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PREFACE

This user manual provides information about the GSI AudioStar Pro. This manual is
intended for technically qualified personnel. This manual contains information pertinent to
the use of the AudioStar Pro system including safety information as well as maintenance
and cleaning recommendations. Proper use of this device depends on careful reading of all
instructions and labeling. Also be sure to follow all safety standards set by your facility.

Please note: This User Manual is not intended as a training manual. The reader should
consult standard audiology texts for the theory and application of the tests provided by
this instrument.

READ THIS ENTIRE MANUAL BEFORE ATTEMPTING TO USE THIS SYSTEM!

MANUAL CONVENTIONS
Throughout this manual, the following meaning of warnings, cautions and notices are used.
WARNING

The WARNING symbol identifies conditions or practices that may present
danger to the patient and/or user.

CAUTION

The CAUTION Symbol identifies conditions or practices that could result in
damage to the equipment

NOTE: Notes help you identify areas of possible confusion and avoid potential problems
during system operation.
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REGULATORY SYMBOLS

Symbol

Description

C€

Conforms to European Medical Device
Regulation (EU) 2017/745.

[sN]

Symbol for "SERIAL NUMBER."

GSI Part Number.

{

€.

W Return to Authorized Representative, Special
. disposal required.
Medical Equipment Classified by Intertek
Testing Services NA Inc. with respect to
ieine electric shock, fire, and mechanical hazards

only, in accordance with UL 60601-1.
Classified under the Medical Device
Regulation (EU) 2017/745 as a Class lla
device.

e

China RoHS symbol for product compliance

Symbol for “European Authorized
Representative.”

Symbol for “Manufacturer.”

Symbol for “Date of Manufacture.”

GLL;®

On/Off

¥

Keep Dry

D-0131088 Rev C, 2022-07
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Symbol

Description

11

This side up.

T

www.grason-stadler.com

Consult the operating instructions/directions
for use. A copy of the operating manual is
available on this website: www.grason-
stadler.com

A printed copy of the operating instructions
can be ordered from Grason-Stadler for
shipment within 7 days; or you can contact
your local representative.

D .

www.grason-stadler.com

Consult the operating instructions/directions
for use. A copy of the operating manual is
available on this website: www.grason-
stadler.com

A printed copy of the operating instructions
can be ordered from Grason-Stadler for
shipment within 7 days; or you can contact
your local representative.

DEVICE SYMBOLS

The following symbols appear on the instrument.

@ Definition: Type B applied part - IEC 60601-1 uses the term applied part to

refer to the part of the medical device which comes into physical contact with
the patient for the device to carry out its intended function. This icon
indicates that the GSI AudioStar Pro is Type B according to the international

standard IEC 60601-1. The applied parts are the headphones, insert earphones, and the

bone oscillator.

D-0131088 Rev C, 2022-07
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Symbol Description

Consult Operating Instructions.

Connection for headphones. The red markings
around the connector indicate the right ear and the
d ) blue marking indicate the left connector.

@ Follow Instructions for Use.

Connection for the insert earphones. The red
markings around the connector indicate the right
ear and the blue marking indicate the left connector.

E" Connection for the bone conductor transducer.

Connection for the sound field speakers. The red
D:l SFS markings around the connector indicate the right
ear and the blue marking indicate the left connector.

|®| Monitor

D Patient response switch

I 0 On/Off - Next to power mains.
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WARNINGS AND CAUTIONS

IMPORTANT SAFETY INSTRUCTIONS

The following safety precautions must always be observed. General safety
precautions must be followed when operating electrical equipment. Failure to
observe these precautions could result in damage to the equipment and injury
to the operator or patient.

The instrument must only be used by hearing health care professionals qualified to
perform hearing threshold and auditory tests such as an audiologist, otolaryngologist,
researcher, or a technician under direct supervision by the specialist. Users should use
their professional skills when interpreting the results and this should be done in
conjunction with other testing as deemed appropriate given their professional skills.
Incorrect use could lead to wrong results.

The employer should instruct each employee in the recognition and avoidance of unsafe
conditions and the regulations applicable to his or her work environment to control or
eliminate any hazards or other exposure to illness or injury. Itis understood that safety
rules within individual organizations vary. If a conflict exists between the material
contained in this manual and the rules of the organization using this instrument, the more
stringent rules should take precedence.

In case of death or serious incident in relation to the use of the device, the incident must
immediately be reported to Grason-Stadler and the local national competent authority.

SAFETY PRECAUTIONS

This product and its components will perform reliably only when operated and

maintained in accordance with the instructions contained in this manual,

accompanying labels, and/or inserts. A defective product should not be used.

Make sure all connections to external accessories are snug and secured
properly. Parts which may be broken or missing or are visibly worn, distorted, or
contaminated should be replaced immediately with clean, genuine replacement parts
manufactured by or available from GSI.

This instrument is suitable in hospital environments except for near active high frequency
(HF) surgical equipment and radio frequency (RF) shielded rooms of systems for magnetic
resonance imaging, where the intensity of electromagnetic disturbance is high.

In case of emergency, disconnect the instrument from the supply mains by pulling the plug
out of the power socket.
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Before the first use of the instrument each day, or if suspect or inconsistent results are
apparent, the checks specified in the Routine Maintenance section should be carried out. If
the system is not functioning properly, do not operate it until all necessary repairs are
made and the unit is tested and calibrated for proper functioning in accordance with
Grason-Stadler published specifications.

No parts of the equipment can be serviced or maintained while in use with the patient.

Latex is not used anywhere in the manufacturing process. The base material for the
earphone cushions is made from natural and synthetic rubber.

Fluids
The device is not intended to be used in environments exposed to fluid spills.
No means is specified for fluid protection (not IP classed). Do not use the
device in the presence of fluid that can contact any of the electronic
components or wiring. Should the user suspect fluids have contacted the
system components or accessories, the unit should not be used until deemed safe by an
authorized service technician. Do not immerse the unit in any fluids. See the Routine
Maintenance Section of this manual for the proper cleaning procedure for the instrument
and its accessories and the function of single-use parts.

Damage
Do not drop or otherwise impact this instrument. If the instrument is dropped
or damaged, return it to the manufacturer for repair and/or calibration. Do
not use the instrument if any damage is suspected.

Do not attempt to open, modify or service the instrument. Return the instrument to the
manufacturer or distributor for all repair and servicing requirements. Opening the
instrument will void the warranty. See Warranty and Repair in the Appendix

Connecting Additional EqQuipment
This equipment is intended to be connected to other equipment thus forming
a Medical Electrical System. External equipment intended for connection to
signal input, signal output or other connectors shall comply with the relevant
product standard e.g., IEC 60950-1 for IT equipment and the IEC 60601-series
for medical electrical equipment. In addition, all such combinations - Medical Electrical
Systems - shall comply with the safety requirements stated in the general standard IEC
60601-1, edition 3, clause 16. Any equipment not complying with the leakage current
requirements in IEC 60601-1 shall be kept outside the patient environment i.e., at least 1.5
m from the patient support or shall be supplied via a separation transformer to reduce the
leakage currents.

D-0131088 Rev C, 2022-07 Page 12 of 84



GSI AudioStar Pro Instructions for Use

Any person who connects external equipment to signal input, signal output or other
connectors has formed a Medical Electrical System and is therefore responsible for the
system to comply with the requirements. If in doubt, contact a qualified medical technician
or your local representative. If the instrument is connected to a PC (IT equipment forming
a system) ensure not to touch the patient while operating the PC. If the instrument is
connected to a PC (IT equipment forming a system) assembly and modifications shall be
evaluated by qualified medical technician according to safety regulations in IEC 60601.

EXPLOSION
This system is not explosion proof.

Do NOT use in the presence of flammable gaseous mixtures. Users should
consider the possibility of explosions or fire when using this device near
flammable anesthetic gases.

Do NOT use the system in a highly oxygen-enriched environment, such as a hyperbaric
chamber, oxygen tent, etc.

