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JOHDANTO

Tama kayttoopas sisaltaa tietoa GSI 18:n kaytosta. Opas on tarkoitettu alan
ammattihenkildkunnalle. Opas sisaltaa tietoa GSI 18™ -jarjestelman kaytosta, kuten
turvallisuustietoa seka jarjestelman huoltoa ja puhdistusta koskevat suositukset.
Laitteen oikein kayttaminen edellyttaa kaikkien ohjeiden ja merkintojen huolellista
lukemista. My®ds kaikkia toimipaikan turvallisuusvaatimuksia taytyy noudattaa.

GSI 18 on monipuolinen audiometri, joka on suunniteltu kaytettavaksi ladkareiden
vastaanotoilla, kouluissa, teollisissa ymparistdissa, armeijassa tms. Tassa oppaassa
kaytetaan yleistermia "tutkittava” termin "potilas” lisaksi viitattaessa henkilo6n, jonka
kuuloa tutkitaan.

Huomaa: Kayttdopasta ei ole tarkoitettu harjoituskasikirjaksi. Lukijan tulee tutustua
erikseen audiologian teoriaa kasitteleviin perusteksteihin ja laitteella tehtavien testien
kayttoon.

LUE OPAS KOKONAISUUDESSAAN ENNEN JARJESTELMAN KAYTTOA!

OPPAASSA KAYTETYT MERKINNAT

Tassa oppaassa kaytetaan varoituksia, huomioita ja huomautuksia seuraavassa
merkityksessa.

VAROITUS

VAROITUS-symboli ilmaisee olosuhteita tai menettelyja, jotka saattavat olla
vaaraksi potilaalle ja/tai kayttajalle.

HUOMIO

HUOMIO-symboli ilmaisee olosuhteita tai menettelyjd, jotka voivat johtaa
laitteen vahingoittumiseen.

HUOMAUTUS: Huomautukset auttavat tunnistamaan ja valttamaan mahdollisia
ongelmia jarjestelmaa kaytettaessa.
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SAADOSTEN MUKAISET SYMBOLIT

Symboli

Kuvaus

g

Laakinnallisista laitteista annetun direktiivin
93/94/ETY mukainen.

[sN]

Sarjanumeron symboli.

GSl:n osanumero.

{

G.

Palauta valtuutetulle edustajalle. Havitettava
erityisjatteena.

RSLLL

€.

Laakinnallinen laite, jonka Intertek Testing
Services NA Inc. on luokitellut sahkéiskun ja
tulipalon vaaran seka mekaanisten vaarojen
osalta UL 60601-1 -standardin mukaisesti.
Luokiteltu ladkinnallisista laitteista annetun
direktiivin (93/42/ETY) mukaisesti luokan lla
laitteeksi.

e

China RoHS -symboli
saadostenmukaisuudesta.

Eurooppalaisen edustajan symboli.

Valmistajan symboli.

Valmistuspaivan symboli.

:G&LEQ

Virtakatkaisin

Pidettava kuivana

=)

Tama puoli yléspain.
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Symboli

Kuvaus

T

www.grason-stadler.com

Katso kayttdohjeet. Kopio kayttdoppaasta on
saatavilla verkkosivustolta: www.grason-
stadler.com

Tulostetun kopion kayttdboppaasta voi tilata
Grason-Stadlerilta, joka lahettaa sen 7 paivan
sisalla, tai ottamalla yhteytta paikalliseen
edustajaan.

D .

www.grason-stadler.com

Katso kayttoohjeet. Kopio kayttdoppaasta on
saatavilla verkkosivustolta: www.grason-
stadler.com

Tulostetun kopion kayttboppaasta voi tilata
Grason-Stadlerilta, joka lahettaa sen 7 paivan
sisalla, tai ottamalla yhteytta paikalliseen
edustajaan.

LAITTEEN SYMBOLIT

Laitteessa esiintyy seuraavia symboleja.

@ Selitys: Tyypin B potilasta koskettava osa. IEC 60601-1 kayttaa tata termia
viitattaessa laakinnallisen laitteen osaan, joka koskettaa potilasta
fyysisesti, kun laitetta kaytetaan sen kayttotarkoitukseen. Kuvake ilmaisee,
etta GSI 18 edustaa tyyppia B kansainvalisen IEC 60601-1 -standardin

mukaisesti. Sen potilasta koskettavat osat ovat kuulokkeet, valinnaiset
inserttikuulokkeet ja valinnainen potilaan vastauspainike.

Symboli Kuvaus

[:IE‘ Lue kayttoohjeet.

@ Noudata kayttoohjeita.

Kuulokkeiden tai inserttikuulokkeiden liitanta.

t AUD J Punainen merkki liittimessa viittaa oikeaan korvaan
R L. .. .
ja sininen merkki vasempaan.

D Tutkittavan vastauspainike
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Symboli

Kuvaus

(1]

Lue kayttdohjeet.

o

Noudata kayttdohijeita.

S A 0

Kuulokkeiden tai inserttikuulokkeiden liitanta.
Punainen merkki liittimessa viittaa oikeaan korvaan
ja sininen merkki vasempaan.

Virtakatkaisin - Verkkovirtaliitannan vieressa
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VAROITUKSET JA HUOMIOT

TARKEITA TURVALLISUUSOHJEITA

Seuraavia varotoimia taytyy aina noudattaa. Sahkdlaitteita kaytettaessa on
noudatettava yleisia varotoimia. Jos varotoimia ei noudateta, seurauksena
voi olla laitteen vahingoittuminen ja kayttajan tai potilaan
loukkaantuminen.

Laitetta saavat kayttaa vain kuulonhuollon ammattilaiset, joilla on patevyys
kuulokynnysten ja kuulon tutkimiseen, kuten audiologi, audionomi, korva-, nena- ja
kurkkutautien erikoislaakari, tutkija tai teknikko asiantuntijan suoran valvonnan
alaisena. Kayttajien on kaytettava ammatillista osaamistaan tulosten tulkinnassa ja
tehtava tueksi muita tarpeelliseksi katsomiaan tutkimuksia. Virheellinen kaytto voi
johtaa vaariin tuloksiin.

Tyonantajan taytyy neuvoa jokaista tyontekijaa vaarallisten olosuhteiden
tunnistamisessa ja valttamisessa seka kertoa tydymparistdon sovellettavista
maarayksista vaaratilanteiden ja henkilovahinkojen estamiseksi. Tiedostamme, etta
turvallisuussaannot vaihtelevat eri organisaatioissa. Jos tdman oppaan sisaltaman
materiaalin ja laitetta kayttavan organisaation saantdjen valilla esiintyy ristiriita,
noudatetaan saannaista tiukempia.

VAROTOIMET

Tama tuote ja sen osat toimivat luotettavasti vain, jos niita kaytetaan ja
huolletaan tassa oppaassa, ohjetarroissa ja/tai erillisissa dokumenteissa
annettujen ohjeiden mukaisesti. Viallista tuotetta ei saa kayttaa. Varmista,
etta kaikki kytkennat ulkoisiin lisdvarusteisiin ovat pitavia ja tehty oikein.
Rikkoutuneet, havinneet, kuluneet, vaantyneet tai likaantuneet osat on vaihdettava
valittdmasti GSI:n valmistamiin tai GSI:Ita saatuihin puhtaisiin, alkuperaisiin osiin.

Tama laite soveltuu sairaalaymparistoon, lukuun ottamatta korkeataajuisten kirurgisten
laitteiden laheisyytta ja magneettikuvausjarjestelmien radiotaajuussuojattuja tiloja,
joissa sahkomagneettisen hairion voimakkuus on suurta.

Hatatilanteessa irrota laite verkkovirrasta vetamalla pistoke irti pistorasiasta.

Kohdassa "Rutiiniluontoinen kunnossapito” kuvatut tarkistukset taytyy tehda paivittain
ennen kuin instrumenttia kaytetaan ensimmaisen kerran tai jos laite antaa epailyttavia
tai epajohdonmukaisia tuloksia. Jos jarjestelma ei toimi oikein, ala kayta sita ennen kuin
kaikki tarpeelliset korjaukset on tehty ja laite testattu ja kalibroitu Grason-Stadlerin
julkaisemien teknisten tietojen mukaisesti.

Mitaan laitteen osaa ei saa huoltaa silloin, kun laitetta kaytetaan potilaan kanssa.
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Valmistusprosessin missaan vaiheessa ei ole kdytetty lateksia. Kuulokkeiden
korvatyynyjen perusmateriaali on luonnonkumia ja synteettisesta kumia.

Nesteet
Laitetta ei ole tarkoitettu kayttavaksi ymparistoissa, joissa se voi altistua
nesteille. Laitteella ei ole IP-luokiteltua suojausta nesteilta. Laitetta ei saa
kayttaa paikassa, jossa sen sahkoosat tai -johdot voivat joutua kosketuksiin
nesteen kanssa. Jos epaillaan, etta jarjestelman komponentteihin tai
lisdvarusteisiin on joutunut nestetta, laitetta ei saa kayttaa ennen kuin valtuutettu
huoltoteknikko on todennut sen turvalliseksi. Ala upota laitetta nesteeseen. Katso
taman oppaan kohdasta "Rutiiniluontoinen kunnossapito” laitteen ja sen lisavarusteiden
puhdistusohjeet seka tietoa kertakayttoisista osista.

Vahingoittuminen
Ala pudota laitetta tai muuten altista sit4 iskuille. Jos laite putoaa tai
vahingoittuu, palauta se valmistajalle korjausta ja/tai kalibrointia varten.
Al kayta laitetta, jos epailet sen vahingoittuneen.

Ala yritd avata, muokata tai huoltaa laitetta. Jos laite tarvitsee huoltoa tai korjausta,
palauta se aina valmistajalle tai jalleenmyyjalle. Laitteen avaaminen mitatoi takuun.
Katso liite Takuu ja korjaus

Lisalaitteiden kytkeminen
Tama laite on suunniteltu kytkettavaksi muihin laitteisiin, jolloin muodostuu
sahkokayttdinen laakintalaitejarjestelma. Signaalituloon, signaalildhtdon tai
muuhun liittimeen kytkettavien ulkoisten laitteiden on vastattava niita
koskevan tuotestandardin (esim. IEC 60950-1 IT-laitteille ja IEC 60601 -sarja
sahkokayttoisille ladkintalaitteille) vaatimuksia. Lisaksi kaikkien tallaisten
sahkokayttoisten laakintalaitejarjestelmien on vastattava yleisen standardin IEC 60601-1
painoksen 3 kohdan 16 turvallisuusvaatimuksia. Kaikki laitteet, jotka eivat tayta IEC
60601-1 -standardin vuotovirtaa koskevia vaatimuksia, on pidettava potilasymparistdon
ulkopuolella eli vahintaan 1,5 metrin etaisyydella potilastuesta tai ne taytyy virroittaa
erotusmuuntajan kautta vuotovirran vahentamiseksi.

Henkil6, joka kytkee ulkoisen laitteen signaalituloon, signaalilahté6n tai muuhun
littimeen, muodostaa sahkokayttdisen laakintalaitejarjestelman ja on tdman vuoksi
vastuussa siita, etta jarjestelma tayttaa nama vaatimukset. Jos et ole varma asiasta,
kysy neuvoa teknisesta huollosta tai paikalliselta edustajalta. Jos laite kytketaan
tietokoneeseen (jarjestelman muodostavaan IT-laitteistoon), varmista, ettet kosketa
potilasta tietokonetta kdyttaessasi. Jos laite kytketaan tietokoneeseen (jarjestelman
muodostavaan IT-laitteistoon), on patevan henkildn arvioitava kokoonpano ja
muutokset IEC 60601 -standardin turvallisuusmaaraysten mukaisesti.
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Rajahdys

Tama jarjestelma ei ole rajahdyssuojattu.
Laitetta El SAA kayttaa syttymisherkkien kaasuseosten laheisyydessa.
Kayttajien on otettava huomioon rajahdyksen ja tulipalon vaara, kun laitetta
kaytetaan syttymisherkkien anestesiakaasujen lahella.

Jarjestelmaa El SAA kayttaa happirikkaassa ymparistdssa, kuten ylipainekammiossa,
happiteltassa tms.

Paristot
GSI 18:ssa voidaan kayttaa 5 AA-paristoa verkkovirran sijasta.

Poista paristot GSI 18:sta, jos laitetta ei kayteta pitkaan aikaan.
Tarkista aina, etteivat paristot vuoda, alaka kayta paristoja, jos niissa nakyy
merkkeja vaurioista. Poista vahingoittuneilta vaikuttavat paristot. Paristojen

taytyy olla samaa tyyppia. Kun vaihdat paristot, vaihda kaikki paristot samalla kertaa, niin ne
kestavat mahdollisimman pitkaan.

Al kosketa potilasta ja pariston napoja yhta aikaa. Paristoluukun taytyy olla
A kiinni aina muulloin paitsi paristoja vaihdettaessa.

Paristot saa vaihtaa vain pateva henkild. Sammuta jarjestelman virta aina
ennen paristojen vaihtoa.

YMPARISTOOLOSUHTEET

Kayta ja sdilyta laitetta vain sisalla. On suositeltavaa, etta laitetta kaytetaan
ymparistossa, jonka lampétila on 15 °C/ 59 °F -35°C/ 95 °F ja
suhteellinen ilmankosteus 30-90 % (ei tiivistymista).

Laitteen kuljetusympariston lampétilan tulee olla 20 °C/ -4 °F - +50 °C/
+122 °F ja laitteen sailytyslampdtilan 0 °C/ 32 °F - 50 °C/ 122 °F.

SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS

Sahkokayttoiset ladkintalaitteet edellyttavat sahkdmagneettiseen yhteensopivuuteen
liittyvia varotoimia. Laite on asennettava ja otettava kayttoon liitteessa annetut
sahkdmagneettista yhteensopivuutta koskevat tiedot huomioon ottaen. Vaikka laite
tayttaa sahkémagneettista yhteensopivuutta koskevat vaatimukset, kayttajan on
varotoimilla valtettava tarpeetonta altistusta esimerkiksi matkapuhelimien
sahkdmagneettisille kentille. Liitteessa neuvotaan, millaisessa sahkémagneettisessa
ymparistossa laitetta voidaan kayttaa.
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Kannettavat ja siirrettavat radiotaajuusviestintalaitteet voivat vaikuttaa sahkokayttoisiin
ladkintalaitteisiin. Taman laitteen kayttda toisten laitteiden vieressa tai niiden kanssa
pinottuna tulee valttag, silla se voi johtaa toimintahairidihin. Jos tallainen kayttd on
valttamatonta, tata laitetta ja muita laitteita on tarkkailtava ja varmistettava, etta ne

toimivat normaalisti.
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GSI 18™ Kayttdohjeet

ESITTELY

Kiitos, etta ostit GSI 18™ -jarjestelman. GSI 18™ on yksikanavainen kannettava
instrumentti, jonka toiminta perustuu ilman kautta johdettuun puhtaaseen aaneen. Se
on suunniteltu perustason kuuloseulontatutkimuksiin 1dakarin vastaanotoille, kouluihin
ja teolliseen tai armeijaymparistoon.

KAYTTOAIHE

GSI 18™ on tarkoitettu kaikenikaisten potilaiden kuulonaleneman tunnistamiseen ja
etiologiaan. Se on suunniteltu audiologien, korva-, nena- ja kurkkutautien
erikoisladkareiden, kuulonhuollon ammattilaisten tai koulutettujen teknikkojen
kayttdon ANSI S3.1 -standardin tai vastaavan mukaisessa hiljaisessa ymparistossa
sairaaloissa, klinikoilla, terveyskeskuksissa tai muussa soveltuvassa paikassa.

KAYTTOTARKOITUS

GSI 18™ on tarkoitettu kaytettavaksi potilaan kuuloherkkyyden maarittamiseen. Se on
tarkoitettu mittaamaan potilaan kuulon taso esittamalla puhtaita aaniarsykkeita eri
taajuuksilla ja eri danenpainetasoilla erityisten kuulokkeiden kautta.

KAYTON VASTA-AIHEET

Kaytdn vasta-aiheita ei ole tiedossa.

OLENNAINEN SUORITUSKYKY

Valmistaja maarittelee IEC 60601-1 -standardin mukaisen olennaisen suorituskyvyn talle
laitteelle seuraavasti:

Talla laitteella ei ole olennaista suorituskykya.

Olennaisen suorituskyvyn puuttuminen tai menettaminen ei voi johtaa mihinkaan
kohtuuttomaan valittdmaan riskiin. Lopullisen diagnoosin taytyy aina perustua
kliiniseen osaamiseen.
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GSI 18™ Kayttdohjeet

JARJESTELMAN PAKKAUKSESTA PURKAMINEN

Vaikka GSI 18 -seulonta-audiometri on huolellisesti testattu, tarkastettu ja pakattu
kuljetusta varten, pakkauksen ulkopuoli on hyva tarkastaa valittdmasti instrumentin
vastaanottamisen jalkeen vaurioiden varalta. lImoita mahdollisista vaurioista
kuljetusliikkeelle.

v Pura GSI 18™ pakkauksesta varoen ja varmista, ettd kaikki osat irrotetaan
pakkausmateriaaleista.

v Tarkista, etta kaikki toimituksen mukana tulleessa pakkausluettelossa mainitut
osat loytyvat pakkauksesta.

v"Jos jokin osa puuttuu, ilmoita puuttuvasta osasta valittdmasti jakelijalle.

v" Jos jokin osa vaikuttaa vahingoittuneen kuljetuksessa, ilmoita tasta valittdmasti
jakelijalle. Ala kayta vahingoittuneelta vaikuttavaa osaa tai laitetta.

v’ Tarkista, etta kaikki alla luetellut lisavarusteet tulivat hyvassa kunnossa.
v" Kaikki vakio-osat ovat osa tata laakinnallista laitetta ja soveltuvat kayttéon
potilasymparistossa.

Jos havaitaan mekaanisia vaurioita, ilmoita tasta valittdmasti kuljetusliikkeelle
korvausvaatimusta varten. Sailyta kaikki pakkausmateriaalit, jotta myos
vahinkotarkastaja voi tarkastaa ne. Ilmoita jalleenmyyjalle tai GSl:lle, kun
vahinkotarkastus on suoritettu.

Sdilytd kaikki alkuperdiset pakkausmateriaalit ja Idhetyspakkaus niin, ettd laite
voidaan pakata asianmukaisesti, jos se tarvitsee palauttaa huoltoa tai kalibrointia
varten.
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GSI 18™ Kayttdohjeet

VAKIO-OSAT

e GSI18™ -laite

e DDA45-kuulokkeet RE-7-sangalla

e Audiogrammilomakkeita (50 kpl lehtid)

e Kuulokynnysaudiometrian pikaopas

e Kuulokynnysaudiometriakortti

e Pehmustettu kuljetuslaukku

e GSI 18:n oppaat USB-tikulla

e Ulkoinen verkkolaite ja maakohtaisia pistokkeita

VALINNAISET OSAT

e Potilaan vastauspainike

e Inserttikuulokkeet, E-A-RTONE 3A, 10 ohmia
e Liitoskaapeli, stereo

e Adnikupit (kuori)
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GSI 18™ Kayttdohjeet

ALOITTAMINEN

JARJESTELMAN KOKOONPANO
1.

iAW

Kytke kuulokkeet laitteen takapaneelin liittimiin. Yhdista oikea kuuloke
liittimeen, jossa on merkinta "R” (punainen), ja vasen kuuloke liittimeen, jossa on

merkinta "L" (sininen).

Kytke verkkolaite laitteen taakse.

Liitd maakohtainen pistoke verkkolaitteen koteloon.
Kytke verkkolaite pistorasiaan.

Jos kaytetaan valinnaista potilaan vastauspainiketta, kytke se takapaneelin

liittimeen.

Jos kaytat jarjestelmassa mieluummin paristoja kuin verkkovirtaa, katso
paristojen asentamisesta kertova kohta.

LAITTEEN TAKAPANEELI

Liitannat
Alla nékyvat GSI 18:n takapaneelin liittimet. Liittimet ja merkinnat saa esiin kaantamalla
laitteen ympari tasaiselle, tukevalle alustalle.

4 —— T
r O Q 28 Feeo
R1 R2 R3 R4 R5
Liitanta Kuvaus Kuva
R1 | Vain huoltokayttéén | Vain valtuutetun huoltoteknikon |7|
kayttoon A
R2 | Tutkittavan 6,3 mm:n liitin 7N
vastauksen tulo Kasikytkin O
R3 | Vasen ja oikea 6,3 mm:n liittimet N/ '
kuulokelahtd DD45-kuulokkeet tai E-A-RTONE 3A t Ao _f
inserttikuulokkeet R L
Oikea (punainen) ja vasen (sininen)
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GSI 18™ Kayttdohjeet

Liitanta Kuvaus Kuva
R4 | Virran tuloliitanti 2,1 mm:n DC-tuloliitin ]
I
=.-E) .
R5 | Virtakytkin Kytke GSI 18™:n virta paalle ja pois P ‘
virtakytkimella. -
)

HUOMAUTUS: Virtakytkimen on oltava helposti ulottuvilla.

POHJAPANEELI

Paristolokero sijaitsee GSI 18:n pohjassa. Paristoja ei tarvita, jos audiometri kytketaan
verkkolaitteella verkkovirtaan.

O, ®
o ) ¢
-
; v
b
[}
(=] 1>
(= ®
v A

PARISTOT

Paristotyyppi
Yhteensopivia paristoja ovat:

e 5 AA-alkaliparistoa (1,5 V) (toiminta-aika 10 tuntia tai enemman) tai
e 5 ladattavaa NiCad-paristoa tai NiMH-paristoa (1,2 V) (toiminta-aika 10 tuntia)

HUOMAUTUS: GSI 18:ssa ei ole sisdista latauspiiria. NiCad- ja NiMH-paristojen
lataamiseen tarvitaan yhteensopiva ulkoinen laturi. GSI suosittelee pitdmaan varalla
ylimaaraista ladattua, kayttovalmista paristosettia.
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GSI 18™ Kayttdohjeet

Paristojen asennus
Avaa paristolokero tydntamalla kieleketta kohti luukkua ja pois pain koverasta
puoliympyrasta. Nosta luukkua yléspain ja irrota se.

——

Ennen kuin laitat paristolokeroon uudet paristot, tarkista aina, etteivat paristot vuoda.
Ala kayta paristoja, joissa nakyy merkkeja vaurioista.

Laita kaikki 5 paristoa paikoilleen aloittaen kauimmaksi salvasta tulevasta.
Varmista, ettd pariston "+"-puoli tulee lokeron "+"-merkin puolelle. Aseta paristo
kallelleen "+"-puoli lokeron kosketinta vasten ja paina sitten pariston "-"-puolta alas,
kunnes paristo on tukevasti lokerossa. Tee sama jokaisen 5 pariston kanssa.

Laita luukku takaisin paikalleen tydntamalla sen 2 tappia aukkoihinsa ja painamalla
luukkua, kunnes kieleke napsahtaa paikalleen. Luukun pitaisi olla tasassa audiometrin
pohjan kanssa.

Paristojen irrotus ja vaihto
Avaa paristolokero kohdassa "Paristojen asennus” kuvatulla tavalla.

Irrota kaikki 5 paristoa lokeron metalliskoskettimista. Asenna uudet paristot kohdassa
"Paristojen asennus” kuvatulla tavalla.

GSI suosittelee vaihtamaan kaikki paristot samalla kertaa.
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GSI 18™ Kayttdohjeet

Al& koskaan kosketa paristojen paissa olevia napoja samanaikaisesti.

Lepotila

Paristovirtaa kaytettaessa GSI 18 siirtyy virransaastotilaan ("lepotilaan”), kun mitaan
etupaneelin painiketta tai saadinta ei ole kaytetty 5 minuuttiin. Nestekidendytto vilkkuu,
kun jarjestelma on lepotilassa.

Voit poistua lepotilasta painamalla arsykkeen esityspainiketta.

Heikon pariston ilmaisin <4
Kun paristovirtaa on jaljelld noin 1 tunniksi, nestekidendyttdodn tule tama kuvake.

Kun paristovirta ei enda riitd GSI 18:n toimintaan, nestekidendyttoon tulee sana OFF
GFFrjestelmé enaa toimi. Jatkaaksesi tutkimusta vaihda paristot (uusiin
alkaliparistoihin tai tayteen ladattuihin ladattaviin paristoihin) tai kayta AC-
verkkolaitetta.
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ETUPANEELI

Laitetta kaytetaan etupaneelin painikkeilla ja saatimilla. Painikkeisiin on merkitty niiden

kayttotarkoitus. Nestekidendyttd ndyttaa tietoa sen hetkisista asetuksista.

F3 F5
1 E2 - ) .
+10dB ~P n
) L)
F11 F9 F6
J U
dB HL
F12 F8
F10 —
Ref. ANSI S3.6/1S0 389 Hz
Painike/saadin Kuvaus Nakyy naytoéssa
F1 | Alueen Kasvattaa suurimman intensiteetin rajaa "
laajennuspainike 10 dB. Kayta vain, kun tarvitaan
I voimakkaampaa arsyketta Alhaalla
—J vasemmalla

F2 | Nestekidendytto

Nayttaa kaikkien painikkeiden/saadinten
asetukset

F3
Tasainen aani L—J

Asettaa arsykkeeksi tasaisen aanen

Yihaalla oikealla

F4 | Pulssimainen aani

Asettaa arsykkeeksi pulssimaisen aanen

n 1
XYY}

Ylhaalla oikealla
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GSI 18™ Kayttdohjeet

Painike/saadin Kuvaus Nakyy nadytéssa
F5 | Taajuusmoduloitu Asettaa arsykkeeksi taajuusmoduloidun "FM”
aanen
e o ™ Ylhaalla oikealla
aani J
F6 | DD45-kuulokkeiden | Valitsee DD45-kuulokkeiden M)
o . L I |
valitsin kalibrointitiedoston. Kun Q-painiketta Oikeassa
painetaan, nayttd alkaa vilkkua. Vahvista reunassa
@ DD45-kuulokkeiden kayttoonotto
painamalla ﬂ-painiketta uudelleen.
F7 | Inserttikuulokkeiden | Valitsee inserttikuulokkeiden B
valitsin kalibrointitiedoston. Kun f@—painiketta .
. o . . Oikeassa
painetaan, naytto alkaa vilkkua. Vahvista
. . . o reunassa
19} inserttikuulokkeiden kayttodnotto
painamalla f@—painiketta uudelleen.
F8 | Taajuuden saadin Asettaa testitaajuuden Taajuus nakyy
alhaalla keskella
F9 | Vasemman korvan Asettaa vasemman korvan tutkittavaksi "L
korvaksi
valitsin ‘\—uo/J Alhaalla oikealla
F10 | Arsykkeen Paina, kun haluat esittaa arsykkeen Dﬂ*
esityspainike
Vasemmassa
reunassa
F11 | Oikean korvan Asettaa oikean korvan tutkittavaksi "R"
| korvaksi
L Alhaalla
vasemmalla
F12 | Adnitason saadin Asettaa arsykkeen intensiteetin Intensiteetti
nakyy ylhaalla
keskella
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GSI 18™ Kayttdohjeet

NESTEKIDENAYTTO (LCD)

Nestekidendytdssa nakyy tietoa nykyisista asetuksista.

AC PWR PR p—
SwW VERSION- ‘ ..‘ .- ‘ .-‘

Kuvake Selite
AC PWR liImaisee, etta virta on kytketty
SW VERSION Nayttaa laitteen nykyisen ohjelmistoversion

Nakyy, kun arsyketta esitetaan

Nakyy, kun on valittu alueen laajennus, joka nostaa intensiteetin
ylarajaa 10 dB

Nakyy, kun potilaan vastauspainiketta painetaan

Oikea korva on valittu tutkittavaksi korvaksi

Arsykkeen taajuusasetus

Vasen korva on valittu tutkittavaksi korvaksi

Paristovirta on vahissg, jaljelld noin 1 tunti

Arsyke kalibroidaan kuulokkeille, joten tutkimuksessa on kaytettava

kuulokkeita. Kalibrointitiedosto aktivoidaan painamalla tata
painiketta kahdesti.

Arsyke kalibroidaan inserttikuulokkeille, joten tutkimuksessa on
kaytettava inserttikuulokkeita. Kalibrointitiedosto aktivoidaan
painamalla tata painiketta kahdesti.

a0

Arsyke esitetaan tasaisena
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Kuvake Selite
R Arsyke esitetaan pulssimaisena
Arsyke esitetaan taajuusmoduloituna
FM Y j

+888..

OFF

Arsykkeen intensiteettiasetus

Paristot ovat lilan heikot tutkimuksen suorittamiseen
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GSI 18™ Kayttdohjeet

YMPARISTOMELUN POISTAMINEN

Lilan voimakas melu tutkimusymparistdssa heikentaa testin luotettavuutta, silla se
peittaa testisignaalit. ANSI S3.1-1991 (R2008) -standardissa on madritelty suurin sallittu
ymparistomelun voimakkuus eli ns. MPANL-tasot (amerikkalainen standardi
ymparistomelun enimmaisvoimakkuudelle audiometrisissa tutkimushuoneissa).

Seuraavassa taulukossa nakyy suurin sallittu taustamelun voimakkuus, kun suoritetaan
kuulotesti taajuuksilla 125 Hz - 8000 Hz. Nama arvot patevat kuulokynnysten
mittaukseen tasolla 0 dB HL. Mitattaessa puhtaan aanen kuulokynnyksia yli tai alle 0 dB
HL:n tasolla, taytyy MPANL-tasoja saataa vastaavasti.

Suurin sallittu ymparistdmelu (dB re 20 pPa, Iahin 0,5 dB)

Taajuus (Hz) Supra-auraalinen Inserttikuuloke
kuuloke
125 35 59
250 25 53
500 21 50
1000 26 47
2000 34 49
4000 37 50
8000 37 50

Kuulokkeiden danenvaimennus (dB) ISO 4869-1:n mukaisesti

Taajuus (Hz) DD45-kuuloke Inserttikuuloke
125 3 33,5
250 5 34,5
500 7 34,5
1000 15 35,0
2000 26 33,0
4000 32 39,5
8000 24 43,5
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GSI 18™:N KAYTTO

ALKUTARKISTUKSET

Ennen kuin GSI 18 -seulonta-autiometria kaytetaan varmista, etta virtalahde on kytketty
asianmukaiseen maadoitettuun pistorasiaan, jos kaytetaan verkkovirtaa, tai etta paristot
on asennettu.

Tarkista myos, etta kuulokkeiden ja potilaan vastauspainikkeen (jos
kaytetaan) johdot ovat kunnolla kiinni takapaneelin liittimissa. Tarkista,
ettei johdoissa ole kulumia tai vaurioita. Mikali jokin johto on vaurioitunut,
ala kayta GSI 18:aa.

On suositeltavaa, etta kaikki osat, jotka koskettavat potilasta (esim. kuulokkeiden
tyynyt), desinfioidaan tavallisella menettelylld potilaan vaihtuessa. Tahan sisaltyy
fyysinen puhdistus ja hyvaksytyn desinfiointiaineen kayttd. Desinfiointiaineiden
kaytdssa on noudatettava valmistajan ohjeita riittavan puhtauden saavuttamiseksi.

Kasittele kuulokkeita ja inserttikuulokkeita varoen. Al4 pudota niit4 tai
anna niiden osua toisiinsa. Mekaaninen isku voi muuttaa niiden toimintaa
tai niiden tuottamia aanenpainetasoja, jolloin kuulokkeet voidaan joutua
vaihtamaan.

TUTKIMUSYMPARISTOSSA HUOMIOITAVAA

Melu

Liiallinen melu tutkimusymparistdssa voi heikentaa testin luotettavuutta peittamalla
testidgania. Tutkimus tulee tehda paikassa, johon ei kuulu keskustelua, tulostimien
aanta, kaytavaliikkenteen tai ulkoa kantautuvan autoliikenteen aiheuttamaa tai muuta
melua. Jos melu kuuluu liian voimakkaana tutkittavan korviin, saatetaan tarvita
danieristetty huone.

GSl:Ita on saatavilla ymparistomelun aiheuttamaa hairidta vahentavat aanikupit
valinnaisena lisavarusteena DD45-kuulokkeisiin.

Toinen vaihtoehto meluisiin testiymparistdihin ovat inserttikuulokkeet. Ne vaimentavat
tutkittavan korviin tulevaa ulkoista melua yli 30 dB.

Tutkittavan sijoittaminen

Jos tutkittava on samassa huoneessa kuin audiometri, tutkittavan tulee istua noin 1
metrin (noin 3 jalan) etdisyydella laitteesta. Kddnna tuoli niin, ettei tutkittava nae
painikkeiden kayttda ja saa visuaalisia vihjeita siita, koska arsyketta esitetaan.
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TUTKIJAN KOHDALLA HUOMIOITAVAA

Henkiloiden, jotka suorittavat tai valvovat luotettavien kuulokynnystietojen
hankkimiseen tarkoitettuja testejg, tulee olla asianmukaisesti koulutettuja.
Useimmissa kaupungeissa on saatavilla koulutuskursseja audiometrin
kayttajille.

ENNEN TUTKIMUSTA HUOMIOITAVAA

Jos tutkittava on altistunut vastikaan voimakkaalle melulle, kuten ruohonleikkurin tai
sahkotyokalujen vaimentamattomalle aanelle, kovaaaniselle musiikille, ampumaaanille
tms, niin kuulotestin tuloksissa voi nakya valiaikainen kuulokynnysten siirtyminen (TTS)
askettaisen melualtistuksen vuoksi.

Jos tavoite on dokumentoida todelliset kuulokynnykset, kuulontutkimusta taytyy siirtaa
myohemmaksi, jotta tutkittava ehtii toipua melualtistuksesta. Tyypillisesti
kuulontutkimuksen ja voimakkaan melualtistuksen valissa on annettava kulua
vahintaan 16 tuntia.

TUTKIMUKSEEN VALMISTAUTUMINEN

Kun alkutarkistukset ja rutiiniluontoinen kunnossapito on suoritettu, tutkimusymparisto
valmisteltu asianmukaisesti ja mahdolliset tutkimusta edeltavat tekijat arvioitu,
valmistele tutkittava.

V  Kytke laitteeseen virta ja odota, etté se lampenee kayttdlampatilaan (noin 10
minuuttia).

Tarkista, etta kuulokkeet ja muut jarjestelman komponentit toimivat kunnolla.
Kirjaa tutkittavan ja jarjestelman tiedot audiogrammilomakkeeseen.

Aseta tutkittava mukavasti istumaan tutkimuspaikkaan.

Anna ohjeet (katso kohta "Tutkittavan ohjeet”).

Laita valitut kuulokkeet tutkittavalle.

2 2L 2 2 2

Ala kytke tai irrota kuulokkeita, inserttikuulokkeita tai mitaan muita
lisdvarusteita samaan aikaan, kun kosketat potilasta.

Tutkittavan ohjeet

Yrita saada tutkittava rentoutumaan ennen testin aloitusta. Selita testin kulku ja mita
han tulee kuulemaan. Yhtenaisilld ja muuttumattomilla ohjeilla varmistetaan
johdonmukaiset ja luotettavat testitulokset.
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Seuraavassa on esimerkki perusohjeista:

"Laitan ndmé kuulokkeet nyt korvillesi. Kuulet kohta adnid tai piippauksia,
jotka voivat olla kovia tai hiljaisia. Aina kun kuulet tai arvelet kuulevasi dénen,
nosta kasi yl6s. Laske kdsi alas, kun et endd kuule Gantd. Muista siis nostaa
kdsi, kun kuulet dénen, ja laskea kdsi, kun aanta ei kuulu.”

Jos kaytetaan valinnaista vastauspainiketta, muuta ohjeita sen mukaisesti.

Kuulokkeiden asettaminen

Ennen kuulokkeiden asettamista potilaan paahan tarkista, ettei korvakaytavissa ole
korvavahan tai vierasesineiden aiheuttamia tukkeita. Huomaa, etta pehmeareunaiset
korvakaytavat voivat painua kokoon kuulokkeiden alla, mika voi johtaa virheellisiin
kuulokynnyksiin. Tallaisessa tapauksessa voidaan kayttaa inserttikuulokkeita. Poista
kuulokkeiden ja potilaan valista kaikki tiella oleva, kuten silmalasit, hiukset tai kuulokoje.

Laita kuulokkeet molempien korvien paalle keskelle ja saada sanka niin, etta se on
tukevasti paalakea vasten ja antaa painetta molemmille korville. Aseta kuuloke, jossa on
punainen liitin, potilaan oikealle korvalle, ja kuuloke, jossa on sininen liitin, vasemmalle
korvalle.

On tarkeaa muistaa, etta korvatyynyjen asettuminen tiiviisti potilaan korvien ymparille
on edellytys luotettavien testitulosten saamiselle.

Inserttikuulokkeiden asettaminen

Kuten kuulokkeita kaytettaessa, korvakaytavat taytyy tarkistaa tukkeumien varalta
ennen inserttikuulokkeiden korvatippien asettamista korviin. Tama auttaa myds
valitsemaan oikean kokoisen korvatipin potilaan korvakdytavan koon mukaan.

Varmista, etta kuulokkeeseen on kiinnitetty korvatippi ennen sen
laittamista potilaan korvaan. Inserttikuulokkeen laittaminen korvaan ilman
korvatippia voi vahingoittaa potilasta.

Valitse korvatippi, joka on halkaisijaltaan riittavan suuri niin, etta se istuu
korvakaytavaan tiiviisti. Tiivis istuvuus auttaa myds vaimentamaan taustamelua.

Kiinnita korvatippi huolella inserttikuulokkeen aaniputken paassa olevaan sovittimeen
ja aseta korvatippi sitten hyvin potilaan korvaan.

Jos kaytetaan vaahtomuovisia tippeja, pyorita vaahtomuovi mahdollisimman pieneksi.
Ota kiinni korvasta ja veda sita varovasti niin, etta korvakaytava suoristuu ja avautuu.
Ennen kuin vaahtomuovi laajenee, tydnna tippi korvakdytavaan kevyesti kiertaen.
Vapauta korva. Vaahtomuovin tulisi laajeta tiiviiksi korvakaytavassa. Tarkista, etta
korvatippi on tukevasti ja riittdvan syvalla korvassa tutkimusta varten. Sita ei saa pitaa
paikallaan kasin.
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Korvatipit ovat kertakayttdisia. Kertakayttdisten korvatippien kdyttaminen varmistaa
hygieenisyyden jokaiselle potilaalle. Kertakayttdisyysvaatimuksen noudattamatta
jattaminen voi johtaa ristikontaminaatioon ja infektioon.

LAITTEEN KAYTTO

Muuntimen valinta
GSI 18 tukee joko DD45-kuulokkeita tai E-A-RTONE 3A -inserttikuulokkeita. Kaytettavat
kuulokkeet taytyy valita audiometrista, jotta laite ottaa kayttédn oikean kalibroinnin.

DD45-kuulokkeet

Kuulokkeiden kalibrointiarvot otetaan kayttéon @J-painikkeella. Kun haluat

valita kuulokkeet, paina @—painiketta, jolloin kuulokkeiden kuvake alkaa vilkkua

nestekidenaytossa. Vahvista valinta painamalla @-painiketta uudelleen.
E-A-RTONE 3A -inserttikuulokkeet
Inserttikuulokkeiden kalibrointiarvot otetaan kayttoon u-palmkkeella. Kun

haluat valita inserttikuulokkeet, paina J-painiketta, jolloin
inserttikuulokkeiden kuvake alkaa vilkkua nestekidendytdssa. Vahvista valinta

painamalla u-pamlketta uudelleen.

Aanityypin valitsin
Talla valitaan tutkittavalle esitettavan aanen tyyppi. Se voi olla tasainen, pulssimainen
(2,5 pulssia sekunnissa) tai taajuusmoduloitu (uikkuaani).

Pulssimaista ja uikkuaanta kaytetaan usein haastavien tutkittavien kanssa, kuten lapsilla
ja hyvin heikosti kuulevilla, silla tutkittavan on helpompi keskittya niihin kuin tasaiseen
aaneen.

Taajuuden (Hz) saadin

Taajuuden (Hz) saatimella asetetaan testitaajuus. Saatimen pyodrittaminen
myotapaivaan nostaa taajuutta kaytettavissa olevien vaihtoehtojen mukaan. Saatimen
pyorittaminen vastapaivaan laskee taajuutta.

Aanitason (HL) saadin

Aénitason saadin nostaa tai laskee signaalin intensiteettia 5 dB:n askelin. Sdatimen
pyorittaminen myotapaivaan nostaa intensiteettia ja vastapaivaan laskee intensiteettia.
Kun saavutetaan taajuuden suurin tai pienin mahdollinen intensiteetti, nestekidenadytto
vilkkuu.
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Alueen laajennuspainike

Tama painike mahdollistaa aanesten esittamisen 10 dB normaalia enimmaistasoa
suuremmalla intensiteetilla taajuuskohtaisesti. Painike toimii vain silloin, kun
intensiteetti on saadetty 10 dB:n sisdlle taajuuden normaalista enimmaistasosta. Tama
ominaisuus tuo ylimaaraisen vaiheen kaikkein suurimpien intensiteettien kayttamiseen.
Nain estetaan niiden kayttaminen vahingossa normaalikuuloisilla tutkittavilla.

