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la solucion clinica que esperaba

Los hemos escuchado e integrado sus comentarios en el desarrollo de una plataforma
poderosa para la adquisicion de PEAy EOA. Estamos orgullosos de presentar Duet:
una plataforma portatil y versatil para potenciales y oto-emisiones en ambientes clinicos.

desempeno estelar

Mas de 30 afios de experiencia en disefio de ingenieria, combinados con una experiencia
insuperable en respuestas evocadas, han culminado en la préxima generacion de bio-amplificador;
para brindarle una calidad de datos superior para potenciales evocados y emisiones otacusticas.

Datos repetibles y fidedignos
* Respuestas de alta definicion
+ Ondas robustas y con menos ruido
+ Mejor relacion sefial-ruido (SNR)
* Ruido residual reducido
Tiempo de prueba reducido sin sacrificar la calidad de los datos
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listo para el desempeno

El nuevo miembro de la familia Universal Smart Box;
un disefio elegante, a la vez ergondmico y portatil.

+ Ligero, menos de 2 kg (4 Ibs)

+ Encaja perfectamente bajo un ordenador
portatil de 15 pulgadas

+ Maximice espacio con el soporte vertical.

+ Aislamiento y blindaje incorporados: se puede
utilizar en cualquier ambiente

Use en mas lugares sin sacrificar flexibilidad




listo para la clinica

El Duet esta disponible en dos paquetes basicos: Duet 2 canales de potenciales, o Duet 2 canales
potenciales con emisiones. Elija entre una variedad de mddulos adicionales para lo ultimo en
flexibilidad y versatilidad. Se puede actualizar en cualquier momento con un minimo de interrupcion.

Moédulos SmartEP estandar: Moédulos SmartEP opcionales: Moédulos SmartOAE estandar:
+ ECochG + P300/MMN + EOA Producto de distorsion
+ PEATC (clic, tonos, iChirp) « ePEATC + EOA Transitorias
+ RML + PEATC en cadena - EOA Espontaneas
+ RLL/CAEP + CVEMP, oVEMP

+ Estado Estable (ASSR)

flexibilidad para investigadores

Opciones avanzadas para SmartEP: Opciones avanzadas para SmartOAE:
+ CLAD: estimulo a ritmos rapidos + Supresion contralateral, ipsilateral, y
- Enmascaramiento de sonido con muesca biaural en EOA transitorias
+ Mddulo de investigacion auditiva avanzada (AAR) * Sonda EOA dual
- Respuesta de seguimiento de frecuencia (FFR) * EOA-DP de alta frecuencia para

+ Complejo de cambio acustico (ACC)

+ Modulo de investigacion de Interaccion binaural
+ Md&dulo de Adquisicion Continua SmartEP-CAM
+ Modulo de creacion de estimulos Chirp

* Herramientas para desarrollo USB

disenado para una
mejor experiencia de usuario




SmartEP

La herramienta ideal para la adquisicion de ECochG, PEATC, VEMP y mas.
mejoras a la interfaz que simplifican la adquisicion

+ Parametros de prueba asequibles facilmente desde
la pantalla principal

* Protocolos predeterminados o personalizados

+ Medida de impedancias automatizada con
resultados en pantalla

+ Nueva pantalla de EEG ayuda a verificar el estado
del paciente durante la prueba

+ Abundancia de opciones que permiten un nivel alto
de personalizacién de la prueba

+ Escoja de una gran variedad de estimulos o genere/
importe sus propios estimulos

+ Muestra guias verticales u horizontales para facilitar
la interpretacion.

mejores opciones de promediado

+ Opcidn para adquirir y guardar datos en blogues para permitir mas opciones de procesamiento y analisis
+ Use una de las técnicas de promedio alternativas para disminuir el ruido de la sefial
+ Nuevas técnicas incluyen: promedios lineares tradicionales, medianos y ponderados
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+ Medidas objetivas de la respuesta demuestran la calidad de la onda.
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+ Reglas de detencion automaticas, usando ruido residual, permiten la adquisicion de datos automaticamente,

con calidad y niveles de ruido consistentes.

el duo dinamico de la electrocochleografia

ECochG mas robustos y repetibles usando el nuevo ~ Mejora la relacién de amplitud del complejo SP/AP y el
amplificador Duet en combinacién con los electrodos analisis del area bajo la curva. -

no-invasivos, el IHS Lilly TM-Wick.

