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1. Introduccidon

El Audiolyser® ADL Connect es un audiémetro digital computarizado disefiado para evaluar la funcién auditiva. El
dispositivo presenta diferentes sonidos al paciente y, segun lo que percibe, permite detectar posibles problemas de

audicion.

Los simbolos importantes que se utilizan en estas instrucciones se muestran a continuacion:

ADVERTENCIA: Indica condiciones o practicas que, de no evitarse, pueden suponer un peligro para el
paciente y/o el usuario.

A ATENCION :Indica condiciones o practicas que podrian provocar dafios en el equipo.

°
1 NOTA :Proporciona informacion importante sobre cémo utilizar el dispositivo.
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2. Instrucciones de seguridad

f ADVERTENCIA :No modifique este dispositivo sin el permiso del fabricante.
ADVERTENCIA :No abra el dispositivo ni introduzca ninglin objeto en él.

ADVERTENCIA :Para reducir el riesgo de incendio, descarga eléctrica o interferencia eléctrica, utilice
Unicamente equipos que cumplan con las normas IEC 60950-1 o IEC 62368-1.

ADVERTENCIA :No utilice cables ni accesorios que no sean los suministrados con el dispositivo, ya que
esto podria comprometer su rendimiento y seguridad.

ATENCION :No almacene ni utilice el dispositivo en condiciones ambientales distintas a las especificadas
en la seccion 6.

ATENCION :No sumerja ni rocie el dispositivo con liquido.

ATENCION :No utilice el dispositivo si presenta signos visibles de deterioro.

FF1166.MUT.105 V01.02.00 — Software AudioWin® V01.02.00
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3. Compatibilidad electromagnética

El Audiolyser® ADL Connect cumple con los requisitos de la norma EN 60601-1-2 relativa a la compatibilidad
electromagnética de los dispositivos médicos.

Su disefio electrdnico garantiza una sélida inmunidad a las interferencias electromagnéticas del entorno.

Por lo tanto, la presencia de equipos de radiofrecuencia no afecta la fiabilidad de las pruebas de cribado
audiométrico.

FF1166.MUT.105 V01.02.00 — Software AudioWin® V01.02.00
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4. Informacidn clinica

Uso previsto

El Audiolyser® ADL Connect es un audidometro digital computarizado disefiado exclusivamente para evaluar la
funcién auditiva. Permite detectar posibles trastornos auditivos en los pacientes.

Instrucciones de uso

El Audiolyser® ADL Connect permite explorar la funcién auditiva y detectar posibles trastornos de la audicion en los
pacientes.

Se recomienda realizar una audiometria en los siguientes casos:

v" Detectar y evaluar la gravedad de la pérdida auditiva (en nifios y adultos), especialmente en personas
expuestas a ruidos fuertes o que han recibido ciertos tratamientos.

v Para diferenciar la pérdida auditiva conductiva (debido a dafios en el oido externo, como la obstruccién
por cerumen o un problema con el timpano o el oido medio, como una infeccién de oido o dafios en los
huesecillos) de la pérdida auditiva neurosensorial (debido a una disfuncién del oido interno, como dafios
en las células sensoriales o el nervio auditivo).

Usuarios del dispositivo

capacitados para interpretar los resultados y garantizar el cumplimiento de las normas de higiene y
prevencion de la contaminacion bacteriana. Los resultados de las pruebas deben comunicarse siempre
con la interpretacion médica correspondiente.

C ATENCION :El ADL Connect Audiolyser® debe ser utilizado exclusivamente por profesionales sanitarios

El Audiolyser® ADL Connect no debe utilizarse con fines de prescripcién médica y bajo ninguna circunstancia puede
dar lugar a la prescripcion de medicamentos ni a un diagndstico pre o postoperatorio.

Solo un médico especialista puede confirmar y corroborar los resultados obtenidos con el Audiolyser® ADL Connect
mediante otros examenes para prescribir una correcciéon o una intervencién quirdrgica.

Poblacién de pacientes

El Audiolyser® ADL Connect puede utilizarse para realizar pruebas audiométricas en pacientes que puedan
comprender y seguir las instrucciones de la prueba.

Condiciones ambientales

Para obtener resultados audiométricos precisos, la prueba debe realizarse en un entorno libre de ruido externo. Se
recomienda el uso de una cabina audiométrica.

Contraindicaciones

No realice audiometrias a un paciente que use audifonos.
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Limitaciones de uso

No realice audiometria sin un examen previo del oido mediante otoscopia.
El paciente no puede comprender ni seguir las instrucciones de la prueba.

Los auriculares no se pueden instalar.

Beneficios clinicos y riesgos asociados

El audidmetro debe ser capaz de analizar la funcidn auditiva del paciente para evaluar su nivel de audicion.

El dispositivo evalla la pérdida auditiva del paciente comparando las curvas audiométricas con las de una
distribucidn estadistica de umbrales auditivos segln la edad y el sexo (de acuerdo con la norma ISO 7029).

Las pruebas audiométricas se utilizan para detectar la pérdida auditiva ocupacional mediante calculos
audiométricos y ayudas para su interpretacion.

El seguimiento periddico de los pacientes nos permite evaluar el impacto del entorno laboral en la audicidn.

El rendimiento, las caracteristicas técnicas, los detalles de medicidn y el cumplimiento de la norma IEC 60645-1 del
Audiolyser® ADL Connect y su software AudioWin® garantizan un beneficio clinico cualitativo en términos de
asistencia diagndstica para el paciente.

La precisidn de las mediciones audiométricas, combinada con las ayudas para la interpretacion, permite diagnosticar
el grado de sordera del paciente, asi como la evolucién de su audicidn a largo plazo.

La asistencia diagndstica mediante la deteccién de la pérdida auditiva permite brindar orientacién terapéutica para
mejorar el acceso a la atencidn y guiar la rehabilitacion, lo cual tiene un impacto positivo en la atencidn al paciente
y la salud publica.

No existe limitacidon en el nimero de pruebas por paciente que se pueden realizar con el Audiolyser® ADL Connect.

Efectos indeseables y posibles efectos secundarios

No se han notificado en la literatura cientifica ni en las principales bases de datos de las autoridades sanitarias
eventos adversos graves ni efectos adversos graves relacionados con ningln tipo de audidmetro de cribado
(convencional o informatizado).
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5. Descripcion técnica

Descripcion general del dispositivo

1. Soporte para casco

2. Estacidn de acoplamiento: lugar para recargar el botdn de respuesta

3. Estacién de acoplamiento: una serie de LED que indican el estado de carga de la bombilla del paciente y la
estabilidad de la conexién entre la estacion de acoplamiento y la bombilla del paciente.

4. Pera paciente

5. Tapones para los oidos biocompatibles de un solo uso.
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Equipo proporcionado

Dispositivo Audiolyser® ADL Connect:

- Estacidén de acoplamiento - Certificado de conformidad
- Auriculares equipados con un mando - Hoja informativa
a distancia
- Soporte para casco - Software Audiowin®
- Cable USB tipo B a tipo A - 1 caja de fundas desechables para audifonos

- Estuche de transporte
Opcional: tapones para los oidos desechables

Descripcion general del dispositivo

El Audiolyser® ADL Connect es un audidmetro digital computarizado.

El Audiolyser® ADL Connect se puede configurar con diferentes auriculares segun las necesidades del usuario (véase
la seccidn 6. Especificaciones técnicas).

Los componentes electrénicos estan integrados en la bombilla del paciente, lo que hace que el dispositivo sea ligero
y portatil. Dentro del botdn de respuesta, ademas del botdn y los componentes electrdnicos, se integra una bateria
que permite el funcionamiento inaldmbrico de los auriculares y la bombilla del paciente.

El procesador de sefial digital (DSP) ubicado en el botén de respuesta del paciente garantiza la comunicacidon con el
ordenador y la generacién de sonido.

El Audiolyser® ADL Connect esta disefiado para evaluar la calidad auditiva de una persona mediante la valoracion
de los niveles de sonido vy las frecuencias percibidas por el paciente.

Por lo tanto, el Audiolyser® ADL Connect deberia:
e Estar conectado a un ordenador para que pueda comunicarse con su software especifico.
e Evaluar la calidad auditiva de una persona generando niveles y frecuencias de sonido perceptibles.
e Permite colocar los auriculares audiométricos en la cabeza del paciente.
e Capture las respuestas de los pacientes de forma sencilla.

Software AudioWin

El Audiolyser® ADL Connect se controla mediante el software AudioWin®, una interfaz sencilla e intuitiva.
AudioWin® es capaz de controlar y acceder a los resultados del audidmetro.

AudioWin® almacena la informacidn en una base de datos, que también se puede imprimir, guardar y exportar a
otros programas.

