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PREFACIO

Este manual do usuario fornece informacg&es sobre o GSI Audera Pro. Este manual
destina-se a pessoal tecnicamente qualificado.

Nota: Este Manual do Usuario ndo tem a intencdo de ser um manual de treinamento.
O leitor deve consultar textos padrdo de audiologia para a teoria e aplicacdo dos testes
fornecidos por este instrumento.

Este manual de operac¢ao contém informacdes pertinentes ao uso do sistema Audera
Pro, incluindo informacgdes de seguranca, bem como recomendag¢des de manutencdo e
limpeza.

LEIA ESTE MANUAL INTEIRAMENTE ANTES DE TENTAR USAR ESTE SISTEMA!

CONVENCOES DO MANUAL

Ao longo deste manual, sao utilizados os seguintes significados para adverténcias,
cuidados e observacdes.

ADVERTENCIA

O simbolo de ADVERTENCIA identifica condi¢cBes ou praticas que podem
representar perigo para o paciente e/ou usuario.

CUIDADO

O Simbolo de CUIDADO identifica as condi¢Bes ou praticas que podem
resultar em danos ao equipamento

OBSERVAGAO: As observacdes ajudam a identificar areas de possivel confusdo e
evitar possiveis problemas durante a operagao do sistema.
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SIMBOLOS DE REGULAMENTACAO

Simbolo Descricao
Em conformidade com a Diretiva Europeia
c € de Dispositivos Médicos 93/42/EEC.
Indica que o dispositivo € um Dispositivo
MD Médico
SN Simbolo de "NUMERO DE SERIE".

f Numero de Peca GSI.

{

~

Retornar ao Representante Autorizado;
requer descarte especial.

P=<

Equipamento Médico Classificado pela
Intertek Testing Services NA Inc. em relagdo
Ty a choque elétrico, incéndio e riscos
((ID mecanicos apenas, de acordo com a UL
N 60601-1. Classificado sob a Diretiva de

Dispositivos Médicos (93/42/EEC) como um
dispositivo de Classe lla.

Simbolo de "Representante Europeu".

Simbolo para "Fabricante".

Simbolo de "Data de fabricacao".

Ligado/Desligado

Manter Seco

I C L E
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Simbolo Descricao

]‘_T Este lado para cima.

Dispositivos sensiveis eletrostaticos, ou para
. identificar um dispositivo ou conector que
ndo tenha sido testado quanto a imunidade

‘ [ '\ a descarga eletrostatica.

Consulte as instrucdes de operagdo/
instrucdes de uso. Uma cdpia do manual de
operacdo esta disponivel neste site:

p~ www.grason-stadler.com
1l7d Uma cépia impressa do manual de
o B S instrucdes pode ser encomendada a Grason-

Stadler para envio no prazo de 7 dias; ou
vocé pode entrar em contato com o seu
representante local.

Consulte as instrucdes de operagdo/

instrucdes de uso. Uma cdpia do manual de

operagdo esta disponivel neste site:
www.grason-stadler.com

G 7d Uma cépia impressa do manual de

instrucdes pode ser encomendada a Grason-

Stadler para envio no prazo de 7 dias; ou

vocé pode entrar em contato com o seu
representante local.

www.grason-stadler.com

Equipamentos médicos classe I
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SiMBOLOS DO DISPOSITIVO

Os seguintes simbolos aparecem no instrumento.

R

Defini¢do: Peca aplicada tipo BF - IEC 60601-1 utiliza o termo peca aplicada
para se referir a peca do dispositivo médico que entra em contato fisico
com o paciente para que o dispositivo desempenhe sua funcao prevista. O
tipo BF é utilizado para dispositivos que tenham contato condutivo com o

paciente ou que tenham contato de médio ou longo prazo com o paciente. O GSI
Audera Pro é do tipo BF de acordo com a norma internacional IEC 60601-1. As pecas
aplicadas do tipo BF sdo os eletrodos, fones de ouvido, fones de ouvido de insercao,
oscilador 6sseo e as pontas auriculares da sonda.

Simbolo Descri¢ao

@ Siga as instrucdes de uso.

Conexao para os fones de ouvido ou fones de
m ouvido de insercdo. As marcacdes vermelhas
{d ) indicam o conector do lado direito e as azuis
indicam o conector do lado esquerdo.

- Conexdo para o transdutor do condutor ésseo.

B[
Conexao para os alto-falantes do campo sonoro. As
marcacdes vermelhas indicam o conector do lado
D:l SFS direito e as azuis indicam o conector do lado
esquerdo.

®
m- Conexao para o cabo do eletrodo do paciente.
ELECTRODES
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INSTRUCOES IMPORTANTES DE SEGURANCA

As seguintes precaucdes de seguranca devem ser sempre seguidas.
Precau¢des gerais de seguranca devem ser seguidas ao operar
equipamentos elétricos. A ndo observancia dessas precaucfes podera
resultar em danos ao equipamento e ferimentos ao operador ou paciente.

O instrumento s6 deve ser utilizado por profissionais de saude auditiva qualificados
para realizar testes de potencial evocado e otoacusticos, como audiologista,
otorrinolaringologista, pesquisador ou técnico sob a supervisao direta do especialista.
Os usuarios devem usar suas habilidades profissionais na interpretacdo dos resultados
e isso deve ser feito em conjunto com outros testes conforme considerados adequados,
em vista de suas competéncias profissionais. O uso incorreto pode levar a resultados
errados. Destina-se ao uso transitério como ferramenta de triagem e diagnostico. No
entanto, nenhum procedimento cirdrgico ou médico deve ser realizado exclusivamente
com base nos resultados obtidos com o instrumento

O empregador deve instruir cada funcionario quanto ao reconhecimento e evitar as
condicdes inseguras e os regulamentos aplicaveis ao seu ambiente de trabalho para
controlar ou eliminar quaisquer riscos ou outra exposicdo a doencas ou lesdes.
Entende-se que as regras de seguranca dentro de organizac¢des individuais variam. Se
houver um conflito entre o material contido neste manual e as regras da organizacdo
usando este instrumento, as regras mais rigorosas devem ter precedéncia.

PRECAUCOES DE SEGURANCA

Este produto e seus componentes terdao um desempenho confidvel

somente quando operados e mantidos de acordo com as instrucdes

contidas neste manual, etiquetas e/ou insertos acompanhantes. Um

produto defeituoso ndo deve ser usado. Certifique-se de que todas as
conexdes aos acessorios externos estejam bem apertadas e fixadas adequadamente.
As pecas que possam estar quebradas ou faltando ou que estejam visivelmente gastas,
distorcidas ou contaminadas devem ser substituidas imediatamente por pecas de
reposicao limpas e genuinas fabricadas pela GSI ou disponiveis na GSI.

Este instrumento é adequado a ambientes hospitalares, excluindo equipamentos
cirurgicos quase ativos de alta frequéncia (HF) e salas blindadas de radio frequéncia (RF)
de sistemas de ressonancia magnética, nos quais a intensidade do disturbio
eletromagnético é alta. O instrumento ndo é adequado para um ambiente residencial.

Em caso de emergéncia, desconecte o instrumento da rede de alimentacdo puxando o
plugue da tomada elétrica.
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Antes da primeira utilizacao do instrumento a cada dia, ou se suspeitar de evidéncias de
resultados inconsistentes, devem ser realizadas as verificacBes especificadas na Secao
"Verifica¢gdes diarias de desempenho". Se o sistema ndo estiver funcionando
corretamente, ndo o utilize até que todos os reparos necessarios sejam feitos e a
unidade seja testada e calibrada para o funcionamento adequado de acordo com as
especifica¢des publicadas pela Grason-Stadler.

Nenhuma peca do equipamento pode ser reparada ou passar por manutencao
enquanto estiver em uso com o paciente.

Nunca insira a sonda no canal auditivo de um paciente sem uma ponta auricular fixada
na sonda.

Use apenas as pontas auriculares descartaveis recomendadas. Essas sdao para uso
unico - ou seja, cada ponta auricular deve ser utilizada uma unica vez para um Unico
ouvido de um unico paciente. Nao reutilize pontas auriculares, pois isso resultara em
risco de infec¢do cruzada de ouvido a ouvido ou paciente a paciente.

Latex ndo é utilizado em nenhuma parte do processo de fabricacdao. O material basico
na fabricacdo das pontas auriculares é a borracha de silicone.

O dispositivo ndo se destina a ser utilizado em ambientes expostos a derramamentos
de fluidos. Nenhum meio é especificado para protecao de fluidos (ndo classificado
como IP). Nao utilize o dispositivo na presenca de fluido que possa entrar em contato
com qualquer um dos componentes eletrénicos ou fios. Caso o usuario suspeite que
fluidos tenham entrado em contato com os componentes ou acessorios do sistema, a
unidade nao deve ser utilizada até que seja considerada segura por um técnico de
servico autorizado. Nao mergulhe a unidade em nenhum liquido. Consulte a Sec¢do
"Manutencdo de Rotina" deste manual para obter o procedimento adequado de
limpeza do instrumento e de seus acessoérios e a funcao das pegas de uso unico.

Nao deixe o instrumento cair ou sofrer algum tipo de impacto. Se o instrumento for
derrubado ou danificado, devolva-o ao fabricante para reparo e/ou calibra¢cdo. Nao
utilize o instrumento em caso de suspeita de danos.

Nao tente abrir, modificar, ou consertar o instrumento. Envie o aparelho para o
fabricante ou distribuidor, para que sejam realizados todos os reparos e manutencdo.
A abertura do instrumento ira invalidar a garantia.

Este equipamento destina-se a ser conectado a outro equipamento, formando assim
um Sistema Elétrico Médico. O equipamento externo destinado a conexdo com a
entrada, saida de sinal ou outros conectores deve estar em conformidade com a norma
relevante do produto, por exemplo, IEC 60950-1 para equipamentos de Tl e a série IEC
60601 para equipamentos elétricos médicos. Além disso, todas essas combinag¢des
devem estar em conformidade com os requisitos de seguranca da norma geral IEC
60601-1, edicdo 3, cldusula 16. Qualquer equipamento que ndo cumpra os requisitos
de corrente de fuga da IEC 60601-1 deve ser mantido fora do ambiente do paciente, ou
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seja, a pelo menos 1,5 m do suporte do paciente, ou deve ser fornecido através de um
transformador de separacao (isolamento) para reduzir as correntes de fuga.

Qualquer pessoa que conecte um equipamento externo para sinalizar entrada, saida de
sinal ou outros conectores formou um Sistema Elétrico Médico e, portanto, é
responsavel por fazer que o sistema atenda aos requisitos. Em caso de duvida, entre
em contato com um técnico médico qualificado ou seu representante local. Como o
instrumento esta conectado a um PC (equipamento de Tl que forma um sistema),
certifique-se de ndo tocar o paciente enquanto estiver operando o PC. Uma vez que o
instrumento é conectado a um PC, a montagem e as modifica¢bes devem ser avaliadas
por um técnico médico qualificado de acordo com as normas de seguranca IEC 60601.

Um dispositivo de separacgao (dispositivo de isolamento) é necessario para separar o
equipamento localizado fora do ambiente do paciente do equipamento localizado
dentro do ambiente do paciente. Tal dispositivo de separagdo € necessario quando uma
conexdo de rede é feita. O requisito para o Dispositivo de Separacao é definido na
cldusula 16.5 da IEC 60601-1.

Caso seja utilizada uma tomada multipla para alimentar o sistema, um Sistema Elétrico
Médico foi criado, mesmo que nao haja conexao de sinal com outros equipamentos.
Isto pode levar a um aumento de correntes de fuga e impedancias de terra protetoras
Portanto, uma tomada multipla deve ser sempre utilizada com um transformador de
separacdo, conforme descrito na clausula 16.9 da IEC 60601-1.

OBSERVACAO: Aimpedancia de terra de protecio total, de cada equipamento de um
sistema, deve ser de no maximo 0,2 ohm, medida até o pino de terra na tomada de
rede da tomada multipla.

Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento sé deve ser conectado a rede
elétrica com terra de protecdo. Certifique-se de que a conexdo a terra na tomada de
energia elétrica esta devidamente aterrada. N&o utilize extensdes para o instrumento
ou Transformador de Isolamento. Os cabos de extensdo podem causar problemas de
integridade e impedancia do solo Além das consideracdes de seguranca elétrica, as
fontes de alimentacdo com aterramento deficiente podem causar resultados de teste
imprecisos devido a introduc¢ao de interferéncia elétrica da rede elétrica. Utilizar
somente cabos de alimentacdo com isolamento nominal para as tensdes e correntes
transportadas e fornecidos/aprovados pela GSI. O terceiro condutor do cabo de
alimentacdo é apenas terra funcional. A fonte de alimentac¢do no dispositivo fornece
protecdo contra curto-circuito, sobrecarga e sobretensao. O dispositivo ndo funcionara
fora da tensao nominal especificada.
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EXPLOSAO

Este sistema ndo é a prova de explosao.

NAO use na presenca de misturas gasosas inflamaveis. Os usudrios devem
considerar a possibilidade de explosdes ou incéndio ao utilizar este
dispositivo perto de gases anestésicos inflamaveis.

NAO utilize o sistema em um ambiente altamente enriquecido com oxigénio, como uma
camara hiperbarica, tenda de oxigénio, etc.

FATORES AMBIENTAIS

Utilize e armazene o instrumento apenas em ambientes fechados.
Recomenda-se que o instrumento seja operado dentro de uma faixa de
temperatura ambiente de 15 °C/ 59 °F a 35 °C/ 95 °F e em umidade
relativa entre 30 % e 90 % (sem condensacado).

Transportar o instrumento em temperaturas entre -20 °C/-4 °Fe +50°C/ +122 °F e
armazenar o instrumento em temperaturas entre 0 °C/ 32 °Fe 50 °C/ 122 °F.

CONSIDERACOES SOBRE A COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (EMC)

O equipamento elétromédico necessita de precaug¢des especiais relativas a EMC e deve
ser instalado e colocado em servico de acordo com as informag¢des de EMC contidas no
Apéndice. Embora o instrumento cumpra os requisitos EMC relevantes, devem ser
tomadas precaucdes para evitar exposicdo desnecessaria a campos eletromagnéticos,
por exemplo, de telefones celulares, etc. Este apéndice fornece orientacdes sobre o
ambiente eletromagnético no qual o instrumento deve ser operado.

Equipamentos de comunicag¢ao por radio frequéncia (RF) portateis e mdveis podem
afetar equipamentos médicos elétricos. O uso deste instrumento adjacente ou
empilhado com outro equipamento deve ser evitado, pois pode resultar em operacdo
incorreta. Se tal uso for necessario, este instrumento e o outro equipamento devem ser
observados para verificar se estdo operando normalmente.
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RUIDO AMBIENTE

O GSI Audera Pro destina-se a ser utilizado em um hospital, clinica ou outra instituicdo
de saude com um ambiente de testes adequado e silencioso. O ruido excessivo no
ambiente de teste, como o produzido por conversas, equipamentos de escritdrio ou
impressoras, reduz a validade do teste porque tende a mascarar os sinais de teste. Isto
é especialmente verdade para as frequéncias mais baixas, para as quais os protetores
dos fones de ouvido fornecem uma atenua¢dao menos eficaz. Uma sala que atenua o
som pode ser necessaria se o ruido ambiente nos ouvidos do paciente atingir niveis
suficientes para causar perda auditiva aparente nas frequéncias mais baixas.

Ruido ambiente maximo

A tabela a seguir mostra os niveis maximos de fundo (dB SPL, banda de 1/3 de oitava)
gue podem estar presentes dentro da sala enquanto um teste auditivo valido esta
sendo conduzido. Esses valores se aplicam a medicBes de limiares auditivos de 0 dB
NA.

Freq. de 125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000
tom de

teste (Hz)

Ouvidos 29,0 175 145 165 215 21,5 230 285 295 330 385
tampados

Ouvidos 230 135 95 75 90 55 35 35 40 90 55
nao
tampados

Uma sala que forneca isolamento sonoro contra ruido ambiente é altamente
recomendada para que os valores dos limiares auditivos possam ser obtidos. Se uma
sala de exame (som) separada for usada, sera considerado suficientemente silenciosa
para os fins desses testes se um grupo de ouvintes otologicamente “normais” com os
ouvidos ocluidos for incapaz de detectar qualquer ruido ambiente durante o periodo do
teste. Consulte Critérios ANSI S3.1 (R2003) quanto a Ruido Ambiente Permitido durante
o Teste Audiométrico para obter os niveis maximos de ruido permitidos para a banda
de oitava externa com trés tipos de salas de som pré-fabricadas.
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Atenuacdo de som transdutor

Atenuacao de som para fones de ouvido conforme ISO

4869-1
Atenuacao
Frequéncia (Hz) DD45s com Fone de insergcao
MX41/AR ou PH51 IP30 (dB)
protetor (dB)

125 3 33
160 4 34
200 5 35
250 5 36
315 5 37
400 6 37
500 7 38
630 9 37
750

800 11 37
1000 15 37
1250 18 35
1500

1600 21 34
2000 26 33
2500 28 35
3000

3150 31 37
4000 32 40
5000 29 41
6000

6300 26 42
8000 24 43

D-0127327 Rev F

Pagina 19 de 249



Manual do Usuério GSI Audera Pro

Obrigado por adquirir o sistema GSI Audera Pro™. O GSI Audera Pro pode realizar
todos os testes de potencial evocado auditivo padrao e, dependendo da configuragao,
respostas auditivas em estado estacionario e testes de emissdes otoacusticas.

INDICACAO DE USO

O GSI Audera Pro destina-se a ser utilizado para a estimulagao, registro e medicao de
potenciais evocados auditivos, potenciais evocados vestibulares miogénicos, respostas
auditivas em estado estacionario e emissdes otoacusticas. O dispositivo é indicado
para uso na avaliacdo, identificacdo, documentacdo e diagnostico de disturbios da
funcdo auditiva e vestibular. O dispositivo pode ser utilizado em pacientes de qualquer
idade.

O GSI Audera Pro destina-se a ser utilizado por pessoal médico qualificado, como um
audiologista, médico, profissional de salde auditiva, ou técnico treinado. O GSI Audera
Pro destina-se a ser utilizado em um hospital, clinica ou outra instituicdo de saude com
um ambiente de testes adequado e silencioso.

As localizagbes anatdomicas de contato para teste de potencial evocado auditivo (AEP)
sdo o canal auditivo do paciente (sendo o objeto de contato uma ponta auricular ou
fone de ouvido de entrega de som, ou uma sonda auditiva e uma ponta pessoal) e 0
couro cabeludo do paciente e possivelmente outros locais do corpo (sendo o objeto de
contato um transdutor 6sseo ou eletrodos capazes de medir os biopotenciais). As
localiza¢bes anatdmicas de contato para testes de potencial miogénico evocado
vestibular (VEMP) sdo o canal auditivo do paciente (sendo o objeto de contato uma
ponta auricular ou fone de ouvido de entrega de som, ou uma sonda auditiva e uma
ponta auricular) e a cabeca e pesco¢o do paciente e possivelmente outros locais do
corpo (sendo o objeto de contato um transdutor 6sseo ou eletrodos capazes de medir
os biopotenciais). As localiza¢des anatdmicas de contato para emissdo otoacustica
(DPOAE, TEOAE) sdo os testes do canal auditivo do paciente (sendo o objeto de contato
uma sonda auditiva e a ponta auricular).

CONTRAINDICACOES

Os testes de EP, ASSR e OAE requerem o uso de fones de ouvido de inser¢ao ou uma
ponta de sonda OAE no canal auditivo. O exame do canal auditivo com um otoscopio
iluminado é um pré-requisito essencial para o sucesso dos testes. O teste ndo deve ser
realizado em pacientes com as condi¢des listadas abaixo, sem aprovacao de um
médico.

e Cerumen impactado

e Estapedectomia recente ou outra cirurgia de ouvido médio
e Descarga ou drenagem de ouvido

e Trauma agudo do canal auditivo externo
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e Desconforto (por exemplo, grave otite externa)
e Presenca de zumbido, hiperacusia ou outra sensibilidade a sons altos podem ser
contraindica¢bes quando sdo utilizados estimulos de alta intensidade

No teste VEMP, um estimulo alto (90-95dB nHL) é necessario para obter a resposta
desejada. Contradi¢Bes' do teste VEMP incluem:

e Presenca de zumbido, hiperacusia ou outra sensibilidade a sons altos

e Perda auditiva condutiva causada por derrame no ouvido médio, timpano
perfurado ou otosclerose, que pode diminuir a intensidade do estimulo de tal
forma que a resposta seja significativamente reduzida ou ausente

O registro do cVEMP exige que o paciente vire a cabeca para a direita e esquerda do
centro a um angulo minimo de 45 graus, de modo a contrair o musculo
esternocleidomastoideo (SCM) e, portanto, as contraindica¢des incluem (além das
mencionadas acima para os testes de VEMP):

e Problemas de coluna cervical, pescoco ou dor que impedem a rotagao da
cabeca.

e Problemas de coluna cervical, pesco¢o ou dor que impe¢am o paciente de
realizar e manter a contracao do musculo SCM durante o tempo de duracdo do
teste

O registro do VEMP exige que o paciente olhe para cima e, portanto, as
contraindicac®es incluem (além das mencionadas acima para os testes de VEMP):

e auséncia ou dano aos olhos ou a musculatura dos olhos
e incapacidade de olhar para cima durante o teste

Em caso de dulvida, deve ser solicitado um parecer médico antes do teste. Em todos os
casos o teste deve ser encerrado se algum sinal de desconforto for exibido.

'Referéncias: Rosengren SM, Welgampola, MS e Colebatch JG. “Vestibular evoked
myogenic potentials: past present and future.”, Clinical Neurophysiology (2010) 121:
("Potenciais Miogénicos Evocados Vestibulares: passado presente e futuro”)
Neurofisiologia Clinica (2010) 121: 636-651; British Society of Audiology, Information
document (636-651; Sociedade Britanica de Audiologia, Documento informativo)
“Performing Cervical Vestibular Evoked Myogenic Potential Measurements (2012)";
Audiology Online “Vestibular Evoked Myogenic Potentials (VEMP) (Execuc¢do de
Medidas do Potencial Miogénico Evocado Vestibular Cervical 2012"; Audiologia Online
".Potencial Miogénico Evocado Vestibular) (VEMP): How Do | Get Started?”; E.S (Como
posso comecar?"; E.S.). Papathanasiou et al, “International guidelines for the clinical
application of cervical vestibular evoked myogenic potentials: (Papathanasiou et al,
"Diretrizes internacionais para a aplica¢ao clinica dos potenciais miogénicos evocados
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vestibulares cervicais:) An expert consensus report”. (Um relatério de consenso de
especialistas”. Clinical Neurophysiology 125 (2014) 658-666
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MODALIDADES

O sistema Audera Pro pode ser adquirido com licengas opcionais da modalidade,
permitindo a realizacdo de testes diferentes.

Potenciais Evocados (EP)

Um potencial evocado é uma resposta elétrica do sistema nervoso ap0s a apresentacao
de um estimulo. Esta é uma resposta distinta que esta embutida na atividade
espontanea do EEG que pode ser medida e registrada. A média de sinais é uma técnica
utilizada para isolar a resposta do EP. Supde-se que a resposta do EP esteja
sincronizada com o inicio de um estimulo; portanto, ele surgira de forma previsivel
dentro de um periodo de tempo especifico do estimulo e o sinal de fundo EEG aleatério
"cancelard" - deixando a resposta do EP desejada.

Os potenciais evocados auditivos (AEP) podem ser usados para avaliar a integridade do
sistema auditivo e sdo usados para fazer inferéncias sobre a audi¢do. Os AEPs
englobam uma série de eventos neuroldgicos que percorrem toda a extensdo da via
auditiva - desde a cdclea até o cértex auditivo. Foram identificadas muitos AEPs nos
primeiros 500 milissegundos apds o inicio dos estimulos. Para identificar a integridade
neural do sistema auditivo, é necessario considerar o tamanho e a laténcia da resposta
e utilizar parametros de média e estimulo para eliciar e isolar o AEP de interesse.

Potenciais Miogénicos Evocados por Vestibular (VEMP)

Os potenciais de curta laténcia evocados através da ativacao de receptores vestibulares
usando som ou vibracdo sao referidos como potenciais miogénicos evocados por
vestibular (VEMPs). Os VEMPs sdo gerados por sinais eletromiograficos modulados e
registrados com eletrodos de superficie. O VEMP registrado a partir do musculo
esternocleidomastoideo é comumente chamada de potencial miogénico evocado
vestibular cervical (cVEMP). O VEMP registrado a partir do musculo
esternocleidomastoideo é comumente chamada de potencial miogénico evocado
vestibular cervical ((VEMP). Estes potenciais parecem ter origem nos 6rgaos otélitos e
assim complementar os métodos existentes de avaliagdo vestibular, que se baseiam
principalmente na funcao do canal. Os VEMPs sdo utilizados clinicamente para avaliar a
funcdo do saculo, do utriculo e das por¢des inferior e superior do nervo vestibular.

Resposta Audivel em Estado Firme (ASSR)

A resposta auditiva em estado estacionario é um potencial evocado auditivo em
resposta a um estimulo tonal continuo e modulado. A resposta em si é um potencial
neural evocado, que se encontra bloqueado por fases ao envelope de modulagao de
um estimulo complexo. Ou seja, a resposta neural acompanha de perto o curso do
tempo da modulacdo e quando eliciada com tons modulados, pode ser usada para
prever a sensibilidade auditiva em pacientes de todas as idades. A resposta pode ser
detectada objetivamente em niveis de intensidade proximos ao limiar comportamental.
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Distorcao de Produtos Emissdes Otoacusticas (DPOAE)

As emissdes otoacusticas sao sons de baixa frequéncia de dudio produzidos pela céclea
como parte do processo de audi¢cdo normal. As emissdes otoacusticas dos produtos de
distorcdo sdo sinais acusticos que podem ser detectados no canal auditivo de uma
pessoa com funcgdo celular externa normal, por estimula¢do do sistema auditivo com
um par de tons puros nas frequéncias (f1 e f2). A emissao de interesse resultante é o
tom de distor¢do do produto na frequéncia 2f1-f2.

O instrumento gera uma série de tons de teste, direciona-os para o canal auditivo, e
depois mede o nivel do tom DPOAE gerado pela céclea. Ao utilizar diferentes
frequéncias de teste, o dispositivo fornece uma estimativa da funcao das células
capilares externas em uma ampla gama de frequéncias.

Emissdes Otoacusticas Evocadas Transientes (TEOAE)

As emissdes otoacusticas evocadas transientes sao sinais acusticos que podem ser
detectados no canal auditivo de uma pessoa com funcdo celular externa normal, por
estimulacdo do sistema auditivo com uma série de cliques de banda larga.

O instrumento gera uma série de cliques, direciona-os para o canal auditivo e depois
analisa o espectro do sinal de retorno, separando o ruido e a emissao. Ao utilizar filtros
passa-banda, o dispositivo fornece uma estimativa da funcao das células capilares
externas em uma ampla faixa de frequéncias.
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v Erecomendavel que vocé desembale seu Audera Pro cuidadosamente,
certificando-se de que todos os componentes sejam retirados dos materiais de
embalagem.

v Verifique se todos os componentes estao incluidos, como mostrado na nota de
embalagem incluida com no envio.

v Se algum componente estiver faltando, entre em contato imediatamente com
seu distribuidor para informar sobre a falta.

v' Se algum componente parecer ter sido danificado durante o envio, entre em
contato imediatamente com seu distribuidor para relata-lo. Nao tente usar
nenhum componente ou dispositivo que pareca estar danificado.

v Por favor, verifique se todos os acessorios listados abaixo foram recebidos em
boas condi¢bes.

Notifique o transportador imediatamente se algum dano mecanico for notado. Isso
garantird que uma reclamacao seja feita de forma adequada. Guarde todo o material
da embalagem para que o averiguador de reclamac8es possa inspeciona-la também.
Notifique o seu revendedor ou GSI quando o averiguador tiver concluido a inspecao.

Guarde todo o material de embalagem original e o contéiner de embarque para que o
instrumento possa ser devidamente embalado caso precise ser devolvido para
manutencgdo ou calibragéo.

COMPONENTES PADRAO

Todos os componentes padrao fazem parte do dispositivo médico e sdo adequados
para operacdo em um ambiente de paciente. Nao é necessario nenhum manuseio ou
tratamento especial antes do uso.

. Unidade Base Audera Pro e cabo de alimentac¢do
. Audera Pro Stand
. Cabo USB (com ferritas)
. Pacote de Software USB
. Arquivos de Licenca e Calibragao USB
Incluido com a opc¢ao EP/ASSR
. Fone de insercao IP30
. Fones de ouvido DD45s
. B81 Transdutor 6sseo
. Cabo do Eletrodo do Paciente (conexao rapida)
. Cabo do Eletrodo do Paciente (conexdo DIN)
. Kit Iniciante EP
. Cabo de Teste Loopback
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. Cabo de E/S digital
Incluido com a opc¢ao OAE
. Sonda OAE
. Kit Inicial de Ponta Auricular
. Cavidade do verificador de sonda OAE

Pecas Aplicadas
As pecas aplicadas sao os fones de ouvido, fones de ouvido de inser¢ao, oscilador
0sseo, pontas auriculares de sonda e os eletrodos.

A operacdo proxima a um equipamento de ondas curtas ou de terapia de
microondas pode produzir instabilidade nas pecas aplicadas. Evite o
contato acidental entre pecas aplicadas e outras pecas condutoras,
incluindo aquelas conectadas a terra de protecdo.

COMPONENTES OPCIONAIS

. Laptop ou Computador Desktop

. Alto-falantes de campo sonoro amplificados
. Monitor VEMP EMG

. Transformador de Isolamento

Conecte somente itens que tenham sido especificados como parte do
sistema ou especificados como sendo compativeis com o sistema Audera
Pro.
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ComM0O COMECAR

Entre em contato com seu representante GSI em rela¢do a quaisquer duvidas que vocé
possa ter sobre a configuracao e instalacao do sistema.

COMPONENTES

Unidade Base
Suporte da Unidade Base

Transdutores
Os transdutores fornecidos dependem da configuracdo do sistema encomendado.

MONTAGEM DO SISTEMA

Colocacgao da unidade base do Audera Pro

A unidade Audera Pro pode ser colocada horizontalmente sobre uma superficie plana,
como uma mesa de trabalho, colocada verticalmente no suporte fornecido ou montada
na parede.

—2

.;g {/‘

Com uma colocacdo horizontal vocé pode colocar um notebook em cima da unidade
base. Para a colocacdo vertical, é necessario o suporte incluido. A unidade base s6
cabe corretamente no estande com a fonte de alimentac¢do na unidade base ligada a
parte de tras do estande. Para montar a unidade base na parede, retire os pés de
borracha da parte inferior da unidade. A remocao dos pés de borracha expde os cortes
de furo de fechadura que podem ser utilizados para montagem na parede.

Os cortes de fechadura estdo separados por 27 mm para
colocagao horizontal e 16 mm para colocagdo vertical (centro a

* centro).
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Diagrama de Configura¢do do Sistema
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Os eletrodos referenciados no diagrama incluem o cabo do eletrodo do paciente
conectado ao Audera Pro e os eletrodos conectados ao paciente. Os transdutores
incluem os fones de ouvido de insercao IP30, fones de ouvido DD45s, transdutor sseo
B81 e a sonda OAE. O transdutor especifico dependera do teste que estiver sendo
realizado e das op¢des adquiridas com o sistema.

A unidade base do Audera Pro é destinada a ser conectada a outros

equipamentos (PC), formando assim um Sistema Elétrico Médico. Ao

conectar o sistema, observe as precaucdes de seguran¢a mencionadas na

secao Adverténcias e Precauc¢des deste manual. Vocé é responsavel pela
conformidade do sistema com os requisitos da IEC 60950-1 para equipamentos de TI.
Se conectar o dispositivo a qualquer outro equipamento elétrico além do PC, como alto-
falantes amplificadores ou dispositivos elétricos conectados ao cabo de E/S digital, um
transformador de separacao (isolamento) deve ser utilizado.
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Conectando os Cabos
Desligue a fonte de alimentacdo do sistema antes de conectar ou
desconectar qualquer componente ou acessoérios do sistema. Nao ligue a
fonte de alimentacdo do sistema até que todos os cabos tenham sido
conectados e verificados corretamente.

1. Conecte os transdutores a unidade base conforme indicado na etiqueta do
painel traseiro (vermelho denota direita e azul, esquerda)

2. Conectar o cabo do eletrodo de paciente a unidade base (sistemas EP)

Conecte o cabo USB da unidade base ao PC (use somente o cabo USB fornecido)

4. Conecte o cabo de alimentacdo da unidade base a tomada elétrica

w

OBSERVACAO: O sistema é fornecido com dois cabos de eletrodos de pacientes para
sistemas que incluem EP. Apenas um cabo é preso a unidade. Um cabo possui
quatro conectores de encaixe e deve ser utilizado com eletrodos de encaixe sem fios.
O cabo de quatro deriva¢des utiliza o mesmo eletrodo ativo (ndo-invertido) para
ambos os canais. O cabo do eletrodo de paciente de cinco eletrodos é utilizado com
eletrodos com fios que terminam em conectores DIN. O cabo do eletrodo de
paciente de cinco deriva¢des tem um eletrodo ativo (ndo-invertido) separado para
cada canal.

PAINEL TRASEIRO DA UNIDADE BASE

Conexdes Fones de ouvido
ou fones de
Cabo de Cabo de ouvido de Alto-falantes

E/S digital

Alimentacéo de Campo

Interruptor
para

| /
-

N

I.i?' [ f [l
= fe /o (@ gss B Vam
OAE DIGITAL U U ELECTRODES
A

Cabo de
Sonda OAE

Condutor Cabo de
Osseo Eletrodo do

Alad

Cabo USB
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INSTALACAO DE SOFTWARE

Antes de instalar o software, confirme que o computador atende aos requisitos
minimos.

Requisitos Minimos de PC

. CPU: 2.0 GHz, processador Intel dual ou quad core ou mais avancado
. RAM: 4 GB (ou minimo exigido pelo sistema operacional)

. Armazenagem: 64 GB ou mais

. Portas USB: 1 minimo

. Telas de exibicdo Recomenda-se 10" ou maior

. Resolug¢ao: minimo 1920 x 1080

. Tela sensivel ao toque ou mouse/trackball

Sistemas Operacionais para Suporte
. Microsoft Windows® 10 Pro (64 bit)

Instalacao
Para instalar este aplicativo, o usuario deve ser um Administrador ou conhecer a senha
do Administrador.

1. Insira o Software GSI Audera Pro USB Bundle em uma porta USB disponivel. Se a
execuc¢do automatica estiver desativada, navegue no USB e clique duas vezes no
GSlSetup.exe file.

2. O Dialogo de Configuracdo sera Setup 52007 - o x

eXIbIdO G Sl AuderaPro - CD1.00 gSI
3. Selecione o botdo "Iniciar" para Grason-Stadler
instalar o software. Directory: | CA\GSlAuderaPro ‘

Work Done: 0%

4. Siga todas as instrucdes na tela
para completar a instalagao.

5. Uma vez concluida a instalagao,
ejete o Software Bundle USB.

6. Insira os arquivos USB de licenca e
calibracdo da GSI. 1 Update Only e

7. Clique no arquivo foet LGS
AuderaProLicense_Calib. Se for o o
solicitado que vocé substitua um '
arquivo, selecione 'Sim'.

This File: ‘ 0% ‘

Files:

GSI - Copyright 2020

8. Remova o USB e armazene em um local seguro.
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Recomendacdes

As recomendacdes a seguir ajudardo na coleta e armazenamento seguro dos dados dos
pacientes. Por favor entre em contato com um administrador local para receber ajuda
e orientagdo.

. Desative a op¢do de alimentac¢do "suspender USB" para garantir a
comunicacdo adequada entre o instrumento e o PC.

. Crie backup dos dados dos pacientes regularmente

. Armazene um backup de dados de forma segura.

. Para evitar que os dados sejam mal utilizados, caso sejam roubados, os
dados devem ser criptografados.

. Assegure que um software apropriado contra virus & spyware esteja
instalado, atualizado e eficaz.

. Todos os usuarios devem ter um login unico para o PC.

Atualizando o software

O procedimento para uma atualizacdo é o mesmo que a instala¢do inicial do software,
conforme descrito acima. No entanto, pode haver algumas diferencas e vocé deve
seguir quaisquer instrucdes fornecidas com a midia de atualizagao. Aplique apenas as
atualizagdes e correc¢Bes do programa Audera Pro fornecidas pela GSI.

Desinstalando o software

1. Abra o Menu Inicial do Windows
2. Selecione Grason-Stadler
3. Selecione GS| Audera Pro Desinstalar

Quando o lembrete for apresentado para digitar a senha, digite a senha original do
sistema 'gsi'.
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OPERANDO O AUDERA PRrRO

Antes de conectar a fonte de alimentacdo ao sistema, certifique-se de que

todos os cabos estejam conectados ao instrumento. Ligue o instrumento

antes de conectar os eletrodos ao paciente. NAO ligue / desligue o

instrumento com o paciente conectado. Ndo toque o PC e o paciente
simultaneamente. O dispositivo tem uma luz indicadora (em cima, a direita, a frente)
que, quando aceso (verde), indica que a fonte elétrica esta ligada.

Iniciando o Software Audera Pro

Clique duas vezes no icone de atalho na area de trabalho para abrir o
aplicativo GSI Audera Pro. Também é possivel abrir este aplicativo em
Iniciar>Programas>Grason-Stadler>GSI| Audera Pro>GSI Audera Pro.
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‘JANELA DE ABERTURA

A janela de abertura do aplicativo Audera Pro tem um menu e uma barra de
ferramentas exibidos na parte superior da janela e o paciente, nimero do sistema e
estado da conexdo exibidos na parte inferior da

Barra de

({t Audera Pro¥1.10.00
Patient Settings Operator Database Help

Q[ 8
ﬁ]

«gsl

Grason-Stadler

Selected Patient
(Paciente
Selecionado)

System serial number
(board number) -
NUmero de série do

Patient 10- cictama (M imarn dn

V "

Patient:
SN: GSID

USB Connection Status
(Status da conexdo

[Tl 22N

O Menu Janela de Abertura permite ao usuario selecionar ou adicionar um novo
paciente, configurar o sistema e as informac8es da instalacao, definir os requisitos de
login do operador, adicionar operadores, rever os logs do sistema, exibir uma copia do
manual e exibir as informacdes da versao do software.
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OPCOES DO MENU
Paciente

¢ New (Novo) - exibe a caixa de didlogo de Informacdo do Paciente no qual novas
informac8es do paciente podem ser inseridas.

e Open (Abrir) - exibe a caixa de dialogo de Selecdo de Pacientes, no qual uma
lista de pacientes é apresentada, um paciente pode ser selecionado e seus
dados carregados.

o Edit (Editar) - exibe a caixa de dialogo de Selecdo de Pacientes no qual uma lista
de pacientes é apresentada, um paciente pode ser selecionado e seus dados
carregados.

e Quit Audera Pro (Encerrar Audera Pro) - apresenta uma caixa de dialogo de
confirmacdo e se selecionada sai do programa e retorna ao sistema operacional.

Configuracdes

e Configuration (Configuracao) - exibe a janela Configuracao de Hardware. Para
entrar na Configuracao do Hardware, vocé deve digitar a senha do sistema (a
senha padrao é 'gsi').

¢ Normative Data (Dados Normativos) - exibe uma tela de entrada de senha e,
em seguida, exibe a caixa de didlogo de Dados Normativos na qual vocé pode
inserir as informacg®es de laténcia de pico para os graficos de
laténcia/intensidade utilizados com ABR.

e Other Application (Outro Aplicativo) - fornece um submenu com um programa
adicional que pode ser adicionado a janela de abertura.

o VEMP - abre o médulo de analise VEMP

Operador

Current (Atual) - exibe o operador que esta atualmente logado (se houver).
Login/Logout - exibe o dialogo de login se for necessario um login.

Require Operator Login (Requer login de operador) - exibe uma tela de entrada
de senha para permitir a altera¢do da configuracdo. Uma verificacdo ao lado do
item do menu indica que login é necessario.

e Add/Remove Operator (Adicionar/Remover Operador) - exibe uma tela de
entrada de senha, depois a caixa de dialogo “adicionar operador” para
adicionar/editar operadores individuais.

Banco de dados

e Review System Log (Revisar Log do sistema) - exibe uma caixa de didlogo de log
do sistema com o log de auditoria de eventos. O usuario pode filtrar os dados,
imprimir e exportar os eventos.

Ajuda

¢ Manual - exibe 0 manual do programa (este documento) em uma nova janela.
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e About (Sobre) - exibe as versdes do software e informac¢des da Grason-Stadler.
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A Barra de Ferramentas da Janela de Abertura permite ao usuario adicionar um novo
paciente, pesquisar e selecionar um paciente ou editar as informac&es do paciente,
iniciar médulos de programas e efetuar login/logout.

ABRINDO A JANELA DE BARRA DE FERRAMENTAS

icone Descricdo
Add Patient (Adicionar Paciente) - exibe a tela de informacdes do
S paciente onde as informacdes do paciente podem ser
—_— adicionadas
Open/Search Patient (Abrir/Procurar paciente) - exibe o dialogo
L_(O} de listagem de pacientes e permite ao usuario pesquisar e
Tt
selecionar um paciente
Editar Paciente - exibe a tela de informac8es do paciente onde as
informagdes do paciente podem ser editadas
EP - inicia o médulo do programa EP
ASSR (RAEE) - inicia 0 modulo do programa ASSR
hd v A y
DPOAE (EOAPD) - inicia 0 modulo do programa DPOAE
it
TEOAE - inicia 0 modulo do programa TEOAE

VEMP - inicia o modulo do programa de analise VEMP

Login - somente exibido se for necessario um login de operador
e nenhum operador tiver efetuado login

Logout - somente exibido se for necessario um login de operador
e um operador estiver logado
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Status da conexao
O icone de status da conexao indica se a conexao USB entre o dispositivo e o
computador foi estabelecida.

; A marca de verificacdo indica uma boa conexdo entre o dispositivo e o
| computador. Novos dados podem ser coletados, e dados de pacientes
anteriores podem ser revisados.

O ponto de exclamacgado indica uma boa conexdo entre o dispositivo e o
computador, mas o dispositivo ndo é o dispositivo que corresponde a licenca
no computador. As informacdes na parte inferior esquerda mostram o
numero de série do dispositivo (nUmero de série esperado da placa) e
(numero de série da placa encontrada).

O X indica que ndo ha conexdo USB entre o dispositivo e o computador. Vocé

ainda pode rever dados coletados anteriormente, mas nenhum dado novo

pode ser coletado até que uma conexdo USB seja estabelecida com o
dispositivo.

SENHA

Alguns itens administrativos do programa requerem uma senha. A senha padrdo é 'gsi'.
Para alterar a senha, va para o menu Settings, Configuracao. Sua senha sera solicitada.
Quando a caixa de didlogo Configuracao do Hardware for exibida, selecione o item do
menu “Senha” na Configuracdo do Hardware e sera solicitado que vocé obtenha nova
senha.

TESTES

Cada modalidade de teste tem um icone na barra de ferramentas. Selecione o icone
para o teste que vocé deseja realizar. Quando o icone Teste é selecionado, um dialogo
de mensagem é exibido quando o programa é carregado e o sistema se inicializa. Se a
conexdo com a unidade base através do cabo USB nao for estabelecida, uma
mensagem de adverténcia é exibida com a opc¢do de continuar (ou ndo). Vocé pode
continuar sem a conexdo; entretanto, o programa nao podera coletar novos dados, mas
vOCé sera capaz de analisar os dados existentes. Uma nova janela de modalidade de
teste sera aberta. Apenas uma janela de modalidade de teste pode ser aberta de cada
vez. Ao sair do programa de modalidade de teste, vocé retorna a tela de abertura.
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CONFIGURACAO DE HARDWARE

O didlogo Configuracdo do Hardware fornece um menu na parte superior.

e Hardware - exibe as informacgdes do sistema.

e Registration (Cadastro) - exibe as informacdes das instala¢des utilizadas nos

relatérios.

e Password (Senha) - permite que vocé altere a senha administrativa

e Restore (Restaurar) - oferece opc¢des para

o Restaurar para configuracdes de Hardware de Fabrica
o Restaurar Valores de Calibracao de Fabrica

Hardware

A maioria das informacdes na tela de hardware do sistema é apenas para ler (NUmero
de Série, Canais, DSP, USB). O bit do SO seré definido automaticamente com base no
sistema operacional do PC conectado. A Linha Freq. tem uma queda com sele¢bes de
50 Hz ou 60 Hz e deve combinar com a frequéncia da poténcia principal. A caixa de
resposta é usada para ativar/desativar a op¢ao da caixa de exibi¢do da Impedancia
Remota A caixa de selecdo Sem Hardware permite o uso do software quando nenhum
hardware estiver conectado - isto ndo podera ser verificado e dar as caixas de didlogo
sobre ndo estar conectado a um sistema através do cabo USB. O menu suspenso de
Idioma oferece a sele¢do do idioma utilizado para os menus e telas do programa.

-

GSI Audera Pre Hardware Setup 1.00.00

| B |

Hardware Registration Password Restore

Gsloonz 2

Serial Number: Channels:
Man. Date  Version Number
DSP: 02102018 | |37 USBjr (FX2LP) [$25] 285-1.3B

33MHz

USEB [Universal Serial Bus] connection to IHS hardware:

USB Serial Number; 289

08 Bits: |64 ~| Line Freq: |60 Hz ~

Response Box
Enable
@ Disable

Mo Hardware

Language: English h

Save

Close

-
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Inscrigao

A tela de Cadastro fornece campos para as informacgdes da instalacdo que sao
impressas no cabecalho do relatério. O botdo Salvar armazenara as informacdes e o
botdo Imprimir Registro enviara as informacdes para a impressora padrao.

[ ™
(It GSI Audera Pro Hardware Setup 1.00.00 m‘E-f.l—-&
Hardware Registration Passwerd Restore I
Registration Name: Grason-Stadler
Contact Name: |
Date Purchased: 02#21f2018
Address: 1039% West 70th Street
City: Eden Prairie
State: MN
Zip Code: 55344
Country: USA I
Telephone: 952.278.4401
I Fax: l
email: info®grason-stadler.com
Distributor: GSI Distributor Print Registration | | Save |

Senha
O item do menu Senha exibe o submenu com a [ &J"

Select Mew Password...

op¢ao Selecionar Senha. O Selecionar de senha

exibe uma caixa de dialogo onde vocé digita a nova
senha. Digite a nova senha e pressione o botdo OK.
Este didlogo é apresentado duas vezes para [J oK l | X Cancel |
confirmar a nova senha.

Enter pazsword:

L

Um dialogo de lembrete é exibido para indicar que vocé deve Salvar a alteracao. Use o
botdo Salvar na tela do hardware para armazenar a nova senha.

Restaurar

O menu Restaurar fornece um submenu onde vocé pode selecionar restaurar as
configuracdes de hardware e as tabelas de calibracdo que foram entregues com o
sistema.
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DADOS NORMATIVOS

ApOs a entrada da senha administrativa, a op¢cdo Dados Normativos exibe o didlogo da
tabela de Laténcia-Intensidade. Este didlogo é utilizado para definir as areas
sombreadas que sdo exibidas no Grafico de Laténcia-Intensidade no modulo EP.
Multiplos conjuntos de dados normativos podem ser definidos. O dialogo tem um
menu no topo. Existem 3 picos (I, Ill, V) que permitem a entrada de um valor de laténcia
inicial e final. Cada linha tem o nivel de estimulo para a esquerda (dB HL). A direita, é
selecionada a opg¢do para a faixa etaria do conjunto de dados.

(551 Audera Pro AEP - Latency-Intensity Table Generation Module 1.00.00 | B S
Eile Data
Peak | Peak Il Peak ¥

Stant End Stant End Stant End

g 0.00 0.00 g 0.00 0.00 g 0.00 0.00
Age

0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0-2 Months
10 10 10 3-4 Months ||,

0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 5-8 Months
el el el 9-16 Months

3p 0.00 0.00 3p 0.00 0.00 3p 0.00 0.00  © Adult
4p 0.00 0.00 4 0.00 0.00 4 0.00 0.00
g 0.00 0.00 g 0.00 0.00 g 0.00 0.00
go 0.00 0.00 g 0.00 0.00 g 0.00 0.00
70 0.00 0.00 75 0.00 0.00 75 0.00 0.00
gg 0.00 0.00 g 0.00 0.00 g 0.00 0.00

gp 0.00  0.00 g 0.00  0.00 g 0.00  0.00

100 IEL]  0.00  ypg 0.00 0.00 gg 0.00 0.00 |

LS - o

Opc¢bes do menu
Arquivo

e Current (Atual) - exibe o nome do arquivo de dados de Laténcia-Intensidade
atualmente.

¢ Mode (Modo) - exibe Standard ou Special para indicar o tipo de arquivo de dados
de Intensidade de Laténcia. O arquivo de dados Padrdo possui multiplas tabelas
que correspondem as op¢Oes de idade. O arquivo de dados padrdes é utilizado
para definir o conjunto de dados normativo padrao utilizado no moédulo EP. O
arquivo de dados especiais contém uma Unica tabela e estes tipos de arquivo
sdo carregados diretamente da janela do Grafico de Laténcia-Intensidade no
maodulo EP.
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e Load Norms (Carregar normas) - esta op¢ao apresenta um dialogo de abertura
de arquivo onde vocé seleciona o arquivo a ser revisado/editado.

e Save Norms (Salvar normas) - esta op¢ao armazena os dados atuais na tabela
para o arquivo atual.

e Save Norms as (Salvar normas como) - esta op¢ao apresenta um dialogo de
salvamento de arquivo no qual vocé pode nomear e salvar o conjunto de dados
atual.

e Save Norms as Defaults (Salvar normas como padrdes) - armazena o arquivo
Standard atual como os dados normativos padrdo para o grafico de Laténcia-
Intensidade no mddulo EP.

e Erase Norms File (Apagar o arquivo de normas) - apaga o arquivo de normas
atuais.

e Quit (Encerrar) - fecha a caixa de dialogo.

e Clear All Ages (Limpar todas as idades) - limpa os dados de todos os campos de
inicio e fim para todas as tabelas do arquivo.

e Clear Current Age (Limpar a idade atual) - limpa os dados de todos os campos
de inicio e fim para todas as tabelas do arquivo.

e Clear Peak | Current Age (Limpar a idade atual de pico I) - limpa os dados de
todos os campos de inicio e fim do Pico | para todas as idades selecionadas
atualmente.

e Clear Peak Ill Current Age (Limpar a idade atual de pico Ill) - limpa o dados de
todos os campos de inicio e fim do pico Il para todas as idades.

e Clear Peak V Current Age (Limpar a idade atual de pico V) - limpa os dados de
todas as idades de inicio e fim do pico V para todas as idades selecionadas
atualmente.

