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1 Introduccion

1.1 Acerca de este manual
Este manual es valido para el audiémetro de examen Luna, incluyendo el software para PC Luna Suite.

El producto esta fabricado por:
Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Dinamarca

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

Direccion de correo

electrénico: info@interacoustics.com
Web: www.interacoustics.dk

1.2 Uso previsto

Luna es un audidmetro de examen basado en PC destinado a evaluar el nivel de audicién del paciente por
medio de pruebas manuales o automaticas. Luna deberia ser usado por profesionales de la audicion como
enfermeras/os especialmente formados, pediatras o cualquier otro personal especialmente formado. Incluso
una evaluacién de audicion normal no debe impedir al profesional derivar al paciente a un especialista, si
hay cualquier duda en relacion con el resultado. Cualquier pérdida de la audicidon detectada siempre debe
derivarse a la consulta de un especialista en la audicion.

1.3 Contraindicaciones

El paciente es demasiado joven para someterse a una prueba de audicion. Si el auricular no puede
colocarse.

El paciente no coopera. La evaluacién del operador profesional.

La prueba de audicion debe realizarse en una sala independiente, no se requiere cabina aislada del ruido.

1.4 Descripcion del producto

Luna se suministra con lo siguiente:

Auricular montado con transductores DD65 y cable USB, respuesta del paciente, bolsa de transporte,
software para PC (a través de descarga en linea), guia rapida y certificado de calibracién.

El auricular Luna suministra un tono al oido del paciente. Cuando el paciente escucha el tono presentado,
pulsa el botén de respuesta y el resultado se anota automaticamente en el audiograma.
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1.5 Advertencias y precauciones

Las siguientes advertencias de seguridad se utilizan en este manual para alertarle de informacion
importante sobre el uso seguro y apropiado del producto.

G

PELIGRO La etiqueta “PELIGRO” identifica estados o practicas que pueden causar
dafios al paciente o usuario.

ADVERTENCIA La etiqueta “ADVERTENCIA” identifica estados o practicas que podrian
tener como resultado danos en el equipo.

AVISO AVISO se utiliza para hacer referencia a practicas que no ocasionan
lesiones personales.

1.5.1 Seguridad del sistema eléctrico

Cuando conecte el instrumento al ordenador, debe tener en cuenta las
siguientes advertencias:
Este equipo esta disefiado para conectarse con otro equipo y formar de este
modo un sistema eléctrico médico. Todo equipo externo con conexién a una
entrada de sefial, salida de sefial u otros conectores, debe cumplir con la
normativa necesaria del producto, por ej. CEl 62368-1 en relacion a equipos
tecnoldgicos y la serie CEI 60601 en relacién a equipo médico eléctrico.
Ademas, todas las combinaciones de este tipo, sistemas eléctrico médico,
deben cumplir las normativas de seguridad indicadas en la norma general CEl
60601-1, edicion 3, clausula 16. Cualquier equipo que no cumpla con los
requisitos de corriente de fuga especificados en la norma CEl 60601-1 debe
mantenerse fuera del entorno del paciente, es decir, a un minimo de 1,5 m del
paciente o debe proporcionarse por medio de un transformador de separacién
para reducir las corrientes de fuga. Cualquier persona que conecte un equipo
externo a la entrada de sefial, la salida de sefial u otros conectores, ha creado
un sistema eléctrico médico y, por tanto, es responsable de que el sistema
cumpla los requisitos. Si tiene dudas, pongase en contacto con un técnico
médico cualificado o con su representante local. Si el instrumento esta
conectado a un PC (equipamiento de Tl que forma un sistema) asegurese de
no tocar al paciente mientras utiliza el PC.

Se necesita un dispositivo de separacion (dispositivo de aislamiento) para
aislar el equipo ubicado fuera del entorno del paciente, del equipo ubicado
dentro del entorno del paciente. Especialmente se necesita un dispositivo de
separacion cuando se realiza una conexion de red. Los requisitos del
dispositivo de separacion se definen en la norma CEl 60601-1, clausula 16

1.5.2 Seguridad eléctrica

No modifique este equipo sin la autorizaciéon de Interacoustics. No desmonte ni
modifique el producto, porque esto podria repercutir en la seguridad y/o el
rendimiento del dispositivo. Para cualquier operacion de servicio, consulte a
personal cualificado.
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Para una seguridad eléctrica maxima, desconecte la alimentacion eléctrica
cunado se deje sin utilizar

El enchufe de alimentacién deberia colocarse de forma que sea facil tirar del
enchufe

No utilice cables de extension ni regletas adicionales. Para realizar una
instalaciéon segura, consulte la seccion 2

No use el equipo si se muestran dafios visibles.

El instrumento no esta protegido frente a la entrada de agua u otros liquidos. Si
se derrama algun liquido, compruebe el instrumento detenidamente antes de
utilizarlo o devuélvalo al servicio técnico

Ninguna pieza del equipo podra someterse a reparaciones o mantenimientos
mientras se esté utilizando con el paciente.

1.5.3 Peligro de explosion

NO lo use en presencia de mezclas de gases inflamables. Los usuarios deben
considerar la posibilidad de que se produzcan explosiones o fuego si usan este
dispositivo cerca de gases anestésicos inflamables.

NO use el instrumento en un entorno rico en oxigeno, como una camara
hiperbarica, tienda de oxigeno, etc.
Antes de su limpieza, desconecte la alimentacion eléctrica

1.5.4 Compatibilidad electromagnética (CEM)

Aunque el instrumento cumple los requisitos sobre CEM pertinentes, se deben
tomar precauciones para evitar una exposicion innecesaria a campos
electromagnéticos, provenientes por ejemplo de teléfonos méviles. Cuando se
vaya a usar el equipo junto a otro, fijese en que ninguno interfiera en el otro.
Consulte también el apéndice sobre CEM.

El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados,
salvo los transductores y cables que venda Interacoustics o alguno de sus
representantes, podria provocar un aumento de las emisiones o una
disminucién de la inmunidad del equipo. Para ver una lista de accesorios,
transductores y cables que cumplen con los requisitos, consulte el apéndice
sobre CEM.

1.5.5 Advertencias — General

Si el sistema no funciona correctamente, no lo utilice hasta que se hayan
realizado todas las reparaciones necesarias y la unidad se haya probado y
calibrado para un funcionamiento correcto de acuerdo con las especificaciones
de Interacoustics.

No deje caer ni someta de otro modo este dispositivo a impactos. Si el
instrumento resulta dafado, devuélvalo al fabricante para su reparacién o
calibracion. No utilice el instrumento si sospecha que tiene algun dafio.

Este producto y sus componentes desempefaran sus funciones de forma fiable
solo cuando se utilicen y se mantengan de acuerdo con las instrucciones
incluidas en este manual, en las etiquetas del producto o en encartes. No debe
usar un producto defectuoso. Asegurese de que todas las conexiones a los
accesorios externos estan aseguradas correctamente. Las piezas que puedan
romperse o perderse o que estén visiblemente gastadas, deformadas o
contaminadas, deben reemplazarse de inmediato por piezas de recambio
limpias y originales fabricadas y distribuidas por Interacoustics.
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Puede solicitar al fabricante diagramas electronicos, listas de componentes,
descripciones, instrucciones de calibracién u otra informacion que ayude al
personal técnico autorizado a reparar las piezas de este instrumento definidas
por Interacoustics como reparables por el personal técnico.

