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Conozca su AVANT ARC

El AVANT ARC (combinacién de audiometro y medicion de oido real) representa una nueva era de
audiometria de diagnostico ultra compacta y verificacion de precision in situ para su consultorio.
Compacto pero resistente, este sistema por computadora se alimenta por USB y soporta las pruebas
actuales audiométricas y de oido real del ANSI (Instituto Americano de Estandares Nacionales) y la IEC
(Comision Electrotécnica Internacional). El presente Manual de Instalacién y el Manual de
Capacitacion se proporcionan con su dispositivo en formato pdf en un CD. El software para ver los
archivos pdf se incluye en el CD para su comodidad.

Declaracion de uso previsto

El MedRx AVANT ARC es un instrumento electrénico que contiene un audiémetro y se utiliza para
diagnosticar la pérdida auditiva en adultos y nifios. Se crean y utilizan audiogramas para ajustar los niveles
de ganancia adecuados del audifono para diferentes frecuencias. El dispositivo también presenta una
funcion REM (medicién de oido real) para medir los niveles de sonido directamente en los oidos del paciente.
Estos se utilizan en la medicién y el ajuste de audifonos para adultos y nifios. Estas mediciones pueden
realizarse con o sin un audifono colocado. También se utilizan para la simulacién de la pérdida auditiva. La
REM puede realizar el Mapeo del habla en vivo (el método in situ de MedRx para obtener el ajuste adecuado
la primera vez). Estos dispositivos deben ser utilizados por profesionales con educacion o capacitacion en el
campo de la audiometria.

Declaracion de indicacién para el uso

El MedRx Avant ARC es un dispositivo de audiémetro y REM (medicion de oido real) combinados en un
sistema. Es para uso de profesionales con educacién o capacitacion en el campo de la audiometria para
llevar a cabo evaluaciones auditivas de diagndstico, evaluar la funcién béasica auditiva, ayudar en el
diagndstico de trastornos otol6gicos, asi como evaluar el ajuste de los audifonos y para la simulacién de la
pérdida auditiva en adultos y nifios.

El software incluye objetivos para DSL v5.0 y NAL-NL2. Una caracteristica Unica del Sistema de medicién de
oido real es el Mapeo del habla en vivo simultaneo y binaural, el método in situ de MedRx para obtener el
ajuste adecuado la primera vez, todas las veces. El dispositivo realiza Mediciones de oido real que se llevan
a cabo directamente en el oido del paciente. Estas mediciones pueden realizarse con o sin un audifono
colocado. La razdn para realizar Mediciones de oido real para el ajuste del audifono es que la formay el
tamafio de un conducto auditivo influyen significativamente en el funcionamiento de un audifono. Conocer la
intensidad del sonido fuera y dentro del oido le permite al profesional determinar la amplificacion y la salida
reales que el paciente recibe a través del audifono y realizar los ajustes pertinentes.

Esta unidad es un audidmetro AE Tipo 2 que cumple los requisitos S3.6 del ANSI y 60645-1 y 60645-2 de la
IEC. Estos estandares especifican la precisién requerida que el AVANT ARC logra. La incertidumbre de
medicion es de +/- 1 dB. Este dispositivo y los transductores tienen un uso previsto en frecuencias de prueba
entre 125 Hz y 8000 Hz. Esta unidad cumple los requisitos S3.46-1997 del ANSI y 61669:2001 de la IEC.
Estos estandares especifican la precision requerida que el Avant ARC logra.

El AVANT ARC es un instrumento electrénico para evaluar la audicion en humanos mediante el uso de
audiometria de tono y del habla. Este dispositivo cumple las especificaciones y tolerancias para audiémetros
y los niveles de umbral de referencia estdndar para los transductores audiométricos, tales como los
audifonos supra aurales, circumaurales y de insercion, vibradores 6seos y altavoces tal como se define en
ANSI S-3.6 e IEC 60645.

El AVANT ARC cumple con la directiva RoHS 2011/65/EU cuando se utiliza con los accesorios suministrados.
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La siguiente seccion de este manual explica las caracteristicas fisicas
y los accesorios del sistema ARC.

Energia de la unidad encendida - Son oido seleccionado Vista inferior

Una caracteristica Unica del AVANT ARC es el panel de luz que indica qué oido se selecciond en
el software. Cuando la unidad se enciende y no se selecciona ningun oido, la luz es verde.
Durante las pruebas, la luz es azul cuando se selecciona el oido izquierdo y roja cuando se
selecciona el oido derecho, como se muestra a continuacion. (De acuerdo con la IEC 60645-1,

seccion 12).

Vista del lado del paciente Vista del lado del operador

Oido izquierdo seleccionado Oido derecho seleccionado
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& jAviso! Los adaptadores rojo y azul se incluyen y deben quitarse para colocar los cables del altavoz de campo libre
calibre 18 (1.0 mm) y luego instalarse nuevamente. Se debe utilizar suministro de energia CD al utilizar altavoces de campo libre
pasivos.

Destorn Destor
illador nillado

Para instalar los cables del altavoz de campo libre:

Desconecte tanto el conector rojo como el azul.

| i Coloque un destornillador pequefio de cabeza plana sobre las
C€.. pestafias naranjas y presione hacia abajo mientras inserta un cable
| = sl en la apertura. Luego, retire el destornillador. Cerciérese de que el

cable quede bien sujetado.

2 =
" G
Q@; Repita hasta que todos los cables del altavoz estén seguros. Luego

enchufe ambos conectores en el dispositivo.

Use altavoces pasivos con una impedancia de 4 ohm al utilizar el amplificador del altavoz interno.