OPERADORES

O menu Operador tem as op¢8es para determinar se os usuarios devem entrar no
programa, entrar e sair do programa, e adicionar novos usuarios. Para adicionar um
novo usuario, selecione o item Adicionar/Remover Operador no menu “Operador”. A
caixa de didlogo “Senha” é exibida e apds a entrada da senha administrativa, é
apresentada a caixa de dialogo de Login do Operador.
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Operator Sign-In - O X
Name: [ o] Add/Update User
Password: ‘ Delete User
ID: ‘

Level i
Exit

Digite o nome, senha, ID e nivel para o novo usuario. O campo “Nivel” tem op¢bes de 0
a 5 com 0 sendo o mais restritivo e 5 sendo o administrador.

Nivel 0: Apenas aquisi¢do de dados, Menu Configura¢des e Backup de Dados nao

esta disponivel.

Nivel 1: Aquisicdo de Dados e Backup limitado. Algumas configuracbes podem

ndo estar disponiveis.
Nivel 2 - 4: Os mesmos privilégios do Nivel 1.

Nivel 5: Administrador. Aquisi¢ao de dados, backup de dados e modificacao de

todas as configuracdes

Selecione o botdo Adicionar/Atualizar Usuario para adicionar o usuario. Para excluir um
usuario, selecione o nome do usuario no menu suspenso No campo “nome” e, em
seguida, selecione o botdo Excluir usuario. O botdo “Sair” fecha o didlogo e retorna a
janela de Abertura.

LOG DO SISTEMA

O log do sistema fornece uma trilha de auditoria para as atividades realizadas no
sistema. Quando a Revisdo de log do Sistema for selecionada, um novo dialogo é
exibido mostrando a atividade do sistema. A atividade é mostrada como uma tabela
com as colunas indicando o detalhe do item e as linhas indicando o evento individual.
O campo “Operador” contera dados somente se um usuario tiver feito o login. Os
eventos individuais serdo um dos seguintes:

ACC - acesso aos dados

DMGDEL - apagar paciente

ENTER - abrir um médulo do programa

EPNORMS - acessar a tabela de dados normativos
SAIDA - sair do médulo do programa

HWSET - acessar o dialogo de configuracao de hardware
LOGIN - login do usuario no programa

TESTE - testar um paciente
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Date:[vr-tn-Day] Time:

M arme:

20158-11-01 13:34:31 Anatou, Juan
203-11-M 133451 - -
203-11-M 133500 Breath, ®avier
2013-11-0 133526 -, -
20113-11-M 133526 Breath, xavier
20113-11-M 133547 Havier, Breath
203-11-M 133654 - -
203-11-M 133700 -, -
2013-11-M 13:37:00 Breath, Xavier
20113-11-M 133735 Havier, Breath
P D

’ OF. ] ’ Frint ] [ Load ] [ Ewport l
Sort by .
Ewvent Tppe:
[]Wiew Data Accessed Wi All Events
Application:
All
[CIEP [C] TEQAE
[[]433R [C] DPOAE

Test Result Type:
Al [7] Specifie:

|dentifier: Application:
G510002-201 8410 TROAE
TROAE
G510006-201934402 LALUMCHRAL
SEPWIN
G510006-20194402 SEPWIN
G510006-20194402 SEPWIN
SEPWIMN
DPOAE
G510006-20194402 DPOAE
G510006-20194402 DPOAE

Log: [SystemlD-Year-Month]

Ewent:
4CC
EXIT
ACC
EMTER
4CC
TEST
EXIT
EMTER
aCc
TEST

G510001-2013-09.L0G
G510002-2013-09.L0G
G510002-2019-10.L0G
GSI0002-2019-11.L0G
G510006-2013-10.L0OG
SEPwaan-2013-10.L0OG

Operator: Data Diir: -~
1 C:AG5lauderal
1
1 C:AGSlAuderal
1
1 C:AGSlAuderal
1 C:AGSlAuderal
1
1 [
1 CAGSIAUDEF
1 CAGSIAUDEF
I
Statistics:
Tested: 3 -

Results: 0] 0X)

Statiztics:

Both Earz Paszed: O [NAZ)
One Ear Passed: 0 [NAZ)
Both Ears Failed: 0 [M&%) =

m

Right E ars:
Pazged: 0[MNA%E]

Failed: 0 [N&%] J

Abaixo da tabela de dados estao botdes para permitir a impressao e exportagao para
um arquivo de texto do log de atividades exibido. O botdo OK fecha o didlogo. A lista
de arquivos de log é mostrada com o ID do sistema e data na parte central da janela e o
botdo Atualizar carrega o arquivo selecionado. A parte inferior esquerda da caixa de
didlogo tem as opc¢des de selecdo para ordenar os dados.
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As informacgdes do paciente devem ser inseridas antes da coleta de dados. A Janela de
Abertura e cada um dos mddulos da modalidade de teste permitem a entrada de
informac6es do paciente e a busca e selecdo de um paciente a partir de sessdes
anteriores. O registro de pacientes e os didlogos de busca sdo os mesmos em todos os
modulos de teste. As informagdes do paciente podem ser acessadas a partir do menu
Paciente ou dos bot&es Paciente na Barra de Ferramentas.

Menu do Paciente Botdes do Paciente na Barra de
Ferramentas

Audera Pro V1.00.00 .
Patient | Operator Databaze | Audera Pro V1.00.00

Mew Patient Operator [Database

Qpen
Edit:

Quit Audera Pro

NovO PACIENTE

Para criar um novo paciente, é selecionado o item do menu New (Novo) do
menu Patient (Paciente), ou o botdo Paciente Novo da barra de ferramentas.
Quando a opgao Novo é selecionada, o dialogo Informacdo do Paciente é
exibida. O dialogo Informacdo do Paciente é onde a demografia do paciente pode ser
inserida ou editada. O dialogo Informac¢des do Paciente tem quatro campos na secdo
no topo. Uma se¢do com abas para informagdes adicionais esta no centro e os bot&es
de funcdo estdo do lado direito do dialogo.

Os campos ldentificador, Nome e Sobrenome sao de preenchimento obrigatério. O
Identificador é gerado automaticamente usando o nimero do sistema e um cédigo de
data. O campo Identificador n&do é editavel. Os campos Primeiro e Ultimo Nome nao
podem ser deixados em branco. Um pequeno icone a direita do campo indica que a
informacdo é obrigatoria e estd faltando. O menu suspenso Status permite a atribuicdo
do status do paciente como concluido ou pendente.

Ha cinco guias; Pessoal, Idade, Contato, Médico e Resumo que fornecem campos para
informacdes adicionais. As informacdes nas secdes de tabulacdo ndo sao necessarias,
porém a data de nascimento e a idade de gestacdo podem ser necessarias se vocé usar
os graficos de dados normativos de intensidade de laténcia.
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( N
Patient Information Indicador de ﬁ
Identifier:  [ESEIFEAREEERE informacdes Y,
Eirst Mame: Informagoe Status: [ .]
S
Last Name:

=

EEFSDFI3|| Age | Qqnlact| Medical| §ummary|

I

| Botbes de Load..
H . . ) M ) F ~

: Middle I: Gender: E E L Funcdo Print

| Fatient ID#: Font...

| 2nd 1D#:

|

]

|

Delete...

Backug...

Il el

Abas para
informacoes

Botdes de Fung¢do de Informacgdo ao Paciente

o 0K

Salva os dados e fecha o didlogo

X Cancel

Fecha o dialogo e ndo guarda nenhuma alteracao

W=

Limpa os campos para entrada de informac¢&es de novos
pacientes

Load...

Abre o didlogo de selecdo de pacientes

Frint

Imprime as informac¢des do paciente

Fant...

Apresenta o dialogo Fonte onde pode ser feita uma selecdo de
fontes para impressao

Delete...

Deleta os dados do paciente. Um dialogo de confirmacdo é
apresentado. O paciente excluido ndo pode ser recuperado.

Backup...

Abre o didlogo de dados de backup
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ABRE O PACIENTE

A opc¢ado Abrir paciente do menu Paciente ou o botdo Abrir paciente da barra
de ferramentas exibe um dialogo com a lista de pacientes que foram
inseridos no sistema. As op¢8es dentro do dialogo permitem ordenar a lista e
selecionar um paciente. A linha destacada indica o paciente atualmente selecionado.

I Patient List - - - - e . * - . » » lér
Show First and Last Names "] Demonstration Data Status: [AII ,] Refresh List
l First Name “ + Last Name “ Patient ID # “ System |ldentifier
:
XAVIER BREATH 10201 GSI0006-20194A02 =
BARBARA GANUSH 01000100 GSI0002-2018AG01
PHILIP HARMONIC 20202 GS5I0002-20194801
ANITA HUG 963251 GSI0002-20187B02
GLADYS OVERWITH 7894612 GSI0002-201876801
KURT REPLY 111222 GSI0002-20191301
BILL SHREDDER 741025 GSI0002-20194901
FRIDA STAPES 78946 GS5I0002-20188301
RUSTY STEELE 10101 GSI0006-20194A01 il
CAGSlAuderaData Birthdate: 1041041951
Change Dir Gender: Male

Information:
101972018

Search String:

[Search Down ] [ Search Up ]

l,/ [o]3 l lx Cancel New l l Print

[~] Print to Selected Row

No topo da janela ha op¢8es para ocultar os nomes dos pacientes, exibir dados de
demonstracgao, escolher o status do paciente e atualizar a lista.

Show First and Last Names Quando verificado, o nome do paciente
é exibido na lista. Quando nédo
verificado o nome do paciente é
substituido por "ESCONDER" tanto para
o primeiro quanto para o ultimo nome.
[_| Demonstration Data O programa fornece um arquivo de
dados de demonstracdo que pode ser
utilizado para treinamento. Quando
esta opcao é marcada, a lista de
pacientes é substituida pelo nome do
paciente de demonstracao.
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Status: | All M Exibe a lista de pacientes com base no
status atribuido. O status 'Todos' exibe
todos os pacientes independentemente
da atribuicao de status.

| Refresh List | Atualiza a exibicdo da lista de pacientes.

Além disso, ao longo do topo da janela estdo os bot&es do cabecalho da coluna: First
Name, Last Name, Patient ID and System Identifier (Primeiro nome, Sobrenome, ID do
Paciente e identificador do Sistema).

| First Name H + Last Hame || Patient ID # || System ldentifier |

Estes botdes permitem que a lista de pacientes seja ordenada no campo da coluna. A
letra sublinhada no nome da coluna permite que o teclado seja utilizado para ordenar a
coluna. A ordem de ordenacao € indicada por uma seta apontando para cima ou para
baixo para indicar a ordem de ordenacdo. Para inverter a ordem de ordenacao,
selecione o botdo de cabecalho da coluna uma segunda vez.

A lista de pacientes ocupa a parte central da janela e uma barra de rolagem no lado
direito pode ser usada para rolar a lista de pacientes. As teclas de seta também podem
ser usadas para mover para cima e para baixo na lista de pacientes. A linha destacada
indica o paciente selecionado e informacdes adicionais sobre o paciente sdo mostradas
no lado direito abaixo da lista.

Birthdate: 10/1041951
Gender: Male
Information:

10192018

Abaixo da lista de pacientes no lado esquerdo esta uma indicacdo do diretério onde a
informacao do paciente é armazenada com uma op¢do para selecionar uma localizagao
de diretorio diferente.

CAGSlAuderaData

Change Dir
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Um dialogo de confirmacdo é apresentado antes de alterar o diretério para confirmar
que vocé deseja alterar o local. A alteragao do local ndo move nenhum dado existente
e € sua responsabilidade manter o controle do local antes e depois de alterar o
diretério de dados. Abaixo das informagdes do diretério, ha uma opcao de busca por
uma sequéncia de texto especifica na lista de pacientes.

Search String:

Search Down | | Search Up

Digite a sequéncia de busca e selecione o botdo Buscar para baixo ou Buscar para cima
para realizar a busca. Se a sequéncia de busca for encontrada dentro das quatro
colunas de busca, o registro sera destacado e se tornara o paciente selecionado
atualmente.

Na parte inferior do dialogo da lista de pacientes estao quatro botdes de funcdo e uma
caixa de selecdo.

lq/ Ok l ‘x Cancel ‘ ‘ New ‘ ‘ Print

Print to Selected Row

Fecha a Lista de Pacientes e abre o dialogo de

Informacdo do Paciente com as informacgdes

liberadas e prontas para a entrada de novas

informacdes ao paciente.

Fecha a Lista de Pacientes. Nenhum paciente

‘ foi selecionado, mas o paciente previamente
carregado, se houver, permanece como o

paciente ativo.

Fecha a Lista de Pacientes e abre o dialogo

‘ Informacdo do Paciente com as informacgdes
liberadas e prontas para a entrada de novas

informacgdes ao paciente.

Envia as informac8es do paciente (ndo

‘ Print ‘ coletadas) para a impressora padrao do

paciente destacado.

Ao invés de imprimir um Unico paciente, a lista

acima e incluindo a linha destacada pode ser

impressa quando a caixa de selecao for

selecionada.

T

‘ X Cancel

‘ New

Print to Selected Row

EDITAR PACIENTE
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A opcao Editar paciente do menu Paciente ou o botdo Editar paciente da
barra de ferramentas exibe o dialogo com as informac¢des do paciente
atualmente selecionado. Se nenhum paciente for selecionado atualmente,
ele abre o didlogo sem nenhuma informacao preenchida, como um novo paciente. O
dialogo Informacdo do Paciente é o mesmo tanto para Novo paciente como para Editar
paciente. Apos qualquer edicdo, selecione o botao Ok para salvar suas edicdes.

COPIA DE SEGURANCA DOS DADOS DO PACIENTE

Para fazer backup dos dados de seus pacientes, selecione o botdo Backup na caixa de
didlogo Informacao do Paciente. A caixa de didlogo de Backup inicialmente preenche a
tabela de backup com os dados do paciente atual. Se o Novo paciente foi selecionado
para exibir a caixa de didlogo Informac¢do do Paciente, a tabela estara em branco.

n

Year

Fram: Jun ~ |E | To: |202D

Idertifier

G5l Audera Pro - General Data Backup & Restore Utility 1.10

CAGSlAuderaData

tanth Day ‘r'ear

Month Day

[ c—

| Last Mame

[ Select &l NOT Backed e
Select Range [ Select &l Show Al

i]

| Firgt Marmne

| Selected Backed Up | Date [y -br STl

O botdo Mostrar Todos do lado direito pode ser usado para exibir todos os pacientes.
A parte superior do dialogo exibe as op¢8es para selecionar os pacientes para backup.
Ha campos para selecionar um intervalo de datas e caixas de sele¢do para selecionar

todos ou todos os que nao tiveram backup. Vocé também pode clicar em um paciente
individual para selecionar
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G5! Audera Pro - General Data Backup & Restore Utility 1.10 — O
CAGSlAuderaData
Year Ianth Dap Year Marth Dap [ Select AINDT Backed Up
Frorm: Jun ~ |5 | To: |2U2U | Jun v Select Rangs [ Select &1
n Identifier | Lazt Mame | First Mame | Selected Backed Up | Date [v-MM-DD] Dir. ™
2 510001-2018CEDT Witz Ginger Backed Up | 2020-02-28 C:\GSIExpartD
3 G510002-20187B01 Owenwith Gladys Backed Up | 2020-06-01 C:AGSIExportD
4 G510002-20187B02 Hug Arita Backed Up | 2020-06-01 C:AGSIExportD
1] G510002-20187B03 Deloop Loop
G G510002-20187001 Top ZZ
7 G510002-20187002 Thethirteerth Friday
a8 G510002-20188301 Stapes Frida
3 G510002-20184G01 Garush Barbara
10 G510002-201 8401 Anatou Juan BackedUp = 2020-06-01 C:MGSIEsportD
1 G510002-2019130 Reply Kurt
12 G510002-201 34501 Harmanic: Philip
13 (510002-20194901 Shredder Eil "
< >
GSI0016 GSI Audera Pro

Select Source Drive. . CZ\GSlAUdeE[DElTEl Select Default Destination Dir

Select Destination Directony... CZ‘.G Sl EXpOFtD ata

Delete Backed Up Data...

Backup Selected Data [ Remove Mame & D infarmation

Delete Selected Data...

Close

A parte inferior do dialogo tem bot&es para selecionar os diretorios para os dados,
realizar o backup e op¢des para apagar os dados.
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‘ POTENCIAIS EVOCADOS (EP)

Quando o icone EP é selecionado, o sistema exibe o dialogo de inicializacdo
enquanto o moédulo EP é carregado e entdo a tela principal do EP é
apresentada. O layout da tela EP tem uma barra de titulo na parte superior, o
menu principal abaixo da barra de titulo, a barra de informac8es abaixo do menu
principal e a barra de ferramentas superior na parte superior da tela. O meio da tela
contém a area de forma de onda EP, o controle de sele¢cdo de pagina e a barra de

Barra de

€ exibido e ha uma barra de ferramentas de cole Informacdes

Barra
de

farraman

Tela de Coleta de Dados EP

((t GSI Audera Pro EP V1.00.00 SN:GSID016 (45:1014) " - O X
Patient Protocol Stimulus Amplifier Recordings Averaging Process Display Report Print Help
x NEW PP:0.00uVY SNR:0.00 Amp:-3.35u¥  Time: 15.80ms

T Selecdo de
Paginas

Area de Forma de }

Level

31%
31uv
v Ch:A
I 1

Onda EP

Barra de
ferramentas
lateral

Painel EEG

Barra de
ferramentas de
coleta

E?J
@ Dcheck
i

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12ms 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12ms

Rate:19.30/s Sweeps:1024

BARRA DE TiTULO

A Barra de Titulo no topo da janela contém o nome do programa, numero da versao do
software, nUmero de série do sistema e numero de identificacdo do hardware.
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MENU PRINCIPAL EP

O Menu Principal do EP permite o acesso a maioria das func¢des do programa.

|| Patient Protocol Stimulus  Amplifier Recordings  Awveraging Process Display Report  Print Help

Cada uma das sele¢des do menu principal possuem sub-menus:

Paciente

¢ New (Novo) - Abre didlogo de Informac8es ao Paciente com as informacdes
liberadas e prontas para a inclusao de novas informacdes do paciente.

e Open (Abrir) - Exibe didlogo de Sele¢do de Pacientes.

o Edit (Editar) - Abre dialogo Informagdes do Paciente com as informacdes do
paciente atualmente selecionado.

e Clear Data on New Patient (Limpar dados do Novo Paciente) - Remove os
dados do EP do exibidor quando um novo paciente é selecionado ou inserido.

e Quit EP (Encerrar EP) - Encerra o programa EP

Protocolo

e Settings (Configuracdes) - Indica o arquivo de configura¢des atual e quando
selecionado exibe o dialogo de abertura do arquivo, onde vocé pode escolher
um novo arquivo de configura¢des. O arquivo de configura¢des contém as
informac@es para as configura¢des de modalidade, estimulo e amplificador.

¢ Modality (Modalidade) - O item do menu modalidade tem um submenu com as
opcdes de teste disponiveis. Quando um item de teste especifico é selecionado,
vocé é solicitado a carregar as configuracGes padrdes para o teste. As
configuracdes padrdes incluem as configura¢des de estimulo, amplificador e
rotulo. Os testes Auditivos - eABR - Implante Coclear (Gatilho Externo) requerem
o cabo digital de E/S para o gatilho externo do dispositivo de estimulacao do
implante coclear.

o Auditério

= ECochG
= ABR
= MLR
= LLR
= SN10
o Auditério - P300/MMN
= P300
= MMN
o Auditério - eABR - Implante Coclear (Gatilho Externo)
= ECochG
= ABR
= MLR
= LLR
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e Continuous Acquisition (Aquisicao Continua) - Quando selecionada, a coleta de
dados continua com 0s mesmos parametros apos cada média estar completa. A
coleta de dados devera ser parada manualmente a partir da barra de controle
quando neste modo.

e Set SNR Estimation Region (Definir Regido de Estimativa SNR) - O item do
menu Sinal para Regido de Estimacdo de Ruido contém um submenu onde vocé
pode especificar os horarios de inicio e fim para o calculo. Esta opgdo é
protegida por senha.

o Selecione a Regido de Calculo do SNR

o Selecione a Regido de Calculo SNR do Cursor

o Atualizar Regidao de Calculo SNR para Registros Ativos

o Atualizar a Regido de Calculo SNR para todos os Registros na Pagina

e Residual Noise Auto Stop Level (Nivel de parada automatica de ruido residual)
- Esta opg¢do permite especificar um nivel de ruido residual que, quando
alcancado, ird parar automaticamente a coleta de dados. Para desativar este
recurso, selecione a op¢ao e digite 0 como valor.

e Setup Automated Protocol (Protocolo de configuragao automatizada) - Abre o
didlogo Protocolo de Configura¢do onde vocé pode criar uma sequéncia de
conjuntos de testes de aquisicdo de dados.

e Execute Automated Protocol (Executar o Protocolo Automatizado) - Abre
didlogo de Selecao de Protocolo para selecionar o protocolo automatizado.
ApOs a selecdo do protocolo automatizado, a aquisi¢ao de dados é
automaticamente iniciada e para apds a conclusao das etapas do protocolo.

Estimulo

e Stimulus (Estimulo) - Abre o didlogo de geracao de estimulos onde vocé pode
definir o estimulo auditivo, tipo, apresentacgao e transdutor.

e Masking (Mascaramento) - Abre o didlogo de geracdo de Estimulo onde vocé
pode definir o nivel de mascaramento.

e Level Step Size (Nivel Tamanho do Passo) - O Nivel Tamanho do Passo exibe um
submenu onde vocé pode selecionar o aumento/diminuicdo de dB usado no
painel de controle ao coletar dados. A Outra opg¢do solicitara que um namero
seja inserido. Somente numeros inteiros até 20 podem ser inseridos. Qualquer
numero acima de 20 sera tratado como 20.

o 10
5
o 2
o 1
o Outros
Amplificador

e Amplifier Settings (Configura¢cdes do Amplificador) - Abre o diadlogo
Configura¢des do Amplificador. O dialogo Configuracdes do Amplificador
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fornece controle para o ganho, niveis de rejeicao de artefatos e filtros para cada
um dos canais do amplificador.
Amplifier Blanking Time (Tempo de Obturacdo do Amplificador) - O Tempo de
obturagdao do amplificador é utilizado com as modalidades de teste eABR. Se o
eABR Auditério é a modalidade de teste selecionada, e vocé seleciona a op¢ao,
entdao um dialogo é apresentado onde vocé insere o tempo de obturacdo do
amplificador. O tempo de obturacdo do amplificador é o tempo no registro
onde o ganho é reduzido para evitar que o amplificador fique saturado demais
como pode ocorrer a partir do estimulo elétrico. Vocé deve certificar-se de que o
tempo de obturag¢do seja menor do que o inicio da resposta.
Digital Filter (Filtro Digital) - Opcao para ligar/desligar o filtro digital que é usado
com os dados de coleta de entrada. As configuracdes do filtro digital sdo usadas
para definir o filtro digital e como a filtragem é realizada nos dados de aquisi¢ao,
ndo pode ser desfeita.
Digital Filter Settings (Configura¢des do filtro digital) - As configuracdes do
filtro digital exibem as configuracdes atuais do filtro digital e um submenu onde
vocé pode definir as configurac¢des do filtro passa alto e baixo. Estas
configuracdes de filtro sao aplicadas aos dados de coleta quando a opcao Filtro
Digital é ativada.

o Selecione Passa Alto

o Selecione Passa Baixo

Gravacoes

Path (Trajetéria) - exibe o local onde os dados estao armazenados.
Load Recordings (Carregar Registros) - Abre dialogo Arquivos de Dados no qual
vocé pode selecionar os registros do paciente atual para carregar no exibidor
para analise.
Load Recording from Protocol Results (Carregar Registros dos Resultados de
Protocolo) - Abre o didlogo Arquivos de Dados de Protocolo onde vocé pode
selecionar o protocolo especifico e carregar as grava¢des coletadas com esse
protocolo.
Save Active Recording (Salvar o Registro Ativo) - Salva registro atualmente
selecionado.
Salvar Todos os Registros - Salva todos os registros em todas as paginas.
Save Active Recording As (Salva todos os registros como) - Permite que o
registro atualmente selecionado seja salvo como uma modalidade diferente ou
para um nome de arquivo especifico. Os nomes dos arquivos utilizam um
formato especifico de nome de arquivo que deve ser seguido para que os dados
estejam disponiveis para o programa.

o Nome do arquivo especifico

o Arquivo ECochG

o Arquivo ABR

o Arquivo MLR

D-0127327 Rev F Pagina 54 de 249



Manual do Usuério GSI Audera Pro

o Arquivo LLR

o P300/MMN

o arquivo cABR
Save as ASCII (Salvar como ASCII) - Permite que os dados sejam salvos em um
arquivo de texto delimitado por aba. A forma de onda ativa ou todos os dados
da pagina podem ser salvos com base na sele¢do do submenu.

o Ativo

o Tudo na pagina
Auto Comment (Auto Comentario) - Abre o didlogo de comentarios onde vocé
pode inserir um comentario. Este comentario é anexado a cada novo registro de
teste que é coletado até que ele seja alterado, ou o programa reiniciado.

Calculo da média

Block Averaging (Média do Bloco) - Exibe o tamanho do bloco e abre um
submenu onde vocé pode selecionar o numero de varreduras que sdo usadas na
média do bloco. A média dos blocos divide os dados em conjuntos ou blocos de
dados com uma média pré-definida para cada bloco. Este método de calculo da
meédia ndo esta disponivel para todas as modalidades de teste e é utilizado para
o calculo da média ponderada.

o Desligado
2 Varreduras
10 Varreduras
20 Varreduras
50 Varreduras

o 100 Varreduras
Calculo da Média Ponderada Bayesiana - Calcula a média ponderada para a
forma de onda ativa. Os registros devem ter sido coletadas utilizando a média
dos blocos para que a média ponderada seja calculada. A ponderacao
Bayesiana utiliza a média dos blocos individuais em relacdo a média geral para
atribuir um peso a cada bloco e depois calcula a média geral com base nos pesos
atribuidos.
Calcular toda a Média Ponderada Bayesiana na Pagina - Calcula a média
ponderada para todas as formas de onda na pagina. As gravacbes devem ter
sido coletadas utilizando a média dos blocos para que a média ponderada seja
calculada.

O O O O

Processo

Addition/Subtraction Mode (Modo Adicdo/Subtracao) - Exibe o modo usado
para adicionar e subtrair formas de onda e abre um submenu onde vocé pode
selecionar o modo. O Sweep Weighted leva em considera¢gdo o numero de
varreduras contidas em cada registro e adiciona ou subtrai as formas de onda
proporcionalmente. O modo ponderado uV realiza uma adi¢dao ou subtragao
direta entre as formas de onda tratando a forma de onda como uma Unica
varredura.
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o Varredura Ponderada
o uV Ponderado

e Add Selected Recordings (+ key) (Adicionar registros selecionados) - Adiciona
os registros selecionados e exibe um novo registro calculado, usando a op¢ao do
modo adicionar/subtrair escolhido. Para selecionar varias grava¢des, mantenha
pressionada a tecla [Ctrl]] enquanto seleciona as grava¢des. O novo registro deve
ser feito manualmente.

e Subtract Two Selected Recordings (- key) (Subtrair dois registros selecionados
) - Subtrai os registros selecionados e exibe uma nova gravacao calculada,
usando a op¢ao do modo adicionar/subtrair escolhido. Para selecionar varias
gravacdes, mantenha pressionada a tecla [Ctrl] enquanto seleciona as gravacgdes.
O novo registro deve ser feito manualmente.

e Compare Two Selected Recordings (Comparar dois registros selecionados) -
Permite a comparagado entre os ouvidos direito e esquerdo. A comparagao
mostra a diferenca em amplitude e laténcia para as ondas selecionadas. As
formas de onda selecionadas devem ter sido registradas com parametros
similares. As informac¢des de comparagao sao exibidas em um didlogo pop-up
ou no painel de informacdes em forma de onda. Os dados comparativos feitos
serdo adicionados a pagina para relatorios.

e Invert Active Recording (Inverter o registro ativo) - Inverte o registro ativo de
cabeca para baixo.

e Filtro - Exibe o submenu Filtro. No submenu o tipo de filtro atual é exibido, e
vocé pode selecionar a op¢do para escolher um novo tipo de filtro. Os tipos de
filtros incluem alisamento, passa-banda e filtros de entalhe. Os outros itens do
submenu permitem filtrar a forma de onda ativa ou todas as formas de onda na
pagina.

o Tipo de filtro
o Registro Ativo
o Tudo na pagina

e Duplicate Active to New Recording (Duplicar Ativo para o Novo Registro) - Cria
uma copia da forma de onda selecionada para um novo registro. O novo registro
deve ser feito manualmente.

e Cross Correlate (Correlacdo cruzada) - Executa um calculo de correlacao
cruzada para as formas de onda selecionadas. Os cursores devem estar ativos e
usados para definir o tempo de comparacao inicio e fim. O calculo é exibido em
um dialogo pop-up.

o Dois registros Selecionadas
o Dentro do registro Ativo
o Registro Ativo com Todos na Pagina

e Split Active Recording (Dividir registro ativo) - Separa os dois buffers internos

de registros para a forma de onda ativa em duas formas de onda separadas.
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Exibicao

e Acquisition Auto-Arrange by (Aquisicdo Auto-organizada por) - Exibe a ordem
de ordenacdo das formas de onda para a aquisi¢ao de dados e abre um
submenu onde vocé pode escolher a ordem. Quando uma op¢do € selecionada,
0 programa atualiza o exibidor a medida que cada registro é completado. Para
remover a ordem de classificagdo automatica, selecione Nenhuma no submenu.

o Intensidade

o Ordem de Aquisi¢ao
o Taxa de Estimulacdo
o Nenhum

e Automatically Adjust Size (Ajuste Automatico de Tamanho) - Define o
espacamento vertical entre as formas de onda com base no numero de formas
de onda adquiridas na pagina. Esta opcao é uma chave multipla e esta ligada
por padrdo.

e Arrange by Intensity (Organizar por Intensidade) - Organiza as formas de onda
na pagina pelo nivel de estimulo. O nivel mais alto é colocado no topo. Se vocé
estiver em um layout de tela dividida ou seus dados contiverem ambas os
ouvidos direito e esquerdo, as formas de onda dos ouvidos esquerdo e direito
serdo colocadas em lados separados.

e Arrange by Intensity (Overlapping Channels) (Organizar por Intensidade
(Sobrepondo Canais) - Organiza as formas de onda na pagina pelo nivel de
estimulo. O nivel mais alto é colocado no topo. Se vocé estiver em um layout de
tela cheia, as formas de onda do ouvido esquerdo e direito serdo sobrepostas.

e Organizar por Ordem de Aquisi¢cdo - Organiza as formas de onda na pagina no
momento em que os dados foram coletados. A primeira forma de onda
adquirida é colocada na parte superior e a ultima na parte inferior. Se vocé
estiver em um layout de tela dividida ou seus dados contiverem ambas os
ouvidos direito e esquerdo, as formas de onda dos ouvidos esquerdo e direito
serao colocadas em lados separados.

e Arrange by Stimulation Rate (Organizar por Taxa de Estimulacao) - Organiza as
formas de onda na pagina pela taxa de estimulo utilizada para a coleta de dados.
A taxa de estimulo mais rapida para a forma de onda adquirida é colocada na
parte superior e a mais lenta na parte inferior. Se vocé estiver em um layout de
tela dividida ou seus dados contiverem ambos os ouvidos direito e esquerdo, as
formas de onda dos ouvidos esquerdo e direito serdo colocadas em lados
separados.

o Display Recording Label - Abre um sub menu que |Ihe permite exibir
informacdes adicionais sobre o registro. As informacdes sdo colocadas abaixo
da forma de onda sob a alca da onda e informacdes do nivel de estimulo. A
informacdo do estimulo indica o AC/BC para condugdo ar/osso e o tipo de
estimulo e abreviatura do ouvido. A informacdo da taxa exibe a taxa em
estimulos por segundo.

o Informagdes de Estimulo
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o Informacdes sobre taxas

o Exibir texto ao lado da etiqueta de pico - Quando vocé tiver marcado um
ponto na forma de onda, vocé tem uma opg¢ao para exibir as informacdes de
laténcia e amplitude ao lado da etiqueta de pico. A op¢do de menu abre um
submenu que permite escolher quais dados devem ser exibidos ou remover as
etiquetas dos picos de texto.

Aplicar para Dados Adquiridos

Aplicar a todos os dados

Aplicar a todos os dados da pagina

Aplicar para Dados Selecionados

Remover de Todos os Dados

Remover de Todos os Dados da Pagina

o Remover de Dados Selecionados

e Mostrar linha de base - coloca uma linha horizontal (a 0 uV) através de cada
forma de onda. A marca de verificacdo indica o status (Ligado/desligado). Esta
opc¢do € uma chave multipla e esta desligada por padrao.

o Display Cursors (Cursores de Exibicdo) - Exibe/esconde 2 cursores verticais no
inicio do grafico de tempo. A alavanca do cursor na parte inferior do cursor é
usada para selecionar e mover o cursor. A marca de verificacao indica o status
(Ligado/desligado). Esta op¢do é uma chave multipla e esta desligada por
padrao.

o Display Zero-Time Position (Exibidor Posicao de Tempo Zero) - Exibe uma linha
vertical para indicar o tempo 0 no eixo. A marca de verificacdo indica o status
(Ligado/desligado). Esta op¢do é uma chave multipla e esta desligada por
padrao.

o Display Latency-Intensity Graph (Exibir Grafico de Laténcia-Intensidade) -
Exibe o dialogo do grafico de Laténcia-Intensidade. Os picos marcados na
pagina atual estdo tracados no grafico. O grafico e a tabela de valores é
apresentada no dialogo. As op¢des para copiar o grafico para a pagina de
analise, imprimir e salvar o grafico estao disponiveis no dialogo.

o O O O O

Relatério

e Load Report (Carregar relatério) - Abre a caixa de dialogo Carregar relatério
onde vocé pode selecionar um relatério salvo. Se vocé tiver dados exibidos no
momento, uma mensagem de aviso é exibida e requer confirmag¢do de que os
dados serdo substituidos pelos dados do relatério.

e Save Report (Salvar relatério) - Abre o dialogo Salvar Arquivo de relatério onde
vocé pode salvar as formas de onda e outros elementos e suas posi¢des na
pagina como um relatério.

e Add (Adicionar)- A opcdo Adicionar apresenta um submenu com sele¢des para
adicionar elementos a pagina do relatério. Alguns elementos sdo estaticos
significando que os dados ndo mudam mesmo que as formas de onda na pagina
mudem enquanto outros sao dinamicos onde os dados mudam
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automaticamente quando as grava¢des mudam (como a marcagao de picos). Os

elementos estaticos podem ser editados manualmente, conforme a

necessidade. Os elementos dinamicamente ndo devem ser editados

manualmente, pois as edi¢des ndo serao mantidas quando os dados forem
atualizados. Os elementos Texto e Etiqueta abrem ambos o didlogo do editor de
texto. O elemento Etiqueta é apenas para uma unica linha, quaisquer linhas
adicionais sdo ignoradas. A opc¢do adicionar Imagem permite a inclusdo de
elementos graficos como audiogramas do médulo ASSR ou DP-gramas do
modulo DPOAE ou outras imagens bitmap.

o Texto

Texto - Informag¢des Demograficas (Estatico)

Texto - Informacdo de Registro Ativo (Dinamica)

Texto - Informacgdo de Registro Ativo (Estatica)

Tabela (Dinamica)

Tabela (Estatica)

Etiqueta

Imagem (Pressione {+} para aumentar OU {-} para diminuir o tamanho da

imagem)

e Clear (Limpar) - Abre um submenu com op¢8es para remover elementos do
relatério do item selecionado, todos os itens da pagina ou todos os itens de
todas as paginas. A opcdo Limpar e Excluir permanentemente apresenta um
dialogo de aviso para confirmar que vocé deseja remover permanentemente o
item. Aremocdo permanente dos itens ndo pode ser desfeita.

o Selecionado

o Pagina

o Todas as Paginas

o Limpar e Excluir permanentemente o registro ativo do disco

e Page Labels (Etiquetas de Pagina) - Abre um submenu com op¢des para a
etiqguetagem das paginas de exibicdo de dados. Quando uma pagina é
selecionada sdo apresentados dois dialogos onde vocé pode inserir a nova
etiqueta e descri¢do para a pagina. As etiquetas que aparecem no menu lateral
sdo limitadas a 4 caracteres e sdo inseridas no primeiro dialogo do Botdo Pagina.
A descricdo que aparece como uma dica de ferramenta e no relatério € inserida
no dialogo Imprimir segunda pagina. A op¢ao Carregar Etiquetas de Paginas
permite que vocé utilize um conjunto de etiquetas de paginas previamente
salvas. A opcao Salvar Etiquetas de Pagina salva as etiquetas de pagina atuais
em um arquivo e a opc¢do Salvar Etiquetas de Pagina como Padrées salva as
etiquetas atuais e as utiliza quando o programa € iniciado.

o O O O O O O

o Pagina Acq
o Pagina 1
o Pagina?2
o Pagina3
o Pagina4
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Pagina 5

Pagina 6

Pagina 7

Pagina 8

Pagina 9

Carregar Etiquetas de Pagina

Salvar Etiquetas de Pagina

Salvar Etiquetas de Pagina como Padrdes

O O O O O O O O

Imprimir

Deidentify Printouts (Desidentificar impressdes) - A opcdo exibe/remove as
informac¢bes demograficas de identificacdo do paciente a partir da impressao do
relatorio. A marca de verifica¢do indica o status (Ligado/desligado). Esta op¢ao é
uma chave multipla e esta desligada por padrdo.

Print Page (Imprimir Pagina) - Envia a pagina atual para a impressora.

Print Page PDF Preview (Visualizar PDF da pagina de impressao) - Exibe a
pagina do relatério em uma janela de visualiza¢gdo usando o visualizador de PDF.
Print All Pages (Imprimir Todas as Paginas) - Envia todas as paginas para a
impressora.

Print All Pages PDF Preview ( Imprimir Todas as Paginas Visualizar PDF da
pagina de impressao) - Exibe a pagina do relatério em uma janela de
visualizacdo usando o visualizador de PDF.

Line Thickness (Espessura da Linha) - Abre um submenu onde a espessura para
a impressao das formas de onda pode ser selecionada.

o 1 - (Fino)

o 2

o 3

o 4

o 5 ====(Grosso)

Black and White (Preto e Branco) - Imprime o relatério em preto e branco ao
invés de colorido. Se vocé estiver usando uma impressora em preto e branco,
esta opcdo deve ser selecionada, pois algumas cores ndo rendem bem em uma
impressora em preto e branco.

Automatic Tables (Tabelas Automaticas) - Exibe uma tabela de informac¢des em
forma de onda automaticamente na parte inferior da pagina quando
selecionada. A marca de verificacdo indica o status (Ligado/desligado). Esta
opg¢ao é uma chave multipla.

Multi-Page Format (Formato Multi-Paginas) - Permite que os dados da pagina
do relatdrio se estendam além de uma Unica pagina. Se a op¢ao nao for
selecionada, o programa ajustara os dados a uma Unica pagina (separada por
tipo de teste), o que pode fazer com que alguns dados sejam truncados para que
caibam. A marca de verificacdo indica o status (Ligado/desligado). Esta opgao é
uma chave multipla.
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e Printer Setup (Configuracdo da impressora) - Abre o didlogo de configura¢do da
impressora do Windows.

Ajuda
¢ Manual - Exibe o manual do usuario em uma nova janela.
e Sobre - Exibe as informac¢fes da versao do programa em um dialogo pop-up.

BARRA DE INFORMACOES

". 5 EP Y
|

2I]1 gAIN EPRALDA.2 PP:0.07u¥ SNR:0.54 BN:D. 0491 u‘l.lr nm 3.59%Y Time: 5.60ms

DDD I N dh e

A barra de Informacdes mostra informacdes gerais sobre o paciente e a forma de onda
atualmente selecionada e esta localizada abaixo do Menu Principal. A barra de
informacdes mostra o seguinte:

e |dentificador de Paciente

e Nome do registro

¢ Amplitude de pico a pico (PP)

e Relagdo sinal-ruido (SNR)

e Ruido residual (RN)

e Posicao de amplitude do cursor
e Cursor posicao de tempo
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BARRA DE FERRAMENTAS

Abaixo da Barra de Informacgdes, ha uma Barra de Ferramentas com icones que sao
equivalentes aos itens mais utilizados do menu.

icone

Descricao

Adicionar Paciente - exibe a tela de informagdes do paciente
onde as informagdes do paciente podem ser adicionadas

Buscar paciente - exibe o dialogo de listagem de pacientes e
permite que o usuario pesquise e selecione um paciente

Editar Paciente - exibe a tela de informacdes do paciente onde
as informacgdes do paciente podem ser editadas

Carregar Arquivo EP - exibe a lista de arquivos EP e permite que
o0 usuario classifique e selecione um arquivo de EP

Salvar arquivo de EP - salva o arquivo de EP atualmente
selecionado

Carregar o arquivo de relatério de EP - exibe o didlogo Aberto
com a lista de arquivos de relatério de EP e permite que o
usuario selecione um arquivo de relatério de EP

Salvar o arquivo de relatério de EP - exibe a caixa de didlogo
Salvar como e permite que o usuario salve as paginas atuais
como um arquivo de relatério de EP

Marcar etiquetas de pico - quando uma etiqueta é selecionada,
permite ao usuario marcar o pico de uma forma de onda com a
etiqueta, clicando acima do pico com o mouse

Mostrar/Ocultar Cursores - alterna a exibi¢ao dos dois cursores,
os cursores sdo exibidos no lado esquerdo da forma de onda e
podem ser movidos selecionando a alavanca e arrastando para a
posicao desejada

Organizar por Intensidade - exibe as formas de onda ordenadas
por nivel de estimulo de maior para menor, sobrepondo as
formas de onda do mesmo nivel
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Organizar por Ordem de Aquisi¢do - exibe as formas de onda

ordenadas pelo momento em que os dados foram coletados do
A L . . .
AT mais antigo para o mais recente
T3] Organizar por taxa - exibe as formas de onda ordenadas por
g taxa de estimulo de maior para menor
Ao
Grafico de Laténcia-Intensidade - abre uma nova janela e exibe
0s picos marcados em um grafico de Laténcia-Intensidade
=l
Ativado por filtro - filtra a forma de onda selecionada utilizando
s o tipo de filtro atual

Pagina completa/dividida - alterna a area de exibicao de
registros entre pagina inteira e pagina dividida

Adicionar Texto - abre um novo dialogo onde o usuario pode
inserir novos comentarios ou carregar comentarios de um

il arquivo
Imprimir Pagina - exibe um menu suspenso onde o usuario pode
2> selecionar imprimir a pagina atual ou todas as paginas
E [——] _l

Pagina de impressao de PDF - exibe um menu suspenso onde o
usuario pode selecionar imprimir a pagina atual como uma pré-
visualizacao do arquivo PDF ou todas as paginas como um
arquivo PDF

Limpar selecionado - apaga a forma de onda atualmente
selecionada

Limpar pagina - apaga todas as formas de onda da pagina atual

Limpar todas as paginas - apaga todas as formas de onda em
todas as paginas

Abrir Manual - abre uma nova janela com o manual do programa
(este documento) exibido
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AREA DE FORMA DE ONDA EP

A area branca a esquerda e no centro da tela contém todas as gravacdes coletadas ou
carregadas. Ha uma escala de tempo na parte inferior desta area e na parte superior
esquerda, um marcador de escala vertical. Ha dez paginas de exibicdo de registro que
correspondem a paginas de relatério e sao acessiveis a partir do Controle de Selecao de

Paginas' Page: Acq.

 Acq ]
B

CONTROLE DE SELECAO DE PAGINAS

O Controle de Selecao de Paginas possui botdes correspondentes a pagina de
aquisicao e outras 9 paginas de relatério. Apenas uma pagina pode ser vista
de cada vez. A pagina Acq é onde os dados que estdo sendo coletados
atualmente sdo exibidos. Os dados podem ser carregados em qualquer
pagina. A barra de rolamento permite o movimento para cima e para baixo na
pagina.

L= IR - - IR R -~ BN % o B S L B L]
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BARRA DE FERRAMENTAS LATERAL

A barra de ferramentas lateral esta localizada a direita da area da forma de onda EP.
Possui bot&es para definir os parametros de exibicdo das paginas, aumentar/diminuir a
exibicdo da forma de onda, verificar a impedancia, exibir o didlogo do amplificador e
mostrar/ocultar as informacdes de registros.

icone Descricdo

_— Configuragdes - exibe um menu pop-up com os parametros de
exibicdo para a escala de forma de onda e base de tempo

— Aumentar Tamanho - aumenta o tamanho das formas de onda
exibidas na pagina

_ Diminuir Tamanho - diminui o tamanho das formas de onda
exibidas na pagina

—_— Checar Impedancia - exibe os valores de impedancia dos
/ eletrodos sob o painel EEG. A caixa de Impedancia Remota
) também pode ser usada para iniciar um teste de impedancia.

] EEG e Configuracdes do Amplificador - exibe a caixa de didlogo
Configuracdes do Amplificador e EEG permitindo ao usuario
alterar as configuracdes

] Mostrar/Ocultar Informacado de registro - alterna o painel de
s informacdes de recodificacdo que exibe as informacdes sobre a
W VW forma de onda atualmente selecionada
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PAINEL EEG
Open
“ Area do
EEG Artefato
Ajuste de Nivel do
P il Lo o o R
L
Close
Level
319% Seletor de
I1uV »
Ch:A |

O Painel EEG é exibido quando a pagina de Aquisicdo (Acq) é exibida. O EEG de entrada
é exibido e uma indica¢do de onde o EEG é verificado para o artefato é mostrada em
vermelho. O nivel de rejeicdo do artefato pode ser ajustado usando a barra de rolagem
Abrir-fechar. A abertura da barra permitira um EEG maior na média e o fechamento da
barra rejeitara o EEG com uma amplitude menor. A porcentagem do ganho total do
amplificador é exibida sob a barra de rolagem. O canal que esta sendo exibido é
indicado no botdo no canto inferior direito e se o botdo for clicado vocé pode escolher
qual canal EEG deseja exibir.

Abaixo do painel EEG ha uma secdo para a exibi¢do dos valores de impedancia.
Quando a caixa Verificar Impedancia Antes do Teste for marcada, um teste de
impedancia é realizado quando o botao de aquisicao de dados é pressionado. Os
resultados sao exibidos com um carimbo de data/hora quando o teste foi realizado.

Red A-: 0.88K ohms
White A+: 0.87K ohms
Black Gnd: 0.87K ohms
Gray B+: 0.87K ohms
Blue B-: 0.87K ohms
Checked: 17:07:00

J'| Check Impedance Before Testing

D-0127327 Rev F Pagina 66 de 249



Manual do Usuério GSI Audera Pro

BARRA DE FERRAMENTAS DE COLETA

A barra de ferramentas de coleta contém controles de coleta de dados frequentemente
utilizados. A Barra de Ferramentas de Coleta é exibida apenas na pagina de Aquisi¢ao

(Acq.).
icone Descricdo
Inicia a coleta de dados usando os parametros atuais
Acquire
Substitui o botdo Adquirir apos o inicio da coleta de dados.
Stop/Pause Quando selecionada durante a coleta, o registro é pausado. O

usuario pode continuar adquirindo ou parar de adquirir.

Permite adicionar médias ao registro atual apos a aquisicao ter
sido concluida. Para continuar um registro, vocé deve
aumentar o numero de varreduras, mas manter todos os
outros parametros da mesma forma. Um novo registro sera
criada com as varreduras adicionais. O original permanecera
inalterado.

Substitui o botdo Continuar durante a coleta. A sele¢do ira
descartar varreduras (zerar a média) e reiniciar a coleta de
dados.

Indica o nivel de estimulo auditivo atual. Um clique com o
botdo direito aumenta o nivel de acordo com o tamanho do
passo definido no menu de estimulos. Um clique esquerdo
diminui o nivel e um clique duplo apresenta um dialogo onde o
usuario pode inserir um valor. Conforme o nivel for
aumentado, a cor do texto mudara de branco para amarelo
para vermelho, como um aviso para niveis altos de estimulo.

Substitui o botdo Intensidade quando a modalidade auditiva é
P300. Quando o botdo é selecionado, é apresentado um
Dialogo de Configuracao P300/MMN.

Indica o ouvido do transdutor a ser estimulado. Clique com o
botdo direito ou esquerdo do mouse nas op¢des de direita,
esquerda ou ambas.

Indica o estimulo atual a ser utilizado com a coleta. Um clique a
esquerda exibe o Didlogo de Estimulos Auditivos.
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Indica a polaridade do estimulo. Clique com o botdo direito ou
esquerdo do mouse nas op¢des de Rarefacdo, Condensacdo ou
Alternante.

Indica a taxa de estimulo auditivo atual. Um clique direito
aumenta o nivel em 10/s. Um clique esquerdo diminui o nivel
em 10/s e um clique duplo apresenta um dialogo onde o
usuario pode inserir um valor.

