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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 facilitar el manejo de su aparato desde la fase inicial
de aceptacion, pasando por la puesta en servicio, hasta las sucesivas etapas de uso y 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 guardarse en un lugar seguro, protegido de los agentes atmosféricos, donde no pueda sufrir
dafos.

Este documento garantiza que los dispositivos y su documentacion estan técnicamente actualizados en el momento
de su comercializacién. No obstante, nos reservamos el derecho a introducir modificaciones en el aparato y su
documentacion sin obligacion de actualizar estos documentos.

En caso de transferencia del aparato a un tercero, es obligatorio informar a Electronique du Mazet de los datos del
nuevo propietario del aparato. Es imperativo proporcionar al nuevo propietario todos los documentos, accesorios y
embalajes relativos al aparato.

So6lo el personal que haya sido informado del contenido de este documento podra utilizar el equipo. El incumplimiento
de cualquiera de las instrucciones contenidas en este documento exime a Electronique du Mazet y a sus distribuidores de
las consecuencias de accidentes o dafios al personal o a terceros (incluidos los pacientes).

1.2 Presentacion del dispositivo

Nuestra gama de dispositivos médicos de audiologia esta disefiada para el cribado, la documentacion, la supervision
y el diagndstico de la funcion auditiva. Estd pensada para su uso por otorrinolaringdlogos, audidlogos y profesionales
sanitarios en el lugar de trabajo y en centros escolares.

La audiometria es una prueba conductual para evaluar rapidamente la capacidad auditiva. Mediante un estimulador
acustico, se presentan al sujeto sonidos, palabras o frases a diferentes intensidades sonoras. El sujeto informa de su
percepcion al operador que, en funcidon de la prueba utilizada, puede detectar una disminucion de la agudeza auditiva,
determinar un umbral absoluto de percepcidon o un umbral de inteligibilidad.

1.2.1 Uso previsto

El estd diseflado para su uso en medicina del trabajo para examinar y controlar a los empleados. Integra la
audiometria tonal por conduccion aérea y dsea. Su interfaz especifica y su compatibilidad con varios paquetes de software
de gestion de pacientes lo convierten en la herramienta ideal para los servicios de medicina del trabajo. Es compatible
con varios estimuladores acusticos, aéreos u 6seos que pueden incluirse en el momento de la compra o actualizarse
posteriormente.

El estd diseflado para realizar las siguientes pruebas audioldgicas:
Audiometria:
- Conduccioén de aire (CA)

- Conduccioén 6sea (CB)

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

1.2.2 Poblacion destinataria

Edades: El dispositivo puede utilizarse en cualquier tipo de paciente con capacidad para responder a la presencia o
ausencia de un estimulo actstico (>5 afios)

Tipos de pacientes: hombre / mujer / nifio
Marco de consulta: Medicina del trabajo / Diagndstico ORL

1.2.3 Resultados previstos

Los dispositivos estan disefiados para realizar pruebas audiologicas seglin las normas ISO 60645:

Familias Diagnésticos otologicos Normas
. . - Conduccion de aire (CA) . .
Audiometria: - Conduccion ésea (CB) IEC 60645-1 :2017 - Tipo 3

1.2.4 Contraindicaciones
Se recomienda no diagnosticar (o tomar precauciones al diagnosticar) a pacientes con lesiones cutaneas, heridas
abiertas o hipersensibilidad acustica.

Las contraindicaciones no son exhaustivas, por lo que 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

1.2.6 Unidades de medida:

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

Tamafio basico Unidad
Nombre Simbolo
Frecuencia Hertz Hz
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 estd en contacto con el paciente a través de piezas aplicadas, algunas de las cuales pueden ser
suministradas por Electronique 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
Auricular DD65 301475 Radioear
Auriculares DD450 302427 Radioear
Insertar auriculares 040070 Electronique du Mazet
Vibrador 6seo B71 040060 Electronique du Mazet
Interruptor de respuesta del paciente 040084 Electronique du Mazet
Cable mini USB de 2 m 300618 Lindy
Adaptador de corriente USB (UE) 301526 CUI
Adaptador de corriente USB (EE.UU.) 040048 CUI
Adaptador de corriente USB (Reino Unido) 040047 CUI
Guia del usuario Electronique 5
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Capitulo 1. Informacion y seguridad

Tapon de espuma ER3-14A 13mm (50 uds.) 40116 3M

Tapon de espuma ER3-14B 10mm (50 uds.) 40117 M

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.

-p

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

.

/,-' ¥
| = Vo)
.</'

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

A dddddddda

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 través de los
accesorios.

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

PRECAUCION: No se autoriza ninguna modificaciéon del dispositivo. Esti terminantemente
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 aconsejaran para evitar o minimizar los
posibles problemas.

PRECAUCION: El funcionamiento en las proximidades inmediatas (p.ej.: 1m) de un
DISPOSITIVO DE EM de tratamiento con ondas cortas o microondas puede generar inestabilidad en
la potencia de salida del ESTIMULADOR.

PRECAUCION: El dispositivo debe utilizarse con los accesorios que el fabricante haya indicado
como compatibles con dicho dispositivo (ver Erreur ! Source du renvoi introuvable.).

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 ninglin 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.

Guia del usuario
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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 de aplicacion viejas o de mala calidad pueden perjudicar la calidad del contacto con el paciente y causar
molestias. Asegurese de cambiarlas con regularidad.

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

1.4.1 Parada del aparato durante el funcionamiento

Si el aparato se apaga durante el tratamiento,

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

-Cuando esté conectado al ordenador (sin bateria): se perdera la medicion actual.

1.4.2 Caso especial de utilizacion

No se han identificado casos concretos. Véase la seccionl.2.4 para contraindicaciones

1.5 Instalacion del aparato

Si tiene alguna duda sobre la integridad del aparato y su correcto funcionamiento, pongase en contacto con
Electronique du Mazet o con su distribuidor.

Si el aparato se guardo 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, es aconsejable limpiarlo junto con sus accesorios, ver 6.Mantenimiento
y revision

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
ordenador o mediante el adaptador de corriente 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

esta cargando y en verde cuando la bateria estd completamente cargada.

La bateria del aparato se carga antes del envio; no obstante, se recomienda cargarla antes del primer uso (aconsejamos
cargarla 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 (véase 1.2.7).

n
( ' \ Es preferible cargar/descargar la bateria al maximo para garantizar una larga vida ttil. Cargue el disposi-
\://' tivo al maximo de su capacidad y carguelo s6lo cuando haya alcanzado un nivel critico de bateria.

)
Q/ ) Para desconectar el aparato de la red eléctrica, hay que desconectar el adaptador de corriente USB.

1.6 Simbolos utilizados

Panel frontal

N \
Q Nombre del dispositivo

Guia del usuario Electronique 7
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Capitulo 1. Informacion y seguridad 1.6 Simbolos utilizados

Parte superior del dispositivo

‘ | ' Precaucion: Encendido y apagado del aparato

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

Parte inferior del dispositivo

-Conexion del interruptor de respuesta del paciente

-Conexion del estimulador de audiometria

Conexion para auriculares

BE
(="
: 5. x

Panel trasero

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

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

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

Reciclaje: este dispositivo tiene que eliminarse en una estructura de recuperacion y de
reciclaje adecuada. Consulte al fabricante.

> B

Corriente continua

S N Numero de serie

Guia del usuario Electronique 8
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Capitulo 1. Informacion y seguridad

1.7 Etiqueta de identificacion

Fabricante

Fecha de fabricacion

Pais de producciéon

REF

Referencia del producto

C€

Marcado CE

UDI

Identificador tnico

MD

Producto sanitario

]

Instrucciones de funcionamiento

1.7 Etiqueta de identificacion

La informacién y las especificaciones figuran en la parte posterior de cada aparato, en una etiqueta con su nombre:

Electronique
Mazet

ZA route de Tence

43520 LE MAZET ST VOY

FRANCE

AN H (&) CErn

FRANCE

Dispositivo :

Etiqueta de tipo de dispositivo

REF

ECHO01KP160-A0 2021 SN

ECHO001KP160-A0
21649-006

Guia del usuario
ECHO01XN162-AS ES -
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Capitulo 1. Informacion y seguridad 1.8 Confidencialidad de los datos de los pacientes

Dispositivo : Etiqueta de tipo de dispositivo

)Y l:'le1!&33’[‘133]20[&-11&: =i
‘$:  (21)21649-006 o
L (11]211:40% b

1.8 Confidencialidad de los datos de los pacientes

El dispositivo recopila datos. Es responsabilidad del profesional aplicar y cumplir el Reglamento General de
Proteccidon de Datos 2016/679 del Parlamento Europeo. Al volver al servicio posventa, el usuario debe borrar los datos
del paciente del dispositivo para que no se divulguen. El usuario tiene la posibilidad de realizar una copia de seguridad

de los datos guardandolos en el software (ver apartado 5.3.2) antes de borrar los pacientes del dispositivo
(véase el apartado 5.3.3.2).
El dispositivo esta destinado a ser utilizado inicamente por profesionales sanitarios autorizados. Para

garantizar la confidencialidad de los datos del paciente y evitar su divulgaciéon a terceros no autorizados, puede
establecerse una contrasefia al iniciar el dispositivo por primera vez. Consulte la seccién 2.1.3 para obtener mas
informacion.

_ ECHODIA le aconseja renovar regularmente la contrasefia de su dispositivo. También es aconsejable acti-
| J | var el mecanismo de bloqueo de los ordenadores en los que haya instalado el software OTOWIN tras un
: ~ breve periodo de inactividad.

1.9 Ciberseguridad

Dado que el dispositivo y su software son sistemas informaticos que se integran en sistemas de informacion
mas amplios, deben establecerse determinadas 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

- Mantén actualizado el software, incluido el sistema operativo (Windows o MacOS).

