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Todos los derechos reservados. Ninguna parte de esta publicacion se puede reproducir
ni transmitir de ninguna forma o por ningn medio sin el permiso previo por escrito de
MAICO. La informacion contenida en esta publicacion es propiedad de MAICO.

Cumplimiento

MAICO Diagnostics es una corporacion certificada conforme a la norma ISO 13485.

Precaucion sobre el uso en los EE. UU.

La ley federal de Estados Unidos limita la venta de este dispositivo, ésta solo podra ser
realizada por un médico titulado

0 por orden de este.

Aviso de marca comercial

Windows es una marca registrada de Microsoft Corp.
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1 Introduccidn

Esta seccion le ofrece informacidén importante sobre:
el uso previsto del dispositivo e indicaciones de uso
contraindicaciones
caracteristicas y beneficios
una descripcion de las funciones del dispositivo

1.1 Uso previsto e indicaciones de uso

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

Los audiometros estan pensados para ser utilizados por un audiélogo, un profesional de
la salud auditiva o un técnico capacitado.
1.2 Contraindicaciones de uso

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

1.3 Caracteristicas y beneficios

1.3.1 Informacién general

NOTA: La operacion del MA 33 exige tener conocimientos del sistema operativo Windows.

El MA 33 esta disponible en 3 versiones:
e MA33CA
e MA33CO
e MA 33 Habla
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El MA 33 cuenta con los siguientes beneficios:

e Audiometro controlado por la PC para conduccion aérea
e Conduccién 6sea (Unicamente MA 33 CO)

e Tono Pulsado y Gorjeo

e Enmascaramiento

e Configuraciones individuales de prueba

e Compatibilidad con la Base de Datos de MAICO, Noah 4, EssiConnect o con el
software de gestion de consultorios que usted posea via BDT/GDT

e Fuente de alimentacion por USB
e Operacion por teclado y/o raton
e Test de SISI (Gnicamente MA 33 CO y MA 33 Habla)
e Aleman, inglés, francés, italiano, espafiol, holandés, polaco
Las otras pruebas disponibles para cada version son:
e Modulo de prueba Piloto (Audiometria de Seleccién de Imagenes para nifios)
¢ Moddulo Hughson-Westlake (prueba automatizada conforme a Hughson-Westlake)

1.3.2 Paquete de idiomas para el Modulo de Prueba Piloto
El MA 33 con Mddulo de Prueba Piloto se presenta en los siguientes idiomas

e Configuracion internacional: afrikdans, aleman, aleman suizo, arabe, catalan, checo,
coreano, croata, danés, eslovaco, espafol, finés, francés, gallego, griego, holandés,
hungaro, inglés, italiano, japonés, noruego, polaco/polaco (Audifon), portugués,
rumano, ruso, serbio, soto meridional, sueco, turco, vasco, vietnamita, xhosa, zull

e Configuracion para los Estados Unidos: Inglés (EE. UU.) y Espafiol (EE. UU.)

1.4 Descripcion

1.4.1 Informacion general
1.4.2 Pruebade conduccion aérea

Los niveles de umbral auditivo pueden determinarse presentandose sefiales de prueba
al sujeto a traves de los audifonos incluidos (Conduccién 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
conductiva y una anomalia neurosensorial.

1.4.3 Pruebade conduccion 6sea

Los niveles de umbral auditivo pueden determinarse presentandose sefiales de prueba
al sujeto a través del conductor 6seo incluido (Conduccion ésea — CO). La finalidad de
la audiometria de CO es establecer la sensibilidad auditiva en distintas frecuencias. La
prueba puede especificar la pérdida de CO en combinacion con la pérdida de CA. Puede
distinguir entre una anomalia conductiva de una neurosensorial.

8520817 Rev. 3 5 16/10/2023
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1.4.4 Audiometria del habla
La funcion Habla (MA 33 Speech) proporciona varias pruebas de audiometria del habla.

Junto con la audiometria de tonos puros, puede ayudar a determinar el grado y el tipo de
pérdida de la audicion. La funcion Habla se utiliza para determinar el umbral de recepcion del
habla y muestra la capacidad de reconocimiento de palabras.

145 Audiometria de seleccidon de imagenes (Prueba Piloto)

En la Audiometria de seleccion 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 MA 33.

1.4.6 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
0sea al comprobar el oido con menor audicion. A esto se le llama “cruzamiento”.

El cruzamiento se presenta a menudo al realizar pruebas de conduccién 6sea, pero
también puede presentarse durante la prueba de conduccién aérea. Para el cruzamiento
es importante el nivel de sonido que se recibe en el oido opuesto. La diferencia entre la
sefal de la prueba original en el oido bajo prueba y la sefal recibida en el oido opuesto
es denominada “atenuacion interaural”.

Para las mediciones de Conduccidn ésea, la atenuacion interaural es de 0 dB a 15 dB.
La sobreaudicién de la conduccidn ésea es por lo tanto posible, incluso con una ligera
diferencia en la pérdida de la audicién (hipoacusia) entre los oidos.

1.5 Requisitos de sistema de la PC

La infeccion del dispositivo o del software utilizado con el
dispositivo puede provocar fallas en el sistema y un mal uso

ﬁDVERTENCIA de los datos.
Asegurese de que su PC esté adecuadamente protegida

contra ciberataques.

Conexion a la PC: Puerto USB
Sistema operativo: Windows® 10 SP1 (x86 y x64)
Windows® 8 / 8.1 (x86 y x64)
.NET Framework 3.5
Procesador: CPU 2 GHz Intel Core 2 Duo
Memoria: 2 GB RAM
Dispositivo de visualizacion grafica: 1280 x 1024 (6ptimo), min. 1024 x 768
PC silenciosa para su uso en la sala de audiometria
Uso opcional de una pantalla tactil para ciertas funciones.

8520817 Rev. 3 6 16/10/2023
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2 Parasu seguridad

Esta seccion le ofrece informacidén importante sobre:
como leer el manual de operacion
aqué 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 Cbémo leer este manual de operacién

Este manual de operacion contiene informacion concerniente al uso del sistema MAICO
MA 33 que incluye informacion de seguridad, asi como recomendaciones de
mantenimiento y limpieza.

iLEA TODO ESTE MANUAL DE OPERACION 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 de operacion, 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

ADVERTENCIA paciente o el usuario.

practicas que pueden causar dafios al equipo.

f PRECAUCION La etigueta de PRECAUCION identifica condiciones y

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

8520817 Rev. 3 7 16/10/2023
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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 usuario 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 de operacion y las normas de la
organizacion que usa este dispositivo, deben prevalecer las normas mas rigurosas.

AADVERTENQA

Este producto y sus componentes funcionan de manera
fiable Unicamente cuando se operan y se les hace
mantenimiento de acuerdo con las instrucciones de este
manual de operacion, las etiquetas que lo acompafan 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, estdan 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 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 parte de personal no calificado, asi como
realizar alteraciones no autorizadas al dispositivo.

8520817 Rev. 3
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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, incluso el Manual de Operacion.

Tabla 1 Simbolos normativos

SIMBOLOS NORMATIVOS
SIMBOLO DESCRIPCION

(/2]
=

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
eliminacion especial

PP R

NUmero de referencia

Py,
m
-

=
O

Dispositivo médico

NuUmero de articulo comercial global

Parte aplicada tipo B de acuerdo con la norma IEC 60601-1
Consultar el manual de operacion (obligatorio)
Mantener el dispositivo alejado de la lluvia

Rango de temperatura de transporte y almacenamiento

Limitaciones de humedad para el transporte vy
almacenamiento

Limitaciones de presion atmosférica para el transporte y el
almacenamiento

Cumple con la Normativa de Dispositivos Médicos (UE)

¢ o]

Ce€ 2017/745

() Radiacién electromagnética no ionizante
_= = Corriente continua (CC)

;(_Tl:; Cumple con la marca ETL

Intertek

W MAICO  Logatipo
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2.5 Precauciones generales

AADVERTENQA

&ADVERTENCIA

&ADVERTENCIA

AADVERTENCIA

Antes de iniciar la medicién, asegurese de que el 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.

No se permite realizar ninguna modificacion a este equipo.

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 que nadie, excepto un
representante calificado de MAICO, realice modificaciones al
equipo. Las modificaciones del equipo pueden ser peligrosas.
No se puede prestar servicio 0 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 0 se
dafia de alguna manera, devuélvalo al fabricante para su
reparacion o calibracion. No use el dispositivo si sospecha que
presenta algun dafio.

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

Los dispositivos que no estan calibrados pueden producir
mediciones con resultados incorrectos y algunas veces
pueden incluso dafiar la capacidad auditiva del paciente.

No sumerja el dispositivo en ningun fluido. 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.

2.6  Seguridad eléctricay seguridad en la medicién

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

> P> >

En caso de emergencia

El dispositivo cumple con la norma internacional EN 60601-1
y se ajusta a la parte aplicada de Tipo B.

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

En caso de emergencia desconecte el dispositivo de la
computadora.

Coloqgue el dispositivo en una posicion tal que pueda ser
desconectado facilmente del cable USB en cualquier momento.
No use el dispositivo si el cable de conexion esta dafiado.

8520817 Rev. 3
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ADVERTENCIA

En caso de emergencia

&ADVERTENCIA

&ADVERTENCIA

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 alimentacién 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
riesgo de explosion. NO use el dispositivo en entornos
enriquecidos con oxigeno, tales como cdmaras hiperbaricas,
tiendas de oxigeno, etc. Si el dispositivo no esta en uso,
apaguelo y desconéctelo de la fuente de alimentacion.

No cortocircuite los terminales.

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

2.7 Compatibilidad electromagnética (CEM)

&ADVERTENCIA

AADVERTENCIA

ADVERTENCIA

>

Este dispositivo es adecuado para el uso en entornos
hospitalarios, excepto cerca de equipos quirargicos de
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.

Se debe evitar usar este dispositivo cerca de otros
equipos o 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 electromagnéticas o a una disminucién de la
inmunidad electromagnética de este equipo, y ocasionar
un funcionamiento inadecuado.

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

8520817 Rev. 3
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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
AADVERTENUA cualquier parte del MA 33, incluyendo los cables
especificados por el fabricante.

De lo contrario, la disminucion del desempefio de este
equipo puede dar lugar a un funcionamiento inadecuado.

2.8 Control del dispositivo

El usuario del dispositivo deberia realizar una revision subjetiva del dispositivo una vez
a la semana (norma ISO 8253- 1). Véase la seccion 6.5 para conocer la lista de
verificacion.

Para obtener informacion sobre la calibracion anual, véanse las secciones 2.5y 3.2.

8520817 Rev. 3 12 16/10/2023
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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
3.1.1 Informacion general

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

3.1.2 Propiedad, garantiay descargo de responsabilidad (software)

Propiedad

El Software del MA 33 (en adelante, el "SOFTWARE"), es propiedad exclusiva de MAICO
Diagnostics GmbH, Sickingenstr. 70-71, D-10553 Berlin, Alemania. Al adquirir el
software, el comprador tiene derecho a utilizarlo pero no a aduefiarselo. El software debe
usarse segun las condiciones de uso acordadas provistas por MAICO.

Copyrights

Los derechos de propiedad de MAICO sobre el software tienen vigencia en todo el mundo vy,
por lo tanto, la empresa esta protegida contra cualquier reproduccién o copia del software que
se realice sin autorizacion. Se prohibe estrictamente utilizar el software de un modo no previsto.
Restricciones

No se puede:

Realizar ingenieria inversa o intentar de cualquier manera descubrir el codigo fuente del
software.

Intentar desactivar mecanismos del software, incluyendo aquellos responsables de la
proteccion de informacion con contrasefia y que limitan el nUmero de usuarios simultaneos.
Alquilar, arrendar, sublicenciar, o copiar o transferir de cualquier modo el software (con la
excepcion de los permisos otorgados mas arriba).

Ocultar o borrar avisos de copyright o de marca comercial de MAICO que aparecen en el
software, la documentacion, la pantalla o de algin otro modo en combinacién con el software.
MAICO hace especial hincapié en el hecho de que toda violacién o infraccién de las
restricciones detalladas previamente implicara la interposicion de acciones legales.

El SOFTWARE puede utilizarse por cualquier cantidad de usuarios, en cualquier cantidad de

computadores y en cualquier lugar, pero no en mas de una pantalla al mismo tiempo.
8520817 Rev. 3 13 16/10/2023
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Garantia limitada

MAICO garantiza que todos los medios fisicos y toda la documentacion fisica provista por
MAICO carece de defectos de materiales y mano de obra. Esta garantia limitada se extiende
por un periodo de noventa (90) dias desde la fecha de compra original.

Si, dentro del periodo de garantia, se notifican defectos de materiales 0 mano de obra a
MAICO y la empresa determina que tales apreciaciones son correctas, MAICO reemplazara
los medios o la documentacion con defectos.

No devuelva ningun producto hasta que su proveedor le autorice a proceder de tal modo. La
responsabilidad total y exclusiva por el incumplimiento de esta garantia limitada, asi como las
compensaciones pertinentes, se limitaran al reemplazo de los medios o la documentacion con
defectos suministrados por MAICO, y no incluiran ni se extenderan a otras reclamaciones o
derechos a reparar otros dafos, incluyendo, de manera enunciativa pero no limitativa, lucro
cesante, pérdida de datos, o dafios ocasionados por el uso del SOFTWARE, o dafios
especiales, incidentales o resultantes, u otras reclamaciones similares, incluso si MAICO
habia sido notificado especificamente sobre la posibilidad de tales dafios. La responsabilidad
de MAICO por dafios ocasionados a su persona o cualquier otra persona, nunca superara el
precio minimo de lista o el precio actual pagado por la licencia para usar el SOFTWARE,
independientemente de la forma de la reclamacion.

Descargo de responsabilidad

MAICO cubre, entre otros, todas las garantias, representaciones y términos y condiciones
explicitos o implicitos, siempre que se cumplan determinados términos de uso y el
SOFTWARE se emplee exclusivamente para su uso previsto. Otros términos y condiciones
no tendran vigencia en el marco de este producto.

Asimismo, MAICO no garantiza que el SOFTWARE o la documentacion estén libres de errores
o cumplan con los estandares relevantes, los requisitos o las necesidades de un usuario. En tal
caso, todas las garantias y los términos y condiciones de todos los discos fisicos y la
documentacion entregada por MAICO se limitaran a un periodo de 90 dias de garantia.

MAICO no se responsabiliza por productos, discos, SOFTWARE o documentacion de
terceros que se utilicen en combinacién con el SOFTWARE o programas de MAICO, pero
gue no sean fabricados o provistos directamente por MAICO.

Términos y condiciones generales

Cualquier cambio realizado en el presente acuerdo debe notificarse por escrito, y ser acordado
y firmado por ambas partes, en concreto, el comprador del SOFTWARE y el representante de
MAICO.

En caso de que no se cumpla la finalidad esencial del recurso mencionado previamente
(garantia limitada), el resto de las responsabilidades limitadas, incluyendo los limites y las
exclusiones de responsabilidad en caso de reclamaciones por dafios, continuaran vigentes.

El acuerdo de licencia de este SOFTWARE debe interpretarse y analizarse de acuerdo con la
legislacion de la Republica Federal de Alemania, a la que esta sujeto.

Toda disputa o controversia legal o comercial surgida de este acuerdo o relacionada con él,
en caso de que se violen de cualquier modo los derechos de MAICO en relacion con el
SOFTWARE u otros derechos de proteccion de la propiedad intelectual relacionados con el
SOFTWARE, debera presentarse ante la justicia de Berlin en la jurisdiccion de la Republica
Federal de Alemania.

El SOFTWARE se encuentra protegido por la ley de derechos de autor y los tratados
internacionales destinados a la proteccion de los derechos de autor (copyright). Esta
estrictamente prohibido realizar copias del SOFTWARE, a menos que se trate de copias del
SOFTWARE realizadas como copia de seguridad para evitar la pérdida de informacion.
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3.2 Mantenimiento

A fin de garantizar que el dispositivo funcione adecuadamente, se debe revisar y calibrar
al menos una vez cada doce 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 calibracion, es fundamental enviar los
transductores acusticos con el dispositivo. Incluya una descripcién detallada de los fallos. A fin
de evitar dafios durante el transporte, use el embalaje original al devolver el dispositivo.

3.3 Recomendaciones de limpiezay desinfeccion
3.3.1 Informacion 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 estdndar de limpieza y desinfeccion 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 alimentacion (USB) siempre
antes de limpiarlo.

e Usar un pafo levemente humedecido con una solucion de agua y jabén para
limpiar el dispositivo.

e Desinfectar la cubierta plastica del MA 33 y sus accesorios limpiando las
superficies con toallitas desinfectantes himedas. 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
e Desinfectar la computadora, el teclado, etc. con toallitas desinfectantes hiumedas:
o unavez alasemana
o después de que haya habido contaminacion
o cuando estén sucios

) Para evitar dafios al dispositivo y sus accesorios, tenga
ﬁRECAUClON 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 ingresado a los

i componentes o accesorios del sistema, no se debera usar
PRECAUCION |3 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 a continuacion.
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3.3.2 Limpiar lacarcasay los cables

PRECAUCION Tenga precaucion durante la limpieza.
Utilice un pafio himedo para limpiar las partes plasticas del

MA 33.

Si se requiere desinfeccion, utilice un pafio desinfectante antes
gue 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.

3.4 Componentes y piezas de repuesto

Algunos componentes reutilizables se desgastan con el tiempo. MAICO le recomienda
gue mantenga estas piezas de repuesto disponibles (segun sea apropiado para la
configuracion de su dispositivo MA 33). Pregunte a su distribuidor local autorizado
cuando se deban reemplazar los accesorios.

3.5 Reciclajey eliminacion

En la Unién 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 Electronicos (RAEE),
MAICO ha cambiado su politica de ventas. A fin de evitar costos
de distribucién adicionales, asignamos la responsabilidad de la
recogida y tratamiento adecuados a nuestros clientes, segun
las regulaciones legales.

Paises no europeos Fuera de la Union Europea deberd respetarse la
reglamentacion local para eliminar el producto al término de su
vida Util.
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4 Desembalaje y orientacion del dispositivo

Esta seccién ofrece informacién sobre:

desembalaje del sistema

componentes

familiarizacion con el hardware, incluidas las conexiones
Instalacion del software del MA 33

cémo establecer una conexion con la PC

como almacenar el dispositivo

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

e Esrecomendable que desembale su MA 33 cuidadosamente asegurandose de que
todos los componentes se retiren de los materiales de embalaje.

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

e Sifalta 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.

