Gestion de impresion vy informe .pdf

Después de realizar la prueba, se puede imprimir un resumen a través de la impresora térmica incorporada,
generando un informe en pdf enviado directamente a un dispositivo USB conectado al instrumento o
descargandolo al administrador del software. Un teclado USB externo para editar datos directamente
desde el dispositivo esta disponible como opcional.

Imprimir resumen por impresora térmica

Cuando esté en la pagina de cualquiera de las pruebas, presione el boton de PRUEBA (5) para moverse
en una de las dos péaginas de PRUEBA DE SELECCION. Presione la tecla IMPRIMIR (14) para acceder a la
impresion de la pagina de administracion.

Usando las teclas de las flechas orientadas hacia arriba y hacia abajo para resaltar los textos que no desea
imprimir y desmarcarlos presionando ENTER (6). Siempre utilizando las teclas de flecha hacia arriba y
hacia abajo, recorra los campos (editable a través del teclado USB externo). Una vez que haya resaltado el
alcance del tipo de version (pdf o térmica), con las teclas de flecha izquierda y derecha, seleccione “Imprimir
térmica”y presione la tecla IMPRIMIR (14). La prueba se imprimira en secuencia la impresora térmica.

Imprimir informes resumidos a través de pdf

Repita las operaciones anteriores arriba hasta la seleccion del tipo de impresion. Seleccione el item
“Imprimir PDF"y presione la tecla IMPRIMIR (14). Un archivo PDF se guardara en la raiz del dispositivo USB
y se designara con los primeros tres caracteres del nombre seguido de la fecha y hora actual del paciente
(si no se agregd ninguiin nombre de paciente al archivo, se nombrara con“desconocido” seguido de la fecha
y hora actual).

Logotipo personalizado y encabezado

Un logotipo personalizado puede aparecer en el informe pdf, desde la raiz del dispositivo USB, debe haber
una carpeta llamada “imagenes” dentro de un archivo de imagen con el logotipo deseado. El archivo de
imagen debe tener una extension .jpg, ser nombrado Company_logo.jpg y tener un tamarno de 200 x 50
pixeles.

Ademés del logotipo, para que pueda aparecer en el informe pdf un texto personalizado con los datos
del usuario del instrumento, en la misma carpeta de imagenes, ubicada en el dispositivo USB, debe haber
un texto de archivo llamado Company_data.ini que muestre el texto (4 lineas de texto). Una vez que el
dispositivo USB esté conectado al instrumento, la imagen y el texto se importaran directamente en la
plantilla .pdf.

Ftiquetas principales

Etiqueta de identificacion del producto Etiqueta ubicada en la seccion de suministro de energia
(ubicado en la parte inferior)

resonNancso v
R36M-PT Clinical

Middle ear analyzer cod. 4300102820

ARHRTEIYARDIN 12015
S

N R36M15E000001

middle ear analyzer: type 1 EN60645-5, ANSI S3.39




Simbolos presentes en el dispositivo

ENCENDIDO (fuente de alimentacion)

APAGADO (fuente de alimentacién)

Corriente alterna

Por favor, consulte las instrucciones de funcionamiento

Aplicacion de componentes tipo B

Consulte el manual para obtener instrucciones sobre qué transductores seleccio-
nar para la conexion.

Este simbolo colocado en el dispositivo indica que, cuando se desecha, el
dispositivo debe estar sujeto a “recolecciéon municipal separada”.

Por lo tanto, se requiere que el Usuario entregue el dispositivo desechado (ya sea
directa o indirectamente) a los galpones de recoleccién de residuos separados
establecidos para el propoésito por las organizaciones locales o municipales
de gestion de desechos, o para devolver el dispositivo al distribuidor contra la
compra de un nuevo, tipo de dispositivo equivalente.

= [>»Q (O—

RoHS marca asegurando el cumplimiento de la directiva RoHS

\RoHS/,,I

u Junto con el nombre relativo y la direccién, este simbolo identifica el dispositivo
c E CE mark ensuring compliance to the MDD 93/42/EEC Directive - Notified certifi-
0051 cation body no. 0051 (IMQ).