) INTELLIGENT HEARING -
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Lilly TM-Wick Electrode

Designed and developed by Dr. David J. Lilly - Used for ECochG recordings for over 20 years.

Area: AP: 1.59 SP: 2.28 uVus Ratio: 1.42

1 3 5 T Sms



caracteristicas inteligentes flujo de trabajo agilizado
+ Dos canales, con habilidad de usarlo como un canal + Marque las ondas facilmente usando etiquetas
- Cambie casi todos los pardmetros con un solo clic pre-definidas, o cree sus propias etiguetas
. Personance |a escala de Visualizacién + Muestre |a informadén de |ateﬂCIa Yy amp“tud de
+ Gréfica de Latencia-Intensidad, indicativos de rango los picos directamente en la O_”da
de normalidad, se genera automaticamente usando » Organice las ondas por intensidad, orden de
las etiquetas adquisicion, frecuencia o ritmo de estimulacion.
+ Las ondas se pueden sumar, restar, invertir, o * Re-dimensione las ondas rapidamente con los
correlacionar botones de zoom.
- Las ondas se pueden visualizar en manera * Reportes y visualizacién multi-paginas
split-sweep para evaluar su repetitividad + Creacion facil de reportes en PDF
+ Analisis espectral en graficas de 2Dy 3D * Reportes se guardan automaticamente al salir
- : ™
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estimulos iChirp™ incluidos “W MW

El estimulo Chirp inteligente para SmartEP y SmartEP-

ASSR estd incluido en el modelo basico. o MM M

Para PEATC en pacientes despiertos o dormidos Do pon s tons g S

60L(B)

+ Banda anchay estrecha (a 500, 1000, 2000, 4000 Hz) MW W
* Mejora los umbrales e ) e ¥
- Respuestas de amplitud robusta e W

+ |dentificacién optimizada de la onda V WWM
Pl e P P A N Vo e PPV
. o 0 = o o 2008) 20L(8)

Programa opcional para disefiar su propio Chirp

v

MW
10L(8)

2000 Hz PEA por tono (izq) vs 2000 Hz PEA por iChirp (der) /

SmarteEP-ASSR

Moédulo de adquisicidn de respuestas de estado estable para tamizado y diagnéstico.
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Usa andlisis estadistico automatizado para permitir la deteccion de umbrales de forma rapida y fidedigna
Estimula ambos oidos a la vez, cuatro frecuencias por ofdo

iChirp (banda ancha y de frecuencia especifica) para amplitud de onda mas robusta y analisis de componentes
armaonicos mejoran la deteccion de umbrales

y reducen el tiempo de prueba e
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SmartVEMP

la solucion innovativa para cVEMP y oVEMP

el programa VEMP que esperaba

El nuevo y mejorado SmartVEMP es el Unico sistema certificado por el FDA para la adquisicion de oVEMP y cVEMP
en pacientes de todas las edades (K163326). La herramienta de VEMP mas avanzada en el mercado, ahora elevada
para convertirse en la mejor opcion de pruebas oVEMP y cVEMP en la clinica.

Monitoreo de EMG integrado

Use los mismos electrodos para grabar la respuestay
monitorear la actividad electromiografica, sin necesidad
de electrodos adicionales.

La interfaz permite elegir facilmente los niveles ideales
de actividad EMG para cada paciente.

