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1 Introduccion

11 Acerca de este manual
Este manual es valido para el PA5. El producto esta fabricado por:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Dinamarca

Tel.: +45 6371 3555

Correo electrénico:  info@interacoustics.com
Web: www.interacoustics.com

1.2 Finalidad prevista

El audidmetro de examen pediatrico portatil PA5 genera una serie de estimulos acusticos especificos a
través del altavoz para ayudar al usuario a detectar de forma precoz problemas auditivos en nifios.
Ademas de los estimulos auditivos, también se proporcionan estimulos visuales para facilitar la evaluacién
de las respuestas conductuales a las sefiales acusticas. El sistema PA5 tiene como objetivo detectar de
forma precoz los problemas auditivos. El dispositivo solo debe utilizarse en entornos silenciosos.

1.3 Usuario previsto

El audidmetro PA5 esta destinado a ser utilizado exclusivamente por personal cualificado, como audiélogos,
cirujanos de otorrinolaringologia, médicos, profesionales de la atencién auditiva o personal con un nivel de
formacién similar. El dispositivo no deberia utilizarse sin poseer los conocimientos necesarios y la formacion
adecuada para entender su utilizacion e interpretar sus resultados.

1.4 Indicaciones de uso
No existen indicaciones médicas para este dispositivo.

1.5 Poblacion objetivo
La poblacion objetiva de pacientes son los nifios de hasta dos afios.

1.6 Contraindicaciones
No se conocen contraindicaciones para el uso del PAS.

1.7 Articulos entregados con el PA5:
Audidmetro pediatrico de campo libre PA5
3 pilas AA

Bolso para el PA5

Documento de primeros pasos

Piezas opcionales:
e Auriculares TDH39

Aio de producciéon y normativa a cumplir
e Sali6 al mercado en 1999
e |EC 60645-1:1992 y ANSI S3.6-1996

Compruebe los nimeros en el PA5 y el manual:
La etiqueta de identificacion de la placa trasera contiene el nimero de serie. Esto se debe comprobar con el
numero manual y se debe anotar para futuras reclamaciones de servicio.
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1.8 Advertencias

PELIGRO

i.: ADVERTENCIA

AVISO

D-0141760-A 2025 01
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La etiqueta PELIGRO identifica estados o practicas que pueden
causar dafos al paciente o usuario.

La etiqueta ADVERTENCIA identifica estados o practicas que
podrian tener como resultado dafios en el equipo.

AVISO se utiliza para hacer referencia a practicas que no
ocasionan lesiones personales.
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2 Desembalaje e instalacion

2.1 Desembalaje y comprobacién

Comprobacion de la caja y el contenido para detectar posibles dafos

Cuando reciba el instrumento, compruebe la caja de transporte por si hubiera indicios de dafios o una
manipulacion excesivamente brusca. Si la caja estuviera dafiada, se deberia conservar hasta que el
contenido de la caja se hubiera comprobado tanto mecanica como eléctricamente. Si el equipo
presenta defectos, péngase en contacto con su distribuidor local. Conserve el material de transporte
para que lo compruebe el transportista y se pueda presentar la reclamacién al seguro.

Guarde la caja para futuros envios

PAD5 tiene su propia caja de envio, especificamente disefiada para PA5 Conserve esta caja. La
necesitara si tiene que devolver el instrumento al servicio técnico.

Si necesita alguna operacion de servicio, pdngase en contacto con su distribuidor local.

Notificacion de imperfecciones

Comprobacién antes de la conexién

Antes de conectar el producto, debe comprobar si ha sufrido dafios. Deben revisarse la carcasa y los
accesorios en busca de rasgufios o piezas ausentes.

Notifique inmediatamente cualquier fallo

Si falta alguna pieza o se detecta cualquier fallo, debe comunicarse esta situacién inmediatamente al
proveedor del instrumento, incluyendo la factura, el nUmero de serie y un informe detallado del
problema. En la parte posterior del presente manual encontrara un “Informe de devoluciéon” donde
puede describir el problema.

Utilice el “Informe de devolucién”

El informe de devolucién le ofrece al técnico de servicio la informacion necesaria para estudiar el
problema que se plantea. Sin esta informacion, es posible que resulte dificil determinar el fallo y
reparar el dispositivo. Envie siempre el dispositivo con un Informe de devolucién debidamente
cumplimentado para que podamos estar seguros de que la correccién del problema sera definitiva y
de su agrado.

Transporte para atencion médica en el hogar
Use la bolsa de transporte incluida en la entrega de PA5.
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2.2 Marcado

Tenga en cuenta que solo los simbolos de seguridad estan visibles en el dispositivo PA5

Simbolo

Explicacién

R

Piezas aplicadas de tipo B.
Piezas que se aplican al paciente, que no son conductoras y que se pueden
retirar inmediatamente del paciente.

ho{

RAEE (directiva de la UE)

Este simbolo indica que product no debe desecharse como residuo sin
clasificar, sino que debe enviarlo a un centro de recogida selectiva para su
recuperacion y reciclaje.

