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1 Introduccidén

Esta seccion le ofrece informacion importante sobre:

el uso previsto del dispositivo
indicaciones y contraindicaciones de uso
funcionamiento esencial

caracteristicas y beneficios

descripcion del dispositivo

1.1 Informacion general

Gracias por adquirir un producto de calidad de MAICO Diagnostics. El Audiometro MA
41 esta fabricado para cumplir con todos los requerimientos de calidad y seguridad, y ha
sido certificado con la marca CE de acuerdo con la Directiva de Dispositivos Médicos
93/42/EEC.

Al disefiar el MA 41 pusimos especial énfasis en hacerlo un dispositivo facil de usar, lo
que significa que su uso es sencillo y facil de comprender. Todas las funciones del MA
41 estan controladas por el software, o que permitird actualizaciones sencillas de nuevas
caracteristicas y funciones en el futuro.

El manual de usuario le deberia facilitar tanto como sea posible familiarizarse con las
funciones del MA 41.

Si tiene preguntas o ideas de mejoras adicionales, contactenos.
Su equipo MAICO

1.2 Declaracion de uso previsto

El MA 41 es un audidbmetro portatil e independiente previsto para el uso en la
identificacion de la pérdida de la audicién (hipoacusia) y los factores que contribuyen con
su ocurrencia en el rango de edad de nifios a adultos. Esta disefiado para ser usado por
audiblogos, otorrinolaring6logos, profesionales de la salud auditiva u otros técnicos
capacitados en un hospital, clinica, centro médico u otro ambiente silencioso adecuado,
como se define en las normas ANSI S3.1/ISO 8253-1 o0 en normas equivalentes.

1.3 Declaracion de indicaciones de uso

El MA 41 es un audidémetro vocal, de conduccion aérea y 0sea portatil de un canal y
medio. Este audibmetro se usa para detectar, comprobar y diagnosticar la pérdida de la
audicion.

1.4 Declaracion de contraindicaciones de uso

El paciente es muy joven, esta muy enfermo o no coopera para realizar las tareas.

8509928 Rev. 1 4 20/10//2017
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1.5 Funcionamiento esencial

El siguiente se considera el funcionamiento esencial:
e Generary presentar sefales de estimulo en el rango audible, segun se especifica

en la serie de normas IEC 60645 aplicable bajo condicion normal
e Registrar y almacenar la respuesta del paciente

1.6 Descripcion

El MA 41 es un audiometro portatil de un canal y medio con prueba de tonos puros y
prueba de habla. Adicionalmente, tiene una funcion de prueba audiolégica especial
limitada que incluye la prueba de Stenger y Simulador de Audifono. Se puede usar como
un audidbmetro portati o como una unidad de escritorio para diagndsticos de
otorrinolaringologia, ajuste de prétesis auditivas en el consultorio y para audiometria
movil en clinicas y fuera de estas.

El audiémetro MA 41 genera 11 frecuencias de prueba de conduccion aérea (CA) de 125
Hz a 8 kHz, con niveles dependientes del transductor de -10 dBxL a 120 dBHL. La conduccion
Osea (CO) se puede comprobar con 10 frecuencias de prueba de 250 Hz a 8 kHz con niveles
de -10 dBHL a 80 dBHL (con el oscilador 6seo incluido). Como opcion de actualizacion, el MA
41 también puede realizar audiometria de alta frecuencia de hasta 16 kHz.

La gran pantalla LCD a color con retroiluminacion muestra la informacion sobre el nivel,
la frecuencia, el transductor, el tipo de sefial, los audiogramas y otras informaciones para
cada canal.

El MA 41 realiza pruebas usando los audifonos, el oscilador de conduccion 6sea, y
parlantes o auriculares de insercion dependientes de la configuracion. Las sefales de
prueba integradas incluyen tono puro, tono pulsado, tono gorjeo, banda estrecha y ruido
de habla. Las entradas incluyen puertos para un microfono de habla en directo y un
reproductor de CD para el material de la prueba del habla. Las pruebas del habla también
se pueden importar a través de una tarjeta de memoria SD extraible. Las salidas tienen
conectores separados para los audifonos de conduccion aérea, el transductor de
conduccion 6sea, los auriculares de insercion dependientes de la configuracion y los
parlantes para campo libre.

Ademas, la caracteristica de gestidon de pacientes ofrece la capacidad de almacenar
resultados en el dispositivo para evaluaciones y documentaciéon adicionales.

Los resultados se pueden imprimir directamente mediante una impresora USB o
almacenar como un archivo PDF en la tarjeta de memoria SD incluida o en una memoria
USB. EL MA 41 se puede conectar a la computadora a través de un puerto USB para
seguir la sesion y almacenar los resultados en NOAH o en la base de datos de MAICO.

Con el fin de estar al dia con tecnologias presentes y futuras, el MA 41 es compatible
con computadoras, facil de usar, muy fiable y adaptable a desarrollos futuros. También
esta diseflado para poder prestarle servicio facilmente cuando surja la necesidad.

Las salidas de parlantes se usan con el amplificador interno. Para usarse con un
amplificador externo o parlante activo, contacte a su centro de servicio autorizado para
cambiar los niveles de salida de linea.
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2 Para su seguridad

Esta seccion le ofrece informacion importante sobre:

como leer el manual de operacién

a qué se le debe prestar atencion especial

responsabilidad del cliente

explicacion de todos los simbolos normativos usados
precauciones y advertencias importantes que se deben considerar
durante el todo el tiempo de manejo y uso del dispositivo

2.1 Como leer este manual de operaciéon

Este Manual de Operacion contiene informacion concerniente al uso del sistema del
dispositivo MAICO que incluye informacion de seguridad, asi como recomendaciones de
mantenimiento y limpieza.

iLEA TODO ESTE MANUAL ANTES DE INTENTAR USAR EL
SISTEMA!

Use este dispositivo Unicamente como se describe en este manual.

Todas las imagenes y capturas de pantalla son sélo ejemplos y su
apariencia puede ser distinta a los ajustes reales del dispositivo.

En este manual, las siguientes dos especificaciones identifican condiciones y
procedimientos potencialmente peligrosos o destructivos:

La especificacion de ADVERTENCIA identifica

DVERTENCIA condiciones o practicas que pueden representar un
peligro para el paciente o el usuario.

La especificacion de PRECAUCION identifica

. condiciones y practicas que pueden causar dafios al
PRECAUCION equipo

NOTA: Las notas lo ayudan a identificar areas de posible confusion y evitar problemas
potenciales durante el uso del sistema.
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2.2 Responsabilidad del cliente

Todas las precauciones de seguridad suministradas en este manual de operacion se
deben cumplir en todo momento. El incumplimiento de estas precauciones puede causar
dafios al equipo y lesiones al operador o al paciente.

El empleador debe instruir a cada empleado sobre como reconocer y evitar las
condiciones inseguras, asi como sobre las regulaciones aplicables a su entorno de
trabajo, a fin de controlar o eliminar cualquier peligro u otro tipo de exposicion a
enfermedades o lesiones.

Se entiende que las normas de seguridad dentro de las organizaciones individuales
varian. Si existe un conflicto entre el material contenido en este manual y las normas de
la organizacion que usa este dispositivo, deben prevalecer las normas mas rigurosas.

Este producto y sus componentes funcionan de manera
DVERTENCIA fiable Unicamente cuando se usan y se les hace

mantenimiento de acuerdo con las instrucciones de este
manual, las especificaciones que lo acompafian y/o los
encartes. Los productos defectuosos no se deben usar.
Asegurese de gque todas las conexiones a los accesorios
externos estén ajustadas y aseguradas adecuadamente.
Las piezas que faltan, estan rotas o visiblemente
desgastadas, distorsionadas o contaminadas se deben
reemplazar de inmediato con piezas de repuesto limpias
y originales fabricadas por MAICO o a disposicién por
parte de MAICO.

NOTA: La responsabilidad del cliente incluye el mantenimiento y limpieza adecuados del
dispositivo (ver las secciones 3.2 y 3.3). El incumplimiento de la responsabilidad del cliente
puede dar lugar a limitaciones de la Responsabilidad y Garantia del Fabricante (ver las
secciones 2.3y 3.1).

2.3 Responsabilidad del fabricante

El uso del dispositivo desviado del uso previsto dara lugar a una limitacién o anulacién
de la responsabilidad del fabricante en caso de dafios. El uso indebido incluye ignorar el
manual de operacion, usar el dispositivo por personal no calificado, asi como realizar
alteraciones no autorizadas al dispositivo.
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2.4 Simbolos normativos

La siguiente Tabla 1 proporciona explicaciones de los simbolos usados en el dispositivo
en si, en el embalaje y en los documentos adjuntos, incluido el Manual de Operacién.
Tabla 1 Simbolos normativos

SIMBOLOS NORMATIVOS
SIMBOLO DESCRIPCION

SN NUmero de serie

Fecha de fabricacion

Fabricante

Precaucion, consulte los documentos adjuntos
Advertencia, consulte los documentos adjuntos

Devolver el equipo al representante autorizado, se
requiere de eliminacién especial

NuUmero de referencia

IEC 60601-1

Consultar el manual de instruccion (obligatorio)
Mantener alejado de la lluvia

Rango de temperatura de transporte y almacenamiento

Limitaciones de humedad de transporte vy
almacenamiento

B
REF
ﬂ Pieza aplicada al paciente tipo B de acuerdo con la norma
T
A
-0

Transformador de voltaje

“ﬁ N Dispositivos sensibles a la electricidad estatica
® No volver a usar
REP Representante autorizado
c € Conforme a la Directiva Europea de Dispositivos Médicos
93/42/EEC
€. Cumple con la marca ETL
% MAICO Logotipo
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2.5 Precauciones generales

Antes de iniciar la medicién, asegurese de que el
ADVERTENGA dispositivo funcione de manera adecuada.

Use y guarde el dispositivo Gnicamente en espacios
interiores. Para conocer las condiciones de uso,
almacenamiento y transporte, vea la tabla de la seccion
6 “Datos técnicos”.

Para usar el dispositivo en ciertos lugares, puede ser
necesario realizar una recalibracion.

No se permite realizar ninguna modificacion a este
ﬁDVERTENCIA equipo.

No deje caer este dispositivo ni cause un impacto
indebido a este dispositivo de otra manera. Si el
dispositivo se cae o se dafia de otra manera, devuélvalo
al fabricante para su reparacion y/o calibracion. No use
el dispositivo si sospecha que presenta algun dafio.

Calibracion del instrumento: El audiometro y el audifono
&‘DVERTENQA se complementan entre si y tienen el mismo néimero de
serie (es decir, 7663252). Por lo tanto, el dispositivo no
deberd usarse con otros audifonos antes de una
recalibracion. También debera realizarse una
recalibracion cuando se reemplacen audifonos
defectuosos.
Los dispositivos sin calibracion pueden dar lugar a
mediciones incorrectas y en ocasiones pueden incluso
dafar la audicion del paciente.

2.6 Seqguridad eléctricay de la medicion

° Este icono indica que las piezas del dispositivo aplicadas
ﬂ al paciente cumplen con los requerimientos Tipo B de la
norma IEC 60601-1.

En caso de emergencia desconecte el dispositivo de la
&DVERTENOA computadora.

En caso de emergencia

En caso de emergencia desconecte el dispositivo de la
&DVERTENC'A fuente de alimentacion.
No ubique el dispositivo en una posicion tal que dificulte

En caso de emergencia g, desconexion. La alimentacion de corriente y el
tomacorriente deben ser accesibles en todo momento.

No use el dispositivo si el cable de alimentacion y/o el
enchufe estan dafiados.
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Para transferir datos a una computadora se debe
&DVERTENOA establecer una conexion con la computadora a través de
un puerto USB. Vea la seccion 4.2.3 sobre cémo
establecer una conexion de manera segura con una
computadora o un portatil (sean dispositivos de uso

médico 0 no) que usen una fuente de alimentacioén o con
un portatil que use bateria.

Este dispositivo esta disefiado para conectarse a otros

ADVERTENOA dispositivos, conformando un Sistema Electromédico. Los
dispositivos externos disefiados para conectarse a la
entrada de sefial, salida de sefial u otros conectores
deben cumplir con las normas de producto pertinentes,
por ejemplo, la IEC 60950-1 para equipos informaticos y
la serie IEC 60601 para equipos electromédicos. Ademas,
todas estas combinaciones —Sistemas Electromédicos—
deberan cumplir los requerimientos de seguridad
establecidos en la norma general IEC 60601-1, edicién 3,
clausula 16. Cualquier dispositivo que no cumpla con los
requerimientos relativos a la corriente de fuga
establecidos en la norma IEC 60601-1 debera mantenerse
fuera del entorno del paciente, es decir, al menos a
1,5 m de distancia del paciente o debera suministrarse a
traves de un transformador de separacion para reducir la
corriente de fuga. Cualquier persona que conecte
dispositivos externos a la entrada de sefial, salida de sefial
u otros conectores habrd conformado un sistema
electromédico y, por lo tanto, sera responsable de que el
sistema cumpla con los requerimientos. Si tiene dudas,
contacte a un técnico médico calificado o a su
representante local. Si se conecta el instrumento a una
computadora (equipo informatico que forma un sistema)
compruebe que no toque al paciente mientras maneja la
computadora.