Kun haluat ottaa alueen laajennuksen kayttdoon, paina +10 dB -painiketta, kun
intensiteetti on valitun taajuuden enimmaistasolla. Nestekidendyttoon ilmestyy "+"-
merkki. Voit poistaa toiminnon kaytdsta painamalla painiketta toisen kerran, laskemalla
intensiteetin (HL-saatimellad) 20 dB alle normaalin enimmaistason tai muuttamalla mita
tahansa muuta parametria (taajuutta tai reititysta).

TESTIN TYYPILLINEN KULKU

Kun tutkittava ja laite on valmisteltu ja laitteesta on valittu oikea muunnin ja aanityyppi,
voidaan testi aloittaa.

Kuulokynnysten maarittaminen
1. Valitse tutkittava korva oikean tai vasemman korvan painikkeella. Tyypillisesti
valitaan ensin "parempi” korva, jos tutkittava on ilmaissut kuulossaan olevan
eroa korvien valilla.
Aseta taajuuden (Hz) saadin 1000 Hz:iin.
Aseta aanitason (HL) saadin 50 dB HL:aan.
Anna arsyke painamalla esityspainiketta 1-2 sekuntia.
Seuraa tutkittavan reagointia.
Jos tutkittava reagoi, laske aanitasoa 40 dB:iin ja paina esityspainiketta.

a. Jos tutkittava ei reagoi, nosta aanitasoa 60 dB:iin ja kokeile uudelleen. Jos
tutkittava ei edelleenkaan reagoi, varmista, ettd han on ymmartanyt
ohjeet, ennen kuin nostat intensiteettia uudelleen.

7. Jatka laskemalla intensiteettia 10 dB:n askelin, kunnes tutkittava ei enaa reagoi.

Nosta sitten intensiteettia 5 dB:n askelin, kunnes tutkittava taas reagoi.

8. Kuulokynnys on pienin intensiteetti, jolla tutkittava reagoi kaksi kertaa kolmesta.
9. Kirjaa kuulokynnys audiogrammilomakkeeseen korvan mukaisella symbolilla (X
vasemmalle korvalle, O oikealle korvalle).
10. Toista sama muilla testitaajuuksilla. Taajuuksien esitysjarjestykseksi suositellaan
seuraavaa: 1000 Hz, 500 Hz, 250 Hz, toista 1000 Hz, 2000 Hz, 4000 Hz, 8000 Hz.
a. 1000 Hz:n toistamisen tarkoitus on tarkistaa tulosten luotettavuus ja
varmistaa, etta tutkittava on ymmartanyt tehtavan.

ouhkwnN
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b. Jos kahden perakkaisen testitaajuuden valinen ero on 20 dB tai suurempi,
testaa ja kirjaa ylos kuulokynnys oktaavin sisalta (ts. 750 Hz, 1500 Hz,
3000 Hz).
11. Kun ensimmainen korva on testattu ja kuulokynnykset dokumentoitu
audiogrammilomakkeeseen, toista prosessi toiselle korvalle.

GSI:N AUDIOGRAMMILOMAKE

GSI 18:n audiogrammilomake koostuu seuraavista:

+ Tila tutkittavan tiedoille, tutkimuspaivalle ja kellonajalle
+ Audiogrammi testitulosten manuaaliseen kirjaamiseen
+ Tila testilaitetta, paikkaa ja tutkijaa koskeville tiedoille

+ Audiogrammin symbolien selitteet

+  Kommenttialue

Audiometer Model No.

AU DlOGRAM Serial No.
Name No.
Job Location
Age Gender Date Time
‘ Examiner
10 | Signature
0 Symbols
10 Ear - Ph R o
ar - Phone esponse | pesponse
20 Left - Blue >< >< Earphone l:‘
Right - Red Insert phone
. 0 g O D p ]
~§ Comments
Boz @
—38
25
53 *
@
g5 w
5TO
o gY
I 70
2
80
90
100
110
120 Grason-Stadler
7625 Golden Triangle Dr., Suite F, Eden Prairie MN 55344
125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 Tel: 800-700-2282 Fax: 952-278-4401 Email: info@grason-stadler.com
Part No 1718-9600 Rev B Frequency (Hz)
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PUHDISTUS JA KUNNOSSAPITO

RUTIINILUONTOINEN KUNNOSSAPITO

Biologinen kalibrointitesti

GSI 18 -audiometri on suunniteltu pitkaaikaiseen kayttédn. On suositeltavaa tallentaa
saanndllisesti audiogrammi yhdeltd henkildlta biologista kalibrointia varten. Talla
henkil6lla (tai joukolla henkil6itd) tulee olla tiedetysti vakaa kuulokayra, joka ei ylita 25
dB HL:aa milldan taajuudella. Tallennus tulisi tehda, kun GSI 18 ensimmaista kertaa
otetaan kayttdon, ja se toistaa sitten saanndllisesti. Muista, etta yksildlliset
kuulokynnykset voivat siirtya ylos- tai alaspain kahden paivan valilla jopa 5 dB. Jos
vaihtelu kuitenkin on suurempaa, se voi olla merkki ongelmista, joihin on kiinnitettava
huomiota.

Saanndlliset tarkistukset

Alla kuvatuilla rutiinitarkistuksilla voidaan havaita laitteen mahdollisia ongelmia. Jos
havaitaan jokin ongelma, laitteen kayttoa ei saa jatkaa ennen kuin se huollettu. Nama
tarkistukset taytyy tehda saannallisin valein, vaikka biologisessa tarkistuksessa ei
ilmenisikaan ongelmia.

Kuulokkeiden johdot

Pitkaaikaisessa kaytdssa kuulokkeiden johtojen sisaosilla on taipumus kulua
litantakohdista. Tarkasta johtojen kunto kytkemalla ensin GSI 18 paalle. Aseta HL
miellyttavasti kuuluvalle tasolle. Laita kuulokkeet padhasi. Paina esityspainiketta.
Taivuta kuulokkeiden johtoja molemmista paista liittimen lahelta. Kuuntele, katkeileeko
signaali, muuttuuko signaalitaso akillisesti tai kuuluuko johtoa taivutettaessa rahisevaa
aanta. Kaikki nama hairiot tarkoittavat, etta kuulokkeen johto on vaihdettava. Tee tama
tarkistus molemmille korville ja kaikille kaytdssa oleville kuulokkeille.

Humina ja kohina

Aseta GSI 18 antamaan tasaista danta 1000 Hz:n taajuudella. Kdanna aanitason saadin
0:sta 60 dB HL:aan ja esita arsyke. Kuuntele kaikilla saatimen tasoilla, kuuletko
kuulokkeista matalataajuista huminaa (60 tai 120 Hz) tai muuta hairiéta (sihinaa tai
matalaa epatasaista danta). Vahaiset kuultavat hairiot yli 70 dB:n tasolla ovat
hyvaksyttavia. Jos hairidita havaitaan alle 70 dB:n tasolla, taytyy audiometrille varata
huolto.

Saro ja taajuussiirtyma

Tarkista saro ja taajuussiirtyma kuuntelemalla kuulokkeista GSI 18:n Iahettamaa aanta
kaikilla taajuuksilla (125-8 000 Hz:n alueella) kovalla, mutta ei epamiellyttavalla
aanitasolla (70-80 dB HL normaaleille korville). Kuuntele myds, etta signaalitaajuudet
vaihtuvat oikein taajuussaadinta kaytettaessa. Jos sarta kuuluu vain toisesta
kuulokkeesta, on hyvin todenndkdista, etta kuulokkeet ovat vialliset ja ne on
vaihdettava. Joka tapauksessa audiometri on talldin huollettava viipymatta.
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KALIBROINTI

GSI 18:n virheettoman toiminnan varmistamiseksi laite taytyy tarkastaa ja kalibroida
vahintaan kerran vuodessa. Pyyda valtuutettua huoltoteknikkoa tarkastamaan myos
laitteen sahkoturvallisuus, jotta laite tayttaa jatkuvasti standardien IEC ja UL 60601-1
vaatimukset. Kalibroimattoman laitteen kaytto voi johtaa virheellisiin testituloksiin.

Huolto ja kalibrointi suoritetaan valtuutetussa huoltokeskuksessa. Jos naita
tarkastuksia ei tehda, saatetaan rikkoa EU:n ladkinnallisia laitteita koskevaa direktiivia ja
muita saadoksia, ja takuu voi mitatoitya.

JARJESTELMAN PUHDISTAMINEN

Jarjestelman muut kuin kertakayttoiset osat, kuten kuulokkeet ja inserttikuulokkeiden
putket, jotka ovat suorassa kosketuksessa potilaaseen, voi olla tarpeen desinfioida
potilaan vaihtuessa.

Sammuta jarjestelma ja irrota virtakaapeli ennen laitteen puhdistamista. Kayta
pehmeaa liinaa, joka on kostutettu kevyesti puhdistusliuoksella, ja puhdista kaikki
paljaat pinnat. ALA paasta nestettd kosketuksiin muuntimien (kuulokkeiden) sisalla
olevien metalliosien kanssa. Al3 paasta puhdistusnesteitd tai desinfiointiaineita
valumaan jarjestelman elektroniikkaosiin. Ole erityisen huolellinen painikkeiden,
liittimien ja paneelin reunojen kohdalla. Poista poly jarjestelman ulkopinnoilta
pehmealla harjalla tai liinalla. Irrota lika liittimista tai nilden ymparilta ja paneelin
reunoista harjan avulla. Poista pinttynyt lika pehmealla liinalla, joka on kostutettu
kevyesti vedelld ja miedolla pesuaineella. Pyyhi pinnat puhdistuksen jalkeen kuiviksi. Ala
kayta laitetta tai kuulokkeita ennen kuin ne ovat taysin kuivat.

Tassa asiakirjassa esitettyjen GSI 18:n puhdistusta ja desinfiointia koskevien suositusten
ei ole tarkoitus korvata tai kumota toimipaikan voimassa olevia kaytantgja tai
infektioiden hallinnan menettelyja.

Puhdistus- ja desinfiointiaineet

CDC:n suositusten mukaisesti audiometriset laitteet ovat ei-kriittisia Iaakinnallisia
laitteita, joille riittaa tyypillisesti puhdistus ja sen jalkeen kevyt tai keskitasoinen
desinfiointi riippuen kontaminaation luonteesta. Puhdistus tehdaan miedolla
pesuaineella (kuten astianpesuaineella) ja kostealla liinalla tai Endozime-
puhdistussienelld, minka jalkeen kaytetaan EPAN sairaalakayttéon hyvaksymaa
desinfiointiainetta. Hankaavia puhdistusaineita tai puhdistimia ei saa kayttaa.

Laajemmille alueille ja kuulokkeisiin suositellaan alkoholitonta desinfiointiainetta.
Korvatyynyjen ja kuulokkeiden puhdistukseen seka laitteen pyyhkimiseen suositellaan
alkoholittomia tuotteita, jotka sisaltavat aktiivisena aineena kvaternaarisia
ammoniumyhdisteita tai vetyperoksidia, kuten Oxivir-desinfiointipyyhkeita.
Kvaterndariset ammoniumyhdisteet ja vetyperoksidi on suunniteltu erityisesti
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kuulontutkimuslaitteissa yleisesti kaytettyjen kumin, muovin, silikonin ja
akryylituotteiden desinfiointiin.

Kertakayttdiset tarvikkeet
Kertakayttoiset tarvikkeet, kuten inserttikuulokkeiden korvatipit, on
tarkoitettu havitettaviksi heti kayton jalkeen. Kertakayttoisiksi
tarkoitettujen tuotteiden kayttaminen usealla potilaalla voi johtaa
ristikontaminaatioon ja infektioon.
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TILA- JA VIRHEVIESTIT

GSI 18 suorittaa itsetestin joka kerta, kun laite kytketaan paalle (itsetestia ei suoriteta,
kun laite jatkaa toimintaa “lepotilan” jalkeen). Etupaneelin nestekidendytdssa nakyy
viestejg, jos laitteen toiminnassa havaitaan virheitda. Nama viestit on kuvattu alla.

VIRHEVIESTIT

CAL

Kun valitaan muunnin tai taajuus (esim. oikea korva ja 2000 Hz), joissa on
kalibrointivirhe, nakyy naytossa "CAL". Audiometri ei toimi talla taajuudella tama korva
valittuna virheellisten tulosten valttamiseksi. "CAL"” pysyy nakyvissa niin kauan kuin
ongelman aiheuttaneet korva ja taajuus ovat valittuina. Jos kalibrointivirhe on
yksittdinen tilanne, joko taajuuden tai korvan muuttaminen palauttaa laitteen
normaaliin toimintatilaan.

Kuten ainga, jos laitteessa ilmenee toimintahairid, ota heti yhteytta valtuutettuun
huoltoteknikkoon. Muista merkita ylos, mika korva- ja taajuusvalinta aiheutti "CAL"-
viestin nayttoon.

Exx

Kun nayttoon tulee virhekoodi "E” ja kaksinumeroinen luku (xx = numerot), on havaittu
jarjestelmavirhe. GSI 18 siirtyy "lukittuun” tilaan, jolloin laitetta ei voi kayttaa. Virhekoodi
pysyy naytossa useita sekunteja, minka jalkeen laite sammuu.

Jos nayttdon tulee "Exx”, toimi seuraavasti:

o Katkaise laitteesta virta ja kytke se uudelleen. Virhe saattaa olla tilapdinen ja
jarjestelma palata normaaliin toimintatilaan uudelleenkdynnistyksen jalkeen.

e Jos"Exx” tulee taas nayttddn, merkitse virhekoodi ylds ja ota yhteytta GSl:n
valtuutettuun huoltoedustajaan. Iimoita virhekoodi ja sopikaa jatkotoimista.
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TARVIKKEET JA LISAVARUSTEET

Kun haluat tilata tarvikkeita, lisavarusteita tai vaihtaa irrotettavia osia, jotka ovat
vahingoittuneet, ota yhteytta GSl:hin tai GSl-jalleenmyyjaasi, jolta saat uusimmat tiedot
hinnoista ja toimituskuluista. Jarjestelmassa saa kayttaa vain alan standardien
mukaisia ja GSI:n hyvaksymia tarvikkeita ja lisdvarusteita. Ennen kayttoa tarkista
pakkauksesta, ettei tuote ole vanhentunut.

Osanumero Kuvaus

Vaahtomuoviset korvatipit inserttikuulokkeisiin, 13 mm
8500090 (aikuisten), 50 kpl

Vaahtomuoviset korvatipit inserttikuulokkeisiin, 13 mm
8106226 (aikuisten), 100 kpl

Vaahtomuoviset korvatipit inserttikuulokkeisiin, 10 mm (lasten),
8500110 50 kpl

Vaahtomuoviset korvatipit inserttikuulokkeisiin, 10 mm (lasten),
8106227 100 kpl

8500100 Vaahtomuoviset korvatipit inserttikuulokkeisiin, jumbo, 24 kpl

8500140 Liitin inserttikuulokkeen ja silikoniputken valiin, 10 kpl

8107419 Korvatyynyjen suojukset (500), 3 tuumaa (DD45-kuulokkeille)

8106352 DD45-kuulokkeet RE7-sangalla

8004664 Pehmustettu kantolaukku

8012941 Audiogrammilomakkeita (50 kpl lehtid)

8011933 Kuulokynnysaudiometrian pikaopas

8029312 GSI 18:n pikaopas

8004365 Potilaan vastauspainike

8004383 Liitosjohto, 2-johtiminen

8010855 Aanikupit

8103001 E-A-RTONE 3A -inserttikuulokkeet (10 ohmia)
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LITE A - TEKNISET TIEDOT

GSI 18 on aktiivinen diagnostinen ladkinnallinen tuote. Se luokitellaan luokan lla
laitteeksi EU:n laakinnallisia laitteita koskevan 93/42/ETY -direktiivin mukaan ja luokan Il
laitteeksi Yhdysvaltain FDA:n mukaan. Valmistettu, suunniteltu, kehitetty ja markkinoitu
ISO 13485 -sertifioitujen laatujarjestelmien mukaisesti.

Standardien mukaisuus

Turvallisuus ja sahkomagneettinen
yhteensopivuus

IEC 60601-1,
IEC 60601-1-2

Kalibrointi ja testisignaali

ANSI 3.6 (2018), tyyppi 4
IEC 60645-1 (2017), tyyppi 4

Yleiset tekniset tiedot

YMPARISTO

/. Kuljetus ja kasittely

&

Kuljetuspakkaus pidettava kuivana ja
poissa sateesta

-j,- Lampétila

Kayttd: +15...+40 °C (+59...+104 °F)
Kuljetus: -20...+50 °C (-4...+122 °F)
Sailytys: 0...+50 °C (+32...+122 °F)

Paristojen sailytys: -20...+40 °C (-
4...+105 °F)

Kosteus

Kayttd: Suhteellinen kosteus enintaan 95
%, ei tiivistymista

Kuljetus ja sailytys: Suhteellinen kosteus
enintaan 93 %, ei tiivistymista

limanpaine 98-104 kPa

Paikka Sisatilat

Odotettu kayttoika 7 vuotta
VIRTA

Virtalahde

Universaali, automaattinen alueen saato
Tulojannite 100-240 VAC, 0,5 A

50-60 Hz (+/- 5 %)

24VDC, 1A 24 W

D-0131272 Rev A

Sivu 35/50




GSI 18™ Kayttdohjeet

Paristot (valinnainen)

5 AA-koon alkaliparistoa (1,5 V)

TAI

5 ladattava AA-koon NiCad- tai NiMH-
paristoa (1,2V)

Huomautus: Laitteessa ei ole
latauspiiria ladattaville paristoille

Paristokapasiteetti

Vahintaan 10 tuntia virtaa kummallakin
paristotyypilla. Heikon pariston a
kuvake tulee nakyviin, kun virtaa on
jaljella noin 1 tunniksi.

FYYSISET TIEDOT

Mitat 32x22,3x8,1cm (P xLxK)

12,59 x 8,76 x 3,18 tuumaa
Paino 1,16 kg (2,55 Ibs) 5 AA-pariston kanssa
Naytto 100 x 50, yksivarinen nestekidenayttd
Jarjestelma
Kanavat 1

Puhdasdaniarsyke

Taajuusalue 125-8000 Hz
Taajuuden tarkkuus +2%
Harmoninen kokonaissaro <25%

Aanitaso

-10...100 dB HL (taajuus- ja
muunninriippuvainen)

Saatoaskel

5dB

Intensiteetin tarkkuus

125-4000 Hz +3 dB
6000 ja 8000 Hz + 5 dB

Signaali-kohinasuhde

>70dB

Signaalin muoto

Tasainen: Jatkuva aani

Pulssimainen: Aani pulssimaisesti 200
ms paalla, 200 ms pois
Taajuusmoduloitu: Modulointinopeus: 5
Hz, modulointisyvyys: +/- 5 %

Nousu/lasku

20-50 ms
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MUUNTIMET

E-A-RTONE 3A™ Taajuusalue: 125-8000 Hz
Adnitaso: -10...100 dB HL
(taajuusriippuvainen)

RadioEar DD45 -kuulokkeet Taajuusalue: 125-8000 Hz
Aanitaso: -10...100 dB HL
(taajuusriippuvainen)

Lahtésignaali

Kuulokkeet 2,5V RMS, ei kuormaa; 125-8000 Hz
(enintaan)
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LITE B — TULO- JA LAHTOLITANTOJEN TIEDOT

DC-VIRRAN TULOLITANTA

Napa | Kuvaus

1 Positiivinen napa @
PIN

2 Holkki / tunnistus / oikosulku maahan U
O,

=

3 Maa

KUULOKKEET/INSERTTIKUULOKKEET (2 LITINTA: R, L)

Napa | Kuvaus .
T -~
]

1 Maa

2 Signaali 6.3mm Mono

POTILAAN VASTAUS

Napa | Kuvaus
1 >

2 Kosketuksen sulku
—0~" 0— 6.3mm Stereo
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LITE C — KALIBROINNIN VIITE- JA ENIMMAISTASOT

GSI 18 toimitetaan tehtaalta kalibroituna sen mukana ostetuille kuulokkeille. Tehtaan
toimittamat kalibrointitiedot patevat vain GSI:n toimittamiin kuulokkeisiin, eika niita voi
soveltaa muihin kuulokkeisiin.

On suositeltavaa, etta GSI:n valtuutettu edustaja kalibroi laitteen ja kuulokkeet
vuosittain asianmukaisia kalibrointivalineita kayttaen. Mikali laitteisto halutaan
tarkastaa myds muulloin, tdman osan taulukoista [0ytyvat taajuuskohtaiset SPL-arvot eri
kuulokkeille. Jos kuulokkeista mitatut arvot eivat ole + 5 dB:n sisalla 125, 6000, ja 8000
Hz:n taajuuksilla, on GSI 18:lle varattava valittdmasti huolto.

Laitteesta ei ole mahdollista valita dB HL -arvoa, joka on valitun kuuloke/taajuus-
yhdistelman sallittujen rajojen ulkopuolella. Jos intensiteettia yritetaan nostaa yli
enimmaistason, intensiteetin arvo vilkkuu hetken aikaa nestekidendytossa. Jos
tarvitaan suurempaa intensiteettid, sallittua aluetta voi kasvattaa 10 dB:n verran alueen
laajennuspainikkeella.

Suurin HL -taulukoissa nakyvat aanitasot ovat enimmaistasoja. Nama tasot ovat
saavutettavissa vain, jos kaytetaan ANSI-, ISO- tai GSI-viitekynnystasoja, ei mukautettuja
kalibrointiarvoja. Adnitaso ei voi koskaan olla enempaa kuin 100 dB HL.
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KUULOKKEET — PUHTAAN AANEN RETSPL

Muunnin DD45 DD45
Impedanssi 10Q 10Q
Liitin 318-3 (NBS9A-liitin) 318-1
RETSPL RETSPL
125 Hz 47,5 45
250 Hz 27 27
500 Hz 13 13,5
750 Hz 6,5 9
1000 Hz 6 7,5
1500 Hz 8 7,5
2000 Hz 8 9
3000 Hz 8 11,5
4000 Hz 9 12
6000 Hz 20,5 16
8000 Hz 12 15,5
e  DD45 6cem kayttaa IEC 60318-3- tai NBS 9A -liitinta. RETSPL-arvojen lIahde on PTB/DTU-raportti 2009-2010. Voima 4,5
N+05N
e  DD45-keinokorva kayttaa IEC 60318-1 -liitintad. RETSPL-arvojen lahde on ANSI S3.6 2018 ja ISO 389-1 1998. Voima 4,5
N+05N

KUULOKKEET — PUHTAAN AANEN SUURIN HL

Muunnin DD45 DD45
Impedanssi 10Q 10Q
Liitin 318-3 318-1

Suurin HL Suurin HL

Aanes 125 Hz 60 60
Aénes 250 Hz 80 80
Adnes 500 Hz 100 100
Aanes 750 Hz 100 100
Adnes 1000 Hz 100 100
Aanes 1500 Hz 100 100
Adnes 2000 Hz 100 100
Aanes 3000 Hz 100 100
Adnes 4000 Hz 100 100
Aanes 6000 Hz 95 95
Adnes 8000 Hz 80 80

e Arvotovat suurin HL, kun on painettu aluetta laajentavaa +10 dB -painiketta. Arvot ovat 10 dB pienempia, kun +10 dB
-painiketta ei ole valittu.
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INSERTTIKUULOKKEET — PUHTAAN AANEN RETSPL

Muunnin E-A-RTONE 3A™ E-A-RTONE 3A™
Impedanssi 10Q 10Q
Liitin 2cem 711
RETSPL RETSPL
125 Hz 26 28
250 Hz 14 17,5
500 Hz 55 9,5
750 Hz 2 6
1000 Hz 0 55
1500 Hz 2 9,5
2000 Hz 3 11,5
3000 Hz 3,5 13
4000 Hz 55 15
6000 Hz 2 16
8000 Hz 0 15,5

E-A-RTONE 3A 2ccm kayttaa ANSI S3.7-1995 IEC60318-5 -liitinta (HA-2 ja 5 mm jaykka putki). RETSPL-arvojen lIdhde on
ANSI S3.6 2018 ja ISO 389-2 1994
E-A-RTONE 3A -korvasimulaattori kayttaa ANSI S3.25- IEC60318-4 -liitintd. RETSPL-arvojen lahde on ANSI S3.6 2018 ja

ISO 389-2 1994

INSERTTIKUULOKKEET — PUHTAAN AANEN SUURIN HL

Muunnin E-A-RTONE™ 3A E-A-RTONE™ 3A
Impedanssi 10Q 10Q
Liitin 2ccm 711
Suurin HL Suurin HL

Aanes 125 Hz 50 50
Aénes 250 Hz 70 90
Adnes 500 Hz 90 90
Aanes 750 Hz 90 90
Adnes 1000 Hz 90 70
Aanes 1500 Hz 90 70
Adnes 2000 Hz 90 90
Aines 3000 Hz 90 90
Adnes 4000 Hz 90 90
Aanes 6000 Hz 75 75
Adnes 8000 Hz 70 50

Arvot ovat suurin HL, kun on painettu aluetta laajentavaa +10 dB -painiketta. Arvot ovat 10 dB pienempid, kun +10 dB

-painiketta ei ole valittu.
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Grason-Stadler takaa, ettei tuotteessa ole materiaali- tai valmistusvirheita ja etta oikein
asennettuna ja kaytettyna tama tuote toimii soveltuvien teknisten maaritysten
mukaisesti. GSI mydntaa taman takuun laitteen alkuperaiselle ostajalle sen jakelijan
kautta, jolta laite ostetaan, ja takuu kattaa materiaali- ja valmistusviat yhden vuoden
ajan laitteen ostopaivasta alkuperaiselle ostajalle. Jos yhden vuoden kuluessa
alkuperdisesta toimituksesta todetaan, ettei tuote tayta naita laatukriteereitg,
korjaamme tai harkintamme mukaan vaihdamme tuotteen veloituksetta, lukuun
ottamatta kuljetuskustannuksia, joita syntyy, kun tuote toimitetaan valtuutettuun
Grason-Stadler-huoltoon. Jos tuote halutaan huoltaa paikan paallg, tyosta ja
materiaaleista ei laskuteta, mutta matkakulut veloitetaan huoltopalvelun voimassa
olevien hintojen mukaan.

HUOMAUTUS: Jos laitteen kotelo avataan tai tuotteeseen tehdaan muutoksia ilman
Grason-Stadlerin kirjallista hyvaksyntaa, takuu mitatdityy. Grason-Stadler ei ole
vastuussa mistaan epasuorista, erityisista tai valillisista vahingoista, vaikka tallaisen
vahingon mahdollisuudesta olisi etukateen ilmoitettu. Muuntajat on kalibroitava
uudelleen, jos niita on kasitelty kovakouraisesti tai niihin on kohdistunut isku
(putoaminen).

TAMA TAKUU KORVAA KAIKKI MUUT SUORAAN TAI VALILLISESTI ILMAISTUT TAKUUT,
MUKAAN LUKIEN MUTTA NAIHIN RAJOITTUMATTA VALILLISET TAKUUT TUOTTEEN
KAUPALLISESTA HYODYNNETTAVYYDESTA TAI SOPIVUUDESTA TIETTYYN
KAYTTOTARKOITUKSEEN.

Al3 yrita korjata vikoja itse tai pyyda ketdan asiaan perehtyméaténta tekeméaan niin. Laite
ei ole kayttajan huollettavissa. Laitetta saa korjata vain valtuutettu huoltoedustaja.

Kukaan muu kuin GSI:n pateva edustaja ei saa tehda laitteeseen muutoksia.
Muutosten tekeminen laitteeseen voi olla vaarallista. Jos tahan laitteeseen
tehdaan muutoksia, laite on tarkastettava ja testattava asianmukaisesti
kayton turvallisuuden varmistamiseksi.

GSI 18:n virheettéman toiminnan varmistamiseksi laite taytyy tarkastaa ja kalibroida
vahintaan kerran vuodessa. Tarkastus teetetaan jalleenmyyjalla tai GSI:n valtuutetussa
huollossa.

Kun laite palautetaan korjattavaksi tai kalibroitavaksi, on tarkeaa lahettaa kuulokkeet
laitteen mukana. Laheta laite vain valtuutettuun huoltoon. Liitd mukaan
yksityiskohtainen kuvaus viasta. Jotta laite ei vahingoitu kuljetuksessa, palauta laite
alkuperaisessa pakkauksessa, jos mahdollista.
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LITE E - KIERRATYS JA HAVITYS

Monet paikalliset lait ja saaddkset vaativat erityistoimia sahkdlaitteiden ja
niihin liittyvan jatteen, kuten paristojen, piirilevyjen,
elektroniikkakomponenttien, johtojen ja muiden sahkdlaitteiden osien,
kierrattamiseksi. Noudata kaikkia paristojen ja muiden taman jarjestelman
osien asianmukaista havittamista koskevia paikallisia lakeja ja saadoksia.

Alla on yhteystiedot Grason-Stadlerin tuotteisiin liittyvan elektroniikkaromun
asianmukaista palauttamista ja havittamista varten Euroopassa ja muilla alueilla.
Yhteystiedot Euroopassa (sahko- ja elektroniikkaromu):

Grason-Stadler

c/o DGS Diagnostics A/S
Audiometer Alle 1

5500 Middelfart

Tanska

Euroopan unionin alueella on laitonta havittaa sahko- ja elektroniikkaromu
lajittelemattoman kunnallisjatteen mukana. Sahko- ja elektroniikkaromu voi sisaltaa
vaarallisia aineita ja taytyy taman vuoksi kerata talteen erikseen. Naihin tuotteisiin on
merkitty rastitettu roska-astian symboli. Kayttdjan yhteistyd on tarkeaa, jotta
varmistetaan korkeatasoinen sahko- ja elektroniikkaromun uudelleenkaytto ja kierratys.
Jos tata romua ei kierrateta asianmukaisesti, voi seurauksena olla ymparistdon ja sen
myota ihmisten terveyden vaarantuminen.
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LITE F - SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS

Kannettavat ja siirrettavat radiotaajuusviestintalaitteet voivat vaikuttaa GSI 18:n
toimintaan. Asenna jarjestelma ja kayta sita tassa luvussa annetut sahkomagneettista
yhteensopivuutta koskevat tiedot huomioon ottaen.

GSI 18 on testattu sahkomagneettisen hairiosateilyn ja hairionsiedon osalta
erillislaitteena. Ala kayta laitetta muiden laitteiden vieresséa tai muiden laitteiden kanssa
pinottuna. Jos tata ei voida valttaa, kayttajan on varmistettava normaali toiminta
tallaisessa kokoonpanossa.

Muiden kuin maariteltyjen lisdvarusteiden, kuulokkeiden ja kaapeleiden kaytto, lukuun
ottamatta GSI:n myymia laitteen sisdisten komponenttien varaosia, voi aiheuttaa
laitteen lisdantynytta SATEILYA tai heikentda HAIRIONSIETOA.

Lisalaitteita liittavan henkildn taytyy varmistaa, etta jarjestelma on IEC 60601-1-2
standardin vaatimusten mukainen.

SAHKOMAGNEETTISTA YHTEENSOPIVUUTTA KOSKEVIA VAROITUKSIA

Tama laite soveltuu sairaalaymparistoon, lukuun ottamatta

korkeataajuisten kirurgisten laitteiden ldheisyytta ja

magneettikuvausjarjestelmien radiotaajuussuojattuja tiloja, joissa
sahkémagneettisen hairion voimakkuus on suurta.

Taman laitteen kayttda toisten laitteiden vieressa tai niiden kanssa pinottuna tulee
valttaa, silla se voi johtaa toimintahairidihin. Jos tallainen kayttod on valttamatonta, tata
laitetta ja muita laitteita on tarkkailtava ja varmistettava, etta ne toimivat normaalisti.

Kannettavia radiotaajuusviestintalaitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten
antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei saa kayttaa alle 30 cm:n (12 tuuman) etdisyydella
mistaan GSI 18:n osasta, mukaan lukien valmistajan maarittamat kaapelit. Muussa
tapauksessa laitteen suorituskyky voi heikentya.

GSI 18 on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkomagneettisessa
ymparistossa. Asiakkaan tai laitteen kayttajan on varmistettava, etta sita kaytetaan
tallaisessa ymparistossa.

D-0131272 Rev A Sivu 44/50



GSI 18™ Kayttdohjeet

OHJEET JA VALMISTAJAN ILMOITUS
— SAHKOMAGNEETTINEN SATEILY

Sateilytesti Vaatimustenmukaisuus | SShkémagneettinen ymparisto -
ohjeet

Radiotaajuussateily Ryhma 1 Jarjestelma kayttaa

CISPR 11 radiotaajuusenergiaa vain sisaisiin
toimintoihin.

Siksi sen radiotaajuussateily on
erittain alhaista eika
todennakdisesti aiheuta hairidita
lahella oleville sahkolaitteille.

Radiotaajuussateily Luokan B rajoitukset GSI 18 sopii kaytettavaksi kaikissa
CISPR 11 kaupallisissa, teollisissa,

- - liiketoiminta- ja asuinymparistdissa.
Harmoniset hairiot Luokan A kategoria
IEC 61000-3-2

Jannitteenvaihtelut/valkynta | Tayttaa vaatimukset
IEC 61000-3-3
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SUOSITELLUT EROTUSETAISYYDET KANNETTAVIIN JA SIIRRETTAVIIN
RADIOTAAJUUSVIESTINTALAITTEISIIN

GSI 18 on tarkoitettu kaytettavaksi sahkomagneettisessa ymparistdssa, jossa sateilevia
radiotaajuushairidita hallitaan. Asiakas tai jarjestelman kayttaja voi ehkaista
sahkémagneettisia hairioita sailyttamalla vahimmaisetaisyyden kannettavien ja
siirrettavien radiotaajuusviestintalaitteiden (Iahettimien) ja jarjestelma valilla alla olevien

suositusten mukaisesti viestintalaitteiden enimmaislahtotehon mukaan.

Lahettimen suurin
nimellislahtoteho [W]

Erotusetdisyys lahettimen taajuuden mukaan [m]

150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz | 800 MHz - 2,5
d=1,17VP d=1,17/P GHz
d=2,23/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

Lahettimille, joiden suurinta nimellislahtdtehoa ei ole mainittu yll3, suositeltu erotusetaisyys d
metreissa (m) voidaan arvioida kayttamalla l1ahettimen taajuuden mukaista yhtaléa, jossa P on
[&hettimen valmistajan ilmoittama suurin nimellislahtéteho watteina (W).

Huomautus 1 80 MHz:n ja 800 MHz:n kohdalla kaytetaan korkeampaa taajuusaluetta.

Huomautus 2 Nama ohjeet ei valttamatta sovellu kaikkiin tilanteisiin. Séhkémagneettiseen
etenemiseen vaikuttavat myds absorptio ja heijastuminen rakenteista, esineista seka ihmisista.
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OHJEET JA VALMISTAJAN ILMOITUS

- SAHKOMAGNEETTINEN HAIRIONSIETO

Hairionsietotesti

IEC 60601
testitaso

Vaatimustenmukaisuus

Sahkomagneettisen
ympariston ohjeet

Staattiset purkaukset

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakti

+2 kV, +4 kV, £8

18 kV kontakti

+2 kV, +4 kV, £8 kV, £15

Lattioiden tulee olla
puuta, betonia tai
keraamista laattaa.

(> 95 %:n pudotus
UT) 5 sekunnille

kV, £15 kV ilma kV ilma Jos lattia on peitetty
synteettisella
materiaalilla,
suhteellisen
kosteuden tulee olla
yli 30 %.
Nopeat sahkoiset +2 kV Ei sovelleta Verkkovirran tulee
transientit/purskeet | virransyottdjohdot £1 KV tulo-/l3htsjohdot vastata laadultaan
IEC61000-4-4 11 kV tulo- ja - tyypillista kaupallisen
lahtdjohdot tai asuinympariston
verkkovirtaa.
Jannitepiikki +1 kv Ei sovelleta Verkkovirran tulee
IEC 61000-4-5 differentiaalitila vastata laadultaan
+2 kV yleinen tila tyypillista kaupallisen
tai asuinympariston
verkkovirtaa.
Jannitteen <5%UT Ei sovelleta Verkkovirran tulee
putoamiset, lyhyet (> 95 %:n pudotus vastata laadultaan
keskeytykset ja UT) 0,5 syklille tyypillista kaupallisen
jannitteen vaihtelut tai asuinymparistén
virransyoéttéjohdoissa 40 % UT verkkovirtaa. Jos
(60 %:n pudotus e e
IEC 61000-4-11 UT) 5 syklille Jarjéstelmarl kaytdja
tarvitsee laitteen
70 % UT keskeytyksetonta
(30 %:n pudotus toimintaa
UT) 25 syklille sahkokatkojen
aikana, on
<5%UT

suositeltavaa, etta
jarjestelmaan
otetaan virta
keskeytymattdmasta
virtalahteesta tai sen
paristoista.
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Verkkotaajuus (50/60 | 3 A/m 3A/m Verkkotaajuuden
Hz) magneettikenttien on
IEC 61000-4-8 oltava tasoilla, jotka

ovat ominaisia
tyypilliselle sijainnille
tyypillisessa
kaupallisessa tai
asuinymparistossa.

Huomautus: UT on vaihtovirtajannite ennen testitason kayttoa.

Hairiénsietotesti | IEC/ IEC Vaatimustenmukaisuustaso | Séhkémagneettinen
60601 ympadristo - ohjeet
-testitaso

Kannettavia ja siirrettavia
radiotaajuusviestintalaitteita
ei tulisi kayttaa suositeltua
erotusetaisyytta lahempéana
mitaan jarjestelman osaa
kaapelit mukaan lukien.
Erotusetaisyys lasketaan
[ahettimen taajuuden
mukaisella yhtaldlla.

Suositeltu erotusetadisyys
d=12JP

d=12JP 80 MHz - 800

Johtuva 3Vrms 3Vrms
radiotaajuus MHz

150 kHz-
IEC/EN 61000-4-6 | 80 MHz d=23VP g0 mHz- 25

GHz

Siteilevs 3V/m missa P on lahettimen
radiotaajuus 3V/m enimmaisnimellisteho

80 MHz- watteina (W) lahettimen
IEC/EN 61000-4-3 | 2,5 GHz valmistajan mukaan ja d on

suositeltu erotusetaisyys
metreina (m).

Kiinteiden
radiotaajuuslahettimien
tuottamien
kenttavoimakkuuksien, jotka
voidaan maarittaa paikan
paallda mittaamalla (a), tulisi
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olla alle
vaatimustenmukaisuustason
jokaisella taajuusalueella (b).

Hairiota voi esiintya lahella
laitteita, jotka on merkitty
seuraavalla symbolilla:

(@)

HUOMAUTUS 1 80 MHz:n ja 800 MHz:n kohdalla kaytetaan korkeampaa taajuusaluetta.

HUOMAUTUS 2 Nama ohjeet ei valttamatta sovellu kaikkiin tilanteisiin. Sahkémagneettiseen
etenemiseen vaikuttavat myds absorptio ja heijastuminen rakenteista, esineista seka ihmisista.

@ Kiinteiden ldhettimien, kuten radiopuhelimien (langattomien/matkapuhelimien) tukiasemien,
maaradioliikenteen, amatddriradioiden, AM- ja FM-radioiden seka TV-toiminnan lahettimien
tuottamia kenttavoimakkuuksia ei voida ennustaa teoreettisesti tarkkuudella. Kiinteiden
radiotaajuuslahettimien aiheuttaman sdhkémagneettisen kentan arvioimiseksi on hyva harkita
sijaintipaikan sahkdmagneettisuuden selvittamista. Jos mitattu kenttdvoimakkuus paikassa,
jossa jarjestelmaa kaytetaan, ylittaa ylla mainitun sovellettavan vaatimustenmukaisuustason,
jarjestelmaa on tarkkailtava ja varmistettava, etta se toimii normaalisti. Jos laitteen toiminta on
epanormaalia, lisatoimet saattavat olla tarpeen, kuten jarjestelman suuntaaminen uudelleen tai
siirtaminen toiseen paikkaan.

®Taajuusalueen 150 kHz - 80 MHz ylapuolella kenttdvoimakkuuksien tulisi olla alle 3 V/m.
HUOMAUTUS: Taydentavasta standardista ja sallituista kaytoista ei saa poiketa

HUOMAUTUS: Kaikki tarvittavat ohjeet sahkomagneetista yhteensopivuutta koskevan
vaatimustenmukaisuuden sailyttamiseksi [0ytyvat taman oppaan yleista kunnossapitoa
koskevasta luvusta. Muita toimenpiteita ei tarvita.
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Muiden kuin taman laitteen valmistajan hyvaksymien tai toimittamien lisdvarusteiden,
kuulokkeiden ja kaapeleiden kaytto voi lisata taman laitteen sahkomagneettista sateilya
tai heikentaa sen sahkémagneettista hairionsietoa ja johtaa toimintahairioihin. Jotta IEC
60601-1-2 -standardin vaatimukset sahkdmagneettiselle yhteensopivuudelle tayttyvat,
on tarkeaa kayttaa vain seuraavia lisavarusteita.