0123

La marca CE es combinacion con el simbolo MD indica que Interacoustics
A/S cumple con todos los requisitos de la Regulacion de dispositivos
médicos (UE) 2017/745 Anexo |

La aprobacion del sistema de calidad la realiza TUV, nimero de
identificacion 0123

MD

Dispositivo médico

Fecha de fabricacion.

Fabricante.

2.3 Advertencias y precauciones generales

AVISO

Asegurese de utilizar inicamente intensidades de estimulacién que sean aceptables para el paciente.

AVISO

Debe realizarse una evaluacion audiolégica completa si persisten las dudas sobre la sensibilidad

auditiva.

AVISO

Los transductores (auriculares, conductor éseo, etc.) suministrados con el audifono estan calibrados

para este audifono.

ADVERTENCIA

Se recomienda que las piezas que estan en contacto directo con el paciente (por ejemplo, las
almohadillas de los auriculares) se sometan a un procedimiento de desinfeccién estandar entre
pacientes. Esto incluye la limpieza fisica y el uso de un desinfectante reconocido. Deben seguirse las
instrucciones individuales del fabricante para el uso de este agente desinfectante para proporcionar
un nivel apropiado de limpieza.

AVISO

Retire siempre las pilas cuando no vaya a utilizar el aparato durante mas de un mes.

D-0141760-A 2025 01
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ADVERTENCIA

Aunque el aparato cumple los requisitos CEM pertinentes, deben tomarse precauciones para evitar la
exposicion innecesaria a campos electromagnéticos, por ejemplo, de teléfonos moviles, etc.

Si el aparato se utiliza junto a otros equipos, debe observarse que no se produzcan perturbaciones
mutuas.

AVISO

La eliminacion de las pilas debe realizarse de acuerdo con la normativa nacional.

Aunque el aparato cumple los requisitos CEM pertinentes, deben tomarse precauciones para evitar la
exposicion innecesaria a campos electromagnéticos, p. €j., de teléfonos méviles, etc. Si el aparato se
utiliza junto a otros equipos, debe observarse que no se produzcan perturbaciones mutuas. Consulte
también las consideraciones sobre CEM en el apéndice.

2.4 Funcionamiento defectuoso
En el caso de funcionamiento defectuoso del producto, es importante proteger a los
pacientes, usuarios y otras personas contra dafios. Por tanto, si el producto a causado o
podria causar potencialmente dicho dafio, debe ponerse en cuarentena de inmediato.
Los funcionamientos defectuosos dafiinos y no dafinos relacionados con el producto o
con su uso deben reportarse de inmediato al distribuidor a través del cual se adquirié el
producto. Recuerde incluir tantos datos como sea posible, por ejemplo, tipo de dafio,
numero de serie del producto, version de software, accesorios conectados y cualquier
otra informacion relevante.

AVISO
En caso de muerte o incidente grave en relacién con el uso del dispositivo, el incidente debe
reportarse de inmediato a Interacoustics y a la autoridad nacional competente.

2.5 Eliminacion del producto

Interacoustics se compromete a garantizar que nuestros productos se eliminan de forma segura
cuando ya no son utilizables. La cooperacién del usuario es importante para garantizar esto.
Interacoustics por tanto espera que se sigan las regulaciones para clasificar y eliminar los equipos
eléctricos y electrénicos, y que los dispositivos no se desechen junto con la basura sin clasificar.
En el caso de que el distribuidor del producto ofrezca un plan de recuperacién, este deberia usarse
para garantizar la eliminacion adecuada del producto.
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3 Primeros pasos - Instalacion y
configuracion

Las instrucciones incluidas en este manual, describen el funcionamiento general del aparato.
Descripcion del Panel de Control
Indicador del tipo de estimulo:

Los LEDs indican al usuario el tipo de estimulo
seleccionado: Tono, NB o WN.

Pediatric
Audiometer

PA5

Light:

Este botdn activa los tres LEDs rojos, los cuales estan
situados en forma de triangulo sobre el altavoz, con el
fin de condicionar la orientacion del reflejo.

Stimulus:
Este botdn presenta el estimulo seleccionado Tono,
NB o WN.

Select:
Selecciona entre los tres diferentes estimulos Tono,
NB o WN.

Distance
50 ¢l

Intensity dB HL:

La intensidad, se puede seleccionar entre 20 y 80 dB
HL, en saltos de 10 dB, con el selector de intensidad,
cuando la distancia entre el oido y el altavoz es de 50
cm.

Para apagar el PA5, seleccionar la posicion “Off”.

Frequency kHz:
Con el selector de frecuencias, es posible seleccionar
entre las siguientes frecuencias: 0.5, 1, 2, 3, y 4 kHz.

Batteries
3 xLR6 - AA
——
AR -
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Descripcion del Panel de Estimulos

Altavoz:

El altavoz se encuentra debajo de la rejilla negra.
Este debe ser situado a una distancia de 50 cm del
paciente para obtener las intensidades marcadas en
el Panel de Control.

LEDs:
Tres leds formando un triangulo, condicionan la
orientacion del reflejo.

Conexion para Auriculares:

Conexion para un auricular TDH39S (opcional).
Cuando el auricular es conectado, el PAS
automaticamente selecciona el estimulo deTono
Puro, y aplica la calibracién correcta para Audiometria
de Tono Puro.

