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PREFACIO

LEIA ESTE MANUAL INTEIRO ANTES DE TENTAR USAR ESTE SISTEMA!

Resumo de seguranca

Neste manual, dois simbolos identificam condicdes e procedimentos potencialmente perigosos ou

destrutivos.

ADVERTENCIA

O simbolo de Adverténcia identifica condi¢cdes ou praticas que podem representar

perigo para o paciente e/ou usuario

AVISO

O simbolo AVISO identifica condi¢cGes ou praticas que podem resultar em danos ao

equipamento.

NOTIFICACAO NOTIFICACAO ¢é usada para tratar de praticas n3o relacionadas a danos pessoais

OBSERVACAO: As observacdes ajudam a identificar dreas de possivel confusdo e evitar possiveis

problemas durante a operagdo do sistema

Observacdes de seguranca

1. Este equipamento destina-se a ser conectado a outro equipamento, formando assim um Sistema
Elétrico Médico. O equipamento externo destinado a conexdo de entrada de sinal, saida de sinal
ou outros conectores deve estar em conformidade com o padrdo de produto relevante, por
exemplo, IEC 60950-1 para equipamentos de Tl e a série IEC 60601 para equipamentos médicos
elétricos. Além disso, todas essas combinacgdes - Sistemas Elétricos Médicos - devem cumprir os
requisitos de seguranca estabelecidos na norma geral IEC 60601-1, (edi¢do 3.1), cladusula 16.

Qualquer equipamento que nao esteja em conformidade com os requisitos de corrente de fuga
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9.

na IEC 60601-1 deve ser mantido fora do ambiente do paciente, ou seja, a pelo menos 1,5m do
suporte do paciente ou deve ser fornecido por um transformador de separac¢do para reduzir as
correntes de fuga. Qualquer pessoa que conecte equipamentos externos para sinalizar entrada,
saida de sinal ou outros conectores forma um Sistema Elétrico Médico e, portanto, é responsavel
pelo sistema atender a esses requisitos. Em caso de duvida, contacte um técnico médico
qualificado ou o seu representante local.

Um dispositivo de separagao (dispositivo de isolamento) é necessdrio para isolar o equipamento
localizado fora do ambiente do paciente do equipamento localizado dentro do ambiente do
paciente. Em particular, tal dispositivo de separacao é necessario quando uma conexao de rede é
feita. O requisito para o Dispositivo de Separacdo é definido na cldusula 16 da IEC 60601-1.

Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento sé deve ser conectado a rede elétrica
usando a fonte de alimentagdo fornecida com o dispositivo (pn: UES24LCP-070300SPA).

N3o use nenhuma tomada multipla ou cabo de extensdo adicional. Para uma configuragdo segura,
consulte a se¢do 1.3 (Instalacgdo).

Nenhuma modificacdo deste equipamento é permitida sem a autorizacdo da Grason-Stadler. A
Grason-Stadler disponibilizard, mediante solicitacdo, diagramas de circuitos, listas de
componentes, descri¢Ges, instrucbes de calibracdo ou outras informacgdes. Isso ajudara a equipe

de manutencdo a reparar, as pegas deste audidmetro que sdo designadas pelo pessoal de servico

da Grason-Stadler como reparaveis. Este simbolo v indica a localizacdo de uma pecga de ajuste
de servico e destina-se apenas a equipe de servico. O GSI 18 é um audidmetro especificamente
calibrado e o servico e ajustes periddicos para o instrumento que podem ser necessdrios devem
ser feitos somente por um técnico de servico autorizado da GSI.

Para maxima seguranca elétrica, desligue a fonte de energia de um instrumento alimentado pela
rede quando ndo for usado.

O instrumento ndo estd protegido contra a entrada de dgua ou outros liquidos. Se ocorrer algum
vazamento, verifique o instrumento cuidadosamente antes de usd-lo ou devolva-o para
manutencao.

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

N3o use o equipamento se estiver mostrando sinais visiveis de danos.

AVISO

2.
3.

Nunca insira ou use o fone de ouvido de inser¢do sem uma nova ponta de testador limpa e sem
defeitos. Certifique-se sempre de que a espuma ou a ponta auricular estd montada corretamente.
As pontas auriculares e a espuma sdo para um Unico uso.

O instrumento nao é destinado ao uso em ambientes expostos a vazamentos de fluidos.

O instrumento ndo foi projetado para uso em ambientes ricos em oxigénio ou para uso em
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10.
11.

12.

conjunto com agentes inflamaveis.

Verifique a calibracdo se alguma peca do equipamento estiver exposta a choque ou manuseio
inadequado.

Componentes marcados para “uso Unico” sao destinados a um unico paciente durante um Unico
procedimento, e hd risco de contaminacado se o componente for reutilizado.

N3o ligue/desligue o dispositivo GSI 18 enquanto o paciente estiver conectado.

As especificagGes do dispositivo sdo validas caso o dispositivo for operado dentro dos limites
ambientais.

Ao conectar o dispositivo a seus acessdrios, use somente o soquete dedicado, conforme descrito
na secdo “Conectores do painel traseiro”. Se o soquete errado for selecionado para o transdutor,
o nivel de pressado sonora (SPL) do estimulo ndo atingird o nivel calibrado, conforme definido na
interface do usuario, e isso poderia levar a um diagndstico incorreto.

Para garantir uma operagdo segura e medicOes validas, o dispositivo GSI 18 e seus acessorios
devem ser verificados e calibrados pelo menos uma vez por ano ou mais frequentemente, se
exigido pelas regulamentagdes locais ou se houver alguma duvida sobre a fun¢do correta do
dispositivo GSI 18.

Use apenas intensidades de estimulagdo sonora que serdo aceitdveis para o paciente.
Recomenda-se que as pegas que estdo em contato direto com o paciente (por exemplo, a sonda)
sejam submetidas a procedimentos padrdao de controle quanto a infeccdo entre os pacientes
testados. Por favor consulte a se¢do de limpeza

Verifique se o transdutor direito/esquerdo esta conectado a orelha correspondente do paciente

e se o ouvido de teste correto esta selecionado na interface do usuario.

NOTIFICAGAO

1.

Use apenas transdutores calibrados com o préprio instrumento. Para identificar uma calibracdo
valida, o nimero de série do instrumento serda marcado no transdutor.

Embora o instrumento atenda aos requisitos EMC relevantes, precau¢des devem ser tomadas
para evitar exposicdo desnecessdria a campos eletromagnéticos, por exemplo, de telefones
celulares etc. Se o dispositivo for usado préximo a outros equipamentos, ele deve ser monitorado
para garantir que nao haja distUrbio mutuo. Por favor, consulte também as considera¢ées EMC
no prefacio x

O uso de acessdrios, transdutores e cabos diferentes dos especificados, com excecdo dos
transdutores e cabos vendidos pela GSI ou por representantes, pode resultar em aumento de
emissdao ou diminuicdo da imunidade do equipamento. Para obter a lista dos acessérios,
transdutores e cabos que atendem aos requisitos, consulte o prefacio ii

Dentro da Unido Europeia, é ilegal descartar itens elétricos e eletrénicos em lixo municipal
indiferenciado. Os residuos elétricos e eletronicos podem conter substdncias perigosas e,
portanto, devem ser coletados separadamente. Esses produtos serdo marcados com o simbolo de
lixeira com uma cruz, mostrado abaixo. A cooperagdo do usudrio é importante para garantir um

alto nivel de reutilizacdo e reciclagem de residuos elétricos e eletronicos. Ndo reciclar esses
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residuos de forma adequada pode colocar em perigo o ambiente e, consequentemente, a satide

dos seres humanos.

5. Fora da Unido Europeia, as regulamentagdes locais devem ser seguidas ao descartar o produto
apos ofim da vida atil.

6. O desempenho essencial para este instrumento é definido pelo fabricante como:
Este instrumento ndao possui uma Auséncia de DESEMPENHO ESSENCIAL ou perda de
DESEMPENHO ESSENCIAL ndo podendo levar a qualquer risco imediato inaceitavel. O diagndstico
final deve basear-se sempre no conhecimento clinico. Ndo existem desvios em relagdo ao padrao

de garantia e aos usos das licengas.

Responsabilidade do Consumidor
ADVERTENCIA

Este produto e seus componentes funcionarao de forma confidvel somente quando

operados e mantidos de acordo com as instru¢des contidas neste manual,

acompanhando etiquetas e/ou inser¢des. Um produto defeituoso ndo deve ser usado.
As pecas que podem estar quebradas ou em falta ou que estejam claramente desgastadas,
distorcidas ou contaminadas devem ser substituidas imediatamente por pecas de reposicao

genuinas e limpas fabricadas ou disponiveis pela GSI.

A responsabilidade da GSI por um produto com defeito estd limitada pela garantia estabelecida
neste manual. Caso o reparo ou a substituicdo deste produto seja necessaria apds o periodo de
garantia, o cliente deve procurar orientacdo do Suporte Técnico da GSI antes de tal reparo ou
substituicdo. Se este produto necessitar de reparo, ele ndo deve ser usado até que todos os reparos
tenham sido feitos e a unidade esteja funcionando adequadamente e esteja pronta para uso. O
proprietdrio deste produto é o Unico responsavel por qualquer mau funcionamento resultante de
uso ou manutengao impropria, ou reparo por alguém que nao seja a GSI, e por qualquer mau

funcionamento causado por pegas danificadas ou modificadas por alguém que nao seja a GSI.

Este produto ndo deve ser usado na presenca de fluido que possa entrar em contato com qualquer
um dos componentes eletronicos ou fiagdo. Se o usudrio suspeitar que fluidos entraram em contato
com os componentes do sistema ou acessdrios, a unidade ndo deve ser usada até que seja

considerada segura por um técnico de servigo certificado pela GSI.

