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Al desembalar, debera encontrar el siguiente material:
= Aparato Audiolyser® ADL20 con auriculares y cordén USB (en el estuche)
= CD Rom con el manual de usuario de Audiolyser® y el software Audiowin®20
= Hoja de datos
= Certificado de calibracion
= Carcasa de transporte

Comentario: El Audiolyser® ADL20 debe ser devuelto a S.A.V. (para la calibracién u otras intervenciones) en su embalaje
original con todos sus elementos de proteccién. En el caso de una reparacion en garantia, no sera aplicable en caso de
ausencia de caja original.

El Audiolyser® ADL20 es un audiémetro digital informatizado. Tiene la electrénica integrada en la perilla del paciente, lo
gue hace que el dispositivo sea ligero y facil de transportar.

El Audiolyser® ADL20 puede configurarse con auriculares distintos segun las necesidades del usuario (véase seccion 1.3)
Una de las innovaciones del Audiolyser® ADL20 es la asistencia de voz multiingie (MVA), que da al paciente las
instrucciones necesarias para realizar el examen correctamente y le indica, si es necesario, que el paciente esta
manipulando el aparato incorrectamente.

Sefial analégica
generada por la
electrénica de la perilla
del paciente.

Perilla para
pacientes con
indicador

Sefal
Digital
Bidireccional

En la perilla de respuesta, el DSP (Digital Signal Processor) asegura la comunicacion con el ordenador y la generacion de
sonidos.

El Audiolyser® ADL20 se controla con el software Audiowin®20. Tiene una interfaz sencilla y facil de manejar. Audiowin®20
almacena la informacion en una base de datos. La informacion también se puede imprimir, guardar y exportar a otro
software.

El almacenamiento de las curvas y los resultados audiométricos permite consultar posteriormente los registros o realizar
una evaluacion estética de los resultados.

Todas estas caracteristicas hacen del Audiolyser® ADL20 una herramienta fiable, eficaz y versatil.

FIM >
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1.3. Detalles técnicos

Caracteristicas del Audiolyser® ADL20

Modo manual o automatico
Modo continuo, inverso o a pulsos
+3%
+2,5%
10 s 40 dB segiin modelo
3 metros
Temperatura entre 0° Cy 50° C
almacenamiento/transporte
entre 15° Cy 35° C
75 % maximo
< 2000 metros
5VDC (mediante puerto USB)
210mA maximo
EN 60601-1, EN 60601-1-2, IEC 60601-1-6, EN 62366-1, EN ISO 10993-1, EN I1SO 10993-
5, EN 1SO 10993-10, NF EN ISO 14971, IEC 60645-1, ISO 8253-1, NF, ISO 389-1, ISO
389-8, 1ISO 7029, EN 62304, NF EN 20417, EN ISO 15223-1, NF EN ISO 13485
4
lla (regla 10)
A
41187
Tipo BF
255 x 210 x 100 mm

Peso del dispositivo completo Entre 500 y 850 g aprox. (segun modelo)
Afio de la primera asignacion del marcado CE: 2010.
NB: En condiciones normales de uso, no se requiere un periodo para que alcance la temperatura necesaria de material
(seccion 5.4. CEIl 60645-1:2012).

Caracteristicas propias de cada auricular
Tipo de auricular Sennheiser Holmco RadioEar
: HDA 300 PD-81 DD65
Norma de ISO 389-5 . .

Peso de
auriculares 4909 7259 5009

El producto ADL20® puede emitir un volumen maximo en decibelios (dB) de 100dB. La tabla a continuacién permite
realizar correspondencias entre las intensidades en dB y las frecuencias asociadas en Hz.

Limites de intensidad para cada auricular (dB
125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000
70 80 90 100 100 100 100 100 100 90 80

Copas desechables biocompatibles
Material PP (Polipropileno) no tejido 35g

11cm

EN 62366-1, EN ISO 10993-1, EN ISO 10993-5, EN ISO 10993-10, NF EN ISO 14971, IEC
60645-1, ISO 8253-1, NF EN 1041+A1, EN ISO 15223-1

I (regla 1)

63091

Afio de primera asignacion del marcado CE: 2018

1.4. Asistente de voz multilingte (AVM)
El Audiolyser® ADL20 dispone de un sistema de asistencia de voz multilinglie (AVM). De forma predeterminada, en los

auriculares solo se programa el idioma del pais de compra (si esta disponible), pero se pueden adquirir otros idiomas
(francés, inglés, arabe, aleman, chino mandarin, holandés, italiano, portugués, etc.).

1.5. Simbolos

(o>}

FIM

- Este documento es propiedad de la Sociedad FIM MEDICAL. No puede ser reproducido ni comunicado sin autorizacién previa.
Medical This document is the property of FIM MEDICAL. Its contents cannot be reproduced or divulged without the company's approval.
H GOGMe



FD1001.DOC104 V01.16.00
Noviembre 2022

Las etiquetas indican los siguientes marcados:

q

0459

Z
g

udl
®

LOT

0°C
22°F
0°C,
32°F

(OL)XXXXXX XX XXX XXX

(10) XXXXXX

(11) XXXXXX

(17) XXXXXX

MD
LFIM

Marcado CE directiva 93/42/CEE o MDR 2017/745 + nimero del organismo notificado

Parte aplicada de tipo BF

No se debe eliminar con los residuos domésticos normales. Para deshacerse de este
producto al final de su vida util, contacte con el fabricante.

Consultar los documentos adjuntos

Ndmero de serie

Identificacion del fabricante

No reutilizar. Desechable

Ndmero de lote

Fecha limite de uso

Temperatura de almacenamiento

Identificaciéon UDI

Numero de identificacion Unica del producto

Identificacién UDI
Ndmero de lote

Identificaciéon UDI
Fecha de fabricaciéon

Identificaciéon UDI
Fecha de caducidad

Dispositivo médico

- Este documento es propiedad de la Sociedad FIM MEDICAL. No puede ser reproducido ni comunicado sin autorizacion previa.
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Fecha de fabricacion

Limite de humedad

No utilice el Audiolyser® ADL20 en un entorno no médico.

Durante el examen, el operador debe asegurarse de que el tiempo total de emisién de sonido a partir de
los 80 dB no exceda los 15 minutos ni los 100 dB.

ADVERTENCIA: Esta estrictamente prohibido modificar o manipular el aparato. Solo el fabricante o sus
distribuidores autorizados pueden trabajar en el aparato.

No conecte ni utilice el Audiolyser® ADL20 en un entorno explosivo o en presencia de gases anestésicos.
No deje caer los auriculares ni el aparato.

No apretar continuamente el botén de la perilla del paciente, basta con una pulsacién breve cuando sea
necesaria la accion.

No sumerja, salpique ni moje el aparato, aunque solo sea ligeramente (tenga cuidado con los aerosoles y
desinfectantes), ya sea para limpiarlo o para cualquier otro fin.

No tire de los cables de los auriculares

No realice movimientos bruscos mientras llevas los auriculares

No deje los cables del PC y del Audiolyser® ADL20 tirados en el suelo ni que se enreden; podrian provocar
una caida o dafiar las conexiones eléctricas.

El operador debe comprobar si el paciente tiene un trastorno en las orejas y si estas no pueden quedar
dafiadas por una frecuencia o intensidad determinada. En este caso, el operador debe evitar realizar la
audiometria o hacer que una persona autorizada y responsable le ayude a realizar la prueba si no esta
cualificado para hacerlo.

El operador debe pedir al paciente que se quite las gafas, sombreros o audifonos antes de la audiometria.
El Audiolyser® ADL20 es un Dispositivo Médico segln los términos de la normativa aplicable. Su conexion
a un ordenador solo se puede oir si esta cumple con la norma IEC60950relativa a la seguridad de los
equipos de procesamiento de la informacion.