Descripcion de las baterias

Cambiando las baterias:

Para cambiar las baterias, girar la tapa negra situada
en la parte estrecha del PA5.

Cambiarlas por tres nuevas baterias tipo AA.

Estas deben ser insertadas en la posicion correcta, de
acuerdo con el pequefo dibujo situado abajo en el
panel de control.

PA5 contiene 3 baterias, tamafio LR6, AA.

Duracion de las baterias
La duracién de las baterias usando baterias alcalinas
es:

Con el aparato apagado: 12 meses
Con el tono activado a 80 dB: 10 horas
Con el tono activado a 80 dB y la luz: 4 horas

Indicador de nivel de baterias

Cuando las baterias estan bajas y

deben ser reemplazadas, el indicador luminoso de
presencia de estimulos,

va perdiendo intensidad hasta que se apaga.

Nota: Quitar las baterias cuando el aparato no se
vaya a usar por un periodo largo de tiempo.

AR -
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3.1 Cambiar las baterias

Para sustituir las baterias antiguas, desatornille la tapa negra pequefia en el extremo estrecho del PA5 y
podra retirar las baterias. Inserte tres pilas AA nuevas. Cuando inserte las nuevas pilas, asegurese de
insertarlas correctamente segun el dibujo en la parte inferior del panel de control.

74

\m

PAS5 contiene 3 pilas, tamafio LR6, AA o Mignon. Alcalinas o recargables (NiMH o NiCa).

3.1.1 Vida aproximada de las pilas
Si son alcalinas, las pilas tienen la siguiente duracion aproximada:

Con el instrumento apagado: 12 meses
Con el tono de 80 dB conectado: 10 horas
Con el tono de 80 dB y las luces conectados: 4 horas

Indicacién de nivel de bateria:
Cuando sea necesario cambiar las pilas, el indicador LED para el estimulo usado actualmente reducira
gradualmente su intensidad de luminosidad y finalmente se apagara.

Nota: Siempre retire las pilas cuando el instrumento no se utilice durante mas de un mes.
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3.2 Descripcion de las diferentes pruebas

Como ha descubierto el Profesor Sandford E. Gerber, las sefiales complejas como Ruido blanco (WN)
aseguran una mejor respuesta en neonatos y hasta la edad de aproximadamente 9 meses que, por ejemplo,
los tonos puros y el ruido de banda estrecha. Por tanto, el PAS5 tiene la posibilidad de estimular con WN.

La prueba APR:

El reflejo auropalpebral es un reflejo automatico del parpado, provocado por sonidos relativamente intensos
de entre 80 y 100 dB SPL (el PA5 se calibra en dB HL).

La prueba se puede realizar en neonatos desde el mismo dia de su nacimiento y no requiere su
colaboracién. Otras respuestas, diferentes del reflejo auropalpebral, pueden ser el despertar de un suefio, el
llanto o una actividad reducida.

La prueba COR:

El audiometro pediatrico PA5 puede realizar pruebas de audiometria de orientacién condicionada
basandose en una técnica descrita por Suzuki y Ogiba (1961). El fendmeno denominado «reflejo de
orientacién» no es una respuesta aprendida, sino un movimiento reflejo natural provocado por un sonido o
un estimulo visual.

Si el estimulo visual provoca un reflejo condicionado por un tono, el nifio/a mirara hacia el estimulo visual
(por ejemplo, una luz parpadeante) en cuanto oiga el tono. Si el condicionamiento es eficaz, el nifio/a mirara
hacia la fuente del sonido antes de que se presente el estimulo visual. El método COR requiere la
colaboracién del nifo/a.

La prueba VRA:

El Audidmetro pediatrico PA5 puede realizar la Audiometria de refuerzo visual (Liden and Kankunen 1969),
que es una extension y modificacion de COR, donde la cooperacion con el nifio es menos importante. Liden
y Kankunen acepta no solo el reflejo de orientacién de localizacién de sonido, pero también otras
reacciones: reacciones de reflejo (cuerpo y cara), reacciones de busqueda, reacciones de orientacion y
reacciones espontaneas.

3.3 Audiometria de reflejo por neonatos
El patrén de reflejo suscitado puede dividirse en los siguientes tipos de reflejo (Relke y Frey 1966). La
intensidad de sonido es de 75-90 dB.

Reflejo de respiracion
El ritmo de respiracion cambia cuando el sonido se escucha y deberia estabilizarse tras 5 a 10 segundos.

Reflejo auropalpebral (APR)
Los parpados abiertos se cerraran rapida y claramente.

Reflejo de movimiento
El nino neonato se movera de forma pesada tras un periodo tranquilo.

Reflejo de llanto (grito)
El rostro del nifio indicara molestia y seguira al poco tiempo un llanto o grito.

Relejo de perplejidad
El llanto y los movimientos del cuerpo se detienen momentaneamente como si el nifio preguntara: "; Qué
esta pasando?"”

Reflejo de despertar
La respiracion se acelera, el nifilo empieza a moverse, se despierta y abre los ojos.

