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1 Introduccidn

Esta seccion le ofrece informacion importante sobre:

el uso previsto del dispositivo
indicaciones y contraindicaciones de uso
caracteristicas y beneficios

descripcion del dispositivo

1.1 Declaracion de uso previsto

El audiometro esta disefiado para medir y controlar cuantitativamente el umbral
auditivo de una persona en distintas frecuencias.

1.2 Declaracion de indicaciones de uso

Este dispositivo no dispone de indicaciones de uso médico.

1.3 Poblacion de pacientes
La poblacion objetivo son nifios y adultos.

1.4 Contraindicaciones

Un oido con secrecién, un traumatismo agudo del canal auditivo, molestias (por
ejemplo, otitis externa grave) u obstruccién del canal auditivo, o si el paciente es
demasiado joven, esta enfermo 0 no coopera para realizar las tareas.

1.5 Usuario previsto

El easyTone esta destinado a ser utilizado por audidlogos, profesionales de la salud
auditiva y personal formado responsable de evaluar y gestionar la salud auditiva de
las personas.

1.6 Caracteristicas y beneficios del easyTone

1.6.1 Informacién general sobre el easyTone
El easyTone le ofrece los siguientes beneficios:

e Audifono-audiometro portétil con tablet

e Audiometria de tonos puros (Conduccién Aérea)

e Creacién de protocolos de tamizaje especificos del sitio

e Resultado Aprobar o Remitir con informe

e Presentaciéon de resultados en formato tabla o audiograma
e Flujo de trabajo guiado

e Adaptabilidad de la pantalla de inicio

e Importar/exportar listas de tamizaje

e Informes rapidos (correo electrénico, impresora, unidad)

e Monitoreo de ruido

1.6.2 Software complementario easyTone Companion
El software complementario easyTone Companion le permite:

e Importar listado de tamizaje a la aplicacion easyTone
e Descargar los resultados del sujeto para una facil gestion de los resultados
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1.7 Descripcién

El easyTone es un audidémetro disefiado para el tamizaje de pérdida de la audicion. El
rendimiento y la especificidad de este tipo de dispositivo estan basadas en las
caracteristicas de la prueba definidas por el usuario y pueden variar en funcion de las
condiciones del entorno y de operacion. El tamizaje de la pérdida de la audicion
mediante esta clase de audibmetro depende de la interaccion con el paciente. Como
en todo tipo de tamizaje auditivo, un resultado de “aprobado” no debe invalidar otras
preocupaciones relacionadas con la capacidad auditiva. Si persisten preocupaciones
sobre la sensibilidad auditiva, debe realizarse un diagnostico audiolégico completo.

El easyTone tiene dos métodos de operacion basados en la seleccion del protocolo.
Se trata de un tamizaje auditivo de tonos puros o una audiometria de tonos puros
(denominados Tamizaje y Audiometria respectivamente en este manual de
operacion).

e Tamizaje auditivo de tonos puros (Tamizaje): Este tipo de protocolo se utiliza
para un método de tamizaje auditivo de barrido. Para ello, las frecuencias y el
nivel de tamizaje se establecen dentro del protocolo. ElI examinador
simplemente presenta y registra la respuesta del sujeto.

e Audiometria de Tonos Puros (Audiometria): Este tipo de protocolo se utiliza
para un metodo de tamizaje de umbral auditivo. Para ello, se puede configurar
y presentar el nivel de audicién exacto. Cuando se necesita mas control de
nivel, este es el protocolo que se debe crear y utilizar.

NOTA: El dispositivo se entrega con un protocolo de tamizaje de muestra. Se
recomienda, al usarlo por primera vez, crear un protocolo basado en sus pautas de
tamizaje. Esto permite que el audiometro brinde el mayor beneficio durante el proceso
de tamizaje.
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2 Para su seguridad

Esta seccion le ofrece informacion importante sobre:

como leer el manual de operacion

aqué se le debe prestar atencion especial

la responsabilidad del paciente

explicacion de todos los simbolos normativos usados
precauciones y advertencias importantes que se deben considerar
durante el todo el tiempo de manejo y uso del dispositivo

2.1 Como leer este manual de operacion

Este Manual de Operacion contiene informacion sobre el uso del sistema del
dispositivo MAICO que incluye informacion de seguridad, asi como recomendaciones
de mantenimiento y limpieza.

iLEA TODO ESTE MANUAL ANTES DE INTENTAR USAR EL
SISTEMA!

Use este dispositivo tnicamente como se describe en este manual.
Todas las imagenes y capturas de pantalla son sélo ejemplos y su
apariencia puede ser distinta a los ajustes reales del dispositivo.

En este manual, las siguientes dos especificaciones identifican condiciones y
procedimientos potencialmente peligrosos o destructivos:

La etigueta de ADVERTENCIA identifica condiciones o

ADVERTENCIA  practicas que pueden representar un peligro para el
paciente o el usuario.

La etiqueta de PRECAUCION identifica condiciones y

ARECAUCION practicas que pueden causar dafios al equipo.

El letrero de informacién muestra documentos o secciones
alternativos en este manual de operacibn que
proporcionan informaciéon mas detallada.

NOTA: Las notas lo ayudan a identificar areas de posible confusion y evitar problemas
potenciales durante el uso del sistema.
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2.2 Responsabilidad del cliente

Todas las precauciones de seguridad suministradas en este manual de operacion se
deben cumplir en todo momento. El incumplimiento de estas precauciones puede
causar dafos al equipo y lesiones al usuario o al paciente.

El empleador debe instruir a cada empleado sobre como reconocer y evitar las
condiciones inseguras, asi como sobre las regulaciones aplicables a su entorno de
trabajo, a fin de controlar o eliminar cualquier peligro u otro tipo de exposicion a
enfermedades o lesiones.

Se entiende que las normas de seguridad dentro de las organizaciones individuales
varian. Si existe un conflicto entre el material contenido en este manual y las normas
de la organizacion que usa este dispositivo, deben prevalecer las normas mas
rigurosas.

Este producto y sus componentes funcionan de manera
ADVERTENCIA confiable Unicamente cuando se operan y se les hace

mantenimiento de acuerdo con las instrucciones de este
manual, las etiquetas que lo acompafan o los encartes. Los
productos defectuosos no se deben usar. Asegurese de que
todas las conexiones a los accesorios externos estén
ajustadas y aseguradas adecuadamente. Las piezas que
faltan, estdn rotas o visiblemente desgastadas,
distorsionadas o contaminadas se deben reemplazar de
inmediato con piezas de repuesto limpias y originales
fabricadas por MAICO o a disposicion por parte de MAICO.

La responsabilidad del cliente incluye el mantenimiento y limpieza adecuados del
dispositivo.

o Seccion 3.3 Mantenimiento
Seccion 3.4  Recomendaciones de limpieza y desinfeccién

El incumplimiento de la responsabilidad del cliente puede dar lugar a limitaciones de
la Responsabilidad y Garantia del Fabricante.

o Seccion 2.3  Responsabilidad del fabricante

Seccion 3.1 Garantia

NOTA: En el caso improbable de un incidente grave, reporte a MAICO, asi como a la
autoridad competente del pais en el que esta establecido el usuario.

2.3 Responsabilidad del fabricante

El uso del dispositivo desviado del uso previsto dara lugar a una limitacién o anulacion
de la responsabilidad del fabricante en caso de dafos. El uso indebido incluye ignorar
el manual de operacion, usar el dispositivo por parte de personal no calificado, asi
como realizar alteraciones no autorizadas al dispositivo.
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2.4 Simbolos normativos

SN NdUmero de serie

Fecha de fabricacion

Fabricante

Precaucion, consulte los documentos adjuntos

Advertencia, consulte los documentos adjuntos

Sefial de informacion (referencia para informacion mas
detallada)

Devolver el equipo al representante autorizado, se requiere
eliminacién especial

2 QPP

REF NUmero de referencia
MD Dispositivo médico
% i A Informacion de UDI: (01) GTIN (Numero global de articulo
(210129156 comercial), (11) Fecha, (21) Numero de serie

Pieza aplicada tipo B de acuerdo con la norma IEC 60601-1
Consultar el manual de operacién (obligatorio)

Mantener el dispositivo alejado de la lluvia

Rango de temperatura de transporte y almacenamiento

Limitaciones de humedad para el transporte y almacenamiento

Limitaciones de presion atmosférica para el transporte y el
almacenamiento

BE S P D>

5153 Marcado CE con ID de organismo notificado
) Radiacion electromagnética no ionizante
——— Corriente continua (CC)

ETIr Cumple con la marca ETL

W MAICO  Logotipo
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2.5 Precauciones generales

&DVERTENCIA

&DVERTENUA

&DVERTENCIA

DVERTENCIA

Antes de iniciar la medicion, asegurese de que el
dispositivo funcione de manera adecuada.

Use y guarde el dispositivo Unicamente en espacios
interiores. Para conocer las condiciones de
funcionamiento, almacenamiento y transporte, véase:

6 Seccién 6.1
Hardware y software del easyTone

Para usar el dispositivo en ciertos lugares, puede ser
necesario realizar una recalibracion.

No se permite realizar ninguna modificacion a este
equipo.

No se puede prestar servicio o hacer mantenimiento a
ninguna pieza del equipo, mientras se esté usando en
el paciente.

No deje caer este dispositivo ni cause un impacto
indebido a este dispositivo de otra manera. Si el
dispositivo se cae o0 se dafia de otra manera,
devuélvalo al fabricante para su reparacion y/o
calibracion. No use el dispositivo si sospecha que
presenta algun dafio.

Los dispositivos no calibrados pueden dar lugar a
mediciones defectuosas y pueden hacer que el
examinado se exponga a sonidos fuertes.

Asegurese de que el dispositivo no entre en contacto
con liquidos. Si el usuario sospecha que algun fluido
ha entrado en contacto con los componentes o
accesorios del sistema, no se debera usar la unidad
hasta que un técnico de servicio certificado por MAICO
lo considere seguro.

2.6 Seguridad eléctricay electroestatica

i::ADVERTENCIA

En caso de emergencia

Este icono indica que las piezas del dispositivo
aplicadas al paciente cumplen con los requerimientos
Tipo B de la norma 60601-1.

En caso de emergencia, desconecte el audifono-
audiometro de la tablet.

En caso de emergencia desconecte la tablet de la
computadora.

8529695 Rev. 6
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ijEADVERTENCIA

En caso de emergencia

i:EADVERTENCIA

ijEADVERTENCIA

En caso de emergencia desconecte el dispositivo
de la fuente de alimentacion.

Coloque el dispositivo de tal manera que pueda
desconectarse facilmente de la fuente de alimentacion
en cualquier momento.

No use el dispositivo si la unidad de la fuente de
alimentacion y/o el enchufe estan dafados.

La transferencia de datos a la PC se puede hacer a
través de una conexion WiFi o USB.

Para obtener informacion sobre como establecer de
manera segura una conexion de PC con una PC o
computadora portatil con alimentacién a través de una
conexion USB (dispositivo médico/dispositivo no
médico) o con una computadora portétil alimentada por
bateria, consulte:

., Establecer una conexién con
Seccién 4.3
la computadora

Este dispositivo esta disefiado para conectarse a otros
dispositivos, conformando un Sistema Electromédico.
Los dispositivos externos disefiados para conectarse a
la entrada de sefial, salida de sefial o a otros
conectores deben cumplir con las normas de producto
pertinentes, por ejemplo, la IEC 62368-1 para equipos
informaticos y la serie IEC 60601 para equipos
electromédicos. Ademas, todas estas combinaciones —
sistemas electromédicos — deberan cumplir con los
requerimientos de seguridad establecidos en la norma
general IEC 60601-1, edicion 3, clausula 16. Cualquier
dispositivo que no cumpla con los requerimientos
relativos a la corriente de fuga establecidos en la norma
IEC 60601-1 debera mantenerse fuera del entorno del
paciente, es decir, al menos a 1,5 m de distancia del
paciente o deberd suministrarse a través de un
transformador de separacion para reducir las corrientes
de fuga. Cualquier persona que conecte dispositivos
externos a la entrada de sefal, salida de sefial u otros
conectores  habrd conformado un  sistema
electromédico y, por lo tanto, sera responsable de que
el sistema cumpla con los requerimientos. Si tiene
dudas, contacte a un técnico medico calificado o a su
representante local.

8529695 Rev. 6
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ijEADVERTENCIA

i:EADVERTENCIA
i:EADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ijEADVERTENCIA

Se necesita un Dispositivo de Separacion (dispositivo
de aislamiento) para aislar el equipo ubicado fuera del
entorno del paciente del equipo ubicado dentro del
entorno del paciente. En particular, se requiere un
Dispositivo de Separacion de este tipo cuando se
establece una conexién de red. El requisito para el
Dispositivo de Separacion se define en la clausula 16
de IEC 60601-1.

Si el dispositivo se conecta a una computadora (equipo
informatico, conformando un sistema), el montaje y las
modificaciones deberan ser evaluados por un técnico
médico calificado, de acuerdo con las
reglamentaciones de seguridad definidas en la serie de
normas IEC 60601.

No toque los contactos del dispositivo/tablet y el
paciente al mismo tiempo.

Si la tablet se conecta a una PC (equipo informatico,
conformando un sistema), no toque al paciente ni el
equipo informatico al mismo tiempo.

De no seguir esta advertencia podria provocar una
corriente de fuga de paciente muy alta.

El dispositivo no esta disefiado para usarse en areas
con riesgo de explosion. NO use el dispositivo en
entornos enriquecidos con oxigeno, tales como
camaras hiperbaricas, tiendas de oxigeno, etc. Si el
dispositivo no esta en uso, apaguelo y desconéctelo de
la fuente de alimentacion.

No cortocircuite los terminales.

Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, este
equipo solo se debe conectar a la fuente de
alimentacién meédica suministrada originalmente por
MAICO. El uso de otra fuente de alimentacién también
puede dar lugar a dafios eléctricos en el dispositivo.

Evite que se rompan los cables: los cables no se deben
doblar ni torcer.
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2.7 Compatibilidad electromagnética (CEM)

Este dispositivo es adecuado para el uso en entornos
hospitalarios, excepto cerca de equipos quirargicos de

&DVERTENOA alta frecuencia y salas con proteccion RF de sistemas
de resonancia magnética en los que la intensidad de
las perturbaciones electromagnéticas es alta.

El dispositivo cumple con los requerimientos
relevantes de CEM.

Evite cualquier exposicion innecesaria a campos
electromagnéticos, p. €j., de teléfonos celulares, etc.

ﬁDVERTENC'A Se debe evitar usar este dispositivo cerca de otros
equipos o apilado con estos, ya que puede dar lugar a

un funcionamiento inadecuado. Si dicho uso fuera
necesario, se deberan observar el dispositivo y los
otros equipos para verificar que funcionen
normalmente.

El uso de accesorios, transductores y cables distintos
a los especificados o suministrados por el fabricante

ADVERTENCIA de este equipo puede dar lugar a un aumento de las
emisiones electromagnéticas o a una disminucion de
la inmunidad electromagnética de este equipo, Yy
ocasionar un funcionamiento inadecuado.

La lista de accesorios, transductores y cables se
puede encontrar en:

Seccion 6.1
Hardware y software del easyTone

Los equipos portatiles de RF (incluyendo los equipos
periféricos, como cables de antenas y antenas
externas) no se pueden usar a menos de 30cm
(12 pulgadas) de cualquier parte del easyTone,
incluidos los cables especificados por el fabricante. De

&DVERTENUA lo contrario, la disminucién del desempefio de este
equipo puede dar lugar a un funcionamiento
inadecuado.
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2.8 Ciberseguridad y proteccion de datos

La conexion del easyTone a un PC u otro equipo informatico implica la conexién del
dispositivo a una red informéatica. La conexién a una red informatica puede dar lugar
a riesgos no identificados previamente para pacientes, usuarios o terceros.

Los riesgos de seguridad deben ser identificados, analizados, evaluados y
controlados por el Proveedor de Servicios Sanitarios responsable.