En las condiciones ambientales del entorno de prueba (véase la seccién 1.3), el Audiolyser® ADL20 no
necesita un periodo de calentamiento.

El producto se debe utilizar sobre piel sana.

Por motivos de higiene y biocompatibilidad, es esencial utilizar copas higiénicas de un solo uso de la marca
FIM Medical con los auriculares de audio.

Estas copas se han desarrollado especificamente para cumplir los requisitos de biocompatibilidad de los
materiales ISO 10993, asi como para garantizar una transmision sonora perfecta que respete el IEC
60645-1.

El operador puede realizar varios examenes sucesivos sin riesgo para los pacientes sin duracion definida,
siempre que respete el uso previsto y respete las condiciones de higiene, es decir, que cambie las
mascarillas higiénicas desechables entre pacientes.

Atencion: para satisfacer las exigencias de biocompatibilidad de los materiales 1ISO 10993, es obligatorio utilizar
las copas higiénicas de un solo uso con auriculares de la marca FIM Medical con los auriculares audiométricos
de Holmco PD-81/Sennheiser HDA200/Sennheiser HDA300/ RadioEar DD65.
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El Audiolyser® ADL20® es un aparato electromédico que se compone de lo siguiente:

- El aparato ADL20
- Audiowin®20 (integrado con Audiolyser®)
- Las copas

El Audiolyser® ADL20 es un audiémetro informatizado destinado exclusivamente a la exploracién de la funcién auditiva.
Es una herramienta para detectar posibles defectos en la audicion del paciente.

Las copas desechables biocompatibles estdn adaptadas a los auriculares Audiolyser® ADL20 para garantizar la
biocompatibilidad entre la piel y las copas, y asegurar la proteccién contra los riesgos bacterioldgicos entre dos pacientes.

El Audiolyser® ADL20 solo puede ser utilizado por profesionales de la salud como secretarios médicos, enfermeros,
médicos, otorrinolaringdlogos u otros especialistas en medicina que hayan recibido una formacién reconocida y completa
en el uso de audiometros y en la interpretacion de resultados audiométricos. Como parte de su formacion médica, los
profesionales sanitarios deben conocer las normas de higiene y contaminacién bacteriana.

El usuario debe estar formado y conocer las normas basicas de manejo de ordenadores, y debe tomar todas las
precauciones necesarias para protegerse de los riesgos de pirateria informatica, divulgacion de datos confidenciales,
ataques de virus informaticos o manipulacion incorrecta.

Debera tener especial cuidado en guardar los datos almacenados en el ordenador con la mayor frecuencia posible en un
soporte fiable; se recomienda realizar esta operacién todos los dias.

Se recuerda a los usuarios que el software Audiowin®20 se entrega con un acuerdo de licencia que establece las
condiciones de uso del software. Esta licencia se ofrece para su instalacién y uso en un solo ordenador. En caso de realizar
nuevas instalaciones, habrd que comprar licencias suplementarias.

En caso de duda, el profesional sanitario debe consultar el manual del usuario o ponerse en contacto con la Sociedad FIM
Medical o su distribuidor.

Poblacion de pacientes que puede utilizar este dispositivo:
- Personas a partir de los 4 afios
- Cualquier persona que pueda pulsar el botén para responder, o si no puede hacerlo, dar la respuesta al
operador
- Cualquier persona que no tenga una contraindicacion debido a su condicion auditiva

Indicacion: AUDIOLYSER® ADL20 permite explorar la funcién auditiva y detectar posibles problemas de audicion del
paciente.

Contraindicaciones/limitaciones:

- No utilizar audiometria en pacientes que lleven protesis auditivas.

- No practicar audiometria sin examen previo de los oidos por otoscopia.

- El uso del Audiolyser® ADL20 esta reservado a personas a partir de los 4 afios.

FIM ?
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Un entorno ruidoso puede perturbar el examen y alterar los resultados de una audiometria. En este caso, se recomienda
el uso de cabinas audiométricas.

El audiémetro debe poder analizar la funcion auditiva del paciente para evaluar el nivel de audicion. El aparato evalla la
pérdida de audicién del paciente comparando las curvas audiométricas con las de una distribucién estadistica de los
umbrales de audicién en funcién de la edad y el sexo (predicha por la norma ISO 7029). Las pruebas audiométricas se
pueden utilizar para detectar la pérdida de audicion de origen laboral con la ayuda de céalculos audiométricos y ayudas a
la interpretacion. El seguimiento periddico de los pacientes permite evaluar el impacto del entorno laboral en la audicion.
El rendimiento, las caracteristicas técnicas, la precision de las mediciones y la conformidad con la norma IEC 60645-1 del
Audiolyser® ADL20 y su software Audiowin®20 garantizan un beneficio clinico cualitativo en términos de diagndstico para
el paciente. La precision de las mediciones audiométricas, combinada con las ayudas a la interpretacién, permite
diagnosticar los niveles de pérdida auditiva del paciente y la evolucién de su audicion en el tiempo.

Audiolyser® ADL20 permite realizar un nimero de pruebas ilimitado.

En caso de incidente o riesgo de incidente grave relacionado con el producto, los profesionales sanitarios o los usuarios
pueden informar a las autoridades competentes del estado miembro. En todos los casos, se debe notificar al fabricante lo
antes posible para declarar y tratar este caso de vigilancia de material.

No se ha reportado ningun efecto indeseado ni ningun incidente ligado a los resultados clinicos, a la seguridad clinica ni
a la usabilidad del Audiolyser® ADL20 desde su lanzamiento en el mercado. Las reclamaciones comunicadas se referian
Unicamente a fallos del dispositivo o a problemas logisticos, sin impacto en el rendimiento clinico o la seguridad.

Ademas, no se han notificado acontecimientos ni reacciones adversas graves relacionadas con todos los tipos de
audidémetros de deteccion (convencionales o informatizados) en la literatura cientifica ni en las principales bases de
datos de las autoridades sanitarias.

En consecuencia, FIM MEDICAL no reclama ningin efecto potencial indeseable o secundario por el uso del Audiolyser®
ADL20.

e Sistemas operativos compatibles con Audiolyser® ADL20: Windows 7, Windows 8 y Windows 10, Windows
11.

Ordenador con un procesador de 1 Ghz

512 Mb de RAM

500 Mb de espacio libre en el disco duro

Una tarjeta gréfica (o chipset grafico) con una resolucién minima de 1024x748 — 16 millones de colores
Pantalla con una resolucion minima de 1024 x 768 px

Teclado/Raton

Puerto USB

FIM 10
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La licencia del software Audiowin® 20 se rige por las siguientes condiciones generales. Si antes de la instalacion o 48
horas después de la recepcion del software no acepta estas condiciones, devuélvalo al distribuidor que le vendié este
producto para que le reembolse el dinero.

Su uso implica su plena aceptacion de las siguientes condiciones:

El software suministrado bajo licencia sigue siendo propiedad de FIM Medical, que le concede el derecho a utilizar este
producto siempre que cumpla con estas condiciones.

Esta licencia se ofrece para su instalacion y uso en un solo ordenador (de sobremesa, portatil o terminal).

Cualquier nueva instalacion requerira la compra de una nueva licencia o la desinstalacion del programa en el ordenador
inicial. La licencia de uso es nominativa y no se puede transferir ni vender sin el permiso escrito de FIM Medical. Queda
prohibida la copia o reproduccion del producto de software de FIM Medical suministrado bajo licencia. La reproduccion,
incluso de una parte de las pantallas originales o de los procesos informaticos, constituye una infraccion de este acuerdo.
Usted acepta tomar todas las medidas necesarias para evitar cualquier copia pirata 0 uso por parte de terceros no
autorizados.

