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1 Introduccidn

1.1 Acerca de este manual

Este manual es vdlido para Eclipse EP15/25 v4.5, DPOAE20 v1.3.2, TEOAE25 v3.4.3, ABRIS v1.6.2,
VEMP v4.5y ASSR v 1.2.7.

El producto esté fabricado por:
Interacoustics A/S
Autiometer Allé 1
5500 Middelfart

Denmark

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

Direccion de correo electrénico: info@interacoustics.com
Web: www.interacoustics.com

El objetivo de este manual es proporcionar a los usuarios de los modulos Interacoustics EP15, EP25,
VEMP, TEOAE25, DPOAE20, ABRIS y ASSR la informacion necesaria para poder llevar a cabo
mediciones seguras Y fiables.

Puede que algunos de los mddulos de software aqui descritos no estén incluidos en su licencia. Si desea
actualizar su licencia para incluir otros modulos, pongase en contacto con su distribuidor local.
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1.2 Indicaciones de uso

Uso previsto de EP15y EP25

Eclipse EP15 y EP25 estan disefiados para ser utilizados en la evaluacion electrofisiol6gica, la
documentacién y el diagnéstico de enfermedades del oido en humanos. EP15/EP25 es un sistema de
potencial evocado de dos canales que permite grabar formas de onda que pueden utilizarse en aplicaciones
diagnosticas y de cribado.

EP15 permite grabar las respuestas auditivas del tronco encefalico (ABR) y EP25 permite grabar ABR y
potenciales de latencia media y tardia. EP15 y EP25 pueden utilizarse en pacientes de todas las edades.

cVEMP y oVEMP

El dispositivo Eclipse con potencial miogénico evocado vestibular (VEMP) esta disefiado para las pruebas de
potencial miogénico evocado vestibular que ayudan a valorar la funcion vestibular. El dispositivo Eclipse con
VEMP esta disefiado para pacientes de ocho afios 0 mas.

Uso previsto de TEOAE25

Eclipse TEOAE25 esta disefiado para ser utilizado en la evaluacion audioldgica y la documentacién de
enfermedades del oido mediante emisiones otoacusticas evocadas transitorias. Eclipse TEOAE25 puede
utilizarse en pacientes de todas las edades.

Uso previsto del sistema DPOAE20

El sistema Eclipse DPOAE20 esta disefiado para ser utilizado en la evaluacién audiolégica y la
documentacion de enfermedades del oido mediante emisiones otoacusticas producto de distorsion.
Eclipse DPOAE20 puede utilizarse en pacientes de todas las edades.

Uso previsto de ABRIS

Eclipse ABRIS esta disefiado para ser utilizado en la evaluacion audioldgica y la documentacion de
enfermedades del oido y el sistema nervioso mediante potenciales evocados auditivos del oido interno, el
nervio coclear y el tronco encefalico. Eclipse ABRIS est4 destinado a recién nacidos.

Uso previsto de ASSR

Eclipse ASSR (respuesta auditiva de estado estable) esta disefiado para ser utilizado en la grabacion y el
andlisis de datos fisioldgicos humanos para el diagndstico de funciones auditivas y relacionadas con la
audicion. Eclipse ASSR puede utilizarse en pacientes de todas las edades.

El sistema Eclipse debe utilizarlo tinicamente personal cualificado, como audiélogos, cirujanos de
otorrinolaringologia, médicos, profesionales sanitarios de la audicion o personal con un nivel de formacion
similar. El dispositivo no deberia utilizarse si no se cuenta con los conocimientos necesarios y la formacion
adecuada para entender su utilizacion y como interpretar sus resultados.

1.2.1 Personal para el que ha sido disefiado

El sistema Eclipse y todos sus médulos deben utilizarlos Gnicamente personal cualificado, como
audidlogos, cirujanos de otorrinolaringologia, médicos, profesionales sanitarios de la audicién o personal
con un nivel de formacién similar. El dispositivo no deberia utilizarse sin poseer los conocimientos
necesarios y la formacién adecuada para entender su utilizacion e interpretar sus resultados.

1.2.2 Pacientes paralos que se ha disefiado
Esta disefiado para pacientes de todas las edades en todos los médulos, a excepcién de las pruebas
VEMP, que estan disefladas para pacientes de ocho afios 0 mas.
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1.2.3 Contraindicaciones

Entre las contraindicaciones se incluye la colocacion del transductor de estimulos en el oido del paciente
en caso de oido supurante, traumatismo agudo del conducto auditivo externo, incomodidad (p. €j. una
otitis externa grave) u oclusion del conducto auditivo externo. No se deben realizar pruebas en pacientes
con estos sintomas sin la autorizacion previa de un médico.

Aquellos pacientes con problemas de lesiones cervicales, musculares y en el cuello no deben someterse a
las pruebas VEMP. Ello también incluye a pacientes con pérdida auditiva conductiva y pacientes cuyo
musculo esternocleidomastoideo sea dificil de localizar. Las pruebas oVEMP no deberan realizarse en
pacientes con ceguera total ni con exenteracion (eliminacion del ojo y de los musculos extraoculares).
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1.3 Descripcién del producto

Eclipse es un dispositivo multifuncién de cribado o diagnéstico que se conecta con médulos de software
audiolégico integrado en un PC. Dependiendo de las licencias y los médulos de software instalados,
puede realizar lo siguiente a través de OtoAccess™:
e Pruebas de potencial evocado de latencia media y tardia (EP15/25)
Pruebas de potencial miogénico evocado vestibular (VEMP)
Emisiones otoacusticas evocadas transitorias (TEOAE25)
Emisiones otoacusticas producto de distorsion (DPOAEZ20)
Cribado infantil de respuesta auditiva del tronco encefélico (ABRIS)
Pruebas de respuesta auditiva de estado estable (ASSR)

El sistema esta formado por las siguientes piezas incluidas:

EP15/EP25/VEMP/ASSR/ABRIS

Eclipse

Pream plificador EPAError! Bookmark not defined.

Recogedor de cables EPA4

Cable USB

Cable de alimentacion

LBK15 (solo EP15, EP25 y VEMP)

Auriculares de insercion IP30 con fundas incluidas 3A, 3B
Fundas accesorias neonatales

4 mm; 3,5 mm

Kit basico pediatrico (fundas)

Adaptador de fundas y Tubekit.

Cables de electrodos estandar ETB con botonesError! Bookmark not
defined.

Kit de electrodos superficiales adhesivos ETSE.

Cable de acoplamiento de 125 mm.

Tubo de 114 g de gel NuPrep (SPG15)

Gasas

Electrodos de broche de espuma Pregel PEG15 (25) Errort Bookmark
not defined.

Electrodos desechables con snap¥®'ror! Bookmarknot defined.
Electrodos desechables adhesivosEror! Bookmark not defined.
Bridge & Implant Cleaners (Proxysoft)

Toallitas con alcohol

Software EP15/25/VEMP

Software OtoAccess™

Manual de instrucciones de uso en CD

Manual de informacion adicional en CD

EP25:
Kit basico ECochG con cable, gel y dos electrodos

Piezas opcionales:
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DPOAE20/TEOAE25
DPOAEZ20

Eclipse

Sonda OAE

com p|etaError! Bookmark not
defined.

Cable de alimentacion
Cable USB

Software DPOAE20
Caja de fundas
BET25Error! Bookmark not
defined.

Herramienta de limpieza
Puntas de la sondaF"
Bookmark not defined.
Software OtoAccess™
Instrucciones de uso
Manual de informacion
adicional

TEOAE25

Eclipse

Sonda OAE

com p|etaError! Bookmark not
defined.

Cable de alimentaciéon
Cable de conexion USB
especifico del pais
Software TEOAE25
Caja de fundas
BET25Error! Bookmark not
defined. para OAE
Herramienta de limpieza
Punta de la sonda®"™"
Bookmark not defined.
Software OtoAccess™
Manual de instrucciones
de usoenCD

Manual de informacion
adicional en CD
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Algunos transductores, como los auriculares DD45 y el conductor 6seo B81, también estan disponibles.
Consulte el catalogo actualizado de accesorios y productos desechables Sanibel (www.interacoustics.com)
0 péngase en contacto con su distribuidor local.
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1.4 Advertencias
En este manual se utilizan las siguientes notificaciones de peligro, advertencias y avisos:

La etiqueta PELIGRO identifica estados o practicas que pueden causar dafios al
paciente o usuario.

La etigueta ADVERTENCIA identifica estados o practicas que podrian tener
como resultado dafios en el equipo.

>

AVISO se utiliza para hacer referencia a practicas que no ocasionan lesiones

AVISO
personales.

La ley federal restringe la venta, la distribucién o la utilizacién de este dispositivo a, por o de
acuerdo con un médico con licencia.

>

e
oy
Este equipo esta disefiado para conectarse con otro equipo y formar de este modo un sistema
eléctrico médico. Todo equipo externo con conexidn a una entrada de sefial, salida de sefial u otros
conectores, debe cumplir con la normativa necesaria del producto, por ej. CElI 60950-1 en relacion con
equipos tecnoldgicos y la serie CEl 60601 en relacion con el equipo médico eléctrico. Ademas, todas
las combinaciones de este tipo, sistemas eléctricos médicos, deben contemplar las normativas de
seguridad indicadas en la norma general CEI 60601-1, (edicién 3.1), clausula 16. Cualquier equipo
qgue no cumpla con los requisitos de corriente de fuga especificados en la norma CEI 60601-1 deberéa
mantenerse fuera del entorno del paciente, es decir, a un minimo de 1,5 m del paciente, o debera
proporcionarse por medio de un transformador de separacion para reducir las corrientes de fuga.
Cualquier persona que conecte un equipo externo a la entrada de sefial, la salida de sefial u otros
conectores, ha creado un sistema eléctrico médico y por tanto es responsable de que el sistema
cumpla los requisitos. Si tiene dudas, péngase en contacto con un técnico médico cualificado o con su
representante local. Cuando el instrumento esté conectado a un ordenador personal o a otros
elementos similares, tenga cuidado de no tocar el ordenador personal y al paciente a la misma vez.
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. Especialmente se
necesita un dispositivo de separacién cuando se realiza una conexién de red. Los requisitos del
dispositivo de separacién se definen en la norma CEI 60601-1, clausula 16.
Para evitar el riesgo de que se produzca una descarga eléctrica, este equipo solo debe conectarse a
una red eléctrica con toma de tierra.
4. No utilice cables de extensién ni regletas adicionales. Para realizar una instalacion segura, consulte la
seccion 2.3
5. No se permite la modificacion de este equipo sin autorizacién por parte de Interacoustics.
Interacoustics pondra a disposicion del usuario que lo solicite los diagramas de circuitos, listas de
componentes, descripciones, instrucciones de calibracion y todo tipo de informacién adicional. Toda
esta informacioén sera de utilidad para reparar las piezas de este impedanciémetro que el personal
técnico de Interacoustics haya designado como reparable.
6. Para una seguridad eléctrica maxima, desconecte todo equipo que funcione con red eléctrica cuando
no esté en funcionamiento.

Lo

n

w
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7. Elinstrumento no esta protegido frente a la entrada de agua u otros liquidos. Si se derrama algun
liquido, compruebe el instrumento detenidamente antes de utilizarlo o devuélvalo al servicio técnico.

8. Ninguna pieza del equipo podra someterse a reparaciones 0 mantenimientos mientras se esté
utilizando con el paciente.

9. No use el equipo si se muestran dafios visibles.

1. Nunca inserte ni utilice en modo alguno el auricular de insercion sin una funda de prueba nueva,
limpia y sin defectos. Aseglrese siempre de que la espuma o la funda estén correctamente
montadas. Las fundas y la espuma son de un solo uso.

2. Elinstrumento no esta disefiado para usarlo en entornos donde puede haber salpicaduras de
liquidos.

3. Elinstrumento no esta disefiado para utilizarlo en entornos ricos en oxigeno ni con agentes
inflamables.

4. Compruebe la calibracidn si alguna pieza del equipo esta expuesta a impactos o a una manipulacion
excesivamente brusca.

5. Los componentes marcados para “un solo uso” estan disefiados para un Unico paciente durante un
Unico procedimiento, con el posible riesgo de contaminacion si se reutiliza el componente.

6. No encienda/apague el dispositivo Eclipse mientras esté conectado al paciente.

7. Las especificaciones del equipo son validas si el dispositivo se utiliza respetando los limites relativos
al entorno.

8. Al conectar el dispositivo a sus accesorios, utilice Gnicamente la toma descrita en la seccién “Panel
trasero de Eclipse”. Si conecta el transductor a otra toma, el nivel de presion sonora (SPL) del
estimulo no coincidira con el nivel calibrado en la interfaz de usuario, y esto podria inducir a un
diagnéstico incorrecto.

9. Para garantizar la seguridad y la validez de los resultados, el dispositivo Eclipse y sus accesorios
deben comprobarse y calibrarse al menos una vez al afio o con mas frecuencia, si asi lo exigen las
normativas locales o si existe alguna duda sobre el correcto funcionamiento del dispositivo Eclipse.

10. Utilice anicamente estimulacién sonora cuya intensidad sea aceptable para el paciente.

11. Se recomienda someter las partes que estén en contacto directo con el paciente (p. ej. la sonda) a los
procedimientos habituales de control de infecciones. Consulte la seccion de limpieza

12. Asegurese de que el transductor derecho/izquierdo esté conectado al oido correspondiente del
paciente, y de seleccionar el oido correcto en la interfaz de usuario.

AVISO

1. Para evitar fallos del sistema, siga las advertencias pertinentes para evitar virus informaticos y
similares.

2. Utilice solamente transductores calibrados con el instrumento real. Para identificar una calibracion
vélida, el nimero de serie del instrumento se marcara en el transductor.

3. Aungue el dispositivo cumpla con todos los requisitos pertinentes de compatibilidad electromagnética,

se deben tomar precauciones para evitar la exposicion a campos electromagnéticos, por ejemplo, de
los teléfonos moviles, etc. Si el dispositivo se utiliza cerca de otro equipo, debera monitorizarse para
garantizar gue no haya ninguna interferencia mutua. Consulte también las consideraciones sobre
CEM en la seccion 11.7
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4. El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados, salvo los transductores y
cables que venda Interacoustics o alguno de sus representantes, podria provocar un aumento de las
emisiones o una disminucion de la inmunidad del equipo. Para consultar la lista de accesorios,
transductores y cables que cumplen los requisitos, consulte la seccién 1.3

5. Dentro de la Union Europea es ilegal desechar los elementos eléctricos y electrénicos como basura

ordinaria. El material eléctrico y electrénico puede contener sustancias peligrosas vy,
por lo tanto, debe eliminarse por separado. Tales productos estaran marcados con el
simbolo de un contenedor tachado, tal y como se muestra a continuacion. La
cooperacion del usuario es importante para poder asegurar un alto nivel de
reutilizacion y reciclaje de desechos eléctricos y electronicos. No reciclar estos productos de forma
adecuada puede poner en peligro el entorno y, por consiguiente, la salud de los seres humanos.

6. Fuera de la Union Europea, se deberan respetar las normativas locales relativas a la forma de
desechar el producto una vez finalizada su vida (til.

7. Launidad LBK15 no es valida para realizar una comprobacion funcional de ASSR y ABRIS debido a
la naturaleza de los algoritmos ASSR. Para las pruebas funcionales (deteccién de falsos aprobados),
deben conectarse electrodos al paciente sin estimulos (transductor desconectado).
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2 Desembalaje e instalacion

2.1 Comprobacién

Guarde la caja de envio
Almacene el instrumento en la caja en la que se envid. La necesitara si tiene que devolver el instrumento al
servicio técnico. Si necesita alguna operacién de servicio, pongase en contacto con su distribuidor local.

Realice una comprobacion antes de la conexién
Antes de conectar el producto, debe comprobarse una vez mas para eliminar toda posibilidad de que se
haya dafiado. Verifique toda la carcasa y los accesorios por si hubiera algun arafiazo o faltara alguna pieza.

Notifique inmediatamente cualquier fallo

Si falta alguna pieza o se detecta cualquier fallo, debe comunicarse esta situacién inmediatamente al
proveedor del instrumento, incluyendo la factura, el nUmero de serie y un informe detallado del problema. En
la parte posterior del presente manual encontrara un “Informe de devolucion” donde puede describir el
problema.

Utilice el Informe de devolucion

El Informe de devolucion le ofrece al técnico de servicio la informacién necesaria para estudiar el problema
gue se plantea. Sin esta informacién, es posible que resulte dificil determinar el fallo y reparar el dispositivo.
Envie siempre el dispositivo con un Informe de devolucién debidamente cumplimentado para que podamos
estar seguros de que la correccién del problema seréa definitiva y de su agrado.

Almacenamiento
Si debe almacenar el instrumento durante un periodo de tiempo, asegurese de almacenarlo de acuerdo con
las condiciones especificadas en la seccion de Especificaciones técnicas.
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2.2 Marcado

El instrumento presenta el siguiente marcado:

Simbolo Explicacion
] Piezas aplicadas de tipo B.
R Se utiliza para piezas aplicadas al paciente que solo necesitan la proteccién
eléctrica habitual, p. €j. auriculares.

-] Piezas aplicadas de tipo BF.
R Se utiliza para piezas aplicadas al paciente que necesitan mayor grado de
proteccion eléctrica, p. €j. electrodos.

@ Consulte el manual de instrucciones.

c € La marca CE indica que Interacoustics A/S cumple los requisitos del Anexo |l
de la Directiva de Dispositivos Médicos 93/42/CEE. TUV Product Service, n.°

0123 de identificacién 0123, ha aprobado el sistema de calidad.

! \ Ao de fabricacion

d Fabricante

Encendido (conexion a la red eléctrica).

SN Serial number
REF Reference number
Indica que un componente esta disefiado para un solo uso, o para usar en un
Unico paciente durante un Unico procedimiento
I

La equipotencialidad se emplea para conectar a tierra las partes metalicas,
N\ como, por ejemplo, la estructura de debajo de la cama del paciente. Esto
v/ reducira el ruido percibido por el paciente. Utilice el cable equipotencial

incluido en el envio de Eclipse.l

o

Apagado (desconexion de la red eléctrica).
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/i/ Margen de temperatura en transporte y almacenamiento

@ Limites de humedad en transporte y almacenamiento

e’

@ Limites de presion atmosférica en transporte y almacenamiento

ETL CLASSIFIED

Intertek Marcado ETL Listed
4005727

Conforms to
ANSI/AAMI B60601-1:2005/A1:2

Certified to
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:21

A
s

Interacoustics Logotipo de la empresa

Esta etiqueta esta en la parte posterior del hardware Eclipse.

2.3 Instalacion del hardware
Cuando conecte Eclipse a la red eléctrica y a un ordenador, debe tener en cuenta los siguientes peligros:

1. Evitar todo contacto entre los elementos conductivos de los electrodos o de sus conectores, incluido
el electrodo neutro y otras partes conductivas, como el suelo.

2. Cuando Eclipse se conecta a un paciente utilizando electrodos superficiales y a un ordenador
conectado a una toma de corriente 0 a una impresora o red, es necesario utilizar un aislante USB
Optico para garantizar la seguridad eléctrica/del paciente. Péngase en contacto con su distribuidor
local para adquirir un aislante USB 6ptico si es necesario.

1. Evite mezclar cables, p. €j. cables USB, de alimentacién, etc. con el cable del electrodo o el

preamplificador utilizado para el sistema EP.
2. Los diagramas que aparecen a continuacién indican cémo garantizar una correcta instalacion de

Eclipse y la seguridad del paciente.
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Los diagramas que aparecen a continuacion indican como garantizar una correcta instalacion de Eclipse y la
seguridad del paciente.

El dispositivo Eclipse con nimero de serie 8507420 o superior cuenta con una funcién de seguridad médica
integrada en la toma de la fuente de alimentacion, el conector USB y la toma del disparador de
entrada/salida.

No necesita conectar un transformador de seguridad adicional para garantizar la seguridad del paciente.
Eclipse cumple la norma de seguridad CEI 60601-1:2012

Imagen 1: Eclipse funciona a través de la red eléctrica y se conecta a un portatil con un cable USB
estandar, de tal manera que funciona tanto con bateria como mediante la red.

USB standard cable

Imagen 2: Eclipse funciona a través de la red eléctrica y se conecta a un ordenador mediante un cable
USB. El ordenador puede estar unido a otros dispositivos y seguir garantizando la seguridad del paciente.

PG

Optional

Consulte con un especialista en seguridad de dispositivos médicos si tiene alguna duda.

El enchufe de alimentacién separable se utiliza para desconectar de forma
segura la red eléctrica del dispositivo. No coloque el audifono de forma que
dificulte la desconexion del enchufe de alimentacion.

PELIGRO

2.3.1 Tomade tierra de la cama del paciente
La toma de tierra de la parte posterior de Eclipse puede utilizarse para reducir ain mas el ruido en el
entorno durante las pruebas de potencial evocado.

Desatornille el perno de la salida de la toma de tierra de la parte posterior de Eclipse.

Enrolle el extremo en bucle del cable de tierra alrededor del tornillo de metal y vuelva a atornillar el
perno.

3. Conecte la pinza del otro extremo del cable a la cama o la silla del paciente para realizar las
pruebas de potencial evocado. Asegurese de conectarla a un metal conductor (sin pintar), por
ejemplo a un tornillo o perno de la camal/silla.

N =

Consulte con un especialista en seguridad de dispositivos médicos si tiene alguna duda.
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2.3.2 Panel trasero de Eclipse

Power

A

1

2 Mains
( &

0.3A Max

! IO 00000 O
\ GO 100-240V- 50/60H | O \ /Nt ko \ J

- 6 7 sk o 10 11||12[R] J

5 Talk Forw. OAE Patient Resp. Bone Right Left Preamplifier /

Posicion: Simbolo: Funcion:
1 Power Conexién/desconexion
(Alimentacién)

2 Mains (Red) Toma para cable de red, 100-240 V~ 50-60 Hz

3 V(17‘, Conexidn equipotencial; consulte el capitulo sobre marcas.

4 USB/PC (USB/PC)  Toma para cable USB que conecta con el PC

5 Trigger In/Out Conector para el disparador de entrada/salida

(Disparador de P. ej. pruebas eABR (implante coclear), etc.
entrada/salida)

6 Talk Forward Conector para el micréfono transmisor

(Transmision)

7 OAE (OAE) Conector para la sonda OAE. jTenga en cuenta que la
sonda OAE esta disefiada para un solo Eclipse! La
calibracion se almacena en Eclipse.

8 Patient Resp. (Resp. Conector del pulsador para respuesta del paciente

del paciente)

9 Bone (Hueso) Conector para conductor 6seo

10 Right (Derecha) Conector para auricular/auricular de insercién derecho

11 Left (Izquierda) Conector para auricular/auricular de insercion izquierdo

12 Preamp. Conector para preamplificador

(Preamplificador)

2.3.3 Panel delantero de Eclipse

Posicion:

Simbolo:

Funcion:

1

Indicacién de
alimentacion

Conexioén: luz azul. Desconexion: sin luz.
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Interacoustics



Manual de instrucciones de Eclipse - ES Pégina 15

2.3.4 Botones del preamplificador

El preamplificador se usa con los médulos ABRIS, EP15, EP25, VEMP y ASSR.
Si desea obtener mas instrucciones de uso, lea el capitulo correspondiente al médulo.

Posicion:  Simbolo: Funcion:

1 Dial El dial se utiliza para determinar la impedancia de los electrodos
superficiales.

2 Boton Pulse el boton (Imp.) para seleccionar el modo de impedancia. El
boton parpadea con una luz azul en este modo.

3 LED Las luces verdes o rojos indican la impedancia de los electrodos.

2.4 Instalacion del software

2.4.1 Informacion necesaria antes de comenzar la instalaciéon
1. Debe disponer de derechos de administrador en el ordenador en el que vaya a instalar el software
del médulo Eclipse.
2. NO conecte el hardware Eclipse al ordenador antes de instalar el software.
3. Para ordenadores con Windows® 8, 8.1 y 10; desconecte la solicitud de certificado digital antes de
la instalacién para garantizar que los controladores del dispositivo se instalan correctamente. Si
necesita ayuda, péngase en contacto con su distribuidor.

2.4.2 Requisitos minimos del PC
Eclipse es un dispositivo médico que debe utilizarse con un PC con determinadas especificaciones
minimas.
e CPU Dual Core 2 GHz o superior (se recomienda Intel)
4 GB de RAM 0 mas.
Disco duro con un minimo de 10 GB de espacio.
Resolucién minima de la pantalla: 1024 x 768 pixeles o superior.
Tarjeta grafica compatible con DirectX 9.0c (se recomienda Intel/NVidia) o més reciente.
Uno o mas puertos USB, version 1.1 o 2.0.
Unidad de DVD-ROM.

Sistemas operativos compatibles
e Microsoft Windows® 7 de 32 bits y 64 bits (all Eclipse modules)
¢ Microsoft Windows® 8 de 32 bits y 64 bits (EP15/EP25/VEMP & ASSR only)
e Microsoft Windows® 10 32-bit and 64-bit (EP15/EP25/VEMP & ASSR only)

Windows® es una marca comercial registrada de Microsoft Corporation en los Estados Unidos y en otros
paises.

Importante: Asegurese de tener instalados los Ultimos paquetes de servicio y actualizaciones criticas de la
versién de Windows® que utilice.
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2.4.3 Elementos necesarios:

CD del software OtoAccess™

CD del software del médulo Eclipse
Cable USB

Hardware Eclipse

PR

Instale el programa OtoAccess™ desde el CD incluido. El software del médulo Eclipse se ejecuta en
OtoAccess™ (o Noah 4 en el caso del médulo Eclipse ASSR). Aseglrese de instalar la base de datos antes
de la instalacion del software Eclipse. Siga las instrucciones de instalacion del fabricante para instalar la
base de datos correspondiente.

Inserte el CD de instalacion y siga los pasos que apareceran en pantalla para instalar el software del médulo
Eclipse. Si el procedimiento de instalacién no se inicia automaticamente, haga clic en "Start" (Inicio) y, a
continuacion, vaya a "My Computer" (Mi PC) y haga doble clic en la unidad de DVD/CD-RW para ver el
contenido del CD de instalacion. Haga doble clic en el archivo "setup.exe" para comenzar la instalacion.

2.4.4 Instalacién del software

1. Inserte el CD de instalacion y siga los pasos que apareceran en pantalla para instalar el software del
moédulo Eclipse. Si el procedimiento de instalacién no se inicia automaticamente, haga clic en Inicio,
vaya a Equipoy haga doble clic en la unidad de DVD/CD-RW para ver el contenido del CD de
instalacion. Haga doble clic en el archivo setup.exe para comenzar la instalacién.

2. Recibira indicaciones durante el proceso de instalacion. Siga las instrucciones de los cuadros de
didlogo.

3. Durante la instalacion, es posible se le pida que instale protocolos predeterminados, factores de
correccién, datos normativos, plantillas de impresién e informes o elementos generales de
instalacion. Acepte estas instrucciones para garantizar que se haya aplicado la instalacion méas
actualizada de los ajustes predeterminados.

4. Leay acepte cualquier aviso legal que aparezca en pantalla para instalar el software.

5. El cuadro de dialogo de la instalacién le indicara que la instalacion ha finalizado. Haga clic en
Cerrar para finalizar la instalacion.

6. Consulte en las Instrucciones de uso de Eclipse cdmo configurar el médulo Eclipse instalado para
gue se ejecute con OtoAccess™ o con Noah 4.

2.4.5 Instalacién del controlador
Una vez se haya instalado el software del médulo, debera instalar el controlador para Eclipse.

1. Conecte el dispositivo Eclipse al ordenador mediante un cable USB de acuerdo con los requisitos de
seguridad descritos en las secciones previas y encienda el dispositivo.

2. Elsistema detectara automaticamente el nuevo hardware y aparecera una ventana emergente en la
barra de tareas junto al reloj indicando que se ha instalado el controlador y que el equipo esta listo

para usarse.
3. Para comprobar que el controlador se haya instalado correctamente, abra el Administrador de
dispositivos y confirme que Eclipse aparece en la lista de dispositivos médicos.
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& Device Manager

File Action View Help
e HE ®
4 = FYN-JAR-B7

] -@ Batteries

,..8 Bluetooth Radios
1M Computer

> =y Disk drives

.. B Display adapters

,-ﬁ".}i, Human Interface Devices
‘g IDE ATA/ATAPI controllers
- %54 Imaging devices

.22 Keyboards

% Medical devices
% Eclipse (laUsb2)

-4 Mice and other pointing devices

. Monitors

- ¥ Metwork adapters

-5 Other devices

. .Elf Portable Devices

T3 Ports (COM 8LLPT)

,.D Processors

-[1¥ Security Devices

- % Sound, video and game controllers
+-{Md| System devices
» i Universal Serial Bus controllers

2.4.6 Restablecimiento de los ajustes predeterminados en el software
Siga las instrucciones de instalacion del software utilizando el correspondiente CD de instalacion del moédulo
Eclipse para restablecer los protocolos predeterminados. No es necesario desinstalar el software para ello.

2.4.7 Instalacién de un paquete de idioma
Tras instalar el modulo del software Eclipse, puede instalarse un paquete de idioma para cambiar el inglés
por otro idioma.

Inserte el CD de instalacion y siga los pasos que apareceran en pantalla para instalar el software del médulo
Eclipse. Si el procedimiento de instalacién no se inicia automaticamente, haga clic en "Start" (Inicio) y, a
continuacion, vaya a "My Computer" (Mi PC) y haga doble clic en la unidad de DVD/CD-RW para ver el
contenido del CD de instalacion. Haga doble clic en el archivo "setup.exe" para comenzar la instalacion.

