
D1SPOSICION N°
:Minísteno áe Sa{uá

Secretaría <fe Pofíticas,
cRsgufación e Institutos

}!,,:N:,,",,)F[

"2017 - AÑO OE LAS ENERGjAS RJOVA8LES""

O 8 r~;

BUENOSAIRES, 2 O ENE 2011

\

I
I

VISTO el Expediente NO1-47-3110-4104-16-8 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO DE

APLICACIONES ELECTRÓNICASS"R"L" solicita la revalidación y mOdificadión del

Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-1268-14, deno~inado:

PLATAFORMADE EVALUACIÓNAUDIOLÓGICA, marca INTERACOUSTICS" \

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición
I

ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM)"

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete" \

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015"

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

1

ARTÍCULO 1°.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-1268-14, correspondiente al producto médico denominbdo:
" IPLATAFORMA DE EVALUACION AUDIOLOGICA, marca INTERACOUST;ICS,

propiedad de la firma LABORATORIODE APLICACIONES ELECTRÓNIéAS S!t"L"I obtenido a través de la Disposición ANMAT NO5222 de fecha 28 de"JULICDde

f;Y1
\
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2011, según lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente

Disposición.

ARTÍCULO 20.- Autorizase la modificación del Certificado de Inscripcióh en el

RPPTM NO PM-1268-14, denominado: PLATAFORMA DE EVALUACIÓN
, I

AUDIOLOGICA,marca INTERACOUSTICS, '

ARTÍCULO3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá,
agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMN° PM-1268-14.

ARTÍCULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición y conjuntamente con su Anexo, Rótulos e Instrucciones de

uso autorizados; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para

que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archívese.

Expediente N° 1-47-3110-4104-16-8

DISPOSICIÓN NO
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Ali~entos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

N~U...8...l ...2~'a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-1268-14 Y de acuerdo a lo solicitado por la' firma

LABORATORIO DE APLICACIONES ELECTRÓNICAS, la modificación de los datos

característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM

bajo:

Nombre genérico aprobado: PLATAFORMA DE EVALUACIÓN AUDIOLÓGICA.

Marca: INTERACOUSTICS,

Autorizado por Disposición ANMAT: NO5222 de fecha 28 de JULIO de 2011

Tramitado por expediente N° 1-47-25051/10-4.

DATO
MODIFICACIÓN /IDENTIFICA DATO AUTORIZADO
RECTIFICACIÓNTORIO A HASTA LA FECHA

MODIFICAR AUTORIZADA

Vigencia del 28 de Julio de 2016 28 de julio de 2021Certificado
Fab.1: Fab.1:
INTERACOUSTICS Interacoustics A/S
Drejervaenget 8, 5610 Assens, Audiometer Alié 1, 5500,

Fabricante/s
Denmark Middelfart, Dinamarca.

Fab.2:
DGS Diagnostic Sp. Z 0.0.,

UI. Zeusa 2, 72-006, Mierzyn-
Polonia

Proyecto de Rótulo aprobado
Rótulos por DisposiciónANMAT N° A fs. a 17.

5222/11

Instrucciones
Proyecto de Instrucciones de
Uso aprobado por Disposición A fs. 120 a 151.

de Uso
ANMAT N° 5222/11
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la

firma LABORATORIO DE APLICACIONES ELECTRÓNICAS S.R.L., Titular del

Certificado de Inscripción en el RPPTMN° PM-1268-14, en la Ciudad de Suenos

Aires, a los días.. 2.0 ..£NE..2D17
Expediente NO1-47-3110-4104-16-8

DISPOSICIÓN N°
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PROYECTO DE

PLATAFORMA DE EVALUACiÓN AUDIOL

PROYECTO DE RÓTULOS según Anexo 111.8de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

RÓTULOS - REQUISITOS GENERALES 2 O ENE; 2017.
Los rótulos de los productos se diferencian según los diferentes modelos. Para cada uno de 1

ellos se identifica la información provista por el fabricante y Jos datos agregados por 'el
importador.

ROTULOS DEL PRODUCTO

Af ALlCN~~
~. R. lo

A' E BADARACCO
ING. [) R TEC""CO

CPPITEC 1I40~

l~ contenidaenelróttlbprovisto P9felfabrie«nte IlÚ9fIll1aciófl'~kla en lihótulp como Il!sPQllS8bllidad1M
IMPORT.QXlR

Interacoustics@ Interacoustics@
PLATAFORMA DE EVALUACiÓN PLATAFORMA DE EVALUACiÓN
AUDIOLÓGICA AUDIOLÓGICA

MODELO MODELO

Datos del Fabricante: Datos del Fabricante e Impoltador:

INTERACOUSTICS AJS Fabricado por:
Audiometer Alié 1, 5500 Middelfart _ Oenmark

INTERACOUSnCS AJS
DGS Oiagnostic Sp. z o. o. Audiometer Alié 1, 5500 Middelfart - Denmark
UI. Zeusa 2, 72-006 Mierzyn - Poland I

DOS Diilgnostlc Sp. z o. o.

IUI. Zeusa 2, 72.006 Mierzyn _ Poland

•Lt I
See rnstruction$ for Use

Importado por: ISN NlImber series lABORATORIO DE APLICACIONES ELECTRÓNICAS SRL
P•••,. .uó_pl-. 11-11011)
CiL.<lodALllO"" •••• BuonoI Al •• , A'lJOflti ••

IToI. (501-11)013.11n J G¡4-1l6114311.I~D
ro>. (54-11) 43/4-1111
•.•••• 1,"'rI@sp ••• y_com.• ,

Datos del ProductQ:

A Lea. el Manual de USO

SN Número de Serie

Datos Reaulatorios ANMAT:

Director TécnicQ: Ing. Daniel Enrique Badaraceo- M.N. ~2
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM-1268-14Ivi

I
I
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INSTRUCCIONES DE USO
según Disposición ANMAT 2318/02 ANEXO 111.6

PLATAFORMA DE EVALUACiÓN
AUDIOLÓGICA

PM-1268-14

PRODUCTO IMPORTADO
CLASE 11

Responsable Legal

Firma y Sello
ResponS.llble Técnico

Firma y Sello
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PLATAFORMA DE EVALUACiÓN AUDIOLÓGI: .!~fiL,~~ft

Importador

LABORATORIO DE APLICACIONES ELECTRÓNICAS SRL (L.A.E. SRL)

Dirección

Paraná 425 - piso 11 - (1017)
Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina
Tel. (54-11) 4373-1772/4374-1367/4371-6580
Fax. (54-11) 4374-1116
e-mail: laesrl@speedy.com.ar

1. DATOS DEL PRODUCTO

Nombre genérico del Producto

PLATAFORMA DE EVALUACiÓN AUDIOLÓGICA

Interacoustics~

Modelo - Código

ECLIPSE

EP15

EP25

ABRIS

ASSR

VEMP

DPOAE20

TEOAE25

TITAN

ABRIS440

DPOAE440

IMP440

I
_2_.__ D_A_T_O_S_D_E_L_IM_PO_R_TA_D_O_R I

I
I
I
I
I

N° Legajo-ANMAT

Legajo N° 1268

3/32
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3.! DATOS DEL FABRICANTE

I
Fabricante

;

4.1
1

INTERACOUSTICS

Dirección

INTERACOUSTICS AlS

Audiometer Alié 1, 5500 Middelfart - Denmark

DGS Diagnostic Sp. z o. o.