El almacenamiento de las curvas y los resultados audiométricos permite la consulta posterior de los archivos, asi
como el procesamiento estadistico de los resultados.

orejeras desechables

Las fundas para audifonos estdn adaptadas a los auriculares Audiolyser® ADL Connect para

garantizar la biocompatibilidad entre la piel y las copas oculares, asi como para asegurar la —
proteccién contra los riesgos bacterianos entre dos pacientes. Y
Las almohadillas desechables para los oidos se empaquetan por separado del Audiolyser® ADL .

s
Connect.
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AUDIOLYSER® ADL CONNECT

6. Especificaciones técnicas

Caracteristicas del ADL Connect Audiolyser®

Métodos de uso
Enviando sonido

Tiempo de respuesta del
paciente en modo automatico
Distorsiéon arménica

Precision de frecuencia
longitud del cable USB

Temperatura de
almacenamiento
Temperatura de
funcionamiento
Humedad

Altitud de funcionamiento
Tensién

Conectividad

Tipo de bateria
Capacidad/voltaje de la
bateria

Tiempo de carga de la bateria
Actual

Cumplimiento normativo
Cumplimiento técnico

Cumplimiento de las normas
de seguridad
Tipo de audiometro

Curso de medicina
Curso de software
Cé6digo EMDN
Cadigo GMDN

Parte aplicada

Dimensiones / Peso
Peso del dispositivo completo

Proteccidn contra descargas
eléctricas

Modo manual o automatico
Modo continuo, invertido o pulsado

Ajustable, entre 15 y 30 décimas de segundo.

*2,5%
+2%
3 metros

-10a60°C
Del15a35°C

Humedad relativa del 30 al 90%.

<2000 m

5V CC (a través del puerto USB)

Cable USB y/o Bluetooth BLE 2402 - 2480 MHz

Bateria recargable de polimero de Autonomia Aproximadamente
litio 8 horas

3,7V /1500 mAh

Aproximadamente  Resistencia 2500

3 horas ciclica

Consumo de energia tipico: 350 mA  Consumo maximo de energia: 1,1 A
MDR 2017/745, 1SO 10993, I1SO 8253
IEC 60645-1, ANSI S3.6, 1ISO 389-1, ISO 389-8

EN 60601-1, EN 60601-1-2, IEC 62133, ONU 38.3

4 (tono puro)

Clase lla (Regla 10)

Clase A

7121401 - Audiémetros

41187 - Audidémetro automatico de tonos puros

Cuadro de
respuesta
255 x210x 100 mm, 800 g

Tipo BF

Entre 500 y 850 g aproximadamente (dependiendo del modelo)

Equipo ME con fuente de alimentacién interna.

FF1166.MUT.105 V01.02.00 — Software AudioWin® V01.02.00
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1 NOTA :En condiciones normales de funcionamiento, no se requiere tiempo para que el equipo alcance

su temperatura de funcionamiento (§5.4. IEC 60645-1: 2017).

Especificaciones técnicas de los auriculares

Modelo de casco Holmco PD-81 RadioEar DD65
Insonorizacion 10 - 40 dB (segun el modelo) 10 - 40 dB (segun el modelo)
Estandar de calibracién Fabricante Fabricante

Peso del casco 730¢g 500 g

Fuerza estatica 10N+0,5N 10N+O,5N

Tipo de transductor bobina mévil dindmica bobina mavil dinamica

Limites de intensidad (dB)

El Audiolyser® ADL Connect tiene un umbral maximo de 100 dB. La tabla a continuacion muestra los valores de dB
correspondientes y las frecuencias en Hz.

Limites de intensidad (dB)

Frecuencias (Hz) 125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000
dB maximo 70 80 90 100 100 100 100 100 100 90 80

Software AudioWin®

Software AudioWin® Configuracion minima Configuracion recomendada
Sistema operativo Windows 10 Windows 10u 11
Procesador Pentium IV 2,8 GHz Intel Core i3 o superior
Arquitectura 64 bits 64 bits
Memoria 2 GB de RAM 4 GB de RAM
Espacio en disco 16 GB 20 GB
Tarjeta grafica 256 MB 512 MB
Monitor de resolucion 1024x768 1920x1080

Caracteristicas especificas de las fundas desechables para auriculares

Tapones desechables biocompatibles
Asunto PP (polipropileno) no tejido 35 g
Diametro 11cm

Cumplimiento normativo ISO 10993-1

Cumplimiento técnico IEC 60645-1:2017
Curso de medicina Clase | (Regla I)
Codigo GMDN 63091

FF1166.MUT.105 V01.02.00 — Software AudioWin® V01.02.00
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7. Simbolos
c € Marcado CE de conformidad con Bluetooth
el Reglamento (UE) 2017/745 ((‘R)) Frecuencia: entre 2402 MHz y
0459 sobre productos sanitarios. 2480 MHz
[ ]
R Pieza aplicada tipo BF @ Efubaerjoleer el manual del
Manual de usuario del
No deben desecharse con los dispositivo
residuos no clasificados, sino
ﬁ que deben tratarse de
i conformidad con la Directiva — . .
sobre Residuos de Aparatos — - COrriente continua
Eléctricos y Electronicos (RAEE).
M D Dispositivo médico SN Numero de serie
LOT , No reutilizar. De un solo uso.
Numero de lote ,
(Funda para audifono).
u Identificacion del fabricante &I Fecha de fabricacion
2.2 Temperatura de
almacenamiento entre g Fecha de caducidad
-10°C
10°F -10°Cy 60°C
identificador uUnico del .
UD| dispositivo RE F Referencia
identificacién UDI identificacion UDI
del producto
identificacion UDI identificacion UDI
(12)XXXXXX (17)XXXXXX

Fecha de fabricacién

Fecha de expiracion

FF1166.MUT.105 V01.02.00 — Software AudioWin® V01.02.00
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8. Instalacidon del ADL Connect Audiolyser®

Desempaquetando el dispositivo

o
1 NOTA :Las carcasas y los cables deben conservarse para su mantenimiento.

Para acceder al Audiolyser® ADL Connect, abra la caja y retire con cuidado el protector de cartdn donde se encuentra
el boton de respuesta.

Montaje de la base de acoplamiento y el soporte para auriculares

Inserta el soporte para auriculares en la ranura designada en la parte posterior de la base de carga. Esto te permitira
colocar tus auriculares alli mds adelante.

|
i

FF1166.MUT.105 V01.02.00 — Software AudioWin® V01.02.00
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Conexion de cable

A ATENCION :Para garantizar el rendimiento y la seguridad, utilice Unicamente los accesorios
suministrados con el Audiolyser® ADL Connect.

Configuracion de Bluetooth: Configuracion del boton del paciente con cable:

Conecte el cable USB de la estacion de
acoplamiento, conector tipo B a la estacidn de
acoplamiento, y el conector tipo A al PC.

Conecte el cable USB al botdn de respuesta, utilizando el
conector tipo B del botén de respuesta y el conector tipo A

del PC.

Instalador de AudioWin®

° NOTA :Se requieren permisos de administrador para instalar el software AudioWin®.

NOTA :Copiar el archivo de instalacion puede tardar mas que descargarlo de Internet.

El enlace para descargar el software AudioWin® estd disponible en la hoja informativa que se incluye con
Audiolyser® ADL Connect.

Una vez conectado el Audiolyser® ADL Connect al PC, puede acceder al archivo ejecutable de instalacién del
software AudioWin® o a la versién en PDF del manual de usuario pulsando el botén de respuesta durante unos
segundos y conectando simultdneamente la bombilla del paciente al ordenador mediante el cable suministrado con
el dispositivo. Windows reconocerd entonces el Audiolyser® ADL Connect como un dispositivo de almacenamiento
masivo y abrira una carpeta en el Explorador de archivos.

FF1166.MUT.105 V01.02.00 — Software AudioWin® V01.02.00
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Instalacidn de tapones para los oidos desechables

ADVERTENCIAPor motivos de higiene y biocompatibilidad, es fundamental utilizar las orejeras
A higiénicas desechables de FIM Medical con los auriculares Audiolyser® ADL Connect.

ADVERTENCIAEN cada examen se deben utilizar sistematicamente tapones para los oidos desechables,
que deberan cambiarse entre cada paciente.

0 NOTAEstos protectores auditivos cumplen con los requisitos de biocompatibilidad de materiales de la
l norma ISO 10993 y garantizan una transmisién de sonido perfecta de acuerdo con la norma IEC 60645-
1:2017.

Los tapones para los oidos desechables son:

v' Biocompatible,

v' Compatible con el ADL Connect Audiolyser®, BEN  ow

v' Garantiza la transmisién del sonido de acuerdo con la
norma IEC 60645-1.

Instalacion de fundas desechables para protectores auditivos:

v" Coloque las almohadillas desechables en cada auricular del audifono (lado del altavoz).

v"Ajuste las almohadillas para los oidos para evitar un grosor excesivo debido a posibles pliegues entre los
auriculares y el paciente.