Los cambios en la red informética podrian introducir nuevos riesgos que requieren
un andlisis adicional. Los cambios incluyen

e cambios en la configuracion de la red
e conexion de elementos adicionales

e desconexién de elementos

e actualizacion de equipos

e mejora de equipos.

Como parte de la proteccién de datos, asegurese de cumplir todos los puntos
siguientes:

e Ultilice tnicamente los sistemas operativos especificados para el software
MAICO en este manual de instrucciones. Asegurese de que estos sistemas
operativos cuentan con un soporte continuado de software y seguridad.

e Asegurese de que los sistemas operativos cuentan con parches de
seguridad.

¢ Instale Unicamente aplicaciones y software de fuentes fiables y manténgalos
actualizados.

e Garantice un acceso fisico y de red seguro a las computadoras. Cambie
inmediatamente las contrasefias de administracion predeterminadas y utilice
cuentas de usuario individuales con contrasefias seguras para iniciar sesion
en las computadoras.

e Instale proteccion antivirus, software antimalware y un cortafuegos de un
proveedor de confianza y manténgalos actualizados.

e Aplique politicas adecuadas de copias de seguridad y conservacion de
registros.

e No utilice redes WiFi publicas.

¢ Inférmese sobre las estafas de phishing: Desconfie de los correos
electrénicos y las llamadas.
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Eliminacién permanente de los datos de la prueba

NOTA: Recomendamos eliminar permanentemente los datos de prueba antes de
vender el sistema easyTone para proteger los datos del uso indebido.

Para eliminar permanentemente los datos de prueba, proceda de la siguiente manera:

Presione el icono de la aplicacion easyTone hasta que se abra
el cuadro de diadlogo de seleccién de informacion (Imagen 1).
Abra la Informacion de app y presione Almacenamiento y
caché (Imagen 2).

MAICO easyTone

F o
(1}

Imagen 1
MAICO easyTone

57,88 MB usado en almacenamientc

- ]\[ Almacenamiento y caché ]
INLETNO

Imagen 2

Presione LIBERAR ESPACIO DE ALMACENAMIENTO vy
BORRAR CACHE para eliminar permanentemente todos los
datos de la prueba (Imagen 3).

1)

MAICO easyTone

ml BORRAR CACHE
BERAR ESPACIO DE ALMACENAMIE

2.9 Control del dispositivo

El usuario del dispositivo deberia realizar una revision subjetiva del dispositivo una
vez a la semana conforme a la norma ISO 8253-1.

Imagen 3

Para obtener una lista de verificacion, consulte:
6 Seccién 6.6 Lista de comprobacion para pruebas subjetivas del audiometro

Para la calibracién anual, consulte las secciones:
Seccién 2.5  Precauciones generales
Seccion 3.3 Mantenimiento
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3 Garantia, mantenimiento y servicio posventa

Esta seccion le ofrece informacion importante sobre:

condiciones de la garantia

mantenimiento

recomendaciones de limpieza y desinfeccion
accesorios y piezas de repuesto

reciclado y eliminacién del dispositivo

3.1 Garantia

3.1.1 Informacion general

El dispositivo MAICO esta garantizado por al menos 1 afio. Solicite mas informacién
a su distribuidor local autorizado.

Esta garantia es extendida por MAICO al comprador original a través del distribuidor
donde se realizd la compra y cubre defectos en el material y mano de obra por un
periodo de al menos un afio desde la fecha de envio al comprador original.

Unicamente su distribuidor o un centro de servicio autorizado deben reparar o
prestarle servicio al dispositivo. Abrir la carcasa del dispositivo anulara la garantia.
En caso de que deba realizarse una reparacion durante el periodo de garantia, adjunte
una prueba de compra con el dispositivo.

3.1.2 Propiedad, garantiay descargo de responsabilidad (software)

Propiedad

El software de la aplicacibn easyTone y del software easyTone Companion (en
adelante, el “SOFTWARE”), es propiedad exclusiva de MAICO Diagnostics GmbH,
Sickingenstr. 70-71, D-10553 Berlin, Alemania. Al adquirir el SOFTWARE, el
comprador tiene derecho a utilizarlo pero no a aduefarselo. EI SOFTWARE debe
usarse segun las condiciones de uso acordadas provistas por MAICO.

Copyrights

Los derechos de propiedad de MAICO sobre el SOFTWARE tienen vigencia en todo
el mundo y, por lo tanto, la empresa esta protegida contra cualquier reproduccion o
copia del software que se realice sin autorizacién. Se prohibe estrictamente utilizar el
SOFTWARE de un modo no previsto.

Restricciones
No se puede:

Realizar ingenieria inversa o intentar de cualquier manera descubrir el cédigo fuente
del SOFTWARE.

Intentar desactivar mecanismos del SOFTWARE, incluyendo aquellos responsables
de la proteccion de informacion con contrasefia y que limitan el nimero de usuarios
simultaneos.

Alquilar, arrendar, sublicenciar, o copiar o transferir de cualquier modo el SOFTWARE
(con la excepcidn de los permisos otorgados mas arriba).
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Ocultar o borrar avisos de copyright o de marca comercial de MAICO que aparecen
en el SOFTWARE, la documentacion, la pantalla o de algin otro modo en combinacion
con el SOFTWARE.

MAICO hace especial hincapié en el hecho de que toda violacion o infraccidon de las
restricciones detalladas previamente implicara la interposicion de acciones legales.

El SOFTWARE puede utilizarse por cualquier cantidad de usuarios, en cualquier
cantidad de computadores y en cualquier lugar, pero no en mas de una pantalla al
mismo tiempo.

Garantia limitada

MAICO garantiza que todos los medios fisicos y toda la documentacion fisica provista
por MAICO carece de defectos de materiales y mano de obra. Esta garantia limitada
se extiende por un periodo de noventa (90) dias desde la fecha de compra original.

Si, dentro del periodo de garantia, se notifican defectos de materiales o mano de obra
a MAICO y la empresa determina que tales apreciaciones son correctas, MAICO
reemplazara los medios o la documentacién con defectos.

No devuelva ningun producto hasta que su proveedor le autorice a proceder de tal
modo. La responsabilidad total y exclusiva por el incumplimiento de esta garantia
limitada, asi como las compensaciones pertinentes, se limitaran al reemplazo de los
medios o la documentacion con defectos suministrados por MAICO, y no incluiran ni
se extenderan a otras reclamaciones o derechos a reparar otros dafios, incluyendo,
de manera enunciativa pero no limitativa, lucro cesante, pérdida de datos, o dafios
ocasionados por el uso del software, o dafios especiales, incidentales o resultantes, u
otras reclamaciones similares, incluso si MAICO habia sido notificado especificamente
sobre la posibilidad de tales dafos. La responsabilidad de MAICO por dafios
ocasionados a su persona o cualquier otra persona, nunca superara el precio minimo
de lista o el precio actual pagado por la licencia para usar el software,
independientemente de la forma de la reclamacion.

Descargo de responsabilidad

MAICO cubre, entre otros, todas las garantias, representaciones y términos y
condiciones explicitos o implicitos, siempre que se cumplan determinados términos de
uso y el software se emplee exclusivamente para su uso previsto. Otros términos y
condiciones no tendran vigencia en el marco de este producto.

Asimismo, MAICO no garantiza que el software o la documentacion estén libres de
errores o cumplan con los estandares relevantes, los requisitos o las necesidades de
un usuario. En tal caso, todas las garantias y los términos y condiciones de todos los
discos fisicos y la documentacion entregada por MAICO se limitaran a un periodo de
90 dias de garantia.

MAICO no se responsabiliza por productos, discos, software o documentacién de
terceros que se utilicen en combinacion con el software o programas de MAICO, pero
gue no sean fabricados o provistos directamente por MAICO.

NOTA: Puede encontrar una lista del software de terceros aplicado en la pantalla
Info producto.

Seccion 5.13 Acerca del dispositivo
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Términos y condiciones generales

Cualquier cambio realizado en el presente acuerdo debe notificarse por escrito, y ser
acordado y firmado por ambas partes, en concreto, el comprador del software y el
representante de MAICO.

En caso de que no se cumpla la finalidad esencial del recurso mencionado
previamente (garantia limitada), el resto de las responsabilidades limitadas,
incluyendo los limites y las exclusiones de responsabilidad en caso de reclamaciones
por dafos, continuaran vigentes.

El acuerdo de licencia de este software debe interpretarse y analizarse de acuerdo
con la legislacion de la Republica Federal de Alemania, a la que esta sujeto.

Toda disputa o controversia legal o comercial surgida de este acuerdo o relacionada
con él, en caso de que se violen de cualquier modo los derechos de MAICO en relacion
con el software u otros derechos de proteccion de la propiedad intelectual relacionados
con el software, debera presentarse ante la justicia de Berlin en la jurisdiccion de la
Republica Federal de Alemania.

El software se encuentra protegido por la ley de derechos de autor y los tratados
internacionales destinados a la proteccién de los derechos de autor (copyright). Esta
estrictamente prohibido realizar copias del software, a menos que se trate de copias
del software realizadas como copia de seguridad para evitar la pérdida de informacion.

3.2 Contrato de licencia de usuario final (tablet)

Al usar el dispositivo, acepta el Contrato de licencia de usuario final de Android™ y
Lenovo.

3.3 Mantenimiento

A fin de garantizar que el dispositivo funcione adecuadamente, se debe revisar y
calibrar al menos una vez cada 12 meses.

El servicio y la calibracion deben ser realizados por su distribuidor o por un centro de
servicio autorizado por MAICO.

A la hora de devolver el dispositivo para su reparacién o calibracién es imprescindible
enviar el audifono-audiémetro. Incluya una descripcion detallada de los fallos. A fin de
evitar dafios durante el transporte, por favor use el embalaje original al devolver el
dispositivo.
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3.4 Recomendaciones de limpieza y desinfeccion

Se recomienda que las piezas (dispositivo y accesorios como los audifonos y las
almohadillas para las orejas) que entran en contacto directo con el paciente se
sometan a procedimientos estandar de limpieza y desinfeccidon entre pacientes.

Las recomendaciones de limpieza y desinfeccidon del dispositivo MAICO presentadas
en este documento no estan destinadas a reemplazar o contradecir las normativas en
vigor ni los procedimientos requeridos para el control de infecciones en las
instalaciones médicas.

Si no existe un alto potencial de infeccion, MAICO recomienda:

Antes de limpiar, apague siempre la tablet y desconecte los audifonos de la
tablet.
Para limpiar los audifonos, utilice un pafio ligeramente humedecido con una
solucién de agua jabonosa. Para limpiar la tablet siga las instrucciones del
fabricante de la tablet.
Desinfecte la cubierta plastica del easyTone y sus accesorios limpiando las
superficies con toallitas desinfectantes humedas. Seguir las instrucciones del
producto de desinfeccion especifico.

o Limpiar el dispositivo antes y después de cada paciente

o Después de que haya habido contaminacion

o Después de pacientes con enfermedades infecciosas
Desinfecte la tablet, la computadora, el teclado, etc. con toallitas desinfectantes
himedas:

o unavez ala semana

o después de que haya habido contaminacién

o cuando estén sucios

i Para evitar dafios al dispositivo y sus accesorios,
ﬁRECAUUON tenga en cuenta lo siguiente:

No los coloque en una autoclave ni los esterilice.

No use el dispositivo en presencia de fluidos que
puedan entrar en contacto con cualquiera de los
componentes electrénicos o cables.

Si el usuario sospecha que algun fluido ha entrado
en contacto con los componentes o accesorios del
sistema, no se debera usar la unidad hasta que un
técnico de servicio certificado por MAICO lo
considere seguro.

No use objetos duros o punzantes en el dispositivo
0 SUS accesorios.
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3.5 Accesorios y piezas de repuesto

Algunos componentes reutilizables se desgastan con el tiempo. MAICO recomienda
tener disponibles recambios (de la forma adecuada para la configuracion del
dispositivo easyTone). Pregunte a su distribuidor local autorizado cuando se deban
reemplazar los accesorios.

3.6 Reciclajey eliminacion

En la Unidn Europea es ilegal eliminar desechos eléctricos
y electrénicos junto con los residuos urbanos sin clasificar.
Conforme a lo anterior, todos los productos de MAICO
vendidos después del 13 de agosto de 2005 tienen el
simbolo de un contenedor de basura con ruedas tachado.
Dentro de los limites del Articulo (9) de la DIRECTIVA
2012/19/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, del 4 de
julio de 2012, sobre residuos de aparatos eléctricos y
electronicos (RAEE), MAICO ha cambiado su politica de
ventas. A fin de evitar costos de distribucién, asignamos la
responsabilidad de la recogida y tratamiento adecuados a
nuestros clientes, segun las regulaciones legales.

Paises no europeos Fuera de la Union Europea deberd respetarse la
reglamentacion local para eliminar el producto al término de
su vida util.
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4 Desembalaje y orientacion del dispositivo

Esta seccidn ofrece informacién sobre:

desembalaje del dispositivo

familiarizacion con el hardware, incluidas las conexiones
montaje del sistema

como encender el dispositivo

como almacenar el dispositivo

4.1 Desembalaje del sistema

Revisar la cajay el contenido en busca de dafios

e Es recomendable que desembale su easyTone y la tablet cuidadosamente
asegurandose de que todos los componentes se retiren de los materiales de
embalaje.

e Verifigue que todos los componentes estén incluidos, como se indica en la lista
de embalaje incluida en el envio.

e Si falta cualquier componente, contacte a su distribuidor de inmediato para
notificar la falta.

e Si cualquier componente parece haberse dafiado en el envio, contacte a su
distribuidor de inmediato para notificarlo. No intente usar ningln componente o
dispositivo que parezca estar dafiado.

Notificacion de imperfecciones

Notifique a la empresa de transporte de inmediato si nota cualquier dafio mecéanico.
Esto garantizara que se realice un reclamo debidamente. Guarde todo el material de
embalaje para que el ajustador de reclamos pueda inspeccionarlo.

Notificar cualquier fallo de inmediato

Cualquier parte faltante o fallo se deben notificar inmediatamente al proveedor del
dispositivo junto con la factura, el nUmero de serie y un informe detallado del problema.

Guardar el embalaje para envios futuros

Guarde todo el material original de embalaje y el paquete de envio para poder
empacar adecuadamente el dispositivo en caso de que se deba devolver para el
mantenimiento o calibracion.
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Componentes

El easyTone viene con distintos componentes (véase la Tabla 1). La disponibilidad de
configuraciones con los siguientes componentes es especifica de cada pais. Contacte
a su distribuidor local autorizado para obtener mas informacion.

Tabla 1 Componentes

Audifono-audiémetro easyTone*

Aplicacion easyTone

Interruptor de respuesta del paciente*

Tablet

Fuente de alimentaciéon USB-C® para tablet UES60LCP-200300SPC
Cable USB-C® to USB-C US286

Divisor USB-C®

Funda para tablet

Estuche de transporte

Manual de operacion**

Guia de uso rapido**
*Parte aplicada conforme ala norma IEC 60601-1
*Como descarga desde el centro de descargas: consulte el folleto adjunto
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4.2 Orientacion del dispositivo
4.2.1 Dispositivo easyTone

La Imagen 4 muestra los audifonos del easyTone, la tablet, el interruptor de respuesta
del paciente y el estuche de transporte.

Imagen 4

4.2.2 Conexiones

PRECAUCION Inserte_ las clavua§ con qwdado en las conexmnes_adecuadas,.
No agite la clavija ni tire de ella con fuerza mientras esté

conectada. Desconecte las clavijas con cuidado.

