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INTRODUCCION Y USO PREVISTO

Los auriculares ER3C™ son la Gltima generacion de intraauriculares por Etymotic
Research, una actualizacion de los auriculares ER-3A® Tubephone de Etymotic, que
han sido el estandar mundial para intraauriculares audiométricos desde 1985.

Los auriculares ER3C estan disefiados para usarse con equipos audiométricos
utilizados en pruebas auditivas en clinicas de audiologia, investigacion
auditiva y deteccion en entornos industriales y educativos. Son muy
adecuados para entornos de prueba poco favorables que pueden tener altos
niveles de ruido ambiental. La respuesta de frecuencia y las caracteristicas de
rendimiento de los auriculares ER-3C son practicamente idénticos a los
auriculares originales ER3A en todas las frecuencias audiométricas y se
aproximan a la respuesta de frecuencia de los auriculares supraaurales o
circumaurales cominmente utilizados para la audiometria.

Ventajas de los auriculares ER-3C:

 Incorporan conexion eléctrica "a prueba de contacto" para mayor seguridad.
= Duplican la respuesta de frecuencia suave del ER-3A

* Excluyen ruido externo de mas de 30 dB: equivalente a una cabina de una sola
pared cuando se usa con olivas de espuma profundamente selladas

e Aislamiento de mas de 70 dB (atenuacion interaural) entre los
oidos; reduce la necesidad de enmascarar

* Reduce la variabilidad de prueba/reevaluacion en comparacion con los

-

A\ ADVERTENCIAS

= No utilice intraauriculares cuando exista una contraindicacion médica, por
ejemplo, por drenaje del oido, infeccion, laceracion del canal auditivo u
otros problemas otoldgicos en los que el uso de intraauriculares podria
potencialmente exacerbar una condicion médica.

 Los auriculares ER3C pueden producir altos niveles de presion de
sonido. Tenga cuidado al seleccionar el nivel y la duracion de la
presentacion.

= Se pueden obtener resultados de prueba confiables con los auriculares ER-3C
solo cuando el equipo audiométrico con el que se usan se calibra antes de su
uso inicial y en intervalos subsecuentes como lo especifica el fabricante
del equipo audiométrico, en cumplimiento con normas y reglamentos
nacionales e internacionales.

* Los auriculares ER3C estan disponibles en impedancia de 10 ohmios, 50
ohmios y 300 ohmios. Es esencial que se utilice la impedancia correcta de
acuerdo con las especificaciones del equipo audiométrico. Las etiquetas
en los auriculares identifican la impedancia de los auriculares.

* [ uso de accesorios o repuestos que no sean los suministrados por Etymotic
Research o sus distribuidores autorizados puede generar resultados inexactos.

= No se deben usar cerca de campos magnéticos fuertes (ejemplo, IRM).
= No reutilice las olivas. Todas las olivas, independientemente del material o la

construccion, son para uso exclusivo de un solo sujeto. Reemplace las olivas para

cada sesion de prueba.

auriculares supraaurales o circumaurales R OLIVAS

* Elimina los errores de prueba debido a los canales auditivos colapsados  Se recomiendan olivas de espuma para la mayoria de los usos. Estan disponibles en
e Simplifica las mediciones DORC (Diferencia de oido real a conector) tres tamafios: estandar 8-13 mm (ER3-14A), pequefio 69 mm (ER3-14B) y grandes
* Puede calibrarse en un conector de 2 cc, un simulador de oido ocluido 10- 14 mm (ER3-14C).

0 un conector de 0.4 cc  Las olivas para bebés estan disponibles en dos tamafios: (ER3-14D 3,5 mm

y ER3-14E 4 mm). Consulte la pagina 10.

* Mdltiples tamafios de Eartips™ de un solo uso de 3 mma 16 mm (serie
ER10D-T),cominmente usadas en pruebas de emisiones de inmitancia y
otaclsticas se pueden utilizar con adaptadores de olivas de un solo uso (ER3-
06X).

EL SISTEMA INCLUYE

= Auriculares ER-3C (10 ohmios, 50 ohmios 0 300 ohmios)
* Cable de 7' con enchufes doble mono de 6,3 mm (1/4")
® 20 olivas de espuma (normales, 13 mm)
° 2 °,"Vas de espuma (pequefias, 10 mm) No hay datos disponibles sobre la atenuacion interaural o la exclusion de ruido de las olivas
* 2 olivas de espuma (grandes, 18 mm) de inmitancia.
= Correa para el cuello con velcro

® Todas las olivas, independientemente del material o la construccion, son para

uso exclusivo de un solo sujeto. Reemplace las olivas para cada sesion de prueba. No
reutilice las olivas.



ACOPLAMIENTO DE LA OLIVA

Las olivas de espuma desarrolladas para los intraauriculares ER-3C tienen
dimensiones que garantizan una calibracion adecuada y precision de la prueba.