FF1166.MUT.105 V01.02.00 — Software AudioWin® V01.02.00
Abril de 2026

15



mﬁeldm AUDIOLYSER® ADL CONNECT

@000
9. Explicaciones preliminares al paciente

Posicionamiento del casco

Es necesario sentar al paciente cdmodamente y ayudarle a colocarse los auriculares sobre las orejas. Las
almohadillas deben estar centradas en la oreja externa y la diadema debe descansar sobre la parte superior de la
cabeza sin apretar demasiado. Se debe quitar el cabello y los pendientes grandes para evitar fugas de sonido.

El AVM (Asistente de Voz Multilingiie)

El AVM (Asistente de Voz Multilingiie) es una funcién que, mediante comandos de software, da instrucciones de voz
al paciente a través de auriculares.

Las instrucciones estan disponibles en varios idiomas, lo que permite realizar audiometrias a un publico amplio.
Errores comunes
° NOTA: Mantén pulsado el boton.

NOTA: Pulsacion repetida e inoportuna del botén.

NOTA: Se ejerce muy poca presién sobre el botén.

Si el paciente no logra familiarizarse con el funcionamiento del botén de respuesta, puede confirmar la percepcion
del sonido levantando la mano. El operador valida entonces el umbral pulsando el botén "Validar" o la tecla "Intro".

FF1166.MUT.105 V01.02.00 — Software AudioWin® V01.02.00
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10.Utilizando el ADL Connect Audiolyser®

Comprobacion de la conexidn entre la base de acoplamiento y la bombilla del paciente.

NOTA :Si el Audiolyser® ADL Connect no se utiliza durante 2 horas, el dispositivo entra automaticamente
en modo de espera.
° El operador sera informado, ya que las luces indicadoras de la estacion de acoplamiento se tornaran de
1 color purpura palido.

NOTA :Para volver a encender el dispositivo, mantenga pulsado el botén de la bombilla del paciente
durante unos segundos, hasta que las luces de la base de carga vuelvan a ponerse azules.

En cuanto la base de acoplamiento se conecta al
ordenador, una luz azul intermitente indica que el
dispositivo esta intentando detectar la bombilla del
paciente.

Una vez que la conexién entre la base de acoplamiento
y la bombilla del paciente esté establecida y estable,
vera que esta luz azul permanecera encendida de
forma continua.

Luz indicadora durante el examen

El uso de una pera de succién para el paciente es esencial para el buen desarrollo de las exploraciones. Para que
pueda realizar sus exploraciones en las mejores condiciones, la pera de succidn y la base de acoplamiento estan
equipadas con luces indicadoras que le informan cuando el paciente las esta utilizando.

FF1166.MUT.105 V01.02.00 — Software AudioWin® V01.02.00
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Cargar el boton de respuesta

NOTA :No utilice ningin método distinto al recomendado por FIM Medical para cargar el botén de
™ respuesta:
- Coloque la bombilla del paciente en la base de carga.
- Conecte la bombilla del paciente al ordenador mediante USB (consulte la seccién 8
“Conexion de los cables”).

NARANJAConstante: Indica que el nivel de bateria de la
bombilla del paciente es bajo (menos del 20% de
carga).

ROJOConstante: Indica que el nivel de bateria de la
bombilla del paciente es muy bajo (menos del 10 % de
carga). La bombilla del paciente debe recargarse
inmediatamente.

Para recargar la bombilla del paciente, hay que
deslizarla en el pequefio compartimento especifico
situado en la parte delantera de la base de carga.

Una vez que la bombilla del paciente esté colocada correctamente en la base de carga, podra controlar el progreso
de la carga de la bateria mediante las luces de la base de carga.

VERDEParpadeando: Carga de la bombilla del paciente

VERDEConstante: Bombilla del paciente
completamente cargada

FF1166.MUT.105 V01.02.00 — Software AudioWin® V01.02.00
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11.Primera vez que inicia sesién en el software AudioWin®.

Cuando utilice el software AudioWin® por primera vez, se le pedirad que realice los siguientes pasos:

Seleccione su idioma y acepte los términos de uso.

Al abrir el software, introduzca la clave de activacidn. Esta clave se encuentra en la hoja de informacién que
acompafia a su dispositivo. A continuacidn, seleccione su idioma preferido. Lea los Términos y Condiciones de Uso
(disponibles a través del enlace naranja) y acéptelos para continuar.

Pagina de inicio de sesion del software AudioWin®

@ Audiowin 5

Iniciar sesién

1. Parametros de interoperabilidad:Configuracion que garantiza la comunicacion entre AudioWin® y su
software empresarial (DME). Esta pestaia se describe en detalle en la pestafia de interoperabilidad de la
configuracién del software.

2. Acuérdate de mi:lnicio de sesidon automatico en la sesidn del operador en los usos posteriores del software.

3. ¢Olvidaste tu contrasena?Te permite restablecer tu contrasefia de operador si la olvidas. Para crear una
nueva contrasefia, deberas responder la pregunta de seguridad que ingresaste al crear tu cuenta.

< Olvidé mi contrasefia

¢Cual era el nombre de tu primera mascota?

Respuesta*
Nueva contrasefia® °©
Confirmar contrasefia* °©

FF1166.MUT.105 V01.02.00 — Software AudioWin® V01.02.00
Abril de 2026



FIM

Medical
@®RC

AUDIOLYSER® ADL CONNECT

—
12.P3agina principal del software AudioWin®

Descripcion de la interfaz de usuario

- o x
lioWin 1:20-demos - .
AudioWin Q Ultimos Exéamenes Exémenes Anonimos
- Q
Goneral Nombre Nombre Facha donacimionto o 8
Pacientes Cover Harry 31/12/1998 5082CADE020C4205 ’ x
Lachance Marc 8/5/1975 60641D55020CAA25 ’ X Fecha ¥ Paciente n
Dispositivos
roL Comect 0 Smith Marie 25/1/1989 74B2A61202002F34 ’ x 24/3/2026 James willa. 7167C3E1013284F7
005 william Jame: 31/12/1998 0BAIAAB9OT2CD35A ’ x
2 {on del
fiivo
£ Configuraciones
BE Manual de usuario
admin
@admin Tades 11de1

1. Menu de navegacidn:Acceso a la lista de pacientes y audidmetros conectados.
2. Ajustes:Perfil de usuario, configuracion del software, manual de usuario
3. Ventana de trabajo:Gestion de la configuracién, perfiles de pacientes, examen, informe

- 8 x

2 sinpaciente

AudioWin '20-9mos

Frecuenda o) Frecuencia (2
125 250 S0 70 W sk kK & 6 s 125 250 so 70k sk &k & 6k s VA Fabiliado
General 10 | 0 Francés R
3 Primerido
28 Pacientes tzquierda
0 o
Dispositivos Normal Normal -
o 0 Fletcher x
o
» »
0 50 o) et
feve ?
@ w
g 4 D 1000 Hz
3 Moderado g Modefado
HE) Y
2 2
s H ) 2000 vz
L) Z e
H 3 Moderatamenta fevero
] £ )
o ,0 ) 4000 Hz
@ ® (€ s00tz
@ %
(€ 1000 Hz
100 100
rofundo Profundo @ 20001
110 1o
120 5 ( 2000
g Verscionce
dispositivo Resultados

£ Configuraciones

0ido Derecho

Izquierda Derecha

mPa2
ME Manual de usuario
ewl
admin =
= MHL
@admin A o0a8 N

4. AudiogramasVisualizaciéon de audiogramas de los oidos derecho e izquierdo, mostrando las frecuencias e
intensidades medidas.

Barra de herramientas:Acceso a las opciones de visualizacidn del audiograma, medicién del nivel de ruido
ambiental, diversas luces indicadoras, la seccién de comentarios, generacién de informes y guardado del
examen actual.

5.
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Descripciones de iconos

Configuracién de acceso
Revisién diaria del dispositivo
Lista de pacientes

Paciente sometido a examen

Consulte el manual del usuario.

N D HE <X

Editar perfiles (usuarios, pacientes, etc.)
Iniciar una prueba

Pausar una prueba

El paciente no pulsa el botdn de respuesta.

El paciente pulsa el botdn de respuesta.

Detenga la secuencia

Eliminar los perfiles seleccionados (usuarios, pacientes, etc.).

=DID o m) m))

Auriculares conectados Audiolyser®
Reiniciar las respuestas inciertas
Nivel de bateria de la bombilla del paciente

Perfil de usuario

a Acceda a las diferentes predicciones
] BORRAR

\.:?,-\ Micréfono silenciado

L Micréfono encendido

{Q Oido derecho

:'?} Oido izquierdo

Panel de control multidispositivo

FF1166.MUT.105 V01.02.00 — Software AudioWin® V01.02.00
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Configuracion del software AudioWin®

General

NOTA :Si no marca la casilla "Descargar e instalar actualizaciones automdaticamente", aparecera una
ventana informativa al iniciar el software AudioWin® para informarle de la disponibilidad de una
1 actualizacién.