FIM Medical no acepta ninguna responsabilidad por cualquier mal funcionamiento relacionado con la instalacion de
cualquiera de sus programas en un ordenador. FIM Medical no se responsabiliza de las consecuencias de la instalacién
de cualquiera de sus programas, como la pérdida parcial o total de datos.

El usuario debe estar formado y conocer las normas basicas de manejo de ordenadores, y debe tomar todas las
precauciones necesarias para protegerse de los riesgos de pirateria informética, divulgacién de datos confidenciales,
ataques de virus informaticos o manipulacion incorrecta.

Debera tener especial cuidado en guardar los datos almacenados en el ordenador con la mayor frecuencia posible en un
soporte fiable; se recomienda realizar esta operacién todos los dias.

Componentes requeridos instalados con el aparato:
- Adobe Reader
- Drivers Silicon Labs para CP210x (componente que asegura la comunicacién USB del aparato)

Comentario: Para instalar Audiowin®20, debe estar en modo administrador.

Atencién, el operador debe tener todos los derechos de administracion sobre la terminal donde vaya a instalarlo. La unidad
debe instalarse en una mesa o escritorio estable. Prevea un lugar seguro y despejado. El paciente no debe ver la pantalla
ni sus manipulaciones.

Encienda el ordenador.
Introduzca el CD-ROM de instalacion del software Audiowin® 20 en la unidad de CD.

Proceda a la fase de instalacion del software.

A 0N PE

Si su PC esta configurado para la ejecucidon automatica, el «autorun» lanzara el procedimiento de instalacion

automaticamente.

o

Si no es asi, abra el Explorador de Windows y busque el archivo «setup.exe» en la raiz del CD ROM y ejecutelo.
Una vez lanzado el programa de instalacion, siga las instrucciones.

Elija su idioma de instalacion y haga clic en Aceptar:

FIM h
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Langue de I'assistant d'installation

Veuillez sélectionner la langue gqui sera utilisée
par l'assistant dinstallation :

|Franﬁis v |

QK || Annuler |

8. Haga clic en Siguiente:

(] Installation - Audiowin20 = =

Bienvenue dans l'assistant
d'installation de Audiowin20

Cet assistant va vous guider dans ['installation de Audiowin20
%01.09.00 sur votre ordinateur.

1| est recommandé de fermer toutes les applications actives
avant de continuer.

Cliquez sur Suivant pour continuer ou sur Annuler pour
abandonner linstallation.

Annuler

9. Indique la clave de instalacion que se encuentra en la parte posterior de la funda del CD y haga clic en Siguiente:

[#] Installation - Audiowin20 = B

Clé d'installaton.

Entrez la dé dinstallation.

Clé dinstallaton.
000 0O X000 0K

‘<Erécédent ” Suivant > | ‘ Annuler

10. Acepte el acuerdo de licencia y haga clic en Siguiente:

& Installation - Audiowin20 = =

Accord de licence
Les informations suivantes sont importantes. Veuillez les lire avant de continuer.

Veuillez lire le contrat de licence suivant. Vous devez en accepter tous les termes
avant de continuer linstallation.

[ce Contrat de Licence régt votre utlisation du présent produit logiciel. En A
installant etiou en utilsant ce produtt Iogiciel, vous reconnaissez &tre lé par les
termes du présent contrat. Si vous Stes en désaccord avec les termes et
condiions de ce contrat, veuilez retourner sans délai lintégralté des
composants de ce produtt & fendroit ol vous vous Iétes procuré afin d'en obtenir
un avoir ou le remplacement du produit par un autre modzle.

LICENCE INITIALE :

L'achat dun appareil FIM MEDICAL informatisé ou d'un logiciel FIM MEDICAL vous.

() Je comprends et jaccepte les termes du contrat de licence
(@) Je refuse les termes du contrat de licence

< Précédent Suivant = Annuler

11. Elija una ruta de instalacion para el software Audiowin®20 (opcional) y haga clic en Siguiente:
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© Installation - Audiowin20 = B

Dossier de destination
00 Audiowin20 doit-l &tre installé ?

l U'sssistant va installer Audiowin20 dans le dossier suivant.

Pour continuer, diquez sur Suivant. Si vous souhaitez choisir un dossier différent,
cliquez sur Parcourir.

C:\Program Files (x85) FIM\Audiowin20 | | Parcourr...

Le programme requiert au moins 26,3 Mo d'espace disque disponible.

<précédent || suvant> | | annuier

12. Elija una ruta de instalacion para la base de datos (opcional) y haga clic en Siguiente:

© Installation - Audiowin20 = =

Base de données
Ou sera instaliée la base de données

Sélectionnez le répertoire de base de données, puis diquez Suivant.

C:\ProgramData\FIM\Database| | ‘Pa[ccurir”.

<Précédent || suvant> | | Annuer

13. Haga clic en Siguiente:

© Installation - Audiowin20 = =

Taches supplémentaires
Quelles sont les tches supplémentaires qui doivent étre effectuées ?

Sélectionnez les tiches supplémentaires que I'assistant dinstallation doit effectuer
pendant lnstallation de Audiowin20, puis diquez sur Suivant,

Icénes supplémentaires

réer une icone sur le Bureau:

<précédent | Suvant> | | Annuer

14. Haga clic en Instalar:

@ Installation - Audiowin20 - o IEl

Prét a installer

L'assistant dispose & présent de toutes les informations pour installer Audiowin20
sur votre ordinateur.

Cliquez sur Installer pour procéder  linstallation ou sur Précédent pour revoir ou
modifier une option dinstallation.

Dossier de destination :
C:\Program Files (x86) \FIM'Audiowin20

Taches supplémentaires :
Icdnes supplémentaires :
Créer une icdne sur le Bureau

Annuler

<Précédent | Installer
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15. Espere mientras se instala

(7] Installation - Audiowin20 = B

=
Installation en cours

Veuillez patienter pendant que I'assistant installe Audiowin20 sur votre

ordinateur,

Extraction des fichiers...
C:\Program Files (x86) \FIM\Audiowin20\unins000, exe

16. Haga clic en Terminar:
© Installation - Audiowin20 = B

Fin de l'installation de Audiowin20

L'assistant a terming l'installation de Audiowin20 sur votre
ordinateur, L'application peut &tre lancée 3 ['side des icdnes
créées sur le Bureau par linstallation.

Veuillez diquer sur Terminer pour quitter 'assistant
dinstallation.

Exdcuter Audionin20]

Terminer

17. Busque el conector USB del PC y enchufe el Audiolyser® ADL20.

Audiowin®20 puede utilizar un formato de base de datos:
e Una base de datos local de tipo MS Access (*.mdb)

Al pasar de Audiowin® a Audiowin®20, no es necesario recuperar la base de datos, se recupera automaticamente.

Después de la instalacién, puede conectar el Audiolyser® ADL20 al PC mediante el cable USB.
Si la instalacién ha sido correcta, se deberia reconocer el dispositivo deberia la primera vez que se conecte (la conexién
aparece en la pantalla en la parte inferior derecha, el icono se vuelve azul):

FIM H
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udiowin:3 (o). Frz Tida]
CERE & T e e e R

De no ser asi, compruebe que su dispositivo estd bien conectado, si no es asi, desinstale Audiowin®20 e inicie
manualmente la instalacion de los drivers. El instalador se encuentra en el CD-ROM en el directorio «Drivers». Haga doble
clic en CP210xVCPInstaller.exe y siga las instrucciones.

A continuacion, conecte el Audiolyser® ADL20, que el sistema operativo deberia reconocer automaticamente.

Para detener el audidmetro, cierre la ventana del software Audiowin® 20. Si vas a desconectarse durante un periodo
prolongado, desenchufe el auricular del puerto USB y guardelo en su embalaje.

Si ya no necesita el software Audiowin® 20 en su ordenador, puede desinstalarlo. Utilice «Programas y caracteristicas»
para desinstalar programas.