- Utiliza las cuentas del sistema operativo para gestionar el acceso.

- Utilice contrasefias seguras para acceder a las cuentas.

- Bloquee el ordenador cuando no lo utilice.

- Haz copias de seguridad de la base de datos regularmente (ver 5.4.1).

- Verifique la autenticidad de cualquier software de terceros que instale.

- Utilice programas antivirus y un cortafuegos.

- Dado que el dispositivo y no necesitan acceder a Internet, aisle el ordenador de la red en la medida de lo posible.
- Visite echodia.com periédicamente para comprobar si hay actualizaciones disponibles.

1.9.2 Informacion técnica

- El software 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\Otowin\jre).

- Las configuraciones del software asi como la base de datos se guardan en la carpeta .ofowin de la carpeta de usuario (ej:
C:\sers\romain\.otowin).

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

- El software utiliza un controlador genérico (WinUSB) para comunicarse con el dispositivo.

Guia del usuario Electronique 10
ECHO01XN162-AS ES - 2024/01 Mazet



Capitulo 2

Informacion general sobre el uso de OTOWIN

2.1 Manejo del dispositivo

2.1.1 Encendido / arranque

La unidad puede encenderse sin ningun otro dispositivo conectado.
Encienda el aparato mediante el interruptor situado en la parte superior (si no arranca, asegurese de que la bateria del
aparato esta cargada).

2.1.2 Calibracion de la pantalla tactil

Durante la primera puesta en marcha, es necesario
realizar un paso de calibracion de la pantalla tactil.
Aparece la siguiente ventana:

Press the cross

Appuyez sur la croix

Se trata de una calibracion de cinco puntos de la
pantalla. Basta con mantener pulsado el lapiz optico
sobre las cruces del centro de cada uno de los circulos
que aparecen sucesivamente.

1Y La calibracion es importante para la comodidad del usuario. Se recomienda encarecidamente realizarla
- colocando el aparato sobre una mesa y utilizando el 1apiz optico.

2.1.3 Contrasena

Una vez calibrada la pantalla, aparecen las ventanas de configuracion de la contrasefia. Si decide establecer una
contrasefia, se le pedira cada vez que inicie el dispositivo. Para ello, haga clic en "Bloquear el aparato con una contrasefia"
y, a continuacion, establezca su contrasefia haciendo clic en "Cambiar contrasefia". La contrasefia debe tener entre 1 y 15
caracteres y se le pedira dos veces que la introduzca correctamente.

Password @ e ENED

Lock the device with a password

Change password

Puede acceder posteriormente a la ventana de configuracion de la contrasefia desde el menu "Config" y luego
"Sistema". Esta ventana le permite cambiar la contrasefia, pero también activar o desactivar el bloqueo. Si olvida su
contrasefia, pongase en contacto con ECHODIA para recibir un c6digo de desbloqueo.

Guia del usuario de OTOWIN Electronique 1 1
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Capitulo 2. Informacién general sobre el uso de OTOWIN 2.1 Manejo del dispositivo

2.1.4 Pantalla de inicio

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

Al oreozez0z —-
5D 1501

En esta pagina aparecen varias informaciones. Contiene las tres opciones principales disponibles al iniciar el
dispositivo:

» USB: Permite activar el puerto USB del dispositivo para recuperar, almacenar y analizar en un ordenador las
mediciones realizadas con el dispositivo. La activacion del puerto USB del dispositivo también es necesaria para
realizar mediciones desde un ordenador a través del software

* Medir: modo principal, permite realizar y consultar mediciones.

+ Config: configuracion general de las diferentes opciones del dispositivo.

La pagina de inicio le permite elegir el idioma del sistema. Esta eleccion se realiza haciendo clic en la bandera situada
en la parte inferior izquierda de la pantalla.

En la parte inferior derecha aparece el operador seleccionado y, justo debajo, el ntimero de serie del aparato.

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

+ El indicador de carga (Gris: dispositivo cargando. Verde: dispositivo cargado).

+ La fechay la hora.

* Los niveles de bateria.

+ Un botoén para volver a la ventana anterior (en el caso de la pantalla de inicio, apaga el dispositivo).
2.1.5 Apagar el aparato

Para apagar el dispositivo, puedes pulsar el boton Atras
situado en la parte superior derecha de la pantalla de Switch Oft
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.

Modo de ahorro de energia: cuando no estd midiendo,
la unidad se apaga automaticamente tras 5 minutos de
inactividad.

Faife

* 4 Sepuede forzar el apagado de la unidad manteniendo pulsado el boton de encendido situado en la parte
Q .I) superior de la unidad durante 4 segundos.

Guia del usuario Electronique 12
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Capitulo 2. Informacién general sobre el uso de OTOWIN

2.2 Configuraciones generales

2.2 Configuraciones generales

Algunos de los parametros generales de funcionamiento
del dispositivo son configurables. Por ejemplo, se
pueden configurar la hora, la fecha, el brillo y la
orientacion de la pantalla. Para ello, basta con entrar en
el menu de configuracion desde la pantalla de inicio.

La fecha y la hora pueden configurarse desde la ventana
"Fecha y hora".

Configuration
Date System
LCD About
audiometry Operator
Calibration Headphone

Date and time
Hour

Al 0700202022 e
S s G

Minute

- CE - | -

Day

Month

8 - B8 -
Year

B 202

e N

! ,1 El cambio de horario de verano a invierno no es automatico.

El menu "LCD" permite ajustar el brillo de la pantalla
con un indicador regulable. El botén "Rotacién"
permite girar la pantalla 180°. Esto puede ser util segun
el lugar y la posiciéon en que se utilice el aparato.
También es posible recalibrar la pantalla tactil.

Q Es posible que después de un cierto tiempo de uso (varios meses), la pantalla tactil se desvie (por ejemplo,

el clic en los botones se vuelve menos preciso). Es aconsejable recalibrar la pantalla.

El menu "Sistema'" proporciona informacién sobre las
versiones de hardware y software del dispositivo, asi
como la cantidad de memoria libre en el dispositivo
OTOWIN.

El boton "Restablecer datos de fabrica" restablece los
parametros de medicion a los valores predeterminados .
Si elige configurar un bloqueo por contrasefia, se le
pedirda cada vez que inicie el dispositivo (consulte
2.1.3).

El boton "Ajustes" permite acceder al ment de
activacion de los modos de puesta en marcha
optimizados para los operadores que utilizan
(principalmente) el aparato conectado al ordenador
(oTowIn ). Los ajustes permiten arrancar el aparato
directamente en "modo USB", asi como la posibilidad
de un arranque automatico en cuanto se reconozca la
conexion al ordenador.

System g ES
OTOWIN2 FW :1.3.0b

HARDWARE : ELIOS3

S/N:19137 -038

Battery : 4.00 V Battery : 87 %

Free Memory : 7935.52 Mo

Settings

Data factory reset

Lock password

Seﬂings .su; :\;tz‘o‘zlzozz = e

Automatically start the device
when the USB is plugged

Start the device in USB mode

Guia del usuario de OTOWIN
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Capitulo 2. Informacién general sobre el uso de OTOWIN

2.2 Configuraciones generales

El ment "Acerca de' contiene los datos de contacto de
la empresa Electronique du Mazet.

2.2.1 Configuracion de la audiometria
Audio config g RGS

Frequency selection

Masking and power

Electronique
Mazet

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

electroniquedumazet.com
contact{@electroniquedumazet.com

Click for return

Réglages Avancés

Niveau de puissance de
debut du protocole en dB

- EN -

Niveau de masquage relatif a la
puissance de stimulation en dB

C I -

Haga clic en "Seleccion de frecuencia" para preconfigurar las frecuencias que se van a escanear durante la prueba.

Una vez elegidas las frecuencias, haga clic en "Aceptar' para validar.

El boton "Enmascaramiento y potencia" abre una ventana en la que puede ajustar el nivel de ruido de
enmascaramiento y la potencia de inicio de los protocolos automaticos. Haga clic en "Aceptar" para confirmar.

Se pueden seleccionar todas las frecuencias, sin embargo, las frecuencias de estimulaciéon méxima y mi-
Y J o/ nima pueden estar limitadas en el momento de la prueba en funcion de las caracteristicas del estimulador.

2.2.1 Gestion de operadores

Esta seccion le permite seleccionar los operarios que
realizan las mediciones. Cada medicion realizada se
vinculara a este operador.

La lista de estos operadores es accesible en esta ventana.
El operador seleccionado aparece en la parte superior de
la tabla y en la pantalla de inicio, justo encima del
numero de serie del dispositivo.

Cuando el aparato se pone en marcha por primera vez,
no existe ningin operador. Para crear un nuevo
operador, haga clic en el boton "Nuevo", rellenc la
informacion del operador y haga clic en "Guardar".

Una vez seleccionado un operador, permanecera
memorizado incluso después de apagar el aparato. Para
cambiar de operador, debe volver a este ment.

Operator list e INGD
Selected operator - MOURA ROMAIN
First name:
ROMAIN

Info opérateur g« IED

Guia del usuario Electronique
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Capitulo 2. Informacién general sobre el uso de OTOWIN 2.2 Configuraciones generales

2.2.2 Calibracion

Calibration Mo ENCD

L nsert | 0 2022/01/25 |

s - . DD450 [ - ]

El menu "Calibracion" le permite consultar los valores " HpA80 | - |

de calibracion acustica ajustados en su aparato y en el
estimulador conectado.

Plugged stimulator :
Echo-OAE

No modifique estos valores, solo ECHODIA o su distribuidor estan autorizados a realizar este calibrado.

Debe realizarse una calibracion del dispositivo OTOWIN una vez al afio para garantizar la calidad de las
mediciones. Pongase en contacto con su distribuidor para programar esta calibracion.