SERN -
s Pagina 10

D-0141760-A 2025 01 Interacoustics

PAS5 Instrucciones de uso - ES



3.4 Maduracion de la respuesta auditiva

Recién nacido hasta dos afos de edad

Despertar desde suefio. MRL" en entornos tranquilos 50-70 dB.

MRL en entorno ruidoso: 90 d 3-4 meses de edad

Giro rudimentario de la cabeza, horizontalmente.
MRL: 50-60 dB.

4-7 meses de edad

Localizacién del sonido solo a un lado, no sobre o por debajo del nivel

MRL: 40-50 dB.

7-9 meses de edad

Localizacién del sonido a un lado e indirecto debajo. (No por encima).
MRL: 30-40 dB.

9-13 meses de edad

Localizacién del sonido a un lado y directo debajo.
MRL: 25-35 dB.

SERN -
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13-16 meses de edad

Localizacién del sonido a un lado, abajo e indirecto arriba.
MRL: 25-35 dB.

16-21 meses de edad

Localizacién del sonido directo al lado, debajo e indirecto arriba.
MRL: 25-35 dB.

21-24 meses de edad

Localiza el sonido directamente en cualquier angulo.
MRL: 25-30 dB.

(=) Pagina 12
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4 Mantenimiento

El rendimiento y seguridad del instrumento se mantendran si se siguen las siguientes recomendaciones de

cuidado y mantenimiento:

e Se recomienda dejar que el instrumento pase por al menos una revision anual, para garantizar que las
propiedades acusticas, eléctricas y mecanicas son correctas. Esto deberia ser realizado por un taller
autorizado para garantizar un mantenimiento y reparacion adecuados.

¢ No coloque el instrumento cerca de una fuente de calor y permita suficiente espacio alrededor del
instrumento para garantizar una ventilaciéon adecuada.

e Para garantizar la fiabilidad del instrumento, se recomienda que el operador, en breves intervalos, por
ejemplo una vez al dia, realice una prueba sobre una persona con datos conocidos. Esta persona
podria ser el propio operador.

e Sila superficie del instrumento o alguno de sus componentes estuvieran contaminados, se podrian
limpiar con un pafio suave humedecido con una solucion suave de agua y lavavajillas o similar. Evite el
uso de disolventes organicos y aceites aromaticos. Tenga cuidado de que no entre ningun liquido en el
instrumento ni en los accesorios.

o Tras cada examen de un paciente, deberia garantizarse que no hay contaminacion en las piezas en
conexién con el paciente. Deben tomarse precauciones generales para evitar la transmision de
enfermedades de un paciente a otro. Si las almohadillas o fundas estan contaminadas, es
recomendable retirarlas del transductor antes de limpiarlas. Para la limpieza frecuente puede usarse
agua, pero para una contaminacion importante puede ser necesario usar un desinfectante. Evite el uso
de disolventes organicos y aceites aromaticos.

e Debe tenerse especial cuidado al manipular los auriculares y demas transductores, pues un impacto
mecanico puede causar cambios en la calibracion.

4.1 Coémo limpiar los productos de Interacoustics

Si la superficie del equipo o alguno de sus componentes estuvieran contaminados, se podrian limpiar con
un pafo suave humedecido con una solucién suave de agua y lavavajillas o similar. Es necesario evitar el
uso de disolventes organicos y aceites aromaticos. Desconecte siempre el cable USB durante el proceso de
limpieza, y tenga cuidado para que ningun fluido entre en el equipo o en los accesorios.

e Antes de limpiar, apague y desenchufe siempre el aparato

e Use un pafio suave ligeramente humedecido en una solucién detergente para limpiar todas las
superficies expuestas

e No permita que el liquido entre en contacto con las partes metalicas del interior de los auriculares

¢ No limpie con un autoclave, ni esterilice ni sumerja el equipo ni ningun accesorio en ningun liquido

¢ No use objetos sélidos ni con punta para limpiar ninguna parte del equipo ni de los accesorios

e Sialguna pieza entra en contacto con un fluido, no permita que se seque antes de limpiarla

e Las fundas de goma o de espuma son de un solo uso

Soluciones recomendadas para la limpieza y desinfeccién:
e Agua templada con una soluciéon de limpieza suave y no abrasiva (jabén)

Procedimiento:
e Limpie el exterior del equipo con un pafo sin pelusas ligeramente empapado en una solucion
detergente
e Limpie las almohadillas, el interruptor manual del paciente y demas piezas con un palo que no deje
pelusa ligeramente humedecido con una solucién limpiadora
e Asegurese de que no se humedezcan el altavoz de los auriculares ni partes similares
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PELIGRO

Se recomienda que las partes que estan en contacto directo con el paciente (por ejemplo, las almohadillas
de los auriculares), se sometan a un procedimiento estandar de desinfeccion entre pacientes. Esto incluye
la limpieza fisica y el uso de un desinfectante reconocido. Deben seguirse las instrucciones del fabricante
individual para el uso de este agente desinfectante para proporcionar un nivel de limpieza apropiado.

