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Instrucciones de uso

y
Descripcion técnica

iLea atentamente este manual antes de utilizar su nuevo aparato!
Este manual forma parte integrante del dispositivo y debe conservarse hasta su
destruccion.

Este material ha sido disefiado y fabricado para uso diagndstico otologico.
Su uso esta reservado a profesionales que hayan recibido la formacion
adecuada.

En caso de averia o de no comprender este manual, pongase en contacto
con su distribuidor (véase el sello en la ultima pagina) o con Electronique
du Mazet en el:

Tel.: (33) 4716502 16 - Fax: (33) 4 71 65 06 55

ECHODIA

Nano Signal Technologies

Electronique
Una marca de Mazet
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Capitulo 1

Informacion y seguridad

1.1 Acerca de este manual

Este manual de uso y mantenimiento se publica con el fin de facilitar el manejo de su dispositivo desde
la fase inicial de recepcion, pasando por la puesta en servicio, hasta las sucesivas etapas de uso y mantenimiento.

Si tiene dificultades para comprender este manual, péngase en contacto con su distribuidor o con el fabricante Elec-
tronique du Mazet.

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

Este documento garantiza que los aparatos y su documentacion estan técnicamente actualizados en el momento de su
comercializacion. No obstante, nos reservamos el derecho a realizar modificaciones en el aparato y en su documentacion
sin obligacion alguna de actualizar los presentes 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 imprescindible proporcionar al nuevo propietario todos los documentos, accesorios y
embalajes relacionados con el aparato.

Solo el personal informado del contenido del presente documento estara autorizado a utilizar el aparato. El incumpli-
miento de cualquiera de las instrucciones contenidas en el presente documento exime a Electronique du Mazet y a sus
distribuidores autorizados de las consecuencias de accidentes o dafios al personal o a terceros (entre otros, los pacientes).

1.2 Presentacion del aparato

La audiometria es un examen conductual que permite evaluar rapidamente la agudeza auditiva. Mediante un estimu-
lador actstico, se presentan al sujeto sonidos, palabras o frases con diferentes intensidades sonoras. Este transmite su
percepcion al operador, quien, segun la prueba utilizada, podra determinar un umbral absoluto de percepcion o un umbral
de inteligibilidad.

1.2.1 Uso previsto

esta disefiado para la deteccion, documentacion y seguimiento de las funciones auditivas. Esta destinado
al personal sanitario que ejerce en entornos escolares o profesionales y que necesita un enfoque de deteccion (campaias
de deteccidn a gran escala). La audiometria de deteccion es un examen conductual que permite evaluar rapidamente la
agudeza auditiva. Mediante un estimulador acustico, se presentan al sujeto sonidos de diferentes intensidades. Este
transmite su percepcion al operador, que podra detectar una audicién considerada normal (umbral de 20 db) o una
disminucion de la agudeza auditiva mediante la determinacion de un umbral absoluto de percepcion. En el cribado, la
transduccion se realiza a través de las vias auditivas normales utilizando un transductor actstico (aéreo).

esta diseflado para realizar los siguientes diagnosticos otologicos:

Audiometria:

-Tonal (CA)

Guia del usuario Electronique 5
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Capitulo 1 .Informacién y seguridad 1.2 Presentacion del aparato

1.2.2 Poblacion objetivo

Edades: El dispositivo puede utilizarse en cualquier tipo de paciente que sea capaz de responder a la presencia o
ausencia de un estimulo acustico (&gt;5 afios).

Tipos de pacientes: hombres/mujeres/nifios
Marco de la consulta: diagndstico otorrinolaringologico / medicina del trabajo

1.2.3 Rendimiento esperado

Los aparatos estan disefiados para realizar diagndsticos otologicos segun las normas ISO 60645:

Familias Diagnosticos otoldgicos Normas aplicables

Audiometria: - Tonal Conduccién aérea (CA) IEC 60645-1:2017 - Tipo 4

1.2.4 Contraindicaciones

Recomendamos no realizar diagnosticos (o tomar precauciones) al diagnosticar a pacientes con lesiones cutaneas,
heridas abiertas o hipersensibilidad acustica.

Las contraindicaciones no son exhaustivas y recomendamos al usuario que se informe en caso de duda.
1.2.5 Efectos secundarios

No se han identificado efectos secundarios hasta la fecha.

1.2.6 Unidades de medida:

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

. , . Unidad
Magnitud basica Nombre Simbolo
Frecuencia Hertz Hz
Intensidad (decibelios) Acustica dB SPL
Percibida dB HL

1.2.7 Accesorios

Este dispositivo 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 las cuales pueden ser suminis-
tradas por Electronique du Mazet. Estos accesorios pueden ser de un solo uso o reutilizables.

El fabricante no se hace responsable del uso de accesorios no recomendados por él.

Lista de accesorios compatibles:

Denominacion Ref. Fabricante
Casco DDA45 301765 Radioear
Auriculares DD65 301475 Radioear
Auriculares de deteccion (MDRZX110) 304277 Sony
Auriculares de deteccion (MDRZX310) 304278 Sony
Auriculares de deteccion (TAUH201) 304279 Philips
Mango de respuesta audiométrica 040084 Electrénica Mazet
Cable mini USBde 2 m 300618 Lindy
Tubos acusticos 040054 Electrénica Mazet
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 6
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Capitulo 1 .Informacién y seguridad 1.3 Advertencias

Tapones de espuma ER3-14A 13 mm (50 unidades) 040116 3M
Tapones de espuma ER3-14B 10 mm (50 unidades) 040117 3iM

1.3 Advertencias

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

J

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

//

-

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

-

4

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
alimentacion eléctrica certificado para equipos médicos (aislamiento doble seglin la norma
ISO 60601-1).

PRECAUCION: No se autoriza ninguna modificacién del dispositivo. Esta terminantemente
prohibido abrir la carcasa del dispositivo.

PRECAUCION: El dispositivo cumple la normativa aplicable de compatibilidad electroma-
gnética. Si detecta un fallo debido a interferencias u otras cuestiones en presencia de otro dis-
positivo, 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.: 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
indicado como compatibles con dicho dispositivo (véase 1.2.7).

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

> B B P> PP P
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Capitulo 1 .Informacién y seguridad 1.3 Advertencias

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

PRECAUCION: Asegiirese de seguir las instrucciones de mantenimiento recogidas en el
apartado 7.Mantenimiento y servicio técnico.

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

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.

> BB >

Guia del usuario Electronique 8
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Capitulo 1 .Informacién y seguridad 1.4 Riesgos o residual

1.4 Riesgos o residual

Las piezas aplicadas demasiado viejas o de mala calidad pueden alterar la calidad del contacto con el paciente y
provocar 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 respetar
las condiciones de higiene recomendadas por el fabricante de la pieza aplicada.

Si entra agua en el dispositivo, este puede funcionar mal. En tal caso, desenchufe el dispositivo y desconecte los
cables. En cualquier caso, evite la presencia de agua en el entorno cercano al dispositivo.

1.4.1 Apagado del aparato durante su funcionamiento

Si se detiene el dispositivo durante el procesamiento,

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

-En modo conectado al ordenador: el ordenador guarda los datos de forma continua, la medicion se podra guardar
antes de cerrar el software.

1.4.2 Casos particulares de uso

No se han registrado casos especiales. Véase el apartado «1.2.4 » para conocer las contraindicaciones.

1.5 Instalacion del dispositivo

Compruebe que el dispositivo no esté¢ deteriorado; si tiene dudas sobre la integridad del dispositivo y su buen
funcionamiento, pongase en contacto con Electronique du Mazet o con su distribuidor.

Si el aparato se ha almacenado en un lugar frio y existe riesgo de condensacion, déjelo reposar durante al menos 2
horas a temperatura ambiente antes de encenderlo.

Antes del primer uso, se recomienda limpiar el aparato y sus accesorios (véase7 ).Mantenimiento y conservacion

1.5.1 Recarga del dispositivo

El dispositivo se entrega con un cable USB. Puede elegir entre dos soluciones para recargar su dispositivo: mediante
un PC o mediante la red eléctrica (véasel.2.7 ). Una vez conectado, la carga comienza automaticamente y aparece un
logotipo que representa un enchufe eléctrico en la barra de titulo . Este logotipo aparece en gris cuando se
esta cargando y en verde cuando la bateria estd completamente cargada.

La bateria del dispositivo se carga antes de su envio, sin embargo, se recomienda realizar una carga antes del primer
uso (le recomendamos que realice una recarga de 12 horas antes del primer uso).

Si se utiliza la solucién de conexion del dispositivo a un ordenador mediante el cable USB, la carga sera mas lenta
que a través de un adaptador de corriente (véasel.2.7 ).

., Para garantizar la longevidad de la bateria, es preferible realizar ciclos de carga/descarga lo méas completos

' | posible. Cargue el dispositivo al maximo y no lo ponga a cargar hasta que haya alcanzado un nivel critico
= de bateria.
(//| \\‘ Para cortar la alimentacion del aparato y aislarlo de la red eléctrica, hay que desconectar la fuente de ali-
\_=_/  mentacién.

1.6 Simbolos utilizados

Parte frontal (varia segun el dispositivo)

/!’ =~
\ ( O Nombre del aparato
LITE

Guia del usuario Electronique 9
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Capitulo 1 .Informacién y seguridad 1.6 Simbolos utilizados

Parte superior del aparato

‘ | ' Atencion: Encendido/Apagado del aparato

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

Parte inferior del dispositivo

AUX -Conexion de la pera de respuesta en audiometria

Audio -Conexion del estimulador acustico

n Conexion para los auriculares

Parte trasera

Advertencia: este logotipo 1lama su atencion sobre un punto concreto

instrucciones de funcionamiento para utilizar el dispositivo de forma segura

@ Instrucciones de funcionamiento: este logotipo le informa de que debe leer las

S Parte aplicada de tipo BF: las partes aplicadas no suministradas por Electronique du
Mazet estan en contacto eléctrico con el paciente, son flotantes y no estan conectadas a
tierra.

Reciclaje: este dispositivo debe desecharse en una estructura de recuperacion y reciclaje
adecuada. Consulte al fabricante.

||

— Corriente continua

H = .

S N Numero de serie

Fabricante

Guia del usuario Electronique
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Capitulo 1 .Informacién y seguridad

1.7 Etiqueta de identificacion

Afo de fabricacion

Pais de produccion

REF

Referencia del producto

C€

Marcado CE

UDI

Identificador tinico del dispositivo

MD

Dispositivo médico

[1i]

Instrucciones de uso

1.7 Etiqueta de identificacion

La informacion y las caracteristicas se indican en la parte posterior de cada aparato en una etiqueta identificativa.

Electronique
Mazet
ZA route de Tence

43520 LE MAZET ST VOY FRANCE

FRANCE

NG E (&) CErn

Aparato:

Etiqueta identificativa del aparato

ECHO01KP150-A0

A |REF| ECH001KP150-A0
2021 SN | 21551-001

» __ (01)03701330200401
tx 5 (21)21551-001
S (11)211221

2021

1.8 Confidencialidad de los datos de los pacientes

Guia del usuario
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Capitulo 1 .Informacién y seguridad 1.9 Ciberseguridad

En su version estandar , el dispositivo recopila datos. Es responsabilidad del profesional aplicar y cumplir con el
Reglamento General de Proteccion de Datos 2016/679 del Parlamento Europeo. Cuando se devuelve el dispositivo al
servicio posventa, el profesional debe borrar los datos de los pacientes del dispositivo para que no se divulguen. El
profesional tiene la posibilidad de hacer una copia de seguridad de los datos guardandolos en el software ECHOSOFT
(véase el apartadoErreur ! Source du renvoi introuvable. ) antes de eliminar a los pacientes del dispositivo (véase el
apartadoErreur ! Source du renvoi introuvable. ).

En este sentido, el dispositivo esta destinado a ser utilizado Unicamente por profesionales sanitarios
autorizados. Para garantizar la confidencialidad de los datos de los pacientes y evitar su divulgacion a terceros no
autorizados, se puede definir una contrasefia al iniciar el dispositivo por primera vez. Consulte el apartado «2.1.3 » para
obtener mas informacion.

