Hansaton scout 5.8 .
Guia del usuario

El software de adaptacion Hansaton scout 5.8 se denominara a partir de ahora “Hansaton scout” o “el
software de adaptacion” o “software de adaptacion”.
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Estructura y navegacion

La navegacion del software de adaptacion habitualmente tiene un flujo de arriba hacia abajo y de izquierda

a derecha.

Opciones principales del mend

Barra de herramientas

Importar paciente
Exportar paciente
Imprimir

Guardar

Modo de prueba

Modo de verificacion
Actualizacion de audifono

Preferencias
Configuracion de iCube

Ayuda & soporte online
Guia del usuario

Guia de limpieza del
dispositivo de prueba
Crear sesion de formacion
Contactenos

Actualizaciones de software
Guardar

Cerrar sesion

Cerrar Hansaton scout

Reparar/Restablecer audifono

Modo stock

Transferencia de adaptacion

Eliminar emparejamientos inalambricos

Actualizacidon de firmware de accesorios
Cambiar paquete de idiomas de uDirect2

Sitio web de Hansaton

Soporte

Etiquetado de software de la FDA
(Solo EE. UU.)

Acerca de DSL v5

Acerca de Hansaton scout

La barra de herramientas se encuentra en la esquina superior derecha de la aplicacion.
La funcionalidad de los iconos se indica a continuacion:

= =

Panel de vista rapida
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Ubicado en la esquina superior derecha, el panel de vista rapida muestra informacion sobre el estado de la
adaptacion del audifono. Cada pestafa incluye informacidn adicional sobre una seccion especifica y se
pueden ampliar haciendo clic en el signo de suma.

Descripcion general de la informacion fundamental del paciente
Estado de conexion de los audifonos
Incluye una lista de todos los mensajes de ayuda y alerta que se pueden

producir durante la adaptacion actual
Permite la visualizacién de pantallas para los pacientes en un segundo monitor

mientras se utiliza el software de adaptacion



Calcular

Haga clic en el boton Calcular situado en la parte superior derecha de la pantalla para @
visualizar todos los cambios pendientes y las opciones para recalcular. Se recalculara la
adaptacion basandose en los datos, como el audiograma actual, la formula de adaptacion y Caloular

la actstica de los audifonos. Las opciones predeterminadas para calcular
varian en funcién de los cambios pendientes.

El botdn Calcular se resaltara cuando se recomiende realizar un recalculo durante la adaptacion.

Silenciar/activar sonido \«u\ Silencio |u|:)|

Indica el estado actual de los audifonos: silencio activado o desactivado. La opcidn Silenciar/activar sonido
se puede seleccionar de manera individual en cada dispositivo o bien de manera binaural haciendo clic en
el centro del botén. El centro del boton también muestra el entorno activo en ese momento para los
audifonos.

Modo de adaptaci6n

El modo de adaptacion se puede cambiar haciendo clic en el botdn y seleccionando el ajuste deseado en el
cuadro desplegable. Cuando se introduce la informacion del paciente y tiene 18 afios o menos, el software
de adaptacion le solicitara automaticamente seleccionar la opcién adecuada del modo de adaptacién
mediante una ventana emergente.

Las opciones predeterminadas del modo de adaptacion se pueden editar en > >

>

Seleccion del flujo de trabajo

En la esquina superior izquierda, este software de adaptacion ofrece la posibilidad de elegir entre dos tipos
de flujo de trabajo:

Flujo de trabajo clasico

Este flujo de trabajo es para adaptaciones avanzadas con acceso detallado a todos los parametros.

Flujo de trabajo FocussedFit

Un flujo de trabajo rapido y facil con acceso a los parametros clave. El flujo de trabajo FocussedFit le
guiara por los pasos necesarios de una sesion de adaptacion inicial.

Navegue por estos pasos con los botones Siguiente y Atras de la parte inferior de la pantalla:

En el paso 1, edite la Informacidn del paciente, como el Audiograma, la Edad del
paciente y el nivel de Experiencia.

En el paso 2, detecte los audifonos. Una vez detectados los audifonos, haga clic en
“Siguiente” y seleccione o confirme los ajustes de acustica en la siguiente pantalla.

En el paso 3, modifique la respuesta de frecuencia mediante la percepcion de
Intensidad, Tonal y de Habla y los controles de Aclimatacidn, si procede.



En el paso 4, afiada los accesorios adicionales, configure el audifono y los controles de
usuario, el intervalo de control del volumen, la configuracién Bluetooth® y las sefiales
de alerta.

En el paso 5, verd un resumen de la configuracion de los audifonos. Esta pantalla
ofrece enlaces rapidos a Imprimir y Guardar, o acceso a las herramientas de Ajuste
Fino en el flujo de trabajo Clasico.