Notificar 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 paguete de envio para poder empacar
adecuadamente el dispositivo en caso de que se deba devolver para el mantenimiento o
calibracion (ver la seccion 3.2).
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El MA 33 viene con distintos componentes (véase la Tabla 2 y Tabla 3). 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 disponibles del MA 33

Componentes disponibles

Unidad de base

Juego de Unidad Flash USB MAICO

Base de Datos de MAICO y Software del MA 33
Audifonos CA DD65v2*

Audifonos CA DD45*

Audifonos CA DD45 con diadema HB7*
Audifonos CO B71W*

Interruptor de Respuesta del paciente APS3*
Cable USB

Estuche de Transporte

Micréfono de Voz en Vivo

Manual de operacion

Guia de uso rapido

Modulos de Software

Maodulo de Prueba Piloto

Maodulo Hughson Westlake

*Partes aplicadas conforme a la norma IEC 60601-1

Tabla 3 Accesorios para Software de Prueba Piloto

Accesorios para el software de la Prueba Piloto

Tablero de imagenes
Rollo de calcomanias
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4.2 Hardwarey Componentes
4.2.1 Conexiones para Accesorios y Conexion USB

Todos los conectores hembra se encuentran en el compartimento posterior del MA 33
(Imagen 1y Tabla 4). Todos los cables y accesorios deben conectarse antes de encender
el dispositivo.

Imagen 1

Tabla 4 Conexiones en la parte posterior del dispositivo

Letra MA 33 CA

Audifonos de conduccién 6sea

Audifonos de conduccion aérea (toma roja)
Audifono de conduccion aérea (toma azul)
Interruptor de respuesta del paciente
Conector USB

Sin funcién

Mmoo >

4.2.2 Luces indicadoras

’ Las luces indicadoras verdes en el lado frontal del
dispositivo se encienden una vez que el dispositivo se

“ conecta exitosamente con una PC (Imagen 2).

Imagen 2
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4.3
4.3.1

NOTA: Asegurese de que el dispositivo no esté conectado a su computadora al instalarlo.

En caso de que usted ya utilice una Base de Datos de MAICO anterior y quiera utilizarla
con el Software del MA 33, la Base de Datos de MAICO se actualizara automaticamente.
Se recomienda hacer una copia de seguridad de la informacion del paciente antes de
iniciar el proceso de instalacion.

Instalaciéon del software del MA 33
Informacion general

Cierre todos los programas abiertos o en funcionamiento. Inserte la unidad flash USB en
el puerto USB. Se mostrara el asistente de instalacion. Si el asistente de instalaciéon no
se muestra automaticamente, haga doble clic en el archivo Setup.exe desde la unidad
flash USB. Se puede detener la instalacién en cualquier momento presionando el boton

Cancel (Cancelar).

El control de cuentas de usuario le
preguntarq si desea permitir que esta
aplicacion realice cambios en su PC.
Presione Si para continuar (Imagen 3).

Control de cuentas de usuario X

¢Quieres permitir que esta aplicacion realice
cambios en tu dispositivo?

i InstallScript Setup Launcher Unicode

Editor comprobado: MAICO Diagnostics GmbH
Crigen del archivo: Unidad de red

Mostrar mas detalles

Si No

Imagen 3

Presione Next > (Siguiente >) para
continuar (Imagen 5).

El asistente de instalacidon preparara la
instalacion. Espere para continuar (Imagen
4).

MA33 - InstallShield Wizard = X

=

MA33 Setup is preparing the InstallShield Wizard, which will guide you through the rest of the
setup process. Please wait.

Preparing Setup
Please wait while the InstallShield Wizard prepares the setup.

Cancel

Imagen 4

Presione Browse (Navegar) para elegir
otra ubicacién de destino y/o Next >
(Siguiente >) para continuar (Imagen 6).

MA33 - InstzllShield Wizard X

Welcome to the InstallShield Wizard for MA33

The InstallShield Wizard will install MA33 on your
computer, To continue, dick Mext,

< Back Cancel

Imagen 5

MA33 - InstallShield Wizard

*
Choose Destination Location
Select folder where setup will install files. \
To install to this folder, dick Next. To install to a different folder, dick Browse and select
another folder.

Setup will install MA33 in the following folder.

Destination Folder

C:\Program Files (x86)\MAICO Browse. ..

Imagen 6
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4.3.2 Seleccionar Opciones del Programa
Seleccione la conexion de datos, los ajustes del programa y el idioma del programa (Imagen 7):

e Choose Data Connection (Seleccionar conexién de datos):

MAICO Database (Base de datos de MAICO): empieza la instalacion
paralela del Software del MA 33 y de la base de datos de MAICO. En
caso de que la Base de Datos de MAICO ya se encuentre instalada, se
solicitara la desinstalacion del programa antes de proceder a la
instalacion (Imagen 13).

Noah: conecta el software del MA 33 a Noah.

BDT/GDT: permite la conexion del software del MA 33 al software de
gestion de consultorios que usted posea.

EssiConnect: conecta el software del MA 33 a EssiConnect.

e Choose Program Settings (Seleccionar ajustes del programa)

International (Internacional): Ajustes para la version internacional
preseleccionados. El idioma inglés esta preseleccionado y puede cambiarse.
Americas (Continente Americano): Ajustes para la version del continente
americano preseleccionados. El idioma inglés esta preseleccionado y
puede cambiarse.

Essilor: Ajustes para la versibn Essilor preseleccionados.
El idioma francés (francais) esta preseleccionado y puede cambiarse.
Audiofon: Ajustes para la version Audiofon preseleccionados.
El idioma polaco (polski) esta preseleccionado y puede cambiarse.
Audioprotesi: Ajustes para la version Audioprotesi preseleccionados.
El idioma italiano (italiano) estd preseleccionado por defecto y puede
cambiarse.

e Choose Program Language (Establecer el idioma de funcionamiento del
software): establece el idioma para operar el Software MA 33. Este ajuste podra
cambiarse nuevamente mas adelante durante la utilizacion del Software del MA 33.

MA33 - InstallShield Wizard X
Choose Program Options
Choose the program options you want to install.

Choose Data Connection Choose Program Settings Choose Program Language

@ International (@ English

O Americas O Deutsch
(O BDT/GDT (O Essilor (O Francais
(O EssiConnect O Audiofon O Polski

O Audioprotesi O Italiano

O Nederlands

(O Espafiol

Imagen 7

NOTA: En caso de que la base de datos de MAICO esté seleccionada, el proceso de
instalacion para la base de datos de MAICO se inicializara en paralelo a la instalacion
del Software del MA 33 y mostrara los mismos pasos.
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Presione < Back (< Atras) si desea revisar o
modificar los ajustes. Presione Next >
(Siguiente >) para continuar (Imagen 8).

MA33 - InstallShield Wizard x
Start Copying Files
Review settings before copying files.
Setup has enough information to start copying the program files. If you want to review or
change any settings, dick Back. If you are satisfied with the settings, dick Next to begin
copying files.
< Back Cancel
Imagen 8
. -z
El  Asistente de Instalacion de

Controladores del Dispositivo aparece
para instalar los controladores de software
gue algunas computadoras pueden

requerir. Presione Next > (Siguiente >)
para continuar (Imagen 10).

MAICO WinUSB Driver Installer

Welcome to the Device Driver
Installation Wizard!

This wizard helps you install the software drivers that some
computers devices need in order to work.

Espere por favor mientras la instalacion del
MA 33 se esté configurando (Imagen 9).

MA33 - InstallShield Wizard
Setup Status

b,

MA33 is configuring your new software installation.

Cancel

Imagen 9

Los controladores del dispositivo se han
instalado exitosamente. Presione Finish
(Finalizar) para completar el proceso de
instalacion (Imagen 11).

MAICO WinUSB Driver Installer

Completing the Device Driver
Installation Wizard

The drivers were successfully installed on this computer.

You can now connect your device to this computer. if your device
came with instructions, please read them first

Driver Name Status

N/ MAICO Diagnostics Gmb... Readyto use
N/ NXP {usbser) Ports (09/... Readyto use

To continue, click Next. A S
Cancl Imagen 11

Imagen 10
La instalacion del software del MA 33 estara
completa. Presione Finish (Finalizar) para
completar la instalacion (Imagen 12).

Setup finished.

Setup has finished installing MA33 on your computer.
Imagen 12
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4.3.3 Reinstalaciéon

NOTA: En caso de que el software del MA 33 y/o la Base de datos de MAICO deban
reinstalarse, se recomienda utilizar la funcion de Windows para eliminar los programas antes
de reiniciar el proceso de instalacién. Caso contrario, proceda de la siguiente manera.

En caso de necesitarse reinstalar el Software del MA 33 por medio del Asistente
InstallShield, comience el proceso con setup.exe. El Asistente InstallShield le preguntara
si usted desea eliminar completamente la aplicacion seleccionada y todas sus
caracteristicas (Imagen 13). Seleccione una de las opciones para continuar.

MA33 - InstallShield Wizard

Do you want to completely remove the selected application and all of

its features?

Imagen 13

Presione Yes (Si) para eliminar el software
del MA 33 (Imagen 14). Elija si desea
reiniciar su computadora ahora o mas tarde.
Comience el proceso de instalaciéon
nuevamente tras el reinicio.

MA33 - InstallShield Wizard

Setup finished.

MA33 was removed.

(@) Yes, I want to restart my computer now.
(O No, I will restart my computer later.

Remove any disks from their drives, and then dick Finish to
complete setup.

Imagen 14

4.4 Almacenamiento

Presione No para cancelar la instalacion
(Imagen 15).

MA33 - InstallShield Wizard

Setup finished.

Setup was canceled.

< Back Cancel

Imagen 15

Cuando el MA 33 no esté en uso, almacénelo en un lugar donde los transductores
acusticos y los cables no puedan dafarse. Guarde el dispositivo de acuerdo con las
condiciones de temperatura recomendadas descritas en la seccion 6.1.
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5 Como operar el dispositivo

Esta seccién le ofrece informacion sobre:

como comenzar a usar el MA 33
utilizar el software del MA 33
realizar las pruebas

preparar al paciente para la prueba
ajustes arealizar

5.1 Coémo comenzar ausar el MA 33

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
gue 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 mas 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 dispositivos audiométricos.

5.1.2 Dénde instalarlo

El MA 33 se debe usar en una sala silenciosa, de manera que los examines
audiométricos no estén influenciadas por ruidos externos. Los niveles de presion sonora
ambientales en una sala de pruebas audiométricas no deben superar los valores
especificados en ISO 8253 0 ANSI S3.1.

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

La sala de pruebas debe encontrarse a una temperatura ambiente normal, usualmente
entre 15 °C/59 °F y 35 °C/95 °F, y el dispositivo se debe encender alrededor de 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.

NOTA: Para conocer la temperatura y el tiempo de calentamiento, véase la seccién 6.1.

5.2 Inicio del software del MA 33
5.2.1 Informacion general

El software del MA 33 se inicia desde la base de datos conectada (Base de datos de
MAICO, Noah, BDT/GDT o EssiConnect). Véanse las instrucciones en la seccion 5.2.2
(para la Base de datos de MAICO), seccién 5.2.3 (para Noah), seccion 5.2.4 (para
BDT/GDT) o seccion 5.2.5 (para EssiConnect).
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5.2.2 Inicio del software del MA 33 desde la base de datos de MAICO
5.2.2.1 Informacion general

El determinado software de MAICO puede ejecutarse como médulo dentro de la Base
de datos de MAICO (como alternativa a Noah). Esto permite el almacenamiento de
pacientes, la recuperacion de resultados y la comparacion de audiogramas.

NOTA: No puede accederse a la Base de datos de MAICO mientras se esté trabajando con el
software del MA 33. Cierre el software del MA 33 para acceder a la Base de datos de MAICO.

5.2.2.2 Inicio de la Base de Datos de MAICO

m
Haga clic en el icono £ para abrir la base de datos de MAICO
principal de la base de datos (Imagen 16).

Barra superior ————— g

. Se visualizara la pantalla

/| vvvvvvv j“ c;..u.m_i--...-. !.E _ _ } ,
=T Barra de médulo
Barra de Ao N de prueba
7\ dlide: [Garcia T
menu ::m.-; [Alejandio Codigo Postal:
F. Macimiento: [23.05.1986 ceane: [ .,
RO st [ Informacion
Pacionts No. [1337 ema [ T
demografica
Sequro Samitaric:[ Docter: | R
O ones [ del paciente
Seguroo:[ 7T
Fecha de 11.07.201% ID-Paciene: 1000002 ~
Registros y i s Campo de
R R AP i
Guardar e € Fecha o L comentarios y
B r
Imagen 16 usca

5.2.2.3 Realizar su Selecciéon en la Base de Datos de MAICO

La Base de Datos de MAICO ofrece multiples formas de realizar una seleccion. Estas
incluyen la utilizacion del raton o la utilizacion de teclas de atajo. Se accede a las teclas
de atajo presionando Alt+atajo. Se muestra el atajo mediante el subrayado de una letra
(es decir wBuear ) o [Pacente]y

Paciente | Programat

Nuevo

Cuando se accede a la barra de Menu utilizando atajos, los atajos
siguen estando disponibles dentro de la seleccién del menu
(Imagen 17). Presione el atajo dentro de la seleccion del menu sin
presionar Alt.

NOTA:

Buscar

Eleminar

Registros

Salir

Ctri+B

Imagen 17

5.2.2.4 itemsy Botones del Men
Se describen los botones en la pantalla en Tabla 5.
Tabla 5 Base de Datos de MAICO — Botones

SELECCION DE BOTONES
Boton INFORMACION

Buscar | Despliega la lista de pacientes guardados dentro de la Base de Datos.
. Registos |  Despliega la lista de pruebas guardadas para el paciente seleccionado.
. Guadar ]  Guarda la informacion demografica ingresada sobre el paciente.
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Los items ofrecidos en la barra de menu se describen en Tabla 6.
Tabla 6 Base de Datos de MAICO — Barrade menu

BARRA DE MENU

Menu item INFORMACION
Paciente (C) Nuevo Vacia los casilleros demograficos para ingresar a un nuevo
_ paciente a la base de datos.
"‘;‘:’c‘: e i Buscar (L) Carga a un paciente existente desde la base de datos.
Buscar Eliminar (D) Elimina a un paciente de la base de datos. Aparece un
:: cuadro de mensaje en el que se pregunta si usted realmente
S desea eliminar a este paciente (Imagen 18)
a ’
e
_ s | Mo |
Imagen 18

Registros (M) Despliega las sesiones guardadas para un paciente
especifico. La misma funcion que el boton Registros
descrito en la Seccion 5.2.2.5.

Salir (E) Cierra la aplicacion de la base de datos.
Programas MA 33 Abre el software del MA 33.
Programas | O

MA33

Opciones Configuraciéon- Seleccionar la comunicacion/el comportamiento entre la

e Hardware computadora personal y la audiometria y hardware de
St impedancia MAICO. Seleccionar el tipo de impresora
(Color/Escala de grises) (Imagen 19).
W Configuracién-Hardware X
¢ ChipcardKeyboard | | Puertos Serie:
Impresora: Ménetmgw
2 gade&im impedancia £[COM 3
P - nd)
Imagen 19
Configuracién- Para conectar la base de datos a la red. En ese caso,
PC ingrese la ruta para la base de datos en el campo Equipo y
haga clic en Ok (Imagen 20).
W Configuracién-PC X
 Red
r _Browse |
ok s
Imagen 20
I[dioma (L) Seleccionar el idioma de visualizacion: English, Francgais,

Italiano, Espafiol, Nederlands, Polski o Deutsch.
Seleccionar también el formato de fecha: DDMMAAAA o

MMDDAAAA (Imagen 21).

D Idioma X
mid bt

Imagen 21
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BARRA DE MENU

Menu item INFORMACION
Extras Programa Seleccionar para agregar un modulo a la base de datos.
[ into! Nuevo

e 1. Aparecera la siguiente ventana (Imagen 22):

Seleccitn_Programa

ﬂ Anadir programa nuevo -

Nombre en ventana Meni
Programas

% Datos del paciente son necesarios

oK i Esc |

Imagen 22

2. Ingrese el nombre del programa tal y como deberia
aparecer en el menu Programas y haga clic en OK.

3. Aparecera la siguiente ventana. Abra la carpeta MA33
y seleccione el archivo MA33i.exe para el programa que
se esta utilizando para la base de datos. Haga clic en OK

m Seleccionar programa x
Py [C\Progrom Fies xB61 MACO\MATS =
Lookin: [T MAR3 - «®E-
1 Mame Date modified Type
— Cuirte T/ 2019 %28 AM  File folder
Gruppen TA/2019 %28 AM  File folder
7 Microsoft VCIOMFC 1172019928 AM  File folder
Deskiop Pilot T//2019 %28 AM Fille felder
Voice Prempts T 2019 %28 AM  File folder
™™ Waves TA/2019%:28 AM File folder
Libraries # convert 10/20/2016 3:24 PM  Applicatic
@ D madzi 4/26/2019T:29AM  Applicatic
B madlideme 4/26/2019 T:29AM  Applicatic
This FC amashdru 4/26/2019T:29AM  Applicatic
Hetwork
< >
File name: | exe ﬂ _IOK
Fies of type: [* exe =l el ]
Imagen 23

4. Aparecera la siguiente ventana. Si se requiere un
argumento para el programa, ingrese el cédigo aqui y
haga clic en OK (Imagen 24).

g Anadir programa nuevo w X

Argumento del programa
Si es necesario

ok | Esc |

Imagen 24
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BARRA DE MENU

Menu [tem INFORMACION

Selecciondel  Esto mostrara qué programas se activan con los iconos
programa del programa ubicados en la parte superior de la pantalla
de la base de datos.

Puede ingresarse un archivo de programa (es decir: un
archivo .exe) en un campo para activar el icono
apropiado (Imagen 25).

D Seleccion del programa X

Nombre del programa: Parametros:
Audio F2[ma33i.exe [

Timp F3|maicoimp.exe |

PEAT F4|mb22_2.exe |

Eval. PEAT F5[mb22_2.exe [a

Ieroscan.exe I

A-Campo F7|whfproﬁ.exe I

T - P -

Imagen 25

El programa puede entonces seleccionarse presionando
el icono en la parte superior de la pantalla en lugar de ir
al menu Programas (Imagen 26).

ﬂ Basze de datos Maico

Paciente Programas Opciones Extras  |nfo!
EE T
L@ %%

Audio F2 Timp F3 PEAT F4 Eval. PEAT F5 OAE F& A. Campo F7

Imagen 26

iInfo! Muestra la version de la Base de Datos de MAICO y la
informacién de contacto de MAICO (Imagen 27).

& MAICO Diagnostics GmbH X

Info!
Base de Datos Maico Vers. 2.36

Manufacturer: MAICO Diagnostics GmbH
Sickingenstr. 70-71
D - 10553 Berlin

www.maico.biz

B MAICO

B T
Imagen 27
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5.2.2.5 Seleccionar a un paciente en la Base de Datos de MAICO

Ingresar un nuevo paciente o seleccionar a un paciente existente antes de iniciar el
Software del MA 33.

