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Instrucciones de uso
&
Descripcion técnica

Lea atentamente estas instrucciones antes de utilizar su nuevo dispositivo.
Este manual es parte integrante del aparato y debe conservarse hasta su
destruccion.

Este equipo ha sido disefiado y fabricado para su uso en el diagnostico
otologico. Su uso esta restringido a profesionales que hayan recibido la
formacion adecuada.

Si tiene algun problema o no entiende este manual, pongase en contacto
con su distribuidor (véase el sello en la ultima pagina) o con Electronique
du Mazet en:

Tel: (33) 4 71 65 02 16 - Fax: (33) 4 71 65 06 55
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Capitulo 1

Informacion y seguridad

1.1 Acerca de este manual

Este manual de uso y mantenimiento se publica para ayudarle a empezar a utilizar su aparato BABYSCREEN desde
la recepcion inicial, pasando por la puesta en servicio, el uso y el mantenimiento.

Si tiene alguna dificultad para comprender este manual, péngase en contacto con su vendedor/distribuidor o con el
fabricante, Electronique du Mazet.

Este documento debe conservarse en un lugar seguro, protegido de los agentes atmosféricos, donde no pueda dafiarse.

Este documento garantiza que los aparatos y su documentacion estan técnicamente actualizados en el momento de su
comercializacion. No obstante, nos permitimos realizar cambios en el aparato y su documentacion sin obligacion de
actualizar estos documentos.

En caso de transferencia del aparato a un tercero, es obligatorio notificar a Electronique du Mazet los datos del nuevo
propietario. El dispositivo debe ser proporcionado al nuevo propietario con todos los documentos, accesorios y embalaje.

Sélo el personal que conozca el contenido de este documento esta autorizado a utilizar el aparato. Sino se siguen las
instrucciones contenidas en este documento, Electronique du Mazet y sus distribuidores declinan toda responsabilidad
sobre las consecuencias de accidentes o dafios al personal o a terceros (incluidos los pacientes).

Guia del usuario BABYSCREEN Electronique 4
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Capitulo 1. Informacion y seguridad 1.2 Presentacion del dispositivo

1.2 Presentacion del dispositivo

El BABYSCREEN esta disefiado para el cribado, la documentacion y la supervision de la funcion auditiva. Esta
pensado para ser utilizado por otorrinolaringélogos, pediatras y otros profesionales sanitarios en consultas y hospitales.
La audicion de un sujeto puede evaluarse objetivamente, sin requerir la participacion del sujeto, mediante potenciales
evocados u otoemisiones acusticas inducidas. El término potenciales evocados se refiere a la recogida de la actividad
electrofisiologica inducida por estimulos acusticos. Permite diagnosticar dafios neurosensoriales y retrococleares.

El término otoemisiones acusticas provocadas indica la captacion en el meato auditivo externo de una onda sonora
inducida por un estimulo actistico. Estos sonidos de baja amplitud son el reflejo del buen funcionamiento de los mecanis-
mos activos de las células ciliadas externas. Permiten diagnosticar los dafios neurosensoriales pero también los trastornos
de presion del oido interno.

BABYSCREEN se basa en un sistema de modulos de medidas, que pueden adquirirse integramente desde la adquisi-
cion del equipo o afiadirse en una actualizacion posterior.

1.2.1 Uso previsto

El BABYSCREEN es un dispositivo dedicado a los profesionales de la salud que desean realizar exploraciones audi-
tivas objetivas, ya sea en recién nacidos, nifios pequefios o incluso adultos. Permite realizar mediciones rapidas y auto-
matizadas de PEA, TEOAE y DPgram. La puesta en marcha de la medicion, asi como la lectura del resultado, en forma
de "PASS", "REFER" se simplifican para que el personal no cualificado en otologia pueda realizar y explotar las medi-
ciones tras una breve formacion.

Utilizando diferentes estimulos actsticos (clic, sinusoide, sefiales complejas) y diferentes métodos de registro (acus-
tico o electrofisiologico), el BABYSCREEN esta disefiado para realizar los siguientes diagnosticos otologicos :

Potenciales evocados: Otoemisiones acusticas:
-Respuesta auditiva del tronco encefalico (ABR) - Otoemisiones acusticas transitorias
(TEOAE)

- Productos de distorsion (DPgramme)

1.2.2 Poblacion destinataria

Edades: sin restricciones de edad (desde recién nacido hasta anciano, dependiendo de la medida)
Tipo de paciente: hombres / mujeres / nifios / recién nacidos

Contexto de la consulta: Diagndstico ORL y cribado neonatal

1.2.3 Resultados previstos

Los dispositivos estan disefiados para realizar pruebas otologicas segtin las normas ISO 60645:

Pruebas otologicas Normas

Evocados .. e 1IEC 60645-3 :2020

potenciales: - Respuesta auditiva del tronco encefalico (ABR) TEC 60645-7 :2009 - Tipo 2
, ) .. . S IEC 60645-3 :2020

tha'custlc.a Otoemisiones acusticas transitorias (TEOAE) IEC 60645-6 2009 - Tipo 2

Cmisiones: - Productos de distorsion (DPgramme) IEC 60645-6 :2009 - Tipo 2

1.2.4 Contraindicaciones

Se recomienda no diagnosticar (o tomar precauciones al diagnosticar) a pacientes con lesiones cutaneas, heridas abier-
tas o hipersensibilidad acustica.

Las contraindicaciones no son exhaustivas y aconsejamos al usuario que se asesore en caso de duda.

1.2.5 Efectos secundarios

A dia de hoy no se han identificado efectos secundarios

Guia del usuario BABYSCREEN Electronique 5
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Capitulo 1. Informacion y seguridad

1.2 Presentacion del dispositivo

1.2.6 Unidades de medida

Para todos estos dispositivos, las unidades de medida se expresan en las unidades del sistema internacional:

. Unidad
Unidad base Nombre Simbolo
Frecuencia Hertz Hz
Tension Tension \Y
Intensidad (decibelios) Nivel de presion sonora dB SPL
Nivel de audicion dB HL

1.2.7 Accesorios

Este aparato se suministra de serie con los siguientes accesorios:

- Cable mini USB de 2 m

El dispositivo esta en contacto con el paciente a través de piezas aplicadas, algunas de ellas suministradas por Elec-
tronique du Mazet. Estos accesorios pueden ser de un solo uso o reutilizables.

El uso de accesorios no recomendados por el fabricante no compromete su responsabilidad

Lista de accesorios compatibles:

Nombre ref Fabricante
Auricular DD45 301765 | Radioear
Insertar auriculares 040070 | Electronique du Mazet
Sonda OAE 040068 | Electronique du Mazet
Preamplificador electrofisiologico (Echodif) 040069 | Electronique du Mazet
Adaptador de corriente USB (UE) 301526 | CUI
Adaptador de corriente USB (EE.UU.) 040048 | CUI
Adaptador de corriente USB (Reino Unido) 040047 | CUI
Cable electrofisiologico 040058 | PlasticsOne
Cable mini USB de 2 m 300618 | Lindy
Tubo acustico 040054 | Electronique du Mazet
Orejeras OAE arbol T04 (100 uds.) 304265 | Sanibel
Orejeras OAE 3-5 mm (100 uds.) 304266 | Sanibel
Orejeras OAE 4-7 mm (100 uds.) 304267 | Sanibel
Orejeras OAE 5-8 mm (100 uds.) 304268 | Sanibel
Orejeras OAE 07mm (100 uds.) 304269 | Sanibel
Orejeras OAE 08mm (100 uds.) 304270 | Sanibel
Orejeras OAE 09mm (100 uds.) 304271 | Sanibel
Orejeras OAE 10 mm (100 uds.) 304272 | Sanibel
Orejeras OAE 11 mm (100 uds.) 304273 | Sanibel
Orejeras OAE 12 mm (100 uds.) 304274 | Sanibel
Orejeras OAE 13 mm (100 uds.) 304275 | Sanibel
Orejeras OAE 14 mm (100 uds.) 304276 | Sanibel
Orejeras OAE 15 mm (100 uds.) 304265 | Sanibel
Cuiia para almohadillas Sanibel OAE 304450 | Electronique du Mazet
Orejeras de espuma OAE ER10-14 13mm (50 uds.) 301358 | Etymotic
Puntas de recambio OAE (2 uds.) + 040122 + | Etymotic
Alambre de limpieza OAE (2 uds.) 040043 | Electronique du Mazet
Electrodos de superficie 20x25mm (20 uds.) 040112 | Spes Medica
Electrodos de superficie F40 (30 uds.) 302062 | Skintact
Olivas de espuma ER3-14A 13mm (50 uds.) 040116 | 3M
Olivas de espuma ER3-14B 10mm (50 uds.) 040117 | 3M
Almohadillas para auriculares de insercion ER3-14E 4mm (20 uds.) 040119 | Etymotic
Almohadillas para auriculares de insercion ER3-14D 3,5 mm (20 Etymotic
uds.) 040118
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Capitulo 1. Informacion y seguridad 1.3 Advertencias

1.3 Advertencias

En este manual, las advertencias e indicaciones tienen el siguiente significado:

La etiqueta de advertencia indica las condiciones o los procedimientos que pueden exponer al
paciente o al usuario a un riesgo.

<’\
% ’//

La etiqueta de precaucion indica las condiciones o los procedimientos que pueden provocar
un fallo del equipo.

TN

,/'. :
L=
_.‘/"

La etiqueta de informacion hace referencia a avisos o datos no relacionados con riesgos de
accidente o de fallo del dispositivo.

PRECAUCION: El dispositivo debe ser manipulado por un operador cualificado (personal
del hospital, médico, etc.). El paciente solo debe entrar en contacto con el dispositivo a tra-
vés de los accesorios.

PRECAUCION: El dispositivo debe estar conectado a un ordenador con un sistema de ali-
mentacion eléctrica certificado para equipos médicos (aislamiento doble segun la norma
ISO 60601-1).

PRECAUCION: No se autoriza ninguna modificacion del dispositivo. Esta terminante-
mente prohibido abrir la carcasa del dispositivo.

PRECAUCION: El dispositivo cumple la normativa aplicable de compatibilidad
electromagnética. Si detecta un fallo debido a interferencias u otras cuestiones en presencia
de otro dispositivo, contacte con Electronique du Mazet o con el distribuidor, que le
aconsejardn para evitar o minimizar los posibles problemas.

PRECAUCION: El funcionamiento en las proximidades inmediatas (p. ¢j.: 1 m) de un DIS-
POSITIVO DE EM de tratamiento con ondas cortas o microondas puede generar inestabili-
dad en la potencia de salida del ESTIMULADOR.

PRECAUCION: La utilizacion del dispositivo en las proximidades de aparatos de alta fre-
cuencia puede provocar errores en los registros de medicion. Se recomienda efectuar las me-
diciones a mas de 1 m de distancia de cualquier emisor de altas frecuencias.

PRECAUCION: El dispositivo debe utilizarse con los accesorios que el fabricante haya in-
dicado como compatibles con dicho dispositivo (ver Erreur ! Source du renvoi introu-
vable.).

PRECAUCION: El dispositivo no debe ser accesible para el paciente. No debe entrar en
contacto con el paciente.

PRECAUCION: El ordenador no debe estar situado en ningin caso en un espacio accesible
para el paciente.

PRECAUCION: Asegurese de seguir las instrucciones de mantenimiento recogidas en el
apartado 6.Mantenimiento y servicio técnico.

ATENCION: La bateria solo puede ser sustituida por los técnicos de Electronique du Mazet
o de sus distribuidores.

A A d dddd e
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Capitulo 1. Informacion y seguridad 1.4 Riesgos residuales

El dispositivo recopila datos. Es responsabilidad del profesional sanitario aplicar y cumplir el
Reglamento General de Proteccion de Datos 2016/679 del Parlamento Europeo. En caso de
que se produzca una devolucion al servicio posventa, el profesional sanitario debe eliminar los
datos para evitar su divulgacion.

1.4 Riesgos residuales

Las piezas aplicadas demasiado viejas o de mala calidad pueden perjudicar la calidad del contacto con el paciente y
causar molestias. Asegurese de cambiar regularmente las piezas.

Los microbios o virus pueden transmitirse de un paciente a otro a través de las piezas aplicadas. Asegurese de que se
respetan las condiciones de higiene recomendadas por el fabricante de la pieza aplicada.

Si entra agua en el aparato, es posible que no funcione correctamente. En este caso, desenchufe el aparato y desconecte
los cables. En cualquier caso, evite la presencia de agua en las proximidades del aparato.

1.4.1 Apagado del aparato durante su funcionamiento

En caso de que el aparato se apague durante su funcionamiento,

- En modo auténomo: la medicion en curso se detendra; el almacenamiento continuo de los datos medidos evita perder
las mediciones realizadas hasta ese momento.

- Cuando se conecta al ordenador: el ordenador guarda continuamente los datos, la medicion puede guardarse antes
de cerrar el software.

1.4.2 Caso de uso especial

No se han identificado casos concretos. Véase la seccion 1.2.4 para contraindicaciones .

1.5 Puesta en servicio

Compruebe que el aparato no esté dafiado; si tiene dudas sobre la integridad del aparato y su correcto funcionamiento,
poéngase en contacto con Electronique du Mazet o con su distribuidor.

Si el aparato se guardd en un lugar frio y habia riesgo de condensacion, déjalo reposar al menos 2 horas a temperatura
ambiente antes de encenderlo.

Antes de utilizar el aparato por primera vez, se recomienda limpiarlo junto con sus accesorios, ver seccion 6.

1.5.1 Cargar el dispositivo

El dispositivo se entrega con un cable USB. Puede elegir entre dos formas de cargar el aparato, a través de un orde-
nador o mediante la alimentacion USB (consulte 1.2.7). Una vez enchufado, la carga se inicia automaticamente y aparece
un logotipo de enchufe eléctrico en la barra de titulo. Este logotipo aparece en gris cuando el BABYSCREEN se esta
cargando y en verde cuando la bateria estd completamente cargada.

La bateria del dispositivo se carga antes del envio; no obstante, se recomienda cargarla antes del primer uso (le acon-
sejamos que la cargue durante 12 horas antes del primer uso).

Cuando se utiliza la solucion de conectar el dispositivo a un ordenador a través del cable USB, la carga sera mas lenta
que a través de un adaptador de corriente USB (consulte 1.2.7).

~~ . Espreferible cargar/descargar la bateria al maximo para garantizar una larga vida util. Cargue el disposi-

(\ l | tivo al maximo de su capacidad y s6lo carguelo cuando haya alcanzado un nivel critico de baterfa.
=4
4" . 5
(/ ' \ Para desconectar el aparato de la red eléctrica, hay que desconectar el adaptador de corriente USB.
-
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Capitulo 1. Informacion y seguridad 1.6 Simbolos aplicables

1.6 Simbolos aplicables

Parte delantera

).( 3ABYS \ 2=\l | Nombre del dispositivo

Parte superior

‘ | ’ Precaucion: Encendido y apagado del aparato

USB Puerto mini USB para recargar el dispositivo o conectarlo a un PC (intercambio de datos)

Parte inferior

-Conexion del botdn de respuesta del paciente para audiometria
-Conexion EcoDif para electrofisiologia

-Conexion de estimulador acustico para audiometria y electrofisiologia
-Conexion de sonda OEA para otoemisiones acusticas

Audio
n Conexion de auriculares

Parte trasera

A\
¥,

Advertencia: este logotipo llama la atencién sobre una cuestion especifica.

Instrucciones de funcionamiento: este logotipo informa de que hay que leer las instruc-
ciones de funcionamiento para utilizar el aparato con plena seguridad.

Parte aplicada de tipo BF: parte aplicada en contacto con el paciente.

E Reciclaje: este dispositivo tiene que eliminarse en una estructura de recuperacion y de

reciclaje adecuada. Consulte al fabricante.