1. Abra «Programas y caracteristicas». En el panel de control de Windows, haga clic en «Programas» y luego en
«Programas y caracteristicas». (Nota: el acceso al panel de desinstalacion puede variar segun la version de
Windows).

2. Seleccione Audiowin®20 y haga clic en «Desinstalars.

3. Desinstale los drivers «Silicon Labs. CP210x USB to UART Bridge». Atencidon: Antes de desinstalar el driver,
asegurese de que ningun otro software lo esta utilizando.

FIM MEDICAL ha desarrollado copas higiénicas biocompatibles de un solo uso para usarse con los audiémetros
Audiolyser® ADL20.

Atencion: Se deben utilizar siempre estas copas higiénicas de un solo uso para cada examen y sustituirse entre
cada paciente.

Atencion: Por motivos de higiene y biocompatibilidad, es esencial utilizar copas higiénicas de un solo uso de la
marca FIM Medical con los auriculares de audio.

Estas copas se han desarrollado especificamente para cumplir los requisitos de biocompatibilidad de
los materiales 1ISO 10993, asi como para garantizar una transmision sonora perfecta que respete el IEC
60645-1.

Colocacién de las copas higiénicas de un Unico uso

v' Coloque las copas higiénicas de un solo uso en cada auricular de los auriculares audiométricos (lado del altavoz).
v' Ajuste las copas para que no se produzca un exceso de grosor debido a posibles pliegues entre el auricular y el
paciente

El paciente debe estar comodamente sentado. Se le debe ayudar a colocar los auriculares sobre las orejas. Las
almohadillas deben estar centradas sobre los I6bulos de las orejas, y la diadema colocada sobre el craneo sin necesidad
de forzarla. Para evitar fugas de sonido, aparte pelo y los pendientes demasiado voluminosos.

FIM 9
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Auricular azul

/ en la orejaizquierda

Auricular rojo
en la oreja derecha

El AVM (asistente de voz multilinglie) es un dispositivo que, mediante comandos de software, emite instrucciones de voz
al paciente a través de los auriculares. Estas instrucciones estan disponibles en varios idiomas (opcional), lo que permite
realizar la audiometria a un publico amplio.

El AVM explicara el procedimiento de la prueba y el funcionamiento de la perilla de respuesta. También aparecera para
asistirle en caso de que se produzca un error de manejo durante la fase de familiarizacion.

1. Presion continua sobre el pulsador.
2. Presion repetida e intempestiva sobre el pulsador.
3. Pulsacién demasiado leve.

Si el paciente no es capaz de acostumbrarse al funcionamiento de la perilla, puede confirmar la percepcién del sonido
levantando la mano. A continuacion, el operador valida el umbral haciendo clic en el boton «Validar» o pulsando la tecla
«Intro».

FIM 1
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Barra de
menu

[
Barra de w0 aom  won s W0 10 e 0w 4un G0 50
10 =10

herramientas

Audiograma
izquierdo y
derecho

(Q& Audiowin:s

“H!H " -.—.-.-

. Automatismo Indicador de
Indicador indicador _ respuesta del
100 dB X Validar paciente
automatismo
Ajuste Indicador AVM
frecuencia Indicador
) _ Ajuste de Pausa presencia de
Envio del sonido intensidad auricular

Cuando se inicia la interfaz Audiowin® 20 y el auricular esta conectado, el indicador de presencia del auricular pasara de
gris a azul. En caso contrario, compruebe lo siguiente:

1. Elcable USB esta correctamente insertado
2. El software no se ha iniciado dos veces
3. Los controladores se han instalado correctamente

En cuanto el indicador de presencia aparece con color, haga clic en el grafico del oido izquierdo o derecho, en la

intersecciéon de una frecuencia y una intensidad audible.
Envie el sonido pulsando la tecla de espacio; deberia escucharse el sonido elegido.

Permite el acceso a las funciones principales.

Abrir Identificacion Parametro AVM Resultados Exportar
Wﬁimmm Sl el el (P
Guardar Imprimir Automatismo Secuencia Comentario Ayuda 17

FifA
'&y%' Este documento es propiedad de la Sociedad FIM MEDICAL. No puede ser reproducido ni comunicado sin autorizacién previa.
Medical  This document is the property of FIM MEDICAL. Its contents cannot be reproduced or divulged without the company's approval.

H 0GP



Funcion
Nueva
Abrir
Guardar
Exportar
Comparar
Balance

Identificacion

Imprimir

Impresién selectiva

Vista previa antes de la
impresion

Configuracion de impresién
Salir

Funcién
Automatismo
Pausa
Repetir el AVM
AVM
Comentario
Resultados
Permitir +90 dB

Funcién
Parametros
Parametros de
importacion/Exportacion

Funcién
Sobre nosotros
Informacion sobre el sistema
Manual del usuario
TeamViewer

LFIM
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Crear nueva ficha

Abrir una ficha de paciente o examen
Guarda la ficha y el examen actual

Descripcién

Exporta el examen realizado al ordenador
Compara varias curvas del mismo paciente registrado en la base de datos
Permite ver la evolucién de un mismo paciente sobre un indice o una frecuencia a lo largo del

tiempo
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Permite la introduccién o la consulta de la identificacion del paciente

Imprime el examen actual

Imprime una seleccién de examenes segun ciertos criterios

Muestra las paginas enteras

Permite elegir y configurar la impresora

Salir del programa

Lanza/detiene el automatismo

Marca una pausa en el automatismo o vuelve a lanzarlo

Descripcién

Repite el Ultimo mensaje del AVM al paciente

Lista de idiomas posibles

Permite la edicién de un comentario adjunto al examen
Muestra el resultado de la audiometria asi como los indices calculados

Marque este menu para poder superar el valor de 90 dB

Permite configurar todo el software

Descripcién

Permite duplicar los parametros de un puesto al otro

Descripcién

Informacion sobre la versién y el copyright
Informacion sobre el entorno y el dispositivo

Acceso a la version en PDF del manual de usuario del dispositivo

Le permite conectarse a distancia con nuestros equipos si es necesario
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La identificacion del paciente se requiere para guardar los resultados de las pruebas en la base de datos y para calcular y
mostrar los limites de respuesta previstos en funcion de la edad y el sexo del paciente (cf. ISO 7029).

Para esto, antes o después de la audiometria, haga clic en el boton «ldentificacién»:

Identificacién

Funddn :
.

Exposicidn :
:

Notas :

*
Sexo : (® Masculino  (C) Feminino

Operador :

= = campo requerido Cancelar

Introduzca los campos requeridos (los campos marcados con una estrella son obligatorios). Puede pasar de un campo a
otro haciendo clic con el raton en la nueva casilla o pulsando la tecla « TAB».

El pequefio boton de 3 puntos (...) a la derecha del nombre, permite comprobar si el paciente ya ha sido registrado
introduciendo solo las primeras letras del apellido.

La fecha de nacimiento puede introducirse con o sin espacios. El afio puede tener 2 o 4 digitos.

Ej.: 21/04/1981 o 21/04/81

Después de la identificacion, aparecera el siguiente gréfico.

Predicciones

. \ |+ | Lt [
Ty p— — N 24 Y

El calculo de estas predicciones esta basado en la norma ISO 7029:2000.
El color se puede cambiar en la ventana «Configuracién», pestafia «General».
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Para consultar los datos de un paciente que ya ha sido guardado, siga estos pasos:
Haga clic en «Abrir». Aparecera la siguiente pantalla:

Abrir X

Buscar

Por nombre : | ag |

PorID : | | Buscar

[CEntre : |15_.-35;2-321 | ¥: |1a_.--35_‘-2-321 |

B Q Audiowin20 Nuevo examen

& Agathe Str =AS

Cargar examen

Borrar

Salir

Introduzca las primeras letras del nombre del paciente en la casilla «<Nombre» y haga clic en «Buscar». Aparecera una
lista de nombres que comienzan con estas letras.