Tuote Valmistaja Tuotenumero
DD45-kuulokkeet RE7-sangalla | RadioEar 8106352
DD45-kuulokkeet HBA-sangalla | RadioEar 8106351
Potilaan vastauspainike Grason-Stadler 8004365
E-A-RTONE™ 3A - Grason-Stadler 8103001
inserttikuulokkeet, 10 ohmia

IEC 60601-1-2 -standardissa maaritettyjen séhkdmagneettisen yhteensopivuuden
vaatimusten mukaisuus varmistetaan kayttamalla seuraavan tyyppisia ja pituisia
kaapeleita:

Kuvaus Pituus Suojattu/suojaamaton
DD45-kuulokkeet RE7-sangalla | 2 m Suojattu
DD45-kuulokkeet HBA-sangalla | 2 m Suojattu

Potilaan vastauspainike 2m Suojattu

E-A-RTONE™ 3A 25m Suojattu
inserttikuulokkeet, 10 ohmia

Virtalahde 1,5m Suojaamaton

HUOMAUTUS: Muiden kuin tassa mainittujen lisdvarusteiden, kuulokkeiden ja
kaapeleiden kayttd laakintalaitejarjestelman kanssa voi johtaa ladkintalaitejarjestelman
hairidsateilyn lisddntymiseen tai hairionsiedon heikkenemiseen.
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Cim: GSI 18 hasznélati utasitas és felhasznaldi Utmutatd

Gyarté

Grason-Stadler, Inc.
10395 West 70th Street
Eden Prairie, MN 55344
USA

Szerz6i jog © 2021 Grason-Stadler. Minden jog fenntartva. A kiadvany semmilyen
formaban és eszkdzzel nem sokszorosithatd vagy tovabbithaté a Grason-Stadler
el6zetes irasbeli engedélye nélkul. A jelen kiadvanyban szerepl6 informacidk a Grason-
Stadler tulajdonat képezik.

A termék tartalmazhat masok altal fejlesztett és a licencszerz6déseknek megfelel6en
tovabbterjesztett szoftvert. Ezekre a kulsd kdnyvtarakra vonatkozé szerzdi jogi
kozleményeket és licenceket egy kiegészitd dokumentum tartalmazza, amelyet a
termékkel egyltt terjesztett egyéb szoftveralkalmazasokhoz mellékeltnk.

Megfelelés
A CE 0123 jeldlés az orvostechnikai eszk6zdkrél sz616 93/42/EGK iranyelvnek valo
megfelelést jelzi. A Grason-Stadler ISO 13485 tanusitvannyal rendelkezd vallalat.
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Grason-Stadler

c/o DGS Diagnostics A/S
Audiometer Alle 1

5500 Middelfart

Dania
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ELOSZO

A felhasznaldi kézikdnyv a GSI 18 készulékkel kapcsolatos informacidkat tartalmazza. A
kézikdnyv a mUszaki képesitéssel rendelkezd személyzet szamara készult. A kézikdnyv a
GSI 18™ rendszer hasznalataval kapcsolatos informaciokat tartalmaz, beleértve a
biztonsagi informacidkat, valamint a karbantartasi és tisztitasi ajanlasokat. A készulék
megfelel§ hasznalata az 8sszes utasitas és cimkézés gondos elolvasasatol fugg.
Gy6z8djon meg arrol is, hogy a létesitménye altal meghatarozott 6sszes biztonsagi
eldirast betartsa.

A GSI 18 egy sokoldall audiométer, amelyet orvosi rendel6kben, iskolakban, ipari
kdrnyezetben, hadseregben stb. tortén6 hasznalatra terveztek. A kézikdnyvben a
személy azonositasara, akinek a hallasat értékeljuk, a ,beteg” kifejezés mellett az ,alany”
altalanos kifejezést is hasznaljuk.

Kérjlik, vegye figyelembe: A felhasznaloi kézikonyv nem képzési kézikonyvnek készlilt.
Az olvasdnak a miszer altal biztositott tesztek elméletét és alkalmazasat illetéen a
szokasos audioldgiai szakkdnyveket kell tanulmanyoznia.

MIELOTT MEGPROBALNA HASZNALNI EZT A RENDSZERT, OLVASSA EL A
TELJES KEZIKONYVET!

JELOLESEK A KEZIKONYVBEN

A kézikdnyvben a figyelmeztetések, dvintézkedések és kozlemények a kovetkezd
jelentéssel szerepelnek.

VESZELYES

A VESZELYES szimbolum olyan kérilményeket vagy gyakorlatokat jeldl,
amelyek veszélyt jelenthetnek a betegre és/vagy a felhasznaléra.

FIGYELEM

' A FIGYELEM szimbdlum olyan kértulményeket vagy gyakorlatokat jeldl,

amelyek a berendezés karosodasat eredményezhetik
L]

MEGJEGYZES: A megjegyzések segitenek a lehetséges zavaro teriletek
azonositasaban és a lehetséges problémak elkerulésében a rendszer midkodése
soran.
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SZABALYOZOI SZIMBOLUMOK

Szimbolum

Leiras

g

Megfelel a 93/94/EGK eurdpai orvostechnikai
eszkozokrél szol6 iranyelvnek.

A ,SOROZATSZAM” szimbdluma.

GSI cikkszam.

Visszakuldés a meghatalmazott képviselének,
specialis artalmatlanitas sztikséges.

Az Intertek Testing Services NA Inc. altal
kizarélag az aramutés, tlz és mechanikai
veszélyek tekintetében az UL 60601-1
szabvany szerint besorolt orvosi berendezés.
Az orvostechnikai eszkdz6krdl sz616 iranyelv
(93/42/EGK) szerint lla osztalyu eszkozként
besorolva.

®©

Kina RoHS szimbdlum a
termékmegfelel8séghez

i

Az ,europai képvisel8” szimbdluma.

il

A ,gyartd” szimbdluma.

A ,Gyartas datuma” szimbdlum.

Be/Ki

L
‘
L

Tartsa szarazon

]
T
I

Ezzel az oldallal felfelé.
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Szimbolum

Leiras

T

www.grason-stadler.com

Olvassa el a kezelési utmutatét/hasznalati
utasitasokat. A kezelési utmutaté egy
példanya ezen a weboldalon érhetd el:
www.grason-stadler.com

A kezelési utmutaté nyomtatott példanya
megrendelhet6 a Grason-Stadler cégtdl,
amelyet 7 napon belul szallitunk; vagy
forduljon a helyi képviselethez.

D .

www.grason-stadler.com

Olvassa el a kezelési utmutatét/hasznalati
utasitasokat. A kezelési utmutaté egy
példanya ezen a weboldalon érhetd el:
www.grason-stadler.com

A kezelési utmutaté nyomtatott példanya
megrendelhetd a Grason-Stadler cégtdl,
amelyet 7 napon belul szallitunk; vagy
forduljon a helyi képviselethez.

A KESZULEK SZIMBOLUMAI

A kovetkez6 szimbolumok jelennek meg a mdszeren.

@ Meghatarozas: B tipusu alkalmazott alkatrész - Az IEC 60601-1 az alkalmazott
alkatrész kifejezést az orvostechnikai eszkdz azon alkatrészére hasznalja,
amely fizikai kapcsolatba kerul a beteggel, hogy az eszkdz a rendeltetésszerd
funkcidjat betoltse. Ez az ikon azt jelzi, hogy a GSI 18 az IEC 60601-1

nemzetkdzi szabvany szerint B tipusu. Az alkalmazott alkatrészek a fejhallgatd, az
opcionalis behelyezhet6 fulhallgato és az opcionalis betegvisszajelz6 gomb.
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Szimbolum

Leiras

(1]

Tekintse meg a Kezelési utmutatot.

o

Kovesse a Hasznalati utasitast.

S A 0

Fejhallgato vagy behelyezhetd fulhallgato
csatlakoztatasa. A piros jeldlések a csatlakoz6 korul
a jobb fulet jelzi, a kék jeldlés pedig a bal oldali
csatlakozét jelzi.

P

Targyreakcio kézi kapcsoldja

Be/Ki - a haldzati tapegység mellett
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VESZELYRE INTO JELOLESEK ES FIGYELMEZTETESEK

FONTOS BIZTONSAGI UTASITASOK

A kovetkez§ biztonsagi ovintézkedéseket mindig be kell tartani. Az

elektromos berendezések mikddtetésekor be kell tartani az altalanos

biztonsagi 6évintézkedéseket. Az dvintézkedések figyelmen kivul hagyasa a

berendezés karosodasat és a kezel6 vagy a beteg sérulését
eredményezheti.

A muszert csak hallaskiszdb- és hallasvizsgalatok elvégzésére képzett audioldgus
egészsegugyi szakember, példaul audiolégus, ful-orr-gégész, kutatd vagy a szakember
kdzvetlen fellgyelete alatt all6 technikus hasznalhatja. A felhasznaldéknak szakmai
jartassagukat kell alkalmazniuk az eredmények értelmezésekor, és ezt mas
vizsgalatokkal egyutt kell végezniluk, ahogyan azt szakmai megitéléstk szerint ezt
megfeleldnek tartjak. A helytelen hasznalat téves eredményekhez vezethet.

A munkaltatonak minden munkavallalét ki kell oktatnia a nem biztonsagos kérulmények
felismerésére és elkertlésére, valamint a munkakdrnyezetére vonatkozo el6irasokra a
veszélyek, illetve a betegségnek vagy sérulésnek val6 egyéb kitettség ellendrzése vagy
kikiszdbolése érdekében. Magatdl értetddik, hogy az egyes szervezeteken belll a
biztonsagi szabalyok eltéréek. Ha a jelen kézikdnyvben foglaltak és az m(iszert hasznalo
szervezet szabalyai kozott ellentmondas all fenn, akkor a szigorubb szabalyoknak kell
els6bbséget élveznitk.

Bi1zTONSAGI OVINTEZKEDESEK

A termék és alkatrészei csak akkor mikodnek megbizhatdan, ha a jelen

kézikdonyvben, a kisér6 cimkéken és/vagy a betétlapokon szerepld

utasitasoknak megfelel6en Uzemeltetik és végzik a karbantartasat. Hibas

terméket nem szabad hasznalni. Gy&z6djon meg arrél, hogy a kilsé
tartozékok minden csatlakozasa jol illeszkedjen és megfelel6en régzitve legyen. Az
esetlegesen torott vagy hianyzo, illetve lathatdan kopott, eltorzult vagy szennyezett
alkatrészeket haladéktalanul ki kell cserélni a GSI altal gyartott vagy a GSI-nél kaphato
tiszta, eredeti cserealkatrészekre.

A mUszer kérhazi kérnyezetben hasznalhato, kivéve az aktiv nagyfrekvencias (HF)
sebészeti berendezések kdzelében és a magneses rezonancia képalkoté rendszerek
radidfrekvencias (RF) arnyékolt helyiségeiben, ahol az elektromagneses zavarok
intenzitasa magas.

Vészhelyzet esetén a miszert a haldzati csatlakozdaljzatbdl kihuzott dugdval valassza le
a halozatrél.

A mUszer minden napi els6 hasznalata el6tt, vagy ha gyanus vagy inkonzisztens
eredmények jelennek meg, el kell végezni a Rutinszerd karbantartas szakaszban
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meghatarozott ellendrzéseket. Ha a rendszer nem muikodik megfelel8en, ne
Uzemeltesse a készuléket mindaddig, amig a szUkséges javitasokat el nem végezték, és a
készuléket a megfelel6 mikddés érdekében a Grason-Stadler altal kozzétett el6irasok
szerint nem tesztelték és kalibraltak.

A berendezés egyetlen része sem szervizelhetd vagy karbantarthatd, amig a beteg
hasznalja.

A gyartasi folyamat soran sehol nem hasznalnak latexet. A fulhallgatéparnak
alapanyaga természetes és szintetikus gumibdl készul.

Folyadékok
A készulék nem hasznalhato olyan kdrnyezetben, amely kioml6
folyadékoknak van kitéve. Nincs meghatarozva a folyadékok elleni
védelmet szolgald eszkdz (nem IP-osztalyozott). Ne hasznalja a késziléket
olyan folyadék jelenlétében, amely érintkezhet barmelyik elektronikus
alkatrésszel vagy vezetékkel. Ha a felhasznal6 azt gyanitja, hogy folyadékok érintkeztek
a rendszer alkatrészeivel vagy tartozékaival, a készuléket nem szabad hasznalni, amig
egy erre felhatalmazott szerviztechnikus nem itéli biztonsagosnak azt. Ne meritse a
készuléket semmilyen folyadékba. A mUszer és tartozékai megfeleld tisztitasi eljarasat,
valamint az egyszer hasznalatos alkatrészek mikoddését lasd a kézikonyv Rutinszer(
karbantartas cimd részében.

Sérulés
Ne ejtse le a mUszert, és azt mas modon se érje Utés. Ha a mUszer leesik
vagy megserul, kuldje vissza a gyarténak javitasra és/vagy kalibralasra. Ne
hasznalja a mUszert, ha barmilyen sérilés gyanuja merul fel.

Ne kisérelje meg a miszer kinyitasat, modositasat vagy szervizelését. A mdlszert
minden javitasi és szervizelési igény esetén juttassa vissza a gyartéhoz vagy a
forgalmazbhoz. A mdszer felnyitasaval a garancia érvényét veszti. Lasd a Jotallas és
javitas részt a fuggelékben

Kiegészitd berendezések csatlakoztatasa
A jelen berendezést arra tervezték, hogy mas berendezésekhez
csatlakoztassak, és igy egy gyogyaszati elektromos rendszert alkossanak. A
jelbemenethez, jelkimenethez vagy egyéb csatlakozdkhoz csatlakoztatandé
kulsd berendezéseknek meg kell felelnitk a vonatkozé termékszabvanynak,
pl. az informatikai berendezésekre vonatkozé IEC 60950-1 szabvanynak és az orvosi
elektromos berendezésekre az IEC 60601-sorozatnak. Ezenkival minden ilyen
kombinacionak - gyégyaszati elektromos rendszernek - meg kell felelnie az IEC 60601-1
altalanos szabvany 3. kiadasanak 16. pontjdban meghatarozott biztonsagi
kovetelményeknek. Minden olyan berendezést, amely nem felel meg az IEC 60601-1
szivargsd aramra vonatkozo kovetelményeinek, a beteg kornyezetén kivul kell tartani,
azaz legalabb 1,5 m-re a betegtamasztol, vagy a szivargd aram csdkkentése érdekében
elvalasztd transzformatoron keresztul kell taplalni.
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Barki, aki kulsé berendezéseket csatlakoztat a jelbemenethez, jelkimenethez vagy egyéb
csatlakozdkhoz, gydgyaszati elektromos rendszert alakitott ki, és ezért felel azért, hogy a
rendszer megfeleljen a kdvetelményeknek. Kétség esetén forduljon képesitett
egészsegugyi szakemberhez vagy a helyi képviselethez. Ha a mUszer szamitégéphez
van csatlakoztatva (rendszert alkoté informatikai berendezéshez), ugyeljen arra, hogy a
szamitégép muikddtetése kdzben ne érintse meg a beteget. Ha a mUszer
szamitogéphez van csatlakoztatva (rendszert alkot6 informatikai berendezéshez), az
Osszeszerelést és a modositasokat képesitett orvosi technikusnak kell értékelnie az IEC
60601 biztonsagi elbirasai szerint.

Robbanas
Ez a rendszer nem robbanasbiztos.

NEM szabad gyulékony gazkeverékek jelenlétében hasznalni. Ha a
készuléket gyulékony érzéstelenité gazok kdzelében hasznaljak, a
felhasznaldknak figyelembe kell vennilk a robbanas vagy t(iz lehet8ségét.

NE hasznalja a rendszert er6sen oxigénnel dusitott kdrnyezetben, példaul tulnyomasos
kamraban, oxigénsatorban stb.

Akkumulatorok
A GSI 18 halbzati aram helyett 5 db AA elemmel is mUkodtethetd.

Ha hosszabb ideig nem hasznalja a GSI 18 készuléket, tavolitsa el az
elemeket.

Mindig ellenérizze az elemeket szivargas szempontjabdl, és ne hasznalja,
ha az elemeken sérulés jelei mutatkoznak. Ha sérultnek tlinnek, tavolitsa el azokat. Az
elemeknek azonos tipusuaknak kell lennitk. Az elemek cseréjekor az optimalis
élettartam érdekében egyszerre az 6sszes elemet cserélje ki.

Ne érintse meg egyszerre a beteget és az elempodlusokat. Az elemfedelet
A mindig zarva kell tartani, kivéve az elemek cseréje esetén.

Az elemeket csak szakképzett személyzet cserélheti ki. Az elemek cseréje
elétt mindig kapcsolja ki a rendszert.

KORNYEZETI TENYEZOK

Az mdszert csak beltérben hasznalja és tarolja. A mUszert 15 °C/59 °F és
35 °C/95 °F kozotti kdrnyezeti hdmeérséklet-tartomanyban és 30% és 90%
kozotti relativ (nem kicsap6do) paratartalom mellett ajanlott Gzemeltetni.

A muszert 20 °C/-4 °F és +50 °C/+122 °F kdzotti hBmeérsékleten szallitsa, és
0 °C/32 °F és 50 °C/122 °F kozotti hdmérsékleten tarolja.
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ELEKTROMAGNESES OSSZEFERHETOSEG (EMC) MEGFONTOLASAI

Az elektromos orvostechnikai berendezéseknek kulénleges évintézkedéseket kell
tennitk az EMC tekintetében, és azokat a fuggelékben talalhaté EMC-informacioknak
megfelel8en kell telepiteni és Gzembe helyezni. Bar a miszer megfelel a vonatkoz6
EMC-kdévetelményeknek, ovintézkedéseket kell tenni az elektromagneses mez&knek vald
szukségtelen kitettség elkertlése érdekében, pl. mobiltelefonok stb. miatt. A figgelék
Utmutatast ad az elektromagneses kdrnyezetre vonatkoz6an, amelyben a m(szert
uzemeltetik.

A hordozhat6 és mobil radiofrekvencias (RF) kommunikacios berendezések hatassal

lehetnek az orvosi elektromos berendezésekre. A mlszer mas berendezések mellett
vagy azokkal egyutt torténd hasznalata kerulendd, mert ez nem megfelel6 mikodést
eredményezhet. Ha ilyen hasznalatra van sztkség, a mUszert és a tobbi berendezést
meg kell figyelni, hogy meggy&z6djenek arrol, hogy szabalyosan mikddnek.
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BEVEZETES

Kdszonjuk, hogy megvasarolta a GSI 18™ rendszert. A GSI 18™ egy egycsatornas, tiszta
hangu, légvezetéses, hordozhaté mUszer, amelyet Ugy terveztek, hogy alapvet6
audiometriai szlrési lehet8séget biztositson orvosi rendeldk, iskolak szamara, ipari vagy
katonai kdérnyezetben.

HASZNALATI JAVALLATOK

« sz

hasznaljak barmilyen koru betegeknél. A készuléket audioldgus, ful-orr-gégész,
audioldgus szakember vagy képzett technikus hasznalja kérhazban, klinikan,
egészséglgyi intézményben vagy mas, az ANSI S3.1 vagy azzal egyenérték(
szabvanyban meghatarozott, megfelel§ csendes kornyezetben.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A GSI 18™ a beteg hallasérzékenységének meghatarozasara szolgal. Célja a beteg
hallasszintjének szamszerUsitése tiszta hangok ingerek specialis jelatalakitékon
keresztul torténd, kulénboz6 frekvenciaju és kiuldnb6z6 hangnyomasszintl ingerek
bemutatasaval.

ELLENJAVALLATOK

A hasznalatnak nincs ismert ellenjavallata.

ALAPVETO MUKODESI KOVETELMENY

Az IEC 60601-1 szabvany szerinti alapveté m(ikddési teljesitményt a gyarté a
kdvetkez6képpen hatarozza meg erre a mlszerre vonatkozdan:

A mUszer nem rendelkezik alapvet6 mikodési teljesitménnyel.

Az alapvet6 mikodési teljesitmény hianya vagy elvesztése nem vezethet
elfogadhatatlan kdzvetlen kockazathoz. A végsd diagndzisnak mindig a klinikai
ismereteken kell alapulnia.
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A RENDSZER KICSOMAGOLASA

Bar a GSI 18 szlir6-audiométert gondosan tesztelték, ellendrizték és csomagoltak a
szallitdshoz, a mlszer atvétele utan bevalt gyakorlat azonnal megvizsgalni a tarolé
kulsejét, hogy vannak-e a sérulésekre utalé jelek. Ha barmilyen sérulést észlel, értesitse
a szallitmanyozét.

v

Javasoljuk, hogy a GSI 18™ készuléket gondosan csomagolja ki, hogy
megbizonyosodjon arrél, hogy minden alkatrészt eltavolitott a
csomagoléanyagbdl.

Ellendrizze, hogy minden alkatrész a szallitmanyhoz mellékelt
csomagoldszelvényen feltintetett médon megvan-e benne.

Ha barmelyik alkatrész hianyzik, azonnal Iépjen kapcsolatba a forgalmazéval,
hogy jelezze a hianyt.

Ha ugy tlnik, hogy a szallitas soran barmelyik alkatrész megsérult, azonnal
lépjen kapcsolatba a forgalmazoval, hogy jelezze azt. Ne prébalja meg hasznalni
a sérultnek tiné alkatrészt vagy eszkozt.

Ellendrizze, hogy az alabb felsorolt tartozékok jo allapotban érkeztek-e meg.

Minden szabvanyos alkatrész az orvostechnikai eszkdz része, és alkalmas a
betegkdrnyezetben torténé mikodésre.

Ha barmilyen mechanikai sérulést észlel, azonnal értesitse a szallitét. Ez biztositja a
megfeleld reklamacié benyujtasat. Orizze meg az 6sszes csomagoldanyagot, hogy a
karrendezé azokat is megvizsgalhassa. Ertesitse a kereskedét vagy a GSI-t, ha a
karrendezd a vizsgalatot befejezte.

Orizze meg az dsszes eredeti csomagoléanyagot és a szdllitdsi burkolatot, hogy a
miiszer megfelel6en legyen becsomagolva, ha szervizelésre vagy kalibrdldsra kell
visszakiildeni.
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STANDARD ALKATRESZEK

e GSI18™ alapegység

e DD45 fejhallgato RE-7 fejpanttal

e Audiogram formanyomtatvanyok (1 db 50 darabos témb)
e Rovid tajékoztatd - Kliszobérték-audiometria

e Kuszobérték-audiometria kartya

e Hordtaska habszivaccsal

e GSI 18 kézikdnyvek, USB-koteg

e Kuls6 tapegység és csatlakozok tobb orszag szamara

OPCIONALIS OSSZETEVOK

e Betegvisszajelzd kézi kapcsoloja

e Parositott behelyezhet6 fulhallgatd, E-A-RTONE 3A, 10 ohm
e C(Csatlakozokabel, sztered

e Fultok (kagyld)
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ELSO LEPESEK

A RENDSZER OSSZESZERELESE
1.

iAW

ALAPEGYSEG HATSO PANELJE

Csatlakoztassa az atalakitokat az alapegység hatlapi csatlakozéihoz. Ugyeljen
arra, hogy a jobb oldali atalakitét az ,R” (piros) feliratd csatlakozdhoz, a bal oldali
atalakitot pedig az ,L” (kék) feliratd csatlakozéhoz csatlakoztassa.
Csatlakoztassa a tapegységet az alapegység hatuljahoz.
Csatlakoztassa az orszagspecifikus dugot a tapegységtéglahoz.
Csatlakoztassa a tapegysegtéglat a haldzati fali konnektorba.

Ha az opcionalis betegvisszajelz8 kézi kapcsolodjat hasznalja, csatlakoztassa azt a

hatlapi csatlakozéhoz.

Ha a rendszert haldzati aram helyett inkabb elemekkel kivanja taplalni, olvassa el
az elemek beszerelésével kapcsolatos részt.

Csatlakozasok
A GSI 18 hatlapjan talalhato csatlakozok az alabbiakban lathaték. A cimkék és a
csatlakozdk akkor lathatok, ha a készuléket egy sima, stabil feltleten megforditja.

4 / . i C0)
r O Q 28 Feeo
R1 R2 R3 R4 R5
Kapcsolat Leiras Grafika
R1 | Kizardlag a szerviz Kizarolag felhatalmazott | v|
haszndlja szerviztechnikusok altali hasznalatra | |
R2 | Tesztalany 6,3 mm-es jack O
valaszbevitele - .
Kézi kapcsolo O
R3 | Bal és jobb 6,3 mm-es jack

fejhallgaté-kimenet

DDA45 fejhallgaté vagy E-A-RTONE 3A
behelyezhet6 fulhallgaté

Jobb (piros) és bal (kék)
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Kapcsolat Leiras Grafika
R4 | Tapfesziltség 2,1 mm-es egyenaramu bemeneti jack |
bemenete |
325"245.0!’-‘-0.‘-5303-’-‘&

===-&)
R5 | Tapkapcsolé A GSI 18™ be- és kikapcsolasahoz i ‘
hasznalja a hal6zati kapcsolot. | )

G

MEGJEGYZES: Ne akadalyozza a haldzati kapcsol6hoz valé hozzaférést.

ALSO PANEL

Az elemtarto rekesz a GSI 18 aljan talalhaté. Az elemekre nincs szukség, ha az
audiométert a tapegyseég segitségével csatlakoztatja a hal6zathoz.

@ O
] e )
=
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)
/
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AKKUMULATOROK

Az akkumulator tipusa
A kompatibilis elemek a kdvetkezdk:

e 5AA(1,5V)alkali elem (tdbb mint 10 éras mUkodést biztosithatnak), vagy
e 5 Ujratolthetd NiCad vagy 5 NiMH (1,2 V) akkumulator (10 6ras mikddés).

MEGJEGYZES: A GSI 18 nem tartalmaz belsd Ujratdlté dramkort. A NiCad vagy NiMH
akkumulatorok ujratoltéséhez kompatibilis kilsé toltd szukséges. A GSI azt ajanlja,
hogy tartson egy extra készlet Ujratdlthetd akkumulatort feltoltve és hasznalatra
készen.

D-0131272 Rev A 16./51 oldal



GSI 18™ hasznalati utasitas

Az akkumulatorok beszerelése
Nyissa ki az akkumulatorrekeszt, Ugy hogy a fulet a fedél felé és a homoru félkorrel
ellentétes iranyba nyomja. Emelje fel a fedelet, hogy eltavolithassa.

——

Miel6tt Uj elemeket helyezne az elemtartoba, mindig ellendrizze az elemeket szivargas
szempontjabdl, és ne hasznaljon olyan elemeket, amelyeken sérulés jelei
latszanak.

Helyezze be mind az 5 elemet az egyik rekeszbe, a retesztdl legtavolabbi elemmel
kezdve. Ugyeljen arra, hogy az elem ,+” pblusa a rekesz ,+" szimbdélummal jeldlt
oldalahoz illeszkedjen. Forditsa az elem ,+" polusat a rekeszben |évd érintkez6hoz,
majd nyomija lefelé az elem ,-" oldalat, amig biztonsagosan be nem illeszkedik a
rekeszbe. Ezt mind az 5 elemmel ismételje meg.

Helyezze vissza a fedelet Ugy, hogy a 2 pockot behelyezi a nyilasokba, és addig nyomja
le a fedelet, amig a ful a helyére nem pattan. A fedélnek egy vonalban kell lennie az
audiométer aljaval.
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Az akkumulator eltavolitasa és cseréje
Nyissa ki az elemtartot az elemek beszerelése szakaszban leirtak szerint.

A rekeszben lév6 fémérintkez6kbdl tavolitsa el mind az 5 elemet a. Helyezze be az (j
elemeket az elemek beszerelése szakaszban leirtak szerint.

A GSI azt javasolja, hogy az 6sszes elemet egyszerre cserélje ki.

Soha ne érintse meg egyszerre az akkumulatorok végein lévd két pdlust.

Alvé Uzemmod

Akkumulatoros uzemmaod esetén a GSI 18 energiatakarékos tzemmodba (Ugynevezett
»alvé Uzemmodba”) 1ép, ha 5 percen keresztil egyetlen kezel6gombot sem nyom meg
az elélapon. Amikor a rendszer alvé uzemmaédban van, az LCD kijelzén vizszintes
vonalak jelennek meg.

Az alvo uzemmodbol valé kilépéshez nyomja meg az inger jeladé gombot.

Alacsony toltottségi szint jelzGje &4
Amikor még korulbelul 1 éra akkumulator-kapacitas van hatra, az LCD kijelzdn
megjelenik az ikon.

Amikor az akkumulator mar nem tud elegendd energiat biztositani a GSI 18

L~ Fitetéséhez, az LCD kijelz6n az OFF (KI) sz6 jelenik meg, és a rendszer nem
mUkodik tovabb. llyen esetben cserélje ki az elemeket (Uj alkali elemekre vagy teljesen
feltoltott ujratolthetd elemekre), vagy hasznalja a halozati tapegységet a tesztelés
folytatasahoz.
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ELOLAP

Az el6lapi kezel6szervek a készulék mikodtetésére szolgalnak. A kezel8szervek cimkéi
jelzik a funkcidjukat. Az LCD kijelzén az aktualis beallitdsokra vonatkozo informaciok
jelennek meg.

F3 F4 F5
Fz I_'|llll|lFM'
F1
l+10dB| ./‘C@“OI
F11 F9 F7 F6
) J
dB HL
F12 F8
F10 — @
Ref. ANSI 3.6/ 1S0 389 Hz
Vezérlés Leiras Kijelzés az LCD
kijelzén
F1 | Tartomany A maximalis intenzitashatart 10 dB-lel +
kiterjesztése gomb | megndveli; csak akkor hasznalja, ha
o | nagyobb ingerkimenetre van szikség. Alul, balra
F2 |LCD Folyadékkristalyos kijelz6 - az 6sszes
kezel8szerv beallitasanak az allapotat
mutatja.
F3 | Folyamatos hang Az ingeruletet egyenletes megjelenitésre oo
_ allitja be
—J Fent, jobbra
F4 Az ingert pulzal6 hangjelzésre allitja.
Pulzlé hang A—J
Fent, jobbra
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Vezérlés Leiras Kijelzés az LCD
kijelzén

F5 | Frekvenciamodulalt | Az ingert frekvenciamodulalt hangjelzésre ~FM"”

allitja be.
o Fent, jobbra
hang ) :

F6 | DD45 fejhallgaté- Kivalasztja a DD45 kalibracios fajlt az M)

z - LB
valaszto atalakitokhoz. A O gomb megnyomasakor Jobb oldal
ﬂ a kijelz6 villogni kezd. Nyomja meg Ujra a
s Q gombot a DD45 atalakito
bekapcsolasahoz.

F7 | Behelyezhetd Kivalasztja a behelyezhet6 fulhallgato B
falhallgaté kalibracios fajljat az atalakitokhoz. A <8 Jobb oldal
kivalasztéja gomb megnyomasakor a kijelzd villogni

kezd. Nyomja meg Ujra a -~ gombot a
aad behelyezhet atalakitok bekapcsolasahoz.

F8 | Frekvenciagomb A vizsgalati frekvencia beallitasa Mutatott

frekvencia; alul,
kdzépen

F9 | Bal fil kivalasztéja | A bal fulet allitja be vizsgalt fulként JL”

) Alul, jobbra

F10 | Ingerjelzé Nyomja meg az inger jelzéséhez Dﬂ*

Bal oldal

F11 | Jobb fil A jobb fulet allitja be vizsgalt fulként .R”

ztéja
(| ) Alul, balra
F12 | Hallasszint gombja | Az ingerintenzitas szintjének beallitadsa Mutatott
intenzitas; fent,
kozépen
D-0131272 Rev A 20./51 oldal




GSI 18™ hasznalati utasitas

FOLYADEKKRISTALYOS KIJELZO (LCD)

Az aktualis beallitasokra vonatkozo informaciok az LCD kijelzén jelennek meg.

AC PWR PR p—
SwW VERSION- ‘ ..‘ .- ‘ .-‘

lkon Leiras
AC PWR Jelzi, hogy a készllék be van kapcsolva
SW VERSION Megjeleniti a készulék aktualis szoftververzidjat

Megjelenik, amikor az ingert jelzi a készulék

Megjeleniti, ha a tartomany kiterjesztése (Range Extender)
engedélyezve van, ami tovabbi 10 dB intenzitast biztosit

Megjelenik, amikor a betegvisszajelz6 kézi kapcsoldjat megnyomjak

A jobb ful a kivalasztott vizsgalt ful

Az ingerfrekvencia beallitasa

A bal ful a kivalasztott vizsgalt ful

Az akkumulator alacsony toltottségi szintjét jelzi; koralbeltl 1 6ra van
hatra

3
()

A fejhallgaté-kalibracios fajl az ingerhez van alkalmazva, és
fejhallgatot kell hasznalni. Nyomja meg kétszer ezt a gombot a
kalibracios fajl aktivalasahoz.

a0

A behelyezhet6 hallgato kalibraciés fajljat alkalmazza az ingerre, és a
behelyezhet6 hallgatdkat kell hasznalni atalakitéként. Nyomja meg
kétszer ezt a gombot a kalibracios fajl aktivalasahoz.
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lkon Leiras
e —— Az inger egyenletes jelzésre van beadllitva
R Az inger impulzusos jelzésre van beallitva
FM Az inger frekvenciamodulalt jelzésre van beallitva
.‘888 Az ingerintenzitas beallitdsa
» - aBHL
vagy
OFF Az akkumulator teljesitménye tul alacsony a vizsgalathoz
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A KORNYEZETI ZA) KIKUSZOBOLESE

A vizsgalati kornyezetben |évé tulzott zaj csokkenti a vizsgalat érvényességét, mivel
elfedi a tesztjeleket. A maximalisan megengedett kdrnyezeti zajszinteket (MPANL) az
audiometriai vizsgalohelyiségek szamara maximalisan megengedhet6 kornyezeti
zajszintekrél sz6l6 ANSI S3.1-1991 (R2008) amerikai nemzeti szabvany hatarozza meg.

A kovetkez6 tablazat mutatja a maximalis hattérzajszinteket, amelyek a helyiségben
jelen lehetnek, amig 125 Hz és 8000 Hz k6zott egy érvényes halldsvizsgalat zajlik. Ezek az
értékek 0 dB HL hallaskiszdbmeérésre vonatkoznak. A szabvany el8irja, hogy az MPANL-
értékeket megfelel6en ki kell igazitani, ha a tiszta hangok hallaskiszdbét 0 dB HL felett
és alatt mérik.

Maximalis kornyezeti zaj (20 pyPa-ra vonatkoztatott dB a legkdzelebbi 0,5 dB-re)

Frekvencia (Hz) Szupraauralis Behelyezhet6 fiilhallgaté
Fulhallgaté
125 35 59
250 25 53
500 21 50
1000 26 47
2000 34 49
4000 37 50
8000 37 50

Hangcsillapitas (dB) fulhallgatokhoz ISO 4869-1 szerint

Frekvencia (Hz) DD45 fulhallgaté Behelyezhet6 fiilhallgaté
125 3 33,5
250 5 34,5
500 7 34,5
1000 15 35,0
2000 26 33,0
4000 32 39,5
8000 24 43,5
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A GSI 18™ MUKODTETESE

ELOZETES ELLENORZESEK

A GSI 18 szlir6-audiométerrel végzett eljarasok megkezdése el6tt gy6z6djon meg arrdl,
hogy a tapegység megfeleléen foldelt csatlakozdaljzatba van-e dugva, ha a muUszert
valtéaramra csatlakoztatja, vagy ellendrizze, hogy az elemek be vannak-e helyezve.

Ellenérizze azt is, hogy a jelatalakito és a betegvisszajelz6 kézi

kapcsoldjanak (ha van ilyen) a kabelei biztonsagosan illeszkednek-e a

hatlapon Iévd csatlakozodikba. Ellendrizze az dsszes kabelt, hogy nincs-e

rajta kopas vagy sérulés. Ha barmelyik kabel sérult, ne hasznalja a GSI 18
készuléket.

Javasoljuk, hogy a beteggel kozvetlenul érintkezé valamennyi alkatrészt (pl.
fulhallgatoparnakat) a betegek kozott a szokasos fertdtlenitési eljarasoknak vessék ala.
Ez magaban foglalja a fizikai tisztitast és egy elismert fert&tlenitészer hasznalatat. A
megfeleld szintl sterilizalas érdekében barmely fertétlenitészer hasznalatakor kdvetni
kell az egyes gyartok utasitasait.

A fulhallgatot és a behelyezhet6 fulhallgatot dvatosan kezelje. Ne ejtse le
Oket, és ne hagyja, hogy 6sszeltdgessék Bket. A sulyos mechanikai Utések
megvaltoztathatjak mikodési jellemzbiket vagy megvaltoztathatjak a
kimeneti szinteket, ami szUkségessé teheti a jelatalakitdk cseréjét.

A VIZSGALATI KORNYEZETRE VONATKOZO MEGFONTOLASOK

Zaj

A vizsgalati kdrnyezetben |évd tulzott zaj a teszthangok elfedésével csokkentheti a
vizsgalat érvényességét. A vizsgalati helyszinnek tavol kell lennie a beszélgetésektdl,
nyomtatoktdl, folyosoi forgalomtdl, kiilsé autds forgalomtél és egyéb zajkeltd
kornyezetektdl. Akusztikailag ellendrzott helyiségre lehet szikség, ha a vizsgalati alany
falében a helyiség zaja a kifogasolhato szintet eléri.

A DD45 fulhallgatéhoz opcionalis tartozékként a GSI-nél kaphatodk fultokok, amelyek
csokkentik a kdrnyezeti zajbdl szarmazé vizsgalati interferenciat.

A behelyezhet6 fulhallgato beillesztése egy masik lehet6ség a zajos vizsgalati kdrnyezet
esetén. Ezek tobb mint 30 dB-es csillapitast biztositanak az alany fllébe jutd kilsd zajok
szamara.
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A vizsgalati alany helyzete

Ha a vizsgalati alany az audiométerrel egy helyiségben van, a vizsgalati alanynak a
mUszertdl kb. 1 méterre kell Glnie. A széket ugy kell beallitani, hogy a vizsgalati személy
ne lassa az audiométer gombjainak mikodését, hogy ne adjon vizualis tdmpontokat az
ingerek megjelenitésének id6zitésére vonatkozéan.

A VIZSGALORA VONATKOZO MEGFONTOLASOK

Minden olyan programot, amelynek célja a hallaskiszébok megbizhato
rogzitése, megfelel8en képzett személyeknek kell elvégeznie és fellgyelnie.
A legtobb varosi tertleten az audiometriai technikusok szamara elérhetéek
a mindsitéshez vezetd tanfolyamok.

A VIZSGALAT ELOTT A VIZSGALAT ALANYAVAL KAPCSOLATOS MEGFONTOLASOK

Ha a vizsgalati alany a kdzelmultban nagy zajnak volt kitéve, mint példaul tompitatlan
flnyiro, elektromos szerszamok, hangos zene, [6vések stb., akkor a hallasvizsgalat
eredményei a hallaskiszob atmeneti eltolédasat (TTS) tukrozhetik a kdzelmultbeli
zajterhelés miatt.

Ha a cél a valodi hallaskiszobok dokumentalasa, a hallasvizsgalatot el kell halasztani,
hogy a zajterhelésbdl val6 felépulés lehetdvé valjon. Az utolsé nagy zajnak valo
kitettség és a hallasvizsgalat elvégzése kozott altalaban legalabb 16 6ra vagy annal
hosszabb varakozasi idd teljen el.

FELKESZULES A VIZSGALATRA

Miutan elvégezte az el6zetes ellenérzéseket és a rutinszer( karbantartasi
ellendrzéseket, megfelel6en elbkészitette a vizsgalati kornyezetet, és figyelembe vette a
vizsgalat el6tti feltételeket, készitse el a vizsgalat alanyait.

V' Kapcsolja be a késziiléket, és hagyja, hogy elérje az izemi hémérsékletet (kb. 10

perc).
v Ellenérizze, hogy a jelatalakitok és mas rendszerelemek megfeleléen mikédnek-
e.

V  Sziikség szerint dokumentalja a vizsgalati alany és a rendszer adatait az
audiogram-Urlapon.

v Ultesse le a vizsgalati alanyt kényelmesen a vizsgalati teriletre.

Adja at az utasitasokat (Iasd A vizsgalati alanyra vonatkozé utasitasok részt).

V' Helyezze a kivalasztott jelatalakitot a vizsgalati személyre.

<
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Ne csatlakoztassa vagy valassza le a fulhallgatét, a behelyezhet6
fulhallgatokat vagy mas tartozékokat, amig a beteggel érintkezik.

A vizsgalati alanyra vonatkozé utasitasok

Avizsgalat megkezdése eldtt helyezze nyugalomba a vizsgalati alanyt. Magyarazza el a
vizsgalati folyamatot és azt, hogy mit fog hallani a vizsgalati alany. Az egységes és
valtozatlan utasitasok biztositjak a kovetkezetes és megbizhato vizsgalati eredményeket.

Az alabbiakban egy példat mutatunk a szabvanyos utasitasokra:

»Ezt a filhallgatot a fiilére fogom helyezni. Hangokat vagy sipold hangokat fog
hallani, amelyek hangosak vagy halkak lehetnek. Amikor meghallja, vagy ugy
gondolja, hogy hallja valamelyik hangot, emelje fel a kezét. Engedje le a kezét,
amikor mar nem hallja a hangot. Ne feledje, emelje fel a kezét, amikor hallja a
hangot, és engedje le a kezét, amikor nem hallja.”

