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Garantia
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El Pello de GSI esté destinado a ser utilizado para la identificacion y la etiologia
de la pérdida auditiva en pacientes de cualquier edad. Esta disefiado para ser
utilizado por un audidlogo, un otorrinolaring6logo, un profesional de la salud
auditiva o un técnico capacitado en un hospital, una clinica, un centro de salud u
otro entorno tranquilo adecuado, segun se define en la norma ANSI S3.1 o
equivalente.

El Pello de GSI esta disefiado para ser utilizado con el proposito de determinar la
sensibilidad auditiva del paciente. Tiene por objeto cuantificar el nivel de
audicion del paciente mediante la presentacion de estimulos de tono puro a través
de transductores especificos a diferentes frecuencias y a diferentes niveles de
presion acustica.

La ley federal de los EE. UU. restringe este dispositivo a la venta por parte 0 a la
orden de un médico o un profesional autorizado de la salud auditiva.

Este instrumento es un audiometro de 1.5 canales. Este instrumento tiene una
funcionalidad que lo hace ideal para pruebas en consultorios de médicos de oido,
nariz y garganta (ENT), hospitales, clinicas y consultorios privados de
audiologia. Las pruebas se realizan a través de auriculares —auriculares
supraaurales, circumaurales o de insercion— o a través de un vibrador 6seo o
altavoces de campo de sonido. Los protocolos de prueba definidos por el usuario
permiten pruebas audiométricas béasicas, asi como evaluaciones detalladas para
ayudar en el diagnostico de patologias audiol6gicas. Se debe dar prioridad a que
los transductores de instrumentos sean manejados con cuidado y a que las
pruebas sean realizadas por un operador de instrumentos debidamente
capacitado. El paciente debe permanecer relajado y quieto mientras se realiza la
prueba para lograr una exactitud 6ptima.

Nosotros, Grason-Stadler, garantizamos que este producto esta libre de defectos
en los materiales y la mano de obra, y que, cuando se instala y utiliza en forma
adecuada, funciona de acuerdo con las especificaciones aplicables. Si, dentro del
afio siguiente al envio original, se determina que no cumple con esta norma, sera
reparado 0, a nuestra opcion, sera reemplazado sin costo alguno, con excepcion
de los costos de transporte cuando sea devuelto a una instalacién autorizada de
Grason-Stadler. Si se solicita servicio en campo, no se cobrara por la mano de
obra o el material; sin embargo, se cobraran los gastos de viaje a la tarifa vigente
del centro de servicio.

NOTA: Los cambios realizados al producto que no estén no aprobados por
escrito por Grason-Stadler anularan esta garantia. Grason-Stadler no seré
responsable de ningln dafio indirecto, especial o consecuencial, incluso cuando
se haya notificado previamente la posibilidad de tales dafios.
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ESTA GARANTIA REEMPLAZA TODA OTRA GARANTIA, TANTO
EXPRESA COMO IMPLICITA, INCLUIDA, SIN SER EN FORMA
RESTRICTIVA, TODA GARANTIA IMPLICITA DE APTITUD PARA EL
COMERCIO O APTITUD PARA UN FIN PARTICULAR.
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Normas audiométricas

El Pello esta disefiado para cumplir o exceder las siguientes normas:
Requisitos normativos del audiometro — Tipo 2
1. ANSI S3.6 (2010), Especificacion para Audiémetros (Tipo 2)

2. |EC 60645-1 (2012), Electroacustica — Equipo Audiolbgico —
Audidémetros de Tono Puro, Tipo 2

3. IEC 60645-2 (1993), Electroacustica — Equipo Audioldgico — Equipo
para Audiometria de Habla, Tipo B

4. IS0 389-1, "SPLS de umbral equivalente de referencia para tonos puros
y auriculares supraaurales™

5. 1SO 389-2, "SPLS de umbral equivalente de referencia para tonos puros
y auriculares de insercion”

6. 1SO 389-3, "Niveles de fuerza de umbral equivalente de referencia para
tonos puros y vibrador 6seo"

7. 1SO 389-4, "Niveles de referencia para el ruido de enmascaramiento de
banda estrecha"

8. 1S0 389-5, "SPLS de umbral equivalente de referencia para tonos puros
en el rango de frecuencia de 8 kHz a 16 kHz"

9. 1S0 389-7, "Referencia cero para la calibracion de equipos
audiométricos"

10. 1SO 389-8, "Referencia cero para la calibracion de equipos
audiometricos"
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Advertencias, precauciones y errores

jAdvertencia!

jAdvertencia!

D-0116237 Rev. B

El audiémetro Pello de GSI esté disefiado para ser utilizado con un tomacorriente
de grado hospitalario. Pueden producirse lesiones al personal o dafios a los
equipos cuando se conecta un adaptador de tres clavijas a dos entre el enchufe de
alimentacion del Pello de GSI y un cable de extension o un tomacorriente de CA.

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo solo debe conectarse a la
red de alimentacion con conexidn a tierra de proteccién.

No bloguee el acceso al interruptor de alimentacion. No coloque el EQUIPO
MEDICO ELECTRICO Pello de GSI de manera que resulte dificil operar el
dispositivo de desconexion.

Los audiometros deben estar interconectados con accesorios que tengan la
compatibilidad eléctrica adecuada. La conexién de accesorios que no cumplan
estos requisitos de compatibilidad eléctrica puede dar lugar a corrientes de fugas
eléctricas superiores a las permitidas por la norma y representar un riesgo
potencial de descarga eléctrica para la persona sometida a la prueba.

Cuando realice una prueba con auriculares de alta frecuencia, no permita que la
presentacion de la sefial al maximo de decibeles de nivel auditivo (dB HL)
exceda los 10 minutos. La acumulacién de temperatura aumentada puede dafiar
los auriculares. Esta etiqueta de precaucion remite al usuario a la bibliografia y
los manuales adjuntos.

Este icono indica que el Pello de GSI cumple con los requisitos aplicables de tipo
B para partes aplicadas de la norma IEC 60601-1.

El Pello de GSI esta disefiado para cumplir con las normas IEC y ES 60601-1
cuando se utiliza en las inmediaciones del paciente.

En presencia de altas intensidades, aparecera una luz amarilla por canal como
indicador de advertencia (IEC 60645-1 y ANSI S3.6).

Cualquier programa dirigido a obtener registros confiables de umbrales auditivos
debe estar provisto de personal y ser supervisado por personas debidamente
capacitadas.

El latex no se utiliza en ninguna parte del proceso de fabricacion. El material de
base para los almohadillas de los auriculares estd hecho de caucho natural y
sintético.

No se permite que ninguna persona realice modificaciones al equipo, con
excepcion de un representante calificado de GSI.

En este manual, las siguientes dos etiquetas identifican condiciones y
procedimientos potencialmente peligrosos o destructivos.
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La etiqgueta ADVERTENCIA identifica condiciones o practicas que pueden
representar un peligro para el paciente o el usuario.

La etiqueta PRECAUCION identifica condiciones o practicas que podrian
resultar en dafios al equipo.

NOTA: Las notas ayudan a identificar areas de posible confusién y evitan
potenciales problemas durante la operacion del sistema.

Mensajes de estado/error

Pagina 10 de 127

Please try another selection [Por favor, pruebe con otra seleccion]: Indica
una seleccion incorrecta. Esto podria incluir acciones como transductores
incompatibles, enrutamiento incompatible o inexistencia de datos de calibracion
almacenados para los transductores seleccionados.

No test data stored [Sin datos de prueba almacenados]: Indica que no hay
datos de prueba disponibles para borrarlos, imprimirlos o transferirlos.

Printer communication error [Error de comunicacién con la impresora]: Si
se producen problemas de comunicacién durante el proceso de impresion, se
mostrara este mensaje de error.

Error: Si hay errores generales del sistema, aparecerd un cuadro de dialogo con
la palabra "Error" en el titulo, junto con el error determinado.

Record test result in comments [Registre el resultado de la prueba en los
comentarios]: Los resultados de las pruebas de equilibrio de sonoridad binaural
alternativo (ABLB) y decaimiento del tono no se registran directamente en el
informe. Este mensaje indica que los resultados deben documentarse en los
comentarios.

The startup configuration for this test type is not fully calibrated; a search
for a different configuration that is calibrated has found the currently
displayed configuration [La configuracién de inicio para este tipo de prueba
no esta completamente calibrada; en una budsqueda de una configuracion
diferente que esté calibrada, se ha encontrado la configuracion que se
muestra en este momento]: Este mensaje indica que los transductores
seleccionados no han sido calibrados.

The session comments have been updated with the results of the SDT test
[Los comentarios de la sesion se han actualizado con los resultados de la
prueba de umbral de deteccion del habla (SDT)]: Este mensaje indica que los
resultados almacenados del umbral de deteccion del habla apareceradn en la
seccion de comentarios y se imprimirdan directamente o se transferiran
electronicamente.

D-0116237 Rev B



Audidémetro Pello™ de GSI

Not supported in speech [No admitido en el habla]: La accion seleccionada no
es compatible con el tipo de prueba del habla.

Se excedid el limite de datos de habla, tablas de habla limitadas a 6
resultados de prueba por oido. No se guardara el ultimo resultado de
prueba]: Se pueden almacenar hasta seis pruebas del habla en cada oido. Este
mensaje indica que se ha almacenado la cantidad maxima de pruebas, y que no se
ha afiadido la dltima prueba.
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Responsabilidad del cliente

jAdvertencia!

Este producto y sus componentes funcionaran en forma confiable solo cuando se
utilicen y mantengan de acuerdo con las instrucciones contenidas en este manual,
las etiquetas adjuntas o los materiales adicionales. No se debe utilizar un
producto defectuoso. Asegurese de que todas las conexiones a los accesorios
externos estén ajustadas y aseguradas de manera correcta. Las partes que puedan
estar rotas, que falten o que estén visiblemente gastadas, deformadas o
contaminadas deben reemplazarse inmediatamente por piezas de repuesto
originales y limpias, fabricadas por GSI o disponibles en GSI.

Este producto no debe utilizarse en presencia de liquidos que puedan entrar en
contacto con cualquiera de los componentes electrénicos o con el cableado. Si el
usuario sospecha que los componentes del sistema o los accesorios han entrado
en contacto con liquidos, no debe utilizarse la unidad hasta que sea considerada
segura por un técnico de servicio certificado por GSI.

NO utilizarla en presencia de mezclas gaseosas inflamables. Los usuarios deben
considerar la posibilidad de que se produzcan explosiones o incendios al usar este
dispositivo cerca de gases anestésicos inflamables.

NO utilice el Pello en un ambiente altamente enriquecido en oxigeno, como una
camara hiperbarica, una tienda de oxigeno, etc.

Procure en forma periédica que un servicio técnico realice controles de seguridad
eléctrica en la unidad para mantener el cumplimiento continuo de las normas IEC
y ES 60601-1.

El equipo no es reparable por el usuario. Las reparaciones y los reemplazos de las
baterias deben ser realizados Unicamente por un representante de servicio técnico
calificado. GSI pondréa a disposicion todas las instrucciones y los diagramas para
reparar dispositivos que considere adecuados para ser reparados en campo.

Eliminacion del ruido ambiental
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El GSI Pello puede instalarse en un ambiente de una sola sala 0 como parte de
una suite de dos salas.

El ruido excesivo en el ambiente de prueba, como el producido por
conversaciones, equipos de oficina o impresoras, reduce la validez de la prueba
porque tiende a enmascarar las sefiales de prueba. Esto es especialmente cierto en
las frecuencias mas bajas, donde las almohadillas para los auriculares
proporcionan una atenuacion menos efectiva. Se puede requerir una sala que
atenue el sonido si el ruido ambiental en los oidos del paciente alcanza niveles
suficientes para causar la pérdida aparente de audicion a las frecuencias mas
bajas.
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Ruido ambiental

La siguiente tabla muestra los niveles maximos de fondo que puede haber dentro
de la sala mientras se realiza una prueba auditiva valida. Estos valores son
aplicables para las medidas de umbral auditivo a 0 dB HL.

maximo

Frec. de tono de
prueba (Hz)

125 | 250 | 500 | 750 | 1000 | 1500 | 2000 | 3000 | 4000 | 6000 | 8000

Nivel maximo en dB
de SPL (Nivel de
presién sonora) de la
sala de pruebas, oido
cubiertos

290|175|145|165| 215 | 215| 230 | 285 | 2955 | 33,0 | 38,5

S

SPL méximo en dB
oidos no cubiertos

230(135| 95| 75| 90| 55| 35| 35| 40| 90| 55

Notas: Nivel
10dB HL, en

de banda de 1/3 de octava permitido maximo. Si el nivel de audicién que se medira es -
tonces se deben restar 10 dB a los niveles indicados en esta tabla.

NOTA: Una sala que proporciona aislamiento acustico del ruido ambiental es
muy recomendable para que se puedan obtener los valores umbral de audicién. Si
se utiliza una sala (de sonido) separada para examenes, se la considera lo
suficientemente silenciosa a los fines de estas pruebas si un grupo de oyentes
otoldégicamente "normales™ con sus oidos ocluidos no pueden detectar ningln
ruido ambiental durante el periodo de prueba. Consulte la norma ANSI S3.1
(R2003), "Criterios para el ruido ambiental admisible durante las pruebas
audiométricas", para obtener los niveles maximos permitidos de ruido externo de
banda de octava con tres tipos de sala de sonido prefabricadas.

NOTA: La prueba de voz en vivo requiere de una sala con atenuacion de sonido
para el paciente con el fin de evitar una retroalimentacién y la transmisién directa
de los estimulos de la prueba.

D-0116237 Rev. B
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Atenuacion del sonido

Atenuacién del sonido para auriculares segin norma 1SO 4869-1
Frecuencia Atenuacion
(Hz)
DD45 con Auriculares DD450 HDA 300
almohadilla de insercion (dB) (dB)
MX41/AR o PH51 IP30 (dB)
(dB)
125 3 33,5 14,5 12,5
160 4
200 5
250 5 34,5 16 12,7
315 5
400 6
500 7 34,5 22,5 9,4
630 9
750 -
800 11
1000 15 35,0 28,5 12,8
1250 18
1500 -
1600 21
2000 26 33,0 32 15,1
2500 28
3000 -
3150 31
4000 32 39,5 45,5 28,8
5000 29
6000 -
6300 26
8000 24 43,5 44 26,2
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Precauciones de seguridad

D-0116237 Rev. B

Las siguientes precauciones de seguridad deben observarse en todo momento.
Las precauciones generales de seguridad deben seguirse al operar equipos
eléctricos. No observar estas precauciones podria resultar en dafios a los equipos
y lesiones al operador o paciente.

El Empleador debe instruir a cada empleado respecto del reconocimiento y la
prevencion de condiciones inseguras y las reglamentaciones aplicables a su
entorno de trabajo para controlar o eliminar todo riesgo u otra exposicion a
enfermedades o lesiones.

Se comprende que las normas de seguridad dentro de las organizaciones
individuales varian. Si existe un conflicto entre el material contenido en este
manual y las normas de la organizacion que utiliza este instrumento, las normas
mas rigurosas deben tener prioridad.

Este dispositivo solo debe ser utilizado por un profesional de la salud auditiva,
como un audiélogo, un otorrinolaringdlogo, un investigador o un técnico bajo la
supervision directa del especialista indicado anteriormente. Los usuarios deben
utilizar sus habilidades profesionales al interpretar los resultados, y esto debe
hacerse junto con otras pruebas, segun se considere adecuado dadas sus
habilidades profesionales. El uso incorrecto podria dar lugar a resultados
erréneos.

Los niveles maximos de sonido (mas de 100 dB HL) que pueden ser generados
por el sistema pueden causar lesiones graves a los oidos. Antes de adjuntar los
auriculares al paciente, asegurese de lo siguiente:
a. Que el sistema esté ejecutandose.
b. Que los niveles auditivos establecidos para utilizar en la prueba sean
los adecuados.
c. Que el operador haya realizado un control biol6gico de los estimulos.

El cliente es responsable de mantener todo el software del sistema en una
ubicacién segura y protegida.

No utilice cables de extension con este instrumento o para la caja de aislamiento.
Si se utilizan cables de extension, pueden causar problemas de impedancia e
integridad de la conexion a tierra.

Ademas de las consideraciones de seguridad eléctrica, los tomacorrientes de red
con poca conexion a tierra podrian causar resultados de prueba inexactos debido
a la introduccion de interferencias eléctricas de la red eléctrica.

CUALQUIER EQUIPO CONECTADO AL INSTRUMENTO DE GSI Y
UTILIZADO EN LOS ALREDEDORES DEL PACIENTE DEBE SER
ALIMENTADO POR UNA FUENTE DE ENERGIA AISLADA PARA
MANTENER LA SEGURIDAD ELECTRICA DEL SISTEMA GLOBAL. La
fuente de energia aislada puede adquirirse directamente de GSI o en otra parte,
cuando sea aprobada para su uso por GSI.
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El operador debe tener cuidado de no hacer contacto con la computadora o la
impresora Pello y el paciente al mismo tiempo.

Precauciones — General

Si el sistema no funciona correctamente, no lo utilice hasta que se hayan
realizado todas las reparaciones necesarias y la unidad se haya probado y
calibrado para que funcione correctamente de acuerdo con las especificaciones
publicadas por Grason-Stadler.

Advertencia — Conexién de equipos adicionales
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Los equipos externos disefiados para conexion a entrada de sefial, salida de sefial
u otros conectores deberan cumplir con la norma del producto pertinente, p. €j.,
IEC 60950-1 para equipos informaticos y IEC serie 60601 para equipos
eléctricos medicos. Ademés, todas estas combinaciones —sistemas eléctricos
médicos— deberan cumplir con los requisitos de seguridad establecidos en la
norma colateral IEC 60601-1-1 o en la norma general IEC 60601-1, edicion 3,
clausula 16. Todo equipo que no cumpla con los requisitos de corriente de fuga
de la norma IEC 60601-1 debera mantenerse fuera del entorno del paciente, es
decir, al menos, a 1,5 m del soporte del paciente, o recibirdn el suministro a
través de un transformador de separacion para reducir las corrientes de fuga.

Cualquier persona que conecte un equipo externo a entrada de sefial, salida de
sefial u otros conectores ha formado un sistema eléctrico médico y, por lo tanto,
es responsable de que el sistema cumpla con los requisitos. En caso de duda,
comuniquese con un técnico médico calificado o con su representante local.

Se necesita un dispositivo de separacién (dispositivo de aislamiento) para aislar
el equipo situado fuera del entorno del paciente del equipo situado dentro del
entorno del paciente. En particular, este dispositivo de separacion es necesario
cuando se realiza una conexion de red. El requisito para el dispositivo de
separacién se define en la norma IEC 60601-1-1 y en la norma IEC 60601-1,
edicion 3, clausula 16.

Los tomacorrientes de CA en el transformador aislado/la caja de alimentacién
aislada estan disefiados para ser utilizados Unicamente con componentes
aprobados por GSI. El uso de cualquier otro equipo puede dafiar la unidad
eléctrica. Siga todas las normas de seguridad establecidas por cada lugar de
trabajo.

NOTA: Si el instrumento esta conectado a una PC, la alimentacion del monitor y
de la computadora deben ser controladas por el transformador de aislamiento.
Siempre deje los interruptores de alimentacion del monitor y de la computadora
en la posicion ON [Encendido] y controle la alimentacién desde el transformador
de aislamiento. Apague (OFF) siempre la alimentaciéon del sistema antes de
conectar o desconectar los componentes del sistema para protegerse contra las
lesiones personales.
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Advertencia — Riesgos de descarga eléctrica

No abra la carcasa del instrumento de GSI. No quite ninguna carcasa del
instrumento de GSI. Remita los trabajos de servicio técnico al personal
calificado.

Advertencia — Conexion atierra eléctrica

Este dispositivo utiliza un cable de alimentacidn de tres hilos con un enchufe de
grado hospitalario (para aplicaciones internacionales, enchufe aprobado segun la
norma IEC 60601-1). El chasis estd conectado a tierra. Para la fiabilidad de la
conexién a tierra, conecte el dispositivo a un receptaculo de grado hospitalario o
marcado para hospital Unicamente (para aplicaciones fuera de los EE. UU.,
receptaculo aprobado segln la norma IEC 60601-1). Inspeccione el cable de
alimentacion a menudo para verificar si hay desgaste u otros dafios. No opere el
aparato con un cable o un enchufe dafiados. Una conexidn a tierra incorrecta es
un peligro para la seguridad. Verifique periodicamente la integridad de la
conexion a tierra del sistema.

Advertencia — Explosion

Este sistema no es a prueba de explosiones. No utilizarlo en presencia de
anestésicos inflamables u otros gases.

Advertencia — Cortes e interrupciones del voltaje de la linea

Existen cuatro (4) detectores UV en el dominio digital, dos (2) detectores de
sobrecorriente en el dominio anal6gico, uno para USB y cuatro (4) detectores
OV/UV en las lineas de suministro principales. Si solo UNO falla, toda salida a
los transductores se silenciara.

Advertencia — Conexiones

No encienda la alimentacion del sistema hasta que todos los cables se hayan
conectado y verificado correctamente. Consulte este manual, que acompafia todas
las entregas del sistema, para obtener las instrucciones de instalacion. Apague la
alimentacion del sistema antes de conectar o desconectar cualquier componente o
accesorio del sistema.

Advertencia — Seguridad de la bateria

D-0116237 Rev. B

Este instrumento contiene una bateria de litio tipo moneda para un reloj de
tiempo real. La vida atil de la bateria es de 10 afios. La bateria no esté disefiada
para ser cambiada por el usuario. Las baterias pueden explotar o causar
guemaduras si se desmontan, se trituran o se exponen al fuego o a altas
temperaturas. No provoque un cortocircuito.
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Advertencia — General

El uso adecuado de este dispositivo depende de la lectura cuidadosa de todas las
instrucciones y las etiquetas. Siga todas las normas de seguridad establecidas por
cada lugar de trabajo.

Procedimiento de apagado

Para apagar el Pello de GSI, utilice el interruptor de alimentacion que se
encuentra en el lado derecho del dispositivo.

Reciclaje/Desecho
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Muchas leyes y reglamentaciones locales requieren de procedimientos especiales
para reciclar o desechar equipos eléctricos y residuos relacionados, lo que incluye
baterias, placas de circuitos impresos, componentes electrénicos, cableados y
otros elementos de dispositivos electronicos. Siga todas las leyes y las
reglamentaciones locales para el desecho adecuado de las baterias y toda otra
parte de este sistema.

A continuacién, brindamos la direccién de contacto para la devolucion o el
desecho adecuados de residuos electrénicos relacionados con productos de
Grason-Stadler en Europa y otras localidades.

La informacién de contacto para los residuos de equipos eléctricos y electronicos
(WEEE) en Europa es la siguiente:
Grason-Stadler
A la atencion de: DGS Diagnostic A/S
Audiometer Alle 1
5500 Middelfart
Dinamarca

Dentro de la Union Europea, es ilegal desechar articulos eléctricos y electrénicos en
residuos urbanos sin clasificar. Los residuos eléctricos y electrénicos pueden contener
sustancias peligrosas y, por lo tanto, deben ser recolectados por separado. Dichos
productos seran marcados con el simbolo del contenedor de basura con ruedas tachado,
tal como se muestra a continuacion. La colaboracion del usuario es importante para
asegurar un alto nivel de reutilizacion y reciclado de los residuos eléctricos y
electrénicos. No reciclar tales productos residuales [SIC]
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Simbolos reglamentarios

N.© Simbolo Descripcion
Cumple con la Directiva Europea sobre Dispositivos Médicos
1 c € 93/42/CEE. Clasificado en virtud de la Directiva sobre Dispositivos
Médicos (93/42/CEE) como dispositivo de Clase lla.

2 REF Modelo y nimero de parte de GSI

3 [sN] Simbolo para "NUMERO DE SERIE".

4 E Devolver al representante autorizado; se requiere un desecho especial.

o Equipo médico clasificado por Intertek Testing Services NA Inc. con
5 ((l[b) respecto a descargas eléctricas, incendios y riesgos mecanicos
ENQIRA S | Gnicamente, de acuerdo con la norma ES60601-1.

6 Simbolo para "Representante Europeo”.

7 d Simbolo para “Fabricante”.

8 &] Simbolo para "Fecha de fabricacion”.

9 A Atencion, consulte los documentos adjuntos.

* . . .

10 R Parte aplicada al paciente de tipo B de acuerdo con la norma EC 60601-
11 [jz” Consulte las instrucciones de operacion.

12 | o O | “on/of" [Encendido/Apagado] — Al lado de la red eléctrica.

13 T Mantener seco.

14 1 T Este lado, hacia arriba.

15 C] Interruptor de respuesta del paciente.

D-0116237 Rev. B
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N.© Simbolo Descripcion
16 @ Seguir las instrucciones de uso.
17 @ Cumplimiento de la norma RoHS de China.
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Simbolos audiométricos

D-0116237 Rev. B

El Pello es compatible con diferentes conjuntos de simbolos para adaptarse a las
convenciones de los distintos paises. Los conjuntos de simbolos de paises que
son compatibles incluyen:

Australia
China

Hong Kong
Reino Unido
EE. UU.

La aplicacion de configuracion de Pello (aplicacion de configuracién) permite
seleccionar el conjunto de simbolos deseado. Los conjuntos de simbolos se
muestran en la siguiente tabla. Para los simbolos que no estan especificados en
los documentos de referencia respecto de paises especificos, se utilizan los
simbolos de los EE. UU.

Abreviaturas utilizadas en la tabla de conjuntos de simbolos que figura a
continuacion

AC:
NR:
BC:
SF:

MCL:
UCL:

Conduccion de aire
Sin respuesta
Conduccion 6sea
Campo de sonido
Nivel mas comodo
Nivel incomodo
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Conjuntos de simbolos del Pello de GSI
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Capitulo 1: Introduccion

D-0116237 Rev. B

El Pello de GSI continta la tradicidén de excelencia en audiometria y mantiene el
legado de navegacion répida, eficiente y familiar de Grason-Stadler. El panel
frontal de un boton y una funcion del Pello es reconocido mundialmente como el
estandar de oro de disefio facil de usar, que permite a los audidlogos realizar
pruebas con confianza. Desde la pantalla a color, hasta la carcasa ergonémica que
maximiza la comodidad de la mano y la mufieca, y las tuberias de luz alrededor
de los botones de prueba seleccionados que permiten concentrar la atencion en el
paciente, el Pello tiene todas las caracteristicas deseadas.

El Pello de GSI puede realizar todas las pruebas audiométricas estandares,
audiometrias del habla y, en funcién de la configuracion, varias pruebas
especiales como la prueba de indice de sensibilidad a incrementos cortos (SISI),
la prueba de ABLB y la audiometria de alta frecuencia. El Pello puede utilizarse
como un audiémetro de escritorio 0 como un instrumento portatil.

Los audidlogos aprecian la flexibilidad de un audiémetro autébnomo que ofrece
una transferencia de datos sin problemas a una computadora. En caso de una falla
en la red o un blogueo de la computadora, el examinador no perdera los datos del
paciente o la capacidad para realizar la prueba. La configuracion autonoma se
optimiza con una conexién directa a un teclado y mouse inalambricos, lo que
hace que sea rapido y facil introducir los datos demogréficos del paciente,
realizar comentarios y agilizar la administracion de las pruebas. Ademas, la
conexion directa a una impresora y el botén de impresion integrado permiten
imprimir un informe completo para su revisién inmediata con el paciente o el
médico. Los controles de inicio de sesién y contrasefia del usuario brindan
seguridad para los datos del paciente de conformidad con la Ley de
Responsabilidad y Portabilidad del Seguro de Salud (HIPAA). Los resultados
audiométricos completos pueden transferirse a software tales como el Paquete
GSI y Noah o integrarse con el sistema de historias clinicas electronicas
(EMR/EHR) de su establecimiento.