Transductores y accesorios

P \p

Audifonos de insercion i p icré
) Aurlculares_supra aurales Conductor 6seo _ M|crofonp dg
IP30 (Estandar) Opcionales intercomunicacion

4 | st

f

Interruptor de respuesta Microfono y monitor del operador Altavoz
f ) Cable USB
del paciente (puede variar)
o/ .0
o, E
Audifonos de insercion 3A Micréfonos de sonda

Audifonos del cliente Suministro de energia

(Opcionales)

Utilice los accesorios suministrados con su Avant ARC. No se recomienda el uso de accesorios no aprobados.
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Instalacion del software

Instale el Audidmetro de Avant

1. Inserte el disco de Instalacion de Software
AVANT ARC
en la unidad de CD. Espere hasta que inicie
el programa de instalacion.

== Typethe name of a program, folder, document, or Internet

=] resource, and Windows will apen it for you. . . L R

e Siel programa de instalacién no se inicia
automaticamente:

e Presione las teclas “Win — R” del
teclado.

e Escriba D:\Setup.exe en la ventana,
donde ‘D’ es la letra de la unidad
asignada a la unidad de CD ROM de
su computadora.

e Presione OK (Aceptar) para
comenzar la Instalacion.

Open: D\ Setup.exe

OK | [ Cancel ] [ Browse...

i 2. Enla pantalla Setup (Configuracion), elija
Install Avant Audiometer Install AVANT Audiometer.

Install Avant REM

NOTA: no es necesario instalar ningin
controlador de MedRx con el AVANT ARC.

3. Esta es la pantalla de bienvenida.

Welcome to the InstallShield Wizard for Avant i .
Audiometer e Para continuar, haga clic en Next
(Siguiente).

The InstaliShield(R) Wizard will install Avant Audiometer on
your computer. To continue, dlick Next.

WARNING: This program is protected by copyright law and
international treaties.
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y———r )

License Agreement

Flease read the following license agreement carefully.

MedRx, Inc. Software License Agreement

In return for acquiring a license to use the software ("Software")
and related documentation, you agree to the following terms and
conditions:

1. License: This Agreement grants you, the Licensee, a license to:

(a) use the Software on a single computer system or in the case of
a multi-user or networked system which permits access to the

Cnfrainen ke manen Hham oame o moe ok Hha mmees beas b o mieale

(@) I accept the terms in the license agreement

(71 I do not accept the terms in the license agreement

g

Installshield

[ <Bak |[ next> |[ cance |

|

Program Locale

Choose desired locale

English {United Kingdom)
English (Australia)
English {Europe)
Deutsch

Dutch

French (France)
French (Canada)
Italian

Spanish (United States)
Spanish (Spain)

Turkish

Chinese

Installshield

[ <Bak [ Mext> |[ cancel |

1) Avant Audiometer - [

Destination Folder

Click Mext to install to this folder, or dick Change to install to a different

Install Avant Audiometer to:

C:'\Program Files (x86)\MedRx\AvantAUDX
InstallShield
<Back || mext> | [ cancel
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Lea el Acuerdo de Licencia de Software.
Este documento importante define el uso
aceptable del software del Audiometro ARC.
e Seleccione Accept (Aceptar).

e Haga clic en Next.

5. Esta pantalla establece el idioma y la

ubicaciéon. Realice una seleccion.

e Haga clic en Next.

Esta pantalla indica la ubicacion de los
archivos del programa. Se recomienda la
ubicacién predeterminada para la mayoria
de los usuarios. De ser necesario, esta
ubicacion se puede cambiar.

e Para continuar con las configuraciones
predeterminadas, haga clic en Next.

e Para cambiar la ubicacién de los
archivos (Unicamente usuarios
avanzados o administradores del
sistema), haga clic en Change
(Cambiar).



Ready to Install the Program

The wizard is ready to begin installation.

Click Install to begin the installation.

If you want to review or change any of your installation settings, dick Back. Click Cancel to
exit the wizard,

Installshield

Installing Avant Audiometer
The program features you selected are being installed.

[d] Please wait whie the InstaliShield Wizard installs Avant Audiometer. This

may take several minutes.

Status:

Copying new fles

P —————————— W

InstaliShield

InstallShield Wizard Completed

The InstaliShield Wizard has successfully installed Avant
Audiometer. Click Finish to exit the wizard.

< Back ‘l Finish I | ~ Cancel

7. Lainstalacion del programa esta lista para
comenzar.

e Para continuar, haga clic en Install
(Instalar).

e Pararealizar cambios, haga clic en Back
(Regresar).

8. Espere mientras el Asistente InstallShield
instala el audiometro AVANT.

e Haga clic en Next.

9. Cuando la instalacion haya finalizado, haga
clic en Finish (Finalizar).
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Install Avant Audiometer

Install Avant REM \

Welcome to the InstallShield Wizard for Avant
REM

The InstaliShield(R) Wizard will install Avant REM on your
computer. To continue, click Next.

WARNING: This program is protected by copyright law and
international treaties.

Please read the following license agreement carefully.

MedRx, Inc. Software License Agreement -
In return for acquiring a license to use the software ("Software")

and related documentation, you agree to the following terms and
conditions:

1. License: This Agreement grants you, the Licensee, a license to:

(a) use the Software on a single computer system or in the case of
a multi-user or networked system which permits access to the

-

O g A S ISP U S S Py

(@ I accept the terms in the license agreement

(71 1 do not accept the terms in the license agreement

Instalshield

<Back [ Mext> | [ cancel
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Instalacion de Avant REM

1. En la pantalla Setup (Configuracion), elija
Install AVANT REM.

2. Espere a que el programa prepare el
Asistente InstallShield.

3. Esta es la pantalla de bienvenida.

e Para continuar, haga clic en Next
(Siguiente).

4. Lea el Acuerdo de Licencia de Software.
Este documento importante define el uso
aceptable del software de Avant REM.

e Haga clic en | accept (Acepto).

e Haga clic en Next.