‘ _ ECHODIA le recomienda que renueve periddicamente la contrasefia de su dispositivo. Ademas, se reco-
; l | mienda activar el mecanismo de bloqueo de los ordenadores en los que haya instalado el software ECHO-
=" SOFT tras un breve periodo de inactividad.

1.9 Ciberseguridad

El dispositivo y su software ECHOSOFT , compatible con la version estandar, son sistemas informaticos que se integran
en sistemas de informacién mas amplios, por lo que es necesario aplicar ciertas normas y buenas practicas para garantizar
la seguridad de los pacientes y los usuarios.

Electronique du Mazet no proporciona ni controla el entorno de funcionamiento de sus productos, por lo que es respon-
sabilidad del profesional asegurarse de que se cumplan las siguientes recomendaciones.

1.9.1 Buenas practicas para la seguridad informatica

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

-Utilice las cuentas del sistema operativo para jerarquizar los accesos.

-Utilice contrasefas seguras para acceder a las cuentas.

-Bloquee el ordenador cuando no lo utilice.

-Realice copias de seguridad periodicas de la base de datos ECHOSOFT (véase 5.4.1).

-Compruebe la autenticidad del software de terceros que instale.

-Utilice un antivirus y un cortafuegos.

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

-Compruebe regularmente en echodia.fr si hay actualizaciones disponibles.

1.9.2 Informacion técnica

- El software ECHOSOFT es un programa Java

- Incluye su propio entorno de ejecucion Java (JRE+JVM) para no interferir con otros programas. (instalado en la misma
carpeta, por defecto: C:\Archivos de programa\Echodia\Echosoft\jre)

- Las configuraciones del software y la base de datos se guardan en la carpeta .echosoft de la carpeta de usuario (por
ejemplo: C:\Users\romain\.echosoft).

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

- El software utiliza un controlador USB genérico (WinUSB) para comunicarse con el dispositivo en su version estandar

Guia del usuario Electronique 12
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Capitulo 2

Informacion general sobre el uso del
AUDIOSCHOOL

2.1 Manejo del dispositivo

2.1.1 Encendido/inicio
El dispositivo se puede encender sin necesidad de conectar ningin otro periférico.
Encienda el dispositivo con el interruptor situado en la parte superior del mismo (si no se inicia, asegurese de que la

bateria del dispositivo esté cargada).

2.1.2 Calibracion de la pantalla tactil

Durante la primera puesta en marcha, es necesario ®
calibrar la pantalla tactil. Aparecera la siguiente
ventana: Press the cross

Appuyez sur la croix

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

'\\ La calibracion es importante para la comodidad de uso. Se recomienda encarecidamente realizarla
- colocando el dispositivo sobre una mesa y utilizando el lapiz optico.

2.1.3 Contrasena

En su version estandar , tras calibrar la pantalla, apareceran las ventanas para definir la contrasefia. Si decide establecer
una contrasefia, se le solicitara cada vez que inicie el dispositivo. Para ello, haga clic en «Bloquear el dispositivo con una
contrasefia» y, a continuacion, 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 que se ha introducido correctamente.

Yermouiller I'appareil avec un mot de passe

Valider

Maodifier mot de passe

Guia del usuario AUDIOSCHOOL Electronique 13
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Capitulo 2 .Informacién general sobre el uso del AUDIOSCHOOL 2.1Manejo del dispositivo

Puede acceder a la ventana de configuracion de la contrasefia mas tarde desde el menu «Config» y luego «Sistemay.
Esta ventana le permite modificar la contrasefia, pero también activar o desactivar el bloqueo. Si olvida su contrasefia,
poéngase en contacto con ECHODIA para recibir un cédigo de desbloqueo.

2.1.4 Pantalla de inicio

2.1.4.1 Version estandar

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

En esta pagina aparece diversa informacion. 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 ECHOSOFT.

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

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

La pagina de inicio permite seleccionar el idioma del sistema. Para ello, haga clic en la bandera situada en la parte
inferior izquierda de la pantalla.

En la parte inferior derecha aparece el nimero de serie de su dispositivo.

Todas las ventanas del dispositivo tienen una barra de titulo. De izquierda a derecha se encuentran:
+ El titulo de la ventana actual.

* El indicador de carga.

* La fecha y la hora.

» El nivel de bateria.

Un boton para volver a la ventana anterior (en el caso de la pantalla de inicio, permite apagar el dispositivo).

2.1.4.2 Version LITE

Audiométrie : neEs
Fréquence (Hz) Power (dBHL)

El dispositivo se inicia en la pagina de realizacion de la medicion.

Todas las ventanas del dispositivo tienen una barra de titulo. De izquierda a derecha se encuentran:
+ El titulo de la ventana actual.
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Capitulo 2 .Informacién general sobre el uso del AUDIOSCHOOL 2.1Manejo del dispositivo

+ El indicador de carga.

 La fecha y la hora.

+ El nivel de bateria.

* Un boton para volver a la ventana anterior (en el caso de la pantalla de inicio, permite apagar el dispositivo).

El botdn con forma de rueda dentada permite acceder al menu de configuracion de la medicion (véase el apartado 5.2), asi
como al menu de configuracion, cuyas diferentes categorias se describen en el apartado 2.2.

Para ello, hay que mantener pulsado el boton durante 4 segundos y, a continuacion, al abrirse la nueva ventana, pulsar una
vez el nuevo boton con forma de rueda dentada.

OO e e

Audiometrie & - W &S MM Configuration @ on Configuration
Fféquence (Hz) Power (dBHL) Type de stimulation

B ~ 5

Date Systéme

Bouton de stimulation LCD A Propos

m m Etalonnage UsSB
e

Mantener pulsado el botéon Pulsar 1 vez
durante 4 segundos brevemente

2.1.5 Apagado del dispositivo

Para apagar el dispositivo, puede hacer clic en el boton
de retorno situado en la parte superior derecha de la
pantalla de inicio. AparecerA un mensaje de
confirmacion de apagado: Confirmez I'extinction
También es posible pulsar el boton de encendido situado
en la parte superior del dispositivo para que aparezca
esta pantalla desde cualquier ventana de navegacion.

Modo de ahorro de energia: cuando no se esta
realizando ninguna medicion, el dispositivo se apaga
automaticamente tras 5 minutos de inactividad.

ook

- - . Es posible forzar el apagado del dispositivo manteniendo pulsado durante 4 segundos el boton de
\g encendido situado en la parte superior del dispositivo.
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Capitulo 2 .Informacién general sobre el uso del AUDIOSCHOOL

2.2Configuraciones generales

2.2 Configuraciones generales

Algunos parametros del funcionamiento general del dispositivo son configurables. Asi, es posible configurar la hora,
la fecha, el brillo y la orientacion de la pantalla. Para ello, basta con acceder al menu de configuracion desde la pantalla
de inicio o seguir el procedimiento descrito en el apartado 2.1.4.2 para la version LITE.

Version estandar Version LITE
Configuration LR Configuration g mheEs
Date Systéme Date Systéme
LCD A Propos LCD A Propos
Etalonnage Etalonnage UsB
Casque Casque

La fecha y la hora se pueden configurar desde la ventana
«Fecha y hora».

Date et Heure
Heure  Minute
Jour Mois
Annee

/ =

! J . El cambio de hora de verano/invierno no es automatico.
o j

El ment «LCD» permite ajustar el brillo de la pantalla
mediante un indicador regulable. El boton «Rotacién»
permite girar la pantalla 180°. Esto puede resultar 1til
segun el lugar y la posicion en la que se utilice el
dispositivo. También es posible volver a calibrar la
pantalla tactil.

'\\ Es posible que, tras un cierto tiempo de uso (varios meses), la pantalla tactil presente una deriva (por
. ejemplo, al hacer clic en los botones se pierde precision). Se recomienda volver a calibrar la pantalla.

El menu «Sistemay» proporciona informacion sobre las
versiones de hardware y software del dispositivo, asi
como sobre la cantidad de memoria libre en el
dispositivo .

El boton «Restaurar ajustes de fabrica» permite res-
tablecer los ajustes de medicion a los valores predeter-
minados.

Si decide establecer un bloqueo con contraseiia, se le
pedira cada vez que inicie el dispositivo (véase2.1.3 ).

Systeme B
AUDIOSCHOOLZ2 Fw:1.3.0
HARDWARE : ELIOS3

S/N:19137 - 038

Batterie : 4.22 V¥ Batterie : 100 %
Mémoire Libre : 6875.32 Mo

Réglages

Restaurer parametres
d'usine
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Capitulo 2 .Informacion general sobre el uso del AUDIOSCHOOL  2.2Configuraciones generales

El boton «Ajustes» permite acceder al menu de

activacion de los modos de arranque optimizados para Reglages
los operadores que utilizan (principalmente) el

: 43 s & 5 Démarrer automatiquement 'appareil
dispositivo en su version estandar . conectado al quand I'USB est branché
ordenador (Echosoft). Los ajustes permiten arrancar el
dispositivo directamente en «modo USB», asi como la Démarrer I'appareil en mode USB

posibilidad de un arranque automatico tan pronto como
se haya reconocido la conexion con el ordenador.

Electronique
El menta «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
electroniquedumazet.com

contact@electroniquedumazet.com
Cliquer pour revenir

Etalonnage

" Emetow | Dato détalomnage |

~ Imset | 00 - |

El ment «Calibraciéon» permite consultar los valores HDA200
de calibracion actstica establecidos en su dispositivo. HDA280

Radioear B71
HD202
_ DDa5HI |

| - ]
| - ]
- ]
| - ]
TDH339 | - ]
. bpas | 0000 - |

DT48 -]

El dispositivo AUDIOSCHOOL debe calibrarse una vez al afio para garantizar la calidad de las mediciones.
Pongase en contacto con su distribuidor para programar esta calibracion.

Q No modifique estos valores, solo ECHODIA o su distribuidor estan autorizados para realizar esta calibracion.
-
@

Algunas de estas opciones requieren una contrasefia para poder modificarlas. Se trata del nimero de serie
| 0l desudispositivo, que se encuentra en la parte posterior del mismo, en la linea S/N. Este nimero también
.=’ aparece en la parte inferior derecha de la pagina de inicio.

El ment «USB» de la versiéon LITE permite activar el puerto USB del dispositivo para que el fabricante pueda realizar
operaciones de mantenimiento.

2.2.1 Seleccion de los auriculares conectados a la toma jack

En la mayoria de los casos, el dispositivo se entrega con Casque jack

un solo auricular, que viene correctamente configurado Sé'écli°"'i§§|!ed§af§::§ ';:,":,"af:ﬁ =l
de fabrica. Sin embargo, tiene la posibilidad de cambiar HD202 DD45 HI
el tipo de auricular que se reconocera cuando se conecte
a la toma jack. Se abre la ventana de configuracion de gk 2o
los parametros. Haga clic en «Auriculares» para acceder
a la seleccion de los auriculares que se reconoceran
cuando se conecten a la toma jack. Seleccione el modelo Insert
de auriculares que va a utilizar y haga clic en «Guardar».

HDAZ280 DD450

Sauver
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Capitulo 2 .Informacion general sobre el uso del AUDIOSCHOOL  2.2Configuraciones generales

—
-

iNunca conecte unos auriculares que no hayan sido calibrados para su dispositivo!

G Y/

A
L1

Es extremadamente importante elegir el modelo de auriculares adecuado para garantizar que la calibracion
_/  setenga en cuenta correctamente en el momento de su uso.

J , " Los estimuladores conectados a la entrada «Audio» son reconocidos autométicamente por el dispositivo.
e
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Capitulo 3

Introduccion y preparacion del paciente

La audiometria tonal aérea es la prueba basica de audicion. Esta prueba permite verificar rapidamente toda la cadena
de transmision del sonido hasta el cerebro de forma discriminatoria. La medicion se obtiene mediante la emision de una
onda sonora calibrada en frecuencia, cuya potencia se va reduciendo hasta que el paciente la oye. Los sonidos son emitidos
por un estimulador actistico en uno de los oidos y, a continuacion, en el otro.

permite realizar una prueba sencilla, fiable y rapida de la agudeza auditiva de un paciente en un rango de
frecuencias que va de 125 Hz a 8 kHz. Este rango de frecuencias corresponde al del habla. La interpretacion del resultado
se realiza facilmente mediante una tabla cuyos recuadros se colorean segin el umbral auditivo del paciente. Ademas, el
dispositivo permite realizar una busqueda del umbral auditivo y mostrar el audiograma correspondiente.