Amikor az opcionalis visszajelzd kézi kapcsolot hasznalja, az utasitasokat ennek
megfelelen mddositsa.

A fulhallgaté elhelyezése

Miel6tt a fUlhallgatot a beteg fejére helyezné, vizsgalja meg a hall6jaratokat, hogy nincs-
e bennuk fulzsir vagy idegen targy okozta elzarodas. Ismerje fel, hogy a puha falu
halléjaratok a fulhallgatoé alatt beszakadhatnak, és ez helytelen kiiszobszintekhez
vezethet. Ezekben az esetekben behelyezhet6 fulhallgatokat lehet hasznalni. Tavolitson
el minden akadalyt, példaul szemuveget, hajat vagy hallékészuiléket a fulhallgatd és a
beteg kozott.

A fulhallgatot mindkét ful folott kzépre kell helyezni, és a fejpantot gy kell beallitani,
hogy szilardan a fejkoronan nyugodjon, és mindkét fulre nyomast gyakoroljon. Helyezze
a piros csatlakozéval ellatott fulhallgatot a beteg jobb flilére, a kék csatlakozéval ellatott
fulhallgatot pedig a bal fulére.

A leglényegesebb az, hogy a pontos vizsgalati eredmények eléréséhez fontos, hogy a
fulparnak biztosan érintkezzenek az vizsgalati alany fule koral.

A behelyezhet6 fulhallgatok elhelyezése

A fulhallgatokhoz hasonldan a behelyezhetd fulhallgaté illesztékeinek behelyezése eldtt
elzar6das szempontjabdl ellendrizni kell a halléjaratokat. Az ellendrzés a beteg
hall6jaratanak mérete alapjan lehet6vé teszi a megfeleld méretd fulhallgato-illeszték
meghatarozasat is.

Mieldtt a behelyezhetd fulhallgatot a beteg fulébe helyezné, gy6z6djon meg
rola, hogy a fulhallgatohoz az illeszték csatlakoztatva legyen. A
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behelyezhet6 fulhallgaté illeszték nélkuli behelyezése kart okozhat a betegnek.

Valasszon olyan illesztéket, amelynek az atmérdje elég nagy ahhoz, hogy j6 és biztos
illeszkedést érjen el a hall6jaratban. A biztos illeszkedés segit a hattérzajok
csillapitasaban is.

Csatlakoztassa biztosan az illesztéket a behelyezhet6 fulhallgaté akusztikus csévének
végén |év6 adapterhez, majd helyezze az illesztéket biztosan a beteg fulébe.

Ha habszivacs illesztéket hasznal, tekerje a habszivacsot a lehetd legkisebb atmérgjre.
Fogja meg a fllet, és 6vatosan hlzza meg, hogy kiegyenesitse és megnyissa a
hall6jaratot. Miel6tt a habszivacs kitagulna, enyhe csavaré mozdulattal helyezze be
biztosan a hall6jaratba. Engedje el a fulet. A habnak ki kell tagulnia, hogy a halléjarat
teljes hosszaban érintkezzen. Ellendrizze, hogy az illeszték biztosan és elég mélyen van-
e ahhoz, hogy a fulben maradjon a vizsgalatkor. Nem szabad kézzel a helyén tartani.

A behelyezett illesztékek csak egyszer hasznalatosak. Az eldobhat6 illesztékek
hasznalata minden egyes beteg szamara higiénikus kordlményeket biztosit. Az egyszer
hasznalatos kdvetelmény be nem tartasa keresztszennyez6déshez és fertézéshez
vezethet.

A KESZULEK MUKODESE

A jelatalakito kivalasztasa

A GSI 18 a DD45 fejhallgatot vagy az E-A-RTONE 3A behelyezhetd fulhallgatd atalakitoit
tamogatja. Attol fuggben, hogy melyik atalakitét hasznalja, a megfelel6 atalakito
kivalasztasaval kell beallitani a kalibraciét az audiométeren.

DDA45 fejhallgato
A kivalasztasaval a kalibracios értékeket alkalmazza a fejhallgatéra. A

fejhallgatora vonatkozd kivalasztashoz nyomja meg a oJ gombot, és a
fejhallgato ikon villogni fog az LCD kijelz&n. A kivalasztas meger(@sitéséhez

nyomja meg Ujra a J gombot.
E-A-RTONE 3A behelyezhet6 fulhallgatd
—® ., ;7 ST, P
A kivalasztasaval a kalibracios értékeket alkalmazza a behelyezhet6

fulhallgatéra. A behelyezhet6 fulhallgatoé kivalasztasahoz nyomja meg a s
gombot, és a behelyezhet6 fulhallgaté ikon villogni fog az LCD kijelzén. A

. , PO . s (B
kivalasztas megerdsitéséhez nyomja meg tjra a ) gombot.
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Hangtipus-valaszto

Ez a kezelGszerv lehetévé teszi a vizsgalati alanynak lejatszott hang tipusanak
kivalasztasat. Alland6, impulzusos (2,5 impulzus masodpercenként) vagy FM (vibralé-
bugd) hangra allithato.

A pulzal6é hangokat és a bugd hangokat gyakran hasznaljak nehezen vizsgalhato
alanyoknal, példaul gyermekeknél és nagyothalléknal, mert ezek jobban lekotik az alany
figyelmét, mint az egyenletes hang.

Frekvencia (Hz) gomb

A Frekvencia (HZ) gomb allitja be a vizsgalati frekvenciat. A szabalyzé elforgatasaval az
Oramutaté jarasaval megegyez§ iranyban ndvelhet6 a frekvencia a rendelkezésre allé
valasztasi lehet8ségek kozott. Az 6ramutatd jarasaval ellentétes iranyba térténd
forgatas csdkkenti a frekvenciat.

Hallasszint (HL) gomb

A hallasszint gombja 5 dB-es |épésekben ndveli vagy csokkenti a jel intenzitasat. A
vezeérldgomb elforgatasa az 6ramutato jarasaval megegyez6 iranyba noveli az
intenzitast, az 6ramutato jarasaval ellentétesen csokkenti az intenzitast. Ha barmely
frekvencianal elérte a maximalis vagy minimalisan elérhetd intenzitast, az LCD-kijelz6
villogni kezd.

Tartomany kiterjesztése gomb

Ez a vezérld lehetdvé teszi a kezeld szamara, hogy barmely frekvencian a standard
maximalis hallaszszintértéknél 10 dB-lel magasabb hangokat adjon. Csak akkor
muUkodik, ha az intenzitas barmely frekvencian a maximalis szabvanyos intenzitas alatt
10 dB-en belll van beallitva. Ez a funkci6 egy tovabbi lépést igényel a legmagasabb
elérhetd intenzitasok eléréséhez. Megakadalyozza, hogy a j6 hall6képességl személyek
szamara véletlenul a legmagasabb intenzitasokat jelenitsék meg.

A tartomanybdvitd funkcié aktivalasahoz nyomja meg a +10 dB feliratd gombot,
mikdzben az intenzitas az adott frekvencia maximalis értékén van. Vegye figyelembe,
hogy az LCD-kijelz6n megjelenik egy ,+" jel. A funkcié kikapcsolasahoz nyomja meg
masodszor a gombot, csdkkentse az intenzitast (a HL szabalyoz6gombbal) 20 dB-lel a
standard maximalis hallasszint ala, vagy modositson barmely mas paramétert
(frekvencia vagy utvonal).
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JELLEMZO VIZSGALATI ELJARASOK

Ha a vizsgalati alanyt és a mUszert el6készitette, és a készulék beallitasait a jelatalakito
és a hangtipus tekintetében megfelel8en elvégezte, megkezdddhet a vizsgalati folyamat.

A hallasi kuszobértékek meghatarozasa

1.

o vk WwN

10.

11.

Valassza ki a jobb vagy a bal ful gombot a vizsgalt ful beallitdsahoz. Ha a vizsgalt
személy a fulei kdzotti hallaskulonbségrdl szamol be, jellemzden a ,jobb” fulet
kell el6szor kivalasztani a vizsgalathoz.

Allitsa a frekvencia (Hz) gombot 1000 Hz-re.

Allitsa a hallasszint (HL) gombot 50 dB HL-értékre.

Nyomja meg a Jeladdé gombot 1-2 masodpercig az inger leadasahoz.

Figyelje a vizsgalati alany reakcidjat.

Ha az alany reagal, akkor csdkkentse a hallasszintet 40 dB-re, és nyomja meg a
Jelad6 gombot.

a. Haaz alany nem reagal, emelje a hallasi szintet 60 dB-re, és prébalja meg
Ujra. Ha ismét nem érkezik valasz, miel6tt ismét megnovelné az
intenzitast, gy6z6djon meg arrdél, hogy az alany megértette-e a vizsgalati
utasitasokat.

Folytassa az intenzitas csokkentését 10 dB-es Iépésekben, amig az alany nem
reagal. Ezutan ndvelje az intenzitast 5 dB-es [épésekben, amig a vizsgalt alany
ismét nem reagal.

A hallasklszob az a legalacsonyabb intenzitas, amelynél harombol kétszer
tortént valaszadas.

A hallaskusz6bdt az audiogram-Urlapon a vizsgalt fulnek megfelel6
szimbdélummal kell bejegyezni (X a bal fulnél, O a jobb fulnél)

Ismételje meg ezt az eljarast a tobbi vizsgalati frekvenciara. A frekvenciak
bemutatasanak javasolt sorrendje a kdvetkez6: 1000 Hz, 500 Hz, 250 Hz, 1000 Hz
ismétlése, 2000 Hz, 4000 Hz, 8000 Hz.

a. Az 1000 Hz megismétlése az eredmények megbizhatésaganak
ellen8rzésére és annak biztositasara szolgal, hogy az alany megértse a
feladatot.

b. Ha két egymast kdvetd vizsgalati frekvencia kozott legalabb 20 dB
kulénbség van, akkor vizsgalja meg és jegyezze fel az oktavok kdzotti
kUszdbértéket (pl. 750 Hz, 1500 Hz, 3000 Hz).

Ha az elsd ful teljes mértékben vizsgalva lett, és a kiszobértékeket dokumentalta
az audiogram-Urlapon, akkor ismételje meg a folyamatot a masik falon.
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GSI| AUDIOGRAM-URLAP

A GSI 18 audiogram-Urlap a kovetkezdkbdl all:

« Hely a vizsgalati alany adatai szamara, a vizsgalat datumanak és idépontjanak

beirasara.

+ Audiogram a vizsgalati eredmények manualis abrazoladsahoz
* Hely a vizsgalati eszkozre, a helyszinre és a vizsgalora vonatkoz6 informaciok

dokumentalasara.

+ Az audiogram szimbdlumainak magyarazata

+  Megjegyzések rész

Audiometer Model No.

AU DlOGRAM Serial No.
Name No.
Job Location
Age Gender Date Time
Examiner
10 Signature
0 Symbols
No
10 Ear - Phone | Response Response
2 Left - Blue X X Earphone l:‘
Right - Red Insert phone
= 30 9 O O p I:‘
-8 Comments
oz ®
Zn3
T L&
g
33 2 .
§§“’ 60
8 =8
o g
I= 70
2
80
90
100
110
120 Grason-Stadler
7625 Golden Triangle Dr., Suite F, Eden Prairie MN 55344
125 20 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 €000 8000 Tel: 800-700-2282 Fax: 952-278-4401 Email: info@grason-stadler.com
Part No 1718-9600 Rev B Frequency (Hz)
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TISZTITAS ES KARBANTARTAS

RUTINSZERU KARBANTARTAS

Bioldgiai kalibracios ellenbrzés

A GSI 18 audiométer kialakitdsanak hosszu iddn keresztul problémamentes m(kddést
kell biztositania. A biologiai kalibralas céljabdl ajanlott rutinszerlen rogziteni és iktatni
egy személy audiogramjat. Ennek a személynek (vagy személyek csoportjanak) olyan
ismert stabil audiometriai gorbével kell rendelkeznie, amely semmilyen frekvencian
nem haladja meg a 25 dB hallasszintértéket. Ezt az eljarast a GSI 18 els6 telepitésekor
kell elkezdeni, majd folytatni kell. Ne feledje, hogy az egyéni kiiszobértékek naprol napra
akar 5 dB-rel is eltolodhatnak; azonban az ezt a tartomanyt meghaladé eltérések olyan
nehézségekre utalhatnak, amelyek figyelmet igényelnek.

|d&szakos ellendrzések

Az alabbiakban leirt rutinszer( karbantartasi ellen6rzésekkel felismerheték a miszer
esetleges problémai. Ha barmilyen problémat talal, a tovabbi hasznalat el6tt a
mUszeren mdszaki szervizelést kell végeztetni. Az ellendrzéseket rendszeres
id6kozonként kell elvégezni, még akkor is, ha a biologiai ellenérzések nem mutatnak ki
problémat.

Falhallgatokabelek

Hosszu hasznalat esetén minden atalakitokabel hajlamos a csatlakozdknal beldlrdl
megkopni. A kdbel dllapotanak értékeléséhez kapcsolja be a GSI 18 késziiléket. Allitsa a
HL-t kényelmesen hallhato szintre. Helyezze az atalakitot a fejére. Aktivalja a Jelado
gombot. Hajlitsa meg a kabelt a dugd mellett mindkét fulhallgaté mindkét végén.
Figyeljen a megszakado jelre, a jelszint hirtelen valtozasara vagy a kabel hajlitasaval
egybeesd karcos hangra. Ezen allapotok barmelyikének megléte azt jelzi, hogy a kabelt
ki kell cserélni. Ismételje meg ezt az ellen6rzést mindkét fulre és az dsszes
rendelkezésre allé jelatalakitora.

ZUgas és zaj

Allitsa a GSI 18 késziiléket egyenletes hangjelzésre és 1000 Hz frekvencira. Allitsa a
csillapitészabalyozét 0 és 60 dB HL kdzott, €s adja le az ingert. Hallgassa meg az
alacsony frekvenciaju zugast (60 vagy 120 Hz) és barmilyen mas zajt (sziszegés vagy halk
zugas) minden csillapitdszintnél a fulhallgaton kereszttl. Némi hallhaté zaj 70 dB feletti
szinteken megengedhetd. Ha ezeket a zajokat 70 dB alatt észleli, az audiométer
karbantartasat be kell Gtemezni.

Torzitas és frekvenciaeltol6das

Ellendrizze a torzitast és a frekvenciaeltolédast a GSI 18 kimenetének a fulhallgaton
keresztul torténd meghallgatasaval az egyes frekvencidkon (a 125 Hz és 8000 Hz kozotti
tartomanyban) hangos, de nem kellemetlen szinten (70-80 dB HL normal ful szamara).
Figyeljen arra is, hogy a frekvenciatarcsa mikodtetésekor a jel frekvenciai megfelel6en
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valtoznak-e. Ha az egyik fulhallgatoban torzitas hallhat6, de a masikban nem, akkor
nagy az esélye annak, hogy a fulhallgaté hibas, és ki kell cserélni. Barmely esetben az
audiométer karbantartasat haladéktalanul be kell Gtemezni.

KALIBRALAS

A GSI 18 megfeleld mikodésének biztositasa érdekében a mlszert évente legalabb
egyszer ellendrizni és kalibralni kell. Az IEC és UL 60601-1 szabvanynak val6 folyamatos
megfelelés fenntartasa érdekében a készllék elektromos biztonsagi ellen6rzését egy
erre felhatalmazott szerviztechnikus végezze el. A nem kalibralt eszk6zok hasznalata
helytelen vizsgalati eredményekhez vezethet.

A szervizelést és a kalibralast csak hivatalos szervizkdzpont végezheti el. Ha ezeket az
ellenérzéseket nem végzik el, az EU orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 iranyelve (MDD) és
mas el8irasok megsértésére kertlhet sor, és a garanciak érvényuket veszthetik.

A RENDSZER TISZTITASA

A rendszer nem eldobhatd részeit, beleértve a jelatalakitokat és a behelyezhet6
fulhallgatdkat, amelyek kdzvetlenul érintkeznek a beteggel, a betegek k6zott
fertétleniteni kell.

A készulék tisztitasa el6tt kapcsolja Kl a rendszert, és valassza le a tapellatast.
Tisztitooldattal enyhén benedvesitett puha ruhaval tisztitsa meg az dsszes szabadon
lévo feluletet. NE engedje, hogy folyadék érintkezzen a jelatalakitok belsejében [évé fém
alkatrészekkel (pl. fulhallgatd/fejhallgatd). Ne engedje, hogy oldatok vagy
fert6tlenitdszerek szivarogjanak be a rendszer elektronikus részeibe. Kuléndsen
ugyeljen a kezel6szervek, a csatlakozok és a panel szélei kortl. A rendszer kulsejérél
puha kefével vagy ronggyal tavolitsa el a port. Hasznaljon kefét a csatlakozdkon és a
panel szélein vagy azok korul 1év6 szennyez&dések eltavolitasara. A makacs
szennyez8déseket enyhe mososzerrel és vizzel enyhén megnedvesitett puha ruhaval
tavolitsa el. Ezt kdvetben torolje szarazra a fellleteket. Ne hasznalja a mUszert vagy a
jelatalakitdkat, amig azok teljesen meg nem szaradtak.

A GSI 18 tisztitasara és fert6tlenitésére vonatkozo, a jelen dokumentumban bemutatott
ajanlasok nem helyettesitik a hatalyos iranyelveket vagy a létesitményben a fert6zés-
ellenérzéshez sziikséges eljarasokat, és nem is mondanak ellent azoknak.

Tisztito- és fertdtlenitészerek

A CDC ajanlasai szerint az audiometriai berendezések nem kritikus orvosi
berendezések, és a szennyezddés jellegétdl fuggden altalaban tisztitast, majd alacsony
vagy kozepes szintl fertdtlenitést igényelnek. A tisztitast enyhe szappanos tisztitdszerrel
(példaul mosogatdszerrel) és nedves ruhaval vagy Endozime szivaccsal kell elvégezni,
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amelyet az EPA altal regisztralt korhazi fertdtlenitészer alkalmazasa kovet. Ne
hasznaljon semmilyen surol6 hatasu tisztitoszert.

Nagyobb teruletek és fejhallgatok esetében nem alkoholalapu fertétlenitészer
hasznalata ajanlott. A fulparnak, a fejhallgatd tisztitasahoz és a készulék letorléséhez
nem alkoholalapu, kvaterner ammaoniavegyuletként hivatkozott hatdanyagot tartalmazé
termékek vagy hidrogén-peroxid alapu tisztitoszerek, mint példaul az Oxivir fertétlenité
kenddk ajanlottak. A kvaterner ammaoniavegyuletet és a hidrogén-peroxidot kifejezetten
a hallasvizsgalati eszkdzokben altaldnosan hasznalt gumi, mdanyag, szilikon és akril
termékek fertStlenitésére tervezték.

Egyszer hasznalatos tartozékok
Az eldobhat6 vagy egyszer hasznalatos tartozékokat, mint példaul a
behelyezhet6 fulhallgato illesztékét, hasznalat utan azonnal el kell dobni.
Az egyszer hasznalatos eszkdzdk tobb betegnél torténé hasznalata
keresztszennyez8déshez és fert6zéshez vezethet.
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ALLAPOT- ES HIBAUZENETEK

A GSI 18 minden bekapcsolaskor dnellendrzést végez (az 6nellenérzés nem torténik
meg, amikor a készulék mikodése ,alvé uzemmddbol” folytatddik). Bizonyos tzenetek
jelennek meg az el6lapi LCD-kijelzén, ha a miszer mikodésében barmilyen hibat észlel.
Ezeket az Uzeneteket az alabbiakban ismertetjuk.

HIBAUZENETEK

CAL

Ha olyan jelatalakitét vagy frekvenciat valaszt ki, amely kalibracios hibaval rendelkezik
(pl. a jobb ful 2000 Hz-en van kivalasztva), a ,,CAL" felirat jelenik meg. Az érvénytelen
eredmények elkertlése érdekében, az audiométer nem fog mikddni ezen a
frekvencian, ha ez a ful van kivalasztva. A ,,CAL" mindaddig megjelenik, amig a
problémas ful és frekvencia beallitasai ki vannak valasztva. Ha a kalibracios hiba egy
elszigetelt esemény, a frekvencia vagy a ful megvaltoztatasa visszaallitja a mUszer
normal mikodését.

Mint minden mdszerhiba esetén, itt is azonnal fel kell venni a kapcsolatot egy
hitelesitett szerviztechnikus szakemberrel. Ne felejtse el feljegyezni a kivalasztott fal és

« sz

Exx

Ha az audiométer kijelz6jén egy ,E” betibdl és egy kétjegyl szambal allo hibakdod jelenik
meg (xx = szam), akkor rendszerhibat észlelt. A GSI 18 ,zarolas” (lockout) tizemmaddba
lép, amely kikapcsolja a miszert. A hibakéd néhany masodpercig a kijelz6n marad;
ezutan a muszer kikapcsol.

Ha az LCD kijelz6n megjelenik az ,Exx", tegye a kovetkezdket:

e Kapcsolja ki és kapcsolja be Ujra a készuléket. Ez egy atmeneti hiba lehet, és a
rendszer egy hardveres Ujrainditas utan visszatérhet a normal mikddéshez.

e Haaz ,Exx" lUzenet ismét megjelenik, dokumentalja a hibakédot, és Iépjen
kapcsolatba a GSI tanusitott szervizképviseldjével a hibakdddal kapcsolatos
informaciok megadasa és a kovetkez6 1épések megbeszélése céljabdl.
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KIEGESZITOK ES TARTOZEKOK

A fogybeszkdzok, kiegészitd tartozékok megrendeléséhez és a sérult levalaszthaté
alkatrészek cseréjéhez forduljon a GSI-hez vagy a GSI forgalmazojahoz az aktualis
arakkal és szallitasi dijakkal kapcsolatban. A rendszerhez csak az iparagi szabvanynak
megfelel és a GSI altal jévahagyott kellékanyagokat és tartozékokat szabad hasznalni.
Hasznalat el6tt ellendrizze a csomagolason a szavatossagi idd lejartat.

Cikkszam Leiras
Hab illeszték behelyezhet6 fulhallgatéhoz, 13 mm (felnétt), 50
8500090 darab
Hab illeszték behelyezhet§ fulhallgatdhoz, 13 mm (felnétt), 100
8106226 darab
Hab illeszték behelyezhet§ fulhallgatdbhoz, 10 mm (gyermek), 50
8500110 darab
Hab illeszték behelyezhet6 fulhallgatéhoz, 10 mm (gyermek), 100
8106227 darab
8500100 Hab illeszték behelyezhet6 fulhallgatéhoz, Jumbo, 24 darab
Csatlakozok (gombdcok) behelyezhet6 fulhallgatékhoz
8500140 szilikoncsovekbe, 10 darab
8107419 FUlparnaboritasok (500) 3 hivelyk (DD45-hez)
8106352 DDA45 fejhallgato RE7 fejpanttal
8004664 Softside hordtaska
8012941 Audiogram formanyomtatvanyok (1 db 50 darabos tdmb)
8011933 Rovid tajékoztatd - Kiszobérték-audiometria
8029312 GSI 18 rovid utmutaté
8004365 Betegvisszajelzd kézi kapcsoldja
8004383 Osszekotdkabel, 2-vezetékes
8010855 Fultok
8103001 E-A-RTONE 3A behelyezhet6 fulhallgato (10 ohm)
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A" FUGGELEK — MUSZAKI ADATOK

A GSI 18 aktiv, diagnosztikai célu orvostechnikai termék. Az eszkdz a 93/42/EGK eurdpai
unios egészségugyi iranyelv szerint Ila osztalyld eszkdznek, az amerikai FDA szerint pedig
. osztalyu eszkdznek mindsul. Gyartasa, tervezése, fejlesztése és forgalmazasa I1SO
13485 tanusitvannyal rendelkezd mindségbiztositasi rendszerben torténik.

Szabvanyoknak valé megfelelés

Biztonsag és elektromagneses
o6sszeférhet6ség (EMC)

IEC 60601-1,
IEC 60601-1-2

Kalibralas és vizsgalati jel

ANSI S3.6 (2018) 4. tipus
IEC 60645-1 (2017) 4. tipus

Altalanos specifikaciék

KORNYEZETVEDELMI

. s, Szallitas és kezelés

i

A szallitasi csomagot es6tdl védve és
szaraz korulmények kozott kell tartani.

-j,- Homérséklet

MUkodés: +15 °C és +40 °C kozott

(+59 °F és +104 °F kozott)

Szallitas: -20 °C és +50 °C kozOtt (-4 °F és
+122 °F k6z06tt)

Tarolas: 0 °C és +50 °C kozott (+32 °F és
+122 °F k6z06tt)

Akkumulator tarolasa: -20 °C és +40 °C
kozott (-4 °C és 105 °C kozott)

a Paratartalom
St

Mlkodés: Maximalis relativ
paratartalom 95%, nem kicsap6do
Szallitas és tarolas: Maximalis relativ
paratartalom 93%, nem kicsap6dé

Kérnyezeti légnyomas

98 kPa - 104 kPa

Helyszin

Beltéri hasznélat

Varhato élettartam

7 év

TELJESITMENY
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Tapegység

Univerzalis automatikus rangsorolas
Bemeneti feszultségtartomany 100-240
VAC,0,5A

50-60 Hz (+/- 5%)

24V DC 1A 24 W

Akkumulator (opcionalis)

5 db AA alkali (1,5 V)

VAGY

5 Ujratolthet6 NiCad vagy NiMH AA (1,2
V)

Megjegyzés: A mliszer nem rendelkezik
az Ujratoltheté akkumulatorok
toltéaramkaorével.

Akkumulatorkapacitas

Minimum 10 6ra tzemidd barmelyik
akkumulatortipus esetén. Az alacsony
akkumuldtor <A t6ltottségi szint ikon
akkor jelenik meg, amikor még
kéralbelal 1 éra van hatra.

FIZIKAI
Méretek 32x22,3%x8,1cm (HxSzxM)12,59 x
8,76 x 3,18 huvelyk
Saly 1,16 kg (2,55 font); 5 darab AA elemmel
Kijelz6 100 x 50, monokrém LCD kijelz6
Rendszer
Csatorna 1
Tiszta tonusu ingerek
Frekvenciatartomany 125-8000 Hz
Frekvenciapontossag +2%
Teljes harmonikus torzitas <2,5%

Szinttartomany

-10 - 100 dB HL (frekvencia- és
jelatalakito-fuggd)

Szintlépés mérete

5dB

Intenzitaspontossag

125-4000 Hz +3 dB
6000 és 8000 Hz +5 dB

Jel-zaj-arany

>70 dB
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Jelformatum

Folyamatos: Folyamatosan jelenlévd
hang

Pulzalé: Pulzalé hang 200 msec BE, 200
msec Ki

FM: Modulaciés sebesség: 5 Hz,
modulaciés mélység +/- 5%

Emelkedés/esés

20-50 msec

JELATALAKITOK

E-A-RTONE 3A™

Frekvenciatartomany: 125 Hz - 8000 Hz
Szint: -10 dB HL és 100 dB HL k&zott
(frekvenciafugg®)

RadioEar DD45 fejhallgaté

Frekvenciatartomany: 125 Hz - 8000 Hz
Szint: -10 dB HL és 100 dB HL kozott
(frekvenciaftiggd)

Kimeneti specifikacié

Fejhallgaté

2,5V RMS terhelés nélkul; 125-8000 Hz
(max.)
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,B" FUGGELEK — A BEMENETI/KIMENETI CSATLAKOZASOK
SPECIFIKACIOJA

EGYENARAMU BEMENET

Pont | Leiras

1 Pozitiv PIN

2 Havely/beillesztés érzékelése/fold-
révidzarlat

3 Foldelés

FEJHALLGATO/BETET (2 CSATLAKOZO, R, L)

Pont | Leiras
1 Foldelés
2 Jel

6.3mm Mono

BETEGVISSZAJELZES

Pont | Leiras

1

2 Erintkezd lezarasa
—07~" 0=

3

ik

6.3mm Stereo
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,C". FUGGELEK — KALIBRACIOS REFERENCIA- ES MAXIMALIS SZINTEK

A GSI 18 készuléket a gyarbdl a vele egylitt megvasarolt jelatalakitokra kalibralva
szallitjuk. A gyarilag szallitott kalibralasi adatok csak a GSI altal szallitott
mérdatalakitokra érvényesek, és nem alkalmazhatok a nem GSI altal szallitott
mérdatalakitokra.

Javasoljuk, hogy a mUszer és a mérGatalakitok kalibralasat évente végeztessék el a
megfeleld kalibralé miszerekke, a GSI meghatalmazott képviseldi altal. Ha idészakos
ellendrzésre is szukség van, az ebben a szakaszban talalhat6 tablazatok frekvencianként
megadjak az SPL-értékeket minden egyes jelatalakitéra vonatkozdan. Ha a mért értékek
nem + 5 dB-en bellul vannak 125, 6000 és 8000 Hz értéken a fulhallgaténal, a GSI 18
készuléket azonnali karbantartasra kell beGtemezni.

Egy adott jelatalakito-/frekvenciakombinaciéhoz nem lehet a hatarértékeken kivuli dB
HL értéket valasztani. Az intenzitasnak a maximum folé torténd novelésére tett kisérlet
az LCD kijelz6n az intenzitasérték pillanatnyi villogasat okozza. Ha nagyobb intenzitasra
van szukség, akkor a tartomany kiterjesztése (Range Extender) gomb kivalasztasaval
tovabbi 10 dB intenzitast adhat hozza.

A Max HL tablazatokban felsorolt hallasszintek a maximalis szintek. Ezek a szintek csak
akkor érhetdk el, ha ANSI, ISO vagy GSI referencia-kiiszobszinteket, és nem egyéni
kalibracids értékeket, hasznalnak. A hallasszint-hatarérték soha nem haladhatja meg a
100 dB HL értéket.
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FULHALLGATO — RETSPL TISZTA HANG

Jelatalakité DD45 DD45
Impedancia 10Q 10Q
Csatol6 318-3 (NBS9A 318-1
csatold)
RETSPL RETSPL
125 Hz 47,5 45
250 Hz 27 27
500 Hz 13 13,5
750 Hz 6,5 9
1000 Hz 6 7,5
1500 Hz 8 7.5
2000 Hz 8 9
3000 Hz 8 11,5
4000 Hz 9 12
6000 Hz 20,5 16
8000 Hz 12 15,5

e A DD45 6ccm IEC60318-3 vagy NBS 9A csatolét hasznal, a RETSPL pedig a PTB - DTU 2009-2010-es jelentés szerinti.
Er6 4,5N +0,5N

e A DD45 mU(ful IEC60318-1 csatol6t hasznal, a RETSPL pedig az ANSI S3.6 2018 és az ISO 389-1 1998 szabvany szerinti.
Er6 4,5N +0,5N

FULHALLGATO — MAX HL TISZTA HANG

Jelatalakité DD45 DD45
Impedancia 10Q 10Q

Csatolé 318-3 318-1

Max HL Max HL

125 Hz-es hang 60 60
250 Hz-es hang 80 80
500 Hz-es hang 100 100
750 Hz-es hang 100 100
1000 Hz-es hang 100 100
1500 Hz-es hang 100 100
2000 Hz-es hang 100 100
3000 Hz-es hang 100 100
4000 Hz-es hang 100 100
6000 Hz-es hang 95 95
8000 Hz-es hang 80 80

e Az értékek a +10 dB tartomany kiterjesztése (Range Extender) gomb bekapcsolasaval elért maximalis HL értékeket
tlkrozik; a +10 dB gomb kikapcsolasaval az értékek 10 dB-lel alacsonyabbak.
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BEHELYEZHETO FULHALLGATO — RETSPL TISZTA HANG

Jelatalakité
Impedancia
Csatol6

125 Hz
250 Hz
500 Hz
750 Hz
1000 Hz
1500 Hz
2000 Hz
3000 Hz
4000 Hz
6000 Hz
8000 Hz

e Az E-A-RTONE 3A 2ccm ANSI S3.7-1995 IEC60318-5 csatoldt hasznal (HA-2 5 mm-es merev csével), a RETSPL pedig az

E-A-RTONE 3A™

10 Q
2ccm
RETSPL
26
14
5,5
2
0
2
3
3,5
5,5
2
0

ANSI S3.6 2018 és az ISO 389-2 1994 szabvanyok szerinti.

e Az E-A-RTONE 3A fllszimulator ANSI S3.25- IEC60318-4 csatolét haszndl, a RETSPL pedig az ANSI $3.6 2018 és az ISO

389-2 1994 szabvany szerinti.

BEHELYEZHET® FULHALLGATO — MAX HL TISZTA HANG

Jelatalakité
Impedancia
Csatolé

125 Hz-es hang
250 Hz-es hang
500 Hz-es hang
750 Hz-es hang
1000 Hz-es hang
1500 Hz-es hang
2000 Hz-es hang
3000 Hz-es hang
4000 Hz-es hang
6000 Hz-es hang
8000 Hz-es hang

e Az értékek a +10 dB tartomany kiterjesztése (Range Extender) gomb bekapcsolasaval elért maximalis HL értékeket
tlkrozik; a +10 dB gomb kikapcsolasaval az értékek 10 dB-lel alacsonyabbak.

D-0131272 Rev A

E-A-RTONE™ 3A

10 Q
2ccm
Max HL
50
70
90
90
90
90
90
90
90
75
70

E-A-RTONE 3A™

10Q
711
RETSPL
28
17,5
9,5
6
55
9,5
11,5
13
15
16
15,5

E-A-RTONE™ 3A

10Q

711
Max HL

50
90
90
90
70
70
90
90
90
75
50
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,D"” FUGGELEK - JOTALLAS ES JAVITAS

Mi, a Grason-Stadler, szavatoljuk, hogy ez a termék mentes az anyag- és gyartasi
hibaktdl, és megfelel§ telepités és hasznalat esetén a vonatkozo specifikacidknak
megfelel6en mkodik. Ezt a garanciat a GSI a készulék eredeti vasarlojara terjeszti ki
azon a forgalmazon keresztul, akitdl a készuléket vasarolta, és az anyag- és gyartasi
hibakra a készuléknek az eredeti vasarld részére torténd atadasatol szamitott egyéves
id6tartamra vonatkozik. Ha az eredeti szallitastol szamitott egy éven belul kiderul, hogy
a készulék nem felel meg ennek a szabvanynak, akkor jovahagyott Grason-Stadler
|étesitménybe torténd visszakuldés esetén a készuléket megjavitjuk, vagy valasztasi
lehet6séglink szerint a szallitasi koltségek kivételével dijmentesen kicseréljuk. Ha
helyszini szervizelésre van szukség, a munka- vagy anyagkoltséget nem szamoljuk fel; az
utazasi koltséget azonban a szervizkdzpont aktualis dijszabasa szerint szamitjuk fel.

MEGJEGYZES: A m(iszerhaz felnyitadsaval vagy a terméknek a Grason-Stadler altal
irasban jéva nem hagyott médositasaval a garancia érvényét veszti. A Grason-
Stadler nem vallal felel6sséget semmilyen kdzvetett, kulonleges vagy
kovetkezményes karért, még akkor sem, ha el6zetesen értesitették az ilyen kar
lehet6ségeérdl. A jelatalakitdk kalibralasa durva kezelés vagy Utés (leejtés) miatt
elallitédhat.

EZ A GARANCIA MINDEN MAS, KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS GARANCIA HELYETT
ALL, BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN, AZ ELADHATOSAGRA VAGY A
MEGHATAROZOTT CELRA VALO ALKALMASSAGRA VONATKOZO HALLGATOLAGOS
GARANCIAT.

Azt tanacsoljuk, hogy a hibak kijavitasaval ne probalkozzon sajat maga, illetve ne bizzon
meg nem szakértd személyeket. A berendezés nem javithat6 a felhasznalé altal. A
javitasokat kizarélag a szervizelésre felhatalmazott szakember végezheti.

A berendezésen a képesitett GSI képvisel6n kivil mas nem végezhet
modositasokat. A berendezés mddositasa veszélyes lehet. A berendezés
modositasa esetén megfelel§ ellendrzést és tesztelést kell végezni a
berendezés folyamatos biztonsagos hasznalatanak biztositasa érdekében.

A mUszer megfelel6 mikddésének biztositdsa érdekében a GSI 18 készuléket évente
legaldbb egyszer ellendrizni és kalibralni kell. Ezt az ellen6rzést a markakereskeddnek
vagy a GSI hivatalos szervizének kell elvégeznie.

Ha a készuléket javitasra vagy kalibralasra visszakuldi, feltétlenul el kell kuldeni az
akusztikus jelatalakitokat a készulékkel egyutt. A készuléket kizardlag hivatalos
szervizkdzpontba kuldje be. Kérjuk, csatolja a hibak részletes leirdsat. A szallitasi karok
elkertlése érdekében a mUszer visszakuldésekor lehetdleg az eredeti
csomagoldanyagot hasznalja.
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,E" FUGGELEK - UJRAHASZNOSITAS ES ARTALMATLANITAS

Szamos helyi torvény és szabalyozas ir el6 specialis eljarasokat az elektromos
berendezések és a kapcsolodd hulladékok ujrahasznositasara vagy
artalmatlanitasara - beleértve az akkumulatorokat, nyomtatott aramkori
lapokat, elektronikus alkatrészeket, vezetékeket és az elektronikus eszk6zok
egyéb elemeit. Tartsa be valamennyi helyi térvényt és el6irast az
akkumulatorok és a rendszer egyéb alkatrészeinek megfeleld artalmatlanitasara
vonatkozdan.

Az alabbiakban a Grason-Stadler termékekkel kapcsolatos elektronikus hulladékok
megfelel§ visszavételére vagy artalmatlanitasara vonatkozo elérhet6ségi cimeket talalja
Eurépaban és mas helyeken. A WEEE eurdpai elérhet8sége:

Grason-Stadler

c/o DGS Diagnostics A/S
Audiometer Alle 1

5500 Middelfart

Dania

Az Eurdpai Unidn belll illegalis elektromos és elektronikus cikkeket a szelektalatlan
telepulési hulladékban elhelyezni. Az elektromos és elektronikus hulladék veszélyes
anyagokat tartalmazhat, ezért elktlonitve kell gyljteni. Az ilyen termékeket az athuzott
kerekes kuka szimbélummal jeldlik. Az elektromos és elektronikus hulladékok magas
szintd Ujrafelhasznalasanak és ujrahasznositasanak biztositdsa érdekében fontos a
felhasznal6 egyuttmikodése. Az ilyen hulladéktermékek nem megfeleld modon torténd
Ujrahasznositasa veszélyeztetheti a kornyezetet és kovetkezésképpen az emberek
egészségét.
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+F" FUGGELEK — ELEKTROMAGNESES OSSZEFERHETOSEG (EMC)

A hordozhat6 és mobil radiofrekvencias kommunikacios berendezések befolyasolhatjak
a GSI 18 készuléket. Telepitse és Uzemeltesse a rendszert a jelen fejezetben bemutatott
EMC informacidknak megfelel6en.

A GSI 18 6nall6 eszkdzként EMC-kibocsatas és -zavart(irés szempontjabdl tesztelt. Ne
hasznalja a rendszert mas elektronikus berendezések mellett vagy azokkal halmozottan.
Ha szomszédos vagy egymas melletti hasznalatra van sztikség, a felhasznalénak
ellendriznie kell a normal mikddést a konfiguracioban.

A megadottaktdl eltérd tartozékok, jelatalakitok és kabelek hasznalata - kivéve a GSI
altal a bels6 alkatrészek cserealkatrészeként értékesitett szervizalkatrészeket - a
késziilék fokozott EMISSZIOJAT vagy csékkent ZAVARTURESET eredményezheti.

Barki, aki tovabbi berendezéseket csatlakoztat, felel8s azért, hogy a rendszer
megfeleljen az IEC 60601-1-2 szabvanynak.

OVINTEZKEDESEK AZ EMC-VEL KAPCSOLATBAN

A mUszer kérhazi kornyezetben hasznalhato, kivéve az aktiv

nagyfrekvencias (HF) sebészeti berendezések kdzelében és a magneses

rezonancia képalkot6 rendszerek radiofrekvencias (RF) arnyékolt
helyiségeiben, ahol az elektromagneses zavarok intenzitadsa magas.

A mUszer mas berendezések mellett vagy azokkal egyutt torténé hasznalata kertlendd,
mert ez nem megfelel6 mikodést eredményezhet. Ha ilyen hasznalatra van szlkség, a
mUszert és a tobbi berendezést meg kell figyelni, hogy meggy6z8djenek arrdl, hogy
szabalyosan mUkodnek.

A hordozhat6 radiéfrekvencids kommunikaciés berendezéseket (beleértve a
perifériakat, példaul az antennakabeleket és a kuls6 antennakat) a GSI 18 barmely
részéhez 30 cm-nél (12 hiavelyknél) kbzelebb nem szabad hasznalni, beleértve a gyarto
altal meghatarozott kabeleket is. Ellenkezd esetben a berendezés teljesitményének
romlasa kovetkezhet be.

