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1 Introduccion

Esta seccion le ofrece informacion importante sobre:

las indicaciones de uso del dispositivo y su uso previsto
contraindicaciones de uso

caracteristicas y beneficios

una descripcion del dispositivo y sus funciones

1.1 Uso previsto e indicaciones de uso

Los audiémetros de deteccion estan disefiados para determinar los niveles de los
umbrales de audicion. El dispositivo esta destinado para pacientes mayores de 2 afios
y es capaz de responder a la sefial de prueba de forma racional.

Los audidometros estan pensados para ser utilizados por un audidlogo, un profesional
de la salud auditiva o un técnico capacitado.
1.2 Declaracion de contraindicaciones de uso

El paciente es muy joven, estd muy enfermo 0 no coopera para realizar las tareas.

1.3 Caracteristicas y beneficios

1.3.1 Informacién general sobre el PILOT TEST
El PILOT TEST cuenta con los siguientes beneficios:
e Panel de control adaptado para nifios
e Audiometria de tonos puros por conduccion aérea
e Audiometria de seleccidén de imagenes en varios idiomas
e Mudltiples transductores disponibles al momento de la compra
e Impresion directamente desde el dispositivo a través de una impresora térmica
conectada por USB
1.3.2 Paquete de idiomas
El PILOT TEST dispone de los siguientes idiomas:

e Inglés (EE. UU.) y Espafiol (EE. UU.)

La impresion de resultados de pruebas desde el PILOT TEST se realiza de la
siguiente manera:

e Utilizar la impresora térmica para imprimir los resultados directamente.

8517026 Rev. 3 3 03/01/2022



% MAICO Manual de operacién PILOT TEST

1.4 Descripcion

1.4.1 Informacién general

El PILOT TEST es un audiometro portatil de funcionamiento dual que permite realizar
audiometrias de tonos puros por conduccion aérea y pruebas audiométricas vocales
simples. El dispositivo se ha disefiado para ofrecer una apariencia amena para los
nifios al “ocultar” los controles técnicos detras de ilustraciones agradables, como una
mariposa o un sol.

1.4.2 Audiometria de tonos puros

Los niveles de umbral auditivo pueden determinarse al presentar sefales de prueba
de tonos puros al nifio mediante los audifonos incluidos (conduccion aérea — CA). El
objetivo de la audiometria de CA es establecer la sensibilidad auditiva en distintas
frecuencias. La prueba puede especificar la pérdida de CA, pero no puede distinguir
entre una anomalia en el mecanismo conductivo y una en el mecanismo
sensorineural.

1.4.3 Audiometria de seleccién de imagenes

En la Audiometria de seleccién de imagenes, el nifio oye una serie de “espondeos”
de dos silabas con diversos niveles de decibeles y debe sefialar la imagen. El objetivo
es establecer un nivel de audicion especifico para el oido cuando no se pueden llevar
a cabo pruebas estandar de tonos puros. El nivel en el cual el paciente puede
entender el lenguaje hablado puede ser una herramienta de evaluacion valiosa,
especialmente en nifios pequefios. Este nivel de reconocimiento del habla se puede
determinar facilmente usando el PILOT TEST.
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2 Para su seguridad

Esta seccion le ofrece informacion importante sobre:

como leer el manual de operacién

explicacion de todos los simbolos normativos usados

la responsabilidad del cliente y del fabricante

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 operacion

Este Manual de Operacion contiene informacion sobre el 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 Gnicamente como se describe en este manual.

Todas las imagenes y capturas de pantalla son solo 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 etiqueta de ADVERTENCIA identifica condiciones o
practicas que pueden representar un peligro para el
paciente o el usuario.

i‘f PRECAUCION La etiqueta de PRECAUCION identifica condiciones y

practicas que pueden causar dafios al equipo

ADVERTENCIA

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 dafos al equipo y lesiones al usuario o al paciente.

El empleador debe instruir a cada empleado sobre cémo 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

AADVERTENUA 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 que todas las conexiones a los accesorios
externos estén ajustadas y aseguradas adecuadamente.
Las piezas que faltan, estdn rotas o visiblemente
desgastadas, distorsionadas o contaminadas se deben
reemplazar de inmediato con piezas de repuesto limpias
y originales fabricadas por MAICO o a disposicion 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).

NOTA: En el caso improbable de un incidente grave, reporte a MAICO, asi como a
la autoridad competente del pais en el que esta establecido el usuario.

2.3 Responsabilidad del fabricante

El uso del dispositivo desviado del uso previsto dara lugar a una limitacion o anulaciéon
de la responsabilidad del fabricante en caso de dafos. El uso indebido incluye ignorar
el manual de operacion, usar el dispositivo por parte de 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
Operacion.
Tabla 1 Simbolos normativos

SIMBOLOS NORMATIVOS

SIMBOLO DESCRIPCION

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
eliminacién especial

=iidg MNP

REF NUumero de referencia

MD Dispositivo médico

GTIN Numero de articulo comercial global

Pieza aplicada al paciente tipo B de acuerdo con la norma
IEC 60601-1

Mantener el dispositivo alejado de la lluvia

Rango de temperatura de transporte y almacenamiento

Limitaciones de humedad para el transporte vy
almacenamiento

Cumple con la Normativa de Dispositivos Médicos (UE)

R
Consultar el manual de operacién (obligatorio)

2017/745
Q) Radiacion electromagnética no ionizante
€. Cumple con la marca ETL

% MAICO Logotipo
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2.5 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 3.2.

2.6 Precauciones generales
Antes de iniciar la medicion, asegurese de que el
AA‘DVERTENCIA dispositivo funcione de manera adecuada.
Use y guarde el dispositivo Unicamente en espacios
interiores. Para conocer las condiciones de uso,
almacenamiento y transporte, véase la tabla de la seccion 6.

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

ADVERTENCIA No se permlte realizar ninguna modificacion a este ngpo.
El equipo no debe ser reparado por el usuario. Las

reparaciones deben ser realizadas Unicamente por un
representante de servicio técnico calificado. No se permite
gue nadie, excepto un representante calificado de MAICO,
realice modificaciones al equipo.

Las modificaciones del equipo pueden ser peligrosas.

No se puede prestar servicio o hacer mantenimiento a
ninguna pieza del equipo, mientras se esté usando en el
paciente.

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 alguna manera, devuélvalo al fabricante para su
reparacion o calibracién. No use el dispositivo si sospecha
gue presenta algun dafio.

f ADVERTENCIA Calibracion del dispositivo: El audiometro y el audifono se

complementan entre si y tienen el mismo namero de serie
(por ej., MA7663252). Por lo tanto, el dispositivo no debera
usarse con otros audifonos antes de una recalibracion.
También debera realizarse una recalibracion cuando se
reemplace un audifono defectuoso.

Los dispositivos que no estan calibrados pueden
producir mediciones incorrectas y algunas veces pueden
incluso dafar la capacidad auditiva del paciente.

8517026 Rev. 3 8 03/01/2022
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2.7 Seguridad eléctricay en la medicion

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

Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, este equipo
ADVERTENCIA  50l0 se debe conectar a una alimentacion de corriente con
puesta a tierra.

En caso de emergencia desconecte el dispositivo de la
fuente de alimentacion.

Coloque el dispositivo de tal manera que pueda
desconectarse facilmente de la fuente de alimentacion en
cualquier momento.

No use el dispositivo si la unidad de la fuente de
alimentacion y/o el enchufe estan dafiados.

El dispositivo no esta disefiado para usarse en areas con
ADVERTENCIA riesgo de explosion. NO use el dispositivo en entornos
enriguecidos con oxigeno, tales como camaras hiperbaricas,
tiendas de oxigeno, etc. Si el dispositivo no esta en uso,
apaguelo y desconéctelo de la fuente de alimentacion.

ADVERTENCIA

>P >

>

No cortocircuite los terminales.

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

>
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2.8 Compatibilidad electromagnética (CEM)
Este dispositivo es adecuado para el uso en entornos
hospitalarios, excepto cerca de equipos quirdrgicos de
&ADVERTENUA alta frecuencia y salas con proteccion RF de sistemas de
resonancia magnética en los que la intensidad de las
perturbaciones electromagnéticas es alta.
El dispositivo cumple con los requerimientos relevantes de
CEM.
Evite cualquier exposicion innecesaria a campos
electromagnéticos, p. €j., de teléfonos celulares, etc.
AADVERTENUA Se debe evitar usar este dispositivo cerca de otros equipos 0
apilado con estos, ya que puede dar lugar a un
funcionamiento inadecuado. Si dicho uso fuera necesario, se

deberan observar el dispositivo y los otros equipos para
verificar que funcionen normalmente.

El uso de accesorios, transductores y cables distintos a
los especificados o suministrados por el fabricante de este
equipo puede dar lugar a un aumento de las emisiones

ADVERTENCIA €lectromagnéticas o a una disminucion de la inmunidad
electromagnética de este equipo, y ocasionar un
funcionamiento inadecuado.

La lista de accesorios, transductores y cables se puede
encontrar en la seccién 6.5 de este manual de operacion.

Los equipos portatiles de RF (incluyendo los equipos

periféricos, como cables de antenas y antenas externas)

no se pueden usar a menos de 30 cm (12 pulgadas) de
ADVERTENCIA cualquier parte del PILOT TEST, incluyendo los cables

especificados por el fabricante.

