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1 Introduccion

Esta seccion le ofrece informaciéon importante sobre:

el uso previsto del dispositivo
indicaciones y contraindicaciones de uso
caracteristicas y beneficios

descripcion del dispositivo

1.1 Declaracion de uso previsto

Los audidmetros de deteccion estan disefiados para determinar los niveles de los
umbrales de audicion. El dispositivo esta destinado a todas las poblaciones de
pacientes mayores de 3 afos y es capaz de responder a la senal de prueba de forma
racional.

1.2 Declaracion de indicaciones de uso

Los dispositivos MA 25/MA 25e/MA 27/MA 27e son audidmetros portatiles o
independientes cuyo uso pretendido es la identificacion de la pérdida de la audicion
(hipoacusia) y de los factores que contribuyen a la ocurrencia de la misma en el rango
de edad de nifios hasta adultos. Se usa como parte de una bateria de pruebas total
para determinar la agudeza auditiva, y es usado por audidlogos, otorrinolaringélogos,
profesionales de la salud auditiva o por otros técnicos de hospitales, clinicas, centro
de atencion médica o en otro entorno silencioso adecuado segun lo definido en las
normas ISO 8253- 1, ANSI S3.1 o equivalente.

1.3 Contraindicaciones de uso

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

1.4 Caracteristicas y ventajas de los dispositivos MA 25/MA 25e y
MA 27/MA 27e

1.4.1 Informacion general sobre los dispositivos MA 25/MA 25e y MA 27/MA 27e
El MA 25/MA 25e y el MA 27/MA 27e otorgan los siguientes beneficios:

e Audiometro portatil

e Varias opciones de transductor

e Conduccion aérea

e Tono puro, pulsado y gorjeo

e Asaycompartimento de almacenamiento integrados: version MA 27 y MA 27e
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1.4.2 Funciones extendidas del MA 25e y el MA 27e

Los dispositivos MA 25e y MA 27e amplian las funcionalidades con las siguientes
caracteristicas adicionales:

e Comunicacion con una computadora, para guardar e imprimir resultados
usando el Software de MAICO.

e Prueba automatica de umbral Hughson-Westlake controlada por el paciente que
cumple con la norma ISO 8253. Una vez terminada la prueba, los resultados
pueden obtenerse faciimente desde la memoria interna del dispositivo.

e La funcion de transmision de voz permite una comunicacion facil con el
paciente mientras lleva puesto el auricular y/o en las instalaciones de la
cabina de sonido.

1.5 Descripcion

Los audidmetros MA 25/MA 25e y MA 27/MA 27e estan disefiados como un dispositivo
para la deteccion de la pérdida de audicion. La salida y la especificidad de este tipo
de dispositivo estan basadas en las caracteristicas de la prueba definidas por el
usuario, y pueden variar en funcion de las condiciones del entorno y de operacion. La
deteccion de la pérdida de audicion mediante esta clase de audiometro depende de
la interaccion con el paciente. Como en todo tipo de deteccion, un resultado de "prueba
superada" no debe invalidar otras preocupaciones relacionadas con la capacidad
auditiva. Si persisten preocupaciones sobre la sensibilidad auditiva, debe realizarse
un diagndstico audioldégico completo.
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2 Para su seguridad

Esta seccion le ofrece informaciéon importante sobre:

cémo leer el manual de operacion

a qué se le debe prestar atencion especial

responsabilidad del cliente

explicaciéon de todos los simbolos normativos usados

precauciones y advertencias importantes que se deben considerar
durante el todo el tiempo de manejo y uso del dispositivo

2.1 Cémo leer este manual de operacion

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

iLEA TODO ESTE MANUAL ANTES DE INTENTAR USAR EL
SISTEMA!

Use este dispositivo Unicamente como se describe en este manual.

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

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

La etiqueta de ADVERTENCIA identifica condiciones o
. ADVERTENCIA  practicas que pueden representar un peligro para el paciente
o el usuario.

. La etiqueta de PRECAUCION identifica condiciones y
ﬂRECAUClON practicas que pueden causar dafios al equipo

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

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

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

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

Este producto y sus componentes funcionan de manera
ADVERTENCIA confiable uUnicamente cuando se operan y se les hace

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

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

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

2.3 Responsabilidad del fabricante

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

8514005 Rev. 2 6 24/08/2021
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2.4 Simbolos normativos
La siguiente Tabla 1 proporciona explicaciones de los simbolos usados en el dispositivo
en si, en el embalaje y en los documentos adjuntos, incluso el Manual de Operacion.

Tabla 1 Simbolos normativos

SIMBOLOS NORMATIVOS
SiMBOLO DESCRIPCION

Numero de serie

Fecha de fabricacion

Fabricante

Precaucion, consulte los documentos adjuntos

Advertencia, consulte los documentos adjuntos

Devolver el equipo al representante autorizado, se
requiere eliminacién especial

HPP>E G (o

REF Numero de referencia

Dispositivo médico

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

Consultar el manual de operacion (obligatorio)
Mantener el dispositivo alejado de la lluvia

Rango de temperatura de transporte y almacenamiento

Limitaciones de humedad para el transporte vy
almacenamiento

Transformador de voltaje

No volver a usar

@@ﬁ*%®»§

Cumple con la Normativa de Dispositivos Médicos (UE)
2017/745

‘)
Mm

5
&

®

. Cumple con la marca ETL

¢

2

In

Y MAICO Logotipo
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2.5 Precauciones generales

i‘\: ADVERTENCIA
iui ADVERTENCIA

ilf ADVERTENCIA

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

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

No se permite realizar ninguna modificacién a este equipo.
El equipo no debe ser reparado por el usuario. Las reparaciones
deben ser realizadas Unicamente por un representante de
servicio técnico calificado. No se permite que nadie, excepto un
representante calificado de MAICO, realice modificaciones al
equipo. Las modificaciones del equipo pueden ser peligrosas.
No se puede prestar servicio 0 hacer mantenimiento a ninguna
pieza del equipo, mientras se esté usando en el paciente.

No deje caer este dispositivo ni cause un impacto indebido
a este dispositivo de otra manera. Si el dispositivo se cae o
se dafa de alguna manera, devuélvalo al fabricante para su
reparacion o calibracién. No use el dispositivo si sospecha
que presenta algun dano.

Calibracién del dispositivo: El audiémetro y los
transductores se complementan entre si y tienen el mismo
numero de serie (por ej., MA1234567). Por lo tanto, el
dispositivo no debera usarse con otros transductores antes
de una recalibracién. También debera realizarse una
recalibracién cuando se reemplace un auricular defectuoso.

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

2.6 Seguridad eléctrica y en la medicién

:‘.E ADVERTENCIA

En caso de emergencia

ilf ADVERTENCIA

En caso de emergencia

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

En caso de emergencia desconecte el dispositivo de la
computadora.

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

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

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

8514005 Rev. 2
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ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

>

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

> B

ADVERTENCIA

>

Para transferir datos a una PC, se debe establecer una conexiéon
con la PC a través de un puerto USB. Véase la seccion 4.2.4
para saber como establecer una conexion de manera segura
con una PC o una portatil (sean dispositivos de uso médico o no)
con suministro de energia o con un portatil operado por bateria.

Este dispositivo esta disefiado para conectarse a otros
dispositivos, conformando un Sistema Electromédico. Los
dispositivos externos disefiados para conectarse a la entrada
de sefial, salida de sefal o a otros conectores deben cumplir
con las normas de producto pertinentes, por ejemplo, la IEC
60950-1 para equipos informaticos y la serie IEC 60601 para
equipos electromédicos. Ademas, todas estas combinaciones
— sistemas electromédicos — deberan cumplir con los
requerimientos de seguridad establecidos en la norma general
IEC 60601-1, edicién 3, clausula 16. Cualquier dispositivo que
no cumpla con los requerimientos relativos a la corriente de
fuga establecidos en la norma IEC 60601-1 debera mantenerse
fuera del entoro del paciente, es decir, al menos a 1,5 m de
distancia del paciente o debera suministrarse a través de un
transformador de separacion para reducir las corrientes de
fuga. Cualquier persona que conecte dispositivos externos a la
entrada de senal, salida de sefal u otros conectores habra
conformado un sistema electromédico y, por lo tanto, sera
responsable de que el sistema cumpla con los requerimientos.
Si tiene dudas, contacte a un técnico médico calificado o a su
representante local.