Guia del usuario BABYSCREEN Electronique 9
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Capitulo 1. Informacion y seguridad

1.7 Etiqueta de identificacion

Corriente continua

SN

Numero de serie

Fabricante

Fecha de fabricacion

Pais de produccion

REF

Referencia del producto

C€

Marcado CE

UDI

Identificador tinico

MD

Producto sanitario

]

Instrucciones de funcionamiento

1.7 Etiqueta de identificacion

La informacion y las especificaciones figuran en la parte posterior de cada aparato, en una etiqueta de identificacion:

A E A

Electronique
Mazet

ZA route de Tence
43520 LE MAZET ST VOY
FRANCE

CEsv

0459

FRANCE

Guia del usuario BABYSCREEN
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Capitulo 1. Informacion y seguridad 1.8 Confidencialidad de los datos de los pacientes

Dispositivo : Etiqueta de identificacion del dispositivo

ey EF ECHO01KP120-A0
2021 SN | 21251-001

BABYSCREEN
ECHO01KP110-A0

2021

w H (01)03701330200371
3((21)21251-001
E]

2= 2o

1.8 Confidencialidad de los datos de los pacientes

El dispositivo recopila datos. Es responsabilidad del profesional aplicar y cumplir el Reglamento General de
Proteccion de Datos 2016/679 del Parlamento Europeo. Al devolver el dispositivo al servicio posventa, el usuario debe
borrar los datos del paciente del mismo para que no se divulguen. El profesional tiene la posibilidad de realizar una copia
de seguridad de los datos guardandolos en el software ECHOSOFT (ver apartado Erreur! Source du renvoi
introuvable.) antes de borrar los pacientes del dispositivo (ver seccion 5.3.3.2).

El dispositivo BABYSCREEN esté destinado a ser utilizado inicamente por profesionales sanitarios autorizados. Para
garantizar la confidencialidad de los datos del paciente y evitar su divulgacion a terceros no autorizados, se puede
establecer una contrasefia en la primera puesta en marcha del dispositivo. Consulte la seccién 2.1.3para obtener mas
informacion.

, . ECHODIA le aconseja que renueve regularmente la contrasefia de su dispositivo. Tambicn es aconsejable acti-
! J ’ var el mecanismo de bloqueo de los ordenadores en los que haya instalado el software ECHOSOFT tras
: - un breve periodo de inactividad.

1.9 Ciberseguridad

Dado que el dispositivo y su software ECHOSOFT son sistemas informaticos que se integran en sistemas de
informacion mas amplios, deben establecerse ciertas normas y buenas practicas para garantizar la seguridad de pacientes
y usuarios.
Electronique du Mazet no proporciona ni controla el entorno operativo de sus productos, por lo que es responsabilidad
del profesional asegurarse de que se siguen las siguientes recomendaciones.

1.9.1 Buenas practicas de seguridad informatica

-Mantenga actualizado el software, incluido el sistema operativo (Windows o MacOs).

-Utilice cuentas del sistema operativo para gestionar el acceso. -

Utilice contrasefias seguras para acceder a las cuentas -Bloquee

el ordenador cuando no lo utilice

-Realice copias de seguridad de la base de datos de ECHOSOFT con regularidad (véase 5.4)

-Verifique la autenticidad de cualquier software de terceros que instale

-Utilice software antivirus y un cortafuegos

-Dado que el dispositivo y ECHOSOFT no necesitan acceder a Internet, aisle el ordenador de la red en la medida de lo
posible.

-Compruebe echodia.com periddicamente para ver si hay actualizaciones disponibles.

1.9.2 Informacion técnica

-El software ECHOSOFT es un programa Java

-Incorpora su propio entorno de ejecucion java (JRE+JVM) para no interferir con otro software. (instalado en la misma
carpeta, por defecto : C:\Program Files\Echodia\Echosoft\jre) -Las

configuraciones del software asi como la base de datos se guardan en la carpeta .echosoft de la carpeta de usuario (ej:
C:\Users\romain\.echosofft).

-El programa utiliza el puerto 32145 del bucle local (localhost / 127.0.0.1) para comprobar que no se ejecutan varias
instancias del programa al mismo tiempo. -El software utiliza

un controlador genérico (WinUSB) para comunicarse con el dispositivo.

Guia del usuario BABYSCREEN Electronique 11
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Capitulo 2

Informacion general sobre el uso de BA-
BYSCREEN

2.1 Puesta en marcha inicial del dispositivo

2.1.1 Encendido / arranque
El aparato puede encenderse sin ninguna otra pieza conectada (sonda OAE, EchoDif).
Encienda el aparato mediante el interruptor situado en la parte superior (si no se enciende, aseglrese de que la bateria

del aparato esta cargada).

2.1.2 Calibracion de la pantalla tactil

Para la primera puesta en marcha, es necesario calibrar ©®
la pantalla tactil. Aparece la siguiente ventana:
Press the cross

La pantalla debe calibrarse en 5 puntos diferentes. Basta Appuyez sur la croix
con mantener pulsado el lapiz optico sobre la cruz si-
tuada en el centro de cada uno de los circulos que apa-
recen sucesivamente.

'\ La calibracion es importante para un uso comodo. Es muy aconsejable calibrar el dispositivo sujetandolo
sobre una mesa y utilizando el lapiz optico.

2.1.3 Contrasena

Tras la calibracion de la pantalla, aparecen las ventanas de definicion de la contrasefia. Si decide establecer una con-
trasefia, se le pedird cada vez que inicie el dispositivo. Para ello, haga clic en "Bloquear el aparato con una contrasefia" y
defina su contrasefia haciendo clic en "Cambiar contrasefia". La contrasefia debe contener entre 1 y 15 caracteres, y se le
pedira dos veces para garantizar el correcto apoderamiento de la misma.

Password e ENCD

Lock the device with a password

Change password

Guia del usuario BABYSCREEN Electronique 12
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Capitulo 2. Informacion general sobre el uso de BABYSCREEN 2.1 Puesta en marcha inicial del
dispositivo

Puede acceder posteriormente a la ventana de configuracion de la contraseiia desde el menu "Medida" y después
"Sistema". Esta ventana le permite cambiar la contraseia, pero también activar o desactivar el bloqueo.

Si olvida su contraseiia, pongase en contacto con Electronique du Mazet o con su distribuidor para recibir un codigo
de desbloqueo.

Guia del usuario BABYSCREEN Electronique 13
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Capitulo 2. Informacion general sobre el uso de BABYSCREEN 2.1 Puesta en marcha inicial del
dispositivo

2.1.4 Pantalla de inicio

Una vez completado este paso, aparecera la pagina de inicio:

En esta pagina aparecen varias informaciones. En primer lugar, contiene los 3 parametros de seleccion posibles
cuando se inicia el dispositivo:

+ USB: permite activar el puerto USB del aparato para recuperar, almacenar y analizar en un ordenador las medicio-
nes realizadas con €L

* Medir: es el modo principal utilizado para realizar y consultar mediciones.

+ Config: configuracion de las distintas opciones del dispositivo.

La pagina de inicio se utiliza para elegir el idioma del sistema haciendo clic en las banderas situadas en la parte
inferior izquierda de la pantalla.

En la parte inferior derecha aparece el numero de serie de tu dispositivo.

En todas las ventanas del dispositivo hay una barra de titulo. De izquierda a derecha, contiene:
+ El titulo de la ventana actual.

* El indicador de carga (gris: cargando. Verde: cargado).

* La fecha y la hora.

+ El nivel de bateria.

+ Un boton para volver a la ventana anterior (en la pantalla de inicio, se utiliza para apagar el dispositivo).
2.1.5 Apagar el aparato

Para apagar el dispositivo, puedes pulsar el botéon Atras
situado en la parte superior derecha de la pantalla de
inicio. Aparecera un mensaje de confirmacion de
apagado:

También es posible pulsar el boton de encendido en la
parte superior del dispositivo para que aparezca esta
pantalla desde cualquier ventana del navegador.

Switch Off

Modo de ahorro de energia: cuando no estas midiendo,
el aparato se apaga automaticamente tras 5 minutos de
inactividad.

o - \": Es posible forzar el apagado del dispositivo manteniendo pulsado el boton de encendido situado en la
4 J} parte superior del dispositivo durante 4 segundos.
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Capitulo 2. Informacion general sobre el uso de BABYSCREEN 2.2 Configuraciones generales de
dispositivos

2.2 Configuraciones generales de dispositivos

Configuration g IaD
Algunos de los parametros generales de funcionamiento Date System
del dispositivo pueden configurarse. Asi, es posible
ajustar la hora, la fecha, el brillo y la orientacion de la LCD About

pantalla. Para ello, basta con entrar en el ment de con-
figuracion desde la pantalla principal.

Config OAE Config Click

Calibration Headphone

Date and time S L%
Hour Minute
- G - I
La fecha y la hora pueden configurarse desde la ventana Day Month
"Fecha y hora". - I - K

Year

B 202

e N

! ’3 El cambio de hora no es automatico.

El menu "LCD" permite ajustar el brillo de la pantalla
con un indicador regulable. El boton "Rotacién" per-
mite girar la pantalla 180°. Esto puede ser 1til segun el
lugar y la posicion en que se utilice el aparato. También
es posible recalibrar la pantalla tactil.

. Esposible que aparezca algin desvio después de utilizar 1a p ante a
H meses) (por ejemplo: pulsar los botones se vuelve menos preciso), en cuyo caso es necesario recalibrar la

411

System @ s ENGD
A "QH "l * A ELIOS FW:2.7.0c
El boton Slstemg le %n.forma dela version de hardwa?e o S
y software del dispositivo, y de la cantidad de espacio S/N - 19137 - 038 EchoDif - N/C
libre en la memoria del dispositivo BABYSCREEN. Battery : 4.00 V Battery : 87 %
El boton " Restablecer datos de fibrica " restablece iR s R
lqs pgrémetros de medicion a los valores por d?fecto. Settings
Si elige configurar un bloqueo por contraseiia, se le
pedira cada vez que inicie el dispositivo (consulte Data factory reset
2.1.3).

Lock password

Company

Electronique
El menu "Acerca de" contiene los datos de contacto de Mazet

la empresa Electronique du Mazet.

Electronique du Mazet
ZA Route de Tence
43520 Le Mazet Saint Voy
FRANCE

electroniqguedumazet.com
contact@electroniquedumazet.com
, . R Click for return
Guia del usuario BABYSCREEN Electronique
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Capitulo 2. Informacion general sobre el uso de BABYSCREEN 2.3 Configuraciones avanzadas

Calibration e ENGD

| Transmitter | Calibration Date
D mset ] 2022/01725
2022/01710
. bbaso | -

El ment "Calibracion" permite consultar los valores de Radioear B71 -

calibracion actstica definidos para su aparato. . Wo2e6 | - 00

pes
TDH39 I
s sam0iis

EchoPulse - |
Plugged stimulator :

Echo-OAE Load

O No modifique este valor, solo Electronique du Mazet o su revendedor estan autorizados a realizar este
= calibrado.

. Elaparato BABYSCREEN debe calibrarse una vez al afio para garantizar la calidad de las mediciones.
H Poéngase en contacto con su distribuidor para planificar esta calibracion.

'\

su dispositivo, indicado en la parte posterior del mismo en la linea S/N. Este nlimero también aparece en

e i Algunas de estas opciones requieren una contrasefia para ser modificadas. Se trata del nimero de serie de
i |
= la parte inferior derecha de la pagina de inicio.

2.3 Configuraciones avanzadas

2.3.1 Configuraciones de otoemisiones acusticas (OEA)

Existen diferentes protocolos para recoger y estudiar las otoemisiones acusticas. Si esta acostumbrado a un protocolo
especifico, el dispositivo BABYSCREEN le permite definir sus propias configuraciones.

Q/ ) Un mal ajuste puede hacer que las siguientes mediciones sean inutilizables e irrelevantes.
-

o Configuration 8 ENGD
En el menu principal del aparato, pulse "Config". Se
abre la ventana de configuracion. Haga clic en "Config Date System
OAE" para acceder a los ajustes avanzados de las b
0toem1s1o.nes’ acusticas. i . LCD About
Se necesitarda una contrasefia para poder cambiar la L
configuracion predeterminada. La contrasefia son los 8 s . =
digitos del numero de serie del dispositivo. El numero Config OAE Config Click
de serie se puede encontrar en la etiqueta situada en la r
parte posterior del dispositivo o en la parte inferior Calibration Headphone

derecha de la pantalla de inicio.

'\I Si tiene dudas sobre la configuracion establecida, haga clic en "Restablecer datos" para volver a los para-
= /  metros mostrados en la configuracion de fabrica.
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Capitulo 2. Informacion general sobre el uso de BABYSCREEN 2.3 Configuraciones avanzadas

Config OAE

Config DP-gram Config TEOAE

DP Frequency Config
Fi-F2/

2*F1-F2 2*F2-F1

Reset data Return

Config DP-gram : Acceso a los ajustes de medicion del DP-grama
Config TEOAE : Acceso a los ajustes de medicion TEOAE

DP Frequency Config : establece el intervalo de frecuencias entre las 2 frecuencias de estimulacion F1 y F2 para
la medicion de Shift-OAE y DPgram. El valor establecido es la relacion entre F1 y F2 (1,2 por defecto) :

F2(Hz)
X

Las casillas "2 * F1 - F 2"y "2 * F2 - F1" permiten elegir el producto de distorsion que se investigara en las curvas
Shift-OAE y DP-gram.

F1(Hz) =

C!/' Estos dos parametros estan disponibles para Shift-OAE y DPgram.

2.3.1.1 Config DP-gram

'\ Si no esta familiarizado con los ajustes y como modificarlos puede afectar a los resultados de la prueba, no
B intente cambiarlos. Una configuracion incorrecta puede hacer que las mediciones futuras sean inoperantes ¢

1

DP-gram g IES
. . 1000H 15004 "
La ventana de configuracion del DPgrama permite mo- 5 7
dificar los parametros de prueba (frecuencias de prueba il 3000Hz D00H 2 o I S0 =
y diferencia entre las intensidades L1 y L2) y personali- Power L1=L2+ 10_E3dB
zar los criterios de validacion. Los cambios en los pro- Rowerl2i(3eeening) S + LT

10 E3s

tocolos solo deben ser realizados por personal cualifi- Mrglestlime

cado.
Min DP Level -6 E9dB

Fregs Nb for PASS [+

B
=
=
Min SNR B s [
=
- .

. Lista de frecuencias que se escanearan (de mayor a menor)
Frecuencias . . . s .
1kHz no se recomienda para el cribado, debido a su sensibilidad al ruido

Potencia: L1=12 + La diferencia de intensidad entre L1 y L2 en dB SPL (L1 >L2).

La intensidad de L2 en dB SPL en "modo cribado" si "Acceso protegido a los ajustes"
esta activado. De lo contrario, la intensidad se ajusta directamente en la ventana de prueba

Potencia L2 (cribado)

Tiempo méaximo de Duracion méxima de la prueba para cada frecuencia en "modo deteccion" en caso de
prueba ausencia de respuesta

Valor minimo (en dB) del nivel de sefial comparado con el nivel de ruido para considerar

SNR minimo el producto de distorsion (DP) presente (detectado) en cada frecuencia.

Valor minimo (en dB) del nivel de sefal para considerar presente (detectado) el producto

Nivel DP minimo de distorsion (DP) en cada frecuencia.

Frecuencias Nb para Numero minimo de frecuencias con DP presente (detectado) necesario para determinar
PASS "PASS" en el modo de cribado.

'\l Si tiene alguna duda sobre la configuracion, pulse "Restablecer datos" para volver a la configuracion de
fabrica y "Confirmar".
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Capitulo 2. Informacion general sobre el uso de BABYSCREEN

2.3 Configuraciones avanzadas

2.3.1.2 Config TEOAE

La ventana de configuracion de TEOAE permite modi-
ficar los criterios de validacion del "modo de cribado".
Hay dos maneras de validar la presencia de OAE:

- Validacion por el nimero de frecuencias detectadas
para un valor dado de la relacion sefial/ruido.
-Validacion mediante analisis estadistico.

Para este segundo caso, la deteccion se basa en la rela-
cion cor- pondiente entre los dos buffers, la estabilidad
de la respuesta y la presencia de una sefial OAE. Por lo
tanto, los ajustes para el valor minimo de SNR y el nu-
mero de frecuencias para la validacion estan desactiva-
dos. Los cambios en el protocolo sélo deben ser realiza-
dos por personal cualificado

rantes e irrelevantes.

TEOAE

Si no esta familiarizado con los ajustes y como modificarlos puede afectar a los resultados de la prueba,
no intente cambiarlos. Una configuracion incorrecta puede hacer que las mediciones futuras sean inope-

Al 0700202022
§p 15:05

[ L%
X

Screening validation settings:

W statistical detection
Min SNR
Freqs Nb for PASS

Max Test Time

Power (Screening)

Reset data

- -
a

o
8 s 0
B 351 (3B

Validate

Deteccion estadistica

Activar la deteccion estadistica (Método utilizado en la version anterior).

SNR minimo

Valor minimo (en dB) del nivel de sefial comparado con el nivel de ruido para considerar
que la OAE esta presente (detectada) en cada frecuencia.

Frecuencias Nb para
PASS

El nimero minimo de frecuencias con OAE presente (detectada) necesario para determi-
nar "PASS" en el modo de cribado.