De lo contrario, la disminucion del desempefio de este

equipo puede dar lugar a un funcionamiento inadecuado.
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3 Garantia, mantenimiento y servicio posventa

Esta seccion le ofrece informacion importante sobre:

condiciones de la garantia

mantenimiento

recomendaciones de limpiezay desinfeccion
componentes y piezas de repuesto

reciclado y eliminacién del dispositivo

3.1 Garantia

El dispositivo MAICO posee garantia por al menos un afio. Consulte a su distribuidor
local autorizado para obtener mas informacion.

Esta garantia es extendida por MAICO al comprador original a través del distribuidor
donde se realizé la compra y cubre defectos en el material y mano de obra por un
periodo de al menos un afio desde la fecha de envio al comprador original.

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

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

3.2 Mantenimiento

A fin de garantizar que el dispositivo funcione adecuadamente, se debe revisar y
calibrar al menos una vez cada 12 meses.

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

Al devolver el dispositivo para su reparacion o calibracién, es fundamental enviar los
transductores acusticos con el dispositivo. Incluya una descripcion detallada de los
fallos. A fin de evitar dafios durante el transporte, use el embalaje original al devolver
el dispositivo.

3.3 Recomendaciones de limpieza y desinfeccion

3.3.1 Informacién general

Se recomienda someter a las piezas que entran en contacto directo con el paciente
(dispositivo y componentes, como los audifonos y las almohadillas para las orejas) a
procedimientos estandar de limpieza y desinfeccion entre pacientes.

Las recomendaciones de limpieza y desinfeccién 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.
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Si no existe un alto potencial de infeccion, MAICO recomienda:

e Apagary desconectar el dispositivo de la fuente de alimentacion siempre antes
de limpiarlo.

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

¢ Desinfectar la cubierta plastica del PILOT TEST y sus accesorios limpiando las
superficies con toallitas desinfectantes hiumedas. Seguir las instrucciones del
producto de desinfeccion especifico.

o Limpiar el dispositivo antes y después de cada paciente
o Después de que haya habido contaminacion

o Después de pacientes con infecciones

) Para evitar dafios al dispositivo y sus accesorios, tenga
&RECAUOON en cuenta lo siguiente:

¢ No los coloque en una autoclave ni los esterilice.

e 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,

ﬁRECAUQON no se debera usar la unidad hasta que un técnico de
servicio certificado por MAICO lo considere seguro.

No use objetos duros o punzantes en el dispositivo 0 sus
accesorios.

Para recomendaciones de limpieza mas detalladas, véase la seccion 3.3.2.

3.3.2 Limpiar la carcasay los cables

i Tenga precaucion durante la limpieza.
PRECAUCION . N — o
Utilice un pafio humedo para limpiar las partes plasticas

del PILOT TEST.

Si se requiere desinfeccion, utilice un pafio desinfectante
antes que un producto en aerosol. Asegurese de que el
exceso de liquido de la toallita no se filtre a ninguna zona
sensible como conectores y juntas donde se conectan
las partes plasticas.

Siga las instrucciones del producto de desinfeccion
especifico.

8517026 Rev. 3 12 03/01/2022
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3.4 Componentes y piezas de repuesto

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

3.5 Reciclajey eliminacion

Paises no europeos

En la Unidn Europea es ilegal eliminar desechos
eléctricos y electronicos 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 Electrénicos
(RAEE), MAICO ha cambiado su politica de ventas. A
fin de evitar costos de distribucion adicionales,
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 til.

8517026 Rev. 3
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4 Desembalaje y orientacion del dispositivo

Esta seccidn ofrece informacién sobre:

desembalaje del sistema

componentes

familiarizacion con el hardware, incluidas las conexiones
como almacenar el dispositivo

introduccién a laimpresora térmica

4.1 Desembalaje del sistema
Revisar la cajay el contenido en busca de dafios

e Se recomienda desembalar el PILOT TEST cuidadosamente, asegurandose de
gue todos los componentes se retiren de los materiales de embalaje.

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

e Si 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 ningin componente o
dispositivo que parezca estar dafiado.

Notificacion de imperfecciones

Notifique a la empresa de transporte de inmediato si nota cualquier dafio mecanico.
Esto garantizara 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 reporte detallado del problema.

Guardar el embalaje para envios futuros

Guarde todo el material original de embalaje y el paquete de envio para poder
empacar adecuadamente el dispositivo en caso de que se deba devolver para el
mantenimiento o calibracién (ver la seccion 3.2).

8517026 Rev. 3 14 03/01/2022



% MAICO Manual de operacion PILOT TEST

El PILOT TEST se suministra con distintos componentes (ver las siguientes tablas).
La disponibilidad de configuraciones con los siguientes componentes es especifica
de cada pais y version. Contacte a su distribuidor local autorizado para obtener mas
informacion.

Tabla 2 Componentes generales

Componentes generales
Dispositivo PILOT TEST
Cable de alimentacion
Juego de impresora térmica HM-E300
Parlante externo ***
Estuche de transporte de material blando
Interruptor de respuesta del paciente*
Audifono monitor
Manual de operacion
Guia de uso rapido
Bloc para audiogramas de PILOT TEST en inglés
Bloc para audiogramas de PILOT TEST en espafiol
Tablero de imagenes de PILOT TEST en inglés
Tablero de imagenes de PILOT TEST en espafiol
Tabla laminada de PILOT TEST en inglés
Tabla laminada de PILOT TEST en espaiiol
Audifonos**
DD45*
DD65 v2*

*Partes aplicadas conforme a la norma IEC 60601-1

**Seleccidn de un transductor en el momento de la compra
*** Parlante no calibrado solo para acondicionar el procedimiento de la prueba

Tabla 3 Idiomas para pruebas del habla

Idiomas estandar para pruebas del habla

Idiomas estandar
Inglés (EE. UU.) y Espafiol (EE. UU.)

Tabla 4 Piezas de repuesto y elementos desechables

Piezas de repuesto y elementos desechables

Rollo de adhesivos “Licencia de Pilot” (500 unidades)
Bloc para audiogramas PILOT TEST (50 paginas) — Inglés o espaiiol
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4.2 Hardware y componentes
4.2.1 Conexiones para audifonos, fuente de alimentacion y dispositivos USB
Imagen 1 muestra las conexiones en la parte posterior del dispositivo. Las conexiones

se explican en la Tabla 5.
Inserte las clavijas con cuidado en las conexiones adecuadas.
. No agite la clavija ni tire de ella con fuerza mientras esté
KRECAUOON conectada. Desconecte las clavijas con cuidado. El dispositivo

siempre debe estar apagado al insertar o retirar un accesorio

Imagen 1
Tabla 5 Conexiones en la parte posterior del dispositivo
CONEXIONES

Interruptor de encendido (0 = apagado, 1 = encendido)
Tomacorriente para fuente de alimentacion

Salida USB para impresora térmica

Salida/Entrada USB

Conexion para audifonos monitores

Conexion para el interruptor de respuesta del paciente
Conexion para parlantes a campo libre

Conexion para audifonos (D — derecha/rojo)

Conexion para audifonos (I — izquierda/azul)

4.2.2 Impresoratérmica

Conecte el cable USB suministrado a la impresora y al dispositivo PILOT TEST. Presione
el boton de encendido durante tres segundos para encender o apagar. Al encender y
apagar, se oiran tres pitidos. La impresora se apagara cuando permanezca inactiva por un
tiempo prolongado.
Para cambiar los rollos de papel:
¢ Pulse el marcador en la parte derecha de la impresora térmica para abrir la cubierta
de la impresora (Imagen 2).
¢ Inserte un rollo de papel en el compartimento con su extremo libre hacia el frente de la
impresora.

¢ Sujete el extremo del papel de impresion y cierre la cubierta de la impresora (Imagen 3).

©O©OO~NO O~ WNPEF

AN

Imagen 2 Imagen 3
4.3 Almacenamiento

Cuando el PILOT TEST no esté en uso, almacénelo en un lugar donde la pantalla, los
transductores acusticos y los cables no puedan dafarse. Guarde el dispositivo de acuerdo
con las condiciones de temperatura recomendadas descritas en la seccion 6.
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5 Coémo operar el dispositivo

Esta seccidén le ofrece informacién sobre:

como comenzar a trabajar con el dispositivo PILOT TEST
la pantalla y el panel de control

utilizar PILOT TEST y realizar pruebas de audiometria
gestionar los resultados de prueba

ajustes arealizar

5.1 Introduccion al PILOT TEST

5.1.1 Uso del dispositivo después del transporte y almacenamiento

Asegurese de que el dispositivo esté funcionando correctamente antes de usarlo. Si
el dispositivo se ha almacenado en un entorno mas frio (incluso si es por poco tiempo),
permita que se aclimate. Esto puede tomar un largo tiempo dependiendo de las
condiciones (como la humedad ambiental). Usted puede reducir la condensacion
almacenando el dispositivo en su embalaje original. Si el dispositivo se almacena en
condiciones méas calidas que las condiciones de uso, no se requiere tomar
precauciones especiales antes de usarlo. Asegurese siempre de que el dispositivo
funcione adecuadamente siguiendo procedimientos de verificacion de rutina para
equipos audiométricos.

5.1.2 Doénde instalarlo

El PILOT TEST debe operarse en un salon silencioso, de manera que las
examinaciones audiométricas no se vean influenciadas por el ruido del exterior. 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.

Los dispositivos electronicos que emiten fuertes campos electromagnéticos (por
ejemplo, microondas y dispositivos de radioterapia) pueden afectar el funcionamiento
del audiometro. 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.

NOTA: El tiempo de calentamiento para el dispositivo incluido el proceso de encendido
requiere aproximadamente 1 minuto. Si no se ha usado el dispositivo por un tiempo (por
€j., durante la noche), espere el tempo recomendado antes de operar el dispositivo.