Se necesita un Dispositivo de Separacion (dispositivo de
aislamiento) para aislar el equipo ubicado fuera del entorno
del paciente del equipo ubicado dentro del entorno del
paciente. En particular, se requiere un Dispositivo de
Separacion de este tipo cuando se establece una conexion
de red. El requisito para el Dispositivo de Separacion se
define en la clausula 16 de IEC 60601-1.

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

No toque al mismo tiempo los contactos del dispositivo y al
paciente.

Si el dispositivo se conecta a una PC (equipo informatico,
conformando un sistema), no toque al paciente ni el equipo
informatico al mismo tiempo.

De no seguir esta advertencia podria provocar una corriente
de fuga de paciente muy alta.

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

No cortocircuite los terminales.

8514005 Rev. 2
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DVERTENCIA Para evitar el riesgo de descarg._a\s eléctr.i,cas, e’st_e equip(_) §o|o se

debe conectar a la fuente de alimentacion médica suministrada

originalmente por MAICO. El uso de otra fuente de alimentacion

A
A

i':\ DVERTENCIA

también puede dar lugar a dafios eléctricos en el dispositivo.

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

2.7 Control del dispositivo

El usuario del dispositivo deberia realizar una revision subjetiva del dispositivo una
vez a la semana conforme a la norma ISO 8253-1. Véase la seccién 6.7 para ver la

lista de comprobacién.

Para obtener informacion sobre la calibracion anual, véanse las secciones 2.5y 3.1.

2.8 Compatibilidad electromagnética (CEM)

:‘.": ADVERTENCIA

iuf ADVERTENCIA

i'\: ADVERTENCIA

Este dispositivo es adecuado para el uso en entornos
hospitalarios, excepto cerca de equipos quirdrgicos de alta
frecuencia y salas con proteccion RF de sistemas de
resonancia magnética en los que la intensidad de las
perturbaciones electromagnéticas es alta.

El dispositivo cumple con los requerimientos relevantes de CEM.
Evite la exposicién innecesaria a campos electromagnéticos (por
ejemplo, de teléfonos celulares, etc.). Si el dispositivo se usa en
proximidad directa a otros dispositivos, debe observarse que no
existan perturbaciones mutuas.

Se debe evitar usar este dispositivo cerca de otros equipos o
apilado con estos, ya que puede dar lugar a un funcionamiento
inadecuado. Si este tipo de usos es necesario, este dispositivo y
los otros equipos se deben observar para verificar que funcionen
normalmente.

El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los
especificados o suministrados por el fabricante de este equipo
puede dar lugar a un aumento de las emisiones electromagnéticas
0 a una disminucién de la inmunidad electromagnética de este
equipo, y ocasionar un funcionamiento inadecuado.

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

Los equipos portatiles de comunicaciones RF (incluidos los
equipos periféricos, como cables de antenas y antenas externas)
no se pueden usar a menos de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier
parte del MA 25/MA 25e/MA 27/MA 27e, incluidos los cables
especificados por el fabricante. De lo contrario, la disminucion del
desempefio de este equipo puede dar lugar a un funcionamiento
inadecuado.

8514005 Rev. 2
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3 Garantia, mantenimiento y servicio posventa

Esta seccion le ofrece informaciéon importante sobre:

condiciones de la garantia

mantenimiento

recomendaciones de limpieza y desinfeccion
accesorios y piezas de repuesto

reciclado y eliminacién del dispositivo

3.1 Garantia

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

Esta garantia es extendida por MAICO al comprador original a través del distribuidor
donde se realiz6 la compra y cubre defectos en el material y mano de obra por un periodo
de al menos un afio desde la fecha de envio del dispositivo al comprador original.

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

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

3.2 Mantenimiento

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

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

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

3.3 Recomendaciones de limpieza y desinfeccion

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

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

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

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

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

8514005 Rev. 2 1" 24/08/2021
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e Desinfectar la cubierta plastica del MA 25/MA 25e/MA 27/MA 27e y sus accesorios
limpiando las superficies con toallas desinfectantes o con un producto similar.
Seguir las instrucciones del producto de desinfeccidn especifico.

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

é PRECAUCION

Para evitar dafios al dispositivo y sus accesorios, tenga en
cuenta lo siguiente:
e No los coloque en una autoclave ni los esterilice.

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

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

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

3.4 Productos desechables

Use Uunicamente productos desechables de Sanibel Supply que hayan sido
suministrados con su dispositivo.

:‘.E ADVERTENCIA

Las cubiertas para almohadillas de orejas estan previstas
solamente para uso desechable. Estos elementos se deben
desechar después de usarlos. No se pueden limpiar.

iEn caso de volver a usar los productos desechables, usted
aumentara el riesgo de contaminacion cruzada!

3.5 Accesorios/Piezas de repuesto

Algunos componentes reutilizables se desgastan con el tiempo. MAICO recomienda

mantener estas piezas de repuesto disponibles (segun sea apropiado para la

configuracion de su dispositivo MA 25/MA 25e/MA 27/MA 27e). Pregunte a su

distribuidor local autorizado cuando se deban reemplazar los accesorios.

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

Paises no Fuera de la Unién Europea debera respetarse la reglamentacion
europeos local para eliminar el producto al término de su vida util.

8514005 Rev. 2

12 24/08/2021



Manual de operaciéon del MA 25/MA 25e

7
& MAICO MA 27/MA 27e

4 Desembalaje y orientacién del hardware

Esta seccion ofrece informacion sobre:

desembalaje del sistema

componentes

familiarizacién con el hardware, incluidas las conexiones
cémo almacenar el dispositivo

4.1 Desembalaje del sistema

Revisar la caja y el contenido en busca de daios

e Es recomendable que desempaque el MA 25/MA 25e/MA 27/MA 27e
cuidadosamente asegurandose de que todos los componentes se retiren de los
materiales de embalaje.

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

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

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

Notificacion de imperfecciones

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

Notificar cualquier fallo de inmediato

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

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

Componentes

El MA 25/MA 25e/MA 27/MA 27e viene con diferentes componentes (ver Tabla 2). La
disponibilidad de configuraciones con los siguientes componentes es especifica de cada
pais. Contacte a su distribuidor local autorizado para obtener mas informacion. Vea también
la Tabla 3 para informacién sobre las piezas de repuesto y los elementos desechables.
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Tabla 2 Componentes disponibles

Componentes disponibles

Unidad de base
Audifonos CA DD45*
Audifonos CA DD45 con diadema RE-7*
Audifonos DD65 v2*
Unidad de fuente de alimentacién UES18LCPU-050200SPA
Juego de MAICO Sessions (USB)
Manual de operacién
Guia de uso rapido
Interruptor de respuesta del paciente*
Solo para MA 25/MA 25e:
Estuche de Transporte
3 baterias AA

*Parte aplicada conforme a IEC/EN 60601- 1

Tabla 3 Piezas de repuesto y elementos desechables

Piezas de repuesto y elementos desechables

Cubierta para almohadillas de orejas
Bloc para audiogramas

4.2 Orientacién del dispositivo
4.2.1 Dispositivos MA 25/MA 25e y MA 27/MA 27e

MA 25/MA 25e
Imagen 1 muestra el dispositivo MA 25/MA 25e.

Imagen 1
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MA 27/MA 27e

Imagen 2 muestra el dispositivo MA 27/MA 27e. El dispositivo tiene un arreglo principal,
una caja para almacenar los audifonos y cables, asi como un asa para el transporte facil
del dispositivo (Imagen 3). Las conexiones se ubican en la caja (Imagen 4).

Imagen 2 Imagen 3 Imagen 4

NOTA: Véase la seccién 5.3 para obtener informacion detallada sobre el disefio del
dispositivo.

Ajuste de altura de las patas (MA 27/MA 27e solamente)

Para ajustar la altura, voltee el dispositivo. Ajuste las dos
patas girandolas en el sentido contrario de las agujas del
reloj para aumentar la altura, o en el sentido contrario para
disminuirla (Imagen 5.)