Los audifonos del audiémetro se conectan a la tablet a través de la conexiéon USB-C®
(Imagen 5). Use el divisor USB para alimentar la tablet mientras tiene los audifonos

conectados (Imagen 6, = Power Delivery - Suministro de energia, l = audifonos).
Inserte el conector del interruptor de respuesta del paciente en la toma que se encuentra
en los audifonos (Imagen 7).

easyTone

BMAICO

Imagen 5 Suministro de energia (PD)

Imagen 6 Conexién de audifonos
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4.3 Establecer una conexién con la computadora

La transferencia de datos a la PC se puede hacer a través de una conexiéon USB. Si
el easyTone se utiliza con equipos de oficina que no son equipos electromédicos
(equipo ME) (consulte la Tabla 2, Conexion a la PC 1), asegurese de establecer la
conexion a la PC de una de las siguientes maneras (consulte la Tabla 2, Conexién a
laPC 2,304).

Al usar equipos de oficina con el dispositivo,
AA‘DVERTENCM asegurese de gue estos sean Unicamente equipos
electromédicos o que cumplan con los requerimientos
de la norma IEC 62368-1. Si se usa un equipo no
electromédico en el entorno del paciente (1,5 m del
paciente, como se define en la norma IEC 60601-1),
se debe usar un transformador de aislamiento
(excepto si se usa una computadora portatil con

bateria).
Tabla 2 Conexiones ala PC
CONEXIONES A LA PC -
Conexi6én ala PC 1: Conexibn ala PC 2:
Equipo electromédico - Equipo Equipo electromédico - Equipo no
electromédico electromédico
o - \\ / TTra;s;or_m-ad;r— d; ————————— ‘
o '&?3 aislamiento

=

§M

|
I
I
|
|
|
|
I
<« W MAICO
I
I
I

1

I

1

1

1

1

— '
1

> WMAICO !

[ ] .
I

d+l» -G Red >
e ! Equipo electromédico D g Equipo electromédico
i = MAICO MAICO
\ Equipo electromédico 7 \ Equipo IEC 62368-1 ’
Conexién a la PC 3: Conexién a la PC 4:
Equipo electromédico - Equipo no Equipo electromédico — Portatil (con
electromédico bateria)

- ——— — —

X

|
|
T ’H|
]
)
)
I
]
—ir D < » WMAICO C]H B MAICO
“ Red 4—1—"@'”
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I
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4.4 Instalaciéon de la aplicacion easyTone en una tablet

Es posible utilizar el audifono-audiometro easyTone con su propia tablet. Para ello,
instale la aplicacion easyTone en su tablet.

%Wﬂ@ Instrucciones de instalacion:
"‘"‘%g% 2 actualizacién de la aplicacién easyTone

r ]
E:')*t‘% ‘1 rg; https://www.maico-diagnostics.com/easytone-app/setup

4.5 Alimentacion

4.5.1 Alimentacion del audifono-audiémetro easyTone
El audifono-audiometro easyTone se alimenta de la conexion USB.
4.5.2 Alimentacion de la tablet

Cargue la tablet utilizando la fuente de alimentacion que se entrega con la tablet. La
carga también es posible durante la prueba.

Al usar una fuente de alimentacion no médica durante
la prueba, la corriente de fuga aumenta los riesgos de
dafio o muerte (p. ej., causados por macro 0 micro

ilt ADVERTENCIA descargas).
Si carga la tablet durante la prueba, solo debe usar la

fuente de alimentacion suministrada por MAICO
(UES60LCP-200300SPC con cable US286).

NOTA para usuarios de una tablet personal: Puede adquirir la fuente de alimentacién
médica UES60LCP-200300SPC con cable US286 en MAICO o en su distribuidor local.

Conecte el divisor USB-C® a la tablet y enchufe los conectores para la fuente de
alimentacion y el audiometro-audifono easyTone.

NOTA: Cuando no esté utilizando el easyTone, debe apagar la tablet y desconectar
los audifonos easyTone de la tablet; de lo contrario, seguird consumiendo energia.

4.6 Almacenamiento

Cuando el audifono-audiometro easyTone y la tablet no estén en uso, desconecte
todos los accesorios y apague la tablet.

Guardelo en un lugar donde no se dafien los componentes sensibles, como los
transductores acusticos y los cables. Es mejor guardar el audifono-audibmetro
easyTone y el interruptor de respuesta del paciente en el estuche de transporte y la
tablet en su funda.

Almacene de acuerdo con las condiciones de temperatura recomendadas descritas en:

o Seccion 6.1 Hardware y software del easyTone
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5 Como operar el dispositivo

Esta seccion le ofrece informacion sobre:

como empezar con el easyTone

realizar las pruebas

gestionar los resultados de prueba

ajustes arealizar

transferencia de datos entre la aplicacién easyTone y el software
easyTone Companion

5.1 Primeros pasos con el easyTone
5.1.1 Uso del dispositivo después del transporte y almacenamiento

Asegurese de que el dispositivo esté funcionando correctamente antes de usarlo. Si el
dispositivo se ha almacenado en un entorno mas frio (incluso si es por poco tiempo),
permita que se aclimate. Esto puede tomar un largo tiempo dependiendo de las
condiciones (como la humedad ambiental). Usted puede reducir la condensacion
almacenando el dispositivo en su embalaje original. Si el dispositivo se almacena en
condiciones mas célidas que las condiciones de uso, no se requiere tomar precauciones
especiales antes de usarlo. Asegurese siempre de que el dispositivo funcione
adecuadamente siguiendo procedimientos de verificacion de rutina para dispositivos
audiométricos.

5.1.2 Do6nde instalarlo

El easyTone debe operarse en una sala silenciosa de manera que las pruebas
audiométricas no se vean influenciadas por el ruido del exterior. Los niveles de presion
sonora ambientales en una sala de pruebas audiométricas no deben superar los valores
especificados en ISO 8253 0 ANSI S3.1.

Los dispositivos electrénicos que emiten fuertes campos electromagnéticos (por
ejemplo, microondas y dispositivos de radioterapia) pueden afectar el funcionamiento
del audiémetro. Por lo tanto, no se recomienda usar estos dispositivos en proximidad
directa al audiémetro, ya que esto puede dar lugar a resultados de prueba incorrectos.
La sala de pruebas debe encontrarse a una temperatura ambiente normal, usualmente
entre 15 °C/59 °F y 35 °C/95 °F, y el dispositivo se debe encender alrededor de 1
minuto antes de la primera medicion. Si el dispositivo se ha enfriado (por ejemplo,
durante el transporte), espere hasta que se haya calentado a temperatura ambiente
antes de usarlo.

NOTA: Para conocer la temperatura y el tiempo de calentamiento, véase:
o Seccién 6.1 Hardware y software del easyTone

5.2 Encendido

Para encender el dispositivo:
e Conecte los audifonos del audiometro easyTone a la tablet.
e Presione el boton de encendido en la tablet para iniciarla.

e Inicie la aplicacion easyTone presionando el icono. Permita el acceso al
easyTone. La aplicacion muestra la pantalla de inicio.
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5.3 Apagado

Presione el boton de encendido para apagar la tablet y desconecte los audifonos del
easyTone de la tablet para permitir un almacenamiento seguro.

6 Seccién 4.6 Almacenamiento

5.4 Navegacion en Android™
Use gestos para navegar:

Deslice el dedo hacia el centro desde la derecha o la izquierda de

Hacia atras
la pantalla.

Cambio de  Deslice el dedo hacia la izquierda o la derecha en la parte inferior
tarea de la pantalla. .

Inicio Deslice el dedo hacia arriba desde la parte inferior de la pantalla.

Deslice el dedo hacia arriba desde la parte inferior de la pantalla
y manténgalo presionado para para mostrar apps usadas
recientemente.

Aplicaciones
recientes

5.5 Gestién de protocolos

5.5.1 Informacion general

Gestion de protocolos permite que la pantalla de prueba se adapte a las pautas de
tamizaje especificas de la ubicacion. Esta es una de las primeras funciones que debe
completarse cuando se recibe el easyTone para aprovechar todas las ventajas del
dispositivo.

5.5.2 Acceso ala pantalla de gestidén de protocolos

Para acceder a la pantalla de Gestion de protocolos, presione:

E para abrir el menu.

=, Gestion de protocolos para abrir la pantalla Gestién de protocolos (Imagen 8).

< Gestion de protocolos LS 3

MAICO Sample

Imagen 8
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5.5.3 Crear un nuevo protocolo o cambiar un protocolo
Cree sus propios protocolos de acuerdo con sus pautas y modifiquelos mas tarde si

€s necesario.
Presione:

+ para abrir la pantalla Nuevo protocolo O

i y Editar

para acceder a la pantalla Editar protocolo.

Se iniciara el asistente de protocolo y lo guiard a través de las opciones del protocolo

(por ejemplo, Imagen 9).

N3m B G -

< Nuevo protocolo

} Comenzar a usar
| omk otocolo y seleccione el tipo de prueba auditiva
‘) a
| *Ta puros: Niveles de audicion y
de audicion variable pol
b| el nivel de audic 1
Navegacion

@ Tamizaje auditivo de tonos puros

O Audiometr(a de tonos puros

taen

Imagen 9

Creacién de un protocolo de tamizaje auditivo de tonos puros

ﬁﬁi”ﬁf‘ﬁﬂfg Ademas, consulte nuestros videos de capacitacion:

E 1y

aﬁ% = Audiometro en tablet easyTone MAICO — Creacion de protocolo -
_,fg% 35“’%* £ YouTube

R RSk et S e

A B zé}s https://youtu.be/QeqgkyPD4kz

pRIAEELE  MpshoulbeQedlyPbiiag

Ingrese un Nombre para el protocolo
usando el teclado integrado (Imagen 10).
Seleccione el tipo de protocolo. Presione
2 para proceder.

Comenzar a usar

Seleccione/deseleccione las frecuencias
(Imagen 11). Presione > para proceder.

Seleccionar frecuencias

Seleccione las frecuencias requeridas para el protocolo.

[0 125Hz 2000 Hz
[J 250Hz [0 3000 Hz
500 Hz 4000 Hz
0 750 Hz ] 6000 Hz
Nombre
1000 Hz O 8000 Hz
@ Tamizaje auditivo de tonos puros [J 1500 Hz
O Audiometria de tonos puros
Imagen 11
Imagen 10
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Establezca el nivel de tamizaje para cada
frecuencia (Imagen 12).

Establecer niveles

Ajuste el nivel de tamizaje para cada frecuencia de prueba.
Los niveles se pueden ajustar individualmente para cada

frecuencia.
500 Hz < 20dBHL »
1000 Hz < 20dBHL >
2000 Hz < 20dBHL »
4000 Hz < 20dBHL >
Imagen 12

Para permitir un resultado de Aprobar
para cada frecuencia (Imagen 14):

e tras 2 respuestas: active el ajuste.

e tras 1 respuesta: desactive el ajuste.
Presione 2 para proceder.

Configurar criterios para Aprobar

Se recomienda un minimo de 2 respuestas para
un resultado Aprobar en una frecuencia. Si solo se
requiere 1 respuesta, desactive esta opcion.

Confirmacion de respuesta 9
Vista previa v Q
Imagen 14

Nuevo protocolo:

CREAR

Presione para guardar el

protocolo o presione para abortar la
creacion del protocolo después de
confirmar.

Editar protocolo:

Presione

modificaciones.

para guardar las

Elija el orden de frecuencia para cada
oido presionando los botones de
frecuencia en el orden de prueba
preferido (Imagen 13). Presione > para
proceder. ElI orden de las frecuencias
izquierda y derecha se puede mezclar.

€ 0IDO DERECHO
4 1 2 3

l 500 Hz J 1000 Hz J 2000 Hz J 4000 Hz J

® 0IDO IZQUIERDO
8 5 6 7

T

Imagen 13

Seleccione el tipo de sefial (Imagen 15).

Seleccionar tipo de sefial

Seleccione el tipo de sefial que se usara para el tamizaje
auditivo

N

®

~

s gle

Imagen 15
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Creacion de un protocolo de audiometria de tonos puros

YouTube

Ingrese un Nombre para el protocolo
usando el teclado integrado (Imagen 16).
Seleccione el tipo de protocolo. Presione

2 para proceder.

Comenzar a usar

Nombre el protocolo y seleccione el tipo de p

Audiometria

Tamizaje auditivo de tonos puros

@® Audiometria de tonos puros

Imagen 16

Establezca el nivel predeterminado para
todas las frecuencias (Imagen 18). Esto
establece el nivel al iniciar una prueba, al
cambiar frecuencias y al cambiar oidos.
Presione 2 para proceder.

Establecer nivel por defecto

Establezca un nivel de audicién predeterminado que
se utilizara al inicio de la prueba y cuando se cambie la
frecuencia de prueba o el lado del oido.

< 20dBHL

Imagen 18

f@ Ademas, consulte nuestros videos de capacitacion:
'-t.'_,g_ 3 b

Audiometro en tablet easyTone MAICO - Protocolo de Audiometria -

https://www.youtube.com/watch?v=CkDe60z6_J4

Seleccione/deseleccione las frecuencias
(Imagen 17). Presione > para proceder.

Imagen 17

Establezca el calculo de PTP si es
necesario. Pondere los resultados de

cada frecuencia como lo desee (Imagen
19).

Establecer calculo de PTP
Active el calculo PTP (Promedio de Tonos
anadir un valor PTP a la prueba. Seleccio
necesarias para el calculo de PTP.

Puros) para

ne las frecuencias

1lo de PTF ‘
500 Hz < >
) Hz € 2
) < >
1000 + Apag >
Imagen 19
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Elija el orden de frecuencia para cada
oido presionando los botones de
frecuencia en el orden preferido. El oido
derecho debe seleccionarse antes que
el oido izquierdo (Imagen 20).

Presione 2 para proceder.

Elegir orden de frecuencias

OIDO DERECHO

500 Hz I 1000 Hz || 2000 Hz || 4000 Hz l
10

0iDO 1ZQUIERDO

RESTABLECER

Imagen 20

Seleccione el tipo de sefal (Imagen 22).

Seleccionar tipo de sefial
Seleccione el tipo de sefal que se usara para el tamizaje

auditivo

Active (-) para poder establecer
manualmente un resultado general de
Aprobado, Remitir o No se pudo
realizar la prueba después de finalizar
la prueba (Imagen 21).

Presione > para proceder.

Establecer el resultado global

prueba, se pide al examinador que seleccione

bal para la pru

0iDO IZQUIER ¢ OIDO DERECHO

Imagen 21

Nuevo protocolo:

CREAR

Presione para guardar el

protocolo o presione para abortar la
creacion del protocolo después de

® fT/ nu
— confirmar.
/\/ 115ad
o Tonog Editar protocolo:
e Presione para guardar las
modificaciones
Imagen 22
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5.5.4 Orden de Protocolos

Una vez creados todos los protocolos, se pueden establecer su orden arrastrandolos
y soltandolos en la posicion correcta (Imagen 23).

I

< Gestion de protocolos <

MAICO Sample

iamizaje 2
Audiometria 1

Audiometria 2

Imagen 23

El orden de los protocolos es especialmente importante cuando se crean protocolos
de tamizaje y audiometria. Al comenzar con un protocolo de tamizaje y en caso de un
resultado de Remitir, pase a un protocolo de audiometria. El easyTone avanzara
automaticamente al siguiente protocolo de audiometria para permitir transiciones de
prueba rapidas.

Cuando utilice varios protocolos de tamizaje y audiometria, coloque el protocolo de
audiometria después del protocolo de tamizaje para facilitar la transicion desde la
pantalla de resultados.

e Seccién 5.6.3.3 Seleccion de un sujeto del listado de tamizaje
5.5.5 Borrar un protocolo

Presione:

: y Borrar para borrar el protocolo.
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5.5.6 Compartir un protocolo

NOTA: Puede usar varias aplicaciones para compartir los protocolos (por ejemplo,
correo electronico o unidades en la nube). Las aplicaciones se pueden instalar de
acuerdo a sus necesidades. Tenga en cuenta las recomendaciones generales sobre

Ciberseguridad y proteccion de datos.

o Seccion 2.8 Ciberseguridad y proteccion de datos

Comparta protocolos (formato XML) utilizando las aplicaciones instaladas en la tablet.

Presionar:

: y Compartir

para compartir un anico protocolo.

para compartir todos los protocolos.