M 2015 Year of production of the device

-~ 1, USB Host port

oL USB Slave port

@ Serial number




Mensajes que pueden aparecer

Mensaje en Cuéndo aparece Tipo de Significado Solucién de problemas
pantalla Mensaje
PRUEBA DE Aparece durante la realiza- Mensaje Significa que la prueba | No se requiere ninguna
FUNCIONAMIENTO | cién de pruebas del analiza- | del se esta realizando accion
dor del oido medio sistema
PRESURIZAR Aparece durante las pruebas | Mensaje Significa que se esta No se requiere ninguna
del analizador del oido del generando presion accion
medio cuando se ingresa sistema en las cavidades de la
una solicitud de generacion sonda
de presion
RESTABLECER LA | Aparece durante las pruebas | Mensaje Significa que labomba | No se requiere ninguna
BOMBA del analizador del oido del ha sido reiniciada al accion
medio cuando la bomba se sistema valor predeterminado
restablece al estado prede-
terminado
EJECUTANDO Se resalta en una casilla Mensaje Significa que el gréfico | No se requiere ninguna
TYMP amarilla durante la prueba del timpanométrico se accion
refleja del analizador del sistema estd trazando
oido medio cuando se ha
presentado una solicitud
automética de deteccion de
cumplimiento de picos
BUSQUEDAPICO | Seresalta en una casilla Mensaje Significa que el dispo- | No se requiere ninguna
amarilla durante la prueba del sitivo esta ejecutando accion
refleja del analizador del sistema automaticamente un
oido medio cuando se ha proceso de deteccion
presentado una solicitud de cumplimiento
automética de deteccion de maximo
cumplimiento de picos
SONDA ABIERTA Aparece durante las pruebas | Mensaje Significa que el valor Verifique para asegu-
del analizador del oido de error de la cavidad leido por | rarse de que la sonda se
medio cuando los valores de el dispositivo es mayor | inserta con un valor de
la cavidad registrados por que el valor maximo cavidad aceptable y que
el dispositivo son mas altos que es aceptable para la seccion final con forma
que el valor maximo que es el rendimiento de la de cono de la sonda real
aceptable para el rendimien- prueba ha sido firmemente
to de la prueba
SONDA CERRADA | Aparece durante las pruebas | Mensaje Significa que el valor Compruebe para ase-
del analizador del oido de error de la cavidad leido por | gurarse de que la sonda
medio cuando los valores de el dispositivo es menor | seinserta con un valor
la cavidad registrados por el que el valor minimo de cavidad aceptable y
dispositivo son inferiores al que es aceptable para que la salida de la sonda
valor minimo que es acep- el rendimiento de la no esta obstruida de
table para el rendimiento de prueba ninguna manera
la prueba
ESPERE Aparece durante las pruebas | Mensaje Significa que es No se requiere ninguna
reflejas del analizador del del necesario esperar el accion
oido medio, en el intervalo sistema proximo estimulo

de tiempo entre cada emi-
sion de estimulo




EXTRAVIADO Aparece durante la prueba Mensaje Significa que durante Verifique para asegurarse
refleja del analizador del de error el trazado del gréfico de que el dispositivo
oido medio, cuando se ha timparométrico, los genere presion; verifique
establecido la funcién de de- niveles de variacion que la salida de la sonda
teccién automadtica de picos, de cumplimiento no no esté obstruida; verifi-
pero no se detecta el pico fueron suficientes para | que que la sonda se haya

permitir que el dispo- insertado en el oidoy no
sitivo para detectar el en una cavidad rigida; el
punto en el que realizar | mensaje puede ocurrir
la prueba refleja debido a una patologia
del paciente que esta
siendo probado: en caso
de duda, repita la prueba

PRUEBA DE Aparece durante la prueba Mensaje Significa que el disposi- | No se requiere ninguna