Preparacion de los audifonos

Noahlink™ Wireless / Noahlink™ Wireless 2

Encienda los audifonos introduciendo pilas y cerrando las tapas de las mismas, o bien, si los audifonos son
recargables, mantenga pulsada la parte inferior del botén en cada uno de los audifonos durante 3 segundos
hasta que el indicador luminoso cambie a verde fijo. Esta accion también pondra las unidades en modo de
emparejamiento, el cual dura 3 minutos.

Si se realiza la conexion con audifonos que no estadn guardados en la sesion actual, estos deben estar en
modo de emparejamiento. Si se realiza la conexidn con audifonos que ya se han guardado en la sesion
actual, no es necesario que estén en modo de emparejamiento.

NOAHIink™ / HI-PRO®

BTE/RIC: abra la tapa de las pilas e introduzca el cable de programacién en el puerto de programacion.
Conecte el otro extremo del cable al NOAHIink o HI-PRO (en principio adapte a 40 dB HL de pérdida auditiva
plana configurada para el oido izquierdo).

ITE: retire la tapa de las pilas e introduzca el cable de programacion. Conecte el otro extremo del cable al
dispositivo NOAHIink o HI-PRO.

iCube Il

Si utiliza iCube Il por primera vez, debera configurar el dispositivo de adaptacion. Seleccione >
y siga las instrucciones que aparecen en pantalla. Introduzca

las pilas en los audifonos y coloque la tapa de las pilas. Coloque los audifonos dentro del collar inductivo

del dispositivo iCube Il en una mesa, o bien coloque el dispositivo iCube Il alrededor del cuello de los

pacientes y los audifonos en los oidos de los pacientes.

Menu del paciente

Informacion

En esta pantalla se muestra el Resumen del paciente, el Resumen de la sesion y los Accesorios.

Nivel e experiencia

El nivel de experiencia seleccionado afectara a la configuracion de Aclimatacion inicial después de calcular
una adaptacion inicial. Elija entre Primera vez, Corto plazo/Tiempo parcial o Largo plazo.



Audiograma

Haga clic sobre el grafico para afiadir umbrales al audiograma o bien haga clic con el botén derecho del
raton para ver otras opciones. El transductor de audiometria se puede seleccionar en el menu desplegable.
Adicionalmente, la informacién de la correspondencia de tinnitus medida se puede introducir en la parte
inferior de la pantalla Audiograma.

RECD

En esta pantalla se proporciona la opcidn para introducir los valores de diferencia real del acoplador al oido
(RECD) o importarlos si ya existen. Si no se han medido los valores de RECD, se utilizaran

los valores promedio adecuados a la edad que se han generado con la férmula de adaptacién seleccionada.
Haga clic en el botdn para introducir los valores de RECD.

REUG

En esta pantalla se proporciona la opcidn para introducir los valores de ganancia en oido real sin asistencia
(REUG) o importarlos si ya existen. Si no se han medido los valores de REUG, se utilizaran los valores
promedio adecuados a la edad que se han generado con la férmula de adaptacién seleccionada. Para
completar la pantalla REUG, introduzca los datos del oido correspondiente haciendo clic sobre el grafico.
También puede hacer clic con el botdn derecho del raton sobre el grafico para tener la opcion de editar
puntos. Seleccione para utilizar los datos de REUG introducidos en el grafico para los
objetivos de la féormula de adaptacién o bien para usar los valores promedio de REUG
adecuados a la edad.

Menu de Audifonos

Seleccion

En la pantalla Seleccion se proporciona la opcion para detectar o simular los audifonos. Para detectar:

1. Elijalainterfaz de programacion deseada en el menu desplegable.

2. Hagaclic en el boton para realizar una deteccion. Asegurese de que los audifonos
estén preparados para la deteccion conforme la seccién “Preparacion de los audifonos” de
esta guia.

3. Encasos donde los datos de los audifonos sean distintos a los que estan almacenados en el
software de adaptacion, siga las indicaciones para seleccionar la adaptacion que le gustaria
utilizar.

Cambio de tecnologia

Esta pantalla solo esta disponible con audifonos de prueba myChoice. Si hace clic en uno de los botones de
nivel de tecnologia, se ejecutara el flujo de trabajo Modificar nivel de tecnologia. Siga las instrucciones en
pantalla para modificar el nivel de tecnologia de los audifonos conectados. El flujo de trabajo proporcionara
las opciones indicadas a continuacién:

o : transfiere al audifono la estructura del programa, la respuesta de
frecuencia, la acustica, el estado de aclimatacion inteligente y los accesorios en la sesiéon del
paciente actual.



o - restablece los audifonos a los ajustes predeterminados recomendados.