Tiempo méaximo de

prueba ausencia de respuesta

Duracion méxima de la prueba para cada frecuencia en "modo deteccion" en caso de

Potencia (Proyeccion)

La intensidad en dB en "modo cribado" si esta activado "Acceso protegido a los ajustes".
De lo contrario, la intensidad se ajusta directamente en la ventana de prueba

a
! )

que la prueba sea lenta y propensa a falsos negativos.

Por razones acusticas y fisiologicas, la fiabilidad de frecuencia de la prueba TEOAE esté entre 2Khz y
4KHz, los criterios de validacion con un numero minimo de frecuencias por encima de 3 pueden hacer

0

\2/

fabrica y "Confirmar".

Si tiene alguna duda sobre la configuracion, pulse "Restablecer datos" para volver a la configuracion de

2.3.2 Configuracion del estimulo de clic

Puede configurar la correccidon de estimulacion por clic. (Esta configuracion es valida para ABR, ECochG y VEMP).

En el ment principal del aparato, haga clic en "Config".
Se abre la ventana de ajuste de parametros.

Haz clic en "Configurar clic" para acceder a la confi-
guracion avanzada de los clics.

Configuration o ENCD
Date System
l LCD About
Config OAE Config Click
[ Calibration Headphone
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Capitulo 2. Informacion general sobre el uso de BABYSCREEN 2.3 Configuraciones avanzadas

'\l Si tiene alguna duda sobre la configuracion, pulse "Restablecer datos" para volver a la configuracion de
H fabrica.

Config Click "R
Click

dBHL = dBSPL + [ 25 [ (dB)

Noise

Noise = Click - [ s¢ E3(dB)

Retour

e  Clic: Permite ajustar el intervalo entre la potencia fisica de los clics (dB SPL) y la intensidad percibida (dB HL) (25
por defecto). El coeficiente ajustado corresponde a:

Potencia emitida (dB HL) = Potencia ajustada (dB SPL) + X (dB SPL)

e Ruido: Permite ajustar el intervalo entre la potencia de los clics y la potencia del ruido de enmascaramiento (ruido
blanco) (50 por defecto). El coeficiente ajustado corresponde a:

Potencia actstica (dB) = Potencia de clic (dB SPL) - X (dB SPL)
2.3.1 Seleccion del auricular Jack conectado

En la mayoria de los casos, la unidad viene con un solo auricular, que viene correctamente configurado de fabrica.
Sin embargo, tienes la opcion de cambiar el tipo de auriculares que se reconoceran cuando se conecten a la toma jack. Si
tienes varios auriculares con clavija jack que han sido calibrados para tu aparato, tendras que pasar por este menu para
cambiar de uno a otro.

@' No conecte nunca auriculares que no hayan sido calibrados para su aparato.
-

' Es sumamente importante elegir el modelo adecuado de auriculares para garantizar que la calibracion se
- carga correctamente al utilizarlos.

P

J ’1 Los estimuladores conectados a la entrada "Audio" son reconocidos automaticamente por el aparato.
. <

Jack headphon & <™ ERTD

Choose the headphone connected
to your jack socket

HD206 DD65

En el ment principal de la unidad, pulse "Config". Se
abrira la ventana de configuracién. Haga clic en "Auri- TDH39 ¥ bp4s
culares" para acceder a la seleccion de los auriculares

. . HDA! 4
que se reconoceran al conectarlos a la toma. Seleccione DAZ80 DD130
el modelo de auricular que va a utilizar y haga clic en Inear
"Guardar".
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Capitulo 2. Informacion general sobre el uso de BABYSCREEN 2.4 Gestion de pacientes

2.4 Gestion de pacientes

BABYSCREEN ofrece una organizacion ideal de las mediciones gracias a un avanzado sistema de gestion basado en
el paciente.

En la pagina de inicio, seleccione el modo "Medir", lo que le llevara a elegir entre buscar un paciente existente o
crear uno nuevo.

2.4.1 Crear un nuevo paciente

Si decide crear un nuevo paciente, so6lo se solicitan 4
datos: el nombre, los apellidos, 1a fecha de nacimiento
y el sexo.

Male

female

\ Laindicacion correcta de las "Semanas de embarazo" (la duracion de la gestacion) es importante para evi-
H tar falsos negativos en bebés prematuros.

D3 =

DUPOND

Para introducir esta informacion, basta con hacer clic en
el campo deseado para que aparezca el teclado en la
pantalla. T|Y|ujljojp
Es posible utilizar un teclado digital pulsando la tecla QlsiplFlglHIJIKIL
"123" situada en la parte inferior izquierda.

>
N
m

CI|VIB|N| <-
123 Space OK

Introduciendo la fecha de nacimiento y el sexo del paciente, es posible trazar las normales métricas de au-
dio o visualizar las latencias de onda normales en PEA.

»

=

Para crear un nuevo paciente, es esencial especificar un nombre y un apellido. También se recomienda especifi-
car una fecha de nacimiento, esto permite una mejor organizacion del paciente en la base de datos ECHOSOFT.

4/‘. . %
=
)/

La fecha debe introducirse en formato DD/MM/AAAA (dia/mes/afio). El dispositivo BABYSCREEN forma-
tea automaticamente la fecha introducida.

4 .
=
.-/:

Aqui, la informacién sobre el paciente es breve. Puede introducir mas detalles cuando exporte los datos al programa
ECHOSOFT. Consulte el apartado 5.3.

2.4.2 Seguimiento de pacientes
Palient list e

Una vez creado el paciente, su ficha se graba en la tar-

jeta de memoria. A continuacion, puede encontrarlo
o " n DUPOND | FRANCOIS | 0170171962
pulsando el boton "Buscar".

Aparecera una tabla con la lista de pacientes, en orden
inverso al de la grabacion (el ultimo paciente afiadido
aparece al principio de la lista).

La lista de pacientes aparece con los nombres, apellidos
y fechas de nacimiento. El icono de la lupa en la parte

Guia del usuario BABYSCREEN Electronique
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Capitulo 2. Informacion general sobre el uso de BABYSCREEN 2.4 Gestion de pacientes

inferior de la pantalla permite buscar un paciente gracias
a su nombre o apellidos.

ID
Para seleccionar un paciente, haga clic en la linea co- % Name : DUPOND
rrespondiente. F.Name : FRANCOIS

Esto abre una nueva pagina que resume la informacion
sobre el paciente.
Ahora, es posible elegir realizar una nueva medicion Gender :  Male

(diagnostico) o consultar las guardadas anteriormente

Born 0140141962

(consulta).

J ? Si el paciente atn no tiene una medicion, sélo estara visible el boton ''Diagnostico'.

Measure list [ ]
El boton "Consulta" abre una tabla de medidas que per-

mite consultar los diagnosticos realizados anteriormente SC.eening aBR[19/03/2015] 141718

para este paciente.

. I T T P
Para encontrar las mediciones deseadas, se muestra la
creen_ TEDA [23/05/201

informacion principal (tipo, fecha, hora y oido).
El color del campo "oreja" sera verde para la prueba
"PASS" o rojo para la prueba "REFER".

El botén "Diagnéstico" permite elegir la nueva medi-
cion a realizar.

Cancel

Guia del usuario BABYSCREEN Electronique 21
ECHOOIXN122-A5 ES - 2024/01 Mazet



Capitulo 3

Medicion ABR

3.1 Presentacion
ABR: Respuesta auditiva del tronco encefalico

La respuesta auditiva del tronco encefalico, también conocida como potenciales evocados auditivos del tronco encefélico, se
utiliza ampliamente tanto en el campo de la exploracion neuroldgica como en el de la ORL. Se trata de una técnica electrofi-
sioldgica no invasiva basada en el principio de la electroencefalografia (EEG), que proporciona informacion objetiva y re-
producible sobre la funcion auditiva, desde la coclea hasta el tronco encefalico.

Muestra la actividad eléctrica de las vias auditivas periféricas tras la aplicacion de un estimulo acustico (casi siempre un clic)
en la actividad global del EEG. Por tanto, los ABR utilizan una técnica de promediacion para revelar las respuestas electro-
fisiologicas auditivas especificas (mejora de la relacion sefial-ruido).

Las técnicas ABR se utilizan ampliamente para explorar la conduccion nerviosa en las vias auditivas, la latencia ABR (pre-
sentacion de la estimulacion actstica a una intensidad fija de 80dBnHL por ejemplo) y revelar asi todas las disfunciones
evidentes en estas vias auditivas: neuroma acustico, enfermedades desmielinizantes (esclerosis multiple, leucodistrofia...),
todas las enfermedades retrococleares y la neuropatia auditiva.

Ademas, mediante la aplicacion de estimulos acusticos de intensidad decreciente, los ABR permiten objetivar el umbral de
audicion de cada oido (umbral ABR). Los ABR nos informan de la posible presencia de patologias cocleares (disminucion
de la percepcion con un aumento de los umbrales auditivos), pero también de la posible presencia de enfermedades en el oido
medio (desplazamiento de las curvas).

Los trazados ABR tipicos constan de varias ondas numeradas del [ al V. En el caso de los ABR latentes, (trazado neurolégico),
las ondas I, Il y V deben identificarse claramente en un contexto de normalidad, con variabilidad de presencia para las ondas
Iy IV. Estas ondas deben aparecer en un intervalo de normalidad.

Cualquier aumento de este tiempo de latencia es sefial de un problema de conduccién y sugiere que es necesario realizar
investigaciones adicionales.

Convencionalmente, y en aras de la claridad y la simplicidad, se acepta que la onda I es generada por la porcion distal del
nervio auditivo, la onda II por la porcion proximal, la onda III por el nucleo de la coclea y la onda V por el coliculo inferior
contralateral a la estimulacion.

En el ambito de la investigacion del umbral auditivo, el analisis del ABR se centra en la evolucion de la onda V en el curso
de la disminucion de la intensidad. La intensidad a la que "desaparece" la onda V se asocia entonces a la intensidad del umbral
auditivo para el oido de prueba.

El ABR es una forma de evaluar de forma objetiva y no invasiva la funcion auditiva y las vias nerviosas en recién nacidos,
nifios y adultos tanto despiertos, anestesiados/sedados como en suefio espontdneo (sin ninguna alteracion).
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Capitulo 3. Medicion ABR 3.2 Equipamiento

3.2 Equipamiento

Para realizar una medicion ABR se necesita el siguiente equipo:

Elementos comunes a todas las configuraciones

(ECHODIA

Hano Signal Technoiogies

D

Unidad BABYSCREEN Unidad ECHO-DIF

R R N e

Cerrr

‘

Cable de electrofisi- 4 electrodos de superfi-
ologia cie

)

Medicidn con auricular insertado

2 almohadillas de espuma ER3-14A
13 mm

0
2 almohadillas de espuma ER3-14B
10 mm

0
2 puntas de auricular ER3-14E de 4

mim

Inserte el auricular

0
2 almohadillas de auriculares ER3-
14D de 3,5 mm

Tubos actsticos

Medicion con auricular de insercion y tubo acustico

2 almohadillas OAE arbol
Inserte el auricular TO04

— 0
“ 2 almohadillas OAE Txx

(tamafio xx en mm)

Tubo acustico

Medicidn con auriculares DD45
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Capitulo 3. Medicion ABR 3.3 Configuracion del paciente

Auricular DD45

3.3 Configuracion del paciente

Configuracion clasica de 4 puntos

Y i

Configuracion simplificada de 3 puntos

Estas instrucciones deben adaptarse en funcion del oido(s) examinado(s), en todos los casos el color rojo
corresponde al oido derecho, el color azul al oido izquierdo.

El estado de las opciones "Cableado de 3 puntos" y "Tubo" se guardan para las siguientes medidas, sin
embargo, el ajuste de potencia siempre se vuelve a establecer en 40 dB para ser sustituido en condiciones de

SIS T

+ Conecte ¢l cable electrofisiologico al ECHO-DIF. Conecta el ECHO-DIF Mini-DIN en el conector AUX.

* Para la medicion con el auricular de insercion, coloque la punta en los auriculares izquierdo y derecho. A conti-
nuacion, conecte el auricular Mini-DIN al conector "Audio" de la unidad BABYSCREEN.

—& ——

Si dispone del " kit pediatrico ", puede utilizar los tubos acusticos con las almohadillas OAE conectadas en el
auricular de insercion en lugar de la almohadilla de espuma (la opcion " tubo " debe estar activada en el soft-
ware).
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Capitulo 3. Medicion ABR 3.4 Medicién

- ‘\\‘x:cg_” \.ff/{/'

* Para realizar mediciones con auriculares DD45, conecte el cable de los auriculares en la clavija Jack del BA-
BYSCREEN (indicado con el icono de auriculares).

+ Limpie la superficie de la piel donde se fijaran los electrodos con gel abrasivo. Esto disminuye la impedancia de la
piel. Dependiendo del contacto que se utilice, puede ser necesario eliminar el depdsito con un producto de limpieza
(como alcohol).

* Coloque un electrodo (menos) en el centro de la frente, justo debajo de la linea del cabello. La colocacion del otro
electrodo (referencia del paciente) es mucho menos estricta. Este electrodo puede colocarse en la frente, en la sien
o en la barbilla.

* En el caso del cableado de 4 puntos, los electrodos V+y V+ deben fijarse detras de la oreja que se va a comprobar
(en el mastoides).

* En el caso del cableado de 3 puntos, so6lo los electrodos V+ deben fijarse a la base del cuello. Ce cablage est recom-
mand¢ pour le dépistage de la surdite du nourrisson, mais il n'est utilisable que si le patient ne tient pas encore sa
téte.

+ Conecte el electrodo situado en el centro de la frente (negativo) con el clip negro y la referencia del paciente con
el clip verde.

* En el caso del cableado de 4 puntos, el clip Rojo debe conectarse a los electrodos situados detras de la oreja Derecha
y el Azul detras de la oreja Izquierda. El cambio Derecha/lzquierda se realiza automaticamente.

* En el caso del cableado de 3 puntos, el clip Rojo debe conectarse a los electrodos colocados en la base del cuello. El
clip Azul debe permanecer desconectado.

* Inserte las almohadillas del estimulador acustico azul en el oido izquierdo. Inserte las almohadillas del estimulador
acustico rojo en el oido derecho. El cambio derecha/izquierda se realiza automaticamente.

{ & La rapidez y precision de la medicion dependen principalmente del estado del nifio. Lo ideal es que el bebé
\ J ) esté durmiendo y lo mas relajado posible.

3.4 Medicion

3.4.1 Configuracion de los parametros de medicion

Please Select Ear
Una vez seleccionado el diagnostico ABR de cribado,

. . Left
aparece su ventana de configuracion. Estos parametros

se describen a continuacion.
& chirp S

J 3 points Wiring
J Tube

» "Potencia": convencionalmente la prueba de cribado de recién nacidos debe realizarse entre 35 y 40 dB, sin em-
bargo es posible modificar este valor, pero por encima de 50 dB el aparato muestra un mensaje de advertencia
indicando que a esta potencia la medida no es una prueba de cribado.

* "Chirp" : en lugar de la estimulacion por clic, el dispositivo utilizard Chirp (Chirp sélo estd disponible en modo
cribado)

Guia del usuario BABYSCREEN Electronique 25
ECHO01XN122-A5 ES - 2024/01 Mazet



Capitulo 3. Medicion ABR 3.4 Medicién

+ "Cableado de 3 puntos": utilice una configuracion basada en sélo 3 electrodos en lugar de los 4 electrodos clasi-
cos. En lugar de utilizar el electrodo rojo y el azul en el mastoides correspondiente, es posible utilizar solo el ref en
el cuello del recién nacido.

* Boton "Cableado': muestra una ilustracion sobre como colocar los electrodos en el recién nacido.
« "Tubo" : marque la casilla si utiliza el estimulador actstico con tubo.

Seleccione "Derecha" o "Izquierda'" para iniciar la medicion.

{ \  FElestado de las opciones ""Cableado de 3 puntos' y "Tubo" se guardan para las siguientes medidas, sin
‘ J ) embargo, el ajuste de potencia siempre se vuelve a establecer en 40 dB para ser sustituido en condiciones de

LS T I

3.4.2 Medicion

Impedances are not good.
They should not exceed 10kQ.

Al iniciar la medida, si los electrodos no estan bien co-

locados o no estan bien conectados, se muestra una ven- Impedence::
tana de verificacion de la impedancia.