FUGAS del analizador del oido me- del tivo esta ejecutando un | accién
dio a la presion inicial esta- sistema control de manteni-
blecida, antes del trazado del miento de presion
gréfico timpanométrico automadtico antes de

realizar

FUGA Aparece durante las pruebas | Mensaje Significa que hay una Verifique para asegurarse
del analizador del oido de error fuga de presion en el de que la sonda ha
medio cuando se detecta circuito de presion del sido bien insertada en
una fuga de presion dispositivo la cavidad de prueba;

asegurese de que la sec-
cién en forma de cono
de la sonda real se ha
cerrado firmemente; ve-
rifique que la dimensién
de la punta que se estd
utilizando sea apropiada
para la cavidad en la que
se inserto la sonda

SIN REFLEJO Aparece durante la prueba Mensaje Significa que no Si esto no se debe ala
de disminucién del tono de de error se encontré un reflejo patologia del paciente
umbral, cuando un reflejo vélido durante las que se esta evaluando,
estapedial previo vélido pruebas reflejas es necesario realizar una
se realizd previamente en previas, en la misma prueba refleja para los
la misma frecuencia, Esta frecuencia establecida | niveles de frecuenciay el
perdido para la prueba de lado de estimulacion que

disminucion la prueba de disminucion

PRUEBA NO Aparece durante el andlisis Mensaje Significa que el gréfico | Verifique para asegurarse

COMPLETADA del oido medio cuando el de error timpanométrico de que no haya fugas en
grafico timpano-métrico no no se ha trazado el sistema de presion
se ha completado correc- correctamentey, por lo
tamente tanto, la prueba se ha

interrumpido

PRESION Este mensaje aparece duran- | Mensaje Significa que se genera | No se requiere ninguna

POSITIVA te la realizacion de la prueba | del presion positiva para accion
ETF para los timpanos no sistema el rendimiento de la
perforados, mientras se prueba
genera presion positiva

PRESION Este mensaje aparece duran- | Mensaje Significa que se genera | No se requiere ninguna

NEGATIVA te la ejecucion de la prueba del presién negativa para accion
ETF para los timpanos no sistema el rendimiento de la

perforados, mientras se
genera presion negativa

prueba




INSTRUIR AL Aparece durante la realiza- Mensaje Significa que se re- No se requiere ninguna
PACIENTE cion de la prueba ETF para del quiere que el paciente | accion
timpanos no perforados sistema trague, cuando el
operador lo indique
que lo haga
SONDA NO Aparece durante la prueba Mensaje Significa que la sonda Conecte la sonda
CONECTADO del analizador del oido de error no esta conectada al al conector correcto del
medio, si la sonda no esta conector apropiado en | panel posterior
conectada al dispositivo el panel posterior del
dispositivo
AUTORUN Aparece cuando las pruebas | Mensaje Significa que la prueba | No se requiere ninguna
CHECK del analizador del oido del se estd realizando con accion, sila funcién
medio se realizan cuando se | sistema la funcién Autorun Autorun no se desea, se
activé la funcion Autorun activada puede desactivar a través
del menu de configu-
racion
CONFIRMAS ? Esta consulta aparece de- Mensaje Significa que se ha Presione YES o NO cuan-
spués de la entrada de solici- | del ingresado una cancela- | do aparezca la consulta
tudes de cambio de parcela sistema cion o una solicitud de
o cambio de pardametros cambio de pardmetro
{CAMBIAR LA Este mensaje aparece al Mensaje Proporciona la opcién Presione YES o NO cuan-
FECHA DE final del procedimiento de del de actualizar las do aparezca la consulta
CALIBRACION? calibracion del dispositivo, sistema fechas de calibraciéon
una vez que se ha presio- periodicas
nado la tecla programable
“GUARDAR"
INSERTA LA Este mensaje aparece cuan- Mensaje Este mensaje se refiere | Inserte lasondaenla
SONDA EN LA do se encuentra en la pagina | del al valor de la cavidad cavidad de prueba como
CAVIDAD Calibracién de conformidad | sistema visualizadoen la se muestra
ESPECIFICADA pagina de Calibracion,
que es necesario
insertar la sonda para
el desempeno de la
calibracion
PRESIONA PARA Este mensaje aparece en el Mensaje Proporciona instruc- Presione la tecla de con-
CONFIRMAR / Pagina de cumplimientode | del ciones que deben firmacion para calibrar
LLAVE Calibracién el instante en sistema seguirse para proceder | la frecuencia de tono de
AUTOMATICA que lasonda se insertaenla con la calibracion de sonda seleccionada
cavidad especificada conformidad o tecla automatica para
calibrar todas las frecuen-
cias de tono de la sonda
(modelos PT)
VERIFIQUE LA Este mensaje se proporciona | Mensaje Significa que la sonda Continte con la insercion
CAVIDAD en la pagina Calibracion de del se hainsertadoen la de la sonda en la cavidad
cumplimiento si la sonda sistema cavidad incorrecta de prueba correcta, tal
no se inserta en la cavidad como se muestra
mostrada
LEER VALOR (ml) Este mensaje aparece en la Mensaje Significa que el valor No se requiere ninguna
pégina Calibracién de con- del que se muestra es el accion
formidad, al final del proceso | sistema valor en tiempo real
de calibracion que lee el dispositivo
NSERTA LA Este mensaje aparece en la Mensaje Se leindica que inserte | Proceda con la insercién
SONDAEN LA pagina de Calibraciéon ARLT, | del lasondaenlacavidad | delasondaen lacavidad
CAVIDAD DE 2cc silasonda noestdinsertada | sistema de 2cc para realizar la de 2cc