UI. Zeusa 2, 72-006 Mierzyn - Poland

INSTRUCCIONES DE USO

Interacoustics@

PLATAFORMA DE EVALUACiÓN AUDIOlÓGICA

MODELO

SN
L•• el Manual ~e U'O

Fabricado por:

Número ~e ""ie

INTERACOUSTICS AJS
Audlometer Alié 1, 5500 Mlddelfart - Denmark

DGS Dlagnostlc Sp. z o. o.
UI. Zeusa 2, 72-006 Mierzyn - Poland

Importado por: LABORATORIO DE APLICACIONES ELECTRONICASSRl (lAE. SRl)
P••.••u::; - ploo 11-(1nl1)
Ciudad AuIóno•• do BoJ...,. Al,.., Alliontin.
Tel, l54-t1143n-17121 ol374-t317 J 431H580
Fu- (54-11)4314-1110
•..•••~, '-rf@<poody.ccmoc

Director Técnico: Ing. Daniel Enrique Badaracco - M.N.3402

Venta exdusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM-1268-14

4.1. SíMBOLOS

En los productos figura información donde se utiliza simbologia internacional:

Lt.
SN

u
Ve' el Manual de uSO

Número de ""ríe

~ESTE lADO ARRIBA"

, t ",•.•~'

'il 'il. L
a"~,,R"CCO

,EL e ,r;O

.'co~rfi~3402
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MNO ARROJAR Al CONTUl£DOR DE LA BASURAu
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"MANTtNGASE SECO"

"FRÁGIL"
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INSTRUCCIONE ~ ~o . i
PLATAFORMA DE EVALUACiÓN AUDlDll~. .....,i~~/,

.. A~~OD.¡:"O./.
~-.:;.-.•.•

, "ESTE LADO ARRIBA" Para indicar la posición correcta del
embalaje durante la transportación.

11 En Inglés:
"THISWAYUP"

ISO 7000/No.0623

"MANTENGASE SECO"
Para indicar que el embalaje debe
mantenerse en un medio ambiente

f seco.
En Inglés:

"KEEP ORY"
ISO 70aO/No. 0626

"FRÁGil"
Sirve para indicar que el contenido
transportado es frágil, y que debe

!
ser manejado con cuidado.

En ingles:
"FRAGILE" o "HANDlE WITH

CARE"
ISO 7000/No.0621

"NO ARROJAR AL
CONTENEDOR DE LA Sirve para indicar que el contenido

\
BASURA" transportado no puede ser arrojado

al contenedor de la basura

Xl: municipal

DIRECT. EUROPEA 2002196/CE

I,
i USO PREVISTO4.2 ..

5/32p.rl\CA~lO~ES
.'" S.R.l.

L BADIIR",CCO
D EL.

ING. .. l'C cO
"J,.~.COPllEC 1402

La plataforma de evaluación audiológica es un instrumento de pruebas electroacústicas que
produce niveles controlados de tonos y señales de prueba para la realización de una,
evaluación diagnóstica de la audición y para auxiliar en el diagnóstico de posibles trastornos
otológicos. Incluye la timpanometria y la medición de reflejos acústicos. También mide
diversas propiedades acústicas del oído, como la refleclancia de potencia sonora, absorción
de potencia, transmitancia, retardo de grupo de refleclancia, admitancia e impedancia
acústica complejas y volumen de canal auditivo equivalente. Estas medidas permiten
evaluar el estado funcional del oído ínterno, medio y externo.

Puede utilizarse en pacientes de todas las edades, para la evaluación y documentación
audiológica de los trastornos auditivos.

Opera con distintos trasduclores, según sea la prueba seleccionada.

La plataforma de evaluación audiológica esta diseñado para que lo utilice únicamente'
personal cualificado, como audiólogos, cirujanos de otorrinolaringología, médicos, l.

profesionales sanitarios de la audición o personal con un nivel de formación similar. El \
dispositivo no debería utilizarse si no se cuenta con los conocimientos necesarios y la I
formación adecuada para entender su utilización y cómo interpretar sus resultados. .
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••4.3.
I

INDICACIONES GENERALES

El objetivo del manual de uso es proporcionar a Jos usuarios de los siguientes equipos de
Interacoustics la información necesaria para que puedan realizar mediciones seguras y
precisas.

El contenido de este manual se divide en secciones:

1) Introducción

2) Instalación del sistema Eclipse: obtener un nuevo sistema listo para utilizar

3) EP15 Y EP25, que incluye:

Gura rápida de uso: instrucciones rápidas de uso para sistemas ya instalados

Uso: instrucciones y opciones de uso tradicional

Información y notas técnicas

4) ABRIS, que incluye:

Uso: instrucciones y opciones de uso tradicional

Información técnica

5) ASSR, que incluye:

Guía rápida de uso: instrucciones rápidas de uso para sistemas ya instalados

Uso: instrucciones y opciones de uso tradicional

Información y notas técnicas

I
I,
:j 6) VEMP, que incluye:

\ Guia rápida de uso: instrucciones rápidas de uso para sistemas ya instalados,
'1 Uso: instrucciones y opciones de uso tradicional

Información y notas técnicas

i
I 7) TITAN, que incluye:

'1
IMP440 : Mediciones audiológicas en oído medio.

DPOAE440 : Mediciones audiológicas en la Cóclea.¡ ABRIS440: Mediciones audiológicas AABR en neonatos.

j Aplicación de la plataforma Eclipse y con: EP15, EP25, ABRIS Y ASSR,
i
1Aplicación del EP15/25

j Los módulos EP15 y EP25 de Interacoustics han sido especialmente diseñados para la
~evaluación audjológica y neurológica, la documentación y el diagnóstico de trastornos
. auditivos. Estos módulos han sido diseñados para el uso de otorrinolaringólogos,
I neurólogos, audioprotesistas y profesionales de la audición.

,

i

1
!
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El módulo EP15 es un equipo de potenciales evocados auditivos que realiza grabaciones de o;.:",,,-:;;~,--;..-
latencia corta de gran calidad, mientras que el módulo EP25 permite realizar grabaciones
de latencia media y latencia tardía.

Equipo de potenciales evocados (ABR) de dos canales. Las funciones automáticas de
prueba lo convierten en la herramienta perfecta para screenings basados en formas de
onda; mientras que la programación manual permite realizar estudios clínicos, que abarcan
desde el umbral por frecuencias hasta el empleo en quirófanos,

Aplicación del ABRIS

Con el módulo ABRIS podrá disfrutar de un sistema extremadamente rápido y fiable de
cribado con potenciales evocados para neonatos. Si además dispone de los módulos
EP151EP25y en su plataforma Eclipse, podrá realizar un seguimiento inmediato con OEA o
potenciales evocados en bebés que no pasaron el cribado inicial.

