Med Ry

STUDIO

MEDICIONES EN OIDO REAL
Y LIVE SPEECH MAPPING

Manual de formacién del software Studio REM/LSM

—



e

TUV SUD Product Services GmbH
RidlerstraRe 65 ° 80339 Munich  Alemania

Med Ry

www.medrx-diagnostics.com

]

1200 Starkey Rd., #105, Largo, FL 33771 EE. UU.

Gratuito: (888) 392-1234  (727) 584-9600

Fax: (727) 584-9602 e Correo electrénico: medrx@medrx-diagnostics.com
www.medrx-diagnostics.com

[EC| REP
Representante autorizado de MedRx en Europa

DGS Diagnostics A/S
Audiometer Alle 1 ¢ 5500 Middelfart ¢ Dinamarca

Distribuidor: MedRx International

DGS Diagnostics Sp. z 0.0.

Rosowek 43

72-001 Kotbaskowo, Polonia

Tel.: +48 91 835 63 00

Correo electrénico: orders@medrx-diagnostics.com
www.medrx-diagnostics.com

G Tiene a su disposicion los manuales archivados de MedRx en www.medrx-diagnostics.com/support/manuals-studio-software/archive

D-0127953-C 2026/07 2


http://www.medrx-diagnostics.com/
mailto:medrx@medrx-diagnostics.com
mailto:orders@medrx-diagnostics.com
http://www.medrx-diagnostics.com/
http://www.medrx-diagnostics.com/support/manuals-studio-software/archive

Indice

Familiarizarse con su Medicion en oido real........ccccccevvcieeevciee e, 4
TranSAUCLOreS Y @CCESOMIOS .uuvuiiriiiieiieeeeieeeiisicccirrerrrrrrrrereeeeeeeaaaeeeeeeens 5
Opcidn de altavoz alternativo ........ccoeeciiieeei e 7
Opcidn de altavoz alternado........cccceeveciiieeei e 8
Instalacion del Colgador para el microfono sonda..........cccceveeeeeeennnen... 9
Conectar €l AltAVOZ ......uvveiciiiiciie e s 10
Cargador MedRx y carga de SoNda.........uueveeeeeeeieieeeeeeeee e eceeccccviniienns 11
Emparejar sondas inaldmbricas........ccccooeciiiieii e, 12
Conexiones de sonda REM inaldmbrica ......cccceeevvieiiniieniniiieecnieee e, 13
Descripcion del software MedRx Studio .........ccooveeccivnrinninneerrieeeeeeeeen. 14
Live SPEECh MaPPiNg .....uuvriiiiiiiiiiiiiieeeeeeeee e ee e e e eee s 15
Barra de herramientas SUPEerior.....cccccceeeie e e ccc e 15
Barra de herramientas inferior .......cccovcvvviivceeiinieneeciee e 16
OpPCioNes LSM ZENEIAIES ....ciiiiiciiiiieeeeeiteee ettt ssar e e sraeeee e 17
POSICiONar 10S altaVOCES .......uviiiiiiiiiieiee et 19
Speaker Calibration (Calibracion del altavoz)........ccccceeecvvieeeeecciniiennn. 19
Calibracidn del tubo de 1a soNda........ccovvveiiriieiiniieee e 20
Guia paso a paso de Live Speech Mapping .......ccccceeeeeeccnveeeeeecccnneeeenn. 21
Mapa del habla con entradas grabadas.........cccccoeecvieeeiinciiiieee e, 22
Mapa del habla con entradas de voz en Vivo........ccceeeeeiicciieeeeeccce, 23
Ejecutar el Mapa del habla "On Top" (ENCiMa) .....ccccccvveevvveeeciieeeeee, 24

Protocolo de Live Speech Mapping de MedRX ........cccccccurrrriirireeeeennnen. 24
Mediciones en 0ido real .......cccveeiiiieiiiciee e 25
Protocolo de mediciones en oido real de MedRX.......ccceevvvveeeriiverennnnen. 26
Pruebas y funciones adicionales........cccccceeieveciiiiii e 29
Como realizar 1a tarea RECD ......oocuvivieeiiiiiiiieee et 30
Medir la retroalimentacion acUstica........ccooeveevrieieeiiieeesiee e, 31
Simulador de pérdida auditiva............coooeeecciiii e, 32
F X0 Lo [ fe] oY I a0 F- 1) 1] R 32
[ 0] o] o1 0oV [ S PP P PR PUPPPPPRTPPIR 34
RAINDOW PaSSAZE ..ceiieviiieeei ittt ettt et e e e e e e eabrae e e e e eaes 36
Precauciones EMC MedRx WREM EMC........cccccvveeeiriciiieeeeinsiiiieeee e 37
Seguridad MedRX WREM......cccoiiiiiiiiiiecccccrrrrrrrrrr e e e e e 44
Simbolos MedRx WREM que podrian utilizarse.........cccccoeecvveeeeeennnnen. 45
Precauciones EMC Avant REM+.......ccooviiiiiiiiiininiriccee e 46
Seguridad AVant REMt ....cceeiiiiiiiiccc ettt e 50
Simbolos Avant REM+ que podrian utilizarse ........ccccceeeeeeccvieeeeeeecnnee, 51
Quejas/informes de seguridad ..........ccceeverieieeiiie e 52
Procedimiento recomendado para limpieza y desinfeccién................. 53
INfOrmMacion tECNICA.....uivvciee e s 54
Garantia limitada......ccoocveeiiiieeie e 56

D-0127953-C 2026/07 3



AVANT REM+ y MedRx WREM son dispositivos que se utilizan para mejorar las
caracteristicas acusticas del oido real de los audifonos in-situ. El dispositivo
realiza mediciones de las caracteristicas acusticas del oido real de un audifono
en un oido humano, y cumple con los estandares internacionales ANSI S-3-46 y
CEl 61699.

Este manual asume que el hardware, software y controladores del sistema estan
instalados y funcionan correctamente. Consulte el Manual de instalacién del
software Studio para obtener ayuda. Se incluye un Manual de instalacién en el
embalaje original del AVANT REM en formatos impreso y PDF.

El objetivo de este manual es que pueda empezar a utilizar su sistema AVANT
REM y MedRx WREM (Medicién en oido real). Consulte el sistema de ayuda
interactivo en el software para obtener mas informacion detallada sobre las
caracteristicas y funciones. Para acceder a esta herramienta, pulse la tecla F1 en
cualquier momento o haga clic en el icono Help (Ayuda) o en el menu de texto
con su ratén. Acceda a estos en la pestafia "Ayuda" en la parte superior de la
pantallay seleccione "Temas de ayuda". Seleccione un elemento de la listaen la
pestafia indice y haga clic en "Mostrar". La incertidumbre de la medicién es de
+/-1dB.

Familiarizarse con su
Medicidon en oido real

Declaracion de uso previsto:

El analizador de audifono se ha disefiado para utilizarse con el fin de configurar
y prescribir correctamente los niveles acusticos audibles desde un dispositivo
auditivo/audifono. Se ha disefiado para medir el efecto interno de dicho
dispositivo utilizando micréfonos sonda pequeios y finos que pueden colocarse
en el canal auditivo de los pacientes para permitir al médico cuantificar de forma
objetiva los beneficios y el efecto que el dispositivo tiene sobre la audicidn de
los pacientes. Estas mediciones son utiles a la hora de adaptar y prescribir
audifonos acusticos en correspondencia con la informacion recopilada durante
la evaluacidn auditiva del paciente.

Poblacién tratada objetivo:

La poblacién objetivo para la evaluacion de mediciones en oido real incluye
todas las edades.

Declaracion de indicaciones de uso:

Solo personal con la formacién necesaria podra utilizar los analizadores de
audifono, como audidlogos, cirujanos otorrinolaringdlogos, médicos,
profesionales sanitarios de la audicién o personal con nivel educativo similar. El
dispositivo no debe utilizarse sin los conocimientos y formacién necesarios para
entender su uso y como se deben interpretar los resultados.
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Transductores y accesorios

Avant REM+

Utilice los accesorios suministrados con su dispositivo REM+. No se recomienda el uso de accesorios no aprobados.

i &

Micréfonos sonda Auriculares (opcional) Altavoz Activo Bluetooth Cable USB A-B Fuente de alimentacién

para el altavoz Bluetooth

Colgador para el Fuente de alimentacion Cable de audio para Altavoces Activos de
micréfono sonda (opcional) altavoz Bluetooth escritorio

D-0127953-C 2026/07 5



MedRx WREM

Utilice los accesorios suministrados con su dispositivo WREM. No se recomienda el uso de accesorios no aprobados.

Micréfonos sonda

Colgador para el micréfono sonda

A

Auriculares (opcional)

Fuente de alimentacion
(opcional)

Cable USB A-C

Cable de audio para altavoz
Bluetooth

Altavoz Activo Bluetooth

Altavoces Activos de escritorio

Fuente de alimentacién para el
altavoz Bluetooth

D-0127953-C 2026/07 6



iAviso! Los adaptadores rojo y azul estan incluidos y deben retirarse
O pC|O n d e a |taVOZ a |te rn atIVO para conectar los cables del altavoz de campo libre de calibre 18 (1,0 mm)
AVANT REM Speech+ y luego volver a colocarse.

Para instalar los cables del altavoz de campo libre:

Desto Desto
rnillad rnillad

Desconecte los conectores rojo y azul.

Coloque un destornillador plano en las pequefias ranuras naranjas y
empuje hacia abajo mientras inserta el cable del altavoz en la abertura y
retire el destornillador. Asegurese de que el cable esta bien colocado.

Repita hasta que todos los cables del altavoz estén bien colocados y a

r continuacién conecte ambos conectores al dispositivo como se indica a
l\_L ® = '

e J continuacion.

Debe usarse una fuente de alimentacién A 15V 2A facilitada por MedRx
cuando se utilicen altavoces pasivos de campo libre.
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Opcion de altavoz alternado

MedRx WREM

&
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& jAviso! Los adaptadores rojo y azul estan incluidos y deben retirarse
para conectar los cables del altavoz de campo libre de calibre 18 (1,0 mm)
y luego volver a colocarse.

Para instalar los cables del altavoz de campo libre:

Desto Desto
rnillad rnillad

Desconecte los conectores rojo y azul.

Coloque un destornillador plano en las pequeiias ranuras naranjas y
empuje hacia abajo mientras inserta el cable del altavoz en la abertura y
retire el destornillador. Asegurese de que el cable esta bien colocado.

Repita hasta que todos los cables del altavoz estén bien colocados y a
continuacién conecte ambos conectores al dispositivo como se indica a
continuacién.

Debe usarse una fuente de alimentacién A 15V 2A facilitada por MedRx
cuando se utilicen altavoces pasivos de campo libre.
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Instalacion del Colgador para el microfono sonda

Avant REM+

e,
i\

para el micréfono sonday el clip. en su sitio.
2. Instale el gancho en la parte trasera del
micréfono sonda. Tire del gancho hacia abajo 5. De lavuelta al clip y cologue los cables del

para que se asiente en el poste.

Exg L2

micréfono sonda en el clip.

7. Se ha completado la instalacién del Colgador
6. Vista ampliada del clip con los cables para el micréfono sonda.
insertados.

3. Unavezinstalados, las juntas téricas deberian
ser ajustables para su colocacién.
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CO n eCta r el a |taVOZ El lado frontal del altavoz se coloca a una

distancia de aproximadamente un metro del
paciente para un uso normal.

La luz roja de la Para encender el altavoz, _
bateria se encendera pulsa y mantén presionado Es preferible conectar el altavoz a la fuente de
al cargar. \ / el primer simbolo durante 1 alimentacion, pero también puede alimentarse
segundo. . mediante una bateria interna. No se utiliza la
Restablece el volumen al maximo cada i6n Bluetooth
/ vez que se encienda el altavoz. Pulsa opcion Biuetootn.
el botén + hasta que se oiga el pitido. . .
q gaelp El cable de alimentacion del altavoz es un USB

"tipo macho A a micro B".

Parte frontal del
altavoz.

Enchufa el cable
de alimentacién
como se
muestra.

Conecta el cable en
el puerto del altavoz
y conéctalo a tu
REM+ como se
muestra.

Enchufes opcionales.
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Cargador MedRx y carga de sonda

El MedRx WREM esta disefiado para cargar las sondas REM inaldmbricas mediante carga Qi. El MedRx WREM se entrega con cable USB y adaptador de pared
para la corriente. Los indicadores luminosos LED en el cargador MedRx estan disefiados para mostrar el nivel de carga de la bateria interna y el estado de la
carga de las sondas REM inaldmbricas.

Las sondas inaldmbricas MedRx se pueden insertar en ambos lados del cargador. Es importante que la parte trasera de la sonda (lado gris) esté orientada
hacia el centro del MedRx WREM para evitar daiios y garantizar que se produzca la carga. El usuario no tiene permitido cambiar las baterias.

_ lado Lado Indicadores de color led de bateria interna
izquierdo derecho
del estado del estado
del cargador = del cargador Parpadeo: bateria cargando
Verde fijo al Verde: nivel de carga de bateria > 66 %
conectarse al . ) )
Amarillo: nivel de carga de bateria entre 66 %y 33 %
ordenador
Rojo: nivel de carga de bateria <33 %
Estado de bateria interna
MedRx WREM con sondas acopladas Los leds del MedRx WREM muestran el estado de las

baterias

NOTA: el MedRx WREM dispone de una bateria interna que puede cargar las sondas REM durante el transito.

Para evitar la carga de las sondas REM cuando sea necesario en el cargador MedRyx, inserte las ondas en el
dispositivo y apague el dispositivo.

Para apagar el dispositivo, desconecte la FA y/o el cable USB-C. Coloque las sondas en el cargador MedRx.

Pulse el medallén hasta que el o los leds se enciendan y en cuanto el o los leds se apaguen, mantenga pulsado el

medallén hasta que la luz RX parpadee. Toque el medalldn para comprobar que el o los leds permanecen apagados.
! Existen 3 opciones para volver a encender el dispositivo; vuelva a insertar una sonda, aplique la alimentacion USB, o

aplique la alimentacién 15 V CC.