A continuacion, haga clic en el botén «Nuevo examen».

También puede buscar pacientes por niumero de identificacion o por fecha de registro.

Para visualizar una prueba antigua o imprimirla, el operador puede consultar una ficha.

Para ello, proceda como se ha indicado; junto al nombre del paciente aparecera un pequefio signo +: indica que se han
realizado pruebas; pulse sobre este signo +.

Aparecera una lista de fechas y horas.

Haga doble clic en una de las fechas o haga clic en «cargar examen» para ver el audiograma realizado en esa fecha.

Abrir X

Buscar

Por nombre : | a |

Por ID : | | Buscar

[entre : |15_.-.3.5_.-2.321 | Y |1-5_.-'|J-5_.-'2|321 |

MNuevo examen

Cargar examen

Borrar

Salir

FIM 20
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Estos son los ajustes recomendados para hacer una prueba de revision.

Pestafa «General».

1. Variacién amplitud 5dB

2. Emisién del sonido Pulsado

Pestafia «Automatismo»

1. Frecuencia 1000 Hz, 2000 Hz, 4000 Hz, 6000 Hz, 8000 Hz, 500 Hz, 250 Hz.
2. Nivel inferior de escucha 0dB
3. Nivel de presentacion 50 dB
Pestafia «<Automatismo»
1. Numero de pruebas 3 pruebas realizadas sucesivamente
2. Tolerancia pruebas inciertas 10dB
3. Duracion por nivel Elija un rango entre 15y 30 décimas de segundo.

Todos estos ajustes se programan una sola vez. Puede volver a estos en cualquier momento.

Para definir los parametros del softwareﬁ
Haga clic en el icono del parametro en la barra de herramientas o seleccione en la barra de menu Opciones y luego

Parametros.

Botdn de transmisidn

(® Directo () Invertida
Sistema silendienso activo
Fuente de datos

Modificar

Prediccidn (ISO7029)

Visiualizar Imprimir ||:|

Colores

Flechas derecha y izquierda

(®) La flacha hadia arriba aumenta la amplitud

(") La flecha hada arriba disminuye la amplitud

Idioma

| Espariol w
Tipo de sonidao
Pulso : ()Mo @ si
Impresidn
] Imprimir en color
Logo: | .ﬂ |

(.FIM

Funcionamiento del botén de emision sobre la interfaz
principal. Emisién automatica de sonido cuando el puntero
del ratdon se coloca sobre el boton de reproduccion.

Cambie la ruta de la base de datos. Atencién: No
modifique este parametro sin conocer sus consecuencias.

Visualizacion, impresion y color de la prediccion.

Pulsar las flechas arriba y abajo del teclado

Cambiar el idioma de Audiowin®20

Naturaleza del sonido emitido: pulsado o continuo

Audiowin®20 puede imprimir el audiograma en color. (Sila
impresora lo permite) y elegir el logotipo en la hoja de
impresion
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Formato de fecha
(@) DD MM AAAA

Validacion de medida

Respuesta remota

Variacian de amplitud

(J1de (@ 5dB

Flecha derecha e izquierda

@ Secuenda
Categorizaciones

@N-:n

() Merluzzi 1979

Esta pestafia permite lo siguiente:

i JMM DD AAAA

(J10dB

(") Todas las frecuencias

() Gradoe de pérdida auditiva

FD1001.DOC104 V01.16.00
Noviembre 2022

Formato de la fecha.

Inhibicion de la perilla para el paciente. Cuando el
paciente escuche el sonido, lo sefiala levantando la mano
y el operador valida la mediciéon con la tecla Intro o el
botén Valida.

Variacion de la amplitud del sonido

Configuracién del funcionamiento de las flechas derecha
e izquierda en un audiograma. Puede pasar por cada
frecuencia en orden, o escanear solo la secuencia
seleccionada.

Modificacién de la visualizacién de las zonas de

categorizacion en los audiogramas

e Conocer los criterios utilizados en la secuencia predeterminada.
e Crear y gestionar secuencias para el modo automatico (véase el modo automatico, capitulo 4.9)

Parameteros

Opciones

Ensayo(s)

Sequence
Muevo
1: 1000
3. 1500
3 2000
4 3000
5 4000
g 750

Automatismo  Caloulos

Mumero de ensayos :

Tolerancia de prubas dudosas (dB) :

Exportar Usuario

Frecendas de |a secuenda

Renombrar Borrar

= 7 500 [=
= 8: 250 [=
- 9: 6000 =
: 10 : NO :
: 11: NO :
= 12 NO [=

Introduzca el arden de frecuendias que apareceran.
"Mo" indica que esa frecuendia no aparecera.

x

Tiempo emitiendo por nivel (1/10s)

() Fijo 302
(®) Aleatorio Min : 15 =
Max =

Primera oreja : @ Derecha O Izquierda

Alertar a la fin del automatismo

L4

Mivel bajo : 0de =

*

Mivel del presentacién : 50dB =

Volumen del AvM ;200 Presentacion del AVM

Opddn AYM

(® Primera prusba () Todas las prushas

Annuler

FIM

Medical

N ®OMe
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Los célculos del MP423 (cuadro de indices legales n.° 42 de las Enfermedades Profesionales del régimen general), del
PAM? (Pérdida Auditiva Media), del IPA2 (Indicador de Alerta Temprana), y del DP42.01 (Doencas profissionais 42. 01), o
la pérdida de audicién asimétrica, la categorizaciébn HSE*3, la categorizacion Merluzzi 19792*3, la categorizacion MPB
20028, el criterio de capacidad SNCF?2 o la puntuacion S.I.G.Y.C.0.P8 se realizan mediante Audiowin®20.

Parameteros *

Opciones  Automatismo  Calculos  Exportar  Usuario

Seleccone que caloulos guiere imprimir

d500 +d1000 +d2000 +d4000

MP42

4

d2000 + d4000

MHL

2

d3000 + d4000 + d&doo

EWI

3

2*d500 + 4 *d1000 + 3 * 42000 + 44000

DP42.01

10
Pérdida auditiva asimmétrica Criterio de aptitud Sncf
HSE categorizadon MPE 2002 categorizacion

Merluzzi 1979 categorizacion

-

Mumero de dedmales : o=

Annuler

1 Para saber mas, consulte «The Control of Noise at Work Regulations 2005»

2 Para saber mas, consulte «La prevenzione dei danni uditivi da rumore in ambiente di lavoro — linee guida proposte dalla
societa italiana di medicina del lavoro e igiene industrial»

3 Para saber mas, consulte el documento « Calculos e indicadores en audiometria ».
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Esta pestafia permite establecer el destino del archivo exportado al pulsar la tecla F12. Elija el nombre del archivo y el
formato predeterminado.

Parameteros s
Opdones  Automatismo  Calculos  Exportar  Usuario

ASCIL

=R ¥
- =
(1=l
B s ds

Exportacion automatica de archivos pdf

[[] Exportacién automética de archivos xml

Destinacion (FDF/XML) :

| C:\Users\asauteraud\Desktop\Examens Audio 2015

Nombre del archivo :

[NAME]_[FIRSTMAME]_[1D]_[DATE]_[TIME]

oo

También puede configurar la exportacion a un archivo PDF automaticamente después de cada grabacion.

Puede elegir la carpeta de destino de los archivos generados, asi como el nombre del archivo. EI nombre del archivo es
personalizable y se pueden utilizar algunas variables. Sin embargo, al menos dos variables no son modificables, la hora'y
la fecha del examen para poder diferenciar los expedientes.

[NAME] =» apellido del paciente

[FIRSTNAME] = nombre del paciente

[ID] = ID del paciente.
Comentario: Estas variables se pueden introducir automaticamente marcando las casillas apropiadas.