Ninguna pieza del equipo podra someterse a reparaciones o mantenimientos
mientras se esté utilizando con el paciente.

Conecte unicamente los accesorios adquiridos al fabricante del instrumento.
Solo se permite conectar al dispositivo accesorios que el fabricante haya
clasificado como compatibles.

Compruebe la calibracion si alguna pieza del equipo esta expuesta a impactos
0 a una manipulacién excesivamente brusca.

Los componentes marcados para “un solo uso” estan disefiados para un Unico
paciente durante un Unico procedimiento, con el posible riesgo de
contaminacion si se reutiliza el componente.

Los componentes marcados para un ‘solo uso’ no estan disefiados para ser
reciclados.

1.5.6 Factores ambientales

Almacenar el instrumento y sus accesorios en un intervalo de temperatura
fuera del especificado en la Seccién 5 puede causar dafios permanentes.

No use el dispositivo en presencia de fluidos que puedan entrar en contacto
con algunos de los componentes electrénicos o con el cableado. Si el usuario
sospecha que algunos componentes o accesorios del sistema han entrado en
contacto con fluidos, no debe usar la unidad hasta que un técnico de soporte
autorizado considere que es seguro.

No coloque el dispositivo cerca de una fuente de calor y deje espacio suficiente
alrededor del equipo para garantizar una ventilacion apropiada.

1.5.7 AVISO
Para evitar fallos del sistema, siga las advertencias pertinentes para evitar virus
informaticos y similares.

Tenga en cuenta que conectar el dispositivo a un PC implica conectar el
dispositivo a una red informatica. La conexioén a una red informatica puede
resultar en riesgos previamente no identificados que deben identificarse,
analizarse, evaluarse y mitigarse por la organizacion responsable.

Cualquier cambio en la red informatica (configuracion de red, desconexién de
elementos, actualizacidon o mejora de equipos) puede introducir nuevos riesgos
que requieren analisis adicionales.

Dentro de la Unién Europea es ilegal desechar los elementos eléctricos y
electronicos como basura ordinaria. El material eléctrico y electronico puede
contener sustancias peligrosas y, por lo tanto, debe eliminarse por separado.
Tales productos estaran marcados con el simbolo de un contenedor tachado,
tal y como se muestra a continuacion. La cooperacion del usuario es
importante para poder asegurar un alto nivel de reutilizacién y reciclaje de
desechos eléctricos y electronicos. No reciclar estos productos de forma
adecuada puede poner en peligro el entorno y, por consiguiente, la salud de los
seres humanos.

D-0128540-B — 2021/05 (=)
Luna - Instrucciones de uso - ES Iinteracoustics Pagina 4



Fuera de la Union Europea, se deberan respetar las normativas locales
relativas a la forma de desechar el producto una vez finalizada su vida util.

Si este aparato se conecta con uno o mas dispositivos con marcacion CE
médica, para formar un sistema o conjunto, la marcaciéon CE es solo vélida
también para la combinacién si el proveedor ha emitido una declaracion
indicando que los requisitos en el articulo 12 de la Directiva sobre Dispositivos
Médicos se cumple para la combinacion.

El instrumento no requiere un tiempo de calentamiento, pero es necesario darle
un cierto tiempo de adaptacién antes de usarlo.

La especificacion del instrumento es valida solo cuando el equipo se usa
dentro de los limites ambientales que se indican en sus especificaciones
técnicas:

1.6 Quejas/informes de seguridad:
Pdngase en contacto con su distribuidor local en el caso de que tenga cualquier incidente
relacionado con defectos del producto (defectos de hardware o errores de software), o con
eventos adversos (que no tienen que tener necesariamente una asociacion causal con el
producto). Se recomienda que el usuario informe de todos los datos conocidos sobre el
incidente. Tras recibir cualquier incidente grave con un impacto grave para la salud del paciente
o el usuario (eventos adversos graves), el distribuidor local informara a Interacoustics a través de su sistema
de vigilancia apropiado. Interacoustics garantizara que la autoridad regulatoria en el pais de residencia del
paciente esta informada segun los requisitos de vigilancia. Interacoustics gestionara todas las quejas sobre
el producto y eventos adversos segun su procedimiento interno.
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2 Desembalaje e instalacion

21 Inspeccion y requisitos del sistema

Comprobacién de dafos

Cuando reciba el instrumento, asegurese de haber recibido todos los componentes de la lista de verificacion
del envio. Deben comprobarse visualmente todos los componentes para detectar aranazos o ver si faltan
piezas antes de su uso. Todo el contenido del envio debe ser comprobado para verificar su funcionamiento
mecanico y eléctrico. Si el equipo tuviera algun defecto, pédngase en contacto con su distribuidor local de
inmediato. Conserve el material de transporte para que lo compruebe el transportista y se pueda presentar
la reclamacion al seguro.

Guarde la caja para futuros envios

El instrumento viene en cajas de cartdn, que estan especificamente disefiadas para los componentes. Se
recomienda conservar las cajas para futuros envios en el caso de que surja cualquier necesidad de
devolucién o reparacion.

Informes y procedimiento de devoluciones

Cualquier pieza que falta, fallo o componente dafiado (debido al envio) deberia reportarse de inmediato al
proveedor/distribuidor local junto con la factura, numero de serie y un informe detallado del problema. Para
cualquier informacion relacionada con la asistencia, pongase en contacto con su distribuidor local. Si el
sistema/componentes deben devolverse para su reparacion o asistencia, complete los detalles relacionados
con los problemas del producto en el "Informe de devolucién" que se adjunta a este manual. Es muy
importante que describa todos los hechos conocidos sobre el problema en el informe de devolucion, ya que
esto ayudara al técnico a comprender y resolver el problema de forma satisfactoria. Su distribuidor local
tiene la responsabilidad de coordinar cualquier procedimiento de asistencia/devolucion y las formalidades
relacionadas.

Almacenamiento
Si debe almacenar el Luna durante un periodo de tiempo, asegurese de guardarlo bajo las condiciones
apropiadas.
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2.2 Definicién de los simbolos
En el instrumento pueden verse los siguientes simbolos:

Simbolo

Explicacion

Piezas aplicadas de tipo B.

Siga el manual de instrucciones

€

0123

La marca CE indica que Interacoustics A/S cumple los requisitos del Anexo
IX de la Regulacion (UE) 2017/745 (MDR)” El Servicio de productos, N.° de
identificacién 0123, ha certificado el sistema de calidad.

pid

WEEE 2002/96/EC
Consulte las advertencias y las precauciones previas

Dispositivo médico

Fabricante

MD
e
il

Fecha de fabricacion.

SN

Numero de serie

REF

Numero de referencia

ETL CLASSIFIED

Intertek

4005727

Conforms to
ANSI/AAMI B60601-1:2005/A1:2

Certified to
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:2!

Marca de listado ETL

-
e
Interacoustics

Logotipo de la empresa

D-0128540-B —2021/05
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2.3 Instalacion del software

Requisitos minimos del sistema:
Luna Suite es compatible con el SO Windows Framework 4.7.

