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Prefacio

Este manual del usuario brinda informacion sobre el analizador de oido medio GSI
TympStar Pro. El presente manual es para uso de personal técnico calificado.

Convenciones del manual

En este manual las siguientes dos etiquetas identifican condiciones y
procedimientos potencialmente peligrosos o perjudiciales.

La etiqgueta ADVERTENCIA identifica condiciones o practicas que pueden
presentar peligro para el paciente y/o usuario.

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

NOTA: Las notas ayudan a identificar areas de posible confusion y a prevenir
posibles problemas durante el Operacion del sistema.

Simbolos regulatorios

Simbolo

Descripcion

]

Cumple con la Directiva Europea de Dispositivos Médicos 93/42/EEC.

Simbolo para designar el “NUMERO DE SERIE”.

Devolver a un Representante Autorizado: se debe llevar a cabo un
procedimiento especial de eliminacion de residuos.

R ™
-

Cc us

"

Equipamiento Médico Clasificado por Intertek Testing Services NA Inc.
con respecto a shock eléctrico, incendio y peligros mecanicos Unicamente,
de conformidad con la norma UL 60601-1. Clasificado en virtud de la
Directiva Médica de Dispositivos (93/42/EEC) como dispositivo Clase lla.

Simbolo para “Representante Europeo”.

Simbolo para “Fabricante”.

Simbolo para “Fecha de fabricacion”.

i
o]
/N

Atencion, ver los documentos adjuntos.

D-0118517 Rev B
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[

7\

Pieza en contacto con el paciente de clase B, segin la norma IEC 60601-1.

O,

Encendido/Apagado- Proximo a tomas de red eléctrica.

P
o

P2

Mantener seco.

11

Este lado hacia arriba.

)

Monitor

Interruptor de respuesta del paciente.

1|7d

www.grason-stadler.com

Consulte las instrucciones de uso / instrucciones de uso.

Una copia del manual de operacion esta disponible en este sitio web:
www.grason-stadler.com

Se puede solicitar una copia impresa de las instrucciones de
funcionamiento a Grason-Stadler para su envio en un plazo de 7 dias; 0
puede ponerse en contacto con su representante local.

D .

www.grason-stadler.com

Consulte las instrucciones de uso / instrucciones de uso.

Una copia del manual de operacidn estéa disponible en este sitio web:
www.grason-stadler.com

Se puede solicitar una copia impresa de las instrucciones de
funcionamiento a Grason-Stadler para su envio en un plazo de 7 dias; o
puede ponerse en contacto con su representante local.

Precaucion

Las leyes federales de Estados Unidos de Ameérica restringen la venta de este dispositivo para o
bajo la orden de médicos o profesionales licenciados para el cuidado de la audicion

D-0118517 Rev B
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Precauciones de seguridad

D-0118517 Rev B

Se deben observar en todo momento las siguientes precauciones de seguridad. Se
deben seguir las precauciones de seguridad general al momento de trabajar con el
equipamiento eléctrico. La falta de observancia de estas precauciones podria
resultar en dafios a los equipos o lesiones al operador o al paciente.

El empleador deberia capacitar a todos los empleados sobre el reconocimiento y la
prevencion de condiciones inseguras y reglamentaciones aplicables a su ambiente
de trabajo con el fin de controlar o eliminar riesgos u otras exposiciones a
enfermedades o lesiones.

Se entiende que las reglas de seguridad dentro de cada organizacion pueden variar.
Si existiera conflicto entre el material contenido en este manual y las reglas de la
organizacion para el uso de este instrumento, tendran prioridad las reglas mas
estrictas.

Este dispositivo deberia ser usado Unicamente por profesionales dedicados a la
salud auditiva tales como audi6logos, otorrinolaringdlogos, investigadores o
técnicos bajo la supervision directa de alguno de los especialistas mencionados.
Los usuarios deberian utilizar sus habilidades profesionales al interpretar los
resultados y hacer esto en conjuncidn con otras pruebas que consideren necesarias
de acuerdo con sus habilidades profesionales. El uso incorrecto podria llevar a
resultados erréneos.

Los niveles maximos de sonido (superiores a 100 dB HL) que pueden ser
generados por el sistema son capaces de causar lesiones graves al oido. Antes de
colocar la sonda al paciente, asegurese de lo siguiente:
a. El sistema esté funcionando.
b. Los niveles de audicidn a ser utilizados en la configuracién de prueba
sean correctos.
c. El operador haya realizado previamente una comprobacién biol6gica
del estimulo.

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

No utilice cables de extension ni con este instrumento ni para el Transformador de
Aislamiento (en caso de ser provisto). En caso de usar cables de extension,
recuerde que pueden causar problemas de integridad de la conexién a tierra e
impedancia.

Ademaés de las consideraciones sobre seguridad eléctrica, las tomas de corriente
con conexion a tierra deficiente o conectadas en forma incorrecta podrian causar
resultados imprecisos debido a la injerencia de interferencia de las tomas de red
eléctrica.

LOS EQUIPOS CONECTADOS AL INSTRUMENTO GSI Y UTILIZADOS EN
LAS PROXIMIDADES DEL PACIENTE DEBEN ESTAR ALIMENTADOS
POR UNA FUENTE DE ELECTRICIDAD AISLADA PARA MANTENER LA
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SEGURIDAD ELECTRICA DE TODO EL SISTEMA. Es posible adquirir una
fuente de alimentacion aislada directamente a GSI o a cualquier otro proveedor
aprobado por GSI.

El operador debe tener cuidado de no tener contacto con la computadora o con la
impresora y con el paciente al mismo tiempo.

Advertencias y Precauciones

IEC 606011 @
CLASS 1
TYPEB

D-0118517 Rev B

GSI TympStar Pro esta disefiado para ser usado con tomacorrientes de grado
hospitalario. Conectar un adaptador de tres clavijas a uno de dos clavijas entre el
enchufe del GSI TympStar Pro y un tomacorriente de CA o cable de extension
puede derivar en lesiones al personal o dafios al equipo.

No bloguear el acceso al interruptor de encendido.

Los instrumentos que llevan la etiqueta de Underwriters Laboratories, Inc.
deberian ser interconectados con accesorios que cuenten con la compatibilidad
eléctrica correcta y que estén enumerados como accesorios que cumplen con los
requisitos de la Norma UL para Equipamiento Médico y Dental. Las conexiones
de accesorios gue no cumplen con esos requisitos pueden resultar en la pérdida de
corriente eléctrica que exceda los niveles permitidos por la norma y pueden
significar un riesgo de shock eléctrico para la persona que esta siendo sometida a
la prueba.

Este icono indica que el GSI TympStar Pro cumple con los requisitos Clase 1, Tipo
B de la norma IEC 60601-1

El GSI TympStar Pro esté disefiado para cumplir con las normas IEC y UL 60601-
1 cuando se utiliza en las proximidades del paciente.

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

Los programas que tienen la intencién de brindar registros confiables de
mediciones del oido medio deberian ser llevados a cabo y supervisados por
personal debidamente capacitado.

No se utiliza el latex en ninguna parte del proceso de fabricacion. EI material base
para los adaptadores de los auriculares de goma de siliconas.

Utilice siempre puntas auriculares (eartips) en los auriculares de insercion. El uso
de auriculares de insercion sin montar las puntas auriculares en el extremo de
insercion podria rasgufiar el canal auditivo.

Siempre debe usarse una punta auricular sobre la sonda. Usar la sonda sin la punta
auricular de la sonda puede dafar al paciente.

Las puntas auriculares son de un solo uso. El uso de puntas auriculares descartables
asegura las condiciones sanitarias para cada paciente.

10
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Advertencia-General

El uso adecuado de este dispositivo depende de la lectura minuciosa de todas las
instrucciones y etiquetas. Se deben seguir todos los estandares de seguridad
establecidos por cada lugar de trabajo.

No se permiten modificaciones al equipo por parte de terceros que no sean
representantes calificados de GSI.

Advertencia- Conexion de Equipos Adicionales

Los equipos secundarios conectados a las interfaces analdgicas y digitales deben
estar certificados de conformidad con las normas IEC pertinentes (IEC 950 para
procesamiento de datos o IEC 60601-1 para equipamiento médico y/o Directivas
Europeas). Ademas, todas las configuraciones deben cumplir con la norma del
sistema IEC 60601-1-1. Todo aquel que conectare equipamiento adicional al
puerto de entrada de sefial o de salida de sefial configura un sistema médico segun
la norma IEC 60601-1-1. En caso de duda, consultar al departamento de servicio
técnico o a un representante local de GSI. Conectar todos los equipos no médicos
a la Fuente de Electricidad Aislada de GSI.

Los tomacorrientes de CA en el transformador/ caja de alimentacion aislada son
para uso con componentes aprobados por GSI Unicamente. El uso de otros equipos
puede resultar en dafios a la unidad de alimentacion. Se deben seguir todos los
estandares de seguridad establecidos por cada lugar de trabajo.

NOTA: Si el instrumento estd conectado a una computadora, la alimentacién al
monitor y a la computadora debe estar controlada por el transformador de
aislamiento. Se deben dejar siempre los interruptores del monitor y la computadora
en posicion ENCENDIDO (ON) y controlar la alimentacion del transformador de
aislamiento. Siempre se debe poner el sistema en posicion APAGADO (OFF)
antes de conectar o desconectar componentes del sistema para ayudar a prevenir
lesiones a las personas.

Advertencia- Peligro de shock eléctrico

No abrir la carcasa del instrumento GSI. No sacar ninguna cobertura del
instrumento GSI. Las reparaciones deben ser realizadas por personal calificado.

Advertencia- Puesta a tierra

D-0118517 Rev B

Para evitar el riesgo de shock eléctrico, este equipo debe ser conectado Unicamente
a redes eléctricas con proteccion de toma a tierra.

Este dispositivo utiliza un cable triple de alimentacion con un enchufe de grado
hospitalario (para aplicaciones internacionales, enchufe aprobado segun la norma
IEC 60601-1). El chasis tiene puesta a tierra. Para confiabilidad de puesta a tierra,
se debe conectar el dispositivo a un tomacorriente de grado hospitalario o

11
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receptaculo Unico hospitalario (para aplicaciones fuera de los Estados Unidos,
tomacorriente aprobado por la norma IEC 60601-1). Se debe inspeccionar el cable
de alimentacion con frecuencia para verificar su desgaste u otros dafios. No se debe
utilizar el aparato si el cable de alimentacién o el enchufe presentan dafios. Una
conexion a tierra hecha de manera incorrecta es un peligro para la seguridad. Se
debe verificar periddicamente el sistema y la integridad de la conexion a tierra.

Advertencia-Explosion

Este sistema no es a prueba de explosiones. No lo use ante la presencia de
anestésicos inflamables u otros gases.

Advertencia- Caida de tension e interrupciones

Hay cuatro (4) detectores UV en el dominio digital, dos (2) sobre los detectores de
corriente en el dominio anal6gico, uno para el USB y cuatro (4) detectores OV/UV
en las lineas principales de alimentacion. Si sélo UNO falla, cualquier salida a los
transductores serd silenciada.

Advertencia-Conexiones

No se debe encender el equipo hasta que todos los cables estén debidamente
conectados y verificados. Para las instrucciones de configuracion sirvase ver este
manual, el cual acompafia a todas las entregas del sistema. Se debe apagar el
sistema antes de conectar o desconectar los componentes 0 accesorios.

Advertencia- Seguridad de la bateria

Este instrumento contiene una bateria de litio con forma de moneda para reloj de
tiempo real. La expectativa de vida de la bateria es de 10 afios. El usuario no debe
cambiar la bateria. Las baterias pueden explotar o causar quemaduras en caso de
ser desarmadas, aplastadas o expuestas al fuego o a altas temperaturas. No
provoque cortocircuitos.

Precaucion-General
Si el sistema no estd funcionando adecuadamente, no lo utilice hasta que se
realicen todas las reparaciones necesarias y la unidad sea testeada y calibrada para

su uso adecuado de conformidad con las especificaciones publicadas por Grason-
Stadler.

Procedimiento de apagado

Para apagar el GSI TympStar Pro, use el interruptor de encendido que esta en el
lado derecho del dispositivo.

Reciclado/ Eliminaciéon de residuos

D-0118517 Rev B 12
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Muchas leyes y reglamentaciones locales exigen procedimientos especiales para
reciclar o eliminar equipos eléctricos y residuos relacionados, inclusive baterias,
paneles de circuitos impresos, componentes electronicos, cableado y otros
elementos de dispositivos electronicos. Se deben cumplir las leyes vy
reglamentaciones locales sobre el procedimiento correcto de eliminacion de
baterias y otras partes del sistema.

A continuacién estd la direccion de contacto para la correcta devolucion o
eliminacion de residuos electrénicos relacionados con los productos de Grason-
Stadler en Europa y en otros lugares.

La informacién de contacto para la gestion de residuos procedentes de equipos
eléctricos y electronicos en Europa es:
Grason-Stadler
X/ c/o DGS Diagnostic A/S
) Audiometer Alle 1
5500 Middelfart
Denmark

13
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Responsabilidad del cliente

jAdvertencia!

Garantia

D-0118517 Rev B

Este producto y sus componentes funcionaran de manera confiable solamente si
son utilizados y mantenidos de conformidad con las instrucciones contenidas en
este manual, con las etiquetas que lo acompafian y/o sus prospectos. No debe
usarse el producto si estuviera defectuoso. Aseglrese de que todas las conexiones
a accesorios externos estén ajustadas y aseguradas adecuadamente. Las partes que
pudieran estar rotas o que faltaran, o que estuvieran visiblemente desgastadas,
deformadas o contaminadas deben ser reemplazadas de inmediato con repuestos
originales y limpios fabricados por GSI o puestos a disposicion del cliente por esa
empresa.

Este producto no debe ser usado ante la presencia de fluido que pueda entrar en
contacto con componentes electrénicos o el cableado. En caso de que el usuario
sospechare que los fluidos han tomado contacto con los componentes del sistema
0 sus accesorios, la unidad no deberia usarse hasta que un técnico autorizado por
GSI la considere una unidad segura.

NO lo utilice ante la presencia de mezclas gaseosas inflamables. Los usuarios
deben considerar la posibilidad de explosiones o incendios al usar este dispositivo
cerca de gases anestésicos inflamables.

NO use el TympStar Pro en ambientes muy enriquecidos con oxigeno tales como
la cdmara hiperbérica, la carpa de oxigeno, etc.

Haga revisar frecuentemente la seguridad eléctrica de la unidad por un técnico con
el fin de mantener el cumplimiento de las normas IEC y UL 60601-1.

El equipo no debe ser reparado por los usuarios. Las reparaciones y el cambio de
baterias deben ser realizados Unicamente por un representante de servicios
autorizado. GSI pondra a disposicion las instrucciones y los diagramas que sean
necesarios para reparar dispositivos que estime conveniente reparar en campo.

Nosotros, Grason-Stadler, garantizamos que este producto se encuentra libre de
defectos en sus materiales y mano de obra y que al ser instalado y utilizado de
manera adecuada, funcionara de conformidad con las especificaciones aplicables.
Si dentro del plazo de un afio a partir del embarque original, se determina que no
cumple con este estandar, sera reparado o, a opcidn nuestra, reemplazado sin cargo
(con excepcidn de los gastos de transporte) en caso de que sea devuelto en alguna
de las instalaciones autorizadas de Grason-Stadler. En caso de solicitar servicio
técnico en campo, no se cobrara el trabajo ni los materiales, pero si se cobraran los
viaticos seguln la tarifa que establezca oportunamente el Centro de Servicios.

NOTA: Grason-Stadler anulard esta garantia si se realizaran cambios no
autorizados por escrito y por la empresa a este producto. Grason-Stadler no sera
responsable por dafios mediatos, inmediatos ni especiales ain en el caso de haber
notificado previamente por escrito sobre la posibilidad de tales dafios.
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LA PRESENTE GARANTIA ES EN LUGAR DE CUALQUIER OTRA
GARANTIA, EXPRESA O IMPLICITA, INCLUSIVE, SIN CARACTER
TAXATIVO, GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIABILIDAD O
ADECUACION PARA UN FIN EN PARTICULAR.

D-0118517 Rev B 15
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Capitulo 1: Introduccion

Uso previsto y usuarios previstos

El GSI TympStar Pro estd previsto para ser usado para la medicion de la
impedancia/ admitancia acustica y las emisiones otoacuUsticas dentro del canal
auditivo externo humano. Estas mediciones son utiles en la evaluacion,
identificacion, documentacion y el diagnostico de disfunciones del oido. Este
dispositivo esta previsto para ser usado en pacientes de todas las edades. EI GSI
TympStar Pro esta previsto para ser usado por audiélogos, otorrinolaringélogos,
profesionales del cuidado de la salud auditiva o técnicos capacitados. El GSI
TympStar Pro estd previsto para ser usado en hospitales, clinicas u otras
instalaciones de cuidado de la salud en ambientes tranquilos y adecuados para la
realizacion de pruebas.

Contraindicaciones

El examen del canal auditivo con un otoscopio iluminado es un pre requisito
esencial para una prueba exitosa del oido medio. Aseglrese que el canal esta libre
de cualquier obstruccion. Si la entrada del canal esta obturada o si sale fluido del
canal auditivo, no debe intentarse realizar una timpanometria hasta que estas
condiciones cesen. No deben realizarse estas pruebas en pacientes con las
condiciones gue se listan a continuacidn sin la aprobacién de un médico:

® Estapedectomia o cualquier otra cirugia de oido medio reciente.
Otorrea.
Trauma agudo del canal auditivo externo.
Molestias (por ejemplo otitis externa severa).
Presencia de Tinnitus, hiperacusia u otra sensibilidad a los sonidos fuertes
pueden contraindicar las pruebas con estimulos de alta intensidad

Descripciéon y principios de Operacion

D-0118517 Rev B

El analizador de oido medio GSI TympStar Pro es un instrumento clinico auditivo
de impedancia/admitancia (Tipo 1). EI GSI TympStar Pro es un instrumento de
avanzada y computarizado que se basa en la sofisticacién, funcionalidad y
flexibilidad del GSI TympStar.

Los principales componentes del instrumento GSI TympStar Pro consisten en una
unidad de escritorio con pantalla LCD y un montaje de sondas que tiene una sonda
y una caja de la sonda conectada al dispositivo. El sistema incluye un auricular de
insercién contralateral, adaptadores de auriculares y una cavidad de prueba.

16
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tympstar.

Left Ear

La sonda contiene un micréfono, dos receptores y un canal de aire. Uno de los
receptores es el generador de tonos de sonda. El segundo receptor se usa para la
sefial del estimulo de reflejo acustico. EI micr6fono mide la respuesta. EI canal de
aire se conecta al sistema de bombeo que posibilita suministrar presion de aire al
timpano. La energia acustica, comunmente denominada tono de sonda, se
introduce en un canal auditivo herméticamente sellado. La intensidad de ese tono
se monitorea por medio de un micr6fono con mediciones que se toman en
intervalos fijos de tiempo.

Conforme se varia la presién dentro del conducto auditivo, el timpano esta sujeto
a grados variables de esfuerzo que alteran su movilidad. La movilidad maxima
ocurrira cuando se iguale la presion que exista a ambos lados del timpano. Los
cambios en la movilidad del timpano tienden a producir cambios en el nivel del
tono de sonda dentro del conducto auditivo. Los cambios en la intensidad del tono
de sonda indican la cantidad de energia sonora que ingresa al oido medio.