Guia del usuario Electronique 19
ECHO01XN150-A6 FR - 2025/07 Mazet



Capitulo 3 .Introduccién y preparacion del paciente

3.1 Material

3.1 Material

Para realizar una audiometria tonal, se necesita el siguiente material:

){(Ecrop

)i(aupigscHooL

S S

1 Caja
AUDIOSCHOOL

1 Auriculares de au-
diometria

* Conecte los auriculares de audiometria al conector «Audio» o a la toma jackn de la caja AUDIOSCHOOL.

3.2 Preparacion de la audiometria tonal del paciente

)(aubioscHooL

3CHOOL

s //////////////

Asegurese con un otoscopio de que el conducto auditivo no esta obstruido por un tapon de cerumen. Esta

J intervencion debe ser realizada por una persona cualificada.

+ Explique al paciente el procedimiento para realizar una audiometria.

* Coloque los auriculares de audiometria en la cabeza del paciente.

20
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Capitulo 4

Medicion de 1a audiometria en modo
ambulatorio , version estandar

4.1 Gestion de pacientes

El dispositivo AUDIOSCHOOL permite una buena
organizacion de las mediciones gracias a su avanzado
sistema de gestion de pacientes.

En la pagina de inicio, seleccione el modo «Mediciony:
a continuacion, podra elegir entre buscar un paciente
existente o crear uno nuevo.

4.1.1 Creacion de un paciente

Para crear un nuevo paciente, se solicitan cuatro datos:
nombre, apellidos, fecha de nacimiento y sexo.

Para introducir esta informacion, basta con hacer clic en
el campo correspondiente y aparecera el teclado en la
pantalla.

Es posible utilizar un teclado numérico haciendo clic en
la tecla «123» situada en la parte inferior izquierda.

Rechercher patient

Nouveau patient
v

Nouveau patient ¢ 5

Homme Femme

DUPOND

Nouveau patient | X
(o]

RITIY|U]I

O Al introducir la fecha de nacimiento y el sexo del paciente, se pueden trazar las normas audiométricas.
-

~7  Paracrear un nuevo paciente, es imprescindible indicar el nombre y los apellidos. Tenga en cuenta que es
/ g recomendable introducir la fecha de nacimiento para que el software ECHOSOFT pueda organizar mejor a
iy,

los pacientes en la base de datos.

automaticamente la entrada.

g El formato de introduccion de la fecha debe ser DD/MM/AAAA. El dispositivo AUDIOSCHOOL formatea

Guia del usuario AUDIOSCHOOL Electronique
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Aqui, la informacion del paciente es sucinta. Podra completarla con mas detalle al exportar los datos al software
ECHOSOFT. Consulte el apartado Erreur ! Source du renvoi introuvable.

4.1.2 Seguimiento de pacientes

Una vez creado el paciente, su ficha se guarda en la tarjeta
de memoria. A continuacion, es posible encontrarla
haciendo clic en el boton «Buscary.

Aparece una tabla con la lista de pacientes ordenados en
orden inverso a su fecha de registro (el ultimo paciente
afladido aparece en primer lugar).

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

Para seleccionar un paciente, haga clic en la linea :  DUPOND
correspondlent.e. Apargcera una nueva pagina con un Prenom - FRANCOIS
resumen de la informacion relativa al paciente.

Ahora se puede elegir entre realizar una nueva medicion o
consultar las mediciones guardadas anteriormente. Cewe = o

Consultation

Néle : 01/01/1962

il Ane1z0z

Liste mesures f e
El boton «Consulta» da acceso a una tabla de
mediciones 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).

Audiométrie
Mode dépistage :

A 4

Mesure de seuil :

El boton «Diagnéstico» permite iniciar una nueva
medicion.
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4.2 Audiometria

Consulte el apartado «4.1 » para obtener las instrucciones que debe seguir para crear un paciente e iniciar una nueva
medicion.

Audiométrie

Mode dépistage :
Al iniciar un nuevo diagndstico, aparece la ventana de
configuracion. Esta permite elegir entre tres modos de *
diagnéstico. El boton «Grafico» permite visualizar en

cualquier momento el grafico de las curvas en curso. El Mesure de seuil :
ultimo botén permite ver qué estimulador esté activo y

cambiar entre las dos salidas de audio. %

4.2.1 Los modos automaticos Graph

4.2.1.1 Modo de deteccion frente a medicion de umbral automatico

El modo de medicion automatica del umbral permite buscar el umbral auditivo de un paciente en una gama de
frecuencias preseleccionada. El dispositivo realiza transiciones automaticas de potencia (segun el método de umbrales
ascendentes) y frecuencia. A lo largo de la prueba, el dispositivo muestra la potencia y la frecuencia de estimulacion
actuales. Este modo permite al operador realizar fAcilmente una medicion precisa de la agudeza auditiva del paciente.

En el modo de deteccion, no se buscan los umbrales auditivos, solo se comprueba si el umbral es superior o inferior
al valor objetivo. La potencia inicial y el valor objetivo se seleccionan en el ment «Ajustes». La prueba comienza con la
potencia acustica seleccionada, que se aumenta en 5 dB hasta obtener una respuesta del paciente. Cuando el paciente
valida una frecuencia, la prueba pasa a la siguiente frecuencia. Esto permite realizar un cribado en ambos oidos en menos
de un minuto.

4.2.1.2 Configuracion de la medicion

Haga clic en «Seleccion de frecuencias» para preconfigurar las frecuencias que se recorreran durante la prueba. Una
vez seleccionadas las frecuencias, haga clic en «Aceptar» para validar.

Audiométrie
250

Sélection fréquences W 1kHz

W akH:

Réglages HDAZ00 8000Hz
J Gauche
J Droite =

J +  El pequeitio icono del disquete, situado en la parte inferior de esta pantalla, permite guardar las
frecuencias seleccionadas anteriormente. Estas se convertiran en las frecuencias predeterminadas para
4 ke 1

10 o7

Réglages Avances

Niveau de puissance de _ +
debut du protocole en dB

El boton «Ajustes» abre una ventana que le permite

ajustar la potencia inicial de los protocolos automaticos, Niveau de puissance cible
. . . . pour valider le dépstage =
el nivel de ruido de enmascaramiento y la potencia ob- ;]

jetivo para validar la deteccion. Haga clic en «Aceptar»

Niveau de masquage relati [
para confirmar. puissance de stimulation e i

Después de seleccionar el oido, haga clic en el boton «Inicio» para iniciar la medicion.
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4.2.1.3 Desarrollo de la medicion

Audiométrie

Se abre la ventana de medicion Audiometria tonal. El
dispositivo escaneard automaticamente las frecuencias
preconfiguradas y variara la potencia de los estimulos
aclsticos, seglin el modo seleccionado. Un indicador Frgt;ﬁlia"necg??tﬂ:ggHz
rojo parpadeante situado en la parte superior izquierda

de la pantalla permite saber cuando se producen los
estimulos.

Haga clic en «Si» o «No» segln las respuestas del
paciente.

Haga clic en «Reiniciar» si desea volver a reproducir la
estimulacion.

Relancer

Una vez finalizado el protocolo de adquisicion, se construye la curva. Ahora puede elegir entre guardar los datos
haciendo clic en «Guardar» o eliminarlos saliendo de esta ventana con la cruz de retorno.

(& J , Para obtener mas detalles sobre las opciones de consulta de las curvas, consulte el apartado4.2.3 .

J ’ Los datos guardados se pueden consultar en el menti «Consulta» del paciente.

4.2.2 Modo de medicion manual del umbral

El modo de mediciéon manual del umbral permite realizar transiciones de potencia y frecuencia de forma manual. Por
lo tanto, este modo permite al médico realizar un protocolo de prueba libremente.

4.2.2.1 Desarrollo de la medicion

Se abre la siguiente ventana, que permite ajustar los parametros de estimulacion.

Audiometrie "k ‘TS
Frequence (Hz) Power (dBHL)
Réglage de la 50 Réglage de la
fréquence puissance

Choix de l'oreille —

Déclenchement
stimulation

D=0
o=OSad

Choix réponse

Puissance du mas- — patient
quage controlatéral
) g = Visualisation
Type d’émetteur — . Graph du graphique

Para cada estimulacion (activada 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 «Gréafico» para consultar la curva en cualquier momento. A continuacion, podra elegir entre guardar
los datos haciendo clic en «Guardar», eliminarlos cerrando la ventana con la cruz de retorno o continuar con la
medicion haciendo clic en una de las casillas de la tabla resumen.

J /’ Para obtener mas detalles sobre las opciones de consulta de curvas, consulte el apartado4.2.3 .

J ’ Los datos guardados se pueden consultar en el menti «Consulta» del paciente.
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4.2.3 Consulta de la medicion

J ’ Consulte el apartado «4.1 » para obtener mas informacion sobre la gestion de pacientes.

o o [l Patient supra entendant Normale audiométrique en fonction de
[ Test de dépistage réussi . I'dge et du genre du patient
[] Patient normal-entendant

Patient pathologique
= [l Patient pathologique

Audiométrie

Audiométrie

Graphique §Sauver

Choix de l'oreille
affichée

Choix du mode
d’affichage

La presentacion en forma de tabla le permite ver inmediatamente las frecuencias en las que el umbral auditivo del
paciente es demasiado alto. Puede hacer clic en las casillas para reiniciar una mediciéon en modo manual con los parame-
tros preestablecidos (oido, frecuencia, potencia).

El grafico contiene varias informaciones:

» La curva azul con cruces representa la medicion aérea realizada en el oido izquierdo.

» La curva roja con circulos representa la medicion aérea realizada en el oido derecho.

» La escala de ordenadas representa la potencia de estimulacion en dB HL.

» La escala de abscisas representa la frecuencia en Hz.

» FEl fondo de la curva representa la audiometria normal para este paciente seglin su sexo y edad.
1. La zona verde indica una audicién «superior» a la normal.
2. La zona amarilla indica una audicién normal.
3. La zona roja representa una pérdida auditiva con respecto a las normas audiométricas.

La imagen de la derecha muestra la informacion obtenida al hacer clic en el grafico.

- Criterios utilizados para la audiometria normal (sexo y edad)

- Leyenda de los simbolos utilizados en los graficos.
» Las curvas rojas con circulos representan las mediciones aéreas realizadas en el oido derecho.
» Las curvas azules con cruces representan las mediciones aéreas realizadas en el oido izquierdo.
» Los puntos azules con corchetes representan las mediciones oseas realizadas en el oido izquierdo.
» Los puntos rojos con corchetes representan las mediciones 6seas realizadas en el oido derecho.
* Los puntos blancos con ganchos rojos y azules representan la prueba de Weber.

- Estimuladores utilizados para la audiometria.

J ’ Haga clic en el grafico para mostrar la leyenda.
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Capitulo 5

Medicion en modo ambulatorio, version
LITE

5.1 Desarrollo de la medicion audiométrica

Se abre la siguiente ventana, que permite ajustar los parametros de estimulacion.

Audiométrie 5D
Fréquence {(Hz) Power {(dBHL)

Réglage de la Réglage de la
+ +
frequence 1000 20 puissance
Choix de l'oreille et |f'|.'E|ICHItEE-Ir de
déclenchement de stimulation
la stimulation Tyoe

Configurations Gauche d’émetteur
HDA28G

Al hacer clic en uno de los dos oidos, se envia el estimulo con la frecuencia y la potencia seleccionadas. El indicador
luminoso del centro de la pantalla se vuelve rojo cuando se emite el sonido. Repita las estimulaciones con potencia
decreciente hasta que el paciente deje de oir el sonido. Puede anotar la ultima potencia oida en la frecuencia en cuestion
en el bloc de notas del audiograma. Contintie hasta completar la curva de audiometria.

5.2 Modificacion de los parametros de medicion

El boton con forma de rueda dentada permite acceder al menu de configuracion, cuyas diferentes categorias se describen
en el apartado 2.2.

Para ello, mantenga pulsado el boton durante 4 segundos hasta que se abra la nueva ventana.