Si el dispositivo se conecta a una computadora (un equipo
informatico, conformando un sistema), el montaje y las
modificaciones deberan ser evaluados por un técnico
médico calificado, de acuerdo con las regulaciones de
seguridad de la norma IEC 60601.

El instrumento no esta disefiado para usarse en areas con
DVERTENCIA riesgo de explosion.

No cortocircuite los terminales.
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Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, este equipo
ADVERTENOA solo se debe conectar a la fuente de alimentacion médica
suministrada originalmente por MAICO. El uso de otra

fuente de alimentacién también puede causar dafios
eléctricos en el instrumento.

i A fin de mantener un alto nivel de seguridad y garantizar
ﬁRECAUQON que el dispositivo funcione de manera adecuada, es
necesario que el dispositivo y su fuente de alimentacion

sean revisados conforme a la norma de seguridad para

equipo electromédicos IEC 60601-1 por un técnico de

servicio calificado al menos una vez al afio. Para obtener
mas informacion, vea la seccién 3.

El uso de dispositivos no calibrados no se recomienda y
puede dar lugar a resultados de prueba incorrectos.

Evite que se rompan los cables: los cables no se deben
doblar ni torcer.

2.7 Control del dispositivo

El usuario del dispositivo deberia realizar una revision subjetiva del dispositivo una vez
a la semana conforme a la norma ISO 8253-1. Vea la seccién 6.7 para conocer la lista
de verificacion.

Para obtener informacion sobre la calibracion anual, vea las secciones 2.6 y 3.1.

2.8 Compatibilidad electromagnética (CEM)

Descarga electrostatica (ESD) de acuerdo con la norma
IEC 61000-4-2. Use el dispositivo Unicamente en un
‘ entorno con electricidad estética controlada.

m Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, este equipo
solo se debe conectar a una alimentacion de corriente
con puesta a tierra.

El dispositivo cumple con los requerimientos relevantes
de CEM. Evite la exposicién innecesaria a campos
electromagnéticos (por ejemplo, de teléfonos celulares,
etc.). Si el dispositivo se usa en proximidad directa a otros

&DVERTENCIA dispositivos, debe observarse que no exista perturbacién
mutua.

Por favor, consulte igualmente la consideracion sobre
CEM en la seccion 6.5.
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3 Garantia, mantenimiento y servicio posventa

Esta seccion le ofrece informacion importante sobre:

condiciones de la garantia

mantenimiento

recomendaciones de limpieza y desinfeccion
accesorios y piezas de repuesto

reciclado y eliminacién del dispositivo

3.1 Garantia

El dispositivo MAICO posee garantia por al menos un afo. Solicite mas informacién a su
distribuidor local autorizado.

MAICO extiende la presente garantia al comprador original del dispositivo a través del
distribuidor del que fue adquirido y cubre defectos en el material y el trabajo por un periodo
de al menos un afio desde la fecha de entrega del dispositivo al comprador original.

Unicamente su distribuidor o un centro de servicio autorizado deben reparar o prestarle
servicio al dispositivo. Abrir la carcasa del instrumento anulara la garantia.

DVERTENCIA . . . e g .
No se permite realizar ninguna modificacion a este equipo.

En caso de que deba realizarse una reparacion durante el periodo de garantia, adjunte
una prueba de compra al dispositivo.

3.2 Mantenimiento

A fin de garantizar que el dispositivo funcione adecuadamente, se debe revisar y calibrar
al menos una vez al afio.

El mantenimiento y la calibracién deben ser realizados por su distribuidor o por un centro
de servicio autorizado por MAICO.

Al devolver el instrumento para su reparacion o calibracion, es fundamental enviar los
transductores acusticos con el dispositivo. Por favor, incluya una descripcion detallada
de los fallos. A fin de evitar dafios durante el transporte, use el embalaje original al
devolver el dispositivo.
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3.3 Recomendaciones de limpieza y desinfeccion

Se recomienda que las piezas (dispositivo y accesorios como los audifonos y las
almohadillas para las orejas) que entran en contacto directo con el paciente se sometan
a procedimientos estandar de limpieza y desinfeccidn entre pacientes.

Las recomendaciones de limpieza y desinfeccion del dispositivo MAICO presentadas en
este documento no estan destinadas a reemplazar o contradecir las normativas en vigor ni
los procedimientos requeridos para el control de infecciones en las instalaciones médicas.

Si no existe un alto potencial de infeccién, MAICO recomienda:

e Apagar y desconectar el dispositivo de la fuente de alimentacién siempre antes de
limpiarlo.

e Usar un pafio levemente humedecido con una solucién de agua y jabon para
limpiar el dispositivo.

e Desinfectar el dispositivo y sus accesorios limpiando las superficies con toallas
himedas Sani-Cloth® Active o con un producto similar y dejarlas hacer efecto por el
periodo relacionado con el proposito de desinfeccion especifico indicado en la hoja
de datos del producto de desinfeccion. Siga también sus instrucciones de limpieza.

e Limpiar el dispositivo antes y después de cada paciente.
e Después de que haya habido contaminacion.
e Después de pacientes con infecciones.

e Desinfecte la computadora, el teclado, el carrito de transporte, etc., con toallas

Sani-Cloth® Active:
e unavez ala semana
e después de que haya habido contaminacién
e cuando estén sucios

. Para evitar dafios al dispositivo y sus accesorios, por favor
ﬂRECAUClON tenga en cuenta lo siguiente:

No los coloque en una autoclave ni los esterilice.

No use el dispositivo en presencia de fluidos que puedan entrar en
contacto con cualquiera de los componentes electrénicos o cables.

Si el usuario sospecha que algun fluido ha entrado en contacto
con los componentes o accesorios del sistema, no se debera
usar la unidad hasta que un técnico de servicio certificado por
MAICO lo considere seguro.

PRECAUCION No use objetos duros ni punzantes en el dispositivo 0 sus
/ f \ accesorios.

Use alcohol isopropilico al 70% solo en las superficies de la
cubierta dura.

e iDeseche los accesorios de un solo uso después de usarlos!
iEn caso de volver a usar los accesorios de un solo uso, usted

aumentara el riesgo de contaminacion cruzada!
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3.4 Accesorios y piezas de repuesto

Algunos componentes reutilizables se desgastan con el tiempo. MAICO le recomienda
que mantenga estas piezas de repuesto disponibles (segun sea apropiado para la
configuracion de su dispositivo MA 41). Pregunte a su distribuidor local autorizado
cuando se deban reemplazar los accesorios.

3.5 Reciclaje y eliminacion

Paises no europeos

En la Union Europea es ilegal eliminar desechos
eléctricos y electrénicos junto con los residuos urbanos
sin clasificar. Conforme a lo anterior, todos los productos
de MAICO vendidos después del 13 de agosto de 2005
tienen el simbolo de un contenedor de basura con ruedas
tachado. Dentro de los limites del Articulo (9) de la
DIRECTIVA 2002/96/EC sobre Residuos de Aparatos
Eléctricos y Electronicos (RAEE), MAICO ha cambiado
su politica de ventas. A fin de evitar costos de
distribucion, asignamos la responsabilidad de la recogida
y tratamiento adecuados a nuestros clientes, segun las
regulaciones legales.

Fuera de la Union Europea debera respetarse la
reglamentacion local para eliminar el producto al término
de su vida dutil.

8509928 Rev. 1
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4 Desembalaje y orientacion del sistema

Esta seccién ofrece informacion sobre:

desembalaje del dispositivo

componentes

familiarizarse con las conexiones del dispositivo
como almacenar el dispositivo

panel posterior

4.1 Desembalaje del sistema

Revise la cajay el contenido en cuanto a dafos

e Esrecomendable que desempaque su MA 41 cuidadosamente asegurandose de
que todos los componentes se retiren de los materiales de embalaje.

¢ Verifique que todos los componentes estén incluidos como se indica en la lista de
embalaje incluida en el envio.

e Sj falta cualquier componente, contacte a su distribuidor de inmediato para
notificar la falta.

e Si cualquier componente parece haberse dafiado en el envio, contacte a su
distribuidor de inmediato para notificarlo. No intente usar ningdn componente o
dispositivo que parezca estar dafiado.

Notificacién de imperfecciones

Notifique a la empresa de transporte de inmediato si nota cualquier dafio mecanico. Esto
garantizaré que el reclamo se realice debidamente. Guarde todo el material de embalaje
para que el ajustador de reclamos pueda inspeccionarlo.

Notifique cualquier fallo de inmediato

Cualquier parte faltante o fallo se deben notificar inmediatamente al proveedor del
dispositivo junto con la factura, el nimero de serie y un informe detallado del problema.
Conserve el embalaje para envios futuros

Guarde todo el material de embalaje original y el paquete de envio para poder empacar
adecuadamente el dispositivo en caso de que se deba devolver para el mantenimiento o
calibracion (vea la seccion 3.2).
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La disponibilidad de configuraciones con los siguientes componentes es
especifica de cada pais. Contacte a su distribuidor local autorizado para obtener
mas informacion.

Audifonos DD45 *

Audifonos TDH39 *

Audifonos DD450 para audiometria de alta frecuencia (con licencia de tonos altos) "
Conducciéon 6sea B71 "

Conduccién 6sea B81 "

Conducciéon 6sea BKH10 con audifono contralateral *

Audifonos Holmco 8103 *

Auriculares de insercion IP30

Parlante de campo libre Canton CD220 *

Cable para el parlante de campo libre Canton CD220

Interruptor de respuesta del paciente*

Estuche de transporte

Micréfono de cuello de ganso

Cable USB

Memoria USB

Tarjeta de memoria SD (2 GB)

Auriculares Sennheiser PC 131 para monitorizacion y transmision de voz
Adaptador estéreo, 1/8” a 1/4”

Audifonos monitores para el examinador

Micréfono del paciente

Cables de conexion para sala insonorizada (individuales)

Juego de sala insonorizada

Reproductor de CD con fuente de alimentacion y cable de conexién
Manual de operacién

Guia de uso rapido

* Requiere calibracion
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4.2 Orientacién del dispositivo

4.2.1 D6nde instalarlo

El MA 41 se debe usar en una sala silenciosa, de manera que los examines
audiométricos no estén influenciadas por ruidos externos. Los niveles de presion sonora
del ambiente de una sala de pruebas audiométricas no deben exceder los valores
especificados en las normas ISO 8253-1:2010 o ANSI S3.1-1999. Para usar el
dispositivo en entornos mas ruidosos, los audifonos con orejeras de aislamiento acustico
opcionales estan disponibles.

Los dispositivos electronicos que emiten fuertes campos electromagnéticos (por ejemplo,
microondas y dispositivos de radioterapia) pueden afectar el funcionamiento del
audiémetro. Por lo tanto, no se recomienda usar estos dispositivos en proximidad directa
al audiometro, ya que esto puede dar lugar a resultados de prueba incorrectos.

La sala de prueba debe encontrarse a una temperatura normal, generalmente de 15
°C/59 °F a 35 °C/95 °F, y el dispositivo se debe encender aproximadamente 10 minutos
antes de la primera medicion. Si el dispositivo se ha enfriado (por ejemplo, durante el
transporte), espere hasta que se haya calentado a temperatura ambiente antes de usarlo.

Los dispositivos externos como computadoras, impresoras
o dispositivos Ethernet conectados al instrumento deben

cumplir con los requerimientos de seguridad eléctrica,
ADVERTENCIA como las normas IEC 60601-1 o UL 60601-1. Esto es a fin

de evitar descargas eléctricas al usuario o al paciente.

Vea la seccion 2 para obtener mas informacion.

4.2.2 Dispositivo MA 41

El disefio ergondmico del MA 41 facilita controlar el nivel de audicion, la presentacion de
la sefal y los ajustes de frecuencia con una mano.

Imagen 1
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Conexiones del panel posterior

8800808
mfe]

ik

2 34 5 6

0

@

Imagen 2 1

1: Interruptor de encendido

10: Entrada de CD

2: Tomacorriente de 100-240 VAC / 50-60 Hz

11: Canal izquierdo del parlante

3: Toma de red

12: Canal derecho del parlante

4: Toma de salida USB

13: Receptor de conduccion 6sea

5: Toma de entrada USB

14. Canal izquierdo de los auriculares
de insercion

6: Toma del interruptor de respuesta del
paciente

15: Canal derecho de los auriculares
de insercion

7: Toma del micréfono del paciente

16: Canal izquierdo de los audifonos

8: Mic - Toma de micr6fono de voz en directo

17: Canal derecho de los audifonos

9: Mon - Toma de salida del audifono monitor

4.2.3 Establecer una conexion con una computadora, impresora USB o reproductor de CD
Para transferir datos a una computadora se debe establecer una conexion con la

computadora a través de un puerto USB. Si e

| MA 41 se usa con un equipo de oficina

distinto a un dispositivo médico (vea Tabla 2, “Conexién a la computadora1”), asegurese
de establecer la conexidn con la computadora en una de las siguientes maneras (vea
Tabla 2, “Conexion a la computadora 2, 3 0 47).