NAO use na presenca de misturas gasosas inflamaveis. Os usudrios devem considerar a possibilidade

de explosGes ou incéndios ao usar este dispositivo préximo a gases anestésicos inflamaveis.
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NAO use o GSI 18 em um ambiente altamente enriquecido com oxigénio, como uma camara

hiperbdrica, tenda de oxigénio, etc.

Peca periodicamente a um técnico de manutencao que realize verificacdes de segurancga elétrica na

unidade para mostrar a conformidade continua com a norma IEC e UL 60601-1.
O GSI 18 ndo se destina a ser utilizado para cuidados de saide em casa.

Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento deve ser conectado somente a rede elétrica

com protecdo terra.

Este dispositivo usa um cabo de alimentac¢do de trés fios com um plugue de grau hospitalar (para
aplica¢Ges internacionais, um plugue aprovado pela norma IEC 60601-1). O chassi é aterrado. Para
assegurar a confiabilidade do aterramento, conecte o dispositivo a um receptaculo hospitalar ou
apenas para hospitais (para aplicaces fora dos EUA, um receptdculo aprovado pela norma IEC 60601-
1). Inspecione o cabo de alimentac¢do periodicamente para observar desgaste ou outros danos N&o
opere o aparelho com um cabo elétrico ou plugue danificado. O aterramento inadequado é um risco

a seguranca. Verifique periodicamente a integridade do sistema.

N3o use cabos de extensdo com este instrumento. Se cabos de extensdo forem usados, eles podem

causar problemas quanto a integridade do aterramento e impedancia.

Além das considerac¢des de seguranca elétrica, as fontes de alimenta¢do com aterramento deficiente
podem causar resultados de teste imprecisos devido a introdugao de interferéncia elétrica da rede

elétrica.

Ndo bloqueie o acesso ao interruptor de alimentagao.
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Simbolos de regulamentacao

Simbolo

Descri¢ao

g

Em conformidade com a Diretiva Europeia de Dispositivos Médicos 93/42/EEC.

[sN]

Simbolo de "NUMERO DE SERIE".

Numero de Peca GSI.

X

Retornar ao Representante Autorizado; requer descarte especial.

Equipamento Médico Classificado pela Intertek Testing Services NA Inc. quanto
a choque elétrico, incéndio e riscos mecanicos apenas, de acordo com a UL
60601-1. Classificado sob a Diretiva de Dispositivos Médicos (93/42/EEC) como

um dispositivo de Classe lla.

Simbolo de "Representante Europeu".

Simbolo para "Fabricante".

Simbolo de "Data de fabricacdo".

Simbolo RoHS da China para produtos com um ciclo de vida de 50 anos.

Peca Tipo B aplicada ao paciente de acordo com IEC 60601-1

Alcalina (1,5V) ou Recarregavel (1,2V), NiCd ou NiMH

O transdutor Esquerdo respectivo ao transdutor Direito do fone de ouvido esta
conectado a esta saida para medices de audiometria.

Consulte as instrucdes de operacao.
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Simbolo Descricao

Siga as instrucdes de uso.

%

4
i

Manter Seco

Este lado para cima

Fragil - manuseie com cuidado

e | = )
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Simbolos do dispositivo

Os seguintes simbolos aparecem no instrumento

Simbolo Descricao

[ ] Peca Tipo B aplicada ao paciente de acordo com IEC 60601-1

Peca de ajuste de servico

@ Siga as instrucdes de uso

Interruptor Stand-By

O

Alimentacao DC

p—— )

D Interruptor manual de resposta do paciente

J Orelha esquerda
L

t Orelha direita
R

PN: Numero da peca da fonte de alimentacdo

UES24L CP-070300SPA

D-0122728 Rev A Pagina 13 de 55



Manual do Usuério Audidbmetro GSI 18™

PRECAUCOES DE SEGURANCA
ADVERTENCIA

As seguintes precaucdes de seguranca devem ser observadas em todos os momentos.
As precaugOes de seguranga gerais devem ser seguidas ao operar equipamentos
elétricos. A ndo observancia dessas precaugdes podera resultar em danos ao

equipamento e ferimentos ao operador ou ao paciente.

O empregador deve instruir cada funciondrio quanto ao reconhecimento e evitar condi¢des inseguras
e os regulamentos aplicaveis ao seu ambiente de trabalho para controlar ou eliminar quaisquer riscos

ou outras exposicdes a doengas ou lesGes.

Entende-se que as regras de seguranca dentro variam dentro de organizagGes individuais. Se houver
um conflito entre o material contido neste manual e as regras da organizacdo ao usar este

instrumento, as regras mais rigorosas devem ter precedéncia.

Este dispositivo deve ser utilizado apenas por profissionais de saude auditiva, como audiologista,
otorrinolaringologista, pesquisador ou técnico, sob a supervisdo direta do especialista mencionado. O
usudrio deve usar suas habilidades profissionais para a interpretacdo dos resultados e isso deve ser
feito em conjunto com outros testes conforme o considerado adequado, em vista de suas

competéncias profissionais.

Os niveis maximos de som que podem ser gerados pelo sistema podem causar ferimentos graves ao

ouvido. Antes de conectar os fones de ouvido ao paciente, verifique se:

a. O sistema estd funcionando.
b. Os niveis de audi¢do no conjunto de testes a ser utilizado sdo apropriados.
¢ Uma verificagdo bioldgica do estimulo foi realizada pelo operador.

O cliente é responsdvel por manter todo o software do sistema em um local seguro e protegido.

QUALQUER EQUIPAMENTO CONECTADO AO INSTRUMENTO GSI E UTILIZADO NA PROXIMIDADE DO
PACIENTE DEVE SER LIGADO POR UMA FONTE DE ALIMENTACAO ISOLADA PARA MANTER A
SEGURANCA ELETRICA DO SISTEMA GLOBAL. A fonte de energia isolada pode ser comprada

diretamente da GSI, ou em outro lugar, quando aprovada para uso pela GSI.

AVISOS - GERAL

Se o sistema ndo estiver funcionando corretamente, ndo o utilize até que todos os reparos necessarios
sejam feitos e a unidade seja testada e calibrada para o funcionamento adequado de acordo com as
especificagdes publicadas pela Grason-Stadler. O equipamento nao é reparavel pelo usuario. Reparos

e substituicdo de baterias devem ser realizados apenas por um representante qualificado.
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Reciclagem/Descarte

Muitas leis e regulamentos locais requerem procedimentos especiais para reciclagem ou
descarte de equipamentos elétricos e residuos relacionados, incluindo baterias, placas de

circuitos impressos, componentes eletrdnicos, fiacdo e outros elementos de dispositivos

eletronicos. Observe todas as leis e regulamentos locais para o descarte apropriado de

pilhas e de quaisquer outras pecas do sistema.

Abaixo esta o enderecgo de contato para retorno adequado ou descarte de residuos eletrénicos com
relagao aos produtos Grason-Stadler na Europa e outras localidades. Informagdes de o contato da
WEEE (Waste Electrical and Electronics Equipment - Residuos de equipamentos elétricos e

eletronicos) na Europa:

Grason-Stadler

c/o DGS Diagnostics A/S
Audiometer Alle 1

5500 Middelfart
Dinamarca
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GARANTIA E REPARO

N&s, da Grason-Stadler, garantimos que este produto esta livre de defeitos de material e mdo de obra e,
quando corretamente instalado e utilizado, funcionard em conformidade com as especificagdes. Esta
garantia é estendida ao comprador original do instrumento pela GSI através do distribuidor de quem foi
adquirido e cobre defeitos de material e mao-de-obra pelo periodo de um ano a partir da data de entrega
do instrumento ao comprador original. Se, no prazo de um ano apds o envio original, for verificado que o
instrumento ndo esta de acordo com essas especificagbes, ele serd reparado ou substituido a nosso
critério, sem nenhum custo, com excegdo dos custos de transporte, quando retornado a uma instalagao
Grason-Stadler autorizada. Se for necessario servico de campo, ndo havera nenhum custo de mao de
obra ou material; entretanto, haverd uma taxa para despesas de viagem segundo a didria atual do centro

de servico.

OBSERVACAO: A abertura da caixa do instrumento ou altera¢des ndo aprovadas por escrito
pela Grason-Stadler no produto anulardo esta garantia. A Grason-Stadler ndo serd responsavel
por quaisquer indenizacdes por danos indiretos, especiais ou consequenciais, mesmo que
anteriores a possibilidade de tais indenizacGes. Os transdutores podem ficar fora de calibracdo
devido a manuseio ou impacto brusco (queda). A vida util da sonda, vedac¢des da sonda e ponta
auricular depende das condi¢des de uso. Essas pecas sé sdo garantidas quanto a defeito

material ou de fabricacao.

ESTA GARANTIA SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO,
MAS NAO LIMITADAS A, QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDADE OU ADEQUAGAO
PARA UM PROPOSITO EM PARTICULAR.

Aconselhamos vocé a ndo tentar corrigir quaisquer falhas por si mesmo ou comissionar pessoal ndo-
especializado para fazé-lo. O equipamento ndo é reparavel pelo usuario. Os reparos devem ser

realizados apenas por um representante de servigo autorizado.

ADVERTENCIA

Nenhuma modificacdo do equipamento é permitida por alguém que ndo seja um
representante qualificado da GSI. A modificacdo do equipamento pode ser perigosa.
Se este equipamento for modificado, devem ser realizadas inspec¢des e testes

adequados para garantir o uso seguro e continuo do equipamento.