Guia del usuario AUDIOSCHOOL Electronique 26
ECHO01XN150-A6 FR - 2025/07 Mazet



Capitulo 5 .Medicion en modo ambulatorio, version LITE

5.2 Modificacion de los parametros de medicion

dm 0312022

Audiométrie o DaEs Configuration & o
Fréquence (Hz) Power (dBHL) e simulatone

B B

Bouton de stimulation :
- [~
Droite * sauche
HDAZ280

Mantenga pulsado el boton
durante 4 segundos.

Configuration

Type de stimulation :

Continue

Bouton de stimulation :

0

En esta pagina se pueden realizar tres modificaciones:

Continuo/pulsado: elija el tipo de estimulacion. La opcion activa se indica con el boton naranja.
Mantener/Clic: si se selecciona «Mantener», debera mantener pulsados los botones «Derecha» o «Izquierda» para
enviar la estimulacion. La estimulacion se detiene tan pronto como se deja de mantener pulsado el boton. En el modo
«Clicy, cuando pulsa los botones «Derecha» o «lzquierda», el dispositivo inicia la estimulaciéon y la detiene
automaticamente después de unos segundos. La opcion activa se indica con el boton naranja.
Cambio de idioma: haga clic en la bandera situada en la parte inferior izquierda de la pantalla para seleccionar el
idioma del sistema.
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Capitulo 6

Informacion general sobre el software

ECHOSOFT

6.1 Requisitos minimos del sistema

Procesador Intel 0 AMD — Dual Core 2 Ghz

Memoria RAM 4 GB

Espacio en disco duro 1 GB

Pantalla 1280%*720

USB 1 puerto USB 2.0

Sistema operativo Windows 7/8/10/11, Mac OSX

Alimentacién Tipo clase II conforme a la norma EN 60601-1

6.2 Instalacion

6.2.1 Instalacion de la aplicacion

El software ECHOSOFT se suministra en forma de archivo ejecutable que permite la instalacion automatica de la
aplicacion en su ordenador. El archivo de instalacion del software esta disponible en la memoria USB suministrada con

el dispositivo.

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

(7 Installation de Echosoft

= T

7

\

A,
N

{ Licence utilisateur
ECHODIA'  veillez examiner les termes de lalicence avant dinstalier

wie Sy ek Echosoft

Appuyez sur Page Suivante pour lire le reste de |a licence utiisateur.

\ORYRIGHT - Echodia - 2011
INTERNATIONAL COPYRIGHT

Al rights reserved.

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

Si vous acceptez les conditions de la licence utiisateur, diquez sur Yaccepte pour continuer.
Vous devez accepter |a licence utlisateur afin dinstaller Echosoft.

A continuacion, podra elegir si desea colocar un icono en el menu de inicio y en el escritorio.
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(57 Installation de Echosoft = |

v
X Choisissez les composants
1\ QEC HODTA' choisissez les composants de Echosoft que vous sochaitez
plline

S e nstaler,

Cochez les composants que vous désirez installer et décochez ceux que vous ne désrez pas
installer. Cliquez sur Suivant pour continuer.

Desaription

Sélectionnez les composants

Ainstaller :

Raccourdis menu démarre
Raccourd bureau

Espace requis : 43.6Mo

Por ultimo, podra elegir la ubicacion donde se instalaran los archivos de la aplicacion (por defecto, «C:/Archivos de
programa/Echodia/EchoSoft).

(5 Installation de Echosoft = X
7
) Chofsissez le dossier dinstallation
Y ECHODIA  chaisisser e dossier dans lequel installer Echosoft.
s i s
\

Cecinstallera Echosoft dans le dossier suivant, Pour installer dans un autre dossier, diquez
sur Parcouri et choisissez un autre dossier. Cliquez sur Installer pour démarrer linstalation.

Dossier dinstallation

\Program Files\EchodiaEchosofi] Parcourr...

Espace requis : 43.6Mo
Espace disponible : 8.9Go

Haga clic en «Instalar» y luego en «Cerrar» para finalizar la instalacion.

Una vez iniciado el software, aparecera la siguiente ventana:

 Patients | Medecs ® Apparek . Langage GF Configurations ) A proper.. - o0 x
- =
& Liste des patients ECHO )
Recharche
Ham Prbnam Oate de sssance Gusarvations
atient Demo o 1982
-| Nauvesu paient o imparter a

6.2.2 Instalacion de los controladores USB

El dispositivo AUDIOSCHOOL cuenta con un controlador
USB genérico de almacenamiento masivo, por lo que se
reconoce e instala automaticamente. Este controlador le
permitird transferir los datos adquiridos en modo
ambulatorio a la base de datos de ECHOSOFT.

S Pateats | Médedes W Appuels - Langage £} Configuaations €) Apropor_
L Données d'un appareil ECHO )

b Oudris caneso
—

También puede utilizar su AUDIOSCHOOL controlandolo
directamente desde un ordenador (PC o Mac). Desde la
version 2.5.3 de ECHOSOFT, ya no es necesario

instalar un controlador, pero es posible que sigan i i

existiendo conflictos después de actualizar el software
y el dispositivo. Para intentar solucionarlos, inicie el
software en modo Administrador (haga clic con el boton
derecho del raton en el icono ECHOSOFT vy, a
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continuacion, seleccione «Ejecutar como
administrador»). En la barra de menu del software, haga
clic en «Dispositivos» y, a continuacion, en «Datos».
La ventana central cambiard; en la parte inferior
derecha, haga clic en «Reparar el controlador USB».

El software iniciara la desinstalacion del controlador antiguo y eliminard las claves de registro antiguas.
Una vez finalizado el proceso, es necesario desconectar y volver a conectar el dispositivo para finalizar la reparacion.

/ ~ Para optimizar la recarga de la bateria de su AUDIOSCHOOL, la pantalla se apaga al cabo de 2 minutos
| J ’ cuando el modo USB esta activado y el dispositivo esta conectado a un ordenador. Para volver a encender
St el dispositivo, haga clic en el boton On/Off.

6.3 Gestion de pacientes

El software ECHOSOFT permite consultar las mediciones realizadas desde el dispositivo AUDIOSCHOOL e integra una
base de datos en la que se pueden almacenar los datos de los pacientes obtenidos a partir de las diferentes mediciones.

6.3.1 Creacion de un nuevo paciente

Por defecto, la base de datos no contiene ningun paciente, por lo que, antes de poder realizar una medicion, es
necesario crear uno nuevo. Para ello, haga clic en el boton Nuevo en el recuadro Paciente a la izquierda de la pantalla.

B vsien 8 s e 3 G © A oo L Vatiowts | Midecs B Apparelc : Lngage 8 Configurations () Apropos_ - o X

ECHOS > Edition de la fiche d'un patient ECHOS

. )
 — — @ B Wi | of e

Hay varios tipos de informacion disponibles, algunos de ellos obligatorios, como el tratamiento, el apellido, el nombre
y la fecha de nacimiento. De hecho, la fecha de nacimiento se utiliza para mostrar los valores audiométricos normales,
por lo que es importante introducirla correctamente.

Toda la informacion relativa a un paciente puede modificarse. Para acceder a la pantalla de la ficha del paciente,
seleccionelo y haga clic en el boton Editar la ficha del paciente en la parte inferior de la pantalla principal.

6.3.2 Importacion de un paciente

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

Encienda 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 dispositivo.

La primera vez que se conecte, la instalacion del
controlador USB se realizard automadticamente.
Consulte el apartado «6.2.2 ».

Inicie el software ECHOSOFT. En el menu e e T e
«Dispositivo», seleccione «Datos». B Données d'un appareil ECHOS

Si el dispositivo esta correctamente conectado, la lista
de pacientes se actualizard automaticamente.

A continuacion, se ofrecen las tres siguientes opciones
de importacion:

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

(«Sincronizar todo en modo rapido»).

-Afiadir un paciente a la base de datos

(«Guardar en la base de datos»).
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6.3.2.1 Aiadir un paciente a la base de datos

Seleccione el paciente o pacientes que desea importar de la lista y haga clic en «Guardar en la base de datosy. El
software le pedira la informacion de toda la seleccion antes de importar los datos.

Para registrar un paciente en la base de datos, es
necesario indicar el médico u operador que ha realizado

Choix de |'opérateur X

Veuillez sélectionner l'opérateur qui a réalisé les mesures

las mediciones. Si el operador ya existe en la base de |ECHODIA doucteur B
datos, basta con seleccionarlo y hacer clic en Validar. T —
De lo contrario, es posible crear uno nuevo (consulte el

apartado para saber como crear un operador). El boton | Vo || FC Aomier

«Cancelar» importa al paciente, pero no asocia ningun
operador a las mediciones.

Nouveau patient )
Se ofrece una ficha informativa detallada del paciente. o — M
Puede afiadir indicaciones como su direccion, su Prénem Fuancors
namero de teléfono, etc. i e
Una vez rellenada y validada, el software ejecuta una s
serie de tratamientos.
Si el paciente se ha importado correctamente, su nombre | code e
aparecera en la seccion «Paciente» de ECHOSOFT. [
‘ Téléphone
! Portable
Email
|| observations
Photo l — e —
l Sermnula I ' Envegistrer

Si el paciente ya existe en la base de datos, se
reconocerd automaticamente y se sincronizara con el
paciente del dispositivo.

Si hay varios pacientes en la base de datos que pueden

DUPOND FRANCOIS

=]

Plusieur patients peuvent correspondre au patient que vous voulez importer.

Nom
[DUPOND

Prénom

[t

Date de naissance
|2janv. 1962

DUPOND

un

|1janv. 1355

corresponder al paciente que se esta importando,
ECHOSOFT ofrece la posibilidad de elegir el paciente
correspondiente o simplemente crear uno nuevo.

E& Nouveau Patient x Annuler

6.3.2.2 Sincronizar todos los pacientes con la base de datos

Esta opcion permite afiadir todos los pacientes de a la base de datos de ECHOSOFT. El software
escaneara automaticamente la lista de pacientes presentes en para afiadirlos a ECHOSOFT. Si el paciente
no existe, se debera rellenar una nueva ficha de paciente. Por el contrario, si el paciente ya esta presente en la base de
datos, se sincronizard automaticamente.

Vou Si selecciona pacientes de la lista antes de iniciar el registro en la base de datos, el software solo sincroni-
| J i zara los pacientes seleccionados. Si tiene muchos pacientes almacenados en el dispositivo, realizar una
seleccion le permitira sincronizar rapidamente sus datos.

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

Esta opcion permite afiadir todos los pacientes de a la base de datos de ECHOSOFT con un solo clic.
El software escaneara automaticamente la lista de pacientes presentes en para anadirlos a 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 sincronizara automaticamente.

Esta forma de sincronizacion tiene la ventaja de que no requiere ninguna intervencion por parte del usuario.

Para utilizar este modo, se recomienda haber introducido cuidadosamente la informacion de los pacientes
en el momento de su creacion en AUDIOSCHOOL (nombre, apellidos, fecha de nacimiento y sexo).
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. Si selecciona pacientes de la lista antes de iniciar el registro en la base de datos, el software solo sincronizara
. los pacientes seleccionados. Si tiene muchos pacientes almacenados en el dispositivo, se recomienda
q J ) seleccionar solo aquellos que aun no se hayan sincronizado para que el proceso sea mas rapido.

6.3.3 Eliminacion de un paciente

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

6.3.3.1 Eliminacion de un paciente del software ECHOSOFT

% Putients. Médeiin @ Appareds Lanepage £ Configurations € A propos_. o x

'l Edition de la fiche d'un patient ECHO’ 2

M

Patart

1s52dan

Se puede eliminar un paciente de la base de datos de
ECHOSOFT a través de la ventana «Lista» del menu
«Paciente». El boton situado en la parte inferior de la
ventana «Editar ficha del paciente» permite consultar
y modificar la ficha de contacto del paciente
seleccionado en la lista. El botén «Eliminar» permite
eliminar definitivamente al paciente de la base de datos
de ECHOSOFT. e

@ jLa eliminacion de un paciente es irreversible!
-

6.3.3.2 Eliminacion de un paciente del dispositivo

L Putents | Midecins @ Appavels . Lwgue &F Configueations () A propos o x

B ponnées d'un appareil EcHOr J)

Se puede eliminar un paciente de la memoria de
a través de la ventana «Datos» de la |

seccion «Dispositivo». El boton «Eliminar de la o e pr—

tarjeta SD» permite eliminar definitivamente al

paciente del dispositivo.