Las sondas MedRx inaldmbricas también se pueden cargar con un cable USB-C.
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Emparejar sondas inalambricas

- & X
Los nuevos dispositivos WREM tendran las sondas REM ya % O } [% IEII] @ @ -
emparejadas con la unidad principal. No sera necesario emparejar T O L]

manualmente las sondas en las unidades nuevas. Emparejar es para 65dB | | -_— (T

sondas de sustitucion para el WREM. | ‘ @ m @ ((tii))

El emparejamiento solo se realiza una vez y no se requiere para el uso

diario. 3. La pantalla de emparejamiento se abrird con ambas sondas
Empareje manualmente sondas inaldmbricas de sustitucion. seleccionadas para emparejar. Seleccione solo la sonda que

desee emparejar. Haga clic en «Start» (Iniciar) para pasar el

Para emparejar sondas REM inaldmbricas de sustitucion. o
WREM a modo de emparejamiento.

1. Primero debe preparar la sonda para emparejamiento. Con la
sonda REM inalambrica apagada, mantenga pulsado el botén () Pair 2 X
de encendido mientras conecta la nueva sonda REM

inaldmbrica a la alimentacion USB. Suelte el botén de Left Right
encendido y la luz de la sonda empezard a parpadear
rapidamente.

@)

|. Start | [ Stop ] | Close |

Elo

4. El software Studio llenara ligeramente el circulo de estado (azul
0 rojo, segln corresponda a una u otra oreja) cuando se
establezca una conexién. El emparejamiento se ha completado

2. Abra Studio y acceda al médulo REM o LSM. Haga clic en los cuando el nimero de serie aparece en la ventana de
tres puntos en el menu superior y seleccione «Pair» emparejamiento. Confirme que el nimero de serie coincide con
(Emparejar). la sonda que desea emparejar.
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() Pair ? X

Left Right
on

& ®)

‘ | Stop Close

5. Haga clic en Stop (Detener).

6. El emparejamiento se ha completado. Repita los pasosde 1a 5
si necesita emparejar otra sonda.

7. Unavez haya emparejado todas las sondas, haga clic en
«Close» (Cerrar) para iniciar REM o LSM.

Conexiones de sonda REM
inalambrica

NOTA: la sonda REM inalambrica solo se conectara mientras MedRx
Studio esté en el médulo REM o LSM.

Para conectar sondas REM inaldmbricas a la placa base.
1. Abra Studio y acceda al médulo REM o LSM.
= O O

El Indicador de sonda deberia mostrar ? en la bateria, lo que
indica que el software estd buscando sondas inaldmbricas.

2. Active las sondas REM inaldmbricas. EI LED parpadeard en
verde indicando que la sonda esta buscando conexién.

3. El software Studio llenard ligeramente la barra de estado
cuando se esté estableciendo una conexioén.

O Do

4. El WREM esta completamente conectado vy listo para las
pruebas cuando la barra de estado muestre circulos de color
oscuro y aparezca el estado de la bateria.

= Q Q@ =

5. Elled de la sonda REM inaldmbrica se adoptara un color fijo
tras una conexion con éxito.

Nota: las sondas inaldmbricas se apagaran automaticamente 30
segundos después del encendido si MedRx Studio no esta en los
modulos REM o LSM.

D-0127953-C 2026/07
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Descripcion del software
MedRx Studio

El software MedRx Studio puede ejecutarse de forma independiente,
desde Noah System o desde el sistema Office compatible con TIMS®

Noah.

Abrir el software MedRx Studio

]

MedRx
Studio

De forma independiente

e Haga doble clic en el atajo de MedRx Studio en su
escritorio Windows.

J_;_:_":%
B
5 Med I'!,s

P T v D

Noah

e Abra Noah.

e Seleccione un paciente.

e Abra el médulo de MedRx Studio siguiendo los
procedimientos de Noah.

Opciones de software basicas

Existen varias opciones que permiten al usuario personalizar el software
MedRx Studio para que se adapte a sus necesidades.

Acceda a estas opciones haciendo clic en la rueda de
ajustes en la barra del menu superior derecha.

Med Ry NoClient Selected -0 X%
L[ EGENES[D ?
A Y
AUD REM LSM
é ‘ﬁ V -
= el
IMP HIT vo
HLS/MHA VRA
MedR?
= [

Pantalla principal del software MedRx Studio.

Puede seleccionar iconos segln el equipo que tenga.
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Default Templates

Giobal Default PrintTemplate : | C/Pragram Data/MedRoyMsdRoStucioB/PrintTemplates/Audicarama -]
AUD: " hd ]
e | -
s | -
e | -
HIT: \ -
| S
Husmns: =
Tinnitus: { -
VROA: " - ]

Los ajustes de Main Screen (Pantalla principal) le permiten establecer los médulos
predeterminados, base de datos, plantillas de impresion, etc.

o e o )

Awdiomy

Real Ear Measurem:

Hearing

Si tiene mas de un producto MedRx, puede mostrar/ocultar mddulos en los ajustes de
Main Screen (Pantalla principal).

NOTA: Recuerde que siempre puede encontrar mds informacion en el sistema de ayuda
interactiva haciendo clic en el icono "?" en la esquina superior derecha del software o
pulsando la tecla F1.

Live Speech Mapping

Seleccione LSM en el menu principal.
LSM
Barra de herramientas superior

Los iconos de la Barra de herramientas tienen las siguientes funciones:

00 6 006000OOOO
S 4| REEES P G

On-Top Window (Ventana superior)

Tube Calibration (Calibracién del tubo)
Speaker Calibration (Calibracién del altavoz)
Save Session and Exit (Guardar sesion y salir)
Save Session (Guardar sesién)

Print (Imprimir)

Show Journal (Mostrar diario)

Show Settings (Mostrar ajustes)

Show Help (Mostrar ayuda)

More Options (Mas opciones)

LN URWNE

.
°©

Los iconos de la More Options (Mas opciones) tienen las siguientes funciones:

1.  Save the current session to a file (Guardar
m sesion actual a un archivo)
2. Open session from a file (Abrir sesion desde un
archivo)
@ v ‘ Clear Data from Current Test (Borrar datos de
i la prueba actual)
4.  Probe Monitor (Monitor de sonda)
5. Microphone Calibration (Calibracién del
micréfono)

w
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Barra de herramientas inferior =~ & | ®

Los iconos de la Barra de herramientas inferior tienen las siguientes funciones:

El icono con forma de ‘ . ‘

Llave inglesa muestra
opciones para:
1 Ear Selection (Seleccién de oido)

4

2. Stimulus Selection (Seleccién de estimulo)

3. Viewing Mode (Modo de visualizacion)

4. Open Fit Function (Funcién de adaptacion

abierta)
5. Botones iniciar y detener

e C

Left

» a

Microphone e ISTS

01-Male V] B

0 Open Fit N7

" A

N

"y

El icono Target selection _
(Seleccion de objetivo) . ; 4
configura:

1 Target type (Tipo de objetivo)

2. Client information (Informacién del paciente)
3. Hearing aid parameters (Parametros del
audifono)

i Target Type Y
Target Type: | NAL-NL2 e - J

Cleent

Gender. | Female -
e Age: |';.,:_n -
Experience: | New User -
Language: |’No~-!ur|a| -
i General
Transducer. [-‘«' -
Use BC: | ] ( Ne
i Hearing Aid Y
Ear Side: Left Rigght
e Preset Open (BTE) Load E] &
Style: [B‘.E b |
Venting Size |’Uper| -
Binaurat [[] ] | ™
Tubing: [Rl‘f -
Program Type: |'rm -
Circuit Type: | WDRC -
¥-Over Frequencies: | t
500 [x]
1000 [x]
2000 Q
4000 [*,

El icono Display |
(Visualizacién) L ]
configura qué lineas

objetivo mostrar en la pantalla de medicién.

Show AC (O]
Show UCL (O]
Show Target for Test Level (0]
Target (dB):

|—'] g9 Add Target

Target S04B

Target G5dB

Target BdB

>

NOTA: Recuerde que siempre hay
mas informacion en el Sistema de ayuda
interactivo haciendo clic en el icono Help
(Ayuda) o pulsando la tecla F1.

D-0127953-C 2026/07 16



Opciones LSM generales

Haga clic en el icono de engranaje (Settings (Ajustes)) en la barra
del menu de la parte superior derecha.

S—— - |

La pestaia LSM establece
su vista predeterminaday
los niveles objetivo
predeterminados.

d Le
v ()

Default s

 Targets

B e

65
E

000

La pestafia General (General)
define la apariencia
predeterminada del entorno
de prueba de Live Speech

Amplifed free Fiald Speske:

Mapping.

Fres Field Speske

nawn Tests Anslyzer

octave Bands (v ([ ENEID)__ © [ 2
recmency Ronge -2 (EH) 20 )

Measurement

La pestaia Fitting (Adaptacidn) establece la regla de adaptacion
predeterminada, la informacidn del paciente, el resultado y los
parametros del audifono.

° REUR }[ REOR ‘[ LsM [ Percentiles ]

Default Fitting Rules

REIG Fitting Rule: [ NalNit ] Dsl ]\ NalRy
ek prsngrue | s |([EDEER)[ e ][ o
Age: | Aduit -
Gender: | Unknown o - |
Client Type: [ peciotric ([N

Fitting — e
Hearing Aid Experience: | Biperienced
Language: ([N ol |
-
Default Output

Default Client

aee
sen Hearing Aid

Preset | Load [ Save [§]

s () (=)

Hearing Aid Type: c [ m BC
VentSize: | Tight mm [ zem
Tubing: None Libbyd Libbyd || cra2

Comression Soeect | Siow x|

La pestaiia Fitting (Adaptacidn) también configura los ajustes
predeterminados de NAL o DSL.

Default NAL settings

Limiting ( Wideband ][ Multu-Channel]

Wideband Signal Compression Threshold:

54
Coupler Target Type:

 Default DSL Settings

Verification Signal: [ Pure Tone ][ Speech Noise }

D-0127953-C 2026/07
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La pestafia Signal (Sefial) configura las sefiales mostradas en la
pantalla de Live Speech Mapping.

OB | ) v |~

gnal

La pestafia Show tests (Mostrar pruebas) configura las pruebas
mostradas en el mddulo Live Speech Mapping.

Medit,c

OEEN -~ |« [ o (o]

— )

La pestafia REUR configura la apariencia predeterminaday las
unidades mostradas en el grafico REUR.

=

[

o | ) roe]

&

General

View

Default Unit: EqSPL

La pestafia REOR configura la apariencia predeterminaday las
unidades mostradas en el grafico REOR.

Medil,

- View

Defoult Urits | EnSPL i|
sowrcue: ([ EE - )

La pestaiia Percentiles configura la apariencia predeterminada
y los percentiles mostrados en el grafico.

Ol | ~ [~ | - gmm
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Preparacion de la prueba

Posicionar los altavoces

19 ” _ 39 ”
(48 - 100 cm)

Colocar de forma adecuada los altavoces en relacién con los audifonos
del paciente es crucial para tomar mediciones precisas y repetibles.
Siente al paciente de forma que su oido esté a una distancia de entre 48
cmy 1 metro del altavoz.

El altavoz estd disefiado para colocarse sobre una mesa o a una altura
similar. Cuando se utilicen las entradas de Live Speech, posicione al
paciente y al altavoz como se indica a continuacion.

Speaker Calibration (Calibracion del
altavoz) o

Abra la pantalla Speaker Calibration
; @@ Ed % j 'E (Calibracién del altavoz) haciendo clic
E 5 en el icono Speaker (Altavoz) en la

barra superior del ment REM/LSM.

\/ Speaker Calibration X

‘ Free Field ¥ ]‘ Generic Speaker hd ] Rename New Delete View

{ Side: [Both ¥ | Microphone: |Left - Frequency Range (Ha): | Auto v] - |t v] ]

Start

- Place microphone one meter from the speakers
- Start Calibration
- Adjust speaker volume if necessary Stop

Reference Level: 0 dB

Close

El altavoz deberia estar posicionado de forma que nada bloquee la
trayectoria del sonido emitido de frente y a los lados del altavoz. Por
ejemplo, no debe colocar el altavoz detras de un monitor ya que esto
puede afectar gravemente su respuesta en la ubicacién de la medicion.
El diafragma del altavoz deberia estar al mismo nivel que el oido del
paciente y el micréfono de referencia.

Coloque el micréfono de referencia en el paciente a aproximadamente 1
metro de los altavoces.

Haga clic en Start (Iniciar) para comenzar la calibracion y espere a que
finalice. Observe que la curva de respuesta se aplane. La curva mas
oscura muestra la respuesta usada por el algoritmo de ecualizacion, la
curva mas clara muestra la entrada actual del micréfono. Se recomienda
el uso del altavoz suministrado con este dispositivo.
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Calibracion del tubo de la sonda

& Para el control de infecciones y la
fiabilidad de los resultados, MedRx
recomienda utilizar un nuevo tubo de sonda
con cada paciente. Para garantizar mediciones
precisas, es necesario calibrar el tubo de
sonda cada vez que se cambie.

1. Coloque un nuevo tubo de sonda en el puerto
del micréfono sonda como se muestra.

2. Coloque el tubo de sonda entre las puntas de
calibracidon como se muestra. Aseglrese de que
la abertura del tubo sonda esté centrada con la
abertura del micréfono de referencia.

@ (& Tube Calibration

E n - Place probe tube on top of the reference microphone.

- Make sure speaker volume is set to reach reference level above 70dB.

el software o
MedRx Studio Reference Levek - dB Reference Level: - dB

Probe Tube

LSM, haga clic ‘
Calibration ‘

en el icono
View Start Right Start Both Start Left View

(Calibracion
del tubo Close

sonda).