4.2 Acerca de las reparaciones
Interacoustics solo se considera responsable por la validez de la marca CE, los efectos en la seguridad, la
fiabilidad y el rendimiento del equipo cuando:
1. las operaciones de montaje, las extensiones, los reajustes, las modificaciones o las reparaciones los
realice personal autorizado;
2. se mantenga un intervalo de servicio de un afio;
3. lainstalacion eléctrica de la sala relevante cumpla con los requisitos apropiados, y
4. el equipo lo utilice solamente personal autorizado de acuerdo con la documentacién proporcionada
por Interacoustics.

El cliente se pondra en contacto con el distribuidor local para determinar las posibilidades de
asistencia/reparacion incluyendo asistencia/reparacion in situ. Es importante que el cliente (a través del
distribuidor local) complete el INFORME DE DEVOLUCION (Return Report) cada vez que envie un
componente/producto para su asistencia/reparacion a Interacoustics.

4.3 Garantia
INTERACOUSTICS le garantiza que:

e EIPAS5 no presentara defectos de material ni mano de obra con un uso y un servicio normales
durante un periodo de 24 meses a partir de la fecha en que Interacoustics lo entregue al primer
comprador.

e Los accesorios estaran libres de defectos de mano de obra y materiales en condiciones normales
de uso y servicio durante un periodo de noventa (90) dias a partir de la fecha en que Interacoustics
lo entregue al primer comprador

Si durante el periodo de garantia aplicable algun producto necesitara un servicio, el comprador debera
comunicarselo directamente al servicio local de Interacoustics para que este determine las instalaciones
de reparacién apropiadas. La reparacion o sustitucién se realizara a cargo de Interacoustics, en virtud de
los términos que se especifican en esta garantia. El producto que requiera servicio se debe devolver
rapidamente, en un embalaje adecuado y a portes pagados. La pérdida o los dafios en el envio de
devolucion a Interacoustics son riesgos que corre el comprador.

En ningun caso Interacoustics se considerara responsable de cualquier dafio incidental, indirecto o
derivado que tenga que ver con la compra o utilizacion de cualquier producto de Interacoustics.

Esto se aplicara exclusivamente al comprador original. Esta garantia no tendra validez con ningun
propietario o titular posterior del producto. Ademas, la garantia no se aplicara a (e Interacoustics no sera
responsable de) ninguna pérdida relativa a la adquisicion o el uso de un producto de Interacoustics:
e reparado por cualquier persona que no sea un representante técnico autorizado de
Interacoustics;
e alterado de ninguna forma que, en opinién de Interacoustics, afecte a su estabilidad o fiabilidad;
e objeto de uso indebido, negligencia o accidente, o al que se le haya modificado, borrado o
eliminado el numero de serie o de lote, 0
e sometido a cualesquier mantenimiento o uso inapropiados que no correspondan a los que se
establecen en las instrucciones de Interacoustics.

Esta garantia prevalecera sobre cualquier otra garantia explicita o implicita, y sobre cualquier otra
obligacién o responsabilidad de Interacoustics; ademas, Interacoustics no cede ni concede, directa ni
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indirectamente, autoridad a ningun representante ni persona alguna para asumir en su nombre ninguna
otra responsabilidad relativa a la venta de productos de Interacoustics.

INTERACOUSTICS RECHAZA CUALQUIER OTRA RESPONSABILIDAD, EXPLiCITA O IMPLICITA,
INCLUIDA CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O ADECUACION A UN OBJETIVO O
APLICACION DETERMINADOS.
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5 Especificaciones técnicas

Marcado CE de
instrumentacion
médica

La marca CE junto con el simbolo MD indica que Interacoustics A/S cumple los
requisitos del Reglamento sobre productos sanitarios (UE) 2017/745. La aprobacion
del sistema de calidad la realiza TUV, numero de identificacion 0123.

Normativas de
seguridad

IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020

Normativas
sobre
audidometros

Audiémetro tipo 5 de IEC 60645-1:1992, ANSI S3.6-1996*

Norma CEM
sobre
compatibilidad
electromagnética

IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020

Campo libre ISO 389-7 2005, ANSI S3.6-2010

TDH-39 simple ISO 389-1 1998 , ANSI S3.6-2010

Alimentacion Tres pilas de 1,5 AA o tres pilas de 1,2V NiMH
Voltaje: 34-50V

Frecuencias 500, 1000, 2000, 3000, 4000 Hz

Niveles sonoros |20 a 80 dB

Estimulos

Tono warble, NB, WN, tono puro

Intensidades

Distancia 50 cm 20 a 80 dB HL en incrementos de 10 dB

Tono de 5 Hz sinusoidal, 5% de modulacion

frecuencia

variable

Ruido de banda | Filtro de 5/12 octavas con la misma resolucion de frecuencia central que el tono puro.
estrecha

Ruido blanco 80-20 000 Hz medido con ancho de banda constante

Fuente de Altavoz o auricular TDH39 integrado

sonido

Especificaciones | Hasta 1,5 Vrms por carga de 10 Q

de salida

Estimulacion de
luz

Tres LED dispuestos en triangulo; velocidad de parpadeo 5 Hz

Estimulacion de
tono y luz

Interruptores tactiles silenciosos con cambio automatico de bateria

Entorno de
funcionamiento:

15a35°C

Temperatura:

Humedad relativa:

Del 30 al 90%

Presién ambiente:

98 kPa-104 kPa

Tiempo de calentamiento: Ninguno
Transporte y Temperatura de almacenamiento: 0 a50°C
almacenamiento: [Temperatura de transporte: -20 a 50 °C

Humedad relativa: 10 a 95%

Dimensiones

L x An x Al:
Peso:

aprox. 25 x 7,5x5cm
aprox. 0,4 kg

*Cumple parcialmente la normativa IEC- IEC 60645-1:2017
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5.1 Valores de calibracion

Los valores utilizados para la calibracion de los niveles de salida de los transductores aplicados se
encuentran generalmente en las normas internacionales, nacionales y/o, en algunos casos, internas de los

productos.