Imagen 5

4.2.2 Conexiones para audifonos, dispositivos USB y fuente de alimentacién

Imagen 6 y Imagen 7 muestran las conexiones del panel posterior (MA 25/MA 25e) y
el panel interior (MA 27/MA 27e) del dispositivo. Las conexiones se explican en la
Tabla 4. Inserte las clavijas antes de voltear el dispositivo.

. Inserte las clavijas con cuidado en las conexiones adecuadas.
ﬁRECAUCION No agite la clavija ni tire de ella con fuerza mientras esté

conectada. Desconecte las clavijas con cuidado.
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Conexiones

MA 25/MA25e

MA 27/MA27e

®

Right Patient Resp. USB/DC-in

Imagen 7 1 2 3

Imagen 61 2 3 4

Tabla 4 Explicacion de las conexiones

CONEXIONES

1 Conexion para el casco de audifono izquierdo (azul)
2 Conexion para el casco de audifono derecho (rojo)
3 Conexion para el interruptor de respuesta del paciente

Conexion para la unidad de fuente de alimentacién externa UES18LCPU-
4 050200SPA

4.2.3 Solo para MA 25/MA 25e: Compartimiento de baterias

Para usar el dispositivo MA 25/MA 25e con baterias se debe colocar 3 baterias AA en el
compartimiento de las baterias en la parte posterior del dispositivo. (Imagen 8 y Imagen 9).

Screening Audiometer MA 25
MAICO Diagnostics GmbH ENGD645-1 Type 4

Sickingenstr. 70-71, . . [Supply: 5V DG, 150mA )
10553 Beriin, Germany or 3x AA Batteries. :

ivazvaa  fwiwvas

A m  CE el p K

Imagen 9

1021234
@MAICO

4.2.4 Establecer una conexion de PC (MA 25e/MA 27e solamente)

Para transferir datos a una PC, se debe establecer una conexién con la PC a través
de un puerto USB. Si el MA25e/MA 27e se usa con un equipo de oficina distinto a un
dispositivo médico (véase la Tabla 4, Conexion a la computadora 1), asegurese de
establecer la conexién con la computadora en una de las siguientes maneras (véase
Tabla 5, Conexién a la computadora 2, 3 o0 4).

Imagen 8

Al usar equipos de oficina con el dispositivo, asegurese de que
estos sean unicamente dispositivos médicos o que cumplan con los

ADVERTENCIA requerimientos de la norma IEC 60950. Si se usa un dispositivo no
médico en el entorno del paciente (a 1,5 m del paciente, como se
define en la norma IEC 60601), se debe usar un transformador de
voltaje (excepto si se usa un portatil con la bateria).
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Tabla 5 Conexiones a la PC

CONEXIONES A LA PC
Conexién ala PC 1: Conexioén a la PC 2:
DISpOSItIVO médico — Dispositivo médico Dispositivo médico - Dispositivo no médico

_______________ o ——— o —
l Y \

’ ((\ \ / Transformador de \
I e | I corriente 1
) 5
] 1 | 1
I 1 1 1
] | 1 1
I | I 1
I | | 1
1 | ] 1
| | \ 1
Red 4—:—' QD « W MAICO : Red 4—!—»_@ P > W MAICO
| l:' MAICO dispositivo ! [:’ MAICO dispositivo :
', Dispositivo médico  médico o \ Equipo IEC 60050 Mmeédico 1
~ - N\ /
---------------- . -
Conexion a la PC 3: Conexion a la PC 4:

Dispositivo médico - Dispositivo no médico DISpOSItIVO médico — Portatil (con la bateria)

g g

Red

¢
=

«ir QD «—» WMAICO
l:' I MAICO dispositivo
médico

<« W MAICO

=3

Red «—» QD+
- S=—=="_ MAICO dispositivo
4 ‘ quipo [EC 60950 ..

3 1
Equipo IEC 60950‘\

LI RS ———

-~

4.2.5 Interfaz de PC

La conexion del audiometro a una PC para transferir los resultados se describe en la
seccion 5.9.2.

4.2.6 Almacenamiento

Cuando el MA 25/MA 25e/MA 27/MA 27e no esté en uso, guardelo en un lugar donde
esté seguro y evitar dafios en la pantalla tactil u otros componentes sensibles como
los transductores acusticos y los cables. Guarde el dispositivo de acuerdo con las
condiciones de temperatura recomendadas descritas en la seccién 6.1.
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5 Como operar el dispositivo

Esta seccion le ofrece informacion sobre:

cémo empezar con el dispositivo

diseno del dispositivo

teclas de funcién y pantallas

preparar al paciente para la prueba

realizacion de las pruebas audiométricas de tono
cambio de ajustes en el menu de configuracion de tonos
gestionar los resultados de prueba

5.1 Comenzar con los dispositivos MA 25/MA 25e y MA 27/MA 27e

5.1.1 Uso del dispositivo después del transporte y almacenamiento

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

5.1.2 D6nde instalarlo

Los dispositivos MA 25/MA 25e y MA 27/MA 27e se debe operar en una sala
silenciosa, de manera que las pruebas audiométricas no estén influenciadas por
ruidos externos. Los niveles de presion sonora ambientales en una sala de pruebas
audiométricas no deben superar los valores especificados en la norma ISO 8253-
1:2010 o ANSI S3.1-1999.

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

La sala de pruebas debe encontrarse a una temperatura ambiente normal,
generalmente entre 15° C/59 °F y 35 °C/95 °F, y el dispositivo se debe encender
aproximadamente 10 minutos antes de la primera medicién. Para mas informacion
sobre el uso después del transporte y almacenamiento, consulte la seccion 6.1.

Coloque el dispositivo sobre una barra o mesa estable. Conecte todos los accesorios
a las tomas adecuadas como se muestra en la seccion 4.2.2. Conecte el cable de
alimentacion a una toma con conexion a tierra.
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5.2 Encender y apagar el dispositivo

NOTA: Todos los cables y accesorios deben conectarse antes de encender el instrumento.
iSolamente se puede encender si los audifonos estan completamente conectados!

NOTA: El tiempo de calentamiento para el dispositivo incluido el proceso de reinicio
requiere aproximadamente 1 minuto. Para mas informacién sobre el uso después del
transporte y almacenamiento, consulte la seccién 6.1.

Para encender el audidmetro, presione el boton Tone Switch (Interruptor de tono)
(Imagen 10/Imagen 11, 1).

Para apagar el audidmetro, presione y sostenga los diales de control Hearing Level
dB (Nivel de audicién dB) (2) y Frequency Hz (Frecuencia Hz) (3) por unos
segundos o desenchufe al dispositivo.

5.3 Diseio del dispositivo

Imagen 10 y Imagen 11 muestran el disefio del dispositivo. La Tabla 6 proporciona
mas explicacion.

MA 25/MA25e MA 27/MA27e

Imagen 10 Imagen 11

Tabla 6 Explicacion del disefio del dispositivo

# Nombre(s)/ Descripcion
Funcion(es)

Modo de presentador: Presione para presentar la
Tone Switch sefial. En la pantalla se visualizara la sefal de
1 presentacion de tono (por €j., 49).
Interruptor de Tono o
( P ) Modo de interruptor. Presione para detener la
sefal que se presenta.

2 Hearing Level dB Dial de control para seleccionar el nivel de audicion
(Nivel de audicion dB) del tono presentado entre -10 dB HL y 100 dB HL.

3 Frequency Hz El dial de control para seleccionar la frecuencia del
(Frecuencia Hz) tono presentado.

4 E;)-t;:es de funcion Vea la seccion 5.4 para obtener mas informacion.
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5.4 Botones de funcion

Los botones de funcidon son los botones ubicados debajo de la pantalla. La funcién del
botdn aparece en la parte inferior de la pantalla. Estos botones estan etiquetados como
F1, F2, F3y F4. \Véase Imagen 10 y Imagen 11 (4), asi como también la Tabla 7 para
conocer las selecciones disponibles para cada botén de funciéon en el modo de pruebas.

NOTA: Los botones de funcion dependen de la version que se haya obtenido, MA 25/MA 27
y MA 25¢/MA 27e.