Para garantir que o seu instrumento funcione corretamente, o GSI 18 deve ser verificado e calibrado
pelo menos uma vez por ano. Esta verificacdo deve ser realizada pelo seu revendedor ou servigco

autorizado GSlI.

Ao devolver o instrumento para reparos ou calibragdo, é essencial enviar os transdutores acusticos
juntamente com o dispositivo. Envie o dispositivo somente para um centro de servigos autorizado.
Por favor, inclua uma descri¢cdo detalhada das falhas. Para evitar danos durante o transporte, use a

embalagem original, se possivel, ao devolver o instrumento.
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COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Equipamentos de comunicacao de RF portateis e méveis podem afetar o GSI 18. Instale e opere o

GSI 18 de acordo com as informacdes de EMC apresentadas no CD Gui de referéncia.

O GSI 18 foi testado quanto a emissdes de EMC e imunidade como um instrumento auténomo. Nao
use o GSI 18 adjacente ou empilhado com outro equipamento eletronico. Se for necessdrio usa-lo

proximo ou empilhado, o usudrio deve verificar o funcionamento normal na configuragao.

O uso de acessoérios, transdutores e cabos que ndo sejam os especificados, com excecao das pecas
de manutencgdo vendidas pela GSI, como pecas de reposi¢cdo para os componentes internos, pode
resultar em aumento das EMISSOES ou diminuicdo da IMUNIDADE do equipamento. Qualquer

pessoa que ligar um equipamento adicional sera responsavel por garantir que o sistema esteja em

conformidade com a norma IEC 60601-1-2.

Embora o instrumento cumpra os requisitos EMC relevantes, devem ser tomadas precaucdes para
evitar a exposicdo desnecessaria aos campos eletromagnéticos, por exemplo, telefones celulares,
etc. Se o dispositivo for utilizado em proximidade a outros equipamentos, deve ser observado se ndo

ocorrer nenhuma interferéncia mutua.
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INDICACAO DE USO

O GSI 18 destina-se a ser utilizado para a identificacdo e etiologia da perda auditiva em pacientes de
qualquer idade. Destina-se a ser utilizado por um audiologista, otorrinolaringologista, profissional de
saude auditiva ou técnico treinado em um hospital, clinica, centro de saude ou outro ambiente

silencioso adequado. N3o ha contra-indicages para o GSI 18.

Introducao

O Audiémetro GSI 18 é um instrumento portatil de tom puro, conducdo de canal Unico, projetado
para fornecer capacidade de teste audiométrico basico para consultdrios médicos, escolas e industria.
O design leve permite facil transporte para uma variedade de locais de teste. Os controles do painel
frontal claramente identificados e a faixa de frequéncia total tornam o teste preciso e confiavel uma

questdo simples para qualquer usudrio.

O GSI 18 é um instrumento precisamente projetado e calibrado. Com os devidos cuidados, fornecerd

niveis precisos de pressdo sonora aos ouvidos dos individuos para programas de teste auditivo.

OBSERVACAO: O GSI 18 deve ser calibrado anualmente (ou antes, se forem desenvolvidos

problemas) por um técnico certificado pela GSI.

Uso pretendido

Este audiometro clinico foi projetado para ser um dispositivo para diagnosticar a perda auditiva. A
saida e a especificidade deste tipo de dispositivo sdo baseadas nas caracteristicas de teste definidas
pelo operador e podem variar dependendo das condigdes ambientais e operacionais. O diagndstico
da perda auditiva por meio desse tipo de audidmetro clinico depende da intera¢do do operador com
o paciente. No entanto, cada paciente respondera de forma diferente aos testes, exigindo, assim, que
o operador avalie o resultado geral. Um operador ndo deve ignorar o comportamento contraditério
gue testemunha para o que seria de outra forma um resultado de teste de “audi¢do normal”. Uma
avaliagdo audioldgica completa deve ser administrada se as preocupagdes com a sensibilidade

auditiva persistirem.
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DESEMBALAGEM E INSPECAO

Embora este GSI 18 tenha sido cuidadosamente testado, inspecionado e embalado para envio, é uma
boa pratica, depois de receber o instrumento, examinar imediatamente o exterior do contéiner em

busca de sinais de danos. Notifique a transportadora se algum dano for observado.

Remova cuidadosamente o GSI 18 de seu contéiner de envio. Se o instrumento parecer ter sofrido
danos mecanicos, notifique o transportador imediatamente para que uma reclamacdo apropriada
possa ser feita. Certifique-se de salvar todos os materiais de embalagem para que o responsdavel por
ajustamento de alegac¢Oes possa inspeciona-lo bem. Assim que a transportadora concluir a inspecao,

notifique um representante da GSI.

OBSERVACAO: Guarde o material de embalagem original e o contéiner de envio para que o
instrumento possa ser bem embalado, caso precise ser devolvido ao centro de servicos local para

reparo ou calibragdo.

ADVERTENCIA

APENAS pecas e acessorios aprovados pela GSI devem ser usados com este
instrumento. O uso de pecas ou materiais que ndo sao reconhecidos como sendo

usados com este dispositivo pode degradar a seguranca minima.

Acessorios Fornecidos

Verifique se todos os acessdrios relacionados em Acessdrios fornecidos abaixo foram recebidos em

boas condigOes. Se algum acessério estiver faltando, entre em contato com a GSI imediatamente.

Numero das Pegas DescrigOes

80109541 Fones de ouvido DD45 com faixa de cabega HB7

UES24LCP-070300SPA Adaptador alimentador de energia (Encomendar novamente PN
851198)

8004664 Estojo Softside

8012941 Formularios de audiograma (1 protetor de 50)

8011933 Guia de referéncia rapida - Audiometria limiar

8029312 GSI 18 Guia Rapido

! Peca aplicada de acordo com a norma IEC 60601-1
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Acessorios Opcionais

Numero das Pegas DescrigOes

80043652 Interruptor manual para resposta

8004383 Cabo de ligacdo, 2 condutores

8010855 Copas auditivas

81030013 Insira o conjunto de fone 3A (impedéancia de 10 Ohm)
8010921* Insira o conjunto do telefone 5A (impedancia de 50 Ohm)

2 Peca aplicada de acordo com a norma IEC 60601-1
3 Esta peca aplicada ndo é certificada de acordo com a norma IEC 60601-1.

4 Esta peca aplicada ndo é certificada de acordo com a norma IEC 60601-1.
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CONFIGURACAO INICIAL DO GSI 18

1. Conecte o cabo de alimentag¢do no conector apropriado (R5) no painel traseiro.

2. Conecte o cabo de alimentacdo do Mddulo de Alimentacdo a uma tomada elétrica (rede

elétrica).

3. Conecte os fones de ouvido nos conectores do fone de ouvido no painel traseiro. R3 é para o

fone da direita e R4 é para o fone de ouvido esquerdo/fone de insercdo.

4. Coloque o interruptor de alimentagdo na posicdo ON (ligado) (R6).

Conectores do painel traseiro

R1 R2 R3 R4 R5 R6

\‘.
|
|
|

J

RO 0D QA9 Iy

R1 - apenas para uso de servico.
R2 - Tomada de entrada do interruptor manual do paciente (tomada de fone padréo).

R3 - Tomadas de saida do fone de ouvido direito (tomada de fone padrdo). Insira os fones

DD45 ou Insira as tomadas de fone de ouvido.

R4 - Tomadas de saida do fone de ouvido esquerdo (tomada de fone padrao). Insira os fones

DDA45 ou Insira as tomadas de fone de ouvido.
R5 - Tomada de entrada de energia (pino de 2,1 mm)

R6 — Interruptor de alimentacao

ADVERTENCIA

N3o ligue/desligue a energia do sistema enquanto o paciente estiver usando os fones

de ouvido ou insira fones de ouvido.

Use somente a fonte de alimentacgdo fornecida pela GSI. A fonte de alimentacdo fornecida pela GSI
18 deve ser conectada somente a uma fonte de energia que atenda a seguinte faixa: 100- 240VAC,

50-60Hz. Na América do Norte, a fonte de energia deve ter no maximo 120VAC.
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Painel Inferior

@
4 [~
|
L] =
= (=)
B1 B2

B1 - Localizagdo da etiqueta inclui o numero de série do sistema

B2 - Compartimento da Bateria

OBSERVACAO: Consulte Substituindo a Se¢3o de Baterias para instrugdes detalhadas
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Controles e indicadores

F1 F2 F3 | Fa | Fs

=) ol )

Hz

Ref. ANSI 3.6/ IS¢/ 389

F12 F11 F10 F9 F8 F7 F6

F1 - Botdo de extensdo de alcance permite aumentar a intensidade de estimulo 10 dB acima do padrado

HL maximo em qualquer frequéncia. Quando em uso, um “+” aparece no LCD.
F2 - Tela de Cristal Liquido (LCD).

F3 - Seleciona o tipo de tom de estimulo constante. O simbolo — é mostrado no canto superior direito

da tela quando selecionado.

F4 - Seleciona o tipo de tom de estimulo pulsado. O simbolo ... € mostrado no canto superior direito da

tela quando selecionado.

F5 - Seleciona o tipo de tom de estimulo modulado por frequéncia. FM é mostrado no canto superior

direito da tela quando selecionado.

N

F6 - Seleciona o arquivo de calibragdo DD45 para transdutores. Quando o s & botdo é pressionado, o

M) M)

visor pisca. Pressione o # ® botdo novamente para ativar o transdutor DD45. O simbolo & & é mostrado

no canto direito da tela quando selecionado.

