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Indicac&o para uso

O GSI Pello foram desenvolvidos para serem usados para a identificacdo e
etiologia da perda de audi¢do em pacientes de qualquer idade. Deve ser usado por
um audiologista, otorrinos, profissionais de satde auditiva ou técnicos qualificados
em um hospital, clinica, instalacbes médicas ou outro ambiente calmo adequado
como definido na norma ANSI S3.1 ou equivalente.

Utilizacao

Pretendida O GSI Pello foi desenvolvido para ser usado para determinar a sensibilidade
auditiva do paciente. Ele é destinado a quantificar o nivel de audi¢do do paciente
apresentando estimulos de tom puro através de transdutores especificos em
diferentes frequéncias e em diferentes niveis de pressao sonora.

Cuidado A lei federal dos EUA restringe esse dispositivo & venda por ou sob prescricao de
um médico ou profissional de satde auditiva.

Descricao

Este instrumento é um audidbmetro de canal 1.5. O instrumental possui uma
funcionalidade que o torna ideal para testagens em consultérios de
otorrinolaringologistas, hospitais, clinicas e praticas particulares de audiologia. Os
testes sdo administradores por meio de headphones - fones supra-auriculares,
circum-auriculares ou de insercdo - ou através de um vibrador 6sseo ou alto-
falantes de campo de som. Protocolos de teste definidos pelo usuario permitem
uma testagem audiométrica basica assim como avaliagOes detalhadas para auxiliar
no diagndstico de patologias audiolégicas. A manipulagdo cuidadosa de
transdutores do instrumento e testes realizados por um operador do instrumento
devidamente treinado deve ser de alta prioridade. O paciente deve permanecer
relaxado e imdvel enquanto o teste esta sendo realizado para uma precisao ideal.

Garantia

Nos, da Grason-Stadler, garantimos que este produto esta livre de defeitos de
material e de mdo-de-obra e, quando devidamente instalado e usado, funcionara de
acordo com as especificacOes aplicaveis. Se, no prazo de um ano apoés a expedicéo
original, se verificar que ele ndo atende a esta norma; ele sera reparado ou, a Nosso
critério, substituido sem nenhum custo, exceto pelos custos de transporte, quando
devolvido a uma instalacéo autorizada da Grason-Stadler. Se o servigo de campo
for solicitado, ndo havera cobranca de médo-de-obra ou material; no entanto, havera
uma taxa para despesas de viagem na taxa atual do centro de servico.

OBSERVACAO: As alteracBes no produto ndo aprovadas por escrito pela
Grason-Stadler anulardo esta garantia. A Grason-Stadler ndo se responsabiliza por
danos indiretos, especiais ou conseqguenciais, mesmo que tenha sido previamente
notificada da possibilidade dos referidos danos.

ESTA GARANTIA ESTA EM LUGAR DE TODAS AS OUTRAS
GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO, MAS NAO SE
LIMITANDO A, QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE
COMERCIABILIDADE OU ADEQUACAO A UM DETERMINADO
PROPOSITO.

10 D-0119044 Rev B



GSI| Pello™ Audiometer

Padrdes Audiométricos

1M

O Pello foi desenvolvido para satisfazer ou exceder 0s seguintes

padrdes: Requisitos de padrdo audiométrico - Tipo 2

1.

2.

9.

ANSI S3.6 (2010) EspecificacGes para Audiémetros (Tipo 2)

IEC 60645-1 (2012) Eletroacustica - Equipamento Audioldgico -
Audidmetros de Tom Puro Tipo 2

IEC 60645-2 (1993) Eletroacustica - Equipamento Audioldgico -
Equipamento para Audiometria de Fala Tipo B

ISO 389-1 Limite Equivalente de Referéncia SPLS para Tons Puros
e Fones de Ouvido Supra-Aurais

ISO 389-2 Limite Equivalente de Referéncia SPLS para Tons Puros
e Fones de Ouvido de Insergéo

ISO 389-3 Niveis de Forga do Limite Equivalente de Referéncia para
Tons Puros e Vibrador Osseo

ISO 389-4 Niveis de Referéncia para Ruido de Mascaramento de Banda
Estreita

8. ISO 389-5 Limite Equivalente de Referéncia SPLS para Tons
Puros na Faixa de Frequéncia 8 kHz a 16 kHz

ISO 389-7 Referéncia zero para calibragdo de equipamentos audiométricos

10. 1SO 389-8 Referéncia zero para calibracdao de equipamentos audiométricos
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Alertas, Cuidados e Erros

Aviso!

Aviso!

12

O Audiémetro Clinico GSI Pello é projetado para ser utilizado com uma saida de
grau hospitalar. Podem ocorrer lesdes pessoais ou danos ao equipamento quando
um adaptador de trés pinos a dois pinos for conectado entre a tomada de
alimentagdo GSI Pello e uma tomada de CA ou cabo de extens&o.

Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento deve ser ligado somente
a uma rede de alimentacdo com um aterramento de protecéo.

N&o blogueie o acesso ao interruptor de alimentacdo. N&o posicione 0
EQUIPAMENTO GSI Pello de forma que seja dificil operar o dispositivo de
desconexao.

Audidmetros devem ser interconectados com acessorios que possuem a
compatibilidade elétrica adequada. A conexdo de acessorios que ndo atendem a
estes requerimentos pode resultar em correntes de fugas elétricas superiores as
permitidas pela norma e apresentar um potencial risco de choque elétrico para a
pessoa sendo examinada.

Ao testar com os fones de ouvido de Alta Frequéncia, ndo permita que a
apresentacdo do sinal no dB HL maximo exceda 10 minutos. O acumulo de
temperatura aumentada pode causar danos aos fones de ouvido. Este rétulo de
precaucdo encaminha o usudrio a literatura e a0s manuais que acompanham.

Este icone indica que o GSI Pello esta em conformidade com a parte aplicada dos
requerimentos de Tipo B da IEC 60601-1.

O GSI Pello ¢ projetado para conformidade com IEC e ES 60601-1 quando usado
nas proximidades do paciente.

Na presenca de altas intensidades, uma luz amarela aparecerd como indicador de
alerta (IEC 60645-1 e ANSI S3.6).

Qualquer programa com o objetivo de obter registros confidveis de medigdes do
ouvido médio deve ser equipado e supervisionado por individuos apropriadamente
treinados.

Latex néo é usado em qualquer local no processo de fabricagdo. O material de base
para as almofadas do fone de ouvido € feito de borracha natural e sintética.

Nenhuma modificacdo do equipamento é permitida por qualquer pessoa que ndo
seja um representante GSI qualificado.

Neste manual, os dois rétulos a seguir identificam condi¢Bes e procedimentos
potencialmente perigosos ou destrutivos.

O rétulo de ALERTA identifica as condigdes ou praticas que podem apresentar
perigo ao paciente e/ou usuario.
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O rotulo CUIDADO identifica as condi¢des ou praticas que podem resultar
em danos ao equipamento.

OBSERVAGCAO: As observacdes ajudam a identificar as areas de possivel
confusdo e evitam possiveis problemas durante a opera¢do do sistema.

Mensagens de Erro/Status

13

Tente outra selecdo: Indica uma selecdo incorreta. Isso pode incluir agbes como
transdutores incompativeis, roteamento incompativel ou nenhum dado de
calibragdo armazenado para os transdutores selecionados.

Nenhum dado de teste armazenado: Indica que ndo ha dados de teste disponiveis
para serem apagados, impressos ou transferidos.

Erro de comunicagéo da impressora: Se ocorrerem problemas de comunicagdo
durante a impressao, esta mensagem de erro sera exibida.

Erro: Se houver erros gerais do sistema, uma caixa de didlogo com “Erro” no
titulo serd mostrada com o erro indicado.

Registre o resultado do teste nos comentérios Os resultados do teste de ABLB
e Decomposicdo de Tom ndo sdo registrados diretamente no relatério. Esta
mensagem indica que os resultados devem ser documentados nos comentarios.

A configuracao de inicializagdo para este tipo de teste ndo esta completamente
calibrada; uma pesquisa para uma configuracédo diferente que é calibrada
encontrou a configuracdo atualmente exibida: Esta mensagem indica que os
transdutores selecionados n&o foram calibrados.

Os comentarios da sessdo foram atualizados com os resultados do teste SDT:
Esta mensagem indica que os resultados do limiar de deteccao de fala armazenados
aparecerao na secdo de comentarios e serdo impressos diretamente ou transferidos
eletronicamente.

N&o suportado na fala: A agdo selecionada ndo € suportada no tipo de teste de
fala.

Limite de dados de fala excedido, tabelas de fala limitadas a 6 resultados de
teste por ouvido. O altimo resultado do teste ndo sera salvo: Até seis testes de
fala podem ser armazenados em cada ouvido. Esta mensagem indica que o nimero
maximo de testes foi armazenado e o teste mais recente ndo foi adicionado.
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Responsabilidade do Cliente

Aviso!

Este produto e seus componentes funcionardo de forma confiavel somente quando
operados e mantidos de acordo com as instrucGes contidas neste manual, etiquetas
de acompanhamento e/ou inser¢des. Um produto defeituoso ndo deve ser usado.
Certifique-se de que todas as conexdes com acessorios externos estejam bem
encaixadas e seguras. As pecas que podem estar quebradas, em falta ou
visivelmente desgastadas, distorcidas ou contaminadas devem ser imediatamente
substituidas por pecas de substitui¢do limpas e genuinas, fabricadas ou disponiveis
pela GSI.

Este produto ndo deve ser usado na presenca de fluido que possa entrar em contato
com qualquer componente eletrénico ou fiagdo. Se o0 usuério suspeitar que 0s
fluidos entraram em contato com 0s componentes do sistema ou acessorios, a
unidade ndo deve ser usada até que seja considerada segura por um técnico de
servigo certificado pela GSI.

NAO utilize na presenca de misturas gasosas inflaméaveis. Os usuarios devem
considerar a possibilidade de explosdes ou incéndios ao usar este dispositivo
préximo de gases anestésicos inflamaveis.

NAO use o GSI Pello em um ambiente altamente enriquecido em oxigénio, como
uma camara hiperbarica, tenda de oxigénio, etc.

Periodicamente, solicite a um técnico de servico que verifique a seguranca elétrica
da unidade, a fim de manter a conformidade continua com a norma IEC e ES
60601-1.

O equipamento ndo € reparavel pelo usuario. Os reparos e a substituicdo da bateria
devem ser efetuadas apenas por um representante de servico qualificado. A GSI
disponibilizara todas as instrucdes e diagramas para reparar 0s dispositivos que
considere apropriados para serem reparados no campo.

Eliminacédo do Ruido Ambiente

14

O GSI Pello pode ser instalado em um ambiente de quarto Ginico ou como parte de
um conjunto de dois quartos.

O ruido excessivo no ambiente de teste, como o produzido pela conversa,
equipamento do consultério ou impressoras, reduz a validade do teste porque tende
a mascarar os sinais de teste. Isto é especialmente verdade nas frequéncias mais
baixas onde as almofadas dos fones de ouvido proporcionam uma atenua¢ao menos
eficaz. Uma sala que atenua o som pode ser necesséria, se 0 ruido ambiente nos
ouvidos do paciente atingir niveis suficientes para causar aparente perda auditiva
nas frequéncias mais baixas.

A tabela a seguir mostra os niveis méximos de fundo que podem estar presentes

dentro da sala, enquanto um teste auditivo valido estd sendo conduzido. Estes
valores se aplicam as medidas do limiar auditivo a 0 dB HL.
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Ruido Ambiente Maximo

Frequéncia do Tom
de Teste (Hz)

12 | 25 50 | 75 | 100 | 150 | 200 | 300 40 | 600 | 800
5 0 0 0 0 0 0 0 00 0 0

Nivel max. do 29 | 17, 14 | 16, 21, 21, 23, 28, 29, | 33, 38,
Quarto de Teste dB ,0 5 9 5 5 5 0 5 5 0 5
SPL, Orelhas

cobertas

Maéax dB SPL, 23 | 13, 9 |75 |90 |55 |35 | 35 4 | 90 | 55
Orelhas nao ,0 5 , ,

cobertas 5 0

15

Observacdes: Nivel maximo permitido da banda de 1/3 oitavos. Se o Nivel de Audicédo a ser medido
for -10 dB HL, entdo 10 dB devem ser subtraidos dos niveis listados nesta tabela.

OBSERVACAO: Uma sala que forneca isolamento de som do ruido ambiente é
altamente recomendada para que os valores de limiar de audigdo possam ser
obtidos. Se for utilizada uma sala de exame (sonoro) separada, considera-se
suficientemente silencioso para os objetivos destes testes se um grupo de ouvintes
biologicamente “normais” com seus ouvidos tapados ndo conseguir detectar
qualquer ruido ambiente durante o periodo de teste. Consulte ANSI S3.1 (R2003)
Critérios para Ruido Ambiental Permitido durante os Testes Audiométricos para
niveis de ruido de banda de oitava externa maxima permitidos com trés tipos de
sala de som pré-fabricados.

OBSERVACAO: O teste de voz ao vivo requer uma sala de som atenuada
separada para o paciente, a fim de evitar feedback e transmissao direta dos
estimulos de teste.
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Atenuacao Sonora

16

Atenuacao Sonora para Fones de Ouvido de acordo com 1SO 4869-1
Frequéncia (Hz) Atenuacion
DD45 com Inserc6es IP30 | DD450 (dB)| HDA 300
Almofada (dB) (dB)
MX41/AR ou
PH51 (dB)
125 3 33.5 14.5 125
160 4
200 5
250 5 34.5 16 12.7
315 5
400 6
500 7 34.5 22.5 9.4
630 9
750 -
800 11
1000 15 35.0 28.5 12.8
1250 18
1500 -
1600 21
2000 26 33.0 32 15.1
2500 28
3000 -
3150 31
4000 32 39.5 45.5 28.8
5000 29
6000 -
6300 26
8000 24 43.5 44 26.2
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Precaucdes de Seguranca

17

As seguintes precaucdes de seguranca devem ser observadas em todo o momento.
As precaucdes de Seguranca Geral devem ser seguidas ao operar o equipamento
elétrico. A falha em observar estas precaugdes pode resultar em danos ao
equipamento e ferimentos ao operador ou ao paciente.

O empregador deve instruir cada funcionario no reconhecimento e evitar condi¢des
inseguras e os regulamentos aplicaveis ao seu ambiente de trabalho para controlar
ou eliminar quaisquer perigos ou outra exposicao a doencgas ou lesdes.

Entende-se que as regras de seguranca dentro das organizagdes individuais variam.
Se existir um conflito entre o material contido neste manual e as regras da
organizacdo que utiliza este instrumento, as regras mais rigorosas devem
prevalecer.

Este aparelho deve ser utilizado somente por um profissional de salde auditiva,
como um audiologista, otorrinolaringologista, pesquisador ou um técnico sob a
supervisdo direta do referido especialista. Os usuarios devem usar suas habilidades
profissionais ao interpretar os resultados e isso deve ser feito em conjunto com
outros testes, conforme considerado apropriado, dadas suas habilidades
profissionais. O uso incorreto pode levar a resultados errados.

Os niveis maximos de som (acima de 100 dB HL) que podem ser gerados pelo
sistema podem causar lesfes graves ao ouvido. Antes de colocar os fones de
ouvido no paciente, certifique-se de que:
a. O sistema esteja em execucao.
b. Os niveis de audi¢do no conjunto de teste a ser utilizado sdo
apropriados.
c. Uma verificacdo bioldgica do estimulo foi realizada pelo operador.

O cliente é responsavel por manter todo o software do sistema em um local seguro.

Na&o utilize cabos de extensdo com este instrumento ou para a Caixa de Isolamento.
Se forem utilizados cabos de extensdo, eles podem causar problemas de
integridade e impedancia do solo.

Além das considerac@es de seguranca elétrica, as tomadas de alimentacdo de rede
mal ligadas a terra podem causar resultados imprecisos de teste devido a
introducdo de interferéncias elétricas provenientes da rede elétrica.

QUALQUER EQUIPAMENTO CONECTADO AO INSTRUMENTO GSI E
UTILIZADO NAS PROXIMIDADES DO PACIENTE DEVE SER
ALIMENTADO POR UMA FONTE DE ALIMENTACAO ISOLADA PARA
MANTER A SEGURANCA ELETRICA

DO SISTEMA GERAL. A fonte de alimentacdo isolada pode ser adquirida
diretamente da GSI ou em outro lugar quando aprovado para uso pela GSI.

O operador deve tomar cuidado para ndo entrar em contato com o computador ou
impressora do GSI Pello e o paciente ao mesmo tempo.
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Cuidados - Geral

Se o sistema ndo estiver funcionando corretamente, ndo o utilize até que todos os
consertos necessarios sejam feitos e a unidade for testada e calibrada para o
funcionamento adequado de acordo com as especificacdes publicadas pela Grason-
Stadler.

Alerta - Conexao dos Equipamentos Adicionais

Os equipamentos externos destinados a conexao a entrada de sinal, a saida de sinal
Ou a outros conectores devem cumprir com a norma de produto relevante, por
exemplo, IEC 60950-1 para equipamentos de Tl e IEC 60601-série para
equipamentos elétricos médicos. Além disso, todas as referidas combinacdes -
Sistemas Elétricos Médicos - devem cumprir com os requisitos de seguranca
indicados na norma colateral IEC 60601-1-1 ou na norma geral IEC 60601-1,
edicdo 3, clausula 16. Qualquer equipamento que ndo atenda aos requisitos de
corrente de fuga na IEC 60601-1 deve ser mantido fora do ambiente do paciente,
ou seja, a pelo menos 1,5 m do suporte do paciente ou deve ser fornecido através
de um transformador de separacédo para reduzir as correntes de fuga.

Qualquer pessoa que conecte equipamentos externos a entrada de sinal, saida de
sinal ou outros conectores formou um Sistema Elétrico Médico e, portanto, é
responsavel pelo sistema para atender aos requerimentos. Em caso de duvida, entre
em contato com um técnico médico qualificado ou com seu representante local.

Um Dispositivo de Separagdo (dispositivo de isolamento) é necessario para isolar
0 equipamento localizado fora do ambiente do paciente do equipamento localizado
dentro do ambiente do paciente. Em particular, o referido Dispositivo de
Separacdo é necessario quando é feita uma conexao de rede. O requerimento para
o Dispositivo de Separacéo ¢ definido na IEC 60601-1-1 e na IEC 60601-1, edigdo
3, clausula 16.

As tomadas de alimentacdo de CA na caixa isolada do transformador / alimentacéo
devem ser utilizadas apenas com componentes aprovados pela GSI. O uso de
qualquer outro equipamento pode resultar em danos a unidade de energia. Siga
todos os padrdes de seguranca estabelecidos por cada local de trabalho.

OBSERVACAO: Se o instrumento estiver conectado a um PC, a alimentag&o do
monitor e do computador deve ser controlada pelo transformador de isolamento.
Sempre deixe os interruptores de alimentacdo do monitor e do computador na
posicdo ON e controle a energia do transformador de isolamento. Sempre
DESLIGUE a alimentagdo do sistema antes de conectar ou desconectar 0s
componentes do sistema para ajudar a proteger contra ferimentos pessoais.

Alerta - Perigos

18

de Choque Elétrico

Nao abra a embalagem do Instrumento GSI. N&o remova nenhuma cobertura do
instrumento GSI. Para servicos de manutencéo, consulte o pessoal técnico
qualificado.
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Alerta - Aterramento Elétrico

Este dispositivo utiliza um cabo de alimentacdo de trés fios com um plugue de
grau hospitalar (para aplicagdes internacionais, plugue aprovado por IEC 60601-
1). O chassi esta aterrado. Para garantir o aterramento, conecte o dispositivo a um
receptaculo de grau hospitalar ou somente hospitalar (para aplicagcGes fora dos
EUA, receptaculo aprovado por IEC 60601-1). Inspecione o cabo de alimentagédo
frequentemente para verificar se ha algum desgaste ou outros danos. Néo utilize o
aparelho com um cabo de alimentacdo ou plugue danificados. Um aterramento
incorreto € um perigo para a seguranca. Verifique periodicamente a integridade do
aterramento do sistema.

Alerta - Exploséo

Este sistema ndo é & prova de explosdo. Nao utilize na presenca de anestésicos
inflamaveis ou outros gases.

Alerta - Blecaute Parcial e Interrupcdes da Tenséo de Linha

Ha 4 (quatro) detectores de UV no dominio digital, 2 (dois) detectores de
sobrecorrente no dominio anal6gico, um para USB e 4 (quatro) detectores OV/UV
nas principais linhas de alimentacdo. Se apenas UM falhar, toda a saida para os
transdutores sera silenciada.

Alerta - Conexdes

N&o ligue a alimentacdo do sistema até que todos os cabos tenham sido
corretamente conectados e verificados. Consulte este manual, que acompanha
todas as entregas do sistema, para obter instrugdes da configuragdo. Desligue a
alimentag&o do sistema antes de ligar ou desligar qualquer componente do sistema
ou acessorios.

Alerta - Seguranca da Bateria

Alerta - Geral

Este instrumento contém uma bateria de litio do tipo moeda para um relégio de
tempo real. A expectativa de vida da bateria é de 10 anos. A bateria ndo se destina
a ser trocada pelo usuario. As baterias podem explodir ou causar queimaduras, se
desmontadas, esmagadas ou expostas ao fogo ou a altas temperaturas. Nao
provoque curto-circuito.

A utilizac8o correta deste dispositivo depende da leitura cuidadosa de todas as
instrucdes e rétulos. Siga todos os padrdes de seguranga estabelecidos por cada
local de trabalho.

Processo de Desligamento

19

Para desligar o GSI Pello, use o botdo liga / desliga no lado direito do dispositivo.
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Reciclagem / Descarte

20

Muitas leis e regulamentos locais exigem procedimentos especiais para reciclar ou
descartar equipamentos elétricos e residuos relacionados, incluindo baterias,
placas de circuito impresso, componentes eletrénicos, fiacdo e outros elementos
de dispositivos eletrénicos. Siga todas as leis e regulamentos locais para o descarte
adequado de baterias e quaisquer outras partes deste sistema.

Abaixo encontra-se 0 endereco de contato para devolugdo ou descarte adequado
de residuos eletronicos relacionados aos produtos Grason-Stadler na Europa e em
outras localidades.

As informagdes de contato para 0 WEEE na Europa:

Grason-Stadler

c/o DGS Diagnostic A/S
Audiometer Alle 1

5500 Middelfart
Dinamarca

Dentro da Unido Europeia, € ilegal descartar artigos elétricos e eletrénicos em lixo
municipal ndo triado. Os residuos elétricos e eletrbnicos podem conter substancias
perigosas e, portanto, devem ser coletados separadamente. Os referidos produtos seréo
marcados com o simbolo cruzado de lixeira com rodas, mostrado abaixo. A cooperagdo do
usuario é importante para garantir um nivel elevado de reutilizagdo e reciclagem de
residuos elétricos e eletronicos. A falha de reciclar os referidos produtos de residuos de
forma apropriada pode pér em perigo o ambiente e, consequentemente, a saude dos seres
hu
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Simbolos Regulatorios

No Simbolo Descricéo
1 Em conformidade com a Diretiva Europeia para Dispositivos
c € Meédicos 93/42/EEC. Classificado nos termos da Diretiva de
Dispositivos Médicos (93/42/EEC) como um dispositivo de Classe
Ila.
2 REF Numero e modelo da Peca GSI
3 [SN] Simbolo para “NUMERO DE SERIE”.
4 E Devolucgéo ao Representante Autorizado, Descarte especial
requerido.
aenre, Equipamento médico classificado pela Intertek Testing Services
5 G]b NA Inc. com respeito apenas aos riscos de choque elétrico, de
NN us incéndio e riscos mecanicos de acordo com a UL 60601-1.
6 REP Simbolo para “Representante Europeu”.
7 d Simbolo para “Fabricante”.
8 &l Simbolo para “Data de Fabricagao”.
9 A Atencéo, consulte documentos relacionados.
4
10 R Peca Aplicada do Paciente Tipo B de acordo com a IEC 60601-1
11 I:E‘ Consulte Instrucbes de Operacéo.
12 I ou O Ligado / Desligado - Proximo a rede elétrica.
13 T manter seco
14 T Este lado para cima.

21
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N° Simbolo Descricdo

15 @ Siga as Instrugdes de Uso.

16 @ Simbolo de conformidade com a China RoHS.
17 D Chave de resposta do paciente.

22
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Simbolos Audiométricos
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O GSI Pello pode suportar diferentes conjuntos de simbolos para acomodar as
convencdes em diferentes paises. Os conjuntos de simbolos do pais que séo
suportados incluem:

Australia

China

Hong Kong

Reino Unido

EUA

O Aplicativo de Configuracdo do GSI Pello permite a selecdo do conjunto de
simbolos desejados. Os conjuntos de simbolos sdo mostrados na tabela a seguir.
Para simbolos que nédo sao especificados nos documentos de referéncia para paises
especificos, os simbolos dos EUA séo utilizados.

Abreviacgdes utilizadas na tabela de conjunto de simbolos a seguir

AC: Conducdo do Ar

NR:  Sem Resposta

BC:  Conducio Ossea

SF: Campo Sonoro

MCL.: Nivel Mais Confortavel
UCL: Nivel Desconfortavel
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Conjuntos de Simbolo GSI Pello

EUA Australia China Hong Kong Rieno
Unido
R L L R L L R L L R L L |R L L
/ / / / /
R R R R R
AC Q] X Q X O X O X O gc
U. z
(NR) £ A Q| X 2 X 2 A £ R
® I
AC i O $§ X Fi) O 9§ X O *
mascar
ado
(\R) | A O e x Al O $ x O X
BC 4 7 4 7 4 7 4 7 P i
(NR) ¢ 2 Gl e ¢ 2 ¢ 2 FAY -
BC C J C J C 1 C J C J
mascar
ado
(N | L[ 1 L] Il 1 Il 1 I 1
BC v v v v v
Testa
(NR) k4 k4 Y Y Y
BC 1 r T r T ) 1 ) T r
Testa
mascar
ado
(NR) J [ 1| J J L J L J [
SF S 5 O X O S 5 4 Pl M O X B
(NR) | 5] 3 Q X | §| $ 4] B M O A B
SF (7] % O g D O
mascar
ado
(NR) | @] % X M 9 'S O X
SF A A H v i) A A i ; e @ ® @
auxilia
do
NR) | & & H V] al a] & $ Y O € @
SF CI CI CI CI [ § CI CI I CI [ § CI CI C
Coclear
(NR) cl| o C €I g ¢I| < LIl cy ¢ K£I| < ¢
LCM M nf Ml ™M ] M| ™ ™ M ™M ™ M M
(NR) | M| B R M S M M B M M| B M M| H M
UCL: L u up u u ur u 1] ] L J L L J L
RN N T R
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Tinido | © | © Y| t©| <t €[ t| T %[ €t©] t| €] t] T[] %
(NR) | & ] & 4] £ Ot %] EF| Ot | £ t] %
TEN TR TE TER|  TEH TH| TER TER| TEN TR T
(NR) JEN | TEN] TN JEN TN TEA] TN TEN] TN TER,
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Capitulo 1: Introducéo

26

O GSI Pello continua a tradigdo de exceléncia em audiometria clinica, mantendo o
legado da Grason-Stadler de navegacdo rapida, eficiente e familiar. O painel
frontal com um bot&o e uma funcéo do Pello é reconhecido mundialmente como o
Padrdo Ouro de design facil de usar, permitindo aos audiologistas testar com
confianca. Desde a exibicdo de cores até a caixa ergondmica que maximiza o
conforto das méos e do pulso e os tubos de luz em torno dos botdes de teste
selecionados, permitindo concentrar o foco no paciente, o Pello tem todas as
caracteristicas desejadas.