ENVIRONMENTAL FACTORS

Use and store the instrument indoors only. It is recommended that the
instrument be operated within an ambient temperature range of 15 °C/ 59 °F
to 35 °C /95 °F and in relative humidity between 30 % and 90 % (non-
condensing).

Transport the instrument in temperatures between 20 °C/ -4 °F to +50 °C/ +122 °F and
store the instrument in temperatures between 0 °C /32 °F to 50 °C/ 122 °F.

ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY (EMC) CONSIDERATIONS

Medical electrical equipment needs special precautions regarding EMC and needs to be
installed and put into service according to the EMC information in the Appendix. Although
the instrument fulfills the relevant EMC requirements, precautions should be taken to
avoid unnecessary exposure to electromagnetic fields, e.g., from mobile phones etc. This
appendix provides guidance on the electromagnetic environment in which to operate the
instrument.

Portable and mobile radio frequency (RF) communications equipment can affect medical
electrical equipment. Use of this instrument adjacent to or stacked with other equipment
should be avoided because it could result in improper operation. If such use is necessary,
this instrument and the other equipment should be observed to verify that they are
operating normally.
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INTRODUCTION

Thank you for purchasing the GSI AudioStar Pro™ system. The GSI AudioStar Pro is a stand-
alone, two channel, advanced clinical\research audiometer. It supports data transfer to a
computer but does not rely on the computer to perform tests and will not lose data if the
computer connection fails. User login and password controls provide security for patient
data. Test data can be transferred to software such as GSI Suite and Noah and can be
integrated into your EMR/EHR system.

INDICATIONS FOR USE

The AudioStar Pro is intended to be used for the identification of hearing loss in patients of
any age. It is intended to be used by an audiologist, ENT, hearing healthcare professional,
or trained technician in a hospital, clinic, healthcare facility or other suitable quiet
environment as defined in ANSI S3.1 or equivalent.

INTENDED USE

The GSI AudioStar Pro is intended to be used for the purposes of determining patient
hearing sensitivity. It is intended to quantify the patient's level of hearing by presenting
pure tones stimuli through specific transducers at different frequencies and at different
sound pressure levels.

CONTRAINDICATIONS

There a no known contraindications for use.

ESSENTIAL PERFORMANCE

Essential Performance for this instrument as per IEC 60601-1 is defined by the
manufacturer as:

This instrument does not have an Essential Performance.

Absence or loss of Essential Performance cannot lead to any unacceptable immediate risk.
Final diagnosis shall always be based on clinical knowledge.
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UNPACKING THE SYSTEM

Although this GSI AudioStar Pro Clinical Audiometer was carefully tested, inspected, and
packed for shipping, it is good practice after receiving the instrument to immediately
examine the outside of the container for any signs of damage. Notify the carrier if any
damage is observed.

v Itis recommended that you unpack your AudioStar Pro carefully to make sure that
all components are removed from the packing materials.

v Verify that all components are included as shown on the packing slip included with
your shipment.

v If any component is missing, contact your distributor immediately to report the
shortage.

v If any component appears to be damaged in shipment, contact your distributor
immediately to report it. Do not attempt to use any component or device that
appears to be damaged.

v Please check that all accessories listed below have been received in good condition.

v" All standard components are part of the medical device and suitable for operation
in a patient environment.

Notify the carrier immediately if any mechanical damage is noted. This will ensure that a
proper claim is made. Save all packing material so the claim adjuster can inspect it as well.
Notify your dealer or GSI when the adjuster has completed the inspection.

Save all the original packing material and the shipping container so the instrument can
be properly packed if it needs to be returned for service or calibration.
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STANDARD COMPONENTS

e AudioStar Pro Base Unit and power cord

e Subject Response Hand Switch

e DDA45 Audiometric Headset P3045 (Adult) for DD45 systems
e DD65v2 Audiometric Headset for DD65v2 systems

e DD450 Audiometric HF Headset for DD450 and AMTAS systems
e |P30 Insert earphones, 10 ohm

e Bone Vibrator Assembly, B81, 10 ohm

e Monitor Headset with boom mic

e Headphones, Assistant (Aux Intercom) with inline control

e Extension cable for Assistant headset (stereo, m-f, 3.5mm)
e Gooseneck Microphone

e Talk Back Microphone (TB-2) with mounting bracket

e Wireless keyboard and mouse

e Earpads for monitor headset with boom mic

e Microphone windscreen (Sennheiser PS 01 for PC 131 headset)
e (Cable, USB A/B, 2 meters

e Patch Cord, 6 feet, red, 1 each

e Patch Cord, 6 feet, blue, 1 each

e Patch Cord, 6 feet, black, 1 each

e Dust Cover

e Remote Keyboard Shortcut Guide

e AudioStar Pro Software and Manuals, USB Bundle

e GSI Suite Data Management Software, USB Bundle
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GETTING STARTED

SYSTEM ASSEMBLY

1. Connect transducers to audiometer base unit
2. Connect USB cable from base unit to PC if using GSI Suite
3. Connect power cable from base unit to outlet or isolation transformer

BASE UNIT REAR PANEL

Connections
The connectors on the rear panel of the GSI AudioStar Pro are shown below. The label and
jacks are visible by turning the instrument around on a flat, stable surface.

Connection Description Graphic

1 Mains Power Input IEC 14

2 | USB Computer USB B style connector =
Connection @,
3 LAN Connections Ethernet Connection RJ45 =
Currently not supported m
4 USB Connectors USB A style plug o

)
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Connection Description Graphic
5 External Monitor HDMI o
Output =
P Video only signals, no audio, 1024 x 768 row

resolution

6 FF Speaker DIN
Connection Output

SFS - Sound Field
Speaker

5 pin DIN connector

Provides connection between the
internal amplifier to left and right
loudspeakers within a sound room

NOTE: Free Field Speaker Outputs 1 and
2 are 25 Watts per channel into 8 ohm.

7 FF Speaker RCA
Connections Output

4 RCA jacks

Optionally connect to 4 speakers through
an external amplifier using jacks 1 -4
(contact a GSI Representative for more
information)

NOTE: Free Field Line Outputs 1 and 2
are 5 VRMS into a 2000 ohm load.

NOTE: Cannot use internally amplified
speaker connection and externally
amplified speaker connections at the
same time.

NOTE: The CTL connection is for future
use - not currently supported.

8 Left and Right
Headphone Outputs

6.35 mm stereo jack

Left (blue) and Right (red)

9 Patient Response
Inputs

6.35 mm mono jack

1 or 2 hand switches can be used

10 | AUX Intercom Output

3.5mm stereo jack

Assistant monitor headset connector
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Connection Description Graphic
11 | Left and Right Insert | 6.35 mm stereo jack @’@
hone Outputs :
P P Left (blue) and Right (red)
12 | VRA Connection 3.5 mm TRRS jack to activate a left,
Output center, or right VRA system. (Ref.
Appendix for pinouts) (contact a GSI
service representative for details)
13 | Left and Right High 6.35 mm stereo jack
Frequency Headset
9 y Left (blue) and Right (red)
Output
14 | Talkback Microphone | 3.5 mm stereo jack
Input
P NOTE: Microphone inputs are between
.25 mV and 5 mV for a 0 dB reading on a
VU indicator; the input impedance is
3,200 ohm.
15 |Ext.AandB 3.5 mm stereo jack
Input jacks for optional digital music
player or CD player input
NOTE: External A and B inputs are
between 15 mV and 500 mV for a 0 dB
reading on a VU indicator; the input
impedance is 50,000 ohm.
16 | Bone Vibrator 6.35 mm phone stereo jack
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RIGHT SIDE PANEL

Power Switch
- The power switch is located on the right-side panel. To turn on/off the
GSI AudioStar Pro, use the power switch.

NOTE: Do not block access to the power switch.

Monitor Speaker
The monitor speaker is located on the right-side panel. The monitor speaker can be
activated by pressing the monitor speaker button on the front panel. The level of the
MONITOR Channel 1 and Channel 2 stimuli can be adjusted using the monitor
. knob on the front panel of the instrument.