El Pello satisface las necesidades de una poblacién amplia de pacientes. El Pello
viene de serie con listas de palabras integradas para pruebas de habla grabadas
repetibles y confiables. Los botones Test Type [Tipo de prueba] permiten el
acceso a protocolos personalizados segun las preferencias del establecimiento.
Las pruebas estan preprogramadas para optimizar la eficiencia y el flujo de
trabajo.
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Capitulo 2: Instalacion

Inspeccion externa

Desembalaje
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Aunque este Audiometro Pello de GSI fue cuidadosamente probado,
inspeccionado y embalado para su envio, se recomienda examinar de inmediato
después de recibir el instrumento la parte exterior del paquete para verificar si
hay algln signo de dafio. Notifique al transportista si se observa algun dafo.

Retire con cuidado el Pello de GSI de su paquete de envio. Si el instrumento
parece haber sufrido algin dafio, notifique de inmediato al transportista para que
se pueda realizar el reclamo adecuado. Asegurese de guardar todo el material de
embalaje para que el agente de reclamos también pueda inspeccionarlo. Tan
pronto como el transportista haya completado la inspeccion, notifique a un
representante de Grason-Stadler.

Si el instrumento debe ser devuelto a la fabrica, vuelva a embalarlo con cuidado
en su paquete original (si es posible) y devuélvalo a la fabrica para que se
realicen los ajustes necesarios.

Verifique que todos los accesorios se hayan recibido en buenas condiciones. Si
faltan accesorios, se debe notificar a un representante de Grason-Stadler de
inmediato.

NOTA: Consulte la lista de accesorios suministrados que se encuentra a
continuacion para asegurarse de que se hayan incluido en el envio todos los
accesorios y los cables.
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Accesorios
NUumero Descripciones de productos
de parte

Audiometro Pello™ de GSI

8004365 | Interruptor manual de respuesta del sujeto*

8010870 | Auriculares para monitor con micréfono boom PC 131 (Sennheiser)

8011217 | Micréfono electret EM400 de conversacion para el paciente

8030554 | Teclado y mouse inalambricos

8503088 | Guia rapida, en inglés, en papel

Paquete GSI — Paquete en unidad flash (software, manuales de
8109060 | usuario)

8011241 Cable, USB A/B, 2 metros

8503124 | Unidad flash con el software de Pello de GSl y los manuales

8101884 Auriculares de insercion IP30, 10 ohm*

8104119 | Auriculares DD45, P3045*

8104416 Vibrador 6seo B81 10 ohm*

8504476 | Almohadillas de oido HZP 09 de Sennheiser, pagquete de 2 unidades

8107449 | Proteccion para micr6fono PS 01 de Sennheiser

8011392 | Pafio para limpieza de GSI

8004365 | Cable de red B para los EE. UU., 25 m

Accesorios opcionales

8503123 | Guia de atajos del teclado remoto

8106236 Auriculares de alta frecuencia DD450

8013063 | DVD del Paquete GSI (software, manuales de usuario)

Paquete en DVD de Pello de GSI (aplicacion de configuracion,
8504768 | manuales de usuario)

8503125 | Manual de usuario de Pello de GSI, copia impresa

8505749 | Carcasa de transporte de Pello

8503180 | PC con pantalla tactil para su uso con GSI-AMTAS

Modelos de Pello

Numero Descripcién de los modelos
de parte

8504251 Modelo estandar de Pello

8504252 Pello + Licencia para pruebas especiales

8504253 Pello + Licencia para habla Plus

8504255 Pello + Licencia para alta frecuencia (DD450 en lugar de DD45)

8504256 Pello + Licencias para pruebas especiales + habla plus

Pello + Licencias para pruebas especiales + alta frecuencia (DD450 en

8504257 lugar de DD45)
8504258 [P)%IIA?S; Licencias para habla plus + alta frecuencia (DD450 en lugar de
8504259 Pello + Licencias para pruebas especiales + habla + alta frecuencia

(DD450 en lugar de DD45)

8504260 Pello + GSI-AMTAS (DD450 en lugar de DD45)

8504261 Pello + GSI-AMTAS + Pruebas especiales + Habla plus + Alta
frecuencia (DD450 en lugar de DD45)

NOTA: Los numeros de partes pueden cambiar en forma periddica. Consulte la lista vigente de
partes/precios de GSI para obtener los nimeros de partes actuales.
* Se considera una parte aplicada segun la norma IEC/ES 60601-1.
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Kit de actualizacion

Nimero de parte

Descripcién

Opciones

8505746

Licencia para pruebas
especiales

Ruido pediatrico, teclado remoto, ABLB,
prueba de ruido ecualizador de umbral
(TEN), SISI, decaimiento del tono

8505747 Licencia para habla plus Prueba QuickSIN, BKB-SIN,
AutoScore/Play, AZ-Bio

8505748 Licencia de alta frecuencia Auriculares de alta frecuencia, capacidad
para pruebas 8k-20kHz, funcionalidad
mejorada de Hz

8503192 GSI-AMTAS Audiometria automatizada (no incluye el

auricular DD450)

Pagina 26 de 127

D-0116237 Rev B




Audidémetro Pello™ de GSI

Capitulo 3: Conectores, controles e indicadores

Panel trasero

En el siguiente diagrama, se muestran los conectores del panel trasero del Pello
de GSI. La etiqueta y los enchufes hembra se pueden ver al girar el instrumento
sobre una superficie plana y estable.

sﬂllOll(wl

o o,

|-

del paciente

Se puede utilizar 1 interruptor manual

e AN @& o 4
i=E000000® @0°'.
T T rat T
R1 R2 R3 R4 RS R6 R7 R8 R9 R10 R11
Conexion Descripcién Gréfico
R1 | Entrada de IEC 14
alimentacion de red !A
R2 | Conexién USB con Conector estilo B USB i‘
computadora .
R3 | Conexiones LAN Conexién Ethernet RJ45 ¥
Actualmente no compatible |?!
R4 | Conectores USB Enchufes estilo A USB |
=
| o |
R5 | Salida de conexiones 2 enchufes hembra RCA
RCA de parlante FF ( >
R6 | Salidas de auriculares | Enchufe hembra estéreo de 6,35 mm 0 Q
izquierdo y derecho Izquierdo (azul) y derecho (rojo) &
Q
R7 | Salidas de auriculares | Enchufe hembra monofoénico de 6,35 mm ‘
de insercion izquierdo | lzquierdo (azul) y derecho (rojo) @ R@
y derecho &
R8 | Vibrador éseo Enchufe hembra estéreo de 6,35 mm O
]
R9 | Entrada de respuesta Enchufe hembra estéreo de 6,35 mm 0
]

D-0116237 Rev. B
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Conexion Descripcién Griéfico
R10 | Entrada de micréfono | Enchufe hembra estéreo de 6,35 mm ‘
de conversacion para el | NOTA: Las entradas del micro6fono son de entre .25
paciente mV y 5 mV para una lectura de 0 dB en un indicador  d
VU; la impedancia de entrada es de 3.200 ohm.
R11 | Ext. de Ay B Enchufe hembra estéreo de 3,5 mm
Enchufes hembra de entrada para entrada opcional de ®

reproductor de CD o reproductor de mdsica digital
NOTA: Las entradas A y B externas son de entre 15
mV y 500 mV para una lectura de 0 dB en un
indicador VU; la impedancia de entrada es de 50.000
ohm.

EXT A+B
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Panel |lateral derecho

El interruptor de alimentacidn esta ubicado en el panel lateral derecho.

NOTA: No bloquee el acceso al interruptor de alimentacién.

Panel lateral izquierdo

Los siguientes conectores pueden verse en el panel lateral izquierdo del Pello de

: "y

Conexion Descripcién Gréfico
Auriculares para monitor | Enchufe hembra estéreo de 3,5 mm
Micréfono para monitor
Auriculares Enchufe hembra estéreo de 3,5 mm
Parlante para monitor
\

Puerto USB El Pello esta equipado con cuatro (4) puertos A USB y un (1) puerto B USB. Es
posible conectar dispositivos externos, como un mouse, un teclado o una
impresora externa, para utilizarlos con el audidmetro. Ademas, se puede insertar
una unidad de memoria externa en un puerto USB para actualizar el software,
afiadir archivos de sonido adicionales, actualizar licencias, imprimir en PDF o
exportar archivos de registro de diagnostico.

NOTA: Escanee los archivos de una unidad USB en busca de virus antes de
instalarla en el instrumento.

Cable A/B La conexion remota a una computadora externa se logra mediante un cable USB

D-0116237 Rev. B

A/B estandar.

NOTA: Se recomienda tener siempre los puertos USB habilitados en la PC.
Desactive la opcion “suspend USB” [suspender USB] en la PC.
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Etiqueta del panel inferior

Conforms to: E ‘
(w ANSIIAAMl ES60601-1:2005/A1:2012 |
c us

Cartified GS0012345
Intertek CANICSA c22 2 No. 60601-1:14

4005727

Grason-Stadler

10395 West 70th Street
“ Eden Prairie MN 55344 USA (=] GSI Pello
j ﬂ 8107523
2018-12-13

4

0123 D-0112273 RevC

Grafico

Descripcion

L™

€.

Equipo médico clasificado por Intertek Testing Services NA Inc. con respecto a descargas
eléctricas, incendios y riesgos mecénicos Unicamente, de acuerdo con la norma ES60601-1.

AN

Precaucion, consulte los documentos adjuntos.

3

Cumple con la Directiva Europea sobre Dispositivos Médicos 93/42/CEE. Clasificado en
virtud de la Directiva sobre Dispositivos Médicos (93/42/CEE) como dispositivo de Clase
lla.

Fecha de fabricacion (el afio y el mes se insertaran a continuacion).

Simbolo de la norma RoHS de China para los productos en cumplimiento.

Parte aplicada al paciente B de acuerdo con la norma EC 60601-1.

REF

Modelo y nimero de parte de GSI

SN

NUmero de serie

)¢

Devolver al representante autorizado; se requiere un desecho especial.

ae!

Fabricante.
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Capitulo 4: Controles del panel frontal

A continuacion, se muestran los conectores del panel frontal del Pello de GSI.

CHANNEL 1

MONITOR TESTTYPE STIMULUS TRANSDUCER
cHi

TONE

=
o -
@

INT/EXTB

<

”
|
E
! 0

v
FREQUENCY

TALK FORWARD

9

CHANNEL 2
TRANSDUCER NOISE

PHONE NB

sone  ( SPEECH
WHITE
INSERT

INV/EXT A

INTEXT®

® eeoec
eeece

RIGHT

INTERLOCK orfior

>

Alimentacion

TRACKING orfo

o

La luz LED verde, ubicada en la parte superior derecha del panel frontal, se
®) (D ilumina cuando el Pello de GSI recibe alimentacion eléctrica. Esto indica que el
interruptor de alimentacion esta en la posicion ON [Encendido].

Nivel(es) de intensidad de estimulo

LEVEL

@ TesThC Micro6fono de prueba, controles de nivel de entrada A y entrada B, boton

B T Talk Forward [de conversacién para el operador] —Para calibrar la sefial de
® e prueba para el micréfono de prueba o los dispositivos externos, utilice el boton

i © THLKFORWARD Select [Seleccionar] para activar la luz LED asociada al dispositivo. Luego,
-—ls utilice los botones izquierdo y derecho para ajustar el nivel de sefial hasta que se

obtengan 0 dB en promedio en el medidor VU del canal seleccionado.

Y A

D-0116237 Rev. B
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Botdn Talk Forward [de conversacion para el operador]

El boton Talk Forward [de conversacion para el operador] permite al operador
hablar directamente con el paciente utilizando los auriculares con micréfono para

TALK FORWARD

el monitor. Al presionar y mantener presionado el boton Talk Forward [de

@ conversacion para el operador] se interrumpe el estimulo presentado y se activa
el micréfono en todos los transductores seleccionados en el Canal 1y el Canal 2.
El Pello de GSI reanuda el estado de prueba cuando se suelta el pulsador. El tubo
de luz alrededor del botén Talk Forward [de conversacion para el operador] se

iluminara cuando esté habilitado.

Interlock [Interbloqueo]

El pulsador Interlock [Interbloqueo] blogquea la funcién de presentacion de los

INTERLOCK onfges dos canales juntos, de manera que estimular un canal también estimulara al otro,
de acuerdo con el estado del boton Interrupt [Interrumpir] del Canal 1y el Canal
O 2. Cuando el botén Interlock [Interblogueo] esté activo, aparecera un icono en la

pantalla LCD, y el tubo de luz alrededor del botdn se iluminara.

Tracking [Seguimiento]

El pulsador Tracking [Seguimiento] permite que el nivel de sefial del Canal 2

TRACKING E realice un seguimiento del nivel de sefial del Canal 1. Cuando la funcién
Tracking [Seguimiento] esté activada, todo cambio de dB a los dB HL del Canal
O 1 haré que los dB HL del Canal 2 cambien por la misma cantidad, hasta que se

alcance el limite del transductor del Canal 1. Si se alcanza el limite de dB HL del
Canal 2 antes que el Canal 1, la pantalla de dB HL del Canal 2 parpadeara
temporalmente y permanecera en este nivel. La funcién Tracking [Seguimiento]
sigue activa. Cuando los dB del Canal 1 vuelven a un nivel en el que puede
reanudarse la diferencia seleccionada entre los dos canales, el Canal 2 vuelve a
realizar un seguimiento del Canal 1. Cuando se selecciona la funcion Tracking
[Seguimiento], aparecera un icono en la pantalla, y el tubo de luz se iluminara. Es
posible cambiar manualmente el nivel del Canal 2 para alterar la diferencia de dB
entre los dos canales sin anular la seleccion de Tracking [Seguimiento].

Boton Status/Audiogram [Estado/Audiograma]

El botén Status/Audiogram [Estado/Audiograma] se utiliza para seleccionar el

Q A:f“?mw formato para la visualizacion en pantalla. Al presionarlo, la pantalla cambiara
entre la visualizacion de la pantalla de estado (tabla) y la pantalla de audiograma
para los tipos de prueba de habla, TEN, alta frecuencia y tono. En el tipo de
prueba de tono, este boton permite acceder a la resolucion mejorada de
frecuencia (opcional) para realizar pruebas de frecuencia detalladas.

Transferencia de datos

Cuando se pulsa el boton Data Transfer [Transferencia de datos], se transmite a
7 una computadora externa un registro de datos con los datos de prueba

DATA TRANSFER
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Impresion

almacenados. Los datos se transfieren como una bateria completa de todos los
resultados de prueba guardados. ElI formato de transferencia de datos es
configurable; consulte los detalles sobre las opciones de formato de datos en el
manual de GSI Instrument Services.

Cuando se presione el botén Print [Imprimir], la informacion de prueba
almacenada en ese momento se imprimird directamente en la impresora
seleccionada. El tipo de impresora (HP o PDF) puede ajustarse en el menu
Configure, Set Up [Configurar, Ajustar] en el Pello o utilizando el software de la
aplicacién de configuracion.

La impresora a color HP debe ser compatible con el lenguaje de comando de
impresora (PCL) 5E, el PCL 3 o una interfaz grafica de usuario (GUI) de PCL 3.
Si la impresora seleccionada es PDF, se debe insertar una unidad USB o de
memoria externa en un puerto USB del Pello antes de imprimir los resultados de
las pruebas.

Mensajes de impresion

D-0116237 Rev. B

Printing [Imprimiendo] Una barra de estado indicara el progreso de la impresion
después de que se presione el bot6n Print [Imprimir].

Check Printer Connection and Paper [Compruebe la conexién de la impresora
y el papel] Si se detecta algun error durante la impresion, se recomienda verificar
el protocolo de la impresora en la pantalla de configuracion. También es posible
seleccionar y verificar los protocolos de la impresora en la aplicacion de
configuracion.
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Formatos de salida de impresora — Estandar

Pello Direct Print
Patient ID: 12345
Age: 42, Male
Birthdate: 5/1/1972

Pello, GS00BELL10Aug15

Calibrated: €/28/2016
Test date: 6/282016
Reliability: Good

Audiology Associates
3344 Oak Street
Anywhere, USA 88990
www.audassociates.com

800-999-0000
Right Ear Symbal Ky Loft Ear
m > " gt Bath LRt @ 2 o % B
T ) x % S e 2w W x A n
» X B
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a o o
el N e % o
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Comments:
Pello Direct Print Pello, GS00BELL10Aug15 i A "
g " diology Associates
- 12 3 /2
Patient ID: 12348 Calibrated: €/28/2016 3344 Oak Street

Age: 44, Male
Birthdate: 5/1/1972

Test date: 6/282016
Reliability: Good
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k-] >
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Formatos de salida de impresora adicionales — Licencia de alta frecuencia

Los formatos de impresidn se muestran en las siguientes figuras.

Pello Direct Print Pello, GS00BELL10Aug15
Patient ID: 12345 Calibrated: €2812016 e s
Age: 44, Male Test date: 6/28/2016 Anywhere, USA 88990
Birthdate: 5/1/1972 Reliability: Good b
Right Ear i Symbol Key Left Ear
Rught Bakth Left
125 18 2 AC unmasked % x x «x x 0 X 1w WX
AL i) -
a o -0
we D % F
BC unmaskad N w
1 BC masked ;: S O L B
&P 6 forehead rasted 85 x| XXXy
o 1 r Ix X
EC forehesd unmzked e X
E X
BC MR o]
Fumsiey 1| |1
s w
1w
% e
rs 10
Froquency () b R & ®NN W 't a Frequency Ff BN X [ WOnN W =
N ”
BN L Uuu EES
3 Trooss Tt ot ac
L4 e ™ m s
A AC 22 BC T 9% AC Transducer: HDA200 BTA A o - 63
Rer A 0043 /150 313
Pello Direct Print Pello, GS00BELL10Aug15
Patient ID: 12345 Calibrated: /2812016 ARGy Sisotines
Age: 44, Male Test date: 6/28/2016 Anywhere, USA 88990
Birthdate: 5/1/1972 Reliability: Good v
Right & Left Ears T Symbol ke
» WE 1w MK ,cwmmﬁ;" Bt LRt
2 C X
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& O
+ 1 el N x
F\’.uiu"'«‘\"}]( >
‘. C L3
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i | g
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0 » &
a
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a a
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AC Transducer: HDA2
REF, ANE] 5! o
Comments (continued):
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Canal de estimulo 1

STIMULUS

TONE

MIC

INT/EXT A

INT/EXT B

Tone [Tono] — El pulsador Tone [Tono] permite la seleccion de un estimulo de
tono puro para la prueba de conduccion de aire/Gsea con la eleccién de cuatro
tipos de transductores.

Mic [Micréfono] — El pulsador Mic [Microfono] brinda la capacidad de entrada
del microfono de prueba para pruebas de voz en vivo monitoreada con la
eleccion de cuatro tipos de transductores.

Int/Ext A [A interno/externo], Int/Ext B [B interno/externo] — Las opciones
Internal A [A interno] e Internal B [B interno] proporcionan acceso a archivos
.wav internos que pueden utilizarse para pruebas de habla grabadas. Las opciones
External A [A externo] y External B [B externo] aceptan material audiométrico
grabado de un reproductor de musica digital opcional o un reproductor de discos
compactos.

NOTA: Al utilizar un reproductor de masica digital, seleccione el nivel
utilizando la pista de calibracion. En primer lugar, ajuste el volumen en el
dispositivo hasta que el medidor VU lea casi 0 dB vy, luego, afine el nivel
utilizando la seleccion de nivel.

Canal de estimulo 2

NOISE

NE

SPEECH

WHITE

INT/EXT A

INT/EXT B
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Ruido de banda estrecha — El pulsador NB Noise [Ruido de NB] selecciona
un ruido que se centra geométricamente en la frecuencia de prueba seleccionada
y contiene un ancho de banda por debajo de los 3 dB, de 1/3 de octava a un
minimo y de 1/2 octava a un maximo.

Ruido del habla — EI pulsador Speech Noise [Ruido del habla] selecciona el
ruido del habla que se calibra en el nivel de enmascaramiento efectivo y contiene
un espectro de energia equivalente por frecuencia de 100 a 1.000 Hz, con una
reduccién gradual de respuesta de 12 dB/octava de 1.000 a 6.000 Hz.

Ruido blanco — EI pulsador White Noise [Ruido blanco] selecciona el ruido
blanco, que es una sefial de banda ancha que contiene energia acUstica a todas las
frecuencias entre 125 Hz y 12.000 Hz. El ruido blanco se calibra para el
enmascaramiento efectivo de tono puro si se detecta una sefial de tipo tono en el
canal opuesto y para el enmascaramiento efectivo de habla si se detecta una sefial
de tipo habla en el canal opuesto.

Int/Ext A [A interno/externo], Int/Ext B [B interno/externo] — Las opciones
Internal A [A interno] e Internal B [B interno] proporcionan acceso a archivos
.wav internos que pueden utilizarse para pruebas de habla grabadas. Las opciones
External A [A externo] y External B [B externo] aceptan material audiométrico
grabado de un reproductor de musica digital opcional o un reproductor de discos
compactos.
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NOTA: Al utilizar un reproductor de mdsica digital, seleccione el nivel
utilizando la pista de calibracion. Ajuste el volumen en el dispositivo hasta
que el medidor VU lea casi 0 dB vy, luego, afine el nivel utilizando la

seleccion de nivel.

Selector de salida de transductor

TRANSDUCER

INSERT ‘

La seleccion de cualquier estimulo anulara la seleccién de un estimulo
seleccionado anteriormente en el canal opuesto si los estimulos no son

Consulte la siguiente tabla para obtener un listado de las
compatibilidades entre estimulos:

compatibles.

Combinaciones validas de estimulos

Estimulo en el Canal 1

Tono Mic Ext A Ext B
Canal 2 Ruido NB Valido Invalido Invalido Invélido
Ruido del Invéalido Valido Valido Valido
habla
Ruido Vélido Vélido Vélido Vélido
blanco
Ext. A Valido Valido Valido Valido
Ext. B Vélido Vélido Vélido Vélido

Los pulsadores Transducer [Transductor] permiten la seleccion facil del
transductor para cada estimulo disponible para el Canal 1y el Canal 2. Se puede
cambiar la seleccion del transductor en cualquier momento.

Combinaciones validas de transductores

Canal 1
Auricular Oseo Parlante Aur. de
insercién
Canal 2 Auricular Valido Valido Valido Invélido
Oseo Valido Valido Valido Valido
Parlante Valido Valido Valido Valido
Aur. de Invéalido Valido Valido Valido
insercién

Salida de enrutamiento

ROUTING

e @ i . .

D-0116237 Rev. B

LEFT
RIGHT

Los pulsadores Routing [Enrutamiento] determinan el enrutamiento del

estimulo al transductor de salida seleccionado para el Canal 1y el Canal

2. La opcién Left/Right [Izquierda/Derecha] proporciona los estimulos

desde el Canal 1 hasta ambos transductores izquierdo y derecho. Los

limites maximos de dB HL del Canal 1 y del Canal 2 se reducen en
forma adecuada desde los limites maximos de dB HL no mezclados.
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Atenuadores (controles de nivel auditivo [HL])

Canal 1y Canal 2

El Pello de GSI contiene dos controles rotativos de HL independientes para la
sefial de prueba del Canal 1 y el control de nivel de enmascaramiento del Canal
2, con un rango de -10 dB HL a 120 dB HL. Los valores maximos de dB HL se
aplican a las frecuencias medias con auriculares U(nicamente. Consulte el
transductor especifico para obtener los limites de dB HL en la Tabla que se
encuentra en el Apéndice 1.

Boton Interrupt [Interrumpir]/Barra de presentacion del Canal 1

INTERRUPT

INTERRUPT

La funcién de la barra de presentaciéon en el Canal 1 esta determinada por el
estado de su botdén Interrupt [Interrumpir]. Cuando el botén Interrupt
[Interrumpir] estd en la posicion de apagado, al presionar la barra de
presentacion, se presenta el estimulo al transductor seleccionado durante el
tiempo que se mantenga presionada la barra de presentacion. El canal se apaga de
inmediato cuando se libera la barra. Cuando el botén Interrupt [Interrumpir] esta
en la posicion de encendido, el Canal 1 se desactiva presionando la barra de
presentacion y se activa liberando dicha barra. Los botones Interrupt
[Interrumpir] en cada canal funcionan en forma independiente del otro. Tenga en
cuenta que, en el modo de prueba de ABLB, los botones Interrupt [Interrumpir]
no funcionan en forma independiente del otro.

Boton Interrupt [Interrumpir] del Canal 2

Cuando el boton Interrupt [Interrumpir] esta en la posicion de encendido
indicado por la presencia de la barra de luz, se presenta el estimulo del Canal 2.
Cuando el boton Interrupt [Interrumpir] esta en la posicion de apagado, no se
presenta ningun estimulo del Canal 2.

Fi . 'y [Frecuencia], hacia arriba/hacia abajo

FREQUENCY
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Los pulsadores Frequency [Frecuencia] permiten seleccionar doce frecuencias
audiométricas estandares y nueve frecuencias altas con la licencia de alta
frecuencia. En el limite inferior de la seleccion de frecuencia, al presionar el
pulsador (<), la pantalla se trasladara al limite de frecuencia mas alto, y
viceversa. Si se selecciona un transductor con un rango mas estrecho, solo las
frecuencias vélidas estardn disponibles para ese transductor. EI orden de
frecuencia para Auto Hz Advance [Avance en Hz automatico] puede
configurarse mediante el software de la aplicacion de configuracién. Cuando
Auto Hz [Avance en Hz] est4 activado, al presionar STORE [Almacenar], se
avanzara a la siguiente frecuencia, segln esté configurada.

D-0116237 Rev B



Audidémetro Pello™ de GSI

Almacenamiento de datos

Al presionar el pulsador Store [Almacenar], se guarda el nivel actual de dB HL
gue representa el punto de datos actual (nivel de umbral, MCL, UCL, tinnitus,
campo aculstico asistido, implante coclear) y el nivel de enmascaramiento
efectivo, en caso de seleccionarse, asi como los transductores y el enrutamiento.
Al pulsar Store [Almacenar] en el modo de prueba de habla, se guardara el tipo
de prueba, la lista de palabras, la calificacion y otros datos del habla actuales que
sean aplicables. En el formato de audiograma de pantalla, aparece el simbolo
correspondiente cada vez que se presiona el boton Store [Almacenar].

Controles de navegacion

A
<. I ”
N:

Los cuatro botones de navegacién y el boton de seleccion central pueden
utilizarse para realizar selecciones en los mends en pantalla, asi como para
navegar a través de los archivos internos .wav para pruebas de habla. Al
presionar el botdn central, se activa la seleccion.

Scorer [Calificador] / Timer [Temporizador]

CORRECT CLEAR meorrect  Los botones Correct [Correcto], Clear [Borrar] e Incorrect [Incorrecto] se

START PAUSE STOP

— g— e

) utilizan para calificar los resultados de la prueba de habla. El calificador

se muestra en el area de estado de la prueba de la pantalla de estado. Al
seleccionar Speech [Habla], el calificador se inicia e 0/0 = 0%. El
operador presiona el boton Correct [Correcto] o Incorrect [Incorrecto]
luego de cada presentacion para calificar la evaluacion. La pantalla se
restablece al presionar el pulsador Clear [Borrar].

Nota: En la prueba de tono puro, si se presiona el botdon Incorrect
[Incorrecto]/Stop [Detener] en lugar del boton Store [Almacenar], el simbolo de
"sin respuesta” (NR) se guardarad y se mostrara en la frecuencia actual y el nivel
de audicion en el audiograma.
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Monitoreo

MONITOR

cH1 @
tH2 @

TALKBACK @

I

Controles de conversacion para el paciente, del Canal 1 (CH 1) y del Canal 2
(CH2)

El auricular para el monitor permite al operador escuchar los estimulos a medida
que se presentan y escuchar los comentarios del paciente a través del sistema de
conversacion para el paciente. Ajuste las sefiales del Canal 1 (CH 1) y del Canal
2 (CH 2) utilizando el boton de seleccion para elegir la sefial adecuada que se
ajustard y presionando los pulsadores hasta el nivel de audicion deseado para el
operador. Seleccione Talkback [Conversacion para el paciente] para ajustar el
nivel de la voz del paciente para el operador.

