"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”.

Ministerio de Safud | ‘ (o
Secretaria de Politicas, DISPOSICION NOU 8 5 2

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 9 4 ENE 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-002219-16-3 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma AUDITRON S.A. solicita
la revalidacién y modificacion del Certificado de Inscripcién en el RPPTM NO PM-
619-1, denominado: AUDIOMETROS, marca GSI.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT No 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que |le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
NO 1490/92 vy Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAME'NTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
! PISPONE:
ARTICULO 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM NO© PM-619-1, correspondiente al producto médico denominado:
AUDIOMETROS, marca GSI, propiedad de la firma AUDITRON S.A. obtenido a
través de la Disposicion ANMAT N© 3023 de fecha 28 de ABRIL de 2011, segun

lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposicion.
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ARTICULO 29.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-619-1, denominado: AUDIOMETROS, marca GSI.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-619-1.

ARTICULO 4°0.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiguese al interesado y hdagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicién y conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones de
uso autorizados; girese a la Direccion de Gestidén de Informacién Técnica para
que efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cu1|’np|ido,
archivese.

Expediente N° 1-47-3110-002219-16-3
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El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

autoriz6 mediante Disposicion

N°085 a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N© PM-619-1 y de acuerdo a lo solicitado por la firma AUDITRON S.A.,

la modificaciéon de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del

producto inscripto en RPPTM bajo;

Nombre genérico aprobado: AUDIOMETROS.

Marca: GSI.

|
|

Autorizado por Disposicion ANMAT: N°© 3023 de fecha 28 de abril de 2011 -

Tramitado por expediente N° 1-47-18084/10-6.

i
3

DATO )
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /:
| RECTIFICACION '
TORIO A HASTA LA FECHA S ToR oA
MODIFICAR ,
Vigencia del ) . !
oerea &' | 28 de abril de 2016 28 de abril de 2021

Fabricante/s

Diagnostic Group LLC DBA
Grason Stadler

Direccion: 7625 Golden
Triangle Dr, Suite F, Eden
Prairie, MN 55344, Estados
Unidos.

Interacoustics A/S
Direccion: Drejervaenget 8
5610 Assens, Dinamarca

Fabricante 1:

Diagnostic Group LLC DBA
Grason Stadler

7625 Golden Triangie Dr, Ste
F, Eden Prairie, MN 55344,
Estados Unidos.

Fabricante 2:

Interacoustics A/S
Drejervaenget 8 DK-5610
Assens, Regién Syddanmark,
Dinamarca

Fabricante 3:

DGS Diagnostic Sp. zZ 0.0,
UI. Zeusa 2.
Mierzyn, Polonia 72-006
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Proyecto de Roétulo aprobado
Rétulos por Disposicién ANMAT N° A fs, 197.
0992/14.

) Proyecto de Instrucciones de
Instrucciones | ;¢4 aprobado por Disposicién | A fs. 198 a 230.

de Uso ANMAT N° 0992/14.

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma AUDITRON S.A., Titular del Certificado de Inscrfﬁlgn ,ﬁ RPPTM N° PM-
619-1, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias... ... eiein, ;
Expediente N© 1-47-3110-002219-16-3
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MODELO DE ROTULO(ANEXO liiB Dispo. 2318/02) ~LBO0-

2 4ENE 201

AUDIOMETROS Marca: GSI Modelos:Modelos: GSI-18 audiémetros escrening!
GSI-61Audiémetro clinico, GSI AUDIOSTAR PRO Audiémetro clinico

Producto Médico Importado por: AUDITRON s.a.-H. Yrigoyen 1628-Piso13-CF-
Argentina. .

Fabricado por: 1) Diagnostic Group LLC DBA Grason Stadler, 7625 Golden
Triangle Dr Ste F, Eden Prairie, MN 55344, Estados Unidos, o 2) Interacoustics

A/S Drejervaenget 8 DK-5610 Assens Regién Syddanmark Dinamarca, o
3) DGS Diagnosti Sp z o. 0. Anteriormente conocido como DGA Diadnostic Sp z
0 .0 Ul. Zeusa 2 Mierzyn, 72-006 Polonia

Responsable Técnico: Ingeniero Hugo Wainerman MP. 5458

Autorizado por la ANMAT N° PM-618-1

Condicién de Venta:

Indicaciones, instrucciones de uso, modo de conservacién y advertencia se
indican en manual adjunto.

Ndmero de serie: XX

;o
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SUMARIO DE INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO IlIB Dispo. 2318/02)

AUDIOMETROS Marca: GSI Modelos:Modelos: GSI-18 audiémetros escrening,
GSH-81Audidmetro clinico, GSI AUDIOSTAR PRO Audidmetro clinico

Producto Médico tmportado por: AUDITRON s.a.-H. Yrigoyen 1628-Piso13-CF-
Argentina.

Fabricado por: 1) Diagnostic Group LLC DBA Grason Stadler, 7625 Golden
Triangle Dr Ste F, Eden Prairie, MN 55344, Estados Unidos, o 2) Interacoustics

A/S Drejervaenget 8 DK-5610 Assens Regién Syddanmark Dinamarca, o
3) DGS Diagnosti Sp z 0. 0. Anteriormente conocido como DGA Diadnostic Sp z
0 .0 Ul. Zeusa 2 Mierzyn, 72-0086 Polonia

Responsable Técnico: Ingeniero Hugo Wainerman MP. 5458
Producto Médico autorizado por ANMAT N° PM-619-1

Condicion de venta:
Indicaciones, instrucciones de uso y advertencia se indican a ¢continuacion:

CARACTERISTICAS GSI18

El audimetro GSI 18 es un instrumento portétil, con conduccién por aire, de tonos puros y
de un solo canal disefiado para ofrecer una capacidad de evaluacion de la audicion
hésica en consultas médicas, colegios e industrias. Su disefio ligero permite que sea facil
transportarlo a una gran variedad de ubicaciones de pruebas. Los controles del panel
delantero claramente etiquetados, junto con un rango de frecuencias amplio permiten
que realizar pruebas precisas y fiables sea algo facil para cualquier usuario.
El GSI 18 es un instrumento disefiado y calibrado con la maxima precision. Si lo cuida
debidamente, ofrecera niveles de sonido-presion precisos en los ¢idos de los pacientes '
para su programa de evaluacién auditiva.

Rango de frecuencia GSI-18
Frecuencias discretas: 125, 250, 500, 750, 1000, 1500,
2000, 3000, 4000,
1-6000, 8000 Hz

ON 8.A.
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Precision; 2%

Distorsién total de arménicos: <2 5% medida acusticamente a
Hz maximos para
frecuencias inferiores a 5000 Hz
y medida
eléctricamente por encima de
5000 Hz.

Intensidad GSi-18

Rangos En incrementos de 5 dB

125 Hz -10a50dBHL

500 a 6000 Hz -10aS0dB HL

250 v 8000 Hz -10a70dB HL
G5118

Precision: 125 a 4000 Hz, £3 dB
6000 a 8000 Hz, 5 dB

Relacién de sefial a ruido: >70 dB

Tipo de tono

Tiempo de ascenso/descenso; 20-50 mseg

Continuo: Constante cuando se presiona la
harra de presentacion

Con pulsos. 2,5 pulso/seg

FM: 5%, 5 Hz, modulacion

triangular

Audifonos/Auriculares

Audifonos Telephonics TDH 39
con espenjillas MX41AR {con
una impedancia de 60
ohmios).

Goma de ajuste

Ejerce una fuerza que oscila
entre 4y 5 N cuando
los audifonos estan separados

por 145 mm.

Alimentacién GsI-18

Voltaje de linea: El adaptador de CA-CC es un dispositivo de
rango

automatico universal con un rango de voltaje
de
entrada de 90 - 264V a 47 - 63 Hz

Consumo:; 1,5 vatios

Pilas GSI-18

Tipos: 5 cada unidad: alcalinas AA de 1,5V

- § cada unidad: Nicad o NIMH AA de 1,2V

recargables
NOTA: El instrumento no proporciona un
circuito de
recarga para estas pilas.