Los valores de impedancia tienen que ser los mas pequefios y equilibrados posibles para proporcionar la mayor
fiabilidad

f J . ' Si el valor V- es superior a 10kQ, limpie de nuevo la frente del paciente y vuelva a colocar nuevos electrodos.

elegido) estd bien colocado. Si es necesario, limpie de nuevo el mastoides del paciente y vuelva a colocar

y J ) Si el valor V+ es superior a 10kQ, compruebe que el electrodo del mastoides (o del cuello, segun el cableado
nuevos electrodos.

Al oTr0z02022 —ve
B s ERGD

Se abre la ventana de medicion ABR, haga clic en "Ini-
ciar". Comenzaré la medicion, asegurese de que el pa-
ciente no estd demasiado agitado durante la medicion.

Correlation : 0 %
WaveV: 0.00ms- 0.00 ms

Se muestran dos curvas apiladas, que se construyen vuelta a vuelta. Este método de medicion permite calcular la
correlacion entre las dos curvas.
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Capitulo 3. Medicion ABR 3.4 Medicién

Al 151002014 e —
Indicador de ABR IR | =
B Right=- d04E

Verde = OK . Potencia
Rojo = demasiada actividad
muscular

Zona de normalidad

. de la onda V
Area gréfica de la

medida actual

Correlacion entre las 2 curvas.
Latencia de las ondas detecta-

Numero de medias Correlation - 0 % Sto das
WaveV: 0.00ms- 0.00 ms p

El indicador de rechazo le avisa cuando se alcanza el umbral de rechazo. Si permanece bloqueado en rojo significa
que la actividad muscular del paciente es demasiado elevada. Cuando el paciente esté mas relajado, la medicion se reanu-
dard automaticamente. Si este problema persiste, eventualmente serd necesario cambiar el electrodo para reducir la im-
pedancia, de lo contrario, se debera informar de la prueba cuando el paciente esté menos agitado.

El boton "Detener" y la cruz superior derecha permiten detener la medicion.
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Capitulo 3. Medicion ABR 3.5 Consulta de medidas

En un uso normal, la medida se detendra automatica-

mente: Test REFER

Si se ha alcanzado el tiempo méaximo de medicién y no

se detecta la onda V, el aparato no puede validar la me-
dicion Consult Save

Test PASS

Si la correlacion entre las dos curvas es buena y los dos
marcadores de la onda V estan situados en el mismo lu-
gar, entonces la prueba se valida.

En ambos casos es posible guardar directamente la medicion o consultarla antes de elegir guardarla o no.

3.5 Consulta de medidas

| J J Véase el apartado 2.4 para mas detalles sobre la gestion de pacientes.

Al 1501022014 ———
s 12 = R

R
n m Opciones adicionales

Posicionamiento automat-
Test PASS ico Wave V

Validacion de medidas

Cambiar la escala de tiempo del

Informacién sobre me- BHL) - 1 grafico
didas 2t =79 10ms i Heturn

Cuando se consulta un ABR de cribado, se muestra la ventana anterior, que permite procesar las curvas. El primer
objetivo de un ABR de cribado es localizar la onda V a una potencia relativamente baja. La presencia de esta onda
permitira dar un diagnostico negativo o positivo sobre la audicion del paciente.

El trazado de la onda y la validacion de la medida se realizan automaticamente durante la adquisicion, pero el aparato
también proporciona algunas herramientas de consulta para afinar el resultado:

* En la parte superior de la pantalla, hay botones relativos a cada marcador. Haga clic en uno de los botones para
desplazar el marcador correspondiente sobre las curvas. Para guiar el posicionamiento, las zonas de "normalidad"
aparecen en gris y el marcador se posiciona simplemente haciendo clic sobre la curva.

* El boton "Autoe" coloca automaticamente el marcador V. Si la onda no es suficientemente significativa o si sale
demasiado de las zonas de "normalidad" no se colocara.

* En la parte inferior derecha hay un boton para ajustar la escala de tiempo de las curvas que permite visualizar 5 ms,
10 ms o 20 ms (correspondiente al tiempo transcurrido tras el clic de estimulacion).
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Capitulo 4

Emision otoacustica (TEOAE y DP-gram)

4.1 Presentacion

La céclea, 6rgano periférico de la audicion, es capaz de emitir sonidos de baja amplitud en respuesta o no a la esti-
mulacion acustica. Estos sonidos se registran facilmente en el conducto auditivo externo mediante un micré6fono minia-
turizado sensible. La génesis de estos sonidos procedentes de la céclea, denominada otoemision acustica, depende del
buen funcionamiento de unas células especificas de la coclea: las células ciliadas externas (CCE). Ademas, la integridad
del timpano y de la cadena osicular también es necesaria para la transmision de la onda de estimulacion actstica y para
la propagacion de la respuesta fisiologica de la coclea al timpano.

4.1.1 TEOAE

TEOAE : Emisiones otoacusticas transitorias.

Cuando hablamos de otoemisiones acusticas, pensamos principalmente en las otoemisiones acusticas transitorias,
también denominadas TEOAE, que son las mas utilizadas en los examenes clinicos. Las OEA se registran mediante una
pequeiia sonda colocada en el conducto auditivo externo. La deteccion de las otoemisiones acusticas transitorias (TEOAE)
es una verdadera ventaja en la bateria de pruebas audiométricas.

Las TEOAE son otoemisiones acusticas por clic, es decir, probaremos el oido del paciente a frecuencias comprendidas
entre 2000 Hz y 4000 Hz. El resultado se representa mediante una curva que indica si las otoemisiones acusticas estan
presentes o no. Se trata de una prueba objetiva porque no requiere la colaboracion del paciente.

Esta prueba es muy importante, especialmente en el examen de los recién nacidos, porque si las otoemisiones acusticas
estan presentes significa que la audicion del recién nacido no tiene una sordera superior a 30-40 dB. Se trata de una prueba
de cribado rutinaria, cada vez mas utilizada en el examen de los recién nacidos.

4.1.2 DP-gram

DP-grama: Otoacoustic Emission Distorsion Product Phase Shift Graphic (Grafico de desplazamiento de fase de
productos de distorsion de otoemisiones acusticas).

Durante el registro de la emision otoacustica producto de distorsiones (DPOEA), se aplica una estimulacion acustica
bitonal. Esta estimulacion particular pone en accidon dos regiones especificas proximas a la coclea y provoca la excitacion
de una tercera region coclear. Las CCE asi excitadas, por su propiedad de contraccion, pondran en movimiento la mem-
brana basilar, impulsando el liquido endolinfatico y conectando finalmente los huesecillos al timpano. Puesto en vibra-
cion, el timpano emitira un sonido de baja amplitud (1: 10000) que puede registrarse e identificarse facilmente.

Estos dos sonidos estimulantes, denominados sonidos primarios, tienen frecuencias respectivas de f1 y f2 y generaran
la emision de un producto de distorsion caracteristico para el ser humano a una frecuencia de 2f1-f2. Por ejemplo, con la
presentacion de 2 primarios f1=1000Hz y f2=1200Hz, el producto de distorsion esperado sera 2f1-f2 = 800Hz. El pro-
ducto de distorsion generado es mas bajo en frecuencia y mas pequeio en amplitud que los primarios. Es la amplitud del
producto de distorsion la que se considerara como criterio para evaluar la funcion coclear y, mas concretamente, las OHC
de la region emisora (a una frecuencia de 800 Hz en este ejemplo). Por consiguiente, un producto de distorsion que tenga
una amplitud superior a 7 dB con respecto al ruido de fondo sera la firma de la presencia y funcionalidad de las OHC de
la regiéon emisora.
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Capitulo 4. Emision otoacustica (TEOAE y DP-gram) 4.1 Presentacion

Variando las frecuencias de los 2 primarios f1 y f2, es posible reunir los diferentes productos de distorsion y establecer
una curva denominada DP-gram (grafico de los productos de distorsion, similar a un audiograma). Observando el espec-
tro coclear, de 1000 Hz a SkHz, podemos estimar la gravedad de la alteracion de las OHC y, por tanto, estimar el nivel
de sordera.

Esto convierte al DP-grama en una prueba sencilla y rapida que puede reproducirse y que, sobre todo, no es invasiva.
La presencia de PDA permite afirmar (cuando no hay sordera de transmision) la funcionalidad coclear de las CCE. El
estudio DP-gram estd recomendado para el cribado precoz de la sordera en la etapa de maternidad, en el seguimiento de
lactantes en unidades de cuidados intensivos neonatolégicos, en la evaluacion audioldgica pediatrica, en el seguimiento
de la sordera brusca, profesional y toxica.
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4.2 Equipamiento

Para realizar la medicion de las otoemisiones acusticas,

necesitara el siguiente equipo:

Unidad BABYSCREEN

EEE R R e e

Sonda OAE

Y

Orejeras OAE arbol T04

0
OAE partis Txx (tamafio Xxx en mm)

» Conecte la clavija Mini-DIN de la sonda OAE al conector "Audio" de la unidad BABYSCREEN.

Compruebe que los 3 pequeios orificios del extremo de la sonda no estén obstruidos. En caso necesario, se

"‘d suministran puntas de recambio con el aparato.

4.3 Configurar

Utilizando un otoscopio, asegtirese de que el conducto auditivo no esta obstruido por cerumen.
Esta operacion debe realizarla una persona cualificada.

+ La eleccion de la EarTip adecuada es especialmente importante para la calidad de la medicion.
Puede elegir entre 10 tamafios diferentes. La punta debe ofrecer las siguientes funcionalidades:

1. Debe asegurarse de que la sonda quede bien sujeta en el oido del paciente.

2. No debe presionarse contra una pared del conducto auditivo.
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3. Debe estar herméticamente cerrado para evitar fugas acusticas y aislar del ruido.

+ Coloca la punta en la sonda.

« Introduzca la sonda en el conducto auditivo del paciente.
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4.4 TEOAE

Véase el apartado 2.3.1 para obtener las instrucciones necesarias sobre el equipo necesario y la configuracion.

4.4.1.1 Medicion

El BABYSCREEN es un dispositivo de cribado, por lo
que no requiere ninguna configuracion especial. Tras
conectar la sonda OAE, basta con seleccionar el oido al
iniciar la medicion.

Please Select Ear

Los criterios de validacion y la duracion maxima de la prueba pueden modificarse en la configuracion avanzada de la
TEOAE (véase el subapartado 2.3.1.2). En este menu, también es posible modificar la intensidad utilizada en modo "
Screening ".

7w\ Sino esta familiarizado con los ajustes y como modificarlos puede afectar a los resultados de las pruebas,
{ }  no intente cambiarlos. Un mal ajuste puede hacer que las siguientes mediciones sean inutilizables e irrele-
=~ vantes.

Se abre la ventana de medicion TEOAE, haga clic en
"Inicio".

" . . ., , ] p
( | Si la verificacion de la sonda esta configurada y activada (véase el apartado 5.6.2), se muestra una ventana
.= 7 de verificacion, se envia un estimulo de clic al oido del paciente para verificar que la sonda est colocada
correctamente.

Calibrating probe Calibrating probe
in progress in progress

Si el campo aparece en verde con la indicacion OK, la medicion se iniciard automaticamente.

Si el campo aparece en rojo, los mensajes pueden ser los siguientes:

-Demasiado rechazo: el ruido ambiental es demasiado alto o el paciente esta demasiado agitado.

-Fuga, sustituya la sonda: el tamafio de la punta no es el correcto o su colocacion en el oido es incorrecta.

-Cerca de la sonda: la sonda esta demasiado introducida en el conducto auditivo o hay impurezas que
obstruyen la punta de la sonda.

B S L S [ [ I SR S | B 1]
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Al inicio de la medicion, se realizan automaticamente calibraciones de clic para determinar si las condiciones de
medicion son o6ptimas para obtener resultados utilizables. En este contexto, el sistema informa al usuario de que las con-
diciones no son buenas:

+ "Seifial baja. Comprobar fuga. ;Continuar?': La sefal de clic es demasiado baja en comparacion con el valor
ajustado (al menos 5 dB demasiado baja). Esto puede deberse a una posicion incorrecta de la sonda, mas concreta-
mente a un problema de estanqueidad entre la sonda del tapon y el conducto auditivo. Se aconseja hacer clic en
"No", volver a colocar la sonda y reiniciar la medicion. Sin embargo, si estd seguro de la posicion de la sonda,
puede continuar haciendo clic en "Si".

* "Demasiada seiial, Compruebe el auricular. ;Continuar?": La sefial de clic es demasiado fuerte en compara-
cion con el valor establecido (al menos 5 dB demasiado fuerte). Esto puede deberse a una posicion incorrecta de la
sonda, mas concretamente si la sonda esta demasiado profunda en el canal auditivo. Se aconseja hacer clic en "No"',
volver a colocar la sonda y reiniciar la medicion. Sin embargo, si esta seguro de la posicion de la sonda, puede
continuar haciendo clic en "Si".

Una vez realizada la calibracion, aparece la ventana de medicion :

Al 0820202022 =: s —
Indicador de 5D o0%s4 R .
Area de respuesta
TEOAE
Curva de estimula-
eron Curva tampon A
Indicador de calidad Curva Buffer B

de la estimulacion
Numero de rechazos
Numero de clics realiza- por bufer
dos para cada bufer

Analisis de validacion

Correlacion entre el bufer

e  En el lado izquierdo:

o Elindicador luminoso de rechazo le avisa cuando se alcanza el umbral de rechazo. Este fenomeno indica que
el paciente se mueve o, de manera comin, que hay demasiado ruido. Cuando el ruido disminuya, la medida
se reanudara automaticamente.

o Indicador de la calidad de la estimulacion: en un buen estado de medicion, el manémetro debe estar verde y
medio lleno. Si el indicador se desplaza o cambia de color, se debe a una mala colocacion de la sonda o a una
sonda obstruida.

e  El grafico muestra :

o En la parte izquierda, la forma del estimulo

| — . . . . . . . . . .

/ ' \  Silaforma del clic no se parece a la ilustracion anterior (sinusoide amortizada en unas pocas oscilaciones)
| . ., , .. ..,

\ Q/ compruebe la posicion de la sonda en el oido y reinicie la medicion.

o En la parte central, las dos memorias intermedias (A y B) que se graban actualmente.
e  Enla parte inferior de la pantalla:

o La suma de los dos buffers (A y B) debe alcanzar el nimero de estimulaciones introducido en la ventana de
configuracion.

o Lacorrelacion entre los topes Ay B
o Numero de rechazos para cada bufer

o Andlisis de deteccion, que s6lo funciona en el modo de deteccion. Muestra cuantas frecuencias se han vali-
dado o cuantos criterios estadisticos se han satisfecho, en funciéon del modo de validacion elegido. (Véase el
apartado 2.3.1.2).
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El boton "Parar" detiene la medicion prematuramente pero los datos no se pierden, podra consultar la medicion. A
continuacion, tiene la opcidon de guardar los datos haciendo clic en "Guardar" o borrarlos saliendo de la ventana con la
cruz hacia atrés.

el aparato detiene la medicion cuando se cumplen los criterios de validacion. Por otra parte, si se alcanza la duracion
maxima de la prueba, la medicion se detiene y el aparato indica una prueba no concluyente.

Al final de la medicion, una ventana emergente muestra si la prueba es vélida o no.

Test PASS

Fin de una prueba valida

Test REFER

Fin de una prueba que no se puede validar

{ _u Para mas detalles sobre las opciones de consulta de curvas, consulte el apartado 4.4.2.

| _u Los datos guardados pueden consultarse en el menti "Consulta' del paciente.

| _u Consulte la subseccion 2.3.1.2 para modificar los ajustes avanzados del modo de cribado.
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4.4.2 Consulta de medidas

7 | ’ Véase el apartado 2.4 para més detalles sobre la gestion de pacientes.

. Nivel de sefial (dB SPL) Repetibilidad entre los
Curva de estimulo Relacion sefial/ruido tampones A y B para
. Nivel de ruido (dB SPL) para cada frecuencia cada frecuencia

A osr0zizoze e
e RIGD

OAE g
Temp Table I
AR = W

Test PASS
Correlation : 77%
Stimulus Stability : 100%
Response Stability : 92%
Power (dBSPL) : 84

Power (dBSPL) : 84

Stim Number : 636 Stim Number :

Click / Sec_: 80 Click 7 Sec_: 80

Informacion sobre medi- d Visualizacion de la cubeta Infoll.’glag:lé)nlsobre la
ciones Curva de respuesta de estimulo calidad de las res-

La lectura del TEOAE se realiza en tres pantallas. Cada una ofrece informacion diferente. (temporal, frecuencia,
sintética).

Por defecto, los datos de los clics (casilla "stim" en la parte inferior de la pantalla) no se muestran.