En el CD-ROM del paquete de idioma tiene a su disposicion los siguientes idiomas para cada uno de los
correspondientes médulos Eclipse:

EP15 EP25 VEMP ASSR ABRIS DPOAE20 TEOAE25
Aleman Aleman Aleman Aleman Aleman Aleman Aleman
Francés Francés Francés Francés Francés Francés Francés
Espafiol Espafiol Espariol Espafiol Espafiol Espariol Espafiol
Italiano Italiano Italiano Italiano Italiano Italiano Italiano
Ruso Ruso Ruso Ruso Ruso Ruso Ruso
Polaco Polaco Polaco Polaco Polaco Polaco Polaco
Portugués Portugués Portugués Portugués Portugués Portugués Portugués
Chino Chino Chino Chino Chino Chino Chino
Japonés Japonés Japonés Japonés Japonés Japonés Japonés
Turco Turco Turco Turco Turco Turco Turco
Coreano Coreano Coreano

Fy 3
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2.5 Estacion de lectura

Los modulos del software Eclipse se convierten automaticamente en una estacion de lectura si se inicia el
programa sin ninguna clave de licencia valida o si no hay ningun hardware conectado.

Si el sistema estd en modo de estacién de lectura, no es posible realizar grabaciones. No obstante, es
posible ver y editar las grabaciones guardadas.

2.6 Licencia

Todos los médulos del software Eclipse y, en algunos casos, las pruebas de un médulo, tienen licencia. Si
desea afadir médulos o pruebas a su sistema, péngase en contacto con su distribuidor y proporciénele el
namero de serie de Eclipse, el nUmero de serie de DSP y su clave de licencia actual para este instrumento.

2.6.1 Numero de serie de Eclipse
El nGmero de serie del hardware Eclipse esta en la parte inferior del instrumento.

2.6.2 Numero de seriey clave de licencia de DSP
Puede acceder al nimero de serie y la clave de licencia de DSP del médulo relevante a través del software.

1. Inicie el médulo de software relevante y haga clic en Help | About (Ayuda/Acerca de) en el menu
principal.
2. Cuando aparezca el cuadro de dialogo, haga clic en el botén License (Licencia).
About TEOAE2S B

DSP2 Yersion 4104.4104
Copyright [C) 2002

“Wergion 3.03 B
@" DSF1 ersion 4104.4104 ﬂ_l

3. El cuadro de didlogo de licencia contiene el nimero de serie de DSP en el titulo, la clave de licencia
almacenada anteriormente y un campo en el que podré introducir una nueva clave de licencia que le
indicara su distribuidor.

DSP Serial no. : 01.000.671

License lkey stored in Hardware B/ 9G.AG P ECRYKDAGEMH|
Mew License Key

| Cancel ]

El boton OK (Aceptar) se activa una vez completado el campo de clave de licencia.
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2.7 Inicio desde OtoAccess™

Asegurese de que Eclipse esté encendido y conectado antes de abrir el médulo de software. Si no se
detecta el hardware, el médulo Eclipse seleccionado podra abrirse, pero la prueba no podra comenzar hasta
gue se detecte el hardware.

Para iniciar desde OtoAccess™:

1. Abra OtoAccess™
2. Seleccione el paciente con el que quiera trabajar, resaltandolo en azul
3. Si el paciente aun no figura en la lista:
e pulse el botén New client (Nuevo cliente)
e complete al menos los campos obligatorios, marcados con un asterisco rojo.
e guarde los datos del paciente pulsando el botdn Save patient information (Guardar
informacién del paciente).
4. Select Instrument (Seleccionar instrumento) mostrara los médulos de Eclipse que tiene. EP 15/25,
ASSR, DPOAE, TEOAE y ABRIS son médulos relacionados con Eclipse. Haga doble clic en el
“modulo deseado para iniciar la prueba.

File Edit  View Help  Login

3 Chents | O3 Journal

First name Feter
T e =1 @ [em

Tnitiaks  JK

. g Address Urejervasnget &
Person 1D 0101013333 3
- Addressi

Zipeode  DH-5610

conry [oenmack  ~]

Durth date” 31-05-1370
Plhone  +45 5371 3555
tobile

Fax  +48 6371 3522 g o
County Denmark
| Whth schedule boday

| Mobile [ Initials [ City

Er adom
001010101 ASSR assm

|| Login: ademin | Created: 1-03.2003 220146 Madificsk: 06032014 101538 |

2.7.1 Configuracion de médulos en OtoAccess™
Si no aparece el icono del médulo de software en el cuadro Select Instrument (Seleccionar instrumento) de
OtoAccess™:
1. Vaya a la pestafia File | Setup | Instruments (Archivo/Configuracion/Instrumentos)
2. Cree un nuevo instrumento haciendo lo siguiente:
a. Escriba el nombre del médulo de software en el campo New Instrument name (Nombre
del nuevo instrumento).
b. Seleccione el médulo correspondiente en el menu desplegable Software modules
(M6dulos de software).
. Seleccione Eclipse en el menl desplegable Hardware.
. Seleccione la conexién USB
. Pulse Create (Crear).
Pulse Apply Settings (Aplicar ajustes).
. Pulse OK (Aceptar) para salir.

Q 0O ao0
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e ==
| Gemeral | importjteport | permissions | view | addins | Clinic mio
| e | Backup
Instruments
g ASER Create Instrument
& DrosE Hew Inshument name
W TEDAE :
\# ABRIS Efta
Saftware modules
£F EPKS -
Hardware
| Eclipsa =
") Serial Communication
Com part 1
Baud Rate
& use
Creat= Delete
|m:s:rwdcﬁul |Mulvs:mm”0|'|c¢m:¢

Si desea mas instrucciones sobre como trabajar con la base de datos, consulte el manual de OtoAccess™.

2.8 Inicio desde NOAH (solo ASSR)

1. Abra NOAH
2. Seleccione el paciente con el que quiera trabajar, resaltandolo en naranja

3. Si el paciente ain no figura en la lista:
- pulse el botén Add a New Patient (Afadir un nuevo paciente)
- complete los campos obligatorios
- guarde los datos del paciente pulsando el boton OK (Aceptar).
4. Haga doble clic en el médulo ASSR.

Edit Wiew Setup
e = | EEEm S | 4Assh o | @Titan | fFS -
EERRoud = | 5 4assp E3Genie | STtan, L ournai
Patient Browser : Johnson, Peter ( ) el oo Male x
SrweEwe Litact Rngea
arch Patien el
o EE_aI'C__"_I B ia 128 350 500 ptS 2 e &
) Show all patients by default @
it}
First &
Sort by:| First name =
= E
First nams =} Last name  } b
Jargensen Asker g
5
Betzn dohnsan 2 i)
a
0
Lo
e
1o
Patient Comments
Dievices
B Right ear: Left ear: & [
SN SM: a
Fitting: Fitting:
Remaote: |'J
Patient Information ]
| B2 E 28 ratientsinlise2 User: ABC  Server: FYN-LEN-B7  Patient:Johnson, Peter

Para obtener mas instrucciones sobre cdmo trabajar con la base de datos NOAH, consulte el manual de
NOAH
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3 Instrucciones de funcionamiento EP15/EP25

Debe evitarse todo contacto entre las partes conductoras de los electrodos o sus conectores,
incluidos el electrodo neutro y otras partes conductoras, incluida la tierra.

Compruebe la configuracion antes de grabar, y verifique que se utilizara el tipo correcto de estimulo
de sonido, nivel, filtros y ventana de grabacién, pues otra persona/otro operador pueden haber
cambiado/eliminado los ajustes de protocolos. Durante la grabacion, pueden verse los parametros
de los estimulos en la interfaz de usuario.

Si hace tiempo que no se utiliza el sistema, el operador debe comprobar los transductores (p. €j.,
comprobar que los tubos de silicona de los auriculares accesorios no estén rotos) y los electrodos
(p. €j., comprobar la fecha de caducidad de los electrodos desechables, comprobar que los cables
no estén dafiados) para verificar que el sistema esté preparado para iniciar las pruebas y
proporcionar resultados precisos.

Solo debe utilizarse gel de electrodos para electroencefalografia. Siga las instrucciones del
fabricante respecto al uso del gel.

La existencia de acufenos, hiperacusia u otra sensibilidad a sonidos altos puede contraindicar las
pruebas en las que se utilicen estimulos de alta intensidad.

NOTICE

El sistema Eclipse consiste en una placa de dos canales de entrada que permite al usuario crear
mediciones para ambos oidos sin cambiar los electrodos.

Si el paciente tiene tension muscular, sobre todo en cuello, nuca y hombros, la calidad de las
grabaciones puede ser mala o incluso totalmente inaceptable. Puede ser necesario volver a decir al
paciente que se relaje y reanudar las pruebas cuando los musculos estén relajados. Esta
recomendacion no se aplica a pruebas de potencial miogénico evocado vestibular (VEMP) en las
que el paciente debe tensar determinados musculos.

Los filtros digitales del sistema EP pueden ayudar al operador a eliminar hasta cierto punto una
sefial indeseable.

El operador puede encontrar Util observar la barra del EEG en bruto y modificar los filtros del
preamplificador en la configuracion de protocolos automaticos para mejorar la calidad de la
medicién. Los filtros pueden modificarse antes de una grabacion o durante la misma.
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3.1 La pestafia Record (Grabar)

En la siguiente seccion se describen los elementos de la pestafia Record (Grabar). Algunas funciones
también estan disponibles en la pestafia Edit (Editar).

%Demo Demo. Current date : 26-07-2013 EI = @
File Edit View Help
K? [Threshold 1kHz CE-Chirp - B & < oo A [P 8 B [200H o[1kHz o
Becord |Edt... | Laten Quality Target (%
R Edt... | Latency | uavar? (%) J— eI
Stimulus Man. Stim. 95.0% ) | =40 pV L
Level :80 dB nHL 0d8 o A san |
Type : NB CEChip® 1K 10dB 4000 Boms
Mask. : Off 20dB LT
Ear: Right 30dB J_
Quip.: ABRIA 4gp 00NV
Rate.: 353.1 Hz 50dB
Polarity: Alt. &0 dB
HPF: 33 Hz 6/oct 70dB
LPF.  1.5kHz 7] 20dB
50dB
100dB
100dB -
Status Stim.
Recorded : 0 ® Raght
Rejected . None Left
Simuft
Wave reproducibility in %
o 25 50 75 100
Start
me =2
0 2 4 [ 8 w0 12 14 16 183 20 ] 2 4 [ 8 w0 12 14 18 18 20 —
dB nHL
Ready...
FDLL‘LEIFL press F1 Current session @

3.1.1 Elementos del menu principal

File Edit WView Help
File (Archivo) permite acceder a System setup (Configuracién del sistema), Print all pages (Imprimir
todas las paginas), Print preview (Vista previa de impresion), Print setup (Configuraciéon de
impresién) y Exit (Salir).

Edit (Editar) permite acceder a Delete waveform marker (Eliminar marcador de forma de onda) y Delete
waveform markers on all curves (Eliminar marcadores de forma de onda en todas las curvas).
1. Seleccione Delete waveform marker (Eliminar marcador de forma de onda) para eliminar un
marcador de forma de onda especifico en la curva seleccionada.
2. Seleccione Delete waveform markers on all curves (Eliminar marcadores de forma de onda en
todas las curvas) para eliminar todos los marcadores de forma de onda en la curva seleccionada.

View (Ver) permite acceder a opciones de visualizacion de la forma de onda.

1. Seleccione Left (Izquierda) para ver en la pantalla solo las curvas grabadas correspondientes al
oido izquierdo (Alt+V+L).

2. Seleccione Right (Derecha) para ver en la pantalla solo las curvas grabadas correspondientes al
oido derecho (Alt+V+R).

3. Seleccione Both L & R (lzquierda y derecha) para ver en la pantalla las curvas grabadas
correspondientes al oido izquierdo y al derecho (Alt+V+B)

4. Seleccione Show cursor (Mostrar cursor) para habilitar el cursor.
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Help (Ayuda) permite acceder a Help topics (Temas de ayuda) y About... (Acerca de...)
1. Seleccione Help Topics (Temas de ayuda) para obtener una completa lista de temas de ayuda del
manual de instrucciones.
2. Seleccione About... (Acerca de...) para acceder a informacion sobre el nimero de la version del
software, DSP1, DSP2, la versién del hardware y la version del firmware.

3.1.2 Ayuda
K2

Haga clic en el icono de ayuda y, a continuacion, sefiale el elemento (o haga clic en él) del que desee mas
informacion. Si existe ayuda contextual, se abrira una ventana en la que se proporcionara la informacion
correspondiente.

Utilice el icono en las ventanas de los cuadros de dialogo.

3.1.3 Vista de sesiones del historial
Utilice las teclas Av Pag y Re Pag del teclado para pasar de una sesion del historial a otra.

Cuando una sesion se ha abierto desde el diario de la base de datos, las teclas Av Pag/Re Pag no
funcionaran.

3.1.4 Seleccién de protocolo
E\-‘fc . Current date : 2009-02-09 Reader Station
File Edit Wiew Help

k? |ABR Threshold 500Hz v

[ I
Seleccione un protocolo de prueba en el menu desplegable.

3.1.5 Configuracién temporal

i1

El icono de configuracion temporal permite realizar cambios temporales en el protocolo seleccionado. Los
cambios solo se aplicaran en la sesidn de prueba actual. Los protocolos modificados tendran un asterisco
(*) junto al nombre.

3.1.6 Reorganizar curvas

-+

s

Haga clic en el icono de Reorganizar curvas para ver curvas con la misma distancia entre ellas.

3.1.7 Agrupacion de formas de onda

A

El icono de agrupacion de formas de onda agrupa automaticamente formas de onda con parametros
idénticos (p. €j., niveles de estimulacion) sobre ellas. Las formas de onda deben tener parametros
idénticos para agruparse.
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3.1.8 Informes

El icono de informe abre el editor de informes para seleccionar una plantilla de informes predeterminada, o
para editar o escribir un nuevo informe para la sesion seleccionada.

3.1.9 Impresion
=

El icono de impresiéon imprime el informe correspondiente a la sesion seleccionada. El nimero de paginas
impresas puede variar dependiendo de la seleccion realizada en Printer layout setup (Configuracion de
disefio de impresion).

3.1.10 Vista de curvas A-B
48

El icono de la curva A-B muestra las curvas A y B correspondientes a la forma de onda seleccionada.
Con una estimulacién de polaridad alterna, la curva A representara todos los barridos de rarefaccion, y la
curva B representara todos los barridos de condensacion.

3.1.11 Vista de contracurva
cil

El icono de la contracurva muestra la forma de onda contralateral correspondiente a la forma de onda
seleccionada.

3.1.12 Transmisién

A

El icono de transmision activa la funcién de transmision. La prueba quedara en pausa cuando se active esta
funcion. La opcion de transmision no esta disponible en la pestafia Edit (Editar).

3.1.13 Vistade una solacurva
A

El icono de una sola curva solo mostrara la curva seleccionada en una pantalla para facilitar la evaluacion
visual. Puede ver las demas curvas grabadas utilizando la tecla TAB o haciendo doble clic en el
identificador de la curva oculta. Haga clic en el icono por segunda vez para ver todas las curvas grabadas
en una pantalla.

En el modo de una sola curva, también pueden mostrarse los intervalos de latencia correspondientes a la
curva seleccionada si asi se indica en la configuracion.
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3.1.14 Vista en pantalla dividida
i

La funcion de pantalla dividida muestra las formas de onda correspondientes al oido derecho y al oido
izquierdo en los correspondientes lados de la pantalla.
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3.1.15 Guardar y nuevo

El icono de guardar y nuevo guarda la sesion de prueba actual y permite iniciar una nueva sesion sin cerrar
el software. Si no se ha grabado ningun dato, la sesién no se guardara.

Cuando se edita una sesion del historial, la fecha de la sesion no cambia en la base de datos, pues dicha
fecha se refiere siempre a la fecha de la grabacion.

3.1.16 Guardar y salir
=]

i,
El icono de guardar y salir guarda la sesion de prueba actual y cierra el software. Si no se ha grabado
ningun dato, la sesién no se guardara.

Cuando se edita una sesion del historial, la fecha de la sesion no cambia en la base de datos, pues dicha
fecha se refiere siempre a la fecha de la grabacion.

Para salir sin guardar, haga clic en la "X" roja de la esquina superior derecha de la pantalla.

3.1.17 Seleccién de laintensidad del estimulo

31 Hz ~

Seleccione una intensidad diferente para el estimulo en el menua desplegable.

3.1.18 Seleccién de frecuencia

1 kH=z -

Seleccione una frecuencia diferente para el estimulo en el menu desplegable.

3.1.19 Ventana Stimulus (Estimulo)
Stimulus
Level 60 dB nHL

Type - NB CEChip® 1K La ventana de estimulo muestra los pardmetros del estimulo

Mask. - COFf correspondiente a la curva que se esta grabando: nivel de estimulo, tipo de
Ear: Right estimulo, enmascaramiento activado o desactivado, oido de la prueba,
Outp.: ABR3A transductor, intensidad del estimulo, polaridad del estimulo, los ajustes del
E;’f:n-t:y?‘i]: Hz filtro de paso alto y los ajustes del filtro de paso bajo.

HPF: 33 Hz 6/oct

LPF:  15kHz
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3.1.20 Ventana de estimulacion manual

Man. Stim. En la ventana de estimulo manual tiene a su disposicion las siguientes

| 0dB opciones
i :. 10dE 1. Intensidad del estimulo: debe seleccionar una intensidad del

| 20dB estimulo antes de iniciar una prueba, a menos que el protocolo
™ 30dB seleccionado sea un protocolo automatico con un estimulo
™ 40dB predefinido. El boton de inicio no estara activo si no se selecciona
™ 5048 una intensidad de estimulo. Antes de la grabacién y durante la
7 60dB misma puede seleccionarse méas de una intensidad. La intensidad

mas alta aparecera primero. Utilice el boton Next Intensity

L
T éggg (Siguiente intensidad) para ir a la siguiente intensidad sin detener la
[F] %0dB prueba. . . )
= 10048 2. Estimular (Stim.): Stimulate (Estimular) presenta el estimulo al
— paciente con la intensidad seleccionada antes de iniciar la prueba.
T | 10048 ~ Esta opcion es util cuando se utiliza el EEG avanzado.
.__,' Stim. 3. Oido de la prueba: seleccione Right (Derecho), Left (Izquierdo) o
@ Right Simultaneo (Simult.). Cuando se selecciona Simultaneous
() Left (Simultaneo), aparece en la pantalla una sola forma de onda

Simult. combinada en negro.

3.1.21 Ventana Status (Estado)
Status

Recorded : 0

Rejected : Mone

La ventana Status (Estado) muestra el nimero de barridos grabados (aceptados) junto con el nUmero de
barridos rechazados como un porcentaje.

3.1.22 Reproducibilidad de la forma de onda
Wave reproducibility in %
0 25 50 75 100

Durante las pruebas, las respuestas se asignan alternativamente al bufer A y al bufer B (consulte "Vista de
curvas A-B"). El indicador de reproducibilidad de la forma de onda muestra un célculo automatico de la
correlacion (similitud) existente entre las dos curvas en un periodo temporal especifico indicado por la linea
mas negra de la escala temporal.

4 FE—B— 7 &

El periodo temporal del célculo de la reproducibilidad de la forma de onda puede ajustarse (posicion/periodo
temporal) en la configuracion del protocolo o simplemente arrastrando la linea mas negra por cada extremo
o haciendo clic en ella y deslizandola a lo largo de la escala temporal. La reproducibilidad de la onda se
recalculara inmediatamente segun el nuevo periodo temporal/la nueva posicion.

3.1.23 Start (Iniciar)/ Stop (Detener)
Start Stop

Los botones Start (Iniciar) y Stop (Detener) se usan para iniciar y detener la medicion. El boton Start (Iniciar)
se convierte en el boton Stop (Detener) cuando se inicia una grabacion.
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3.1.24 Pause (Pausa)

| Pause |

Pause (Pausa) se activa una vez iniciadas las pruebas. Permite pausar una prueba. Se continuara
presentando el estimulo al paciente, pero no se realizara ninguna medicion.

3.1.25 Next Intensity (Siguiente intensidad)

Mext intensity... |

Utilice el botén Next Intensity (Siguiente intensidad) para comenzar a probar la siguiente intensidad
seleccionada en la ventana Manual Stimulus (Estimulo manual).

3.1.26 Graficade Fmp y ruido residual

[ GCuality Target (%) 2 Fimp: 3.43 5 Residual noise : 37 720 200r
990% P | -
o = A aonvZ]
'\ \ 7 3000
3 6

La gréafica de Fmp y ruido residual ofrece informacion sobre la calidad de la curva seleccionada.

1. El objetivo de calidad (%) (p. €]. 99 %) y la linea gris horizontal que comienza en la flecha negra
indican la calidad de la respuesta del objetivo y estan relacionados con el valor de Fmp. El objetivo
es que la curva de Fmp alcance la linea gris horizontal.

2. Elvalor de Fmp se calcula y muestra durante las pruebas y esta disponible para las curvas
recogidas después de las pruebas.

3. Elvalor de Fmp (en rojo o azul, dependiendo del oido de la prueba) indica el desarrollo de confianza
en la respuesta en el curso de la prueba.

4. Laflecha negray el valor en nV (p. €j. 40 nV) indican el objetivo de ruido residual.

5. Elvalor de ruido residual se calcula y muestra durante las pruebas y esté disponible para las curvas
recogidas después de las pruebas.

6. La curva de ruido residual (en negro) indica el cambio de nivel del ruido residual en el curso de la
prueba.

7. Seindica el nUmero de barridos seleccionados para las pruebas.

La eficiencia del método utilizado para determinar el nivel de ruido residual se describe en el siguiente
articulo:

Elberling, C. y Don, M. (1984). Quality estimation of average auditory brainstem responses. Scand Audiol,
13, 187-197.

3.1.27 Aumento del nimero de barridos/medias
Guslity Target (%) Fmp ;- Residual noise | ---

uality ar;g (%) mg esidual noize 200nY
99.0% )| ‘_

0 4000~ @

Haga clic en la flecha que aparece junto a la gréafica de Fmp y ruido residual para aumentar el nimero de
barridos durante las pruebas.
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3.1.28 EEG en bruto

R
st d b bbb ol dodod Lok dold

L
AN R A ANY bt ol Ll dd ddk L

L Blms I

La gréfica de EEG en bruto indica el EEG en bruto actual. Cuando las curvas son negras, el EEG en bruto
esta dentro del nivel de rechazo establecido. Cuando las curvas sean rojas, se rechazara la respuesta
grabada porque el EEG en bruto supera los limites de rechazo establecidos.

El nivel de rechazo puede ajustarse haciendo clic en las flechas que estan a la izquierda de la curva del
EEG en bruto. Las flechas estan ocultas durante las pruebas, y el nivel de rechazo no puede cambiarse
desde aqui.

3.1.29 EEG avanzado
Haga doble clic en la grafica del EEG en bruto para abrir la grafica del EEG avanzado.
1. Ajuste el nivel de rechazo utilizando las flechas.
2. Lazona gris indica la zona en la que se ha deshabilitado el rechazo.
3. La zona blanca indica la zona en la que se puede producir el rechazo.
4. Arrastre la linea horizontal o la linea vertical de puntos para ajustar la zona de rechazo.
5. Indica el intervalo para el que se calcula Fmp. El rechazo no se puede deshabilitar en este intervalo
de calculo.

6. Haga clic en Close (Cerrar) para cerrar la ventana Advanced EEG (EEG avanzado).
7. Para activar el estimulo, haga clic en Stim @ 0 dB nHL (Estimulo a 0 dB nHL).
Setting up the rejection levels...
Frop 5
+20 v ] i %
i_”_”_uY ____________ IS UG S R e e
2 3 2
e L
1 LT[R
4 4
B S S SRR S AR R
20wy
1] 2 4 E g 10 12 14 16 18 20
=6 7
Cloe Stm @ 0 B nHL

3.1.30 Ganancia de visualizacion

LT

+200 nY

Cambie la ganancia de visualizacion de todas las curvas utilizando los botones de flecha situados a la
izquierda de la zona de grabacion.
También puede utilizar las teclas Flecha arriba y Flecha abajo del teclado.
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FEm-

Enlarge
Dimirish

Hide

Delete

Ipsi-Cantra (D)
BB (M)
[ A

Cambie la ganancia de visualizacidn de una sola curva haciendo clic con el botén derecho en el identificador
de la forma de onda seleccionada y seleccionando la opcién Enlarge (Ampliar) o Diminish (Reducir).
También puede utilizar Ctrl + la tecla Flecha arriba o Flecha abajo del teclado para la forma de onda
seleccionada.

é.|1.31 Ventana de grabacion

mz —
0 2 4 6 & 1 12 14 18 18 20 —

Edite la ventana de grabacion utilizando las teclas de flecha situadas a la derecha de la grafica.

3.1.32 Seleccion de una formade onda

-
Haga doble clic en el identificador de la forma de onda para seleccionarla. También puede usar la tecla TAB
o la combinacion de teclas MayUsculas + TAB para pasar de una forma de onda a la siguiente.

3.1.33 Movimiento de una curva

30

Haga clic en el identificador de la forma de onda para arrastrar la curva arriba y abajo.

3.1.34 Vista de curvas diferenciales
Haga clic con el botén derecho en el identificador de la forma de onda seleccionada para mostrar las formas
de onda diferenciales A menos B (A-B) o Ipsi menos Contra (Ipsi-Contra).
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3.2 La pestafna Edit (Editar)

En la siguiente seccion se describen los elementos de la pestafia Edit (Editar).

Las formas de ondas completadas pueden editarse mientras otra medicién esta en curso o una vez
finalizada toda la prueba. Las funciones disponibles en la pestafia Record (Grabar) y la pestafia Edit
(Editar) se han descrito en la seccién anterior.

{+k Demo Demo. Current date : 26-07-2013 EI = @
File Edit View Help
A? Neuro Latency Examination Ay B OE & € o ,'W'\ B [390Hz ~
Bact-rdl Edit... |Latency | Weasured |2000 Masking | Off VWave repro. T0% |LP ‘BkHz HP 100 Hz 12/oct Latencies within
Latency times Rejected | 0% StmJSec |21.4 Resdualnose  |S3nv_ |Fmp 715  |Rafio |457nvisenv=78 limits
ms oV Rejection |z40pV |Headset |ABR3A |Polarity Alter. A=Rare B=Cond | Stim. | Click 4
| |13 ir @ Shaw cenditions () Show Fmp gragh
i i LT
11 353 tr +280 nv
v tr
v 553 0457 tr
CR ir I bl
Ba L s 214
INC tr T
214
b
HIr 217 m
-y 20
v 417 L

Fied  Cursor [

3

I
ms
I
. (o0 214 1A
Display fiter setting 214
. ¢
Low pass High pass
1500H: ~ Nene =
ms —
01 2 3 4 5 6 7 8 8 101 1213 1415 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10111213 14 15 —
dB nHL
Mo hardware detected.
For Help, press F1 Session name:Neuro Latency Examination Session date:15-03-2013  ABR15 @ EEEE

3.2.1 Supervision del rechazo
Continlie supervisando la situacion de rechazo observando la pequefia luz oval de la parte inferior de la
pantalla. El verde indica que no hay rechazo, y el rojo indica rechazo.

m5
12 13 14 15 ﬂ

@ [ [NUM[

3.2.2 Colocacion de marcadores de forma de onda

Los botones de los marcadores mostraran los marcadores relevantes para el tipo de prueba seleccionada.
Solo podran marcarse formas de onda completadas. Debe seleccionar la forma de onda (haciendo doble
clic en el identificador de la forma de onda) antes de colocar los marcadores de forma de onda.

Hesod | Edt. | Latenoe |

=rm A

|
r | o 211 ‘
I ro| ‘
Cursor
1] & ] |
v e | Place , Place 1
L. [ ] ez T » Place2
& == Delete 3 Place 3
Ré e | Delete Trough 3 Place 4
N [ ] Rearrange curves oz
i v Show stim rate Place Clear Response
T Show stim freq. Place Response Absent

(&S Place Inconclusive
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Las formas de onda pueden marcarse de tres formas distintas:

1. Hagaclic en el botén del marcador (p. €j. I, II, lll, IV, V) y, a continuacion, haga clic en la curva en la que
quiera colocar el marcador.

2. Pulse el nimero del marcador (p. €j., 1, 2, 3, 4, 5) en el teclado y, a continuacion, utilice las teclas de
flecha, Ctrl + las teclas de flecha o el ratén para mover el cursor a la posicion deseada. Pulse el boton
ENTRAR o haga clic para colocar el marcador. Si utiliza Ctrl + las teclas de flecha podra mover el
cursor de pico a pico.

3. Haga clic con el botén derecho en la forma de onda para seleccionar y colocar marcadores.

Los valores correspondientes en ms y gV se mostraran en los cuadros situados junto a los marcadores de
forma de onda. Una vez colocados los marcadores necesarios, también se calcularan los valores de
interlatencia.

SN10 (marcador del valle de la onda V) debe colocarse para calcular la relacién sefial/ruido de la forma de
onda mostrada en la tabla de condiciones de las curvas grabadas.

3.2.3 Eliminaciéon de marcadores de forma de onda

Cursor

Place (3

Place Trough (3 | |

Delete 3 Delete1
Delete Trough 3 Delete 2

Delete 3
Delete 4
Delete 5
Delete All...