Seleccione la aplicacion para compartir (Imagen 24) y
complete el proceso de compartir o guarde el archivo en el
directorio de la tablet para su uso posterior (por ejemplo, para
descargarlo posteriormente a una PC).

Compartir

Imagen 24
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5.5.7 Importacion de un protocolo desde la tablet

Presione:

para abrir el directorio de la tablet. Navegue hasta la ubicacién del archivo de

— protocolo que desea importar (Imagen 25). Presione sobre el archivo. Volvera
automaticamente a la pantalla Gestion de protocolos. Los registros se han
importado.

FILES FROM DRIVE / MMAICO4X@GMAIL.COM

protocol_HW 55HL Test.xml

<> protocol HW 60HL Test.xml|

<> protocol_HW basic.xml

<> protocol_HW Tone length test.xml

Imagen 25
n para volver a la pantalla Gestién de protocolos sin importar un archivo.

5.6 Pruebas

5.6.1 Preparacion parala prueba

5.6.1.1 Preparacion del sujeto
El sujeto debe sentarse a una distancia de por lo menos 1 m del dispositivo.

Antes de las mediciones, deben darse las siguientes instrucciones. "Usted escuchara
una variedad de tonos con diversos niveles de intensidad; levante su mano o
presione el interruptor de respuesta tan pronto como escuche el tono en
cualquier oido".

NOTA: Este es un ejemplo de preparacion del sujeto. Cada region puede tener su propio
procedimiento de preparacion. Pongase en contacto con el departamento de salud de su
region para saber las pautas en su area.

5.6.1.2 Colocacion de los audifonos

Elimine cualquier obstruccién que interfiera con la ubicacién
de las almohadillas para la oreja sobre el oido (es decir,
cabello, lentes, etc.).

Asegurese de que los audifonos (Imagen 26) estén
posicionados correctamente: el casco rojo en el oido
derecho, el casco azul en el oido izquierdo. Ajuste la
diadema de los audifonos de tal manera que los cascos de
audifonos queden posicionados a la altura correcta (es decir,
la rejilla de salida del sonido exactamente frente al canal
auditivo).

Imagen 26
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5.6.2 Seleccionar un examinador
NOTA: Para las instrucciones sobre como agregar un examinador, consulte :

6 Seccion 5.11.5 Ajustes — Examinadores

Presione Bl en 1a esquina superior derecha de la pantalla de inicio. Seleccione un
examinador de la lista y presione OK (Imagen 27).

Seleccionar examinador

® Gonzalez Lopez
Smith
Miiller

CANCEL OK
Imagen 27
NOTA: La primera vez que selecciona este icono, el easyTone pasa al elemento del
menu para ingresar los nombres de los examinadores.
5.6.3 Seleccidn de un sujeto

@,-_{, :'?J:,I: Ademas, consulte nuestros videos de capacitacion:

"Mé ‘Ei]{{% Audiémetro en tablet easyTone MAICO - Pantalla de Inicio | MAICO
Tutorial - YouTube

@ﬁ'ﬂ ii‘\gt%_, https://www.youtube.com/watch?v=pkl-jaJgPDI&t=11s

5.6.3.1 Informacién general
o Seccion 5.11.2 Ajustes — Basico

De acuerdo con los ajustes realizados, la aplicacibn comienza con

e la pantalla Listado de tamizaje (véase la Seccion 5.6.3.3)
e la pantalla Tamizaje individual (véase la Seccion 5.6.3.2).

Si se importa un listado de tamizaje desde el software easyTone Companion, la
pantalla Listado de tamizaje se abre automaticamente.

NOTA: Para iniciar una prueba sin la creacion de un sujeto use Inicio Rapido.

6 Seccién 5.6.3.5 Inicio rapido
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5.6.3.2 Introduccion de un sujeto en el modo de tamizaje individual
1. Rellene los campos de entrada.

NOTA: Se debe completar al menos un campo para iniciar una prueba.
Borre las entradas si es necesario.

Presione INICIAR PRUEBA para iniciar directamente la prueba del sujeto que
acaba de ingresar(Imagen 28).

1031 wME -

Sujeto MAICO Sample

»» INICIO RAPIDO

23456

Apellido

Nombre

de nacimiento [M/d/yyyy] e
BORRAR TODO

INICIAR PRUEBA

Imagen 28

8529695 Rev. 6

34 03/03/2025



@ mAalco Manual de operacion de easyTone

5.6.3.3 Seleccion de un sujeto del listado de tamizaje
® =@  Ademas, consulte nuestros videos de capacitacion:

A

udidmetro en tablet easyTone MAICO - Revision del listado de

tamizaje - YouTube
ey https://www.youtube.com/watch?v=J1Gi7itFeSQ

Imagen 29 muestra el listado de tamizaje. La Tabla 3 proporciona mas explicaciones.

Listado de tamizaje

1234 asir Celino 5/25/1995 Q

1235 Orellana Basilio 4/1211990 H
1236 Cruz Lopez Daniel 6/13/1997 H O
1237 Casales Justa 8/6/1995 H

1238 Hierro 3/25/1995

1239 Porras s 1/30/1991

1240 Thomas Lilianne 7/25/1992

1241 Chauvin Nogle 5/12/1992 Q,,

1242 Lebrun Joanne 12/23/1999

Imagen 29
Tabla 3 Listado de tamizaje
N.°© item Informacion
- El listado de tamizaje muestra los datos de los sujetos y el
Listado de ) L . .
1 o resultado general de la prueba, si esta disponible. Los simbolos
tamizaje : _

de resultados se explican en:
e Seccion 5.7 Explicacion de los simbolos del resultado

5 Busque el listado de tamizaje por ID, Apellido, Nombre, u Otra
informacion.

3 E Filtre la lista por resultados de la prueba.

4 E 6 Seccion 5.6.2 Seleccionar un examinador

5 Apellido Toque el encabezado de la columna para ordenar la lista por ID,
Apellido, Nombre, Fecha de nacimiento u Otro.
Presione para ampliar y ver mas acciones. Presionar:

* d . . .
7 " para editar un sujeto existente.

5 . W 5973 hara eliminar un sujeto de la lista.
@ rosepudorealzarlaprueba parg  marcar que un sujeto no pudo ser
evaluado antes de comenzar la prueba. Los elementos de
seleccion incluyen: Ausente, No realizar la prueba, Los padres
rechazan el tamizaje.

. Agregue un nuevo sujeto al listado de tamizaje.
7 +

8 Protocolo

9 P> INICIO RAPIDO l

Seccion 5.6.3.4 Agregar un nuevo sujeto al listado de tamizaje

Seleccione el protocolo de la prueba.

NOTA: El protocolo también se puede cambiar en la pantalla de
prueba, pero solo antes de comenzar una prueba.

6 Seccion 5.6.3.5 Inicio rapido
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5.6.3.4 Agregar un nuevo sujeto al listado de tamizaje

Para ingresar un nuevo sujeto al listado de tamizaje,

®
D t

presione y proceda como sigue (Imagen 30):
e Q 1. Rellene los campos de entrada.

Nombre

Nuevo sujeto

NOTA: Puede guardar el sujeto en cuanto haya
Fecha de nacmiento. ) 2] rellenado al menos uno de los campos de entrada.

Otra informacion

Borre las entradas si es necesario.
O Presione GUARDAR E INICIAR PRUEBA para
iniciar directamente la prueba en el sujeto que

O acaba de ingresar.
O 4. Presione GUARDAR para guardar el nuevo
Imagen 30 sujeto y volver a la pantalla Listado de tamizaje.

W

5.6.3.5 Inicio rapido

Puede iniciar una prueba incluso si la informacion del sujeto aun no se ha ingresado. Puede
hacer esto tanto en el modo de listado de tamizaje como en el modo de tamizaje individual.

. )| e
Presione M™% hara iniciar la prueba y proceda a la pantalla de prueba.

Tamizaje individual:

En la pantalla Resultado, puede agregar la informacién del sujeto. Presione
S (encima del Resultado de tamizaje) para ir a la pantalla Nuevo sujeto

y agregar la informacién.

Modo de listado de tamizaje:

Una vez completada la prueba, se le pedira que ingrese la informacién del sujeto

(Imagen 31).

iSujeto desconocido!

¢Confirma que desea borrar el test? Si no es asi, por favor edite la
informacion del sujeto.

EDITAR BORRAR

Imagen 31
Presione EDITAR para acceder a la pantalla EDITAR SUJETO vy llene los datos. El
nuevo sujeto se afiadird al listado de tamizaje.

O Presione BORRAR para borrar los datos de la prueba.
5.6.4 Seleccionar un Protocolo

° Seccion 5.5 Gestion de protocolos

Seleccione un protocolo en la pantalla de inicio o en la pantalla de prueba (Imagen 32
y Imagen 33). Silo selecciona desde la pantalla de prueba, debe hacerlo antes de
gue se almacene una respuesta de tamizaje, ya que la seleccién del protocolo se
vuelve entonces inactiva.

Protocolo

Tamizaje 1

Imagen 32

Imagen 33
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5.6.5 Realizacién de una prueba de audicién
",'t 59 Ademas, consulte nuestros videos de capacitacion:

?¢mgf

Audiémetro en tablet easyTone MAICO - Métodos de tamizaje -
YouTube

https://www.youtube.com/watch?v=gRU2VxoMu6él

El easyTone ofrece multiples flujos de trabajo al realizar un tamizaje auditivo basado
en los métodos de prueba del usuario. Los dos métodos estandar incluyen:

Tamizaje auditivo de barrido: Un tamizaje auditivo de barrido ofrece el método mas
rapido y simple para realizar un tamizaje auditivo y generalmente se utiliza para
tamizajes auditivos masivos. El proposito de un tamizaje de barrido es identificar a
los sujetos sin pérdida auditiva frente a aquellos que se sospecha que tienen pérdida
auditiva. El resultado proporciona un Aprobado o Remitir general basado en el
resultado de cada frecuencia. Cuando se utiliza este tipo de método de tamizaje de
audicion, se utiliza el protocolo de Tamizaje auditivo de tonos puros.

Tamizaje de umbral auditivo: Otro método utilizado dentro de los programas de
tamizaje auditivo o puede ser un método de tamizaje secundario cuando el sujeto tiene
un resultado de Remitir de un procedimiento de tamizaje de barrido. El proceso de
tamizaje de umbral auditivo contindia probando hasta el nivel de audicion mas bajo en
el que el sujeto responde al menos el 50 por ciento del tiempo. Cuando se utiliza este
tipo de método de tamizaje auditivo, se utiliza el protocolo de Audiometria de tonos
puros, ya que este protocolo incluye un ajuste de nivel para cambiar el nivel de
audicion a lo largo de la prueba.
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5.6.6 Prueba de tamizaje auditivo de tonos puros
5.6.6.1 Informacidn general

@)*;ﬁﬂ,”‘t@ Ademas, consulte nuestros videos de capacitacion:
Sl -l % 2o y

Audiometro en tablet easyTone MAICO - Revision de pantalla de
P prueba | MAICO Tutorial - YouTube
@i_.’ '“‘ '_ https://lwww.youtube.com/watch?v=7VnJ_gTWOtl

La Imagen 34 muestra la pantalla de la prueba. Para la prueba, proceda de la siguiente manera:

1255PM B @ -

< Prueba

@ OIDODERECHOD [_\ 0IDO IZQUIERDO

O
Xe

— Q w vv @
O S
0,

Imagen 34
1. Cambie el protocolo seleccionado si es necesario (1).
2. Presione  fomemme g R parg seleccionar el oido (2). El oido cambia

automaticamente una vez que se han probado todas las frecuencias.
3. Verifique el Nivel de Ruido (3) y mejore las condiciones de la prueba si es
necesario (__ = ideal, __: correcto, —_= demasiado alto, es necesario mejorar

las condiciones de prueba).

Seccion 5.11.3 Ajustes — Monitor de Ruido
4. Familiarizacion del sujeto (4).
Seccion 5.6.6.2 Familiarizacion del sujeto

Presentar un tono (5).

El indicador Respuesta (6) se enciende cuando se activa el interruptor de
respuesta del paciente.

7. Presionar (7)

o a

si el sujeto no responde.

. si el sujeto responde.

Proceda en consecuencia para otras frecuencias y el otro oido.

Revise los resultados individuales para cada frecuencia por oido (8).

9. Presione | "ErEAT nara detener la prueba, si ya no es posible realizar la
prueba (No se pudo realizar la prueba) o si desea guardar un resultado
general de Remitir (Imagen 35).

Prueba interrumpida. Seleccione resultado de ...

o

Remitir
No se pudo realizar la prueba

Imagen 35
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5.6.6.2 Familiarizacion del sujeto

La familiarizacion o entrenamiento del sujeto sobre qué escuchar se realiza antes de
gue comience el tamizaje auditivo. Esto permite que el sujeto sepa a qué responder
en un nivel de audicion elevado.

¢ ® . Cuando se encuentra en un protocolo de tamizaje, un boton de
familiarizacion esta disponible para su seleccion (Imagen 36). Establezca
el nivel de familiarizacion preferido con las flechas y luego seleccione el

'magen 36 hoton azul entre las flechas para presentar el tono.

Hay una variedad de niveles de familiarizacion disponibles para seleccionar y se
pueden usar para reducir gradualmente al nivel de tamizaje. Esto permite una mejor
comprensién por parte del sujeto sobre qué es la tarea de tamizaje.

NOTA: Se puede seleccionar un nivel de familiarizacién de 100 dB HL. Los audifonos
no deben estar colocados en el sujeto para este nivel de presentacion. Esto solo debe
usarse como una herramienta de entrenamiento para permitir que el sujeto y el
examinador escuchen la sefal juntos, para el entrenamiento de la respuesta.
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5 6. 6 3 Resultado de la prueba de tamizaje — Disefio de pantalla

Ademas, consulte nuestros videos de capacitacion:

Audiémetro en tablet easyTone MAICO - Revision de la pantalla de
Resultado - YouTube

https://lwww.youtube.com/watch?v=PsiopFIK6BY

€ Resultado

1

O 2

4 AUDIOMETRIA DE TONOS PUROS Q
Imagen 37

Tabla 4 Explicacion de la pantalla de resultado de tamizaje

Nombre(s) /

Funcion(es Descr|p0|on
1 Volver a la pantalla de prueba (por ejemplo, si desea continuar con
una prueba detenida).

Agregar un comentario a la impresion y exportacion a Excel del listado

2 E de tamizaje.

o Seccion 5.8 Afnadir anotaciones
Abre el men( de Android™ con aplicaciones para compartir.

3 . .
o Seccion 5.9.2.2 Compartir los resultados de la prueba
Abre la aplicaciéon de impresion de Android™.
+ [=]
6 Seccién 5.9.2.3 Imprimir los resultados de las pruebas
5 E o Secciéon 5.6.2  Seleccionar un examinador
, Muestra el sujeto. Se visualiza el icono Editar #* solamente para los
6 Sujeto/ . : q I licacis ) . q
Editar sujetos ingresados en la aplicacion easyTone. Los sujetos importados

desde el software easyTone Companion no se pueden editar.
2 Resultado El resultado global se muestra como Aprobado, Remitir o No se
global pudo realizar la prueba.
Muestra todos los resultados de frecuencia para ambos oidos (en
vista tabla o audiograma, de acuerdo a los ajustes).
Vista audiograma: O/X - Respuesta — .0 /X, - Sin Respuesta
Para salir de la pantalla Resultado y regresar a la pantalla de inicio
o al listado de tamizaje.
Sdélo si se crea un protocolo de Audiometria de tonos puros y se
10 p obtiene un resultado Remitir /No se pudo realizar [a prueba.
T Presione para continuar con un protocolo de audiometria de tonos
para recopilar niveles de audicion adicionales.