En caso de que se deba conectar un reproductor de CD, proceda segun la “Conexion a
la computadora 3” (si se usa con un reproductor de CD con una fuente de alimentacién)
0 4 (si se usa con un reproductor de CD con baterias).

Al usar equipos de oficina con el dispositivo, asegurese de
gue estos sean Unicamente dispositivos médicos o que

se usa un disposit
(a 1,5 m del paci

ADVERTENCIA

cumplan con los requerimientos de la norma IEC 60950. Si

ivo no médico en el entorno del paciente
ente, como se define en la norma IEC

60601), se debe usar un transformador de voltaje (excepto
si se usa un portétil con la bateria).

8509928 Rev. 1 18
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Tabla 2 Conexiones ala computadora

CONEXIONES A LA COMPUTADORA

Conexion a la computadora 1: Conexion a la computadora 2:
Dispositivo médico — Dispositivo médico  Dispositivo médico — Dispositivo no
médico

- e ——— “
4 \ # Transformador de \
o : %
[ ] N corriente @ o

1
1
1
1
1
1
1
g «— B MAICO | g <« M MAICO
1
[

Red <> QD Red « 1> D«
: = MAICO dispositivo ! :I M“':"CI'O dispositivo |
\  Dispositivo médico =~ médico 7 ‘\ Equipo IEC 60950 Meédico /
N e e e e e e e e - S e e e __ P
Conexion a la computadora 3: Conexion a la computadora 4:
Dispositivo médico — Dispositivo no Dispositivo médico — portatil (con la
médico bateria)

————————————— -~ -
g “\ / Q A
oS 5
o e

= 5 .
@ > BMAICO | s [ ]« ®maco
I MAICO dispositivol MAICO dispositivo
| 1

1 Equipo IEC 60950 médico

medico

4.2.4 Almacenamiento

Cuando el MA 41 no esté en uso, guardelo en un lugar donde esté seguro de recibir
dafios en la pantalla o en otros componentes sensibles como los transductores acusticos
y los cables. Guarde el dispositivo de acuerdo con las condiciones de temperatura
recomendadas descritas en la seccion 6.1.
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5 Como operar el dispositivo

Esta seccidon le ofrece informacién sobre:

cOomo comenzar a usar el MA 41

disefio del dispositivo

los botones de funcién

realizar los métodos de medicién de la audiometria
gestion de pacientes

documentacioén de los resultados

cambio de ajustes en el menu de usuario

5.1 COmo comenzar a usar el MA 41

Coloque el MA 41 sobre una barra o0 mesa estable. Conecte el cable de alimentacion al
tomacorriente en el panel posterior. Conecte todos los accesorios a las tomas adecuadas
como se muestra en la seccion 0. Conecte el cable de alimentacion a una toma con
conexion a tierra.

Encender: El dispositivo se puede encender con el interruptor de encendido, el cual se
ubica en el panel posterior del MA 41.

NOTA: El dispositivo siempre debe estar apagado al insertar o retirar un accesorio de los
conectores del panel posterior.

El dispositivo realiza su inicializacion y arranca. Espere hasta que aparezca la pantalla
de prueba, esto se puede tardar hasta 60 segundos. Si se detecta un error, el inicio se
detendra y una descripcion del error se mostrara en la pantalla. En este caso, contacte
a su vendedor local para realizarle servicio del dispositivo.

Apagar: El funcionamiento del dispositivo se puede detener de manera segura usando
el interruptor de encendido en la parte posterior o desconectando el cable de
alimentacion.

5.2 Funcionalidad de los elementos operativos

Se puede acceder directamente a las funciones principales del MA 41 usando los
botones de seleccién de funcion ubicados alrededor de la pantalla (vea Imagen 3).
Puesto que las funciones de los botones varian, la funcion real de cada botén se muestra
en las cajas azules de la pantalla sobre el boton.
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La siguiente tabla describe las funciones principales de cada botén para las pantallas de
audiometria vocal y de tono:

(1)
(@)
3)
(4)

(5)

(6)

(7)

(8)

Imagen 3

Control de nivel: ajusta el nivel de audicién para el oido izquierdo/derecho.
Barra STIM: presenta o interrumpe la sefial para el oido izquierdo/derecho.
Boton ALMACENAR (S): almacena los resultados para el oido izquierdo/derecho.

Aumentar frecuencia: cambiar a una frecuencia mas alta para la audiometria tonal,
ingresar una respuesta correcta para la prueba de Puntuacion de Reconocimiento
de Palabras (WRS) o seleccionar la siguiente palabra de la lista de palabras para
la prueba de Umbral de Recepcion del Habla (SRT) con archivos WAVE.

Disminuir frecuencia: cambiar a una frecuencia mas baja para la audiometria tonal,
ingresar una respuesta incorrecta para la prueba WRS o seleccionar la palabra
anterior de la lista de palabras para la prueba SRT con archivos WAVE.

Boton de seleccion de funcidn: Monitor con opciones para configurar los ajustes del
monitor y del micr6fono del paciente; para habla, se puede ajustar la calibracion de
entrada para el micréfono o el reproductor de CD.

Boton de seleccién de funcién: La funcién se muestra en la pantalla con base en la
pantalla de prueba:

Tono: Seleccionar Nuevo para borrar todos los resultados almacenados e iniciar
una nueva sesion.

Habla: Restablecer el contador de porcentaje de resultado o reproducir un archivo WAVE.

Boton para el canal en modo STIM/TALK: para cambiar de modo de presentador a
modo de interruptor o para hablar al paciente manteniendo presionado el boton
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(9)
(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)
(19)

NOTA: Cuando un boton de seleccion de funcién se muestra en
botén esta inactivo para la configuracion actual de prueba (por €.

Botdn de seleccion de funcién: para seleccionar el oido izquierdo, derecho o ambos

Boton de seleccion de transductor: para elegir entre audifonos (Phones),
auriculares de insercion (Insert), via 6sea (Bone) y parlante (Speaker) (solo estan
disponibles los transductores calibrados)

Boton de seleccion de funcién: La funcion se muestra en la pantalla con base en la
pantalla de prueba:

Tono: Sin respuesta (NR), almacena el valor con una flecha debajo del simbolo.

Habla: Seleccionar un micréfono, un reproductor de CD externo o un archivo WAVE
como fuente de la sefial.

Botdn de seleccion de Sefial de prueba: Continuo (Steady), Pulsado (Pulse), Gorjeo
(Warble) o tono Pulsado y Gorjeo (P&W)

Botdn de seleccion de funcion: La funcién se muestra en la pantalla con base en la
pantalla de prueba:

Tono: Elegir prueba para el receptor seleccionado, sea el Umbral de Tonos Puros,
Nivel de Audicién (HL), o Nivel Incobmodo (UCL); si se selecciona el parlante como
transductor, también estara disponible una opcién de umbral de campo libre con
audioprotesis (Audioprotesis).

Habla: Seleccionar Umbral de Recepcion del Habla (SRT), Puntuacion de
Reconocimiento de Palabras (WRS), Nivel Incébmodo (UCL) o Simulador de
Audifono (MHA).

Seleccionar Desbloquear (Unlock): Bloguear (Block) (bloquea la presentacion de la
sefal en ambos canales), Seqguir (Track) (activa el ruido de enmascaramiento para
aumentar y disminuir automaticamente el nivel en relacion con la sefial), Bloquear
y Segquir (L&T)

Boton de seleccion de funcion: La funcion se muestra en la pantalla:
Activar/Desactivar enmascaramiento; activa el enmascaramiento en el oido opuesto.

Boton de seleccion de funcion: Para cambiar entre el tono y el habla; la funcion
actual se muestra en la pantalla.

Boton de seleccion de funcién - Menu: Para ingresar al menu de usuario en el que
se pueden configurar los ajustes, se pueden imprimir los resultados o almacenarlos
como un archivo PDF en una tarjeta de memoria SD o una memoria USB, o se
puede ingresar a la lista de pacientes.

Ranura para tarjeta de memoria SD
Medidor de nivel

quiere decir que el
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5.3 Pantalla del MA 41

El dispositivo estd configurado de forma predefinida para visualizar la pantalla de
audiometria tonal.

30 dBHL Tono 1000 H: Apagado == dBHL 30 dBHL Tono 1000 H: Apagado == dBHL
Audifonos Continuo Audifonos Audifonos Continuo Audifonos

(
10 10 10
2 2 20
30 + 30 +
0 %0
60 60
7 7
80 80
%0 B

0,125 0,25 0,5 1 2 4 80,125 0,25 0,5 1 2 4 8

S e N

Imagen 4 Imagen 5

La frecuencia predeterminada se establece en 1 kHz, y el nivel del tono se establece en
30 dBHL para el oido derecho, el enmascaramiento en el otro oido se desactiva.

NOTA: Una vez que se cambian los ajustes predeterminados, el dispositivo aplica los
nuevos ajustes.

Restablezca el dispositivo para volver a los ajustes predeterminados.

La pantalla posee una funcion de ahorro de energia; la retroiluminacion de la pantalla se
atenlia automaticamente después de aproximadamente 3 minutos. Cualquier accion en el MA
41, como presionar un botén o girar el dial, hace que la retroiluminacion se active de inmediato.

5.4 Métodos de medicidon de la audiometria
El paciente debe sentarse a una distancia de por lo menos 1 m del dispositivo.

Retire cualquier objeto que interfiere con la colocacion de la almohadilla del audifono en
la oreja (por ejemplo, sombreros o lentes). Siempre use audifonos con almohadillas para
las orejas acolchadas y adecuadas.

Asegurese de que los audifonos se coloquen correctamente en las orejas del paciente y
de que el lado rojo esté en la oreja derecha y el lado azul en la izquierda. Ajuste la
diadema de los audifonos de manera que los receptores estén a la altura correcta (la
rejilla de salida de sonido del interior del auricular debe estar directamente a la altura del
canal auditivo).

Pidale al paciente que presione el boton del interruptor de respuesta del paciente cuando
escuche el tono, incluso si este es apenas audible.

Por razones de higiene, es importante limpiar y desinfectar las almohadillas para las
orejas del auricular entre pacientes (vea la seccion 3.3).
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5.4.1 Audiometria tonal

El MA 41 es compatible con métodos de prueba audiométricos de tono. Los siguientes
métodos de prueba se pueden iniciar en el modo de audiometria de tono, y los resultados
se pueden guardar en el dispositivo.

e Prueba de conduccién aérea

Prueba de conduccion 6sea

Prueba de campo libre

Nivel Incémodo (UCL)

Umbrales de campo libre con audioproétesis (Audioprotesis)

5.4.1.1 Prueba de tonos puros

Durante la audiometria de tonos puros, se mide el umbral de audicion del paciente.
Comunmente la busqueda de umbral comienza con la prueba de conduccién aérea en
el oido con mejor audicion.

30 dBHL Tono 1000 Hz Apagado -- dBHL
Audifonos Continuo Audifonos
0 0
10 10
20 20
30 + 30,

40 40
50 50
60 60
70 70
80 80
90 90
100 100
110 110

0,125 0,25 0,5 1 2 4 810,125 0,25 0,5 1 2 4 8

. E=E T EN =m0

Imagen 6
El ajuste predeterminado: el canal derecho esta establecido en tono puro de conduccién
aéreay el canal izquierdo esta desactivado. La frecuencia se establece automaticamente
en 1,000 Hz.

El audiometro proporciona un canal y medio, uno para la sefal de prueba y el otro para
la sefial de enmascaramiento. La sefial de prueba puede enviarse al oido izquierdo,
derecho o0 a ambos. Si se activa el enmascaramiento, su sefial es enviada al oido no
comprobado, a través del transductor principal establecido en el menu de configuracion.

Seleccione el oido a comprobar presionando el botén de seleccion de funcién (9) en el
panel de control. Presione varias veces para alternar entre derecho, izquierdo y ambos.

Luego seleccione el transductor a usar, los audifonos (Phones), los auriculares de
insercion (Insert), la conduccién 6sea (Bone) o el parlante de campo libre (Speaker)
presionando el botén apropiado (10). Presione el botdn varias veces hasta que el LED
indique el transductor requerido. Solamente estan disponibles transductores calibrados
para la seleccion.
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El nivel y la frecuencia se muestran como un valor numérico en la parte superior de la
pantalla y también estan indicados por el cursor en el audiograma.