NOTA: El ID del cliente es generado por la base de datos con una numeracion
consecutiva. Para los pacientes creados a través de la interfaz GDT o XML, se adopta
el ID del software de gestion de consultorios. No es posible cambiar el ID de cliente
posteriormente.
Ingresar un Nuevo Paciente

Seleccione Paciente — Nuevo para vaciar los campos demogréaficos para ingresar un
nuevo paciente a la base de datos. Ingrese la informacién demografica del paciente y
haga clic en Guardar. Deben completarse los siguientes campos: Apellido, Nombre,
Fecha de nacimiento, y Sexo. De lo contrario, no ser& posible guardar la informacién o
proceder al Software del MA 33. Si falta alguno de esos datos, un cuadro de mensaje
requeriré el ingreso de los datos.

B Paciente Exstente

| Si ya existe un paciente con la informacion actual, aparecera

Un Paclonte con los datos actuales (Nombre, Apelido, locuou B R
b ' un cuadro de mensaje preguntando si debe cargarse el
- =29 paciente (Imagen 28). Presione Buscar Paciente para cargar
Imagen 28 los datos o Esc.

Seleccionar a un Paciente Existente

Utilizar el boton Buscar (S) para elegir a un paciente existente. Esto desplegara una lista
de pacientes que ya estan en la base de datos. Refine la busqueda ingresando
informacion en uno de los campos demograficos (1) y luego seleccione una categoria de
basqueda (2): Apellldo Fecha de Nacimiento, o Paciente- No (Imagen 29).

(x-u Progs

CIJ_I_IJ_I_]

1 Apetics S
Nomiee: [Vaterana Cotige Postat [
F. Nackmiems (75081975 o ||
Saxo: o Wger Tebitoea | =
Vacientn No L T
Sequro Ssataris: Doctor|
Pacients No. ToMtosa [
Sogura 80.:[ Fou [ 3
Fechade 1147201 10 Paciests
_ Seghmor_ | Comemar | 2
= RGN er PSSR
T MAICO © Pacients No [e—
Imagen 29

Seleccione a un paciente de la lista haciendo doble clic en la linea o seleccionando y
presionando Buscar (Imagen 30). La informacién del paciente se desplegara entonces
en los campos de la pantalla principal de la base de datos.
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FEl =i col ol ool
Los.
]
1 0 Mot Fecha Pocmar |
| g 12.00 Y991 1000017 1B
Garcia Valosting 2081979 10000
Cumonros Pablo 0301 ves4 1000018
Maxo Mao 0101 199 1
R Danvela 20 1000020 | .
d | =
) 1!
LN ey —llend |
e T . -
o © Facha de Nackniems —few )
= MAICO © Pachente No., Eocontrado: 3
Imagen 30

Haga clic en el boton Registros para ver pruebas anteriores para el paciente seleccionado.
Se muestra una lista de las pruebas almacenadas. Presione Cerrar para volver a salir de la
vista de mediciones (Imagen 31).

Imagen 31
o X Si no hay mediciones disponibles, se mostrara un cuadro de
Sin registros mensaje (Imagen 32).
Imagen 32

Modificar a un paciente

& Modo de guardado x

Para cambiar los datos de un paciente, ingrese los nuevos

Los cates del paciente bus<ado haa sido editadas.

Ouiers quaréar un pocsate noevo? datos en los campos y presione Guardar. Aparecera un
Owiere cambiar jos datos def paciente? . B
r—— cuadro de mensaje preguntando si debe guardarse un nuevo

 Camblar datos paciente

paciente o si deben cambiarse los datos del paciente.
alid —

Seleccione Paciente nuevo para guardar como un nuevo

Imagen 33 paciente o Cambiar datos paciente para cambiar la
informacion actual del paciente. Presione Esc para volver a
la pantalla principal (Imagen 33).

5.2.2.6 Inicio del software del MA 33

Luego de haber seleccionado a un paciente, abra el software del MA 33 usando el menu

[
(Programas — MA 33), el atajo F2 o haciendo clic con el ratén sobre el botén Audio
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5.2.3 Inicio del software del MA 33 desde Noah

Seleccione el icono de MAICO en la barra de menu de Noah. En la seccion de
Registros (Imagen 34), podra verse una vista general de los modulos de registro instalados.

i

&y mm] @S

Imagen 34

5.2.4 Inicio del software del MA 33 desde BDT/GDT

El programa puede iniciarse directamente desde el BDT/GDT. Siga las instrucciones
dadas en el Manual de Operacién del fabricante.

5.2.5 Inicio del software del MA 33 desde EssiConnect

El programa puede iniciarse directamente desde EssiConnect. Siga las instrucciones
dadas en el Manual de Operacion del fabricante.

5.3 Apagar el MA 33

AA‘DVERTENGA En caso de emergencia desconecte el dispositivo de la

computadora.
En caso de emergencia
et ] Salir ] Presione Archivar & salir o Salir para finalizar el Software MA 33
— (Imagen 35). Extraiga el cable USB para finalizar la conexion entre
Imagen 35 el Hardware del MA 33y la PC.

5.4 Utilizar el Software del MA 33

Inicie la base de datos del paciente, cargue al paciente al que se examinaray luego inicie
el software del MA 33.

La pantalla de inicio del programa se muestra abajo (Imagen 36). Se volveran evidentes
algunas diferencias menores en los ajustes y la funcionalidad segun la version especifica.
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B MAICO MAT3 Speech Audicmetria tenal V20 - Mike Maica £ nac. 01011999 - edack 20 Aios - D x

Au

r‘..

eba
™ B | -.l_m sisl | Pioto | Habla |
Modo interruptor

: I Apag.
10048 |

125 250 500 k * 4k Bk 10 125 250 500 1k * 4k Bk

Paciente  : Mike Maico
Examinador :

-10dBy. 1000Hz  Tono |j ~Hz  —dBy

£ B 3 8 ¥ 8 8 ¥ =
"z
\i
!

£ B 3 E & &8 8 ¥

]
]

|

EESESESESEN - - m w|cEEEEENEEESSE
Seaec)
Borrar Cargar I Archivar PruebaJ Ajustes] Imprimir A;:;.?r Salir I
WMAICO [rows: [mis conecnio @ MA 33
Imagen 36

5.4.1 Operacion con el Raton y con el Teclado

El MA 33 se puede operar facilmente con el ratén, simplemente apuntando y haciendo
clic en el botén o campo de entrada requerido en la pantalla.

5.4.2 Atajos

La siguiente es una lista de distintas combinaciones de teclas que facilitan una rapida
operacion (es decir, atajos de teclas, Tabla 7). Algunos atajos solo estan disponibles para
los idiomas aleman e inglés.

Tabla 7 Explicacion sobre los Atajos

Tecla Funcion

TAB Cambiar entre los oidos izquierdo/derecho

Ctrl Activa el Interruptor/Presentador para el canal activo
(derecha)

Ctrl Activa el Interruptor/Presentador para el canal activo
(izquierda)

Barra Ajuste de Interruptor/Presentador para el oido activo
espaciadora

Alt+D Borrar medicion

Alt+L Cargar medicion disponible

Alt+N Nuevo (NOAH)

Alt+S Guardar medicion

Alt+X Salir del programa

Alt+U Marcado de audicion incierta
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Tecla Funcion

B Binaural

Alt+T Ajustes

Alt+E Editar

Alt+C Deteccion

I Oido izquierdo

R Oido derecho

Alt+R Imprimir

? Marcado de curvas no claras

T Control de volumen para el oido examinado
Pantalla Regresar a 1 kHz

principal

Paginat| Control de volumen para el oido opuesto
Supr Borrar el Ultimo valor medido

Test de SISI

S Iniciar/Detener (Reproductor)

E Salir del Test de SISI

Alt+W Tono gorjeo

Alt+P Tono pulsado
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5.5 Audiometria de tono
5.5.1 Informacion general
Los siguientes ajustes se muestran después de abrirse la pantalla de tonos (Imagen 37).

B MAICO MAT3 Spoech AusSomeirs el 2.0 - Mike Maico . nac 59 - a0 A a x
Paciente  : Mike Maico _ Mutoprueba | _
Examinador : mr ) 'ﬂ-l_,f sis| | Piw:| Huuu|
-10dBy. 1000Hz Tono l Modo interruptor I Apag. -Hz --dBy.
0 15 %0 00 1 3 4 L3 M " 125 E= 500 1k e ax L)
| | hudiforios

s

2 B 3 2 ¥ & B ¥

Enmascaramiento
3

Sis1 Enmascaramiento SISl
7 T e tm W T [

Tam e | Stenger PTP [ e s e w T T w m e & B Wz

o |
r3||||||| *"_'3'53||HH|
_Carrae |
Borar  Cargar | Ahivar  Prueba |  Ajustes | imprimir LT saiir |
B MAICO [Notas [Eiada Conectado @ MA 33
Imagen 37

Nota: Imagen 37 muestra la Vista de Audiograma. La Vista de tabla puede activarse en
los Ajustes de Audiometria de tono. Esta activada por defecto para el Continente
Americano. La explicacion de los botones es la misma que la explicacion para los botones
de la Vista de Audiograma.

T r'—'r"' o g | B
ey Smmnoes
® - “ Procta | Apstes « - Sale
SMaco == T s MA 33
Imagen 38

Ajuste predeterminado: el canal derecho esta fijado para la conduccion aérea de tonos
puros y el canal izquierdo esta inactivo (es decir que se muestra Apag. hasta que se
encienda el canal). La frecuencia se establece automaticamente en 1 kHz. (Cualquiera
de estos ajustes puede cambiarse utilizando el raton o los atajos del teclado.)

La pantalla de inicio que se muestra arriba es un ejemplo de la pantalla de audiometria
de tono. Las sombras grises en el area inferior del audiograma marcan los limites de
nivel del transductor seleccionado. La audiometria de tono del MA 33 soporta
(dependiendo de la versién del dispositivo) los métodos principales de prueba de
Audiometria de tono. Los siguientes métodos de prueba pueden iniciarse desde la
pantalla de audiometria de tono y pueden documentarse en el software (Tabla 8).

8520817 Rev. 3 34 16/10/2023



% MAICO Manual de Operacion del MA 33

Tabla 8 Métodos de Prueba

Conduccidn aérea Todas

Prueba de Hughson-Westlake Opcional para todas las versiones

Conduccion 6sea CO, Habla

Nivel Mas Cémodo (MCL) Habla

Nivel Incémodo (UCL) Habla

Prueba de Stenger Todas

Test de SISI Habla, opcional para las demas
versiones

Tabla 9 presenta una vista general de las diferentes funciones de los botones de la pantalla
de Audiometria de tono.

Tabla 9 Pantalla de Audiometria de tono — Botones
Boton Funcion ‘

Paciente Se muestra aqui el nombre seleccionado de la base de datos de
pacientes

Examinador Se muestra aqui y en la impresion el nombre elegido al inicio del
modulo

Autoprueba Prueba de umbral automatizada de Hughson Westlake controlada
por el paciente

Micréfono del Permite al examinador dar instrucciones al paciente mientras los

examinador audifonos estan colocados (solo disponible en caso de que la

funcién Habla esta activada). Es posible modificar el nivel para la
funciobn de Micréfono del Examinador utlizando el control

deslizante.

I/A/D Seleccione oido izquierdo, ambos oidos u oido derecho

SISI Habla. Abre la pantalla de inicio del test de SISI

Habla Selecciona la pantalla de audiometria vocal

Barra de estado Las barras de estado muestran la sefial (es decir, el tono o ruido),
frecuencia y nivel para cada lado

Modo interruptor Haga clic aqui para cambiar entre los modos presentador e
interruptor

>100 dB Permite las presentaciones del estimulo por encima de los 100 dB
HL

Audifonos Los estimulos se presentaran a través de los audifonos

Bone (Osea) Los estimulos se presentaran a traves de los osciladores 6seos

MCL Prueba del Nivel Mas Cémodo, muestra el valor almacenado como
MCL en la tabla de datos

UCL Prueba del Nivel Incbmodo, muestra el valor almacenado como

UCL en la tabla de datos
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Boton Funcion \

No hay respuesta Estimulo no oido por el paciente — Almacena el umbral con un
simbolo No hay respuesta

Incierto Falta de certeza sobre si el estimulo fue escuchado por el paciente
- Almacena el umbral con un simbolo Incierto.

Editar Permite editar un audiograma (solo disponible si se lo activa en
Ajustes). Véase la seccion 5.5.2.5 para obtener mas informacion.

Tono pulsado De ser necesario, la prueba también se puede realizar con un tono
pulsado.

Tono gorjeo De ser necesario, la prueba también se puede realizar con un tono
gorjeo.

Enmascaramiento Activa el Enmascaramiento

Stenger/PTA Stenger: Activa el modo binaural para realizar y calificar el

resultado de la prueba de Stenger.

PTP: Muestra el Promedio de Tonos Puros de la pantalla de tonos

(Imagen 39).
attzngeigd o "™ i
H 4
Imagen 39
Enm. Auto Activa el ruido de enmascaramiento para aumentar y reducir

automaticamente el nivel en relacién con la sefial También aumenta
y reduce el otro oido (solo en el modo binaural).

Cerrar Bloguea conjuntamente la presentacion de la sefial en ambos
canales para que la sefal se presente a ambos al mismo tiempo
utilizando una Unica tecla de presentacion.

El nivel y frecuencia del enmascaramiento y nivel y frecuencia del test de SISI (es decir,
lado derecho, véase mas abajo) se almacenaran y mostraran en la tabla debajo del

Enmascaramiento SISI
125 250 500 750 1k 1.5k 2k 3k 1 6k 8k dB Hz

CA [
cO

Imagen 40

audiograma (Imagen 40):
Para continuar la medicion, presione el boton apropiado (Imagen 41). Véase Tabla 10
para la explicacion sobre los botones.

Borrar J Cargar ] Archivar] Prueba J Ajustes] Imprimir] Aé‘:;,ﬂ_:'_] Salir '

>
S Bl ®  MA33

Imagen 41
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Tabla 10 Explicacién sobre los Botones

Boton Funcion

Borrar Eliminar la medicion previa.

Cargar Cargar una medicion previamente almacenada. El resultado
almacenado se muestra en un color diferente.

Archivar Guardar la medicion actual.

Prueba Prueba de deteccion con 20 dB, o segun se ha definido en los
Ajustes.

Ajustes Hay distintas opciones de ajuste disponibles.

Imprimir Imprime directamente.

Archivar & salir Guardar la medicion actual y finalizar el programa.

Salir Finalizar el Programa.

Notas Pueden agregarse aqui comentarios y observaciones adicionales.

Estado de Indica si el dispositivo esta conectado adecuadamente a la PC.

Conexion

5.5.2 Realizacién de las pruebas audiométricas de tono

5.5.2.1 Informacion general
El paciente debe sentarse a una distancia de por lo menos 1 m del dispositivo.

Elimine cualquier obstruccion que interfiera con la ubicacion de las almohadillas de los
audifonos sobre el oido (es decir, cabello, lentes, etc.).

Asegurese de que los audifonos se encuentren ubicados correctamente: Lado rojo a la
derecha, lado azul a la izquierda. Ajuste la diadema de los audifonos de tal manera que los
cascos de audifonos queden posicionados a la altura correcta (es decir, la rejilla de salida del
sonido exactamente frente al canal auditivo).

Explique al paciente que debera presionar el interruptor de respuesta del paciente tan
pronto como oiga el tono de prueba. Se le presentaran al paciente una serie de tonos
suaves; es por esto importante que preste atencion.

Tan pronto como se oiga el tono, incluso un tono muy suave, el paciente debera
responder presionando el interruptor de respuesta del paciente.

5.5.2.2 Medicion del Umbral de Conduccion Aérea
El umbral auditivo del paciente se mide comparandolo con el umbral auditivo normal para

la conduccion aérea (Imagen 42). La prueba se realiza primero en el oido con mejor
capacidad de audicion.
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B MAICO MA3S Spench Audiometria tinal V2.0 - Mike Maice £. mac: 010171595 - eddadk 20 Aftes - D x
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Imagen 42

Ajuste predeterminado: el canal derecho esta fijado para la conduccion aérea de tonos
puros y el canal izquierdo esta inactivo (es decir que se muestra Apag. hasta que se
encienda el canal). La frecuencia se establece automaticamente en 1 kHz. (Cualquiera
de estos ajustes puede cambiarse utilizando el raton o los atajos del teclado.)

Seleccione el oido a examinar, ya sea con un clic del raton o presionando D (oido
derecho)/I (oido izquierdo) en el teclado.

El volumen puede cambiarse usando el cursor 1] o con el raton.

Se muestra el volumen en forma de marcadores en el audiograma y también como
valores numéricos arriba y en los lados exteriores de los audiogramas.

La frecuencia de medicion puede ajustarse usando el cursor < — o mediante un clic del raton.
Un clic izquierdo reduce la frecuencia, mientras que uno derecho la aumenta.

Vaya probando a través de las frecuencias: empiece con 1 kHz: ajuste primero las
frecuencias mas altas y luego las mas bajas.

Seleccione la frecuencia siguiente, aumente el nivel una vez mas y proceda presentando
la sefal de prueba segun se describe arriba.

Una vez que se haya establecido el valor de umbral, registre el valor de medicion
presionando la tecla Entrar o usando el boton del centro del raton. El simbolo apropiado
se marcara en el audiograma.

Una vez que se hayan comprobado todas las frecuencias, elija el oido menos habil y
repita la prueba de umbral de audicion. Luego de que el paciente haya presionado el
interruptor de respuesta del paciente (el audiograma para el canal izquierdo se resalta
en azul y el audiograma para el canal derecho se resalta en rojo), confirme la respuesta
presionando la tecla Entrar o el botén del centro del raton.
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Tan pronto como el paciente responda al tono y presione el interruptor de respuesta del
paciente, presione la tecla Entrar o el boton del centro del ratdon para confirmar la
respuesta. Esto se muestra en el audiograma como una marca roja O para el oido
derecho y como una marca azul X para el oido izquierdo.

El umbral auditivo puede medirse varias veces, y cada nueva medicion sobrescribe a la
anterior. Los valores de medicion se incorporan automaticamente a la curva de umbral
en caso de que solo se pruebe una frecuencia intermedia.

Tono pulsado

De ser necesario, la prueba también se puede realizar con un tono pulsado. Haga clic en
el botén Tono pulsado y el tono puro cambiara a un tono pulsado.

Tono gorjeo

De ser necesario, la prueba también se puede realizar con un tono gorjeo. Haga clic en
el botén de Tono gorjeo y el tono se modulara. El tono gorjeo también puede ser pulsado
como se describio anteriormente.

5.5.2.3 Prueba Automatizada de Umbral (Hughson-Westlake)
Otro medio para buscar el umbral consiste en utilizar el procedimiento de pruebas
automatizadas de Hughson Westlake, también conocido como el método "10 abajo, 5 arriba”.