Es responsabilidad de la persona que realiza la calibracion, que utilice aqui el conjunto de valores correcto.
Las tablas de calibracion de la configuracién de la prueba en cuestion se utilizan para garantizar que se

tienen en cuenta los valores de correccion correctos.

Mediante la calibracion inicial de fabrica, se requiere que los niveles de salida normalizados se alcancen lo
mas cerca posible y, en general, deben estar dentro de una lectura de + 1 dB para todo tipo de sefales.
Mediante el control de seguimiento de la calibracion, la desviacién permitida de los niveles de salida para

los tipos de sefial comunes segun IEC 60645 y ANSI S3.6-1996 son:

IEC 60645 ANSI S3.6-1996

Conduccidén aérea:| + 3 dB a 125 Hz hasta 4000 Hz + 3 dB a 125 Hz hasta 4000 Hz

5.2 Estandares de produccién y calibracion
Estandares utilizados

Para el nivel de presién sonora del altavoz: ISO 389-7

Para el nivel de presién sonora de los auriculares: ISO 389-1

Valores para el altavoz:

Frecuencia (Hz) ISO 389-7 Tono ISO 389-7 NB Ruido
(dB re. 20 pPa) (dB re. 20 pPa) blanco en
SPL
500 4.0 3,5 0dB
1000 2,0 0,5
2000 -1,5 -1,5
3000 -6,0 -4,0
4000 -6,5 -5,0
Valor maximo [dBHL] para distancia 50 cm [ dBHL]
Estimulo Altavoz TDH39
Frec. Tono BE WN Tono
500 80 70 80
1000 80 70 80
2000 80 70 80 80
3000 80 70 80
4000 80 70 80
LERN .
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Tono puro RETSPL

Transductor TDH-39
Impedancia 10Q
Acoplador 6cem
RETSPL
Frecuencia (Hz) | ISO 389

(dB re. 20 uPa)

Tono 500 Hz 11,5
Tono 1000 Hz 7
Tono 2000 Hz 9
Tono 3000 Hz 10
Tono 4000 Hz 9,5

TDH39 6¢cecm usa un acoplador con arreglo a la IEC60318-3 o NBS 9A y el RETSPL procede de la ANSI
S3.6 2018 e 1ISO389-1 2017. Fuerza 4,5N +0,5N.

VALORES DE ATENUACION DEL
SONIDO PARA AURICULARES
ATENUACION

FRECUENCIA

[Hz]
125
160
200
250
315
400
500
630
750
800
1000
1250
1500
1600
2000
2500
3000
3150
4000
5000
6000
6300
8000
*ISO 8253-1 2010
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5.3 Asignacion

de clavijas

Enchufe Conector Clavija 1 Clavija 2 Clavija 3
[ >,
1 \ Toma a A
. I , Sefial N/A
Auriculars . ) tierra
3,5mm mono
PC )Y .
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5.4 Compatibilidad electromagnética (CEM)

Este equipo es adecuado en entornos hospitalarios y clinicos salvo en ubicaciones préximas a equipos
quirargicos de alta frecuencia activos y salas con apantallamiento RF de sistemas para imagen de
resonancia magnética, donde la intensidad de las interferencias electromagnéticas es alta.

AVISO: El fabricante define el FUNCIONAMIENTO ESENCIAL de este equipo de la siguiente forma:

Este equipo no tiene RENDIMIENTO ESENCIAL. La ausencia o pérdida de RENDIMIENTO ESENCIAL no
puede generar ningun riesgo inmediato inaceptable

El diagndstico definitivo debera basarse siempre en conocimientos clinicos.

No utilice este equipo junto con otros equipos, pues podria tener como resultado un funcionamiento
incorrecto. Si fuera necesario utilizarlo de este modo, debe observar el equipo y el otro equipo para
comprobar que estén funcionando de forma normal.

El uso de accesorios y cables diferentes a los especificados o suministrados por el fabricante de este equipo
podria causar un aumento de las emisiones electromagnéticas o una disminucién de la inmunidad
electromagnética de este equipo y causar un funcionamiento inapropiado. Se puede encontrar la lista de
accesorios y cables en esta seccion.

No se deben utilizar equipos de comunicaciones RF portatiles (incluidos periféricos tales como cables de
antena y antenas externas) a una distancia inferior de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier pieza de este
equipo, incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo contrario, podria producirse una
degradacion del rendimiento de este equipo que resultara en un funcionamiento inadecuado.