El reflejo acustico consiste en una respuesta por parte de uno o mas musculos del
oido medio a una estimulacién acustica por sobre el umbral de la via auditiva. Para
provocar un reflejo acUstico, se presenta un estimulo acustico al oido (tono puro,
ruido o clic) por medio de la sonda o un auricular. La contraccion del musculo del
estribo y/o del musculo tensor del timpano hace que el timpano y la cadena osicular
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se pongan mas rigidos. De ese modo, disminuye la facilidad con la cual el sonido
entra en la via auditiva.
El GSI TympStar Pro puede realizar pruebas de diagnéstico completas en forma
manual o automética para el andlisis de la funcion del oido medio. La prueba
diagnéstica incluye la medicion de la inmitancia estética, plana y compensada, y
la timpanometria, controlando la presion en forma manual o automatica. La
admitancia (Y), y sus componentes Susceptancia (B) y Conductancia (G) pueden
ser medidos con frecuencias de tono de sonda de 226, 678 y 1000 Hz. El GSI
TympStar Pro genera ruido y tonos puros como sefiales activadoras del reflejo
acustico para la medicion de reflejos acusticos ipsilaterales y contralaterales. La
serie completa de pruebas incluye:

e Timpanometria diagndstica
Screening de timpanometria y reflejos
Umbral del reflejo acustico
Decaimiento del reflejo acustico

Prueba de funcion del Tubo de Eustaquio

Los operadores tienen la opcidn de usar los parametros de prueba pre programados
por GSI o configurar sus propios criterios de pruebas. Una pantalla grande y tactil
de cristal liquido (LCD) muestra claramente las opciones de configuracion de las
pruebas y las alternativas posibles. Los valores de admitancia y presion aparecen
en la pantalla LCD junto con més informacion digital en forma continua, ademas
del estado de la prueba. Los resultados de la medicion timpanométrica son
ajustados automéaticamente. Todas las mediciones “Y”, “B” y “G” realizadas en
frecuencias de tono de sonda de 226 Hz, 678 Hz y 1000 Hz se expresan en mmhos.
Es posible introducir estimulos de prueba de reflejo desde una fuente externa y
presentarlos por control externo. En todos los modos de prueba se dispone de un
cursor para destacar numéricamente las posiciones sobre los ejes X e Y. Los
resultados de las pruebas se muestran en tiempo real, de manera que el usuario
puede ver los resultados mientras se realizan las mediciones. Se pueden guardar,
imprimir o enviar los datos a una computadora a fin de realizar informes o importar
los datos a una historia clinica electrénica.
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Capitulo 2: Instalacion

Inspeccién externa

Desembalaje

D-0118517 Rev B

A pesar de que el GSI TympStar Pro fue cuidadosamente probado, inspeccionado
y embalado para su embarque, es una buena practica una vez recibido el
instrumento examinar inmediatamente el exterior de la caja para descartar signos
de dafios. Notifique al transportista en caso de observar dafios.

Retire con cuidado el GSI TympStar Pro de su embalaje. Si el instrumento muestra
signos de haber sufrido dafos, notifique inmediatamente al transportista de manera
gue se pueda realizar el reclamo pertinente. Asegurese de guardar todo el material
de embalaje de manera que el ajustador de reclamo también pueda inspeccionarlo.
Tan pronto como el transportista haya finalizado la inspeccién, notifique a un
representante de Grason-Stadler.

Si el instrumento debe ser devuelto a fabrica, vuelva a embalarlo cuidadosamente
en el contenedor original (en caso de ser posible) y devuélvalo (con los gastos de
transporte pagados) a la fabrica para que se realicen los ajustes necesarios.

NOTA: Guarde el material de embalaje y el contenedor de envio original de
manera que el instrumento pueda ser embalado correctamente si debe ser devuelto
al centro de servicios local para su reparacion o calibrado.

Verifigue que todos los accesorios enumerados en la tabla sean recibidos en buenas
condiciones. Si faltan accesorios debera notificar de inmediato a un representante
de Grason-Stadler.

Numero de parte  Descripcion |

8108266 Unidad de escritorio GSI TympStar Pro incluyendo
montaje de Sondas Tympstar Pro* y Auricular de
insercion contralateral™

8109427 Caja de muestras de puntas auriculares para las sondas
(3-18,5mm)*

8515033 Correa de hombro *

8013166 Correa para la mufieca*

8006690 Clip para la sonda*

8108193 Kit de montaje de la sonda

8108227 Cavidad de prueba

8108329 Memoria flash Aplicacion informética de TympStar Pro

8109060 Memoria flash con GSI Suite

8108100 Kit con tubos de sonda de reemplazo

8109405 Kit con puntas de sonda de reemplazo

8108944 Kit de limpieza de la sonda

8107449 Pafio para la limpieza del LCD
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8108506 Teclado inaldmbrico

8011241 Cable USBde2m

8108380 Cable USB de 10 m
Accesorios Opcionales

8100465 Transformador de aislamiento

8105676

* = Piezas del dispositivo que tienen contacto con el paciente

NOTA: Los nimeros de parte pueden cambiar periddicamente. Sirvase
verificar los nimeros de parte vigentes con su representante de Grason-
Stadler.

Configuracion inicial

D-0118517 Rev B

Coloque el instrumento en una superficie estable 0 mesa donde ser& usado. Debe
estar cerca de un tomacorriente de pared con puesta a tierra. Sujete con cuidado
los accesorios a sus correspondientes conectores, debidamente marcados.

Busque el interruptor de encendido en el panel derecho del instrumento y mueva
el interruptor a la posicion de ENCENDIDO (ON). Cuando el dispositivo se
encienda, se iluminard la pantalla LCD y la informacién en el display LCD indicara
gue el sistema se esté inicializando. Una vez que el sistema haya completado su
inicializacion se encenderan los indicadores de la sonda.

El sistema se encenderd en el modo de prueba configurado de fabrica (para
configurar un modo de encendido diferente, vea la seccion software de
configuracion para PC). La luz verde de caja de la sonda comenzara a parpadear,
lo que indica que el instrumento esta listo para comenzar la prueba. Si se encienden
la luz verde y la luz amarilla al mismo tiempo luego del encendido, significa que
la sonda esta ocluida o bien que el software del timpanograma no se ha inicializado
correctamente. Mueva el interruptor de encendido a la posicion de APAGADO
(OFF), compruebe si la punta de la sonda estad ocluida y vuelva a colocar el
interruptor de encendido en la posicion ENCENDIDO (ON). Si ambas luces (verde
y amarilla) contindan encendidas y la sonda no estd ocluida, contacte a un
representante de Servicios o al Departamento de Servicio al Cliente para que lo
reparen.

Permita que el instrumento se caliente durante 10 minutos aproximadamente antes
de realizar pruebas. Esto permite que los circuitos electronicos se estabilicen antes
de su uso. Si la temperatura de almacenamiento fuere menor que la temperatura
ambiente, deje pasar mas tiempo para que el instrumento alcance la temperatura
ambiente.
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Capitulo 3: Conectores, controles e indicadores

Panel posterior

Los conectores del panel posterior del GSI TympStar Pro se muestran en el
siguiente diagrama.

externo

Conexion Descripcion Grafico
Bl | Entradadelared | IEC 14
eléctrica. ADVERTENCIA: Para evitar el riesgo de
shock eléctrico, este equipo debe ser conectado
Unicamente a redes eléctricas con proteccion de
toma a tierra.
B2 | Conexion USB Conector USB tipo B. Usado para conectar el
TympStar Pro a la PC.
B3 | Conexiones LAN | Conexion Ethernet RJ45
No soportado actualmente
B4 | Conectores USB Conector USB tipo A. Usado para conectar el
TympStar Pro a una impresora o para conectar
una memoria USB.
B5 | Salida de monitor | Salida HDMI - sblo para sefiales de video, sin

audio, resolucion 800 x 600.

NOTA: Para mantener la relacion de aspecto
de los timpanogramas, las especificaciones
recomendadas de monitores externos son:

D-0118517 Rev B
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Conexién

Descripcion

Gréfico

monitor HDMI de alta resolucién, pantalla de
21,5 pulgadas que soporte resolucion de 800 x
600.

B6 | Entradas de Toma monoaural de 6,35 mm para interruptor &0
respuestas del manual .
paciente.

B7 | Salidade DC Conexion DC de 2,1 mm — solo para usar con

la impresora de 4” Sanibel.

B8 | Salida de Toma estéreo de 6,35 mm
auriculares Izquierdo (azul) y derecho (rojo)
izquierdo y No soportado actualmente
derecho

B9 | Entrada externa Toma estéreo de 3,5 mm

Conector de entrada opcional de reproductor de
musica o CD

NOTA: La entrada externa es de 15 mV a 500
mV para una lectura de 0 dB en un indicador
VU; la impedancia de entrada es de 50.000
ohm

D-0118517 Rev B
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Panel del lado derecho

Puertos USB

D-0118517 Rev B

El interruptor de encendido estd ubicado en el panel del lado derecho del
instrumento. No bloquear el acceso al interruptor de encendido.

NOTA: Después de recoger los datos espere 30 segundos antes de apagar el
instrumento. Esto asegurard que los datos recogidos sean guardados en el
dispositivo.

También hay un conector USB (tipo A) en el panel derecho. La conexion USB
puede ser usada para conectar una impresora 0 una memoria USB para cargar
actualizaciones.

El TympStar Pro esta equipado con cuatro (4) puertos USB — 3 puertos en la parte
trasera del instrumento (2 USB tipo A, 1 USB tipo B) y uno en el lado derecho
(USB tipo A). Se pueden conectar dispositivos externos para usar con el
instrumento, tales como un mouse, teclado o una impresora externa. Ademas, se
puede insertar una memoria extraible en un puerto USB para actualizar software,
agregar archivos de sonido adicionales o exportar archivos de registro de
diagnostico.

NOTA: Examine con un antivirus la memoria USB antes de instalarla en el
instrumento.
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Cable A/B se puede conectar en forma remota a una computadora externa por medio de un
cable USB estandar A/B.

NOTA: Se recomienda tener siempre habilitados los puertos de USB en la PC.
Deshabilite la opcion “suspender puertos USB” en la PC.

Panel del lado izquierdo

El conector que va al montaje de la caja de la sonda esta en el panel del lado
izquierdo del GSI TympStar Pro. La conexion tiene un tubo para la salida de
presion de aire y una conexion electronica para el microfono y los receptores.

Etiqueta del panel inferior

Medical Electrical Equipment:

<
((II > ANSUAAMI ES60601-1
a IEC 60601-1 Class 1 Type B
;’(‘)‘:5’;;'; ANSI $3.39/IEC60645-5 TYPE 1 SN0940676

10395 West 0th sreet
Eden Prairie MN 55344 USA GSI| TympStar Pro

ﬂ ) wdﬁL 8102988
" Ce

0123 D-0106207 Rev E
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Grafico

Descripcién

i

€.

Equipamiento Médico Clasificado por Intertek Testing Services NA Inc. Unicamente con
respecto a shock eléctrico, incendio y peligros mecanicos, de conformidad con la norma UL
60601-1. Clasificado en virtud de la Directiva Médica de Dispositivos (93/42/EEC) como
dispositivo Clase lla.

Cumple con la Directiva Europea de Dispositivos Médicos 93/42/EEC.

Fecha de fabricacién (el afio aparecerd mas abajo).

Simbolo China RoHS para productos con ciclo de vida de 50 afios.

Pieza en contacto con el paciente de clase B, seguin la norma IEC 60601-1.

Numero de serie y nimero de parte de GSI.

GSI Part number

Devolver a un representante autorizado: se debe llevar a cabo un procedimiento especial de
eliminacion de residuos.

Fabricante.
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Caja de lasonda

La caja de la sonda contiene las conexiones para la sonda y la sonda contralateral.
Los botones en la caja permiten que el operador cambie el oido que esta siendo
examinado, inicie o detenga la prueba. El oido seleccionado se indica en la
pantalla y en la caja de la sonda como el oido que esta iluminado.

Hay Velcro en el reverso de la caja para que esta pueda adosarse a la banda de
hombro o a la cinta para la mufieca.

Left Ear Select
Button

Right Ear Select
Button
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Capitulo 4: Controles del panel frontal

EXAMINER

—

PATIENT

—

DATA ERASE

—

Alimentacion

30

Examinador
EXAMINER

—

Paciente

PATIENT

—_—

Los controles del panel frontal del GSI TympStar Pro se muestran en el siguiente
diagrama.

SCREENER TYMP REFLEX ETF MORE
— S S5 )
PRINT
PRESSURE E
DATA TRANSFER
—T
CONFIGURE

La luz LED verde, ubicada en la parte superior derecha del panel frontal se ilumina
cuando se conecta la red eléctrica al GSI TympStar Pro. Eso indica que el
interruptor de encendido esta en la posicion de ENCENDIDO (ON).

El boton EXAMINADOR (EXAMINER) muestra un listado de examinadores que
se pueden asignar a cada sesion de prueba. Otros nombres de examinadores
adicionales y otras opciones de seguridad seran definidos en la aplicacion de
configuracion.

El boton PACIENTE (PATIENT) muestra una pantalla que le permite al
examinador crear una nueva sesion, ingresar datos demogréaficos del paciente,
seleccionar un paciente del listado de pacientes, importar listas de pacientes,
transferir sesiones y borrar sesiones.

Borrado de Datos

DATA ERASE

—

D-0118517 Rev B

El botén de BORRADO DE DATOS (DATA ERASE) presenta opciones para
elegir los datos a borrar de la sesion en curso. Pueden borrarse la sesién completa,
una solapa de prueba especifica o la forma de onda seleccionada.
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Botones del tipo de prueba

Screener

SCREENER

Tymp
TYMP

Reflex
REFLEX

ETF
ETF

More
MORE

D-0118517 Rev B

La tecla SCREENER muestra la pantalla de Screening.

La tecla TIMPANOMETRIA (TYMP) muestra la pantalla de timpanometria.

La tecla REFLEJO (REFLEX) muestra la pantalla de umbral de reflejo. Este botdn
alterna entre el umbral/crecimiento del reflejo y el decaimiento del reflejo.

La tecla ETF muestra la pantalla de prueba de Funcidon del Tubo de Eustaquio. Este
botén alterna entre las pruebas de Funcion del Tubo de Eustaquio Intacto y
Perforado.

La tecla MAS (MORE) muestra la lista de las otras pruebas disponibles. Al
seleccionar un item del listado se mostrara la pantalla de prueba pertinente.
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Controles de Timpanometria

Manual

Hold

Stop

Start

El boton MANUAL (MANUAL) cambia la prueba para usar la perilla de control
de presion en lugar de la tasa y direccidn de presion predefinidas del protocolo
para timpanometria.

El boton EN ESPERA (HOLD) sostiene la presion actual en el canal auditivo. La
prueba permanece en la posicion “En espera” (hold) hasta que se presione “Start”
0 “Stop”.

El boton PARAR (STOP) detiene la prueba en curso y libera la presion en el canal
auditivo.

El control INICIAR (START) tiene dos botones para comenzar la prueba. La
direccion del cambio de presion se indica con la flecha. El bot6n izquierdo cambia
la presion de positiva a negativa y el botén derecho cambia la presion de negativa
a positiva. La presion comienza con la presién indicada en el protocolo.

Si la prueba esta “EN ESPERA” (Hold) el boton START continua la prueba.

Control de presion

PRESSUIRE

D-0118517 Rev B

El control de presion es un control giratorio para ajuste manual de presion dentro
del canal auditivo. Al girar el control hacia la izquierda (antihorario) disminuye la
presion y al girarlo hacia la derecha (sentido horario) se incrementa la presion.
Cuando la pantalla esta en “Zoom” el control de presion se usa para mover el cursor
sobre la forma de onda.
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Controles de estimulo del reflejo

Estimulo

Intensidad

Presentar

Imprimir

PRINT

—

Los controles de ESTIMULO (STIMULUS) le permiten moverse hacia arriba o
hacia abajo dentro del listado de activacion de estimulos del reflejo disponibles. El
estimulo que se encuentre activo se muestra en la pantalla de Reflejos.

Los controles de la INTENSIDAD (INTENSITY) aumentan/disminuyen el nivel
de intensidad (dB HL) del estimulo de reflejo acUstico activo. La intensidad en
curso aparecera en la pantalla de Reflejos.

El control PRESENTAR (PRESENT) envia el estimulo del reflejo a la intensidad
indicada al transductor adecuado para la prueba del reflejo acustico.

Cuando se presiona el boton IMPRIMIR (PRINT) la informacion de la pantalla se
envia directamente a la impresora. Para que se puedan imprimir los resultados de
las pruebas timpanométricas en forma directa, una impresora compatible debe estar
conectada al GSI TympStar Pro. La impresora debe ser compatible con los
protocolos PCL 5E, PCL 3 o PCL 3 GUI. Los ajustes iniciales son para un
determinado tamafio de letra, usando color y protocolo PCL 3. Es posible cambiar
los ajustes del protocolo de la impresora desde la pantalla de Configuracion del
instrumento.

Operacion del instrumento mientras imprime

Mientras imprime, el GSI TympStar Pro no permanece operativo. Espere hasta que
el estado de la impresora indique que la impresion esta completa antes de intentar
iniciar otras acciones en el instrumento.

Mensajes de impresion

D-0118517 Rev B

Imprimiendo (Printing) Una barra de estado indicara el progreso de la impresion
luego de presionar el boton de impresion.
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Verificar la conexion de la impresora y el papel (Check Printer Connection and
Paper) Si se detecta un error durante la impresion se mostrara un mensaje.

Impresion Completa (Printing Complete) Una vez que la impresion haya sido
enviada a la impresora se mostrara un mensaje de impresion completa.

Formatos de salida de la impresora

Los ajustes de impresion pueden ser configurados utilizando el software de
configuracion (TympStar Pro Config App). Los ajustes disponibles para la
impresion incluyen el protocolo de la impresora, tamafio de la pagina, color o
escala de grises y el formateo de la informacion sobre el centro médico y el
logotipo.

Transferencia de Datos

DATA TRANSFER
' N7

Configurar

CONFIGURE
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Cuando se presiona el boton TRANSFERENCIA DE DATOS (DATA
TRANSFER), se envia un registro con los datos de la prueba almacenada a una
computadora externa. Los datos son transferidos como un informe completo de
todos los resultados de la prueba guardada. Puede encontrar los detalles sobre el
formato de transferencia de datos en el manual de Servicio de Instrumentos de GSI.

El botén CONFIGURAR (CONFIGURE) muestra la pantalla de configuracion.
Desde esa pantalla es posible ver informacion del instrumento tal como el nimero
de serie, la version de software e informacion de calibrado. Este botdn muestra
opciones de configuracion para actualizar el software del TympStar Pro, establecer
la fecha y hora, configurar el cursor y ajustar el brillo de la pantalla.

La pantalla regresa a su estado previo presionando el boton CONFIGURAR
(CONFIGURE) una segunda vez.

e Actualizar- Inserte una memoria USB con la actualizacién pertinente
cargada a uno de los puertos USB. Seleccione actualizar (Update) y luego
Si (Yes) en el diadlogo de confirmacion. Las actualizaciones de software
deben provenir de GSI directamente, o de un representante autorizado por
dicha compafiia. Si no se encuentra una memoria USB se mostrard un
mensaje.

e Fecha y hora- (Date and time) Seleccione esta opcion para cambiar la
fecha y actualizar la hora mostrada por TympStar Pro. Es necesario usar
un teclado para actualizar la fecha y hora desde el instrumento aislado.

o Sefialador de pantalla- (Display Pointer) Esta casilla de verificacion se
selecciona para que el sefialador del raton (mouse) este visible en la
pantalla. Cuando se desmarca el sefialador no aparece.

e Brillo- (Brightness) Seleccione esta opcion para cambiar el brillo de la
pantalla.
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Altura—(Altitude) Seleccione esta opcidn para cambiar la altura en donde
se opera el instrumento. EI cambio de este ajuste impacta en la calibracion
del instrumento y actualiza la Gltima fecha de calibracion.

Protocolo de la impresora- (Printer Protocol) Este botdén indica el
protocolo de impresora seleccionado actualmente. Al seleccionar el botén
se muestra una segunda lista para ajustar el protocolo de la impresora.
Usted puede seleccionar el protocolo apropiado desde esta Gltima lista.
Exportar Registro- (Export Log) Esta opcion envia los archivos de
registro histérico desde el instrumento a una memoria USB conectada al
mismo. Se muestra un mensaje si no se encuentra la memoria USB.
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Capitulo 5: Visualizacion del tipo de prueba

Monitor de visualizacion
El TympStar Pro viene estandar con una pantalla tactil de LCD. En la pantalla
LCD se puede visualizar toda la informacion proveniente del instrumento sobre las
pruebas. La pantalla tactil brinda un método de entrada para hacer selecciones.
También se pueden usar un teclado o un mouse en forma opcional.

Pantallas del tipo de prueba
La informacion que se muestra en la pantalla LCD del TympStar Pro varia
dependiendo del tipo de prueba. Existen elementos comunes a todas las pantallas,
tales como la solapa de oido, el indicador del Estado de la Sonda, el medidor de
Admitancia, el medidor de Presién, el menu de la Prueba y la Barra de Titulo.