Para abrir la pantalla de prueba automatizada, haga clic en el boton Autoprueba (Imagen 43).
Paciente Mike Maxco m

Examinador : r~ A - == jw

20dB,, 1000Hz Tono l Modo interruptor l Apag -Hz -dBy

Ny e a & w___m

€
=
e
L
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ncierto

Jono pulsado |
_Yena gocjeo |

2 8 38 88 % %32 e 8
2 8 3888838 .8

[ I ) Prueba automatica [ on 7 we e v e e ow |
| |

>/ LI
Nrvel inicial varable
Repet 13 preeds Nvel mica Nrved mun. Novel max Pausar
[ Contnuar si hay erro I ey Avsodevor U¥ = e B son & wen & ies
Borrar Cargar Archivar Ajustes Imprirmir ,lx Salir
BMAICO  [hom TR d MA33
Imagen 43

Antes de iniciar la prueba, resulta util dar al sujeto de prueba las siguientes indicaciones
sobre la prueba de audicion: El sujeto de prueba oird una serie de "pitidos" suaves y
debera escuchar con mucha atencion. El sujeto de prueba debera presionar y liberar el
boton de respuesta tan pronto como oiga el sonido, incluso si es uno muy suave. El sujeto
de prueba oird indicaciones dadas a través de los auriculares de insercion y debera
escucharlas muy atentamente cuando sean presentadas.
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Las pruebas comenzaran en el oido derecho a 1000 Hz. La barra roja del audiograma
del oido derecho se resaltard y el cursor indicard el nivel y la frecuencia donde
comenzara la prueba.

Presione el boton Iniciar/Pausar «®2MJ para comenzar con la prueba automatizada
Hughson Westlake. Si se activa el aviso de voz, el sujeto de prueba oird una serie inicial
de instrucciones en sus audifonos. Luego de estas instrucciones, la prueba comenzara
de inmediato con la presentacion del primer tono.

Si el sujeto de prueba no responde presionando el boton manual, la intensidad tonal
aumentara en 5 dB. Esto continuara hasta que el sujeto de prueba responda al tono.
Cuando el sujeto de prueba presione el boton manual en respuesta al tono, el nivel se
reducird 10 dB y luego ascendera en pasos de 5 dB hasta que el paciente vuelva a
responder. Este modelo de aumentar de 5 dB y disminuir de 10 dB continuaré hasta que
el paciente tenga dos de tres respuestas en un nivel particular.

Luego de que se haya establecido este umbral, se lo mostrard en el audiograma
correspondiente y se lo almacenara como valor numérico en una tabla para el oido
apropiado. La prueba continuard hasta que se hayan examinado todas las frecuencias
tanto para el oido derecho como para el izquierdo.

Prueba automatica

/1l . Iniciar/Pausar 2211 y Detener ™. |a prueba (Imagen 44).
Imagen 44
Nivel inicial variable | Activar el Nivel inicial variable para comenzar con el umbral

auditivo previamente registrado. Desactivelo para comenzar

Imagen 45 . o L

g con el nivel inicial en la frecuencia siguiente (Imagen 45).
Active Continuar si hay error para continuar con la prueba en
Imagen 46 la siguiente frecuencia luego de que se haya registrado un error

sin detener la prueba. Desactivelo para pausar la prueba luego
de que se haya registrado un error para permitir que el operador intervenga (Imagen 46).

Errores posibles: Multiples respuestas a un tono; mantener apretado continuamente el boton
de respuesta sin soltarlo; no dar ninguna respuesta a los tonos incluso en el nivel mas alto.

Repetir la prueba Repetir la prueba (Imagen 47):
=] 1kHz&Errores

Apagado: Todas las frecuencias se probaran una Unica vez
Imagen 47 para cada oido sin importar los errores.

Solo 1 kHz: Se volveran a probar los 1000 Hz para asegurar
gue las respuestas del paciente sean validas.

Todos Errores: Se volveran a probar aquellas frecuencias que
tengan errores registrados en lugar de un valor de umbral.

1 kHz y Errores: Se volveran a probar tanto los 1000 Hz como
todas aquellas frecuencias que contengan errores registrados.
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Aviso de voz (Imagen 48):

_“‘ﬂi"-‘ﬂ‘."_@&f‘iﬂol e Active esta opcion para permitir que se presenten indicaciones
! de voz a los pacientes durante las pruebas. Estas incluyen

Inglés
Francés

Ajuste  aeman instrucciones al principio y al final de la prueba y mensajes de
Polaco . . 7 .
Holandés error si el sujeto de prueba no esta respondiendo correctamente.
Imagen 48 Desactive esta opcion para realizar las pruebas sin

indicaciones de voz para guiar al paciente.

Para cambiar el idioma de las instrucciones que el sujeto de
prueba escuchara durante la prueba, haga clic en el boton de flecha junto al boton Aviso
de voz (Imagen 49) para abrir el menu desplegable con los idiomas de indicacion de voz
disponibles.

Nivel inicial: Nivel en el que se inicia la prueba automatizada. Este nivel no puede ser
mas bajo que el Nivel Minimo. (Elija entre 0 dB y 90 dB en niveles de 5 dB.)

Nivel Minimo: Este es el nivel mas bajo que se probara en el modo automatico. (Elija
entre 0 dB y 90 dB en niveles de 5 dB.)

Nivel Maximo: Este es el nivel mas alto que se probara en el modo automatico. (Elija
entre 0 dB y 90 dB en niveles de 5 dB.)

Pausar: La duracion de la pausa entre las presentaciones de tono ademas de la variable
de tiempo aleatoria (elegir entre 1 y 99 segundos) (Imagen 49).

Nivel inicial Nivel min. Nivel max. Pausar
& 20d8 5] odB 5 %0d8 5 10s
Imagen 49

5.5.2.4 Enmascaramiento

A la hora de medir un audiograma de tonos puros, usted debera asumir que el umbral
auditivo medido es correcto. Pero si reconoce que el sonido también se transmite
mediante conduccion ésea a través de todo el craneo, es probable que el oido opuesto
también reciba sonido. Esto se llama "audicién cruzada" o "sobreaudicién" (crossover).
También puede darse la audicidon cruzada cuando se esté midiendo la conduccion aérea
debido a que una pequefia cantidad de sonido conducida por via aérea la recibe el
craneo y se la transmite por via 6sea. El que la sefial pueda ser oida por el oido opuesto
dependera del funcionamiento del oido interno de este.

Para la audicién cruzada es importante el nivel de sonido que se recibe en el oido
opuesto. La diferencia entre la sefial de la prueba original con el oido sometido a prueba
y la sefial recibida en el oido opuesto se denomina “atenuacién interaural”.

NOTA: Pidale al paciente que le informe cual es el oido con el que escucha la sefial
de prueba. Al hacerlo, sera mas facil detectar la audicion cruzada.

Para garantizar que el paciente no experimente audicion cruzada, debera enmascarar el oido
opuesto. El enmascaramiento puede aumentar el umbral de audicion del oido opuesto.

El enmascaramiento se realiza con una sefial de ruido que se transmite a travées de los
audifonos. 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.

Ajuste el nivel de enmascaramiento requerido.

NOTA: Para un enmascaramiento efectivo, se presenta continuamente el sonido de
enmascaramiento. Usted puede interrumpir la sefial de enmascaramiento presionando
la tecla Ctrl correspondiente.
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5.5.2.5 Modo de Edicién: Pantalla de Tonos

Para ingresar en el modo Editar, haga clic en Ajustes/Botdon de funcién/Editar y
guarde los cambios. El botdn Editar se muestra en la parte central de la pantalla de tonos
( centro de la pantalla). Haga clic en este botén para activar la funcion de edicion. Una
vez que esté en el modo Editar, pueden realizarse las funciones descritas a
continuacion:

Eliminar el ultimo valor almacenado

Normalmente, el dltimo valor almacenado puede eliminarse de manera rapida y sencilla
presionando el boton Eliminar en el teclado. El usuario necesita entonces confirmar con
Si para eliminar el tltimo valor almacenado, o presionar No para no eliminarlo y continuar
con las pruebas.

Sin embargo, para eliminar valores adicionales, el usuario debera ingresar al modo
Editar. Esta es una medida precautoria para que los datos no puedan eliminarse
involuntariamente desde la pantalla de prueba principal.

Cambiar los umbrales auditivos en el audiograma

Durante una sesion de prueba actual, los niveles de umbral auditivo podran cambiarse
normalmente moviendo el cursor al lugar del audiograma donde tengan que estar los
niveles correctos y luego presionando la tecla Entrar o haciendo clic con el boton del
centro del ratén. El simbolo almacenado se movera a este nuevo nivel.

Sin embargo, si los umbrales deben eliminarse completamente y no es solo cuestion de
cambiarlos, el usuario debe ingresar en el modo Editar.

Eliminar Valores en la Pantalla de Tonos

Para eliminar un umbral completamente, seleccione el transductor y posicione el raton
sobre el umbral. Haga clic en el botén derecho del raton y realice la seleccion adecuada:
Borrar Valor o Borrar Curva. Seleccionar Borrar Valor eliminard permanentemente
solo ese punto particular del umbral.

Agregar Valores a la Pantalla de Tonos

Los valores de umbral también pueden agregarse mientras se esta en el modo Editar.
Seleccione el transductor y, en caso de corresponder, el tipo de prueba (es decir MCL,
UCL, con audioprotesis, etc.). Esto asegurara que esté marcado el simbolo apropiado.
Clicizquierdo en el audiograma con el ratén para marcar un valor de umbral. Para marcar
umbrales para el oido derecho, haga clic en el audiograma del canal derecho. Para
marcar umbrales para el oido izquierdo, haga clic en el audiograma del canal izquierdo.
No hay necesidad de cambiar las selecciones de oido mientras se esté en el modo de
Editar.
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5.5.2.6 Deteccion de conduccién aérea
Seleccione Prueba en la parte media inferior de la pantalla de inicio (Imagen 50).

Borrar Cargar' Archivar Ajustes' Imprimir Aa:c:;?[ Salir I

20dB
W MAICO votss: [stado Conectado @ MA 33

Imagen 50

Ajuste predeterminado: Intensidad 20 dB (modificable en Ajustes/Tecla de funcién/Prueba
20 dB), frecuencia 1 kHz tono pulsado. La medicién comenzara con el oido derecho.

Pruebe la frecuencia: comience con 1 kHz y luego aumente la frecuencia, confirme la

respuesta del paciente presionando Entrar o el boton del centro del ratdén y luego contintie
con la siguiente frecuencia.

El cursor derecho 1 aumenta la frecuencia, mientras que el cursor izquierdo | reduce la
frecuencia.
Se puede interrumpir el tono de prueba presionando la Barra Espaciadora.

Luego de que el paciente haya presionado el interruptor de respuesta del paciente, registre el
valor de medicion presionando la tecla Entrar o usando el botén del centro del ratén.

La marca roja O en el audiograma es para el oido derecho y la marca azul X es para el
oido izquierdo.

5.5.2.7 Modo de Terapia del Habla (BPTA) (opcional)

Al utilizar la Audiometria Binaural de Tonos Puros (BPTA), usted comprobara a 20 dB

y/o en el umbral auditivo si el nifio oye el tono del lado izquierdo, del lado derecho o de
ambos lados. Active el Modo BPTA haciendo clic en Binaural en Ajuste/Visualizacion.

Transfiera los resultados de la prueba con un clic del ratén a la tabla correspondiente. El
indice se calculard automaticamente (Imagen 51).

B MUICO MAIE Speech Audiometria tonal V2.0 - Mibe Maico £, nec 01/01/1999 - edadt 20 Afics o X

Paciente  : Mike Maico A ba -
Examinador : ol ry . m-_ﬁ Piloto I Habla I
10dBy. 1000Hz  Tono || | Modointerruptor Tono  1000Hz -10dBu,
»100 48
0 1B 250 500 K x4k % — 1015 25 500 1K i N 8
] 0
= Oseo >
10 10
|+ M McL M| 2
0 u ucL u
40 40
V No hay respuesta V|
0 50
7 Incierte 7
0 60
0 m
L] ‘!onuﬂ.ndo] L
100 100
110 Enmascaram, 1o
BPTA de 20dB [ Promedio de BPTA | BPTA en umbral
1265 250 G0 TSE 1M 1Sk 2 kL L ¥ 250 S IS8 1k 1Sk Mk M M Bk
|
s o sy Archivar -
Borrar Cargar I Archivar Prueba ] Ajustes I Imprimir & salir Salir l
= MAICO [Notas: [Eiade Conectado @ MA 33
Imagen 51
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Utilizacion del modo BPTA (Imagen 52):

BPTA en umbral

126 250 500 750

| | |

Imagen 52
Haga clic en el area blanca y elija el circulo rojo (que significa derecha), la cruz (que
significa izquierda) o el circulo con cruz (para ambos).

El promedio surge de la suma de toda la seleccion.

5.5.2.8 Umbral de Conduccién 6sea (MA 33 CO, Habla)

La conduccién ésea, que incluye la transmision de ondas sonoras a través del craneo
directamente al oido interno, ofrece informacion sobre el funcionamiento del oido interno.
Para la pérdida de la audicion neural, los valores de conduccién aérea y conduccion 6sea
son los mismos. En este caso, la pérdida de la audicién del oido medio se puede eliminar.

Coloque el transductor de conduccion 6ésea de manera que el lado plano y circular del
transductor quede sobre el hueso mastoideo, justo sobre la saliente del hueso craneal
detras de la oreja. El otro lado de la diadema se coloca frente a la oreja opuesta.

Configure el selector del transductor en Oseo (Imagen 53).
Realice la prueba de la misma manera que para la conduccién aérea.

5 MAAKIO MAT) Spech Acshometrs b Y2 Wb Mok £ nec SIS - et 20 AR

Paciente  : Mike Maico Autopryeba :
Examinador : T Al @l ‘“S="2 _sisl | pico | Heta |
-10dB. 1000Hz Tono l Modo interruptor I Apag. -Hz --dBy

5 e " »n “ n B e : M LS X
| | O Audfonos X

" Tono pulsads | "l
» Tono gorjeo | »
ALS) wo
1" Enmascaram. | | —
e J“’:':“'“l
CA CA |
e - e
o |
Borrat Cargar ' Archivar Prueba l Ajustes ] Imprimir A&”" Salir
2 MAICO [Notas & Comciado 0 MA 33
Imagen 53
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Enmascaramiento

Para las mediciones de conduccion 6sea, la atenuacion interaural es de 0 dB a 15 dB. El
cruzamiento de la conduccion ésea es por lo tanto posible, a pesar de una ligera
diferencia en la pérdida de la audicion (hipoacusia) entre los oidos.

NOTA: Pidale al paciente que le informe cudl es el oido con el que oye la sefal de
prueba. De esta manera, sera mas facil detectar la audicion cruzada.

Ajuste el nivel de enmascaramiento requerido.

NOTA: Para un enmascaramiento efectivo, se presenta continuamente el sonido de
enmascaramiento. Usted puede interrumpir la sefial de enmascaramiento presionando
la tecla Ctrl correspondiente.

Para enmascarar al realizar las pruebas de conduccion 0sea: coloque el audifono en el
oido opuesto de manera tal que el auricular quede posicionado a la altura correcta (es
decir, la rejilla de salida del sonido enfrentada exactamente al canal auditivo). Ajuste la
diadema de los audifonos, de ser necesario. Luego, coloque el transductor del conductor
0seo sobre el hueso mastoideo del oido que se prueba (es decir, sobre el &rea plana
visible del hueso craneal detras de la oreja).

5.5.2.9 Nivel Mas Cémodo (MCL)

La prueba MCL se puede realizar usando estimulos de tonos puros o habla. El propésito
es determinar el nivel de audicibn mas comodo para el paciente para un estimulo
determinado. Se determina el nivel en dB en el cual el estimulo es mas comodo. Este
nivel se puede describir como el nivel en el cual el paciente se sentiria comodo al
escuchar por un periodo de tiempo largo. Seleccione MCL para probar y almacenar el
Nivel Mas Comodo.

5.5.2.10 Prueba de Nivel Incobmodo (UCL)

La prueba UCL se puede realizar usando estimulos de tonos puros o habla. El propésito
es determinar el nivel en dB en el cual los estimulos se vuelven incomodos para el
paciente. El nivel de audicion incbmodo se describe como el nivel de percepcion de la
sefal de prueba que se encuentra entre muy alto y alto. Esta informacion es valiosa a la
hora de determinar el limite superior del rango dindmico del paciente.

Puesto que esta prueba usa niveles altos de presion
sonora, es extremadamente importante realizarla tomando

las mayores precauciones para evitar causar dafios al oido.
ADVERTENCIA

Para prevenir la posibilidad de causar una incomodidad
excesiva al paciente, es importante comenzar la prueba en
un nivel cercano al MCL (Nivel Mas Comodo) del paciente.

Haga clic en UCL. El campo >100 dB HL se resaltara. Comience la prueba con un nivel
de prueba de 60 dB HL. Presente el tono brevemente (max. 1s). Si la sefial fue
reconocida por el paciente como "no incomoda”, aumente el nivel y proceda como se
describi6 arriba. Si la sefial fue incOmoda para el paciente, almacene el valor. Proceda
del modo correspondiente con las otras frecuencias de prueba.
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5.5.2.11 Test de SISI

El test de SISI (indice de Sensibilidad a Incrementos Cortos) se basa en el principio de
que los pacientes con trastorno coclear son hipersensibles a incrementos de poca
intensidad. El tono de prueba continuo se aumenta en 1 dB por un periodo de 0,2
segundos cada 4,8 segundos. Siempre que el paciente oiga el aumento, debera
presionar el interruptor de respuesta del paciente. La informacion del test de SISl y la
puntuacion de la prueba se muestran en la pantalla. La prueba finaliza automaticamente
después de presentar 20 incrementos. La puntuacion se expresa como un porcentaje de
la relacion entre los incrementos escuchados y los incrementos presentados (todos los
incrementos escuchados = 100 %, ningun incremento escuchado = 0 %). Una
puntuacion alta indica la presencia de trastorno coclear. Una puntuacién baja se
relaciona con una audicion normal o con una patologia retrococlear o de conduccion.

8520817 Rev. 3 46 16/10/2023



% MAICO Manual de Operacion del MA 33

Preparacion del Test de SISI

Para empezar la prueba, haga clic en el botdn SISI en la parte superior de la pantalla. La
pantalla de inicio del Test de SISI se abrira (Imagen 54).