Seleccione la opcidn deseada y continte con los pasos en el flujo de trabajo. Se perdera el registro de
datos en los audifonos durante este proceso.

Actustica

Configure los elementos como los que se indican a continuacién: acoplamiento, ventilacion, codo, tubo,
auricular y tipo de receptor.

e Siha pedido un molde del oido o cShell con smartVent, indique el cédigo y el software
de adaptacion utilizara automaticamente la ventilacion éptima.

e Enlos audifonos , seleccione Tubo normal, Tubo fino o Tubo fino de potencia
(si corresponde):

o Enlos audifonos BTE con Tubo normal (un codo), seleccione el Auricular y el tamafio
de la Ventilacion.

o Enlos audifonos BTE con Tubo fino o Tubo fino de potencia, seleccione el Auricular, el
tamafio de la Ventilacion y la Longitud del tubo.

e Enlos audifonos RIC, seleccione Receptor, Auricular, Longitud del cable (opcional) y Tamafio
de la capsula (opcional).

o Con algunos productos, el software de adaptacion detecta el auricular
automaticamente durante el proceso de deteccion. Pulse el boton Comprobar para
comprobar manualmente que el receptor adaptado coincide con el que selecciond en
el software de adaptacion.

En los audifonos personalizados, puede configurar la ventilacion. Si ha pedido los productos personalizados
con smartVent, el software de adaptacion leera el codigo y utilizard automaticamente la ventilacion éptima.
Con adaptaciones simuladas, puede seleccionar la carcasay el tipo de auricular.

Accesorios

En esta pantalla se muestran los accesorios que son compatibles con los audifonos adaptados. Seleccione
el accesorio y haga clic en el botén para incluir el accesorio en
la adaptacion.

Pre-Adaptacion

Clasico: procesamiento con sefal baja o nula y sin direccionalidad.
Moderno: mayor amplificacion con enfoque en la inteligibilidad del habla y
ruido ambiente reducido.

Activo: se centra en la inteligibilidad del habla al mayor nivel de confort.

Seleccione la férmula de adaptacion deseada: BalanceFit, DSL v5 Adulto, DSL
v5 Pedidtrico, NAL-NL1, NAL-NL2 y NAL-NL2 Lenguaje Tonal.



Con DSL v5 Adulto o DSL v5 Pediatrico, seleccione la estrategia de
procesamiento deseada: WDRC o Lineal. Si selecciona las otras férmulas
de adaptacion, solo se proporciona la opcion de procesamiento WDRC. Con
la férmula de adaptacion BalanceFit, seleccionar Comprension Clara del
Habla ofrece un indice de compresion reducido y una mayor MPO.

Seleccione su estrategia de sefial deseada de enmascarador de tinnitus. El
ruido del enmascarador de tinnitus se puede visualizar
y ajustar en las herramientas > >

Seleccione si desea calcular la estrategia de compresion de frecuencia
independientemente de los audifonos izquierdo y derecho.
InSituGram

Utilice la pantalla InSituGram para evaluar la sensibilidad auditiva y los niveles de volumen incémodos
mediante las sefiales que generan los audifonos. Los resultados de la medicion InSituGram pueden
utilizarse para definir los objetivos de la férmula de adaptacién.

Haga clic en el botdn para el oido que quiere evaluar. Siga el flujo de trabajo in situ para
avanzar en la prueba.

Menu de adaptacion

Ajuste fino personal

Esta pantalla proporciona acceso a los parametros clave de adaptacion.

Ajuste la intensidad general o los sonidos suaves/moderados/intensos. Cada
paso aumentara o disminuira el ajuste de ganancia en 3 dB. Nota: Los valores
reales se muestran como consejos al pasar por encima de un control.

Ajuste el balance de tono o ajuste la ganancia para las sefales de hablay la
propia voz.

Si esta disponible, ajuste el punto de inicio o final de la Aclimatacién.

Ajuste Fino

En la pantalla Ajuste Fino, siempre se selecciona Todos los programas de forma predeterminada; de esta
forma, se garantiza que se conserven las diferencias relativas en todos los programas a la hora de realizar
modificaciones.

Se pueden configurar los ajustes haciendo clic en la herramienta correspondiente.

El gestor de aclimatacion inteligente se activa cuando se selecciona la
casilla de verificacion. El software de adaptacion emplea un célculo
patentado para determinar el ajuste inicial del gestor de adaptacion y el
indice de adaptacion.



Seleccione el ajuste de oclusién deseado para solucionar las quejas
relacionadas con las oclusiones. Esta funcién afecta de manera
predeterminada a todos los programas a excepcion del programa para
musica. Marque la casilla de verificacion para habilitar el gestor de
oclusion para los programas para musica.