Cuando se selecciona Mic [Micréfono], o cuando se utiliza Talk Forward
[Conversacidn para el operador], la entrada de ese canal al parlante de monitor se
desactiva para reducir la retroalimentacion acustica.

Botones Test Type [Tipo de prueba]

TEST TYPE

R O
s @
s o

Los botones Test Type [Tipo de prueba] permiten al operador realizar la
transicion entre los componentes de evaluacion audiométrica con una sola
pulsacidn de botdn. Al presionar un botén Test Type [Tipo de prueba], se cargan
todas las preferencias de estimulos, rutas y transductores de los ajustes
predeterminados o de los protocolos personalizados determinados en la
aplicacion de configuracion. El transductor y el enrutamiento se mantienen entre
los tipos de prueba, cuando ello se permite. Los tipos de prueba estan
preprogramados para optimizar la eficiencia y el flujo de trabajo.

Botones de funcioén

i o

DATA ERASE
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Patient [Paciente] - Este boton muestra una pantalla que permite al examinador
crear una nueva sesion, ingresar datos demograficos del paciente, seleccionar un
paciente de la lista de pacientes, importar una lista de pacientes del Paquete GSlI,
seleccionar un examinador y transferir y eliminar una o todas las sesiones.

Data Erase [Eliminacién de datos] - Este boton borra una sesion de prueba y
guarda todas las pruebas en la memoria interna. El usuario puede elegir eliminar
un Unico punto de datos o la ultima curva.

Configure [Configurar] - Desde esta pantalla, es posible ver la informacion del
instrumento, como el namero de serie, la version de software y el logotipo
personalizado. Este boton muestra las opciones de configuracion para actualizar
el software del Pello, configurar los ajustes de simbolos de conduccidn dsea,
establecer el formato de impresion, realizar actualizaciones de licencia, exportar
archivos de registro y visualizar el menu de ajustes.

e Update [Actualizar] - Coloque una unidad USB con la actualizacion
adecuada cargada, en uno de los cuatro puertos USB. Seleccione Update
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[Actualizar] y, luego, seleccione el dispositivo, los archivos de sonido o
las fuentes para actualizar el instrumento. Los archivos de actualizacion
se deben obtener de GSI o de un representante autorizado de GSI.

Bone [Hueso] - Seleccione la colocacion del oscilador en el hueso
mastoideo o en el hueso frontal. La seleccion carga el simbolo adecuado
y la calibracion para la prueba de conduccién dsea. Esta seleccién estara
activa durante toda la sesion actual. Al comenzar una sesion nueva, el
esquema de simbolos se revertirA a la preferencia configurada
seleccionada en la aplicacion de configuracion.

Print [Imprimir] - Seleccione esta opcidn para cambiar el formato de
impresion.  El cambio reemplazara la preferencia seleccionada en la
aplicacion de configuracion.

Export Logs [Exportar registros] - Esta opcion envia los archivos de
registro del instrumento a una unidad USB conectada. Aparecerd un
mensaje si no se encuentra ningun disco USB.

Licensing [Licencias] - Seleccione para ver las opciones de licencia en
el Pello de GSI. En el cuadro de didlogo que se presenta, se indican las
opciones actuales y hay selecciones para actualizar o exportar la clave de
la licencia. Se puede realizar una actualizacion de la clave de licencia en
forma manual, escribiendo el codigo de la clave en el cuadro de texto, o
también se puede importar la clave desde una unidad USB conectada.
Después de la actualizacion, el Pello debe reiniciarse para que las
actualizaciones surtan efecto.

NOTA: Una clave de licencia contiene todas las opciones del
instrumento. Cuando se realiza una actualizacion correcta, la opcién
para agregar otra clave remite a las listas de palabras con licencia, si
correspondiese.

Settings [Ajustes] - Esta opcion abre el cuadro de didlogo de ajustes.
Seleccione esta opcidn para configurar la orientacion del audiograma, los
simbolos enmascarados y no enmascarados, el protocolo de impresora, el
brillo de la pantalla y para establecer la fecha y la hora.
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Capitulo 5: Pantallas de tipo de prueba

La siguiente seccidn detalla las pantallas de tipo de prueba para la configuracién
estandar del Pello de GSI. Las pantallas y las selecciones de menu especificas
para las opciones de prueba especial, habla plus y alta frecuencia se encuentran
en el Capitulo 9.

Monitor
El Pello de GSI viene de serie con una pantalla LCD. La pantalla LCD esta
conectada al Pello y se utiliza para mostrar toda la informacién de prueba del
instrumento. Cuando la pantalla LCD estd en la posicion baja, se facilita el
acceso al panel de conexion trasero.

Pantallas de los tipos de prueba

La informacion mostrada en la pantalla LCD del Pello varia en funcion del tipo
de prueba. Hay elementos comunes que se encuentran en todas las pantallas,
como los ajustes del Canal 1y 2, el mend de navegacion y la barra de titulo.

Barra de titulo
La barra de titulo se encuentra en la parte superior de la pantalla. La barra de
titulo muestra el tipo de prueba en el centro. El nombre del paciente aparecera en
el lado izquierdo de la barra de titulo si se ha ingresado el nombre de un paciente
(o si se ha seleccionado de una lista de pacientes importada). El lado derecho de
la barra de titulo muestra "Examinadores..." si se han ingresado examinadores.
La lista de examinadores se puede ingresar desde la aplicacion de configuracion.

Informacién del tipo de prueba

Debajo de la barra de titulo, se mostrara informacion especifica de la prueba. En
el lado izquierdo y derecho, se mostrara la salida de corriente en dB HL para el
Canal 1y el Canal 2. La otra informacién mostrada dependera del tipo de prueba
y se describira como parte de las pantallas de cada tipo de prueba individual.

Menu de navegacion

Este men( se encuentra en la parte inferior de la pantalla. Utiliza los botones de
navegacion integrados o un mouse externo para acceder a las opciones del mend.
El mend es especifico del tipo de prueba seleccionado.

Horay fecha
La fecha y la hora se muestran en la esquina inferior derecha de la pantalla. Con
la aplicacion de configuracion, la hora se puede configurar en formato de 12 0 24
horas, y la fecha se puede configurar en cualquier orden (dd/mm/aaaa, etc.).
También es posible ajustar el formato en la pantalla de configuracién del
instrumento. Es necesario utilizar un teclado externo para cambiar la fecha y la
hora desde la pantalla de configuracion del instrumento.
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NOTA: La hora no cambia en forma automaética para el horario de verano. El
operador debe cambiar manualmente la hora utilizando el boton de configuracion
que se encuentra en el panel frontal del instrumento o la aplicacion de
configuracion.

Estos iconos se encuentran en el area de informacion de la prueba y son comunes
a los diferentes tipos de prueba.

Talk Forward [Conversacion para el operador] — Al presionar este boton,
aparecera un icono de una cabeza con auriculares. Este icono permanecera activo
mientras esté presionado el boton de conversacién para el operador.

Store [Almacenar] — Al presionar uno de los botones de almacenamiento,
parpadeard un icono de disquete y se mostrara el resultado.

Interlock [Interbloqueo] — Cuando el interbloqueo esté activo, aparecerd un
icono de un candado.

Tracking [Seguimiento] — Cuando se seleccione el seguimiento, aparecerd un
icono de una via de ferrocarril.

Data Transfer [Transferencia de datos] — Cuando hay una conexion activa
entre el Pello y una computadora externa, la comunicacion se indicara con las
flechas negras.

Este icono abre una ventana de comentarios (se debe utilizar un teclado externo
para usar la seccién de comentarios). Los comentarios se pueden introducir desde
cualquier pantalla de prueba, y es posible revisar y editar los comentarios de
cualquier pantalla de prueba.
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Tipo de pruebatono — Audiograma
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Barra de titulo

En el lado izquierdo de la barra de titulo, aparecera "Patient..." [Paciente...] si se
ha introducido una lista. Se mostrara el nombre del paciente, si estuviese
seleccionado. En el centro de la barra de titulo, se mostrara el tipo de prueba
(tono puro). En el lado derecho de la barra de titulo, aparecerd "Examiners..."
[Examinadores...] si se ha creado una lista de examinadores. El subrayado en
cualquier elemento de la pantalla indica que se puede hacer una seleccion con el
mouse. En la barra de titulo, es posible seleccionar un paciente, un tipo de
prueba o un examinador con el mouse para mostrar un menu desplegable de las
opciones de seleccion.

NOTA: Utilice la aplicacion de configuracion para crear una lista de
examinadores.
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Canal 1y Canal 2

Las ventanas del Canal 1y 2 muestran la salida actual para cada canal. El
simbolo de onda de sonido indica que se esta presentando un estimulo.
Esta onda de sonido estard presente mientras la barra de presentacion
esté presionada, parpadeard para indicar un estimulo pulsado y se
mantendra estable si "interrupt" [interrumpir] estd en la posicién de
[Tone Steady  Right phoneJ erllcendido. El nivel de aydicic’)n del estimulo se most_raré en el cc_)lor del
oido que se ha seleccionado para cada canal. Si se selecciona el
enrutamiento Left/Right [Izquierda/Derecha], el color del canal sera
negro. En niveles de audicién extremos, el nivel se resaltara en amarillo.
Cuando el atenuador haya alcanzado su limite superior (por transductor y
frecuencia), se mostrard NR (y se resaltard en amarillo si el nivel es de
100 dB o mas), lo que indica "sin respuesta”. Los tipos predeterminados
de sefal (estable, FM, pulsada, FM/pulsada), el oido seleccionado y el
transductor seleccionado se muestran en la parte inferior de las ventanas
de los canales. El oido y el transductor se pueden seleccionar con el
mouse para mostrar una lista desplegable de opciones para la seleccion.

Ventana de frecuencia

[ } Esta ventada mostrara la frecuencia de la prueba. Cuando se utilice un
interruptor de respuesta del paciente, aparecera una barra gris debajo de
1 000 "~ lafrecuencia cuando el paciente presione el boton.

Registro de datos en pantalla

E— - El promedio de tono puro (PTA) para la conduccion de aire y Gsea se
[ PTA AC: BC calcula en forma automatica a medida que se recopilan datos de umbral.
Las frecuencias de umbral utilizadas para el PTA pueden definirse en la
aplicacién de configuracion.

El indice de inteligibilidad del habla (SI1) se calcula en forma automatica
SII: a medida que se recopilan datos de umbral. Las percepcion de la
informacién del habla que puede escucharse y utilizarse para cada
paciente en funcion de los umbrales de tono puro puede calcularse
rapidamente. Existe una alta correlacion entre el Sll y las calificaciones
de reconocimiento de palabras.

La fiabilidad puede informarse como buena, regular 0 mala en cualquier
momento durante toda la evaluaciéon para indicar la validez de los
resultados de las pruebas. "None" [Ninguna] indica que la fiabilidad no
estaba etiquetada. Se pueden definir etiquetas adicionales en la
aplicacion de configuracion. La fiabilidad puede asignarse en la ventana
de comentarios del instrumento o con el mouse haciendo clic en el
subrayado de fiabilidad y seleccionando una opcién del menua
desplegable de descriptores de fiabilidad.
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]
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Vista del audiograma
Al seleccionar el modo de visualizacion de audiograma, se muestran los

125 250 500 1 KK 8

datos audiométricos en formato gréafico. El usuario puede determinar la

- disposicion de los gréficos del audiograma (derecha/izquierda,

= izquierda/derecha o combinados en un solo gréafico). Presione y

0

‘so mantenga presionado el botdn de tipo de prueba Tone [Tono] durante
= dos segundos para cambiar la vista del grafico. También se puede

= seleccionar el modo de visualizacién presionando Configure
iiS [Configurar] y seleccionando el icono Settings [Ajustes].

Frequency (Fiz) 750 L.5€ & 1K

AC

dB EM
BC

La cruz negra en el grafico indica la posicion del atenuador y del
oscilador. El simbolo correspondiente aparecera en el audiograma
cuando se presione el boton Store [Almacenar]. Los niveles de
enmascaramiento efectivo para la conduccion de aire y la conduccién
Osea se mostraran cerca de los gréaficos del audiograma.

Menu de navegacion

3 — — — 2:49 PM
5 [HT ‘ 1
m \_b_' ‘i_”:“, L—] o | 6"" 28"” 2018

El menl de navegacion contiene las opciones para el tipo de prueba tono. Las
opciones pueden seleccionarse utilizando las flechas de navegacion que se
encuentran en el instrumento o utilizando un mouse. El lado derecho del menu
muestra la fecha y la hora actuales.

Menu Signal [Sefial]
El menu de sefial muestra un submenu con las opciones de tipo de sefial.
e Steady [Estable] — Indica una sefial de tono puro estable.

a1 | pused Pwpuesdiockwens  ®  FM — Aplica una modulacion de frecuencia (trino) a un estimulo de tono
— puro.
e Pulsed [Pulsada] — Se puede pulsar un estimulo de tono puro (constante o
trinado).

e Lock Menu [Bloguear mend] — Bloquea el cuadro de dialogo de sefal; el
cuadro de didlogo permanecera en la pantalla para el cambio eficiente de
tipos de sefial.

Decibel (dB) Step [Paso de decibeles]
El boton dB Step [Paso de dB] alterna las opciones para los pasos de decibeles al
ajustar los diales del atenuador. Cada vez que se selecciona esta opcién con el
boton de navegacion o con el mouse, el tamafio del paso pasa a la siguiente
opcion. Las opciones para el tamafio de paso de dB son:

e 1dB
e 2dB
e 5dB

Umbral de tipo de prueba
El boton Test Type [Tipo de prueba] muestra un submenu con las opciones para
el nivel de tipo de prueba.
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Aided [Asistido]

e HTL - Nivel de umbral auditivo. Los simbolos de los umbrales
correspondientes se almacenaran en el audiograma cuando se seleccione
el HTL.

e MCL — Nivel mas comodo Se mostrard un simbolo de una “M”.

UCL — Nivel incomodo. Se mostrara un simbolo de una “U”.

e Tinn — Nivel de tinnitus. Se mostrara un simbolo de una “t”.

El menu Aided [Asistido] tiene 3 opciones que se alternan cada vez que se
selecciona el botdn.

e Blank [En blanco]

e Aided (HA) [Asistido]

e Cochlear Implant (CI) [Implante coclear]

Cuando el recuadro es HA o Cl, el simbolo para asistido o implante coclear
aparecerd en el audiograma.

NOTA: Cuando se seleccione HA o CI, el transductor cambiara
automaticamente a los altavoces como transductor seleccionado y a FM como
tipo de sefial.

Auto Hz [Hz automético]

El boton Auto Hz [Hz automético] controla si la frecuencia avanza
automaticamente o no a la préxima frecuencia de prueba cuando se presiona el
botén de almacenamiento. El orden de presentacion de la frecuencia puede
definirse en la aplicacidn de configuracién. Cuando se selecciona la opcion Auto
Hz [Hz automatico], cada vez que se almacena un umbral (pulsando Store
[Almacenar]), la frecuencia avanzara automaticamente a la siguiente frecuencia
de prueba. Si no se selecciona la opcién, la frecuencia debe cambiarse en forma
manual utilizando los botones de frecuencia que se encuentran en el panel frontal
del instrumento.

NOTA: Solo se presentan las frecuencias apropiadas para el tipo de prueba. Si
se incluye una alta frecuencia en la lista de frecuencias, y el rango de prueba es
estandar, solo se presentan las frecuencias estandares.

Ch2 Tone [Tono de Ch2]

Ch2
Tone

Comentarios

D-0116237 Rev. B

La seleccion de Ch2 Tone [Tono de Ch2] habilita un estimulo de tono puro en el
canal 2, que permite presentar la misma frecuencia a diferentes niveles en cada
oido.

Este icono de un lapiz abre una ventana de comentarios (se debe utilizar un
teclado externo para usar la seccion de comentarios). Los comentarios se pueden
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introducir desde cualquier pantalla de prueba, y es posible revisar y editar los
comentarios de cualquier pantalla de prueba.

Resultados de la prueba de Stenger

Fiabilidad

Ademaés de introducir comentarios, el cuadro de dialogo tiene opciones para
grabar los resultados de las pruebas de Stenger (tonos puros y habla). Los
botones de Stenger en el cuadro de dialogo de comentarios pueden alternarse
para indicar un resultado de prueba positivo o negativo. Off [Apagado] indica
que no se realizd la prueba.

El cuadro de didlogo de comentarios también contiene la opcion de registrar la
fiabilidad de la prueba del paciente. Al seleccionar el botdén Reliability
[Fiabilidad] del cuadro de didlogo de comentarios, se muestran las opciones de
fiabilidad. Las opciones para la etiqueta de fiabilidad se definen en la aplicacion
de configuracion.

Comments
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Tipo de prueba de tono — Estado
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Pantalla de estado de la prueba de tono

La pantalla de estado (tabla) para el tipo de prueba de tono muestra los datos en
un formato tabular. Las columnas indican la frecuencia, el nivel de dB HL y el
nivel de enmascaramiento efectivo (dB EM). La pantalla contiene los mismos
elementos que la pantalla del audiograma. Puede navegar por la lista de
frecuencias con el mouse o con las teclas de frecuencia.

D-0116237 Rev. B Pagina 49 de 127



Audidmetro Pello™ de GSI

Tipo de prueba de habla - Estado

))) 4 dB HL

INT A Right Phone

Word List Word List

% dBHLdBEM

Playground Daybreak Northwest Mushroom Doormat Eardrum Iceberg
Padlock Sunset Duck pond Cowboy Inkwell Baseball Whitewash
Oatmeal Greyhound Hot dog Mousetrap Airplane Headlight Hothouse
Stairway Woodwork Drawbridge Armchair Schoolboy Horseshoe Railroad
Workshop Pancake Hardware Toothbrush Grandson Birthday Sidewalk
Farewell
\ =
- — - - i' 12:02 PM
TestType ~ WordLists [} WordNav [} Aided [B] dBStep  ch2mic [ 6/29/2016

Barra de titulo
| John Doe
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(aren Johnson, AuD

En el lado izquierdo de la barra de titulo, se mostrara el nombre del paciente, en
caso de ingresarse.

prueba (Speech [Habla]). En el lado derecho de la barra de titulo, se mostrara el

nombre del examinador, en caso de ingresarse.

En el centro de la barra de titulo, se mostrara el tipo de

El subrayado en cualquier

elemento de la pantalla indica que se puede hacer una eleccién con el mouse. En
la barra de titulo, es posible seleccionar un paciente, un tipo de prueba o un
examinador con el mouse para mostrar un menu desplegable de las opciones de

seleccion.
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Canal 1y Canal 2

Channel 1

)) 50

INT A Right

Ventana de calificaciéon

30/34| 88 -

team

El simbolo de onda de sonido y el medidor VU indican que se esta
presentando un estimulo. EI icono de onda de sonido y el medidor VU
permaneceran activos durante el estimulo.

El nivel del estimulo se mostrard en el color del oido que se ha
seleccionado para cada canal (rojo para el derecho, azul para el izquierdo
y negro para binaural). En niveles extremos, el nivel de audicion se
resaltard en amarillo. Cuando el atenuador ha alcanzado su limite
superior (por transductor), el nivel parpadeard, y el simbolo NR
aparecera.

La fuente del estimulo (Microphone [Micréfono], INT/EXT A [A
INTERNO/EXTERNO] o INT/EXT B [B INTERNO/EXTERNO]), el
oido seleccionado y el transductor seleccionado se muestran en la parte
inferior de las ventanas de los canales. El tipo de sefial, el oido y el
transductor se pueden seleccionar con el mouse para mostrar una lista
desplegable de opciones para la seleccion.

Esta ventana de calificacion muestra las calificaciones de habla en un
valor porcentual. Las calificaciones se calculan cuando se utilizan los
botones Correct [Correcto]/Incorrect [Incorrecto] en el panel frontal del
instrumento. El lado izquierdo indica la cantidad de respuestas correctas
del total presentado. EI lado derecho convierte esta cantidad en un
porcentaje. La parte inferior indica la palabra actual que se esta
presentando. Si se utiliza un interruptor de respuesta del paciente,
aparecera una barra gris debajo de la palabra actual cuando el paciente
presione el boton.

NOTA: Cuando se utilicen archivos .wav internos, el boton Clear [Borrar]
estara inactivo mientras se esté presentando el estimulo.

Registro de datos en pantalla

[ PTA AC: BC:

(95
=
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El promedio de tono puro (PTA) para la conduccion de aire y Gsea se
completa automaticamente con datos de la pantalla de prueba de tono si
estan disponibles. El audidlogo puede comparar rapidamente los
resultados de la PTA con los resultados del umbral de recepcion del
habla (SRT) o el umbral de deteccion del habla (SDT) para descartar la
posibilidad de pseudohipoacusia.

El indice de inteligibilidad del habla (SIl) se completa automéaticamente
con datos de la pantalla de prueba de tono si estdn disponibles. El
audiologo puede cuantificar rapidamente la informacion del habla que es
audible para el paciente y compararla con la calificacion de
reconocimiento de palabras (WRS). Existe una alta correlacion entre el
Slly la WRS.
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Resultados de la prueba de habla

La Tabla de Resultados de la Prueba de Habla muestra la informacion del
habla de las pruebas almacenadas. Para almacenar un resultado de
prueba de habla, se presiona el botén Store [Almacenar] en el
instrumento. La tabla de resultados almacena el oido, la fuente de habla
del tipo de prueba, la lista de palabras presentada, si el paciente utiliza
una dispositivo auxiliar (audifono o implante coclear), el porcentaje
correcto, el nivel de HL y el nivel de enmascaramiento. Hay dos tablas,
y cada tabla puede contener hasta 6 pruebas por oido.

Word List

Palabras/Oraciones para presentar

[ S

shall

late

cheek

team

lid

pola

road

beg

gun

jug

sheep

five

rush

rat

void

wire

half

nota

when

name

thin

tell

bar

mousea

hire

J

La parte inferior de la pantalla Speech [Habla] muestra las palabras de la lista de
palabras seleccionada. Las palabras de la lista se pueden presentar seleccionando
la palabra con el mouse, utilizando los botones de navegacién del dispositivo (y
la opcion Word Nav [Navegacion de palabras] desde el ment de navegacion)
para resaltar la palabra y presionando el boton de presentacion. Cuando una
palabra se esta presentando, el fondo de la palabra seleccionada estara destacado
en amarillo. A medida que las palabras son calificadas presionando el botén
Correct [Correcto] o Incorrect [Incorrecto], las celdas de palabras correctas son
coloreadas de verde, y las celdas de palabras incorrectas son coloreadas de rojo.
Si hay mas palabras en la lista de las que se pueden mostrar, se utilizan paginas
adicionales. Esto se indica en el area superior derecha de la barra de titulo de la
lista de palabras. Hay flechas hacia arriba y hacia abajo que permiten moverse
entre paginas utilizando el mouse. Cuando se presente la Ultima palabra de la
lista, se mostrara la pagina siguiente. Utilizando los botones de navegacion del
instrumento, puede ir a la siguiente pagina presionando la tecla de navegacién
hacia abajo o hacia arriba en la Gltima palabra de la lista. También puede
seleccionar listas de palabras adicionales sin reiniciar la calificacion. Al
presionar el boton Store [Almacenar], se reinicia la calificacién porcentual y se
almacenan todos los datos de habla pertinentes en la tabla.

Menu de navegacion

8:36 AM

| 11/5/2015

Test Type [Tipo de prueba]
Seleccione SRT (umbral de recepcion del habla), SDT (umbral de deteccion del
habla), WRS (calificacion de reconocimiento de palabras), SRS (calificacion de
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Listas de palabras

reconocimiento del habla/oraciones), MCL (nivel mas cémodo) o UCL (nivel
incomodo); esto determinard como se calificard y etiquetard el registro.

Utilizando las teclas de navegacidon integradas o un mouse externo, al seleccionar
este botdn, se abrird un mena de listas de palabras disponibles. El operador puede
seleccionar la fuente (interna o externa), el nombre del CD (protocolo de listas de
palabras variadas como la evaluacion béasica para adultos o la evaluacion bésica
infantil) y la lista de palabras. Cuando se seleccione una lista de palabras
presionando Save [Guardar], el cuadro de didlogo desaparecera, y las palabras
apareceran en la mitad inferior de la pantalla.

La seleccion de lista de favoritos en la parte superior del cuadro de didlogo de la
lista de palabras se refiere a una lista de favoritos por tipo de prueba, que se
puede configurar mediante la aplicacion de configuracion. Cuando se selecciona
el tipo de prueba, la primera lista de palabras en la lista de favoritos aparecera
automaticamente en la pantalla de prueba.

Word Nav [Navegacion por palabras]
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Cuando se seleccione esta opcion, aparecera el siguiente submend:
;o Laopcion Manual mueve el control del curso a las listas de palabras
y permite al operador utilizar los botones de navegacion para
desplazarse a palabras especificas en las listas de palabras internas.
Para regresar al men( de navegacion, anule la seleccion de Word
Nav [Navegacién por palabras] (presionando la tecla Select
[Seleccionar] de los controles de navegacion).

e EIl casillero Auto Advance [Avance automatico] determina el
comportamiento de calificacion que se establece en la aplicacion de
configuracion. La funcién Auto Advance [Avance automatico] pasa
a la palabra siguiente de la lista luego de que se presione una tecla de
calificacion (Correct [Correcto]/Incorrect [Incorrecto]).

e Las funciones de Auto Advance Word List [Lista de palabras de
avance automatico] se utilizan conjuntamente con los favoritos de la
lista de palabras, segin se designe con la aplicacién de
configuracion. Para cada tipo de prueba, cuando se designan varias
listas de palabras favoritas, el almacenamiento de un resultado de
prueba hard que se avance automaticamente a la siguiente lista de
palabras en favoritos.

NOTA: En el modo Manual, resalte la palabra deseada y presione la barra de
presentacion para presentar la palabra. Cuando se presente la palabra, se
destacara en amarillo. Cuando el resaltado amarillo desaparezca, califique la
palabra y pase a la siguiente palabra de prueba utilizando las teclas de
navegacion.

NOTA: Al calificar fonemas (CVC, etc.) o palabras en una oracion, es necesario
anular la seleccion de la opcién Auto Advance [Avance automatico] para
asegurar que se puedan introducir multiples “calificaciones" por palabra.
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Aided [Asistido]

Seleccione esta casilla para indicar si la lista de palabras se present6 en una
condicion con dispositivo auxiliar. EI menu Aided [Asistido] tiene 3 opciones
gue se alternan cada vez que se selecciona el boton.

e Blank [En blanco]

e Aided (HA) [Asistido]

e Cochlear Implant (CI) [Implante coclear]

NOTA: Cuando se seleccione HA o CI, el transductor cambiara
automaticamente a los altavoces como transductor seleccionado.

Decibel (dB) Step [Paso de decibeles]

El boton dB Step [Paso de dB] alterna las opciones para los pasos de decibeles al
ajustar los diales del atenuador. Cada vez que se selecciona esta opcién con el
botén de navegacion o con el mouse, el tamafio del paso pasa a la siguiente
opcién. Las opciones para el tamafio de paso de dB son:

e 1dB
e 2dB
e 5dB

Ch2 Mic [Micréfono del Canal 2]

El boton Ch2 Mic [Micréfono del Canal 2] permite que el micréfono del Canal 2
habilite la presentacién del mismo estimulo del habla mediante una voz "en vivo"
a diferentes niveles en cada oido.