Capacidad: Minimao de 10 de horas de alimentacién para

cualquier
tipo de pila.
| kIn icono de nivel bajo de las pilas aparecera

cuando quede aproximadamente 1 hora de

ing. INUGO WAINERMAN
REGT SCNICO
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Aspectos mecanicos GSI-18
Dimensiones: 12,59" de ancho x §,76" de largo x 3,18" de alto ‘
(32 cm de ancho x 22,3 cm de largo x 8,1 cm de
alto} l
Peso 2,55 lbs (1,16 Kg) con 5 pilas AA

Accesorlos suministrados

GS1-18

Casco con auriculares para pruebas (TDH39) (con goma de
ajuste)

Casco con auriculares para pruebas (TDH39) (con goma de
gjuste) .

Manual de instrucciones

Manual de instruceiones

Madulo de alimentacion de CA {s6lo 1718-9700 6 1718-9701) Suministro de alimentacion
5 pilas alcalinas AA por unidad

Guia de referencia rapida - Audimetria de umbrales

Accesorios opcionales

GSl-18

Interruptor de mano de respuesta

Cable de conexifén

Copas de audlfono

Conjunto de audifonos inserto 3A {impedancia de 50 chmios)
Conjunto de audifonos inserto 5A (impedancia de 50 chmios)

Los rangos de intensidad anteriores se aplican a los audifonos TDH 39.

NOTA: Los valores de salida maximos en dB HL se reducen en 10 dB cuando se usan
los audifonos inserto (EAR 3A/5A), excepto para 6 kHz donde el valor de dB HL se
reduce en 20 dB.

NOTA: Un boton de “+10” dB amplia el maximo de todas las frecuencias en 10 dB.

GSI-18

Panel inferior

L

B1 - Numero de setie del sistema.
B2 -Compartimento de las pilas




GSl 18

Controles e indicadores

F 72

| | 1 *
Fi2 i Fo P £o Fr F6
Figura 3; Conttles ¢ indicadores del panel delantero..

F1 -El botén de extension' dé rango le permite alunentar Ja intensidad del estimulo 10
dB por encims det HL méximo estindar & cualquier frecuencia. Cuando esth en
uso, aparsce un signo “+"enla LCD.

F2 -Pantalla de cristal liquido (LCD).

¥3 -Sclecciona un tips tono de estimulo constante. El simbolo — se muestra en {a
esquinta superior derecha de.la pantdlla si es seleccionado.

F4 -Selecciona un tipo tono-de gstimulo con pulsos. Bl simbalo ... g8 muestraen la
esquing superior derécha de i pantalla si se selessiona.

F5 -Seleccionzun tipo de tone de estimulo madulado por frecuencias. El simbolo FM
se muesira en la esquina superior derecha de la pantalla si se selecciona.
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F6 - Selecciona el archivo de calibracion TDH39 para los transductores. Cuando el
boton O esté presionado, la pantalls parpadeard. Para asegurarse de que quiere
cambiar 1a seleccion del transductor, debe volver a presionar et boton O pata

activar O El simbolo O se muestra en el lado derecho de la pantalla si se
selecciona,

F7 . Selecciona & archivo de calibracion del audifono inserto para los transductores.
Cuando ¢l boton ~~{B est¢ presionado, la pantalla parpadeard. Para asegurarse
de que quiere cambiar la seleccion del transductor, debe volver a présionar el
botdn —~<B para activar -~ B, El simbolo .~(B se muestra ¢n ¢l fado

derecho dela pantalls si se seleccions.

F§- Control para ajustar la frecuencia del estimulo. La frecuencia se indica en la
parte inferior central de la pantalla.
F9 - Seleccione esta opcion para presentar el estimulo al ofdo izquierdo. En el lado

inferior derecho de la pantalla aparecerd “L” para indicar que el estimulo se estd
dirigiendo al oido izquierdo.

F10 -Baera de presentacidn para la presetitacion de estimulos. El simbolo % aparece
en e} lado izquierdo de 1a pantalla cuando se presenta el estimulo.

F11 -Seleccione esta opcion para presentar ef estimulo al odo derecho. En el lado
inferior izquierdo de 1a pantalla aparecerd “R” para indicar que el estimulo se
esth dirigiendo al oido derecho.

F12 -Botén de nivel auditivo para gjustar el nivel de 1a intensidad del estimulo. El
nivel se indica en el lado superior central de 1a pantalia.

1

NOTA: B! simbolo mostrado arriba se encuentra en el panel posterior de GSI 18 ¢
indica una pieza a la que se le aplica &l Tipo B.

Ing. ER
DIRECTO, Cl
M.P Sinn
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GS118
Pantalla LCD
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Figrra 4 - Pamtatla LCD

TLeyends | Tconod/LED

1. AL PWR

2. AW VERSI'W ]m Ia verside aciaal del soltware.

3 'ﬂ’ Cusndo sc muestra, significa que se estd presentando el
estiznlo.

L X & Cusndo se muestra, significa que hay disponibles 10 4B
adicionates ¢n §s frecuencia de procba,

s @ Cunndo se muestra, significn que se estd presionando ¢l botdn
de tespuests ol paciente,

6. R Se esti presentando un estimulo en el oido derecho.

7. BBS8. Inditador de la frecuencia del estimulo.

8. L St exta presertando wn estimulo ¢ ol oido f2quicrdo.

9. &8 Indica que ¢f aivel de s pila es bajo.

16, ﬂ Et archivo do calibracion de fos auriculeres s aplica al estimulo
y deberian usarse los auriculares. Debe prestonar este botdn dos
veees para activar un nueve archivo de calibracion,

1. 7B El archivo de calibracion def sudifono inscerio se aplica al
estimulo y kos audifonos inseno deberian ugarse como )
tm noevo anchivo de calibeacion,

12. FM Ei estinvalo €3 un tono modulado por fiecuencias (FM).

M.P 5458

llﬂnl')ERﬁ
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Teyends | TconewLED

13. A——

14. - i tong

18, 4HAR., | Nivel de presentacion del estimulo.
o bien

fFF Las pilas no ticnen suficiente potencia pars hacer funcionar ¢f

GSI-61

El GSI 61 es un audiémetro clinico de dos canales controlado por microprocesador, para

utilizarse en un ambiente clinico y de diagnéstico. Tiene dos juegos separados de
controles, uno para cada canal. Cada canal se puede operar independientemente
mediante su barra de tono, o bien los dos canales pueden activarse en forma simultanea
mediante el uso del botén de Conexion de interruptores.
El GSI 61 permite dirigir la sefial de prugba a través de
audifonos (THD-50P equilibrado), vibrador dseo (B71),
bocinas opcionales, audifonos de insercién opcionales
(EAR) o audifonos de insercidén simples y audifonos de
alta frecuencia (Sennheiser HDA 200) opcionales.

Las pruebas de diagnéstico se seleccionan faciimente
mediante el uso del teclado frontal ergonémicamente

disefiado. Las flexibles selecciones de direccionamiento

permiten al usuario seleccionar la que convenga para la secuencia de prueba. Los
botones pulsadores de Enmascaramiento sincrono permiten al operador sincronizar [0S
cambios de intensidad en el Canal 2 con aquellos hechos en el Canal 1.

Todos los datos, incluyendo los parametros seleccionados del instrumento, se muestran
en una pantalla de cristal liquido (LCD). Los resultados de la prueba de tonoc puro se
presentan ya sea en un formato de “estado” o en un audiograma. El formato de estado
muestra claramente todas las condiciones de prueba y permite la verificacion dé
-calibracién de la entrada desde el micréfono o de los materiales de prueba grabados.

El formato de audiograma para la prueba de tono puro muestra los valores de umbral
almacenados para e paciente bajo examen. La pantalla puede inclinarse a fin de mejorar
el angulo de visualizacién para un usuario individual, y para facilitar el acceso al panel
posterior de conectores.