NOTA :Si desea realizar una actualizacion, debera hacer clic en el botdn "Actualizar" que aparecera en
la esquina superior derecha de su software AudioWin®.

C

C 6n regional
L General 1doma

€ Bamen . X Espafiol (Espafia) -

= Secuencias Pantalla

B informe Modo oscuro
220 Usuarios Modo widget @

B Empresas Actualizaciones
2= interoperabilidad Deteccion de actualizacion

9. Dispositivos Ninguno Solo critico Todas las actualizaciones
Y= Registro de cambios Descargar e instalar actualizaciones automaticamente
@ rcercade Notificaciones

Notificaciones generales

Notificaciones del dispositivo

Notificaciones de examen

Expiracién de la sesién
Mantenerme conectado @

Nimero de dias
7

Importar/Exportar configuraciones de la aplicacion

Las opciones generales se dividen en 6 secciones:
Configuracion regional:

Cambia el idioma de visualizacion

Configuracion de pantalla:

Te permite elegir entre el modo normal y el modo oscuro, y activar o desactivar el modo widget (cuando estd
activado, el software aparece como un acceso directo en la esquina inferior derecha de la pantalla, lo que te permite
seguir el progreso del examen mientras usas otras aplicaciones).

Actualizaciones:

Le permite elegir sus preferencias con respecto a las actualizaciones automaticas del software AudioWin®.
Notificaciones:

Elige si deseas recibir notificaciones del software, del dispositivo conectado o de los exdmenes en curso.

Caducidad de la sesién:

Permite habilitar o deshabilitar la caducidad de la sesidon para controlar si la sesién del usuario caduca
automaticamente después de un periodo de inactividad y para especificar el nUmero de dias antes de que finalice
la sesion.

Configuracion de la aplicacion IMPORTAR/EXPORTAR:

Importar:Permite al operador importar la configuracion del software AudioWin®.
Exportar:Exportar la configuracion del software AudioWin®.

El software AudioWin® utiliza de forma predeterminada la configuracién regional del sistema operativo Windows.

FF1166.MUT.105 V01.02.00 — Software AudioWin® V01.02.00
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Examen — Automatizacion

Configuraciones avanzadas

Configuraciones Configuracion del procedimiento audiométrico )
EStimulo | yorvale
£ General oy B
iombre fe
_ stncio Duracion el tono Tiompo do respuesta diconal
) Examen Ascendente v 1 4
o . t )
o Varios Procedimiento
= secuencias Procedimiento de umbral Intervalo de silencio: Os Duracion del tono: 0.7 s Tiempo de respuesta adicional: 0,4
Ascendente -
B informe
Namero de intentos Familiarizacién
18 Usuarios 2 v Habilitar familiarizacion @
< denticas para <o validadn Nivel de presentacin de familarizacon (68 HL)
By Empresas Necesita dos respuestas idénticas para ser validado. . ~
Tolerancia (dB HL) v
o=
Interoperabilidad
o P 5 . Reevaluar
}‘ Dispositivos Valid encias de respuesta se mantienen dentro de la Reintentar automaticamente respuestas inciertas

Comparar con el iltimo examen @

<«

= Registro de cambios

Niveles e incrementos morsl e compzacin (8K ~

Acerca de v
Intensidad inicial (B HL)

5

de automatizacién

Incremento (B HL) Decremento (dB HL)
~

5 10
v

Te da acceso a la configuracion detallada del examen.

Todos los parametros:

Permite crear, seleccionar y eliminar configuraciones de prueba personalizadas.
Para crear una nueva configuracién de prueba personalizada:

- Hazclic en el botén "Nuevo". Asigna un nombre a tu configuracién personalizada y todos los ajustes que
modifiques en esta pestaifa se guardaran automdticamente.

Para modificar una configuracién personalizada:

- Seleccione el nombre de la configuracién personalizada en el menu desplegable y, a continuaciodn,
modifique directamente los distintos pardmetros en esta pestafia. Todos los cambios se guardardn
automaticamente.

Para eliminar una configuracién personalizada:

- Seleccione el nombre de la configuracién personalizada en el menu desplegable y, a continuacion, haga clic

—

Se han pregrabado dos parametros:

en el boton.

- Método de encuadre de Hughson-WestlakeEl método audiométrico estandar consiste en presentar un
sonido claramente audible y luego disminuir su intensidad en incrementos de 10 dB hasta que no haya
respuesta. Posteriormente, la intensidad se aumenta en incrementos de 5 dB hasta obtener respuestas
repetidas. El umbral auditivo corresponde al nivel mds bajo percibido al menos dos de cada tres veces.

- Método de abajo hacia arribaEste método consiste en comenzar por debajo del umbral auditivo supuesto
y luego aumentar gradualmente el nivel de sonido en incrementos de 5 dB hasta que se perciba el sonido.
Evita el sesgo de anticipacion y, por lo general, es mas rapido de realizar. El umbral auditivo se determina a
partir de la primera respuesta confirmada del sujeto.

Procedimiento :

Permite definir los parametros del procedimiento de prueba audiométrica, incluyendo:

FF1166.MUT.105 V01.02.00 — Software AudioWin® V01.02.00
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- Procedimiento de umbral:

o Emisién ascendentela intensidad aumenta gradualmente hasta que el paciente oye la seial. La
primera respuesta del paciente valida entonces el umbral.

o Problema de encuadreMientras el paciente mantenga pulsado el botén, la intensidad disminuye
gradualmente (estas respuestas no se validan). Cuando el paciente deja de oir la sefial, la intensidad
vuelve a aumentar gradualmente. La primera pulsacién tras este aumento valida el umbral.

- Numero de intentos:Numero maximo de respuestas posibles para cada frecuencia.
- Tolerancia :Diferencia maxima permitida entre mediciones del mismo umbral para validar una frecuencia.
Si los valores estan por debajo de esta tolerancia, se conserva el mas bajo.

Niveles e incrementos:

Permite definir la intensidad inicial de la primera frecuencia probada, asi como la variacién de amplitud aplicada
durante la prueba:

- Intensidad inicial: Equivalente al nivel sonoro del primer sonido emitido.
- Incremento: no se aumenta la intensidad si no hay respuesta.
- Disminucién: no hay disminucién de la intensidad en caso de una respuesta positiva.

Configuracion avanzada:

Le permite personalizar aiin mas sus protocolos de prueba.

Estimulo:

Intervalo de silencio: tiempo de espera antes de que se emita el sonido.
Duracion del tono: tiempo durante el cual se transmite el sonido.

Tiempo de respuesta adicional: tiempo adicional concedido al paciente para responder después del final del
estimulo sonoro para la frecuencia evaluada.

Familiarizacion:

La fase de familiarizaciéon brinda al paciente la oportunidad de acostumbrarse a la sefial sonora antes del inicio de
la prueba propiamente dicha, con el fin de reducir los errores de respuesta.

Tienes la opcién de:

- Para activar o desactivar la fase de familiarizacion.
- Define el nivel de intensidad (en dB HL) del sonido utilizado durante esta fase.

Repita la prueba:

Reintentar automaticamente las respuestas inciertas - Cuando esta opcidn esta activada, el sistema vuelve a
evaluar automaticamente las frecuencias para las que las respuestas son inciertas.

Comparar con el ultimo examen-> Cuando esta opcidn estd activada, el sistema compara las frecuencias medidas
durante el examen actual con las del anterior. El umbral de comparacion determina la diferencia aceptable; si se
supera esta diferencia, la frecuencia correspondiente se marca como incierta.

Intensidad de la siguiente frecuencia de automatizacidon:Determina cdmo se ajustard la intensidad del primer
sonido en cada nueva frecuencia probada:

- Disminucién - la nueva frecuencia comienza con una intensidad ligeramente menor que la anterior (mas
comoda y progresiva).
- Intensidad fija - la nueva frecuencia comienza con una intensidad predefinida.
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Examen — Varios

Configuraciones
o General

Q Bamen 5

Controles manuales

Incremento de intensidad (cB)

2 Automatizacion
& Modo de reproduccion de sonido:

MVA

= Secuencias

B informe Activar
2&: Usuarios Volumen 70%

B Empresas doma

Francés

& Interoperabilidad

E
D+ Disposiivos

Estimulo
Y= Registro de cambios
Tipo de sonido

@ Acercade Continuo -

Ruido ambiental

Umbral: 80 dB P
Monitoreo automatico @

Verificacion de auriculares

Umbral SNR: 20 dB Py

Controles manuales:
Incremento de intensidad (dB) - Define el valor de los pasos del audiograma.
Modo de reproduccion de audio:

Directo - Se emite un pitido después de seleccionar una frecuencia en el audiograma y colocar el cursor sobre el

botdn de inicio de la prueba.
Inverso - Se emite un pitido al seleccionar una frecuencia en el audiograma. Para detener el pitido, coloque el
cursor sobre el botén de pausa de la prueba.