AVISO: Como parte de la proteccion de datos, asegurese de cumplir con los siguientes puntos
1. Utilice sistemas operativos compatibles con Microsoft

2. Asegurese de que el sistema operativo cuenta con todos los parches de seguridad
3. Habilite el cifrado de la base de datos

4. Utilice cuentas de usuario y contrasefas individuales

5. Proteja el acceso fisico y a la red de los equipos con almacenamiento de datos local
6. Utilice software antivirus, firewall y anti-malware

7. Implemente una politica de copias de seguridad apropiada

8. Implemente una politica de conservacion de registros apropiada

Requisitos del sistema (para portatiles, PC y tablets):

Procesador: 2 GHz

RAM: 2 GB

Tablet Windows®: Se recomienda activar el bloqueo de rotacion.

Sistemas operativos compatibles:
Microsoft Windows® 10 Pro
Escala maxima: 125%

Windows® es una marca registrada de Microsoft Corporation en Estados Unidos y otros paises.

Citrix: Si su equipo se ejecuta en un servidor Citrix, el Luna Suite funcionara siempre que Luna Suite esté
instalado localmente en su equipo.

AVISO: Usar sistemas operativos que ya no cuentan con el soporte de software y seguridad de Microsoft
aumentara el riesgo de recibir virus y malware, lo que puede resultar en averias, pérdida de datos y robo y
uso indebido de los datos.

Interacoustics A/S no es responsable de sus datos. Algunos productos de Interacoustics A/S pueden ser
compatibles o pueden funcionar con sistemas operativos que ya no tienen el soporte de Microsoft.

Instalacion
Con su audidmetro Luna encontrara un enlace para descargar el software y una clave de licencia para abrir
y activar el software Luna.

NB: Conserve el enlace para el software Luna en un lugar seguro, en el caso de que desee instalarlo en un
equipo diferente. En este caso, necesitara una nueva clave de licencia.

Conexiones:
El Luna Suite esta equipado con una interfaz XML general para interactuar facilmente con cualquier otro
sistema de archivo de pacientes que pueda desear.
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Cuando haga clic en el enlace, se iniciara una instalacién automatica, mostrando la siguiente ventana:

Luna

Welcome

INEErBCOUSEICS | ©ip vill insiall Luns on your compartes. Chek lnstall bn corfinue, Dpticns
1wt thee iratall directory or Close to et

Version 1.0,

La version de software que esta a punto de
descargar

Optioers ¥ pu Close

Haga clic para aceptar la instalacion
Haga clic para instalar

Permita que su equipo continue
la instalacién

de Luna Suite haciendo clic en

User Account Control

Do you want to allow this app to make
changes to your device?

&=
 Interacoustics

Tras la instalacion, el software dejara este icono en su escritorio para acceder facilmente a su software
Luna:

A
-

Al hacer doble clic en el icono de llave, el software Luna se abrira, y estara listo para introducir la clave del
software:
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Hagg clic aqui

Luna suite

e
s

Luna

by Interacoustics

Esta pantalla se abrira permitiéndole introducir
la clave Unica del producto.

Esto solo tendra que hacerlo una vez.
Recibira la clave de licencia

junto con su audiémetro Luna.
Insértela aqui

ArIRfLE

Finalice laactivaciéndeta—ctaveputsando
“activar”
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3 Instrucciones de funcionamiento

Tras instalar correctamente el software para PC de Luna, estara listo para usar su dispositivo.

3.1 Editor de idiomas

Cuando se instale el software Luna Suite, el sistema selecciona automaticamente el idioma de acuerdo
con el ajuste de idioma de su PC si el Luna Suite es compatible con ese idioma.

Si desea cambiar el idioma, haga lo siguiente:

Haga clic aqui:

oy
Sy
Luna

by Inberasoustics

Nl %N NN NN NN N NN
- .
]

1] Feesan

A continuacién, seleccione su idioma en el menu desplegable:

Application setlings

El cambio de idioma surtira efecto una vez que reinicie el Luna Suite.
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Cddigos de idioma en Luna Suite:

Languages
BRA | Portugese
DAN | Danish
DEU | German
ENG | English
FRA | French
ITA Italian
NLD | Deutch
NOR | Norwegian
POL | Polish
SPA | Spanish
SWE | Swedish

D-0128540-B —2021/05
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Luna sulte

o
L
Luna

by Interacoustics

Select aperator

Deefault Fa
Alanah Kennaird Fa
Aleksandr Mchae ra 7
Alerne Sterricker Fa
Amatia Vicllet Fd
Annmaria Bert Fd
Aundrea Chartres Fa 8
Aweryl Kybert ra |
1. Introducir la clave de software. 2. Estado del sistema para conexion correcta.
3. Minimizar/maximizar. 4. Salir de Luna. Recuerde guardar antes de salir.
5. Anadir un nuevo operador. 6. Buscar un operador.
7. Eliminar un operador. 8. Editar la informacion del operador.
Introducir un nuevo operador:
Cada ajuste de prueba se conectara al operador elegido.
1
Craate new oparator
2
3
4

1. Informacion obligatoria. 3. Otra informacion si procede.

2. Informacion opcional. 4. Pulse "Create (Crear)" para guardar la

configuracion.
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3.3 Coémo crear un nuevo paciente 2 3

Luna suite
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1. Volver a la pantalla anterior 2. Buscar un paciente. 5
3. Introducir un nuevo paciente. 4. Editar la barra de informacion.
5. Eliminar un paciente (irreversible). 6. Editar informacion del paciente.

7. Si solo desea ver sus pacientes, haga clic aqui.

Introducir un paciente:

Create new patient

1. Informacién obligatoria del paciente. Puede usar el nimero de seguridad social o un ID generado
aleatoriamente.

2. Sitiene alguna otra informacion relevante sobre el paciente, puede introducirla aqui.

3. Informacion del historial u otra informacién relevante con impacto potencial en el resultado de la
prueba.

4. Recuerde pulsar "Create (Crear)" para guardar la configuracion.
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3.4 Editor PDF

Si es necesario puede crear su propio documento PDF para guardarlo o imprimirlo.

El ajuste del PDF se conecta al operador. Asi, cada operador puede tener su propio disefio especial de
PDF si es necesario.

Si desea crear un nuevo ajuste de PDF, haga clic aqui:

Application settings

Lo que configura es el etiquetado de la informacién en la
impresion, no el contenido de cada area.

3.5 Coémo entrar en el modo de configuracion de las pruebas de audicién

T Tm—r Al hacer clic en estos iconos, entrara en los ajustes de las diferentes
- = / pruebas de audicion.
§ smmem e .
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3.6 Panel de funcionamiento - pruebas automaticas

Luna suite

2 | | 3

1. Frecuencias de prueba. Se probaran todas las frecuencias.
2. Iniciar/detener prueba.
3. Indicacion de color del oido derecho.
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1. Algunas frecuencias se han quedado fuera.

2. Indicacion de color (barra verde) de cuanto del tiempo permitido utiliza el paciente antes de responder.
3. Probado - pero no escuchado.