8 Resultados
individuales

9 FINALIZAR
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5.6.7 Prueba de audiometria de tonos puros
5.6.7.1 Iniciar una prueba de audiometria de tonos puros
: Ademas, consulte nuestros videos de capacitacion:

Audiometro en tablet easyTone MAICO — Tres formas de iniciar una
audiometria - YouTube

https://youtu.be/ecP-j_-ZcWo

Existen tres métodos para iniciar una prueba de audiometria de tonos puros.
1. seleccionando un protocolo de audiometria de tonos puros de la lista
desplegable antes de iniciar una prueba.
6 Seccién 5.6.6.1 Informacion general

2. después de un resultado de Remitir o No se pudo realizar la prueba desde la

pantalla de resultados de tamizaje. Seleccione | F ASNERARTIONGENS T en |g
pantalla de resultados para proceder a la pantalla de prueba de Audiometria.

3. después de un resultado de Remitir desde el listado de tamizaje. Seleccione el
sujeto y presione Agregar audiometria de tonos puros (Imagen 38) para
proceder a la pantalla de prueba de Audiometria.

Se ha encontrado el resultado del tamizaje

Descartar ultimo resultado de tamizaje

Agregar audiometria de tonos puros

Imagen 38
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5.6.7.2 Informacién general
® 227 @  Ademas, consulte nuestros videos de capacitacion:

s e »
1# Audidémetro en tablet easyTone MAICO — Pantalla de prueba de
k) h‘ Audiometria - YouTube

https://www.youtube.com/watch?v=PcKOtcNJYWg

Imagen 39 muestra la pantalla de prueba de Audiometria de tonos puros.

< Prueba

€ 0iDO DERECHO 0iDO IZQUIERDO

(@) 000 H. 20 ds t

© 4000 Hz m dBHL |

Q 0 Hz dB} e@
& “ " OFINALIZAR PRUEBA. nuir n

Imagen 39
1. Cambie el protocolo seleccionado si es necesario (1).
2. Presione ' "o g 0 0HEY nara seleccionar el oido (2).
3. Verifique el Nivel de Ruido (3) y r.n_ejore las condiciones de la prueba si es

necesario (__ = ideal, __: correcto, == = demasiado alto, es necesario mejorar
las condiciones de prueba).

o Seccion 5.11.3  Ajustes — Monitor de Ruido

4. Revise los resultados individuales para cada frecuencia por oido y/o seleccione
manualmente otra frecuencia (4) tocando la linea de frecuencia.

NOTA: Cuando se usa el método 2 como se describe anteriormente, las
frecuencias con un resultado de Remitir en el tamizaje se seleccionan
automaticamente. Sin embargo, es posible volver a probar todas las frecuencias
mediante seleccion manual.

5. Seleccione un nivel usando los botones @/0 (5).
Presente un tono (6).

7. Elindicador Respuesta (8) se enciende cuando el sujeto presiona el interruptor de
respuesta del paciente.

8. Presione 0 (7) para almacenar el resultado.

9. Presione ["MusERUEAT (9) para completar la prueba y pasar a la pantalla de
resultados (Imagen 35).

o
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5.6.7.3 Resultado de la prueba de audiometria de tonos puros — Disefio de pantalla
Imagen 40 muestra la pantalla Resultado. La Tabla 5 proporciona la explicacion.

Resultado

© —— o |

€ 0fDO DERECHO

500 Hz 20dB HL 500 Hz 20dB HL

1000 Hz 20 dB ) Hz 20dB H
2000 Hz 20d8 ) Hz 20dB HL
4000 Hz 20dB HL 4000 Hz 20dB HL

PTP 20 dB HL PTP 20 dB HL

Q FINALIZAR
Imagen 40

Tabla 5 Explicacion de la pantalla de resultado de audiometria

Nombre(s) /

Funcion(es Descrlpcmn
1 Volver a la pantalla de prueba (por ejemplo, si desea continuar con
una prueba).

Agregar un comentario a la impresion y exportacion a Excel del listado

) E de tamizaje.

Seccién 5.8 Afadir anotaciones
Abre el men( de Android™ con aplicaciones para compartir.

3 o Seccién 5.9.2.2 Compatrtir los resultados de la prueba
Abre la aplicacion de impresion de Android™.
+ [=]
o Seccién 5.9.2.3  Imprimir los resultados de las pruebas
5 E o Seccién 5.6.2 Seleccionar un examinador
, Muestra el sujeto. Se visualiza el icono Editar #* solamente para los
Sujeto/ . : T ) .
6 . sujetos ingresados en la aplicacion easyTone. Los sujetos importados
Editar ) :
desde el software easyTone Companionno se pueden editar.
El resultado global se muestra como Aprobado, Remitir o No se
pudo realizar la prueba.
Resultado : ,
7 global Solo si el resultado global de la prueba se configura manualmente.
o Seccién 5.6.7.4 Seleccion de un resultado de la prueba
general
Muestra todos los resultados de frecuencia para ambos oidos (en
Resultados vista tabla o audiograma, de acuerdo a los ajustes).
8 individuales Vista audiograma: O / X - Respuesta, O /X, - Sin Respuesta
El resultado de PTP se muestra abajo si esta activado en la
configuracion.
9 e Para salir de la pantalla Resultado y volver a la pantalla de inicio.
10 < ) Cambie entre los resultados si se ha realizado un tamizaje antes

de la prueba de audiometria.
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5.6.7.4 Seleccion de un resultado de la prueba general

NOTA: La opcion de asignar un resultado de prueba general se establece solo en el
protocolo de audiometria de tonos puros:

Seccion 5.5.3
Crear un nuevo protocolo o cambiar un protocolo

La prueba de audiometria permite la creacién de un
resultado de prueba general cuando se activa dentro
del protocolo.

La prueba ha finalizado. Seleccione un resultado global de la
prueba para mostrarlo en el informe:

Aprobado (no se han probado todas las frecuencias)

Remitir

e Presione [mMausrsusas nara finalizar la prueba vy
asignar un resultado global: Aprobado, Remitir, o
No se pudo realizar la prueba. Esto se mostrara en
todos los documentos de informes.

Imagen 41

5.7 Explicacion de los simbolos del resultado

La presentacion de los resultados de la prueba en el listado de tamizaje o en el
software easyTone Companion se explica en la Tabla 6.

La columna de resultados mostrard un icono para reflejar el resultado de la prueba.

Los que tienen un punto pequefio y un icono grande reflejan que la prueba se realiz
con un protocolo de tamizaje y con un protocolo de audiometria de tonos puros.
El icono grande refleja el resultado global y seré el resultado de la audiometria de

tonos puros con la excepcion de Sin especificar (véase la linea 6 a continuacion).
En este escenario, se mostraré el resultado del tamizaje.

Tabla 6 Explicacion de los simbolos de resultados de la prueba

Simbolo Resultado de prueba

Q Tamizaje o Audiometria: Aprobado

Tamizaje o Audiometria: Remitir

Tamizaje o Audiometria: No se pudo realizar la prueba

Audiometria: Sin especificar (no se activé la opcion de Resultado global
dentro del protocolo)

0 Tamizaje: Remitir, Audiometria: Aprobado
Tamizaje: Remitir, Audiometria: Sin especificar
Tamizaje: Remitir, Audiometria: No se pudo realizar la prueba
Tamizaje: Remitir, Audiometria: Remitir
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5.8 Afnadir anotaciones

Para agregar una nota al resultado de una prueba, presione el icono E en la barra
de la aplicacion.

Se visualizara el campo Afadir anotaciones. Toque el cuadro para expandir el teclado

para la entrada (Imagen 42). Una vez que se ingresa una anotacion, el icono muestra
un punto verde.

ARadir anotaciones

Imagen 42
5.9 Gestionar los resultados de la prueba

5.9.1 Informacion general

La aplicacion easyTone ofrece varias opciones para administrar los resultados de la
prueba y los protocolos de la prueba.

5.9.2 Gestionar los resultados de la prueba en la aplicacién easyTone

5.9.2.1 Eliminar los resultados de la prueba

Borre sujetos, incluidos los resultados de las pruebas, en la aplicacion easyTone o en
el software easyTone Companion:

o Seccién 5.6.3.3 Seleccion de un sujeto del listado de tamizaje

Seccion 5.10.7 Editar o borrar un sujeto del listado de tamizaje

NOTA: Si utiliza el modo de tamizaje individual, los resultados de la prueba se
eliminaran tan pronto como se seleccione el boton FINALIZAR. Para guardar un
registro, comparta o imprima los resultados de la prueba.
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5.9.2.2 Compartir los resultados de la prueba de la aplicacion easyTone

Presione para abrir el ment Compartir (Imagen 43). Seleccione una aplicacion
para compartir el resultado de la prueba (archivo PDF).

Compartir

Imagen 43

5.9.2.3 Imprimir los resultados de las pruebas

Presione EI en la pantalla Resultado para que se abra la vista previa de impresion
(Imagen 44).

Presione ™ (1) para abrir los ajustes de la impresora si es necesario.
Guardar como PDF

Presione (2), seleccione la ubicacion de almacenamiento y Presione Guardar.
Imprimir en una impresora

Presione 3 para seleccionar otra impresora disponible. Siga las instrucciones de la
impresora.

NOTA: Configure la impresora dentro de los ajustes de Android™ antes de comenzar
la prueba.

@ Guardar como PDF
) 1 Tama ) 1SO A4 @ Q

BMAICO

Imagen 44
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5.9.3 Comprender el informe en PDF

Las siguientes imagenes explican el informe en PDF de un tamizaje auditivo de tonos
puros (Imagen 45 — vista tabla, Imagen 46 — vista audiograma

Informacion y
~ logotipo de la
clinica/el

consultorio

Resultado de tamizaje

~ (resultados globales e
individuales)

Maico Clinic
Direccion 1 m MAICO
IDi;s(clc’m? , . d nic
nformacion de contacto
Datos del
. Nombre: Casales, Justa D 1237
SUJ eto — Fechade nacimiento: 06/08/1995 Otra informacion:
Fecha de la prueba: 27/06/2023
/ Tamizaje Auditivo de Tonos Puros
‘ Resultado del tamizaje: o Aprobado
Fecha de
€ oIDO DERECHO ? 0IDO1ZQUIERDO
la prueba
500 Hz 0 300 Hz o
20dBHL 20dB HL
1000 Hz 1000 Hz
20dBHL 0 20dB HL o
2000 Hz 2000 Hz
I f -, 20dBHL 0 20dB HL o
n OrmaCIOn 4000 Hz O 4000 Hz 0
20dBHL 20dB HL

del producto

Producto: easyTone Numero de serie:  MA1001142

Anotaciones:

Anotaciones—

Examinador:  Mario

~

Nombre del examinador
Imagen 45

Fecha de calibracion:  17/04/2023

Firma:

\

Linea de firma

Informacién y

MAICO Diagnostics GmbH
Sicknger;tgr,?t]-ﬁ m MA'CO — Iogotlpo de |a
:vc-:“slz_f_eir::bi_ clinic , .
Datos del T — clinica/el
SuJeto — Fechade nadmiento;  5/1/2023 Consultorlo
Fecha de la prueba:  8/8/2023
/ Tamizaje Auditivo de Tonos Puros
‘ Resultado del tamizaje: Q Aprobado ‘ Resultado de tam|zaje
FeCha de % 0iDO DERECHO % 0IDO IZQUIERDO
,,,,,,,, = Fronm ~(resultados globales y
la prueba om0 o _
i . audiograma con
3 S £ ot leyenda)
Informacion .

]

g

Nimero de serie:  SN1001151

del producto ——

Producto:  easyTone
Anotaciones:

/ Examinador:

\
Nombre del examinador

Anotaciones

Imagen 46

Fecha de calibracion:  4/12/2022

Firma:

\

Linea de firma
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Imagen 47 brinda una explicacion del informe en PDF de una prueba de tamizaje de
audicion de tonos puros y una audiometria de tonos puros.

Dgtos del -y @ MAICO Informacion y
SUJ eto \ Ewl;sfri::ién de contacto CIIHIC IogOtIpO de |a
Nombre: Casales, Justa ID: 1237 Clinlcajel
Fecha de nacimiento: 06/08/1985 Otra informacion: I )
. consultorio
Fecha de la prueba:  27/06/2023
FeCha de _— " Tamizaje Auditivo de Tonos Puros
Ia prueba Resultado del tamizaje: Remitir ReSU|tadO de
o - —__ tamizaje
& 0iDO DERECHO # 0IDO IZQUIERDO
500 Hz 500 Hz ) (reSU“:adOS
20 dB HL 20dB HL
2000 Hz o 2000 Hz g|0ba|es e
20 dB HL 20dB HL IndIVIdualeS)
4000 Hz 0 4000 Hz
20 dB HL 20dB HL

Audiometria de tonos puros

Resultado de audiometria: 0 Aprobado

Resultado de

. ,
% 0IDO DERECHO ¥ 0iDO IZQUIERDO aUdlometrla
500 Hz 20 dB HL 500 Hz 20dBHL
1A 1000 H; 20 dB HL 1000 H 20dBHL
Informacion : :
2000 Hz 20 dB HL 2000 Hz 20dBHL
del prOdUCto 4000 Hz 20 dB HL 4000 Hz 20dBHL
\ PTP 20 dB HL PTP20dB HL
Producto: easyTone Nimero de serie: MA1001142 Fecha de calibracion:  17/04/2023
Anotadiones:
Anotaciones
Examinador: Mario Firma:
Nombre del examinador \

Linea de firma
Imagen 47

5.10Software complementario easyTone Companion
5.10.1 Informacion general

El software complementario easyTone Companion permite cargar listas de tamizaje en la
tablet. Esto es para facilitar un tamizaje masivo, asi como el proceso de documentacion.

5.10.2 Instalacion del software complementario easyTone Companion

NOTA: Antes de la instalacion, compruebe los requisitos del sistema:

Seccion 6.1

Hardware y software del easyTone — SOFTWARE COMPLEMENTARIO
o EASYTONE COMPANION —

REQUISITOS DEL SISTEMA

%y ""@ El Software complementario easyTone Companion se puede

g@qp + descargar en:

www.easytone.app
@isa
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Instalacion en Windows®

a easyTone Companion Setup =

Cierre todos los programas abiertos o en

m Instaling, please wait... 3 B L. . .,

&b funcionamiento. Para iniciar el proceso de instalacion,
haga doble clic en easyTone Companion Setup.exe.

Imagen 48 La aplicacion se instalard (Imagen 48) y se abrird

automaticamente una vez completada la instalacion.

Instalacion en Mac

Haga doble clic en el archivo de Siga el progreso de la instalacion en la
instalaciébn. Mueva la aplicacion a la ventana  Applications  (Aplicaciones)
carpeta Applications (Aplicaciones) (Imagen 50).

arrastrando y soltando (Imagen 49).

/M easyTone Companion 1.0.0

3

easyTone Companion

Imagen 50

Imagen 49

Para iniciar el software complementario
easyTone Companion, abra la ventana
Applications (Aplicaciones) en Go (Ir) —
Applications (Aplicaciones) (Imagen
51) y haga doble clic en el icono de la
aplicacion. El icono de la aplicacion
ahora se muestra en la barra de tareas.

@ Finder File Edit View Go Window Help

Enclosing Folder

Recents
Documents
Desktop
Downloads
Home

3 Computer

AirDrop
@® Network
& iCloud Drive
=9 Shared
A Applicwons
. litie

Imagen 51
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5.10.3 Software easyTone Companion — Disefio de pantalla

Imagen 52 muestra el disefio de la pantalla del software easyTone Companion. La
Tabla 7 proporciona la explicacion.

B easyTone Companion ? *

% MAICO easyTone Companion

‘ FA CONNECTED: 10.20.148.3 [ & DOWNLOAD & UPLOAD

ID Last name First name Date of birth Other Result Actions
24424342 Miiller Max 5/23/2023 0
23432212 Smith Sarah 5/1 1/20@ °
1259 Hicks Eliana 1995-08-03
Page1/2 > >l O
Imagen 52

Tabla 7 Explicacion del disefio de la pantalla del software easyTone Companion

Nombre(s) /

Descripcion

Funcion(es)

Botbn CONECTAR DISPOSITIVO o dispositivo conectado
(direccion IP)
. Conexion de la tablet al software
Seccion 5.10.4 : .
complementario easyTone Companion
Seleccione para encontrar el archivo del sujeto para importar en

2 el directorio.

o Seccion 5.10.5 Importar sujetos al _software complementario
easyTone Companion

1 Conexién

Agregar manualmente el sujeto.