5. Esta pantalla indica la ubicacion de los

Destination Folder archivos del programa. Se recomienda la
Click Next to install to this folder, or dick Change to install to a different ub|CaC|én predetermlnada para Ia mayorl,a
de los usuarios. De ser necesario, esta
Install Avant REM to: . ., .
e ubicacién se puede cambiar.

e Para continuar con las configuraciones
predeterminadas, haga clic en Next.

e Para cambiar la ubicacion de los
archivos (Gnicamente usuarios
avanzados o administradores del
sistema), haga clic en Change

<Back || Nextr | [ Cance (Cambiar)-

InstallShield

6. Esta pantalla establece el idiomay la
Program Locale ubicacion. Realice una seleccién.

Choose desired locale

e Haga clic en Next.

English (United Kingdom)
English (Australia)
English (Europe)
Chinese

Deutsch

Dutch

French (France)
French (Canada)
Italian

Spanish (United States)
Spanish (Europe)
Turkish

InstallShield

<Back [ Next> |[ cancel |

7. Lainstalacion del programa esta lista para

Ready to Install the Program comenzar.
The wizard is ready to begin installation.
T S o e  Para continuar, haga clic en Install
If you want to review or change any of your installation settings, dick Back. Click Cancel to (I nSta|ar) .

exit the wizard.

e  Pararealizar cambios, haga clic en
Back (Regresar).

Installshield

<Back [ Fmstal | [ cancel

10 Manual de Instalacién de ARC-I-MARCI-2 MedRx AVANT ARC
Fecha de entrada en vigencia: 21-10-2016



() Avant REM - Insta

Installing Avant REM

The program features you selected are being installed.

JCd|  Please wait while the InstaliShield Wizard installs Avant REM. This may take
several minutes.

Status:
Copying new files
S ——— —

| instalishield

[ Next> ][ cancel

@

InstallShield Wizard Completed

The InstallShield Wizard has successfully installed Avant REM.,
Click Finish to exit the wizard.

Su AVANT ARC se alimenta por USB.

8. Espere mientras el Asistente InstallShield
instala el programa de Avant REM.

e Haga clic en Next.

9. Cuando la instalacion haya finalizado, haga
clic en Finish.

Conecte el cable USB del AVANT ARC a su computadora segln se indica a continuacion.

Espere a que el sistema copie e instale los controladores de Windows predeterminados.

1} Diiver Software Installation Cuando aparezca esta pantalla y todos los dispositivos
Vour device is ready to use estén “Listos para usar”, haga clic en Close (Cerrar).
USE A Do o
USB Input Device v/Ready to use
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Para confirmar o restablecer las configuraciones predeterminadas de la
tarjeta de sonido

Audiometro AVANT

-

P Avant Audiometer - Avant ARC

Function Help

I Print Setup...
Page Setup...

Clear 5ession Data

Options...

Advanced Options...

Exit
Advanced Options. I.éj

General  Audio 1 Video ] Tympanumeiry]
o1 0 VTR | Speakcers (5- USE Audio Device) =
Input Device: ‘L;ne {5- USB Audio Device) ﬂ
Output Mixer: ‘5— USE Audio Device j
Input Micer: |5~ USB Audio Device =]
Microphone Gain (dB): |6 - Set Defaults ‘ Audio Propertiss |

oK | cacel | Wb |

-
% Sound @
Playback |Rec0rding |Sounds |Communicah'ons
Select a playback device below to modify its settings:
Speakers
4- USB Audio Device
| Ready
Speakers
5- USE Audio Device
| Ready
Speaker/HP
Realtek High Definition Audio —
@ Default Device =
g j Realtek HD Audio 2nd output
l/ Realtek High Definition Audio
(L (3 Mot plugged in
OK ] [ Cancel ] Apply
12

6.

Inicie el software del audiémetro AVANT ARC.

Abra Advanced Options (Opciones
avanzadas) desde el menu File (Archivo) tal
como se muestra.

Abra la pestafia Audio (Audio).

Cuando las propiedades de audio estan
configuradas correctamente, durante la
instalacién del controlador, la pestafia Audio se
vera como la imagen de la izquierda. De no ser
asi, use las listas desplegables para ajustar las
configuraciones de manera que coincidan con
la imagen.

Haga clic en Audio Properties (Propiedades
de Audio).

En el panel de control Sound (Sonido) de
Windows, asegurese de que el Dispositivo MedRx
Audio no esté configurado como predeterminado.
Si esté configurado como predeterminado,
cambielo haciendo clic en el dispositivo de audio
del sistema (que no sea MedRX) y luego elija Set
Default (Establecer como predeterminado).

Nota: esto dirigird a todos los sonidos de Windows
que no sean de AVANT a la tarjeta de sonido
interna de su computadora. Estos sonidos
incluyen notificaciones de eventos tales como
correo electrénico nuevo y advertencias de error,
asi como reproduccion de audio y video.

Haga clic en OK (Aceptar).

& NOTA: latarjeta de sonido interna de su

computadora probablemente no tenga el
mismo nombre que esta captura de pantalla.
Consulte ladocumentacién de su computadora
para averiguar el nombre de su tarjeta de
sonido internay configure este control como
corresponda.
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AVANT REM

i Avant REM - Avant ARC 1. Inicie el software ARC REM.

m Function Help 2. Abra Advanced Options (Opciones
Clear Session Dat — avanzadas) desde el menu File (Archivo) tal

Ear session Lata COmo se muestra.
Print Setup...
Page Setup...
Options...
Advanced Options...
Exit
rAdvanced Cptions @ 3 Abl’a |a. pestaﬁa AUdIO-A

General Audio - A IMdic-Bl Video ] Tympanomaw]
4. Cuando las propiedades de audio estan

Output Device: configuradas correctamente, durante la
instalacion del controlador, la pestafia Audio
se verd como la imagen de la izquierda. De
no ser asi, use las listas desplegables para
it Mber: [3- USB Audio Dovics = ajustar las configuraciones de manera que
coincidan con la imagen.