=)

. Ready
Right Ear )
05 0.0 05 10 15

1.04
Test 1 -226 Hz

Vea Peak

T
cm3 daPa mmho s

0.5+
14 -11 1.06 Set Type

| |

T T T T T T
100 0 100 200

T T T T
-400 -300 -200 -
daPa

9:42 AM
KN Y N & 7 By

Barra de titulo
La barra de titulo estd ubicada en la parte superior de la pantalla. En el centro
muestra el tipo de prueba. Si el nombre del paciente fue ingresado (o seleccionado
de una lista importada de pacientes) aparecera a la izquierda de la barra de titulo.
El lado derecho de la barra de titulo muestra el nombre del examinador si fue
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Informacion del tipo

Solapas de Pruebas

ingresado. Los nombres de los examinadores pueden ser cargados desde la
aplicacion de Configuracion. El lado derecho ademas muestra el protocolo de
prueba en curso. Al seleccionar alguno de los items enumerados en la barra de
titulo, aparecera un menu de opciones desplegable.

de prueba

Debajo de la barra de titulo hay informacion especifica sobre la prueba. La
informacion gréfica de la prueba se muestra en el lado izquierdo de la pantalla. Del
lado derecho de la pantalla apareceran el Indicador del estado de la sonda y los
medidores de admitancia y presién junto con informacion sobre los resultados de
la prueba. Los detalles sobre la informacion del tipo de prueba estan incluidos en
las pantallas del tipo de prueba individual.

Las solapas de pruebas aparecen a la izquierda del gréfico de datos. Se crea una
solapa para cada nueva prueba o usted puede crear una nueva solapa presionando
la solapa +. Usted puede acumular maltiples pruebas para el mismo tipo de prueba
y seleccionar la solapa especifica para revisar los datos. Para las pruebas que tienen
la posibilidad de realizarse con distintos tonos de sonda, el tono de la sonda se
muestra en la solapa de la prueba. Una marca de verificacion en la solapa indica
gue la prueba ha sido marcada para indicar el test que sera exportado a GSI Suite
0 los dos oidos que seran impresos cuando la solapa marcada sea impresa
directamente desde el dispositivo.

Hay algunos pardmetros que pueden ser cambiados en el analisis cuando revise los
datos. Puede cambiar la vision de la linea de base o la componente de la inmitancia
desde el mend de la prueba. EN el mend de configuracion puede cambiar las
opciones del display. Estos cambios de pardmetros se aplicaran a los datos
existentes cuando la prueba sera revisada. Otros parametros del menu de la prueba,
tales como la frecuencia del tono de la sonda o el ritmo de barrido de presion,
crearan una nueva solapa de prueba lista para comenzar la adquisicién de datos.
Cuando esta revisando los datos existentes y presiona Start para comenzar una
nueva prueba, se creara una nueva solapa y los parametros de prueba seran aquellos
definidos en el protocolo actual. Si usted desea obtener datos usando parametros
gue no son parte del protocolo actual, debe seleccionar la solapa +, cambiar los
parametros y luego presionar el boton de comienzo (START).

Barra de menu de la prueba

Horay fecha
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Este menu esta ubicado en la parte inferior de la pantalla y es especifico por cada
tipo de prueba seleccionado.

La fecha y hora se muestran en la parte inferior derecha de la pantalla. En la
aplicacion de Configuracion se pueden configurar la Hora en formato de 12 6 24
horas y la Fecha en cualquier orden (dd/mm/aaa, etc.). También se pueden
configurar la fecha y la hora en la pantalla de configuracion del instrumento. Es
necesario usar un teclado externo para cambiar la fecha y la hora desde la pantalla
de configuracién del instrumento.
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NOTA: La hora no cambia automaticamente segln el horario de verano (para
ahorro de luz). El operador debe cambiar la hora en forma manual con el boton de
configuracion ubicado en el panel frontal del instrumento 0 ingresando a la
Aplicacién de configuracion. Sin embargo, si el dispositivo esta conectado a una
PC, el software de Servicio de Instrumentos GSI puede actualizar automaticamente
el dispositivo desde la PC.

iconos comunes
Estos iconos estan en la Barra de mend de la prueba y son comunes a todos los

tipos de prueba.

icono de configuracion
El icono de configuracion abre el didlogo de configuracion. El didlogo de
configuracion muestra los pardmetros seleccionables por el usuario segun el tipo
- - especifico de prueba.

icono de comentarios
El icono de comentarios (lapiz) abre una ventana de comentarios. Se utiliza un

teclado externo para ingresar comentarios. Los comentarios se pueden ingresar,
ver o editar desde cualquier pantalla de prueba.
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Pruebas de screener

SCREENER

Al presionar el boton SCREENER aparece la pantalla de screening y carga el
protocolo de screening actual. El sistema tiene ajustes predeterminados para el
protocolo de screening que puede ser cambiados, como en el caso de las otras
pantallas de pruebas, con el software de configuracion de la PC (Tympstar Pro
Config App). A continuacion se muestra la pantalla de Screener.
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La pantalla de Screener muestra informacion para realizar un timpanograma y
hasta cuatro pruebas de reflejo acustico. El resultado del timpanograma individual
se muestra en la parte superior izquierda de la pantalla. Una marca de verificacion
indica que el resultado del screening esta “marcado”. Los resultados del screening
marcados seran transferidos al Software de Gestion de Datos GSI Suite o impresos
directamente desde el dispositivo. S6lo es posible marcar un resultado de screening
por frecuencia de tono de sonda. La pantalla puede mostrar un total de cuatro (4)
resultados de screening por oido. Las solapas ubicadas arriba del grafico del
timpanograma se utilizan para seleccionar el oido derecho o el izquierdo. La
seleccion en curso se indica con la solapa mas grande.

El 4rea a la derecha del grafico muestra los medidores de admitancia y presion

junto con los resultados del timpanograma que pueden verse en una tabla. En el
area debajo del timpanograma aparecen las opciones de parametro para reflejos
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acusticos. Se pueden tomar hasta cuatro reflejos acusticos para cada prueba de
screening. La Barra de menU de la prueba Screening estd ubicada en la parte
inferior de la pantalla.

Indicador del estado de la sonda

&l Ready )

El indicador del estado de la sonda indica el estado de la sonda y muestra mensajes
relacionados con la prueba en curso. A laizquierda de la barra de estado apareceran
dos circulos del mismo color que las luces LED de la caja de la sonda. La sonda
puede mostrar los siguientes estados:

Luces indicadoras Estado

Verde parpadeante Listo

Verde sélido Prueba en curso

Ambar sélido Oclusion

Ambar parpadeante Pérdida (o posible error interno en el dispositivo)

Medidores de admitancia y presion

a

0.00 mmho Admittance
i i 10 :

0.5 0.0 0.3

1.5

El medidor de admitancia muestra la admitancia en tiempo real mientras se esta
registrando desde la sonda en el canal auditivo. Las unidades son millimhos
(mmbho). El valor en curso aparece en la parte superior izquierda del medidor.

El medidor de presiébn muestra la presion en tiempo real mientras se esta

registrando desde la sonda en el canal auditivo. Las unidades son decapascales
(daPa). El valor en curso aparece en la parte superior izquierda del medidor.

Resultados de la prueba de timpanometria

Test 1 - 226 Hz

Vea Peak

B
i cm3 daPa mmho  daPa

1 4= Y 1.5 0 1.07 80

D-0118517 Rev B 37



GSI TympStar Pro ™ Analizador Clinico de Oido Medio

En el centro y hacia la derecha de la pantalla de Screener aparecen los resultados
del timpanograma en una tabla. El titulo de la tabla indica el nimero de prueba y
la frecuencia de la sonda. La columna TIMPANOGRAMA (TYMP) muestra el
namero de timpanograma, la direccién del barrido de presion y el componente que
se estd mostrando en el timpanograma. La columna VEA muestra el volumen del
canal auditivo (en cm?®). La columna PICO (PEAK) muestra los valores de los picos
de presion (daPa) y admitancia (mmho) del timpanograma. La columna TIPO
(TYPE) muestra la clasificacion del tipo de timpanograma que el usuario
selecciona desde el enlace llamado INDICAR TIPO (SET TYPE) en esta misma
columna.

Indicar el tipo de Timpanograma

Al ingresar a la opcion INDICAR TIPO (SET TYPE) aparece un didlogo con los
tipos de timpanograma disponibles para ser seleccionados. Las opciones del tipo
de timpanograma son definidas en la aplicacion de configuracion para PC
(TympStar Pro Config App).

Tympanogram Type

Select Tympanogram Type
A(d)
dd)

Botones de parametros de reflejo
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Se pueden registrar hasta cuatro reflejos en la pantalla de Screener y hay dos
botones de pardmetros para cada reflejo. Se pueden seleccionar las opciones oido
de estimulo y frecuencia de estimulo para cada estimulo. Dentro del cuadro OIDO
DE ESTIMULO (STIM. EAR) se indica a qué oido se estd presentando el
estimulo de activacion del reflejo. EI botdén actia como alternador entre las
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opciones: Ipsi, Contra y Ninguno (None). Cuando se selecciona la opcidn Ipsi el
estimulo de reflejo es presentado por la sonda y por lo tanto se presenta al mismo
oido en el que esta colocada la sonda. Cuando se selecciona la opcion CONTRA
el estimulo reflejo se presenta al transductor de sonda contralateral que esta
ubicado en el oido que no tiene la sonda. El cuadro FRECUENCIA
(FREQUENCY) indica la frecuencia del estimulo de activacion de reflejo (Hz),
y el botdn alterna entre las opciones de frecuencia: 500,1000,2000,4000 y BBN
(Broad Band Noise — Ruido de Banda Ancha)
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Resultado del reflejo
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Cada reflejo recogido se muestra bajo los botones de pardmetros. En cada reflejo,
la intensidad del estimulo se mostrard cuando se obtenga un reflejo. Apareceran
las letras “NR” (No Response — Sin Respuesta) si no se encontraran reflejos en la
intensidad que se prueba. Si la prueba no puede llevarse a cabo, mostrara la
indicacion “DNT” (Did No Test — Prueba no realizada)

prueba Screener

4:07 PM
1/7/2015

Sonda

El boton SONDA (PROBE) controla la frecuencia del tono de la sonda usada para
registrar el timpanograma. El bot6n indica la configuracién en curso. Cuando se
presiona el bot6n las opciones alternan entre 226Hz o 1000Hz.

Inicio automatico

El cuadro de verificacion de INICIO AUTOMATICO (AUTO START) determina
si la prueba comienza automaticamente al obtener un sellado. Al marcar la casilla
comienza la obtencién de datos del timpanograma tan pronto como se obtiene el
sellado. Cuando la casilla no esta marcada se utiliza el boton de INICIO (START)
en el dispositivo o el botdn del dispositivo de hombro de la sonda para iniciar una
prueba.

Marca de verificacion

La opcion MARCA DE VERIFICACION (MARK) de la Barra de men( de

la prueba se usa para indicar la solapa de screening que sera transferida al Software
GSI Suite o impresa directamente desde el dispositivo. La solapa

marcada se indica con una una de verificacion en el &rea de la solapa. La ultima
prueba se marca automaticamente salvo que no se detecte el pico del timpanograma

Zoom

La opcion de la barra de mend Zoom (icono de lupa) muestra los dialogos de
acercamiento (Zoom). El dialogo de zoom provee una vista ampliada del
timpanograma y la presion y la admitancia del punto seleccionado con el cursor.
Los botones con flechas hacia arriba, abajo, derecha e izquierda se utilizan para
desplazar la forma de onda. Los botones de las lupas + y — amplian o reducen la
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imagen. Las lineas del cursor pueden ser movidas a los diferentes puntos sobre la
forma de onda tocando la forma de onda en el punto deseado o usando la perilla
del control de presion manual sobre el instrumento para moverse a derecha e
izquierda sobre la forma de onda.
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El boton Establecer el pico (Set Peak) marca el punto indicado por las lineas
cruzadas del cursor como el pico del timpanograma. Los valores se transfieren a la
tabla de resultados del timpanograma. El boton Buscar el Pico (Find Peak) usa el
algoritmo interno del equipo para encontrar el pico de admitancia. El boton Cerrar
(Close) cierra la ventana de Zoom y retorna a la pantalla de Screening.

Comentarios

El icono de comentarios abre un cuadro de comentarios. Se utiliza un teclado
externo para ingresar comentarios. Los comentarios se pueden ingresar, ver o
editar desde cualquier pantalla de prueba.
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Timpanometria
TYMP

Al presionar el botén TYMP aparece la pantalla de timpanometria. La pantalla de
timpanometria también se puede seleccionar desde la Barra de titulo, en la lista
desplegable que aparece en el centro de la barra. A continuacion se muestra la
pantalla de timpanometria.
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La pantalla de timpanometria presenta informacion para realizar un timpanograma
diagndstico. Los resultados individuales del timpanograma se almacenan como
solapas en el lado izquierdo del grafico del timpanograma. Una marca de
verificacion indica el timpanograma “marcado”. El timpanograma marcado es el
timpanograma que sera transferido a GSI Suite o impreso directamente desde el
dispositivo. La presion pico del timpanograma marcado se usa para configurar la
presion para realizar las pruebas de reflejo acUstico. Sélo se puede marcar un unico
timpanograma por frecuencia de tono de sonda. La pantalla puede mostrar un total
de seis timpanogramas por oido. Las solapas ubicadas arriba del grafico del
timpanograma se utilizan para seleccionar el oido derecho o el izquierdo. La
seleccion en curso se indica con la solapa mas grande.

Se pueden mostrar hasta tres timpanogramas por prueba. Cuando se realizan varios
timpanogramas, la direccion de la presion debe alternarse entre los barridos (por
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ejemplo: si el primer barrido va de presion positiva a presion negativa, el segundo
barrido tiene que ir de presion negativa a presion positiva). El pico del
timpanograma puede indicarse con una flecha y una linea si se ajusta el indicador
de pico (Peak Indicator) en los ajustes. El pico pude ser fijado manualmente por el
usuario utilizando la funcién de Zoom.

Indicador del estado de la sonda

o

Ready

El indicador del estado de la sonda indica el estado de la sonda y muestra mensajes
relacionados con la prueba en curso. A laizquierda de la barra de estado apareceran
dos circulos del mismo color que las luces LED de la caja de la sonda. La sonda
puede mostrar los siguientes estados:

Luces indicadoras Estado

Verde parpadeante Listo

Verde sélido Prueba en curso
Verde sélido En espera - listo para continuar la prueba
Ambar so6lido Oclusion

Ambar parpadeante

Pérdida (o posible error interno en el dispositivo)

Medidores de admitancia y presion

0.00 mmho Admittance

45 0.0 s ] 15

(% -
0 daPa Pressure

Lk _abo b 100 0 100 =00

El medidor de admitancia muestra la admitancia en tiempo real mientras se esta
registrando desde la sonda en el canal auditivo. Las unidades son millimhos
(mmho). El valor en curso aparece en la parte superior izquierda del medidor.

El medidor de presiébn muestra la presion en tiempo real mientras se esta
registrando desde la sonda en el canal auditivo. Las unidades son decapascales
(daPa). El valor en curso aparece en la parte superior izquierda del medidor. El
rango de presién se controla desde el parametro de rango de presion para la prueba.

Manual
Presionando el botén Manual se una coleccién de timpanogramas en la cual se
utiliza la perilla de presién para incrementar o disminuir manualmente la presion.
Cuando se realizan mediciones manuales, se muestran multiples timpanogramas
hasta que se presiona la tecla de detencion (STOP). Los gréaficos de las tres
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Gltimas mediciones se almacenan y sus valores se presentan en la tabla de
resultados
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Resultados de la prueba de timpanometria
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La parte inferior derecha de la pantalla de timpanometria muestra los resultados
del timpanograma en una tabla. El titulo de la tabla indica el nimero de prueba y
la frecuencia de la sonda. La columna TYMP muestra el nimero de timpanograma
(hasta 3 por prueba), la direccion del barrido de presién y el componente gque esta
mostrando el timpanograma. La columna VEA muestra el volumen equivalente
acustico (en cmd). La columna PICO (PEAK) muestra los valores de presion (daPa)
y admitancia (mmho) del pico indicado del timpanograma. La columna de
GRADIENTE (GRADIENT) muestra la gradiente como ancho del timpanograma
(daPa) 6 su relacion (mmho). La opcion gradiente se selecciona del cuadro de
didlogo de CONFIGURACION (SETTINGS) y se muestra tnicamente para el
tono de sonda de 226 Hz y la componente de inmitancia Y. La columna TIPO
(TYPE) muestra la clasificacion del tipo de timpanograma que el usuario
selecciona desde el enlace Ilamado INDICAR TIPO (SET TYPE) en esta misma
columna.

Indicar el tipo de Timpanograma

Al ingresar a la opcion INDICAR TIPO (SET TYPE) aparece un diélogo con los
tipos de timpanograma disponibles para ser seleccionados. Pueden definirse tipos
de timpanogramas diferentes para las componentes B/G e Y. Las opciones del tipo
de timpanograma son definidas con el software de Configuracion para PC
(TympStar Pro Config App).
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Tympanogram Type
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Secuencia automatica

El boton de SECUENCIA AUTOMATICA (AUTO SEQUENCE) le permite al
usuario realizar una serie de pruebas de manera automética. La opcion de menu
SECUENCIA AUTOMATICA (AUTO SEQUENCE) indica un nombre de
protocolo para sefialar qué protocolo de secuencia se pondra en operacion al
presionar el boton. El protocolo se cambia desde el cuadro de didlogo de
CONFIGURACION (SETTINGS).

Inicio Automatico (Auto Start)

La casilla de verificacion de Inicio Automatico (Auto Start) determina si la prueba
comienza en forma automatica una vez que se obtiene el sellado. Cuando la casilla
estd marcada la recoleccién de los datos del timpanograma comienza tan pronto
como se obtiene la obturacion. Cuando la casilla no esta marcada debe utilizarse
el botdn de Inicio (Start) sobre el dispositivo o en la caja de la sonda para comenzar
una prueba.

Sonda

El boton SONDA (PROBE) controla la frecuencia de la sonda usada para registrar
el timpanograma. El bot6n indica la configuracién en curso. Cuando se presiona el
bot6n aparece un submena y el usuario puede elegir entre 226 Hz, 678 Hz y 1000
Hz.

Inmitancia

El boton de INMITANCIA (IMMITTANCE) selecciona los componentes de
timpanometria que se muestran en el gréfico. La letra que aparece en este boton
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indica la configuracién en curso. Cuando se presiona el boton aparece un submenu
donde el usuario puede elegir entre ADMITANCIA (ADMITTANCE) (Y) vy los
dos componentes de la admitancia, CONDUCTANCIA (CONDUCTANCE) (G)
y SUSCEPTANCIA (SUSCEPTANCE) (B), asi como el grafico combinado que
muestra ambos B y G (B/G). La configuracion inicial de la inmitancia al realizar
una recoleccion de datos se establece en el software de configuracion (TympStar
Pro Config App) pero puede modificarse durante el analisis.

Linea base

El cuadro de verificacion LINEA BASE (BASELINE) se utiliza para indicar si el
timpanograma tiene un punto de referencia determinado. Cuando se selecciona el
boton, el valor de admitancia de la presion inicial se usa como linea base (O mmho)
y los datos se grafican en relacion a esa presion. La configuracion inicial para la
linea base al realizar una recoleccion de datos se establece en el software de
configuracion (TympStar Pro Config App) pero puede modificarse durante el
analisis.

Tasa de barrido

El bot6n de tasa de barrido (SWEEP RATE) se usa para seleccionar la tasa de
barrido (daPa/sec) para el cambio de presion cuando se realiza un timpanograma.
La indicacién que aparece en este boton indica la configuracion en curso. Al
seleccionar este boton aparece un subment de opciones.

Marca de verificacion

La opcion MARCA DE VERIFICACION (MARK) de la Barra de menu de la
prueba se usa para indicar la solapa de timpanometria que sera utilizada para
transferir datos a GSI Suite o imprimirla directamente desde el dispositivo. La
solapa marcada se indica con una marca de verificacion en el area de la solapa.
La dltima prueba se marca automaticamente salvo que no se detecte el pico del
timpanograma.
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Zoom

La opcion de la barra de mend Zoom (icono de lupa) muestra los didlogos de
acercamiento (Zoom). El dialogo de zoom provee una vista ampliada del
timpanograma y la presion y la admitancia del punto seleccionado con el cursor.
Los botones con flechas hacia arriba, abajo, derecha e izquierda se utilizan para
desplazar la forma de onda. Los botones de las lupas + y — amplian o reducen la
imagen. Cuando se tiene multiples formas de onda, la forma de onda activa puede
seleccionarse de la lista de curvas timpanometricas en el lado izquierdo del
dialogo. Las lineas del cursor pueden ser movidas a los diferentes puntos sobre la
forma de onda tocando la forma de onda en el punto deseado o usando la perilla
del control de presion manual sobre el instrumento para moverse a derecha e
izquierda sobre la forma de onda.
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El botdn Establecer el pico (Set Peak) marca el punto indicado por las lineas
cruzadas del cursor como el pico del timpanograma. Los valores se transfieren a
la tabla de resultados del timpanograma. El boton Buscar el Pico (Find Peak) usa
el algoritmo interno del equipo para encontrar el pico de admitancia. El boton
Cerrar (Close) cierra la ventana de Zoom y retorna a la pantalla de Screening.
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Configuracion

La opcion de meni CONFIGURACION (SETTINGS) puede ser usada para
definir los pardmetros de utilizados para obtener el timpanograma. El cuadro de
didlogo CONFIGURACION (SETTINGS) mostrara los parametros del
timpanograma disponibles. Las configuraciones predeterminadas para el
timpanograma pueden definirse en (TympStar Pro Config App). Los ajustes
predeterminados del instrumento se encuentran en el apéndice.