REE"EI"IQE Curves
Show stim rate

Show stim freq.

Delete Clear Response
Delete Reponse Abent

Delete Inconclusive

Elimine marcadores de forma de onda haciendo clic con el botén derecho en la forma de onda seleccionada
y siguiendo las opciones de eliminacién.

3.2.4 Sugerir marcadores de forma de onda

B

Esta opcién solo esta disponible cuando no hay ninguna grabacion en curso.

Haga clic en el icono de Sugerir marcadores de forma de onda para colocar automaticamente marcadores
de forma de onda en el pico mas dominante de los intervalos de latencia normativa para los que existen
datos de latencia normativa.

Tenga en cuenta que esta es una herramienta de sugerencias simplemente, y que los marcadores de
forma de onda pueden colocarse lejos de la posicion correcta (p. €j., cuando el pico real queda fuera
del intervalo de latencia normativa o donde realmente no hay respuesta). No deben realizarse
evaluaciones clinicas basandose Ginicamente en marcadores de forma de onda sugeridos.
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3.2.5 Datos de latencia normativa

Se mostraran en la pantalla datos normativos para cada curva seleccionada durante la colocacion de
marcadores de forma de onda (cuando esta opcion esté habilitada en la configuracion y cuando existan
datos de latencia normativa).

AW

Los datos sobre sexo y edad se toman de la base de datos para proporcionar la seleccion de datos de
latencia normativa correspondientes.

3.2.6 Eliminacién de curvas

l:r:-jx/v\/

Dimirish

Hide

Delete
Ipsi-Cantra (D)
A-B (M)
I i
Haga clic con el botén derecho en el identificador de la curva para eliminar la curva. Esto eliminara
definitivamente la curva.

3.2.7 A\rppliacién/reduccién de curvas
Em-

Enlarge
Dimirish

Hide

Delete

Ipsi-Contra (D)
A-B (M)
[ A
Cambie la ganancia de visualizacién de una sola curva haciendo clic con el botén derecho en el identificador
de la curva seleccionada y seleccionando la opcién Enlarge (Ampliar) o Diminish (Reducir). También puede
utilizar Ctrl + la tecla Flecha arriba o Flecha abajo del teclado para la forma de onda seleccionada.

3.2.8 Ocultar curvas

Em-/

Enlarge
Dimirish

Hide

Delete

Ipsi-Contra (D)
8B (M)
———— Sa—

I H
Haga clic con el botén derecho en el identificador de la curva para seleccionar Hide (Ocultar). Esto ocultara
temporalmente la curva.
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El identificador seguira visible para indicar la presencia de la curva oculta. Haga clic con el botén derecho en
el identificador de una curva oculta para mostrar la curva

3.2.9 Fijacién de curvas/comparacién con una sesion del historial

FEm-

Enlarge
Dimirish

Hide

Delete

Ipsi-Contra (D)

A-B (M)

I i

Haga clic con el botén derecho en el identificador de la curva para fijar la curva en la pantalla. La(s) curva(s)
fijada(s) puede(n) compararse con sesiones anteriores que se muestran pulsando las teclas Av Pag o Re
Pag en el teclado.
Esta funcién solo esta disponible si acaba de grabar la prueba o cuando el software entra en el modo de
nueva prueba. No esta disponible si ha entrado en el modo de edicion directamente desde la base de datos.

3.2.10 Fusion de curvas (creacion de una suma de curvas)
Las curvas con la misma intensidad, el mismo tipo de estimulo y el mismo oido pueden fusionarse para
crear una suma de curvas basada en la media total de los barridos de las dos curvas seleccionadas.

1. Seleccione una curva haciendo doble clic en el identificador de la curva.

2. Haga clic con el botén derecho en la segunda curva y seleccione Create sum curve (merge)

(Creacion de suma de curvas [fusion]).

La fusién/suma de curvas puede dividirse en sus dos curvas originales haciendo clic con el boton derecho
en el identificador y seleccionando Undo Sum Curve (Deshacer suma de curvas).

Y
Rl b 0

Create sum cUrve (merge)
1

Fdd this curve
Delete

Ipsi-Contra (D) m 500

a6 (M)

Curvas originales Fusion/suma de curvas

Se calculan nuevos valores de Fmp y ruido residual para la fusién/suma de curvas, pero las curvas de Fmp
y ruido residual no estaran disponibles.

3.2.11 Adicion de curvas
Las curvas con la misma intensidad, el mismo tipo de estimulo y el mismo oido pueden afiadirse para
generar una tercera curva, basada en la media total de los barridos de las dos curvas seleccionadas.
1. Seleccione una curva haciendo doble clic en el identificador de la curva.
2. Haga clic con el botén derecho en la segunda curva y seleccione Add this curve (Afiadir esta curva).
La curva adicionada se indicara con una "a" después de la intensidad en el identificador (p. €j. 60a)
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9] \/\f‘vf\

co Bt

Hide

Add this curve D 500

. ! EW e

Ipsi-Contra (0

5 () [em ] 500
Curvas originales 60a es la suma de las otras dos curvas

La curva adicionada se puede quitar/eliminar seleccionando Delete (Eliminar) al hacer clic con el boton
derecho en la curva.

Se calculan nuevos valores de Fmp y ruido residual para la curva adicionada, pero las curvas de Fmp y
ruido residual no estaran disponibles.

3.2.12 Curvadiferencial Ipsi menos Contra (Ipsi-Contra)

F N T
EEnlarge /\

Dirninish

Hide: 211
Fixate

]
lw}

Ipsi-Contra (D)

5B (1)

Haga clic con el botén derecho en el identificador de la curva para mostrar la curva diferencial Ipsi menos
Contra.

3.2.13 Curvadiferencial A menos B (A-B (N))

FEnlarge /\

Dirninish
211
Hide

Fixate

=

B

Haga clic con el boton derecho en el identificador de la curva para mostrar la curva diferencial A menos B.
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3.2.14 Cambio de filtros de visualizacién
Display filker zetting

High pazz
100Hz |+

Low pazs
3000 Hz ||

Modifique los filtros de visualizacion en cualquier momento durante las pruebas o posteriormente, durante la
edicién, para quitar ruido indeseado de la grabacion.

Tenga en cuenta que esto no afectard a la grabacion de datos en bruto (filtros de hardware) y que los
filtros de visualizacién pueden cambiarse/deshabilitarse en cualquier momento.

3.2.15 Condiciones de las curvas grabadas

Show Fmp graph

Measured | 2000 Masking | Off Wave repro. 24 % LP 3kHz  [HP 100 Hz 12/oct Latencies wtihin | =
Rejected 0% StimJ/Sec |21.1 Residual noise 58 nV Fmp |5.25 Ratio [ 515nW/S8nW=8.9 limits
Rejection |z40pY Headset |A4BR34 | Polarity Rarefaction Stim. Click dl

Para mostrar los parametros de grabacion de una curva, haga doble clic en el identificador de la curva y
asegurese de seleccionar Show conditions (Mostrar condiciones). Se muestra la siguiente informacion:
Medido: el nimero de barridos grabados.

Rechazado: el numero de barridos rechazados.
Rechazo: el nivel de rechazo utilizado durante las pruebas.
Enmascaramiento: indica el nivel de enmascaramiento en dBSPL o0 que esta desactivado si no se

pONE

14.
15.

utiliza.

Estimulos/segundo: la intensidad del estimulo utilizado durante las pruebas.
Auriculares: el transductor utilizado para la grabacion.
Reproducibilidad de onda: el porcentaje de reproducibilidad de la forma de onda.
Ruido residual: el nivel de ruido residual en nV.
Polaridad: la polaridad del estimulo utilizado para las pruebas.

curva para calcular la relacién.
Estimulo: el tipo de estimulo de la prueba (p. €j., clic, tono burst, CE-Chirp®LS).
Campo de comentarios: un comentario de la curva.

. LP: la frecuencia del filtro de paso bajo.
. Fmp: el valor de Fmp.

. HP: la frecuencia del filtro de paso alto.
. Relacién: la relacion sefal/ruido. SN10 (marcador del valle de la onda V) debe colocarse en la

3.2.16 Adicion de comentarios a una curva

Measured | 2000 Masking | Off Wave repro. &4 % LP 3kHz  [HP 100 Hz 12/oct Latencies wtihin | #
Rejected 0% StimJ/Sec |21.1 Residual noise 58 Vv Fmp |5.25 Ratio [ 515nW/S8nW=28.9 limits
Rejection |=z40pY Headset |A4BR34 | Polarity Rarefaction Stim. Click dl

Se pueden introducir comentarios a la curva seleccionada en el cuadro de comentarios de la esquina
superior derecha haciendo clic dentro del cuadro y, a continuacion, introduciendo texto.

Estos comentarios solo se mostraran cuando se seleccione la curva correspondiente. Todos los

comentarios de las curvas se imprimiran en la pagina de informe "Condiciones de las curvas".

- b

——

LS

m ] Cursor Cursor

Fixed Cursor  Diff.
Place 4 ms 1.37 363 227
Delete 3 pv 0213 0783 003 m
Rearrange curves Display fiter sstting

v | Show stirm rate Low pass High pass
Show stim freq. e MNeape
Fe Y
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3.2.17 Uso del cursor
Haga clic con el botén derecho en la curva seleccionada (no en su identificador) para habilitar el doble
cursor. También puede habilitar el cursor en el mena View (Ver).
1. Mueva el raton y haga clic en la posicion deseada. El primer cursor se bloqueara en esta posicion.
2. Mueva el ratén para arrastrar el segundo cursor a la posicion deseada. Los cuadros de la ventana
del cursor mostraran la posicion en la que se fij6 el primer cursor, la posicion actual del segundo
cursor y la diferencia entre estas dos posiciones.
3. Quite el doble cursor haciendo clic.

3.2.18 Caélculo de relacién sefial/ruido (3:1)

Calcule la relacién sefal/ruido (SNR) de la forma de onda colocando el marcador de la onda V y SN10
(marcador del valle de la onda V) en la curva seleccionada. La relacion es la amplitud desde el pico de la
onda V hasta el valle de SN10. El ruido se calcula automaticamente basandose en el valor de ruido residual.

Measured | 1700 Masking Off Wave repro. 0% g 1.5kHz |HP 100 Hz 12/oct
Rejecied |0% StimJ/3ec [351 Residual noise 30 nV Fmp |4.61 I Ratio | 163nW/30n\V=5.5
Rejection  (£8.8pW |Headszet ABR3A | Polarity Alter. A=Hare,B=Cond | SO TH,o00, Blackman 1o =nes)| i
@ Show conditions Show Fmp graph
ar
37

3.2.19 Marcadores de forma de onda CR, RA e INC

Los marcadores de forma de onda CR, RA e INC se establecieron en el Reino Unido y se pueden utilizar
para categorizar formas de onda.

CR =respuesta clara

RA = sin respuesta

INC = inconcluyente

ar Ck
| 60
4 ]
T
[ 55
ar

Puede leer mas sobre el uso de estos marcadores en el documento titulado "Auditory Brainstem
Response testing in babies - Guidance v2.1 March 2013", disponible en el siguiente sitio web:
http://abrpeerreview.co.uk/resources.html

Fe Y
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3.3 La pestafa Latency (Latencia)
En la siguiente seccion se describen los elementos de la pestafia Latency (Latencia).

File Edit View Help
X? |Neuro Latency Examination ! 7%0?% % M & L8 o ,oi :m ’% F!, 491 Hz =~
i | I Al
Becordlgdrf... rLatency =1
Latency @ () InterLatency =
Right oly
ms TV
g 1wV 15
2 1.3 36 5.33 14
80 137 363 5.27
13
12
11
10
9
8
Lot 7
dB | I m wv v &
a0 14 36 5.43 5
2 1.3 367 54
4
3
2 \
1
]
-20 -10 0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
dB nHL
Ready...
For Help, press F1 Session name:MNeuro Latency Examination Session date:25-03-2013  ABR1S @

3.3.1 Valores de latencia

dB | 1 Il v ¥
80 137 36 5.33
80 137 363 5.27

Seleccione Latency (Latencia) para mostrar las latencias de todas las formas de onda marcadas para el
oido izquierdo y el oido derecho.

3.3.2 Valores de interlatencia
BecordIEd'rt... Latency

Latency ©
Right Diff, R/L
dB HI WYV I Y

80 223 1.73 397 0067 00
80 227 163 33 0033 01

Seleccione Interlatency (Interlatencia) para mostrar los valores de latencia interpicos y los valores de
diferencia de latencia interpicos interaural de todas las formas de onda marcadas para el oido izquierdo y el
oido derecho.
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3.3.3 Gréfica de latencia

Se facilita una presentacion grafica de las latencias de la forma de onda marcada. Esto permite una facil
interpretacién del cambio de latencia relativo al cambio en la intensidad de los estimulos. La zona
sombreada en gris indica el intervalo normativo y se mostrara si se han afiadido datos de latencia normativa
en la configuracion del sistema. Los datos sobre sexo y edad se toman de la base de datos para
proporcionar la seleccion de datos de latencia normativa correspondientes.

Al
(m]]]
=1
oy
ms TV

i S

-20 -10 0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
dB nHL

3.3.4 Deshabilitar composicion del escritorio (solo software EPx5)
Cuando se ejecute en Windows® 7, debe deshabilitarse la opcidon de composicion del escritorio para evitar
movimientos lentos del cursor al colocar marcadores de forma de onda en el médulo de software EPx5.

1. Vaya a Control Panel (Panel de control)

2. Seleccione Performance information and tools (Informacion y herramientas de rendimiento)

3. Seleccione Adjust visual effects (Ajustar efectos visuales)

4. Desmarque la casilla Enable desktop composition (Habilitar la composicién del escritorio)

5. Pulse OK (Aceptar) para guardar los cambios.

@uv|- 13 | Contrel Panel | )| All Control Panel Items » Performance Information and Tools

Control Panel Home Performance Options
89 [Adjust visual eFfects Visual Effects |Advanced I Data Execution Prevention |

e : - Select the settings you want to use for the appearance and
pUEindexing optiohs performance of Windows on this computer.,
Adjust power settings

a disk el () Let Windows choose what's best for my computer
pen disk cleanup ’
(") Adjust for best appearance
(") Adjust for best performance

(@) Custom:

Advanced tools

[¥] animate controls and elements inside windows
[7] animate windows when minimizing and maximizing
[] Animations in the taskbar and Start Menu

| [7] Enable desktop composition

|¥] Fade or slide menus into view

[¥] Fade or slide ToolTips into view
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3.3.5 Visualizacién de los marcadores de pico a valle (marcador SN10) (solo
software EPx5)

De forma predeterminada, la amplitud de las formas de onda se calcula desde el pico hasta la linea de
base. Para habilitar los marcadores de valle en la pestafia Edit (Editar), y asi calcular la amplitud de la forma

de onda desde el pico hasta el valle, siga estas instrucciones.

1. En la pestafia General setup (Configuracion general), cambie el Level measure method (Método de

medicién de nivel) a "Peak to trough” (De pico a valle)

2. Pulse OK (Aceptar) para guardar

System setup

Auto protocolz General Setup ] Printer Layout ] Latency Template ] Report T

Source (@ L ) Sink

[Engish (United States)  »

Display options
[]Invert curves on screen
Invert ECochiG on screen
[¥] Auto. Single Curve Display Gain
Show "EEG too low" waming
[ Inver VEMP on screen

Level measure method

(") Peak to baseline

@ Peak to trough

Ext. trigger output ECoch(3:
Duration : 0.0 ms Ratio cale Number of ref
] 3 () Amplitude - 1
@ Area @2

Auto protocels options AP amplitude {Area method)
Separate ears ) AP1to AP peak
Language (@ Blst to AP peak

[ Baseline

Draw intensity hand
[ Show response cor
Show all Contra cur
[ Show all A%B curve

Apareceran los botones Tr en la pestafia Edit (Editar) para colocar manualmente los distintos marcadores

de valle/SN10.

_;’QCFE:” e Measured 2000 Masking Off Wave repro.
W ) Rejectad 0% Stim./Sec 277 Residual noise
| ke | Rejection 0.0pV Headsst ABR3A Polarity

.| 387 i
| T B Show condifions ) Show Fmz grach
¥olee s | ,|, | T |
[cRr v +400 nV 3
_FA ) il e e
INC_ | i iy AT oL S
II
A 213 AL
3.4 Windows® 7,8y 10 no inician la ayuda

En algunos casos, es posible que las versiones de Windows® 7, 8 y 10 que esté ejecutando no sean
compatibles con la ejecucion de la ayuda en linea del software. Si no puede utilizar las funciones de ayuda,
tendra que descargar e instalar KB917607 (WinHIp32.exe) de la pagina de Microsoft.
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3.5

desde el teclado.

Accesos directos del PC
Muchas de las funciones que se realizan arrastrando o haciendo clic con el ratén pueden realizarse también

Acceso directo

Descripcién

Ctrl + F7 Introducir configuracién temporal
F1 Iniciar temas de ayuda
F2 Iniciar/detener prueba
F3 Next Intensity (Siguiente intensidad)
F4 Pausar/reanudar prueba

Ctrl + F4 Mostrar contracurva
F5 Reorganizar curvas

Ctrl + F5 Agrupar curvas
F6 Sugerir marcadores de forma de onda
F7 Informe

Ctrl + F7 Introducir configuracién temporal
F8 Imprimir sesién
F9 Mostrar curvas A-B

Mayusculas + F9 Mostrar todas las curvas A-B
F10 Habilitar transmision
Ctrl + Mayusculas + | Mostrar todas las contracurvas

F4

Ctrl +L Cambiar a pestafia Latency (Latencia)

Ctrl+R Cambiar a pestafia Record (Grabar)

Ctrl+ E Cambiar a pestafia Edit (Editar)

Ctrl+ P Imprimir sesion

Mayus + F1 Ayuda contextual
Ctrl+ N Guardar y nuevo
Alt + X Guardar y salir

Bajar pagina

Ir hacia atras en las sesiones del historial

Subir pagina

Ir hacia adelante en las sesiones del historial

Inicio Volver a la sesién actual
Finalizar Saltar a la sesién del historial mas antigua
Alt +F Menu File (Archivo)
Alt + E Menu Edit (Editar)
Alt +V Menu View (Ver)
Alt+H Menu Help (Ayuda)
Flechas arriba/abajo | Cambiar la ganancia de visualizacion
Flechas Cambiar ventana de grabacion

derechalizquierda
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3.6 Preparacion del paciente antes de las pruebas

Antes de las pruebas, debe informarse al paciente sobre el procedimiento de las mismas, debe examinarse
el conducto auditivo, debe prepararse la piel para la colocacion de los electrodos y deben colocarse los
electrodos superficiales al paciente.

Todas las tomas del colector de cables conectado al preamplificador deben tener un cable de electrodo
enchufado y deben conectarse al paciente a través de electrodos.

Si una toma se deja abierta o un cable no se conecta al paciente a través de un electrodo, se producira un
rechazo y no podra realizarse la prueba. Tanto el EEG ipsilateral como el EEG contralateral se evalian para
determinar el rechazo.

é PELIGRO Riesgo de estrangulacion.
No acerque los cables al cuello del bebé.
ADVERTENCIA Evite el contacto entre los electrodos sin usar y otras piezas
conductoras

3.6.1

Pulse el boton Imp. (Imp.) y  Gire lentamente el dial El LED de cada Pulse el boton Imp. (Imp.)
gire el dial completamente  hacia la izquierda. electrodo cambiard de  para salir del modo de
hacia la derecha.. rojo a verde cuando se impedancia antes de la

encuentre la prueba.

impedancia de cada

electrodo.

3.6.2 Transductores
Antes de las pruebas, deben colocarse al paciente correctamente los transductores que van a utilizarse para
la medicion.

El retraso de AURICULAR vy del auricular auxiliar se ha compensado en el software, de modo que 0 ms en
la escala temporal equivalen a la presentacion acustica. Por lo tanto, las latencias de la forma de onda de la
pantalla de prueba son latencias reales comparables entre los transductores.

Puede obtener mas informacion sobre la preparacion de la prueba en el manual de informacién adicional de
Eclipse.
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3.7 Realizacion de una grabacion de umbral de ABR

La grabacién de umbral de ABR se utiliza para determinar el umbral de personas que no pueden participar en
una audiometria conductual tradicional.

Antes de las pruebas, asegurese de que el paciente esté relajado. Puede comprobarlo mirando la ventana del
EEG en la parte superior derecha de la ventana de registro.

3.7.1 Montaje de electrodos

Las pruebas de umbral de ABR se utilizan tradicionalmente para contribuir a determinar el grado de pérdida
auditiva en pacientes pediatricos o con dificultades para realizar las pruebas. Este es un montaje tipico para
una grabacién de umbral de ABR:

~\
ROJO Mastoideo o l6bulo de la oreja derecho (referencia o inversién)
AZUL Mastoideo o l6bulo de la oreja izquierdo (referencia o inversion)
BLANCO Vértex o parte superior de la frente (activo o de no inversion)
NEGRO Situar en la mejilla o en la parte inferior de la frente o en la parte inferior de la frente, a una

distancia de pocos cm del electrodo BLANCO.

3.7.2 Estimulos de umbral de ABR
Normalmente, la grabacién de umbral de ABR comienza a 45 dB nHL y se toma la decisién de aumentar o
reducir la intensidad de los estimulos.

Familia de estimulos CE- CE-Chirp® y CE-Chirp® LS

Chirp®: NB CE-Chirp® y NB CE-Chirp LS
500 Hz, 1 kHz, 2 kHz y 4 kHz
Tono burst y clic TB 250 Hz-4 kHz

Clic
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3.7.3 Edicion de grabaciones de umbral de ABR
Una grabacion de umbral de ABR tipica que utiliza NB CE-chirp® LS o tono burst para la evaluacion del
umbral.

ik

+200 nv

[ 60 | EW
T N e e A e
(20 | mfﬁvm

mhdamv\wﬁw%— EW%

o 2 4 B 8 10 12 14 16 18 20 o 2 4 B & 10 12 14 16 18 20
oB nHL

El anterior es un ejemplo de grabacién de umbral con tono burst de 2 kHz. Ver la gran respuesta del
musculo auricular posterior a la derecha ocasionado por el estimulo de alto volumen de 80dBnHL. El umbral
de ABR a 20 dB nHL y 2 kHz que se encuentra aqui estaria dentro del intervalo de una audiciéon normal.

3.7.4 Interpretacion y uso de resultados de umbral de ABR

La medicién de umbral de ABR se usa en instrumentos de ajuste de audifonos para nifios. Los factores de
correccién de ABR a conductual estan disponibles en algin software de ajuste, como DSL v5.0a y el
software de ajuste de Oticon. Estos ofrecen una solucioén para el audiélogo cuando los umbrales de audicion
gue se les suministran no estan corregidos.

dE HL
10
10
- 500Hz | 1kHz | 2kHz | 4 kHz
s dB nHL de 50 60 65 65
40 l estimulos
- 1 J. Correccion (dB)* | -20 15 [-10 |5
£0
[ |
7o Nivel de 30 45 55 60
an audicion
i estimado (eHL)
ge en dB
1
110
120
17, IR0 oo Ak M o4k BE Hz
Fe Y
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A la derecha, un ejemplo de audiograma estimado. Los cuadrados puUrpura representan los valores de nHL, y los
diamantes verdes representan los valores de eHL. A la izquierda estan los valores de correccion, estos factores de
correccion de ABR para frecuencias especificas se usan con la férmula prescriptiva de DSL para umbrales de
conduccién aérea. Las mismas correcciones se aplican en el software de ajuste Genie, al seleccionar "Tone-burst

ABR" (ABR de tono burst).

Puede obtener mas informacion sobre la determinacién del umbral con ABR en el manual de informacion
adicional de Eclipse.

3.8 Realizacion de una grabacion de neurolatencia

Las pruebas neurologicas se utilizan tradicionalmente para contribuir a determinar las funciones de las vias
auditivas, relacionadas con neurinomas del acUstico y otras alteraciones del sistema nervioso.

3.8.1 Montaje de electrodos

~N\

ROJO Mastoideo o l6bulo de la oreja derecho (referencia o inversién)

AZUL Mastoideo o l6bulo de la oreja izquierdo (referencia o inversion)

BLANCO Vértex o parte superior de la frente (activo o de no inversién)

NEGRO Situar en la mejilla o en la parte inferior de la frente o en la parte inferior de la frente, a una

distancia de pocos cm del electrodo BLANCO.

3.8.2 Edicion de grabaciones de neurolatencia

Una grabacion de neurolatencia suele realizarse utilizando clic y CE-Chirp LS con un nivel de estimulos a
partir de 80 dB nHL.

+100 nV/ |
m
| '||\ I}- g
I o N
A A/ A
p i | H Illl
0 1, a‘
\ \
\ 1 v - =
I ~ A N
f.r" \ o / \ N ¥
. L i
\ J/
dB nHL
0 1 2 3 4 5 6 7 8
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Los cambios en la latencia de respuesta entre el lado derecho y el izquierdo se graban y comparan.
Eclipse ofrece también marcadores rapidos y lentos y realiza el célculo entre las latencias de Onda V entre
picos (entre izquierda y derecha), asi como el cambio de latencia entre picos de ritmo lento a rapido.

En la pagina de latencia se sefalan las diferencias de neurolatencia en una grafica de latencia; a la
izquierda (cuadrado rojo) se presentan y calculan los valores exactos de latencia e interlatencia para cada
marcador de la forma de onda (I, II, lll, IV y V si estan marcados).

1oxgr
<zg=-

.20 10 0 10 20 30 40 50 80 70 80 90 100
dB nHL

Los célculos de latencia e interlatencia se indican en la impresion.

Latencies (ma) Interlatencise diff. RIL

Gurve ] m [ [ Hil [T (5] Hil [T [T ]
247 333 | 470 520 pic) 15 | 3= o0 0 o0 o0

743 333 | 453 520 203 18 | 3= 00 00 00 00

Consulte los requisitos locales de diferencia de latencia maxima en los oidos.
Debe compensar la pérdida auditiva a altas frecuencias de un lado, corrigiendo el grado medio de
reclutamiento.

- Pérdida de 4 kHz < 50 dB nHL: sin correccion.
- Reste 0,1 ms por 10 dB por encima de 50 dB nHL.
Selters y Brackmann (1977), también descrito en NHSP UK.

Consulte las funciones de neurolatencia descritas mas adelante en las pestafias Record (Grabar) y Edit (Editar)
en este manual de instrucciones y la guia rapida de pruebas de neurolatencia con Eclipse en la informacion
adicional.

Puede obtener més informacién sobre las grabaciones de neurolatencia en el manual de informacion
adicional de Eclipse.
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3.9 Realizacion de una grabacion de eABR

Las pruebas de umbral de eABR (ABR eléctrica) se utilizan tradicionalmente para contribuir a determinar el
grado de sintonizacién coclear en pacientes pediatricos o con dificultades para realizar las pruebas.

3.9.1 Dos sugerencias de montaje de electrodos de eABR

{Implant |

AMARILLO  Mastoideo o I6bulo de la oreja contralaterales (sin implante)
BLANCO Vértex/parte superior de la frente o CZ (electrodo activo o de no inversion)

NEGRO Situar en la parte inferior de la frente o ipsilateral en el lado del implante para reducir la
interferencia de la bobina

3.9.2 Edicion de una grabacion de eABR

Los estimulos eléctricos se presentan desde el sistema de implante coclear desde el que se eligen el nivel de
corriente eléctrica, la frecuencia y la banda de los electrodos.

1M -
| n /\ :
' || 1 v
|||rm / /_\f/\ ] s
| | |~|l Ilu. 0o | f 1
., "" '|'r =" ..,I\"' n R
=L J ll'll || ‘| |_Il r ) L ; &
| \ | : e
I ||| | o
|‘| ‘ I ."W o [ 4 | 5 — ; M
=1 | —
I'.' || ﬂ‘ ||lII BT % i “—3— Y :
| il =
J i| }] |"Iﬂ\/\ " = | = _'.'&ré_é:;_ N |
f |
d |
L ) o d 2 3 4 5 5 7 & ms 3 e = o ms

Grabaciones de eABR de la izquierda, un paciente Grabaciones de eABR de la derecha de un adulto
masculino joven con un CI de Advanced Bionics. con un Cochlear Freedom CI.
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3.9.3 Estimacion de umbral eléctrico para ajuste de implante coclear

Normalmente hay modos de eABR en el software de implante coclear.

La prueba de eABR es una herramienta Util para calcular los niveles de corriente necesarios para cada una
de las bandas de los electrodos, que sirve de ayuda en la sintonizacion del dispositivo coclear.

En una prueba de eABR tipica, no se prueban todas las bandas de los electrodos debido a que probar
tantas bandas de electrodos haria muy largo el procedimiento. En vez de eso, se utiliza la interpolacién
entre las bandas de electrodos grabadas. A continuacion puede ver un ejemplo de la sintonizacion de eABR
estimada para un Cochlear Freedom.

CL\banda del 1 2 3 4 5 6 7 8
electrodo

Umbral de eABR 100 200 150
grabado

Valor de 150 | 150 175 | 175 | 175
interpolacion

electrodes..

Puede obtener mas informacion sobre las grabaciones de eABR en el manual de informacion adicional de
Eclipse.
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3.10 Realizacion de una grabacion de ECochG

Una ECochG (electrococleografia) es una medicion de la respuesta de la coclea (potencial de suma (SP),
potencial de accion (AP) y microfonia coclear (CM)). ECochG se usa con varios objetivos, p. €j. en el
diagnostico de la enfermedad de Meniere, fistula perilinfatica y sordera repentina.