Input Device: |Lir|e {3- USB Audio Device) - REM+{A)}

L

Output Macer: |3- USE Audio Device

L

L

Input Line: |=De{au|t Line

I Set Defaults Audio Properties
oK | Cancel | Hep |

L

I'J\f\d\ranced Cptions ﬁ 5 Abra Ia pestaﬁa AUdIO-B

General ] Audio - A Audio -B 1 Video I Tymuancmeiry]

6. Cuando las propiedades de audio estan
Output Devics: = configuradas correctamente, durante la
instalacion del controlador, la pestafia Audio
Input Device:  [Line (4 USB Audio Device) - REM+{B) | , . . K
se verd como la imagen de la izquierda. De
Outpus Mixer: [ IS8 Audio Device =] no ser asi, use las listas desplegables para
— . T ] ajustar las conflg_urauones de manera que
coincidan con la imagen.
Input Line |=Deiauh Line j
| 7. Haga clic en Audio Properties (Propiedades
Set Defaults Audio Properties de Audlo)

0K | Cancd | Heb |

8. Haga clic en OK (Aceptar).
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Carga de archivos de calibracion

i ARC

(o0 4 Audiometer
_/ 4 Calibration
> 4 Disk

-
Avant Audicmeter - Avant ARC

File

Help

Audiometry
HLS/MHA
Tympanometry
Screening Audiometry

Load Calibration

| Calibration Information

.
Load Calibration =%

This will load calibration files for the system.

Insert the Calibration Disk inta drive and click Load.

ll Load Cancel

-
Avant Audicmeter

'@' This will load calibration files for the system,

E'\AvantAUD.set

l Continue?

14

Cada audiémetro AVANT ARC se calibra de
conformidad con la norma S3.6 del ANSI. Este
procedimiento de calibracién resulta en una
serie de archivos que el software AVANT ARC
lee para mantener el hardware calibrado. Estos
archivos se suministran en un CD con el mismo
namero de serie que su dispositivo AVANT
ARC.

El paso final antes de usar su AVANT ARC para
realizar evaluaciones de audicion es cargar
estos archivos de calibracion especificos del
dispositivo en la computadora que se utilice
para hacer funcionar a su dispositivo AVANT
ARC.

1. Con el CD de calibracion en la unidad, abra
el software AVANT ARC y haga clic en:

e Function (Funcién).

e Calibrate (Calibrar).
e Load Calibration (Cargar calibracion).

2. Luego de unos segundos, el CD “girara” y
aparecera este mensaje.

e Haga clic en Load (Cargar).

3. Cuando se terminen de cargar los
archivos, aparecera el siguiente mensaje:

e Haga clic en YES (SI) para finalizar de
cargar la calibracion.
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Precauciones de compatibilidad electromagnética (CEM)

Avant ARC necesita precauciones especiales respecto de la compatibilidad electromagnética
(CEM) y debe instalarse y ponerse en servicio de acuerdo con la siguiente informacién de
compatibilidad electromagnética.

Lista de todos los cables y longitudes méaximas de los cables, transductores y accesorios:

Transductor/Accesorios Longitud maxima del cable
Cable USB 3.0 metros
Audifonos de insercion 2.0 metros
Bone B-71 2.0 metros
Todos los audifonos 2.0 metros
Todos los micréfonos 2.0 metros
Sonda de REM 2.0 metros
Todos los altavoces 3.0 metros

& jAdvertencias!

El uso de accesorios, transductores y cables que no sean los especificados, con la excepcion de los transductores y
cables que vende el fabricante de Avant ARC como piezas de repuesto para los componentes internos, podria dar lugar
a un aumento de emisiones 0 a una disminucion de la inmunidad del Avant ARC.

El Avant ARC no debe utilizarse en junto a otros equipos ni sobre otros equipos. Si es necesario usarlo adyacente o
sobre otros equipos, el Avant ARC debera mantenerse bajo observacion con el fin de verificar su funcionamiento normal
dentro de la configuracion en la que se utilizara.

El Avant ARC puede ser interferido por otros equipos, incluso si ese otro equipo cumple con los requisitos de emisiones
establecidos por el Comité Internacional Especial de Perturbaciones Radioeléctricas (CISPR, por sus siglas en inglés).
El Avant ARC no cuenta con una funcién de soporte vital.

Los equipos portétiles y méviles de comunicaciones de radiofrecuencia pueden afectar al Avant ARC.

Guiay declaracién del fabricante: emisiones electromagnéticas

Avant ARC esta disefiado para usarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o el usuario de Avant
ARC deben asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético: guia
Emisiones de radiofrecuencia Grupo 1 El Avant ARC utiliza energia de radiofrecuencia
CISPR 11 solamente para su funcion interna. Por lo tanto, sus

emisiones de radiofrecuencia son muy bajas y es poco
probable gue causen interferencia en los equipos
electrénicos cercanos.

Emisiones de radiofrecuencia Clase B El Avant ARC es adecuado para su uso en todos los
CISPR 11 establecimientos, incluyendo los establecimientos

domésticos y aquellos conectados directamente a la

Emisiones arménicas No aplica red publica de suministro de energia de baja tension
IEC 61000-3-2 gue alimenta a edificios que se utilizan con fines
Fluctuaciones de voltaje/emisiones de No aplica domésticos.

parpadeo IEC 61000-3-3

Guiay declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

Avant ARC esta disefiado para usarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o el usuario de Avant
ARC deben asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

. . IEC 60601 ) . - .
Prueba de inmunidad ) Nivel de cumplimiento Entorno electromagnético: guia
nivel de prueba
Carga electroestatica (ESD) +/- 6 kV contacto +/- 6 KV contacto Los pisos deben ser de madera,
+/- 8KV aire +/- 8 KV aire hormigén o baldosas de ceramica. Si los
IEC 61000-4-2 pisos estan cubiertos con material

sintético, la humedad relativa debe ser
de al menos 30 %.