Es posible seleccionar varios pacientes de la lista antes

de eliminarlos.

Es TeST
ROMANMOURA NEVISALIBRATON

Es posible seleccionar varios pacientes de la lista antes
de eliminarlos.

@ jLa eliminacion de un paciente es irreversible!
L]
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6.4 Configuracion

El software ECHOSOFT ofrece una amplia gama de 2 ratens | wedecns 8 ppporcis - tonooe [Nl © Apropes-
configuraciones que le permiten ajustar el > i # B de données

. . : ® Liste des patients B Logiciel médical
funcionamiento del software a sus necesidades. Se 3 Audiomerre
puede acceder a las «Configuraciones» haciendo clic DPMIC 2;““““5'“ 3

en el ment situado en la parte superior de la ventana
principal del software.
La ventana de configuracion se muestra en forma de

v Afficher les aides

Recherche:

Nom Prénom

pestafias que permiten acceder a las diferentes patient Deme P
categorias de configuraciones que se detallan a
continuacion.

6.4.1 Base de datos

El software ECHOSOFT ofrece opciones para gestionar la base de datos donde se almacenan todas las mediciones,
asi como la informacion relativa a los pacientes y los médicos.

(& Patients Médecins @ Appareils ' langage %F Configurations () A propos...

'n' Configurations ECHO' ),

Base de données ! Logiciel médical ﬂAudmmé’me gAude\ue foam 1mpression

Base de données locale Base de données réseau
Utillser la base de données locale Utiliser la base de données réseau ()

Répertoire de base de données Type de serveur: mySOL ™

[m} X l

Ditestiechosoft.db3 Serveur: 192.168.1.64
Port: 3306

',‘ Sélectionner une autre base de données Utilieateur : —
Mot de passe: | sesmmens

! Relocaliser la base de données
Base: testechosoftd ~

r Créer une nouvelle base de données Connexion sécurisée (55L) Tester la connexion
P, tiicer ta base de données par défaut

| Faire une sauvegarde de la base de données

Export rapide Excel

Un fichier de mesure pour tous les patients
Un fichier de mesure par patient

6.4.1.0 Base de datos local

La base de datos local es la opcion predeterminada, se trata de un archivo almacenado en su ordenador que contiene
toda la informacion de sus pacientes, asi como los resultados de sus examenes.

Las opciones son las siguientes:

 Seleccionar otra base de datos: seleccion de una base de datos ubicada en otra carpeta. Es posible seleccionar una
base de datos ubicada en su equipo, en una memoria USB o en un volumen compartido en red*.

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

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

« Utilizar la base de datos predeterminada: volver a la configuracion predeterminada (almacenamiento de la base
de datos en .echosoft, ubicado en la carpeta de usuario).

* Hacer una copia de seguridad de la base de datos: realizacion de una copia de seguridad de la base de datos en
uso, la copia de seguridad se realiza en .echosoft, ubicado en la carpeta de usuario. El nombre del archivo de copia
de seguridad contiene la hora y la fecha.
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/" *En caso de utilizar una base de datos en una unidad de red, no se recomienda que varios usuarios tengan
| acceso de escritura (creacion de pacientes, registro de mediciones, etc.) al mismo tiempo.

‘/
‘\!/

6.4.1.1 Base de datos de red

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

. Eluso de una base de datos de red debe limitarse al ambito de una infraestructura local, bajo el control del
{ § | usuario.

~* " Dado que los datos no estan cifrados ni anonimizados, su almacenamiento no puede ser gestionado por un
tercero.

Es responsabilidad del profesional aplicar y cumplir con el Reglamento General de Proteccion de Datos
2016/679 del Parlamento Euroneo

Este modulo es compatible con los siguientes servidores de bases de datos:
-MySQL

-MsSQL

-PostgresSQL

Los diferentes campos le permiten configurar la base de datos seglin su infraestructura.
Un icono situado en la parte inferior derecha de la pagina de inicio le permite comprobar que esta conectado correctamente
a su servidor.

 Configurations ) A propos..

Prénom Date de Naissance Observations

& Importer

Si problemas de red impiden que ECHOSOFT se comunique con la base de datos, volvera automaticamente al modo lo-
cal, lo que se indicara en el icono de la pagina de inicio. En ese caso, debera volver a la ventana de configuracion de la
base de datos para restablecer la conexion.

& Importer g

Base de données locale
Ditest\echosoft.db3
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6.4.2 Software médico

Esta seccion permite configurar un software de gestion ¥ Configurations cul
de pacientes de terceros para importar las curvas de au- o, soccedomes | togceimedca G amomerie (Y Audonue ] mresion
dlometrla‘ Configuration d'un logiciel de patientéle

Logiciel : GDT

Répertoire d'entrée :  Di\testGDT

Un primer menu desplegable permite seleccionar el

Répertoire de sortie:  D\testGDT

software utilizado. A continuacion, hay que definir la i ——
ubiC&Ci()l‘l cn la que el SOftware ECHOSOFT debe Type de comunication: | Client

: L4 b 714+ Format du nom de fichier | <token of receiver> <token of sender>.GDT
buscar la informacion del paciente. Por ultimo, hay que i
definir la ubicacion en la que el software ECHOSOFT Code logicel meswe: | ECHO
debe guardar los resultados una vez finalizada la
medicion, para que el software de terceros pueda H

Enregistrer

recuperar las curvas.

6.4.3 Configuraciones para la audiometria tonal

Esta seccion permite seleccionar las frecuencias activas para la audiometria tonal y los ajustes del modo automatico.

a‘ Configurations E C H D )

L* Base de données b Logiciel médical nAudlometne g AudioBlue Hlmpresslon

T =
Sélection des fréquences Mode automatique 2
1 Temps d'attente de la réponse : 2 { secondes
) 125 Hz [¥) 250 Hz (V] 500 Hz [+ 750 Hz (¥] 1000 Hz Intervalle maximum entre les stimulations: 6 C 'secondes
Intervalle minimum entre les stimulations: 2 { 'secondes
Puissance de départ : 40 ¢ |dB
V) 1500Hz (VJ2000Hz  (¥)3000Hz  (V]4000Hz (V] 6000 Hz (s I = o
Puissance minimum : -10 C dB

(v] Double validation & 1000Hz
Limiter I'audiométrie osseuse a 4 KHz
(v] 8000 Hz 10000 Hz 12500 Hz 14000 Hz 16000 Hz

3

1. Seleccion de las frecuencias activas para la audiometria tonal.

) _ Lafrecuencia méaxima en el momento de la prueba puede limitarse en funcion del estimulador (auriculares)
{ oy utilizado. Para una estimulacion superior a 8000 Hz, se necesita el modulo «Audiometria HF» y unos auri-
¢ culares de alta frecuencia.

2. El modo de medicion automatica del umbral permite buscar el umbral auditivo de un paciente en la gama de fre-
cuencias preseleccionadas en 1. Las frecuencias se barren desde 1000 Hz hasta la frecuencia mas alta y, a conti-
nuacion, desde 1000 Hz hasta la frecuencia mas baja. La repeticion de la prueba a 1000 Hz depende de la seleccion
de la casilla «doble validaciéon a 1000 Hz». Para cada frecuencia, la prueba comienza con la «potencia inicial»
seleccionada. El algoritmo automatico realiza los cambios de potencia segin el método de umbrales ascendentes,
respetando los ajustes de «potencia maxima» y «potencia minima». El «tiempo de espera de la respuesta»
corresponde al tiempo limite tras la presentacion del estimulo durante el cual la respuesta del paciente se considera
valida. Los intervalos entre dos estimulaciones se modifican de forma aleatoria en funcion del intervalo maximo
y minimo fijado.

3. Los cambios deben validarse pulsando el boton «Guardar.

6.4.4 Impresion
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ECHOSOFT ofrece dos modelos de impresion de mediciones, uno con una pagina completa de notas seguida de una
o varias paginas de resultados de mediciones (formato clésico) y otro con los resultados de las mediciones en la primera
pagina y las posibles notas al pie de pagina (formato compacto). Esta opcion estd disponible en el ment «Configura-
ciones», «Impresiéon».

:( '. Patients | Médecins B Appareils " Langage o A propos...

B, Base de données I~
'n' Configurations ik Logiciel médical ECI IO )

[m] X

3 Audiométrie
L Base de données 1 Logiciel médical n Audic g AudioBlue ue H Impression
. . k=] Impression —
Impression classique @ Impression compacte

" Afficher les aides

'l ! ’ Las notas se pueden introducir desde el software

6.4.5 Intercambio de datos

El software ECHOSOFT ofrece una funcion que permite contribuir a la mejora continua de los productos ECHODIA
mediante el intercambio voluntario de datos de examenes médicos. Este dispositivo se basa en un enfoque ético y cumple
con la normativa europea (RGPD) en materia de proteccion de datos personales.

Todos los datos recopilados son andnimos: solo se conservan las fechas de nacimiento y las observaciones clinicas,
excluyendo cualquier informacion que permita identificar directamente al paciente. Esta informacion se utiliza
exclusivamente con fines de investigacion, desarrollo y mejora de los dispositivos médicos.

Activar o desactivar el intercambio

Activacion global:

En la configuracion general del software, el usuario puede activar el intercambio de datos. Este paso es necesario para permitir
el registro del consentimiento a nivel individual.

Una vez activado el intercambio, el usuario debe leer y aceptar la «politica de consentimiento para el intercambio de datos»
relativa al tratamiento de datos.
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[ L Patients Médecins [ Appareils . langage ¥} Configurations

o Partage de données % E CH Or )

Partagez vos données

m} X

Contribuez a 'amélioration de nos produits en acceptant de partager vos données.

En donnant votre accord, les résultats d'examens seront transmis a nos serveurs. Les informations relatives aux patients seront anonymisées : seules les dates de naissance ainsi que vos observations seront
conservées,

f La collecte de ces informations nous permet d'optimiser nos produits et de vous proposer des outils d'analyse toujours plus performants.
- D JFaccepte de partager mes données

Wotre identifiant : dd1b7f25504b16aF753094ed0353F73F50b9a62bcb4b24a6867c3aB29817h3al &

Consentimiento por paciente:

Al crear o editar un expediente de paciente, hay una casilla de verificacion titulada «El paciente da su consentimiento para
compartir sus datosy».

% Patients Médecins 0 Appareils langage &% Configurations ) A propas... - o %
- =
® Edition de la fiche d'un patient ECI IO )
il
Nom®*
Prénom *
Date de naissance ™ 2025 Jul 29
Adresce
Code postal
Ville
Pays
Teléphone
Portable
Email
Observations
Pastage de données.
) Le patient consent & patager es données
Phote ..
Wi | o e

El médico solo debe marcar esta casilla después de haber obtenido el consentimiento explicito del paciente.

Desactivacion:

La opcion de compartir datos se puede desactivar en cualquier momento en la configuracion del software. Los
consentimientos ya registrados dejaran de estar activos mientras la opcidon permanezca desactivada.

6.5 Actualizacion

La empresa ECHODIA se esfuerza cada dia por satisfacer las expectativas de los usuarios y mejorar sus productos. Por
ello, pone a disposicion de forma regular y gratuita actualizaciones que incorporan nuevas funcionalidades o contri-
buyen a la mejora de sus productos.

Para beneficiarse de estas actualizaciones, compruebe N e
periédicamente en nuestro sitio web © A propos dEchosoft (
(http://echodia.com/telechargements/) si la ultima Verston Echosoe

version disponible corresponde a su version actual. S Sases

Para comprobar la version de su software, inicie ECHO- N

SOFT, utilice el menu desplegable «Acerca de» situado agrers 2

a la izquierda y haga clic en «Echosofty. Compare la Répertoire dnstalltion

version indicada con la de la pestafia «Echosoft» de la I

pagina web. Si hay una nueva version disponible, puede o
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descargarla gratuitamente. Si ECHOSOFT esta
iniciado, ciérrelo ¢ instale la nueva version tal y como
se indica en la seccion6.2 . Esta sustituird a su version
anterior sin sobrescribir los datos de los pacientes.