Algunas de estas opciones requieren una contrasefia para ser cambiadas. Este es el nimero de serie de su
dispositivo, que se muestra en la parte posterior del dispositivo en la linea S/N. Este nimero también apa-
rece en la parte inferior derecha de la pagina de inicio.

2.2.3 Seleccion de los auriculares conectados a la toma

En la mayoria de los casos, la unidad se envia con un Jack headphon & «"" B CD
solo auricular, que viene correctamente configurado de Choose the headphone connected
L1 . . . to your jack socket
fabrica. No obstante, puede cambiar el tipo de
auriculares que se reconoceran al conectarlos a la toma. HDz08 DDES
Se abrira la ventana de configuracion. Haga clic en TDH39 W pp4s
"Auriculares" para acceder a la seleccion de los
auriculares que se reconoceran al conectarlos a la toma. sibachl DDIEL

Seleccione el modelo de auriculares que va a utilizar y
haga clic en "Guardar".

Insert

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

'\I Es sumamente importante elegir el modelo de auriculares adecuado para que la calibracion se tenga en
cuenta correctamente a la hora de utilizarlos.

-
N\
_' ’: Los estimuladores conectados a la entrada "Audio" son reconocidos automaticamente por el aparato.
G

Guia del usuario de OTOWIN Electronique 15
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Capitulo 3

Introduccion y configuracion de la prueba

La audiometria es la prueba basica de audicion. Esta prueba permite comprobar rapidamente y de forma
discriminatoria toda la cadena de transmision del sonido al cerebro. La medicion se obtiene emitiendo una onda sonora
calibrada en frecuencia, cuya potencia se reduce mientras el paciente la oye. Los sonidos son emitidos por un estimulador

acustico en uno de los oidos y luego en el otro.

La audiometria de tonos puros permite investigar los umbrales de audicion de cada oido, en una gama de frecuencias
comprendida entre 125Hz a 8kHz. Mientras que la conduccion ésea evalua el funcionamiento del oido interno y del
nervio auditivo, la conduccion aérea comprueba toda la funcion actstica, desde el oido externo hasta el nervio auditivo.
El audiograma resultante se interpreta para medir el grado de pérdida auditiva y el tipo de pérdida auditiva. La audiometria
tonal también permite determinar el umbral de molestia o buscar la frecuencia de posibles actifenos.

3.1 Material

Para realizar una audiometria de tonos puros, necesita el siguiente equipo:

Elementos comunes a las distintas configuraciones

O

e o e RO e

<ECH ODIA Dispositivo

Mano Signal Technologies

[
cevrer.

Audiometria de conduccidn aérea

1 auricular de audiometria o auriculares de insercion

Guia del usuario Electronique 16
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Audiometria de conduccidn 6sea

ER3-14A Tapoén de espuma de 13

- Imm
Vibrador 6seo B71 P 0
' ER3-14B Tap6n de espuma de 10

mim

3.1.1 Configuracion del paciente

Audiomelrie
Audiomélrie Tonale

Audiomélrie Vocale

Graphique

HOTOWIN

P Utilice un otoscopio para asegurarse de que el conducto auditivo no esta obstruido por el cerumen. Este

procedimiento debe realizarlo una persona cualificada.

» Conecta los auriculares al conector "Audio" o a la toman del OTOWIN.

+ Explique al paciente el procedimiento para realizar una audiometria,

 Coloque el auricular de audiometria en la cabeza del paciente.

Guia del usuario de OTOWIN Electronique
Mazet
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Capitulo 4

Medir en modo ambulatorio

4.1 Gestion de pacientes

El dispositivo OTOWIN permite una buena Search a patient

organizacion de las mediciones gracias a su avanzado _
sistema de gestion de pacientes. M Search

En la pagina de inicio, seleccione el modo "Medir": a :
continuacion, puede elegir entre buscar un paciente New patient
existente o crear uno nuevo.

4.1.1 Creacion de un paciente

Al crear un nuevo paciente, se solicitan cinco datos:
nombre, apellidos, fecha de nacimiento, empresa y
sexo.

DUPOND
Para introducir esta informacion, basta con hacer clic en
el campo requerido y el teclado aparecera en la pantalla. AlZIEIRITIYIlUlI]lOIP
Es posible utilizar un teclado numérico pulsando la tecla
123" de la parte inferior izquierda. Q|S|D|F|G|H|J|K|L
WIXICIVIB|N| <-
123 Space OK

@ Introduciendo la fecha de nacimiento y el sexo del paciente, se pueden trazar los umbrales de audicion
- normales.

~~ . Para crear un nuevo paciente, es imprescindible indicar un Nombre y un Apellido. Tenga en cuenta que se
,I ’3 recomienda introducir la fecha de nacimiento para que el software OTOWIN pueda organizar a los pacientes
= en la base de datos.

!! ’: El formato de la fecha debe ser DD/MM/AAAA. El OTOWIN formatea automaticamente la entrada.

Aqui la informacién del paciente es breve. Cuando exporte los datos a OTOWIN, podra introducir mas detalles.
Consulte la seccion 3.2

Guia del usuario de OTOWIN Electronique 18
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Capitulo 4. Medir en modo ambulatorio 4.2 Audiometria

4.1.2 Seguimiento de pacientes Liste patients 1 2
. mm
Una vez creado un paciente, su ficha se guarda en la n—

tarjeta de memoria. A continuaciéon, es posible
encontrarlo pulsando el boton "Buscar"'.

Aparece una tabla con la lista de pacientes ordenada en
orden inverso a su inscripciéon (el Ultimo paciente
afadido aparece al principio de la lista).

La lista de pacientes se muestra con su nombre,
apellidos y empresa. Es posible realizar busquedas
haciendo clic en la lupa situada en la parte inferior de la
pantalla.

Mame : DUFOND
Para seleccionar un paciente, haga clic en la fila ipiiancEaaiatcols
correspondiente. Aparecera una nueva pagina con los Born : 0170171962

datos del paciente. Gender - Male
Ahora puede elegir entre tomar una nueva medida o ver

las medidas guardadas anteriormente. - -
audiometry Consultation

ke J ’ Si el paciente atin no tiene una medicidn asociada, s6lo estara visible el boton ""Diagnostico".

Measure list g D
El botén "Consulta' da acceso a una tabla de medidas
que permite volver a los diagnosticos realizados
anteriormente para este paciente.
Para encontrar las mediciones del paciente
seleccionado, se muestra su informacion principal (tipo,
fecha, hora y oido).

El boton "Diagnéstico" sirve para iniciar una nueva
audiometria.

4.2 Audiometria

Consulte el apartado 4.1para obtener instrucciones sobre como crear un paciente e iniciar una nueva medicion.

Si selecciona "Diagnéstico', puede elegir entre cuatro
modos diferentes:

) _ Audiometrie
* Modo paciente automatico, Mode patient :

* Modo médico automatico,
* Modo médico manual,

* Modo Weber.

El ultimo botdn permite ver qué estimulador esta activo
y alternar entre las dos salidas de audio. Asi, es posible
conectar los auriculares y el vibrador 6seo (cada uno a
una de las salidas de audio) y alternar entre ambos
pulsando este boton.

Para la configuracion de las frecuencias utilizadas, el ruido de enmascaramiento y la potencia de inicio de
los protocolos automaticos, consulte el apartado 2.2.1.

Guia del usuario E|ectr°nique 19
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Capitulo 4. Medir en modo ambulatorio 4.2 Audiometria

4.2.1 Modo paciente

. . .. f s Cliquez sur "oui” dés
El modo paciente permite transiciones automaticas de q.t,‘e vous &tes prét

potencia y frecuencia. El médico preconfigura la prueba puis sur OK”
quand vous entendez le son

(véase el apartado 2.2.1) y el paciente es entonces
completamente auténomo.

Inicialmente, aparece una pantalla de espera. Al hacer
clic en "si" se enviard un mensaje con una breve
descripcion de la audiometria a los auriculares del
paciente, y éste deberd hacer clic en la bombilla de
respuesta para indicar que puede oir el sonido. A
continuaciéon, se abre la ventana de medicion de la
audiometria.

El aparato explorara automaticamente las frecuencias i gon ED
preconfiguradas y aumentara o reducira la potencia de
los estimulos acusticos en funcion de las respuestas del
paciente.

El paciente s6lo tiene que hacer clic en el interruptor de
respuesta en cuanto oiga el sonido. Si el clic es correcto,
el boton "OK" se vuelve naranja.

Left ear

Una vez finalizado el protocolo de adquisicion, se
construye la curva. Ahora tiene la opcion de guardar los
datos haciendo clic en "Guardar", o borrarlos saliendo
de esta ventana con el boton cerrar.

{ J ,  Para mas detalles sobre las opciones de visualizacion de las curvas, consulte el apartado 4.2.5.

1 A
! J ) Los datos guardados pueden consultarse en el menu "Consulta" del paciente.

4.2.2 Modo médico automatico

El modo médico automatico permite transiciones automaticas de potencia y frecuencia. A lo largo de la prueba, el
aparato muestra la potencia y la frecuencia de estimulacion actuales. Por lo tanto, este modo permite al médico realizar
la prueba mientras comprueba que va bien.

Audiometry g INES

Se abre la ventana de medicion de la audiometria de

tonos puros. El aparato explorara automaticamente las

frecuencias preestablecidas y aumentard o disminuira la 1 Left ear

potencia de los estimulos acusticos. Un indicador rojo Fraguency- 1000k: ‘
parpadeante en la parte superior izquierda de la pantalla
indica cuando se estan produciendo los estimulos.
Haga clic en "Si" o "No" en funcion de las respuestas
del paciente.

Haga clic en "Reiniciar" si desea reproducir la
estimulacion.