+ Permite elegir niveles aceptables de actividad del EMG
para cada paciente y cada lado

+ Incluye herramientas para calcular el rango aceptable
automaticamente

+ Areas de aceptacion y de rechazo definibles por el
usuario

+ Solo promedia barridos que cumplen con los
parametros de aceptacion

Actividad EMG se muestra en la pantalla para visualizar

mejores opciones de bio-feedback el nivel de tension

Opciones amigables para indicadores de actividad:

+ Caja Feedback con indicadores LED )
+ Carita feliz/triste en la pantalla del ordenador Left Acceptance Region:
i i : . . e Stat| 798 | ;g

+ Videos animados para pacientes de pediatria / End | ms
® @ E—
Acceptance Range:
(\__/ Max|208 |y
o Mm::BB | W
e Right Side: 0.625 uV
b 2rsx 236.50 u Mox[067 | uv
 250% 215,00 Mean 064 |
Feedback b 225% 197 50w Caleiated Fangs:
Looox 17200 Mac|083 || pel
' Lirsz 15050 Mn[035 | apply
‘@\Q - 150% 12800 Apply Both
ot F125% 0750w Left Side: 185.334 uv
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EMG Range Calculation:
Fiunning Average: b seconds v

Peacent Range: | 25 -



opciones inteligentes

+ Protocolos de cVEMP y oVEMP incluidos i
+ Marque las ondas facilmente con el mouse o teclado L
+ Zona-base automaticamente marcada sobre la region .
de aceptacion de EMG . a T
+ Normalizacion de la respuesta usando el nivel EMG s o
registrado sobre la zona base ey
- Use varias ondas para obtener un promedio principal -
- Compare las respuestas del lado derecho e izquierdo Il“'fm'mw
- Calcule valores de amplitud corregiday larelacionde . . . |
asimetrfa L
+ Amplitud corregida basada en la actividad del EMG en Muestra de ondas oVEMP
la region pre-estimulo
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Ear: Right =
Base RMS Amplitude: 11.3348 uV' = T o =
P1 Latency: 16.6000 ms =

P1 Amplitude: 241.1325 uV
P1c Amplitude: 21.2736

File: RVLBO8B.44

Ear: Left

Base RMS Ampllmde 8 5038 uv
P1 Latency:

P1 Amplnude 132 2423 uv
P1c Amplitude: 21.4307

Asymmetry Ratio: 13.9097%
Corr. Asymmetry Ratio: 0.3679%
Latency Difference: 0.4000 ms

Muestra de ondas cVEMP




R
AAR/FFR

Modulo para investigaciones avanzado, para respuestas de seguimiento de frecuencia

control completo del cronograma de adquisicion

Esta opcion adicional para SmartEP, permite al usuario modificar todos los aspectos de estimulacién y adquisicion,
con una interfaz facil de usar. Es la herramienta ideal para la adquisicién de respuestas de seguimiento de
frecuencia (FFR) y complejo de cambio acustico (ACC).

El médulo permite la combinacion de estimulos en un solo oido. Las opciones permiten definir la duracion del
tiempo de adquisicién y el desplazamiento de cada estimulo individualmente.

Use estimulos complejos, incluyendo
tonos, iChirps, habla, y ruido.

Cree estimulos personalizados con la
herramienta de conversion, incluida.

Use estimulos con muestreos de:
40kHz, 20kHz, 10kHz, 5kHz.

Use estimulos de hasta 8 segundos.

Presente el estimulo a tiempo especifico o
continuamente.

Combine hasta dos estimulos por oido, o
presente enmascaramiento ipsilateral.

E SmartEP Advanced Auditory Research Module
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CABR

Modulo de adquisicion de PEATC por estimulos complejos

Adquisicion y Analisis de cABR:

Marcadores de onda especificos para cABR.
Compare ondas facilmente.
Incluye herramientas de visualizacion espectral y de fase.

Incluye funciones para correlacion cruzada, superimposicion de la respuesta con el estimulo, y
visualizacion del espectro de energia.

El usuario puede definir las regiones de analisis, filtro de pase alto y filtro de pase bajo.

Visualice el espectrograma filtrado o sin filtrar.