Transitorios eléctricos +/- 2 kV para las lineas +/- 2 kV para las lineas La calidad de la red eléctrica debe ser la
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rapidos/réfagas de suministro de energia | de suministro de energia | de un entorno comercial u hospitalario.
IEC 61000-4-4 +/- 1 kV para las lineas +/- 1 kV para las lineas
de entrada/salida de entrada/salida

Frecuencia de electricidad (50/60 3A/m 3A/m Los campos magnéticos de frecuencia

Hz) eléctrica deben tener los niveles

Campo magnético caracteristicos de una ubicacion tipica
de un entorno comercial u hospitalario.

IEC 61000-4-8

Guiay declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

Avant ARC esta disefiado para usarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o el usuario de Avant
ARC deben asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de inmunidad Nivel de prueba - IEC Nivel de cumplimiento Entorno electromagnético: guia
60601

Los equipos portétiles y méviles de
comunicaciones de radiofrecuencia no
deben ubicarse mas cerca de cualquier
parte del Avant ARC, incluyendo cables,
gue la distancia de separacién
recomendada calculada a partir de la
ecuacion aplicable a la frecuencia del
transmisor.

Distancia de separacion recomendada:

Radiofrgcuencia
conducida 3Vy 3 Vy o117 X \/E
IEC 61000-4-6
Radiofrecuencia emitida
3Vim 3Vim d=117 x /P 802800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2.5 GHz

d=233 X~/ P 800MHza2.5GHz

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

Las intensidades de campo de
transmisores fijos de radiofrecuencia,
segun lo determinado por un estudio
electromagnético en el sitio®, deben ser
menores al nivel de cumplimiento en cada
rango de frecuencia®.

Se pueden producir interferencias en las
proximidades de los equipos marcados
con el siguiente simbolo:

<<(o)>>
NOTA 1 A 80 MHzy 800 MHz, se aplican los rangos de frecuencia mas alta.

NOTA 2 Estas pautas pueden no resultar aplicables en todas las situaciones. La propagacion se ve afectada por la absorcién
y reflexion de estructuras, objetos y personas.

a Las intensidades de campo de transmisores fijos, tales como estaciones base de radioteléfonos (méviles/inalambricos)
y radios moviles terrestres, equipos de radioaficionados, emisién de radio AM y FM, y emisoras de television no se
pueden predecir tedricamente con precision. Para evaluar el entorno electromagnético generado por transmisores fijos
de radiofrecuencia, se debe considerar la posibilidad de realizar un estudio electromagnético en el sitio. Si la intensidad
de campo medida en el lugar donde se utiliza el Avant ARC excede el nivel de radiofrecuencia de conformidad
aplicable, el Avant ARC debera revisarse para verificar su funcionamiento normal. Si se observa un funcionamiento
anormal, se deberan tomar medidas adicionales, como la reorientacion o reubicacion del Avant ARC.

b En el rango de frecuencias entre 150 kHz y 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/m.
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Distancias de separacion recomendadas entre
los equipos portéatiles y moéviles de comunicaciones de radiofrecuenciay el Avant ARC

El Avant ARC esta disefiado para ser utilizado dentro de un entorno electromagnético en el que las perturbaciones de
radiofrecuencia estén controladas. El cliente o el usuario del Avant ARC pueden ayudar a evitar las interferencias
electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos portatiles y méviles de comunicacién por
radiofrecuencia (transmisores) y el Avant ARC tal como se recomienda a continuacién, segun la potencia maxima de salida
del equipo de comunicaciones.

Potencia maxima | Distancia de separacion de acuerdo con la frecuencia del transmisor
de salida del metros
transmisor 150 kHz a 80 MHz 80 kHz a 800 MHz 800 MHz a 2.5 GHz
W d=1.17><\/E d=1.17><\/5 d:2.33><\/5

0.01 0.12 0.12 0.233

0.1 0.37 0.37 0.74

1 1.17 1.17 2.33

10 3.7 3.7 7.40

100 11.7 11.7 23.3

Para transmisores con una potencia méaxima de salida no mencionada anteriormente, la distancia d de separacion
recomendada en metros (m) puede calcularse utilizando la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la
potencia nominal maxima de salida del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1 A 80 MHzy 800 MHz se aplica la distancia de separacion para el rango de frecuencias mas altas.

NOTA 2 Estas pautas pueden no resultar aplicables en todas las situaciones. La propagacion se ve afectada por la
absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas.
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Segquridad

e En lo que respecta a la seguridad eléctrica, este dispositivo esta disefiado para ser utilizado solo por profesionales de
la industria de la salud auditiva.

¢ Se trata de un equipo eléctrico médico (ME, por sus siglas en inglés) de Clase Il que forma parte de un sistema de ME.
®

Este dispositivo brinda proteccion Tipo B ﬂ (Equipo tipo B, pieza aplicada tipo B)
e Este dispositivo no esta protegido del ingreso de agua. El nivel de proteccion de agua es IP21.

e La energia es suministrada por medio de un cable de energia sin conexién a tierra a un suministro de energia de grado
médico y también mediante el cable USB conectado a una computadora. La energia del USB de la computadora debe
poder suministrar al menos 500 mA a un voltaje de USB estandar.

e La energia se suministra mediante el cable USB conectado a una computadora.

e Se recomienda utilizar un aislador 6ptico USB, con un aislamiento minimo de 1000 voltios CD, en linea entre la
conexién USB de la computadora y el dispositivo de MedRx. El aislador 6ptico debe estar alimentado por un suministro
de energia que cumpla con IEC 60601-1. La computadora, el suministro de energia del aislador 6ptico y el suministro
de energia del altavoz deben estar conectados al transformador de aislamiento de grado médico que cumple con IEC
60601-1. Siga las instrucciones del fabricante para la instalacion y el uso.

e La computadora utilizada con este dispositivo debe cumplir los requisitos de IEC 60950-1 y IEC 60601-1-4.

e No se debe conectar un TOMACORRIENTE PORTATIL MULTIPLE ni un cable de extension al sistema.

¢ El tiempo de encendido del dispositivo es menos de 5 minutos.