Seleccione el ajuste deseado para incrementar la ganancia de baja
frecuencia y la salida de potencia maxima (MPO) (énfasis por debajo de
~1 kHz).

Seleccione las regiones de frecuencia y el nivel de entrada que se
modificaran. Se puede seleccionar un rango de valores de adaptacion
eligiendo una entrada especifica, un agrupamiento de canales, o bien
seleccionando . Para seleccionar varias regiones de frecuencia para
su ajuste, puede hacer clic y arrastrarlas a través de la tabla. La barra de
desplazamiento a lo largo de la parte inferior de la tabla le permite
visualizar las regiones de frecuencia que estan fuera del area visible.

Seleccione las regiones de frecuencia y el tipo de parametro que se
modificaran. Si esta disponible, la funcién de habla suave TK se puede
utilizar para ajustar la ganancia de sonidos de nivel bajo (esta funcién se
puede habilitar en las preferencias antes de poderse ajustar). Para
seleccionar varias regiones de frecuencia para su ajuste, puede hacer clic
y arrastrarlas a través de la tabla. La barra de desplazamiento a lo largo
de la parte inferior de la tabla le permite visualizar las regiones de
frecuencia que estan fuera del area visible.

En las adaptaciones de seguimiento, si se selecciona un programa, se
mostraran los ajustes que el paciente ha aplicado a este programa a
través de la aplicacion.

Haga clic en la casilla de verificacion para activar
esta funcion. En funcion del producto, podra ajustar la compresion de
frecuencia segun la configuracion deseada con los botones Mas o Menos,
o bien mediante el ajuste de los controles deslizantes
Audibilidad/Distincion y Claridad de Consonantes/Calidad de Vocales.

Seleccione una situacion y preocupacion especificas para los ajustes
recomendados.

Haga clic en la casilla de verificacion para
activar esta funcién. Haga clic en la casilla de verificacion

a fin de permitir que el
paciente ajuste el nivel de ruido de tinnitus con los controles de sus
audifonos. Para seleccionar varias regiones de frecuencia para su ajuste,
puede hacer clic y arrastrarlas a través de la tabla.
La barra de desplazamiento a lo largo de la parte inferior de la tabla le
permite visualizar las regiones de frecuencia que estan fuera del area
visible.



Configurar Caracteristicas

Seleccione la pantalla Configurar Caracteristicas para ajustar los parametros adaptativos en los audifonos.
Seleccione los programas para visualizar y alterar los valores de los parametros adaptativos.

Gestor de programas

Esta pantalla le permite afiadir o eliminar programas manuales, copiar programas, renombrar programas,
cambiar el orden de programas y asignar acceso a PhoneConnect/AutoDAI (si procede). Para afiadir un
programa manualmente, haga clic en la flecha que esta junto al programa correspondiente en la seccidn
Programas disponibles.

Optimizacién de la realimentacién

Seleccione la pantalla Optimizacion de la realimentacion para realizar la prueba de realimentacion. En los
casos donde el entorno posiblemente haya afectado a la prueba (por ejemplo, presencia de ruido excesivo),
los resultados incluiran una combinacion de valores medidos y valores previstos del umbral de
realimentacion. A continuacion, el estado se indicara como Incompleto. A la hora de repetir la prueba, se
reemplazaran todos los valores previstos con los valores medidos si estos se pueden obtener confiablemente
en el entorno de prueba actual. Una vez que haya finalizado la prueba de realimentacién, la ganancia de los
audifonos es limitada, como se muestra en el grafico, donde:

e Linea negra = umbral de realimentacion

e Linea gris = limite de ganancia del audifono

e Linea verde = ganancia objetivo para la entrada de tonos puros de 50 dB

e Linearoja o azul = ganancia con asistencia para entrada de tonos puros de 50 dB

REM automatica

Automatic REM es un sistema de guia automatizado para las mediciones de oido real (REM). Le guia paso a
paso en la colocacion del tubo de la sonda, para la obtencion de las mediciones de oido real y sus objetivos
automaticamente.

Automatic REM esta disponible cuando se utiliza el software de ajustes dentro de Noah.

Haga clicen [D] /[ 1/11] para iniciar el Automatic REM. El flujo de trabajo le quiara a través de una
serie de pasos.

Menu de finalizacidn de adaptacion

Configuraci6n de Audifono

Seleccione la pantalla Configuracion de Audifono para configurar la funcién de los controles del usuario en
los audifonos. Asimismo, la configuracion del instrumento auditivo brinda acceso a los parametros de
otros dispositivos mediante las herramientas que aparecen en toda la pantalla:

Edite el nombre de los audifonos que aparece para otros dispositivos
Bluetooth, habilite o deshabilite el ancho de banda adaptativo y
seleccione el oido principal que se utiliza para Bluetooth.
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Configure la reaccion de los audifonos cuando entren al rango de un TV
Connector.