O GSI Pello é capaz de executar todos os exames audiométricos padrao,
audiometria e fala e, dependendo da configuracdo, varios testes especiais como
SISI, ABLB e audiometria de Alta Frequéncia. O GSI Pello pode ser usado como
um audiémetro de mesa ou como um instrumento portatil.

Os audiologistas apreciam a flexibilidade de um audiémetro autbnomo que oferece
transferéncia de dados perfeita para um computador. Em caso de falha na rede ou
bloqueio do computador, 0 examinador ndo perdera os dados do paciente ou a
capacidade de testar. A configuracdo autbnoma é otimizada com conexao direta
com um teclado e mouse sem fio, tornando rapido e facil inserir dados
demograficos dos pacientes, relatar comentérios e agilizar aadministragdo do teste.
Além disso, a conexdo direta com uma impressora e 0 botdo de impressao
integrado permitem imprimir um relatério completo para revisdo imediata com o
paciente ou medico. O login do usuério e os controles de senha fornecem seguranga
para 0os dados do paciente em conformidade com HIPAA. Resultados
audiométricos completos podem ser transferidos para o software como GSI Suite
e Noah ou integrados ao sistema EMR/EHR de sua instalag&o.

O GSI Pello atende as necessidades de uma ampla populagdo de pacientes. O GSI
Pello vem com listas de palavras integradas para testes de fala gravados repetitivos
e confiaveis. Os botdes de Tipo de Teste permitem o0 acesso a protocolos que sdo
personalizados para as preferéncias da instalagdo. Os testes sdo pré-programados
para otimizar a eficiéncia e o fluxo de trabalho.
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Capitulo 2: Instalacéao

Inspecédo Externa

Desembalagem

27

Embora este Audidmetro Clinico GSI Pello tenha sido cuidadosamente testado,
inspecionado e embalado para o transporte, € uma boa préatica ap6s a recepcdo do
instrumento examinar imediatamente o exterior do recipiente para detectar
guaisquer sinais de danos. Notifique o transportador se algum dano for observado.

Remova cuidadosamente o GSI Pello do seu recipiente de transporte. Se 0
instrumento parecer ter sofrido algum dano, notifique imediatamente o
transportador para que uma reclamacao adequada possa ser feita. Certifique-se de
guardar todo o material de embalagem de modo que o ajustador da reclamacao
possa inspeciona-lo também. Assim que a transportadora tiver concluido a
inspecéo, notifique um representante da Grason-Stadler.

Se o instrumento tiver de ser devolvido a fébrica, embale-o novamente
cuidadosamente no recipiente original (se possivel) e devolva-o pré-pago a fabrica
para 0s ajustes necessarios.

Verifique se todos os acessorios foram recebidos em boas condicGes. Se faltar
algum acessorio, um representante da Grason-Stadler deve ser notificado
imediatamente.

OBSERVAGAO: Consulte a lista de acessdrios fornecida abaixo para garantir que
todos os acessorios e cabos tenham sido incluidos na remessa.
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Acessorios

Ndmero DescricBes do Produto
da
Peca

Audiometro GSI Pello™

8004365 Interruptor Manual de Resposta do Individuo*

8010870 Fone de Ouvido do Monitor com Ruido PC 131 (Sennheiser)

8011217 Microfone de Conversa EM400 Electret

8030554 Tecla e mouse sem fio

8503088 Guia Répido, Inglés, Papel

8109060 GSI Suite — Pacote no Dispositivo USB (Software, Manuais do Usuario)

8011241 Cabo, USB A/B, 2 metros

8503124 Dispositivo USB com GSI Pello Software e Manuais

8101884 Fones de Ouvido de Insercdo IP30, 10 ohm*

8104119 Fone de Ouvido DD45, P3045*

8104416 Vibrador Osseo B81, 10ohm*

8504476 2 Auriculares Sennheiser HZP 09

8107449 Microfone Windscreen Sennheiser PS 01

8011392 Lenco de limpeza GSI

8004365 Cabo de rede B N. America 2,5m

Acessorios Opcionais

8503123 Guia de Atalho do Teclado Remoto

8106236 Fones de Ouvido (Headset) de Alta Frequéncia DD450

8013063 DVD GSI Suite (Software, Manuais do Usuério)

8504768 Pacote de DVD GSI Pello (Aplicativo de Configuracdo, Manuais do Usuério)

8503125 Manual do Usuério do GSI Pello, cépia em papel

8505749 Estojo para Transporte Pello

8503180 PC com tela tatil para uso com o GSI-AMTAS

Modelos
Pello
Slumero Descricéo do
a Modelo
Peca

8504251 Pello Modelo Padriao

8504252 Pello + Licenga de Teste Especial

8504253 Pello + Licenga de Teste Speech Plus

8504255 Pello + Licenca de Alta Frequéncia (DD450 no lugar de DD45)

8504256 Pello + Licencas de Teste Especial + Teste Speech Plus

Pello + Licenca de Teste Especial + Teste de Alta Frequéncia (DD450 no
8504257 lugar de DDA45)

8504258 Pello + Licenca de Teste Speech Plus + Teste de Alta Frequéncia (DD450
no lugar de DD45)

Pello + Licenca de Teste Especial + Teste de Alta Frequéncia (DD450 no

8504259 | lugar
de DD45)

8504260 Pello + GSI-AMTAS (DD450 no lugar de DD45)

Pello + GSI-AMTAS + Teste Especial + Speech Plus + Alta Frequéncia

8504261 | (DD450
No lugar de DD45)

OBSERVAGCAO: Os nimeros de pecas podem mudar periodicamente. Consulte a Lista de Precos / Lista de
Pegas GSI atual para os niimeros de peca atuais.
* E considerada parte aplicada de acordo com IEC/ES 60601-1
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Kits de Atualizagcé&o

Numero da Peca Descricédo Opcoe
S

8505746 Licenca de Teste Especial Ruido pediatrico, teclado remoto, Teste
ABLB, TEN, SISI, decomposicdo de tom

8505747 Licenca Speech Plus SIN Répido, BKB-SIN, Pontuacéo
Automatica/Reproducéo, AZ-
Bio

8505748 Licenga de Alta Frequéncia Fones de Ouvido de Alta Frequéncia,
Habilidade de testar 8k-20kHz,
Funcionalidade de Hz Fina

8503192 GSI-AMTAS Audiometria Automatizada (néo inclui o

Headset DD450).

29
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Capitulo 3: Conectores, Controles e Indicadores

Painel Traseiro
Os conectores no painel traseiro do GSI Pello sdo mostrados no diagrama a seguir.
A etigueta e as tomadas sdo visiveis ao girar o instrumento sobre uma superficie
plana e estavel.

A IO N EllllIIIIIIIIOIIIllllllllllllllllllllOlllllllll.

B T A A A

R3 R4 RS R6 R7 RS R9 R10  R1l1
Conexao Descrigéo Gréfico
R1 Entrada de Energia IEC 14
Elétrica ’ .
P
R2 Conexao Conector de estilo USB B
USB de o
Computador »
R3 Conexdes LAN Conexdo Ethernet RJ45 -
Atualmente ndo —
suportado
R4 Conectores USB Plugues de estilo USB A

R5 Saida de Conexao 2 tomadas RCA
do Alto-Falante
FF RCA

R6 Saidas de Fone de Tomada estéreo de 6,35 mm
Ouvido Esquerda Esquerda (azul) e Direita (vermelha)
e Direita

R7 Saidas do fone de Tomada mono de 6,35 mm
Insercdo Esquerda Esquerda (azul) e Direita (vermelha)
e Direita

R8 | Vibrador Osseo 8013167
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Conexéo Descricéo Gréfico
R9 Entradas de Tomada estéreo de 6,35 mm
Resposta do 1 chave de comando pode ser usada O
Paciente '
R10 | Entradade 8013167
Microfone de OBSERVACAO: As entradas do microfone estdo ‘
Talkback entre ,25 mV e 5 mV para uma leitura de 0 dB em )
um indicador VU; a impedancia 4
de entrada é de 3,200 ohm.
R11 | Ext. AeB Tomada estéreo de 3,5 mm
Tomadas de entrada para leitor de musica
digital opcional ou entrada para leitor de CD ®

OBSERVACAO: As entradas A e B externas estdo
entre 15 mV e 500 mV para uma leitura de 0 dB em
um indicador VU; a

impedancia de entrada é de 50.000 ohm.

EXT A+B

31
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Painel Direito

O comutador de energia esta localizado no painel
do lado direito.

OBSERVACAO: N&o bloqueie 0 acesso ao
interruptor de alimentac&o.

Painel Esquerdo

- -w
"y ' ' , ’ ’ , ’ ’ Os conectores a seguir estardo visiveis no painel lateral

esquerdo do GSI Pello:

Conexao Descrigéo Gréfico

Headset do Monitor Microfone do
monitor com
tomada estéreo de
3,5 mm

Fones de Ouvido Alto-falante do
monitor com
tomada estéreo
de 3,5 mm.

P

Porta USB O Pello é equipado com quatro (4) portas USB A e uma (1) porta USB B. E
possivel conectar dispositivos externos como mouse, teclado ou impressora
externa para serem usados com o audidmetro. Além disso, um pen drive pode ser
inserido em uma porta USB para atualizar o software, adicionar arquivos de som
adicionais, atualizar a licenga, imprimir em PDF ou exportar arquivos de log de
diagnostico.

OBSERVACAO: Faga uma varredura dos arquivos em um dispositivo USB para
detectar virus antes de instalar a unidade no instrumento.

Cabo A/B A conexdo remota a um computador externo é obtida através da utilizacdo de um
cabo USB A/B padréo.

OBSERVAGCAO: Recomenda-se sempre que as portas USB sejam ativadas no
PC. Desative a opgdo “USB suspenso” no PC.
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Etigueta do Painel Inferior

Conforms to:
Q). ~wvman essoso-saonsnszsrz =1 ||| [N
¢ * GS0012345

e Certified to:
Intertek  CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14

4005727

Grason-Stadler

10395 West 70th Street
“ Eden Prairie MN 55344 USA GSI Pello
n j ° U 8107523
2018-12-13

q3

0123 D-0112273 Rev C

Grafico

Descrigéo

TN,

€.

Equipamento médico classificado pela Intertek Testing Services NA Inc. com respeito
apenas aos riscos de choque elétrico, de incéndio e riscos mecanicos de acordo com a UL
60601-1.

Atencdo, consulte os documentos relacionados.

Em conformidade com a Diretiva Europeia para Dispositivos Médicos 93/42/EEC.
Classificado nos termos da Diretiva de Dispositivos Médicos (93/42/EEC) como um
dispositivo de Classe lla.

Data de fabricacdo (0 ano e més serdo inseridos abaixo).

Simbolo China RoHS para conformidade de produtos.

B Peca aplicada de paciente de acordo com o IEC 60601-1.

NUmero e modelo da Peca GSI

NUmero de série

Devolver para Representante Autorizado, Descarte Especial necesséario.

A
q
aal
\
El
)¢
i

Simbolo para “Fabricante.”
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Capitulo 4: Controles do Painel Frontal

Energia

o)

Os controles no painel central do GSI Pello sdo mostrados abaixo.

CHANNEL 1
TRANSDUCER

CHANNEL 2
TRANSDUCER

STIMULUS NOISE

o) . e @ @ e . - C v 4
spescn e ®
@
INT/EXT A ok e wHiTE @ 7o
STATUS,
PATIENT AUDIOGRAM @ TALKFORWARD
INT/EXT B INSERT INSERT INT/EXT A
‘ INT/EXT B
g ' e
( LEFT
il @ il . . e A
INCORRECT INTERLOCK onfgor TRACKING .E

INTERRUPT = -
"

v
FREQUENCY

= 3

TALK FORWARD.

O LED verde, localizado na parte superior direita do painel frontal, é iluminado
quando a energia da rede é fornecida ao GSI Pello. Isto indica que o interruptor

de alimentacéo esté na posi¢do ON.

Niveis de Intensidade de Estimulo

LEVEL

@ TESTMIC
@ XA
@ txre

A @ TALK FORWARD

Y A

34

Controles de Nivel de Microfone de Teste, Entrada A e Entrada B, Discussao
— Para calibrar o sinal de teste para o microfone de teste ou os dispositivos
externos, use 0 botéo Selecionar para ativar o LED associado ao dispositivo. Em
seguida, use o botdo rotativo para ajustar o nivel do sinal até que uma indicagéo

média de 0 dB seja obtida no medidor VU do canal selecionado.
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Discussao

TALK FORWARD

Cl

Intertrava

INTERLOCK vafghes

-

Rastreamento

TRACKING E

-

O Botéo de Discussdo permite que o operador fale diretamente com o paciente
usando o fone de ouvido do Microfone/Monitor. Pressionar e segurar o botdo de
Discussdo interrompe o estimulo que esta sendo apresentado e ativa o microfone
em todos os transdutores selecionados no Canal 1 e no Canal 2. O GSI Pello retoma
0 status do teste quando o botéo for liberado. O tubo luminoso ao redor do botéo
de Discusséo serd iluminado quando ativado.

O botdo de Intertrava trava a funcdo de apresentacdo dos dois canais em conjunto,
de modo que estimular um canal também estimulard o outro, de acordo com o
status do bot&o de Interrupcdo do Canal 1 e do Canal 2. Quando a Intertrava estiver
ativa, um icone é exibido no LCD e o tubo de luz ao redor do botdo é iluminado.

O bot&o de Rastreamento permite que o nivel de audi¢do do Canal 2 rastreie o nivel
de audicdo do Canal 1. Quando no Rastreamento, qualquer alteracéo de dB para o
Canal 1 HL faz com que o Canal 2 HL mude pela mesma quantidade, até que o
limite do transdutor do Canal 1 seja atingido. Se o limite de dB HL for atingido no
Canal 2 antes do Canal 1, a tela do Canal 2 dB HL piscara temporariamente e
permanecera neste nivel. O rastreamento permanece ativado. Quando o Canal 1 dB
retornar a um nivel no qual a diferenca selecionada entre os dois canais pode
continuar, o Canal 2 novamente rastreia 0 Canal 1. Quando o rastreamento for
selecionado, um icone apareceré na tela e o tubo de luz sera iluminado. E possivel
alterar manualmente o nivel do Canal 2 para alterar a diferenca de dB entre os dois
canais sem desmarcar o Rastreamento.

Botdo de Status / Audiograma

STATUS/
AUDIOGRAM

Transferéncia
de Dados

7

DATA TRANSFER

35

O bot&o de Status / Audiograma é usado para selecionar o formato para exibi¢éo
na tela. Pressionando-o alternard a tela entre a exibicéo da tela de Status (tabela) e
da tela de Audiograma para os Tipos de Teste de Tom, Alta Frequéncia, TEN e
Fala. Nos tipos de teste de Tom e Alta Frequéncia, este botdo permite o acesso a
opcao de Resolugdo de Frequéncia Fina para testes de frequéncia detalhados.

Quando o bot&o de Transferéncia de Dados for pressionado, um registro de dados
contendo os dados de teste armazenados € transmitido para um computador
externo. Os dados sdo transferidos como uma bateria completa de todos os
resultados de teste salvos. O formato de transferéncia de dados é configuravel -
veja detalhes sobre as opgOes do formato de dados no manual de Servico do
Instrumento da GSI.
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Impresséo

Imprimir
Mensagens

36

Quando o botdo Print (Imprimir) for pressionada, as informacdes de teste
armazenadas atuais serdo impressas diretamente na impressora selecionada. O tipo
da impressora (HP ou PDF) pode ser configurado no menu Configure, Set Up, no
Pelo ou usando o software de Aplicativo de Configuracao.

A impressora colorida da HP deve ser compativel com PCL 5E, PCL 3 ou PCL 3
GUI. PDF for a impressdo selecionada, um pen drive ou unidade USB deve ser
inserido em uma porta USB no GSI Pello antes de imprimir os resultados do teste.

Printing (Impressdo) Uma barra de status indicard o progresso da impresséo
depois de pressionar o botéo de impressao.

Check Printer Connection and Paper (Verificar Conex&o da Impressora e Papel
)Se houver um erro detectado durante a impressdo, recomenda-se que o protocolo
da impressora na tela de configuracdo ou Aplicativo de Configuragdo seja
verificado. Também é possivel selecionar e verificar protocolos de impressora no
Aplicativo de Configuracao.
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Formatos de Saida da Impressora — Padrao

37

Pello Direct Print
Patient ID: 12348
Age: 44, Male

Pello, GS00BELL10Aug15

Calibrated: €/28/2016
Test date: 6/282016

Audiology Associates
3344 Oak Street
Anywhere, USA 88990
www.audassociates.com

Z ) IR
Birthdate: 5/1/1972 Reliability: Good 800-993-0000
Right Ear Symbol Key
= , " okt Bt LoF
ro R x x4 4 mesed
» i X o}
4C askid
0 A 0 o
0 ACTR fo] x o
2 LSS s BC unmaskad 55 X 1Y
Lk < > ¥ x
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.0 o 1 3 9 X
fa A 2 BC forehesd unmahed ig X
F| O % B X
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s s .
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2 % w0
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'q 0
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Comments:

Pelle Direct Print
Patient ID: 12348
Age: 44, Male
Birthdate: 5/1/1972
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Deing Lieed (311)

EERes a8 suuy
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Pelle, GSCOBELL10AUg1S

Celibrated: €/28/2018
Test date: 6/28/2016
Reliability: Good

Right & Lot Ears
n

ges T

Spesd Audivpram

Audioiogy Associates
3344 Oak Street
Anywhere, USA 86890
www.audassociates com
800-999-0000

Symhal Key
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B

E
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Formatos Adicionais de Saida da Impressora — Licenca de

Alta Frequéncia

Os formatos de impressdo sdo mostrados nas figuras a seguir.

Pello Direct Print
Patient ID: 12348
Age: 44, Male
Birthdate: 5/1/1972

Pello, GS00BELL10Aug15
Calibrated: €/28/2016
Test date: 6/28/2016
Reliability: Good

Audiology Associates
3344 Oak Street
Anywhere, USA 88990
www.audassociates.com

800-999-0000
Right Ear Symbal Key
g ot Lt
25 W B KX 125 1 0% AC nmashed % 05 9 N0 x & & 0 12 1 2
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GSI| Pello™ Audiometer

Canal de Estimulo 1

STIMULUS

TONE ‘
INT/EXT A .
INT/EXT B .

Tom — O botdo Tom permite a selecdo de um estimulo de tom puro para testes de
conducdo de ar / 0sso com a escolha de cinco tipos de transdutores.

Mic — O bot&o de microfone fornece capacidade de entrada do microfone de teste
para testes de voz ao vivo monitorados com a escolha de quatro tipos de
transdutores.

Int/Ext A, Int/Ext B — - Interno A e Interno B fornecem acesso a arquivos .Wav
internos que podem ser usados para testes de fala gravados. Externo A e Externo
B aceitam material audiométrico gravado de um leitor de mdsica digital opcional
ou de um leitor de discos compactos.

OBSERVACAO: Ao utilizar um leitor de musica digital, selecione o nivel
utilizando a faixa de calibracdo. Primeiro ajuste o volume no dispositivo até
que o medidor de VU leia cerca de 0 dB, depois ajuste o nivel usando a sele¢do

de nivel.

Canal de Estimulo 2

39

NOISE

NE

SPEECH

WHITE

INT/EXT A

INT/EXT B

Ruido de Banda Estreita — O botdo de Ruido NB seleciona um ruido que é
centrado geometricamente na frequéncia de teste selecionada e contém uma
largura de banda de 3 dB de 1/3 oitava em um minimo e % oitava em um maximo.

Ruido de Fala —O botdo de Ruido de Fala seleciona o ruido de fala que é
calibrado no nivel efetivo de mascaramento e contém um espectro de energia igual
por frequéncia de 100 a 1.000 Hz com uma atenuagdo progressiva de 12 dB/oitava
de 1.000 a 6.000 Hz.

Ruido Branco — O botdo White Noise (Ruido Branco) seleciona Ruido Branco,
gue é um sinal de banda larga que contém energia aclstica em todas as frequéncias
entre 125 Hz e 12.000 Hz. O ruido branco é calibrado para 0 mascaramento efetivo
de tom puro se um sinal de tipo de tom for selecionado no canal oposto e para o
mascaramento efetivo de fala se um sinal de tipo de fala for selecionado no canal
oposto.

Int/Ext A, Int/Ext B — - Interno A e Interno B fornecem acesso a arquivos .Wav
internos que podem ser usados para testes de fala gravados. Externo A e Externo
B aceitam material audiométrico gravado de um leitor de musica digital opcional
ou de um leitor de discos compactos.

OBSERVAGCAO: Ao utilizar um leitor de masica digital, selecione o nivel
utilizando a faixa de calibragdo. Ajuste o volume no dispositivo até que o
medidor de VU leia cerca de 0 dB, depois ajuste o nivel usando a selecdo de

nivel.
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A selecdo de qualquer estimulo desmarcara um estimulo previamente selecionado
no canal oposto se os estimulos ndo forem compativeis. Consulte a tabela a seguir
para listagem de compatibilidades dos estimulos:

Combinac@es Validas de Estimulos

Estimulo do Canal 1
Tom Mic Ext Ext
A B
Canal 2 Ruido valid Inval Inval Inval
NB a ida ida ida
Ruido de Inval valid valid valid
Fala ida a a a
Ruido valid valid valid valid
Branco a a a a
Ext. A valid valid valid valid
a a a a
Ext. B valid valid valid valid
a a a a

Seletor de Saida do Transdutor

Os botbes do Transdutor permitem a facil sele¢do do transdutor para cada estimulo
disponivel para o Canal 1 e Canal 2. Uma sele¢do do transdutor pode ser alterada
a qualquer momento.

TRANSDUCER

PHONE

Combinagdes Véalidas do Transdutor
BONE

000

Canal 1
SPKR Fone Os Alto- Inser
seo falant céo
e

pags Canal 2 Fone valid Vali Valida Invali

a da da
Osseo valid Vali Valida valid

a da a
Alto- valid Vali Valida valid

falant a da a

e

Inser¢ Invali Vali Vélida Valid

ao da da a
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Saida de Roteamento

ROUTING Os botdes de Roteamento determinam o roteamento para o estimulo para

@ e . ‘Lm 0 _tra_nsdutor de saida selecionado para o Canal 1 e Canal 2. Esquerda /
il Direita fornece os estimulos do canal 1 para os transdutores esquerdo e

direito. Ambos os limites méximos de dB HL do Canal 1 e do Canal 2 sdo

adequadamente reduzidos dos limites de dB HL maximos ndo misturados.
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Alternadores (Controles HL)

Canal 1 e Canal 2

O GSI Pello contém dois controles giratérios HL independentes para o sinal de
teste e controle de nivel de mascaramento com uma faixa de -10 dB HL a 120 dB.
Os valores de HL Maximos dB HL se aplicam apenas as frequéncias médias com
fones de ouvido. Consulte o transdutor especifico para os limites de dB HL na
Tabela no Apéndice 1.

Barra Presente / Interrupcao do Canal 1

INTERRUPT

A funcéo da barra presente no Canal 1 é determinada pelo status de seu botéo de
Interrupcdo. Quando o botdo de interrupcado estiver na posicdo OFF, pressionar a
barra presente apresenta o estimulo ao(s) transdutor(es) selecionado(s) enquanto a
barra atual estiver pressionada. O canal se desliga imediatamente quando a barra
vocé solta a barra. Quando o botdo de Interrupgéo estiver na posi¢cdo ON, o canal
correspondente é desativado pressionando a barra presente e ativado liberando a
barra. Tanto os botes de Interrupcdo como as barras presentes em cada canal
operam independentemente uns dos outros. Observe que, no modo de teste ABLB,
0s botbes de Interrupcéo ndo funcionam independentemente uns dos outros.

Botdo de Interrupcédo do Canal 2

INTERRUPT

Quando o botdo de Interrupcdo (Interrupt) estd na posicdo ON indicada pela
presenca da barra de luz, o estimulo do Canal 2 é apresentado. Quando o botdo de
Interrupgdo estd na posicdo OFF, nenhum estimulo no Canal 2 é apresentado.

Frequéncia para Cima / para Baixo

FREQUENCY

Armazenamen
to de Dados

Os botdes de Frequéncia permitem a selecdo de doze frequéncias audiométricas
padréo e nove frequéncias elevadas com a licenca de Frequéncia Elevada. Quando
estiver no limite inferior da selecdo de frequéncia, pressionar o botdo (<) fara com
gue o mostrador role para o limite de frequéncia mais alto e vice-versa. Se um
transdutor com uma faixa mais estreita for selecionado, somente as frequéncias
validas para esse transdutor estdo disponiveis. A ordem de frequéncia é
configuravel usando o software do Aplicativo de Configuragdo. Quando Auto Hz
estiver habilitado, pressionar o botdo STORE (Armazenar) fard o aparelho avancar
para a proxima frequéncia conforme configurado.

O botdo Armazenar, quando pressionado, salva o nivel dB HL atual que representa
0 ponto de dados atual (nivel de limiar, MCL, UCL, zumbido, campo sonoro
auxiliar, implante coclear e nivel efetivo de mascaramento se selecionado, bem
como transdutores e roteamento. Pressionar Armazenar no modo de teste de Fala
salvara o tipo de teste atual, lista de palavras, pontuacdo e outros dados de fala
aplicaveis. No formato de Audiograma da Tela, o simbolo apropriado aparece
sempre que o botdo Armazenar é pressionado.
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Controles de Navegacéo

A
“ I ”
v

Os quatro botBes de navegacdo e o0 botdo de selecdo do meio podem ser usados
para fazer selecbes dos menus na tela, bem como navegar pelos arquivos

.Wav internos para testes de fala. O botdo do centro, quando pressiona, permite a
selecdo.

Sistema de Classificacao / Temporizador

CORRECT CLEAR weorrect - Os botdes Correto (Correct), Limpar (Clear) e Incorreto (Incorrect) séo

START PAUSE

STOP

E— — T

) usados para resultados de pontuacdo nos testes de Fala. O sistema de

Monitoramento
e
CH2 @

TALKBACK @

€ 1 P

Y A

classificagdo € exibido na area de status de teste da tela de Status. Quando
a opcdo de Fala (Speech) for selecionada, o sistema de classificacdo
inicializa 0/0 = 0%. O operador pressiona 0 botdo Correto ou Incorreto
apos cada apresentacdo para classificar a avaliacdo. A tela se apaga com a
pressdo do botdo Limpar (Clear).

OBSERVACAO: No teste de Tom Puro, se o botdo Incorreto / Parar for
pressionado em vez do botdo Armazenar, o simbolo Sem Resposta (NR) é
armazenado e exibido na frequéncia e no nivel atuais no audiograma.

Controles do Canal 1 (CH 1), Canal 2 (CH 2), Talkback

O Fone de Ouvido do Monitor permite que o operador ouga o0s estimulos como séo
apresentados e ouga 0s comentarios do paciente através do sistema de talk-back.
Ajuste os sinais do Canal 1 (CH 1) e Canal 2 (CH 2) usando o botéo de selecdo
para escolher o sinal apropriado a ser ajustado e girando o botdo para o nivel
desejado para o operador. Selecione Talkback para ajustar o nivel de voz do
paciente para o operador.