Una vez finalizado el protocolo de adquisicion, se construye la curva. Ahora tiene la opcion de guardar los datos
haciendo clic en "Guardar", o borrarlos saliendo de esta ventana con el boton cerrar.

i Y
J ) Para mas detalles sobre las opciones de visualizacion de las curvas, consulte el apartado 4.2.5.

J ) Los datos guardados pueden consultarse en el menu "Consulta' del paciente.
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4.2.3 Modo médico manual

El modo médico manual permite realizar transiciones manuales de potencia y frecuencia. Por lo tanto, este modo
permite al médico realizar un protocolo de prueba libremente.
Se abre la siguiente ventana: permite configurar los parametros de estimulacion.

Audiometry @ on ERED
Ajuste de la Frequency (Hz) Power (dBHL)

frecuencia Ajuste de

1000 . 50 potencia
Seleccion de orejas Eﬂ —

Iniciar la
estimulacion
Respuesta del
Seleccion de potencia y paciente
frecuencia de
Visualizacion

Tipo de transmisor de graficos

Para cada estimulo (activado con el boton "Stim'"), indique con "Si" o "No" si el paciente oye el estimulo para que
la curva se construya correctamente.

Haga clic en "Gréfico'" para ver la curva en cualquier momento. A continuacion, tendré la opciéon de guardar los
datos haciendo clic en "Guardar", de borrarlos saliendo de la ventana con el boton de cierre o de continuar la medicion
haciendo clic en una de las casillas de la tabla de resumen.

gl | ’ Para mas detalles sobre las opciones de visualizacion de las curvas, consulte el apartado 4.2.5.

j [ ’ Los datos guardados pueden consultarse en el ment "Consulta" del paciente.

4.2.4 Prueba Weber
La prueba de Weber se utiliza para detectar si el paciente tiene una fuerte lateralizacion de la audicion. Esto permite
ajustar al maximo la potencia del ruido de enmascaramiento contralateral.

Configuracion del paciente
La prueba de Weber se realiza con el estimulador 6seo colocado en el centro de la frente del paciente.

Procedimiento de medicién
Se abre la siguiente ventana, que le permite configurar los pardmetros de estimulacion.

' Weber test 8o IRED
Ajuste de la Frequency (Hz) Power (dBHL) Ajuste de

frecuencia
1000 . 50 potencia
Iniciar la estimulacién m Respuesta del
paciente

”Le.l IL.IR.I Right

Visualizacion de
graficos

El objetivo es determinar para cada frecuencia el umbral a partir del cual el paciente s6lo puede oir por un lado.
Para cada estimulacion, indique si el paciente oye por la izquierda, por la derecha o por ambos lados.
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Haga clic en "Gréafico" para ver la curva en cualquier momento. A continuacion, tendra la opcion de guardar los datos
haciendo clic en "Guardar", borrarlos saliendo de la ventana con el boton cerrar o continuar la medicion con el boton
"Medir"

J ) Para mas detalles sobre las opciones de visualizacion de las curvas, consulte el apartado 4.2.5.

J 9 Los datos guardados pueden consultarse en el menu "Consulta' del paciente.

R

4.2.5 Consulta de la medida

[‘_ J ’ Véase el apartado 4.1para mas detalles sobre la gestion de pacientes.

Umbral auditivo normal en funcioén
Haz clic en un punto para rehacerlo de la edad y el sexo

Audiometry Bl (%
40 125 250 500

. Umbrales mejores que la

Paciente con audicién normal
. Umbrales auditivos

Radioear B71

Measure Measure Return

Realizar otras medidas en la misma
curva

+ El boton "Medir" permite reanudar la medicion con la informacién ya presente en los graficos.

+ El grafico
» La escala de ordenadas representa la potencia de estimulacion en dB HL,
» La escala x representa la frecuencia en Hz,
+ El fondo grafico representa el umbral de audicién normal para este paciente segun la edad y el sexo.
1. La zona verde indica una audicion "mejor que la normal",
2. La zona amarilla indica una audicion normal,

3. La zona roja representa una pérdida auditiva en comparacion con los umbrales auditivos normales.

* Laimagen de la derecha muestra la informacion obtenida al pulsar sobre el grafico
- Criterios utilizados para determinar los umbrales de audicion normales (sexo y edad)
- Leyenda de los simbolos utilizados en los graficos
+ Las curvas rojas con circulos representan la audiometria de conduccion aérea del oido derecho,
» Las curvas azules con cruces representan las medidas de conduccion aérea realizadas en el oido izquierdo,

» Las lineas de puntos azules con corchetes representan las medidas de conduccion 6sea realizadas en el
oido izquierdo,

+ Las lineas rojas discontinuas con corchetes representan las medidas de conduccion 6sea tomadas en el
oido derecho,

» Las lineas blancas discontinuas con corchetes rojos y azules representan la prueba de Weber.

- Estimuladores utilizados para la audiometria por conduccion aérea y la audiometria por conduccioén
osea (o el operador)
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J ’ Haga clic en el grafico para ver la leyenda.
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Capitulo 5

El uso del programa OTOWIN

5.1 Requisitos minimos del sistema

Procesador Intel 0 AMD - Dual Core 2 Ghz
Memoria RAM 4 GB

Espacio en disco duro 1 GB

Mostrar 1280*720

USB 1 puerto USB 2.0

Sistema operativo Windows 7/8/10/11, Mac OSX
Alimentacion Tipo Clase II segin EN 60601-1

5.2 Instalacion
5.2.1 [Instalacion de la aplicacion

El software oTOwIN se suministra como un archivo ejecutable que permite la instalacién automatica de la
aplicacion en su ordenador. El archivo de instalacion del software estd disponible en la memoria USB suministrada con
el dispositivo.

Al inicio de la instalacion, debe aceptar el acuerdo de licencia de usuario.

\ X License Agreement
) (EC HODTA' please review the license terms before instaling Echosoft.

Press Page Down to see the rest of the agreement.

\"OPYRIGHT - Echodia - 2011
INTERNATIONAL COPYRIGHT

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

(Al rights reserved.

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

A continuacion, puedes elegir colocar un icono en el menu de inicio y en el escritorio.

' Choose Components
) <E CHODIA' choose hich features of Echosoft you want to instal.

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

Select components toinstall: [ Desaription
Start menu shortcut
Desktop shortcut
Space required: 43.6MB
[ <Back [ nNext> | [ concel
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Capitulo 5. El uso del programa OTOWIN 5.2 Instalacion

Por ultimo, puede elegir la ubicacion donde se instalaran los archivos de la aplicacion (por defecto, "C./Archivos de
programa/Echodia/OTOWIN").

18, Installation de OtoWin

‘\ Choose Install Location
)((ECHODIA Choose the folder in which to install Echosoft.

30 Ko Teenankcuze

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

Destination Folder
C:\Program Files\Echodia\OtoWin

Space required: 43.6MB
Space available: 25.5GB

[ <Booc |[ mstt ] [ concel ]

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

Company

{ + New patient J . Display patient data [ E Device “ E Import
‘ Edit patient's profile ' Delete patient(s) Q Audiometer . Export

5.2.1 Controladores USB

El dispositivo OTOWIN dispone de un controlador genérico de almacenamiento masivo USB, por lo que se reconoce e
instala automaticamente. Este controlador le permitirad transferir sus datos ambulatorios a la base de datos del software.
También puede utilizar su dispositivo OTOWIN controlandolo directamente desde un ordenador (PC o Mac). Desde la
version 1.1.1 ya no es necesaria la instalacion del controlador, pero aun pueden surgir conflictos después de actualizar el
software y el dispositivo. Para intentar resolverlos, inicie el software en modo Administrador (haga clic con el boton derecho
del raton en el icono OTOWIN vy, a continuacion, en "ejecutar como administrador"). En la barra de ments del software,
haz clic en "Dispositivos" y, a continuacion, en "Datos". La ventana principal cambiard, debes hacer clic en "Reparar
controlador USB" en la parte inferior derecha.
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~—
P =y
i

| U, OpensD Card

Lastname First name Birthdate

DUPOND FRANGOIS 26/11/1962
SF A 4
AVRY E 030211987

(L) savemine database

(0 Sove ntne ctabese
| without confirmation

N -

» BB Repair USB driver (administrator mode)

El software desinstala el controlador antiguo y elimina las claves de registro antiguas.

Una vez finalizada la instalacion, es necesario desconectar y volver a conectar el dispositivo para finalizar el proceso
de instalacion.

el modo USB esté activado y el dispositivo esté conectado a un ordenador. Para volver a encender tu

y : Para optimizar la duracion de la bateria de tu OTOWIN, la pantalla se apagara transcurridos 2 minutos cuando
- dispositivo, pulsa el boton de encendido/apagado.

5.3 Gestion de pacientes

El software permite tomar, almacenar y visualizar medidas. Integra una base de datos en la que se puede
almacenar la informacion del paciente y sus respectivas medidas.

5.3.1 Crear un nuevo paciente

Por defecto, la base de datos no contiene ninglin paciente, antes de poder realizar una medicion, es necesario crear un
nuevo paciente. Para ello, haga clic en el boton Nuevo paciente situado en la esquina inferior izquierda de la pantalla.

( A 5
J &

\< N °““ [

¥ % ||Nom®

Name. First name Bithday Company. Other /1D

Observations. i

[ - I oevee [ e . d -
oroto l
g Q - I v W Envegstier
of i W

Existen varios tipos de informacion, algunos de los cuales son obligatorios, como el titulo, los apellidos, el nombre y
la fecha de nacimiento. La fecha de nacimiento se utiliza para mostrar los umbrales auditivos normales, por lo que es
importante rellenarla correctamente.