4. Indicacién de color del oido izquierdo.

-
Interacoustics




3.7 Descripcion de la prueba aleatoria automatica y configuracioén

La prueba:

La prueba Aleatoria automatica se ejecuta de forma completamente automatica y le permitira
incluir/excluir cualquier frecuencia que desee. Con el ajuste predeterminado en 20 dB, la prueba se
restablecera a 20 dB por cada cambio de frecuencia. Si "no hay respuesta”, la prueba incrementara 5 dB
hasta que se obtenga una respuesta, y se restablecera a 20 dB por cambio de frecuencia. La prueba,
aleatoriamente, cambiara entre frecuencia y oido, hasta que se complete la prueba.

Ajustes predeterminados para esta prueba:

Automatic r:

3.71
Tiempo apagado:
Tiempo apagado
aleatorio:

Longitud del tono:

Ventana de respuesta:

D-0128540-B — 2021/05
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Tiempo apagado:

Tiempo apagado aleatorio:

Longitud del tono:
Ventana de respuesta:
Nivel de inicio 20 dB:
Nivel maximo 105 dB:
Frecuencias de prueba:
Frecuencia de inicio:
Inicia la prueba en oido:

2 seg

3 seg

1,5 seg

3 seg

20dB

40 dB

250, 500, 1000, 2000, 4000, 6000, 8000 Hz
1000 Hz

Derecho

Tamafio del paso:

Senal:

Descripcion de los ajustes:

5dB
Tono

@
0 | el B | o | w0 | a0 | s || som
| x, L X |
0 1000 wson 20w 000 0 sMe sow

Un tiempo establecido fijo, en el cual no hay tono.

Un tiempo apagado extra, afadido al "Tiempo apagado”,
haciendo que sea mas dificil para el paciente adivinar
cuando esta presente el tono. El tiempo aleatorio adicional
variara durante la prueba de forma aleatoria.

Ejemplo: El tiempo apagado se establece a 7 segundos, y
el tiempo apagado aleatorio también se establece a 7
segundos; el tiempo apagado variara entre 7y 14

La duracién del tono dado desde el auricular.

2 -7 seg.
0 -7 seg.
segundos.
0,3 - 2 segq.
2 -9 seg.

La duracién del tiempo que el paciente tiene para
responder. Si el paciente es joven, muy anciano o le falta
concentracion, es posible que desee establecer este
tiempo a una mayor duracién para asegurar que recoge la
informacion correcta sobre la capacidad auditiva.

LA
s
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Nivel de inicio 20 dB: -10a105dB  Con este ajuste puede decidir qué nivel de dB desea por
cambio de frecuencia. Ejemplo: Si solo desea realizar la
prueba a 20 dB y nunca menos, establecera este valor a

20 dB.
Frecuencias de prueba: 125, 250, 500,750, 1000, 1500, 2000, 3000, 4000, 6000,
8000 Hz
Frecuencias de inicio: La frecuencia a la que desea que comience su prueba.
Inicia la prueba en oido: En qué lado deberia comenzar la prueba.
Tamafio del paso: Cuando un tono "no se escucha", el dB aumenta

automaticamente con 5 o0 10 dB.

Sefial: Puede elegir entre Tono, Warble (Tono de frecuencia
variable), Pulso.

LA
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3.8 Descripcion de la prueba automatica y configuracion

La prueba:

La prueba Automatica se ejecuta de forma completamente automatica y le permitira incluir/excluir
cualquier frecuencia que desee. Con el ajuste predeterminado en 20 dB, la prueba se restablecera a 20
dB por cada cambio de frecuencia. Si "no hay respuesta”, la prueba incrementara 5 dB hasta que se
obtenga una respuesta, y se restablecera a 20 dB por cambio de frecuencia.

Automalic te

3.8.1 Descripcion de los ajustes:

Tiempo apagado:

Tiempo apagado
aleatorio:

Longitud del tono:

Ventana de respuesta:

Nivel de inicio 20 dB:

Frecuencias de prueba:

Frecuencias de inicio:

D-0128540-B — 2021/05
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2 -7 seq.

0 -7 seg.

0,3 — 2 seq.

2 -9 seg.

-10a 105dB

50
3 1

Un tiempo establecido fijo, en el cual no hay tono.

Un tiempo apagado extra, anadido al "Tiempo apagado”,
haciendo que sea mas dificil para el paciente adivinar
cuando esta presente el tono. El tiempo aleatorio adicional
variara durante la prueba de forma aleatoria.

Ejemplo: El tiempo apagado se establece a 7 segundos, y
el tiempo apagado aleatorio también se establece a 7
segundos; el tiempo apagado variara entre 7 y 14
segundos.

La duracién del tono dado desde el auricular.

La duracion del tiempo que el paciente tiene para
responder. Si el paciente es joven, muy anciano o le falta
concentracion, es posible que desee establecer este
tiempo a una mayor duracién para asegurar que recoge la
informacion correcta sobre la capacidad auditiva.

Con este ajuste puede decidir qué nivel de dB desea por
cambio de frecuencia. Ejemplo: Si solo desea realizar la
prueba a

20 dB y nunca menos, establecera este valor a 20 dB.

125, 250, 500, 750, 1000, 1500, 2000, 3000, 4000, 6000,
8000 Hz

La frecuencia a la que desea que comience su prueba.

LA
s
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Lado en el que se inicia Cuando un tono "no se escucha", el dB aumenta
la prueba: automaticamente con 5 0 10 dB.

Sefial: Puede elegir entre Tono, Warble (Tono de frecuencia
variable), Pulso.

LA
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39 Descripcion de la prueba manual y configuracién

La prueba:

La prueba manual puede realizarse mediante el ratén o por medio de atajos en el teclado del ordenador.

Los atajos:

Si desea cambiar los atajos prestablecidos,

haga clic aq&iA

Los atajos prestablecidos:

D-0128540-B — 2021/05
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Luna suite
-

Manuel testning

e

Accién Tecla de atajo
Subir frecuencia | Flecha derecha
Flecha
Bajar frecuencia izquierda
Flecha hacia
Bajar nivel de dB arriba
Flecha hacia
Subir nivel de dB abajo
Tipo de sefal S
Tamario del
paso T
Lado del oido E
Tono Espacio
Delete
Delete (Eliminar) (Eliminar)
Oido W
No lo oye Q
Qido izquierdo I
Oido derecho D

LA
s
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Si desea cambiar la tabla de atajos
haga clic aqui :

shortcuts

Este simbolo indica que ha cambiado los atajos
predeterminados.

i desea volver al predeterminado, pulse este simbolo de
nuevo.
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Luna suite

Tiibage Gememe

Manuel testning

e 120} i HL

oo

=

1 2 3 4 5 7
1. Borrar los resultados de la prueba. 2. Presentar tono. 3. Indicacion de tono
4. Bajar/subir frecuencia. 5. Bajar/subir dB. 6. Alternar pasos dB

7. Alternar oidos.(1,2 dB y 5 dB).

3.9.1 Descripcion de los ajustes

Longitud del tono: 0,3 - 2 segq. La duracién del tono dado desde el auricular.

Ventana de respuesta: 2 -9 seg. La duracién del tiempo que el paciente tiene para
responder. Si el paciente es joven, muy anciano o le falta
concentracion, es posible que desee establecer este
tiempo a una mayor duracién para asegurar que recoge la
informacion correcta sobre la capacidad auditiva.