Settings

~Test Options

r

~Display Options X

rieiem [ [—

-Auto Sequence N

J

Tympanometry Settings
Probe Tone Frequency:
226 Hz

Presion de inicio (Start Pressure)

Dentro del cuadro OPCIONES DE LA PRUEBA (Test Options), el boton
PRESION DE INICIO (start pressure) se usa para seleccionar la presion de inicio
(daPa) para obtener un timpanograma. Al seleccionar este boton aparecerd una
lista de opciones desplegable.

Rango (Range)

Dentro del cuadro OPCIONES DE LA PRUEBA (Test Options), el boton Rango
(Range) controla la presion minima y maxima que se muestra en el
timpanograma. La indicacion del boton muestra el rango en curso. Cuando se
selecciona el boton se muestra un subment con las opciones Norma y Amplio. El
rango normal es desde +200 daPa hasta -400 daPa. El rango amplio es desde +400
daPa hasta -600 daPa.

Cantidad de Barridos (Sweep Quantity)

Dentro del cuadro OPCIONES DE LA PRUEBA (Test Options), el boton
CANTIDAD DE BARRIDOS (Sweep Quantity) se usa para indicar la cantidad
de timpanogramas que se pueden tomar en una sola solapa de prueba. Al
seleccionar este boton aparecerd una lista de opciones desplegable. Se puede
seleccionar 1, 2 6 3 pruebas.
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Datos Normativos (Normative Data)

Dentro del cuadro OPCIONES DE PANTALLA (Display Options), la casilla de
verificacion DATOS NORMATIVOS (Normative Data) se usa para mostrar un
cuadro de datos normativos en el timpanograma. El timpanograma debe ser
ajustado segun la linea base para mostrar el cuadro de datos hormativos. Los datos
normativos estan disponibles para la componente de admitancia Y en los tonos
sonda 226 Hz y 1000 Hz.

Indicador de Pico (Peak Indicator)

Dentro del cuadro OPCIONES DE PANTALLA (Display Options) la casilla de
verificacion INDICADOR DE PICO (Peak Indicator) determina si se sefiala el
pico del timpanograma. Cuando la casilla estd marcada se dibuja una linea
vertical que pasa por el pico del timpanograma para indicar el pico y corresponde
al punto cuyos valores de pico se muestran en los resultados.

Gradiente (Gradient)

Dentro del cuadro OPCIONES DE PANTALLA (Display Options), el boton
GRADIENTE (Gradient) determina si el valor del gradiente se muestra en la tabla
de resultados del timpanograma. Al seleccionar este boton aparecera una lista de
opciones desplegable donde el usuario puede elegir entre ancho (width) de la
timpanometria, relacién (ratio) o ninguno (none). El célculo de ancho (width) de
gradiente del timpanograma es el ancho del timpanograma (en daPa) al 50% de
la amplitud (pico) del timpanograma. El célculo de la relacidn (ratio) de gradiente
se define como el cambio en la compliancia desde el valor del pico hasta el valor
obtenido a un intervalo de presion de 50 daPa en ambos lados del pico. Los
valores a ambos lados del pico son promediados y su resultado se divide por la
compliancia pico.

Secuencia automatica (Auto Sequence)

Dentro del cuadro PROTOCOLOS DE SECUENCIA AUTOMATICA (Auto
Sequence Protocols) el boton SECUENCIA AUTOMATICA (Auto Sequence) se
usa para cambiar el protocolo de las pruebas de secuencia automatica. El
protocolo en uso aparece en el cuadro con forma de boton. Al seleccionar este
bot6n aparece una lista desplegable con los protocolos disponibles. Los
protocolos de secuencia automética estdn definidos en el software de
configuracion para PC (TympStar Pro Config App).

Comentarios

El icono de comentarios abre un cuadro de comentarios. Se utiliza un teclado
externo para ingresar comentarios. Los comentarios se pueden ingresar, ver o
editar desde cualquier pantalla de prueba.
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Prueba de reflejos

REFLEX

Al presionar el boton REFLEJO (REFLEX) aparece la pantalla de reflejo. Al
presionar el boton de REFLEJO (REFLEX) por segunda vez aparece la pantalla
de Decaimiento del Reflejo. El boton de reflejo actia como botdn alternador entre
la pantalla de reflejo y la pantalla de decaimiento del reflejo. A continuacion se
muestra la pantalla reflejos.
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La pantalla de reflejo muestra informacidon que se usa para realizar pruebas
diagnosticas de reflejo acustico estapedial. Los datos de reflejo obtenidos aparecen
en forma de gréfico con diferentes tonos de sonda que son almacenados como
solapas a la izquierda del grafico de reflejos. Las solapas ubicadas arriba del
grafico se usan para seleccionar el oido que serd sometido a prueba. El area a la
derecha del grafico muestra los medidores de admitancia y presion junto con la
informacién del estimulo provocador. Los umbrales de reflejo individuales se
seleccionan de los resultados y se almacenan como los umbrales. Los umbrales
almacenados son determinados por el instrumento cuando el boton BUSQUEDA
DE UMBRAL (THRESHOLD SEEK) esta activado o pueden ser marcados y
almacenados por el usuario. EI umbral se marca con un contorno alrededor de la
curva correspondiente. Una etiqueta “TS” en la parte superior izquierda de las
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curvas creciente almacenadas indica que el umbral fue determinado por el
instrumento a través de la Busqueda de Umbral. Una indicacion “NR” indica una
falta de respuesta para el umbral a través de la busqueda de umbral o indicada por
el usuario.
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Indicador del estado de la sonda

@&l Ready )

El indicador del estado de la sonda indica el estado de la sonda y muestra mensajes
relacionados con la prueba en curso. A la izquierda de la barra de estado apareceran
dos circulos del mismo color que las luces LED de la caja de la sonda. La sonda
puede estar en los siguientes estados:

Luces indicadoras Estado

Verde parpadeante Listo o prueba iniciada esperando presentacién
Verde s6lido Prueba en curso

Verde parpadeante En espera - listo para continuar la prueba

Ambar sélido Oclusion

Ambar parpadeante Pérdida (o posible error interno en el dispositivo)

Medidores de admitancia y presion

0.00 mmho Admittance

El medidor de admitancia muestra la admitancia en tiempo real mientras se esta
registrando desde la sonda en el canal auditivo. Las unidades son millimhos
(mmbho). El valor en curso aparece en la parte superior izquierda del medidor.

El medidor de presién muestra la presion en tiempo real mientras se esta

registrando desde la sonda en el canal auditivo. Las unidades son decapascales
(daPa). El valor en curso aparece en la parte superior izquierda del medidor.

Informacién del estimulo para la evaluacion de reflejos

Start Level N/A
500 Hz . —

Stop Level N/A

,.A 75 dB HL : Timing

La informacion del estimulo de evaluacién de reflejos muestra la informacion del
estimulo que provoca el reflejo. La intensidad y el estimulo aparecen en todos los
tipos de mediciones de reflejos. La intensidad y los estimulos son controlados con
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los botones del panel frontal. La intensidad de inicio y finalizacion se muestran
cuando se busca el umbral. Las intensidades de inicio y finalizacion se configuran
en el cuadro de dialogo de configuracion del reflejo. La temporizacion (timing)
define de que manera se controla el estimulo en relacién al tiempo y se define en
el cuadro de dialogo de configuracion de reflejo.

Barra de menu de la prueba / Reflejo

11:54 AM

472272015
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Cero automatico (Auto Zero)

Al presionar el boton CERO AUTOMATICO (AUTO ZERO) la admitancia se
fija automaticamente en cero. El sistema pone automéaticamente la admitancia en
cero cuando comienza la prueba de reflejos y se presenta el estimulo.

Sonda (Probe)
El botén Sonda (Probe) controla la frecuencia del tono de la sonda utilizado para
registrar los reflejos. El boton indica el valor en curso. Cuando el boton es
presionado se presenta un submenu y el usuario puede elegir entre 226 Hz, 678
Hz, y 1000 Hz.

Oido estimulado

El boton OIDO ESTIMULADO (STIMULUS EAR) del meni REFLEJO
(REFLEX) selecciona el oido al que se le presentara el estimulo de activacién de
reflejo. Este boton muestra un subment con las opciones IPSI y CONTRA.
Cuando se selecciona la opcién Ipsi el estimulo reflejo se presenta con la sonda y
por lo tanto al mismo oido que el de la sonda. Cuando se selecciona la opcion
CONTRA el estimulo reflejo se presenta al transductor de sonda contralateral que
esta ubicado en el oido que no tiene la sonda.

Basqueda de umbral

La opcion del ment BUSQUEDA DE UMBRAL (Threshold Seek) selecciona si
el instrumento puede obtener automaticamente reflejos y aumentar la intensidad
hasta encontrar un umbral. Este boton alterna para encender o apagar la busqueda
del umbral. La intensidad de inicio (start intensity), intensidad final (stop
intensity) y el tamafio del paso de incremento de intensidad (level increase step
size) se configuran en el cuadro de dialogo de reflejo (reflex).

Almacenar NR (NR Store)

El boton ALMACENAR NR (NR STORE) (icono de disco NR) en el menu
REFLEJO (REFLEX) guarda el grafico de reflejo como Sin Respuesta (‘No
Response’). El grafico se copia de la pantalla de obtencion de datos a la pantalla
de visualizacion de datos almacenados. Sélo se puede almacenar un dnico reflejo
por estimulo. Si el usuario intenta almacenar un reflejo nuevo cuando un reflejo
similar ya habia sido almacenado, aparecerd un mensaje de confirmacién que
debera ser aceptado antes de reemplazar los datos.
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Almacenar datos (Store)
El boton ALMACENAR (Store) (icono de disco) en el mend REFLEJO
il (REFLEX) guarda el grafico de reflejo o la curva de crecimiento seleccionados.
El grafico se copia de la pantalla de obtencion de datos a la pantalla de
visualizacion de datos almacenados. So6lo se puede almacenar un reflejo por
estimulo. Si el usuario intenta almacenar un reflejo nuevo cuando ya se habia
almacenado un reflejo similar, aparecerad un cuadro de confirmacion que debera
ser aceptado antes de reemplazar los datos .

Zoom

La opcion de ment ZOOM muestra el cuadro de didlogo de zoom. El cuadro de
didlogo de zoom brinda una vista ampliada de los datos de reflejo y muestra los
valores de tiempo y admitancia para el punto seleccionado. El cuadro de didlogo
permite desplazar la forma de onda y cambiar la ampliacién.
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El boton MARCAR UMBRAL (Mark Threshold) marca la curva actual indicada
por las cruces como el umbral para ese estimulo de reflejo. El grafico se transfiere
a los gréaficos de resultados almacenados de umbral de reflejo. EI boton
MARCAR SIN RESPUESTA (Mark No Response) determina la curva y marca
la prueba como Sin Respuesta. El boton MARCAR PICO (SET PEAK) marca el
punto actual tal como lo indican las cruces, como el pico de la curva. El boton
Inmitancia (Inmittance) en la opcion Zoom selecciona el componente de
inmitancia a ser visto. El boton BORRAR LO SELECCIONADO (Erase
Selected) borra la/s onda/s seleccionadas. Las ondas seleccionadas se indican

-0.16

1:24 PM
2/22/2017
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rodeandolas con un rectdngulo. Al tocar la onda se selecciona la curva y al tocarla
una vez mas se deselecciona. El boton CERRAR (Close) cierra el cuadro de
dialogo y vuelve a la pantalla REFLEJO (Reflex)
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Configuracion (Settings)

La opcion CONFIGURACION (SETTINGS) del menti REFLEJO (REFLEX)
puede ser usada para definir los parametros usados para la obtencién de datos de
reflejo. El didlogo de CONFIGURACION (Settings) se presenta con los
parametros de reflejo disponibles para ser seleccionados. Las configuraciones
predeterminadas para el reflejo estan definidas en el software de configuracién
para PC (TympStar Pro Config App).

~Threshold Seek

Threshold
UU
i “eg

\ J

~Non-Threshold Seek ~Timing————

J

~Stimulus
Averages: Quantity:

o 0l

~Scaling flmmittance—J

A
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Busqueda de Umbral (Threshold Seek)

Intensidad Inicial (Start Intensity)

Dentro del cuadro Busqueda De Umbral (Threshold Seek), se usa el boton
Intensidad Inicial (Start Intensity) para seleccionar la intensidad inicial (dB HL)
para la prueba de umbral de reflejo cuando el protocolo de Busqueda de Reflejo
esta seleccionado en el menu Reflejo (Reflex).

Al seleccionar este boton aparecera una lista de opciones desplegable.

Intensidad Final (Stop Intensity)

Dentro del cuadro Busqueda De Umbral (Threshold Seek), se usa el boton
Intensidad Final (Stop Intensity) para elegir la intensidad final (dB HL) para la
prueba de umbral de reflejo cuando el protocolo de Busqueda de Reflejo esta
seleccionado en el menu Reflejo (Reflex).

Al seleccionar este boton apareceré una lista de opciones desplegable.

Paso de dB (dB STEP)

Dentro del cuadro Busqueda De Umbral (Threshold Seek), se usa el boton Paso
de Db (dB STEP) para seleccionar la intensidad (dB) de paso entre la intensidad
inicial y final para la prueba de umbral de reflejo cuando el protocolo de
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Busqueda de Reflejo estd seleccionado en el menu Reflejo (Reflex). Al
seleccionar este boton se puede alternar entre las opciones (1, 2, 5 dB).

Verificacion (Verification)

Dentro del cuadro Busqueda De Umbral (Threshold Seek), se usa el boton

Verificacion (Verification) para elegir si el umbral es verificado y qué criterio de

verificacion se esta utilizando para la prueba de umbral de reflejo cuando el

protocolo de Busqueda de Reflejo esta seleccionado en el menu Reflejo (Reflex).

Al seleccionar este boton se puede elegir entre estas opciones:

e NINGUNO (None) - no se realiza ninguna verificacion.

e REPETIR (repeat)- repeticion del nivel de estimulo donde se encontré el
umbral

e PASO HACIA ARRIBA (Step Above)- se prueba en el nivel del estimulo
siguiente por sobre el que se encontré el umbral

Nivel de umbral (Threshold Level)

Dentro del cuadro Busqueda De Umbral (Threshold Seek), se usa el boton Nivel
De Umbral (Threshold Level) para configurar el cambio de admitancia (en
mmhos) que marca un umbral de reflejo. Los botones +/- se usan para
incrementar/disminuir el nivel. Cuando el reflejo alcanza el umbral, se detiene la
prueba en la intensidad donde se encontré el umbral (y donde se verificd en caso
de que la verificacion estuviese activada) y se almacena. Las letras TS al lado de
la curva indican que el umbral de reflejo fue obtenido utilizando el protocolo de
basqueda de umbral.

Inmitancia (Immittance)

El botdn Inmitancia (Immittance) indica los componentes de inmitancia que se
muestran en el gréafico. Este boton alterna entre Admitancia (Admittance) (Y) y
los dos componentes de la admitancia, Conductancia (Conductance) (G) y
Susceptancia (Susceptance) (B).

Cronometraje (Timing)

El botén Cronometraje (Timing) selecciona el método de cronometraje utilizado
para la presentacion del estimulo para la prueba de reflejo. Este boton alterna
entre Auto y Manual. EI modo Auto aplicara la configuracion de cronometraje
Encendido/Apagado (On/Off) que hubiera sido establecida en la aplicacién de
Configuracion para PC y que se hubiera cargado al instrumento. EI modo Manual
presenta el estimulo durante el tiempo en el cual el boton Presentar (Present) del
panel frontal del instrumento esté presionad, con un tiempo fijo de apagado
después de 1,5 segundos.

Base de Tiempo (Time Base)

El boton de la Escala de Base de Tiempo (Time Base) selecciona la escala de
tiempo (en segundos) de Eje X (X-Axis) para la prueba de reflejo. Al seleccionar
este botdn aparecera una lista de opciones desplegable.

Escala de eje Y (Y-Axis Scale)

El botén Escala de Eje Y (Y-Axis Scale) indica la amplitud de la escala (en
mmho) para la prueba de reflejo. Al seleccionar este boton aparecera una lista de
opciones desplegable.
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Tipo de estimulo (Stimulus Type)

El boton Tipo De Estimulo (Stimulus Type) indica las caracteristicas del estimulo
aplicadas a la prueba de reflejo. Este botdn alterna entre Pulsado (Pulsed) y
Estable (Steady). El tipo de estimulo PULSADO presenta multiples tonos en el
intervalo de tiempo del reflejo. El estimulo aplicara la temporizacion de estimulo
establecido en el software de configuracion para PC. El estimulo estable presenta
un Unico tono que perdura por la duracion del estimulo de reflejo.

Comentarios

El icono de comentarios abre un cuadro de comentarios (se debe usar un teclado
externo para agregar comentarios). Los comentarios se pueden ingresar, ver o
editar desde cualquier pantalla de prueba.
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Decaimiento del reflejo (Reflex Decay)

REFLEX

—_—

Al presionar el boton Reflejo (Reflex) aparece la pantalla de reflejo o, si la
pantalla de reflejo ya esté activa, aparecera la pantalla de Decaimiento del Reflejo
(Reflex Decay). El botdn de reflejo actia como boton para alternar entre la
pantalla de reflejo y la pantalla de decaimiento del reflejo. A continuacion se
muestra la pantalla de decaimiento del reflejo.
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La pantalla de decaimiento del reflejo presenta informacion para realizar pruebas
de decaimiento del reflejo acustico estapedial. Los datos de reflejo obtenidos
aparecen en forma de grafico con los diferentes tonos de sonda, almacenados
como solapas a la izquierda del gréfico de reflejo. Las solapas ubicadas arriba del
grafico se usan para seleccionar el oido en el que se hara la prueba. El area a la
derecha del grafico muestra los medidores de admitancia y presion junto con la
informacion del estimulo. A la derecha de la informacion sobre el estimulo
aparece la informacion sobre el umbral de reflejo. Las curvas de reflejo individual
se seleccionan de los resultados y se almacenan en el area de decaimiento del
reflejo bajo los gréaficos de obtencion de datos.
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Indicador del estado de la sonda

Ready

El indicador del estado de la sonda indica el estado de la sonda y muestra
mensajes relacionados con la prueba en curso. A la izquierda de la barra de estado
apareceran dos circulos del mismo color que las luces LED de la caja de la sonda.
La sonda puede mostrar los siguientes estados:

Luces indicadoras Estado

Verde parpadeante

Listo o prueba iniciada esperando presentacion

Verde sélido Prueba en curso
Verde parpadeante En espera - listo para continuar la prueba
Ambar sélido Oclusion

Ambar parpadeante

Pérdida (o posible error interno en el dispositivo)

Medidores de admitancia y presion

0.00 mmho Admittance

3 10 15

-

0 daPa Pressure
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00
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El medidor de admitancia muestra la admitancia en tiempo real mientras se esta
registrando desde la sonda en el canal auditivo. Las unidades son millimhos
(mmho). El valor en curso aparece en la parte superior izquierda del medidor.

El medidor de presion muestra la presion en tiempo real mientras se esta

registrando desde la sonda en el canal auditivo. Las unidades son decapascales
(daPa). El valor en curso aparece en la parte superior izquierda del medidor.

61



GSI TympStar Pro ™ Analizador Clinico de Oido Medio

Informacion del estimulo para la evaluacion de reflejos (Reflex Stimulus Information)

Stimulus

U 1k Hz . La informacion del estimulo de evaluacion de reflejos muestra la informacion
- del estimulo que provoca los reflejos. La intensidad y los tipos de estimulos son
controlados con los botones del panel frontal. Si el nivel de estimulo esta
J 100 dB HL ’ configurado en 100 dB HL o superior, aparecera un fondo amarillo para advertir
; al usuario que ha seleccionado un nivel de intensidad alta. Las configuraciones
predeterminadas para el decaimiento del reflejo se definen en la Aplicacion de

Configuracion para PC.