Algunos navegadores consideran que el software
ECHOSOFT es potencialmente peligroso, acepte y
continte. Inicie la instalacion haciendo doble clic en el
archivo descargado.

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

Supprimer

Conserver

En savoir plus

Annuler | 7
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6.5.1 Actualizacion del dispositivo AUDIOSCHOOL

Si su AUDIOSCHOOL esta conectado en modo USB a su Mise & jour - 2.7.02 X
ordenador, al iniciar el software ECHOSOFT, se inicia e —

una verificacion de la version del firmware del 'ﬂ Voulez-vous la télécharger 7

dispositivo. Si hay una version mas reciente disponible, i Non Voir les notes de version
el software le propone automaticamente realizar una
actualizacion. Haga clic en «Si» para iniciar la descarga
de la nueva version. Cuando se haya descargado la _
nueva VerSIén pa?a .su dlSpOSlthO, apareceré una ‘ﬂ Veuillez redémarrer votre appareil afin de finaliser la procédure.
ventana emergente indicando que «La actualizacion se

ha realizado correctamente». Reinicie el dispositivo y
siga las instrucciones que aparecen en pantalla para fi-
nalizar la instalacion.

Mise a jour - 2.7.0a X

La mise & jour s'est correctement installée.

6.6 Consulta de las mediciones en ECHOSOFT

Vs ‘ 4 Consulte los apartados6.2 y6.3.1 para instalar el software ECHOSOFT e importar las mediciones que
‘\D acaba de realizar.

(% pstients | Medecins ® Appareils . Langage &F Configurations () A propos.. 0 X

- Liste des patients E C H 0’ )

Recherche

Nom Prénom Date de Naissance Observations.

Haga doble clic en el paciente deseado en la ventana
«Lista de pacientes».

-+ Nowess pétient ' ’ . o)

EarSide
Stimalation . TEOAE

P
Se abrird una nueva ventana de consulta de mediciones. £ 71‘
Seleccione la prueba en la lista desplegable situada en wa Y T
la parte superior izquierda de la ventana. ul s
Las mediciones se muestran cronologicamente en las
columnas «lIzquierda/Derecha» segin el oido e = M | — —
seleccionado al realizar el diagnéstico. —— - o

Sl smne: Condlation AB: %
e [ESTe—
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JInformacion general sobre el software ECHOSOFT 6.7Audiometria en ECHOSOFT

6.7 Audiometria en ECHOSOFT

El software ECHOSOFT permite utilizar AUDIOSCHOOL como un 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.

{ 4 Consulte el apartadoErreur ! Source du renvoi introuvable. para instalar el software ECHOSOFT y los
¢ controladores necesarios para realizar mediciones.

Inicie el software ECHOSOFT y se abrird la ventana que se muestra a continuacion. Conecte el dispositivo a su
ordenador y haga clic en el boton USB de la pantalla de inicio de su dispositivo. Una vez conectado, el boton Audiometria
estara disponible encima de la lista de sujetos; de lo contrario, compruebe que el controlador se haya instalado
correctamente. Si el sujeto ya existe en la base de datos, solo tiene que seleccionarlo. De lo contrario, puede crear uno
nuevo (consulte6.3.1 ). Seleccione el sujeto y haga clic en el boton de la prueba de audiometria.

( Echosoft P
Fichier Langage Aide
N\

(ECHODIA APTIRXC

Nano Signal Technologies

g Patients g Liste des patients

Q Test d'audiométrie 3

Prénom :

¥ ) | | Nom Prénom Date de Naissance vile |
- [DUPOND FRANCOIS 1janv. 1962

B Appareils | ) 2

€7 Editer I fiche du patient H Q\ﬁsiomerlesdo... H Emwter H E&porher ]

Choix du médecin [
Seleccione el médico u operador que realiza la Veullez sélectionner le médecin quia réaisé les mesures
medicion. Si el operador ya existe en la base de datos, || [Beskiedech i |
basta con seleccionarlo. De lo contrario, es posible crear
uno nuevo. i J \ $ sener ‘

_ Para optimizar la recarga de la bateria de tu AUDIOSCHOOL, la pantalla se apaga tras 2 minutos cuando el
modo USB esta activado y el dispositivo esta conectado a un ordenador. Para volver a encender la pantalla,
haz clic en el boton On/Off.

Consulte el capitulo «3 » para obtener instrucciones sobre el material necesario y la preparacion del paciente.
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Informacion general sobre el software ECHOSOFT 6.7Audiometria en ECHOSOFT

i ELIOS - Test d'audiométrie -- FRANCOIS DUPOND - O X
— Droite Gauche
i
"‘.‘IU‘,ﬂv" Tonale )))@ Vocale {1‘ Microphone | =— Historigue
= 125 250 500 1000 2000 000 000 125 250 500 1000 2000 4000 2000
125 ~ -10 i -10
250 1 = i H =
500 | i
[ = = _ 0
10 10
15 135
20 20
Stimulation 25 i ! i 25
2R =8 |
35 i i s
Tonale il i 3 12¢
Mode automatique 45 45
4 Automatique 50 50
[ Mode patient autonome 55 55
e—
Reponse patient 60 i i 60
5 65 H H H 65
Oui Non
- 70 i i i 70
6 ‘ et 75 i i i 75
Li it H H H
ire le message explicati - i i i -
Puissance : 40 dB 85 H H 85
Droite Gauche i g l
] a0 20
— = 95 i i i o5 i i
Masque : 0 dB = -
100 i i - Ferienne droite -F - Osseuse diite 100 H € Aérienne gauche <J- Osseuse gauche
840 Hz |< F masquage <| 1189 Hz
[[] Masquage continu Indicateur audiométrique Gauche Droite
3 Indice Tonal Moyen N/C NfC
Mode différentiel Différentiel : -40 IPA : Indice précoce d'alerte N/C N/C
Mode manuel ' Indicateur médico-légal N/C N/C
Indicateur de surdité professionnelle N/C N/C
Sigycop -> 0 = 1 N/C N/C
Casque : =
g HD 202 |r—1‘ s
A [ ]
E @ 1 1 3| Exporter pour Excel 0
9 1 0 @ Nouveau © — Imprimer / PDF

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. La tecla «Intro» permite
validar la respuesta del paciente.

Controle la interfaz con el teclado (véase el apartado «6.8.4 »).

Utilice el panel lateral que se describe a continuacion.

. Para evitar cualquier ruido que pueda dar una indicacion al paciente y afectar a los resultados de las medi-

| . 1. . , . .
/" ciones, el ordenador utilizado para las pruebas debe estar equipado con un teclado y un raton silenciosos.

Seleccion de la frecuencia probada (se puede seleccionar con las flechas «izquierda» y «derecha»; véase el
apartado6.4.3 )

Inicia la estimulacion (se puede iniciar con la «barra espaciadoray,

Seleccion del modo de audiometria tonal liminar o prueba de Weber en caso de conduccion osea.

. Inicio del modo automatico (véase el apartado6.4.3 para mas detalles)

Cuando se marca la casilla «Modo paciente autonomo», el operador ya no tiene control, solo cuando el
paciente pulsa el boton de respuesta se valida la respuesta. Si el modo auténomo no esta activado, el operador
debe validar la respuesta del paciente.

- Elmodo automatico se puede detener en cualquier momento haciendo clic en este mismo boton.

Seleccion de la respuesta del paciente (la tecla «Intro» corresponde a un clic en el boton «Si»).

. Envia un mensaje explicativo al auricular del paciente. Este mensaje describe el desarrollo de la medicion y da un

ejemplo de estimulacion.

* Cursor de seleccion de la potencia de la estimulacion (se puede seleccionar con las flechas «arriba» y

«abajo»).
+ Haga clic en una imagen para seleccionar el oido que se va a examinar (se puede seleccionar con las teclas

«izquierda/derechay).

. Toda la zona en verde esta dedicada al ruido de enmascaramiento. En la parte superior se indican la potencia y la

banda de frecuencia del ruido. Justo debajo, la casilla «Enmascaramiento continuo» permite tener un

enmascaramiento permanente (si no estd marcada, el enmascaramiento comienza al mismo tiempo que la

estimulacién). La parte inferior esta formada por las pestafias de seleccion del modo de enmascaramiento y el ajuste
correspondiente:

* Modo diferencial: el valor ajustado con el cursor corresponde a la diferencia entre la potencia de estimulacion

y la potencia de enmascaramiento (por ejemplo, con un diferencial de -30 dB, para una estimulacién de 80
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JInformacion general sobre el software ECHOSOFT 6.8Funcionamiento en ECHOSOFT

dB se obtiene un enmascaramiento de 50 dB).
* Modo manual: el valor ajustado con el cursor corresponde a la potencia de enmascaramiento.

9. El boton «Auriculares» le permite ver qué estimulador esta activo y cambiar entre las dos salidas de audio.
* Al hacer clic en el icono del teclado, aparecera una imagen con todos los atajos (véase el apartado «6.8.4 »).

10.  Indicador que muestra que la estimulacion esta en curso.
— Verde: no hay estimulacion en curso.
— Rojo: estimulacion en curso.

11. Permite guardar la medicion en curso o crear una nueva.

12. La cruz representa la posicion actual del cursor del raton, haga clic con el boton izquierdo para iniciar la
estimulacion. Si el paciente ha oido, puede validar su respuesta pulsando «Intro».

Para obtener mas detalles sobre la presentacion y el uso de las curvas, consulte el apartado6.8 .

6.8 Funcionamiento en ECHOSOFT

Consulte los apartadosErreur ! Source du renvoi introuvable. yErreur ! Source du renvoi introu-
vable. para instalar el software ECHOSOFT e importar las mediciones que acaba de realizar.

6.8.1 Apertura de una medicion

[ Echosatt - o x

Fichier Langsge Configurstion:

ECHOSOFT < N TN AN

g Patients  (* S Liste des patients

r om | eréem Obearvaters :

Mo Prénam ate ce Nssance observatons
anov. 1962

o ranes

Y Médecins (-
. . [
Haga doble clic en el paciente deseado en la ventana |z, e

Lista de pacientes o seleccione el paciente y haga clic [ xpepens .|
en Ver datos.

o B fche dapatent () e s dondes L morter 79 Bourer

ot = e Z
Se abrira una nueva ventana de consulta de mediciones. ol | geefeoT | U39

Seleccione «Audiometria» en la lista desplegable
situada en la parte superior izquierda de la ventana.

Las mediciones se muestran cronolégicamente en las
columnas «lzquierda/Derecha» segiin el oido
seleccionado al realizar el diagndstico. e
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Informacion general sobre el software ECHOSOFT 6.8Funcionamiento en ECHOSOFT

6.8.2 Descripcion de la ventana de consulta

( Affichage des mesures -- DUPOND FRANCOIS - m} pd
= Droite Gauche
& Type de mesure | Audiométrie ~
a 125 250 500 1000 2000 4000 8000 125 250 500 1000 2000 4000 8000
5 Droite Gauche
b 03/11/2011 18:21:54 -10 -10 i
» 08/10/2012 20:32:17
5 [ 14/06/2021 15:34:35 0 0
23/06/2021 16:57:07
10 10
l_ 20 20
30 20
a0 3 a0
50 50
80 80
70 70
80 H 80
a0 a0
Xz 2 SUExEaCS 100 | | | @ zérienne droite <= Osseuse droite 100 | P 2érienne gauche == Osseuse gauche
Informations
Audiométrie Indicateur audiométrique Gauche Droite
14/06/2021 15:34:36 [indice Tonal Moyen 18,33 dB HL 18,33 dB HL
ITPA : Indice précoce d'alerte 21 NJC NfC
[Indicateur médicoEgal 1 13,50 dB HL 13,50 dB HL
[indicateur d surdité professionnelk 16,25 dB HL 16,25 dB HL
[Sigycop —>0 =5 Coef.: 4 Coef. : 4

5 ~ I;I Ekpcrtgqur Excel BE] Reprendre la mesure ﬂ

— PDF
mprimer /

1. Historial y seleccion de la medida que se va a mostrar
2. Elimina la medida seleccionada.

3. Area de visualizacién del grafico de audiometria tonal:
* En el eje de abscisas: la frecuencia en Hz.
* En ordenadas: la potencia en dB HL,
 La curva azul con cruces: la medicion aérea realizada en el oido izquierdo.
+ La curva roja con circulos: la medicion aérea realizada en el oido derecho.
* Los puntos azules con corchetes: la medicion osea realizada en el oido izquierdo.
* Los puntos rojos con ganchos: la medicion dsea realizada en el oido derecho.
+ Simbolo con flecha hacia abajo: se presento el sonido, pero el paciente no respondio.