en la cavidad de 2cc.

calibracion




PULSE RUN PARA | Este mensaje aparece en la Mensaje Proporciona instruccio- | Presione la tecla de
REALIZAR LA pagina de Calibracién ARLT, del nes para proceder con | Comenzar como se le
CALIBRACION cuando la sonda se inserta sistema la calibracion indico
en la cavidad de 2cc
INTRODUCIR LA Este mensaje aparece Mensaje Le indica que ingrese Ingrese su contrasena
CONTRASENA cuando se intenta acceder del su contraseia de ac- através de las teclas
por primera vez al procedi- sistema ceso para desbloquear | programables
miento de calibracién del el procedimiento
dispositivo, una vez que la de calibracién del
unidad se ha encendido dispositivo
CONTRASENA Este mensaje aparece Mensaje Significa que ha Presione la tecla Enter,
INCORRECTA cuando se intenta acceder del ingresado una contra- luego vuelva a ingresar la
al procedimiento de calibra- | sistema sefa incorrecta para contrasefa correcta-
cion del dispositivo usando acceder alos menus de | mente
una contrasefa incorrecta Calibracién
PARAMETROS Este mensaje se muestra Mensaje Significa que uno o Presiona la tecla Enter.
CAMBIADOS al encender el dispositivo del mas de uno de los Los archivos corruptos
en caso de que el sistema sistema archivos relacionados se reemplazaran con
detecte posibles errores en con los parametros de | los archivos predeter-
uno o mas de los pardmetros prueba esta dafnado minados del sistemay
relacionados con la prueba. ofalta luego serd posible seguir
Los parametros incorrectos usando el dispositivo. Si
se mostraran simultdnea- se le indica que lo haga,
mente con el mensaje, en la sera necesario ejecutar
misma pagina el procedimiento de cali-
bracién del dispositivo

Mantenimiento y limpieza

Limpie la cubierta exterior del dispositivo con un pafio limpio y himedo (no use soluciones agresivas
de detergente). La penetracion de liquidos debe ser estrictamente evitada.

Durante las operaciones de prueba, las almohadillas de los auriculares y las puntas de las sondas
entran en contacto directo con el paciente.

Aungue dichos componentes son biocompatibles, no son estériles y, por lo tanto, deben ser
sujeto a cuidados especiales:

— Después de cada sesion de prueba, es necesario desinfectar las almohadillas de los auriculares
antes de usarlos para examinar a un nuevo paciente. Para hacerlo, use solo soluciones desinfec-
tantes no alergénicas cominmente comercializadas y siga las instrucciones proporcionadas por
el fabricante de la solucion.

— Los transductores y las puntas de los auriculares de insercién (Insertar y Sonda) son desecha-
bles: utilice solo una vez y sustitiyalos antes de utilizarlos con un nuevo paciente.