F7 - Seleciona o arquivo de calibragem do fone de ouvido para transdutores. Quando o B potzo ¢
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pressionado, o visor pisca. Pressione o 7B hotso novamente para ativar os transdutores de inser¢ao.

0 simbolo ¥ & mostrado no canto direito da tela guando selecionado.

F8 - Controle para definir a frequéncia do estimulo. A frequéncia é indicada no centro na parte inferior

do visor.

F9 - Seleciona a apresentacdo do estimulo para a orelha Esquerda. Um “L” aparecera no canto inferior

direito do visor para indicar que o estimulo estd sendo direcionado ao ouvido esquerdo.

F10 - Barra para apresenta¢do do estimulo. O simbolo D&) aparece no lado esquerdo da tela quando o

estimulo estd sendo apresentado.

F11 - Seleciona a apresentacdo do estimulo para a orelha direita. Um “L” aparecerd no canto inferior

direito do visor para indicar que o estimulo estad sendo direcionado ao ouvido esquerdo.

F12 - Botdo Nivel de audicdo para definir o nivel de intensidade do estimulo. Nivel é indicado no topo

central do visor.
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Visor LCD
15 14 13 12
1
2 Ac PWR | ecmacs=aga]
SW VERSION samslFM

| ()
+/R

o

R R P

A
()} =

11

5 6 7 8
Legenda | icone Descricao
1 AC PWR Indica que esta ligado
2 SW VERSION Indica a versao atual do software

R

Quando exibido, o estimulo esta sendo apresentado

T

teste

Quando exibido, 10dB adicionais estdo disponiveis na frequéncia de

U

paciente esta sendo pressionado.

Quando exibido, indica que o interruptor manual para resposta ao

i R

Estimulo esta sendo apresentado ao ouvido direito.

" | 8888.

Indicador de frequéncia de estimulo

vezes para ativar o arquivo de calibragao.

8 L Estimulo esta sendo apresentado ao ouvido esquerdo.
9 I:j Indica que a bateria estd fraca
10 O arquivo de calibragao do fone de ouvido é aplicado ao estimulo e

os fones de ouvido devem ser usados. Pressione este botdo duas
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11 O arquivo de calibracdo do fone inserido é aplicado ao estimulo e os

/GD fones de insercdo devem ser acionados como o transdutor.

Pressione este botdo duas vezes para ativar o arquivo de calibragao.

12 FM O estimulo é um tom de frequéncia modulada (FM).
13 O estimulo é um tom continuo.

[ ERRTEE]
14 O estimulo é um tom pulsado.

HEEN
15 _‘888 Nivel de apresentacdo do estimulo

» . B HL
Ou

Ndo ha energia suficiente das baterias para operar o sistema.
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Alimentacdo AC - Corrente alternada

Uma fonte de alimentac¢do AC pode ser adquirida para uso com o GSI 18
ADVERTENCIA

Use apenas fontes de alimentacdo fornecidas pela GSI. A fonte de alimentacgado
fornecida pela GSI 18 deve ser conectada somente a uma fonte de energia que atenda
a seguinte faixa: 100-240VAC 50-60Hz. Na América do Norte, a fonte de energia deve

ter no maximo 120VAC.

CONECTANDO A ALIMENTAGAO AC - CORRENTE ALTERNADA

1. Certifique-se de que o sistema esteja desligado enquanto conecta a alimentac¢do AC - corrente

alternada.

2. Conecte a fonte de alimentacdo AC - corrente alternada ao receptaculo da fonte de alimentacao

localizado préoximo ao interruptor de energia no painel traseiro.
3. Ligue o cabo de alimentagdo ao bloco de Fonte de Alimentacao.
4. Plugue o cabo de alimenta¢do a tomada da parede.
5. Ligue a energia.

Quando a fonte de alimentagdo estiver conectada a unidade, a energia das baterias sera desligada

automaticamente para preservar a vida util da bateria.

DESCONECTANDO A ALIMENTACAO AC - CORRENTE ALTERNADA

1. Desliga o sistema
2. Desconecta a fonte de alimenta¢do da tomada da parede.

3. Remove a fonte de alimenta¢do do painel traseiro.

OBSERVACAO: O GSI 18 é isolado da rede elétrica por meio de uma fonte de alimentag3o de grau

médico

OPERACAO DE PILHAS
O GSI 18 requer 5 pilhas alcalinas AA de 1.5V. Também pode usar 5 pilhas de NiMH ou NiCH de 1.2V

AA se desejar pilhas recarregaveis. O GSI 18 ndo tem um carregador embutido, pilhas recarregaveis
devem ser adquiridas com o carregador recomendado para essas pilhas. O GSI recomenda a compra
de pilhas extras recarregaveis para garantir que um fornecimento totalmente carregado de pilhas
esteja disponivel. O sistema foi projetado para operar por 10 horas com pilhas recarregaveis. As

pilhas alcalinas podem durar mais de 10 horas.

D-0122728 Rev A Pagina 27 de 55



Manual do Usuério Audidbmetro GSI 18™

ADVERTENCIA
Remova as pilhas do GSI 18 se ele ndo for usado por um longo periodo de tempo.

MODO DE REPOUSO

Ao usar a energia da bateria, o GSI 18 entrard em um modo de economia de energia (ele é chamado
modo de repouso e € indicado por tracos no visor LCD) se os botdes no Painel Frontal ndo tiverem

sido pressionados por 5 minutos. Para sair do modo de repouso, pressione o botdo Apresentagao.

INDICADOR DE BATERIA BAIXA <4

Quando restar aproximadamente 1 hora de tempo de bateria, o icone serd exibido na tela.

Quando a bateria ndo puder mais fornecer energia suficiente para operar o GSI 18, a palavra OFF
(desligado) sera exibida no LCD e o sistema nao funcionard mais. Nesse ponto, substitua as pilhas
(com pilhas novas ou totalmente carregadas) ou use o Mddulo de Alimentacdo AC para continuar o

teste.

SUBSTITUINDO AS PILHAS
ADVERTENCIA

N3o toque no paciente e nos terminais das pilhas ao mesmo tempo. A tampa das

pilhas deve estar sempre fechada, exceto ao substituir as pilhas.

As pilhas devem ser substituidas apenas por pessoal qualificado. Sempre desligue o sistema antes de

substituir as pilhas.

Sempre inspecione as pilhas quanto a vazamentos e ndo as use se estas apresentarem sinais de
danos. As pilhas devem ser do mesmo tipo. Ao substituir as pilhas, substitua todas as pilhas ao

mesmo tempo para obter a melhor duragdo da pilha.

O GSI 18 requer 5 pilhas alcalinas AA de 1.5V. Também pode usar 5 pilhas de NiMH ou NiCH de 1.2V

AA se desejar pilhas recarregaveis.

REMOVENDO AS PILHAS

O compartimento da bateria do GSI 18 estd localizado na parte inferior da unidade
base. Para abrir o compartimento da bateria,

1. Aperte delicadamente a aba em dire¢do a porta e longe do meio circulo concavo e levante a

i ﬁ@
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2. Alcance o compartimento através da abertura vazia da pilha e force a pilha até que esteja livre
dos contatos prateados da mesma.

3. Repita para todas as 5 pilhas. Nao toque simultaneamente os dois lados dos contatos da pilha a

qualquer momento.

COLOCANDO PILHAS NOVAS

Antes de colocar pilhas novas no compartimento de pilhas, sempre inspecione as pilhas
guanto a vazamentos e nao use pilhas que mostrem sinais de danos.

1. Coloque as pilhas comegando com a abertura para pilha mais distante da abertura que nao é
usada. Certifique-se de corresponder o lado + da pilha com o lado marcado + para cada abertura
da pilha.

2. Coloque o lado + da pilha em um angulo e, em seguida, pressione o lado - da pilha até que a pilha

se encaixe com seguranga.
3. Volte a colocar a tampa do compartimento das pilhas inserindo as cavilhas quadradas nas

aberturas e empurrando suavemente para baixo até que as abas se encaixem e a porta do

compartimento estiver nivelada com a parte inferior do GSI 18.
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OPERACAO

Verificacao preliminar

Ao longo deste capitulo, ha referéncias aos conectores, controles e indicadores do painel frontal (F) e
do painel traseiro (R). Consulte os conectores do Painel Traseiro, os controles e indicadores do painel
frontal e a tela LCD na secdo Instalagdo Inicial do GSI 18 deste manual para obter descri¢des e locais

especificos.

1. Antes do teste, verifique se o cabo de alimentagdo ou as baterias estdo no lugar e se os cabos

dos fones de ouvido estdo bem conectados.
2. Ligue o audidbmetro
3. Selecione o tipo de tom desejado (fixo, pulsado ou FM).

4. Faca as anotacdes que o procedimento exigir no formuldrio do audiograma.

AVISO

Sempre manuseie fones de ouvido com cuidado. Nem os deixe cair nem permita que
sejam espremidos. Choque mecanico severo pode alterar suas caracteristicas

operacionais e requerer sua substituicdo

OBSERVACAO: Sempre limpe e faca manutengdo dos protetores dos fones de ouvido para fins de
higiene. Verifique periodicamente se ha rachaduras ou sinais de desgaste. Limpe os protetores
diariamente ou apds cada uso (dependendo da populagdo que esta sendo testada). Use uma
solucdo de alcool diluido ou sabdo neutro e agua, tomando cuidado para ndo colocar a solugao de
limpeza na caixa de som do fone de ouvido. Use fones de ouvido somente quando estiver
completamente seco. Insira os cabos do fone de ouvido entre os protetores do fone de ouvido

durante o armazenamento para evitar danos causados por choques mecanicos.
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Periodo de Recuperacao de Ruido Pré-teste

OBSERVACAO: O GSI 18 é um audiémetro versatil projetado para uso em consultérios médicos,
escolas, ambientes industriais, militares, etc. O termo genérico "participante" usado neste manual

é usado para identificar a pessoa cuja audicao estd sendo avaliada.