LEFT SIDE PANEL

The following connectors are found on the left side panel of the GSI AudioStar Pro.

Connection Description Graphic

USB Ports 2 USB ports (A style)
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Connection Description Graphic

Monitor Microphone 3.5 mm stereo jack

Monitor microphone

Headphones 3.5 mm stereo jack

Monitor headphones

Gooseneck Microphone 6.35 mm stereo jack (optional)

USB Port

The AudioStar Pro is equipped with four (4) USB ports. It is possible to connect external
devices such as mouse, keyboard, or external printer to be used with the audiometer.
Additionally, a memory stick can be inserted into a USB port for updating software, adding
additional sound files, license updates, printing to PDF or exporting diagnostic log files.

NOTE: Scan files on a USB drive for viruses prior to installing the drive into the
instrument.

A/B Cable
Remote connection to an external computer is achieved using a standard A/B USB cable.

NOTE: It is recommended to always have the USB ports enabled on the PC. Disable the
“suspend USB" option on the PC.
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FRONT PANEL

The front panel controls are used to operate the device. The blue shaded areas have
duplicated controls that operate the 2 channels. The areas outside the blue shaded area
control the functions of the device that are channel independent. The controls are labeled
to indicate their function. The four navigation buttons, and the middle select button, can be
used to make selections from the on-screen menus as well as navigate through the internal
files for speech testing.

CHANNEL 2

)

S"i)eech Scoring §

i
£

)

VRA Controls

TERRL!

3

MONITOR ESTTYPE STIMULUS TRANSDUCER TRAMSDUCER STIMULLS
cH1 @

TONE D TCINE.. FHUNE. . PHOKE . TORE D PRINT LEVEL
chz @ @ TEST MG
ALK MIC BONE BONE MiC " s

e & C . . . . DATATR: SFER @ ENTA
TALKEACK @ MORE D . . . . @ =Tk
INT/EXT &, SPER SPER INT/EXT A STATUS!

_— AUDIDCARM

DATA Y
Q . INT/EXT & INSERT INSERT INT/EXT B CD ‘ . D

= Level
Monitor HIGH FREQ HIGH FRED
PHONE PHON: Controls
Controls ™" el
NOISE ROUTING | ROUTING NOISE
auerercon [ | :
ITOR
‘e e ) s . i . . o . wmn oY ron B
_CORRECT _CLEAR INCCAREET ‘I
START PALFSE STOP 'I“‘“E.. LEH'. l LEFT WHITE LEFTWRA CENTER VRA RiGHT YRA
) ) Kas) P = L — g ——,
A
& 50

@
e

TrCuwTr T

TALE FORWARD

Present Bar

Menu Navigation

MONITOR

The AudioStar Pro comes standard with an LCD display. The LCD is hinged to the GSI
AudioStar Pro and is used to display all the testing information from the instrument. The
information displayed on the AudioStar Pro LCD varies depending on the Test Type.
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ELIMINATION OF AMBIENT NOISE

Excessive noise in the test environment reduces test validity because it masks the test
signals. Maximum permissible ambient noise levels (MPANLs) are defined in the standard
ANSI S3.1-1991 (R2008) American National Standard Maximum Permissible Ambient Noise
Levels for Audiometric Test Rooms.

The following table shows the maximum background levels that can be present inside the
room while a valid hearing test from 125 Hz to 8000 Hz is being conducted. These values
apply for hearing threshold measurements to 0 dB HL. The standard specifies that MPANLs
should be adjusted appropriately when hearing thresholds for pure tones are measured
above and below 0 dB HL.

Maximum Ambient Noise (dB re: 20 yPa to the nearest 0.5 dB)

Supra-aural Insert Earphone Ears not covered
Earphone i.e., Sound Field
125 35 59 29
250 25 53 21
500 21 50 16
1000 26 47 13
2000 34 49 14
4000 37 50 11
8000 37 50 14

NOTE: Live voice testing requires a separate sound attenuated room for the patient to
avoid feedback and direct transmission of the test stimuli.

Sound Attenuation (dB) for Earphones per ISO 4869-1

DD45 Earphone Insert Earphone DD450
125 3 335 14.5
250 5 34.5 16.0
500 7 345 22.5
1000 15 35.0 28.5
2000 26 33.0 32.0
4000 32 39.5 45.5
8000 24 435 44.0
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OPERATING THE AUDIOSTAR PRO

PRELIMINARY CHECKS

Before starting any procedures using the GSI AudioStar Pro Clinical Audiometer, ensure
that the power cord is plugged into a properly grounded receptacle.

Check also that all cords from the transducers, patient response hand switch

(if used), and printer fit securely in their connectors on the rear and side

panels. Inspect all cords for fraying and damage. If there is any damage to any

cord, do not use the AudioStar Pro. If speech testing with recorded voice from
an external source is to be performed, check that the CD or digital music player device is
connected and operating properly.

It is recommended that all parts that come into direct contact with the patient (e.g.,
earphone cushions) are subjected to standard disinfecting procedures between patients.
This includes physically cleaning and using a recognized disinfectant. Individual
manufacturer’s instructions should be followed for use of any disinfecting agent to provide
an appropriate level of sterilization.

Handle earphones, bone vibrator, and insert earphones with care. Do not
drop them nor allow them to be banged together. Severe mechanical shock
can alter their operating characteristics or change the output levels, which
may require that the transducers be replaced.

PREPARE TO TEST

Once you have performed the preliminary checks and any routine maintenance checks
prepare to test patients.

Y Turn on the instrument and allow it to come to operating temperature
(approximately 10 minutes).

V  Check that the transducers and other system components are operating properly.

Seat the patient comfortably in the test area.

Y Place the selected transducers on the patient.

<

Do not connect or disconnect Earphones, Insert Phones, Bone Vibrator, High
Frequency transducers, or any other accessories while in contact with the
patient.
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Placement of the Earphones

Prior to positioning the earphones on the patient's head, inspect the ear canals for any
blockage due to cerumen or foreign objects. Recognize that soft-walled ear canals may
collapse under the earphones, and this can lead to incorrect threshold levels. Insert phones
might be used in these cases. Eliminate all obstructions, such as glasses, hair, or hearing
aid, between the earphone and the patient.

Center the earphones over both ears and adjust the headband so that it rests solidly on the
crown of the head and exerts pressure on both ears. Place the earphone with the red
connector over the patient’s right ear and the earphone with the blue connector over the
left ear.

Placement of the Insert Phone
Be sure there is an eartip attached to the insert phone before inserting into
the patient’s ear. Inserting the insert phone without an eartip could cause
harm to the patient. Push the correctly sized eartip onto the earphone and
then place the insert phone securely into the patient’s ear. When using the
insert phones, follow the manufacturer's recommended procedure for eartip preparation,
placement, and insertion.

Insert eartips are single use only. Using disposable eartips ensures sanitary conditions for
each patient. Failure to comply with the single-use requirement can lead to cross-
contamination and infection.

Placement of the High Frequency Transducer

Remove eyeglasses and earrings if possible and position the transducer directly on the
head of the patient. Place the rubber cushions so that the earphone diaphragm is aimed
directly at the opening into the ear canal. Adjust the headband for a tight fit. If the cushions
are not tight to the ears, the test result will be false, especially at lower frequencies.

Placement of the Bone Vibrator

The bone vibrator can be placed on the promontory of the mastoid process or on the
forehead, whichever has been selected in the configuration application or modified in the
Configure screen.

Loud Auditory Output
The AudioStar Pro audiometer is capable of
outputting loud sounds and is designed to
'1 0 0 geuL  Provide a visual indicator to the examiner when
presenting sounds at or above 100 dB. The level
display is shown with a yellow background when loud output is selected for presentation.
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TEST TYPE SCREENS

The information displayed on the AudioStar Pro LCD varies depending on the Test Type.
There are common elements found on all screens such as the Channel 1 and 2 level
settings, the Navigation menu, and the Title Bar.