Elija el salto deseado de incremento o disminucion del control de
volumen.

Seleccione el Programa de inicio y el Retraso de inicio deseados. Habilite o
deshabilite la conducta automatica para encender los audifonos
recargables cuando se retiren del cargador (si corresponde).

Seleccione la conducta de registro de datos.
Seleccione los programas que se excluiran de la secuencia de cambio.

Si corresponde, configure la firmeza con la que el paciente debe tocar los
audifonos para activar el control tactil.
Sefiales de alerta

Demuestre y configure los pitidos de notificacion para el paciente en los audifonos.

Seleccione la intensidad y la frecuencia de los pitidos para cada oido.

Omita la seleccidn de los tipos de notificacion por pitidos a fin de
desactivarlos para el paciente.

Muestra la cantidad de tiempo que queda antes de que suenen los pitidos
de “Fin del periodo de prueba” en los audifonos.

Resumen de la adaptacidn

En la pantalla Resumen de la adaptacion se proporciona el resumen de los elementos principales
relacionados con la adaptacién para los audifonos. La tabla brinda la oportunidad de realizar una
comprobacién final de los ajustes de adaptacion y el estado general antes de terminar la sesion.
Si lo desea, se puede visualizar informacion detallada adicional haciendo clic en el botén

Esta pantalla también incluye las opciones de \ 0

Menu DataLogging

Datalogging

En esta pantalla se proporcionan las percepciones sobre la forma en que el paciente interactia con los
audifonos. En el centro de la pantalla se muestra un grafico donde aparece el porcentaje del tiempo
invertido en los distintos tipos de entornos auditivos. La tabla proporciona informacion relacionada con el
uso promedio y los ajustes del control de volumen en todos los programas. Esta pantalla también muestra
el historial de las sesiones anteriores y la duracién del uso del paciente.
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Analizador de estilo de vida

En esta pantalla se proporciona el resumen del estilo de vida auditivo del paciente. Todo el tiempo invertido
en las situaciones auditivas y actsticas del mundo real se clasifica en los audifonos y se asigna a los
entornos auditivos definidos.

Vea el historial del Analizador de estilo de vida de sesiones anteriores.

Muestra el nivel de tecnologia actual y los niveles alternativos
disponibles.

Muestra los datos de los audifonos sobre el rendimiento de la
optimizacion de un nivel de tecnologia en los entornos auditivos donde
el paciente invierte su tiempo. Los cuadros que estan debajo de las
barras muestran el porcentaje de tiempo que el paciente invierte en
cada entorno auditivo.

El rendimiento muestra la frecuencia con la que se detecta el habla
desde diferentes direcciones y la eficiencia con la que se administra.
Esta pantalla también muestra los ajustes maximos del modo
micréfono para cada nivel de tecnologia.

Opciones de visualizacion de curva

Todas las curvas visualizadas en el software de adaptacion, ademas del grafico de Optimizacién de la
realimentacion, se basan en los objetivos que se generan para adoptar una entrada de habla.

En las pantallas que muestran un grafico, modifique la visualizacién haciendo clic en el icono de
visualizacion de curva que se encuentra por encima del grafico superior derecho. Los ajustes que

se realicen aqui se aplican a los graficos izquierdos y derechos.

En funcidn de la seccion del software de adaptacion, existen varios opciones disponibles para su seleccion.

Menu principal

Las opciones del Men principal se describen en la seccion Estructura y Navegacion de esta guia.
A continuacion, se proporciona informacién detallada sobre algunos de los elementos del mend.
Modo de verificacion

El Modo de verificacion se encuentra en > . Este modo establece el audifono
en un modo de verificacion para realizar pruebas sin la interferencia por parte de funciones adaptativas.
Hay 3 opciones:

e Funciones adaptativas activas
e Verificacion de oido real
e Verificacion de Acoplador 2cc
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Transferencia de adaptaci6n

Se puede acceder al flujo de trabajo Transferencia de adaptacion a través de >
. El flujo de trabajo Transferencia de adaptacién ayuda con la transferencia de una adaptacion
hacia o desde otro audifono.

Crear sesion de formacion

El Modo formacion se utiliza para demostrar la funcionalidad completa de cada pantalla como si
los audifonos estuvieran conectados. Es posible acceder a las sesiones de formacion en el mend principal,
en >

Seleccione un paciente y, a continuacion, cree una sesion de formacion. Puede simular todo el flujo de
trabajo de detectar audifonos, ademas de pruebas, como la prueba de Optimizacion de la realimentacion.
También puede simular la informacion de DatalLogging, incluido el Analizador de estilo de vida, si procede.
Las sesiones de formacion no se pueden guardar.