Indica o numero atual de varreduras a serem coletadas. Um
clique direito aumenta o niumero em 2 vezes. Um clique

esquerdo diminui o niumero pela metade e um clique duplo
apresenta um dialogo onde o usuario pode inserir um valor.

Indica o tempo de registro pds-estimulo. Um clique direito
duplica a janela por 2 vezes. Um clique esquerdo diminui a
janela pela metade e um clique duplo apresenta um dialogo
onde o usuario pode inserir um valor (veja abaixo na janela e
na taxa de amostragem).

Abre um didlogo onde o usuario pode selecionar um arquivo de
configuragdes e carrega os parametros para o programa.

Abre um dialogo onde o usuario pode salvar as configuracdes
atuais no programa em um arquivo de configuraces

Janela e taxa de amostragem

A ecolha do tipo de teste Modality (Modalidade) no menu Protocol (Protocolo) define
automaticamente o tamanho da janela. Ao clicar duas vezes no botdo Janela na Barra
de Ferramentas de Coleta vocé é solicitado a digitar o periodo de amostragem em
intervalos de 25 uS. Este valor define a distancia temporal entre as amostras na resposta
registrada. Cada registro tem 1024 pontos de dados, metade deles fazem parte da
regiao de registro pré e a outra metade faz parte da regiao de registro pds-estimulo (a
Janela). A tabela mostra esta relagdo entre os periodos de amostragem e o Windows.

Periodo Janela de Pés Estimulo
Amostra ms
uSec
25 12,8
50 25,6
100 51,2

D-0127327 Rev F Pagina 68 de 249




Manual do Usuério GSI Audera Pro

200 102,4
300 153,6
400 204,8
500 256,0
600 307,2
700 358,4
800 409,6
900 460,8
1000 512,0

Quando a Janela é alterada, a escala horizontal na parte inferior da pagina sera
modificada automaticamente. Se a Janela for alterada ap6s haver grava¢des na pagina,
as gravacOes serdo cortadas se o tempo for reduzido ou encolhidas se a janela for
estendida. A alteracao do tempo definido apds a aquisi¢ao ndo modificara um registro

ou sua resolucdo, apenas na regido exibida.
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DIALOGO AUTOMATIZADO DE PROTOCOLOS

O dialogo Protocolo Automatizado permite que vocé especifique uma série de passos
que podem ser usados para coletar seus dados automaticamente. O Item define cada
passo (conjunto de parametros) na sequéncia. Os itens sao numerados
consecutivamente. A Contagem determina o numero de vezes que o Item é executado.
O dialogo é dividido em sec¢Bes que definem os parametros para cada etapa.

,
( Protocol Setup: NEW Il L . A o)

ltem: 1 l < Previous ] [ Mext > l [ Insert Item ] [ Delete ltem ]
Count: 0| Move Acq. Page Data to:
Page: A By:
) Repeat () Stop ) Link ) Move Data: age frange By
[Acq. v] [Nune v]
[7] Save Report...
Stimulus:
Ear: Default Intensity: Default Rate: Default
Stimulus: Default Stm.Mode: Default
Masking: Default
Acquisition: Amplifier:
Sweeps: Default Gain: Default K
Sample: Default High Pass: Default Hz
Acq.Mode: Default Low Pass: Default Hz

Line Filter: Default
- | Default
BT Artifact: Default
MNote: Amplifier selections will be applied to all channels

Protocol File Options:

‘ Load H Save HSaveAs...| |DeleleFiIe| | CIearAII| | 0K

e

Novos itens sdo adicionados ao protocolo com o botdo Inserir Item. O botdo Deletar
Item apaga o item. Move entre os itens usando os botdes Proximo e Anterior.

ltemn: 1 [{Previuus H Next > ] ’ Insert ltem ] [ Delete Item

A Contagem determina o numero de vezes que 0 passo € executado. Digitar um
numero na Contagem para executar o passo varias vezes. A entrada de um ndmero

ativara as sele¢des de configuragdes.

Count: 0] Move Acq. Page Data to:
Page: A By:
) Repeat () Stop © Link ) Move Data: age WAIYE L85
Acqg. '] lNune -

[[] Save Report...
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A contagem também pode ser definida para realizar uma acdo especifica determinada
pelos botdes de radio abaixo do campo de contagem. A opcdo Repetir executa o
protocolo duas vezes (0 mesmo que entrar 2 para a contagem). A op¢do Stop diz a
sequéncia a ser finalizada. A opg¢do Link permite que vocé se conecte a outro protocolo
- um dialogo é apresentado onde vocé escolhe o protocolo para o link. O Move Data é
usado em conjunto com os itens do menu suspenso no "Move Acq. Secdo Pagina de
Dados" para indicar para qual pagina mover os dados e a ordem em que os dados sao
apresentados na pagina. A caixa de selecdo para Salvar Relatério salvara
automaticamente os dados coletados em um relatério. Os parametros para o item sao
definidos nas sec6es Estimulo, Aquisicao e Amplificador. Os parametros sdo
inicialmente atribuidos ao valor padrao. Deixando o parametro como Padrao significa
que o protocolo ira utilizar os valores que estdo atualmente definidos na barra de
ferramentas de coleta quando o protocolo for executado.

Stimulus:
Ear: Default Intensity: Default Rate: Default
Stimulus: Default Stm.Mode: Default

Masking: Default

Acquisition: Amplifier:
Sweeps: Default Gain: Default K
Sample: Detault High Pass: Default Hz
Acq.Mode: Default Low Pass; Default Hz

Line Filter: Default

. | Default
EP Type: Artifact: Default

Note: Amplifier selections will be applied to all channels

Selecionando a caixa de sele¢ao do parametro, vocé pode alterar a configuragdo. Em
muitos dos campos a caixa de selecao funciona como uma alternancia entre as op¢des
para o campo. Por exemplo, clicando na caixa de sele¢ao Ouvido a primeira vez muda
de Padrdo para Ambos, um segundo clique muda para Direita, um terceiro clique muda
para Esquerda e um quarto clique muda de volta para Padrdo. Alguns campos irdo
surgir um dialogo para inserir o valor, como Intensidade, Taxa, Varredura e Amostra.
Os campos Estimulo e Mascaramento exibem o dialogo Estimulo quando verificados.

A secdo Opc¢odes de Arquivo de Protocolo fornece os botdes de controle de arquivo.

Protocol File Options:

| Load || Save ||Save.&s...| |De|ete File| | Clear All | ‘ 0OK

O botdo Carregar exibe um dialogo de abertura de arquivo onde vocé pode escolher
um protocolo existente. O botdo Salvar e o botdo Salvar Como (Salvar como) popup um
dialogo onde vocé pode nomear e salvar o protocolo. O Deletar Arquivo apaga o
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arquivo de protocolo atualmente carregado ap6s uma confirmacdo. O Limpar Tudo
redefine os parametros do protocolo atualmente carregado apdés uma confirmag¢do. O
botdo OK fecha o dialogo.

DIALOGO DE ESTIMULO

O diadlogo Estimulo é exibido quando o Estimulo é selecionado no menu ou quando o
botdo Estimulo é clicado na Barra de Ferramentas de Coleta. O dialogo Estimulo
apresenta ao usuario as opcdes para a definicdo de um estimulo auditivo. O topo do
didlogo define o tipo de estimulo que inclui clique e tom de estouro e Arquivo.

-

e ————————

O estimulo Clique é definido em microssegundos e é especificado no campo Duragao.

A duragdo deve ser especificada em incrementos de 25 uSec e os padrbes devem ser de

100 uSec. A opcao Ciclos para Duragao ndo é aplicavel para um estimulo de clique.

O parametro de duracdo do tom de estouro que pode ser definido em uSec ou ciclos.
Um campo adicional é fornecido para definir a frequéncia do tom de estouro.
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Auditory Stimulus Type: Duration: [usec] Frequency: [Hz]
Click 5000 500

@ Tone Burst
File: @ usec cycles

Max.Rate: 200.00{sec

O tipo Arquivo de estimulos apresenta um dialogo onde vocé pode selecionar um
arquivo de estimulos (*.STM). O estimulo pode ser um arquivo previamente gravado
usando este dialogo de Estimulo ou pode ter sido fornecido com a instalagao.

A opg¢ao tom de estouro também permite a especificacdo do envelope do tom. Os
envelopes moldam a ascensdo e a queda do estimulo. Se vocé precisar especificar um
estimulo de tom de estouro que inclua os parametros de subida, platd e queda, vocé
precisa selecionar o envelope Trapezoidal ou Coseno Estendido. A duracdo total é
especificada no campo Duracdo e a subida/queda especificada no campo
Subida/Queda do Envelope. O platd seria a diferenca entre a duracdo total e a subida
mais a queda. Por exemplo, se vocé deseja especificar um tom de ciclo 2-1-2
(ascendente-plateau-queda), vocé selecionaria a opc¢ao de ciclo em Duracdo e digitar 5
(2+1+2) no campo. Vocé entdo escolheria o envelope apropriado e digitaria 2 no campo
Subida/Queda.

Envelopes:

@ Rectangular
Cosine Sqgr. [Hann]
Blackman
Trapezoidal
Extended Cosine
Gaussian

RisefFall Time: [usec]
]

O Rectangulo, Cosign Sqr. (Hann), Blackman, envelopes Gaussianos nao tém um campo

especificado pelo usuario para o parametro de subida/queda. Estes envelopes tém um

planalto O e as subidas e descidas sdo cada um igual a metade da duragao especificada.
O envelope gaussiano é especificado em ciclos de duragao e deve estar em incrementos
de 0,5 para garantir uma transicao suave.
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A secdo Estimulador permite que vocé escolha o transdutor que sera utilizado para a
estimulacdo.

stimulator:
Headphones [DDA45]

@ Insert Earphones [IP30]
Bone ¥Yibrator [B81]
Sound Field
OAE Probe

OBSERVAGAO: O Audera Pro suporta tanto fones de ouvido quanto fones de ouvido
internos. Estes transdutores se encaixam nos mesmos conectores na parte de tras
do dispositivo e é importante ter certeza de que o transdutor correto esta conectado
e combina com o selecionado para a estimulacdo.

A opcao Apresentac¢do do Estimulo permite especificar se o estimulo permanece
sempre ligado ou sé é apresentado durante a coleta de dados.

Stimulus Presentation:
Only ¥While Acquiring
@ Continuous

O ruido de mascaramento pode ser fornecido para o ouvido contralateral. O sinal de
mascaramento € ruido branco. Para ativar a mascara, marque a caixa de sele¢do
Contralateral.

Masking: Lewvel. @ Specific (" Tracking

Contralateral

dB spL: 0

O Nivel de Mascaramento pode ser especificado de duas maneiras diferentes. O nivel
especifico fornece o mascaramento no nivel fixo especificado no campo dB SPL,
independentemente do nivel de estimulo. O nivel de Rastreamento fornece o ruido de
mascaramento a um nivel relativo ao nivel de estimulo. Quando o nivel de
Rastreamento é selecionado, o campo dB SPL representa o deslocamento em relacao
ao estimulo. Por exemplo, -20 indicaria que o mascaramento seria apresentado a
menos 20 dB do que o estimulo e como o nivel do estimulo muda também o
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mascaramento. Qualquer nivel de mascaramento acima de 100 dB SPL mostrara uma
mensagem de aviso e precisara de confirmacdo para continuar.

A opcao Modo permite especificar o nivel de referéncia que é usado para o estimulo.

Mode:
@ HL
SPL

A opcao HL aplica os valores de correcao do Nivel de Pressdo Sonora para o Nivel
Auditivo que estdo definidos na Tabela SPL para HL. A secdo Calibragdo Total exibe os
valores de correcao que sdo aplicados ao estimulo.

Total Calibration:

e B
(SPL + SPL-to-HL)  Hught

Left: B

| Calibration Table |
File Calibration | | SPL to HL Table |

Os botdes Calibracao de Arquivo, Tabela de Calibracao e SPL para Tabela HL exibem os
valores utilizados na calibra¢do total geral.
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Tabela de Calibracao

O botdo Tabela de Calibracao esta disponivel para o estimulo clique e tom de estouro.
Uma senha é necessaria para entrar na Tabela de Calibracdo. A tabela mostra os
valores de calibra¢do para cada estimulador. O didlogo da Tabela de Calibracdo mostra
os valores de corre¢dao, maximo e minimo de saida de som, bem como o tempo de
retardo do estimulo para uso com os fones de ouvido inseridos.

r =

{li i i1 E=" = &
|1 Sound Calibration Table “ - -

GS5I0006: Grason-Stadler
May. 22, 2019
Enter Conwversion values in dB
Frequencies [Hz) Min: 100 Max: 8000 OK || Print || Printall | | Clipboard
7| Stimulator. [Awvailable]
. <34 14 0
Click oK 30K Headphones (DD45)
-34 0 0 @ inserts [IP30);
| 125 10K 32K Bone Yibrator [B81]
-34 ] 0 Sound Field
: 250 12K 34K OAE Probe
| o0 32 14k 0 6K D
L]
750 33 16K 0 3gk 0
1000 3% 18k 0 a0k 0
1500 38 2ok 0 a2¢ 0
2000 38 22k 0 44k D
EarfChannel:
3000 3% 24K 0 46K 0 o Right
Left
4000 33 26K 0 a8k 0
Values:
| 6000 21 28Kk 0 50K 0 @ Correction
Maximum
Stimulus Delay Time: 0.9 ms Minimum
Serial Numbers: 12345 67630
Purchase Date:  May 22,2019 Today
L. Calibration Date: May 22, 2013 Today
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Tabela de Conversao SPL para HL
O botdo SPL para HL estara disponivel para os tipos de estimulos Click and Tone Burst.
Uma senha é necessaria para entrar na tabela SPL para HL.

-

{lt SPL to HL Conversion Table _— =RAEN X
G5I0006: Grason-Stadler
May. 22, 2019
Enter Conversion values in dB
Frequencies [Hz) Min: 100 Max: 8000 OK || Print || Printall | | Clipboard
7| Stimulator: [Awvailable]
Click 38 BK 3 30k Headphanes [DD45)
125 28 1ok 0 32k 0 - gj::ffigf;g]r (B8&1)
25p 28 12k 0 34K 0 g;‘é“grsiﬂd
500 24 14k 0 36K 0
750 21 16K 0 38K 0
1000 22 18k 0 a0k 0
1500 26 20k 0 42 0
2000 29 22k 0 44k 0
3000 30 24K 0 46K 0
ao00 33 26k 0 a8k 0
goop 33 2gK 0 50K O

e

Os valores correspondem a conversao HL.
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Tabela de Calibragao de Arquivos
O botdo Calibracdo de Arquivo no dialogo Estimulo esta disponivel para o estimulo do
tipo Arquivo.

({1 G5l Audera Stimulus File Calibration - O *
File Name: GSICEChirp.5TM Stimulator:
) Headphones [DD45]
Right - 5PL: |:2 | @ Insert Earphones [IP30]
) Bone Yibrator [B81]
() Sound Field
Left- SPL: |1 | () OAE Probe
SPLto HL: |5 |
[] Offset Calibration
RHef. Freq: NONE Calibration:
Right Offset: 0
Values:
. (® Correction
Left Offset: 0O O Maximum
() Minimum
0K

Esta janela mostra a calibra¢do do arquivo atual, maximo e minimo. Os arquivos de
estimulos podem ter sido calibrados diretamente ou podem ter sido calibrados como
um offset para uma frequéncia de tons pura. A parte superior esquerda da janela de
dialogo mostra os valores para os arquivos de estimulos que foram diretamente
calibrados. Os arquivos de estimulos usando a calibracdo de offset mostrarao seu offset
na parte inferior esquerda da janela.

OBSERVACAO: Embora os valores possam ser modificados de todas as janelas de
Calibracdo e SPL para Tabela HL, recomenda-se que os valores sé sejam modificados
por pessoal autorizado da GSI que esteja qualificado para realizar uma calibragao do
sistema.
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A parte inferior da secao de Didlogo de Estimulo fornece os botdes de controle de
arquivos.

| oK | | Cancel | | Load | | Save | |Display|

O botdo OK fecha o didlogo e aplica as configura¢des atuais. O botao Cancelar fecha o
didlogo e descarta quaisquer altera¢des que tenham sido feitas. O botdo Carregar
exibe um dialogo de abertura de arquivo onde vocé pode escolher um estimulo
existente. A Carga é a mesma que selecionar o Tipo de Estimulo de Arquivo. O botdo
Salvar apresenta um dialogo onde vocé pode nomear e salvar o estimulo com as
configura¢des atuais. O botdo Exibir apresenta o diadlogo Exibir Estimulo.

Dialogo do exibidor de Estimulo
O exibidor de Estimulo apresenta um grafico de tempo e frequéncia do estimulo.

-

Stimulus _— e B

Tone: 1000Hz Duwuration: 5000us YWin:Blck

Filll
80
q0
1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 .II]I]
012 3 4567 8 9101112 0 4 8 12 16 20
Time [msec] Frequency [kHz]
| |
| << || >> |DisplayTime Offset: 0 us OK ‘ ‘ Print ‘
e |

Os botdes << e >> sdo usados para mostrar o estimulo cuja base temporal se estende
além do eixo X do grafico. O botdo Imprimir permite que vocé envie uma tela de
despejo do didlogo para a impressora. O botdo OK fecha o didlogo de exibicao de
Estimulo.
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DIALOGO DE CONFIGURACAO P300/MMN

O tipo de teste P300 ou MMN (Negatividade ndo correspondida) é selecionado com o
item de menu Protocolo\Modalidade. Quando a modalidade P300 ou MMN é
selecionada, o botdo Nivel de Estimulo é substituido pelo botdo Configuracao P300 na
Barra de Ferramentas de Coleta. Quando o botdo Configuracao P300 é selecionado na
barra de ferramentas de coleta, o Dialogo de Configuracao P300/MMN é exibido.

P300/MMN Configuration: DEFAULT.P3 l = | (=] |_i:h]
Active Intensity 2 Present. Stimulus Filename Stimulation Ear
7 Buffern 30 80 | File: None | |Default v|
S Buffer] 80 20 | File: None | | Default v
Acquisition Channels: Stimulus:
Channel A Only While Acquiring
Channel B [System Settings Option)
Losd ] [ Save

O teste P300 é normalmente realizado utilizando o paradigma do bizarro, no qual itens
de baixa probabilidade sdo misturados com itens de alta probabilidade ndo-alvos (ou
"padrao”). O estimulo padrao é especificado no buffer 0 e o buffer é ativado pela
selecao da caixa de selecdo. A intensidade, o estimulo e o ouvido sdo especificados na
linha 0 do Buffer. O % Presente é calculado automaticamente para Buffer 0 com base
nos outros buffers ativos % Valores Presentes Cada um dos outros buffers (estimulo
alvo) sdo ativados marcando a caixa Ativa e tém um nivel e arquivo especificados para o
estimulo. O % Presente determina a probabilidade de esse estimulo alvo ser entregue.
O ndmero total de varreduras para o alvo é especificado no item Varreduras Tollbar de
Coleta. A configuragdo padrao para o ouvido de estimulagao indica que a orelha
ajustada na barra de ferramentas de coleta sera o ouvido de estimulacao.

As caixas de selecdo dos Canais de Aquisicao determinam quais canais de aquisi¢cdo sao
coletados. Os dados para o estimulo padrdo sao apresentados em AO para o Canal Ae
BO para o Canal B, a gravacdo alvo exibida em A1 e B1. O botdo Carregar exibe o
dialogo aberto onde vocé pode escolher um arquivo de configura¢des P300. O botdo
Salvar permite que vocé salve as configuraces atuais em um arquivo de configuracbes
P300. O botdo OK fecha o dialogo.
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DIALOGO DE CONFIGURACOES DO AMPLIFICADOR

O didlogo Configuracdes do Amplificador é exibido quando no menu
Amplificador vocé clica em Amplifier Settings (Configura¢des do
Amplificador) ou quando o icone do Amplificador é selecionado na Barra de
Ferramentas Lateral.

Amplifier Settings = | S i
Chan: A 100.0u¥
- Open @ Channel A Recording Color:
Channel B - Right
Level: - Left
31% Il soth
-~ Close
@ Check Impedance |
. EP Channel: A
Display
Gain: | 100.0K -
| 25.6ms ’ High Pass:| 100.0Hz  ~
4 b P Low Pass: ‘15!]!].0 Hz v|
100% J| Line Filter
Designation: |RIGHT -|
Electrode Montage:
Al Cz A2
0K Pause
i Rejection: 31.00uY

L

-

O EEG recebido € exibido no canto superior esquerdo (linha azul) com a area de
rejeicdo do artefato mostrada em rosa. O eixo X (tempo) é determinado pelo tamanho
total da janela de aquisicdo a partir da barra de ferramentas de coleta. O tempo total
no eixo horizontal € mostrado abaixo do EEG e area do artefato (25,6 ms no dialogo
acima). O eixo Y (amplitude) é determinado pelo ajuste de ganho do amplificador. A
amplitude total no eixo vertical € mostrada na area acima da barra vertical do eixo Y
(100 uV no didlogo acima). A area verde na barra do eixo de amplitude indica a area de
EEG aceitavel. Este valor EEG aceitavel seria menor que o valor de rejeicdo mostrado na
area do canal inferior direito, rotulado Rejeicdo (31,00 uV no dialogo acima).
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Tanto o tempo quanto a amplitude de rejeicao do artefato podem ser . Open
ajustados. A amplitude é ajustada usando a barra de rolagem a direita do

eixo de amplitude do EEG. Vocé pode controlar o indicador de nivel na Level:
barra de rolagem diretamente com o mouse ou usar os botdes Abrir e 1%
Fechar na parte superior e inferior da barra de rolagem para mover-se de

forma incremental. O nivel de rejei¢do do artefato selecionado é exibido

como uma porcentagem a direita da barra de rolagem. Aregido detempo | . Close
para a rejeicdo do artefato é exibida abaixo do eixo temporal do EEG. As

setas no lado esquerdo controlam a regido inicial e as setas no lado direito controlam a
regiao final. Aregido do tempo de rejeicdo do artefato atual é indicada entre as setas.

4 F 4 F

A barra de rolagem do mostrador sob a barra de rolagem do nivel do artefato permite o
ajuste do tamanho do mostrador de amplitude EEG. O nivel € mostrado como um
percentual e apenas impacta a exibi¢cdo do EEG - ndo tem impacto sobre os parametros
de ganho ou rejei¢cdo do nivel.

O Audera Pro possui dois canais amplificadores e ao realizar uma coleta de dados de 2-
canais vocé pode escolher o canal a ser exibido usando os botdes de radio na area
superior direita de selecdo de canais. A area de selecdo de canais também indica a cor
do canal para o registro. A sele¢do de um canal exibe o EEG de entrada e as
configuracdes do amplificador para aquele canal. O botao de Checagem de Impedancia
exibe uma caixa de dialogo pop-up mostrando os valores de impedancia para cada
canal.

As configuracdes do canal do amplificador para o canal selecionado sdo exibidas no
lado inferior direito do dialogo. Quaisquer alteracdes na configuracdo nao sao
implementadas até que o botdo OK seja pressionado para fechar o didlogo. Se os
dados estiverem sendo adquiridos, as configura¢des ndo entram em vigor até que uma
nova aquisicdo seja iniciada.

EP Channel: A
Gain: | 100.0 K -

High Pass: | 100.0 Hz v|
Low Pass: |3I]I]I].I] Hz v|

Line Filter
Designation: |RIGHT -
Electrode Montage:
Al Cz A2

Rejection: 31.00uY
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O Ganho determina a amplificacdo do EEG de entrada a partir dos eletrodos do
paciente. O menu suspenso Ganho fornece uma lista de op¢des. Os campos de
passagem Alta e Baixa sdo configura¢des para os filtros que sdo aplicados ao EEG de
entrada. Os menus suspensos fornecem uma lista de op¢des para os filtros. Os filtros
Passa-altos filtram as frequéncias abaixo do valor selecionado e os Passa-baixos filtram
as frequéncias acima do valor selecionado. A caixa de selecdo Filtro de Linha determina
se é utilizado um filtro de entalhe de linha de alimentacao.

O sistema Audera Pro designa os 2 amplificadores como Canal A e Canal B. O campo
Designacdo determina o comportamento do canal com as op¢des Direito, Esquerdo,
Ligado e Desligado como op¢des disponiveis. A selecdo é feita tanto para o canal A
quanto para o canal B. Quando a designag¢do € 'On' para um canal, ela é sempre
coletada. Quando a designag¢do do canal esta "desligado", nunca é coletada. Quando a
designacdo do canal é 'Direita’ ou 'Esquerda’, o canal é coletado com base no estimulo.
Uma mensagem € exibida para o usuario se ndo houver canais designados para coleta
e 0 usuario pressiona o botdo de aquisi¢do. Com base na designacdo do canal no
programa, um unico canal ou ambos podem ser registrados. Os canais registrados sao
baseados na designag¢do do canal e no ouvido de estimulo.

Canal A Canal B

Direit | Esquerd | Ambo Direit | Esquerd | Ambo
Estimulo o o s o o s

Designagéo do Canal

Direito v v v v
Esquerdo v v v v

Ligado v v v v v v
Desligado

O Audera Pro foi fornecido com 2 op¢8es de cabos de eletrodo para pacientes: 1) Cabo
do Eletrodo de Prisdo 4-Cabeca do Paciente e 2) Cabo do Eletrodo de Disco Reutilizavel
5-Cabeca do Paciente. As polaridades sdo as seguintes:

e O eletrodo Vermelho é o eletrodo invertido (-) para o canal direito (A).

e O eletrodo Azul é o eletrodo invertido (-) para o canal esquerdo (B).

e O eletrodo Black (preto) é o eletrodo de terra.

e O eletrodo White (branco) é o eletrodo nao-invertente (+). No cabo de 4 pontas
de chumbo, o eletrodo é uma junta (direita e esquerda) nao-invertente. No cabo
de 5 eletrodos de chumbo, este soquete é o eletrodo nao-invertente para o canal
direito (A).
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¢ O eletrodo Cinza é o eletrodo ndo-invertente (+) para o canal esquerdo (B); este
soquete de eletrodo s6 esta disponivel no cabo condutor de 5 eletrodos.

Os campos de Montagem do Eletrodo sdo campos de texto que sdo armazenados com
o registro. Estes podem ser usados para indicar a posi¢cdo do eletrodo, mas ndo tém
qualquer impacto sobre o registro.

GATILHO EXTERNO

O Audera Pro pode acionar um dispositivo externo usando um pulso de disparo que é
entregue ao toque do conector de 3,5 mm no cabo de E/S digital. O pulso de disparo é
uma onda quadrada de 3 volts entregue a taxa do estimulo.

O conector BNC no cabo de E/S Digital € usado como gatilho a partir de um dispositivo
externo. O Auditorio - eABR - Implante Coclear (Gatilho Externo) utiliza o conector BNC.
Neste modo o programa espera um pulso de disparo TTL do dispositivo externo para
iniciar uma varredura.

Cabo
Digital E/S
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CAIXA DE EXIBICAO DE IMPEDANCIA REMOTA

A caixa de exibicdo da impedancia remota pode ser usada para iniciar um teste de
impedancia e exibir os resultados do teste de impedancia como um LED colorido. Isto é
util quando o PC e o paciente ndo se encontrarem na mesma area. A caixa tem dois
conectores que se prendem aos conectores conjugados no cabo de E/S digital. Fixe o
cabo de E/S digital na parte de tras do Audera Pro. Conecte o conector de3,5mme o
conector do cabo de E/S digital aos conectores correspondentes de 3,5 mm na caixa do
Exibidor de Impedancia Remota. Para utilizar a caixa de Exibicdo de Impedancia
Remota, vocé deve habilitar o dispositivo na configuracao. A partir da Janela de
Abertura, selecione o item do menu Settings e o item do submenu Configuracao. E
digite a senha administrativa quando solicitado na aba Hardware, selecione a op¢ao
Habilitar da secdo Caixa de Resposta. Salve a mudanca e reinicie o programa.

-

GSI Audera Pro Hardware Setup 1.00.00 o s e S

Hardware Registration Password Restore

Serial Number; 6510002 Channels: 2 08 Bits: |64 7| Line Freq: 60 Hz ~
Man. Date  Version Number
DSP: 02102018 | |37 USBjr [FX2LP) [$25] 285-1.3B Response Box
SElL i Enable
@ Disable

Mo Hardware

Language: English h

USB [Universal Serial Bus] connection to IHS hardware:

USB Serial Number: 285

I | Save Close

OBSERVAGAO: Certifique que a caixa de exibicdo de impedancia remota n&o esta
conectada ao Audera Pro, e a configuracdo para a caixa de resposta esta definida
como Desativada. Se a caixa de resposta estiver configurada como Ativada e
nenhuma caixa de exibicdo de impedancia remota estiver conectada, o sistema
executara continuamente o teste de impedancia quando nao estiver adquirindo
dados.

A caixa de Exibicdo de Impedancia Remota tem 5 LEDs na parte superior que
correspondem as posi¢des dos eletrodos do cabo do paciente.

D-0127327 Rev F Pagina 85 de 249



Manual do Usuério GSI Audera Pro

Impedancia

LED de L
//

Status da
bateria

v

Botdo Teste de
Impedancia

A caixa de exibicdo da Impedancia Remota requer 3 baterias AAA (incluidas) para
operar. Ha um LED de status da bateria no canto inferior esquerdo. O LED acendera
uma luz verde quando a energia estiver ligada e o nivel da bateria estiver satisfatério. O
LED de status da bateria mudara para vermelho quando as baterias precisarem ser
trocadas. As baterias devem durar cerca de 1900 testes. O botdo de teste de
impedancia na parte inferior direita é usado para ligar o dispositivo e iniciar um teste de
impedancia. Quando o teste de impedancia é iniciado, o Audera Pro testa a impedancia
de cada eletrodo e envia os resultados de volta para a caixa que exibe um LED

vermelho, amarelo ou verde que corresponde ao nivel de impedancia.

Cor do LED Valor de Impedancia
Verde <5k Ohms
Amarelo 5-10 k Ohms
Vermelho >10 k Ohms

O dispositivo desligara automaticamente ap6s aproximadamente 4 minutos
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ANALISE DE DADOS

A area branca central da janela do programa contém todas as gravac¢des adquiridas ou

carregadas.

Para carregar dados coletados anteriormente, no menu Gravagoes, clique em
Carregar Gravagodes ou selecionar o icone Gravag¢des Carregar na barra de
ferramentas. O didlogo Arquivos de Dados é apresentado onde vocé

seleciona os registros a serem carregados para analise. Os registros sao carregadas na

pagina atual.

DIALOGO DE ARQUIVOS DE DADOS

| ) ] |

|l Data Files: =
Recording Types: Sort List By:
[7AEPs [|ASSRs ] 0AEs [@] ALL @ Recording ) Ear | Side ) Stimulus () Date Recorded ) Comment

Selection ) Intensity ' Rate ' Channel _' Date Modified

ABR |ABR Both 70dB nHL Inst Click[R) 21.10{s Chn:B-Both #00001 Apr 12,2019 15:44:50 [EPBA70B.1]

Recording Type

2ER | 2BBR  Both 50 dB nHL Inst Click (R) 21.10/s Chn:A-Both $00001 Apr 12,2015 15:43:53 [EPBASOA.1] -
2ER | 2BBR  Both 50 dB nHL Inst Click (R) 21.10/s Chn:B-Both 00001 Apr 12,2015 15:43:53 [EPBASO0B.1]

2ER | ABR  Both 70 dB mHL Inst Click (R) 21.10/s Chn:A-Both 00001 Apr 12,2015 15:44:50 [EPBATOA.1]

[2ER | ABR  Both 70 dB mHL Inst  Click (R) 21.10/a Chn:B-Both #00001 Apr 12,2019 15:44:50 [EPBA70E.1]

2ER | 2BBR  Both 90 dB mHL Inst Click (R) 21.10/= Chn:A-Both $00001 RApr 12,2015 15:45:41 [EPBA90R.1]

2ER | 2BBR  Both 90 dB mHL Inst Click (R) 21.10/= Chn:B-Both $00001 RApr 12,2015 15:45:41 [EPBAS0E.1]

2ER | ABR Left 50 dB mHL Inst Click (R) 15.30/s Chn:B-Ipsi $00001 Apr 16,2015 15:34:13 [EPLASOB.1]

2ER | ABR Left 50 dB mHL Inst Click (R) 15.30/s Chn:B-Ipsi $00002 Apr 16,2015 15:46:30 [EPLASOB.2] =
2ER | ABR  Right 20 B nHL Inst Click (R) 21.10/s Chn:A-Ipsi 00001 Jun 04,2019 15:46:45 (EPRAZ0A.1]1  Auto Comment

2ER | ABR  Right 20 B nHL Inst Click (R) 21.10/s Chn:A-Ipsi #00002 Jun 04,2015 17:15:34 [EPRA202.2]

2ER | AeBR  Right 50 dB nHL Inst Click (R) 15.30/s Chn:A-Ipsi $00001 Apr 16,2015 15:35:08 [EPRASOA.1]

2ER | AeBR  Right 50 dB nHL Inst Click (R) 15.30/s Chn:A-Ipsi $00002 Apr 16,2015 15:47:25 [EPRASOA.2]

ASSR | ASSR Both 0 dB SPL Imst  StimRMul (R)  0.00/s Chn:B-Both $00001 Apr 17,2013 12:43:16 [EPBDOB.1]

ASSR | ASSR Both 40 dB SPL Inst  StimRMul(R)  0.00/s Chn:A-Both $00001 Oct 19,2018 13:25:57 [EPED40A.1]

ASSR | ASSR Both 40 dB SPL Inst  StimRMul(R)  0.00/s Chn:B-Both $00001 Oct 19,2018 13:25:57 [EPBD40B.1]

ASSR | ASSR Both 60 dB SPL Inst  StimRMal(R)  0.00/s Chn:A-Both $00001 Apr 17,2019 12:43:48 [EPBD6OA.1]

ASSR | ASSR Both 60 dB SPL Inst  StimRMul(R)  0.00/s Chn:B-Both $00001 Apr 17,2019 12:43:48 [EPEDEOE.1]

ASSR | ASSR  Both 70 dB SPL Inst  StimRMul(R)  0.00/s Chn:A-Both $00001 Aug 05,2019 12:53:08 [EPED70A.1]

RSSR | ASSR  Both 70 dB SPL Inst  StimRMul(R)  0.00/s Chn:B-Both $00001 Aug 05,2019 12:53:08 [EPED70E.1]

ASSR | ASS5R  Right 0 dB SPL Inst StimRMul(R)  0.00/s Chn:A $00001 Oct 19,2018 12-43:30 [EPRDOA. 1]

ASSR | ASS5R Right O dB SPL Inst StimwRMul(R) 0.00/s Chn:B $00001 Oct 19,2018 12-43:30 [EPRDOE.1]

ASSR | ASSR  Right 40 dB SPL Inst StimRMul (R}  0.00/s Chn:a #00001 Oct 19,2018 14:21:30 [EPRD40A.11 il
moem 4 memm mema  an am emn te—s  eaemames rma o oo e om Mnmons s am mmee 4a.;e.nn commoaon s

0K ] [ Cancel ] [ Save or Print List After Loading Arrange Page By:
) Intensity ) Acq.Order () Stim. Rate @ None
¢

A parte superior do didlogo tem opc¢des onde vocé pode escolher os tipos de registros a
serem exibidos e como ordenar a exibicdo. Ha uma caixa de texto Selecao que mostra
as informacdes da primeira gravacao se nenhum registro tiver sido selecionado ou a
linha de sele¢do destacada. Para selecionar um registro, clique na linha da listagem. Ao
selecionar um registro, a linha sera destacada. Para selecionar varios registros, segure
a tecla Shift enquanto clica no primeiro e Ultimo registro do grupo de registros que vocé
deseja carregar. Vocé também pode selecionar varios registros segurando a tecla Ctrl e
selecionando os registros da lista.

A parte inferior do dialogo fornece op¢des para organizar os dados apds serem
carregados e para Salvar ou Imprimir a lista de registros. Clique em OK para carregar
os registros destacados para a pagina ativa e fechar o didlogo. Clique em Cancelar para
fechar o didlogo sem carregar nenhum registro.

D-0127327 Rev F Pagina 87 de 249



Manual do Usuério GSI Audera Pro

Vocé também pode carregar registros a partir do menu Gravagoes, Carregar
Gravacgodes do Resultado de Protocolos para saber quais dados foram coletados
através da execuc¢do de um protocolo automatizado.
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Paginas de Dados

Os registros sao exibidos na pagina Acq a medida que os dados estao sendo coletados
e salvos automaticamente quando a aquisi¢do é concluida. Além da pagina Acq, ha 9
paginas adicionais para a exibicao e andlise de dados. Em cada pagina ha uma escala
de tempo na parte inferior e um marcador de escala vertical na parte superior
esquerda. Existem dez areas ou paginas de exibicdo de formas de onda e cada pagina
que contém dados de teste é impressa como uma pagina de relatério quando um
relatorio € impresso. Cada pagina é acessivel a partir do controle de Selecdo de
Paginas. O botdo Pagina no controle pode ser sombreado com uma cor diferente,
dependendo do status da pagina. A pagina ativa atual sera sombreada a mais escura e
indicada na parte superior do controle, as paginas que tiverem dados sobre elas serdo
mais escuras do que aquelas sem dados.

Pagina atual 'PagT
Acq 1
A pagina tem . - Barra de
sombreamento 2 rolagem da
AA AaAAc- 3
Sombreamento 4
de pagina vazia E
b
Pagina atual 7
sombreamento 3
g -

As paginas podem ser renomeadas selecionando o menu Report (Relatério) e clicando
em Page Labels (Rétulos de Pagina), depois escolhendo a pagina a ser modificada. Ha
duas etiquetas que podem ser definidas, a etiqueta de 4 caracteres do botdo e a
etiqueta da ponta da ferramenta que aparece ao pairar sobre o botdo e impressa no
relatério. As etiquetas das paginas podem ser salvas, carregadas ou gravadas como as
etiquetas padrdo do submenu Page Labels (Etiquetas de Pagina).

Para selecionar uma pagina, clique no botdo Pagina no controle. As teclas de caracteres
numeéricas (na parte superior do teclado), 0-9 também podem ser usadas para
selecionar a pagina ativa. As teclas de atalho do teclado funcionam mesmo que as
paginas tenham sido renomeadas.

As paginas de dados podem ser exibidas como pagina inteira ou pagina
dividida usando o icone da Barra de Ferramentas Pagina Completa/Dividida
que alterna entre as duas exibicdes.
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A disposicdo das formas de onda e apresentacdo em uma pagina sao controladas por
varios icones na Barra de Ferramentas, op¢des do menu Display (Exibir), e o icone
Exibir na Barra de Ferramentas Lateral. As formas de onda individuais também podem
ser movidas manualmente.

Patient Protocol Stimulus Amplifier Recordings Averaging Process Display Repert Print Help
DEMODATA DDRABDA.2 PP:1.63u¥ SNR:1.10 RN:0.1156uY  Amp: 0.46u¥  Time: 5.30ms

BOR(A)

v
1} -+
! * vi
- : -
TOR(A) <
Y
n
: B
G
50R(A) =
v
n =+
+
| A 1 2 3 4 5 [5 7 3 9 10 1 12ms

Opcdes de Visualizacao

Menu Exibir

Display | Report  Print  Help

/ Acquisition Auto-Arrange by: Acquisition Order »

Automatically Adjust Size

! Arrange by Intensity

Arrange by Intensity (Owverlapping Channels)
Arrange by Acquisition Order

Arrange by Stimulation Rate

Display Recording Label 2
Display Text next to Peak Label 3

Display Baseline
Display Cursars
Display Zero-Time Position

Display Latency-Intensity Graph

As op¢des do menu Exibir estao descritas na se¢cao Menu Principal do EP.
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[cones da barra de ferramentas
A Barra de Ferramentas tem op¢des que impactam a exibicdo de formas de onda e sao
descritas na secao Barra de Ferramentas.

[cone de exibicdo da barra de ferramentas lateral

~ | Oicone Exibir na barra de ferramentas lateral fornece um menu pop-up com
op¢Oes para controlar o layout da pagina e a exibicao do formato de onda.
As op¢des sdo especificas de pagina e a pagina atual é indicada na parte
superior do menu. Dependendo do Modo de Pagina (Completa vs Dividida)
sdo apresentadas diferentes op¢des.

Page: 5
Scale: Normalized k
— Scaling: Display Window L
Page: 5 Scaling Start: 0,00 msec
Scale: = 1.00 u¥ r Scaling End: 12.00 msec
: Scaling: Display Window 2 Page Mode: Split N
' Scaling Start: 0.00 msec Move Mode: Free 5
Sealing End: 12.00 msec Plot Size: 20.0% 5
Page Mode: Full r Left - Plot Start Time: 0,00
Move Mode: Free 3 Left - Plot End Tirme: 12,00
Plot Size: 14.3% 3 Plot Time: Right = Left
Plot Start Time: 0.00 Right - Plot Start Time: 0.00
i Plot End Time: 12.00 Right - Plot End Tirme: 12,00
Grid Grid
Apply above to: 3 Apply above to: 3
Clear data on this page Clear data on this page
Send all data on this page to L Send all data on this page to J
Close Close

e Escala - define o tamanho das formas de onda na pagina, o eixo vertical. O sub-
menu fornece as op¢bes. Normalizado ajusta o tamanho

Mormalized
Niomralized Page das formas de onda com base nos valores minimo e
10 maximo dentro da janela ou no tempo de inicio e fim do
0.9 dimensionamento especificado (determinado pela op¢ao
| 08 de dimensionamento). Cada forma de onda é
03 dimensionada independentemente das outras, com a
| Other Normalized (Normalizada) enquanto Normalized Page

(Pagina Normalizada) dimensiona todas as formas de onda
com base na maior forma de onda individual para a mesma escala. A escala
também pode ser definida a um valor microvolt especifico selecionado a partir
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das escolhas fornecidas (7.0, 0.9, 0.8, 0.7) ou definido pelo usuario, selecionando
Other (Outro). Outros irdo solicitar o valor do microvolt.
¢ Scaling (dimensionamento) - define o inicio da forma de onda que sera
- considerada no dimensionamento normalizado. A Janela de
Display Window . . - - ..

’_ Visualizagéo utiliza todo o grafico apresentado (entre o inicio

e o fim do grafico). Special (Especial) habilita os itens de
menu Scaling Start (Inicio do dimensionamento) e Scaling End (Fim do
dimensionamento) onde vocé define o tempo que é usado para o
dimensionamento normalizado.

e Scaling Start (Inicio do dimensionamento) - define o inicio a forma de onda que
sera considerada no calculo da normalizacdo. Isto sé é habilitado quando a
Escala é definida como Especial e a Normaliza¢do é usada para Escala.

e Scaling End (Fim do dimensionamento) - define o fim da forma de onda que
sera considerada no calculo da normalizacdo. Isto sé € habilitado quando a
Escala é definida como Especial e a Normaliza¢do é usada para Escala.

¢ Modo Pagina - determina se o exibidor mostra uma unica pagina de dados ou

o se esta dividido em duas colunas ou paginas. No modo Full Page

(Pagina Completa) as formas de onda ocupam a janela inteira

em uma unica coluna. No modo Split Page (Pagina dividida) as
formas de onda sao exibidas em duas colunas, os registros dos ouvidos
esquerdos sdo colocados do lado esquerdo e as formas de onda da direita sao
colocadas do lado direito.

e Move Mode (Modo Mover) - determina como s formas de onda podem ser

colocadas e movidas na pagina. No modo Fixed (Fixado) os registros

se encaixam em posic¢des verticais pré-determinadas. O numero de

posi¢cdes disponiveis varia de acordo com a configura¢ao do Plot Size
(Tamanho do loteamento) no Free mode (modo Livre), as formas de onda podem
ser colocadas em qualquer posicao na vertical. Em ambos os modos, as formas
de onda se encaixam no lado esquerdo para combinar com a escala de tempo.

e Plot Size (Tamanho do loteamento) - determina o espaco vertical que uma

| Special

Full Page
Split Page

Fixed

Free

100% Full Screen forma de onda individual pode ocupar e, portanto, o
509, tamanho das formas de onda e 0 espaco entre elas. As
- op¢Oes sao expressas como um percentual da tela. O

25 fo

tamanho do grafico pode ser selecionado a partir das
opg¢des fornecidas, ou o usuario pode definir uma
porcentagem especifica com Outro. Outros solicitardo o
valor percentual. Valores maiores podem resultar na
sobreposicdo das formas de onda. A 700 % Tela inteira as
gravacles serdo sobrepostas e ocuparado a tela inteira.

20%
10%
5%

Cther

e Plot Start Time (horario de Inicio do loteamento) - determina o inicio da janela
de tempo x-eixo (horizontal) na parte inferior da tela da exibi¢do da forma de
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onda. E apresentado um lembrete onde vocé insere a hora de inicio (ms). Esta
opc¢do so esta habilitada no modo Pagina Completa.

e Plot End Time (horario de fim do loteamento) - determina o final da janela de
tempo, eixo x (horizontal) na parte inferior da tela de exibicdo da forma de onda.
Um lembrete é apresentado onde vocé insere o tempo final (ms). Esta opg¢do so
esta habilitada no modo Pagina Completa.

e Tempo de loteamento: Right = Left (Direita = Esquerda) - esta opgao so6 é
exibida no modo Pagina dividida. Quando marcada, indica que as colunas
direita e esquerda da pagina dividida utilizam o mesmo tempo de inicio e fim do
grafico (janela). Quando desmarcado, vocé pode definir os tempos de
Loteamento das colunas direita e esquerda de forma independente.

¢ Right or Left - Plot Start Time (Direita ou Esquerda - horario de inicio de
loteamento) - determina o inicio da janela de tempo, eixo x (horizontal) na parte
inferior da tela da coluna direita ou esquerda da tela de exibi¢do da forma de
onda. E apresentado um lembrete onde vocé insere a hora de inicio (ms). Esta
op¢ao so esta habilitada na Pagina Dividida.

¢ Right or Left - Plot End Time (Direita ou Esquerda - horario de fim de
loteamento) - determina o fim da janela de tempo, eixo x (horizontal) na parte
inferior da tela da coluna direita ou esquerda da tela de exibicdo da forma de
onda. Um lembrete é apresentado onde vocé insere o tempo final (ms). Esta
opcao so esta habilitada na Pagina Dividida.

e Grade - exibe linhas verticais na area de exibicdo da forma de onda. Este item é
um alternador para ligar/desligar a grade.

e Apply above to (Aplicar acima para) - transferir as configura¢ées do menu Exibir
para outras paginas. Este item exibe um sub-menu de paginas quando vocé
pode aplicar as configura¢des das op¢des de exibicdo atuais a todas as paginas
ou a qualquer pagina especifica.

e Limpar dados nesta pagina - remove os dados exibidos da pagina atual.
Nenhum dado é deletado do paciente.

e Enviar todos os dados desta pagina para - move os dados da pagina atual para
uma nova pagina especificada pela pagina selecionada no sub-menu de paginas.

e Fechar - sai do menu pop-up.

Cursores

Dois cursores estao disponiveis para exibir medidas e diferencas. Para ligar
. os cursores clique no icone Cursor na barra de ferramentas ou no menu

exibidor, ou exibidor de Cursores. Quando ativo, as al¢as do cursor podem
ser encontradas na parte inferior esquerda da area de registro, logo acima da escala de
tempo. Duas linhas no topo da pagina ao lado do cursor exibem as informacdes de
laténcia e amplitude (linha superior) e diferenca entre os dois cursores incluindo um
calculo da frequéncia (entre parénteses) da diferenca de tempo.
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FORMAS DE ONDAS

Os dados coletados da estimulacdo no ouvido direito sdo, por padrao, exibidos como
formas de onda vermelhas, o ouvido esquerdo como azul e ambos os ouvidos como
preto. A cor de exibicao da forma de onda para uma forma de onda individual é
configuravel.

r

({1 GSI Audera Pro EP V1.00.00 SN:GSID002 (37:285)

Patient Protocol Stimulus Amplifier Recordings Averaging Process Display Report Print Help
DEMODATA DDRA70A.2  PP:1.15u¥ SNR:1.17 RN:0.0560u¥  Amp: 1.98u¥  Time: 5.20ms

BOR(A)

70L(BS5)

n
a O
O, SO0R(A)
50L(8) =
v
+
" + n
MM =
30L(B)
0

1 2 3 4 5 6 7 8 5 fo 11 12ms T 2 3 1 5 13 7 8 9 0 11 1ms

<

A andlise dos dados é feita na forma de onda ativa. A forma de onda ativa pode ser
selecionada clicando em uma forma de onda. A forma de onda ativa é exibida em
verde. Cada forma de onda tem uma alca no inicio do grafico. Este cabo preenchido
para indicar que a forma de onda esta selecionada e pode ser usado para mover
formas de onda ou para selecionar multiplas formas de onda para processamento.

Cabo em
forma de

t=

SOR(A)

Para mover uma forma de onda, selecione a forma de onda e arraste (segure a tecla
esquerda do mouse para baixo) com o mouse até o local desejado. A forma de onda ira
estalar para o lado esquerdo do eixo automaticamente quando o botdo esquerdo do
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mouse for solto. Vocé pode mover uma forma de onda para uma pagina diferente,
arrastando a forma de onda e soltando sobre o botdo de numero de pagina no controle
de pagina. Para selecionar multiplas formas de onda, segure a tecla Ctrl e clique nas
formas de onda que vocé deseja selecionar.

Picos de Rotulagem

As etiquetas atuais que sdo usadas para marcar os picos de uma forma de onda sao
exibidas como bot8es na barra de ferramentas. O conjunto de etiquetas é determinado
pela modalidade auditiva atualmente ativa (Protocolo, Modalidade) quando os dados
foram coletados e gravados. Vocé pode marcar os picos com etiquetas usando a Barra
de Ferramentas ou a partir do menu Op¢des de Forma de Onda.