Title Bar

Patient ... Pure Tone Audiogram

40 = 1000 e 0 =
Tone Steady  Right Phone| i Left Phone
T

[ PTAAC: BC: | SiI: | . BC ‘ sil | Left ]

T e O O e —

126 2650 500 1 2 4 8 10K 125 16K 20K 126 2650 500 1 2 4 8 10K 125 16K 20K
20 20
10 10
0 0
10 10
f 20 f 20
m 30 m 30
% a0 % a0
E B0 E 50
By 60 o 60
E‘.:jj 70 E‘.:jj 70
o g0 o g0
S0 S0
100 100
110 110
120 120

750 1.5 3 &l kel 112 14K 18K 750 15K 3 &l 1.2 14
e O A
woc:[ [ [ [ [] [TTTTITTITT T woc:[ [ [ [ [] [TTTT/
125 250 500 1K 2K 4K 28K 10K 125 16K 20K 125 250 500 1K 2K 4K &l . .
Froquency () Feaency 2] - Navigation Menu

dB Step Test Type

Title Bar

The title bar is located at the top of the display. The title bar displays the test type in the
middle. The patient's name will appear on the left side of the title bar if a patient name has
been entered (or selected from an imported patient list). The right side of the title bar
displays the examiner name if examiners have been entered. The examiners can be
entered from the Configuration application.

Test Type Information

Under the title bar test specific information will be displayed. On the left and right side, the
current output in dB HL for Channel 1 and Channel 2 will be displayed. The other
information displayed will depend on the test type and is described as part of the individual
test type displays.
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Navigation Menu

This menu is located at the bottom of the display. It utilizes the on-board navigation
buttons or an external mouse to access the menu options. The menu is specific to the test
type selected.

Time and Date

The date and time are displayed in the bottom right corner of the screen. Using the
Configuration Application, the Time can be configured in a 12- or 24-hour format and the
Date can be configured in any order (dd/mm/yyyy, etc.). It is also possible to update the
date and time in the configuration screen of the instrument. Use the navigation buttons
and the attenuator dials to set the appropriate time and date. The date and time will be
updated when a new session is started.

NOTE: The time does not change automatically for daylight savings time. The operator
must manually change the time using the configure button on the front panel of the
instrument or the configuration application.

Common Icons
These icons are found in the test information area and common to the different test types.

@ Talk Forward - When pressed, a head with a headset icon will appear. This icon will
remain active if the talk forward button is depressed.

) Store - When either of the store buttons is pressed, a floppy disc icon flashes and the

result is then displayed.
':"”B cyz  Interlock - When interlock is active, a padlock icon will appear.
CHI EEHE Tracking - When tracking is selected, a railroad track icon will appear.

Aux Intercom - When pressed, the Aux intercom icon indicates direct
communication between the operator and the Aux headset.

1 Data Transfer - When there is an active connection between the AudioStar Pro
and an external computer, communication will be indicated by the blue arrows.

VRA w‘a_,p. mﬂ Left, Center and Right VRA - A VRA system with a right, left and

centering toy can be connected to the AudioStar Pro. The VRA-L, VRA-R
and VRA-C icons will appear on the display when the front panel buttons have been
pressed to activate the VRA system.
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- Pencil Icon - This icon opens a comments window (must use external keyboard to
n utilize comment section). Comments can be entered from any test screen, and it is
possible to review and edit comments from any test screen.

TONE TEST TYPE

Pressing the Tone Test Type button prepares the GSI AudioStar Pro™ for pure tone air and
bone conduction testing from 125 - 20,000 Hz.

Patient ... Pure Tone Audiogram Examiner 1

Frar e

20 = 1000 :

dB HL

e

Tone Steady Right Left M|
[ PTA AC: BC: ‘ Sl ‘ Right j@\eliability j[ PIEAENEBE ‘ ST ‘ Left
Right Ear Left Ear
195 250 500 4 2 4 g 195 250 500 il 2 4 gl

-20 -20

-10 -10

o o

10 10

o & A

T I o

8 8

$ = £ =@

gn &0 §~ &0

T 7o 5 o

T T a

o0 oo

100 100

110 110

120 120

Freguency (Hz) 750 9K 3K Bk, Freguency (Hz) 7350  1.5K 3K Bk
B AC: B AC:
B B B BC
Signal © oBStp | TestType ~ Range e 1:29 P
Signa e o o 02-25-2019

Use the Range menu to select the desired frequency range to be tested: Standard (125-
8,000 Hz), High (8,000- 20,000 Hz), or Full (125 - 20,000 Hz). Each selection on the blue
navigation menu is specific to Pure Tone Testing. Pressing this button will set the defaults
from the configuration application to start the test type. Auto Hz can be defined in the
Config App and automatically moves the next designated test frequency when “store” is
pressed.
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NOTE: If you select a different transducer or stimulus or ear and leave the tone test type,
when you return to tone, the AudioStar Pro will default to the last settings that were
selected.

Press the Tone Test Type Button.

Verify that the transducers and signals are correct.
Verify the frequency range is correct.

Perform air conduction threshold testing.

Press “store” after each threshold is obtained.

When the pure tone evaluation is complete, move to the next test type in your typical
testing sequence.

HIGH FREQUENCY TESTING

Use the navigation buttons or the mouse to access the Range menu. Available frequency
ranges are Standard (125-8,000 Hz), High (8,000-20,000 Hz) or Full (125 - 20,000 Hz). Auto
Hz can be defined in the Config App and automatically moves the next designated test
frequency when “store” is pressed.

Press the Tone Test Type Button.

Select the desired frequency range (High or Full).
Verify that the transducers and signals are correct.
Perform High Frequency Testing.

Press “store” after each threshold is obtained.

When the high frequency evaluation is complete, move to the next test type in your typical
testing sequence

TEN TEST TYPE

Presentation Level

If the audiometric threshold is 60 dB or less, set the TEN level to 70 dB.

If the audiometric threshold is 65 dB or greater, set the TEN level 10 dB higher than
the threshold.

If the TEN noise is reported to be too loud, set the TEN level at 90 dB (maximum) or
the same level as audiometric threshold.
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Test Instructions
When the starting level has been determined, instruct the patient in the same manner as
when measuring pure tone thresholds with masking.

Test Procedure

Using the blue navigation buttons, access the TEN test type to prepare the AudioStar Pro
for TEN testing. The procedure for determining thresholds in the TEN is identical to the
manual pure tone audiometry except that a 2 dB final step size should be used for
maximum accuracy. The TEN will take approximately 4 minutes per ear (to complete all test
frequencies).

Interpretation

The accepted rule is that a dead region is present when the TEN-masked threshold is at
least 10 dB above the audiometric threshold and the TEN Threshold is 10 dB above the TEN
noise.

SPEECH TEST TYPE BUTTON

Pressing the Speech Test type button prepares the AudioStar Pro for Speech testing. The
internal .\Wav files can be presented by either using the present button or by a single click
of a wireless mouse. The correct/incorrect/clear buttons can be used to score. It is also
possible to automatically play wordlists by pressing the interrupt button. These
preferences are determined in the Config App. It is critical that the test type be carefully
selected as the reporting/storing is dependent upon test type. If you wish to do a PIPB
rollover, you can select the speech audiogram page.
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Patient ... Speech Table Examiner 1
Channel 1 . Channel 2
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Test Type Word Lists "1.; 2 - & mm 022—255—52’119

Integrated Word Files
When Speech Test Type is selected, the AudioStar Pro defaults to internal speech files.
These can be presented for consistent recorded speech testing.

e Define word list favorites in the Config App for fast selection of common lists.
e Utilize the navigation menu or external mouse to select the test type and the

wordlist.
e Select Word Nav and use the navigation buttons to highlight word stimulus. Press

the present bar to present the word.
-OR-

e Utilize the navigation buttons external mouse to present the words (single click to

present).
¢ When the speech stimulus is being presented, the word will be highlighted yellow.
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¢ When the patient responds (and the yellow highlight disappears), the stimulus
word/sentence can be scored correct or incorrect.

e The stimulus word/sentence will turn green for correct or orange/red for incorrect.
The center area of the display will indicate the % correct/#words presented.

e After the completion of each speech test type, press store to save the results in the
speech results table.