R MAICO MAI3 Speech Audiometria tonal V2.0 - Mike Maico 1. nac: 01/01/1593 - edact 20 Afos

Paciente  : Mike Maico Autoprueba ;
Examinador : = & . Ej-_[? m Piloto | Habla
60dB,,. 1000Hz Tono I ~ Modo interruptor | I
10 125 250 500 1k & & L3 MJ
[ Audifonos ]
* < Oseo > SISI
10
20 L MmcL M
60dB 1000Hz
30 u ucL u
® @ Presentado: 0
@ Yo bay respuesta @ Identificado: 0
- P ?  Inclerto 7 Resultado: 0%
0
Start| 5! Salir|
80 Tono i]
% Tono gorjeo | Hz 2] dB
100 33 u a8
110 Enmnw-n.]
Enmascaramiento SISI Enmascaramiento SISl
TN 250 608 798 Ik 16k 2k Ok & &k 8k | dB  Hr Stenger | pr | ”inis‘n’u’omxin 1 % l]h @ ok | dB_ Hr
cA | | | | B S A = |_ 'ﬂ' CA_| N N N N I
cd_| | | | 4 d céil | | J
uCemne)
Borrar Cargar I Archivar Prueba ] Ajustesj Imprimir A;‘:;f' Salir l
BMAICO  [Notas [Estado Conoctado O MA 33
Imagen 54

Haga clic en D o | para seleccionar el oido para las pruebas:

Seleccione la frecuencia de la prueba con el cursor « —.

Para la prueba se debe elegir la frecuencia en la que se midio la pérdida de la audicion
de conduccién 6sea maxima, como se describe en la seccion 5.2.4.

Seleccione el nivel con el cursor 1.

El nivel debe fijarse en un valor de 20 dB por encima del umbral auditivo individual (que

se obtuvo durante la medicién segun se describe en la seccion 5.2.2). Debe alcanzar al
menos 60 dB HL.

Tenga en cuenta que, en el modo SISI, el tono de la prueba se presenta continuamente.
Puede interrumpir la prueba presionando S o haciendo clic en Stop. Presione S o haga
clic en Start para continuar la prueba.

Debe indicarse al paciente: "Usted oira un tono continuo. Cada vez que se vuelva mas
fuerte, pulse inmediatamente el interruptor".
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Instruccion del paciente

Solo con una instruccion cuidadosa durante la siguiente fase de condicionamiento se
puede conseguir un resultado de prueba valido.

Presione el boton Start o el botdon S para comenzar con el test de SISI.

La intensidad comienza autométicamente 20 dB por encima del umbral medido y puede
ajustarse utilizando las flechas 1| en el cuadro de SISI en la pantalla o con las teclas 1]
del cursor.

A los fines de la instruccion, la intensidad aumenta en 5 dB cada 5 segundos. Por
ejemplo, 60 dB HL a 65 dB HL.

El aumento en la presentacion se identifica cuando el punto gris se ilumina y se vuelve
amarillo en la pantalla (es decir, cuando el tono se presenta, el punto Presentado se
ilumina).

El punto indica el periodo de tiempo dentro del cual se permite al paciente responder al
aumento (aprox. 1,5 segundos). Cualquier respuesta que se encuentre fuera de este
periodo de tiempo no quedara registrada, con el fin de excluir falsas respuestas.

Cuando el paciente presiona el interruptor de respuesta del paciente y de esta manera
identifica que ha registrado el tono, el punto Identificado se ilumina y se vuelve verde.

El nimero de incrementos detectados (Identificado) se contabiliza y se muestra en la
pantalla. Ademas, se muestra también el numero de incrementos presentados
(Presentado).

Una vez que el paciente haya entendido el procedimiento de la prueba, reduzca el nivel
de incremento de los aumentos a 3 dB, y luego a 2 dB, para continuar la instruccion y la
familiarizacion.
Realizacion del test de SISI

SIS| Aumente la intensidad a 1 dB.

Prueba detenida g | paciente esta respondiendo correctamente, empiece el test de SIS
60dB  1000Hz con aumentos de 1 dB haciendo clic en el boton Start. Las siguientes
@ Presentado: 19 20 sefiales se presentaran con intensidad creciente y el examinador
@ Identificado: 15 ‘
Resillade: 78% po.dra ra;trear el progreso en la pantalla de prueba. Pued.e prolongarse
la intensidad del incremento presionando la Barra Espaciadora.

Start| 5! Salir|
81

Hz 2| dB
S8 41 388

Una vez que se hayan presentado veinte incrementos, el test se
detiene automaticamente y el resultado se mostrara en la pantalla
(Imagen 55). El porcentaje de incrementos correctamente
Imagen 55 identificados se presentara en la pantalla junto con el nUmero total
de incrementos identificados.

Si el resultado del test ha alcanzado un nivel satisfactorio antes de que se hayan
presentado veinte incrementos, el test puede terminarse presionando el boton Stop.

El test de SISI puede finalizarse y el resultado puede guardarse, luego de que se hayan
presentado diez aumentos, haciendo clic en el boton Salir. El resultado se mostrara
automaticamente en la tabla de SISl en la pantalla de medicion. La relacion de
incremento total del test de SISI se expresa como un valor porcentual. Un valor del 25 %
indica una discapacidad neural (del nervio auditivo), y se indica una discapacidad auditiva
sensorial (oido interno) con un valor mayor al 70 %.
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5.5.3 Ajustes — Audiometria de tono

5.5.3.1 Informacion general

El menu Ajustes permite modificar las siguientes opciones de ajustes: Visualizacién,
Enmascaramiento, Operacién, Teclade funcién, Frecuencias y Ajustes (Imagen 56).

[ Visualizacion I l Enmascaramiento ] [ Operacion |
e | Ratén |
Vista de tabla | Manual |
Audio combinado | Enlagrfica | [ interruptor
Grados de nivel l Presentador
Modode BPTA | e St |
| Tecladefuncien | |  Frecuencias | | Ajustes |

Prueba20d8 | Frec. Blogueo/-PTP | _Impulso permanente |
Austes donvel_|
Editar | Ajustes automaticos | Imprimir |

Evaluacion
Ayda | conexionIT |

Informacion | Comenzar con Tono | Ajustes |

Aceptar | Buscar examinador | s Cancetar 4
B MAICO — 1 B = V<

Imagen 56

Los ajustes pueden cambiarse haciendo clic en las distintas opciones de ajustes. Haga
clic en Aceptar para aplicar los nuevos ajustes.

5.5.3.2 Visualizacién

D < --- > |: Elija el lado de la pantalla en el que apareceran

Visualizacion los canales derecho e izquierdo.

Doz Vista de tabla: activa la vista de Tabla en lugar de la vista
de Audiograma (estandar para el Continente Americano).
Vista de tabla | grama ( P )

Audio combinado: cambia la visualizaciéon. El audiograma

Audio combinado _ | combinado muestra ambos oidos juntos en un audiograma.

Gradosdenivel | Grados de nivel: muestra las categorias de muestra para
Modo de BPTA | diferentes grados de pérdida de audicion en el audiograma.

Modo de BPTA: Activa el Modo de Terapia del Habla
(Imagen 57).

Imagen 57
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5.5.3.3 Enmascaramiento

| Enmascaramiento | La funcion de enmascaramiento esta preseleccionada en
Automatico.
Automatico Pueden ingresarse directamente distintas intensidades de
Manual | enmasc,a_ramient,o cuando el  enmascaramiento
Automatico esté activado.
En la grafica - : .
029 J Manual: habilita que el nivel de enmascaramiento se
ajuste manualmente durante las pruebas.
En la grafica: Para ver el ajuste de enmascaramiento
Imagen 58 graficamente, haga clic en En la grafica (Imagen 58).

5.5.3.4 Operacion
Raton: una vez que se activa Clic del raton,

? Controlado por ratén | . . .
Nivel+Frecuencia permite al usuario controlar el ajuste de volumen
| utilizando el raton. Nivel+Frecuencia se ajusta con

Nivel

el ratéon haciendo clic sobre el nivel en el

fueda dal vt audiograma izquierdo o derecho, segin el canal
— — Presentador - gue se esta probando. Si se activa Rueda del
Atpectase o raton, los cambios de nivel se modifican utilizando
la rueda del raton.
Imagen 59

Interruptor: cambiar a modo de interruptor.

Presentador: cambiar a modo de presentador.

Almacenar valor por interruptor: el valor se
almacena automéaticamente cuando se pausa el
sonido (no es necesario presionar la tecla Entrar)
(Imagen 59).

5.5.3.5 Teclade funcién

Prueba 20 dB: Al hacer clic en este botdén, se abre una
pantalla y permite al usuario llevar a cabo pruebas de
Prueba20dB8 | deteccion a distintos niveles de decibeles. Mover la barra de
decibeles aumenta o reduce la intensidad del tono utilizado
para la deteccion. El Predefinido esta fijado en 20 dB.

Tecla de funcién

Ajustes de nivel |
Editar ]

Ajustes de nivel: véase la explicacion de abajo.

Editar: activa el boton Editar en la pantalla.
Ayuda 1

Informacion |

Ayuda: abre el manual de operacion.

Informacidn: muestra informacion como el nimero de serie y
Imagen 60 la version de software (Imagen 60).
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Al presionar el boton Ajustes de nivel abre una pantalla para realizar los siguientes
ajustes (Imagen 61):

i — T = Al camb_iar la frec. nivel en el umpral: Si una
nivel en el umbral 50~ p frecuencia con un valor de umbral existente esta
el g | £ seleccionada en el audiograma, el cursor saltara
s o s automaticamente al umbral sumando/restando el

. 25| « valor fijado en esta opcion. Elija un valor entre

Después de aceptar: [ 207] a8 25|, gy % +0 dB y -20 dB o establezca la opcion Apag.
Después do camblar  Manianet Manel % |~ Nivel de comienzo: establecer el nivel en el que
focane ent debera comenzar una nueva medicion entre -10
Aceptar |  Predefinido| Cancelar y 50 ( dB)

Imagen 61 Después de aceptar: fijar el siguiente nivel

después de la aceptacion, eligiendo valores fijos
(Fijo) o pasos de nivel entre +10 y -40 (dB)
(Variable).

Después de cambiar de oidos: activar la opcion
Mantener nivel para proceder con el tltimo nivel
medido, cuando cambie de oido.

Tecla hacia arriba/abajo: Active la opcion
Invertir para cambiar la asignacion de las teclas
arriba y abajo en su teclado para elegir las
frecuencias.

5.5.3.6 Frecuencias

Frecuencias l Los siguientes ajustes estan disponibles (Imagen 62):

Frec. Bloqueo/-PTP: Ciertas frecuencias pueden
bloquearse y asi se las omitira durante las pruebas

Frec. Bloqueo/-PTP |

audiométricas (esto no se aplica cuando se usa un ratén).
Ajustes automaticos | Paso +': Si se usa la tecla Entrar para confirmar los datos, el
Funcién de seguridad cursor "pasara” a la siguiente frecuencia (es decir, a laizquierda

0 a la derecha en el audiograma), dependiendo de si usted
decide probar las frecuencias mas bajas (< 1 kHz) primero o las
frecuencias mas altas (es decir > 1 kHz) primero.

Imagen 62 Ajustes automaticos:
existen 3 formas de activar la opcion Regresar a 1 kHz.
Cambio de transductor, Cambio de derecholizquierdo, o
Fin de gama de frecuencia. Cuando se activa la opcion de
Circulacion, en lugar de regresar a 1 kHz al final del rango de
frecuencia, el cursor regresara al inicio del rango de frecuencia,
como si circunvalase el rango de frecuencia (Imagen 63).

Frec. Blogueo/-PTR |  Pezrmmaliis 4

Comenzar con Tono |

=
TS prrr—rs

Comenzar con Tono Acoptar) ‘:....'.‘.ﬂ‘

Imagen 63
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5.5.3.7 Ajustes

Funcién de seguridad: La funcion de seguridad previene
gue un aumento inmediato en el nivel de frecuencia exceda
los 70 dB durante el cambio de frecuencia.

Sila Funcion de seguridad esta desactivada, aparecera un
cuadro de mensaje. Presione Si si usted desea realmente
deshabilitar la funcion o No si usted desea mantener

habilitada la funcion (Imagen 64).
Funcién de seguridad
La funcién de seguridad previene un

aumento de nivel por encima de 70 dB
durante el cambio de frecuencia.

¢Desea desactivar esta funcién?

S d ==

Imagen 64

Comenzar con Tono: Presionar el botén Comenzar con Tono
abre un cuadro de mensaje que permite seleccionar la prueba
con la que comenzaré el programa (Imagen 65).

Iniciar programa con

| Too __J
Habla ‘
Piloto ‘

Aceptar | Cancelag)

Imagen 65

Ajustes

Los siguientes ajustes estan disponibles (Imagen 66):

Impulso permanente |

Binaural

Imprimir

Evaluacion

Conexion IT

Ajustes

J
J
J
J

Imagen 66

Impulso permanente: el impulso permanente puede
activarse haciendo clic en el boton.

Binaural: la medicién binaural puede realizarse
adicionalmente a la medicion individual del oido izquierdo o
derecho.  Seleccione  Individual para  cambiar
individualmente los niveles para el oido derecho e izquierdo.
Seleccione Simultaneo si quiere que coincidan los niveles
de los oidos izquierdo y derecho (Imagen 67).

Método de prueba binaural

Simuntaneo ‘
Aceptar | Cancelar)

Imagen 67
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Imprimir: Ofrece distintos ajustes de impresion como
Impresion a Color (ajuste estandar B/N), DIN A5
(Estandar A4) y otras opciones de impresion.

Al presionar Direccion/Teléfono, se abre una ventana
en la que usted puede ingresar datos y también la
direccion y el numero telefénico del examinador. Tenga
presente que no se trata de dos lineas separadas. Es por
ello que, en primer lugar, deberd llenar completamente la
primera linea y luego escribir en la segunda linea.
También puede seleccionar una imagen para el
encabezado desde su unidad. Active la funcion
Encabezado Mapa Bits y cargue una imagen para el
encabezado presionando el boton Cargar (Imagen 68).

Direccién de la clinica
Consultorio/Hospital
José Pérez
Ciudad

Calle Teléfono
+51 94658 236 451

Encabezado Mapa Bit§ (1130 x 100)

| _Cargar
Aceptar | Cancelar |

Imagen 68

Evaluacion: el ajuste para una estacion de trabajo de
evaluacion pura (sin control de dispositivos).

Conexién IT: Conexion IT: Navegue por los campos de
Importar la ruta de acceso y archivo OAS ---> MAICO
y Exportar la ruta de acceso y archivo MAICO --->
OAS para seleccionar los datos de intercambio para la
comunicacion de bases de datos. Los cambios se
activaran tras reiniciar el programa.

Active la funcion de Guardar a PDF presionando el botén
Archivo PDF y luego el botén Navegar. Elija una carpeta
e ingrese un nombre de archivo XXX.pdf y presione
Aceptar. De esta manera se creara un PDF tan pronto
como usted haya guardado y salido de una sesion.

El archivo de base de datos se almacena
predeterminadamente localmente en la PC. Para utilizar
un archivo de base de datos almacenado en una red,
utilice el campo Ruta de acceso a la base de datos en
red (Imagen 69)

Conexidn
Imporar 1a ruta de acceso y archive DAS —> MAICO"

__Naveger_J
Exportar la ruta de acceso y archiio MAICO > OAS*
Nevege: )
Acchivo POF J pdf _Movegar J
TR TR TR  En ol archive de exportacion”
Cambios se activaran despuds de reiniciar ol programa
Ruta de acceso a la base de datos local
C:\ProgramData\MAICO\Daten __Navegar |
Ruta e 3cce30 2 1a base do datos en red
Naveger )
Aoeptar) Lanesier)
Imagen 69
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Ajustes predeterminados: las siguientes opciones
estan disponibles (Imagen 70):

Restablecer: todos los ajustes individuales se
eliminardn. Se restauran los ajustes predeterminados.

Archivar: los ajustes individuales pueden guardarse.

Cargar: los ajustes individuales que se hayan guardado
pueden cargarse para su utilizacion.

¥ . 1 .
3 Ajustes predeterminados AJ ustes
| valores p _Restablecer | Impulso permanente
5 Guardar su configuracién l 1aUr;
vl Archivar
Imprimir
Seleccionar y cargar su CO"'!QU?JUD.H
e Gargar Evaluacién
Conexion IT
.Cancelar_j ustes
Imagen 70

5.5.3.8 Botones de Funciones Generales
La Imagen 71 muestra los botones de funciones generales. Para obtener informacion, véase

la Tabla 11.

Aceptar

J

B MAICO

Imagen 71

Buscar examinador | Cancelar |

Examinador: Idioma

| A%  [Eeand  d  MA33

Tabla 11 Explicacion de los botones de funcién

Botdn Funcidén

Aceptar

Buscar
examinador

Cancelar

Examinador

Idioma

Haciendo clic en Aceptar se aplicaran los cambios y el programa
regresard a la pantalla de inicio.

En el caso de que haya mas de un examinador utilizando el
programa, cada examinador puede guardar sus ajustes
personalizados para su uso Yy referencia en el futuro. Cuando el
programa se inicie, ingrese el nombre del examinador.

Regresa a la pantalla de inicio sin guardar los ajustes modificados.

Pueden personalizarse y guardarse varios ajustes distintos para
distintos examinadores en caso de que haya mas de un examinador
utilizando el programa del MA 33.

Muestra el idioma actual
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5.6 Funcion Habla (MA 33 Speech)
5.6.1 Informacion general

Como parte del software Habla del MA 33, usted esta en condiciones de ingresar a esta
funcién presionando F2 en el teclado o haciendo clic en el boton Habla en la esquina
superior derecha de la pantalla de audiometria de tono (Imagen 72). Véase Tabla 12
para la explicacion sobre los botones.

Para realizar una prueba usando la funcién Habla, puede utilizar un micréfono, archivos
WAVE o0 un CD-ROM.

ADVERTENCIA El uso de materiales vocales no reconogldos' pyede llevar a
resultados defectuosos y por ende a un diagnéstico errado.

Solo pueden utilizarse materiales vocales reconocidos (es
decir, materiales que tengan una relacion conocida con la
sefal de calibracion).

B acon

AICO MA33 Sprech Audiometria vocal V2.0 - Mike Maico 1, mac: 0101/ 199 - edadk 20 Afics

Paciente  : Mike Maico Pilot
Examinador : __._J _T;“ij

i 0dBy,. Habla ] F A I Apag. —dBy. i
[ usionos ey [T i ey A i
[ receve wave ] & cem)
ohou [} Vimatro )
al
ol
4
o
$9 =
| rgn e il B
o | 1 Playground & Eardrum n "% n
J 2 Deybreak 7 teebery 2”2 ” F-3
.J 3 Morthwest 8 Padock » " 2
o 4 Mabroom 9 Sureet " M 2 4
'. i 1k i ! i il il 1 5 Docrmat 10 Duck Pond 15 20 E &
Nivel (dB HL )
SRI) SAT) [__wis | N MCL N yover v | Resst ) Intervalo @ t5e |
Grupo »/1 Palabras mﬂ! PTP
14<0 21 RIS IL lﬂ- X<« |

Borrar Cargar Archivar Ajustes | Imprimir AT Salir I

= MAICO [Notas [Bde Conoctado & MA 33
Imagen 72
Tabla 12 Pantalla de Audiometria del Habla — Explicacion

I/A/D Seleccione oido izquierdo, ambos oidos u oido derecho

Audifonos Los estimulos se presentaran a traves de los audifonos

Archivo WAVE Para realizar una prueba usando la funcidbn Habla mediante un

archivo wave

CD-ROM Para realizar una prueba usando la funcién Habla mediante un CD-ROM
>100 dB Permite las presentaciones por encima de los 100 dB HL

8520817 Rev. 3 55 16/10/2023



% MAICO Manual de Operacion del MA 33

Boton Funcion

Micréfono del Permite al examinador dar instrucciones al paciente mientras los

examinador audifonos estan colocados (solo disponible en caso de que la funcion
Habla esta activada). Es posible modificar el nivel para la funcién de
Microfono del Examinador utilizando el control deslizante.

