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Conociendo su AVANT REM+

Declaracion de Uso Previsto:

La serie AVANT de dispositivos REM (Medicién de Oido Real - Real Ear Measurement) mide los niveles de
sonido directamente en los oidos del paciente. Se utilizan en la medicién y adaptacidn de audifonos para
adultos y nifios. Estas mediciones pueden realizarse con o sin el audifono en uso. También se utilizan
para la simulacidn de pérdida auditiva. El REM puede realizar el Mapeo del Habla en Vivo (método in-
situ de MedRx para obtener el ajuste correcto la primera vez). Estos dispositivos deben ser utilizados por
profesionales con educacién o capacitacion en el campo de la audiometria.

Declaracion de Indicacion de Uso:

Los dispositivos AVANT REM (Medicién de Oido Real - Real Ear Measurement) son utilizadas por
profesionales con educacién o capacitacion en el campo de la audiometria para evaluar la adaptacién de
los audifonos y se utilizan para la simulacién de la pérdida auditiva en adultos y nifios.

AVANT REM + representa una nueva era de verificacién in situ de precisién para su oficina. Compacto
pero resistente, este sistema basado en PC funciona con USB y admite pruebas ANSI e IEC Real Ear. El
software incluye objetivos para DSL1/ O 5.0 y NAL-NL-2.
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Requerimientos de Computadora

Especificaciones Minimas de la Computadora:

Computadora Compatible con Windows®-PC
Intel ™ i5 Dual Core, 2.0 GHz o mejor

4 GB de RAM

20 GB de espacio libre en el disco duro
Puerto USB 2.0 disponible

Windows 7, 8 0 10 Professional (32 o 64 bits)

Especificaciones de Computadora Recomendadas de MedRx:

Computadora Windows®-PC

Intel ™ i5 Dual Core, 3.2 GHz o0 mejor

8 GB de RAM 0 mas

50 GB o0 mas de espacio libre en el disco duro

Puerto USB 2.0 disponible

Adaptador de gréficos con memoria de video dedicada de 2GB
Unidad de DVD-ROM

Conexion a internet de alta velocidad

Windows 10 Professional de 64 bits




Avant REM+

El AVANT REM + es un dispositivo que se utiliza
Q\ para medir las caracteristicas acusticas del oido
real de los audifonos. El dispositivo realiza
mediciones de las caracteristicas acusticas del
oido real de un audifono en un oido humano y
cumple con los Estdndares Internacionales ANSI
S-3.46 e IEC 61669.

Speakers (Line Out) =

———

Monitor =
. -

L] ‘-J

iAviso! Los adaptadores rojo y azul estdn incluidos y deben retirarse para conectar los cables de altavoz
de campo libre de calibre 18 (1.0 mm) y luego reinstalarse. La fuente de alimentacién de CC debe usarse
cuando se usan altavoces pasivos de campo libre.

Para Instalar Cables de Altavoz de Campo

Libre:

Desconecte los conectores rojo y azul. (véase
mas arriba)

Coloque un destornillador pequefio de cabeza
plana en las pequefiias pestaias naranjas y

presione hacia abajo mientras inserta un cable
de altavoz en la abertura, luego retire el
destornillador. Aseglrese de que el cable esté
seguro.

Repita hasta que todos los cables de los
altavoces estén asegurados, luego conecte
ambos conectores en el dispositivo como se
indica arriba.
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Avant REMsp

Todas las funciones avanzadas del sistema de doble sonda con AVANT REM + también se ofrecen con
el AVANT REMsp. (Consulte el AVANT REM + para ver las caracteristicas) El REMsp es un sistema
completo de medicidn de Oido Real y Mapeo del Habla en Vivo de una sola sonda que es

notablemente pequeiio. Mide solo alrededor de 3.25 pulgadas de largo, este dispositivo se conecta al
puerto USB de la computadora.

f Recomendamos encarecidamente utilizar el cable de extension USB de 6 pulgadas o 6 pies
suministrado con su REMsp. Conecte el cable de extension USB a su computadora como se
muestra a continuacion.
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Transductores y Accesorios

Use los accesorios provistos con su dispositivo REM. No se recomienda el uso de accesorios no
aprobados.