1. La longitud del tubo negro desde el extremo del adaptador del tubo de sonido hasta
la oliva de espuma es de 26 mm. No corte el tubo negro que conecta la oliva de
espuma al tubo de sonido.
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2. Para obtener la exclusion de ruido y la atenuacion interaural que se muestran
en las paginas 6y 7, la profundidad de insercion debe ser de 14 a 15 mm
en el canal auditivo. Esta profundidad se logra cuando el borde exterior de
la oliva de espuma esta 23 mm dentro de la entrada del canal auditivo.

\\4—2-3 mm
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Correct insertion Insertion = too shallow

Aviso

= No corte el tubo de emision de sonido. Un cambio de 10 mmen la
longitud del tubo de sonido cambiara la respuesta de frecuencia en
0,5 dB en algunas frecuencias.

= Reemplace los tubos emisores de sonido (ER3-21) si se agrietan o
endurecen.

* La calibracion se mantiene cuando se utilizan adaptadores de olivas de un
solo uso.

INSTRUCCIONES DE USO

1.
2.

10.
1.

Consulte el manual del audiémetro para obtener instrucciones sobre
cOmo conectar correctamente los auriculares.

Examine el canal auditivo en busca de obstrucciones o exceso de
cerumen.

Evaliie visualmente cada canal auditivo para determinar el tamafio
adecuado de oliva.

Asegurese de que el tubo de suministro de sonido no esté bloqueado.

Inserte completamente el tubo negro de una oliva de espuma ER3 en el
adaptador del tubo de emision de sonido.
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Para facilitar una colocacion apropiada, enrolle la oliva de espuma al
diametro mds pequefio.
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Inserte la oliva en el canal auditivo

= El propdsito de insertar las olivas profundamente es
maximizar la atenuacion interaural y la exclusion del ruido.

La profundidad de insercion correcta: cuando el borde exterior de la oliva esta
2-3 mm dentro de la entrada del canal auditivo.

Permita que la espuma se expanda para sellar aclsticamente el canal auditivo.

¢+ Sostenga la oliva en su lugar hasta que se expanda. Si no logra la profundidad de
insercion correcta, intente enrollar la espuma a un didmetro mas pequefo antes
de insertarla. Si no lo logra, use una oliva de otro tamafio.
Siel sello no es adecuado, pruebe con otra oliva
Deseche las olivas después de cada uso.



Ruido ambiente con ponderacion A permitido
durante las pruebas audiométricas

El estandar ANSI actual "Niveles de ruido ambiental maximos permisibles (MPANL,
por sus siglas en inglés) para estudios de pruebas audiométricas"

[ANSI $3.1-1999 (R2013)] incluye niveles de ruido permisibles de banda de octava y
banda de un tercio de octava para supraaural e Intraauriculares de la serie ER-3.
Consulte el Manual de calibracion de la ER3C para obtener mds informacion.

El ruido ambiental por debajo de 45 dBA deberia proporcionar pruebas audiométricas
a 0 dB HL. Un ruido ambiental de 65 dBA deberia proporcionar una deteccion precisa
de 20 dB HL.

Ambas pautas dependen del uso de una oliva de espuma correctamente insertada
como se describe en la pagina 4, que proporciona una exclusion de ruido externo
promedio de aproximadamente 40 dB, con un minimo de 36 dB a 2 kHz.

CALIBRACION

* Antes de calibrar, verifique que la impedancia de los auriculares concuerde
con los requisitos del equipo audiométrico. Las etiquetas de los auriculares
identifican la impedancia. A menos que el audiémetro fuera adquirido con
auriculares ER3C precalibrados por el fabricante del equipo audiométrico, los
valores y el procedimiento de los niveles de presion sonora de umbral equivalente
de referencia (RETSPL) citado en la actual version del ANSI $3.6 o IEC 60645-1 para
calibrar el equipo antes del uso inicial se debe usar el estandar. La recalibracion
debe realizarse posteriormente a los intervalos especificados por el fabricante del
equipo audiométrico en cumplimiento de las normas y reglamentos nacionales e
internacionales.

* Los factores de correccion se pueden aplicar cuando sea necesario alternar entre
intraauriculares y un auricular supraaural con audiometros que no brinden una opcion
de calibracion doble.

CUIDADO Y LIMPIEZA

Utilice un trapo humedo para limpiar cualquier pieza que se ensucie durante
el uso normal.
Los antimicrobianos (glutaraldehido) son seguros para las superficies
externas. Cualquier otro agente debe probarse antes de su uso para
evitar danos.
No sumerja los auriculares en ningun liquido ni permita que entre liquido en
los tubos emisores de sonido.
No utilice alcohol ni otros productos quimicos fuertes ni disolventes para
limpiar los auriculares ni ninguna de sus piezas, incluidos los cables, los
tubos emisores de sonido y las olivas.