El nivel de dBhL se puede cambiar con los diales de Control de nivel en ambos lados (1)
del dispositivo.

Use los botones Aumentar frecuencia (4) o Disminuir frecuencia (5) para aumentar o
disminuir la frecuencia. Presione el boton STIM (el botén azul cerca de los diales de
control de nivel) para presentar o interrumpir el tono. El indicador LED de estado para el
botén de Modo de estimulo (8) se ilumina cuando se presenta el tono.

Siga su procedimiento preferido para la evaluacion del umbral de audicion.

NOTA: En caso de que el nivel de audicion exceda de 100 dBHL, aparecera un mensaje de
advertencia en la pantalla. El mensaje de advertencia desaparece después de
aproximadamente 3 segundos. Mientras el mensaje sea visible en la pantalla, no se pueden
realizar entradas adicionales.

Comprobar las frecuencias: A partir de 1000 Hz, compruebe primero las frecuencias mas
altas y luego las mas bajas.

Use el botdbn Aumentar frecuencia (4) para seleccionar la siguiente frecuencia mas alta
y el botdén Disminuir frecuencia (5) para seleccionar la siguiente frecuencia mas baja.

Una vez que un valor de umbral se haya establecido en la frecuencia deseada, presione
el botén Almacenar (S) (3) para almacenar el umbral. El simbolo adecuado se trazara en
el audiograma en la pantalla.

Una vez que se hayan comprobado todas las frecuencias, seleccione el otro oido y repita
la prueba de umbral de audicion.

Tono pulsado

De ser necesario, la prueba también se puede realizar con un tono pulsado. Establezca
el boton de Sefial de prueba (12) en Pulsado (Pulse) y el tono puro cambiara a un tono
pulsado.

Tono gorjeo

De ser necesario, la prueba también se puede realizar con un tono gorjeo (frecuencia
modulada). Presione el botdn Sefial de prueba (12) y el tono puro cambiara a frecuencia
modulada. El tono gorjeo también puede ser pulsado como se describié anteriormente.
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5.4.1.2 Enmascaramiento

El enmascaramiento es necesario si existe una diferencia de umbral notable entre el oido
izquierdo y el derecho. Se puede transmitir sonido a ambos oidos mediante conduccion
Osea al comprobar el oido con menor audicién. A esto se le llama “cruzamiento”.

El cruzamiento ocurre a menudo al comprobar la conduccion ésea, pero también puede ocurrir
durante la prueba de conduccién aérea. El nivel de sonido recibido por el oido opuesto es
importante para el cruzamiento. La diferencia entre la sefial de prueba original en el oido
comprobado y la sefal recibida en el oido opuesto se llama “atenuacion interaural”.

Para las mediciones de conduccion 6sea, la atenuacion interaural es de 0 a 15 dB. Por
lo tanto, el cruzamiento de conduccion ésea es posible incluso con una leve diferencia
en la pérdida de la audicion entre ambos oidos.

Para garantizar que el paciente no experimente crossover, enmascare el oido opuesto.
El enmascaramiento puede aumentar el umbral de audicion del oido opuesto. Para la
conduccion 6sea la sefal de enmascaramiento se envia automaticamente a la salida
opuesta del transductor principal establecido en el menu de configuracién.

El enmascaramiento se realiza con una sefial de ruido que se transmite a través del
audifono. Para la audiometria de tonos puros, se usa un ruido de banda estrecha. El
ruido cambia su frecuencia central de acuerdo con la frecuencia de la sefial de prueba.

NOTA: El enmascaramiento solamente esta disponible al seleccionar el oido Derecho o
Izquierdo. Al seleccionar Ambos, el boton Masking Off permanecera en color gris (es decir

Enmascaramiento manual

El enmascaramiento se activa presionando el boton de activacién/desactivacion de
enmascaramiento (15). El canal del oido no comprobado se activa y se establece en ruido.

Ajuste el nivel del ruido de enmascaramiento con el dial de control de nivel del lado
derecho. Si presiona el boton Almacenar (S) en alguno de los lados del dispositivo, el
valor del umbral de audicion es almacenado en el audiograma con el simbolo de
enmascaramiento correspondiente.

El sonido de enmascaramiento se deberia presentar continuamente para lograr un
enmascaramiento efectivo, presionando el boton STIM (2). Usted puede interrumpir la
sefal de enmascaramiento presionando el boton de Estimulo correspondiente.

Enmascaramiento automatico

Con el enmascaramiento manual, como se describié anteriormente, el nivel de
enmascaramiento se deberia ajustar cada vez que cambie el nivel de sefial de prueba.
El MA 41 posee una funcién de seguimiento para facilitar el enmascaramiento.

Establezca el nivel del tono y el nivel de enmascaramiento en la diferencia deseada para
lograr un enmascaramiento efectivo. Presione el botén Seguir (Track) (14) para activar
la funcion de enmascaramiento automatico. El nivel de enmascaramiento cambia
automaticamente si usted ajusta el nivel de la sefial de prueba (por ejemplo, si el nivel
de la prueba es de 30 dBHL, el nivel de enmascaramiento es de 50 dBwxL y usted cambia
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el nivel de la prueba a 45 dBHL, el nivel de enmascaramiento se ajusta automaticamente
en 65 dBHL).

5.4.1.3 Prueba de conduccién 6sea

Coloque el oscilador de conduccion 6sea de manera que el lado plano y circular del
transductor quede sobre el hueso mastoideo, en la saliente visible del hueso craneal en
la parte posterior, pero sin tocar el pabellén auricular. El otro lado de la diadema se coloca
frente a la oreja opuesta. Ajuste el selector del receptor en via 6sea (Bone) y seleccione
el oido de prueba.

Realice la prueba de la misma manera descrita anteriormente en la seccion sobre
conduccion aérea.

Por razones de higiene, es importante limpiar y desinfectar el oscilador de conduccién
Osea después de cada paciente (vea la seccion 3.3).

5.4.1.4 Prueba de campo de sonido (opcional)

Establezca el selector del transductor (10) en Parlante. Realice la prueba de la misma
manera descrita anteriormente en la seccion sobre conduccion aérea.

Los tonos gorjeos se deben usar en el campo libre, ya que los tonos puros pueden ofrecer
resultados poco precisos en las salas de prueba caracteristicas.

5.4.1.5 Prueba de Nivel Incomodo (UCL)

La prueba UCL se puede realizar usando estimulos de tonos puros o de habla. El
proposito es determinar el nivel en dBuL en el cual los estimulos se vuelven incobmodos
para el paciente. La intensidad incOmoda se describe como el nivel que se encuentra
entre muy alto y demasiado alto, tal como lo percibe el paciente al escuchar la sefal de
prueba. Esta informacion es valiosa para determinar los limites del rango dinamico de un
paciente.

Puesto que esta prueba usa niveles altos de presién

DVERTENCIA sonora, es extremadamente importante realizarla tomando
las mayores precauciones para evitar causar pérdida de la
audicién. Para evitar la posibilidad de causar una
incomodidad excesiva al paciente, es importante comenzar
la prueba en un nivel cémodo.

Presione y suelte el boton de selecciéon de modo de prueba (13) que se encuentra debajo
de la pantalla para seleccionar UCL. La pantalla LCD en la fila de la parte inferior
cambiara de HL a UCL. Comience con un nivel de prueba de 60 dBHL Yy presente el tono
brevemente (maximo 1 s.). Si la sefial fue reconocida por el paciente como "no
incbmoda", aumente el nivel y proceda como se describié anteriormente. Si la sefial fue
incomoda para el paciente, almacene el valor. Proceda del modo correspondiente con
las otras frecuencias de prueba.

5.4.1.6 Prueba de Stenger

La prueba de Stenger se usa para confirmar la presencia de pseudohipoacusia. Durante
la prueba, dos tonos de la misma frecuencia se presentan simultaneamente en ambos
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oidos, y solo se percibe el tono mas alto. Seleccione HL para realizar la prueba Stenger
y seleccione ambos oidos (9). Pida al paciente que presione el interruptor de respuesta
cuando escuche el tono. Presente un tono de 10 dB sobre el umbral en el oido con mejor
audicion y espere a que el paciente indique que ha escuchado el tono. Ahora presente
el tono de 10 dB debajo del umbral indicado en el oido con menor audicion (el paciente
puede “ignorar” este tono). Presente los tonos simultaneamente presionando el botdn de
seleccion de funcién de bloqueo (Block) (14) y el botébn de Modo STIM (8) para
establecerlo en modo de Interruptor. Si el paciente responde, el resultado es negativo.
Si el paciente no responde, es un resultado positivo para Stenger, lo que indica que el
tono se escucha en el oido con menor audicion y el paciente esta ignorando el estimulo.

5.4.2 Audiometria vocal

El MA 41 es compatible con la audiometria vocal. Para realizar pruebas de habla con
material de prueba del habla, usted puede usar un reproductor de CD, archivos WAVE
de la tarjeta de memoria SD o un micréfono.

Si esta usando un reproductor de CD con alimentacion eléctrica,
el reproductor debe cumplir con los requerimientos de seguridad
if PRECAUCION eléctrica como los de las normas IEC 60601-1 o UL 60601-1.
Esto es a fin de evitar descargas eléctricas al paciente o a usted.
Si no estd seguro de si el reproductor cumple con estos
requerimientos, es mas prudente usar alimentacion por bateria.

5.4.2.1 Calibracién de entrada

El MA 41 debe estar calibrado para la sefal del habla particular cuando se usa CD o MIC
a fin de garantizar niveles de prueba validos. Esto significa que cada vez que cambie el
CD de prueba del habla, debe volver a calibrar el dispositivo.

Para calibrar la entrada de habla del CD, seleccione CD con el boton de seleccién de
sefal (11). Presione el boton Monitor (6), luego Calibr (17) y se mostrara la pantalla de
calibracion (Imagen 8).

mm

Imagen 7 Imagen 8

En cada CD con material de prueba del habla hay una sefial de referencia, como un tono
de referencia o un ruido de simulacion de habla. Reproduzca la sefial de referencia del
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CD. Use el Control de nivel izquierdo o derecho (1) y ajuste los niveles hasta que el
medidor de nivel (19) muestre todas las luces amarillas y una luz verde.

Si una 0 mas de las luces rojas estan encendidas, disminuya el nivel usando el dial de
Control de nivel (1).

Para calibrar el micréfono para pruebas de voz en directo, seleccione MIC con el botdn de
seleccion de sefial (11). Presione el botén Monitor (6), luego Calibr (19) y se mostrara la
pantalla de calibracion. Use el Control de nivel izquierdo o derecho (1) y ajuste los niveles
hasta que el medidor de nivel (19) muestre todas las luces amarillas y una luz verde.

NOTA: Cuando varias personas usen el dispositivo, se debera realizar una calibraciéon de
entrada al cambiar a un nuevo usuario. El dispositivo almacena la ultima calibracion de
entrada para facilitar su uso.

Almacene la calibracion y salga del modo de calibracion presionando el boton OK en el
lado izquierdo de la pantalla.

Los archivos WAVE incluidos con el dispositivo se han calibrado previamente y no se
requiere calibracion de entrada.

5.4.2.2 Realizacién de la prueba del habla

Use el boton de seleccion de funcion de Habla en el lado derecho de la pantalla de tonos
(16) para cambiar a prueba del habla. Se abrira la pantalla de prueba del habla, se
seleccionara el oido derecho y el nivel se establecera en el valor predeterminado.

El umbral de reconocimiento del habla (SRT) es una prueba que indica el nivel mas bajo en
el cual se entiende el habla usando un conjunto cerrado de palabras espondaicas La prueba
del habla se puede realizar mediante material de prueba del habla grabado del CD, archivos
Wave o con el microéfono y voz en directo usando listas de palabras estandarizadas.

Pidale al paciente que repita cada palabra. A menudo, se puede usar una frase portadora
como “Diga la palabra ”. El paciente debe sentarse a una distancia de por lo
menos 1 metro del dispositivo. Ademas, se debe eliminar cualquier obstruccion que pueda
interferir con la colocacion de las almohadillas de los auriculares en las orejas (p. €j.,
cabello o lentes). Asegurese de que los audifonos estén colocados correctamente. Ajuste
la diadema de los audifonos de manera que los receptores estén a la altura correcta (la
rejilla de salida de sonido debe colocarse directamente a la altura del canal auditivo).

Seleccione el oido a comprobar presionando el boton "Derecho”, "lzquierdo" o "Ambos"
con el botén de funcién (9) en el panel de control debajo de la pantalla.
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30 dBHL MIC SRT Apagado -- dBHL

Audifonos Audifonos

Prueba del habla

SRT | Mask % Signal WRSMask  Condicién MCL | uCL

BTl

Imagen 9

A continuacion, seleccione el transductor que se va a usar, Audifonos, Auriculares de
insercion o Parlante presionando el boton del transductor (10). Alterne a la sefial
requerida con el botén de seleccion (11) entre MIC/CD/Wave.