Se recomienda el uso de electrodos Tiptrodes, TMtrodes o Transtympanic para medir el
electrococleograma. Mientras que los electrodos transtimpanicos resultan en una respuesta mas sélida, esto
puede no resultar factible en muchas clinicas.

3.10.1 Montajes de electrodos de EcochG

TipTrode

ETT Electrode Cablg

(-) Reference Ear canal (Right)

{-) Reference
ETB Electrode Cable

High forehead/Cz

ETB Electrode Cable
Low forehead (Ground)

ETT Electrode Cable,

Ear canal (Left)

Montaje vertical

e (+) El electrodo activo (tiptrode) se coloca en la parte superior de la frente o Cz.
e (-) El electrodo de referencia se coloca en el conducto auditivo (electrodo laminado en oro).

e El electrodo comin se coloca en la parte inferior de la frente.
TMtrode

(+) Active

(-) Reference (-} Reference

Right

Right @ Mastoid (Test ear}

Vertex "+
Ground @
Lot @

Verex [ === Testear (TM)

@ fc

Mastoid (Hon-test ear)

Ground

Left

e (+) El electrodo activo se coloca en el timpano

e (-) El electrodo de referencia se coloca en la parte en la que no se realiza la prueba
(mastoideo/lébulo de la oreja)

e El electrodo comun se coloca en la frente

e Cambie los electrodos de referencia y activos al cambiar el oido de la prueba
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3.10.2 Edicion de una grabacion de ECochG

-2 -1 o 1 2 3

Ejemplo de puntos marcados para la relacion de
amplitud

-2 -1 a 1 2 3 4

Ejemplo de puntos marcados para la relacién de
area

Puede obtener mas informacién sobre las grabaciones de ECochg en el manual de informacion adicional de

Eclipse.

e 3
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3.11 Realizacion de una grabacion de CM

La CM (microfonia coclear) es una respuesta de la coclea que imita el estimulo de entrada. Se usa en el
diagnostico de desorden del espectro de la neuropatia auditiva (ANSD).

La preparacion de los pacientes es muy importante. El paciente deberia estar relajado o durmiendo
en un entorno tranquilo. Es preferible que el paciente se tumbe durante la prueba para facilitar que esté
tranquilo y cémodo.

3.11.1 Montaje de electrodos de CM

Es posible obtener CM con un montaje de electrodos de ABR estandar, pero para tener una sefial lo méas
fuerte posible se recomienda grabar desde un punto lo mas cercano posible al lugar de generacion, por lo
que los electrodos suelen colocarse en el conducto auditivo, en el timpano (TipTrode o TMtrode) o mediante
el uso de un electrodo transtimpanico.

El montaje de electrodos de TipTrode y TMtrode se describe en "Realizacion de una grabacién de ECochG".

3.11.2 Estimulos para grabaciones de CM
CM debe medirse utilizando clics de rarefaccion y condensacion a un nivel de intensidad de 80-85 dB nHL.

3.11.3 Ejemplo de grabacion de CM

.
oo [EN

dB nHL

1] 1 2 3

Ejemplo de paciente con ANSD utilizando grabacién de CM, eje Y 100 nV por division.

3.11.4 Interpretacién del resultado de CM

Los pacientes con ANSD muestran una CM anémala, mayor que la amplitud normal de la respuesta en los
primeros milisegundos. La onda 1 no existe en polaridad alterna cuando se estimula con altos niveles de
ABR. Ademas, la latencia de la duracion de CM es mayor de lo esperado.

Puede obtener mas informacién sobre las grabaciones de CM en el manual de informacion adicional de
Eclipse.
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3.12 Realizaciéon de una grabacion de AMLR
AMLR puede utilizarse para contribuir a determinar el grado de pérdida auditiva en pacientes adultos.
Pero el uso neurolégico mas comun de AMLR es la evaluacion de la integridad funcional de la via auditiva

por encima del nivel del tronco encefalico en casos en los que se sospeche la existencia de lesiones y la
evaluacion de pérdida auditiva inorganica.

Es posible que los nifios pequefios y los bebés no presenten AMLR aunque sus funciones auditivas y
neuroldgicas estén intactas, dada su mayor sensibilidad a los estimulos. En general, AMLR debe
interpretarse con precaucion en nifios menores de diez afios.

Los estimulos utilizados para AMLR son similares a los estimulos de ABR tradicionales con un ancho de
banda de una octava.

3.12.1 Ejemplo de montaje de electrodos de AMLR

ROJO Mastoideo o l6bulo de la oreja derecho (referencia o inversién)

AZUL Mastoideo o l6bulo de la oreja izquierdo (referencia o inversion)

BLANCO CZ real o vértex/parte superior de la frente (activo o de no inversion)

NEGRO Situar en la mejilla o en la parte inferior de la frente o en la parte inferior de la frente, a una

distancia de pocos cm del electrodo BLANCO.

Se le indica al paciente que debe relajarse o dormirse durante la prueba.

Durante la sedacion, p. €j. con hidrato de cloral, igual que durante el suefio natural, la respuesta de ALMR
no se ve afectada.

El intervalo de latencia de AMLR va de 5 a 50 ms, y el de tamafio de amplitud, de 0 a 2 uV.

3.12.2 Estimulos de AMLR disponibles

Familia de estimulos CE- CE-Chirp® y CE-Chirp® LS
Chirp®:

NB CE-Chirp® y NB CE-Chirp LS 500 Hz, 1 kHz, 2 kHz y 4 kHz

Tono burst y clic TB 250 Hz-4 kHz

Se prefiere TB 500 Hz, que ofrece la mayor amplitud de respuesta
Clic

Material WAVE personalizado

Para el diagnéstico neurolégico resultan apropiados estimulos de intensidad moderada, por debajo de 70 dB
nHL.

Para el célculo de la respuesta de umbral, la amplitud sigue el mismo nivel de estimulos que para las
pruebas de umbral de ABR tradicionales.
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Grabacién de umbral de AMLR utilizando tono burst de 1 kHz para la evaluacién de umbral.

Implantes cocleares

Las mayores latencias de AMLR la separan de los artefactos de los estimulos de implantes cocleares vistos

con la eABR tradicional.

Asi, AMLR puede utilizarse para evaluar la eficacia del implante coclear activando la via auditiva

Consulte las funciones de umbral de AMLR descritas mas adelante en las pestafias Record (Grabar) y Edit

(Editar) en este manual de instrucciones.

Puede obtener mas informacién sobre las grabaciones de AMLR en el manual de informacién adicional de

Eclipse.
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3.13 Realizacién de una grabacion de ALR/ERA cortical

Las pruebas de umbral de ALR/ACR se utilizan tradicionalmente para contribuir a determinar el grado de
pérdida auditiva en pacientes adultos. En comparacién con los tradicionales estimulos de ABR con un
ancho de banda de una octava, los estimulos de ALR/ACR son mucho mas especificos para las frecuencias
debido al tonal més largo y estan mucho més cerca de los estimulos de tonos puros de la audiometria
conductual.

El estado de vigilia/la atencidn del paciente tienen un efecto significativo sobre las amplitudes de la respuesta
ALR. Las formas de onda de ALR cambian cuando una persona esta somnolienta o dormida. Cuando el
paciente esta dormido, la amplitud de N1 es menor y la amplitud de P2 es mayor. No obstante, cuando el sujeto
esta escuchando para detectar un cambio o prestando mucha atencién a los estimulos, N1 aumenta hasta un
50 % y P2 parece disminuir cuando aumenta la atencién del sujeto hacia las sefiales. La respuesta depende de
la habituacién, por lo que es importante limitar las sesiones de prueba y retomarlas mas adelante si es
necesario.

Se le indica al paciente que se siente, guarde silencio, esté alerta y lea una pagina. No se recomienda realizar
ALR y P300 bajo sedacion (Crowley y Colrain, 2004).

3.13.1 Ejemplo de montaje de electrodos para una grabacion de umbral de ALR

\

——— 2

ROJO Mastoideo o lébulo de la oreja derecho (referencia o inversion)

AZUL Mastoideo o lébulo de la oreja izquierdo (referencia o inversion)

BLANCO Vértex o parte superior de la frente (activo o de no inversién)

NEGRO Situar en la mejilla o en la parte inferior de la frente o en la parte inferior de la frente, a una

distancia de pocos cm del electrodo BLANCO.

3.13.2 Estimulos

Normalmente, la grabacion de umbral de ABR comienza a 45 dB nHL y se toma la decisién de aumentar o
reducir la intensidad de los estimulos.

Los estimulos de umbral de ABR disponibles son:

Tono burst y clic TB 250 Hz-4 kHz
Clic

Material WAVE personalizado
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3.13.3 Interpretacion del resultado de ALR
El intervalo de latencia de ALR/ACR va de 50 a 300 ms, y el de tamafio de amplitud, de 0 a 20 uV. Grabacién
de umbral de ALR tipica utilizando tono burst de 2 kHz para la evaluacion de umbral.
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Normalmente, la grabacién de umbral de ALR comienza a 60 dB nHL y se toma la decisién de aumentar
20 dB o reducir 20 dB la intensidad de los estimulos y, de nuevo, 10 dB mas por debajo del umbral. El
umbral de ALR a 25 dB nHL y 2 kHz que se detecta aqui esta dentro del intervalo de audicion normal.
Aplicando un factor de correccion tipico, se calcularia que el umbral de audiograma conductual seria
18,5 dBHL a 2 kHz.

Respuesta de nivel mas baja >5 uV: interpolar

Respuesta de nivel mas baja <5 uV: es el umbral

3.13.4 Caélculo de umbral electrofisioldégico y ajuste de audifonos para nifios
Factores de correccion conductual de umbral de ALR para umbrales de audicion estimados que deben
utilizarse para ajustar audifonos.

El audiograma estimado

500 Hz 1000 Hz | 2000 Hz | 4000 Hz
dB nHL de estimulos | 50 60 65 65
Correccion media -6,5 -6,5 -6,5 -6,5
(dB)*
Nivel de audicion 43,5 53,5 58,5 58,5
estimado (eHL) en
dB

Informes de Liverpool (Reino Unido)*, Varianza 95 % en + 10 dB

Tenga en cuenta que a veces la respuesta es muy mala > 20 dB (error)

*Referencia www.corticalera.uk. En Liverpool se ha indicado que la diferencia media de ACR y PTA es
6,5 dB.

Puede obtener mas informacion sobre las grabaciones de ALR en el manual de informacion adicional de
Eclipse.
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3.14 Realizacion de una grabacion de P300/MMN

P300 y MMN (potencial de disparidad) pueden utilizarse para evaluar la funcién auditiva.

La prueba de MMN esta especialmente relacionada con la capacidad del cerebro de distinguir entre sonidos
del habla.

El MMN se provoca con un paradigma odd-ball en el que sonidos desviados infrecuentes se integran en una
serie de sonidos estandar frecuentes.

La duracién de estimulos de P300/MMN es mucho mayor que la de los estimulos tradicionales de ABR.

3.14.1 Ejemplo de montaje de electrodos para P300/MMN

ROJO Mastoideo o lébulo de la oreja derecho (referencia o inversion)

AZUL Mastoideo o l6bulo de la oreja izquierdo (referencia o inversion)

Se recomienda conectar el electrodo rojo y el azul para establecer una referencia media.
BLANCO CZ real (activo o de no inversién)

NEGRO Situar en la mejilla o en la parte inferior de la frente o en la parte inferior de la frente, a una
distancia de pocos cm del electrodo BLANCO.

El estado de vigilia/la atencion del paciente tienen un efecto sobre las amplitudes de la respuesta de MMN.

MMN también puede provocarse cuando el sujeto presta atencion a los estimulos, pero es dificil medir en estas
condiciones debido a la superposicién del componente Nai.

Por ello, se recomienda grabar MMN mientras el sujeto ignora los estimulos y lee o ve un video subtitulado sin
sonido y no presta atencion a los estimulos.

Las amplitudes de MMN descienden cuando aumenta la somnolencia y durante el suefio.

No se recomienda realizar P300/MMN bajo sedacion.

El intervalo de latencia de P300/MMN va de 100 a 500 ms, y el de tamafio de amplitud, de 0 a 20 uV.

3.14.2 Estimulos de P300/MMN disponibles

Tono burst y NB CE-Chirps TB 250 Hz-4 kHz
Material WAVE personalizado

Las amplitudes son mayores para los estimulos binaurales que para los monoaurales.
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P300 supraumbral P1, N1, P2

MMN

Sujeto Estado Bebés, nifios y adultos despiertos y | Bebés, nifios y adultos
tranquilos despiertos y tranquilos
Ojos Ojos abiertos Ojos abiertos
Condiciones Atender o ignorar condiciones Ignorar condiciones
Estimulos Tipos de estimulos Tono burst, vocales de habla o Tono burst, vocales de habla o
combinaciones de consonantes y combinaciones de consonantes y
vocales vocales
Intervalo entre ataques | 1-2 s 0,1-1s
Duracion del estimulo 50-300 ms
Tenga cuidado con la respuesta
superpuesta si el tiempo de
andlisis es corto
Presentacion Paradigma odd-ball
Probabilidad de desviacién 0,05-
0,2
Numero de desviaciones, al
menos 200
Intensidad 60-80 dB peSPL 60-80 dB peSPL
Registros Electrodo de Punta de la nariz de referencia Punta de la nariz de referencia
referencia media (electrodos conectados) media (electrodos conectados)
Filtrado 1-30 Hz 1-30 Hz
Duracion del andlisis Antes de los estimulos: 100 ms Antes de los estimulos: 50 ms o
Después de los estimulos: 700 ms o mas
mas Después de los estimulos:
400 ms o mas
barrido 50-300 50-300
replicaciones Al menos 2 Al menos 2, con un resultado de
al menos 200 desviaciones.
Mediciones | Adulto P1, N1, P2 Cualquier edad, usar forma de
Nifios P1, N200-250 onda_ de_ ’dn‘erenua (respuesta a
desviacion)
Bebes Componentes fiables Amplitud de linea de base a pico,
Mediciones Amplitud de linea de base a pico, latencia de pico
latencia de pico Tener en cuenta amplitud de
Usar ventana de latencia MMN media en ventana de
establecida con datos de gran respuesta
media Usar ventana de latencia
establecida con datos de gran
media
Presencia | Determinada por Componentes replicables. Componentes replicables
de Respuesta 2-3 veces mayor que la Respuesta 2-3 veces mayor que
respuesta amplitud en el intervalo anterior al la amplitud en el intervalo

estimulo

anterior al estimulo
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Puede obtener mas informacion sobre las grabaciones de P300 y MMN en el manual de informacion
adicional de Eclipse.

3.15 Pruebas de rendimiento del sistema/conexién en bucle (LBK15)

El cuadro Loop Back (Conexién en bucle) (LBK15) permite comprobar facilmente el sistema de medicion de
impedancia, la calidad del estimulo y la adquisicién de datos. Puede obtener més informacién sobre el
procedimiento LBK 15 en el manual de informacién adicional de Eclipse
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4 Instrucciones de funcionamiento de VEMP

El médulo VEMP puede tener una licencia independiente o una licencia compartida con el software
EP15/EP25. Consulte el capitulo 3 para obtener informacion sobre las diferentes caracteristicas y funciones
del software EP15/25. Las caracteristicas y funciones relacionadas exclusivamente con VEMP se
describiran en esta seccion.

1. Debe evitarse todo contacto entre las partes conductoras de los electrodos o sus conectores,
incluidos el electrodo neutro y otras partes conductoras, incluida la tierra.

2. Compruebe la configuracién antes de grabar, y verifique que se utilizara el tipo correcto de estimulo
de sonido, nivel, filtros y ventana de grabacién, pues otra persona/otro operador pueden haber
cambiado/eliminado los ajustes de protocolos. Durante la grabacién, pueden verse los parametros
de los estimulos en la interfaz de usuario.

3. Sihace tiempo que no se utiliza el sistema, el operador debe comprobar los transductores (p. €j.,
comprobar que los tubos de silicona de los auriculares accesorios no estén rotos) y los electrodos
(p. €j., comprobar la fecha de caducidad de los electrodos desechables, comprobar que los cables
no estén dafiados) para verificar que el sistema esté preparado para iniciar las pruebas y
proporcionar resultados precisos.

4. Solo debe utilizarse gel de electrodos para electroencefalografia. Siga las instrucciones del
fabricante respecto al uso del gel.

5. La existencia de acufenos, hiperacusia u otra sensibilidad a sonidos altos puede contraindicar las
pruebas en las que se utilicen estimulos de alta intensidad.

6. Debe realizarse una evaluacién de los pacientes con problemas cervicales para estar seguros de
gue puedan mantener una adecuada contraccion del misculo SCM durante las pruebas sin mas
dolor o incomodidad. Si tiene alguna duda, pida su opinién a un médico antes de las pruebas.

7. Larespuesta de VEMP es sensible al nivel de estimulo que llegue al oido interno. Una pérdida
auditiva conductiva causada por problemas del oido medio que atenden el estimulo que llega al
oido interno es una contraindicacion para las pruebas con estimulos de conduccién aérea.

NOTICE

1. El sistema Eclipse consiste en una placa de dos canales de entrada que permite al usuario crear
mediciones para ambos oidos sin cambiar los electrodos.

2. Los filtros digitales del sistema EP atenuaran hasta cierto punto las sefiales/frecuencias no
deseadas.

3. El operador puede encontrar Util observar la barra del EEG en bruto y modificar los filtros del
preamplificador en la configuracion de protocolos automaticos para mejorar la calidad de la
medicion. Los filtros pueden modificarse antes de una grabacion o durante la misma.
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4.1 Configuracién del preamplificador

Cuando se selecciona el tipo de prueba VEMP, el preamplificador establece automaticamente el limite
inferior de ganancia (de 80 dB a 60 dB) para poder gestionar los grandes potenciales musculares de la
respuesta.

4.2 Monitor de VEMP

20.0 v RMS 200.0 iV RMS

L

49.9 yv RMS 150.6 yV RMS
El monitor de VEMP muestra la contraccién/actividad de EMG durante las pruebas. Las dos barras negras
verticales de la pantalla indican el intervalo de contraccion deseado para las pruebas. Cuando la
contraccién de EMG del paciente esta dentro del intervalo definido, la barra es verde, se presenta el
estimulo al oido del paciente y se graban las respuestas. Cuando la contraccién de EMG esta por encima o
por debajo del intervalo definido, la barra es roja (para el oido derecho) y azul (para el oido izquierdo).
Ajuste el intervalo de contraccion de EMG definido arrastrando las barras negras con el raton hasta el limite
deseado.
El monitor de VEMP esté deshabilitado cuando se ejecuta el protocolo predeterminado de oVeMP.

4.3 Marcadores de forma de onda de VEMP
Record Latency |

Latency times
ms ny

E

Los marcadores P1 y N1 estan disponibles para marcar los puntos
positivos y negativos de la forma de onda. Ademas, los marcadores P1'y
N1' estan disponibles cuando se han ejecutado varios trazados de la
misma intensidad. Los datos absolutos de latencia y amplitud se muestran
en los correspondientes campos ms y pV una vez marcadas las formas de
onda.

E

E

E

g

2

INC

d

ms ny
N1-P1 Amp
(LA-SA)/(R+L)
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4.4 Célculo del indice de asimetria de VEMP (punto de VEMP)

Para calcular y mostrar el indice de asimetria entre dos curvas, deben vincularse las formas de onda que se
vayan a comparar (1 respuesta de la izquierda y 1 respuesta de la derecha). El indice de asimetria de
VEMP no se calcula antes de seleccionar un punto de VEMP.
1. Haga doble clic en el identificador de intensidad de la curva de VEMP del oido derecho o izquierdo
para seleccionarlo.
2. A continuacion, haga clic con el botdn derecho en el identificador de intensidad de la curva de
VEMP del oido opuesto y seleccione Set as VEMP partner (Fijar como punto de VEMP) en el
cuadro de dialogo. Ahora aparece el indice de asimetria.

Record | Edi... | Latency |
Latency times
ms
I N [ P1 ] 1467
m Enlarge N1 | 230
Diminish L I
Hide \1}/ il
Fixate
Create sum curve (merge) —
Add this curve I%I
Delete e
e
Ipsi-Contra (D) NI-PT 833 2427 Amp
A-B (M) (LA-SA)(R+L)
[ " 0.0

3. Para eliminar el enlace entre las dos formas de onda, haga clic con el botén derecho en el
identificador de la curva no seleccionada y seleccione Remove as augmented VEMP partner
(Quitar como punto de VEMP aumentado).

La asimetria de VEMP se calcula utilizando la siguiente férmula:
LA—54

R+ L

Donde:

LA es la mayor amplitud de la curva izquierda o derecha
SA es la menor amplitud de la curva izquierda o derecha
R es la amplitud de la curva derecha

L es la amplitud de la curva izquierda.

Nota: Solo es posible configurar puntos VEMP cuando se han recopilado formas de onda de los oidos
derecho e izquierdo con parametros similares.

4.5 Escala de VEMP

El EMG promedio rectificado de cada grabacion se calcula a partir del preestimulo EMG durante la prueba.
Para normalizar las amplitudes de VEMP en bruto, para compensar las contracciones musculares del
esternocleidomastoideo desniveladas, la grabacion se escala en funcién del tamafio del EMG grabado en
cada periodo de preestimulo.

Seleccione la escala del EMG haciendo clic en el boton derecho en la curva. Todas las curvas se escalaran
y una indicacion en la pantalla de prueba indicara que la escala esta activada.
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4.6 Realizacion de una grabacion de cVEMP

cVEMP es una prueba adicional para evaluar el sistema vestibular, y se utiliza en el diagnéstico de la
Dehiscencia del Canal Superior (SCD). cVEMP es un potencial evocado que se utiliza para evaluar el

saculo y sus pasos aferentes.

4.6.1 Montaje de electrodos de cVEMP

Rojo SCM derecho (referencia o inversion)

Blanco SCM izquierdo

Negro Parte baja de la frente

Azul Articulacién clavicular (activo o de no inversion)

4.6.2 Estimulos para cVEMP

Tono burst y clic

TB 250 Hz-4 kHz

Se prefiere TB 500 Hz, que ofrece la mayor amplitud de respuesta
Clic

Material WAVE personalizado
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Parametros de recopilacion predeterminados

Los ajustes de protocolo cVEMP estandar para el estimulo y las grabaciones son:

Parametros de estimulo

Tipo: Tono burst de 500 Hz, Blackman (2:2:2)
e Velocidad: 5,1/s

Intensidad: C.A.: Normalmente se usa = 95 dBnHL, pero no esta preseleccionado y el usuario debe
establecerlo antes de comenzar la prueba

Parametros de grabacién

Filtro de paso bajo: 1000 Hz
Filtro de paso alto: 10 Hz 6/octavas

Impedancia de electrodos inferior a 5 kOhm, con impedancia de interelectrodos inferior a 3 kOhm
Epoca de grabacion de 100 ms con un periodo de grabacion preestimulo de 10 ms y un periodo de
grabacioén posestimulo de 90 ms

Se deben recopilar aproximadamente 150 barridos por forma de onda

Estimulo controlado EMG (solo cVEMP), desde RMS de 50 uV hasta RMS de 150 uV, objetivo de
sujeto de 100 pVv

4.6.4 Procedimiento

4.6.5

Confirme las impedancias bajas (inferiores a 5 kOhm).
Elija la intensidad y seleccione el oido en el que se realizara la prueba.

Las amplitudes de respuesta de VEMP se basan principalmente en la contraccién de los musculos
SCM izquierdo y derecho. Indique al paciente que gire la cabeza a la derecha o a la izquierda para

activar el musculo en el lado de la prueba. La pantalla del paciente puede utilizarse para guiar al
paciente durante la prueba con el fin de obtener resultados de prueba mas claros.

Editar resultados de cVEMP

Utilice el menu Edit (Editar) para marcar los picos. Si los picos estdn marcados el indice de VEMP se calcula
automaticamente.
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4.6.6 Ejemplo de resultado de cVEMP

Pagina 65

[ae e Vo g

Ejemplo de grabacion de cVEMP en un paciente con SSCD.
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Puede obtener mas informacion sobre las grabaciones y el procedimiento de cVEMP en el manual de

informacion adicional de Eclipse.
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4.7 Realizacion de una grabacion de oVEMP

El Potencial miogénico evocado vestibular ocular (0VEMP) es una prueba utilizada ademas de la evaluacion
tradicional del sistema vestibular, y ofrece informacion para ayudar a diagnosticar enfermedades como la
enfermedad de Meniere y la dehiscencia del conducto semicircular superior (SSCD).

4.7.1 Montaje de electrodos de oVEMP

Rojo Debajo del ojo izquierdo (referencia)
Blanco Barbilla (activo)

Negro Parte inferior de la frente (comun)
Rojo Debajo del ojo derecho (referencia)

4.7.2 Estimulos para oVEMP

Tono burst y clic TB 250 Hz-4 kHz

Se prefiere TB 500 Hz, que ofrece la mayor amplitud de respuesta
Clic

Material WAVE personalizado

4.7.3 Paradmetros de recopilacion predeterminados
Los ajustes de protocolo cVEMP estandar para el estimulo y las grabaciones son:

Parametros de estimulo

e Tipo: Tono burst de 500 Hz, Blackman (2:2:2)
e Velocidad: 5,1/s

e Intensidad: C.A.: Normalmente se usa = 95 dBnHL, pero no esta preseleccionado y el usuario debe
establecerlo antes de comenzar la prueba

Parametros de grabacién

Filtro de paso bajo: 1000 Hz

Filtro de paso alto: 10 Hz 6/octavas

Impedancia de electrodos inferior a 5 kOhm, con impedancia de interelectrodos inferior a 3 kOhm
Epoca de grabacion de 100 ms con un periodo de grabacion preestimulo de 10 ms y un periodo de
grabacion posestimulo de 90 ms

e Se deben recopilar aproximadamente 150 barridos por forma de onda
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4.7.4 Procedimiento
1. Confirme las impedancias bajas (inferiores a 5 kOhm).

2. Elijalaintensidad y seleccione el oido en el que desea realizar la prueba en la ficha de grabacion.
Indiquele al paciente que mire hacia arriba y que mantenga la vista fija sin mover la cabeza.

3. Inicie la prueba.

4.7.5 Editar resultados de oVEMP

Para seleccionar el punto de VEMP, haga doble clic en el identificador de forma de onda y, a continuacion,
haga clic con el boton derecho en el identificador de forma de onda del oido opuesto y seleccione Set VEMP
Partner (Fijar punto de VEMP). Se utilizaran en el célculo de la asimetria.

Las formas de onda pueden marcarse desde el menu de edicion. Para marcar una forma de onda, haga
doble clic en el identificador de forma de onda que desee marcar. Haga clic con el boton derecho vy, a
continuacion, elija el marcador correcto. Arrastre el raton hasta el area correcta y haga clic. También puede
seleccionar 1-4 en el teclado para escoger el marcador adecuado, y utilizar Entrar para colocarlo.

4.7.6 Ejemplo de resultado de oVEMP

ime Bt View  Help I

N ovEmi B %4 W@ oo A W[ R 4 fazms
| B |Lewey] ] N
T i -2 Recorded | 150 Maskang Off W TED. 0% |LF | 1kHz HF 10 Hz Bloct e
N Repcted | 0% Stim /Sec 51 Residus roise [Fmp [— Ratia | na
Rejection, | 2400V Headset Ingsrt phone Prolarity Rarafaction Stm. TB.500 Blackman (3 sires)
1 & Bhew wredivers Eron EMG grash
AT :
Touv|
L
RIE T > oo
{LASAL ML
B
|J.
Curer |I|
Fed  Cimor D |
- |
P ; . / 95a L
Diooiay Fitar seting 252 R3 | 2 o {E 1]
Low pass High nass ;
Hone MNore -
- ™  { -.r'.‘\' |
ExE e N\ it 95 L1 |Vt
| v
@8 nHL —
40 0 10 0 30 40 50 &0 0 &0 90 40 0 10 20 30 40 S50 60 70 80 @0 =

Mo hardware detected.
For Help. press I Sesticn ameoVERER DA Protocsd Session dsteil-123-2015  VEMP @ E=

Puede obtener mas informacién sobre las grabaciones y el procedimiento de oVEMP en el manual de
informacion adicional de Eclipse.
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5 Moddulo de investigacion

La licencia del médulo de investigacion permite exportar curvas medias. También puede utilizarse para
registrar cada barrido para que pueda “reproducirse” toda la grabacién. Los datos exportados pueden
analizarse finalmente con programas Matlab y Excel.

5.1.1 Registro de todos los barridos para “reproducirse” con posterioridad
En primer lugar, establezca una carpeta para guardar los datos registrados en el protocolo desde el que
deben registrarse los datos. Vea la imagen.

Cree y establezca la carpeta, por ejemplo, “C:\Registro EP”

Comience a registrar datos, seleccione el protocolo y realice la prueba, por ejemplo, la prueba de conexiéon
en bucle del protocolo.

Ahora todos los barridos y datos de esta sesion estan registrados y guardados en la carpeta “C:\Registro
EP".

Todos los datos en bruto se filtran por hardware.