Dois pré-requisitos sdo de particular importancia para a aquisicdo de audiogramas confiaveis:

1. Antes de testar, aguarde tempo suficiente para o participante se recuperar dos efeitos da
exposicdo ao ruido. A exposicdo a altos niveis de som (cortadores de grama ndo modificados,
ferramentas elétricas, musica alta, tiros, etc.) tende a criar um deslocamento temporario de limiar
(TTS), que diminui com o tempo apds a exposicdo. Se um participante for testado muito
precocemente apds a exposi¢cdo ao ruido, um teste de audicdo pode indicar uma perda auditiva
gue ndo reflete a verdadeira audi¢do do individuo. Recomenda-se que o procedimento de teste
prescreva algum intervalo de tempo - geralmente pelo menos 16 horas - entre a Ultima exposicao
ao som de nivel alto e a administracdo de qualquer teste auditivo.

2. Ostestes devem ser realizados em uma darea tranquila.

ADVERTENCIA

Qualquer programa que vise a obtencdo de registros confidveis de limiares auditivos
deve ser pessoal e supervisionado por individuos devidamente treinados. Cursos de
treinamento que levam a certificagdo estao disponiveis para técnicos audiométricos na

maioria das areas urbanas.
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Ambiente de teste

O ruido excessivo no ambiente de teste pode reduzir a validade do teste, mascarando os tons de

teste. O local de teste deve estar longe de conversas, impressoras, trafego de entrada, trafego

externo de veiculos e outros ambientes que produzam ruido. Uma sala testada acusticamente pode

ser necessaria se o ruido ambiente nos ouvidos dos participantes atingir niveis questionaveis. As

copas auditivas estdo disponiveis no GSI como um acessério opcional para uso com os fones de

ouvido DD45. Fones de ouvido de insercao sdao outra op¢cdao em ambientes de teste ruidosos. Eles

fornecem mais de 30 dB de reducdo de ruidos externos. Se o participante do teste estiver na mesma

sala que o audidometro, é recomendavel que o participante esteja sentado a cerca de 1 metro

(aproximadamente 3 pés) do instrumento.

Os niveis de pressdo sonora do ambiente de teste maximo permissivel sdo especificados pelos

Critérios do Padrao Nacional Americano para Ruido de Fundo Permissivel durante o Teste

Audiométrico, 53.1-1977 (revisado). A Tabela 1 mostra os niveis maximos de fundo que podem estar

presentes dentro da sala enquanto um teste de audicdo valido estd sendo realizado. Para

informacgBes mais abrangentes sobre testes auditivos e conservagao auditiva, consulte a Bibliografia.

Frequéncia do tom de teste (Hz)

125

250

500

750

1000

1500

2000

3000

4000

6000

8000

* Sala de teste - maximo dB SPL

34,5

23,0

21,5

22,5

29,5

29,0

34,5

39,0

42,0

41,0

45,0

* Orelhas cobertas com fone de ouvido de protetor tipo 51

Tabela 1

Fornecendo instrugdes ao paciente

Deixe o participante tdo a vontade quanto possivel antes do inicio do teste. Além disso, ajude o

participante a entender como o teste deve ser conduzido e o que o participante ird ouvir. Instrugdes

uniformes e invaridveis devem ser dadas a cada participante, a fim de obter resultados consistentes

e confidveis. A seguir, temos um exemplo de instru¢des padrao:

“Vou colocar esses fones de ouvido nos ouvidos. Vocé ouvird tons ou sons de bipe

que podem ser altos ou baixos. Sempre que ouvir ou achar que ouviu um desses tons,

levante a méo. Abaixe a méo quando vocé néo ouvir mais o som. Lembre-se, levante

a mdo quando ouvir o tom e abaixe a mdo quando vocé ndo ouvir.”

Modifique as instrugdes de acordo se o interruptor de reposta manual opcional for usado.
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Colocacao de fones de ouvido (parte aplicada)

A coisa mais importante a lembrar é que é necessaria uma boa vedacdo entre o protetor do fone de
ouvido e a cabeca e as orelhas do participante/paciente. Para aumentar a probabilidade de uma boa

vedacao:

1. Elimine toda obstrucdo entre fone de ouvido e participante (cabelos, éculos, brincos, aparelhos

auditivos, etc.).

2. Ajuste a faixa de cabeca de forma que os protetores dos fones de ouvido figuem centralizadas
sobre as orelhas e a cabega. Os protetores do fone de ouvido colocardo uma pressao firme em

ambas as orelhas.

3. Centralize os fones de ouvido cuidadosamente sobre as duas orelhas. O fone de ouvido com o
conector vermelho fica na orelha direita. Tome cuidado para eliminar quaisquer lacunas visiveis
entre os protetores do fone de ouvido e partes da cabeca do individuo e do ouvido em que o

protetor repousa.

Colocacao de fones de ouvido (parte aplicada)

1. Examine o canal auditivo quanto a obstrucdo ou excesso de cerume.
2. Certifique-se de que o tubo de som ndo esteja bloqueado.

3. Coloque o tubo preto de um fone de ouvido de espuma ER-3A completamente no conector do

tubo de som.
4. Enrole a ponta da espuma no menor diametro possivel.

5. Insira bem a ponta no canal auditivo. A atenuagdo interaural € melhorada com inser¢do

profunda.
6. Deixe a espuma expandir para vedar acusticamente o canal auditivo.

7. Elimine os fones de ouvido de espuma apds um Unico uso.

Interruptor de resposta manual

Se o interruptor de resposta opcional manual for usado, certifique-se de que os plugues e

conectores estejam conectados corretamente.
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Formulario Audiograma GSI

O formulario GSG 18 Audiogram (veja a Figura 1) consiste em trés partes distintas:
e Espaco para inserir informacdes pessoais sobre o assunto a ser testado.
e Um gréfico conveniente para plotar manualmente os dados de teste.

e Espaco para inserir comentarios sobre o participante ou o teste.

Audiometer Model No.

AU DlOGRAM Serial No.
Name No.
Job Location
Age Gender Date Time
I Examiner
10 | Signature
0 Symbols
10 Ear - Phone | Response Resﬁl:%nse
20 Left - Blue X X Earphone I:‘
Right - Red Insert phone
. » g O @) phone [ ]
-8 Comments
oz ®
= B8
2z
333 %
&
£ w
&8 =0
o g
I= 70
2
80
90
100
110
120 Grason-Stadler
125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 7625 Golden Triangle Dr., Suite F, Eden Prairie MN 55344

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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Administracdo de teste de rotina
SELECAO DE TRANSDUTOR

O GSI 18 oferece opgdes para os transdutores de fone de ouvido ou fone de ouvido de insergao.

. . . ~ . . —B
Selecionar o KQJ aplicara os valores de calibracdo para os fones de ouvido. Selecionar o )
aplicard os valores de calibragdo para os fones de inser¢do. Para selecionar os fones de ouvido,

pressione o botdo e o icone Fone de ouvido piscara no LCD. Para confirmar a selegdo, pressione o
~ ~ . ~ . —B ~
@ botao novamente. Para fazer a sele¢do para os fones de insercao, pressione o T botsoeo

, . . . , . o . (B ~
icone Inserir fone de ouvido piscara no LCD. Para confirmar a sele¢do, pressione o ) botio

novamente.

Consulte o Apéndice B para obter os valores limiares de referéncia aplicados (RETSPL) para os fones
de ouvido de insercdo DD45 e ER3A.

BOTAO HL

O botdo HL aumenta ou diminui a intensidade do sinal em incrementos de 5 dB. Girar o bot3o de
controle no sentido horario aumenta a intensidade; no sentido anti-horario diminui a intensidade.
Quando a intensidade maxima ou minima disponivel é alcancada para qualquer frequéncia, o visor

piscara.

BOTAO DE EXTENSAQ DE FAIXA

Este controle permite que o operador apresente tons de até 10 dB acima do HL padrdao maximo em
qualquer frequéncia. Ele sé funcionard quando a intensidade for definida dentro de 10 dB abaixo da
intensidade padrdao maxima em qualquer frequéncia. Esse recurso requer uma etapa extra para
acessar as intensidades mais altas disponiveis. Impede a apresentacdo acidental das intensidades

mais altas para participantes normais.

Para ativar o recurso de extensao de alcance, pressione o botdo +10 dB enquanto a intensidade

estiver no maximo para essa frequéncia. Note que um sinal “+” aparece no LCD. Para desativar o
recurso, pressione o botdo uma segunda vez, reduza a intensidade (com o botao de controle HL)
para 20 dB abaixo do HL maximo padrdo ou altere qualquer outro parametro (Frequéncia ou

Roteamento).

SELETOR DE TIPO DE TOM

Este controle permite escolher o tipo de tom apresentado ao participante do teste. Pode ser

definido em constante, pulsado (2,5 pulsos por segundo) ou FM (tom de warble).

Tons pulsados e tons de warble sdo frequentemente usados com dificuldade ao testar participantes,
como criangas e individuos com deficiéncia auditiva, porque eles prendem a atengao do participante

melhor que o tom estavel.
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Sessao Tipica de Testes
REVISAO DE PRE-TESTE

1. Ligar oinstrumento

2. Verificar se os fones de ouvido estdo funcionando corretamente.
3. Fazer o participante sentar confortavelmente na area de teste.
4. Explicar o procedimento de teste.