Visualizar audiograma de tono puro
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La casilla con un audiograma permite visualizar el audiograma de conduccion de
aire de tono puro del oido de prueba, en lugar de la mitad de la tabla de
resultados de la prueba de habla. Este boton permite alternar la visualizacion del
audiograma o de la tabla de los resultados de habla.
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Pantalla de estado de la prueba de habla — Audiograma de AC de
tono puro

Comentarios
El icono de un I&piz abre una ventana de comentarios (se debe utilizar un teclado
; externo para usar la seccion de comentarios). Los comentarios se pueden
W introducir desde cualquier pantalla de prueba, y es posible revisar y editar los
comentarios de cualquier pantalla de prueba.

Resultados de la prueba de Stenger

Ademés de introducir comentarios, el cuadro de di&logo tiene opciones para
grabar los resultados de las pruebas de Stenger (tonos puros y habla). Los
botones de Stenger en el cuadro de didlogo de comentarios pueden alternarse
para indicar un resultado de prueba positivo o negativo. Off [Apagado] indica
que no se realiz6 la prueba.
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Fiabilidad

El cuadro de didlogo de comentarios también contiene la opcion de registrar la
fiabilidad de la prueba del paciente. Al seleccionar el boton Reliability
[Fiabilidad] del cuadro de didlogo de comentarios, se muestran las opciones de
fiabilidad. Las opciones para la etiqueta de fiabilidad se definen en la aplicacion
de configuracion.

Tipo de prueba de habla — Audiograma

Channel 1
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Pantalla de audiograma de la prueba de habla

El audiograma de prueba de habla muestra los resultados de habla en formato
grafico y tabular en la tabla de indice de transferencia. La pantalla del
audiograma de prueba de habla es idéntica a la pantalla de estado de prueba de
habla, excepto por la seccion central. Las tablas Speech Test Results [Resultados
de la prueba de habla] son reemplazadas por Speech Audiogram [Audiograma
del habla] y la tabla Speech Rollover Results [Resultados de transferencia del
habla].
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Menu de navegacién

La puntuacion de SRT se representard en Speech Audiogram [Audiograma del
Habla] al 50% en el nivel de audicién correspondiente. Las calificaciones de
reconocimiento de palabras se representaran en Speech Audiogram [Audiograma
del Habla] en funcién del nivel de audicion al que se realizd la prueba y la
calificacién obtenida. A medida que se representan las WRS adicionales, el Pello
determinara la funcién PI-PB (funcion de intensidad de desempefio para palabras
fonéticamente equilibradas). La funcion PIPB se prueba comparando dos (2) o
mas resultados de WRS obtenidos a diferentes intensidades. Calculard y mostrara
en la tabla de manera automética el indice de transferencia cuando haya
suficientes datos disponibles.

NOTA: Sise analiz6 el SRT con el enrutamiento Left/Right [Izquierda/Derecha]
seleccionado, el simbolo representado en Speech Audiogram [Audiograma del

habla] sera ® que indica que el estimulo fue presentado a ambos oidos.

El menu de navegacion tiene la misma funcionalidad y las mismas selecciones
que la pantalla de estado de habla, y se afiade la opcion de mentd New Curve
[Nueva curva].

New Curve [Nueva curva]

El boton New Curve [Nueva curva] del menld de navegacion inicia una nueva
curva en el audiograma del habla. Se mantienen los datos actuales, y se
representara un grupo de datos de WRS en el mismo grafico. Los resultados de
la nueva curva se mostraran en la tabla Speech Rollover Results [Resultados de
transferencia del habla] cuando haya suficientes datos disponibles.

NOTA: Solo curvas con transferencia de PI-PB se mostraran en la tabla de
resultados de transferencia.

Tipo de prueba More
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El botdn de tipo de prueba "More" ["Mas"] abre un menl de pruebas especiales
gue se incluyen con los médulos para pruebas especiales o habla plus. Si el Pello
no cuenta con una licencia para estas opciones, no aparecen opciones de menu
adicionales al presionar el botén de tipo de prueba More [Mas]. Consulte el
Capitulo 9, "Caracteristicas y funcionalidad opcionales", para obtener mas
informacion.
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Capitulo 6: Operacion
Verificaciones preliminares

Antes de comenzar cualquier procedimiento con el audiémetro Pello de GSI,
asegurese de que el cable de alimentacion esté enchufado en un receptaculo
debidamente conectado a tierra.

iADVERTENCIA! Compruebe también que todos los cables de los
transductores, el interruptor manual de respuesta del paciente (en caso de
utilizarse) y la impresora estén colocados firmemente en sus conectores de los
paneles trasero y lateral.

Inspeccione todos los cables para verificar si estdn desgastados o dafiados. Si hay
algin cable estd dafado, no utilice el Pello. Si se debe realizar una prueba de
habla con una voz grabada desde una fuente externa, verifique que el reproductor
de CD o de musica digital esté conectado y que funcione en forma correcta.

1. Encienda el instrumento y deje que alance la temperatura de funcionamiento
(aproximadamente, 10 minutos).

2. Verifique que los transductores y otros componentes del sistema funcionen
en forma correcta.

3. Siente comodamente al paciente en el &rea de prueba.

4. Coldquele al paciente los transductores seleccionados.

iPRECAUCION! Tenga cuidado al manipular los auriculares, el vibrador 6seo y
los auriculares de insercion No los deje caer ni permita que se golpeen entre si.
Un chogue mecéanico grave puede alterar sus caracteristicas de funcionamiento o
cambiar los niveles de salida, lo que podria requerir el remplazo de los
transductores.

iPRECAUCION! Se recomienda que todas las partes que entren en contacto
directo con el paciente (por ejemplo, las almohadillas de los auriculares) se
sometan a procedimientos estandares de desinfeccion entre los pacientes. Esto
incluye la limpieza fisica y el uso de un desinfectante reconocido. Se deben
seqguir las instrucciones del fabricante al utilizar un agente desinfectante para
proporcionar un nivel adecuado de esterilizacion.

Colocacion de los auriculares
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Antes de colocar los auriculares en la cabeza del paciente, inspeccione los
conductos auditivos para detectar cualquier obstruccion debido a cerumen o a
objetos extrafios. Tenga en cuenta que los conductos auditivos de paredes blandas
pueden colapsarse debajo de los auriculares, y esto puede producir niveles de
umbral incorrectos. Se pueden utilizar auriculares de insercion en estos casos.
Elimine todas las obstrucciones, como gafas, cabello o audifonos, entre el
auricular y el paciente.

Centre el auricular sobre las dos orejas y ajuste la banda para que se apoye
firmemente sobre la corona de la cabeza y ejerza presion sobre ambas orejas.
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Coloque el auricular con el conector rojo sobre la oreja derecha del paciente y el
auricular con el conector azul sobre la oreja izquierda.

Colocacion de los auriculares de insercion

iADVERTENCIA! Coloque la punta de proteccion del tamafio correcto en el
auricular y luego coloque el auricular de insercion firmemente en la oreja del
paciente. Asegurese de que haya una punta de proteccion colocada en el auricular
de insercién antes de insertarlo en el oido del paciente. Insertar un auricular de
insercion sin punta puede dafar al paciente. Cuando utilice auriculares de
insercion, siga el procedimiento recomendado por el fabricante para la
preparacion, la colocacion y la insercion de la punta de proteccion.

iADVERTENCIA! Las puntas de proteccion de insercion deben utilizarse una
Unica vez. El uso de puntas de proteccion descartables garantiza condiciones
sanitarias para cada paciente.

Colocacion del vibrador 6seo

El vibrador 6seo se puede colocar en el promontorio de la ap6fisis mastoides o en
la frente, segin se haya seleccionado en la aplicacion de configuracion o
modificado en la pantalla Configure [Configurar].

Colocacion del transductor de alta frecuencia

Retire los anteojos y los aros, de ser posible, y coloque el transductor
directamente sobre la cabeza del paciente. Coloque las almohadillas de goma de
manera que el diafragma del auricular apunte directamente a la abertura del canal
auditivo. Ajuste la banda de la cabeza para lograr un ajuste firme. Si las
almohadillas no estan apretadas a las orejas, el resultado de la prueba sera falso,
especialmente a frecuencias mas bajas.

iADVERTENCIA! No conecte ni desconecte los auriculares, los auriculares de
insercion, el vibrador 6seo, los transductores de alta frecuencia, ni ningln otro
accesorio mientras esté en contacto con el paciente.

Evaluaciones tipicas

Botones Test Type [Tipo de prueba]

D-0116237 Rev. B

Los botones Test Type [Tipo de prueba] permiten al operador acceder a los
protocolos que estan personalizados en funcion de la preferencia del
establecimiento con una sola pulsaciéon de botén. Las pruebas estan
preprogramadas para optimizar la eficiencia y el flujo de trabajo. Las opciones
para los valores predeterminados para cada tipo de prueba se configuran en la
aplicacion de configuracion.
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Boton Tone [Tono] de Test Type [Tipo de prueba]

Al presionar el botén Tone [Tono] de Test Type [Tipo de prueba], el Pello se
prepara para realizar pruebas de conduccion de aire y ésea de tono puro. Cada
seleccidn en el mend de navegacion azul es especifica para la prueba de tono
puro. Es posible utilizar auriculares (DD45), auriculares de insercién (IP30), un
vibrador 6seo (B81), auriculares de alta frecuencia (D450) y altavoces de campo
de sonido con este tipo de prueba. Al presionar este boton, se estableceran los
valores predeterminados de la aplicacion de configuracion para el inicio de la
prueba.

Presione el boton Tone [Tono] de Test Type [Tipo de prueba].

Verifique que los transductores y sefiales sean los correctos.

Realice la prueba de umbral de conduccion de aire.

Para la conduccién 6sea, se debe aplicar un enmascaramiento con el fin
de obtener resultados de prueba precisos.

NOTA: Presione "Store" ["Almacenar"] luego de obtener cada umbral.

e Al completar la evaluacion de tono puro, pase al proximo tipo de prueba
en una secuencia de prueba tipica.

Botén Speech [Habla] de Test Type [Tipo de prueba]

Al presionar el botdn Speech [Habla] de Test Type [Tipo de prueba], el Pello se
prepara la prueba de habla. Los archivos .wav internos pueden presentarse ya sea
con el botdn de presentacion o haciendo un solo clic con un mouse inalambrico.
Se pueden utilizar los botones Correct [Correcto]/Incorrect [Incorrecto]/Clear
[Borrar] para calificar. Es esencial que el tipo de prueba sea seleccionado con
cuidado, ya que el informe/almacenamiento depende del tipo de prueba. Para
realizar una evaluacion de transferencia de PIPB, seleccione la vista Speech
Audiogram [Audiograma del habla].

Archivos de palabras integrados
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Cuando se selecciona Speech [Habla] de Test Type [Tipo de prueba], el Pello
recurre por defecto a los archivos .wav internos o a los que se especifiquen en la
aplicacién de configuracion. Estas listas digitalizadas se pueden presentar para
pruebas de habla registradas constantes. Para la presentacién manual:

e Utilice el menl de navegacion o el mouse externo para seleccionar el
tipo de prueba y la lista de palabras.

e Seleccione Word Nav [Navegacion por palabras] y utilice los botones de
navegacion para resaltar el estimulo de palabra. Pulse la barra de
presentacion para presentar la palabra.

- 0O-

e Utilice un mouse externo para presentar las palabras (haga un solo clic
para presentarlas).

e Cuando el estimulo del habla se estd presentando, el fondo estard
destacado en amarillo.
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e Cuando el paciente responde (y el resaltado amarillo desaparece), la
palabra/oracion de estimulo puede ser calificada como correcta o
incorrecta.

e La palabra/oracion de estimulo se volvera verde en caso de ser correcta o
ambar en caso de ser incorrecta. El &rea central de la pantalla indicara las
palabras el % de correctas/# de palabras presentadas.

e Después de completar cada tipo de prueba de habla, presione Store
[Almacenar] para guardar los resultados en la tabla de resultados de
habla.

e Al completar la evaluacion del habla, pase al préximo tipo de prueba en
una secuencia de prueba tipica.

NOTA: Se pueden almacenar un total de seis (6) resultados individuales de
prueba del habla para cada oido. Los resultados del oido derecho se
almacenaran en la columna izquierda, los resultados del oido izquierdo se
almacenaran en la columna derecha, y los resultados binaurales se almacenaran
en la columna izquierda.

Procedimientos de prueba de rutina

Los siguientes procedimientos cumplen con las recomendaciones de las normas
ANSI e ISO en vigencia para la audiometria de umbral de tono puro manual.

Instrucciones respecto del paciente
Preparacién del sujeto para la prueba:
1. Tranquilice al sujeto.
2. Asegurese de que el sujeto comprende la tarea.
3. Utilice las siguientes instrucciones:

"Voy a colocar estos auriculares sobre sus oidos. Escuchara tonos o sonidos que
pueden sonar fuertes o suaves. Cuando oiga o piense que oye uno de estos tonos,
levante la mano. Baje la mano cuando ya no escuche el sonido. Recuerde,
levante la mano cuando oiga el tono y baje la mano cuando no lo oiga.

Familiarizacién del paciente

o Familiarice al sujeto con la prueba y determine el punto de inicio.
Comience con el "mejor" oido o el oido DERECHO.
Demuestre un tono para el sujeto utilizando 1.000 Hz a 50 dB HL.
Si el sujeto responde, repita a 40 dB.
Si el sujeto responde de nuevo, este es el punto de "inicio".

NOTA: La incomodidad del paciente podria conducir a resultados inexactos. El
operador debe evaluar el entorno y las condiciones fisicas para determinar si
estos factores pueden afectar el examen y producir molestias al paciente.
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Determinacion del
modificado

umbral (tono puro): Método Hughson-Westlake

Presente el tono a 50 dB.

Presente el tono durante 1 o 2 segundos. El tiempo entre los tonos debe
variar, pero no debe ser mas corto que el tono de prueba.

Con cada respuesta, disminuya el tono 10 dB hasta que se produzca el
primer "Sin Respuesta”.

Cuando el sujeto no responda a un tono, aumente el nivel de audicion 5
dB hasta que se produzca una respuesta.

Continte 10 dB HACIA ABAJO, 5 dB HACIA ARRIBA hasta
alcanzar el umbral.

NOTA: Umbral = Ajuste de marcacion minima en el que se produce una
respuesta el 50% del tiempo.

El umbral es considerado el nivel minimo de audicion en el que se ha
producido una respuesta dos de tres veces a los menores db HL. Registre
este ajuste presionando Store [Almacenar].

Repita las secciones de "Familiarizacion del paciente™ y "Determinacion
del umbral™ para cada ajuste de tono en el siguiente orden: 1.000 Hz,
2.000 Hz, 4.000 Hz, 8.000 Hz. Restablezca 1.000 Hz, seguidos de 500
Hz y 250 Hz. Si hay una diferencia de 20 dB 0 mas entre octavas, pruebe
las frecuencias entre octavas, es decir, 750 Hz, 1.500 Hz, 3.000 Hz y
6.000 Hz. Registre estos ajustes presionando el boton Store [Almacenar]
con cada nivel de umbral.

Repita este procedimiento con el otro oido.

Determine si se debe utilizar un enmascaramiento. Si fuese necesario,
repita la prueba con enmascaramiento y registre el proceso de prueba
nuevamente.

Prueba de habla espondaica, umbral de recepcidon del habla (SRT)

Los umbrales de recepcién del habla (SRT) se refieren al nivel de audicion
en el que un paciente puede repetir correctamente el 50% de las palabras
presentadas. Utilice las siguientes instrucciones para preparar al paciente:

“Ahora escuchara algunas palabras de dos silabas, como perro, crema, béisbol,
hongo o dientes. Algunas de las palabras se oiran lo suficientemente fuerte como
para oirlas con facilidad, pero otras se oiran mas bajo y seran més dificiles de
entender. Repita las palabras hasta que ya no pueda oirlas. Esta bien adivinar".

NOTA: Es adecuado familiarizar al paciente con toda la lista de palabras de
espondeo.
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Reconocimiento de

[PB])

Utilizando voz en vivo o voz grabada (archivos .wav internos o archivos
externos reproducidos a través de un dispositivo digital), presente las
listas de palabras de espondeo estandarizadas, probando primero el mejor
oido. Comience 20 dB por arriba del nivel umbral de tonos puros de
1.000 Hz. Presente una palabra en la lista y, si la respuesta es correcta,
baje el nivel 10 dB. Continte disminuyendo el nivel hasta que el paciente
ya no pueda repetir la palabra. Aumente el nivel 5 dB y presente otra
palabra. Continle en el método de 10 dB hacia abajo, 5 dB hacia arriba
hasta que el paciente responda correctamente al 50% de las palabras
presentadas.

palabras (palabras fonéticamente equilibradas

Instruya al paciente para que repita las palabras presentadas.

Utilizando voz en vivo o voz grabada (archivos .wav internos o archivos
externos reproducidos a través de un dispositivo digital), presente la lista
de palabras PB estandarizada seleccionada. Presente las palabras a un
nivel comodo para el paciente; al menos, 30 dB y, en general, de 35 a 50
dB por encima del umbral de tono puro de 1.000 Hz. Utilizando los
botones del calificador que se encuentran en el panel frontal, presione el
bot6n "Correct" [Correcto] cada vez que se dé una respuesta correcta y el
botén "Incorrect" [Incorrecto] cada vez que se dé una respuesta
incorrecta.

La calificacion de reconocimiento de palabras es el porcentaje de palabras
repetidas correctamente: % de reconocimiento de palabras a HL = 100 x cantidad
de respuestas correctas/cantidad de intentos.

Prueba de Stenger

La prueba de Stenger se utiliza para evaluar a los pacientes con pérdida auditiva
unilateral con sospecha de simulacién. El estimulo del habla o los tonos puros se
presentan 10 dB por arriba del umbral en el mejor oido y 10 dB por debajo en el
umbral informado en el oido que exhibe la pérdida auditiva. Normalmente, el
paciente percibira el estimulo en el mejor oido porque esta 10 dB por arriba del
umbral y respondera. Sin embargo, para los pacientes con "pseudohipoacusia”, el
sonido en el oido unilateralmente afectado sera mas fuerte, y no responderan a
los estimulos. Este resultado se considera positivo para la pseudohipoacusia.

Procedimiento de prueba de Stenger de tono puro
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En Tone [Tono], seleccione CH2 Tone [Tono de CH2] en el mend de
navegacion.

Presione el botdn de interbloqueo.

Seleccione la frecuencia que se probara.

Establezca el nivel de Chl en 10 dB por arriba del umbral de tono puro
en el mejor oido.

Establezca el nivel de Ch2 en 10 dB por debajo del umbral de tono puro
en el oido con sospecha.
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Presione el boton de presentacion. Si el paciente indica que escucho el
tono, esto se considera un resultado de Stenger "negativo".

Si el paciente no responde al tono, esto se considera un resultado de
Stenger "positivo".

Repita la prueba a todas las frecuencias deseadas.

Registre el resultado de la prueba en Comments [Comentarios].

Procedimiento de prueba de Stenger de habla
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Seleccione Speech [Habla] como tipo de prueba de y Mic [Micréfono]
como estimulo de Ch1.

Seleccione Ch2 Mic [Microfono de Ch2] en el menl de navegacion.
Presione el botdn de interbloqueo.

Establezca el nivel de Chl en 10 dB por arriba del SRT en el mejor oido.
Establezca el nivel de Ch2 en 10 dB por debajo del SRT en el oido con
sospecha.

Presione el botdn de presentacion y presente un espondeo. Si el paciente
repite el espondeo, esto se considera un resultado de Stenger "negativo".
Si el paciente no repite el espondeo, esto se considera un resultado de
Stenger "positivo".

Registre el resultado de la prueba en Comments [Comentarios].

NOTA: La prueba puede realizarse utilizando archivos .wav internos o
archivos externos reproducidos a través de un dispositivo digital.
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Capitulo 7: Software de aplicacion e integracion

El Pello utiliza el software de la aplicacion de configuracion para definir el
instrumento y probar los valores predeterminados de los ajustes. Estos ajustes se
descargan del software de la aplicacion en la PC al Pello. Se recomienda guardar
una copia de la configuracion personalizada como copia de seguridad. Esto
permitird que la configuracion personalizada se cargue rapidamente en varios
audiometros Pello. EIl programa de la aplicacion de configuracion del Pello se
describe en detalle en otro manual.

Aplicaciéon de configuracion

Instalar el software de configuracion

NOTA: Se requieren derechos de administrador o usuario avanzado en la
computadora para cargar el software.

NOTA: Cierre todas las demas aplicaciones antes de intentar cargar/descargar en
la aplicacién de configuracion de pelo.

NOTA: El Pello debe apagarse y reiniciarse después de descargar los cambios de
la aplicacion de configuracion para que se vuelvan efectivos.

Inserte la unidad flash USB en la computadora y asegurese de que la
computadora esté conectada al Pello mediante un cable USB. El Pello debe
encenderse. Siga las instrucciones de instalacion en pantalla para cargar la
aplicacion de configuracién en la computadora.

La aplicacion de configuracién del Pello estara incluida en la lista del men( de
inicio de Windows.

Personalizar la configuracion

Menu

D-0116237 Rev. B

La aplicacion de configuracion estd dividida en dos secciones. La primera
seccion, Instrument [Instrumento], determina los ajustes globales del
instrumento. La segunda seccion, Audiometry [Audiometria], dispone los ajustes
predeterminados para las evaluaciones audiométricas. Cada seccion se describira
brevemente en la siguiente seccion. Para obtener una explicacion mas detallada
de la aplicacion de configuracion, revise el Manual de Usuario de la aplicacion
de configuracion del Pello.

Download [Descargar]: Descarga todos los ajustes predeterminados de la
aplicacion de configuracion al Pello (reinicie el Pello después de la descarga).
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Upload [Cargar]: Cargue los ajustes actuales, los ajustes regionales del
dispositivo y las listas de palabras internas desde un audiémetro Pello a la
aplicacion de configuracion en una computadora conectada. Se recomienda que
Upload [Cargar] sea el primer paso al crear o modificar una configuracién
personalizada.

Default [Valores predeterminados]: Carga todos los ajustes predeterminados
de fabrica a la aplicacion de configuracion. Los cambios no se reflejaran en el
Pello hasta que se hayan descargado a la unidad.

Load [Cargar protocolo]: Permite al operador seleccionar un protocolo
especifico de una lista de configuraciones guardadas. Esto puede incluir
configuraciones de copias de seguridad o configuraciones especificas del sitio.

Save [Guardar]: Guarda las selecciones y los ajustes de la aplicacién de
configuracion a una ubicacion especifica. Esta configuracion guardada puede
descargarse en otro momento o en varios audiometros Pello.

Instrument [Instrumento]

Pestafia Security [Seguridad]
Se puede ingresar una lista de nombres de examinadores y contrasefias de
examinadores en las pestafias Instrument [Instrumento]/Security [Seguridad] del
software de la aplicacion de configuracion. Las contrasefias de examinadores son
definidas por el usuario y pueden contener cualquier combinacion de letras
mayusculas y minusculas, asi como nimeros.

Pestafia Facility [Establecimiento]
El nombre, la direccion y el logotipo del establecimiento pueden configurarse
desde esta pestafia. ElI formato de fecha y los recordatorios de calibracion
también pueden personalizarse. Los ajustes regionales del dispositivo y la
informacidn para 2 altavoces, en caso de utilizarse, también se pueden definir en
esta seccion. Consulte el manual de la aplicacion de configuracién del Pello para
obtener mas informacion.

Pestafia Printout [Impresién]
Las preferencias de informe son determinadas segun las selecciones realizadas en
esta pestafia. EI formato de impresién de alta frecuencia, la orientacion del
grafico, el protocolo de impresora, la impresion de habla y el logotipo del
establecimiento son elementos personalizables en la pestafia Printout
[Impresién].

Pestafia Word Lists [Listas de palabras]
Al ser cargada desde el Pello, esta ventana muestra las listas de palabras
existentes. También se pueden afiadir nombres de CD externos. Las listas de
palabras pueden eliminarse del instrumento, y los Favorites [Favoritos] de las
listas de palabras son definidos en esta pestafia.
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Pestaiia Log [Registro]

Audiometria

Pestafia General

En el caso de un error repetible, la ventana log [registro] permite al examinador
cargar o enviar por correo electrénico un archivo del Pello a la computadora. Este
archivo "rastrea sus pasos" (pulsaciones de botones) para solucionar cualquier
problema.

El modo de prueba inicial (habla o tono) y la orientacion del gréfico
predeterminados se seleccionan en la pestafia General. También se pueden
personalizar el protocolo de conduccion dsea (frente vs. mastoides), texto de
etiqueta de confiabilidad, como se muestran los umbrales enmascarados y el
orden de frecuencia de avance en Hz automatico.

Pestafia Pure Tone [Tono Puro]

En esta pestafia se definen los valores predeterminados de Tono Puro para el
estimulo inicial, transductor, PTA, nivel de prueba y enrutamiento. También es
posible asignar un formato de sefial y tamafio de paso de dB desde esta pestafia.
NOTA: Si la licencia de alta frecuencia esta activada, utilice la pestafia Hi Hz
para configurar las opciones predeterminadas de la prueba.

Pestafia Speech [Habla]

Se puede definir una configuracion predeterminada para el estimulo inicial,
transductor y nivel de oido inicial. También es posible asignar un formato de
sefial, tamafio de paso de dB y configuracién de filtro de los altavoces de campo
libre desde esta pestafia. Seleccione la pantalla de prueba de habla y fuente de
estimulo deseados para realizar la prueba de habla. Ademas, defina las
configuraciones de Auto advance [avance automatico] y Auto play [reproduccion
automatica] y métodos de calificacién para las pruebas BKB-SIN y QuickSIN, si
corresponde.

Pestafia Norm Values [Valores de Norma]

La fabrica de GSI no incluye valores de norma de muestra que para utilizar en la
pantalla Speech Audiogram [Audiograma del Habla]. Cada centro debera
ingresar sus propios valores, si asi lo desea.

Si estd marcado el casillero Display on the Pello [Mostrar en el Pello], las curvas
normativas apareceran en la pantalla Speech Audiogram [Audiograma del Habla]
segun el transductor que se esta usando.

GSI Instrument Services

Descripcion

D-0116237 Rev. B

GSI Instrument Services permite la transmision electronica de la informacion de
los parametros de prueba desde el Pello hacia una computadora externa con solo
presionar el boton Data Transfer [Transferencia de Datos]. Consulte el manual
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Operacién

del usuario de GSI Instrument Services para obtener detalles sobre cémo utilizar
su funcionalidad.

Se capturan datos al presionar el botdén Store [Almacenar]. Cuando hay
resultados de pruebas, comentarios o informacion demografica del paciente
guardados en el Pello, la informacién se puede transferir electronicamente a una
solucion de software en una computadora externa utilizando el boton Data
Transfer [Transferencia de Datos].

Public Interface [Interfaz Publica] (Directa)

La opcion Public Interface [Interfaz Publica], que se brinda mediante GSI
Instrument Services, transfiere la informacion audiométrica que se encuentra en
el Pello en un formato XML gue se puede incorporar directamente a una Historia
Clinica Electronica. El Paquete GSI utiliza este formato. De manera alternativa,
ingenieros de programacion de software independientes pueden implementar el
esquema XML proporcionado por GSI a su software propietario para administrar
la informacion de los pacientes directamente. La transferencia directa de datos le
otorga al médico acceso inmediato a la informacion audiométrica en el registro
electronico. Se puede encontrar mas informacion en la memoria USB del
Software y los Manuales en la carpeta de GSI Instrument Services incluida en el
envio original del Pello, o puede contactar a su representante de GSI para
obtenerla.