Aplicación del ASSR

El módulo ASSR de Interacoustics ha sido diseñado para registrar y analizar información
fisiológica útil en el diagnóstico de trastornos auditivos.

Este módulo es una herramienta de diagnóstico, que ha sido concebida especialmente para
utilizar como parte de un conjunto de protocolos de prueba audiométricos. El módulo ASSR,
resulta muy útil para definir la configuración de la pérdida auditiva, especialmente en
aquellos pacientes cuyos resultados audiométricos son poco fiables. Asimismo, el equipo
permite determinar el umbral auditivo en varias frecuencias, mediante el uso de protocolos
de prueba ASSR (Respuesta auditiva de estado estable). El presente software ha sido
desarrollado para el uso de audiólogos, médicos y profesionales de la salud auditiva con
experiencia en la interpretación de potenciales evocados auditivos. Todos esto~
profesionales serán los encargados de determinar las estrategias de intervención que
deberán seguirse. I

Utilice el módulo ASSR de Interacoustics bajo supervisión de un médico o de personal
sanitario debidamente autorizado e instruido.

Aplicaciones en el Eclipse

Para pacientes de todas las edades y sexos.

Los siguientes módulos EP15IEP25/ABRISIASSRNEMP/DPOAE20fTEOAE25 pueden
utilizarse en las aplicaciones clinicas diarias.-

Prueba VEMP (potenciales evocados miogénicos vestibulares) (sólo si lo cubre la

licencia de su equipo)

Qué es la prueba VEMP

El sistema de equilibrio (sistema vestibular) está formado por tres canales semicirculares, el
utriculo y el saculo.

7/32
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Las pruebas ENGNNG convencionales evaluan unicamente los canales semicirculares y el
utriculo, pero no el saculo.

Las tecnicas mas recientes en pruebas VEMP (potenciales evocados miogenicos
vestibulares) permITen evaluar y diferenciar el saculo derecho e izquierdo. El saculo puede
medirse gracias a su proximidad con el estribo. ASi, cuando se presentan en el oido
estimulas de intensidad de 85dBnHL o superiores, el sonido que se transmite a la coclea, a
traves del estribo, puede a su vez estimular el saculo y evocar un potencial miogenico
desde el esternocleidomastoideo (ECM). Para obtener unos resultados optimos, es
necesario que el paciente contraiga el musculo ECM durante la estimulacion. La respuesta
VEMP se muestra como una onda con latencias de entre 13 y 23 ms. La morfologia VEMP y
las latencias exactas dependen del estimulo y del paciente, al igual que ocurre con los
registros de potenciales evocados ABR.

Lleve a cabo entre 2 y 4 grabaciones durante la misma sesion para asi asegurar una buena
reproduccion de onda, con un numero de estimulas promediados por grabacion de entre
100 y 200. La duracion aproximada es de 30 seg. a 1 mino por cada lado.

La grabacion VEMP es la prueba clinica de evaluacion de las funciones relativas al saculo.

Asimismo, para estimular el saculo puede utilizar tanto vibrador oseo como via aerea.

El VEMP es un potencial largo. Por norma general, entre 100 y 200 promediados suelen serl
suficientes para obtener una buena forma de onda (duracion aproximada: 30 segundos).

Preste especial atencion a la fatiga del musculo durante la prueba VEMP, ya que puede
afectar la calidad de la forma de onda VEMP. I

Al igual que ocurre con las formas de onda de potenciales evocados ABR, la forma de onda
VEMP suele tambien diferir de un paciente a otro.

El resultado VEMP se evalua mediante 2-4 promediados de estimulas con buena'
reproductibilidad, que se mostraran en la pantalla con una latencia de entre 13 y 23 ms. Las
latencias dependeran del nivel del estimulo y del paciente.

Compatibilidad con OtoAccess TM

EP15 Medición de potenciales evocados ABR hasta 15 m.

EP25 Medición de potenciales evocados ABR (ECochG, ABR, AMLR, ALR, MMN) hasta
980 m,

ABRIS & ABRIS 440 Cribado con potenciales evocados ABR para neonatos

ASSR Medición ASSR

VEMP Medición potenciales Miogénicos.

8/32



IMP440 Mediciones en Oído Medio.

DPOAE20 & DPOAE440 Mediciones en Cóclea con método DP

TEOAE25 Mediciones en Coclea con método TE

Información general: sistema de grabación

Grabación EP15/ EP25/ VEMP

I
I

Los electrodos (colocados en el paciente) permiten obtener registros de potenciales
evocados auditivos ABR. Estas grabaciones se amplifican mediante el preamplificador
externo, conectado a los electrodos. 1
El conversor analógico-digital de la plataforma Eclipse permite transformar las grabaciones
de potenciales evocados amplificadas en una señal digital. \

Para obtener una mejor calidad de las grabaciones, las grabaciones digitales de potenciales
evocados ABR son sometidas a un procesamiento de datos en el ordenador. ~

El mÓdulo EP15/25 permite visualizar las grabaciones en el monitor y guardarlas en el disco
duro para un posterior estudio y diagnóstico.

Grabación ABRIS I ABRIS 440

El módulo ABRIS se ha desarrollado segun las técnicas de estado estable y puede utilizar
un estímulo click a intensidades de 30, 35 ó 40 dB nHL (un oído a la vez). ,

Las grabaciones ABRIS se obtienen mediante electrodos de superficie colocados en el
paciente. ¡
Las señales de los electrodos se amplifican mediante el preamplificador externo, conectado
a los electrodos de superficie. 1
El conversor analógico digital de Eclipse permite transformar las grabaciones ABRIS
amplificadas en una señal digital. l
Para obtener una mejor calidad de las grabaciones, las grabaciones digitales de potenciales;
evocados ABR son sometidas a un ,procesamiento de datos en el ordenador. 1
En el monitor pueden verse las estadísticas de las respuestas. ,

Al finalizar la prueba, el software ABRIS determina la conclusión: "No apto" (no se ha,
detectado respuesta) o "Apto" (se ha detectado respuesta). Las grabaciones y resultados'
obtenidos se guardan en el disco duro del ordenador para un posterior estudio y
diagnóstico.

I
\

1
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Grabación ASSR

El módulo ASSR se ha desarrollado segun las técnicas de estado estable. Permite evaluar
los dos oídos al mismo tiempo y utilizar hasta cuatro frecuencias por oído. Las grabaciones
ASSR se obtienen mediante electrodos de superficie colocados en el paciente.

Las señales de los electrodos se amplifican mediante el preamplificador externo, conectado
a los electrodos de superficie.

El conversor analógico digital de Eclipse permite transformar las grabaciones ASSR
amplificadas en una señal digital.

Para obtener una mejor calidad de las grabaciones, las grabaciones digitales de potenciales
evocados ABR son sometidas a un procesamiento de datos en el ordenador.

En el monitor pueden verse las estadísticas de las señales ASSR que se han grabado.

. • \\\>
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Grabación DPOAE20 I DPOAE440 I TEOAE25

Una sonda colocada en el canal auditivo del paciente permite obtener registros de señales
evocadas OAE . Estas grabaciones son procesadas por un conversor analógico-digilal de la
plataforma que permite transformar las grabaciones OAE amplificadas en una señal digital.