3 +2 ANADIR NUEVO SUJETO
o Seccién 5.10.6 Anadir nuevo sujeto
L'St‘?‘d‘? de Muestra sujetos importados/creados.
tamizaje
Navegacion de :
L Navegar a otros sujetos.
pagina

Descargar un listado de tamizaje desde la tablet.

6 . Descargar el listado de tamizaje en el
Seccién 5.10.9 X
software easyTone Companion
7

Subir el listado de tamizaje a la tablet.

o Seccién 5.10.8 Cargar listado de tamizaje a la tablet
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5.10.4 Conexion de la tablet al software complementario easyTone Companion

Ademas, consulte nuestros videos de capacitacion:

Audiémetro en tablet easyTone MAICO - Conectar el software
easyTone Companion | MAICO Tutorial - YouTube

https://www.youtube.com/watch?v=vr1V50ydeP0O

Conecte el software complementario easyTone Companion a través de
e WiFi (Macy PC con Windows®) o

e USB (solo PC/portatiles con Windows®).

Asegurese de que la aplicacion easyTone esté configurada en el modo Listado de
tamizaje antes de conectarse al software easyTone Companion.

o Seccion 5.11.2 Ajustes — Bésico

Conexioén a través de WiFi
1. Conecte la tablety la PC a la misma red WiFi.

2. Inicie la aplicacién easyTone en la tablet y asegurese de que la tablet no entre
en modo de espera.

3. Inicie el software complementario easyTone Companion en la PC.

. [0 CONECTAR DISPOSITIVO i .
4. Presione ;l y seleccione WiFi (Imagen 53).

Device browser

P ®

UsB Conexion WiFi

Imagen 53

5. Ingrese la direccion IP y presione BUSCAR o0 busque la tablet presionando
ESCANEAR RED (Imagen 54).

Device browser

Buscar dispositivo WiFi

). 14811

BUSCAR A ESCANEAR RED

Imagen 54
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6. Seleccione la direccion IP de la tablet (Imagen 55). La direccion IP se puede
encontrar en la configuracion de la tablet. Utilice la funcidén de busqueda de la
tablet para encontrar la IP. La conexién exitosa se indica con una marca de
verificacion verde.

Device browser

Buscar dispositivo WiFi

10.20.148.11

A ESCANEAR RED

[ |

Imagen 55
7. Presione Cerrar. La direccién IP de la tablet conectada se muestra en el
software easyTone Companion (Imagen 56).

[0 CONECTADO: 10.20.148.11

Imagen 56

Conexién ala USB

NOTA: Debe establecer la conexiéon USB antes de cada transferencia.

Asegurese de usar el cable USB-C® entregado por MAICO. Otros cables USB pueden
ser solo para cargar.

Cuando conecte la tablet a su PC o computadora portatil, proceda de la siguiente
manera:

1. Conecte la tablet a la PC con el cable USB.
2. Permita el acceso en la tablet.

3. Deslice el dedo hacia abajo desde la parte superior para mostrar las
Notificaciones silenciosas y localice la notificaciéon del sistema Android™
sobre la conexion USB. Toque para ver otras opciones de USB (Imagen 57).

12:57 Mié., 18 may. o]
©O 06 0 = © ©

£ Selector de mator debisqueda

Selecciona tu motor de bisqueda
Establece los valores predeterminados de la pantalla principal y Google Chrome

CONFIGURAR

HNotificaciones silenciosas

@ Sistema Android

Se activé la
Presiona para ver més opciones

(@ sistema Android

sferencia de archivos mediarfle

Se activd la transferencia de archivos mediante USB
Presiona para ver mas opciones.

Imagen 57
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4. Seleccione Transferencia de archivos (Imagen 58) y salga del menu de
Ajustes de USB.

UsB

() Dispositivo conectado

® Estedispositivo

—_
=)

Transferencia de archivos

C Conexién mediante USB

O mipl

Imagen 58
5. Inicie la aplicacion easyTone en la tablet.

6. Inicie el software complementario easyTone Companion en la PC.

. ] CONECTAR DISPOSITIVO .
7. Presione [—I y seleccione USB (Imagen 59).

Device browser

Seleccione el tipo de conexion

] ®

USB Conexiéon WiFi

Imagen 59
8. Seleccione el dispositivo USB (Imagen 60). La conexion exitosa se indica con
una marca de verificacion verde.

Device browser

Seleccione el dispositivo USB
&
Imagen 60
9. Presione Cerrar. La tablet conectada se muestra en el software easyTone Companion
(Imagen 61).

& MAICO easyTone Companion

[ CONECTADO: LENOVO LENOVO TAB M10 HD

Imagen 61
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5.10.5 Importar sujetos al software complementario easyTone Companion

Ademas, consulte nuestros videos de capacitacion:

..T:éq%‘l .*;ﬁ‘%

ik @ Audiémetro en tablet easyTone MAICO - Cargar una lista de sujetos
;ﬁﬁv i para el tamizaje en la escuela | MAICO Tutorial - YouTube

@ﬁ :E"r https://www.youtube.com/watch?v=4NP2vC7_pPg&t=6s

NOTA: Formatos de archivo permitidos para las listas de tamizaje: *.XLS, *.XLSX
y *.CSV.

Este archivo puede exportarse desde una base de datos ya utilizada o crearse
manualmente.

Proceda de la siguiente manera:

.
1. Presione .

Seleccione el archivo en el directorio y presione Abrir.

3. Asocie las columnas del archivo de importacion a las columnas del sujeto en el
software easyTone Companion seleccionando del menu desplegable y
presione IMPORTAR (Imagen 62).

NOTA: Las columnas que no estén asociadas no se importaran.

Importar sujetos

Mas opciones =

Sheet1 1 < d/M/yyyy

@ Asocie las columnas del archivo de importacion a las columnas de los sujetos. Es necesario asociar al menos una columna para continuar.

Nombre 0
v - v -

ID paciente  ~ Apellido(s) (

Orellana ID paciente (1)

1236 Cruz Lopez Apellido(s) (2)

1237 Nombre (3)

Fecha de nacimiento (4)

Otras infos (5)

@ solo se mostraran las 5 primeras entradas

CANCELAR IMPORTAR

Imagen 62
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5.10.6 Aiadir nuevo sujeto

Presione - alapirnuevosuseTo  para afladir un sujeto al listado de tamizaje. Ingrese al
menos un campo y presione Guardar (Imagen 63).

Afadir nuevo sujeto

CANCELAR

Imagen 63

5.10.7 Editar o borrar un sujeto del listado de tamizaje

Es posible editar o borrar sujetos pulsando los iconos en la columna Acciones
(Imagen 64).

. Fecha de Resultado de la )
ID. Apellido Nombre . Otros L Acciones
nacimiento deteccion

541314 Lucas Lucia 2009-05-05

Imagen 64
Presione M para eliminar un sujeto después de confirmar.

% g
Presione 7/ para editar el sujeto en la ventana Editar sujeto que esta estructurada
como la ventana Afiadir nuevo sujeto.
NOTA: También puede borrar un sujeto en el listado de tamizaje en la aplicacion easyTone.
Ademas, es posible iniciar una prueba con el botén INICIO RAPIDO y guardar el resultado
en el Listado de tamizaje.
Seccioén 5.6.3.3 Seleccién de un sujeto del listado de tamizaje

Seccién 5.6.3.5 Inicio rapido

5.10.8 Cargar listado de tamizaje a la tablet

NOTA: Asegurese de que el listado de tamizaje en la aplicacion easyTone de la tablet
esté vacia antes de importar o crear una nueva lista desde el software complementario
easyTone Companion.

Presione |Iaaaa para cargar el listado de tamizaje desde el software
complementario easyTone Companion en la PC o Mac a la aplicacion easyTone en la
tablet. La actualizacion exitosa se confirma en la esquina inferior derecha del software
easyTone Companion (Imagen 65).

‘ 1238 Hierro Minerva 1995-03-25

Imagen 65
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5.10.9 Descargar el listado de tamizaje en el software easyTone Companion

R o Ademaés, consulte nuestros videos de capacitacion:

ol
ok J’@ #g# Audiometro en tablet easyTone MAICO - Descargar resultados de
i et SUjEtO | MAICO Tutorial - YouTube

https://www.youtube.com/watch?v=9svg3jVamlo

Presione para descargar el listado de tamizaje de la aplicacion easyTone
al software easyTone Companion.

En caso de que el software easyTone Companion ya tenga un listado de tamizaje,
aparecera el siguiente mensaje (Imagen 66).

Resultados descargados. ;Quisre revisar los sujetos y sobrescribir la lista?
si NO
Imagen 66

Presione Si para sobrescribir el listado de tamizaje existente.

Presione No para mantener el listado de tamizaje existente y solo guardar los
resultados en el directorio.

Después de una descarga exitosa, se muestra un enlace rapido en la parte inferior
central para abrir la ubicacion (Imagen 67).

1238 Hierro e
Descarga finalizada ABRIR CARPETA

Imagen 67

Presione ABRIR CARPETA para abrir la carpeta de descarga con la fecha de
descarga. La carpeta contiene los resultados en formato .xlIsx, .csv y PDF.

NOTA: El listado de tamizaje en la aplicacién easyTone esta vacia después de una
descarga exitosa.

5.10.10 Software complementario easyTone Companion: Ajustes,
Comentarios e Info producto

Haga clic en los puntos suspensivos en la esquina superior derecha para acceder al
menu Ajustes, Comentarios e Info producto (Imagen 68).

X easyTone Companion — O %

2 MAICO easyTone Companion

[0 CONECTAR DISPOSITIVO

Imagen 68
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5.10.11 Software complementario easyTone Companion — Ajustes
Imagen 69 muestra el menu Ajustes del software easyTone Companion.

‘ Idioma

Esparniol

) Ruta de descarga
t C:\ProgramData\MAICO\easyT [

Automatic update check

> Actualizar
e tallz BUSCAR ACTUALIZACIONES —> Instalar nueva version

90000

Imagen 69
Idioma (1)
Seleccione un idioma del mend desplegable. Reinicie el software complementario
easyTone Companion para que el cambio surta efecto.
Ruta de descarga (2)

La ruta donde se guardan los resultados descargados se puede cambiar. Haga clic en
el icono de la carpeta para crear una nueva ruta de descarga.

Predeterminado: C:\ProgramData\MAICO\easyTone Companion\Downloads

Comprobacién de actualizacion automatica (3)
Habilite esta funcion para buscar actualizaciones autométicamente. Las nuevas
actualizaciones se muestran después de reiniciar la aplicacion. Presione

(4) para realizar la actualizacion.

Actualizar (4)
Presione el botén para buscar actualizaciones manualmente.

Presione para realizar la actualizacion.
5.10.12 Software complementario easyTone Companion — Comentarios

I Comparte tus comentarios | Los comentarios por parte de los usuarios finales siempre
e son bienvenidos y alentados. Para compartir comentarios,
utilice el formulario de comentarios integrado. Deje una
calificacion de estrellas o informe a MAICO como se puede
mejorar el software complementario easyTone
Companion. Presione el boton ENVIAR para compartir sus

ideas con MAICO (Imagen 70).

CANCELAR

NOTA: MAICO no puede responder a las

Imagen 70 comunicaciones de comentarios. Si necesita ayuda con
este software, comuniguese con su representante local
o directamente con MAICO Diagnostics.
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5.10.13 Software complementario easyTone Companion — Info producto
Ifo producto easyTone Companion La pantalla Info producto de easyTone Companion
B MAICO muestra diversa informacion sobre el software
e S (Imagen 71).

Es posible permitir o prohibir las estadisticas de uso
moviendo el control deslizante hacia la izquierda o

hacia la derecha ( © = permitir, = no permitir). Para
cambiar este ajuste, sera necesario reiniciar la
aplicacion.

El software de terceros se muestra al presionar la

Imagen 71
flecha.

NOTA: El software easyTone Companion registra datos sobre la tablet en la que esta
instalado por motivos de asistencia. Ademas, la aplicacion easyTone puede registrar
datos sobre sus patrones de uso y datos de uso anénimos de sesiones de prueba en
los servidores del fabricante administrados por el fabricante. Se utilizan para el
desarrollo futuro.

Todos los datos registrados son anénimos Yy, por lo tanto, no estan cubiertos por el
consentimiento del RGPD de la UE. Ningun individuo puede ser identificado y, por lo
tanto, el fabricante no puede ni esta obligado a borrar los datos solicitados por
individuos o grupos.

Puede desactivar la opcion Permitir estadisticas de uso.
5.11Ajustes

5.11.1 Informacion general

Para cambiar los ajustes presione (Imagen 72 y Imagen 73):
= para abrir el men.
=4 Gestion de protocolos

n Informacion del dispositivo AJUSteS para abrlr el mena prlnClpa| de IOS
o Info producto AJUSteS'
Imagen 72
Basico, Monitor  para entrar en un submenu.
de Ruido,
£ Basico Informe o
& Monitor de Ruido Examinadores

=, Informe
@ Examinadores

Imagen 73
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5.11.2 Ajustes — Basico

Idioma Idioma
Seleccione un idioma del menua desplegable (Imagen 74).
Espaiiol
Imagen 74

Modo de tamizaje
Seleccione el modo de tamizaje (Imagen 75):

Modo de tamizaje

@® Listado de tamizaje

e Listado de tamizaje: para iniciar el tamizaje

O Tamizaje individual seleccionando el sujeto que se va a examinar de
una lista preparada. Esta lista se puede importar
Imagen 75 desde el software easyTone Companion.

e Tamizaje individual: para detectar un solo sujeto.
Los datos del sujeto se introducen en la pantalla de
inicio.

NOTA: Al activar el modo de tamizaje, la primera vez,

debe PERMITIR que la aplicacién easyTone acceda

a fotos y medios en su dispositivo (Imagen 76). De lo

contrario, no podra crear listas de tamizaje ni utilizar

el software easyTone Companion.

¢Quieres permitir que MAICO easyTone acceda a las
fotos y el I dia del

DENEGAR Y NO VOLVER A PREGUNTAS

Imagen 76
Presentacion de lado del oido Presentacion de lado del oido
o ©F o1 Seleccione el orden en que se mostraran el oido derecho

2@ e izquierdo en la pantalla de prueba (Imagen 77)
27 \& I-D

NOTA: La medicidn comenzara con el oido derecho.

Imagen 77
oo devBUAlEAton e restaes Tipo de visualizacion del resultado
o [ e Seleccione el formato en que se mostraran los resultados
del tamizaje y de la audiometria en la aplicacion y en el
S informe PDF: Tabla — Imagen 79, Audiograma, Imagen 80
Imagen 78

Tabla Audiograma

Imagen 80

Imagen 79
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5.11.3 Ajustes — Monitor de Ruido

Los niveles maximos de ruido ambiental permitidos (MPANL) especifican el limite de
la cantidad de ruido a la que pueden estar expuestos los audifonos antes de que el
ruido se infiltre y pueda afectar la prueba audiométrica.

El monitor de ruido muestra si el nivel de ruido ambiental actual se aproxima o supera
los valores maximos especificados en los ajustes. Si el nivel de ruido de al menos 1
frecuencia entra en un rango diferente, el indicador cambia de color:

.. Condiciones ideales 15 dB < Nivel de ruido < Nivel maximo -3 dB
Condiciones no ideales, pero Nivel maximo -3 dB < Nivel de ruido < Nivel
=== tolerables maximo

Demasiado alto, es necesario
mejorar las condiciones de Nivel méximo < Nivel de ruido
prueba

El micr6fono no funciona
correctamente. Consulte con el Nivel de ruido < 15 dB
servicio técnico.