MVA - Asistente de Voz Multilingiie:

El Asistente de Voz Multilinglie proporciona instrucciones de voz automatizadas para guiar al paciente durante
todo el examen (p. ej.: “Pulse el boton cuando oiga el sonido”). Estas son las instrucciones predeterminadas;
posteriormente pueden modificarse para cada paciente desde la pagina del examen.

Tienes la opcién de:

- Para activar o desactivar el asistente de voz durante la sesién de prueba.
- Ajusta el nivel de volumen de la voz del asistente.
- Para seleccionar el idioma del asistente de voz que se utilizara durante el examen.

Estimulo:
Tipo de sonido - Define la forma de la sefial acustica utilizada durante la prueba (continua o pulsada)

Ruido ambiental:

Permite definir el nivel maximo de ruido aceptable para el examen. Si el ruido ambiental supera este umbral durante
el examen, recibird una alerta en la pagina del examen.

Revisidon del casco:El umbral de relacion sefial/ruido (SNR): este valor corresponde a la relacion sefial/ruido minima
requerida para superar las pruebas de auriculares. Cuanto mayor sea este valor, mayor debera ser la calidad de la
sefnal.
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Secuencia

nnnnnn

LY ANEURY

Editor de Secuencias

Mezclar el oido @

AAAAAAAA

Esto te permite encontrar todas las secuencias que ya has grabado en el software, modificarlas o eliminarlas y ver

las frecuencias incluidas en las secuencias.

Para crear tu nueva secuencia:

- Hazclic en el botdn "Nueva secuencia'.

- Nombra tu nueva secuencia y elige las frecuencias que deseas probar.

- Elija si desea alternar el oido durante la exploracién.

- Tiene la opcién de probar Unicamente las frecuencias utilizadas para calcular ciertos indices. Para ello,
seleccione los indices en el menu desplegable y haga clic en el botdn "Agregar frecuencias".

- Haz clic en Guardar.

Informe

Esta pestaiia le permite personalizar sus informes, por ejemplo, incluyendo informacidon como su logotipo, sus datos
de contacto, eligiendo los diferentes elementos que apareceran en el contenido, los diferentes indices disponibles
y la informacidn que aparecera en el pie de pagina, entre otras cosas.

Pistas:

Se utiliza para el analisis automatico de los resultados de las pruebas de audicion. Los indices activados permiten
generar puntuaciones o interpretaciones para diferentes contextos.

Las siguientes pistas estan disponibles:

- Hipoacusia asimétrica (Bélgica)
- Indicador de alerta temprana
- Pérdida auditiva promedio

- Enfermedad profesional n.2 42 "Fletcher"

- La categorizacion de Merluzzi 1979
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Calificacion SIGYCOP

El criterio de aptitud de la SNCF
Categorizacién ejecutiva de salud y seguridad
(HSE)

Merluzzi Pira Bosio (categorizacion MPB 2002)
Policia francesa
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Usuarios

ATENCION :Para garantizar la proteccién de los datos de los pacientes, se recomienda encarecidamente
no desactivar el control de acceso al software AudioWin® mediante autenticacidn segura.

Configuraciones sanion o

@ o Nuevo usuario

Proveedort

Base de Datos -

Rol*

de usuario* Técnico -

Nombre Nombre

Contrasefia* © Confirmar contrasefia* (ol

CANCELAR

Muestra la lista de usuarios ya registrados y permite afiadir nuevos usuarios.

También tienes acceso a LDAP, un protocolo que permite que diferentes sistemas se conecten a un directorio
centralizado que contiene identificadores de usuario e informacién, con el fin de autenticar a los usuarios, asignarles
los derechos de acceso adecuados y permitirles gestionar sus propias contrasefias.

Empresas

a Nueva empresa

= s Nombre de Ia empresa Numero de telef

Correo ele

Direccion

CANCELAR

Muestra la lista de establecimientos que realizan los exdmenes ya registrados y permite afiadir nuevos.
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Interoperabilidad

Configuraciones

Seleccione el proveedor de la base de datos: local (directamente en el software), remota (base de datos externa en
PostgreSQL) o sin base de datos.

AudioWin® realizara automdaticamente los ajustes preestablecidos necesarios para facilitar el intercambio de datos.
Opciones disponibles:

o Habilitar importacidn: le permite importar archivos de pacientes desde su sistema de historia
clinica electrénica (EMR).
o Habilitar la exportacién: exporta los datos y resultados de los pacientes a su historial clinico
electrdnico.
. Habilitar la exportacidn a PDF: guarda los informes de revision en formato PDF.
Dispositivos
o NOTA: Las actualizaciones del botén del paciente solo estan disponibles cuando este esta conectado
1 directamente por USB a un ordenador.

Configuraciones
2

@ omen - e aoLcome # concaie 20 D

o

Muestra una lista de todos los dispositivos conectados actualmente junto con su informacidn asociada (modelo,
numero de serie, version del firmware, fecha de calibracién, si hay una actualizacién disponible, etc.).

Una vez conectados, la bombilla para el paciente y la base de carga se pueden actualizar. Cuando se detecta una
actualizacién, aparece una ventana emergente en la esquina inferior derecha de la pantalla preguntando si desea
actualizar el equipo.

Si la fecha de calibracién de su dispositivo ha expirado, aparecerd automaticamente un mensaje de advertencia al
iniciar sesion en el software. Este mensaje le informard que debe ponerse en contacto con FIM Medical o con su
distribuidor local para programar la recalibracién del dispositivo.

Advertencia

La fecha de calibracion de este dispositivo ha expirado. Por favor, contacte al
proveedor del dispositivo para recalibracion
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Registro de cambios

Configuraciones Version 1.2.0 - 7/4/2026
& ceneral Mejoras en el flujo de i6n, control de dispositivos y
O Examen - G
1= secuencias [Exploracion]
+ Preparacitny fiujodela exporacion
B nome + Noewo ) 6 én del paciente, tas ciricas
o " comocaria ;
fnalzacin el tot ndela ot

224 Usuarios

o Indicador de ruido ambiental en tiempo real aiadido a a pagina de exploracién

B Empresss o Atajos de 3
. curso
B iteroperabiicad oL A
+ Funcionss dl audiograma ¢ ndicadores
3 Dispositios o Visulizacion del notch NIHL ntegrads en a visualizacién dl sudiograma o resultados del sxamen
. i para visualizacion sstandarizada

Registro de cambios :
[Dispositivos]

@ toercade « Gestion y comunicacion de dispositivos

. ADL sistema anfitrién en la conexién
© Elmicrfono se detiene correctamente al cerar la aplicacisn

[interfaz de usuario]

« Mejoras de fa interfaz

VisioWin)

. formulario del
o Etiquetas NIHL renombradas a IHL en toda la aplicacion
[interoperabilidad]
- EMR Provider
) dela cadena de
o Autoconfiguracion del modo Invitado y la fuente de datos en pocos clics

1Usuarios y seguridad]
« Mejoras de LDAP
o L

u p
« Gestion de sesiones

 Tiempo de espera de sesion de usuario configurable
[Correcciones de errores]
« Establlidad de dispositivos.

botén del Connect)
o tras pulsar yreanudar la prueba (ADL20)
© Laprueba boton del dela advertencia AVM
. & indicador de Policia estaba activo con
o L 5 i dispositivo
del P mismo color 6
h oL 20

ADL20 que no

Muestra todos los elementos que se modificaron o agregaron durante una actualizacion.
Acerca de
Configuraciones AudioWin

£ General
Nombre de la aplicacion: AudioWin

(3 Examen v Version 1.2.0.0

i= Secuencias Marco de destino: .NETCoreApp,Version=v10.0

E Informe Descripcion: Audiometric screening software
Empresa: FIM Medical

&t Usuarios
Autor: FIM Medical

EH Empresas . )
Derechos de autor: © 2025 FIM Medical. All rights reserved.