i o 8 W

Microfonos de Auriculares Fuente de

Sonda * Solo para Pe_rdj? para(ljos
REM + * Micréfonos de

Alimentacién de DC
*Solo para REM + *

Sonda * Solo para
REM + *

Altavoces de

Altavoz Bluetooth e A e
Escritorio “Activo

"Activo" Cable de Extension Cable de Extension
USB - 6 pies USB - 6 pulgadas
*REMsp Opcional* *Solo REMsp*

Fuente de Cable de Audio Cable USB
Alimentacidn para Bluetooth Estuche para los

el Altavoz Micréfonos de

Bluetooth Sonda (Caja para el

REMsp)

D-0125406-A 11-2019 7



Instalacion de la Percha de los Micréofonos de la Sonda

e,
oy \®

Necesitara los dos Micréfonos de Sonda, La Instale el gancho en la parte posterior del
Percha para los Micréfonos de Sonda y el Clip micréfono de la sonda. Tire del gancho hacia
abajo para sentarse en el poste.

Una vez instalado, la junta torica grande debe Presione suavemente el c||p en su |ugar
ser ajustable para su ajuste

-

Dé la vuelta al clip, coloque los cables del Vista mas amplia del clip con cables insertados
micréfono de la sonda en el clip
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Instalacion completa de la percha de los Micréfonos de Sonda.
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Conectando E| AltaVOZ [ﬂ El lado frontal del altavoz se coloca

a una distancia de
aproximadamente 1 metro (19 "-
39") del paciente, para uso normal.

Restablezca el volumen al maximo Se prefiere enchufar el altavoz a la
cada vez que encienda el altavoz. fuente de alimentacion, pero
Presione el botdn + hasta escuchar un Lal de dell puede ser alimentado por la
pitido aluzverde dela bateria interna.

bateria se

iluminara durante La opcidn Bluetooth no se usa.

El cable de alimentacién del
altavoz es un USB "tipo A macho a
micro-B"

Deslice el interruptor
blanco a la posicion
media para encender
el altavoz.

Se muestra
el lado
frontal del
altavoz.

Enchufe el

Y cable de

Enchufes
Opcionales

alimentacio
n como se

Conecte el cable al
conector del altavoz y
conéctelo a su REM
como se indica

D-0125406-A 11-2019 10



Instalacion de Software

Autorun
Type: Setup Infermation

&3
.

Lo Setup
¥,

Type: Configuration settings

Install Avant REM

T Instruction Manuals

(%)

Setup
¥ Type: Application

Welcome to the InstallShield Wizard for Avant

REM

The InstalShield(R) Wizard vl install Avant REM an your
e, dlick Next.

computer. To cotinu

is protected by copyright law and

D-0125406-A 11-2019

1. Inserte la unidad flash USB MedRx en el puerto
USB:
e Iniciar My Computer/Mi Computadora
e Localizar Unidad USB

1M Computer
&, Default (C)
= Removable Disk (E:)

(E :) puede variar segun el puerto USB seleccionado.

Consulte la documentacién de su computadora.

2. Haga doble clic en Setup para iniciar:

Si se le solicita, acepte el permiso para instalar
software.

3. Enla pantalla de Configuracidn, elija Install
Avant ReM/Instalar Avant REM.

4. Esta es la pantalla de Bienvenida.

 Para continuar, haga clic en Next/Siguiente.

el
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License Agreement

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

@) 1 accept the terms in the license agreement

(©)1da not accept the terms in the icense agreement

<Back | Newt> | [ Cancel

Destination Folder
Click Next to install to this folder, or dick Change to install to a different

Install Avant REM to:
C:\Program Files\MedRx VAvantREMX\

<Back | Mext> | [ cancel

rﬁl Avant REM -

Program Locale

Choose desired locale

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

Deutsch

Dut

French (France)
French (Canada)
Italian

Spanish (United States)
Spanish (Europe)
Turkish

<Back | Next> | [ cancel

D-0125406-A 11-2019

7.

5. Lea el Software License Agreement (Acuerdo de

Licencia de Software.). Este importante
documento define el uso aceptable del software
REM.

¢ Después de leer el Acuerdo, haga clicen |
Accept/Acepto.

* Haga clic en Next/Siguiente.