Para marcar um pico, selecione a forma de onda tornando-a a forma de onda ativa.
Usando a barra de ferramentas, clique no botdo de etiqueta que vocé deseja usar.
Entdo clique acima ou abaixo do pico na forma de onda ativa onde vocé quer que a
etiqueta seja colocada. Usando o menu Opg¢do de forma de onda, clique com o botdo
direito sobre o pico na forma de onda ativa onde vocé quer que a etiqueta seja
colocada. No menu pop-up selecione Mark Peak e depois o rotulo que vocé deseja
usar.

Um ponto marcado é composto por trés partes. O rétulo e dois indicadores de pico. A
etiqueta é o texto acima do pico e os indicadores de pico sao exibidos como uma seta
para baixo e um triangulo. A marca superior é utilizada para a medi¢do da laténcia. A
marca inferior é usada para calcular a amplitude do pico com base na diferenca entre
as marcas superior e inferior.

Etiqueta

Marca do Pico - topo

v
-+

Marca do Pico -

20L(B)

Quando o pico é inicialmente marcado, os indicadores de pico sdo colocados no mesmo
ponto da forma de onda. Quando uma marca esta ativa, a seta e o triangulo serdo
coloridos de vermelho. Quando uma marca ndo esta ativa vocé pode clicar na marca
para que a etiqueta fique ativa. Para mover a marca, vocé pode clicar e segurar o
marcador com o botdo esquerdo e arrastar para o local apropriado ou pode usar o
teclado (ver tabela).
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Movimentos do Marcador de Picos usando o Teclado

Movimento do Marcador Marcador parte Marcador parte

de Teclado superior inferior

Mover o marcador para Alt+ <=—
—

a esquerda

(anteriormente)

Mover o marcador para Shift +em— Alt + Shift =

a esquerda (anteriores)
passos grandes

Mover o marcador para Alt+ =—>
a direita
(posteriormente)
Mover o marcador para Shift +=—> Alt + Shift =—>
a direita
(posteriormente) passos
grandes

Os pontos marcados sdo automaticamente salvos na forma de onda. Uma tabela de
etiquetas para as formas de onda marcadas é exibida e impressa na metade inferior da
pagina. Atabela incluird a laténcia e amplitude dos pontos marcados e os calculos que
sao definidos para a modalidade de teste especifica, tais como as interlaténcias.

Etiquetas padrao

Cada modalidade vem com um conjunto padrado de etiquetas. Algumas modalidades
também possuem comparacfes de interlaténcias, relacdes de amplitude e area sob as
medidas da curva.

Modalidade de Etiquetas Calculos

protocolo

ECochG SP, AP, Base, |, Ill, V SP/AP ratio

ABR LA, IV, V, VI Interlaténcias, Razao de
amplitude

MLR V, Po, Na, Pa, Nb, Pb

LLR P1, N1, P2, N2, P3, N3

P300 P1, N1, P2, N2, P3, N3

MMN P1, N1, P2, N2, P3, MMN | MMN Area

Além dos rétulos padrdes, rétulos personalizados podem ser criados com a Marca
Outro Pico nas Opc¢des de Forma de Onda.
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Relacao SP/AP

O tipo de teste da modalidade ECochG tem uma opc¢do para calcular a relagdo SP/AP.
Para calcular a relacao SP/AP é necessario marcar os pontos Base (linha de base), SP e
AP. O marcador inferior da Base é movido para o outro lado do PA e colocado na
mesma amplitude que o marcador superior da Base, dando uma amplitude de base 0.
Em seguida, mova as marcas de fundo tanto para o SP como para o AP para 0 mesmo
local que o marcador de fundo Base. A area para o SP e AP sera preenchida com cores
para a area SP e AP e os calculos exibidos ao lado da etiqueta do AP.

AP
-+
1.00uV Area: AP: 0.75 SP: 1.23 uVus Ratio: 1.63
] SP
y +
4 I_.' 1
] Base:_s'
f Marcador de fundo

UL para Base, SP e AP
80L{B)

OBSERVAGAO: A relacdo SP/AP e os célculos de 4rea podem ser ligados ou
desligados. Se o calculo nao for exibido, ative-o clicando com o botdo direito do
mouse sobre a forma de onda que exibe o menu Op¢des de Forma de Onda e
escolha Marcar Outro Pico. Ativar/desativar os calculos de area,
marcando/desmarcando a caixa de selecdo ao lado das etiquetas de ECochG. O
status desta caixa de sele¢do € salvo com os arquivos de configuragao.

-

&

[l Peak Labels

Click on EP Label to display sample recording:

ECochG: | SP || AP | [Base| (0.5-3ms) [Z]Area <
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MMN Area

A coleta de dados de Negatividade Desencontrada (MMN) e as formas de onda
resultantes serao, como no P300, um buffer de registro por estimulo utilizado.
Geralmente, ha um padrao (tampao 0) e um estimulo desviante (tampao 1).

A medida de significancia pode ser dificil de avaliar visualmente e, por esta razao, a area
da onda de diferenca entre as formas de onda do padrdo e as respostas desviantes é
calculada. A onda de diferenca é obtida pela subtracdo da forma de onda padrdo da
forma de onda desviante. Para calcular a area do MMN, marque o MMN com os
marcadores superior e inferior. O marcador inferior do registro MMN definira a zona
ara a qual a Area da curva é calculada. A parte da curva utilizada para o célculo seré
mostrada em amarelo. Verifique se os marcadores superior e inferior para a etiqueta
MMN estdo dentro do mesmo meio ciclo ou o calculo ndo pode ser completado.

MMN 59.08 uVus

T5B{AD) ™,
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Opcdes de Forma de Onda

Clique com o botdo direito do mouse e as op¢des para a forma de onda atual sao
apresentadas como um menu pop-up. Note que a localiza¢do no eixo do tempo em
que o mouse é clicado determina onde os picos sdo marcados.

File Mame: DDRABDA.2 Information: »
Peak Latency L
Mark Peak »
Mark Other Peak...

Remowve Peak »
Plot Type: Average L
Show Labels: OM »
Show Text: OFF b
Print Pararneters: 0N »
Scaling: Display Window L
Scaling Start: 0,03 msec

Scaling End: 12.00 msec
Color
Send to Page L

Clear
Clear All Selected
Clear & Perrmanently Delete Active Recording from Disk

Close

¢ File Name (Nome do arquivo) - indica o nome do arquivo do registro ativo.
Quando o mouse é colocado sobre o nome, um sub-menu é exibido com o
estimulo, amplificador e informacdo de registro.

e Peak Latency (Pico de Laténcia) - exibe um sub-menu com os picos marcados
de laténcia, amplitude, interlaténcia e informacdes de relacdo.

e Mark Peak (Marca de Laténcia) - exibe um submenu com a lista de etiquetas
marcadoras disponiveis para o registro ativo. A etiqueta é colocada na forma de
onda na posicdo de tempo em que 0 mouse estava quando o menu foi aberto.
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e Mark Other Peak (Marca outro pico) - Exibe um novo didlogo com a lista de
rétulos definidos no programa. As etiquetas definidas pelo usudrio podem ser
adicionadas a lista suspensa e a lista salva com os botdes ao lado da caixa de
texto. As etiquetas definidas pelo usuario podem ser adicionadas a lista
suspensa e a lista salva com os botdes ao lado da caixa de texto.

- []
Peak Labels ]
-

E] ||

Click on EP Label to display sample recording:

Ecocha: | SP | [ 4P | [Base] (05-3ms) [@iarea

Mouse Position: 0.03ms

Sample ABR:

2.00uv

LLR:

vemp. L PUJ[ N[ P2 [ N2 | (50-250 ms)
N v

i P300: | P3 | | N3 | [P300| [N300| (250 - 350 ms) | M i
A

MMN: [MMN| (100 - 300 mg)

Click on Peak Label to mark peak.
User Defined Labels JI \Jf A—L’r

- Add to List - i . I'ﬂ . . . . .
Remove from List Remove 0 2 3 1 3 b7 8 3 1M n

[ MarkPeak |

e

Se um pico marcado estiver ativo quando o didlogo for apresentado, vocé pode
remover a etiqueta da forma de onda com o botdo Remove (Remover). Se vocé
selecionar um botdo de rétulo ou criar um novo rétulo, o rétulo é colocado na forma de
onda na posi¢do de tempo em que a localizacdo do mouse estava quando o menu foi
aberto com Mark Peak button.

¢ Remover Pico - remove a etiqueta para um pico marcado ou todos os picos
marcados. A opc¢do Pico Especifico removera o pico mais
proximo da localizacdo do mouse na forma de onda ativa
quando o menu foi exibido. A opcdo Todos os Picos remove
todos os picos marcados na forma de onda ativa.

Specific Peak
All Peaks

Tipo de Loteamento - exibe um sub-menu de op¢bes para os dados da forma de
. onda. Average (média) é a forma de onda normal com os

Average |

Split Sweep | resultados da coleta, uma média das respostas coletadas. Split
Plus-Minus | Sweep (Varredura dividida) mostra duas médias sobrepostas
Spectral | dos dois buffers internos de registros (varreduras pares e

impares). Plus-Minus (Mais-Menos) mostra a diferenca entre os
dois buffers internos do registro. Spectral (espectral) realiza uma analise de frequéncia
da forma de onda e exibe a forma de onda no dominio da frequéncia. A forma de onda
é dividida em duas curvas, uma para a resposta e outra para o ruido.
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e Mostrar Etiquetas - oferece a op¢do de exibir ou ocultar as etiquetas nos picos
ON marcados da forma de onda ativa. On exibe as etiquetas, Off
OFF esconde as etiquetas (a forma de onda permanece marcada.

e Mostrar Texto - exibe um sub-menu que define como a informacao do texto

Nesxt to Label para os pontos marcados é exibida. Ao lado da etiqueta mostra
Side as informacgdes de amplitude e laténcia a direita de cada

Below etiqueta de pico. Side (lado) mostra o amplificador de estimulo,
OFF registro e as informacgdes de pico da etiqueta para o lado da

- forma de onda. Below (Abaixo) mostra o amplificador de
estimulo, o registro e as informacdes de pico da etiqueta sob a forma de onda.
OFF (Desligado) esconde todas as informacdes, exceto as etiquetas dos picos.

e Parametros de Impressao - determina se o estimulo, amplificador, registro e
pico de informacdo de etiqueta sao impressos para a forma de onda
ativa. Ligado imprime os parametros da tabela, quando a pagina é
impressa. Desligado imprime os parametros da tabela, quando a

pagina for impressa.
o Dimensionamento - define o dimensionamento para a forma de onda ativa. A

ON
OFF

Display Window / Page Region DlSp/G_y WindOW/PGge Region (Regléo de
Post Stimulus Region . Janela/Pagina de exibigao) utiliza todo o grafico
e mostrado (entre o inicio e o fim da loteamento).

- Post Stimulus Region (Regido P&s Estimulo) utiliza
o tempo apds apresentacdo do estimulo Special habilitando os itens do menu
Scaling Start and Scaling End (Inicio e Fim de Dimensionamento) onde vocé define
o tempo que é utilizado para o dimensionamento normalizado.

¢ Inicio de dimensionamento - define o inicio da forma de onda ativa que sera
considerada no calculo da normaliza¢do. Isto s6 é habilitado quando a Escala
esta definida para Especial e a Normaliza¢ao é usada para Escala para a pagina.

e Scaling End (Fim de dimensionamento) - define o fim da forma de onda ativa
que sera considerada no calculo da normalizagdo. Isto s6 é habilitado quando a
Escala esta definida para Especial e a Normalizacao é usada para Escala para a
pagina.

e Color (Cor) - exibe um didlogo de cor onde vocé pode escolher a cor para a
forma de onda ativa.

e Send to Page (Enviar para Pagina) - move os dados da forma de onda ativa para
uma nova pagina especificada pela pagina selecionada no sub-menu de paginas

e Limpar - remove a forma de onda ativa da pagina. Os dados nao foram
apagados.

e Clear All Selected (Limpar todos os Selecionados) - remove todas as formas de
onda selecionadas da pagina. Os dados nao foram apagados.

¢ Remover & Permanentemente Deletar registros Ativos do Disco - remove a
forma de onda ativa da pagina e os dados sao excluidos. Uma confirmacgao é
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necessaria para apagar os dados. Uma vez apagados, os dados ndo podem ser
recuperados
e Fechar - sai do menu pop-up.
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Informacgdes de Registro

O icone Info de Registro na barra de ferramentas Lateral comuta um painel a
esquerda da barra de ferramentas Lateral. O nome do arquivo
correspondente ao registro ativo é exibido na parte superior do painel. As
multiplas abas organizam as informac8es para a forma de onda ativa. A maioria das
informacBes é somente para leitura, exceto a aba Exibir.

General (Geral) - mostra informacdes sobre o registro
e o paciente. A aba inclui a data e hora em que a
gravacao ativa foi coletada, a idade do paciente e a

File Mamme: DDRATON

General | Stimulus | Fecording

Dater 141672004 idade corrigida (ajustada para semanas de gestacdo
Tine: 1-37-17 PM para recém-nascidos) no momento da gravacao, e
qualquer comentario automatico inserido para o
&ge; 7.2 pears )
registro.

Carrected: 7.1 pears
Comment: Stimulus (Estimulo) - exibe as informacdes de

estimulacao utilizadas para coletar a forma de onda,
incluindo: Ouvido, Intensidade, Modo, Taxa, Estimulo e
Niveis de Mascaramento.

Recording (Registro) - exibe as informacdes de
gravacado inclusive: Taxa de amostragem, numero de
Varreduras, numero de artefatos, ganho do

Peaksz | Resp, | Dizplay | Comp.
Peak: Latency [mz): Amplitude [ul]:

! & o1 amplificador, filtros de baixa e alta passagem, status do
! 283 f.43 filtro de linha e status do filtro digital.
[ 072
W Eo0 Peaks (Picos) - exibe as etiquetas, laténcia, medidas de
v 580 062 amplitude entre picos e médias para os picos marcados
no registro ativo.
4 200 3704R
vl 1a7 115 4R Resp. (Resposta) - exibe informacdes calculadas sobre a
Wi ag7 475 AR resposta incluindo a Regido de Calculo, SNR, e Ruido
Residual.
Display (Exibidor) - apresenta op¢des para alterar a
Select Recording: forma como a forma de onda é apresentada. Inclui
1. EF: Right 70 4B & [6] v| caixas de selecdo para mostrar/ocultar etiquetas de

pico e a tabela de paréametros impressos para a forma

de onda ativa. Op¢bes do tipo Loteamento para
mostrar a resposta como Média, varredura-dividida (mostrando ambos os buffers de
meédia interna individualmente), Mais-Menus (subtra¢do das médias internas), ou
espectral (dominio de frequéncia). Mostrar opc6es de texto para exibir as informacdes
de registro diretamente na pagina colocando o texto ao lado das etiquetas, ao lado da
forma de onda, ou sob a forma de onda.
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Comp. (Comparacao) - exibe informac¢des de comparacdo geradas automaticamente
entre duas formas de onda. A informag¢do de comparacdo so é gerada quando as
gravacdes forem adquiridas usando as mesmas configura¢des. O botdo Adicionar a
Pagina copia a comparag¢do para um novo campo de texto na pagina.

Selecionar registro - exibe um menu suspenso que contém uma lista de todas as
gravacdes na pagina. Vocé pode selecionar uma forma de onda diferente da lista que
entdo se torna o novo registro ativo e atualiza todos os campos.

PROCESSAMENTO P0S-AQUISICAO

Apos a coleta de dados, vocé pode realizar filtragem, calculos e compara¢des. Com a
maior parte do processamento, os dados originais serao preservados no arquivo
original registrado e os dados processados copiados para uma nova forma de
onda. Estes dados processados ndo sao salvos automaticamente. Qualquer
dado que tenha sido modificado é exibido e indicado como um arquivo NOVO
na Barra de Informacdes. Para salvar os NOVOS dados, torne a forma de onda ativa e
selecione o icone Salvar forma de onda na barra de ferramentas ou Gravagoes, Salvar
Gravagdes Ativas no menu.

Calculo da Média Ponderada Bayesiana

A ponderacdo Bayesiana utiliza a média dos blocos individuais comparados com a
meédia geral para atribuir um peso a cada bloco e entdo calcula a média geral com base
nos pesos atribuidos (com base na medi¢do da variancia e do ruido residual). Os
registros devem ter sido coletadas utilizando a média dos blocos para que a média
ponderada seja calculada. Averaging menu, Calculate Bayesian Weighted Average
calcula-se a média ponderada para a forma de onda ativa. Averaging menu, Calculate
Bayesian Weighted Average All on Page calcula a média ponderada para todas as
formas de onda na pagina. O novo registro deve ser feito manualmente.

Adicionando e Subtraindo formas de onda

Duas ou mais formas de onda podem ser adicionadas para criar uma nova forma de
onda média. Duas formas de onda podem ser subtraidas. Ha dois métodos de adi¢ao
e subtracdo Sweep Weighted and uV Weighted. O Sweep Weighted leva em consideracdo
0 numero de varreduras contidas em cada registro e adiciona ou subtrai as formas de
onda proporcionalmente. A adicao de duas registros com 500 varreduras cada seria o
equivalente a apenas adquirir uma com 1000 varreduras. O modo ponderado uV
realiza uma adicao ou subtracao direta entre as formas de onda tratando cada forma
de onda como uma Unica varredura. Selecionar o método de calculo clicando no menu
Processo, Modo Adicao/Subtracao e depois escolhendo o método no menu.

Para selecionar as grava¢fes multiplas para o calculo, mantenha pressionada a tecla
[Ctrl] enquanto seleciona as gravacdes. Para calcular, menu Processo, depois
Adicionar Gravacgdes Selecionadas (+ key) ou Subtrair Duas Gravagdes
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Selecionadas (- key) exibe um novo registro calculado, usando a op¢ao do modo
adicionar/subtrair escolhido. O novo registro deve ser feito manualmente.

Comparacado de gravacdes

A comparacdo de gravacdes pode ser usada para comparar os lados esquerdo e direito.
As diferencas de laténcias e amplitudes serdo calculadas. Para comparar formas de
onda, as gravagdes que vocé deseja comparar devem ter sido coletadas usando
exatamente 0s mesmos parametros ou a comparacao nao vai funcionar. Marque todas

as etiquetas necessarias nas gravacdes que estdao sendo comparadas e

selecione ambas

as formas de onda segurando a tecla [Ctrl] e clicando nelas, ou em suas al¢as. Clique
no Process menu, Compare Selected. Uma janela pop-up ira mostrar os resultados da
comparagao com uma opcdo para colocar os resultados na pagina. O painel Record
Info também exibira a comparacdo na aba Comp tab e podera ser adicionado a pagina

diretamente de 4.

Invertendo uma forma de onda

Inverter uma forma de onda muda a polaridade e inverte o registro ativo de cabeca

para baixo. Clique no Process menu, depois Invert Active Recording.

Filtragem

Para filtrar uma forma de onda, selecione Processar, Filtrar no menu. A op¢des de
filtragem digital incluem um Smoothing filter (FIR, finite impulse response) um filtro de
Suavizacdo (FIR, resposta de impulso finito), um Band Pass and Notch spectral filters
(Passe de Banda e filtros espectrais de Grau). A barra deslizante do filtro de alisamento

controla a quantidade (nimero de pontos) de alisamento.

-

Post Acquisition Filter Selection

EEETS)

Smoothing - Finite Impulze Responze [FIR] Filker

Filker Type:

@ Smoothing Smoothing Points: 3

Spectral; ] b
Band Pass Lesz Smoathing b are
Match

—

Para os Filtros de Passagem de Banda e Grau, vocé especifica os valores de baixa e alta

frequéncia.
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Post Acquisition Filter Selection I. = | 5 |ﬁ]
Spectral
Filter Tupe: )
: Filter Range: 100.00 - 3000.00 Hz

Smoothing
Spectral: High Pass: 100
@ Band Pasz

Motch Low Pazs: 3000

Mate: Madificationz will affect anline digital filter zettings

—

O filtro de Passagem de Banda mantém as frequéncias desde o valor da passagem
baixa até o valor da passagem alta, as frequéncias que cairem acima da passagem baixa
ou abaixo da alta serdo filtradas. A opcdo Grau filtra as frequéncias entre os filtros
passa-baixo e passa-alto selecionados, deixando intactos aqueles que estao
fora da faixa. Uma vez configurado o filtro desejado, vocé pode filtrar a onda
ativa usando o icone da Barra de Ferramentas. A op¢des do menu Process
menu, Filter Active Recording and All on Page fornecem filtragem para a
forma de onda ativa ou para todas as formas de onda na pagina. Para manter a versao
filtrada, salve o registro manualmente, ou salve como parte de um relatério.

Correlagao cruzada

Correlacdo cruzada é uma medida da semelhanca entre duas formas de onda ou areas
de formas de onda. A area de comparacdo precisa ser definida usando os cursores, e 0
valor da correlagdo cruzada sera calculado para as porc¢des das gravagdes que se
enquadram nesta area. O valor resultante esta entre O e 1, onde 1 é a correlacdo
perfeita. Quanto maior a diferenca entre as duas areas sobre as formas de onda,
menor o valor. Mova os cursores para os pontos inicial e final da sua regido de
correla¢do cruzada da forma de onda. Para correlacionar duas formas de onda,
selecione as duas formas de onda segurando a tecla [Ctrl] e clicando sobre elas, ou

Two Selected Recordings sobre suas al¢as. Clique no menu Process
Within Active Recording menu, depois Cross-Correlate. Um sub-
Active Recording with All on Page menu é apresentado, clique em dois

Registros Selecionados. Uma janela pop-up
ira mostrar os resultados da comparagdo. O painel de Record Info também exibira a
correlacao na aba Comp tab onde o calculo podera ser adicionado a pagina. Como cada
forma de onda consiste em dois buffers (estimulo par e impar) vocé também pode
comparar os dois buffers que comp&em uma unica forma de onda ativa. A opcdo
Dentro do Registro Ativo realiza este calculo. Para comparar a forma de onda ativa
com todas as gravacdes na pagina, clique em Gravacgoes ativas com Todas na pagina.
Os resultados sao exibidos em uma janela pop-up do arquivo Notepad com os valores
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de correlacdo cruzada mostrando a forma de onda ativa em comparag¢do com todas as
que estao atualmente na pagina.

Dividir Registro Ativo

Cada forma de onda adquirida consiste em dois buffers (estimulo par e impar) e a
op¢ao Dividir Registro Ativo permite duplicar os dois buffers como duas novas formas
de onda. O Dividir Registro Ativo é diferente da opcdo da Forma de Onda do tipo de
Loteamento: Buffer dividido no qual dois novos buffers sao criados pela Divisao do
Registro Ativo e podem ser tratados como qualquer outra forma de onda. A opcdo de
exibicdo de forma de onda do tipo Buffer Divisdo de Loteamento mostra ambos os
buffers como formas de onda sobrepostas, mas cada buffer ndo é uma nova forma de
onda. Os novos registros criados pela Divisdo do Registro Ativo devem ser salvas
manualmente.

Grafico de Intensidade de Laténcia

Se vocé tiver marcado picos em um registro ABR, vocé pode visualizar um
grafico de intensidade de laténcia e uma tabela dos pontos marcados. Clique
, no menu Exibir, Exibir Grafico de Laténcia-Intensidade ou selecione o
icone Grafico de Laténcia-Intensidade a partir da Barra de Ferramentas.

Um dialogo pop-up exibe os picos marcados em um grafico de Laténcia vs. Intensidade
e uma tabela de dados que o0 acompanha. Os dados marcados na pagina serao
mostrados como uma linha vermelha ou azul ao longo do grafico. Os dados normativos
serdo exibidos como uma area sombreada cinza do grafico. Dados especificos podem
ser mostrados/ocultados usando o canal e os controles laterais de estimulacdo no
canto superior direito do didlogo.
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Latency-Intensity Graph | e S

Latency [ms 7| Right
o fms] 7| Left

11 Both
10 7| Channel A

9 7| Channel B

]

; R Vi

5 v | Print Graph |

“—-.___‘:

4 W | PrintTable |
3

2 I | Save Table |
] [ [

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 |Copylmage to Page |
Intensity [dB HL]

Corrected Age: 7.1 years | Copy Table to Page |
| MNorms: Adult |

Name : David Demndata -
Identifier:GSI_DEMO-DEMODATR

Ezr: Left Channel: B

4 e 2

(S

Os botdes de Impresséo de Grdfico e Impressdo de Tabela enviam os respectivos dados
para a impressora padrao. O botdo Salvar Tabela salva os dados da tabela como um
arquivo texto e vocé é solicitado a fornecer o nome e a localizacao do arquivo. Para
incluir o grafico e/ou a tabela em seus relatérios junto com as formas de onda, envie 0s
dados para a pagina usando os botdes Copiar Imagem para a pagina e Copiar Tabela
para Pagina. Os dados normativos padrdao sao mostrados quando o dialogo é exibido,
também é possivel carregar um conjunto de dados normativos personalizados. Para
utilizar um arquivo de dados normativo especial previamente criado, clique no botdo
Normas, e selecione o arquivo. Par fechar a caixa de didlogo, pressione o botéo OK.

RELATORIOS

Cada uma das paginas de exibicdo é impressa como uma pagina no relatorio.
Além das formas de onda, os relatérios incluem qualquer informagao
adicional que tenha sido adicionada as paginas, como comentarios ou graficos
de Laténcia-Intensidade. Além dos dados coletados com o médulo EP, dados
de qualquer um dos outros médulos (ASSR, DPOAE e TEOAE) também podem
ser incluidos. O relatorios podem ser salvos e carregados a partir dos icones
da Barra de Ferramentas e o menu Report (Relatério), Load Report (Carregar Relatério)
e Save Report (Salvar Relatério).

Adicionando Informacdes
O menu Relatério tem uma op¢ao para Adicionar informacdes.
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Text

Text - Dernographic Information (Static)

Text - Active Recording Information (Cynamic)
Text - Active Recording Information (Static)
Table (Dynamic)

Table (Static)

Label

Image (Press [+] to increase OR [-] to decrease image size)

Alguns elementos sdo estaticos significando que os dados ndo mudam mesmo que as
formas de onda na pagina mudem enquanto outros sao dinamicos onde os dados
mudam automaticamente quando as grava¢des mudam (como a marcag¢ao de picos).
Os elementos estaticos podem ser editados manualmente, conforme a necessidade.
Os elementos dinamicamente ndo devem ser editados manualmente, pois as edi¢des
ndo serao mantidas quando os dados forem atualizados. Os elementos Texto e
Etiqueta abrem ambos o didlogo do editor de texto. O dialogo de editor de texto tem
opcdes para carregar e salvar modelos. O elemento Etiqueta € apenas para uma Unica
linha, quaisquer linhas adicionais sao ignoradas. A opcdo adicionar Imagem permite a
inclusdo de elementos graficos como audiogramas do médulo ASSR ou DP-gramas do
modulo DPOAE ou outras imagens bitmap.

Op¢des de impressao

A impressdo pode ser iniciada a partir do menu Print (Imprimir) ou dos icones

de impressao da barra de ferramentas. O relatério pode ser impresso em

qualquer impressora conectada ao computador ou salvo como um arquivo
PDF. As opc¢Bes de impressao permitem que vocé imprima uma unica pagina ou todas
as paginas como um relatério. Para Print All Pages, (Imprimir de todas as paginas)
apenas as paginas de exibicao que contém informacgdes sdo impressas, nenhuma
pagina de relatério em branco é impressa. O menu Imprimir apresenta um sub-menu
que inclui op¢bes para remover as informacdes do paciente, configurar a espessura da
linha e imprimir em preto e branco.

Cabecalho do Relatério e adicao de um Logotipo ao Relatério

Por padrao, o cabecalho do relatério utiliza as informacdes que sdo encontradas nas
informac@es de Registro. Esta informacdo é modificada na tela de abertura, no diadlogo
Configuracao do Menu Configurag¢des, Configura¢cdo do Hardware.

No lugar das informacgdes cadastrais, vocé pode substituir um arquivo grafico. Este
arquivo deve ser chamado LogoBitMap.bmp. Este arquivo deve ser salvo na pasta
C:\GSIAuderPro do PC. O arquivo deve ter aproximadamente 650 x 210 pixels e sera
redimensionado automaticamente para caber no espago do cabecalho.
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ATALHOS DE TECLADO

Algumas op¢des do programa podem ser controladas através do teclado. A tabela
abaixo lista as chaves que estdo ativas na modalidade EP.

Chave Funcao

Esc ou Espaco Pausar ou Parar uma gravacao

Espaco Pausar ou Parar uma gravacao

A Exibe a pagina de Aquisi¢do

0-9 Exibe a pagina correspondente (0=pagina de requisi¢do)

P Exibe o menu Configurar Pagina

S Seleciona a préxima gravag¢ao na pagina

) Movimenta a forma de onda selecionada para cima na
pagina

l Movimenta a forma de onda selecionada para baixo na
pagina

+ Adiciona as gravacdes atualmente selecionadas (para uma
nova forma de onda)

- Subtrai duas gravag¢des selecionadas (para uma nova forma
de onda)

- Move o marcador superior para a esquerda (anteriormente)

< + Shift Move o marcador superior para a esquerda (anteriores)
degraus grandes

— + Alt Move o marcador inferior para a esquerda (anterior)

— + Alt + Shift Move o marcador inferior para a esquerda (anteriores)
passos grandes

- Move o marcador superior para a direita (depois)

— + Shift Move o marcador inferior para a direita (depois)

- + Alt Move o marcador inferior para a direita (depois)

- + Alt + Shift Move o marcador inferior para a direita (depois) passos
grandes
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FLUXO DE TRABALHO TiPICO DE AVALIACAO DE EP

Antes de realizar qualquer avaliacao, verifique se o sistema esta limpo e se os
transdutores ou cabos estdo gastos ou danificados. Verifique se ndo ha danos no cabo
de rede e nenhuma carga mecanica no cabo ou outros conectores que possam causar
danos. Certifique-se de que todas as conexdes aos transdutores e cabos dos pacientes
necessarios para o teste estejam bem ajustadas e fixadas adequadamente.

1.
2.
3.

10.

11.

12.

13.

14.
15.

Ligue o computador e a unidade base do Audera Pro.

Lancar o programa Audera Pro.

Criar um novo arquivo de paciente ou carregar um arquivo de paciente ja
existente.

Selecione a modalidade de teste EP a partir da janela de abertura.

Escolha o tipo de teste na op¢do do menu Protocolo\Modalidade ou Carregue
um arquivo de configurac¢des salvas.

Confirme as configuracdes de estimulo e amplificador.

Explicar o procedimento ao paciente, esfregar a pele no local do eletrodo
apropriado para o teste a ser realizado e colocar os eletrodos no paciente.
Posicionar os transdutores desejados para o teste no paciente.

Verifique a impedancia do eletrodo selecionando o icone na barra de
ferramentas lateral ou marque a caixa sob o painel EEG que verifica a
impedancia antes de testar.

Comece a coleta de dados selecionando o botao Adquirir na barra de
ferramentas de coleta. Alternativamente, vocé pode selecionar um protocolo
automatizado no menu Protocolo que comecara a coleta usando os parametros
definidos no protocolo automatizado.

Continuar a coleta modificando o estimulo e outros parametros conforme
necessario até que todos os dados necessarios tenham sido obtidos.

ApOs a coleta de dados, remover os transdutores e eletrodos do paciente.
Certifique-se de que qualquer item de uso Unico usado no paciente seja
descartado adequadamente.

Organize os dados coletados nas paginas conforme necessario para analise.
Reveja os dados e marque pontos e comentarios conforme apropriado para
analise e relatorio.

Salve os dados como um relatério e imprima ou salve como um arquivo PDF, se
necessario.

Desligue o sistema.

Limpe o aparelho e acessorios.
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‘ MODULO DE ANALISE VEMP

O mddulo de analise VEMP fornece analise dos dados VEMP coletados com o

maodulo EP. Este modulo permite selecionar dados VEMP, calcular a razao de
=20 assimetria de amplitude e salvar os dados a serem visualizados e informados
a partir do modulo EP. Para analisar os dados VEMP, um paciente com dados VEMP
deve ser selecionado da barra de ferramentas da janela de abertura antes de iniciar o
modulo. Para iniciar o modulo de analise VEMP, selecione o icone de analise VEMP na
barra de ferramentas da janela de abertura.

ABRIR REGISTROS

Quando o moédulo de analise VEMP abre, uma lista dos registros é exibida com o ultimo
registro para cada ouvido verificado por padrao. Se vocé selecionar o icone de analise
VEMP da janela Abertura e nenhum paciente tiver sido selecionado ou o paciente nao
tiver nenhum teste, o médulo exibe um dialogo de Registros Abertos em branco. Se o
dialogo Abrir Registros estiver em branco, vocé deve sair do médulo e selecionar um
paciente apropriado com os registros VEMP.

Open Records X
Right Recordings Left Recordings
Mame  EP Type Intensity Stimulus Blocks Created Mame  EP Type Intensity Stimulus Blocks Created
7] KARL95A.2 LLR 95 500Hz(A) 50 01/07/2020 12:48:33 7] KALL95B.2 LLR 95 500Hz(A) 50 01/07/2020 12:48:30
KARL95A.1 LLR 95 500Hz(A) 50 01/07/2020 12:48:32 KALL95B.1 LLR 95 500Hz(A) 50 01/07/2020 12:48:28
|.- oK | | Cancel |

Selecione um registro para cada ouvido para analise. Uma vez selecionados os dados,
pressione o botdo OK e a janela para o médulo de analise VEMP sera apresentada.

D-0127327 Rev F Pagina 114 de 249



Manual do Usuério GSI Audera Pro

JANELA DE ANALISE VEMP

A janela de analise VEMP consiste na barra de titulo no topo, uma barra de menu, uma
barra de ferramentas e a area de exibi¢do de dados. Os registros selecionados na caixa
de didlogo Abrir Registros sao carregados e a exibicao depende do Modo configurado

na opc¢ao do menu Processar e dos parametros salvos na opcdo Configuracdes do
menu.

'3 GSI Audera Pro VEMP V1.0.0

File Process Settings Help

OpenRecords  SaveRecord  Culling  Caloulation

Asymmetry Ratio = 2.63% (not rectified)

(P1:147 ms, 230V | (P1: 144 ms, 1
/ KN' 206 ms, -
— £

&)

uv
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MENU DE ANALISE DE VEMP

File Process 3Settings Help
Cada uma das sele¢des do menu contém itens de submenu:

Arquivo

e Open Records (Abrir registros) - exibe o dialogo Abrir registros onde é
apresentada uma lista de registros para o paciente. Os registros do paciente
podem ser selecionados, e seus dados podem ser carregados.

e Save Record (Salvar Gravacao) - salva as gravac¢des de analise VEMP para que
possam ser carregados como formas de onda e um Relatério no médulo EP.

e Exit (Sair) - apresenta um didlogo de confirmacao se os dados ndo tiverem sido
salvos e se confirmado, sai do programa e retorna a Janela de Abertura no
software Audera Pro.

Processo
e Mode (Modo) - exibe um submenu para escolher a exibicdo dos dados VEMP.
o Culling (Refugo) - mostra a vista do Refugo.
o Calculation (Célculo) - exibe a vista do Célculo.
¢ Invert Waves (Ondas Invertidas) - Inverte todas as formas de onda exibidas no
modo atual. Se o modo atual for calculo, os picos positivos e negativos serdao
recalculados.

Configuracdes
As op¢des do menu Configuragdes sdo salvas para que as ultimas configura¢des usadas
permanecam na préxima vez que o modulo for carregado.

o Display Language (Exibir Idioma) - exibe um sub-menu dos idiomas disponiveis
para o médulo de analise VEMP. Quando a sele¢do do idioma for alterada, vocé
sera solicitado a reiniciar o aplicativo para que as altera¢cdes entrem em vigor.

¢ EMG Rectification Calculation Window(janela de Calculo de Retificacdo EMG) -
exibe um dialogo onde vocé define o tempo de inicio e fim do pré-estimulo
usado para determinar a medicao da atividade EMG. Esta medicdo da atividade
EMG é usada para a retificacdo da forma de onda.

¢ Rectification Type (Tipo de retificacdo) - exibe um sub-menu com as op¢des
para o tipo de retificacdo.

o Full wave (Onda completa) - leva o valor absoluto de todos os pontos ao
longo de uma forma de onda.

o RMS - (Raiz quadrada média) toma a raiz quadrada da média aritmética
dos quadrados dos valores.

e Sweep Culling Criteria Highlight - (Destaque do Critério de Refugo de
Varredura) determina os critérios usados para destacar as formas de onda que
serdo incluidas/excluidas no calculo da média geral.
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Ajuda

o None (Nenhum) - nenhum critério empregado para destacar e
incluir/excluir as varreduras utilizadas na média - todas as formas de
onda estao incluidas.

o Wave Exclusion > 1 SD (Exclusdo de onda > 1 SD) - exclui formas de onda
cuja atividade EMG é maior ou menor do que 1 desvio padrao da média.

o Wave Exclusion > 1.5 SD (Exclusdo de onda > 2 SD) - exclui formas de
onda cuja atividade EMG é maior ou menor que 2 desvios padrdes da
média.

o Wave Exclusion > 2 SD (Exclusdo de onda > 2 SD) - exclui formas de onda
cuja atividade EMG é maior ou menor que 2 desvios padrao da média.

Sweep Culling (Refugo de Varredura) - exibe um sub-menu de op¢&es para a
forma como o refugo por varredura é realizado. Somente uma op¢do pode ser
selecionada.

o Automatic (Automatico) - gera automaticamente a média com base nos
critérios de abate por varredura.

o Manual (Manual) - desativa o abate automaético das varreduras -
varreduras individuais sao incluidas/excluidas da visdo de abate.

Display Asymmetry Ratio (Exibidor da razdo da assimetria) - exibe um sub-
menu de opg¢des para as quais a relacao de amplitude é exibida na vista Calculo.
Somente uma opc¢do pode ser selecionada.

o Rectified (Retificado) - calcula a razao de assimetria a partir das formas
de onda retificadas.

o Not Rectified (N3o retificado) - calcula a razdo de assimetria a partir das
formas de onda ndo retificadas.

Display Average (Exibir Média) - exibe um sub-menu de opc¢8es para as quais a
meédia em forma de onda é exibida na vista Calculo. Uma ou ambas as op¢des
podem ser selecionadas.

o Not Rectified (Ndo retificado) -exibe a média da forma de onda nédo
retificada.

o Rectified (Retificado) - exibe a média da forma de onda retificada.

Set to Defaults (Ajustar para Padrdes) - retorna todas as configuracées nos
menus de ajuste para seus valores padrao.

» Janela de calculo de retificacdo EMG: Inicio -60 ms, Fim -20 ms

» Tipo de retificacdo: RMS

» Destaque do Critério de Refugo de Varredura: Nenhum

» Refugo de Varredura Manual

* Relacdo de assimetria de exibicao: Nao retificado

= Exibir Média: Nao retificado

Manual (Manual) - abre o manual do usuario no visualizador de PDF padrao.
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e Email Logs (Logs de e-mail) - compila os arquivos de log e os anexa a um e-mail
usando o cliente de e-mail padrao. Os arquivos de log podem ser solicitados
para solucionar quaisquer problemas encontrados com o software.

e Export Logs (Exportar Logs) - compila os arquivos de log e inicia um dialogo de
salvamento para salvar os arquivos de log.

e About (Sobre) - exibe o didlogo sobre o programa mostrando as informacdes
sobre a versdo do programa.
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BARRA DE FERRAMENTAS DE ANALISE VEMP

icone Descricdo

Open Records (Abrir registros) - exibe o dialogo Abrir Registros
do paciente, no qual os registros VEMP podem ser selecionados.
Esta opcdo sé esta disponivel quando em modo de refugo.

Save Record (Salvar Registro)- salva as médias VEMP e um
arquivo de relatério da exibi¢ado do modo Calculo. Estes dados
podem entdo ser abertos no médulo EP. Esta opgao s esta
disponivel quando no modo Calculo e tanto os dados da direita
como os da esquerda estiverem presentes.

Modo de refugo - exibe todas as varreduras VEMP disponiveis no
| registro VEMP. As multiplas formas de onda sé estao disponiveis
quando os dados sado coletados em modo bloco no médulo EP.

Calculation Mode (Modo de calculo) - exibe o calculo médio para
as varreduras VEMP selecionadas, conforme especificado nas
Configura¢des. Exibe arazado de assimetria de amplitude para a
forma de onda calculada, conforme especificado nas
Configuracdes.

VISTA DO MoDO DE REFUGO VEMP

O refugo permite a escolha de quais varreduras dos dados VEMP estardo incluidas na
forma de onda média VEMP. Para utilizar o refugo, vocé deve coletar seus dados VEMP
usando um protocolo de média de blocos no médulo EP. O arquivo de configura¢des
'cVEMP wBlock Av' fornecido no médulo EP pode ser usado para obter os dados VEMP
do bloco. O tamanho do bloco e o nimero total de blocos determinam o nimero de
varreduras que sdo exibidas para o culling. Para o mesmo numero total de varreduras,
guanto menor o tamanho do bloco, mais varreduras estdo disponiveis para o abate,
mas o teste geral pode demorar um pouco mais, pois cada conjunto de blocos é salvo
no disco no mddulo EP. Se os dados ndo forem salvos em blocos, apenas a média final
é salva e nao ha dados para abater.

O refugo pode ser feito de forma automatica ou manualmente. O médulo fornece uma
opc¢do para selecionar dados com base na atividade EMG antes do estimulo. Esta
selecao automatica é baseada no desvio padrao da amplitude da varredura. Vocé
também pode selecionar as varreduras para incluir/excluir manualmente.
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'3 GSI Auders Pro VEMP V1.0.0 - a X

Fle Process Settings Help

26w

A vista Refugo mostra a barra de titulo, menu e barra de ferramentas na parte superior.
Na area de exibicdo de dados, cada varredura é mostrada com uma barra de rolagem a
direita para permitir que vocé percorra as formas de onda individuais. A caixa de
selecdo e o eixo de amplitude para a varredura é exibida a esquerda de cada varredura.
Verificar/desmarcar para incluir/excluir a varredura individual na média geral do VEMP.
As varreduras que estdo incluidas sdao de cores vermelho ou azul e as varreduras nao
incluidas sao mostradas em cinza. A atividade EMG utilizada para o calculo esta
localizada entre as duas linhas verticais. A amplitude EMG média calculada para essa
secao dos dados € baseada no tipo de retificacdo (onda completa ou RMS) e exibida
acima da varredura. A parte inferior da vista Refugo mostra o eixo x (ms) e uma barra
de ferramentas com os icones do ouvido direito e esquerdo. Selecione o icone do
ouvido para exibir os dados dos ouvidos individuais, vermelho para o ouvido direito e
azul para o ouvido esquerdo.
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VISTA DO MODO DE CALCULO VEMP

A vista de Calculo exibe a forma de onda VEMP média para cada ouvido e o calculo da
razao de assimetria. A exibicdo da média e da relacdo de assimetria VEMP retificada ou
ndo retificada é determinada pelas selecdes no menu Configuracdes.

G5 Audera Pro VEMP V1.0.0 - O
File Process Settings Help

Asymmetry Ratio = 15.29% (not rectified)

A vista Calculo exibe a barra de titulo, menu e barra de ferramentas na parte superior.
Na area de exibicdo de dados, sdo apresentadas as formas de onda médias VEMP para
cada ouvido. A razdo de assimetria € mostrada na parte superior da area de dados. Os
picos P1 e N1 sdo etiquetados automaticamente. Mude o ponto marcado selecionando
a etiqueta com o botdo esquerdo do mouse e arraste a etiqueta para o ponto desejado.
Os dados de laténcia e amplitude para os pontos marcados sao mostrados na secao
superior direita acima da forma de onda. A vista Calculo é a vista dos dados sdo salvos
quando vocé pressiona o botdo Salvar. Quando os dados sdo salvos, sdo criadas as
formas de onda VEMP direita e esquerda e um novo registro de relatorio que inclui as

formas de onda e a razao de assimetria. As formas de onda e relatério podem ser
carregados e exibidos no médulo EP.

Observacgao: A razdo de assimetria e a média das formas de onda VEMP sao
selecionadas independentemente através do menu Configura¢bes. Vocé pode
selecionar uma forma de onda ndo retificada e uma relacdo de assimetria

retificada ou vice-versa. Certifique-se de selecionar os dados apropriados
para seu relatorio.
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RESPOSTA AUDIVEL EM ESTADO FIRME (ASSR)

Quando o icone ASSR é selecionado, o sistema exibe o didlogo de inicializacao

enquanto o moédulo ASSR é carregado e depois a tela principal do ASSR é

apresentada. O layout da tela ASSR tem uma barra de titulo na parte
superior, 0 menu principal abaixo da barra de titulo, a barra de informacgdes abaixo do
menu principal e a barra de ferramentas superior na parte superior da tela. O meio da
tela contém a area da onda ASSR, as informacdes de estimulo, o controle de selecao de
pagina e a barra de ferramentas lateral. Se a p*~
selecionada, um painel EEG é exibido e ha
inferior da pagina.

Barra de

Barra de
ferramenta

Tela de coleta de dados ASSR

Patient Protocol Stimulus Recordings Process
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BARRA DE TiTULO

A Barra de Titulo no topo da janela contém o nome do programa, niumero da versao do
software, nUmero de série do sistema e numero de identificacdo do hardware.
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MENU PRINCIPAL ASSR

O Menu Principal ASSR permite o acesso a maioria das func¢des do programa.

IPatient Protocol  Stimulus  Recordings  Process  Display  Report Print Help

Cada uma das sele¢des do menu principal tem sub-menus.

Paciente

New (Novo) - Abre didlogo de Informacdes ao Paciente com as informacdes
liberadas e prontas para a inclusao de novas informacdes do paciente.

Open (Abrir) - Exibe didlogo de Selecao de Pacientes.

Edit (Editar) - Abre dialogo Informacdes do Paciente com as informacg&es do
paciente atualmente selecionado.

Clear Data on New Patient (Limpar os Dados de Novo Paciente) - Remove 0s
dados do exibidor ASSR quando um novo paciente é selecionado ou inserido
quando esta op¢ao for selecionada

Quit ASSR (Sair do ASSR) - Encerra o programa ASSR

Protocolo

Settings (Configurac8es) - Indica o arquivo de configuracfes atual.
Load Settings (Carregar configuracdes) - Exibe o didlogo de abertura do arquivo
onde vocé pode escolher um novo arquivo de configura¢bes. O arquivo de
configuracdes contém as informacdes para as configuracdes de estimulos e
amplificadores.
Save Settings (Salvar configurac®es) - Exibe o dialogo de abertura do arquivo
onde vocé nomeia e salva um arquivo de configura¢des. O arquivo de
configuracdes contém as informacdes para as configuracdes de estimulos e
amplificadores. Estes arquivos sao carregados com a opg¢do carregar
configuracdes.
Save as Default (Salvar como padrdes) - Salva as configura¢des atuais como o
arquivo DEFAULT.SSS que sao as configuraces que sdo carregadas quando o
programa é iniciado.
Input Channel (Canal de Entrada) - Exibe configuracdo atual dos canais que
serdo coletados e exibe um submenu de escolhas. O padrdo é a coleta de dados
de ambos os canais. Outras op¢des fornecem opg¢des para coletar um unico
canal com base na designac¢ao do canal do amplificador e do ouvido sendo
estimulado ou um canal especifico.

o Canal Duplo A & B (Baseado no Ouvido Testado)

o Duplo Canal A & B (Sempre)

o Canal Unico B

o Canal Unico B
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e Auto-Stop All Response (Auto-parada Todas as Respostas) - Esta op¢do, quando
selecionada, interrompera a aquisi¢cao de dados quando uma resposta tiver sido
detectada para todas as frequéncias do estimulo.

¢ Nivel auto parada - Quando selecionado, a coleta de dados ira parar quando o
ruido total atingir o nivel selecionado. O nivel padrdao recomendado é mostrado
no sub-menu com as op¢des disponiveis. Pelo menos quatro blocos de
varreduras devem ser coletados antes da avaliagdo do Nivel de Auto-paragem.

o DESLIGADO

0.50 uv

0,60

0,70 (nivel recomendado)

0,08

0,90

1,00

1,25

1,50

1,75

2,00

o Outros

¢ Intensity Sweep (Intensidade de varredura) - Inicia uma coleta de dados
utilizando os estimulos ativos a partir de 80 dB SPL e diminui o nivel em passos
de 10 dB. O submenu da uma escolha de

o Ouvido direito
o Ouvido esquerdo
o Ambos os Ouvidos

e Setup Automated Protocol (Protocolo de configura¢cdo automatizada) - Abre o
dialogo Protocolo de Configuragcdao onde vocé pode criar uma sequéncia de
conjuntos de testes de aquisicdo de dados.

e Execute Automated Protocol (Executar o Protocolo Automatizado) - Abre
dialogo de Selecao de Protocolo para selecionar o protocolo automatizado.
Depois que o protocolo automatizado for selecionado, a aquisi¢ao de dados é
automaticamente iniciada.

o 0 0O 0O o o 0o O O O

Estimulo
e Device (Dispositivo) - Indica o transdutor atualmente selecionado e exibe um

sub-menu de transdutores disponiveis que podem ser selecionados para a
entrega do estimulo.

Fones de ouvido

IP30 Fones de Inser¢ao

Sonda

Campo Sonoro

Vibrador Osseo

o O O O
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¢ Intensidade - Exibe o nivel atual para o estimulo. Quando clicado é
apresentado um dialogo pop onde vocé pode inserir o nivel a ser usado para
estimulacdo. Em altos niveis de estimulo, vocé é solicitado a confirmar e
solicitado a digitar a senha do sistema.

Warning x

100dB SPL Selected Intensity Level could DAMAGE
Hearing! Do you want to proceed testing at this
intensity?

e Varredura Maxima - Exibe o nUmero maximo atual de varreduras para a
aquisicao. Quando clicado é apresentado um dialogo pop onde vocé pode
inserir o numero maximo de varreduras a serem usadas na média das formas de
onda. Quando a coleta atingir o maximo, ela ira parar automaticamente.