5.1.3 Encendery apagar el dispositivo

Encienda y apague el PILOT TEST usando el interruptor de encendido situado en el
panel posterior del dispositivo: 1 = encendido, 0 = apagado.
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5.1.4 Pantallay panel de control

La Imagen 4 muestra la pantalla y el panel de control del PILOT TEST.

PILOT TES

Imagen 4

Tabla 6 Explicacion de los botones
BOTON  EXPLICACION

Group (Grupo)

Seleccion de la lista de
palabras de PILOT TEST
(Grupo 1- 4)

Start/Stop
Detener)
Iniciar/detener el PILOT TEST
Pause (Pausa)

Detencién
PILOT TEST

(Iniciar [/

temporal  del

Siguiente

. PILOT TEST: Siguiente palabra
> Audiometria: Tono pulsado
encendido

Atras

PILOT TEST: Repetir la
. Ultima palabra

Audiometria: Tono pulsado
apagado

L/R (Oido I/D)
Cambiar el oido seleccionado

Grupo: 1

Provts detwids

S0 D

BOTON

EXPLICACION

Menu (Menu)

Menu de configuracion (véase
la Seccion 5.5)

Enter

Almacenar respuesta durante
la prueba

Audiometer
(Audiometro)

Inicia una audiometria de tonos

Volumen

Disminuir o aumentar el nivel
de intensidad (dB) en el modo
de audiometria tonal

Frecuencia

Disminuir o aumentar la
frecuencia (Hz) en el modo de
audiometria

Tone (Tono)

Presentacion de sefiales en la

—— prueba de audiometria tonal
(ajustable en el mena del
usuario)
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5.2 Realizacion de pruebas con el PILOT TEST

5.2.1 Informacion general del PILOT TEST
Las secciones 5.2.2 a 5.2.8 a continuacion ofrecen informacion sobre el PILOT TEST.

5.2.2 Pantalladel PILOT TEST

Una vez iniciada la prueba, la pantalla muestra el progreso y/o el estado de la prueba.
A continuacioén, se presentan descripciones de los elementos que aparecen en la
pantalla.

S« D

O rupo: 4
Prueba en pausa Q
Resultado: :

Izauierdo
Derecho 0
fimbos 0

Espafiol (US) @
Tabla 7 Pantalla de la prueba

# ARTICULO EXPLICACION

1 154 Nivel de audicion: Nivel de la frase de la prueba presentada al nifio.

@

Imagen 5

2 D Oido: Oido seleccionado para la prueba (D = Oido derecho, | =
Oido izquierdo, A = Ambos oidos).

NOTA: La opcién “Ambos” solo podra seleccionarse cuando se haya
activado en el menu del PILOT TEST (ver la seccién 5.5.3).

w

Grupo: 4 Grupo de palabras: La lista de palabras de prueba pregrabadas
que se reproducen. Se puede elegir entre 4 grupos de prueba.

4 Prusbaenpausa | Estado de la prueba que se estd realizando. Las opciones

incluyen:

e Prueba detenida: No se esta reproduciendo ningan grupo.

e Pruebaen curso: La prueba se ha iniciado y las palabras se
estan presentando.

e Prueba en pausa: El examinador ha detenido la prueba
temporalmente.

5 Tabla de resultados almacenados, incluyendo oidos
HEa izquierdo, derecho y/o ambos.
6  Espaiiol (US) Idioma del PILOT TEST: Idioma de las palabras que se
presentan.
7 y Imagen: Mientras progresa la prueba, la palabra que se esta
& presentando se muestra en la pantalla.
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5.2.3 Preparacion parala prueba

Primero, el nifio debera aprender los nombres correctos de las imagenes. Con
frecuencia, esto se puede lograr indicandole a uno de los padres que asisten al nifio
en la sala de espera mientras aguardan a que el profesional de la salud administre la
prueba. Para asegurarse de que el nifio comprenda, pidele que identifique las
imagenes del mismo modo en que lo hace la prueba de deteccion, por ejemplo,
“Sefala el cepillo de dientes; muéstrame el avion, etc.”. No comience la prueba
hasta no estar seguro de que el nifio comprende y conoce las imagenes.

La prueba puede resultar menos intimidatoria si al nifio se le presenta como el “Juego
del piloto”. Esto disminuira la ansiedad asociada con la deteccion. Digale al nifio que,
cuando la prueba comience, el piloto necesitara de su ayuda y le hara algunas
preguntas. Muéstrele los audifonos y expliquele que debe colocéarselos (al igual que
los pilotos) para ayudar al piloto, de modo que puedan escucharse uno al otro. Procure
que la explicacion sea entretenida y divertida para el nifio.

Expliquele que el piloto le preguntard donde se encuentra una imagen y €l o ella
debera sefalarla en el tablero de imagenes. Se le debe decir al nifio que la voz
comenzara a hablar alto y se har4d mas suave, y que debera escuchar con mucho
cuidado.

El nifio debe sentarse de tal manera que no pueda ver la pantalla del dispositivo.
Coloque el tablero delante del nifio para que sefale las imadgenes. Coloquele los
audifonos: el lado rojo va en el oido derecho y el lado azul en el izquierdo; asegurese
de que estén bien colocados. Ajuste la diadema de los audifonos de tal modo que los
transductores queden posicionados en el angulo correcto (es decir, con la rejilla de
salida del sonido orientada exactamente hacia el canal auditivo). Es necesario que
los audifonos se ajusten de forma cémoda (asegurese de que el cabello y/o los
anteojos del nifio estén alejados de la oreja).

Coloque el audifono monitor en su oido para oir la presentacién de las palabras
durante la prueba.

iEsté listo para comenzar!
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5.2.4 Proceso del PILOT TEST

50 D

La Imagen 6 muestra la pantalla del PILOT TEST.
Grupo: 1

Vea la seccibn 5.2.2 para obtener mas
Prucba detenida informacion.

o .

bwde ¢ E|l proceso del PILOT TEST se describe a
continuacion.

Espafiol (LS)

Imagen 6

1.

Presione el boton L/R (I/D) ?ﬁ situado en la mariposa. En la pantalla,
aparecera la letra D (Derecha) o | (Izquierda).

Para poder seleccionar la opcion A (binaural), se debe activar previamente la
Presentacion binaural en el menu del PILOT TEST (ver las secciones 5.2.6 y
5.5.3).

Presione el boton Group (Grupo) “9 en la nube izquierda para modificar el
grupo de la prueba. Se puede escoger entre cuatro grupos para la prueba. El
Grupo seleccionado se muestra en la pantalla, asi como también se indica
mediante la luz LED verde situada en el avion.

Presione el botén Start/Stop (Iniciar / Detener) Penia pelota para iniciar la
prueba. Una vez que haya comenzado el proceso, en la pantalla, aparecera el
aviso “Prueba en curso”.

El Grupo seleccionado comenzara con una frase instructiva rapida “Veamos
las imagenes” y una mano en la pantalla.

Después de la frase instructiva, aparecera la primera palabra que se
presentara en el nivel inicial de 50 dB HL. La pausa predeterminada entre las
palabras de la prueba es de tres segundos. En el menu del PILOT TEST, se
puede optar por pausas con una duracion entre 1 segundo y 20 segundos (ver
la seccion 5.5.3).

NOTA: A la izquierda de la pantalla, puede verse una linea blanca que indica el
tiempo restante hasta que aparezca la siguiente palabra.

El nifio debe responder sefialando la palabra correcta en el tablero de imagenes y
el examinador marca la respuesta. Vea la seccién 5.2.5 sobre puntajes.

La prueba continuara automaticamente con la siguiente frase y el nivel de volumen
disminuira a 45 dB HL. Continte para marcar las respuestas. El volumen disminuira
en cada frase sucesiva, como se muestra en la tabla 9.

Cuando se ha finalizado la prueba de un oido con el resultado de "Aprobado”,

seleccione el otro oido presionado el boton L/R (1/D) &’

n,

y confirme que se ha elegido

un nuevo Grupo.
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Tabla 8 Listas de grupos
GRUPO 1 GRUPO 2 GRUPO 3 GRUPO 4
Imagen =
palabra
de prueba

Imagen =
palabra
prueba

Imagen =
palabra de
prueba

Imagen =
palabra de
prueba

Nivel
(dB HL)

Nivel
(dB HL)

Nivel
(dB HL)

Nivel
(dB HL)

/ 45 45 .5 .
Ll 40 40 40 40
£
A

P I
&f 30 30 lf% 30 30

iy ,{@

. yo- J_
q’ 25 25 :i 25 25
=3 n ’

V- \T//\ . . H

b, 15 -/\\/ > 15 % 15 @ 15

D s B s & s B
& o A £,
» 15 x - 15 1: 15 % 15

Usted puede interrumpir la prueba en cualquier momento presionando el boton azul

B

de Pause (Pausa) @ (ubicado en la cometa). La luz LED verde de Pausa se
encenderd y, en la pantalla, aparecera la leyenda “Prueba en pausa”.

Para reanudar la prueba, vuelva a presionar el boton de Pause (Pausa) @ La luz
LED verde de Pausa se apagara y la prueba continuara.

NOTA: Si la prueba se ha pausado durante la presentacion de una frase, repita la frase.

Para omitir o repetir frases de la prueba, presione las flechas hacia adelante » » o
las flechas hacia atras €4 «. Esto Unicamente funciona mientras la prueba esta
ejecutandose.
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Finalizar la prueba anticipadamente
Si el nifio no comprende dos frases consecutivas de la prueba, presione el botén

Start/Stop (Iniciar / Detener) e/ para finalizar la prueba. El proximo grupo de
entrenamiento se ingresard autométicamente. Repita la prueba con este siguiente
grupo.