Para obtener una mejor calidad de las grabaciones, las grabaciones digitales recibidas son
sometidas a un procesamiento de datos en el ordenador, para poder ser visualizadas y
guardadas en un disco duro para un posterior estudio y diagnóstico.

Grabación IMP440

Una sonda colocada en el canal auditivo del paciente permite obtener registros de señales
evocadas sobre el estado de Oído Medio. Estas grabaciones son procesadas por u!1
conversor analógico-digital de la plataforma que permite transformar las grabacioRes
amplificadas en una señal digital.

Para obtener una mejor calidad de las grabaciones, las grabaciones digitales obtenidas son
sometidas a un procesamiento de datos en el ordenador, para poder ser visualizadas y
guardadas en un disco duro para un posterior estudio y diagnóstico

Diagrama del sistema de grabado (para todos los módulos)

El diagrama a continuación ilustra el proceso genérico de grabación de los todos lo~
módulos, según corresponda, en el ordenador conectado a la plataforma. El transductor de
ingreso de datos al sistema varía según la prueba audiológica que se ejecuta.

FLUJO DE DATOS--
"" ...-- -

_CEA

10/32
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TITAN

Permite pruebas acústicas que produce niveles controlados de tonos y señales de prueba,
para la realiza.ción de una evaluación diagnóstica del estado de la audición del paciente v¡
para auxiliar en el diagnóstico de otras posibles patologías .. Incluye estudios del OídO,.
medio, estado de la cóclea y estado del tronco encefálico. También mide diversas
propiedades acústicas de' oído, como la reflectancia de potencia sonora, absorción de
potencia, transmilancia, retardo de grupo de ref1ectancia, admitancia e impedancia acústica
complejas y volumen de canal auditivo equivalente. Todas estas medidas permiten evaluar
el estado funcional del oído interno, medio y externo.

Puede utilizarse en pacientes de lodas las edades, para la evaluación y documentación
audiológica de los trastornos auditivos.

Opera con distintos trasductores, según sea la prueba seleccionada, y se conecta con
módulos de software audiológico integrados en un pe o se utiliza de forma autónoma, como
dispositivo portátil. En función de los módulos de software que se hayan instalado, pueden
realizarse diferentes operaciones.

La plataforma de evaluación audiológica está diseñado para que lo utilice únicamente
personal cualificado, como audiólogos, cirujanos de otorrinolaringologfa, médicos,
profesionales sanitarios de la audición o personal con un nivel de formación similar. El
dispositivo no debería utilizarse si no se cuenta con los conocimientos necesarios y la
formación adecuada para entender su utilización y cómo interpretar sus resultados.

• IMP440: Mediciones de Oído Medio.

• DPOAE440: Mediciones en Cóclea por metodo DP.

• ABRIS440: Mediciones ABR e'n neonatos.

Titan opera con distintos transductores. La siguiente tabla muestra qué transductores
pueden utilizarse con Titan.

Módulo

IMP440

Transductores disponibles

Sonda Titan
• ,~<~

Contra-auricular: Transductores
disponibles

CIR55 (inserción)
EARTone3A-inserci6n sencilla

11/32
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TOH39 (auricular sencillo)
0045 (auricular sencillo)

I
-

OPOAE440 Sonda Titan ¡
Sonda Titan -

1ABRIS440 ID EARTone ABR 500hm (inserciones
binaurales o
fundas)
ID TOH39 (auriculares binaurales)
ID D045 (auriculares binaurales)
ID EARTone EarCup 500hm (inserciones
binaurales EarCuo~)-'

I
~ffi
I
I
I
I
I
I
I El Caja de hombro (que se usa para IMP440/DPOAE440JABRIS440) detecta el transductor
1 de ID está conectado y lee automáticamente los datos de calibración del transductor de 10,\

Instrucciones de funcionamiento

, Pulse los botones RoL de la unidad portátil para encender el instrumento. Cuando use el
instrumento, respete las precauciones generales siguientes:I 1. Utilice este dispositivo solamente como se describe en este manual.

I 2. Utilice las fundas desechables Sanibel diseñadas para usarlas con este dispositivo.

3. Use siempre una nueva funda de auricular con cada paciente para evita~\I contaminaciones cruzadas. Las fundas de oído no se deben reutilizar.

4. Nunca introduzca la punta de la sonda en el conducto auditivo sin antes fijar una funda ya
1 que podría dañar el conducto auditivo del paciente.

I 5. Mantenga la caja de fundas fuera del alcance del paciente.

6. Asegúrese de introducir la punta de la sonda de manera que quede hermética en la oreja

I pero sin causar daños al paciente. Es obligatorio utilizar una funda adecuada y limpia.

7. Asegúrese de utilizar solamente intensidades de estimulaci6n aceptables para elI paciente.

8. Si realiza estimulas contralaterales con intrauriculares, no intente de ninguna maneraI realizar mediciones sin las fundas de inserción adecuadas puestas.

9. Al realizar estimulas contralaterales con auriculares, no intente realizar mediciones sin la
, almohadilla MX41 debidamente colocada.

1
10. limpie la almohadilla del auricular con regularidad utilizando un desinfectante conocido.

11. Las contraindicaciones de las pruebas incluyen una estapedectomía u operación de
oído medio, una infección de oído con descarga, traumatismo agudo del conducto auditivoI externo, incomodidad (por ej., otitis grave externa) u oclusión del canal auditivo externo. No
se deben realizar pruebas en pacientes con estos síntomas sin la previa autorización de unImédico.

1
12. Si se detecta la presencia de acúfenos, hiperacusia y otra sensibilidad a los sonidos
altos es posible que no sea aconsejable realizar las pruebas con estimulos de alta
intensidad.

I
I
I
;

I
I
1
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INSTALACiÓN OEL PRODUCTO MÉDICOS ~

El producto requiere instalación para su uso. La misma está prevista que la realice el
usuario siguiendo las indicaciones.

Desembalaje y comprobación ¡
Comprobación de la caja y el contenido para detectar posibles daños Cuando reciba el
instrumento, compruebe la caja de transporte por si hubiera indicios de daños o una
manipulación excesivamente brusca. Si la caja estuviera dañada, se debería conservar
hasta que el contenido de la caja se hubiera comprobado tanto mecánica como
eléctricamente. Si el instrumento tuviera algún defecto, póngase en contacto con su
distribuidor local. Conserve el material de transporte para que lo compruebe el transportista
y se pueda presentar la reclamación al seguro. \

Guarde la caja para futuros envíos. La caja de transporte, ha sido especialmente disel"iadá
para su producto. Conserve esta caja. La necesitará si debe devolver el instrumento a'l
servicio técnico. \
Si necesita alguna operación de servicio, póngase en contacto con su distribuidor local.

Notificación de imperfecciones Compruebe el dispositivo antes de conectarlo Antes de
conectar el producto, compruébelo una vez más por si presentara algún daño. Verifiqu~
toda la carcasa y los accesorios por si hubiera algún arañazo o faltara alguna pieza. 1
Notifique inmediatamente cualquier fallo Notifique inmediatamente cualquier pieza ausente:
o fallo de funcionamiento al proveedor del instrumento. I
Facilítele la factura, el número de serie y un informe detallado del problema. En la parte,
posterior del presente manual encontrará un "Informe de devolución" donde puede describir'
el problema.