Esta pantalla indica la ubicacién de los archivos
del programa.

* Haga clic en Next/Siguiente.

Nota: Puede instalar el Software en una
ubicacién diferente, pero no se recomienda.

Elija el idioma deseado y la configuracion
regional

* Haga clic en Next/Siguiente.
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8. Programa listo para instalar.

Ready to InsLall the Program
The wizard is ready to begin installation.

* Haga clic en Install/Instalar.

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,

InstallShicld

<Back [ mnstal | [ Cancel

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

A Please wait whie the InstaliShield Wizard installs Avant REM. This may take
[iF  several minutes.

Status:

‘ 9. Espere mientras el InstallShield Wizard instala
el programa Avant REM.

<Back Next >

InstaliShield Wizard Completed

10. Cuando se complete la instalacion,

The InstalShield Wizard has successfuly installed Avant REM.
| Click Finish to exit the wizard.

* Haga clic en Finish/Finalizar.

<5 =

A continuacidn, debe confirmar o establecer la configuracion predeterminada de la tarjeta de sonido de
Windows. Esto enrutara todos los sonidos de Windows que no sean AVANT™ a la tarjeta de sonido
interna de su computadora. Estos sonidos incluyen notificaciones de eventos como correos electrénicos
nuevos y advertencias de error, asi como reproduccion de audio y video.
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B Avant REM - AvantREM-+

Funcién Ayuda

Borrar Datos de Sesién

Configuracién de la Pagina...

Configuracién de la Impresidn...

Opciones...

Opciones avanzadas...

Salir

Opciones avanzadas...

General Audio -A l.l\udiﬂ -B ] Video I Timpanometria 1

Disposiivo de Salida
Disposiivo de Entrada: [Line (MedFx REN+ Audia - A) B3
Mezclador de Saiida: [MedRe REM+ Audio - A =1
Mezcladora de Enirada: [MedRx REM= Audic - A =
Linea de Entrada: |<L1‘naa predeterminada ﬂ
Predeterminados ‘ Propiedades de Audio |

oK Gl j Help

Opciones avanzadas...

General | Audio -A Audio - B W\J‘ldeo I Timpanometria

[V ELE TR PRl | Speakers (MedRx REM+ Audio - B)

Dispositivo de Ertrada: [Line (MedRx REM-+ Audio - B) ~|
Mezclador de Salida: |MedRx REM+ Audio - B ~|
Mezeladera de Entrada: ‘Mede REM+ Audio - B ﬂ
Linea de Entrada WcLinea predeterminadas Ll
Predeterminados ‘ Propiedades de Audio |

oK | Cancel | Help

D-0125406-A 11-2019

1.
2.

Inicie el software REM.
Abra las Opciones Avanzadas del menu
Archivo como se muestra.

Abra la pestafia Audio — A.

Cuando las propiedades de audio se
configuran correctamente durante la
instalacidn del controlador, la pestafia
Audio aparecera como la imagen de la
izquierda. De lo contrario, use las listas
desplegables para ajustar la configuracién
para que coincida con la imagen.

NOTA: Su Avant REM especifico
aparecerad en la pestafia Dispositivo de
salida y entrada.

Abra la pestafia Audio — B.

Cuando las propiedades de audio se
configuran correctamente durante la
instalacidn del controlador, la pestaiia
Audio aparecera como la imagen de la
izquierda. De lo contrario, use las listas
desplegables para ajustar la configuracién
para que coincida con la imagen.

Haga clic en Audio
Properties/Propiedades de Audio.
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4% Sound

Playback | Recording I Sounds | Communlahonsl

Select a playback device below to modify its settings:

Q
Q
Q.

Speakers
3- USB Audio Device
Ready

Speakers
4- USE Audio Device
Ready

Speakers
Realtek High Definition Audio
Default Device

Configure

Set Default

Properties

Apply

D-0125406-A 11-2019

8.

En el panel de control de Windows
Sound, asegurese de que el dispositivo
de audio MedRx no esté configurado
como predeterminado. Si es el
predeterminado, cambie esto haciendo
clic en el dispositivo de audio de su
computadora (no MedRx) y luego
seleccione Establecer predeterminado.

Cuando termine, haga clic en
Ok/Aceptar.