Coloque el micréfono sonda a una distancia de entre 48 cm y 1 metro del
altavoz y haga clic en Start Both (Iniciar ambos) para que se ejecuten
simultdneamente. La sefial debe ser de al menos 70 dB para completar
una calibracidn valida. Si la instruccidn en la pantalla indica que la sefial
es demasiado baja, suba el volumen del altavoz o acerque al paciente y
reinicie la calibracidn.

Repita con la otra sonda si la calibracién se ha realizado para una sonda
cada vez. Las calibraciones vélidas tienen aproximadamente la misma
forma que la curva gris objetivo. Si la curva de la calibracién medida
difiere en gran medida en forma o amplitud de la curva gris objetivo,
compruebe o cambie el tubo de sonda y vuelva a realizar la calibracién.
Si esto no resuelve el problema, pdngase en contacto con asistencia
técnica de MedRx en el (888) 392-1234.

]: V Los valores de calibracion estan
Ll

disponibles en el icono del menu superior
al—
[HI=E-1% ™

Calibration (Calibracién). Haga clic en el
icono More Options (Mds opciones y a
continuacion haga clic en el icono
Calibration (Calibracién).

Devuelva los micréfonos sonda a MedRx para su calibracion anual. Se recomienda
realizar una calibracién anual de los micréfonos sonda de Avant REM+. No hay ningln
componente en este dispositivo reparable por el usuario.

D-0127953-C 2026/07 20



Guia paso a paso de Live Speech
Mapping

Asegurese de haber introducido un audiograma

Antes de realizar las mediciones de Live Speech Mapping, el audiograma
de tono puro del paciente debe estar disponible para el software. Esto
puede hacerse de varias formas:

1. El software MedRx Studio introdujo automaticamente el
audiograma durante la prueba.

2. El audiograma se introdujo manualmente en el médulo de
audiograma Noah o en el software Noah 4 y se guardé.

3. Elaudiograma se introdujo usando un médulo de audiograma de
otro fabricante.

Med Ity Demo Demo - 10/22/69

oEn -

i Shown Tests

% e -
REUR: Show
eor [ oo ) (D) Si no se ha dado ninguno de estos
wos [ oo |EZEW  casos, puede introducir
v (EZM) <= ] manualmente los datos
Fitting HLSM E] m
o oe: (s ) (KN REM como sigue:

audiométricos en el software

Signal

1. En General, Show Tests
(Mostrar pruebas),
seleccione Tone (Tono).

o SPIRPERE P ¢

SEl =

2. Seleccione el mdédulo AUD en la parte superior
izquierda del software.

3. Con suratdn seleccione el oido de prueba.

4. Seleccione el tipo de prueba AC.

5. Introduzca los umbrales haciendo clic en los puntos de
interseccion con el raton. (También puede introducir el
audiograma seleccionando la pestafia Audio en las pantallas
REM o HLS/MHA).

6. Repita para UCL (Oseo y MCL opcionales).

7. Repita los pasos 3 a 5 para el otro oido.

Tras introducir el audiograma, haga clic en el botén LSM
para volver a la pantalla de prueba de MedRx Studio LSM.

El operador puede utilizar el Auricular del operador (opcional) para
monitorizar las sefiales recibidas por el micréfono sonda.
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También es posible usar un CD de audio, con la musica favorita del

I\/I a pa d el h a b | a CO n e ntra d a S paciente por ejemplo, para realizar el Mapa del habla.

Med 2y Demo Demo - 10722769

b d o= -
O\%‘\iw o 5@\%@%@@2 H
U e e ]

o Openit = v ==.

AR

”HIMW Seleccione CD como opcidn en General y Signal (Sefial).

ﬁmliﬂ““ A o

@ stop
[a]
El software Studio ofrece varios archivos digitales de audio para usarlos Right Seleccione el botdn CD y seleccione una
como estimulo repetible para el Mapa del habla. Puede acceder a estos pista. Utilice el medidor de nivel de
archivos haciendo clic en el botén File (Archivo) y seleccionando la pista A s sonido en la pantalla para comprobar el
deseada en el menu desplegable en el reproductor de audio. Se Microphone ISTS nivel adecuado. Ajuste la salida del
recomiendan las mediciones mdéximas. B altavoz al nivel deseado usando el
medidor de nivel de sonido. (Recuerde

Una vez seleccionada la pista de tono puro o ruido blanco deseada, haga File que el habla de conversacion es 65 dB a
clic en el botdn Start (Iniciar) para comenzar la medicidn. Se presentara | v] 4 1 metro de distancia).
un tono puro o ruido blanco y cuando alcance el nivel de entrada
seleccionado con la barra deslizante, se reproducird la pista elegida. M
Cuando se hayan recogido suficientes datos, haga clic en el botdn Stop 1TAs

(Detener) para detener la grabacidn y registrar la medicidn.
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La captura de pantalla ofrece una descripcion de todas las herramientas y
controles en la pantalla de Live Speech Mapping. Para obtener mas informacion
sobre estas funciones, consulte el sistema de ayuda interactiva pulsando la tecla
F1 o haciendo clic en el icono Help (Ayuda).

[ E———

o - E@l%&%ﬁl@@;
. = 99 9

aE

S

e |

(Sound Level Meter) Medidor del nivel sonoro
Seleccidn de oido

Test Stimulus (Estimulo de prueba)
Measurement Type (Tipo de medicion)

PwnNR

e  Peaks (Picos)

e LTAS

Open Fit Function (Funcién de adaptacion abierta)

Boton Reset (Restablecer)

Botones Start y Stop (Iniciar y Detener)

Pestafia Tools (Herramientas), pestafia Target Selection (Seleccion de

objetivo) y pestafia Display (Visualizacion)

9. Leyenda

10. Target area (objetivo aérea) - puede ser cualquiera de las siguientes:
e MedRx Modified Speech Spectrum (Espectro de habla modificado

O N,

de MedRx)
e DSLIO
o NAL-NL2
e NAL-NL1

Mapa del habla con entradas de
VOZ en Vvivo

MedFic Domopemo 1072789 —ex

(-] SR |EEEES?

Le I: 65 dB [3) @A

N \ R /oL x(\/
<& start
@ Stop

7 N
/
(]

. N x
) ‘ | w
‘, Im

(H
\II“
8 Comeces s snc ) e

El uso del micréfono permite la medicion de la voz del facultativo y de un
tercero, por ejemplo un familiar del paciente.

Para mejorar la repetibilidad de las mediciones, se recomienda que la
persona que habla lea un pasaje estdndar como el «Rainbow Passage»
proporcionado en la pagina 19.

NOTA: La captura de pantalla anterior muestra el MedRx Modified Speech
Spectrum (Espectro de habla modificado de MedRx) (Canoe). También es
posible usar objetivos DSL o NAL-NL2 en esta pantalla. Haga clic en la rueda de
configuracion en la esquina superior derecha de la pantalla para seleccionar y
configurar estos objetivos para adaptarse a las necesidades de su clinica.
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Ejecutar el Mapa del habla
"On Top" (Encima)

El sistema MedRx Studio estd integrado de forma ajustada con Noabh, el
estandar del sector para el almacenamiento y recuperaciéon de datos
audiométricos y de adaptacion. El modo On-Top (Encima) del software
LSM le permite alternar sin esfuerzo entre los ajustes de medicién y
adaptacion.

Desde la pantalla principal de MedRx Studio, haga clic en On-
Top Windows (Ventana superior).

La ventana de LSM reducira su tamafio y "flotard" encima de su software
de adaptacién.

Utilice los menus de texto y los botones verde (inicio) y rojo (detener) en
la ventana flotante de LSM para realizar las mediciones de Mapa del
habla.

Completar el proceso del modo On-Top (Encima)

Cierre el médulo REM haciendo clic en el botén X o con la flecha hacia
atras en la esquina superior izquierda. Guarde la sesién como lo haria
normalmente.

Protocolo de Live Speech
Mapping de MedRx

A diferencia de otros productos, el sistema AVANT REM+ pone el control
completo sobre el entorno de mediciéon firmemente en las manos del
audidlogo protésico. El sistema es potente y extremadamente flexible, y
permite a cada proveedor usar Live Speech Mapping de forma que
complemente su estilo clinico en vez de dificultarlo.

Para comenzar a usar el sistema AVANT REM+, MedRx ha desarrollado el
siguiente protocolo. Este sencillo procedimiento es efectivo para
audidlogos y especialistas en audifonos. Tras dominar el funcionamiento
basico del sistema utilizado en este protocolo, se le anima a ampliar el
uso de Live Speech Mapping en su clinica. La ayuda para cada funcion
estd disponible pulsando la tecla F1 o haciendo clic en el icono Help
(Ayuda) o en el menu de texto.

1. Complete un examen otoscépico tal como indica el fabricante de
su otoscopio.
a. Paralos video otoscopios de MedRx, consulte el sistema
de ayuda en el software pulsando la tecla F1 o haciendo
clic en el icono Help (Ayuda) o en el menu de texto.
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8. Coloque cuidadosamente el audifono en el oido sin alterar el tubo de

2. Diagndstico basico sonda.

a. Con suaudiémetro, miday 9. Complete la medicion de Live Speech Mapping CON audifono (LSM).
registre los siguientes valores: 10. Usando el modo On-Top (Encima), realice los ajustes necesarios en el

b. Umbrales de conduccion aéreay audifono, de forma que:
dsea de Tono puro. a. La curva LSM para habla silenciosa (50 dB) esté en la parte

c. Ruido de banda estrecha o UCL inferior del espectro de habla modificado blanco (Canoe).
de tono puro a 500, 1000, 2000 b. La curva LSM para habla de conversacion (65 dB) esté dentro
y 4000 Hz. del espectro de habla modificado.

d. Otras pruebas necesarias en su c. La curva LSM para sonidos fuertes (80 dB) (habla muy alta,
clinica o jurisdiccion. aplausos, etc.) esté aproximadamente a 10 dB por debajo de

la curva de UCL.

3. Coloque al paciente como se ha
descrito previamente en este manual

en la pagina 19. MedICIOneS en OlldO real

[T e e Tax
. = = -
4. Calibre el tubo de sonda como se ha - S&08mT
descrito previamente en este manual, ;\‘ \
en la pagina 20. Aup REM LM
Probe Tube Insertion Guide E (=) .
for Live Speech Mapping y g = - -
and Conventional REM 5. Opcién 1: Mida y coloque el tubo de e Hr vo
605 Tty ond rocesirc hudilons Grtine com) sonda en el conducto auditivo. (Utilice & REM
o | el gréfico de la izquierda). HLS/MHA vra
Adult Male (30mm) MedRy
N | 1 6. Opcidn 2: utilice la guia de profundidad :
Adult Female (28mm
( ) del tubo de sonda para colocarlo de i . . . .
< — 1 1 Ademads de Live Speech Mapping, el Avant REM+ admite todas las mediciones
Child (20-25mm) forma precisa-. , X
en oido real (REM) convencionales. Puede acceder a todas estas pruebas desde
1. Perform Otoscopic Examination . . la pantalla principal de REM.
2. Align end of Probe Tube with the 7. Complete la medicion de Live Speech P P P
left end of the appropriate guide X j
3 Align tube marker with the red Mapping SIN audifonos (REUR). Para comenzar, haga clic en el icono REM en la pantalla principal de MedRx
4. Place Probe Tube in ear canal a. Entrada ISTS o de archivo Studio
5. Confirm placement with Otoscope . L. :
6. Perform Live Speech Mapping & REM b. Mediciones maximas

c. Resolucién de 1/3 de octava

1. Elindicador de colocacion de sonda se ha desarrollado y validado para adultos con una
funcionalidad normal en el oido externo y medio. No se recomienda su uso con otras
poblaciones de pacientes.
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Ajustes de las Mediciones en oido real

La captura de pantalla ofrece una descripcion de todas las herramientas y
controles en la pantalla de REM. Para obtener mas informacién sobre estas
funciones, consulte el sistema de ayuda interactiva pulsando la tecla F1 o

haciendo clic en el icono Help (Ayuda).

WhedRx ooms bono- 220

9.

1

oA

NV WN R

D@ BESNE S §
i

Level: 65dB

I

o000

e [ ———— & msc
@ [a]

Opciones de la prueba REM

Seleccion de oido

Test Stimulus (Estimulo de prueba)

Open Fit Function (Funcion de adaptacién abierta)

Time Indicator (Indicador de tiempo)

Botones Start y Stop (Iniciar y Detener)

MSC

Pestafia Tools (Herramientas), pestafia Target Selection (Seleccidn de
objetivo) y pestafia Display (Visualizacion)

Leyenda

0. Target area (objetivo aérea) - puede ser cualquiera de las siguientes:
a. DSLIO

b. NAL-NL2

Cc. NAL-NL1

Las descripciones de las diferentes opciones de estimulo se presentan en
los archivos de ayuda bajo el tema Signal Types (Tipos de sefial). Acceda
a estos en la pestafia "Ayuda" en la parte superior de la pantalla y
seleccione "Temas de ayuda". Seleccione un elemento de la lista en la
pestafia Index (Indice) y haga clic en Display (Mostrar).

Protocolo de mediciones en
oido real de MedRx

1. Complete un examen otoscépico tal como indica el fabricante de
su otoscopio.
a. Paralos video otoscopios de MedRx, consulte el sistema
de ayuda en el software pulsando la tecla F1 o haciendo
clic en el icono Help (Ayuda) o en el menu de texto.

2. Diagnéstico basico

a. Con suaudidmetro, miday
registre los siguientes
valores:

b. Umbrales de conduccién
aérea y osea de Tono puro.

c. Ruido de banda estrecha o
UCL de tono puro a 500,
1000, 2000 y 4000 Hz.

d. Otras pruebas necesarias en
su clinica o jurisdiccién.

3. Coloque al paciente como se ha
descrito previamente en este

manual en la pagina 19.
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4. Calibre el tubo de sonda como se ha
descrito previamente en este
manual, en la pagina 20.