Tabla 7 Explicacion de los botones de funcion
Boton de MA 25/MA 27 MA 25e/MA 27e
funcion

F1 Para seleccionar el oido Para alternar entre el oido izquierdo
derecho. y el derecho.

F2 Para seleccionar el oido Para Guardar el umbral.
izquierdo.

F3 Pulso — Pulso apagado: Presentacién manual del tono; Pulso encendido:
Se presenta un tono pulsante al presionar el interruptor de tono.

F4 Gorjeo — Gorjeo desactivado: Se presentaran tonos puros.

Gorjeo activado: Se presentaran tonos de frecuencia variable.

5.5 Funciones especiales del MA 25e¢/MA 27e
5.5.1 Microfono del examinador

4 L = En el MA 25e/MA 27e, el Micréfono del Examinador se activa al
60 dB:r Mic.Op. mantener presionado el dial de control Hearing Level dB (Nivel
de audicion dB) (2). Al girar el dial, mientras esta en el modo de
micréfono, ajustara el nivel del micréfono al paciente (Imagen 12).

lerech

Imagen 12
5.5.2 Botones de funcion
4 | [

Se puede acceder a las opciones de los botones de funcion

30dB«. 1000Hz  presionando el dial de control Frequency Hz (Frecuencia Hz)
mimin. Snres.Unbrsl WU (IMagen 13). Para mas informacion sobre los botones de funcion,
Imagen 13 consulte Tabla 8.

Tabla 8 Explicacion de los botones de funciéon

Boton de  pyqueta MA 25¢/MA 27e

funcion

F1 Elimin. Elimina todos los umbrales guardados en la memoria
interna del MA 25e/MA 27e.

Sinres. Guarda un punto de umbral que ha quedado Sin

F2 Respuesta.
F3 Umbral Muestra los umbrales izquierdo y derecho guardados en
la memoria inteLna del MA 25e/27e (Imagen 14).
Umbral

Hz 125 230 S0 750
E 20 20 20 20
L 20 20 20 20

Elimin. « + Alas
Imagen 14

F4 HW Comienza el procedimiento automatico de la prueba
Hughson-Westlake (HW). Consulte la seccién 5.8 sobre
como configurar la prueba HW.

8514005 Rev. 2 20 24/08/2021



Manual de operaciéon del MA 25/MA 25e

7
& MAICO MA 27/MA 27e

5.6 Pantallas
5.6.1 Informacioén general
Imagen 15 muestra la pantalla principal. Véase la explicacién de las areas de la

pantalla a continuacion.
5 | =y
30 dBn. 1000 Hz

OerechiGuarda Pulso blarble

Imagen 15

Tono: Se proporciona un indicador de presentacion de tono en la esquina superior
izquierda de la pantalla.

4 El tono esta presente (encendido).
- El tono no esta presente (apagado).

5.6.2 Respuesta (se necesita el Interruptor de Respuesta del Paciente)

Cuando se utiliza el interruptor de respuesta del paciente, se muestra una respuesta
en el centro del encabezamiento de la pantalla.

] El interruptor de respuesta del paciente esta activado
— (presionado).

|| El interruptor de respuesta del paciente no esta activado (no
presionado).

5.6.3 icono de alimentacion del dispositivo

MA 25/MA 25e

El icono cambiara dependiendo de si el dispositivo se alimenta a través de una fuente
externa (fuente de alimentacion o conexion USB a la computadora) o con baterias.

El dispositivo esta conectado a una fuente de energia.

Si se alimenta con baterias, el icono de la bateria cambiara
dependiendo del nivel de potencia de la bateria.

Cuando las baterias estén descargadas, la pantalla mostrara el
mensaje Bateria baja y parpadeara (Imagen 16).

11 &

0B~

Bateria baja

Imagen 16

NOTA: Los ajustes de Apagado del instrumento se pueden configurar en intervalos
de tiempo diferentes o para que nunca se apague. Vea la seccion 5.8 para obtener
mas informacién.
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MA 27/MA 27e
E El dispositivo esta conectado a una fuente de energia.
5.6.4 Intensidad
30 dB La intensidad que se indica en la pantalla corresponde a la

intensidad/el volumen presentado al paciente. Para cambiar,
gire el dial de control Hearing Level dB (Nivel de audicién dB)

5.6.5 Frecuencia

1000 Hz La frecuencia que se indica en la pantalla corresponde a la
frecuencia presentada al paciente. Para cambiar, gire el dial de
control Frequency Hz (Frecuencia Hz).

5.7 Preparacion para la prueba
5.7.1 Preparacion del paciente
El paciente debe sentarse a una distancia de por lo menos 1 m del dispositivo.

Antes de realizar las mediciones de nivel de umbral auditivo, deben darse las
siguientes instrucciones: "Usted escuchara una variedad de tonos con diversos
niveles de intensidad; levante su mano o presione el interruptor de respuesta
tan pronto como escuche el tono en cualquier oido".

5.7.2 Colocacion de los audifonos (para pruebas con audifonos)

Elimine cualquier obstruccidén que interfiera con la ubicacién
de las almohadillas para la oreja sobre el oido (es decir,
cabello, lentes, etc.).

Asegurese de que los audifonos (Imagen 17) estén
posicionados correctamente: el casco rojo en el oido derecho,
% el casco azul en el oido izquierdo. Ajuste la diadema de los
Imagen 17 audifonos de tal manera que los cascos de audifonos queden
posicionados a la altura correcta (es decir, la rejilla de salida
del sonido exactamente frente al canal auditivo).

5.7.3 Realizacion de las pruebas audiométricas de tono (Prueba de conduccion aérea)
5.7.3.1 Configuracion e instrucciones previas a la prueba

Los niveles de umbral auditivo pueden determinarse al presentar sefales de prueba
al sujeto mediante los audifonos incluidos (conduccion aérea- CA). El objetivo de la
audiometria de CA es establecer la sensibilidad auditiva en distintas frecuencias. La
prueba puede especificar la pérdida de CA, pero no puede distinguir entre una
anomalia conductiva y una neurosensorial.

5.7.3.2 Determinacion del umbral

La prueba de umbral sirve para determinar el menor nivel al que puede oirse un tono, como
minimo, un 50 % de las veces. La prueba comienza normalmente a los 1000 Hz en el mejor
oido del paciente. Seleccione Derechollzquierdo (boton F2). Por lo general se utiliza un
procedimiento de “bajar 10 dB, subir 5 dB” para establecer un umbral en cada frecuencia.
Varie la duracién del tono y los intervalos entre las presentaciones del tono para asegurarse
de que el paciente esta respondiendo al tono y no simplemente repitiendo la conducta.
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5.7.3.3 Deteccion

Una prueba de audicion utiliza un resultado Aprobar o Remitir y se usa para
determinar si se necesitan mas pruebas, dado que posiblemente exista un problema
auditivo. Generalmente se examina a los pacientes a un nivel de 20 dB HL a 500 Hz,
1000 Hz, 2000 Hz y 4000 Hz en cada oido. Si un paciente escucha todos los tonos
en cada oido, el resultado se consideraria como Aprobado. Si no puede escuchar
alguno de los tonos en cualquiera de los oidos el resultado seria Remitir.

NOTA: Este es un ejemplo de un protocolo de prueba. Cada estado puede tener su
propio protocolo de prueba. Péngase en contacto con el departamento de salud de
su estado para saber las pautas en su area.

5.7.4 Umbral automatico (Hughson-Westlake, MA 25e/MA 27e solamente)

Ademas de las tradicionales pruebas manuales, el MA 25e/MA 27e incorpora una
prueba Hughson-Westlake automatica de umbral controlada por el paciente, en
conformidad con ISO8253. Una vez terminada la prueba, los resultados pueden
obtenerse facilmente desde la memoria interna del MA 25e/MA 27e.

Hughson-Westlake es un procedimiento utilizado para determinar umbrales de tono puro. El
MA 25e/MA27e utiliza este método para realizar un procedimiento de prueba automatica de
tono puro. Umbral se define como 2 de 3 (0 3 de 5) respuestas correctas obtenidas a un
cierto nivel en un procedimiento con disminucion de 10 dB e incremento de 5dB. El
dispositivo volvera a probar 1000 Hz antes de pasar al siguiente oido o de finalizar la prueba.