When your speech evaluation is complete, move to the next test type in your typical test
sequence.

MORE TEST TYPE BUTTON

Pressing the Morg test type button calls up amenu of
the following special tests: ABLB, BKB-SIN, QuickSIN,
SISI, and Tone Decay. Use the on-board navigation
buttons or an external mouse to select the special test.
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BKB-SIN

Test Results Group 1
SHR | SNR

50 | Loss

Word List dB HL

Al THEY are LOOKING AT the CLOCK A6 HE PLAYED with his TRAIMN

A2 The CAR ENGINE is RUNMNING AT The BAG FELL to the GROUND
A3 CHILDREM LIKE STRAWBERRIES AG The BOY DID a HANDSTAND
A4 THEY are BUYING some BREAD AQ The WATER BOILED QUICKLY
AS The GREEN TOMATOES are SMALL A10 The MAM is PAINTING a SIGN

10:03 AM
02-26-2019

iord Lists

Presentation Level

For standard SNR Loss testing the BKB-SIN Test should be presented at a relatively high
level (loud, but below discomfort). Normative data on normal-hearing adults and normal-
hearing children were collected using binaural presentation via insert earphones, at a
presentation level of 70 dB HL (83 dB SPL). Normative data on adult cochlear implant users
were collected using a 65 dB SPL presentation level in sound field (equivalent to 50 dB HL
at 0 degrees azimuth).

Test Instructions

“You will hear a man talking to you through the earphones (or loudspeaker). He is going to
say “Ready” and then he'll say a sentence. Repeat the sentence the man says. You will hear
other talkers in the background. Don't pay any attention to them; just repeat what the man
says. The background talkers will get louder, and then it will be hard for you to hear the
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man'’s voice. When that happens, it is OK to guess; repeat anything you think you heard the
man say.”

Test Procedure

Select BKB-SIN from the More Tests Menu.

Select the proper transducer and intensity levels for each channel.

Select the appropriate age from the Navigation Menu

Select the appropriate word list pair. Lists 1-8 are appropriate for all patients. List
pairs 9-16 are appropriate for Cl patients or those with significant hearing loss.
Using the Word Nav and front panel navigation buttons or an external mouse, select
the first sentence.

Press the present bar or click the first sentence.

Score the four/three key words highlighted in each sentence by pressing the
INCORRECT button for each word repeated incorrectly by the patient.

Complete the entire list pair (20 sentences) and press “store”.

To interpret the SNR loss score for adults, see table below.

Refer to the BKB-SIN user manual for how to interpret test results for children.

SNR Degree of SNR Loss Expected Improvement with Directional Mic

Loss

0-3dB Normal/near normal May hear better than normal hearing individuals
hear in noise

3-7dB Mild SNR loss May hear almost as well as normal hearing
individuals hear in noise

7-15dB  Moderate SNR loss Directional microphones help; consider array mic

>15 dB Severe SNR loss Maximum SNR improvement is needed; consider

FM system
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QUICKSIN

Patient ... JuickSIN

Channel 1 s Channel 2
R B L R B L
70 4B HL Basic Basic 0 B H

HIRE =R
INT A Right Insert Phone || HFE-LP HFE-LP INT B Left Insert Fhone

][ PTA AC: BC: SIL: ‘ Left ]

Test Results Group 1 Test Results Group 1

word List d H| TSR g wiord List el

A WHITE SILK  JACKET goes with  ANY SHOES

The CHILD CRAWLED INTO the DEMNSE GRASS

FOOTPRINTS  SHOWED the PATH he TOOK up the BEACH

A WENT NEAR the EDGE brought in FRESH AIR

It is a BAND of STEEL THREE INCHES WIDE

The WEIGHT of the PACKAGE was SEEN on the HIGH SCALE

dB Step Erouy V' a 10:53 AM

iord Lists e . * - . 03012019

Presentation Level

For pure-tone average (PTA) less than or equal to 45 dB HL, set the attenuator (s) in
Channel 1 and Channel 2 to 70 dB HL. For PTA of 50 dB HL or greater, set the attenuators
to a level that is judged to be “loud, but okay.” The sound should be perceived as loud, but
not uncomfortably loud. Tests can be performed in the right, left or binaural conditions.

Test Instructions

“Imagine that you are at a party. There will be a woman talking and several other talkers in
the background. The woman'’s voice is easy to hear at first, because her voice is louder than
the others. Repeat each sentence the woman says. The background talkers will gradually
become louder, making it difficult to understand the woman'’s voice, but please guess and
repeat as much of each sentence as possible.”
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Test Procedure

Select QuickSIN from the More Tests Menu.

Ensure the proper transducer and intensity levels are selected.

Select the appropriate word list. Lists 1-12 are standard lists used to determine SNR
loss.

Using the Word Nav and front panel navigation buttons or an external mouse, select
the first sentence.

Press the present bar or click the selected sentence.

Score the five key words highlighted in each sentence by pressing the INCORRECT
button for each word repeated incorrectly by the patient.

Press Store

The SNR Loss score will appear in the SCORE/WORD window.

NOTE: It is recommended that at least 2 lists be presented in each condition. The
average score will appear in the Group 1 SNR averages window.

To interpret the SNR loss score, see the table above in the BKB-SIN section.

Refer to the QuickSIN user manual for advanced testing options.
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CONFIGURATION AND UPDATE

ek D The configure button presents a Configuration screen where it is
possible to view the instrument information such as serial number,
software version and last calibration date. This screen displays setup options to update the
AudioStar Pro software, configure bone conduction symbol settings, enable/disable the
Aux Intercom, export log files, set the date and time, and adjust the screen brightness.

Patient ... Configuration
App Yersion 2.0.0 (Build 623 [Login Mo Login Required
DSPALd Version 2.21 (04/01/2019 12:47) |Language English (United States)
O3S Version 2018, 1, 2018 |Symbol Sat usa
Serial Nurmber FP10266 [Bone Mastoid
Licerse rurmber: 48536688 |Assistant Headset n
Free Disk Space 78.84 MB |Display Brightness 85
Free SO Card Space 9.89 GB [Mode AL
Last Calbration 01/17/2019 |Mext Calbration 12/10/2019
Transducer Right Left
Headset Phone D045 45r 45l
Insert Phone P30 ip30r ip=0l
High Frequency Phone D450 450r 4501
Bone Conductor B&1 81
Audiology of Illinois
“Waindi L 56060
800-999-0000
www.audofl.com
oot Bone : nt Headset e ’ 3:50 PM
05/28/2019

Update

Place a USB drive with the appropriate update loaded into one of the four USB ports. Select
Update and then select from device, settings, or sound files to update the instrument.
Software and sound files updates must be obtained from GSI or an authorized GSI|
representative. Selecting Settings allows for installing an update from a config file
generated from the Configuration Application.

Bone

Select the symbol scheme for bone conduction testing. Choose between MAS (Mastoid) and
FOR (Forehead.) This selection will be active throughout the current session. When a new
session is started, the symbol scheme will revert to the configured preference.
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Assistant Headset
When the box is checked the Aux Intercom is enabled. If the box is not checked the Aux
Intercom is disabled.

Export Logs
Select to obtain and send the instrument logs to an attached USB drive. The instrument
logs may be requested to help troubleshoot any problems.

License
Select the License icon to see the licensed options on the instrument. In the
dialog that is presented, the current options are indicated and there are
buttons to allow the update or export of the license key. An update to the
license key can be made manually by typing the key code into the text box or the key can
also be imported from an attached USB drive.

NOTE: One license key contains all the instrument options. When a successful update
occurs, the option to add Another Key refers to licensed word lists, if applicable.

Settings
Select the settings icon to configure the items listed below.