Abra la carpeta C:\Registro EP y comience a utilizar los datos de Matlab/Excel, etc.

i bl
s .
Auto protocols |Genem| Setup I Printer Layout I Latency Template I Report Templates I
Predefined protocols -
Selected protocol MName of protocol
LoopBack - LBK15 ~| LoopBack - LBK15 New. | [ Delete.. | [ Cancel
Type of measurement Recording properties
ABR-15 - Stop criteria
Stimulus properties - Number of stimuli: 1000
Stimulus type Burst Stimulus ear 1 el (>
Tone Burst . Window Sine wa\lris‘ 5sinjes) 25ms Response confidence
__Blackman | 4 - [ - -
Stimuli per sec. 201 = —— et Right Off Stop Criteria
< & + Ifel_al . v [T Binaural Stim. Residual Moise Target Line
. i 40nV - Stop Criteria
Pola - Mask. diff. [ stop
= SN s
Intensi From : 0.0 ms to 100 ms
ey « »
om O OO O O O OB @O O O
level -10 0 0 20 30 40 5 60 70 80 90 dB nHL Recording
Times : |1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 Beginit -20ms Displ. to 13.0 ms
() Ascend @ Descend [ Soft attenuator L™ s 4 el
Filter properties Display properties L':ejeldion
Fitter settings for input amp Display Sin . Ve
. gle Curve: - Advanced...
Low pass: High pass: Auto amange during test On 40 pV {32 dB) ;}
5000 Hz v] [33 Hz 6/oct - [] Show stim rate Split screen Latency Templates [T] Disable Rejection for EAER only)
Show stim freq. - Ontimi i
Preliminary display settings ) ptimize recording
Low pass: High pass: Volt/div response curve Gain info on raw EEG [C] Bayesian weighting
Mone - MNone - 200V T| @ Of ©indB ) asafactor [T Minimize interference
Wave Repro:
Specialtests VEMP From : 0.0ms To: 75ms
MMN/P300 MMN Frequent rate EMG Cortrolled stimulus/recording Settings... o L d L] L
Rare ) § . R h availbili
Patiert's EMG it esearch availbility (]
© Frequent o i . monitor Manitar Taone [250 Hz) Destination
EMG scaling Off Log CMEPlog E]
l!'— [ ok |[ cancel |
e 3
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5.1.2 Exportacion de la curva media y/o la sesion completa
Establezca la configuracién general en la que se guardaran las formas de onda exportadas.

Por ejemplo, “C:\Exportar forma de onda”

Auto protocols options
|¥] Separate ears

Export waveform

Destination

[ D

Display options

[ nvert curves on screen
Invert ECoch(G on screen
Auto. Single Curve Display Gain
[ Show "EEG too low" warming
[ Invert VEMP on screen

AP amplitude (Area method)

Please select the log folder

-Export waveform

[
e
H]
[»

K]

.| Boot
|, Builds
| carlos
| . Documents and Settings

. Download

| DRIVERS

3 EF log
[ | Export waveform |

|| Firefox

Pagina 69

Para exportar una curva de interés en concreto, haga clic con el botén derecho en el identificador de

intensidad y seleccione exportar esta forma de onda media.

Ahora esta forma de onda puede encontrarse en la carpeta Exportar forma de onda y abrirse para

analizarse en Matlab/Excel, etc.
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5.1.3 Exportacién de la sesion (todas las curvas)
Haga clic en Menu-File (Menu-Archivo) y Export session (Exportar sesion) para exportar la sesién completa
de los datos medios mostrados en la pantalla.

< demo urrent g

Edit View Help
Systemn setup =

Import/export setups

Tesponze confid
Print all pages... Ctrl+P

Print Preview 93.0% p L

Print Setup...

=
LT

Exit

HPF: 33 Hz 6/oct 14dB +15 nv
LFF: 18kHz 1648

18dB
20dB
25dB
Status _| Stim
@ Right
Recorded : 800 gelits
Rejected : D% il

Simutt

‘Wave reproducibility in %
(1] 25 50 7h 100

=
start || e

5.1.4 Exportaciéon de laforma de onda sin conexion
Los datos registrados estan disponibles para exportar cuando el Eclipse no esta conectado, pero solo si las
grabaciones se realizan en un Eclipse con licencia para la funcién del médulo de investigacion.

5.1.5 Importacion de material WAVE para estimulos

Abra el software de calibracion para afiadir los archivos y para calibrar el material para que su sonoridad
sea la correcta.

NOTICE

El formato del material WAVE debe ser de 16 bits utilizando una tasa de muestreo de 30 kHz para poder
utilizarse en el software EPXx5.

1. Haga clic en el botén “Add stimuli” (Afiadir estimulos) y elija el material que desee afiadir, por

ejemplo, ABCDEF.
5?"—. EPwx Calibration - DEP:0L.003.471 ' ;: g

Stimuli A ] bput A | Stimui Level (Click Tradit, WH.TF Martor Tore] |
Tone bursts, Oick, Chip® & HB Chips® Wavefles | Settngs |
Trareducer to calbrate
@ Right ABR3A  © Right TDHS

B

I C lefiABR3A Lt TDHI9 o=

| —

I| Ease on Z stimuil I
Stiruk

| =
Stimusi name

' Fle rame % Active for calbration

[T Continues playback (when used a8 nose stimudus)
~Level fpeSPL)-
' 100dE ¢ 0dB |

ok ] Carcel i Help
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2. Realice la calibracién, seleccione 100 dB y utilice el control deslizante para ajustar la calibracion.

Transducer to calibrate
%" Right ABR3A " Right TDH339

{~ Bone
" Left ABR3A ™ Left TOH39

[~ Base on 2 stimuli
Stimuli
|ABCDEF B
Stimuli name
IABCDEF

File name % Active for calibration
IC:"-—.F‘n:uglam Files cB6)\Interacoustics’Eclipse\EPod\Application Data’f |

[~ Continuss playback (when used as noise stimulus)

Level (peSPDy——
& 100dB £¥' 0dB

Calibration: 14.0 daﬂ'\

S = ~
Comection peSPLL*RHL 105 dB
1
Add stimulus... Remove stimulus... |

3. En caso necesario, realice la correccién de peSPL-nHL, seleccione 0 dB y utilice el control

deslizante para ajustar la correccion.
a. Los estimulos también pueden guardarse y presentarse para utilizar Gnicamente el formato

Transducerto calibrate :
@ Right ABR3A " Right TDH39
" Bone
1 Left ABR3A " Left TDH39

[~ Base on 2 stimuii
Stirmuli
[2BCDEF =l
Stimuli name
IABCDEF
Flle name @ Active for 1
IC:"-.Pnglam Files {«86)\Interacoustics \Eclipse®EPxd\ Application Data'f J

I Continues playback (when used as noise stimulus)

Level [pe$fL)
 100d8 + DdE

Calibratior: 19008,

o ‘1 -
(Ccrredion peSPL<>nHL: 10.5dB )

-

Add stimulus.... | Remove stimulus. .. |

4. Asegurese de hacer esta operacién para cualquier transductor y los lados derecho e izquierdo.
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5. Para utilizar los nuevos estimulos afiadidos, abra el software y los estimulos ABCDEF apareceran
en la lista desplegable

Auto protocols IEenera\ Setup I Printer Layout I Latency Templaiel Report Templa‘lesl

Predefined protocols :
Selected protocol Name of protocol
[ Threshold Click | The ABCDEFtest [ Mew. | [ Delete. | [ Cameel |
Type of measurement Recording properties
S e
Stimulus properties Number of stimuli: 4000
Stimulus type Burst ) Stimulus ear 3l (=] L3
ik ‘l"’M'i”d”W‘ | STE&?V“ , Response carfidence
lanual - Detection=99% =3.1 = [ e
o et Right _on (Fmp=3.1) [ Stop Criteria

Tone Burst Eoonz |

’ N Binaural Stim Residual Noise Target Line
= Mask. diff. 40nV ~ | [¥] Stop Criteria
Plateau
T o Off v Fmp range
From : 5.0msto 15.0ms

(st -] < b

NB CE-Chip®

Recording
Beginat -0.0ms Displ.to 20.0ms
] = r < [ r
Fitter properties Display properties Lzel;d“’"
Filter settings for input amp Display Single Curve: il
Low pass High pass: Auto amange during test DgOn . 240 v (32 dB) = [MJ
1500 H Showstmrate (7] Spit F jecti
z &/o ~ Sh:: g:: fre: plitscreen | 71| tency Templates Disable Rejection for EABR only)
Preliminary display settings Optimize recording
Low pass High pass Volt/div response curve Gain info on raw EEG Bayesian weighting
None = None - Of  ©indB (O asafactor Minimize interference
. Wave Repro:
Special tests VEMP From : 2.0ms To: 20.0ms
MMN/F300 MMN Frequent rate ["] EMG Controlled stimulus/recording | Settings ‘ C—| > <l = L
fare jert’ ' i Ressarch avabil
Patient's EMG it search availbiity
@ Frequent <= p | [JPatients EMGmontor  Menitor Tene (250 Hz) Destiniation

R L) —

6. Puede crear su protocolo utilizando los nuevos estimulos y realizar, por ejemplo, una prueba LBK
ra ver los estimulos registrados.

View Help
¥ [The ABCDEF tast™ BE B S R | M@ bl - S Current sessinn PO
Rmeporn confiianen () Frip | 32063 36 Recordnd | 500 Rimsihandroien | 14 300 By
ssm)l
- i
’_\,‘ . P
mo
Il £
+2 4V
Cutdhw. 0046 Cutdhw 0 0
dB nHL i L i - > i il
5 3 1 1 3 5 T 9 i1 13 1§ 5 3 1 1 3 5 T 9 11 13 15

Obtenga més informacion sobre la licencia de investigacion en el manual de informacién adicional.
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6 Instrucciones de funcionamiento de TEOAEZ25

6.1 Utilizacion del médulo TEOAE25

Las grabaciones de otoemisiones acusticas evocadas transitorias (TEOAE) se han usado tradicionalmente
para determinar el grado de funcién de las células ciliadas externas dentro de la céclea. Estas pueden
ayudar a diagnosticar pérdidas auditivas o trastornos neuronales.

Las TEOAE usan un clic transitorio de banda ancha como estimulo.

6.2 Puntas de sonda OAE

Existen tres puntas de sonda diferentes para la sonda OAE DPOAEZ20:
1) Punta de sonda neonatal (morada) antigua: para bebés y nifios
2) Punta de sonda estandar (negra) antigua: para adultos
3) Punta de sonda transparente (transparente) para bebés y adultos

Ahora el médulo DPOAEZ20 se incluye de serie solo con la punta de sonda transparente para todas las
edades.

s 3
= e
e
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6.3 Montaje y desmontaje de la punta de la sonda

NOTICE

1. Lapunta de la sonda neonatal es fragil y puede romperse si no la manipula con cuidado mientras se
coloca/quita de la sonda.

2. Esimportante utilizar la herramienta de la punta de la sonda para desmontar la punta de la sonda
neonatal.

3. No haga oscilar nunca la punta de la sonda neonatal hacia delante y hacia atras al quitarla, ya que
podria romperla.

6.3.1 Montaje de la punta de la sonda
' Para montar la punta de la sonda, desenrosque y quite la tapa de la
sonda y, a continuacion, coloque la punta de la sonda en la carcasa.

Atornille la tapa de la sonda y la punta de la sonda hasta que queden
sujetas y apretadas.

6.3.2 Desmontaje de la punta de la sonda neonatal
La herramienta de la punta de la sonda solo se utiliza para desmontar las puntas, especialmente en el caso
de la punta neonatal.

Coloque la herramienta de la punta de la sonda entre la punta de la
sonda morada y el borde de la tapa de la sonda negra.

Desenrosque la tapa de la sonda y quitela de la carcasa. Quite la
punta de la sonda neonatal de la tapa.
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6.4 Manipulacion y seleccion de fundas para oidos

Utilice siempre las fundas especificas de Sanibel para las mediciones OAE. El uso de un tipo incorrecto de
funda podria invalidar la medicién OAE.

Fundas de sonda neonatales: azul 4 mm, rojo 4,5 mm y verde 5 mm, utilicelas solo junto con la punta de la
sonda neonatal morada exclusiva.

Fundas de sonda estandar: grises y negras: de 6, 7, 9, 10, 11, 13, 15 y 18 mm, utilicelas solo junto con la punta
de la sonda estandar negra exclusiva.

Fundas de sonda transparentes: Varios colores: de 3-5, 4-7 y 5-8 mm (con reborde) y de 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13,
14, 15, 19 mm (seta), utilicelas solo junto con la punta de la sonda transparente exclusiva.

A

1. Las fundas Sanibel son de un solo uso. No las reutilice. La reutilizacion de las fundas puede
provocar el contagio de una infeccién de paciente a paciente.

2. Alasonda debe colocéarsele una funda del tipo y el tamafio adecuados antes de las pruebas. Su
eleccion dependera del tamafio y la forma del canal auditivo y del oido.

conseguir un cierre hermético del conducto auditivo. Asegurese de que la funda se
introduzca completamente en el conducto auditivo antes de comenzar la medicion. Las
fundas con forma de seta permiten realizar pruebas "manos libres". Eso reduce la
posibilidad de ruidos de contacto que afecten a las mediciones.

~ Para las pruebas de OAE, se recomienda utilizar una funda con forma de seta para

especialmente adecuadas para realizar pruebas a bebés y nifios de corta edad, con

‘ Las fundas con reborde también pueden utilizarse para pruebas de OAE, y son
conductos auditivos pequefios.

Asegurese de que la funda (1) cubra completamente la base de la sonda (2), sin que queden huecos, antes
de las pruebas.
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6.5 La pantalla de la prueba TEOAEZ25

En el siguiente apartado se describen los elementos de la pantalla de prueba.
File Edit View Help

¥2 Clinical Test

TEQAE

Status

Measured: 721

Rejected: 115 (Level : 45dB)
Level 83 dB Non. Lin

S/N: 13dB

Rejection Level (dB)

25 Level: 55

Wave reproducibility in %
0 25 50 75 100
Obtained records
Ear:

(B J

.

Probe Check

Test...

Start

Pause

For Help, press F1 Session date:2010-09-29 o NUM

6.5.1 Elementos del menu principal

File Edit Wiew Help
File (Archivo) ofrece acceso a System setup (Configuracién del sistema), Print... (Imprimir...), Print
preview (Vista previa de impresion), Print setup (Configuracion de impresidn) y Exit (Salir).

1. Entre en System setup (Configuracién del sistema) para crear protocolos o editar protocolos
existentes.

2. Seleccione Print... (Imprimir...) o utilice Ctrl+P para imprimir todas las paginas del informe.
3. Seleccione Print preview (Vista previa de impresién) para previsualizar el informe de impresion.

4. Seleccione Print setup (Configuracién de impresién) para seleccionar la configuracion de la
impresora.

5. Seleccione Exit (Salir) para salir del software TEOAE25.

Edit (Editar) permite acceder a Delete (Eliminar).
1. Seleccione Delete (Eliminar) para eliminar la prueba seleccionada de la sesion.

View (Ver) permite acceder a A & B.
1. Seleccione A & B para ver las dos formas de onda de OAE promediadas superpuestas.

Help (Ayuda) permite acceder a Help topics (Temas de ayuda) y About... (Acerca de...)

1. Seleccione Help Topics (Temas de ayuda) para obtener una completa lista de temas de ayuda del
manual de instrucciones.

2. Seleccione About... (Acerca de...) para acceder a informacién sobre el nimero de la version del
software, DSP1, DSP2, la versién del hardware y la version del firmware.
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6.5.2 Ayuda
K?

Haga clic en el icono de ayuda y, a continuacién, sefiale el elemento (o haga clic en él) del que desee mas
informacion. Si existe ayuda contextual, se abrird una ventana en la que se proporcionard la informacion
correspondiente.

Utilice el icono en las ventanas de los cuadros de dialogo.

6.5.3 Vista de sesiones del historial
Utilice las teclas Av Pag y Re Pag del teclado para pasar de una sesion del historial a otra.

Cuando una sesion se ha abierto desde el diario de la base de datos, las teclas Av Pag/Re Pag no
funcionaran.

6.5.4 Seleccién de protocolo
| Clinical Test -

J Clinical Test |

Pass-Refer test
Seleccione un protocolo de prueba en el menu desplegable.

6.5.5 Configuracién temporal

i1

El icono de configuracion temporal permite realizar cambios temporales en el protocolo seleccionado. Los
cambios solo se aplicaran en la sesidn de prueba actual. Los protocolos modificados tendran un asterisco
(*) junto al nombre.

6.5.6 Informes

El icono de informe abre el editor de informes para seleccionar una plantilla de informes predeterminada, o
para editar o escribir un nuevo informe para la sesion seleccionada.

6.5.7 Impresion
=

El icono de impresion imprime el informe correspondiente a la sesion seleccionada. El nimero de paginas
impresas puede variar dependiendo de la seleccion realizada en Printer layout setup (Configuracion de
disefio de impresién).

6.5.8 Vista de curvas A-B
48

Al pulsar el icono de las curvas A-B se veran las grabaciones de bufer Ay B en la grafica de forma de
onda de respuesta en la parte inferior de la pantalla.
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6.5.9 Guardar y salir
=
El icono de guardar y salir guarda la sesion de prueba actual y cierra el software. Si no se ha grabado

ningun dato, la sesién no se guardara.

Cuando se edita una sesion del historial, la fecha de la sesiébn no cambia en la base de datos, pues dicha
fecha se refiere siempre a la fecha de la grabacién.

Para salir sin guardar, haga clic en la "X" roja de la esquina superior derecha de la pantalla.

6.5.10 Estado

Status La ventana Status (Estado) muestra la siguiente informacion:

Measured: 721 1. Measured (Medidos): nimero de barridos medidos.

Rejected: 115 (Level :45dE) 2. Rejected (Rechazados): nimero de barridos rechazados y el nivel de

Level:  83dB Non. Lin. rechazo SPL al que se rechazan los barridos.

S/N: 13dB 3. Level (Nivel): el nivel y el tipo de estimulo del clic presentado al oido
del paciente.

4. S/N: la relacién sefial-ruido total expresada en dB.

6.5.11 Nivel de rechazo
Rejection Level ([dB) Rejection Level [dB) Rejection Level (dE)
25 Level: 45 dB U] 25 Level: 45 dB hh 75 Level: 45 dB RR

El control deslizante del nivel de rechazo permite configurar el limite de nivel de rechazo entre los 25 y los
55 dB SPL. Los barridos registrados por encima del nivel de rechazo que se haya fijado se consideraran
demasiado ruidosos y se rechazaran.

La zona gris del medidor de VU indica el limite de dB SPL establecido. Durante la prueba, el medidor de
unidades de volumen pasara a ser verde para indicar el nivel de ruido registrado. El medidor de VU se
pone de color ambar cuando se supera el nivel de rechazo fijado.

Cuando la medicion se rechaza, el temporizador deja de contar. El rechazo de artefactos depende del
nivel de rechazo especificado.

6.5.12 Obtained Records (Registros obtenidos)
Obtained records

|1: Right+Left -

Haga clic en el menu desplegable para examinar los registros obtenidos en la sesion seleccionada.

6.5.13 Ear Selection (Seleccién de oido)
Ear :

[_Riaht | Left

Haga clic en Right (Derecho) o Left (Izquierdo) para seleccionar el oido de prueba.
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6.6 Realizacion de una grabacion de TEOAE

6.6.1 Comprobacién de la sonda

Probe Check |

Haga clic en el botén Probe Check (Comprobacion de la sonda) para ejecutar la comprobacion de la sonda
antes de las pruebas. Haga clic de nuevo para detener la comprobacién de la sonda.

6.6.2 Start (Iniciar), Stop (Detener) y Pause (Pausar)
Start

Pulse Start (Iniciar) para iniciar la prueba.
Pulse Stop (Detener) para detener la prueba.
Pulse Pause (Pausar) para parar la prueba.

6.6.3 Graficade comprobacion de la sonda

o] 1

dB 4B
70 70
40 aal| [

a 1 2 3 3 5 B kHz a 1 2 3 3 5 B kHz

La grafica de comprobacion de la sonda muestra el estado de la sonda durante la prueba. Cambie la
ganancia de visualizacion utilizando las flechas hacia arriba y hacia abajo situadas sobre la grafica.

La gréafica de comprobacion de la sonda también indicara el estado de la sonda (p. €j. fugas, bloqueos)
durante las pruebas, pues la curva roja o azul se alejara del ajuste original de la comprobacion de la sonda
(curva gris).

6.6.4 Gréafica del estimulo

7] Al

Fa Fa
0.5 0.5
0. 0.0
0.5 08
Q 1 z 3 4 Sms ] 1 2 3 4 5mS
Fe Y
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La grafica del estimulo muestra el estimulo de clic que se presenta al oido como una funcion de la presién
(Pa) a lo largo del tiempo (ms). Cambie la ganancia de visualizacion utilizando las flechas hacia arriba y
hacia abajo situadas sobre la grafica.

La grafica del estimulo también indicara el estado de la sonda (p. €j. fugas, bloqueos) durante las pruebas,
pues la curva de clic se alejara de la indicacién original del estimulo (curva gris) obtenida durante la
comprobacion de la sonda.

6.6.5 Graficade respuestade TEOAE

|
d8
____________________________________________________ Show Pass Band 4 Without Level
_______________________________________________ 1w ShowFFT With 5/N Ratic
_______________________________ 1/3 Octave With OAE Level
77777777777777777 1/6 Octave
1/12 Octave ;

2 2 4 &8 B kHz

Haga clic con el botén derecho en la grafica de respuesta de TE para cambiar la vista.

El menu desplegable permite ver bandas de paso sin nivel, bandas de paso con relacion S/N, bandas
de paso con nivel de OAE, FFT, 1/3 de octava, 1/6 de octava y 1/12 de octava.

Cambie la ganancia de visualizacién utilizando las flechas hacia arriba y hacia abajo situadas sobre la
gréafica.

1 2 kel 4 & B kHz

Al ejecutar una prueba de apto/no apto, se muestran marcas de verificacion sobre las bandas cuando se
cumplen los criterios de parada. Las bandas obligatorias para ser apto se indican con un subrayado.

Laapy 3BV

6.6.6 Etiquetas Pass (Apto) y Refer (No apto)

Los resultados del cribado pueden ser PASS (Apto) o REFER (No apto) y se indican sobre la medicion en
cuanto el resultado esta disponible.
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La importancia estadistica del resultado detectado depende de una combinacion de los siguientes
parametros definidos por el usuario en la configuracion del protocolo: Nimero de barridos, Nivel de
estimulo, Tipo de estimulo, Ventana de grabacion, SNR, Reproducibilidad de forma de onda, Nimero
minimo de bandas para un resultado apto y Bandas obligatorias necesarias para un resultado apto.

6.6.7 Gréficade forma de onda de respuesta
Ak

mFa
05

A St e
e T

A - B (Moise)
05

Vo

u] 1 prd 3 4 5 [ 7 E] E] 10 11 12 13 14 15 G 7 18 19 20ms

La forma de onda de la respuesta y la ventana de registro y el rango de reproducibilidad de la respuesta se
muestran en la Grafica de forma de onda de respuesta.

La zona blanca de la grafica indica la hora de inicio y parada de la ventana de grabacion. La zona que
queda fuera de la ventana de grabacion aparece en gris. La hora de inicio y parada de la ventana de
grabacion se puede modificar antes de iniciar una prueba, arrastrando la zona gris del grafico con el raton.

El rango de la ventana de reproducibilidad de la forma de onda se indica con una linea negra en el gje x.
Solo la forma de onda dentro de este rango se usara para el calculo del porcentaje de reproducibilidad de la
forma de onda.

Cambie la ganancia de visualizacion utilizando las flechas hacia arriba y hacia abajo situadas sobre la
gréfica.

De forma predeterminada, se muestra la media de los buferes A y B (una sola forma de onda). Haga clic
con el botdn derecho para ver los buferes individuales A y B (dos formas de onda) o la forma de onda A - B
(Ruido).
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7 Instrucciones de funcionamiento de DPOAE20

7.1 Utilizacion del médulo DPOAE20

Las grabaciones de otoemisiones acusticas producto de distorsion (DPOAE) se han usado tradicionalmente
para determinar el grado de funcién de las células ciliadas externas dentro de la céclea. Estas pueden
ayudar a diagnosticar pérdidas auditivas o trastornos neuronales.

Las DPOAE usan un par de dos tonos como estimulo de forma simultanea, y existen diversos pares de
estimulo disponibles.

7.2 Puntas de sonda OAE

Existen tres puntas de sonda diferentes para la sonda OAE DPOAEZ20:
1) Punta de sonda neonatal (morada) antigua: utilizada en bebés y nifios
2) Punta de sonda estandar (negra) antigua: utilizada en adultos
3) Punta de sonda transparente (transparente)

Ahora el médulo DPOAEZ20 se incluye de serie solo con la punta de sonda transparente para todas las
edades.

o <

w2
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7.3 Montaje y desmontaje de la punta de la sonda

NOTICE

1. La punta de la sonda neonatal es fragil y puede romperse si no la manipula con cuidado mientras se
coloca/quita de la sonda.

2. Esimportante utilizar la herramienta de la punta de la sonda para desmontar la punta de la sonda
neonatal.

3. No haga oscilar nunca la punta de la sonda neonatal hacia delante y hacia atras al quitarla, ya que
podria romperla.

7.3.1 Montaje de la punta de la sonda
' Para montar la punta de la sonda, desenrosque y quite la tapa de la
sonda y, a continuacion, coloque la punta de la sonda en la carcasa.

Atornille la tapa de la sonda y la punta de la sonda hasta que queden
sujetas y apretadas.

7.3.2 Desmontaje de la punta de la sonda neonatal
La herramienta de la punta de la sonda solo se utiliza para desmontar las puntas, especialmente en el caso
de la punta neonatal.

Coloque la herramienta de la punta de la sonda entre la punta de la
sonda morada y el borde de la tapa de la sonda negra.

Desenrosque la tapa de la sonda y quitela de la carcasa. Quite la
punta de la sonda neonatal de la tapa.
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7.4 Manipulacion y seleccion de fundas para oidos

Utilice siempre las fundas especificas de Sanibel para las mediciones OAE. El uso de un tipo incorrecto de
funda podria invalidar la medicién OAE.

Fundas de sonda neonatales: azul 4 mm, rojo 4,5 mm y verde 5 mm, utilicelas solo junto con la punta de la
sonda neonatal morada exclusiva.

Fundas de sonda estandar: grises y negras: de 6, 7, 9, 10, 11, 13, 15 y 18 mm, utilicelas solo junto con la punta
de la sonda estandar negra exclusiva.

Fundas de sonda transparentes: Varios colores: de 3-5, 4-7 y 5-8 mm (con reborde) y de 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13,
14, 15, 19 mm (seta), utilicelas solo junto con la punta de la sonda transparente exclusiva.

Las fundas Sanibel son de un solo uso. No las reutilice. La reutilizaciéon de las fundas puede
provocar el contagio de una infeccion de paciente a paciente.

A la sonda debe colocarsele una funda del tipo y el tamafio adecuados antes de las pruebas. Su
eleccion dependera del tamafio y la forma del canal auditivo y del oido.

Para las pruebas de OAE, se recomienda utilizar una funda con forma de seta para
conseguir un cierre hermético del conducto auditivo. Asegurese de que la funda se
introduzca completamente en el conducto auditivo antes de comenzar la medicion. Las
fundas con forma de seta permiten realizar pruebas "manos libres". Eso reduce la
posibilidad de ruidos de contacto que afecten a las mediciones.

® .

especialmente adecuadas para realizar pruebas a bebés y nifios de corta edad, con

‘ Las fundas con reborde también pueden utilizarse para pruebas de OAE, y son
conductos auditivos pequefios.

Asegurese de que la funda (1) cubra completamente la base de la sonda (2), sin que queden huecos, antes
de las pruebas.
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7.5 La pantalla de la prueba DPOAEZ20

En el siguiente apartado se describen los elementos de la pantalla de prueba.
File Edit View Help

DP-Gram extended i =N
Measured: 57 *+
Rejected: 14 dB SPL Probe check dB SPL DP GRAM 65 dB
DP freq: 318 Hz
DP S/N level: 7.2 dB .
DP Level: 6.7dB SPL
. 40|
rfmse. 0.5dB SPL . 4 J J v J
Feal 409t ) y W
Level 1 65dB SPL 7 s 7 5 5 7 : kM
Freq 2: 500 Hz [+l
Level 2: 55dB SPL
Obtained records Level -10)
| 20|
F1 '—
Rejection Level dB SPL F2 20|
-30 30/0fF
I 2 3 @ %@ w0 7 %0 s dBspL” 1 H 2 4 5 & T & kHz
U (4](¥]
20 dB SPL DP-Response 211,
Left <
Start Probe Check &l ™
60|
Start o .
Pause w ©
MNext “
3|
20|
0 10
0 i
g
| IAWLAY:-K
) A >
& kHz " 322 Hz
Current session @ =2

7.5.1 Elementos del menu principal
File Edit WView Help
File (Archivo) ofrece acceso a System setup (Configuracién del sistema), Print... (Imprimir...), Print
preview (Vista previa de impresién), Print setup (Configuracién de impresién) y Exit (Salir).
1. Entre en System setup (Configuracion del sistema) para crear protocolos o editar protocolos
existentes.
2. Seleccione Print (Imprimir) o utilice Ctrl+P para imprimir todas las paginas del informe.
3. Seleccione Print preview (Vista previa de impresidn) para previsualizar el informe de impresion.
4. Seleccione Print setup (Configuracién de impresion) para seleccionar la configuracion de la
impresora.
5. Seleccione Exit (Salir) para salir del software DPOAEZ20.

Edit (Editar) permite acceder a Delete Right (Eliminar derecho), Delete Left (Eliminar izquierdo), Delete
Both (Eliminar ambos) y Delete Displayed (Eliminar mostrado).