Probe Tube Insertion Guide
for Live Speech Mapping
and Conventional REM

(re: Pomford, 1 & Sinclair, S. Real-Ear Measurement:
Basic Terminology and Procedures. Audiology OnLine.com)

N 1 , .

Adult Male (30m.m) 5. Opcidén 1: Mida y coloque el tubo de
< o ] sonda en el conducto auditivo.
Adult Female (28mm) (Utilice el grafico de la izquierda).

X || |

Child (20-25mm)

Perform Otoscopic Examination

6. Opcién 2: Utilice la guia de
Align end of Probe Tube with the
left end of the appropriate guide

profundidad del tubo de sonda para
Align tube marker with the red L1
marker above colocarlo de forma precisa*.

Place Probe Tube in ear canal
Confirm placement with Otoscope
Perform Live Speech Mapping & REM

SR

w

oo

7. Complete una medicidn en oido real
SIN audifono (REUR).
a. Entrada ISTS o de archivo
b. Mediciones maximas
c. Resolucion de 1/3 de octava

8. Complete una medicidn en oido real CON audifono (REAG).
9. Usando el modo On-Top (Encima), realice los ajustes necesarios en
el audifono, de forma que:
a. Lacurva REM para habla silenciosa (50 dB) estd en 3 a 5 dB de
todos los puntos en la curva de prescripcion.
b. Lacurva REM para habla de conversacién (65 dB) estaen3 a5
dB de todos los puntos en la curva de prescripcion.
c. Lacurva REM para habla alta o sonidos fuertes (80 dB) esta
aproximadamente 10 dB por debajo de la curva UCL.

10. Si se mide la ganancia de insercion (REIR), se sugiere completar
REUR (sin audifono en el conducto) y REAG (con audifono en el
conducto y en funcionamiento). Tras ejecutar REUR, el software
puede crear una curva en la pantalla REUG. Se sugiere porque REIR =
REAG - REUG. Consulte la descripcion de cada medicidn bajo las

1.  Elindicador de colocacién de sonda se ha desarrollado y validado para adultos con una
funcionalidad normal en el oido externo y medio. No se recomienda su uso con otras
poblaciones de pacientes.

pruebas REM en el manual, haciendo clic en F1 o haciendo clic en el
signo de interrogacién en la esquina superior derecha de la ventana.

Tipos de sefial de estimulo
Tono puro: Una onda sinusoidal pura. Factor de cresta = 1,41 (3,0 dB)

Ruido de banda ancha (BBN): Ruido aleatorio uniforme con distribucion
normal de la amplitud (gausiana). Puede ponderarse a Blanco, Rosa, ANSI
de habla y Byrne de habla (véase a continuacién).

Ruido seudoaleatorio (PRN): Un ruido aleatorio de banda ancha
"sintético". Es menos uniforme BBN, tiene una densidad espectral menor
y descargas aleatorias. Puede ponderarse a Blanco, Rosa, ANSI de habla
y Byrne de habla (véase a continuacion).

Ruido ICRA: Este estimulo se desarrollé para medir las caracteristicas de
los instrumentos no lineales. El ruido se pondera a Byrne LTASS.

ISTS: (Sefial de prueba de habla internacional), iniciada por la Asociacidn
Europea de Fabricantes de Audifonos (EHIMA). La sefial se basa en las
grabaciones naturales de 21 mujeres en seis idiomas diferentes: inglés
americano, arabe, chino, francés, alemdan y espafiol. La sefal es no
inteligible en gran medida debido a la segmentacion y a las remezclas. El
material de habla fue filtrado a Byrne LTASS.

Factor de cresta: 9,23 (19,3 dB)

Rainbow Passage: Grabaciones naturales de varias voces recitando
Rainbow Passage. Formado a Byrne LTASS.

Ponderacion de ruido de banda ancha

Blanco: Esencialmente sin ponderacion o filtrado. El ruido blanco tiene
una densidad espectral de potencial plana. La potencia en cada
frecuencia es igual. Debido a que la densidad de las frecuencias (ciclos
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individuales) se eleva con la frecuencia, hay mas energia en las octavas
altas.

El ruido blanco ponderado puede usarse principalmente para probar el
equipo. No se recomienda usarlo para la adaptacion de audifonos, a
menos que el fabricante asi lo especifique.

Factor de cresta: BBN = 1,73 (4,8 dB), PRN = 7,86 (17,9 dB)

Rosa: El ruido se filtra de forma que su energia por frecuencia (densidad
espectral de potencia) sea inversamente proporcional a la frecuencia.
Cada octava lleva la misma cantidad de energia. En comparacion con el
ruido blanco, la energia del ruido rosa baja aproximadamente 3 dB por
octava.

El ruido rosa ponderado puede usarse principalmente para probar el
equipo. No se recomienda usarlo para la adaptacion de audifonos, a
menos que el fabricante asi lo especifique.

Factor de cresta: BBN = 3,67 (11,3 dB), PRN = 6,55 (16,3 dB)

Habla - Byrne: El ruido se pondera aproximadamente al Promedio
internacional del espectro del habla a largo plazo (ILTASS) como se
describe en Byrne et. al., 1994.

El ruido con esta ponderacidon es preferible para la adaptacién de
audifonos porque su espectro es la mejor aproximacién del espectro del
habla humana real.

Factor de cresta: BBN = 4,22 (12,5dB), PRN = 3,47 (10,8dB)

Habla - ANSI: El ruido se pondera aproximadamente al Ruido del habla
ANSI S3.42.

El ruido con esta ponderacion puede usarse para adaptar audifonos. La
pendiente del ruido ponderado ANSI no es tan pronunciada como la
ponderacion Byrne, de forma que hay mas potencia en las octavas mds
altas. Esto resultara en que el audifono necesitara menos ganancia para

alcanzar sus objetivos, pero puede resultar en una falta de adaptacion en
frecuencias altas.

Factor de cresta: BBN = 4,46 (13,0dB), PRN = 5,17 (14,3dB)

Para activar las pruebas REM especificas, haga clic en los botones tal
como sigue:

o | N
|_ i Abre la pantalla de entrada de datos de audiometria.

Utilice esto si la audiometria no ha sido medida e
introducida previamente en Noah.

Respuesta sin audifono en oido real - Mide el efecto aditivo

|_ el | de la resonancia del conducto auditivo a un estimulo.
Reportado como dB SPL de salida.
| . ‘ Ganancia sin audifono en oido real - Mide el efecto aditivo

de la resonancia del conducto auditivo a un estimulo.
Reportado como dB SPL de ganancia. Si se ha medido una
curva de respuesta sin audifono en oido real (REUR), la curva de ganancia
sin audifono en oido real correspondiente se representa
automaticamente en la pantalla REUG.

La diferencia entre REUG y REAG se denomina la Ganancia
de insercién en oido real (REIG). Esta informacion de
ganancia de insercidn se utiliza para comparar la curva de
ganancia objetivo seleccionada para el paciente.

| REIG |

La Respuesta con audifono en oido real (REAR) es el nivel
de presidn sonora en el conducto auditivo medido con el
microfono sonda cerca del timpano y con el audifono en
funcionamiento en el oido y encendido. ANSI define REAR como SPL,
como una funcion de frecuencia en un punto de medicidn especificado
en el conducto auditivo para un campo sonoro concreto, con el audifono
colocado en su sitio y encendido.

| REAR ‘
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REAG es simplemente REAR expresado como ganancia en

|\ e | vez de como SPL. Seleccionar REAG le permite ver la
ganancia en cada frecuencia para cada una de las curvas

... REAR medidas.

| RECR |

REOR mide el efecto sobre los efectos naturales del oido
externo derivado de insertar un molde auditivo o un
audifono antes de encenderlo en el conducto auditivo. REOR también se
denomina Pérdida de insercién. REOR también es util para validar la
efectividad de los cambios de ventilacion o de longitud del conducto para
el molde.

La Ganancia ocluida en oido real (REGO) es la diferencia en
decibelios, como funcién de frecuencia, entre SPL en el
conducto auditivo y SPL en el micréfono de referencia en la
entrada del conducto auditivo con el audifono en el oido y apagado. Para
cada curva de medicion REOR, se calcula la curva REOG correspondiente
y se representa automadticamente en la pantalla REOG. La funcién REOG
es util para determinar el sello acustico de un audifono, relativo a un
campo sonoro fuera del oido.

| REOG |

Algunos pacientes informan que parece que estan
|‘ s | hablando "dentro de un barril' o que "se sienten

obstruidos". Estas son sefiales de acumulaciéon de una
energia de baja frecuencia auto generada en el conducto auditivo. Esta
oclusion excesiva puede medirse de forma objetivo en la tarea Efecto de
oclusion.

La Diferencia de oido real a acoplador (RECD) se utiliza para
simular mediciones en oido real mediante mediciones de
acoplador y es util a la hora de realizar la adaptacién en
nifios o en pacientes "dificiles". Consulte la seccion RECD mds adelante
en este manual para obtener mas informacién.

| RECD |

La prueba Salida de potencia maxima mide la respuesta del
audifono a niveles de entrada altos. El software mide la
MPO con ruido ISTS de varias personas hablando
reproducido a 55 dB y luego cinco rafagas de tono a 90 dB en las
siguientes frecuencias: 500Hz, 1000Hz, 2000Hz, 4000Hz, 5000Hz.

| MPO |

Pruebas y funciones adicionales

Diferencia oido real a acoplador (RECD)

La Diferencia de oido real a acoplador (RECD) se utiliza para simular
mediciones en oido real mediante mediciones de acoplador y es util a la
hora de realizar la adaptacidon en niflos o en pacientes "dificiles". Las
mediciones RECD pueden realizarse fuera de una Caja de prueba de
audifonos cuando se utiliza el Acoplador RECD de MedRx opcional.

8505936 - RECD Coupler Assembly (REM use)

8505766 B505767
2CC Body 2CCBTE 8505768

Adapter Adapter 2CCITE
of 8101395

- Button
S Receiver

Adapter

8505063 4 ?
o o, @) 2
-
8505005
Plastic Tubing
8108196
Coupler Mic
Dummy »

’ - 8001128
4 Probe Port Ear Tip Modifier-Peds.

w May Vary &
S 8102119
8505062

8108199 Tube Connectors

O-Ring 2CC Coupler
8105839

With Probe
Blue Tack 1000049
Sample Pack
Ear Tips 8104116 Grey Probe Tube Pack

Port

Los valores RECD se utilizan como correccidn a las mediciones del
acoplador para los audifonos de ese paciente. Al realizar todas las
mediciones posteriores en el acoplador y aplicar las correcciones RECD a
las mediciones del acoplador, los factores de oido real se incorporan a
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los resultados. Las mediciones simuladas resultantes proporcionan
informacién para seleccionar y realizar ajustes al audifono y verificar los
ajustes en el acoplador MedRx en vez de en el oido del paciente que no
coopera. Esto es sobre todo importante en el caso de nifios, cuyos
conductos auditivos de pequefio tamafo realzan la amplificacién de la
frecuencia alta mas que en los adultos normales. Esta es una
consideracion esencial a la hora de determinar la salida maxima del
audifono.

Si estan presentes los datos RECD, el software mostrara una opcion para
elegir entre medicién en Oido o Acoplador en todas las pantallas de oido
real cuando la medicidn en un acoplador sea apropiada.

Existen dos formas de medir la respuesta REAR con un acoplador RECD
opcional: usando un auricular de insercién o un audifono.

Si se utiliza un audifono, el ajuste de control de volumen y otros
pardametros deberian ser iguales para las mediciones REAR y de
acoplador. Establezca el control de volumen a moderado, y apague los
circuitos de reduccién de compresion y ruido.

Usar audifonos de adaptacién abierta para las mediciones RECD puede
resultar en mediciones no validas de las frecuencias bajas y medias
debido a una ganancia insuficiente en esas frecuencias. Péngase en
contacto con el fabricante del audifono para obtener recomendaciones.

Como realizar la tarea RECD

Primero, realice la tarea REAR para obtener un curva REAR. Esta puede
medirse con el audifono o con un auricular de insercidn.

REAR con audifono

e Ajuste el volumen del audifono a un nivel de
escucha comodo. Apague los circuitos de
reduccidon de compresion y ruido.

e Coloque al paciente a menos de un metro del
altavoz y de cara a este.

e Coloque el audifono y el tubo del micréfono
sonda igual que para todas las mediciones REM.

e Seleccione START (Iniciar) para abrir la pantalla
de seleccién del tipo de medicidn.

e Seleccione REAR con opcién Hearing Aid
(Audifono).

e Seleccione OK (Aceptar) para comenzar la
prueba y espere a que termine.

REAR con un auricular de insercion

e Coloque el tubo del micréfono sonda igual que
para todas las mediciones REM pero utilice el
auricular de insercién en vez de un audifono.

e Seleccione START (Iniciar) para abrir la pantalla
de seleccidn del tipo de medicidn.

e Seleccione REAR con opcién Headphone
(Auricular).

e Seleccione OK (Aceptar) para comenzar la
prueba y espere a que termine.
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Respuesta del acoplador

Cuando se complete la medicidn REAR, se le pedird que realice una
respuesta del acoplador.

e Conecte el audifono o el auricular de
insercién (debe ser el mismo que en la
prueba REAR) al acoplador apropiado vy
coloque el tubo sonda dentro del
acoplador.

e Si se utiliza un audifono, asegurese de
realizar esta medicién al mismo ajuste de
control de volumen que en la primera
medicidn.

e Seleccione START (Iniciar) para abrir la
pantalla de seleccion del tipo de medicién.

e Seleccione la opcidon Coupler response
(Respuesta del acoplador) o Use Stores
(Usar guardado) para omitir la medicion
(véase la nota a continuacion).

e Seleccione OK (Aceptar) y espere hasta que se complete la
prueba.

e La curva RECD calculada se muestra automaticamente en la
pantalla y se guarda en la memoria para la correccién de las
mediciones posteriores del acoplador realizadas desde Ia
funcién RECD.