Ei GSI 81 proporciona capacidades de prueba para un conjunto estandar de exémeneg
audiométricos de diagndstico inciluyendo ABLB, SISI, decaimiento del tono, Stenger[,

Deerfler-Stewart, Lombard_ Iooau'etria escalonada (Staggered Spondaic Word)

UGO/WAIN ERMF}N
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rango de frecuencia (de 8 kHz a 20 kHz) para el control de drogas ototdxicas.

El GSI 81 tiene la capacidad opcional de imprimir los datos del audiograma almacenados
o de enviar los datos a una computadora remota mediante una interfaz

RS 232. La interfaz RS 232 es bidireccional para permitir al operador transmitir los
resultados de prueba a una computadora y controlar el audiémetro desde un sistema de
computacién remoto. El registro de datos transmisible se puede configurar para un valor
anico (umbral y frecuencia) o para la transferencia en conjunto (todos los parémetroé

almacenados de un paciente).

Especificaciones técnicas del modelo GSI-61

Rango de frecuencia

Conduccién aérea 125 Hz a 12 000 Hz
Alta frecuencia {opcional) 8 kHz a 20 kHz .
Conduccién 6sea 250 Hz a 8000 Hz |
Campo libre {opcional) 125 Hz a 12,000 Hz {125 Hz a 16,000 Hz sdlo
Tono puro - con ia opcién de alta frecuencia, 1761-9630,
Canal 1y activada)
Canal 2 Par de insercién (opcional) 125 Hz a 8000 Hz i
Insercidn simple (opcional) 250 Hz a 6000 Hz
Precision 1%
Distorsién arménica total £2% ({audIifonos y audifonos de par de
inserciones®)
5% (vibrador dseo)

Rango de intensidad**

Conduccion aerea: -10dB HL a 120 dB HL
Alta frecuencia:* -20 dB HL a 100 dB HL {con audifonos
Sennheiser HDA
200) |
Conduccion dsea: )
Mastoide -10dB HL a 80 dB HL
Frente -10dB HL a 70 dB HL L
Campo libre:* -10 dB HL a2 96 dB HL
Par de insercién:* -10dBHL 2 110 dB HL .
Tono puro - Mreercion simple:* 10 dB HL a 110 dB HL '

Camally [+ accesorios opcionales
Canal 2 ** Nota: Los valores HL méximos se aplican solamente a las frecuencias medias.

Rango de intensidad de enmascaramiento (Calibracion en enmascaramiento ;

efectivo) .
Ruido de banda estrecha: 15 dB HL bajo el tono, como maximo :
Ruido blanco: 30 dB HL bajo el tono, como maximo
Canal1y | Micréfono: Para prueba de voz en vivo y comunicaciones i
Canal 2de | Externo Ay externo B: Acepta material de habla grabado con
habla ~_| reproductores de cinta o disco compacto

APONERAND




Rango de intensidad:

Conduccién agrea;

-10 dB HL a 105 dB HL

Conduccién bsea:

Mastoide

-10dB HL a 65 dB HL

Frente

-10dB HL a 55 dB HL

Campo libre:*

-10dB HL a 80 dB HL

Par de insercién:*

-10 dB HL a 95 dB HL

Insercién simple:*

-10dB HL a 85 dB HL

* Accesorios opcionales

Rango de intensidad de enmascaramiento

Ruido del habla:

Conduccion aérea (TDH 50P y audifonos de
insercién®) y conduccion
Osea. El maximo dB HL es el mismo que las

sefiales tipo habla.
Campo libre: -10 dB HL a 80 dB HL

Ruido blanco:

Ruido blanco:

Formato de la sefial

Continuo: Tono presente continuamente

Pulsado; Tono pulsado 200 mseg ENCENDIDO, 200 mseg
APAGADO

FM: Tono modulado £ 5% de la frecuencia central a un ritmo de 5 Hz.

Capacidades de
pruebas especiales

ALT: Tono que alterna entre el Canal 1 y el Canal 2: Canal 1 esta 400
mseg

ENCENDIDO, 400 mseg APAGADO seguido por Canal 2, 400 mseg
ENCENDIDO, 400 mseg APAGADO.

SISI: Se agrega un incremento de intensidad a un tono en el canal
seleccionado para 200 mseg, cada 5 segundos. Los incrementos de HL
estan disponibles en pasos de 1,2 6 5 dB.

Alta frecuencia: Pruebas de tono en el Rango de frecuencia de 8 kHz a
20 kHz utilizando audifonos de alta frecuencia o campo libre.

Las frecuencias disponibles para esta prueba son las siguientes: 8 kHz,
9 kHz, 10 kHz, 11.2 kHz, 12.5 kHz, 14 kHz, 16 kHz, 18 kHz y 20 kHz

(opcional).

Comunicaciones y
monitoreo

Voz directa: Permite al operador hablar a través del micréfono de
prueba en el transductor seleccionado, al nivel de intensidad fijado en
el panel de control frontal.

Respuesta: Permite al operador escuchar los comentarios del paciente
en la cabina de control

Monitor: El examinador puede usar los audifonos o el altavoz del
monitor para escuchar el Canal 1, Canal 2 y/o las sefiales de respuesta




elevada)

An cristal x Pr x Al: 50 ¢m x 39 ¢m x 32 cm (pantalla de cristal liquido |

Dimensiones y peso | Altura con la pantalla de cristal liquido abajo - 15 cm
Peso: 8.7 kg 19 libras

Peso de envio: 13.6 kg 30 libras

Consumo de energia | 90 Vatios

Accesorios suministrados

Audifonos (Juego TDH-50P)

Vibrador éseo (B71)

Interruptor manual de respuesta del paciente

Audifoenos para monitoereo/micréfono de con corddn en espiral
Microfono de respuesta

Cable para conexién, 1.83m Gris (4/cada uno)

Cable de alimentacién (Especifico segun pais y voltaje)
Manual de instrucciones - Inglés

Manual de instrucciones - Espafiol

Accesorios opcionales

Reproductor de discos compacios

Reproductor de cintas

Altavoces basicos (90 dB) con cables (125 - 16 kHz)

Altavoces de alto rendimiento (96 dB) con cables {125 - 8 kHz)

Amplificador de potencia (220-240V) con cables, para usarse con los altavoces de aito
rendimiento solamente

Amplificador de potencia (100-120V) con cables, para usarse con los altavoces de alto
rendimiento solamente

Sistema de campo libre de alto rendimiento (102 dB, 220 - 240V, 125 - § kHz)

incluye altavoces de alto rendimiento y amplificador de potencia Sisterna de campo libre, alto
rendimiento (102 dB, 100 - 120V, 125 - 8 kHz) incluye altavoces de alto rendimiento y
amplificador de potencia

Audifonos de insercién (E-A‘-RTONE™ 3A)

Repuestes de puntas de espuma para los oldos (E-A-RTONE™ 3A), tamafio estandar
Repuestos de puntas de espuma para los oldos (E-A-RTONE™ 3A), tamafio pequefio
Audifonos de insercién simple (470}

Audifonos de alta frecuencia con cables de cabina

Cables de alta frecuencia {a la cabina de sonido)

(Si ya tiene audifonos de alta frecuencia, necesita estos cables para conectarlos al GSI 61)
Audifonos de alta frecuencia c/cabiles al GSI 61

Cables de alta frecuencia (al GSI 81

{Si ya tiene audifonos de alta frecuencia necesita estos cables para conectarlos al
GSI61)

Interfaz remota RS 232/Impresora

Impresora, color (s6lo Nortearnérica)

Manual de servicio

Cojinetes auditivos
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Panel posterior
Los conectores en el panel posterior del GSI 61 se ilustran en el siguiente diagrama.

Las etiquetas y conexiones son visibles mirando e! instrumento hacia abajo, detras de la
L] s

i.

v? i) s & _Q

R1 - duego para el (Torna para auricular modular)

pantalla de cristat liquido.