Informacion de seguridad importante

El software de adaptaciéon Hansaton scout es un producto sanitario. Como tal, existe un cierto grado de
riesgo de dafios en el uso de este producto y, por tanto, es importante que solo los audioprotesistas
debidamente cualificados utilicen el software de adaptacion Hansaton scout de conformidad con la
presente guia del usuario, ademas de comprender y tener en cuenta las advertencias incluidas aqui.

Uso previsto:

El software de adaptacion es el software independiente que esta disefiado para que lo usen profesionales
de salud auditiva cualificados para configurar, programar y adaptar audifonos a las necesidades
especificas de la persona a la que van destinados.

Esta guia del usuario ofrece una introduccion detallada a la adaptacion de audifonos con Hansaton scout.
Se puede obtener una version electrénica en https://www.hansaton.com/instr.

Usuario previsto:

El software de adaptacion esta disefiado para que lo usen profesiones de salud auditiva cualificados.

Poblaci6n prevista de pacientes:

El software de adaptacion esté destinado a los pacientes con pérdida auditiva leve a profunda unilateral y
bilateral o combinada con tinnitus crénico y que necesitan la adaptacion de un audifono. La funcién de
enmascarador de tinnitus esta prevista para pacientes a partir de 18 afos.

Indicaciones:

Las indicaciones no surgen a partir del software de adaptacion, sino de dispositivos auditivos compatibles.
Las indicaciones clinicas generales para utilizar dispositivos auditivos y el enmascarador de tinnitus se
muestran a continuacion:

e Presencia de pérdida auditiva
o Unilateral o bilateral
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o Conductiva, neurosensorial o0 mixta

o Leve aprofunda
Presencia de tinnitus crénico (solo para dispositivos auditivos que ofrecen el enmascarador de
tinnitus)

Contraindicaciones:

Tenga en cuenta que las contraindicaciones no surgen a partir del software de adaptacion, sino de
dispositivos auditivos compatibles. Las contraindicaciones clinicas generales para utilizar dispositivos
auditivos y el enmascarador de tinnitus se muestran a continuacion:

La pérdida auditiva no esté dentro del rango de adaptacién del audifono (es decir, ganancia,
respuesta de frecuencia)

Tinnitus agudo

Deformidad del oido (es decir, canal auditivo cerrado, ausencia del pabellén auricular)
Pérdida auditiva neural (patologia retrococleares, como ausencia del nervio auditivo o falta de
viabilidad en el mismo)

A continuacion, se muestran los criterios primarios para la remision de un paciente y obtener la opinion de
un médico u otros especialistas, o bien para obtener tratamiento:

Deformidad visible congénita o traumatica del oido
Historial de drenaje activo del oido en los 90 dias anteriores
Historial de pérdida auditiva repentina o de progresion rapida en uno o ambos oidos en los 90 dias
anteriores
Mareo agudo o crénico
Diferencia entre la audiometria por via aérea y 6sea igual o mayor que 15 dB a 500 Hz, 1000 Hz y
2000 Hz
Evidencia visible de acumulacion importante de cerumen o existencia de un cuerpo extrafio en el
canal auditivo
Dolor o malestar en el oido
Aspecto anormal del timpano y el canal auditivo, como:
o Inflamacion del canal auditivo externo
o Timpano perforado
o Otras anomalias que el audioprotesista considera como preocupaciones médicas

El audioprotesista puede decidir que la remision no es adecuada o que no beneficia al paciente si se
cumplen los aspectos indicados a continuacion:

Cuando exista suficiente evidencia de que un especialista médico ha investigado por completo la
afeccion y se ha administrado algun posible tratamiento.

La afeccion no ha empeorado ni ha cambiado significativamente desde la investigacion o
tratamiento anterior.

Si el paciente ha tomado la decisién competente y fundamentada de no aceptar la bisqueda de una
opinién médica, esta permitido continuar con la recomendacién de sistemas de audifonos
adecuados conforme a las consideraciones indicadas a continuacion:
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o Larecomendacion no implicard la presencia de efectos adversos en la salud del
paciente o su bienestar en general.

o Los registros confirman que se han tomado todas las consideraciones necesarias
sobre los beneficios para el paciente. Sila ley lo requiere, el paciente ha firmado un
descargo de responsabilidad para confirmar que no se ha aceptado el asesoramiento
de remision y que esta es una decision informada.

Limite de uso:

El uso del software de adaptacién Hansaton scout estd limitado para adaptar y ajustar los dispositivos
compatibles. El software de adaptacién Hansaton scout no esta previsto para fines

de diagndstico.