Graph Orientation - Select from the dropdown to control how the audiogram is
presented on the screen. Choose left-right, right-left or combined.

Masked and Unmasked - Select from the drop-down menu to have masked thresholds replace
unmasked thresholds at the same frequency OR store both masked/unmasked at each
frequency.

Printer Protocol - Select from the dropdown the default printer or printer protocol to be used
for the printouts from the instrument. Consult the printer documentation to determine
the correct protocol.

Date and Time - Select to change the date and update the time displayed on the AudioStar
Pro. Use the on-board navigation buttons to tab to each field and the attenuator dials to
change the date and time from the stand-alone instrument.

Brightness - Select to change the brightness of the screen.
Save - Select to save all settings changes.

Cancel - Select to cancel all changes to settings.
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CLEANING AND MAINTENANCE

ROUTINE MAINTENANCE

Biological Calibration Check

The design of the GSI AudioStar Pro audiometer should provide trouble-free service for a
long time. It is recommended to routinely record and file the audiogram of one person for
the purpose of biologic calibration. This person (or group of persons) should have a known
stable audiometric curve that does not exceed 25 dB HL at any frequency. This procedure
should start when the GSI AudioStar Pro is first installed and then be continued.
Remember that individual thresholds can shift by as much as 5 dB from day to day;
however, variations that exceed this range can point to difficulties which require attention.

Periodic Checks

The routine maintenance checks described below can detect possible instrument
problems. If any issues are found, the instrument should receive technical service before
further use. The checks should be made at periodic intervals, even if biologic checks reveal
no problems.

Earphone and Bone Vibrator Cords

With extended use, all transducer cords tend to fray internally at the connectors. To
evaluate the cord status, turn on the GSI AudioStar Pro. Set the HL to a comfortably audible
level. Place the transducer on your head. Activate both Interrupt buttons. Bend the cord
next to the plug at both ends of each earphone. Listen for an intermittent signal, abrupt
changes in the signal level, or a scratchy sound that coincides with the flexing of the cord.
The presence of any of these conditions signifies that the cord should be replaced. Repeat
this check for all transducers.

Hum and Noise

Set the GSI AudioStar Pro to Tone test type with the standard earphones selected and the
Channel 1 Interrupt button in the ON mode. Turn the Channel 1 Hearing Level control from
0 to 60 dB HL. Listen for low frequency hum (60 or 120 Hz) and any other noise (hiss or low
rushing sound) at all attenuator levels through the earphone. Some audible noise at levels
above 70 dB is permissible. If these noises are detected below 70 dB, the audiometer
should be scheduled for maintenance. Repeat for Channel 2.

Distortion and Frequency Shift

Check for distortion and frequency shift by listening to the GSI AudioStar Pro’s output
through the earphones at each frequency (in the 125 Hz to 12,000 Hz range) at a loud, but
not uncomfortable level (70 to 80 dB HL for normal ears). Listen also to ensure that the
signal frequencies change appropriately when the Frequency up arrow (>) and down arrow
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(<) pushbuttons are operated. If distortion is heard in one earphone but not the other, the
chances are high that the earphones are at fault and should be replaced. In any case, the
audiometer should be scheduled for immediate maintenance.

Speech Level Check

To check the speech level with recorded speech, select the Speech test type button. Place
the earphones on a person with normal hearing and present a word list at 40 dB. If
intelligible speech is not heard, with the Channel 1 Hearing Level control set at 40 dB, the
audiometer should be scheduled for technical service.

Internal Controls Check
Should the front panel controls lock into one state, and it is not possible to change any of
the parameters, turn off the power. Wait one minute and then power on.

Bone Vibrator Check

This check must be performed in a quiet environment or in a sound room. With the
frequency set to 2,000 Hz, the Channel 1 level set at 40 dB HL and the bone vibrator
positioned properly, the tone should be clearly audible to a person with normal hearing -
less than 25 dB. When a bone vibrator fails this test, the calibration should be verified.

Masking Level Check
Select the Tone test type. Ensure the stimulus is narrow band noise on Channel 2. Activate
the Channel 2 Interrupt button and listen for a smooth, even hiss.

Talk Forward Check
Speech should be clearly audible (in the earphones) when spoken in a normal tone with the
Talk Forward dB HL control set at 45 dB HL.

CALIBRATION

To guarantee that the AudioStar Pro works properly, the instrument should be checked
and calibrated at least once per year. Have an authorized service technician perform
electrical safety checks on the unit to maintain continued compliance to IEC and UL 60601-
1. The use of non-calibrated devices can lead to incorrect test results.

The service and calibration must be performed by an authorized service center. If these
checks are not done, Medical Device Regulation (EU) 2017/745 and other regulations may
be violated, and warranties may be void.
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CLEANING THE SYSTEM

Non-disposable parts of the system, including the transducers and insert phone tubes
which are in direct contact with the patient may need to be disinfected between patients.

Turn OFF the system and disconnect power before cleaning the instrument. Use a soft
cloth lightly dampened with cleaning solution to clean all exposed surfaces. DO NOT allow
liquid to contact the metal parts inside the transducers (e.g., earphones / headphones). Do
not permit solutions or disinfecting agents to seep into the electronic portions of the
system. Take special care around controls, connectors, and panel edges. Remove any dust
from the exterior of the system with a soft brush or cloth. Use a brush to dislodge any dirt
on or around the connectors and panel edges. Remove stubborn dirt with a soft cloth
slightly dampened with mild detergent and water. Wipe surfaces dry afterward. Do not use
instrument or transducers until they are completely dry.

Recommendations for cleaning and disinfection of the AudioStar Pro presented in this
document are not intended to replace or contradict policies in effect or procedures
required for infection control at the facility.

Cleaning and Disinfecting Agents

According to the recommendations from the CDC, audiometric equipment is non-critical
medical equipment and typically requires cleansing followed by low to intermediate level
disinfecting, depending on the nature of the contamination. Cleaning should be done with
a mild soapy detergent (such as dishwashing liquid) and a damp cloth, or an Endozime
Sponge followed by an application of EPA-registered hospital disinfectant. Do not use any
abrasive cleaners.

Use of a non-alcohol-based disinfectant is recommended for larger areas and headphones.
Non-alcohol-based products that contain the active ingredient referred to as quaternary
ammonia compound or hydrogen peroxide-based cleaner such as Oxivir Disinfectant
Wipes are recommended to clean the ear cushions, headset, and to wipe down the
machine. The quaternary ammonia compound and hydrogen peroxide are specifically
designed to disinfect rubber, plastic, silicone, and acrylic products which are commonly
used in hearing evaluation instruments.

Single-use Accessories
Disposable or single use supplies such as eartips for the insert earphones are
intended to be discarded immediately after use. Use of disposable items on
multiple patients can lead to cross-contamination and infection.

D-0131088 Rev C, 2022-07 Page 41 of 84



GSI AudioStar Pro Instructions for Use

STATUS AND ERROR MESSAGES

ERROR MESSAGES

Please try another selection

Indicates an incorrect selection. This could include actions such as incompatible
transducers, incompatible routing, or no calibration data stored for the selected
transducers.

No test data stored
Indicates that there is no test data available to be erased, printed or transferred.

Printer communication error
Occurs during printing if communication problems with the printer are encountered.

Record test result in comments
Test results of the ABLB and Tone Decay are not recorded directly on a report. This
message indicates that the results should be documented in the comments.

The session comments have been updated with the results of the SDT test
This message indicates that the stored speech detection threshold results will appear in the
comments section and will be printed directly or transferred electronically.

Not supported in speech
The selected action is not supported in the speech test type.

Error
If there are general system errors, a dialog box with “Error” in the title will be shown with
the given error.

Error

The startup configuration for this test type is not fully calibrated; a search for a different configuration
that is calibrated has found the currently displayed configuration
This message indicates that the selected transducers have not been calibrated.
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SUPPLIES AND ACCESSORIES

To order consumables, additional accessories and to replace detachable parts that have
been damaged, please contact GSI or your GSI distributor for current prices and delivery
charges. Before use check the packaging for any shelf-life expirations.