¢ Um bloco de varreduras de bloco - Exibe o niumero atual de varreduras em um
bloco para a aquisi¢do. Um bloco de varreduras cria uma média interna que é
adicionada a média geral da forma de onda. A forma de onda é redesenhada
toda vez que um bloco é adicionado. Quando selecionado, exibe um submenu
de escolhas.

o 20 Varreduras (Recomendado)
o 40 Varreduras

o 60 Varreduras

o 80 Varreduras

o 100 Varreduras

¢ Mascaramento - Exibe o status atual do mascaramento para a aquisi¢do. O
ruido branco é utilizado como sinal de mascaramento e € apresentado ao ouvido
oposto ao estimulo. Quando selecionado, exibe um submenu de escolhas. As
op¢Oes Nivel Especifico e Seguinte apresentam um dialogo onde o valor é
inserido. O Nivel Especifico emite o ruido branco no nivel especificado que é
inserido, enquanto o Nivel seguinte mudara pelo offset inserido em relacdo ao
nivel de estimulo a medida que o nivel de estimulo mudar.

o Nivel Especifico
o Aseguir
o DESLIGADO

e Right Stimulus (Estimulo Direito) - Apresenta um dialogo aberto para carregar
um arquivo de estimulo que sera utilizado para o estimulo apresentado ao
ouvido direito.

o Left Stimulus (Estimulo esquerdo) - Apresenta um dialogo aberto para carregar
um arquivo de estimulos que sera utilizado para o estimulo apresentado ao
ouvido esquerdo.
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Gravacgoes

Path (Trajetoria) - exibe o local onde os dados estao armazenados.

Load Recordings (Carregar Registros) - Abre didlogo Arquivos de Dados no qual
vocé pode selecionar os registros do paciente atual para carregar no exibidor
para analise.

Save Active Recording (Salvar a gravac¢do Ativa) - Salva a gravacdo atualmente
selecionada.

Salvar Todas as Gravacgdes - Salva todas as gravacdes em todas as paginas.

Processo

Analyze Active (Analise Ativa) - exibe diadlogo de analise ASSR mostrando o
grafico polar, a andlise de frequéncia e a tabela de dados para a forma de onda
ASSR atual.

Gerar Audiograma de Resposta ASSR - Exibe o dialogo do Audiograma de
Resposta ASSR com o audiograma com base nas formas de onda na pagina
atual.

Exibicdo

Arrange by Intensity (Organizar por Intensidade) - Organiza as formas de onda
na pagina pelo nivel de estimulo. O nivel mais alto é colocado no topo. Se vocé
estiver em um layout de tela dividida ou seus dados contiverem ambos os
ouvidos direita e esquerda, as formas de onda dos ouvidos esquerda e direita
serdo colocadas em lados separados.

Organizar por Ordem de Aquisi¢do - Organiza as formas de onda na pagina no
momento em que os dados foram coletados. A primeira forma de onda
adquirida é colocada na parte superior e a Ultima na parte inferior. Se vocé
estiver em um layout de tela dividida ou seus dados contiverem ambos os
ouvidos direita e esquerda, as formas de onda dos ouvidos esquerdo e direito
serao colocadas em lados separados.

Histérico SNR - Quando verificado, exibe os graficos SNR e Ruido para os dados
gue estao sendo adquiridos. Quando desmarcados, os graficos ndo sao
mostrados.

Informacao de Estimulo - Quando verificado, exibe o painel de Informacdo de
Estimulo mostrando as frequéncias que estao sendo apresentadas no estimulo.
Quando desmarcado, o painel ndo é mostrado.

Relatoério

Load Report (Carregar relatério) - Abre a caixa de didlogo Carregar relatério
onde vocé pode selecionar um relatério salvo. Se vocé tiver dados exibidos no
momento, uma mensagem de aviso é exibida e requer confirmag¢do de que os
dados serdo substituidos pelos dados do relatério.

Save Report (Salvar relatério) - Abre o didlogo Salvar Arquivo de relatério onde
vocé pode salvar as formas de onda e outros elementos e suas posi¢des na
pagina como um relatdrio.
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e Add (Adicionar)- A op¢ao Adicionar apresenta um submenu com sele¢8es para
adicionar elementos a pagina do relatério. Alguns elementos sdo estaticos
significando que os dados ndo mudam mesmo que as formas de onda na pagina
mudem enquanto outros sao dinamicos onde os dados mudam
automaticamente quando as gravacbes mudam (como a marcagao de picos). Os
elementos estaticos podem ser editados manualmente, conforme a
necessidade. Os elementos dinamicamente ndo devem ser editados
manualmente, pois as edi¢des nao serdo mantidas quando os dados forem
atualizados. Os elementos Texto e Etiqueta abrem ambos o didlogo do editor de
texto. O dialogo de editor de texto tem op¢des para carregar e salvar modelos.
O elemento Etiqueta é apenas para uma unica linha, quaisquer linhas adicionais
sdo ignoradas. O elemento Etiqueta é apenas para uma unica linha, quaisquer
linhas adicionais sdo ignoradas. A op¢do adicionar Imagem permite a inclusao
de elementos graficos como audiogramas do moédulo ASSR ou DP-gramas do
modulo DPOAE ou outras imagens bitmap.

Texto

Texto - Informag¢des Demograficas (Estatico)

Texto - Informacgdo de Registro Ativo (Dinamica)

Texto - Informacdo de Registro Ativo (Estatica)

Tabela (Dindmica)

Tabela (Estatica)

Etiqueta

Imagem (Pressione {+} para aumentar OU {-} para diminuir o tamanho da

imagem)

e Clear (Limpar) - Abre um submenu com op¢8es para remover elementos do
relatério do item selecionado, todos os itens da pagina ou todos os itens de
todas as paginas. A opc¢do Limpar e Excluir permanentemente apresenta um
dialogo de aviso para confirmar que vocé deseja remover permanentemente o
item. Aremocdo permanente dos itens ndo pode ser desfeita.

o Selecionado

o Pagina

o Todas as Paginas

o Limpar e Excluir permanentemente o registro ativo do disco

e Page Labels (Etiquetas de Pagina) - Abre um submenu com op¢des para a
etiquetagem das paginas de exibicdo de dados. Quando uma pagina é
selecionada sdo apresentados dois dialogos onde vocé pode inserir a nova
etiqueta e descri¢do para a pagina. As etiquetas que aparecem no menu lateral
sdo limitadas a 4 caracteres e sdo inseridas no primeiro dialogo do Botdo Pagina.
A descricdo que aparece como uma dica de ferramenta e no relatério € inserida
no dialogo Imprimir segunda pagina. A op¢ao Carregar Etiquetas de Paginas
permite que vocé utilize um conjunto de etiquetas de paginas previamente
salvas. A opcao Salvar Etiquetas de Pagina salva as etiquetas de pagina atuais

0O O O O O O O
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em um arquivo e a op¢do Salvar Etiquetas de Pagina como Padrdes salva as

etiquetas atuais e as utiliza quando o programa é iniciado.
o Pagina Acq

Pagina 1

Pagina 2

Pagina 3

Pagina 4

Pagina 5

Pagina 6

Pagina 7

Pagina 8

Pagina 9

Carregar Etiquetas de Pagina

Salvar Etiquetas de Pagina

Salvar Etiquetas de Pagina como Padrdes

c 0 0O o o o 0o 0o 0o o o o

Imprimir

Deidentify Printouts (Desidentificar impressdes) - A op¢ao exibe/remove as
informac®es demograficas de identificagao do paciente a partir da impressao do
relatério. A marca de verificacdo indica o status (Ligado/desligado). Esta opcdo é
uma chave multipla e esta desligada por padrao.

Print Page (Imprimir Pagina) - Envia a pagina atual para a impressora.
Visualizar PDF da pagina de impressao - Exibe a pagina do relatério em uma
janela de visualiza¢do usando o visualizador de PDF.

Print All Pages (Imprimir Todas as Paginas) - Envia todas as paginas para a
impressora.

Imprimir Todas as Paginas Visualizar PDF da pagina de impressao - Exibe a
pagina do relatério em uma janela de visualiza¢do usando o visualizador de PDF.
Black and White (Preto e Branco) - Imprime o relatério em preto e branco ao
invés de colorido. Se vocé estiver usando uma impressora em preto e branco,
esta opcdo deve ser selecionada, pois algumas cores ndo rendem bem em uma
impressora em preto e branco.

Tabelas Automaticas - Exibe uma tabela de informacdes em forma de onda
automaticamente na parte inferior da pagina quando selecionada. A marca de
verificacao indica o status (Ligado/desligado). Esta opcdo é uma chave multipla.
Multi-Page Format (Formato Multi-Paginas) - Permite que os dados da pagina
do relatorio se estendam além de uma Unica pagina. Se as op¢des ndo forem
selecionadas, o programa ajustara os dados em uma Unica pagina, o que pode
fazer com que alguns dados sejam truncados para caber. A marca de verificagao
indica o status (Ligado/desligado). Esta op¢do € uma chave multipla.

Printer Setup (Configuracdo da impressora) - Abre o dialogo de configuracdo da
impressora do Windows.
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Ajuda
¢ Manual - Exibe o manual do usuario em uma nova janela.
e Sobre - Exibe as informac¢bes da versao do programa em um dialogo pop-up.

BARRA DE INFORMACOES

‘
| -

'H DEMODATA DDBED40B.2 PP:0.08uY SNH:0.52 HN:0.0494uV Amp: 0.10u¥Y Time:253.00ms

& e T A hdrd

A barra de Informacdes mostra informacdes gerais sobre o paciente e a forma de onda
atualmente selecionada. Esta localizada abaixo do Menu Principal. A barra de
informacdes mostra o seguinte:

e |dentificador de Paciente

e Nome do registro

¢ Amplitude de pico a pico (PP)

e Relagdo sinal-ruido (SNR)

e Ruido residual (RN)

e Posicao de amplitude do cursor
e Cursor posicdo de tempo
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BARRA DE FERRAMENTAS

Abaixo da Barra de Informacgdes, ha uma Barra de Ferramentas com icones que sao
equivalentes aos itens mais utilizados do menu.

icone

Descricao

Adicionar Paciente - exibe a tela de informagdes do paciente
onde as informacgdes do paciente podem ser adicionadas

——

Buscar paciente - exibe o didlogo de listagem de pacientes e
permite que o usuario pesquise e selecione um paciente

Editar Paciente - exibe a tela de informac8es do paciente onde as
informacdes do paciente podem ser editadas

Carregar arquivo - exibe a lista de arquivos ASSR e permite que o
usuario classifique e selecione um arquivo ASSR

Salvar Arquivo ASSR - salva o arquivo ASSR atualmente
selecionado

Carregar arquivo de Relatorio - exibe o didlogo Abrir com a lista
de arquivos de relatério EP e permite que o usuario selecione um
arquivo de relatorio EP

Salvar o arquivo de relatorio - exibe a caixa de dialogo Salvar
como e permite que o usuario salve as paginas atuais como um
arquivo de relatorio EP

Organizar por Intensidade - exibe as formas de onda ordenadas
por nivel de estimulo de maior para menor, sobrepondo as
formas de onda do mesmo nivel

Organizar por Ordem de Aquisicao - exibe as formas de onda
ordenadas pelo momento em que os dados foram coletados do
mais antigo para o mais recente

Pagina completa/dividida - alterna a area de exibicdo de registros
entre pagina inteira e pagina dividida
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Adicionar Texto - abre um novo didlogo onde o usuario pode
inserir novos comentarios ou carregar comentarios de um
arquivo

Imprimir Pagina - exibe um menu suspenso onde o usuario pode
selecionar imprimir a pagina atual ou todas as paginas

Pagina de impressao de PDF - exibe um menu suspenso onde o
usuario pode selecionar imprimir a pagina atual como uma pré-
visualizacao do arquivo PDF ou todas as paginas como um
arquivo PDF

Limpar selecionado - apaga a forma de onda atualmente

A& selecionada

Limpar pagina - apaga todas as formas de onda da pagina atual

Limpar todas as paginas - apaga todas as formas de onda em
todas as paginas

Abrir Manual - abre uma nova janela com o manual do programa
(este documento) exibido
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AREA DE FORMA DE ONDA ASSR

A area branca a esquerda e no centro da tela contém todas as gravacdes coletadas ou

carregadas. Ha uma escala de tempo na parte inferior desta area e na parte superior

esquerda, um marcador de escala vertical. Ha dez paginas de exibicdo de registro que

correspondem a paginas de relatério e sao acessiveis a partir do Controle de Selecao de

Paginas.

CONTROLE DE SELECAO DE PAGINAS

O Controle de Selecao de Paginas possui bot&es correspondentes a pagina de
aquisicao e outras 9 paginas de relatério. Apenas uma pagina pode ser vista
de cada vez. A pagina Acq é onde os dados que estdo sendo coletados
atualmente sdo exibidos. Os dados podem ser carregados em qualquer
pagina. A barra de rolamento permite o movimento para cima e para baixo na

pagina.

L= IR - - IR R -~ BN % o B S L B L]

BARRA DE FERRAMENTAS LATERAL

A barra de ferramentas lateral esta localizada a direita da 4rea da forma de onda ASSR.

Page: Acq.

 Acq
1

1
—

~

Possui botdes para definir os parametros de exibi¢cao das paginas, aumentar/diminuir a
exibicdo da forma de onda, verificar a impedancia, exibir o didlogo do amplificador e
mostrar/ocultar as informacdes de registros.

icone Descricdo
— Configuracgdes - exibe um menu pop-up com os parametros de
exibicdo para a escala de forma de onda e base de tempo
— Aumentar Tamanho - aumenta o tamanho das formas de onda
exibidas na pagina
YW WA
— Diminuir Tamanho - diminui o tamanho das formas de onda
exibidas na pagina

Checar Impedancia - exibe a janela de dialogo de impedancia
com os valores da impedancia dos eletrodos

EEG e Configuracées do Amplificador - exibe o amplificador e o
dialogo EEG permitindo que o usuario altere as configuracdes
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= Analise Ativa- exibe a janela de analise do registro ativo que
possui as informac8es de fase e frequéncia da forma de onda

—— Gerar Audiograma de Resposta ASSR - exibe o audiograma das
formas de onda na pagina atual

PAINEL EEG

Open

J Area do Artefato ]

\

*ﬁ’ Ajuste de Nivel do ]

¥
Close

Level -
Seletor de
31%

Ch: A

O Painel EEG é exibido quando a pagina de Aquisicdo (Acq) é exibida. O EEG de entrada
€ exibido e uma indicacao de onde o EEG é verificado para o artefato € mostrada em
vermelho. O nivel de rejeicdo do artefato pode ser ajustado usando a barra de rolagem
Abrir-fechar. A abertura da barra permitira um EEG maior na média e o fechamento da
barra rejeitara o EEG com uma amplitude menor. A porcentagem do ganho total do
amplificador é exibida sob a barra de rolagem. O canal que esta sendo exibido é
indicado no botdo no canto inferior direito e se o botdo for clicado vocé pode escolher
qual canal EEG deseja exibir.

Abaixo do painel EEG ha uma secdo para a exibi¢cdo dos valores de impedancia.
Quando a caixa Verificar Impedancia Antes do Teste for marcada, um teste de
impedancia é realizado quando o botao de aquisicao de dados é pressionado. Os
resultados sao exibidos com um carimbo de data/hora quando o teste foi realizado.
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Red A- 0.88K ohms
White A+: 0.87K ohms
Black Gnd: 0.87K ohms
Gray B+: 0.87K ohms
Blue B-: 0.87K ohms
Checked: 17:07:00

J'| Check Impedance Before Testing

PAINEL INFORMATIVO DE ESTIMULO

= Stimulus Information:

@? Left Ear: Right Ear:

- 2000Hz (93Hz)  2000Hz (95Hz) L”:’EZT;QJES
30 4000Hz (101Hz)
Ouvido e dB SPL
Nivel de Left Right
O 250 Hz O]
O 500 Hz Ol
1000 Hz =
2000 Hz Selecdo de
Botdo para ativar gggg :Z Frequéncia
3 i
Sele¢do de . e 5

Activate Stimuli Selection

O Painel de Informac6es de Estimulo € exibido quando a pagina de Aquisicdo (Acq) é
exibida. Este painel apresenta as informacdes atuais sobre o estimulo que esta sendo
utilizado para a coleta. O ouvido e o nivel de estimulo sao informativos e sdo alterados
a partir da Barra de Ferramentas de Coleta. As frequéncias do estimulo (com a
frequéncia de modulacdo entre parénteses) sao exibidas na area de informacdo do
estimulo (verde indica uma resposta) O usuario pode alterar a frequéncia do estimulo
selecionando as frequéncias na secao inferior e pressionando o botdo Ativar Selecao de
Estimulos. A configuracao do Exibidor 'Informacao de Estimulo' no menu principal
determina se o painel é exibido.

DIALOGO DE CONFIGURACOES DO AMPLIFICADOR

O didlogo Configurac6es do Amplificador é exibido quando no Amplificador
menu vocé clica em Amplifier Settings (Configura¢des do Amplificador) ou
quando o icone do Amplificador é selecionado na Barra de Ferramentas

Lateral.
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i — ™
[{t Amplifier Settings . ‘-:n B |
Chan: A 100.0uV
. Open @ Channel A Recording Color:
» Channel B - Right
Level: - Left
31% R
- Close
@ Check Impedance
. EP Channel: A
Display
Gain: | 100.0 K
’ T024.0ms ' High Pass: 30.0 Hz
L 4 Low Pass: 300.0 Hz
100% [7] Line Filter
Designation: lDN -
Electrode Montage:
Al Cz A2
0] 4 Pause

Rejection: 31.00uY

el W W - N I T T P T W - 2. - i 1 - A S I W [ V|

O EEG recebido é exibido no canto superior esquerdo (linha azul) com a area de
rejeicdo do artefato mostrada em rosa. O eixo X (tempo) é determinado pelo tamanho
total da janela de aquisi¢do a partir da barra de ferramentas de coleta. O tempo total
no eixo horizontal € mostrado abaixo do EEG e area do artefato (1024,0 ms no dialogo
acima). O eixo Y (amplitude) é determinado pelo ajuste de ganho do amplificador (100k
para ASSR). A amplitude total no eixo vertical € mostrada na area acima da barra
vertical do eixo Y (100 uV no didlogo acima). A area verde na barra do eixo de
amplitude indica a area de EEG aceitavel. Este valor EEG aceitavel seria menor que o
valor de rejeicdo mostrado na area do canal inferior direito, rotulado Rejeicdo (31,00 uVv
no dialogo acima).

Tanto o tempo quanto a amplitude de rejeicao do artefato podem ser . Open
ajustados. A amplitude é ajustada usando a barra de rolagem a direita do

eixo de amplitude do EEG. Vocé pode controlar o indicador de nivel na Level:
barra de rolagem diretamente com o mouse ou usar os botdes Abrir e 31%
Fechar na parte superior e inferior da barra de rolagem para mover-se de

forma incremental. O nivel de rejeicao do artefato selecionado é exibido

como uma porcentagem a direita da barra de rolagem. Aregido detempo | . Close
para a rejeicdo do artefato é exibida abaixo do eixo temporal do EEG. As
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setas no lado esquerdo controlam a regido inicial e as setas no lado direito controlam a
regiao final. Aregido do tempo de rejeicdo do artefato atual é indicada entre as setas.

4 F 4 }

A barra de rolagem do mostrador sob a barra de rolagem do nivel do artefato permite o
ajuste do tamanho do mostrador de amplitude EEG. O nivel € mostrado como um
percentual e apenas impacta a exibi¢cdo do EEG - ndo tem impacto sobre os parametros
de ganho ou rejei¢cdo do nivel.

O Audera Pro possui dois canais amplificadores e ao realizar uma coleta de dados de 2
canais vocé pode escolher o canal a ser exibido usando os botdes de radio na area
superior direita de selecdo de canais. A area de selecdo de canais também indica a cor
do canal para o registro. A selecdo de um canal exibe o EEG de entrada e as
configuracdes do amplificador para aquele canal. O botao de Checagem de Impedancia
exibe uma caixa de dialogo pop-up mostrando os valores de impedancia para cada
canal.

As configuracdes do canal do amplificador para o canal selecionado sdo exibidas no
lado inferior direito do didlogo. Quaisquer alteracbes na configuracdo nao sao
implementadas até que o botdo OK seja pressionado para fechar o didlogo. Se os
dados estiverem sendo adquiridos, as configura¢des ndo entram em vigor até que uma
nova aquisi¢ao seja iniciada.

EP Channel: A
Gain: | 100.0 K

High Pass: 30.0 Hz

Low Pass: | 200.0 Hz
Line Filter

Designation: |[ON -

Electrode Montage:
Al Cz A2

Rejection: 31.00u¥

A configuracao de Ganho é apenas de leitura e determina a amplificacdo do EEG de
entrada a partir dos eletrodos do paciente. Os campos de passagem Alta e Baixa sdo
apenas de leitura e sao configuracfes para os filtros que sdo aplicados ao EEG de
entrada. A caixa de selec¢do Filtro de Linha determina se é utilizado um filtro de entalhe
de linha de alimentacao.

O sistema Audera Pro designa os 2 amplificadores como Canal A e Canal B. O campo
Designacdo determina o comportamento do canal com as op¢&es Direito, Esquerdo,
Ligado e Desligado como op¢des disponiveis. A selecdo é feita tanto para o canal A
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quanto para o canal B. Quando a designag¢do € 'On' para um canal, ela é sempre
coletada. Quando a designag¢do do canal esta "desligado", nunca é coletada. Quando a
designacdo do canal é 'Direita’ ou 'Esquerda’, o canal é coletado com base no estimulo.
Uma mensagem € exibida para o usuario se ndo houver canais designados para coleta
e 0 usuario pressiona o botao de aquisi¢dao. Com base na designacdo do canal no
programa, um unico canal ou ambos podem ser registrados. Os canais registrados sao

baseados na designag¢ao do canal e no ouvido de estimulo.

Canal A Canal B
Direit | Esquerd | Ambo Direit | Esquerd | Ambo
Estimulo o o s o o s
Designagéo do Canal
Direito v v v v
Esquerdo v v v v
Ligado v v v v v v
Desligado

O Audera Pro foi fornecido com 2 op¢8es de cabos de eletrodo para pacientes: 1) Cabo
do Eletrodo de Prisdo 4-Cabeca do Paciente e 2) Cabo do Eletrodo de Disco Reutilizavel

5-Cabeca do Paciente. As polaridades sdo as seguintes:

O eletrodo Vermelho é o eletrodo invertido (-) para o canal direito (A).
O eletrodo Azul é o eletrodo invertido (-) para o canal esquerdo (B).

O eletrodo Black (preto) € o eletrodo de terra.
O eletrodo White (branco) é o eletrodo nao-invertente (+). No cabo de 4 pontas
de chumbo, o eletrodo é uma junta (direita e esquerda) nao-invertente. No cabo
de 5 eletrodos de chumbo, este soquete é o eletrodo ndo-invertente para o canal

direito (A).

O eletrodo Cinza é o eletrodo ndo-invertente (+) para o canal esquerdo (B); este
soquete de eletrodo sé esta disponivel no cabo condutor de 5 eletrodos.

Os campos de Montagem do Eletrodo sdo campos de texto que sao armazenados com
o registro. Estes podem ser usados para indicar a posi¢do do eletrodo, mas ndo tém

qualquer impacto sobre o registro.

D-0127327 Rev F

Pagina 138 de 249



Manual do Usuério GSI Audera Pro

BARRA DE FERRAMENTAS DE COLETA

A barra de ferramentas de coleta contém controles de coleta de dados frequentemente
utilizados. A Barra de Ferramentas de Coleta é exibida apenas na pagina de Aquisi¢ao

(Acq.).

icone

Descricao

Inicia a coleta de dados estimulando o ouvido direito

Inicia a coleta de dados estimulando tanto o ouvido direito
quanto o esquerdo

Inicia a coleta de dados estimulando o ouvido esquerdo

More Sweeps

Selecionar a caixa aumenta o nimero de varreduras em 20

Indica o nivel de estimulo auditivo atual. Um clique com o
botdo direito aumenta o nivel de acordo com o tamanho do
passo definido no menu de estimulos. Um clique com Botdo do
lado esquerdo diminui o nivel.

IE_’:=| I

Abre um didlogo no qual o usuario pode selecionar um arquivo
de configuragdes e carregar os parametros para o programa

O botdo Parar Registro aparece quando os dados estao sendo
coletados. Um dialogo de confirmacdo é apresentado para
< confirmar que vocé deseja interromper a coleta de dados.
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DIALOGO AUTOMATIZADO DE PROTOCOLOS

O diadlogo Protocolo Automatizado permite que vocé especifique uma série de passos
que podem ser usados para coletar seus dados automaticamente. O Item de Protocolo
define cada passo (conjunto de parametros) na sequéncia. Os itens sao numerados
consecutivamente. A Contagem é usada para ativar um item e determina o nimero de
vezes que o item é executado. As Varreduras Maximas determinam o total de
varreduras coletadas que sao utilizadas na forma de onda média. O didlogo tem secBes
separadas que definem os parametros para cada ouvido. A caixa de selecao “ligado”
determina se o estimulo for entregue ao ouvido. O campo sob a etiqueta do ouvido é
onde o valor para o nivel de estimulo é inserido. O campo ao lado do nivel do estimulo
é o nome do arquivo de estimulo. O botdo Procurar permite que vocé selecione o
arquivo. O botdo Anterior insere o arquivo de estimulos do passo anterior.

ASSR Testing Protocol ARG X
New.SSP
Protocol fem: [ <« Pravious | 1 Ment »>
Count: o Max. Sweeps: Defaur
Left Ear: oM Right Ear: [ on
0 Browse a Browse
Freviouz Prewviouz
@ Contitiue
Stop
Repeat
[ oK ] | Laad || Save | | Clear | Link to other Protocal File:

b

O campo Contar também pode ser definido para realizar uma acao especifica
determinada pelos botdes de radio abaixo dos campos do Ouvido Direito. A opg¢do
Continuar segue para o proximo passo ou contagem. A opg¢do Stop diz a sequUéncia a
ser finalizada. A opcao Repetir executa o protocolo duas vezes (0 mesmo que entrar 2
para a contagem). A opcdo Link permite que vocé se conecte a outro protocolo - um
dialogo é apresentado onde vocé escolhe o protocolo a ser linkado.

A secao OpcOes de arquivo de protocolo na parte inferior esquerda fornece os botdes
de controle de arquivo. O botdo Carregar exibe um didlogo de abertura de arquivo
onde vocé pode optar por abrir um protocolo existente. O botdo Salvar exibe um
didlogo popup onde vocé pode nomear e salvar o protocolo. O Limpar redefine os
parametros do protocolo atualmente carregado. O botdo OK fecha o didlogo.

OBSERVAGAO: Se a ultima etapa (Item) do protocolo estiver definida para Continuar,
a etapa continua, e vocé precisara interromper manualmente a coleta e o protocolo.
Defina o ultimo item do protocolo para Parar para parar automaticamente apds o
ultimo passo.

D-0127327 Rev F Pagina 140 de 249



Manual do Usuério GSI Audera Pro

RELACAO SINAL/RUIDO E GRAFICOS DE RUIDO

Os graficos SNR e Loteamento de Ruido mostram a relagdo sinal/ruido total e o ruido
total para a forma de onda atualmente coletada. Cada canal é tracado individualmente
com um ponto/linha vermelha para o ouvido direito e um ponto/linha azul para o
ouvido esquerdo. O menu Display (Exibir), SNR History (Historico SNR) atua como uma
alternancia para exibir ou ocultar graficos.

SMR & Moise Plot

SMR (uv) Overall Time Domain Moise (uv)

5.00 " 250
4.50 2.25
4,00 2,00 ;1

3.50 1.75 "l

3.00 1.50

2.50 1.25 \

2.00 1.00 n\“»

1.50 0.75 HH:&
1.00 0.50
0.50 i 0.25
0.00 0.00

a 80 160 240 320 400 W a 80 160
Sweeps Sweeps

240

320 400

a

Os graficos sdo atualizados com cada bloco de varreduras. Os controles deslizantes a
direita de cada grafico permitem que vocé role o cursor para valores nao exibidos na

janela.

ATALHOS DE TECLADO

Algumas op¢des do programa podem ser controladas através do teclado. A tabela
abaixo lista as chaves que estdo ativas na modalidade EP.

Chave

Funcao

Esc ou Espaco

Pausar ou Parar uma gravacdo

Espaco Pausar ou Parar uma gravacao
A Exibe o didlogo do Audiograma
'} Exibe o didlogo de Analise
1-9 Exibe o numero da pagina
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ANALISE DE DADOS

A area branca central da janela do programa contém todas as gravac¢des adquiridas ou
carregadas.

Para carregar dados coletados anteriormente, no menu Recordings
(Gravac®es), clique em Load Recording (Carregar Gravacdes) ou selecione o
icone da barra de ferramentas. O dialogo Arquivos de Dados é apresentado
onde vocé seleciona os registros a serem carregados para analise. Os registros sao
carregadas na pagina atual.

DIALOGO DE ARQUIVOS DE DADOS

s B
= . B S e
Recording Types: Sort List By:
[AEPs [¥]ASSRs ] 0AEs [T ALL @ Recording ) Ear | Side ) Stimulus () Date Recorded ) Comment
Selection ) Intensity ) Rate ) Channel ) Date Modified

ASSR |ASSR Both 50 dB SPLInst StimRMul(R]) 0.00{s Chn:A-Both #00001 Aug 07,2018 13:32:08 [DDBD50A.1]

Recording Type

0.00/3 Chn:A-Both #00001 Rug 07,2018 13:32:

ASSR | ASSR Both 0 dB SPL Inst StimRMul (R} 0.00/s Chn:A-Both #00001 Aug 07,2018 12:36:49 [DDBDOA.1]
ASSR | ASSR Both 0 dB SPL Inst StimRMul (R} 0.00/s Chn:B-Both #00001 Aug 07,2018 12:36:49 [DDBDOB.1]
ASSR | ASER Both 40 dB SPL Inst StimRMul (R} 0.00/s Chn:A-Both #00001 Aug 07,2018 12:38:55 [DDED40A.1]
ASSR | ASER Both 40 dB SPL Inst StimRMul (R} 0.00/s Chn:A-Both #00002 Aug 07,2018 12:50:55 [DDBD40A.2]
ASSR | ASSR Both 40 dB SPL Inst StimRMul (R} 0.00/= Chn:A-Both #00003 Aug 07,2018 12:55:12 [DDBD40A.3]
ASSR | ASSR Both 40 dB SPL Inst StimRMul (R} 0.00/= Chn:A-Both #00004 RAug 07,2018 12:38:55 [DDBD40A.4] Spectral Filter (0-200Hz) c
ASSR | RASSR Both 40 dB SPL Inst StimRMul (R} 0.00/s Chn:B-Both #00001 AZug 07,2018 12:38:55 [DDBOD40B.1]
ASSR | RASSR Both 40 dB SPL Inst StimRMul (R} 0.00/s Chn:B-Both #00002 Aug 07,2018 12:50:55 [DDBD40B.2]
ASSR | ASSR Both 40 dB SPL Inst StimRMul (R} 0.00/s Chn:B-Both #00003 Aug 07,2018 12:55:12 [DDBD40B.3]

|

|

ASSR ASSR Both 50 dB SPL Inst  StimRMul(R)  0.00/s Chn:B-Both #00001 Zug 07,2015 13:32:08 [DDBDSOB.1]
[ 0K ] [ Cancel ] [ Save or Print List After Loading Arrange Page By:
) Intensity ) Acq.Order () Stim. Rate @ None

A parte superior do didlogo tem opc¢des onde vocé pode escolher os tipos de registros a
serem exibidos e como ordenar a exibicdo. Ha uma caixa de texto Selecao que mostra
as informacdes da primeira gravacao se nenhum registro tiver sido selecionado ou a
linha de sele¢do destacada. Para selecionar um registro, clique na linha da listagem. Ao
selecionar um registro, a linha sera destacada. Para selecionar varios registros, segure
a tecla Shift enquanto clica no primeiro e Ultimo registro do grupo de registros que vocé
deseja carregar. Vocé também pode selecionar varios registros segurando a tecla Ctrl e
selecionando os registros da lista.

A parte inferior do dialogo fornece op¢des para organizar os dados apds serem
carregados e para Salvar ou Imprimir a lista de registros. Clique em OK para carregar
os registros destacados para a pagina ativa e fechar o didlogo. Clique em Cancelar para
fechar o didlogo sem carregar nenhum registro.
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ANALISAR ONDA ATIVA

A Onda Ativa Analisa exibe os dados de resposta do ASSR em um didlogo com
um grafico polar, um grafico espectral e uma tabela de dados opcional. O
paciente, o estimulo e a informacdo de registro sao exibidos no canto
superior esquerdo do didlogo. Existem controles de caixa de selecdo que determinam a
exibicdo da tabela de dados e do eixo de frequéncia do grafico espectral. Os controles
na parte inferior do didlogo permitem a sele¢dao da forma de onda para analise e
op¢Oes para copiar e imprimir os dados.

Loteamento
{1 ASSR Analysis
| o 020
Grason-Stadler ok
Mame: 455R, SampleData [DEMO-DEMOASRZ)
I File: EAEDYOB.1 Mov. 11, 2002 1
Int: 70 dB SPL g8 4 015
Ear B
Chan: B-Left
Sweeps: 400 010 p
I Artifacts: 17
0.2y
0.05 py
0.15
r = 0.025 pv
pl e b S AT
1 i
23 35 47 B3 F0 82 594 105 117 129 141 152 Hz
02 [ Phase Criteria [ Harmanic Companents
Tabela de
Dados
2r0e
Right Ear Frequencies: 4 70 dB 5PL 555timl.stm -
Freg. (Hz): Resp Signal(uV): SNHR(dB): Phase(®): Noise (pV) = Phase {f') - SideBins {pV) : SNR(dB):
1: 500 ( 7%) YES 0.017(0.031) 5.4 245.3( B5.7) 0.006(0.045) 125.5@ 76.7) 0.006{(0.004) 8.7 B<0.0Z5
2: 1000 { 87) ¥ES 0.142(0.072) 16.3 181.9¢ 13.3) 0.020(0.051) 306.7(103.5) 0.008(0.00&) 24.5 P<0.010
3: 2000 { 95) ¥ES 0.172(0.082) 31.1 153.3¢ 15.0) 0.005(0.054) 77.4( 96.9) 0.003(0.005) 26.0 P<0.010
4: 4000 (103) ¥ES O0.166(0.086) 30.2 147.1( 44.5) 0.005(0.063) 127.3( 88.2) 0.008(0.004) 2&.& P<0.010
Left Ear Fregquencies: 4 70 dB SEL
Seletor de
Freq. (Hz): Resp Signal(pV): BSMR(d4B): Phase(®): Woise (pV) - Thase (%) : SideBins (pV) - .
1: s00 ( 77) ¥ES O0.065(0.033) 13.1 215.0( 48.1) 0.014(0.051) 150.3( .0) 0.008(0.004) Reglstro
2: 1000 { 85) ¥ES O0.080(0.033) 21.0 213.9¢ 32.7) 0.005(0.046) 21&.2
3: 2000 ( 33) YES 0.030(0.031) 10.4 269.6( 82.0) 0.005(0.058) 2Z55. - - -7 BE<D.0I0
I 4: 4000 (101) ¥ES 0.094(0.033) 24.3 203.2( 26.7) 0.005(0.053) 237. R o .3 P<0.010
[¥] Show Table [] Show FFT Values  EarB Int70dB SPL ChiB-Left File:EABD 70R~(Hifer=5] ~ [ CopytoCipBoad || Coppimage |[  Pim  |[ oK

Loteamento Polar

O grafico polar mostra a relacdo de fase entre o estimulo e a resposta. A resposta a
cada estimulo é tracada como um vetor onde o comprimento do vetor indica a forca da
resposta. Os vetores do ouvido direito sdo exibidos com uma linha vermelha e o
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ouvido esquerdo com uma linha azul. O nivel de tensdo é indicado por circulos
concéntricos no grafico com o valor de tensao exibido em cada circulo no quadrante
superior direito do grafico. No final de cada linha vetorial ha um circulo e um rétulo
para indicar a frequéncia do estimulo do vetor. O circulo ao final da linha vetorial indica
o desvio padrao da fase para cada bloco é considerado. Circulos maiores representam
um desvio padrdo maior e menos certeza de uma resposta. Circulos menores indicam
menor desvio e mais certeza de que a resposta esta presente. A etiqueta no final do
vetor mostrando a freqUéncia do estimulo é codificada por cores para indicar se uma
resposta foi detectada. Uma etiqueta verde indica que foi detectada uma resposta, e
uma etiqueta preta indica que ndo foi detectada nenhuma resposta.

Phaze Criteria . - . ; . .

Quando a caixa de selecao Critérios de Fase é marcada, o desvio padrao

do vetor de fase é considerado ao determinar se uma resposta esta presente. Quando
selecionado, o desvio padrao de fase deve ser inferior a 80 graus para ser considerado
uma resposta.

Grafico Espectral

O grafico espectral converte a forma de onda de resposta para o dominio da frequéncia
utilizando uma Transformada Rapida de Fourier (FFT), exibindo a amplitude no eixo Y e
a frequéncia no eixo X. Cada ponto do eixo X (lixeira) representa 0,9765 Hz. A resposta
ao estimulo deve ocorrer na frequéncia de modulagao do estimulo. As linhas
vermelhas representam o local esperado para a resposta do ouvido direito e as linhas
azuis a resposta do ouvido esquerdo. As linhas amarelas sao a soma dos
amortecedores A e B que indicam a energia repetivel. As linhas cinzas sdo a subtragao
dos amortecedores A e B que representam a energia sonora.

Harmonic Components . ~ A -~
. A caixa de selecao Componentes Harménicos comuta o exibidor para

expandir o eixo X do grafico FFT para incluir componentes de maior frequéncia.
Critérios adicionais de calculo de resposta também estdo habilitados. Quando
verificado, a energia total de resposta incluira a energia dos componentes
fundamentais e dos 3 componentes harmdnicos seguintes.

Tabela de Dados

7] Show Tabl s , . .
" Atabela de dados é exibida quando a caixa de selecdao Mostrar Tabela é

marcada. A tabela de dados é exibida quando a caixa de selecdo Mostrar tabela é
marcada. Os dados da resposta sao exibidos em um formato tabular. O topo da tabela
indica o ouvido, o numero de frequéncias no estimulo, o nivel de estimulo e o arquivo
de estimulos. Ha uma linha de cabecgalho com cada etiqueta de medi¢ao de coluna,
seguida por uma linha para cada frequéncia testada.

e Freq. (Hz) - Exibe o nUumero do componente, a frequéncia e a taxa de
modulagao.
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e Resp - Exibe um SIM ou NAO para indicar se uma resposta estava presente.
Para que uma resposta seja considerada provavel, o valor de SNR deve exceder
6,13. Se a caixa de sele¢do Phase Criteria (Critérios de Fase) for marcada, o
desvio padrao de fase também é considerado e deve ser inferior a 80 graus.

e Sinal (uV) - Exibe a amplitude da resposta na lixeira de frequéncia
correspondente a taxa de modulacdao dos componentes. O desvio padrao é
mostrado entre parénteses.

e SNR (dB) - Exibe a relacdo sinal/ruido entre a resposta, e o ruido na caixa de
resposta.

e Fase (°) - Exibe o angulo do ruido na caixa de resposta. O desvio padrao da fase
de ruido é mostrado entre parénteses.

¢ Ruido (uV) - Exibe a amplitude do ruido na caixa de resposta. O desvio padrao
correspondente € mostrado entre parénteses.

e Fase (°) - Exibe o angulo do ruido na caixa de resposta. O desvio padrao da fase
de ruido é mostrado entre parénteses.

e Caixas Laterais (uV) - Exibe a amplitude média das caixas em ambos os lados
da caixa de resposta. O desvio padrao desta amplitude é mostrado entre
parénteses.

e SNR (dB) - Exibe a relacdo sinal/ruido da amplitude da resposta versus a
amplitude do ruido nos silos laterais. Seguindo o SNR é um valor de p indicando
a probabilidade de uma resposta, quanto menor o nUmero, maior a certeza de
gue uma resposta esta presente.

Show FFT Walues . N . L
A caixa de selecao Mostrar valores FFT quando marcada permite exibir

os dados da transformacao de frequéncia (FFT) da resposta. Os dados sdo
apresentados no final da tabela de dados e incluem a caixa de frequéncia, a amplitude
do sinal e a amplitude de ruido de cada caixa comecando em 0 Hz e terminando em 156
Hz.

Botdes de Selecao de Registros e Opcdo
Na parte inferior do dialogo esta o seletor de registros e os botdes de op¢ao.

EarB IntB0dB SPL Chet-Right File:E2B0804 3 [Buffer<E] ~ |Copyto Cip Board| | Copylmage | [ Pint || oK

O Seletor de Registros € um menu suspenso que inclui uma lista de todas as formas de
onda na pagina atual. Selecionando um registro diferente da lista, os graficos e a tabela
serdo atualizados.

O botao Copiar no Clipboard copia a tabela de dados para a area d transferéncia do
Windows, onde vocé pode colar os dados em outro programa.

O botao Copiar Imagem copia a tabela de dados para a area de transferéncia do
Windows, onde vocé pode colar os dados em outro programa.
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O botdo Print (Imprimir) envia o exibidor da janela de analise para a impressora padrao.

O botdo OK fecha o Dialogo de Analise.

AUDIOGRAMA DE RESPOSTA DA ASSR

O botdo Audiograma de Resposta ASSR exibe o dialogo Audiograma de
Resposta. O audiograma de resposta € gerado a partir das formas de onda
de resposta da ASSR na pagina atual. As informacdes do paciente sao
exibidas no canto superior esquerdo. Separe os audiogramas para a direita e deixe os
ouvidos ocuparem o meio do didlogo. Opc¢des de exibicdo e uma tabela dos dados no
audiograma é apresentada na parte inferior do dialogo.

r 5

ASSR Response Audiogram . ot | (e
Grason-Stadler  AS55R Fesponse Audiogram:
Wame: Demodata, David [G5_DEMO-DEMODATA]
Date: Aug. 07, 2018
ASSH Audiogran - Left ASSR Audiogram - Right
10 -10
0de SFL 0de SPL
10 10
20 20
30 a0
40 40 |
50 \ A0
=] \ ED
70 TO
20 a0
90 a0
100 100
110 110
120 120
130 130
500 1K 2K 4K BKHz 500 1k 2K 4K BKHz
|
|
V| Plat Individual Trials Responses Only Copy Audiogram Image to Report Page | | Frint | | 0K,
| HL Correction: . Left 500 Hz 30 d8 5PL No Response File: EZED30A.Z -
& Nore - SPL & T abl Edit Y alues Left 1000 Hz 30 48 5DL Wo Response File: EZED30A.Z
Eneral | abe Load Left 2000 Hz 30 dB SPL Mo Response File: E2BD30A.2
Left 4000 Hz 30 dB SPL Mo Response File: EZBD3OR.Z
Save s, Left 500 Hz 40 dB S5EL Mo Response File: EZED40A.3
| Left 1000 Hz 40 dB SPL Response File: EZBD40R.3 &

| Plot Individual Trials . ~ .. .
A caixa de sele¢ao de Testes de Loteamento Individual funciona como

uma chave multipla e mostra/esconde as combinac¢des de testes individuais
encontradas nas formas de onda. As respostas aparecem como circulos coloridos
preenchidos em seus respectivos pontos no audiograma e as ndo respostas aparecem
como circulos abertos em preto. Quando ndo verificado, apenas o audiograma é
exibido com base no nivel mais baixo detectado para cada frequéncia.
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Responzes Only . N o
A caixa de selecdo Somente Respostas age como uma alternancia e

mostra apenas as respostas do individuo de todas as provas encontradas nas formas
de onda quando verificadas. Quando desmarcados os testes de ndo-resposta aparecem
como circulos ndo preenchidos no audiograma.

HL Correction: e A secdo Corregéo de HL tem uma
t N .
@ Mone - SPL General Table faE opc¢do para conversdo do
Load audiograma em escalas de HL. A
Save fs... opcdo Tabela Geral (HLcg) cobre os

valores de resposta através da

adicdo de um offset. Esta escala no
audiograma mostra valores em HLcg, para indicar corre¢ao-geral. O botdo Editar
Valores pede uma senha e entdo exibe a tabela de conversao onde vocé pode
configurar o SPL para os deslocamentos de HL. O botdo Carregar fornece uma caixa de
didlogo Abrir onde vocé pode selecionar uma tabela de correc¢do salva. O botdo Salvar
como pede uma senha e fornece uma caixa de dialogo onde vocé pode salvar a tabela
atual como um novo arquivo de corre¢do de HL.

Copy Audiogram Image to Report Fage | | Pritt | | k.

O botao Copiar Audiograma para a Pagina de Relatdrio coloca a visdo atual do
audiograma na pagina do relatério. Esta op¢cdo também salva uma imagem do
audiograma dentro da pasta do paciente (para que a imagem possa ser adicionada a
uma pagina no moédulo ABR ou TEOAE).

O botdo Imprimir envia o audiograma para a impressora padrao.

O botdo OK fecha o didlogo do audiograma.
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TABELA DE CORRECAO HL

Selecionando o botdo Editar Valores no dialogo Audiograma de Resposta do ASSR, exibe
o dialogo Tabela de Corre¢ao de HL. O dialogo é protegido por senha. A tabela SPL-
para-HL contém os valores a serem utilizados para a correcdo de SPL para HL. O
transdutor selecionado é indicado com o botdo de radio selecionado em Estimulador. A
tabela mostra os valores para o transdutor selecionado. A mudanca do transdutor
altera os valores, pois cada transdutor pode ter seu proprio conjunto de valores de
correcao.

1l SPL to HL Conversion Table ‘I:I (]| ——

GSI0002:; Grason-Stadler

Aug. 21. 2019
Enter Conversion values in dB

Frequencies (Hz] Min: 125 Max: 8000 | OK | Print || Printanl || clipboard
7| Stimulator. [Awvailable]
. 32 23 0
Sl EL SIS Headphones [DD45)
0 0 0 @ Inserts [IP30]
1D LS ek Bone Vibrator (B81)
=30 ] 0 Sound Field
250 12K 34K OAE Probe
500 26 14k 0 3k 0
750 0 16k 0 gk D
1000 11 18k 0 4ok 0
1500 0 20k 0 a2 0
2000 13 22k 0 44k 0
3000 0 24k 0 a6k D
Il 4000 19 26K 0 48K 0

| 0 0 0

i| 6000 28K 50K

O botdo Clipboard copia os dados da tabela para a area de transferéncia do Windows,
onde vocé pode colar as informaces em outro programa.

O botdo Print (Imprimir) envia a tabela para o estimulador selecionado atualmente para
a impressora.

O botdo Imprimir Todos envia todas as tabelas de todos os estimuladores disponiveis
para a impressora.

O botdo OK fecha o didlogo e salva quaisquer alteracdes feitas.

D-0127327 Rev F Pagina 148 de 249



Manual do Usuério GSI Audera Pro

D-0127327 Rev F Pagina 149 de 249



Manual do Usuério GSI Audera Pro

DISTORCAO DE PRODUTOS EMISSOES OTOACUSTICAS (DPOAE)

Quando o icone DP é selecionado, o sistema exibe o didlogo de inicializagao
enquanto o moédulo DP é carregado e entdo a tela principal DP é apresentada.
O layout da tela DP tem uma barra de titulo na parte superior, 0 menu
principal sob a barra de titulo, e a Barra de Ferramentas e a caixa de resultados gerais
na parte superior da tela. O meio da tela contém a area de dados do DP, os espectros
do estimulo e resposta, as informac8es do ponto DP e o nivel de estimul
de status informacional é encontrada ao longo da parte inferior da tela. | Caixa de

resultados
Menu Barra de
Tela de coleta DP ferrament
M (¢ GSI Audera Pro DPOAE Acquire: XXRDP.19 V100, (37:285)
|| Patient _Systzm Print  Help
i Acquire DPOAE Overall: ?
P g o s | =] My =52 = IR @ Pt 5 ¥
Status: DK
Ear: Right - Spectrum DP Data
i Freq: 113577.'1555 Hz ~
e e Informacdes
Level: 65/ 55dB SPL
Ne o do ponto de
SNR: O
., dados DP
[ Espectros )
z [ DPGram ] 5 )
= L ) E] 70 NlVeI de
g Estimulo
( Barra de
! Informacdes
0.5 0.7 1.4 2 [KH/ 4 6 8 B DP F1 F2

Chaose Right or Left to begin acquiring...

BARRA DE TiTULO

A Barra de Titulo no topo da janela contém o nome do programa, numero da versao do
software, numero de série do sistema e numero de identificagdo do hardware.
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MENU PRINCIPAL DPOAE

O Menu Principal do DPOAE permite o acesso a maioria das fun¢des do programa.
Além de usar o mouse para acessar os itens do menu, a tecla Alt ou F10 pode ser usada
para ativacao do menu para navegacao usando o teclado.

Patient System  Print  Help

Cada uma das sele¢des do menu principal possuem sub-menus:

Paciente

¢ New (Novo) - Abre didlogo de Informac8es ao Paciente com as informacdes
liberadas e prontas para a inclusao de novas informac¢des do paciente.

e Open (Abrir) - Exibe dialogo de Selecdo de Pacientes.

o Edit (Editar) - Abre dialogo Informacgdes do Paciente com as informacdes do
paciente atualmente selecionado.

e Limpar Novo Paciente - Remove os dados do visor quando um novo paciente é
selecionado ou inserido quando esta op¢do € marcada

e Voltar a tela principal - Fecha o programa DPOAE

Sistema
e Passing Criteria - (Critério de passe) Exibe o dialogo de passe.
e Dados Normativos - Exibe o didlogo de Dados Normativos.
e Check Probe Fit (Checar o ajuste da sonda) - Quando selecionado, verifica
automaticamente o ajuste da sonda no inicio da aquisicao.

Imprimir
¢ Impressao de Dados - Exibe o dialogo DPGram Print onde vocé pode escolher
os dados que serdo impressos e depois imprimir os dados.
e Configuracdo de Impressao - Exibe a caixa de dialogo de Configuracdo de
Impressao.