* En la primera pantalla aparece la misma visualizacion que durante la medida, la vista temporal, con la forma del
clic a la izquierda y las dos curvas TEOAE (o buffers) en el centro.Superponer la curva ayuda a ver si la TEOAE
estd presente y si hay una reproducibilidad entre las curvas (si se superponen 0 no).

+ La segunda pantalla es la vista de frecuencias.

— Grafico superior: espectro de clics. Si la sonda esta colocada correctamente, el espectro de clic maximo de-
beria alcanzarse entre 2KHz y 4KHz.

— Griéfico inferior: Espectro de ruido en rojo y espectro de sefial en verde (la sefial realmente generada por el
oido interno). Si la sefial coclear esta presente, el espectro verde (sefial) debe superar al rojo (ruido).

+ La ultima pantalla resume de forma digital la informacion anterior. A saber, la relacion entre la sefial y el ruido,
asi como el indice de reproducibilidad para cada frecuencia.

Las fundas de las hojas se vuelven verdes o rojas para indicar que el oido responde correctamente a las distintas
frecuencias.
Los criterios de validacion son:

— Relacion sefial-ruido superior a 9 dB y repetibilidad superior al 50%.

— Relacion sefial-ruido superior a 6 dB y repetibilidad superior al 60%.

— Relacion sefial-ruido superior a 3 dB y repetibilidad superior al 75%.

Estos criterios representan simplemente una ayuda para la lectura de la medicion. No tienen valor médico legal.

'\l Por razones de actstica fisiologica, la fiabilidad en frecuencias de la prueba TEOAE se situa entre 2Khz y
H 4KHz, las informaciones de 1Khz y SKhz son s6lo indicativas.
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4.5 DP-gram

Véase el apartado 2.3.1 para obtener las instrucciones necesarias sobre el equipo necesario y la configuracion.

4.5.1.0 Medicion

El BABYSCREEN es un dispositivo de cribado, por lo
que no requiere ninguna configuracion especial. Tras Please Select Ear
conectar la sonda OAE, basta con seleccionar el oido al
iniciar la medicion.

A '\ Si no esta familiarizado con los ajustes y como modificarlos puede afectar a los resultados de las pruebas,
(\ %/ no intente cambiarlos. Un mal ajuste puede hacer que las siguientes mediciones sean inutilizables e irrele-
vantes.

Las frecuencias que deben comprobarse, las condiciones de validacion y la duracion maxima de la prueba pueden
modificarse en la configuracion avanzada del DP-gram (véase el subapartado 2.3.1.1). En este menu, también es posible
modificar la intensidad utilizada en el modo " Screening ".

:;I f:!::l?ot' = ——
A continuacion se abre la ventana de medicion del DP-
grama. La curva se muestra con los valores por defecto
(0dB para la seial, -25dB para el ruido) en las frecuen-

cias que se seleccionaron durante la configuracion.
Haga clic en el boton "Inicio" para iniciar la medicion.

Réjection ([: 8 Start

.
/
(
\
N

| ) Sila verificacion de la sonda esta configurada y activada (véase el apartado 5.6.2), se muestra una ventana
= 7 de verificacion, se envia un estimulo de clic al oido del paciente para verificar que la sonda est4 colocada

correctamente.

Calibrating probe Calibrating probe
in progress in progress

Loading . OK I

Si el campo aparece en verde con la indicacion OK, la medicion se iniciard automaticamente.

Si el campo aparece en rojo, los mensajes pueden ser los siguientes:

-Demasiado rechazo: el ruido ambiental es demasiado alto o el paciente esta demasiado agitado.

-Fuga, sustituya la sonda: el tamafio de la punta no es el correcto o su colocacion en el oido es incorrecta.

-Cerca de la sonda: la sonda esta demasiado introducida en el conducto auditivo o hay impurezas que
obstruyen la punta de la sonda.

™ 1. .. a1 1. 11 _4r_nm<~<n
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\I Este primer paso de la medicion es una autocalibracion que dura unos segundos (2 6 3 segundos). Durante
- este primer paso, el ruido ambiental debe mantenerse lo mas bajo posible.

Para cada frecuencia, se realizan automaticamente una serie de calibraciones con el fin de determinar si las condicio-
nes de medicion son Optimas para obtener resultados utilizables. En este contexto, el sistema puede pedir al usuario que
tome decisiones para ajustar los pardmetros de medicion lo mejor posible:

e "Seifial baja. Comprobar fuga. ;Continuar?": Las sefiales F1 y F2 y son demasiado bajas en comparacion con
su valor ajustado (al menos 20 dB demasiado bajas). Esto puede deberse a una mala colocacion de la sonda, mas
concretamente a un problema de estanqueidad entre el tapon de la sonda y el conducto auditivo. Se aconseja hacer
clic en "No", volver a colocar la sonda y reiniciar la medicion. Sin embargo, si esta seguro de la posicion de la
sonda, puede continuar haciendo clic en "Si".

e '"Demasiada sefial, Compruebe el auricular. ;Continuar?": Las sefales F1 y F2 y son demasiado fuertes en
comparacion con su valor ajustado (al menos 20 dB de mas). Esto puede deberse a un posicionamiento incorrecto
de la sonda, mas concretamente a un tapon de sonda introducido demasiado en el canal auditivo. Se recomienda
hacer clic en "No", volver a colocar la sonda y reiniciar la medicion. Sin embargo, si esta seguro de la posicion de
la sonda, puede continuar haciendo clic en "Si".

Una vez finalizada la calibracion, aparece la ventana de medicion:

A oTe0zez0Ze e
sp 1617 = -

Barra de progreso
Frecuencia en Hz

Indicador de

PRURS SN

Medicion actual
Nivel de sefial en dB SPL

Medicion de nidos

Nivel de ruido

Ajuste del nivel de rechazo

Una barra de progresion le informa del estado de avance de un punto. Cuando la barra de progresion se detiene, el
sistema actualiza el punto correspondiente a la frecuencia que se esta comprobando. Este grafico contiene varios tipos de
informacion :

1. La curva verde representa la potencia del producto de distorsion en dB en las distintas frecuencias seleccio-
nadas.

2. El indice que aparece en blanco sobre un punto es la potencia del producto de distorsion.
3. Las cifras blancas verticales indican la frecuencia de ensayo para cada punto.

4. La curva roja representa el nivel medio de ruido.

El indicador luminoso de rechazo le avisa cuando se alcanza el umbral de rechazo. Si se detectan 40 rechazos sucesi-
vos, se rechaza el punto actual y aparece la informacion "Rechazo" en la pantalla. Este fendmeno indica que el ruido
acustico es demasiado elevado. Puede deberse a varias causas:

1. El ruido del paciente es demasiado alto. Cuando el paciente esté mas relajado, la medicién se reanudara au-
tomdaticamente. Si el fendmeno persiste, significa que el umbral de rechazo se ha calibrado demasiado bajo.
Salga de la medicion haciendo clic en "Detener" y, a continuacion, reinicie una nueva medicion.

2. La sonda estd mal colocada. Es posible que la sonda se mueva durante la medicion, en particular si realiza
pruebas posturales. En este caso, haga clic en "Parar", vuelva a colocar la sonda (apartado 4.3) y realice otra
medicion.

3. El ruido ambiente es demasiado alto. El ruido intrinseco de la sala en la que realiza la medicion no debe
superar los 60 dB.
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El boton "Stop" detiene la medicion. Una vez finalizada la adquisicion de datos, se reconstruye la curva. A continua-
cion, tiene la posibilidad de guardar los datos haciendo clic en "Guardar" o de borrarlos saliendo de la ventana con la
cruz hacia atras.

el aparato pasa a la frecuencia siguiente cuando se alcanzan las condiciones de validacidn o tras haber alcanzado la
duracién méaxima de la prueba. Tras haber probado todas las frecuencias seleccionadas, el dispositivo detiene la medicion
e indica si la prueba es valida o no concluyente, en funcidén del nimero de frecuencias en las que se ha registrado el
producto de distorsion (DP).

Al final de la medicion, una ventana emergente muestra si la prueba es vélida o no.

Fin de una prueba valida Test PASS

Test REFER

Fin de una prueba que no se puede validar @

I ‘u Para mas detalles sobre las opciones de consulta de curvas, consulte el siguiente parrafo

i y Los datos guardados pueden consultarse en el ment1 "Consulta' del paciente.

‘[) Consulte la subseccion 2.3.1.1 para modificar los ajustes avanzados del modo de cribado.
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4.5.2 Consulta de medidas

| | ’ Véase el apartado 2.4 para mas detalles sobre la gestion de pacientes.

Escala dB SPL

Frecuencias en Hz

indicador de validacion

Nivel de sefial en dB SPL

Potencia de estimulacion

Power : L2 =55 (L1 = 65) Indicador PASS/REFER
Min SNR - 6 dB (s6lo en modo cribado)
Protocolo de validacion Min DP Level - -6 dB

Freqs Nb for PASS : 3

Este grafico contiene varios datos:

e La curva verde representa la potencia del producto de distorsion en las distintas frecuencias seleccionadas en dB
SPL.

e Elniimero blanco sobre un punto es la potencia del producto de distorsion.
e Los nimeros blancos verticales indican la frecuencia de prueba de cada punto.
e La curva roja representa el nivel medio de ruido.

e En la parte inferior de la ventana aparece un recordatorio sobre las condiciones de medicion (potencia y numero
de simulaciones)

e En cada punto hay una marca de validacion (o no).

e En el modo de cribado, hay una indicacion de la validacion o no de la medicion.

4.5.2.1 Herramientas avanzadas de analisis

BABYSCREEN incluye una paleta de herramientas de alto rendimiento que le da la oportunidad de analizar directa-
mente en la pantalla tactil (sin ningun soporte informatico), todos los datos que ha recogido.
Haga clic en uno de los puntos de la curva. Aparece una ventana con una tabla de analisis de datos. Contiene varios
elementos de informacion relativos a la sefal investigada.

2 * F1- F2 | Producto principal de distorsion
F1 Frecuencia de estimulaciéon F1
F2 Frecuencia de estimulacion F2
2% F2-F1 | Producto secundario de distor-
sion
FREQ Frecuencia en Hz
POTENCIA Potencia en dB
FASE Desplazamiento de fase en gra-
dos
S/N P

La columna en verde representa los productos de distorsion investigados en el grafico de fase anterior. Este
valor puede modificarse. Consulte el apartado 2.3.1.1.
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Analisis espectral puntual

Para realizar un analisis espectral de la sefial mediante
una transformada rapida de Fourier (FFT), pulse el bo-
ton "Freq".

Aparece el grafico de distribucion de la potencia (absci-
sas) con respecto a la frecuencia (ordenadas). La zona
de energia espectral efectiva se indica con una linea
blanca vertical.

En el ejemplo opuesto, pueden identificarse otros 3 ra-
yos espectrales con niveles de potencia elevados a la de-
recha de la zona de energia espectral efectiva. De iz-
quierda a derecha, la frecuencia de estimulacion F1, se-
guida de F2 y, por altimo, el producto de distorsion se-
cundario (2 * F2 - F1).

Analisis puntual

Para iniciar el analisis temporal de la sefial, pulse el bo-
ton "Temp". El cursor permite ajustar el valor de tiempo
maximo de la ventana de visualizacion.

Para este tipo de medicion, la forma general de la sefial
temporal puede identificarse facilmente. Representa la
modulacion de las frecuencias de estimulacion F1'y F2.
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Informacion general sobre ECHOSOFT

5.1 Configuracion minima necesaria

Procesador Intel o AMD - Dual Core 2 Ghz
Memoria RAM 4 GB

Espacio libre en el disco duro 1 GB

Mostrar 1280*720

USB 1 puerto USB 2.0

Sistema operativo Windows 8/10/11, Mac OSX
Alimentacion Clase II conforme a la norma EN 60601-1

5.2 Instalacion

5.2.1 Instalacion del software

El ECHOSOFT se suministra como un archivo de software ejecutable disefiado para la instalacion automatica de la
aplicacion en su ordenador. El archivo de instalacion esta disponible en la llave USB que se entrega con el dispositivo.

Cuando comience la instalacion, debera aceptar el acuerdo de licencia.

(57 Echosoft Setup i I Lo

X License Agreement
QEC HODTIA  please review the iicense terms before instaling Echosoft,

Sy Temaspes

Press Page Down to see the rest of the agreement.

ICOPYRIGHT - Echodia - 2011
INTERNATIONAL COPYRIGHT

|
This document and the information contained herein are the subject of copyright and |
intellectual property rights under international convention, |

[Allrights reserved.

If you accept the terms of the agreement, cick I Agree to continue. You must accept the
agreement to install Echosoft.

1 Agree Cancel
(s Concelin

A continuacion, puedes elegir colocar un icono en el ment de inicio o en el escritorio.

7 Echosoft Setup ] i USRS X

4 Choose Component
[/{IECHODIA' choose which features of Echosoft you want to instal.
\ s sy ey

Check the components you want to install and uncheck the components you don't want to
install. Click Next to continue.

Select components to install: Description

Start menu shortcut
Desktop shortcut

Space required: 43.6M8

e )] Com )
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A continuacion, puede elegir la ubicacion en la que se instalaran los archivos de la aplicacion.
Por defecto, es "C:/Archivos de programa/Echodia/EchoSoft".

3 Echosoft Setup 10 B E=TEEY X ]

X Choose Install Location
[{ECHODIA' choose the foider in which to install Echosoft.
\ s S et

Setup willinstall Echosoft n the following folder. To install in a different folder, dick Browse.
and select another folder. Click Instal to start the installation.

Destination Folder

Progra Echodia\Echosofi] Browse... |

Space required: 43.6MB
Space avaiable: 25.568

Haga clic en "Instalar" y luego en "Cerrar" para completar la instalacion.
Una vez iniciado el software, aparece la siguiente ventana:

S Patiots | Doctors 1 Devices *% Language 4 Sctogs @) About_

& Patients list ECHOr yr

Lestram,

Name Fist name Doy Observations

5.2.2 Instalacion de pilotos USB

BABYSCREEN tiene un controlador USB genérico de almacenamiento masivo, se reconoce € instala automatica-
mente.

Este controlador permitira la transferencia de los datos recogidos en modo ambulatorio en la base de datos de ECHO-
SOFT.

Para optimizar la duracion de la bateria, la pantalla se apagara al cabo de dos minutos cuando esté activado el
modo USB y el aparato esté conectado a un ordenador. Para volver a encenderla, pulsa el boton "Encen-
dido/Apagado" o toca la pantalla.
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5.3 Gestion de pacientes

5.3 Gestion de pacientes

El software ECHOSOFT es capaz de leer las mediciones realizadas con BABYSCREEN. Incorpora una base de datos
en la que pueden almacenarse los datos y las mediciones del paciente.

5.3.1 Crear un nuevo paciente

Después de instalar el software, no hay ninglin paciente en la base de datos, antes de iniciar una nueva medicion, se
debe crear un paciente. Para crear un paciente, haga clic en el boton "Nuevo" en el marco "Pacientes" a la izquierda de

=

Doctors ® Devkes © Language & Setings ) About. o x
o ¥
e

\ ECHOS

Obmervations

- - a
la pantalla.

2 Patients | Doctors ® Devices

»
= Edit patient profile

Title
Last name *
First name *

Birthdate * Mar 4,204

. Langusge ¥ Settings () About..

ECHOS

o || o=

Existen varios tipos de informacion, algunos de los cuales son obligatorios, como el titulo, los apellidos, el nombre y
la fecha de nacimiento. En efecto, la fecha de nacimiento se utiliza para visualizar el normal audiométrico, por lo que es

importante rellenarla correctamente.

Toda la informacion relacionada con un paciente puede ser modificada. Para acceder a la pantalla de registro de
pacientes, seleccione el paciente y haga clic en "Editar perfil del paciente" en la parte inferior de la pantalla principal.

5.3.2 Importar paciente desde dispositivo

Conecte el dispositivo al ordenador para importar los datos del paciente al ECHOSOFT.

Inicie el dispositivo y conéctelo al ordenador mediante
el cable USB suministrado. En la pantalla de inicio, se-
leccione "USB". El ordenador deberia detectar el dispo-
sitivo.

Para la primera conexion del dispositivo, el controlador
USB deberia instalarse automaticamente. Véase el apar-
tado Erreur ! Source du renvoi introuvable..

Inicie el ECHOSOFT. Vaya al menu "Dispositives" y
seleccione "Datos".

Si el dispositivo estd conectado correctamente, la lista
de pacientes se actualiza automaticamente.