A GSI 18 az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben vald hasznalatra
készult. Az igyfélnek vagy a készulék felhasznaldjanak kell meggydz&dnie arrdl, hogy a
készuléket ilyen kdrnyezetben hasznaljak.
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UTMUTATO ES A GYARTO NYILATKOZATA

ELEKTROMAGNESES SUGARZAS

Kibocsatasi teszt Megfelelés Elektromagneses kérnyezet - Gtmutaté
RF-kibocsatas 1. csoport A rendszer csak belsé mikodéséhez hasznal
CISPR 11 radiofrekvencias energiat.
Ezért az RF-kibocsatasa nagyon alacsony, és
valészinlileg nem okoz semmilyen
interferenciat a kozeli elektronikus
berendezésekben.
RF-kibocsatas B osztaly - A GSI 18 alkalmas minden kereskedelmi, ipari,
CISPR 11 hatarértékek Uzleti és lakossagi kdrnyezetben torténé

Harmonikus
kibocsatasok
[EC 61000-3-2

»A" 0sztaly kategoria

Feszultségingadozas/-
esés kibocsatasa
IEC 61000-3-3

Megfelel

hasznélatra.
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AJANLOTT TAVOLSAGOK A HORDOZHATO ES MOBIL RADIOFREKVENCIAS

KOMMUNIKACIOS BERENDEZESEK KOZOTT

A GSI 18 olyan elektromagneses kdrnyezetben valé hasznalatra készult, ahol a
kisugarzott RF zavarok szabalyozottak. Az Ugyfél vagy a rendszer felhasznaloja ugy
segithet az elektromagneses zavarok megel6zésében, hogy a hordozhat6 és mobil RF-
kommunikaciés berendezések (addk) és a rendszer kozott az alabbiakban ajanlott

minimalis tavolsagot a kommunikacios berendezés maximalis kimeneti

teljesitményének megfeleléen betartja.

Az adé névleges maximalis
kimeneti teljesitménye [W]

Elkulénitési tavolsag az adé frekvenciaja szerint [m]

150 kHz és 80 MHz 80 MHz és 800 800 MHz és
kozott MHz kozott 2,5 GHz
d=1,17/pP d=1,17/pP kozott
d=2,23/pP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33

10 3,70 3,70 7,37

100 11,70 11,70 23,30

(W).

visszaver6dés.

A fentiekben fel nem sorolt maximalis kimend teljesitmény(i addk esetében a d ajanlott
tavolsagot méterben (m) lehet megbecstilni az ad6 frekvenciajara vonatkozé egyenlet
segitségével, ahol P az ad6 gyartéja szerint az addé maximalis kimend teljesitménye wattban

1. megjegyzés: 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomanyt kell alkalmazni.

2. megjegyzés: Ezek az irdnyelvek nem minden helyzetre vonatkoznak. Az elektromagneses
terjedést befolyasolja a szerkezetekrdl, targyakrél és emberekrél vald elnyelés és
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UTMUTATO ES A GYARTO NYILATKOZATA

ELEKTROMAGNESES ZAVARTURES

Zavartiirési vizsgalat

IEC 60601
Vizsgalati szint

Megfelelés

Elektromagneses
koérnyezet - Gtmutaté

Elektrosztatikus kisulés
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV érintkezés

12 kV, £4 kV, £8 kV,
+15 kV leveg8ben

18 kV érintkezés

+2 kV, £4 kV, £8 kV,
115 kV leveg8ben

A padlénak fanak,
betonnak vagy
keramiacsempének kell
lennie. Ha a padlot
szintetikus anyaggal
boritjak, a relativ
paratartalomnak 30%-
nal nagyobbnak kell
lennie.

Gyors elektromos
tranziens/kitorés
[EC61000-4-4

+2kVa
tapvezetékek
esetében

+1kVa
bemeneti/kimeneti
vezetékeknél

Nem alkalmazhato

+1 kVa
bemeneti/kimeneti
vezetékeknél

A halbzati aram
min&ségének meg kell
felelnie egy tipikus
kereskedelmi vagy
lakossagi koérnyezetnek.

Tulfeszlltség

+1 kV differencialis

Nem alkalmazhato

A haldzati aram

rovid megszakitasok és
feszlltségvaltozasok a
tapvezetékeken

IEC 61000-4-11

(>95%-0s UT-
csokkenés) 0,5
cikluson keresztul

40% UT

(60%-o0s UT-
csokkenés) 5
cikluson keresztul

70% UT

(30%-o0s UT-
csOkkenés) 25
cikluson keresztul

<5% UT

(>95%-0s UT-
csokkenés) 5
masodpercig

IEC 61000-4-5 Uzemmod min&ségének meg kell
+2 kV kozos felelnie egy tipikus
Uzemmod kereskedelmi vagy
lakossagi koérnyezetnek.
Feszlltségcsokkenések, | < 5% UT Nem alkalmazhatd | A haldzati aram

min&ségének meg kell
felelnie egy tipikus
kereskedelmi vagy
lakossagi kdrnyezetnek.
Ha a rendszer
felhasznaléjanak
folyamatos miUkodésre
van sziksége a halozati
aramellatas
megszakadasa esetén,
ajanlott a rendszert
sziUnetmentes
tapegységrél vagy annak
akkumulatorardl
taplalni.

D-0131272 Rev A

48./51 oldal



GSI 18™ hasznalati utasitas

Hz)
IEC 61000-4-8

Tapfrekvencia (50/60

3A/m

3A/m

A
teljesitményfrekvencias
magneses mezbknek
egy tipikus kereskedelmi
vagy lakékdérnyezetben
lévé tipikus helyszinre
jellemz8 szinteken kell
lennitk.

Megjegyzés: Az UT a vizsgalati szint alkalmazasa elétti haldzati valtakoz6 aramu feszultség.

Zavartlrési
vizsgalat

IEC/EN 60601
vizsgalati szint

Megfelelési szint

Elektromagneses
kérnyezet - atmutaté

Vezetett RF

IEC/EN 61000-4-6

Sugarzott RF

IEC/EN 61000-4-3

3Vrms

150 kHz-t6l 80 MHz-
ig

3V/m

80 MHz-t6l 2,5 GHz-
ig

3Vrms

3V/m

A hordozhat6 és mobil
radiofrekvencias
kommunikaciés
berendezéseket nem
szabad a rendszer egyetlen
részéhez sem kozelebb
hasznalni, beleértve a
kabeleket is, mint az adé
frekvenciajara vonatkozo
egyenlet alapjan szamitott
ajanlott tavolsag.

Ajanlott elvalasztasi
tavolsag

d=12JP

d=12JP 80 MHz és
800 MHz kozo6tt

d=23VP 800 MHz-t8l
2,5 GHz-ig

Ahol P az ad6 gyartdja
szerint az adé maximalis
kimeneti teljesitménye
wattban (W), d pedig az
ajanlott tavolsag méterben
(m).

A helyhez kotott
radiofrekvencias adokbol
szarmazo,
elektromagneses helyszini
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felméréssel meghatarozott
térer@sségeknek (a)
minden
frekvenciatartomanyban
(b) kisebbnek kell lennitk a
megfelel8ségi szintnél.

A kovetkez8 szimbélummal
jeldlt berendezések
kozelében interferencia
léphet fel:

(@)

1. MEGJEGYZES: 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomany érvényes.

2. MEGJEGYZES: Ezek az iranyelvek nem minden helyzetben alkalmazhaték. Az
elektromagneses terjedést befolyasolja a szerkezetekrdl, targyakrél és emberekrél vald
elnyelés és visszaverédés.

@ A helyhez kotott adok, példaul a radidtelefonok (mobiltelefonok/zsinér nélkiili) bazisallomasai
és a foldi mobil radiok, az amatdr radidk, az AM és FM radidadasok és a televizios adasok
térerésségét elméletileg nem lehet pontosan megjésolni. A helyhez kotott radidfrekvencias adok
okozta elektromagneses kornyezet felméréséhez elektromagneses helyszini felmérést kell
fontoléra venni. Ha a mért térerésség azon a helyen, ahol a rendszert hasznaljak, meghaladja a
fenti alkalmazand6 RF-megfelelési szintet, a normal m(ikddés ellenérzése érdekében a rendszert
meg kell figyelni. Ha rendellenes teljesitményt észlel, tovabbi intézkedésekre lehet szikség,
példaul a rendszer atallitasara vagy athelyezésére.

® A 150 kHz és 80 MHz kozotti frekvenciatartomanyban a térerésségnek 3 V/m-nél kisebbnek
kell lennie.

MEGJEGYZES: Nincsenek eltérések a kiegészitd szabvanytdl és a tliréshatarok
hasznalatatol

MEGJEGYZES: Az EMC-vel kapcsolatos megfelelség fenntartasahoz sziikséges dsszes
utasitas megtalalhato a jelen utasitas altalanos karbantartasi részében. Tovabbi lépések
nem szukségesek.
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A berendezés gyartdja altal megadott vagy biztositott tartozékoktdl, atalakitoktol és
kabelektdl eltérd tartozékok, atalakitok és kabelek hasznalata megnovekedett
elektromagneses kibocsatast vagy a berendezés elektromagneses zavartlirésének a
csokkenését eredményezheti, és helytelen mikodést okozhat. Az IEC 60601-1-2
szabvanyban meghatarozott EMC-kévetelményeknek valé megfelelés érdekében
feltétlendl csak a kovetkezd tartozékokat szabad hasznalni.

Tétel Gyarté Tétel #
DDA45 fejhallgato - RE7 fejpant RadioEar 8106352
DD45 fejhallgaté - HBA fejpant | RadioEar 8106351
Betegvisszajelzd kézi kapcsoldja | Grason-Stadler 8004365
E-A-RTONE 3A behelyezhet6 Grason-Stadler 8103001
falhallgato, 10 ohm

Az IEC 60601-1-2 szabvanyban meghatarozott EMC-kdvetelményeknek valé megfelelés
akkor biztositott, ha a kabeltipusok és a kabelhosszok megfelelnek az alabbiakban
meghatarozottaknak:

Leiras Hosszlsag Arnyékolt/arnyékolatlan
DD45 fejhallgato - RE7 2m arnyékolt

fejpant

DD45 fejhallgato - HBA 2m arnyékolt

fejpant

Betegvisszajelzd kézi 2m arnyékolt

kapcsoldja

E-A-RTONE 3A behelyezhetd |2,5m arnyékolt

falhallgatd, 10 ohm

Tapegyseg 1,5m Arnyékolatlan

MEGJEGYZES: A tartozékok, a jelatalakitok és a kabelek ettdl a berendezéstél eltérd
orvosi berendezésekkel/rendszerekkel valé hasznalata az orvosi berendezés/rendszer
megnovekedett kibocsatasat vagy csdkkent zavartlrését eredményezheti.
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FORORD

Den har anvandarhandboken innehaller information om GSI 18. Handboken &r avsedd
for tekniskt behorig personal. Handboken innehaller information som ar relevant for
anvandningen av GSI 18™-systemet, inklusive sakerhetsinformation samt
rekommendationer for underhall och rengéring. Korrekt anvandning av den har
apparaten ar beroende av att anvandaren noggrant laser alla instruktioner och
markningar. Folj ocksa alla sékerhetsnormer inom din arbetsplats.

GSI 18 ar en mangsidig audiometer fér anvandning pa lakarmottagningar, skolor,
industriella miljéer, inom militaren etc. | den har handboken anvands den allmanna
termen "person” plus termen "patient” for att identifiera den person vars horsel
utvarderas.

Observera: Den har handboken ar inte avsedd som utbildningsmaterial. Lasaren
uppmanas att anvanda vanliga audiologitexter som tacker in teori och tilldampning av de
provningar som kan goras med detta instrument.

LAS HELA HANDBOKEN INNAN DU FORSOKER ANVANDA SYSTEMET!

SIGNALORD SOM FOREKOMMER

| den har handboken anvands sarskilda signalord for varningar, forsiktighetsatgarder
och meddelanden.

VARNING

Symbolen VARNING identifierar forhallanden eller metoder som kan
innebdra en fara for patienten och/eller anvandaren.

SE UPP

SE UPP identifierar forhallanden eller metoder som kan leda till skador pa
utrustningen.

OBS: Dessa meddelanden hjalper dig identifiera omraden déar det kan uppsta
forvirring sa att du kan undvika problem under anvandningen.
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LAGSTADGADE SYMBOLER

Symbol

Beskrivning

g

Overensstammer med det europeiska
direktivet om medicintekniska produkter
93/94/EEG.

[sN]

Symbol fér SERIENUMMER.

GSl-artikelnummer.

{

S

Aterlamna till behorig representant. Sarskild
hantering kravs.

Medicinsk utrustning klassificerad av Intertek
Testing Services NA Inc. endast avseende
elchock, brand och mekaniska risker i
enlighet med UL 60601-1. Klassificerad enligt
direktivet om medicintekniska produkter
(93/42/EEG) som en produkt i klass lla.

RoHS-symbol for produktdéverensstammelse i
Kina

Symbol for europeisk representant.

Symbol for tillverkare.

Symbol for tillverkningsdatum.

Pa/Av

Forvara torrt

Denna sida upp.
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Symbol

Beskrivning

T

www.grason-stadler.com

Las handboken/anvisningarna for
anvandning. Ett exemplar av handboken
finns pa denna webbplats: www.grason-
stadler.com

Ett tryckt exemplar av handboken kan
bestallas fran Grason-Stadler och levereras
inom 7 dagar. Du kan aven kontakta
narmaste lokala representant.

D .

www.grason-stadler.com

Las handboken/anvisningarna for
anvandning. Ett exemplar av handboken
finns pa denna webbplats: www.grason-
stadler.com

Ett tryckt exemplar av handboken kan
bestallas fran Grason-Stadler och levereras
inom 7 dagar. Du kan aven kontakta
narmaste lokala representant.

SYMBOLER PA ENHETEN

Foéljande symboler finns pa instrumentet.

@ Definition: Appliceringsdel typ B - IEC 60601-1 anvander termen

appliceringsdel (applied part) som benamning pa den del av den
medicintekniska produkten som kommer i fysisk kontakt med patienten,
sa att produkten ska kunna utféra sin avsedda funktion. Denna ikon visar

att GSI 18 tillhor typ B enligt den internationella standarden IEC 60601-1.
Appliceringsdelarna ar horlurar, hortelefoner som sticks in i horselgangen
(tillval), samt patientresponsknapp (ocksa tillval).
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Symbol

Beskrivning

Las handboken.

Folj anvisningarna for anvandning.

Anslutning for horlurar eller instickshortelefoner.
Rod markering avser hoger 6ra och bla markering
avser vanster ora.

Handresponsenhet for patient

Pa/Av - bredvid strémanslutningen
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VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

VIKTIGA SAKERHETSANVISNINGAR

Foljande sakerhetsforeskrifter maste alltid efterfoljas. Allmanna
sakerhetsforeskrifter maste féljas vid anvandning av elektrisk utrustning.
Om dessa forsiktighetsatgarder inte efterféljs finns risk for personskador
for patienten eller operatoren, och skador pa utrustningen.

Instrumentet far endast anvandas av audionomer som ar behériga att utfora
hortroskel- och horselproy, t.ex. audionomer, 6éron- och halslakare, forskare eller
tekniker som har direkt handledning fran specialisten. Anvandarna maste anvanda sina
yrkeskunskaper vid tolkning av resultaten och detta ska goras tillsammans med andra
provningsférfaranden som anses lampliga baserat pa respektive persons
yrkeskunskaper. Felaktig anvandning kan leda till felaktiga resultat.

Arbetsgivaren ska instruera varje anstalld sa att alla kanner igen och kan undvika osékra
forhallanden. Anstallda ska aven kanna till de bestammelser som galler for deras
arbetsmiljo sa att de kan kontrollera eller eliminera eventuella risker eller annan
exponering for sjukdom eller skada. Sakerhetsreglerna varierar inom enskilda
organisationer. Vid eventuell konflikt mellan materialet i denna handbok och reglerna
for den organisation som anvander instrumentet ska de strangare reglerna ha
foretrade.

SAKERHETSFORESKRIFTER

Denna produkt och dess komponenter fungerar endast tillforlitligt om de

anvands och underhalls i enlighet med anvisningarna i denna handbok,

medféljande dekaler och/eller inlagor. En felbehaftad produkt far inte

anvandas. Kontrollera att alla anslutningar till externa tillbehor ar ordentligt
fastsatta. Delar som kan vara trasiga eller saknas, eller som ar synligt slitna, forvrangda
eller férorenade ska omedelbart bytas ut mot rena originalreservdelar som har
tillverkats av eller kopts fran GSI.

Instrumentet lampar sig for sjukhusmiljoer - dock inte i narheten av aktiv kirurgisk
utrustning med hog frekvens (HF) eller radiofrekvensskyddade rum (RF) for system for
magnetisk resonanstomografi, dar intensiteten av elektromagnetiska stérningar ar hog.

Vid ndédsituation ska du kopplar ur instrumentet fran elnatet genom att dra ut
kontakten ur eluttaget.

Innan instrumentet anvands for forsta gangen varje dag, eller om det ger misstankta
eller inkonsekventa resultat, ska du utféra de kontroller som anges i avsnittet
Rutinunderhall. Om systemet inte fungerar korrekt far det inte anvandas forran alla
nédvandiga reparationer har utférts och enheten har genomgatt provning och
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kalibrering for korrekt funktion i enlighet med Grason-Stadlers publicerade
specifikationer.

Inga delar av utrustningen kan underhallas eller repareras medan den anvands med
patienten.

Latex anvands inte nagonstans i tillverkningsprocessen. Basmaterialet for
horlurskuddarna ar naturgummi och syntetiskt gummi.

Vatskor
Enheten ar inte avsedd att anvandas i miljder som utsatts for vatskespill.
Inga medel ar specificerade for vatskeskydd (inte IP-klassad). Anvand inte
enheten i narvaro av vatska som kan komma i kontakt med nagon av de
elektroniska komponenterna eller ledningarna. Om anvandaren misstanker
att vatskor har kommit i kontakt med systemets komponenter eller tillbehor far
enheten inte anvandas forran en auktoriserad servicetekniker har beddmt utrustningen
som saker. Doppa aldrig enheten i vatten eller annan vatska. Se avsnittet om
rutinunderhall i denna handbok for korrekt rengéring av instrumentet och dess
tillbehor samt engangsdelarnas funktion.

Skador
Tappa inte instrumentet och utsatt det inte for andra stotar. Om
instrumentet tappas eller skadas ska det atersandas till tillverkaren for
reparation och/eller kalibrering. Anvand inte instrumentet om du
misstanker att det ar skadat.

Forsok inte 6ppna, andra eller serva instrumentet. Atersand instrumentet till
tillverkaren eller distributoren for alla reparationer och serviceatgarder. Om
instrumentet 6ppnas upphor garantin att galla. Se Garanti och reparation i bilagan

Ansluta tillvalsutrustning
Denna utrustning ar avsedd att anslutas till annan utrustning som
sammantaget utgdr ett medicinskt elsystem. Extern utrustning avsedd for
anslutning till signalingdng eller andra anslutningskontakter ska uppfylla
relevant produktstandard, t.ex. IEC 60950-1 for IT-utrustning och IEC 60601-
serien for medicinsk elektrisk utrustning. Dessutom ska alla sddana kombinationer -
medicinska elektriska system - uppfylla sakerhetskraven i den allmanna standarden IEC
60601-1, utgdva 3, klausul 16. Utrustning som inte uppfyller kraven pa lackstrémmar i
IEC 60601-1 maste forvaras utanfor patientmiljon, dvs. minst 1,5 m fran patienten, eller
forsorjas via en separationstransformator for att minska lackstrémmarna.

Alla personer som ansluter extern utrustning till signalingdng, signalutgdng eller andra
anslutningskontakter har skapat ett medicinskt elektriskt system och ar darmed
ansvarig for att systemet éverensstammer med kraven. Vid tveksamheter ska du
kontakta kvalificerad tekniker eller narmaste lokala representant. Om instrumentet ar
anslutet till en dator (IT-utrustning som utgor ett system) far du inte réra vid patienten
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medan du anvander datorn. Om instrumentet ar anslutet till en dator (IT-utrustning
som utgor ett system) maste montering och andringar utvarderas av en behorig
medicinsk tekniker i enlighet med sakerhetsbestammelserna i IEC 60601.

Explosion
Systemet ar inte explosionssakert.

Anvand INTE utrustningen i narheten av gashaltiga blandningar. Anvandare
maste beakta risken for explosioner eller brand nar de anvander den har
apparaten i narheten av brandfarliga anestesigaser.

>

Anvand INTE systemet i kraftigt syreberikade miljoer, t.ex. i en hyperbarisk kammare,
syretdlt eller liknande.

Batterier
GSI 18 kan drivas med 5 AA-batterier i stallet for med natstrom.

Ta alltid ut batterierna om GSI 18 inte ska anvandas under langre tid.

Kontrollera alltid batterierna avseende tecken pa lackage och anvand inte
batterierna om de visar tecken pa skador. Ta bort dem om de verkar
skadade. Batterierna ska vara av samma typ. Nar du byter ut batterierna ska du byta ut
alla batterier samtidigt for att fa optimal batterilivslangd.

>

Ror aldrig vid patienten och batteripolerna samtidigt. Batteriluckan maste
alltid vara stangd utom nar du byter ut batterierna.

>

Batterier far endast bytas ut av behdriga personer. Stang alltid av systemet
innan du byter ut batterierna.

MILJOFAKTORER

Instrumentet maste anvandas och férvaras inomhus. Instrumentet bor
anvandas inom ett omgivningstemperaturintervall pa 15 °C/59 °F till

35 °C/95 °F och den relativa luftfuktigheten ska vara mellan 30 % och 90 %
(kondensfri).

>

Transport av instrumentet ska goras vid temperaturintervall mellan 20 °C/-4 °F och
+50 °C/+122 °F. Forvaringstemperaturen for instrumentet ska vara mellan 0 °C/32 °F
och 50 °C/122 °F.

OVERVAGANDEN OM ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Medicinsk elektrisk utrustning kraver sarskilda forsiktighetsatgarder vad géller
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC). Utrustningen maste installeras och tas i drift i
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enlighet med EMC-informationen i bilagan. Aven om instrumentet uppfyller de
relevanta EMC-kraven bor forsiktighetsatgarder vidtas for att undvika onodig
exponering for elektromagnetiska falt fran mobiltelefoner och liknande. Bilagan ger
vagledning om den elektromagnetiska miljé dar instrumentet ska anvandas.

Barbar och mobil kommunikationsutrustning som anvander radiofrekvenser (RF) kan
paverka medicinsk elektrisk utrustning. Anvandning av detta instrument i anslutning till
eller staplad pa annan utrustning bor undvikas eftersom det kan leda till funktionsfel.
Om sadan anvandning kravs boér denna utrustning och annan utrustning observeras for
att verifiera att de fungerar normalt.
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INTRODUKTION

Tack for att du har kopt GSI 18™-systemet. GSI 18™ ar ett barbart instrument med en
enda kanal, ren ton och luftledning. Det ar avsett for grundlaggande audiometriska
kontroller pa lakarmottagningar, skolor samt i industriella eller militdra miljcer.

AVSEDD ANVANDNING

GSI 18™ ska anvandas for att identifiera och faststalla orsaken till hérselnedsattning hos
patienter i alla dldrar. Den ar avsedd att anvandas av en audionom, ENT,
horselvardspersonal eller utbildad tekniker pa ett sjukhus, en klinik, en
sjukvardsinrattning eller annan lamplig tyst miljo enligt definitionen i ANSI S3.1 eller
motsvarande.

AVSEDD ANVANDNING

GSI 18™ ska anvandas for att identifiera och faststalla orsaken till hérselnedsattning hos
patienter i alla dldrar. Syftet ar att ge ett matt pa patientens horsel genom att
presentera rena toner genom specifika horselgivare vid olika frekvenser och
ljudtrycksnivaer.

KONTRAINDIKATIONER

Det finns inga kanda kontraindikationer for anvandning.

VASENTLIGA PRESTANDA

Vasentliga prestanda for detta instrument enligt IEC 60601-1 definieras av tillverkaren
som:

For detta instrument har inga vasentliga prestanda angivits.

Avsaknad eller forlust av vasentliga prestanda kan inte leda till ndgon oacceptabel
omedelbar risk. Den slutliga diagnosen ska alltid baseras pa klinisk kunskap.
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UPPACKNING AV SYSTEMET

GSI 18-audiometern har genomgatt provning, besiktning och den har férpackats
noggrant infor transporten. Vi rekommenderar anda att anvandarna omedelbart efter
mottagandet av instrumentet kontrollerar om behallarens utsida visar nagra tecken pa
skador. Meddela speditionsféretaget om du upptacker nagra skador.

v Packa upp din GSI 18™ forsiktigt och kontrollera att alla komponenter har tagits
bort fran forpackningsmaterialet.

v Kontrollera att alla komponenter finns med enligt leveransens féljesedel.

v" Om ndgon komponent saknas ska du omedelbart kontakta distributéren och
rapportera bristen.

v" Om ndgon komponent ser ut att vara skadad under transporten ska du
omedelbart kontakta distributdren och rapportera detta. Forsok inte anvanda
nagon komponent eller enhet som verkar vara skadad.

v Kontrollera att alla tillbehdr som anges nedan har mottagits i gott skick.

v Alla standardkomponenter utgor delar av den medicinska utrustningen och
lampar sig for anvandning i en patientmiljo.

Meddela speditionsforetaget omedelbart om du upptacker nagra skador. Da kan
eventuella ansprak genomféras pa ratt satt. Spara allt forpackningsmaterial sa att
skaderegleraren ocksa kan granska det. Meddela aterforsaljaren eller GSI nar
skaderegleraren har slutfort inspektionen.

Spara allt originalférpackningsmaterial samt transportbehdllaren sa att instrumentet
kan férpackas ordentligt om det madste aterséndas for service eller kalibrering.
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STANDARDKOMPONENTER

e GSI 18™ basenhet

e Horlurar DD45 med RE-7 hjassbygel

e Audiogramformular (1 block med 50 st)

e Snabbreferensguide - Troskelaudiometri

e Kort for troskelaudiometri

e Transportvaska med skumplast

e Handbdcker for GSI 18, USB-paket

e Extern stromférsorjningsmodul och anslutningskontakter for flera lander

TILLVALSKOMPONENTER

e Handbrytare for patientrespons

e E-A-RTONE hortelefoner for insattning i horselgang, 3 A, 10 ohm
e Anslutningskabel, stereo

e Horselkdpor (skal)
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KOMMA IGANG

SYSTEMMONTERING

1.

iAW

BAKRE PANEL PA BASENHET

Anslut horselgivarna till basenhetens uttag pa baksidan. Anslut den hogra
horselgivaren till beteckningen "R” (rod farg) och den vanstra till beteckningen "L”

(bla farg).

Anslut stromférsorjningen till basenhetens baksida.
Fast den landsspecifika kontakten vid stromenheten.
Anslut strémenheten till vagguttaget.

Om den handkontakten for patientrespons ska anvandas ska den anslutas den

till uttaget pa baksidan.

Se avsnittet om installation av batterier om du vill driva systemet med batterier i
stallet fér med natstrom.

Anslutningar
Kontakterna pa baksidan av GSI 18 visas nedan. Markningarna och uttagen syns om du
vander instrumentet pa en plan, stabil yta.

4 —— T
r O Q 28 Feeo
R1 R2 R3 R4 R5
Anslutning Beskrivning Symbol
R1 | Endast fér Endast fér anvandning av auktoriserad |7|
servicedndamal servicetekniker A
R2 | Personens 6,3 mm uttag O
svarsinmatning Handbrytare O
R3 | Vanster och héger 6,3 mm uttag
horlursuttag DDA45 horlur eller E-A-RTONE 3A t o _f
instickshortelefoner R L
Hoger (rod) och vanster (bld)
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Anslutning Beskrivning Symbol
R4 | Strémforsorjning 2,1 mm ingang |
P
=.-€)
R5 | Strombrytare Anvand strémbrytaren for att P ‘
starta/stanga av GSI 18™. I _
&

OBS: Blockera inte atkomsten till strombrytaren.

UNDERSIDANS PANEL

Batterifacket hittar du undertill pa GSI 18. Batterier behovs inte om audiometern
ansluts till elnatet med strémenheten.

1§
"]
!

BATTERIER

Batterityp
Dessa batterier ar kompatibla:

o 5 alkaliska AA-batterier (1,5 V) (kan ge mer an 10 timmars drift), eller
e 5uppladdningsbara NiCad-batterier eller 5 NiMH-batterier (1,2 V) (10 timmars
drift)

OBS: GSI 18 har ingen intern laddningskrets. En kompatibel extern laddare kravs for
att ladda NiCad- eller NiMH-batterier. GSI rekommenderar att du har en extra
uppsattning uppladdningsbara batterier som ar laddade och redo att anvandas.
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Batteriinstallation
Oppna batterifacket genom att trycka ihop fliken mot locket och bort fran den konkava
halvcirkeln. Lyft upp locket fér att ta bort det.

——

Innan du satter in nya batterier i batterifacket ska du alltid kontrollera om batterierna
lacker och inte anvanda batterier som visar tecken pa skador.

Satt in vart och ett av de fem batterierna i ett av facken och bérja med det
som ligger langst bort fran laset. Se till att batteriets "+"-sida passar mot den sida av
facket som ar markerad med symbolen "+". Vinkla batteriets "+"-sida mot kontakten i
facket och tryck sedan ner batteriets "-"-sida tills det sitter ordentligt i facket. Upprepa
detta for vart och ett av de fem batterierna.

L

Satt tillbaka locket genom att satta in de tva pinnarna i springorna och tryck ner locket
tills fliken snapper fast. Locket ska ligga i nivd med audiometerns botten.
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Borttagning och byte av batteri
Oppna batterifacket enligt beskrivningen i avsnittet Batteriinstallation.

Ta bort vart och ett av de fem batterierna fran metallkontakterna i facken. Satt in nya
batterier enligt beskrivningen i avsnittet Batteriinstallation.

GSl rekommenderar att alla batterier byts ut samtidigt.

Ror inte vid bada terminalerna pa batteriets andar samtidigt.

Vilolage

Nar GSI 18 drivs med batteri gar den till ett energisparlage (kallat "vilolage”) nar ingen av
kontrollerna pa frontpanelen har tryckts in under 5 minuter. LCD-skarmen visar streck
nar systemet ar i vilolage.

Avsluta vilolaget genom att trycka pa stimulusknappen Presentation.

Indikator for lag batteriniva 3
Nar det finns ungefar en timme kvar av batterikapaciteten visas ikonen pa LCD-
skarmen.

Nar batteriet inte langre kan ge tillrackligt med strom for att driva GSI 18 visas ordet
oFF pa LCD-skarmen och systemet fungerar inte langre. Byt da ut batterierna (mot
nya alkaliska eller fulladdade uppladdningsbara batterier) eller anvand stromadaptern
for att fortsatta provningen.

D-0131272 Rev A Sida 18 av 50



Bruksanvisning for GSI 18™

FRONTPANEL

Reglagen pa frontpanelen anvands for att styra enheten. Reglagen ar markta med
respektive funktion. LCD-skarmen visar information om de aktuella installningarna.

F3 F4 F5
F1 F2 |_|'llll|lFM'
l+1DdB| |/{@||O|
F11 F9 F7 F6
J
dB HL
F12 F8
F10 —
Ref. ANSI S3.6/1S0 389 Hz
Reglage Beskrivning Visning pa LCD-
skdrmen

F1 | Knapp fér extra Okar den maximala intensitetsgransen med wa w

omrade 10 dB - anvand endast nar hdgre stimulans

behovs Nederst till
+10dB

—J vanster

F2 |LCD LCD-skarm - visar installningsstatus for alla
reglage

F3 _ Staller in stimulansen pa en jamn niva woom

stabil ton A—J —

Overst till hoger

F4 Staller in stimulansen till en pulserande ton

Pulserad ton A—J

Overst till héger
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Reglage Beskrivning Visning pa LCD-
skarmen
F5 | Frekvensmodulerad | Staller in stimulansen pa en "FM"
frekvensmodulerad ton .
™ Overst till hoger
ton ) 8
F6 | Val av horlurar Valjer DD45-kalibreringsfilen for M)
LB
DD45 horselgivare. Nar du trycker pa knappen O Hoger sida
n | blinkar displayen. Tryck pa knappen Q igen
for att koppla in DD45-hérselgivaren.
F7 | Valav Valjer kalibreringsfilen for instickshortelefon B
instickshortelefon | och horselgivare. Nar du trycker pa . :
A . . Hoger sida
knappen blinkar displayen. Tryck pa
aad knappen 8 igen for att koppla in
horselgivarna.
F8 | Frekvensratt Staller in provningsfrekvensen Frekvens visas
nederst i mitten
F9 | Val av vanster 6ra Staller in det vanstra 6rat som provningsora "L
) Nederst till hoger
F10 | Presentation av Tryck for att presentera stimulanstonen [G)
stimulanssignal . ,
Vanster sida
F11 | Val av hoger 6ra Staller in det hégra 6rat som provningsora "R"
- Nederst till
vanster
F12 | Ratt fér horselniva | Staller in stimulanssignalens intensitetsniva Intensitet visas

overst i mitten
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LCD-sKARM (LIQUID CRYSTAL DISPLAY)

Information om aktuella installningar visas pa LCD-skarmen.

AC PWR tmssEsTE FM
2WVERSION ..-‘ .-" .-‘ TLL

{
R
LI R Y P

lkon Beskrivning
AC PWR Visar att strommen ar pa
SW VERSION Visar enhetens aktuella programversion

Visas nar stimulanssignalen presenteras

Visas nar det utokade omradet ar aktiverat och ger ytterligare 10 dB
intensitet

Visas nar handkontakten for patientrespons trycks in

Hoger ora ar det valda provningsoérat

Installning av stimulanstonens frekvens

Vanster ora ar det valda provningsoérat

Indikerar |ag batteriniva - cirka 1 timme aterstar

Kalibreringsfilen for horlurar anvands for stimulanssignalen och
horlurar bor anvandas. Tryck pa den har knappen tva ganger for att
aktivera kalibreringsfilen.

Kalibreringsfilen for instickshértelefon anvands for
stimulanssignalen och instickshortelefoner ska anvandas som
horselgivare. Tryck pa den har knappen tva ganger for att aktivera
kalibreringsfilen.
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lkon Beskrivning
e —— Stimulanssignalen ar installd pa stabil presentation
R Stimulanssignalen ar installd pa pulserande presentation
FM Stimulanssignalen ar instélld pa frekvensmodulerad presentation

.‘88 8 Installning av stimulanssignalens intensitet
» - aBHL
Eller

OFF Batterieffekten &r for 13g for provningarna
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ELIMINERING AV OMGIVANDE BULLER

Overdrivet brus i provningsmiljon férsamrar provningens giltighet eftersom signalerna
déljs. Hogsta tillatna bullernivad (MPANL) definieras i standarden ANSI S3.1-1991 (R2008)
American National Standard Maximum Permissible Ambient Noise Levels for
Audiometric Test Rooms.

Foljande tabell visar de maximala bakgrundsnivaerna som kan finnas i rummet medan
ett giltigt horselprov utfors fran 125 Hz till 8 000 Hz. Dessa varden galler for
horseltroskelmatningar till 0 dB HL. Standarden anger att MPANL ska justeras pa
lampligt satt nar horseltrosklar for rena toner mats éver och under 0 dB HL.

Maximalt omgivningsljud (dB re: 20 yPa till ndrmaste 0,5 dB)

Frekvens (Hz) Supra-aural Instickshortelefon
Hortelefon
125 35 59
250 25 53
500 21 50
1000 26 47
2000 34 49
4000 37 50
8000 37 50

Liuddampning (dB) for horlurar enligt ISO 4869-1

Frekvens (Hz) Hortelefon DD45 Instickshortelefon
125 3 33,5
250 5 34,5
500 7 34,5
1000 15 35,0
2000 26 33,0
4000 32 39,5
8000 24 43,5
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ANVANDNING AV GSI 18™

PRELIMINARA KONTROLLER

Innan du bodrjar anvanda GSI 18 Screening Audiometer ska du kontrollera att
stromforsorjningen ar ansluten till ett korrekt jordat uttag om instrumentet ska anslutas
till vaxelstrom - eller kontrollera att batterierna ar installerade.

Kontrollera ocksa att sladdarna fran horselgivarna och fran handkontakten
for patientrespons (om den anvands) sitter ordentligt i sina kontakter pa
baksidan. Inspektera alla sladdar och se om de ar fransiga eller skadade.
Anvand inte GSI 18 om det finns tecken pa skador.

Vi rekommenderar att alla delar som kommer i direkt kontakt med patienten (t.ex.
horlurskuddar) genomgar standardmassiga desinficeringar mellan patienterna. Detta
innefattar fysisk rengdring och anvandning av ett erkant desinficeringsmedel.
Anvisningarna fran individuella tillverkare ska féljas vid anvandning av
desinficeringsmedel till lAmplig steriliseringsniva.

Hantera hortelefoner och instickshortelefoner forsiktigt. Tappa dem inte
och 1at dem inte slas ihop. Kraftiga mekaniska stotar kan férandra deras
driftegenskaper eller forandra utsignalnivaerna, vilket kan krava att
horselgivarna byts ut.

ATT BEAKTA FOR PROVNINGSMILJON

Buller

Kraftigt brus i provningsmiljon forsamrar giltigheten eftersom signalerna doljs. Platsen
dar horselproven utférs ska vara val avskild fran samtal, skrivare, korridortrafik, biltrafik
och andra bullerproducerande miljoer. Ett akustiktestat rum kan kravas om ljudet i
rummet vid personens 6ron nar oacceptabla nivaer.

Horselkapor som minskar stérningarna fran omgivande buller kan kdpas fran GSI som
tillval for anvandning med hdérlurar typ DD45.

Instickshortelefoner ar ett annat alternativ for bullriga provningsmiljéer. De ger en
dampning pa mer an 30 dB av yttre ljud som ndr personens 6ron.

Personens position

Om personen befinner sig i samma rum som audiometern ska personen sitta ungefar
1 meter fran instrumentet. Vinkla stolen sa att personen inte kan se hur knapparna pa
audiometern fungerar - ge inte visuella ledtrddar om tidpunkten da stimulanssignalen
presenteras.
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BEAKTA DETTA OM PROVNINGSINSTRUMENT

Alla program vars syfte ar att fa tillforlitliga uppgifter om
horseltroskelvarden ska hanteras och dvervakas av personer med lamplig
utbildning. Utbildningskurser som leder till certifiering finns for
audiometritekniker i de flesta stadsomraden.

BEAKTA DETTA OM PERSONEN FORE HORSELPROV

Om en person nyligen har utsatts foér hoga bullernivder, t.ex. oddmpade grasklippare,
elverktyg, hog musik, skottlossning och liknande kan resultaten fran ett horselprov
aterspegla tillfalliga troskelférskjutningar (TTS-Temporary Threshold Shifts) i horseln pa
grund av bullerexponeringen.

Om malet ar att dokumentera verkliga horseltroskelvarden bor horselprovet skjutas
upp sa att personen forst kan aterhamta sig fran bullerexponeringen. Typiska
vantetider &r minst 16 timmar eller mer fran den senaste exponeringen for kraftiga ljud
och horselprovets genomférande.

FORBEREDELSER INFOR PROVNINGEN

Nar du har utfort de preliminara kontrollerna och eventuellt rutinunderhall, forberett
provningsmiljon ordentligt och tagit hansyn till eventuella fortestférhallanden, kan du
férbereda personerna.

\  Starta instrumentet och It det komma upp i arbetstemperatur (tar cirka
10 minuter).

V' Kontrollera att hérselgivare och andra systemkomponenter fungerar korrekt.

v Dokumentera informationen om personen och systemet pa audiogrammet efter
behov.

V' Kontrollera att personen sitter bekvamt pa provningsplatsen.

v Ge instruktioner (se avsnittet Instruktioner for personer)

V' Placera de valda hérselgivarna pa personen.

Anslut eller koppla inte in eller ur horlurar, hortelefoner eller andra
tillbehér medan de ar i kontakt med patienten.
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Instruktioner for personer

Se till att personen ar lugn innan du boérjar horselprovet. Forklara hur hérselprovet gar
till och vad personen kommer att fa héra. Enhetliga och repeterbara instruktioner ger
konsekventa och tillforlitliga resultat.

Foljande ar ett exempel pa standardinstruktioner:

"lag kommer att sdtta de hdr hérlurarna pa dina 6ron. Du kommer att héra
toner eller pipljud som kan vara kraftiga eller svaga. Rack upp handen ndr du
hér en ton, eller tror att du hor en ton. Sdnk handen ndr du inte ldngre hér
liudet. Kom ihdg att réicka upp handen nér du hér tonen och sénka handen
ndr du inte hér den.”

Andra instruktionerna pa motsvarande satt om handkontakten anvands.

Placering av horlurarna

Innan hoérlurarna placeras pa patientens huvud ska du kontrollera hérselgangarna och
se om de ar blockerade av 6ronvax eller frammande foremal. Tank pa att mjukvaggiga
horselgangar kan kollapsa under horlurarna, vilket kan leda till felaktiga
troskelvardesnivaer. | dessa fall kan hortelefoner av instickstyp anvandas. Ta bort alla
hinder, till exempel glaségon, har eller hérapparat, mellan hérlurarna och patienten.

Centrera horlurarna éver bada 6ronen och justera hjassbygeln sa att den vilar stadigt
pa hjassan och utovar tryck pa bada 6éronen. Placera hortelefonen med den réda
kontakten over patientens hogra 6ra och hortelefonen med den bla kontakten dver det
vanstra orat.