Dispositivos auditivos compatibles:

PLATAFORMA FORMATOS DE DISENO

HANSATON ESSENZ | Todos los formatos de disefio publicados
HANSATON FOKUS Todos los formatos de disefio publicados
HANSATON WAVE Todos los formatos de disefio publicados
STRATOS Todos los formatos de disefio publicados
EXCITE PRO Todos los formatos de disefio publicados
EXCITE Todos los formatos de disefio publicados
SPHEREHD Todos los formatos de disefio publicados
EASEHD Todos los formatos de disefio publicados
EASE Todos los formatos de disefio publicados
FLOW+ Todos los formatos de disefio publicados
FLOW Todos los formatos de disefio publicados

Efectos secundarios:

Tenga en cuenta que las efectos secundarios no surgen a partir del software de adaptacion, sino de
dispositivos auditivos compatibles.

Su audioprotesista puede aliviar o reducir los efectos secundarios fisioldgicos de los dispositivos auditivos,
como tinnitus, mareo, acumulacion de cerumen, demasiada presion, sudor o humedad, ampollas, picazén o
erupciones cutaneas, obstruccion o sensacion de opresion y sus consecuencias como el dolor de cabeza o
de oido. Los dispositivos auditivos convencionales tienen el potencial de exponer a los pacientes a
mayores niveles de sonido y esto puede producir cambios de umbral en el rango de frecuencia afectado por
el trauma acustico.

Beneficio clinico:

El beneficio para el paciente es que el software de adaptacion brinda la capacidad de definir y almacenar
los ajustes del audifono segun las necesidades individuales. El beneficio para el audioprotesista esta
orientado a la gestion de pacientes.
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Riesgos:

En el caso de este software de adaptacidn, estos riesgos se manifiestan en los dispositivos auditivos a los
que programara. Es decir, el software de adaptacion por si solo no puede dafar directamente al usuario
(audioprotesista) o al paciente que utiliza los dispositivos auditivos, pero su uso (o uso inadecuado) puede
producir las situaciones indicadas a continuacion:

e dispositivos auditivos mal programados que se entregan a los pacientes; 0
e sonidos fuertes perjudiciales que se emiten a través de los dispositivos auditivos a los pacientes
durante las sesiones de adaptacion o las sesiones de demostracion.

Estos riesgos son extremadamente bajos, pero los audioprotesistas y los pacientes que utilizan los
dispositivos auditivos deben tenerlos en cuenta. El software de adaptacion informa de restricciones en los
siguientes casos:

MPO
La MPO excede los 132 dB.

Sesidn de adaptacién
e Antes de llevar a cabo una medicién o prueba.
e Se seleccionan los parametros acusticos.
e Antes de que se produzcan las sefiales de prueba.
Tinnitus
e Elnivel de salida del enmascarador de tinnitus es superior a 80 dB(A).
e Elbalance de tinnitus esta previsto para un paciente menor de 18 afios.

Nivel de presién de sonido

La MPO excede los 100 dB SPL mientras se usa in situ.

Transmisidn de datos

Los datos de adaptacion se transfieren al audifono.

Poblaci6n de pacientes prevista

El dispositivo esta adaptado para la poblacién de pacientes de <36 meses de edad.

Informacion de cumplimiento y descripciones de simbolos

Informacién sobre cumplimiento

Europa: Declaracién de conformidad
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Por la presente, Sonova AG declara que este producto cumple con los requisitos de la Regulacién sobre
productos sanitarios (UE) 2017/745.

Se puede acceder a la guia para el usuario mediante la funcién en el software de adaptacion. Se
puede acceder a la guia del usuario de todas las versiones del software de adaptacion en todos los idiomas
aplicables en formato digital a través de la pagina web:

https://www.hansaton.com/instr

Para obtener una copia impresa gratuita de las instrucciones de uso, pédngase en contacto con el
representante local del fabricante. Se enviara una copia en un plazo de 7 dias desde la recepcion de su
solicitud.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con este producto debe notificarse al
representante del fabricante y a la autoridad competente de la zona geografica de residencia. El incidente
grave se define como cualquier incidente que cause o pueda haber causado, de forma directa o indirecta,
cualquiera de las siguientes situaciones:

e la muerte de un paciente, usuario u otra persona

o el deterioro grave temporal o permanente del estado de salud de un paciente, usuario u otra
persona

e unagrave amenaza para la salud publica

Aviso de seguridad

Los datos del paciente son confidenciales y su proteccion es importante:

e Asegurese de que el sistema operativo esté actualizado.

e Asegurese de que la version instalada del software de adaptacion esté actualizada.

e Active el inicio de sesion del usuario de Windows, utilice contrasefias seguras y mantenga las
credenciales en secreto.

e Utilice herramientas antivirus y de proteccion contra malware adecuadas y actualizadas.