Utilice esta ventana para indicar sus datos de contacto y que aparezcan en la parte superior de la pagina de informe.

Parameteros x

Opdones  Automatismo Clculos Exportar  Usuario

Apelido, nombre : | Agathe 5 |

| Asistante Export |

Espedialidad :
Direccion | |
Codigo postal : | Vileurbanne |
Telefono : | 04723489 89 |
Fax : | |
Email : | contact@fim-medical.com |
Imprirnir

Anuer
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Audiowin20® permite visualizar las zonas de categorizacion para ayudar al operador a obtener una vista general rapida de
la tendencia de los resultados del examen en curso.
Hay dos tipos de zonas disponibles:

3000 4000 6000 BOOD 1000 1500 2000 3000 4000
&

(QA Audiowin:

La calibraciin ha expirado hace 924 dias!

1500 2000 3000 4000 ) 0 1000 1500 2000 3000 4000 6000 6000

La CaibrGoR ha 1xDirado Nace 52 diss!
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Ninguna 0a20dB Audicion considerada normal
Percepcion dificil de las palabras en volumen bajo y de conversaciones, sobre todo en un

Ligera 21 a40dB ) > h
entorno ruidoso. Buena percepcion en un entorno tranquilo.

Media 41 a55dB lelcu_ltad para percibir palabrgs_,'espemalm'ente en presencia de ruido de fondo. Tendencia
a subir el volumen de la television o la radio.

Moderado a grave 56 2 70 dB Percep(’:lqn del habla muy reducida. La participacion en las discusiones de grupo se hace

muy dificil.

EVE 71290 dB Incapa(:ldad para oir palabras a su nivel normal y dificultad con los ruidos fuertes. Se
requiere amplificacion.

Profunda 91 dBy mas Los sonidos y el habla circundantes son practicamente imperceptibles.

Fuente: Clasificacion audiométrica de las deficiencias auditivas segun las recomendaciones de la Oficina Internacional de
Audiofonologia.
https://www.biap.org/en/component/content/article/65-recommendations/ct-2-classification/5-biap-recommendation-021-
bis

La categorizacion SIGYCOP esta disefiada para que la utilicen los médicos militares que, a distintos niveles, tienen que
decidir sobre la aptitud de los siguientes sujetos:

- candidatos al alistamiento o al servicio voluntario en las fuerzas armadas;
- candidatos al alistamiento especial en las reservas;
- personal militar profesional o contratado.

Los datos recopilados durante un examen médico realizado con el fin de evaluar o determinar la aptitud se registran en
forma de perfil médico. Este perfil esta definido por siete siglas (o0 categorias) a las que se puede asignar una serie de
coeficientes.

La gama de estos coeficientes abarca los diferentes grados, desde la normalidad, que refleja una aptitud sin restricciones,
hasta la enfermedad grave o el deterioro funcional importante, que indica una incapacidad total.

De este modo, los resultados de una evaluacién médica se expresan en niveles que permiten emitir un dictamen sobre la
aptitud del personal para el servicio o el empleo, basandose en criterios o normas definidos por el mando.

Siete siglas definen el perfil médico, se corresponden respectivamente:

- S:alacintura escapular y a los miembros superiores.
I: cintura pélvica y miembros inferiores.

- G: al estado general.

- Y:ojos y vision (sentido cromatico excluido).

- C: al sentido cromatico.

- 0O:alos oidos y a la audicion.

- P: al aspecto psicolégico.

La atribucion de un coeficiente numérico a la sigla O de la prestacion médica no se puede basar Unicamente sobre la
constatacion de un déficit de la funcion auditiva. De hecho, la pérdida de audicion puede ser la Unica expresion funcional
de una lesion trivial que pueda curarse rapidamente o, por el contrario, ser un sintoma de una afeccién grave cuya
evolucién puede entrafiar riesgos vitales. Por otra parte, algunas lesiones graves del oido por su posible evolucion pueden
traducirse solo por una ligera hipoacusia o incluso respetar la integridad de la audicion.

La puntuacioén de la sigla O se puede realizar en dos niveles de experiencia:

- Anivel elemental mediante examen clinico y audiometria del tono de las vias respiratorias;
- Anivel especializado explorando todos los casos de afecciones graves o0 casos contenciosos.
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Audiometria tonal por via aérea.

Si se realiza correctamente, después de un examen clinico apropiado, es lo suficientemente fiable como para permitir la
evaluacion de la agudeza auditiva durante un examen basico (servicio médico de unidad o centro médico generalista). El
audiometro debe colocarse en una sala insonorizada 0, mejor, en una cabina audiométrica. El sujeto esta sentado de forma
gue no pueda ver los cuadros del aparato. Se le equipa con unos auriculares con dos cascos que deben ajustarse a la
perfeccion. Para cada frecuencia, se busca el umbral de audicién: se aumenta la intensidad en 5 decibelios hasta que el
sujeto responda (método del «umbral ascendente»).

Las frecuencias se prueban en el siguiente orden: 1000 después 2000, 4000, 6000, 8000, 1000 (doble determinacién), 500
y 250 hercios. Estas frecuencias estan preprogramadas en el software mediante la secuencia SIGYCOP.

Expresién de los resultados

La agudeza auditiva de cada oido, evaluada mediante audiometria tonal por via aérea, se representa con un ndmero
romano (del 1 al V). Este nimero es una funcion del rango audiométrico en el que se encuentra el umbral méas bajo. Se
indica un escotoma aislado en el rango audiométrico correspondiente.

125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000
-10 ; ; b g 5 g 5 g

0

10

20

30

10

50

60

70

80

a0

0

0

El coeficiente atribuido a la sigla O expresa el valor funcional global de las dos orejas. Se indica simplemente leyendo la
tabla de doble entrada:

a s wN P
g oS NN
(62 G2 B¢, F S @V)
o 0101 OB
o O U1 U1 Ol

Caso particular:

En una visita de revision, la prueba de audiometria tonal por via aérea, que da una calificacién de O > 3, puede completarse
con una prueba de logoaudiometria que no esta disponible en el software Audiowin20®.

Cuando la intensidad para la que se alcanza el 100 % de inteligibilidad es de 50 decibelios como maximo, se puede obtener
una clasificacion O = 3.

Fuente: INSTRUCCION N.° 2100/DEF/DCSSA/AST/AME del 1 de octubre de 2003
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Audiowin®20 esté disefiado para realizar audiometrias tanto en modo automético como en modo manual.
En este Gltimo caso, utilice el teclado o el ratén para realizar las siguientes acciones:

Seleccionar la frecuencia.

Seleccionar la intensidad.

Enviar el sonido.

Validar la respuesta del paciente (si la perilla para el paciente no se usa).

En el siguiente capitulo se explican estas manipulaciones.

Clic izquierdo ——p I

Clic derecho

Rueda

Ratén con 3

Envio del sonido A Pulsar sobre
la rueda

Seleccionar Uso de la rueda
laintensidad HidB para modificar las

E intensidades
Seleccionar Uso de la tgcla Ctrl +
la frecuencia FHz rueda

para modificar las

E frecuencias

Validacién de la
Respuesta del 4 -

paciente -

También se puede acceder a los ajustes de frecuencia e intensidad también con el raton, utilizando los graficos de
audiograma derecho o izquierdo, haciendo clic en la interseccién de una frecuencia y una intensidad.

Comentario: Para evitar errores de manipulacion, el software puede restringir automaticamente los cambios directos de
amplitud demasiado grande para evitar dafiar el oido del paciente.

Pagina Cambia la intensidad al valor del nivel de escucha mas bajo

@ @ ARRIBA Cambia la intensidad a un valor alto predeterminado en la pestafia «secuencia»
Pagina (nivel de presentacion).
ABAJO Para no tener que pulsar repetidamente las flechas de ajuste de la intensidad, las

2 teclas «page up» y «page down» permiten pasar de un extremo a otro de la
escala de intensidad.