Informacion sobre el Decaimiento del reflejo Almacenado (Stored Reflex Decay
Information)

| |
—_—————————————
| 1psi-500 Hz-R Decay Time (sec): Non

95 dg fromre,

— /
f

|
!

e

| W™ 136
| Y-R 13 caPa

La informacion sobre el decaimiento del reflejo almacenado muestra las pruebas
almacenadas de decaimiento del reflejo. Se selecciona la informacién entre los
datos obtenidos y luego se almacena (utilizando el icono de almacenaje de la barra
de menud Decaimiento del Reflejo). Las lineas verticales indican los puntos de 5
y 10 segundos en el eje de tiempo (x). La linea horizontal indica el valor de
amplitud de 50% de la respuesta.

Menu de la prueba de Decaimiento del Reflejo (Reflex Decay Test Menu)

; 2:04 PM
i 2260z W s | 8/3/2016

Cero automatico (Auto Zero)

La opcion del mentd Cero Automatico (Auto Zero) fija automaticamente la
admitancia en cero cuando el botén es presionado. El sistema fija
automaticamente la admitancia en cero cuando la prueba de reflejo comienza y
se presenta el estimulo.
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Oido Estimulado (Stimulus Ear)

La opcién Oido Estimulado (Stimulus Ear) selecciona a que oido se presenta el
estimulo de activacion de reflejo. Este botdn actla como alternador entre dos
opciones; Ipsi y Contra. Cuando se selecciona Ipsi el estimulo reflejo se presenta
con la sonda vy, por lo tanto, al mismo oido que el de la sonda. Cuando se
selecciona Contra el estimulo reflejo se presenta al transductor de sonda
contralateral que est& ubicado en el oido que no tiene la sonda.

Almacenar (Store)

La opcidn Almacenar (Store) guarda el gréafico de reflejo seleccionado. El grafico
se copia de la pantalla de obtencidn de datos a la pantalla de visualizacién de
datos almacenados. Solo se puede almacenar un decaimiento de reflejo por
estimulo. Si se intenta almacenar un nuevo decaimiento de reflejo cuando ya se
habia almacenado un decaimiento de reflejo similar, aparecerd un cuadro de
confirmacion que debera ser aceptado antes de reemplazar los datos.

Configuracion (SETTINGS)

La opcion Configuracién (Settings) dentro del menu puede ser usada para definir
los parametros de obtencion de datos de decaimiento del reflejo. El cuadro de
didlogo Configuracion (Settings) aparece con los parametros de decaimiento del
reflejo disponibles. La configuracion predeterminada para la obtencion del
decaimiento del reflejo esta definida en la aplicacion de Configuracion para PC.

~Level \

[ 1(#(Idt‘.HL| il[I llSdb‘I ’
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~Timing

N
On Time: ‘ 10.0s J Q
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Base de Tiempo (Time Base)

El botén Base de Tiempo (Time Base) selecciona la escala de tiempo (en
segundos) para la prueba de decaimiento del reflejo. Al seleccionar este boton
aparecera una lista de opciones desplegable.

Escala de eje Y (Y-Axis Scale)

El boton Escala de Eje Y (Y-Axis Scale) indica la amplitud de la escala (en
mmho) para la prueba de reflejo. Al seleccionar este boton aparecera una lista de
opciones desplegable.

Paso de dB (dB Step)

Dentro del cuadro Intensidad (Intensity), el boton Paso de dB (dB Step) se usa
para seleccionar la intensidad del paso (dB) al presionar el boton del panel frontal.
Al seleccionar este boton se puede alternar entre las opciones (1, 2, 5 dB).

Temporizacion (Timing)

Los botones Temporizacion (Timing) indican el tiempo durante el cual la
presentacion del estimulo estard encendida para la prueba de decaimiento del
reflejo.

Inmitancia (Immittance)

El botén Inmitancia (Immittance) indica los componentes de inmitancia que se
muestran en el grafico. Este botdn alterna entre Admitancia (Admittance) (Y) y
los dos componentes de la admitancia, Conductancia (Conductance) (G) vy
Susceptancia (Susceptance) (B).

Comentarios

El icono de comentarios abre una ventana de comentarios (se debe usar un teclado
externo para ingresar comentarios). Los comentarios se pueden ingresar, ver o
editar desde cualquier pantalla de prueba.
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Funcion del Tubo de Eustaquio (ETF -por sus siglas en inglés) - Intacto

ETF

La tecla ETF muestra la pantalla de prueba de Funcién del Tubo de Eustaquio y
carga el protocolo de ETF predeterminado. Este botdn alterna entre las pruebas
de Funcion del Tubo de Eustaquio Intacto y Perforado. A continuacidn se muestra
la pantalla de Tubo de Eustaquio intacto.

~e =5 )
:o'.s 0.0 05 10 1:5_’
0 30 200 00 0 10 20 300 400

| r N

Instructions:
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Test 1-226 Hz

Vea Peak Shift
daPa mmho Tymp daPa
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La pantalla de Tubo de Eustaquio intacto muestra la informacion relacionada con
la prueba de funciéon del Tubo de Eustaquio intacto. Los datos obtenidos
(timpanogramas) aparecen con los diferentes tonos de sonda que se almacenan en
solapas a la izquierda del gréfico. Las solapas ubicadas arriba del gréfico se usan
para seleccionar el oido que sera sometido a prueba. A la derecha del grafico
aparecen los medidores de admitancia y presion. Un cuadro de mensajes ofrece
las indicaciones para realizar la prueba. Las mediciones resultanes aparecen en la
tabla que esta debajo de los botones de parametros de obtencion de datos. El mena
ETF INTACTO (ETF INTACT) aparece en la parte inferior de la pantalla.
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Indicador del estado de la sonda

(] Ready

El indicador del estado de la sonda indica el estado de la sonda y muestra
mensajes relacionados con la prueba en curso. A la izquierda de la barra de estado
apareceran dos circulos del mismo color que las luces LED de la caja de la sonda.
La sonda puede encontrarse en los siguientes estados:

Luces indicadoras Estado

S

Verde parpadeante Listo

Verde solido Prueba en curso

Verde parpadeante En espera - listo para continuar la prueba

Ambar solido Oclusion

Ambar parpadeante Pérdida (o posible error interno en el dispositivo)

Medidores de admitancia y presion

0.00 mmho Admittance

45 0.0 s ] 15

[ -
0 daPa Pressure

L4bo -3ho 2o 100 [ 160 200

El medidor de admitancia muestra la admitancia en tiempo real mientras se esta
registrando desde la sonda en el canal auditivo. Las unidades son millimhos
(mmho). El valor en curso aparece en la parte superior izquierda del medidor.

El medidor de presion muestra la presion en tiempo real mientras se esta
registrando desde la sonda en el canal auditivo. Las unidades son decapascales
(daPa). El valor en curso aparece en la parte superior izquierda del medidor.

Cuadro de instrucciones

Instructions:

El cuadro de instrucciones muestra instrucciones cargadas para realizar la prueba.
Muestra la instruccion que el operador da al paciente sobre cuando debe tragar y
luego para presionar Continue para avanzar con la prueba.
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Resultados de la prueba Tubo de Eustaquio intacto

Test 1 - 226 Hz

Vea

cm3

Peak Shift
daPa mmho Tymp daPa

o T e B . S e 4

La parte inferior derecha de la pantalla ETF intacto muestra una tabla con los
resultados del timpanograma. El titulo de la tabla indica el nimero de pruebay la
frecuencia de la sonda. La columna TYMP muestra el nimero de timpanograma
(hasta 3 por prueba), la direccidn del barrido de presién y el componente que esta
mostrando el timpanograma. La columna VEA muestra el volumen del canal
auditivo (en cm®). La columna Pico (Peak) muestra los valores de presion (daPa)
y admitancia (mmho) del pico indicado del timpanograma. La columna
Desplazamiento (Shift) muestra las diferencias entre los picos de los
timpanogramas.

Menu de la prueba EFT Intacto

D-0118517 Rev B
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Continuar (Continue)

El botén Continuar (Continue) inicia el timpanograma siguiente en la secuencia
después de que se haya obtenido el timpanograma inicial. El cuadro de
instruccion indica cuadndo es adecuado presionar el boton continuar luego de
haber dado las instrucciones al paciente.

SONDA (PROBE)

El boton SONDA (PROBE) controla la frecuencia de la sonda usada para
registrar el timpanograma. El botén indica la configuracion en curso. Cuando se
presiona el boton aparece un submen y el usuario puede elegir entre 226 Hz, 678
Hz y 1000 Hz.

Inmitancia (Immittance)

El boton Inmitancia (Immittance) selecciona los componentes de timpanometria
que se muestran en el grafico. La letra que aparece en este boton indica la
configuracion en curso. Al presionar el boton aparece un submenl donde el
usuario puede elegir entre Admitancia (Admittance) (Y) y los dos componentes
de la admitancia, Conductancia (Conductance) (G) y Susceptancia (Susceptance)

(B).
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Linea Base (Baseline)

La casilla de verificacion Linea Base (Baseline) se utiliza para indicar si el
timpanograma se ajusta a la linea base. Al seleccionar el cuadro, el valor de
admitancia a la presién inicial se utilizara como punto de referencia (0 mmho) y
los datos seran graficados en relacion a dicha presion.

Tasa De Barrido (Sweep Rate)

El boton Tasa De Barrido (Sweep Rate) se usa para seleccionar la tasa de barrido
(daPa/sec) para el cambio de presion cuando se realiza un timpanograma. La
indicacion que aparece en este boton muestra la configuracion en curso. Al
seleccionar este botdn aparece un submenu de opciones.

Marca de verificacién (Mark Test)

La MARCA DE VERIFICACION (Mark Test) de la Barra de menu de la prueba
indica la solapa del timpanograma que sera utilizada para transferir datos a GSI
Suite. La solapa marcada lleva una marca de verificacion en el area de la solapa.
La ultima prueba se marca automaticamente salvo que no se detecte pico.

Zoom

La opcion ZOOM (icono de lupa) muestra el didlogo de zoom. El didlogo de
zoom brinda una vista ampliada de los timpanogramas y muestra los valores de
presion y admitancia para el punto seleccionado. Los botones de flecha hacia
arriba, abajo, derecha e izquierda se usan para desplazarse en la onda. Los botones
de +y - aumentan y disminuyen laampliacion. Cuando hay varias ondas, se puede
seleccionar la onda activa del listado de curvas del timpanograma a la izquierda
del didlogo. Se pueden mover los reticulos del cursor a un punto distinto en la
onda tocando en el punto deseado o usando la perilla de presion del instrumento
para mover la onda hacia la derecha o izquierda.
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Tymp Curves
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El botén Marcar Pico (Set Peak) marca el punto actual indicado por las cruces,
como el pico del timpanograma. Los valores se transfieren a la tabla de resultados
del timpanograma. El boton Encontrar Pico (Find Peak) usa el algoritmo
predeterminado del instrumento para encontrar el pico. El boton Admitancia
(Admittance) en la opcidn zoom selecciona el componente de admitancia a ser
visto. El botén Cerrar (Close) cierra el didlogo y vuelve a la pantalla de
timpanometria.

Configuracion (Settings)

La opcion Configuracion (Settings) dentro del menu puede ser usada para definir
los parametros de obtencion de datos del timpanograma para la prueba de EFT.
El cuadro de dialogo Configuracion (Settings) mostrara los parametros del
timpanograma disponibles. La configuracion predeterminada del timpanograma
esta definida en la aplicacion de Configuracion para PC.
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~Test Options ~

+200 daPa §§ " ‘

]

\ J

~Display Options

Presion de inicio (Start Pressure)

Dentro del cuadro Opciones de la Prueba (Test Options), el boton Presion de Inicio
(Start Pressure) se usa para seleccionar la presion de inicio (daPa) para obtener un
timpanograma. Al seleccionar este boton aparecerd una lista de opciones
desplegable.

Rango (Range)

Dentro del cuadro Opciones de la Prueba (Test Options), el botdn Rango (Range)
controla la presiébn méaxima y minima que se muestra en el timpanograma. L
aindicacion del bot6n muestra el ajuste en curso. Cuando se selecciona el boton,
un submend muestra las opciones Normal (Normal) y Ampliado (Wide). El rango
normal es desde +200daPa hasta -400 daPa. El rango ampliado es desde +400 daPa
hasta -600 daPa.

Indicador de Pico (Peak Indicator)

Dentro del cuadro Opciones de la Prueba (Test Options), la casilla de verificacion
Indicador de Pico (Peak Indicator) determina si se sefiala el pico del timpanograma.
Cuando la casilla esta marcada se dibuja una linea vertical que pasa por el pico del
timpanograma para indicar el pico y corresponde al punto cuyos valores de pico se
muestran en los resultados.
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Comentarios
El icono de lapiz abre un cuadro de comentarios (se debe usar un teclado externo
para agregar comentarios). Los comentarios se pueden ingresar, ver o editar desde

cualquier pantalla de prueba.
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Funcion del Tubo de Eustaquio (ETF -por sus siglas en inglés) -

Perforado

ETF

—

La tecla ETF muestra la pantalla de prueba de Funcién del Tubo de Eustaquio y
carga el protocolo de ETF predeterminado. Este botdn alterna entre las pruebas
de Funcion del Tubo de Eustaquio Intacto y Perforado. A continuacidn se muestra
la pantalla de Tubo de Eustaquio perforado.
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La pantalla Tubo de Eustaquio perforado muestra informacion para realizar una
prueba de funcién del Tubo de Eustaquio perforado. Se pueden obtener varias
pruebas y los datos recogidos se almacenan en solapas a la izquierda del gréfico.
Las solapas ubicadas arriba del gréafico se usan para seleccionar el oido que sera
sometido a prueba. A la derecha del grafico aparece el medidor de presion. El
cuadro de notificaciones muestra instrucciones necesarias mientras se realiza la
prueba. Los resultados aparecen en la tabla que estd debajo del cuadro de
notificaciones. EI meni ETF PERFORADO aparece en la parte inferior de la
pantalla.

72



GSI TympStar Pro ™ Analizador Clinico de Oido Medio

Indicador del estado de la sonda

&l Ready )

El indicador del estado de la sonda indica el estado de la sonda y muestra
mensajes relacionados con la prueba en curso. A la izquierda de la barra de estado
apareceran dos circulos del mismo color que las luces LED de la caja de la sonda.
La sonda puede mostrar los siguientes estados:

Luces indicadoras Estado

Verde parpadeante Listo

Verde solido Prueba en curso

Verde parpadeante En espera - listo para continuar la prueba

Ambar sélido Oclusion

Ambar parpadeante Pérdida (o posible error interno en el dispositivo)

Medidor de presion

0 daPa Pressure

L4bo -3bo o -1b0 [i] 10 200

-

k.,

El medidor de presion muestra la presién en tiempo real mientras se esta
registrando desde la sonda en el canal auditivo. Las unidades son decapascales
(daPa). El valor en curso aparece en la parte superior izquierda del medidor.

Cuadro de observaciones

~ Motifications -

El cuadro de NOTIFICACIONES (NOTIFICATIONS) muestra informacion, por
ejemplo, cuando se alcanza la presion maxima mientras se esta realizando la
prueba.
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Resultados de la prueba / Tubo de Eustaquio perforado

Close

Result
Sec

3 22.45 40 2373 |

" A

La parte inferior derecha de la pantalla de ETF perforado muestra los resultados
de la prueba en una tabla. EI encabezamiento de la tabla indica el nimero de
prueba. La columna RESULTADO (RESULT) muestra el nimero de renglén de
apertura/cierre. Cada vez que el instrumento detecta una apertura y cierre del tubo
de Eustaquio registra el resultado en las columnas pertinentes. Se almacena el
tiempo durante el cual se detectd la apertura/cierre y la presion detectada.

Menu de la prueba ETF Perforado

4:14 PM
|[ +400 daPa | |[5t| Seconds | | | | 1/7/2015

Presion maxima

El boton PRESION MAXIMA (MAX PRESSURE) se usa para seleccionar el
limite maximo de presién. Al seleccionar esta opcion del mend aparece un
submend de opciones. Al comenzar la prueba se incrementard/disminuira la
presion del canal auditivo hasta que alcanzar el nivel maximo.

Tiempo
El boton TIEMPO (TIME) configura la duracion de la prueba en segundos. Al
seleccionar esta opcion del menu aparece un submena.

Marca de verificacion

La MARCA DE VERIFICACION (MARK TEST) de la Barra de menu de la
prueba indica la solapa de la prueba de ETF Perforado que sera utilizada para
transferir datos al Software de Gestién de Datos GSI Suite. La solapa marcada
lleva una marca de verificacion en el area de la solapa.

Comentarios

El icono de comentarios abre una ventana de comentarios (se debe usar un teclado
externo para ingresar comentarios). Los comentarios se pueden ingresar, ver o
editar desde cualquier pantalla de prueba.
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Capitulo 6: Operacion
Verificaciones preliminares

Consejos utiles

D-0118517 Rev B

Es una buena préctica realizar diariamente una prueba con un oido normal para
asegurar el correcto Operacion del instrumento. Ver Mantenimiento de rutina en
el Capitulo 8 para méas detalles. Antes de comenzar los procedimientos con el GSI
TympStar Pro, asegurese de que el cable de alimentacion esté enchufado a un
receptaculo con puesta a tierra conectada integramente. Inspeccione todos los
cables para controlar si estan desgastados o dafiados. En caso de encontrar cables
dafados no utilice el TympStar Pro. Si va a realizar una prueba de reflejo con
estimulo de una fuente externa, verifique que el CD o el dispositivo reproductor
digital de masica estén conectados y funcionen correctamente. Encienda el
instrumento y espere a que llegue a la temperatura de Operacion
(aproximadamente 10 minutos). Verifiqgue que los transductores y otros
componentes del sistema estén funcionando correctamente.

iADVERTENCIA! Verifique también que todos los cables de los transductores,
del interruptor manual de respuesta del paciente (en caso de usarlo), y de la
impresora estén conectados correctamente en el panel posterior y lateral.

iPRECAUCION! Manipule con cuidado la sonda y los auriculares. No los deje
caer y no los coloque juntos. Los golpes fuertes pueden alterar sus caracteristicas
funcionales o cambiar los niveles de salida, lo que podria llevar a la necesidad de
cambiar los transductores.

iPRECAUCION! Se recomienda que todas las partes que estén en contacto
directo con el paciente estén sujetas a procedimientos de desinfeccion estandar
luego de atender a un paciente y antes de atender a otro. Esto incluye realizar una
limpieza con un desinfectante de marca reconocida. Se deben seguir las
instrucciones particulares del fabricante para el uso de agentes de desinfeccién a
fin de lograr el nivel adecuado de esterilizacion.

El timpanograma y la prueba de reflejo acustico se pueden realizar en pacientes
de todas las edades; sin embargo, la técnica usada variara dependiendo de la edad.
A partir de los tres afios y hasta la adultez, se puede realizar el timpanograma casi
sin dificultades debido a la naturaleza colaboradora de ese grupo etario. Con
pacientes menores de tres afios, se necesita un poco de ingenio para mantener al
paciente relativamente quieto durante los segundos necesarios para realizar la
prueba. En todos los casos, la distraccion es la clave del éxito. Cualquier cosa que
produzca una distraccion visual o sonora deberia funcionar.

El uso de chupete o biberdn podria ser atil para los pacientes mas pequefios. Sin
embargo, el rastreo del timpanograma no aparecera tan claro debido al artefacto
en movimiento. También ayudara que los padres sostengan al nifio durante la
prueba. Para la frecuencia de 1000 Hz en nifios, recomendamos apagar la opcion
INICIO AUTOMATICO (AUTO START) (viene configurada en forma
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predeterminada de fabrica). Esto permitird el correcto posicionamiento de la
sonda y también que se puedan realizar varias pruebas sin retirar la sonda.

La clave del éxito en todos los casos es tener contacto visual del canal auditivo.
Utilice una mano estable y monitoree el canal auditivo y las luces de sonda hasta
la finalizacion de la prueba. Al recibir el instrumento, una buena sugerencia es
practicar con un paciente colaborador a fin de ganar confianza respecto de su uso.

iADVERTENCIA! Se debe usar un adaptador de punta auricular en la sonda,
provisto por GSI. Usar la sonda sin el adaptador para la punta podria resultar en
dafos al paciente.

Este instrumento viene con adaptadores de puntas auriculares de distintos tamafos.
El tamafio del adaptador de punta auriculare variara de conformidad con el tamafio
del paciente. En general, se aplican los siguientes criterios:
e Prematuros - <8 mm
Recién nacidos - 8 mm, 11 mm
Prescolares - -11 mm, 13 mm
Escolares -11 mm, 13 mm, 15 mm
Adultos -15 mm, 17 mm, 19 mm

iADVERTENCIA! Los adaptadores de puntas auriculares son para usar s6lo una
vez. Utilizar adaptadores de auriculares descartables asegura condiciones
sanitarias para cada paciente.