5. Colocar os fones de ouvido no participante.

6. Selecionar o tipo de tom desejado.

FAMILIARIZACAO

1. Selecionar os transdutores.
2. Selecionar o botdo L ou R para direcionar o tom de teste para o ouvido selecionado.

3. Demonstrar o tom de 1000 Hz em um nivel de 50 dB. A duracdo do tom deve estar entre 1 e 2

segundos.

4. Repitaa40dBHL.

DETERMINANDO O LIMIAR (TOM PURO)

1. Apresente o primeiro tom a 50 dB no melhor ouvido do participante ou, se ndo houver
preferéncia, o ouvido direito. Diminua a intensidade a cada 10dB até que o participante ndo

responda mais. Aumente a intensidade a cada 5dB até que o participante ndo responda mais.

OBSERVAGCAO: Abaixo 10 dB, até 5 dB

2. Olimiar é considerado como a menor intensidade na qual uma resposta ocorreu em duas de trés
vezes. Registre essa configuragao no formulario de audiograma usando o simbolo apropriado
para L (X) ou R (O).
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PROCEDIMENTO DE TESTE

1. Uma ordem sugerida para apresentar as frequéncias é a seguinte:
1000 Hz, 500, 250 repete 1000, 2000, 3000, 4000, 8000 Hz.
Uma ordem alternativa é a seguinte:
250 Hz, 500, 1000, 1000 novamente, 2000, 3000, 4000, 8000 Hz.

2. O teste de 1000 Hz é para verificar os resultados do teste e para garantir que o participante

entende a tarefa.

Se houver uma diferenca de 20 dB ou mais entre duas oitavas sucessivas, teste as respostas
inter-oitavas (isto €, 750, 1500, 3000 Hz). Registre esta informacdo no formulario do

audiograma.

3. Repita para o outro ouvido.
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MANUTENCAO DE ROTINA

Manutencao preventiva

Para maximizar a vida util do audidmetro e do fone de ouvido, recomenda-se o seguinte:
1. Desligue o instrumento quando ndo estiver em uso.
2. Limpe o instrumento ocasionalmente com um pano macio e seco.

3. Limpe os cabos do fone de ouvido e os protetores auriculares, ocasionalmente, com um pano

Uumido e quente.

4. Deixe os fones de ouvido conectados ao audiometro permanentemente para minimizar o
esforco das conexdes. Se for necessario remover o fone de ouvido, segure sempre o cilindro dos

plugues de conexao e puxe-o para fora - nunca puxe os cabos.

5. Evite deixar cair os fones de ouvido ou encaixa-los, pois isso pode afetar a precisao da

calibracdo.

Limpando o GSI 18

A manutencdo preventiva inclui a limpeza periddica e a inspecdo da parte externa do instrumento.
Recomenda-se que vocé desenvolva um cronograma para essas finalidades. Salvo indicacdo em
contrario, a frequéncia de limpeza do instrumento pode ser determinada pelo usuario, dependendo
das condigdes e da frequéncia de uso. Recomenda-se que o instrumento seja limpo pelo menos

anualmente.

Desligue o sistema e desconecte a fonte de eletricidade antes de limpar o instrumento. Use um pano
macio levemente umedecido com solugdo de limpeza para limpar todas as superficies expostas. Tome
cuidado para ndo permitir que o liquido entre em contato com as partes metalicas dentro dos
transdutores (por exemplo, fones de ouvido). Ndo permita que solugdes ou agentes desinfetantes
penetrem nas pecgas eletronicas do sistema. Tome cuidado especial com controles, conectores e
bordas do painel. Remova a poeira do exterior do sistema com uma escova ou pano macio. Use um
pincel para remover qualquer sujeira nos conectores e bordas do painel ou em torno delas. Remova a
sujeira persistente com um pano macio levemente umedecido com detergente neutro e agua. Limpe
as superficies até ficarem secas posteriormente. Ndo use o instrumento ou os transdutores até que

estejam completamente secos.

ADVERTENCIA

Recomenda-se que todos os reparos sejam realizados por um representante de servico
qualificado GSI. Quaisquer anomalias resultantes da manuten¢ao ou reparagao

inadequadas por alguém que nao seja um representante autorizado da GSI anulardo
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todas as garantias. Nenhuma parte do equipamento pode ser reparada ou passar por manutengdo

enquanto estiver em uso com o paciente.
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Agentes de Limpeza e Desinfeccao

De acordo com as recomendagdes do CDC, o equipamento audiométrico é considerado
equipamento médico ndo critico e normalmente requer limpeza seguida de desinfeccao de nivel
baixo a intermedidrio, dependendo da natureza da contaminacgdo. A limpeza deve ser feita com um
detergente suave com sabdo (como detergente para lavar louga) e um pano Umido ou uma esponja
Endozime seguida por uma aplicacdo de desinfetante hospitalar registrado pela EPA. Nao use

produtos de limpeza abrasivos.

O uso de um desinfetante ndo alcodlico é recomendado para dreas maiores e fones de ouvido. Os
produtos a base de substancias ndo-alcodlicas contém o ingrediente ativo referido como composto
de amonia quaternaria ou limpador a base de perdxido de hidrogénio, como Toalhetes
Desinfetantes Oxivir, para limpar os protetores de ouvido, o fone de ouvido e para limpar a maquina.
O composto de amoénia quaterndria e perdxido de hidrogénio sdo projetados especificamente para
desinfetar produtos de borracha, plastico, silicone e acrilico que sdo comumente usados em

instrumentos de avaliagdo auditiva.
AVISO

Muitos toalhetes desinfetantes comuns presentes nos hospitais contém alcool como

ingrediente principal de desinfec¢do. No entanto, o dlcool desnatura quimicamente

certos materiais, como o material usado no protetor auricular. Com a exposicdo
repetida a desinfetantes a base de alcool, o material do fone de ouvido ird endurecer, rachar e
guebrar com o tempo. Quanto maior o teor alcodlico do desinfetante, mais rapido o fone de ouvido
serd afetado. Se toalhetes desinfetantes com alcool forem utilizados para desinfectar o protetor
auricular, sera necessario substituir mais frequentemente do que se fosse utilizado um desinfetante

a base de alcool.

Limpar os dispositivos reutilizaveis de contato com o paciente

Para ajudar a garantir a seguranca do paciente, prevenir infec¢gdes cruzadas e fornecer um servico
eficaz, os dispositivos Grason-Stadler devem passar por manutengao adequada. A manutengao deve
incluir a limpeza das pecas de contato do paciente antes de cada uso. As protegGes auriculares e o
interruptor manual do paciente podem ser limpos com um pano ligeiramente Umido contendo
sabdo e dgua, produtos de limpeza a base de amoniaco ou produtos de limpeza a base de lixivia.
Limpe com cuidado os protetores do fone de ouvido com o pano levemente Umido, tomando

cuidado para ndo molhar a parte do alto-falante dos fones de ouvido.
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Verificacao de calibracdo de rotina

O periodo de tempo que um audiémetro deve ser operado antes da recalibracdo varia dependendo
do uso e tratamento do instrumento e do fone de ouvido. Recomenda-se que o instrumento seja

totalmente calibrado por um técnico certificado da GSI anualmente.

Recomenda-se que uma verificacdo de calibracao bioldgica seja estabelecida assim que o

instrumento for recebido.

1. Fazer vérios testes cuidadosos de audicao do operador e registrar os resultados adequadamente

nos cartdes de audiograma fornecidos juntamente com o instrumento.

2. Realizar testes semelhantes com varios jovens adultos nos quais testes subsequentes possam ser

feitos. Registrar esta informacdo nos cartdes do audiograma.

3. Arquivar esses cartdes de audiograma onde eles estardo prontamente disponiveis para

comparacdo com resultados futuros.

Se o GSI 18 for usado para monitorar os limiares de funciondrios como parte de um Programa de
Conservacao Auditiva industrial, essa “checagem de escuta bioldgica” deve ser feita no inicio de cada
dia em que o audiémetro for usado (pelo CFR 1910.95 Occupational Noise Exposure, 8 de margo de
1983).

Como os limiares individuais podem aumentar ou diminuir até 5dB de um dia para o outro, a
variacdo dentro desse intervalo pode ser considerada aceitdvel. Varia¢cdes que excedem esse
intervalo, no entanto, provavelmente revelardo problemas que requerem atencgdo. As verificagdes
de manutencdo de rotina descritas neste capitulo podem sugerir a fonte e a solugdo para o
problema. Se ndo o fizerem, o instrumento deve receber assisténcia técnica por um técnico

certificado antes de continuar a usa-lo.

Cabos de fone de ouvido

Com o uso prolongado, os cabos dos fones de ouvido tendem a se desgastar internamente nas
juncdes dos conectores do fone de ouvido e do audiometro. Esse desgaste diminuira o nivel do sinal
no fone de ouvido associado ou fard com que os sinais sejam intermitentes quando o cabo for

flexionado.

Para verificar qualquer condigado:

1. Ajuste o controle de frequéncia do Audidmetro para 1000 ou 2000 Hz.

2. Ajuste o botdo HL em um nivel audivel confortdvel e use um tipo de Tom Estdavel.

3. Pressione a barra Presente e flexione o fio do fone de ouvido préximo ao plugue em ambas as
extremidades, ouvindo sinais intermitentes, mudangas abruptas no nivel do sinal ou um som
aspero sobreposto ao sinal que coincide com a flexdo do cabo. A presenca de qualquer uma

destas trés condigdes significa que o fio deve ser substituido.
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Zumbido e barulho aleatodrio

Com o instrumento ajustado em 1000 Hz, mova o botdo HL de 0 a 60dB ouca se ha zumbidos de
baixa frequéncia e ruidos aleatdrios (assobio ou ruido baixo) em todos os niveis de atenuag¢do. Um
pouco de ruido aleatério audivel em niveis acima de 60dB é permissivel. Abaixo de 60dB, no
entanto, apenas o sinal deve ser audivel. Qualquer um desses ruidos pode ser confundido com o
sinal por participantes desavisados e afetar a precisdao do audiograma. Programe o audiémetro para

servico imediato se algum zumbido audivel ou ruido for detectado.