Ajuda
¢ Manual - Exibe o manual do usuario em uma nova janela.
e Sobre - Exibe as informacdes da versao do programa em um dialogo pop-up.

D-0127327 Rev F Pagina 151 de 249



Manual do Usuério GSI Audera Pro

BARRA DE FERRAMENTAS

Abaixo do Menu, ha uma Barra de Ferramentas com icones que sao equivalentes aos
itens mais utilizados do menu.

icone Descricdo
Adicionar Paciente - exibe a tela de informag¢des do paciente
onde as informacdes do paciente podem ser adicionadas
[
Buscar paciente - exibe o dialogo de listagem de pacientes e
permite que o usuario pesquise e selecione um paciente
-
Editar Paciente - exibe a tela de informac¢&es do paciente onde as
informacdes do paciente podem ser editadas
| A2
ot

Inicia a coleta de dados estimulando o ouvido direito

Inicia a coleta de dados estimulando o ouvido esquerdo

Configuracgdes - exibe um dialogo pop-up com os parametros
utilizados para a coleta de dados

Configurac8es da pagina - exibe um didlogo pop-up com os
parametros de exibi¢do para o eixo e outras op¢des de DPGram

Espectro de Frequéncia - exibe um dialogo pop-up com os dados
do espectro de frequéncia

Tabela de Dados - exibe um didlogo pop-up com os dados
exibidos em um formato tabular

Carregar DP E/S arquivo de dados - exibe uma caixa de dialogo
pop-up com onde o usuario pode selecionar o arquivo de dados
DP E/S a ser exibido. Somente mostrado no modo DP E/S.
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Imprimir DP Gram - exibe um didlogo pop-up onde o usuario
pode selecionar as op¢des de impressdo e configurar a
impressora

DP E/S - Coleta e analise de dados de entrada/saida de DP. O
programa coleta respostas a um Unico par de frequéncias em
|\ A diferentes niveis de estimulo.

_ Tela de Anélise de Dados - exibe a tela de analise de dados DP.

Coleta DP - exibe a tela de coleta DP

Abrir Manual - abre uma nova janela com o manual do programa
(este documento) exibido

COLETA DE DADOS

Acquire A coleta de dados € iniciada com a selegao do icone do ouvido
direito ou esquerdo a partir da barra de ferramentas. O programa

‘ @ 9 ‘ tem configuragdes padrdes incluidas com o sistema. Para verificar

———the | as configuragdes ou para alterar as configuracdes antes da coleta,
selecione o icone Parametros. Antes da coleta de dados, uma verificacdo da sonda é
pré-formada se o item System, Check Probe Fit ( Sistema, Checar ajuste da sonda) for
selecionado. Se o ajuste da sonda for selecionado, o critério para passar o ajuste da
sonda é baseado no piso de ruido médio em uma faixa de frequéncia.

Critérios de ajuste da Sonda
Faixa de Frequéncia Piso de Ruido Médio
100 - 1000 Hz 20 dB SPL
1000 - 2000 Hz 10 dB SPL
2000 - 4000 Hz 5dB SPL
4000 - 8000 Hz 0 dB SPL

Se a verificacdo da sonda falhar, uma mensagem de aviso é exibida, e a coleta ndo é
iniciada. Apos o ajuste da sonda (se selecionado), o programa mede o ruido de fundo
seguido por uma correc¢do de nivel no ouvido. Durante a corre¢do no ouvido, o
programa cicla através de cada par de frequéncias apresentando os estimulos e
registrando o nivel para ajustar os niveis conforme necessario. Os pares de linhas
verticais sao mostrados na tela enquanto a corre¢do no ouvido esta sendo realizada e
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removida assim que a aquisi¢ao de dados é iniciada. Uma mensagem de erro pode ser
apresentada se os valores de correcdo forem muito grandes e recomenda-se verificar o
ajuste da sonda. Vocé pode continuar mesmo com este erro, mas deve estar ciente dos
niveis reais de estimulo para ter certeza de que eles ndo estdo longe dos niveis L1 e L2
inseridos.

Uma vez realizado o ajuste no ouvido, os dados sao coletados em blocos de varreduras,
conforme definido nos parametros. Dependendo da configuracdo dos parametros, os
blocos podem ser repetidos se houver ruido ou artefatos no bloco. A aquisi¢ao
continua até que todas as varreduras tenham sido coletadas ou até que o critério de
parada seja cumprido.

Uma vez iniciada a coleta de dados, os bot&es direito e esquerdo do ouvido
na barra de ferramentas sao substituidos por um icone de Pausa. A tecla Esc
do teclado também pode ser usada para Pausar/Parar um registro. Um
dialogo de confirmacdo é apresentado mostrando a frequéncia atual sendo testada e o
numero de varreduras e vocé é solicitado a confirmar que deseja Abortar ou Ignorar.
Abortar interrompe a coleta de dados e Ignorar continua de onde vocé parou a coleta.
Se vocé optar por Abortar, outro dialogo de confirmacdo que pergunta se vocé deseja
salvar os dados que foram coletados.

Parametros de Teste

Os parametros controlam as op¢des de coleta de dados, ajustes de estimulo,

critérios para parar o teste e indicar um resultado de passe. Quando o icone

Pardmetros de teste é clicado, o didlogo Pardmetros é apresentado. E
organizado por abas na parte superior do dialogo e botdes de op¢do no lado direito. A
parte superior esquerda do didlogo contém dois botdes de radio que determinam o
modo de operacgao. A Frequéncia de Uso € o modo normal de operac¢do onde o
programa calcula as frequéncias para o estimulo do DP se vocé especificar os
parametros para o inicio e parada. A Sequéncia de Uso é um modo roteirizado onde o
numero de varreduras, frequéncias F1 e F2 e niveis de estimulo L1 e L2 sdo inseridos
manualmente.

D-0127327 Rev F Pagina 154 de 249



Manual do Usuério GSI Audera Pro

Parameters - Default.PRO ﬁ

@ Use Frequency

7) Use Sequence

General Elequenc_l.ll Advanced ﬁloppingl Pagsing Criteria & Norms

Sweeps: 32 (6.6 sec.] o
Block Size: ]
Level 1 [dB SPL): 65
Save as Defaults...
Level 2 [dB SPL): 55
Artifact (dB): 10
Retmy: 5

: . O lado direito do dialogo contém os botdes de opgdo. O botdo OK
% oK ) fecha o dialogo. Caso tenham sido feitas altera¢des, um dialogo de
’ X  Cancel ] confirmacdo é apresentado para permitir que vocé salve as
alteracbes. O botdo Cancelar fecha o dialogo e ignora quaisquer
alteracdes que tenham sido feitas. O botdo Load (Carregar)

] apresenta um novo dialogo listando quaisquer protocolos DP

] salvos. Vocé pode selecionar um novo protocolo a partir da lista. O

botdo Salvar apresenta um novo dialogo onde vocé pode nomear e

I Save as Defaults. . ] salvar os parametros. O botdo Save as Defaults (Salvar como

|

I Load...

I Save...

Padrdes) salva os parametros como o protocolo padrao
(Default.PRO) que é carregado quando o programa é iniciado. O
botdo Print (Imprimir) envia as configura¢cdes do parametro para a impressora.

I Print. ..
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Aba geral

General | Frequency | Advanced | Stopping | Passing Criteria & Norms

Sweeps:

Block Size:
Level 1 [dB S5PL):
Level 2 [dB S5PL):
Artifact [dB):

Betmy:

16

65

55

10

[3.3 sec.]

e Varreduras - Determina o numero total de varreduras coletadas para cada par

de frequéncias.

¢ Tamanho do Bloco - Determina o subconjunto de respostas coletadas em
média e plotadas durante a aquisicdo. O programa coleta as varreduras em
blocos de dados, reciclando os pares de frequéncia até atingir o numero total de
varreduras ou outros critérios de passagem/parada.

¢ Nivel 1 (dB SPL) - Nivel de saida para a frequéncia F1 do par de frequéncias

utilizado como estimulo.

¢ Nivel 2 (dB SPL) - Nivel de saida para a frequéncia F2 do par de frequéncias

utilizado como estimulo.

e Artefato (dB) - Nivel mdximo de microfones a ser considerado um artefato e

ndo incluido na resposta.

e Tentar novamente - NUmero de vezes que um bloco é recolhido se tiver sido

rejeitado devido a um artefato.
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Guia de Frequéncia

General| Frequency | Advanced | Stopping| Passing Criteria & Morms

All frequency values are in Hz.

Start Freq: 00 #1 of 9
End Freq: 2000 F1: 454
Freqsfoct: 20 F2: 552

F2/F1: 1.22 DP: 356

i SART[F1=F2): 501
Presentation

@ Low to High
High to Low

Mesxt Freq: E
B2

Test at ONE Frequency only

e Freqinicial - Determina a primeira frequéncia a ser usada para a resposta do
DP. O programa calcula automaticamente o F1 e F2 utilizados para o par de
estimulos.

e Freq final - Determina a ultima frequéncia a ser usada para a resposta do DP.

e Freqs/ot - Determina o numero de resultados do DP tracado por oitava entre as
frequéncias Inicio e Fim.

e F2/F1 - Define a relagdo entre as frequéncias de F2 e F1.

e Apresentacdo - Determina se a apresentacdo do estimulo dos pares de
frequéncias parte das altas ou das baixas frequéncias.

e Teste somente em UMA frequéncia - Troca o modo para adquirir usando um
unico par de frequéncias. Quando esta opcdo é selecionada, aparece a caixa de
selecdo Editar F1 e F2

o Editar F1 e F2 - esta opcdo ajusta automaticamente as frequéncias F1 e
F2 com base na frequéncia atual na lista de pares de frequéncias.

e Next Freq (Freq seguinte) - Os botdes Up e Down percorrem os pares de
frequéncia calculados, mostrando os dados calculados no painel acima dos
botdes.
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Aba Avancada

General Frequency Advanced Stopping Passing Criteria & Norms

Max Level (dB SPL):

Max Ear Corr (dB SPL): E

Ear Correction:

¢ Nivel Maximo (dB SPL) - Determina o nivel maximo de estimulacdo que pode
ser selecionado. Também define o limite superior da correcao do nivel.

e Max Ouvido Corr. (dB SPL) - Determina a corre¢ao do nivel de estimulo maximo
permitido aplicado a cada frequéncia de estimulo. A correcdo é determinada no
inicio de cada aquisigao.

e Ear Correction (Correcdo de ouvido) - Define se a correcdo de ouvido é
utilizada. A caixa de selecdo ativa e desativa a correcao do ouvido. Esta correcdo
é baseada no volume do canal auditivo humano.
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Guia de Parada

General | Frequency | Advanced| Stopping| Passing Criteria & Morms

Stop acquiring at a given frequency:

On pass at that freq:

Stop acquiring altogether:
0On overall pass:

0On no chance to pass:

¢ Passe naquela freq - Determina se o programa para de coletar blocos de dados
para um par de frequéncias que atenda ao critério de passagem de ponto unico.
A caixa de selecao funciona como um alternador para ligar/desligar o critério de
parada de frequéncia.

e Passe global - Determina se os dados coletados atendem ao critério de passe
global atual e depois para a aquisicdo. A caixa de sele¢do funciona como uma
alavanca para ligar/desligar a parada quando os critérios gerais de Passe sao
atendidos.

¢ Sem chance de Passe - Quando verificado, se nao for possivel que o registro
atual atenda aos critérios de Passe, o processo de registro sera interrompido.

Critérios e Normas de Passe

General | Frequency | Advanced | Stopping| Passing Criteria & Morms

Passing Criteria: G5IDPDAE.PCF

| Select Pazzing Criteria

Normative Data: GSIDPODAE.NDF

| Select Hormative Data

O botao Select Passing Criteria (Selecionar Critério de Passe) abre o dialogo Critério de
Passe onde vocé pode inserir os parametros usados para determinar um resultado de
Passe que também sdo usados no critério de paragem. O botdo Selecionar Dados
Normativos abre o dialogo Dados Normativos onde vocé seleciona um arquivo de dados
normativo ou digita e edita os dados normativos para o DPGram.
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Dialogo de Critérios de Passe

O dialogo Critérios de Passe fornece op¢des para determinar quando uma frequéncia
especifica é aprovada, bem como os critérios para passe da resposta global. Estes
valores podem ser modificados para se adequar a protocolos especificos de diagndstico
ou triagem.

Pazsing Criteria - GSIDPD.&E.P{_Z;_ I&
Criteria at a given frequency:
DP - Ns = SNR (dB SPL) 6.0 v K
DP - Nz [in unitz of 5td Dev] 1.0 x Cancel
DP [dB SPL] min. value -5.0
Load
Overall: 1
Percent passed from all reqs 0.0 [ Cave l
1]
|
[7] Percent pazzed in every octave 100.0 i
| Print | |
Percent passed in freq range [# 1] 80.0
From 00 Tox 4000 i
[ Percent passed in freq range [{ 2] 100.0
|
00 12500
[7] Percent pazzed in freq range [it 3] 100.0
00 12500

O botdo OK fecha a janela e um didlogo de confirmacdo pede para salvar os critérios no
arquivo atual. O botao Cancelar fecha a janela, desconsiderando quaisquer
modificacdes nos critérios. O botdo Carregar apresenta um didlogo onde vocé pode
selecionar um arquivo de critérios de passagem previamente salvo. O botdo Salvar
apresenta um dialogo onde vocé pode nomear e salvar o critério de passagem como
um arquivo. O botdo Print (Imprimir) envia o critério de aprovacdo atual para a
impressora.

Os critérios em uma determinada frequéncia se aplicam a cada frequéncia
independentemente. O critério Geral se aplica a todos os pontos de dados como um
grupo. A caixa de sele¢do a esquerda de cada item liga/desliga o parametro critério
individual. A caixa de texto a direita do item determina o valor que é usado para o
parametro.

Critérios em uma determinada frequéncia
e DP-Ns=SNR (dB SPL) - Define a relacdo sinal/ruido. Esta é a diferenca
necessaria entre o sinal e o nivel de ruido na frequéncia DP.
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e DP-Ns (em unidades de Std Dev) - Define, no numero de desvios padrdo, que
sdo utilizados para adicionar a amplitude média dos silos laterais, para
determinar o valor para o qual a amplitude do DP deve ser maior do que para
que uma resposta seja considerada um passe. Por exemplo, se o ruido médio é
5 dB SPL e a std é 3, e vocé definiu o nUmero de desvios padrdo para 2 na caixa
de texto, entdo um DP deve ser maior que 5+(3x2) = 11 dB SPL para ser
considerado uma resposta

e Valor do DP - Define a amplitude da resposta do DP. Para ser considerada uma
resposta o valor para a frequéncia de teste deve ser igual ou superior ao valor
inserido.

e Fm geral

e Percentual de Passe de todas as freqs - Define, como porcentagem do total de
frequéncias no protocolo, quantas frequéncias devem atender aos critérios
individuais para que o registro seja considerado uma resposta passageira global.

e Percentual de Passe em cada oitava - Define, como porcentagem das
frequéncias na oitava, quantas frequéncias devem passar em cada oitava para
que todo o registro seja considerado uma resposta de Passe global.

e Percentual de Passe na faixa livre - Define quantos pontos devem passar na
faixa definida, frequéncia para que toda a gravacao seja considerada uma
resposta de passagem geral. Até trés faixas de frequéncia definidas pelo usuario
podem ser especificadas.
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Dialogo de Dados Normativos
O didlogo Dados Normativos define os valores para o sombreamento utilizado no
DPGram para representar a faixa de valores normais para a amplitude e ruido do DP. O
didlogo tem uma tabela de dados no meio com o valor utilizado para o sombreamento.
As caixas de texto do lado esquerdo sdo usadas para indicar os parametros da colegao.
A parte inferior do didlogo exibe o DPGram com base nos valores da tabela. Os botdes
de opg¢ao na parte inferior esquerda fornecem op¢8es para adicionar e remover
colunas da tabela de dados e para definir os eixos do DPGram.

-

Mormative Data - GSIDPOAE.NDF

Freq Ratio 1.20

Ears 40
L1 [dB SPL): 65
L2: 55

Ear [V|L [V]|R
Sex [VIM [V|F

Add Col
Remove

Options

Comment:  Normal hearing young adults

m 734 915 1448 1829 2895
F2 694 880 1096 1736 2191 3477
DP 855 817 757 776 539 374
DPSD 535 513 722 803 688 569
NF 566 818 -11.71 -16.96 -1892 -22.84
NFSD 1050 848 872 586 645  7.20
Impaired 000 000 000 000 000 000
Mormal 000 000 000 000 000 000
4 3
DPGram

40

30

20

|

o

¥ 10

[us]

-

0

10

0705 07 1 14 2 3 4 8

F2 (KHz)

e Comentario - Texto definido pelo usuario para descrever o conjunto de dados.
o Relagdo de freq - indice de freqliéncia utilizado para aquisicdo dos dados

normativos.

e Ouvidos - Define o numero de ouvidos utilizados para obter o conjunto de

dados normativos.
e L1 (dBSPL) - O nivel da freqUiéncia mais baixa (F1) utilizada durante a coleta do

conjunto de dados normativos.

e L2-0 nivel da maior frequéncia (F2) utilizada durante a aquisi¢cao do conjunto de
dados normativos.
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Ouvido (L/R) - Define se o conjunto de dados normativos se aplica ao ouvido
esquerdo e/ou direito.
Sexo (M/F) - Define se o conjunto de dados se aplica a machos e/ou fémeas.

Tabela de Dados Normativos

Valores para o conjunto de dados normativos podem ser inseridos diretamente na
tabela. Cada coluna representa um ponto de dados e cada linha etiquetada (a
esquerda) para o valor que deve ser inserido.

F1 - A freqUéncia F1 para o ponto de dados normativo.

F2 - A freqUéncia F2 para o ponto de dados normativo.

DP - Um desvio padrao da amplitude média do DP.

DP SD - Um desvio padrao da amplitude média do piso de ruido.
NF - A amplitude média de ruido do piso.

NF SD - Um desvio padrdo da amplitude média do piso de ruido.
Deficiente - A amplitude do DP para o limite da deficiéncia.
Normal - A amplitude do DP para o limite normal.

As entradas Deficiente e Normal podem ser usadas para definir um limite quando os
valores para o DP, DP-SD, ND e NF-SD sdo definidos como 0. A regido seria entao
definida como a regido de incerteza, as respostas acima do normal e as respostas
abaixo do anormal.

Se alguma entrada for detectada como um erro, o botdo de erro aparece na
parte inferior esquerda da tabela de dados. Clique no botdo e é apresentado um

dialogo que indica o erro.

Botdes de opg¢do

O botao Adicionar Col adiciona uma nova coluna a tabela de dados onde vocé pode
inserir os valores. O botdo Remover remove a coluna atual na tabela. O botdo Options
(Opc¢des) apresenta um menu pop-up onde vocé pode definir o eixo de Frequéncia e o
eixo dB no DPGram.

O botdo OK fecha a janela e se houver alguma altera¢do nos dados, um dialogo de
confirmacdo pede para salvar os dados normativos no arquivo atual. O botdo Cancelar
fecha a janela, desconsiderando quaisquer modificacdes nos dados. O botdo Carregar
apresenta um dialogo onde vocé pode selecionar um arquivo de dados normativo
previamente gravado. O botdo Salvar apresenta um didlogo onde vocé pode nomear e
salvar os dados normativos como um arquivo. O botdo Imprimir envia os dados
normativos atuais para a impressora.
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Telas de Coleta de dados

Durante a aquisi¢do de dados, cada se¢do da tela € atualizada a medida que os dados
sao adquiridos. O DPGram, o grafico de Espectro, o grafico de Nivel de Estimulo, o
painel de informacdes do ponto de dados DP e o painel de Resultados sao
sincronizados com o ponto de dados que esta sendo coletado ou selecionado pelo
usuario.

DPGram

O DPGram é um grafico da amplitude do DPOAE em funcdo da frequéncia. O nimero
de pontos de dados exibidos no DPGram é baseado nos parametros de teste para a
frequéncia de inicio e parada e o nUmero de pontos por oitava. O critério de parada
também pode impactar o numero de pontos de dados exibidos. O ponto de dados
atual tem o simbolo preenchido, quadrado azul para o ouvido esquerdo e um triangulo
vermelho para o ouvido direito. Os demais dados apresentados no grafico sao
baseados nas op¢des selecionadas no dialogo ConfiguracBes de Visualizagdo. As
informacdes especificas para o ponto de dados atual sdo apresentadas no grafico
Espectro, Grafico de Nivel e no painel de pontos de dados.

| Ear: Lett |
40

30

20

10 B =

dB SPL

-10

-20 0.5 0.7
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A opc¢ao Configurac¢des de exibicdo na barra de ferramentas exibe um didlogo
pop-up com os parametros de exibicdo para o eixo e outras op¢des de
DPGram (descritos na se¢cdo Analise de Dados)

Grdfico de Espectro

O grafico Espectro exibe um subconjunto dos espectros de Spectrum

resposta global, mostrando os detalhes da amplitude da 10
resposta DP do ponto de dados atual e as frequéncias
adjacentes associadas a frequéncia de resposta (caixas

laterais). A resposta do DP é apresentada no centro como 30
uma linha vermelha com um triangulo para o ouvido direito,
ou uma linha azul com um quadrado para o ouvido
esquerdo. Todas as outras linhas verticais proximas a

Resposta do DP

20

resposta do DP representam os silos laterais.

O ruido médio do piso é calculado a partir das 5 caixas

|
laterais de cada lado da frequéncia DP (ignorando as duas % 10 A
. . . 7 . A~ . Ve =}
caixas laterais mais préximas da frequéncia DP). O ruido =
meédio é exibido como a barra a esquerda das linhas de
espectros. A cor mais escura indica o ruido médio e a
. . L , ~ 0
tonalidade mais clara acima indica um desvio padrao.
Desvio Padrao
\
[ Ruido Médio L\
P
20 DP
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Didlogo de Espectro
Além do grafico de Espectro para o ponto de dados atual, um espectro da
atividade atual detectada pelo microfone esta disponivel durante a coleta,
selecionando o icone de Espectro na barra de ferramentas. Neste didlogo
vocé pode visualizar os dados tanto no dominio da frequéncia quanto no dominio do
tempo.

Spectrum - O X

View

75

EE

50

25

dB SPL

s/ L M0yl |t vl v bl ko ke btk el |

10 12 14 16 18 20
KHz

Na parte superior da janela hd uma barra de menu.

e Veja
o 2F1-F2 - Exibe o produto de distor¢ao 2F1-F2 para o ponto
o 2F2-F1 - Exibe o produto de distor¢ao 2F2-F1 para o ponto
o Barra de ferramentas - Exibe uma barra de ferramentas no topo do
didlogo com botdes para passar para os pontos anterior e seguinte e
fechar o dialogo.
Dominio do tempo - Exibe o grafico de dominio do tempo
Anterior - Passos para o ponto anterior da DP
Préxima - Passos para o proximo ponto do DP
Fechar - Fecha o didlogo e volta para a tela de coleta

o O O O

Um clique no botao esquerdo no grafico de frequéncia ou tempo fornece um cursor e
marca a posic¢ao especifica. Os valores nos fios cruzados sao exibidos na parte superior
do grafico. Clicar e arrastar no grafico, as informacdes na posi¢ao dos fios cruzados no
final do arrasto e a diferenca entre as posicfes inicial e final serdo mostradas. Para a
informacao do cursor sao exibidos dois valores. O grafico de frequéncia exibe a
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frequéncia (em kHz) e a amplitude (em dB SPL). O grafico de tempo exibe o tempo (em
ms) e a amplitude (em volts).

Um clique com o botdo direito do mouse sobre o grafico ira trazer a tona o menu de
contexto. Este menu possui op¢des para a exibi¢do dos . . .
gréaficos de dados. Grid ON

) ) ) ) o Type Line
Grade - Exibe as linhas horizontais e verticais do

o ] Dermean OFF
eixo no grafico. Este item alterna entre i e e H
Ligado/Desligado com cada clique. 1
Tipo - Exibe o gréfico como uma linha ou gréfico Set Range..
de barras. Este item alterna entre Linhae Barraa 1 View F5
cada clique. ] Print [
Rebaixar - Ajusta o grafico removendo o ’ Graph Color... F
componente DC do grafico de frequéncia. Este Asis Color...
item alterna entre Ligado/Desligado com cada
clique.

Escala automatica - Ajuste a escala (eixo Y) com base no melhor ajuste dos
dados. Este item alterna entre Ligado/Desligado com cada clique.

Configurar faixa - Exibe dois dialogos pop-up onde sdo inseridos os limites
inferior e superior para a escala (eixo Y).

Visualizar - Zoom na localiza¢do atual do cursor.

Imprimir - Imprime o didlogo Espectro.

Cor do Grafico - Exibe um didlogo de selecao de cores onde vocé pode
selecionar a cor dos dados do grafico.

Eixo de Cor - Exibe um didlogo de sele¢do de cores onde vocé pode selecionar a
cor do eixo do grafico.
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Grdfico de Nivel de Estimulo

O grafico de Nivel de Estimulo exibe os niveis de saida
do estimulo durante a coleta, conforme registrado
pelo microfone na sonda. Idealmente, os niveis reais
(A1 e A2) devem ser iguais aos niveis especificados na
janela de parametros (L1 e L2). Uma discrepancia gl
entre os valores pode ocorrer quando a corre¢do do
nivel necessario excede a correcao maxima permitida.

Pequenas diferencas de 1 ou 2 dBs, ndo invalidariam
os resultados. Grandes diferencas entre os niveis dos
parametros e os niveis reais indicam um possivel
problema de saida de som, como um tubo de som
bloqueado na sonda ou uma ma colocagao da sonda.

Painel Informativo de Pontos de Dados

O painel de informac6es do Ponto de Dados
DP exibe os dados numéricos para o ponto
de dados especifico.

Freq - Duas frequéncias de
estimulacdo, F1. F2

Sqrt(F1*F2) - Média geométrica das
frequéncias de estimulacdo.

Level

90

70

dB SPL

DP Data

Freq: 962 #1172 Hz
SqrtfF1=F2): 1062
2F1-F2: 752

Level: 65 f 55 dB S5PL
DP: 10

Ms: -12

SHR: 22 OK

2F1-F2 - Distorcao da frequéncia do produto para a resposta que esta sendo

medida

Nivel - Dois niveis de estimulo (L1, L2) dos dois tons.

DP - Amplitude DP de resposta,
Ns - Ruido médio

SNR - Relagao sinal/ruido. O SNR é colorido de verde quando todos os critérios
de passagem para o ponto sdo atendidos, e vermelho quando ndo sao.
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Tabela de Dados
A opc¢ao Tabela de Dados exibe uma caixa de dialogo pop-up mostrando as
informacdes exibidas no DPGram em um formato tabular. Esta tabela esta
disponivel tanto na coleta quanto na analise dos dados. O dialogo possui
uma barra de menu e o topo com op¢des para visualizagdo e impressao da tabela de
dados.

e Veja
o Barra de ferramentas - exibe uma barra de ferramentas com o botdo
Fechar
o Barra de status - exibe uma barra de status para as mensagens do
programa

e Imprimir
o Tabela Curta - imprime as informac¢des como mostra a tabela de dados
o Tabela Longa - imprime as informac¢des da tabela de dados mais os
dados adicionais da aquisi¢do. As informagdes adicionais incluem o ruido
inicial na frequéncia DP antes do calculo da média, o desvio padrao do
ruido, a correcao no ouvido aplicada e as faixas laterais adjacentes a
frequéncia de resposta DP.

Abaixo da barra de menu sdo exibidas as informacdes sobre o ouvido testado, o
numero de freqiiéncias e o nome do arquivo dos dados. A tabela tem duas linhas de
cabecalho seguidas por uma linha de dados para cada frequéncia testada.

r b |

Data Table =RECIN X
View Print
Ear: Right Frgs: 7 File: C:\...\G5I0006-2019\YGRDP.1
F1 F2 Fdp Sweeps L1 L2 Al A2 DP Ns SNR
(hz) (hz) (hz) (dBSPL) (dBSPL) (dBSPL) (dBSPL) [dBSPLI (dBSPL]  (dB SPL)
6749 830 537 i [ b [ Y] 5 4 3
962 172 752 16 65 55 65 54 9 7 15
1357 1655 1060 16 65 55 65 55 1 -10 21
| 19319 2344 1494 16 65 55 65 52 6 14 20
2715 3315 2114 16 65 55 57 55 8 25 33
3843 4688 2998 16 65 55 65 55 0 -30 Y
5435 6626 4243 16 65 55 56 58 15 -23 2

e F1- Primeiros componentes de estimulo F1 do par de frequéncias de estimulo.

e F2-Segundo componente de estimulo F2 do par de frequéncias de estimulo.

e Fdp - Frequéncia esperada de resposta do DP.

e Varreduras - NUmero total de varreduras coletadas para o par de frequéncias
de estimulo.

e L1-Nivel de estimulo para a primeira frequéncia (F1).

e L2 - Nivel de estimulo para a segunda frequéncia (F2).

e A1 - Niveis reais de estimulo detectados pelo microfone da sonda para F1

e A2 - Niveis reais de estimulo detectados pelo microfone da sonda para F2

e DP - Amplitude da resposta do DP (Fdp).
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¢ Ns - Nivel médio de ruido.
¢ SNR-Relacdo sinal-ruido na freqUéncia de resposta do DP.
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ANALISE DE DADOS

A opcdo Analise de Dados na barra de ferramentas substitui a tela de Coleta
de Dados pela tela Analise de Dados. A tela Analise de Dados tem um menu
na parte superior e uma barra de ferramentas abaixo do menu.

‘:'I( G5l Audera Pro DPQAE Display V1.00.00 SN:GSI0010 (43:1005) - a X
Patient System Report Print  Help
Display

ni ‘DE o SQ 92 =52 === = iv 1L iv 11 |

& Right DPGram File: % Left DPGram File:

Right Left

40 40

30 30

20 20
- -
o o
@ 1p ZBT]
@ @
B E

0 0
10 10
-20 =
05 07 1 1.4 2 3 4 3 F 05 0.7 1 14 2 3 4 6 [}
F2 {KHz) F2_(KHz)

Choose Right or Left to load files...

Menu Andlise de Dados
Os itens de menu Paciente, Sistema, Impressao e Ajuda sdo os mesmos tanto na tela
de coleta de dados quanto na tela de analise de dados.

O menu Report (Relatério) menu sé esta disponivel na analise de dados. Os arquivos
que sdo salvos podem ser importados para outros médulos do programa (como uma
imagem) ou programas externos.

e Relatério

o Copiar Imagem do Exibidor ao Arquivo - Salva as DPGrams direita e
esquerda em um arquivo grafico (*.bmp). O nome do arquivo é gerado
automaticamente.

o Copiar DPGram direita Imagem ao Arquivo - Salva o DPGram certo em
um arquivo grafico (*.bmp). O nome do arquivo é gerado
automaticamente.

o Copiar DPGram esquerda Imagem ao Arquivo - Salva o DPGram certo
em um arquivo grafico (*.bmp). O nome do arquivo é gerado
automaticamente.
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Barra de ferramentas de analise de dados

T  As opcdes Adicionar Paciente, Procurar Paciente e Editar
Paciente sdo as mesmas tanto para as telas de coleta quanto
de analise.

O icone de coleta de dados DP na barra de ferramentas volta para a tela de
coleta de dados DP.

Py

W
B8] O fcone |0 de coleta na barra de ferramentas retorna a tela de coleta de dados
10.

Carregar de Arquivos de Dados

Uma vez selecionado o paciente, vocé carrega as gravacdes DP
usando o icone do ouvido direito ou esquerdo na barra de
ferramentas. O didlogo Arquivo aberto exibe a lista de gravac¢des
que combinam com o ouvido selecionado. Da lista, vocé pode
selecionar um Unico registro ou varios registros (usando as teclas Shift e/ou Ctrl para
selecionar). Mesmo que varios registros possam ser selecionadas, um unico registro é
exibido. Para escolher o registro a ser exibido, ou para remover registros, use o botao
suspenso abaixo da barra de ferramentas.

O botdo é rotulado com o ouvido e 0 nome do arquivo que esta sendo exibido no
momento. A sele¢do do botdo apresenta um menu suspenso. As opg¢des para remover
o registro atual ou todos os registros sdo seguidas pela lista de registros carregados.
Clique em qualquer registro carregado para exibir no DPGram. As op¢des de exibicao
podem mostrar os outros registros como linhas no DPGram.
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Opc¢Oes de Visualizacao
O botdo Opc¢des de Visualizagao na barra de ferramentas exibe o dialogo
Opcdes de Visualizacdo onde vocé pode configurar as configuracdes para o
DPGram.

Display Options [&J

5Std Deviations: 1 - \/ oK

Internal Hoise:

) X Cancel
Erequency Axis: F2? -
dB Axiz High: 40,0
Low: 200
Higtory Traces: | Apply |

MHormative Data:

Display Ear:  |goth -

. = éﬂ

O dialogo Op¢des de Visualizagdo tem os parametros de visualiza¢do no lado esquerdo
e os botdes de opg¢ao no lado direito.

e Std Desvios - Menu suspenso fornece as op¢des para o desvio padrdo do ruido
médio. Vocé pode selecionar nenhum, 1 ou 2 desvios padrao. Os dados do
desvio padrao sdo exibidos como um tom mais claro acima do ruido no DPGram.

¢ Ruido Interno - Uma caixa de selecao que alterna a exibi¢do do ruido interno do
sistema.

e Eixo de Frequéncia - Menu suspenso exibe as op¢des para o eixo de frequéncia
(X) no DPGram. As selecdes sao F1, F1, Sqrt(F1*F2) e (F1+F2)/2. A primeira
frequéncia do par de estimulos, a segunda frequéncia do par de estimulos, a
meédia geométrica e a média aritmética.

e dB Eixo Alto - Uma caixa de texto onde vocé digita o valor maximo do dB Eixo
SPL (Y).

e Baixo - Uma caixa de texto onde vocé digita o valor minimo do eixo dB SPL (Y).

e Tracgos do Histérico - Uma caixa de sele¢do que alterna a exibi¢ao de todos os
tracos que estdao atualmente carregados (ou adquiridos se estiver na tela de
coleta). Os tracos histéricos sao mostrados como linhas pontilhadas no DPGram.

o Dados Normativos - Uma caixa de selecao que alterna a exibi¢cao do arquivo de
dados normativos.
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e Ouvido de exibi¢cao - Menu suspenso com opc¢des sobre qual ouvido(s) a
ser(em) exibida(s). Quando um unico ouvido € exibido, o grafico Espectro e o
grafico de Nivel de Estimula sdo mostrados (como na tela de coleta).

_ J dB Eixo Alto ]
/ Ear: Left

40

histérica do

30 [Resposta ]

Dados

\ Normativos
20 [ Resposta do DP ] | —

10 Tegeeeeees =EEN

dB SPL

1]

{ Eixo dB Baixo_J

ol /

{ Desvio Padrdo de Ruido

-20

0.5 0.7

SARTIF1F2] [K

Eixo de Frequéncia ]

Botdes de op¢éo

O botdo OK aplica as alteracdes e fecha a caixa de dialogo. O botdo Cancelar descarta
quaisquer alteracdes feitas e fecha o dialogo. O botdo Aplicar atualiza o DPGram com
as configurac¢des selecionadas e mantém o dialogo Op¢des de Visualizacao aberto.
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Imprimir

As op¢des de impressao estdo disponiveis a partir da barra de ferramentas
Botdo Imprimir ou do menu Print (Imprimir), Print Data (Imprimir Dados). A
opcao Imprimir exibe o dialogo Imprimir DPGram. O didlogo possui caixas de
selecdo para a sele¢do dos itens a serem impressos a esquerda e bot8es de opcdo a
direita.

Print DPGram e
Prnnt Options
Print
J| Right Ear | A |
4| Left Ear | X Cancel |
| Two per Row
| Setup._. |

+| History Files
+| Data Table
Passzing Status

L

Para imprimir pelo menos um ouvido deve ser selecionado e ter dados disponiveis.

e Ouvido Direito - Imprimir o DPGram para o ouvido direito, quando verificado.

e Ouvido esquerdo - Imprima o DPGram para o ouvido esquerdo, quando
verificado.

e Duas por linha - Imprime as DPGramas para cada ouvido na mesma linha lado a
lado, se houver mais de uma DPGram selecionada. Se este item nao for
verificado, cada DPGram impresso em uma pagina separada.

e Arquivos de Histdrico - Inclui todas as grava¢des carregadas atualmente,
quando verificadas. Se nao verificado, apenas o registro atualmente exibido é

impressa.

e Tabela de Dados - Imprime a tabela de dados junto com o DPGram quando
verificado.

e Status de Passe - Impressao do status de passagem do resultado quando
verificado.

Botdes de opgdo

O botdo Print (Imprimir): envia o trabalho de impressao para a impressora usando as
opcdes de impressao selecionadas e fecha o didlogo. O botao Cancelar fecha o dialogo
(nada enviado para a impressora). O botao Configuragéo abre o dialogo de
configuracdo da impressora do Windows.
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DP E/S

O icone de E/S DP na barra de ferramentas muda para o modo de operacgao
Entrada- Saida. Este modo de operacdo coleta dados de um Unico par de
frequéncias de estimulo em multiplos niveis de estimulo. O grafico DP Gram
é modificado para este modo mudando o eixo X para refletir o nivel de estimulo no
lugar da frequéncia do estimulo, ja que apenas uma Unica frequéncia de estimulo é
coletada. O icone Carregar arquivos de E/S DP é adicionado a barra de ferramentas e
um novo menu suspenso é exibido no icone Configurar na barra de ferramentas.

Configuracdes de coleta
O icone Configuracbes na barra de ferramentas exibe um menu suspenso
onde vocé pode definir os niveis de estimulo inicial e final e o tamanho dos
passos para os niveis de estimulo.

Total Points: 3 (Adjust by changing values below and total number of test freg

Start L1... 75
End L1... 25
Step L1... -10
Start L2... 65
End L2... 15
Step L2... -10
Other Parameters...

O Total de Pontos exibe o numero de pontos de dados que serdo coletados. O numero
de pontos de dados coletados depende das configuraces gerais do DP e ndo apenas
do nivel de estimulo e do tamanho do passo das configura¢des de |10 do DP. A opc¢ado
Outros Parametros exibe o dialogo Parametros de Teste. No didlogo Parametros de
Teste, a guia FreqUéncia indica o niumero de pontos de dados (painel do lado direito)
com base na Frequéncia Inicial, Frequéncia Final e FreqUéncias/oitavo. Se o numero de
passos baseados nos niveis de estimulo exceder o nimero de pontos de dados (dos
Parametros de Teste), nem todos os passos serao adquiridos. Para aumentar o niumero
de pontos de dados coletados, estender a frequéncia final de teste, ou aumentar o
numero de frequéncias por oitava na guia Frequéncia. Um maximo de 41 pontos de
dados pode ser coletado.

O par de frequéncias que é usado para a coleta de dados também é determinado na
guia Frequéncia no diadlogo Parametros de Teste. Marque a caixa rotulada "Teste
somente em UMA frequéncia". O par de frequéncias apresentado no painel do lado
direito da aba é o par de freqUéncias que sera utilizado para a aquisicdo de dados.
Vocé pode mudar o par de freqUéncias usando as setas para cima e para baixo para
percorrer a lista até que vocé tenha o par de estimulos desejado.

O Inicio, Fim e Passo para L1 e L2 exibem as configuracfes atuais para os niveis de
estimulo e o tamanho do passo para o par de frequéncias. Selecionando qualquer um
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dos itens do menu, surge um didlogo onde vocé pode definir os niveis e o tamanho dos
passos.

Dialogo de Niveis de 1/0 do DP

All intengity values are in dB SPL. y/ 1] 4
I Start L1: 75 #1 of 6 X Cancel
End L1: a5 L1: 75 -
Step L1: 10 LZ: 65 ? Help
Start L2 gg Next: [« ] ]
Load...
EndL2 15 E3 |
Step L2: 10
Save._.
Print

Ajustar o tamanho do passo para um valor negativo apresenta os niveis de estimulo de
alto para baixo. Ajustar o tamanho do passo para um valor positivo comeca no nivel
baixo (Fim) e aumenta os niveis para o valor Inicial. O nivel final deve corresponder ao
tamanho da etapa e niUmero de passos desejados. O nimero de passos e 0s niveis
para cada passo é indicado no painel a direita dos valores inseridos. Vocé pode
visualizar cada passo usando os bot8es de seta para cima e para baixo.

Botdes de opgdo

O botdo OK fecha a janela e usa as configuracdes para a coleta de dados. O botdo
Cancelar fecha a janela, desconsiderando quaisquer modifica¢des nos dados. O botdo
Ajuda exibe o manual do programa em uma nova janela. O botdo Load (Carregar)
apresenta um dialogo onde vocé pode selecionar um arquivo de dados de parametros
de E/S previamente salvo. O botdo Salvar apresenta uma caixa de diadlogo onde vocé
pode nomear e salvar os dados dos parametros de E/S como um arquivo. O botdo Print
(Imprimir) envia os dados dos parametros de E/S atuais para a impressora.

Coleta de dados

Acquire I/O Function A coleta de dados é iniciada com a selecao do icone do
ouvido direito ou esquerdo a partir da barra de ferramentas.
O processo e a tela de coleta de dados sao como os descritos
anteriormente para a DPOAE. A Unica diferenca € que o
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DPGram tem um eixo X diferente mostrando o nivel do par de estimulos ao invés da
frequéncia do par de estimulos.

Analise de Dados
A Analise de Dados para o modo DP E/S é realizada na mesma tela da coleta de dados.

O icone Carregar DP E/S na barra de ferramentas apresenta um didlogo onde
vocé seleciona os dados registrados anteriormente. As op¢des disponiveis na
analise dos dados sdo as mesmas descritas para a DPOAE.

Os icones Exibir e Imprimir na barra de ferramentas fornecem as op¢des para
configurar o DPGram e imprimir um relatério. Estes sdo os mesmos descritos para a
DPOAE.
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EMISSOES OTOACUSTICAS EVOCADAS TRANSIENTES (TEOAE)

Quando o icone do TE é selecionado, o sistema exibe o dialogo de inicializagao

enquanto o modulo TE carrega e entdo a tela principal do TE é apresentada.

Quando o icone do TE é selecionado, o sistema exibe o dialogo de inicializagao
enquanto o moédulo TE carrega e entdo a tela principal do TE é apresentada. O meio da
tela contém a area de forma de onda ET, o controle de selecdo de pagina e a barra de
ferramentas lateral. Se a pagina de aquisicao de dados for selecionada, um painel de
resposta meatal é exibido junto com um controle de nivel do artefato e ha uma barra
de ferramentas de coleta na parte infe na.

Barra de ]
Barra de

Tela de Cole¢do da TEOAE

Time: 3.03ms

5
&
S
>
2
)
H

Norm Current Meatal Resp.

Selegdo de \\

.
Paginas 5 !m -
6 0123456 02468
msec KHz Level

D »

q
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onda TE Barra de
ferramentas @
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Barra de - '
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de Artefato
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TEQAE - Non-Linear

w
=3
3

BARRA DE TiTULO

A Barra de Titulo no topo da janela contém o nome do programa, niumero da versao do
software, numero de série do sistema e numero de identificagdo do hardware.
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MENU PRINCIPAL TEOAE

O Menu Principal TEOAE permite o acesso a maioria das fun¢des do programa.

|F'atient Protocel  Stimulus  Recordings  Report Print Help

Cada uma das sele¢des do menu principal possuem sub-menus:

Paciente

¢ New (Novo) - Abre didlogo de Informac8es ao Paciente com as informacdes
liberadas e prontas para a inclusao de novas informacdes do paciente.

e Open (Abrir) - Exibe didlogo de Selecao de Pacientes.

o Edit (Editar) - Abre dialogo Informac6es do Paciente com as informagdes do
paciente atualmente selecionado.

e Limpeza de Dados de Novo Paciente ligado - Remove os dados do exibidor
quando um novo paciente é selecionado ou inserido quando esta opgao é
marcada

e Sair do TEOAE - Encerra o programa TEOAE

Protocolo

e Carregar Configuracgdes - Abre o dialogo Abrir Arquivo onde vocé pode
selecionar um arquivo de configuracdes

e Salvar Configuracdes - Abre o didlogo Salvar Arquivo onde vocé pode salvar as
configuracdes atuais em um arquivo.

e Salvar como padrdes...- Salva as configura¢des atuais como o arquivo de
configuracdes padrdo. Este é o arquivo que é carregado quando o programa é
iniciado.

e Modalidade

o Transiente (Nao-linear) - Define a coleta de dados para utilizar a
apresentacdo da sequéncia de estimulos em modo ndo-linear. Trés
estimulos sao seguidos por um quarto estimulo que é a polaridade
oposta e 3 vezes a amplitude como os trés anteriores. Esta modalidade
de protocolo deve ser utilizada quando os niveis de estimulo estdo acima
de 65 dB SPL.

o Transiente (Linear) - Define a coleta de dados para usar a apresentacao
da sequéncia de estimulos em modo linear. Todos os estimulos sdo os
mesmos. Esta modalidade de protocolo deve ser utilizada quando os
niveis de estimulo estao abaixo de 65 dB SPL.

o Espontaneo - Define a coleta de dados para utilizar o modo espontaneo
de coleta de dados. Neste modo ndo deve haver estimulo para
desencadear uma resposta, portanto vocé deve ajustar o estimulo para
um nivel inferior (<60 dB SPL) para emissdes espontaneas sincronizadas
ou 0 para assincronas.
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Critério de Passe - Abre o didlogo Critério de Passe onde vocé pode especificar
0 que é necessario para que os resultados gerais sejam exibidos como
aprovar/indicar. Uma senha é necessaria para abrir o dialogo.

Estimulo

Intensidade - Exibe o nivel de estimulo atual (dB SPL). Quando clicado, aparece
um didlogo de entrada onde vocé pode digitar o nivel.
InEar Correction (Correcdo InEar) - Exibe a configuracdo atual e quando
selecionado, fornece um submenu onde vocé pode escolher o nivel maximo
permitido para qualquer correcao de estimulo intra-auricular. A correcao pode
ser ajustada para desligado ou uma corre¢cdao maxima no ouvido de 20 dB.

o DESLIGADO

o 5dB

o 10dB
o 15dB
o 20dB

Taxa - Exibe a taxa de estimulo atual. Quando clicado, aparece um diadlogo de
entrada onde vocé pode digitar a taxa.
Varreduras - Exibe o nUmero atual de varreduras que serdo coletadas. Quando
clicado, aparece um didlogo de entrada onde vocé pode digitar o nUmero de
varreduras.
Apresentacao dos estimulos - Exibe o status atual de como o estimulo é
apresentado. Quando selecionado, é apresentado um sub-meu onde vocé pode
optar por apresentar o estimulo somente quando estiver coletando dados ou
continuamente.

o Somente enquanto Adquirindo

o Continuamente
Verificagao da Sonda ativado - Exibe o status atual da Verificacdo da Sonda.
Quando o item é verificado, o ajuste da sonda é verificado antes de declarar a
coleta de dados.
Meatal Saturation Check (Verificacdo de Saturacdo Meatal) - Exibe o status
atual da Verificacdo de Saturacdo Meatal. Quando o item é verificado, um aviso
é apresentado quando qualquer saturacdo de carne é detectada. Se for
detectada saturacdo, o sistema nao analisa os dados.

Gravacdes

Path (Trajetdria) - exibe o local onde os dados estdo armazenados.

Load Recordings (Carregar Registros) - Abre dialogo Arquivos de Dados no qual
vocé pode selecionar os registros do paciente atual para carregar no exibidor
para analise.

Save Active Recording (Salvar o Registro Ativo) - Salva registro atualmente
selecionado.

Salvar Todos os Registros - Salva todos os registros em todas as paginas.
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Relatério

e Load Report (Carregar relatério) - Abre a caixa de dialogo Carregar relatério
onde vocé pode selecionar um relatério salvo. Se vocé tiver dados exibidos no
momento, uma mensagem de aviso € exibida e requer confirmag¢do de que os
dados serdo substituidos pelos dados do relatério.

e Save Report (Salvar relatério) - Abre o dialogo Salvar Arquivo de relatério onde
vocé pode salvar as formas de onda e outros elementos e suas posi¢des na
pagina como um relatorio.

e Add (Adicionar)- A opcao Adicionar apresenta um submenu com sele¢des para
adicionar elementos a pagina do relatorio. Alguns elementos sdo estaticos
significando que os dados ndo mudam mesmo que as formas de onda na pagina
mudem enquanto outros sao dinamicos onde os dados mudam
automaticamente quando as gravacdes mudam (como a marcagao de picos). Os
elementos estaticos podem ser editados manualmente, conforme a
necessidade. Os elementos dinamicamente ndao devem ser editados
manualmente, pois as edi¢des nao serdo mantidas quando os dados forem
atualizados. Os elementos Texto e Etiqueta abrem ambos o didlogo do editor de
texto. O elemento Etiqueta é apenas para uma unica linha, quaisquer linhas
adicionais sdo ignoradas. A opc¢ado adicionar Imagem permite a inclusdo de
elementos graficos como audiogramas do mddulo ASSR ou DP-gramas do
modulo DPOAE ou outras imagens bitmap.