AN
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Nivel de inicio 20 dB: -10 a 105 dB Con este ajuste puede decidir qué nivel de dB desea por
cambio de frecuencia. Ejemplo: Si solo desea realizar la
prueba a 20 dB y nunca menos, establecera este valor a

20 dB.
Frecuencias de prueba: 125, 250, 500, 750, 1000, 1500, 2000, 3000, 4000, 6000,
8000 Hz
Frecuencias de inicio: La frecuencia a la que desea que comience su prueba.
Inicia la prueba en Cuando un tono "no se escucha", el dB aumenta
oido: automaticamente con 5 o 10 dB.
Sefial: Puede elegir entre Tono, Warble (Tono de frecuencia

variable), Pulso.

3.10 Descripcién de la prueba Hughson Westlake y configuracion

La Hughson Westlake es un procedimiento automatico de prueba de umbral de tonos puros. El resultado
de la prueba correcto se determina a partir de dos de tres respuestas simulares (3 de 5) para el tono.

La prueba se inicia a 1000 Hz y el nivel de dB que elija.

La intensidad aumenta: En pasos de 5 dB.

La intensidad disminuye: En pasos de 10 dB.

Ajustes predeterminados:

Tiempo apagado: Se configura siempre a 0
Tiempo apagado aleatorio: 1,6 seg

Longitud del tono: 2 seg

Ventana de respuesta: 2 seg

Nivel de inicio: -10 dB

Nivel maximo: 100 dB

Frecuencias de prueba: 125,250,500,750,1000,1500,2000,3000,4000,6000,8000 Hz
Frecuencia de inicio: 1000 Hz

Oido inicial: Oido derecho

Método de umbral: 2/3

D-0128540-B — 2021/05 )
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3.10.1 Descripcion de los ajustes - Hughson Westlake

Tiempo apagado:

Tiempo apagado
aleatorio:

Longitud del tono:

Ventana de respuesta:

Nivel de inicio -10 dB:

Nivel maximo 100 dB:

Frecuencias de prueba:

Frecuencias de inicio:

Lado en el que se inicia
la prueba:
Método de umbral:
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2 -7 seg.

0 -7 seg.

0,3 - 2 segq.

2 -9 seg.

-10a 105dB

Interacoustics

Tiempo sin tono, se recomienda establecer a 0.

Un tiempo apagado extra, afadido al "Tiempo apagado”,
haciendo que sea mas dificil para el paciente adivinar
cuando esta presente el tono. El tiempo aleatorio adicional
variara durante la prueba de forma aleatoria.

Ejemplo: El tiempo apagado se establece a 7 segundos, y
el tiempo apagado aleatorio también se establece a 7
segundos; el tiempo apagado variara entre 7y 14
segundos.

La duracién del tono dado desde el auricular.

La duracién del tiempo que el paciente tiene para
responder. Si el paciente es joven, muy anciano o le falta
concentracion, es posible que desee establecer este
tiempo a una mayor duracién para asegurar que recoge la
informacion correcta sobre la capacidad auditiva.

Con este ajuste puede decidir qué nivel de dB desea por
cambio de frecuencia. Ejemplo: Si solo desea realizar la
prueba a

20 dB y nunca menos, establecera este valor a 20 dB.

Sus dB nunca deben superar los 100 dB.

125, 250, 500, 750, 1000, 1500, 2000, 3000, 4000, 6000,
8000 Hz

La frecuencia a la que desea que comience su prueba.
Izquierda o derecha.
Puede elegir entre 2/3 y 3/5. Dependiendo de cuantas

respuestas similares desee antes de cambiar la
frecuencia.
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3.11 Funciones especiales

3.11.1 Superposiciones

Con fines de comunicacion, puede usar superposiciones

lo que hace que sea posible comparar los resultados reales de la prueba con
estandares o datos previos.

Ademas, puede alternar la colocacién del audiograma izquierdo o derecho.
Ejemplo: si desea que su paciente le de la espalda,

cuando realiza la prueba, puede alinear el audiograma izquierdo/derecho
para que se corresponda con los oidos de la persona a la que se realiza la
prueba.

También puede decidir obtener los resultados de la prueba de
ambos oidos en el mismo audiograma.

audiograma.

audiograma.

pantalla.

diferentes de la primera prueba.

1201 dErHE
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4. Mostrar datos en uno o dos audiogramas.
5. Pruebas antiguas sobre cada paciente. Puede usarse como
superposicion en la prueba actual. Solo se muestran los valores

1. Relacionar la pérdida de la audicion con los valores en el

2. Platano del habla - sonidos del habla distribuidos en el

3.  Alternar entre colocar el audiograma izquierdo/derecho en la

Péagina 29



3.11.2 Volver a realizar la prueba en modo automatico

Si desea volver a probar una frecuencia, debera hacer esto ANTES de guardar los resultados de la
prueba.

Puede recibir resultados extrafios en una frecuencia concreta, y si desea estar seguro, puede volver a
realizar la prueba en esta frecuencia manualmente.
Haga clic aqui: el resultado de una prueba desaparecera.

Luna suite

Automatic random test

Para que el panel de prueba manual esté disponible, haga clic aqui:

Luna suite

i Back

AN
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prueba sobre la frecuencia elegida usando el panel manual:

Luna suite

Puede volver a realizar la

Puede establecer el tono en cualquier parte, y desde ahi puede realizar la prueba de nuevo hasta que
esté seguro de que el resultado es correcto.

Haga clic en guardar y esta prueba se guardara como la prueba automatica original.
3.11.3 PTA - Promedio de tono puro
Para ver rapidamente la capacidad de audicién, puede calcular el nivel de audicion promedio en las

frecuencias seleccionadas.

n Pulse el icono de ajustes al lado derecho de la pantalla.

Application settings Se mostraran los ajustes de su aplicacion.
! Pulse
anguege
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Si desea usar un calculo o los tres
célculos haga clic en

Y pulse guardar.

Los resultados se mostraran en su pantalla de prueba y se guardaran junto con la prueba.

Si desea que uno o todos los célculos se muestren en su impresion PDF, haga lo siguiente:

Mientras esta en su pantalla de prueba, pulse el icono de ajustes.\>

Application settings
Pulse el icono PDF.

Import / export

Impart petents Export patonts

X Seleccione la plantilla de impresién que desea
haciendo clic en el icono de edicion.

Select print template

Setas default Preview wmplate
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Create print template

- formatur: Hi

AR leR

Aty o
AR right

CTT—

o —
Sofware version

o e ECT—

.
Hardware versarn 1o

Printed by

3.11.4 CPT/AMA

El indice CPT-AMA europeo en las pruebas AC.
El CPT-AMA europeo se calcula usando los valores de la siguiente tabla que garantizan que las
diferentes frecuencias se ponderan para mostrar una cuantificacion correcta del deterioro debido a la

pérdida de la audicion.

Templsie name

Standardudakrifl [LAK]

Comp: o
Virksomhad ole

Puede seleccionar mostrar todos o
solo uno o dos calculos en su
impresion.