Puerto de Datos (Directo)

Paquete GSI
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El Puerto de Datos proporciona compatibilidad con la version anterior de flujo de
datos (en serie) GSI 61. Esto requerird la seleccion de un puerto COM
disponible. El uso de la interfaz del Puerto de Datos posibilita la transferencia de
la informacion audiométrica desde el Pello hasta las soluciones de Historia
Clinica Electronica existentes. Ingenieros de programacion de software
independientes pueden implementar el protocolo de flujo de datos proporcionado
por GSI a su software propietario para administrar la informacion de los
pacientes directamente. La transferencia directa de datos le otorga al médico
acceso inmediato a la informacion audiométrica en el registro electrénico. Se
puede encontrar mas informacién en la memoria USB del Software y los
Manuales en la carpeta de GSI Instrument Services incluida en el envio original
del Pello, o puede contactar a su representante de GSI para obtenerla.

El software de Administracién de Datos Audimétricos del Paquete GSI (Rev.
2.4.x y posteriores) es compatible con el Pello de GSI y otros productos
anteriores El Paquete GSI importa, guarda y almacena informacion audiométrica
del Pello, y permite agregar comentarios en un informe. Los datos del informe se
guardan en un archivo PDF u otro formato, y se pueden guardar en la
computadora local 0 en una ubicacion remota, o bien adjuntarse a las historias
clinicas electrénicas (EMR, por sus siglas en inglés). EI Paquete GSI se puede
utilizar como una solucion de software independiente 0 en combinacion con
Noah 4 u OtoAccess.
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OtoAccess™

Noah 4

AudBase
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OtoAccess es una base de datos SQL que se utiliza para conectar en red varios
sistemas, creando una base de datos maestra. La sdlida base de datos proporciona
seguridad y una funcién de busqueda de pacientes detallada para poder realizar
una revision intuitiva de los pacientes. Al combinarse, el Paquete GSI y
OtoAccess aumentan la eficiencia de la practica contemporanea de audiologia.

El Paquete GSI se puede instalar en Noah 4 como un modulo de
medicidbn que proporciona una integracion impecable entre la
evaluacion audiométrica y el ajuste del audifono. Noah 4 puede
instalarse como software independiente o en una red. La transferencia y el
almacenamiento de datos utilizan la base de datos de Noah para la administracién
de los datos.

El software AudBase guarda la informacion audiométrica del Pello y otros
productos de GSI anteriores en varios formatos de informe (de una sola hoja,
tabular y gréfico, y resultados de pruebas secuenciales y opciones
personalizadas). Hay varios formatos de datos — PDF, TIF, GIF, JPEG, etc. —
disponibles, para que sean compatibles con sistemas EMR/EHR. Los datos del
paciente se mantienen mediante una base de datos 4D.

NOTA: Quizas sea necesario instalar GSI Instrument Services.
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Capitulo 8: Mantenimiento de rutina

Verificacion de la calibracién bioldgica

El disefio del audiémetro Pello de GSI deberia proporcionar un servicio sin
problemas durante un largo periodo de tiempo. Se recomienda registrar y
archivar rutinariamente el audiograma de una persona, con el fin de realizar una
calibracion bioldgica. Esta persona (o grupo de personas) deberia tener una curva
audiométrica estable conocida que no supere los 25 dB HL en cualquier
frecuencia. Este procedimiento deberia comenzar la primera vez que se instala el
Pello de GSI, y luego se deberia continuar. Recuerde que los umbrales
individuales pueden cambiar en hasta 5 dB de un dia a otro. Sin embargo, las
variaciones que superen este rango podrian indicar dificultades que requieren
atencion.

Revisiones periddicas

Las revisiones de mantenimiento de rutina descritas a continuacion podrian
ubicar la raiz de algunos problemas con el instrumento. Si no es el caso, el
instrumento deberia recibir servicio técnico antes de seguir utilizdndose. Las
revisiones deben realizarse periddicamente, incluso si las verificaciones
bioldgicas no revelan problemas.

Cables de auricular o de vibrador 6seo

Con el uso extendido, todos los cables de transductor tienden a pelarse
internamente en donde se encuentran los conectores. Para evaluar en qué
condicidn se encuentra el cable, encienda el Pello de GSI. Configure el HL a un
nivel audible comodo. Coléquese el transductor en la cabeza. Active ambos
botones Interrupt [Interrumpir]. Doble el cable al lado del enchufe en ambos
extremos de cada auricular. Preste atencién para ver si escucha una sefial
intermitente, cambios abruptos en el nivel de sefial o un sonido raspante que
coincida con cuando dobla el cable. La presencia de cualquiera de estas
condiciones indica que se debe reemplazar el cable. Repita esta verificacion con
todos los transductores.

Zumbido y ruido

Configure el Pello de GSI a tipo prueba Tono [Tono] con los auriculares estandar
seleccionados y el botdn Interrupt [Interrumpir] del Channel 1 [Canal 1] en modo
ON [Encendido]. Encienda el control Channel 1 Hearing Level [Nivel de
Audicion de Canal 1] de 0 a 60 dB HL. Preste atencion para ver si escucha por el
auricular un zumbido de baja frecuencia (60 o 120 Hz) y cualquier otro ruido
(silbido o sonido sibilante bajo) en todos los niveles de atenuador. Se permiten
algunos ruidos audibles a niveles que superan los 70 dB. Si estos ruidos se
detectar a un nivel inferior a los 70 dB, se debe programar un mantenimiento del
audiometro. Repita para el Canal 2.

Distorsion y desplazamiento de frecuencia
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Verificacion del

Compruebe que no haya distorsion o desplazamiento de frecuencia escuchando la
salida por los auriculares a cada frecuencia (en el rango de 125 Hz a 12.000 Hz) a
un nivel fuerte pero que no sea incomodo (70 a 80 HL para oidos normales).
También escuche para asegurarse de que las frecuencias de sefial cambien
apropiadamente cuando se utilizan los botones de subir Frecuencia (>) y bajar
frecuencia (<). Si se escucha distorsién de un lado pero no del otro, es muy
probable que los culpables sean los auriculares y haya que reemplazarlos. En
cualquier caso, se debe programar un mantenimiento inmediato del audiémetro.

nivel de habla

Para verificar el nivel de habla con habla grabada, seleccione el boton de tipo de
prueba Speech [Habla]. Coléquele los auriculares a una persona con audicién
normal y presente una lista de palabras a 40 dB. Si el habla inteligible no es
audible con el control Channel 1 Hearing Level [Nivel de Audicion del Canal 1]
configurado en 40 dB o menos, se debe programar un servicio técnico para el
audiémetro.

Verificacion de controles internos

Si los controles del panel frontal se fijan en un estado y no resulta posible
cambiar los parametros, apague el dispositivo. Espere un minuto y enciéndalo.

Verificacion de vibrador 6seo

Verificacion del

Esta verificacion debe realizarse en un ambiente silencioso o en una sala de
sonido. Con la frecuencia configurada a 2.000 Hz, el nivel del Canal 1
configurado a 40 dB HL y el vibrador 6seo bien posicionado, el tono deberia ser
claramente audible para una persona con audicion normal, a menos de 25 dB.
Cuando un vibrador 6seo falla la prueba, se debe verificar la calibracion.

nivel de enmascaramiento

Seleccione el tipo de prueba Tone [Tono]. Asegurese de que el estimulo sea ruido
de banda estrecha en el Canal 2. Active el boton Interrupt [Interrumpir] del
Channel 2 [Canal 2] y escuche con atencién en busca de un silbido parejo y
regular.

Verificacion de la unidad Talk Forward [de conversacion para el

operador]
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El habla debe ser claramente audible (en los auriculares) al hablar en un tono
normal con el control Talk Forward [de conversacion para el operador] dB HL
configurado a 45 dB HL.
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Limpieza del sistema

Apague el sistema y desconéctelo de la fuente de energia antes de limpiar el
instrumento. Utilice un pafio suave humedecido en solucion de limpieza para
limpiar todas las superficies expuestas. Tenga cuidado de no permitir que ningun
liquido entre en contacto con las partes metélicas del interior de los transductores
(por ejemplo, auriculares). No permita que ingresen soluciones o agentes
desinfectantes en las partes electronicas del sistema. Tenga mucho cuidado cerca
de los controles, conectores y bordes de los paneles. Retire el polvo del exterior
del sistema con un pafio o pincel suave. Utilice un pincel para retirar la tierra que
se encuentre en los bordes de los paneles y conectores o alrededor de ellos. Retire
la tierra dificil de quitar con un pafio suave humedecido levemente en detergente
suave y agua. Luego, seque las superficies. No utilice el instrumento o los
transductores hasta que estén completamente secos.

Agentes de limpieza y desinfeccion
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Segun las recomendaciones del CDC, se considera que los equipos audiométricos
son un equipo médico no critico, y tipicamente requieren limpieza seguida de una
desinfeccion de nivel bajo o intermedio, dependiendo de la naturaleza de la
contaminacién. La limpieza debe hacerse con un detergente suave jabonoso
(como detergente para lavar los platos) y un pafio humedo o una esponja
Endozime, seguida de una aplicacion de desinfectante para hospitales registrado
por la EPA. No utilice limpiadores abrasivos.

Se recomienda el uso de un desinfectante que no sea a base de alcohol para las
areas mas grandes y los auriculares. Los productos que no son a base de alcohol
contienen el ingrediente activo conocido como compuesto de amonio cuaternario
o limpiador a base de peréxido de hidrégeno, como las toallitas desinfectantes
Oxivir para limpiar las almohadillas para orejas, los auriculares, y para limpiar la
maquina. El compuesto de amonio cuaternario y perdxido de hidrégeno estan
especificamente disefiados para desinfectar productos de goma, pléastico, silicona
y acrilico, que se utilizan cominmente en los instrumentos de evaluacién de la
audicion.

D-0116237 Rev B



Audidémetro Pello™ de GSI

Capitulo 9 Caracteristicas y funcionalidad opcionales

La siguiente seccion detalla funcionalidades opcionales que se pueden incluir con
el Pello de GSI o agregarse mas adelante mediante una actualizacién de la
licencia.

Licencia de alta frecuencia

Barra de titulo

La Licencia de Alta Frecuencia agrega la habilidad de probar el rango de
frecuencia completo de 125-20.000 Hz utilizando auriculares de alta frecuencia
Sennheiser DD450. La siguiente funcionalidad sera habilitada con este médulo.

La seleccion de Rango determina el rango de frecuencia del audiograma que se
muestra, y las frecuencias de prueba disponibles. Aparecera en el menu de
navegacion si la licencia de Alta Frecuencia est4 habilitada en el Pello. Las tres
opciones de audiograma son de rango Estandar, Alto y Completo:
e Rango estandar de audiograma: 125 Hz-12 kHz.
¢ Rango alto de audiograma: 8 kHz-20 kHz. (La pantalla High Frequency
Range [Rango de Alta Frecuencia] no cuenta con los calculos de datos
para PTA o SII).
¢ Rango completo de audiograma: 125 Hz-20 kHz.

NOTA: Se requiere la opcién de licencia de Alta Frecuencia para probar
frecuencias que superen los 12 kHz. Los auriculares e alta frecuencia (DD450) se
pueden calibrar de 125 Hz a 20 kHz.

El Rango de audiograma seleccionado se mostrara en el centro de la barra de
titulo.

Resolucién Mejorada de Frecuencia en Hz

Standard 1/2

D-0116237 Rev. B

En la pantalla Status [Estado], la licencia de Alta Frecuencia incluye el boton
Fine Hz [Resolucion Mejorada en Hz], que le permite al usuario seleccionar de
un menu de distintas resoluciones de frecuencia de banda de octavas, incluida de
un solo hercio. Al seleccionar una resolucion de banda de octavas o de un solo
hercio, se actualiza la tabla con las frecuencias disponibles. Las flechas de
navegacion a la derecha e izquierda de la tabla proporcionan movimiento “entre
paginas" en la lista. Si la resolucion es de 1 Hz, hay iconos de movimiento
adicionales que mueven la tabla en incrementos de 1000 Hz.

1/3 1/4 1/6 1/8 1/12 1/16 1/24 1/32 1/48 1/64 Single Hz
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Resolucién de Frecuencia en un solo Hz
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Pantalla Tone Test Status [Estado de Prueba de Tono] — Resolucion
en un solo Hz

Las areas delineadas a la derecha e izquierda muestran los iconos de navegacion
por la lista. La de arriba (icono mas oscuro) mueve +/- 1000 Hz, y la otra flecha
se mueve a la pagina siguiente/anterior.

Procedimiento de prueba de alta frecuencia

Las pruebas de alta frecuencia (que superan los 8000 Hz) se pueden completar
utilizando el botén Range Selection [Seleccién de Rango] en el menu de
navegacion para seleccionar la visualizacion del rango de alta frecuencia (8.000 a
20.000 Hz) o del rango de frecuencia completa (125 a 20.000 Hz).

e Aseglrese de que el Rango esté configurado a las preferencias del
usuario (frecuencia Alta o Completa).

o Verifique que los transductores y sefiales sean los correctos.
Realice la prueba de alta frecuencia.
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NOTA: Presione "Store" ["Almacenar'] luego de obtener cada umbral.

e Al completar la evaluacion de alta frecuencia, pase al proximo tipo de
prueba en una secuencia de prueba tipica.

Opciones de impresidn

En el menu Configuration [Configuracion], una opcion Print [Imprimir] ofrece la
opcién de cambiar el formato de impresion para la sesion actual. Al comenzar
una sesion nueva, el formato de impresion se revertira a la preferencia
configurada seleccionada en Config App [Aplicacién de Configuracion].

Licencia para pruebas especiales

La licencia para Pruebas Especiales incluye sefiales de prueba adicionales, atajos
de teclado y una serie de pruebas especiales que se pueden realizar durante una
evaluacion audiométrica.

Calificador / Temporizador

CORRECT CLEAR INCORRECT Los botones Correct [Correcto], Clear [Despejar] e Incorrect [Incorrecto]

START PAUSE

STOP

E— T — T

) se utilizan para calificar la prueba SISI. El calificador se muestra en el

Teclado remoto

D-0116237 Rev. B

area de estado de la prueba de la pantalla. Al seleccionar SISI, el
calificador se inicia en 0/0 = 0%. El operador presiona el botén Correct
[Correcto] o Incorrect [Incorrecto] luego de presentar cada sefial para
calificar la evaluacion. La calificacion se restablece a 0/0=0% al
presionar el boton Clear [Despejar].

Durante las pruebas de decaimiento del tono, se pueden utilizar los botones de
Calificador / Temporizador para iniciar, pausar, detener y despejar el
temporizador. El temporizador se muestra en el &rea prueba de la pantalla. Se
puede configurar el temporizador para que se detenga pasados 1, 2, 3 0 4
minutos. El temporizador se puede pausar y reanudar en cualquier momento
presionando el botén Pause [Pausa]. Presionar Stop [Detener] detendra el
temporizador, pero ain se mostrara el tiempo actual. Presionar Start [Comenzar]
restablecera el temporizador a 0:00 y reiniciara el temporizador.

NOTA: También se puede iniciar el temporizador presionando el botén de
respuesta del paciente. El temporizador permanecera activo siempre que
permanezca presionado el botdn de respuesta del paciente. Al soltar el boton de
respuesta del paciente, el temporizador se pausara y podra reanudarse volviendo
a presionar y mantener el boton de respuesta del paciente.

El Pello se puede controlar con un teclado externo. Muchas de las operaciones
gue se realizan con las teclas del panel frontal del instrumento se pueden realizar
utilizando atajos del teclado. Esta funcionalidad se incluye con la licencia para
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pruebas especiales. La siguiente tabla muestra el mapeo de las teclas del teclado
al instrumento.

Tecla del Funcidn del instrumento
teclado
B Enrutamiento de conduccién de aire -

Izquierda/Derecha

F Transductor — Canal 1 y Canal 2 de altavoz

I Transductor — Insertar Canal 1 y Canal 2

K Interlock [Interblogueo]

L Enrutamiento — Canal 1 Izquierda; Canal 2
Derecha

M Enmascaramiento de Canal 2

N Simbolo indicador de que no hay una
respuesta almacenada para ese tono

P Transductor — Auricular Canal 1 y Canal 2

R Enrutamiento — Canal 1 Derecha; Canal 2
Izquierda

S Almacenar

T Seguimiento

\Y Transductor — Hueso Canal 1

Barra Canal 1 presente

espaciadora
Flecha hacia Aumento de nivel auditivo en Canal 1

arriba

Flecha hacia Disminucion de nivel auditivo en Canal 1
abajo

Flecha hacia  Aumento de frecuencia en Canal 1

la derecha

Flecha hacia Disminucion de frecuencia en Canal 1

la izquierda

Re Pag Aumento de nivel auditivo en Canal 2
Av Pag Disminucion de nivel auditivo en Canal 2
+0= Correcto/Iniciar

- Incorrecto/Detener

Eliminar Eliminar datos (requiere mouse)

Impr Pant Imprimir

Tipos de sefial
Con la licencia para Pruebas Especiales se agregan dos tipos de sefial adicionales
al Menu Signal [Sefial].

e Ped Noise — Ruido pediatrico — es un ruido muy filtrado que proporciona

Ped Noise |PN/Pulsed una sefial especifica a la frecuencia y presentada en HL.
e PN/Pulsed — Ruido pediatrico pulsado.
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Tipo de prueba More

El tipo de prueba "More" ['Mas"] abre un mend de pruebas especiales que se
incluyen con la licencia para Pruebas Especiales. Apareceran las siguientes
selecciones. ABLB, SISI, TEN Test [Prueba TEN] y Tone Decay [Decaimiento
del Tono]. Utilice los botones de navegacion integrados o un mouse externo para
seleccionar la prueba especial deseada. Si el Pello no cuenta con una licencia
para estas opciones, no aparecen las opciones de menl de prueba especial al
presionar el tipo de prueba More [Més].

ABLB

25 .»4..1000 -4 .35

{Tone Pulsed Ri Phonej CHI B CH? CHI g CH? ‘Tone Pulsed Left PhoneJ

[ PTA AC: BC: ] SI: ] Right J[ﬁ:ee _][ PTA AC: BC: ] SII: ] Left J

NOTE

L/

ill not be saved.

Use Comments d for transfer to GSI Suite

S

s for printout

= ‘ 12:16 PM
dB St
ep | | 11/6/2015

En la prueba ABLB (Alternar Equilibrio de Volumen Binaural), el tono se
presenta alternativamente entre ambos oidos. El volumen del tono permanece
igual de un lado (es decir, el oido fijo) y se aumenta / disminuye en el otro (es
decir, el oido variable).

La seccion superior de la pantalla de la prueba ABLB tiene elementos comunes
que se encuentran en las pantallas antes descritas. EI meni de navegacion tiene
una sola opcion para el dB Step [Paso de dB] ademas del icono de comentarios.
Los resultados de la prueba deberian aparecer en los comentarios.
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Procedimiento de prueba - Alternar Equilibrio de Volumen Binaural (ABLB) o Test de

Fowler
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El aumento percibido del volumen de un tono supra-umbral en un oido
disminuido puede ser diferente del aumento comparado del volumen de un tono
de frecuencia idéntica en un oido normal. Se puede detectar reclutamiento
auditivo, de haberlo.

o Determine el nivel de umbral para cada oido en todas las frecuencias en
que se realizara la prueba.

e Seleccione el oido que hara las veces de referencia. Tipicamente es el
que tiene mejor sensibilidad auditiva. Este oido recibird el tono a un
nivel auditivo fijo.

e Seleccione ABLB del menu More Tests [Mas Pruebas].

e Configure el nivel del tono para cada canal 20 dB por encima del umbral
de cada oido correspondiente.

e El tono alternard automéaticamente del Canal 1 cuando la funcion de
interrupcion en el canal 1 esté en posicion activada o de manera manual,
presionando y manteniendo la barra de presentacion en el canal 1.

o EIl tono alterna a un ritmo de 400 mseg encendido, 400 mseg apagado,
seguido del Canal 2 a 400 mseg encendido, 400 mseg apagado.

e Manteniendo el nivel fijo en el oido de referencia, varie el nivel auditivo
del tono presentado al oido de prueba. Registre el nivel al cual el
paciente siente que ambas sefiales presentan el mismo volumen.

e Repita el procedimiento anterior aumentando el nivel auditivo del oido
de referencia de a 20 dB por vez hasta alcanzar un nivel de 80 o 90 dB.
Identifique el dB HL del tono necesario para "equilibrar el volumen del
tono en el oido de referencia en cada nivel. Este procedimiento se sigue
para todas las frecuencias a la que se les debe realizar la prueba de
equilibrio.

e Para aumentar la confiabilidad de la prueba, se le deben dar varias
pruebas al paciente para que juzgue si un tono variable es "mas suave",
"igual" o "mas fuerte" que el tono en el oido de referencia.
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SISI
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La prueba SISI (indice de Sensibilidad a Incrementos Cortos) requiere la
generacién de un tono continuo que aumenta en volumen una cantidad especifica
en un punto especifico en el tiempo. El SISI cuenta con incrementos de volumen
de5dB,2dBy1dB. Seagrega un incremento de volumen a un tono en el canal
seleccionado durante 200 mseg, cada 5 segundos.

La seccion superior de la pantalla tiene elementos comunes que se encuentran en
todas las pantallas antes descritas. La seccion central muestra los resultados de la
prueba. Ultilizando los botones de calificacion Correct [Correcto] / Incorrect
[Incorrecto], obtenga un porcentaje correcto de las respuestas del paciente. Los
resultados se agregan a la tabla al almacenar la prueba. El menu de navegacion
cuenta con una opcion para el dB Step [Paso de dB] (nivel de HL continuo) y una
opcion para el paso de SISI (aumento de nivel). Los resultados no se transfieren
al Paquete GSI mediante transferencia de datos, y por lo tanto se deben ingresar
como comentario.
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Procedimiento de prueba - Prueba SISI (Indice de Sensibilidad a
Incrementos Cortos)

La prueba SISI se utiliza para detectar pequefios cambios de volumen en una
sefial de estado estable en pacientes con trastornos de la coclea. La prueba SISI
evalla la habilidad de un paciente de detectar un cambio de volumen de 1 dB en
un estimulo de tono puro presentado a 20 dB SL. Una prueba SISI consiste de 20
incrementos objetivo (200 mseg a 1, 2 0 5 dB) presentados cada 5 segundos, y se
puede completar en distintas frecuencias. La prueba SISI se califica en términos
del porcentaje de incrementos de 1 dB correctamente identificados de 20
incrementos posibles. Las calificaciones mayores al 70% indican que la
participacion coclear equivale a un SISI Positivo. Las calificaciones inferiores al
70% indican trastornos auditivos que no son de la coclea o audicion normal, que
equivale a un SISI Negativo.

Volumen de presentacion

e Configure el atenuador a 20 dB SL con respecto al umbral de tono puro
para la frecuencia de prueba.

Instrucciones de prueba

"Escuchara un tono estable en su oido derecho o izquierdo. Podria aumentar el
volumen. Cada vez que escucha el aumento de volumen, presione el botén de
respuesta del paciente".

Procedimiento de prueba

Pagina 80 de 127

e Familiarice al paciente presentando un paso de SISI facil de escuchar (5
dB). Para ello, presione la barra de presentacion una vez por cada
presentacion del incremento de SISI.

o Seleccione el dB Step [Paso de dB] (1 dB) para la prueba.

e Para comenzar, presione el boton “Interrupt” ["Interrumpir"] para
comenzar automéaticamente el cambio de volumen de estimulo cada 5
segundos.

e Observe las respuestas del paciente — Registrelas utilizando el contador
“correct/incorrect” ["Correcto/Incorrecto"].

e Presione Store [Almacenar] para registrar la calificacion obtenida en
SISI para cada frecuencia. Los resultados se muestran en la tabla de
resultados.
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Prueba TEN
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La prueba TEN supone medir el umbral para detectar un tono sinusoidal
presentado en un ruido de fondo especial llamado "ruido ecualizador de umbral”
(TEN, por sus siglas en inglés). Los métodos utilizados para realizar la prueba
son similares a los que se utilizan para enmascaramiento en una audiometria
convencional de tono puro, excepto que el umbral de la sefial se mide en
presencia de un ruido de fondo ipsilateral continuo y se utilizar un tamafio de
paso final de 2 dB para medir los umbrales. La prueba fue disefiada para detectar
la presencia de las regiones cocleares muertas y definir sus limites. La prueba
TEN esta configurada de manera predeterminada a un tono pulsado y un tamafio
de Paso de 2 dB.

La pantalla de la prueba TEN es similar a la pantalla de tipo de prueba de tono.
El men( de navegacion tiene una sola opcion para el dB Step [Paso de dB]
ademas del icono de comentarios. Los datos se almacenan presionando el boton
Store [Almacenar] y, al almacenarse, se muestra un simbolo de TEN en el
audiograma.
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Procedimiento de prueba - Prueba TEN

El proposito de la prueba TEN es identificar las regiones cocleares muertas. Esto
es util para varios fines, incluidos los siguientes:

e Asesoramiento sobre el beneficio del uso de audifonos.

e Asistencia en la seleccion de audifonos o candidatura para recibir un
implante coclear.

e Prueba de ajuste de audifonos.

La regla aceptada es que hay una region muerta presente cuando el umbral
enmascarado por TEN se encuentra al menos 10 dB por encima del umbral
audiométrico, y el Umbral de TEN se encuentra 10 dB o méas por encima del
ruido TEN.

e El Canal 1y Canal 2 se enrutardn al mismo oido (el oido Derecho, de
manera predeterminada).

El estimulo del Canal 1 sera tono.

El estimulo del Canal 2 sera ruido TEN.

De manera predeterminada, el tamafio de paso sera de 2 dB.

Para realizar la prueba, utilice la siguiente guia.

Volumen de presentacion

e Si la pérdida de audicion es de 60 dB o menos, inicie el volumen de
ruido de TEN a 70 dB.

e Si la pérdida de audicién es de 70 dB o mayor, inicie el volumen de TEN
10 dB mas alto que el umbral.

e Sise informa que el TEN es demasiado alto, inicie el volumen de TEN al
mismo nivel que el umbral.

Instrucciones de prueba

Cuando se haya determinado el nivel inicial, instruya al paciente de la misma
manera que cuando mide umbrales de tono puro con enmascaramiento.

Procedimiento de prueba
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El procedimiento para determinar umbrales en la prueba TEN es idéntico al de la
audiometria manual de tono puro, excepto que se debe utilizar un tamafio de paso
final de 2 dB para una precision maxima. La prueba TEN tomard
aproximadamente 4 minutos por oido (para completar todas las frecuencias de
prueba).

NOTA: La prueba se puede realizar para frecuencias entre 500 y 4.000 Hz

Presione el boton Store [Almacenar] para almacenar el umbral de la prueba TEN
y avanzar a la siguiente frecuencia o pasar al otro oido.

NOTA: El simbolo de umbral de TEN seré la palabra "TEN".
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Decaimiento del tono
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La prueba de Decaimiento de Tono evalla la fatiga auditiva. El procedimiento
general es medir la habilidad de percibir y mantener un tono puro presentado de
manera continua (por lo general durante 1 minuto).

La seccidn superior de la pantalla tiene elementos comunes que se encuentran en
las pantallas antes descritas. La seccion central muestra el temporizador. El
temporizador se inicia cuando el paciente presiona el botén de respuesta, 0 se
puede iniciar manualmente desde el botén Correct/Start [Correcto/Comenzar] en
el panel frontal. EIl temporizador se pausa al soltar el boton de respuesta del
paciente, y luego se reanuda al volver a presionarlo. El mend de Navegacion
cuenta con una opcion para el Paso de dB y una opcion para configurar el tiempo
en minutos (1-4). La configuracion de tiempo en el ment de Navegacion
detendra el temporizador luego de alcanzar el nimero de minutos definido. Los
resultados no se transfieren al Paquete GSI mediante transferencia de datos, y por
lo tanto se deben ingresar como comentario.
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Procedimiento de prueba — Decaimiento de tono

Prueba Carhart de decaimiento de tono (1957)

Los pacientes con patologia retrococlear del octavo nervio demuestran una
"adaptacion auditiva anormal” o un "desplazamiento temporal del umbral®
rapidos, como respuesta a la presentacion continua de un tono puro.