5.4.2.3 Audiometria Vocal con micréfono o reproductor de CD

Conecte el micréfono o el reproductor de CD a la entrada correspondiente (10) en la
parte posterior del MA 41. Seleccione el oido de prueba (9) y MIC o CD como fuente de
sefales con el boton de seleccion de funcion (11). Asegurese de que la sefial de entrada
esté calibrada correctamente como se describi6 anteriormente.
Seleccione la prueba SRT, WRS, MHA o UCL con el botén de seleccion de funcion (13).

Para la prueba de Umbral de Recepcion del Habla (SRT), familiarice al paciente con un
conjunto cerrado de palabras espondaicas a un nivel lo suficientemente alto para que las
pueda escuchar y comprender. Inicie la prueba y disminuya el nivel a medida que el
paciente repita la palabra. Una vez que se haya determinado el umbral, presione el boton
Almacenar (S) (3) para guardar el resultado.

Para la prueba WRS, el nivel permanece fijo y se pueden ingresar respuestas correctas o
incorrectas con los botones Aumentar frecuencia (4) y Disminuir frecuencia (5). Una vez
gue el paciente haya completado la lista de palabras, presione el botdn Almacenar (S) para
guardar la puntuacibn de reconocimiento de palabras (WRS) establecida.
Para borrar el contador de palabras, presione el botén Restabl (7) en el lado izquierdo de
la pantalla. Si no se ajusta ningun contador, el botén Restabl (7) se muestra en color gris.

Para la prueba UCL, el nivel se aumenta hasta que el paciente indica que el nivel es
incémodo; el resultado se puede guardar presionando el botén Almacenar (S) (3).

5.4.2.4 Audiometria vocal con archivos WAVE

Si se selecciona Wave con el selector de sefial de habla (11), aparecerd un menu con
las listas de palabras disponibles que estan almacenadas en la tarjeta de memoria SD.
Se puede seleccionar una lista de palabras con los controles de nivel (1) para
desplazarse por la lista. Se puede cargar una lista presionando el boton de estimulo (2).
La lista de palabras se muestra en la pantalla de audiometria vocal.
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El nivel se muestra como un valor numérico en la parte superior de la pantalla. El nivel se
puede cambiar con los Controles de nivel (1) a ambos lados del dispositivo. Antes de iniciar
la reproduccion de archivos WAVE, se puede seleccionar la primera palabra con los
botones Aumentar frecuencia (4) y Disminuir frecuencia (5). Presione el boton de seleccién
de funcién Reprod (7) para iniciar la reproduccion. Una vez que comience la prueba del
habla, solo se podra detener presionando los botones Anular (16) o Almacenar (S) (3).

El procedimiento para la prueba SRT, WRS y UCL es el mismo que el de las pruebas con
CD o microfono. Para la prueba de Umbral de Recepcion del Habla (SRT), se debe
seleccionar una palabra de la lista con los botones Aumentar frecuencia (4) o Disminuir
frecuencia (5). Cuando se presiona el boton Reprod (7), se presenta la palabra seleccionada.

Para determinar la puntuacion de la prueba de Puntuacion de Reconocimiento de Palabras
(WRS), cuente las palabras correctas presionando el botbn Aumentar frecuencia (4) y las
palabras incorrectas presionando el boton Disminuir frecuencia (5). La siguiente palabra
se reproducird automaticamente. Las palabras correctas se mostraran en verde, mientras
gue las palabras incorrectas se mostraran en rojo. Al presionar Repetir (7) se repetira la
palabra. Una vez que se ha seleccionado un archivo WAVE, no se puede cambiar la
intensidad. Seleccione el nivel de presentacion antes de presionar Reprod (7).

30 dBHL WAVE 50%  Apagado -- dBHL
| Audifonos 1/2 Audifonos
1 please 2 great —4 pants
5 rat 6 bad 7 pinch 8 such
¥ 9 bus 10 need 11 ways 12 five
[ 13mouth  14rag 15 put 16 fed
SRT Mask %  Signal WRSMask  Condicion MCL  uCL |
Derecho WAVE WRS
Imagen 10

El porcentaje de la puntuacion de discriminacion del habla se muestra y almacena en la
tabla de habla o en el audiograma al presionar el boton Almacenar (S) (3).

Presione el boton de seleccion de funcion Lista (6) para cargar otra lista de palabras.

Las mediciones de UCL se realizan mejor con el archivo Wave de pasaje incluido en el
dispositivo. Seleccione el oido para prueba (9). Presione el boton de seleccion de funcion
Reprod (7) para iniciar la presentacion al paciente. Gire el Control de nivel (1) para
aumentar el volumen hasta que el paciente indiqgue que es incbmodo. Presione
Almacenar (S) (3) para guardar los resultados.
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5.4.2.5 Enmascaramiento

El enmascaramiento en la audiometria vocal se puede usar como se describe en la
seccidn 5.4.1.1 para la audiometria de tonos puros. En lugar del ruido de banda estrecha,
el ruido del habla (SN) es aplicado al activar el enmascaramiento. El ruido de
enmascaramiento se activa en el oido no comprobado presionando el botén de seleccion
de funcion Activar/Desactivar enmascaramiento (15). Ajuste el nivel del canal de
enmascaramiento con el Control de nivel (1) correspondiente para lograr un
enmascaramiento efectivo.

5.4.2.6 Pruebas de habla en ruido — QuickSIN® (depende de la configuracion)

La prueba del habla en ruido QuickSIN® se desarroll6 para ofrecer una estimacion rapida
de la pérdida de la relacion sefal/ruido (SNR). La incorporacion de esta prueba al MA 41
depende de la configuracion, y su seleccidén se realiza en la pantalla de pruebas del
habla, bajo las listas de archivos Wave (11) o (15). Para obtener mas informacion,
consulte el manual Prueba de habla en ruido QuickSIN® de Etymotic Research. EL MA
41 no incorpora las listas completas de QuickSIN®, pero ofrece las listas Estandar
QuIickSIN® 1-12 (es decir, las pistas 3-14 del CD).

NOTA: La calibracion previa de las listas QuickSIN® se implementd en la grabacion e
instalacion de los archivos WAVE en el MA 41. No se requiere calibracion de entrada.

5.4.2.7 Simulador de Audifono (MHA)

La funcion de simulador de audifono (MHA) utiliza sefiales de entrada de voz en directo
(Mic), del reproductor de CD/MP3 externo o de archivos Wave. Estas sefales son
filtradas por varios filtros de paso alto para simular un audifono.

Comience seleccionando una fuente de sefial en el modo de habla con el boton de
seleccién de funcién (11). Inicie la funcion MHA presionando el botén de seleccion de
prueba (13). Presione el indicador de modo de estimulo (8) para alternar entre fuentes
de sefial como el micréfono, CD o archivo Wave. Cuando se usa archivos Wave,
comience la prueba pulsando el botén Reprod (7) para reproducir los archivos Wave
insertados, cambie los niveles de presentacion dB con los diales de Control de nivel (1)
y controle las opciones de filtrado usando los botones Aumentar frecuencia (4) y
Disminuir frecuencia (5).

60 dBspL cD MHA co 60 dsspL
Audifonos Audifonos
18 dB/octava 18 dB/octava
SRT Mask % Signal WRSMask | Condicién MCL uCL

i
L _

Imagen 11

8509928 Rev. 1 32 20/10//2017



2% MAICO Manual de operacién MA 41

5.4.3 Monitorizaciéon

Todas las sefales presentadas al paciente pueden ser monitoreadas por el examinador
mediante el auricular de monitorizacion o los parlantes internos. Para este fin, presione el
botén Monitor (6) y se mostrara la pantalla del monitor. El nivel del monitor del canal
izquierdo y del derecho se puede ajustar con el dial de Control de nivel (1) correspondiente.
Habilite la monitorizacion presionando el boton de seleccion de funcion Monitor (9)
mientras MIC o CD estén seleccionados. El parlante integrado se enciende presionando
el botén (13), y los audifonos externos a través del botdn de seleccion de funcién (11).
Para escuchar la sefal presentada al paciente, asegurese de activar la monitorizacion (9).

Imagen 12

El micré6fono del paciente se activa con el botdn (15) y su nivel se ajusta con los botones
Aumentar frecuencia (4) y Disminuir frecuencia (5).

5.4.4 Transmision de voz
Conecte el auricular con microfono (o el micréfono de cuello de ganso opcional) a latoma
del micréfono (8) en la parte posterior del dispositivo.

NOTA: Conecte el micr6fono solo cuando la unidad esté apagada.

Para hablar con el paciente, presione y mantenga presionado el botén STIM/TALK (8) y
hable por el micréfono. Ajuste el nivel girando el Control de nivel (1) izquierdo o derecho
mientras mantiene presionado el boton STIM/TALK.
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5.5 Menu de usuario

El mend de usuario le permite al usuario personalizar el dispositivo para satisfacer sus
necesidades especificas. Ademas, el menu le permite al usuario imprimir los resultados
mediante una impresora USB, almacenar los resultados como un archivo PDF en una
tarjeta de memoria SD o en una memoria USB y la posibilidad de ingresar a una lista de
pacientes. Para ingresar al menu de usuario, presione el botdbn Menua (17) en el lado
derecho de la pantalla.

‘ Menu de usuario

+ Ajustes de frecuencia
i+ Nivel
[+ Seifial
+ Promedio de Tonos Puros
+ Canal de CD
i+ Las propiedades del al
i+ Transductor predeterminado
i+ Monitorizacion
+ Pruebas
[+ Configuracién de la Impresora
i+ Opcidnes de guardar en formato PDF
+ Informacion del dispositivo
'+ Fecha/Hora
+ Brillo de la pantalla
+ Idioma
'+ Ajustes de diagrama
+ Importar/Exportar los ajustes de usuario

Ajustes

Imagen 13
Para seleccionar un elemento del menu, use los diales de Control de nivel (1). Una
descripcion breve del ajuste seleccionado se mostrara debajo de la lista de menu de
usuario.

Para mostrar los elementos secundarios o cambiar el ajuste del elemento seleccionado,
presione el boton presentador STIM (2).

Para confirmar los cambios, presione el boton OK (7) en el lado izquierdo de la pantalla
o presione Anular (6) para volver sin realizar ningin cambio.

NOTA: Cuando haya hecho cambios en el menu y los haya guardado, reinicie el dispositivo
para confirmar que se implementen todos los cambios.
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Estos elementos de menu estéan disponibles:

Menu de configuracion Descripcion

Ajustes de
frecuencia

Nivel

Sefal

Frecuencia
predeterminada

Rodamiento de la
frecuencia

Frecuencias
estandar

Nivel
predeterminado

Pasos

Rotacion inversa
del dial de nivel

Unidad de nivel del
habla

Asignacion de
controlador

Ajuste de frecuencia predeterminada
(Activado/Desactivado): ajuste la
frecuencia predeterminada en 1000
Hz si el lado, el transductor o el tipo
de sefal han cambiado.

Retroceder: El control de frecuencia
salta a 1000 Hz si se alcanza la
frecuencia mas alta o mas baja.
Detener: La funcién de control de
frecuencia se detiene en la frecuencia
mas alta y mas baja.

Ciclico: Salta a la frecuencia mas
baja 0 mas alta cuando se alcanza la
frecuencia mas alta o mas baja.
Seleccione/deseleccione frecuencias
anicas

Activado/Desactivado: Ajuste el nivel
predeterminado después de cambiar
el tipo de seal.

Ajustar los niveles predeterminados:
Ajuste el nivel predeterminado para
las sefales de tono, ruido y habla.

5dB; 2dB;1dB

Cambie el efecto de la rotacion del
dial al seleccionar un codificador: Dial
Aumentar/Dial Disminuir.

dBSPL/dBHL: Seleccione la unidad
de nivel para las sefiales de habla.

Asigne el lado del oido fijo en el
controlador izquierdo o derecho:

- Igual, el dial izquierdo controla el nivel
del oido izquierdo, el dial derecho
controla el nivel del oido derecho

- Intercambiado, los diales izquierdo y
derecho controlan el nivel del oido
opuesto.

Asigne sefiales fijas al controlador
izquierdo y derecho:

- Sefial de prueba L, Ruido R

- Sefal de prueba R, Ruido L

Este ajuste requiere el reinicio.
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Menu de configuracién

Descripcion

Promedio de tonos
puros (PTP)

Canal de CD

Propiedades de
almacenamientos

Transductor
predeterminado

Monitorizacion
Pruebas

Configuracién de la
Impresora

Opciones de guardar

en formato PDF

Informacion del
dispositivo

Duracién del
presentador

Modo Interruptor
/Presentador

Pulsado

Seleccione el canal
de CD

Cambiar la
frecuencia después
de almacenar

Cambiar el nivel
después de
almacenar

Seleccionar el
transductor
predeterminado

Monitorizacion
Comenzar la prueba

Establecer
configuracion de la
impresora

Guardar en tarjeta SD

Guardar en
memoria USB

Mostrar la informacion

llimitado, la sefal se presenta mientras
la barra STIM esté presionada:

1,5 segundos, la sefial se apaga
después de 1,5 segundos.