Incluye habilidad para exportar las respuestas, correlacion cruzada, y espectro para uso en analisis externo.
Expanda la posibilidad de andlisis al interactuar con modulos de MATLAB® personalizados.

v
Incluye parametros de prueba pre-definidos para
las silabas, BA, GA, DA, y mas. o
Usuario puede crear su propio estimulo. 80R(A) A ¢ b 0
ﬁ ¥ ﬁ =

F_u cABR Analysis Module (Northwestern University)

Settings  Stimulus  Recording Display Export  Print
Response File: 33420410 Stimulus: ba

Stimulus:

0.00 19.20 3840 57.60 76.80 9600 1520 13440 (L 15360 17280 19200  211.20 23040 24960 26680 288

Tirme: fms] .
Cross-Correlation Funchion:

c4BR Response: Pre-Stimulus Post-Stimulus

y "*\}""W’%JWN ’ M*y it w‘w hyfhy—

1=0.2527 @ 765 ms
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0.00 0.37 0.73 1.10 146

Freq. (KHz)
27
Start: 0.00kHz ‘width: 1.48kHz Frequency Selection: 100.91 Hz  0.032pV (2819) Phasor Scale:
< > [« > <l > [ deFlotFlag

El mddulo AAR, el médulo cABR, y los auriculares de insercion ultra-blindados son solo para uso en trabajos de investigacion;
no son para uso en diagndsticos.

Se requiere la instalacion del canal de salida auxiliar, y la opcion de enmascaramiento por muesca, para tener acceso a todas las
funciones de los médulos AAR y cABR.

Visite el sitio web del laboratorio Auditory Neuroscience Lab (www.brainvolts.northwestern.edu) para informacién adicional sobre
investigaciones usando la tecnologia cABRy otras presentaciones cientificas del laboratorio.




SmartDPOAE

Tamizado y diagndsticos usando emisiones otacusticas por producto de distorsion

Programe facilmente hasta 41 frecuencias por ofdo en una sola prueba

Comprobacion automatica de la colocacion de sonda y calibracion in-situ

DPGramas coloridos y faciles de entender con informacion detallada por cada frecuencia
Indicador Pasa o No Pasa basado es sus propias selecciones de criterio de pase

Muestra rango de normalidad modificable en el DPGrama para facilitar el analisis.
Opcion de alta frecuencia para monitoreo de oto-toxicidad

Habilidad de crear una lista de instrucciones para definir con exactitud secuencias e
intensidades de frecuencia para coleccion automatica

Puede mostrar la desviacion estandar del ruido para facilitar la interpretacion de la respuesta

Overall: PASS

Ao 32
Aejocod 8

1D Ear: Right 1D Ear: Left

SmartTrOAE

Tamizado y diagnosticos usando emisiones otacusticas por estimulos transitorios.

+ Rapida y sencilla configuracion de pruebas y analisis de datos
+ Comprobacién automatica de la colocacion de sonda y calibracion in-situ
+ Indicador Pasa o No Pasa basado es sus propias selecciones de criterio de pase

+ Muestra la sefial en dominio del tiempo, analisis de frecuencia y respuesta del
canal auditivo (Meatal)

+ Use clics, tonos, o sus propios estimulos

+ Grafica de tiempo-vs-frecuencia ilustra los cambios de estructura de la
respuesta, el ruido, y la relacion sefial-ruido a través del tiempo
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complemente su Duet

Expanda las habilidades del equipo afiadiendo las siguientes opciones de audiometria.

Smart Audiometer

Audiémetro computarizado para tamizado.

Genera tonos automaticamente entre 250 Hz y

16 kHz, dependiendo del transductor

Incluye estimulos pre-definidos a 500, 1000, 2000, and
4000 Hz de las siguientes variedades: tonos warble, banda
ancha, banda corta, banda estrecha, tonos Gaussiano,
tonos puros

Habilidad de importar estimulos personalizados

Incluye rutinas automatizadas para realizar pruebas de
protocolo ‘5-up/5-down’ usando una caja de respuestas
controlada por el sujeto

Imprime reportes detallados con informacion sobre la
secuencia, tablas de frecuencia y umbrales

Marcadores de umbrales pre-definidos por tipo de
estimulador

Modulo opcional para pruebas de discriminacion del habla

Intelligent VRA

Audiometria automatizada por refuerzo visual.