&= Interoperabilidad Soporte:

9—» Dispositivos c € M D

¥Z Registro de cambios 0123

Muestra informacion sobre el software.
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Ventana de examen

1

NOTA :Aunque no haya ningln dispositivo conectado, se pueden realizar pruebas con fines de
verificacion funcional.

o B 125 250 s0 70 1k 1sk I 4k o 8k " 125 250 s0 70 1k sk % I 4k ok ’;:thé:alb‘l'"a“" .
&% Pacientes 9) :’qu‘!;:da;do 4
]
0 0 D so0hz
1
0 B “0 ) 1000 Hz
50 "% 50 —
2 5
% 5 (© soomz
* * (€ 1000z
120 120 =
° Verificacion del
dispositivo Resultados I
£ Configuraciones 0ido Derecho escee Oido lzquierdo eesse lzquierda  Derecha
W2 Manual de usuario -
admin = L - 6
St A 49008 i N 0Ba) % o MHL

1. Muestra la lista de dispositivos conectados actualmente al ordenador, asi como la barra de progreso de la
prueba.

2. Audiogramas de los oidos derecho e izquierdo, que muestran las frecuencias e intensidades.

3. Configuracidn de secuencias, que permite iniciar, pausar y reiniciar una secuencia que se esté ejecutando.

4. Perfil del paciente, con visualizacidn de la informacién del paciente antes del examen.

5. La configuracion de automatizacién permite acceder a los ajustes de AVM vy seleccionar el primer oido que
se examinara durante la secuencia de pruebas. Se recomienda comenzar el examen con el oido con el que
el paciente oye mejor.

6. Menu de configuracién de secuencia, que permite seleccionar y ejecutar una secuencia de prueba.

7. Resultados del paciente, con visualizacidn de los resultados durante el examen.

Botoén/Indicador Significado Botoén/Indicador Significado
A +9008 Permite la emisiéon de Informacion adicional del
sonidos superiores a 90 dB. paciente
pE— Se ilumina si el AVM estd en Genera un informe de examen en
- funcionamiento. formato PDF.
— Se vuelve verde cuando el
- . . .
g paciente presiona la bombilla B Graba un examen.
durante el examen.
Emitir un sonido
seleccionado en el Reiniciar el examen
audiograma
Permite el acceso a los . .
WAy . L Te permite mostrar mas
al pardametros de predicciény a
. resultados.
las zonas de categorizacidn.

FF1166.MUT.105 V01.02.00 — Software AudioWin® V01.02.00

Abril de 2026




mﬁeldlitﬂ AUDIOLYSER® ADL CONNECT

H ®G;RC
Mostrando predicciones

Después de seleccionar la prediccién haciendo clic en el botdn el grafico aparecera de la siguiente manera:

Previsto

El célculo de estas previsiones se basa en la norma ISO 7029:2017.
v Visualizacién de zonas de categorizaciéon
AudioWin® permite visualizar zonas de categorizacién para ayudar al operador a obtener una vision general rapida
de la tendencia en los resultados de los exdmenes en curso.
Se ofrecen tres tipos de zonas:
v" Merluzzi 1979 (Italia):

v" Grados de pérdida auditiva (Francia):

v' SIGYCOP:
SIGYCOP es un sistema de evaluacion médica utilizado por médicos militares para evaluar la aptitud para el servicio.
Esto se aplica a:

- Alos candidatos a alistarse o a presentarse como voluntarios en las fuerzas armadas.

- Alos candidatos para la reserva

- Para personal militar en servicio activo (de carrera o por contrato)

v" Policia francesa:

Se trata de una evaluacion de la aptitud auditiva necesaria para desempefiar determinadas funciones en la Policia
Nacional francesa.

FF1166.MUT.105 V01.02.00 — Software AudioWin® V01.02.00
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Gestion del perfil del paciente (excluyendo la interfaz de software de terceros)

Puede crear un perfil de paciente o seleccionar un perfil de paciente especifico para un examen.
Si no se selecciona a ninguin paciente, el examen se realizara de forma anénima.

En el menu lateral, haga clic en el icono del paciente. para acceder a la interfaz de visualizacion del perfil del
paciente.

AudioWin '20¢mes Q Ultimos Exdmenes

Nombre Nombre - ] Q
, » Datos personales
0 7 x 026 m 7167C3E10132B4F7
Boton Significado
Q Filtra la base de datos para seleccionar un perfil existente.
/' Editar el perfil del paciente seleccionado
x Eliminar el perfil del paciente seleccionado

Al seleccionar un paciente, podra ver el historial de resultados de sus exdmenes en la ventana de la derecha.

La ventana de la derecha también permite ver exdamenes anteriores de forma andnima y filtrar los resultados segun
diferentes criterios.

Para crear un nuevo perfil de paciente, complete la informacion requerida.
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13.Realizar un examen

> P

ADVERTENCIA :Existe riesgo de contaminacidn cruzada si no se cambian las orejeras entre pacientes.

ATENCION :No exponga al paciente a niveles de sonido superiores a 80 dB durante mas de 15 minutos.

° NOTA :Si el paciente no logra acostumbrarse al funcionamiento de la pera de oclusidn, puede confirmar
1 que percibe el sonido levantando la mano. El operador valida entonces el umbral haciendo clic en

"Validar" o pulsando la tecla "Intro".

AudioWin® esta disefiado para realizar audiometrias en modo automatico, pero también en modo manual.

En la pestaia Pacientes, haga doble clic en el paciente deseado.

Verifique y actualice su informacidn, luego haga clic en "Comenzar" para iniciar el examen.

Preparacion del examen

@ Por favor, verifique la informacion del paciente

Identificador*

0BASAABI012CD35A

Datos personales

Mombre* Apellido*
James William
Sexo* Fecha de nacimiento*
Masculine - 31/12/1998
Correo electrénico Numero de teléfono
Direccion
Empresa

Informacién adicional

FF1166.MUT.105 V01.02.00 — Software AudioWin® V01.02.00
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Modo manual

1 NOTA :Para evitar errores de manipulacidn, el software puede restringir automaticamente los cambios
directos de amplitud excesiva para prevenir dafios en el oido del paciente.

En los audiogramas, utilice el teclado y/o el ratén para:

- Seleccione la frecuencia.
- Seleccione la intensidad.

— ¢ B
A +00dB 2 o 0 ag(a) % 0

Haz clic en el botdn " Para iniciar el sonido. También puede reproducir y pausar un sonido haciendo clic en la barra
espaciadora.

o

Una vez finalizado el examen, haga clic en el botén Guardar.

Atajos de teclado

Para facilitar la realizacién de los exdmenes, puede utilizar los siguientes atajos de teclado:

Tecla Accién
Enter Registrar una respuesta del paciente
Espacio Reproducir un sonido
R Iniciar una secuencia
P Pausar una secuencia
Esc Detener una secuencia
Tab Cambiar entre audiogramas
Suppr Eliminar la respuesta seleccionada en el audiograma

FF1166.MUT.105 V01.02.00 — Software AudioWin® V01.02.00
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Modo secuencial

operador.

Para utilizar el modo automatico desde la pagina del examen, seleccione una secuencia en el menu desplegable.

AudioWin 2 snpacn

1 NOTA :Si los auriculares se desconectan accidentalmente, el examen se interrumpe y se notifica al

Haz clic en el botdn para iniciar la secuencia en modo automatico.

El botén o permite que la secuencia se detenga.

s, O El botén de pausa = detiene la secuencia.

El botdon Retest permite volver a evaluar las frecuencias seleccionadas.

Una vez finalizado el examen, haga clic en el botén "Guardar".

Iniciando la prueba automatica

- Hazclic en el botén para comenzar la prueba.

- El sistema AVM guia al paciente mediante mensajes de voz.

- La prueba comienza con una fase de familiarizacidn a 40 dB por defecto (configurable en los ajustes). Esto

verifica que el paciente pulse el botdn al oir un sonido.

- Unavez finalizada la fase de familiarizacién, comenzara la prueba.

- El dispositivo mide automaticamente los umbrales auditivos para cada frecuencia y para cada oido.

- Siexiste alguna duda, aparecera un signo de interrogacién (?). La frecuencia se volvera a comprobar al

final. (Si esta opcidn esta habilitada en la seccidn Opciones de la configuracion del examen).

- También puede volver a ejecutar la prueba manualmente si es necesario.

- La prueba puede interrumpirse en cualquier momento pulsando

- Finalmente, haga clic en "Guardar" para guardar los resultados.
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Modo multidispositivo

i NOTA :El modo multidispositivo solo esta disponible cuando al menos dos dispositivos estan conectados

y son reconocidos por el software AudioWin®.

AudioWin 295 Panel de control de mdiltiples dispositivos

Cuando el software detecta al menos dos dispositivos, puede acceder al panel de control multidispositivo mediante

el boton especifico.

- Asigne un dispositivo a cada paciente (si el paciente ya esta registrado, aparecera en el menu desplegable;
de lo contrario, debera crearlo haciendo clic en el botén correspondiente).
Nota: Para mejorar la legibilidad, a cada dispositivo se le asigna un color. Este color aparece en la bombilla
del paciente al pulsar el botén, asi como en la estacion de carga ADL Connect cuando estd en modo
Bluetooth.