1. Seleccione Delete Right (Eliminar derecho) para eliminar la medicion del oido derecho.

2. Seleccione Delete Left (Eliminar izquierdo) para eliminar la medicion del oido izquierdo.

3. Seleccione Delete Both (Eliminar ambos) para eliminar las mediciones de ambos oidos.

4. Seleccione Delete Displayed (Eliminar mostrado) para eliminar la prueba mostrada en la pantalla.

View (Ver) permite acceder a DPView graph (Gréfica de DPView).
1. Sidesmarca la opcion DPView graph (Grafica de DPView) oculta 2f1-f2 graph (Grafica de 2f1-f2)
de la pantalla de prueba.
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Help (Ayuda) permite acceder a About DPOAEZ20... (Acerca de DPOAEZ20...)
1. Seleccione About DPOAEZ20... (Acerca de DPOAEZ20...) para acceder a informacién sobre el
namero de version del software y la clave de licencia.

7.5.2 Ayuda
K?

Haga clic en el icono de ayuda y, a continuacién, sefiale el elemento (o haga clic en él) del que desee mas
informacion. Si existe ayuda contextual, se abrira una ventana en la que se proporcionara la informacion
correspondiente.

7.5.3 Vista de sesiones del historial

Utilice las teclas Av Pag y Re Pag del teclado para pasar de una sesién del historial a otra.
Cuando una sesion se ha abierto desde el diario de la base de datos, las teclas Av Pag/Re Pag no
funcionaran.

7.5.4 Seleccién de protocolo
DP-Gram detailed - |

DP-Gram fast
DP-Gram extended
DP-InputfQutput 1K
DP-InputfQutput 2K
DP-InputfQutput 4K
DP-InputfOutput K
DP-InputfOutput 8K
Combined DP-Gram I‘D

DP-Gram detailed

Seleccione un protocolo de prueba en el menu desplegable.

7.5.5 Configuracién temporal

i

El icono de configuracién temporal permite realizar cambios temporales en el protocolo seleccionado. Los
cambios solo se aplicaran en la sesion de prueba actual. Los protocolos modificados tendran un asterisco
(*) junto al nombre.

7.5.6 Informes

El icono de informe abre el editor de informes para seleccionar una plantilla de informes predeterminada, o
para editar o escribir un nuevo informe para la sesion seleccionada.

7.5.7 Impresion

=

El icono de impresion imprime el informe correspondiente a la sesién seleccionada.
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7.5.8 Guardar y salir
]

i,
El icono de guardar y salir guarda la sesion de prueba actual y cierra el software.
Si no se ha grabado ninguin dato, la sesion no se guardara.

Cuando se edita una sesion del historial, la fecha de la sesiébn no cambia en la base de datos, pues dicha
fecha se refiere siempre a la fecha de la grabacién.

Para salir sin guardar, haga clic en la "X" roja de la esquina superior derecha de la pantalla.

7.5.9 Guardar y nuevo
El icono de guardar y nuevo guarda la sesién de prueba actual y graba de forma continuada en la nueva
sesion sin cerrar el software. Si no se ha grabado ningun dato, la sesién no se guardara.

Cuando se edita una sesion del historial, la fecha no cambia en la base de datos, pues dicha fecha se
refiere siempre a la fecha de la grabacion.

7.5.10 Ventana Status (Estado)
Measured: 91
Fejected: 3
DF freq: 318 Hz
DF 5/N level: 7.7 dB

DF Level: 46dB SPL
Moise: -3.1dB 5PL

La ventana Status (Estado) muestra la siguiente informacion:

Measured (Medidos): nimero de barridos medidos.

Rejected (Rechazados): nUmero de barridos rechazados.

DP freq. (Frec. PD): frecuencia del producto de distorsion (2f1-f2).

DP S/N level (Nivel S/IR PD): relacién sefial-ruido de la DPOAE seleccionada expresada en dB.
DP Level (Nivel PD): nivel de SPL absoluto del producto de distorsion.

Noise (Ruido): nivel de ruido.

ogakrwnE

7.5.11 Ventana Stimuli (Estimulos)

Freg 1: 819 Hz
Level 1.  65dB SPL
Freq 2: 1000 Hz

Lewvel 2: 55dB 5PL

La ventana Stimuli (Estimulos) muestra la siguiente informacion:
Freq 1 (Frec. 1): frecuencia F1 en Hz.

Level 1 (Nivel 1): nivel de F1 en dB SPL.

Freq 2 (Frec. 2): frecuencia F2 en Hz.

Level 2 (Nivel 2): nivel de F2 en dB SPL.

PNPE
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7.5.12 Obtained Records (Registros obtenidos)

La ventana desplegable permite seleccionar resultados de prueba anteriores desde la sesion actual.

7.5.13 Rejection Level dB SPL (Nivel de rechazo dB SPL)

B SF
on Lewvel db oF L wejection Level do oFL

L=k

-30 3040 -30 300
JAAIRIRTATRTR R A
U U

20 20
El control deslizante del nivel de rechazo permite configurar el limite de nivel de rechazo entre los -30 y los
+30 dB SPL. Los barridos registrados por encima del nivel de rechazo que se haya fijado se consideraran
demasiado ruidosos y se rechazaran.
Durante la prueba, el medidor de unidades de volumen pasara a ser verde para indicar el nivel de ruido
registrado. EIl medidor de unidades de volumen pasara a ser rojo si se supera el nivel de rechazo fijado.

El Artifact rejection (Rechazo de artefacto) depende del Rejection Level (Nivel de rechazo) y del
Tolerance Level (Nivel de tolerancia) del protocolo. Si se supera el Tolerance Level (Nivel de tolerancia),
aparecera la siguiente ventana emergente.

DPOAE

& Shimuluz Level
Tolerance Exceeded

| dgnae | | Step |

7.5.14 Ear Selection (Seleccién de oido)
[ Right | | Left |

Haga clic en Right (Derecho) o Left (Izquierdo) para seleccionar el oido de prueba.
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7.6 Realizacion de una grabacion DPOAE
7.6.1 Comprobacién de la sonda
| Start Probe Check |

Haga clic en el botén (Start Probe Check) Iniciar comprobacién de la sonda para iniciar la comprobacion de
la sonda. Haga clic de nuevo para detener la comprobacion de la sonda.

7.6.2 Inicio, parada, pausay siguiente

\ Start

ause

Pulse Start (Iniciar) para iniciar la prueba.

Pulse Stop (Detener) para detener la prueba.

Pulse Pause (Pausar) para parar momentaneamente la prueba.

Pulse Next (Siguiente) para saltar a la siguiente frecuencia o intensidad del protocolo de prueba.

7.6.3 Graficade comprobacion de la sonda

dB SPL Probe check

01 2 32 4 85 & 7 & kHz

La gréfica de comprobacién de la sonda muestra el estado de la sonda durante la prueba.
Cambie la ganancia de visualizacién utilizando las flechas hacia arriba y hacia abajo situadas sobre la
gréfica.

7.6.4 Graficade nivel

|
=
—

20 30 40 50 80 TO 80 %0 dBSPL

Level

La Grafica de nivel muestra los niveles de estimulos F1 y F2. Estos niveles se ajustan automaticamente en
los niveles correctos durante la prueba.
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Si los niveles de estimulos detectados no son correctos, aparecera la siguiente ventana emergente. Aqui se
indica el estado de la sonda (por ejemplo, la sonda podria tener una fuga o estar bloqueada).

& Stirnulus level not conect
[may be due to improper

probefit]

[ Qvernule ] | Stop

7.6.5 Gréaficade DPOAE
E)7
dB SPL DP GRAM 65 dB

30|
o oo
ul J J

ol J

0|

-10)

20

-3

10

1 2 3 4 5 6 T 8 kHz

La Grafica de DPOAE muestra una grafica de PDgrama o de E/S de PD, segln el protocolo de prueba.
Una marca de verificacién en un punto de la prueba indica que la medicién individual ha cumplido los
criterios especificados.

La importancia estadistica del resultado detectado depende de una combinacion de los siguientes
parametros definidos por el usuario en la configuracion del protocolo: tiempo de prueba, niveles de
estimulos, relacion sefal-ruido, nivel de PD minimo, estabilidad de PD vy fiabilidad.

Seleccione un punto individual en la grafica de DPOAE utilizando el raton para visualizar la respuesta PD
correspondiente en la grafica de respuesta PD.

Haga clic con el botén derecho en la grafica de DPOAE para poder eliminar las marcas de verificacion de
los puntos de prueba en la sesion actual.

v Show checkmarks

Cambie la ganancia de visualizacion utilizando las flechas hacia arriba y hacia abajo situadas sobre la
gréfica.
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7.6.6 Graficade respuestaPD

EY7)
dB SPL DP-Response
70|
0|
50
40|
3
20|
0l
o
-0
20 [«
= ==

Y 3 4 keHz

La Grafica de respuesta PD muestra dos estimulos de sonido y la posicién de la DPOAE en 2f;-f2 para el
punto seleccionado en la Grafica de DPOAE.

Utilice las teclas de flecha de la parte derecha de la grafica para aumentar o reducir el rango de
frecuencias que aparece en la grafica.

Cambie la ganancia de visualizacion utilizando las flechas hacia arriba y hacia abajo situadas sobre la
gréafica.

7.6.7 Gréaficade 2f1-f2

21 1. . . o
172 La DPOAE de la frecuencia 2f1-f2 se indica con una barra roja (oido derecho) o

1 azul (oido izquierdo) con la frecuencia indicada debajo de la gréfica. La zona gris
o gue aparece detras de las barras de frecuencia es el ruido medio de los
’ contenedores de ruido grises.
50|
40, Utilice las flechas para ver frecuencias de PD alternativas.
20
20
10}
0
=10
<20
=30
o 2556 Hz
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8 Instrucciones de funcionamiento de ABRIS

8.1 Utilizacion del médulo ABRIS

1. Debe evitarse todo contacto entre las partes conductoras de los electrodos o sus conectores,
incluidos el electrodo neutro y otras partes conductoras, incluida la tierra.

2. Compruebe la configuracién antes del registro y verifique que se utilicen el nivel de estimulo y el
transductor correctos, ya que otra persona/operador podria haber cambiado/eliminado la
configuracion del protocolo. Durante el registro es posible ver el nivel de estimulo y el transductor en
la interfaz de usuario.

3. Si hace tiempo que no se utiliza el sistema, el operador debe comprobar los transductores (p. €j.,
comprobar que los tubos de silicona de los auriculares accesorios no estén rotos) y los electrodos
(p. €j., comprobar la fecha de caducidad de los electrodos desechables, comprobar que los cables
no estén dafiados) para verificar que el sistema esté preparado para iniciar las pruebas y
proporcionar resultados precisos

4. Solo debe utilizarse gel de electrodos para electroencefalografia. Siga las instrucciones del
fabricante respecto al uso del gel.

NOTICE

1. El sistema Eclipse consiste en una placa de dos canales de entrada que permite al usuario crear
mediciones para ambos oidos sin cambiar los electrodos.

2. Si el paciente tiene tension muscular, sobre todo en cuello, nuca y hombros, la calidad de las
grabaciones puede ser mala o incluso totalmente inaceptable. Es posible que deba esperarse hasta
que el paciente esté relajado para poder continuar con la prueba.

8.2 Montaje de electrodos

Todas las tomas del colector de cables conectado al preamplificador deben tener un cable de electrodo
enchufado y deben conectarse al paciente a través de electrodos.

Si una toma se deja abierta o un cable no se conecta al paciente a través de un electrodo, se producira un
rechazo y no podra realizarse la prueba. Tanto el EEG ipsilateral como el EEG contralateral se evaldan
para determinar el rechazo.
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8.3 Comprobacién de impedancia

]

Pulse el boton Imp. Gire lentamente el dial EI LED de cada Pulse el boton Imp.

(Imp.) y gire el dial hacia la izquierda. electrodo cambiara de  (Imp.) para salir del
completamente hacia rojo a verde cuando se modo de impedancia
la derecha. encuentre la antes de la prueba.
impedancia de cada
electrodo.
8.4 Pruebas de conexion en bucle (LBK15)

La unidad LBK15 no es vélida para realizar una comprobacion funcional de ABRIS debido a la naturaleza
del algoritmo ASSR. Para las pruebas funcionales (deteccién de falsos aprobados), deben conectarse
electrodos al paciente sin estimulos (transductor desconectado).
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8.5 Pantalla de la prueba ABRIS
En el siguiente apartado se describen los elementos de la pantalla de prueba.
File Edit View Help
9
—_— ¥4 210w [#](4] 20nv
Level 35 dB rHL EEG AEP wave form Remarks
Output; EAR tone AER insert =
T P S 9
Test Status -
Pass criteria < 45 %
Recording time : 45 sec.
Running....
Ear .

20|

20|

= «’
Stop ®
Pause

0|

20|

Current session FsS @

8.5.1 Elementos del menu principal
File Edit WView Help

File (Archivo) ofrece acceso a System setup (Configuracién del sistema), Print... (Imprimir...), Print
preview (Vista previa de impresién), Print setup (Configuracién de impresién) y Exit (Salir).
1. Entre en System setup (Configuraciéon del sistema) para crear protocolos o editar protocolos
existentes.
2. Seleccione Print... (Imprimir...) o utilice Ctrl+P para imprimir todas las paginas del informe.
3. Seleccione Print preview (Vista previa de impresidn) para previsualizar el informe de impresion.
4. Seleccione Print setup (Configuracién de impresion) para seleccionar la configuracion de la
impresora.
5. Seleccione Exit (Salir) para salir del software EP15/25.

Edit (Editar) ofrece acceso a delete right (eliminar derecho), delete left (eliminar izquierdo) y delete
right + left (eliminar derecho +izquierdo).
1. Seleccione delete right (eliminar derecho) para eliminar la medicion del oido derecho.
2. Seleccione delete left (eliminar izquierdo) para eliminar la medicion del oido izquierdo.
3. Seleccione delete right + left (eliminar derecho + izquierdo) para eliminar las mediciones de
ambos oidos.

View (Ver) permite acceder a EEG (EEG).
1. Sidesmarca la opcién EEG (EEG) se ocultaran las formas de onda EEG y AEP y aparecera la
Barra de ruido de EEG.

Help (Ayuda) permite acceder a About... (Acerca de...)
1. Seleccione About ABRIS... (Acerca de ABRIS...) para acceder a informacién sobre el nimero de
version del software y la clave de licencia.
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8.5.2 Vista de sesiones del historial
Utilice las teclas Av Pag y Re Pag del teclado para pasar de una sesion del historial a otra.

Cuando una sesion se ha abierto desde el diario de la base de datos, las teclas Av Pag/Re Pag no
funcionaran.

8.5.3 Guardar y salir

=,
El icono de guardar y salir guarda la sesion de prueba actual y cierra el software.
Si no se ha grabado ningun dato, la sesién no se guardara.

Para salir sin guardar, haga clic en la "X" roja de la esquina superior derecha de la pantalla.

8.5.4 Impresion
=]

El icono de impresion imprime el informe correspondiente a la sesién seleccionada.

8.5.5 Ayuda
K?
Haga clic en el icono de ayuda y, a continuacién, sefiale el elemento (o haga clic en él) del que desee mas

informacion. Si existe ayuda contextual, se abrird una ventana en la que se proporcionard la informacion
correspondiente.

8.5.6 Informes

El icono de informe abre el editor de informes para seleccionar una plantilla de informes predeterminada, o
para editar o escribir un nuevo informe para la sesion seleccionada.

8.5.7 Ver EEG o Barrade ruido
J'||,|'||,|'L

Haga clic en el icono de ver EEG/Barra de ruido para alternar entre las formas de onda EEG y AEP o la
Barra de ruido de EEG.

8.5.8 Ventana Stimulus (Estimulo)
Stirmuluz
Level 35 dB nHL
Cutput: EAR tone ABR insert

Muestra el nivel de estimulo en dB nHL y el transductor utilizado para la prueba.
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8.5.9 Ventana Test Status (Estado de prueba)
Test Status

Pazz criteria ¢ 100 %
Fecording time ; 40 sec.

Muestra el estado los criterios de aptitud y el tiempo de grabacién durante la prueba y después de la misma.

8.5.10 Ear (Oido)
Ear

I Right J [ Lett ]

c\ O

Indica qué oido se estd sometiendo a prueba.
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8.6 Realizacion de una grabacion ABRIS

8.6.1 Inicioy pausade una prueba

Start

Pause

Haga clic en el botén Start (Iniciar) para iniciar la prueba.

Haga clic en Stop (Detener) para detener la prueba.

Haga clic en Pause (Pausar) durante la prueba para pausar la medicion.
Pulse Resume (Reanudar) para reanudar la prueba.

8.6.2 Gréficade EEG
(4] =10 (#)(+] =10

EEG EEG

Muestra solo el EEG en bruto actual. La gréafica se pone en ambar o rojo cuando se rechazan mediciones
(demasiado ruido). Ajuste el nivel de rechazo utilizando las flechas situadas sobre la grafica de EEG.

8.6.3 Barraderuido de EEG
(H)(#] 40

MNoise (EEG)

La Barra de ruido de EEG puede mostrarse en lugar de la Grafica de EEG en bruto. Si el ruido esta por
debajo de la linea negra, el medidor de unidades de volumen esta de color verde. Si el medidor de
unidades de volumen se vuelve rojo, esto indica que el ruido es demasiado elevado (bien por un pobre
contacto del electrodo o por que el bebé esté inquieto). Ajuste el nivel de rechazo utilizando las flechas
situadas sobre la Barra de ruido de EEG.

8.6.4 Formade ondade AEP
(4] 4] £20nv

AEP wave form

La forma de onda de AEP aparece durante la prueba: Debido a la naturaleza del estimulo y el algoritmo
(ASSR), no se puede comparar con las formas de onda de ABR tradicionales.

8.6.5 Cuadro Remarks (Observaciones)
Remarks

Afiada comentarios sobre la sesion de prueba en el cuadro Remarks (Observaciones).
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8.6.6 Barrade estado
Ready

Running....
La barra de estado muestra el estado de la prueba de ABR:
Ready (Listo) (antes de la prueba)
Running (En ejecucion) (durante la prueba)

Apto (una vez finalizada la prueba)
Refer (No apto) (una vez finalizada la prueba)

8.6.7 Curvade respuesta de ABRIS

] 0 20 E] 40 =2 &0 k] ) ) 100 1" 12,

La curva de respuesta indica el estado de prueba con el paso del tiempo. Cuando la curva de respuesta
alcanza la linea del 100 % antes de que se agote el tiempo de prueba (120 s), se muestra una indicacion de
aptitud en la barra de estado situada sobre la curva. Sila linea de deteccién del 100 % no se alcanza
durante los 120 segundos, aparecera una indicacién de inaptitud.
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8.7 Accesos directos del PC
Acceso directo Descripcién
F1 Ayuda
F2 Iniciar/detener prueba
F3 Alternar oido
F4 Pausar/reanudar prueba
F5 Alternar vista (avanzado/simple)
F7 Informe
F8 Imprimir sesion
Ctrl L Seleccionar izquierda
CtrlR Seleccionar derecha
Ctrl P Imprimir sesion
Mayus F1 Ayuda contextual
Alt X Guardar y salir
Bajar pagina Ir hacia atras en las sesiones del historial
Subir pagina Ir hacia adelante en las sesiones del historial
Inicio Volver a la sesién actual
Finalizar Saltar a la sesion del historial mas antigua

8.8

Piezas extraibles
Software ABRIS

Manual de instrucciones, Manual de la CE

Preamplificador y auriculares accesorios EARTone ABR
El software de Eclipse y el de OtoAccess™ (si el software no se ha pedido como una actualizacién de
un sistema EP15/25/DPOAE o TEOAE25 previo).
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9

Instrucciones de funcionamiento de ASSR

9.1 Utilizacion del médulo ASSR

1. Debe evitarse todo contacto entre las partes conductoras de los electrodos o sus conectores,
incluidos el electrodo neutro y otras partes conductoras, incluida la tierra.

2. Compruebe la configuracién antes del registro y verifique que se utilicen el indice de estimulo y el
nivel de estimulo correctos, ya que otra persona/operador podria haber cambiado/eliminado la
configuracién del protocolo. Durante el registro es posible ver el indice y el nivel de estimulo en la
interfaz de usuario.

3. Sihace tiempo que no se utiliza el sistema, el operador debe comprobar los transductores (p. €j.,
comprobar que los tubos de silicona de los auriculares accesorios no estén rotos) y los electrodos
(p. €j., comprobar la fecha de caducidad de los electrodos desechables, comprobar que los cables
no estén dafiados) para verificar que el sistema esté preparado para iniciar las pruebas y
proporcionar resultados precisos.

4. Solo debe utilizarse gel de electrodos para electroencefalografia. Siga las instrucciones del
fabricante respecto al uso del gel.

5. La existencia de acufenos, hiperacusia u otra sensibilidad a sonidos altos puede contraindicar las
pruebas en las que se utilicen estimulos de alta intensidad.

NOTICE

1. El sistema Eclipse consiste en una placa de dos canales de entrada que permite al usuario crear
mediciones para ambos oidos sin cambiar los electrodos.

2. Si el paciente tiene tension muscular, sobre todo en cuello, nuca y hombros, la calidad de las

grabaciones puede ser mala o incluso totalmente inaceptable. Puede ser necesario volver a decir al
paciente que se relaje y reanudar las pruebas cuando los misculos estén relajados.
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9.2 Preparacion antes de la prueba ASSR

Para obtener resultados fiables y validos en la prueba, lo mas importante es que el paciente esté bien
preparado para ella.

9.3 Preparacion antes de la prueba

9.3.1 Preparacion de la piel
Asegurese de no aplicar el proceso que sigue a pacientes para los que no sea apropiado.

NOTICE

La unidad LBK15 no es valida para comprobaciones funcionales de ASSR y ABRIS

Hay que limpiar los lugares donde vayan a situarse los electrodos para que la impedancia cutanea sea
aceptablemente baja. Para ello se puede adquirir una amplia variedad de pastas para electrodos. Tenga en
cuenta que existen dos clases de pastas para electrodos diferentes: una de ellas limpia la capa fina mas
externa de la piel; la otra es una pasta conductiva eléctricamente que se usa para adherir los electrodos
reutilizables. Utilice inicamente pasta del primer tipo para preparar la piel (puede notar el grado de calor de
esta pasta al frotarla entre los dedos).

La aplicacion de la pasta sobre la piel frotando puede producir ligeras rojeces en la piel, pero asi se asegura
una buena impedancia. Los recién nacidos no suelen necesitar un frotamiento excesivo. .

La mayoria de los especialistas prefieren limpiar la pasta con toallitas de alcohol. Esto ademas asegura que la
zona quede realmente limpia y bien adaptada a la parte adhesiva del electrodo.

9.3.2 Colocacion de los electrodos

Una vez que se ha preparado la piel, coloque un electrodo en cada mastoideo (el cable del electrodo azul
en la parte izquierda y el rojo en la derecha), uno en el vértex o en la linea de cabello (electrodo blanco) y el
conductor a tierra (negro) puede colocarlo en la parte inferior o lateral de la frente. La colocacién del
electrodo a tierra no es demasiado importante.

Tenga en cuenta que deben colocarse los cuatro electrodos.

Los electrodos que vienen con la unidad son de un solo uso y vienen especialmente preparados con pasta
conductora de electricidad, con lo cual no necesitan mas preparacion.

Nota: Colocar el electrodo blanco en el vértex real proporciona formas de ondas con amplitudes de ondas
mas elevadas. Los electrodos especiales adecuados estan disponibles para el montaje del vértex real.

Si utiliza el comUn y muy estable procedimiento de colocacién en la linea del cabello, coloque los electrodos
lo mas cerca posible de la linea para obtener los mejores resultados.

9.3.3 Comprobacién de impedancia

Una vez colocados los electrodos en el paciente, es crucial comprobar si la impedancia de la piel es
aceptable. Para obtener los mejores resultados, la impedancia de cada electrodo debera estar equilibrada y
ser lo mas baja posible, preferentemente de 5 kQ o menos.

Para comprobar las impedancias de los electrodos, pulse el boton IMP en el preamplificador.

Gire el dial completamente hacia la derecha y, a continuacién, girelo lentamente hacia la izquierda. Cada
LED pasara de rojo a verde cuando se encuentre la impedancia de dicho electrodo especifico. El valor de
impedancia puede leerse en el preamplificador y debe estar preferiblemente por debajo de 5 kQ para todos
los electrodos.

Si la impedancia de uno o mas electrodos es demasiado alta, puede ser que tenga que esperar uno o dos
minutos, ya que el gel del electrodo en contacto con la piel tiene una tendencia a aumentar la impedancia
durante un par de minutos.
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Si esto no ayudara, retire el electrodo, repita el proceso de preparacion de la piel y aplique nuevos
electrodos al paciente. Para volver a modo ERA, haga clic de nuevo en el boton IMP del amplificador.

Nota:

La impedancia del electrodo a tierra no es realmente imprescindible para obtener buenos resultados. Puede
gue le resulte mas facil colocar el electrodo a tierra por encima de la nariz (debajo del electrodo del vértex),
ya que este lugar es mucho mas facil de limpiar con el gel abrasivo para la piel, mas facil que las mejillas,
gue son Mas suaves.

También debe saber que aunque el sistema de comprobacion de impedancias esta disefiado para realizar la
indicacién directa de impedancia del electrodo individual, hay una pequefia interdependencia entre los
electrodos cuando se comprueba la impedancia. Este es el motivo por el que el electrodo derecho muestra
una impedancia levemente mas alta de lo que es en ese momento, si el electrodo a tierra tiene una
impedancia alta.

Fe Y
mwr
Interacoustics



Manual de instrucciones de Eclipse - ES Pégina 105

9.4 Colocacioén de electrodos

Todas las tomas del colector de cables conectado al preamplificador deben tener un cable de electrodo
enchufado y deben conectarse al paciente a través de electrodos.

Si una toma se deja abierta 0 un cable no se conecta al paciente a través de un electrodo, se producira un
rechazo y no podra realizarse la prueba. Tanto el EEG ipsilateral como el EEG contralateral se evaltan
para determinar el rechazo.

9.5 Comprobacién de impedancia

Pulse el botén Imp. Gire lentamente el dial EI LED de cada Pulse el botén Imp.
(Imp.) y gire el dial hacia la izquierda. electrodo cambiara de  (Imp.) para salir del
completamente hacia rojo a verde cuando se modo de impedancia
la derecha. encuentre la antes de la prueba.
impedancia de cada
electrodo.
9.6 Pruebas de rendimiento del sistema/conexién en bucle (LBK15)

La unidad LBK15 no es valida para realizar una comprobacion funcional de ASSR debido a la naturaleza del
algoritmo ASSR. Para las pruebas funcionales (deteccion de falsos aprobados), deben conectarse
electrodos al paciente sin estimulos (transductor desconectado).
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9.7 La pestaiia ASSR

En la siguiente seccion se describen los elementos de la pestafia ASSR.

La pestafia ASSR es donde se inicia, supervisa y controla la prueba de ASSR.
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9.7.1 Elementos del menu principal
File (Archivo) permite acceder a System setup (Configuracién del sistema), Print all pages (Imprimir
todas las paginas), Print preview (Vista previa de impresion), Print setup (Configuraciéon de
impresién) y Exit (Salir).
1. Entre en System setup (Configuracién del sistema) para crear protocolos o editar protocolos
existentes.
2. Seleccione Print all pages (Imprimir todas las paginas) o use Ctrl+P para imprimir todas las
paginas del informe.
3. Seleccione Print preview (Vista previa de impresion) para previsualizar el informe de impresion.
Aparecen todas las paginas disponibles para la impresion.
4. Seleccione Print setup (Configuracion de impresién) para seleccionar los ajustes de la impresora.
5. Seleccione Exit (Salir) para salir del software EP15/25.

Help (Ayuda) permite acceder a Help topics (Temas de ayuda) y About... (Acerca de...)
1. Seleccione Operation Manual (Manual de funcionamiento) para ejecutar una versiéon en PDF del
manual de funcionamiento.
2. Seleccione About Interacoustics ASSR... (Acerca de Interacoustics ASSR...) para acceder a
informacion sobre el nimero de la version del software, la version de DSP, la version del hardware y
la version del firmware.

9.7.2 Seleccién de protocolo
[L+H A0dB 4 frequencies [Child] -
Seleccione un protocolo de prueba en el menu desplegable.
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9.7.3 Configuracién temporal

i

El icono de configuracién temporal permite realizar cambios temporales en el protocolo seleccionado. Los
cambios solo se aplicaran en la sesion de prueba actual. Los protocolos modificados tendran un asterisco
(*) junto al nombre.

9.7.4 Informes

El icono de informe abre el editor de informes para seleccionar una plantilla de informes predeterminada, o
para editar o escribir un nuevo informe para la sesion seleccionada.

9.7.5 Impresion
=]

El icono de impresion imprime el informe correspondiente a la sesién seleccionada. El nimero de paginas
impresas y el contenido pueden variar dependiendo de la seleccién realizada en Print wizard setup
(Configuracion del asistente de impresion).

9.7.6 Guardar y salir
]

=Y

El icono de guardar y salir guarda la sesion de prueba actual y cierra el software.
Si no se ha grabado ninguin dato, la sesion no se guardara.

Para salir sin guardar, haga clic en la "X" roja de la esquina superior derecha de la pantalla.
Este icono no esta disponible en Noah 4. Si hace clic en Exit (Salir) en el menu File (Archivo) o sale a

través del boton Close (Cerrar) situado en la esquina superior derecha de la pantalla, se le solicitara que
guarde la sesion.

9.7.7 Vistade sesiones del historial

| Actual Sezzion - |

Seleccione una sesion del historial en la lista de sesiones. De forma alternativa, puede utilizar las teclas Av
Pag y Re Pag del teclado para pasar de una sesion del historial a otra.