Det viktigaste att komma ihdg ar att det ar viktigt att 6ronkuddarna sitter sakert runt
personens oron for att fa korrekta resultat.

Placering av instickshortelefon

P4 samma satt som med horlurarna ska horselgangarna kontrolleras for att se om de ar
blockerade innan du satter in 6ronpropparna. Inspektionen goér det ocksa mojligt for dig
att bestamma lamplig storlek pa éronproppen utifran storleken pa patientens
horselgang.

Kontrollera att det finns en éronpropp pa instickshoértelefonen innan du
satter in den i patientens 6ra. Om du satter in instickshortelefonen utan
dronpropp kan patienten skadas.

Valj en 6ronpropp med tillrackligt stor diameter for att fa en bra och saker passform i
horselgangen. En saker passform hjalper ocksa till att ddmpa bakgrundsljud.

Anslut 6ronproppen ordentligt pd adaptern i slutet av akustikslangen pa
instickshortelefonen och placera sedan éronproppen ordentligt i patientens ora.
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Om 6ronproppar av skum anvands ska skummet rullas till minsta mojliga diameter. Ta
tag i 6rat och dra forsiktigt i det for att rata ut och 6ppna horselgangen. For in
skumproppen i horselgdngen och vrid det latt innan skummet expanderar. Slapp Orat.
Skummet ska expandera sa att det far kontakt runt hela hérselgangen. Kontrollera att
dronproppen sitter fast och ar tillrackligt djup for att stanna kvar i 6rat under
horselprovet. Den far inte hallas pa plats for hand.

Oronproppar fér instickshortelefoner ar endast for engdngsbruk. Anvandning av
dronproppar for engangsbruk ger basta sanitet for varje patient. Om kravet pa
engangsanvandning inte uppfylls finns risk for korskontaminering och infektion.

ANVANDA ENHETEN

Val av horselgivare

GSI 18 stoder horselgivare for horlurar DD45 eller for instickshortelefoner E-A-RTONE
3A. Beroende pa vilken hérselgivare som anvands maste du stalla in kalibreringen
genom att valja ratt horselgivare pa audiometern.

Horlurar DD45
Om du valjer 0J verkstalls horlurarnas kalibreringsvarden. Valj horlurar genom
att trycka pa knappen \©J varvid hérlursikonen blinkar pa LCD-skarmen.
Bekrafta valet genom att trycka pa knappen J igen.

Instickshortelefoner E-A-RTONE 3A
Om du valjer = verkstills instickshértelefonernas kalibreringsvarden. Valj
instickshortelefoner genom att trycka pa knappen = varvid hérlursikonen

blinkar pa LCD-skarmen. Bekrafta valet genom att trycka pa knappen - igen.

Val av tontyp
Har kan du valja vilken typ av ton som presenteras for personen. Den kan stallas in pa
konstant, pulserande (2,5 pulser per sekund) eller FM (frekvensmodulerad ton).

Pulserande toner och frekvensmodulerade toner anvands ofta med svartestade
personer, t.ex. barn och horselskadade personer, eftersom de fangar personens
uppmarksamhet battre an en jamn ton.

Frekvensratt (Hz)

Anvand frekvensratten (Hz) for att stalla in frekvensen. Vrid ratten medurs for att 6ka
frekvensen och stega igenom alternativen. Vrid ratten moturs for att minska frekvensen
och stega igenom alternativen.
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Horselnivaratt (HL - Hearing Level)

Horselnivaratten okar eller minskar signalintensiteten i steg om 5 dB. Vrid ratten
medurs for att 6ka intensiteten och moturs for att minska intensiteten. Nar den hogsta
eller 1agsta tillgangliga intensiteten har uppnatts for en frekvens blinkar LCD-skarmen.

Knapp for extra omrade

Med detta reglage kan operatoéren presentera toner upp till 10 dB 6éver maximal HL-
standardniva vid valfri frekvens. Det fungerar bara nar intensiteten ar installd inom

10 dB under maximal standardintensitet vid alla frekvenser. Funktionen kraver ett extra
steg for att fa tillgang till de hogsta intensiteterna. Det forhindrar att de hogsta
intensiteterna oavsiktligt presenteras for normalhdrande personer.

Om du vill aktivera funktionen for utdkat omrade trycker du pa knappen +10 dB medan
intensiteten ar maximal for den frekvensen. Observera att tecknet "+" visas pa LCD-
skarmen. Om du vill inaktivera funktionen: tryck pa knappen en andra gang, minska
intensiteten (med HL-kontrollratten) till 20 dB under den maximala HL-standarden eller
andra nagon annan parameter (frekvens eller routing).

TYPISKA FORFARANDEN VID PROVET

Nar personen och instrumentet ar forberedda och apparatens installningar for
horselgivare och tontyp har stallts in kan horselprovet borja.

Faststalla horseltroskelvarden
1. Valj antingen hoger eller vanster ora. | regel valjs det "battre” forst om personen
rapporterar horselskillnad mellan 6ronen.
Stall in frekvensratten (Hz) pa 1 000 Hz.
Stall in horselnivaratten (HL) pa 50 dB HL.
Tryck pa presentationsknappen i 1-2 sekunder for stimulanssignalen.
Se hur personen reagerar.
Om personen reagerar - sank horselnivan till 40 dB och tryck pa
presentationsknappen.

a. Om personen inte reagerar - hoj horselnivan till 60 dB och tryck pa
presentationsknappen igen. Om du inte far nagon reaktion ska du
forsakra dig om att personen har forstatt instruktionerna innan du 6kar
intensiteten pa nytt.

7. Fortsatt att minska intensiteten i steg om 10 dB tills personen inte langre
reagerar. Oka sedan intensiteten i steg om 5 dB tills personen svarar igen.

8. Horseltroskelnivan ar den lagsta intensitet dar en reaktion har intraffat tva av tre
ganger.

A e
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9. Registrera horseltroskelvardet pa audiogramformuldret med lamplig symbol for
provningsorat (X for vanster 6éra: O for hoger 6ra)
10. Upprepa processen for de ovriga frekvenserna. En foreslagen ordning for att
presentera frekvenserna ar: 1 000 Hz, 500 Hz, 250 Hz, upprepa 1 000 Hz,
2 000 Hz, 4 000 Hz, 8 000 Hz.
a. Ettextratestvid 1 000 Hz avser att kontrollera resultatens tillforlitlighet
och att personen forstar uppgiften.
b. Vid en skillnad pa 20 dB eller mer mellan tva pa varandra féljande
frekvenser ska du testa och registrera troskelvardet mellan oktaverna
(750 Hz, 1 500 Hz, 3 000 Hz).
11. Nar horselprovet pa det forsta orat ar slutfort och troskelvardena har
dokumenterats pa audiogramformularet ska processen upprepas for det andra
orat.

GSI| AUDIOGRAMFORMULAR

Audiogramformularet for GSI 18 bestar av foljande:

+ Utrymme for amnesinformation samt datum och tid fér horselprovet
* Audiogram fér manuell plottning av resultaten

+ Utrymme for information om instrument, plats och audionom

+ Teckenforklaring - audiogramsymboler

+  Kommentarssektion

Audiometer Model No.

AU DlOGRAM Serial No.
Name No.
Job Location
Age Gender Date Time
I Examiner
10 | Signature
0 Symbols
No
10 Ear- Phone | Response Response
2 Left - Blue X >< Earphone I:‘
Right - Red Insert phone
. 0 g O D p ]
55 Comments
Qo= 4
Eng
Tla
$2- 50
3= 2
@
282 o
]
og
Io 70
2
80
90
100
110
120 Grason-Stadler
7625 Golden Triangle Dr., Suite F, Eden Prairie MN 55344
125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 €000 8000 Tel: 800-700-2282 Fax: 952-278-4401 Email: info@grason-stadler.com
Part No 1718-9600 Rev B Frequency (Hz)
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RENGORING OCH UNDERHALL

RUTINUNDERHALL

Biologisk kalibreringskontroll

GSI 18-audiometern har en konstruktion som bér ge problemfri service under lang tid.
Vi rekommenderar att rutinmassigt registrera och arkivera en persons audiogram for
biologisk kalibrering. Denna person (eller grupp av personer) bor ha en kand stabil
audiometrisk kurva som inte ¢verstiger 25 dB HL vid nagon frekvens. Rutinen bor
inledas nar GSI 18 installeras for forsta gangen och sedan fortsatta. Kom ihag att
individuella tréskelvarden kan variera med sa mycket som 5 dB fran dag till dag.
Variationer som oOverstiger detta intervall kan tyda pa svarigheter som kraver
uppmarksamhet.

Regelbundna kontroller

De rutinmassiga underhallskontroller som beskrivs nedan kan upptacka eventuella
problem med instrumentet. Om nagra problem upptacks bor instrumentet genomga
teknisk service innan det anvands igen. Kontrollerna ska goras med jamna mellanrum,
aven om de biologiska kontrollerna inte uppvisar nagra problem.

Sladdar till hérlurar

Vid langvarig anvandning tenderar alla horselgivarkablar att fransa sig internt vid
kontakterna. Kontrollera sladdstatus genom att starta GSI 18. Stall in HL till en niva som
ar behagligt horbar. Satt horselgivaren pa huvudet. Aktivera presentationsknappen. Boj
sladden bredvid kontakten i bada dndarna av varje horlur. Lyssna efter tecken pa dalig
signal, plotsliga forandringar i signalnivan eller ett skrapande ljud nar sladden bojs. Om
nagot av detta hander maste sladden bytas ut. Upprepa denna kontroll fér bada éronen
och alla tillgangliga horselgivare.

Brum och brus

Stall in GSI 18 pa stabil tonpresentation och frekvensen 1 000 Hz. Vrid
dampningsreglaget fran 0 till 60 dB HL och presentera stimulanssignalen. Lyssna efter
lagfrekvent brum (60 eller 120 Hz) och andra ljud (vasande eller Iagt rusande ljud) pa
alla dampnivaer genom horlurarna. Ett visst horbart brus pa nivaer éver 70 dB kan
tilldtas. Om dessa ljud registreras under 70 dB ska underhall schemalaggas for
audiometern.

Distorsion och frekvensforskjutning

Kontrollera om det finns distorsion eller frekvensférskjutning genom att lyssna pa

GSI 18-utsignalen genom horlurarna vid varje frekvens (intervallet 125 Hz till 8 000 Hz)
pa en hog men inte obekvam niva (70 till 80 dB HL vid normala hérsel). Lyssna ocksa
och kontrollera att signalfrekvenserna forandras pd lampligt satt nar du vrider pa
frekvensratten. Om du hor distorsion i den ena luren men inte i den andra ar det stor
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risk att horlurarna ar trasiga och bor bytas ut. Planera omedelbart in underhadll av
audiometern.

KALIBRERING

For att garantera att GSI 18 fungerar korrekt ska instrumentet kontrolleras och
kalibreras minst en gang per ar. Lat en auktoriserad servicetekniker utfora elektriska
sakerhetskontroller pa enheten for att uppratthalla fortsatt dverensstammelse med IEC
och UL 60601-1. Anvandning av okalibrerad utrustning kan ge felaktiga resultat.

Service och kalibrering maste utféras av ett auktoriserat servicecenter. Om dessa
kontroller inte gérs kan EU-direktivet om medicintekniska produkter (MDD) och andra
bestammelser brytas och garantier kan bli ogiltiga.

RENGORING AV SYSTEMET

De delar av systemet som inte ar engangsartiklar, inklusive horselgivare och sladdar till
instickshortelefoner som ar i direkt kontakt med patienten, kan behdva desinficeras
mellan patienterna.

Stang AV systemet och koppla fran strommen innan du rengér instrumentet. Anvand en
mjuk trasa som ar latt fuktad med rengéringsmedel och rengér alla utsatta ytor. Lat
INTE vatska komma i kontakt med metalldelarna inuti horselgivaren (eller
horlurar/instickshortelefoner). Lat inte I6sningar eller desinficeringsmedel tranga in i
systemets elektroniska delar. Var sarskilt forsiktig runt reglage, kontakter och panelens
kanter. Ta bort damm fran systemets utsida med en mjuk borste eller trasa. Anvand en
borste for att ta bort eventuell smuts pa eller runt kontakterna och panelens kanter. Ta
bort hart sittande smuts med en mjuk trasa som ar latt fuktad med milt diskmedel och
vatten. Torka ytorna torra efterat. Anvand inte instrumentet eller horselgivarna forran
de ar helt torra.

Rekommendationerna for rengdring och desinficering av GSI 18 som presenteras i detta
dokument ar inte avsedda att ersatta eller motsaga riktlinjer eller férfaranden som
kravs for smittskydd vid anlaggningen.

Rengdrings- och desinficeringsmedel

Rekommendationerna fran CDC stipulerar att audiometrisk utrustning ar icke-kritisk
medicinsk utrustning som kraver normal rengoring foljt av desinficering pa lag till
medelhdg nivd, beroende pa kontamineringens art. Rengoring ska géras med ett milt
tvalbaserat rengoringsmedel (t.ex. diskmedel) och en fuktig trasa eller en Endozime-
svamp foljt av en applicering av EPA-registrerat desinficeringsmedel for sjukhusbruk.
Anvand inga slipande rengdringsmedel.

Anvandning av ett alkoholfritt desinficeringsmedel rekommenderas for stdérre omraden
och horlurar. Alkoholfria produkter som innehaller den aktiva ingrediensen kvartar
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ammoniakforening eller vateperoxidbaserat rengéringsmedel, t.ex. Oxivir Disinfectant
Wipes, rekommenderas for att rengéra 6ronkuddarna, hérlurarna samt for att torka av
maskinen. Den kvartdra ammoniakféreningen och vateperoxiden ar specialframtagna
for att desinficera gummi-, plast-, silikon- och akrylprodukter som vanligen anvands i
instrument for horselutvardering.

Tillboehor for engangsbruk
Engangsartiklar som exempelvis 6ronproppar for instickshortelefoner ar
avsedda att kasseras omedelbart efter anvandning. Anvandning av
engangsartiklar pa flera patienter kan leda till korskontaminering och
infektion.
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STATUS OCH FELMEDDELANDEN

GSI 18 utfor en sjalvkontroll varje gang instrumentet startas (sjalvkontrollen gors inte
nar instrumentet aterstartar fran "vilolage"). Vissa meddelanden visas pa LCD-skarmen
pa frontpanelen om nagot fel upptacks i instrumentets funktion. Dessa meddelanden
beskrivs nedan.

FELMEDDELANDEN

CAL

Om du valjer en horselgivare eller frekvens som har ett kalibreringsfel (t.ex. hoger ¢ra
valt vid 2000 Hz) visas "CAL". Audiometern fungerar inte vid denna frekvens med detta
valt - detta ar for att undvika ogiltiga resultat. "CAL" visas sa lange som de
problematiska 6ron- och frekvensinstallningarna ar valda. Om kalibreringsfelet intraffar
vid en enstaka situation kan man genom att andra antingen frekvensen eller 6rat
aterstalla instrumentets normala funktion.

Precis som vid alla andra instrumentfel bor en certifierad servicetekniker kontaktas
omedelbart. Notera kombinationen av valt 6ra och frekvens som orsakade att
meddelandet "CAL" visades.

ExX

Nar felkoden "E” och ett tvasiffrigt nummer (xx = nummer) visas pa audiometerns
display har ett systemfel upptackts. GSI 18 gar till ett "last” |lage som stanger av
instrumentet. Felkoden visas pa displayen i flera sekunder varefter instrumentet stangs
av.

GOr sa har om "Exx” visas pa LCD-skarmen:

e Stang av och starta igen. Detta kan vara ett tillfalligt fel och systemet kan aterga
till normal funktion efter en hard aterstallning.

¢ Om meddelandet "Exx" visas igen: dokumentera felkoden och kontakta en
certifierad GSl-servicerepresentant som kan ge information om felkoden och
diskutera nasta steg.
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MATERIAL OCH TILLBEHOR

For bestallning av férbrukningsmaterial, ytterligare tillbehdr och for att ersatta
|6stagbara delar som har skadats - kontakta GSI eller din GSI-distributdr for aktuella
priser och leveranskostnader. Systemet far endast anvandas tillsammans med GSI-
godkanda material och tillbehor. Kontrollera férpackningen fore anvandning for att se
om hadllbarhetstiden har gatt ut.

Artikelnummer

Beskrivning

Oronproppar av skum fér instickshértelefon, 13 mm (vuxna),

8500090 50 st
Oronproppar av skum fér instickshortelefon, 13 mm (vuxna),

8106226 100 st

8500110 Oronproppar av skum fér instickshértelefon, 10 mm (barn), 50 st
Oronproppar av skum for instickshortelefon, 10 mm (barn),

8106227 100 st

8500100 Oronproppar av skum fér instickshértelefon, Extra stora, 24 st
Kontakter (knoppar) for insattning av hortelefoner i

8500140 silikonslangar, 10 st

8107419 Oronkuddséverdrag (500) 3 tum (for DD45)

8106352 Horlurar DD45 med hjassbygel RE7

8004664 Mjuk transportvaska

8012941 Audiogramformular (1 block med 50 st)

8011933 Snabbreferensguide - Troskelaudiometri

8029312 Snabbguide for GSI 18

8004365 Handbrytare for patientrespons

8004383 Patchkabel, 2-ledare

8010855 Horselkapor

8103001 Instickshortelefon E-A-RTONE™ 3A (10 ohm)
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BILAGA A - TEKNISKA DATA

GSI 18 ar en aktiv, diagnostisk medicinsk produkt. Apparaten ar klassificerad som en
klass lla-enhet enligt EU-direktivet 93/42/EEG om medicinsk utrustning och en klass II-
enhet enligt US FDA. Tillverkad, konstruerad, utvecklad och marknadsford enligt

ISO 13485-certifierade kvalitetssystem.

Overensstimmelse med standarder

Sakerhet och elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC)

IEC 60601-1,
IEC 60601-1-2

Kalibrering och provningssignal

ANSI S3.6 (2018) Typ 4
[EC 60645-1 (2017) Typ 4

Allmanna specifikationer

MIL)O

£, Transport och hantering

&

Transportférpackningen ska hallas borta
fran regn och i torra férhallanden

-j,- Temperatur

Hantering: +15 °C till +40 °C (+59 °F till
+104 °F)

Transport: -20 °C till +50 °C (-4 °F till
+122 °F)

Forvaring: 0 °C till +50 °C (+32 °F till
+122 °F)

Batteriforvaring: -20 °C till +40 °C (-4 °F
till 105 °F)

Luftfuktighet

Hantering: Maximal relativ luftfuktighet
95 %, kondensfti

Transport och forvaring: Maximal relativ
luftfuktighet 93 %, kondensfri

Omgivande lufttryck

98 kPa-104 kPa

Plats

Anvandning inomhus

Férvantad brukningstid

7 ar

STROM
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Stromforsérjning

Automatiskt universalomrade
Ingdngsspanningsomrade 100-240 VAC,
05A

50-60 Hz (+/-5 %)

24VDC, 1A 24 W

Batteri (tillval)

5 alkaliska AA (1,5V)

ELLER

5 uppladdningsbara NiCad eller NiMH
AA(1,2V)

Obs: Instrumentet har ingen
laddningskrets for uppladdningsbara
batterier

Batterikapacitet

Minst 10 timmars strom for bada

batterityperna. En ikon for svagt batteri
4 visas nar det ar ungefar

1 timme kvar av strommen.

FYSISKA MATT
Matt 32x22,3x81cm(LxBxH)12,59x8,76
X 3,18 tum

Vikt 1,16 kg (2,55 Ibs), med 5 AA-batterier
Bildskarm 100 x 50, monokrom LCD-skarm
System
Kanaler 1

Ren stimulanston
Frekvensomrade 125-8 000 Hz
Frekvensnoggrannhet 12 %
Total harmonisk distorsion <2,5%

Volymomrade

-10 - 100 dB HL (beroende pa frekvens
och horselgivare)

Stegstorlek niva

5dB

Intensitetens noggrannhet

125 till 4 000 Hz +3 dB
6 000 och 8 000 Hz +5 dB

Signal/brus-férhallande

>70 dB
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Signalformat

Fast: Tonen kontinuerligt narvarande
Pulston: Tonen pulseras 200 msek PA,
200 msek AV

FM: Moduleringstal: 5 Hz,
modulationsdjup +/-5 %

Uppgang/nedgang

20-50 msek

HORSELGIVARE

E-A-RTONE 3A™

Frekvensomrade: 125 Hz-8 000 Hz
Niva: -10 dB HL till 100 dB HL (beroende
pa frekvens)

Horlurar RadioEar DD45

Frekvensomrade: 125 Hz-8 000 Hz
Niva: -10 dB HL till 100 dB HL (beroende
pa frekvens)

Specifikation for utsignal

Horlurar

2,5V RMS utan belastning, 125-8 000 Hz
(max)
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TILLAGG B - SPECIFIKATION AV ANSLUTNINGAR FOR
INGANGAR/UTGANGAR

INGANG FOR LIKSPANNING

Stift | Beskrivning

1 Plusstift @
PIN

2 Hylsa/Instickning avkanning/kortslutning till
jord @
3 Jord

HORLURAR/INSTICKSHORTELEFONER (2 KONTAKTER, R, L)

Stift | Beskrivning .
t 1

1 Jord 1 2

6.3mm Mono

2 Signal

PATIENTRESPONS

Stift | Beskrivning
1 p

2 Slutning av kontakt
—0~" 00— 6.3mm Stereo
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BILAGA C - KALIBRERING, REFERENS & MAXNIVAER

GSI 18 levereras fran fabriken kalibrerad for de horselgivare som koptes med den. De
kalibreringsdata som levereras fran fabriken ar endast giltiga for GSl-levererade
horselgivare och kan inte tillampas pa horselgivare som inte kommer fran GSI.

Vi rekommenderar arlig kalibrering av instrumentet och horselgivarna. Kalibreringen
ska goras av auktoriserade GSl-representanter som anvander lampliga
kalibreringsinstrument. Om regelbundna kontroller ocksa énskas hittar du SPL-varden
per frekvens for varje horselgivare i det har avsnittet. Om de uppmatta vardena inte
ligger inom 5 dB vid 125, 6 000 och 8 000 Hz i horlurarna ska GSI 18 omedelbart
genomga underhall.

Det gar inte att valja ett dB HL-varde utanfor de gransvarden som galler for en viss
kombination av horselgivare/frekvens. Forsdk att 6ka intensiteten dver det maximala
vardet gor att intensitetsvardet pad LCD-skarmen blinkar tillfalligt. Om du behéver hogre
intensitet kan du valja knappen Range Extender (utokat omrade) och lagga till ytterligare
10 dB intensitet.

De horselnivaer som anges i tabellerna Max HL ar maximala nivaer. Dessa nivaer kan
endast uppnas om referenstroskelvarden enligt ANSI, ISO eller GSI anvands (inte
specialanpassade kalibreringsvarden). Horselnivan far aldrig overstiga 100 dB HL.
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HORLURAR - REN TON RETSPL

Horselgivare DDA45 DD45
Impedans 10Q 10Q
Koppling 318-3 (NBS9A- 318-1
koppling)
RETSPL RETSPL
125 Hz 47,5 45
250 Hz 27 27
500 Hz 13 13,5
750 Hz 6,5 9
1000 Hz 6 7,5
1500 Hz 8 7.5
2000 Hz 8 9
3000 Hz 8 11,5
4 000 Hz 9 12
6 000 Hz 20,5 16
8 000 Hz 12 15,5

e DDA45 6ccm anvander IEC60318-3 eller NBS 9A-koppling och RETSPL kommer fran PTB - DTU-rapport 2009-2010. Kraft
45N +0,5N

o DD45 Artificiellt 6ra anvander IEC60318-1 koppling och RETSPL kommer fran ANSI $3.6 2018 och ISO 389-1 1998. Kraft
45N +0,5N

HORLURAR — REN TON MAX HL

Horselgivare DDA45 DDA45
Impedans 10Q 10Q
Koppling 318-3 318-1

Max HL Max HL
Ton 125 Hz 60 60
Ton 250 Hz 80 80
Ton 500 Hz 100 100
Ton 750 Hz 100 100

Ton 1 000 Hz 100 100

Ton 1 500 Hz 100 100

Ton 2 000 Hz 100 100

Ton 3 000 Hz 100 100

Ton 4 000 Hz 100 100

Ton 6 000 Hz 95 95

Ton 8 000 Hz 80 80

e Vardena motsvarar maximalt HL som uppnas nar knappen +10 dB Range Extender &r aktiverad. Vardena ar 10 dB
lagre om knappen +10 dB ar inaktiverad.
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INSTICKSHORTELEFONER — REN TON RETSPL

Horselgivare E-A-RTONE 3A™ E-A-RTONE 3A™
Impedans 10Q 10Q
Koppling 2ccm 711
RETSPL RETSPL
125 Hz 26 28
250 Hz 14 17,5
500 Hz 55 9,5
750 Hz 2 6
1000 Hz 0 55
1500 Hz 2 9,5
2 000 Hz 3 11,5
3000 Hz 3,5 13
4 000 Hz 55 15
6 000 Hz 2 16
8 000 Hz 0 15,5

E-A-RTONE 3A 2ccm anvander ANSI S3.7-1995 IEC60318-5 koppling (HA-2 med 5 mm styv slang) och RETSPL kommer
fran ANSI S3.6 2018 samt ISO 389-2 1994
Oronsimulatorn E-A-RTONE 3A anvéander ANSI S3.25- [EC60318-4 koppling och RETSPL kommer fr&n ANSI 3.6 2018

och ISO 389-2 1994

Horselgivare

INSTICKSHORTELEFONER — REN TON MAX HL
E-A-RTONE™ 3A

E-A-RTONE™ 3A

Impedans 10Q 10Q

Koppling 2. ccm 711
Max HL Max HL

Ton 125 Hz 50 50
Ton 250 Hz 70 90
Ton 500 Hz 90 90
Ton 750 Hz 90 90
Ton 1 000 Hz 90 70
Ton 1500 Hz 90 70
Ton 2 000 Hz 90 90
Ton 3 000 Hz 90 90
Ton 4 000 Hz 90 90
Ton 6 000 Hz 75 75
Ton 8 000 Hz 70 50

Vardena motsvarar maximalt HL som uppnas nar knappen +10 dB Range Extender ar aktiverad. Vardena ar 10 dB
lagre om knappen +10 dB ar inaktiverad.
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BILAGA D - GARANTI OCH REPARATION

Vi, Grason-Stadler, garanterar att denna produkt ar fri fran material- och tillverkningsfel
och att den, nar den installeras och anvands pa ratt satt, kommer att fungera i enlighet
med tillampliga specifikationer. Denna garanti galler for den ursprungliga kdparen av
instrumentet av GSI genom den distributér fran vilken instrumentet kdptes och tacker
defekter i material och utférande under en period av ett ar fran det datum da
instrumentet levererades till den ursprungliga kdparen. Om det inom ett ar efter den
ursprungliga leveransen visar sig att den inte uppfyller denna standard kommer den att
repareras eller, enligt vart gottfinnande, ersattas utan kostnad férutom
transportkostnader nar den returneras till en auktoriserad Grason-Stadler-anlaggning.
Om faltservice begars tas ingen avgift ut for arbete eller material, men det tas ut en
avgift for resekostnader enligt servicecentrets aktuella taxa.

OBS: Om instrumentladan 6ppnas eller andringar gors av produkten utan skriftligt
godkannande fran Grason-Stadler upphor denna garanti att galla. Grason-Stadler
ansvarar inte for indirekta skador, sarskilda skador eller féljdskador, aven om de i
forvag har informerats om majligheten av sddana skador. Horselgivarna kan foérlora
kalibreringen vid hardhant hantering eller stotar (fall).

DENNA GARANTI ERSATTER ALLA ANDRA GARANTIER, UTTRYCKLIGA ELLER
UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE MEN INTE BEGRANSAT TILL, ALLA UNDERFORSTADDA
GARANTIER FOR SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL.

Forsok inte atgarda eventuella fel och lat inga amatorer gora det. Utrustningen kan inte
repareras av anvandaren. Reparationer far endast utforas av en auktoriserad
servicerepresentant.

Inga andringar av utrustningen far géras av ndgon annan an en kvalificerad
GSl-representant. Det kan vara farligt att modifiera utrustningen. Om
denna utrustning modifieras maste lamplig besiktning och provning utfoéras
for att sakerstalla fortsatt saker anvandning av utrustningen.

For att garantera att instrumentet fungerar korrekt ska GSI 18 kontrolleras och
kalibreras minst en gang per ar. Kontrollen maste utféras av aterforsaljaren eller en
auktoriserad GSlI-serviceanlaggning.

Nar instrumentet atersands for reparation eller kalibrering ar det viktigt att dven skicka
med de akustiska horselgivarna. Enheten far endast skickas till ett auktoriserat
servicecenter. Lagg med en detaljerad beskrivning av felen. For att undvika
transportskador ska du om méjligt anvanda originalférpackningen nar du skickar
tillbaka instrumentet.
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BILAGA E — ATERVINNING OCH BORTSKAFFANDE

Manga lokala lagar och bestammelser kraver specialrutiner for att
ateranvanda eller bortskaffa elektrisk utrustning och tillhérande avfall -
inklusive batterier, kretskort, elektroniska komponenter, kablage och andra
delar av elektroniska enheter. Folj alla lokala lagar och férordningar for
korrekt bortskaffande av batterier och andra delar av detta system.

Nedan finns en kontaktadress for korrekt aterlamning eller bortskaffande av
elektroniskt avfall frdn Grason-Stadler-produkter i Europa och i andra regioner.
Kontaktinformation fér WEEE i Europa:

Grason-Stadler

c/o DGS Diagnostics A/S
Audiometer Alle 1
DK-5500 Middelfart
Danmark

Inom EU ar det olagligt att slanga elektriska och elektroniska produkter i osorterat
kommunalt avfall. Elektriskt och elektroniskt avfall kan innehalla farliga @mnen och maste
darfor samlas in separat. Sddana produkter ska markas med symbolen fér en
overkryssad soptunna. Det ar viktigt att anvandarna samarbetar for att dteranvandning
och atervinning av elektriskt och elektroniskt avfall ska bli sa hég som mojligt. Om dessa
avfallsprodukter inte atervinns pa ett lampligt satt kan det innebdara en fara foér miljon och
darmed fér manniskors halsa.
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BILAGA F - ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka modell 18. Installera och
anvand systemet i enlighet med EMC-informationen i det har kapitlet.

GSI 18 har genomgatt provning avseende elektromagnetisk stralning och immunitet
som en fristdende enhet. Anvand inte utrustningen nara intill eller staplad ovanpa
annan elektronisk utrustning. Om det ar ndédvandigt att anvanda intilliggande eller
staplad utrustningen ska anvandaren kontrollera att den fungerar normalt i
konfigurationen.

Anvandning av andra tillbehor, horselgivare och kablar an de som anges, med undantag
av reservdelar som séljs av GS|, kan leda till 6kad elektromagnetisk STRALNING eller
forsamrad IMMUNITET i enheten.

Den som ansluter ytterligare utrustning ar ansvarig for att systemet éverensstammer
med standarden IEC 60601-1-2.

FORSIKTIGHETSATGARDER AVSEENDE EMC

Instrumentet lampar sig for sjukhusmiljoer - dock inte i narheten av aktiv

kirurgisk utrustning med hog frekvens (HF) eller radiofrekvensskyddade

rum for magnetisk resonanstomografi, dar intensiteten av
elektromagnetiska stérningar ar hog.

Anvandning av detta instrument i anslutning till eller staplad pa annan utrustning bor
undvikas eftersom det kan leda till funktionsfel. Om sadan anvandning kravs boér denna
utrustning och annan utrustning observeras for att verifiera att de fungerar normalt.

Barbar radiokommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning sasom antennkablar
och externa antenner) bor inte anvandas narmare an 30 cm (12 tum) till ndgon del av
GSI 18 inklusive kablar som anges av tillverkaren. Annars finns risk att utrustningens
prestanda forsamras.

GSI 18 ar avsedd for anvandning i elektromagnetisk miljo, enligt nedanstaende
specifikation. Kunden eller anvandaren av instrumentet maste se till att det anvands i
en sadan miljo.
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RIKTLINJER OCH TILLVERKARDEKLARATION
ELEKTROMAGNETISK STRALNING

Provning av Overensstimmelse | Elektromagnetisk miljé -
elektromagnetisk stralning vagledning

RF-strdining Grupp 1 Systemet anvander endast RF-energi
CISPR 11 for dess interna funktion.

Darfor ar dess RF-stralning mycket
lag och orsakar sannolikt ingen
stoérning pa narliggande elektronisk

utrustning.
RF-strdlning Granser for klass B | GSI 18 lampar sig for anvandning i
CISPR 11 alla kommersiella, industriella,
— — - affars- och bostadsmiljoer.
Granser for 6vertoner Kategori klass A
IEC 61000-3-2

Spanningsfluktuationer/flimmer | Overensstimmer
IEC 61000-3-3
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REKOMMENDERADE SEPARATIONSAVSTAND MELLAN BARBAR OCH MOBIL RF-
KOMMUNIKATIONSUTRUSTNING

GSI 18 ar avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljé dar utstralade RF-
storningar kontrolleras. Kunden eller anvandaren av systemet kan bidra till att férhindra
elektromagnetiska stérningar genom att halla ett minimiavstand mellan barbar och
mobil RF-kommunikationsutrustning (sandare) och systemet, enligt
rekommendationerna nedan och beroende pa kommunikationsutrustningens
maximala uteffekt.

Sandarens maximala Separationsavstand enligt sandarfrekvens [m]
uteffekt [W]
150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 800 MHz till 2,5
d=1,17/P MHz GHz
d=1,17VP d=2,23/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0.1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

For sandare som har klassificerats vid en maximal uteffekt som inte anges ovan kan det
rekommenderade separeringsavstandet d i meter (m) uppskattas genom den ekvation som ar
tillampbar fér sandarens frekvens, dar P ar sandarens maximala uteffektsklassificering i

watt (W) enligt sandarens tillverkare.

Anm. 1 Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hdgre frekvensintervallet.

Anm. 2 Dessa riktlinjer galler kanske inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning
paverkas av absorption och reflektion fran byggnader, féremal och personer.
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RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS DEKLARATION

ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

Immunitetsprovning

IEC 60601
Provningsniva

Overensstaimmel
se

Elektromagneti
sk miljé -
riktlinjer

Elektrostatisk urladdning
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt

+2 kV, +4 kV, £8 kV, £15
kV luft

+8 kV kontakt

+2 kV, 4 kV, £8 kV,
+15 kV luft

Golven bor vara
tillverkade i tra,
betong eller vara
keramiska
plattor. Om
golven ar tackta
av syntetiskt
material ska den
relativa
luftfuktigheten
vara hogre an
30 %.

Snabba elektriska
transienter/pulsskurar

+2 kV for
strémforsorjningsledning

Ej relevant

+1 kV for ingangs-

Kvaliteten pa
elnatets strom

IEC 61000-4-4 ar /utgangsledningar ska vara samma
+1 kV for in- som i en typisk
/utgangsledningar yrkesmiljo eller
bostadsmiljo.
Stotpuls +1 kV differentiallage Ej relevant Kvaliteten pa
IEC 61000-4-5 12 kV common mode elnatets strom
ska vara samma
som i en typisk
yrkesmiljo eller
bostadsmiljo.
Spanningsfall, korta <5% UT Ej relevant Kvaliteten pa

avbrott och
spanningsvariationer pa
stromforsorjningsledning
ar

IEC 61000-4-11

(>95 % fall i UT) under
0,5 cykel

40 % UT
(60 % fall i UT) under
5 cykler

elnatets strom
ska vara samma
som i en typisk
yrkesmiljo eller
bostadsmiljo.
Om anvandaren

70 % UT av enheten

(30 % fall i UT) under kraver fortsatt

25 cykler drift vid

<5 o UT stromavbrott

rekommenderar

(>95 % fall i UT) under vi att enheten

> sek drivs med
D-0131272 Rev A Sida 47 av 50




Bruksanvisning for GSI 18™

avbrottsfri
stromforsorjning
eller dess batteri.

Kraftfrekvens (50/60 Hz) | 3 A/m 3A/m

IEC 61000-4-8

Kraftfrekventa
magnetfalt ska
vara pa nivaer
som ar
karakteristiska
for en typisk
plats i en typisk
arbetsplats eller
bostadsmiljo.

Obs: UT ar vaxelstromsspanningen innan provningsnivan appliceras.

Immunitetsprovnin
4

IEC/SS-EN Overensstimmelseniv
60601 a
Provningsniv

o

a

Elektromagnetisk miljo -
riktlinjer

RF i ledningar

IEC/SS-EN 61000-4-6

RF stralad

IEC/SS-EN 61000-4-3

3Vrms 3Vrms

150 kHz till
80 MHz

3V/m
3V/m

+80 MHz till
2,5GHz

Barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustnin
g ska inte anvéandas
narmare nagon del av
systemet, inklusive kablar,
an det rekommenderade
separationsavstandet
beraknat utifran den
ekvation som galler for
sandarens frekvens.

Rekommenderat
separationsavstand

d=12/P
d=12J/P

800 MHz

80 MHz till

d=23VP 800 MHz till
2,5 GHz
Dar P ar sandarens

maximala nominella
uteffekt i watt (W) enligt
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sandarens tillverkare och
d ar det rekommenderade
separationsavstandet i
meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-
sandare, som faststallts
genom en
elektromagnetisk
platsundersokning ska
vara (a) lagre an nivan for
dverensstammelse i varje
frekvensomrade (b)

Storningar kan uppsta i
narheten av utrustning
som ar markerad med
foljande symbol:

(@)

ANM. 1 Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensintervallet.

ANM. 2 Dessa riktlinjer kanske inte kan tillampas i alla situationer. Elektromagnetisk spridning
paverkas av absorption och reflektion fran byggnader, féremal och personer.

@ Faltstyrkor fran fasta sandare, som ex.vis basstationer for radiotelefoner (mobila/sladdlésa)
och landmobila radioapparater, amatdrradio, AM- och FM-radiosandningar och TV-sandningar,
kan inte teoretiskt forutsagas med exakthet. For att bedéma den elektromagnetiska miljon med
avseende pa fasta RF-sdndare ska en elektromagnetisk undersokning utféras pa plats. Om den
uppmatta faltstyrkan pa den plats dar systemet anvands éverskrider RF-6verensstammelsenivan
ovan ska systemet observeras sa att funktionen ar normal. Vid onormala egenskaper kan
ytterligare dtgarder vara nédvandiga, t.ex. omorientering eller omplacering av systemet.

®) I frekvensintervallet fran 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkan vara mindre an 3 V/m.
OBS: Det finns inga avvikelser fran gallande standard och gallande bestammelser.

OBS: Alla nédvandiga instruktioner for att uppratthalla dverensstammelse avseende
elektromagnetisk stralning finns i avsnittet om allmant underhall i denna handbok. Inga
ytterligare atgarder kravs.
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Anvandning av andra tillbehor, horselgivare och kablar an de som specificerats eller
tillhandahallits av tillverkaren kan leda till 6kad elektromagnetisk stralning eller minskad
elektromagnetisk immunitet hos denna utrustning och resultera i funktionsfel. For att
sakerstalla att kraven om elektromagnetisk stralning uppfylls enligt IEC 60601-1-2
uppfylls ar det viktigt att endast anvanda specificerade tillbehor.

Artikel Tillverkare Artikelnr
Horlurar DD45 - hjassbygel RE7 | RadioEar 8106352
Horlurar DD45 - hjassbygel HBA | RadioEar 8106351
Handbrytare for patientrespons | Grason-Stadler 8004365
Instickshortelefoner E-A- Grason-Stadler 8103001
RTONE™ 3A, 10 ohm

Overensstammelse med EMC-kraven enligt IEC 60601-1-2 sikerstalls om kabeltyperna
och kabellangderna ar de som anges nedan:

Beskrivning Langd Skarmad/oskarmad
Horlurar DD45 - hjassbygel RE7 | 2 m skarmad

Horlurar DD45 - hjassbygel 2m skarmad

HBA

Handbrytare for 2m skarmad

patientrespons

Instickshortelefoner E-A- 25m skarmad
RTONE™ 3A, 10 ohm

Stromforsorjning 1,5m Oskarmad

OBS: Anvandning av tillbehér, givare och kablar med annan medicinsk utrustning/ett
annat medicinskt system an den har utrustningen kan leda till 6kad stralning eller
minskad immunitet hos den medicinska utrustningen/det medicinska systemet.
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GSI 18™ Kullanim Talimatlari

Baslik: GSI 18 Kullanim Talimatlari ve Kullanici Kilavuzu

Uretici

Grason-Stadler, Inc.
10395 West 70th Street
Eden Prairie, MN 55344
USA

Telif Hakki © 2021 Grason-Stadler. Tum haklari sakhdir. Grason-Stadler'in dnceden
yazili izni olmaksizin, bu yayinin hicbir kismi herhangi bir sekil ve yolla ¢ogaltilamaz veya
aktarilamaz. Bu yayindaki bilgiler Grason-Stadler''n mulkiyetidir.

Bu drdn, baskalari tarafindan gelistirilmis yazilim icermekte ve lisans anlasmalari
cercevesinde yeniden dagitilabilir. Bu harici kitapliklar icin telif hakki beyanlari ve
lisanslari, bu Grun ile dagitilan diger yazilim uygulamalarinda yer alan ek bir belge ile
saglanmaktadir.