Finalizar la prueba

La prueba se completa cuando se han presentado y grabado las 10 palabras para
ambos oidos. Para aprobar la prueba, se deben haber identificado correctamente,
por lo menos, 2 de 3 palabras pronunciadas a 15 dB. Si el nifio no ha aprobado la
prueba, repita la prueba o derivelo para realizar otro examen audiométrico.

Se considera que el nifio ha aprobado la prueba cuando se han comprobado ambos
oidos y en los dos casos se ha cumplido con el criterio de aprobacion.

Procedimiento recomendado

El procedimiento establecido anteriormente es tan solo un ejemplo de un protocolo de
la prueba. Se recomienda a los usuarios consultar los lineamientos propios del pais o
del estado.

5.2.5 Valorar los resultados
Existen dos opciones para valorar las respuestas:

e Bloc para audiogramas: Coloque una marca de verificacién v* en el oido
comprobado en la columna o el campo correspondientes del bloc para
audiogramas. Esto significa que la respuesta fue correcta. Si la respuesta fue
incorrecta, marque el campo con una cruz [Xl.

e Guardar en el dispositivo: Valore la respuesta para una impresién inmediata
en la impresora térmica al finalizar la prueba. Guarde los resultados de la

prueba presionando el botén Enter %3 i el nifio indica que comprendié y sefiala
la imagen correspondiente en el tablero de imagenes. El nivel se guarda bajo
los resultados al lado del oido correspondiente. Luego el resultado se muestra
en la pantalla. Mientras el nivel disminuye, los resultados de prueba mostrados
seguiran siendo los mismos, a menos que se confirme la respuesta

presionando el botéon Enter ®> huevamente. Los resultados de la prueba
cambian de acuerdo a esta confirmaciéon. El nivel en el que el paciente
comprendié correctamente la frase se muestra en la pantalla al lado del oido
correspondiente.

NOTA: La opcion Guardar en el dispositivo requiere disponer de la impresora
térmica opcional.
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5.2.6 Pruebade ambos oidos (binaural)

558
Para realizar una Unica prueba de ambos oidos, presione el boton L/R (I/D) &’ hasta que

aparezca la letra A en la pantalla. Realice la prueba de la misma manera que lo hizo con
el oido derecho. Marque los resultados en la columna B del bloc de evaluacion.

NOTA: Los resultados de la prueba binaural, generalmente, son un poco mejores que los
resultados de la prueba de un solo oido. La prueba binaural debe habilitarse previamente
en el menu del PILOT TEST (ver la seccion 5.5.3).

5.2.7 Como cambiar el idioma de la prueba
Para cambiar el idioma de las instrucciones que escucha el nifio durante la prueba,

presione el boton Menu (Menu) ‘é Presione la flecha ¥ hasta llegar a la opcion

Idioma del habla de PILOT TEST y oprima Enter 53 La siguiente pantalla le
mostrara las opciones de idioma programadas en el dispositivo. Presione la flecha ¥

hasta llegar al idioma que desea seleccionar y oprima Enter 3. Presione el botén
Menu (Menu) ® para salir y volver a la pantalla de la prueba.

5.2.8 Ajuste del volumen del audifono monitor

Presione los botones A o ¥ para aumentar y disminuir el volumen del audifono
monitor mientras la prueba del PILOT TEST se esta ejecutando. El audifono monitor
se activa solo para el PILOT TEST.

5.3 Pruebas de Audiometria

La prueba de audiometria detecta el umbral de audicion del paciente y ofrece un
resultado de prueba especifico por cada frecuencia.

5.3.1 Botones y pantalla del control audiométrico

La audiometria utiliza las flechas y la barra gris de la derecha
del dispositivo para la prueba (Imagen 7). Para ingresar a la
pantalla de la audiometria, presione el boton Audiometer

(Audiémetro) O3

NOTA: La pantalla de la audiometria posee dos opciones: vista
grafica (Imagen 8) o en tabla (Imagen 9). Vea la seccion 5.5.4
sobre el Tipo de visualizacion.

Imagen 7
S 250 S0 K 2 4k SkHz IZQUIERDO DERECHO

s TZQUIERDO
10 I
20|
:: + Nivel de Audicion [dB HL] para Frecuencia [Hz]
50 [ PULSADOD 125 | 250 500 750 | 1k 15k 2k 3k 4k 6k 8k
&0
20
:: | 125 250 500 750 1k 15k 2k 3k 4k 6k 8k |
P | |

(48 HL)

Imagen 8 Imagen 9
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Tabla 9 Explicacion de los botones del control audiométrico

# ARTICULO EXPLICACION

1 <4» Frecuencia: Presione el boton <« para disminuir la frecuencia o el
boton » para aumentar la frecuencia.
Grafico: La frecuencia se representa en la pantalla con el cursor rojo
(oido derecho) o azul (oido izquierdo).
Tabla: La frecuencia se muestra en el rectangulo inferior izquierdo
y el rectangulo de frecuencia destacado del oido
seleccionado.
NOTA: Las frecuencias desactivadas en la configuracion se
muestran en color gris cuando se ha seleccionado la vista en Tabla.
Vea la seccion 5.5.4 para obtener mas informacion.

2 AV Nivel de audicién: Cambie el nivel del sonido presionando el
boton A para aumentarlo y el botén ¥ para disminuirlo.
NOTA: La flecha para aumentar el volumen puede modificarse en el
Menu del usuario. Vea la seccibn 55.4 para obtener mas
informacion.
Grafico: El nivel de audicibn se muestra en el centro de la
pantalla (por ejemplo, 30 dB).

Tabla: El nivel de audicién se muestra dentro del rectangulo

inferior derecho L3048
3 Tono Presione la barra del sonido para presentar la sefial.

’ Cuando se presenta una sefial al nifio, el rectangulo del estimulo

Sefal apagada:

NOTA: Cuando el Menu del usuario esté en modo interruptor, la
presentacion de la sefial se detendra al presionar la barra del sonido.

4 ] : .8 : ]
Oido: Presione el botén @ para cambiar el oido de la prueba.
El oido seleccionado se muestra en color negro.
1ZQUIERDO

5 Pulsado: Cuando el boton Pulsado aparece en color negro, el tono

puro presentado al nifio se activard/desactivara rapidamente
(pulsado). El rectangulo del estimulo mostrara el pulso de la sefial. El
sonido del pulsado puede establecerse de manera predeterminada
después del inicio. Vea la seccion 5.5.4 para obtener mas
informacién. Para activar el pulsado temporalmente, utilice el boton
Siguiente » ». Para desactivarlo, oprima el botén Atras €4 «. Al
salir de la prueba de audiometria, el pulsado vuelve a su
configuracion predeterminada.
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# ARTICULO EXPLICACION

6 El rectangulo de respuesta se muestra en color negro cuando se
ha presionado el botdn de respuesta del paciente.

NOTA: Este es un accesorio opcional que debe utilizarse solo cuando
un nifo tiene la edad suficiente para responder presionando un boton.

5.3.2 Preparacion parala prueba
5.3.2.1 Preparacion del paciente
Seleccione un ambiente silencioso y libre de distracciones.

El nifilo debe sentarse a una distancia minima de 1 m del dispositivo y en un angulo
tal que dé la espalda al audiometro. De este modo, se asegura que el nifio esté
imposibilitado de ver los movimientos de la mano del examinador o sus expresiones
faciales durante la prueba.

Coloque al nifio en una posiciébn comoda y comuniquele el procedimiento de la
prueba: “Voy a colocarle estos audifonos en sus oidos. Durante este juego, escuchara
algunos pitidos con tonos y niveles de intensidad diferentes. Levante su mano cuando
oiga un pitido en cualquier oido, incluso si es muy suave.”

Coloquele los audifonos al paciente: el lado rojo va en el oido derecho y el lado azul
en el izquierdo; asegurese de que estan bien colocados. Ajuste la diadema de los
audifonos de tal modo que los transductores queden posicionados en el angulo
correcto (es decir, con la rejilla de salida del sonido orientada exactamente hacia el
canal auditivo). Es necesario que el auricular se ajuste comodamente (asegurese de
que el cabello y/o anteojos del nifio estén alejados de la oreja).

5.3.3 Proceso de prueba de audiometria

El dispositivo puede utilizarse para pruebas de umbral de conduccion aérea o pruebas
de deteccion.

Determinacion del umbral

La prueba de umbral sirve para determinar el menor nivel al que puede oirse un tono,
como minimo, un 50 % de las veces. Normalmente, la prueba comienza con 1000 Hz
en el mejor oido. En general, se utiliza un procedimiento de “bajar 10 dB cuando se
ha oido, subir 5 dB cuando no se ha oido” para establecer un umbral en cada
frecuencia. Alterne la duracion del sonido y de los intervalos entre las presentaciones
del sonido para asegurarse de que el nifio esta respondiendo al tono y no simplemente
repitiendo la conducta.

Deteccion

La deteccion auditiva utiliza el resultado Aprobado o Remitir y se usa para
determinar si se necesitan mas pruebas. En general, las pruebas de deteccion se
completan a un nivel de 20 dB HL a 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz y 4000 Hz en cada
oido. Si un paciente escucha todos los tonos en cada oido, el resultado se
consideraria como Aprobado. Si no puede escuchar alguno de los tonos en
cualquiera de los oidos el resultado seria Remitir.
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A continuacién, se detalla un ejemplo de procedimiento de deteccion. Consulte los
lineamientos de su Estado o unidad para mas informacion sobre procedimientos de
prueba especificos en su ubicacion.