4. Tabla resumen de los indices audiométricos estandar.
5. Area para introducir notas.

6. » Exportacion de la medicion a Excel.
* Opciones de impresion de la medicion.

7. Si hay un dispositivo conectado, es posible reanudar la medicion.
8. Informacion sobre utilizada para realizar la medicion.
6.8.2.1 Consulta de la audiometria de detecciéon

Para las pruebas importadas del dispositivo que se han realizado en modo «auto paciente», se indica en cada frecuencia
si esta validada (marca verde) o no (marca roja).

Droite Gauche

10 -10

o 0

10 10

' ’ b 4 ” 7 7

20 20

30 S 30

40 40

50 50

60 60

70 70

80 80

an 90
100 @ érenne drotte ~E- Osseuse drote 100 94 sérienne gaushe - 0sseuse gauche
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Informacion general sobre el software ECHOSOFT 6.8Funcionamiento en ECHOSOFT

6.8.3 Uso del microfono

ECHOSOFT permite utilizar el micréfono del ordenador para comunicarse con el paciente, en caso de que este se en-
cuentre en una cabina de audiometria y el operador esté fuera.

La configuracion del microfono se realiza en la tercera pestafia, en la parte superior izquierda de la ventana de
audiometria.

vJ'l,l\|'||“u'bT0naIe )J)@ Vocale 'ﬁ Microphone | = Historigue
Microphone MICROPHOME
Gain d'entrée : I

Puissance : 50 dB

Maintenez la touche "a" pour parler

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 (esto dependera del ordenador y de la tarjeta de sonido). Por tltimo, hay que
ajustar la potencia a la que se enviara el sonido a los auriculares del paciente.

'\1 El volumen es orientativo, ya que puede variar en funcion del micr6éfono, el ordenador y la elocucion del
- operador.

Para utilizar el microfono, mantenga pulsada la tecla «A» y hable (el indicador luminoso de la parte inferior izquierda
se pondra rojo).

6.8.4 Uso del teclado

Ademas de los controles visuales del software, puede realizar las audiometrias manualmente con el teclado de su
ordenador.

Utiliser le micro de Changer le cote de . ) Faire varier la
I'ordinateur pour stimulation Valider la réponse puissance du bruit de
parler au patient (Droite/Gauche) patient masguage

oon Lw_@;pqu‘ i L
\_IL_’L_‘\_J_J 1) & ! ladesl Noumid

ELHHJHL' il sl

Q |[s Bc |/H

0 . 4 5 6
oy | I\ J\ ,L J\ JA J\ I\ J[ S\ J\ R I AL o & J

W X C \/ B N
1
Gl Fr & \_J Nt w
- 4 [ | S e

?‘ _ﬂ ==

Ctrl + F : passer en Lancer une Fréquence Faire varier la Fréquence

plein écran stimulation précedente puissance de Suivante
stimulation
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Capitulo 7
Mantenimiento y conservacion

7.1 Controles periddicos

Antes de realizar una prueba, recuerde comprobar:
+ La presencia del estimulo actstico y la correcta calibracion de la potencia.
+ La ausencia de interferencias en las sefales entrantes.

+ El buen funcionamiento general del aparato.

Vuelva a guardar el aparato y sus periféricos en su maletin o bolsa original después de cada uso.

El aparato es fiable y seguro para el paciente. Para mantener esta seguridad, es imprescindible seguir las
instrucciones de uso que se proporcionan en este manual.

Los dispositivos estan disefiados para una vida 1til de 5 afos.

( ' \\‘ Para garantizar el mantenimiento del rendimiento del dispositivo a lo largo de su vida 1til, es necesario que los
\_= / técnicos de Electronique du Mazet o sus distribuidores autorizados lo revisen cada afio.

.-n Todos los cables suministrados estan fabricados con materiales antiinterferencias electromagnéticas. Para man-
\_= /  tener estas propiedades, se recomienda no doblar, pellizcar ni tirar de los cables.

k ' ) Los electrodos de superficie tienen una fecha de caducidad, compruébelo antes de cada uso.
-y

7.2 Limpieza

Este dispositivo no es estéril.

v//i.\\\
mne . "
- Los accesorios no son estériles

7.2.1 Caja

La carcasa solo requiere una limpieza normal y periodica de su superficie externa, que podria ensuciarse.

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

(' ' \‘ No utilice liquidos ni sprays en proyeccion directa o por inmersion para limpiar el dispositivo, ya que
- / podria dafar los circuitos eléctricos.
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Mantenimiento y conservacion 7.3 Averia

7.2.2 Accesorios

Para garantizar una higiene perfecta, es imprescindible limpiar sistematicamente todo el material y el equipo que esté
en contacto directo con el paciente.

Todos los consumibles (electrodos de superficie y tapones) son de un solo uso, deséchelos des-
pués de su uso.

: Las referencias de los consumibles compatibles con su dispositivo se enumeran en el
! J , apartadol .2.7 . Puede solicitar los consumibles a su distribuidor o directamente en nuestra tienda en
¥ linea en la direccién www.echodia-store. fr.

7.3 Averia

Si observa un mal funcionamiento que no se menciona en la documentacion que acompaia al dispositivo (véase mas
abajo), informe a su distribuidor o al fabricante.

7.3.1 Posibles anomalias de funcionamiento

Descripcion de la anomalia | Posibles causas Acciones

Deje el aparato enchufado a la corriente du-
Bateria descargada rante unas horas y vuelva a encenderlo.

El aparato no se enciende p ——
p Poéngase en contacto con su distribuidor

Bateria fuera de servicio para iniciar los tramites del servicio
posventa.

- Tarjeta de memoria averiada
[Accueil i I x]

El boton «Medicion» no esta Pongase en contacto con su distribuidor
disponible en la pagina de Mesure para cambiar la tarjeta de memoria
inicio

Config

- Compruebe que el estimula-
dor actstico esta correcta-

Conecte el estimulador
mente conectado.

Problema de sonido durante
la medicién

Poéngase en contacto con su distribuidor
Estimulador HS para iniciar los tramites del servicio
posventa.

Si el dispositivo gotea liquido o desprende
olor, aunque funcione correctamente, es
Bateria HS imprescindible enviarlo al servicio técnico.
Pongase en contacto con su distribuidor
para iniciar los tramites del servicio
posventa.

Fuga de gas y/o liquido de la
caja (durante el
funcionamiento o fuera de ¢él)

Deje el aparato enchufado a la red eléctrica
durante unas horas y vuelva a intentar la
Problema de transferencia de . transferencia.

- Bateria descargada: . L . .
datos al PC - Si la transferencia sigue sin funcionar,
pongase en contacto con su
distribuidor.
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Mantenimiento y conservacion 7.3 Averia

3\
D

En caso de caida del dispositivo o de penetracion de agua, es imprescindible que Electronique du Mazet
lo revise para descartar cualquier riesgo (para el paciente y el usuario) relacionado con su uso.

7.3.2 Servicio posventa y garantia

Este aparato esta garantizado por su proveedor en las condiciones especificadas en este documento, siempre que:

Solo se utilicen los accesorios suministrados o homologados por Electronique du Mazet.

Cualquier modificacion, reparacion, ampliacion, adaptacion y ajuste del aparato sea realizado por Electro-
nique du Mazet o sus distribuidores autorizados para estas operaciones.

El entorno de trabajo cumpla todos los requisitos reglamentarios y legales.

El aparato sea utilizado tinicamente por personal competente y cualificado. El uso debe respetar las
instrucciones del presente manual de usuario.

Los programas se utilicen inicamente para las aplicaciones para las que estan destinados y que se describen
en este manual.

El aparato sea sometido a un mantenimiento regular siguiendo las indicaciones del fabricante.
Se respeten todos los requisitos legales relativos al uso de este aparato.

El aparato utilice iinicamente los consumibles o semiconsumibles suministrados o especificados por el
fabricante.

Las piezas de la maquina y los repuestos no sean 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 autorizados de toda responsabilidad en caso de defectos, averias, mal funcionamiento, dafios, lesiones y

otros...

La garantia quedara anulada en caso de incumplimiento estricto de las instrucciones de uso contenidas en este manual.

La 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 repuesto, las
instrucciones y las herramientas necesarias para reparar el aparato, con la tinica condicién de que el personal técnico
cualificado haya recibido formacion sobre este producto especifico.

En caso de envio del aparato, respete las siguientes instrucciones:

Desconecte todos los accesorios y deseche todos los consumibles utilizados (de un solo uso).
Descontamine y limpie el aparato y sus accesorios.

= Utilice el embalaje original, incluyendo las bridas de sujecion.
=  Afiadir todos los accesorios del aparato.

=  Fijar los diferentes elementos.

= Asegurese de que el embalaje esté bien cerrado.

A

El dispositivo recopila datos. Es responsabilidad del profesional aplicar y cumplir con el Reglamento
General de Proteccion de Datos 2016/679 del Parlamento Europeo. Cuando se devuelva al servicio
posventa, el profesional debera borrar los datos para que no se divulguen. El profesional tiene la
posibilidad de hacer una copia de seguridad de los datos guardandolos en el software ECHOSOFT (véase
el apartadoErreur ! Source du renvoi introuvable. ) antes de eliminar a los pacientes del dispositivo
(véase el apartadoErreur ! Source du renvoi introuvable. ).

Direccion de envio:

Electronique du Mazet
3 allée des Morilles
ZA de Rioutord
Francia

Tel.: (33)4 71 6502 16
Fax: (33)4 71 65 06 55
Correo electronico: sav(@electroniquedumazet.com
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Mantenimiento y conservacion 7.4 Transporte y almacenamiento

7.4 Transporte y almacenamiento

Durante el transporte y el almacenamiento, el aparato debe guardarse cuidadosamente en el maletin en el que se
entregd (su embalaje original) o en un embalaje que lo proteja de cualquier agresion externa.

Almacenar en un lugar limpio y seco a temperatura ambiente.

7.5 Eliminacion

Tan pronto como se observe cualquier deterioro, el producto debe limpiarse con un producto desinfectante de amplio
espectro y devolverse al fabricante.

Si el aparato dejara de funcionar o resultara inutilizable, se debe devolver al fabricante o depositarlo en un punto de
recogida@Cosystem .

De hecho, en el marco de su compromiso con el medio ambiente, Electronique du Mazet financia la cadena de reci-
claje@COSYst@m dedicada a los RAEE Pro, que recoge gratuitamente los equipos eléctricos de iluminacion, los equipos
de control y vigilancia y los dispositivos médicos usados (mas informacién en www.ecosystem.eco).
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Capitulo 8

Caracteristicas técnicas

8.1 Caracteristicas técnicas generales del aparato

(D

Los aparatos destinados a ser utilizados en lugares donde la presion ambiental se encuentra fuera del
rango de 98 kPa y 104 kPa deben recalibrarse en el lugar en cuestion, en condiciones de presion y tempe-
ratura ambientales tipicas, para evitar un desfase de los niveles de presion acustica de referencia.

Temperatura de almacena-
miento

-20°C< T°< 60 °C

Temperatura de uso

15 °C &lt; T° &lt; C a 35 °C.

indice de humedad

30< %< 90

Altitud de funcionamiento

< 1000 metros (entre 98 kPa y 104 kPa)

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

<l A

Corriente absorbida

Bateria Polimero de litio-ion 5000 mA/h
Autonomia 3-4 horas en medicion
Estado Nivel de bateria mostrado en pantalla
C A través de mini USB, desde un ordenador o el adaptador de corriente
arga .
(véasel.2.7)
Resolucion 320 x 240 @ 65 000 colores
Tactil Pantalla resistiva que se puede utilizar con el dedo o con un lépiz dptico
Energia/comodidad Seleccion del nivel de retroiluminacion, rotacion de la pantalla

Almacenamiento de datos

Almacenamiento en la memoria interna del dispositivo (> 2000 mediciones)

Transferencia de datos

Copia de datos a través del software ECHOSOFT por USB

Equipo médico de clase Ila.