Por favor, utilice la "Memoria de Mantenimiento, para devolución", que ofrece al técnico de
servicio la información necesaria para estudiar el problema que se plantea. Sin esta
información, es posible que resulte difícil determinar el falo y reparar el dispositivo.

Requisitos mínimos del pe
Para utilizar el software provisto ,asegúrese de que su ordenador cumple los siguientes
requisitos:

1GB de RAM (mínimo), 10 GB de disco duro, Windows XP o W7 o W8, uno o mas puertos
USB 1.1 o superior, CPU DUAL CORE 2 GHz o superior ( se recomienda Intel ), unidad
DVD-ROM.

Resolución mínima de pantalla: 1024x768, 16 bit color (mínimo) para el módulo
OtoAccess TM.

Sistemas operativos compatibles:

, * Microsoft Windows XP (SP3)

* Microsoft Windows 7 (SP3)

* Microsoft Windows 8

Instalación del sistema

Siga las siguientes instrucciones
ordenador.

instalar cualquiera de estos programas en su

13/32

I
1
I
¡



16
~
I,

r:; fj r í' lf~;~~,\\
- INSTRUCCIONES DE _', -133 ,'f

PLATAFORMA DE EVALUACiÓN AUDlOLÓGI ' 1'1< "....." ......•/'::'
"fe. PAOe'.,/, '

-;:;;::;,~

t

I
I
I

I
¡

I

Precaución: Si ya tiene instalado Eclipse, JaBasell u OloAccessTU en su ordenador, así
como uno de los softwares anteriormente mencionados, introduzca el CD en e/lector y siga
las instrucciones que aparecen en pantalla. En caso de que la instalación no se ejecute de
manera automática, haga clfe en el archivo setup.exe del CD de instalación.

Antes de conectar la plataforma al ordenador, instale el programa OloAccessTN qüe
encontrará en el CD de instalación.

Conecte el cable USB a la plataforma y a su ordenador. Consulte las páginas siguientes
para más información respecto a precauciones de seguridad. I

I
Introduzca los CDs provistos EP15 IEP25 IABRIS IASSR NEMP fTEOAE25 IDPOAE20
IABRIS440 IDPOAE440 IIMP440 en el lector de su ordenador. Si la función autorun esté
activa, el asistente de instalación se ejecutará de manera automática. Cancele est~
operación. I
Windows le pedirá el driver (wdhusb.inf) para la plataforma, que podrá encontrar en el CID
de instalación. \

A continuación, haga doble clic en el archivo instalf.exe o vuelva a introducir el CD en el
lector y siga las instrucciones que aparecen en pantalla. Si ya tiene instalado el driver en s~
ordenador y la función autorun está activa en Windows@, siga las instrucciones que
aparecen en pantalla. .¡

A tener en cuenta antes de conectar la plataforma Eclipse 1
Precaución: Mantenga la seguridad médica siempre que conecte la plataforma a una
impresora o red estándar. Siga las instrucciones que aparecen a continuación.

Sistema de aislamiento óptico disponible.

De conformidad con lo dispuesto en la norma lEC 60601~1, Clase 1, Tipo BF, los controles
de seguridad deberán llevarse a cabo de manera periódica y siempre que se realicen
mediciones de potenciales evocados auditivos ABR, a fin de mantener la seguridad eléctrica
durante toda la vida del equipo.

Según lo dispuesto en la norma lEC 60601-1, Clase 1, Tipo B, se deberá realizar un control
del equipo antes de llevar a cabo mediciones OEA

A fin de cumplir las precauciones de seguridad, conecte su equipo tal y como se especifica '
en el siguiente esquema.

La plataforma incluye un transfonnador de seguridad, el cual deberá conectarse
SIEMPRE a una toma de corriente mural con una conexión a tierra adecuada.

1
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que se

sólo al personal autorizado y debidamente

INSTRUCCIONES DE

PLATAFORMA DE EVALUACiÓN AUDIOLÓGI

Precaución: Las especificaciones técnicas de este equipo son válidas, siempre
cumplan las siguientes condiciones medioambientales:

Instalación de hardware y software

Precaución: Permita el uso de la plataforma
cualificado.

I

h
~

I
I
I
I
I
I
I
I

Temperatura: entre 15°C y 35 oc (59 - 95°F). Humedad: entre 30 %RH Y 90 %RH

Fuente de alimentación:1 00 - 240 Vaco Frecuencia de la red de alimentación: 50 - 60 Hz

16/32

Precaución: De conformidad con lo dispuesto en los requisitos europeos EMe, norma

I IEC60601-1-2, se recomienda no utilizar teléfonos móviles, buscapersonas o cualquier otro
lipo de radio frecuencia cerca de la plataforma.

I Precaución: Siempre que conecte la plataforma a alguno de sus accesorios, es importante
utilizar la conexión que se indica en el apartado "Conexión del panel ". En caso de que la
conexión para un determinado auricular/molde no sea la correcta, no se cumplirán los

I criterios de nivel de presión sonora (especificados en la interfaz de usuaria), lo que
provocará un diagnóstico erróneo.

I Precaución: Por motivos de seguridad y en caso de utilizar un equipo de alta frecuencia
durante las operaciones de cirugía, se recomienda desconectar y no utilizar la plataforma
durante las mismas.

l. Precaución: No introduzca un auricular ABR o una sonda OAE en el canal auditivo sin el
molde correspondiente.IPrecaución: A fin de asegurar la fiabilidad de las pruebas y de las mediciones, compruebe
y calibre la su plataforma y sus accesorios anualmente, según exija la normativa local o si

Iexisten dudas acerca del correcto funcionamiento de la plataforma.

Precaución: Los desfibriladores pueden dañar o romper la plataforma al absorber ésta la

Ienergía del desfibrilador. Como resultado se obtiene un tratamiento desfibrilador
insuficiente.

'1 Desconecte la plataforma siempre que utilice algún desfibrilador.
Precaución: Asegúrese de utilizar intensidades de estímulo aceptables para el paciente.

IPrecaución: Los transductores suministrados con este equipo (auriculares de inserción,
sonda, etc.) han sido calibrados para este equipo en concreto. En caso de cambio de

'sonda, se deberá hacer una nueva calibración.

IPrecaución: Se recomienda desinfectar todos los componentes que estén en contacto
directo con el paciente, como por ejemplo, la sonda. Se recomienda asimismo respetar las

. ~I ,"~C\~~£
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r <le PLATAFORMADEEVALUACiÓNAUDIOLÓGII pautas e instrucciones de limpieza del fabricante para asegurar un nivel de limpieza y
desinfección adecuado. l

I Precaución: En caso daño o deterioro durante el transporte, que provoque o pueda
provocar una situación peligrosa, se recomienda devolver el equipo a fábrica o comprobarl6

I antes de utilizarlo.