Toda la informacién sobre un paciente puede editarse. Para acceder a la pantalla de registro de pacientes, seleccione
el paciente y haga clic en el boton Editar perfil del paciente en la esquina inferior izquierda de la pantalla principal.
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5.3.2 Importar un paciente

El software oTtowin permite visualizar las mediciones realizadas desde el aparato. Conecte el dispositivo al
ordenador para importar los datos del paciente al software OTOWIN.

o e 5
so D

Inicie el dispositivo y conéctelo al ordenador mediante
el cable USB suministrado. En la pantalla de inicio,

seleccione el menu "USB" y el ordenador detectara el m

dispositivo.

La primera vez que conecte el dispositivo, el

controlador USB se instalard automaticamente.
Consulte el apartado 5.2.1. e

Inicie el software OTOWIN. Ve al ment "Dispositivo"
y haz clic en "Datos".
Si el dispositivo estd conectado correctamente y el

Currla cano SO

om riévam Oute e namsarce -
(D) Evonsror g v ds comes

controlador USB funciona, la lista de pacientes deberia @ i
actualizarse automaticamente. P
Existen dos posibilidades: importar los pacientes rep—
seleccionados a la base de datos o sincronizar todos los T

pacientes (si no se selecciona ninglin paciente):
e Guardar en base de datos
e Guardar en la base de datos sin confirmacion

Haga clic en Guardar en base de datos sin seleccionar ningun paciente, si desea importar todos los pacientes, o
seleccione los pacientes que desea importar y, a continuacion, haga clic en Guardar en base de datos.

Para registrar a un paciente en la base de datos, es Operator choice X

necesario indicar el médico o el operador que ha Please select the operator whom performed measure

realizado las mediciones. Si el operador ya existe en la ECHODIA doucteur v

base' de datos, basta con.seleccmn.arlo y hacer clic en &8 New operator

Validar. En caso contrario, es posible crear uno nuevo ‘

(véase el apartado 2.2.1 para saber como crear un [ W Valdate | ¥ cance

operador).

Se proporciona una hoja de informacion detallada del \( NT VY In oG
V2N ' PR—

paciente. Puede anadir informacion como la empresa, la
direccion, el namero de teléfono, etc.

Una vez introducida y wvalidada la informacion pricom

(pulsando el botéon Guardar), el programa informatico ::::"" Gl J

lleva a cabo una serie de procesos. . :
Si el paciente se ha importado correctamente, su e o

nombre aparecerda en la seccion ''Paciente" del :;

software OTOWIN. T

Si el paciente ya existe en la base de datos, se poraie

reconocera automaticamente y se sincronizara con el
paciente del dispositivo.

b =
Photo '
% Anrudes W* Encegistrer

LUCEA BOB L]
Si es probable que varios pacientes de la base de datos several patient match with the one you are trying 10 add.
coincidan con el paciente que se estd importando, Name Frstname Bt date
ey eqe . . LUCEA |ROBERT \Aors 2012
OTOWIN ofrece la posibilidad de elegir el paciente oy o6 v %, 1995
coincidente o simplemente crear uno nuevo.
WV’ Select { & New patent H % Cancel ‘
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El modo Guardar en base de datos sin confirmacion le permite afiadir pacientes desde el dispositivo ala
base de datos del software mas rapidamente. El software escaneard automaticamente la lista de pacientes del dispositivo
y los afadird al software. Si el paciente no existe, se creard 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.
Este modo de sincronizacion tiene la ventaja de no requerir ninguna intervencion del usuario.
\ Para utilizar este modo, es aconsejable haber rellenado cuidadosamente los datos de los pacientes en el

( / momento de su creacion en el dispositivo OTOWIN (nombre, apellidos, fecha de nacimiento y sexo).

\\
|
=

/ Si selecciona pacientes de la lista antes de iniciar el registro de la base de datos, el software solo sincronizara
| J ) los pacientes seleccionados. Si tiene muchos pacientes almacenados en el dispositivo, es aconsejable selec-
_— cionar solo aquellos que atn no se hayan sincronizado para acelerar el proceso.

5.3.3 Borrar un paciente

Con el software posible eliminar pacientes de la base de datos, asi como pacientes guardados en el
dispositivo.

.

/ .
( ' ) Laeliminacion de un paciente, ya sea en el software o en el dispositivo, es irreversible.
N\

ol

5.3.3.1 Borrar un paciente de

Se puede borrar un paciente de la base de datos eresr
a través de la pantalla de inicio. El botén "Borrar

paciente(s)" permite borrar definitivamente el/los

paciente(s) seleccionado(s)

o ewpatert ) 0ot oo [ ewce % imvon
.7 Etpotertsprothe S — Q) ussomete (73 ot
5.3.3.2 Borrar un paciente del dispositivo
Se puede borrar un paciente de la memoria del ., S —
dispositivo através de la ventana "Datos" en /’( =
la seccion "Dispositive'. El boton "Borrar de la R

tarjeta SD" sirve para borrar definitivamente el
paciente del dispositivo.

(&' save inthe database

0 Save i the database

Es posible seleccionar varios pacientes de la lista antes v crimen

de borrarlos. @ vensa
‘ P

Es posible seleccionar varios pacientes de la lista antes = T——

de borrarlos.
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5.4 Configuracion

El software ofrece una amplia gama de configuraciones que le permiten ajustar el software a sus
necesidades. Puede acceder a la ventana de configuracion haciendo clic en la rueda dentada situada en la parte
superior derecha de la ventana principal del software.

\ N

Patients list

Narne:| First name : Company : Other /ID :

Name First name Birthday Company Other /ID

La ventana de configuracion se muestra en forma de pestaias laterales que permiten acceder a las distintas categorias
de configuracion que se detallan a continuacion.

5.4.1 Base de datos

El software ofrece opciones para gestionar la base de datos en la que se almacenan todas las
mediciones, la informacion sobre los pacientes y los operadores.

La primera informacion permite conocer la ubicacion de la base de datos, por defecto se encuentra en la carpeta
del usuario. Esta ubicacion puede modificarse mediante los botones que aparecen a continuacion.

=

Configurations
Databse folder

Data base
’ C:\Users\eferson\.otowin\

Medical software

Operators

: : - Select another database
Stimulation v { )

Automatic mode
Audiometric Indexes: Relocate the database

AudioBlue

Create a new database

Language

About
Use the default database

Las opciones son las siguientes:

* Seleccionar otra base de datos: seleccione una base de datos situada en otra carpeta. Es posible seleccionar una
base de datos situada en su maquina, en una memoria USB o en un volumen de red compartido™.

* Reubicar la base de datos: traslada la base de datos en uso a otra carpeta. Es posible seleccionar una carpeta local,
una memoria USB o un volumen de red compartido*.

* Crear una nueva base de datos: crear una base de datos en blanco. Es posible seleccionar una carpeta local, una
llave USB o un volumen de red compartido*.

+ Utilizar la base de datos por defecto: volver a la configuracion por defecto (almacenamiento de la base de datos
en .otowin situado en la carpeta de usuario).

; J El cambio de la ubicacion de la base de datos queda guardado, por lo que esta ubicacion se utilizara para
~ todos los futuros lanzamientos del software.

( ' | *Cuando se utiliza una base de datos en una unidad de red, no es aconsejable que varios usuarios tengan
\_= _/ acceso de escritura (creacion de pacientes, registro de mediciones, etc.) al mismo tiempo.
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5.4 Configuracion

5.4.2 Software médico

Esta seccion le permite configurar el software de
gestion de pacientes de terceros para importar curvas de
audiometria.

Un primer menu desplegable permite seleccionar el
software utilizado. Luego se debe definir la ubicacion
donde el software OTOWIN debe recuperar la informacion
del paciente. Por ultimo, se debe definir la ubicacion
donde el software OTOWIN debe recoger los resultados
una vez finalizada la medicion, para que el software de
terceros pueda recuperar las curvas.

5.4.3 Operador

Esta seccion le permite gestionar los operarios que
realizan las mediciones.

Para cada nueva audiometria, OTOWIN le pide que
seleccione el operador que realizara la medicion. La
lista de estos operadores es accesible en esta ventana,
por lo que es posible modificar su informacion,
eliminarlos o crear otros nuevos.

Operator choice X
Please select the op whom perf d
[ECHODIA doucteur E

FKome |

||

5.4.4 Estimulacion

-

(V] Conti ecking of th i
a PDF file at the end of the
| Open the output folder at the end of the measurement

Last name | First name

doucteur ECHODIA

(L] Default operator

‘ Edi doctors profle | B Add anew operator

Selected operator :

Esta seccion le permite modificar las caracteristicas de la estimulacion.

Pulsed

La primera casilla permite seleccionar las frecuencias que estaran disponibles durante la medicion (tanto en modo

manual como automatico).

La segunda opcion permite elegir el tipo de estimulacion: pulsada o continua. En el caso de la estimulacion pulsada,

es posible ajustar el tiempo de cada pulso.
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5.4.5 Modo automatico

Esta seccion le permite cambiar el modo automatico en la audiometria.

o Espera tiempo de respuesta: Define el tiempo que
el sistema permitird que el paciente responda, esto
también corresponde al tiempo de estimulacion.
Pasado este tiempo, el sistema considera que el
paciente no ha escuchado la estimulacion.

e Intervalo minimo/maximo entre 2 estimulos:
Define el intervalo medio durante el cual el sistema
hara una pausa entre 2 estimulos (la duracion de la
pausa es un valor aleatorio extraido de este
intervalo).

o Potencia de arranque: Establece la potencia a la que se iniciara la prueba en modo automatico.

o Potencia min./max: Define los extremos de potencia en los que el sistema se detendra para la deteccion del umbral.
En este ejemplo, aunque el paciente oiga a 0 dB, el sistema no buscara un umbral inferior. Del mismo modo, si a
90dB el paciente atin no ha oido nada, el sistema no buscara un umbral mas alto.