— Después del uso de la sonda, puede ocurrir que la cerilla (cerumen) haya penetrado en el
conducto de la sonda real. Retire el cerumen desenroscando y limpiando tanto la parte cénica
de la sonda (donde esta montada la punta) como los conductos internos, con las herramien-
tas de limpieza provistas con el dispositivo. Evite estrictamente manipular los pequefos tubos
ubicados internamente en la sonda, que son visibles solo una vez que se retira la parte conica.
Consulte el Manual técnico para la descripcion completa del procedimiento de mantenimiento
de la sonda (226 Hz y HF).

La calibracion y cualquier posible reparacién, instalaciéon y / o actualizacién del dispositivo deben
llevarse a cabo estrictamente solo por personal técnico especializado, debidamente autorizado por
el fabricante y en pleno cumplimiento con los términos y condiciones especificados en el Manual
Técnico.



El mantenimiento estandary las operaciones de calibraciéon del dispositivo se realizaran regularmente
alanointervalos. Las operaciones de mantenimiento estandar cubren la inspeccién de las condiciones
del cable del transductor, del cable de la fuente de alimentacion de la red, de las almohadillas de los
auriculares, asi como un control de inspeccion para garantizar la seccion exterior y / o el gabinete
del dispositivo estan en buen estado de funcionamiento. Todas las operaciones de calibracion del
dispositivo deben ser realizado estrictamente solo por personal técnico calificado, debidamente
autorizado por el fabricante eimplementar el aparato apropiado para verificar los niveles y frecuencias
de todas las senales de salida por los transductores suministrados en el dispositivo con el dispositivo.
Una vez que se completa la prueba de calibracién del dispositivo utilizando el aparato de propdsito
especial, es necesario ejecutar una prueba de funcién del dispositivo.

La calibracién del dispositivo estd garantizada por el fabricante solo si los transductores
implementados estan conectados directamente al dispositivo.

En caso de reemplazo de transductores y / u otros componentes del dispositivo, se recomienda
encarecidamente el uso exclusivo de repuestos originales de resonancia proporcionados
directamente por el fabricante. Cuando se reemplazan los transductores, es necesario recalibrar el
dispositivo por parte de personal técnico calificado.

El dispositivo esta provisto de una bateria de litio tipo CR2032 que permite la actualizacién constante
de los datos de fecha y hora que muestra el dispositivo. Dicha bateria esta soldada a la PCB del
dispositivo y su reemplazo solo debe ser realizado estrictamente por personal técnico calificado. El
incumplimiento de estas instrucciones puede ocasionar dainos durante el reemplazo de la bateria, lo
que impide que el dispositivo muestre correctamente los datos de fecha y hora.

Los fusibles quemados deben reemplazarse solo con el mismo tipo de fusibles, tal como se especifica
en el dispositivo.

Programa de mantenimiento y limpieza

Diario

Semanal

. Presencia de sefiales en los transductores
proporcionados

. Corregir el funcionamiento de las sefales de
sonda utilizando la cavidad de calibracién
proporcionada

. Limpieza de la sonda *

. Buen estado de todos los cables de
accesorios y enchufes relacionados
. Calibraciéon de cumplimiento *

Mensual

Anual

. Estado general del dispositivo
. Estado de la sonda O-Ring

. Realizar la calibracion y el control de
mantenimiento de rutina

*Después de cada procedimiento de limpieza realizado en la sonda, la calibracion de conformidad es

obligatoria.

Condiciones ambientales

Rango temperatura

Desde -20 °C a +50 °C/ desde -4 °F a +122 °F

Almacenamiento y

: .. Rango humedad
manipulacion

Hasta 20% a 80%, sin condensacion

Rango presiéon

Desde 500 hPa a 1060 hPa

Rango temperatura

Hasta +15 °C a +35 °C/ hasta +59 °F a +95 °F

Condiciones de operacion | Rango humedad

Desde 30% a 90%, sin condensacion

Rango presiéon

Desde 700 hPa a 1060 hPa




Principales especificaciones técnicas

Dimensiones

L x W x H: 370x290x180 mm  Peso: 3.5 kg net

Fuente de alimentacion

110-240 VAC 50/60 Hz 40 VA Fusibles:2xT1AL250V

Referencia Estandares

MDD 93/42/EEC and update 2007/47/CEE: Class lla (as referido a Annex IX, rule 10 of said MDD
93/42 EEC)