HV [dBHL] | $00Hz 1kHz 2kHz 4kHz
10 02 0.3 04 0.1
15 05 0.9 13 03
20 13 2.1 29 09
25 18 36 49 17
30 26 54 73 27
35 37 7.7 98 38
40 49 102 12.9 50
45 6.3 13.0 17.3 654
50 18 157 224 8.0
55 96 190 257 97
80 11.3 215 28.0 11.2
65 12.8 235 30.2 125
70 138 255 322 13.5
75 1486 212 340 14.2
80 14.8 288 358 14.6
85 149 208 375 14.8
90 150 299 3982 14.9
95 15.0 300 40.0 15.0
100 15.0 300 40.0 15.0

gemass Council on Physical Therapy, Amencan Medical Assiciation
JAMA 115-1108-1109, 1842

3.11.5 PLH - Porcentaje de pérdida de audicion
Cambio de PLH desde referencia, que es una prueba inicial. EI PLH se evalia comparando dos
conjuntos de pruebas en base a la tabla PLH.
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3.11.6 Exportacion de datos

Es posible intercambiar los datos con un programa externo. Para una integracion completa con un
sistema de archivos de pacientes, solicite el protocolo XMI.

Entre en configuracién:

CENENEE

Haciendo clicen: (

Se mostrara esta pantalla:
Application settings

Language

Irmpont patients Expont patinnts Excpont lests

© \ProgramDatstinteracoustesLunatXML)
C\FrogramCatainteracoustesLuna DML

En vez de introducir cada paciente uno a uno, es posible importar un conjunto
Import patients completo de pacientes.

Import patients

Export patients También puede exportar la informacion del paciente a una base de datos
independiente en caso de ser necesario.

D-0128540-B — 2021/05 =’
Luna - Instrucciones de uso - ES Interacoustics Pagina 34



En este caso puede seleccionar todos los pacientes o
seleccionar los siguientes especificamente: Expost oo
Empresa
Departamento
Cadigo postal
Intervalo de edad

Lo que le proporciona la opcién de, por ejemplo, comparar resultados de varios departamentos o edades.

Si se necesita algun tipo de comparativa o calculo en un sistema diferente,
Export tests también puede exportar los datos de la prueba. Por ejemplo, con fines de
investigacion.

Aqui puede filtrar por fechas de las pruebas. Export tests

Todos los formatos pueden ser por fechas de prueba.
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4 Cuidado y mantenimiento

4.1 Procedimientos generales de mantenimiento

Puede limpiar su Luna suavemente con un pafio suave humedecido con agua tibia. La malla negra en
cada copa auditiva puede enjuagarse suavemente. Para obtener mayor proteccién por medio de
cubiertas almohadilladas para los oidos y fluidos de desinfeccion, consulte con su proveedor.

4.2 Procedimientos generales de limpieza
ADVERTENCIA

o Antes de proceder a la limpieza, apague y desconecte el instrumento de la red eléctrica

e Siga las directrices locales de seguridad y practicas recomendadas en caso de que existan

e Use un pafo suave ligeramente humedecido en una solucion detergente para limpiar todas las
superficies expuestas

o No permita que el liquido entre en contacto con las partes metalicas del interior de los
auriculares externos o de insercién

¢ No lo limpie con una autoclave, ni esterilice ni sumerja el instrumento ni ningun accesorio en
liquido

¢ No use objetos sélidos ni con punta para limpiar las piezas del instrumento ni de los accesorios

e Sialguna pieza entra en contacto con un fluido, no permita que se seque antes de limpiarla

Soluciones recomendadas para la limpieza y desinfeccién
e Agua templada con una solucion de limpieza suave y no abrasiva (jabén)

Procedimiento
o Limpie el exterior del instrumento con un pafio sin pelusas ligeramente humedecido con una
solucién limpiadora
o Limpie las almohadillas, el interruptor manual del paciente y demas piezas con un pano que no
deje pelusa ligeramente humedecido con una solucién limpiadora
e Asegurese de que no se humedezcan el altavoz de los auriculares ni partes similares

A

Para garantizar la seguridad eléctrica durante toda la vida util del instrumento, deben realizarse
comprobaciones de seguridad con regularidad de acuerdo con la IEC 60601-1, clase 1, tipo B (p. €j., al
realizar la calibracién anual).

D-0128540-B — 2021/05 (=)
Luna - Instrucciones de uso - ES Interacoustics Pagina 37



4.3 Acerca de las reparaciones
Interacoustics solo se considera responsable de la validez de la marca CE, los efectos en materia de
seguridad, fiabilidad y rendimiento del equipo cuando:

1. las operaciones de montaje, extensiones, reajustes, modificaciones o reparaciones se llevan a cabo
por personal autorizado;

2. se mantenga un intervalo de servicio de un afio;

3. lainstalacion eléctrica de la sala en cuestion cumplen con los requisitos apropiados; y

4. el equipo lo utilice solamente el personal autorizado de acuerdo con la documentacion proporcionada
por Interacoustics.

Es importante que el cliente (agente) complete el INFORME DE DEVOLUCION cada vez que surja un
problema.

Esto se debe hacer siempre que se devuelva un instrumento a Interacoustics. (Esto, por supuesto, se
aplica en el peor caso imaginable de muerte o serias lesiones del paciente o usuario).

4.4 Garantia
Interacoustics le garantiza que:

e ElLuna esta libre de defectos en cuanto a fabricacién y materiales en condiciones normales
de uso y servicio durante un periodo de 24 meses a partir de la fecha de envio de
Interacoustics al primer comprador

e Los accesorios no presentan defectos de mano de obra y materiales en condiciones normales
de uso y cuenta con un servicio de asistencia durante un periodo de noventa (90) dias a partir
de la fecha en que Interacoustics lo entregue al primer comprador

Si durante el periodo de garantia aplicable algun producto necesitara alguna reparacién, el comprador
debera comunicarselo directamente al servicio local de Interacoustics para que este determine las
instalaciones de reparacién apropiadas. La reparacion o sustitucion se realizara a cargo de
Interacoustics, en virtud de los términos que se especifican en esta garantia. El producto que requiera
reparacion se debe devolver rapidamente, en un embalaje adecuado y a portes pagados. La pérdida o
los danos en el envio de devolucién a Interacoustics seran a riesgo del comprador.

Bajo ninguna circunstancia Interacoustics se considerara responsable de cualquier dano incidental,
indirecto o derivado que tenga que ver con la compra o utilizacién de cualquier producto de
Interacoustics.

Esta garantia se aplicara exclusivamente al comprador original. Esta garantia no tendra validez con
ningun propietario o titular posterior del producto. Ademas, la garantia no se aplicara a (e Interacoustics
no sera responsable de) ninguna pérdida relativa a la adquisicién o el uso de un producto de
Interacoustics que:
e haya sido reparado por cualquier persona que no sea un representante técnico autorizado de
Interacoustics,
e se haya modificado de tal forma que, en opinidén de Interacoustics, afecte a su estabilidad o
fiabilidad,
e se haya sometido a un uso indebido, negligencia o accidente, o al que se le haya modificado,
borrado o eliminado el numero de serie o de lote, o
e se haya sometido a un mantenimiento o uso inapropiados que no correspondan con los que
se establecen en las instrucciones de Interacoustics.

Esta garantia prevalecera sobre cualquier otra garantia explicita o implicita, y sobre cualquier otra
obligacion o responsabilidad de Interacoustics; ademas, Interacoustics no cede ni concede, directa ni
indirectamente, autoridad a ningun representante ni persona alguna para asumir en su nombre ninguna
otra responsabilidad relativa a la venta de productos de Interacoustics.