R9 R8 R7 Ré6 RS R R3 Ri

e ———

acdifono de monitoreo
Pin Fancitn Voltaje de salida Impedancia
1 Micaltoy+6 VCC 0.2 3 6.0 mV RMS 1.8 K ohmios (satids)
(raiz cuadrada medin)
2 Auricular bajo TIERRA 0 okmios
3 Auricular alto 3OmVailv 300 ohmios
4 Micréfono blindado TIERRA 0 ohmias

R2-ExtAyExtB (Conecte RCA)

Tomas de entrada para reproductor de cintas o discos compactos opcional.
Rango de voltsje requerido: 0.2 a 1.0 V para obtener 0 VU
impedancia dz entrada: 15 K ohmios

R3 - Micréfono de (Tomn estereofénica de 3.5 mm)

respuests
Pesicldn  Funclén Voltaje de satida Impedancid
1 Pitata Mic alto 02220mVRMS 10K ohmio$

y +6 VCC |

2 Aro Auricutarbajo = aeee- aeaa.
3Protector Conexiénatierradelchusis -----  .....

R4 - Salidas de (toma estereofémica de 1/4 pilg.) |

auricular izquierdo y |

derecho Tomas de suricular estereofénicas para los sudifonos izquierdo {azul) y derecho
(rcjo), cables para conexién o cables conextores para audifonos de alte frecuencia.
Voltaje: 1uV a 7.0 VRMS (4.45 V RMS para alta frécuencia)
Impedancia de salida: 5 chmios o menos

RS - Salidas de {Toma monoaursl de 1/4 pulg.) I

suriculsr insercelones  Tomes de auricular monoaiiml para audifonos de insercién o cables par conexibn
lzquierde y derecho izquierdo y devecho,
Volaje: lyVad0Vv ]
Impedancia de salida: 5 ohmios 0 menos i

Nota:  Cuando se utiliza la opeién de audifonas de lnzercion simple, se debe enchufar en. Ta
walida del audifonps de insercidn izquierdo.




R6 - Vibrador Gseo (Toma para auricular de 1/4 pulg.)

Toma parse cable de vibrador 6seo o cable para conexidn gris,
Voltaje: 200mV a 5,00 V RMS
Impedancia de salida: 5 ohmios o menos

R7 - Interruptor {Toma para guricular de 1/4 pulg.)
manual d¢ respuesta
del paciente Acepta Conecte del cable conectado al interruptor manual de respuests del paciente
o ¢ cable para conexién del interruptor manval,
Pin  Funcién Voitsfe de salida Impedancia
i Protector TIERRA 0 ohmios
2 TIERRA digital TIERRA ¢ ohmios
3 Entrada de respuesta +SV/TIERRA { k ohmios/( chmics
R8-Toms deenergia  (Toma de enerpia de 2 Pins)
de Ia reproductora de. .
discos compectos - Provee 5 VOC para ls reproduciors de discos compactos
RY - Interruptor/ Uh grupo de mmw;;toms de ocho posiciones al cual acceden los representantes de
Interruptor Cal’ “servicio autorizados.
R1D - Atavoces B e (Conector DIN de 5 Pins) Ubicado en la parte posteriordel

instrumento,

. Seconectaa it.:;s altavoces izquierdo y derecho,

Pin Funcién Impedancia
1 Altavoz izquierdo (alis) 1.0
£ vy opd s .z TIERRA izquierda { ohemios
3 Altavoz derecho (alto) 1.0 ohmios
4 Altavoz izquierdo (bajo) 1.0 obmios

R - Altavozdefecho (Bixjo) .- - 1.0ohrnies . -
0 UPROT ¢ Y TIERRA derecha Gobmios - 7

A B dpan

Panel del lado “ros donsétores det panel Iateral izquierdo se ilustran a continuacion.
1zquierdo xt

E! mddulo de entrada de energia esth compuesto

" del interruptor de energia, caja de fusibles e
interruptor selector de voliaje, asi como el cable
eléetrico con un conector apto para uso en hospitales
el pais de destino,

Cuarndo estd ENCENDIDO, el 51 61 se inicializa y muesira autométicamente una
pantalls que presenta el tipo de audiémetro (IEC y ANSI especificado pars el
sudidmetro de habla) seguido por una pantalla de estedo. Con la pantalia de estado,

o U\mEL A. WAINERMAN
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La frecuencia se fija a 1000 Hz y:

Canal 1 Canal 2
Tore Continuo Ruido BA (banda estrecha)
Auaricular derecho Auricular izquierdo

¢dB HL -10dB HL

v ]
Panel del lado i adquirid un instrumento con capacidad remota/impresora, o comprd dicha opcion
derech en forma separada y 1a he instalado, estos conectores serdn visibles-en el panel del
0 tado derecho del GS1 61.

Interruplores

[Tl

&gg e s~Puerto de lo impresorg
DERECHO Puerto remoto

Opcion
remota/impresora

Puerto remoto RS 232 Un miniconector DIN utiliza un cable Apple estdndar tipo “Hayes Modem”
{suministrado) para conectar su equipo en setie.

Puerto de impresora  Un conector de Interfaz de irapresora a PC de 25 Pins. Conectz 1z impresora a través
de un cable de impresora paralelo estandar a la computadora.

Interruptores Para mayores detalles acerca de estos ajustes de interruptor y para coneciary utilizar
una impresora, consuite la seccién de Accesorios opcionales a partir de la pagina

Controles del panel delantero GSI-61

SANIEL A. WAINERMAN
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Atenuadores

{Controles HL)
Canal 1y Canal 2

El GSI 61 contiene dos perillas HL independientes para probar la sefial y el controt de;
nivel de intensidad del enmascaramiento ¢on un Rango de -10 dB HL a 120 dB HL. (S'i
se instala y activa la opcién de alta frecuencia utilizando audifonos Sennheiser, el controf
de intensidad de nive! de alta frecuencia tiene un rango de -20 dB HL a 110 dB HL). Los
valores de dB HL maximos se aplican solamente a las frecuencias intermedias con
audifonos. Consutte cual es el transductor especifico para los limites dB HL.

Estos botones pulsadores permiten al operador
cambiar el incremento de intensidad a 1.0, 206 5.0 /-——-—-- \
dB. Cuando se enciende el GSI 61, el incremento de M J
dB se fija automéaticamente al valor predeterminado T
de pasos de 5 dB. Estos botones pulsadores
también se utilizan para seleccionar el aumente de ' h\\.
S b PULSADO ,.
intensidad cuando se prueba en el modo SISI. e .
% Selectores del format a sefial . -
FM - (Modulacién en frecuencia o tono gorjeo) ALT ) /
SIS) |




desviacién permitida de 5% alrededor de la frecuencia central seleccionada. FM esta

disponible en todos los modos de prueba de tono puro, incluyendo SISI, ALT y alta
frecuencia (opcional). ;
Pulsado - Este boton pulsador hace que el tono pulse a un ritmo de 200 mseg'
ENCENDIDO, 200 mseg APAGADOQO. Observe que el tono pulsado no esta dispeonible en
las condiciones de prueba SISI, o ALTernado. Cuando se activa el modo de prueba de
habla, el tono pulsado se desactiva.

Alternado - Este boton pulsador bloguea ambos canales juntos y alterna la presentacion
de tono entre los dos canales: 400 mseg ENCENDIDO Canal 1, 400 mseg APAGADO
Canal 1, 400 mseg ENCENDIDO Canal 2, 400 mseg APAGADO Canal 2. Ambos canales[,
reciben TONO como el estimulo de entrada. La secuencia se fija automaticamente aii
1000 Hz y el tamafio del paso de dB, ajustes HL y el direccionamiento reflejan Iag
condiciones anteriores a la seleccién del tipo de prueba ALTernado. Los tonos se pueden‘
presentar manualmente presionando cualquier barra PRESENTE, o bien presentar
automaticamente presionando cualquier botén INTERRUMPIR. La intensidad de los
tonos se puede ajustar independientemente utilizando los atenuadores de! Canal 1 o
Canal 2.
SISI - Este boton pulsador proporciona un aumento de la intensidad cada 5 segundos a
un tono Continuo o FM en el canal seleccionado por 200 milisegundos. La prueba SIS

se puede ejecutar en incrementos de 1.0, 2.0 & 5.0 dB. Cuando se selecciona SIS, e‘
GSl 61 inicializa automaticamente el Canal 1 para recibir tono y el Canal 2 para recibir el
Ruido de banda estrecha. El incremento se inicializa a 5.0 dB, pero se puede calmbiarall
1.0 6 2.0 dB en cualquier momento durante |la prueba. El Canal 1 y el Canal 2 se fijan a 0
dB HL; la frecuencia se fija a 1000 Hz. El transductor de salida y el direccionamienté\
reflejan el estado del GSI 61 anterior a la selecciéon de SISI. Presione el botén pulsado’r
Interrumpir para permitir que los incrementos de SiS| se presenten cada 5 segundosf
Presione el botdn pulsador Interrumpir por segunda vez para terminar la presentaciér.;
SISI. (Al operar la barra de tono del Canal 2 con Conexionar interruptores seleccionad?
en SIS| también se termina la presentacion de los incrementos de SISI).