Duracién definida por el usuario, el
usuario puede definir una duracién de
presentacion maxima.

Presentador: La sefial se presenta al
presionar el boton de estimulo (2).
Interruptor: La sefial se detiene al
presionar el boton de estimulo (2).

500 ms, pulsado lento
250 ms, pulsado rapido

Seleccione/Deseleccione frecuencias
a fin de calcular el valor de promedio
de tonos puros para el transductor
predeterminado (500, 1000 o 2000).

Ambos / Canal A/ Canal B

Siguiente: Cambiar a la siguiente
frecuencia de prueba después de
almacenar un umbral.

Permanecer: Quedarse en la misma
frecuencia después de almacenar
(Permanecer).

Cambiar el nivel después de almacenar
un umbral. Quedarse en el mismo nivel
de prueba (0 dB) o aumentar/disminuir
(en 10, 20 o0 30 dB).

Audifonos (encendido) o auriculares
de insercion (apagado).

Monitorear solo el habla o todas las
sefales.

Tono/El Habla define la prueba que
se carga después del encendido.

Abre un cuadro de didlogo para
seleccionar una impresora Yy
configurar sus ajustes.

Almacena los archivos PDF en una
tarjeta de memoria SD.

Almacena los archivos PDF en una
memoria USB.

Muestra la informacion del dispositivo.
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Menu de configuracion Descripcion

Fecha/Hora

Brillo de la pantalla

Idiomas

Ajustes de diagrama

Importar/Exportar
ajustes de usuario

Definir la Fecha/Hora

Pantalla en Ila
prueba del habla
NUmero de
diagramas en la
prueba de tono

Lineas de la prueba
por via ésea

Ajustes de simbolos

Abre un cuadro de didlogo para
cambiar la fecha, la hora y el formato
de fecha al formato de EE. UU. o al
formato internacional.

Cambie el brilo de la pantalla
de 1 % a 100 % usando los Controles
de nivel (1), almacene un nuevo valor
presionando el botén Almacenar (S) (3).
English/Deutsch/Italiano/Francais/
Espafiol, etc.

Al cambiar el idioma se debe reiniciar
el dispositivo.

Diagrama o tabla

Ninguno: No se muestra ningin
audiograma, solo el nivel y la frecuencia.
Uno: un audiograma combinado
Dos: dos audiogramas separados
para el oido izquierdo y el derecho

Activado/desactivado, muestra una
linea punteada que conecta los
resultados de conduccion 6sea.

Simbolos internacionales / Simbolos de
US / Simbolos de UK / Simbolos de DE

Exportar los ajustes de usuario a la
tarjeta SD o importar los ajustes de
usuario de la tarjeta SD.
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5.5.1 Configurar la fechay la hora

Seleccione “Fecha/Hora” en el menu de usuario desplazdndose hacia abajo con el
Control de nivel (1) izquierdo o derecho y seleccione “Definir la Fecha/Hora” usando la
barra de presentador de estimulo (2). Se mostrara la siguiente pantalla:

Imagen 14

Ajuste el formato de fecha a “Internacional” o “EE. UU.” con el boton de seleccion de
funcidn (9). Salte a la posicion requerida de la fecha o la hora con el botén izquierdo
Aumentar/Disminuir frecuencia (4) o (5) y cambie el valor con el botén derecho
Aumentar/Disminuir frecuencia (4) o (5) o con el Control de nivel (1). Presione el boton
de seleccién de funcion OK (6) para almacenar los cambios o Salir (7) para salir de la
pantalla de ajustes de fecha/hora sin guardar los cambios.

5.5.2 Establecer configuracion de laimpresora

Seleccione la impresora girando hacia abajo el Control de nivel (1) izquierdo o derecho.
El modo de color se ajusta automaticamente. Si el modo de color es incorrecto, ajustelo
igualmente. Salte al campo de “Formato de papel” presionando la barra de presentador
de estimulo (2) varias veces y seleccione el formato A4 o “Carta” con los Controles de
nivel. Silaimpresora esta conectada a su red Ethernet, seleccione Ethernet como puerto.
Adicionalmente, la direccion IP de la impresora se debe ingresar en el campo “Direccion
IP”. Seleccione el numero de la direccion IP girando los Controles de nivel y presione el
boton Almacenar (S) para ingresar el nimero seleccionado.

Guarde los ajustes y vuelva al menu de usuario presionando el botén de seleccion de
funcién OK (7).

Imagen 15
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Pruebe la configuracion de la impresora con una impresion de prueba antes de comenzar la
evaluacién audioldgica. Los ajustes incorrectos pueden requerir el reinicio del dispositivo.

Llene el campo de nombre de clinica usando el boton STIM (2). Seleccione las letras
girando el Control de nivel (1) e ingrese la letra seleccionada presionando el botén
Almacenar (S) (3). Guarde los ajustes y vuelva al menua de usuario presionando el botén
de seleccion de funcion OK (7).

5.6 Como administrar los resultados de las pruebas

Todos los resultados almacenados se pueden imprimir directamente a través de una
impresora conectada por USB, guardar como archivo PDF en una tarjeta SD o unidad
flash USB o almacenar internamente en Gestion de Pacientes del dispositivo.

Asegurese de gque una impresora compatible esté conectada a través del puerto USB (4)
y que el dispositivo esté configurado de acuerdo con los ajustes de la impresora
conectada; consulte los ajustes del menu en la seccion 5.5.2.

Los resultados también se pueden almacenar como un archivo PDF en una tarjeta de
memoria SD o en una memoria USB para transferirlos luego a una computadora y
usarlos. El archivo PDF contiene los resultados de la medicion. Se debe insertar una
tarjeta de memoria SD en la ranura para tarjetas SD (20), o se debe conectar una
memoria USB al puerto USB (4) de la parte posterior del dispositivo.

NOTA: Se recomienda usar una memoria USB para almacenar resultados en PDF.

NOTA: Consulte al manual de operacion del Modulo de Audiometria para conocer como
transferir los resultados a la computadora. Este manual se encuentra en el CD y en la
memoria USB incluidos.

Antes de transferir los datos a la computadora, asegurese de haber instalado el software
para la computadora de acuerdo con el manual de operacién entregado por separado.

Cuando el examen haya finalizado, presione el botén Menu (17) en el modo de tono o
de prueba del habla. El menu de usuario se abrira y las funcionalidades de los botones
de seleccion de funcién (11), (13) y (15) cambiaran a “PDF”, “Imprimir” y “Pacientes”,
respectivamente.

Para imprimir los resultados, presione el boton Imprimir (13). Asegurese de que esté
conectada una impresora compatible y de que la configuracion de la impresora sea la correcta.

Para almacenar los resultados en la tarjeta de memoria SD o0 en la memoria USB,
presione el botén PDF (11). Se creara un archivo PDF y se almacenara para transferirlo
a una computadora o imprimirlo en una impresora conectada a la computadora.
Asegurese de que esté insertada una tarjeta de memoria SD o unidad
flash USB en la ranura apropiada (18).

Después de imprimir o crear un PDF, usted volvera automaticamente al modo de tono o
de prueba del habla.

Para almacenar los resultados en la opcidn de gestién de pacientes, revise la seccion 5.7.
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5.7 Gestion de pacientes

La opcion de gestion de pacientes permite almacenar los resultados de las pruebas
audiolégicas en la tarjeta de memoria SD. Los resultados se pueden volver a cargar
posteriormente para revisarlos, editarlos o imprimirlos. Los pacientes se pueden
almacenar con el numero de ID o ingresando el nombre y la fecha de nacimiento. La
informacion demogréfica de los pacientes se puede ingresar usando los Controles de
nivel (1) o un teclado USB conectado.

Ingrese al menu de usuario presionando el botén de Menu (17) en la pantalla de
audiometria vocal o de tono. Presione el botén Pacientes (15) para mostrar la lista de
pacientes.

A fin de cumplir con las leyes de privacidad del paciente, la opcion de agregar un codigo
de PIN para ingresar a esta lista se ofrece cuando el idioma se establece en inglés.
Ingrese a la lista de pacientes y seleccione un nuevo paciente presionando el botéon Nuev
pacnte (15). Seleccione “Login On” presionando el botén de seleccidén de funcién Login
On/Off (15). Se mostrara una pantalla que le permitira establecer su PIN de acceso
personal de cuatro digitos. Seleccione cuatro digitos del 0 al 9 con el dial de Control de
nivel, ingrese cada uno presionando el botén STIM (2) y confirme su PIN de acceso
personal presionando el botén OK (9).

Advertencia: jRecuerde muy bien el PIN, de lo contrario yano seré posible ingresar
alalista de pacientes!

Cada vez que acceda a la lista de pacientes debera introducir este PIN seleccionando el
digito con el dial de Control de nivel e ingresarlo presionando la barra STIM (2). En
adelante, el PIN ser& necesario para ingresar a la lista de pacientes. Para desactivar el
PIN, seleccione “Login Off’ después de seguir los mismos pasos indicados
anteriormente.

Lista de Pacientes

Patient 002

Patient 001
Dorin Helke 03/12/2001 ID: 6777766

Egon 28/03/2017 ID: 45645
- Panik Kalina 26/01/2010 ID: 98765985
i+ Zion Leonie 27/03/2017 ID: 977777

e —
Imagen 16
Seleccione un paciente usando los Controles de nivel (1) y presione el boton de Estimulo

(2) para mostrar las sesiones almacenadas. Seleccione una sesion y presione el botdn
PDF (11) para guardar el PDF en la tarjeta de memoria SD o en la memoria USB. Para
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imprimir los resultados en una impresora conectada, presione Imprimir (13). La
informacion del paciente solo se incluird en la impresion si esta se realiza en la lista de
pacientes, o si el PDF se crea en la pantalla de la lista de pacientes.

Los resultados actuales se pueden almacenar en un paciente con nimero o con nombre.
Al ingresar a la lista de pacientes, se seleccionara automaticamente un paciente con un
nuevo numero. Simplemente presione el botdn Guardar (9) para guardar la sesion actual
en el nimero del nuevo paciente. Para guardar los resultados en un paciente existente,
seleccione un paciente con los Controles de nivel y presione el boton “Guardar”.

Para guardar los resultados actuales en un nuevo paciente con un nuevo nombre de
paciente, presione el boton Nuev pacnte (15) y se mostrara una pantalla para ingresar el
apellido, el nombre, la ID y la fecha de nacimiento del paciente.

Nuevo paciente

STUVWXYZABCDEFGHTI JK

Apeliido: I |

Nombre: I |

ID: | |

Fecha de Nac.: [13/06/2017 |

Seleccione una letra o un nimero girando los diales de nivel
Oprima botén de estimulo para escribir la letra o el nimero
Usar los botones +/- para saltar al campo siguiente o anterior
0O conecte un teclado USB para ingresar los nombres

Imagen 17

Ingrese los caracteres del nombre desplazandose a lo largo del alfabeto con los
Controles de nivel (1) e introduzca el caracter seleccionado con el boton de Estimulo (2).
Salte al campo siguiente o al anterior con los botones Aumentar frecuencia (4) o
Disminuir frecuencia (5). La fecha se puede ingresar de la misma manera con los
Controles de nivel. Borre el Ultimo caracter o nimero presionando el boton Borrar (17).

También se puede usar un teclado USB para ingresar la informacion del paciente.
Conéctelo al puerto USB (4) y tipee los caracteres. Salte al campo siguiente con el
tabulador. Presione el boton de seleccién de funcion OK (6) para guardar el nuevo
paciente y retroceder a la lista de pacientes. Se seleccionara el nuevo paciente y los
resultados de la medicion actual se pueden guardar en este nuevo paciente presionando
el botén de seleccién de funcién Guardar (9).

Presione el boton Sin nombre (9) para almacenar los resultados solo por el nimero del
paciente sin ingresar el nombre, o presione Anular (6) para retroceder a la lista de
pacientes sin guardar.
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6 Datos técnicos

Esta seccion le ofrece informacion importante sobre

las especificaciones de hardware del MA 41
conexiones

asignacion de pines

valores de calibracion

compatibilidad electromagnética (CEM)
seguridad eléctrica, CEM y normas asociados

6.1 Hardware del MA 41

El audiémetro MA 41 es un producto médico activo para
diagndstico segun la clase lla de la Directiva Europea de
0123 Dispositivos Médicos 93/42/EEC.