NOTA: Si la respuesta REAR y del acoplador se midieron con el auricular
de insercidn, el programa guarda la curva de respuesta para mas tarde.
En este caso para obtener otra RECD, solo serd necesaria la medicion
REAR con el auricular de insercidn. Esto es posible porque la respuesta
del acoplador no cambia siempre que no haya cambiado ni el acoplador
ni el auricular de insercién.

NOTA: Tras la medicidon RECD, es posible realizar un Mapa del habla en
vivo (Live Speech Mapping) en el acoplador. Busque la opcion
"Measuring in" (Medicién en) en la pantalla LSM.

Medir la retroalimentacion acustica

La retroalimentacion o feedback (silbido, aullido) es una de las quejas
mas habituales de los usuarios de audifonos. Aunque muchos audifonos
modernos cuentan con sistemas sofisticados para la gestidon de la
retroalimentacion, saber exactamente donde se produce puede reducir
enormemente el tiempo necesario para resolver el problema. El sistema
AVANT REM+ hace un trabajo excelente a la hora de medir y mostrar la
retroalimentacién acustica.

SPL (dB)

140

110

100

20

1. Coloque el tubo de sonda

calibrado en el conducto auditivo
— como se ha explicado

A previamente.
/ \ 2. Coloque el audifono en el oido

\ o sin alterar el tubo de sonda.
[ P 3. Inicie una sesidén de Live Speech
/ Mapping como se ha explicado
N_/] previamente.
i 4. Cuando haya presencia de
retroalimentacion, haga clic en el

botdn Start (Iniciar).

ST T m T Tl 5, La retroalimentacion acustica
aparece como una subida grande
en la respuesta LSM.

U
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Si se desea un analisis de frecuencia de la
retroalimentacién mas especifica, cambie
la resolucion del sistema a 1/24 octavas y
ajuste el suavizado en el menu de ajustes
General de LSM o REM. Esta imagen
muestra una retroalimentacién similar
por encima de 1/24 octavas, suavizado 1.

Con esta informacioén, realice los ajustes
necesarios en el audifono para reducir o
eliminar la retroalimentacién.

Simulador de pérdida auditiva

El Simulador de pérdida auditiva demuestra el efecto de la pérdida
auditiva del paciente para un tercero. El programa atenua una seiial de
entrada para simular el audiograma. El tercero escucha los altavoces de
campo libre.

El Simulador de pérdida auditiva requiere los datos del audiograma del
paciente. Estos datos pueden introducirse manualmente en la pantalla
Audio de esta o de cualquier otra tarea.

Coémo usar el Simulador de pérdida auditiva

1. Seleccione la pestafa Hearing Loss Simulator (Simulador de
pérdida auditiva) en la barra de herramientas.

2. Introduzca los valores del audiograma manualmente si los datos
no se importan automaticamente a esta pantalla.

3. Seleccione el tipo de senal de entrada: Archivo o CD. Seleccione
la pista y el botén Play (Reproducir) en el panel de control. La
salida HLS se dirige a los altavoces de campo libre.

4. Seleccione Simulate (Simular) para activar la simulacién de la
pérdida auditiva del paciente. Deseleccione Simulate (Simular)
para presentar el estimulo como una persona con audicién
normal percibiria el sonido. Alterne entre estas selecciones
segun sea necesario.

5. Laopcion Reset (Restablecer) restablece el audiograma al estado
original. Utilice esta opcién si ha modificado el audiograma
mientras esta en el modo simular pero desea deshacer los
cambios. Los cambios en el audiograma que se realizan en la
pantalla HLS son temporales y no afectaran al registro de
audiometria original del paciente.

6. La barra de ajuste del control de volumen permite modificar el
audio para el ajuste manual del nivel de salida de los altavoces
de campo libre. Esto permite al facultativo demostrar las
mejoras en la pérdida auditiva con amplificacidn, o qué sucede
cuando se produce una pérdida auditiva adicional.

7. Paradetenerlareproduccion, seleccione el botdn Stop (Detener)
en el reproductor.

Nota: Se recomienda que utilice varias pistas de la lista para demostrar
la pérdida auditiva.

Audifono master

Audifono master es una alternativa a usar un audifono general para
demostrar los beneficios de la amplificacién a un usuario no
experimentado. El sistema aplica las reglas de adaptacion por defecto al
audiograma del paciente y simula un audifono. El paciente escucha esta
sefial a través de los auriculares. Se proporcionan opciones para editar la
ganancia aplicada al audiograma.
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Acerca de la pantalla de Audifono master

La pantalla Audifono master muestra un grafico con la ganancia en dB en
el eje vertical y la frecuencia en Hz en el eje horizontal. La representacién
en el grafico muestra la ganancia aplicada al audiograma del paciente. El
NAL-RP se aplica por defecto. Puede seleccionarse una nueva regla de la
lista en el lado derecho de la pantalla. La barra de ajuste del volumen
permite el ajuste manual del nivel de salida. El panel de control a la
derecha de la pantalla proporciona opciones para la fuente de la sefial
de salida y los iconos de la tarea para normal y simular.

El Audifono master aplica la ganancia de forma independiente para cada
oido. Si los valores del audiograma se introducen para el oido izquierdo
y derecho, las reglas de adaptacidn seleccionadas se aplicaran a cada
oido por separado. Pueden introducirse diferentes reglas para cada oido
(por ejemplo, NAL-RP para el oido izquierdo y BERGER para el oido
derecho). Si se introduce un audiograma solamente para un oido, la
ganancia no se ajustard para el oido opuesto y el sonido para ese oido
serd normal.

Si se selecciona el modo binaural, el sonido se escuchard desde ambos
canales (izquierdo y derecho). Si se selecciona el modo monaural, el
sonido se escuchara solo desde el canal correspondiente con el oido
activo cuando se silencia el canal para el oido opuesto.

Seial de entrada

El archivo permite al usuario reproducir archivos de sonido. El programa
es compatible con archivos MP3 y WAV y viene con el conjunto de
archivos prestablecido Sounds Sensations de MedRx. Tras activar la
opcion, utilice el panel del reproductor para controlar la reproduccién.

El CD permite al usuario reproducir CDs de musica. Tras activar la opciodn,
utilice el panel del reproductor para controlar la reproduccién.

Como usar el Audifono master:

1. Seleccione el icono Master Hearing Aid o MHA (Audifono master)
desde la pantalla principal.

2. Introduzca los valores del audiograma manualmente si los datos
no se importan automaticamente a esta pantalla.

3. Seleccione el tipo de sefial de entrada: Archivo o CD.

4. Seleccione Monaural o Binaural.

5. Seleccione el icono Simulate (Simular) para modificar la sefial de
entrada segun la regla seleccionada. Esta seleccidon permite al
paciente escuchar los beneficios de la amplificacién.
Deseleccione el icono Simulate (Simular) lo cual enviara la sefial
de entrada a través de los auriculares de insercion sin
modificacién. El paciente escucha la sefial sin el beneficio de la
amplificacidn. Alterne entre estas dos selecciones segun sea
necesario.

6. Si es necesario ajustar la respuesta de la frecuencia simulada,
segln los comentarios del paciente, edite manualmente la
respuesta haciendo clic en la curva de ganancia a la frecuencia
deseada y el nuevo nivel de ganancia. La curva de ganancia del
oido de prueba seleccionado en el panel de control puede
editarse. Para editar el otro oido, primero haga clic en el icono
de prueba apropiado en el panel de control.

Consejo: Utilice el icono para retroceder pista en el panel de
control del reproductor para volver a reproducir una pista
continuamente.

[l

La opcion Reset (Restablecer) restablece la regla al estado original.
Utilice esta opcidn si ha modificado la regla pero desea deshacer los
cambios.
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Para usar una plantilla de impresidn existente

Imprimir

Imprimir con el software MedRx Studio. Puede usar las plantillas
proporcionadas durante la instalacién o crear sus propias plantillas para pulse la tecla P en su teclado.

1. Haga clic en el icono de impresiéon en la barra de
herramientas superior o mantenga pulsada la tecla Ctrl y

adaptarse a sus necesidades.

. . Print Template Sclector X . .
Iconos en la ventana de impresion i g 2. Seleccione la plantilla que
i oo desea usar.
i peech Graphs 4 Eg
‘5 l, peech Table /B
o
= %) /0 )

o @& = % e /09 3. Hagaclicenel @)\
Audometry - ABLE / Q pr-pes 8 icono de vista
Audiometry - Audiograms and Speech Graphs ¥ 4 Q e /700 i i .
Audiometry - Audiograms and Speech Table 7 Q W Right /80 previa de Impresion para
Audiometry - Report V4 Q o i gg im3a
Audiometry - SISI Y, O = YA ver los datos e imagenes
ety Tone Deey . 8 R AT del paciente en la plantilla

Fitting
HIT - Full 7 8 antes de imprimir.
HIT - Left V4
HIT - Right V4 Q
e o i 8 4. Haga clic en el icono de impresién.
REM J 0
VO - Report 4 Q
VO - Selected Images ¥ 4 [x)
- .
Close oeq — 5. Aparecerd el cuadro de
S;‘;‘:?Sr::\uwMEPIimnr\SCM\NPRNBI OpCioneS de impreSioln'
. -_E;B;Lsielie\ 100 color MFP M175 PCLE on US-C-LAR-03397.amencas.de
1. Create a new template (Crear nueva plantilla). . .
. . . . Sae  Fea et | 6. Haga clic en Print
2. lcono Preview template (Vista previa de la plantilla). L o &
. . . Imprimir).
3. Icono Print template (Imprimir plantilla). ik R — (Imp )
4. Seleccione la plantilla que desea usar. cosw [ | A
. . N e g 7. Ohagaclicen
5. Atajo a la carpeta de plantillas en su escritorio. )
i I == P Ctrl+Mayus+P para
6. Icono de Ayuda de Studio. . imir la olantill
] ) i . ) ] o imprimir la plantilla
7. Edite la plantilla con el icono de lapiz. Al editar una plantilla se abrird

predeterminada de los

el editor de impresién y podrd configurar los elementos de ,
maodulos.

impresion.
Icono Duplicate existing templates (Duplicar plantillas existentes).
Icono Delete template (Eliminar plantilla).
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Crear nuevas plantillas de impresién

=
o

Seleccione el icono de la impresora.

Seleccione el icono + para crear una nueva
plantilla.

Mew Template

5

o~

A3
A4
A5
B4
B5

Executive

Legal

Tabloid

~Page Zoom

B Page Margins
Left:

Top:

Ponga nombre a la plantilla que esta
creando.

Seleccione la orientacidn de la pagina.

Utilice el menu desplegable para elegir el
tamafio del papel que va a usar.

En la parte inferior izquierda, Page Zoom
(Zoom de pagina) le permitira acercar o
alejar la plantilla para facilitar su edicion.

En la parte inferior izquierda, el margen de
la pagina se establece por defecto al nivel
ideal. Ajustar esto determinara la distancia
hasta los bordes a la que se imprimiran los
elementos.

~ Header ———— [+]

(Header Text

~ General

(Joumal

~AUD

(5151 Table

- IMP

(Reflex

~ REM

(Lsm Graph and Legend

FHT — —— L

(Loga Text
(Logo Picture

(Picture
(Text

(Audiogram
(Audiogram legend
(Audiogram Table
(SpecchGraph
(speech Legend
(Speech Results
(Quasn
(stenger
(ABlBGaph
(ABlBlegend

(Tymp Graph
(Tymp Table

(Rem Graph and Legend

(it Graph
(Battery Current Graph
(Input/Output Graph

[‘Attack Release Graph | | (2]

+

C% &

8.

10.

Arrastre y suelte elementos a la pagina
para crear su plantilla.

a. Puede combinar datos de multiples
maodulos en una Unica plantilla.

b. Los elementos pueden solaparse y se
apilaran/cubriran los elementos
afiadidos anteriormente.

c. Ciertos elementos tendran ajustes
que pueden configurarse tras
soltarlos en la pagina.

d. Puede cambiar el tamafo de todos
los elementos. El contenido de cada
elemento cambiara de tamafio en el
cuadro dependiendo de la cantidad
de datos en el elemento.

Utilice el botdn + para afiadir paginas
adicionales si es necesario.

Tras completar la plantilla, utilice los
iconos Save (Guardar), Save As (Guardar
como), Preview (Vista previa) y Print
(Imprimir) para su plantilla.

Las plantillas guardadas estaran disponibles para sesiones

futuras.

Imprima una plantilla para asegurar que todos los elementos se

imprimen como deberian.
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Rainbow Passage

Cuando la luz del sol atraviesa las gotas de lluvia en el aire, actian como un prisma y forman un arco iris. El
arco iris es una division de luz blanca en muchos colores bonitos. Estos toman la forma de un arco largo y
redondo, con una trayectoria alta y con sus dos extremos aparentemente mas alla del horizonte. Segun
cuenta la leyenda, hay una olla de oro en un extremo. La gente la busca, pero nadie la encuentra. Cuando

un hombre busca algo que esta mas alla de su alcance, su amigo dice que esta buscando la olla de oro al final

del arco iris.
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Precauciones EMC MedRx WREM EMC

El MedRx WREM solo debe ser utilizado en un centro sanitario profesional por profesionales formados en el campo de la audiometria. Ademas, el equipo no se puede
utilizar en un entorno residencial.

Las caracteristicas de emisiones de este equipo lo hacen adecuado para un uso en zonas industriales y hospitales. Si se utiliza en un entorno residencial, este equipo podria
no ofrecer una proteccion para los servicios de comunicacion de radiofrecuencia. El usuario podria necesitar medidas de mitigacion, como reubicar o reorientar el equipo.

Bluetooth utiliza 79 en la banda 2,4 GHz ISM. Esta banda va de 2400 MHz a 2483,5 MHz. Ancho de banda de recepcién 83,5 MHz. Modulacién GFSK. EIRP maximo son 20
dBm.