Para eliminar la seleccion del formato de [a sefial elegida previamente, cambie %
cualquier estimulo de prueba no compatible o presione el mismo formato de la sefial
nuevamente. La siguiente tabla ilustra las compatibilidades de los estimulos de prueba y
formatos de senial. i

!




FORMATOS DE SENAL VALIDOS/COMBINACIONES DE ESTIMULOS

TONG | MIC | EXT A | EXT B | RUIDO BE | HABLA | BLANCO
ml v x| x X X X X

PULSADO) Vv | x | x X \ X v
arl v | x| x X v X v
ssr| v x| x X X X X

V= Combmu:é@ vélida de Formuto de la sefial y estimulo. l
X= acidn no vilida de formato de Ia sefial y estimulo. _
*=  Cuando e! estimulo seleccionado es blaaco/blanco, la calibracién pars ef rido t
blanco serd pars habla,

Estimulos de Canal 1 y Canal 2

Tono - El botén pulsador Tono permite la seleccién de una presentacion de tono puro
para examenes de Conduccion aérea/ésea con [a
seleccidn de cuatro tipos de transductor; auricular (el THD
50 P estandar y los audifonos de alta frecuencia
opcionales), Gseo, altavoz o insercién. Cuando se
selecciona Tono, el Ruide de banda estrecha (Narrow |

Band Noise) se direcciona automaticamente al canal
opuesto si el tipc de estimulo en dicho canal no es
compatible con Tono. Observe que la seleccién de Tono
en un canal y Mic en el canal opuesto es una
combinacién valida. Esta configuracion permite al
operador hacer contacto con el paciente, especialmenie
un nifio peguefo, sin la necesidad de seleccionar Voz
directa.

Mic - El botén pulsador Mic provee la capacidad de
entrada desde el micréfono de prueba para las pruebas
de voz con la seleccidn de cuatro tipos de transductor:
auricular, éseqo, altavoz o insercion. Cuando se selecciona

Mic, Ruido del habla (Speech Noise} se direcciona

autométicamente al canal opuesto si el tipo de estimulo en dicho canal no es compatible
con MIC. Observe que la selecciéon de Mic en un canal y Tono en el canal opuesto es
una combinacién valida. Esta configuracién permite al operador hacer contacto con el
paciente, especialmente un nifio pequerio, sin la necesidad de seleccionar Voz directa.

UDITRON 8.A.
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Ext A, Ext B - Externo A y Externo B aceptan material hablado grabado desde?_u___é '
reproductora de discos compactos opcional, o bien de un reproductor de cinta de dos
canales o una grabadora de cinta de carrete. Cuando se selecciona Ext A o Ext B en uni
canal Ruido del habla (Speech Noise) se direcciona automaticamente al canal opuesto
si el tipo de estimulo en dicho canal no es compatible con Ext A o Ext B. ,'
Observe que la seleccién de Ext A o Ext B en un canal y Tono en el canal opuesto es!
una combinacién valida.
Ruido de banda estrecha - El boton pulsador Ruido de banda estrecha selecciona una
banda estrecha de ruido. Este es un ruido centrado en cada frecuencia de prueba

disponible para todas las frecuencias con un ancho de banda de 3 dB hacia abajo entre
una y 1/2 octava. El dB HL maximo es de 15 dB bajo el nivel de tono puro maximo y se
calibra en enmascaramiento efectivo. _
Habla - El botén pulsador Habla selecciona el ruido del habla. Este es un ruido blanco;
filtrado a una banda de frecuencia baja y media, que simula el espectro promedio de!
habla en conversaciones. Ei ruido del habla se calibra en nivel de enmascaramienta
efectivo y consta de energia igual por frecuencia desde 250 a 100 Hz con un
desplazamiento de 12 dB/octava desde 1000 a 6000 Hz. El dB HL maximo para el ruidé
del habla es igual al maximo de HL para sefales del tipo de habla en cada transductor.

Blanco - Este boton pulsador selecciona el ruido blanco. El ruido blanco es una serial de
banda ancha que contiene energia acustica en todas las frecuencias entre 125 Hz y
12000 Hz. El ruido blanco se calibra para enmascaramiento efectivo de tono puro si sé
selecciona una senal de tipo tono en el canal opuesto, y para enmascaramiento efectivo
del habla si se selecciona una sefial tipo habla en el canal opuesto. El nivel de HL
maximo para ruide blanco seleccionado con una sefal de tono es de 35 dB bajo el niveﬁ
de tono puro maximo. El HL maximo para ruido blanco seleccionado con una sefal d?

habla es igual al HL maximo para la sefial de habla. i

i
|
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el legado de Grason-Stadler de rapidez, eficiencia y navegacion familiar, El panel frontal; ¢
botdn, una funcidn del AudioStar Pro esta reconocido a nivel mundial como ¢l Estandar 3’@@.

e . . . 00"
en disefio fcil de utilizar, que permite a los audidlogos realizar las pruebas con confianza. D sde"?'-? ¥

el monitor extra grande que permite reducir la astenopia, hasta su disefio ergondémico que
maximiza el confort de la mano y la mufieca, y las luces alrededor de los botones de prueba
seleccionados de modo que se permite ¢l foco concentrado en el paciente, el AudioStar Pro
presenta un futuro muy deseado.

Los audi6logos aprecian la flexibilidad de un audiometro independiente que ofrece una
transferencia de datos sin interrupciones a una computadora. En caso de falla de una red o de
suspensiéon del funcionamiento de la computadora, no perdera los datos del paciente o la
capacidad de realizar la prueba. La configuracién independiente se optimiza con la conexién
directa a un teclado inalambrico y un mouse que hace mds rapido y fécil ingresar la demografia
del paciente, informar comentarios y acelerar la realizacion de la prueba. Ademds, la conexién
directa a una impresora y ¢l botén de impresion integrado hacen posible imprimir un informe
completo para la revisién inmediata con el paciente o el médico. Los controles de inicio de
sesion (login) y contrasefia del usuario brindan seguridad a los datos del paciente en
cumplimiento ¢con HIPAA (Ley de Portabilidad y Responsabilidad de Seguros de Salud (EE.
UU.)). Los resultados audiométricos completos se pueden transferir a un software tal como GSI
Suite y NOAH, o aquel integrado con el sistema EMR/EHR de su servicio.

El AudioStar Pro atiende las necesidades de una amplia poblacién de pacientes. Este audiémetro
revolucionario introduce completa flexibilidad en el routing de sefial permitiendo al usuario
seleccionar el Canal 1 o el Canal 2 como el canal de estimulo guardado. El micréfono activo
durante la presentacién del tono asegura que no haya demoras en la reafirmacion o la ayuda. El
intercomunicador auxiliar incluido permite la comunicacién directa entre el operador y el
asistente, lo que excluye la necesidad de un sistema de intercomunicacion externo. El parlante
del monitor le permite a terceros participar en la evaluacién del paciente. Los controles VRA
facilitan la activacion rpida y simple de los sistemas VRA, excluyendo la necesidad de una caja
de control externa. La sefial destinada a pediatria brinda un estimulo Unico de frecuencia
especifica para la realizaciéon de pruebas pediatricas. El amplificador de sonido brinda una
prueba de 90 dB HL sin ¢l gasto o el espacio requerido para un amplificador externo. Los
altoparlantes y un amplificador externo de alta operatividad son opciones adicionales para lograr
resultados de 96 dB HL y 102 dB HL en el ambiente de sonido. La seleccion de Pruebas
Especiales que incluyen Quick SIN y TEN HIL estan dirigidos a las tendencias de investigacion
en la evolucién auditiva. La calibracién directa para los auriculares TDH, los audifonos de
insercion y los auriculares de alta frecuencia permiten la transicién sin interrupciones entre los
transductores de corriente alternativa sin la necesidad de enchufar o desenchufar, ahorrando
tiempo y eliminando la necesidad de factores de correccion.