Antes de las mediciones, deben darse las siguientes instrucciones. "Escuchara una
variedad de tonos con diversos niveles de intensidad, por favor, presione el
pulsador de respuesta cuando escuche un tono y suelte el boton cuando deje
de oirlo". La respuesta del paciente solamente se puede grabar durante la
presentacion del tono.

Las frecuencias de la prueba comenzaran en 1000 Hz y continuaran a través de las
frecuencias que se hayan establecido en los ajustes.

Para iniciar la prueba automatica, presione el dial de control Frequency Hz
(Frecuencia Hz). Esto cambiara la lista de botones de funcién para seleccionar HW
con F4. Para la seleccion de botones, véase Tabla 8 en la Seccion 5.5.2.

5.8 Menu de Ajuste Inicial de Tono

Para acceder al Menu de Ajuste Inicial de tono presione F1 y F4 simultaneamente
por 2- 3 segundos. Una vez se ha abierto el menu (Imagen 12), se listan las distintas
opciones de configuracion y se puede ingresar a las mismas usando los botones de
funcién o el dial de control Frequency Hz (Frecuencia Hz). Para mas informacion,
véase la Tabla 9 y Tabla 10.

Tabla 9 Explicacion de los botones de funciéon en el menu de ajuste inicial

Boténdefuncion Etiqueta Descripcion

F1 Cambiar Para cambiar el ajuste resaltado.

F2 1 Para navegar hacia arriba en el menu de configuracion.
F3 ! Para navegar hacia abajo en el menu de configuracion.
F4 Guarda Para guardar el ajuste y regresar a la pantalla anterior.
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Tabla 10 Explicacion de las opciones del menu de configuracion

Menu de Ajuste
Inicial

Encender, Tono
=

Han | %

Derecha
20 dB |-

¥+  Guarda

Ajuste Inicial

Encendear, Tono
Encender, Oida
Inten. por def.

Cambiar 4

Encender, Oido
[y

7
Man

Ajuste Inicial

Encender, Tono

Encender, Oido  Derecha
Inten. por def. 20 dB |
Cambiar 4 ¥+ Guarda

Intensidad por
defecto

Ajuste Inicial

[

=
Derecha

Encender, Oido

fApagado
Saltos de inten. SdB |
Cambiar 4 ¥ Guards)

Saltos de inten.
|
#ipagada b
5 dB
5 Min |
+  Guards

#juste Inicial

Inten. por def.

Saltos deinten.
Desconectar
Cambiar 4

Apagado

Bjuste Inicial

&

5dE [

Saltos deinten.

Desconectar
Duracidn pulsa 250mS {2
Cambiar 4 + Guarda

Duracion pulso

S Min|

Ajuste Inicial
Desconectar

Idioma
Cambiar *

Esp. -
+ Guarda

Idioma

juste Inicial o

Duracion pulso 256mS [

Contraste LCO o

Cambiar 4 + Guarda

Descripcion

Presione Cambiar para alternar entre Man (Manual) y Rev
(Reversa):

Man: El tono es presentado mientras el Interruptor de tono
esté activado.

Rev: El tono se interrumpira si se activa el Interruptor de tono.

Presione Cambiar para alternar entre Derecha e Izqda como
el oido predeterminado para la Conexion.

La intensidad por defecto al cambiar de un oido al otro es de
20 dB.

Elija entre: Apagado y valores entre -10 dB y 50 dB
(incrementos de 5 dB).

El tamano del paso en decibel al girar el dial de control Hearing
Level dB (Nivel de audicion dB).

Elija entre 1 dBy 5 dB.

MA 25/MA 25e (Modo de bateria):

Presione Cambiar para alternar entre Nunca y valores de entre
1 min y 5 min (pasos de 1 min). El dispositivo se apagara
después del tiempo de Desconectar segun la configuracion.

MA 25/MA 25e (modo de alimentaciéon por USB):

Si se utiliza el cable USB como fuente de alimentacion, el
dispositivo no se apagara. Esta configuracion es
principalmente para ahorrar bateria.

MA 27/MA 27e: EI MA 27/MA 27e requiere un tomacorriente
eléctrico o una conexiéon USB a computadora y no se apagara
por si mismo.

Presione Cambiar para alternar entre 250 mS y 500 mS.

Presione Cambiar para alternar entre Ing. (Inglés), Ale. (Aleman),
Esp. (Espanol), Fran. (Francés) y Holan. (Holandés).
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Menu de Ajuste

Descripcion

Inicial

Contraste LCD

Ajuste Inicial

an

Idioma

Prueba HW..,

Esp.f‘L

|-

Cambiar T

+ Guarda

Prueba HW...

Ajuste Inicial

Contraste LCD

Frequencias...

a

2/

Cambiar *

s
+ Guarda |

Frecuencias...

i Ajuste Inicial
Prueba HW...

Licencia...

{om|

=

Cambiar T

+ Guarda ']|

250 Hz
500 Hz

I I Ajuste Inicial anjy

Si|
Sit]

Cambiar *

+ Guarda

Licencia

Ajuste Inicial
Frecuencias...

Acerca de...

Cambiar * ’J'coa«aaq

}e’

No. licencia anl
00835511
014M23ZGGG1-
UBEBWLM98C4A
Cambiar ~ Guarda
Acerca del
dispositivo
Ajuste Inicial

Frecuencias...

L
|

+ Guarda |

Presione Cambiar para alternar entre los ajustes de 0
(contraste bajo) y 7 (contraste fuerte).

La prueba de Hughson-Westlake tiene un menu secundario.
Véase la Tabla 11 para obtener mas informacion.

Presione Cambiar para acceder al menu para ajustar el rango
de frecuencia predeterminado de 125 Hz a 8000 Hz.

Hay disponibles 10 frecuencias para cambiar: 125 Hz; 250 Hz;
500 Hz; 750 Hz; 1500 Hz; 2000 Hz; 3000 Hz; 4000 Hz; 6000 Hz
y 8000 Hz.

NOTA: No se muestran frecuencias de 1000 Hz, ya que no
se puede deseleccionar.

Presione Cambiar para alternar entre Si o No.
Presione Guarda para regresar al menu principal de Ajuste Inicial.

Presione Cambiar para acceder a la clave de licencia del
dispositivo. Presione Guarda para regresar al menu principal
de Ajuste Inicial.

Para cambiar la clave de licencia, consulte a su distribuidor local.

Presione Cambiar para acceder al contenido de la seccion Acerca
de.... Esto mostrara la informacion sobre el modelo y version.

Presione Guarda para regresar al menu principal de Ajuste Inicial.
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Prueba automatica de Hughson-Westlake (HW)

El MA 25e y MA 27e incorporan la Prueba automatica de Hughson-Westlake (HW).
La automatizacion de esta prueba se configura en el menu de configuracién de la
prueba de Hughson-Westlake. Presione Cambiar para tener acceso al menu de
Configuracién de la prueba Hughson-Westlake. Presione Cambiar nuevamente
para ingresar a las opciones individuales de configuracion. Presione Guarda para
regresar al menu principal de Ajuste Inicial.

Tabla 11 Prueba Hughson-Westlake

Menu de Ajuste Descripcion
Inicial

Familiarizacion HW  Para seleccionar si el paciente debe ser preparado con una

Ajuste Inicial 3 prueba de familiarizacion (Si), o (No).
Familiarizacion Hl&, --aq-a-:l-:-

Condician Hul 2-2
Frecuencias Hil...

Cambiar 4 4+ Guarda

Condicion HW ., Laprueba de HW se puede automatizar para confirmar 2 - 3
__Austelnicid KX (5 4o 3) o 3— 5 (3 de 5) respuestas correctas antes de pasar a
Faniliarizacion HlApagada . .
ﬁ la siguiente frecuencia.