A NOTA: Es probable que la tarjeta
de sonido interna de su computadora no
tenga el mismo nombre que esta captura
de pantalla. Consulte la documentacién
de su computadora para conocer el
nombre de la tarjeta de sonido internay
configure este control en consecuencia.
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Precauciones de EMC

Es necesario que se tomen precauciones especiales con respecto a EMC con Avant REM+, que debe
instalarse y ponerse en servicio en conformidad con la siguiente informacién de EMC.

Lista de todos los cables y longitudes maximas de los cables de los transductores y accesorios:

Transductor / Accesorios Longitud maxima del Cable
Cable USB 2,0 metros
Sonda REM 2,0 metros
Todos los Auriculares 2,0 metros
Todos los Altavoces 2,0 metros

iAdvertencias!

El uso de accesorios, transductores y cables que difieran de los previamente especificados, con
la excepcidén de transductores y cables que vende el fabricante de Avant REM+ como piezas de
repuesto para los componentes internos, podria dar lugar a un aumento de emisiones o a una
disminucién de la inmunidad de Avant REM+.

Avant REM+ no debe utilizarse de forma adyacente o apilado con otros equipos y, si no queda
otra opcién que utilizarlo de forma adyacente o apilado, el Avant REM+ debera revisarse con el
fin de verificar su funcionamiento normal dentro de la configuracién en la cual se va a utilizar.
Avant REM+ 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).

Avant REM+ no cuenta con una funcion de soporte vital.

Los equipos portatiles y méviles de comunicaciones de radiofrecuencia pueden afectar el Avant

REM+.

Guia y declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas

Avant REM+ debe utilizarse en un entorno electromagnético como el que se especifica a
continuacion. El cliente o usuario de Avant REM+ debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de emisién Cumplimiento Entorno electromagnético - guia
Emisiones de radiofrecuencia Grupo 1 Avant REM+ utiliza energia de
CISPR 11 radiofrecuencia solo para su
funcionamiento interno. Por lo tanto, sus
emisiones de radiofrecuencia son muy
bajas y es poco probable que causen
interferencias en equipos electrénicos
cercanos.
Emisiones de radiofrecuencia Clase B Avant REM+ es adecuado para ser utilizado
CISPR 11 en todos los establecimientos, incluyendo
Emisiones de armdnicos IEC No aplicable los establecimientos domésticos y aquellos
61000-3-2 conectados directamente a la red publica
Fluctuaciones de voltaje / No aplicable de suministro de energia de baja tensién
emisiones de parpadeo IEC que alimenta a edificios empleados con
61000-3-3 fines domésticos.

D-0125406-A 11-2019
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Guia y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

entorno.

Avant REM+ debe utilizarse en un entorno electromagnético como el que se especifica a
continuacion. El cliente o usuario de Avant REM+ debe asegurarse de que se utilice dentro de dicho

Prueba de inmunidad

IEC 60601 nivel de

Nivel de cumplimiento

Entorno

inglés)

IEC 61000-4-2

prueba electromagnético - guia
Descarga electrostatica | Contacto +/- 6 kV Contacto +/- 6 kV Aire Los pisos deben ser de
(ESD, por sus siglas en Aire +/- 8 kV +/- 8 kV madera, hormigén o

baldosas de ceramica. Si
los pisos estan cubiertos
con material sintético, la
humedad relativa debe

ser de al menos un 30%.

Transitorios eléctricos
rapidos / rafagas IEC
61000-4-4

+/- 2 kV para lineas
eléctricas +/- 1 kV
para lineas de
entrada / salida

+/- 2 kV para lineas
eléctricas +/- 1 kV para
lineas de entrada /
salida

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

Frecuencia de
electricidad (50/60 Hz)
Campo magnético

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Los campos magnéticos
de frecuencia industrial
deben tener los niveles
caracteristicos de una
ubicacioén tipica de un
entorno comercial u
hospitalario

Guia y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

Avant REM+ debe utilizarse en un entorno electromagnético como el que se especifica a
continuacion. El cliente o usuario de Avant REM+ debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de inmunidad