¢ Utilice solamente el suministro de energia médico de 15 VDC, 2A suministrado con su Avant REM+: ETMA150200UD-
P5P-IC.

¢ El cable de suministro de energia siempre debe estar accesible para poder desconectarlo del suministro principal.
/ﬂfasc
e El entorno de uso debe ser de entre 10 °C y 35 °C 1%¢ , la humedad dentro de 30 % a 90 %
y el rango de presién atmosférica de 80 kPa a 104 kPa.

¢ No conecte elementos que no estén especificados como parte del sistema.
90%
30%
¢ El rango de temperatura de almacenamiento debe encontrarse entre 0 °C y 50 °C como minimo.
e Todos los componentes que tengan contacto con el paciente estan fabricados de materiales biocompatibles.

¢ Este dispositivo no produce ningun efecto fisioldgico adverso.

e Instale el dispositivo tal como se indica en este manual para lograr un uso 6ptimo. Limpie los accesorios de acuerdo con las
instrucciones de limpieza antes de usarlos. No es necesario esteriliza los componentes de este dispositivo. Sin embargo, se
necesitan tubos de sonda nuevos y audifonos de insercién de goma espuma nuevos para cada paciente, cuando
corresponda. La limpieza del dispositivo y los accesorios deben seguir el procedimiento detallado a continuacion.

¢ El dispositivo no esté disefiado para funcionar en un entorno con anestesia, oxigeno u 6xido nitrico. No es un
dispositivo AP ni APG. El Sistema ME no esta disefiado para usarse con anestésicos inflamables.

e Este dispositivo utiliza las piezas de aplicacién Tipo B temporalmente colocadas en el paciente durante la prueba. Son
no conductivas y puede retirarse del paciente de inmediato en cualquier momento.

¢ El dispositivo esta disefiado para su funcionamiento continuo.
¢ La computadora y el dispositivo o los accesorios de MedRx pueden ubicarse en el entorno del paciente de ser necesario.

e Las luces de colores cumplen con las normas ANSI S 3.6 y IEC 60645-1, de acuerdo con las designaciones de color
estandar para audiologia. Estas indican que el canal izquierdo (azul) o el canal derecho (rojo) se encuentran activos o
que ningun canal se encuentra activo (verde). Los colores no implican ningun peligro ni condicién defectuosa.

hi¢

e Comuniquese con el distribuidor de MedRx para desechar de manera segura y correcta este equipo. ==
Para desecharlo podria ser necesario enviarlo a instalaciones de recoleccién para recuperacion y reciclado.

e Todas las reparaciones deben enviarse a MedRx para evaluacion o reparacion. Sin embargo, se proporcionaran los
diagramas y las instrucciones de reparacion necesarios a solicitud al personal de reparacion autorizado.

¢ No se conocen contraindicaciones para el uso de este equipo.

¢ Las Instrucciones de Uso (los manuales de Instalacion y Capacitacion sobre Software) se suministran en formato
electronico en un CD. Asimismo, pueden solicitarse copias impresas del manual a la compafiia. Estas copias se
enviaran un dia habil después de la solicitud.

e Consulte el Manual de Capacitacion y los archivos de Ayuda para ver las opciones de prueba y las descripciones.
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Simbolos que pueden utilizarse:

Lea los manuales de
instrucciones para conocer el
uso seguro del dispositivo.
(instrucciones de operacion)

|EC| REP|

Representante autorizado en
Europa

/A

Precaucion, sefial de
advertencia general

Inicio (de la accién)

Altavoz (bocina)

SN

o SN

Indica que a continuacion aparece
el nimero de serie del dispositivo

()

Radiacion electromagnética no
ionizante

35C

10C

Limitacion de temperatura

Y

Parada (de la accién)

N\ 4

Auriculares

R

Parte aplicada de Tipo B. (Equipo
de Tipo B)

2

Requiere eliminacion especial

Lea los manuales de instrucciones
para el uso seguro del dispositivo
(instrucciones de operacion)

i

Configuracion del percentil

O

Micréfono

sl

Fabricante (MedRx)

90%
30%

Humedad
Limitacion

L]

Equipo Clase Il

v

Calibracion

Grabacion

Limpieza: procedimientos recomendados para la limpieza y desinfeccién

1. Las almohadillas de goma espuma y los tubos de sonda son componentes desechables y no deben volver a
utilizarse para otro paciente.

2. Serecomienda aplicar alcohol isopropilico al 70 % a una tela o pafio suave y limpio, no directamente en el
componente que deba limpiarse. El pafio no debe estar mojado, solo himedo. Una solucion de agua y
jaboén suave
sirve como alternativa para el liquido de limpieza.

3. Para garantizar que no haya contaminacion cruzada, use una tela limpia o un hisopo con alcohol para cada
dispositivo que deba limpiarse.

4. Limpie las superficies del auricular del Operador y las almohadillas de los audifonos con alcohol isopropilico
al 70 %. Limpie los otros transductores del mismo modo. No permita que alcohol isopropilico al 70 % ni el
agua ingresen en la entrada de sonido del micré6fono.

5. Limpie las superficies del micréfono de sonda, el gancho negro para la oreja y las almohadillas de los
auriculares con alcohol isopropilico al 70 %. Limpie los otros transductores del mismo modo. No permita que
alcohol isopropilico al 70 % ni el agua ingresen en la entrada de sonido del micréfono.

6. Los cables del microfono de sonda y la caja blanca del dispositivo también pueden limpiarse con alcohol
isopropilico al 70 %. Los controles del altavoz, las almohadillas para los oidos de los auriculares, la cinta de
ajuste para la cabeza y otros componentes también pueden limpiarse de manera similar.

7. Lacaja blanca del dispositivo también puede limpiarse con alcohol isopropilico al 70 %. Los controles del
altavoz, las almohadillas para los oidos de los auriculares, la cinta de ajuste para la cabeza y otros
componentes también pueden limpiarse de manera similar.