Precaución: Mantenga los componentes o piezas pequeñas (punta de sonda, moldes, etc.)

I fuera del alcance de los niños para evitar ahogo. '

I
Precaución: Siempre que se hagan grabaciones y el paciente esté de cara al usuario del
equipo, hay que tener en cuenta que las orejas izquierda/derecha del paciente están al
revés que las del usuario. Asegúrese de haber seleccionado el oido adecuado, tanto in sitJ

I como en la interfaz de usuario. t
Precaución: Mantenga la seguridad médica siempre que conecte la plataforma a una

I impresora o red estándar. Sistema de aislamiento óptico disponible.

NOTA

I Dentro de los limites de la Unión Europea no se permite eliminar los residuos de
equipamientos eléctricos y electrónicos como residuos domésticos sin clasificar. Este tipo

I de residuos puede contener componentes y sustancias peligrosas y deberán recogerse por
separado. Todos estos productos dispondrán de la marca que se indica más abajo (cubo de

I basura con ruedas tachado).

La colaboración del usuario es muy importante para conseguir un alto nivel de reciclado de

I los residuos de equipamientos eléctricos y electrónicos. No reciclar estos residuos de un
modo adecuado, podrá menoscabar el medio ambiente y, en consecuencia, la salud
humana.

1. Instalación del Titan

I Cuando conecte el Titan a la red eléctrica y a un ordenador, tenga presentes las siguientes
advertencias:

1. Todo equipo externo con conexión a una entrada de señal, salida de selial u otro
conector, debe cumplir con la normativa necesaria CEI (por ej., CEI 60950 en relación a
equipos tecnológico y la serie CEI 60601 en relación a equipo médico eléctrico).
Además, todas las combinaciones de este tipo (sistemas) deben cumplir la norma
60601-1, Requisitos de seguridad para equipos electromédicos. Los equipos que no
cumplan con la CEI 60601 deben mantenerse fuera del lugar en el que está el paciente,
tal y como se explica en la norma (mínimo a 1,5 m del paciente).

Para una seguridad eléctrica máxima, desconecte todo equipo que funcione con red
eléctrica cuando no esté en funcionamiento.

Antes de conectar la red eléctrica, asegúrese de que la tensión de la red eléctrica local
se corresponde con la tensión marcada en el instrumento. Desconecte siempre el cable
de alimentación si va a abrir el instrumento para su inspección.

17/32

Cualquier persona que conecte un equipo externo a la entrada de señal, la salida de
señal u otros conectores, ha creado un sistema y por tanto es responsable de que el
sistema cumpla los requisitos de la CEI 60601-1. Si tiene alguna duda, póngase en
contacto con su servicio técnico o representante local.
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5. Para cumplir la norma CEI 60601, no se debe usar un adaptador directo de alimentación
de la red eléctrica para la impresora térmica portable AP1310, cuando esté conectada a
su soporte. La conexión de la base ya proporciona alimentación a la impresora térmica. 1,

6. Para poder mantener un atto nivel de seguridad es necesario realizar una comprobación'
anual del dispositivo y su fuente de alimentación de acuerdo con la norma de seguridad'
médica eléctrica CEI 60601-1. Esto debe llevarlo a cabo un técnico de servicio;
cualificado. I

I
7. No desmonte ni modifique el producto, porque esto podría repercutir en la seguridad ylo I

el rendimiento del dispositivo.

18/32



Instalación de la base - Titan

'~l~í 2 9
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I

Saque la placa trasera de la base.

Conecte el cable de la impresora a la parte
trasera de la base (1). alimentación (2) y cable I
de USB (4) o cable de usa óptico (3 Y 4).
Conecte el otro extremo del cable de USB a su
ordenador. 1,

I

Vuelva a poner la placa trasera de la base.

Sitúe la base de pie sobre su escritorio.

19/32 I
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Ponga la b<rterfa de repuesto dentro de la base.

Ahora la base podriI util:izaJse con el Titan en
eDa.

Montaje de una base en la pared - Titan

Para montar la base en la pared, necesitaré las siguientes herramientas: un taladro y u
destornillador.

Es recomendable que se informe sobre los tacos y tomillos más adecuados para el material
de la pared.

,.'"
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.~~ 1 "Cómo informar de los defectos

Compruebe el producto antes de enchufarlo a la red

Antes de enchufar la plataforma Eclipse a la red, compruebe que no haya sufrido ningún
dano.

suministrada por Interacoustics AlS, sólo

producto deberá cumplir los

I
el
;

Verifique el estado del armario y de Jos accesorios y asegúrese de que no falta ningún
componente.

Informe cuanto antes de los despeñectos

Notifique al proveedor del producto, tan pronto como sea posible, la falta de componentes o
los fallos que pudiera haber en la unidad. En el reverso del manual encontrará un Informe
de devolución que deberá rellenar y adjuntar a la mercancía devuelta, junto con la factura y
el número de serie del producto.

Utilice la "memoria de Mantenimiento para devolución"

Es importante informar al técnico del servicio del problema de su aparato para que pueda
ayudarlo. Asi pues, utilice el Informe de devolución, ya que será su mejor garantía para
solucionar el problema.

Reparación

1. lnteracoustics A/S se responsabilizará de fa validez del marcado CE, los efectos sobre la
seguridad, la fiabilidad y el funcionamiento del producto siempre que se cumplan los
siguientes requisitos:

Las tareas de montaje, extensión, reajuste, modificación o reparación deberán llevarse ~
cabo por personal autorizado.

Se deberán respetar los períodos de revisión anuales.

La instalación eléctrica de la sala en la que se instale el
requisitos adecuados.

Según lo dispuesto en la documentación
personal autorizado podrá utilizar el equipo.

I
2. IMPORTANTE: siempre que exista algún problema en el equipo, el cliente (agente)
deberá rellenar la MEMORIA DE MANTENIMIENTO Ydeberá enviarlA a lnteracoustics AlS~
Drejervaenget 8, DK-5610 Assens, Dinamarca, o a su distribuidor autorizado .. Este proceso
deberá repetirse siempre que se devuelva un producto a lnteracoustics A/S. (Asimismo, s~
deberá cumplir este requisito en caso de muerte o deterioro grave del paciente o usuario de!
producto).

3. En caso de cambio de fusibles, utilice el modelo adecuado que se índica en el equipo.

El fabricante indica como precauciones aquellos puntos que el usuario debe tener en cuenta
para asegurar el uso correcto.

PRECAUCIONES

Precaución: Permita el uso de la plataforma solo al personal autorizado y debidamente
cualificado.

Precaución: Las especificaciones técnicas de este equipo son válidas, siempre que se
cumplan las siguientes condici~~ medioambientales:,e'
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Temperatura: entre 15°C y 35 oC (59 - 95°F). Humedad: entre 30 %RH Y 90 %RH

Fuente de alimenlacion:100 - 240 Vaco Frecuencia de la red de alimentación: 50 - 60 Hz

Precaución: De conformidadcon lo dispuestoen los requisitoseuro~.~MC norma
lEC60601-1-2, se recomienda no utilizar teléfonos móviles, buscaperson~s o~:qJaiq~ierotro
lipo de radio frecuencia cerca de la plataforma. \>J •. ~~

Precaución: Siempre que conecte la plataforma a alguno de sus accesorios, es importante
utilizar la conexión que se indica en el apartado uConexi6n del panel ". En caso de que la
conexión para un determinado auricular/molde no sea la correcta, no se cumplirán 105
criterios de nivel de presión sonora (especificados en la interfaz de usuario), lo que
provocara un diagnostico erróneo.