Quando o Microfone for selecionado ou quando a Discussao for operada, a entrada
desse canal para o alto-falante do monitor é desativada para reduzir o feedback
acustico.

Botdes do Tipo de Teste

TESTTYPE

s O
_— @

43

Os botdes do Tipo de Teste permitem a transicdo do operador entre 0s
componentes de avaliacdo audiométrica com uma Unica pressdo de botdo.
Pressionar um botdo de tipo de teste carrega todos os estimulos, roteamento e
preferéncias do transdutor de configuragdes padrdo ou de protocolos
personalizados determinados no App de Configuragdo. O transdutor e o
roteamento sdo mantidos entre os tipos de teste quando permitido. Os tipos de
teste sdo pré-programados para otimizar a eficiéncia e o fluxo de trabalho.
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Botdes de Funcao

" D

DATA ERASE

44

Patient (Paciente) - Este botdo exibe uma tela que permite ao examinador criar
uma nova sessao, inserir dados demograficos do paciente, selecionar um paciente
da lista de pacientes, importar uma lista de pacientes do GSI Suite, selecionar um
examinador, transferir uma sesséo e excluir uma ou todas as sessoes.

Erase Data (Apagar Dados) - Este botdo apaga os dados definidos pelo usuario
da memoria interna. O usudrio pode selecionar para apagar um Unico ponto de
dados ou a Gltima curva.

Configure (Configurar) - A partir desta tela, é possivel visualizar as informacgdes
do instrumento, como o numero de série, a versdo do software e o logotipo
personalizado. Este botdo exibe as opc¢des de configuracdo para atualizar o
software Pello, configurar as configuragdes do simbolo de condugdo 6ssea, definir
o formato de impressao, atualizar a licenca, exportar arquivos de log de registro e
0 menu de configuracdes.

e Atualize - Cologue uma unidade USB com a atualizacdo apropriada
carregada em uma das quatro portas USB. Selecione Atualizar e, em
seguida, selecione do dispositivo, arquivos de som ou fontes para atualizar
0 instrumento. Arquivos de atualizacdo devem ser obtidos da GSI ou de
um representante autorizado da GSI.

e (0sso — Selecione o posicionamento do oscilador dsseo para mastoide ou
testa. Esta selecéo carrega o simbolo e a calibracdo apropriada para o teste
de conducdo 0Ossea. Esta sele¢do estara ativa durante toda a sesséo atual.
Quando uma nova sessdo for iniciada, o esquema de simbolos revertera
para a preferéncia configurada.

e Imprimir - Selecione para alterar o formato de impressao para a sessdo
atual. A alteragdo substituira a preferéncia selecionada no Aplicativo de
Configuracéo.

e Exportar Logs - Esta op¢do envia os registros do instrumento para uma
unidade USB conectada. Uma mensagem é exibida, se nenhum dispositivo
USB for encontrado.

e icone de Licenca - Selecione para ver as opgdes licenciadas no GSI
Pello. No dialogo que €é apresentado, as opcOes atuais sao indicadas e
existem botdes para permitir a atualizacdo ou exportacéo da chave de
licenca. Uma atualizacdo para
a chave de licencga pode ser feita manualmente digitando o codigo de
chave na caixa de texto ou a chave também pode ser importada de uma
unidade USB conectada.. Apds a atualizacdo, o GSI Pello deve ser
reiniciado para que as atualizagdes surtam efeito.

OBSERVAGCAO: Uma chave de licenca contém todas as op¢des do instrumento.
Quando ocorre uma atualizacdo bem-sucedida, a op¢éo para adicionar Outra Chave
se refere as listas de palavras licenciadas, se aplicavel.

e icone de Configuracdes - Selecione o icone de configuraces para
configurar os itens listados abaixo. Selecione para configurar a orientacao
do audiograma, os simbolos de mascarado e ndo mascarado, o brilho da
tela e para ajustar data e hora.
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Capitulo 5: Telas de Tipos de Teste

A secdo a sequir explica em detalhes as telas dos tipos de teste para a configuracdo
padrdo do GSI Pello. Telas e selecdes de menu especificas para as opgoes de Teste
Especial, Speech Plus e Alta Frequéncia estéo localizadas no Capitulo 9.

Monitor
O GSI Pello vem da fabrica com uma tela LCD. O LCD é articulado para o GSI
Pello e é usado para exibir todas as informacdes de teste do instrumento. Quando
0 LCD estiver na posicao abaixada, é fornecido acesso facil ao painel do conector
traseiro.

Telas de Tipos de Teste

As informagdes exibidas na tela LCD do GSI Pello variam dependendo do tipo de
teste. H& elementos comuns encontrados em todas as telas, tais como as
configuragdes do Canal 1 e do Canal 2, 0 menu de Navegacdo e a Barra de Titulo.

Barra de

Titulo Esta barra de titulo esté localizada na parte superior da tela. A barra de titulo exibe
0 tipo de teste no meio. O nome do paciente aparecera no lado esquerdo da barra
de titulo se um nome de paciente tiver sido inserido (ou selecionado de uma lista
importada de pacientes). O lado direito da barra de titulo exibe o nome do
examinador se 0s examinadores tiverem sido inseridos. A lista de examinadores
pode ser inserida a partir do aplicativo de Configuracao.

Informacgdes do Tipo de Teste

Sob a barra de titulo, informag6es especificas ao teste serdo exibidas. No lado
esquerdo e direito, a saida atual em dB HL para o Canal 1 e Canal 2 sera exibida.
As outras informagcdes exibidas dependerdo do tipo de teste e serdo descritas como
parte das exibigdes individuais do tipo de teste.

Menu de Navegacdao

Este menu esta localizado na parte inferior da tela. Ele utiliza os botes de
navegacao na placa ou um mouse externo para acessar as op¢des do menu. O menu
é especifico para o tipo de teste selecionado.

Data e Hora
A data e a hora s&o exibidas no canto inferior direito da tela. Usando o Aplicativo
de Configuracdo, a Hora pode ser configurada em um formato de 12 ou 24 horas e
a Data pode ser configurada em qualquer ordem (dd/mm/aaaa, etc.). Também é
possivel definir o formato na tela de configuragdo do instrumento. E necessario
usar um teclado externo para mudar a data e a hora da tela de configuragdo do
instrumento.

OBSERVACAO: A hora no muda automaticamente para o horario de verdo. O
operador deve alterar manualmente o tempo utilizando o bot&o de configuragdo no
painel frontal do instrumento ou no aplicativo de configuracdo.
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Icones Comuns

icone de
Lapis

46

®
=)

CH1gy CH2
CH1 & CH2

7

Estes icones sdo encontrados na area de informac@es de teste e comuns aos
diferentes tipos de teste.

Discussdo — Quando pressionado, uma cabeca com um icone de fone de ouvido
serd exibida. Este icone permanecera ativo enquanto o botéo de discussao estiver
pressionado.

Armazenar — Quando um dos botBes de armazenamento for pressionado, um
icone de disquete fica intermitente e o resultado € entdo exibido.

Intertrava — Quando a intertrava estiver ativa, um icone de cadeado aparecera.

Rastreamento — Quando o rastreamento for selecionado, um icone de trilha sera
exibido.

Transferéncia de Dados — Quando hd uma conexao ativa entre o0 Pello e um
computador externo, a comunicagdo serd indicada pelas setas azuis.

Este icone abre uma janela de comentérios (o teclado externo deve ser usado para
utilizar a secdo de comentérios). Os comentarios podem ser inseridos a partir de
qualquer tela de teste e € possivel revisar e editar os comentarios de qualquer tela
de teste.
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Tipo de Teste de Tom - Audiograma
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Tela do Teste de Tom - Audiograma

Barra de Titulo

a7

No lado esquerdo da barra de titulo, sera exibido a interface “Paciente...” se uma
lista tiver sido inserida. O nome do paciente, se selecionado, sera exibido. No
centro da barra de titulo, o tipo de teste (Tom Puro) sera exibido. No lado direito
da barra de titulo, 0 nome do examinador sera exibido se uma lista de examinadores
tiver sido criada. Um sublinhado sobre qualquer item no visor indica que uma
escolha pode ser feita usando o mouse. Na barra de titulo, é possivel selecionar um
paciente, tipo de teste ou examinador usando 0 mouse para exibir um menu
suspenso das opcdes de selegéo.

OBSERVACAO: Use o Aplicativo de Configuragdo para criar uma lista de examinadores.
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Canal 1 e Canal 2

Janela de Frequéncia

|

1000

-zJ

Registro de Dados na
Tela

48

=

h
(=T}

=

As janelas do Canal 1 e 2 exibem a saida atual para cada canal. O simbolo
da onda sonora indica que um estimulo esta sendo apresentado. Esta onda
sonora estara presente enquanto a barra presente for pressionada, piscara
para indicar um estimulo pulsado e ficara estadvel se a “interrup¢ao” estiver
na posicao ligada (ON). O nivel do estimulo ser& exibido na cor da orelha
gue foi selecionada para cada canal. Se o roteamento Esquerdo / Direito
estiver selecionado, a cor do Canal ficard preta. Em niveis auditivos
extremos, o valor serd destacado em amarelo. Quando o atenuador tiver
atingido o seu limite superior (por transdutor e frequéncia), uma etiqueta
NR sera exibida (e realcada em amarelo se o nivel for 100 dB ou mais),
indicando Sem Resposta. O tipo de sinal (estavel, FM, pulsado,
pulsado/FM), ouvido selecionado e transdutor selecionado séo exibidos na
parte inferior das janelas do canal. O tipo de sinal, ouvido e transdutor
podem ser selecionados com o0 mouse para exibir uma lista suspensa de
opcOes para selecdo.

Esta janela exibira a frequéncia de teste. Quando uma chave de resposta
do paciente for usada, uma barra piscara abaixo da frequéncia quando o
paciente pressionar o botéo.

A Média de Tom Puro (PTA) para condugdo 6ssea e de ar é calculada
automaticamente & medida que os dados de limiar sdo coletados As
frequéncias usadas para PTA podem ser definidas no Aplicativo de
Configuracéo.

O indice de Inteligibilidade de Fala (SII) ¢ calculado automaticamente a
medida que os dados de limiar s&o coletados. A percepcédo de informagéo
de fala que é audivel e utilizavel para cada paciente com base em limiares
de tom puro pode ser rapidamente calculada. Existe uma alta correlacao
entre Sll e os escores de reconhecimento de palavras.

A confiabilidade pode ser relatada como boa, justa ou pobre em qualquer
momento durante a avaliacdo para indicar a validade dos resultados dos
testes. “None ” (Nenhum) indica que a confiabilidade ndo foi rotulada.
Rétulos adicionais podem ser definidos no aplicativo de configuragdo. A
confiabilidade pode ser atribuida na janela de comentérios do instrumento
ou com 0 mouse ao clicar no sublinhado de confiabilidade e selecionando
os descritores de confiabilidade no menu apresentado.
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Visualizacéo do
Audiograma

A selecdo do modo de visualizacdo do Audiograma exibe os dados
audiométricos no formato gréfico. O usuario pode determinar o layout dos

graficos de audiograma (Direita / Esquerda, Esquerda / Direita ou

2ol suliiol Wil ac i e

combinado em um Unico gréfico). Pressione e mantenha pressionado o

botdo de Tom do Tipo de Teste por dois segundos para alterar a

visualizacdo do grafico. O modo de visualizagdo também pode ser

selecionado ao pressionar o botdo Configure (Configurar) e selecionar o

Hearing Level (dB HL)
8

icone de Configuragoes.

100

A mira preta no grafico indica a posi¢ao do atenuador e do oscilador. Os

requency (fz) 750 LK K 6

simbolos apropriados serdo exibidos no audiograma depois que um dos

dB EM

Menu de Navegacdao

botBes de Armazenamento tiver sido pressionado. Os niveis efetivos de
mascaramento para conducdo aérea e condugdo Ossea serdo exibidos
abaixo dos gréaficos de audiograma

— - — 2:49 PM
| H !
Ld ‘ - 6/28/2016

Menu de
Sinal

Etapa de Decibel
(dB)

49

Steady M Pulked |FM/Pulsed Lock Menu

O menu de navegacdo contém as opg¢des para o tipo de teste de Tom. As opgdes
podem ser selecionadas usando as teclas de navegacgéo no instrumento ou usando
um mouse. O lado direito do menu exibe a data e a hora atuais.

O menu de sinal exibe um submenu com as op¢des de tipo de sinal.

e Estavel - Indica um tom puro estavel ou sinal de ruido.
FM - Aplica uma modulacéo de frequéncia (estrondo) a um estimulo de tom
puro.

e Pulsado - um estimulo de tom puro (estavel ou estrondo) pode ser pulsado.

e Menu de Trava - Trava a caixa de dialogo de sinal - a caixa de didlogo
permanecera na tela para a troca eficiente de tipos de sinal.

O botdo de Etapa dB alterna as opcOes para as etapas de decibéis ao ajustar o seletor
do atenuador. Cada vez que esta opcao é selecionada com o botdo de navegagédo
ou com 0 mouse, 0 tamanho da etapa se move para a proxima opgdo. As opgdes
para o tamanho da etapa dB séo:

e 1dB
e 2dB
e 5dB
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Tipo de Teste de
Limiar O botéo do Tipo de Teste exibe um submenu com as op¢des para o nivel do tipo de teste.
e HTL - Nivel de Limiar de Audi¢do. Os simbolos do limiar apropriados
serdo armazenados no audiograma quando HTL for selecionado.
e MCL - Nivel Mais Confortavel Um simbolo “M” sera exibido.
e UCL - Nivel Desconfortavel. Um simbolo “U” serd exibido.
e Tinn - Nivel de zumbido. Um simbolo “t” sera exibido.
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Auxiliado

Auto Hz

Tom Ch2

Tone

Comentarios

O menu Auxiliado tem 3 op¢Ges que se alternam cada vez que o botdo é
selecionado.

e Branco

e Auxiliado (HA)

¢ Implante Coclear (CI)

Quando a caixa for HA ou ClI, o simbolo do implante coclear ou auxiliado
aparecera no audiograma.

OBSERVACAO: Quando HA ou ClI € selecionado, o transdutor mudaré

automaticamente para alto-falantes como o transdutor selecionado e FM como o tipo

de sinal.

O botéo Auto Hz controla se a frequéncia avancga ou ndo automaticamente para a
préxima frequéncia a ser testada quando o botdo de armazenamento € pressionado.
A ordem de apresentagdo de frequéncia é definida no aplicativo de Configuracéo.
Quando a op¢do Auto Hz € verificada, cada vez que um limite é armazenado
(pressionando Armazenar), a frequéncia avanca para a proxima frequéncia de teste
automaticamente. Se a opgdo nédo for verificada, a frequéncia deve ser alterada
utilizando os botdes de frequéncia no painel frontal do instrumento.

OBSERVACAO: Somente as frequéncias apropriadas para o tipo de teste sdo
apresentadas. Se uma frequéncia alta for incluida na lista de frequéncias e o tipo
de teste for padrdo, apenas as frequéncias padrao serdo apresentadas.

Selecionar o Tom Ch2 possibilita um estimulo de tom puro no canal 2 permitindo
a apresentacdo da mesma frequéncia em diferentes niveis em cada ouvido.

Este icone de lapis abre uma janela de comentéarios (deve usar o teclado externo
para utilizar a se¢do de comentarios). Os comentarios podem ser inseridos a partir
de qualquer tela de teste e é possivel revisar e editar os comentarios de qualquer
tela de teste.

Resultados do Teste de Stenger

51

Além de inserir comentérios, a caixa de didlogo tem as opgOes para gravar 0S
resultados do teste de Stenger (tanto tom puro quanto fala). Os botbes de Stenger
na caixa de dialogo de comentarios podem ser alternados para indicar um resultado
de teste positivo ou negativo. Desligado (OFF) indica que o teste ndo foi realizado.
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Confiabilidade

A caixa de didlogo de comentérios também contém a opgdo de registrar a
confiabilidade do teste do paciente. Selecionar o botdo de Confiabilidade na caixa
de didlogo de comentérios exibe as opgdes de confiabilidade. As opgdes para o
rotulo de confiabilidade séo definidas no Aplicativo de Configuragéo.

Comments
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Tipo de Teste de Tom - Status

53
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Tela do Status do Teste de Tom

A tela de Status (tabela) para o Tipo de Teste de Tom apresenta os dados em
um formato tabular. As colunas indicam a frequéncia, o nivel de dB HL e 0
nivel de mascaramento efetivo (dB EM). A tela contém os mesmos elementos
que a ela de audiograma. VVocé pode navegar pela lista de frequéncias usando
0 mouse ou as teclas de frequéncia.
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Tipo de Teste de Fala - Status
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Tela do Status do Teste de Fala

Barra de Titulo

Karen Johnson, AuD

No lado esquerdo da barra de titulo, 0 nome do paciente, se inserido, sera exibido.
No centro da barra de titulo, o tipo de teste (Fala) seré exibido. No lado direito da
barra de titulo, 0 nome do examinador, se inserido, serd exibido. Um sublinhado
sobre qualquer item no visor indica que uma selecéo pode ser feita usando o mouse.
Na barra de titulo, é possivel selecionar um paciente, tipo de teste ou examinador
usando 0 mouse para exibir um menu suspenso das opcdes de selecéo.
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Canal 1 e Canal 2

O icone da onda sonora e 0 medidor de VU indicam quando um estimulo
Channel 1 esta sendo apresentado. O icone de onda sonora e o medidor de VU

permanecerdo ativos durante a duragdo do estimulo.
})) 5 O dB HL - ) )
O nivel do estimulo sera exibido na cor da orelha que foi selecionada para
cada canal (vermelho para direita, azul para esquerda e preto para
AT 8, Right Phone binaural). Em niveis extremos, o valor sera destacado em amarelo. Quando
! 0 atenuador tiver atingido seu limite superior (por transdutor), o nivel
X 2 piscaré e o simbolo NR aparecera.

A fonte de estimulo (Microfone, INT/EXT A ou INT/EXT B), a orelha
selecionada e o transdutor selecionado s@o exibidos na parte inferior das
janelas do canal. O tipo de sinal, ouvido e transdutor podem ser
selecionados com o mouse para exibir uma lista suspensa de opcdes para

selecéo.
Janela do
Sistema de Esta janela de classificacdo exibe as classificaces de fala em um valor de
Classificacéo porcentagem. As classificagdes sdo preenchidas usando os botbes Correto

/ Incorreto no painel frontal do instrumento. O lado esquerdo indica o

nimero de respostas corretas sobre o total apresentado. O lado direito

_ converte isso em uma porcentagem. A parte inferior indica a palavra atual
30/ 34 8 8 que estéa sendo apresentada Quando uma chave de resposta do paciente for

usada, uma barra cinza aparecera abaixo da palavra atual quando o

team : ~
paciente soltar o botdo.

OBSERVAGCAO: Ao usar arquivos .Wav internos, o botdo Limpar (Clear) fica
inativo enquanto o estimulo esta sendo apresentado.

Registro de Dados na Tela

A Meédia de Tom Puro (PTA) para conducdo éssea e de ar é preenchida
automaticamente a partir da tela do teste de tom se os dados estiverem
disponiveis. O audiologista pode comparar rapidamente os resultados da
PTA com os resultados do Limiar de Recepcdo de Fala (SRT) ou Limiar
de Detecgdo de Fala (SDT) para descartar a possibilidade de pseudo-
hipoacusia.

[ PTA AC: BC: SII:

L

O indice de Inteligibilidade de Fala (SIl) é preenchido automaticamente a
partir da tela de teste de tom se os dados estiverem disponiveis. O
audiologista pode quantificar rapidamente a informacdo de fala que €
audivel para o paciente e comparar com a pontuacdo de reconhecimento
de palavras (WRS). Existe uma alta correlacdo entre Sl e WRS.
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Resultados do Teste de Fala

Word List

56

A Tabela de Resultados do Teste de Fala exibe as informac6es de fala para
0s testes que foram armazenados. Para armazenar um resultado de teste
de fala, o botdo Armazenar é pressionado no instrumento. A tabela de
resultados armazena a orelha, a fonte de fala do tipo de teste, a lista de
palavras apresentada, se um auxiliar (protese auditiva ou implante coclear)
foi usado pelo paciente, a porcentagem correta, o nivel de HL e o nivel de
mascaramento. Existem duas tabelas e cada tabela pode conter até 6 testes
por ouvido.
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Palavras / Frases para Apresentacéo

k

Sl

shall

late

cheek

team

lid

pole

road

beg

gun

jug

sheeap

five

rush

rat

void

wire

half

note

when

narme

thin

tell

bar

mouse

hire

A parte inferior da tela de Fala mostra as palavras da lista de palavras selecionada.
As palavras na lista podem ser apresentadas selecionando a palavra com o mouse
ou utilizando os botdes de navegacao no dispositivo (e a op¢do de Navegacao de
Palavras no Menu de Navegacao) para realcar a palavra e pressionando o botdo
atual. Quando uma palavra esté sendo apresentada, o fundo da palavra selecionada
serd destacado em amarelo. Como as palavras sdo marcadas pressionando o botdo
correto ou incorreto, as células de palavra correta sdo coloridas em verde e as
células de palavra incorreta séo coloridas em vermelho. Se mais palavras estiverem
na lista do que podem ser exibidas, paginas adicionais serdo usadas. Isso € indicado
na area superior direita da barra de titulo da lista de palavras. Existem setas para
cima / para baixo que permitem o movimento entre as paginas usando 0 mouse.
Quando a ultima palavra na lista é apresentada, a proxima pagina sera exibida.
Utilizando os botbes de navegagdo no instrumento, vocé pode mover para a
préxima pagina pressionando a tecla de navegacao para baixo ou para a direita na
ultima palavra da lista. Vocé também pode selecionar listas de palavras adicionais
sem redefinir a pontuacdo. Pressionar o botdo Armazenar redefine a pontuacéo
percentual e armazena todos os dados de fala relevantes na tabela.

Menu de Navegagao

IIIHHHHHHHHIII

8 e 3 afi

4y

8:36 AM

| 11/5/2015

Tipo de
Teste

Listas de
Palavras
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Selecione SRT (Limiar de Recepcéo de Fala), SDT (Limiar de Deteccédo de Fala),
WRS (Pontuacdo de Reconhecimento de Palavras), SRS (Pontuacdo de
Reconhecimento de Fala / Frases), MCL (Nivel Mais Confortavel) ou UCL (Nivel
Desconfortavel); isso determinara como o registro é marcado e rotulado.

Usando as teclas de navegacdo na placa ou um mouse externo, a selegdo deste
botdo puxara um menu de opgdes de lista de palavras disponiveis. O operador pode
selecionar a fonte (interna ou externa), o nome do CD (protocolo de listas de
palavras variadas, como a Avaliacdo Bésica para Adultos ou a Avaliacdo Basica
para Criangas) e a lista de palavras. Quando a lista de palavras foi selecionada
pressionando Salvar, a caixa de didlogo desaparecera e as palavras aparecerao na
metade inferior da tela.
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Navegaca
o de
Palavras

Manua
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Auxiliado

A selecdo da lista dos favoritos na parte superior da caixa de dialogo da lista de
palavras se refere a uma lista de palavras favoritas por teste que pode ser definida
usando o Aplicativo de Configuracdo. Quando o tipo de teste é selecionado, a
primeira lista de palavras na lista de favoritos automaticamente aparecera na tela
do teste.

Quando selecionada, 0 submenu a seguir aparece:

e + A opcdo Manual move o controle do cursor para as listas de
palavras e permite ao operador usar 0s botdes de navegacao para rolar
até palavras especificas nas listas de palavras internas. Para retornar

ao Menu de Navegacdo, desmarque a Navegacdo de Palavra

(pressionando a tecla de selecdo dos controles de navegacao).

e + A caixa de verificacho Avanco Automtico determina o
comportamento de movimento da palavra que esta configurado no
aplicativo de Configuragcdo. O Avanco Automatico se move para a
palavra seguinte na lista depois de pressionar uma tecla de pontuagdo
(Correto / Incorreto).

e + Asfuncgdes da Lista de Palavras de Avango Automatico sdo usadas
em conjunto com os Favoritos da Lista de Palavras, conforme
designado usando o Aplicativo de Configuracdo. Para cada Tipo de
Teste, quando varias listas de palavras favoritas forem designadas, o
armazenamento de um resultado de teste avancara automaticamente
para a préxima lista de palavras nos favoritos

OBSERVACAO: No modo Manual, destaque a palavra desejada e pressione a
barra de apresentacéo para apresentar a palavra. Quando a palavra for apresentada,
ela sera destacada em amarelo. Quando o realce em amarelo desaparecer, marque
a palavra e passe para a proxima palavra de teste usando as teclas de navegacao.

OBSERVAGCAO: Ao marcar fonemas (CVC etc), é necessario desmarcar a opgao

Avango Automatico para garantir que trés “pontuagdes” possam ser inseridas por
palavra.

Selecione esta caixa para indicar se a lista de palavras foi apresentada em uma
condigdo auxiliada. O menu Auxiliado tem 3 opgdes que se alternam cada vez
gue o botdo é selecionado.

e Branco

e Auxiliado (HA)

e Implante Coclear (CI)

OBSERVACAO: Quando HA ou ClI € selecionado, o transdutor mudaré
automaticamente para alto-falantes como o transdutor selecionado.
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Etapa de Decibel
(dB)

O bot&o de Etapa dB alterna as opcOes para as etapas de decibéis ao ajustar o seletor
do atenuador. Cada vez que esta opcdo € selecionada com o botdo de navegacao
ou com 0 mouse, 0 tamanho da etapa se move para a proxima opcdo. As opgdes
para o tamanho da etapa dB s&o

e 1dB
e 2dB
e 5dB
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Mic Ch2

O botdo Ch2 Mic habilita o microfone no canal 2, permitindo a apresenta¢éo dos

mesmo estimulos de fala através de voz ‘ao vivo’ em diferente niveis em cada
ouvido.

Tela de Audiograma de Tom Puro

A caixa de selecdo de audiograma exibe o audiograma de conducdo de ar de tom
puro do ouvido de teste em vez da metade da tabela de Resultados do teste de Fala.
Este botdo atua como uma alternancia para exibir a tabela de resultados de
audiograma ou de fala.

][ PTA AC: BC: [ sI: | Left ]

125 500 XK 8K

Word List Aid | % dBHLdBEM

Hearing Level (dB HL)

T X X

laud boat pool nag limb shout sub

vine dime goose whip tough puff keen
death sell take fall raise third gap
fat met jar door love sure knock
choice hash lot raid hurl moon page
L yes reach king home rag which week )
restipe | Wordtiss (@) WoraNew [ Aices [ dBstp  cnzwic a7 P

Exibicdo do Status do Teste de Fala — Audiograma de AC de Tom Puro

Comentarios
Este icone em forma de lapis abre uma janela de comentarios (vocé deve usar o

M teclado externo para utilizar a secdo de comentarios). Os comentéarios podem ser
inseridos a partir de qualquer tela de teste e é possivel revisar e editar 0s
comentarios de qualquer tela de teste.
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Resultados do Teste de Stenger

Além de inserir comentarios, a caixa de didlogo tem as opgOes para gravar 0S
resultados do teste de Stenger (tanto tom puro quanto fala). Os botfes de Stenger
na caixa de dialogo de comentérios podem ser alternados para indicar um resultado
de teste positivo ou negativo. Desligado (OFF) indica que o teste ndo foi realizado.