Wireless Power Transfer (WPT) para carga inaldmbrica de Qi tiene un rango de banda de frecuencia de 130 a 160 kHz. Intensidad de campo de acoplamiento inductivo
resonante Qi medida es 76,4 dBuV/m.

Como una caracteristica de seguridad basica, el dispositivo esta disefiado de forma que la salida desde el transductor nunca supera los 80 dB, independientemente de las
alteraciones a corto plazo que puedan producirse.

La potencia de transmision en Bluetooth se encuentra entre -20 dBm y 20 dBm
El MedRx WREM necesita precauciones especiales sobre la EMC y debe instalarse y ponerse en marcha de acuerdo con la siguiente informaciéon EMC.

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

Transductores y accesorios Longitud maxima del cable
Cable USB > 2,9 metros
Todos los altavoces 3 metros
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A Advertencias

e El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los especificados, con la excepcidn de los transductores y cables vendidos por el fabricante
del MedRx WREM como piezas de repuesto de los componentes internos, puede provocar un aumento de emisiones o una menor inmunidad del
MedRx WREM.

e El MedRx WREM no deberia usarse junto a o apilado con otros equipos v, si es necesario utilizarlo de este modo, sera necesario observar el MedRx
WREM para verificar su funcionamiento normal en la ubicacidn en la que se vaya a utilizar.

e El MedRx WREM puede sufrir interferencias de otros equipos, incluso si esos equipos cumplen con los requisitos de emisiones CISPR.

e El MedRx WREM no tiene funcién de soporte vital.

e Los equipos de comunicaciones RF portatiles (incluidos periféricos como cables de antena y antenas externas) no deberian utilizarse a una distancia
inferior a 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte del MedRx WREM, incluyendo los cables especificados por el fabricante. De lo contrario, podria
degradarse el rendimiento de este equipo.
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Directrices y declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas

El MedRx WREM estd destinado para su uso en los entornos electromagnéticos especificados a continuacién. El cliente o el usuario del MedRx WREM debe
asegurarse de que se utiliza en dichos entornos.

Prueba de emisiones

Cumplimiento

Entorno electromagnético - directriz

Emisiones RF
CISPR 11

Grupo 1 Clase A

El MedRx WREM utiliza energia RF solo para su funcionamiento interno. Por tanto, sus
emisiones RF son muy bajas y es improbable que causen interferencias en equipos
electrdnicos cercanos.

Emisiones RF conducidas

Grupo 1 Clase A

Emisiones armdnicas
IEC 61000-3-2

Clase A

Fluctuaciones de
tension/Emisiones de
destellos IEC 61000-3-3

De conformidad con

El MedRx WREM es adecuado para su uso en todas las instalaciones que no sean
domeésticas ni estén conectadas directamente a la red publica de suministro eléctrico de
baja tension que abastece a los edificios utilizados con fines domésticos.

Directriz y declaracidon del fabricante - inmunidad electromagnética

El MedRx WREM esta destinado para su uso en los entornos electromagnéticos especificados a continuacién. El cliente o el usuario del MedRx WREM debe
asegurarse de que se utiliza en dichos entornos.

Prueba de IEC 60601 . .. . . .

A R R Nivel de cumplimiento Entorno electromagnético - directriz

inmunidad nivel de prueba

Descarga +/- 8 kV +/- 8 kV Los suelos deberian ser de madera, hormigén o azulejo cerdmico. Si los suelos estan
electroestatica descarga por descarga por contacto cubiertos con material sintético, la humedad relativa deberia ser de al menos el 30 %.
(ESD) contacto

IEC 61000-4-2 +/-2,4,8y15kV

+/-2,4,8y15kV

descarga aérea

descarga aérea

Inmunidad a campos
de proximidad de
equipo de
comunicaciones
inalambrico RF.

IEC 61000-4-3

Niveles y modulacion
definidos en tabla 9

De la forma definida en la
tabla 9.

No se debe utilizar equipo de comunicaciones inalambrico RF cerca de ninguna de las piezas
del WREM.
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Transitorios
eléctricos
rapidos/rafaga

IEC 61000-4-4

+/- 2 kV para lineas
de suministro
eléctrico

+/- 1 kV para lineas
de entrada/salida

+/- 2 kV para lineas de
suministro eléctrico

+/- 1 kV para lineas de
entrada/salida

La calidad de la red eléctrica deberia ser la de un entorno tipico comercial u
hospitalario.

Bajadas de tension,
interrupciones
breves y
variaciones de
tension en las lineas
de alimentacion

IEC 61000-4-11

0% UT (bajada del
100 % en UT)

para 0,5 ciclos, con 0,
45, 90, 135, 180, 225,
270y 315°

0 % UT (bajada del
100 % en UT)
para 1 ciclo

40 % UT (bajada del
60 % en UT)
para 5 ciclos

70 % UT (bajada del
30 % en UT)
para 25 ciclos

0 % UT (bajada del
100 % en UT)
para 250 ciclos

0 % UT (bajada del 100 %
en UT)

para 0,5 ciclos, con 0, 45,
90, 135, 180, 225, 270y
315°

0% UT (bajada del 100 %
en UT)
para 1 ciclo

40 % UT (bajada del 60 %
en UT)
para 5 ciclos

70 % UT (bajada del 30 %
en UT)
para 25 ciclos

0 % UT (bajada del 100 %
en UT)
para 250 ciclos

La calidad de la red eléctrica deberia ser la de un entorno tipico comercial o
residencial. Si el usuario del MedRx WREM requiere operacion continuada durante
las interrupciones de la red eléctrica, recomendamos alimentar el MedRx WREM
mediante un suministro eléctrico sin interrupciones o su bateria.

Campo magnético
de frecuencia
energética (50/60
Hz)

IEC 61000-4-8

30A/m

30 A/m

Los campos magnéticos de frecuencia energética deberian estar a niveles
caracteristicos de una ubicacidn tipica en un entorno comercial u hospitalario normal.

Campos irradiados
cercanos - Prueba
de inmunidad

IEC 61000-4-39

De 9 kHz a 13,56 MHz
Frecuencia, nivel y
modulacidn definidos
en

AMD 1: 2020, tabla
11

De la forma definida en la
tabla 11
de AMD 1: 2020

Si el MedRx WREM contiene componentes o circuitos sensibles al magnetismo, la
proximidad de campos magnéticos no debe superar los niveles de prueba
especificados en la tabla 11.

Nota: UT es la tension de la red eléctrica CA antes de aplicar el nivel de prueba.
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Directriz y declaracidon del fabricante - inmunidad electromagnética

El MedRx WREM estd destinado para su uso en los entornos electromagnéticos especificados a continuacién. El cliente o el usuario del MedRx WREM debe
asegurarse de que se utiliza en dichos entornos.

Prueba de
inmunidad

IEC 60601
nivel de prueba

Nivel de cumplimiento

Entorno electromagnético - directriz

RF conducida 3Vrms 3Vrms Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y mdviles no deben
utilizarse mas cerca de cualquier componente del MedRx WREM,
IEC 61000-4-6 0,15 - 80 MHz 0,15 - 80 MHz incluyendo los cables, que la distancia de separacion recomendada
calculada a partir de la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor.
6 Vrws (sin modular) en 6 Vrws (sin modular) en bandas
bandas ISM bands entre 0,15y | ISM bands entre 0,15y 80 MHz
80 MHz
RF radiada 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 | 80 MHza 2,7 GHz 80 MHz a 2,7 GHz
Aumento Red eléctrica CA Red eléctrica CA
IEC 61000-4-5 0,5, 1kv +0,5,1kv

NOTA 1 Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacién electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexidon desde

estructuras, objetos y personas.

a. Las potencias del campo de los transmisores fijos, como las estaciones base de radio (celular/inaldmbrica), teléfonos y radios mdviles terrestres, radios
amateur, transmisién de radio AM y FM y transmisién de television no pueden predecirse teéricamente con precisidon. Para evaluar el entorno
electromagnético debido a los transmisores RF fijos, deberia considerarse realizar un estudio electromagnético. Si la potencia de campo medida en la
ubicacion en la que se utiliza el MedRx WREM supera el nivel de cumplimiento RF aplicable anterior, sera necesario observar el MedRx WREM para
verificar su funcionamiento normal. Si se observa un funcionamiento anormal, puede que sea necesario tomar medidas adicionales, como reorientar o
reubicar el MedRx WREM.
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Descargo de responsabilidad de no interferencia ISED de MedRx WREM y la sonda MedRx Wireless REM

Este dispositivo contiene transmisor(es)/receptor(es) exentos de licencia que cumplen la(s) norma(s) RSS sobre excepcidn de licencia del Innovation, Science and Economic
Development de Canada. El funcionamiento esta sujeto a las siguientes dos condiciones:

(1) Este dispositivo no debe causar interferencias.
(2) Este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia, incluyendo las interferencias que podrian causar un funcionamiento no deseado del mismo.

Este dispositivo cumple las especificaciones canadienses ICES-003 Clase 3. CAN ICES-003(B) / NMB-003 (B).

L’émetteur/récepteur exempt de licence contenu dans le présent appareil est conforme aux CNR d’Innovation, Sciences et Développement économique Canada applicables aux
appareils radio exempts de licence. L’exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes :

(1) Lappareil ne doit pas produire de brouillage;
(2) L'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

Este aparato digital cumple con la norma canadiense ICES-003. Este aparato digital de clase B cumple con la norma NMB-003 de Canada

Declaracion de exposicion RF ISED de la placa base MedRx WREM

Este equipo cumple los limites de exposicion de radiacidn ISED RSS-102 establecidos para un entorno no controlado. Este equipo se debe instalar y operar con una distancia minima
de 20 cm (7,6 pulgadas) entre el radiador y cualquier parte del cuerpo. Este transmisor no se debe colocar ni operar combinado con otra antena o transmisor.

Este equipo cumple con los limites de exposicion a radiaciones ISED CNR-102 establecidos para un entorno no controlado Une distance de séparation d'au moins 20 cm doivent étre
maintenue entre |'antenne de cet appareil et toutes les personnes. Los transmisores o esta antena no pueden coexistir con otros sensores.

Declaracion de exencion SAR ISED de la sonda MedRx Wireless REM

La potencia de salida RF es 5 mW, es decir, dentro de los limites de exencion ISED SAR para un dispositivo con una distancia de separacion de 86 mm desde el cuerpo humano. Estos
limites de exencién cumplen la norma ISED RSS-102, Apartado 2.5.1.
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Declaracion de cumplimiento FCC de MedRx WREM y la sonda MedRx Wireless REM

Este equipo ha sido sometido a pruebas y ha demostrado cumplir lo limites para un dispositivo digital de Clase B, de acuerdo con la parte 15 de las normas FCC. Estos limites estan
disefiados para ofrecer una proteccidén razonable contra interferencias perjudiciales en una instalacion residencial. Este equipo genera, utiliza y puede radiar energia de
radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede causar interferencias perjudiciales a las radiocomunicaciones. Sin embargo, no existen garantias
de que no se produciran interferencias en una instalacion particular. Si este equipo causa interferencias perjudiciales en la recepcidn de la radio o la television, lo que se puede
averiguar apagando y encendiendo el equipo, recomendamos al usuario que intente corregir la interferencia a través de una o varias de las siguientes medidas:

e  Reoriente o reubique la antena receptora.

e Incremente la separacioén entre el equipo y el receptor.

e  Conecte el equipo a una toma en un circuito diferente al que esta conectado el receptor.
e  Consulte con el distribuidor o un técnico de radio/TV con experiencia para mds ayuda.

Este dispositivo cumple la Parte 15 de las normas FCC. El funcionamiento esta sujeto a las siguientes dos condiciones:

(1) este dispositivo no debe causar interferencias perjudiciales, y
(2) este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluyendo las interferencias que puedan causar un funcionamiento no deseado. Tenga en cuenta que los
cambios o modificaciones no autorizados expresamente por la parte responsable del cumplimiento podrian anular la autoridad del usuario para operar el equipo.

Los cambios o modificaciones no autorizados expresamente por la parte responsable del cumplimiento podrian anular la autoridad del usuario para operar el equipo.

Declaracion de exposicion RF FCC de MedRx WREM

Este equipo cumple los limites de exposicidn de radiacién FCC establecidos para un entorno no controlado. Este transmisor no se debe colocar ni operar combinado con otra antena
o transmisor. Para evitar la posibilidad de superar los limites de exposicion de radiofrecuencia FCC, este equipo se debe instalar y operar con una distancia minima de 20 cm (7,6
pulgadas) entre la antena y su cuerpo durante el funcionamiento normal. Los usuarios deben seguir las instrucciones de funcionamiento especificas para satisfacer el cumplimiento
de las normas de exposicion a RF.

Declaracion de exencion SAR FCC de la sonda MedRx Wireless REM

La potencia de salida RF es 5 mW, es decir, dentro de los limites de exencion FCC SAR para un dispositivo con una distancia de separacién de 86 mm desde el cuerpo humano. Estos
limites de exencién cumplen la norma FCC CFR 47 §2.1093.
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Seguridad MedRx WREM

En relacidn con la seguridad eléctrica, este dispositivo esta disefiado para ser usado solo
por profesionales en el sector de la atencién auditiva.

cuando sea aplicable. La limpieza del dispositivo y los accesorios debe seguir el
procedimiento descrito a continuacién.

Es un equipo médico eléctrico (ME) de Clase Il que es parte de un sistema ME.

Este dispositivo no esta protegido contra la entrada de agua. La alimentacién se
suministra mediante un cable eléctrico sin tierra a un suministro eléctrico de grado
médico y también suministrado por el cable USB conectado a un ordenador. La
alimentacion USB por ordenador debe ser capaz de suministrar al menos 900mA a la
tension USB estandar.

La alimentacién se suministra mediante el cable USB conectado a un ordenador.

Este dispositivo debe utilizarse solo sobre superficies no conductivas.

El ordenador usado con este dispositivo deberia cumplir con los requisitos de IEC
60601-1.