IEC 60601 - nivel de
prueba

Nivel de cumplimiento

Entorno
electromagnético - guia

Los equipos portatiles y
moviles de
comunicaciones de
radiofrecuencia no deben
utilizarse a una distancia
de alguna parte del Avant
REM+, incluyendo cables,
gue sea menor ala
distancia de separacion
calculada recomendada a
partir de la ecuacion
aplicable a la frecuencia
del transmisor. Distancia
de separacion
recomendada:

Radiofrecuencia
conducida
IEC 61000-4-6

3Vef

3Vef

d=1,17P x+/P

D-0125406-A 11-2019
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Radiofrecuencia 3V/m 3V/m d=1,17P x~/P
emitida 80 MHz a 2,5 GHz 80 a 800 MHz

d=233P xy/P

800 MHz a 2,5 GHz
Donde P es la potencia
maxima de salida del
transmisor en vatios (W)
segln el fabricante del
transmisory desla
distancia de separacion
recomendada en metros
(m). Las intensidades de
campo de transmisores
fijos de radiofrecuencia,
segln lo determinado
por una encuestaa
electromagnética en
sitio, deben ser menores
al nivel de cumplimiento
en cada rango de
frecuenciab. Se pueden
producir interferencias
en las proximidades de
los equipos marcados
con el siguiente simbolo:

<<(0)>>
NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, aplican las gamas de frecuencia mas altas.
NOTA 2 Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacién
electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexién de estructuras, objetos y personas.

IEC 61000-4-3

a. Llasintensidades de campo de transmisores fijos, tales como estaciones base de radioteléfonos (mdviles/inaldmbricos) y radios
moviles terrestres, equipos de radioaficionados, emisidn 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 tener en cuenta la posibilidad de realizar un estudio electromagnético. Si la intensidad de campo medida en el lugar donde
se utiliza el Avant REM+ excede el nivel de radiofrecuencia de conformidad indicado anteriormente, el Avant REM+ deberd
revisarse para verificar si estd funcionando normalmente. Si se observa un funcionamiento anormal, se deberdn tomar medidas
adicionales, como la reorientacidn o reubicacion del Avant REM+.

b.  Enelrango de frecuencias de entre 150 kHz y 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/m.

Distancias de separacion recomendadas entre Equipos de comunicaciones mdviles y
portatiles de radiofrecuencia y Avant REM+

Avant REM+ estd disefiado para ser utilizado dentro de un entorno electromagnético en el que las
perturbaciones de radiofrecuencia estén bajo control. El cliente o el usuario del Avant REM+ puede
evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos
portatiles y moviles de comunicacion por radiofrecuencia (transmisores) y el Avant REM+ tal como se
recomienda a continuacién, segun la potencia maxima de salida del equipo de comunicaciones.

D-0125406-A 11-2019 18



Potencia maxima de
salida del transmisor

Distancia de separacidon segun la frecuencia del transmisor metros

de 150 kHz a 80 MHz

de 80 MHz a 800 MHz

de 800 MHz a 2,5 GHz

w d=1,17x x/P d=1,17 x/P d=23 x~/P
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 que cuentan con una potencia maxima de salida no mencionada anteriormente, la distancia d de separacion
recomendada en metros (m) puede estimarse utilizando la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia nominal
maxima de salida del transmisor en vatios ( W) seguln el fabricante del transmisor.

NOTA1 A 80 MHzy 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el rango de frecuencias mas alto.

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

Se recomienda el uso de una computadora de calidad médica, que cumpla con los requisitos
establecidos en las normas IEC 60950-1 e IEC 60601-1-4.

D-0125406-A 11-2019

19



Seguridad

Con respecto a la seguridad eléctrica, este dispositivo estd disefiado para ser utilizado solo por
profesionales de la industria de la salud auditiva.

O

Es un equipo de Clase Il de Medical Electrical (ME) que forma parte de un sistema de ME.
L ]

Este dispositivo proporciona proteccidn de Tipo B R (Equipamiento de Tipo B, partes

aplicadas de Tipo B)

Este dispositivo no estd protegido contra el ingreso de agua. El nivel de proteccidn de agua es

IP21.

La energia es suministrada por un cable de alimentacion de red no-tierra a una fuente de

alimentacion de grado médico y también suministrada por medio del cable USB conectado a una

computadora. La potencia USB de la computadora debe ser capaz de suministrar al menos 400

mA a una tensién estandar de USB.