Confiabilidade

A caixa de didlogo de comentérios também contém a opcdo de registrar a
confiabilidade do teste do paciente. Selecionar o botdo de Confiabilidade na caixa
de didlogo de comentérios exibe as opcdes de confiabilidade. As opgdes para o
rotulo de confiabilidade séo definidas no Aplicativo de Configuragao.

Tipo de Teste de Fala - Audiograma

John Doe
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Tela Audiograma de Teste de Fala

O Audiograma de Teste de Fala exibe resultados de fala em um formato grafico e
tem a Tabela de Indice de Rolagem. A tela do Audiograma de Teste de Fala é
idéntica a tela do Status de Teste de Fala, exceto para a secdo média da tela. As
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tabelas de Resultados de Teste de Fala sdo substituidas pela Tabela de
Audiogramas de Fala e de Resultados de Rolagem de Fala.

A pontuacdo SRT serd tracado no Audiograma de Fala em 50% no nivel
correspondente. As pontuacfes de reconhecimento de palavras serdo tracadas no
Audiograma de Fala com base no nivel no qual o teste foi realizado e na pontua¢do
que foi alcancada. A medida que o WRS adicional é tracado, o GSI Pello
determinara a fungdo PIPB (Funcdo de Intensidade de Desempenho para Palavras
Foneticamente Equilibradas). A funcdo PIPB € testada comparando dois (2) ou
mais resultados de WRS executados em diferentes intensidades. Ele calculara e
exibird automaticamente na tabela o indice de Rolamento quando dados suficientes
estiverem disponiveis.

OBSERVAGCAO: Se 0 SRT foi testado usando encaminhamento & Esquerda / &

Direita, o simbolo tracado no Audiograma de Fala sera ® o que indica que o
estimulo foi apresentado a ambas as orelhas.

Menu de Navegacéo

Nova Curva

O menu de Navegacdo tem a mesma funcionalidade e selegdes que a tela de
Status de Fala e a adi¢do do item de menu Nova Curva.

O novo botdo de curva no Menu de Navegagdo inicia uma nova curva no
audiograma de voz. Os dados atuais sdo mantidos e um grupos de dados de WRS
serd colocado no mesmo grafico. Novos resultados de curva serdo exibidos nos
Resultados de Rolamento de Fala quando dados suficientes estiverem disponiveis.

OBSERVAGCAO: Apenas as curvas com Rolagem PIPB serdo exibidas na tabela
de resultados de rolagem.

Mais Tipos de
Teste

62

O botdo de mais tipos de teste “More” (Mais) exibe um menu de testes especiais
que sdo incluidos com os moédulos de Teste Especial e/ou Speech Plus. Se o GSI
Pello ndo estiver licenciado para estas opgdes, nenhum item do menu adicional
serd exibido quando o botdo More Test Type for pressionado. Consulte o Capitulo
9, Recursos e Funcionalidades Opcionais, para obter mais informagoes.
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Capitulo 6: Operacao

Verificagdes Preliminares

Antes de iniciar qualquer procedimento com o Audidmetro Clinico GSI Pello,
certifique-se de que o cabo de alimentagdo esteja conectado a um receptaculo
devidamente aterrado.

ALERTA! Verifique também se todos os cabos dos transdutores, o interruptor
manual de resposta do paciente (se usado) e a impressora se encaixam firmemente
nos conectores nos painéis traseiros e laterais.

Inspecione todos os cabos para ver se ha sinais de desgaste e avaria. Se houver
qualquer dano a qualquer cabo, ndo use o GSI Pello. Se o teste de fala com voz
gravada de uma fonte externa for executado, verifique se 0 CD ou dispositivo de
reproducdo de musica digital esta conectado e operando corretamente.

1. Ligue o instrumento e deixe que ele atinja a temperatura de funcionamento
(aproximadamente 10 minutos).

2. Verifique se os transdutores e outros componentes do sistema estéo
funcionando corretamente.

3. Coloque o paciente confortavelmente na &rea de teste.

4. Coloque os transdutores selecionados no paciente.

CUIDADOQO! Manuseie fones de ouvido, o vibrador ¢sseo e os fones de ouvido de
insercdo com cuidado. N&o os deixe cair nem permita que eles batam uns nos
outros. Choque mecanico severo pode alterar as suas caracteristicas de operagdo
ou alterar os niveis de saida, o que pode exigir que os transdutores sejam
substituidos.

CUIDADO! Recomenda-se que todas as partes que entram em contato direto com
0 paciente (por exemplo, almofadas para fones de ouvido) sejam submetidas a
procedimentos de desinfeccdo padrdo entre pacientes. 1sso inclui a limpeza fisica
e 0 uso de um desinfetante reconhecido. Instrucdes individuais do fabricante
devem ser seguidas para o uso de qualquer agente desinfetante para fornecer um
nivel adequado de esterilizag&o.

Colocacéo dos Fones de Ouvido

63

Antes de posicionar os fones de ouvido na cabega do paciente, inspecione os canais
auditivos para verificar se ha obstrucdo devido a cerume ou objetos estranhos.
Reconhega que os canais de ouvido de paredes moles podem entrar em colapso sob
os fones de ouvido e isso pode levar a niveis de limiar incorretos. Os fones de
insercdo podem ser usados nesses casos. Elimine todas as obstrugdes, como 6culos,
cabelo ou aparelho auditivo, entre o fone de ouvido e o paciente.

Centralize o fone de ouvido sobre as duas orelhas e ajuste o arco de modo que ele
repouse solidamente sobre o topo da cabeca e exerca pressédo sobre ambas as
orelhas. Cologue o fone de ouvido com o conector vermelho sobre a orelha direita
do paciente e o fone de ouvido com o conector azul sobre a orelha esquerda.
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Colocagéo do Fone de Ouvido de Insercéo

ALERTA! Empurre o fone intra-auricular dimensionado corretamente para o fone
de ouvido e, em seguida, coloque o fone de insercdo firmemente na orelha do
paciente. Certifique-se de que haja uma fonte intra-auricular anexada ao fone de
insercdo antes de inserir na orelha do paciente. Inserir o fone de inser¢do sem um
fone intra-auricular pode causar danos ao paciente. Ao usar os fones de insergéo
emparelhados, siga o procedimento recomendado pelo fabricante para a
preparacdo, colocacdo e insercao do fone intra-auricular.

ALERTA! Os fones intra-auriculares de inser¢do sdo de uso Unico. Usar fones
intra-auriculares descartaveis garante condi¢Ges sanitarias adequadas para cada
paciente.

Colocacéo do Vibrador Osseo

O vibrador ésseo pode ser colocado no promontério do processo da mastoide ou
na testa, o que foi selecionado no aplicativo de configuracdo ou modificado na tela
Configurar.

Colocacgéo do Transdutor de Alta Frequéncia

Remova Oculos e brincos se possivel e posicione o transdutor diretamente na
cabeca do paciente. Coloque as almofadas de borracha para que o diafragma do
fone de ouvido seja direcionado diretamente para a abertura no canal auditivo.
Ajuste a cabega para um ajuste apertado. Se as almofadas ndo forem apertadas nas
orelhas, o resultado do teste sera falso, especialmente em frequéncias mais baixas.

ALERTAI! Nao conecte nem desconecte os Fones de Ouvido, Fones de Insercao,
Vibrador Osseo, Transdutores de Alta Frequéncia ou quaisquer outros acessorios
enquanto estiver em contato com o paciente.

Avaliacdes Tipicas

Botdes do Tipo de Teste
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Botdes do Tipo de Teste permitem que o operador acesse 0s protocolos que sdo
personalizados para preferéncia de instalagcdo pressionando um Unico botdo. Os
testes sdo pré-programados para otimizar a eficiéncia e o fluxo de trabalho. As
opcOes para os padrBes para cada tipo de teste sdo configuradas no Aplicativo de
Configuracéo.
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Botéo de Tipo de Teste de Tom
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Pressionar o botdo do Tipo de Teste de Tom prepara o GSI Pello para o teste de
conducgéo aérea de tom puro e 6ssea. Cada sele¢cdo no Menu de Navegacgdo azul é
especifica para o Teste de Tom Puro. E possivel utilizar fones de ouvido (TDH
50, DD45), fones de ouvido de inser¢do (ER3A, IP30), vibradores dsseos (B71,
B81) e Alto-Falantes de Campo de Som deste tipo de teste. Pressionar este botéo
definira os padrdes da aplicacdo de configuragdo para iniciar o teste.

Pressione o Botdo do Tipo de Teste de Tom.
Verifique se os transdutores e 0s sinais estao corretos.

Realize o teste de limiar de conducéo de ar.

No caso de conduc¢do Ossea, deve ser aplicado mascaramento para obter
resultados precisos do teste.

OBSERVAGCAO: Pressione “Armazenar” ap6s cada limite ser obtido.

Quando a avaliacdo de tom puro estiver concluida, passe para o préximo
tipo de teste na sequéncia de teste tipica.
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Botéo de Tipo de Teste de Fala

Pressionar o botéo do Tipo de Teste de Fala prepara o GSI Pello para o teste de
Fala. Os arquivos .Wav internos podem ser apresentados usando o botdo atual ou
com um unico clique de um mouse sem fio. Os botbes correto / incorreto / limpar
podem ser usados para a pontuacio. E essencial que o tipo de teste seja
cuidadosamente selecionado, pois o relatério / armazenamento depende do tipo de
teste. Para executar uma avalia¢do de rolamento PIPB, selecione a visualizacao do
audiograma de fala.

Arquivos de Palavras Integradas
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Quando o Tipo de Teste de Fala for selecionado, o GSI Pello é o padréo para o0s
arquivos .Wav internos ou o que € especificado no Aplicativo de Configuracéo.
Estas listas digitalizadas podem ser apresentadas para teste de fala gravado
consistente. Para apresentagdo manual:

o Utilize 0 menu de navegacao ou 0 mouse externo para selecionar o tipo de
teste e a lista de palavras.

o Selecione a Navegagdo de Palavra e use os botdes de navegacdo para
destacar o estimulo da palavra. Pressione a barra presente para apresentar
a palavra.

- OU -

e Utilize um mouse externo para apresentar as palavras (um unico clique para
apresentar)

e Quando o estimulo de fala estiver sendo apresentado, a palavra sera
destacada em amarelo.

¢ Quando o paciente responder (e o realce amarelo desaparecer), a palavra /
sentenca de estimulo pode ser classificada como correta ou incorreta.

e A palavra/ sentenga de estimulo ficard verde para correta ou ambar para
incorreta. A area central da tela indicara a % de palavras corretas / n° de
palavras apresentadas.

e Apds a conclusdo de cada tipo de teste de fala, pressione armazenar para
salvar os resultados na tabela de resultados de fala.

e Quando a avaliagdo da fala estiver concluida, passe para o0 proximo tipo
de teste na sequéncia de teste tipica.

OBSERVACAO: Um total de 6 (seis) resultados de teste de fala individual
podem ser armazenados para cada ouvido. Os resultados do ouvido direito serdo
armazenados na coluna esquerda, os resultados do ouvido esquerdo serdo
armazenados na coluna direita e os resultados binaurais serdo armazenados na
coluna esquerda.
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Procedimentos de Teste de Rotina

Instrucdes ao
Paciente

Familiarizac&o do
Paciente

Os procedimentos a seguir estdo em conformidade com as recomendaces ANSI e
ISO atuais para Audiometria de Limiar de Tom Puro Manual.

Preparando o individuo para o teste:
1. Deixe o individuo a vontade.
2. Certifique-se de que o individuo compreenda a tarefa.
3. Use as seguintes instrucdes:

“Eu vou colocar esses fones de ouvido em suas orelhas. Vocé ouvird tons ou sons
de beep que podem ser altos ou suaves. Sempre que VOCE ouvir ou pensar que ouviu
um desses tons, levante sua mao. Abaixe sua méo quando vocé nao ouvir mais o
som. Lembre-se, levante sua mdo quando vocé ouvir o tom e abaixe sua mao
quando ndo ouvir”.

Familiarize o individuo com o teste e determine o ponto de partida.
Comece com o “melhor” ouvido ou com o ouvido DIREITO.
Demonstre um tom para o individuo usando 1.000 Hz a 50 dB HL.
Se o individuo responder, repita em 40 dB.

Se o individuo responder novamente, este é o ponto de “partida”

OBSERVACAO: O desconforto do paciente pode levar a resultados imprecisos.
O operador deve avaliar o ambiente e as condicdes fisicas para determinar se esses
fatores podem afetar o exame e causar desconforto ao paciente.

Determinacao do Limiar (Tom Puro): Hughson-Westlake Modificado
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e Apresente o tom em 50 dB.
e Apresente o tom por 1 ou 2 segundos. O tempo entre os tons deve
variar, mas ndo deve ser menor do gque o tom de teste.
e Com cada resposta, diminua o tom em 10 dB até que a
primeira “Sem Resposta” ocorra.
e Quando o individuo nao responder a um tom, aumente o nivel em 5
dB até que ocorra uma resposta.
e Continue com 10 dB PARA BAIXO , 5 dB PARA CIMA até o limite ser
atingido.

OBSERVAGCAO: Limiar = configuragdo de discagem minima na qual uma
resposta ocorreu em 50% do tempo.

e O limiar ¢é considerado como sendo o ajuste de nivel minimo em que uma
resposta ocorreu duas das trés vezes no db HL mais baixo. Registre esta
definigdo pressionando Armazenar.
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Repita as se¢des de Familiarizacdo do Paciente e Determinagdo de Limiar
para cada configuracdo de tom na seguinte ordem: 1.000 Hz, 2.000 Hz,
4.000 Hz, 8.000 Hz. Novo teste 1.000 Hz seguido por 500 Hz e 250 Hz.
Se houver uma diferenca de 20 dB ou mais entre as oitavas, teste as
frequéncias entre oitavas, ou seja, 750 Hz, 1.500 Hz, 3.000 Hz e 6.000 Hz.
Registre essas configuragdes pressionando o botdo Armazenar com cada
nivel de limiar.

Repita este procedimento com a outra orelha.

Determine se 0 mascaramento devera ser usado. Se necessario, repita o
teste com mascaramento e novamente registre o processo de teste.

Teste de Fala Espondaica, do Limiar de Recepcao de Fala (SRT)

Os Limiares de Recepgdo de Fala (SRT) se referem ao nivel no qual um
paciente pode repetir corretamente 50% das palavras apresentadas. Use as
instrugBes a seguir para preparar 0 paciente:

“Vocé ouvird agora algumas palavras de duas silabas, como hotdog [cachorro
guente], ice-cream [sorvete], baseball [beisebol], mushroom [cogumelo] ou
toothbrush [escova de dentes]. Algumas das palavras serdo suficientemente alto
para ouvir facilmente, mas outras serdo mais suaves e mais dificeis de entender.
Repita as palavras até que vocé ja ndo possa mais ouvi-las. Ndo ha problema em
tentar adivinhar”.

OBSERVACAO: E apropriado familiarizar o paciente com toda a lista de palavras
de espondeu.

Usando voz ao Vvivo ou voz gravada (arquivos .Wav internos ou arquivos
externos reproduzidos através de um dispositivo digital), apresente as
listas padronizadas de palavras de espondeu, testando primeiro o ouvido
melhor. Inicie 20 dB acima do nivel de limiar de tons puros de 1.000 Hz.
Apresente uma palavra na lista e, se a resposta estiver correta, baixe o nivel
em 10 dB. Continue a diminuir o nivel até que o paciente ndo possa mais
repetir a palavra. Aumente o nivel em 5 dB e apresente outra palavra.
Continue no método de 10 dB para baixo, 5 dB para até que o paciente
responda corretamente a 50% das palavras apresentadas.

Discriminacédo e Reconhecimento de Fala (Palavras PB)
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Instrua o paciente de que ele(a) deve repetir as palavras apresentadas.
Usando voz ao vivo ou voz gravada (arquivos .Wav internos ou arquivos
externos reproduzidos através de um dispositivo digital), apresente a lista
de palavra PB padronizada selecionada. Apresente as palavras em um
nivel confortavel para o paciente; pelo menos 30 dB e geralmente 35 a 50
dB acima do limiar de tom puro de 1.000 Hz. Usando os botdes do
classificador no painel frontal, pressione o botdo “Correto” cada vez que
uma resposta certa for dada e o botdo “Incorreto” cada vez que uma
resposta errada for dada.
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A Pontuacdo de Discriminacdo é a porcentagem de palavras repetidas
corretamente: % de discriminacdo em HL = 100 x NUmero de Respostas Corretas
/ Numero de Tentativas
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Teste Stenger

O Teste Stenger é suado para avaliar pacientes com perda auditiva unilateral que
séo suspeitos de estarem simulando uma doencga. Os estimulos de fala ou tons

puros sdo apresentados 10 dB acima do limiar no melhor ouvido e em 10 dB

abaixo no limiar relatado no ouvido que apresentar a perda auditiva.

Normalmente, o paciente perceberd o estimulo no ouvido melhor porque ele esta

10 dB acima do limiar e o paciente reagiréa.

Contudo, para pacientes com “pseudo-hipoacusia”, o0 som no ouvido unilateralmente
debilitado ser& mais alto e eles ndo responderao aos estimulos. Este resultado é
considerado ‘positivo’ para pseudo-hipoacusia.

Procedimento do Teste Stenger de Tom Puto

No Tom, selecione CH2 Tone (Tom CH2) no menu de navegacéo.
Pressione o botéo da intertrava.

Selecione a frequéncia a ser testada.

Defina o nivel do Canal 1 a 10 dB acima do limiar de tom puro no ouvido
melhor.

Defina o nivel do Canal 2 a 10 dB abaixo do limiar de tom puro no
ouvido suspeito.

Pressione o botdo apresentar. Se o paciente indicar que ele ouviu o tom,
isso € considerado um Stenger ‘negativo’.

Se 0 paciente ndo responder ao tom, isso é considerado um Stenger
‘positivo’.

Repita o teste em todas as frequéncias desejadas.

Registre os resultados do teste nos comentarios.

Procedimento de Teste Stenger de Fala
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Selecione o Tipo de Teste de Fala e os estimulos do Canal 1 para o
Microfone.

Selecione o Mic do Canal 2 no menu de navegagéo.

Pressione o botéo da intertrava.

Defina o nivel do Canal 1 a 10 dB acima do SRT no ouvido melhor.
Defina o nivel do Canal 2 a 10 dB abaixo do SRT no ouvido suspeito.
Pressione o botéo apresentar e apresente um espondeu ao paciente. Se 0
paciente repetir o espondeu, isso é considerado um Stenger ‘negativo’.
Se 0 paciente ndo repetir o espondeu, isso é considerado um Stenger
‘positivo. ’

Registre os resultados do teste nos comentarios.

OBSERVAGCAO: O teste pode ser realizado usando arquivos .Wav
internos ou arquivos externos reproduzidos através de um dispositivo
digital.
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Capitulo 7: Software de Aplicativo e Integracao

Aplicativo de
Configuracéao

O GSI Pello usa o software de aplicativo de configuracdo para definir o
instrumento e testar as configuracfes padréo. Essas configuracdes sdo baixadas do
software de aplicativo no PC para o GSI Pello. Recomenda-se que uma copia da
configuracdo personalizada seja salva como backup de seguranga. Isso permitira
que a configuracdo personalizada seja carregada rapidamente em varios
audidémetros GSI Pello. Um manual separado descreve em detalhes o programa do
Aplicativo de Configuracdo do GSI Pello.

Instalacdo do Software de Configuracéo

OBSERVACAO: Direitos do Administrador ou do Usuario de Energia no
computador sdo necessarios para carregar o software.

OBSERVACAO: Feche todos os outros aplicativos antes de tentar fazer o
upload / download do Aplicativo de Configuragdo do GSI Pello.

OBSERVACAO: O GSI Pello deve ser desligado e reiniciado apds o
download das alteragdes do Aplicativo de Configuracdo mudar para que
entrem em vigor.

Insira 0 pen drive no computador e certifique-se de que o computador esteja
conectado ao GSI Pello através de um cabo USB. O GSI Pello deve ser ligado.
Siga as instrugdes de instalacdo na tela para carregar o aplicativo de configuracao
no computador.

O Aplicativo de Configuracdo do GSI Pello seré listado no menu Iniciar do Windows.

Personalizando a Configuragéo

Menu
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O aplicativo de configuragdo é separado em duas se¢des. A primeira secéo,
Instrumento, determina as configuracdes globais do instrumento. A segunda se¢éo,
Audiometria, dita as configuragdes padrdo para avaliagdes audiométricas. Cada
secdo sera descrita brevemente na se¢do a seguir. Para obter uma explicagdo mais
detalhada sobre o aplicativo de configuracdo, consulte o0 Manual do Usuéario do
Aplicativo de Configuracdo do GSI Pello.

Download: Faca o download das configuracbes padrdo do aplicativo de
Configuracédo para o GSI Pello (reinicie o Pello ap6s o download).

Upload: Carregue as configurac@es atuais de um audidmetro GSI Pello para o
aplicativo de Configuracdo em um computador conectado. E recomendando que o
Upload seja a primeira etapa a ser seguida ao criar ou modificar uma configuracéo
personalizada.
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Instrumento

Guia de
Seguranca

Guia das
Instalacdes

Guiade
Impresséo

Guia de Listas
de Palavras

Guiade
Registro

Audiometria

Guia Geral
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Padrdo: Carrega todas as configuragdes padrdo de fabrica no aplicativo de
configuracdo. As alteracdes ndo serdo refletidas no GSI Pello até que sejam
transferidas para a unidade.

Carregar: Permite que o operador selecione um protocolo especifico a partir de
uma lista de configuracdes salvas. Isso pode incluir configuracdes de backup ou
configuracgdes especificas ao local.

Salvar: Salva as seleces e configuracGes do aplicativo de configuracdo para um
local especifico. Esta configuracao salva pode ser baixada em um horério diferente
ou em varios audiémetros GSI Pello.

Uma lista de nomes de examinadores e senhas de examinador pode ser inserida
sob as guias do Instrumento / Seguranca do software do Aplicativo de
Configuracdo. As Senhas do Examinador sdo definidas pelo usuario e podem
conter qualquer combinacdo de letras maiusculas e mindsculas e nimeros.

O nome, endereco e logotipo da instalagdo podem ser configurados a partir desta
guia. O formato da data e os lembretes de calibragdo também podem ser
personalizados. As configurac@es regionais do dispositivo e as informacGes para 4
alto-falantes, se usadas, também podem ser definidas nesta se¢do. Consulte o
manual do Aplicativo de Configuracdo do GSI Pello para obter mais informacdes.

As preferéncias de relatdrio sdo determinadas pelas selecdes feitas nesta guia. O
formato de impressdo de alta frequéncia, orientacdo de grafico, protocolo de
impressora, impressao de fala e logotipo de instalacdo sdo itens personalizaveis na
impressao.

Quando carregada do GSI Pello, esta janela apresenta as listas de palavras
existentes. Nomes de CDs externos também podem ser adicionados. As listas de
palavras podem ser excluidas do instrumento e os Favoritos para as listas de
palavras sdo definidos nesta guia.

No evento de um erro que se repita, a janela de registro permite que o examinador
carregue ou envie por e-mail um arquivo do GSI Pello para o computador. Este
arquivo “refaz os seus passos” (botdes pressionados) para propdsitos de solugdo
de problemas.

O modo de teste de inicializacdo padrao (fala ou tom) e a orientacdo do grafico sdo
selecionados na guia geral. O protocolo de conducgdo Gssea (teste x mastoide), 0
texto de rétulo de confiabilidade, como os limiares mascarados sdo exibidos e a
ordem de frequéncia avancada Hz também podem ser personalizados.

D-0119044 Rev B



GSI| Pello™ Audiometer

Guiade Tom
Puto

Guiade
Fala

Guia dos Valores
da Norma

Os padrbes de Tom Puro para o estimulo de inicializacdo, transdutor, nivel de
partida, PTA e padrdo de roteamento sdo definidos nesta guia. Também é possivel
atribuir um formato de sinal e um tamanho de etapa de dB a partir desta guia.

OBSERVACAO: Se a licenca de frequéncia elevada for habilitada, use a guia Hi
Hz (Hz alta) para configuras as op¢es de teste padrao.

As configuracBes de Fala Padrdo para podem ser definidas para o estimulo de
inicializacdo, transdutor e nivel inicial. Também é possivel atribuir um formato de
sinal e um tamanho de etapa de dB e configurac6es de filtro para os alto-falantes
de campo livre a partir desta guia. Selecione a tela de teste de fala desejada e a
fonte de estimulo para testes de fala. Além disso, defina as configuragdes de
Avango automatico e Reprodugdo automatica e métodos de pontuacdo para 0S
testes de BKB-SIN e QuickSIN, se aplicavel.

A fabrica do GSI ndo inclui valores de normal de amostra a serem usados na tela do
Audiograma de Fala. Cada instalacao deve inserir seus proprios valores, se
desejado.

Se a caixa de selecdo Display on the Pello (Exibir no Pello) estiver marcada, as
curvas normativas aparecerdo na tela do Audiograma de Fala com base no
transdutor que esta sendo usado.

GSI Instrument Services

Descrigao

Operacéo

O GSI Instrument Services permite a transmissao eletronica das informacdes do
parametro de teste do GSI Pello para um computador externo com um simples
togue no botdo de Transferéncia de Dados. Consulte 0 manual do usuério do GSI
Instrument Services para obter detalhes sobre como utilizar a sua funcionalidade.

A captura de dados ocorre quando o botdo Armazenar é pressionado. Quando ha
resultados de teste, comentarios ou dados demogréaficos dos pacientes gravados no
GSI Pello, os dados podem ser transferidos eletronicamente para uma solucdo de
software em um computador externo usando o botéo de Transferéncia de Dados.

Interface Publica (Direta)
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A opcao de Interface Publica, fornecida através do GSI Instrument Service,
transfere os dados audiométricos do GSI Pello em um formato XML que pode ser
incorporado diretamente em um Registro Médico Eletrénico. O GSI Suite utiliza
este formato. De forma alternativa, engenheiros independentes de programacéo de
software podem implementar o esquema XML fornecido pelo GSI em seu software
proprietério para gerenciar diretamente os dados do paciente. A transferéncia direta
de dados da ao médico acesso imediato aos dados audiométricos no registro
eletronico. Mais informacdes podem ser encontradas na unidade de flash USB do
Software e Manuais
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Porta de Dados
(Direta)

GSI Suite

OtoAccess™

Noah 4

AudBase
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na pasta de Servicos do Instrumento que foi incluida no carregamento original do
Pello ou entre em contato com seu representante da GSI.

A Porta de Dados fornece compatibilidade com o fluxo de dados GSI 61 (serial).
Isso exigira a selecdo de uma porta COM disponivel. A utilizacdo da interface da
Porta de Dados possibilita a transferéncia de dados audiométricos do GSI Pello
diretamente para as solugBes existentes do Registro Médico Eletrénico. Os
engenheiros independentes de programacdo de software podem implementar o
protocolo de fluxo de dados fornecido pelo GSI em seu software proprietario para
gerenciar diretamente os dados do paciente. A transferéncia direta de dados da ao
meédico acesso imediato aos dados audiométricos no registro eletrénico. Mais
informacbes podem ser encontradas na unidade de flash USB do Software e
Manuais na pasta do GSI Instrument Service que foi incluida no carregamento
original do GSI Pello ou entre em contato com seu representante da GSI.