S a7

1. Presione el botén de Audiometer (Audiémetro) “= para realizar una prueba
de audicion de tonos puros.

Presione el boton L/R (I/D) ﬁ hasta que se destaque en color negro el oido
gue se desea probar (IZQUIERDO / DERECHO). Habitualmente, la prueba
comienza en el oido Derecho.

2. Establezca la frecuencia (botones « )y los niveles de audicion (botones A V).

NOTA: Comenzar con niveles mas altos que los especificados por los lineamientos
de las pruebas, le permitiran entrenar o acondicionar a los nifios muy pequefios
para que entiendan su instruccion. Esta etapa no se considerara como parte del
examen. Una vez que se ha comenzado con el nivel de la prueba (por ejemplo,
20 dB HL), la prueba habra empezado.

3. Presione el boton Tone (Tono) © """ para mostrar un tono por 1 - 2

segundos. Tan pronto como se presione la barra, se destacara el campo S

de la pantalla. Si este campo ya esta destacado al iniciar la prueba, quiere decir que
el modo interruptor esta seleccionado dentro de los ajustes del Menu del usuario.

El nifio debe responder levantando su mano al oir un sonido. Cuando se trabaja
con niflos pequefos, plantearlo como un “juego para oir’ en el que deben apilarse
bloques o se debe colocar un bloque en una cesta cuando se oye el sonido, puede
colocar al nifio en una situacion de confort, aumentar la diversion y conservar su
atencion por mas tiempo.

Observe la respuesta o falta de respuesta del nifio al sonido. Alterne la
duracion del sonido y de los intervalos entre las presentaciones del sonido para
asegurarse de que el nifio esta respondiendo al sonido y no simplemente
repitiendo la conducta. Cuando el nifio haya dado dos respuestas correctas,
registre el resultado Aprobado y continde con la siguiente frecuencia.

NOTA: En cada frecuencia, se debe presentar mas de un sonido pero no mas de
cuatro. De este modo, se puede verificar la fiabilidad de la respuesta. Si el nifio no
cumple con estos criterios, registre el resultado Remitir y continle con la prueba.

S
Al finalizar con un oido, seleccione el otro con el boton L/R (I/D) ﬁ' y vuelva a
comenzar con la prueba.

Finalizar la prueba
La prueba se completa cuando se han aplicado todas las frecuencias de prueba del

protocolo y se han registrado los resultados de ambos oidos. Si el nifio no ha aprobado la
prueba, repita la prueba o derivelo para realizar otro examen audiomeétrico.

Se considera que el niflo ha aprobado la prueba cuando se han comprobado ambos
oidos y en los dos casos se ha cumplido con el criterio de aprobacion.

Procedimiento recomendado

El procedimiento establecido anteriormente es tan solo un ejemplo de un protocolo de la
prueba. Se recomienda a los usuarios consultar los lineamientos propios del pais o del
estado.
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5.3.4 Valorar los resultados
Existen dos opciones para almacenar respuestas:

1. Bloc para audiogramas: El bloc para audiogramas incluido le ofrece una
manera para registrar las respuestas en una tabla o un grafico.

2. Guardar en el dispositivo: Almacene la respuesta dentro del dispositivo para
imprimir los resultados con la impresora térmica. Cuando se haya establecido
el umbral de audicion del paciente, o se haya cumplido con el procedimiento

de la deteccion, presione el botén Enter !B para almacenar el resultado y
continuar con la siguiente frecuencia.

NOTA: La opcion Guardar en el dispositivo requiere disponer de la impresora
térmica.
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5.4 Como administrar los resultados de la prueba

5.4.1 Borrar/imprimir los resultados de la prueba
Idealmente, los resultados almacenados en el dispositivo deben borrarse al cambiar
de nifio.

, . , 2 >
Para acceder al menu, mantenga presionado el botén Group (Grupo) X o]
Audiometer (Audiémetro) *= por dos segundos para borrar, imprimir, o
imprimir/borrar los resultados (Imagen 10). Confirme su eleccion presionando el boton
adecuado en funcion de la informacion que brinda la pantalla.
Si, al momento de acceder a la pantalla Borrar/Imprimir, no hay una impresora
conectada y encendida, los botones Imprimir e Imprimir/Borrar permaneceran
ocultos (Imagen 11).

Dates Dates
Imagen 10 Imagen 11

5.4.2 Informacién de documentos impresos
Los documentos impresos pueden contener hasta tres partes:

e Encabezado
¢ Resultados de la prueba de audiometria
¢ Resultados del PILOT TEST.
% MAICO PILOT TEST El encabezado muestra la fechay la hora de la prueba

i ol (horario al momento de la impresion), asi como el
logotipo y el nombre del dispositivo (Imagen 12, 1).
Pt Sl Asimismo, los siguientes campos pueden
completarse manualmente (2):
Imagen 12 e Numero deID

e Nombre (del paciente)

e Examinador (firma del examinador)

e Observaciones
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Los resultados de la prueba de audiometria se muestran en formato de audiograma
(Imagen 13) o de tabla (Imagen 14), en funcion de la configuracion establecida.
125 250 S00 kK 2k 4 8k [Hz)
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g T i T Nvel da AudCdn [aB i)
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e ’ T Mz 125260500 750 1k 1.5¢ 2« 3« 4k Ok | B
2 = T 112 T o X lzquerdo 20 |20,25,25 30 25 5 & 15 18
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z | [ 1] Imagen 14
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30 I 1 bt
90 ! —1 ,,,,,{;._“,
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|
1o t I v + l O T
120 {
(48 WL
= Jzquierdo Q = Derecho
Imagen 13

Los resultados del PILOT TEST se muestran en una tabla pequefa (Imagen 15) o
una tabla con imagenes (Imagen 16), en funcién de la configuracion establecida en
el menu del PILOT TEST (submenu Formato del impreso, vea la seccién 5.5.3).

PILOT TEST
PLLOT 1EST Novel de Audicién (d8 .1
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Conduccién Adrea: Eepafiol (US) (I {(h 9
Imagen 15 1 . 2>
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/
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e
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27 | A
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5 P
oo =2

londuccién Aéres: Espafiol (US)

Imagen 16
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5.5 Menu del usuario

5.5.1 Informacion general

El PILOT TEST posee una configuracion preestablecida pero permite su personalizacion
a través del menu del usuario. Una vez establecidos los cambios, se almacenan en el
dispositivo. Los ajustes siguen sin cambios incluso si el dispositivo se apaga.

Presione el botdbn Menu (Menu) ‘5 para
ingresar al Menu del usuario (Imagen 17).
Presionando los botones A o V¥V, se
pueden seleccionar las diversas opciones
del mend. Presione el botén Enter % para
seleccionar un submenu o un nuevo ajuste.

Vuelva a presionar el botén Menu (Menu)

Imagen 17 £
é para salir del (sub)mena y guardar los

ajustes nuevos. Al salir del Menu del
usuario, volvera a la dUltima prueba
seleccionada.

Vea las secciones 5.5.2 a 5.5.9 para mas

informacion sobre los elementos del menu
y los submenus.

5.5.2 Idiomadel hablade PILOT TEST

Seleccione un idioma del habla para el
inglés W PILOT TEST a través de los botones A o
'V y confirme la eleccion con el boton Enter

LB (Imagen 18).

Entrar 7 4P : Seleccionar elemento Mend: Atrds

Imagen 18

5.5.3 Menu de PILOT TEST

El menu de PILOT TEST ofrece diversas
opciones para ajustar la configuracion de
la prueba (Imagen 19). Las opciones se
explican en la Tabla 10.

4w Canbiar la seleccitn
Entrar /7 4»: Seleccionar elemento Hend: Atrds

Imagen 19
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Tabla 10 Menu de PILOT TEST

ARTICULO EXPLICACION

Presentacion La opcidn para presentar las palabras en ambos oidos al mismo
binaural tiempo. Cuando esta opcion esté Activada, la funcion A (es
decir, ambos, binaural) podra seleccionarse con el boton L/R

(I/D) ﬁ Cuando la opcién esté Desactivada, la funcién no
estara disponible al oprimir el boton L/R (I/D) .

Mostrar imagen Al activar/desactivar, se muestra/oculta la imagen de la
palabra de la prueba en la pantalla.

NOTA: Asegurese, de que el nifio no pueda ver la pantalla cuando
esta opcion esti Activada.

Mostrar Cuando este ajuste esta Activado, la tabla de resultados se
resultados muestra dentro de la pantalla del PILOT TEST.

Prueba PILOT Active esta funcion para iniciar la prueba en 25 dB, en lugar de
TEST rapida 50 dB.

Longitud dela  Lapausa entre las frases de la prueba puede establecerse entre

pausa 1 sy 20 s. La duracion predeterminada es de 3 s.
Tamafo de Aqui se puede optar por Corto cuando se desee imprimir solo
impresion informacién numeérica o por con llustraciones cuando se muestre

la imagen de la palabra de la prueba. Si el examinador logré una
respuesta correcta, aparecera una marca de verificacion v'. Vea
la seccidn 5.4.2 para obtener mas informacion.

Mostrar Grupo 0 Al activar esta funcion, se dispondra de un Grupo 0 adicional.
Se trata de un grupo de acondicionamiento, en el que todas las
palabras se presentan a 50 dB.