Este equipo cumple con la normativa CEI60601-1-2:2014+AMD1:2020, clase de emisién B grupo 1.
AVISO: No hay desviaciones del estandar colateral ni de los usos de prestaciones.

AVISO: Todas las instrucciones necesarias para mantener el cumplimiento con respecto a CEM podra
encontrarlas en la secciéon de mantenimiento general de estas instrucciones. No es necesario seguir otros
pasos.

Para garantizar el cumplimiento de los requisitos de la EMC, como se especifica en la norma CEl 60601-1-2,
es esencial usar solo los accesorios siguientes segun proceda:

Pieza Fabricante Modelo
Transductor RadioEar TDH-39
Cualquier persona que conecte un equipo adicional es responsable de asegurarse de que el sistema cumpla
la norma CEI 60601-1-2.

El cumplimiento de los requisitos de la CEM, seguln se establece en la norma CEI 60601-1-2, esta
garantizado si los tipos y la longitud de los cables responden a las siguientes especificaciones:
Descripcion Longitud (metros) Apantallado (si/no)
Auricular audiométrico 2,0 Si

El uso de los accesorios, transductores y cables con equipos/sistemas médicos distintos de este equipo
puede provocar un aumento de las emisiones o una disminucion de la inmunidad del equipo/sistema
médico.
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Guia y declaracién del fabricante: emisiones electromagnéticas

El Instrumento (PA5) estéa disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente o el usuario del
Instrumento debe velar por que se use en un entorno de este tipo.

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético: guia

Emisiones de RF Grupo 1 El Instrumento usa energia RF solo para sus funciones internas.

CISPR 11 Por tanto, las emisiones de radiofrecuencia son muy bajas y no es
probable que ocasionen interferencias en equipos electronicos
cercanos.

Emisiones de RF Clase B El Instrumento es apto para usarlo en todos los entornos comerciales,

CISPR 11 industriales, empresariales y residenciales.

Emisiones armonicas No aplicable

CEI 61000-3-2

Fluctuaciones de tension/ No aplicable

emisiones de parpadeo (flicker)

CEI 61000-3-3

Instrumento.

Distancias de separaciéon recomendadas entre los equipos de comunicacion RF portatiles y méviles y el

El instrumento (PAS5) esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético en el que se controlan las perturbaciones de RF radiadas.
El cliente o el usuario del Instrumento puede contribuir a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre
los equipos de comunicaciones RF portatiles y moéviles (transmisores) y el Instrumento, segun las recomendaciones siguientes, y en funcion
de la potencia maxima de salida de los equipos de comunicaciones.

Potencia maxima de salida

Distancia de separacion en funcién de la frecuencia del transmisor

; X [m]
nominal df‘;vt]ransmlsor De 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,7 GHz
d=117JP d=1,17VP d=2.23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

Para los transmisores que tengan una potencia de salida maxima nominal no indicada anteriormente, la distancia de separacién

recomendada d en metros (m) se puede calcular con la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia maxima de
salida nominal del transmisor en (W) que indica el fabricante del transmisor.
Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias mas alto.
Nota 2: Es posible que estas directivas no se apliquen a todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la
absorcion y reflexion proveniente de las estructuras, los objetos y las personas.
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Guia y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

El Instrumento (PA5) esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente o el usuario del
Instrumento debe velar por que se use en un entorno de este tipo.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba CEI 60601

Cumplimiento

Entorno electromagnético: guia

Descarga electrostatica
(ESD)

CEI 61000-4-2

Contacto +8 kV

Aire +15 kV

Contacto +8 kV

Aire +15 kV

Los suelos deben ser de madera, hormigén o
baldosa ceramica. Si los suelos tienen un
revestimiento de material sintético, la
humedad relativa debe estar por encima del
30%.

Inmunidad para campos de
proximidad de equipos con
comunicacion RF

Frecuencia de punto 385-
5,785 MHz

Segun se define en la tabla

El equipo por comunicaciéon RF inalambrica
no deberia usarse cerca de ninguna de las

inalambrica Niveles de modulacion 9 del

definidos en la tabla 9 partes del Instrumento.
CEI 61000-4-3
Transitorios *2kV para los cables de la No aplicable

rapidos/rafagas eléctricas

IEC61000-4-4

fuente de alimentacion

+1 kV para los cables de
entrada/salida

+1 kV para los cables de
entrada/salida

La calidad de la red eléctrica debe ser la de
un entorno residencial o comercial tipico.