O software de Gerenciamento de Dados Audiométricos GSI Suite (Rev. 2.0 e
superior) € compativel com o GSI Pello bem como com produtos de legado. O GSI
Suite importa, salva e armazena dados audiométricos do GSI Pello e permite a
adicdo de comentérios em um relatério. Os dados do relatorio sdo salvos em um
formato PDF ou outro que possa ser salvo no PC local, em um local remoto ou
anexado com registros de dados médicos eletrénicos (EMR). O GSI Suite pode ser
usado como uma solugdo de software autbnoma ou em combinagdo com Noah 4
ou OtoAccess.

O OtoAccess é um banco de dados SQL que é usado para 0s sistemas
audiométricos de maltiplas redes, criando um banco de dados mestre. O banco de
dados robusto fornece seguranca e funcéo de pesquisa detalhada do paciente para
a revisdo intuitiva do paciente. Quando combinados, 0 GSI Suite e 0 OtoAccess
aumentam a eficiéncia da pratica audioldgica contemporanea.

O GSI Suite pode ser instalado no Noah 4 como um modulo de medicdo que
permite a integracdo perfeita entre a avaliacdo audiométrica e a montagem do
aparelho auditivo. O Noah 4 pode ser instalado como software autbnomo ou em
uma rede. A transferéncia e armazenamento de dados utiliza o banco de dados
Noah para gerenciamento de dados.

O software AudBase salva dados audiométricos do GSI Pello e de outros produtos
de legado do GSI em varios formatos de relatdrio (pagina Unica, tabelas e graficos,
bem como resultados de testes sequenciais e opgOes personalizadas). Varios
formatos de dados - PDF, TIF, GIF, JPEG, etc. - estdo disponiveis para
compatibilidade com sistemas EMR/EHR. Os dados do paciente sdo mantidos por
meio de um banco de dados 4D.

OBSERVACAO: Pode ser necessério instalar também o GSI Instrument Services.
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Capitulo 8: Manutencao de Rotina

Verificacdo da Calibracao Biologica

O design do audiémetro GSI Pello deve oferecer um servico sem problemas por
um longo periodo de tempo. Recomenda-se registrar rotineiramente e arquivar o
audiograma de uma pessoa para fins de calibracéao bioldgica. Esta pessoa (ou grupo
de pessoas) deve ter uma curva audiométrica estavel conhecida que ndo exceda 25
dB HL em qualquer frequéncia. Este procedimento deve ser iniciado quando o GSI
PELLO for instalado pela primeira vez e, em seguida, continuar. Lembre-se que
os limiares individuais podem mudar em até 5 dB de dia para dia; no entanto,
variagbes que excedem este intervalo podem apontar para dificuldades que
requerem atencao.

Verificagdes Periodicas

As verificagbes de manutencdo de rotina descritas a seguir podem apontar para a
fonte de alguns problemas no instrumento. Se ndo o fizerem, o instrumento deve
receber assisténcia técnica antes de continuar a utilizar. As verificagdes devem ser
feitas em intervalos periddicos, mesmo que as verificagOes bioldgicas ndo revelem
nenhum problema.

Cabos dos Fones de Ouvido e do Vibrador Osseo

Com o uso prolongado, todos os cabos do transdutor tendem a se desfiar
internamente nos conectores. Para avaliar o estado do cabo, ligue o GSI Pello.
Ajuste o HL para um nivel confortavelmente audivel. Cologue o transdutor em sua
cabega. Ative os dois botdes de Interrupgdo. Dobre o cabo ao lado do plugue em
ambas as extremidades de cada fone de ouvido. Ouca um sinal intermitente,
mudancas abruptas no nivel do sinal ou um ruido que coincida com a flexdo do
cabo. A presenca de qualquer uma destas condicdes significa que o cabo deve ser
substituido. Repita esta verificacdo para todos os transdutores.

Zumbido e Ruido

75

Defina o GSI Pello para o tipo de teste de Tom com os fones de ouvido padrdo
selecionados e o botéo de Interrupgéo do Canal 1 no modo ligado (ON). Gire o
controle do Nivel de Audi¢do do Canal 1 de 0 a 60 dB HL. Ouga o zumbido de
baixa frequéncia (60 ou 120 Hz) e qualquer outro ruido (silvo ou som rapido baixo)
em todos 0s niveis do atenuador através do fone de ouvido. E admissivel que haja
algum ruido audivel em niveis acima de 70 dB. Se esses ruidos forem detectados
abaixo de 70 dB, o audidbmetro deve ser programado para manuten¢do. Repita esse
procedimento para o Canal 2.
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Distorcdo e Mudanca de Frequéncia

Verifique a distor¢do e a mudanga de frequéncia ouvindo a saida do GSI Pello
através dos fones de ouvido em cada frequéncia (na faixa de 125 Hz a 12.000 Hz)
em um nivel alto, mas ndo desconfortavel (70 a 80 dB HL para ouvidos normais).
Ouca também para garantir que as frequéncias do sinal mudem apropriadamente
guando os botBes de seta para cima (>) e para baixo (<) de Frequéncia forem
operados. Se a distor¢do é ouvida em um fone de ouvido, mas ndo no outro, as
chances sdo altas de que os fones de ouvido apresentem falhas e devem, assim, ser
substituidos. Em qualquer caso, o audidbmetro deve ser programado para
manutencao imediata.

Verificagcdo do Nivel de Fala

Para verificar o nivel de fala com a voz gravada, selecione o botéo do tipo de teste
de fala. Coloque os fones de ouvido em uma pessoa com audi¢cdo normal e
apresente uma lista de palavras em 40 dB. Se a fala inteligivel ndo for ouvida, com
o controle do Nivel de Audicdo do Canal 1 ajustado em 40 dB ou menos, 0
audidmetro deve ser programado para 0 servigo técnico.

Verificagao de Controles Internos

Caso os controles do painel frontal estejam blogueados em um estado e ndo seja
possivel alterar nenhum dos parametros, desligue a alimentacdo de energia.
Aguarde um minuto e entdo ligue.

Verificacdo do Vibrador Osseo

Essa verificagdo deve ser realizada em um ambiente silencioso ou em uma sala de
som. Com a frequéncia ajustada para 2.000 Hz, o nivel do Canal 1 ajustado em 40
dB HL e o vibrador 6sseo posicionado corretamente, o tom deve ser claramente
audivel para uma pessoa com audicdo normal — menos de 25 dB. Quando um
vibrador dsseo falhar neste teste, a calibragdo deve ser verificada.

Verificacdo do Nivel de Mascaramento

Selecione o tipo de teste do Tom. Certifique-se de que o estimulo é um ruido de
banda estreita no Canal 2. Ative o bot&o de Interrupcéo do Canal 2 e ouca um silvo
suave e uniforme.

Verificagcdo da Discusséo

A fala deve ser claramente audivel (nos fones de ouvido) quando falada em um
tom normal com o controle de Discussdo dB HL ajustado em 45 dB HL.

Limpando o Sistema

Desligue o sistema e desconecte a alimentacdo antes de limpar o instrumento. Use
um pano macio levemente umedecido com solucgdo 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
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ouvido). Nao permita que solucdes ou agentes desinfetantes penetrem nas por¢oes
eletrnicas do sistema. Tome especial cuidado com os controles, conectores e
bordas do painel. Remova qualquer poeira do exterior do sistema com uma escova
macia ou pano. Use uma escova para remover qualquer sujeira sobre ou ao redor
dos conectores e bordas do painel. Remova a sujeira persistente com um pano
macio levemente umedecido com detergente suave e dgua. Limpe as superficies
secas em seguida. N&o utilize instrumentos ou transdutores até que estejam
completamente secos.

Agentes de Limpeza e de Desinfeccao

77

De acordo com as recomendacBes do CDC, o equipamento audiométrico é
considerado como sendo um equipamento médico ndo critico e normalmente
requer limpeza seguida por desinfeccdo de nivel baixo a intermediario,
dependendo da natureza da contaminagdo. A limpeza deve ser feita com um
detergente suave e saponaceo (como um liquido para lavar louga) e um pano Umido
ou uma Esponja Endozime seguida por uma aplicacdo de desinfetante hospitalar
registrado pela EPA. Néo use nenhum produto de limpeza abrasivo.

O uso de um desinfetante sem alcool é recomendado para areas maiores e fones de
ouvido. Os produtos sem alcool contém o ingrediente ativo denominado composto
de amdnia quaternaria ou limpador a base de peroxido de hidrogénio, como Oxivir
Disinfectant Wipes para limpar as almofadas do fone de ouvido, fones de ouvido
e para limpar a maquina. O composto de aménia quaternaria e perdxido de
hidrogénio sdo especificamente projetados para desinfetar produtos de borracha,
plastico, silicone e acrilico que sdo comumente usados em instrumentos de
avaliagdo auditiva.
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Capitulo 9 - Recursos e Funcionalidades Opcionais

A secdo a seguir descreve em detalhes as funcionalidades que pode ser incluidas
com o GSI Pello ou adicionadas posteriormente através de uma atualizacdo de
licenca.

Licenca de Alta Frequéncia

Faixa

Barra de Titulo

{ Full

A Licenga de Alta Frequéncia (High Frenquency License) adiciona a capacidade
de testar a faixa de alta frequéncia de 125-200.000 Hz usando os fones de ouvido
de Alta Frequéncia

RadioEar DD450 A funcionalidade a seguir seréd habilitada com este modulo.

A selecdo da faixa determina a faixa de frequéncia do audiograma e as frequéncias
de teste disponiveis. Ela aparecera no menu de navegacdo se a licenca de Alta
Frequéncia estiver habilitada no Pello As trés opc¢des do audiograma séo a faixa
Padréo, Alta e Completa:

o Faixa padrdo do audiograma: 125 Hz-12 kHz.

e Faixa alta do audiograma: 8 kHz-20 kHz. (A tela da faixa de alta

frequéncia ndo tem os calculos de dados para PTA ou Sll.)
e Faixa completa do audiograma: 125 Hz-20 kHz.

OBSERVACAO: A opcio da Licenca de Alta Frequéncia é obrigatorio para testar
frequéncia acima de 12 kHz. Os fones de ouvido de alta frequéncia (DD450)
podem ser calibrados de 125 Hz a 20 kHz.

No centro da barra de titulo, a faixa de audiograma selecionada sera exibida.

Resolucéo da Frequéncia de Hz Fino

78

Fine Hz

Standard

1/2

Na tela de Status, a licenca de Alta Frequéncia inclui o bot&o Fine Hz (Hz Fino)
que permite ao usuério selecionar em um submenu diferentes resolugdes de
frequéncia de banda de oitavas em um submenu, incluindo hertz Gnico. Quando
uma resolugdo de banda de oitava ou de hertz Gnico é selecionada, a tabela é
atualizada com as frequéncias disponiveis. As setas de navegacédo a direitae a
esquerda da tabela fornecem o movimento de ‘pagina’ na lista. Se a resolugdo
for 1 Hz, entdo ha icones adicionais de movimento que movem a tabela em
incrementos de 1000 Hz.

1/3 1/4 1/6 1/8 1/12 1/16 1/24 1/32 1/48 1/64 Single Hz
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Resolucdo da Frequéncia de Hz Fin
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Tela de Status do Teste de Tom — Resolu¢&o de Hz Unico

As areas destacadas a direita e a esquerda mostram os icones de navegacao da
lista. O (icone mais escuro) superior move +/- 1000 Hz e a outra seta move para a
pagina anterior/posterior.

Procedimento de Teste de Alta Frequéncia

O teste de alta frequéncia (acima de 8000 Hz) pode ser concluido usando o bot&o
de selecao de faixa no menu de navegacao para selecionar a visualizacdo da faixa
de alta frequéncia (8.000 a 20.000 Hz) ou a faixa de frequéncia completa (125 a
20.000 Hz).

e Certifique-se de que a faixa esta ajustada de acordo com as preferéncias do usuario

(alta ou completa).
Verifique se os transdutores e 0s sinais estdo corretos.
e Execute o teste de alta frequéncia.

OBSERVAGCAO: Pressione “Armazenar” apos cada
limite ser obtido.
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Opcdes de

Impresséo

¢ Quando a avaliacdo de alta frequéncia estiver concluida, passe para o
préximo tipo de teste na sequéncia de teste tipica.

No menu Configuracdes, uma opgéo para imprimir oferece a opcao de alterar o

formato de impressdo para a sessdo atual. Quando uma nova sessao € iniciada, o
formato de impresséo sera revertido para a preferéncia configurada selecionada

no Aplicativo de Configuracao.

Licenca de Teste Especial

A licenca de Teste Especial (Special Test) inclui sinais adicionais de teste,
atalhos para o teclado e uma série de testes especiais que podem ser realizados
durante o exame audiométrico.

Sistema de Classificagdo / Temporizador

CORRECT

START

CLEAR
PAUSE

INCORRECT Os botdes Correto (Correct), Limpar (Clear) e Incorreto (Incorrect) séo

STOP

C

» (

> (

) usados para classificar os resultados do teste SISI. O sistema de

80

classificagdo é exibido na area de status do teste da tela. Quando SISI for
selecionado, o sistema de classificacdo inicializa 0/0 = 0%. O operador
pressiona o botdo Correto ou Incorreto apds cada apresentacdo do sinal
para classificar a avaliacdo. O sistema de classificagdo é redefinido para
0/0=0% quando o botdo Limpar (Clear) é pressionado.

Durante testes de Decomposicdo de Tom, os botdes do Sistema de
Classificacdo/Temporizador podem ser usados para iniciar, pausar, interromper e
limpar o temporizador. O temporizador € exibido na area de status de teste da tela.
O temporizador pode ser definido para parar em 1, 2, 3 ou 4 minutos. O
temporizador pode ser pausado e retomado a qualquer momento ao pressionar o
botdo Pause (Pausar). Pressionar o botdo Stop (Parar) parara o temporizador, mas
deixara o tempo atual em exibicdo. Pressionar o botdo Start (Iniciar) redefinird o
temporizador para 0;00 e o reiniciara.

OBSERVACAO: O temporizador também pode ser iniciado ao pressionar o bot&o
de reposta do paciente. O temporizador ficara ativo enquanto o botdo de resposta
do paciente ficar pressionado. Quando o botdo de resposta do paciente for liberado,
0 temporizador sera pausado e pode ser retomando ao pressionar e segurar 0 botdo
de resposta do paciente novamente.
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Teclado Remoto

O GSI Pello pode ser controlado com um teclado externo. Muitas das operagoes
das teclas do painel central no instrumento podem ser realizadas usando atalhos
do teclado. Esta funcionalidade € incluida na licenga de Teste Especial. A tabela
a seguir mostra o mapeamento das teclas do teclado para o instrumento.

Teclado
do
Teclado

Funcéo do Instrumento

Roteamento do ar-condicionado -
Esquerda/Direita

F Transdutor - Alto-falante Canal 1 e Canal
2

I Transdutor - Insercdo Canal 1 e Canal 2

L Roteamento — C1 Esquerda; C2 Direita

M Mascaramento Canal 2

N Simbolo de Tom Armazena Nenhuma
Resposta

P Transdutor - Fone Canal 1 e Canal 2

R Roteamento — C1 Direita; C2 Esquerda

S Armazenar

T Rastreamento

\Y Transdutor — Canal 1 Osso

Barra de Canal 1 Apresentar

Espaco

Seta para Canal 1 Elevar Nivel Auditivo

Cima

Seta para Canal 1 Reduzir Nivel Auditivo

Baixo

Seta para Canal 1 Elevar Frequéncia

Direita

Seta para Canal 1 Reduzir Frequéncia

Esquerda

Page Up Canal 2 Elevar Nivel Auditivo

Page Down Canal 2 Reduzir Nivel Auditivo

+0u= Correto/Iniciar

- Incorreto/Parar

Delete Apagar dados (necessita do mouse)

Prt Sc Imprimir

K Intertrava

81
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Tipos de Sinal
Dois tipos adicionais de sinal sdo adicionados ao menu de sinais com a licenca de

Teste Especial.

e Ped Noise — Ruido pediatrico — um ruido acentuadamente filtrado
Ped Noise |PN/Puised oferecendo um sinal especifico de frequéncia e apresentado em HL.
e PN/Pulsado — Ruido pediétrico pulsado.

Mais Tipos de Teste

O botdo de mais tipos de teste “More” (Mais) exibe um menu de testes especiais
que sdo incluidos com os modulos de Teste Especial. As seguintes selecdes
aparecerdo: Teste ABLB, SISI, TEN e Decomposicdo de Tom. Use os botfes de
navegacdo na placa ou um mouse externo para acessar o teste especial desejado.
Se 0 GSI Pello n&o estiver licenciado para estas opgdes, nenhum item do menu
adicional sera exibido quando o botdo More Test Type for pressionado.
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[ NOTE ]
Display results will not be saved.
Use Comments to describe test results for printout and for transfer to GSI Suite.
dB Step Y, 12:16 PM

11/6/2015

No teste ABLB (Balango de Sonoridade Binaural Alternado), o tom é apresentado
alternadamente entre as duas orelhas. O nivel do tom permanece 0 mesmo em uma
orelha (ou seja, orelha fixa) e é variado para cima / para baixo na outra orelha (isto
é, orelha variavel).

A tela de teste ABLB da secdo superior tem elementos comuns encontrados nas
telas descritas anteriormente. O Menu de Navegag&o possui uma Unica opgao para
a Etapa dB além do icone de comentario. Os resultados devem ser anotados nos
comentarios.

Balanco de Sonoridade Binaural Alternado (ABLB) ou Teste de Fowler

O crescimento percebido da sonoridade de um tom supra-limiar em um ouvido
comprometido pode diferir do crescimento comparado da sonoridade de um tom
de frequéncia idéntica no ouvido normal. Recrutamento, se presente, pode ser
encontrado.

e Determine o nivel de limiar para cada ouvido em todas as frequéncias que estdo
sendo testadas.
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84

Selecione o ouvido para servir como o ouvido de referéncia, tipicamente
o ouvido com a melhor sensibilidade auditiva. Este ouvido recebera o tom
em um nivel fixo.

Selecione ABLB no Menu de Mais Teste

Defina o nivel do tom para cada canal para 20 dB acima do limiar de cada
ouvido correspondente.

O tom alternard automaticamente do Canal 1 quando a fungdo de
interrupcdo no canal 1 estiver na posicdo ligada ou manualmente,
pressionando e mantendo pressionada a barra de apresentacéo no canal 1.
O tom alterna a uma taxa de 400 mseg ligado, 400 mseg desligado, seguido
por Canal 2 a 400 mseg ligado, 400 mseg desligado.

Mantendo o nivel fixado no ouvido de referéncia, varie o nivel do tom
apresentado ao ouvido de teste. Registre o nivel no qual o paciente julga
gue ambos 0s sinais sdo de igual intensidade.

Repita o procedimento acima, aumentando o nivel do ouvido de referéncia
em 20 dB cada vez até atingir um nivel de 80 ou 90 dB. Identifique o dB
HL do tom necessario para “equilibrar” em sonoridade o tom no ouvido
de referéncia em cada nivel. Este procedimento é seguido para cada uma
das frequéncias a ser testada em equilibrio.

Para aumentar a confiabilidade do teste, o paciente deve ser submetido a
varias tentativas para julgar se um tom variavel ¢ “mais suave”, “igual a”
ou “mais alto” do que o tom no ouvido de referéncia.
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SISI

85
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NOTE

Display results will not be saved.
Use Comments to describe test results for printout and for transfer to GSI Suite.
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O teste SISI (indice de Sensibilidade com Incremento Curto) requer a geragao de
um tom continuo que aumenta em nivel uma quantidade selecionada em um ponto
selecionado no tempo. O SISI possui incrementos de nivel de 5dB, 2 dB e 1 dB.
Um incremento é adicionado a um tom no canal selecionado durante 200 mseg, a
cada 5 segundos.

A secdo superior da tela tem os elementos comuns encontrados em todas as telas
descritas anteriormente. A se¢do central exibe os resultados do teste. Utilizando os
botdes de pontuacdo Correto / Incorreto, obtenha uma porcentagem correta das
respostas do paciente. Os resultados séo adicionados a tabela quando o teste é
armazenado. O Menu de Navegacdo possui uma opg¢do para a Etapa dB (nivel
continuo de HL) e uma opcdo para a etapa SISI (incremento de nivel). Os
resultados ndo séo transferidos para o GSI Suite através da transferéncia de dados
e, portanto, devem ser inseridos como um comentario.
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Procedimento do Teste SISl (indice de Sensibilidade de Incremento
Curto)

O teste SISI é utilizado para detectar pequenas alterac@es de nivel em um sinal de
estado de equilibrio em pacientes com distlrbios da coclea. O SISI testa a
habilidade de um paciente em detectar uma mudanga de nivel de 1 dB em um
estimulo de tom puro a 20 dB SL. Um SISI consiste em 20 incrementos de nivel
alvo (200 mseg em 1, 2 ou 5 dB) apresentados a cada 5 segundos e pode ser
completado para um nimero de frequéncias. O teste SISI é classificado em termos
da percentagem de incrementos de 1 dB corretamente identificados de um possivel
20. ClassificacBes superiores a 70% indicam envolvimento coclear igual a SISI
Positivo. Classificacbes de menos de 70% indicam distarbios auditivos ndo na
cdclea ou audicdo normal igual a SISI Negativo.

Nivel de
Apresentacéo
e Aumente o atenuador para 20 dB SL re: o limiar de tom puro para a
frequéncia do teste.

Instrugdes do Teste

“Vocé ouvira um tom firme em seu ouvido esquerdo ou direito. Pode haver um
aumento na intensidade. Cada vez que ouvir 0 aumento na sonoridade, pressione
o botdo de resposta do paciente”.

Procedimento
do Teste
o Familiarize o paciente apresentando uma etapa de SISI (5 dB) facilmente
ouvida. Para fazer isso, pressione a barra de apresentacdo uma vez por
apresentacdo do incremento de SISI.
e Selecione Etapa dB (1 dB) para o teste.
e Para comecgar, pressione o botdo “Interrupt” (Interromper) para
apresentar automaticamente a alteracdo de incremento de nivel a cada 5
segundos.
e + QObserve as respostas do paciente - Registre-as usando o contador
“correct/incorrect” (correto/incorreto).
e Pressione Store (Armazenar) para gravar a pontuacdo SISI para cada
frequéncia. Os resultados sdo exibidos na tabela de resultados.
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Teste TEN
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12:55
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O teste TEN envolve a medic¢do do limiar para a detecgdo de um tom sinusoidal
apresentado em um ruido de fundo especial chamado “ruido de equalizagdo de
limiar” (TEN). Os métodos utilizados para realizar o teste sdo semelhantes aos
utilizados para mascaramento em audiometria convencional de tom puro, exceto
que o limiar de sinal é medido na presenca de um ruido de fundo continuo e um
tamanho de etapa final de 2 dB € usado para medir os limiares. O teste foi projetado
para detectar a presenca de regides mortas cocleares e definir seus limites. O Teste
TEN padréo é um tom pulsado e um tamanho de Etapa de 2 dB.

A tela de teste TEN é semelhante ao mostrador de audiograma do tipo de teste de
tom. O Menu de Navegacao possui uma Unica opcao para a Etapa dB além do icone
de comentério. Os dados sdo armazenados pressionando o botdo Armazenar e,
quando armazenado, um simbolo TEN é exibido no audiograma.
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Procedimento do Teste - Teste TEN

O objetivo do Teste TEN ¢é identificar regibes mortas cocleares. Isso é Gtil para
varios propositos, incluindo o seguinte:

e Aconselhamento sobre o beneficio dos aparelhos auditivos.

o Assisténcia na selecdo de aparelho auditivo ou candidatura de implante
coclear.

e Aparelhos auditivos adequados.

A regra aceita € que uma regido morta esta presente quando o limiar mascarado de
TEN é de pelo menos 10 dB acima do limiar audiométrico e o limiar de TEN é 10
dB ou mais acima do ruido de TEN.

e Canal 1 e Canal 2 serdo encaminhados para 0 mesmo ouvido (o padrao é
o Ouvido direito).

O estimulo do canal 1 sera o tom.

O estimulo do canal 2 sera o Ruido TEN.

O tamanho da etapa sera o padrdo para 2 dB.

Para realizar o teste, use o seguinte guia.

Nivel de
Apresentacéo
e Se a perda auditiva for de 60 dB ou menos, inicie o nivel de ruido TEN a 70
dB.
e Se a perda auditiva for de 70 dB ou maior, inicie o nivel TEN 10 dB
mais alto que o limiar.
e Se o TEN é relatado como sendo muito alto, inicie o nivel TEN no
mesmo nivel que o limiar.

InstrucBes do Teste

Quando o nivel de partida tiver sido determinado, instrua o paciente da mesma
maneira que quando mede limiares de tom puro com mascaramento.

Procedimento do Teste

O procedimento para determinar os limiares de TEN ¢é idéntico a audiometria
manual de tom puro, exceto que se deve utilizar um tamanho de etapa final de 2
dB para obter a maxima precisdo. O TEN demora cerca de 4 minutos por ouvido
(para completar todas as frequéncias de teste).

OBSERVAGCAO: O teste pode ser conduzido para frequéncias entre 500 e 4.000 Hz.

Pressione o botdo Store (Armazenar) para armazenar o limiar de TEN e
prosseguir para a proxima frequéncia ou ouvido.

OBSERVACAO: O simbolo do limiar de TEN seré a palavra “TEN”.
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Decomposicédo de Tom
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O teste de Decomposicdo de Tom avalia a fadiga auditiva. O procedimento geral
é¢ medir a capacidade de perceber e manter um tom puro apresentado
continuamente (geralmente por 1 minuto).

A secéo superior da tela tem os elementos comuns encontrados nas telas descritas
anteriormente. A secdo central exibe o temporizador. O temporizador é iniciado
quando o paciente pressiona o botéo de resposta ou pode ser iniciado manualmente
a partir do botdo Correto / Iniciar no painel frontal. Quando o bot&o de resposta
do paciente for liberado, ele pausa o temporizador e, quando pressionado
novamente, é reiniciado. O Menu de Navegacao tem uma opcéo para a Etapa dB e
uma opcao para definir o tempo em minutos (1-4). A definicdo de tempo no Menu
de Navegacdo interrompera o temporizador apds o nimero definido de minutos ser
atingido no temporizador. Os resultados néo s&o transferidos para o GSI Suite
através da transferéncia de dados e, portanto, devem ser inseridos como um
comentario.
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Procedimento de teste — Decomposicédo de Tom

Teste de Decomposicdo de Tom Carhart (1957)

Pacientes com patologia retrococlear do oitavo nervo apresentam uma rapida
“adaptacdo audiologica anormal” ou “dire¢do temporaria do limiar” em resposta a
uma apresentacdo continua de tom puro.

Nivel de
Apresentacgéo

Instrugcdes do
Teste

Procedimento
do Teste

90

Estabeleca o limiar de audigdo do paciente para o ouvido de teste usando
fones de ouvido ou insira fones usando um tom pulsado.

Defina o nivel para o canal selecionado como 0 dB SL (ou 20 dB SL para
apresentar uma tarefa de escuta mais facil). O botdo de Interrupcdo pode
ser selecionado ou a barra de Tom pode ser pressionada manualmente
durante o teste.

Instrua o paciente a pressionar o interruptor manual assim que um tom
for ouvido e a soltar o interruptor manual apenas quando o tom ficar
inaudivel.

Selecione Decomposicdo do Tom no Menu de Mais Teste.