Distorcao e Mudanca de Frequéncia

Esta checagem pode ser feita de melhor maneira ouvindo a saida do GSI 18 através dos fones de
ouvido enquanto apresenta todas as 11 frequéncias em um nivel alto, mas ndo desconfortavel (70 a

80dB HL para ouvidos normais).

Ouca se ha barulhos de chocalho, raspagem ou distor¢do nos tons apresentados. Ouga também para
verificar se as frequéncias do sinal mudam adequadamente quando o seletor de frequéncia é
movido para uma nova posicao. Se a distorcao for ouvida em um fone de ouvido, mas ndo no outro,
as chances sdo altas de que os fones de ouvido estejam com defeito e devam ser substituidos Em

todo o caso, o audidmetro deve ser agendado para manutencao imediata.
Mensagens Especiais

O GSI 18 executa uma autoverificacdo toda vez que o instrumento for ligado (a autoverificacdo nao
ocorre quando a operagdo do instrumento for retomada do “modo de repouso”). Certas mensagens
serdo exibidas no LCD do painel frontal se algum erro na operagao do instrumento for detectado.

Essas mensagens sdo descritas abaixo.

Cal

Quando um transdutor ou frequéncia for selecionado com um erro de calibragdo (por exemplo,
ouvido direito selecionado em 2000 Hz), a palavra “CAL” sera exibida. O audiémetro n3o funcionara
nesta frequéncia com este ouvido selecionado, para evitar resultados invalidos. A palavra “CAL” sera
mostrada enquanto as configurac¢des incorretas de ouvido e frequéncia estiverem selecionadas. Se o
erro de calibragdo for uma situagao isolada, a alteragdo da frequéncia ou da orelha restaurara a

fung¢do normal do instrumento.

Como no caso de qualquer mau funcionamento do instrumento, um técnico certificado deve ser
contatado imediatamente. Lembre-se de anotar a combinacdo de ouvido e frequéncia selecionados

gue causam a mensagem “CAL”.
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Exx

Quando um cédigo de erro que consiste em um "E" e um nuimero de dois digitos (xx = numero)
aparece no visor do audidometro, um erro do sistema foi detectado. O GSI 18 entrarda em um modo
de “bloqueio” que ndo permitird que o instrumento opere. O cddigo de erro especifico permanecerd
no visor por varios segundos e, em seguida, o instrumento se desligard completamente. Se um Exx

aparecer no LCD, siga os seguintes passos:

1. Desligue, ligue novamente. Isso pode ser apenas uma falha tempordria e talvez nunca mais

apareca. No entanto, se a mensagem Exx aparecer novamente, prossiga para o seguinte:
a. Anote os numeros exibidos no visor.

b.  Entre em contato com um representante de servico certificado da GSI e forneca os

numeros do codigo de erro.
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APENDICE A - DADOS TECNICOS

Padroes

IEC/EN 60601-1 Requisitos de equipamentos médicos para seguranca

IEC/EN/60601-1-2 Requisitos do Equipamento Elétrico Médico para Compatibilidade

Eletromagnética
CSA C22.2 No.601-1-M90
Audidometros ANSI S3.6-2004 (tipo 4)

Audiometros de tom puro IEC 60645-1 (tipo 4)
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APENDICE B: CERTIFICACOES

Audiometria
Frequéncias: 125, 250, 500, 750, 1000, 1500, 2000, 3000, 4000, 6000,
8000 Hz
Precisao: 2%
Distor¢do Harmonica Total: < 2,5% medido acusticamente em Hz maximo para frequéncias
abaixo de 5000 Hz e medido eletronicamente acima de 5000Hz
TRANSDUTORES

Fone de ouvido Audiométrico:  Parear fones de ouvido DD45 com protetores auriculares Tipo 51
(Impedancia de 10 ohms)
Forca da faixa de cabeca por ANSI S3.6 e IEC 645 (4,5 + 0,5)

NIVEIS DE INTENSIDADE

Fones de ouvido DD45

125 Hz -10a 50 dB HL
500 a 4000 Hz -10a90dB HL
6000 Hz -10 a 85 dB HL
250 e 8000 Hz -10a70dB HL

OBSERVACAO: Um adicional de +10dB estd disponivel por frequéncia através do botdo +10dB.
OBSERVAGAO: Os valores maximos de saida em dB HL sdo reduzidos em 10dB quando s3o
usados fones de insercdo (EAR 3A/5A), exceto para 6 kHz onde o dB HL maximo é reduzido em
20dB.
Precisao: 125 a 4000 Hz +3dB
6000 e 8000 Hz +5dB
Tamanho do passo: 5dB

A relagao sinal-ruido: > 70dB

FORMATO DE TOM

O tom normalmente é desativado até que a barra de apresentagao
seja pressionada.

Tempo de Ascencdo/queda: 20 a 50 msec

O tom continuo fica estavel quando a barra atual estd pressionada

Tom de pulso é pulsante a 2,5/seg (ou seja, 200 mseg, 200 mseg DESLIGADO)

FM (frequéncia modulada) O tom é modulado em frequéncia a uma taxa de 5 Hz, + 5%, Modulagdo

triangular
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Alimentacao

Tensao da linha

Alcance de frequéncia:
Consumo de energia:
Bateria

Tipo:

Capacidade

Exibicao:

Meio ambiente

Temperatura
Operativo:

Tempo de aquecimento:
Armazenamento/transporte:
Armazenamento da bateria:

Pressdo ambiente:
Umidade:

Mecanico - Instrum

Instrumento

Dimensoes:
Peso:

Caixa de transporte

Dimensoes:

Peso:

D-0122728 Rev A

Alcance automatico universal com faixa de tensdo de entrada de 100
- 240 VAC

47 - 63 Hz (+5%)

1,5 Watts

5 cada alcalina AA 1,5V
5 cada NiCad recarregavel ou NiMH AA 1,2V

Observagdo: O instrumento ndo fornece um circuito de recarga para
essas pilhas

Minimo de 10 horas de energia para qualquer tipo de pilha. Um
icone de bateria baixo 8l fraca aparecera quando houver
aproximadamente 1 hora restante de energia.

LCD monocromatico 100 x 50

59°2a104° F (15° a 40° C)

10 minutos para instrumentos armazenados sob temperatura
ambiente.

-93°a 149° F (-69° a 65° C)

4°F a 105°F (-20°C a 40°()

98 kPa a 104 kPa

15% a 95%

ento

12,59” L x 8,76” Px3,18" A
32cm (L) x 22,3 cm (P) x 8,1 cm (A)
2,55 libras (1,16 kg) — com pilhas 5 AA

16" Lx16"Px8,5“A
40,5 cm (L) x 40,5 cm (P) x 21,5 cm (A)
7,5 libras (3,4 kg)
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Valores de Limite de Referéncia

DDA45 RETSPL Valores para acoplador IEC 318-3 (NBS 9A)

Frequéncia (Hz) 125 | 250 | 500 | 750 | 1000 | 1500 | 2000 | 3000 | 4000 | 6000 | 8000

R/L (dB) 47,5 | 27 13 | 65|60 | 80| 80 | 80| 90 |205]|120

ANSI S3.6 um ISO 389.2 Limites de Referéncia para EA3A Inserir Fones de Ouvido HA-2 com Tubo
Rigido

Frequéncia (Hz) 125 | 250 | 500 | 750 (1000 | 1500 | 2000 | 3000 | 4000 | 6000 | 8000

R/L (dB) 26 | 140 | 55 (20| O 2 3 3515520 O
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APENDICE E: COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA
(EMC)

Equipamentos de comunicagao por RF portateis e méveis podem afetar o GSI 18. Instale e opere o

GSI 18 de acordo com as informagbes de EMC apresentadas neste capitulo.

O GSI 18 foi testado quanto a emissdes de EMC e imunidade como um dispositivo autbnomo. Nao
use o GSI 18 adjacente ou empilhado com outro equipamento eletronico. Se for necessdario usa-lo

proximo ou empilhado, o usuario deve verificar o funcionamento normal na configuragao.

O uso de acessoérios, transdutores e cabos que ndo sejam os especificados, com excecao das pecas
de manutencdo vendidas pela GSI, como pecas de reposicdo para os componentes internos, pode

resultar em aumento das EMISSOES ou diminuigdo da IMUNIDADE do equipamento.

Qualquer pessoa que ligar um equipamento adicional sera responsavel por garantir que o sistema

esteja em conformidade com a norma IEC 60601-1-2.

Cuidados em relacao ao EMC
ADVERTENCIA

Este instrumento é adequado em ambientes hospitalares, exceto para equipamentos
cirargicos de alta frequéncia quase ativos e salas de sistemas de ressonancia

magnética protegidos por RF, onde a intensidade do disturbio eletromagnético é alta.

O uso deste instrumento adjacente ou empilhado com outro equipamento deve ser evitado, pois
pode resultar em operacgdo incorreta. Se tal uso for necessario, este instrumento e o outro

equipamento devem ser observados para verificar se estdo operando normalmente.

Equipamentos de comunicagdo de RF portateis (incluindo periféricos como cabos de antena e
antenas externas) devem ser usados a ndo mais de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do
instrumento GSI 18, incluindo os cabos especificados pelo fabricante. Caso contrdrio, pode resultar

a degradac¢do do desempenho deste equipamento.