ACCESORIOS Y PIEZAS DE REPUESTO

Accesorios y las piezas de repuesto estdn disponibles en Etymotic Research y sus
distribuidores autorizados.
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CONEXION Y REEMPLAZO DEL CABLE

Inserte firmemente el conector del cable en la correspondiente

caja de enchufe hasta que esté completamente enchufado. Hay cables de
repuesto disponibles a través de Etymotic Research y sus representantes
autorizados.

No es necesario volver a calibrar el equipo audiométrico al reemplazar el cable
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ESPECIFICACIONES

Impedancia: 10 Ohmios o0 50 Ohmios o0 300 Ohmios

Sensibilidad: 102.5 dB SPL en conector HA-2 a 0,1 Vms (10 ohmios)
102,5 dB SPL en conector HA-2 a 0,2 Vms (50 ohmios)
102.5 dB SPL en conector HA-2 a 0,49 Vms (300 ochmios)

Temperatura: 15-35 °C

Humedad relativa: 30-90 % (sin condensacion)
Presién ambiente: 98-104 kPa
Maxima Cumple o supera los 110 dB HL en frecuencias de audiometria

capacidad: estandar entre 0.5y 4kHz

Limites de operacion: Maxima onda sinusoidal continua: 2.5 Vrms (10 ohmios)
segura 5 Vrms (50 Ohmios) 13.75 Vrms (300 Ohmios)
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DEFINICIONES DE SIMBOLOS:
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Indica la entidad que importa el
dispositivo médico al local

Indica el fabricante del dispositivo médico

Indica la fecha de fabricacion

Identifica al representante
autorizado de la Unién Europea

MDSS CH GmbH, Laurenzenvorstadt 61,
5000 Aarau, Switzerland

Simbolo que indica la recoleccién por separado de

RAEE —Residuos de Aparatos Eléctricos y
Electrénicos

Consulte instrucciones de uso o consulte
instrucciones de uso electronicas

Indica que se necesita precaucion cuando se
opera el dispositivo o se necesita una
advertencia de uso cuando se opera el
dispositivo

Indica no reutilizarse

Indica dispositivo médico

Indica proteccion contra golpes

Indica dispositivo médico no estéril

Indica receta requerida

Indica Indicador de dispositivo Unico (IDU)

Indica nimero de serie

Referencia del producto o nimero de pieza



GARANTIA

Etymotic Research, Inc. (ERI) garantiza que cada intraauricular que fabrica estd libre de defectos de
material y mano de obra por un periodo de un afio a partir de la fecha de su venta al comprador
original. La obligacion de Etymotic Research bajo esta garantia se cumple, por opcion de ERI,
reemplazando el producto en especie sin cargo al comprador original, reparar la pieza o devolver
al comprador original el precio de compra de la pieza defectuosa devuelta. Para que una parte sea
cubierta por la garantia, debe ser devuelta a Etymotic Research, Inc., via correo prepago, dentro
del periodo de garantia, y la pieza no debe presentar evidencia de mal uso, negligencia, cableado
incorrecto por parte de otros o instalacion incorrecta.

DESHECHO

Dentro de la Unidn Europea es ilegal deshacerse de los residuos eléctricos y electrénicos
como residuos municipales no clasificados. Los desechos eléctricos y electronicos pueden
contener sustancias peligrosas y, por lo tanto, deben eliminarse por separado. Dichos
productos estaran marcados con el Simbolo RAEE como se muestra a continuacion. La
cooperacion del usuario es importante para garantizar un alto nivel de reutilizacion y
reciclaje de los desechos eléctricos y electronicos. No reciclar dichos productos de desecho
de una forma adecuada puede poner en riesgo al medio ambiente y, en consecuencia, la
salud de los seres humanos. Fuera de la Unidn Europea, se debe cumplir con la normativa
local al desechar el producto después de su vida util.

M Fabricante

Etymotic Research, Inc.61
Martin Lane

Elk Grove Village, IL 60007 USA
Teléfono: 847-228-0006

Apoyo Técnico:
customer-service@etymotic.com
www.etymotic.com

| EC [ REP|

Representante Autorizado por la UE
Servicio de seguridad de dispositivos médicos
(MDSS) GmbHSchiffgraben 41

D-30175 Hannover

Germany

MedEnvoy

Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 1232595 AM
The Hague

The Netherlands

Escanee el codigo QR para la traduccién del

manual a los siguientes idiomas:

Frangais « Deutsch ¢ Nederlands
Italiano « Espafiol

ER-3A es una marca registrada de Etymotic Research, Inc. Tubephone y
ER-3C son marcas registradas de Etymotic Research, Inc. Single Use
Eartips es una marca registrada de Grason Associaties, Inc.
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