Informacién general sobre las especificaciones

El rendimiento y las especificaciones del dispositivo solo se pueden garantizar si se le
realiza mantenimiento técnico al menos una vez al afio.

MAICO Diagnostics pone diagramas y manuales de servicio a disposicion de las
empresas de servicio técnico autorizadas.

NORMAS

Marca CE para

productos médicos

Normas: ANSI S3.6: Tipo 3B
IEC 60645-1: Tipo 2
IEC 60645-2: Tipo B
ISO 389 Acustica. Cero de referencia para la calibracion
de equipos audiométricos
IEC 60601-1 clase |, grado de proteccion B, Normas
Internacionales para Equipos Electromédicos

Directiva de Dispositivos Médicos 93/42/EEC
ESPECIFICACIONES DEL DISPOSITIVO

Fuente de alimentacién: 100 - 240 V~ 50/60 Hz +10%

Consumo de energia: Aproximadamente ~60 VA
Condiciones Operacion: +15°C ... +35°C/ +59 °F ... +95 °F
ambientales: Humedad: 30% ... 90 %, sin

condensacion

el Almacenamiento: 0°C ... +50°C/+32 °F ... +122 °F
_1, @ "!I“" Humedad: 10 % ... 95 %, sin

condensacion
Transporte: -20°C ... +50°C /-4 °F ... +122 °F
Humedad: 10 % ... 95 %, sin
condensacion
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Peso:
Dimensiones:

Monitorizacion:
Fusibles del dispositivo:
Tiempo de calentamiento:
Comunicacién:

Modo de operacién:
Funciones de estimulo:

Conexion de datos:
Dispositivos externos:

Impresoras
compatibles:

AUDIOMETRIA

Sefiales de prueba:
Pasos:
Frecuencias de prueba:

Sefnales de

enmascaramiento:

1,5kg /2,7 Ibs

Ancho x profundidad x altura: 34,5 x 20 x 8 cm / 13,4” x
7,9"x 3,2

Parlante monitor integrado, auricular

2 x 1A de fusién lenta

Menos de 10 min después del encendido

Transmision de voz y mic. del paciente

Continuo

Presentador de tono/Interruptor

Bloqueo (presentacion de tono en ambos canales
simultaneamente)

Seguimiento (diferencia de nivel fijo entre ambos canales)
Enmascaramiento

USB, LAN Ethernet

Reproductor de CD, impresora USB, teclado USB
HP (PCL 3y PCL 5e)

Epson (ESC/P2, LQ, Stylus Color)

Tono puro, tono pulsado, tono gorjeo

Pasos de 5 dB, 2 dB 0 1 dB (seleccionables por el usuario)
125 Hz a 8,000 Hz

9000 Hz a 16,000 Hz (opcional)

Ruido de banda estrecha: Filtro de 5/12 octava con la
misma resolucién de frecuencia central que el tono puro

Ruido de habla: 125 a 6,000 Hz en 12 dB/octava sobre 1
kHz (+/-5 dB)

Nivel méximo de presién sonora:

CA con audifonos:

CO con oscilador
conduccion 6sea:

Auriculares de insercion:

Parlante de campo libre
del amp.:

Modulacion:
Tono pulsado:
Tono gorjeo:

de

Pruebas:

Tono:

Habla:

Respuesta del paciente:

-10 dBHL a 120 dBHL
-10 dBHL a méax. 80 dBHL

-10 dBHL a 120 dBHL

Tono: -10 dBHL a 100 dBHL
Habla: -10 dBnL a 90 dBuL

0,25/0,5 s a tiempo

Modulacion de frecuencia sinusoidal de 5%, tasa de
repeticion 5 Hz

HL, UCL
SRT, WRS, UCL, MHA
Interruptor de respuesta manual
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6.2 Conexiones

Imagen 18

Tabla 3 Conexiones de la parte posterior

CONEXIONES

N.° Toma de conexion

1 Encender/Apagar

2 Energia:

3 Red

4  Salida USB

5 Entrada USB

6 Interruptor de respuesta del
paciente*

7  Microfono del paciente

8  Mic (microfono)

9 Audifono monitor

10 Entradade CD

11 Parlante izquierdo

12 Parlante derecho

13 Via 6sea (conduccion 6sea)

14 Auricular de insercién
izquierdo

15 Auricular de insercion
derecho

16 Audifonos lado izquierdo

17 Audifonos lado derecho

10 12 14 16

Especificacion

Energia:

(100 ... 240 V~ 50/60 Hz)
Ethernet

USB 2.0

USB 2.0

Ri= 500 Q

Zi= 1 kQ, U= 0.38 - 500 mVef
Zi= 1 kQ, U= 0.38 - 500 mVef
Za= 250 Q, Ua= 8 Vet

Z= 47 kKQ, U= 0.04 - 5 Ves
Za=4 Q, Ua= 8 Vet
Za=4 Q, Ua= 8 Vet
Za=4 Q, Ua= 8 Vet
Za=10 Q, Ua=1 Vet

Za=10 Q, Ua=1 Veit

Za=10 Q, Ua=1 Vet
ZA=10 Q, Ua=1 Vet
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6.3 Asignacioén de pines
N.°de toma Conector Pin L Pin G Pin N

- @e

(izquierdo) (superior) (derecho)

Toma de CC :
Corriente L (fase) G (tierra) N (neutro)
nominal
internacional:
250 V/2,5 A
N.°detoma LAN Ethernet
3 TX + Datos de
1.8 18 transmision
W [T TX- Datos de
transmision-
RX+ Datos de
ﬁ recepcion+
1 8 No conectado
Toma RJ45 Conector RJ45 RX- Datos de
recepcion-
4 1.+5VDC
2. Datos -
3. Datos +
4. Tierra
5 1. +5VDC
2. Datos -
3. Datos +
4, Tierra
N.°detoma Conector Pin 1 Pin 2 Pin 3
6; 7; 8; 11,
12; 13; 14, Tierra Carga DC  Sefal
15; 16; 17 .1;[%]:?
6,3 mm estéreo | _ e
910 l:l:l:: Tierra Carga DC @ Senal
TTt
123
Tierra Derecho Izquierdo

3,5 mm estéreo
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6.4 Valores de calibraciéon y niveles maximos

Valores de calibracion y niveles maximos: Audifonos DD45
Acoplador IEC 60318-3, Fuerza 4-5 N, Informe PTB-DTU 2009-2010

Frecuencia RETSPL de RETSPL Tono Ruido de
[Hz] tono deruido de maximo banda
dB re 20pPa banda [dBHL] estrecha max.
estrecha [dBHL]
dB re 20pPa
125 47.5 51.5 90 75
250 27.0 31.0 110 95
500 13.0 17.0 120 110
750 6.5 115 120 110
1000 6.0 12.0 120 110
1500 8.0 14.0 120 110
2000 8.0 14.0 120 110
3000 8.0 14.0 120 110
4000 9.0 14.0 120 110
6000 20.5 25.5 120 110
8000 12.0 17.0 110 100

IEC 60645-2 Nivel max. ANSI| S3.6 Nivel max.

RETSPL IEC [dBHL] RETSPL ANSI [dBHL]
Habla 20.0 110 18.5 100
Ruido de 20.0 110 18.5 110
habla
Ruido blanco 0.0 110 0.0 110

8509928 Rev. 1 46 20/10//2017



2 MAICO

Manual de operacion MA 41

Valores de calibracion y niveles maximos: Audifonos TDH39
Acoplador IEC 60318-3, Fuerza 4-5 N, ANSI S3.6 e ISO 389-1

Frecuencia
[HZ]

125
250
500
750
1000
1500
2000
3000
4000
6000
8000

RETSPL de RETSPL de
tono ruido de
dB re 20pPa banda
estrecha
dB re 20pPa
45.0 49.0
25.5 29.5
115 15.5
8/7.5 13/12.5
7.0 13.0
6.5 12.5
9.0 15.0
10.0 16.0
9.5 14.5
15.5 20.5
13.0 18.0

Tono Ruido de
maximo banda
[dBHL] estrecha max.
[dBHL]
90 75
110 95
120 110
120 110
120 110
120 110
120 110
120 110
120 110
120 110
110 100

Habla

Ruido de
habla

Ruido blanco

IEC 60645-2 Nivel max.
RETSPL IEC [dBHL]
20.0 110
20.0 110
0.0 110

ANSI S3.6 Nivel max.

RETSPL ANSI [dBHL]
19.5 110
195 110
0.0 110
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Valores de calibracion y niveles maximos: Audifonos Holmco 8103
Acoplador IEC 60318-3, Fuerza 4-5 N, PTB

RETSPL
tono

Frecuencia
[HZ]

dB re 20pPa

125 39.5
250 25.0
500 18.5
750 13.5
1000 12.0
1500 10.0
2000 9.5

3000 9.0

4000 9.0

6000 195
8000 20.0

de

RETSPL de Tono Ruido de
ruido de maximo banda
banda [dBHL] estrecha max.
estrecha [dBHL]
dB re 20pPa
43.5 90 80
29.0 105 95
22.5 110 100
18.5 120 105
18.0 120 110
16.0 120 110
15.5 120 110
15.0 115 110
14.0 110 110
24.5 100 110
25.0 100 110

IEC 60645-2
RETSPL
[dBHL]
Habla 20.0
Ruido de 20.0
habla
Ruido blanco 0.0

Nivel max. ANSI| S3.6 Nivel max.
IEC [dBHL] RETSPL ANSI [dBHL]
110 245 110
110 24.5 110
110 0.00 110
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Valores de calibracion y niveles méaximos: Audifonos DD450

Simulador de oido IEC60318-1 con adaptador, Fuerza 8.8 N + 0.5 N, ANSI 3.6 e ISO
389-8/ISO 389-5

Frecuencia RETSPL del RETSPL Tono Ruido de
[Hz] tono [dBsp] del ruido maximo banda
de banda [dBHL] estrecha max.
estrecha [dBHL]
[dBspL]
125 30.5 34.5 100 75
250 18.0 22.0 110 85
500 11.0 15.0 115 95
750 6.0 11.0 120 100
1000 5.5 11.5 120 100
1500 5.5 11.5 115 100
2000 4.5 10.5 115 100
3000 2.5 8.5 115 100
4000 9.5 14.5 115 100
6000 17.0 22.0 105 90
8000 17.5 22.5 105 90
9000 19.0 24.0 100 85
10000 22.0 27.0 100 85
11200 23.0 28.0 95 80
12500 27.5 32.5 90 75
14000 35.0 40.0 80 70
16000 56.0 61.0 60 60

IEC 60645-2 Nivel max. ANSI| S3.6 Nivel max.

RETSPL IEC [dBHL] RETSPL ANSI [dBHL]
Habla 20 90 19 90
Ruido de 20 85 19 85
habla
Ruido blanco 0.0 115 0.0 115
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Valores de calibracion: Auriculares de insercion Eartone 3A e IP30
Nivel de presion sonora del umbral equivalente de referencia

Acoplador IEC 60318-5, ANSI 3.6 e ISO 389-2

FrecuenciaHz Tono IEC Ruido de Tono Ruido de
60318-5 banda Nivel max. banda
RETSPL dB estrecha IEC dBHL estrecha
re 20pPa 60318-5 Nivel méax.
RETSPL dB dBHL
re 20uPa
125 26.0 30.0 90 90
250 14.0 18.0 105 105
500 55 9.5 110 110
750 2.0 7.0 115 110
1000 0.0 6.0 120 110
1500 2.0 8.0 120 110
2000 3.0 9.0 120 110
3000 3.5 9.5 120 110
4000 55 10.5 115 110
6000 2.0 7.0 100 100
8000 0.0 5.0 95 95

IEC 60645-2 Nivel max. ANSI S3.6 Nivel max.

RETSPL |IEC [dBHL] RETSPL ANSI [dBHL]
Habla 20.0 100 12.5 100
Ruido de habla 20.0 100 12.5 100
Ruido blanco 0.0 100 0.0 100
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Valores de calibracién: Conductor 6seo Radioear B71/B71W/B81/BKH10
Fuerza: 4.9 ... 5.9 N Colocacion en el hueso mastoideo

Acoplador IEC 60318-6, ANSI 3.6-2010 e ISO 389-3

Frecuencia [HZ] Nivel de fuerza del Radiacién aérea Nivel max.
umbral
equivalente de
referencia para el

tono
[dB] (re 1uN) Min. - max.
[dB]

éiﬁ 1(S)OLO para el 825 _ )
250 67 - 45
500 58 - 65
750 48.5 - 70
1000 42.5 - 70
1500 36.5 - 70
2000 31 - 75
3000 30 4-18 80
4000 35.5 - 80
6000 40 10.5-31 50
8000 40 - 50

IEC 60645-2 Nivel max. ANSI S3.6 Nivel max.