No deberia conectarse al sistema un MULTIPLICADOR PORTATIL o un cable alargador.
El tiempo de calentamiento del dispositivo es inferior a cinco minutos.

Utilice solo una fuente de alimentacién de grado médico de 15 V CC, 2A suministrado
con su MedRx WREM.

El cable de la fuente de alimentacidn debe estar accesible para desconectarlo de la red
eléctrica.

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

35C
El entorno de uso deberia estar entre 102 Cy 352 C, “’(J/ la humedad relativa entre

ﬁ 90%
el30 %y el 90%, 30%"

La temperatura de almacenamiento debe estar entre los -202 Cy los 502 Cy el nivel de
humedad deberia estar entre el 10% y el 90%.

Todos los componentes que estan en contacto con el paciente estan fabricados con
materiales biocompatibles.

Este dispositivo no produce efectos fisioldgicos adversos.

y una presién atmosférica entre 80 kPa y 104 kPa.

Instale el dispositivo tal como se indica en este manual para conseguir un uso
Optimo. Limpie los accesorios siguiendo las instrucciones de limpieza antes de su uso.
No es necesario esterilizar los componentes de este dispositivo. Sin embargo, son
necesarios tubos de sonda nuevos e insertos de espuma nuevos para cada paciente

El dispositivo no debe ser utilizado en un entorno con agentes anestésicos, oxigeno o
NO. No es un dispositivo AP o APG. Este sistema ME no estd destinado para su uso con
anestésicos inflamables.

Este dispositivo utiliza piezas de aplicacion Tipo B temporalmente colocadas sobre el
paciente durante las pruebas. Son no conductivas y pueden retirarse del paciente de
inmediato en cualquier momento.

El dispositivo esta destinado para su funcionamiento continuo.

El ordenador y el dispositivo MedRx o sus accesorios pueden estar ubicados en el
entorno del paciente si es necesario.

Las luces de colores estan designadas por ANSI S 3.6 y IEC 60645-1, de conformidad
con las designaciones de color estandar para la audiologia. Significan que el canal
izquierdo (azul) estd activo o el canal derecho (rojo) estd activo, o ningin canal esta
activo (verde). Los colores no significan ninguna condicidn peligrosa o de averia.
Pdéngase en contacto con su distribuidor de MedRx local para la eliminacion E
segura y adecuada de este equipo. La eliminacién adecuada puede requerir

que sea enviado a instalaciones de recogida para la recuperacion y el ==
reciclado.

Todas las reparaciones deberian enviarse a MedRx para la evaluacién y/o reparacion.
Sin embargo, se proporcionaran diagramas e instrucciones de reparacidén tras
solicitarlos el personal de reparacidn autorizado.

e Las sondas REM inaldmbricas contienen una bateria interna que no puede ser
reemplazada por el usuario. Abrir la sonda puede afectar la calibracion y el
rendimiento del dispositivo. La sustitucion de la bateria debe ser realizada Unicamente
por MedRx o personal de servicio autorizado.

No se conocen contraindicaciones para el uso de este equipo.

Las instrucciones de uso (manuales de instalacién y formacidon de software) se
suministran como copia electrénico en una unidad flash USB. Puede solicitar a la
empresa copias en papel de los manuales, que se enviaran en un plazo de un dia
laborable tras la solicitud.

Consulte el manual de formacién y los archivos de ayuda para ver las opciones y
descripciones de la prueba.
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Lea los manuales de instrucciones
para el uso seguro del dispositivo
(instrucciones de funcionamiento)

()

Radiacién electromagnética no
ionizante

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

v

Calibracion

@

PRECAUCION
Solo para uso Unico

SN

oSN

Indica que el nimero de
serie del dispositivo
seguird a

i

Se requiere eliminacién
especial

[l

Equipo de Clase Il

Altavoz

Q

A

Micréfono (micréfono
talkback)

R

pieza aplicada Tipo B.

90%

2
30%

Limitacion de humedad

P

Inicio (de la accién)

~

Vg

Auriculares

Etiqueta de producto
sanitario

Simbolos MedRx WREM que podrian utilizarse

o]

Fabricante (MedRx)

Precaucidn, sefial de
advertencia general

Detener (la accidn)

Micréfono

|EC| REP|

Representante autorizado

Limitacion de temperatura

Configuracion de percentil
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Precauciones EMC Avant REM+

El Avant REM+ necesita precauciones especiales sobre la EMC y debe instalarse y ponerse en marcha de acuerdo con la siguiente informacién EMC.

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

Transductores y accesorios Longitud mdaxima del cable
Cable USB 2,0 metros
Sonda REM 2,0 metros
Todos los auriculares 2,0 metros
Todos los altavoces 2,0 metros

A Advertencias

e El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los especificados, con la excepcidn de los transductores y cables vendidos por el fabricante
del Avant REM como piezas de repuesto de los componentes internos, puede resultar en un aumento de emisiones o una menor inmunidad del
Avant REM.

e El Avant REM no deberia usarse junto a, o apilado con, otros equipos y si es necesario su uso en proximidad o apilado, debe observarse el Avant
REM para verificar el funcionamiento normal en la configuracion en la que se utilizara.

e El Avant REM puede verse interferido por otros equipos, incluso si esos equipos cumplen con los requisitos de emisiones CISPR.

e El Avant REM no tiene funcidn de soporte vital.

e Los equipos de comunicaciones RF portatiles y méviles pueden afectar al Avant REM.
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Directrices y declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas

Directriz y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

El Avant REM esta destinado para su uso en un entorno electromagnético
especificado a continuacidn. El cliente o el usuario del Avant REM deberia

garantizar que se utiliza en dicho entorno.

El Avant REM esta destinado para su uso en un entorno electromagnético
especificado a continuacidn. El cliente o el usuario del Avant REM deberia

garantizar que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de Cumplimiento Entorno electromagnético -
emisiones directriz
Emisiones RF Grupo 1 El Avant REM utiliza energia RF
CISPR 11 solo para su funcionamiento
interno. Por tanto, sus emisiones
RF son muy bajasy es
improbable que causen
interferencias en equipos
electrdnicos cercanos.
Emisiones RF Clase A El Avant REM es adecuado para
CISPR 11 su uso en todas las instalaciones
que no sean domésticasy en
Emisiones No aplicable instalaciones conectadas a la red
armonicas publica de suministro eléctrico
CEI 61000-3-2 de baja tensidn que suministra a
Fluctuaciones de No aplicable edificios usados para fines

tension/Emisiones
de destellos IEC
61000-3-3

domeésticos.

Prueba de IEC 60601 Nivel de Entorno
inmunidad nivel de cumplimiento | electromagnético -
prueba directriz
Descarga +/-8 kV +/- 8 kV Los suelos deberian ser
electroestatica | descarga por descarga por de madera, hormigén o
(ESD) contacto contacto azulejo ceramico. Si los
CEI 61000--4-- | +/-2,4,8y +/-2,4,8y suelos estan cubiertos
2 15kv 15kv con material sintético, la
descarga descarga humedad relativa deberia
aérea aérea ser de al menos el 30 %.
Transicion +/- 2 kV para +/- 2 kV para La calidad de la red
eléctrica lineas de lineas de eléctrica deberia ser la de
rapida/rafaga suministro suministro un entorno tipico
CEI 61000-4-4 | eléctrico eléctrico comercial u hospitalario.
+/- 1 kV para +/-1kV para
lineas de lineas de
entrada/salida | entrada/salida
Frecuencia NA NA Los campos magnéticos
energética de frecuencia energética
(50/60 Hz) deberian estar a niveles
Campo caracteristicos de una
magnético ubicacion tipica en un
CEl 61000-4-8 entorno comercial u

hospitalario normal.
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Directriz y declaracidon del fabricante - inmunidad electromagnética

El Avant REM esta destinado para su uso en un entorno electromagnético especificado a continuacidn. El cliente o el usuario del Avant REM deberia garantizar que se

utiliza en dicho entorno.

Prueba de
inmunidad

IEC 60601
nivel de prueba

Nivel de
cumplimiento

Entorno electromagnético - directriz

Los equipos de comunicaciones RF portatiles y moviles deberian usarse a una distancia de cualquier
parte del Avant REM, incluyendo cables, no inferior a la distancia de separacién recomendada
calculada a partir de la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor. Distancia de separacion
recomendada:

RF conducida

0,15 - 80 MHz

0,15 - 80 MHz

CEI 61000-4-6 3Vrmsy 6Vrms en 3Vrmsy 6Vrms en d=117 X~ /P

banda ISM 1 kHz banda ISM 1 kHz ’

Red eléctrica CA Red eléctrica CA
RF radiada 3V/m 3V/m d=117 <~/ P 80 a 800 MHz
CEI 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz

d=2,33 XV P 800 MHz a 2,5 GHz

Donde P es la clasificacion de energia de salida maxima del transmisor en vatios (W) de acuerdo con
el fabricante del transmisor y d es la distancia de separacién recomendada en metros (m).

Las potencias de campo de los transmisores RF fijos, tal como se determina en un estudio
electromagnético del sitio , deberian ser inferiores al nivel de cumplimiento en cada intervalo de
frecuencia ®.

()
Pueden producirse interferencias en la cercania del equipo marcado con el siguiente simbolo:<l>

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

NOTA 2 Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcidn y la reflexion desde

estructuras, objetos y personas.

a. Las potencias del campo de los transmisores fijos, como las estaciones base de radio (celular/inaldmbrica), teléfonos y radios mdviles terrestres, radios amateur,
transmisién de radio AM y FM y transmision de television no pueden predecirse tedricamente con precisién. Para evaluar el entorno electromagnético debido a
los transmisores RF fijos, deberia considerarse realizar un estudio electromagnético. Si la potencia de campo medida en la ubicacion en la que se utiliza el Avant
REM supera el nivel de cumplimiento RF aplicable anterior, el Avant REM deberia observarse para verificar su funcionamiento normal. Si se observa un
funcionamiento anormal, puede que sea necesario tomar medidas adicionales, como reorientar o reubicar el Avant REM.

b. Sobre el intervalo de frecuencia de entre 150 kHz y 80 MHz, las potencias de campo deberian ser inferiores a 3 V/m.
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Distancia de separacion recomendada entre

equipos de comunicaciones RF portatiles y méviles y el Avant REM

El Avant REM esta destinado para su uso en un entorno electromagnético en el cual se controlen las alteraciones de RF radiadas. El cliente o el usuario del Avant REM
puede ayudar a prevenir la interferencia electromagnética manteniendo una distancia minima entre los equipos de comunicaciones RF portatiles y moéviles
(transmisores) y el Avant REM tal como se recomienda a continuacion, segtn la potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.

Potencia de salida Distancia de separacién segun la frecuencia del transmisor en metros

nominal maxima

del transmisor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
W d=1,17x\/F d=1,17><\/; d=2,33><\/F
0,01 0,12 0,12 0233

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33

10 3,7 3,7 7,40

100 11,7 11,7 23,3

Para los transmisores clasificados a la potencia de salida maxima no listada anteriormente, la distancia de separacion recomendada d en metros (m) puede estimarse
usando la ecuacion aplicable para la frecuencia del transmisor, donde P es la clasificacion de potencia de salida maxima del transmisor en vatios (W) segun el
fabricante del transmisor.

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el intervalo de frecuencia mas alta.

NOTA 2 Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexién desde
estructuras, objetos y personas.

Se recomienda un ordenador de grado médico, segun los requisitos de CEl 60950-1 y CEl 60601-1-4.
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Seguridad Avant REM+

|

Es un equipo médico eléctrico (ME) de Clase Il que es parte de un sistema ME.
[ ]

Este dispositivo proporciona proteccion de Tipo B ﬂ (Equipo de Tipo B, pieza
aplicada de Tipo B)

Este dispositivo no esta protegido contra la entrada de agua.

La alimentacién se suministra mediante un cable eléctrico sin tierra a un suministro
eléctrico de grado médico y también suministrado por el cable USB conectado a un
ordenador. La alimentacion USB por ordenador debe ser capaz de suministrar al
menos 500 mA a la tensién USB estandar.

Un aislante optico USB, con un aislamiento CA minimo de 1500 V, deberia colocarse
en linea entre la conexién USB del ordenador y el dispositivo MedRx. El aislante éptico
deberia estar alimentado por una fuente de alimentacion que cumpla con IEC 60601-
1. El ordenador, la fuente de alimentacidon del aislante éptico y la fuente de
alimentaciéon del altavoz deberian conectarse al transformador de aislamiento de
grado médico que cumpla con IEC 60601-1. Siga las instrucciones del fabricante para
la instalacién y uso. Todo el equipo conectado proporciona 2 MOPP segun IEC 60601-
1.

Este dispositivo debe utilizarse solo sobre superficies no conductivas.

El ordenador usado con este dispositivo deberia cumplir con los requisitos de IEC
60601-1.

No deberia conectarse al sistema un MULTIPLICADOR PORTATIL o un cable alargador.
El tiempo de calentamiento del dispositivo es inferior a cinco minutos.

Utilice solo una fuente de alimentacién de grado médico de 15 V CC 2A suministrado
con su Avant REM.

El cable de la fuente de alimentacidn debe estar accesible para desconectarlo de la red
eléctrica.

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

stsc
El entorno de uso deberia estar entre 102 Cy 352 C, ' la humedad relativa entre

@ 90%
el 30 % y el 90%, 30%"

La temperatura de almacenamiento debe estar entre los -202 Cy los 502 Cy el nivel de
humedad deberia estar entre el 10% y el 90%.

y una presién atmosférica entre 80 kPa y 104 kPa.

En relacidn con la seguridad eléctrica, este dispositivo esta disefiado para ser usado solo por profesionales en el sector de la atencién auditiva.

Todos los componentes que estan en contacto con el paciente estan fabricados con
materiales biocompatibles.

Este dispositivo no produce efectos fisioldgicos adversos.