Precaución: Por motivos de seguridad y en caso de utilizar un corte de alta frecuencia
durante las operaciones de cirugía, se recomienda desconectar y no utilizar la plataform~
Eclipse.

Precaución: No introduzca la sonda OEAlABR en el canal auditivo sin el molde.

Precaución: A fin de asegurar la fiabílldad de las pruebas y de las mediciones, compruebe
y calibre la plataforma Eclipse y sus accesorios anualmente, según exija la normativa local o
si existen dudas acerca del correcto funcionamiento de la plataforma.

Precaución: Los desfibriladores pueden dañar o romper la plataforma Eclipse al absorber
esta la energía del desfibrilador. Como resultado se obtiene un tratamiento desfibrilador
insuficiente.

Desconecte la plataforma Eclípse siempre que utilice algún desfibrilador.

Precaución: Asegúrese de utilizar intensidades de estímulo aceptables para el paciente.

Precaución: Los transductores suministrados con este equipo (auriculares, vibrador óseo,
etc.) han sido calibrados para este equipo en concreto. En caso de cambio de sonda, se
deberá hacer una nueva calibración.

Precaución: Se recomienda desinfectar todos los componentes que estén en contacto
directo con el paciente, como por ejemplo, la sonda. Se recomienda asimismo respetar las
pautas e instrucciones de limpieza del fabricante para asegurar un nivel de limpieza y
desinfección adecuado.

I
Precaución: Mantenga los componentes o piezas pequeñas (punta de sonda, moldes, etc.)
fuera del alcance de los ninos para evitar ahogo.

Precaución: Siempre que se hagan grabaciones y el paciente este de cara al usuario del
equipo, hay que tener en cuenta que las orejas izquierda/derecha del paciente estan al
reves que las del usuario. Asegurese de haber seleccionado el oido adecuado, tanto in situ
como en la interfaz de usuario.

Precaución: En caso daño o deterioro durante el transporte, que provoque o pueda
provocar una situación peligrosa, se recomienda devolver el equipo a fábrica o comprobarlo
antes de utilizarlo.

Precaución: Mantenga la seguridad medica siempre que conecte la plataforma a una
impresora o red estandar. Sistema de aislamiento optico disponible.

NOTA

Dentro de los limites de la Union Europea no se permite eliminar los residuos de
equipamientos electricos y electronicos como resíduos domesticos sin clasíficar. Este tipo
de residuos puede contener componentes y sustancias peligrosas y deberan recogerse por
separado. Todos estos productos dispondran de la marca que se indica mas abajo (cubo de
basura con ruedas tachado).

La colaboracion del usuario es muy ímportante para conseguir un alto nivel de reciclado de
los residuos de equip ientos;eJectricos y electronicos. No reciclar estos residuos de unf:.,\\J,•••.v
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Precaución: El montaje de electrodos ha sido diseñado para permitir al usuario crear
mediciones de ambos oidos sin necesidad de cambiar los electrodos.

Precaución: Si el paciente estuviera tenso, principalmente en la zona del cuello, nuca ~u
hombros, la calidad de las grabaciones puede verse afectada. En este caso, espere a que
el paciente se relaje para realizar la prueba.

Precaución: En caso de percibir cualquier vibracion en la piel, especialmente en la zona dbl
cuello, nuca u hombros, debido a frio o enfermedad, la calidad de las grabaciones se puede
ver afectada. En este caso, espere a que la vibracion de la piel se reduzca o desaparezda
para realizar la prueba. I
Precaución: Los filtros digitales en la toma de potenciales pueden serie muy utiles para
filtrar señales no deseadas. 1

Posibilidad de observar el electroencefalograma (EEG) y modificar, en la configuracion
general, los filtros de los preamplificadores para mejorar la calidad de las mediciones. I
Posibilidad de modificar las caracteristicas de los filtros antes o durante la grabacion. f
Precaución: Evite todo contacto entre conductores de electrodos o sus conectore~
(electrodo neutro y otros conductores inclusive - suelo incluido). t
Precaución: Compruebe la configuracion antes de realizar las grabaciones y asegurese de
utilizar el estimulo, nivel, filtro y ventana de grabación adecuados, ya que algun otro usuario
puede haber cambiado o borrado la configuracion de protocolos.

Posibilidad de visualizar, durante la grabacion, el estimulo en la interfaz de usuario.

Precaución: En caso de que el modulo no se haya utilizado durante un tiempo, es
conveniente comprobar el estado de los transductores y de los electrodos y verificar que el .
equipo esta en perfecto estado para realizar las pruebas. 1
Precaución: No sumerja los accesorios y trasductores en ningun tipo de soluciono

Precaución: Utilice exclusivamente el gel de electrodos indicado para realizar
electroencefalogramas. Siga las instrucciones del fabricante referentes al uso del gel de
electrodos.
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Para obtener unos resuttados válidos y fiables, es muy importante preparar muy bien al
paciente antes de la prueba. ~'+.t> I
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Acondicionamiento de la piel Cómo colocar los electrodos (ji' "tiJ -YI ~'
Limpie y prepare la zona de la piel en la que se van a colocar los electrodos, para que la
impedancia de la piel sea lo suficientemente baja. I
1. En primer lugar, limpie la piel con el gel adecuado.

2. A continuacion, retire el gel con un poco de alcohol antes de colocar los electrodos.

3. Coloque un electrodo en cada lobulo de la oreja o mastoide, un electrodo en el vertex b
coronilla (conector blanco) y otro electrodo (conector negro) en la mejilla. Conecte los cuatro
electrodos.

~

I

Cómo colocar los auriculares insertares

1nsercionpocoprofunda Insercioncompleta

1. Asegurese de que la espuma amarilla del auricular no obstruye el tubo
Introducirlo en el canal auditivo. Enrosque la punta tanto como pueda.

2. Introduzca la punta por el canal auditivo, unos 2 o 3 mm (profundidad de
adecuada). Mantenga la punta dentro del canal auditivo hasta que se
completamente.

Cambie los moldes del auricular con cada paciente.

negro al

inserciJ ,
expanda

aI,,

Control de impedancia

1. Para comprobar las impedancias de los electrodos, coloque el interruptor del amplificador
en la posición "Imp.". ~

Gire completamente el dial en el sentido de las agujas del reloj. I
2. A continuación, gire el dial despacio en sentido contrario a las agujas del reloj. Los
indicadores LEO se iran encendiendo a medida que se va encontrando la impedancia para
los distintos electrodos. El preamplificador, permite visualizar el valor de impedancia, que hé
de ser inferior a 3kQ y, preferiblemente, ha de ser un valor similar para todos los electrodos.1

Si fuera necesario, retire el o los electrodos, vuelva a acondicionar la piel y coloque nuevo!
electrodos en el paciente.