A continuacion, existen 3 posibilidades para importar el
paciente y realizar mediciones:

-Sincronizar todos los pacientes con la base de datos
("Sincronizar todos con la base de datos").
-Sincronizar todos los pacientes con la base de datos en
modo rapido ("Sincronizar todo en modo rapido").

2 patients

Doctors  # Devices - Langusge 8 Settings ) About.

B pata from device

st aame

ECHOS

.,,
H

(€2
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Capitulo 5. Informacion general sobre ECHOSOFT 5.3 Gestion de pacientes

5.3.2.1 Ainadir un paciente a la base de datos

Seleccione en la lista los pacientes que desea importar y haga clic en "Guardar en la base de datos". A continuacion,
el programa le pediré la informacién de toda la seleccion antes de importar los datos.

Para registrar a un paciente en la base de datos, es nece-
sario indicar el médico o el operador que ha realizado

Doctor choice

Please select the doctor whom realizes measure

las mediciones. Si el operador ya existe en la base de EDM Echodia v
datos, basta con seleccionarlo y hacer clic en Validar. Si o rew doctr
no, es posible crear uno nuevo (véase el parrafo sobre
como crear un operador). El boton "Cancelar' importa W valdate K o
el paciente, pero no asocia ningin operador a las medi-
ciones. I —-—
e FA———
Last name LUCEA
First name ROBERT
Brthdate 26/08/1945 I~

Se proporciona un formulario detallado de informacion
del paciente. Puede afiadir informacion como la direc-
cion, el numero de teléfono, etc.

Address

Una vez cumplimentados y validados, el programa in- posa code
formatico ejecuta una serie de tratamientos. .
Si el paciente se ha importado correctamente, su nombre phone
aparece en la seccion "Paciente”" de ECHOSOFT. [

Observations

-2

FENEEN

LUCEA BOB xl)]

Si el paciente ya existe en la base de datos, se recono-
cerd automaticamente y se sincronizara con el paciente — = T
del dispositivo. Lucea RoBERT por s, 2012
. . . LUCEA sos |Aug 26, 1945
Si es probable que varios pacientes de la base de datos
correspondan al paciente que se estd importando,
ECHOSOFT ofrece la posibilidad de elegir el paciente s
correspondiente o simplemente crear uno nuevo.

several patient match with the one you are trying to add.

EEe

5.3.2.2 Sincronizar todos los pacientes con la base de datos

Esta opcion le permite afiadir todos los pacientes del BABYSCREEN a la base de datos de ECHOSOFT. El software
escaneara automaticamente la lista de pacientes en el BABYSCREEN para afiadirlos a ECHOSOFT, si el paciente no
existe, aparecera un nuevo archivo de paciente para ser rellenado. Por el contrario, si el paciente ya esta en la base de
datos, se sincronizara automaticamente.

Si selecciona algunos pacientes en la lista antes de iniciar el registro en la base de datos, el software sélo
‘ J j sincronizara los pacientes que hayan sido seleccionados. Si tiene una gran cantidad de pacientes almace-
¥ nados en el dispositivo, hacer una seleccion permite sincronizar rapidamente sus datos.

5.3.2.3 Sincronizar todos los pacientes con la base de datos en modo rapido

Electronique 45
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Capitulo 5. Informacion general sobre ECHOSOFT 5.3 Gestion de pacientes

Esta opcion le permite afiadir todos los pacientes de BABYSCREEN a la base de datos de ECHOSOFT con un solo
clic.

El software escaneard automaticamente la lista de pacientes en el BABYSCREEN para afiadirlos al ECHOSOFT, si
el paciente no existe se creara automaticamente con la informacion presente en el dispositivo. Por el contrario, si el
paciente ya esta presente en la base de datos, se sincronizard automaticamente.

Esta sincronizacion tiene la ventaja de no requerir ninguna intervencion del usuario.

ﬁ\] Para utilizar este modo, es aconsejable haber rellenado cuidadosamente los datos de los pacientes en el
w momento de su creacion en el BABYSCREEN (nombre, apellidos, fecha de nacimiento y sexo).

Si selecciona algunos pacientes en la lista antes de iniciar el registro en la base de datos, el software solo
; J ’j sincroniza los pacientes que han sido seleccionados. Si tiene una gran cantidad de pacientes almacenados
¥ en el dispositivo, hacer una seleccion permite sincronizar rapidamente sus datos.

5.3.3 Borrar un paciente

Utilizando ECHOSOFT es posible borrar pacientes registrados en la base de datos y pacientes registrados en el dis-
positivo.

5.3.3.1 Borrar un paciente de ECHOSOFT

L Patints | Doctors ® Devies ' Langusge ¥ Settings ) About..

2 Edit patient profile ECHOS

Se puede eliminar un paciente de la base de datos
ECHOSOFT a través de la ventana "Lista de pacien-
tes" de la seccion "Paciente". El boton "Editar perfil
del paciente' permite consultar y modificar los datos
de contacto del paciente seleccionado en la lista. El bo-
ton "Borrar" sirve para borrar definitivamente al pa-
ciente de la base de datos ECHOSOFT.

pe
x

Q/ ) Laeliminacion de un paciente es irreversible.
-

% Patients Doctors @ Devices Language ¥ Scttings ) About..

5.3.3.2 Borrar un paciente de BABYSCREEN (
p B pata from device E C H O )
',u’ Open SD Card
Tead
Last name First name Birthdate >
DUROND) FRANCOIS 2 | ) Sycatintastmode

Se puede borrar un paciente de la tarjeta de memoria del o
BABYSCREEN a través de la ventana "Datos" de la

) Save in the davabase

v View data
seccion "Dispositivo". El boton "Borrar de la tarjeta BA
SD" sirve para borrar definitivamente el paciente del @] osctctomsocas
dispositivo. Es posible seleccionar varios pacientes para
borrarlos.
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Q/ ) Laeliminacion de un paciente es irreversible.
-
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5.4 Ajustes

5.4 Ajustes

El ECHOSOFT ofrece una serie de configuraciones
para ajustar el funcionamiento del software a sus nece-
sidades. Las "Configuraciones' estan disponibles en el
menu situado en la parte superior de la ventana princi-
pal.

La ventana de configuracion se compone de pestafias
que dan acceso a diferentes categorias de configuracion
que se detallan a continuacion.

5.4.1 Base de datos

% Patients | Doctors @ Devices

B pata from device

l
OpenSD
="

€CHC

El software ECHOSOFT ofrece opciones para gestionar la base de datos en la que se almacenan todas las mediciones,

asi como la informacion relativa a pacientes y médicos.

" Patients Doctors B Devices . Language * Settings

'u' Settings

© About...

ECHOS

R \ i i i inti
¥ _ Database Medical software nAudlomelry g AudioBlue HPrmtmg

Local database

(V] Use local database
Database folder

C\Users\echod\.echosoft\echosoft.db3

', Select another database
N

- Relocating the database
? Create a new database

r Use the default database

& Make a backup of the database
B

Quick Excel export

(V] One measurement file for all patients
One measurement file per patient

5.4.1.0 Base de datos local

Network database
Use network database ()
Server type : mySQL
Server :
Port: 3306
User:
Password :

Base:

Secure connection (SSL)

>,

Test connection

La opcion por defecto es la base de datos local, un archivo almacenado en su ordenador que contiene toda la infor-

macion de sus pacientes y los resultados de los examenes.

Las opciones son:

* Seleccionar otra base de datos: selecciona una base de datos situada en otra carpeta. Es posible seleccionar una
base de datos situada en su ordenador, en una memoria USB o en una carpeta compartida en red*.

 Trasladar la base de datos: traslada la base de datos actual a otra carpeta. Es posible seleccionar una carpeta local,

una memoria USB o una carpeta compartida en red*.

* Crear una base de datos nueva: crea una base de datos vacia en una carpeta nueva. Es posible seleccionar una
carpeta local, una memoria USB o una carpeta compartida en red*.

+ Utilizar la base de datos por defecto: restablecer la configuracion por defecto (base de datos ubicada en .echosoft

en la carpeta de usuario).

* Copia de seguridad de la base de datos: crea una copia de seguridad de la base de datos actual, la copia de
seguridad se encuentra en .echosoft en la carpeta de usuario. El nombre del archivo de copia de seguridad contiene
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Capitulo 5. Informacion general sobre ECHOSOFT 5.4 Ajustes

los datos y la hora.

<[ . . . . .
F. ' v *En el caso de una carpeta compartida en red, no se recomienda tener acceso de escritura (crear paciente, regis-
/ trar medidas ...etc...) por varios usuarios al mismo tiempo.

5.4.1.1 Base de datos de la red

Esta opcion le permite utilizar un servidor de base de datos para centralizar los datos de los pacientes. Esto permite,
por ejemplo, acceder a los mismos datos desde varios ordenadores.

/ ' ‘\‘ El uso de una base de datos en red debe permanecer en el marco de una infraestructura local, bajo el control del
\ / usuario.

gl
Como los datos no estan codificados ni anonimizados, no pueden ser almacenados por terceros.
Es responsabilidad del profesional aplicar y cumplir el Reglamento General de Proteccion de Datos 2016/679
del Parlamento Europeo.
Este mddulo es compatible con los siguientes servidores s
de bases de datos: s "“W""‘S:‘L‘“‘”“"f’
erver type : my:
- MySQL Server:
- MSSQL Port: 3306
User:
- PostgresSQL Pasword:
Base: v
Los distintos campos le permiten configurar la base de Secure conection (551) Test connection

datos en funcidn de su infraestructura.

Un icono en la parte inferior derecha de la pagina de inicio te permite comprobar que estas conectado a tu servidor.

¥ Configurations ) A propos... 0

ECHOS

) Verification sonde OAE

Prénom Date de Naissance Observations

1989 Jan 1
1982 Mar 14
1990 Jan 1
1990 Jan 1
1990 Jan 1
2021Sep 8

gdt-patientNum(3000) : 3

& Importer

Si los problemas de red impiden que ECHOSOFT se comunique con la base de datos, volvera automéaticamente al
modo local. El icono de la pagina de inicio se lo indicard, y tendré que volver a la ventana de configuracién de la
base de datos para restablecer la conexion.
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— Importer xport g

Base de données locale
Ditest\echosoft.db3

54.2 Software médico ‘_boatabase \ Medical software nAudiome(ry g AudioBlue Hpnnnng
Setting up a patient base software
Esta seccion se utiliza para configurar un software de Software: | GDT v
gestion de pacientes de terceros para importar curvas de 'C')‘:t“;\;"f'::er
audiometria. GDT Configuration
GDTId: 12345678
Un primer menil desplegable le permite seleccionar el ol
software utilizado. A continuacion, debe definir la ubi- Patient software: | PVS
cacion donde el software ECHOSOFT recuperard la in- RS sciaa g EO10DIA
formacion del paciente. Por tltimo, debe definir la ubi-
cacion donde el ECHOSOFT debe almacenar los resul-
tados una vez finalizada la medicion, para que el soft- ;
ware de terceros pueda recuperar las curvas. Hs..

5.4.3 Impresion

Hay dos modelos de impresion en ECHOSOFT, uno con una pagina completa para tomar notas primero y los resultados de
las medidas en las otras paginas (disefio estandar) y otro modelo con los resultados de las medidas primero y las posibles
notas en la parte inferior de la pagina (disefio compacto). Este ajuste esta disponible en " Ajustes ", " Impresion ".

r
v

(& Patients Doctors [ Devices ' Language ¥ Settings () About...

¥ settings ECHOS

2 A T | i
if Database : Medical software Audiometry AudioBlue Hanlng

Conventional printing @ Compact printing

e 8 cannta €43, ot e, Bsunsas Lo
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5.5 Actualizacion

\ J ’ Se pueden tomar notas en el programa

5.5 Actualizacion

Echodia intenta responder dia a dia a las expectativas de los usuarios y mejorar sus productos. Por ello, la empresa pone a
su disposicion actualizaciones periddicas y gratuitas que incluyen nuevas funciones o contribuyen a la mejora de sus

productos.

Para beneficiarse de estas actualizaciones, consulte pe-
riodicamente  nuestro  sitio  web  (https://echo-
dia.com/en/downloads/) para comprobar si la ultima ver-
sion disponible se corresponde con su version actual.

Para comprobar la version de su software, inicie
ECHOSOFT, utilice el menu desplegable "Acerca de" de
la izquierda y haga clic en "Echosoft". Compare la version
indicada con la que aparece en la pestafia "Echosoft" de la
pagina web. Si hay una nueva version disponible, puede
descargarla gratuitamente. Si ECHOSOFT se esta ejecu-
tando, ciérrelo e instale la nueva version como se describe
en la seccion 5.2. Esto sustituira a su version antigua sin
sobrescribir los datos del paciente.

Algunos navegadores consideran el software de ECHO-
SOFT como potencialmente peligroso, acepte y continte.
Inicie la instalacion haciendo doble clic en el archivo descar-
gado.

% Patients | Doctors & Devices  Langusge ¥ Settings () About.

0 About Echosoft EC H O’ )

Echosoft version

L =CE

0459

Java version

20141211529

Installation folder

CaProgram Files\Echodia\Echasoft

Configuration directory :

CUsers\echodh echosofth

Registered D 2021 Echodia, an Electionique du Mazet brand

Le fichier Echosoft 2.0.2.0 (1).exe n'est pas un fichier
couramment télécharge. Il est peut-étre dangereus.

Supprimer

Conserver

En savoir plus

Annuler | 7
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Capitulo 5. Informacion general sobre ECHOSOFT 5.6 Verificacion y configuracion de la sonda
OAE

5.5.1 Actualizacion de BABYSCREEN

. Update - 1.3.0a X
Si su BABYSCREEN esta conectado en modo USB a
su ordenador, cuando se inicia el software ECHOSOFT,

se realiza una verificacion de su version. Si hay dispo-

‘e An update is available for your device.
Download it ?

. ., , . No See the release notes
nible una versidon mas reciente, el software le ofrece ac-
tualizarla automaticamente. Haga clic en "Si" para ini-
ciar la descarga de la nueva version. Cuando se haya
. Update - 1.3.0a X
descargado la nueva version de su producto, una ven-
tana emergente le indicara que "La actualizacién se ha The update installed successfully.
realizado correctamente" Reinicie el diSpOSitiVO para Please restart your device in order to complete the procedure.
aplicar la actualizacion y siga las instrucciones en pan-

talla para finalizar la instalacion.

5.6 Verificacion y configuracion de la sonda OAE

5.6.1 Autotest

La sonda OAE se utiliza para medir TEOAE, DPOAE y Shift-OAE, y es un elemento fragil
que debe revisarse con regularidad.

ECHOSOFT dispone de un modulo de autotest para garantizar el correcto funcionamiento
de la sonda.

En la pagina principal del software, cuando el dispositivo esta conectado, hay disponible un boton "Comprobacion de
sonda OAE" (si el dispositivo tiene una opcion de medicion OAE). Este mddulo inicia una prueba automatica de la
sonda. Un texto descriptivo y un video muestran como proceder.

% Pstents | Doctors ) Devices . Language £F Settings () About.

3 g .
™ Patients list

() Start verification

5.6.2 Configuracion de la opcion de verificacion

En este mismo moddulo de autotest de la sonda, se dispone de una opcion para activar la verificacion del correcto
posicionamiento de la sonda en el lanzamiento de cada medida de OAE.

Para activar esta opcion, el software debe establecer ciertas referencias especificas de la sonda que se va a utilizar.
Para configurar esta opcion, basta con seleccionar la pestafia "Establecer ref. abierta / cerrada" y, a continuacion, hacer
clic en el boton "Inicio" situado debajo de Establecer referencia.
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%

OAE probe check Set cpen/cloK
54

4

3

2 Status:

1

0
-1
-2
-3
-4
5l

50

Pl

0
-25 |
-50 1

0.0 0.1 0.2 03 0.4 05 06 07 08 09 10
Frequency
Set ref ce ProbeTest
Start Start

Check the probe before each test

Stop

Se dan una serie de instrucciones para establecer las referencias de la sonda. Es importante realizar estos pasos en un
entorno lo mas silencioso posible.

Al final de este paso, se marcara la opcidon "comprobar la sonda antes de cada prueba". Esto se aplica tanto a las
mediciones de ECHOSOFT como a las de BABYSCREEN.

5.7 Consulta de medidas en ECHOSOFT

‘ )  Véaselasubseccion 5.2y Erreur ! Source du renvoi introuvable. para instalar el ECHOSOFT ¢ im-
- portar mediciones del dispositivo .