Seguridad to IEC 60601-1:2005 + AMD1:2012 Clase 1 Type B

EMC: to EN 60601-1-2 (2012)

Analizador de oido medio (Instrumentos para la medicién de la impedancia/entrada acustica
auditiva): de 60645-5; ANSI S3.39 Type 1

Sistema de Calidad del fabricante: de ISO 9001: 2015 a UNI EN I1SO 13485:2016 (Calibracién notificada
cuerpo: IMQ)

Pruebas

Timpanometria (manual y automatica, absoluta y compensada)

Timpanometria multifrecuencia (tonos de sonda de 678 Hz, 800 Hz, 1000 Hz. Visualizacién de
Y-B-G). Funcién “Nifos” disponible con un tono de sonda de 1000 Hz

Opciones de prueba rapida (dos pruebas rapidas de reflejo y una de descompresion rapida precedidas
por timpanometria, disefiadas con ajustes de deteccion rapida). La funcion “Nifos” esta disponible
para la Prueba de verificacion réapida

Pruebas especiales (Growth-DLI y no acusticas)

Reflex, Decay, ARLT (manual, automatico y opciones de modo de umbral con deteccién de picos o
en 0 daPa)

ETF (tres opciones de prueba: funcionalidad de la trompa de Eustaquio tanto intacta, perforada como
patolégica membrana timpanica)

Tympanometria
Sonda tono frequencia: 226 Hz, 678 Hz, 800 Hz, 1000 Hz accuracy +1%
Sonda tono intensidad : 85 dB SPL +2 dB (226 Hz); 75 dB SPL +2 dB (678 Hz, 800 Hz, 1000 Hz)
Rango presion: +400 daPa / -600 daPa adjustable in 50 daPa steps
Presicion presion: £10 daPa or £10%
Velocidad generacion presion (bomba velocidad): 50, 100, 200, 300 daPa/sy Automética
Rango compliancia: 0.05 ml - 7 ml
Compliancia presicion: £0.1 ml or +5%

Reflex, Decay y ARLT prueban frecuencias maximas y niveles maximos

Tono (dB HL) - Ruido (dB SPL)

freq. CONTRA

(H2) IPSI (Sonda) IPSI (Sonda HF) (DD45-TDH39) CONTRA (Insert)
250 o — 100 90
500 100 100 120 110
1000 105 105 120 110
2000 110 110 120 110
3000 105 105 120 110
4000 100 100 120 110
6000 o — 115 105
8000 - - 100 90
BBN 100 100 115 105
LPN 100 100 115 105
HPN 100 100 115 105




Pruebas Reflex, Decay y ARLT i Duracién estimulo (sec):

- Tonofrequenciapresicion: +1% @+  Reflex:05,10r2 + AR
. dB nivel de variacién 1,2, 50r | ° Decay: 10 . Non acoustic: 10 or 20
10dB

Las descripciones técnicas mas detalladas y completas como diagramas de cableado, lista de piezas,
instrucciones de calibracién y otros materiales necesarios para la reparacién y mantenimiento del
instrumento, estan contenidas en el manual de servicio que se proporcionard, previa solicitud, al personal
técnico autorizado por el fabricante para llevar a cabo tales operaciones.

Modelos

SERIES MODEL CODE
R26M Diagnostico 4300102700
R26M Diagnoéstico 4300102705
R26M R26M-ME Diagnéstico 4300102720
R26M-PT Diagnostico 4300102740
R26M-PT Diagnoéstico 4300102745
R36M Clinico 4300102800
R36M R36M Clinico 4300102805
R36M-PT Clinico 4300102820
R36M-PT Clinico 4300102825