Apresente 0 tom continuo no nivel selecionado.

Quando o paciente responder pressionando o botdo de resposta do
paciente, o temporizador sera iniciado. O temporizador pode ser iniciado
manualmente pressionando o bot&o Iniciar do sistema de classificacdo /
temporizador.

Quando o paciente liberar o bot&o de resposta do paciente, o temporizador
sera pausado. Se o0 paciente pressionar o botdo de resposta novamente, 0
temporizador serd reiniciado.

Registre 0 nimero de segundos que o tom mantém a audibilidade.

Se o0 tom se tornar inaudivel antes que os critérios de minutos sejam
atingidos, sem interromper a apresentacdo do tom, aumente o nivel em
etapas de 5 dB até ouvir o tom durante um minuto inteiro.

Reajuste a hora em cada aumento no nivel. Continue este procedimento
até ouvir o tom durante um minuto inteiro ou até atingir um nivel de 40
dB SL.
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Licenca Speech Plus

Navegacéo de
Palavras

A licenga Speech Plus inclui testes adicionais de fala em ruido e funcionalidades de
reproducdo e classificacdo automaticas. A reproducdo e a classificacdo automaticas
podem ser definidas usando o aplicativo de Configuracéo.

Quando a Navegacdo de Palavras for selecionada na tela de Fala, uma selecdo
adicional de classificacdo e reproducdo sera exibida. A caixa de verificacdo
Avanco Automatico determina o comportamento de movimento da palavra que
estd configurado no aplicativo de Configuracdo. O Avanco Automatico se move
para a palavra seguinte na lista depois de pressionar uma tecla de pontuacdo
(Correto / Incorreto). A opcdo de Reproducdo Automética tem uma caixa
indicando o tempo (em segundos) e setas para cima/baixo para ajustar o tempo. A
Reproducdo Automatica apresentara a palavra com o tempo designando a duragédo
entre as apresentaces de palavras. Ative a reproducdo automatica pressionar o
botdo de interrupcdo. O Aplicativo de Configuragdo define o comportamento a
op¢do de reproducdo automatica. A op¢do de reproducdo automatica pode ser
definida para fazer uma das tarefas a seguir: aguardar uma classificacao, classificar
como correto, incorreto ou sem classificagdo quando o tempo for ultrapassado.

Sistema de Classificagéo / Temporizador

CORRECT CLEAR INCORRECT Os botBes Correct (Correto), Clear (Limpar) e Incorrect (Incorreto) sdo
chinia it o usados para classificar resultados de teste tradicionais em Fala, assim
C ) ( » L€ ) como QuickSIN, BKB-SIN e AZ Bio. O sistema de classificagéo é exibido
na area de status de teste da tela de Status. Quando BKB-SIN ou 0 AZ Bio
for selecionado, o sistema de classificacdo inicializa 0/0 = 0%. O operador
pressiona o botdo Correto ou Incorreto apds cada apresentacdo para
classificar a avaliacdo. A tela fica limpa ao pressionar o botdo Clear
(Limpar).
Mais Tipos de
Teste

O botéo “More” test type (Mais tipos de teste) exibe um submenu de testes de
fala gravados incluidos com a licenca Speech Plus que inclui: BKB-SIN e
QuickSIN. Use os botdes de navegacdo na placa ou um mouse externo para acessar
o teste de fala desejado. Estes testes ndo aparecerdo no menu Mais a menos que 0
GSI tenha a licenga Speech Plus.
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BKB-SIN
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Test Results Group 1

THEY are LOOKING AT the CLOCK HE PLAYED with his TRAIN

The CAR ENGINE is RUNNING A7  The BAG FELL 10 the GROUND
CHILDREN LIKE STRAWBERRIES A2  The BOY DID s HANDSTAND
THEY are BUYING some BREAD AS  The WATER BOILED QUICKLY

The MAN is PAINTING & SIGN

The GREEN TOMATOES are SMALL

12:17 PM

Word Lists 11/6/2015

O BKB-SIN é um teste de fala-em-ruido que usa frases BKB (Bamford-Kowal-Bench),
gravadas em balbucio de quatro falantes. O BKB-SIN pode ser usado para estimar
a perda de SNR em criangas e adultos para quem o teste QuickSIN é muito dificil.

A tela do BKB-SIN tem a barra de Titulo e as se¢fes de Saida do Canal 1 e 2 que
sdo semelhantes as descritas para as telas de fala.

Janela do Sistema de Classificacéo

Test Results Group 1

Ha duas janelas de classificacdo no meio da secdo superior da tela. As janelas de
classificacdo mostram a média calculada das classificacBes dos testes da lista
individual. As classificacbes sdo separadas para 0 ouvido e 0 grupo e relatadas
como a perda de SNR. Pode haver dois grupos para comparacao.

Word List

OBSERVACAO: Para obter uma perda de SNR, a faixa etaria deve ser indicada
na caixa de Idade do Menu de Navegac&o.
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Resultados do Teste BKB-SIN

1. A Tabela de Resultados do Teste BKB-SIN exibe as informagdes para os
- testes que foram armazenados. Os dados séo separados por orelha e grupo.

Os resultados incluem o SNR 50 e a Perda de SNR. Para detalhes sobre a

pontuacdo, consulte 0 manual BKB-SIN. A Perda de SNR s6 pode ser

calculada se a faixa etaria for indicada no botdo Idade no menu de

il - M T melODNGAT B L0 A6 HEPLATE it s RAN
AL The R ENGIE SRURNIG A7 TheBAGFRL e GROLND
A1 CHLDRENLAE STRANEERRES A TheBOY DDaHAALTAD
M T e BUNG soma READ A TheWATERBOLED LU0
- 5 ThoGREEN TOMATOES meSHALL A0 TheAN s PAATING 16K

Navegacéo.

Sentencas e Pontuag&o BKB-SIN

.

-

h W
- Al THEY are LOOKING AT the CLOCK IAG HE PLAYED with his TRAIN S/NG
- Az The CAR ENGINE is RUNNING A7 The BAG FELL to the GROUND S/N 3
- WA CHILDREN LIKE STRAWEERRIES IAS The BOY DID a HANDSTAND S/ND
- [iAa4 THEY are BUYING sorme BREAD 1A The WATER BOILED QUICKLY S/N -3

W

AR The GREEN TOMATOES are SMALL A10  The MAN is PAINTING a SIGN S/N -6

Sum 0

A secdo inferior da tela contém as sentengas BKB-SIN. As palavras em maiusculo
indicam as palavras-alvo a serem marcadas. Ao lado da frase estd a caixa de
pontuacdo para a frase com uma indicacgao da relacdo de Sinal a Ruido (S/N) para
a frase.

A frase na lista pode ser escolhida para apresentagéo, selecionando com o mouse
ou utilizando os botdes de navegacao no dispositivo (e a opcdo de Navegacédo de
Palavras no Menu de Navegacdo) para realcar a frase e pressionando o botéo atual.
Quando uma frase esta sendo apresentada, o fundo sera destacado em amarelo. As
frases sdo marcadas pressionando o botdo correto ou incorreto, 0 ndmero
apropriado de vezes. Se mais frases estiverem na lista do que podem ser exibidas,
paginas adicionais serdo usadas. Isso é indicado na area superior direita da barra
de titulo da lista de frases. Existem setas para cima / para baixo que permitem o
movimento entre as paginas usando o mouse. Quando a ultima frase na lista é
apresentada, a proxima pagina seré exibida. Utilizando os botBes de navegacdo no
instrumento, mude para a proxima pagina pressionando a tecla de navegacao para
baixo ou para a direita na Gltima frase da lista.

Menu de Navegagao

3

— - — ~ 12:17 PM

=) Il_J = [+ ] 11/6/2015

O Menu de Navegacao contém opcoes que sdo as mesmas descritas anteriormente
para 0os monitores de fala. A Lista de Palavras, Navegacdo de Palavra, Auxiliado,
Etapa dB e os itens do icone de comentario funcionam da mesma forma que na tela
de Fala. O Menu de Navegacdo também contém itens exclusivos para o teste de
BKB-SIN.
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Idade

Grupo

O item de menu de idade é uma alternancia que fornece uma escolha de faixas
etérias para o paciente. Esta informagdo é necessaria para marcar os resultados e
fornecer um calculo de perda de SNR. A faixa etaria é definida automaticamente
se a data de nascimento do paciente tiver sido inserida nas informacGes
demogréficas. Se a data de nascimento ndo tiver sido inserida, alterne o botéo de
idade para escolher o intervalo de idade apropriado. As sele¢fes correspondem as
normas de teste de BKB-SIN.

O item de menu do Grupo atua como uma alternancia para indicar o ‘grupo’ para
o0 teste. No teste BKB-SIN, podem ser utilizados até 2 grupos para comparar as
diferentes condicGes. As referidas comparagdes podem ser usadas para demonstrar
os beneficios da amplificacdo (sem auxilio versus auxiliado) ou avaliar o
desempenho direcional do microfone (sem microfone direcional versus microfone
direcional). O teste de BKB-SIN é uma ferramenta flexivel que pode ser aplicada
clinicamente em uma variedade de maneiras, ajustando o nivel de apresentacdo ou
0 modo de apresentagao.

Procedimento do Teste - Teste BKB-SIN

Para uma descricao detalhada do teste BKB-SIN, o usuario é encaminhado para o
manual BKB-SIN fornecido no dispositivo USB do GSI Pello. O Teste BKB-SIN
usa as frases de Bamford-Kowal-Bench (Bench e Bamford, 1979; Bench, Kowal e
Bamford, 1979) faladas por um falante do sexo masculino em balbucio de quatro
falantes (Auditec de St. Louis, 1971). O teste QuickSIN™ (Etymotic Research,
2001; Killion et al., 2004) foi projetado para fornecer uma estimativa rapida da
Perda de SNR e é apropriado para uso com a maioria dos adultos. As frases usadas
no QuickSIN estdo aproximadamente em um nivel de linguagem de ensino médio,
tornando o teste muito dificil de ser usado com criangas pequenas. O teste BKB-
SIN foi desenvolvido como teste de fala em ruido que poderia ser usado como parte
do protocolo de teste para um estudo de implante coclear binaural em adultos e
criangas. O Teste de BKB-SIN é uma ferramenta flexivel que pode ser aplicada
clinicamente em uma variedade de formas.

Metodologia BKB-SIN

94

O BKB-SIN contém 18 pares de listas. Cada Par de Lista consiste em duas listas
de oito a dez frases cada. A primeira frase em cada lista tem quatro palavras-chave
e as frases restantes tem trés cada uma. Um sinal verbal “pronto” precede cada
frase. As palavras-chave em cada frase sdo classificadas como corretas ou
incorretas. As frases sdo apresentadas em raz0es de sinal a ruido pré-gravadas que
diminuem em etapas de 3 dB.
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Nivel de Apresentacéao

Instrucdes do Teste

Procedimento
do Teste

A escolha do nivel de apresentacdo depende da finalidade do teste. Para testes de
Perda de SNR padrdo, o Teste BKB-SIN deve ser apresentado a um nivel
relativamente alto (alto, mas abaixo do desconforto). Os dados normativos sobre
adultos com audicdo normal e criancas com audicdo normal foram coletados
utilizando a apresentacdo binaural através de fones de ouvido de insercdo, com
nivel de apresentagdo de 70 dB HL (83 dB SPL). Os dados normativos sobre
usuarios de implantes cocleares adultos foram coletados usando um nivel de
apresentacdo de SPL de 65 dB no campo sonoro (equivalente a 50 dB HL a 0 graus
de azimute).

Crianca

“Vocé ouvira um homem falando com vocé através dos fones de ouvido (ou alto-
falante). Ele vai dizer “Pronto” e entdo vai dizer uma frase. Repita a frase que o
homem disse. Vocé ouvira outros falantes no fundo. N&o preste atencdo neles;
apenas repita o que o homem disse. Os falantes de fundo ficam mais alto e entao
sera dificil para vocé ouvir a voz do homem. Quando isso acontecer, ndo tem
problema adivinhar; repita qualquer coisa que vocé acha que ouviu 0 homem
dizer.”

Adulto

“Imagine que vocé estda em uma festa. Haverd uma mulher falando e varios outros
falantes no fundo. A voz da mulher é facil de ouvir no inicio, porque sua voz € mais
alta que as outras. Repita cada frase que a mulher disse. Os falantes de fundo se
tornardo gradualmente mais alto, dificultando a compreenséo da voz da mulher,
mas, por favor, adivinhe e repita o maximo de cada frase possivel”.

Selecione BKB-SIN no Menu Mais Testes.

Selecione o transdutor adequado e 0s niveis para cada canal.

Selecione a idade apropriada no Menu de Navegacao

Utilizando os botdes de navegacéo da Navegacdo de Palavra e do painel
frontal ou um mouse externo, selecione a primeira frase.

Pressione a barra presente ou cligue na primeira frase.

e Marque as quatro / trés palavras-chave destacadas em cada frase
pressionando o botdo CORRECT ou INCORRECT (corretou ou
incorreto) cada palavra repetida pelo paciente.

OBSERVAGCAO: As opgdes de preferéncia de pontuacio podem ser configuradas
como padrdes do Aplicativo de Configuragéo.

95

e A pontuacio de perda de SNR aparecera na janela de CLASSIFICACAO /
PALAVRA.
e Selecione pares de lista adicionais para testar se necessario
e Alinterpretacdo dos resultados dos testes para criangas deve ser feita caso
a caso. Para adultos, a tabela apresentada na secdo QuickSIN a seguir pode
ser usada.
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QuickSIN

Channel 1
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Test Results Group 1
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The LAKE SPARKLED in the RED HOT SUN

END the SHEEP WHILE the DOG WANDERS

TAKE TWO SHARES as a FAIR PROFAIT

NORTH WINDS BRING COLDS and FEVERS

A SASH of GOLD SHK will TRIM her DRESS

EAKE STONES SHINE but COST LITTLE

12:17 PM
11/6/2015

Word Lists

O QuickSIN ¢é um teste de fala em ruido que mede rapida e facilmente a capacidade de
entender a fala em ruido. O QuickSIN é composto por sentencas gravadas em
balbucio por quatro falantes.

A tela QuickSIN tem a barra de Titulo e as se¢Bes de Saida do Canal 1 e 2 que
sdo semelhantes as descritas para as telas de fala.

Janela do Sistema de

Classificacéao Ha duas janelas de classificagdo no meio da se¢do superior da tela. As janelas de
classificacdo mostram a média calculada das classificacGes dos testes da lista
individual. As classificagdes sdo separadas para o ouvido, grupo, tipo de frase
QuickSIN e sdo relatadas como a perda de SNR. Pode haver dois grupos de modo
gue comparagdes possam ser feitas.

Ave
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Resultados do Teste QuickSIN
T e ooy 1 A Tabela de Resultados do Teste QuickSIN exibe as informagdes
o T SR SR para os testes que foram armazenados. Os dados sdo separados
por ouvido e grupo. Os resultados incluem o SNR 50 e a Perda de
SNR. Para obter detalhes sobre a pontuacdo, consulte 0 manual
QuickSIN.

Sentencas e Pontuacéo
QuickSIN

e e e e L s

A secdo inferior da tela contém as sentencas QuickSIN. As palavras em maiusculo
indicam as palavras-alvo a serem marcadas. Ao lado da frase estd a caixa de
pontuacéo para a frase com uma indicagao da relagdo de Sinal a Ruido (S/N) para
a frase.

A frase na lista pode ser escolhida para apresentacao, selecionando com o mouse
ou utilizando os botBes de navegacdo no dispositivo (e a op¢do de Navegacdo de
Palavras no Menu de Navegacao) para realcar a frase e pressionando o botéo atual.
Quando uma frase esta sendo apresentada, o fundo sera destacado em amarelo. As
frases sdo marcadas pressionando o botdo correto ou incorreto, 0 ndmero
apropriado de vezes. Se mais frases estiverem na lista do que podem ser exibidas,
paginas adicionais serdo usadas. Isso é indicado na area superior direita da barra
de titulo da lista de frases. Existem setas para cima / para baixo que permitem o
movimento entre as paginas usando o mouse. Quando a Ultima frase na lista é
apresentada, a proxima pagina sera exibida. Utilizando os bot6es de navegagdo no
instrumento, mude para a proxima pagina pressionando a tecla de navegacao para
baixo ou para a direita na Gltima frase da lista.

Menu de Navegagao

- = 5 | B 8:31 AM
o — —— - 6/7/2016

O Menu de Navegacdo contém op¢Oes que sdo as mesmas descritas anteriormente
para 0os monitores de fala. A Lista de Palavras, Navegacdo de Palavra, Auxiliado,
Etapa dB e os itens do icone de comentario funcionam da mesma forma que na tela
de Fala. O Menu de Navegacdo também contém itens exclusivos para o teste de
QuickSIN.
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Grupo

98

O item de menu do Grupo atua como uma alternancia para indicar o ‘grupo’ para
o teste. No teste de QuickSIN, podem ser utilizados até 2 grupos para comparar as
diferentes condicGes. As referidas comparagfes podem ser usadas para demonstrar
os beneficios da amplificacdo (sem auxilio versus auxiliado) ou avaliar o
desempenho direcional do microfone (sem microfone direcional versus microfone
direcional). O teste de QuickSIN é uma ferramenta flexivel que pode ser aplicada
clinicamente em uma variedade de maneiras, ajustando o nivel de apresentacdo ou
0 modo de apresentacao.
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Procedimento de Teste - QuickSIN

A principal queixa de pessoas com deficiéncia auditiva € a dificuldade em ruido
de fundo. A medicdo da perda de SNR (perda de razdo de sinal a ruido) é
importante porque a compreensdo da fala no ruido ndo pode ser prevista de forma
confiavel a partir do audiograma de tom puro (Killion & Niquette, 2000). Para
obter informacdes detalhadas sobre o QuickSIN, consulte o manual QuickSIN.

Metodologia QuickSIN

Uma lista de 6 (seis) sentengas com 5 (cinco) palavras-chave por sentenca é
apresentada em ruido de balbucio de quatro falantes. As frases sdo apresentadas
em razdes de sinal a ruido pré-gravadas que diminuem em etapas de 5 dB de 25
(muito facil) a 0 (extremamente dificil). O SNR utilizado é de 25, 20, 15, 10,5e
0, abrangendo o desempenho normal a severamente prejudicado no ruido.

Nivel de Apresentacéao

Para média de tom puro (PTA) menor ou igual a 45 dB HL, ajuste os atenuadores
no Canal 1 e Canal 2 para 70 dB HL. Para PTA de 50 dB HL ou superior, defina
os atenuadores para um nivel que seja considerado como sendo “alto, mas tudo
bem”. O som deve ser percebido como alto, mas nao desconfortavelmente alto.

Instrugdes do Teste

“Imagine que vocé estd em uma festa. Haverda uma mulher falando e varios outros
falantes no fundo. A voz da mulher é facil de ouvir no inicio, porque sua voz é mais
alta que as outras. Repita cada frase que a mulher disse. Os falantes de fundo se
tornardo gradualmente mais alto, dificultando a compreensé@o da voz da mulher
mas, por favor, adivinhe e repita o maximo de cada frase possivel”.

Procedimento
do Teste
e Selecione QuickSIN no Menu de Mais Teste.
e Selecione o transdutor adequado e os niveis para cada canal.
o Utilizando os botdes de navegagdo do Navegacdo por Palavra e do painel
frontal ou um mouse externo, selecione a primeira frase.
e Pressione a barra presente ou cligue na primeira frase.
e Marque as cinco palavras-chave destacadas em cada frase pressionando o
botdo CORRECT ou INCORRECT (corretou ou incorreto) cada palavra
repetida pelo paciente.

OBSERVAGCAO: As opcdes de preferéncia de pontuacio podem ser
configuradas como padr6es do Aplicativo de Configuracéo.

e A pontuacéo de perda de SNR apareceré na janela de CLASSIFICACAO /
PALAVRA.

99 D-0119044 Rev B



GSI| Pello™ Audiometer

Selecione listas adicionais para testar se necessario
Para interpretar a pontuacdo de perda de SNR, consulte a tabela abaixo.

PE GRAU DE MELHORIA ESPERADA COM MIC DIRECIONAL

RD PERDA DE

A SNR

DE

SN

R

0-3dB Normal / proximo ao Pode ouvir melhor do que 0s hormais ouvem no ruido

normal

3-7dB Perda leve de SNR Pode ouvir quase tdo bem como 0s hormais ouvem no ruido

7-15 dB Perda moderada de SNR | Microfones direcionais ajudam; considere o microfone de
disposicao

>15 dB Perda severa de SNR Melhoria maxima de SNR é necessaria; considere o sistema
FM

AZBio e AZBio Pediatrico

Procedimento
do Teste

100

Os testes AZBio sdo testes de reconhecimento de fala em ruido que podem ser
usados para a avaliacdo de candidatos a receber implante coclear ou pacientes que
vao recebé-lo. As listas de palavras estdo localizadas no menu Listas de Palavras
sob 0 nome do DC na tela de tipo de teste de fala. Cada CD contém listas de 20
frases cada.

Selecione a lista deseja das “listas de palavras” no menu de navegacao.
Verifigue se o tipo de teste esta correto (WRS).

Certifique-se de que o avango automatico NAO esta selecionado na
opcao de navegacao de palavras para que cada palavra na frase seja
classificada.

Ajuste o Canal 1 para INT A e o Canal 2 para INT B.

Pressione o botdo Ch2 Int/Ext B e certifique-se de que o sinal esta
roteado para 0 mesmo ouvido que Chl.

Pressione o botdo da intertrava para apresentar a fala e o ruido
simultaneamente.

Classifique cada palavra na frase usando os botdes Correct/Incorrect
(correto/incorreto).

Selecione listas adicionais e continua testando se for parte do protocolo de
teste.

Pressione Store (Armazenar) para salvar os resultados do teste.
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Apéndice 1: Especificacoes

Dimensdes e
Peso

Especificacbes de Energia

Canais

Tom Puro — Canal

Fala - Canal 1
E Canal 2

Fala - Canal 1
e Canal 2

101

LXPXxA:

Altura com o LCD abaixado:
cm Peso:
Peso de Envio:

Consumo de Energia:
Voltagem e Amperagem:
max. Frequéncia:

15
Faixa de Frequéncia

Condugdo do Ar:
Alta Frequéncia:*

Faixa de Frequéncia Completa:*

Conducao Ossea:

Campo Sonoro:*
Insergdes Pareadas:
Precisdo de Frequéncia:
Distor¢do Harmdnica Total:
pareados)

Faixa do Nivel Auditivo**
Condugdo do Ar:

Alta Frequéncia:*
Conducéo 6ssea (B81)

Campo Sonoro:*

Inser¢des Pareadas:

Formato de Sinal
Estavel:

Pulsado:

FM:

Ruido Pediatrico*

Microfone:

INT/EXT A & INT/EXT B:

Faixa do Nivel Auditivo:
Conducéo do Ar:

Conducdo 6ssea (B81):

Campo Sonoro:*

14,8 polegadas x 10,5 polegadas x 13,8 polegadas (LCD elevado)
37,5¢cm x 26,7 cm x 35,1 cm

4,0 polegadas 10,2

8,18 libras 3,7kg

9,1kg

100-240VAC, 0,5A
50 Hz/60 Hz

125 Hz a 8,000 Hz

8,000 Hz a 20.000 Hz (8 kHz, 9 kHz, 10 kHz, 11,2 kHz, 12,5
kHz, 14 kHz, 16 kHz, 18 kHz*** e 20 kHz***)

125 Hz a 20.000 Hz

250 Hz a 8.000 Hz

125 Hz a 12.500 Hz

125 Hz a 8.000 Hz

+1%

< 2% (fones de ouvido e fones de ouvido de insercéo

<5,5% (vibrador dsseo B81)

-10 dB HL a 120 dB HL
-20 dB HL a 100 dB HL ( DD450)
-10 dB HL a 90 dB HL (mastoide)
-10 dB HL a 80 dB HL (testa)

+/- 10dB (tolerancia)
-10 dB HL a 90 dB HL (alto-falantes amplificados)
-10 dB HL a 102 dB HL (alto-falantes de alto
desempenho e amplificador de reforco externo)
-10dB HL a 120 dB HL

Tom continuamente presente.
Tom pulsado 200 mseg LIGADO, 200 mseg DESLIGADO
Taxa de Modulagéo: 5 Hz, sinusoidal
Profundidade de
Modulagéo +/- 5%

Continuamente apresentado ou pulsado

Para testes de voz ao vivo e comunicagdo: O microfone

deve ser usado conforme especificado/recomendando

pelo fabricante (Sennheiser).

Pode ser utilizado para arquivos wave internos ou fala gravada
material de um dispositivo digital externo

-10 dB HL a 100 dB HL (DD45 Linear)

-10 dB HL a 60 dB HL (mastoide)

-10 dB HL a 50 dB HL (testa)

Resposta de frequéncia 250 - 4000 Hz: £12dB
-10 dB HL a 90 dB HL (alto-falantes basicos)
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GSI| Pello™ Audiometer

Canal 2

EspecificacOes de entrada

EspecificacOes de Saida

Campo Livre
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Inser¢des Pareadas: -10dB HL a 95 dB HL

Faixa do Nivel de Mascaramento

Ruido de Banda Estreita (calibrado com
mascaramento efetivo) dB HL maximo é
de 15 dB abaixo do tom

Ruido de fala (calibrado em mascaramento efetivo):
Condugdodoar  -10dB HL a 95 dB HL (DD45)
Condugdo 6ssea -10 dB HL a 50 dB HL (mastoide)

-10 dB HL a 40 dB HL (testa)
Campo sonoro: -10dB HL a 85 dB HL

Ruido Branco:
Condugdodoar  -10dB HL a 95 dB HL (DD45)
Condugdo 6ssea -10 dB HL a 60 dB HL (mastoide)
-10 dB HL a 50 dB HL (testa)
Campo Sonoro -10dB HL a 80 dB HL

Faixa de Frequéncia
Ruida de banda estreita 3dB para baixo da largura de banda, minimo de 1/3 de oitava;
méaximo de 1/2 oitava do sinal de teste.

Ruido de voz Energia igual por frequéncia 100 a 1.000 Hz com um rolamento
de 12 dB/oitava de 1.000 a 6.000 Hz
Ruido Branco 125 Hz e 12.000 Hz com largura de banda constante
Ext. CD 7mVrms no ganho max. para leitura de 0dB; impedancia de entrada

100uVrms no ganho méax. para leitura de 0dB; impedancia de
entrada 3,2 kOhm

Fones de Ouvido 7Vrms em 10 Ohm de carga; 60-20,000Hz
-3dB Fones de ouvido de insercdo  7Vrms em 10 Ohm de carga; 60-
20,000Hz -3dB

Osso 7Vrms em 10 Ohm de carga; 60-10,000Hz -3dB
Campo Sonoro 7Vrms no min. 2kOhm de carga; 60-20,000 kHz -3dB
Monitor 2x 3Vrms em 32 Ohm/1.5Vrms em 8 Ohm de carga; 60-20,000Hz -3dB

Amplificador de Poténcia e Alto-falantes - Com uma entrada de 7 VVrms - Amplificador e alto-
falantes deve ser capaz de criar um nivel de pressdo sonora de 100 dB a uma distancia de 1 metro
e atender aos seguintes requisitos:
Resposta de frequéncia 125-250Hz, +0/-10

250-4000Hz +3 dB

4000-6300Hz +5 dB

Distor¢do Harmonica Total 80 dB SPL <3%
100 dB SPL <10%
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GSI| Pello™ Audiometer

Testes Especiais

Testes
Especiais
(Definido
pelo
Usuéario)

Comunicacao e
Monitoramento

Ambiente
Requisitos

Sistema de Qualidade
1SO 13485

Conformidade/Padrées

Europeias e
Regulatérios
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ALT (ABLB)*:

SISI*:

Alta Frequéncia:*

TEN*:

QUuickSIN*;
apresentadas

BKB-SIN*:

MLB

Teste de Lombard
Tom Puro de
Stenger Fala de
Stenger SAL

Discusséo:

Talk
Back:

Monitor

Temperatura:

Umidade relativa: Faixa
de pressdo ambiente
Nivel de ruido de fundo
Temperatura de
Armazenamento:
Temperatura de
transporte:

Tom alternando entre 0 Canal 1 e o Canal 2: O Canal 1 é 400

mseg ligado, 400 mseg desligado seguido por Canal 2, 400 mseg ligado,
400 mseg desligado.