- Asigne una secuencia al paciente.
- Configure el AVM mediante el botdn especifico.
- Inicie los exdmenes individualmente o simultdneamente utilizando el botén "Iniciar todos".

- En cualquier momento, puede pausar o detener el examen actual, de forma individual o simultanea,
utilizando los botones especificos.

- Siga el progreso de los exdmenes utilizando la barra de progreso asociada a cada paciente.
- Para guardar los resultados, vaya a la pestaia “Dispositivos” y haga clic en el botén “Guardar”.

Botdn/Indicador Significado Botdn/Indicador Significado
Iniciar una secuencia. o Pausar una secuencia.
o Detener una secuencia. Configuracién de AVM.
Crear un paciente. Editar un paciente.
{Q El primer oido que se 9} El primer oido que se examinard
examinara sera el izquierdo. sera el derecho.
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14.Revision del casco

NOTA :Para garantizar el correcto funcionamiento del casco, FIM Medical recomienda revisarlo
° diariamente antes de realizar los examenes.

NOTA :Para garantizar el buen desarrollo de la revisién diaria del casco, se recomienda realizarla en un
entorno tranquilo, de modo que el ruido ambiental no influya en los resultados.

AudioWin %™ yayification du casque Historique des tests

N Apparei
Général Numéro de série ~  Plage de dates =
ADL Connect (250005) ~

&% Patients

Date N/S Statut
Appareils
Sélectionnez un appareil et cliquez sur 'Démarrer |a vérification’ pour commencer
ADL Connect
250005

Aucun test trouvé

€2 Paramétres
W& Manuel utilisateur

admin
@admin 0-0de 0

Para realizar la comprobacion diaria:

- Acceda al menu "Comprobacion del dispositivo" (marcado en rojo).

- Seleccione el dispositivo que desea comprobar en la lista desplegable de dispositivos disponibles.
- Seleccione el micréfono asociado al dispositivo en cuestion.

- Coloque la bombilla del paciente en el lugar designado en la parte frontal de la estacién de carga.
- Hazclic en el botén "Iniciar verificacion".

- Puede detener la comprobacién en cualquier momento pulsando el botdn "Detener".

- Una vez completada la verificacidn, los resultados estardn disponibles en la pestafia "Historial de pruebas"
de la derecha.

- Puedes exportar los resultados a tu PC haciendo clic en "Exportar" y luego eligiendo el formato de descarga.

FF1166.MUT.105 V01.02.00 — Software AudioWin® V01.02.00
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15.Mostrando resultados

Visualizacion de los resultados del examen

Informe de examen

Una vez finalizado el examen, haga clic en el botén "Guardar" para guardar los resultados como un archivo PDF. A
continuacién, podra imprimirlos o exportarlos a un programa de terceros.

Hacer clic en@ para ver informes en PDF.

Informe de examen audiométrico 24/3/2026

s} OBASAABFO12CD3ISA
Mombre ‘William
Primer Nombre James
Fecha de nacimiento  31/12/19%8
Seann Masculing
Trocuencis i Srmcvsncn pis)
3 5 L T A ] us ™ T N
» I I I s o L PR I
i T L] 1]
1 =TT — L] — -
e I
“ 'l
n = 4
% :®
= z
] ]
] i
3@ e l
] i
3 m = m
# w0
E] = i
= 1
m 1
] =
Derecha lzguierda
() Respuesta 3 Sin respuesta 0 Respuesta Predicha 3 Respuests ¥, Sin respusesta *, Respuesta
derecha derecha derecha [Ealikiva]] Lzquderda Izquienda lzoierda
cuestionable cusstionatie
Frecuen  Pred. Derecha lzquierd
cia(Hz)  [dBHL) (dBHL] a(dBHL) Indice Derecha Izquierda Puntuacién
125 7 MPaz & 10 - L]
250 a La audickin esté dentro de un ranga nonmal.
500 a 0 15 EWI
750 8 El indice: no se puede caloular debidoe a respuestas faltantes.
1000 a 0 10
1500 7 MHL 2 7
Por favar, cansulte b kbl de referenda para el resubtado.
2000 7 5 15
3000 ] Candiciones del samen
4000 a a ¥ Secuenca : Fletcher Nimero de intentas: 2
6000 [ Toderancia : 5 dEHL Procedimienta : Ascendente
8000 10 Incremenkc : 5 dBHL Sefial ; Continue
Examinador:
Fecha = 247372026
Firma :
) AudicWin 1.2.0 1/1
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16.Mantenimiento del Audiolyser® de ADL Connect

Limpieza y desinfeccion

e ADVERTENCIA:EI dispositivo debe limpiarse después de cada uso con un pafio humedo y un
A producto bactericida-fungicida genérico.

e ADVERTENCIA:FIM MEDICAL ha aprobado el uso de las siguientes toallitas o pafios prehumedecidos
para la descontaminacion de su Audiolyser® ADL Connect:

- Clorox® Healthcare Bleach - Mikrozid® Toallitas universales premium
- Toallitas desinfectantes Clorox® - Toallitas Mikrozid® AF

- Toallitas desinfectantes Bactinyl® - Mikrozid® Toallitas sensibles premium

- Sani-Cloth® Blanqueador / Plus / HB / AF3 - Biocida Aseptonet®

- Toallitas Sani-Cloth Active - Toallitas humedas Anios® Quick

- Super Sani-Cloth® - Toallitas himedas Anios® Excel

- Férmula 409® - Toallitas con alcohol Incidin™

- Virex® Plus - ICB® Francia Klorxitol

- Sterimed® 100 - Toallitas que contienen etanol

- Toallitas desinfectantes para superficies Toallitas impregnadas con alcohol isopropilico
PURELL® Healthcare al 70%.

Se recomienda pedirle al paciente que se desinfecte las manos antes de manipular el dispositivo.
Después de atender a cada paciente, se deben limpiar las areas accesibles a los pacientes:
- Las almohadillas para los oidos,
- La diadema del casco,
- La pera del paciente.
No se recomienda el uso de aerosoles, ya que un chorro mal dirigido puede dafiar permanentemente el casco.

Entrevista

A ATENCION :El dispositivo no debe ser reparado ni sometido a mantenimiento mientras esté en uso.

Revision de la rutina diaria:

o
1 NOTA :Mediante el software se pueden realizar comprobaciones rutinarias diarias del dispositivo.

Después de usar el dispositivo,
e Limpie y desinfecte el dispositivo como se describe en la seccion 8. Limpieza y desinfeccion.

e Verifique el estado general del equipo,
e Compruebe que la salida del audidmetro funcione correctamente en todo su rango de frecuencias y
verifique el sistema de respuesta del paciente.
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Mantenimiento anual:

ATENCION :La calibracién del audiémetro solo puede ser realizada por FIM MEDICAL o por un
distribuidor autorizado por FIM MEDICAL para el mantenimiento.

El mantenimiento anual debe realizarse con equipos como un sonémetro, un oido artificial, un frecuencimetro y
una caja insonorizada, todo ello en un entorno con temperatura y humedad controladas.
Operacidn de mantenimiento anual estandar del fabricante:

e Compruebe la ausencia de contactos falsos.

e Comprueba el estado de los cables.

e Revisa los auriculares/audifonos.

e Comprueba las diferentes caracteristicas

e Compruebe el botdn pulsador.

e Proceda con la verificacion/ajuste.

Es necesario realizar un mantenimiento/calibracidon anual para garantizar la fiabilidad de las pruebas y la vida util
prevista.

Garantizar

FIM Medical garantiza que:
- Audiolyser® ADL Connect esta libre de defectos bajo condiciones normales de uso y mantenimiento

durante un periodo de 2 afios a partir de la fecha de entrega al primer comprador.

- La garantia contractual solo cubre las reparaciones.
Durante el servicio anual se realizan diversas operaciones de mantenimiento preventivo. Este servicio no garantiza
la cobertura ante cualquier averia que pueda producirse posteriormente.

Vida
FIM Medical estima que la vida util del Audiolyser® ADL Connect es de 10 afios, siempre que se cumplan las normas

de limpieza, mantenimiento y las condiciones ambientales.

FIM Medical no se responsabilizard de ningun fallo en el funcionamiento del dispositivo si el usuario no cumple con
las recomendaciones de mantenimiento y las condiciones de uso.

Como devolver un dispositivo defectuoso

o
1 NOTA :Al enviar un dispositivo para su mantenimiento, incluya la base de carga y los auriculares.

En caso de mal funcionamiento del dispositivo, pdngase en contacto con FIM Medical indicando el nimero de
serie del dispositivo para obtener ayuda.

El dispositivo solo debe devolverse a FIM Medical después de que se haya emitido una Autorizaciéon de Devolucién
de Material (RMA).

Antes de devolver el dispositivo, limpielo y desinféctelo como se describe en la seccién "Limpieza y desinfeccion".