Uyum
CE 0123 isareti, Tibbi Cihaz Direktifi 93/42/EEC ile uyumu belirtmektedir. Grason-Stadler,
ISO 13485 sertifikasina sahip bir kurulustur.

Avrupa Yetkili Temsilcisi

Grason-Stadler

c/o DGS Diagnostics A/S
Audiometer Alle 1

5500 Middelfart
Danimarka

ce

0123

da kendilerinin siparisi Uzerine satilacak sekilde sinirlandirmaktadir.

Dikkat: ABD Federal yasasi, bu cihazi bir hekim veya lisansli isitme tedavisi uzmani tarafindan ya
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ON 56z

Bu kullanici kilavuzu GSI 18 hakkinda bilgiler vermektedir. Bu kilavuz, teknik nitelige
sahip personel icin hazirlanmistir. Bu kilavuz, guvenlik bilgileri, bakim ve temizleme
tavsiyeleriyle birlikte GSI 18™ sisteminin kullanimina dair bilgiler icerir. Bu cihazin dogru

kullanimi, tim talimatlarin ve etiketlerin dikkatlice okunmasina baghdir. Ayrica tesisiniz
tarafindan belirlenen tim guvenlik standartlarina uydugunuzdan emin olun.

GSI 18, doktor muayenehanelerinde, okullarda, endustriyel ortamlarda, askeriyede vb.
kullanim icin tasarlanmis ¢cok yonlu bir odyometredir. Bu kilavuzda, isitme duyusu zayif
olarak degerlendirilen kisiyi tanimlamak icin "denek" terimine ek olarak "hasta" genel
terimi de kullanilmistir.

Lutfen Dikkat: Bu Kullanici Kilavuzu, bir egitim kilavuzu olarak hazirlanmamistir.
Okuyucunun, bu cihaz tarafindan saglanan testlerin teori ve uygulamasi i¢in standart
odyoloji metinlerine basvurmasi gereklidir.

CiHAZI KULLANMAYA BASLAMADAN ONCE BU KILAVUZUN TAMAMINI
OKUYUN!

KILAVUZ ACIKLAMALARI

Bu kilavuz boyunca uyari, dikkat ve ihtar ifadeleri icin asagidaki anlamlar
kastedilmektedir.

UYARI

UYARI sembolU, hasta ve/ya kullanici icin tehlike arz edebilen durum veya
uygulamalari tanimlamaktadir.

DIKKAT

DIKKAT sembol, cihaza zarar verebilecek durum veya uygulamalari
tanimlamaktadir

NOT: Notlar, kafa karisikligina sebep olacak muhtemel alanlarin tanimlanmasinda ve
sistem c¢alismasi sirasinda meydana gelebilecek potansiyel sorunlarin
engellenmesinde yardimci olur.
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DUZENLEYiCi SEMBOLLER

Sembol Aciklama
c € Avrupa Tibbi Cihaz Direktifi 93/94/EEC'ye
uygundur.
[sN] "SERI NUMARASI" sembolii

[REF] GSI Urtin Kodu.

{

S

Yetkili temsilciye iade edin, 6zel olarak
.e bertaraf edilmelidir.

Tibbi Ekipman, UL 60601-1'e uygun olarak
sadece elektrik sok, ates ve mekanik

€Tb tehlikeler hususunda Intertek Testing
c( )us Services NA Inc. tarafindan siniflandiriimistir.
Tibbi Cihaz Direktifi (93/42/EEC) biinyesinde
lla Sinifi cihaz olarak siniflandiriimistir.

‘e" Urdin uyumlulugu icin Cin RoHS semboli

REP “Avrupa Temsilcisi” sembol(

“Uretici” sembolii

Acik/Kapali

&] “Uretim Tarihi” sembolii

T Kuru Turun

Bu taraf yukar1 gelmelidir.
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Sembol Aciklama

Calistirma talimatlarina/kullanim
talimatlarina bakin. Kullanma kilavuzunun bir

E] nushasi su sitede mevcuttur: www.grason-
0

stadler.com
1|7d

Calistirma talimatlarinin basili bir nushasi 7
gun icerisinde génderim icin Grason-
Stadler'den siparis edilebilir ya da yerel
temsilcinizle iletisime gecebilirsiniz.

www.grason-stadler.com

Calistirma talimatlarina/kullanim
talimatlarina bakin. Kullanma kilavuzunun bir
ndshasi su sitede mevcuttur: www.grason-

@ 2d stadler.com
Calistirma talimatlarinin basili bir nushasi 7

www.grason-stadler.com | g(jn icerisinde gonderim icin Grason-
Stadler'den siparis edilebilir ya da yerel
temsilcinizle iletisime gecebilirsiniz.

CiHAZ SEMBOLLERI

Asagidaki semboller cihaz Gstinde gorulur.

@ Acgiklama: Tip B uygulama parcasi - IEC 60601-1 tibbi cihazin istenilen
fonksiyonunu yerine getirmek icin hastayla fiziki temasa gecen parcasini
ifade etmek icin uygulama parcasi terimini kullanir. Bu simge, GSI 18'in
uluslararasi IEC 60601-1 standardina gore Tip B oldugunu gosterir.
Uygulanan parcalar; kulakliklar, istege bagl insert kulakliklar ve istege bagh hasta yanit
dugmesidir.
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Sembol Aciklama

I:]E‘ Calistirma talimatlarina bakin.
@ Kullanma Talimatlarr'ni izleyin.

Kulakhklar ya da insert kulakliklar icin baglanti.
Rt AUD J Konektor etrafindaki kirmizi isaretler sagi, mavi
L isaretler ise sol konektdru gosterir.

D Denek yaniti el anahtari

(!J Acik/Kapali - Sebeke elektriginin yaninda
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UYARILAR VE DIKKAT EDILMESI GEREKEN HUSUSLAR

ONEMLI GUVENLIK TALIMATLARI

Asagidaki guvenlik 6nlemlerine her zaman uyulmaldir. Genel guvenlik
dnlemleri elektrikli ekipman kullanilirken takip edilmelidir. Bu 6nlemlere
uyulmamasi ekipmana zarar verebilir ve kullanici ya da hastada
yaralanmaya sebep olabilir.

Bu cihaz sadece odyolog, kulak burun bogaz uzmani, arastirmaci veya uzmanin
dogrudan gozetimi altinda bir teknisyen gibi isitme esigi ve isitsel testleri yapmaya yetkili
isitme sagligi uzmanlari tarafindan kullaniimalidir. Kullanicilar, sonuglari mesleki
becerilerini kullanarak ve mesleki becerileri dogrultusunda uygun goérulen diger
testlerden faydalanarak yorumlamalidir. Yanls kullanim hatali sonuglara neden olabilir.

isveren, herhangi bir zarari ya da baska hastaliga ya da yaralanmaya maruz kalmayi
kontrol altina almak ya da engellemek icin calisanlarin ¢alisma ortami icin gecerli givenli
olmayan sartlarin ve dizenlemelerin taninmasi ve bunlardan kacinilmasi icin batun
calisanlari bilgilendirmelidir. Bireysel kuruluslar bunyesinde guvenlik kurallarinin
degistigi anlasilmaktadir. Bu kilavuzdaki bilgiler ile bu cihazi kullanan kurulusun
kurallari arasinda bir catisma olmasi durumunda daha siki olan kurallar éncelikli
olmalidir.

GUVENLIK ONLEMLERI

Bu Urun ve bilesenleri, sadece bu kilavuzdaki, eslik eden etiketler ve/veya

eklerdeki talimatlara uygun sekilde kullaniimasi ve bakiminin yapilmasi

durumunda eksiksiz bicimde islev gorar. Arizah bir Grun kullaniimamahdir.

Harici aksesuarlarin yerine iyi yerlestirildiginden ve sabitlendiginden emin
olun. Kirilan ya da kaybolan ya da bariz sekilde yiprandigl, yamuldugu gértunen ya da
kontamine olan parcalar derhal GSI tarafindan Uretilen ya da GSI'den temin edilebilen
temiz, orijinal yedek parcalarla degistiriimelidir.

Bu cihaz, elektromanyetik bozulma yogunlugunun yuksek oldugu aktif yuksel frekansli
(HF) cerrahi cihazlarin ve manyetik rezonans gorunttleme sistemlerinin kaplamali
odalarinin yakini hari¢ hastane ortamlari icin uygundur.

Acil bir durumla karsilasildiginda fisi elektrik prizinden cikararak cihazin besleme
sebekesiyle olan baglantisi kesin.

Cihazin gunluk ilk kullanimi éncesinde, eger bir siphe veya tutarsiz sonuclar
godzlemleniyorsa, Rutin Bakim bolimunde yer alan kontrollerin yapiimasi gereklidir.
Eger sistem dogru bir sekilde calismiyorsa, cihazda gerekli onarimlar, testler ve
kalibrasyonlar yapilmahdir. Cihaz, Grason Stadler tarafindan éngéruldugu sekilde
calismadigl surece kullanilmamaldir.
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Cihaz hasta Uzerinde kullanilirken cihazin hi¢bir parcasinin servisi ya da bakimi
yapilamaz.

Uretim sirasinda herhangi bir yerde lateks kullaniimamistir. Kulaklik yastiklarinin temel
malzemesi dogal ve sentetik kaucuktan yapilmistir.

Sivilar
Cihaz, sivilarin dokulebilecegi ortamlarda kullanilmak icin tasarlanmamistir.
Sivilardan korunma icin hicbir yol belirtiimemistir (IP siniflandirmasi
yapiimamistir). Cihazi, elektronik bilesenlerine ve kablolarina temas
edebilecek sivi bulunmasi durumunda kullanmayin. Kullanici, sivilarin
sistem bilesenlerine ya da aksesuarlarina temas ettiginden supheleniyorsa, cihaz yetkili
bir servis teknisyeni tarafindan guvenli olarak nitelendirilene kadar kullanilmamaldir.
Cihazi herhangi bir siviya batirmayin. Cihaza ve aksesuarlarina dair dogru temizleme
proseduru ve tek kullanimlik parcalarin islevi icin bu kilavuzun Rutin Bakim Bdlumu’'ne
bakin.

Hasar
Cihazi dusurmeyin veya baska bir sekilde carpmayin. Eger cihaz dusuralur
veya hasar gorurse, onarim ve/veya kalibrasyon i¢in cihazi Ureticiye
gonderin. Cihazin hasarli olabileceginden suphelenmeniz durumunda
cihazi kullanmayin.

Cihazi agmaya, modifiye etmeye veya onarmaya ¢alismayin. Tim onarim ve bakim
islemleri icin cihazi imalatglya veya distributore gonderin. Cihazin acilmasi garantiyi
gecersiz kilacaktir. Ekteki Garanti ve Onarim bélimune bakin

Ek Aygit Baglama
Bu cihazin, bir Tibbi Elektrikli Sistem olusturacak sekilde diger cihazlara
baglanmasi amaclanmistir. Sinyal girisine, sinyal ¢ikisina veya diger
konektorlere baglanmasi amaclanan harici ekipmanlarin IT ekipmani igin
IEC 60950-1 ve tibbi elektrikli ekipmanlar icin IEC 60601 - serisi gibi ilgili
Urun standardina uygun olmasi gereklidir. Ek olarak, bu tarz butin kombinasyonlar -
Tibbi Elektrikli Sistemler - IEC 60601-1 genel standardinin 3'ncu edisyonunun 16’nci
maddesinde bildirilen guvenlik gereksinimlerine uygun olmalidir. IEC 60601-1'deki
kacak akimi gereksinimlerine uygun olmayan bitun cihazlar, 6rnegin hasta desteginden
en az 1,5 metre uzaklikta olacak sekilde hasta ortamindan uzak tutulmali ya da kacak
akimlari azaltmak i¢in bir ayirma transformatoru ile verilmelidir.

Harici bir ekipmani sinyal girisine, sinyal ¢ikisina veya diger konektdrlere baglayan bir
kisi bir Tibbi Elektrikli Sistem olusturmus demektir ve bu nedenle bu sistemin
gereksinimlere uyumlu olmasindan sorumludur. Emin degilseniz yetkili tip teknisyeniyle
ya da yerel temsilcinizle iletisime gecin. Cihaz bir bilgisayara baglandiginda (IT ekipmani
bir sistem teskil eder) bilgisayari kullanirken hastaya dokunmadiginizdan emin olun.
Cihaz bir bilgisayara (sistem olusturan BT ekipmanina) baglandigi icin kurulum ve
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degisiklikler yetkili bir tip teknisyeni tarafindan IEC 60601'deki gtuivenlik dizenlemelerine
gore kontrol edilmelidir.

Patlama
Bu sistem patlamaya dayanikh degildir.

Yanici gaz halinde karisimlarin bulundugu yerlerde KULLANMAYIN. Cihaz,
yanici anestezik gazlarin yakininda kullanildiginda kullanicilar patlama ya da
ates cikmasi ihtimalini g6z 6ndnde bulundurmalidir.

Sistemi, hiperbarik oda, oksijen cadiri, vs gibi yuksek derecede oksijen bakimindan
zenginlestirilmis ortamda KULLANMAYIN.

Piller
GSI 18, sebeke glcu yerine 5 adet AA pil ile calistirilabilir.

Uzun bir sure kullanilmayacaksa GSI 18'den pilleri ¢ikarin.
Pillerde sizinti olup olmadigini her zaman kontrol edin ve pillerde herhangi
bir hasar belirtisi varsa kullanmayin. Hasarli gérinuyorlarsa bunlari

cikarin. Piller ayni tipte olmalhdir. Pilleri degistirirken, optimum pil dmru icin tum pilleri
ayni anda degistirin.

Hastaya ve pil terminallerine ayni anda dokunmayin. Pillerin degistirilmesi
A disinda pil kapagi her zaman kapali olmalidir.

Piller sadece kalifiye personel tarafindan degistirilmelidir. Pilleri
degistirmeden 6nce daima sistemi kapatin.

CEVRESEL FAKTORLER
Kapali alanlarda saklayin ve kullanin. Cihazin 15 °C/ 59 °Fila 35 °C/ 95 °F
arasindaki ortam sicakhginda ve 30 % ve 90 % (yogusmayan) arasinda nispi
nemlilikte kullaniimasi tavsiye edilmektedir.

Cihazi 20 °C/ -4 °F ila +50 °C/ +122 °F sicakliklar arasinda taslyin ve cihazi 0
°C/ 32 °Fila 50 °C/ 122 °F sicakliklar arasinda saklayin.

ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK (EMC) HUSUSLARI

EMC, tibbi elektrikli ekipmanlarin 6zel dnlemlere tabi tutulmasini gerektirmektedir. Bu
tur ekipmanlarin kurulum ve hizmete alinma islemleri Ek'teki EMC bilgilerine gore
yapiimaldir. Cihaz ilgili EMC gerekliliklerini karsilasa da, 6rnegin cep telefonlari vb. gibi
elektromanyetik alanlara gereksiz yere maruz kalmamak icin énlemler alinmalidir. Bu
ek, cihazin calistirilacagi elektromanyetik ortam hakkinda rehberlik saglar.
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Tasinabilir ve mobil radyo frekans (RF) teknolojisiyle calisan iletisim araclari, tibbi
elektrikli ekipmanlari etkileyebilir. Cihaz baska ekipmanlarla yan yana veya ust Uste
konularak kullaniimamalhdir ¢cunkd bu durum cihazin dizgun calismamasina sebep
olabilir. Bu sekilde kullaniimasi gerekiyorsa bu cihazin ve diger ekipmanlarin normal
sekilde calistigl gézlemlenerek dogrulanmahdir.
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GiRis
GSI 18™ sistemini satin aldiginiz icin tesekkur ederiz. GSI 18™, doktor muayenehaneleri,

okullar ve endustriyel veya askeri ortamlar i¢cin temel odyometrik tarama kapasitesi
saglamak Uzere tasarlanmis tek kanalli, saf tonlu, hava iletimli, tasinabilir bir cihazdir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

GSI 18™, her yastaki hastada isitme kaybinin tanimlanmasi ve etiyolojisi icin kullaniimak
Uzere tasarlanmistir. ANSI S3.1 veya esdegerinde tanimlandig gibi bir hastane, klinik,
saglik tesisi veya diger uygun sessiz ortamlarda bir odyolog, KBB, isitme sagligi uzmani
veya egitimli teknisyen tarafindan kullaniimasi amaclanmistir.

KULLANIM SEKLI

GSI 18™, hastanin isitme hassasiyetini belirlemek amaciyla kullaniimak tzere
tasarlanmistir. Farkli frekanslarda ve farkli ses basing seviyelerinde belirli transduserler
aracihgiyla saf ton uyaranlari sunarak hastanin isitme duzeyinin nicellestirilmesi
amaclanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

Kullanim i¢in bilinen bir kontrendikasyon yoktur.

TEMEL PERFORMANS

IEC 60601-1 uyarinca bu cihaz icin Temel Performans, Uretici tarafindan su sekilde
tanimlanir:

Bu enstrumanin Temel Performansi yoktur.

Temel Performansin olmamasi veya kaybi, kabul edilemez herhangi bir acil riske yol
acamaz. Kesin teshis daima klinik bilgiye dayanir.
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SISTEMIN AMBALAJDAN CIKARILMASI

Bu GSI 18 Tarama Odyometresi dikkatli bir sekilde test edilmis, incelenmis ve nakliye
icin paketlenmis olmasina ragmen, cihazi aldiktan sonra herhangi bir hasar belirtisine
karsi hemen konteynerin disini incelemek iyi bir uygulamadir. Eger herhangi bir hasar
gozlemlenirse, taslyici firmaya bildirin.

v" Tum bilesenlerin ambalaj malzemelerinden ¢ikarildigindan emin olmak icin GSI
18™'inizi dikkatli bir sekilde ambalajindan ¢ikarmaniz énerilir.

v’ Paketle verilen sevk irsaliyesinde belirtilen butun bilesenlerin pakette oldugunu
kontrol edin.

v Eksik bilesen varsa derhal distributérunuzle iletisime gecerek eksik bileseni
bildirin.
v Herhangi bir bilesen nakliye sirasinda zarar gérmus ise derhal distributérantzle

iletisime gecerek durumu bildirin. Zarar gérmas hicbir bileseni ya da cihazi
kullanmayin.

v' Asagida listelenen butuin aksesuarlarin saglam bir sekilde teslim alindigini
kontrol edin.

v/ BUtun standart bilesenler tibbi cihazin parcasidir ve bir hasta ortaminda
kullanilmaya uygundur.

Eger herhangi bir mekanik hasar gdzlemlenirse, durumu tasiyici firmaya derhal bildirin.
Bu, duzgun bir hasar talebi olusturulmasini saglar. Hasar eksperinin inceleyebilmesi icin
batin ambalaj malzemesini saklayin. Hasar eksperi incelemeyi bitirdikten sonra saticiya
ya da GSl'ye haber verin.

Cihazin servis icin ya da kalibrasyon ici geri gonderilmesi durumunda uygun bicimde
paketlenebilmesi icin biitiin orijinal ambalaj malzemelerini ve nakliye kutusunu
saklayin.
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STANDART BILESENLER

e GSI 18™ Ana Unite

e RE-7 kafa bantl DD45 Kulaklik

e Odyogram Formlari (1 ped 50)

e Hizli Basvuru Kilavuzu - Esik Odyometrisi
o Esik Odyometri Karti

e Kopuklu Tasima Cantasi

e GSI 18 Kilavuzlari, USB Paketi

e Harici Glic Moduli ve Coklu Ulke Fisleri

OPSIYONEL BILESENLER

e Hasta Yanit El Anahtari

e Eslestirilmis Insert Kulaklik, E-A-RTONE 3A, 10 ohm
e Ara Baglanti Kablosu, stereo

e Ses kaplari (kabuk)
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BASLANGIC

SiSTEM KURULUMU

1.

iAW

ANA UNITE ARKA PANELI

Transduserleri taban Unitesindeki arka panel jaklarina baglayin. Sag transduseri
“R” (kirmiz1) etiketli jaka ve sol transduseri “L” (mavi) etiketli jaka bagladiginizdan

emin olun.

GU¢ kaynagini ana birimin arkasina baglayin.
Ulkeye 6zel fisi glic kaynagi tuglasina takin.
GU¢ adaptoranu elektrik prizine takin.
Opsiyonel hasta mudahale el anahtari kullanilacaksa, bunu arka panel jakina

baglayin.

Sistemi sebeke glcu yerine pillerle calistirmayi tercih ediyorsaniz pillerin
takilmasiyla ilgili bélume bakin.

Baglantilar

GSI 18'in arka panelindeki konektorler asagida gosterilmistir. Cihaz duz, sabit bir yuzey
Uzerinde déndurulerek etiketler ve krikolar gorulebilir.

4 —~ 7~ )
- AUD E%JLCP—DTL‘DJD;‘A
R1 R2 R3 R4 R5
Baglanti Acgiklama Grafik
R1 | Sadece Hizmet Sadece yetkili bir Servis Teknisyeni | v|
Kullanimi tarafindan kullanim icin | |
R2 | Denek Yanit Girisi 6,3 mm jak O
El anahtari O
R3 | Sol ve Sag Kulakhk 6,3 mm jaklar

Cikiglari

DD45 kulaklik veya E-A-RTONE 3A insert
kulaklik girisi

Sag (kirmizi) ve Sol (mavi)
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GSI 18™ Kullanim Talimatlari

Baglanti Aciklama Grafik
R4 | Glg girisi 2,1 mm DC giris jaki |
-
=.-E) .
R5 | Gug dugmesi GSI 18™'i agmak/kapatmak icin gug P ‘
anahtarini kullanin. I i
)

NOT: Gug¢ anahtarina erisimi engellemeyin.

ALT PANEL

Pil bélmesi GSI 18'in alt kisminda bulunur. Odyometre guc¢ kaynagi kullanilarak
sebekeye baglanacaksa pil gerekli degildir.

® ] ®
o ) ¢
-
x
b
[}
(=] 1>
(= (®
v A

PiLLER

Pil Tara
Uyumlu piller sunlardir:

e 5 Alkalin AA (1,5V) pil (10 saatten fazla calisma saglayabilir) veya
e 5 Sarj Edilebilir NiCad veya 5 NiMH (1,2 V) pil (10 saatlik calisma)

NOT: GSI 18, dahili sarj devresi icermez. NiCad veya NiMH pilleri sarj etmek i¢in
uyumlu bir harici sarj cihazi gereklidir. GSI, fazladan sarj edilebilir pil setini sarjli ve
kullanima hazir tutmanizi énerir.
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GSI 18™ Kullanim Talimatlari

Pil Kurulumu
Tirnagl kapaga dogru ve icbukey yarim daireden uzaga dogru sikistirarak pil bélmesini
acin. Cikarmak icin kapagi yukari kaldirin.

——

Pil bdImesine yeni pilleri yerlestirmeden 6nce pillerde sizinti olup olmadigini her zaman
kontrol edin ve herhangi bir hasar belirtisi gosteren pilleri kullanmayin.

5 pilin her birini, mandaldan en uzak olandan baslayarak bdlmelerden
birine yerlestirin. Pilin " + " tarafini, b6lmenin " + " sembolu ile isaretlenmis tarafiyla
eslestirdiginizden emin olun. Pilin "+" tarafini bélmedeki kontaga egin ve ardindan
bélmeye gluvenli bir sekilde yerlesene kadar pilin " - " tarafina bastirin. Bunu 5 pilin her

biri icin tekrarlayin.
®
@ @

2 mandali yuvalara sokarak ve tirnak yerine oturana kadar kapaga bastirarak kapagi
degistirin. Kapak, odyometrenin alt kismt ile ayni hizada olmalidir.

Pili Cilkarma ve Degistirme
Pil bolmesini Pil Takma bdlimunde anlatildigl gibi acin.

5 pilin her birini bélmelerdeki metal temas noktalarindan cikarin. Pil Takma bélimunde
aciklandigi gibi yeni pilleri takin.

GSI, tum pillerin ayni anda degistirilmesini 6nerir.
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GSI 18™ Kullanim Talimatlari

Hicbir zaman pilin u¢larindaki iki terminale ayni anda dokunmayin.

Uyku modu

Pil glicin( kullanirken, GSI 18, On Paneldeki kontrollerin hicbirine 5 dakika boyunca
basilmadiginda bir gi¢ tasarrufu moduna ("uyku modu" olarak adlandirilir) girer. Sistem
Uyku Modundayken LCD'de cizgiler goruntulenecektir.

Uyku Modundan ¢ikmak icin uyaran Sunum dugmesine basin.

DisUk Pil Gostergesi &4
Yaklasik 1 saatlik pil kapasitesi kaldiginda, LCD'de simgesi goruntulenecektir.

Pil, GSI 18'i calistirmak icin artik yeterli glicu saglayamadiginda, LCD'de OFF  (KAPALI)
BFFgérUntUlenecek ve sistem artik calismayacaktir. Bu noktada pilleri degistirin (yeni
alkalin veya tam sarjli sarj edilebilir pillerle) veya teste devam etmek icin AC GUg
Kaynagini kullanin.
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ON PANEL

On panel kontrolleri cihazi calistirmak icin kullanilir. Kontroller, islevlerini belirtmek icin
etiketlenmistir. LCD, gecerli ayarlarla ilgili bilgileri gdrantuler.

F3 F4 F5
E2 (L
F1
l+1DdB| |/{@||Ol
F11 F9 F7 F6
J
dB HL
F12 F8
F10 —%
Ref. ANSI S3.6/1S0 389 Hz
Kontrol Aciklama LCD'deki
gosterim
F1 | Menzil Uzatma Maksimum yogunluk sinirini 10 dB artirir; udon
Dugmesi sadece daha yuksek uyaran ¢iktisi
o | gerektiginde kullanin Sol, alt
F2 |LCD Sivi Kristal Ekran - tim kontroller igin
ayarlarin durumunu géruntuler
F3 _ Uyarani sabit bir sunuma ayarlar w oo
Sabit ton A—J T
Sag, ust
F4 s | | Darbeli ton sunumuna uyarani ayarlar
Darbeli Ton A—J
Sag, ust
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GSI 18™ Kullanim Talimatlari

Kontrol Acgiklama LCD'deki
gosterim
F5 | Frekans Uyarani frekans modulasyonlu bir ton “FM”
Modulasyonlu sunumuna ayarlar o
Sag, ust
Ton L—J
F6 | DD45 kulaklhik Transduserler icin DD45 kalibrasyon dosyasini M)
.« . LI
seclcl secer. O digmesine basildiginda, ekran Sag taraf
ﬂ yanip sénecektir. DD45 transduseri devreye
hLid sokmak i¢in Q dugmesine tekrar basin.
F7 | Insert kulakhk Transduserler icin insert kulaklik kalibrasyon B
secici dosyasini secer. -~ digmesine Sas taraf
basildiginda, ekran yanip sénecektir. Insert 5
ad transduserlerini devreye sokmak icin <8
dugmesine tekrar basin.
F8 | Frekans Dugmesi | Test frekansini ayarlar Gosterilen
frekans; Alt, orta
F9 | Sol kulak secici Sol kulagi test kulagi olarak ayarlar “pr
—J Sag, alt
F10 | Uyaran sunucu Uyarani sunmak i¢in basin IJH*
Sol taraf
F11 | Sag kulak segici Sag kulag test kulagi olarak ayarlar “R"
LR J Sol, alt
F12 | isitme Seviyesi Uyaran yogunluk seviyesini ayarlar Gosterilen
Diagmesi yogunluk; Ust,
orta
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GSI 18™ Kullanim Talimatlari

Sivi KRiSTAL EKRAN (LCD)

Gecerli ayarlarla ilgili bilgiler LCD'de gorunttlenir.

AC PWR Y
2WVERSION-‘ ..-‘ .-" .-‘ T

Simge Aciklama
AC PWR GUcun ACIK oldugunu gosterir
SW VERSION Gegerli cihaz yazilimi sGramuna gosterir

Uyaran sunuldugunda gorantalenir

Ek 10 dB yogunluk saglayan Menzil Genisletici etkinlestirildiginde
goruantalenir

Hasta yaniti el anahtarina basildiginda géruntulenir

Sag kulak secilen test kulagidir

Uyaran frekans ayari

Sol kulak secilen test kulagidir

DUsuk pil gicunu gosterir; yaklasik 1 saat kaldi

Kulakhk kalibrasyon dosyasi uyarana uygulanir ve kulaklik
kullanilmahdir. Kalibrasyon dosyasini etkinlestirmek i¢in bu
dugmeye iki kez basin.

Insert kulakhk kalibrasyon dosyasi uyarana uygulanir ve transduser
olarak Insert kulakliklar kullaniimalidir. Kalibrasyon dosyasini
etkinlestirmek icin bu dugmeye iki kez basin.

a0

Uyaran sabit sunuma ayarlandi
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Simge Aciklama
R Uyaran darbeli sunuma ayarlandi
FM Uyaran frekans modulasyonlu sunuma ayarlandi
.‘888 Uyaran yogunlugu ayari
Veya
OFF Pil glicU testi destekleyemeyecek kadar az
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GSI 18™ Kullanim Talimatlari

ORTAM GURULTUSUNUN ORTADAN KALDIRILMASI

Test ortamindaki asiri gurultd, test sinyallerini maskelediginden test gecerliligini azaltir.
izin verilen maksimum ortam gurulti seviyeleri (MPANL'ler), Odyometrik Test Odalari
icin ANSI S3.1-1991 (R2008) Amerikan Ulusal Standardi Maksimum izin Verilen Ortam
GUrdaltd Seviyelerinde tanimlanmistir.

Asagidaki tablo, 125 Hz ile 8000 Hz arasinda gecerli bir isitme testi yarutulurken odanin
icinde bulunabilecek maksimum arka plan seviyelerini gostermektedir. Bu degerler 0 dB
HL isitme esik dlcumlerine uygulanir. Standart, saf tonlar i¢in isitme esikleri 0 dB HL'nin
ustinde ve altinda olculduginde MPANL'lerin uygun sekilde ayarlanmasi gerektigini
belirtir.

Maksimum Ortam Gurultusu (dB re: 20 pPa, en yakin 0,5 dB'ye)

Frekans (Hz) Supra-igitsel Insert Kulakhk
Kulakhik
125 35 59
250 25 53
500 21 50
1000 26 47
2000 34 49
4000 37 50
8000 37 50

ISO 4869-1 uyarinca Kulaklklar icin Ses Azaltma (dB)

Frekans (Hz) DD45 Kulaklik Insert Kulakhk
125 3 33,5
250 5 34,5
500 7 34,5
1000 15 35,0
2000 26 33,0
4000 32 39,5
8000 24 43,5
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GSI 18™'IN CALISTIRILMASI

ON KONTROLLER

GSI 18 Tarama Odyometresini kullanarak herhangi bir prosedure baslamadan 6nce, alet
AC gucUne baglanacaksa guc kaynaginin duzgun sekilde topraklanmis bir prize
takildigindan emin olun veya pillerin takili oldugunu kontrol edin.

Ayrica transduserlerden gelen kablolarin, hasta yanit el anahtarinin
(kullanihyorsa) arka paneldeki konektdrlerine sikica oturdugunu kontrol
edin. Tum kablolari yipranma ve hasar acgisindan inceleyin. Herhangi bir
kabloda hasar varsa GSI 18'i kullanmayin.

Denekle dogrudan temas eden tum parcalarin (6r. kulaklik yastiklari) hastalar arasinda
standart dezenfeksiyon prosedurlerine tabi tutulmasi dnerilir. Bu, fiziksel olarak
temizlemeyi ve taninmis bir dezenfektan kullanmayi icerir. Uygun bir sterilizasyon
seviyesi saglamak icin herhangi bir dezenfektan ajanin kullanimi icin bireysel Ureticinin
talimatlari izlenmelidir.

Kulakhklari tutun ve dikkatli bir sekilde takin. Onlari disurmeyin ve
birbirine carpmalarina izin vermeyin. Siddetli mekanik sok, transduserlerin
degistiriimesini gerektirebilecek calisma 6zelliklerini veya ¢ikis seviyelerini
degistirebilir.

TEST ORTAMI HUSUSLARI

Guralta

Test ortamindaki asiri guraltd, test tonlarini maskeleyerek test gecerliligini azaltabilir.
Test alani konusmalardan, yazicilardan, koridor trafiginden, arag trafiginden ve diger
gUrultd ureten ortamlardan uzak olmaldir. Denegin kulaklarindaki oda guralttsua
sakincali seviyelere ulasirsa, akustik olarak test edilmis bir oda gerekebilir.

Ortam gurultisinden kaynaklanan test parazitini azaltan Audiocup'lar, DD45 Kulaklik ile
kullanim icin istege bagli bir aksesuar olarak GSI'den temin edilebilir.

GUraltalu test ortamlari icin kulakligi takmak baska bir secenektir. Denegin kulaklarina
ulasan dis gurultilerin 30 dB'den fazla zayiflamasini saglarlar.

Denegin Konumu

Denek odyometre ile ayni odadaysa, denek aletten yaklasik 1 metre (yaklasik 3 fit)
uzakta oturmalidir. Uyaran sunumunun zamanlamasi hakkinda gérsel ipuclari
saglamaktan kacinmak i¢in, denek odyometre Uzerindeki digmelerin calismasini
gormeyecek sekilde sandalyeye aci verin.

D-0131272 Rev A Sayfa 24/ 50



GSI 18™ Kullanim Talimatlari

TeST EDEN iLE ILGiLI HUSUSLAR

isitme esiklerinin givenilir kayitlarini elde etmeyi amaclayan herhangi bir
program, uygun sekilde egitilmis kisiler tarafindan gérevlendiriimeli ve
denetlenmelidir. Cogu kentsel alanda odyometri teknisyenleri icin
sertifikasyona goturen egitim kurslari mevcuttur.

ON TEST DENEK HUSUSLARI

Bir denek yakin zamanda susturulmamis ¢im bicme makineleri, elektrikli aletler, yUksek
sesli muzik, silah sesi vb. gibi yuksek duzeyde gurultiye maruz kalmissa, isitme testinin
sonuclari, yakin zamanda meydana gelen isitme kaybi nedeniyle glrultiye maruz
kalmadan dolayi gecici esik kaymalarini (TTS) yansitabilir.

Amacg gercek isitme esiklerini belgelemekse, isitme testi guraltiye maruz kalmanin
giderilmesine izin verecek sekilde ertelenmelidir. Tipik bekleme sureleri, yuksek seviyeli
sese son maruz kalma ile isitme testinin uygulanmasi arasinda en az 16 saat veya daha
fazladir.

TESTE HAZIRLANIN

On kontrolleri ve rutin bakim kontrollerini yaptiktan, test ortamini uygun sekilde
hazirladiktan ve 6n test kosullarini degerlendirdikten sonra deneklere hazirlanin.

V' Cihazi agin ve calisma sicakligina gelmesini bekleyin (yaklasik 10 dakika).
Transduserlerin ve diger sistem bilesenlerinin dizgun ¢ahstigini kontrol edin.
Denegi ve sistem bilgilerini gerektigi gibi odyogram formunda belgeleyin.
Denegi test alanina rahatca oturtun.

Talimatlari teslim edin (Denek Talimatlari bélimune bakin)

Secilen transduseri denege yerlestirin.

2 2L 2 2 2

Hastayla temas halindeyken Kulakliklar, Insert Kulakliklar veya diger
aksesuarlari takmayin veya cikarmayin.

Denek Talimatlari
Teste baslamadan dnce denegi rahat birakin. Test strecini ve denegin ne duyacagini
aciklayin. Tek tip ve degismeyen talimatlar, tutarl ve givenilir test sonuglari saglar.

Asagida standart talimatlara bir 6rnek verilmistir:

D-0131272 Rev A Sayfa 25/ 50



GSI 18™ Kullanim Talimatlari

"Bu kulakliklari kulaklarina takacagim. Yiksek veya yumusak tonlar veya bip
sesleri duyacaksiniz. Bu seslerden birini duydugunuzda veya duydugunuzu
distnddgindzde elinizi kaldirin. Sesi artik duymadiginizda elinizi indirin.
Unutmayin, sesi duydugunuzda elinizi kaldirin, duymadiginizda elinizi indirin.”

istege bagli mudahale el anahtari kullaniliyorsa, talimatlari uygun sekilde degistirin.

Kulakliklarin Yerlestirilmesi

Kulakliklari hastanin kafasina yerlestirmeden dnce kulak kanallarinda kulak kiri veya
yabanci cisimler nedeniyle tikaniklik olup olmadigini kontrol edin. Yumusak duvarli kulak
kanallarinin kulakliklarin altina ¢okebilecegini ve bunun yanlis esik seviyelerine yol
acabilecegini kabul edin. Bu durumlarda insert kulakliklar kullanilabilir. Kulaklik ve hasta
arasindaki gozluk, sa¢ veya isitme cihazi gibi tim engelleri ortadan kaldirin.

Kulakliklari her iki kulagin Uzerinde ortalayin ve kafa bandini, basin tepesine saglam bir
sekilde dayanacak ve her iki kulaga da baski uygulayacak sekilde ayarlayin. Kirmizi
konektorlu kulakligi hastanin sag kulaginin Uzerine ve mavi konektorlt kulakhgi sol
kulagin tzerine yerlestirin.

Hatirlanmasi gereken en dnemli sey, dogru test sonuclari elde etmek icin denegin
kulaklarinin etrafindaki kulak yastiklarinin givenli temasinin 6nemli oldugudur.

Insert Kulakliklarin Yerlestirilmesi

Kulakhklarda oldugu gibi, insert kulaklik u¢larini takmadan 6nce kulak kanallarinda
tikaniklik kontrolt yapilmalidir. Muayene ayrica hastanin kulak kanalinin boyutuna gore
uygun kulak ucunu belirlemenize de olanak tanir.

Hastanin kulagina yerlestirmeden 6nce insert kulakliga takili oldugundan
emin olun. Insert kulakligin kulak ucu olmadan takilmasi hastaya zarar
verebilir.

Kanala iyi ve glvenli bir sekilde oturmasi icin capi yeterince buyuk olan bir kulak ucu
secin. Guvenli bir uyum, arka plan gurultisinu azaltmaya da yardimci olacaktir.

Kulakhk ucunu, insert kulakhgin akustik tipunun ucundaki adaptore saglam bir sekilde
baglayin ve ardindan kulak ucunu hastanin kulagina saglam bir sekilde yerlestirin.

Kopuk kulak uglari kullaniliyorsa, kdpugu mumkun olan en kicuk ¢apta yuvarlayin.
Kulagi kavrayin ve kulak kanalini dizeltmek ve agmak icin hafifce cekin. Képuk
genislemeden once, hafif bir dondirme hareketiyle kulak kanalina saglam bir sekilde
yerlestirin. Kulagl serbest birakin. Képuk, kulak kanalinin her tarafina temas edecek
sekilde genislemelidir. Kulak ucunun saglam ve test i¢in kulakta kalacak kadar derin
oldugundan emin olun. Elle yerinde tutulmamahdir.
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Insert kulak uclari sadece tek kullanimliktir. Tek kullanimlik kulak u¢larinin kullaniimasi,
her hasta icin hijyenik kosullar saglar. Tek kullanim sartina uyulmamasi ¢apraz
kontaminasyona ve enfeksiyona neden olabilir.

CiHAZIN CALISMASI

Transduser Se¢imi

GSI 18, ya DD45 kulakliklari ya da E-A-RTONE 3A insert kulaklik transduserlerini
destekler. Hangi transduserin kullanildigina bagl olarak, odyometrede dogru
transduseri secerek kalibrasyonu ayarlamalisiniz.

DD45 kulakliklari
oJ 6gesinin secilmesi, kulakliklar icin kalibrasyon degerlerini uygulayacaktir.

Kulaklik se¢imini yapmak igin & dugmesine basin, LCD'de Kulaklik simgesi

yanip sénecektir. Secimi onaylamak i¢in J dugmesine tekrar basin.

E-A-RTONE 3A Insert Kulakliklar
—® .. . . . . . o .
&) 6gesinin secilmesi, inset kulakliklarin kalibrasyon degerlerini
uygulayacaktir. Insert kulakhklar secimini yapmak i¢in udugmesme basin ve

LCD'de kulakhk ekle simgesi yanip sonecektir. Secimi onaylamak icin -
digmesine tekrar basin.

Ton Turu Secici
Bu kontrol, denege sunulan ton tipini secmenizi saglar. Sabit, darbeli (saniyede 2,5
darbe) veya FM (cirpinan ton) olarak ayarlanabilir.

Darbeli tonlar ve tiz tonlar genellikle cocuklar ve isitme gucligu ¢eken kisiler gibi test
edilmesi zor deneklerle kullanilir, cinkd bunlar denegin dikkatini sabit tondan daha iyi
ceker.