RETSPL |IEC [dBHL] RETSPL ANSI [dBHL]
Habla 55.00 60 55.00 65
Ruido de habla 55.00 60 55.00 65

Ruido blanco - - - -
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Valores de calibracion: Campo libre (incidencia de 0 grados)
Nivel de presion sonora del umbral equivalente de referencia y niveles de audicion maximos

Para el Canton CD220
ISO 389 — 7 y ANSI S3.6-1996

Frecuencia ~RETSPL de RETSPL del Tono de Ruido de
[HZ] tono ruido de max. nivel banda
[dBspL] banda [dBHL] estrecha de
estrecha CD220 max. nivel
[dBspL] [dBHL]
CD220
125 22.0 22.0 65 55
250 11.0 11.0 75 70
500 4.0 4.0 85 75
750 2.0 2.0 85 75
1000 2.0 2.0 85 75
1500 0.5 0.5 90 80
2000 -1.5 -1.5 90 85
3000 -6.0 -6.0 90 85
4000 -6.5 -6.5 95 85
6000 2.5 2.5 85 80
8000 11.5 11.5 80 70
IEC60645-2 IEC max. ANSI S3.6 ANSI max.
RETSPL nivel [dBHL] RETSPL nivel [dBHL]
[dBSPL] CD220 [dBHL] CD220
Habla 0.0 90 14.5 90
Ruido de 0.0 90 14.5 90
habla
Ruido blanco 0.0 90 0.0 90
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6.5 Compatibilidad electromagnética (CEM)

Los dispositivos portatiles y méviles de comunicaciones por radiofrecuencia pueden afectar al MA 41. Instale y opere el MA 41 de acuerdo
con la informacién sobre CEM presentada en esta seccion.
El MA 41 ha sido probado para emisiones e inmunidad CEM como un dispositivo autonomo MA 41. No utilice el MA 41 en proximidad
directa a otros dispositivos electrénicos ni apilado con estos. Si es necesario su uso en proximidad directa o apilado, el usuario debe

verificar la operacién normal en

tal configuracion.

El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los especificados, exceptuando las piezas de servicio vendidas por MAICO como
piezas de reemplazo para componentes internos, puede causar un aumento de EMISIONES o disminucién de la INMUNIDAD del

dispositivo.

Cualquier persona que conecte equipamiento adicional es responsable de asegurarse que el sistema cumple con el estandar IEC 60601-1-2.

Guia y declaracion del fabricante - Emisiones electromagnéticas

El MA 41 estéa disefiado para ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente o el usuario
del MA 41 deben garantizar que el dispositivo se utilice en dicho entorno.

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético - Guia
Emisiones de RF Grupo 1 El MA 41 utiliza energia de RF solamente para su funcionamiento
CISPR 11 interno.
Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y es poco probable
gue causen interferencia en equipos electrénicos cercanos.
Emisiones de RF Clase B El MA 41 es adecuado para el uso en todo entorno comercial,
CISPR 11 industrial, de negocios y residencial.
Emisiones de armonicos Cumple
IEC 61000-3-2 Categoria Clase A
Fluctuaciones de voltaje / Cumple
emisiones de parpadeo
IEC 61000-3-3

Distancias de separacion recomendadas entre los dispositivos de comunicaciones de RF portétiles y méviles y el MA 41.

El MA 41 esta disefiado para ser utilizado en un entorno electromagnético en el que las perturbaciones de RF radiada estén controladas.
El cliente o el usuario del MA 41 pueden ayudar a evitar interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los
dispositivos de comunicaciones de RF portatiles y moéviles (transmisores) y el MA 41 segln se recomienda a continuacién, de acuerdo
con la potencia maxima de salida de los dispositivos de comunicaciones.

Potencia maxima nominal

Distancia de separacién de acuerdo con la frecuencia del transmisor [m]

de salida del transmisor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
[W] d=117VP d=117VP d=223/P

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 transmisores cuya potencia de salida nominal maxima no esté indicada anteriormente, la distancia recomendada de separacién d
en metros (m) se puede estimar utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de salida nominal
maxima del transmisor en watts (W) segun el fabricante del transmisor.
Nota 1 A 80 MHz y 800 MHZ, se aplica el rango de frecuencia mas alto.
Nota 2 Estas pautas pueden no ser aplicables a todas las situaciones. La propagacion electromagnética es afectada por absorcion y
reflexion en estructuras, objetos y personas.

Guiay declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética

El MA 41 esta disefiado para ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario del
Instrumento deben garantizar que este se utilice en dicho entorno.

Prueba de inmunidad

Nivel
de prueba IEC 60601

Cumplimiento

Entorno
electromagnético - Guia

Descarga electrostatica
(ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV contacto

+8 kV aire

+6 kV contacto

+8 kV aire

Los pisos deben ser de madera,
concreto o baldosas de ceramica. Si
los pisos estan cubiertos con material
sintético, la humedad relativa debe ser
mayor a 30 %.

Transitorio eléctrico
rapido/en rafaga

IEC61000-4-4

+2 kV para lineas de la fuente
de alimentacion

+1 kV para lineas de
entrada/salida

+2 kV para lineas de la
fuente de alimentacién

+1 kV para lineas de
entrada/salida

La calidad de la red de energia
eléctrica debe ser equivalente a la de
un entorno comercial o residencial
tipico.

Sobretension

IEC 61000-4-5

+1 kV modo diferencial

+2 kV modo comun

+1 kV modo diferencial

+2 kV modo comun

La calidad de la red de energia
eléctrica debe ser equivalente a la de
un entorno comercial o residencial
tipico.

Caidas de tension,
interrupciones breves y
variaciones de voltaje en
lineas de la fuente de

<5%UT
(>95 % caida en UT) por 0,5
ciclo

<5%UT
(>95 % caida en UT) por
0,5 ciclo

La calidad de la red de energia
eléctrica debe ser equivalente a la de
un entorno comercial o residencial
tipico. Si el usuario del MA 41 requiere

alimentacion 40 % UT 40 % UT (60 % de caida en un funcionamiento continuo durante
(60 % caida en UT) por 5 UT) por interrupciones de la red eléctrica, se

IEC 61000-4-11 ciclos 5 ciclos recomienda que el MA 41 sea
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70 % UT 70 % UT (30 % de caida en alimentado por un suministro eléctrico
(30 % caida en UT) por 25 UT) por ininterrumpible o por su bateria.
ciclos 25 ciclos
<5% UT <5% UT
(>95 % caida en UT) por 5
seg.

Frecuencia de la energia 3 A/m 3 A/m Los campos magnéticos de la

(50/60 Hz) frecuencia de energia deben estar en

niveles caracteristicos de una
IEC 61000-4-8 ubicacion tipica de un entorno

comercial o residencial tipico.

Nota: UT es el voltaje de la red de C.A. antes de la aplicacion del nivel de prueba.

Guia y declaracion del fabricante — Inmunidad electromagnética

El MA 41 est4 disefiado para ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario del MA 41
deben garantizar que el dispositivo se utilice en dicho entorno.
Prueba de inmunidad IEC/EN 60601

nivel de prueba

Nivel de compliancia Entorno electromagnético - guia

Los dispositivos portatiles y moéviles de
comunicaciones de RF no se deben
utilizar mas cerca de ninguna parte del
MA 41, incluidos los cables, que la
distancia de separacién recomendada
calculada segun la ecuacion aplicable a
la frecuencia del transmisor.

Distancia de separacion recomendada

d=124/P

RF conducida 3Vrms 3Vrms
IEC/EN 61000-4-6 150kHz a 80 MHz

d _1’2‘/5 80 MHz a 800 MHz
RF radiada 3Vim 3V/m d= 2,3\/5

800 MHz a 2,5 GHz

IEC/EN 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz

Donde P es la potencia de salida
nominal méaxima del transmisor en
watts (W) segun el fabricante del
transmisor y d es la distancia de
separacion recomendada en metros

(m).

Las intensidades de campo de los
transmisores de RF fijos, seguin lo
determine una revision
electromagnética del sitio, (a) deben
ser menores al nivel de compliancia en
cada rango de frecuencia (b).

Puede presentarse interferencia en las
cercanias de equipos que tengan el
siguiente simbolo:

(R
NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.
NOTA 2: Estas pautas pueden no ser aplicables a todas las situaciones. La propagacién electromagnética es afectada por absorcion y
reflexién en estructuras, objetos y personas.

@ Las intensidades de campo de transmisores fijos, tales como estaciones base para radioteléfonos (celulares/inalambricos) y radios
moviles terrestres, radioaficionados, radioemisoras de AM y FM y emisoras de televisiéon no se pueden predecir teéricamente con
exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores fijos de RF, se debe considerar una revisiéon electromagnética
del sitio. Si la intensidad de campo medida en la ubicacién donde se usa el MA 41 excede el nivel de conformidad de RF aplicable
indicado anteriormente, se debe observar el MA 41 para verificar que funcione normalmente. Si se observa un funcionamiento anémalo,
pueden ser necesarias medidas adicionales, como reorientar o reubicar el MA 41.

() Sobre el rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deberian ser menores a 3 V/m.
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6.6 Seguridad eléctrica, CEM y normas asociadas

UL 60601-1: Equipos electromédicos, Parte 1, Requerimientos generales de seguridad
IEC/EN 60601-1: Equipos electromédicos, Parte 1, Requerimientos generales de seguridad

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1: Equipos electromédicos, Parte 1, Requerimientos
generales de seguridad sobre equipos eléctricos para uso de laboratorio

4. |IEC/EN 60601-1-1: Norma colateral, Requerimientos de seguridad para sistemas
electromédicos

5. IEC/EN 60601-1-2: Equipos electromédicos, Parte 1, Compatibilidad
electromagnética - Requerimientos y pruebas

6. Requerimientos esenciales de la Directiva de dispositivos médicos 93/42/EEC
vigente de la Union Europea

7. Directiva 2011/65/EU del 8 de junio de 2011 sobre restricciones a la utilizacion de
determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electrénicos (RoHS)

8. Directiva 2002/96/EC del Parlamento Europeo y del Consejo del 27 de enero de 2003
sobre Residuos de Aparatos Eléctricos y Electrénicos (RAEE)
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6.7 Lista de comprobacion para pruebas subjetivas del audiometro

iLos

- jLimpie la aimohadilla para la oreja y [a cabezal

- iDesenrede todos los cables cuando sea necesariol

- ¢Las almohadillas de los audifonos estan en buen
estado?
Si no, Zreemplacelas
conectores
estadofintactos?
- i Todos los confroles funcionan adecuadamente?

- :El interruptor de respuesta del pacientz funciona
adecuadamente (si estd disponible)?

- jRevise las baterias y cambielas de ser necesariol

y cables estdn en  buen

Fabricamte: .o
Mo, de Seme: ..o
Examinador: .

Calidad de la seiial de prueba

Todas las frecuencias de prueba de la siguiente tabla indican un nivel de audicion tipico y se pusden cambiar de
Ser necesario:
Enmascaramiento: “B” para tono de zumbido, *G" para ruido, “V" para distorsion de sefial, “S" para cambiar de

ruido de enmascaramiento.

Dido derecho Mivel Oido izquierdo
lkHz 0,25 05 1 2 3 [ 8 0.25( 0.5 1 2 3 4 [ alkHz
30dBaL
CA 500B.
F0dBw
30dBw_
co S0dEnL

*jCuando el ruido “B*, "G", "V 0 °5" esté

blogueado, informe

al centro de sernviciol

* jCuando el tono de prueba se escuche en el oido con enmascaramiento, contacte al centro de serviciol

+ Audiograma de conduccidn aérea

Dido derecho Mivel [Qido izquierdo
kHz 029 04 1 2 3 B & 029 05 1 2 3 4 6] 8kHz
FPrevisto
OB
Actual
Auricular dBrL Auricular
izquierdo izquierdo
Actual
Auricular =TT Auricular
derecho™ derecho *

* “Prayisto” es Ia ultima medicion del paciente.
**Parg realizar una medicion invertida, vuelva a colocar el audifono.

iSi la diferencia de frecuencia entre “Previsto” y “Actual® para un oido promedia mas de 10 dB, contacte al CENTRO
DE SERVICIOI

Audiograma de conduccion dsea

Dido deracho Mivel Oido izquierdo
kHz 02505 N1 2 3 4 G 3 025|105 1 2 3 4 G H kHz
Frevisto
dBq*
Actual
dBHL

iSi la diferencia de
DE SERVICIOI

frecuencia entre “Previsto™ y “Actual para un oido promeadia mas de 10 dB, contacte al CENTRO

oM O A 0 0T . e B
=T - PR R )
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Las especificaciones estan sujetas a cambios

MAICO Diagnostics GmbH
Sickingenstr. 70-71

10553 Berlin

Alemania

Tel.: +4930/70 71 46-50
Fax: + 4930/ 70 71 46-99
Email: sales@maico.biz
Sitio web: www.maico.biz
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