Um incremento é adicionado a um tom no canal selecionado
durante 200 mseg, a cada 5 segundos. Os incrementos de HL sdo
em1,2o0ub5dB.

Teste de tom puro na faixa de frequéncia de 8.000 Hz a 20.000 Hz
usando fones de ouvido circum-aurais

O ruido de mascaramento TEN sera apresentado ao ouvido de teste.
Os estimulos de tom puro entre 500 e 4000 Hz podem ser utilizados
com incrementos de 1, 2 ou 5 dB para obter os limiares de TEN.

6 (seis) sentencas com 5 (cinco) palavras-chave por sentenga séo

em ruido de balbucio de quatro falantes. As frases sdo apresentadas
em relagdes de sinal a ruido pré-gravadas. O SNR usado € de 25, 20,
15,10,5

e0.
18 Pares de Lista. As frases sdo apresentadas em razGes de sinal

a ruido pré-gravadas que diminuem em etapas de 3 dB. Cada lista no par
¢ individualmente classificada e os resultados das duas listas séo as
médias para obter o escore do Par de Lista. Os resultados séo
comparados aos dados normativos para obter a Perda de SNR.

Permite que o testador fale através do microfone de teste para o
transdutor selecionado aproximadamente no nivel definido pelos
controles do painel frontal.

Permite que o testador ouga os comentarios do paciente na cabine
de teste.

Os fones de ouvido do monitor podem ser usados pelo testador
para ouvir ao Canal 1, Canal 2 e/ou aos sinais de Talk Back.

+15°C a 40°C (59 a 104°F)

10% a 95% (n&o-condensada)
98 kPa a 104 kPa

<35 dB(A)

0°C a + 50°C (32°F a 122°F)
-20°C a + 50°C (-4°F a 122°F)

Fabricado, projetado, desenvolvido e comercializado sob os sistemas de qualidade certificados por

Projetado, testado e fabricado para atender as seguintes Normas nacionais (EUA), Canadenses,

Internacionais:

ANSI S3.6, IEC 60645-1, IEC 60645-2, ISO 389

ES 60601-1 Normas Americanas para 0s Equipamentos Elétricos Médicos

IEC/EN 60601-1 Normas Internacionais para Equipamentos Elétricos

Médicos CSA C22.2 # 601-1-M90

Diretiva de Dispositivo Médico (MDD) para cumprir com a Diretiva EC 93/42/EEC
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GSI Pello™ Audiometer
Observacoes: * Configuracéo opcional
** Os valores maximos de HL sdo aplicaveis somente para as frequéncias médias
***\/alores de RETSPL interpolados
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Apéndice 2: Referéncia de Calibracao e Niveis Maximos

O GSI Pello sai da fabrica calibrado para os transdutores que foram comprados
com ele. A excecdo é que alto-falantes como aqueles devem ser calibrados no
ambiente onde serdo utilizados. Os dados de calibracéo fornecidos pela fabrica séo
validos somente para transdutores fornecidos pela GSI e ndo podem ser aplicados
a transdutores ndo fornecidos pela GSI.

Recomenda-se que a calibragdo do instrumento e dos transdutores seja realizada
anualmente por Representantes autorizados pela GSI usando a instrumentacao de
calibracdo apropriada. Se forem também desejadas verificacbes periddicas, as
tabelas nesta secdo fornecem os valores de SPL por frequéncia para cada
transdutor. Se os valores medidos ndo estiverem dentro de = 5 dB a 125, 6.000,
8.000 e 12.000 Hz nos fones de ouvido, o GSI Pello Pro deve ser agendado para
manutencdo imediata.

Nao é possivel selecionar um valor de dB HL fora dos limites para uma
determinada combinacéo de transdutor / frequéncia. Uma tentativa de alterar ou
selecionar um controle de nivel de audi¢do que esta fora do limite fara com que a
tela de dB HL pisque momentaneamente e entdo o valor do canal de teste serd
substituido por NR (Sem Resposta). Se um audiograma for exibido e os limites
para uma frequéncia / transdutor forem atingidos, o simbolo para sem resposta sera
exibido no audiograma.

N&o é possivel selecionar uma frequéncia de teste que seja invalida para um
transdutor especifico.

Os niveis de audicdao listados nas tabelas de Max HL s&o niveis maximos. Esses
niveis podem ser atingidos somente se forem usados niveis de limiar de referéncia
ANSI, I1SO ou GSI e ndo valores de calibragdo personalizados. Em nenhum
momento o limite do nivel de audig&o excedera 120 dB HL
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Fones de Ouvido - Tom Puro RETSPL
Transdutor DD45 DD45 TDH50 TDH50 HDA200/DD45 | HDA300
0
Impedéancia 10 Q 10 Q 60 Q 60 Q 23 Q 23 Q
Acoplador 318-3 318-1 318-3 318-1 318-1 318-1
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL
125 Hz 475 45 47,5 45 30,5 27
160 Hz 40,5 38,5 40 38,5 26 24,5
200 Hz 33,5 32,5 33,5 32,5 22 22,5
250 Hz 27 27 26,5 27 18 20
315 Hz 22,5 22 22 22 15,5 16
400 Hz 17,5 17 17,5 17 13,5 12
500 Hz 13 13,5 13,5 13,5 11 8
630 Hz 9 10,5 10,5 10,5 8 6
750 Hz 6,5 9 8,5 9 6 4,5
800 Hz 6,5 8,5 8,5 8,5 6 4
1000 Hz 6 75 7,5 75 55 2
1250 Hz 7 7,5 7,5 7,5 6 2,5
1500 Hz 8 7,5 7,5 7,5 55 3
1600 Hz 8 8 8,5 8 55 2,5
2000 Hz 8 9 11 9 4,5 0
2500 Hz 8 10,5 10 10,5 3 -2
3000 Hz 8 115 9,5 115 2,5 -3
3150 Hz 8 11,5 9,5 11,5 4 -2,5
4000 Hz 9 12 10,5 12 9,5 -0,5
5000 Hz 13 11 12 11 14 10,5
6000 Hz 20,5 16 13,5 16 17 21
6300 Hz 19 21 13,5 21 17,5 21,5
8000 Hz 12 15,5 13 155 17,5 23
9000 Hz 19 27,5
10000 Hz 22 18
11200 Hz 23 22
12000 Hz 17,5 11 0
12500 Hz 27,5 27
14000 Hz 35 33,5
16000 Hz 56 45,5
18000 Hz 83 83
20000 Hz 105 105
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DD45 6cem utiliza o acoplador IEC60318-3 ou NBS 9A e RETSPL vem de PTB - DTU relatério 2009-2010.
Forca 4,5N + 0,5N
DD45 Orelha artificial utiliza o acoplador IEC60318-1 e RETSPL vem de ANSI S3.6 2010 e ISO 389-1 1998.
Forca 4,5N + 0,5N
TDH50 6¢em utiliza IEC60318-3 ou o acoplador NBS 9A e RETSPL vem de ANSI S3.6 2010. Forga 4,5N

+0,5N

TDH50 Orelha artificial utiliza o acoplador IEC60318-1 e RETSPL vem de ANSI S3.6 2010 e 1SO 389-1 1998
Forca 4,5N + 0,5N
HDAZ200 Orelha artificial utiliza o acoplador IEC60318-1 com o adaptador de tipo 1 e RETSPL vem de ANSI
S3.6 2010 e ISO 389-8 2004. Forca 9N + 0,5N
HDAS300 Orelha artificial utiliza o acoplador IEC60318-1 com o adaptador de tipo 1 e RETSPL vem do
relatorio PTB 2012. Forca 8,8N + 0,5N
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Fones de Ouvido - Fala ANSI RETSPL

Transdutor DD45 DD45 TDH50 TDH50 HDA200/DD45 | HDA300
0
Impedéancia | 10Q 10 Q 60 Q 60 Q 23 Q 23 Q
Acoplador 318-3 318-1 318-3 318-1 318-1 318-1
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL
Fala 18,5 20 20 20 19 14,5
Fala 18,5 19,5 17 18 18,5 16
Equ.
FF
Fala Nao- 6 7,5 7,5 7,5 55 2
linear
Ruido de 18,5 20 20 20 19 14,5
Fala
Ruido de 18,5 19,5 17 18 18,5 16
Fala Equ.
FF
Ruido de 6 7,5 7,5 7,5 55 2
Fala
N&o-Linear
Ruido 21 22,5 22,5 22,5 21,5 17
br

anco na
fala

"1 DD45 (Gr-Gc) PTB-DTU relatério 2009-2010.

'] TDH50 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2010.

"1 HDA200 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2010 e 1ISO 389-8 2004.

' HDAB300 (Gr-Gc) PTB relatorio 2013.

[l ANSI Nivel de fala 12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (pesagem linear acustica)

e + ANSI Nivel de campo livre Equivalente de Fala 12,5 dB + 1 kHz RETSPL — (Ge-Gc) de

ANSI S3.6 2010 (pesagem de sensibilidade equivalente acustica)

ANSI Nivel N&o linear de Fala 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (DD45-TDH50-HDA200-

HDA300) e EAR 3A - IP30- B71-B81 12.5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (sem pesagem)
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Fones de Ouvido - Fala IEC RETSPL

Transdutor DD45 DD45 TDH50 TDH50 HDA200/DD45 | HDA300
0

Impedancia 10 Q 10 Q 60 Q 60 Q 23 Q 23 Q

Acoplador 318-3 318-1 318-3 318-1 318-1 318-1
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL

Fala 20 20 20 20 20 20

Fala 3,5 45 2 3 3,5 1

Equ.

FF

Fala Nao- 6 75 75 75 55 2

linear

Ruido de 20 20 20 20 20 20

Fala

Ruido de 3,5 45 2 3 3,5 1

Fala Equ.

FF

Ruido de 6 7,5 7,5 7,5 55 2

Fala

Nao-Linear

Ruido 22,5 22,5 22,5 22,5 22,5 22,5

branco na

fala

DD45 (Gr-Gc) PTB-DTU relatério 2009-2010.

TDH50 (Ge-Gc) ANSI S3.6 2010.

HDA200 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2010 e 1ISO 389-8 2004.

HDA300 (Ge-Gc) PTB relatério 2013.

IEC Nivel de fala IEC60645-2 1993 (pesagem linear acustica)

IEC Nivel de campo livre Equivalente de Fala (Gr-Gc) de IEC60645-2 1993 (pesagem de
sensibilidade equivalente aculstica)

IEC Nivel Nao linear de Fala 1 kHz RETSPL (DD45-TDH50-HDA200-HDA300) e EAR 3A - IP30
- B71- B81 IEC60645-2 1993 (sem pesagem)

0 A B
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Fones de Ouvido - Tom Puro max HL

Transdutor DD45 DD45 TDH50 TDH50 HDA200/DD45 HDA300
0
Impedéancia 10 Q 10 Q 60 Q 60 Q 23 Q 23 Q
Acoplador 318-3 318-1 318-3 318-1 318-1 318-1
Sinal Max Max Max HL Max HL Max HL Max HL
HL HL
Tom 125 Hz 90 90 85 85 100 115,0
Tom 160 Hz 95 95 90 90 105 120
Tom 200 Hz 100 100 95 95 105 120
Tom 250 Hz 110 110 105 105 110 120
Tom 315 Hz 115 115 110 110 115 120
Tom 400 Hz 120 120 115 115 115 120
Tom 500 Hz 120 120 120 120 115 120
Tom 630 Hz 120 120 120 120 120 120
Tom 750 Hz 120 120 120 120 120 120
Tom 800 Hz 120 120 120 120 120 120
Tom 1000 Hz 120 120 120 120 120 120
Tom 1250 Hz 120 120 120 120 110 120
Tom 1500 Hz 120 120 120 120 115 120
Tom 1600 Hz 120 120 120 120 115 120
Tom 2000 Hz 120 120 120 120 115 120
Tom 2500 Hz 120 120 120 120 115 120
Tom 3000 Hz 120 120 120 120 115 120
Tom 3150 Hz 120 120 120 120 115 120
Tom 4000 Hz 120 120 120 120 115 120
Tom 5000 Hz 120 120 115 115 105 120
Tom 6000 Hz 115 115 115 110 105 110
Tom 6300 Hz 115 110 110 105 105 110
Tom 8000 Hz 110 110 100 100 105 110
Tom 9000 Hz 100 100
Tom 10000 Hz 100 105
Tom 11200 Hz 95 105
Tom 12000 Hz 90 90
Tom 12500 Hz 90 100
Tom 14000 Hz 80 90
Tom 16000 Hz 60 75
Tom 18000 Hz 30 35
Tom 20000 Hz 15 10
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Fones de Ouvido - Nivel de mascaramento eficaz do ruido NB

Transdutor DD45 DD45 TDH50 TDH50 HDA200/DD45 | HDA300
0
Impedancia 10 Q 10 Q 60 Q 60 Q 23Q 23Q
Acoplador 318-3 318-1 318-3 318-1 318-1 318-1
EM EM EM EM EM EM
NB 125 Hz 51,5 49 51,5 49 34,5 31,0
NB 160 Hz 445 42,5 44 42,5 30 28,5
NB 200 Hz 37,5 36,5 37,5 36,5 26 26,5
NB 250 Hz 31 31 30,5 31 22 24
NB 315 Hz 26,5 26 26 26 19,5 20
NB 400 Hz 215 21 21,5 21 17,5 16
NB 500 Hz 17 17,5 17,5 17,5 15 12
NB 630 Hz 14 15,5 15,5 15,5 13 11
NB 750 Hz 11,5 14 13,5 14 11 9,5
NB 800 Hz 11,5 13,5 13,5 13,5 11 9
NB 1000 Hz 12 13,5 13,5 13,5 11,5 8
NB 1250 Hz 13 13,5 13,5 13,5 12 8,5
NB 1500 Hz 14 13,5 13,5 13,5 11,5 9
NB 1600 Hz 14 14 14,5 14 11,5 8,5
NB 2000 Hz 14 15 17 15 10,5 6
NB 2500 Hz 14 16,5 16 16,5 9 4
NB 3000 Hz 14 17,5 15,5 17,5 8,5 3
NB 3150 Hz 14 17,5 15,5 17,5 10 3,5
NB 4000 Hz 14 17 15,5 17 14,5 45
NB 5000 Hz 18 16 17 16 19 15,5
NB 6000 Hz 25,5 21 18,5 21 22 26
NB 6300 Hz 24 26 18,5 26 22,5 26,5
NB 8000 Hz 17 20,5 18 20,5 22,5 28
NB 9000 Hz 24 32,5
NB 10000 Hz 27 23
NB 11200 Hz 28 27
NB 12000 Hz 22,5 16
NB 12500 Hz 32,5 32
NB 14000 Hz 40 38,5
NB 16000 Hz 61 50,5
NB 18000 Hz 88 88
NB 20000 Hz 110 110
Ruido Branco 0 0 0 0 0 0
Ruido TEN 25 25 24,5 24,5

110

D-0119044 Rev B




GSI| Pello™ Audiometer

Fones de Ouvido - Ruido NB max HL

Transdutor DD45 DD45 TDH50 TDH50 HDA200/DD45 | HDA300
0
Impedancia 10 Q 10 Q 60 Q 60 Q 23 Q 23 Q)
Acoplador 318-3 318-1 318-3 318-1 318-1 318-1
Max Max Max HL Max HL Max HL Max HL
HL HL
NB 125 Hz 75 75 65 65 75 80,0
NB 160 Hz 80 80 70 70 80 85
NB 200 Hz 90 90 80 80 80 85
NB 250 Hz 95 95 85 85 85 90
NB 315 Hz 100 100 90 90 90 90
NB 400 Hz 105 105 95 95 95 95
NB 500 Hz 110 110 100 100 95 100
NB 630 Hz 110 110 100 100 95 100
NB 750 Hz 110 110 105 105 100 100
NB 800 Hz 110 110 105 105 100 105
NB 1000 Hz 110 110 105 105 100 105
NB 1250 Hz 110 110 105 105 95 105
NB 1500 Hz 110 110 105 105 100 105
NB 1600 Hz 110 110 105 105 100 105
NB 2000 Hz 110 110 100 100 100 105
NB 2500 Hz 110 110 100 100 100 110
NB 3000 Hz 110 110 100 100 100 110
NB 3150 Hz 110 110 100 100 100 110
NB 4000 Hz 110 110 100 100 100 110
NB 5000 Hz 110 110 100 100 95 100
NB 6000 Hz 105 105 95 95 90 95
NB 6300 Hz 105 100 95 90 90 95
NB 8000 Hz 100 100 90 85 90 95
NB 9000 Hz 85 90
NB 10000 Hz 85 95
NB 11200 Hz 80 90
NB 12000 Hz 75 75
NB 12500 Hz 75 85
NB 14000 Hz 70 75
NB 16000 Hz 50 60
NB 18000 Hz 20 20
NB 20000 Hz 0 0
Ruido Branco 120 120 120 120 115 115
Ruido TEN 110 110 100 100
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Fones de Ouvido - Fala ANSI max HL

Transdutor DD45 DD45 TDH50 TDH50 HDA200/DD45 | HDA300
0

Impedancia 10 Q 10 Q 60 Q 60 Q 23 Q 23 Q
Acoplador 318-3 318-1 318-3 318-1 318-1 318-1

Méax Max Max HL Max HL Max HL Max HL

HL HL
Fala 110 105 100 100 90 100
Fala Equ. FF 100 100 90 90 85 95
Fala Nao- 120 120 115 115 110 120
Linear
Ruido de Fala 100 100 95 90 85 95
Ruido de 100 95 85 85 80 95
Fala Equ.
FF
Ruido de 115 115 110 110 105 120
Fala Nao-
Linear
Ruido 95 95 95 95 90 100
branco na
fala

Fones de Ouvido - Fala IEC méax HL
Transdutor DD45 DD45 TDH50 TDH50 HDA200/DD45 | HDA300
0

Impedéancia 10 Q 10 Q 60 Q 60 Q 23 Q 23 Q
Acoplador 318-3 318-1 318-3 318-1 318-1 318-1

Max Max Max HL Max HL Max HL Max HL

HL HL
Fala 110 105 100 100 90 95
Fala Equ. FF 115 115 105 105 100 110
Fala N&o- 120 120 115 115 110 120
Linear
Ruido de Fala 100 100 95 90 85 90
Ruido de 115 110 100 100 95 110
Fala Equ.
FF
Ruido de 115 115 110 110 105 120
Fala Nao-
Linear
Ruido 95 95 95 95 90 95
branco na
fala
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Fones de Ouvido de Inser¢é&o - Tom Puro RETSPL

Transdutor EAR3A IP30 EAR3A IP30
Impedancia 10Q /50 Q 10Q/50Q 10Q /50 Q 10Q /50 Q
Acoplador 2ccm 2ccm 711 711
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL
125 Hz 26 26 28 28
160 Hz 22 22 24,5 24,5
200 Hz 18 18 21,5 21,5
250 Hz 14 14 17,5 17,5
315 Hz 12 12 15,5 15,5
400 Hz 9 9 13 13
500 Hz 55 55 9,5 9,5
630 Hz 4 4 7,5 7,5
750 Hz 2 2 6 6
800 Hz 15 15 55 55
1000 Hz 0 0 55 55
1250 Hz 2 2 8,5 8,5
1500 Hz 2 2 9,5 9,5
1600 Hz 2 2 9,5 9,5
2000 Hz 3 3 11,5 11,5
2500 Hz 5 5 13,5 13,5
3000 Hz 3,5 3,5 13 13
3150 Hz 4 4 13 13
4000 Hz 55 5,5 15 15
5000 Hz 5 5 18,5 18,5
6000 Hz 2 2 16 16
6300 Hz 2 2 16 16
8000 Hz 0 0 15,5 15,5
9000 Hz
10000 Hz
11200 Hz
12000 Hz
12500 Hz
14000 Hz
16000 Hz
18000 Hz
20000 Hz

71 1P30/ EAR3A 2ccm utiliza acoplador ANSI S3.7-1995 IEC60318-5 (HA-2 com tubo rigido de 5mm)
e RETSPL vem de ANSI S3.6 2010 e 1SO 389-2 1994

"1 IP30/ EAR3A Orelha artificial utiliza o acoplador ANSI S3.25- IEC60318-4 e RETSPL vem de
ANSI S3.6 2010 e I1SO 389-2 1994
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Fones de Ouvido de Insercao - Fala ANSI RETSPL

Transdutor

EAR3A

IP30

EAR3A

IP30

Impedancia

10Q /50 Q

10Q /50 Q

10Q /50 Q

10Q /50 Q

Acoplador

2cem

2cem

711

711

RETSPL

RETSPL

RETSPL

RETSPL

Fala

Fala Equ. FF

Fala Ndo-Linear

12,5

12,5

18

18

Ruido de Fala

Ruido de Fala Equ.
FF

Ruido de fala
Nao-
linear

12,5

12,5

18

18

Ruido branco na fala

15

15

20,5

20,5

ANSI Nivel de fala 12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (pesagem linear acustica)
o ANSI Nivel de campo livre Equivalente de Fala 12,5 dB + 1 kHz RETSPL — (G¢-Gc) de ANSI
S3.6 2010 (pesagem de sensibilidade equivalente acustica)
e ANSI Nivel Nao linear de Fala 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (DD45-TDH50-HDA200-
HDA300) e EAR 3A - IP30- B71-B81 12.5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (sem pesagem)

Fones de Ouvido de Insercéo - Fala IEC RETSPL

Transdutor

EAR3A

IP30

EAR3A

IP30

Impedancia

10Q /50 Q

10Q /50 Q

10Q /50 Q

10Q /50 Q

Acoplador

2cem

2cem

711

711

RETSPL

RETSPL

RETSPL

RETSPL

Fala

Fala Equ. FF

Fala Nao-Linear

20

20

20

20

Ruido de Fala

Ruido de Fala Equ.
FF

Ruido de fala
Néo-
linear

20

20

20

20

Ruido branco na fala

22,5

22,5

22,5

22,5

71 IEC Nivel de fala IEC60645-2 1993 (pesagem linear acustica)

71 IEC Nivel de campo livre Equivalente de Fala (Ge-Gc) de IEC60645-2 1993 (pesagem de
sensibilidade equivalente acustica)
e |EC Nivel N&o linear de Fala 1 kHz RETSPL (DD45-TDH50-HDA200-HDA300) e EAR 3A - IP30
- B71- B81 IEC60645-2 1993 (sem pesagem)
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Fones de Ouvido de Inser¢éo - Tom Puro méax HL

Transdutor EAR3 EAR3 IP30 IP30 EAR3 EAR3 IP30 IP30
A A A A
Impedancia 10 Q 50 Q 10 Q 50 Q 10 Q 50 Q 10 Q 50 Q
Acoplador 2ccm 2ccm 2ccm 2ccm 711 711 711 711
Sinal Max Max Max Max Max Max Max Max
HL HL HL HL HL HL HL HL
Tom 125 Hz 90 90 90 90 90 90 90 90
Tom 160 Hz 95 95 95 95 95 95 95 95
Tom 200 Hz 100 100 100 100 100 100 100 100
Tom 250 Hz 105 105 105 105 105 105 105 105
Tom 315 Hz 105 105 105 105 105 105 105 105
Tom 400 Hz 110 110 110 110 110 110 110 110
Tom 500 Hz 110 110 110 110 110 110 110 110
Tom 630 Hz 115 115 115 115 115 115 115 115
Tom 750 Hz 115 115 115 115 115 115 115 115
Tom 800 Hz 115 115 115 115 115 115 115 115
Tom 1000 Hz 120 120 120 120 120 120 120 120
Tom 1250 Hz 120 120 120 120 120 120 120 120
Tom 1500 Hz 120 120 120 120 120 120 120 120
Tom 1600 Hz 120 120 120 120 120 120 120 120
Tom 2000 Hz 120 120 120 120 120 120 120 120
Tom 2500 Hz 120 120 120 120 120 120 120 120
Tom 3000 Hz 120 120 120 120 120 120 120 120
Tom 3150 Hz 120 120 120 120 120 120 120 120
Tom 4000 Hz 115 115 115 115 115 115 115 115
Tom 5000 Hz 105 105 105 105 105 105 105 105
Tom 6000 Hz 100 100 100 100 100 100 100 100
Tom 6300 Hz 100 100 100 100 100 100 100 100
Tom 8000 Hz 95 90 95 90 95 90 95 90
Tom 9000 Hz
Tom 10000 Hz
Tom 11200 Hz
Tom 12000 Hz
Tom 12500 Hz
Tom 14000 Hz
Tom 16000 Hz
Tom 18000 Hz
Tom 20000 Hz
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Fones de Ouvido de Insercéo - Nivel de mascaramento eficaz do ruido
NB

Transdutor EAR3A IP30 EAR3A IP30
Impedancia 10Q /50 Q 10Q /50 Q 10Q /50 Q g)OQ / 50
Acoplador 2ccm 2ccm 711 711
EM EM EM EM
NB 125 Hz 30 30 32 32
NB 160 Hz 26 26 28,5 28,5
NB 200 Hz 22 22 25,5 25,5
NB 250 Hz 18 18 21,5 21,5
NB 315 Hz 16 16 19,5 19,5
NB 400 Hz 13 13 17 17
NB 500 Hz 9,5 9,5 13,5 13,5
NB 630 Hz 9 9 12,5 12,5
NB 750 Hz 7 7 11 11
NB 800 Hz 6,5 6,5 10,5 10,5
NB 1000 Hz 6 6 115 11,5
NB 1250 Hz 8 8 14,5 14,5
NB 1500 Hz 8 8 15,5 15,5
NB 1600 Hz 8 8 15,5 15,5
NB 2000 Hz 9 9 17,5 17,5
NB 2500 Hz 11 11 19,5 19,5
NB 3000 Hz 9,5 9,5 19 19
NB 3150 Hz 10 10 19 19
NB 4000 Hz 10,5 10,5 20 20
NB 5000 Hz 10 10 23,5 23,5
NB 6000 Hz 7 7 21 21
NB 6300 Hz 7 7 21 21
NB 8000 Hz 5 5 20,5 20,5
NB 9000 Hz
NB 10000 Hz
NB 11200 Hz
NB 12000 Hz
NB 12500 Hz
NB 14000 Hz
NB 16000 Hz
NB 18000 Hz
NB 20000 Hz
Ruido Branco 0 0 0 0
Ruido TEN 16 16 25 25
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Fones de Ouvido de Insercédo - Ruido NB max HL

Transdutor EAR3 EAR3 IP30 IP30 EAR3 EAR3 IP30 IP30
A A A A
Impedancia 10 Q 50 Q 10 Q 50 Q 10 Q 50 Q 10 Q 50 Q
Acoplador 2ccm 2ccm 2ccm 2ccm 711 711 711 711
Max Max Max Max Max Max Max Max
HL HL HL HL HL HL HL HL
NB 125 Hz 90 85 90 85 90 85 90 85
NB 160 Hz 95 90 95 90 95 90 95 90
NB 200 Hz 100 90 100 90 100 90 100 90
NB 250 Hz 105 95 105 95 105 95 105 95
NB 315 Hz 105 100 105 100 105 100 105 100
NB 400 Hz 105 100 105 100 105 100 105 100
NB 500 Hz 110 105 110 105 110 105 110 105
NB 630 Hz 110 105 110 105 110 105 110 105
NB 750 Hz 110 105 110 105 110 105 110 105
NB 800 Hz 110 105 110 105 110 105 110 105
NB 1000 Hz 110 105 110 105 110 105 110 105
NB 1250 Hz 110 105 110 105 110 105 110 105
NB 1500 Hz 110 105 110 105 110 105 110 105
NB 1600 Hz 110 105 110 105 110 105 110 105
NB 2000 Hz 110 105 110 105 110 105 110 105
NB 2500 Hz 110 105 110 105 110 105 110 105
NB 3000 Hz 110 105 110 105 110 105 110 105
NB 3150 Hz 110 105 110 105 110 105 110 105
NB 4000 Hz 110 105 110 105 110 105 110 105
NB 5000 Hz 105 95 105 95 105 95 105 95
NB 6000 Hz 100 90 100 90 100 90 100 90
NB 6300 Hz 100 90 100 90 100 90 100 90
NB 8000 Hz 95 85 95 85 90 85 90 85
NB 9000 Hz
NB 10000 Hz
NB 11200 Hz
NB 12000 Hz
NB 12500 Hz
NB 14000 Hz
NB 16000 Hz
NB 18000 Hz
NB 20000 Hz
Ruido 110 110 110 110 110 110 110 110
Branco
Ruido TEN 100 100 100 100 100 100 100 100
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Fones de Ouvido de Insercgéo - Fala ANSI méax HL

Transdutor

EAR3
A

EARS3
A

IP30

IP30

EARS3
A

EARS3
A

IP30

IP30

Impedancia

10 Q

50 O

10 Q

50 Q

10 Q

50 Q

10 Q

50 Q

Acoplador

2cem

2cem

2cem

2cem

711

711

711

711

Méx
HL

Max
HL

Max
HL

Méx
HL

Méx
HL

Méx
HL

Max
HL

Max
HL

Fala

Fala
Equ.FF.