Enm. Auto Activa el ruido de enmascaramiento para aumentar y reducir
automaticamente el nivel en relacion con la sefial

Cerrar Bloguea conjuntamente la presentacion de la sefial en ambos
canales para que la sefal se presente en ambos al mismo tiempo
utilizando una Unica tecla de presentacion.

Enmascaramiento Activa el Enmascaramiento

SRT Umbral de recepcion del habla, muestra la puntuacion almacenada
como SRT en la tabla de datos

SAT Umbral de reconocimiento del habla, muestra la puntuacion
almacenada como SAT en la tabla de datos

WRS Puntuacién de reconocimiento de palabras, muestra la puntuacién
almacenada en la tabla

MCL Prueba del Nivel M&s Cémodo, muestra el valor almacenado como
MCL en la tabla de datos

UCL Prueba del Nivel Incobmodo, muestra el valor almacenado como UCL
en la tabla de datos

Restablecer Reinicia la tabla de palabras

Intervalo Seleccionar la cantidad de tiempo (en segundos) entre las

presentaciones de palabras cuando se usan los archivos WAVE
incluidos en el software.

Grupo  pyJI | Palabras Reproductor para la funcion Habla: Elija el grupo de
K 2l o 820 palabras, inicie/pause la prueba, vaya a la previa/siguiente
palabra, detenga la prueba (Imagen 73).

Imagen 73

stenger | PTP Stenger: Activa el modo binaural para realizar y almacenar
Der. Izq.
Sl [— r—"- el resultado de la Prueba de Stenger.

PTP: Muestra el Promedio de Tonos Puros de la pantalla de

Imagen 74 tonos (Imagen 74).

x J =i J / ] Haga clic en los botones correspondientes para registrar la
incomecto_ Almacenar_ Comesto | 'CSPU€Sta y permitir que los resultados de la prueba se
muestren en la tabla de Audiometria del habla (Imagen 75).

Imagen 75
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Columnas mostradas en la tabla de Audiometria del habla (Imagen 76 y Tabla 13):

[ 1D Viimetro 1L ]
SRT SAT Enmas| %  Sefial Enmas]  Congicign/Palabras Notas MCL | UCL Eé‘%»
e
\ )
Y —

*QuickSIN
Imagen 76

Tabla 13 Explicacién del Texto de Visualizaciéon

Texto de Informacioén

visualizacion

SRT dB HL, nivel en el que se obtiene el umbral de recepcién del habla.

SAT dB HL, nivel en el que se obtiene el umbral de reconocimiento del
habla en el oido sometido a prueba durante una prueba SRT/SAT.

Enmascaramiento (1) dB HL, nivel del ruido de enmascaramiento presentado

% porcentaje de puntuacién correcta obtenida para una prueba de
reconocimiento de palabras (discriminacion).

Sefal dB HL, nivel en el que se present6 una lista de palabras al oido de
prueba para un ejercicio de reconocimiento (discriminacion) de
palabras.

Enmascaramiento (2) dB HL, nivel del ruido de enmascaramiento presentado al oido
no sometido a prueba durante un ejercicio de reconocimiento
(discriminacién) de palabras.

Condicion/Palabras indica el transductor, el oido y lo que se presentd

Notas el usuario puede escribir comentarios en este campo

MCL dB HL, valor obtenido para el nivel mas comodo para el Habla
UCL dB HL, valor obtenido para el nivel incémodo para el Habla
Pérdida de S/R Valor calculado en base a los resultados de la prueba QuickSIN

Si se selecciona un archivo WAVE, se muestra una lista de palabras en la pantalla
(Imagen 77).

Spanish Pi:_ia Tienlrgnde Cori;cjsarde Pu;:e
1 carta 6 trampa 1 16 21
2 huevo 7 modo 12 17 22
3 lado 8 bumo 13 18 23
4 baile 9 guema 14 19 24 i
5 hambre 10 mesa 15 20 25 <

Imagen 77
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Imagen 78 muestra los Botones de Funciones Generales de la pantalla de del habla. Véase
Tabla 14 para la explicacion sobre los botones.

Borrar Cargar l Archivar Ajustes I Imprimir ":"‘;3‘:' Salir l

I MAICO  [Notas TEstago Conectado @ MA 33

Imagen 78

Tabla 14 Pantalla del habla — Explicacién de los Botones

Botén Informacién

Borrar Elimina la medicién previa.

Cargar Carga una medicién almacenada previamente (es decir, resultado de
prueba). La onda cargada se muestra en un color diferente.

Archivar Guarda la medicion actual.

Ajustes Hay distintas opciones de ajuste disponibles.

Imprimir Imprime directamente.

Salir Finaliza el Programa.

Notas Pueden agregarse aqui comentarios y observaciones adicionales.

Notas Después de cargar una medicién previa, se visualizara la pantalla de

tonos. Para regresar y ver la medicion cargada, seleccione el boton
Habla en la esquina superior derecha de la pantalla de tonos.

Estado Indica si el dispositivo esta conectado adecuadamente a la PC.

5.6.2 Realizacién de una Prueba Usando la funcién Habla

5.6.2.1 Informacién general

El umbral de reconocimiento del habla SRT es el umbral de audicién para el habla. Es el
nivel mas bajo en el cual el paciente puede reconocer correctamente estimulos el 50 %
de las veces. Habitualmente, el reconocimiento se indica por repeticiéon del item de
estimulo vocal. La funcién Habla se puede realizar mediante material de prueba de habla
grabado de un CD-ROM, un archivo WAVE o con el micréfono y voz en directo usando
listas de palabras estandarizadas.

Después de ingresar a la pantalla del habla, seleccione la fuente y el método de
generacion de habla (Micréfono, Archivo WAVE, CD-ROM). Elija también qué tipo de
medicion le gustaria almacenar (SRT, WRS, MCL, etc.)

Explique al paciente que debera repetir lo que escucha. El paciente debe sentarse a una
distancia de por lo menos 1 m del dispositivo. Elimine cualquier obstruccién que interfiera con
la ubicacion de las almohadillas de los audifonos sobre el oido (es decir, cabello, lentes, etc.).

Asegurese de que los audifonos estén colocados correctamente. Lado rojo a la derecha,
lado azul a la izquierda. Ajuste la diadema de los audifonos de tal manera que los
receptores queden a la altura correcta (es decir, la rejilla de salida del sonido orientada
exactamente al canal auditivo).

Ejecute las palabras de la prueba.
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Evalle la respuesta del paciente para cada palabra utilizando los

mﬁﬂg ,...‘:...J c“f“J botones Correcto e Incorrecto localizados en la esquina derecha

inferior de la pantalla del habla (Imagen 79). Si esta seleccionado

un Archivo WAVE, se resaltara una respuesta correcta en verde y

una respuesta incorrecta se resaltara en rojo. Al final de la prueba, la prueba terminara

autométicamente. Guarde el resultado de la prueba haciendo clic en el boton Almacenar

en el panel de control. La informacion sobre la prueba se almacenara entonces en la
tabla en el lado derecho de la pantalla.

Imagen 79

| —— )] Viimetro [} E—

SAT SAT Enmas| % SeflalEnmas]  Condicidn/Paiabras Notas et | e [F8R.

*QuickSIN

Imagen 80

Las listas de palabras evaluadas se guardan como parte del registro del paciente y
pueden visualizarse haciendo clic en la lista apropiada en la tabla de datos (Imagen 80).
Si usted utiliza un Archivo WAVE, esta lista completa se mostrara luego en la lista de
Palabras y la lista puede revisarse.

Para cambiar el nivel de la sefial actualmente activa, utilice las teclas 1.

Para cambiar el nivel de la sefial actualmente activa en el modo binaural:

Oido derecho: haga clic en la tecla derecha del ratdén en el audiograma o utilice las teclas 1.
Oido izquierdo: haga clic en la tecla izquierda del raton en el audiograma o utilice los
cursores Re Pag/Av Pag.

5.6.2.2 Funcién Habla con archivo WAVE

Luego de preparar al sujeto de prueba, seleccione una lista de palabras para que se
muestre en la pantalla usando los botones a la izquierda del panel de control del
reproductor de prueba del habla.

Comience en cualquier parte de la lista de palabras haciendo clic en la palabra con la
gue se empezara (se resaltara en gris).

Las flechas mostradas en la esquina derecha inferior del cuadro de la lista de palabras
pueden usarse para deslizarse a otra parte de la lista.

eupe  ps/i| Pawws | INiCie  la  presentacibn  haciendo clic en el botén
a2l 2 Reproducir/Pausar en el panel de control del reproductor de
prueba para la funcién Habla (Imagen 81).

Imagen 81

5.6.2.3 Realizar una prueba usando la funcién Habla mediante un CD-ROM

Coloque su CD con el material de prueba grabado en la unidad de CD-ROM y haga clic
en el boton CD-ROM.
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El MA 33 debe estar calibrado para el material particular de la prueba en uso a fin de
garantizar niveles de prueba validos. Esto significa que cada vez que cambie el CD,
debera volver a calibrar el dispositivo. Haga clic en Calibracion, al lado del boton CD-
ROM vy se abrird el panel de calibracion (Imagen 82).

jm—— ] Vimetro =_—

Valor calib.

1:.00
u 1.00 ?J Pistale] 1 canalfe] 1 Reproducir
DVD RW AD-72405

Aceptar | Calibracion Cancelar

Imagen 82

En cada CD con material de prueba deberia haber una pista de calibracion con ruido de
calibracion.

Elija la pista de calibracion, seleccione el canal y haga clic en reproducir.

Cambie la Amplitud con los botones de las flechas izquierda y derecha hasta que se iluminen

una luz amarilla y una luz verde en el vimetro (Imagen 83). Si una 0 mas luces rojas estan
encendidas, reduzca la amplitud. Almacene la calibracion haciendo clic en Aceptar.

Valor calib.
_(J 1.00 !J
Imagen 83

Después de preparar al sujeto de prueba, comience con la prueba y proceda segun se
describe mas arriba.

Pata Tiempo de | Contador de Puntaje
COROM 1 1 000 o 1 0%

+
b4

Pistals] 1 100 ((:E» canals] 1
Imagen 84
Puede elegir cualquier pista directamente haciendo clic en Pista debajo de la lista del
CD-ROM (Imagen 84). La duracion de la pista se muestra al lado del nimero.

& B3 | gs siguientes pistas se reproducirdn automaticamente.

9 |a pista elegida se repetird automaticamente.
5.6.3 Modo de Edicion: Pantalla del Habla

5.6.3.1 Informacién general

Para ingresar en el Modo de Edicidon haga clic en Ajustes / Visualizacion / Editar y
guarde los cambios. El botén Editar se muestra en la parte superior de la pantalla del
habla (Imagen 85). Haga clic en el botén para activar. Una vez que esté en el Modo de
Edicién, pueden realizarse las funciones descritas abajo:

;:::;;I:dorzmikeMaicu Pilote I Tono
§ odB. Habla | © = .. I Apeo. —dB, §
[ o i I -l

tero WAYE | e = dcemd

| conou ST — o | —
1o T T T S S T T
| E==sseess

Imagen 85
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5.6.3.2 Eliminar Valores en la Pantalla del Habla

Para eliminar completamente un valor almacenado de la tabla de habla, seleccione la fila
de la tabla que ha de eliminarse haciendo clic en la celda "Condicion/Palabras" de esa
fila. Toda la fila se resaltara en azul. Clic derecho del raton sobre "Condicion/Palabras"
de la celda resaltada en azul. Aparecera un cuadro de diadlogo que preguntara si el valor
debera eliminarse. Haga clic en si o en no. Al seleccionar Si, se eliminaran
permanentemente los datos en la fila resaltada en azul. Al seleccionar No, se cancelara
la funcién de eliminacion, pero se permanecera en Modo de Edicion.

5.6.3.3 Modificar Valores Almacenados en la Pantalla del Habla

Para cambiar un valor almacenado en la tabla de habla, seleccione la fila de la tabla que
ha de cambiarse haciendo clic en la celda "Condicion/Palabras" de esa fila. Toda la fila
se resaltara en azul. Edite entonces una respuesta en la lista de palabras y vuelva a
seleccionar la palabra adecuada con un clic izquierdo del raton para que se muestre la
respuesta modificada (es decir, resaltada de verde a rojo, o de rojo a verde). Esta
modificacién producird un cambio en la Tabla de Audiometria del Habla.

Utilice las teclas del cursor 1| para cambiar el nivel de la sefal (WRS, MCL, UCL).

Active el botén de enmascaramiento (esquina superior derecha de la pantalla) y utilice el
cursor Re Pag/Av Pag en el teclado para cambiar el nivel del enmascaramiento (SRT o WRS).
5.6.4 Ajustes —Habla

5.6.4.1 Informacién general

La opcion Ajustes permite modificar diferentes ajustes para lo siguiente: Visualizacion,
Contador, Operacion, Informacion, Funcionalidad y Ajustes (Imagen 86).

W Ajustes: Habls X
| Visualizacion | | Contador | | Operacién |
— Raen |
Editar | Absoluto ]
Eje de grifico:
dB HL |
[ Informacion ] I Funcionalidad ] | Ajustes |
Ayuda | Cambio del oido_ |
Binaural ]
Micréfono ] Imprimir ]
Archivos de prueba d | Evaluacion |
ConexionIT |
Informacion | Comenzar con Tono | Ajustes |
Aceptar ] Buscar examinador | Cancelar |
Examinador: Idioma
% MAICO [ ERY| [Espaiot 5 MA 33
Imagen 86

El ajuste puede cambiarse haciendo clic en las distintas opciones de ajustes. Haga clic
en Aceptar para aplicar los nuevos ajustes.
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5.6.4.2 Visualizaciéon

Visualizacion

Dizmec o

D < --->|: Elija el lado de la pantalla en el que deberan aparecer
los canales derecho e izquierdo.

Editar: activa el boton Editar en la pantalla.

Eje de gréfico: elija entre dB HL y dB SPL (Imagen 87). Véase
también Imagen 88 y Imagen 89.

3

% correcto
s 8
|

s

20

Editar |
Eje de grifico: ' s
dB SPL |
Imagen 87
e 60
g
§ 50
40
30
20
10|
%% 10 20 30
Imagen 88

5.6.4.3 Contador

Contador
Absoluto ]
Imagen 90

5.6.4.4 Operacion

Operacion

Ratén |

Imagen 91

20 ) a%’ % 10 20 30 30 L] &u74*

Nivel (dB HL ) Nivel ( dB SPL )
Imagen 89

Relativo: muestra la puntuacién correcta resultante de una lista
de palabras en forma de porcentaje relativo a la cantidad de
palabras presentadas al paciente.

Absoluto: muestra la puntuacién correcta resultante de una lista
de palabras en forma de porcentaje referido al nimero absoluto
(es decir total) de palabras (Imagen 90).

Ratdn: una vez activado, permite al usuario controlar el ajuste
de volumen utilizando el raton. El volumen se ajusta con el raton,
ya sea: haciendo clic sobre el nivel en el audiograma

b
correspondiente o presionando las * flechas en la esquina
superior izquierda o esquina superior derecha de la pantalla,
dependiendo del canal (Imagen 91).
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5.6.4.5 Informacion
| o H Ayuda: abre el Manual de operacion.

Ayuda i Informacion: muestra informacion como el nimero de serie y la
version de software (Imagen 92).

Informacién |

Imagen 92

5.6.4.6 Funcionalidad

Funcionalidad | Cambio del oido: activar para Mantener Nivel + Ruido o
desactivar para Restablecer Nivel - Apagar Ruido
(predefinido) al cambiar del oido (Imagen 93).

Cambio del oido |

Microfono: seleccione un Dispositivo audio y Entrada

Micréfono | ) 8 _ i
mediante el menu desplegable y ajuste el Nivel (Imagen 94).

Archivos de prueba d |
Micréfono
Comenzar con Tono | Dispositivo audio: 100 - | =
|Microphone (Realtek Hig j 75 100
Imagen 93 50—
Entrada
IMasler Volume j Ee
o-
Aceptar l Cam:elag
Imagen 94

Archivos de prueba del habla: Abre C:\Archivos de Programa
(x86)\MAICO\MAZ33 para seleccionar una prueba de habla.

Comenzar con Tono: Presionar el botobn Comenzar con Tono
abre un cuadro de mensaje que permite seleccionar la prueba con
la que comenzara el programa (Imagen 95).

Iniciar programa con

Habla |

Piloto |

Aerr | Cancela
Imagen 95
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5.6.4.7 Ajustes

| Ajustes H Control de nivel: (predefinido) cuando el control de nivel se
: activa y el examinador cambia el nivel durante la prueba de
habla, aparece un cuadro de advertencia.

Binaural

Binaural: la medicién binaural se puede realizar individual o
simultdneamente.

Evaluacion

Imprimir: ofrece distintos ajustes de impresién como Impresion
a Color (Ajuste Estandar B/N), DIN A5 (Estandar A4) y otras
opciones de impresion.

Conexion IT

J

Imprimir b
|

J

|

Ajustes

Imagen 96 Al presionar Direccién/Teléfono, se abre una ventana en la que
usted puede ingresar datos y también la direccion y el nUmero
telefonico del examinador. Tenga presente que no se trata de
dos lineas separadas. Es por ello que, en primer lugar, debera
llenar completamente la primera linea y luego escribir en la
segunda linea. También puede seleccionar una imagen para el
encabezado desde su unidad. Active la funcion Encabezado
Mapa Bits y cargue una imagen para el encabezado
presionando el botén Cargar (Imagen 97).

Direccién de la clinica
Consultorio/Hospital
José Pérez
Ciudad

Calle Teléfono
+51 94658 236 451

Encabezado Mapa Bits |

| Cargar |
Aceptar | Cancelar |

Imagen 97

Evaluacion: el ajuste para una estacion de trabajo de evaluacion
pura (sin control de dispositivos).

Conexion IT: cambia la Conexion IT. Para mas informacion,
véase la secciéon 5.5.3.7.