Salida Seleccion de salida con audifonos o campo libre. EI campo libre
(conduccién de permite conectar un parlante (accesorio opcional) y puede ser util
aire/campo durante el acondicionamiento al proceso de la prueba. De este
libre) modo, el nifio puede oir la sefial junto con el examinador en los

momentos de ejercitacion. Una vez comenzada la prueba, la
opcion de campo libre no deberia utilizarse para la presentacion.
5.5.4 Menu de audiometria
El Menu de audiometria (Imagen 20) incluye
' todos los ajustes necesarios para realizar

pruebas de audiometria. Las opciones se
explican en la Tabla 11.

¥ Canbiar la seleccidn
Entrar / 4»: Seleccionar elenento Heni: Atris

Imagen 20

8517026 Rev. 3 32 03/01/2022



% MAICO Manual de operacion PILOT TEST

Tabla 11 MenU de audiometria
ARTICULO  EXPLICACION

Tipo de Los resultados se muestran con:
visualizacion e Gréfico: El nivel y la frecuencia de la respuesta se marca con un O
rojo en el caso del oido derecho y con una X azul en el caso del
oido izquierdo. Los resultados estan conectados con lineas cuando
se realizan pruebas con frecuencias de octavas (Imagen 21).
5 25 560 & 3 4k %k

P TZQUIERDO
10
X ok

z: .x\\“‘,/;“=::v. 1 !5 .
40/
50/ PULSADD
60|
Y RESPUESTA
80|
o ESTINULO
100)

48 HLY

Imagen 21

e Tabla: Larespuesta de la visualizacion en tabla se almacena como
un valor numérico con la frecuencia establecida y el oido
comprobado (Imagen 22).

TR0 Cocsicio |

Nivel de Audicion [dB HLI para Frecuencia [Hzl

125 250 500 750 k 15k 2k 3k 4k 6k | Bk
20 20 20 20

D 125 250 500 750 Tk 15k 2k | 3k 4k | 6k | 8k
20 20 20 20

Imagen 22
Modo de Seleccion del modo de funcionamiento:
prueba e Presentador: El sonido se presenta al oprimir el boton Tono
D

e Interruptor: El sonido se interrumpe/detiene al oprimir el botdn
TonoC T,
Siguiente Cuando esta funcion esta Activada, se selecciona la siguiente
frecuencia  frecuencia una vez almacenado el resultado. Si esta funcion esta
después de Desactivada, la siguiente frecuencia debe seleccionarse por medio de
guardar las flechas ¢ ).

Nivel Cambio en el nivel de audicién cuando se modifica la frecuencia.
después de e Permanece igual: El nivel de audicion no se modifica al cambiar
cambio de la frecuencia.

frecuencia e Volver al nivel minimo: El nivel de audicion en la frecuencia

siguiente sera de -10 dB.

e Disminuir de 30 dB: EIl nivel de audicion en la frecuencia
siguiente se disminuye de 30 dB.

e Volver a 30 dB: El nivel de audiciéon en la frecuencia siguiente
sera de 30 dB.

NOTA: Este ajuste define también el nivel inicial con una prueba nueva.
Permanece igual y Volver a 30 dB, el nivel inicial es 30 dB HL. Volver
al nivel minimo y Disminuir de 30 dB, el nivel inicial es -10 dB HL.
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ARTICULO EXPLICACION

Frecuencias Presione Entrar para acceder a este submenu. Active/desactive las
frecuencias activas y seleccionables durante la prueba (Imagen 23
e Imagen 24).

Mbwadostia (Meldeadomta
& w Canbiar la selecciin 4w Cambiar la seleccidn

Entrar / 4»: Seleccionar elenento Ment: Alrds Entrar / 4 : Seleccionar elemento Meni: Atrds

Imagen 23 Imagen 24

NOTA: La frecuencia de 1000 Hz no puede desactivarse y, por tal
motivo, no esta incluida en la lista.

Senal Seleccione el tipo de tono predeterminado entre Continuo y
Pulsado. El modo continuo muestra la sefial de manera constante
mientras se presenta el tono. El modo Pulsado activa y desactiva
la sefial cada 250 ms mientras se presentan los tonos.

Volver a Una vez alcanzada la frecuencia maxima (es decir, 8 kHz) o minima

1 kHz (125 Hz) en la prueba, el dispositivo vuelve automaticamente a
1 kHz. Cuando la funcion esta Desactivada, el dispositivo continta
hacia la siguiente frecuencia maxima/minima.

Aumentar Esta funcion establece la direccion de las flechas A V¥ para
aumentar el nivel de audicion. Elija entre:

e Aumentar el tono para arriba: Al presionar la flecha A, el nivel de
audicion aumentara (por ej. de 35 dB a 40 dB). Recomendado para
utilizar con el tipo de visualizacion de tabla.

e Aumentar el tono para abajo: Al presionar la flecha V¥, el nivel de
audicion aumentara (por €j. de 35 a 40 dB). Recomendado para
utilizar con el tipo de visualizacion de grafico.

del nivel

5.5.5 Iniciar con...
(MenGdelusiare

Selecciona la prueba deseada para el
momento de encendido del dispositivo: PILOT
TEST o Audiometria (Imagen 25).

A v Canbiar la seleccién
Entrar 7 4P : Seleccionar elemento Meni: Atrds

Imagen 25
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5.5.6 Idioma de la pantalla

Selecciona el idioma del dispositivo (Imagen 26).
Los idiomas disponibles son Deutsch,
English, Espafol y Francais.

4w Canbiar la seleccién
Entrar / 4} : Seleccionar elenento Meni: Ards

Imagen 26
5.5.7 Informacién del dispositivo

Aqui puede hallarse informacion general
(Imagen 27).

e PILOT TEST: Fecha de lanzamiento del
firmware y version instalada en el dispositivo.

e |d. de hardware: Numero de serie interno del
dispositivo.

Imagen 27 ¢ Version: Estandar de calibracion seleccionado.

e Fecha: Fecha de calibracion del dispositivo.

Mend: Atrds

5.5.8 Establecer fechay hora

Establece la fecha y la hora correctas en el
dispositivo para imprimir pruebas (Imagen 28).
Desplacese hacia el campo disponible con las
flechas 4 P . Para realizar un cambio, utilice
las flechas A V.

e ate Mot Alris e Fecha: Establece la fecha actual.

e Formato de fecha: Seleccione el formato de
fecha deseado para colocar en los documentos
impresos.

e Tiempo: Establece el horario actual. La hora y
los segundos pueden seleccionarse para
modificarse. Si se ha seleccionado el formato de
hora 12H, también se especificara si se trata de
un horario AM/PM.

e Formato de hora: Seleccione el reloj deseado
utilizando el formato 12H o 24H.

Imagen 28

5.5.9 Contraste de la pantalla
(Memidelwswaro

Al presionar el boton 4 (claro) o » (oscuro), la
pantalla puede adaptarse a sus preferencias
(Imagen 29).

4. Canbiar la seleccion
Entrar / 4F: Seleccionar elemento Mend: Atras

Imagen 29
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5.5.10 Restablecer valores predeterminados

wvalores p

4w Canbiar la seleccion
Entrar /4 : Seleccionar elenento

Imagen 30

Heni: Alras

Imagen 31

Restablece la configuracion del dispositivo a la
configuracion de fabrica al presionar el boton

Enter :5 (Imagen 30). Presione cualquier otro
botébn para volver. Al seleccionar la opcion,
aparece un menu secundario para confirmar la
eleccion (Imagen 31).

5.6 Resolucion de problemas
Si su dispositivo no funciona correctamente, vea la Tabla 12.

Tabla 12 Resolucion de problemas

PROBLEMA CAUSA SUGERENCIA

Las luces no
se encienden

Los
audifonos no
tienen sonido

El audifono
monitor no
tiene sonido

No se puede
imprimir

Falta de
energia

Interferencias
enla
conexion

Interferencias
en la
conexion

Interferencias
enla
conexion,
falta de papel

e ¢ El interruptor de corriente esta encendido?

e ;El cable de alimentacion esta conectado
correctamente en el conector de alimentacion?

¢ ¢ El tomacorriente funciona?

e ;El cable de los audifonos esta conectado
correctamente a la toma?

¢ ;El cable esta flojo o defectuoso?

¢ ; El cable esta roto o doblado?

¢ ¢ El cable esta conectado correctamente a la toma?

¢ . El cable esta flojo o defectuoso?

NOTA: El monitor estd disponible solo para PILOT
TEST, no para audiometria.

e ,El cable de la impresora estd conectado al
dispositivo y a la impresora?

e ¢;Laimpresora esta encendida?

e ¢ Hay papel en la impresora?

NOTA: Si se produjera algun problema que no pueda resolver usted mismo, contacte a su
distribuidor local por favor.
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6 Datos técnicos

Esta seccion le ofrece informacidn importante sobre

especificaciones de hardware del PILOT TEST
conexiones

asignacion de pines

valores de calibracion para la audiometria
compatibilidad electromagnética (CEM)
seguridad eléctrica, CEM y normas asociadas

6.1 Hardware del PILOT TEST

El PILOT TEST es un producto médico activo para diagndéstico
segun la clase lla de la Directiva Europea de Dispositivos Médicos
0123 (EU) 2017/745.

Informacion 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 cada 12 meses.