Seleccione la norma que desea aplicar (Imagen 81). La opcién personalizada le
permite ingresar sus propios valores para cada una de las bandas de octava.

NOTA: Cuando utilice los ajustes de monitoreo de ruido del easyTone para determinar
un entorno adecuado para el tamizaje, utilice un protocolo de tamizaje con el nivel de
tamizaje mas bajo definido por sus directrices.

< Monitor de Ruido

Niveles Maximos Permisibles de Ruido Ambiental (MPANLS)

ISO 8253-1:2010
D ANSI S3.1-1999(R2008)

@® Personalizar MPANLs [dB SPL]

40 40 40 42 41 — 40

y Hz 0 Hz 500 Hz 1000 Hz 2000 Hz 4000 Hz 8000 H

Imagen 81
El monitor de ruido funciona de manera diferente segun el tipo de protocolo:

e Un protocolo de tamizaje utiliza el nivel de tamizaje mas bajo definido por el
protocolo del usuario para monitorear el entorno de prueba.

e El protocolo de audiometria de tonos puros establece los MPANL en funcién
del nivel que se presenta.
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Tabla 8 muestra los valores para cada frecuencia a la que se suma el nivel respectivo.
Por ejemplo, si el nivel mas bajo del protocolo de tamizaje es de 20 dB, se deben
agregar 20 dB a cada valor en la columna con atenuacion del easyTone.

Tabla 8 Niveles de ruido ambiental maximos permitidos (ISO/ANSI) (ISO/ANSI)

Erecuencia Referencia ANSI Co_n, Referencia ISO Co_n,

[HZ] MPANLSs atenuacion de MPANLSs atenuacion de
Tabla 3 [dB SPL] easyTone easyTone

29 37.3 28 33.3

125 35* 43.3 39* 44.3

44x* 52.3 51** 56.3

21 36.5 19 29.5

250 30** 45,5 37** 47.5

500 16 42.1 18 37.1

1000 13 45.4 23 40.4

2000 14 57.6 30 47.6

4000 11 54.8 36 47.8

8000 14 59.6 33 54.6

* La frecuencia mas baja del protocolo es de 250 Hz.
** | a frecuencia mas baja del protocolo es de 500 Hz o cualquier frecuencia superior.

5.11.4 Ajustes — Reporte
Ol

<@ Ademas, consulte nuestros videos de capacitacion:
T

55,5«;1' ‘* Audidometro en tablet easyTone MAICO - Ajustes de informe - YouTube
?i ;7;!!‘;.‘”1" : https://www.youtube.com/watch?v=Q9T-ICpp7OM

Tamafio de pagina
Seleccione el tamafio de pagina deseado
para el informe (Imagen 82).

Tamario de pagina

® A4

O Letter NOTA: El tamafio de la pagina todavia se
puede modificar al imprimir el informe.

Imagen 82
Informacién sobre Ia clinicasel consultorio Informac | (') n so b re | ac | |'n | Ca/e' consu |t0 ri 0

Ingrese la informacion de la clinica/el
5" consultorio que se mostrara en el
encabezado del informe (Imagen 83).
Presionar:
Imagen 83 E‘ para agregar un logotipo desde el
directorio.
6 para eliminar el logotipo
nuevamente.
Otra informacion
Seleccione/deseleccione para definir la
informacion en el informe (Imagen 84).

8 8 8@

Imagen 84
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5.11.5 Ajustes — Examinadores

Ademas, consulte nuestros videos de capacitacion:

Audiémetro en tablet easyTone MAICO - Agregar nombres del
examinador - YouTube

https://lwww.youtube.com/watch?v=mzeCDz_8gSc

Es posible crear una lista de examinadores (Imagen 85). El nombre del examinador
se mostrara en el informe/impresion PDF y en los archivos de exportacion y se puede
seleccionar desde la pantalla de inicio. Ademas, al iniciar la aplicacion easyTone, un
mensaje emergente le da la bienvenida al examinador seleccionado por ultima vez.

6 Seccién 5.6.2 Seleccionar un examinador

Presione '* para agregar un nuevo examinador. Ingrese el nombre del examinador y
presione Guardar.

12275 m

€« Examinadores

Imagen 85

5.12 Informacion del dispositivo

La pantalla Informacién del dispositivo muestra informacion sobre el audifono-
audiometro easyTone (Imagen 86).

12:28pm

¢ Informacion del dispositivo

Imagen 86
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5.13Acerca del dispositivo
La pantalla Info producto muestra informacion sobre la aplicacion easyTone (Imagen 87).

NOTA: La aplicacion easyTone registra datos sobre la tablet en la que esta instalada
por motivos de soporte. Ademas, la aplicacion easyTone puede registrar datos sobre
sus patrones de uso y datos de uso anénimos de sesiones de prueba en los servidores
del fabricante administrados por el fabricante. Se utilizan para el desarrollo futuro.

Todos los datos registrados son anénimos y, por lo tanto, no estan cubiertos por el
consentimiento del RGPD de la UE. Ningun individuo puede ser identificado y, por lo
tanto, el fabricante no puede ni estd obligado a borrar los datos solicitados por
individuos o grupos.

Puede desactivar la opcion Permitir estadisticas de uso.

< Info producto

Permitir estadisticas c

SOFTWARE DE TERCERAS PARTES

Imagen 87

5.14 Actualizacion de la aplicacion easyTone

Si hay una actualizacién disponible, se le ofrecera cuando inicie la aplicacion
easyTone, siempre que la tablet esté conectada a Internet (Imagen 88).

Presione MAS INFORMACION en la aplicacion easyTone para revisar los detalles sobre
la nueva version.

Esta disponible una nueva version de easyTone

Imagen 88
Presione INSTALL NOW (INSTALAR AHORA) para iniciar la actualizacion (Imagen 89).
Si actualiza la aplicacion easyTone la primera vez, debera permitir que la aplicacion

instale actualizaciones. Presione Configuracion para ingresar al menu de ajustes de
configuracion (Imagen 90).

Update Available @8 MAICO easyTone

+ Pure Tone Audiometry (threshcld test method)

Por tu seguridad, el teléfono no tiene permitido instalar apps
- PTA (Pure-Tone Average) calculation 9 P grapp

desconocidas de esta fuente

CANCEL  INSTALL NOW CANCELAR CONFIGURACION

Imagen 89 Imagen 90
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Mueva el control deslizante hacia la derecha para permitir actualizaciones (Imagen 91).

0850 & @ - 10®

& Instalar apps desconocidas

1)

MAICO easyTone
1003014

Confiar en esta fuente L

Imagen 91

Presione Instalar para iniciar la instalacion (Imagen 92).

Presione Listo para finalizar el proceso de instalacion o Abrir para abrir la aplicacion
easyTone (Imagen 93).

@ MAICO easyTone @8 MAICO easyTone

¢Quieres instalar una actualizacion de esta app? No se perderan los Seinstalo la app.

datos

CANCELAR  INSTALAR LISTO  ABRIR

Imagen 92 Imagen 93

Al iniciar una actualizacion, puede aparecer un cuadro de mensaje que le ofrece un
control de seguridad. Presione Don’t send (No enviar) y siga con la aplicacion
easyTone (Imagen 94).

9 Google Play Protect

Send app for a security
check?

&8 MAICO easyTone

Aways send unknown apps

Send this time

Don't send

Imagen 94
5.15Recordatorio de calibracion
e Seccidén 3.3 Mantenimiento

Fecha de caducidad de a calibracién:3/30/2023  DESCARTAR Se recomienda la calibracion anual.

Imagen 95 Seleccione o deseleccione este elemento para activar o
desactivar un recordatorio que se mostrara diariamente.
El recordatorio comienza 1 mes antes de la expiracion de
la fecha de calibracion de su transductor acustico
(Imagen 95).
El usuario siempre puede descartar el mensaje
recordatorio y continuar con el tamizaje.
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5.16 Resolucion de problemas

Problema: No puede crear un paciente en el listado de tamizaje en la aplicacion
easyTone.

Razon posible: Cuando utilizé la aplicacion easyTone por primera vez, no ha
permitido que la aplicacion easyTone acceda a fotos y medios en su dispositivo.

Soluciéon: Permita que la aplicacion easyTone acceda a fotos y medios en su
dispositivo.

e Secci6n 5.11.2 Ajustes — Basico

Problema: No puede cargar un listado de tamizaje desde el software easyTone
Companion ala aplicacion easyTone.

Razén posible: Cuando utilizé la aplicaciébn easyTone por primera vez, no ha
permitido que la aplicacién easyTone acceda a fotos y medios en su dispositivo.

Solucién: Permita que la aplicacion easyTone acceda a fotos y medios en su
dispositivo.

o Seccién 5.11.2 Ajustes — Basico

Problema: No puede actualizar la aplicacion easyTone.
Razon posible: No se proporcioné la autorizaciéon para la instalacion.

Solucién: Permita la instalacion en la tablet.

o Seccion 5.14 Actualizacién de la aplicacién easyTone

Problema: La transferencia de archivos de latablet ala PC no funciona.
Razon posible: La funcidn de transferencia de archivos no esta activada.
Solucién: Seleccione Transferencia de archivos en los ajustes de USB.

Seccion 5.10.4 Conexion de la tablet al software complementario easyTone
o Companion (Conexién USB - Paso 4)

Problema: La transferencia de archivos de la tablet a la Mac no funciona.

Razon posible: La aplicacion no esta abierta o los dispositivos no estan en el mismo
WiFi.

Solucioén: Abra la aplicacion. Asegurese de que los dispositivos estén conectados
al mismo WiFi.
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6 Datos técnicos

Esta seccion le ofrece informacién importante sobre

las especificaciones del hardware del easyTone
conexiones y asignacion de pines

valores de calibracion y niveles maximos
compatibilidad electromagnética (CEM)
seguridad eléctrica, CEM y normas asociadas

6.1 Hardware y software del easyTone

clase lla de la Directiva Europea de Dispositivos Médicos (EU)

C El easyTone es un producto médico activo para diagndstico segun la

0123 2017/745.

Informacion general sobre las especificaciones

El rendimiento y las especificaciones del dispositivo solo se pueden garantizar si se
le realiza mantenimiento técnico al menos una vez cada 12 meses.

MAICO Diagnostics pone diagramas y manuales de servicio a disposicion de las
empresas de servicio técnico autorizadas.

NORMAS }

Normas de
seguridad

Norma CEM

Normas del
audidometro

IEC 60601-1: 2005 + Corr. 1:2006 + Corr. 2:2007 + AM1:2012/
ANSI/AAMI ES60601-1:2005 + A2:2010/

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14

Piezas aplicadas tipo B, alimentado por USB

El EQUIPO con medios de conexion a una RED DE
SUMINISTRO cumple con los requisitos de EQUIPO
MEDICOS de CLASE | o CLASE Il cuando esta conectado, y
cuando no esta conectado a la RED DE SUMINISTRO con
requisitos de EQUIPO MEDICO CON ALIMENTACION
INTERNA.

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

Tono: IEC 60645-1:2017/ANSI/ASA S3.6-2018, Tipo 4
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ESPECIFICACIONES DE DISPOSITIVO

Fuente de alimentacion
(tablet)

Cable USB-C® a USB-C®
para ser usado con
UES60LCP-200300SPC
Fuente de alimentacion
(audifonos easyTone)
Modo de Operacion

Condiciones ambientales

I @+

Calibracion

Conduccién aérea

Transductores: tension
de diadema

Interruptor de respuesta
del paciente

Entradas

Precision
Precision
Alimentacion
Salidas
Estimulos
Tono gorjeo
Tono pulsado

Presentacion
Intensidad

Rango de frecuencia

Tipo UES60LCP-200300SPC
Entrada 90 a 264V CA, 50/60 Hz, 1,3 A
Salida 5.0~12.0 V CC, 3,0 A MAX.

Seguridad IEC 60601-1, Clase Il

Tipo US286

USB-C®

Continuo
Operacién: +15°Ca+35°C/
+59 °F a +95 °F
Humedad relativa 30 % a 90 % (sin
condensacion)
Presion del aire 98 kPa a 104 kPa
Altitud méaxima: 2000 m/6561 ft sobre el
nivel del mar
Almacena- 0°Ca+50°C/32°Fa+122°F
miento: Humedad relativa 10 a 95% (sin
condensacion)
Transporte: -20°Ca+50°C/-4°Fa+122 °F
Humedad 10 % a 95 % (sin condensacion)
La informacién sobre la calibracién y las instrucciones
estan contenidas en el Manual de servicio del easyTone.
easyTone Valores estandar de RadioEar
easyTone Fuerza estética de diadema: 10, 0N +0,7 N

Boton de una pulsacién

Tono, Tono gorjeo +5 %, 5 Hz (modulacién de frecuencia
de onda sinusoidal verdadera)

Frecuencia +2 %, Nivel +3 dB

Etapas de nivel: 5 dB

A través de puerto USB; promedio: 300 mA (Max.: 500 mA)
USB-C®

5 Hz seno +/- 5 % de modulacion

Pulsos multiples de 250 ms; Encendido/Apagado; tono
puro o tono gorjeo

Manual: Simple, pulsado o gorjeo.

CA: -10 dB HL a 100 dB HL

125 Hz a 8000 Hz: Las frecuencias se seleccionan por
protocolo creado.
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ESPECIFICACIONES DE DISPOSITIVO

Peso Audifonos de audidmetro easyTone: 3899 / 0,86 Ibs

Dimensiones An.xP. X Al:19,1cm x 9,3cm x 13,4 cm/
7,5" x 3,6" x 5,3" (excluidas las conexiones)

Pantalla Ninguno

Ajustes de idiomas Inglés, aleman, francés, hungaro, espafiol, polaco, turco,
coreano

Conexion a la PC 1 x USB-C®a A para la conexién a la PC

Tiempo de calentamiento Menos de 1 minuto después de encender (incl. tiempo de
arranque)

Funcién de Las mediciones guardadas pueden visualizarse en la

almacenamiento aplicacion easyTone.

Distorsion 0,3 % tipica a la intensidad total

Tiempos de subida/caida ~35 ms

Software complementario EASYTONE COMPANION -

REQUISITOS DEL SISTEMA

Intel Core i5, i7
Requerimientos 8 GB RAM
de la PC: 1 GB de espacio disponible en el disco

1 puerto USB libre

Requisitos de fa oo o),cign 1280 x 960

pantalla
Sistema Windows 11 64 Bits

: Windows 10 Pro, Enterprise 64 Bits (No Edicién "N")
operativo

macOS Monterey

ESPECIFICACIONES DE LA TABLET

Sistema operativo Android™

Version 14

Resolucion 1920 x 1200 px

Tamafio de pantalla 11"

Entrada USB-C®

Capa,c idad de la Integrada 7040 mAh
bateria

Vida util de la bateria  Depende de la edad de la bateria y el comportamiento de uso
Peso Aprox. 465 g/ 1,03 Ibs
Sistema operativo Android™

Version 13

Resolucién Full HD (1920 x 1080 px)
Tamafio de pantalla 10"

Almacenamiento 64 GB

RAM 4 GB

Entrada USB-C®
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6.2 Conexiones y asignaciéon de pines

Conexién del easyTone

USB-C® (Salida)

A1 A2 A3 Ad A5 A AT A8 A9 ATD  A11 A12
("’"l GND | TX1+ | TX1- [ VBUS | CC1_| D+ | D- | SBU1 | VBUS | RX2- | RX2+ | GND '““w]
.| GND | RX1+ | RX1- | VBUS | SBU2 | D- | D+ | CC2 | VBUS | TX2- | TX2+ | GND | -
B12 B11 B10 B9 BE BY B6 B5 B4 B3 B2 B1
Pin Nombre Pin Nombre
Al GND B12 GND
A2 SSTXpl B11 SSRXpl
A3 SSTXnl B10 SSRXnl
A4 VBUS B9 VBUS
A5 CC1 B8 SBU2
A6 Dpl B7 Dn2
A7 Dni B6 Dp2
A8 SBU1 B5 CC2
A9 VBUS B4 VBUS
A10 SSRXn2 B3 SSTXn2
A1l SSRXp2 B2 SSTXp2
Al2 GND Bl GND

6.3 Valores de calibracion y niveles maximos

Valores de calibracion y niveles maximos: Audifonos easyTone
Acoplador IEC 60318-1, Informe PTB 2018, Informe AAU 2018

Frecuencia RETSPL de tono

[HZ]

dB re 20puPa

Tono
Nivel méax. [dB HL]

100
100
100
100
100
100
100
90

85

Atenuacion

[dB]

Acustica

ISO 8253-1
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6.4 Compatibilidad electromagnética (CEM)

EI FUNCIONAMIENTO ESENCIAL de este dispositivo es definido por el fabricante como:
e Este dispositivo no tiene FUNCIONAMIENTO ESENCIAL.

e La ausencia o pérdida de FUNCIONAMIENTO ESENCIAL no puede dar lugar
a ningun riesgo inmediato inaceptable. El diagnostico final siempre se debe
basar en los conocimientos clinicos.