Instale el dispositivo tal como se indica en este manual para conseguir un uso éptimo.
Limpie los accesorios siguiendo las instrucciones de limpieza antes de su uso. No es
necesario esterilizar los componentes de este dispositivo. Sin embargo, los tubos de
sonda nuevos deben cambiarse para cada paciente y la limpieza del dispositivo y sus
accesorios deberia seguir el procedimiento descrito a continuacion.

El dispositivo no debe ser utilizado en un entorno con agentes anestésicos, oxigeno o
NO. No es un dispositivo AP o APG. Este sistema ME no esta destinado para su uso con
anestésicos inflamables.

Este dispositivo utiliza piezas de aplicacion Tipo B temporalmente colocadas sobre el
paciente durante las pruebas. Son no conductivas y pueden retirarse del paciente de
inmediato en cualquier momento.

El dispositivo esta destinado para su funcionamiento continuo.

El ordenador y el dispositivo MedRx o sus accesorios pueden estar ubicados en el
entorno del paciente si es necesario.

Las luces de colores estan designadas por ANSI S 3.6 y IEC 60645-1, de conformidad
con las designaciones de color estandar para la audiologia. Significan que el canal
izquierdo (azul) estd activo o el canal derecho (rojo) estd activo, o ningln canal esta
activo (verde). Los colores no significan ninguna condicidn peligrosa o de averia.
Péngase en contacto con su distribuidor de MedRx local para | eliminacion E\/
segura y adecuada de este equipo. La eliminacién adecuada puede requerir

que sea enviado a instalaciones de recogida para la recuperacion y el
reciclado.

Todas las reparaciones deberian enviarse a MedRx para la evaluacién y/o reparacion.
Sin embargo, se proporcionaran diagramas e instrucciones de reparacién tras
solicitarlos el personal de reparacidn autorizado.

Las instrucciones de uso (manuales de instalacién y formacidon de software) se
suministran como copia electrénico en una unidad flash USB. Puede solicitar a la
empresa copias en papel de los manuales, que se enviaran en un plazo de un dia
laborable tras la solicitud.

No se conocen contraindicaciones para el uso de este equipo.
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Lea los manuales de instrucciones
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(instrucciones de funcionamiento)
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Quejas/informes de seguridad

Pdéngase en contacto con su distribuidor local en caso de cualquier incidente relacionado con defectos del producto (defectos de hardware o fallos de
software), o eventos adversos (que no tengan necesariamente una asociacion casual con el producto). Se recomienda que el usuario informe de todos los
datos conocidos sobre el incidente. Tras la recepcién de cualquier incidente grave con impacto grave para la salud del paciente o usuario (eventos adversos
graves), el distribuidor local informara a MedRx a través de su sistema de vigilancia apropiado. MedRx garantizara que la autoridad regulatoria del pais de
residencia del paciente sea informada segun los requisitos de vigilancia. MedRx gestionara todas las quejas sobre el producto y los eventos adversos segun

el procedimiento interno.
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Procedimiento recomendado para limpieza y desinfeccion

1. Lostubos de sonda son componentes de uso Unico y no deberian reutilizarse.

2. Se recomienda aplicar alcohol isopropilico al 70% a un pafio limpio, no directamente sobre el componente a limpiar. El pafio nunca deberia estar
mojado, solo himedo. Una solucidn de agua jabonosa es un liquido de limpieza alternativo.

3. Para garantizar que no se produzca contaminacidn cruzada, utilice un pafio limpio y bastoncillos de alcohol sellados para cada dispositivo.

4. Limpie las superficies del micréfono sonda, el gancho de la oreja negro y las almohadillas del auricular con alcohol isopropilico al 70 %. Limpie otros
transductores de la misma forma. No deje que el alcohol isopropilico al 70% o el agua entre en la entrada de sonido del micréfono.

5. Los cables del micréfono sonda y la carcasa blanca del dispositivo pueden limpiarse también con alcohol isopropilico al 70 %. Los controles del
altavoz, almohadillas del auricular, diadema y otros componentes pueden limpiarse de forma similar.

6. Deje que todos los componentes que han sido limpiados sequen al aire completamente.

7. Llalimpieza del ordenador deberia realizarse usando los métodos sugeridos en el manual del ordenador.
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Informacion técnica

El Avant REM+ es un dispositivo médico activo y de diagndstico de Clase | seglin la normativa para productos sanitarios de la UE.

Estandares

IEC 60601-1 Clase Il

IEC 60601-1-2 Clase A

IEC 60645-1

Reglamento de producto sanitario

Estandares de REM Speech+: ANSI S3.46, IEC 61669, EN
61669

Dimensiones: Aprox. 16 cm x 12 cm x 3 cm (L x An x Al)
Aprox. 6,5” x5” x 1,25” (L x An x Al).

Peso:<500g<11lb

Modalidad del sistema: Mediciones en oido real, Mapeo
del habla en vivo binaural, Simulador de pérdida
auditiva, Simulador de audifono.

Micréfono sonda (I/D): Elementos duales de micréfono
Electret (2 micréfonos sonda)

Tubo del micréfono sonda: Silicona, 1,0 mm de
didmetro nominal

Rango de frecuencia de medicién: 125 — 12500 Hz

Estimulos de prueba: Ruido de banda ancha y ruido
aleatorio sintetizado - rosa, blanco Byrne LTASS y ANSI
ponderado; ICRA; ISTS; micréfono, archivo, CD-ROM
para Live Speech Mapping, chirp

Niveles de estimulo de prueba a 1 metro: 45 —-90 dB
SPL en intervalos de 1 db — 200 Hz hasta 8K Hz
(dependiendo de los vatios y la eficiencia del altavoz)

Precision del estimulo de prueba: + 3 dB SPL

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

ANSI S$3.46 Prueba disponible IEC/EN 61669: Respuesta
sin asistencia en oido real, Ganancia sin asistencia en
oido real; Ganancia de insercién en oido real; Respuesta
ocluida en oido real; Ganancia ocluida en oido real;
Respuesta con asistencia en oido real; Ganancia con
asistencia en oido real

Otras pruebas disponibles: Live Speech Mapping con
andlisis de maximos y LTASS; Diferencia entre oido real y
acoplador, efecto de oclusion, analisis de percentil

Métodos de prescripcion: NAL-RP; 1/3 de ganancia; 1/2
ganancia; Berger; Pogo 1; Pogo 2; FIG6; DSL m[l/O] NAL-
NL1; NAL-NL2

Conexiones externas: Conexion de alimentacién USB 2.0
Entrada 5.0 voltios Bus; Jack de salida (Altavoces) 3.5
mm Jack estéreo; Salida de altavoz (amplificador
interno) (2) 3,81 mm Abrazadera de resorte conectable;
Entradas de micréfono sonda (2) 8 Pin Mini-DIN; Jack de
auriculares del operador 3,5 mm Jack estéreo; Jack de
auricular del paciente 3,5 mm Jack estéreo; Jack de
alimentacion 2,1 mm X 5,5 mm.

Conexion de datos: USB

Modo de funcionamiento: Continuo

Tiempo de calentamiento: Menos de 5 minutos tras la

conexion USB
Peso:<900g<2lb

Fuente de alimentacion:

100 - 240 V~ 50/60 Hz +10 %

produciendo 15 VDC
USB: 5 VDC

Consumo de energia:

Menos de 500 mA a 15 VDC/menos de 500 mA a 5 VDC

Conexiones: Especificacion
Alimentacion/Comunic | USB: (5 VDC)
acién

Alimentacion 15 VDC

Altavoz izquierdo

ZA=4Q, UA= 8 Veff

Altavoz derecho

ZA=4Q, UA= 8 Veff

Auricular monitor del
operador

ZA=32Q, UA= 3 Veff

Sonda izquierda

ZI=1kQ, UI=0,38 — 500
mVeff

Sonda derecha

ZI=1kQ, Ul=0,38-500
mVeff

Auricular del paciente

ZA=32Q, UA= 3 Veff

Salida del altavoz
estéreo a nivel de linea

ZA=32Q, UA= 3 Veff
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El MedRx WREM es un producto sanitario activo y de diagndstico de Clase | segiin la Normativa europea sobre productos sanitarios de la UE 2017/745.

Estandares

IEC 60601-1 Clase Il

IEC 60601-1-2 Clase A

IEC 60645-1

Reglamento de producto sanitario

Estandares de REM Speech+: ANSI S3.46, IEC 61669, EN
61669

Dimensiones: Aprox. 180 mm x 53 mm x 47 mm (L x An x
Al) Aprox. 7” x 2” x 1,5” (L x An x Al)

Peso:<500g<1lb

Modalidad del sistema: Mediciones en oido real, Mapeo
del habla en vivo binaural, Simulador de pérdida
auditiva, Simulador de audifono.

Micréfono sonda (I/D): Elementos duales de micréfono
Electret (2 micréfonos sonda)

Tubo del micréfono sonda: Silicona, 1,0 mm de
didmetro nominal

Rango de frecuencia de medicién: 125 — 12500 Hz

Estimulos de prueba: Ruido de banda ancha y ruido
aleatorio sintetizado - rosa, blanco Byrne LTASS y ANSI
ponderado; ICRA; ISTS; micréfono, archivo, CD-ROM
para Live Speech Mapping, chirp

Niveles de estimulo de prueba a 1 metro: 45 -90 dB
SPL en intervalos de 1 db — 200 Hz hasta 12 500 Hz
(dependiendo de los vatios y la eficiencia del altavoz)

Precision del estimulo de prueba: + 3 dB SPL

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

ANSI $3.46 Prueba disponible IEC/EN 61669: Respuesta
sin asistencia en oido real, Ganancia sin asistencia en
oido real; Ganancia de insercién en oido real; Respuesta
ocluida en oido real; Ganancia ocluida en oido real;
Respuesta con asistencia en oido real; Ganancia con
asistencia en oido real

Otras pruebas disponibles: Live Speech Mapping con
analisis de maximos y LTASS; Diferencia entre oido real y
acoplador, efecto de oclusidn, andlisis de percentil

Métodos de prescripcion: NAL-RP; 1/3 de ganancia; 1/2
ganancia; Berger; Pogo 1; Pogo 2; FIG6; DSL m[I/O] NAL-
NL1; NAL-NL2

Conexiones externas: Conexién de alimentacién USB 3.0
Entrada 5.0 voltios Bus; Jack de salida (Altavoces) 3.5
mm Jack estéreo; Salida de altavoz (amplificador
interno) (2) 3.81mm Abrazadera de resorte conectable;
Jack de auricular de monitor 3,5 mm Jack estéreo; Jack
de alimentacién 2,1 mm X 5,5 mm.

Conexion de datos: USB
Modo de funcionamiento: Continuo

Tiempo de calentamiento: Menos de 5 minutos tras la
conexién USB

Conexion de alimentacion:: Entrada USB 3.0 Bus 5,0
voltios

Entrada USB 3.0: Toma USB «C» estandar

Consumo de energia:
Menos de 1800 mA a 15V CC/menos de 500 mA a5V
CcC

WREM

Model: Akumulator Li-Po 3,7 V fadowalny
Pojemnos¢: 2000 mAh

Chemia: polimer litowy (Li-Po)

Bezprzewodowa sonda

Model: Akumulator Li-Po 3,7 V tadowalny
Pojemnos¢: 150 mAh

Chemia: polimer litowy (Li-Po)

Conexiones: Especificacion
Alimentacién/Comunic USB: 5,0V CC
acion
Alimentacidn altavoz 15V CC
int. amp

Altavoz izquierdo
Altavoz derecho
Auricular monitor del
operador

Sonda izquierda

ZA=4Q), UA= 8 Veff
ZA=4Q, UA= 8 Veff
ZA=32Q, UA= 3 Veff

ZI=1kQ, Ul=0,38-500
mVeff

ZI=1kQ, Ul=0,38 - 500
mVeff

ZA=32Q, UA= 3 Veff

Sonda derecha

Salida del altavoz
estéreo a nivel de linea
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Garantia limitada

MedRx garantiza que este producto esté libre de defectos en materiales y fabricaciéon durante dos afios desde la fecha de la compra. Si este sistema no
funciona como se especifica durante este periodo, el comprador es responsable de llamar a MedRx al +48 91 835 63 00 El representante de la empresa
indicara al propietario que devuelva los componentes especificos o todo el sistema a:

MedRx International

DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
Roséwek 43

72-001 Kotbaskowo
Polonia

MedRx International reparara o sustituirad cualquier dispositivo defectuoso, probara el sistema y/o los componentes y enviara el sistema lo antes posible al
propietario. No hay ningun coste por la reparacion o el envio, siempre que el sistema tenga dos afios de antigliedad o menos y no haya sido utilizado de
forma incorrecta, no se haya hecho un mal uso del sistema o se haya dafiado el sistema. Dichos dafios incluyen, sin limitacion, caida, exposicion a calor
excesivo por encima de los 37,782 c y dafio por agua o liquidos.

La reparacion o sustitucion del sistema bajo garantia es el remedio Unico y exclusivo del comprador. MedRx no serd responsable de cualquier dafio
circunstancial o incidental o por el incumplimiento de cualquier garantia expresa o implicita. Excepto en la medida en que la ley aplicable lo permita,
cualquier garantia implicita, de comerciabilidad o adecuacidn para un fin de este producto esta limitada a la duracidn de esta garantia.

A su discrecion, MedRx International reparara productos fuera de garantia a solicitud del comprador, cobrando por las piezas y la mano de obra segun sea
necesario.

La garantia limitada se considera nula si se instala software o hardware en este producto no aprobado por MedRYx, Inc. El software aprobado incluye los
madulos de programacién para adaptar audifonos Noah y HIMSA aprobados por el fabricante del audifono.

MedRx International no es responsable de los problemas que resulten de la instalacién de software o hardware no aprobado. En el caso de instalar
software o hardware no aprobado en el sistema que cause un conflicto, MedRx reparara el producto por una tarifa que se determinard en el momento de la
reparacion.
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