Aumenta la fidelidad y precisién usando un solo examinador

Escoja de una gran variedad de videos coloridos en 4 0 10 segundos de

duracién, o importe sus propios videos

Use una de tres rutinas automatizadas, un paradigma para probar

% SmartAudiometer 5.40.00 SN:DEMOODT0 (37:124) - ] X

Patient Protocol Stimulus  Testing
THS_DEMO-DEMODATA Audio.1 - Apr 13, 2001
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System Calibration: Apr. 12, 2019

discriminacion del habla (IVRISD), o realice una prueba VRA manualmente
Incluye ensayos de re-alineamiento para mantener la atencién del sujeto

Ensayos de control ayudan a determinar la precision de la prueba

Reportes incluyen informacion detallada prueba-por-prueba
Reporte final incluye audiograma y umbrales a cada frecuencia

CAST™
Clasificacion de Audiogramas por
Pruebas Secuenciales, escoje el
audiograma mas cercano de 9
patrones comunes (tamizaje).

OHTA™
Optimized Hearing Test Algorithm
prueba 4 frecuencias de manera
no-secuencial a diferentes
amplitudes.

5-up/5-down
Proceso de escalera 'step-up,
step-down’ para la busqueda de
umbrales, en multiples frecuencias,
una frecuencia a la vez.



Especificaciones Técnicas

ESPECIFICACIONES GENERALES

Potenciales Evocados: ECochG, PEATC,
RLM, RLL/CAEP, SN10, ePEATC, PEATC
en cadena, P300, MMN, FFR, cABR,
cVEMP, oVEMP, ASSR

Emisiones Otoacusticas: EOA-DP,
EOA-TE, EOA-S, Supresion EOA-TE
Audiometria: Audiometro, VRA, VRISD

AMPLIFICADOR PE

Canales: Dos canales. Modo opcional
de un solo canal con cambio de
polaridad automatico y cable de un
canal
Ganancia: 5,000 - 200,000 (ajustable)
Filtro de pase alto:
0.1 - 300 Hz, (ajustable)
-6 dB/QOct, -24 dB/Oct @ 70 Hz
Filtro de pase bajo:
30 - 5,000 Hz (ajustable)
-6 dB/QOct, -24 dB/Oct @ 500 Hz
Filtros digitales:
FIR/Alisamiento, Pase de banda,
Muesca
Convertidor A/D: 16-bit
Muestreo:
200 a 40,000 Hz (ajustable)
Tiempo de respuesta:
-2.5sa2.5s(max)
Definible en AARM hasta10s
Puntos de datos:
1024 por onda
Hasta 4096 en AARM
Nivel de rechazo: Ajustable: 0-100%,
cubre cualquier region dentro del
tiempo de respuesta
Filtro de muesca a frecuencia en
linea: 50 0 60 Hz (-12 dB/Oct)
Relacién rechazo en modo comun:
>110dB @ 1 kHz
> 110 dB @ 60/50 Hz, filtro apagado
Nivel de ruido: < 0.27 uV RMS
Impedancia de entrada: > 10 MOhms
Impedancia de electrodos:
Frecuencia de medicién: 1,000 Hz
Rango: 1-25kOhms

) INTELLIGENT HEARING

SEYESHTRERMES

ESTIMULO PE

Estimulos:
Clics, Tonos, iChirp de banda ancha,
iChirps por octava, Complejo, Habla, y
archivos definidos por el usuario
Duracién del estimulo:
Definido en psec o ciclos
Clic: 100 ps (ajustable)
Tonos y archivos de usuario:
hasta 500 ms (ajustable),
hasta 4 segundos en AARM