El AudioStar Pro viene con listas de palabras integradas para la prueba del habla grabada
repetible y confiable. Ei control! del mouse le permite presentar, pausar, repetir, saltear y anotar
con descanso definitivo, quitando la objecién principal para la prueba del habla grabada. Otras
pruebas del habla con ruido y listas de palabras se pueden cargar directamente desde la memoria,
Los botones de para ocho tipos de prueba permiten acceso a los protocolos que se comercializan con
las preferencias de servicio. Las pruchas estin pre programadas para optimizar la eficiencia y el
flujo de trabajo.
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Estandares audiométricos

El AudioStar Pro esta disefiado para cumplir o exceder los siguientes
estandares: i

Requisitos de los estandares del audiémetro — Tipo 1

1. ANSI $3.6 (2010) Especificacién para audiémetros (Tipo 1)

2. IEC 60645-1 Electroacusticas — Equipo audiolégico — Audiémetros
de tono puro Tipo 1

3. IEC 60645-2 Electroacisticas — Equipo audiolégico — Equipo para
logoaudiometria

4. IEC 60645-4 Electroactsticas — Equipo audiolégico — Equipo pard
audiometria extendida de alta frecuencia

5. ISO 389-1 Umbral equivalente de referencia SPLS para audifonos de
tono puro y supraaurales

6. 1SO 389-2 Umbral equivalente de referencia SPLS para audifonos de
tono puro e intrauriculares

7. ISO 389-3 Niveles de fuerza del umbral equivalente de referencia
para audifonos de tono puro y vibrador dseo ]

|
8. ISO 389-4 Niveles de referencia para el ruido enmascarado de ancho:
de banda estrecho

2012-0100 Rev. A
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9. ISO 389-5 Umbral equivalente de referencia SPLS para aud
tono puro en el rango de frecuencia 8§ kHz a 16 kHz

10.1SO 389-7 Referencia cero para la calibracién del equipo
audiométrico X

: o ;

11.ISO 389-8 Referencia cero para la calibracion del equipo
audiométrico ‘

N

2012-0100 Rev. A

/4#UDITRON S.A.
WANIEL A. WAINERMAN
APONERADO




Especificaciones

Dimensiones vy
Peso

Canales
Tono Puro — Canal

1y Canal2 Rango de
frecuencia

L_

2012-0100 Rev. A

PxDxA:

Altura con LCD en
posicidn baja:
Peso:

Peso de transporte:

Consumo de energla:

Dos Canales independientes

Conduccitn de aire:
Alta frecuencia:*

Rango de frecuencia
completo: *

Conducci6n ésea:

Campo sonoro; *
Inserciones de a pares: ¥
Precisidn de frecuencia:
Distorsidn armonica total:

Rango de intensidad **
Conduccién de aire (TDH)
Alta frecuencia:

Conducci6n dsea:

Campo sonoro: *

Inserciones de a pares: *

Rango de intensidad del
enmascarado (calibrado en
enmascarado efectivo)

20,1pulgadas x 14,6 pulgadas
x 13,2 pulgadas (LCD
elevado)
51,0cmx 37,0cm x 33,5 ¢cm
5,5 pulgadas
17 libras
27 libras

90 Wat

125 Hz a 12.000*** Hz
8.000 Hz a 20.000 Hz (8 kHz,
9 kHz, 10 kHz, 11,2 kHz,
12,5 kHz, 16 kHz, 18 kHz***
y 20 kHz***)

125 Hz a 20.000 Hz

250 Hzy 8.000 Hz

125 Hz a 20.000 Hz

125 Hz a 20.000 Hz

+1%

< 2% (audifonos y auriculares
con inserciones de a pares*)}
< 5% (vibrador 6se0)

-10 dB HL a 120 dB HL.

-20 dB HL a 100 dB HL (con
audifonos Sennheiser HDA
200)

-10dB HL a 75 dB HL.
(mastoideo)

-10 dB HL a 65 dB HL
(frente)

-10 dB HL a 90 dB HL.
(altavoces bésicos)

-10 dB HL a 96 dB HL.
(altavoces de alto
rendimiento)

-10 dB HL a 102 dB HL.
(altavoces de alto rendimiento
y amplificador con elevador
de potencia externo)

-10 dB HL a 120 dB HL.

Ruido de ancho de bandaEl dB HL méximo es el tono
estrecho:debajo de 15 dB




Formato de sefial

Regular: Tono continuamente presente.
Pulsado: Tono pulsado 200 msec
Encendido, 200 msec
Apagado
FM: Tasa de modulacién: 5 Hz
Profundidad de modulacién
+- 5%
Habla — Canal 1
y Canal 2 Micréfono: Para pruebas y
A INT/EXT y B INT/EXT: comunicaciones de voz en
vivo

Se puede utilizar para
archivos de onda internos o g
material de didlogos grabados 1

de un dispositive digital
externo
Rango de intensidad:
Conducci6n de aire: -10 dB HL a 100 dB HL para
TDH 50 (Tipo Linear A) :
*  Configuracidén opcional
**  Los valores méximos de HL
son aplicables solo a las frecuencias
medias !
***  valores interpolados RETSPL {
Habla — Canal 1 Conduccion dsea: -10 dB HL a 55 dB HL.
(mastoideo)
-10 dB HL a 35 dB HL.
. (frente)
y Canal 2 Campo sonoro: * -10 dB HL a 90 dB HL
(altavoces bdsicos)
Inserciones de a pares: * -10dB HL a 95 dB HL.
Rango de intensidad del
enmascarado
Ruido del habta: '
Conduccién del aire-10 dB HL a 95 dB HL ({TDH
50P)
Conduccion 6sea-10 dB HL a 50 dB HL
{mastoideo)
-10dB HL a 35 dB HL
{frente)
Campo sonoro: -10 dB HL a 80 dB HL
Ruido blanco:
Conduccion del aire-10 dB HL a 95 dB HL.
(TDH50)
Conduccitn ésea-10 dB HL a 50 dB HL
{mastoideo) }
-10dB HL a 35 dB HL i
(frente) .
' Campo sonoro: -10 dB HL a 80 dB HL i
Pruebas especiales ALT (ABLB): Alternacion del tono entre et !

Canal 1y Canal 2: el Canal 1
estd Encendido en 400 msec,
400 msec Apagado seguido
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Prucbas especiales
(definidas por el usuario)

Comunicaciones y
Monitoreo

2012-0100 Rev. A

£

SISI:

Alta frecuencia: *

TEN:

QuikSIN:

MLB

Prueba de Lombard
Stenger de Tono Puro
Stenger del Habla
SAL

Hablar:

Contestador:

Monitor:

-
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por Canal 2, 400 msec
Encendido, 400 msec
Apagado.

Se agrega un aumento de la
intensidad 2 un tono en el 0 3
canal seleccionado para 200
wmsec, cada 5 segundos. Los
aumentos de H.sonde 1,2 0
5dB.

Prueba de tono puro en el

rango de frecuencia de 8.000

Hz a 20.000 Hz utilizando
auriculares circumaurales,

Se presentard el ruido de
enmascarado TEN en el oido
de prueba. El estimulo de
tono puro entre 300 y 4000
Hz puede utilizarse en
aumentos de 1, 2, 0 5 dB para
obtener Hmites TEN.,

Seis (6} oraciones con cinco
(5) palabras clave por oracién
se presentan en un ruide de
balbuceo de cuatro
habladores. Las oraciones se
presentan en indices grabados
de sefial a ruido (SNR). Los

_SNR utilizados son 25, 20,

15, 10,5y 0.