Sobretension

+1 kV cable a cable

La calidad de la red eléctrica debe ser la de

No aplicable un entorno residencial o comercial tipico

CEI 61000-4-5 +2 kV cable a tierra ’

0% UT (100% de caida en

um)

durante 0,5 ciclos, a 0, 45,

90, 135, 180, 225, 270y 315°

0% UT (100% de caida en La calidad de la red eléctrica debe ser la de
Las caidas de tension, ur) un entorno residencial o comercial tipico. Si
interrupciones breves y durante 1 ciclo el usuario del Instrumento requiere que se
variaciones de tension en mantenga el funcionamiento durante las
los cables de la fuente de 40% UT (60% de caida en No aplicable interrupciones del suministro de la red
alimentacion ur) eléctrica, es recomendable que el

durante 5 ciclos Instrumento reciba alimentacion de una
CEI 61000-4-11 fuente de alimentacién no interrumpible o su

70% UT (30% de caida en bateria.

ur)

durante 25 ciclos

0% UT (100% de caida en

ur)

durante 250 ciclos
Frecuencia de alimentacion Los campos magnéticos de frecuencia de
(50/60 Hz) 30 Alm 30 A/m alimentacion deben estar a unos niveles

CEI 61000-4-8

propios de una ubicacién en un entorno
comercial o residencial tipico.

Campos radiados en
proximidad cercana -
prueba de inmunidad

CEI 61000-4-39

9 kHz a 13,56 MHz
Frecuencia, nivel y
modulacion definidos en
AMD 1: 2020, tabla 11

Segun se define en la tabla
11
de AMD 1: 2020

Si el Instrumento contiene componentes o
circuitos magnéticamente sensibles, los
campos magnéticos de proximidad no
deberian ser mayores que los niveles de
prueba especificados en la Tabla 11.

Nota: UT es la tension de la red eléctrica de CA anterior a la aplicacion del nivel de pruebas.
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Guia y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

El Instrumento (PAS5 ) esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario del
Instrumento debe velar por que se use en un entorno de este tipo.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba de CEI/EN
60601

Nivel de cumplimiento

Entorno electromagnético: guia

RF conducida

CEI/EN 61000-4-6

RF radiada

CEI/EN 61000-4-3

3 Vrms
De 150 kHz a 80 MHz

6 Vrms

En bandas ISM (un bandas de
radio amateur para un entorno

de Atencién médica doméstica).

3V/m
De 80 MHz a 2,7 GHz

10 VIim
De 80 MHz a 2,7 GHz

Solo para entorno de atencion
médica doméstica

3 Vrms

6 Vrms

3V/m

10 V/Im

(Si es atencion médica
doméstica)

Es imperativo respetar la distancia de
separacion calculada con la ecuacion
aplicable a la frecuencia del transmisor a la
hora de colocar los equipos de
comunicaciones RF portatiles y méviles con
respecto a las piezas del Instrumento,
incluidos los cables.

Distancia de separaciéon recomendada:

3,5
" Vrms

d = 22 \/P De 80 MHz a 800 MHz
v/m

d= Lm\/ﬁ De 800 MHz a 2,7 GHz

v/

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

Las intensidades de campo de los
transmisores de RF fijos, segun determine un
estudio electromagnético in situ, @ deben ser
inferiores al nivel de cumplimiento de cada
intervalo de frecuencia °

Es posible que se produzcan interferencias
en las proximidades de los equipos
marcados con el simbolo siguiente:

)

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia mas alto

NOTA 2: Estas directivas podrian no aplicarse a todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcién y
reflexion proveniente de las estructuras, los objetos y las personas.

aLas intensidades de campo de los transmisores fijos, como estaciones de base de radio (mdviles/inalambricas), teléfonos y radios méviles
terrestres, radioaficionados, emisiones de radio AM y FM y emisiones de TV, no pueden predecirse teéricamente con precision. Para evaluar
el entorno electromagnético debido a los transmisores de RF fijos, se deberia plantear la posibilidad de realizar un estudio electromagnético
in situ. Si la intensidad de campo medida en el punto en el que se usa el Instrumento supera el nivel de cumplimiento de RF aplicable
indicado anteriormente, se debe observar el Instrumento para comprobar que funciona correctamente. Si se detecta alguna anomalia en el
funcionamiento, es posible que haya que tomar medidas adicionales, como la reorientacion y el cambio de ubicacién del Instrumento.

b) Sobre el intervalo de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, la intensidad de campo debe ser inferior a 3 V/m.
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Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: 30.01.2023 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MHNG 5
Address
Company: DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
Rosowek 43
i 72-001 Kotbaskowo
Address: Poland
Mail:

rma-diagnostics@dgs-diagnostics.com

Phone:

e-mail:

Contact person: Date:

Following item is reported to be:
[] returned to INTERACOUSTICS for: []repair, []exchange, []other:

] defective as described below with request of assistance
[] repaired locally as described below

[] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

Important! - Accessories used together with the item must be included if
returned (e.g. external power supply, headsets, transducers and couplers).

Description of problem or the performed local repair:

Returned according to agreement with: Interacoustics, Other :

L] [

Date : Person :

Please provide e-mail address to whom Interacoustics may confirm
reception of the returned goods:

[ ] The above mentioned item is reported to be dangerous to patient or user 1

In order to ensure instant and effective treatment of returned goods, it is important that this form is filled in
and placed together with the item.

Please note that the goods must be carefully packed, preferably in original packing, in order to avoid damage
during transport. (Packing material may be ordered from Interacoustics)

! EC Medical Device Directive rules require immediate report to be sent, if the device by malfunction deterioration of
performance or characteristics and/or by inadequacy in labelling or instructions for use, has caused or could have caused death

or serious deterioration of health to patient or user. Page 1 of 1
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