Volumen de presentacion

Instrucciones de prueba

Procedimiento de prueba
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Establezca el umbral de audicion del paciente para el oido de prueba
utilizando auriculares o auriculares de insercién y un tono pulsado.
Configure el nivel de audicion para el canal seleccionado a 0 dB SL (o
20 dB SL para presentar una mejor tarea auditiva). Se puede seleccionar
el botdn Interrupt [Interrumpir] o presionar la barra de tono manualmente
por la duracion de la prueba.

Instruya al paciente que presione el interruptor de mano en cuanto
escuche un tono, y que lo suelte solamente cuando el tono sea inaudible.

Seleccione Tone Decay [Decaimiento de tono] del menu More Tests
[Mas Pruebas].

Presente el tono continuo al nivel auditivo seleccionado.

Cuando el paciente responda presionando el botén de respuesta del
paciente, comenzara a correr el temporizador. EI temporizador se puede
iniciar manualmente presionando el boton Start [Comenzar] del
calificador/temporizador.

Cuando el paciente suelte el boton de respuesta del paciente, se pausara
el temporizador. Si el paciente vuelve a presionar el botdn de respuesta,
se reanudara el temporizador.

Registe el nimero de segundos durante los cuales el tono se mantiene
audible.

Si el tono se vuelve inaudible antes de cumplir con el criterio de minutos,
sin interrumpir la presentacion del tono, aumente el nivel de la sefial en 5
pasos de dB hasta que el paciente escuche el tono durante un minuto
completo.

Reinicie el tiempo cada vez que aumenta el nivel de sefial. ContinGe este
procedimiento hasta que el paciente escuche el tono durante un minuto
completo, o hasta alcanzar un nivel de 40 dB SL.
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Licencia para habla plus

La licencia para habla plus incluye pruebas adicionales de habla en ruido y
funcionalidad de Reproduccion Automatica / Calificacion Automatica. Se
pueden definir la reproduccion y calificacion automaticas utilizando la aplicacion
de configuracion.

Word Nav [Navegacion por Palabras]

Al seleccionar Word Nav [Navegacion por Palabras] de la pantalla Speech
[Habla], se mostrara una seleccién adicional de calificacion y reproduccion. El
casillero Auto Advance [Avance Automatico] determina el comportamiento de
movimiento de palabras que se establece en la aplicacion de configuracion. La
funcion Auto Advance [Avance Automatico] pasa a la palabra siguiente de la
lista luego de que se presione una tecla de calificacion (Correct [Correcto] /
Incorrect [Incorrecto]). La opcion Auto Play [Reproduccion Automatica] tiene un
recuadro que indica el tiempo (en segundos) y flechas hacia arriba y abajo para
ajustar el tiempo. Auto Play [Reproduccién Automatica] presentara
automaticamente la palabra con el tiempo que designa el tiempo que transcurre
entre presentaciones de palabras. Active Auto Play [Reproduccion Automatica]
presionando el boton Interrupt [Interrumpir]. La aplicacién de configuracién
define el comportamiento de la opcién Auto Play [Reproduccion Automatical.
La opcion Auto Play [Reproduccién Automatica] se puede definir para que
realice una de las siguientes funciones: esperar a una calificacion, calificar como
correcto, incorrecto o sin calificacion al acabarse el tiempo.

Calificador / Temporizador

CORRECT CLEAR INCORRECT

START PAUSE

Los botones Correct [Correcto], Clear [Despejar] e Incorrect [Incorrecto]
STOP se utilizan para calificar los resultados de pruebas tradicionales en

E— g—

) Speech [Habla], al igual que on QuickSIN, BKB-SIN y el AZ Bio. El

calificador se muestra en el area de estado de la prueba de la pantalla de
estado. Al seleccionar QuickSIN, BKB-SIN o AZ Bio, el calificador se
inicia en 0/0 = 0%. El operador presiona el botén Correct [Correcto] o
Incorrect [Incorrecto] luego de cada presentacion para calificar la
evaluacion. La pantalla se despeja presionando el botdn Clear [Despejar].

Tipo de prueba More [Mas]
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El boton de tipo de prueba ""More™ ['"Mas''] abre un mend de pruebas de
Habla grabada incluidas con la licencia para habla plus, que incluyen: BKB-SIN
y QuickSIN. Utilice los botones de navegacion integrados o un mouse externo
para seleccionar la prueba de habla deseada. Estas pruebas no aparecen en el
menU More [Mas] a menos que el Pello cuente con licencia para habla plus.
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BKB-SIN

Channel 1
Right

Test Results Group 1 Test Results Group 1

THEY are LOOKING AT the CLOCK HE PLAYED with his TRAIN

The CAR ENGINE is RUNNING A7  The BAG FELL 10 the GROUND

CHILDREN LIKE STRAWBERRIES A2  The BOY DID s HANDSTAND

THEY are BUYING some BREAD AS The WATER BOILED QUICKLY
A0

The MAN is PAINTING & SIGN

The GREEN TOMATOES are SMALL

L 12:17PM

Word Lists 11/6/2015

La prueba BKB-SIN es una prueba de habla en ruido que utiliza oraciones BKB
(Bamford-Kowal-Bench), grabadas en el contexto de un murmullo de cuatro
hablantes. La prueba BKB-SIN se puede utilizar para estimar la pérdida de SNR
en nifios y adultos a quienes les resulta demasiado dificil la prueba QuickSIN.

La pantalla de la prueba BKB-SIN cuenta con una Barra de Titulo y secciones de
Salida de Canal 1y 2 similares a lo que se ha descrito para las pantallas de habla.

Ventana de calificacion

Hay dos ventanas de calificacion en la seccién superior central de la pantalla.
Las ventanas de calificacion muestran el promedio calculado de las calificaciones
de prueba de listas individuales. Las calificaciones se separan por oido y grupo y
se informan como pérdida de SNR. Puede haber dos grupos para comparar.

Nota: Para obtener un resultado de pérdida de SNR, se debe indicar el rango de
edad en el casillero Age [Edad] del menu de navegacion.
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Resultados de la prueba BKB-SIN

Test Results Group 1 La Tabla de Resultados de la Prueba BKB-SIN muestra la informacion

Wiord Lt SA Sl de las pruebas almacenadas. Los datos se separan por oido y grupo. Los

resultados incluyen la SNR 50 y la Pérdida de SNR. Para obtener

detalles sobre la calificacion, consulte el manual de BKB-SIN. La

Pérdida de SNR solo se puede calcular si se indica el rango de edad en el
botén Age [Edad] en el menu de navegacion.

Oraciones y calificacién de la prueba BKB-SIN

k &

A
LY THEY are LOOKING AT the CLOCK A HE PLAYED with his TRAIN
A2 The CAR ENGINE is RUNNING A7 The BAG FELL to the GROUND
A3 CHILDREN LIKE STRAWBERRIES AS The BOY DID a HANDSTAND
A4 THEY are EUYING some BREAD 1A The WATER BOILED QUICKLY
) :‘\5 The GREEN TOMATOES are SMALL A10  The MAN is PAINTING a SIGN

La seccion inferior de la pantalla contiene las oraciones BKB-SIN. Las palabras
con mayuscula son las palabras objetivo que deben calificarse. Al lado de la
oracién hay un recuadro de calificacion con una indicacién de la relacion sefial-
ruido (S/N) de la oracion.

Se puede elegir una oracién de la lista para presentarla seleccionandola con el
mouse o utilizando los botones de navegacion en el dispositivo (y la opcién
Word Nav [Navegacion por Palabras] del menu de navegacion) para destacar la
oracién y presionar el boton de presentacion. Cuando una oracion se estd
presentando, el fondo estara destacado en amarillo. Las oraciones se califican
presionando el botén Correct [Correcto] o Incorrect [Incorrecto] la cantidad
apropiada de veces. Si hay mas oraciones en la lista de las que se pueden
mostrar, se utilizan paginas adicionales. Esto se indica en el area superior
derecha de la barra de titulo de la lista de oraciones. Hay flechas hacia arriba y
hacia abajo que permiten moverse entre paginas utilizando el mouse. Cuando se
presente la Gltima oracion en la lista, se mostrara la pagina siguiente. Utilizando
los botones de navegacion en el instrumento, desplacese hacia la pagina siguiente
presionando la tecla de navegacién hacia abajo o hacia la derecha parado sobre la
ultima oracion de la lista.

MenuU de navegacion

i | Wt ) e A IR 0o W G 7 ot

El ment de navegacion contiene opciones que son las mismas descritas
anteriormente para las pantallas de habla. Las opciones Word List [Lista de
Palabras], Word Nav [Navegacion por Palabras], Aided [Con Dispositivo
Auxiliar] y dB Step [Paso de dB] y el icono de comentario funcionan de la
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Age [Edad]

Group [Grupo]

misma manera que en la pantalla Speech [Habla]. EI mend de navegacion
también contiene funciones Unicas a la prueba BKB-SIN.

La opcion de menl Age [Edad] es un botdn de alternancia que proporciona una
opcidén de rangos de edad para el paciente. Esta informacién es necesaria para
calificar los resultados y proporcionar un célculo de pérdida de SNR. EI rango
de edad se configura automéaticamente si se ha ingresado la fecha de nacimiento
del paciente en la informacién de demografia. Si no se ha ingresado la fecha de
nacimiento, active el boton Age [Edad] para elegir el rango de edad apropiado.
La seleccion de edad corresponde a las normas de la prueba BKB-SIN.

La opcion de mend Group [Grupo] funciona como un boton de alternancia que
indica el "grupo” de prueba. En la prueba BKB-SIN, se pueden utilizar hasta 2
grupos para comparar distintas condiciones. Estas comparaciones se pueden
utilizar para demostrar los beneficios de la amplificacion (con y sin dispositivo
auxiliar) o evalda el rendimiento del micréfono direccional (con o sin micréfono
direccional). La prueba BKB-SIN es una herramienta flexible que se puede
aplicar clinicamente de diversas maneras ajustando el volumen de presentacion o
el modo de presentacion.

Procedimiento de prueba - BKB-SIN

Para una descripcion detallada de la prueba BKB-SIN, se dirige al usuario al
manual de BKB-SIN que se proporciona en la memoria USB del Pello. La
Prueba BKB-SIN utiliza las oraciones Bamford-Kowal-Bench (Bench y
Bamford, 1979; Bench, Kowal y Bamford, 1979) habladas por un hombre en
murmullo de cuatro hablantes (Auditec de St. Louis, 1971). La prueba
QuickSIN™ (Etymotic Research, 2001; Killion et al., 2004) fue disefiada para
proporcionar una estimacion rapida de la Pérdida de SNR, y es apropiada para
utilizar con la mayoria de los adultos. Las oraciones utilizadas en la prueba
QuickSIN son de un nivel aproximadamente de secundaria, y por lo tanto la
prueba es demasiado dificil para su uso con nifios pequefios. La prueba BKB-
SIN fue desarrollada como una prueba de habla en ruido que se puede utilizar
como parte del protocolo de prueba de un estudio de implante coclear binaural en
adultos y nifios. La prueba BKB-SIN es una herramienta flexible que se puede
aplicar clinicamente de diversas maneras.

Metodologia de la prueba BKB-SIN
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La prueba BKB-SIN contiene 18 Pares de Listas. Cada Par de Listas consiste de
dos listas con entre ocho y diez oraciones cada una. La primera oracion de cada
lista tiene cuatro palabras clave, y las demas tienen tres cada una. Un aviso verbal
"ready" ["listo"] precede a cada oracion. Las palabras clave de cada oracidon se
califican como correctas o incorrectas. Las oraciones se presentan a relaciones
sefial-ruido pregrabadas que disminuyen en pasos de 3 dB.
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Volumen de presentacion

El volumen de presentacion que elija dependera del propésito de la prueba. Para
una prueba estandar de Pérdida de SNR, la prueba BKB-SIN debe presentarse a
un volumen relativamente alto (fuerte, pero que no cause incomodidad). Se
recopilé informacién normativa sobre adultos y nifios con audicion normal
utilizando presentacién binaural mediante auriculares de insercién, a un volumen
de presentacion de 70 dB HL (83 dB SPL). Se recopild informacién normativa
sobre usuarios adultos de implantes cocleares utilizando un nivel de presentacion
de 65 dB SPL en campo de sonido (equivalente a 50 dB HL a 0 grados azimut).

Instrucciones de prueba

Nifos

"Escucharas a un hombre que te habla por los auriculares (o parlantes). Va a
decir "Ready" (Listo) y luego dir4 una oracién. Repite la oracion que dice el
hombre. Vas a escuchar a otras personas que hablan de fondo. No les prestes
atencion; solo repite lo que dice el hombre. Las personas que hablan de fondo
hablaran mas fuerte, y entonces serd mas dificil escuchar la voz del hombre.
Cuando te suceda, esta bien adivinar; repite lo que creas que escuchaste decir al
sefior".

Adultos

"Imagine que se encuentra en una fiesta. Habra una mujer que habla y varias
otras personas hablando en el fondo. Al principio resulta facil escuchar la voz de
la mujer, porgue su voz se escucha mas fuerte que la de los demas. Repita cada
oracion que dice la mujer. Las personas que hablan de fondo hablaran cada vez
mas fuerte, lo que le dificultar4 entender la voz de la mujer, pero por favor
adivine y repita lo mas que pueda de cada oracion”.

Procedimiento de prueba

D-0116237 Rev. B

e Seleccione BKB-SIN del menu More Tests [Méas Pruebas].

e Seleccione el transductor y los niveles de audicion apropiados para cada
canal.

e Seleccione la edad apropiada del menu de navegacion.

e Utilizando la funcion de Word Nav [Navegacion por palabras] y los
botones de navegacion del panel frontal o un mouse externo, seleccione
la primera oracion.

e Presione la barra de presentacién o haga clic en la primera oracién.

e Califique las tres o cuatro palabras clave destacadas en cada oracion
presionando el botbn CORRECT [Correcto]lo INCORRECT
[Incorrecto] por cada palabra repetida por el paciente.

NOTA: Se pueden configurar las preferencias de calificacion como
predeterminadas desde la aplicacion de configuracion.

e La calificacion de Pérdida de SNR aparecera en la ventana
SCORE/WORD [Calificacion/Palabra].

e Selecciones pares de listas adicionales para realizar la prueba, si es
necesario.

e Los resultados en el caso de nifios deben interpretarse de manera
individual. Para el caso de adultos, se puede utilizar la tabla que se
presenta en la seccién QuickSIN que se encuentra a continuacion.
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QuickSIN

Channel 1
70 d8 HL
Right

. AN o N -
“CHiTeicSTR * Praetice List A (Timek 2y) |
The LAKE SPARKLED in the RED HOT SUN
TEND the SHEEP WHILE the DOG WANDERS
TAKE TWO SHARES as & FAIR PROFIT
NORYH WINDS BRING COLDS ond FEVERS
A SASH of GOLD SHK will TRIM her DRESS
[AK.E STONES SHINE but COST LITTLE

Word Lists

11/6/2015

La prueba QuickSIN es una prueba de habla en ruido que mide rapidamente la
capacidad de entender el habla en un ambiente con ruido. La prueba QuickSIN
estad compuesta de oraciones grabadas en murmullo de cuatro hablantes.

La pantalla de la prueba QuickSIN cuenta con una Barra de Titulo y secciones de
Salida de Canal 1y 2 similares a lo que se ha descrito para las pantallas de habla.

Ventana de calificacién

Hay dos ventanas de calificacion en la seccidn superior central de la pantalla.
Las ventanas de calificacion muestran el promedio calculado de las calificaciones
de prueba de listas individuales. Las calificaciones se separan por oido, grupo y
tipo de oracion de QuickSIN y se informan como la pérdida de SNR. Puede
haber dos grupos para hacer comparaciones.
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Resultados de la prueba QuickSIN

La Tabla de Resultados de la Prueba QuickSIN muestra la
—— informacion de las pruebas almacenadas. Los datos se separan
S0 | Loss por oido y grupo. Los resultados incluyen la SNR 50 y la
Pérdida de SNR. Para obtener detalles sobre la calificacion,
consulte el manual de QuickSIN.

Test Results Group 1

Word List

Oraciones y calificacién de la prueba QuickSIN

£ ™

The LAKE SPARKLED in the RED HOT SUN.
TEND the SHEEP WHILE the DOG WANDERS
TAKE TWO SHARES as a FAIR PROFIT
MNORTH WINDS BRING COLDS and FEVERS

A SASH of GOLD SILK will TRIM her DRESS
EAKE STONES SHINE but COST LITTLE

La seccion inferior de la pantalla contiene las oraciones QuickSIN. Las palabras
con mayuscula son las palabras objetivo que deben calificarse. Al lado de la
oracion hay un recuadro de calificacion con una indicacién de la relacion sefial-
ruido (S/N) de la oracion.

Se puede elegir una oracién de la lista para presentarla seleccionandola con el
mouse o utilizando los botones de navegacion en el dispositivo (y la opcién
Word Nav [Navegacion por Palabras] del menu de navegacion) para destacar la
oracién y presionar el boton de presentacion. Cuando una oracion se esta
presentando, el fondo estara destacado en amarillo. Las oraciones se califican
presionando el botén Correct [Correcto] o Incorrect [Incorrecto] la cantidad
apropiada de veces. Si hay mas oraciones en la lista de las que se pueden
mostrar, se utilizan paginas adicionales. Esto se indica en el area superior
derecha de la barra de titulo de la lista de oraciones. Hay flechas hacia arriba y
hacia abajo que permiten moverse entre paginas utilizando el mouse. Cuando se
presente la Gltima oracion en la lista, se mostrara la pagina siguiente. Utilizando
los botones de navegacion en el instrumento, desplacese hacia la pagina siguiente
presionando la tecla de navegacién hacia abajo o hacia la derecha parado sobre la
ultima oracion de la lista.

MenuU de navegacion

= — — - 8:31 AM
MI_* .‘u iI_:] : 13 | ‘ | c';’7.’2316

El ment de navegacion contiene opciones que son las mismas descritas
anteriormente para las pantallas de habla. Las opciones Word List [Lista de
Palabras], Word Nav [Navegacion por Palabras], Aided [Con Dispositivo
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Group [Grupo]

Auxiliar] y dB Step [Paso de dB] y el icono de comentario funcionan de la
misma manera que en la pantalla Speech [Habla]. EI menu de navegacion
también contiene funciones Unicas a la prueba QuickSIN.

La opcion de mend Group [Grupo] funciona como un boton de alternancia que
indica el "grupo" de prueba. En la prueba QuickSIN, se pueden utilizar hasta 2
grupos para comparar distintas condiciones. Estas comparaciones se pueden
utilizar para demostrar los beneficios de la amplificacion (con y sin dispositivo
auxiliar) o evalua el rendimiento del micréfono direccional (con o sin micréfono
direccional). La prueba QuickSIN es una herramienta flexible que se puede
aplicar clinicamente de diversas maneras ajustando el volumen de presentacion o
el modo de presentacion.

Procedimiento de prueba - QuickSIN

La principal queja de las personas con problemas auditivos es que tienen
dificultades ante la presencia de ruido de fondo. La medicion de la pérdida de
SNR (pérdida de relacion sefial-ruido) es importante, porque no se puede predecir
de manera confiable el entendimiento del habla con ruido de fondo a partir del
audiograma de tono puro (Killion y Niquette, 2000). Para obtener informacion
detallada sobre QuickSIN, consulte el manual de QuickSIN.

Metodologia de la prueba QuickSIN

Se presenta una lista de seis (6) oraciones con cinco (5) palabras clave por
oracién en murmullo de cuatro hablantes. Las oraciones se presentan a relaciones
sefial-ruido pregrabadas que disminuyen en pasos de 5 dB, desde 25 (muy facil)
hasta 0 (extremadamente dificil). Las SNR utilizadas son 25, 20, 15, 10, 5y 0,
gue abarcan un rendimiento entre normal y extremadamente deficiente con ruido
de fondo.

Volumen de presentacion

Para un promedio de tono puro (PTA) menor o igual a 45 dB HL, configure los
atenuadores en el Canal 1 y Canal 2 a 70 dB HL. Para un PTA de 50 dB HL o
mayor, configure los atenuadores a un nivel que se considere "fuerte, pero
aceptable". Se debe percibir que el sonido es fuerte, pero no tanto que incomode.

Instrucciones de prueba
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"Imagine que se encuentra en una fiesta. Habra una mujer que habla y varias
otras personas hablando en el fondo. Al principio resulta facil escuchar la voz de
la mujer, porque su voz se escucha més fuerte que la de los demés. Repita cada
oracion que dice la mujer. Las personas que hablan de fondo hablaran cada vez
mas fuerte, lo que le dificultard entender la voz de la mujer, pero por favor
adivine y repita lo mas que pueda de cada oracion™.
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Procedimiento de prueba

Seleccione QuickSIN del ment More Tests [Més Pruebas].

Seleccione el transductor y los niveles de audicion apropiados para cada
canal.

Utilizando la funcién de Word Nav [Navegacion por palabras] y los
botones de navegacion del panel frontal o un mouse externo, seleccione
la primera oracion.

Presione la barra de presentacién o haga clic en la primera oracién.
Califique las cinco palabras clave destacadas en cada oracién
presionando el boton CORRECT [Correctolo INCORRECT
[Incorrecto] por cada palabra repetida por el paciente.

NOTA: Se pueden configurar las preferencias de calificacion como
predeterminadas desde la aplicacion de configuracion.

La calificacion de Pérdida de SNR aparecerda en la ventana
SCORE/WORD [Calificacion/Palabra].

Selecciones listas adicionales para realizar la prueba, si es necesario.
Para interpretar la calificacion de pérdida de SNR, consulte la siguiente
tabla.

DE SNR DE SNR

PERDIDA | GRADO DE PERDIDA | MEJORA ESPERADA CON MICROFONO

DIRECCIONAL

0-3dB Normal / casi normal Posiblemente escuche mejor que las personas normales
escuchan con ruido de fondo
3-7dB Leve pérdida de SNR Posiblemente escuche casi tan bien como las personas

normales escuchan con ruido de fondo

7-15 dB Pérdida
SNR

moderada de | Los micro6fonos direccionales ayudan; considerar micréfono

de canal

>15dB Pérdida grave de SNR

sistema FM

AZBio y AZBio Pediatrico

Las pruebas de habla en ruido AZBio se pueden utilizar para evaluar a candidatos
o0 receptores de implantes cocleares. Las listas de palabras se encuentran en el
men0 Word Lists [Listas de Palabras] bajo el nombre del CD en la pantalla de
tipo de prueba Speech [Habla]. Cada CD contiene 15 listas de 20 oraciones cada

una.
Procedimiento de prueba

D-0116237 Rev. B

Seleccione la lista deseada de "word lists” ["listas de palabras'] en el
menu de navegacion.

Verifique que el tipo de prueba sea correcto (WRS).

Asegurese de que la opcion de avance automatico NO esté seleccionada
en la opcion de navegacion por palabras, de manera que se pueda
calificar cada palabra en la oracion.
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o Configure el Canal 1a INT Ayel Canal 2a INT B.

e Presione el boton Int/Ext B del Canal 2 por segunda vez y asegurese de
que la sefial se dirija al mismo oido que el Canal 1.

e Presione el botdn Interlock [Interbloqueo] para presentar el habla y ruido
juntos.

e Califigue cada palabra en la oracion utilizando los botones Correct
[Correcto]/Incorrect [Incorrecto].

e Seleccione listas adicionales y continue realizando pruebas si son parte
del protocolo de prueba.

o Presione Store [Almacenar] para guardar los resultados de prueba.
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Apendice 1. Especificaciones

Dimensiones y
Peso

Especificaciones de energia

Canales

Tono puro — Canal

Habla - Canal 1
y Canal 2

Habla - Canal 1
y Canal 2

D-0116237 Rev. B

Conduccidn ésea (B81):

Ancho x Profundidad x Altura:14,8 pulgadas x 10,5 pulgadas x 13,8 pulgadas (LCD levantada)
37,5cmx 26,7 cm x 35,1 cm

Alto con LCD bajo: 40pulgadas 10,2 cm
Peso: 8,18 libras 3,7 kg
Peso de envio: 20 libras 9,1kg
Consumo de energia: 90 Vatios

Voltaje y amperaje: 100-240VCA, 0,5A max
Frecuencia: 50 Hz/60 Hz

1.5

Rango de frecuencia

Conduccion de aire: 125 Hz 2 8.000 Hz

Alta frecuencia:*

Rango de frecuencia completa:*
Conduccion 6sea:
Campo de sonido:*

Auriculares de insercion emparejados:

Precision de la frecuencia:
Distorsion amoénica total:

Rango de nivel auditivo **
Conduccion de aire:

Alta frecuencia:*
Conduccion 6sea (B81)

Campo de sonido:*

Auriculares de insercion emparejados:

Formato de sefial
Constante
Pulsado:

FM:

Ruido pediatrico*

Micréfono:

INT/EXT A e INT/EXT B:

Rango de nivel auditivo:
Conduccion de aire:

8.000 Hz a20.000 Hz (8 kHz, 9 kHz, 10 kHz, 11,2 kHz, 12,5
kHz, 14 kHz, 16 kHz, 18 kHz*** y 20 kHz***)

125 Hz a 20.000 Hz

250 Hz a 8.000 Hz

125 Hz a 12.500 Hz

125 Hz a 8.000 Hz

+1%

< 2% (auriculares y auriculares de insercién emparejados)
1,1% @ 1 Vrms y 1 kHz (vibrador 6seo)

-10 dB HL a 120 dB HL

-20 dB HL a 100 dB HL ( DD450)

-10 dB HL a 90 dB HL (mastoides)

-10 dB HL a 80 dB HL (frente)

+/- 10dB (tolerancia)

-10 dB HL a 90 dB HL (parlantes amplificados)

-10 dB HL a 102 dB HL (parlantes de alto rendimiento y
amplificador de refuerzo externo)

-10dB HL a 120 dB HL

Tono continuamente presente.

Tono pulsado 200 mseg encendido, 200 mseg apagado.
Velocidad de modulacién: 5 Hz, seno
Profundidad de modulacion +/- 5%

Presentado de manera continua o pulsado

Para pruebas de voz en vivo y comunicaciones. El micréfono
se debe utilizar segun lo especifica/recomienda el
fabricante (Sennheiser).