Part Number | Description

8500090 Foam Eartips for Insert Phones, 13 mm (Adult), 50 Each

8106226 Foam Eartips for Insert Phones, 13 mm (Adult), 100 Each

8500110 Foam Eartips for Insert Phones, 10 mm (Pediatric), 50 Each

8106227 Foam Eartips for Insert Phones, 10 mm (Pediatric), 100 Each

8500100 Foam Eartips for Insert Phones, Jumbo, 24 Each

8500140 Connectors (nubbins) for Insert Phones to Silicone Tubes, 10 Each

8501072 Sound tubes for Insert Phones, 1 red, 1 blue

8109155 AMBAND - Calibrated Bone Conduction Headbands (10)

8522201 Earpads for monitor headset with boom mic (2)

8504476 Microphone windscreen (Sennheiser PS 01 for PC 131 headset)

8107419 Ear cushion covers (500) 3 inch (for DD45)

8513404 Ear cushion covers (100) 4 inch (for DD450 and DD65 V2)
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APPENDIX A - TECHNICAL DATA

The AudioStar Prois an active, diagnostic medical product. The device is classified as a
class lia device according to the Medical Device Regulation (EU) 2017/745 and a class Il
device according to the US FDA. Manufactured, designed, developed, and marketed under

ISO 13485 certified quality systems.

Standards Compliance

Safety and Electromagnetic
compatibility (EMC)

IEC 60601-1,
IEC 60601-1-2

Calibration and Test Signal

ANSI S3.6 (2018) Type 1
IEC 60645-1 (2017) Type 1
IEC 60645-2 (2017)

1SO 389-2

1SO 389-3

ISO 389-4

ISO 389-5

1SO 389-7

1SO 389-8

General Specifications

ENVIRONMENTAL

Transport and y i

Handling T

Transport package shall be kept away from rain
and in dry conditions

Temperature /if

Operation: + 15° Cto + 40° C (+ 59° F to + 104° F)
Transport: - 20°Cto +50° C(-4° Fto+ 122° F)
Storage: 0° Cto + 50° C (+32° Fto + 122°F)

Humidity

Operation: Maximum relative humidity 95 %,
non-condensing

Transport and Storage: Maximum relative
humidity 93 %, non-condensing

Ambient air pressure

98 kPa - 104 kPa

Location

Indoor Use

Expected Service Life

7 years
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POWER
Power Supply 100 VAC, 1A-240V AC 0.6 A
50/60 Hz,
90 W
PHYSICAL
Dimensions 51 x37x33.5cm (LxWxH)20.1x14.6x13.21in
LCD raised
Weight 7.7 kg (17 Ib)
System
Channels 2, Independent

Pure Tone Stimuli

125-20,000 Hz (transducer dependent)
Frequency Range

Frequency Accuracy £1%

< 2% (earphones and insert phones)

Total Harmonic Distortion
<5.5% (B81)

Level Range -20 - 120 dB HL (transducer dependent)

Signal Format Steady: Tone continuously present

Pulsed: Tone pulsed 200 msec ON, 200 msec
OFF

FM: Modulation Rate: 5 Hz, Modulation depth +/-
5%

Pediatric Noise: Continuously presented or
pulsed

TRANSDUCERS

RadioEar IP30 Insert Earphones Frequency Range: 125 Hz - 8000 Hz
Level: -10 dB HL to 120 dB HL
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RadioEar DD45 Headphones

Frequency Range: 125 Hz - 8000 Hz
Level: -10 dB HL to 120 dB HL

RadioEar DD450 Headphones

Frequency Range: 125 Hz - 20,000 Hz
Level: -20 dB HL to 100 dB HL

RadioEar B81 Bone Conductor

Frequency Range: 250 Hz - 8000 Hz
Level: -10 dB HL to 90 dB HL (mastoid)
Level: -10 dB HL to 80 dB HL (forehead)

Sound Field

Frequency Range: 125 Hz - 8000 Hz

Level: -10 dB HL to 90 dB HL (basic speakers)
Level: -10 dB HL to 96 dB HL (high performance
speakers)

Level: -10 dB HL to 102 dB HL (high performance
speakers and external booster amplifier)

Note: The maximum HL values are applicable to the middle frequencies only

Speech

Microphone

For live voice testing and communications

INT/EXT A & INT/EXT B

Can be utilized for internal speech files or
recorded speech material from an external
digital device

Level Range

Air Conduction: -10 dB HL to 100 dB HL (DD45
Linear), Inserts (IP30): -10 dB HL to 95 dB HL
Bone Conduction (B81):-10 dB HL to 60 dB HL
(mastoid), -10 dB HL to 50 dB HL (forehead)
Sound Field: -10 dB HL to 90 dB HL (basic
speakers)

Masking

Narrow Band Noise
(effective masking)

Maximum dB HL is 15 dB below tone

Frequency Range: 3 dB down bandwidth, 1/3
octave minimum; % octave maximum of test
signal
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Speech Noise

Air Conduction: -10 dB HL to 95 dB HL (DD45)
Bone Conduction: -10 dB HL to 50 dB HL
(mastoid B81), -10 dB HL to 40 dB HL (forehead
B81)

Sound Field: -10 dB HL to 85 dB HL

Frequency Range: Equal energy per frequency
100 to 1,000 Hz with a 12 dB/octave roll-off from
1,000 to 6,000 Hz

White Noise

Air Conduction: -10 dB HL to 95 dB HL (DD45)
Bone Conduction: -10 dB HL to 60 dB HL
(mastoid B81), -10 dB HL to 50 dB HL (forehead
B81)

Sound Field -10dB HL to 80 dB HL

Frequency Range: 125 Hz to 12,000 Hz with
constant bandwidth

Input Specification

External CD

7 mV RMS at max. gain for 0 dB reading; input
impedance 47 kOhm

Talk Forward

100 uV RMS at max. gain for 0dB reading; input
impedance 3.2 kOhm

Output Specification

Headphones

7V RMS at 10 Ohm load; 60-20,000 Hz -3 dB

Insert Phones

7 V RMS at 10 Ohm load; 60-20,000 Hz -3 dB

Bone 7 V RMS at 10 Ohm load; 60-20,000 Hz -3 dB

Sound field 7 V RMS at min. 2 kOhm load; 60-20,000 kHz -3
dB

Monitor 2x 3V RMS at 32 Ohm/1.5 V RMS at 8 Ohm load;

60-20,000Hz -3dB

Free Field Specification
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Power Amplifier and Speakers With an input of 7 Vrms-Amplifier and
loudspeakers must be able to create a sound
pressure level of 100 dB at 1 meter and meet
the following requirements

Frequency Response 125-250Hz, (+0/-10 dB)
250-4000Hz (+3 dB)
4000-6300Hz (+5 dB)

Total Harmonic Distortion 80 dB SPL <3%
100 dB SPL <10%

Communication and Monitoring

Talk Forward Permits the tester to speak through the test
microphone into the selected transducer at
approximately the level set by the front panel
controls

Talk Back Allows the tester to listen to comments from the
patient in the testing booth

Monitor The monitor headset or monitor speaker built
into the instrument housing can be used by the
tester to listen to Channel 1, Channel 2, Aux
intercom, and/or Talk Back signals

Aux Intercom The built-in Auxiliary Intercom and Assistant
headset allows the tester to speak directly to an
Assistant without the patient hearing the
conversation and allows the assistant to hear
what is being presented to the patient

Special Tests

QuickSIN Six (6) sentences with five (5) key words per
sentence are presented in four-talker babble
noise. The sentences are presented at pre-
recorded signal-to-noise ratios. The SNR’s used
are 25,20, 15,10, 5, and 0.