Frekans (Hz) Dugmesi

Frekans (HZ) dugmesi test frekansini ayarlar. KontrolU saat yonunde déndurmek,
mevcut secenekler araciligyla frekansi artirir. Kontroll saat yénunun tersine
dondurmek frekansi azaltir.

isitme Seviyesi (HL) DUgmesi

isitme DUzeyi dugmesi sinyal yogunlugunu 5 dB'lik artislarla artirir veya azaltir. Kontrol
dugmesini saat yonunde dondirmek yogunlugu artirir, saat ydoninun tersine yogunlugu
azaltir. Herhangi bir frekans icin maksimum veya minimum kullanilabilir yogunluga
ulasildiginda, LCD yanip sOnecektir.
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Menzil Uzatma Dugmesi

Bu kontrol, operatérin herhangi bir frekansta standart maksimum HL'nin 10 dB
Uzerinde tonlari sunmasina olanak tanir. Sadece yogunluk, herhangi bir frekansta
maksimum standart yogunlugun 10 dB altina ayarlandiginda calisir. Bu 6zellik, mevcut
en yuksek yogunluklara erismek icin fazladan bir adim gerektirir. Normal isiten
deneklere en yuksek yogunluklarin kazara sunulmasini onler.

Menzil genisletme Ozelligini etkinlestirmek icin, yogunluk o frekans i¢in
maksimumdayken +10 dB etiketli dugmeye basin. LCD'de bir "+" isaretinin
gorindiugini unutmayin. Ozelligi devre disi birakmak icin digmeye ikinci kez basin,
yogunlugu (HL kontrol dugmesi ile) standart maksimum HL'nin 20 dB altina dusurun
veya herhangi bir baska parametreyi (Frekans veya Yonlendirme) degistirin.

TiPik TEST PROSEDURLERI

Denek ve enstruman hazirlandiginda ve transduser ve ton tipi icin cihaz ayarlari uygun
sekilde yapildiginda test sureci baslayabilir.

isitme Esiklerini Belirleme
1. Test kulagini ayarlamak icin Sag veya Sol kulak dugmesini secin. Denek kulaklar

arasinda bir isitme farki rapor ederse, ilk 6nce test edilecek "daha iyi" kulagin

secilmesi normaldir.

Frekans (Hz) digmesini 1000 Hz'e ayarlayin.

isitme Dlzeyi (HL) dugmesini 50 dB HL'ye ayarlayin.

Uyarani iletmek icin Sunum dagmesine 1-2 saniye basin.

Denegin yanitini izleyin.

Denek yanit verirse, isitme Seviyesini 40 dB'ye diisiriin ve Sunum diigmesine

basin.

a. Denek yanit vermezse, isitme Seviyesini 60 dB'ye yiikseltin ve tekrar
deneyin. Tekrar yanit olmazsa, yogunlugu tekrar artirmadan 6nce
denegin test talimatlarini anladigindan emin olun.

7. Denek artik yanit vermeyene kadar yogunlugu 10 dB'lik adimlarla azaltmaya
devam edin. Ardindan, denek tekrar yanit verene kadar yogunlugu 5 dB'lik
adimlarla artirin.

8. isitme esigi, ic defadan ikisinde bir yanitin meydana geldigi en dusuk
yogunluktur.

9. Test kulagi icin uygun sembolu kullanarak isitme esigini odyogram formuna
kaydedin (Sol kulak icin X: Sag kulak i¢in O)

10. Bu islemi diger test frekanslari icin tekrarlayin. Frekanslari sunmak i¢in 6nerilen
bir sira: 1000 Hz, 500 Hz, 250 Hz, tekrar 1000 Hz, 2000 Hz, 4000 Hz, 8000 Hz.

ouhkwnN
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a. 1000 Hz'in tekrar testi, sonuglarin gavenilirligini dogrulamak ve denegin
gorevi anladigindan emin olmaktir.
b. Ardisik iki test frekansi arasinda 20 dB veya daha fazla bir fark varsa,
oktavlar arasi esigi test edin ve kaydedin (yani 750 Hz, 1500 Hz, 3000 Hz).
11. Ilk kulak tamamen test edildiginde ve esikler odyogram formunda

belgelendiginde, islemi karsi kulak icin tekrarlayin.

GS| ODYOGRAM FORMU

GSI 18 Odyogram formu asagidakilerden olusur:

+ Denek bilgilerini, test tarihini ve saatini girmek icin alan
+ Test sonuclarini manuel olarak ¢izmek icin odyogram

+ Test cihazi, konum ve test cihazi hakkinda bilgi belgelemek icin alan
« Odyogram sembollerinin efsanesi
*  Yorumlar bdlumu

Audiometer Model No.

Earphone l:‘
Insert phone l:‘

AUDIOGRAM Serial No.
Name No.
Job Location
Age Gender Date Time
‘ Examiner
-10 [ Signature
0 Symbols
10 Ear - Phone | Response Res’?}%nse
» Left - Blue X X
Right - Red
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TEMIZLIK VE BAKIM

RUTIN BAKIM

Biyolojik Kalibrasyon Kontrolu

GSI 18 odyometre tasarimi uzun sure sorunsuz hizmet vermelidir. Biyolojik kalibrasyon
amaciyla bir kisinin odyograminin rutin olarak kaydedilmesi ve dosyalanmasi tavsiye
edilir. Bu kisi (veya kisi grubu), herhangi bir frekansta 25 dB HL'yi asmayan, bilinen bir
kararh odyometrik egriye sahip olmalidir. Bu prosedur, GSI 18 ilk kuruldugunda
baslamali ve ardindan devam etmelidir. Bireysel esiklerin guinden gune 5 dB'ye kadar
degisebilecegini unutmayin; ancak bu araligl asan varyasyonlar dikkat gerektiren
zorluklara isaret edebilir.

Periyodik Kontroller

Asagida aciklanan rutin bakim kontrolleri, olasi cihaz sorunlarini tespit edebilir.
Herhangi bir sorun bulunursa, cihaz tekrar kullanilmadan 6nce teknik servis almalidir.
Biyolojik kontroller herhangi bir sorun ortaya ¢ikarmasa bile periyodik araliklarla
kontroller yapilmalidir.

Kulaklik Kablolari

Uzun sureli kullanimda, tum transduser kablolari, konektorlerde dahili olarak yipranma
egilimindedir. Kablo durumunu degerlendirmek icin GSI 18'i acin. HL'yi rahatca
duyulabilecek bir seviyeye ayarlayin. Transduseri basiniza yerlestirin. Sunucu digmesini
etkinlestirin. Her kulakligin her iki ucundaki fisin yanindaki kabloyu bukun. Aralikli bir
sinyal, sinyal seviyesindeki ani degisiklikler veya kablonun biktlmesine denk gelen
cizirtili bir ses dinleyin. Bu kosullardan herhangi birinin varligl, kablonun degistiriimesi
gerektigini gosterir. Bu kontrolu her iki kulak ve mevcut tim transduaserler icin
tekrarlayin.

Ugultu ve guralta

GSI 18'i sabit ton sunumuna ve 1000 Hz frekansina ayarlayin. Zayiflatici kontrolinu
0'dan 60 dB HL'ye cevirin ve uyarani sunun. Dusuk frekansli ugultuyu (60 veya 120 Hz)
ve diger gurultuleri (tislama veya dusuk hizli ses) tum zayiflatici seviyelerinde kulakhktan
dinleyin. 70 dB'nin Uzerindeki seviyelerde bazi duyulabilir glraltlye izin verilir. Bu
gurultaler 70 dB'nin altinda algilanirsa, odyometre bakim icin programlanmalidir.

Bozulma ve Frekans Kaymasi

GSI 18'in ¢ikisini her frekansta (125 Hz ila 8.000 Hz araliginda) yuksek, ancak rahatsiz
edici olmayan bir seviyede (normal kulaklar i¢in 70 ila 80 dB HL) kulaklklardan
dinleyerek bozulma ve frekans kaymasini kontrol edin. Frekans kadrani ¢alistirildiginda
sinyal frekanslarinin uygun sekilde degistiginden emin olmak icin de dinleyin. Bir
kulaklikta bozulma duyulup digerinde duyulmuyorsa, kulakliklarin arizali olma ve
degistiriimesi gerekme olasiligl yuksektir. Her durumda, odyometre acil bakim i¢in
programlanmalidir.
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KALIBRASYON

GSI 18'in duzgun calismasini garanti etmek icin, cihaz yilda en az bir kez kontrol edilmeli
ve kalibre edilmelidir. IEC ve UL 60601-1'e surekli uyum icin cihaz tUzerindeki elektrik
guvenlik kontrollerini yetkili bir servis teknisyenine yaptirin. Kalibre edilmemis cihazlarin
kullanilmasi yanlis test sonuglarina yol acabilir.

Servis ve kalibrasyon yetkili bir servis merkezi tarafindan gerceklestirilmelidir. Bu
kontroller gerceklestirilmezse AB Tibbi Cihaz Direktifi (MDD) ve diger diizenlemeler ihlal
edilebilir ve garantiler gecersiz sayilabilir.

SISTEMIi TEMIZLEME

Hasta ile dogrudan temas halinde olan transduserler ve insert kulaklik tupleri dahil
olmak Gzere sistemin tek kullanimhk olmayan parcalarinin hastalar arasinda dezenfekte
edilmesi gerekebilir.

Cihazi temizlemeden 6nce sistemi KAPATIN ve gucu kesin. Agikta kalan tum yuzeyleri
temizlemek icin temizleme solUsyonuyla hafifce nemlendirilmis yumusak bir bez
kullanin. transduserlerin icindeki metal parcalarla (6rn. kulakhklar) sivinin temas
etmesine iZIN VERMEYIN. SolUsyonlarin veya dezenfektan maddelerin sistemin
elektronik boélumlerine sizmasina izin vermeyin. Kontroller, konektorler ve panel
kenarlarina ozellikle dikkat edin. Yumusak bir firca veya bezle sistemin disindaki tozu
temizleyin. Konektorler ve panel kenarlari Uzerindeki veya etrafindaki kirleri ¢ikarmak
icin bir firca kullanin. inatci kirleri hafif deterjan ve suyla hafifce nemlendirilmis yumusak
bir bezle temizleyin. Daha sonra yuzeyleri kurulayin. Aleti veya transdiserleri tamamen
kuruyana kadar kullanmayin.

Bu belgede sunulan GSI 18'in temizlik ve dezenfeksiyon 6nerilerinin, tesiste enfeksiyon
kontrolu icin gerekli prosedurlerin veya yururltkteki politikalarin yerini almasi veya
bunlarla celismesi amag¢lanmamistir.

Temizlik ve Dezenfeksiyon Malzemeleri

CDC'nin tavsiyelerine gére, odyometrik ekipman kritik olmayan tibbi ekipmandir ve
kontaminasyonun dogasina bagli olarak tipik olarak temizleme ve ardindan dusuk ila
orta seviye dezenfeksiyon gerektirir. Temizlik, yumusak sabunlu bir deterjan (bulasik
deterjani gibi) ve nemli bir bezle veya Endozime Sunger ile ve ardindan EPA kayitli
hastane dezenfektani ile yapilmalidir. Asindirici temizleyiciler kullanmayin.

Daha genis alanlar ve kulakliklar icin alkol bazl olmayan bir dezenfektan kullaniimasi
dnerilir. Kuaterner amonyak bilesigi olarak adlandirilan aktif maddeyi veya Oxivir
Dezenfektan Mendilleri gibi hidrojen peroksit bazli temizleyiciyi iceren alkol bazli
olmayan ardnler, kulak yastiklarini, kulakligl temizlemek ve makineyi silmek igin tavsiye
edilir. Kuaterner amonyak bileseni ve hidrojen peroksit, isitme degerlendirme
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cihazlarinda yaygin olarak kullanilan kaucuk, plastik, silikon ve akrilik Granleri
dezenfekte etmek icin 6zel olarak tasarlanmistir.

Tek kullanimlik Aksesuarlar
Insert kulakhklar icin kulak ucglari gibi tek kullanimlik veya tek kullanimhik
sarf malzemelerinin kullanimdan hemen sonra atilmasi amaclanmistir. Tek
kullanimlik drtnlerin birden fazla hastada kullanilmasi capraz
kontaminasyona ve enfeksiyona neden olabilir.
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DURUM VE HATA MESAJLARI

GSI 18, cihaz her acgildiginda bir kendi kendine kontrol gerceklestirir (cihaz calismasi
“uyku modundan” devam ettiginde kendi kendine kontrol gerceklesmez). Aletin
calismasinda herhangi bir hata algilanirsa, 6n panel LCD'sinde belirli mesajlar
goruntulenecektir. Bu mesajlar asagida aciklanmistir.

HATA MESAJLARI

CAL

Kalibrasyon hatasi olan bir transduser veya frekans secildiginde (6rn. 2000 Hz'de sag
kulak secildi), “CAL" goruntulenecektir. Gegersiz sonuclari 6nlemek icin bu kulak
seciliyken odyometre bu frekansta ¢alismayacaktir. Sorunlu kulak ve frekans ayarlari
secildigi sirece “CAL" gbéruntulenecektir. Kalibrasyon hatasi izole bir durumsa, frekansin
veya kulagin degistirilmesi normal cihaz islevini geri yukleyecektir.

Herhangi bir cihaz arizasinda oldugu gibi, derhal yetkili bir servis teknisyeni ile iletisime
gecilmelidir. “CAL” mesajinin géruantilenmesine neden olan secili kulak ve frekans
kombinasyonunu not etmeyi unutmayin.

Exx

Odyometrenin ekraninda “E” ve iki basamakli bir sayidan (xx = say1) olusan bir hata kodu
gorundugunde, bir sistem hatasi algilanmistir. GSI 18, cihazi devre disi birakacak bir
"kilitteme" moduna girecektir. Hata kodu birka¢ saniye ekranda kalacaktir; sonra cihaz
kapanacaktir.

LCD'de "Exx" gorunurse asagidakileri yapin:

e Kapatin ve tekrar acin. Bu gecici bir ariza olabilir ve sistem bir donanim
sifirlamasindan sonra normal islevine donebilir.

e "Exx" mesaji tekrar gorunirse, hata kodunu belgeleyin ve hata kodu bilgilerini
saglamak ve sonraki adimlari tartismak icin sertifikali bir GSI servis temsilcisiyle
iletisime gecin.
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MALZEMELER VE AKSESUARLAR

Sarf malzeme, ek aksesuarlar siparis vermek ve hasar goren cikarilabilir parcalari
degistirmek icin, gecerli fiyatlar ve teslimat masraflari icin IUtfen GSI veya GSI
distributérunuz ile iletisime gecin. Sistemle sadece endustri standardi ve GSI onayli sarf
malzemeleri ve aksesuarlar kullanilacaktir. Kullanmadan énce ambalaji raf dmru
sonlarina karsi kontrol edin.

Parga

Aciklama
Numarasi

Insert Kulakhklar icin Kopuk Kulak Uclari, 13 mm (Yetiskin), 50
8500090 Adet

Insert Kulakhklar icin Kopuk Kulak Uclari, 13 mm (Yetiskin), 100
8106226 Adet

8500110 Insert Kulakhklar icin Kopuk Kulak Uclari, 10 mm (Cocuk), 50 Adet

Insert Kulakliklar i¢cin Kopuk Kulak Uclari, 10 mm (Cocuk), 100
8106227 Adet

8500100 Insert Kulakhklar icin Kopuk Kulak Uclari, Jumbo, 24 adet

Insert Kulakliklari Silikon Taplere Takmak icin Konektorler
8500140 (nubbinler), 10 Adet

8107419 Kulak yastigi kiliflar1 (500) 3 in¢ (DD45 igin)

8106352 RE7 Kafa Bantli DD45 Kulaklik

8004664 Softside Tasima Cantasi

8012941 Odyogram Formlari (1 ped 50)

8011933 Hizli Basvuru Kilavuzu - Esik Odyometrisi

8029312 GSI 18 Hizl Kilavuz

8004365 Hasta Yanit El Anahtari

8004383 Ara Kablo, 2 iletkenli

8010855 Audiocup'lar

8103001 E-A-RTONE 3A Insert Kulaklik (10 ohm)
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EK A - TEKNIK VERILER

GSI 18, aktif, tanisal bir tibbi Grindr. Bu cihaz, AB tibbi direktifi 93/42/EEC'ye gbére bir
lla sinifi cihaz ve US FDA'ya gore bir Il sinifi cihaz olarak siniflandirilmistir. 1ISO 13485
sertifikali kalite sistemleri altinda Uretilir, tasarlanir, gelistirilir ve pazarlanir.

Standartlara Uyum

(EMC)

Guvenlik ve Elektromanyetik Uyumluluk

[EC 60601-1,
IEC 60601-1-2

Kalibrasyon ve Test Sinyali

ANSI S3.6 (2018) Tip 4
IEC 60645-1 (2017) Tip 4

Genel Hususlar

CEVRESEL BILGILER

[
)

&

Tasima ve Muamele

Tasima paketi yagmurdan uzakta kuru
sartlarda tutulmahdir

_/l/ Sicakhk

Calisma: + 15° Cila +40° C(+ 59° Fila +
104° F)

Tasima: - 20 °Cila + 50 °C

Saklama: 0 °Cila + 50 °C

Pil saklama: -20° Cila +40° C (-4° Fila
105° F)

Nem

Calisma: Maksimum bagil nem %95,
yogusmasiz

Tasima ve Saklama: Yogusmayan
maksimum nispi nemlilik %93

Ortam hava basinci

98 kPa - 104 kPa

Konum

Kapali alanda kullanim

Beklenen Hizmet Omri

7yl

GUC

Guc¢ Kaynagi

Evrensel otomatik aralik

Giris voltaji araligl 100-240 VAC, 0,5 A
50-60 Hz (+/- %5)

24VDC, 1A 24 W
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Pil (istege bagh)

5 Alkalin AA (1,5 V)

VEYA

5 Sarj Edilebilir NiCad veya NiMH AA (1.2
V)

Not: Cihaz, sarj edilebilir piller icin
yeniden sarj devresi saglamaz

Pil kapasitesi Her iki pil tard icin de minimum 10 saat
guc. Yaklasik 1 saatlik guc kaldiginda
Diisiik Pili—4 simgesi gériinecektir.

FiZIKSEL OZELLIiKLER

Boyutlar 32x223x81cm(UxGxY)12,59x8,76
x 3,18 in¢

Agirhik 1,16 kg (2,55 libre); 5 adet AA pil ile

Ekran 100 x 50, tek renkli LCD

Sistem

Kanallar 1

Saf Ton Uyaranlari

Frekans Aralig 125-8.000 Hz
Frekans Dogrulugu +%2
Toplam Harmonik Distorsiyon <%2,5

Seviye Araligi

-10 - 100 dB HL (frekansa ve
transdUsere bagli)

Seviye Adim Boyutu

5dB

Yogunluk Dogrulugu

125 ila 4000 Hz +3 dB
6000 ve 8000 Hz +5 dB

Sinyal Gurilti Orani

>70 dB

Sinyal Formati

Sabit: Ton surekli mevcut

Darbeli: Ton darbeli 200 msn ACIK, 200
msn KAPALI

FM: Modulasyon Orani: 5 Hz,
Modulasyon derinligi +/- %5

Artig/Dusus

20-50 msn
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TRANSDUSERLER

E-A-RTONE 3A™ Frekans Araligi: 125 Hz - 8000 Hz
Seviye: -10 dB HL ila 100 dB HL (frekansa

bagl)

RadioEar DD45 Kulakliklari Frekans Aralgi: 125 Hz - 8000 Hz
Seviye: -10 dB HL ila 100 dB HL (frekansa

bagl)

Cikt: Spesifikasyonu

Headphones (Kulakliklar) 2,5V RMS yuksuz halde; 125-8,000 Hz
(maks)
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EK B - GiRiS/CIKIS BAGLANTILARININ OZELLIKLER|

DC GuUc¢ GiRisi
Pin Aciklama
1 Pozitif Pim
2 Manson/Insert tespiti/Topraklamaya kisa
devre
3 Topraklama

QL.

W

=

KULAKLIKLAR/KULAK ICi KULAKLIKLARI (2 BAGLANTI, SAG, SOL)

Pin Aciklama
| E—r
1 Topraklama 1 2
2 Sinyali 6.3mm Mono
HASTA YANITI

Pin Aciklama

1

2 iletisim Kapatma

i

6.3mm Stereo
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EK C - KALIBRASYON REFERANSI VE MAKSIMUM DUZEYLER

GSI 18, satin alinan transduserler icin kalibre edilmis fabrikadan tedarik edilir.
Fabrikanin sagladigi kalibrasyon verileri sadece GSI tarafindan saglanan transduserler
icin gecerli olup GSI tarafindan saglanmayan transduserlere uygulanamaz.

Cihazin ve transduserlerin kalibrasyonunun yillik olarak yetkili GSI Temsilcileri
tarafindan uygun kalibrasyon araclari kullanilarak yapilmasi tavsiye edilir. Periyodik
kontrol isteniyorsa bu bolimdeki tablolar her transduser icin frekans basi SPL
degerlerini gosterir. Kulakliklarda ol¢ulen degerler 125, 6.000 ve 8.000 Hz'de + 5 dB
dahilinde degilse, GSI 18'in acil bakim icin programlanmasi gerekir.

Belirli bir transduser/frekans kombinasyonu icin limitlerin disinda bir dB HL degeri
secmek mumkun degildir. Yogunlugu maksimumun Uzerine ¢ikarmaya ¢alismak,
LCD'deki yogunluk degerinin anlik olarak yanip sénmesine neden olur. Daha yUksek
yogunluk gerekiyorsa, ek 10 dB yogunluk eklemek icin Menzil Genisletici dUgmesini
secebilirsiniz.

Maks HL tablolarinda listelenen isitme seviyeleri maksimum seviyelerdir. Bu seviyelere
sadece ANSI, ISO veya GSl referans esik seviyeleri kullanilirsa ve 6zellestirilmis
kalibrasyon degerleri kullaniimadiginda ulasilabilir. isitme seviye limiti asla 100 dB HL'yi
asmaz.

D-0131272 Rev A Sayfa 39/ 50



GSI 18™ Kullanim Talimatlari

KULAKLIK - SAF TON RETSPL

Transducer (Transduser) DD45 DD45
Empedans 10Q 10Q
Coupler (Kuplér) 318-3 (NBS9A kuplor) 318-1
RETSPL RETSPL
125 Hz 47,5 45
250 Hz 27 27
500 Hz 13 13,5
750 Hz 6,5 9
1000 Hz 6 7,5
1500 Hz 8 7,5
2000 Hz 8 9
3000 Hz 8 11,5
4000 Hz 9 12
6000 Hz 20,5 16
8000 Hz 12 15,5

e  DD45 6cem, IEC60318-3 veya NBS 9A kuplora kullanir ve RETSPL, PTB - DTU 2009-2010 raporundan gelir. Kuvvet 4,5N
+0,5N

e  DD45 Yapay kulagi IEC60318-1 kupldrl kullanir ve RETSPL, ANSI S3.6 2018 ve ISO 389-1 1998'den gelir. Kuvvet 4,5N
+0,5N

KULAKLIKLAR - SAF TON MAKS HL

Transducer (Transduser) DD45 DD45
Empedans 10Q 10Q

Coupler (Kuplér) 318-3 318-1

Maks HL Maks HL

Ton 125 Hz 60 60
Ton 250 Hz 80 80
Ton 500 Hz 100 100
Ton 750 Hz 100 100
Ton 1000 Hz 100 100
Ton 1500 Hz 100 100
Ton 2000 Hz 100 100
Ton 3000 Hz 100 100
Ton 4000 Hz 100 100
Ton 6000 Hz 95 95
Ton 8000 Hz 80 80

e Degerler, +10 dB Menzil Genisletici digmesi etkinlestirildiginde elde edilen maksimum HL'yi yansitir; +10 dB digmesi
devre disiyken degerler 10 dB daha dusuktur.
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INSERT KULAKLIKLAR - SAF TON RETSPL

Transducer (Transdiiser) E-A-RTONE 3A™ E-A-RTONE 3A™
Empedans 10Q 10Q
Coupler (Kuplér) 2cem 711
RETSPL RETSPL
125 Hz 26 28
250 Hz 14 17,5
500 Hz 5,5 9,5
750 Hz 2 6
1000 Hz 0 55
1500 Hz 2 9,5
2000 Hz 3 11,5
3000 Hz 3,5 13
4000 Hz 5,5 15
6000 Hz 2 16
8000 Hz 0 15,5

. E-A-RTONE 3A 2ccm, ANSI S3.7-1995 IEC60318-5 kuplord (5 mm sert Tuplt HA-2) kullanir ve RETSPL, ANSI S3.6 2018
ve SO 389-2 1994'ten gelir

e  E-A-RTONE 3A Kulak uyarani ANSI S3.25- IEC60318-4 kupl6r kullanir ve RETSPL, ANSI S3.6 2018 ve ISO 389-2 1994'ten
gelir

INSERT KULAKLIKLAR - SAF TON MAKS HL

Transducer (Transduser) E-A-RTONE™ 3A E-A-RTONE™ 3A
Empedans 10Q 10Q
Coupler (Kuplér) 2ccm 711
Maks HL Maks HL
Ton 125 Hz 50 50
Ton 250 Hz 70 90
Ton 500 Hz 90 90
Ton 750 Hz 90 90
Ton 1000 Hz 90 70
Ton 1500 Hz 90 70
Ton 2000 Hz 90 90
Ton 3000 Hz 90 90
Ton 4000 Hz 90 90
Ton 6000 Hz 75 75
Ton 8000 Hz 70 50

e Degerler, +10 dB Menzil Genisletici digmesi etkinlestirildiginde elde edilen maksimum HL'yi yansitir; +10 dB digmesi
devre disiyken degerler 10 dB daha dusuktir.
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EK D - GARANTI VE ONARIM

Grason-Stadler olarak, bu trtunun iscilik ve malzeme bakimindan kusursuz oldugunu ve
dogru bir sekilde kurulup kullanildigi takdirde tarif edildigi gibi ¢calisacagini garanti
ediyoruz. Bu garanti GSI tarafindan, cihazin satin alindigi distributor araciligiyla cihazin
asil alicisina verilir ve cihazin, asil aliciya teslim edildigi tarihten itibaren bir yil streyle
malzeme ve iscilik hatalarini kapsar. Cihaz teslim edildikten sonra bir yil icerisinde bu
standardi karsilamayacak olur ve bu nedenle yetkili Grason-Stadler tesisine iade edilirse,
kargo ucretleri hari¢ olmak Uzere Ucretsiz olarak onarilir veya gerekirse tarafimizca
yenisi ile degistirilir. Eger yerinde hizmet talep edilirse, iscilik veya malzeme i¢in Ucret
talep edilmez; fakat, yetkili servisin gecerli tarifesi uzerinden ulasim masrafi olusur.

NOT: Cihaz kabinin agilmasi ya da trtiinde Grason-Stadler tarafindan yazili onay
alinmaksizin yapilan degisiklikler, bu garantiyi gecersiz kilar. Grason-Stadler, bu tur
bir hasar olasilig 6nceden bildirilmis olsa bile, herhangi bir dolayli, 6zel veya sonucg
olarak ortaya ¢ikan zarardan sorumlu olmayacaktir. Cihazin 6zensiz kullaniimasi
veya darbe almasi (6r. disirme) nedeniyle, transduserlerin kalibrasyonu
bozulabilir.

BU GARANTI, ACIKCA VEYA ZIMNi OLARAK iFADE EDILMIiS TUM DIGER GARANTILERIN
(TICARI ELVERISLILIK VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK YONUNDE VERILEN
GARANTILER DAHIL OLMAK UZERE) YERINE GECER.

Sorunlari kendi kendinize ¢dzmeye calismaniz ya da uzman olmayan kisilere
yaptirmaniz tavsiye edilmez. Cihaz kullanici tarafindan tamir edilemez. Tamirler sadece
yetkili bir servis temsilcisi tarafindan yapilmalidir.

Yetkili bir GSI temsilcisi hari¢ hi¢ kimse cihazda degisiklik yapamaz. Cihazda
degisiklik yapmak zararli olabilir. Cihazda degisiklik yapilmissa cihazin
surekli gtvenli kullanimini saglamak icin uygun inceleme ve test
yaptimahdir.

Cihazinizin duzgun ¢ahstigindan emin olmak i¢in GSI 18 yilda en az bir kez kontrol
edilmeli ve kalibre edilmelidir. Bu kontrol, saticiniz ya da yetkili GSI servis tesisi
tarafindan yapiimaldir.

Cihazi tamir ya da kalibrasyon icin gonderirken cihazla birlikte akustik transduserlerin
de gonderilmesi gerekir. Cihazi sadece yetkili bir servis merkezine gonderin. Lutfen
sorunlarin ayrintil bir sekilde anlatildigi bir aciklama ekleyin. Cihazi génderirken tasima
sirasinda meydana gelebilecek hasari dnlemek icin mimkuinse orijinal kutusuyla
gonderin.
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EK E - GERi DONUSUM VE IMHA

Cogu yerel yasa ve duzenlemeler; bataryalar, baski devre kartlari, elektronik
bilesenler, kablolar ve diger elektronik cihaz unsurlari dahil olmak Gzere
elektrikli ekipmanlarin ve iliskili atiklarin geri ddonisumu veya bertarafi icin
Ozel prosedurlerin uygulanmasini gerektirmektedir. Bu sistemin
bataryalarinin ve diger parcalarinin bertarafinda ilgili tim yerel yasalari ve
duzenlemeleri izleyin.

Grason-Stadler Urunlerine iliskin elektronik atiklarin Avrupa’da ve diger bolgelerde
iadesi veya bertarafi icin gerekli iletisim adresleri asagida verilmistir. Avrupa’da WEEE
(Atik Elektrikli ve Elektronik Esya) icin iletisim bilgiler:

Grason-Stadler

c/o DGS Diagnostics A/S
Audiometer Alle 1

5500 Middelfart
Danimarka

Avrupa Birligi icinde, elektrikli ve elektronik esyalarin siniflandinimamis belediye
atiklarina atilmasi yasa disidir. Elektrikli ve elektronik atiklar tehlikeli maddeler icerebilir
ve bu nedenle ayri toplanmalidir. Bu tur tranler, astu cizili tekerlekli ¢cdp kutusu sembolu
ile isaretlenecektir. Elektrikli ve elektronik atiklarin yuksek duzeyde yeniden kullanimini
ve geri donusturdlmesini saglamak icin kullanicinin isbirligi dnemlidir. Bu tar atik
ardnlerin uygun bir sekilde geri donusturulmemesi cevreyi ve dolayisiyla insan saghgini
tehlikeye atabilir.
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EK F — ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK (EMCQ)

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani 18'i etkileyebilir. Sistemi bu bélimde yer alan
EMU bilgilerine gére kurun ve calistirin.

GSI 18, bagimsiz bir cihaz olarak EMC emisyonlari ve bagisiklik agisindan test edilmistir.
Sistemi diger elektronik ekipmanlarin yaninda veya tzerinde kullanmayin. Eger yan
yana ve altli UstlU olarak kullanim gerekliyse, kullanicinin yapilandirmada normal
isleyisin varligini dogrulamalidir.

Dahili birlesenler icin yedek parca olarak GSI tarafindan satilan onarim parcalari harig
olmak Uzere, belirtilenden farkli aksesuarlarin, transduserlerin ve kablolarin kullaniimasi
cihaz icin artan EMISYONLARA veya azalan BAGISIKLIGA neden olabilir.

Ek ekipman baglantisi yapan kisi, sistemin IEC 60601-1-2 standardina uygun olmasindan
sorumludur.

EMU iLE iLGiLi HUSUSLAR

Bu cihaz, elektromanyetik bozulma yogunlugunun yuksek oldugu aktif HF
cerrahi cihazlarin ve manyetik rezonans goruntuleme sistemlerinin RF
korumali odalarinin yakini haricinde hastane ortamlari icin uygundur.

Cihaz baska ekipmanlarla yan yana veya Ust Uste konularak kullanilmamalidir ¢cinkd bu
durum cihazin duzgun ¢alismamasina sebep olabilir. Bu sekilde kullanilmasi
gerekiyorsa bu cihazin ve diger ekipmanlarin normal sekilde ¢alistigl gézlemlenerek
dogrulanmalidir.

Tasinabilir RF iletisim ekipmani (anten kablosu ve harici antenler gibi aksesuarlar dahil)
uretici tarafindan belirtilen kablolar dahil hicbir GSI 18 parcasina 30 cm’den yakinda
kullanilmamalidir. Aksi takdirde cihazda performans kaybi olabilir.

GSI 18, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak Gzere tasarlanmistir.
Cihaz musterisi ya da kullanicisi cihazin bu tur ortamda kullandigindan emin olmahdir.
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KILAVUZLUK VE URETICININ BEYANI ELEKTROMANYETIK EMiISYONLAR

Emisyon Testleri Uyum Elektromanyetik ortam - kilavuz
RF emisyonlari Grup 1 Sistem, dahiliislevi icin sadece RF enerjisi
CISPR 11 kullanir.

Bu nedenle, RF emisyonlari ¢cok dusuktar ve
yakindaki elektronik ekipmanlarda etkilesime
neden olma ihtimali yoktur.

RF emisyonlari Sinif B Limitleri 18, tum ticari, endustriyel, ticari ve konut
CISPR 11 ortamlarinda kullanim icin uygundur.
Harmonik A Sinifi Kategori

emisyonlar

IEC 61000-3-2

Voltaj dalgalanmalari | Uygun
/ titrek emisyonlar
IEC 61000-3-3
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TASINABILIR VE MOBIL RF iLETiSIM EKIPMANI ARASINDAKI TAVSIYE EDILEN AYIRMA
MESAFELERI

18, yayillan RF bozulmalarinin kontrol edildigi bir elektromanyetik ortamda kullanim i¢in
tasarlanmistir. Sistem musterisi veya kullanicisi, iletisim ekipmaninin maksimum cikis
glcune gore, asagida onerildigi gibi tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari (vericiler)
ve Sistem arasinda minimum bir mesafenin korunmasi yoluyla elektromanyetik
etkilesimlerin engellenmesine yardimci olabilir.

Vericinin Derecelendirilen | Vericinin frekansina gére ayirma mesafesi [m]
Maksimum Cikis Gucii [W]
150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz | 800 MHz - 2,5
d=1.17VP d=1.17VP GHz
d=2.23/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

Yukarida listelenmeyen maksimum cikis glicine sahip veriler icin, metre (m) cinsinden 6nerilen
ayirma mesafesi d vericilerin frekansina uygulanabilen denklem kullanilarak tahmin edilebilir.
Denklemde P verici Ureticisine gore vericinin watt (W) cinsinden maksimum ¢ikis glict
degeridir.

Not 1 80 MHz ve 800 MHZz'de, daha yuksek frekans araligi gecerlidir.

Not 2 Bu ilkeler tim durumlar icin gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim, yapilardan,
nesnelerden ve insanlardan gelen absorpsiyon ve yansimadan etkilenir.
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KiLAVUZLUK VE URETICiNiN BEYANI ELEKTROMANYETIK BAGISIKLIK

Bagisiklik Testi IEC 60601 Test Uyum Elektromanyetik Ortam-
Diizeyi Kilavuz
Elektrostatik +8 kV temas +8 kV temas Zeminin ahsap, beton veya

Bosalma (ESB)

+2 kV, £4 kV, £8 kV,

+2 kV, £4 kV, £8 kV,

seramik fayans olmasi
gereklidir. Eger zemin

IEC 61000-4-2 +15kV hava 115 kV hava . .
sentetik malzeme ile kapl
ise, nispi nemliligin
%30'dan buyuk olmasi
gereklidir.

Elektriksel hizli GuUg¢ kaynagi hatlari Gecerli degil Sebeke gucu kalitesi, tipik

gecici icin £2 kV . ticari ya da meskun bir
. . - Giris/Cikis hatlari .
rejim/patlama Giris/cikis hatlarricin | 1 KV ortaminki kadar olmalidir.
IEC61000-4-4 £1 kV n
Dalgalanma +1 kV diferansiyel Gegerli degil Sebeke gucu kalitesi, tipik
IEC 61000-4-5 mod ticari ya da meskun bir
+2 kV genel mod ortaminki kadar olmalidir.
Gerilim dismesi, 0,5 déngu icin < %5 Gegerli degil Sebeke gucu kalitesi, tipik
glc besleme ut ticari ya da meskun bir
hatlarindaki kisa (UT'de > %95 dusus) ortaminki kadar olmaldir.
kesintiler ve voltaj & doned icin %40 UT Sistem kullanicisinin
degisiklikleri Ongu igin 7av sebeke giic kesintileri
( UT'de %60 diusus)
sirasinda araliksiz
IEC 61000-4-11 P ini
25 dongu icin %70 calismaya devam etmesini
UT (UT'de %30 istiyorsa sistemin bir
disus) kesintisiz glic kaynagiyla ya
T da bataryasiyla
> sa'mye 'E'n < /°5UT guclendirilmesi tavsiye
(UT'de > %95 dusus) odilir.
Guc frekansi 3A/m 3A/m GUg frekansi manyetik

(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

alanlarinin, tipik ticari veya
meskun ortamdaki tipik bir
konumun karakteristik
dizeylerinde olmasi
gereklidir.

Not: UT, test dizeyinin uygulanmasi dncesi A.C. sebeke voltajidir.
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Bagisiklik testi

IEC / EN 60601
test seviyesi

Uyum seviyesi

Elektromanyetik ortam-
kilavuz

iletim Yoluyla RF

IEC/EN 61000-4-6

Isima Yoluyla RF

IEC/EN 61000-4-3

3Vrms

150 kHz ila 80 MHz

3V/m

80 MHz ila 2,5 GHz

3Vrms

3V/m

Kablolar dahil, tasinabilir ve
mobil RF iletisim
ekipmanlari, sistemin
herhangi bir parcasina
verici frekansina
uygulanacak denklemle
hesaplanan 6nerilen
ayirma mesafesinden daha
yakin mesafede
kullanilmamahdir.

Onerilen ayirma mesafesi

d =12VP
d=12VP g0 vhzila
800 MHz

d=23VP g0 MHzila
2.5 GHz

P verici Ureticisine gore
vericinin watt (W) cinsinden
maksimum ¢ikis gucu
degeri ve d ise metre
cinsinden (m) 6nerilen
ayirma mesafesidir.

Elektromanyetik alan
incelemesi ile belirlendigi
Uzere, sabit RF vericilere ait
alan kuvvetlendiriciler (a),
her bir frekans araligindaki
(b) uyum dizeyinden daha
az olmaldir

Etkilesim asagidaki
sembolle isaretlenen
ekipman yakininda
meydana gelebilir:

@

NOT 1 80 MHz ve 800 MHz'de, daha yuksek frekans aralg gecerlidir.
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NOT 2 Bu ilkeler tum durumlar icin gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim, yapilardan,
nesnelerden ve insanlardan gelen absorpsiyon ve yansimadan etkilenir.

@ Radyo (hiicresel/kablosuz) telefonlar ve karasal mobil radyolar, amatér radyo, AM ve FM radyo
yayini ve TV yayini gibi sabit vericilerden kaynakli alan kuvvetlendiriciler, teorik olarak dogru bir
sekilde tahmin edilemez. Sabit RF vericilerinden kaynakli elektromanyetik ortamlari
degerlendirmek icin, elektromanyetik saha incelemesi dustindlmelidir. Sistemin kullanildig
yerdeki 6lctlen alan kuvveti yukaridaki RF uyumluluk diizeyini asarsa, sistemin normal
¢alismasinin dogrulanmasi amaciyla gézlemlenmesi gereklidir. Eger anormal bir performans

gdzlemlenirse, sistemin yeniden hizalanmasi veya yerinin degistirilmesi gibi ek énlemler gerekli
olabilir.

® 150 kHz ile 80 MHz frekans araliginda, alan kuvvetlerinin 3 V/m’den daha az olmasi gereklidir.
UYARI: Ek standartlardan ve iskonto kullanimlarindan sapma yoktur

UYARI: EMU uyumunu muhafazayla ilgili buttn gerekli talimatlar bu kilavuzun genel
bakim bélumunde bulunabilir. Baska bir adim gerekmez.
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Bu cihazin Ureticisi tarafindan belirtiimeyen ya da saglanmayan aksesuarlarin,
transduserlerin ve kablolarin kullanimi cihazin arttiriimis elektronik emisyonlarina ya da
azaltilmis elektromanyetik bagisikligina sebep olabilir ve cihazin uygun calismamasina
neden olabilir. IEC 60601-1-2'de belirtilen EMU gereksinimlerine uyum saglamak icin
sadece asagidaki aksesuarlarin kullanilmasi gereklidir.

Oge Uretici Oge #
DD45 kulaklik - RE7 kafa bandi | RadioEar 8106352
DD45 kulaklik - HBA kafa bandi | RadioEar 8106351
Hasta Yanit El Anahtari Grason-Stadler 8004365
E-A-RTONE™ 3A Insert Grason-Stadler 8103001
Kulakliklar, 10 Ohm

IEC 60601-1-2'de belirtilen EMU gereksinimlerine uyum saglamak icin kablo turleri ve
uzunluklari asagidaki gibi olmahdir:

Aciklama Uzunluk Goruntulenmis/Goruntulenmemis
DD45 kulakhk - RE7 2m ekranl

kafa bandi

DD45 kulakhk - HBA 2m ekranli

kafa bandi

Hasta Yaniti El anahtar1 | 2 m ekranl

E-A-RTONE™ 3A Insert 2,5m ekranl

Kulakliklar, 10 Ohm

Gug Kaynagi 1,5m Goruntulenmemis

UYARI: Aksesuarlarin, transduserlerin ve kablolarin bu cihaz disindaki tibbi
ekipman/sistem ile kullanimi tibbi ekipmanin/sistemin arttirilmis emisyonlarina ya da
azaltilmis bagisikligina sebep olabilir.
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