Condicidn Hul Bt

Frecuencias H..,

Cambiar 4 + Guarda

Frecuencias HW... La HW permite que las frecuencias de prueba se desactiven
independientemente del proceso manual de la prueba

Ajuste Inicial 3 audiométrica. Presione Cambiar para alternar entre las 7

HLI 125 Hz En-==en-ﬂid-=- frecuencias que se pueden ajustar en Encendido o

Momots  Ewerdtel | Apagado: 125 Hz, 250 Hz; 750 Hz; 1500 Hz, 3000 Hz,
Cambiar 4 4 Guards 6000 Hz, 8000 Hz. Presione Guarda para regresar al menu

principal de Ajuste Inicial de la Prueba Hughson-Westlake

HW On Time Presione Cambiar para establecer el tiempo de activacion
Ajuste Tnicial__ £2*  de estimulo en 1 0 2 segundos.

Freu-e-nias Hul... _ q

HW On Time 2z

HW Randam time apagal & s

Cambiar 4 i Guar'ulzla

HW Random time Presione Cambiar para establecer el tiempo aleatorio. El

apagado tiempo aleatorio se puede establecer entre 0y 1,6 segundos.
juste Tnicial 13

HW On Tine 2z [

Hil Random time apagalé 4.
HUW Lower apagade 20 dB &

Cambiar 4 & Guarda
HW Lower apagado Presione Cambiar para establecer el limite inferior de
ajuste Inicial  £3*  deteccion y definir cuando pasar a la siguiente frecuencia. El

Hil On Time ESQ limite inferior se puede establecer entre -10 y 20 dB.
Hil Randam time apagal.6 s

Hbl Lawer apagada 20 dB &
Cambiar 4 & Guarda
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5.9 Como administrar los resultados de la prueba

5.9.1 Eliminar los resultados de prueba

MA 25/MA 27
No es posible borrar los resultados de la prueba dentro del dispositivo.

MA 25e/MA 27e

Los resultados se eliminan usando los botones de funcidén del dispositivo. Entre a las
funciones del F-botdn presionando el dial de control Frequency Hz (Frecuencia Hz)
y presione Elimin. para borrar todos los resultados. Véase también la seccion 5.5.2.

5.9.2 Transferir los resultados de prueba a la PC (MA 25e/MA 27e solamente)

Antes de transferir los datos a una computadora, asegurese de haber instalado
correctamente MAICO Sessions segun el manual de operacidon proporcionado de
forma separada en el USB. Antes de establecer la conexién con la computadora, tiene
que considerar las recomendaciones proporcionadas en la seccién 4.2.3 en caso de
conectar el MA 25e/MA 27e a un dispositivo que no es de uso médico.

Para transferir los datos, asegurese de que el dispositivo esté conectado a la
computadora a través de una conexion USB y que esté abierto MAICO Sessions

antes de comenzar la prueba. Haga clic en - (Obtener medicion, 1) (Imagen 14)y
los valores de audiometria de tono seran transferidos y visualizados en la pantalla de
la computadora.

Informacién del paciente 5 3
P Oido Derecho Ofdo lzquierdo

Frecuencia [Hz] Frecuendia [Hz)
1;5 2?0 590 1Ik 2lk 4Ik Blk 1%5 250 5(?0 1|k 2|k 4‘k 8lk

& Ajustes 0 i T 0T

Nivel de Audicién [dB]

g
T
Nivel de Audicion [dB]

©

=)

0 ®

s
P

I
100 ‘ 100
110 T i 1104
120 i i 120

!
|
‘l
|
)
]
1
|
)
]

Imagen 14
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6 Datos técnicos

Esta seccion le ofrece informaciéon importante sobre

las especificaciones de hardware del MA 25/MA 25e/MA 27/MA 27e
conexiones

asignacion de pines

valores de calibracién del audiémetro

compatibilidad electromagnética (CEM)

seguridad eléctrica, CEM y normas asociadas

lista de comprobacion para pruebas subjetivas del audiometro

6.1 Hardware del MA 25/MA 25e/MA 27/MA 27e

El audiometro MA 25/MA25e/MA27/MA 27e es un producto
c € médico activo para diagndstico segun la clase lla de la Directiva
0123 Europea de Dispositivos Médicos (EU) 2017/745.
Informacién general sobre las especificaciones

El rendimiento y las especificaciones del dispositivo solo se pueden garantizar si se
le realiza mantenimiento técnico al menos una vez cada 12 meses.

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

Normas de IEC 60601-1: 2012

seguridad AAMI ES60601-1:2005+A2+A1
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14
Partes aplicadas Tipo B

Norma CEM IEC 60601-1-2:2014
Normas de Tono: IEC 60645-1:2017/ ANSI S3.6-2018 Tipo 4
audiometro
ESPECIFICACIONES DE DISPOSITIVO
Tipo UES18LCPU-050200SPA
Fuente de Entrada 100 a 240 V CA, 50/60 Hz, 0,5 A
alimentacién Salida 5,0 V CC, 2,0 A MAX
Seguridad IEC 60601-1, Clase I
Modo de Continuo
Operacion

Baterias (MA 25/MA 25e)
Tipo de bateria 3 x AA

Uso de las Encendido/apagado automatico de la bateria

baterias Indicacion automatica del estado de la bateria

Vida de las Suspension: 6 meses, Presentaciones de tonos: 70,000
baterias
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ESPECIFICACIONES DE DISPOSITIVO

Condiciones
ambientales

I@¥

Calibracion

Conduccion
aérea

Transductores —
Tension de
diadema

Interruptor de
respuesta del
paciente

(MA 25e/MA 27¢)

Comunicacion
con el paciente

Pruebas

especiales/bateria
de prueba

Entradas

Exactitud
Precision

Salidas

Operacion: +15°Ca+35°C/
+59 °F a +95 °F
Humedad relativa 30 % a 90 % (sin condensacion)
Presién del aire 98 kPa a 104 kPa
Altitud maxima: 2000 m/6561 ft sobre el nivel del mar
Almacena- 0°Ca+50°C/32°Fa+122°F
miento: Humedad relativa 10 a 95 % (sin condensacion)
Transporte: -20°Ca+50°C/4°Fa+122°F

Humedad relativa 10 % a 95 % (sin condensacion)

La informacién sobre la calibracion y las instrucciones estan contenidas
en el Manual de servicio del MA 25/MA 25e/MA 27/MA 27e.

DD45: Valores estandar de RadioEar

DD65 v2: Valores estandar de RadioEar

DDA45: Fuerza estatica de diadema: 4,5 N+ 0,5 N
DD65 v2: Fuerza estatica de diadema: 10,0N + 0,7 N

Botdn de una pulsacion

MA 25e/MA 27e: Microfono del Examinador (TF), micréfono del
examinador integrado. 60-100 dB SPL, se puede ajustar
continuamente en el panel de operacion
MA 25e/MA 27e:
Audidometro de registro automatico segun ISO 8253-1
Modo de funcionamiento: Prueba Hughson-Westlake
modificada controlada por el paciente
Tasa de cambio del nivel de presion sonora:

e Aleatorio con una tasa maxima de paso de dB/5,6 s en

funcién de los ajustes y de la respuesta del paciente

Familiarizacion inicial: Pasos de 10 dB hacia arriba y 20 dB
hacia abajo

e Determinacion del umbral (método ascendente): pasos

de 5 dB hacia arriba y 10 dB hacia abajo

Periodo de tiempo para la respuesta del paciente: = Tiempo
Activo (seleccion entre 1 s 0 2 s en los ajustes del dispositivo)
Tono, Tono gorjeo +5%, 5 Hz (modulacién de frecuencia de
onda sinusoidal real)
Frecuencia + 2 %, Nivel + 3 dB
Los pasos de nivel disponibles son 1 dB o 5 dB (seleccionados
en el menu de Ajuste Inicial)

Izquierda, derecha

8514005 Rev. 2

29 24/08/2021



m MAICO Manual de operaciéon del MA 25/MA 25e

MA 27/MA 27e
Estimulos
Tono gorjeo 5 Hz seno +/- 5 % de modulacion

Tono pulsado  Pulsos multiples de 250 ms o 500 ms; Encendido/Apagado;
tono puro o tono gorjeo

Presentacion Manual o reversa. Simple, pulsado o gorjeo.

Intensidad CA: -10dB HLa 100 dB HL
Rango de 125 Hz a 8000 Hz. Las frecuencias se pueden deseleccionar
frecuencia libremente (excepto 1000 Hz)

Peso MA 25/MA 25e: 1,0 kg/2,2 |Ib — incluyendo baterias y audifonos.