Se puede utilizar para archivos internos de onda o para
material de habla grabada desde un dispositivo digital
externo

-10 dB HL a 100 dB HL (DD45 Lineal)

-10 dB HL a 60 dB HL (mastoides)

-10 dB HL a 50 dB HL (frente)

Campo de sonido:*

-10 dB HL a 90 dB HL (parlantes basicos)
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Auriculares de insercion emparejados: -10 dB HL a 95 dB HL

Canal 2
Rango de nivel de enmascaramiento
Ruido de banda estrecha (calibrado en enmascaramiento efectivo)
El nivel maximo de dB HL es 15 dB por debajo del tono
Ruido del habla (calibrado en enmascaramiento efectivo)
Conduccion de aire -10 dB HL a 95 dB HL (DD45)
Conduccion 6sea  -10 dB HL a 50 dB HL (mastoides)
-10 dB HL a 40 dB HL (frente)
Campo de sonido: -10dB HL a 85dB HL
Ruido blanco:
Conduccion de aire -10 dB HL a 95 dB HL (DD45)
Conduccion 6sea  -10 dB HL a 60 dB HL (mastoides)
-10 dB HL a 50 dB HL (frente)
Campo de sonido -10 dB HL a 80 dB HL
Rango de frecuencia
Ruido de banda
estrecha Ancho de banda por debajo de 3 dB, minimo 1/3 de octava; maximo
1/2 octava de la sefial de prueba
Ruido del habla  Energia equivalente por frecuencia de 100 a 1.000 Hz con una
reduccidn gradual de respuesta de 12 dB/octava de 1.000 a 6.000 Hz
Ruido blanco 125 Hz y 12.000 Hz con ancho de banda constante
Especificaciones de entrada Ext. CD 7mVrms a la ganancia maxima para una lectura de 0dB;

Especificaciones de salida

Campo libre

Pruebas especiales
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impedancia de entrada 47kOhm

Talk Forward [Conversacion

para el operador] 100uVrms a la ganancia maxima para una lectura de 0dB;
impedancia de entrada 3,2kOhm

Auriculares 7Vrms a una carga de 10 Ohm; 60-20.000Hz -3dB

Auriculares de insercion 7Vrms a una carga de 10 Ohm; 60-20.000Hz -3dB

Oseo 7Vrms a una carga de 10 Ohm; 60-10.000Hz -3dB

Campo de sonido 7Vrms a una carga minima de 2kOhm; 60-20.000 kHz -3dB
Monitor 2x 3Vrms a una carga de 32 Ohm/1,5Vrms una carga de 8 Ohm;

60-20.000Hz -3dB

Amplificador de energia y parlantes-Con una entrada de 7 VVrms- El amplificador y los parlantes
deben poder generar un nivel de presidn de sonido de 100 dB a una distancia de 1 metro y cumplir
con los siguientes requisitos:
Respuesta de frecuencia 125-250Hz, +0/-10

250-4000Hz +3 dB

4000-6300Hz +5 dB

Distorsién armdnica total 80 dB SPL <3%
100 dB SPL <10%

ALT (ABLB)*: Tono que altema entre el Canal 1y el Canal 2: El Canal 1 el tono altema a un ritmo
de 400 mseg encendido, 400 mseg apagado, seguido del Canal 2 a 400
mseg encendido, 400 mseg apagado.

SISI*; Se agrega un incremento de volumen a un tono en el canal
seleccionado durante 200 mseg, cada 5 segundos. Los incrementos de
HLsondeal,205dB.

Alta frecuencia:* Pruebas de tono puro en un rango de frecuencia de 8.000 Hz a 20.000
Hz utilizando auriculares circumaurales
TEN*: Se presentara el sonido de enmascaramiento de TEN al oido de

prueba. Se pueden utilizar estimulos de tono puro de entre 500 y
4000 Hz a incrementos de 1, 2 0 5 dB para obtener los umbrales de
TEN.

D-0116237 Rev B



Audidémetro Pello™ de GSI

Pruebas especiales
(Definido por el usuario)

Comunicaciones y
Monitoreo

Requisitos
Ambientales

Sistema de calidad

Cumplimiento/Normas
Reguladoras

D-0116237 Rev. B

QUICKSIN*: Se presentan seis (6) oraciones con cinco (5) palabras clave por
oracion en murmullo de cuatro hablantes. Las oraciones se presentan
a relaciones sefial-ruido pregrabadas. Las SNR utilizadas son 25, 20,
15,10,5y0.

BKB-SIN*: 18 pares de listas. Las oraciones se presentan a relaciones sefial-ruido
pregrabadas que disminuyen en pasos de 3 dB. Cada lista en el par se
califica individualmente, y se promedian los resultados de las dos
listas para obtener la calificacion del Par de Listas. Los resultados se
comparan con los datos normativos para obtener la Pérdida de SNR.

MLB

prueba de Lombard
Stenger de tono puro
Stenger de habla
SAL

Talk Forward [Conversacién

para el operador]: Le permito a la persona que realiza la prueba hablar por el micréfono
de prueba en el transductor seleccionado a aproximadamente el nivel
configurado por los controles del panel frontal.

Talk Back [Conversacion

para el paciente]: Le permite a la persona que realiza la prueba escuchar los
comentarios del paciente en la cabina de prueba.
Monitor: La persona que realiza al prueba puede utilizar los auriculares del

monitor para escuchar las sefiales del Canal 1, Canal 2 o Talk Back
[Conversacion para el paciente].

Temperatura: +15°C a 40°C (59 a 104°F)
Humedad relativa: 10% a 95% (sin condensacion)
Rango de presion ambiental: 98 kPa a 104 kPa

Nivel de sonido de fondo: <35 dB(A)

Temperatura de

almacenamiento: 0°C a + 50°C (32°F a 122°F)
Temperatura de transporte:  -20°C a + 50°C (-4°F a 122°F)

Fabricado, disefiado, desarrollado y comercializado conforme a los sistemas de calidad que cuentan
con certificacion 1SO 13485

Disefiado, probado y fabricado para que cumpla con las siguientes normas domésticas (EE. UU.),
canadienses, europeas e internacionales:

ANSI S3.6, IEC 60645-1, IEC 60645-2, ISO 389

ES 60601-1 Normas Americanas para Equipos Médicos Eléctricos

IEC/EN 60601-1 Normas Internacionales para Equipos Médicos Eléctricos

CSA C22.2 #601-1-M90

Directiva sobre Dispositivos Médicos (MDD) que cumpla con la Directiva CE 93/42/CEE

Notas: * Configuracién opcional
** Los valores maximos de HL solamente se aplican a las frecuencias intermedias
***Valores RETSPL interpolados
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Apendice 2: Referencia de calibracion y niveles

maximos
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El Pello se suministra de fabrica calibrado para los transductores que se
compraron con él. La excepcion son los parlantes, que se deben calibrar en el
ambiente en que se utilizaran. Los datos de calibracién proporcionados de
fabrica solo son vélidos para los transductores GSI y no se pueden aplicar a
transductores no proporcionados por GSI.

Se recomienda realizar una calibracion anual del instrumento y los transductores,
llevada a cabo por Representantes autorizados de GSI que utilicen los
instrumentos de calibracién apropiados. Si también se desean revisiones
periodicas, las tablas en esta seccién proporcionan los valores de SPL por
frecuencia para cada transductor. Si los valores medidos no se encuentran dentro
de + 5 dB a 125, 6.000, 8.000 y 12.000 Hz en los auriculares, se debe programar
un mantenimiento inmediato para el Pello de GSI.

No es posible seleccionar un valor de dB HL fuera de los limites de una
combinacion especifica de transductor/frecuencia. Un intento de cambiar o
seleccionar un control de nivel de audicion fuera del limite causara que la
pantalla de dB HL parpadee momentaneamente, y luego el valor del canal de
prueba se reemplazara con NR (No Response; Sin Respuesta en inglés). Si se
muestra un audiograma y se alcanzan los limites de una frecuencia/transductor,
se muestra el simbolo de sin respuesta en el audiograma.

No es posible seleccionar una frecuencia de prueba que es invélida para un
transductor en particular.

Los niveles de audicién que aparecen en las tablas de Max HL [HL maximo] son
los niveles maximos. Estos niveles solamente se pueden alcanzar si se utilizan
niveles de umbral de referencia ANSI, ISO o GSI, en lugar de valores de
calibracion personalizados. El limite de nivel de audicién en ningln momento
superara los 120 dB HL
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Auriculares - RETSPL de Tono Puro

Transductor DD45 DD45 TDH50 TDH50 HDA200/DD450 | HDA300
Impedancia 10 Q 10 Q 60 Q 60 Q 23Q 23 Q
Acoplador 318-3 318-1 318-3 318-1 318-1 318-1
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL
125 Hz 47,5 45 47,5 45 30,5 27
160 Hz 40,5 38,5 40 38,5 26 24,5
200 Hz 335 32,5 33,5 32,5 22 22,5
250 Hz 27 27 26,5 27 18 20
315 Hz 22,5 22 22 22 15,5 16
400 Hz 17,5 17 17,5 17 13,5 12
500 Hz 13 135 13,5 13,5 11 8
630 Hz 9 10,5 10,5 10,5 8 6
750 Hz 6,5 9 8,5 9 6 4,5
800 Hz 6,5 8,5 8,5 8,5 6 4
1000 Hz 6 7,5 7,5 7,5 55 2
1250 Hz 7 7,5 7,5 7,5 6 2,5
1500 Hz 8 7,5 7,5 7,5 55 3
1600 Hz 8 8 8,5 8 55 2,5
2000 Hz 8 9 11 9 4,5 0
2500 Hz 8 10,5 10 10,5 3 -2
3000 Hz 8 11,5 9,5 11,5 2,5 -3
3150 Hz 8 11,5 9,5 11,5 4 -2,5
4000 Hz 9 12 10,5 12 9,5 -0,5
5000 Hz 13 11 12 11 14 10,5
6000 Hz 20,5 16 13,5 16 17 21
6300 Hz 19 21 13,5 21 17,5 21,5
8000 Hz 12 15,5 13 15,5 17,5 23
9000 Hz 19 27,5
10000 Hz 22 18
11200 Hz 23 22
12000 Hz 17,5 11 0
12500 Hz 27,5 27
14000 Hz 35 33,5
16000 Hz 56 45,5
18000 Hz 83 83
20000 Hz 105 105
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DDA45 6cem utiliza un acoplador IEC60318-3 0 NBS 9A y el RETSPL proviene del informe PTB — DTU 2009-
2010. Fuerza 4,5N +0,5N

El oido artificial DD45 utiliza un acoplador IEC60318-1 y el RETSPL proviene de ANSI S3.6 2010 e 1SO 389-
1 1998. Fuerza 4,5N +0,5N

TDH50 6¢cem utiliza un acoplador IEC60318-3 0 NBS 9A y el RETSPL proviene de ANSI S3.6 2010. Fuerza
4,5N +0,5N

El oido artificial TDH50 utiliza un acoplador IEC60318-1 y el RETSPL proviene de ANSI S3.6 2010 e ISO
389-1 1998 Fuerza 4,5N £0,5N.

El oido artificial HDA200 utiliza un acoplador IEC60318-1 con adaptador tipo 1 y el RETSPL proviene de
ANSI S3.6 2010 e 1SO 389-8 2004. Fuerza 9N +0,5N

El oido artificial HDA300 utiliza un acoplador IEC60318-1 con adaptador tipo 1 y el RETSPL proviene del
informe PTB 2012. Fuerza 8,8N £0,5N
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Auriculares - RETSPL del habla ANSI

Transductor | DD45 DD45 TDH50 TDH50 HDA200/DD450 | HDA300

Impedancia | 10 Q 10 Q 60 Q 60 Q 23Q 23 Q)

Acoplador 318-3 318-1 318-3 318-1 318-1 318-1
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL

Habla 18,5 20 20 20 19 14,5

Ecu. del 18,5 19,5 17 18 18,5 16

Habla FF.

Habla, no 6 75 7.5 75 55 2

lineal

Ruido del 18,5 20 20 20 19 14,5

habla

Ecu. de 18,5 19,5 17 18 18,5 16

Ruido del

Habla FF.

Ruido del 6 7,5 7,5 7,5 55 2

habla, no

lineal

Ruido blanco 21 22,5 22,5 22,5 21,5 17

en el habla

e DD45 (Ge-Gc) informe PTB-DTU 2009-2010.

e TDH50 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2010.

e HDA200 (Ge-Gc) ANSI S3.6 2010 e ISO 389-8 2004.

e HDA300 (Gr-Gc) informe PTB 2013.

e Nivel del habla ANSI 12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (ponderacidon acustica lineal)

e Nivel de campo libre Equivalente del Habla ANSI 12,5 dB + 1 kHz RETSPL — (Ge-Gc) de ANSI

S3.6 2010 (ponderacién de sensibilidad acustica equivalente)
e Nivel de habla no lineal ANSI 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (DD45-TDH50-HDA200-HDA300)

y EAR 3A —IP30- B71-B81 12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (sin ponderacion)
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Auriculares - RETSPL del habla IEC

Transductor DD45 DD45 TDH50 TDH50 HDA200/DD450 | HDA300

Impedancia 10 Q 10 Q 60 Q 60 Q 23 Q 23 Q

Acoplador 318-3 318-1 318-3 318-1 318-1 318-1
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL

Habla 20 20 20 20 20 20

Ecu. del Habla 3,5 45 2 3 3,5 1

FF.

Habla, no 6 75 75 75 55 2

lineal

Ruido del 20 20 20 20 20 20

habla

Ecu. de Ruido 3,5 45 2 3 3,5 1

del Habla FF.

Ruido del 6 7,5 7,5 7,5 55 2

habla, no

lineal

Ruido blanco 22,5 22,5 22,5 22,5 22,5 22,5

en el habla

sensibilidad acustica equivalente)
o Nivel de habla no lineal IEC 1 kHz RETSPL (DD45-TDH50-HDA200-HDA300) y EAR 3A — IP30 -
B71- B81 IEC60645-2 1997 (sin ponderacion)

D-0116237 Rev. B

DD45 (Gr-Gc) informe PTB-DTU 2009-2010.
TDH50 (Ge-Gc) ANSI S3.6 2010.
HDA200 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2010 e 1ISO 389-8 2004.
HDA300 (Ge-Gc) informe PTB 2013.
Nivel del habla IEC IEC60645-2 1997 (ponderacidn acustica lineal)
Nivel de campo libre Equivalente del Habla (Ge-Gc) de IEC60645-2 1997 (ponderacion de
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Auriculares - Tono Puro méax HL

Transductor DD45 DD45 TDH50 TDH50 HDA200/DD450 | HDA300
Impedancia 10 Q 10 Q 60 Q 60 Q 23 Q 23 Q
Acoplador 318-3 318-1 318-3 318-1 318-1 318-1
Sefial Max HL | Max HL | Max HL Max HL Max HL Max HL
Tono 125 Hz 90 90 85 85 100 115,0
Tono 160 Hz 95 95 90 90 105 120
Tono 200 Hz 100 100 95 95 105 120
Tono 250 Hz 110 110 105 105 110 120
Tono 315 Hz 115 115 110 110 115 120
Tono 400 Hz 120 120 115 115 115 120
Tono 500 Hz 120 120 120 120 115 120
Tono 630 Hz 120 120 120 120 120 120
Tono 750 Hz 120 120 120 120 120 120
Tono 800 Hz 120 120 120 120 120 120
Tono 1000 Hz 120 120 120 120 120 120
Tono 1250 Hz 120 120 120 120 110 120
Tono 1500 Hz 120 120 120 120 115 120
Tono 1600 Hz 120 120 120 120 115 120
Tono 2000 Hz 120 120 120 120 115 120
Tono 2500 Hz 120 120 120 120 115 120
Tono 3000 Hz 120 120 120 120 115 120
Tono 3150 Hz 120 120 120 120 115 120
Tono 4000 Hz 120 120 120 120 115 120
Tono 5000 Hz 120 120 115 115 105 120
Tono 6000 Hz 115 115 115 110 105 110
Tono 6300 Hz 115 110 110 105 105 110
Tono 8000 Hz 110 110 100 100 105 110
Tono 9000 Hz 100 100
Tono 10000 Hz 100 105
Tono 11200 Hz 95 105
Tono 12000 Hz 90 90
Tono 12500 Hz 90 100
Tono 14000 Hz 80 90
Tono 16000 Hz 60 75
Tono 18000 Hz 30 35
Tono 20000 Hz 15 10
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Auriculares - Nivel de enmascaramiento efectivo de ruido NB

Transductor DD45 DD45 TDH50 TDH50 HDA200/DD450 | HDA300
Impedancia 10 Q 10 Q 60 Q 60 Q 23 Q 23Q
Acoplador 318-3 318-1 318-3 318-1 318-1 318-1
EM EM EM EM EM EM
NB 125 Hz 51,5 49 51,5 49 34,5 31,0
NB 160 Hz 44,5 42,5 44 42,5 30 28,5
NB 200 Hz 37,5 36,5 37,5 36,5 26 26,5
NB 250 Hz 31 31 30,5 31 22 24
NB 315 Hz 26,5 26 26 26 19,5 20
NB 400 Hz 21,5 21 21,5 21 17,5 16
NB 500 Hz 17 17,5 17,5 17,5 15 12
NB 630 Hz 14 15,5 15,5 15,5 13 11
NB 750 Hz 11,5 14 13,5 14 11 9,5
NB 800 Hz 11,5 13,5 13,5 13,5 11 9
NB 1000 Hz 12 13,5 13,5 13,5 11,5 8
NB 1250 Hz 13 13,5 13,5 13,5 12 8,5
NB 1500 Hz 14 13,5 13,5 13,5 11,5 9
NB 1600 Hz 14 14 14,5 14 11,5 8,5
NB 2000 Hz 14 15 17 15 10,5 6
NB 2500 Hz 14 16,5 16 16,5 9 4
NB 3000 Hz 14 17,5 15,5 17,5 8,5 3
NB 3150 Hz 14 17,5 15,5 17,5 10 3,5
NB 4000 Hz 14 17 15,5 17 14,5 4,5
NB 5000 Hz 18 16 17 16 19 15,5
NB 6000 Hz 25,5 21 18,5 21 22 26
NB 6300 Hz 24 26 18,5 26 22,5 26,5
NB 8000 Hz 17 20,5 18 20,5 22,5 28
NB 9000 Hz 24 32,5
NB 10000 Hz 27 23
NB 11200 Hz 28 27
NB 12000 Hz 22,5 16
NB 12500 Hz 32,5 32
NB 14000 Hz 40 38,5
NB 16000 Hz 61 50,5
NB 18000 Hz 88 88
NB 20000 Hz 110 110
Ruido blanco 0 0 0 0 0 0
Ruido TEN 25 25 24,5 24,5
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Auriculares - Ruido NB max HL

Transductor DD45 DD45 TDH50 TDH50 HDA200/DD450 | HDA300
Impedancia 10 Q 10 Q 60 Q 60 Q 23Q 23 Q)
Acoplador 318-3 318-1 318-3 318-1 318-1 318-1
Max HL | Max HL | Max HL Max HL Max HL Max HL
NB 125 Hz 75 75 65 65 75 80,0
NB 160 Hz 80 80 70 70 80 85
NB 200 Hz 90 90 80 80 80 85
NB 250 Hz 95 95 85 85 85 90
NB 315 Hz 100 100 90 90 90 90
NB 400 Hz 105 105 95 95 95 95
NB 500 Hz 110 110 100 100 95 100
NB 630 Hz 110 110 100 100 95 100
NB 750 Hz 110 110 105 105 100 100
NB 800 Hz 110 110 105 105 100 105
NB 1000 Hz 110 110 105 105 100 105
NB 1250 Hz 110 110 105 105 95 105
NB 1500 Hz 110 110 105 105 100 105
NB 1600 Hz 110 110 105 105 100 105
NB 2000 Hz 110 110 100 100 100 105
NB 2500 Hz 110 110 100 100 100 110
NB 3000 Hz 110 110 100 100 100 110
NB 3150 Hz 110 110 100 100 100 110
NB 4000 Hz 110 110 100 100 100 110
NB 5000 Hz 110 110 100 100 95 100
NB 6000 Hz 105 105 95 95 90 95
NB 6300 Hz 105 100 95 90 90 95
NB 8000 Hz 100 100 90 85 90 95
NB 9000 Hz 85 90
NB 10000 Hz 85 95
NB 11200 Hz 80 90
NB 12000 Hz 75 75
NB 12500 Hz 75 85
NB 14000 Hz 70 75
NB 16000 Hz 50 60
NB 18000 Hz 20 20
NB 20000 Hz 0 0
Ruido blanco 120 120 120 120 115 115
Ruido TEN 110 110 100 100

Pagina 104 de 127

D-0116237 Rev B




Audidmetro Pello™ de GSI

Auriculares - Habla ANSI max HL

Transductor DD45 DD45 TDH50 TDH50 HDA200/DD450 | HDA300
Impedancia 10 Q 10 Q 60 Q 60 Q 23 Q 23 Q
Acoplador 318-3 318-1 318-3 318-1 318-1 318-1

Max HL | Max HL | Max HL Max HL Max HL Max HL
Habla 110 105 100 100 90 100
Ecu. del Habla 100 100 90 90 85 95
FF.
Habla, no lineal 120 120 115 115 110 120
Ruido del habla 100 100 95 90 85 95
Ecu. de Ruido 100 95 85 85 80 95
del Habla FF.
Ruido del habla, 115 115 110 110 105 120
no lineal
Ruido blanco en 95 95 95 95 90 100
el habla
Auriculares - Habla IEC max HL
Transductor DD45 DD45 TDH50 TDH50 HDA200/DD450 | HDA300
Impedancia 10 Q 10 Q 60 Q 60 Q 23 Q 23 Q
Acoplador 318-3 318-1 318-3 318-1 318-1 318-1

Méx HL | Max HL | Max HL Max HL Max HL Max HL
Habla 110 105 100 100 90 95
Ecu. del Habla 115 115 105 105 100 110
FF.
Habla, no lineal 120 120 115 115 110 120
Ruido del habla 100 100 95 90 85 90
Ecu. de Ruido 115 110 100 100 95 110
del Habla FF.
Ruido del habla, 115 115 110 110 105 120
no lineal
Ruido blanco en 95 95 95 95 90 95

el habla

D-0116237 Rev. B
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Auriculares de insercion - RETSPL de Tono Puro

Transductor EAR3A IP30 EAR3A IP30
Impedancia 10Q /50 Q 10Q/50 Q 10Q /50 Q 10Q /50 Q
Acoplador 2ccm 2ccm 711 711
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL
125 Hz 26 26 28 28
160 Hz 22 22 24,5 24,5
200 Hz 18 18 21,5 21,5
250 Hz 14 14 17,5 17,5
315 Hz 12 12 15,5 15,5
400 Hz 9 9 13 13
500 Hz 5,5 5,5 9,5 9,5
630 Hz 4 4 7,5 7,5
750 Hz 2 2 6 6
800 Hz 1,5 1,5 5,5 5,5
1000 Hz 0 0 5,5 5,5
1250 Hz 2 2 8,5 8,5
1500 Hz 2 2 9,5 9,5
1600 Hz 2 2 9,5 9,5
2000 Hz 3 3 11,5 11,5
2500 Hz 5 5 13,5 13,5
3000 Hz 3,5 3,5 13 13
3150 Hz 4 4 13 13
4000 Hz 5,5 5,5 15 15
5000 Hz 5 5 18,5 18,5
6000 Hz 2 2 16 16
6300 Hz 2 2 16 16
8000 Hz 0 0 15,5 15,5
9000 Hz
10000 Hz
11200 Hz
12000 Hz
12500 Hz
14000 Hz
16000 Hz
18000 Hz
20000 Hz

e EL IP30/EAR3A 2ccm utiliza un acoplador ANSI S3.7-1995 IEC60318-5 (HA-2 con tubo rigido de
5mm) y el RETSPL proviene de ANSI S3.6 2010 e I1SO 389-2 1994
e El simulador de oido IP30 / EAR3A utiliza un acoplador ANSI S3.25- IEC60318-4 y el RETSPL
proviene de ANSI S3.6 2010 e ISO 389-2 1994
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Auriculares de insercion - RETSPL del habla ANSI

Transductor

EARS3A

IP30

EAR3A

IP30

Impedancia

10Q /50 Q

10Q /50 Q

10Q /50 Q

10Q /50 Q

Acoplador

2cem

2cem

711

711

RETSPL

RETSPL

RETSPL

RETSPL

Habla

Ecu. del Habla FF.

Habla, no lineal

12,5

12,5

18

18

Ruido del habla

Ecu. de Ruido del
Habla FF.

Ruido del habla, no
lineal

12,5

12,5

18

18

Ruido blanco en el
habla

15

15

20,5

20,5

e Nivel del habla ANSI 12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (ponderacion acustica lineal)

o Nivel de campo libre Equivalente del Habla ANSI 12,5 dB + 1 kHz RETSPL — (Gg-Gc) de ANSI

S3.6 2010 (ponderacion de sensibilidad acustica equivalente)
o Nivel de habla no lineal ANSI 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (DD45-TDH50-HDA200-HDA300)
y EAR 3A -IP30- B71-B81 12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (sin ponderacién)

Auriculares de insercion - RETSPL del habla IEC

Transductor

EAR3A

IP30

EAR3A

IP30

Impedancia

10Q /50 Q

10Q /50 Q

10Q /50 Q

10Q /50 Q

Acoplador

2cem

2cem

711

711

RETSPL

RETSPL

RETSPL

RETSPL

Habla

Ecu. del Habla FF.

Habla, no lineal

20

20

20

20

Ruido del habla

Ecu. de Ruido del
Habla FF.

Ruido del habla, no
lineal

20

20

20

20

Ruido blanco en el
habla

22,5

22,5

22,5

22,5

e Nivel del habla IEC IEC60645-2 1997 (ponderacion acustica lineal)
e Nivel de campo libre Equivalente del Habla (Ge-Gc) de IEC60645-2 1997 (ponderaciéon de
sensibilidad acustica equivalente)
e Nivel de habla no lineal IEC 1 kHz RETSPL (DD45-TDH50-HDA200-HDA300) y EAR 3A — IP30 -
B71- B81 IEC60645-2 1997 (sin ponderacion)
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Auriculares de insercion - Tono Puro max HL

Transductor EAR3A | EAR3A | IP30 IP30 EAR3A | EAR3A | IP30 IP30
Impedancia 10 Q 50 Q 10 Q 50 Q 10 Q 50 Q 10 Q 50 Q
Acoplador 2ccm 2ccm 2ccm 2ccm 711 711 711 711
Sefal Max HL | Max HL | Max HL | Max HL | Max HL | Max HL | Max HL | Max HL
Tono 125 Hz 90 90 90 90 90 90 90 90
Tono 160 Hz 95 95 95 95 95 95 95 95
Tono 200 Hz 100 100 100 100 100 100 100 100
Tono 250 Hz 105 105 105 105 105 105 105 105
Tono 315 Hz 105 105 105 105 105 105 105 105
Tono 400 Hz 110 110 110 110 110 110 110 110
Tono 500 Hz 110 110 110 110 110 110 110 110
Tono 630 Hz 115 115 115 115 115 115 115 115
Tono 750 Hz 115 115 115 115 115 115 115 115
Tono 800 Hz 115 115 115 115 115 115 115 115
Tono 1000 Hz 120 120 120 120 120 120 120 120
Tono 1250 Hz 120 120 120 120 120 120 120 120
Tono 1500 Hz 120 120 120 120 120 120 120 120
Tono 1600 Hz 120 120 120 120 120 120 120 120
Tono 2000 Hz 120 120 120 120 120 120 120 120
Tono 2500 Hz 120 120 120 120 120 120 120 120
Tono 3000 Hz 120 120 120 120 120 120 120 120
Tono 3150 Hz 120 120 120 120 120 120 120 120
Tono 4000 Hz 115 115 115 115 115 115 115 115
Tono 5000 Hz 105 105 105 105 105 105 105 105
Tono 6000 Hz 100 100 100 100 100 100 100 100
Tono 6300 Hz 100 100 100 100 100 100 100 100
Tono 8000 Hz 95 90 95 90 95 90 95 90
Tono 9000 Hz
Tono 10000 Hz
Tono 11200 Hz
Tono 12000 Hz
Tono 12500 Hz
Tono 14000 Hz
Tono 16000 Hz
Tono 18000 Hz
Tono 20000 Hz
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Auriculares de insercion - Nivel de enmascaramiento efectivo de
ruido NB
Transductor EAR3A IP30 EAR3A IP30
Impedancia 10Q /50 Q 10Q /50Q | 10Q /50Q 10Q /50 Q
Acoplador 2ccm 2ccm 711 711
EM EM EM EM
NB 125 Hz 30 30 32 32
NB 160 Hz 26 26 28,5 28,5
NB 200 Hz 22 22 25,5 25,5
NB 250 Hz 18 18 21,5 21,5
NB 315 Hz 16 16 19,5 19,5
NB 400 Hz 13 13 17 17
NB 500 Hz 9,5 9,5 13,5 13,5
NB 630 Hz 9 9 12,5 12,5
NB 750 Hz 7 7 11 11
NB 800 Hz 6,5 6,5 10,5 10,5
NB 1000 Hz 6 6 11,5 11,5
NB 1250 Hz 8 8 14,5 14,5
NB 1500 Hz 8 8 15,5 15,5
NB 1600 Hz 8 8 15,5 15,5
NB 2000 Hz 9 9 17,5 17,5
NB 2500 Hz 11 11 19,5 19,5
NB 3000 Hz 9,5 9,5 19 19
NB 3150 Hz 10 10 19 19
NB 4000 Hz 10,5 10,5 20 20
NB 5000 Hz 10 10 23,5 23,5
NB 6000 Hz 7 7 21 21
NB 6300 Hz 7 7 21 21
NB 8000 Hz 5 5 20,5 20,5
NB 9000 Hz
NB 10000 Hz
NB 11200 Hz
NB 12000 Hz
NB 12500 Hz
NB 14000 Hz
NB 16000 Hz
NB 18000 Hz
NB 20000 Hz
Ruido blanco 0 0 0 0
Ruido TEN 16 16 25 25
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Auriculares de insercion - Ruido NB max HL

Transductor EAR3A | EAR3A | IP30 IP30 EAR3A | EAR3A | IP30 IP30
Impedancia 10 Q 50 Q 10Q 50 Q 10 Q 50 Q 10 Q 50 Q
Acoplador 2ccm 2ccm 2ccm 2ccm 711 711 711 711
Max HL | Max HL | Max HL | Max HL | Max HL | Max HL | Max HL | Max HL
NB 125 Hz 90 85 90 85 90 85 90 85
NB 160 Hz 95 90 95 90 95 90 95 90
NB 200 Hz 100 90 100 90 100 90 100 90
NB 250 Hz 105 95 105 95 105 95 105 95
NB 315 Hz 105 100 105 100 105 100 105 100
NB 400 Hz 105 100 105 100 105 100 105 100
NB 500 Hz 110 105 110 105 110 105 110 105
NB 630 Hz 110 105 110 105 110 105 110 105
NB 750 Hz 110 105 110 105 110 105 110 105
NB 800 Hz 110 105 110 105 110 105 110 105
NB 1000 Hz 110 105 110 105 110 105 110 105
NB 1250 Hz 110 105 110 105 110 105 110 105
NB 1500 Hz 110 105 110 105 110 105 110 105
NB 1600 Hz 110 105 110 105 110 105 110 105
NB 2000 Hz 110 105 110 105 110 105 110 105
NB 2500 Hz 110 105 110 105 110 105 110 105
NB 3000 Hz 110 105 110 105 110 105 110 105
NB 3150 Hz 110 105 110 105 110 105 110 105
NB 4000 Hz 110 105 110 105 110 105 110 105
NB 5000 Hz 105 95 105 95 105 95 105 95
NB 6000 Hz 100 90 100 90 100 90 100 90
NB 6300 Hz 100 90 100 90 100 90 100 90
NB 8000 Hz 95 85 95 85 90 85 90 85
NB 9000 Hz
NB 10000 Hz
NB 11200 Hz
NB 12000 Hz
NB 12500 Hz
NB 14000 Hz
NB 16000 Hz
NB 18000 Hz
NB 20000 Hz
Ruido blanco 110 110 110 110 110 110 110 110
Ruido TEN 100 100 100 100 100 100 100 100
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Auriculares de insercion - Habla ANSI méax HL

Transductor

EAR3A

EAR3A

IP30

IP30

EAR3A

EAR3A

IP30

IP30

Impedancia

10 Q

50 Q

100

50 Q

10 Q

50 Q

10 Q

50 Q

Acoplador

2cem

2cem

2cem

2cem

711

711

711

711

Max HL

Max HL

Max HL

Max HL

Max HL

Max HL

Max HL

Max HL

Habla

Ecu. del Habla
FF.