Obtencién de datos

D-0118517 Rev B

Instrucciones al paciente

Haga sentar al paciente de manera cémoda en el lugar donde se realizara la
prueba. Explique al paciente que esta por realizar una prueba en sus oidos, y que
a diferencia de otras pruebas audiométricas, se le va a solicitar que no hable, no
se mueva excesivamente ni trague a menos que se lo solicite. Al realizar la prueba
en nifios, es aconsejable sentarlos de manera que puedan ver el instrumento a
medida que se realiza la prueba. Esto tiende a incrementar su colaboracién y
disipa sentimientos de temor.

Posicionamiento de la caja de la sonda

Coloque la banda de hombro para la sonda sobre el hombro del paciente del
mismo lado que el oido que se probara. La faja de Velcro debe estar orientada
hacia adelante. La caja de la sonda se fija al frente en la faja de Velcro.

Insercion de la sonda

El examen del canal auditivo con un otoscopio con luz es un prerrequisito esencial
para realizar la prueba de oido medio de manera exitosa. Este examen logra lo
siguiente:

o Detecta la presencia de cera potencialmente obstructiva.

e Ayuda a determinar el angulo correcto para la insercion de la sonda.
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e Ayuda a determinar el tamafio correcto del adaptador de auricular para lograr
el sellado de aire en el canal auditivo.

NOTA: Antes de intentar sellar la entrada del canal auditivo, inspeccione
visualmente la apertura para asegurarse de que el canal esté libre de obstrucciones.
Si el canal esta totalmente obstruido o si hay liquido que corre por el canal auditivo,
no debe intentar realizar el timpanograma hasta que se resuelva la situacion.

Seleccione el tamafio correcto de adaptador de punta auricular y posicionelo
completamente en la sonda. El adaptador de punta auricular debe ser empujado
firmemente en la punta de la sonda hasta que quede completamente colocado. Los
tubos de la sonda deberian estar nivelados con la parte superior del adaptador del
auricular. Retire pelos de los oidos. Inserte el adaptador de punta auricular de la
sonda en el canal auditivo en forma segura y con un movimiento giratorio de un
lado a otro. Estire el pabellon hacia arriba y hacia atrés en adultos y hacia abajo
y atras en nifios. El adaptador de auricular para la punta de la sonda deberia quedar
firmemente colocado dentro del canal auditivo sin tener que sostenerlo. Si hay
pérdida, deberia probar con un tamafio distinto de adaptador de punta auricular.

1. Seleccione la prueba deseada en el panel frontal del instrumento.

2. Asegurese de que la luz verde en la caja de la sonda esté parpadeando.

3. Presione el boton INICIO (START) en el panel frontal del instrumento o el
botén en la caja de la sonda.

4. Observe la luz de la sonda. Tan pronto como se logre un buen sellado, la luz
verde parpadeante cambiara a brillo estable y se mantendra asi mientras se
realiza la prueba.

5. Cuando la prueba termine, la luz verde de la sonda comenzara a parpadear.
Puede continuar con otra prueba o presionar el boton PARAR (STOP) del
instrumento. El resultado de la prueba aparecera en la pantalla del
instrumento. En este momento es adecuado retirar la sonda del canal
auditivo.

Evaluaciones tipicas

Botones del tipo de prueba
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Los botones TIPO DE PRUEBA (TEST TYPE) permiten al operador acceder a
los protocolos personalizados para determinada instalacion con sélo presionar un
bot6n. Las pruebas estan pre programadas para optimizar la eficiencia y el flujo
de trabajo. Las opciones predeterminadas para cada tipo de prueba estan definidas
en el software de configuracion para PC (TympStar Pro Config App).

77




GSI TympStar Pro ™ Analizador Clinico de Oido Medio

Timpanometria
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=

4.

Seleccione el modo timpanometria presionando el boton TYMP en el panel
frontal. Aparecera la pantalla para el timpanograma y un resumen de la
informacion.

Determine el oido al que realizara la prueba y seleccione la solapa apropiada
DERECHO O IZQUIERDO (R o L) o el boton apropiado en la caja de la
sonda de manera que los resultados de la prueba queden identificados en
forma correcta.

Examine el canal auditivo para determinar el tamafio correcto de adaptador
de punta auricular para la prueba y la posicion del adaptador en la sonda.
Asegurese de que el adaptador esté colocado tan adentro de la punta de la
sonda como sea posible de manera que el adaptador esté nivelado con parte
superior de la sonda.

Asegurese de que la luz verde en la caja de la sonda esté parpadeando, lo que
indica que el instrumento esta listo para comenzar la prueba.

Inserte el adaptador de punta auricular para la punta de la sonda en el canal
auditivo de manera segura de modo que su apertura esté completamente
cubierta con el adaptador y que no haya pérdidas visibles.

Para comenzar la prueba presione el botén de INICIO (START) del panel
frontal (o el boton en la caja de la sonda). Hay dos botones de INICIO
(START) en el instrumento. La flecha al lado del botdn indica la direccion
del cambio de presion. La flecha a la izquierda indica que la presién ird desde
una presién positiva de inicio a una presion negativa de finalizacion. La
flecha a la derecha indica que la presion hara un barrido desde una presion
negativa de inicio a una presién positiva de finalizacion. La eleccion del
botén de inicio depende de la presién de inicio de la prueba. La presion de
inicio se configura en el cuadro de didlogo CONFIGURACION
(SETTINGS) del menu. La presion de inicio predeterminada es de +200
daPa. Si la instruccion del botén de INICIO (START) esté en conflicto con
la presion de inicio aparecera un mensaje de error.

. Cuando comienza la prueba el sistema verifica las posibles pérdidas u

oclusiones y ajusta la presion a la presidn de inicio segun lo determinado en
el protocolo. Esto aparece indicado por medio de la luz verde que aparecera
en la caja de la sonda (y en la barra de estado de la pantalla del dispositivo)
que cambiara de parpadeante a estable.

Los resultados de la prueba en curso se pueden observar en el area de grafico
y en los medidores de presion y admitancia. El barrido de presion continta
hasta el fin del rango de presion y se detiene automéaticamente o se pone en
estado de espera si se ha definidko mas de un timpanograma en la
configuracion. El boton EN ESPERA (HOLD) se puede presionar antes de
completar el barrido. El usuario puede abandonar la prueba automética
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Reflejo acustico
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presionando el boton PARAR (STOP) en cualquier momento para atender
pacientes a quienes les resulta dificil hacer la prueba.

9. Al completar el barrido de presion, apareceran en la tabla valores numéricos

del pico de compliancia (mmho), del pico de presion (daPa) y del gradiente
(en caso de haber sido seleccionado) del timpanograma.

10.En el estado EN ESPERA (HOLD) se puede obtener otro timpanograma

presionando el botén INICIO (START) en la direccién de barrido opuesta.
Se pueden obtener hasta tres timpanogramas.

11.Al presionar el boton PARAR (STOP) se termina la prueba de

timpanograma. No se pueden almacenar datos adicionales del timpanograma
en la solapa. Al completar el barrido de presion la escala de compliancia
cambia adecuadamente para la medicién del pico. La funcion ZOOM puede
ser usada para examinar los datos de manera mas detallada y destacar y
marcar picos.

. Seleccione el modo ACOUSTIC REFLEX (REFLEJO ACUSTICO)

presionando el boton REFLEJO (REFLEX) en el panel frontal. Apareceran
los formatos para pruebas de umbral de reflejo y de crecimiento.

. Seleccione si desea controlar manualmente la intensidad y presentacion o

que el instrumento ajuste automaticamente la intensidad marcando la opcion
de BUSQUEDA DE UMBRAL (THRESHOLD SEEK) del mend.

. Determine el oido al que realizara la prueba y seleccione la solapa apropiada

DERECHO O IZQUIERDO (R o L) o el boton apropiado en la caja de la
sonda, de manera que los resultados de la prueba queden identificados en
forma correcta.

. Examine el canal auditivo para determinar el tamafio correcto de adaptador

de punta auricular para la prueba y la posicion del adaptador en la sonda.
Asegurese de que el adaptador esté colocado tan adentro de la punta de la
sonda como sea posible de manera que el adaptador esté nivelado con parte
superior de la sonda.

. Asegurese de que la luz verde en la caja de la sonda esté parpadeando, lo que

indica que el instrumento esté listo para comenzar la prueba.

. Inserte el adaptador de auricular para la punta de la sonda en el canal auditivo

de manera segura de modo que su apertura esté completamente cubierta con
el adaptador y que no haya pérdidas visibles.

. Para comenzar la prueba presione el boton de INICIO (START) del panel

frontal (o el boton en la caja de la sonda). La presion de inicio se configura
a partir del pico del timpanograma con la marca de verificacion. Si todavia
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no ha marcado el pico del timpanograma, entonces la presion de inicio
predeterminada sera O daPa.

. Cuando comienza la prueba el sistema verifica las posibles pérdidas u

oclusiones y ajusta la presion a la presion de inicio. Presione el botén
PRESENTAR (PRESENT) para enviar el estimulo acustico. Esto aparece
indicado por medio de la luz verde que aparecera en la caja de la sonda (y en
la barra de estado de la pantalla del dispositivo) que cambiara de parpadeante
a estable.

. Los resultados de la prueba en curso se pueden observar en el area de grafico

y en los medidores de presion y admitancia. Luego de la presentacion del
estimulo, el sistema queda en pausa y espera la proxima presentacion (si la
Busqueda de Umbral est4 apagada).

10.Ajuste el boton NIVEL DE INTENSIDAD (INTENSITY LEVEL) segin

sea necesario y presione el boton PRESENTAR (PRESENT) para comenzar
una nueva prueba de reflejo. El usuario puede abandonar la prueba
presionando el boton PARAR (STOP) en cualquier momento. Si la opcién
BUSQUEDA DE UMBRAL (THRESHOLD SEEK) esta en Operacion, la
intensidad se ajustara automaticamente hasta que se encuentre un umbral o
se llegue al nivel de intensidad méaxima. Los niveles de inicio y detencion de
intensidad estan  configurados en la opcion CONFIGURACION
(SETTINGS) del menl y en la aplicacion de Configuracion para PC.

11.Luego de completar el estimulo, los valores numéricos para la desviacion de

compliancia maxima (mmho) aparecen abajo del grafico cerca del eje X.

12.Al presionar el botén PARAR (STOP) se termina la prueba de reflejo. No se

pueden almacenar datos adicionales de la prueba de reflejo en la solapa. Para
guardar datos de la prueba de reflejo, como el umbral, seleccione la onda en
la pantalla de la prueba y presione el boton ALMACENAR (STORE) en la
Barra de menl de la prueba. La funcion ZOOM puede ser usada para
examinar los datos de manera mas detallada y destacar y marcar picos y
casos sin respuesta.
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Capitulo 7: Aplicacion de Configuracion e Integracion

El TympStar Pro usa un software de aplicacion de configuracion para definir los
valores predeterminados del instrumento y de las pruebas. Estas configuraciones
se descargan del software de aplicacion en la PC (software) al TympStar Pro. Se
recomienda guardar una copia de la configuracién personalizada como back-up.
Esto permitird que la configuracion personalizada se pueda cargar rapidamente
en otros TympStar Pro. Un manual por separado describe en detalle el programa
Aplicacion de Configuracién para PC TympStar Pro.

Aplicacion de Configuraciéon TympStar Pro

Instalacion del Software de Configuracién

NOTA: Se debera contar con Derechos de Usuario Autorizado o Administrador
para cargar el software.

Inserte el CD en la computadora y asegirese de que la computadora esté
conectada al TympStar Pro por un cable USB. ElI TympStar Pro deberia
encenderse. Siga las instrucciones de instalacion que apareceran en pantalla para
cargar la aplicacion de configuracion en la computadora.

La aplicacion de Configuracion TympStar Pro aparecera en el mend de inicio de
Windows.

Personalizaciéon de la Configuracion

Menu
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La aplicacién de configuracion esta dividida en distintas secciones. Las secciones
aparecen en una lista expandible a la izquierda de la Aplicacion. Las subsecciones
aparecen al desplegar una seccion individual. La seccion INSTRUMENTO
(INSTRUMENT) determina la configuracion global del instrumento. La seccién
PROTOCOLOS DE PRUEBA (TEST PROTOCOLS) define las pruebas
diagnosticas. Los protocolos de SCREENER (SCREENER) determinan los
valores predeterminados de la prueba de screening. Los protocolos de
SECUENCIA AUTOMATICA (AUTO SEQUENCE) determinan la serie de
pruebas que serdn realizadas en forma secuencial. Para una explicacion mas
detallada de la aplicacion de configuracién, sirvase releer el Manual del Usuario
de la aplicacién de Configuracion TympStar Pro.

Descargar (Download): Descarga las configuraciones predeterminadas de la
aplicacion de Configuracion al TympStar Pro.

NOTA: Debe iniciarse una nueva sesion en el TympStar Pro después de descargar
los cambios de la aplicacion de configuracion para que éstos sean efectivos.

Cargar (Upload): Carga las configuraciones en curso de un instrumento
TympStar Pro a la Aplicaciéon de Configuracion en una computadora conectada.
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Nota: Cierre la aplicacion de calibracion GSI (programa para realizar
calibraciones) antes de intentar subir o bajar configuraciones desde la aplicacion
de configuracion de la PC.

Instrumento

Instalacion (Facility)

Seguridad (Security)

Impresion (Printout)

General
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Nuevo (New): Elimina las configuraciones existentes y carga todas las
configuraciones predeterminadas de fabrica a la Aplicacion de configuracion. Los
cambios no se veran reflejados en el TympStar Pro hasta que sean descargados
en la unidad.

Revertir (Revert): Ignora los cambios realizados desde la ultima orden
GUARDAR (SAVE) y vuelve a restaurar las configuraciones anteriores. Los
cambios no se veran reflejados en el TympStar Pro hasta que sean descargados
en la unidad.

Cargar (Load): Permite al operador seleccionar un protocolo especifico de una
lista de configuraciones guardadas. Esto puede incluir configuraciones de back-
up o especificas de un sitio.

Guardar (Save): Guarda registros seleccionados y configuraciones desde la
aplicacion de configuracién a un lugar especifico. Esta configuracion de guardado
puede ser descargada en cualquier momento y a varios audiometros TympStar
Pro.

En esta seccién se puede configurar el nombre de la instalacion, domicilio y
logotipo. También se puede personalizar el formato de fecha y hora. Aqui
también se puede definir la configuracion regional del dispositivo.

En la aplicacion de Configuracion se pueden cargar usuarios y contrasefias de
examinadores en las secciones INSTRUMENTO (INSTRUMENT) vy
SEGURIDAD (SECURITY). Las contrasefias de cada examinador son definidas
por el usuario y pueden contener cualquier combinacion de letras en mayudsculas
0 minusculas y numeros. En esta seccién el administrador configura los
protocolos disponibles para cada examinador.

Las preferencias de impresion se definen haciendo selecciones en esta seccion.
El protocolo de la impresora, tamafio de pagina, color o escala de grises, datos y
logo del centro de atencidn son los ajustes que se realizan en esta seccion.

La seccion General define el tipo de prueba y el oido predeterminados para una
nueva sesion. Los tipos de timpanograma estan definidos en esta seccion. En caso
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de que se repita un mismo error, la seccidn de registro permite al examinador
enviar un correo electronico o cargar un archivo desde el TympStar Pro a la
computadora. Este archivo “vuelve sobre sus pasos” (informa los botones
presionados) a los fines de resolver problemas.

Protocolos de Prueba

Predeterminado [SISTEMA], (Default [SYSTEM])

Las configuraciones de las pruebas se guardan como protocolos. Hay un
protocolo que contiene las configuraciones predeterminadas para el sistema y se
llama SISTEMA (SYSTEM). Este protocolo puede ser editado, pero no borrado.
Pueden existir varios protocolos en el sistema. La seccion PROTOCOLOS DE
PRUEBA (TEST PROTOCOLS) contiene los protocolos de pruebas de
diagnostico. Dentro del protocolo, se configuran los valores de las pruebas en
forma individual.

Timpanometria (Tympanometry)
La seccién de timpanometria incluye los valores que se aplican para obtener
timpanogramas. Ademas de los pardmetros de la prueba, aqui se configuran la
escala predeterminada y los calculos de analisis.

Reflejo (Reflex)
La seccion reflejo incluye los valores que se aplican para obtener reflejos
acusticos. Ademas de los pardmetros de la prueba, aqui se configura la escala
predeterminada y el umbral.

Decaimiento del reflejo acustico (Reflex Decay)
La seccion decaimiento del reflejo acUstico incluye los valores que se aplican para
obtener el decaimiento de los reflejos acusticos. Ademas de los parametros de la
prueba, aqui se configura la escala predeterminada.

Funcion del Tubo de Eustaquio intacto (ETF Intact)
La seccion funcién del tubo de Eustaquio intacto incluye los valores que se
aplican para obtener las pruebas de funcién del tubo de Eustaquio con membrana
timpénica intacta.

Funcién del Tubo de Eustaquio perforado (ETF Perforated)
La seccion funcion del tubo de Eustaquio perforado incluye los valores que se
aplican para obtener las pruebas de funcion del tubo de Eustaquio con membrana
timpanica perforada.

Protocolos Screener (Screener Protocols)

Predeterminados [SISTEMA], (Default [SYSTEM])
Las configuraciones predeterminadas para el protocolo de screening incluyen los
parametros de prueba de screening para el timpanograma y los valores que se
aplican para el screening de reflejos.
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Protocolos de secuencia automatica (Auto Sequence Protocols)

Predeterminados [SISTEMA], (Default [SYSTEM])
En este protocolo de secuencia automatica se pueden configurar un conjunto de
pruebas que pueden ser utilizadas en forma secuencial. Las pruebas incluidas en
este protocolo pueden ser pruebas diagndsticas.
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Servicios del Instrumento GSI (GSI Instrument Services)

Descripcidn

Operacion

Los Servicios del Instrumento GSI incluyen la transmision electronica de
informacidn de configuracién de parametros de las pruebas desde el TympStar
Pro a una computadora externa con sélo presionar el boton TRANSFERENCIA
DE DATOS (DATA TRANSFER). Sirvase ver el manual de usuario de Servicios
del Instrumento GSI para conocer cémo utilizar esta funcion.

La captura de datos ocurre cuando se presiona el botén ALMACENAR (STORE).
Cuando hay resultados de pruebas, comentarios o datos de pacientes guardados
en el TympStar Pro, los datos pueden ser transferidos electronicamente a un
software ubicado en wuna computadora externa utilizando el boton
TRANSFERENCIA DE DATOS (DATA TRANSFER).

Interfaz Publica (Directa), Public Interface (Direct)

La opcion de INTERFAZ PUBLICA (PUBLIC INTERFACE) provista a través
del Servicio del Instrumento GSI transfiere los datos audiométricos del TympStar
Pro en formato XML, el cual puede ser incorporado en forma directa a la Historia
Clinica Electronica. ElI Software de Gestion de Datos GSI Suite utiliza este
formato. De manera alternativa, cualquier ingeniero de programacion de software
puede implementar el esquema XML provisto por GSI en un software propio con
el fin de administrar los datos de sus pacientes en forma directa. La transferencia
directa de datos brinda al médico acceso inmediato a la informacion que aparece
en el registro electronico. Se puede encontrar més informacion en el CD de
Servicios del Instrumento que fue incluido en el embarque original del TympStar
Pro o bien contacte a su representante de GSI.

Puerto de Datos (Directo), Data Port (Direct)

El Puerto de Datos brinda compatibilidad de envio y recepcion del flujo de datos
(serial) de Tympstar Pro. Para ello se debe seleccionar un puerto COM
disponible. Al usar la interfaz PUERTO DE DATOS (DATA PORT) se pueden
transferir datos audiométricos desde el TympStar Pro en forma directa hacia las
Historias Clinicas Electrénicas existentes. Cualquier ingeniero de programacién
independiente puede implementar el protocolo de flujo de datos provisto por GSI
en cualquier software de su propiedad con el fin de administrar los datos del
paciente en forma directa. La transferencia directa de datos brinda al médico
acceso inmediato a la informacion que aparece en el registro electrénico. Se
puede encontrar mas informacion en el CD de Servicios del Instrumento que fue
incluido en el embarque original del TympStar Pro o bien contacte a su
representante de GSI.