Ajustes predeterminados: las siguientes opciones estan
disponibles.

Restablecer: todos los ajustes individuales se eliminaran. Se
restauran los ajustes predeterminados (Imagen 98).

14 ' Ajustes

Restablecer valores predetermin. Restablecer |

Guardar su configuracién

7] Archivar

Binaural

Impririr

y cargar su

| GCargar Evaluacion

Conexion IT

gancair [ ustes |
Imagen 98

Archivar: Los ajustes individuales pueden guardarse.

Cargar: Los ajustes individuales que se hayan guardado puede
cargarse para su utilizacién (Imagen 98).
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5.6.4.8 Botones de Funciones Generales

Muestra los Botones de Funciones Generales de la pantalla de Audiometria del habla.
Véase Tabla 15 para la explicacion sobre los botones.

Aceptar ] Buscar examinador | Cancelar ]
Examinador: Idioma
B MAICO [ ERy [Espaiol = MA 33

Imagen 99

Tabla 15 Pantalla de Audiometria del habla — Explicacion de los Botones de Funciones Generales

Boton Informacioén

Aceptar Haciendo clic en Aceptar se aplicardn los cambios y el programa
regresara a la pantalla de inicio.

Buscar En el caso de que haya mas de un examinador utilizando el programa, cada
examinador  examinador puede guardar sus ajustes personalizados para su uso y
referencia en el futuro. Cuando el programa se inicie, ingrese el nombre del

examinador
Archivar Guarda la medicion actual.
Cancelar Regresa a la pantalla de inicio sin guardar los ajustes modificados.

Examinador Pueden personalizarse y guardarse varios ajustes distintos para
distintos examinadores en caso de que haya mas de un examinador
utilizando el programa del MA 33.

Idioma Muestra el idioma actual.

5.7 Prueba Piloto

5.7.1 Informacion general

La Prueba Piloto es una prueba de audicion rapida y divertida para nifios de 2 afios en
adelante. Luego de un breve entrenamiento, los nifios jugaran el juego de Piloto para
obtener la "Licencia de Piloto". Se incluye en el juego una prueba de audicion de
reconocimiento del habla. Pueden detectarse discapacidades auditivas severas en una
etapa temprana.

Se le pide al nifio a través de los audifonos que sefiale distintas imagenes en el tablero
de imagenes: "jSefala la pelota!” Durante la prueba siguiente, el grado de dificultad
aumentara paso a paso a medida que el nivel de la prueba se va reduciendo desde 70
dB HL hasta llegar a los 25 dB HL.

La Prueba Piloto permite examinar a nifios hablantes de lenguas extranjeras, dado que
esta disponible en 26 idiomas diferentes.
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5.7.2 Preparar la Prueba Piloto

Comience la prueba haciendo clic en el botén Piloto en la pantalla de inicio. La pantalla
de la Prueba Piloto se visualizara.

Imagen 100 muestra la pantalla de prueba para ajustes de programa de la categoria
Internacional (véase la seccidén 4.3.2). Las pantallas de prueba para el Continente
Americano, Essilor, Audiofon y Audioprotesi muestran distintas imagenes y niveles
de prueba.

Paciente Mie Maco

Examinador o i Habla | Tomo

dB Espafiol l I Espaniol Gr.3 70dB

a8 [oro|p 1| a8 GraD[1[a| @&

70| g | 60 e L au T

ey 50 A s 2

70 | & | 0 D [ Correcto Faiso

70 |3 | 40 /] A

70 et ol 2]

70| *| LY No hay respuesta

|8 || x5 || sm e

g | Gadlh AN -2 B Resultado de la prueba
.70 \‘ || m25 “ IR0 K= ccal Derecho lzquierdo Binaural

70 | @ |2 | | —Mom | -dB ] - dB ] -dB
Borrar Cargar | Guadar  Prueba Ajustes | imprnimis e Salir
TMAICO oo TR oeass  MA33

Imagen 100

5.7.3 Preparar/motivar al nifio

Explique el procedimiento de la prueba, por ej. de la siguiente manera: "Hoy vas a practicar la
prueba de Piloto y, si tu participacion es buena, vas a obtener la licencia de Piloto
(calcomania). El Piloto va a pedirte que le muestres una determinada imagen en este tablero
de imagenes. Entonces sefialaras la imagen para que yo pueda saber que entendiste lo que
dijo. El Piloto comenzara hablando alto y se volvera mas suave, asi que deberas escuchar
con mucha atencion".

El nifio debera aprender primero los nombres correctos para las imagenes en el tablero de
imagenes; por ej. "0so de peluche" en lugar de "0so". A tal fin, usted puede usar la funcién
"Condicionamiento”.

Imagen 101 muestra la pantalla de condicionamiento para ajustes de programa de la categoria
Internacional (véase la seccién 4.3.2). Las pantallas de prueba para el Continente
Americano, Essilor, Audiofon y Audioprotesi muestran distintas imagenes y niveles de
prueba.

B MAICO MA33
Imagen 101
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Presione el botdon Iniciar/Pausar de la prueba Piloto ®ZlIl para empezar el
entrenamiento con el Grupo 0. El idioma de la prueba Piloto se muestra como una
pequefia bandera en el boton de idioma.

El nifio escuchara las siguientes 11 preguntas a un nivel constante de 70 dB. Las
imagenes correspondientes se mostraran para su aprobacién en el lado izquierdo de la
pantalla:

e Sefiala las tijeras.

e ¢Donde esta el oso de peluche?
e Sefala latorta.

e :Dobnde esta el sol?

e Senfala el pajaro.

e ¢ Dobnde esta el avion?
e Sefala la pasta dental.
e ¢ Donde esta el velero?
e Sefala la cuchara.

e ¢ Donde esta el helado?
e Sefiala la pelota.

Sino esta seguro de que el nifio conozca las palabras, sefiale las imagenes y nébmbrelas como
se las nombra en las tarjetas del audiograma; por ej. "0so de peluche" y no "oso". Para estar
seguro de que el nifio entiende las preguntas, pida al nifio que identifique las imagenes de la
misma manera que en la prueba de deteccion, es decir "¢ Donde esta el oso de peluche?".

Unavez de que tenga la certeza de que el nifio entiende la prueba antes de que se hayan
dicho todas las 11 palabras, puede finalizar el entrenamiento haciendo clic en el botén
Iniciar/Pausar de la prueba.

Luego de un entrenamiento exitoso, usted podra empezar la prueba de audicion de Piloto.
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5.7.4 Realizacién de la Prueba Piloto

Haga clic en el boton Piloto en la pantalla de inicio para abrir la pantalla de prueba Piloto.
Seleccione un Grupo de palabras, por ej. Gr. 3, para mostrar el primer grupo de palabras
(Imagen 102).

B MAXO MATS Speech Proeta Piens V20 - Mibe Maco 1. macs G1/01/7995 - Ead 20 Aes —

Paciente  : Mike Maico

Examinador : DJ m ':a-_r;,; Habla | Tomo |
B - Espafiol | | Espafiol Gr.3 70dB
dB iGr.o o|1[al[deleralo]i]a] @

70 [ 2 | [ |[7]

|| | | |o0 s - ’

AEEEEEEY S

70 | &3 | |40 | &2 Correcto Faiso

70| || |[40]|/ /] X

70 e | | ||35] 2]

70 ]/, ‘ a5 ‘ ‘ No hay respuesta

70 | AM | |30 (&s| | | | 2do Moritor |
;‘7. S— i Condicionamiento l

Ll P4 | |f 30 |38 Sl sl Resultado de la prueba

70 ‘ 1 | ‘ 25 |k [ Gr.3 SN TN Derecho lzquierdo Binaural

0@ | [ |2 - ~dB | ~dB | -dB

Imagen 102

Antes de comenzar con la prueba, seleccione el oido izquierdo, el derecho o ambos
usando los botones F¥ & &4

Si no preselecciona un oido, la prueba comenzara en el oido derecho.

Haga clic en Iniciar/Pausar ‘®4ll para comenzar con la prueba de audicién de piloto.
En el lado derecho de la pantalla se muestra la palabra actual como una imagen. En el
lado izquierdo de la tabla, se muestra el nivel al lado de las imagenes pequefias de la
palabra actual. La palabra actual esta marcada con un recuadro rojo.

Se puede interrumpir la prueba en cualquier momento haciendo clic en el botdn Iniciar/Pausar
/1l Para reanudar la prueba, vuelva a presionar el boton Iniciar/Pausar “B£IL,

Mientras la prueba se esté ejecutando, sera posible repetir u omitir oraciones de la
prueba haciendo clic en los botones Adelante/Atras =~ << =24

La prueba puede finalizarse en cualquier momento haciendo clic en el botén Detener
i

La primera frase "Sefiala la pelota" se reproducird a un nivel de 70 dB HL.

Si el nifio sefiala la pelota en el tablero de imagenes que corresponde a la frase, el

examinador confirmara la respuesta haciendo clic en el botén Correcto 4. Esto puede
hacerse con un clic del ratén o con la tecla C en el teclado.

Si la respuesta es equivocada, el examinador debe hacer clic en el boton Falso .
Esto puede hacerse con un clic del ratén o presionando la tecla W en el teclado.
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Si no hay respuesta alguna, aparecera un signo de interrogacién automaticamente en la
tabla. Este signo de interrogacion aparecerd también cuando el examinador haga clic en
el boton de No hay respuesta o presione la tecla ? en el teclado.

dB (Gr1D| 1 |A|| dB Gr-2D) | |A| La prueba continuara en la siguiente frase "¢ Donde esta el
P @Vl | §70 | auto?" y el nivel del volumen disminuira a 60 dB HL. La
= ':’: i ‘2:;‘ imagen siguiente se mostrara en la pantalla. La prueba
| e/ i , . . .
o |l | ([0 ] contlnu_ara con las siguientes palabras del Grupo 1y niveles
o &IV [ % ] decrecientes.
AL el
i ﬂj Skl A8 Los resultados se muestran en la tabla (Imagen 103).
35 \ 35 (& |
30 .J¢ ‘ 30 [ /
AP Al 30 | A |
25 | A X 25 |
25 | g X 25 |3y |
Imagen 103

El nivel en el que el paciente comprendié correctamente la frase se muestra en la
pantalla. Este nivel se guarda en Resultado de la prueba al lado del oido
correspondiente y se muestra en la pantalla (Imagen 77). En lugar del tablero de
imagenes, usted puede usar también una pantalla tactil. Puede acceder a la pantalla
tactil haciendo clic en el boton 2do Monitor (Imagen 76). Esto permite responder las
preguntas de la prueba tocando la imagen correspondiente en la pantalla.

Corr . ~ . .
OHECIO Si el pequefio paciente toca la imagen correcta, una marca de

/ | verificacion verde aparecera en la tabla.

Falso Si el paciente toca la imagen equivocada, se mostrara una cruz
x | roja.
2 Si el nifio no toca imagen alguna, se mostrara un signo de
No hay respuesta interrogacion en la tabla.
Condicionamiento | Elija un grupo de prueba distinto para el segundo oido

para que el paciente no se familiarice demasiado con la

Gr.1 = Gr.2 | ) ,
prueba. Para hacer esto, haga clic en el botén Grupo

o3 JNCY correspondiente (Imagen 104).
Idi = . . L .
e Estdn a su disposicion cuatro grupos diferentes de
Imagen 104 palabras/frases de prueba.

La prueba contintia luego de la confirmacion del examinador (correcto/incorrecto). Usted
puede cambiar la duracion de la pausa entre frases seleccionando la duracion de la
pausa en el menu desplegable Intervalo (3 Seg. a 20 Seg. o Correcto/Incorrecto) en
la pantalla de inicio de la Prueba de habla (Imagen 105 y Imagen 106).

Activar la opcion Respuesta al reproducir permite la confirmacion mientras se
presentan las palabras.
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Ajustes Ajustes
_Intervalo m Intervalo m
A Correctolincorrecto Binaural — Bingorat
Respuesta al reproducir | imprimir Respuesta al reproducir | mprimir
Acopar ) Concelar J Evaluacion | Aceptar j Cancelar Evalustion .
Imagen 105 Imagen 106

El boton de Prueba rapida permite realizar una prueba corta de audicion, comenzando
en 40 dB HL (Imagen 107).

u MAICO MA33 Speech Prueba Piloto V2.0 - Mike Maico f. nac.: 01/01/1999 - Edad: 20 Afios - [u] X

Paciente  : Mike Maico .

Examinador : DJ [ ] Ej-H Habla | Tono |
T - Espafiol 1 1 Espafiol Gr3 -—dB
dB |Gr2|D| I |A||dB |Gr3|D| I |A ()

:
70 |wio 70 | '
60 /I 60 ﬁ RN B
50 | & 50 é “a o o224
40 ﬂ 40 @ Correcto Falso
40 | g 4| / /] X |
35 | 35| 2 21
" No hay respuesta
35 |4l 35| 'Y
7
eny "
30 P / 30 & - | 2do Monitor |
30 | A 30 [#D [
‘_‘L atcad Lsizd Resultado de la prueba
25 25 gk m Gr4 | Derecho Izquierdo Binaural
25 | 5 25 | P L vdoma ] ~dB | -dB | -dB
Borrar = Cargar I Guardar | Ajustes I fmprimir | Agner Salir I
% MAICO [Notas: [Estado’ Conectado @ MA 33
Imagen 107

Haga clic en el botén Guardar para guardar los resultados de la prueba. Cuando haga clic en
el botén Salir, se le preguntara si desea guardar los resultados de la prueba (Imagen 108).

2

Valores de medicion actuales:

@ Archivar y salir
 No almacenar

Aceptar ‘
Imagen 108

Pueden recuperarse los resultados guardados de la prueba haciendo clic en el boton
Cargar.
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5.7.5 Prueba de ambos oidos (binaural)

La presentacion binaural permite examinar ambos oidos a la vez (binaural). Para este
propésito, haga clic en el boton Ajustes. Seleccione Binaural en el menu abierto. Luego
haga clic en Aceptar (Imagen 109).

D Ajustes: Prueba Pioto X
[ Visualizacion | [ | [ |
D <. 1
| Informacién | | [ | Ajustes |
Ayuda | Imprimir |
Conexién IT
__Informacion | Comenzar con Tono | PR TS
2 MAICO — F%| e 3 MA33
Imagen 109

La prueba binaural debe habilitarse primero haciendo clic en el botén B en la parte
superior de la pantalla. La prueba se presentara entonces en ambos oidos (Imagen 110).

05 MAIO LIS Sprnih Proeiis Pt Y20 - Ake Mace £ anc SUOUTHA - Eiad

Paciente  : Mike Maico
Eramsor e e
1 ]

-—dB Gr.0 Espaiiol Espafiol —dB
dB (Gr1D/1|A||dB|GroD|I|A| @

2@ | | |70 ,‘Z" [

60 [ | 70| g R

50| 0| | 70 | &3 | <4 2

40 |4 | | 70 ) Correcto Faiso

w[R T |[o]]] K B

s/ ] |70 g s |
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Imagen 110
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5.7.6 Ajustes — Prueba Piloto

La opcion Ajustes permite modificar diferentes ajustes para lo siguiente: Visualizacién,
Informacién y Ajustes (Imagen 111).

D Ajustes: Prueba Piloto X

| Visualizacion | | | | |

2do Monitor

D <---> 1

Informacién J [ I | Ajustes |
Intervalo |
Ayuda | Imprimir

J
Evaluacion |
Conexién IT |

J

Informacion | ‘Comenzar con Tono | Ajustes
Aceptar | Buscar examinador | Cancelar |
2 MAICO I d%]  [Espano 1 MA33
Imagen 111

Los ajustes pueden cambiarse haciendo clic en las distintas opciones de ajustes. Haga
clic en Aceptar para aplicar los nuevos ajustes.

5.7.6.1 Visualizaciéon

Visualizacion 2do Monitor: activa el boton de 2do Monitor en la pantalla
para el funcionamiento con pantalla tactil (se requiere de

2do Monitor una pantalla tactil).

D _<--> 1} D <---> [: elija el lado de la pantalla en el que deberan
aparecer los canales derecho e izquierdo (Imagen 112).

Imagen 112

5.7.6.2 Informacién

R ormacion | Ayuda: abre el Manual de operacion.

Informacidn: muestra informacion como el nimero de serie y la
version de software (Imagen 113).

Ayuda 1

informacion |

Imagen 113
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5.7.6.3 Seccion Media

Comenzar con Tono: Al presionar el boton Comenzar con
Tono, se abre un cuadro de mensaje que permite seleccionar
la prueba con la que comenzara el programa (Imagen 114 y
Imagen 115).

Iniciar programa con

Habla J

Piloto J

Comenzar con Tono | pa— Giicals
Imagen 114 Imagen 115

5.7.6.4 Ajustes

[ Ajustes | Control de nivel: (predefinido) cuando el control de nivel se
activa y el examinador cambia el nivel durante la prueba, aparece
un cuadro de advertencia.

Control de nivel |

Binaural |

— y Binaural: La medicion binaural se puede realizar individual o
simultaneamente.

Evaluacion |

conexionit | Individual para cambiar individualmente los niveles para el oido
derecho e izquierdo. Seleccione Simultaneo si quiere que coincidan
los niveles de los oidos izquierdo y derecho (Imagen 116).

Ajustes |

Método de prueba binaural

| Individual

Simuntaneo 4

Aceptar Cancela

Imagen 116

Imprimir: ofrece distintos ajustes de impresion como Impresién
a Color (Ajuste Estandar B/N), DIN A5 (Estandar A4) y otras
opciones de impresion.

Al presionar Direccion/Teléfono, se abre una ventana en la que
usted puede ingresar datos y también la direccion y el nUmero
telefonico del examinador. Tenga presente que no se trata de
dos lineas separadas. Es por ello que, en primer lugar, debera
llenar completamente la primera linea y luego escribir en la
segunda linea. También puede seleccionar una imagen para el
encabezado desde su unidad. Active la funcion Encabezado
Mapa Bits y cargue una imagen para el encabezado
presionando el botén Cargar (Imagen 117).
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Direccién de la clinica
Consultorio/Hospital
José Pérez

Ciudad

Calle Teléfono
+51 94658 236 451

Encabezado Mapa Bit§ (1130 x 100)

| Cargar |
Aceptar | Cancelar |

Imagen 117

Evaluacion: el ajuste para una estacion de trabajo de evaluacion
pura (sin control de dispositivos).

Conexion IT: Cambia la Conexiéon IT. Para mas informacion,
véase la seccion 5.5.3.7.

5.7.6.5 Botones de Funciones Generales

La Imagen 112 muestra los botones de funciones generales. Para obtener informacion, véase
la Tabla 16.

Aceptar ] Buscar examinador | Cancelar ]
Examinador: Idioma
m MAICO | j il |Espaﬁo| vl MA 33

Imagen 118

Tabla 16 Explicacion de los botones de funcién

Boton Funcioén ‘

Aceptar Haciendo clic en Aceptar se aplicardn los cambios y el
programa regresarda a la pantalla de inicio.