Texto

Texto - Informac¢bes Demograficas (Estatico)

Texto - Informacdo de Registro Ativo (Dinamica)

Texto - Informacdo de Registro Ativo (Estatica)

Tabela (Dindmica)

Tabela (Estatica)

Etiqueta

Imagem (Pressione {+} para aumentar OU {-} para diminuir o tamanho da

imagem)

e Clear (Limpar) - Abre um submenu com op¢des para remover elementos do
relatério do item selecionado, todos os itens da pagina ou todos os itens de
todas as paginas. A opc¢do Limpar e Excluir permanentemente apresenta um
didlogo de aviso para confirmar que vocé deseja remover permanentemente o
item. Aremocdo permanente dos itens nao pode ser desfeita.

o Selecionado

o Pagina

o Todas as Paginas

o Limpar e Excluir permanentemente o registro ativo do disco

e Page Labels (Etiquetas de Pagina) - Abre um submenu com op¢es para a
etiquetagem das paginas de exibicdo de dados. Quando uma pagina é
selecionada sdo apresentados dois dialogos onde vocé pode inserir a nova
etiqueta e descri¢do para a pagina. As etiquetas que aparecem no menu lateral

o O O O o O O
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sdo limitadas a 4 caracteres e sao inseridas no primeiro didlogo do Botdo Pagina.
A descri¢do que aparece como uma dica de ferramenta e no relatério é inserida
no didlogo Imprimir segunda pagina. A opg¢ao Carregar Etiquetas de Paginas
permite que vocé utilize um conjunto de etiquetas de paginas previamente
salvas. A opgdo Salvar Etiquetas de Pagina salva as etiquetas de pagina atuais
em um arquivo e a opcdo Salvar Etiquetas de Pagina como Padrdes salva as
etiquetas atuais e as utiliza quando o programa é iniciado.

o Pagina Acq
Pagina 1
Pagina 2
Pagina 3
Pagina 4
Pagina 5
Pagina 6
Pagina 7
Pagina 8
Pagina 9
Carregar Etiquetas de Pagina
Salvar Etiquetas de Pagina
Salvar Etiquetas de Pagina como Padrdes

c 0 0O 0O o o o 0O 0 0o o o

Imprimir

Deidentify Printouts (Desidentificar impressdes) - A opcao exibe/remove as
informac¢bes demograficas de identificacdo do paciente a partir da impressao do
relatorio. A marca de verifica¢do indica o status (Ligado/desligado). Esta op¢ao é
uma chave multipla e esta desligada por padrao.

Print Page (Imprimir Pagina) - Envia a pagina atual para a impressora.
Visualizar PDF da pagina de impressao - Exibe a pagina do relatério em uma
janela de visualizagdo usando o visualizador de PDF.

Print All Pages (Imprimir Todas as Paginas) - Envia todas as paginas para a
impressora.

Imprimir Todas as Paginas Visualizar PDF da pagina de impressao - Exibe a
pagina do relatério em uma janela de visualiza¢do usando o visualizador de PDF.
Black and White (Preto e Branco) - Imprime o relatério em preto e branco ao
invés de colorido. Se vocé estiver usando uma impressora em preto e branco,
esta opcdo deve ser selecionada, pois algumas cores nao rendem bem em uma
impressora em preto e branco.

Automatic Tables (Tabelas Automaticas) - Exibe uma tabela de informac¢des em
forma de onda automaticamente na parte inferior da pagina quando
selecionada. A marca de verificacdo indica o status (Ligado/desligado). Esta
opc¢do é uma chave multipla.
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e Multi-Page Format (Formato Multi-Paginas) - Permite que os dados da pagina
do relatério se estendam além de uma uUnica pagina. Se as op¢des ndo forem
selecionadas, o programa ajustara os dados em uma Unica pagina, o que pode
fazer com que alguns dados sejam truncados para caber. A marca de verificagao
indica o status (Ligado/desligado). Esta op¢do é uma chave multipla.

e Printer Setup (Configuracao da impressora) - Abre o didlogo de configuracdo da
impressora do Windows.

Ajuda
¢ Manual - Exibe o manual do usuario em uma nova janela.
e Sobre - Exibe as informacdes da versdo do programa em um dialogo pop-up.
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BARRA DE INFORMACOES

A barra de Informacdes mostra informacdes gerais sobre o paciente e a forma de onda
atualmente selecionada e esta localizada abaixo do Menu Principal.

T —
[(I GSI Audera Pro TEQAE V1.00,00 SN:GSI0002 (37:285)

118 Frowew SLTTIUTUS m
DEMODATA XXR0OB0G.5 PP:17.04dB SPL SNR: 1.15 BN: 4.50dB SPL Amp: -0.03u¥ Time: 23.60ms

et g n
@ 6o ] (| I ] 11

A barra de informac¢8es mostra o seguinte:

e |dentificador de Paciente

e Nome do registro

e Amplitude de Pico (dB SPL para a Resposta do Dominio do Tempo)
e Avrelagdo sinal-ruido

e Ruido residual

e Posicdo de amplitude do cursor

e Cursor posi¢cao de tempo

BARRA DE FERRAMENTAS

Abaixo da Barra de Informacgdes, ha uma Barra de Ferramentas com icones que sao
equivalentes aos itens de menu mais comumente utilizados.

icone Descricdo

Adicionar Paciente - exibe a tela de informacdes do paciente
onde as informagdes do paciente podem ser adicionadas

Buscar paciente - exibe o didlogo de listagem de pacientes e
permite que o usuario pesquise e selecione um paciente

Editar Paciente - exibe a tela de informac6es do paciente onde as
informac¢des do paciente podem ser editadas

Carregar Arquivo TE - exibe a lista de arquivos TE e permite que o
usuario classifique e selecione um arquivo TE

Salvar Arquivo TE - salva o arquivo TE atualmente selecionado
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Carregar Arquivo de relatério - exibe o didlogo Abrir com a lista
de arquivos de relatério e permite que o usuario selecione um
arquivo de relatério

Salvar Arquivo de relatério - exibe a caixa de dialogo Salvar Como
e permite que o usuario salve as paginas atuais como um
arquivo de relatério

Pagina completa/dividida - alterna a area de exibicdo de registros
entre pagina inteira e pagina dividida

Imprimir Pagina - exibe um menu suspenso onde o usuario pode
selecionar imprimir a pagina atual ou todas as paginas

Pagina de impressado de PDF - exibe um menu suspenso onde o
usuario pode selecionar imprimir a pagina atual como uma pré-

visualizacdo do arquivo PDF ou todas as paginas como um
arquivo PDF
Limpar selecionado - apaga a forma de onda atualmente
Yt selecionada
b 5L S
Limpar pagina - apaga todas as formas de onda da pagina atual
e
Limpar todas as paginas - apaga todas as formas de onda em
=3 todas as paginas
"
Abrir Manual - abre uma nova janela com o manual do programa
(este documento) exibido
b u__l-_':{'
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AREA DE FORMA DE ONDA TE

A area branca a esquerda e no centro da tela contém todas as gravacdes coletadas ou
carregadas. Ha uma escala de tempo na parte inferior desta area e na parte superior
esquerda, um marcador de escala vertical. Ha dez paginas de exibicdo de registro que
correspondem a paginas de relatério e sao acessiveis a partir do Controle de Selecao de

Paginas' Page: Acq.

 cq |
— B

CONTROLE DE SELECAO DE PAGINAS

O Controle de Selecao de Paginas possui bot&es correspondentes a pagina de
aquisicao e outras 9 paginas de relatério. Apenas uma pagina pode ser vista
de cada vez. A pagina Acq é onde os dados que estdo sendo coletados
atualmente sdo exibidos. Os dados podem ser carregados em qualquer
pagina. A barra de rolamento permite o movimento para cima e para baixo na
pagina.

L= IR - - IR R -~ BN % o B S L B L]

BARRA DE FERRAMENTAS LATERAL

A barra de ferramentas lateral esta localizada a direita da area da forma de onda EP.
Possui botdes para definir os parametros de exibicao de pagina, aumentar/diminuir a
exibicdo da forma de onda e verificar o ajuste da sonda.

icone Descricdo

— Configurag8es - exibe um menu pop-up com os parametros de
exibicdo para a escala de forma de onda e base de tempo

— Aumentar Tamanho - aumenta o tamanho das formas de onda
exibidas na pagina

— Diminuir Tamanho - diminui o tamanho das formas de onda
exibidas na pagina
— Checar ajuste da sonda - exibe os valores de ajuste da sonda sob
/s o painel de Resposta Meatal
W
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PAINEL DE RESPOSTA MEATAL

Open

Current Meatal Resp,

Wi ﬁ Ajuste de Nivel do ]
Close

0123456 02468
msec

15% (49
Resposta Meatal

O Painel de Resposta Meatal é exibido quando a pagina de Aquisicdo (Acq) é exibida.
Os primeiros 6 milissegundos da resposta de entrada sdo exibidos, e um espectro de
frequéncia da resposta meatal é exibido. O nivel de rejeicdo do artefato pode ser
ajustado usando a barra de rolagem Abrir-fechar. A abertura da barra permitira
maiores dados do microfone na média e o fechamento da barra rejeitara os dados do
microfone de entrada com uma amplitude menor. A porcentagem do ganho total do
amplificador é exibida sob a barra de rolagem.

Level

BARRA DE FERRAMENTAS DE COLETA

A barra de ferramentas de coleta contém controles de coleta de dados frequentemente
utilizados. A Barra de Ferramentas de Coleta é exibida apenas na pagina de Aquisi¢ao

(Acq.).

icone Descricdo
€
9

Inicia a coleta de dados estimulando o ouvido direito

Inicia a coleta de dados estimulando o ouvido esquerdo

=

Indica o nivel de estimulo auditivo atual. Isto é apenas um
informativo. A intensidade do estimulo é alterada através da
opcao Estimulo no Menu Principal

Intensity: 80dB SPL
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O botdo Parar Registro aparece quando os dados estdo sendo
coletados. Um dialogo de confirmacdo é apresentado para
determinar se vocé deseja salvar os dados da coleta.

COLETA DE DADOS

TERAE - Marclitest A coleta de dados ¢ iniciada com a sele¢do do icone do ouvido
direito ou esquerdo da barra de ferramentas de coletas. O
@ @ programa tem configuraces padrdes incluidas com o sistema.

Para verificar as configuracdes ou para alterar as configuracées
antes da coleta, selecione o menu Protocol (Protocolo) ou
Stimulus (Estimulo) e ajuste os parametros. Uma vez iniciada a coleta de dados, é feita
uma verificacdo da sonda se esta opg¢ao estiver habilitada no menu Stimulus (Estimulo).
Os resultados da verificacao da sonda sdo exibidos sob o painel de resposta meatal, no
lado direito da tela. Uma vez iniciada a coleta de dados, a drea de forma de onda TE da
tela sera atualizada conforme os dados sao adquiridos. As varreduras e a contagem de
artefatos sao exibidas na parte superior esquerda da area da forma de onda do TE.
Durante a aquisicdo, os botdes direito/esquerdo do ouvido sao substituidos pelo botdo
parar Registro na barra de ferramentas de coleta. A tecla Esc ou a tecla da barra de
espaco no teclado do computador também pode ser usada para pausar ou parar o
registro.
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A s Onda de tempo média

RIGHT Ear - TrOAE Response Frequency Domain

MNoise
Grafico de frequéncia de — Meatal Resp
recnneta — 10 Resposta Meatal
.\Jn \ 0 dB SPL
-10
AL 20
V0] 2
-30 [
||||||||l| _4I] — 1 T 1
0 1 2 3 1 5 6 kHz 0 2 4 6ms
Resp: 17.04 dB SPL Noise: 4.50 dB SPL Tabela de Informacdes de

Acq: Non-Linear Intensity: 80dB SPL Rate: 21}sec

Sweeps: 1024 {0 Gain: 2000

1000Hz Band: CC: 0.9983 Amp:-3.00 SNR: 19.74dB RESP Owver All CC: 0.9724
1500Hz Band: CC: 1.0000 Amp:-8.35 SNR: 16.69dB RESP

2000Hz Band: CC: 0.9998 Amp:-12.45 SNR: 19.27dB RESP

3000Hz Band: CC: 1.0000 Amp:-16.63 SNR.: 18.46dB RESP

4000Hz Band: CC: 0.9999 Amp:-22.62 SNR: 6.91dB RESP

Diagnostic: PASS

Onda de tempo médio - Exibe o registro médio do microfone no dominio do tempo.
O nivel de estimulo, ouvido e canal sdo exibidos no inicio da forma de onda abaixo da
alca da onda. A escala de tempo é indicada na parte inferior da area da tela.

Grafico de Frequéncia de Resposta - Exibe a representacdo da frequéncia da resposta
(FFT dos dados do dominio do tempo). A frequéncia (kHz) é exibida no eixo horizontal
(X) e a amplitude (dB SPL) no eixo vertical (Y), a direita do grafico. A resposta é
mostrada na cor amarela e o ruido na cor verde escuro.

Resposta Meatal - Exibe os dados do microfone durante os primeiros 6 milissegundos
do registro.

Tabela de Informacdes de Resposta - Exibe as informa¢des numéricas da resposta.

e Amplitude total da resposta (dB SPL)

e Ruido total da resposta (dB SPL)

e Modalidade de Teste, Nivel de Estimulo e Taxa

e Numero total de varreduras/artefatos, ganho do amplificador

e Banda de frequéncia, correlacdo cruzada, amplitude, SNR, RESP se for detectada
uma resposta, em branco se ndo for detectada. A primeira banda (1000 Hz) tem
a correlacdo cruzada de resposta global

e Resultado geral do diagndstico
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CRITERIOS DE PASSE

O menu Protocolo menu, sub-menu Critérios de Passe, exibe um dialogo onde vocé
pode inserir 0s requisitos para que a resposta seja considerada como o Passe. O
dialogo é protegido por senha. Para cada banda de frequéncia vocé pode inserir a
correlagdo cruzada minima necessaria e a relacdo sinal/ruido minimo. O numero de
bandas de frequéncia de passagem também pode ser especificado para fornecer o
critério para o passe de resposta global.

-

([t TEQAE Passing Criteria

ESREER TS

1000 Hz Eand
1500 Hz Eand
2000 Hz Band
#3000 Hz Band
4000 Hz Band

# Freq. Reguired for Diagnostic Pass:

Minirmurn Crozs Comrelation: Minimurn SHA:
E g

80

80 E

80 E

80 E

Enter as CC = 100 - Example: For 0.90 Enter 30

al

D-0127327 Rev F

Pagina 193 de 249



Manual do Usuério GSI Audera Pro

ANALISE DE DADOS

A area branca central da janela do programa contém todas as gravac¢des adquiridas ou
carregadas.

Para carregar dados coletados anteriormente, no menu Recordings
(Gravac®es), clique em Load Recording (Carregar Gravacdes) ou selecione o
icone da barra de ferramentas. O dialogo Arquivos de Dados é apresentado
onde vocé seleciona os registros a serem carregados para analise. Os registros sao
carregadas na pagina atual.

DIALOGO DE ARQUIVOS DE DADOS

(I Data Files: c | e

Recording Types: Sort List By:
[7AEPs [|ASSRs 0AEs [T ALL @ Recording ) Ear | Side ) Stimulus () Date Recorded ) Comment
) Intensity ) Rate ) Channel ) Date Modified

Selection
TrOAE | TrOAE Right 80 dB SPL 10D Click[C) 19.30/s Chn:G  #00007 Aug 09,2018 11:33:48 POXROB0G.1]
Recording Type

TrOAE | TrOAE Left 0 dB SPL 10D Click (C) 19.30/s Chn:G #00001 Jul 29,2019 15:14:07 [XXLO0G.1] -
TrOAE | TrOAE Left 80 dB SPL 10D Click (C) 19.30/s Chn:G #00001 Aug 09,2018 11:40:41 [XXLOB0G.1]

TrOAE | TrOAE Left 80 dB SPL 10D Click (C) 15.30/s Chn:G #00002 Jul 30,2019 15:36:49 [XXLOE0C.2]

TrOAE | TrOAE Left 80 dB SPL 10D Click (C) 15.30/s Chn:G #00003 Jul 31,2019 08:34:53 [XXLOE0C.3]

TrOAE | TrORE Left 80 dB SPL 10D Click (C) 15.30/= Chn:G #00004 Jul 31,2019 0B:37:13 [XXLOE0C.4]

TrOAE | TrORE Left 80 dB SPL 10D Click (C) 15.30/= Chn:G #00005 Jul 31,2019 0E:38:36 [XXLOEOC.5]

| Click (C) -33-

TrORE | TrOME Right 80 dB SPL 10D Click (C) 15.30/s Chn:G $00002 Zug 13,2018 12:57:09 [XXROSOG.2]

TrORE | TrORE Right 80 dB SPL 100 Click (C) 19.30/s Chn:G #00003 Jul 29,2019 09:16:17 [XHROB0G.3]

TrORE | TrORE Right 80 dB SPL 100 Click (C) 19.30/s Chn:G #00004 Jul 29,2019 11:49:48 [XHROB0G.4]

TrORE | TrORE Right 80 dB SPL 10D Click (C) 15.30/s Chn:G $00005 Jul 29,2019 15:12:23 [IXROS0G.5] E=
TrORE | TrORE Right 80 dB SPL 10D Click (C) 15.30/s Chn:G #00006 Jul 29,2019 15:41:31 [XHROE0G.6]

TrOAE | TrOAE Right 80 dB SPL 10D Click (C) 15.30/s Chn:G #00007 Jul 30,2019 15:40:33 [XHRO80G.7]

TrOAE | TrOAE Right 80 dB SPL 10D Click (C) 15.30/s Chn:G #00008 Jul 30,2019 15:52:12 [XHRO80G.8]

TrOAE | TrOAE Right 80 dB SPL 10D Click (C) 19.30/s Chn:G #00009 Jul 30,2019 16:21:20 [XXROB0G.9]

TrOAE | TrOAE Right 80 dB SPL 10D Click (C) 19.30/s Chn:G #00010 Jul 30,2019 16:37:33 [XXRO80G.10]

TrOAE | TrOAE Right 80 dB SPL 10D Click (C) 15.30/s Chn:G #00011 Jul 30,2019 17:05:56 [XXROS0C.11]

TrOAE | TrOAE Right 80 dB SPL 10D Click (C) 15.30/s Chn:G #00012 Jul 31,2019 08:40:19 [XXROS0C.12]

TrOAE | TrORE Right 80 dB SPL 10D Click (C) 15.30/= Chn:G #00013 Jul 31,2019 10:22:29 [XXROS0C.13]

TrOAE | TrOME Right 80 dB SPL 10D Click (C) 15.30/s Chn:G $00014 Jul 31,2019 10-24:14 [¥XROS0G.14]

TrOAE | TrOME Right 80 dB SPL 10D Click (C) 15.30/s Chn:G $00015 Jul 31,2019 10-30:11 [¥XROS0G.15]

TrOAE | TrOAE Right 80 dB SPL 10D Click (C) 15.30/s Chn:G #00016 Aug 05,2019 11:05:11 [XXRO80G.16] il
merram i mecnm  nions oo om one aen e, P Y, Snnnan ae— nr anee no.cn.ce rwwnoane ana

[ 0K ] [ Cancel ] [ Save or Print List After Loading Arrange Page By:

ﬂ ) Intensity ) Acq.Order () Stim. Rate @ None

A parte superior do didlogo tem opc¢des onde vocé pode escolher os tipos de registros a
serem exibidos e como ordenar a exibicdo. Ha uma caixa de texto Selecao que mostra
as informacdes da primeira gravacao se nenhum registro tiver sido selecionado ou a
linha de sele¢do destacada. Para selecionar um registro, clique na linha da listagem. Ao
selecionar um registro, a linha sera destacada. Para selecionar varios registros, segure
a tecla Shift enquanto clica no primeiro e ultimo registro do grupo de registros que vocé
deseja carregar. Vocé também pode selecionar varios registros segurando a tecla Ctrl e
selecionando os registros da lista.

A parte inferior do dialogo fornece op¢des para organizar os dados apds serem
carregados e para Salvar ou Imprimir a lista de registros. Clique em OK para carregar
os registros destacados para a pagina ativa e fechar o didlogo. Clique em Cancelar para
fechar o didlogo sem carregar nenhum registro.
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Paginas de Dados

Os registros sao exibidos na pagina Acq a medida que os dados estao sendo coletados
e salvos automaticamente quando a aquisi¢do é concluida. Além da pagina Acq, ha 9
paginas adicionais para a exibicao e andlise de dados. Em cada pagina ha uma escala
de tempo na parte inferior e um marcador de escala vertical na parte superior
esquerda. Existem dez areas ou paginas de exibicdo de formas de onda e as paginas no
exibidor sdo impressas como paginas de relatério quando um relatério é impresso.
Cada pagina é acessivel a partir do controle de Selecao de Paginas. O botdo Pagina no
controle pode ser sombreado com uma cor diferente, dependendo do status da pagina.
A pagina ativa atual sera sombreada a mais escura e indicada na parte superior do
controle, as paginas que tiverem dados sobre elas serdo mais escuras do que aquelas
sem dados.

Pagina atual Page: 5
Acq 1
A pagina tem . - Barra de
sombreamento 2 rolagem da
AA AaAdA~ 3
Sombreamento 4
de pagina vazia E
b
Pagina atual 7
sombreamento 3
g -

As paginas podem ser renomeadas selecionando o menu Report (Relatério) e clicando
em Page Labels (Rétulos de Pagina), depois escolhendo a pagina a ser modificada. Ha
duas etiquetas que podem ser definidas, a etiqueta de 4 caracteres do botdo e a
etiqueta da ponta da ferramenta que aparece ao pairar sobre o botdo e impressa no
relatério. As etiquetas de pagina podem ser salvas, carregadas ou salvas como as
etiquetas padrdes do submenu Etiquetas de Pagina.

Para selecionar uma pagina, clique no botdo Pagina no controle. As teclas de caracteres
numeéricas (na parte superior do teclado), 0-9 também podem ser usadas para
selecionar a pagina ativa. As teclas de atalho do teclado funcionam mesmo que as
paginas tenham sido renomeadas.

As paginas de dados podem ser exibidas como pagina inteira ou pagina
dividida usando o icone da Barra de Ferramentas Pagina Completa/Dividida
que alterna entre as duas exibicdes.
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Opc¢Oes de Visualizacao

[cone de exibicdo da barra de ferramentas lateral

~ | Oicone Exibir na barra de ferramentas lateral fornece um menu pop-up com
op¢des para controlar o layout da pagina e a exibicdo do formato de onda.
As opcdes sdo especificas de pagina e a pagina atual é indicada na parte
superior do menu. Dependendo do Modo de Pagina (Completa vs Dividida)
sdo apresentadas diferentes op¢des.

Page: 3
Scale: Mormalized J
S = Scaling: Display Window k
Page: 3 Scaling Start: 0.00 msec
Scales Mormalized r Scaling End: 30.00 msec
Scaling: Display Window r Page Mode: Split .
Scaling Start: 0.00 msec : Move Mode: Free "
Scaling End: 30.00 msec . Plot Size: 20.0% 3
Page Mode: Full L Left - Plot Start Time: 0.00
E Move Mode: Free k Left - Plot End Time: 30,00
i Plot Size: 20.0% » E v Plot Time Right = Left
.. Plot Start Time: 0.00 Right - Plot Start Time: 0.00
Plot End Time: 30.00 : Right - Plot End Tirne: 30.00
E Grid b Grid »
I Apply above to » Apply above to 4
Clear data on this page Clear data on this page
Send all data on this page to L Send all data on this page to F
Close Close

e Escala - define o tamanho das formas de onda na pagina, o eixo vertical. O sub-

Normalized menu fornece as op¢des. Normalizado ajusta o tamanho
Mommalized Dage das formas de onda com base nos valores minimo e
10 maximo dentro da janela ou no tempo de inicio e fim do
0.9 dimensionamento especificado (determinado pela op¢ao
| 03 de dimensionamento). Cada forma de onda é
03 dimensionada independentemente das outras, com a
| - Normalized (Normalizada) enquanto Normalized Page

(Pagina Normalizada) dimensiona todas as formas de onda
com base na maior forma de onda individual para a mesma escala. A escala
também pode ser definida a um valor microvolt especifico selecionado a partir
das escolhas fornecidas (7.0, 0.9, 0.8, 0.7) ou definido pelo usuario, selecionando
Other (Outro). Outros irao solicitar o valor do microvolt.
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=

Display Window
Special

Scaling (dimensionamento) - define o inicio da forma de onda que sera
considerada no dimensionamento normalizado. A Janela de
Visualizagéo utiliza todo o grafico apresentado (entre o inicio
e o fim do grafico). Special (Especial) habilita os itens de

menu Scaling Start (Inicio do dimensionamento) e Scaling End (Fim do
dimensionamento) onde vocé define o tempo que é usado para o
dimensionamento normalizado.

Scaling Start (Inicio do dimensionamento) - define o inicio a forma de onda que
sera considerada no calculo da normalizacdo. Isto sé é habilitado quando a
Escala é definida como Especial e a Normaliza¢do é usada para Escala.

Scaling End (Fim do dimensionamento) - define o fim da forma de onda que
sera considerada no calculo da normalizacdo. Isto sé é habilitado quando a
Escala é definida como Especial e a Normalizagdo é usada para Escala.

Modo Pagina - determina se o exibidor mostra uma Unica pagina de dados ou

o se esta dividido em duas colunas ou paginas. No modo Full Page
(Pagina Completa) as formas de onda ocupam a janela inteira
em uma unica coluna. No modo Split Page (Pagina dividida) as
formas de onda sao exibidas em duas colunas, os registros dos ouvidos
esquerdos sdo colocados do lado esquerdo e as formas de onda da direita sao
colocadas do lado direito.

Move Mode (Modo Mover) - determina como s formas de onda podem ser

Full Page
Split Page

colocadas e movidas na pagina. No modo Fixed (Fixado) os registros
se encaixam em posic¢des verticais pré-determinadas. O numero de
posi¢des disponiveis varia de acordo com a configuragao do Plot Size

Fixed

Free

20%
10%
5%

Cther

(Tamanho do loteamento) no Free mode (modo Livre), as formas de onda podem
ser colocadas em qualquer posicdo na vertical. Em ambos os modos, as formas
de onda se encaixam no lado esquerdo para combinar com a escala de tempo.
Plot Size (Tamanho do loteamento) - determina o espaco vertical que uma

100% Full Screen forma de onda individual pode ocupar e, portanto, o
505 tamanho das formas de onda e o espaco entre elas. As
55, op¢Oes sao expressas como um percentual da tela. O

tamanho do grafico pode ser selecionado a partir das
op¢des fornecidas, ou o usuario pode definir uma
porcentagem especifica com Outro. Outros solicitardao o
valor percentual. Valores maiores podem resultar na
sobreposicdo das formas de onda. A 700 % Tela inteira as
gravacles serdo sobrepostas e ocupardo a tela inteira.

Plot Start Time (horario de Inicio do loteamento) - determina o inicio da janela
de tempo x-eixo (horizontal) na parte inferior da tela da exibicdo da forma de
onda. E apresentado um lembrete onde vocé insere a hora de inicio (ms). Esta
op¢ao so6 esta habilitada no modo Pagina Completa.
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e Plot End Time (horario de fim do loteamento) - determina o inicio da janela de
tempo, eixo x (horizontal) na parte inferior da tela da exibicdo da forma de onda.
Um lembrete é apresentado onde vocé insere o tempo final (ms). Esta opg¢do so
esta habilitada no modo Pagina Completa.

e Tempo de loteamento: Right = Left (Direita = Esquerda) - esta opgao s¢6 é
exibida no modo Pagina dividida. Quando marcada, indica que as colunas
direita e esquerda da pagina dividida utilizam o mesmo tempo de inicio e fim do
grafico (janela). Quando desmarcado, vocé pode definir os tempos de
Loteamento das colunas direita e esquerda de forma independente.

¢ Right or Left - Plot Start Time (Direita ou Esquerda - horario de inicio de
loteamento) - determina o inicio da janela de tempo, eixo x (horizontal) na parte
inferior da tela da coluna direita ou esquerda da tela de exibicao da forma de
onda. E apresentado um lembrete onde vocé insere a hora de inicio (ms). Esta
opcao so esta habilitada na Pagina Dividida.

¢ Right or Left - Plot End Time (Direita ou Esquerda - horario de fim de
loteamento) - determina o fim da janela de tempo, eixo x (horizontal) na parte
inferior da tela da coluna direita ou esquerda da tela de exibi¢do da forma de
onda. Um lembrete é apresentado onde vocé insere o tempo final (ms). Esta
op¢ao so6 esta habilitada na Pagina Dividida.

e Grade - exibe linhas verticais na area de exibicdo da forma de onda. Este item é
um alternador para ligar/desligar a grade.

e Apply above to (Aplicar acima para) - transferir as configura¢ées do menu Exibir
para outras paginas. Este item exibe um sub-menu de paginas quando vocé
pode aplicar as configura¢des das op¢des de exibicdo atuais a todas as paginas
ou a qualquer pagina especifica.

e Limpar dados nesta pagina - remove os dados exibidos da pagina atual.
Nenhum dado é deletado do paciente.

e Enviar todos os dados desta pagina para - move os dados da pagina atual para
uma nova pagina especificada pela pagina selecionada no sub-menu de paginas.

e Fechar - sai do menu pop-up.

Opcdes de Forma de Onda

Clique com o botdo direito do mouse e as op¢des para a forma de onda atual sao
apresentadas como um menu pop-up. Note que a localizacdo no eixo do tempo em
que o mouse é clicado determina onde os picos sdao marcados.
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File Mame: XXRO80G.1 Information: J
Plot Type: Split Sweep L
Print Parameters: ON J
Scaling: Display Window r
Scaling Start: 0.03 msec

Scaling End: 25.60 msec
Color
Send to Page »

Clear
Clear All Selected
Clear & Permanently Delete Active Recording from Disk

Close

¢ File Name (Nome do arquivo) - indica o nome do arquivo do registro ativo.
Quando o mouse é colocado sobre o nome, um sub-menu é exibido com o
estimulo, amplificador e informacdo de registro.

Tipo de Loteamento - exibe um sub-menu de opcdes para os dados da forma de
. onda. Average (média) é a forma de onda normal com os

Average |

Split Sweep ' resultados da coleta, uma média das respostas coletadas. Split
Plus-Minus | Sweep (Varredura dividida) mostra duas médias sobrepostas
Spectral | dos dois buffers internos de registros (varreduras pares e

impares). Plus-Minus (Mais-Menos) mostra a diferenca entre os
dois buffers internos do registro. Spectral (espectral) realiza uma analise de frequéncia

da forma de onda e exibe a forma de onda no dominio da frequéncia. A forma de onda
é dividida em duas curvas, uma para a resposta e outra para o ruido.

e Parametros de Impressao - determina se o estimulo, amplificador, registro e

pico de informacdo de etiqueta sdo impressos para a forma de onda

ativa. Ligado imprime os parametros da tabela, quando a pagina é

impressa. Desligado imprime os parametros da tabela, quando a
pagina for impressa.

o Dimensionamento - define o dimensionamento para a forma de onda ativa. A

ON
OFF

Display Window / Page Region Display Window/Page Region (Regido de
Post Stimulus Region . Janela/Pagina de exibigao) utiliza todo o grafico
e mostrado (entre o inicio e o fim da loteamento).

- Post Stimulus Region (Regido Pos Estimulo) utiliza
o tempo apds apresentacdo do estimulo Special habilitando os itens do menu
Scaling Start and Scaling End (Inicio e Fim de Dimensionamento) onde vocé define
o tempo que é utilizado para o dimensionamento normalizado.
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¢ Inicio de dimensionamento - define o inicio da forma de onda ativa que sera
considerada no calculo da normaliza¢do. Isto s6 é habilitado quando a Escala
esta definida para Especial e a Normalizacao é usada para Escala para a pagina.

e Scaling End (Fim de dimensionamento) - define o fim da forma de onda ativa
que sera considerada no calculo da normalizagdo. Isto s6 é habilitado quando a
Escala esta definida para Especial e a Normalizacdo é usada para Escala para a
pagina.

e Color (Cor) - exibe um dialogo de cor onde vocé pode escolher a cor para a
forma de onda ativa.

¢ Send to Page (Enviar para Pagina) - move os dados da forma de onda ativa para
uma nova pagina especificada pela pagina selecionada no sub-menu de paginas

e Limpar - remove a forma de onda ativa da pagina. Os dados nao foram
apagados.

e Clear All Selected (Limpar todos os Selecionados) - remove todas as formas de
onda selecionadas da pagina. Os dados nao foram apagados.

e Remover & Permanentemente Deletar registros Ativos do Disco - remove a
forma de onda ativa da pagina e os dados sdo excluidos. Uma confirmacdo é
necessaria para apagar os dados. Uma vez apagados, os dados ndo podem ser
recuperados

e Fechar - sai do menu pop-up.
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RELATORIOS

Cada uma das paginas de exibi¢cdo é impressa como uma pagina no relatorio.
Além das formas de onda, os relatérios incluem qualquer informacgao
adicional que tenha sido adicionada as paginas, como comentarios ou graficos
de Laténcia-Intensidade. Além dos dados coletados com o médulo EP, dados
de qualquer um dos outros médulos (ASSR, DPOAE e TEOAE) também podem
ser incluidos. O relatérios podem ser salvos e carregados a partir dos icones
da Barra de Ferramentas e o menu Report (Relatério), Load Report (Carregar Relatoério)
e Save Report (Salvar Relatério).

Adicionando Informacdes
O menu Relatério tem uma op¢ao para Adicionar informacdes.

Text

Text - Demographic Information (Static)

Text - Active Recording Information (Dynamic)
Text - Active Recording Information (Static)
Table (Dynarnic)

Table (Static)

Label

Image (Press [+] to increase OR [-] to decrease image size)

Alguns elementos sdo estaticos significando que os dados ndo mudam mesmo que as
formas de onda na pagina mudem enquanto outros sdo dinamicos onde os dados
mudam automaticamente quando as grava¢8es mudam (como a marcag¢do de picos).
Os elementos estaticos podem ser editados manualmente, conforme a necessidade.
Os elementos dinamicamente ndo devem ser editados manualmente, pois as edi¢des
ndo serao mantidas quando os dados forem atualizados. Os elementos Texto e
Etiqueta abrem ambos o didlogo do editor de texto. O dialogo de editor de texto tem
op¢des para carregar e salvar modelos. O elemento Etiqueta € apenas para uma unica
linha, quaisquer linhas adicionais sao ignoradas. O elemento Etiqueta é apenas para
uma unica linha, quaisquer linhas adicionais sdo ignoradas. A op¢do adicionar Imagem
permite a inclusao de elementos graficos como audiogramas do mddulo ASSR ou DP-
gramas do mdédulo DPOAE ou outras imagens bitmap.

Opcdes de impressao

A impressdo pode ser iniciada a partir do menu Print (Imprimir) ou
dos icones de impressao da barra de ferramentas. O relatério pode
| serimpresso em qualquer impressora conectada ao computador ou
salvo como um arquivo PDF. As op¢8es de impressao permitem que vocé imprima uma
Unica pagina ou todas as paginas como um relatério. Para Print All Pages, (Imprimir
todas as paginas) apenas as paginas de exibicdo que contém informagdes sao
impressas, nenhuma pagina de relatério em branco é impressa. Para o menu

a
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Impressao de todas as paginas, apenas as paginas de exibicdo que contém
informac®es sao impressas, nenhuma pagina de relatério em branco é impressa.
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LIMPEZA

Este instrumento nao é designado como um dispositivo "estéril". Pe¢as ndo
descartaveis do sistema, incluindo o cabo do eletrodo do paciente, eletrodos e fios de
condutores do eletrodo, protetores de fone de ouvido, vibrador ésseo, e fones de
ouvido de insercao que estao em contato direto com o paciente precisando ser
desinfetados entre os pacientes. Isto inclui a limpeza fisica do equipamento que entra
em contato com o paciente usando um desinfetante aprovado pela sua instalacao.
Recomenda-se o uso de um desinfetante nao alcodlico. Produtos ndo alcodlicos
contém o ingrediente ativo referido como composto de amdnia quaternaria ou um
limpador a base de perdxido de hidrogénio. O composto de amdnia quaternaria e
peréxido de hidrogénio sao projetados especificamente para desinfetar produtos de
borracha, plastico, silicone e acrilico que sao comumente usados em instrumentos de
avaliacao auditiva. As instrucdes individuais do fabricante devem ser seguidas para o
uso deste agente desinfetante de forma a proporcionar um nivel apropriado de
desinfeccdao. Remover as pontas auriculares ou eletrodos descartaveis antes da
desinfeccdo.

Nao imergir o instrumento ou transdutores em fluidos ou permitir que qualquer fluido
entre no dispositivo ou transdutores. Ndo tente esterilizar o instrumento ou qualquer
um de seus acessorios. Nao utilizar desinfetantes a base de alcool.

Para evitar a contaminacdo cruzada de doencas transmissiveis de pessoa a

pessoa, todos os itens descartaveis, como as pontas dos ouvidos e

eletrodos descartaveis, sdo destinados apenas para uso de um unico

paciente e precisam ser descartados ap0s o teste. Estes itens ndo podem
ser limpos.

Se a superficie do instrumento ou partes dele estiver contaminada, pode ser limpa com
um pano macio umedecido com uma solugao suave de dgua e detergente ou similar.
Desligue sempre o aparelho, desconecte a fonte de alimentacdo e tenha cuidado para
qgue nenhum fluido entre no interior do instrumento ou acessorios.

As recomendacdes de limpeza e desinfec¢ao do Audera Pro apresentadas neste
documento nao pretendem substituir ou contradizer as politicas em vigor ou os
procedimentos necessarios para o controle da infec¢ao nas instalagdes.

Substituicdo de Tubo de Sonda OAE

Os tubos de sonda sdo descartaveis e devem ser substituidos quando ficam entupidos.
Tubos de sonda de substituicao estdo incluidos com o instrumento. Nao tente limpar o
tubo da sonda. Uma ferramenta de substituicdo de sondas é fornecida com o sistema.
Siga as instrucdes fornecidas com a ferramenta. Para substituir os tubos sem utilizar a
ferramenta de sonda siga as instru¢des abaixo.
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Para substituir o tubo da sonda, use a ponta do ouvido para segurar o tubo da sonda (o
tubo de plastico transparente) e torca ligeiramente enquanto puxa o tubo da sonda
diretamente para fora da cabe¢a da sonda.

Descarte imediatamente o tubo de sonda usado para evitar confundir tubos usados
com tubos novos. Pegue um novo tubo de sonda da embalagem e insira o tubo na
cabeca da sonda até que ela esteja completamente assentada.

Um tubo de sonda devidamente inserido ira encaixar firmemente no lugar quando
estiver completamente assentado na cabeca da sonda.

Nao tente limpar os tubos da sonda, pois isso pode causar danos a sonda.
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Fixacdo de Pontas de Ouvido

O instrumento Audera Pro vem com uma caixa de pontas auriculares descartaveis de
uso unico que se adaptam a uma variedade de tamanhos de canais de ouvidos. A
sonda Audera Pro vem com uma caixa de pontas auriculares descartaveis de uso unico
que se adaptam a uma variedade de tamanhos de canal auditivo. A determinacao do
tamanho apropriado da ponta auricular deve ser feita por pessoas com treinamento e
experiéncia adequados. A ponta auricular deve selar o canal auditivo. Os melhores
resultados dos testes sdao obtidos quando a ponta do ouvido € inserida profundamente
no canal auditivo, em vez de ser nivelada com a abertura do canal auditivo. Deve-se ter
cuidado, porém, para que a ponta auricular nao se estenda muito para dentro do canal
auditivo. Use somente as pontas auriculares aprovadas para uso com o instrumento.
As pontas auriculares sdo descartaveis e devem ser substituidas apos cada paciente.

ApOs selecionar uma ponta auricular, empurre-a
sobre o tubo da sonda até que fique nivelada com
a base do tubo da sonda. Recomenda-se torcer
ligeiramente a ponta da orelha enquanto a
empurra para o tubo da sonda. Certifique-se de
que a ponta do ouvido esta totalmente assentada

sobre a sonda.

Ndo deve haver lacunas entre a ponta auricular e
o colarinho da cabeca da sonda.

Para remover a ponta auricular, segure-a
suavemente na base e tor¢a-a enquanto a puxa
diretamente da extremidade do tubo da sonda.

Se o tubo da sonda ficar sujo ou entupido, ele deve ser substituido. Veja a se¢ao
Substituicdo de Tubo de Sonda para maiores informacdes.

OBSERVACAO: Agarrar a base da ponta auricular evitara que o tubo da sonda seja
puxado inadvertidamente para fora da cabeca da sonda junto com a ponta auricular.

Troca de tubos de som de fone de ouvido de insercao
Siga as instrucdes fornecidas na embalagem do tubo de som.
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MANUTENCAO

Este instrumento ndo requer manutencdo regular além da limpeza de rotina e
calibracdo anual. Nenhuma medida especial precisa ser aplicada durante a
manutencdo preventiva. Recomendamos que os transdutores sejam verificados
regularmente quanto a desgaste ou danificacao dos transdutores ou cabos. Verifique
se nao ha danos no cabo de rede e nenhuma carga mecanica no cabo ou outros
conectores que possam causar danos. Certifique-se de que todas as conexdes aos
acessorios externos estejam bem apertadas e fixadas adequadamente. Pecas que
possam estar quebradas ou ausentes ou que estejam visivelmente desgastadas,
distorcidas ou contaminadas devem ser substituidas imediatamente por pecas de
reposi¢cao limpas e genuinas, fabricadas ou disponiveis da GSI. O dispositivo e os
acessorios ndo sdo reparaveis pelo usuario. As reparag¢des devem ser realizadas
somente por um representante de servico qualificado.

E recomendado desligar a energia da rede elétrica quando o sistema no estiver sendo
utilizado.

Verificagdes Operacionais

Recomenda-se que o usuario do instrumento realize uma verificagao subjetiva do
estimulo acustico e das medidas bioldgicas pelo menos uma vez por semana. O Cabo
de Teste de Loopback pode ser usado para realizar um teste de integridade do sistema
para sistemas EP/ASSR. O Simulador de Ouvido Infantil pode ser usado para realizar
um teste de integridade do sistema para sistemas OAE.

Calibracao e verificacbes de seguranca

Para garantir que o Audera Pro funcione corretamente, o instrumento deve ser
verificado e calibrado pelo menos uma vez por ano. Peca a um técnico de servi¢co
autorizado para realizar verificacBes de seguranca elétrica na unidade para manter a
conformidade continua com as normas IEC e UL 60601-1.

O servico e a calibra¢cdo devem ser realizados por um centro de servico autorizado. Se
essas verificacbes nao forem feitas, a Diretiva de Produtos médicos da UE (MDD) e
outros regulamentos podem ser violados, e as garantias podem ser anuladas.

O uso de dispositivos nao calibrados pode levar a resultados de teste incorretos e nao é
aconselhavel.
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O sistema Audera Pro requer um computador com Windows 10 Pro e o computador
pode ter conexdes Wi-Fi ou Ethernet que possam permitir o acesso a Internet. E sua
responsabilidade proteger seu sistema e dados dos pacientes contra roubo,
arquivos ou programas indesejados e potencialmente prejudiciais, seguindo as
melhores praticas de seguranca cibernética. Vocé deve empregar uma plataforma
unificada para protec¢do preventiva, deteccdo pos-incidente, investigacdo automatizada
e resposta. O Windows 10 Pro oferece muitas atenuac¢des que vocé pode usar em
resposta a estas ameacas cibernéticas de seguranca. Vocé deve entrar em contato com
o departamento de Tl para saber sobre a politica e medidas de seguranca cibernética
de suas instalacdes. Para detalhes especificos sobre a implementacdo das medidas
sugeridas abaixo, em seu computador, entre em contato com seu departamento de T
ou administrador de sistemas. Aqui estao algumas dicas para manter seu sistema e
seus dados seguros.

e Controle de Acesso - Identificacdo e Protec¢do. Limite o acesso apenas a
usuarios confiaveis. Limite o acesso aos dispositivos através da autenticagao dos
usuarios (por exemplo, ID de usuario e senha). Empregue controles de acesso
de usuarios do Windows 10 e exija um login no sistema e defina suas
permissdes de conta. Os computadores que estao usando Windows 10 podem
controlar o uso dos recursos do sistema e da rede através dos mecanismos
inter-relacionados de autenticacao e autorizacdo. Use autenticacdo apropriada
(por exemplo, autenticacdo multi-fator para permitir acesso privilegiado do
dispositivo aos administradores do sistema, técnicos de servico, pessoal de
manutencdo. Como melhor pratica de seguranca, use sua conta local (ndo-
Administrativa) para iniciar e depois use Run como administrador para realizar
tarefas que requerem um nivel de direitos mais alto do que uma conta de
usuario padrdo. Nao utilize a conta do Administrador para fazer log in em seu
computador, a menos que seja totalmente necessario. Vocé pode usar politicas
de seguranca para configurar como o Controle de Conta de Usuario funciona em
sua organizac¢ao. Eles podem ser configurados localmente usando o snap-in da
Politica Local de Seguranca (secpol.msc) ou configurados para o dominio, OU, ou
grupos especificos por Politica de Grupo.

e Senhas Crie e use senhas fortes, dificultando a adivinha¢ao dos atacantes.
Reforce a protecdo por senha evitando senhas "hardcoded" ou palavras comuns
(ou seja, senhas que sdo as mesmas para cada dispositivo, dificeis de mudar e
vulneraveis a divulgacao publica) e limite o acesso publico a senhas usadas para
acesso privilegiado a dispositivos. Habilite a senha do Windows deve atender aos
requisitos de complexidade usando o Editor de Politicas do Grupo Windows.

o Desativar as portas Wi-Fi e Ethernet. Se seu sistema ndo precisar se conectar
a rede de instalacBes, desabilite o Wi-Fi e as portas Ethernet. Se vocé precisar se
conectar a sua rede de instala¢des, considere a possibilidade de desativar o

D-0127327 Rev F Pagina 208 de 249



Manual do Usuério GSI Audera Pro

acesso a Internet. O Windows 10 Device Manager permite desativar estas
conexdoes.

o Desativar portas USB nao utilizadas. O Audera Pro precisa apenas de uma
porta USB para se conectar ao dispositivo de hardware. Se seu computador
contém mais de um USB, considere a possibilidade de desativar as portas nao
utilizadas. O Windows 10 Device Manager permite desativar as portas USB.

e Desativar recursos de AutoRun e AutoPlay de midia externa. Se vocé ndo
desativar totalmente a porta USB, desative as fun¢Bes AutoRun e AutoPlay para
evitar que midias externas infectadas com cddigo malicioso sejam
automaticamente executadas em seu computador. Para maior seguranca, vocé
pode restringir o armazenamento removivel com o editor de Politicas do Grupo
Windows 10.

e Criptografe seus discos locais. Use software de criptografia de disco. Se vocé
ndo tiver nenhum software de criptografia, o Windows 10 vem com BitLocker.
No Painel de Controle do Windows 10 Pro: Painel de controle\ Todos os itens do
painel de controle\BitLocker Drive Encryption ativar BitLocker. Habilite o
BitLocker e use a op¢do de criptografia mais forte disponivel, 256-bit ou superior
para a forca da cifra.

¢ Instalando ou ativando um firewall. Firewalls podem prevenir alguns tipos de
infeccao, bloqueando o trafego malicioso antes que ele entre no seu
computador. Os sistemas operacionais Windows 10 incluem um firewall e vocé
deve habilita-lo. As Configuracdes, Seguranca do Windows, Firewall e protecao
de rede fornecem acesso a estes recursos.

¢ Instalar e manter o software antivirus. O software antivirus reconhece
malware e protege o seu computador contra ele. A instalacdo de um software
antivirus de um fornecedor respeitavel € um passo importante na prevencdo e
deteccdo de infeccBes. Sempre visite os sites dos fornecedores diretamente ao
invés de clicar em anuncios ou links de e-mail. Como aqueles que atacam estao
continuamente criando novos virus e outras formas de cddigo malicioso, é
importante manter o seu software antivirus atualizado. O Windows 10 fornece o
Windows Defender Antivirus. Ele esta disponivel em Settings, Update & Security,
Windows Security, Virus & threat protection. Outros fornecedores também
oferecem software anti-virus compativel com Windows 10 e o Audera Pro. Estes
fornecedores incluem a Symantec, Trend Micro, McAfee e AVG. Configure seu
programa selecionado para atualizar automaticamente se ele ndo o fizer na
instalacao.

¢ Usando ferramentas anti-spyware. Spyware é uma fonte comum de virus, mas
vocé pode minimizar as infec¢des usando um programa que identifica e remove
spyware. A maioria dos softwares antivirus inclui uma opc¢do anti-spyware;
certifique-se de ativa-la.

¢ Mantendo o software atualizado. Instale patches de software no seu
computador para que os atacantes nao tirem vantagem das vulnerabilidades
conhecidas. Considere ativar as atualizacdes automaticas, quando disponiveis.
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O recurso de atualiza¢ao automatica do Windows 10 pode ser acessado através
das Configurac8es, Atualizacao e Seguranga, Atualizagao do Windows

e Garantindo Conteudo Confiavel. Restringir atualizacdes de software ou
firmware para c6digo autenticado. Utilize apenas materiais fornecidos pela GSI
para as atualiza¢Bes do seu software Audera Pro. O software GSI é fornecido em
embalagem USB - ndo utilize nenhum software USB onde a adulteracao seja
evidente. Utilize procedimentos sistematicos para que usuarios autorizados
facam o download de softwares identificaveis por versao a partir do fabricante.

o Deteccao/prevencao de intrusao. Considere implantar um sistema de
deteccdo e prevencdo de intrusdo de hardware ou software no seu sistema. A
deteccdo e prevencdo de intrusdes sdo dois termos amplos que descrevem as
praticas de seguranca de aplicacdo utilizadas para mitigar ataques e bloquear
novas ameacas. O Microsoft Defender ATP protege os pontos terminais contra
ameacas cibernéticas; detecta ataques avancados e violagbes de dados,
automatiza incidentes de seguranca e melhora a postura de seguranca.

e Tenha cuidado com os links e anexos. Tome as devidas precauc¢des ao usar o
e-mail e os navegadores da Web para reduzir o risco de uma infec¢do. Desconfie
de anexos de e-mail ndo solicitados e tenha cuidado ao clicar nos links de e-mail,
mesmo que parecam vir de pessoas que vocé conhece.

¢ Bloqueio de anuncios pop-up. Bloqueadores de pop-ups desabilitam janelas
que podem potencialmente conter cédigo malicioso. A maioria dos navegadores
tem um recurso gratuito que pode ser habilitado para bloquear andncios pop-
up.

e Usar uma conta com permissdes limitadas. Ao navegar na web, € uma boa
pratica de seguranca usar uma conta com permissdes limitadas. Se vocé for
infectado, as permissdes restritas impedem que o c6digo malicioso se espalhe e
se transforme em uma conta administrativa.