Paciente listo para realizar la prueba

3. Coloque el interruptor del preamplificador en la posición "ERA".
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Precauciones de seguridad al conectar el Titan ' ,1' !.2
Tenga en cuenta que si se cenecla a un equipo estándar, cerno una impresora y una red, el
necesario tomar unas precauciones especiales para mantener la seguridad.

Siga las siguientes instrucciones.

Fig. 1. TItan utilizado con la fuente de alimentación aprobada para entornos médicos y el adaptador
de CCde USB

Medica! pawer suppIy
Titan aJone

FIg. 2. Tllan utilizado con la base y la fuente de alimentación aprobada para entornos médicos

Trtan in CradIe
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TIIan in Cr.ldle

INSTRUCCIONES D

PLATAFORMA DE EVALUACiÓN AUDIOLÓG

Milins aullet

FIQ.3. Titan utilizado con la base, la fuente de alimentación aprobada para entornos médicos y una
impresora por Bluetooth

I¿
~

IJ
BJuetooth

Fig. 4. Titan utilizado con la base, la fuente de alimentación aprobada para entornos médicos y una
impresora por cable arrmentada con una bateria

Mai'1soullet

11-.
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Titan in CraáIe
Medical power supply
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'1' :):~!'Aoo'f';<).Fig. 5. Titan utilizado con la base, la fuente de alimentación aprobada para entornos médicos y una .",."",_~_

conexión por Bluetooth a un ordenador
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FIQ-6_Titan ublizado con la base, un transformador de seguridad aprobado para entornos medicos y ,,~~
una conexión por cable a un ordenadar_ No es adecuado pala usar con ABRIS440. ya que no se
puede garantizar la seguridad del paciente. Consulte la figura 8.

4.6. RIESGOS DE INTERFERENCIA

El equipo cumple con todas las normas y requisitos de interferencia electromagnética.

lEC 60601-1, (including amendments 1 & 2)

o EN 60601-1-1 :2001 - General Requirements for Safely

o EN 60601-1-2:2001 - Electromagnetic compatibility - Requjrements and Tests

o EN 60601-1-2:2007 - Electromagnetic compatibility - Requirements and Tests

o EN 60601-1-4:1997 - Programmable Electrical Medical Systems

o EN 60601-1-6:2007 - Medical electrical equipment Parí 1-6: General
requiremenls tor basic safety and essential performance Collateral Standard:
Usability

o EN 60601-1-8:2004 - General Requirements, tests and guidance for atarm
systems

4.7. INSTRUCCIONES EN CASO DE ROTURA DEL ENVASE

En caso de rotura del envase, si el producto no ha sido dañado, no se alteran las funciones
previstas del mismo. ~r::,
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REUTILIZACiÓN DEL PRODUCTO MEDICO
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El equipo es un producto destinado a ser reutilizado.

Las prácticas de higiene y cuidados del equipo, antes-durante-después de uso es facultad!
del profesional que lo utiliza.

4.9... TRATAMIENTO O PROCEDIMIENTO ADICIONAL

Instrucciones generales de mantenimiento de su Producto Medico.

Siga las siguientes recomendaciones de cuidado y mantenimiento
funcionamiento óptimo de su equipo:

I
para conseguir el:

1 Se recomienda realizar, al menos, una revisión anual del producto a fin de asegurar el
buen funcionamiento acústico, eléctrico y mecánico. La revisión deberá realizarse en unl

taller o centro autorizado que garantice el servicio.

2 Antes de conectar su equipo a la red eléctrica, asegúrese de que la tensión de
alimentación eléctrica de' aparato corresponde con la de su instalación eléctrica.

3 Observe que no se produzca ningún daño durante el aislamiento de los cables de red o de
los conectores. No exponga el producto a cargas mecánicas que puedan dañarlo.

4 Para mayor seguridad, desenchufe la unidad cuando no esté en uso.

5 No coloque la unidad cerca de una fuente de calor. Deje suficiente espacio libre alrededo
de la unidad para asegurar una ventilación adecuada.

6 Para garantizar la fiabilidad del producto, se recomienda realizar una prueba diaria a una
persona conocida (puede ser el propio usuario de la unidad). I
7 Limpie el cuerpo de la unidad con un trapo suave, humedecido en una solución de agua y
detergente. No utilice disolventes ni aceites aromáticos. Desconecte el audiómetro antes dé
realizar cualquier operación de limpieza. Tenga cuidado de no verter o derramar líquidos
sobre el aparato o accesorios. ,

8 Después de cada revisión, limpie los componentes y accesorios que hayan estado eh
contacto con el paciente. Tome las precauciones necesarias para evitar la transmisión d~
enfeonedades entre pacientes. Retire almohadillas, puntas de prueba, etc ... del transductdr
antes de limpiarlo. Utilice simplemente agua para una limpieza noona! y un desinfectante
para una limpieza más profunda. No utilice disolventes orgánicos ni aceites aromáticos.

Preste especial atención durante la manipulación de todos los transductores en uso, ya qu~
un choque mecánico podría cambiar la calibración. Se recomienda realizar, al menos, una
revisión anual del producto a fin de asegurar el buen funcionamiento cústi~ eléctrico ,r

<;..{)\f,;.S ~'\.,~\)'iJ'« I
~~ .. ",(,0 ":I.'f,. ~ ••.c.CO 31/32.;

~ ~{)~ :\\~ <¡;~~~,co
A<-!1'~ ~. '(",O" "o'"~"("" \ (' o.c:; G. _~'(a,,"

\1:'\ \' c.0
\lo)"



~~~"-""""

& ~;~(;>v'
~ INSTRUCCIONES D ¡,g;. \ 'Re PLATAFORMA DE EVALUACiÓN AUDIOLÓG ~c"c....15..¿Jo '

mecánico. La revisión deberá realizarse en un taller o centro autorizado que garantice ~~~oo,'~':)
servicio.

4.10. CAMBIOS DEL FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO MÉDICO

Se indica como PRECAUCION FUNDAMENTAL los cambios posibles en el funcionamiento
de equipo. Realizar, al menos, una revisión anual del producto a fin de asegurar el buen '
funcionamiento del mismo; deberá realizarse en un taller o centro autorizado que garantice
el servicio.,

4.11. ELIMINACiÓN DEL PRODUCTO MÉDICO

Los componentes electrónicos del equipo están sujetos a las reglamentaciones vigentes
sobre Residuos de Aparatos Eléctricos-Electrónicos.Está prohibido desechar los equipos
electrónicos en la basura municipal; dichos equipos deben ser tratados y reciclados. Cada
componente que está sujeto a esta normativa lleva una marca con el siguiente símbolo:

4.12. PRODUCTO MÉDICO DE MEDICiÓN

El equipo funciona por mecanismos de medición de las funciones del cuerpo humano. El
grado de precisión del equipo está dado por el fabricante cumpliendo con todas las
normativas vigentes que hacen al mismo seguro y eficaz. Este producto lleva la marca CE
en concordancia con las disposiciones de la Directiva 93/42 CEE para productos médicos.
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