Permite a quien hace la
prueba hablar a través del
micréfono de la prueba en el
transductor seleccionado,
aproximadamente, al nivel de
mtensidad configurado por
los controles del panel de
control frontal.

Permite a quien hace la
prueba escuchar los
comentarios del paciente en la
cabina de prueba.

Quien realiza la prueba puede
utilizar el auricular o el
altavoz del monitor que se
encuentra dentro del armazén
del instrumento para escuchar
las seffales del Canal 1, Canal
2, el intercomunicador

S e




auxiliar o del contestador.

Intercomunicador auxiliar:  El intercomunicador auxiliar
y el auricular Asistente
incorporados permiten a
quien realiza la prucba hablar
directamente con el Asistente
sin que el paciente escuche la
conversacién y permiten al
agistente escuchar o que se le
presenta al paciente.

Requisitos ambientales Temperatura: +15°C a 40°C (59 a 104°F)

Humedad relativa: 5% a 90% (sin condensar)
Rango de presién ambiental: 98 kPa a 104 kPa
Nivel de sonido de fondo: <35 dB(A)
Temperatura de -20°C a +60°C (-4°F a
almacenamiento: 140°C)

*  Configuracién opcional

**  Los valores maximos de HL

son aplicables solo a las frecuencias

medias

Sistema de calidad
Fabricado, disefiado, desarrotlado v
comercializado conforme a sistemas
de calidad certificados de ISO

13485
Cumplimiento/ Disefiado, probado y fabricado para
Estindares cumplir con los siguientes
normativos estindares estadounidenses,
' canadienses, europeos e
internacionales:

ANBSI §3.6, IEC 60645-1, [EC
60645-2, 1SO 389
UL 60601-1 Estdndares Americanos
para Equipamientos Eléctricos
Médicos (American Standards for
Medical Electrical Equipment)
IEC/EN 60601-1 Estandares
Internacionales para Equipamientos
Eléctricos Médicos (International
Standards for Medical Electrical
Eguipment)
CSA C22.2 #601-1-M90
Directiva de Dispositivos Médicos
(Medical Device Directive — MDD)
para cumplir con Ia Directiva EC
% 93/42/EEC

Desempaque
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concienzudamente para su envio, después de recibir el instrumento es recomendable eﬁ)
. . . . . ' ) .
el exterior de la caja del mismo por si estuviese dafiada. Informe al transportista si éetecf_a@p;,

algun tipo de dafio. -
Saque cuidadosamente el equipo de la caja de envio. Si el instrumento parece&ab@ @r‘w_do
algun dafio mecanico, informe inmediatamente del mismo al transportista para que pue;da
efectuar la reclamacion correspondiente. Asegurese de guardar todos los materiales del
embalaje para gue la persona que se encarga de las reclamaciones también pueda revisarllos.
Tan pronto como el transportista haya completado la inspeccién, informe de la misma al
representante de GSI.
Si el instrumento debe devolverse a la fabrica, vuelva a embalarlo cuidadosamente en la caja
de envio original (si es posible) y devuélvalo en la modalidad de prepago a la fabrica para <!.1ue
se realicen en él ias reparaciones correspondientes.
Compruebe que todos los accesorios detallados en la seccidn de accesorios suministrados
incluida a continuacién se hayan recibido en buen estado. Si falta algtn accesorio, péngase en
contacto con GSI inmediatamente. Consulte la seccion de Especificaciones para conocer los

numeros de los catilogos de accesorios y obtener un listado de los accesorios opcionales.

Condiciones ambientales

S
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Temperatura
Funcionamiento: 59° F a104° F {15° C a 40° C)
NOTA: Si la temperatura de almacenamiento difiere s
de la temperatura ambiente, se necesita un tiempo
de calentamiento ] I
Presién ambiental: 98 kPa a104 kPa v & .
Tiempo de calentamiento: 10 minutos para instrumentos almacenados a 57 }21
temperatura ambiente
Almacenamiento/envio: -30°Fa149°F (-34° C a65° Q)
Almacenamiento de fas pifas: -4°F a105° F (-20° C a 40° C) _
Humedad: 15% a 95% , d

Advertencias de Seguridad:

/N\ADVERTENCIA

La etiqueta ADVERTENCIA identifica las condiciones o practicas que representan un peligro
para ¢l paciente y/o el usuario.

<T>PRECAUCION

La etiqueta PRECAUCION identifica las condiciones o practicas que pueden daniar al equipg.
NOTA: Las notas le ayudan a identificar dreas que pueden ser confusas con el fin de evitar

problemas durante

Notas sobre seguridad
/I\ADVERTENCIA

El audidmetro estd disefiado para cumplir fa normativa de IEC y UL 60601-1 cuando seiusa
cerca de pacientes. Para poder cumplir con esta normativa, es necesario utilizar enchufes y
tomacormientes aptos para el uso hospitalario. Por la seguridad del paciente y del usuariza, el
equipo debe usarse en todo momento con enchufes y tomacorrientes que dispongan dejuna
conexion a tierra comecta. El equipo estd equipado con un transformador de alimentacion
especifico, que no debe intercambiarse por ningln otro transformador o suministro.

Cualquier programa cuyo objetivo sea obtener datos fiables de los umbrales auditivos debe ser
dirigido y supervisado por personal debidamente capacitado. |
El latex no se ha usado en ningin proceso de fabricacion.

El material principal usado para las esponjillas de los audifonos es la goma natural y sintética.

/NADVERTENCIA l
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usado por el personal de mantenimiento. El audiémetro esta especificamente calibrad ‘;-;?!ﬁc Z
mantenimiento y los ajustes periédicos que puede necesitar este instrumento sélo deben 3@1‘@-—@:-*‘;
realizades por un técnico de mantenimiento de GSI autorizado. i
Lea el manual en su totalidad antes de usarlo para que pueda familiarizarse con las funcioni'es
de prueba y las conexiones correctas de los accesorios.

Los accesorios conectados a las interfaces analégicas y digitales deben estar certificadas por
la normativa IEC correspondiente (IEC950 para el procesamiento de datos o IEC 60601-1 pallra
el equipo médico). Ademds, todas las configuraciones deben cumplir la normativa sobre
sistemas |IEC 60601-1-1. Cualquier persona que conecte un equipo adicional al puertode
entrada y salida de ia sefial esta configurando un sistema médico, y es, por tanto, responsable
de que el sistema cumpla los requisitos de la normativa sobre sistemas IEC 60801-1-1. Si tiene
dudas, consuite al departamento del servicio técnico o su representante local. |

/N\ADVERTENCIA

Este producto y sus componentes funcionaran de un modo confiable sblo si se maneja'n y
operan de acuerdo con las instrucciones incluidas en este manual, las etiquetas quej.' o]
acompafian y/o sus etiquetas adhesivas. No debe utilizarse un producto defectuoso.

Aseglrese de que todas las conexiones con los accesorios externos estén bien ajustadas y
sujetas. Es preciso reemplazar inmediatamente las piezas que puedan estar rotas,
desgastadas, deformadas, contaminadas o que falten por piezas de reemplazo limpias y
originales fabricadas u obtenidas de GSI.

Este producto no debe usarse cerca de fluidos que puedan entrar en contacto con cualq'uier
componente o cableado electrénico. Si el usuario sospecha que determinados fluidos |ham
entrado en contacto con componentes o accesorios del sistema, la unidad no debe us|arse
hasta que un técnico de mantenimiento certificado de GSlI la considere segura. ]

NO utilice este sistema cerca de mezclas de gases inflamables. Los usuarios deben t1lener
presente la posibilidad de que se produzcan explosiones o incendios si este dispositivd se
utiliza cerca de gases anestésicos inflamables.