En funcidn de las leyes nacionales, es posible que deba codificar todos los datos del paciente a fin de no
considerarse responsable de la pérdida o robo de datos. Puede utilizar el cifrado de la unidad (por ejemplo,
Microsoft BitLocker gratuito) para proteger todos los datos de su ordenador. Si trabaja con Noah, considere
utilizar el cifrado de bases de datos de Noah.

Asegurese de mantener los datos seguros en todo momento. Tenga en cuenta que este listado no es
exhaustivo.

e Alahora de transferir datos a través de canales no seguros, envie datos anénimos o realice el
cifrado.

e Proteja las copias de seguridad de los datos contra robo y pérdida.

e Borre todos los datos de los soportes de datos que ya no se utilicen o que se eliminaran.

Mantenimiento del software

Monitorizamos constantemente la informacion del mercado. Si tiene algdn problema con la version mas reciente
del software de adaptacion, pongase en contacto con el representante local del fabricante.

17


https://www.hansaton.com/instr

Descripciones de simbolos

C€

0459

Con el simbolo CE, Sonova AG declara que este producto cumple con los
requisitos de la Regulacién sobre productos sanitarios (UE) 2017/745. Los
numeros que aparecen con el simbolo CE corresponden al cédigo de
instituciones certificadas que fueron consultadas en virtud de la regulacion
mencionada anteriormente.

ol

Nombre, direccion, fecha

Simbolo combinado de “fabricante del dispositivo sanitario” y “fecha de
fabricacién” segtn se define en la regulacién de la UE (UE) 2017/745.

EC |REP

Indica el representante autorizado de la Comunidad Europea.
El representante de la CE también es el importador en la Unién Europea.

Indica que el dispositivo es un producto sanitario.

Indica el nimero de catédlogo del fabricante para que se pueda identificar el
dispositivo médico.

Indica que las instrucciones de uso electrénicas estan disponibles.

Este simbolo indica que es importante para el usuario leer y tener en cuenta
la informacidn relevante expuesta en estas guias de usuario.

Aporta mas claridad sobre una funcién o funcionalidad.

Indica una restriccion en la funcionalidad o resalta informacion importante
que requiere de su atencion.

Indica que se ha producido un error y se debe corregir para continuar.

Sello de certificacion HIMSA SELLO NOAH.
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Requisitos del sistema

Sistema operativo

e Windows 11, Home / Pro / Enterprise / Education
e Windows 10, Home / Pro / Enterprise / Education

Procesador Intel Core 0o mayor rendimiento
RAM 8 GB 0o mas

Espacio en disco duro 4 GB o mas

Resolucidn de pantalla 1280 x 1024 pixeles
Resolucién de pantalla secundaria 1366 x 768 pixeles

para el paciente

Tarjeta grafica

16 millones de colores en pantalla (24 bits) 0 mas

Puerto COM serie

Uno para HI-PRO si se usa a través de puerto COM serie

Puertos USB
Uno para cada propoésito

e Adaptador Bluetooth

e Programacion adicional

e HI-PRO USB/HI-PRO 2/iCube II/Noahlink Wireless / Noahlink
Wireless 2

Interfaces de programacion

e iCubell
e NOAHIlink/Noahlink Wireless / Noahlink Wireless 2
e HI-PRO / USB HI-PRO / HI-PRO 2

Controlador Noahlink

Versidn mas reciente disponible

Controlador de Noahlink Wireless

Version mas reciente disponible

Conexion a Internet

Muy recomendable

Tarjeta de sonido

Estéreo

Sistema de reproduccion

De 20 Hz a 14 kHz

Version de NOAH

Version més reciente (NOAH 4.4.2280 o superior)
Verifique las limitaciones de NOAH para los sistemas operativos
Windows en http://www.himsa.com

REM automatica

Noah version 4.4.2280 o superior

Natus® Otosuite version 4.81-4.96

Auditdata Primus version 4.1-4.5

Auditdata Measure version 6.0-6.5
Interacoustics Affinity Suite versién 2.19-2.27
Signia Unity version 5.9-6.5

MedRX Studio versién 1.2.1-1.5

Los logotipos y marcas Bluetooth® son marcas comerciales registradas por Bluetooth SIG, Inc.,
y cualquier uso que Sonova AG realice de dichas marcas sera bajo licencia.
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Esta guia del usuario es valida para Hansaton scout 5.8 y las versiones posteriores
del software de adaptacion Hansaton scout 5.8. Para consultar versiones
anteriores de la guia del usuario del software de adaptacion, visite
hansaton.com/instr.
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