9.7.8 Ventana Stimulus (Estimulo)

Stimulus

Right . . H
Freq FRunning  Waiting La ventana Stimulus (Estimulo) muestra las frecuencias de prueba y las
500H: 50dBrHL  40dBnHL intensidades de estimulo utilizadas o a la espera de ser usadas..

TkHz 50dBnHL  40dBnHL
ZkHz  50dBnHL

4kHz  50dBnHL

WN
Left

Freqg  Running Waiting
500Hz  50dB nHL

TkHz  50dBnHL

ZkHz 50dBnHL  40dBnHL
4kHz 50dBrHL  35dBrHL
WN
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9.7.9 Ventana Total Session Status (Estado de la sesion total)

Total Session Status
Time elapsed 0:10:35
Headset: ABRIA

La ventana Total Session Status (Estado de la sesién total) indica el tiempo de prueba transcurrido y el
transductor utilizado.

9.7.10 Tasa de estimulo
Stimulus rate
Child {30Hz) -
1' -
Adult Sleeping (30Hz)
Adult fwvakee "40Hz)
Seleccione la tasa de estimulo adecuada (40 Hz 0 90 Hz) para la prueba. Para cambiarla durante la prueba
(cuando cambia el estado del paciente), todas las frecuencias de prueba deben haber finalizado o detenerse
de forma manual

9.8 Realizacion de una grabacion ASSR
9.8.1 Iniciar y detener
Start Stop

Los botones Start (Iniciar) y Stop (Detener) se usan para iniciar y detener la medicion. El boton Start (Iniciar)
se convierte en el boton Stop (Detener) cuando se inicia una grabacion. El boton Start (Iniciar) se atenda si
no se selecciona ningun estimulo de prueba.

9.8.2 Pause (Pausa)

| oo |

Pause (Pausa) se activa una vez iniciadas las pruebas. Permite pausar una prueba. Se continuara
presentando el estimulo al paciente, pero no se realizara ninguna medicién. Haga clic en Resume
(Reanudar) para reanudar la prueba.

9.8.3 Gréficas de EEG en bruto

uv uy
10 10
0 I I
-10 -10
0 100ms 0 100ms

Las gréficas de EEG en bruto para los oidos derecho e izquierdo indican el EEG en bruto actual. Cuando
las curvas son negras, el EEG esta dentro del nivel de rechazo establecido. Cuando las curvas sean rojas,
se rechazara la respuesta grabada porque el EEG supera los limites de rechazo establecidos.

Los niveles de rechazo pueden ajustarse haciendo clic en las flechas que estan entre las dos graficas de la
curva del EEG en bruto. Durante la prueba, el nivel de rechazo solo puede ajustarse en determinados
limites. Para cambiar el nivel de rechazo fuera de estos limites, la prueba debe detenerse.
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9.8.4 Gréficade frecuencia de prueba

% “85| [2
45
100 el dB nHL
50
0
0 1 2 2 4 5 & min
La grafica muestra una indicacion de los resultados en curso o completados para los estimulos

especificados.

1. Elarea gris situada detras de las curvas de deteccion indica el nivel de ruido residual de la curva
seleccionada. En latabla de ASSR situada debajo de las gréaficas aparecen valores exactos.

2. Unacurvade deteccién negra indica una grabacion actual.

3. Unacurvade deteccion verde indica que se ha producido una deteccién en el nivel especificado.

4. Unacurva de deteccion roja aparece cuando se ha superado el tiempo de espera de una prueba y
no se ha alcanzado el 100 % de deteccion o se ha detenido antes de alcanzar los limites de tiempo
de prueba o deteccién.

5. Elidentificador de curva indica la intensidad de prueba y la tasa de estimulo. Un asterisco (*)
delante del nivel de estimulo indica que se ha utilizado una tasa de estimulo de 40 Hz.

Seleccione una curva de deteccién haciendo clic en el identificador. El identificador de curva seleccionado
se presentara en negrita.

El identificador de la curva de deteccion indica la intensidad del estimulo y la tasa de estimulacion (40 o 90
Hz). Cuando se utiliza la tasa de estimulo de 40 Hz, aparece un asterisco (*) antes del valor de intensidad.

40 Hz:

90 Hz:

Haga clic con el botén derecho en una identificador de curva para realizar las siguientes acciones:
1. Delete (Eliminar) la curva seleccionada.
2. Delete (Eliminar) todas las curvas de deteccidn para la frecuencia seleccionada.
3. Hide (Ocultar) la curva seleccionada. El identificador de curva permanecera en la pantalla para
indicar que se ha sometido a pruebas y esta disponible para dejar de estar oculto.
4. Cursor (Cursor) presenta un cursor que realizara un seguimiento de la curva y proporcionara
informaciéon numérica para el porcentaje de probabilidad y el tiempo en cualquier punto de la curva.

% 45
100 '
Delete
Delete All
50
Hide
Cursor
0 1
0 1 2
9.8.5 Tablade ASSR
dB nHL 500Hz 1kHz 2kHz 4kHz
25 3TE B3y 100% 71n 100% S0nV 100% 98nV
45 100% 46ny 100% S1n 100% 85nV 100% G7r
65 100% 129rv 100% 98n 100% 115rV 100% 156
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La tabla de ASSR muestra informacion de la curva de detecciéon en formato de tabla. Cada frecuencia e
intensidad sometidas a pruebas aparecen junto con el porcentaje de deteccion (probabilidad de respuesta) y
el nivel de ruido residual en nV.

El verde indica la frecuencia/intensidad especifica que ha alcanzado el 100 % de deteccion, mientras que el
rojo indica que no se ha alcanzado el 100 % de deteccion.

Si la misma intensidad se examina mas de una vez, la que obtenga la mejor respuesta sera la que se
mostrara en la tabla.

La eficiencia del método utilizado para determinar el nivel de ruido residual se describe en el siguiente
articulo:

Elberling, C. y Don, M. (1984). Quality estimation of average auditory brainstem responses. Scand Audiol,
13, 187-197.

9.8.6 Ampliacién del tiempo de prueba

Haga clic con el botén derecho en el texto Right (Derecho) o Left (Izquierdo) que aparece sobre las
graficas de frecuencia de prueba para seleccionar Extend Test Time (Ampliar tiempo de prueba) en todas
las frecuencias de prueba del oido seleccionado.

Haga clic con el botén derecho en la grafica de frecuencia de prueba deseada para ampliar el tiempo de
prueba de la frecuencia seleccionada.

dBnHL °

100 dB nHL 100
95 dB nHL
90 dB nHL : v Default (6 minutes)
85 dB nHL 100 dB nHL to 7 minutes
&0 dB nHL a5 dB nHL to 8 minutes
75 dB nHL 3 a0 dB nHL to 9 mir?utes
70 dB nHL 85 dB nHL s
5 dB nHL a0 dB nHL to1l mfnutez

| 75 dB nHL to 12 minutes
EretintLl 70 dB nHL to 13 minutes
55 dB nHL [ 65 dB ; to 14 minutes

nHL .

50 dB nHL 60 dB nHL to 15 minutes
45 dB nHL 55 dB nHL by 1 minute
40 dB nHL 3 v 50 dB nHL Waiting... by -1 minute
35 dB nHL e v
30 dB nHL
25 dB nHL
20 dB nHL |
15 dB nHL
10 dB nHL
5dB nHL
0 dB nHL
Extend Test Time »

9.8.7 Ajuste de laintensidad del estimulo

Haga clic con el botén derecho en el texto Right (Derecho) y Left (Izquierdo) que aparece sobre las
graficas de frecuencia de prueba para seleccionar e iniciar una intensidad de estimulacion general para todo
el oido seleccionado de forma inmediata. Las grabaciones actuales del oido seleccionado se

detendran.

Haga clic con el botén derecho en la gréafica de frecuencia de prueba deseada para cambiar la intensidad
del estimulo de la frecuencia seleccionada. Solo pueden seleccionarse las intensidades del area gris. Esto
evita las estimulaciones con niveles de intensidad superiores a una diferencia de 20 dB entre las
frecuencias de prueba.
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Righs
100 dB nHL T "
95 dB nHL ESESL=
100 dB nHL
90 dB nHL 95 dB nHL
85 dB nHL 3 90 dB nHL
80 dB nHL £5 dE nill
80 dB nHL
75 dB nHL 75 dB nHL
70 dB nHL 70 dB nHL
65 dB nHL | S| L
60 dB nHL
3 60 dB nHL E 55 dB nHL
55 dB nHL 3 =1 v 50 dB nHL Waiting...
50 dB nHL o) 4sdBnHL
45 dB nHL = B
35 dB nHL
40 dB nHL 30 dB nHL
35 dB nHL 25 dB nHL
30 dB nHL 8okt
25 dB nHL
3 20 dB nHL —
15 dB nHL
10 dB nHL
5dB nHL
0 dB nHL
Extend Test Time

9.8.8 Detencion de una frecuencia/intensidad de prueba
Haga clic con el botén derecho en la grafica de frecuencia de prueba deseada y se dentendra la prueba a la
intensidad actual de forma inmediata.

Extend Test Time 4

100 dB nHL
95 dB nHL
90 dB nHL
85 dB nHL
80 dB nHL
75 dB nHL
70 dB nHL
65 dB nHL
60 dB nHL
55 dB nHL
v 50 dB nHL Running...

45 dB nHL
40 dB nHL
35dB nHL
30 dB nHL
25 dB nHL
20 dB nHL
15 dB nHL
10 dB nHL
5 dB nHL

0 dB nHL

Right 500Hz

Stop current ongoing intensity immediately
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9.9 La pestafia Audiogram (Audiograma)
En la siguiente seccion se describen los elementos de la pestafia Audiogram (Audiograma).

La pestafia Audiogram (Audiograma) es donde aparece el audiograma estimado resultante y donde
pueden modificarse los factores de correccion.

File  Help
L7 651 4 e o Fod&a
a5 [ Agan w wr
S .!O: .!'Ji
Right | i { Y ;
[-EAA —— of e AN om0 P T S HH oo} e e A N MWV Ve e [
Jra s d e VJ e ¥ o~ LAY I S
0oH: { \ i, ! \/
ke ) 100ms ) 00ms
ek
. « 4 . . o ASSR reset
Estimated Audiogram
Lo at Lstt
feq Rimng  Viskrg i i
S00H:
l—: 5B nHL
&bt 35 bl
s - o ; X——X
Tl Sontion Sabin \0_0
Tere ol 447 )
Steuikn ratn :
Aok wskn C42H) - )
Splectod Comection Factor X X
AR Fanaks (50HHe} ABR3A v, 20 = # A
i
5 &)
o 7
Ll
= =
1 1
1 1"
1 120
[ . L 4 kH.
Ready. UM

For Help, peess I

9.9.1 Estimated Audiogram (Audiograma estimado)

A= ASSR result A= ASSR result

0 = Estimated Thresheld Right (Final) Estimated Audiog ram X = Estimated Threshold Left (Final)

Figght Left
corHL corHL
10) 0]
1 O—()\o 19 X X
—o0
20| 20|
200 200
X X
40) 40f
0] 0]
B B
7ol 7ol
an| an|
ao) ao)
100] 100)
10| 110)
120] 120)
5 2 4 kHz 5 2 4 kHz

El audiograma estimado se genera durante la grabacion segun las ASSR detectadas.
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Las marcas "A" de color gris conectadas con las lineas grises indican el nivel de nHL de ASSR detectado.
Los simbolos de audiograma conectados indican el audiograma estimado corregido en dB eHL.

Corrija manualmente el punto de audiograma estimado arrastrandolo hasta la posicién deseada con el
ratdn. La estimacion inicial basada en la tabla de factores de correccién seleccionada (el simbolo
audiométrico gris) aparece y se guarda en la base de datos.

Stimulus rate a0
| Adult Awake (*40Hz) -
Selected Comection Factor : 40

[ Adult Awake (40Hz) ABR3A -v. 2.0 ~ |
50

O O O
Start . w \'O

i 70 |

9.9.2 Selected Correction Factor (Factor de correccién seleccionado)
Selected Comection Factor

|Chid (30Hz) ABR3A - v. 2.0 -
Adutt Awake (40Hz) ABR3A -v. 2.0
Aduft Sleeping (30Hz) ABR3A -v. 2.0
Child (30Hz) ABR3A - v. 2.0

Mone

En la lista desplegable, seleccione el factor de correccion adecuado para aplicarlo a la grabacién.

9.10 Accesos directos del PC

Acceso directo Descripcién
F1 Manual de instrucciones
F2 Iniciar/detener prueba
F4 Pausar/reanudar prueba
F7 Informe
F8 Imprimir sesion
Ctrl + F7 Configuracion temporal
Ctrl+ P Imprimir sesion
Alt + X Guardar y salir
Bajar pagina Ir hacia atras en las sesiones del historial
Subir pagina Ir hacia adelante en las sesiones del historial
Inicio Volver a la sesién actual
Finalizar Saltar a la sesion del historial mas antigua
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10.1

Mantenimiento

Procedimientos de mantenimiento general

Siga estas recomendaciones de mantenimiento y cuidados para asegurar un correcto funcionamiento y la
seguridad del instrumento:

1.

10.

10.2

Para garantizar la seguridad eléctrica durante toda la vida atil del instrumento, deben realizarse
comprobaciones de seguridad regulares de acuerdo con IEC 60601-1, clase 1, tipo BF si se utiliza
para mediciones ABR e IEC60601-1, clase 1, tipo B si se utiliza para mediciones OAE.

Antes de conectar el equipo a la red eléctrica, asegurese de que la tension de la red local se
corresponda con la tensién mostrada en la etiqueta del dispositivo.

No coloque el dispositivo cerca de una fuente de calor y deje espacio suficiente alrededor del equipo
para garantizar una ventilacioén apropiada.

Se recomienda que se realice como minimo una revision anual del dispositivo para asegurarse de
gue las propiedades acusticas, eléctricas y mecanicas sean las adecuadas. Esto se debe realizar en
un taller con personal experto para asi garantizar un servicio y una reparacion adecuados.

Verifique que no haya ninglin dafio en el aislamiento del cable de alimentacién o de los conectores y
gue no esté expuesto a ningun tipo de carga mecanica que pudiera ocasionar algun tipo de dafio.

Para una seguridad eléctrica maxima, desconecte todo equipo que funcione con red eléctrica
cuando el instrumento no esté en funcionamiento.

Para garantizar la fiabilidad del dispositivo se deben llevar a cabo mediciones bioldgicas periodicas
en una persona de la cual ya se tengan datos. Esta persona podria ser el propio operador.

Si la superficie o las piezas del instrumento estan contaminadas, se pueden limpiar con un pafio
suave humedecido en una solucion de agua con lavavajillas o algo similar. Desconecte siempre el
adaptador de alimentacion de red durante el proceso de limpieza y tenga especial cuidado de que
no entre liquido alguno en el interior del instrumento o sus accesorios.

Después de cada revision se debe realizar una limpieza apropiada de las piezas que entran en
contacto con pacientes para asegurarse de que no haya contaminacion alguna. Se deben tener en
cuenta las precauciones generales para evitar la transmisién de enfermedades de un paciente a
otro. Si las alImohadillas estan contaminadas, se recomienda retirarlas del transductor antes de
proceder a la limpieza. Utilice agua para una limpieza frecuente y un desinfectante suave para una
limpieza periddica mas profunda.

Debe tenerse especial cuidado al manipular los auriculares y demas transductores, pues un impacto
mecdanico puede causar cambios en la calibracion.

Como limpiar los productos de Interacoustics

Antes de proceder a la limpieza, apague y desconecte el instrumento de la red eléctrica.

Use un pafio suave ligeramente humedecido en una solucién detergente para limpiar todas las
superficies expuestas.

No permita que el liquido entre en contacto con las partes metalicas del interior de los auriculares
externos o de insercion.
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¢ No limpie con una autoclave, ni esterilice ni sumerja el instrumento ni ninglin accesorio en ningun
liquido.

¢ No use objetos sdlidos ni con punta para limpiar ninguna parte del instrumento ni de los accesorios.

e Sialguna pieza entra en contacto con un fluido, no permita que se seque antes de limpiarla.

e Las fundas de goma o de espuma son de un solo uso.

e Evite que el alcohol isopropilico entre en contacto con las pantallas del instrumento

e Asegulrese de que el alcohol isopropilico no entre en contacto con los tubos de silicona ni las piezas
de goma

Soluciones recomendadas para la limpieza y desinfeccion:
e Agua templada con una solucién de limpieza suave y no abrasiva (jabén)
e Bactericidas hospitalarios normales

e Alcohol isopropilico al 70 %

Procedimiento:
e Limpie el exterior del instrumento con un pafio sin pelusas ligeramente humedecido con una
solucion detergente.
¢ Limpie las almohadillas, el interruptor de tono del paciente y demas piezas con un pafio que no deje
pelusa ligeramente humedecido con una solucién limpiadora.
e Asegurese de que no se humedezcan el altavoz de los auriculares ni partes similares.

10.3 Limpieza de la funda de la sonda OAE

Para grabar mediciones de OAE correctas es importante asegurarse de que el sistema de la sonda esté
limpio en todo momento.

1. No se recomienda utilizar alfileres ni agujas de hilo para sacar depdsitos profundos dentro de los
pequefios tubos de la punta de la sonda, ya que dos de los canales llevan filtros aclsticos que
podrian perforarse o dafiarse. Con el sistema OAE se suministran accesorios para las puntas de las
sondas. La sonda y los cables pueden limpiarse con toallitas de alcohol. Si el médulo OAE se utiliza
como diagnostico para nifios pequefios en las configuraciones del hospital, sera el pediatra quien
especifique los procedimientos de desinfeccién y recomiende los agentes apropiados. En este
caso, la sonda debera limpiarse después de cada medicion. También habria que limpiar el Eclipse.

2. No lave ni seque las puntas de las sondas con temperaturas por encima de los 70 °C/158 °F.

3. No sumerja la punta de la sonda en agua.

NOTICE

1. Nunca limpie la carcasa de la sonda introduciéndola en una solucién.

owm

Sonda OAE desmontada
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Procedimiento:

1
2.
3.
4

10.4

No limpie nunca la punta de la sonda mientras la punta siga colocada en la carcasa.

Desenrosque la tapa de la sonda girandola en direccion contraria a las agujas del reloj.

Quite la punta de la sonda de la carcasa.

Desmonte la herramienta de limpieza para acceder al cepillo fino y al corddn de plastico rigido fino.

>

Utilice el corddn de plastico o el cepillo para quitar cualquier resto de la punta de la sonda.
Introduzca siempre la herramienta de limpieza desde la parte de atras para evitar la acumulacién de
restos dentro de las pequefas ventilaciones redondas. Inserte Gnicamente la herramienta de
limpieza en la ventilacion de canal abierta (el resto tiene pequefios filtros acusticos de color rojo en
su interior).

g s =
Y

También puede usar un Thornton Bridge & Implant Interdental Clearer para limpiar los residuos.
Enhebre el extremo rigido del hilo limpiador por la parte posterior del tubo de punta de sonda abierto
y llévelo hasta el otro extremo.

Vuelva a colocar la punta de la sonda en la sonda. Asegurese de que los orificios se correspondan
con las cavidades correspondientes.

Vuelva a enroscar la tapa de la sonda en la sonda. Bastara con apretarla con los dedos. No utilice
nunca herramientas para apretarla.

Acerca de las reparaciones

Interacoustics solo se considera responsable de la validez de la marca CE, los efectos en la seguridad, la
fiabilidad y el rendimiento del equipo cuando:

1.

2.
3.
4

las operaciones de montaje, las extensiones, los reajustes, las modificaciones o las reparaciones los
realice personal autorizado;

se mantenga un intervalo de servicio de un afio;

la instalacion eléctrica de la sala en cuestién cumpla con los requisitos apropiados, y

el equipo lo utilice solamente personal autorizado de acuerdo con la documentacion proporcionada
por Interacoustics.

Si hay que reemplazar fusibles del equipo hay que utilizar el modelo adecuado que se indica en el equipo.

Las Unicas piezas que pueden reparar/sustituir los usuarios son: puntas o sondas OAE, cables de
electrodos ABR y tubos de auriculares accesorios.
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Previa solicitud, Interacoustics pondréa diagramas electrénicos, listas de componentes, descripciones,
instrucciones de calibracion u otra informacién a disposicién del personal técnico autorizado.

Es importante que el cliente (agente) cumplimente un INFORME DE DEVOLUCION siempre que surja un
problema, y que lo envie a

DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
ul. Sloneczny Sad 4d
72-002 Doluje

Polska

Esto se debe hacer siempre que se devuelva un instrumento a Interacoustics. (Esto, por supuesto, también
se aplica en el improbable caso de fallecimiento o deterioro grave del usuario o paciente).

10.5 Garantia

INTERACOUSTICS garantiza que:

e El Eclipse esta libre de defectos en cuanto a fabricacion y materiales en condiciones normales de
uso y servicio durante un periodo de 24 meses a partir de la fecha de envio de Interacoustics al
primer comprador

e Los accesorios no presentan defectos de mano de obra y materiales en condiciones normales de
uso y servicio durante un periodo de noventa (90) dias a partir de la fecha en que Interacoustics
lo entregue al primer comprador

Si durante el periodo de garantia aplicable algun producto necesitara un servicio, el comprador debera
comunicarselo directamente al servicio local de Interacoustics para que este determine las instalaciones
de reparacion apropiadas. La reparacion o sustitucion se realizara a cargo de Interacoustics, en virtud de
los términos que se especifican en esta garantia. El producto que requiera servicio se debe devolver
rapidamente, en un embalaje adecuado y a portes pagados. La pérdida o los dafios en el envio de
devolucién a Interacoustics seran a riesgo del comprador.

En ningln caso Interacoustics se considerara responsable de cualquier dafio incidental, indirecto o
derivado que tenga que ver con la compra o utilizaciéon de cualquier producto de Interacoustics.

Esto se aplicara exclusivamente al comprador original. Esta garantia no tendra validez con ningin
propietario o titular posterior del producto. Ademas, la garantia no se aplicara a (e Interacoustics no sera
responsable de) ninguna pérdida relativa a la adquisicion o el uso de un producto de Interacoustics:
e reparado por cualquier persona que no sea un representante técnico autorizado de
Interacoustics;
e alterado de ninguna forma que, en opinién de Interacoustics, afecte a su estabilidad o fiabilidad;
e objeto de uso indebido, negligencia o accidente, o al que se le haya modificado, borrado o
eliminado el nimero de serie o de lote, 0
e sometido a cualquier mantenimiento o uso inapropiados que no correspondan a los que se
establecen en las instrucciones de Interacoustics.

Esta garantia prevalecera sobre cualquier otra garantia explicita o implicita, y sobre cualquier otra
obligacion o responsabilidad de Interacoustics; ademas, Interacoustics no cede ni concede, directa ni
indirectamente, autoridad a ningun representante ni persona alguna para asumir en su nombre ninguna
otra responsabilidad relativa a la venta de productos de Interacoustics.

INTERACOUSTICS RECHAZA CUALQUIER OTRA RESPONSABILIDAD, E),(PLiCITA O IMPLICITA,
INCLUIDA CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O ADECUACION A UN OBJETIVO O
APLICACION DETERMINADOS.
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Especificaciones técnicas: hardware Eclipse

Marca CE de
instrumentacién médica:

La marca CE indica que Interacoustics A/S cumple con los requisitos del Anexo Il de la
Directiva de Dispositivos Médicos 93/42/CEE.
La aprobacion del sistema de calidad la realiza el TUV: nimero de identificacion 0123.

Normativas: Seguridad: IEC 60601-1:2012, Class |, Type BF.
CSA C22.2 n.° 60601-1:2014 y US ES 60601-1:2012.
CEM: CEIl 60601-1-2:2014

Fuente de alimentacién:

Voltios de entrada:

100 —240 V CA, 50/60 Hz.

Consumo:

26 W (0,3 A max.)

Marcas de seguridad

ECM60UT31-XE0410 y cURus

Entorno de

funcionamiento:

Temperatura de

funcionamiento:

15 — 35 °C (59 - 95 °F)

Humedad relativa:

30-90%

Presi6én ambiente:

98 kPa—-104 kPa

Transporte y
almacenamiento:

Temperatura de
almacenamiento:
Temperatura de
transporte:

Humedad relativa:

0°C-50 °C (32 °F - 50 °F)
-20 - 50 °C (-4 °F - 122 °F)

10 — 95 % (sin condensacion

Tiempo de calentamiento:

10 minutos a temperatura ambiente (20 °C) (68 °F).

General

Control por ordenador:

USB:

USB 1.1 0 2.0 para entrada/salida para comunicacion por
ordenador. Eclipse puede utilizarse totalmente desde el

ordenador

Fabricacion:

Carcasa de metal

Dimensiones:

(LxAnxAl) 28 x32x55cm (11 x 12,6 x 2,2 pulgadas)

Peso:

2,5 kg/5,5 Ib sin accesorios

mwr
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Especificaciones técnicas EP15/EP25/VEMP

Marca CE de
instrumentacién médica:

La marca CE indica que Interacoustics A/S cumple con los requisitos del Anexo Il de la Directiva
de Dispositivos Médicos 93/42/CEE.
La aprobacion del sistema de calidad la realiza el TUV: nimero de identificacion 0123.

Normativas:

Sefial de prueba:

IEC 60645-3 2007

AEP

CEI 60645-7, 2009 Tipo 1

Preamplificador EPA:

De dos canales de serie

Colector de cables EPA4 (4 electrodos). De 50 cm de serie.

Opcioén: 5 cm o0 290 cm

Un canal (opcional)

Colector de cables EPA3 (3 electrodos). 50 cm

Ganancia:

80 dB/60 dB

Respuesta de frecuencia:

0,5-5000 Hz

indice CMR:

Minimo >118 dB. Tipico 130 dB < 100 Hz

Inmunidad a frecuencia de

radio:

Mejora tipica 25 dB sobre disefios previamente disponibles

Voltaje de desplazamiento

de entrada maximo:

25V

Impedancia de entrada:

10 MQ/170 pF

Potencia desde la unidad

central:

Fuente de alimentacién aislada con 1500 V de aislamiento. La

sefial esta aislada digital/capacitivamente.

Especificaciones como
en EPA4

Medicién de la impedancia:

Seleccionable para cada electrodo

Frecuencia de medicién:

33 Hz

Forma de onda:

Rectangular

Corriente de medicién:

19 pA

Rango:

0,5 kQ - 25 kQ

Estimulo:

Tasa de estimulo:

de 0,1 a 80,1 estimulos por segundo en intervalos de 0,1.

Envolventes/ventanas:

Barlett, Blackmann, Gaussian, Hamming, Hanning, rectangulares

y manuales (elevacion/descenso y meseta)

Enmascaramiento:

Ruido blanco. Calibrado y presentado en peSPL.

Transductor: Auricular accesorio EarTone ABR calibrado en un acoplador IEC
711.
AURICULAR con calibracion independiente (opcional)
Conductor 6seo HUESO (opcional)

Nivel: 20 — 135,5 dB peSPL, (-10 — 100 dB nHL) en intervalos de 1 dB.

Polaridad: Condensacion, rarefaccion, alternante.

Clic: 100 ps (200 Hz -11 kHz)

Frecuencia de tono burst:

250, 500, 750, 1000, 1500, 2000, 3000 y 4000 Hz.

Tiempo de estimulacién de
tono burst:

Estimulacion de hasta 780 ms

Frec. NB CE-Chirp® LS:

500, 1000, 2000 y 4000 Hz

CE-Chirp® de banda ancha:
LS

200 Hz -11 kHz

Nivel de enmascaramiento:

+30 dB a -40 dB relativo al nivel de estimulo. El nivel de estimulo
se presenta en nHL. El nivel de enmascaramiento se presenta
solo en SPL y, por lo tanto, ho puede exceder la sonoridad del
estimulo. Por ejemplo, un estimulo de 100 dBnHL y un nivel de

enmascaramiento relativo de 0 dB daran lugar a un nivel de
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enmascaramiento de 100 dB peSPL. Esto equivaldra a un nivel
75 dBnHL.

Niveles de enmascaramiento maximo:

Auriculares de insercion: 110 dB SPL, niveles relativos de 0 a -
40.

Auriculares: 110 dB SPL, niveles relativos de 0 a -40.

Auriculares de insercion: 110 dB SPL, niveles relativos de +60 a -
40..

Nivel de enmascaramiento

absoluto:

Nivel absoluto de 0 dB a 110 dB SPL. El nivel de
enmascaramiento se presenta solo en SPL y, por lo tanto, no
puede exceder la sonoridad del estimulo. Por ejemplo, un
estimulo de 100 dBnHL y un nivel de enmascaramiento relativo
de 0 dB daran lugar a un nivel de enmascaramiento de 100 dB
peSPL. Esto equivaldra a un nivel 75 dBnHL.

Niveles de enmascaramiento maximo:

Auriculares de insercion: 110 dB SPL, niveles relativos de 0 a -
40.

Auriculares: 110 dB SPL, niveles relativos de 0 a -40.
Auriculares de insercion: 110 dB SPL, niveles relativos de +60 a -
40.

Grabacion:

Duracion del analisis:

-150 ms antes de los estimulos y hasta 1050 ms (segin la

licencia).
Resolucion A/D: 16 bits.
Frecuencia de la muestra 30 kHz

Sistema de rechazo de

artefacto:

Voltaje estandar basado en el sistema

Niveles de rechazo:

Manual 0,2 - 640 pV de entrada con intervalos de 0,1 uV.