Este dispositivo cumple con la norma IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020, clase de
emision B grupo 1.

AVISO: No existen desviaciones respecto a los usos estandar y de asignaciones
colaterales.

AVISO: Todas las instrucciones necesarias para mantener el cumplimiento respecto
a la CEM se pueden encontrar en la seccion general de mantenimiento de este
manual. No se requieren acciones adicionales.

AVISO: Si se conectan equipos electronicos ho meédicos (equipos tipicos de tecnologia
de la informacion), es responsabilidad del operador garantizar que estos equipos
cumplen las normas aplicables y que el sistema en su conjunto cumple los requisitos
de CEM. Las normas comunmente utilizadas para las pruebas de EMC de equipos de
tecnologia de la informacién y equipos similares! son:

Pruebas de emisiones

EN 55032 (CISPR 32) Compatibilidad  electromagnética de  equipos
multimedia - Requisitos de emision

EN 61000-3-2 Compatibilidad electromagnética (CEM) - Parte 3-2:
Limites - Limites para las emisiones de corriente
armonica (equipos con corriente de entrada <16 A por
fase)

EN 61000-3-3 Compatibilidad electromagnética (CEM) - Parte 3-3:
Limites - Limitacion de las variaciones de tension,
fluctuaciones de tension y flicker en redes publicas de
suministro de baja tensién, para equipos con corriente
asignada <16 A por fase y no sujetos a conexion
condicional

Ensayos de inmunidad

EN 55035 (CISPR 35) Compatibilidad electromagnética  de equipos
multimedia - Requisitos de inmunidad

1 Los productos incluyen computadora, PC, tablet, portatil, notebook, dispositivo maévil, PDA, concentrador
Ethernet, router, WiFi, periféricos informaticos, teclado, raton, impresora, plotter, almacenamiento USB,
almacenamiento en disco duro, almacenamiento en estado sélido y muchos mas.

8529695 Rev. 6 70 03/03/2025



@ mAalco Manual de operacion de easyTone

Para garantizar el cumplimiento de los requerimientos de CEM especificados en la
norma IEC 60601-1-2, es indispensable usar solamente los siguientes accesorios
(véase la Tabla 9). Para garantizar la conformidad con los requerimientos de CEM
especificados en la norma IEC 60601-1-2, los tipos y longitudes de los cables deben
ser los especificados en la Tabla 9.

Tabla 9 Requerimientos de CEM — Accesorios

CABLE
FABRICANTE MODELO LONGITUD [M] APAN'I:ALLADO

Audifono- RadioEar DD65 v2A 1.9 Si
audiometro (easyTone)
Interruptor de
respuesta del DGS A/S APS3 0.85 Si
paciente
Suministro

. UES60LCP- .
eléctrico para UE / Fuhua 200300SPC 15 Si
tablet
Cable USB-C®
2 USB-C® Ugreen US286 3.0 -

El equipo de comunicaciones RF portéatil y mévil puede afectar al easyTone. Instale y opere el dispositivo de
acuerdo a la informacion sobre CEM presentada en este capitulo.

El easyTone ha sido probado para emisiones e inmunidad CEM como un dispositivo auténomo. No utilizar el
esyTone de forma adyacente o apilada con otro equipamiento electrénico. Si es necesario su uso en proximidad
directa o apilado, el usuario debe verificar la operacion normal en tal configuracion.

El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los entregados por MAICO, exceptuando las piezas de
servicio vendidas por MAICO como piezas de reemplazo para componentes internos, puede causar un aumento
de EMISIONES o disminucion de la INMUNIDAD del dispositivo.

Guiay declaracién del fabricante - Emisiones electromagnéticas
El easyTone esta previsto para ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario del
easyTone deberian asegurarse de gue se utiliza en dicho entorno.

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético - Guia

Emisiones de RF Grupo 1 El easyTone utiliza energia RF Unicamente para su funcién interna.

CISPR 11 Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y es poco probable
que causen interferencia en equipos electrénicos cercanos.

Emisiones de RF Clase B El easyTone es adecuado para ser utilizado en todos los entornos

CISPR 11 comerciales, industriales, de negocios y residenciales.

Emisiones de armdnicos Cumple

IEC 61000-3-2 Categoria Clase A

Fluctuaciones de voltaje / | Cumple

emisiones de parpadeo

IEC 61000-3-3

Distancias de separacion recomendadas entre el equipo de comunicaciones RF portétil y movil y el
easyTone.
El easyTone esta previsto para ser utilizado en un entorno electromagnético en el cual las interferencias RF radiadas estan
controladas. El cliente o el usuario del easyTone puede ayudar a evitar interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia
minima entre el equipo de comunicaciones RF portatil y mévil (transmisores) y el easyTone como se recomienda a continuacion, de
acuerdo con la corriente de salida del equipo de comunicaciones.

) . ) Distancia de separacion de acuerdo con la frecuencia del transmisor
Potencia méaxima nominal [m]
de salida del transmisor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2.7 GHz
(W] _ _ -
d=1,17VP d=117VP d=223VP
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 transmisores cuya potencia de salida nominal maxima no esté indicada anteriormente, la distancia recomendada de separacion
d en metros (m) se puede estimar utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de salida
nominal maxima del transmisor en watts (W) segun el fabricante del transmisor.

Nota 1 A 80 MHz y 800 MHZ, se aplica el rango de frecuencia mas alto.

Nota 2 Estas pautas pueden no ser aplicables a todas las situaciones. La propagacion electromagnética es afectada por absorcion y
reflexién en estructuras, objetos y personas.
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Guiay declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética

El easyTone esta previsto para ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente o el usuario del
easyTone deberian asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba IEC 60601

Cumplimiento

Entorno electromagnético - Guia

Descarga electrostatica
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV contacto

+15 kV aire

+8 kV contacto

+15 kV aire

Los pisos deben ser de madera,
concreto o baldosas de ceramica. Si los
pisos estan cubiertos con material
sintético, la humedad relativa debe ser
mayor a 30%.

Inmunidad a los
campos de proximidad
de los equipos de
comunicaciones
inalambricas de RF

IEC 61000-4-3

Frecuencia puntual 385-
5,785 MHz

Niveles y modulacion
definidos en la tabla 9

Tal como se define en la
tabla 9

No deben utilizarse equipos de
comunicaciones inalambricas de
radiofrecuencia cerca de ninguna pieza
del easyTone.

Transitorio eléctrico
rapido/en réfaga

IEC61000-4-4

+2 kV para las lineas de
fuente de alimentacion

+1 kV para lineas de
entrada/salida

+2 kV para las lineas de
fuente de alimentacion

+1 kV para lineas de
entrada/salida

La calidad de la alimentacion de
corriente debe ser equivalente a la de un
entorno comercial o residencial tipico.

Sobretensién

IEC 61000-4-5

+1 kV linea-linea

+2 kV linea-tierra

+1 kV linea-linea

+2 kV linea-tierra

La calidad de la alimentacion de
corriente debe ser equivalente a la de un
entorno comercial o residencial tipico.

Caidas de tension,
interrupciones breves y
variaciones de voltaje
en lineas de la fuente
de alimentacién

IEC 61000-4-11

0% UT (100% caida en UT)
por 0,5 ciclo @ 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 y 315°

0% UT (100% caida en UT)
por 1 ciclo

40% UT (60% caida en UT)
por 5 ciclos

70% UT (30% caida en UT)
por 25 ciclos

0 % UT (100 % caida en UT)
por 250 ciclos

0% UT (100% caida en UT)
por 0,5 ciclo @ 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 y 315°

0% UT (100% caida en UT)
por 1 ciclo

40% UT (60% caida en UT)
por 5 ciclos

70% UT (30% caida en UT)
por 25 ciclos

0% UT (100 % caida en UT)
por 250 ciclos

La calidad de la alimentacion de
corriente debe ser equivalente a la de un
entorno comercial o residencial tipico. Si
el usuario del easyTone requiere un uso
continuado durante las interrupciones de
corriente eléctrica, se recomienda
alimentar el easyTone a partir de una
fuente de alimentacion ininterrumpida o
de su bateria.

Frecuencia eléctrica
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Los campos magnéticos de la frecuencia
de energia deben estar en niveles
caracteristicos de una ubicacion tipica
de un entorno comercial o residencial
tipico.

Campos radiados en
proximidad - Ensayos
de inmunidad

IEC 61000-4-39

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

Tal como se define en la
tabla 11 de AMD 1:2020

Si el easyTone contiene componentes o
circuitos magnéticamente sensibles, los
campos magnéticos de proximidad no
deben ser superiores a los niveles de
prueba especificados en la Tabla 11.

Nota: UT es el voltaje de la red de C.A. antes de la aplicacién del nivel de prueba.
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Guiay declaracién del fabricante — Inmunidad electromagnética

El easyTone estéa previsto para ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente o el usuario del
easyTone deberian asegurarse de gue se utiliza en dicho entorno.

Pruebade Nivel de prueba IEC / EN Cumplimiento Entorno electromagnético - guia
inmunidad 60601

Los equipos de comunicacion RF portétiles y
moviles no deberian utilizarse mas cerca de
cualquier parte del easyTone, cables
incluidos, que la distancia de separacién
recomendada calculada a partir de la
ecuacion aplicable a la frecuencia del
transmisor.

Distancia de separacién recomendada:

RF conducida 3Vrms 3Vrms
IEC / EN 61000-4-6 | 150kHz a 80 MHz
3,5
6 Vrms 6 Vrms d=
Vrms

En bandas ISM (y bandas de
radioaficionados para el entorno
sanitario doméstico).

RF radiada 3V/m 3Vim 3,5
IEC / EN 61000-4-3 | 80 MHz a 2.7 GHz - d= V/m \/ﬁ 80 MHz 2 800 MHz
7
10 V/m 10 Vim d= V/—m\/F 800 MHz a 2,7 GHz
80 MHz a 2,7 GHz (en entorno sanitario
doméstico)

Solo para entorno sanitario
doméstico

Donde P es la potencia de salida nominal
maxima del transmisor en watts (W) 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 lo determine
una revision electromagnética del sitio 2,
deben ser menores al nivel de cumplimiento
en cada rango de frecuencia ®.

Puede presentarse interferencia en las
cercanias de equipos que tengan el siguiente
simbolo:

NOTA1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.
NOTA 2: Estas pautas pueden no ser aplicables a todas las situaciones. La propagacion electromagnética es afectada por absorcion
y reflexién en estructuras, objetos y personas.

3 Las intensidades de campo de transmisores fijos, tales como estaciones base para radioteléfonos (celulares/inalambricos) y radios
moviles terrestres, radioaficionados, radioemisoras de AM y FM y emisoras de television no se pueden predecir te6ricamente con
exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores fijos de RF, se debe considerar una revision
electromagnética del sitio. Si la intensidad de campo medida en la ubicacién donde se utilice el easyTone supera el nivel de
distensibilidad RF aplicable anterior, se deberia observar el easyTone para comprobar el funcionamiento normal. Si se observara un
funcionamiento anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales, como reorientar o reubicar el easyTone.

b) Sobre el rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deberian ser menores a 3 V/m.
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6.5 Seguridad eléctrica, CEM y normas asociadas

IEC 60601-1: 2005 + Corr. 1:2006 + Corr. 2:2007 + AM1:2012/ ANSI/AAMI ES60601-
1:2005 + A2:2010/ CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14: Equipos electromédicos, Parte 1,
Requerimientos generales de seguridad basica y funcionamiento esencial

IEC/EN 60601-1-2: 2015 + AMD1:2020: Equipos electromédicos - Parte 1-2:
Requisitos generales para la seguridad basica y funcionamiento esencial. Norma
colateral: Compatibilidad electromagnética- Requisitos y ensayos

ISO 14971:2019 - Aplicacion de la gestion de riesgos a los dispositivos médicos
sanitarios

Requisitos generales de seguridad y rendimiento de la NORMATIVA actual (EU)
2017/745

Directiva 2011/65/EU del 8 de junio de 2011 sobre restricciones a la utilizacién de
determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electronicos (RoHS)
DIRECTIVA 2012/19/EU del Parlamento Europeo y del Consejo del 4 de julio de 2012
sobre Residuos de Aparatos Eléctricos y Electronicos (RAEE)
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6.6 Listade comprobacidon para pruebas subjetivas del audiémetro

- jLimpie la almohadilla para la oreja y la diademal Dispositivo:... ..o

- jDesenrede todos los cables cuando sea necesariol Fabricante: ...
- i Las almohadillas de los audifonos estan en buen estado? | Nro. de serie: ...
Si no, >reemplacelas Examinador: ..

- iLos conectores y cables estan en buen estadolintactos?
- ¢ Todos los controles funcionan adecuadamente?

- GEl interruptor de respuesta del paciente funciona
adecuadamente (si esta disponible)?

- jRevise las baterias y cambielas de ser necesariol

Calidad de la sefial de prueba

Todas las frecuencias de prueba de la siguiente tabla indican un nivel de audicion tipico y se pueden cambiar de
Ser necesario:

Enmascaramiento: “B” para tono de zumbido, “G” para ruido, “V" para distorsion de sefial, “S" para cambiar de
ruido de enmascaramiento.

Qido derecho Mivel Qido izquierdo
kHz 0,25 0.5 1 24 3 4 6 § 024 05 1 4 J 4 6 8kHz
30dBrL
CA 50dBH.
T0dBrL
30dBHL
co 50dBHL

* jCuando el ruido “B", "G", "V" 0 "S” esté bloqueado, informe al centro de serviciol
* jCuando el tono de prueba se escuche en el oido con enmascaramiento, contacte al centro de serviciol

Audiograma de conduccion aérea

Oido derecho Mivel [Oido izquierdo
kHz 025 05 1 2 ¥ 4 § 8 025 05 1 2 3 4 H HkHz
Previsto
dBHC*
Actual
Wuricular dBHL Auricular
izquierdo izquierdo
Actual
Wuricular dBuL Auricular
derecho™ derecho *

* “Previsto” es la lltima medicién del paciente.

**Para realizar una medicidn invertida, vuelva a colocar los audifonos.

jSi la diferencia de frecuencia entre “Previsto” y “Actual” para un oido promedia mas de 10 dB, contacte al CENTRO
DE SERVICIO!

Audiograma de conduccion ésea

Oido derecho Nivel Oido izquierdo
kHz 025105 1 2 |3 |4 [ B 025105 1 2 3 |4 | |8 [kHz
Previsto
dBxL®
Actual
dBHL

iSi la diferencia de frecuencia entre “Previsto™ y “Actual” para un oido promedia mas de 10 dB, contacte al CENTRO
DE SERVICIO!

Comprobado por .o
Fecha: ................

8529695 Rev. 6 75 03/03/2025



Las especificaciones estan sujetas a cambios

2 MAICO

MAICO Diagnostics GmbH
Sickingenstr. 70-71

10553 Berlin

Alemania

Tel.:. +4930/707146-50
Email: sales@maico.biz
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