Habla, no 110 105 110 105 105 105 105 105

lineal

Ruido
habla

del

Ecu. de Ruido
del Habla FF.

Ruido del
habla, no
lineal

100 100 100 100 100 100 100 100

Ruido blanco 95 95 95 95 85 85 85 85

en el habla

Auriculares de insercion - Habla IEC max HL

Transductor

EAR3A

IP30

EAR3A

IP30

Impedancia

10Q /50 Q

10Q /50 Q

10Q /50 Q

10Q /50 Q

Acoplador

2cem

2cem

711

711

Max HL

Max HL

Max HL

Max HL

Habla

Ecu. del Habla FF.

Habla, no lineal

100

100

105

105

Ruido del habla

Ecu. de Ruido del Habla
FF.

Ruido del habla, no lineal

90

90

100

100

Ruido blanco en el habla

85

85

85

85
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Vibradores 6seos - RETFL de Tono Puro

Transductor B71 B71 B81 B81
Impedancia 50 Q 50 Q 10 Q 10 Q
Acoplador Mastoides Frente Mastoides Frente
RETFL RETFL RETFL RETFL
125 Hz
160 Hz
200 Hz
250 Hz | 67 79 67 79
315 Hz | 64 76,5 64 76,5
400 Hz | 61 74,5 61 74,5
500 Hz | 58 72 58 72
630 Hz | 52,5 66 52,5 66
750 Hz | 48,5 61,5 48,5 61,5
800 Hz | 47 59 47 59
1000 Hz | 42,5 51 42,5 51
1250 Hz | 39 49 39 49
1500 Hz | 36,5 47,5 36,5 47,5
1600 Hz | 35,5 46,5 35,5 46,5
2000 Hz | 31 42,5 31 42,5
2500 Hz | 29,5 41,5 29,5 41,5
3000 Hz | 30 42 30 42
3150 Hz | 31 42,5 31 42,5
4000 Hz | 35,5 43,5 35,5 43,5
5000 Hz | 40 51 40 51
6000 Hz | 40 51 40 51
6300 Hz | 40 50 40 50
8000 Hz | 40 50 40 50
9000 Hz
10000 Hz
11200 Hz
12000 Hz
12500 Hz
14000 Hz
16000 Hz
18000 Hz
20000 Hz

e EIB71/B81 utiliza un acoplador mecanico ANSI S3.13 o IEC60318-6 2007 y el RETFL proviene de

ANSI §3.6 2010 e I1SO 389-3 1994. Fuerza 5,4N +0,5N
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Vibradores 6seos - RETSPL del habla ANSI

Transductor B71 B71 B81 B81

Impedancia 50 Q 50 Q 10 Q 10 Q

Acoplador Mastoides Frente Mastoides Frente

RETFL RETFL RETFL RETFL

Habla

Ecu. del Habla FF.

Habla, no lineal 55 63,5 55 63,5

Ruido del habla 0

Ecu. de Ruido del
Habla FF.

Ruido del habla, no 55 63,5 55 63,5
lineal

Ruido blanco en el 57,5 66 57,5 66
habla

e Nivel del habla ANSI 12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (ponderacion acustica lineal)
Nivel de campo libre Equivalente del Habla ANSI 12,5 dB + 1 kHz RETSPL — (Gg-Gc) de ANSI
$3.6 2010 (ponderacion de sensibilidad acustica equivalente)

¢ Nivel de habla no lineal ANSI 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (DD45-TDH50-HDA200-HDA300)
y EAR 3A -IP30- B71-B81 12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (sin ponderacion)

Vibradores 6seos - RETSPL del habla IEC

Transductor B71 B71 B81 B81

Impedancia 50 Q 50 Q 10 Q 10 Q

Acoplador Mastoides Frente Mastoides Frente
RETFL RETFL RETFL RETFL

Habla

Ecu. del Habla FF.

Habla, no lineal 55 63,5 55 63,5

Ruido del habla

Ecu. de Ruido del

Habla FF.

Ruido del habla, no | 55 63,5 55 63,5
lineal

Ruido blanco en el | 575 66 57,5 66
habla

¢ Nivel del habla IEC IEC60645-2 1997 (ponderacion acustica lineal)

e Nivel de campo libre Equivalente del Habla (Ge-Gc) de IEC60645-2 1997 (ponderacion de
sensibilidad acustica equivalente)

o Nivel de habla no lineal IEC 1 kHz RETSPL (DD45-TDH50-HDA200-HDA300) y EAR 3A — IP30 -
B71- B81 IEC60645-2 1997 (sin ponderacion)
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Vibradores 6seos - Tono Puro max HL

Transductor B71 B71 B81 B81
Impedancia 50 Q 50 Q 10 Q 10 Q
Acoplador Mastoides Frente Mastoides Frente
Senal Max HL Max HL Max HL Max HL
Tono 125 Hz
Tono 160 Hz
Tono 200 Hz
Tono 250 Hz 45 30 50 35
Tono 315 Hz 50 35 60 45
Tono 400 Hz 65 50 70 55
Tono 500 Hz 65 50 70 55
Tono 630 Hz 70 55 75 60
Tono 750 Hz 70 55 75 60
Tono 800 Hz 70 55 75 60
Tono 1000 Hz 75 65 85 75
Tono 1250 Hz 75 65 90 80
Tono 1500 Hz 80 60 90 80
Tono 1600 Hz 80 60 85 75
Tono 2000 Hz 80 60 85 75
Tono 2500 Hz 75 60 85 70
Tono 3000 Hz 75 60 80 70
Tono 3150 Hz 75 60 80 70
Tono 4000 Hz 75 65 80 70
Tono 5000 Hz 55 40 65 55
Tono 6000 Hz 50 35 60 50
Tono 6300 Hz 50 40 55 45
Tono 8000 Hz 45 35 50 40
Tono 9000 Hz

Tono 10000 Hz

Tono 11200 Hz

Tono 12000 Hz

Tono 12500 Hz

Tono 14000 Hz

Tono 16000 Hz

Tono 18000 Hz

Tono 20000 Hz
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Vibradores 6seos - Nivel de enmascaramiento efectivo de ruido NB

Transductor B71 B71 B81 B81
Impedancia 50 Q 50 Q 10 Q 10 Q
Acoplador Mastoides Frente Mastoides Frente
EM EM EM EM
NB 125 Hz
NB 160 Hz
NB 200 Hz
NB 250 Hz 71 83 71 83
NB 315 Hz 68 80,5 68 80,5
NB 400 Hz 65 78,5 65 78,5
NB 500 Hz 62 76 62 76
NB 630 Hz 57,5 71 57,5 71
NB 750 Hz 53,5 66,5 53,5 66,5
NB 800 Hz 52 64 52 64
NB 1000 Hz 48,5 57 48,5 57
NB 1250 Hz 45 55 45 55
NB 1500 Hz 42,5 53,5 42,5 53,5
NB 1600 Hz 41,5 52,5 41,5 52,5
NB 2000 Hz 37 48,5 37 48,5
NB 2500 Hz 35,5 47,5 35,5 47,5
NB 3000 Hz 36 48 36 48
NB 3150 Hz 37 48,5 37 48,5
NB 4000 Hz 40,5 48,5 40,5 48,5
NB 5000 Hz 45 56 45 56
NB 6000 Hz 45 56 45 56
NB 6300 Hz 45 55 45 55
NB 8000 Hz 45 55 45 55
NB 9000 Hz
NB 10000 Hz
NB 11200 Hz
NB 12000 Hz
NB 12500 Hz
NB 14000 Hz
NB 16000 Hz
NB 18000 Hz
NB 20000 Hz
Ruido blanco 42,5 51 42,5 51
Ruido TEN
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Vibradores 6seos - Ruido NB max HL

Transductor B71 B71 B81 B81
Impedancia 50 Q 50 Q 10 Q 10 Q
Acoplador Mastoides Frente Mastoides Frente
Max HL Max HL Max HL Max HL
NB 125 Hz
NB 160 Hz
NB 200 Hz
NB 250 Hz 35 20 40 25
NB 315 Hz 40 25 50 35
NB 400 Hz 55 40 60 45
NB 500 Hz 55 40 60 45
NB 630 Hz 55 40 65 50
NB 750 Hz 60 45 65 50
NB 800 Hz 60 45 65 50
NB 1000 Hz 60 50 70 60
NB 1250 Hz 65 55 75 60
NB 1500 Hz 65 50 75 60
NB 1600 Hz 65 50 75 60
NB 2000 Hz 65 50 70 55
NB 2500 Hz 65 50 65 50
NB 3000 Hz 60 45 65 50
NB 3150 Hz 60 45 65 50
NB 4000 Hz 60 50 60 50
NB 5000 Hz 45 30 55 45
NB 6000 Hz 40 25 50 40
NB 6300 Hz 40 30 45 35
NB 8000 Hz 35 25 40 30
NB 9000 Hz
NB 10000 Hz
NB 11200 Hz
NB 12000 Hz
NB 12500 Hz
NB 14000 Hz
NB 16000 Hz
NB 18000 Hz
NB 20000 Hz
Ruido blanco 65 55 70 60
Ruido TEN
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Vibradores 6seos - Habla ANSI max HL

Transductor

B71

B71

B81

B81

Impedancia

50 Q

50 Q

10 Q

10 Q

Acoplador

Mastoides

Frente

Mastoides

Frente

Méx HL

Méax HL

Méx HL

Méx HL

Habla

Ecu. del Habla FF.

Habla, no lineal

55

35

60 50

Ruido del habla

Ecu. de Ruido del
Habla FF.

Ruido del habla, no
lineal

50

40

50 40

Ruido blanco en el
habla

50

40

60 50

Vibradores 6seos - Habla IEC max HL

Transductor

B71

B71

B81

B81

Impedancia

50Q

50Q

10 Q

10 Q

Acoplador

Mastoides

Frente

Mastoides

Frente

Méax HL

Max HL

Max HL

Max HL

Habla

Ecu. del Habla FF.

Habla, no lineal

55

35

60 50

Ruido del habla

Ecu. de Ruido del
Habla FF.

Ruido del habla, no
lineal

50

40

50 40

Ruido blanco en el
habla

50

40

60 50
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Parlantes de campo libre — ANSI RETSPL y Max HL

ANSI Campo Libre

ANSI S3.6-2010 Max HL !
Binaural Parlantes | Parlantes GSI Parlantes GSI de Alto
ISO 389-7 basicos de Alto Rendimiento con
Rendimiento Amplificador Externo
0° 45° 90° 45° 45° 45°
Hz RETSPL | RETSPL | RETSPL HL dB HL dB HL dB
dB dB dB
125 22,1 21,6 21,1 70 70 75
250 11,4 10,4 9,4 65 65 90
500 4,5 14 -0,1 95 95 110
750 2,4 -1,1 -2,6 100 100 110
1000 2,4 -1,6 -3,1 100 100 110
1500 2,4 1,1 -2,6 100 100 110
2000 -1,3 -4,3 -3,3 100 100 115
3000 -5,8 -10,8 -8,3 105 105 115
4000 -5,4 -9,4 -4,9 105 105 115
6000 4,3 -3,2 -5,2 95 95 105
8000 12,6 7,1 4,1 80 80 75
9000 13,8 8,8 6,8
10000 13,9 9,4 7,9
11200 13 9 6
12500 12,3 10,8 4,3
14000 18,4
16000 40,2
18000 73,2
Habla 14,5 12,5 11,0 90°? 96?2 1022

1) Al utilizar la aplicacion de calibracion, se debe utilizar el procedimiento de Custom Max [Maximo

Personalizado]

2) Paraalcanzar el méximo nivel de salida se reduce el factor de cresta conforme a ANSI S3.6 (2010).
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Apéndice 3: Asignaciones de PIN

Enchufe Conector Pin1 Pin 2 Pin 3
R
@.
\O/‘N\OJ |
N e
Red eléctrica (EEEA Vivo Neutro Tierra
Auriculares x 2; de v
insercion x 2; éseo 6.3mm Mono Tierra Senal
Talkback
[Conversacion
para el paciente]; '?I?IT’
Respuesta del e
Paciente T Tierra Sesgo de CC Sefial
=070~
Ext. de CD Tierra CD2 CD1
Talk Forward .ﬁ?
[conversacidn para 123
el operador] S:200SIEEO Tierra Sesgo de CC Sefial
Monitor Tierra Derecha Izquierda
o -
1 2
FF x 2 RCA Tierra Sefal
USB A x 4 (Host) USB B (Dispositivo
1. +5V CC 1. +5V CC
il R C]
432
2. Datos - 2. Datos -
3. Datos + 3. Datos +
4. Tierra 4. Tierra
Ethernet LAN No admitida

D-0116237 Rev. B
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Apeéendice 4. Compatibilidad EMC

Pagina 120 de 127

Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles pueden afectar al
Pello de GSI. Instale y opere el Pello de GSI segun la informacion de EMC
presentada en esta pagina y las 4 siguientes.

El Pello de GSI ha sido probado en materia de emisiones e inmunidad de EMC
como un instrumento independiente. No utilice el Pello de GSI en un lugar
adyacente a otros equipos electrénicos, o apilado sobre ellos. Si es necesario el
uso en dichas condiciones, el usuario deberd comprobar la operacion normal en
la configuracion.

El uso de accesorios, transductores y cables que no sean los especificados, a
excepcion de las partes de servicio vendidas por GSI a modo de repuestos para
componentes internos, podria resultar en mayores EMISIONES o menor
INMUNIDAD del dispositivo. Cualquier persona que conecte equipos
adicionales es responsable de asegurarse de que el sistema cumpla con la norma
IEC 60601-1-2.

Advertencia

e Este instrumento es apto para uso en ambientes de hospital, excepto cerca de equipos
quirargicos HF activos y habitaciones con proteccion contra RF de sistemas para
toma de imagenes por resonancia magnética, en donde la intensidad de la
interferencia electromagnética es alta.

o Debe evitarse el uso de este instrumento en lugares adyacentes a otros equipos o
apilados sobre ellos, puesto que podria resultar en una operacion inapropiada. En
caso de que dicho uso sea necesario, este instrumento y los demas equipos deben
observarse para comprobar que funcionen con normalidad

e El uso de accesorios, transductores y cables que no sean los especificados o
proporcionados por el fabricante de este equipo podria resultar en mayores emisiones
electromagnéticas o una inmunidad electromagnética reducida del equipo, lo que
tendrd como resultado un funcionamiento inapropiado. La lista de accesorios,
transductores y cables se puede encontrar en este apéndice.

e Losequipos de comunicaciones RF portétiles (incluidos periféricos, como cables de
antena y antenas externas) deben utilizarse a no menos de 30 cm (12 pulgadas) de
cualquier parte del instrumento, incluidos los cables especificados por el fabricante.
De lo contrario, podria ocurrir una degradacion en el rendimiento de este equipo.

AVISO
o El fabricante de este equipo define su RENDIMIENTO ESENCIAL de la siguiente
manera:

Este instrumento no presenta una Ausencia de RENDIMIENTO ESENCIAL, o la
pérdida de RENDIMIENTO ESENCIAL no puede resultar en ningln riesgo
inmediato inaceptable

o El diagndstico definitivo siempre se basara en los conocimientos clinicos. No hay
desviaciones de la norma colateral y los mérgenes de usos

e  Este instrumento cumple con IEC60601-1-2:2014, emisiones clase B grupo 1

AVISO: No hay desviaciones de la norma colateral y los margenes de usos
AVISO: Todas las instrucciones necesarias para mantener el cumplimiento con respecto a
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EMC se puede encontrar en la seccién de mantenimiento general en esta instruccion. No
se requieren pasos adicionales.

Compatibilidad electromagnética

Si bien el instrumento cumple con los requisitos de EMC relevantes, se deben
tomar precauciones para evitar una exposicion innecesaria a los campos
electromagnéticos, por ejemplo, a causa de teléfonos moviles, etc. Si el
dispositivo se utiliza en un lugar adyacente a otros equipos, se debe observar que
no aparezcan alteraciones mutuas.

Seguridad eléctrica, EMC y normas asociadas

1. ES 60601-1: Equipos Médicos Eléctricos, Parte 1 Requisitos Generales
de Seguridad

2. IEC/EN 60601-1: Equipos Médicos Eléctricos, Parte 1 Requisitos
Generales de Seguridad

3. CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1: Equipos Médicos Eléctricos, Parte 1
Requisitos Generales de Seguridad Equipos Eléctricos para Uso en
Laboratorios

4. 1EC/EN 60601-1-2: Equipos Médicos Eléctricos, Parte 1 -
Compatibilidad Electromagnética - Requisitos y Pruebas

Guia y declaracion del fabricante - Emisiones electromagnéticas

El Pello de GSI esta disefiado para su uso en el ambiente electromagnético especificado a continuacién. El cliente o
usuario del Pello de GSI debe asegurarse de que se utilice en dicho ambiente

Prueba de emisiones Cumplimiento Ambiente electromagnético - Guia
Emisiones de RF Grupo 1 El Pello de GSI utiliza energia de RF solamente para
CISPR 11 su funcionamiento interno. Por lo tanto, sus

emisiones de RF son muy bajas y es poco probable
que cause interferencias en equipos electrénicos

cercanos.

Emisiones de RF Limites de Clase B El Pello de GSI es apto para su uso en todos los
CISPR 11 ambientes comerciales, industriales, de negocios,
Emisiones armdnicas Categoria Clase A hospitalarios y residenciales.

IEC 61000-3-2

Fluctuaciones de En cumplimiento

voltaje/Emisiones de

parpadeo

IEC 61000-3-3

D-0116237 Rev. B Pagina 121 de 127




Audidémetro Pello™ de GSI

Distancias de separacion recomendadas entre equipos de
comunicaciones de RF portatiles y moviles y el Pello de GSI

El Pello de GSI esta disefiado para su uso en un ambiente electromagnético en el cual las interrupciones de RF
radiadas estan controladas El cliente o el usuario del Pello de GSI puede ayudar a prevenir las interferencias
electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos de comunicaciones RF portétiles y moviles
(transmisores) y el Pello de GSI, como se recomienda a continuacion, segun la potencia maxima de salida del equipo
de comunicaciones.

Potencia nominal de Distancia de separacién seguin la frecuencia del transmisor
salida méxima del m
transmisor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz

W d=117VP d=117VP d=2.23VP

0,01 0,12 0,12 0,22

0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,23

10 3,70 3,70 7,05

100 11,70 11,70 22,30

Para el caso de transmisores con una potencia nominal de salida maxima que no aparece arriba, la distancia de
separacion d recomendada en metros (m) se puede estimar utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia de los
transmisores, en donde P es la potencia nominal de salida mé&xima del transmisor en vatios (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 podrian no aplicar a todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por
la absorcidn y reflexion de estructuras, objetos y personas.

Guia y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética

El Pello de GSI esta disefiado para su uso en el ambiente electromagnético especificado a continuacién. El cliente o
usuario del Pello debe asegurarse de que se utilice en dicho ambiente

Prueba de inmunidad Nivel de prueba IEC 60601 Cumplimiento Ambiente
electromagnéti
co - Guia

Descarga electrostatica +8 kV contacto +8 kV contacto Los pisos
(ESD) deben ser de
+15 kV aire +15 kV aire madera,

IEC 61000-4-2 concreto o
azulejos de
cerdmica. Si
los pisos estan
cubiertos con
un material
sintético, la
humedad
relativa debe
ser superior al

30%.
Réafaga / Transitorio 12 kV para lineas de suministro de 12 kV para lineas de La calidad de
eléctrico rapido energia suministro de energia la energia de
11 kV para lineas de entrada/salida | 1 kV para lineas de la red eléctrica
IEC 61000-4-4 entrada/salida deberia ser la
de un
ambiente
comercial,
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hospitalario o
residencial
tipico.

Sobretension

IEC 61000-4-5

+1 kV modo diferencial

+2 kV modo comun

+1 kV modo diferencial

+2 kV modo comun

La calidad de
la energia de
la red eléctrica
deberia ser la
de un
ambiente
comercial,
hospitalario o
residencial
tipico.

Caidas de tension,
interrupciones cortas y
variaciones de tension en las
lineas de suministro de
energia

IEC 61000-4-11

<5% UT

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

40% UT

(caida del 60% en UT) durante 5
ciclos

70% UT

(caida del 30% en UT) durante 25
ciclos

5% UT

(caida <95% en UT) durante 5 seg

<5% UT

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

40% UT

(caida del 60% en UT)
durante 5 ciclos

70% UT

(caida del 30% en UT)
durante 25 ciclos

5% UT

(caida <95% en UT)
durante 5 seg

La calidad de
la energia de
la red eléctrica
deberia ser la
de un
ambiente
comercial,
hospitalario o
residencial
tipico. Si el
usuario del
Pello de GSI
requiere de
operacion
continua
durante las
interrupciones
de lared de
energia, se
recomienda
que el Pello
reciba energia
de una fuente
de energia
ininterrumpida

Frecuencia de potencia
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Los campos de
energia de
frecuencia de
potencia deben
encontrarse a
niveles
caracteristicos
de una
ubicacion
tipica en un
ambiente
comercial u
hospitalario
tipico.

Nota: UT es el voltaje de la red de energia de c.a. antes de la aplicacidon del nivel de prueba.

Guia y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética
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El Pello de GSI esta disefiado para su uso en el ambiente electromagnético especificado a continuacion. El cliente o
usuario del Pello debe asegurarse de que se utilice en dicho ambiente

Prueba de inmunidad | Nivel de prueba IEC | Cumplimiento Ambiente electromagnético - Guia
60601
Los equipos de comunicaciones RF
RF conducida 3Vrms 150 kHz a 80 3Vrms portéatiles y moviles deben utilizarse
IEC 61000-4-6 MHz a no menos de la distancia de
separacion recomendada de
RF radiada 3VIm80 MHza25 3Vim cualquier parte del Pello, incluidos
IEC 61000-4-3 GHz cables, calculada a partir de la

ecuacion aplicable a la frecuencia
del transmisor.

Distancia de separacion
recomendada

d=117VP
d=1,17VP 80 MHz a 800 MHz

d=1,17VP 800 MHz a 2,5 GHz

donde P es la potencia nominal de
salida maxima del transmisor en
vatios (W) segun el fabricante del
transmisor y d es la distancia de
separacion recomendada en metros
(m).

La Intensidad de Campo de
transmisores de RF fijos, segln la
determina una evaluacién de un sitio
electromagnético (a*), deberia ser
menor que el nivel de cumplimiento
en cada rango de frecuencia (b*).
Puede ocurrir interferencia en las
cercanias del equipo marcado:

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.
Nota 2: Estas pautas podrian no aplicar a todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por
la absorcidn y reflexion de estructuras, objetos y personas.

(a*) Las potencias de campo de transmisores fijos, como estaciones base de radio teléfonos (celulares/inalambricos)
y radio mdviles de tierra, radio amateur, transmisiones de radio AM y FM y transmisiones televisivas no se pueden
predecir en teoria con precision. Para evaluar el ambiente electromagnético causado por transmisores de RF fijos, se
debe considerar realizar una evaluacién del sitio electromagnético. Si la potencia de campo medida en el lugar en
donde se utiliza el Pello supera el nivel de cumplimiento RF aplicable anterior, se debe observar el Pello para
comprobar que funcione con normalidad. Si se observa un rendimiento anormal, es posible que sea necesario tomar
medidas adicionales, como la reorientacion o reubicacion del Pello.

(b*) Sobre el rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las potencias de campo deben ser menores a 3 VV/m.
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Para asegurar el cumplimiento con los requisitos de EMC segun se especifican en IEC 60601-1-2, es fundamental el
uso exclusivo de los siguientes accesorios:

ARTICULO FABRICANTE MODELO
Auriculares audiométricos DD45 P3045 RadioEar DD45

Par de auriculares de insercion 1P30 RadioEar IP30
100hm

Auriculares de conduccion ésea B71 10 RadioEar B71

Ohm (sin plomo)

El cumplimiento con los requisitos de EMC especificados en IEC 60601-1-2 esta asegurado si los tipos y longitudes
de cable son los especificados a continuacion:

Descripcion Longitud Blindado/No blindado
Cable de red eléctrica 2,5m No blindado

Cable USB 1,8m Blindado

Auriculares audiométricos DD45 P3045 | 2,0m Blindado

Par de auriculares de insercion IP30 | 2,0m Blindado

100hm

Auriculares de conduccién 6sea B71 2,0m No blindado
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