Parte aplicada de tipo BF.
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Caracteristicas técnicas

8.1 Caracteristicas técnicas generales del aparato

8.1.1 Parametros de prueba:

Medicion

Caracteristicas

Audiometria tonal

-Intensidad sonora CA: de -10a 100 dB HL
-Intervalo de intensidad disponible: 5 dB
-Estimulacion actstica: de 125 Hz a 8 kHz

-Ruido de enmascaramiento de banda estrecha: 1/3 de octava

-Funcionamiento manual
-Funcionamiento automatico

Ruido de enmascaramiento Audiometria CA
Frecuencia
central Potencia Potencia
(Hz) Corte inferior | Corte superior | maxima" (dB | méxima® (dB
(Hz) (Hz) EM) HL)
min. =-10dBEM | min.=-10dB HL
125 111 140 60 70
250 223 281 80 90
500 445 561 90 100
750 668 842 90 100
1 000 891 1120 90 100
1500 1340 1 680 90 100
2 000 1780 2 240 80 90
3000 2670 3370 80 90
4 000 3560 4 490 80 90
6 000 5350 6730 80 90
8 000 7130 8 980 80 90
*Segun el tipo de estimulador elegido, el aparato puede alcanzar valores maximos ligeramente superiores
a los indicados.

cado de calibracion.

La informacion relativa a los transductores y al método de calibracion utilizado se encuentra en el certifi-
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Caracteristicas técnicas

8.2 Normas/Certificaciones

8.2 Normas/Certificaciones

8.2.1 Tabla de conformidad CEM

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

Los dispositivos de la gama Echodia estan disefiados para su uso en el entorno electromagnético que se especifica a

continuacion.

El cliente o usuario del dispositivo debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de emisiones Conformidad | Entorno electromagnético: directivas
Los dispositivos de la gama Echodia utilizan energia RF tnica-
Emisiones de RF Grupo 1 mente para sus funciones internas. Por lo tanto, sus emisiones RF
CISPR 11 P son muy bajas y no es probable que causen interferencias en dis-
positivos electrénicos cercanos.
Emisiones de RF Clase B
CISPR 11 . . .
— — Los dispositivos de la gama Echodia son aptos para su uso en
Emisiones armonicas . . . e
Clase A cualquier local, incluidos los locales domésticos y los conectados
IEC 61000-3-2 X o o L ;
- Y directamente a la red ptblica de suministro eléctrico de baja ten-
Fluctuaciones de tension / ., . e .
sion que alimenta los edificios de uso doméstico.
Parpadeo Conforme
IEC 61000-3-3

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

Los dispositivos de la gama Echodia estan disefiados para su uso en el entorno electromagnético que se especifica a
continuacion. El cliente o usuario del dispositivo debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de INMUNI-
DAD

Nivel de prueba IEC
60601-1-2

Nivel de conformidad

Entorno electromagnético: directivas

Descargas electrostati-
cas (DES)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV en contacto
+15kV en el aire

+ 8 kV en contacto
+15kV en el aire

Los suelos deben ser de madera, hormi-
gon o baldosas ceramicas. Si los suelos
estan recubiertos de materiales sintéticos,
la humedad relativa debe ser de al menos
el 30 %.

Transitorios rapidos en
rafagas
IEC 61000-4-4

+ 2 kV para lineas
de alimentacion
eléctricas

+ 1 kV para lineas
de entrada/salida

+ 2 kV para lineas de
alimentacion eléctrica

La calidad de la red de alimentacion
eléctrica debe ser la de un entorno
comercial u hospitalario tipico.

Sobretension transitoria
IEC 61000-4-5

+ 1 kV entre fases
+ 2 kV entre fase y
tierra

+ 1 kV entre fases
+ 2 kV entre fase y
tierra

La calidad de la red de alimentacion
eléctrica debe ser la de un entorno
comercial u hospitalario tipico.

Caidas de tension,
cortes breves y varia-
ciones de tension en las

0% UT: 0,5 ciclos a
0, 45,90, 135, 180,
225,270y 315 gra-
dos 0 % UT: 1 ciclo y
70 % UT; 25/30 ci-

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

0% UT: 1 cicloy 70

La calidad de la red eléctrica debe ser la
de un entorno comercial u hospitalario
tipico. Si el usuario del aparato requiere
un funcionamiento continuo durante los
cortes de la red eléctrica, se recomienda
alimentar los aparatos de la gama

lineas de entrada de ali- | clos % UT; 25/30 ciclos Echodia mediante una fuente de

mentacion eléctrica Monofasico: a 0 Monofésico: a 0 alimentacion ininterrumpida o una

IEC 61000-4-11 grados grados bateria.
0% UT; 250/300 0% UT; 250/300 NOTA UT es la tension de la red alterna
ciclos ciclos antes de la aplicacion del nivel de

prueba.

Campo magnético a la Los campos magnéticos a la frecuencia

50 Hz 0 60 Hz 50 Hz 0 60 Hz

(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

situado en un entorno comercial u hospi-
talario tipico.
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Caracteristicas técnicas

8.2 Normas/Certificaciones

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

Los dispositivos de la gama Echodia estan disefiados para ser utilizados en el entorno electromagnético que se es-
pecifica a continuacion. El cliente o usuario del dispositivo debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

ErX(la)ba de INMUNI- 16\1(;2(6)11 iif _grueba IEC Nivel de conformidad | Entorno electromagnético: directivas
Los aparatos portatiles y moviles de
comunicaciones por radiofrecuencia no
deben utilizarse a una distancia inferior a
la distancia de separacion recomendada,
calculada a partir de la ecuacion
aplicable a la frecuencia del transmisor,
de cualquier parte del aparato, incluidos
Perturbaciones RF con- 3 Vrms 3 Vrms Dist lf)sgables. i6
ducidas 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz istancia de Sgpi‘lracw“
IEC 61000-4-6 6 Veffen las bandas | 6 Veffen las bandas recomendada
ISM entre 0,15 MHz | ISM entre 0,15 MHz | & =1.67~/7
y 80 MHz y 80 MHz d =1,67~/P 30 MHz-800 MHz
80% AM a2 Hz 80 % AM a2 Hz d=233-J/P 800 MHz-2,5 GHz
Donde P es la potencia de salida maxima
del transmisor en vatios (W), segun el fa-
3 V/m 3 V/m

Interferencias de RF ra-
diadas

1IEC 61000-4-3, in-
cluida la clausula 8.10,
tabla 9, para la proxi-
midad de dispositivos
inalambricos

80 MHz a 2,7 GHz
80 % AM a2 Hz,
incluida la clausula
8.10, tabla 9, para la
proximidad de
dispositivos
inalambricos

80 MHz a 2,7 GHz
80 % AM a2 Hz,
incluida la clausula
8.10, tabla 9, para la
proximidad de
dispositivos
inalambricos

bricante del transmisor, y d es la distan-
cia de separacion recomendada en metros
(m).

Las intensidades de campo de los trans-
misores de RF fijos, determinadas
mediante una investigacion electroma-
gnética in situ a, deben ser inferiores al
nivel de conformidad en cada rango 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 los reflejos de las estructuras, los objetos y las personas.

a) Las intensidades de campo de los emisores fijos, tales como las estaciones base para radioteléfonos (celu-
lares/inalambricos) y radios moviles terrestres, radios de aficionados, radiodifusion AM y FM, y difusion de televi-
sion, no pueden predecirse tedricamente con exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético debido a los
emisores de RF fijos, es necesario realizar una investigacion electromagnética in situ. Si la intensidad del campo,
medida en el lugar donde se utilizan los dispositivos de la gama Echodia, supera el nivel de conformidad de RF

aplicable anteriormente, se deben observar los dispositivos de la gama Echodia para verificar que el funcionamiento
sea normal. Si se observa un rendimiento anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales, como reorientar o
reposicionar los dispositivos de la gama Echodia.

b) Mas alla del rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/m.
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Caracteristicas técnicas 8.3 Fabricante

Distancias de separacion recomendadas entre los aparatos portatiles y moviles de RF y los aparatos de la gama
Echodia

Los dispositivos de la gama Echodia estan disefiados para su uso en un entorno electromagnético en el que se contro-
lan las interferencias de RF radiadas. El cliente o usuario del dispositivo puede contribuir a prevenir las interferen-
cias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre el dispositivo portatil y mévil de comunicaciones RF
(emisores) y los dispositivos de la gama Echodia, tal y como se recomienda a continuacion, en funcién de la potencia
maxima de emision del dispositivo de comunicaciones.

Potencia de salida | Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor (en m)

maxima asignada

al emisor (en W) | 150 kHz - 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 2,330

10 3.690 3.690 7.368

100 11,67 11,67 23.300

Para los transmisores cuya potencia maxima de emision asignada no se indica arriba, la distancia de separacion
recomendada en metros (m) puede estimarse utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P
es la caracteristica de potencia maxima de emision del transmisor en vatios (W), segun el fabricante del mismo.
NOTA 1 A 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 sean aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagné-
tica se ve afectada por la absorcion y los reflejos de las estructuras, los objetos y las personas.

8.2.2 Declaracion CE

ELECTRONIQUE DU MAZET pone a disposicion, previa solicitud, la declaracién CE de este dispositivo.
La primera colocacion 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.

8.3 Fabricante

Electronique du Mazet es una empresa situada en el corazén del Macizo Central que, en sus inicios, era un simple
fabricante de tarjetas electronicas y que, con el paso de los afios, ha sabido desarrollar su propia marca de aparatos médi-
cos.

En la actualidad, Electronique Du Mazet estudia, desarrolla, fabrica y comercializa aparatos de presoterapia, depre-
soterapia y electroterapia (rehabilitacion urologica). Electronique du Mazet también es propietaria de la marca Echodia,
que cuenta con una oficina de estudios dedicada y especializada en la exploracion funcional en el campo de la otorrino-
laringologia y las neurociencias. Desarrolla varios dispositivos de medicion auditiva especificamente adaptados a las
necesidades de los médicos otorrinolaringdlogos y otros profesionales de la salud (audioprotesistas, médicos escolares,
médicos del trabajo, médicos generales, hospitales, etc.).

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

SAS Electronique du Mazet Echodia
(Produccion / Servicio posventa) (Soporte / I+D)
3 allée des Morilles 20, avenue de I’ Agriculture
ZA de Rioutord 63100 Clermont-Ferrand
43520 Le Mazet Saint Voy FRANCIA
FRANCIA Tel.: +33 (0)4 73 91 20 84
Tel.: +33 (0)4 71 6502 16 www.echodia.fr
Fax: +33 (0)4 71 65 06 55 Correo electronico: contact@echodia.fr
www.electroniquedumazet.com Correo electronico: support@echodia.fr

facebook.com/electroniquedumazet
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ELECTRONIQUE DU MAZET
3 allée des Morilles
ZA de Rioutord
43520 Le Mazet Saint Voy

Tel.: +334 71 6502 16
Correo electronico: sav(@electroniquedumazet.com

Su distribuidor:
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Certificado de garantia

Este formulario debe enviarse a Electronique du Mazet en un plazo de 15 dias tras la
instalacion o la recepcion del material.

El abajo firmante, ................coooiiiiii
Organizacion: ...........ooevvviiieiiinniinennennnn

DIreCCION: oot

Declaro haber recibido el aparato ....................... n’ en buen estado de
funcionamiento.

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

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

En caso de que Electronique du Mazet o sus distribuidores no hayan recibido este formulario
debidamente cumplimentado y firmado en el plazo de un mes a partir de la entrega, Electronique du
Mazet quedard exento de toda responsabilidad en relacion con la garantia y el servicio posventa, o
cualquier otra consecuencia debida a un uso incorrecto del aparato.

Hechoen ......oooooviiiiiiiiii .. el ...,

Firma
Usuario:

Su distribuidor:

Devolver a:
Electronique du Mazet
3 allée des Morilles
ZA de Rioutord

43520 Le Mazet Saint Voy