Se debe colocar un Aislador Optico USB, con un minimo de 1000 voltios CC de aislamiento, en

linea entre la conexién USB de la computadora y el dispositivo de MedRx. El Aislador Optico

debe estar alimentado por medio de una fuente de alimentacién que cumpla con la norma IEC

60601-1. La computadora, la fuente de alimentacién del Aislador Optico y la fuente de

alimentacion del altavoz deben conectarse al transformador de aislamiento de Nivel Médico que

cumpla con la norma IEC 60601-1.

La computadora utilizada con este dispositivo debe cumplir con los requisitos establecidos en las

normas IEC 60950-1 e IEC 60601-1-4.

No debe conectarse al sistema UNA TOMA DE SALIDA MULTIPLE PORTATIL ni un cable de

extension.

El tiempo de calentamiento del dispositivo es de menos de 2 minutos.

Utilice sélo el 15 VDC, 2A poder médico de alimentacidn suministrada con su Avant + REM:

ETMA150200UD-P5P-IC.

No conecte elementos que no estén especificados como parte del sistema.

35C
El entorno de uso debe estar entre 10 °Cy 35 °C ‘°CJ/ , la humedad entre

90’4
el 30% y el 90% 30% y el rango de presion atmosférica debe estar entre 80 kPa y 104 kPa.
La temperatura de almacenamiento debe ser de al menos entre 0°Cy 50°C.
Todos los componentes que entren en contacto con los pacientes estan hechos de materiales
biocompatibles.
Este dispositivo no produce efectos fisioldgicos adversos.
Instale el dispositivo siguiendo las indicaciones de este manual con el fin de lograr un uso
o6ptimo. Limpie los accesorios segun las instrucciones de limpieza antes de utilizarlos. No se
requiere esterilizacidon para los componentes de este dispositivo. Sin embargo, es necesario
utilizar nuevos tubos de sonda para cada paciente y la limpieza del equipo y sus accesorios
debera seguir el procedimiento descrito a continuacion.
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El dispositivo no esta disefiado para ser utilizado en un entorno con anestésicos, oxigeno u éxido
de nitrégeno. No es un dispositivo clasificado AP o APG. Este sistema de ME no esta disefiado
para ser utilizado con anestésicos inflamables.

Este dispositivo utiliza partes de aplicacion de Tipo B que se colocan temporalmente en el
paciente durante la prueba. Son no conductoras y se pueden retirar del paciente de forma
inmediata y en cualquier momento.

El dispositivo esta disefiado para un funcionamiento continuo.

La computadora y el dispositivo o los accesorios de MedRx pueden estar situados en el entorno
del paciente, si es necesario.

Las luces de colores son las designadas en las normas ANSI S 3.6 e IEC 60645-1, conforme a las
designaciones estandar de color para la audiologia. Las mismas indican que el canal izquierdo
(azul) estd activo o el canal derecho (rojo) esta activo o que no hay ningun canal activo (verde).
Los colores no expresan ninguna condicidon peligrosa ni defectuosa.

Péngase en contacto con el distribuidor local de MedRx para obtener mas informacion acerca de
la eliminacidn segura y adecuada de este equipo. La eliminacién adecuada puede requerir que
el dispositivo se envie a las instalaciones de recoleccion para que sea recuperado y reciclado.
Todas las reparaciones deben enviarse a MedRx para su evaluacién y/o reparacion. Sin
embargo, se proporcionaran a pedido todos los esquemas e instrucciones necesarios sobre la
reparacion al personal de reparacién autorizado.

No se conoce ningun tipo de contraindicacion por el uso de este equipo.
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Simbolos que se pueden utilizar:

Lea los manuales de
instrucciones para un uso
seguro del dispositivo
(instrucciones de uso).

()

Radiacion electromagnética

no ionizante

Lea los manuales de
instrucciones para un uso
seguro del dispositivo
(instrucciones de uso).

v

Calibracién

PRECAUCION
Parael uso de un Solo
Paciente

D-0125406-A 11-2019

SN

or SN

Indica que seguira el nimero
de serie del dispositivo.

Requiere eliminacién
especial.