Software de Gestion de Datos GSI Suite
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El software de Gestion de Datos Audiométricos (GSI Suite Audiometric Data
Management) (Version 2.3 y superior) es compatible con GSI TympStar Pro asi
como con productos existentes. ElI Software de Gestion de Datos GSI Suite
importa, guarda y almacena datos desde el TympStar Pro y permite agregar
comentarios en los informes. Los datos de los informes se guardan en PDF o en
otro formato que pueda ser guardado en la PC local, en alguna ubicacion remota
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OtoAccess™

Noah 4

AudBase
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0 que pueda ser adjuntado a Historias Clinicas Electronicas (EMR por sus siglas
en inglés). El Software de Gestion de Datos GSI Suite puede ser usado como una
solucion de software independiente o bien en combinacién con Noah 4 u
OtoAccess.

OtoAccess es una base de datos SQL que se utiliza para administrar sistemas
audiométricos multiples creando una base de datos principal. Esta sélida base de
datos brinda seguridad y la funcién de bisqueda detallada por paciente para lograr
un conocimiento intuitivo por paciente.

El Software de Gestidn de Datos GSI Suite puede ser instalado en Noah 4 como
mdédulo de medicion brindando una integracion continua entre la evaluacion
audiométrica y el ajuste del instrumento de audicion. Noah 4 puede ser instalado
como software independiente o desde la red. La transferencia y el
almacenamiento de datos utilizan la base de datos de Noah para la gestion de
datos.

El software AudBase guarda datos audiométricos del TympStar Pro y otros
productos anteriores de GSI en distintos formatos de informes (pagina Unica,
tabulacién y gréfico, asi como resultados secuenciales de pruebas y opciones de
personalizacién). Ofrece varios formatos de salida— PDF, TIF, GIF, JPEG, etc. —
los cuales son compatibles con sistemas EMR/EHR. Los datos de los pacientes
quedan registrados en la base de datos 4D.

NOTA: Para utilizar AudBase es necesario instalar Servicios del Instrumento GSI
(GSI Instrument Services).
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Capitulo 8: Mantenimiento de rutina

El disefio del GSI TympStar Pro deberia proveer servicio sin problemas. Para
ayudar a garantizar la seguridad del paciente, prevenir la infeccion cruzada y
brindar un servicio eficaz, los dispositivos GSI deben contar con el
mantenimiento adecuado. ElI mantenimiento deberia incluir la limpieza de las
partes que estan en contacto con el paciente antes de cada uso. Se recomienda que
el instrumento sea calibrado anualmente por un técnico autorizado por GSI.

Si su sistema presenta algin problema, el control de mantenimiento de rutina
descripto a continuacion deberia indicar el motivo del problema del instrumento.
Caso contrario, el instrumento deberia recibir mantenimiento técnico antes de
seguir utilizandolo.

NOTA: Se recomienda que las reparaciones sean realizadas Unicamente por un
representante de servicio autorizado de GSI. Los desperfectos resultantes del
mantenimiento o la reparacion incorrecta por parte de terceros que no sean
representantes autorizados de GSI quedaran bajo la responsabilidad del usuario.

Control de prueba preliminar de timpanometria

El instrumento tiene una cavidad de prueba. Esta cavidad de prueba permite
controlar de manera réapida y diaria el calibrado correcto de la unidad. GSI
recomienda enfaticamente que este control forme parte de la rutina diaria.

Cavidad de prueba

Control rapido de calibrado para sonda
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226 Hz

Para iniciar un control rapido, seleccione el modo TYMP e inserte la sonda en la
apertura de 0,5 cm®en la cavidad de prueba. Presione el botdn INICIO (START)
de la izquierda. Durante el control de calibrado, la sonda debe ser sostenida con
cuidado y sin moverla. No coloque la sonda sobre la misma mesa 0 apoyo que el
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instrumento ni ningln objeto en movimiento mientras realiza este control, ya que
la sonda puede captar el ruido mecénico e interferir con el control de calibrado.

El control de calibrado comenzara automaticamente después de presionar el
boton INICIO (START) en caso de que la sonda hubiera sido insertada en la
cavidad de manera adecuada. Esto se confirma porque la luz verde cambiara del
modo parpadeante a estable. Si se ilumina la luz naranja, la sonda no esta
posicionada de manera correcta dentro de la cavidad, y por lo tanto hay una
pérdida importante de presion. Si se ilumina la luz amarilla, el adaptador de la
sonda estd ocluido. En cualquiera de los casos, retire la sonda y espere que
aparezca la luz verde parpadeante. Inserte la sonda una vez mas. En caso de ser
necesario, limpie el adaptador de la sonda segun se describe méas adelante en el
presente capitulo.

La luz verde volvera a parpadear cuando se retire la sonda de la cavidad de
prueba. El timpanograma en pantalla representa la respuesta de la cavidad de
pared rigida de 0,5 cm®. El titulo Vea (volumen acUstico equivalente) deberia
indicar 0,5. Las letras NP apareceran al costado de la presion (daPa) y
compliancia (mmho). Usando la misma secuencia, coloque la sonda en la apertura
de cavidad de prueba etiquetada 2,0 cm?®. El timpanograma resultante deberia ser
igual a excepcion del Vea que deberia decir 2,0 cm®. Se puede seguir la misma
frecuencia con la apertura de 5,0 cm?® en la cavidad de prueba. Para llevar un
registro de este control de calibrado con cavidad de prueba, simplemente presione
el boton IMPRIMIR (PRINT) ubicado en el panel frontal del instrumento.

Dado que la presion de sonido variara con la altura y la presion barométrica, se
podrian observar algunas variantes en las lecturas de 0,5; 2,0 y 5,0 cm®. El
instrumento se calibra cuidadosamente en fabrica, que esta aproximadamente a
850 pies sobre el nivel del mar. A una elevacion de 1500 pies o superior, el
instrumento podria necesitar un recalibrado debido a la elevacion. No es
necesario recalibrar diariamente por cambios en la presion barométrica. Tenga en
cuenta que los cambios en la presion barométrica (es decir, de alto a bajo y
viceversa) afectaran levemente las lecturas de la cavidad de prueba.

678 Hz y 1000 Hz

Para iniciar el control rapido del tono de sonda de 678 Hz y 1000 Hz, seleccione
el boton TIMPANOGRAMA (TYMP) ubicado en el panel frontal y la frecuencia
adecuada de tono de sonda del pardmetro TYMP en el mend TYMP. Siga el
mismo procedimiento descripto para el tono de sonda de 226 Hz. Tenga en
cuenta, sin embargo, que el 5,0 cm?esta mas alla de la capacidad de medicion del
tono de sonda de 1000 Hz y por consiguiente no es necesario someterlo a prueba.
Si somete a prueba un tono de sonda de 1000 Hz en la cavidad de 5,0cm? recibira
un mensaje de error por deteccion de pérdida.
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Control bioldgico del calibrado

Para timpanogramas y pruebas de reflejo, la mejor manera de determinar si el
instrumento esta funcionando correctamente es realizar un control diario en un
oido normal (en lo posible, el oido del operador). Esto permite al operador
escuchar el tono de sonda y el tono de estimulo (durante el reflejo) y determinar
si el sistema de presion de aire esta funcionando correctamente. Guarde una copia
de las pruebas para tener una referencia diaria de control del instrumento.

Dado que los umbrales individuales pueden cambiar hacia arriba o hacia abajo en
un valor tal como 5 dB de un dia para el otro, la variacion dentro de ese rango
puede considerarse aceptable. Las variaciones que excedan ese rango, sin
embargo, probablemente revelan problemas que requieren de atencion. Las
verificaciones de mantenimiento de rutina descriptas en el presente capitulo
pueden sugerir la fuente del problema y su solucién. Caso contrario, el
instrumento deberia recibir mantenimiento técnico por parte de un técnico
autorizado de GSI antes de seguir en Operacion.

Verificacion de la calibracion del estimulo externo

La tension requerida para la entrada externa esta entre 0.5 VRMS y 1.0 VRMS.
Una vez que quede fija, el estimulo no puede alterarse (tensién o frecuencia) o las
salidas perderan su calibracion.

La frecuencia del estimulo externo debe ser cuidadosamente seleccionada de
acuerdo al tono de sonda que sera utilizado. Si la frecuencia del estimulo esta
demasiado cercana a la del tono de la sonda, durante las pruebas de reflejo
apareceran estimulos con ruidos (artifacts). Verifique siempre la presencia de
artefactos (artifacts) en el estimulo presentando el méaximo nivel HL en una
cavidad de paredes rigidas y asegurandose que no haya deflexion en el eje .

La entrada externa sera calibrada con datos predeterminados cuando se calibre en
fabrica. Estos datos asumen que se aplicara en la entrada una sefial de de 1.0 VRMS
a 1KHz y que la salida esta calibrada en SPL (por ejemplo, si se lee 80dB se
entendera que la salida es de 80 dB SPL a 1KHz)

Mantenimiento preventivo
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El mantenimiento preventivo incluye la limpieza periddica y la inspeccion del
exterior del instrumento. Se recomienda desarrollar un cronograma a tal fin. A
menos que se indique de otro modo, la frecuencia de limpieza del instrumento
puede ser determinada por el usuario, dependiendo de las condiciones y la
frecuencia de uso. Se recomienda que el instrumento sea limpiado al menos una
vez al afio.

Grason-Stadler, a pedido, brindara diagramas electronicos, listas de
componentes, descripciones, instrucciones de calibrado o cualquier otra
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informacion que ayude al personal de mantenimiento calificado a reparar el
instrumento. EI manual de Servicios del TympStar Pro contiene esta informacion.

Limpieza del equipo
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Apague el equipo presionando la tecla de APAGADO (OFF) y desconecte la
electricidad antes de limpiar el instrumento. Use un pafio suave ligeramente
humedecido con solucion de limpieza para limpiar todas las superficies
expuestas. Tenga cuidado de que el liquido no tome contacto con las partes
metélicas dentro de los transductores (por ejemplo: los auriculares). No permita
que las soluciones o los agentes desinfectantes se infiltren en las partes
electronicas del equipo. Tenga especial cuidado alrededor de los controles, de los
conectores y en los bordes de los paneles. Quite el polvo que pueda haber en el
exterior del equipo con un cepillo suave o un pafio. Use un cepillo para aflojar
suciedad en los conectores o alrededor de ellos y de los bordes de los paneles.
Remueva la suciedad méas dura con un pafio suave levemente humedecido con
detergente suave y agua. Seque las superficies después de la limpieza. No use el
instrumento ni los transductores hasta que estén completamente secos.

Pantalla Téctil LCD
El primer paso en la limpieza de una pantalla siempre debe ser remover toda la

suciedad que se pueda sin tocar la pantalla. Una simple perita de goma (de las
usadas para limpiar lentes fotogréaficas) puede usarse para desalojar la mayoria de
las particulas de polvo adheridas electrostaticamente. Use el pafio de microfibra
para limpieza provisto con el equipo para eliminar las marcas de dedos de la
pantalla. Limpie con movimientos lentos y suaves en un movimiento tan amplio
como pueda a través de la pantalla, de izquierda a derecha o de arriba hacia abajo.
Aun cuando la microfibra no deberia poner en riesgo la pantalla, evite limpiar con
movimientos circulares pequefios. Asi evitara el riesgo de crear puntos oscuros o
manchas en la superficie de la pantalla. Los movimientos amplios con poca
presion son los mas seguros. Aun cuando la microfibra es usualmente bastante
buena para remover el polvo y la grasitud por si sola, si necesita de algln
limpiador extra utilice agua destilada (evite el agua del grifo pues puede dejar
dep6sitos minerales que opaquen la pantalla). ElI pafio deberia estar lo
suficientemente mojado para sentirlo himedo al tacto pero no tan mojado para
gue el agua pueda escurrirse de ella. Recuerde: Usted no quiere ni debe permitir
gue ni una simple gota de agua corra por su pantalla ni ingrese por los bordes de
la misma.Si la pantalla esta aun sucia, usted podria usar, como ultimo recurso,
una solucion de limpieza sobre el pafio de microfibra. Se recomienda una solucion
de 50% en volumen de agua destilada y 50% de vinagre blanco para uso
domestico o un limpiador comercial designado especificamente para la limpieza
de pantallas tactiles LCD que apenas humedezca la microfibra.
e Nunca use limpiadores domésticos u otra cosa que contenga quimicos
agresivos como amoniaco, acetona, tolueno, alcohol etilico, etc. Estos
quimicos pueden dafiar la superficie de la pantalla.
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e Nunca utilice tejidos abrasivos ni toallas de papel. Puede producir
pequefias micro rayas sobre las superficies limpias, que luego de un
tiempo dejaran la pantalla palida.

e Nunca aplique pulverizadores, sprays o soluciones directamente sobre su
pantalla. Pueden escurrirse dentro del dispositivo y dafar las partes
electrdnicas.

Agentes limpiadores y desinfectantes

De conformidad con las recomendaciones de los Centros para el Control y la
Prevencion de Enfermedades de los Estados Unidos (CDC por sus siglas en
inglés), el equipamiento audiométrico se considera como equipamiento médico
no critico y generalmente requiere de limpieza seguida por desinfeccion de nivel
bajo a intermedio, lo que dependera de la naturaleza de la contaminacion. La
limpieza deberia hacerse con un detergente suave (como el liquido lavavajillas)
y un pafio himedo o una esponja impregnada en detergente Endozime seguido de
la aplicacion de un desinfectante hospitalario registrado por la Agencia de
Proteccion Ambiental de los Estados Unidos. No utilice limpiadores abrasivos.

Se recomienda el uso de desinfectantes que no sean a base de alcohol para las
areas mas grandes. Los productos que no son a base de alcohol contienen el
ingrediente activo conocido como compuestos de amonio cuaternario o
limpiadores a base de peroxido de hidrégeno, tales como las toallitas
desinfectantes Oxivir para limpiar la sonda, la caja de la sonda, y para repasar la
maquina. El compuesto de amonio cuaternario y el peréxido de hidrégeno estan
especificamente disefiados para desinfectar productos de goma, plastico, silicona
y acrilico que se usan cominmente en los instrumentos de evaluacién acustica.

Pantalla tactil LCD

Es aconsejable usar un pafio desinfectante con hasta 0.5% de perdxido de
hidrégeno o algln producto comercial que haya sido formulado especificamente
para la desinfeccion de pantallas de LCD (por ejemplo: CareWipes Antibacterial
Force Item #: 2XL-400). Repase suavemente la superficie. Sea cuidadoso en
evitar que el liquido ingrese en el equipo a través del borde de la pantalla. Después
de desinfectar permita que la pantalla se seque completamente antes de usar el
equipo nuevamente. Como alternativa a los pafios desinfectantes, podria utilizarse
una fuente de luz ultravioleta (UV) para desinfectar las superficies de las pantallas
tactiles.

Limpieza de dispositivos que tienen contacto con el paciente
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Las partes que estan contacto con el paciente deberian ser limpiadas antes de cada
uso. La sonda, el auricular contralateral y la caja de la sonda pueden limpiarse
con un pafio ligeramente himedo con jabon y agua, limpiadores a base de
amoniaco o limpiadores a base de blanqueadores. Enjugue suavemente los items
con el pafio levemente humedo teniendo cuidado de no mojar el parlante de la
sonda ni del auricular contralateral. Los adaptadores de puntas auriculares para
sondas son para uso por Unica vez y no deben ser usados nuevamente.
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Cuidado de la sonda

Usando la sonda de manera normal, la cera puede entrar dentro del cono de la
sonda (adaptador de la sonda). Durante el tiempo de calentamiento del
instrumento, en forma diaria y todo el dia, inspeccione el adaptador de la sonda
para asegurarse de que esté limpio y libre de cera. Consulte las siguientes
instrucciones para limpiar y mantener la sonda del instrumento.

Desenrosque la tapa de la sonda.

Retire el adaptador de la sonda.
Aseglrese que la junta plana
guede dentro del adaptador.

3: Pase la punta méas dura del cepillo de limpieza por uno de los tubos desde
adentro.
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4: Pase el cepillo de limpieza por completo a través del adaptador de la sonda.
Limpie cada uno de los cuatro tubos. Elimine el hilo después de su uso.

NOTA: Inserte el hilo inicamente desde adentro hacia afuera, esto asegurara que
la suciedad salga de la sonda en vez de entrar en ella y también protegera la junta

de posibles dafios.

NOTA: Nunca limpie dentro de los orificios de la sonda.

5: Vuelva a armar la sonda (pasos 2+

| h
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Uso de la herramienta de limpieza
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El conjunto de limpieza tiene una herramienta de limpieza 3 en 1. En una punta de
la herramienta hay un lazo de metal y la otra punta puede removerse para exponer
un alambre y un cepillo. Esta herramienta es Util para remover la cera que no haya
sido removida por los hilos cepillo. EI alambre de esta herramienta puede usarse
para empujar el cerumen de cada uno de los cuatro tubos. El lazo metalico en la
punta de esta herramienta 3 en 1 puede usarse para limpiar las puntas auriculares
cuando estas son usadas por el mismo paciente (las puntas auriculares son de uso
individual).

1: Desarme la sonda como se describe mas arriba
2: Tire la herramienta de limpieza a un lado para exponer el cepillo interno y el
alambre.

3: Utilizando el alambre empuje el cerumen desde adentro hacia afuera de cada
uno de los 4 tubos de la punta de sonda. No use el cepillo del extremo opuesto de
esta herramienta para limpiar la punta de la sonda; para ello use los hilos de
limpieza.
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4: Luego de remover el cerumen, arme nuevamente la sonda como se indica mas
arriba.

NOTA: Nunca Limpie Dentro de los Orificios de la Sonda
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Apéndice 1. Ajustes Predeterminados del Sistema

El instrumento se entrega con los ajustes predeterminados que se indican a
continuacion. Estos ajustes pueden cambiarse conectando el instrumento a una
PC y ejecutando el software de configuracion (TympStar Pro Config App).