Interacoustics rechaza cualquier otra responsabilidad, explicita o implicita, incluida cualquier garantia de
comerciabilidad o adecuacién a un objetivo o aplicacién determinados.

LA
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5 Especificaciones técnicas generales

Marca CE de La marca CE indica que Interacoustics A/S cumple con los requisitos del Reglamento de la
instrumentacion UE 2017/745 (MDR).
médica: La aprobacién del sistema de calidad la realiza TUV, nimero de identificacién 0123.
Normativas: Segundad- CEI 60601-1 2005/EN 60601-1 2006 Yy A12012
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14
Piezas aplicadas de tipo B
CEM: CEI 60601-1-2 (2014)
Audiémetro por Audiémetro por tonos: CEl 60645-1: 2017/ANSI S3.6: 2018, Tipo 4
tonos:
Fabricacion: Armario plastico
Potencia: Alimentacion USB

Promedio: 300mA (Max: 500mA)

Entorno de funcionamiento:

Ruido ambiental:

El audidmetro Luna deberia usarse en un lugar tranquilo
como una sala independiente.

almacenamiento:

Humedad relativa: 15 -90%
Temperatura: 10-35°

Presién ambiente: De 98 kPa a 104 kPa
Temperatura de -20-50 °C
transporte:

Temperatura de 0-50°C

Humedad en
transporte y
almacenamiento:

10% a 95% de HR. Sin condensacion

5.1 Especificaciones técnicas

Transductores

[A] | - dos auriculares

[A] Niveles de audicion de -10 a 100 dB HL para conduccion aérea

[A] Frecuencia de 250 Hz a 8 kHz para conduccion aérea (250 Hz,
500 Hz, 750 Hz, 1 kHz, 1.5 kHz, 2 kHz, 3 kHz, 4 kHz, 6 kHz, 8 kHz)

[A] Control de nivel de saluda en pasos de 5 dB HL

Cambio de sefal de prueba

[A] | - presentacion/interrupcion

[A] [ -tono puro continuo

[A] | -tono puro pulsado

[A] | - frecuencia de tono variable 10 Hz Seno

[A] | — profundidad de modulacién de tono variable 10%

[A] | Sistema de respuesta del sujeto

[A] | Cable USB fijo desde auricular a conector macho tipo A.
Opcional: Cable Micro USB de 4 clavijas.

Opcional: 4 clavijas a cable USB C.
Sustituible por un técnico.
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5.2 Valores de umbral equivalentes de referencia para transductores

z Nivel de dB max HL

125 75

250 90

500 100
750 100
1000 100
1500 105
2000 105
3000 105
4000 100
6000 90
8000 85
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Apendlce A: Compatibilidad electromagnética (CEM)

Este instrumento es idoneo para entornos hospitalarios salvo en ubicaciones proximas a equipos
quirargicos de alta frecuencia activos y salas con apantallamiento RF de sistemas para imagen de
resonancia magnética, donde la intensidad de las interferencias electromagnéticas es alta

¢ No utilice este instrumento junto o apilado con otro equipo, pues podria tener como resultado un
funcionamiento incorrecto. Si fuera necesario utilizarlo de este modo, debe observar el instrumento y
el otro equipo para comprobar que estén funcionando de forma normal

¢ El uso de accesorios, transductores y cables diferentes a los especificados o suministrados por el
fabricante de este equipo podria causar un aumento de las emisiones electromagnéticas o una
disminucion de la inmunidad electromagnética de este equipo y causar un funcionamiento
inapropiado. Se puede encontrar la lista de accesorios, transductores y cables en este apéndice.

* No se deben utilizar equipos de comunicaciones RF portatiles (incluidos periféricos tales como cables
de antena y antenas externas) a una distancia inferior de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier pieza de
este instrumento, incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo contrario, podria
producirse una degradacion del rendimiento de este equipo

El fabricante define la funcién principal de este instrumento de la siguiente forma:

o Este instrumento no tiene RENDIMIENTO ESENCIAL. La ausencia o pérdida de RENDIMIENTO
ESENCIAL no puede generar ningun riesgo inmediato inaceptable

e El diagnostico final siempre debe basarse en el conocimiento clinico. No hay desviaciones del
estandar colateral ni de los usos de prestaciones

¢ Este instrumento cumple con la norma CEI 60601-1-2:2014, clase de emision B, grupo 1

AVISO: No hay desviaciones del estandar colateral ni de los usos de prestaciones AVISO: Puede
encontrar todas las instrucciones necesarias para mantener el cumplimiento con respecto a CEM en la
seccion de mantenimiento general de estas instrucciones. No es necesario seguir otros pasos.
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Los equipos de comunicaciones RF moviles y portatiles puede afectar a LUNA. Instale y utilice el LUNA
de acuerdo con la informacion de CEM que se presenta en este capitulo.

El LUNA se ha comprobado con respecto a las emisiones de CEM y su inmunidad frente a ellas como un
instrumento auténomo. No utilice el LUNA junto a otros equipos electrénicos, ni lo coloque apilado entre
otros equipos de este tipo. Si fuera necesario utilizarlo apilado o junto a otro equipo electronico, el
usuario deberia comprobar que la configuracion funciona con normalidad.

El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados, salvo las piezas de servicio
que venda Interacoustics como piezas de recambio de los componentes internos, puede provocar un
aumento de las EMISIONES o una disminucién de la INMUNIDAD del dispositivo.

Cualquier persona que conecte un equipo adicional es responsable de asegurarse de que el sistema
cumpla la norma CEI 60601-1-2.

Guia y declaracién del fabricante: emisiones electromagnéticas

El LUNA esta diseifiado para usarlo en un entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o el usuario de LUNA debe velar por que se use en un entorno de este
tipo.

Prueba de emisiones | Cumplimiento Entorno electromagnético: guia

Emisiones de RF Grupo 1 El LUNA usa energia RF solo para sus funciones

CISPR 11 internas.
Por tanto, las emisiones de radiofrecuencia son
muy bajas y no es probable que ocasionen
interferencias en equipos electrénicos cercanos.

Emisiones de RF Clase B El LUNA es apto para usarlo en entorno

CISPR 11 comerciales, industriales, empresariales y

Emisiones armonicas No aplicable residenciales.

CEI 61000-3-2

Fluctuaciones de No aplicable

tension/

emisiones de

parpadeo (flicker)

CEI 61000-3-3

Distancia de separaciéon recomendada entre
el equipo de comunicaciones RF portatiles y méviles y el LUNA.

El LUNA estéa disefiado para usarlo en entornos electromagnéticos en los que las interferencias RF
estén controladas. El cliente o el usuario del LUNA puede contribuir a evitar las interferencias
electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos de comunicaciones RF
portétiles y mdviles (transmisores) y el LUNA, segun las recomendaciones siguientes, y en funcion de
la potencia maxima de salida de los equipos de comunicaciones.