[l

Equipo de Clase Il

Altavoz

R

Parte aplicada de Tipo B.

(Equipo de Tipo B)

90%

St
30%

Humidity Limitation

D

Inicio (de la accién)

()

Auriculares

o]

Fabricante (MedRx)

/A

Precaucidn, aviso de
advertencia general

Y

Detencion (de la accién)

O

Micréfono

|EC| REP|

Representante
Autorizado en
Europa

35C

10C

Limitacion de
temperatura

iy

Configuracion de
Percentil

Grabacion
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Procedimientos Recomendados para la Limpieza y Desinfeccion

1.
2.

Los Tubos Sonda son componentes de un solo uso y no deben ser reutilizados por otro paciente.
Se recomienda aplicar Alcohol Isopropilico al 70% en un pafio limpio y suave o pafiuelo y no
directamente en el componente a limpiar. La tela nunca debe estar mojada, sino himeda. Una
alternativa para el liquido de limpieza puede ser una solucién suave de aguay jabon.

Para asegurar que no se produzca una contaminacion cruzada, use un pafio limpio o un hisopo
humedecido con alcohol para cada dispositivo vaya a limpiar.

Limpie las superficies del micréfono de la sonda, el gancho negro para la oreja y las almohadillas
de los auriculares con el Alcohol Isopropilico al 70%. Limpie los otros transductores de la misma
manera. No deje que el Alcohol Isopropilico al 70% o el agua ingresen a la entrada de sonido del
micréfono.

Los cables del micréfono de la sonda y la carcasa blanca del dispositivo también pueden
limpiarse con Alcohol Isopropilico al 70%. Los controles de los altavoces, las almohadillas de los
auriculares, la vincha para la cabeza y otros componentes pueden limpiarse de manera similar.
Deje secar por completo todos los componentes que se hayan limpiado antes de utilizarlos
nuevamente.

La limpieza de la computadora debe realizarse utilizando los métodos sugeridos en el manual de
la computadora.
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Informacion Técnica

El Avant REM es un dispositivo médico activo de diagndstico de clase lla segun la directiva médica de la

EU 93/42/EEC.

Estandares: IEC 60601-1 clase Il, clase de
proteccion B

Estandares REM Speech+: ANSI 53.46-1997, IEC
61669: 2001, EN 61669: 2001

Dimensiones: aprox. 6.5 x5 x 1.25 " (largo x
ancho x alto). Aprox. 16.5cm x 12.7cm x 3.2 cm
(largo x ancho x alto)

Peso: <11b <500 g

Modalidad del Sistema: Medicién del Oido
Real; Mapeo Binaural del Habla en Vivo;
Simulador de Pérdida Auditiva; Simulador de
Instrumentos Auditivos.

Micréfonos de Sonda (L/R): Elementos de
Micréfono Electret dual (2 micréfonos de
sonda)

Tubo de Micréfono de Sonda: Silicona de 1.0
mm de didmetro nominal

Rango de Frecuencia de Medicion:
125 - 8000 Hz

Estimulos de Prueba: Ruido de Banda Anchay
Ruido Aleatorio Sintetizado: Rosa, Blanco, Byrne
LTASS y ANSI ponderado; ICRA; ISTS; Micréfono,
Archivo, CD-ROM para Mapeo del Habla en
Vivo, Chirp

Niveles de Estimulo de Prueba a 1m: 45 - 90 dB
SPL en pasos de 1 dB - 200 Hz a 8K Hz
(dependiendo de la potencia y eficiencia del
altavoz)

Precision de Estimulo de Prueba: + 3 dB SPL

Modo de Andlisis: Seleccionable por el usuario
1/3, 1/6, 1/12, 1/24, 1/48 bandas de octava

ANSI $3.46-1997 Prueba disponible IEC/EN
61669: 2001: Respuesta sin ayuda de Oido Real

D-0125406-A 11-2019

(REUR), Ganancia sin ayuda de Oido Real
(REUG); Ganancia de Insercion de Oido Real
(REIG); Respuesta Ocluida de Oido Real (REOR);
Ganancia de Oido Real (REOG); Respuesta de
Oido Real (REAR); Ganancia Asistida de Oido
Real (REIG).