Solicite a un técnhico de mantenimiento que realice periddicamente las comprobaciones de
seguridad del sistema eléctrico de la unidad para comprobar que cumple la normativa IEC 'y UL
60601-1. i
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Mantenimiento limpieza de equipo:

Soluciones limpiadoras recomendadas

Los componentes de la carcasa deben limpiarse con un pafio himedo que contenga jabdn y
agua, alcohol isopropilico, limpiadores que contengan amoniace o lejia.El mantenimiento
preventivo no requiere obtener acceso al interior del instrumento y puede ser realizado pc:rj el
usuario. En GSI 18, el mantenimiento preventivo consiste en limpiar e inspeccior:1ar
periddicamente el exterior del instrumento. Es recomendable que cree un calendario para

. |
realizar estas tareas.

Limpieza del sistema

Limpieza de los dispositivos reutilizables que han estado en contacto con el paciente

Para ayudar a garantizar la seguridad del paciente, evite las infecciones cruzadas y proporcione: un
servicio eficaz; los dispositivos de GS! deben mantenerse de un modo adecuado. El mantenimiento ciebe
incluir la limpieza antes de cada uso. Apague la alimentacion eléctrica del sistema antes de limpiar
el instrumento. No permita que las soluciones o los agentes de esterilizacidn se introduzcan; en
la parte electronica del sistema. Sea especialmente cuidadoso con los controles, conectore:s y
bordes del panel. No utilice limpiadores abrasivos. Quite el polvo del exterior del sistema con un

. cepillo o pafio suave. Utilice un cepillo para quitar cualquier suciedad incrustada encimsa o

alrededor de los conectores y de los bordes de los paneles. Quite la suciedad mas incrustada
con un pafio suave ligeramente humedecido con las soluciones mencionadas anteriormente.
Se recomienda que todas las reparaciones sean realizadas unicamente por{ un
representante del servicio de mantenimiento de GSi cualificado. Usted es el unico
responsable de cualquier mal funcionamiento que resulte de una reparacién oI un
mantenimiento inadecuado por alguien que no sea un representante autorizado de GSI.

Las esponiillas de los audifonos y el interruptor de mano del paciente pueden limpiarse coh un
pafio ligeramente humedecido que contenga jabén y agua, alcohol isopropilico, limpiadores gue
contengan amoniaco o lejia. Limpie suavemente las esponjillas de los audifonos con un rﬁmaﬁo
ligeramente humedecido teniendo cuidado de no humedecer la parte del altavoz dell los

audifonos. - E

L
I

Revision de calibracién rutinaria
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Es recomendable realizar y archivar, al principio de las pruebas de cada mes, el audiograma d

paciente o de un grupo pequefio de pacientes que seguramente vayan a estar disponibleg parates

manera rutinaria. Donde el espacio fisico lo permita, puede hacer de paciente. @k"f . FES
Este procedimiento debe realizarse cuando el audimetro esté instalado y posteriormente debe i‘ealiz;me;
cada mes. Si GSI 18 va a usarse para supervisar los umbrales de los empleados como parte del programa
de conservacidn de la ca;iacidad auditiva en entornos industriales, esta “revisién de la capacidad de
escucha bioldgica” debe realizarse al principio de cada dia que el audimetro vaya a usarse (segin la ley de
exposicién de ruidos laborales CFR 1910.95 del 8 de marzo de 1983).

Puesto que los umbrales individuales pueden aumentar o disminuir tanto como 5 dB de un dia
a otro, puede considerarse aceptable una variaciéon dentro de este rango. Sin embargo, unas
variaciones que superen este intervalo seguramente puede ser un indicio de problemas que
requieran atencién. Las revisiones de mantenimiento rutinario descritas en este capitulo
pueden sugerir el origen y la solucidn del problema. En el caso de que esto no sea asi, el
instrumento debe someterse a la inspeccién por parte de un técnico certificado antes de su

uso.

Revisién de calibracién

Cables del audifono

Con el uso, los cables de los audifonos tienden a deshilacharse internamente en las
conexiones de los conectores de los audifonos y del audimetro. Esto hara que disminuya el
nivel de la sefial en el audifono comrespondiente o que la sefiales sean intermitentes cuando se
doble el corddon. Para comprobar si existe alguno de estos problemas:

1. Fije el control de la frecuencia del audimetro F8) en 1000 6 2000 Hz.

2. Fije el botén HL (F12) en un nivel audible cémodo y use un tipo de tono constante.

3. Presione la barra de presentacioén (F11) y doble el cordén de! audifono situado al lado del
conector en ambos extremos, y escuche por si hubiese una sefial intermitente, cambios
abruptos en el nivel de Ia sefial o un sonido de arafiazo superimpuesto sobre la sefial que
coincide con el momento en el que se dobla el cable. Si se produce alguna de estas ires
condiciones, significa que el cable debe reemplazarse.Con el uso, los cables de los audifonos
tienden a deshilacharse internamente en las conexiones de los conectores de los audifonos y
del audimetro. Esto hara que disminuya el nivel de la sefal en el audifono correspondiente o
que la sefiales sean intermitentes cuando se doble el corddn. Para comprobar si existe alguno
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de estos problemas: 1. Fije el control de 1a frecuencia del audimetro F8) gn 1&)05 2000/
revisidn de la escucha biolégica, o revisidn de calibracion rutinaria, debe realizarse aé&\@ngws .........
una vez al mes. (Consulte Revisién de calibracién rutinaria en la pagina anteriow
siguientes comprobaciones deben realizarse periddicamente, incluso si las revisiones de las
calibraciones rutinarias no revelan ningun problema. Estos procedimientos presuponen un ni\}el
auditivo normal de la persona que realiza las comprobaciones. GSI 18 debe ser completamen‘te

calibrado por un técnico certificado de GSi cada afo.

Zumbidos y ruido aleatorio

Distorsion y desplazamiento de la frecuencia Con el instrumento fijado en 1000 Hz, cambie
el control HL {F8) de 0 a 60 dB y escuche por si hubiese un zumbido de baja frecuencia y ruid!ca
aleatorio (sonido de silbido ¢ de un viento suave) en todos los niveles atenuadores. Se permitf-:
algtin tipo de ruido aleatorio audible a niveles superiores a los 60 dB. Sin embargo, por debajo
de 60 dB, sélo deberia ser audible la sefial. Cualquiera de estos ruidos puede confundirse con
la sefial emitida por personas que no estan acostumbradas a este tipo de pruebas y afectar a
la exactitud del audiograma. Programe una reparacion inmediata del audimetro si se detecta

cualduier tipo de zumbido o ruido aleatorio.

Esta comprobacién debe realizarse escuchando la salida de GS| 18 a través de los audifonc;s
mientras se presentan las 11 frecuencias a un nivel alto, pero no incémodo (70 a 80 dB HL
para oidos normales). Escuche por si hubiese castafieteo, chirrido o distorsién en los tongs
presentados. Escuche también para ver si las frecuencias de la sefial cambian correctamen

}

e
cuando el selector de frecuencia (F8) se cambia a una nueva posicidn. Si detecta distorsidn en
un audifono pero no en el otro, es muy probable que los audifonos sean defectuosos y tengan

e

que reemplazarse. En cualquier caso, debe programarse inmediatamente una sesion d

mantenimiento para el audidémetro.

Reciclaje. Eliminacion:

Muchas regulaciones y normativas locales consideran a los residuos procedentes de los
equipos eléctricos son residuos peligrosos o que necesitan procedimientos especiales parta
reciclarlos o eliminarlos. Estos residuos incluyen las pilas, tarjetas de circuitos impreso;s,.
2012-0100 Rev. A
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componentes electrénicos, cables y otros elementos que forman parte de los disp
electrénicos. Cumpla la regulacién y la normativa local relacionada con los método

eliminacion de las pilas y otras partes de su sistema.
Visite el sitic web de GSI| para obtener las instrucciones recomendadas asi como las
direcciones a las que puede devolver o en las que puede eliminar los residuos electronicos

0852

relacionados con los productos de GSI en Europa y otros paises.
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