Envolventes:
Rectangular, Blackman, Blackman
Exacta, Coseno, Coseno al Cuadrado
(Hanning), Coseno Cubico, Coseno
Extendido (subida/bajada), Triangular
(Bartlett), Trapezoidal (subida/bajada),
Gaussian

Presentacion:
Continua o solo al adquirir
Polaridad de Rarefaccién,
Condensacién, o Alternada

Ritmo de presentacién:
0.1 - 200 por segundo,
(depende de la duracién)
Ritmos > 200/s disponibles con CLAD
Salida de estimulo:
Hasta 132 dB SPL
(depende del transductor)
Rango de atenuacion: 150 dB
Precision del nivel: +/- 1dB
D/A: 16-bits
Frecuencia:
Rango: hasta 32 kHz
(depende del transductor)
Precision de frecuencia: +/- 1%

Enmascaramiento:
Nivel: hasta 125 dB SPL
Frecuencia: Plana hasta 20kHz (Iimites
del transductor determinan la cafda)
Tipos: especifico o relativo al nivel del
estimulo. Contralateral o Ipsilateral.
Ruido blanco o de muesca. SAL

VEMP

Retroalimentacion integrada:
Video Monitor
Caja de LEDs (opcional)

Las opciones que necesita
en un Sistema inteligente

P300
Stimulus Presentation Options
2-4 stimuli random
50/50 sequential or random
Reject or accept common after odd
Optional stimulus jitter by percentage
Trigger-out with custom offset timing

TRANSDUCTORES
Auriculares de Insercién ER-3C:
Intensidad méax: 132 dB SPL
Rango: 125 - 10,000 Hz
Distorsion Armonica Total: <1% @1kHz
Auriculares de Insercion ER-2:
Intensidad méax: 120 dB SPL
Rango de Frecuencia: 125 - 16,000 Hz
Cascos DD45:
Intensidad méax: 120 dB SPL
Rango: 125 - 8,000 Hz
Distorsiéon Armdnica Total: <1% @1kHz
Cascos DD450:
Intensidad méax: 120 dB SPL
Rango: 125 - 16,000 Hz
Distorsion Armdnica Tota: <1% @1kHz
Conductor Oseo B71:
Intensidad max: 69 dB HL (96 dB SPL)
Rango: 250 - 4,000 Hz
Distorsion Armdnica Total: <2% @1kHz
Conductor Oseo B81:
Intensidad méx: 82 dB HL (109 dB SPL)
Rango: 250 - 8,000 Hz
Distorsion Armdnica Total: <1% @1kHz
Sonda EOA ER-10D:;
Intensidad méax: 100 dB SPL
Rango: 125 - 16,000 Hz
Transductor de Alta Frecuencia:
Intensidad max: 100 dB SPL (hasta
140 dB SPL a ciertas frecuencias)
Rango: 2,500 - 32000 Hz
Campo Libre:
Intensidad y rango de frecuencias
dependen del modelo de los
componentes (amplificador y bocinas)
Auxiliar:
Salida para enmascaramiento
ipsilateral y mezcla de estimulos
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ASSR
Ganancia: 100,000
Filtro de pase alto: 30 Hz
Filtro de pase bajo: 300 Hz
Estimulos:
Clics, Tonos, iChirp de banda ancha,
iChirps por octava, Complejo, Habla, y
archivos definidos por el usuario
Presentacion simultanea en dos oidos
de hasta cuatro frecuencias por oido
Frecuencias: 250, 500, 1000, 2000,
4000, y 8000 Hz
EOA-PD
Modos: PD EOA, PD I/0

Estimulos: 2 Tonos Puros. Inicio, Finy
Relacion F1/F2 definido por el usuario
375 -12,000 Hz (Estandar)
375 - 16,000 Hz (Alta Frecuencia)

Niveles: 65/55 SPL (L1, L2, 0-80 dB SPL,
definido por el usuario)

Respuestas por octava:
1-10 (definido por el usuario), hasta
41 frecuencias por DPGrama