5.4.6 Indices audiométricos

Este apartado permite configurar el método de calculo de los indices audiométricos que se muestran al visualizar las
curvas.

oo | 4| 8] G

En primer lugar, hay que elegir el indice que se va a modificar en la primera lista desplegable.

Para cada indice, la tabla central indica en qué parametros se basa el calculo. En general, el calculo utiliza la media
de la potencia umbral (ponderada o no) a diferentes frecuencias. Estas frecuencias y ponderaciones (coeficiente) son
ajustables mediante las opciones disponibles en el cuadro central.

5.4.7 Impresion

Esta seccion le permite modificar la cabecera de las hojas de medidas que se imprimiran.

Se puede modificar un primer campo ("Nombre de la institucion"), que aparece en negrita en la cabecera del
formulario de impresion. A continuacion, es posible afiadir una descripcion, una direccion y/o un niamero de teléfono.
Por tultimo, se puede modificar el logotipo, para ello basta con hacer clic sobre ¢l e indicar la ubicacion de un archivo de
imagen (png, jpg, bmp, etc...).
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Las hojas de impresion se presentan del siguiente modo:

Pure tone audiometry

v FRANCOIS DUPOND
100a2012
A \ Operator : ECHODIA doucteur 03/11/2011 18:21:54
Lot ik
TTeaeea 3
~e
| T Bt =
- Mg
s i s
¢ & > e’ >
b

T oo | o | swoow | awou | moow | moow
[ =@ [ 5a | 5e | #e | 58 | w
[ oz

HSE Categorisation

Thursday 17 Fabrary 2022 Echodia Pago1d 2

_ J ﬁ Las notas pueden introducirse desde el programa

5.4.8 Quiénes somos
Esta seccion proporciona informacion general sobre el

- OtoWin software version
ce
1.1.06 \ Display user guide

@ Automatically check for updates 0459

Installation folder
C:\Program Files\Echodia\OtoWin

Local files

C:\Users\Jeferson\.otowin\

__J Use the public folder

Se muestra la version del software y su ruta de instalacion en el ordenador. También es posible consultar desde esta
ventana el historial de modificaciones del software y la version digital de la guia del usuario.

5.5 Actualizacion

ECHODIA se esfuerza cada dia por responder a las expectativas de los usuarios y por desarrollar sus productos. Por
ello, proporciona periédicamente actualizaciones gratuitas que integran nuevas funciones o contribuyen a mejorar sus
productos.

Para  beneficiarse = de  estas  actualizaciones, consulte  periddicamente  nuestro  sitio  web
(https://echodia.com/en/downloads/) para comprobar si la ltima version disponible se corresponde con su version actual.

Utilice el menu Acerca de (véase 5.4.8) para comprobar la version de su software y compararla con la version que
aparece en la pestana la pagina web. Si hay una nueva version disponible, puedes descargarla gratuitamente.
Si el esta ejecutando, ciérrelo e instale la nueva versidn como se describe en la seccion 5.2. Esto sustituird a
su version antigua sin sobrescribir los datos del paciente.

Algunos navegadores consideran el software como potencialmente peligroso, acepte y continte. Inicie la
instalacion haciendo doble clic en el archivo descargado.
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Capitulo 5. El uso del programa OTOWIN 5.6 Audiometria en el proerama OTOWIN

5.5.1 Actualizacion del dispositivo oTOwWIN

Si su dispositivo OTOWIN est4 conectado en modo USB a su ordenador, cuando se inicia el software OTOWIN, se
inicia una comprobacion del firmware del dispositivo. Si existe una version mas reciente, el software le pedira
automaticamente que la actualice. Haga clic en "Si" para iniciar la descarga de la nueva version. Cuando se haya
descargado la nueva version para su dispositivo, una ventana emergente le indicard que "La actualizacion se ha
realizado correctamente'. Reinicie el dispositivo y siga las indicaciones de la pantalla para completar la instalacion.

5.6 Audiometria en el programa OTOWIN

El software OTOWIN le permite utilizar el dispositivo como periférico para realizar pruebas desde su ordenador (PC
0 Mac) en modo manual. Esto le permite controlar el dispositivo y visualizar las curvas y los resultados.

Véase el apartado 5.2 para instalar el software OTOWIN y los controladores necesarios para realizar las
mediciones.

Inicia el software OTOWIN, se abrira la siguiente ventana. Conecte el dispositivo a su ordenador y haga clic en el
boton USB de la pantalla de inicio del dispositivo. Después de la conexion, el boton Audiometria estara disponible, de
lo contrario, compruebe si el controlador se ha instalado correctamente .

Si el tema ya existe en la base de datos, basta con seleccionarlo. Si no existe, puede crearse uno nuevo (véase 5.3.1).
Seleccione el sujeto y haga clic en el boton Audiometria.

- o X
,‘" F _ .. \ Yo ¥
(0 ) \AZJIRNI (LR &
A\ S = L] " Patients list
Name - | First name : Company : Other /ID :
Name First name Birthday Company Other / ID
TT GHGG Nov 19, 2019
RETEST Test Jan 1, 1985
DUPOND FRANCOIS Oct 10, 2012 OtoWin
—_—
New patient § ) Display patient data ce Import
o © I )
2 —_—
f.ﬁ’ Edit patient's profile % Delete patient(s) g Audiometer \L"J Export
L J —
‘ Operator (hoice‘ g X
Seleccione el médico u operador que va a realizar la Please select the operator whom performed »
medicion. Si el operador ya existe en la base de datos, JECHORIAdauSta; ')
basta con seleccionarlo. En caso contrario, es posible &8 New operator
crear uno nuevo (véase 5.4.3). (

l W’ validate } L % Cancel

estés en modo medicion desde el software. Para volver a encender su dispositivo, haga clic en el boton

s Para optimizar la duracion de la bateria de tu OTOWIN, la pantalla se apagara pasados 2 minutos cuando
‘*‘D On/Off.

l‘\ J ’ Consulte el capitulo 3 para obtener instrucciones sobre el equipo necesario y la preparacion del paciente.
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Capitulo 5. El uso del programa OTOWIN 5.6 Audiometria en el proerama OTOWIN

AudioSchool -- Audiometric test -- FRANCOIS DUPOND 1 7 - =] X
Tonov\[w,\ Microphone 8 1 2 Left > Right
125 250 500 1000 2000 4000 8000 125 250 500 1000 2000 4000 8000 -Left l !: I.
Patient information = a- = = = =
5 s
0 4 0
Mr FRANCOIS DUPOND l
5 s
10 10 [ teft [ Right |
Company : 1 3 OtoWin 15 15 NC
20 20
Birth date 10 Oct 2012 >5 > - |
Phone 30 304 L
Historic 03/1172011 18:21:54 35 35 [Ctert | wioht |
081072012 20:32:17 40 pic
1410612021 15:34:36 5 ®
1 4 2300672021 16:57:07 - >
1611212021 11:22:42 e =
16/12/2021 12:02:00 e -
75
80 8
Device information 85 85
9C X
Device used for the measurement (‘ 1 9 _’ N/C
Device : AudioSchool = =
SIN: 18151-052 15 1004 i i | Wletraenal J-tefibone | | 100 | @ Right aeial £ - Righ bone
Firmware : 1.1.0d
Hardware : rev7 2
2 1 D | l&l ExponExc?Q
v | = Pant/POF T
Manual stimulation Maskir O  weber
1 ight 7 5 o) 7- 114) Eey
o ‘ @ ’ Vv 4 @ -
Headset DD45 \
Calibration date : NIC 1 6 * 6 /v /(,Q
k) New " Automatic ) S3ve
J l J J
\ )

Existen tres modos diferentes para ajustar las caracteristicas de la estimulacion acustica:
* Mueva el cursor del raton sobre los graficos y haga clic para iniciar la estimulacion,

» Controle la interfaz con el teclado (véase el apartado 5.8),

« Utilice el panel de control que se describe a continuacion.

'\_ Para evitar cualquier ruido que pudiera dar una indicacion al paciente y afectar a los resultados de las medi-
i | ciones, el ordenador utilizado para las pruebas debe estar equipado con un teclado y un ratén silenciosos.

1. Indica el oido sometido a prueba.
Puede modificarse con las teclas L/R del teclado, haciendo clic en el boton o pasando el raton por encima del
gréfico correspondiente.

2. Eleccién de la frecuencia probada.
Se puede cambiar con las flechas izquierda y derecha del teclado, pero también con las flechas izquierda y derecha
mostradas en 4 o pasando el raton por encima de la zona correspondiente del grafico.

3. Seleccion de la potencia de estimulacion.
Pueden seleccionarse con las flechas arriba y abajo del teclado, pero también con las flechas arriba y abajo
mostradas en 4 o pasando el raton por encima de la zona correspondiente del grafico.

4. Indicador luminoso que muestra que la estimulacion esta en curso.
Verde: no hay estimulacion en curso.
Rojo: estimulacion en curso.

5. Inicie la estimulacion.
Puede iniciarse con la barra espaciadora o haciendo clic en el grafico. Mientras se mantenga pulsado el boton, la
estimulacion continta.

6. Validacion de la respuesta del paciente.
La tecla Intro y la bombilla de respuesta tienen el mismo efecto que pulsar este boton.

7. Control deslizante para seleccionar el intervalo entre la estimulacion y el enmascaramiento en el oido contralateral.

8. Permite crear una nueva medicion (si la medicion actual no se ha guardado, una ventana emergente le pedird que
lo haga).

9. Inicia el modo automatico segtin los criterios almacenados en los parametros del software (véase el apartado 5.4.5)
El modo automatico puede detenerse pulsando de nuevo este boton.