5.7.1 Abrir una medicion

2 Patients | Doctors & Devices . Language &} Settings ) About.

® : s
® Patients list

Lastname

Haga doble clic en un paciente en la ventana "Lista".

23/06/2021 16:37 |VEMP.

Se abre una nueva ventana de consulta de medidas. Se-

leccione la prueba en la lista desplegable situada en la

parte superior izquierda de la ventana.

Las mediciones se muestran cronologicamente en las <L B
columnas "Izquierda/Derecha" segun el oido seleccio- e i i o s o o
nado en el momento del diagndstico .

Al ) epontorecet | @D

NI
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5.8 Ventanas de medicion

5.8.1 ABR

La ventana Screening ABR proporciona una vista rapida del oido y la potencia, asi como si el cribado esta validado
0 no.

Type of measure Imm

Left

Right
13/10/201409:42:39 13/10/2014 09:43:04
13/10/2014 09:44:57 13/10/2014 09:44:01
13/10/2014 08:48:08

13/10/2014 10:05:16 13/10/2014 09:50: 14

Measurement listing

Delete | Delete
Information
ABR

Ear :Right

13/10/2014 09:46:40

Power : 40 dB

Clics per second : 49

Clic count :750 (375+375)

Rejection : : O

Stimulation :Clic

Impedance + : 1.14 kOhm

Impedance - : 2.22 kOhm v

1. Potencia ajustada para esta medicion.

2. Lado de la oreja.

3. Validacion o no de la medicion.

4. Parametros de registro de las mediciones.
5. Visualizacion de curvas.

6. Nota de entrada.

7. Opciones de medicion de la impresion
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Capitulo 5. Informacién general sobre ECHOSOFT 5.8 Ventanas de medicion

5.8.2 DP-gram
( Display mesures -- DUPOND FRANCOIS - o X
Type of measure |DpGram = Right ear
Right Let
PO R SR el 26/04/2011 08:55:47 eS|
22/06/2021 16:25:07
22/06/2021 16:27:14 20
14/02/2022 11:43:58 1
15
13
10 0 9
&
g s 3
3 5 /
32 04
a
8
10
5]
20
IJ;‘U 1,5‘4',!\ :,I;Hr 2,5‘“” 3,“!"‘ 3,5‘4!!1 -‘,v‘n; -3,5‘4!\! 5.1;0\
Frequency (Hz)
Delete Delete ;

5 L1 Level (dB... L2 Level(dB... F1 F2 u 2 oP DP Level Noise Level Signal/Noise...
poialinnl 6568 [s5 [828 He 1.000Hz (6348 1544 l656 He a F2d8 248
DpGram |65 dB 55 di 1,250 Hz 1,500 Hz |63d8 . 54dB 1,000 Hz d -17 d8 26d8
Ear :Right /65 dB 155d 11,672 Hz 12,000 Hz_ 63 8 153.d8 1,344 Hz 19 dt l-19.d8 12848
14/02/2022 11:41:40 |65d8 55 di 12,500 Hz 13,000 Hz 63 d8 548 2,000 Hz 1148 -20d8 31d8
Power : L2(Ll) = 55(6S) dB /65 d8 |55d8 13328 Hz 14,000 Hz 154 [ '54d8 2,656 Hz 0ds -26d8 12668
Rejecrionlil z 0 |65 d8 155 d8 14,172 Hz 15,000 Hz 164 dB 153 d8 13,344 Hz 13d8 l-26 8 2908

Protocol Al —
3 SNR minimum 668 e
DP minimum -6d8 4
Stim number 30 G 0

1. Area de visualizacion gréfica:
* Eje X: frecuencia.
* Eje Y: Potencia.
+ Curva verde: potencia efectiva de la sefial.
» Numeros negros: valor en dB de la potencia efectiva de la sefial.
 Curva roja: potencia de ruido.

2. Tabla que resume todas las frecuencias escaneadas:
* Potencia objetivo de L1.
+ Potencia objetivo de L2.
* Frecuencia F1.
* Frecuencia F2.
* Potencia medida de L 1.
* Potencia medida de L2.
* Frecuencia del producto de distorsion.
* Potencia del producto de distorsion.
* Nivel medio de ruido.
* Relacion sefial/ruido.

. Informacion sobre el protocolo de validacion seleccionado. Para el modo "Screening", ademas del protocolo utili-
zado, se muestra un pictograma que representa la validacion o no de la medicion.

Validation
A
\

o

Protocol
SNR minimum
DP minimum
Min. Validated freq

6d8
-6dB
3

Validation

X,

Protocol
SNR minimum
DP minimum
Min. Validated freq

-6dB

6dB

Nota de entrada.

. Opciones para imprimir la medicion en papel o como archivo PDF (para imprimir a izquierda y derecha en el

mismo informe, consulte el parrafo siguiente) y mostrar informacion sobre el dispositivo y el operador de la prueba.
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Capitulo 5. Informacién general sobre ECHOSOFT 5.8 Ventanas de medicion

5.8.2.0 Herramienta de analisis avanzado

Aligual que el BABYSCREEN, el ECHOSOFT ofrece una herramienta de analisis avanzado para cada punto del DP-
grama. Para ello, haga doble clic en el punto que desea analizar.

\
Point 1 - DDPOAE : 14/06/2010 17:00:51 a . o | 5 |
| > : -
i Temporal signal
’g 11 I " 1 i \ i
| 3 W
| 2 [
b | ;
g 0S5qFy?! 1Y { { ¥ ' 4
a
o S 10 15 20 25 30 35 40 45 S0 S5 60

Time (n\s)‘ ‘
Frequency signal

100 200 300 400 500 600 700 800 900 1,000 1,100 1,200 1,300 1,400 1,500 1,600
Frequency

Power

Temporal graph 3 Fiter Information about capture
) Low pass Highpass @ Band pass Start hour N/C

Frequency graph Fe1 1000 Fc2 4000 Endhour  N/C

/| Display dB r —

N ‘O Filtrer 5 S
Start Stop @ Pt o
100 1692
y]

Grafico temporal de los datos correspondientes al punto seleccionado.

2. Gréfico frecuencial de los datos correspondientes al punto seleccionado. La descomposicion en frecuencia se obtiene
mediante una transformacion rapida de Fourier de la sefial relacionada con el tiempo. La zona de energia espectral
efectiva estd marcada en rojo.

3. Cursor de modificacion de la escala de abscisas de la vista temporal.

Cursor de modificacion de la escala de abscisas de la vista en funcion de la frecuencia.

5. Herramientas para la aplicacion de un filtro digital a la sefial. Estas modificaciones so6lo se aplican a los graficos

visualizados; los datos originales registrados en la base de datos de pacientes nunca se modifican.

6. Momento en el que se produjo el punto.
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Capitulo 5. Informacién general sobre ECHOSOFT

5.8 Ventanas de medicion

5.8.3 TEOAE

(_ Display mesures -- DUPOND FRANCOIS

Measurement listi

Type of measure TEQAE

Right Len

23/05/2013 15:33:59
05/03/2013 11:34:38
22/06/2021 13:59:53
14/02/2022 11:52:01

20/03/2013 09:49:59
27/05/2013 11:18:38
03/06/2021 17:52:00

14/02/2022 11:52:55

Millvolts

Stimulation
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Delete Delata 1,000 2000 3000 4,000 5,000 Frequency
Tnformation quency Moise « Signal
Tmu, Fawer : B0 dB Type 1000 Hz 2000 Hz 3000 Hz 4000 Hz 5000 Hz
S . signal [lessds  |34608  |430d8  |1s49c8  |ossidg
;“' 0z —Gzé ;; #5259 dlic count : 280 g ratio 34148 12.23 dB 12.43 d8 3.324d8 1.68 dB
'ower & L
repeatability -00 % 99 % 98 %% 93 % 63 %
C . dics per second © 80
sl ol | o
Clic count : 280 validatio -
Rejeccion @ @ 20 < g Pratocel (A Y
g SHR minimum statistical — Frint { FOF
8 v Min. Validated freq statistical
Validation 100 % v o
, .
1. Grafico de clic temporal

2. Grafico de curvas temporales A y B (bufer), asi como de ruido

e Rojo: tampén A
e azul: tampén B
e verde: ruido (A-B)

Nk w

Haga clic en el grafico de frecuencias
Grafico de frecuencia del ruido (rojo) y grafico de frecuencia de la sefial (verde)

Informacion sobre la configuracion de la medicion

Tabla de la relacion sefial/ruido e indice de repetibilidad a diferentes frecuencias

Opcién de impresion (para imprimir a izquierda y derecha en el mismo informe, consulte el parrafo siguiente)

8. Informacion sobre el protocolo de validacion seleccionado. Para el modo "Screening", ademas del protocolo utili-
zado, se muestra un pictograma que representa la validacion o no de la medicion.

Validation Protocol Validation Protocol
q SNR minimum statistical SNR minimum statistical
v Min. Validated freq statistical 0 Min. Validated freq statistical
Validation 100 % Validation 100 %
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Capitulo 5. Informacion general sobre ECHOSOFT 5.9 Exposicidn e impresion bilaterales

5.9 Exposicion e impresion bilaterales

Es posible visualizar e imprimir una medicion izquierda y una derecha al mismo tiempo. Para ello, seleccione una
primera medicion y, a continuacion, mantenga pulsada la tecla "Ctrl" del teclado y seleccione una medicion en el lado
opuesto en la ventana del navegador de mediciones. De este modo, las dos mediciones se muestran en la misma ventana.

Para ABR, el boton "Imprimir / PDF" de la parte superior le permite imprimir ambas mediciones en una sola pagina.

ABR sereeing
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z FrEi | womirz
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\ " [—
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Mty Y Pl 15 Ecodi BAS. Pige o 1

Para OAE, el boton "Imprimir / PDF" le permite imprimir un informe que mostrara los resultados para una o dos
orejas, dependiendo de lo que se presente en la pantalla.
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Capitulo 6

Mantenimiento y revision

6.1 Controles periodicos

Antes de probar, considera la posibilidad de comprobar:

» La presencia del estimulo acustico y la correcta calibracion de la potencia.
+ La ausencia de interferencias en las sefales entrantes.

+ El funcionamiento general del aparato.

Vuelva a colocar la unidad y sus periféricos en el estuche original después de cada uso.
El dispositivo BABYSCREEN es fiable y seguro para el paciente. Para mantener esta seguridad, es imperativo seguir
las instrucciones de funcionamiento proporcionadas en este manual.

Los dispositivos BABYSCREEN estan disefiados para tener una vida util de 5 afios.

(/ \ Para garantizar el mantenimiento de las prestaciones del aparato durante toda su vida 1til, es necesario que los
\ /" técnicos de Electronique du Mazet o sus distribuidores lo revisen cada afio.

( ' \ Todos los cables suministrados estan fabricados con materiales resistentes a las interferencias electromagnéti-
/  cas. Para mantener estas propiedades, se recomienda no doblar, pellizcar ni tirar de los cables.

/ \
{ ' | Los electrodos de superficie tienen fecha de caducidad, por lo que debe comprobarla antes de cada uso.

6.2 Limpieza

7 3 . .
f ' , Este dispositivo no es estéril,

{
\ / . o
gl Los accesorios no son estériles

6.2.1 Caja del dispositivo

La carcasa del dispositivo s6lo requiere una limpieza normal y periddica de su superficie externa, que puede ensu-
ciarse.

La pantalla tactil debe limpiarse con un pafio suave y seco, sin ningiin producto ni agua.
Limpie el resto del aparato s6lo con un pafio seco o ligeramente humedecido.

L ! / No utilice ningun liquido o spray para limpiar la unidad, ya que podria dafiar los circuitos eléctricos.
= 4
Guia del usuario BABYSCREEN Electronique 59

ECHO01XN122-AS5 ES - 2024/01 Mazet



Capitulo 6. Mantenimiento y revision

6.3 Malfuction

6.2.2 Accesorios

Para garantizar una higiene perfecta, es esencial limpiar sistematicamente todo el material y el equipo en contacto

directo con el paciente.

A ®

Todos los consumibles (electrodos de superficie y auriculares) son desechables, deséchelos
después de usarlos.

store.com.

6.3 Malfuction

Si observa una averia que no se comenta en los documentos que acompaian al aparato (ver mas abajo), informe a su

distribuidor o al fabricante.

6.3.1 Posible averia

Las referencias de los consumibles compatibles con su aparato figuran en la subseccion 1.2.7. Puede soli-
citar los consumibles a su distribuidor o directamente en nuestra tienda en linea en www.echodia-

Descripcion de la anomalia

Posibles causas

Acciones

El aparato no arranca

Bateria descargada

Deje el aparato conectado a la red eléctrica
durante unas horas y vuelva a encenderlo.

Bateria Fuera de servicio

Poéngase en contacto con su distribuidor
para iniciar el procedimiento de servicio
posventa.

El boton "Medir" no esta ac-
cesible en la pagina de inicio

Tarjeta de memoria averiada

Home

Pongase en contacto con su distribuidor
para cambiar la tarjeta de memoria

Problema de sonido durante
la medicion

Compruebe que el estimula-
dor acustico esta correcta-
mente conectado

Conexion del estimulador

El estimulador no funciona

Pongase en contacto con su distribuidor
para iniciar el procedimiento de servicio
posventa.

Fuga de gas y/o liquido de la
caja (durante el funciona-
miento 0 no)

Bateria Fuera de servicio

Si el aparato pierde liquido o desprende al-
gun olor aunque funcione correctamente,
debera enviarlo al servicio técnico. Pongase
en contacto con su distribuidor para iniciar
el procedimiento de servicio.

Problema al transferir datos al
PC

Bateria descargada

Deje el dispositivo conectado a la red eléc-
trica durante unas horas y reanude el proce-
dimiento de transferencia.

- Si la transferencia sigue sin funcionar,
poéngase en contacto con su

Distribuidor.

()

En caso de caida del aparato o de penetracion de agua, es imperativo hacer revisar el aparato por Electro-
nique du Mazet para excluir cualquier riesgo (paciente y usuario) relacionado con el uso del aparato.
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Capitulo 6. Mantenimiento y revision 6.3 Malfuction

6.3.2 Servicio posventa y garantia
Este aparato estd garantizado por su proveedor en las condiciones especificadas en este documento, siempre que:

= Solo deben utilizarse accesorios suministrados o cualificados por Electronique du Mazet.

*  Cualquier modificacion, reparacion, ampliacion, adaptacion y ajuste del producto debe ser realizado por
Electronique du Mazet o sus distribuidores para estas operaciones.

= El entorno de trabajo cumple todos los requisitos reglamentarios y legales.

=  Elproducto solo puede ser utilizado por personal competente y cualificado. El uso debe realizarse de acuerdo
con las instrucciones de este manual de usuario.

= Los programas s6lo deben utilizarse para las aplicaciones a las que estan destinados y que se describen en
este manual.

= El aparato debe someterse a un mantenimiento periodico de acuerdo con las instrucciones del fabricante.
= Se cumplen todos los requisitos legales para el uso de este dispositivo.

= El aparato solo utiliza consumibles o semi-consumibles suministrados o especificados por el fabricante.
= Las piezas y repuestos no deben ser sustituidos por el usuario.

El uso inadecuado de este aparato o la negligencia en su mantenimiento exime a Electronique du Mazet y a sus
distribuidores de toda responsabilidad por defectos, averias, mal funcionamiento, dafios, lesiones y otros.

La garantia quedara anulada si no se siguen estrictamente las instrucciones de funcionamiento de este manual.

El periodo de garantia es de 24 meses a partir de la fecha de entrega del aparato.

Los gastos de transporte y embalaje no estan incluidos en la garantia.

Electronique du Mazet, o su distribuidor, se compromete a proporcionar los planos, la lista de piezas de recambio, las
instrucciones y las herramientas necesarias para reparar el aparato con la nica condiciéon de que el personal técnico
cualificado haya recibido formacién sobre este producto especifico.

En caso de envio del aparato, tenga en cuenta las siguientes instrucciones:
=  Desconecte todos los accesorios y deseche todos los consumibles usados (desechables).
=  Descontamine y limpie la unidad y sus accesorios.
= Utilice el embalaje original, incluidas las bridas de sujecion.
= Incluya todos los accesorios suministrados con el aparato.
=  Cuia los distintos elementos.
= Asegurese de que el envase esta bien cerrado.

El dispositivo recopila datos. Es responsabilidad del profesional aplicar y cumplir el Regla-
mento General de Proteccion de Datos 2016/679 del Parlamento Europeo. Al volver al Servicio
Posventa, el profesional debe eliminar los datos para que no sean divulgados. El profesional
A tiene la posibilidad de realizar una copia de seguridad de los datos guardandolos en el software
(véase Erreur ! Source du renvoi introuvable.) antes de borrar los pacientes del apa-
rato (véase 5.3.3.2).