8. Deje secar todos los componentes que haya limpiado antes de usarlos.

9. La computadora debe limpiarse con los métodos sugeridos en el manual de la computadora.
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Informacion técnica

La Combinacion de Audiémetro/REM Avant ARC es un Dispositivo Médico activo y de diagndstico
Clase lla de acuerdo con la directiva médica de la UE 93/42/EEC.

Normas:

IEC 60601-1 clase Il, clase de proteccion B
IEC 60645-1 -2

ANSI S3.6-2010 : Tipo 2 AE

Directiva de dispositivos médicos 93/42/EEC

Frecuencias de prueba: 125 Hz — 8000 Hz
Intervalo de nivel: intervalos de nivelde5dB o 1 dB

Nivel de presion sonora maximo:

AC con audifonos: - 10 dB HL a 120 db HL

BC con conduccion 6sea con B 71: - 10 dB HL a 80 dB HL
Altavoz de campo de sonido: - 10 dB HL ... 90 dB HL

Sefial de prueba: tono puro, tono de pulso, tono ululante

Sefiales de enmascaramiento: ruido de banda angosta:
Filtro de 5/12 de octava con la misma resolucion de frecuencia
central que el tono puro

Ruido blanco:

Ruido del habla: en disminucién 12 dB/octava sobre 1 kHz (+/-
5dB)

Sefiales de enmascaramiento: audiometria de tono: Ruido
de banda angosta (predeterminado), ruido ponderado del
habla, ruido blanco. Audiometria del habla: Ruido ponderado
del habla (predeterminado), ruido blanco, grabado externo
(canal opuesto).

Sefiales del habla: la entrada externa es a través del

micréfono del operador de la computadora (CD, tarjeta de
memoria, archivo Wave)

Modulacién:

Tono de pulso: 0.25/0.5 s puntual

Tono ululante: modulacién de frecuencia de seno 5 %,
tasa de repeticion de 5 Hz

Respuesta del paciente: interruptor de respuesta
portatil

Monitor: altavoz integrado en el monitor, audifonos
Comunicacién: dos vias

Conexion de datos: USB

Modo de funcionamiento: continuo

Tiempo de encendido: menos de 5 minutos luego de
la conexion USB

Dimensiones: ancho x profundidad x altura: aprox.
7.75" x5 x 1.25” (+/- 0.125)

Peso: menos de 2 libras

Suministro de energia:

100 - 240 V~ 50/60 Hz + 10 %
con produccion de 15 VDC
USB: 5VDC

Consumo de energia:
Menos de 500 mA a 15 VDC/menos de 500
mAa5VvDC

Enchufe de conexion:

Especificacion

e Energia/Comunicacion

USB: (5 VDC)

e Energia

15VvDC

e Altavoz izquierdo

ZA=4Q, UA =8 Vef

e Altavoz derecho

ZA =4 Q, UA =8 Vef

e Interruptor de respuesta del paciente

RI=500

e Micr6fono del intercomunicador

ZI=1k Q, Ul =0.38 - 500 mVef

e Micr6fono del Operador

ZI=1kQ, Ul =0.38 - 500 mVef

e Auricular del monitor del operador

ZA =32 Q, UA = 3 Vef

e Micréfono de sonda izquierdo (X2)

ZI=1kQ, Ul =0.38 - 500 mVef

e Micréfono de sonda derecho (X2)

ZI=1k Q, Ul =0.38 - 500 mVef

e Bone (conductor 6seo)

ZA =10 Q, UA = 8 Vef

e AC audifono izquierdo

ZA=10Q, UA =1 Vef

e AC audifono derecho

ZA =10 Q, UA =1 Vef

e Auricular del paciente (cliente)

ZA =32 Q, UA =3 Vef

e Salida del altavoz estéreo de nivel de linea

ZA =32 Q, UA = 3 Vef
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Valores de calibracion y niveles maximos:

Valores de calibracion y niveles maximos:

Auricular DD45

Acoplador acustico NBS-9A
Fuerza 4-5 N, ANSI e IEC
Valores DD45 RETSPL
RETSPL dB re

Auricular TDH39

Acoplador acustico NBS-9A
Fuerza 4-5 N, ANSl e IEC
RETSPL dB re

20 pPa

20 pPa

125=47.5
250=27.0
500 =13.0
750=6.5
1000 =6.0
1500 =8.0
2000 =8.0
3000 =8.0
4000 =9.0
6000 = 20.5
8000 =12.0
Habla =18.5

125=45.0
250=255
500=115
750=8.0
1000=7.0
1500 =6.5
2000=9.0
3000 =10.0
4000 =9.5
6000 = 15.5
8000 = 13.0
9000 =13.0
10000 = 13.0
11200 = 13.0
12500 = 13.0
Habla =19.5

Valores de calibracion:

Valores de calibracién:

Audifono de insercién Eartone 3A
Acoplador acustico HA-2
RETSPL dB re

Audifono de insercion IP30
Acoplador acustico HA-2
RETSPL dB re

20 pPa

Atenuacién del sonido
125 =26.0 325
250=14.0 36
500=5.5 375
750 =20 -
1000=0 36.5
1500 =2.0 -
2000=3.0 33
3000=35 -
4000=5.5 39.5
6000=2.0 -
8000=0 42.5
Habla =12.5

20 pPa

Atenuacién del sonido
125 =26.0 325
250=14.0 36
500=5.5 375
750=2.0 -
1000=0 36.5
1500=2.0 -
2000=3.0 33
3000=3.5 -
4000=5.5 39.5
6000 =2.0 -
8000=0 425
Habla = 12.5
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Valores de calibracion: Valores de calibracion:
Conductor 6seo Campo de sonido (incidencia de 0 grados)
Fuerza de Radioear B71: 4.9...59N Sonido de umbral equivalente al de referencia
nivel de presién