Filtro antialiasing:

Anélogo 5 kHz, 24 dB/octava

Puntos por traza:

Se muestran 450.

Filtro de paso bajo:

Ninguno o 17 - 12 000 Hz, dependiendo del tipo de medicion.
33 tapas filtro FIR sin desplazamiento de la latencia del pico de
onda.

Filtro de paso alto:

De 0,83 Hz a 500 Hz, segun la clase de medicion.

Filtro de paso bajo DSP:

100, 300, 750, 1000, 1500, 2000, 3000, 4000, 5000, 7500 Hz

Filtro de paso alto DSP:

0,5, 1,0, 3,3, 10, 33, 100 Hz

Ganancia de

visualizacion:

Ganancia de visualizacion general. Aplicable durante la prueba.
Ganancia de visualizacién de curva suelta. Aplicable durante la
prueba.

Parametros controlados:

Tasa de estimulos, nimero de estimulos, polaridad, clic, tono
burst (frecuencia, n.° de ondas sinusoidales, ventana), intensidad
de estimulo, nimero de curvas por intensidad, intensidad
(ascendente y descendente) atenuador suave, estimulo auditivo,
transductor, nivel de enmascaramiento, configuracién preliminar
del filtro, comienzo de registro, siguiente intensidad automatica
(nivel de reproduccion de onda en pantalla), ganancia de
visualizacién general, ganancia de visualizacion de curva suelta,
linea de base, norma de latencia, plantillas de informes,
impresién, estimulacion manual para familiarizar al paciente,
micréfono transmisor,

Recopilacion de datos:

Prueba de impedancia,amplificador de forma de onda (A/B,
contra, Ipsi-contra, A-B = ruido), curva (ocultada, fija, emergente,
eliminada), electroencefalograma en linea, almacenamiento de
formas de ondas en una base de datos ilimitada.

Recuperacion de datos:

En la mayoria de los casos, los Ultimos datos perdidos porque
Windows® se cerr6 por un fallo se recuperan restableciendo la
operacion de Windows®.
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10.5.1 Valores de correccion de peSPL a nHL

Toneburst Toneburst
ECochG/ABR15/ABR30/AMLR/Neuro/VEMP 0 dB 2-2-2 ALR/MMN dB 25-50-25 ms
cycle

linear envelope

Hz Insert phone Headphone Bone Hz Insert phone Headphone Bone
250 28 32 74.5 250 17.5 27 67
500 235 23 69.5 500 9.5 135 58
750 21 19 61 750 6 9 48.5
1000 21.5 18.5 56 1000 5.5 7.5 42.5
1500 26 21 51,5 1500 9.5 7.5 36.5
2000 28.5 25 47.5 2000 115 9 31
3000 30 255 46 3000 13 11.5 30
4000 325 27.5 52 4000 15 12 35.5

ISO 389-1:2000, ISO 389-2:1994, 1SO 389-
ISO 389-6:2007 3:1994
Click Click
ECochG/ABR15/ABR30/AMLR/Neuro/VEMP 0 dB ALR/MMN 0 dB
Insert phone Headphone Bone Insert phone Headphone Bone
Click 35.5 31 51.5 Click 35.5 31 51.5
NB CE-Chirp® LS NB CE-Chirp® LS
ECochG/ABR15/ABR30/AMLR/Neuro/VEMP 0 dB ALR/MMN 0 dB

Hz Insert phone Headphone Bone Hz Insert phone Headphone Bone

500 255 25 74 500 255 25 74
1000 24.0 21.0 61.0 1000 24.0 21.0 61.0
2000 30.5 27 50 2000 30.5 27 50
4000 34.5 29.5 55.0 4000 34.5 29.5 55.0

CE-Chirp®LS CE-Chirp® LS
ECochG/ABR15/ABR30/AMLR/Neuro/VEMP 0 dB ALR/MMN 0 dB
Insert phone Headphone Bone Insert phone Headphone Bone
315 27.0 51.0 315 27.0 51.0

Solo los valores de correccidn de tonos burst cambian en las pruebas ALR y MMN.
En clic y CE-Chirps®Ls, se aplica la misma correccion.
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Especificaciones técnicas del TEOAE25

Marca CE de
instrumentacién médica:

La distincion CE indica que Interacoustics A/S cumple con los requisitos del Anexo Il de la
Directiva de Dispositivos Médicos 93/42/CEE. La aprobacion del sistema de calidad la realiza el
TUV: nimero de identificacion 0123.

Normativas: Sefial de prueba: IEC 60645-3:2007

OAE IEC 60645-6:2009, Tipo 1 & Tipo 2
Estimulo: Tipo: Clic (lineal o no lineal)

Ancho de banda: 500 — 5500 Hz

Nivel: 50-90 dB SPL

Intervalo de nivel: 1dB SPL

Transductor: Sonda DPOAE/TEOAE25 exclusiva (precision 0,5 dB)
Grabacion: Duracion del analisis: De 25 a 32 000 muestras

Frecuencia de la muestra

30 kHz

Resoluciéon A/D:

16 bits, resolucién 3,7 Hz

Sistema de rechazo de

artefacto:

De 25 a 55 dB SPL o desactivado. Aplicable durante la prueba

Criterios de relacion

sefal/ruido:

Se pueden fijar 5 bandas de frecuencia individuales de 1 a 30 dB
SPL

Ganancia de visualizacion:

Ganancia de

visualizacion general:

Aplicable durante la prueba

Especificaciones de la sonda OAE:

Sonda: Aplicacion: Mediciones TEOAE
Dimensiones: (L x An x Al) 12 x 26 x 11 mm (exc. Eclipse)
Peso: 3 g (exc. Cable, exc. Eclipse)
39 g (incl. cable, exc. Eclipse)
Cable: Longitud: Cable de 2980 mm

Nota! jLa sonda OAE esta disefiada para un solo Eclipse! La calibracion se almacena en Eclipse. Para
reemplazar el transductor OAE es necesaria una nueva calibracion del transductor conectado a Eclipse.

Calibracion de TEOAE:
Los estimulos de la sonda se calibran en valores peSPL con el acoplador simulador de oido IEC 711
conforme a la IEC 60318-4.
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Especificaciones técnicas del DPOAE20

Marca CE de
instrumentacién médica:

La distincién CE indica que Interacoustics A/S cumple con los requisitos del Anexo Il de la
Directiva de Dispositivos Médicos 93/42/CEE. La aprobacién del sistema de calidad la realiza
el TUV: nimero de identificacion 0123.

Normativas Sefial de prueba: IEC 60645-1:2012
OAE IEC 60645-6:2009, Type 2
Estimulo: Rango de frecuencia: 500-8000 Hz
Intervalo de frecuencia: 50 Hz
Nivel: 30-75 dB SPL (70 dB sobre 6 kHz)
Intervalo de nivel: 1dB SPL
Transductor: Sonda DPOAE20/TEOAEZ25 exclusiva
Grabacioén: Duracién del anélisis: Minimo de 2 s hasta un tiempo de prueba ilimitado
Resolucién A/D: 16 bits, resolucion 3,7 Hz
Frecuencia de la
muestra 30 kHz
Sistema de rechazo de de -30 a 30 dB SPL o desactivado. Aplicable durante la prueba
artefacto:
Tolerancia del estimulo: | ajustable
Criterios de relacién ajustable
sefial/ruido:
Ventana de Respuesta de frecuencia del canal auditivo de 256 puntos,
comprobacion de sonda | gracias a un estimulo clic que se presenta con un indice de 100
Hz a 80 dB SPL
Ventana de respuesta Respuesta de frecuencia de 4096 puntos
DP
Ganancia de Gananciade Aplicable durante la prueba

visualizacion:

visualizacién general:

Especificaciones de la sonda OAE:

Sonda: Aplicacion: Mediciones DPOAE
Dimensiones: (L x An x Al) 12 x 26 x 11 mm (exc. Eclipse)
Peso: 3 g (exc. Cable, exc. Eclipse)
39 g (incl. cable, exc. Eclipse)
Cable: Longitud: Cable de 2980 mm

Nota! jLa sonda OAE esta disefiada para un solo Eclipse! La calibracion se almacena en Eclipse. Para
reemplazar el transductor OAE es necesaria una nueva calibracion del transductor conectado a Eclipse.

Calibracion de DPOAE:
Los estimulos de la sonda L1 y L2 se calibran individualmente en valores SPL con un acoplador
simulador de oido IEC 711 conforme a la IEC 60318-4.
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11.5 Especificaciones técnicas de ABRIS

Marca CE de La marca CE indica que Interacoustics A/S cumple con los requisitos del Anexo Il de la
instrumentacién médica: Directiva de Dispositivos Médicos 93/42/CEE. La aprobacion del sistema de calidad la realiza el
TUV: nimero de identificacion 0123.
Normativas IEC 60645-3: 2007
Sefal de prueba
AEP IEC 60645-7:2009 Tipo 2
Preamplificador EPA: ) Colector de cables EPA4 (4 electrodos). De 50 cm de serie.
De dos canales de serie:
Opcién: 5 cm o 290 cm
Un canal (opcional): Colector de cables EPA3 (3 electrodos). 50 cm
Ganancia: 80 dB/60 dB

Respuesta de frecuencia: | 0,5-5000 Hz
Indice CMR: Minimo >118 dB. Tipico 130 dB < 100 Hz

Inmunidad a frecuencia ) ) ) ) ) )
d di Mejora tipica 25 dB sobre disefios previamente disponibles
eradio:

Voltaje de
desplazamiento de 25V
entrada maximo:
Impedancia de entrada: 10 MQ/170 pF

Potencia desde launidad | Fuente de alimentacién aislada con 1500 V de aislamiento. La

central: sefial esta aislada digital/capacitivamente.

Especificaciones como en
EPA4 Medicién de la
impedancia:

Seleccionable para cada electrodo

Frecuencia de mediciéon: | 33 Hz

Forma de onda: Rectangular

Corriente de medicion: 19 pA

Rango: 0,5 kQ — 25 kQ
Estimulo: Tasa de estimulo: 93 Hz

Nivel: 30, 35, 40 dBnHL

Clic: 100 ps
Grabacioén: Duracion del analisis: 120 segundos

Resolucién A/D: 16 bits

Frecuencia de la muestra | 30 kHz

Sistema de rechazo de . ) .
Voltaje estandar basado en el sistema

artefacto:
Pantalla: Nivel y tipo de estimulo, vista de gréficas
Seguridad: Proteccién de los parametros de prueba con contrasefia.
Sensibilidad algoritmica: Clic: 99,99 %
Especificidad: Clic: 2 97 %
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Especificaciones técnicas de la ASSR

Marca CE de
instrumentacién médica:

La marca CE indica que Interacoustics A/S cumple con los requisitos del Anexo Il de la Directiva
de Dispositivos Médicos 93/42/CEE. La aprobacion del sistema de calidad la realiza el TUV:
numero de identificacién 0123.

Normativas

Sefal de prueba:

IEC 60645-3:2007

AEP

IEC 60645-7:2009 tipo 1

Preamplificador EPA:

De dos canales de serie:

Colector de cables EPA4 (4 electrodos). De 50 cm de serie.
Opcién: 5 cm o0 290 cm

Un canal (opcional):

Colector de cables EPA3 (3 electrodos). 50 cm

Ganancia:

80 dB/60 dB

Respuesta de frecuencia:

0,5-5000 Hz

indice CMR:

Minimo >118 dB. Tipico 130 dB < 100 Hz

Inmunidad a frecuencia
de radio:

Mejora tipica 25 dB sobre disefios previamente disponibles

Voltaje de
desplazamiento de
entrada maximo:

25V

Impedancia de entrada:

10 MQ/170 pF

Medicion de la

Forma de onda:

Rectangular

impedancia: Corriente de medicion: 19 pA
Rango: 0,5 kQ — 25 kQ
Estimulo: Tasa de estimulo: 40 0 90 Hz
Transductor: Auricular accesorio EarTone ABR calibrado en un acoplador IEC
711.
AURICULAR con calibracion independiente (opcional)
Conductor 6seo HUESO (opcional)
Nivel: 0 — 100 dB nHL en intervalos de 5 dB.
Frec. NB CE-Chirp®: 500, 1000, 2000, y 4000 Hz, ambos oidos al mismo tiempo.
Ancho de banda: 1 octava + % octava — 3 dB
Enmascaramiento: Ruido blanco 0 — 100 dB SPL
Duracion del analisis: 6 minutos para detectar una sefial ASSR, que puede ampliarse
hasta 15 minutos
Grabacioén: Frecuencia de la muestra: | 30 kHz
Sistema de rechazo de Voltaje estandar basado en el sistema
artefacto:
Ganancia: 74 — 110 dB. Seleccién automatica o manual.
Canales: 2, con algoritmo de deteccion independiente
Sensibilidad algoritmica: | 99 % o 95 %, probabilidad de apto errébneo
Niveles de rechazo: Entrada manual 5, 10, 20, 40, 80, 160, 320, 640 pV
Filtro antialiasing: Analogo 5 kHz, 24 dB/octava
Pantalla: Control independiente de hasta 8 estimulos simultaneos (méax. 4

por oido)

Ganancia de visualizacion:

Control de inicio/parada independiente para cada uno de los 8
estimulos

Parametros controlados:

Control del nivel de estimulo para cada uno de los 8 estimulos

Probabilidad de apto erréneo de 1 0 5 %

Incluidos protocolos de prueba para nifios y adultos

NOAH:

Compatibilidad probada con NOAH (NOAH 3.6 o superior) para
NOAH 4.4, 4.3, 4.2, 4.1, 4.0 y 3.6(Disponible audiograma estimado
para otros modulos NOAH)

Nota! jEl transductor esta disefiado para un solo Eclipse! La calibracién se almacena en Eclipse. Para

reemplazar el transductor es necesaria una nueva calibracién del transductor conectado a Eclipse.
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11.7 Compatibilidad electromagnética (CEM )
CAUTION

e Este instrumento es apto en entornos hospitalarios salvo en ubicaciones proximas a equipos
quirdrgicos de alta frecuencia activos y salas con apantallamiento RF de sistemas para imagen de
resonancia magnética, donde la intensidad de las interferencias electromagnéticas es alta.

e No utilice este instrumento junto o apilado con otro equipo, pues podria tener como resultado un
funcionamiento incorrecto. Si fuera necesario utilizarlo de este modo, debe observar el instrumento
y el otro equipo para comprobar que estén funcionando de forma normal.

e Eluso de accesorios, transductores y cables diferentes a los especificados o suministrados por el
fabricante de este equipo podria causar un aumento de las emisiones electromagnéticas o una
disminucién de la inmunidad electromagnética de este equipo y causar un funcionamiento
inapropiado. Se puede encontrar la lista de accesorios, transductores y cables en el apéndice CEM
de estas instrucciones.

¢ No se deben utilizar equipos de comunicaciones RF portatiles (incluidos periféricos tales como
cables de antena y antenas externas) a una distancia inferior de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier
pieza de este instrumento, incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo contrario,
podria producirse una degradacion del rendimiento de este equipo.

AVISO

e Elfabricante define la funcion principal de este instrumento de la siguiente forma:
Este instrumento no tiene RENDIMIENTO ESENCIAL. La ausencia o pérdida de RENDIMIENTO
ESENCIAL no puede generar ningun riesgo inmediato inaceptable.

e El diagnéstico definitivo debera basarse siempre en conocimientos clinicos. No hay desviaciones del
estandar colateral ni de los usos de prestaciones.

e  Este instrumento cumple con la norma CEl 60601-1-2:2014, clase de emision B, grupo 1
AVISO: No hay desviaciones del estandar colateral ni de los usos de prestaciones.

e AVISO: Puede encontrar todas las instrucciones necesarias para mantener el cumplimiento con
respecto a CEM en la seccién de mantenimiento general de estas instrucciones. No es necesario
seguir otros pasos.
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Portable and mobile RF communications equipment can affect theEclipse. Install and operate theEclipse according to the EMC information
presented in this chapter.

TheEclipse has been tested for EMC emissions and immunity as a standalone instrument. Do not use theEclipse adjacent to or stacked with
other electronic equipment. If adjacent or stacked use is necessary, the user should verify normal operation in the configuration.

The use of accessories, transducers and cables other than those specified, with the exception of servicing parts sold by Interacoustics as
replacement parts for internal components, may result in increased EMISSIONS or decreased IMMUNITY of the device.

Anyone connecting additional equipment is responsible for making sure the system complies with the IEC 60601-1-2 standard.

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

TheEclipse is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of theEclipse should
assure that it is used in such an environment.

Emissions Test Compliance Electromagnetic environment - guidance

RF emissions Group 1 TheEclipse uses RF energy only for its internal function.

CISPR 11 Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to cause any
interference in nearby electronic equipment.

RF emissions Class B TheEclipse is suitable for use in all commercial, industrial, business, and

CISPR 11 residential environments.

Harmonic emissions Not Applicable

IEC 61000-3-2

Voltage fluctuations / Not applicable

flicker emissions

IEC 61000-3-3

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and theEclipse.

TheEclipse is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled. The customer or the user of
theEclipse can help prevent electromagnetic interferences by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF
communications equipment (transmitters) and theEclipse as recommended below, according to the maximum output power of the
communications equipment.

Rated Maximum output power Separation distance according to frequency of transmitter

of transmitter [m]

[W] 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
d=117+F d=117+F d=223F

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

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in meters (m) can be estimated
using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W)
according to the transmitter manufacturer.

Note 1 At 80 MHz and 800 MHZ, the higher frequency range applies.

Note 2 These guidelines may not apply to all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures,
objects and people.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

TheEclipse is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of theEclipse should assure that it
is used in such an environment.

Immunity Test IEC 60601 Test Compliance Electromagnetic
level Environment-Guidance
Electrostatic Discharge +6 kV contact +6 kV contact Floors should be wood, concrete or
(ESD) ceramic tile. If floors are covered with
+8 kV air +8 kV air synthetic material, the relative humidity
IEC 61000-4-2 should be greater than 30%.
Electrical fast +2 kV for power supply lines Not applicable Mains power quality should be that of a
transient/burst typical commercial or residential
+1 kV for input/output lines +1 kV for input/output lines environment.
IEC61000-4-4
Surge +1 kV differential mode Not applicable Mains power quality should be that of a
typical commercial or residential
IEC 61000-4-5 +2 kV common mode environment.
Voltage dips, short <5% UT Not applicable Mains power quality should be that of a
interruptions and voltage (>95% dip in UT) typical commercial or residential
variations on power supply for 0.5 cycle environment. If the user of theEclipse
lines requires continued operation during
40% UT power mains interruptions, it is
IEC 61000-4-11 (60% dip in UT) recommended that theEclipse be
for 5 cycles powered from an uninterruptable power
70% UT supply or its battery.
(30% dip in UT)
for 25 cycles
<5% UT
(>95% dip in UT)
for 5 sec
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Power frequency (50/60 Hz) | 3 A/m 3 AlIm Power frequency magnetic fields should
be at levels characteristic of a typical

IEC 61000-4-8 location in a typical commercial or
residential environment.

Note: UT is the A.C. mains voltage prior to application of the test level.

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

TheEclipse is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of theEclipse should assure that it
is used in such an environment,

Immunity test IEC / EN 60601 Compliance level Electromagnetic environment —
test level guidance

Portable and mobile RF
communications equipment
should be used no closer to any
parts of theEclipse, including
cables, than the recommended
separation distance calculated
from the equation applicable to
the frequency of the transmitter.

Recommended separation

Conducted RF 3Vrms 3Vrms distance

IEC / EN 61000-4-6 150kHz to 80 MHz
d=12JP

Radiated RF 3Vim 3Vim d=124P

IEC / EN 61000-4-3 80 MHz to 2,5 MHz 80 MHz to
800 MHz
d=23vP 800 MHz to
2,5 GHz

Where P is the maximum output
power rating of the transmitter in
watts (W) according to the
transmitter manufacturer and d
is the recommended separation
distance in meters (m).

Field strengths from fixed RF
transmitters, as determined by
an electromagnetic site survey,
(a) should be less than the
compliance level in each
frequency range (b)

Interference may occur in the
vicinity of equipment marked
with the following symbol:

(@
NOTE1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies
NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures,
objects and people.

@ Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur radio,
AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due
to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the location in which theEclipse
is used exceeds the applicable RF compliance level above, theEclipse should be observed to verify normal operation, If abnormal performance
is observed, additional measures may be necessary, such as reorienting or relocating theEclipse.

®) Qver the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.
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Para garantizar el cumplimiento de los requisitos de EMC, como se especifica en lanorma IEC
60601-1-2, es esencial usar solo los accesorios siguientes:

ELEMENTO FABRICANTE MODELO
Preamplificador EPA Interacoustics -

Colector de cables EPA3 Interacoustics CIR55

Colector de cables EPA4 Interacoustics AURICULARC
Caja de conexion en bucle LBK 15 Interacoustics LBK15
Auriculares de insercion IP30 Interacoustics Auriculares de insercion
Auriculares accesorios EarTone ABR EarTone EarTone ABR
Auriculares apantallados AURICULAR Interacoustics AURICULAR
Auriculares DT48A Interacoustics DT48A
Conductor 6seo HUESO Radio Ear HUESO

Sonda OAE Interacoustics Opt25

Cable de activacion Cochlear Nucleus Interacoustics Cochlear Nucleus
MED USB 1.1 6ptico Interacoustics MED 1.1

El cumplimiento de los requisitos de EMC, segun se establece en la norma IEC 60601-1-2, esta
garantizado si los tipos y la longitud de los cables responden a las siguientes especificaciones:

Descripcion Longitud Apantallado
Cable de red eléctrica 2,0m No apantallado
Cable USB 2,0m Apantallado
Preamplificador EPA 2,5m Apantallado
Colector de cables EPA3 0,5m Apantallado
Colector de cables EPA4 50 mm/0,5 m/2,9 m Apantallado
Caja de conexion en bucle LBK 15 2,0m Apantallado
Auriculares accesorios EarTone ABR 2,9m Apantallado
Auriculares apantallados AURICULAR 2,9m Apantallado
Auriculares DT48A 2,9m Apantallado
Conductor 6seo HUESO 2,0m Apantallado
Sonda OAE 2,9m Apantallado
Cable de activacion Cochlear Nucleus 1,5m/5m Apantallado
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11.8 Informacidon general sobre los médulos de software de clipse

11.8.1 Modulos EP15/EP25/VEMP
Tipos de pruebas/funcionalidad:

* Para obtener mas informacion, consulte el capitulo sobre la intensidad maxima del estimulo.
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11.8.1 EP15/EP25/VEMP module stimulus maximum intensity
From software 4.5 the stimulus maximals are increased for all transducers.

Insert earphones and headphone can now go even louder.

To get the increased intensity maximals for bone conductor. Firstly get the B81 BC, secondly ensure that
the correct bone vibrator is chosen in the calibration setup, to allow more output for the bone vibrator.

If it is a new transducer, always ensure that it is calibrated prior to use, follow the procedure as described
in the service manual.

The below table is an overview of what the various transducers can minimum perform of intensity from
software 4.5.

Individual systems may be able to perform even louder as this depends on the individual transducer
sensitivity per frequency.

ABR3A DD45 TDH39 B71 B81

short Lon| short2- Lon| short2- Lon | short2- Lon| short2- Lon
Stimulus 2-1-2 g 1-2 g 1-2 g 1-2 g 1-2 g
Burst 250 105 115| 105 110| 105 110 50 50 50 55
Burst 500 110 120| 115 120 115 120 50 50 70 80
Burst 7501 110 120 120 120 120 120 50 50 70 85
Burst 1000 110 120 120 120| 120 120 50 50 75 90
Burst 1500 110 120 115 120| 115 120 50 50 80 95
Burst 2000| 110 120| 115 120 110 120 50 50 75 90
Burst 3000| 110 120| 120 120| 115 120 50 50 65 85
Burst 4000| 105 120| 115 120| 110 120 50 50 65 80
Burst 6000 90 110| 100 120| 100 120 45 50 45 65
Burst 8000| 70 95 95 120 90 115 35 50 35 60
CE-Chirp 100 105 110 110 110 110 40 50 70 70
Click 100 100| 105 105| 105 105 50 50 70 70
Click 200Hz-
10kHz 95 95 105 105| 105 105 50 50 70 70
NB CE-Chirp® 500 105 105( 115 115| 115 115 50 50 60 60
NB CE-Chirp® 1000 110 110 115 115 120 120 50 50 70 70
NB CE-Chirp® 2000 105 105 115 115 110 110 50 50 70 70
NB CE-Chirp® 4000 105 105( 115 115 110 110 50 50 60 60
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11.8.2 Mobdulo TEOAE25
Tipos de pruebas/funcionalidad: Modulo TEOAE
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11.8.3 EP15/EP25/VEMP module stimulus maximum intensity
From software 4.4.3 the stimulus maximals are increased for all transducers.

Insert earphones and headphone can now go even louder.

To get the increased intensity maximals for bone conductor. Firstly get the B81 BC, secondly ensure that
the correct bone vibrator is chosen in the calibration setup, to allow more output for the bone vibrator.

If it is a new transducer, always ensure that it is calibrated prior to use, follow the procedure as described
in the service manual.

The below table is an overview of what the various transducers can minimum perform of intensity from
software 4.4.3.

Individual systems may be able to perform even louder as this depends on the individual transducer
sensitivity per frequency.

ABR3A DD45 TDH39 B71 B81

short Lon| short2- Lon| short2- Lon | short2- Lon| short2- Lon
Stimulus 2-1-2 g 1-2 g 1-2 g 1-2 g 1-2 g
Burst 250 105 115| 105 110| 105 110 50 50 50 55
Burst 500 110 120| 115 120 115 120 50 50 70 80
Burst 7501 110 120 120 120 120 120 50 50 70 85
Burst 1000 110 120 120 120| 120 120 50 50 75 90
Burst 1500 110 120 115 120| 115 120 50 50 80 95
Burst 2000| 110 120| 115 120 110 120 50 50 75 90
Burst 3000| 110 120| 120 120| 115 120 50 50 65 85
Burst 4000| 105 120| 115 120| 110 120 50 50 65 80
Burst 6000 90 110| 100 120| 100 120 45 50 45 65
Burst 8000| 70 95 95 120 90 115 35 50 35 60
CE-Chirp 100 105 110 110 110 110 40 50 70 70
Click 100 100| 105 105| 105 105 50 50 70 70
Click 200Hz-
10kHz 95 95 105 105| 105 105 50 50 70 70
NB CE-Chirp® 500 105 105( 115 115| 115 115 50 50 60 60
NB CE-Chirp® 1000 110 110 115 115 120 120 50 50 70 70
NB CE-Chirp® 2000 105 105 115 115 110 110 50 50 70 70
NB CE-Chirp® 4000 105 105 115 115 110 110 50 50 60 60
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11.8.4 Mdédulo DPOAE20

Tipos de pruebas/funcionalidad: Mddulo DPOAE

Nivel de estimulo De 30 a 75 dB SPL (70 dB para frecuencias
superiores a 6 kHz)

Intervalo de estimulo 500 — 8000 Hz
Duracion de la prueba Min. 2 s — ilimitado
PDgrama

Entrada/salida de PD

Opcién de visualizacion de datos normativos

Indicacién de marca de verificacion para deteccién SNR

Protocolos definibles por el usuario

X X X X X X

Anulacién del tiempo de prueba manual

11.8.5 Mbdulo ABRIS

Tipo de estimulo Clic

Tasa de estimulo 93 Hz

Intensidad del estimulo 30, 35, 40 dB nHL
Duracién de la prueba 120 segundos (predeterminado)
Montaje de prueba mastoideo o nuca
Método de prueba Monoaural
Protocolos personalizables por el usuario X

Proteccion de los parametros de prueba con contrasefia X

11.8.6 Mobdulo ASSR

Funcionalidad: Médulo ASSR

Nivel de estimulo 0 - 100 dB nHL

Estimulos CE-Chirp® de banda estrecha (0.5, 1, 2, 4 kHz) X

Tiempo de grabacion Hasta 15 min por curva

Tasa de estimulo 40 0 90 Hz

Opciones del transductor AURICULAR, DT48A, Accesorios, HUESO
Factores de correccion de nHL a eHL (nifios/adultos) X

Calculador del ruido residual X
Protocolos personalizables por el usuario X
X

Compatibilidad con Noah 4 y versiones superiores



AN
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Opr. dato: af: Rev. dato: 2015-04-15 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MSt 4
Address
Company: . .
DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
ul. Sloneczny Sad 4d
Address: 72-002 Doluje
Polska
Phone:
Fax or e-mail:
Contact person: Date:

Following item is reported to be:
[ returned to INTERACOUSTICS for: []repair, []exchange, []other:

[] defective as described below with request of assistance
] repaired locally as described below

[] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

Important! - Accessories used together with the item must be included if
returned (e.g. external power supply, headsets, transducers and couplers).

Description of problem or the performed local repair:

Returned according to agreement with: [ ] Interacoustics, [] Other :

Date : Person:

Please provide e-mail address or fax No. to whom Interacoustics may
confirm reception of the returned goods:

[] The above mentioned item is reported to be dangerous to patient or user 1

In order to ensure instant and effective treatment of returned goods, it is important that this form is filled in
and placed together with the item.

Please note that the goods must be carefully packed, preferably in original packing, in order to avoid damage
during transport. (Packing material may be ordered from Interacoustics)

1 EC Medical Device Directive rules require immediate report to be sent, if the device by malfunction

deterioration of performance or characteristics and/or by inadequacy in labelling or instructions for use, has
caused or could have caused death or serious deterioration of health to patient or user.Page 1 of 1
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