Fala 110

o-
linear

105 110

105 105

105 105

105

Ruido de
Fala

Ruido de
Fala
Equ.FF.

Ruido de 100
Fala
Nao-Linear

100 100

100 100

100 100

100

Ruido 95
Branco na
Fala

95 95

95 85

85 85

85

Fones de Ouvido de Insercéo - Fala IEC méax HL

Transdutor

EAR3A

IP30

EAR3A

IP30

Impedancia

10Q /50 Q

10Q /50 Q

10Q /50 Q

10Q /50
Q

Acoplador

2cem

2cem

711

711

Max HL

Max HL

Max HL

Max HL

Fala

Fala Equ. FF

Fala Nao-Linear

100

100

105

105

Ruido de Fala

Ruido de Fala Equ. FF

Ruido de Fala Nao-Linear

90

90

100

100

Ruido branco na fala

85

85

85

85
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Vibradores Osseos - Tom Puro RETFL

Transdutor B71 B71 B81 B81
Impedancia 50 Q 50 Q 10 Q 10 Q
Acoplador Mastoide Testa Mastoide Testa
RETFL RETFL RETFL RETFL
125 Hz
160 Hz
200 Hz
250 Hz | 67 79 67 79
315Hz | 64 76,5 64 76,5
400Hz | 61 74,5 61 74,5
500Hz | 58 72 58 72
630Hz | 525 66 52,5 66
750Hz | 48,5 61,5 48,5 61,5
800 Hz | 47 59 47 59
1000 Hz | 42,5 51 42,5 51
1250 Hz | 39 49 39 49
1500 Hz | 36,5 47,5 36,5 47,5
1600 Hz | 35,5 46,5 35,5 46,5
2000Hz | 31 42,5 31 42,5
2500 Hz | 29,5 41,5 29,5 41,5
3000 Hz | 30 42 30 42
3150 Hz | 31 42,5 31 42,5
4000Hz | 35,5 43,5 35,5 43,5
5000 Hz | 40 51 40 51
6000 Hz | 40 51 40 51
6300 Hz | 40 50 40 50
8000 Hz | 40 50 40 50
9000 Hz
10000 Hz
11200 Hz
12000 Hz
12500 Hz
14000 Hz
16000 Hz
18000 Hz
20000 Hz

e B71/B81 utiliza o acoplador mecénico ANSI S3.13 ou IEC60318-6 2007 e RETFL vém de ANSI
S3.6 2010 e 1ISO 389-3 1994. Forca 5,4N + 0,5N
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Vibradores Osseos - Fala ANSI RETSPL

Transdutor

B71

B71

B81

B81

Impedancia

50 Q

50 Q

10 Q

10 Q

Acoplador

Mastoide

Testa

Mastoide

Testa

RETFL

RETFL

RETFL

RETFL

Fala

Fala Equ. FF

Fala Ndo-Linear

55

63,5

55

63,5

Ruido de Fala

Ruido de Fala Equ.
FF

Ruido de fala
Nao-

linear

55

63,5

55

63,5

Ruido branco na
fala

57,5

66

57,5

66

ANSI Nivel de fala 12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (pesagem linear acustica)
e ANSI Nivel de campo livre Equivalente de Fala 12,5 dB + 1 kHz RETSPL — (Gr-Gc) de ANSI
S3.6 2010 (pesagem de sensibilidade equivalente acustica)
e ANSI Nivel Nao linear de Fala 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (DD45-TDH50-HDA200-
HDA300) e EAR 3A - IP30- B71-B81 12.5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (sem pesagem)

Vibradores Osseos - Fala IEC RETSPL

Transdutor B71 B71 B81 B81

Impedéancia 50 Q 50 Q 10 Q 10 Q

Acoplador Mastoide Testa Mastoide Testa

RETFL RETFL RETFL RETFL

Fala

Fala Equ. FF

Fala Ndo-Linear 55 63,5 55 63,5

Ruido de Fala

Ruido de Fala Equ.

FF

Ruido  de fala 55 63,5 55 63,5
Nao-linear

Ruido branco na fala 57,5 66 57,5 66

"1 IEC Nivel de fala IEC60645-2 1993 (pesagem linear acUstica)

71 IEC Nivel de campo livre Equivalente de Fala (Ge-Gc) de IEC60645-2 1993 (pesagem de
sensibilidade equivalente acustica)
e |IEC Nivel Néo linear de Fala 1 kHz RETSPL (DD45-TDH50-HDA200-HDA300) e EAR 3A - IP30
- B71- B81 IEC60645-2 1993 (sem pesagem)
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Vibradores Osseos - Tom Puro max HL

Transdutor B71 B71 B81 B81
Impedancia 50 Q 50 Q 10 Q 10 Q
Acoplador Mastoide Testa Mastoide Testa
Sinal Méx HL Méax HL Max HL Max HL
Tom 125 Hz
Tom 160 Hz
Tom 200 Hz
Tom 250 Hz 45 30 50 35
Tom 315 Hz 50 35 60 45
Tom 400 Hz 65 50 70 55
Tom 500 Hz 65 50 70 55
Tom 630 Hz 70 55 75 60
Tom 750 Hz 70 55 75 60
Tom 800 Hz 70 55 75 60
Tom 1000 Hz 75 65 85 75
Tom 1250 Hz 75 65 90 80
Tom 1500 Hz 80 60 90 80
Tom 1600 Hz 80 60 85 75
Tom 2000 Hz 80 60 85 75
Tom 2500 Hz 75 60 85 70
Tom 3000 Hz 75 60 80 70
Tom 3150 Hz 75 60 80 70
Tom 4000 Hz 75 65 80 70
Tom 5000 Hz 55 40 65 55
Tom 6000 Hz 50 35 60 50
Tom 6300 Hz 50 40 55 45
Tom 8000 Hz 45 35 50 40
Tom 9000 Hz
Tom 10000 Hz
Tom 11200 Hz
Tom 12000 Hz
Tom 12500 Hz
Tom 14000 Hz
Tom 16000 Hz
Tom 18000 Hz
Tom 20000 Hz
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Vibradores Osseos - Nivel de mascaramento eficaz do ruido NB

Transdutor B71 B71 B81 B81
Impedancia 50 Q 50 Q 10 Q 10 Q
Acoplador Mastoide Testa Mastoide Testa
EM EM EM EM
NB 125 Hz
NB 160 Hz
NB 200 Hz
NB 250 Hz 71 83 71 83
NB 315 Hz 68 80,5 68 80,5
NB 400 Hz 65 78,5 65 78,5
NB 500 Hz 62 76 62 76
NB 630 Hz 57,5 71 57,5 71
NB 750 Hz 53,5 66,5 53,5 66,5
NB 800 Hz 52 64 52 64
NB 1000 Hz 48,5 57 48,5 57
NB 1250 Hz 45 55 45 55
NB 1500 Hz 42,5 53,5 42,5 53,5
NB 1600 Hz 41,5 52,5 41,5 52,5
NB 2000 Hz 37 48,5 37 48,5
NB 2500 Hz 35,5 47,5 35,5 47,5
NB 3000 Hz 36 48 36 48
NB 3150 Hz 37 48,5 37 48,5
NB 4000 Hz 40,5 48,5 40,5 48,5
NB 5000 Hz 45 56 45 56
NB 6000 Hz 45 56 45 56
NB 6300 Hz 45 55 45 55
NB 8000 Hz 45 55 45 55
NB 9000 Hz
NB 10000 Hz
NB 11200 Hz
NB 12000 Hz
NB 12500 Hz
NB 14000 Hz
NB 16000 Hz
NB 18000 Hz
NB 20000 Hz
Ruido Branco 42,5 51 42,5 51
Ruido TEN
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Vibradores Osseos - Ruido NB max HL

Transdutor B71 B71 B81 B81
Impedancia 50 Q 50 Q 10 Q 10 Q
Acoplador Mastoide Testa Mastoide Testa
Max HL Max HL Max HL Max HL
NB 125 Hz
NB 160 Hz
NB 200 Hz
NB 250 Hz 35 20 40 25
NB 315 Hz 40 25 50 35
NB 400 Hz 55 40 60 45
NB 500 Hz 55 40 60 45
NB 630 Hz 55 40 65 50
NB 750 Hz 60 45 65 50
NB 800 Hz 60 45 65 50
NB 1000 Hz 60 50 70 60
NB 1250 Hz 65 55 75 60
NB 1500 Hz 65 50 75 60
NB 1600 Hz 65 50 75 60
NB 2000 Hz 65 50 70 55
NB 2500 Hz 65 50 65 50
NB 3000 Hz 60 45 65 50
NB 3150 Hz 60 45 65 50
NB 4000 Hz 60 50 60 50
NB 5000 Hz 45 30 55 45
NB 6000 Hz 40 25 50 40
NB 6300 Hz 40 30 45 35
NB 8000 Hz 35 25 40 30
NB 9000 Hz
NB 10000 Hz
NB 11200 Hz
NB 12000 Hz
NB 12500 Hz
NB 14000 Hz
NB 16000 Hz
NB 18000 Hz
NB 20000 Hz
Ruido Branco 65 55 70 60
Ruido TEN
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Vibradores Osseos - Fala ANSI max HL

Transdutor

B71

B71

B81

B81

Impedancia

50 Q

50 Q

10 Q

10 Q

Acoplador

Mastoide

Testa

Mastoide

Testa

Max HL

Max HL

Max HL

Max HL

Fala

Fala Equ. FF

Fala Ndo-Linear

55

35

60

50

Ruido de Fala

Ruido de Fala Equ.

FF

Ruido de fala
Nao-

linear

50

40

50

40

Ruido branco na
fala

50

40

60

50

Vibradores Osseos - Fala IEC max HL

Transdutor

B71

B71

B81

B81

Impedéancia

50 Q

50 Q

10 Q

10 Q

Acoplador

Mastoide

Testa

Mastoide

Testa

Méx HL

Max HL

Max HL

Max HL

Fala

Fala Equ. FF

Fala Ndo-Linear

55

35

60

50

Ruido de Fala

Ruido de Fala Equ.

FF

Ruido de fala
Nao-

linear

50

40

50

40

Ruido branco na
fala

50

40

60

50
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Alto-falantes de Campo Livre - ANSI RETSPL e Max HL

Campo
Sonoro ANSI
ANSI S3.6-2010 Max HL ?
Binaura Alt Alto Alto-Falantes GSI
11SO 0- Desempen de Alto
389-7 falante ho GSI Desempenho com
S Alto-Falantes amplificador
béasico externo
S
0° 45° 90° 45° 45° 45°
Hz RETSP RETSP | RETSP HL dB HL dB HL dB
L L L
d d d
B B B
125 22,1 21,6 21,1 70 70 75
250 11,4 10,4 9,4 65 65 90
500 4,5 1,4 -0,1 95 95 110
750 2,4 -1,1 -2,6 100 100 110
1000 2,4 -1,6 -3,1 100 100 110
1500 2,4 1,1 -2,6 100 100 110
2000 -1,3 -4,3 -3,3 100 100 115
3000 -5,8 -10,8 -8,3 105 105 115
4000 -5,4 -9,4 -4,9 105 105 115
6000 4,3 -3,2 -5,2 95 95 105
8000 12,6 7,1 4,1 80 80 75
9000 13,8 8,8 6,8
10000 13,9 9,4 7,9
11200 13 9 6
12500 12,3 10,8 4,3
14000 18,4
16000 40,2
18000 73,2
Fala 14,5 12,5 11,0 902 962 102 2

1) Ao utilizar o Aplicativo de Calibragéo, o procedimento Personalizado Max deve ser utilizado
2) Paraatingir o nivel de saida méaxima, o fator de pico por ANSI S3.6 (2010) é reduzido.
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Apéndice 3: Atribuicdes de PIN

Soquete Conector Pino Pino Pino 3
1 2
@
\O,/‘H (3/ |
B 2 )
Rede Elétrica IEGCh Ao Neut Terra
Vivo ro
=
Fones de v
Ouvido x 2; 6.3mm Mono Chao Sinal
Insercdes x 2;
Osso
Talkback; T
Resposta do AN Chéo Viés Sinal
paciente DC
—0~" o
Ext. CD Chéo CD2 CD1
B
123
Discussdo 3.5mm Stereo Chéo Viés Sinal
DC
Monitor Chéo Direit Esque
o) rdo
-;7
1 2
FF x 2 RCA Chéo Sinal
USB A x 4 (Host) USB B (Dispositivo
1+5v DC 1+5v DC
M e=J[=]
&
4321 2 Dados - R 2 Dados -
3 Dados + 3 Dados +
4 Chao 4 Chéo
Ethernet LAN N&o suportado

126

D-0119044 Rev B




GSI| Pello™ Audiometer

Apéndice 4: Compatibilidade EMC

127

Equipamentos de comunicacdo RF portateis e méveis podem afetar o GSI Pello.
Instale e opere o GSI Pello de acordo com as informacGes de CEM apresentadas
nesta pagina e nas 4 paginas seguintes.

O GSiI Pello foi testado para emissdes de EMC e imunidade como um instrumento
autbnomo. N&o utilize o GSI Pello adjacente ou empilhado com outros
equipamentos eletrdnicos. Se 0 uso adjacente ou empilhado é necessario, 0 usuario
deve verificar a operacdo normal na configuracao.

O uso de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados, com

excecdo das pecas vendidas pela GSI como pecas de reposicdo para 0S

componentes internos, pode resultar em aumento das EMISSOES ou diminuicio
da IMUNIDADE do dispositivo. Qualquer pessoa conectando 0s equipamentos

adicionais é responsavel por garantir que o sistema esteja em conformidade com a

norma IEC 60601-1-2.

Aviso

e  Este instrumento é adequado para o uso em ambientes hospitalares exceto nas
proximidades de equipamentos cirdrgicos ativos de eletrocirurgia de alta
frequéncia ou salas RF isoladas de sistemas para diagnostico de imagem por
ressonancia magnética, onde a intensidade do distirbio eletromagnético é alta.

e O uso deste instrumento adjacente ou empilhado com outro equipamento deve ser
evitado, j& que pode resultar em uma operagdo inadequada. Se tal uso for necessério,
este instrumento e outro instrumento em questéo deverdo ser observados para
verificar se estdo operando normalmente.

e O uso de acessorios, transdutores e cabos que ndo sejam os especificados ou
fornecidos pelo fabricante deste equipamento pode resultar em emissdes elevadas
de eletromagnetismo ou imunidade reduzida de eletromagnetismo do equipamento
e causar, assim, sua operacdo inadequada. A lista de acessdrios, transdutores e
cabos pode ser encontrada neste apéndice

e Equipamentos portateis de comunicagdo por radio frequéncia (incluindo periféricos
como cabos de antena e antenas externas) deverdo ser usados a uma distancia
minima de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte deste instrumento, incluindo os
cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, pode ocorrer a degradacéo do
desempenho deste equipamento.

ANTECAO
e O DESEMPENHO ESSENCIAL deste instrumento é definido pelo fabricante
como:

Este instrumento ndo tem um DESEMPENHO ESSENCIAL A auséncia ou perda do
DESEMPENHO ESSENCIAL ndo pode levar a um risco imediato inaceitavel

e O diagnéstico final serd sempre baseado em conhecimentos clinicos. Nao ha
desvios dos padrdes colaterais e usos permitidos

e  Este instrumento estd em conformidade com a norma IEC60601-1-2-2014, classe B
grupo 1

ANTECAO: N4o hé desvios dos padrdes colaterais e usos permitidos. ATENCAO: Todas
as instrugdes necessarias para manter a conformidade em relagdo a EMC podem ser
encontradas na secdo de informagBes de manutencdo geral neste manual de instrugdes.
Nenhuma etapa adiciona € necessaria.
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Compatibilidade Eletromagnética

Embora o instrumento atenda aos requisitos EMC relevantes, devem ser tomadas
precaucdes para evitar a exposi¢ao desnecessaria a campos eletromagnéticos, por
exemplo, de telefones celulares, etc. Se o dispositivo for utilizado adjacente a outro
equipamento, deve ser observado para que ndo aparecam perturbacdes matuas.

Padrdes de Seguranca Elétrica, EMC e Associados

1. ES 60601-1: Equipamento Elétrico Médico, Parte 1 Requisitos Gerais
para a Seguranga

2. IEC/EN 60601-1: Equipamento Elétrico Médico, Parte 1
Requisitos Gerais para a Segurancga

3. CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1: Equipamento Elétrico Médico, Parte 1
Requisitos Gerais para Equipamento Elétrico de Segurancga para Uso
em Laboratorio

4. |EC/EN 60601-1-2: Equipamento Elétrico Médico, Parte 1
- Compatibilidade Eletromagnética - Requisitos e Testes

Orientacéo e Declaracao do Fabricante - Emissfes
Eletromagnéticas

O GSiI Pello é destinado para uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usudrio do
GSI Pello devera assegurar que ele seja utilizado no referido ambiente.

Teste de Emissdes Conformidade Ambiente Eletromagnético - Orienta¢do

Emissdes Grupo 1 O GSI Pello utiliza energia de RF somente para sua
de RF fungdo interna. Portanto, suas emissoes de RF séo
CISPR 11 muito baixas

e provavelmente ndo causardo nenhuma
interferéncia nos equipamentos eletrénicos

préximos.
EmissGes de RF Limites da Classe B O GSiI Pello ¢ adequado para uso em todos 0s
CISPR 11 ambientes comerciais, industriais, de negdcios,
EmissGes Harmdnicas Categoria de Classe A hospitalares e residenciais.
IEC 61000-3-2
Flutuac6es de Tenséo / Em conformidade
Emisses de cintilacdo
IEC 61000-3-3
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Distancias de Separacdo Recomendadas entre os Equipamentos de
Comunicacao Portateis e Moveis de RF e o GSI Pello

O GSiI Pello é destinado para ser utilizado em um ambiente eletromagnético em que as perturbagdes de RF
radiadas sdo controladas. O cliente ou usuario do GSI Pello pode ajudar a evitar interferéncias eletromagnéticas
mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de comunicagdo (transmissores) de RF portateis e moveis
e 0 GSI Pello conforme

recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida dos equipamentos de comunicacéo.

Poténcia Distancia de separacéo de acordo com a frequéncia do
Nominal transmissor m
Maxima de 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 1000 {3>H<3}z
Saida do d=117V MHz d=223V
Transmissor d=117V
W
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 especificados em uma poténcia de saida méxima néo listada acima, a distancia de

separagdo recomendada d em metros (m) pode ser estimada utilizando a equacédo aplicavel a frequéncia do
transmissor, onde P é a poténcia nominal méaxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o
fabricante do transmissor.

OBSERVACAO 1:: Em 80 MHz e 800 MHz, se aplica a faixa de frequéncia mais elevada.

OBSERVACAO 2:: Estas diretrizes podem néo se aplicar em todas as situagdes. A propagacéo eletromagnética é
afetada pela absorcao e reflexdo das estruturas, objetos e pessoas.

Orientacao e Declaracao do Fabricante - Imunidade Eletromagnética

O GSi Pello é destinado para uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usuério do
GSI Pello devera assegurar que ele seja utilizado no referido ambiente.

Teste de Imunidade

90

Conformidade

3
105

Descarga
Eletrostatica (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV contato

+15 kV ar

+8 kV contato

+15 kV ar

Os pisos devem ser de
madeira, concreto ou
ladrilho de ceramica. Se
0s pisos forem
revestidos de material
sintético, a umidade
relativa devera ser
superior a 30%.

Estouro Elétrico
Transiente Rapido

+ 2 kV para linhas de
alimentacédo de
energia elétrica

+ 2 kV para linhas de
alimentacéo de
energia elétrica

A qualidade da rede
elétrica deve ser a de
um ambiente

IEC 61000-4-4 + 1 kV para linhas de + 1 kV para linhas de comercial, hospitalar
entrada / saida entrada / saida ou residencial tipico.
Sobretenséo + 1 kV modo diferencial + 1 kV modo diferencial A qualidade da rede
elétrica deve ser a de
IEC 61000-4-5 +2 kV modo comum +2 kV modo comum um ambiente comercial,

hospitalar ou
residencial tipico.
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Quedas de Tensao, 5% U1 5% U1 A qualdade da rede
Interrupcoes (>95% de queda em (>95% de queda em elétrica deve ser a de
Curtas e Variacéo UT) por 0,5 ciclo UT) por 0,5 ciclo um ambiente comercial,
de Tens&o nas <40% UT <40% UT hospitalar ou residencial
Linhas da Fonte de (60% de queda em (60% de queda em tipico. Se o usuario do
Alimentac&o UT) por 5 ciclos UT) por 5 ciclos GSI Pello precisar de

<70% UT <70% UT uma operagdo continua
IEC 61000-4-11 (30% de queda em (30% de queda em durante as interrupcdes

UT) por 25 ciclos UT) por 25 ciclos da rede de energia

<5% UT <5% UT elétrica, recomenda-se

(>95% de queda em UT)
por 5

(>95% de queda em UT)
por 5

que o

GSI Pello seja
energizado a partir de
uma fonte de
alimentacéo
ininterrupta.
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seg

seg

fornecimento.

Frequéncia de

3 A/m

Energia (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

Os campos magnéticos de

frequéncia elétrica devem
estar em niveis
caracteristicos de uma
localizagdo tipica

de um ambiente comercial
ou hospitalar.

Observacdo: UT é atensdo CA da rede de entrada de energia elétrica antes da aplicacdo do nivel de teste.

Orientacédo e Declaracao do Fabricante - Imunidade Eletromagnética

O GSI Pello ¢ destinado para uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usuario do
GSI Pello devera assegurar que ele seja utilizado no referido ambiente.

Teste de Teste IEC Conformidade Ambiente Electromagnético - Orientacao
Imunidade 60601
Nivel
Equipamentos de comunicacéo portateis e moveis
RF IEC 3 Vrms 150 kHz 3Vrms de RF deverdo ser usados ndo mais proximos a
61000-4-6 a 80 MHz qualquer parte do GSI Pello, incluindo cabos, que
Conduzido a distancia de separacdo a recomendada, calculada
3VIm80MHza | 3V/m a partir da equac&o aplicada a frequéncia do
RF IEC 2,5 GHz transmissor.
61000-4-3
Irradiado Distancia de separacdo recomendada

d=117V
d =1.17V 80 MHz a 800 MHz

d=1.17V 800 MHz a 2,5 GHz

Onde P ¢ a poténcia maxima de saida do
transmissor em watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor e d é a distancia de
separacdo recomendada em metros (m).

As Poténcias do campo dos transmissores de RF
fixos, conforme determinado por uma pesquisa do
local eletromagnético, a deve ser inferior ao nivel
de conformidade em cada faixa de frequéncia (b*).
A interferéncia pode ocorrer nas proximidades

do equipamento identificado:

()

Observagéo 1: Em 80 MHz e 800 MHz, se aplica a faixa de frequéncia mais elevada.
OBSERVACAO 2:: Estas diretrizes podem ndo se aplicar em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é
afetada pela absorcéo e reflexdo das estruturas, objetos e pessoas.

(a*) Poténcias de campo dos transmissores fixos, como as esta¢es de base para radio, telefones (celular / sem fio) e
radios moveis, radio amador, transmissdo de radio AM e FM e transmissdo de TV ndo podem ser previstas
teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores fixos de RF, deve-se
considerar um levantamento do local eletromagnético. Se a intensidade do campo medido na localizagdo em que 0
GSI Pello for utilizado exceder o nivel de atendimento de RF aplicavel acima, o GSI Pello devera ser observado para
verificar sua operacao normal. Se for observado um desempenho anormal, medidas adicionais poderao ser necessarias,
como a reorientagdo ou reposicionamento do GSI Pello.
(b*) Sobre a faixa de frequéncia 150 kHz a 80 MHz, as poténcias do campo devem ser inferiores a 3 VV/m.
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Para garantir a conformidade com os requisitos EMC conforme especificados em ICE 60601-1-2", é essencial usar
apenas 0s seguintes acessorios:

ITEM FABRICANTE MODELO
Headset (Fones de Ouvido) RadioEar DD45
Audiométrico DD45 P3045

Conjunto de Fones de Ouvido de RadioEar P30
Insercdo IP30 10 ohm

Fones de ouvido do condutor 6sseo B71 RadioEar B71

10 Ohm

(sem chumbo)

A conformidade com os requisitos de EMC conforme especificados na norma IEC 60601-1-2 sera garantida se os tipos
de cabos e as extensfes dos cabos forem conforme especificado abaixo:

Descrigéo Extenséo Blindado/Néao blindado
Cabo de rede elétrica 25m Nao blindado

Cabo USB 1,8m Blindado

Headset (Fones de Ouvido) 2,0m Blindado

Audiométrico DD45 P3045

Conjunto de Fones de Ouvido de 2,0m Blindado

Insercdo IP30 10 ohm

Fones de ouvido do condutor 6sseo 2,0m Nao blindado

B71 10 Ohm
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