O DESEMPENHO ESSENCIAL para este instrumento é definido pelo fabricante como:

Este instrumento nao possui um DESEMPENHO ESSENCIAL

Auséncia ou perda de DESEMPENHO ESSENCIAL ndo pode levar a qualquer risco imediato inaceitavel
O diagndstico final deve ser sempre baseado no conhecimento clinico.

O GSI 18 destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o

usuario do Instrumento deve assegurar que ele seja usado em tal ambiente.
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Orientacdes e declaracao do fabricante - Emissdes
Eletromagnéticas

O GSI 18 destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario

do GSI 18 deve assegurar que ele seja usado em tal ambiente. Este instrumento estda em

conformidade com IEC60601-1-2: 2014, classe de emissdao B grupo 1

Teste de emissoes

Conformidade

Ambiente eletromagnético - orientacao

CISPR 11

EmissOes harmonicas
IEC 61000-3-2

De acordo com

Classe A Categoria

Flutuacdes de
tensdo/emissdes de
flicker IEC 61000-3-3

De acordo com

Emissdes de RF Grupo 1 O GSI 18 usa energia de RF apenas para sua

CISPR 11 fungdo interna. Por isso, as suas emissdes de RF
sdao muito reduzidas e ndo devem criar qualquer
interferéncia em equipamentos eletrénicos nas
proximidades.

Emissdes de RF Classe B O GSI 18 é adequado para uso em todos os

ambientes comerciais, industriais, comerciais e

residenciais.
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Distancias de separacdao recomendadas entre equipamentos
de comunicacao RF portateis e moveis

O GSI 18 destina-se ao uso em um ambiente eletromagnético no qual as perturbagdes de RF
irradiadas sdao controladas. O cliente ou usuario do GSI 18 pode ajudar a evitar interferéncias
eletromagnéticas mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunica¢do de RF
portateis e moveis (transmissores) e o GSI 18 conforme recomendado abaixo, de acordo com a

poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagdes.

Poténcia maxima de saida do | Distancia de separagdo de acordo com a frequéncia do
transmissor [W] transmissor [m]
150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 800 MHz to 2,5
d=1,17/P MHz GHz
d=1,17/P d=2,23\/P
0,01 0,12 0,12 0,22
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,23
10 3,70 3,70 7,05
100 11,70 11,70 22,30

Para transmissores classificados em uma poténcia de saida maxima nao listada acima, a distancia de
separacdo recomendada d em metros (m) pode ser estimada usando a equacdo aplicdvel a frequéncia
do transmissor, onde P é a poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o
fabricante do transmissor.

Nota 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais alto.

Nota 2 Estas diretrizes podem nao se aplicar a todas as situa¢des. A propagac¢do eletromagnética sera
afetada pela absorc¢do e reflexdo por parte de estruturas, objetos e pessoas.
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Orientacdes e declaracao do fabricante Imunidade
Eletromagnética

O GSI 18 destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usudrio

do GSI 18 deve assegurar que ele seja usado em tal ambiente.

Teste de Nivel de teste IEC Conformidade Ambiente eletromagnético
imunidade 60601 - Orientagao

Descarga Contato de £8 kV Contato de +8 kV O piso deve ser de madeira,
eletrostatica (ESD) +2 kV, x4 kV, +8 kV, +2 kV, +4 kV, £8 kV, concreto ou de ceramica. Se
IEC 61000-4-2 15 kV ar +15 kV ar os pisos forem cobertos com

material sintético, a umidade
relativa deve ser maior que
30%.

Transiente elétrico
rapido/estouro
JEC61000-4-4

1 2 kV para linhas de
alimentacdo elétrica
1 1 kV para linhas de
entrada/saida

+ 2 kV para linhas de
alimentacao elétrica
+ 1 kV para linhas de
entrada/saida

A qualidade da rede elétrica
deve ser a de um ambiente
comercial ou residencial
tipico.

Onda
IEC 61000-4-5

Modo diferencial 1 kV
Modo comum #2 kV

Modo diferencial +1
kv
Modo comum 2 kV

A qualidade da rede elétrica
deve ser a de um ambiente
comercial ou residencial
tipico.

Quedas de tensao,
interrupgdes curtas
e variacoes de

<5% UT
(> 95% queda em UT)
para 0,5 ciclo

<5% UT
(>95% de queda em
UT) durante 0,5 ciclo

A qualidade da rede elétrica
deve ser a de um ambiente
comercial ou residencial

tensdo nas linhas de | 40% UT 40% UT tipico. Se o usuario do GSI/ 18

alimentacao (60% queda em UT) (60% de queda em precisar de operagdo

IEC 61000-4-11 por 5 ciclos UT) durante 5 ciclos continua durante
70% UT 70% UT interrupgdes de energia, é
(30% queda em UT) (30% de queda em recomendavel que o GSI 18
por 25 ciclos UT) durante 25 ciclos | seja alimentado por uma
<5% UT <5% UT fonte de alimentacao
(>95% queda em UT) (>95% de queda em ininterrupta ou sua bateria.
para 5 ciclos UT) durante 5

segundos
Frequéncia de 3A/m 3A/m Os campos magnéticos de

alimentacédo (50/60
Hz) IEC 61000-
4-8

frequéncia de energia devem
estar em niveis
caracteristicos de um local
tipico em um ambiente
comercial ou residencial
tipico.

Observagao: UT é a tensdo de alimentagdo em A.C. antes da aplicagdo do nivel de teste.
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Teste de

imunidade

IEC / EN 60601

Nivel de teste

Nivel de

conformidade

Ambiente eletromagnético

- orientacao

RF conduzido

IEC/EN 61000-4-6:

RF radiada

IEC/EN 61000-4-3:

3Vrms
150 kHz a 80 MHz

3V/m
80 MHz a 2,5 GHz

3Vrms

3V/m

Equipamentos de
comunicacdo de RF portateis
e moveis ndo devem ser
usados mais perto de
quaisquer partes do GSI 18,
incluindo cabos, do que a
distancia de separacdo
recomendada, calculada a
partir da equacdo aplicavel a
frequéncia do transmissor.
Distancia de separagao
recomendada

d=12JP
d=12JP

80 MHz a 800
MHz
d=23/P 800 MHz a 2,5
GHz

Onde P é a poténcia maxima
de saida do transmissor em
watts (W) de acordo com o
fabricante do transmissor e d
é a distancia de separagao
recomendada em metros (m).
As intensidades de campo de
transmissores RF fixos,
conforme determinado por
um levantamento de local
eletromagnético, (a) devem
ser menores que o nivel de
conformidade em cada faixa
de frequéncia (b)

Pode ocorrer interferéncia
nas proximidades de
equipamentos marcados com
o seguinte simbolo:

(g

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais alto.

NOTA 2 Estas diretrizes podem nao se aplicar a todas as situa¢des. A propagacdo eletromagnética

serd afetada pela absorc¢do e reflexdo por parte de estruturas, objetos e pessoas.

@ As intensidades de campo de transmissores fixos, tais como esta¢des base para telefones de radio

(celular / sem fio) e radios mdveis terrestres, radio amador, transmissdo de radio AM e FM e

transmissdo de TV ndo podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para identificar o ambiente
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eletromagnético devido a transmissores fixos, deve considerar-se um estudo eletromagnético no
local. Se a intensidade de campo medicdo no local em que o GSI 18 é usado excede o nivel de
conformidade de RF aplicavel acima, o GSI 18 deve ser observado para verificar a operacao normal.
Se um desempenho anormal for observado, medidas adicionais podem ser necessdrias, como

reorientar ou realocacdo do GSI 18.

®)No intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser menores do

que 3V/m.
AVISO: N3o ha desvios em relagdo ao padrao de garantia e aos usos das licengas

AVISO: Todas as instrucdes necessdrias para manter a conformidade com a EMC podem ser

encontradas na se¢do de manutencao geral nesta instrucdo. Nenhuma etapa adicional é necessaria.

O uso de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou fornecidos pelo fabricante
deste equipamento pode resultar em aumento de emissdes eletromagnéticas ou diminui¢do da
imunidade eletromagnética deste equipamento e resultar em operacdo inadequada. Para garantir a
conformidade com os requisitos de EMC, conforme especificado na IEC 60601-1-2, é essencial usar

apenas os seguintes acessorios:

Item Fabricante Item #

Fones de ouvido DD45 com faixa RadioEar 8010954
de cabeca HB7

Fones de ouvido DD45 com faixa Grason-Stadler 8106351
de cabeca HBA

Interruptor manual Grason-Stadler 8004365
Fone auricular de Insercdo de 50 Grason-Stadler 8010920
Ohm

ER3A Fone de Insergao de 10 Ohm | Grason-Stadler 8103001

A conformidade com os requisitos de EMC, conforme especificado no IEC 60601-1-2, é assegurada se

os tipos de cabo e os comprimentos forem os especificados abaixo:

Descricao Comprimento Exibido/n3o exibido

Fones de ouvido DD45 com faixa 2m exibido
de cabeca HB7

Fones de ouvido DD45 com faixa 2m exibido
de cabeca HBA

Interruptor manual 2m exibido
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Ohm

Fone auricular de Insercao de 50 2,5m exibido
Ohm
Fone auricular de Insercdo de 10 2,5m exibido

AVISO: O uso de acessérios, transdutores e cabos com equipamentos/sistemas médicos diferentes

deste equipamento pode resultar em aumento de emissdes ou diminui¢do da imunidade do

equipamento/sistema médico.
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