(1,6 kg/3,5 Ib — incluyendo estuche de transporte, audifonos,
graficos de audiogramas, etc.)
MA 27/MA 27e: 2,4 kg/5,28 Ib — incluye fuente de alimentacion,
audifonos y bloc para audiogramas.
Dimensiones MA 25/MA 25e:
225 mm x 180 mm x 55 mm/8,9 pulg. x 7,1 pulg. x 2,2 pulg.
MA 27/MA 27e:
255 mm x 370 mm x 150 mm/10 pulg. x 14,5 pulg. x 6 pulg.
Pantalla MA 25/MA 25e:
38,1 mm x 50,8 mm/1,5 pulg. x 2 pulg., Monocromo
MA 27/MA 27e:
38,1 mm x 76,2 mm/1,5 pulg. x 3 pulg., Monocromo
Ajustes de idiomas Inglés, Aleman, Espaiiol, Francés, Holandés
Conexién alaPC 1 xUSB B para la conexién a la computadora (en comparaciéon
con USB 1.1 y posterior)

Tiempo de 1 minuto, incluido el tiempo de inicio
calentamiento
Funcion de Solo MA 25e/MA 27e: Tecla multifuncion (boton de funcién) y

almacenamiento memoria interna para CA I/D. Las mediciones guardadas
pueden leerse en la pantalla integrada.

Distorsioén 0,3% tipica a la intensidad total

Tiempos de ~35 ms
subida/caida
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6.2 Conexiones

MA 25/MA25e MA 27/MA27e

use

Follo

A

e @

Left Right  Patient Resp. USB/DC-in

1 2 3 4

Imagen 18 Imagen 19

Tabla 12 Conexiones de la parte posterior

CONEXIONES

N.° Conexion- Especificacion
enchufe

1 Phone L ZA =10 Q, UA =7 Veff
(Audifono I)

2 PhoneR ZA =10 Q, UA =7 Veff

(Audifono D)

3  Patient Resp. RI = 330R
(Respuesta de
paciente)

4 USB/DC-in USB 2.0

6.3 Asignacién de pines

TOMA CONECTOR PIN 1 PIN 2
Izquierdo _
| — Tierra Sefial
Derecho I
6,3 mm Mono
Pat. Resp. —o0~ o~
USB A (SALIDA) USB B (ENTRADA)
1. +5VDC 1. +5VDC
2. Datos - 2. Datos -
3. Datos + 3. Datos +
4. Tierra 4. Tierra
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6.4 Valores de calibracion y niveles maximos

Tabla 13 Tipos de acoplador
TIPOS DE ACOPLADOR UTILIZADOS DURANTE LA CALIBRACION

DDA45: Calibrado con un acoplador acustico IEC 60318- 3 (6cc). Probado de
acuerdo con ANSI S3.6:2010 / ISO 389- 1:1998, Impedancia: 10Q
DD65 v2: Calibrado con un acoplador acustico IEC 60318-1. Probado de

acuerdo con ANSI S3.6:2010 / ISO 389- 1:1998, Impedancia: 10Q

Tabla 14 Valores de atenuacioén acustica

ATENUACION ACUSTICA

Umbral equivalente de referencia del nivel de presion acustica [RETSPL, dB

Frecuencia re. 20uPa]

sl
125 3.0 8.3
250 5.0 155
500 7.0 26.1
1000 15.0 324
2000 26.0 436
4000 32.0 438
8000 24.0 456

Tabla 15 Valores de referencia para la calibracion del estimulo

VALORES DE REFERENCIA PARA LA CALIBRACION DEL ESTIMULO

Umbral equivalente de referencia del nivel de presion acustica

Erecuencia [RETSPL, dB re. 20 pPa] de acuerdo con:

[Hz] PTB Report 2009, PTB Report 2018,

DTU Report 2010 DTU Report 2018
Acoplador IEC 60318- 3 Acoplador IEC 60318- 1

125 47.5 30.5

250 27.0 17.0

500 13.0 8.0

750 6.5 5.5

1000 6.0 4.5

1500 8.0 2.5

2000 8.0 2.5

3000 8.0 2.0

4000 9.0 9.5

6000 20.5 21.0

8000 12.0 21.0
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Tabla 16 Frecuencias e intensidades maximas: CA (conduccién aérea) dB HL

NIVELES AUDITIVOS MAXIMOS DEL TRANSDUCTOR
Intensidades [dB HL]

[HZ]

125 70 70
250 90 90
500 100 100
750 100 100
1000 100 100
1500 100 100
2000 100 100
3000 100 100
4000 100 100
6000 100 85
8000 90 70
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6.5 Compatibilidad electromagnética (CEM)
El FUNCIONAMIENTO ESENCIAL de este dispositivo es definido por el fabricante como:

e Este dispositivo no tiene FUNCIONAMIENTO ESENCIAL.

e Laausencia o pérdida de FUNCIONAMIENTO ESENCIAL no puede dar lugar a
ningun riesgo inmediato inaceptable. El diagnoéstico final siempre se debe basar en
los conocimientos clinicos.

Este dispositivo cumple con la norma IEC60601-1-2:2014, clase de emision B, grupo 1.

NOTA: No existen desviaciones respecto a los usos estandar y de asignaciones
colaterales.

NOTA: Todas las instrucciones necesarias para mantener el cumplimiento respecto a
la CEM se pueden encontrar en la seccion general de mantenimiento de este manual.
No se requieren acciones adicionales.

Para asegurar el cumplimiento de las exigencias de CEM especificadas en la norma
60601-1-2, es indispensable usar solamente los accesorios listados en la siguiente
tabla. Para garantizar la conformidad con los requerimientos de CEM especificados
en la norma IEC 60601-1-2, los tipos y longitudes de los cables deben ser los
especificados.

CABLE
iTEM FABRICANTE MODELO LONGITUD PROTEGIDO
[M] (Si/NO)
, Si
Audifonos .
audiométricos Radioear DD45 20 (MA 27
solamente)
Audifonos Radioear DD65 v2 2.0 No
audiométricos
Interruptor de
respuesta del Radioear APS3 2.0 Si
paciente
Suministro de
alimentacion UES18LCPU-
(enchufe de UE/Fuhua | “550200sPA 15 No
pared)
Cable USB . ,
Tipo A/B Sanibel 8011241 2.0 Si
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Compatibilidad electromagnética (CEM)

Los equipos portatiles y moviles de comunicaciones RF pueden afectar al MA 25/ MA27. Instale y opere el MA 25/MA27 de acuerdo a
la informacion sobre CEM presentada en este capitulo.

El MA 25/MA27 ha sido probado para emisiones e inmunidad CEM como un dispositivo MA 25/MA27 autonomo. No utilice el MA
25/MA27 en proximidad directa a otros equipos electrénicos ni apilado con estos. Si es necesario su uso en proximidad directa o
apilado, el usuario debe verificar la operacién normal en tal configuracion.
El uso de accesorios, transductores y cables diferentes a los especificados, con la excepcion de partes para el servicio vendidas por
MAICO como recambios para componentes internos, puede dar como resultado EMISIONES incrementadas o INMUNIDAD reducida

del dispositivo.

Cualquier persona que conecte un equipo adicional es responsable de asegurarse que el sistema cumple con la norma IEC 60601-1-2.

Guia y declaracion del fabricante - Emisiones electromagnéticas

EI MA 25/MA 27 estéa destinado a ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario del
MA 25/MA 27 deben garantizar que el dispositivo se utilice en dicho entorno.

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético - Guia
Emisiones de RF Grupo 1 El MA 25/MA 27 utiliza energia de RF solamente para su
CISPR 11 funcionamiento interno.
Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y es poco probable
gue causen interferencia en equipos electrénicos cercanos.
Emisiones de RF Clase B El MA 25/MA 27 es adecuado para el uso en todo entorno comercial,
CISPR 11 industrial, de negocios y residencial.
Emisiones de armoénicos Cumple
IEC 61000-3-2 Categoria Clase A
Fluctuaciones de voltaje / | Cumple
emisiones de parpadeo
IEC 61000-3-3

Distancias de separacion recomendadas entre los dispositivos de comunicaciones de RF portatiles y
moviles y el MA 25/MA 27.