Buscar En el caso de que haya mas de un examinador utilizando el

examinador programa, cada examinador puede guardar sus ajustes
personalizados para su uso y referencia en el futuro. Cuando
el programa se inicie, ingrese el nombre del examinador.

Cancelar Regresa a la pantalla de inicio sin guardar los ajustes
modificados.
Examinador Pueden personalizarse y guardarse varios ajustes distintos para

distintos examinadores en caso de que haya mas de un
examinador utilizando el programa del MA 33.

Idioma Muestra el idioma actual.
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6 Especificaciones Técnicas

Esta seccion le ofrece informacién importante sobre
las especificaciones de hardware y software del MA 33

conexiones
asignacion de pines

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

6.1 Hardwarey Software del MA 33

c El MA 33 es un producto médico activo para diagnéstico segun la clase lla de la
Directiva Europea de Dispositivos Médicos (EU) 2017/745.

0123

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 cada 12 meses.

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

NORMAS

Normas de IEC 60601-1: 2012 (Reprint), Partes aplicadas Tipo B

seguridad La clase de proteccion segun la norma EN 60601-1 dependera
de la computadora utilizada (conexion USB).

Norma CEM IEC 60601-1-2

Normas de Tono: IEC 60645-1:2017/ANSI S3.6-2010

audiémetro Tipo 4 (solo Conduccion aérea)/Tipo 3 (con Conduccién 6sea)

Funcién Habla: EI MA 33 no cumple con todos los requisitos para
el Habla de 60645-1:2017/ANSI S3.6-2010.

ESPECIFICACIONES DE DISPOSITIVO

Condiciones Operacion:
ambientales

@+

Almacenamiento:

Transporte:

Peso
Dimensiones

Tiempo de calentamiento
Modo de Operacion
Interfaz de usuario
Ajustes de idiomas

+15°Ca+35°C/+59 °F a +95 °F
Humedad relativa 30 % a 90 % (sin
condensacion)

Presién atmosférica 70 kPa

(< 3000 m sobre el nivel del mar)
0°Ca+50°C/32°Fa+122°F
Humedad relativa 10 a 95 % (sin condensacion)
-20°Ca+50°C/-4°Fa+122 °F
Humedad relativa 10 % a 95 % (sin
condensacion)

3009

An x P x Al: 154 mm x 103 mm X 27 mm
(6,1 pulg. x 4,1 pulg. x 1,1 pulg.)

Aprox. 1 minuto (incl. tiempo de reinicio)
Continuo

Audiémetro basado en PC

Aleman, inglés, francés, italiano, espafiol,
holandés, polaco
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AUDIOMETRIA

Interruptor de
respuesta del
paciente

Comunicacioén con el
paciente

Senales de
enmascaramiento

Conduccién aérea

Conduccioén 6sea

Transductores:
tension de diadema

Audiometria de tono
Pruebas de Tono

Seleccién
Entradas
Salidas
Precision
Estimulos
Tono

Tono gorjeo
Tono pulsado
Presentacion
Intensidad

Rango de
frecuencia

Calibracion

Boton de una pulsacion

Microfono del Examinador (opcional, solo PC)

Enmascaramiento de ruido de banda estrecha para tono: con la
misma resolucion de frecuencia central que un tono puro.

Ruido vocal para el habla: 12 dB/octava superior 1 kHz (£ 5 dB),
ajustable manual o automaticamente

Tono: enmascaramiento efectivo: ISO 389-4, ANSI S3.6

Habla: enmascaramiento efectivo seleccionable o SPL

DD45: Valores estandar de MAICO

DD45 HB7: Valores estandar de MAICO

DD65v2: Valores estandar de MAICO

B71W ISO 389-3, ANSI S3.6, Colocacion en el hueso
mastoideo

DD45 Fuerza estatica de diadema 45N +0,5 N

DD45 con HB7:  Fuerza estatica de diadema 4,5N 0,5 N

DD65v2: Fuerza estatica de diadema 10,0 N+ 0,5 N

B71W Fuerza estatica de diadema: 5,4 N+ 0,5 N

HL, MCL, UCL, Stenger, PTP, SISI

Hughson-Westlake (opcién): margen de tiempo (Pausa)
seleccionable entre 0,5 seg. y 3,5 seg., pasos de 5 dB
(aumento)/10 dB (disminucion)

PTP, frecuencias seleccionables

Tono sinusoidal o gorjeo (pulsado y continuo)
Izquierda, Derecha, Oseo (I+D)

Frecuencia = 2 %, Nivel £ 3 dB

CA: 125 Hz a 8000 Hz
CO: 250 Hz a 6000 Hz

5 Hz seno + 5 % de modulacion

Longitud del impulso: 250 ms

Presentador o Interruptor

CA:-10dBHLa105dBHL, CO: -10dB HL a 75 dB HL
Pasos de Intensidad disponibles: 5 dB

Limite de seguridad: Intensidad > 70 dB HL

CA: 125 Hz a 8000 Hz, CO: 250 Hz a 6000 Hz

La informacién sobre la calibracion y las instrucciones estan
contenidas en el Manual de servicio de MA 33.
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Funcion Habla
Funcién Habla
Sefales de habla

Rango de Intensidad
del Habla

Prueba Piloto
Rango de Intensidad

Idiomas de Prueba

Test de SISI

Modulacion de la
sefial de prueba

SRT, SAT, WRS, MCL, UCL, Stenger

Micréfono, archivos WAVE o CD-ROM

CA: -10dB HLa90dB HL, interfaz de usuario limitada de 0 dB HL
a 90 dB HL en lugar de -10 dB HL a 100 dB HL segun IEC 60451-
1:2017

Fases de intensidad de 5 dB

CA:25dB HL a 70 dB HL;

fases de intensidad de 5 dB

Configuracion internacional: afrikaans, aleman, aleman suizo, arabe,
catalan, checo, coreano, croata, danés, eslovaco, espafol, finés,
franceés, gallego, griego, holandés, hingaro, inglés, italiano, japonés,
noruego, polaco/polaco (Audifon), portugués, rumano, ruso, serbio,
soto meridional, sueco, turco, vasco, vietnamita, xhosa, zull
Configuracion para los Estados Unidos: Inglés (EE. UU.) y Espafiol
(EE. UU.)

4,8/0,2 s; 1 dB (prueba) 4,8/0,2 s;
4,8/0,2 s; 5 dB, 3 dB, 2 dB (preparacion)

REQUERIMIENTOS DEL PC

Sistema operativo

Procesador
Memoria
Visualizacion grafica
Conexion de datos

Windows® 10 SP1 (x86 y x64)
Windows® 8 /8.1 (x86 y x64)

CPU 2 GHz Intel Core Duo

2 GB RAM

1280 x 1024 (6ptimo), min. 1024 x 768
USB

PC silenciosa para su uso en la sala de audiometria
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6.2 Valores de calibracién y niveles maximos

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

ATENUA-
_ RETSPLde RETSPL de Tono )
Fre([:gcze]nua tono RBE maximo R[?; r:f]x cS:IC())I\’TIIIZIJDC%
dB re 20pPa  dB re 20pPa [dB HL] [dB]
ISO 4869-1
125 475 51.5 70 60 3
250 27.0 31.0 90 80 5
500 13.0 17.0 100 90 7
750 6.5 115 105 95 -
1000 6.0 12.0 105 95 15
1500 8.0 14.0 105 95 -
2000 8.0 14.0 105 95 26
3000 8.0 14.0 105 95 -
4000 9.0 14.0 105 95 32
6000 20.5 255 95 85 -
8000 12.0 17.0 90 80 24
IEC 60645-1  Nivel max.[EC ~ ANSI S3.6
RETSPL [dB HL] RETSPL ANSI [dB HL]

Habla 20.0 90.0 185 90.0
Ruido de habla 20.0 80.0 18.5 80.0
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Valores de calibracién y niveles maximos: Audifonos DD65v2
Acoplador IEC 60318-1, PTB Reporte 2018, AAU Reporte 2018

RETSPL
de RBE

dB re

IEC 60645-1

20uPa

34.5
210
12.0
10.5
10.5
8.5
8.5
8.0
14.5
26.0
26.0

RETSPL

RETSPL
Frecuencia de tono
[Hz] dB re

20uPa

125 30.5
250 17.0
500 8.0
750 55
1000 45
1500 2.5
2000 2.5
3000 2.0
4000 95
6000 21.0
8000 21.0
Seiial
Habla
Ruido de habla

20.0
20.0

Tono RBE Atenuacion
Nivel max. max. Acustica [dB]
[dB HL] [dB HL] ISO 4869-1
70 60 8.3
90 80 15.5
100 90 26.1
105 95 -
105 95 32.4
105 95 -
105 95 43.6
105 95 -
105 90 43.8
95 80 -
90 75 45.6
Nivel max. [EC  ANSI S3.6
[dB HL] RETSPL ANSI [dB HL]
75.0 17.0 80.0
70.0 17.0 75.0
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6.2.2 Valores de Calibracion y Niveles Maximos — Conduccion 6sea (MA 33 CO)

Valores de calibraciéon: Conductor 6seo RadioEar B71W
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

umbral equivalente S : .

de referencia para Radiacion aérea Nivel max.

el tono
[dB] (re 1uN) Promedio/Max. Tono
[dB] [dB HL]

250 67.0 - 35
500 58.0 - 60
750 48.5 - 65
1000 42.5 - 70
1500 36.5 - 70
2000 31.0 - 70
3000 30.0 4/18 70
4000 35.5 - 70
6000 40.0 10.5/31 45
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6.3 Conexiones

" Q A\

ELout Bone F. Phone L.

Conexion Especificacion

A Audifonos de conducciéon 6sea  Za= 10 Q,
Ua= 2 Vims

B,C  Audifonos de conduccion aérea Za=10 Q,

I/D Ua=2 Vims
D Interruptor de respuesta del Ri=500 Q

paciente
E Conexion ala PC 1 x puerto USB
F Conector no utilizado

6.4 Asignacion de pines

Toma Conector Pin 1 Pin 2
AaD .
t t .
1 2 Tierra Sefal
6.3 mm
E 1 +5VDC
il —
2 Datos -
1 [=| 2 3 Datos +
[ - |
4 == 3 4 Tierra
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6.5 Compatibilidad electromagnética (CEM)
EI FUNCIONAMIENTO ESENCIAL de este dispositivo es definido por el fabricante como:

e Este dispositivo no tiene FUNCIONAMIENTO ESENCIAL.

e Laausenciao pérdidade FUNCIONAMIENTO ESENCIAL no puede dar lugar a ningin
riesgo inmediato inaceptable. El diagnéstico final siempre se debe basar en los
conocimientos clinicos.

Este dispositivo cumple con la norma IEC 60601-1-2:2014, 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 seccién 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
Auriculares audiométricos Radioear DD45
Auriculares audiométricos Radioear DD65v2
Interruptor de respuesta del Radioear APS3
paciente

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:

Descripcion Longitud (m) Protegido (Si/No)
Auriculares audiomeétricos 2.0 Si

Interruptor de respuesta del 2.0 Si

paciente

Compatibilidad electromagnética (CEM)

Los dispositivos portatiles y moéviles de comunicaciones por radiofrecuencia pueden afectar al MA 33. Instale y opere el MA 33 de acuerdo a
la informacion sobre CEM presentada en este capitulo.

El MA 33 ha sido probado para emisiones e inmunidad CEM como un dispositivo autbnomo MA 33. No utilice el MA 33 en proximidad directa
a otros dispositivos electronicos 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 disminucion 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 declaracion del fabricante - Emisiones electromagnéticas

El MA 33 estéa disefiado para ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El paciente o el usuario del MA 33
deben garantizar que el equipo se utilice en dicho entorno.

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético - Guia
Emisiones de RF Grupo 1 El MA 33 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 33 es adecuado para el uso en todo entorno comercial, industrial,
CISPR 11 de negocios y residencial.

Emisiones de armonicos No corresponde
IEC 61000-3-2

Fluctuaciones de voltaje / No corresponde
emisiones de parpadeo
IEC 61000-3-3
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Distancias de separacién recomendadas entre los dispositivos de comunicaciones de RF portéatiles y moviles
y el MA 33.

El MA 33 estéa disefiado para ser utilizado en un entorno electromagnético en el que las perturbaciones de RF radiada estén controladas. El
paciente o el usuario del MA 33 pueden ayudar a evitar interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los
dispositivos de comunicaciones de RF portatiles y maéviles (transmisores) y el MA 33 segun se recomienda a continuacién, de acuerdo con la
potencia maxima de salida de los dispositivos de comunicaciones.

. . . Distancia de separacion de acuerdo con la frecuencia del transmisor
Potenc]a maxima nomlnal de [m]
salida de['vt\;]""”sm'sor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2.7 GHz
d=117VP d=1,17VP d=2,23/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 absorcién y
reflexién en estructuras, objetos y personas.

Guiay declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética

El MA 33 estéa disefiado para ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El paciente o el usuario del MA 33
deben garantizar que el equipo se utilice en dicho entorno.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba IEC 60601

Cumplimiento

Entorno electromagnético - Guia

Descarga electrostatica
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV contacto

+15 kV aire

+8 kV contacto

+15 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

+2 kV para las lineas de
fuente de alimentacion

+1 kV para lineas de

No corresponde

+1kV para lineas de

La calidad de la alimentacién de corriente
debe ser equivalente a la de un entorno
comercial o residencial tipico.

IEC61000-4-4 entrada/salida entrada/salida

Sobretension +1 kV modo diferencial La calidad de la alimentacién de corriente
No corresponde debe ser equivalente a la de un entorno

IEC 61000-4-5 +2 kV modo comun comercial o residencial tipico.

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

IEC 61000-4-11

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

40 % UT (>60 % caida en
uT)
por 5 ciclos

70% UT (>30% caida en UT)
por 25 ciclos

< 5% UT (>95 % caida en

No corresponde

La calidad de la alimentacién de corriente
debe ser equivalente a la de un entorno
comercial o residencial tipico. Si el usuario
del MA 33 requiere un funcionamiento
continuo durante interrupciones de la red
eléctrica, se recomienda que el MA 33 sea
alimentado por un suministro eléctrico
ininterrumpible o por su bateria.

uT)

por 5 seg.
Frecuencia eléctrica Los campos magnéticos de la frecuencia de
(50/60 Hz) energia deben estar en niveles

30 A/m 30 A/m caracteristicos de una ubicacion tipica de un
IEC 61000-4-8 entorno comercial o residencial tipico.

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

El MA 33 estéa disefiado para ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente o el usuario del MA 33
deben garantizar que el equipo se utilice en dicho entorno.

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

Los dispositivos portatiles y méviles de
comunicaciones de RF no se deben utilizar
mas cerca de ninguna parte del MA 33,
incluidos los cables, que la distancia de
separacion recomendada calculada segun la
ecuacion aplicable a la frecuencia del
transmisor.

Distancia de separacion recomendada:

RF conducida 3 Vrms 3Vrms d=12VP
IEC / EN 61000-4-6 150kHz a 80 MHz
RF radiada 3V/m 3V/m d = 1’2 v P 80 MHz a 800 MHz
IEC / EN 61000-4-3 80 MHz a 2.7 GHz /
d=23VP 800 MHz a 2,7 GHz

Donde P es la potencia de salida nominal
maxima 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, segln lo determine
una revision electromagnética del sitio,?
deben ser menores al nivel de distensibilidad
en cada rango de frecuencia.b

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

R
NOTA1: 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 absorcién 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 méviles
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 MA 33 excede el nivel de conformidad de RF aplicable indicado anteriormente,
se debe observar el MA 33 para verificar que funcione normalmente. Si se observa un funcionamiento anémalo, pueden ser necesarias
medidas adicionales, como reorientar o reubicar el MA 33.

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 60601-1:2005 (Tercera Edicion) + CORR. 1:2006 + CORR. 2:2007 +A1:2012 (o IEC

60601-1: 2012 reimpresion): Equipos electromédicos - Parte 1. Requisitos generales de
seguridad basica y funcionamiento esencial

ANSI/AAMI ES60601-1:2005+A2:2010+A1:2012: Equipos Electromédicos - Parte 1:
Requisitos generales de seguridad basica y funcionamiento esencial

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

IEC 60601-1-6:2010 Ed.3+Al: Equipos electromédicos - Parte 1-6: Requisitos generales
de seguridad basica y funcionamiento esencial - Norma colateral: Usabilidad

UL/IEC/EN 60950-1: Equipos de tecnologia de la informacion, Seguridad, Parte 1:
Requisitos generales

IEC/EN 60601-1-1: Requisitos generales de seguridad; Norma colateral: Requisitos de
seguridad para sistemas electromédicos

IEC/EN 60601-1-2:2014: Equipos electromédicos - Parte 1-2: Requisitos generales de
seguridad bésica y funcionamiento esencial - Norma colateral: Compatibilidad
electromagnética - Requisitos y ensayos

8. 1SO 14971 - Aplicacion de la gestion de riesgos a los dispositivos médicos sanitarios

10.

11.

Requisitos esenciales de la directiva europea sobre dispositivos médicos 93/42/CEE

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

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

Directiva 2002/96/CE sobre Residuos de Aparatos Eléctricos y Electronicos (RAEE)
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6.7 Listade verificacion parala prueba subjetiva de audiometro

- jLimpie la almchadilla para la oreja y la diademal Dispositivo:. .. ...

- jDesenrede todos los cables cuando sea necesariol Fabricante: ...
- ¢ Las almohadillas de los audifonos estan en buen estado? | Mro. de serie: ...
Sino, >»reemplacelas Examinador: o

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

- iEl 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 audicidn 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
ruido de enmascaramiento.

Oido derecho Mivel Oido izquierdo
kHz 025 05 1 4 3 4 6 § 028 05 1 34 3 4 6 8kHz
30dBrL
CA 50dBHL
70dBrL
30dBHL
o 50dBnL

* jCuando el ruido "B°, "G", V" 0 "S" esté bloqueado, informe al centro de serviciol
* jCuando el tono de prueba se escuche en el oido con enmascaramiento, contacte al centro de serviciol

Audiograma de conduccion aérea

Oido derecho MNivel |Oido izquierdo
kHz 025 05 1 A A 4 H g 025 0.5 1 2 3| 4 6§ 8kHz
Previsto
dBHL®
Actual
Wuricular dBHL Auricular
izquierdo izquierdo
Actual
Muricular dBHL Auricular
derecho™ derecho *

* “Previsto” es la ultima medicion del paciente.

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

j3i la diferencia de frecuencia entre "Previsto” y “Actual” para un cido promedia mas de 10 dB, contacte al CENTRO
DE SERVICIO!

Audiograma de conduccion 6sea

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

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

Comprobado Por. ...
=T - OSSO SR
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