Puntos de frecuencia (FFT):
4096 puntos

Resolucién del FFT:
9.8 Hz (Estandar),
15.6 Hz (Alta Frecuencia)

Acquisition Time: 102.24 ms
EOA-T

Sonda: Simple o Doble

Estimulos: Clic, 75 ys por defecto
(ajustable); o tonos

Rango: 250 a 6,000 Hz
Presentacion:
Tren Lineal o No-lineal
Nivel: 0 - 95 dB SPL (ajustable)
Ritmo de presentacion:
1-50/s (ajustable)

Ancho de banda de la respuesta:
300 - 6,000 Hz

Puntos de frec. (FFT): 1024 puntos
Resolucion del FFT: 39.1 Hz
Tiempo de adquisicion: 25.56 ms
Supresidn: Contralateral, Ipsilateral,

AMPLIFICADOR EOA
Muestreo: 40 kHz
Convertidor A/D: 16-bit

Precisién de Frecuencia:
0.01% de la seleccionada

DATOS Y SEGURIDAD

Cifrado: Cifrado Avanzado Estandar
(AES) para cifrar la informacion
demografica del paciente (PHI),
utilizando una clave de 256-bits
Exportacion de Data: Habilidad de
exportar a bases de datos externas
como Oz-eSP, HiTrack y otros sistemas
hospitalarios usado el protocolo HL7
(tarifa de personalizacion aplicable)

CARACTERISTICAS FiSICAS:

Dimensiones:

382 x25x476cm (15x9.8x 1.91in)
Peso:

1.36 Kg (3 Ibs)

REQUERIMIENTOS DE ENERGIA

Fuente de alimentacién interna:
115-230 VAC, 560-350 mA
30W, 50/60 Hz

Tipo de Fusible:
Tiempo Retardado (Fusion Lenta)
2A, 250V~ (cumple con IEC 60127-2)

ENTORNO

Grado de movilidad:
Equipo Portatil
Ubicacién:
Para uso en interiores
Temperatura:
Operacion: 15°C - 35°C (59°F - 95°F)
Transporte: -20°C - 50°C (-4°F - 122F°)
Almacenaje: 0°C - 50°C (32°F - 122°F)
Humedad relativa:
Operacion: 15% to 90%
a 40 °C sin condensacién
Presiéon ambiental:
Operacion: 98 kPa -104 kPa
Almacenaje: No Especificada
Tiempo de calentamiento:
Ninguno a temperatura
ambiente/de funcionamiento

SISTEMA DE CALIDAD

ISO 13485: Fabricado, disefiado,
desarrollado y comercializado bajo
sistemas de calidad certificados
ISO 13485

REGULACIONES GENERALES

Autorizado por la FDA'y cumple con
la Regulacién (EU) 2017/745 (MDR)

NORMAS
Seguridad y Compatibilidad
Electromagnética:
I[EC 60601-1 Clase Il, Tipo BF
(Seguridad)
IEC 60601-1-2 (EMC)
IEC 60601-2-40 (PE)

Calibracién y Sefiales de Pruebas:
IEC 60645-3

Electroacoustica -

Equipos Audiometricos
IEC 60645-6:2009 Tipo 1
IEC 60645-7:2009 Tipo 1

Proteccién contra Fluidos:
IPX0 - Equipo Ordinario

REQUERIMIENTOS DE LA PC

Sistema Operativo:
Windows 10 o Windows 11

Hardware Requerido:
Minimo 4 GB RAM
Minimo 5 GB espacio de disco duro
Mouse o dispositivo equivalente
1 Puerto USB

Monitor:
Minimo de 900 pixeles verticales,
Full HD recomendada

Fuente de alimentacién:
De 3 pines, incluyendo uno a tierra,
Que cumpla con IEC 60950

Almacenamiento externo:
Medios extraibles, unidad de red o
sitio de almacenamiento seguro en
Internet para la copia de seguridad de
datos (recomendado)

Impresora:
El software incluye capacidad de
impresion a PDF, impresora de
hardware opcional
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