¢ Fazendo o backup dos dados. Faca regularmente backup dos seus dados para
a nuvem ou para um disco rigido externo. No caso de uma infec¢ao, suas
informac¢&es ndo serdo perdidas.

¢ Monitorando as contas. Procure por qualquer uso ndo autorizado ou atividade
incomum em suas contas. Se vocé identificar atividade ndo autorizada ou
incomum, entre em contato imediatamente com o provedor da sua conta.

e Evite o uso de Wi-Fi publico. Wi-Fi publico sem seguranca pode permitir que
um invasor intercepte o trafego da rede do seu dispositivo e tenha acesso as
informac¢&es do seu paciente.

o Detectando, Respondendo, Recuperando. Fique atento aos avisos na tela
sobre possiveis infec¢cdes por virus. Responder através de varredura e remocao
de possiveis infeccdes por virus. Recupere-se de possiveis infeccdes por virus
tendo backups atualizados do seu computador do sistema.

Na GSI estamos comprometidos em fornecer a vocé atualizacdes de software validadas
e patches conforme necessario durante todo o ciclo de vida do dispositivo médico para
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continuar a garantir sua seguranca e eficacia continuas. Aplique apenas as atualiza¢des
e correcBes do programa Audera Pro fornecidas pela GSI.
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‘ RESOLUCAO DE PROBLEMAS

MENSAGENS DE ERRO

Conexao USB N&o Encontrada.... Continuar sem Hardware?

I LISE Connection Mot Found... Continue without
Hardware?

Esta mensagem é exibida quando o programa é iniciado e ndo consegue se comunicar
com o dispositivo. Confirme se o dispositivo tem energia e se a conexao ao
computador com o cabo USB esta segura. O dispositivo deve ser ligado antes de iniciar
o programa. Tente fechar o programa, ligar o ciclo de energia do dispositivo e depois
reiniciar o programa. Vocé pode continuar sem a conexao e 0 programa nao sera capaz
de coletar novos dados, mas vocé podera analisar os dados existentes.

Violagdao de Acesso no enderego XxxxX ......

[ AuderaPro @ )

_.f"_"“-.l Access violation at address 10001453 in module
‘@ 'THSUSBFX1.DLL'. Read of address 00000010

|

b

Este erro indica que houve uma interrupg¢do na conexao com o PC. O driver no PC se
tornou instavel. Isto pode ser resultado de ruido excessivo na linha de alimentagao.
Vocé pode precisar de um filtro de linha de alimenta¢do. Vocé precisara reiniciar o
computador e reiniciar o dispositivo.
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Erro de Ajuste da Sonda: Sonda Ocluida

,_
Error

S

,8, Probe Fit Error: Probe Occluded

L

Este erro pode aparecer no médulo DPOAE ou TEOAE. O erro indica que o microfone
ndo esta recebendo som como deveria. Isto pode ser devido a um bloqueio no tubo da
sonda ou a ponta da sonda esta contra o canal auditivo. Remover a sonda e verifique
se ha residuos na ponta da sonda e, se necessario, substitua a ponta da sonda.
Posicionar novamente a sonda no ouvido, certificando-se de ndo pressionar contra o

canal auditivo.

Sonda de ajuste ou problema de ganho

-

Gsiauderaproteoas

[S5C)

Probe Fit or Gain Problem... [EC30002]

L

Este erro pode aparecer no médulo TEOAE. O erro indica que o microfone ndo esta
recebendo som como deveria. Isto pode ser devido a um bloqueio no tubo da sonda
ou a ponta da sonda esta contra o canal auditivo. Isso também pode significar que nao
ha uma boa vedac¢do no canal auditivo. Remover a sonda e verifique se ha residuos na
ponta da sonda e, se necessario, substitua a ponta da sonda. Posicionar novamente a
sonda no ouvido, certificando-se de ndo pressionar contra o canal auditivo e confirmar

uma boa vedacao.
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Configurac¢ao Incorreta do Sistema Operacional

Gsiauderapro L'

You are currently using a Computer with a 64 bit version of
Windows, however,
your 5] software is set to 32 bits,

Your system file has been automatically updated,

Este erro indica que a configura¢do no arquivo do sistema para o nimero de bits do
sistema operacional ndo corresponde ao sistema operacional no qual o programa esta
sendo executado. O programa corrige automaticamente o arquivo do sistema e esta
mensagem ndo deve reaparecer.

Arquivo de licenca corrompido ou ausente

-
Gsiauderapro M

Error Reading System File...

N A

Este erro indica que o arquivo de licenca do sistema GSIWIN.SYS que é necessario no
diretério C:\GSIAuderaPro ou esta faltando ou corrompido. Tente copiar o arquivo de
licenca do USB entregue com o sistema para corrigir o problema.

USB ndo Respondendo

Gsiauderaproep >

USE not Responding... Please Check Connections - Requires
Resetting USE... [EC0002]

Este erro indica que a conexdo USB entre o PC e o dispositivo foi cortada. Isto pode ser
resultado da suspensao do USB ou do computador estar dormindo. Desative a op¢ao
de alimentacdo "suspender USB" para garantir a comunicacdo adequada entre o
instrumento e o PC. Vocé precisara fechar e reiniciar o programa.
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CABO DE TESTE LOOPBACK

O cabo de teste Loopback é fornecido com os sistemas EP/ASSR para confirmar a
integridade do sistema e para uso na solucao de problemas. O cabo de teste Loopback
conecta a saida do estimulo (tom de 1000 Hz) a entrada do amplificador e assegura que
todo o sistema esteja funcionando corretamente. O teste verifica o nivel da saida de
som, entrada para o amplificador, amplificacdo, filtros e comunica¢ao de dados do
sistema.

1
s

T\

.

6269158

Configuracao

1.

Desconecte o fone de ouvido ou insira tomadas de transdutor de fones de
ouvido na parte de tras do instrumento.

Desconecte o cabo do paciente de EP da parte de tras do instrumento.

Conecte o plugue vermelho do cabo de teste Loopback ao conector de fone de
ouvido (vermelho) a direita na parte traseira do dispositivo.

Conecte o plugue azul do cabo de teste Loopback ao conector de fone de ouvido
(azul) a esquerda na parte traseira do dispositivo.

Conecte o plugue cinza do cabo de teste Loopback ao conector de entrada do
eletrodo na parte traseira do dispositivo.

Teste de Loopback

1.

2.
3.
4

Iniciar o programa EP.

Criar ou Carregar um paciente (Teste de Sistema).

Selecionar o ouvido direito na barra de ferramentas de coleta.

Nas opcdes do Menu Principal, selecione Protocolo, depois Executar Protocolo
Automatizado.

Selecione o arquivo LOOPBACK.PSE2 a partir do dialogo Abrir. Isto iniciara a
coleta de dados e a medida que os dados sdo adquiridos, as formas de onda

serdo exibidas na tela. O protocolo automatizado coleta dados a 90, 80, 70, 60 e
50 dB.
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6. Selecione o ouvido esquerdo na barra de ferramentas de coleta.
7. Nas op¢des do Menu Principal, selecione Protocolo, depois Executar Protocolo

Automatizado.

8. Selecione o arquivo LOOPBACK.PSE2 a partir do dialogo Abrir. Isto iniciara a

coleta de dados para o ouvido esquerdo.

Uma vez concluida a coleta de dados, analise as formas de onda.

Analise de Teste Loopback

As formas de onda resultantes devem ser ondas senoidais limpas. Usando os dois
cursores, mede-se a tensdo de pico a pico nos diferentes niveis de estimulo. Como uma
alternativa a colocag¢do dos cursores, vocé pode rolar para baixo na pagina e observar a
amplitude do PP na tabela de dados da pagina. A tensdo medida deve estar dentro da

tensdo indicada na tabela.

4.10ms -5.12 uV
Diff: 0.50ms (2000.00Hz) 10.31 uV

Nivel de Pico a pico de
Estimulo tensao
90 dB 90-110 uV
80 dB 27-33 uV
70 dB 9-11 uVvV
60 dB 2,5-3,5uV
50 dB 0,8-1,2 uV

TOR{A)

Se ndo houver formas de onda, verifique se
os Cabos de Teste de Loop estdo conectados
e plugados com seguranca. Se os valores
estiverem fora da faixa indicada na tabela,
entre em contato com o seu representante

GSI para solucionar ainda mais os

problemas.
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Cavidade de Verificacao da Sonda OAE

O acessorio OAE Cavidade de Verificagdo da Sonda pode ser utilizado para realizar uma
verificacao de qualidade do sistema Audera Pro que possui a op¢ao OAE. Isto pode ser
feito regularmente ou pode ser realizado se vocé suspeitar de um problema com o
hardware Audera Pro ou com a sonda OAE.

O OA Cavidade de Verificagdo da Sonda é uma cavidade especificamente projetada para
imitar as propriedades de absorc¢do acustica de um ouvido infantil real, incluindo o
canal auditivo e o ouvido médio. Outros métodos para avaliar o desempenho da sonda
utilizam uma cavidade de parede dura. Uma cavidade de parede dura ndo reflete as
propriedades de um ouvido. Testes desta forma podem produzir respostas falsas
devido as caracteristicas de ressonancia da cavidade de parede dura, dificultando a
avaliagdo da precisdo do desempenho da sonda em um ouvido real. Usando a
Cavidade de Verificacdo da Sonda OAE, é possivel realizar uma verificacao da qualidade
da sonda OAE em uma cavidade de teste realista.

1. Anexe uma ponta auricular descartavel limpa do menor tamanho a sua
sonda OAE.

2. Insira a sonda com a ponta do ouvido na Cavidade de Verificacdo da Sonda
OAE.

3. Lancar o programa DPOAE ou TEOAE.

4, Criar ou Carregar um paciente (Teste de Sistema).

DPOAE

5. Clique no icone Set Acquisition Parameters (Definir Parametros de

Aquisicdo) na barra de ferramentas.

A partir do didlogo Parametro, pressione o botdo Carregar.

Selecione o arquivo LOOPBACK.PRO da lista de protocolos.

Selecione o botdo OK para fechar o dialogo de selecao de protocolo.

Selecione o botao OK para fechar o dialogo Parametro.

0.  Selecione o icone da ouvido direita ou esquerda na barra de ferramentas
para iniciar o teste.

= 0 0 N

EOAET

5. Nas op¢des do Menu Principal, selecione Protocolo e, em seguida, Carregar
configuracdes.
6. Selecione o arquivo LOOPBACK.TOS a partir do dialogo Abrir.
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7. Selecione o icone do ouvido direito ou esquerdo na barra de ferramentas de
Coleta para iniciar o teste.

O resultado geral do teste deve ser REFER. Se a verificagdo da sonda falhar ou o
resultado for um PASS, entre em contato com o seu representante GSI para solucionar
mais problemas.
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Para solicitar suprimentos, acessorios adicionais e para substituir pecas removiveis que
foram danificadas, entre em contato com a GSI ou um distribuidor GSI para obter
informac®es sobre precos atuais e despesas de entrega.

Numero da
peca
8104159 Sonda OAE Tubos (100)

Descricao

8500090 Pontas de Espuma para Fones de Insercdo, 13 mm, 50 Cada

8500110 Pontas de Espuma para Fones de Insercao, 10 mm, 50 Cada

PONTAS AURICULARES DA SONDA OAE - UsSO INDIVIDUAL - SILICONE SANIBEL
ADI

Numero da Numero da
peca peca Descrigcao

100/bolsa 25/bolsa
8012964 8012963 3-5 mm com flange
8012966 8012965 4-7 mm com flange
8012968 8012967 5-8 mm com flange
8013002 8013001 7 mm estilo cogumelo
8013004 8013003 8 mm estilo cogumelo
8012970 8012969 9 mm estilo cogumelo
8012972 8012971 10 mm estilo cogumelo
8012974 8012973 11 mm estilo cogumelo
8012976 8012975 12 mm estilo cogumelo
8012978 8012977 13 mm estilo cogumelo
8012980 8012979 14 mm estilo cogumelo
8012982 8012981 15 mm estilo cogumelo
8012984 8012983 19 mm estilo cogumelo
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CONFIGURACOES EP PADRAO

O software Audera Pro vem pré-carregado com um conjunto de configura¢des padrdes
de aquisicdo para um ABR. Estes valores padrdo sdo carregados toda vez que o
software abre. Se vocé deseja criar um novo arquivo de configuracdes padrdes para
carregar na inicializagdo, selecione a modalidade, depois altere as configuracdes de
Estimulo, EEG e Amplificador para atender as suas necessidades. O botdo Salvar
Configura¢des na Barra de Ferramentas de Coleta salva os parametros atuais incluindo
as configura¢des de Modalidade, Estimulo e Amplificador. Quando vocé seleciona o
botdo Save Settings, o software automaticamente atribui o nome
'GSIAuderaAEPDefault.SET' no campo do nome do arquivo. Este é o nome que o Audera
Pro usa para os parametros padrdes. Mudar o nome resultara em salvar um arquivo de
configuracdes que pode ser carregado; no entanto, ele ndo sera carregado
automaticamente na inicializacao.

Modalidade Auditoério (A-ABR)
Amplificador

Ganho 100 k

Filtro Passa-alto 100 Hz

Filtro Passa-baixo 3000 Hz

Filtro de linha Desligado
Designacao Direito
Montagem do Eletrodo A1, Cz, A2

Regido de Rejeicao de Artefatos 1.0-10.0 ms
Nivel de Rejeicdo de Artefatos 31.00 uV (31%)
Estimulo

Transdutor Fones de ouvido de insercdo (IP30)
Tipo Clique (100 uSeg)
Nivel 60 dB NA

Fase Rarefacdo

Taxa 19.1/seg
Apresentacao Somente ao adquirir
Mascaramento Desligado
Registro

Janela 12.8 ms
Varreduras 1024

Média do Bloco Desligado
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CONFIGURACOES DE VEMP

Modalidade cVEMP oVEMP

Estimulo

Transdutor Fones de ouvido de insercdo |Fones de ouvido de inser¢ao
Estimulo 500Hz Blackman 500Hz Blackman
Intensidade 95 dB nHL 95 dB nHL
Polaridade Rarefacao Rarefacao

Taxa 5,1 5,1

Amplificador

Numero de Canais 2 2

Ganho 5k 100k

Filtro Passa-alto 10 Hz 10 Hz

Filtro Passa-baixo 1 kHz 1 kHz

Registro

Janela 102.4 ms 102.4 ms
Varreduras 200 200
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CONFIGURACOES PADRAO ASSR

O software Audera Pro vem pré-carregado com um conjunto de configuracdes de
aquisicao padrdo para um ASSR. Estes valores padrdo sdo carregados toda vez que o
software abre. Se vocé deseja criar um novo arquivo de configura¢des padrdes para
carregar na inicializacdo, altere as configura¢des de Estimulo, EEG e Amplificador para
atender as suas necessidades. A opg¢do Salvar como padrdes no Menu de Protocolo
salva os parametros atuais, incluindo as configura¢des de Estimulo e Amplificador. Ao
selecionar o item de menu Salvar como padrdes, o software atribui automaticamente o

nome 'Default.SSS'.

Amplificador

Ganho 100 k (fixo)
Filtro Passa-alto 30 Hz (fixo)
Filtro Passa-baixo 300 Hz (fixo)
Filtro de linha Desligado
Designacao Ligado
Montagem do Eletrodo A1, Cz, A2
Regido de Rejeicao de Artefatos 41.0-399.0 ms

Nivel de Rejeicdo de Artefatos

31.00 uV (31%)

Estimulo

Transdutor Fones de ouvido de inserc¢ao (IP30)

Tipo Estimulos Multiplos (500, 1k, 2k, 4k
Hz)

Nivel 80 dB SPL

Mascaramento Desligado

Registro

Janela 1024.0 ms (fixo)

Varreduras 400

Tamanho do bloco 20

Tamanho do bloco 0.70 uv
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CONFIGURACOES PADRAO DPOAE

O software Audera Pro vem pré-carregado com um conjunto de configura¢des padrao
de aquisicdo para um DPOAE. Estes valores padrdo sdo carregados toda vez que o
software abre. Se vocé deseja criar um novo arquivo de configura¢des padrdes para
carregar na inicializagdo, altere as configura¢des para atender as suas necessidades. O
botdo Salvar como padrdes no dialogo Parametros salva os parametros atuais. Quando
vocé seleciona o botdo Salvar como Padrdes o software automaticamente atribui o

nome 'Default.PRO".

Parametros Gerais

Varreduras 16
Tamanho do Bloco 8

Nivel 1 (dB SPL) 65

Nivel 2 (dB SPL) 55
Artefato (dB) 10

Tentar novamnt 5
Frequéncia

Inicio 1500 Hz
Fim 6000 Hz
FreqUéncias/Oitava 2,5

indice de Frequéncia 1,22
Apresentacdo Alta a Baixa
Avancado

Nivel Maximo (dB SPL) 65
Correcdo Maxima da Ouvido (dB SPL) | 15
Correcdo de Ouvido Ligado
Parada

Em Passar na Frequéncia Desligado
No passe geral Desligado
Em nenhuma chance de passar Desligado
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CONFIGURACOES PADRAO DO TEOAE

O software Audera Pro vem pré-carregado com um conjunto de configuracdes de
aquisicao padrao para um TEOAE. Estes valores padrao sao carregados toda vez que o
software abre. Se vocé deseja criar um novo arquivo de configura¢des padrdes para
carregar na inicializagdo, altere as configura¢des para atender as suas necessidades. A
opcao Salvar como padrées no Menu de Protocolo salva os parametros atuais. Quando
vocé seleciona o item Salvar como padrdes o software automaticamente atribui o nome
'Default.TOS'.

Parametros Gerais

Modalidade Transiente (ndo-linear)
Varreduras 1024

Taxa 19.3/seg

Nivel (dB SPL) 80

Correcdo de Ouvido Desligado
Apresentacdo de Estimulos Somente ao adquirir
Verificagdo da Sonda Habilitada Ligado

Verificagdo da Saturacdo Meatal Ligado
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NOMEACAO DE ARQUIVOS

Os nomes dos arquivos sdao automaticamente atribuidos quando os dados sao
adquiridos e salvos. O menu principal também oferece a op¢ao de salvar um arquivo
onde vocé fornece o nome do arquivo (Registros->Salvar Registros Ativos Como-> Nome
Especifico do Arquivo). Embora qualquer nome possa ser usado, recomendamos seguir
a convencdo de nomes do programa para que o programa possa reconhecer
corretamente o tipo de dados e realizar os calculos automaticos necessarios.

Convencdo de Nomes de Registros
Os nomes dos arquivos sdo armazenados no seguinte formato: ‘FLSMdBC.nn’". Onde:

FL: A primeira e ultima iniciais do paciente.

S: Lado da estimulagdo. R para a direita, L para a esquerda, B para os dois.

M: Modalidade. E para ECochG, A para ABR, M para MLR, L para LLR, P para P300,
D para ASSR, O para TEOAE, D para DPOAE

dB: Valor de Intensidade. Isto indica o nivel sonoro que foi utilizado

C: Canal de aquisi¢do de hardware.

nn: Nimero de Registro. NUmero incremental quando mais de um registro
compartilha as mesmas configuracdes especificadas no resto do nome do
arquivo.
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O Audera Pro é um produto médico ativo e de diagnostico. O dispositivo é classificado
como um dispositivo da classe Ila de acordo com a diretiva médica 93/42/EEC da UE e
um dispositivo da classe Il de acordo com a FDA dos EUA.

Conformidade com as Normas

Seguranca e compatibilidade
eletromagnética (EMC)

IEC 60601-1: 2012
IEC 60601-1-2: 2015
IEC 60601-2-40: 2016

Calibracao e Sinal de Teste

ISO 389-2: 1994
ISO 389-6: 2007
IEC 60645-3: 2007

OAE

IEC 60645-6: 2009, Tipo 1

EP (ABR)

IEC 60645-7: 2009, Tipo 1

Protecao contra fluidos

IPXO0 - Equipamentos ordinarios

Especificacoes Gerais

MEIO AMBIENTE

Transporte e A, A embalagem de transporte deve ser mantida

Manuseio afastada da chuva e em condi¢bes secas
Operagao: +15°Ca+35°C(+59°Fa+95°F)

Temperatura Transporte: - 20°Ca+50°C(-4°Fa+122°F)

Armazenagem: 0°Ca+50°C(+32°Fa+ 122°F)

Umidade a

| s Pk

Operac¢do: Umidade relativa maxima de 90 %,
sem condensagao, a 40° C Transporte
e Armazenagem: Umidade relativa maxima 93 %,
ndo-condensante

Pressao de ar ambiente

98 kPa - 104 kPa

Altitude Altitude maxima: 3000 m (9843 feet) acima do
nivel do mar
Localizagao Uso interno, ambiente silencioso

Modo de Operacao

Continuo

Grau de Mobilidade

Equipamentos Portateis
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Vibracao e Choque

Ndo se aplica

Tempo de aquecimento

Nenhum a temperatura ambiente/operacional

Vida Util Esperada

5 anos

PODER

Fonte de Alimentacao (interna)

Tensao de entrada: 100 - 240 VAC, 350-150 mA
Frequéncia de entrada: 50-60 Hz

Sem consumo de energia de carga: <0.15W
Poténcia maxima de saida: 30 W

Tensdao maxima de saida 15 VDC

Corrente maxima de saida: 2000 mA

Fusivel Interno

Fusivel com tempo de atraso avaliado em 2A,
250V

FisICO
Dimensoes 30,48 x38,1x7,62cm(LxWxH)12x15x3in
Peso 2 kg (4.4 Ibs.)

MODALIDADES

Potenciais Evocados

ECOG, ABR, MLR, LLR, SN10, P300, MMN, VEMP,
ASSR

Emissoes Otoaclsticas

EmissGes Otoacusticas

AMPLIFICADOR EP
Canais 2
Ganho 5000 - 200.000 (ajustavel)

Filtro Passa-alto

0,1 Hz - 300 Hz (ajustavel)
(-6 dB/Out., -24dB/Out. para 70 Hz)

Filtros Passa-baixo

30 Hz - 5000 Hz (ajustavel)
(-6 dB/Out., -24dB/Out. para 500 Hz)

Taxa de amostragem

200 - 40.000 Hz (ajustavel)

A/D

16-bit

Rejeicdo do Modo Comum

>110dB @ 1 kHz, 50/60 Hz

Impedancia de entrada

>10 M Ohm

Nivel de Ruido

<0.27 uvV RMS

Rejeicoes de Artefatos

Nivel ajustavel (0-100%) e qualquer regido
dentro da janela de tempo de analise
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Filtro de Frequéncia de Linha

50 ou 60 Hz, -12 dB/Oitavo

Janela de Gravagao

-2,5seg a 2,5 seg (maximo)

Pontos de dados por forma de onda

1024

Filtro Digital

Resposta a Impulsos Finitos (FIR), passe de
banda e entalhe

Impedancia de Eletrodos

Frequéncia de medicdo: 1000 Hz
Alcance: 1-25k Ohm

EP

STIMULUS

Tipo:

Clique, CE-Chirp®, Tons, Bandas de Oitava CE-
Chirp®, Estimula¢do da fala, arquivo de usuario

Clique em Duracao

100 uSec padrdo (ajustavel)

CE-Chirp

Espectros de frequéncia; 200 - 10.000 Hz

Bandas de Oitava CE-Chirp

500, 1000, 2000, 4000 Hz

Parametros de Tom

Frequéncia 125 a 12.000 Hz
Elevacdao/Queda/Plateau: ajustavel em uSec ou
ciclos

Duracao: Até 500 ms (ajustavel)

Tipos de Janela de Tom

Retangular, Hann, Blackman, e Gaussiano,
Trapezoidal, Coseno Estendido

Taxa 0,1 a 100 /segundo
Polaridade Rarefacao, Condensacdo, Alternante
Mascaramento Tipo: Ruido Branco,
Resposta em frequéncia: Plano até 20 kHz
(limites do transdutor determinam o roll off)
Saida maxima: 125 dB SPL
Nivel especifico, ou relativo ao estimulo
D/A 16 bit
Precisao de Nivel +1 dB
Faixa de Atenuacao 150 dB
Precisao de Frequéncia +1%

Distorcdo harmonica total

< 1% (DD45s)
< 3% (IP30)
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<2% (B81)
<.1% (SP90A)

OAE
Taxa de amostragem 40k Hz
A/D 16 bit

Precisao de Frequéncia

+1% de selecionados

Pontos de Analise de Frequéncia DPOAE 4096
(FFT) TEOAE, 1024
Resolucao de Frequéncia Fina EOAPD 9.8 Hz

TEOAE: 39,1 Hz

Tempo de aquisi¢cao

EOAPD 102.24 ms
TEOAE: 25.56 ms

EOAET

Estimulo: 75 uS clique

Apresentacdo: Nivel trem Linear ou

ndo-linear Taxas de estimulo 80 dB SPL (definido
pelo usuario 40-83 dB SPL) Taxa de Estimulo:
1-50/s (definido pelo usuario) 250-5000 Hz
Frequéncias de Analise: 1000-4000 Hz

DPOAE

Estimulo: Niveis: 2 Tons Puros (500-12000 Hz
inicio, fim e relagcdo F2/F1 definida pelo usuario)
65/55 (L1, L2, 0-80 dB SPL definidos pelo
usuario) 1-10 (definido pelo usuario)

TRANSDUTORES

RadioEar IP30 Fone de insercao

Alcance de frequéncia: 125 Hz - 8000 Hz
Nivel de Saida: -10 a 132 dB SPL

Fones de ouvido RadioEar DD45s

Alcance de frequéncia: 125 Hz - 8000 Hz
Nivel de Saida: -10 a 120 dB SPL

Condutor 6sseo RadioEar B81

Alcance de frequéncia: 250 Hz - 8000 Hz
Nivel de Saida: -10 a 109 dB SPL

Sonda GSI OAE

Alcance de frequéncia: 300 Hz - 12000 Hz
Nivel de Saida: 40 to 83 dB SPL

Alto falante RadioEar SP90A

Alcance de frequéncia: 100 Hz - 8000 Hz
Nivel de Saida: -10 a 90 dB SPL
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O Audera Pro é fornecido de fabrica calibrado para os transdutores que foram
adquiridos com ele. A excecdo sdo os alto-falantes, pois estes devem ser calibrados no
ambiente onde serdo utilizados. Os dados de calibragao fornecidos de fabrica sao
validos apenas para transdutores fornecidos pela GSI e ndo podem ser aplicados a
transdutores nao fornecidos pela GSI.

Recomenda-se que a calibracdo do instrumento e dos transdutores seja realizada
anualmente por representantes autorizados da GSI, utilizando instrumentos de
calibracdo apropriados. Se verifica¢gdes periddicas também forem desejadas, as tabelas
nesta se¢do fornecem os valores SPL por frequéncia para cada transdutor. Se os
valores medidos ndo estiverem dentro de + 5 dB a 125, 6.000 e 8.000 Hz nos fones de
ouvido, o GSI Audera Pro deve ser programado para manutenc¢do imediata.

Os niveis maximos listados s6 sao atingiveis se forem utilizados os niveis limiares de
referéncia ANSI, ISO ou GSI e ndo valores de calibracdo personalizados. Em nenhum
momento o limite do nivel auditivo excederd 120 dB HL.
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TABELA DE NIiVEIS DE LIMIARES EQUIVALENTES DE REFERENCIA DO TRANSDUTOR

Impedancia 10Q 10Q 10Q 0°
Acoplador 318-1 | 711 Mastoid | 1 m
RETSPL | RETSPL | RETFL RETSPL
Tom Puro
125 Hz 45 28 22
250 Hz 27 17,5 67 11,5
500 Hz 13,5 9,5 58 4,5
750 Hz 9 6 48,5 2,5
1.000 Hz 7,5 5,5 42,5 2,5
1500 Hz 7,5 9,5 36,5 2,5
2000 Hz 9 11,5 31 -1,5
3000 Hz 11,5 13 30 -6
4000 Hz 12 15 35,5 -5,5
6000 Hz 16 16 40 4,5
8000 Hz 15,5 15,5 40 12,5
Tom de Curta Duragao (2-1-2)
250 Hz 32 28 74,5 16
500 Hz 23 23,5 69,5 16
750 Hz 20,5 22,5 62,5 16,5
1.000 Hz 18,5 21,5 56 16
1500 Hz 21,5 25 51 16,5
2000 Hz 25 28,5 47,5 15
3000 Hz 25,5 30,5 45,5 9,8
4000 Hz 27,5 32,5 52 11
6000 Hz 36 36,5 60 26
8000 Hz 41 41 65,5 38
Clique 31 35,5 51,5 20
CE-Chirp 31 35,5 51,5 20
CE-Chirp
Banda de Oitava
500 Hz 26 26 75 21,5
1.000 Hz 21,5 18,5 61 21
2000 Hz 27 22 50 17,5
4000 Hz 30 25 55 14

TABELA DE NiVEIS DE REFERENCIA DO TRANSDUTOR NOTAS DA TABELA DE NiVEIS
DE REFERENCIA EQUIVALENTES
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DD45s Ouvido artificial usa acoplador IEC60318-1 e RETSPL vem da ANSI S3.6 2010 e
ISO 389-1 1998. Forca 4,5N +0,5N.

O simulador de ouvido IP30 usa acoplador ANSI S3.25- IEC60318-4 e o RETSPL vem do
ANSI S3.6 2010 e ISO 389-2 1994

A B81 utiliza o acoplador mecanico ANSI S3.13 ou IEC60318-6 2007 e o RETFL vem do
ANSI S3.6 2010 e ISO 389-3 1994. Forca 5,4N +0,5N.

O simulador de ouvido IP30 usa acoplador ANSI S3.25- IEC60318-4 e o RETSPL vem do
ANSI S3.6 2010 e ISO 389-2 1994

As rajadas de tom de curta duracao foram calibradas de acordo com a ISO 389-6 e IEC
60645-3 usando um tempo de subida/queda de 2 ciclos e um platd de 1 ciclo.

O transdutor 6sseo Audera Pro utiliza a colocacdo do Mastoid RETFL.
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NiVEIS MAXIMOS DE SAIDA

Fones de ouvido DD45s
Os fones de ouvido DD45s Supra Aural foram medidos em um ouvido artificial 318 - 1. A
distor¢do maxima permitida é de 2,5% de THD, conforme especificado na IEC 60645 - 1.

Frequéncia (Hz) peRETSPL (dB) Maximo SPL (dB) Maximo HL (dB)

Clique 32 132 100
CE-Chirp 32 132 100
125 28 130 102
250 28 135 107
500 25 135 110
750 24 135 111
1000 23 134 111
1500 21 133 112
2000 26 134 108
3000 24 142 118
4000 29 136 107
6000 22 133 111
8000 20 128 108
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Fones de ouvido de Insercao IP30

Os Fones de ouvido de Insercao IP30 foram medidos em uma orelha artificial IEC 711
com adaptador substituto do molde da orelha. A distor¢do maxima permitida é de 2,5%
de THD, conforme especificado na IEC60645 - 1.

Frequéncia (Hz) peRETSPL (dB) Maximo SPL (dB) Maximo HL (dB)

Clique 36 133 97
CE-Chirp 36 133 97
125 28 124 96
250 28 123 95
500 24 123 99
750 21 122 101
1000 22 129 107
1500 26 126 100
2000 29 118 89
3000 30 126 96
4000 33 132 99
6000 33 103 70
8000 33 102 69
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B81 Vibrador Osseo

O Vibrador Osseo B81 foi medido em um mastoide artificial Bruel & Kjaer 4930. A
distorcdo maxima permitida é de 5,5 % de THD, conforme especificado na IEC60645 - 1.

Frequéncia (Hz) peRETSPL (dB) Maximo SPL (dB) Maximo HL (dB)

Clique 52 122 70
CE-Chirp 52 122 70
250 75 105 30
500 70 127 57
750 61 122 61
1000 56 123 67
1500 52 126 74
2000 48 119 71
3000 46 112 66
4000 52 119 67
6000 56 101 45
8000 56 92 36
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SP90 Um alto falante de Campo Livre

Os alto-falantes de campo livre SP90A foram medidos com um microfone de campo
livre colocado no eixo com o alto-falante a um metro. A distor¢do maxima permitida é
de 10 %. As medidas foram feitas em uma sala de som de aproximadamente 2 metros
de um lado. Os niveis maximos serdo influenciados pelo tamanho da sala e pela
colocagao do microfone.

Frequéncia (Hz) | RETSPL (dB) Maximo SPL (dB) Maximo HL (dB)

Clique 20 100 80
CE-Chirp 20 100 80
250 11 89 78
500 4 102 98
750 2 102 100
1000 2 102 100
1500 2 102 100
2000 -1 102 103
3000 -6 102 108
4000 -5 93 98
6000 4 104 100
8000 13 113 100
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ANEXO D - ESPECIFICACAO DAS CONEXOES DE ENTRADA/SAIDA

CABO DE REDE

Pino | Descricdo 3

1 Ao Vivo 1 01
2 Neutro IEC C13

3 Terra
CABO DE ELETRODO DO PACIENTE

Pino | Descricao

1 CHA +

(. ——\

2 CHA - 60 |[cg o2
3 CHB - \_f & o |
4 CHB + i

5 Escudo

6 ISO GND

Impedancia de entrada > 10M Ohm, Entrada maxima 24.8 Vrms

FONES DE OUVIDO /INSERCAO (2 CONECTORES, R, L)

Pino | Descricao

1 Terra .I:D:‘r)

2 Sinal (7Vrms a 10 Ohm; 60-20,000Hz -3dB)

6.3mm Mono

OscILADOR OSSEO

Pino | Descricao

1 Terra T

2 Sinal (7Vrms a 10 Ohm; 60-10,000Hz -3dB) A —
SoNDA OAE
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1@ 17 15 13 1 9 7 & 3 1

Ay iyt vt rivinl

18 16 14 12 10 &8 6 4 2

HDMI Tpo A

Pino | Descricao

1 REC 1+

2 REC 1Shield

3 REC 1 -

4 REC 2 +

5 REC 2 Shield

6 REC 2 -

7 MIC Alimentacdo +
8 MIC Shield

9 MIC Out

10 Alimentacdo Mic -
11 Nao Usado

12 Nao Usado

13 Nao UsadoC

14 Bateria

15 SCL/UIOP

16 SDA/SCIO

17 12C/UIO GND

18 Sonda +3.3V

19 Alimentacdo GND
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ALTA FALANTES (R, L)

Pino | Descricao

1 Terra -;I:)
2 Sinal (saida maxima de 7 Vrms a 10 Ohm) RCﬁ: ]
USB

Pino | Descricao

1 +5VDC

2 Dados

3 Dados

4 GND
DIGITAL E/S

Pino | Descricao

1 SAIDA 1

2 SAIDA 2

3 ENTRADA 1

4 ENTRADA 2

5 Acionador ENTRADA (TTL)

6 GND

Impedancia de entrada 165k Ohm, impedancia de saida 725 Ohm. Tensdo maxima
In/Out +3,3 V. Corrente maxima de entrada 20uA, corrente maxima de saida 4 mA.
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GARANTIA

Nos, da Grason-Stadler, garantimos que este produto esta livre de defeitos de material
e mdo de obra e, quando corretamente instalado e utilizado, funcionara em
conformidade com as especifica¢des. Esta garantia é estendida ao comprador original
do instrumento pela GSI através do distribuidor de quem foi adquirido e cobre defeitos
de material e mao-de-obra pelo periodo de um ano a partir da data de entrega do
instrumento ao comprador original. Se, no prazo de um ano apdés a remessa original,
for verificado que o instrumento ndo esta de acordo com essas especificacdes, ele sera
reparado ou substituido a nosso critério, sem nenhum custo, com exce¢ao dos custos
de transporte, quando retornado a uma instalagao Grason-Stadler autorizada. Se for
necessario servico de campo, ndo havera nenhum custo de mao de obra ou material;
entretanto, havera uma taxa para despesas de viagem segundo a diaria atual do centro
de servico.

OBSERVAGAO: A abertura da caixa do instrumento ou alteracdes no produto ndo
aprovadas por escrito pela Grason-Stadler anularao esta garantia. A Grason-Stadler
ndo sera responsavel por quaisquer indeniza¢des por danos indiretos, especiais,
ou consequenciais, mesmo que seja informada sobre a possibilidade de tais
indenizacBes. Os transdutores podem ficar fora de calibracdo devido a manuseio
ou impacto brusco (queda). A vida util da sonda, vedag¢des da sonda e pontas
auriculares depende das condic¢des de uso. Essas pecas s6 sdo garantidas contra
defeito no material ou de fabricac¢ao.

ESTA GARANTIA SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS,
INCLUINDO, MAS NAO LIMITADAS A, QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE
COMERCIABILIDADE OU ADEQUACAO PARA UM PROPOSITO EM PARTICULAR.

REPARO

Aconselhamos vocé a ndo tentar corrigir quaisquer falhas por si mesmo ou comissionar
pessoal ndo especializado para fazé-lo. O equipamento ndo é reparavel pelo usuario.
Os reparos devem ser realizados apenas por um representante de servi¢o autorizado.
As Unicas pecas que podem ser reparadas/substituidas pelos usuarios sdo: Sonda ou
ponta de OAE, eletrodos e tubos de insercao de fones de ouvido.

Nenhuma modificacdo do equipamento é permitida por alguém que ndo

seja um representante qualificado da GSI. A modificacdo do equipamento

pode ser perigosa. Se este equipamento for modificado, devem ser

realizadas inspecdes e testes adequados para garantir o uso seguro e
continuo do equipamento.
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Para garantir que o seu instrumento funcione corretamente, o GSI Audera Pro deve ser
verificado e calibrado pelo menos uma vez por ano. Esta verificacdo deve ser realizada
pelo seu revendedor ou servi¢o autorizado da GSI.

Ao devolver o instrumento para reparos ou calibracao, é essencial enviar os
transdutores acusticos com o dispositivo. Envie o dispositivo somente para um centro
de servigos autorizado. Por favor, inclua uma descri¢cdo detalhada das falhas. Para
evitar danos em transito, use a embalagem original, se possivel, ao devolver o
instrumento.

A Grason-Stadler fornecera diagramas de circuito, listas de componentes, descricdes,
instrucdes de calibra¢do ou outras informacdes para auxiliar o pessoal de manutencao
no reparo de pecas. Estas informagdes sdo encontradas no Manual de Servi¢co que
pode ser encomendado a GSI ou ao distribuidor GSI.
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Muitas leis e regulamentos locais requerem procedimentos especiais para
reciclagem ou descarte de equipamentos elétricos e residuos relacionados,
incluindo baterias, placas de circuitos impressos, componentes eletrénicos,
fiacdo e outros elementos de dispositivos eletronicos. Observe todas as leis e
regulamentos locais para o descarte apropriado de pilhas e de quaisquer
outras partes do sistema.

Abaixo estd o endereco de contato para retorno adequado ou descarte de residuos
eletrénicos com relacao aos produtos Grason-Stadler na Europa e outras localidades.
Informacdes de o contato da WEEE (Waste Electrical and Electronics Equipment -
Residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos) na Europa:

Grason-Stadler

c/o DGS Diagnostics A/S
Audiometer Alle 1

5500 Middelfart
Dinamarca
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Equipamentos de comunicag¢do de RF portateis e méveis podem afetar o Audera Pro.
Instalar e operar o sistema de acordo com as informacdes EMC apresentadas neste
capitulo.

O Audera Pro foi testado quanto a emissdes EMC e imunidade como dispositivo
autébnomo. Nao utilize o sistema adjacente ou empilhado com outros equipamentos
eletrénicos. Se for necessario usa-lo préximo ou empilhado, o usuario deve verificar o
funcionamento normal na configuracao.

O uso de acessorios, transdutores e cabos diferentes daqueles especificados, exceto
para pec¢as de manutencao vendidas pela GSI como pecas de reposi¢ao para
componentes internos, pode resultar no aumento de EMISSOES ou na diminuicdo da
IMUNIDADE do dispositivo.

Qualquer pessoa que ligar um equipamento adicional sera responsavel por garantir
que o sistema esteja em conformidade com a norma IEC 60601-1-2.

PRECAUCOES QUANTO A EMC

Este instrumento é adequado em ambientes hospitalares, exceto para

equipamentos cirurgicos de alta frequéncia quase ativos e salas de

sistemas de ressonancia magnética protegidos por RF, onde a intensidade
do disturbio eletromagnético é alta.

O uso deste instrumento adjacente ou empilhado com outro equipamento deve ser
evitado, pois pode resultar em operacdo incorreta. Se tal uso for necessario, este
instrumento e o outro equipamento devem ser observados para verificar se estao
operando normalmente.

Equipamentos portateis de comunicacdo de RF (incluindo periféricos como cabos de
antena e antenas externas) devem ser utilizados a uma distancia ndo inferior a 30 cm
(12 polegadas) de qualquer parte do Audera Pro, incluindo cabos especificados pelo
fabricante. Caso contrario, pode resultar a degradacao do desempenho deste
equipamento.

O DESEMPENHO ESSENCIAL para este instrumento é definido pelo fabricante como:
Este instrumento ndo possui um DESEMPENHO ESSENCIAL.

Auséncia ou perda de DESEMPENHO ESSENCIAL ndo pode levar a qualquer risco
imediato inaceitavel. O diagnéstico final deve ser sempre baseado no conhecimento
clinico.

O Audera Pro é destinado ao uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O
cliente ou o usuario do Instrumento deve garantir o uso em tal ambiente.
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ORIENTACAO E DECLARACAO DO FABRICANTE - EMISSOES ELETROMAGNETICAS

Teste de emissoes

Conformidade

Ambiente eletromagnético - orientacao

Emissdes de RF
CISPR 11

Grupo 1

O sistema utiliza a energia de RF apenas para
sua funcdo interna.

Por isso, as suas emissdes de RF sdo muito
reduzidas e nao devem criar qualquer
interferéncia em equipamentos eletrdnicos nas
proximidades.

Emissdes de RF
CISPR 11

Classe A

Emissdes
harmonicas
[EC 61000-3-2

Nao se aplica

Flutuagdes de
tensdo/emissdes de
flicker IEC 61000-3-3

Nao aplicavel

O Audera Pro é adequado para uso em todos
0s ambientes comerciais, industriais e de
negécios. O Audera Pro ndo é adequado para
uso em ambiente doméstico.
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DISTANCIAS DE SEPARACAO RECOMENDADAS ENTRE EQUIPAMENTOS DE
COMUNICACAO POR RF PORTATEIS E MOVEIS

O Audera Pro é destinado ao uso em ambiente eletromagnético no qual os disturbios
de RF irradiado sdo controlados. O cliente ou o usuario do sistema pode ajudar a
prevenir interferéncias eletromagnéticas, mantendo uma distancia minima entre os
equipamentos de comunicagao de RF portateis e méveis (transmissores) e o sistema
como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida dos
equipamentos de comunicagao.

Poténcia maxima de saida | Distdncia de separagao de acordo com a frequéncia do

do transmissor [W] transmissor [m]
150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 800 MHz to 2,5
d=1.17VP MHz GHz

d=1.17VP d=2.23VP

0,01 0,12 0,12 0,22

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,23

10 3,70 3,70 7,05

100 11,70 11,70 23,30

Para transmissores classificados em uma poténcia de saida maxima nao listada acima, a
distancia de separacdo recomendada d em metros (m) pode ser estimada usando a equagao
aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima de saida do transmissor
em watts ( W) de acordo com o fabricante do transmissor.

Observacao 1 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais elevada.

Observacgao 2 Essas diretrizes talvez nao se apliquem a todas as situa¢des. A propagacao
eletromagnética sera afetada pela absorcdo e reflexdo por parte de estruturas, objetos e
pessoas.
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ORIENTACOES E DECLARACAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

Teste de Nivel de Teste IEC Conformidade Ambiente

imunidade 60601 eletromagnético -
Orientagao

Descarga +8 kV contato +8 kV contato O piso deve ser de

eletrostatica (ESD)

IEC 61000-4-2

+2 kV, 4 kV, +8 kV,
+15kV ar

+2 kV, +4 kV, £+8 kV,
+15kV ar

madeira, concreto, ou de
ceramica. Se os pisos
forem cobertos com
material sintético, a
umidade relativa deve ser
maior que 30%.

Transiente elétrico

12 kV para linhas de

Nao aplicavel

A qualidade da rede

rapido/estouro alimentacdo . elétrica deve ser a de um
. + 1 kV para linhas . :
IEC61000-4-4 11 kV para linhas de ) ambiente comercial ou
. ~ de entrada/saida . e
alimentacao residencial tipico.
Onda Modo diferencial +1 Nao aplicavel A qualidade da rede
IEC 61000-4-5 kv elétrica deve ser a de um

Modo comum +2 kV

ambiente comercial ou
residencial tipico.

Quedas de tensao,
interrupgdes
curtas e variagdes
de tensdo nas

<5% UT
(> 95% queda em UT)
para 0,5 ciclo

Nao aplicavel

A qualidade da rede
elétrica deve ser a de um
ambiente comercial ou
residencial tipico. Se o

. 40% UT - . .
linhas de usuario do sistema exigir
. - (60% queda em UT) - ,
alimentacdo de ) operagao continua
. por 5 ciclos ; ~
energia durante interrupcdes da
9 rede elétrica, é
IEC 61000-4-11 70% UT .
(30% queda em UT) recomendavel que o
por 25 ciclos sistema seja alimentado
. por uma fonte de
<% f)JT alimentacdo ininterrupta
(> 95% queda em UT) ou por sua bateria.
para 5 ciclos
Frequéncia de 3A/m 3A/m Os campos magnéticos de

alimentacdo
(50/60Hz)
IEC 61000-4-8

frequéncia de energia
devem estar em niveis
caracteristicos de um local
tipico em um ambiente
comercial ou residencial
tipico.

Observacao: UT é a tensdo de alimentacao em c.a. antes da aplicacdo do nivel de teste.
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Teste de
imunidade

Nivel de Teste IEC /
EN 60601

Nivel de
conformidade

Ambiente
eletromagnético -
orientacao

RF conduzida

IEC/EN 61000-4-6:

RF radiada

IEC/EN 61000-4-3:

3Vrms

150 kHz a 80 MHz

3V/m

80 MHz a 2,5 GHz

3Vrms

3V/m

Equipamentos de
comunicagdo de RF
portateis e méveis ndo
devem ser usados mais
proximos de qualquer
parte do sistema, incluindo
cabos, do que a distancia
de separacao
recomendada calculada a
partir da equacdo aplicavel
a frequiéncia do
transmissor.

Distancia de separacdo
recomendada

d=12VP

d =1.2vV/P 80 MHz to 800
MHz

d =2.3VP 800 MHz to 2,5
GHz

Onde P é a poténcia
maxima de saida do
transmissor em watts (W)
de acordo com o fabricante
do transmissored é a
distancia de separagao
recomendada em metros
(m).

As intensidades de campo
de transmissores de RF
fixos, conforme
determinado por um
levantamento de local
eletromagnético, (a) devem
ser menores que o nivel de
conformidade em cada
faixa de frequéncia (b)

Ainterferéncia pode
ocorrer perto do
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equipamento marcado
com o seguinte simbolo:

(@)

OBSERVACAO 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais alto.

OBSERVAGAO 2 Essas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situacdes. A propagacdo
eletromagnética sera afetada pela absorcdo e reflexdo por parte de estruturas, objetos e
pessoas.

@ Forcas de campo de transmissores fixos, como estacdes base para telefones de radio
(celular/sem fio) e radios modveis terrestres, rddio amador, radiodifusdo AM e FM e transmissao
de TV ndo podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para identificar o ambiente
eletromagnético devido a transmissores fixos, deve considerar-se um estudo eletromagnético
no local. Se a forca de campo medida no local em que o sistema é utilizado exceder o nivel de
conformidade de RF aplicavel acima, o sistema deve ser observado para verificar o
funcionamento normal. Se o desempenho anormal for observado, medidas adicionais podem
ser necessarias, tais como reorientacdo ou realocagdo do sistema.

® No intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser
menores do que 3 V/m.

AVISO: N3o ha desvios em relacdo ao padrdo de garantia e aos usos das licencas

AVISO: Todas as instrucdes necessarias para manter a conformidade em relacdo a EMC
podem ser encontradas na se¢ao de manutencao geral desta instru¢cdo. Nenhuma
etapa adicional é necessaria.
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O uso de acessérios, transdutores e cabos diferentes daqueles especificados ou
fornecidos pelo fabricante deste equipamento poderia resultar no aumento das
emissdes eletromagnéticas ou na diminuicao da imunidade eletromagnética deste
equipamento e resultar em operac¢do inadequada. Para garantir a conformidade com
os requisitos EMC conforme especificado na IEC 60601-1-2, é essencial utilizar apenas
0s seguintes acessorios.

Item Fabricante Item #

Cabo de Eletrodo do Paciente | Grason-Stadler 8506972, 8516973
Fone de insercao IP30 Radio de ouvido 8517069

Fones de ouvido DD45s Radio de ouvido 8517039

B81 Vibrador Osseo Radio de ouvido 8517075

SP90A Radio de ouvido 8505336

Sonda OAE Grason-Stadler 8517021

A conformidade com os requisitos de EMC, conforme especificado na IEC 60601-1-2, é
assegurada se os tipos de cabo e os comprimentos de cabo forem os especificados
abaixo:

Descri¢ao Comprimento Exibido/nao exibido
Cabo de Eletrodo do Paciente |29 m Rastreado

Fone de insercao IP30 29m Nao rastreado
Sonda OAE 29m Rastreado

Fones de ouvido DD45s 29m Ndo rastreado

Cabo da fonte de alimentagao |2,5m Ndo rastreado

Cabo de Eletrodo Tm Nao rastreado

Cabo USB (com ferritas) 2m Rastreado

AVISO: O uso de acessorios, transdutores e cabos com equipamento/sistema médico
que ndo seja este equipamento pode resultar no aumento das emissdes ou na
diminuicdo da imunidade do equipamento/sistema médico.
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