FIN Detiene el procedimiento automatico
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- Tab Conmutacion entre orejas
—>

Intro Validacion de la respuesta del paciente por parte del operador
Espacio Envio del sonido en modo manual
A
Supr/Del Eliminacion de una validacion en el audiograma
F12 F12 Exportacién del audiograma en funcionamiento a un archivo
F4 Visualizacion de los resultados del audiograma

Para utilizar el audiometro en modo automatico, primero debe asegurarse de que el programa esta configurado de acuerdo
con su método de trabajo habitual.

Estos son los ajustes posibles:

Eleccion de las frecuencias probadas

Eleccion del orden de las frecuencias probadas

Eleccion de la variacion de la amplitud (pasos de 1, 5 0 10 dB)

Eleccion del tipo de sefial (continua o pulsada)

Eleccién del primer oido examinado

Eleccion del numero de pruebas por frecuencia

Eleccién de las diferencias de nivel de respuesta consideradas como dudosas por Audiowin®20
Eleccioén del idioma del MAV y su volumen

©ONoGA~WNE

Estos ajustes afectaran a la duracion de la prueba, que es inversamente proporcional a la calidad del audiograma final.
Para acceder a la ventana de configuracion, en el menu «Opciones», seleccione «Parametros».

Las pestafias situadas encima de esta ventana permiten acceder a los siguientes ajustes.

Haga clic en la pestafia «Automatismo».

Parameteros X

Opcones  Automatismo  Calculos  Exportar  Usuario

Tolerandia de prubas dudosas (dE) : 10

Ensayo(s) Tiempo emitienda por rivel (1/10s)
— O Fijo eV
Numero de ensayos ! =
= @ueatoro Mn: [ 15[

Frecencias de la secuenda .
Primeraoreja: (@ Derecha () Izquierda

Sequence ~
Alertar a la fin del automatismo
Nuevo Renombrar Borrar

1 w00 [ 7: 500 [= Nivel bajo : ods
2: 1500 |2 8: 350 [= Nivel del presentacin : sodB =
3: 2000 2 ] s000 =

4 3000 = : NO = Volumen del AVM : 200 []Presentacidn del AVM
5: 4000 = 11: o [= I

6: 750 = 12: no [=

> < Opcidn AVM

Introduzca el orden de frecuencias que apareceran.

"No™indica que esa frecuenda no aparecera. @ primera prueba O Todaslas prusbas

Anuier
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Audiowin®20 ofrece también la posibilidad de crear secuencias propias. Para esto, haga clic en «nuevo» y ponga nombre
a la nueva secuencia. Haga clic en «Aceptar».

Seleccione las frecuencias que desee probar y los distintos criterios de la prueba. En este ejemplo, la prueba comenzara
por la frecuencia 1000 Hz, y después 2000 Hz, 4000 Hz y 500 Hz. Las otras frecuencias estan posicionadas en NO.

Parameteros X

Opciones  Automatismo  Calculos  Exportar  Usuario

Ensayo(s) Tiempo emitiendo por nivel (1/10s)
= OFijo 30 2
Mumero de ensayos : 3 =
(®) Aleatorio Min : E =
Toleranda de prubas dudosas (dB) : mnm =

Frecendas de |a secuenda ) )
Primera oreja @ @Deredqa OIzquierda

26052021 ~
[ alertar a la fin del automatismo

Renombrar Borrar
1 125 = 7: 2000 [= Nivel bajo : 0dB =

= i an 50dE =
2: 250 = 3. 3000 [= Mivel del presentadon =
3 s00 2 5 20m £
4: 750 S 10: 6000 = Volumen del AVM : 200 [] Presentacion del AVM
55 1000 2 11: 8000 [= I
6 1500 = 12: 750 [ Opdién AVM

Introduzca el orden de frecuendas que apareceran.

"Mo” indica que esa frecuenda no aparecera ® primera prueba O Todas las prusbas

e

La nueva secuencia se guardara automaticamente
en el menu desplegable de secuencias existentes.

26052021

—

Ponga los auriculares sobre la cabeza del paciente y pulse el boton «Auto».

El AVM indica al paciente las instrucciones de funcionamiento. A continuacion, la prueba real arranca en la fase de
familiarizacion a 50 dB. Durante esta fase, el software detecta anomalias ligadas a la pulsacion incorrecta del boton de
respuesta y el AVM se lo indica al paciente con indicaciones de voz, como «Suelte el boton».

El paciente debe pulsar el boton azul de la perilla de respuesta si escucha el sonido. De no ser asi, el sonido aumentara
su intensidad hasta los 90 dB y luego mostrara «sin respuesta».

Si el paciente puede oir, Audiowin®20 iniciara la busqueda del umbral de familiarizacién a 1000 Hertz a partir de 0 dB.

El programa probara todas las frecuencias en ambos oidos. En caso de respuesta incierta, el programa anotara un signo
de interrogacion junto a la respuesta del paciente; volvera a esta prueba al final de la secuencia. Si la duda persiste, puede
volver a probar las frecuencias en modo manual.

Durante la prueba puede interrumpir momentaneamente el examen pulsando el botdén «Pausa».
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Audiowin®20 permite visualizar un panel de resultados que resume el examen que se esta realizando. Indica algunos
calculos suplementarios:

Resultados X
Frecuencia (Hz) Derecha {d8 HTL) Tzquierda (d8 HTL) Predicdion (IS07029)
125 15 5 5
250 5 U 7
500 n 0 7
750 il 5 7
1000 25 15 7
1500 5 o 3
2000 U] n s
3000 5 15 3
4000 5 5 0
6000 0 U] 2
000 5 0 1+

7 =Resultado dudoso () = Sin respuesta

Oreppderscha  Orefaizouierda  Media Oreja derecha  Oreja zquierda
MPa2 15 13 * Merluzzi 1879 cat, o 0
MHL 8 8 8
- 3 . 2 P8 2002 cat.: 1a 1
DP42.01 18 14 16 Pérdida auditiva asimétrica : 13.33
Sncf
142434440k 5 55 Uso de tapones moldeados : Apto
34+448kHz 10 30 Uso de auriculares con cancelacion de ruido Apto.
14243 +4KHz 45 45 Seguridad Apto
HSE cat.: 1 -Capaddad de audicién aceptabie
Método Auto Ascendiendo

Los encontrara en este resumen:

e Los resultados del paciente
MP42

PAM

IPA

DP42.01

Pérdida auditiva asimétrica
Categorizacion HSE
Categorizacion Merluzzi 1979
Categorizacion MPB 2002
Nota SIGYCOP

Criterio de aptitud SNCF
Método de realizacion del examen

Después de realizar la audiometria y de registrar los resultados, pulse el botén «Imprimir»&.

La impresion es inmediata.

La impresion también se puede realizar a través del menu «Impresora». En ese caso, aparecera la siguiente ventana,
dependiendo del tipo de impresora.

Impression =

Imprimante
Nom WWFRVIVS-INFRADTWMP-RDC-HPX476DW ~ Propriétés
Statut : Prét
Type HP Officejet Pro X476dw MFP PCL &
Emplacement - Administration des ventes
Commentaire - HP Officejet X476Dw (couleur) [ imprimer dans un fichier
Zone d'impression Copies
® Tout Nombre de copies - |1 |+

Pages g1 a1

1 52 3
Sélection —I’J —2’J —S’J
Aide Annuler
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El documento se imprimira de la siguiente manera:

N.° de serie de la ADL20 +
N.° de version del software.