Potencia maxima de Distancia de separacioén en funcién de la frecuencia del transmisor
salida nominal del [m]

transmisor De 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz a 800 MHz | De 800 MHz a 2,7 GHz
W] d=117VpP d=117VpP d=2,23Vp

0,01 0,12 0,12 0,23

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

1 1,17 1,17 2,33

10 3,70 3,70 7,37

100 11,70 11,70 23,30

Para los transmisores que tengan una potencia de salida maxima nominal no indicada anteriormente,
la distancia de separacion recomendada d en metros (m) se puede calcular con la ecuacion aplicable
a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia maxima de salida nominal del transmisor en (W)
que indica el fabricante del transmisor.

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias mas alto.

Nota 2: Es posible que estas directivas no se apliquen a todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexién proveniente de las estructuras, los objetos
y las personas.
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Guia y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

El LUNA esta disefiado para usarlo en un entorno electromagnético especificado a continuacion. El
cliente o el usuario de LUNA debe velar por que se use en un entorno de este tipo.

electrostatica (ESD)

Prueba de Nivel de prueba de Cumplimiento Guia sobre
inmunidad CEI 60601 entorno electromagnético
Descarga Contacto +8 kV Contacto +8 kV Los suelos deben ser de

madera, hormigén o baldosa

de entrada/salida

Aire +15 kV Aire +15 kV ceramica. Si los suelos

CEI 61000-4-2 tienen un revestimiento de
material sintético, la
humedad relativa debe estar
por encima del 30%.

Transitorios +2 kV para los cables No aplicable La calidad de la red eléctrica

rapidos/rafagas de la fuente de debe ser la de un entorno

eléctricas alimentacion +1 kV para los cables | residencial o comercial tipico.

de entrada/salida
CEI 61000-4-4 +1 kV para los cables

alimentacién (50/60
Hz)

CEI 61000-4-8

Sobretension +1 kV modo diferencial | No aplicable La calidad de la red eléctrica
debe ser la de un entorno
CEI 61000-4-5 +2 kV modo comun residencial o comercial tipico.
Las caidas de <5% UT No aplicable La calidad de la red eléctrica
tension, (caida >95 % en UT) debe ser la de un entorno
interrupciones para 0,5 ciclos residencial o comercial tipico.
breves y Si el usuario del LUNA
variaciones de 40% UT requiere que se mantenga el
tension en los (caida >60 % en UT) funcionamiento durante las
cables de la fuente para 5 ciclos interrupciones del suministro
de alimentacién 70% UT de la red eléctrica, es
(caida >30% en UT) recomendable que el LUNA
CEI 61000-4-11 para 25 ciclos reciba alimentacion de una
fuente de alimentacion no
<5% UT interrumpible o su bateria.
(caida >95 % en UT)
para5s
Frecuencia de 30 A/m 30 A/m Los campos magnéticos de

frecuencia de alimentacién
deben estar a unos niveles
propios de una ubicacién en
un entorno comercial o
residencial tipico.

Nota: UT es la tension de la red eléctrica de CA anterior a la aplicacion del nivel de pruebas.
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Guia y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

El LUNA esta disefiado para usarlo en un entorno electromagnético especificado a continuacion. El
cliente o el usuario del LUNA debe velar por que se use en un entorno de este tipo.

Prueba de inmunidad

CEI/EN 60601
nivel de prueba

Nivel de cumplimiento

Entorno
electromagnético: guia

RF conducida
CEI/EN 61000-4-6

RF radiada
CEI/EN 61000-4-3

3Vrms
De 150kHz a 80 MHz

3V/m
De 80 MHz a 2,7 MHz

3 Vrms

3V/m

Es imperativo respetar
la distancia de
separacion calculada
con la ecuacion
aplicable a la
frecuencia del
transmisor a la hora de
colocar los equipos de
comunicaciones RF
portatiles y méviles con
respecto a las piezas
del LUNA, incluidos los
cables.

Distancia de
separacion
recomendada

d=12/P

d =12JP pq 50 Mz
a 800 MHz

d=23VP

800 MHz a 2,7 GHz

Donde P es la potencia
maxima de salida
nominal del transmisor
en vatios (V), segun el
fabricante del
transmisor, y des la
distancia de separacioén
recomendada en
metros (m).

Las intensidades de
campo de los
transmisores de RF
fijos, segun determine
un estudio
electromagnético in
situ, (a) deben ser
inferiores al nivel de
cumplimiento de cada
intervalo de frecuencia

(b)
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Es posible que se
produzcan
interferencias en las
proximidades de los
equipos marcados con
el simbolo siguiente:

)

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

NOTA 2: Estas directivas podrian no aplicarse a todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexién proveniente de las estructuras, los objetos
y las personas.

@ Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como estaciones de base de radio
(moviles/inaldmbricas), teléfonos y radios méviles terrestres, radioaficionados, emisiones de radio AM
y FM y emisiones de TV, no pueden predecirse teéricamente con precision. Para evaluar el entorno
electromagnético debido a los transmisores de RF fijos, se deberia plantear la posibilidad de realizar
un estudio electromagnético in situ. Si la intensidad de campo medida en el punto en el que se usa el
LUNA supera el nivel de cumplimiento de RF aplicable indicado anteriormente, se debe observar el
LUNA para comprobar que funciona correctamente. Si se detecta alguna anomalia en el
funcionamiento, es posible que haya que tomar medidas adicionales, como la reorientacion y el cambio
de ubicacion del LUNA .

®) Sobre el intervalo de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, la intensidad de campo debe ser inferior a 3
V/m.

Para garantizar el cumplimiento de los requisitos de la CEM, como se especifica en la norma
CEI 60601-1-2, es esencial usar solo los accesorios siguientes:

Pieza Fabricante Modelo
Interruptor de respuesta del | RadioEar APS3
paciente
Cable USB Interacoustics 8011241

El cumplimiento de los requisitos de la CEM, seguin se establece en la norma CEI 60601-1-2, esta
garantizado si los tipos y la longitud de los cables responden a las siguientes especificaciones:

Descripcién Longitud (m) Apantallado (si/no)
Interruptor de  respuesta del | 2,0 Si
paciente
Cable USB 1,9 Si
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Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: 2015-04-15 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MSt 4
Address
Company: . .
DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
ul. Sloneczny Sad 4d
Address: 72-002 Doluje
Polska
Phone:
Fax or e-mail:
Contact person: Date:

Following item is reported to be:
[ returned to INTERACOUSTICS for: []repair, []exchange, []other:

[] defective as described below with request of assistance
] repaired locally as described below

[] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

Important! - Accessories used together with the item must be included if
returned (e.g. external power supply, headsets, transducers and couplers).

Description of problem or the performed local repair:

Returned according to agreement with: [ ] Interacoustics, [] Other :

Date : Person:

Please provide e-mail address or fax No. to whom Interacoustics may
confirm reception of the returned goods:

[] The above mentioned item is reported to be dangerous to patient or user 1

In order to ensure instant and effective treatment of returned goods, it is important that this form is filled in
and placed together with the item.

Please note that the goods must be carefully packed, preferably in original packing, in order to avoid damage
during transport. (Packing material may be ordered from Interacoustics)

1 EC Medical Device Directive rules require immediate report to be sent, if the device by malfunction

deterioration of performance or characteristics and/or by inadequacy in labelling or instructions for use, has
caused or could have caused death or serious deterioration of health to patient or user.Page 1 of 1
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