10.Guarda la medicion actual.

11.Permite realizar una prueba Weber.
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Capitulo 5. El uso del programa OTOWIN 5.7 Operacion en OTOWIN

12.Permite acceder a la configuracion del micréfono (Véase el apartado 5.9)
13.Resumen de la informacion del paciente.

14.Historial de pruebas del paciente

Haciendo doble clic en una medicion, ésta aparece sombreada en el grafico para compararla con la medicion
actual.

15.Resumen de la informacion sobre el dispositivo utilizado.

16.Visualizacion del auricular utilizado y de su fecha de calibracion.
El boton "Auriculares' permite ver qué estimulador esta activo y alternar entre las dos salidas de audio. Asi, es

posible conectar los auriculares y el vibrador 6seo (cada uno a una de las salidas de audio) y alternar entre la prueba
de conduccion aérea y dsea

17.Permite cambiar el orden de presentacion de los graficos izquierdo y derecho.
18.Visualizacion de las normales métricas de audio
19.La zona sombreada del grafico indica la potencia méxima que puede alcanzar el estimulador en cada frecuencia.

20.La cruz representa la posicién actual del cursor del ratéon, haga clic con el botén izquierdo para iniciar la
estimulacion. Si el paciente ha oido, puede validar la respuesta pulsando Intro.

21.Zona de entrada de notas

22 .Exportacion a Excel de la medicion
Opciones de impresion de medidas,

Para mas detalles sobre la presentacion y el uso de las curvas, consulte el apartado 5.7.2

5.7 Operacion en

1 J . Véase el apartado 5.2 y 5.3 para instalar el software OTOWIN e importar las mediciones realizadas en
p ¢ ) modo ambulatorio.

5.7.1 Abrir una medida

Name Frst name
m GHGG

RETEST
DUPOND' FRANCOS

Haga doble clic en el paciente deseado en la lista de
pacientes, o seleccione el paciente y haga clic en ver t
datos

e Hew pasent () Oisplay patent dsta [ Devee i vmoen

= ==
. Edtpaents peaie Y5 Deete patent(s) Q Audometer #9) Expont

Lt > Right

5 0 s e w0 fom oo w5 7w s 10 om0 o0 w00 | [ ien [ e

Se abre una nueva ventana de consulta de medidas.

Las mediciones se muestran cronoldogicamente en el
cuadro Historial.

Seleccione una medida.

La parte central de la ventana muestra la curva tonal y
toda su informacion.
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Capitulo 5. El uso del programa OTOWIN

5.7 Operacion en OTOWIN

5.7.2 Descripcion de la ventana de consulta

Display mesures -- DUPOND FRANCOIS
Right

0311172011 18:21:54
081012012 20:32:47
1410612021 15:34:36

23/06/2021 16:57:07

16/12/2021 11:22:42
16/12/2021 12:02:00 1

Delete 2
Patient information

Mr FRANCOIS DUPOND

1
...

10 Oct 2012

Company :
Birth date :
Phone :

Device Informations

Device used for the measurement
Device : ELIOS

S/N:19001-001

Firmware : 2.7.0

Hardware : UCE elios3 4
Stimulator : DD45

Stimulator : Radioear B71

Stimulator : DD45

Left

4-»5

Right

125 250 500 1000 2000 4000 8000

250

500 1000 2000 4000 8000

125

P Left aerial =]~ Left bone

80 {

100 {

<@ Right aerial £~ Right bone

— . .
01 "
50 8 £ X 3 X
100 ‘ : x > < x Weber test]
125 250 500 1000 2000 4000 8000

1. Historial de pruebas del paciente

. Borra la medicion seleccionada.

. Resumen de la informacién del paciente

o
D |x| Export Excel/CSV
v i Print/ P!

. Permite cambiar el orden de presentacion de los gréaficos de la izquierda y la derecha.

2
3
4. Resumen de la informacién sobre el dispositivo utilizado
5
6

. Area de visualizacion del grafico auditivo de tonos :
* En el eje x: la frecuencia en Hz,
* En la ordenada: la potencia en dB HL,

+ La curva azul con cruces: la medida de conduccion aérea tomada en el oido izquierdo,

 La curva roja con circulos: la medida de la conduccion aérea en el oido derecho,

* La linea punteada azul con corchetes: la medida de la conduccion dsea en el oido izquierdo,
+ La linea de puntos rojos con corchetes: la medida de la conduccién 6sea en el oido derecho,
+ Simbolo con flecha hacia abajo: se presentd el sonido pero el paciente no respondio,

7. Tabla resumen de los indices audiométricos estandar (los normales Sigycop pueden visualizarse haciendo clic sobre

ellos),

8. Area de visualizacion de la prueba Weber,

* En el eje x: la frecuencia en Hz,

* En la ordenada: la potencia en dB HL,

9. Nota zona de entrada,

10.

- Exportacion a Excel de la medicion,

* Opciones de impresion de medidas,
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Capitulo 5. El uso del programa OTOWIN 5.8 Utilizar el teclado

5.8 Utilizar el teclado

Ademas de las comprobaciones visuales del software, también puede realizar la audiometria manualmente con el
teclado del ordenador.

Utilizar el micr6fono )
del ordenador para Lado de estimulacién Validar la Variacion de la
hablar con el del interruptor respuesta del potencia del ruido de

| Fa F5 ’F'(:. F7 F8 TQHHO F11 F12 . 1 ’>r’ll =i »
N— L — - - Ly e
L) ) () Gy . —/Js_J \ lx_at_/_z
R
- J ts_ 2 2008
_1_)_4 e’ - e ——

J K %

w X C Vv B N

1 2 3

6 N
0

H

ol Fr Q A - ¢

‘Siguiente
frecuencia

Frecuencia

; Variar la potencia
anterior

de estimulacion

Ctrl + F : cambiar a Iniciar estimulacion
pantalla completa

5.9 Uso del microfono

OTOWIN permite utilizar el micréfono del ordenador para comunicarse con el paciente en el caso de que éste se
encuentre en una cabina de audiometria y el operador en el exterior.
La configuracion del microfono se realiza en la tercera pestafia situada en la parte superior izquierda de la ventana de

audiometria.
Tone«h)W\ ‘ Microphone “ ’

Input Device : | Microphone (Realtek High Defini v.

Input gain :
Power : 50 dB

Hold down the "a" key to talk

Es posible seleccionar el dispositivo de entrada (la lista de dispositivos dependera del ordenador y de la tarjeta de
sonido).

Es posible ajustar la ganancia de entrada (dependera del ordenador y de la tarjeta de sonido). Por ultimo, hay que
ajustar la potencia a la que se enviara el sonido a los auriculares del paciente.

O El volumen del sonido es indicativo y puede variar en funcion del micro6fono, el ordenador y el habla del
- operador.

Para utilizar el micréfono, mantenga pulsado el boton "A" y hable (el indicador luminoso de la esquina inferior
izquierda se vuelve rojo).
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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 es fiable y seguro para el paciente. Para mantener esta seguridad, es imprescindible seguir
las instrucciones de uso proporcionadas en este manual.

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

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

e s

( ' \ Todos los cables suministrados estan fabricados con materiales resistentes a las interferencias electromag-
\_= /  néticas. 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.

7
6.2 Limpieza

Este dispositivo no es estéril,

/‘ ‘\\
(1)
L a 0 L, .
. 4 Los accesorios son / no son estériles

6.2.1 Caja del dispositivo

La carcasa del dispositivo s6lo requiere una limpieza normal y peridédica de su superficie externa, que puede
ensuciarse.

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

4
\\ !/,-1 No utilice ningun liquido o spray para limpiar la unidad, ya que podria dafiar los circuitos eléctricos.
N
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Mantenimiento y revision 6.3 Averia

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.

Todos los consumibles (electrodos de superficie y enchufes) son desechables, deséchelos des-
pués de su uso.

{ +  Las referencias de los consumibles compatibles con su aparato figuran en el apartado 1.2.7. Puede solicitar
§ _I los consumibles a su distribuidor o directamente en nuestra tienda en linea en www.echodia-store.fr.

6.3 Averia

Si observa una averia que no se comenta en los documentos que acompaifian al aparato (ver mas abajo), informe a su
distribuidor o al fabricante.

6.3.1 Posibles averias

Descripcion de la anomalia Posibles causas Acciones

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

El aparato no arranca - —
p Péngase en contacto con su distribuidor para

Bateria fuera de servicio iniciar el procedimiento de servicio
posventa.

- Tarjeta de memoria averiada

El boton "Medir" no esta
accesible en la pagina de
inicio

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

- Compruebe que el
estimulador aclstico esta

Conexion del estimulador
correctamente conectado.

Problema de sonido en el
momento de la medicion

Péngase en contacto con su distribuidor para

Marcapaso HS iniciar el procedimiento de servicio
posventa.
Si el aparato pierde liquido o desprende
Fugas de gas y/o liquido de la , . olores aunque funcione correctamente,
; Bateria averiada , . NN .
caja (durante el debera enviarlo al servicio técnico. Pongase
funcionamiento o no) en contacto con su distribuidor para iniciar

el procedimiento de servicio.

Deja el aparato conectado a la red eléctrica
durante unas horas y reanuda el proceso de
Problema al transferir datos al , transferencia.

- Bateria descargada : . L . .
PC - Si la transferencia sigue sin funcionar,
pongase en contacto con su
Distribuidor.

~
E \ En caso de caida del aparato o de penetraciéon de agua, es imperativo hacer revisar el aparato por
&// Electronique du Mazet para excluir cualquier riesgo (paciente y usuario) relacionado con el uso del aparato.
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Mantenimiento y revision 6.3 Averia

6.3.2 Servicio posventa y garantia
Este aparato esta 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 aparato debe ser realizado por
Electronique du Mazet o sus distribuidores para estas operaciones.