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

NORMAS
seguridad ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2010
CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1:14
Clase I, Tipo B componentes aplicados
Normas CEM IEC 60601-1-2:2014
Normas de Tono: IEC 60645-1:2017/ANSI S3.6:2010, Tipo 4
audiémetro

ESPECIFICACIONES DEL DISPOSITIVO

Voltaje red eléctrica 100-240 V~ +10 %, 50/60 Hz

Consumo de Max. 15 VA
energia

Modo de operacion  Continuo
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ESPECIFICACIONES DEL DISPOSITIVO

Condiciones Operacién: +15°Ca+35°C/
ambientales: + 59 °F a +95 °F

Humedad relatva 30% a 90% (sin
-/i/ T condensacion)

Presion del aire 98 kPa a 104 kPat
Altitud maxima: 2000 m/6561 ft sobre el nivel del mar
Tiempo de calentamiento: aprox. 1 minuto (incl.
tiempo de encendido)

Almacena 0°Ca+50°C/32°Fa+122 °F

miento: Humedad relativa 10 a 95 % (sin condensacion)

Transporte: 20 °Ca+50 °C/-4 °F a +122 °F
Humedad relatva 10% a 95% (sin
condensacion)

Peso: 1,3kg/2,9Ibs
Dimensiones: 305 mm x 260 mm x 65 mm /12,01 pulg. x 10,24 pulg. x 2,56 pulg.
Pantalla: Panel TFT LCD de 5.0 pulgadas

Tamarfio activo: 110,88 mm x 62,83 mm (4,37 pulg. x 2,30 pulg.)
Interfaz de usuario: Presione el boton

Ajustes de idiomas Inglés, francés, aleman, espariol

1 Condiciones de entorno durante el funcionamiento de acuerdo con IEC 60645-1.

NOTA: El umbral equivalente de referencia para los niveles de presién sonora puede variar de forma
significativa con las presiones ambientales fuera del rango anteriormente indicado. Por lo tanto la
recalibracion bajo la presion ambiental normal en el lugar del usuario deberia realizarse en aquellas
circunstancias cuando el lugar de calibracién y el lugar del usuario no compartan condiciones
ambientales similares.
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AUDIOMETRIA

Interruptor de Boton de una pulsaciéon
respuesta del
paciente (opcional):

Conduccion aérea: DD45 con RE7  Valores estandar de RadioEar

DD65 v2 Valores estandar de RadioEar
Transductores — DD45 con RE7: Fuerza estatica de diadema4,5N +0,5N
Tension de _ o _
diadema: DD65 v2: Fuerza estatica de diadema 10,0N+0,5N

Audiometria de tono
Entradas: Tono puro

Salidas: Izquierda, derecha, campo libre (solo para
acondicionamiento)

Precision: Frecuencia = 2 %, Nivel + 3 dB
Precision: fases de intensidad 5 dB
Tono estimulos

Rango de frecuencia: 125; 250; 500, 750 Hz; 1;1.5; 2; 3; 4; 6; 8 kHz

Presentacion: Presentador o interruptor (simple/pulsado)
Tono pulsado: Longitud del impulso: 250 ms

PILOT TEST

Intensidad 50dB HL a 15 dB HL;

Fuente de la sefial de habla: Archivos WAVE

Idiomas del PILOT TEST: Inglés (EE. UU.) y Espafiol (EE. UU.)
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IMPRESORA TERMICA

Tipo HM-E300

Pantalla Pantalla OLED

Accesorios Cable USB, papel (2 rollos), guia de uso rapido

Conexion USB

Bateria Bateria de iones de litio recargable de 2300 mAh/7,4 V
5 dias en modo de suspension

Cargador Salida: CC 5 V/1A

Bateria: Bateria de iones de litio recargable de
2300 mAh/7,4 V

Dimensiones 38,8 mm x 106,3 mm x 61,2 mm

(1,52 pulg. x 4,19 pulg. x 2,41 pulg.)
Peso 475,8 g/ 17,8 oz (sin rollo de papel)
Papel Papel continuo

Ancho del papel: 80 mm

Espesor del papel: 0,053 mm a 0,100 mm
Diametro del rollo de papel: < 50 mm
Para impresion en rollo de papel:

Tiempo de impresion <5 segundos por resultado de prueba

6.2 Conexiones

Imagen 32

# TOMA DE CONEXION ESPECIFICACION

1  0/1 (encendido/apagado) Energia

2 Red eléctrica 100...240 V~, 50/60 Hz promedio = proteccién a
tierra

3  USB in (Entrada USB) USB 1.1
4  USB out (Salida USB) USB 1.1
5
6

Monitor ZA= 10 Q, UA= 35 mVes
Interruptor de respuesta RI=500 Q
del paciente

7  Parlante ZA=8 Q, UA= 3,5 Vet

8  Audifonos lado D (rojo) ZA=8 Q, UA= 3,5 Ver

9  Audifonos lado | (azul) ZA=8 Q, UA= 3,5 Vest
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6.3 Asignacion de pines

TOMA CONECTOR PIN 1 PIN 2 PIN 3
Red eléctrica Toma de CC L (fase) G (tierra) N (neutro)
Corriente nominal
internacional:
250V/25 A
Casco de
audifonos L
Casco de .—t _____ . Tierra Sefal -
audifonos R L
Campo libre 6,3 mm Mono
Respuesta del =
paciente G i
Monitor I ; 1; Tierra Sefal -
3,5 mm Estéreo
USB A (SALIDA) USB B (ENTRADA)
1. +5VvVDC 1.+5VDC
2. Datos - 2. Datos -
3. Datos + 1= 2 3. Datos +
FH
4321 4. Tierra 4 3 4. Tierra
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6.4 Valores de calibracion y niveles maximos

Valores de calibracion y niveles maximos: Audifonos DD45
Acoplador IEC 60318-3, PTB Reporte 2009, DTU Reporte 2010

Valores de calibracion y niveles maximos: Audifonos DD65 v2
Acoplador IEC 60318-1, PTB Reporte 2018, AAU Reporte 2018

|  obpb4s | DDe5v2 |
Frecuencia | RETSPL Atenuacion | RETSPL | Tono | Atenuacion
[HZ] de tono del sonido | detono | Nivel | delsonido
dB re [dB] dBre max. [dB]
20pPa ISO 4869-1 | 20pPa | [dB HL] | ISO 4869-1
125 47,5 80 3 30,5 75 8,3
250 27,0 100 5 17,0 90 15,5
500 13,0 100 7 8,0 100 26,1
750 6,5 100 - 5,5 100 -
1000 6,0 100 15 45 100 32,4
1500 8,0 100 - 2,5 100 -
2000 8,0 100 26 2,5 100 43,6
3000 8,0 100 - 2,0 100 -
4000 9,0 100 32 9,5 100 43,8
6000 20,5 100 - 21,0 90 -
8000 12,0 100 24 21,0 85 45,4
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6.5 Compatibilidad electromagnética (CEM)

El FUNCIONAMIENTO ESENCIAL de este dispositivo es definido por el fabricante como:
e Este dispositivo no tiene FUNCIONAMIENTO ESENCIAL.
e La ausencia o pérdida de FUNCIONAMIENTO ESENCIAL no puede dar lugar a

ningun riesgo inmediato inaceptable. El diagndstico final siempre se debe basar en
los conocimientos clinicos.

Este dispositivo cumple con la norma IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020, clase de
emision grupo B

AVISO: No existen desviaciones de los usos estandar y de asignaciones colaterales.
AVISO: Todas las instrucciones necesarias para mantener el cumplimiento respecto

a la CEM se pueden encontrar en la seccion general de mantenimiento de este
manual. No se requieren acciones adicionales.

Para asegurar el cumplimiento de las exigencias de CEM especificadas en la norma
IEC 60601-1-2, es indispensable usar solamente los siguientes accesorios:

Articulo Fabricante Modelo
Audifonos audiométricos RadioEar DD45
Audifonos audiométricos RadioEar DD65 v2
Interruptor de respuesta del paciente | RadioEar APS3

Para garantizar la conformidad con los requerimientos de CEM especificados en la norma
IEC 60601-1-2, los tipos y longitudes de los cables deben ser los establecidos a
continuacion:

Descripcién Longitud (m) Protegido (Si/No)
Audifonos audiométricos 2,0 Si
Interruptor de respuesta del paciente | 2,0 Si

Compatibilidad electromagnética (CEM)

Los equipos portatiles y méviles de comunicacién por radiofrecuencia pueden afectar al PILOT TEST. Instale y utilice el PILOT TEST
de acuerdo con la informacién sobre CEM presentada en esta seccion.

El PILOT TEST ha sido probado para emisiones e inmunidad CEM como un dispositivo autonomo. No utilice el PILOT TEST en la
cercania inmediata de otros equipos electrénicos ni apilado con estos. Si es necesario su uso en proximidad directa o apilado, el
usuario debe verificar la operacion 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 un equipo adicional es responsable de asegurarse que el sistema cumple con la norma IEC 60601-1-2.

Guiay declaracién del fabricante - Emisiones electromagnéticas
El PILOT TEST esta disefiado para ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente o el
usuario del PILOT TEST deben asegurarse de que el dispositivo se utilice en dicho entorno.

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético - Guia
Emisiones de RF Grupo 1 El PILOT TEST utiliza energia de RF solamente para su
CISPR 11 funcionamiento interno.

Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y es poco
probable que causen interferencia en equipos electrénicos
cercanos.

Emisiones de RF Clase B El PILOT TEST es adecuado para el uso en todo entorno
CISPR 11 comercial, 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
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PILOT TEST.

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia portéatiles y méviles y el

comunicaciones.