El MA 25/MA 27 esta disefiado para ser utilizado en un entorno electromagnético en el que las perturbaciones de RF radiada estén
controladas. El paciente o el usuario del MA 25/MA 27 pueden ayudar a evitar interferencias electromagnéticas manteniendo una
distancia minima entre los dispositivos de comunicaciones de RF portatiles y moéviles (transmisores) y el MA 25/MA 27 segun se
de acuerdo con la potencia maxima de salida de los dispositivos de comunicaciones.

recomienda a continuacién

Potencia maxima Distancia de separacion de acuerdo con la frecuencia del transmisor
nominal de salida del [m]
transmisor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2.7 GHz
W] d=1,17"P d=1,17"P d=2,23VP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.74
1 1.17 1.17 2.33
10 3.70 3.70 7.37
100 11.70 11.70 23.30

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

El MA 25/MA 27 esta destinado a ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario del
MA 25/ MA 27 deben garantizar que el dispositivo se utilice en dicho entorno.

Prueba de
inmunidad

Nivel de prueba IEC 60601

Cumplimiento

Entorno electromagnético - Guia

Descarga
electrostatica
(ESD)

+8 kV contacto

+8 kV contacto

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

rapido/en rafaga

+1 kV para lineas de

+1 kV para lineas de

+15 kV aire +15 kV aire : o
IEC 61000-4-2 relativa debe ser mayor a 30 %.
+2 kV para las lineas de
Transitorio +2 kV para las lineas de fuente fuente de alimentacion
eléctrico de alimentacion La calidad de la alimentacion de corriente

debe ser equivalente a la de un entorno
comercial o residencial tipico.

variaciones de
voltaje en lineas
de la fuente de

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

70% UT (>30% caida en
uT)

IEC61000-4-4 entrada/salida .

entrada/salida

+1 kV modo diferencial
Sobretension +1 kV modo diferencial La calidad de la alimentacion de corriente

debe ser equivalente a la de un entorno

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

+2 kV modo comun

<5 % UT (>95 % caida en

uT)
Caidas de < 5% UT (>95 % caida en UT) | por 0,5 ciclo
tension por 0,5 ciclo ’ La calidad de la alimentacién de corriente
Imterrunciones 40 % UT (>60 % caida en debe ser equivalente a la de un entorno
brevesp 40 % UT (>60 % caida en UT) uT) comercial o residencial tipico. Si el usuario

y por 5 ciclos por 5 ciclos del MA 25/MA 27 requiere un funcionamiento

continuo durante interrupciones de la red
eléctrica, se recomienda que el MA 25/MA
27 sea alimentado por una fuente de

alimentacion . ; o . .

por 25 ciclos alimentacion ininterrumpible o por su bateria.
0, 0, i
IEC 61000-4-11 < 5% UT (>95 % caida en UT)
por 5 seg. <5%UT

por 5 seg.

Frecuencia - .

cléctrica Los ca'mgots) magr:etlcos Qe :a frecuencia de

energia deben estar en niveles
(5060 Hz) 3 Alm 3 Alm caracteristicos de una ubicacion tipica de un
IEC 61000-4-8 entorno comercial o residencial tipico.

Nota: UT es el voltaje de la red de C.A. antes de la aplicacion del nivel de prueba.
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m
& MAICO MA 27/MA 27e

Guia y declaracién del fabricante — Inmunidad electromagnética
El MA 25/MA 27 esta destinado a ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario del
MA 25/MA 27 deben garantizar que el dispositivo se utilice en dicho entorno.
Prueba de Nivel de prueba IEC / EN Nivel de distensibilidad | Entorno electromagnético - guia
inmunidad 60601

Los dispositivos portatiles y moviles de
comunicaciones de RF no se deben utilizar a
menor distancia de ninguna parte del MA
25/MA 27, incluidos los cables, que la
recomendada, calculada segun la ecuacion
aplicable a la frecuencia del transmisor.

Distancia de separaciéon recomendada:

RF conducida 3 Vrms 3 Vrms d = 1,2»,/P
IEC / EN 61000-4-6 | 150kHz a 80 MHz

RF radiada 3 V/m 3V/m d =12~P 80 MHz a 800 MHz

IEC / EN 61000-4-3 | 80 MHz a 2.7 GHz _
d =23vP 800 MHza2,7 GHz

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

Las intensidades de campo de los
transmisores de RF fijos, segun lo determine
una revision electromagnética del sitio,?
deben ser menores al nivel de cumplimiento
en cada rango de frecuencia.?

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

(@)
NOTA1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.
NOTA 2: Estas pautas pueden no ser aplicables a todas las situaciones. La propagacion electromagnética es afectada por absorcion
y reflexién en estructuras, objetos y personas.
2 Las intensidades de campo de transmisores fijos, tales como estaciones base para radioteléfonos (celulares/inalambricos) y radios
mdviles terrestres, radioaficionados, radioemisoras de AM y FM y emisoras de television no se pueden predecir teéricamente con
exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores fijos de RF, se debe considerar una revision
electromagnética del sitio. Si la intensidad de campo medida en la ubicacién donde se usa el MA 25/MA 27 excede el nivel de
conformidad de RF aplicable indicado anteriormente, se debe observar el MA 25/MA 27 para verificar que funcione normalmente. Si
se observa un funcionamiento anémalo, pueden ser necesarias medidas adicionales, como reorientar o reubicar el MA 25/MA 27.
b) Sobre el rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deberian ser menores a 3 V/m.
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MA 27/MA 27e

6.6 Seguridad eléctrica, CEM y normas asociadas

1.

10.

IEC 60601-1: 2012: Equipo electromédico, Parte 1, Requerimientos generales de
seguridad y funcionamiento esencial

AAMI ES60601-1:2005+A2+A1: Equipo electromédico, Parte 1, Requerimientos
generales de seguridad y funcionamiento esencial

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

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

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

IEC/EN 60601-1-2:2014:  Equipos electromédicos - Parte 1-2: Requisitos
generales para la seguridad basica y funcionamiento esencial. Norma colateral:
Compatibilidad electromagnética - Requisitos y pruebas

DIN/EN/ISO 14971 - Aplicacion de la gestion de riesgos a los dispositivos médicos
sanitarios

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

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

Directiva Legislativa 2002/96/CE sobre Residuos de Aparatos Eléctricos vy
Electrénicos (RAEE)
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6.7 Lista de comprobacién para pruebas subjetivas del audiémetro

2 MAICO

- jLimpie la almohadilla para la oreja y la diademal Disposiive:s . s b nnmaeisaing
- jDesenrede todos los cables cuando sea necesariol Fabricante: ...

- ¢ Las almohadillas de los audifonos estdn en buen estado? | Nro. de serie:
Sino, >reemplacelas EXamMBAMOT. - oo oo ssmmmerssmm s avees

- ;Los conectores y cables estan en buen estadolintactos?
- i Todos los controles funcionan adecuadamente?

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

- jRevise las baterias y cdmbielas de ser necesariol

Calidad de la sefial de prueba

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

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

Oido derecho Nivel Oido izquierdo
kHz 0,25 0.5 1 24 3 4 6 8§ 024 05 1 A 3 4 6§ 8BkHz
30dBHL
GA 50dBAL
T 0dBHL
30dBu
g 50dBHL

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

Audiograma de conduccion aérea

Oido derecho Nivel |Oido izquierdo
kHz 025 05 1 2 3 4 H | o249 04 1 2[ 3 4 H 8HkHz
Previsto
dBHL®
Actual
Wuricular dBHL Auricular
izquierdo izquierdo
Actual
Wuricular dBHL Auricular
Iderecho™ derecho ™

* “Previsto” es la ultima medicion del paciente.

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

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

Audiograma de conduccion 6sea

Oido derecho Mivel Cido izquierdo
kHz 0250105 01 2 3 |4 |8 8 025105 1 2 3 4 g B [kHz
Previsto
dBHL*
Actual
dBHL

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

COmProBado POT. ..o e
Fecha:
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Las especificaciones estan sujetas a cambios sin notificacion.
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