Otras Pruebas Disponibles: Mapeo del Habla en
Vivo con Picos y Analisis LTASS; Diferencia del
Oido Real al Acoplador (RECD), Efecto de
Oclusién (O/E), Analisis de Percentiles

Métodos de Prescripcion: NAL-RP; 1/3 de
ganancia; 1/2 ganancia; Berger Pogo 1; Pogo 2;
La figura 6; DSL m [E/S] NAL-NL1; NAL-NL2

Conexiones Externas: Conexion de
Alimentacidn Entrada USB 2.0 Bus de 5.0
voltios; Conector de Salida de Linea (altavoces)
Conector Estéreo de 3.5 mm; Salida de Altavoz
(amplificador interno) (2) Abrazadera de
Resorte Enchufable de 3.81 mm; Entradas de
los Micréfonos de Sonda (2) 8 pines Mini-DIN;
Conector para Auriculares del Operador de 3.5
mm; Conector para Auriculares del Paciente de
3.5 mm; Conector de Alimentacion 2.1 mm X
5.5 mm.

Comunicacidén: Hablar hacia adelante y
responder

Conexion de Datos: USB
Modo de Operacion: Continuo

Tiempo de Calentamiento: Menos de 5 minutos
después de la conexién USB

Peso: Menos de 2 |bs.

Fuente de Alimentacién: 100 - 240 V ~ 50/60 Hz
t 10% produciendo 15 VDC USB: 5 VDC

Consumo de Energia: Menos de 500 mAa 15V
CC/ menos de 500 mA a5V CC
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Tomas de Conexion:

Especificacion

e Poder / Comunicacion

e USB: (5VDC)

e Poder

e 15VDC

e Altavoz Izquierdo

e ZA =40, UA=8Veff

e Altavoz Derecha

e ZA=40Q,UA=8 Veff

e Auriculares del Operador

e ZA =320, UA =3 Veff

e Sonda lzquierda

e |=1kQ,Ul=0.38-500 mVeff

e Sonda Derecha

e 7ZI=1kQ,Ul=0.38-500 mVeff

e Auriculares del Paciente (cliente)

e ZA=320Q, UA =3 Veff

e Salida de Altavoz Estéreo de Nivel de
Linea

e ZA =320, UA =3 Veff

D-0125406-A 11-2019
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Felicitaciones

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

Garantia Limitada

MedRx, Inc garantiza que este producto esta libre de defectos en los materiales y mano de obra durante
un afio a partir del momento de la compra. Si este sistema no cumple con las funciones tal como se
especifican en este periodo, el comprador es responsable de llamar a MedRx al (888)392-1234 o al
(727)584-9600. El representante de la empresa se comunicara con el propietario para que este devuelva
los componentes especificos o todo el sistema a:

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

MedRx reparara o reemplazard todo dispositivo defectuoso, pondra a prueba todo el sistema y/o los
componentes y enviard el sistema de nuevo a su duefio tan pronto como sea posible. No se cobrara
ningun costo por el envio de la reparacién o de la devolucién, siempre y cuando el sistema tenga un afno
0 menos y no haya sido utilizado incorrectamente, abusado o dafiado. Dicho dafio incluye, entre otros:
caidas, exposicidn a calor excesivo mayor a 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 por dafios consecuentes o incidentales o
por incumplimiento de alguna garantia expresa o implicita. Excepto en la medida de la ley vigente, toda
garantia implicita, comerciabilidad o idoneidad de este producto estd limitada a la duracién de esta
garantia.

MedRx, a su criterio, proveera servicios de reparaciones de productos fuera de garantia, a peticion del
comprador, cobrando lo correspondiente por las piezas y la mano de obra necesarias.

La garantia limitada se considerara nula si el software o el hardware que esta instalado en este producto
no hubiere sido pre-aprobado por MedRx, Inc. El software aprobado incluye los médulos aprobados de
programacion del fabricante de audifonos denominados NOAH™ y HIMSA.

MedRyx, Inc no es responsable de los problemas derivados de la instalacidn de un software o hardware
no autorizado. En el caso de que se haya instalado un software o un hardware no aprobado en el
sistema 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 mas alla de 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 Video Otoscopio cubre solamente la dptica.
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