El PILOT TEST esta disefiado para ser utilizado en un entorno electromagnético en el que las perturbaciones de radiofrecuencia
emitida estén controladas. El cliente o el usuario del PILOT TEST pueden ayudar a evitar interferencias electromagnéticas
manteniendo una distancia minima entre los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia portéatiles y méviles (transmisores) y el
PILOT TEST, segun se recomienda a continuacién, de acuerdo con la potencia maxima de salida de los equipos de

Potencia maxima nominal de | Distancia de separacion de acuerdo con la frecuencia del transmisor

salida del transmisor [m]

[W] 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
d=117VP d=1,17VP d=2,23VP

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

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

1 1,17 1,17 2,33

10 3,70 3,70 7,37

100 11,70 11,70 23,30

Para transmisores cuya potencia de salida nominal maxima no esté indicada anteriormente, la distancia recomendada de
separacion d en metros (m) se puede estimar utilizando la ecuacién 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 més alto.
Nota 2 Estas pautas pueden no ser aplicables a todas las situaciones. La propagacion electromagnética es afectada por absorcién
y reflexién en estructuras, objetos y personas.

Guiay declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética

El PILOT TEST estéa disefiado para ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario
del PILOT TEST deben asegurarse de gue el dispositivo se utilice en dicho entorno.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba IEC 60601

Cumplimiento

Entorno
Electromagnético - Guia

Descarga electrostatica
(ESD)

+ 8 kV contacto

+ 8 kV contacto

Los pisos deben ser de madera,
concreto o baldosas de ceramica. Si
los pisos estan cubiertos con material

IEC 61000-4-2 + 15 kV aire + 15 kV aire sintético, la humedad relativa debe
ser mayor a 30 %.
Transitorio eléctrico La calidad de la alimentacion de
rapido/en rafaga +2 kV para las lineas de corriente debe ser equivalente a la de
fuente de alimentacién un entorno comercial o residencial
IEC61000-4-4 ; .
100 kHz frecuencia de + 2 kV tipico.
repeticion
+1kV linea alinea +1kV
100 kHz frecuencia de
repeticion
Sobretension . . La calidad de la alimentacién de
IEC 61000-4-5 *1kvliineaalinea t1kv corriente debe ser equivalente a la de
+2 KV linea a tierra + 2 kY un entorno comercial o residencial

tipico.

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

IEC 61000-4-11

0 % UT para 0,5 ciclo
0 % UT para 1 ciclo

y

70 % UT
para 25/30 ciclos

Fase individual: a 0°

0 % UT para 0,5 ciclo
0 % UT para 1 ciclo

y

70 % UT
para 25/30 ciclos

Fase individual: a 0°

La calidad de la alimentacion de
corriente debe ser equivalente a la de
un entorno comercial o residencial
tipico. Si el usuario del PILOT TEST
requiere un funcionamiento continuo
durante interrupciones de la red
eléctrica, se recomienda alimentar el
PILOT TEST mediante una fuente de
alimentacion ininterrumpible o a
través de su bateria.

Frecuencia de la energia
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Los campos magnéticos de la
frecuencia de energia deben estar en
niveles caracteristicos de una
ubicacion tipica de un entorno
comercial o residencial tipico.

Nota: UT es el voltaje de la red de C.A. antes de la aplicacién del nivel de prueba.
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Guiay declaracién del fabricante — Inmunidad electromagnética

El PILOT TEST esta disefiado para ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario del
PILOT TEST deben asegurarse de que el dispositivo se utilice en dicho entorno.

Prueba de inmunidad Nivel de prueba IEC/ EN 60601 Nivel de distensibilidad | Entorno electromagnético - guia

Los equipos portatiles y méviles de
comunicacién por radiofrecuencia no pueden
utilizarse a una distancia de las partes del
PILOT TEST, incluidos los cables, menor que
aquella recomendada calculada segun la
ecuacion aplicable a la frecuencia del
transmisor.

Distancia de separacién recomendada:

RF conducida 3 Vrms 3 Vrms d=12vP
IEC / EN 61000-4-6 150kHz a 80 MHz
6 Vrms en bandas ISM 6 Vrms

150kHz a 80 MHz

80 % AM a 1kHz

RF radiada 3Vim 3V/m d= 1,2 VP

IEC / EN 61000-4-3 80 MHz a 2.7 GHz
d=23+VP

80 MHz a 800 MHz

80 % AM a 1kHz 800 MHz a 2,7 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,?
deben ser menores al nivel de distensibilidad
en cada rango de frecuencia.?

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

()
NOTAL: 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
reflexién en estructuras, objetos y personas.

3 Las intensidades de campo de transmisores fijos, tales como estaciones base para radioteléfonos (celulares/inalambricos) y radios moéviles
terrestres, radioaficionados, radioemisoras de AM y FM y emisoras de television no se pueden predecir tedricamente con exactitud. Para
evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores fijos de RF, se debe considerar una revision electromagnética del sitio. Si la
intensidad de campo medida en la ubicacion donde se usa el PILOT TEST excede el nivel de conformidad de radiofrecuencia aplicable
indicado anteriormente, se debe controlar el PILOT TEST para verificar que funcione normalmente. Si se observa un funcionamiento
andémalo, pueden ser necesario adoptar medidas adicionales, como reorientar o reubicar el PILOT TEST.

b 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

1. IEC 60601-1:2012 / ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2010 Equipo electromédico,
Parte 1 Requisitos generales Seguridad

2. CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14: Equipos electromédicos - Parte 1: Requisitos
generales de seguridad bésica y funcionamiento esencial

3. ULJ/IEC/EN 60950-1:2005: Equipos de tecnologia de la informacion, Seguridad, Parte
1: Requisitos generales

4. |EC 60601-1-1:2000: Requisitos generales de seguridad; Norma colateral: Requisitos
de seguridad para sistemas electromédicos

5. IEC 60601-1-2:2014: Equipos electromédicos - Parte 1-2: Requisitos generales para la
seguridad bésica y funcionamiento esencial. Norma colateral: Compatibilidad
electromagnética- Requisitos y ensayos

DIN/EN/ISO 14971:2012 - Aplicacion de la gestion del riesgo a los dispositivos médicos

Requisitos generales de seguridad y rendimiento de la NORMATIVA actual (EU)
2017/745

8. Directiva 2011/65/EU sobre restricciones a la utilizacion de determinadas sustancias
peligrosas en aparatos eléctricos y electronicos (RoHS 2)

9. Directiva 2002/96/CE sobre Residuos de Aparatos Eléctricos y Electrénicos (RAEE)
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6.7 Listas de verificacién
6.7.1 Lista de verificacion de la revision subjetiva del dispositivo

Modelo:
N.° de serie:
Persona
sometida a la
prueba:
- Todos los botones se pueden presionar con facilidad O
- No hay cables enredados 0
- Los conectores y cables estan intactos 0
- Las almohadillas de los audifonos estan limpias O
- Las almohadillas de los audifonos no presentan dafios O
Sujeto de la prueba:
Prueba PILOT TEST realizada con persona de prueba:
(T) respuesta correcta; (X) respuesta incorrecta; (na) sin respuesta
Nivel Palabra del Respuesta(s) de la persona sometida a la prueba
(dB HL) | Grupo 1 Hoy Hoy Ultima Ultima
OIDO OIDO sesion sesion
DERECHO | IZQUIERDO | OIDO DER. | OIDO 1ZQ.
Ll
50 i
|
45 Y
k‘.:'}\
40 e
= | R
30 W
25 8
20 E'K ..
i &
-
15 o
f
s ‘ s

iSi la diferencia entre la respuesta de hoy y la Ultima respuesta de la persona es de 10 dB
0 mas en el mismo oido, es posible que el PILOT TEST necesite mantenimiento!
Examinador:

Fecha:
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6.7.2 Listade comprobacion para pruebas subjetivas del audiometro

- jLimpie la almohadilla para la oreja y la diademal Dispositivor. ...

- jDesenrede todos los cables cuando sea necesariol Fabricante: ...
- iLas almohadillas de los audifonos estan en buen estado? | Nro. deserie: ..
3i no, »reemplacelas Examinador: ..o

- iLos conectores y cables estan en buen estado/intactos?
- i Todos los controles funcionan adecuadamente?

- GiEl interruptor de respuesta del paciente funciona
adecuadamente (si esta disponible)?

- jRevise las baterias y cambielas de ser necesariol

Calidad de la sefial de prueba

Todas las frecuencias de prueba de la siguiente tabla indican un nivel de audicion tipico y se pueden cambiar de
ser necesario:

Enmascaramiento: “B* para tono de zumbido, “G” para ruido, “V” para distorsién de sefial, “S" para cambiar de
ruide de enmascaramiento.

Oide derecho Nivel Qido izquierdo
kHz 0,25 05 1 24 31 4 6 § 028 05 1 A2 3 4 6§ BkHz
30dBHL
CA 50dBHL
70dBHL
30dBrL
co 50dBHL

* jCuando el ruide "B", "G", "W" 0 "S" esté blogueado, informe al centro de serviciol
* jCuando el tono de prueba se escuche en el cido con enmascaramiento, contacte al centro de serviciol

Audiograma de conduccion aérea

Oido derecho Mivel |Oido izquierdo
kHz 025 05 1 A A 4 g g 0,258 05 1 2 3 4 § &kHz
Previsto
dBHL*
Actual
Auricular dBHL Auricular
izquierdo izquierdo
Actual
Auricular dBHL Auricular
derecho™ derecho *

* “Previsto” es la dltima medicion del paciente.

**Para realizar una medicién invertida, vuelva a colocar los audifonos.

jSi la diferencia de frecuencia entre "Previsto™ y “Actual” para un oido promedia mas de 10 dB, contacte al CENTRO
DE SERVICIO]L

Audiograma de conduccion osea

Oido derecho Mivel Oido izquierdo
kHz 025105 11 2 |3 [4 B B 0,2510,5 |1 2 3 |4 |6 |8 |kHz
Previsto
dBHL*
Actual
dBHL

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

Comprobado Por. ...
FRONB. . e
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