Ajustes del Instrumento

Formato de Fecha: mm/dd/aaaa

Formato Horario: 12 horas

Idioma de pantalla: Ingles

Clave de ingreso: No Requerida

Protocolo de impresora: HP PCL3

Tamafio de pagina: Carta

Color: Escala de grises

Altitud: 0-1500

Unidades de Altitud: Pies

Oido Seleccionado: Derecho

Pantalla Inicial:

Tipos de Timpanometria Y: A, A(d), A(dd), A(s), B,C,D, E
Tipos de Timpanometria B/G: 1B1G, 3B1G, 3B3G, 5B3G

Ajustes de Screener

Auto Inicio: Encendido

Tono de sonda: 226 Hz

Componente de inmitancia: Y

Linea Base: Encendido

Gradiente: Ancho del Timpanograma

Ritmo de barrido: 600/200 daPa/s

Rango de Presion: Normal

Presién de inicio: +200 daPa

Datos Normativos: Encendido

Cantidad de barridos: 1

Indicador de pico: Apagado

Reflejo en Oido: Ipsi

Frecuencia de Reflejo: 1000 Hz

Cambio minimo para respuesta: 226 Hz = 0.05, 1000 Hz = 0.09
Niveles de estimulo para el screening de reflejos

Presentacion 500 Hz 1k Hz 2k Hz 4k Hz BBN
estimulonim | (dbHL) | (dbHL) | (dbHL) | (db HL) | (db HL)

Ipsi 1 85 85 85 80 65

2 95 95 95 90 75

3 105 105 105 100 85

Contra 1 90 90 90 90 70

2 100 100 100 100 80

3 110 110 110 110 90
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Ajustes de Timpanometria

Auto Inicio: Apagado

Tono de sonda: 226 Hz
Componente de inmitancia: Y
Linea Base: Encendido
Gradiente: Apagado

Ritmo de barrido: 600/200 daPa/s
Rango de Presion: Normal
Presion de inicio: +200 daPa
Datos Normativos: Encendido
Cantidad de barridos: 1
Indicador de pico: Apagado

Ajustes de Reflejos
Tono de sonda: 226 Hz
Componente de inmitancia: Y
Reflejo en Oido: Ipsi
Frecuencia de Reflejo: 500 Hz
Tipo de estimulo del Reflejo: Pulsado
Cantidad de reflejos: 1
Base de tiempo: 15 segundos
Temporizacién de estimulo: Automatica
Tiempo encendido: 1,5 seg
Tiempo apagado: 1,5 seg
Busqueda de umbral: Apagada
Cambio Min. para respuesta: 226 Hz = 0.02, 678 Hz = 0.06, 1000 Hz = 0.09
Verificacion: Repetir
Paso dB: 5 dB
Intensidad Inicial de la basqueda de umbral: 75 dB
Intensidad final de la busqueda de umbral:100 dB
Decaimiento reflejo en oido: Contra
Frecuencia para decaimiento reflejo: 500 Hz

Ajustes ETF
Intacto
Tono de sonda: 226 Hz
Componente de inmitancia: Y
Linea Base: Encendido
Ritmo de barrido: 50 daPa/s
Rango de Presién: Normal
Presion de inicio: +200 daPa

Perforado

Presion Méaxima: + 400 daPa
Base de tiempo: 50 seg
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Ajustes de Secuencia Automatica

Fabrica [Sistema]

Secuencia Prueba Frecuencia Tipo | Decaimiento

1 Timpanometria | Sonda 226Hz

2 Reflejo - Ipsi 500 Pulsado Apagado
3 Reflejo - Ipsi 1000 Pulsado Apagado
4 Reflejo - Ipsi 2000 Pulsado Apagado
5 Reflejo - Ipsi 4000 Pulsado Apagado
6 Reflejo-Contra 500 Pulsado | Encendido
7 Reflejo-Contra 1000 Pulsado | Encendido
8 Reflejo-Contra 2000 Pulsado Apagado
9 Reflejo-Contra 4000 Pulsado Apagado

Secuencia Automatica 1: T+RT-I/C+RD-C [I/C+RD]

Secuencia Prueba Frecuencia Tipo Decaimiento

1 Timpanometria | Sonda 226Hz

2 Reflejo - Ipsi 500 Pulsado Apagado

3 Reflejo - Ipsi 1000 Pulsado Apagado

4 Reflejo - Ipsi 2000 Pulsado Apagado

5 Reflejo - Ipsi 4000 Pulsado Apagado

6 Reflejo-Contra 500 Pulsado | Encendido
7 Reflejo-Contra 1000 Pulsado | Encendido
8 Reflejo-Contra 2000 Pulsado Apagado

9 Reflejo-Contra 4000 Pulsado Apagado
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Apéndice 2: Especificaciones

Sistema de medicion

Sefales de sonda

Frecuencia Precision de frecuencia Distorsion total de arménicos
226 Hz +/- 1% <1%
678 Hz +/- 1% <1%
1000 Hz +/- 1% <1%

Nivel de sefial de sonda

Frecuencia de sonda

Nivel

226 Hz

85 dB SPL, 69 dB HL

678 Hz

72 dB SPL, 69 dB HL

1000 Hz

69 dB SPL, 69 dB HL

Rango de medicién

Frecuencia

Rango de medicion

226 Hz

-10 a +10 mmho

678 Hz

-21 a +21 mmho

1000 Hz

-32 a +32 mmho

Precision de medicién

Modo Tymp a Tono de Sonda 226 Hz: 0,1 mmho 6 5% el que resulte mayor
Modo Reflex a Tono de Sonda 226 Hz: 0,02 mmho 6 5% el que resulte mayor
Precision de nivel de la sefial: +/- 1,5 dB SPL

Caracteristicas temporales

Presentacion del estimulo de reflejo
Tiempo de subida de 10% a 90% de amplitud de estimulo: 20 ms
Tiempo de caida de 90% a 10% de amplitud de estimulo: 20 ms

Sobre pico: <1 dB

Sistema neumatico

Rango de presion

Normal: +200 daPa a -400 daPa
Amplio: +400 daPa a -600 daPa

Limites maximos

-800 daPa a + 600 daPa

Precision del indicador de presion relativa
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+/- 10% o +/- 10 daPa, el que resulte mayor en cavidades de 0,5cc a 5,0 cc
Cambio de rango de presion
12,5, 50, 200, 600 daPa/sec +/- 10%
Sistema de activacion de estimulo del reflejo acustico

Sefiales de estimulo de tono puro

Frecuencia (Hz) Nivel min Nivel méx Nivel max Precision de
(dBHL) | (dBHL) Ipsi | (dB HL) Contra | frecuencia
250 35 85 105 +/- 3%
500 35 100 110 +/- 3%
1000 35 105 120 +/- 3%
2000 35 105 120 +/- 3%
4000 35 100 115 +/- 3%
Ruido de banda ancha 35 105 108
Ruido de banda baja 35 105 109
Ruido de banda alta 35 105 110
Frecuencia (Hz) RETSPL ISO 389-2 | RETSPL ISO 389-2
(Sonda IPSI) (Sonda CONTRA)
250 24.5 14.0
500 9.5 5.5
1000 6.5 0.0
2000 12 3.0
4000 3.5 5.5
Ruido de banda ancha 7.0 7.0
Ruido de banda baja 9.0 9.0
Ruido de banda alta 7.0 7.0

NOTA: Los niveles de intensidad se reducen en funcién del volumen a un
ritmo de 1 dB SPL por cada 0,1ml. La reduccioén comienza en 1,2ml.

Distorsién arménica de tono puro
< 5% a 500 Hz hasta 2000 Hz, 100 dB HL
< 5% hasta 4000 Hz, 80 dB HL
< 10 % a niveles dB HL maximos

Sefiales de estimulo de ruido de banda ancha
Minimo de salida; 35 dB HL
Maximo de salida: 120 dB HL

Anchos de banda del ruido
Banda baja: 400 -1600 Hz
Banda alta 1600 - 4000 Hz

Banda ancha: 400 - 4000 Hz respuesta de espectral +/- 10 dB relativo a 1 KHz

Bordes de banda con precision dentro de £15%
Factor de caida: > 12 dB/Octava
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Sefiales de estimulo de clic
Minimo de salida: 35 dB SPL
Maéaximo de salida: Ipsi: 110, Contra:120 dB SPL
Tasa: 50-300/seg +/- 1/seg

Sefiales de estimulo externo
Voltaje pico: 3 VAC
Impedancia de entrada: 15 k Ohms
A 0,5VRMS 1kHz maximo
Ipsi: 110 SPL
Contra: 120 SPL

Intervalo del estimulo y rango minimo
Pasosde 1,2y 5db

Precision del control de nivel del estimulo
+/- 0,5 dB

Control de presentacion del estimulo

Relacion de encendido-apagado y de sefial a ruido
Relacion de sefial encendido-apagado: > 70 dB
Relacion de sefal a ruido: > 60 dB

Sefiales de estimulo pulsado
Para 250 y 500 Hz:
Periodo: 124msec
Tiempo de estimulo: 51 msec
Tiempo sin estimulo: 73 msec
Tiempos de subida y de bajada: 6 msec

Para 1000 Hz y superior:

Periodo: 115 msec

Tiempo de estimulo: 46 msec

Tiempo sin estimulo: 69 msec
Tiempos de subida y de bajada: 6 msec

Ambiental

Operacion de las redes eléctricas
Voltaje de entrada: 100-240 VAC
Frecuencia de entrada: 50-60 Hz
Consumo de energia: 60 Watts maximo
Corriente promedio en reposo: 220 mA
Corriente promedio durante la realizacion de pruebas: 290 mA

Generacién de calor

Pico: 110 BTU/HR
Modo en reposo: 85 BTU/HR
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Tiempo de calentamiento
A temperatura ambiente; +15° C a +35° C: 10 minutos
A temperatura ambiente; < +15° C: 1 hora

Rango de Operacién de temperatura y humedad
Temperatura: +15° C a +35° C:
Humedad: 90% a +35° C (sin condensacion)
Presion atmosférica: 98 kPa a 104 kPa

Transporte y almacenamiento
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)

Transformador de aislamiento
Con Interruptor 120 VAC, 600 VA, 5,0 A
4 tomacorrientes NEMA
Altura: 8,9 cm (3,5 pulgadas)
Ancho: 26,7 cm (10,5 pulgadas)
Profundidad: 16,5 cm (6,5 pulgadas)
Peso: 5,7 kg (12,6 libras)

Caracteristicas mecanicas

Instrumento
Altura: 37 cm (14,5 pulgadas)
Ancho: 41 cm (16 pulgadas)
Profundidad: 28 cm (11 pulgadas)
Peso: 5,5 kg (12 libras)

Sonda

Dispositivo de hombro de la sonda
Altura: 9,9 cm (3,875 pulgadas)
Ancho: 6,4 cm (2,5 pulgadas)
Profundidad: 2 cm (0,75 pulgadas)
Peso: 0,2 kg (0,46 libras)

Sonda

Altura: 1,3 cm (0,5 pulgadas)
Ancho: 1,3 cm (0,5 pulgadas)
Profundidad: 3,76 cm (1,5 pulgadas)
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Apéndice 3: Mensajes de error
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Error -Direccion de inicio invalida (Invalid Start Direction)

Al registrar timpanogramas, la direccion de la presion de barrido se determina por
la direccion del boton INICIO (START) que esté siendo presionado. La direccion
es desde una presién positiva a una presion negativa (Flecha izquierda INICIO)
(START) o desde una presion negativa a una presion positiva (Flecha derecha
INICIO) (START). La presién de inicio se determina desde la configuracion para
el timpanograma inicial o desde la Gltima presion en espera, en caso de que se
estén realizando varios timpanogramas. Si la presion de inicio o en espera es
positiva entonces el instrumento no puede presurizar en una direccién positiva y,
por lo tanto, si se oprime el boton de Flecha derecha INICIO (START) aparecera
el mensaje de error. Del mismo modo, si la presién de inicio o en espera es
negativa entonces el instrumento no puede presurizar en una direccion negativa
y, por lo tanto, si se oprime el botén de Flecha izquierda INICIO (START)
aparecera el mensaje de error.

Error - Sirvase seleccionar una o varias curvas del bloc de notas para
almacenar (Please select a Curve or Curves from the Scratch Pad to Store)
Después de haber registrado un reflejo acustico, los datos aparecen en forma de
una o varias curvas en el bloc de notas. Con el fin de almacenar un reflejo como
un umbral, la curva en el bloc de notas se selecciona y luego es almacenada como
umbral. Para seleccionar una curva del bloc de notas, debe tocar la curva en la
pantalla LCD o hacerle un clic con el mouse. Si no hay curva seleccionada y se
presiona el item del mend ALMACENAR (STORE), aparecera el mensaje.

Error — Sin datos para imprimir (No Data to Print)

Debe haber datos de pruebas disponibles para imprimir. Si no hay datos o esta en
una pantalla que no tiene datos, tal como la pantalla de configuracién, aparecera
el mensaje de error: SIN DATOS PARA IMPRIMIR (NO DATA TO PRINT).

XXX no esta disponible (XXX is not available): Indica que se presion6 un
botdn en el panel frontal y la funcién no esta disponible en ese momento.
Tipicamente esto se debe a que una prueba esta en proceso.

Error de comunicacién con la impresora (Printer communication error):
Se mostrara este mensaje si ocurren problemas durante la impresion.

Error de Calibracion (Calibration Error): Ambos, los transductores de la
sonda (IPSI) y del Contra requieren ser calibrados. Si este error aparece es
recomendable que contacte a su Representante de Servicio Técnico GSI.

Error: Si hay errores generales en el sistema, se vera un cuadro de dialogo con
“Error” en el titulo y la indicacion del error.
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Apéndice 4. Compatibilidad electromagnética

Los equipos de comunicacion por RF portatiles o mdviles pueden afectar al GSI
TympStar Pro. Instale y use el GSI TympStar Pro de conformidad con la
informacidn sobre compatibilidad electromagnética presentada en este apéndice.

El GSI TympStar Pro ha sido testeado para emisiones electromagnéticas e
inmunidad como instrumento independiente. No use el GSI TympStar Pro al lado
de otros equipos electrénicos o encima de ellos. Si fuera necesario usarlo al lado
de otros equipos o apilado con ellos, el usuario debera verificar el Operacion
normal en la configuracion.

El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los especificados, con
excepcion de los repuestos vendidos por GSI como piezas de reemplazo para
componentes internos puede resultar en mayores EMISIONES o menor
INMUNIDAD del dispositivo. Todo aquel que conecte equipamiento adicional
es responsable por asegurar que el sistema cumpla con la norma 60601-1-2 de la
IEC.

Compatibilidad electromagnética

A pesar de que el instrumento cumple con los requisitos electromagnéticos
pertinentes, se debe tener precaucién para evitar la exposicién innecesaria a
campos electromagnéticos, por ejemplo, de teléfonos moviles, etc. Si el
dispositivo se usa de manera adyacente a otro equipo se debera observar que no
aparezcan alteraciones mutuas.

Seguridad eléctrica, electromagnética y estandares relacionados

D-0118517 Rev B

1.

UL 60601-1: Equipos electromédicos - Parte 1: Requisitos generales de
seguridad

IEC/EN 60601-1: Equipos electromédicos - Parte 1: Requisitos generales de
seguridad

CAN/CSA-C22.2 Nro. 60601-1: Equipos electromédicos - Parte 1: Requisitos
generales de seguridad, Equipos eléctricos para uso en laboratorio

IEC/EN 60601-1-1: Norma colateral, Requisitos para la seguridad en sistemas
electromédicos

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

Requisitos esenciales de la actual Directiva Europea de Dispositivos Médicos
93/42/EEC.

RoHS (Directivas sobre restriccion a la utilizacion de determinadas sustancias
peligrosas)

Legislacion WEEE (Sobre los residuos de aparatos eléctricos y electronicos).
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Guia y declaracion del fabricante - Emisiones electromagnéticas

El GSI TympStar Pro es para uso en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente o usuario
del GSI TympStar Pro debe asegurar que el instrumento sea usado en ese entorno.

Pruebas de emisién Cumplimiento Entorno electromagnético- Guia
Emisiones de radiofrecuencia | Grupo 1 El GSI TympStar Pro usa energia de RF Gnicamente
CISPR 11 para su Operacidn interno. Por lo tanto, sus

emisiones de RF son muy bajas y no es probable que
causen interferencias en equipos electrénicos
circundantes.

Emisiones de radiofrecuencia | Limites clase B El GSI TympStar Pro es adecuado para uso en
CISPR 11 entornos comerciales, industriales, de negocios,
Emisiones arménicas Categoria Clase A hospitalarios y residenciales.

IEC 61000-3-2
Fluctuaciones de voltaje/ Cumple
emisiones de parpadeo de
tension

IEC 61000-3-3

Distancias de separacién recomendada entre los equipos de comunicacion por
RF portatiles 0o moviles y el GSI TympStar Pro.

El GSI TympStar Pro es para uso en un entorno electromagnético en el cual las perturbaciones de RF estén
controladas. El cliente o usuario del GSI TympStar Pro puede ayudar a prevenir interferencias electromagnéticas
manteniendo una distancia minima entre equipos de comunicacion de RF portables 0 mdviles (transmisores) y el
TympStar Pro, segln lo recomendado més abajo y de conformidad con la salida maxima de energia del equipo de
comunicacion.

Potencia nominal de Distancia de separacién de acuerdo con la frecuencia del transmisor
salida maxima del m
transmisor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
W d=1,17VP d=117VP d=223VP
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 transmisores con potencia nominal méxima no mencionada arriba, la distancia de separacion recomendada d en
metros (m) se puede calcular usando la ecuacion aplicable a la frecuencia de los transmisores, donde P es el indice
méaximo de salida de energia del transmisor en vatios (W) de conformidad con el fabricante del transmisor.

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia més alta.

Nota 2: Las presentes pautas no se aplican a todas las situaciones. La propagacion electromagnética es afectada por
la absorcién y reflexién de estructuras, objetos y personas.
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Guia y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética

El GSI TympStar Pro es para uso en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente o el usuario
del TympStar Pro deberan asegurar su uso en tales entornos.

Pruebas de inmunidad

Nivel de prueba IEC
60601

Cumplimiento

Pautas de entorno
electromagnético - Guia

Descarga electroestatica
(ESD por sus siglas en
inglés)

IEC 61000-4-2

Contacto +8 kV

Aire £15 kV

Contacto £8 kV

Aire £15 kV

Los pisos deben ser de
madera, concreto o
baldosas de ceramica. Si
los pisos estan recubiertos
con materiales sintéticos la
humedad relativa debe ser
superior a 30%.

Transitorios/rafagas
eléctricas rapidas

IEC 61000-4-4

+2 kV para lineas de
alimentacion eléctrica
+1 kV para lineas de
entrada/salida

+2 kV para lineas de
alimentacion eléctrica
+1 kV para lineas de
entrada/salida

La calidad de potencia de
las redes eléctricas deberia
ser la usada para entornos
comerciales, hospitalarios o
residenciales.

Sobretension

IEC 61000-4-5

Modo diferencial £1 kV

Modo comin £2 kV

Modo diferencial 1 kV

Modo comin #2 kV

La calidad de potencia de
las redes eléctricas deberia
ser la usada para entornos
comerciales, hospitalarios o
residenciales.

Caidas de tension,
interrupciones brevesy
variaciones de tension en
las lineas de entrada de
alimentacion

IEC 61000-4-11

<5% UT

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

40% UT

(60% caida en UT) para 5
ciclos

70% UT

(30% caida en UT) para
25 ciclos

5% UT

(>95% caida en UT) para
5 segundos

<5% UT

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

40% UT

(60% caida en UT) para 5
ciclos

70% UT

(30% caida en UT) para
25 ciclos

5% UT

(>95% caida en UT) para
5 segundos

La calidad de potencia de
las redes eléctricas deberia
ser la usada para entornos
comerciales, hospitalarios o
residenciales. Si el usuario
del GSI TympStar Pro
necesita usarlo
continuamente durante
interrupciones en las redes
eléctricas, se recomienda
alimentar el TympStar Pro
con una fuente de
alimentacion
ininterrumpida.

Frecuencia de
alimentacion (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Los cambios magnéticos a
frecuencia de alimentacion
deben estar a los niveles
caracteristicos de una
ubicacidn tipica en un
entorno tipico comercial u
hospitalario.

Nota: UT es la tensidn de red c.a. antes de la aplicacion del nivel de prueba.
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Guia y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética

El GSI TympStar Pro es para uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el
usuario del TympStar Pro deberan asegurar su uso en tales entornos.

Pruebas de Nivel de prueba | Cumplimiento Entorno electromagnético- Guia
inmunidad IEC 60601
Los equipos de comunicaciones de RF portatiles o
RF conducida 3Vrms 150 kHz a | 3 Vrms moviles no deben ser usados en cercania a ninguna
IEC 61000-4-6 80 MHz de las partes del TympStar Pro, inclusive sus
cables. Se debe respetar la distancia de separacién
RF radiada 3VIm80MHza | 3VIm recomendada, calculada segun la ecuacion
IEC 61000-4-3 2,5 GHz aplicable a la frecuencia del transmisor.

Distancia recomendada de separacion:
d=117VP
d=1,17\P 80 MHz a 800 MHz

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

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

La intensidad de campo de transmisores fijos de
RF, como los determinados por una revisién
electromagnética (a*), deben ser menores que el
nivel de cumplimiento en cada intervalo de
frecuencia (b*).

Puede haber interferencias en proximidades de
equipamiento marcado:

(@)

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia més alta.
Nota 2: Las presentes pautas no se aplican a todas las situaciones. La propagacion electromagnética es afectada por
la absorcién y reflexidn de estructuras, objetos y personas.

(@*) La intensidad de campo de transmisores fijos, tales como estaciones base para radio, teléfonos
(mdviles/inalambricos) y radios mdviles terrestres, radios amateur, emisoras de radio AM y FM o emisoras de
television no pueden predecirse tedricamente con precision. Para evaluar el entorno electromagnético debido a
transmisores de RF fijos, se debe considerar hacer un relevamiento electromagnético. Si la fuerza de campo medida
en la ubicacién donde se usa el TympStar Pro supera el nivel mencionado de cumplimiento de RF aplicable, el
TympStar Pro deberia estar bajo observacion para verificar su Operacion normal. Si se observara un Operacién
anormal, se deberian tomar otras medidas tales como la reorientacion o reubicacion del TympStar Pro.

(b*) Sobre el intervalo de frecuencia 150 kHz a 80 MHz, la fuerza de campo deberia ser menor a 3 V/m.
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Apéndice 5: Estandares audiométricos

El TympStar Pro esta disefiado para cumplir o superar los siguientes estandares:
Requisitos estandar del instrumento de impedancia/admitancia auditiva. - Tipo 1

1. ANSI S3.39 (1987) Especificacion para instrumentos para medir la
impedancia y admitancia acustica auditiva (inmitancia acustica auditiva)

2. IEC 60645-5 (2004) Electroacustica. Equipos audiométricos.
Instrumentos para la medicion de la impedancia/admitancia acustica
auditiva.

3. I1SO 389-2 Niveles de referencia equivalentes de presion acustica umbral
para tonos puros y auriculares insertados.

4. 1SO 389-4 Niveles de referencia para ruido de enmascarador de banda
estrecha.
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