Direccion de envio :

Electronica del Mazet
ZA Ruta de Tence
43520 Le Mazet St Voy
Francia

Tel: (33)4 716502 16
Fax :(33)4 71 65 06 55
E-Mail : sav@electroniquedumazet.com
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Capitulo 6. Mantenimiento y revision 6.4 Transporte y almacenamiento

6.4 Transporte y almacenamiento

Al transportar y almacenar el aparato, debe guardarse cuidadosamente en el estuche en el que se entreg6 (su embalaje
original) o en un embalaje que lo proteja de dafios externos.

Conservar en un lugar limpio, seco y a temperatura ambiente

6.5 Eliminacion

En cuanto se detecte cualquier deterioro, el producto debe limpiarse con un desinfectante de amplio espectro y devol-
verse al fabricante.

Si el producto deja de funcionar o es inutilizable, debe devolverse al fabricante o llevarse a un punto de recogida
ecosystem .

En el marco de su compromiso con el medio ambiente, Electronique du Mazet financia el canal de reciclaje
@cosyst@m dedicado a los RAEE Pro, que recupera gratuitamente aparatos eléctricos de alumbrado, equipos de control
y vigilancia y productos sanitarios usados (mas informacion en www.ecosystem.eco).
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Capitulo 7

Especificaciones técnicas

7.1 Caracteristicas técnicas generales

Los dispositivos destinados a utilizarse en lugares en los que la presion ambiente esté fuera del intervalo de
98kPa y 104kPa deben recalibrarse para el lugar en cuestion, en condiciones tipicas de presion y temperatura
ambiente, para evitar un desplazamiento de los niveles de presion acustica de referencia.

Temperatura de almacena-

-20°C < T° < 60°C

miento

Tqmperatura de funciona- 15°C < T° < C 4 35°C.
miento

Nivel de humedad 30 <% <90

Altitud de funcionamiento

1000 metros (entre 98kPa y 104kPa)

Corriente absorbida

Dimensiones 90x 110 x 36 mm
Peso 239¢g
Tension 5V CC

<lA

Bateria Polimero de iones de litio 5000 mA/h

Autonomia 3-4 horas de medicion

Estado Nivel de bateria mostrado en la pantalla

Cargando ? 2tr;1;/és de Mini-USB, desde un ordenador o el adaptador de corriente (véase
Resolucion 320 x 240 @ 65000 colores

Pantalla tactil

Pantalla resistiva que se puede utilizar con el dedo o con un lapiz dptico

Energia/confort

Seleccion del nivel de retroiluminacion, rotacion de la pantalla

Almacenamiento de datos

Grabacidn en la memoria interna del aparato (> 2000 mediciones)

Transferencia de datos

Copia de datos mediante el software ECHOSOFT a través de USB

Equipos médicos de clase Ila.

Pieza aplicada tipo BF.
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Capitulo 7. Especificaciones técnicas

7.2 Normas/Certificaciones

7.1.1 Parametros de la prueba :

Medicion

Caracteristica

DP-gram

- Estimulacion acustica: 1kHz a SkHz
- Resolucion digital 16 bits a 32 kHz
- Intensidad sonora: 50 a 75 dB SPL

TEOAE

- 25 clics por segundo

- Alternancia de clics por buffer de 4
- Resolucion digital 16 bits @ 32KHz
- Intensidad sonora: 40 a 95 dB SPL

ABR

- Hasta 50 clics por segundo

- Alternancia de clics

- Resolucion digital 16 bits @ 32KHz
- Prueba de impedancia

- Ventana de medicion de 10 a 25 ms
- Intensidad sonora: de 0 a 95 dB HL

7.2 Normas/Certificaciones

7.2.1 Tabla de conformidad CEM

Conformidad CEM segun IEC 60601-1-2 (2014) 4° edicion (EN 60601-1-2: 2015)

La gama de productos Echodia esta disefiada para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continua-

cion.

El cliente o usuario del equipo debe asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

Pruebas de emisiones Conformidad | Entorno electromagnético - directrices
La gama de aparatos Echodia solo utiliza energia de radiofrecuen-
Emisiones RF Grupo 1 cia para sus funciones internas. Por lo tanto, sus emisiones de RF
CISPR 11 son muy bajas y no es probable que causen interferencias en nin-
gun dispositivo electrénico cercano.
Emisiones RF
CISPR 11 Clase B
Emisiones armonicas Clase A La gama Echodia es adecuada para su uso en todos los locales, in-
IEC 61000-3-2 cluidos los domésticos y los conectados directamente a la red pa-
Fluctuaciones de tension / blica de baja tension de los edificios domésticos.
Parpadeo Conforme
IEC 61000-3-3

Conformidad CEM segun IEC 60601-1-2 (2014) 4* edicion (EN 60601-1-2: 2015)

La gama de productos Echodia esta destinada a utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o usuario del equipo debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de INMUNI-
DAD

Nivel de ensayo IEC
60601-1-2

Nivel de cumpli-

. Entorno electromagnético - directrices
miento

Descarga electrostatica
(ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV en contacto
+ 15 kV en aire

Los suelos deben ser de madera, hormi-
g6n o baldosas de ceramica. Si los suelos
estan recubiertos de materiales sintéticos,
la humedad relativa debe ser como mi-
nimo del 30%.

+ 8 kV en contacto
+ 15 kV en aire

Transitorios rapidos en
rafagas

+ 2 kV para lineas
suministro eléctrico
eléctrico

La calidad del suministro eléctrico debe

+ 2 kV para lineas . .
p ser la de un entorno comercial u hospita-

IEC 61000-4-4 + 1 kV para lineas eléctricas lario tipico.
entrada/salida
. .. .| £ 1kV entre fases + 1 kV entre fases La calidad del suministro eléctrico debe
Sobretension transitoria ) .
+ 2 kV entre fase y + 2 kV entre fase y ser la de un entorno comercial u hospita-
IEC 61000-4-5 . . S
tierra tierra lario tipico.
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Capitulo 7. Especificaciones técnicas

7.2 Normas/Certificaciones

Caidas de tension, inte-
rrupciones breves y va-
riaciones de tension en
las lineas de entrada de
la fuente de alimenta-
cién

IEC 61000-4-11

0% UT: 0,5 ciclos a
0, 45, 90, 135, 180,
225,270y 315 gra-
dos 0% UT: I cicloy
70% UT; 25/30 ciclos
Monofasico: a 0 gra-
dos

0% UT; 250/300 ci-
clos

0% UT: 0,5 ciclos a
0, 45,90, 135, 180,
225,270y 315 gra-
dos

0% TU: 1 cicloy
70% TU; 25/30 ciclos
Monofasico: a 0 gra-
dos

0% UT; 250/300 ci-
clos

La calidad de la fuente de alimentacion
debe ser la de un entorno comercial u
hospitalario tipico. Si el usuario del
equipo requiere un funcionamiento conti-
nuo durante los cortes de corriente, se re-
comienda alimentar la gama Echodia con
un sistema de alimentacion ininterrum-
pida o una bateria.

NOTA UT es la tension de red de CA an-
tes de aplicar el nivel de prueba.

Campo magnético a
frecuencia de red
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz 0 60 Hz

30 A/m
50 Hz 0 60 Hz

Los campos magnéticos a la frecuencia
del sistema eléctrico deben tener niveles
caracteristicos de una ubicacion repre-
sentativa en un entorno comercial u hos-
pitalario tipico.

Conformidad CEM segun IEC 60601-1-2 (2014) 4° edicion (EN 60601-1-2: 2015)

La gama de productos Echodia esta destinada a utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o usuario del equipo debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de INMUNI- Nivel de ensayo IEC | Nivel de cumpli- Entorno electromagnético - directrices
DAD 60601-1-2 miento
Los equipos de comunicaciones de RF
portatiles y méviles no deben utilizarse
mas cerca de cualquier parte del equipo,
incluidos los cables, que la distancia de
separacion recomendada calculada a par-
tir de la ecuacion aplicable a la frecuen-
cia del transmisor.
) Distancia de separacion
Perturbgcmnes de RF 3 Vrms 3 Vrms recomendado
conducidas 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz d =167 P
IEC 61000-4-6 6 Veff en las bandas 6 Veff en las bandas T
ISM entre 0,15 MHz | ISM entre 0,15 MHz | @ = 167 ~/'P g0 MH2-800 MHz
y 80 MHz y 80 MHz _
80% AM a 2 Hz 80% AM a 2 Hz ¢ =237 800MHz-2,5GHz
Donde P es la potencia de salida maxima
caracteristica del transmisor en vatios
Perturbaciones de RF 3V/m 3V/m (W), seguin el fabricante del transmisor y
radiadas 80 MHz a 2,7 GHz 80 MHz a 2,7 GHz d es la distancia de separacu’)n recomen-

IEC 61000-4-3, in-
cluida la clausula 8.10,
tabla 9, para la proxi-
midad de dispositivos
inaldmbricos

80% AM a 2 Hz, in-
cluida la clausula
8.10, tabla 9, para
proximidad a disposi-
tivos inalambricos

80% AM a 2 Hz, in-
cluida la clausula
8.10, tabla 9, para
proximidad a disposi-
tivos inalambricos

dada en metros (m).

Las intensidades de campo de los trans-
misores de RF fijos, determinadas me-
diante una investigacion electromagné-
tica in situ, deben estar por debajo del ni-
vel de conformidad en cada gama de fre-
cuencias.

Pueden producirse interferencias en las
proximidades del aparato marcado con el

siguiente simbolo:
(=)

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la gama de frecuencias mas alta.

NOTA 2 Es posible que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se
ve afectada por la absorcion y las reflexiones de estructuras, objetos y personas.

a) Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base para radiotelefonia (celular/inalam-
brica) y radios moviles terrestres, radioaficionados, radiodifusion en AM y FM y radiodifusion televisiva, no pueden
predecirse tedricamente con exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético debido a los transmisores de RF fi-
jos, debe considerarse la posibilidad de realizar una investigacion electromagnética in situ. Si la intensidad de campo,
medida en el lugar donde se utiliza el equipo de la serie Echodia, supera el nivel de cumplimiento de RF aplicable
anteriormente, se debe observar el equipo de la serie Echodia para verificar su funcionamiento normal. Si se observa
un funcionamiento anormal, puede ser necesario tomar medidas adicionales, como reorientar o reposicionar la linea

de productos Echodia.
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Capitulo 7. Especificaciones técnicas 7.3 Fabricante

b) Por encima de la gama de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3
V/m.

Distancias de separacion recomendadas entre los dispositivos de radiofrecuencia portatiles y moviles y el telémetro
Echodia

La gama de dispositivos Echodia esta pensada para su uso en un entorno electromagnético en el que las interferen-
cias de radiofrecuencia radiada estén controladas. El cliente o usuario del dispositivo puede contribuir a evitar las
interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos de comunicaciones de RF por-
tatiles y moviles (transmisores) y los dispositivos de la gama Echodia, tal como se recomienda a continuacion, en
funcién de la potencia maxima de transmision de los equipos de comunicaciones.

Porte.nc1a nomlpal Distancia de separacion segun la frecuencia del emisor (en m)

maxima de salida

‘\1;; transmisor (en | 15 py, - g0 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
0.01 0.117 0.117 0.233

0.1 0.369 0.369 0.737

1 1.167 1.167 2.330

10 3.690 3.690 7.368

100 11.67 11.67 23.300

En el caso de los transmisores cuya potencia de transmision nominal maxima no se haya indicado anteriormente, la
distancia de separacion recomendada d en metros (m) puede estimarse utilizando la ecuacion aplicable a la frecuen-
cia del transmisor, donde P es la potencia de transmision maxima caracteristica del transmisor en vatios (W), segun
el fabricante del transmisor.

NOTA 1 En 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para la gama de frecuencias més alta.

NOTA 2 Es posible que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se
ve afectada por la absorcion y las reflexiones de estructuras, objetos y personas.

7.2.1 Declaracion CE

ELECTRONIQUE DU MAZET puede proporcionar la declaracion CE para este dispositivo a peticion.
La primera colocacién del marcado CE médico bajo la responsabilidad de la empresa Electronique du Mazet data de
octubre de 2019. Anteriormente, el marcado CE de este producto lo colocaba la empresa ECHODIA.

7.3 Fabricante

Electronique du Mazet es una empresa situada en el corazén del Macizo Central. Al principio era un simple fabricante
de tarjetas electronicas, pero con los afios ha desarrollado su propia marca de dispositivos médicos.

En la actualidad, Electronique Du Mazet estudia, desarrolla, fabrica y comercializa equipos de presoterapia, depreso-
terapia y electroterapia (rehabilitacion urologica). Electronique du Mazet también es propietaria de la marca Echodia, que
cuenta con una oficina de I+D especializada en la exploracion funcional en el campo de la otorrinolaringologia y la
neurociencia. Desarrolla varios aparatos de medicion auditiva especificamente adaptados a las necesidades de los otorri-
nolaringblogos y otros profesionales de la salud (audidlogos, médicos escolares y del trabajo, médicos de familia, hospi-

tales, etc.).

Para mas informacion, no dude en ponerse en contacto con nosotros.

SAS Electronica del Mazet Echodia
(Produccion / Postventa) (Apoyo / I+D)
ZA Ruta de Tence 20, avenue de 1'Agriculture
43520 Le Mazet St Voy 63100 Clermont-Ferrand
FRANCIA FRANCIA
Tel : +33 (0)4 71 65 02 16 Tel. : +33 (0)4 73 91 20 84
Fax : +33 (0)4 71 65 06 55 www.echodia.fr
www.electroniquedumazet.com Correo electronico : contact@echodia.fr
facebook.com/electroniquedumazet Correo electronico : support@echodia.fr
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DPMCDéphasage des Potentiels Microphoniques Cochléaires (DPMCD¢éphasage de Poten-
ciales Microfonicos Cochléaires)
Desfase del potencial microfénico coclear
DPOAEProductos de distorsion de otoemisiones acusticas
Producto de distorsion Emision otoacustica
Desplazamiento de la fase OAED  de los productos de distorsion de otoemisiones acusticas
Desplazamiento de fase del producto de distorsion Emision otoacustica
DProgramaGrafico de Productos de Distorsion de Otoemisiones Acusticas
DP-gram Producto de distorsion de la otoemision acustica Grafico
TEOAE Otoemisiones acusticas por transicion
Otoemisiones acusticas transitorias provocadas
PEApPotentiels Evoqués Auditifs précoces
ABRAuditory-evoked Brainstem Response patterns (Patrones de respuesta auditiva evocada del
tronco encefalico)
ASSRAuditory Respuestas en estado estacionario
PEO Potentiels Evoqués Otolithiques
Potenciales evocados otoliticos
VEMPPotenciales y Evocadores Vestibulares Miogenéticos
Potenciales miogénicos evocados vestibulares
ECochG ElectroCochléoGraphie
ElectroCochléoGrafia
PACPotentiel Action Composé
Potencial de accién compuesto
Potencial de APAccion
PSPotentiel de Sommation
Sp Potencial de suma
ORLOto-Rhino-Laryngologie
Oido-Nariz-Garganta
dB Decibelio
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ELECTRONIQUE DU MAZET

ZA ROUTE DE TENCE
43520 LE MAZET SAINT VOY

Tél:+334 716502 16
Mail : sav@electroniquedumazet.com

Su concesionario / distribuidor :

4 )
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Certificado de garantia

Este formulario debe devolverse a Electronique du Mazet en un plazo de 15 dias a partir de la
instalacion o recepcion del equipo.

Organizacion: .........cceeeeevveenieeeiieenieeeieesiee e

DITECCION: e

Declara haber recibido el aparato ........................ N° i en estado de funcionamiento.

He recibido todas las instrucciones necesarias para su uso, mantenimiento, cuidado, etc...

He leido el manual de instrucciones y tomado nota de las condiciones de garantia y servicio.

En caso de que Electronique du Mazet o sus distribuidores no reciban este formulario
debidamente cumplimentado y firmado en el plazo de un mes a partir de la entrega, Electronique du

Mazet quedara eximida de toda responsabilidad en relacion con la garantia y el servicio posventa, o
cualquier otra consecuencia debida al uso indebido del aparato.

Hecho €n ...ooeeeveeeeeeeeeeeeeeeeeee, €N oo

Firma
Usuario :

Su distribuidor :

A devolver a :
Electronique du Mazet
Z.A. Route de Tence
43520 Le Mazet St Voy