= FElentorno de trabajo cumple todos los requisitos reglamentarios y legales.

=  El aparato solo debe 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 periddico de acuerdo con las instrucciones del fabricante.
= Se cumplen todos los requisitos legales para el uso de este dispositivo.

= El aparato sélo utiliza consumibles o semi-consumibles suministrados o especificados por el fabricante.
= Las piezas de la maquina y los 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.
=  Cuifia los distintos elementos.
= Asegurese de que el envase esta bien cerrado.

El dispositivo recopila datos. Es responsabilidad del profesional aplicar y cumplir el Reglamento General de
Proteccidon 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 tiene la posibilidad de realizar una copia de
seguridad de los datos guardandolos en el software (véase el apartado 5.3.2) antes de borrar a los
pacientes del dispositivo (véase el apartado 5.3.3.2).

Direccion de envio :

Electronique du Mazet
ZA, route de Tence
43520 Le Mazet-Saint-Voy
Francia

Teléfono: (33)4 71 6502 16
Fax: (33)4 71 65 06 55
Correo electronico: sav@electroniquedumazet.com
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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 entregé (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
devolverse al fabricante.

Si el aparato deja de funcionar o queda inservible, 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
@Ccosyst@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 Datos técnicos generales del aparato

Los dispositivos destinados a utilizarse en lugares en los que la presion ambiente esté fuera del intervalo de
' | 98kPay 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 o o o
almacenamiento -20°C < T° < 60°C
femperatura de 15°C < T° < Ca35°C.
uncionamiento
Contenido de humedad 30 < % <90
Altitud de funcionamiento 1000 metros (entre 98kPa y 104kPa)
Dimensiones 90 x 110 x 36 mm
Peso 239¢g
Tension 5V CC
Corriente absorbida <1A
Bateria Polimero de iones de litio 5000 mA/h
Autonomia 3-4 horas de medicion
Estado Nivel de bateria mostrado en la pantalla
A través de Mini-USB, desde un ordenador o el adaptador de corriente (véase
Cargando 12.7)
Resolucion 320 x 240 @ 65000 colores
Tactil Pantalla resistiva que se puede utilizar con el dedo o con un lépiz dptico
Energia/confort Seleccion del nivel de retroiluminacion, rotacion de la pantalla
Almacenamiento de datos Grabacion en la memoria interna del aparato (> 2000 mediciones)
Transferencia de datos Copia de datos mediante el software através de USB
Equipos médicos de clase Ila.
Pieza aplicada tipo BF.
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Especificaciones técnicas

7.1 Datos técnicos generales del aparato

7.1.1 Parametros de la prueba:

Mesure

Especificaciones

Audiometria de tonos puros

-Intensidad acustica CA: de -10a 110 dB HL
-Intensidad sonora BC: de -10 a 80 dB HL
-Paso de intensidad disponible: 5 dB
-Estimulacion acustica: 125 Hz a 8 kHz
-Ruido de enmascaramiento de banda estrecha: 1/3 de octava
-Funcionamiento manual
-Funcionamiento automatico

Ruido de enmascaramiento de banda estrecha CA BC
Frecuencia Potencia Potencia Potencia
central Corte inferior | Corte superior maxima. * maxima. * maxima. "
(Hz) (Hz) (Hz) (dB EM) (dB HL) (dB HL)
min =-10 dB EM min =-10 dB HL min =-10 dB HL
125 111 140 80 80
250 223 281 95 100 50
500 445 561 95 110 60
750 668 842 95 110 70
1 000 891 1120 95 110 80
1500 1340 1 680 95 110 80
2 000 1780 2 240 95 110 70
3000 2670 3370 95 110 70
4000 3560 4 490 95 110 70
6 000 5350 6 730 85 100 50
8000 7 130 8980 80 90 50
* En funcion del tipo de estimulador elegido, el aparato es capaz de alcanzar valores maximos ligeramente
superiores a los indicados

—

calibracion.

La informacion sobre los transductores y el método de calibracion utilizado figura en el certificado de
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Especificaciones técnicas

7.2 Normas/Certificaciones

7.2 Normas/Certificaciones

7.2.1 Tabla de conformidad EMC

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

continuacion.

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
Emisiones RF Grupo 1 radiofrecuencia para sus funciones internas. Por lo tanto, sus
CISPR 11 emisiones de RF son muy bajas y no es probable que causen
interferencias en ningun dispositivo electronico cercano.
Emisiones RF
CISPR 11 Clase B
Emisiones armonicas Clase A La gama Echodia es adecuada para su uso en todos los locales,
IEC 61000-3-2 incluidos los domésticos y los conectados directamente a la red
Fluctuaciones de tension / publica 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 est4 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
INMUNIDAD

Nivel de ensayo IEC
60601-1-2

Nivel de
cumplimiento

Entorno electromagnético - directrices

Descarga electrostatica
(ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV en contacto
+ 15 kV en aire

+ 8 kV en contacto
+ 15 kV en aire

Los suelos deben ser de madera,
hormigdn o baldosas de ceramica. Si los
suelos estan recubiertos de materiales
sintéticos, la humedad relativa debe ser
como minimo del 30%.

Transitorios rapidos en
rafagas
IEC 61000-4-4

+ 2 kV para lineas
suministro eléctrico
eléctrico

+ 1 kV para lineas

+ 2 kV para lineas
eléctricas

La calidad del suministro eléctrico debe
ser la de un entorno comercial u
hospitalario 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
IEC 61000-4-5 . . . S
tierra tierra hospitalario tipico.

Caidas de tension,
interrupciones breves y
variaciones de tension
en las lineas de entrada
de la fuente de
alimentacion

IEC 61000-4-11

0% UT: 0,5 ciclos a
0, 45, 90, 135, 180,
225,270y 315
grados 0% UT: 1
cicloy 70% UT;
25/30 ciclos
Monofasico: a 0
grados

0% UT; 250/300
ciclos

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

0% TU: 1 cicloy
70% TU; 25/30 ciclos
Monofasico: a 0
grados

0% UT; 250/300
ciclos

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
continuo durante los cortes de corriente,
se recomienda alimentar la gama
Echodia con un sistema de alimentacion
ininterrumpida o una bateria.

NOTA UT es la tension de red de CA
antes 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
representativa en un entorno comercial u
hospitalario tipico.

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

La gama de productos Echodia est4 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
INMUNIDAD

Nivel de ensayo [EC
60601-1-2

Nivel de
cumplimiento

Entorno electromagnético - directrices
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Especificaciones técnicas

7.2 Normas/Certificaciones

Perturbaciones de RF

conducidas
IEC 61000-4-6

Perturbaciones de RF

radiadas
1IEC 61000-4-3,

incluida la clausula
8.10, tabla 9, para la

proximidad de
dispositivos
inalambricos

3 Vrms

150 kHz a 80 MHz
6 Veff en las bandas
ISM entre 0,15 MHz
y 80 MHz

80% AM a 2 Hz

3V/m

80 MHz a 2,7 GHz
80% AM a 2 Hz,
incluida la clausula
8.10, tabla 9, para
proximidad a
dispositivos
inalambricos

3 Vrms

150 kHz a 80 MHz
6 Veff en las bandas
ISM entre 0,15 MHz
y 80 MHz

80% AM a 2 Hz

3V/m

80 MHz a 2,7 GHz
80% AM a 2 Hz,
incluida la clausula
8.10, tabla 9, para
proximidad a
dispositivos
inalambricos

Los equipos de comunicaciones de RF

portatiles y moéviles no deben utilizarse

mas cerca de cualquier parte del equipo,

incluidos los cables, que la distancia de

separacion recomendada calculada a
partir de la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor.
Distancia de separacion
recomendado

d =1,67 AP
d = 1,67 P g0 MHZ-800 MHz

d =233 NP g00MHz-2,5GHz

Donde P es la potencia de salida maxima
caracteristica del transmisor en vatios
(W), segun el fabricante del transmisor y
d es la distancia de separacion
recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de los
transmisores de RF fijos, determinadas
mediante una investigacion
electromagnética in situ, deben estar por
debajo del nivel de conformidad en cada
gama de frecuencias.

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/inalambrica) y radios méviles 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 fijos, debe considerarse la posibilidad de realizar una investigacién 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.
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 méviles y el telémetro

Echodia

La gama de dispositivos Echodia esta pensada para su uso en un entorno electromagnético en el que las
interferencias 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 portatiles y moviles (transmisores) y los dispositivos de la serie Echodia, tal como se recomienda a
continuacién, en funcidn de la potencia maxima de transmision de los equipos de comunicaciones.

Potencia nominal
maxima de salida

Distancia de separacion en funcién de la frecuencia del emisor (en m)

% transmisor (€n | 5 \py, - 80 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 2330

10 3.690 3.690 7368

100 11.67 11.67 23.300
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Especificaciones técnicas 7.3 Fabricante

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

7.2.2 Declaracion CE

ELECTRONIQUE DU MAZET puede proporcionar la declaracion CE para este dispositivo a peticion.
La primera colocaciéon 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,
depresoterapia y electroterapia (rehabilitacion uroldgica). Electronique du Mazet también es propietaria de la marca
Echodia, que cuenta con una oficina de disefio especializada en la exploraciéon funcional en el campo de la
otorrinolaringologia y la neurociencia. Desarrolla varios aparatos de medicion auditiva especificamente adaptados a las
necesidades de los otorrinolaringélogos y otros profesionales de la salud (audidlogos, médicos escolares y del trabajo,
médicos de familia, hospitales, etc.).

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

SAS Electronica del Mazet Echodia
(Produccion / Postventa) (Apoyo / I+D)
ZA, route 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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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° e 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

ZA, route de Tence

43520 Le Mazet-Saint-Voy