Accesorios, prueba y piezas aplicadas

@ = estandar O = opcional FAMILY

— =nodisponible *=partes aplicadas R26M R36M
ACCESORIOS

Sonda (226 Hz) o Sonda HF (multifrequencia - sélo PT models) * [ )
Contralateral con auriculares DD45 o TDH39 * ° )
Auriculares de insercion para Contra * [¢) )
Juego de olivas [ ]
Cavidad de calibracion ° )
Impresora térmica [ )
Rollo de papel térmico ) [
Tarjeta SD con material de voz ° )
Unidad de l&dpiz USB con manual de usuario [ [J
Cable de alimentaciéon [ [
Cubierta de polvo del dispositivo ° °
Manual de usuario rapido multilinglie ° )
Unidad de lapiz USB [ ®
Resonance® MDS software (demo version) ) )
DHR documentos sobre datos de calibracién y cumplimiento con CE ° [
Teclado USB HUB externo [®) @)
Maleta de transporte ) [¢)
IP30 Auriculares de insercion para Contra * @) ¢}
Licencia del software Resonance® MDS @) @)
TEST

TYMPANOMETRIA 226 Hz (R36M auto. y man. - R26M auto. only) [ ) )
TYMPANOMETRIA HF (solo en los modelos PT) [ ) )
REFLEX [J [
DECAY ° °
ETF Intact O [
ETF Perforated — °
ARLT — [
QUICK check ( en“nifos”); QUICK screening ° °
Quick decay — °
NO ACUSTICO (ETF) — °
GROWTH - DLI — [

Las partes aplicadas estan constituidas por los transductores que transmiten las sefiales de prueba. Dichos
transductores se aplican para que entren en contacto directo con el paciente. En la lista anterior, se resaltan
en negrita y se marcan con un asterisco (¥).



Continuacién se muestra una pantalla de los transductores que constituyen las partes aplicadas del
dispositivo, con una descripcién del nombre y nimero de los conectores relativos ubicados en la seccion
posterior de la unidad para la conexién de los transductores individuales.

Transductores para pruebas timpanométricas

“@—’O (/’

Audicular Contralateral Insertar para Contra Auriculares de insercion

Sonda

“Sonda/Presion”(16/17) “Sonda/Pres.ién” (16/17)

“Contra”(15) “Contra”(15) “Contra”(15)

Emision electromagnética

Guia y declaracion del fabricante - EMISION Electromagnética

en dicho entorno.

Elanalizador de oido medio R26M / R36M esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. El cliente o el usuario del R26M / R36M debe asegurarse de que se use

emision de parpadeo
IEC 61000-3-3

Pruenba de Emisiones Compliancia Entorno electromagnético: orientacién

RF Emisiones Gropo 1 El R26M / R36M usa energia de RF solo para su

CISPR11 funcion interna. Por lo tanto, sus emisiones de
RF son muy bajas y no es probable que causen
ninguna interferencia en equipos electrénicos
cercanos.

RF Emisiones Clase B El R26M / R36M es adecuado para su uso

CISPR11 en todos los establecimientos, incluidos
los establecimientos nacionales y aquellos
directamente conectados a la red publica

Emisones armoénicas Cumple de suministro de energia de bajo voltaje

IEC/EN 61000-3-2 que abastece el edificio utilizado para fines
domésticos.

Voltage fluctuaciones/ Cumple




Guia del fabricante y declaracion de Inmunidad Electromagnética

RO7A se puede utilizar en el entorno electromagnético especificado a continuacion. Los clientes o
usuarios de la RO7A tienen que asegurar el uso en un ambiente con las siguientes caracteristicas:

Prueba de Nivel Prueba Conformidad Guia de ambiente
Inmunidad IEC 60601-1-2 Electromagnético

Descarga 8kV contacto IEC 60601-1-2 Los suelos deben estar en

electrostatica (ESD) 2/4/8/15 kV aire Nivel de prueba madera, cemento o baldosas

IEC/EN 61000-4-2 ceramicas. Si el revestimiento
del suelo es sintético, la hu-
medad relativa debe ser al
menos del 30%.

Campos 3V/m IEC60601-1-2 Dispositivos de comunica-

electromagnéticos 80 MHz to 2.7 GHz Nivel de prueba | cién portétiles y méviles RF

irradiados no debe utilizarse si la di-
stancia entre cualquier parte
del RO7A, cables incluidos
Distancias minimas:
d = 1,2v/P 80 MHz a 800 MHz
d =2,3v/P 800 MHz a 2,5 GHz
Donde P es la potencia maxi-
ma del transmisor en watt
(W) basada en el productor
del transmisor y d es la reco-
mendacién En metros (m).