Al enviar un dispositivo para su mantenimiento, debe enviarse en su embalaje original para garantizar una
proteccién dptima durante el transporte.
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Informacion sobre la eliminacidn de residuos para usuarios privados, empresas y centros sanitarios.
Eliminacion del dispositivo:

De conformidad con la Directiva RAEE 2012/19/UE, los aparatos electronicos usados deben separarse de los
residuos domésticos. Deben depositarse en puntos de recogida especificos (centros de reciclaje). Para mas
informacidn, puede ponerse en contacto con FIM Medical o con su distribuidor autorizado.

ﬁ Este simbolo indica que este dispositivo se considera un equipo eléctrico y no debe

desecharse como basura comun.

Este tipo de equipos puede tener efectos potenciales sobre el medio ambiente y la salud
] humana.

Extraccion de las fundas de las almohadillas para los oidos:

Las fundas higiénicas para audifonos deben desecharse en un contenedor separado para residuos bioldgicos,

denominado DASRI (Residuos procedentes de actividades sanitarias con riesgos infecciosos).

Informacion del usuario

Informe de incidentes

Si se produce un incidente grave relacionado con el uso del dispositivo, debera notificarse de inmediato al fabricante
utilizando los datos de contacto que figuran a continuacidn y a la autoridad competente del pais donde se produjo
el incidente.

Otra informacion de soporte al usuario

Para obtener mas informacién o solicitar asistencia técnica, pdngase en contacto con su distribuidor local utilizando
los datos de contacto que aparecen a continuacion.

FABRICANTE: APOYO TECNICO /
FIM MEDICAL DISTRIBUIDOR LOCAL
51 rue Antoine Primat (Informacidn de contacto de la empresa y/o
69100 Villeurbanne sello)
FRANCIA

Teléfono: 04 72 34 89 89
Fax: 04 72 334351
contact@fim-medical.com
www.fim-medical.com

Otra informacion

NOTA :Los nombres de las personas mencionadas en este documento son puramente ficticios.
Cualquier parecido con personas reales, vivas o fallecidas, es pura coincidencia y no intencional.

— NOTA :De conformidad con el articulo 33 del Reglamento REACH (CE) n.2 1907/2006, ciertos elementos

1 de fijacion internos de los auriculares Holmco PD-81 utilizados con el Audiolyser® ADL20 o ADL Connect
contienen mas del 0,1 % en masa de plomo (CAS 7439-92-1) e imidazolidina-2-tiona (CAS 96-45-7). El
plomo y la imidazolidina-2-tiona estan clasificados como sustancias altamente preocupantes (SVHC).
Estos componentes estan completamente aislados y nunca entran en contacto con el usuario.

Manual de usuario impreso
Puede solicitar una versién impresa de este manual de usuario a FIM Medical (consulte la seccion de soporte mas
arriba).

Declaracién de conformidad

Este dispositivo esta clasificado como dispositivo médico de clase lla segln la directiva europea.

Reglamento MDR 2017/745. El dispositivo ha sido disefiado de acuerdo con los requisitos de la norma IEC 60601-1.
Afio de la primera marca CE: 2025.
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AUDIOLYSER® ADL CONNECT

17.Solucidn de problemas y mensajes de error

Asunto

El control remoto estaba conectado
mediante USB. Esto provoco la aparicion
de una ventana del explorador de
archivos.

No se oye ningun sonido.

El control remoto no funciona:
e Los indicadores LED no se encienden.

¢ El dispositivo no es detectado por el
software.

El software no detecta el dispositivo.

La conexion Bluetooth no funciona:

e Los indicadores luminosos se iluminan
cuando se pulsa el botdn de respuesta del
paciente.

¢ El dispositivo no es detectado por el
software.

Se requiere un nombre de usuario para
iniciar sesién, pero no se ha creado
ninguno.

Aparece un mensaje de error durante el
registro.

La pagina de gestion de pacientes no esta
disponible.

Causa probable

El dispositivo esta en modo de
"Almacenamiento masivo" o
no se ha reactivado del modo
de suspension.

El dispositivo no esta
conectado al software.

La bateria estd muerta.

El dispositivo estda en modo de
espera.

La estacion de acoplamiento
no esta conectada al
ordenador.

Durante la instalacion, se creé
automaticamente una cuenta
de administrador y el usuario
eligio una contrasefia.

"Identificacidn incompleta"

La operacién debe utilizar una
consulta modificable.

El modo de base de datos no
esta habilitado.

Solucion

Desconecta el cable USB de la bombilla,
pulsa el botdn de respuesta para salir del
modo de espera y, a continuacion, vuelve a
conectar el cable USB a la bombilla si deseas
seguir utilizdndolo.

e Comprueba si los auriculares estan
conectados.

e Compruebe que la informacion del
dispositivo se muestra en la interfaz del
software.

¢ Carga la bateria utilizando la base de
carga.

e También puedes conectar el mando a
distancia directamente al ordenador.

Pulsa el botdn del mando a distancia. La
base, inicialmente iluminada en color malva
palido, sale del modo de espera y se ilumina
en azul.

Conecte la base de conexién al ordenador.
Esta conexidn es necesaria para que el
dispositivo funcione correctamente.

El nombre de usuario predeterminado es
admin y la contrasefia es la que se introdujo
durante la instalacidn.

Aseglrese de que todos los campos de
identificacion obligatorios estén completos.

Este mensaje se debe a un problema de
permisos de escritura en este equipo. El
administrador debe otorgar al operador
acceso completo al arbol de directorios que
contiene la base de datos.

Vaya a la pestaifia Configuracion - en
Interoperabilidad, seleccione Local como
proveedor de base de datos.

Si el problema persiste o si surge cualquier otro inconveniente, péngase en contacto con FIM Medical o con su

distribuidor autorizado.

FF1166.MUT.105 V01.02.00 — Software AudioWin® V01.02.00

Abril de 2026

42



	1. Introducción
	2. Instrucciones de seguridad
	3. Compatibilidad electromagnética
	4. Información clínica
	Uso previsto
	Instrucciones de uso
	Usuarios del dispositivo
	Población de pacientes
	Condiciones ambientales
	Contraindicaciones
	Limitaciones de uso
	Beneficios clínicos y riesgos asociados
	Efectos indeseables y posibles efectos secundarios

	5. Descripción técnica
	Descripción general del dispositivo
	Equipo proporcionado
	Descripción general del dispositivo
	Software AudioWin
	orejeras desechables

	6. Especificaciones técnicas
	Características del ADL Connect Audiolyser®
	Especificaciones técnicas de los auriculares
	Límites de intensidad (dB)
	Software AudioWin®
	Características específicas de las fundas desechables para auriculares

	7. Símbolos
	8. Instalación del ADL Connect Audiolyser®
	Desempaquetando el dispositivo
	Montaje de la base de acoplamiento y el soporte para auriculares
	Conexión de cable
	Instalador de AudioWin®
	Instalación de tapones para los oídos desechables

	9. Explicaciones preliminares al paciente
	Posicionamiento del casco
	El AVM (Asistente de Voz Multilingüe)
	Errores comunes

	10. Utilizando el ADL Connect Audiolyser®
	Comprobación de la conexión entre la base de acoplamiento y la bombilla del paciente.
	Luz indicadora durante el examen
	Cargar el botón de respuesta

	11. Primera vez que inicia sesión en el software AudioWin®.
	Seleccione su idioma y acepte los términos de uso.
	Página de inicio de sesión del software AudioWin®

	12. Página principal del software AudioWin®
	Descripción de la interfaz de usuario
	Descripciones de iconos
	Configuración del software AudioWin®
	General
	Examen – Automatización
	Secuencia
	Informe
	Usuarios
	Empresas
	Muestra la lista de establecimientos que realizan los exámenes ya registrados y permite añadir nuevos.
	Interoperabilidad
	Dispositivos
	Registro de cambios
	Acerca de

	Ventana de examen
	Mostrando predicciones
	 Visualización de zonas de categorización
	 Merluzzi 1979 (Italia):
	 Grados de pérdida auditiva (Francia):
	 SIGYCOP:
	 Policía francesa:

	Gestión del perfil del paciente (excluyendo la interfaz de software de terceros)

	13. Realizar un examen
	Modo manual
	Atajos de teclado
	Modo secuencial
	Iniciando la prueba automática
	Modo multidispositivo

	14. Revisión del casco
	15. Mostrando resultados
	Visualización de los resultados del examen
	Informe de examen


	16. Mantenimiento del Audiolyser® de ADL Connect
	Limpieza y desinfección
	Entrevista
	Garantizar
	Vida
	Cómo devolver un dispositivo defectuoso
	Información sobre la eliminación de residuos para usuarios privados, empresas y centros sanitarios.
	Información del usuario
	Otra información

	17. Solución de problemas y mensajes de error