Colocacion mastoide - acoplador ANSI S3.13 RETSPL dB

Radiacién del aire

promedio/maximo 125=22.1
RETFLdBrel N 250=11.4
125=82.5 - 500=4.4
250 = 67.0 - 750=2.4
500 = 58.0 - 1000=2.4
750 = 48.5 - 1500=2.4
1000=425 - 2000=-1.3
1500 =36.5 - 3000 =-5.8
2000 =31.0 - 4000=-5.4
3000 = 30.0 4/18 6000 = 4.3
4000 =355 - 8000 =12.6
6000 = 40.0 10.5/31 Habla = 14.5
8000 = 40.0 -
Habla = 55.0

Niveles maximos de sonido:

Frecuencia Au‘ricular.e’s de Supra-aural Campo de sonido Conduccién 6sea
insercion

125 75 80 65

250 100 100 80 45
500 110 110 90 60
750 110 110 90 60
1000 115 120 90 70
1500 115 120 90 70
2000 115 120 90 70
3000 115 120 90 70
4000 115 120 90 60
6000 100 105 90 50
8000 90 100 80 45

Revisiones de rutina y pruebas subjetivas

El usuario del audifono debe realizar una revisién subjetiva del audifono una vez por semana. El propésito de
esta revision es garantizar, en la mayor medida posible, que el equipo esté funcionando correctamente, que
su calibracién no se haya alterado demasiado y que sus cables y accesorios no presenten defectos que
pudieran afectar de manera adversa el resultado de la prueba.

Verifiqgue que la salida del audidmetro sea aproximadamente correcta en conduccién 6sea y en el aire
mediante un barrido al nivel de audicion de, por ej., 10 dB o 15 dB, y escuchando tonos “apenas audibles”.
Esta prueba debe realizarse a todas las frecuencias apropiadas y para ambos auriculares asi como también
para el vibrador 6seo.

Verifigue a un nivel alto (p. ej., niveles de audicion de 60 dB en conduccion por aire y 40 dB en conduccién
Osea) en todas las funciones apropiadas (y en ambos auriculares) y en todas las frecuencias utilizadas;
escuche para verificar el funcionamiento correcto, la ausencia de distorsion, de clics del interruptor, etc.

Escuche o niveles bajos parar verificar cualquier sonido o zumbido, sonidos no deseados (sonido que surge
cuando se introduce una sefial en otro canal) o cualquier cambio en la calidad del tono a medida que se
introduce el enmascaramiento. Anote los resultados.
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Felicitaciones

Su sistema MedRx ya esta configurado y listo para usarlo. Consulte el Manual de Capacitacion y los
Archivos de Ayuda Interactiva que se encuentran en el software para obtener instrucciones y
procedimientos. El Manual de Capacitacién esta disponible en formato PDF en el CD y en www.medrx-
usa.com en nuestra Seccién de Descargas.

Garantia limitada

MedRx, Inc. garantiza que este producto no presentara defectos en los materiales ni en la mano de obra
durante un afo a partir del momento de la compra. Si este sistema no funciona tal como se especifica
durante este periodo, el comprador debe llamar a MedRx al (888) 392-1234 o (727) 584-9600. El
representante de la compafiia le aconsejara al propietario devolver los componentes especificos o la
totalidad del sistema a:

MedRx, Inc.
1200 Starkey Road #105
Largo, FL 33771 EE. UU.

MedRx repararé o reemplazara todo dispositivo defectuoso, realizara pruebas al sistema o los
componentes, y enviard el sistema de nuevo a su duefio a la brevedad. No se cobrara por la reparacion ni
por el envio para devolver el sistema siempre que este tenga un afio o0 menos y no haya sido utilizado
incorrectamente, abusado o dafiado. Los dafios incluyen, entre otros, caidas, exposicion a calor excesivo
mayor a los 100 °F y dafios a causa de contacto con agua/liquido.

La reparacion o sustitucion del sistema de conformidad con lo dispuesto en esta garantia es un recurso
Unico y exclusivo del comprador. MedRx no sera responsable de dafios emergentes o incidentales ni del
incumplimiento de cualquier garantia expresa o implicita. Excepto que la ley vigente indique lo contrario,
toda garantia implicita, comerciabilidad o idoneidad de este producto esté limitada a la duracién de esta
garantia.

MedRx, a su criterio, proveera servicios de reparaciones de productos fuera de garantia, a solicitud del
comprador, y cobrara lo que corresponda por las piezas y la mano de obra necesarias.

La garantia limitada se considerara nula si el software o el hardware que estan instalados en este producto
no hubieren sido aprobados previamente por MedRYX, Inc. El software aprobado incluye los médulos de
programacion del fabricante de audifonos aprobados por NOAH™ y HIMSA para el ajuste de audifonos.

MedRx, Inc. no es responsable de los problemas que surjan de la instalacion de software o hardware no
aprobados. En el caso de que se haya instalado un software o hardware no aprobado en el sistema y que
haya causado un conflicto, MedRx reparara el producto a un precio que se determinara en el momento del
servicio.

Toda ampliacion de esta garantia que exceda la garantia inicial de un afio esta sujeta a lo siguiente (si
corresponde).

1. Un deducible de $300 por reparacion.
2. La garantia extendida no incluye cables, conectores ni periféricos.
3. La garantia extendida del Otoscopio de Video cubre solamente la parte de dptica.
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Conexiones del Avant ARC

Conexion USB
Micréfono de sonda

derecho

Conexiones del
altavoz izquierdo y
derecho

Micréfono de sonda:
izquierdo

Auricular del paciente Energia de CD de
15V

(Para utilizar con
altavoces de campo
libre pasivos)

Respuesta del paciente
Boton

Micréfono del
intercomunicador del
paciente

Salida del altavoz

Conductor 6seo de nivel de linea

Auricular del
Conduccién de aire monitor del
derecha operador

Conduccién de aire

izquierda Micréfono del

Operador
Vista inferior del Avant ARC
www.medrx-usa.com
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