Transientes + 2 kV fuente de poder IEC 60601-1-2 La calidad de la red de sumi-

Electricosl / rapidos +1kV para lineas Nivel de prueba | nistro de energia debe ser la

bursts input/output tipica de un entorno comer-

IEC/EN 61000-4-4 lines >3m cialu hospital.

Surge 0.5/1 kV modo IEC60601-1-2 La calidad de la red de sumi-

IEC 61000-4-5 diferencial Nivel de prueba | nistro de energia debe ser la
tipica de un entorno comer-

0.5/1/2 kV modo cialu hospital.
comun
Perturbaciones 3V IEC 60601-1-2 Dispositivos de comunica-
conducidas 150 kHz to 80 MHz Test level cién portétiles y méviles RF

incluyendo campos
de RFIEC 61000-4-6

no debe utilizarse si la di-
stancia entre cualquier parte
del RO7A, cables incluidos.
Distancia recomendada
d=1.2V/P




Dips de voltaje. 0% Un for 0.5 cycle IEC 60601-1-2 La calidad de la alimentacién
interrupciones cortas 0% Unfor 1 cycle Nivel de prueba | de la red debe ser la de un
y variaciones de 70 % Un for 25 cycles entorno comercial o de capa-
voltaje en las lineas 0%Unfor5s cidad. Si el usuario r26m/r36
de entrada de requiere operacién continua
alimentaciénlEC durante la interrupcion de la
61000-4-11 red de alimentacién de red,
se recomienda que r26m/
r36m sea alimentado por un
grupo continuo o una ba-
teria.
Potenza della 30A/m IEC60601-1-2 La calidad de la red de sumi-
frequenza del campo Nivel de prueba | nistro de energia debe ser la
magnetico (50/60 tipica de un entorno comer-
Hz) IEC 61000-4-8 cialu hospital.

Nota: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.
Nota: Estas pautas pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electromagnética
se ve afectada por la absorcién y la reflexion de estructuras, objetos y personas

a. Las intensidades de campo de transmisores fijos tales como estaciones base para teléfonos de
radio (celulares / inaldmbricos) y radios méviles terrestres, radioaficionados, emisiones de radio
AMYy FMy transmision de TV no pueden predecirse tedricamente con precision. Para evaluar el en-
torno electromagnético debido a los transmisores de RF fijos, se debe considerar una inspeccion
electromagnética del sitio. Si la intensidad de campo medida en la ubicacion en la que se utiliza el
R26M / R36M excede el nivel de cumplimiento de RF aplicable anterior, se debe observar el R26M
/ R36M para verificar el funcionamiento normal. Si se observa un rendimiento anormal, es posible
que se necesiten medidas adicionales, como la reorientacion o la reubicacién del R26M / R36M.
segundo. En el rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser
inferioresa3V/m.




Distancia de separacion recomendada entre portatil y moévil
Equipos de comunicaciones RF y R26M / R36M

El analizador de oido medio R26M / R36M esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético
en el que las perturbaciones de RF radiadas estdn controladas. El cliente o el usuario del R26M /
R36M puede ayudar a prevenir interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima
entre los equipos de comunicaciones RF portatiles y moviles (transmisores) y el R26M / R36M
como se recomienda a continuacién, de acuerdo con la potencia méxima de salida del equipo de
comunicaciones.

Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor m
Potencia de salida
maxima nominal del
transmisor W 150 Khz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2VP d=2,3/P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 7.2
100 12 12 23

Para los transmisores clasificados a una potencia de salida méxima no enumerada anteriormente,
la distancia de separacién recomendada d en metros (m) puede estimarse utilizando la ecuacion
aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia maxima de salida del transmisor en
vatios (W) de acuerdo con el fabricante del transmisor.

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacién para el rango de frecuencia mas
alto. Nota 2: estas pautas pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacién electroma-
gnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de las estructuras, los objetos y las personas.

Para efectos legales solamente las instrucciones de operacion del fabricante en inglés son legalmente
vdlidas.
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