Agathe S Asistante Esport
Villeurbamne

Tel: 0472 34 59 89 * Mail : contace fim-medical com

Fecha de audiomeifria 16 06 2021 8h34

Uttima calibracidn 04 12 2017 11h24

O Dok Sarepus O Probu o

[ riin 1507028) X Trgienta

Apeliido : Agathe Nomibore - Str
Nacido el 04 11 1987 Edad : 33 anos
Sexo Masculino id: AS
Empresa Funcién
Exposicion : Operador
Notas : |
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C
Derecha (4B HIL) Tzqierds (4B HIL) Media
MP42 15 13 14
PAM 8 8 8
PA 3 10 7
DP4201 18 14 16
Metuz=i 1979 o 0
MPE 2002 la la
1+2+3+4+6kHz 45 55
IebfkH 10 30
1+2+3+KHz 45 45
Categoria 1 - Capacidad de sudicién aceptable
Pérdida suditiva asimétrica - 13.33
Critera Sncf T: Apto - Auricul & Apto - Seguridad: Apto
Caondiciones
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oo, Auto Ascendiendo
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Documento de
identidad del
paciente

Se puede programar la impresién de uno o varios documentos correspondientes a examenes realizados en diferentes
fechas.
Haga clic en el menl «Archivo» y luego en «Impresién selectiva»; aparece la siguiente ventana:

Pruebas

() 5in fecha
O oy

@ Avyer

() 5emana
O Mes

(O)Desde :

Impresién selectiva

14/06/2021

Buscar

Irnprirnir

Apelida : | qathe St =AS

Id: |

Agathe Str *AS

hasta : (16/06/2021
MNumero de copias @ | 1 = Imprimir

Cancelar

Siva a imprimir un gran nimero de documentos, asegurese de que haya papel suficiente en la bandeja de la impresora.

FIM

Medical
@R

Este documento es propiedad de la Sociedad FIM MEDICAL. No puede ser reproducido ni comunicado sin autorizacién previa.
This document is the property of FIM MEDICAL. Its contents cannot be reproduced or divulged without the company's approval.

32



FD1001.DOC104 V01.16.00
Noviembre 2022

Después de realizar un examen, haga clic en Archivo = Exportar = PDF.

Archive Examenes Parametros
D Muevo
B”' Abrir..,
u Guardar Ctrl+5

Exportacidn 3 ASCI

Ayuda

Comparar F& PDF
Curva XML

Identificacian F2

& imprimir... Ctrl=P
Selecidn imprimir... Ctrl=l

Vista previa de impresidn

Configurar impresién...

salir AIT+F4 |doooon

Debido al gran nimero de marcas y referencias de toallitas descontaminantes presentes en el mercado, FIM Medical ha
validado para sus productos las referencias que no alteren el aspecto ni la resistencia de los materiales plasticos en las
carcasas de sus equipos.

La empresa FIM Medical ha validado el uso de las siguientes toallitas o pafios himedos para la descontaminacion de
Audiolyser® ADL20°:

Alcohol isopropilico 70 %
Bactinyl® toallitas desinfectantes
Clorox® Healthcare Bleach
Sani-Cloth® Bleach

Sani-Cloth® Plus

Sani-Cloth® HB

Super Sani-Cloth®

Sanicloth® AF3

Formula 409®

Virex® Plus

Mikrozid® AF wipes

Mikrozid® Universal wipes premium

La carcasa del Audiolyser® ADL20 puede limpiarse con un pafio himedo y un producto fungicida bactericida genérico. FIM
Medical exige la utilizacién de los productos mencionados en el parrafo 5.1.

Recomendamos solicitar al paciente que se lave las manos antes de manipular el aparato.
Después de cada paciente, se deben limpiar las partes accesibles a estas, entre las que estan las siguientes:
e Las almohadillas de los auriculares (con cuidado de no mojar los auriculares
e Ladiadema
e La perilla para el paciente
No se recomienda usar aerosoles, ya que un chorro mal dirigido puede dafiar los auriculares irremediablemente.
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Conforme con la norma ISO 8253-1:2010, es esencial que los equipos de audiometria sean revisados y calibrados
regularmente. Por esto, es obligatorio realizar:

- Una revision diaria: limpieza, comprobacién del estado general del equipo, comprobacion del funcionamiento
correcto de la salida del audiémetro en toda su gama de frecuencias, comprobacion del sistema de respuesta del
paciente.

Esta comprobacion debe tener lugar en el mismo entorno en el que tienen lugar las pruebas del paciente.

- Unarevisiéon anual por parte del fabricante.

FIM Medical es la Unica parte autorizada a realizar la revisién anual de sus audimetros.

A continuacion, se emitira un certificado de calibracion.

El software indica la fecha de finalizacion de la validez de la calibracion FIM Medical. Cuando esta fecha pase, devuelva
el dispositivo a FIM Medical para su calibracion.

Atencidn: Debe recalibrar el dispositivo antes de la fecha limite. Después de la fecha limite, la deriva puede sesgar los
resultados. Su software Audiowin® 20 le avisara de la necesidad de recalibrar su auricular 30 dias antes de la fecha limite.

Este servicio puede ser solicitado por el cliente o por FIM Medical si considera necesario un mantenimiento preventivo
para que el aparato funcione correctamente.

Atencidn: cuando envie un aparato para su revision, debe enviarlo en su embalaje original.

El Audiolyser® ADL20 tiene una garantia de 2 afios a partir de la fecha de compra. Bajo la garantia de este contrato, solo
se cubren las reparaciones. La garantia solo serd aplicable si se han respetan las condiciones normales y habituales de
uso del dispositivo. Durante el mantenimiento anual, se llevan a cabo algunas operaciones preventivas. La revisién no
puede constituir una garantia de aceptacion de responsabilidad por las averias que puedan ocurrir después de esta revision.

La vida util del audiolyser® ADL20 esta fijada en 9 afios bajo la condicion de que el usuario lleve a cabo los mantenimientos
obligatorios que se requieren en la seccion Mantenimiento a continuacion.

FIM Medical no se responsabilizara de la pérdida de rendimiento del aparato si no se realizan los mantenimientos
obligatorios.

FIM Medical ha desarrollado copas higiénicas de un solo uso para usarse con los audiémetros Audiolyser®
| & ADL20.

WEM o
J— Atencion: Se deben utilizar siempre estas copas higiénicas de un solo uso para cada examen y
sustituirse entre cada paciente. Si las copas no se cambian y se reutilizan entre dos pacientes, hay riesgo

de contaminacion cruzada (contaminacion bacteriana o virica) al entrar en contacto con los oidos.

) Atencion: Por motivos de higiene y biocompatibilidad, es esencial utilizar copas higiénicas
e de un solo uso de la marca FIM Medical con los auriculares de audio. Estas copas se han

desarrollado especificamente para cumplir los requisitos de biocompatibilidad de los materiales ISO 10993,
asi como para garantizar una transmision sonora perfecta que respete el IEC 60645-1.

Si necesita copas higiénicas de un solo uso de FIM Medical, pédngase en contacto con FIM Medical o con su distribuidor.
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FIM Medical ha desarrollado un soporte de auriculares ajustable que para fijar a un escritorio, una mesa, etc. Esto le
permite tener a mano su Audiolyser® ADL20 y preservar la vida de sus cables.

e Compruebe que los auriculares estan conectados.
e Asegurese de que el icono del indicador de presencia de los auriculares en la interfaz del software es de color azul.

Compruebe que se han rellenado todos los campos obligatorios para la identificacion.

Este mensaje es ocasionado por un problema de acceso de escritura en este ordenador. El administrador otorgar dar al
usuario todos los derechos sobre el arbol donde se encuentra la base de datos.

e Haga clic en el signo «+» a la izquierda del nombre del paciente en el cuadro de dialogo «Abrir».

Si, a pesar de seguir estas indicaciones, el problema persiste, o si es otra la dificultad que encuentra, no dude en ponerse
en contacto con nosotros, tenemos un equipo técnico a su disposicién.
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