BKB-SIN 18 List Pairs. The sentences are presented at
prerecorded signal-to-noise ratios that decrease

D-0131088 Rev C, 2022-07 Page 48 of 84



GSI AudioStar Pro Instructions for Use

in 3-dB steps. Each list in the pair is individually
scored, and the results of the two lists are
averages to obtain the List Pair score. Results
are compared to normative data to obtain the
SNR Loss

TEN

TEN masking noise will be presented to the test

ear. Pure tone stimuli between 500 and 4000 Hz
can be used at 1, 2, or 5 dB increments to obtain
TEN thresholds

ALT (ABLB)

Tone alternating between Channel 1 and
Channel 2: Channel 1 is 400 msec ON, 400 msec
OFF followed by Channel 2, 400 msec ON, 400
msec OFF

SISI

A level increment is added to a tone in the
selected channel for 200 msec, every 5 seconds.
The HL increments arein 1,2 or 5 dB

Others (User defined)

MLB

Lombard test
Pure Tone Stenger
Speech Stenger
SAL
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APPENDIX B — SPECIFICATION OF INPUT/OUTPUT CONNECTIONS

MAINS CABLE
Pin Description 3
1 Live i 01
2 Neutral IEC C13
3 Earth

HEADPHONES/INSERTS (2 CONNECTORS, R, L)

Pin Description

1 Ground

2 Signal

b

6.3mm Mono

BONE OSCILLATOR

Pin Description

1 Ground

2 Signal

b

6.3mm Mono

GOOSENECK MIC

Pin Description
1 Ground

2 DC Bias

3 Signal

2

6.3mm Stereo
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PATIENT RESPONSE X2

Pin

Description

1

2

Contact Closure

b

6.3mm Mono

TALK FORWARD, TALK BACK MIC

Pin Description
1 Ground

2 DC Bias

3 Signal

T

Tt
12

3.5mm

A

tereo

MONITOR HEADSET

Pin Description
1 Ground
2 Signal 2
3 Signal 1

T

Tt
17

3.5mm

2

tereo

AUX HEADSET

Pin Description
1 Ground

2 Right

3 Left

T

Tt
12

3.5mm

o

tereo
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EXTERNAL A+B
Pin Description
1 Ground I?Frm
2 External B (CD 2) 123
3.5mm Stereo
3 External A (CD 1)
VRA
Pin Description
1 Ground
2 Right .I'I’
1111
3 Center 1 234
3 Smm TRES
4 Left
MONITOR
Pin | Description
1 Data2+
WITIS 13N 9 7 5 31
3 Data2-
HDMI Type A
4 Datal+
5 Ground
6 Datal-
7 DataO+
8 Ground
9 DataO-
10 Clock+
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11 Ground

12 Clock-

13 CEC

14 Reserved

15 SCL

16 SDA

17 Ground

18 +5V DC

19 Hot Plug Detect

SPEAKERS (FF1, FF2, FF3, FF4)

Pin Description -]:
1 Ground I l
2 Signal RCA
USB A(HosT) x4
Pin Description
1 +5VDC =)l
2 Data
3 Data 4321
4 GND
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USB B (DEVICE)

Pin Description
1 +5VDC

2 Data

3 Data

4 GND

SPEAKER 1 &2 (5 POLE DIN)

Pin Description
1 OUT FF+

2 Ground

3 OUT-FF2+

4 OUT-FF1-

5 OUT-FF2-

LAN ETHERNET

Not Supported
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APPENDIX C - CALIBRATION REFERENCE & MAXIMUM LEVELS

The AudioStar Pro is supplied from the factory calibrated for the transducers that were
purchased with it. The exception is the speakers, as those must be calibrated in the
environment where they will be used. The calibration data supplied from the factory is
only valid for GSI supplied transducers and cannot be applied to non-GSI supplied
transducers.

It is recommended that calibration of the instrument and transducers be performed
annually by authorized GSI Representatives using appropriate calibration instrumentation.
If periodic checks are also desired, the tables in this section provide the SPL values per
frequency for each transducer. If the measured values are not within + 5 dB at 125, 6,000,
and 8,000 Hz in the earphones, the GSI AudioStar Pro should be scheduled for immediate
maintenance.

It is not possible to select a dB HL value outside the limits for a particular transducer/
frequency combination. An attempt to change or select a hearing level control that is
outside of the limit will cause the dB HL display to flash momentarily and then the test
channel value will be replaced with NR (No Response). If an audiogram is displayed and the
limits for a frequency/transducer are reached, the symbol for no response is displayed in
the audiogram.

It is not possible to select a test frequency that is invalid for a particular transducer.

The hearing levels listed in the Max HL tables are maximum levels. These levels are
achievable only if ANSI, ISO or GSI reference threshold levels, and not customized
calibration values, are used. At no time will the hearing level limit exceed 120 dB HL.
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EARPHONES - PURE TONE RETSPL

Transducer DD45 DD45 TDH50 TDHS50 DD450
Impedance 10Q 10Q 60 Q 60 Q 23Q
Coupler 318-3 318-1 318-3 318-1 318-1
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL

125 Hz 47.5 45 47.5 45 30.5
160 Hz 40.5 38.5 40 38.5 26
200 Hz 33.5 32.5 335 32.5 22
250 Hz 27 27 26.5 27 18
315 Hz 22.5 22 22 22 15.5
400 Hz 17.5 17 17.5 17 13.5
500 Hz 13 13.5 13.5 13.5 11
630 Hz 9 10.5 10.5 10.5 8
750 Hz 6.5 9 8.5 9 6
800 Hz 6.5 8.5 8.5 8.5 6
1000 Hz 6 7.5 7.5 7.5 5.5
1250 Hz 7 7.5 7.5 7.5 6
1500 Hz 8 7.5 7.5 7.5 5.5
1600 Hz 8 8 8.5 8 5.5
2000 Hz 8 9 11 9 4.5
2500 Hz 8 10.5 10 10.5 3
3000 Hz 8 11.5 9.5 11.5 2.5
3150 Hz 8 11.5 9.5 11.5 4
4000 Hz 9 12 10.5 12 9.5
5000 Hz 13 11 12 11 14
6000 Hz 20.5 16 13.5 16 17
6300 Hz 19 21 13.5 21 17.5
8000 Hz 12 15.5 13 15.5 17.5
9000 Hz 19
10000 Hz 22
11200 Hz 23
12000 Hz 17.5 11 0
12500 Hz 27.5
14000 Hz 35
16000 Hz 56
18000 Hz 83
20000 Hz 105

DD45 6cecm uses IEC60318-3 or NBS 9A coupler and RETSPL comes from PTB - DTU report 2009-2010. Force 4.5N +0.5N
DD45 Artificial ear uses IEC60318-1 coupler and RETSPL comes from ANSI S3.6 2018 and ISO 389-1 1998. Force 4.5N +0.5N
TDH50 6¢ccm uses IEC60318-3 or NBS 9A coupler and RETSPL comes from ANSI S3.6 2018. Force 4.5N +0.5N

TDHS50 Artificial ear uses IEC60318-1 coupler and RETSPL comes from ANSI S3.6 2018 and ISO 389-1 1998 Force 4.5N +0.5N
HDAZ200 Artificial ear uses IEC60318-1 coupler with type 1 adaptor and RETSPL comes from ANSI S3.6 2018 and 1SO 389-8
2004. Force 9N +0.5N
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EARPHONES - ANSI SPEECH RETSPL

Transducer
Impedance
Coupler

Speech

Speech Equ.FF.

Speech Non-linear
Speech noise

Speech noise Equ.FF.
Speech noise Non-linear
White noise in speech

TDH50 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2018.

sensitivity weighting)

DD45
10 Q
318-3
RETSPL

18.5

18.5

6

18.5

18.5

6

21

DD45 (G¢-Gc) PTB-DTU report 2009-2010.

DD45
10 Q
318-1
RETSPL
20
19.5
7.5
20
19.5
7.5
22.5

HDA200 (Gg-Gc) ANSI S3.6 2018 and 1SO 389-8 2004.
ANSI Speech level 12.5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (acoustical linear weighting)
ANSI Speech Equivalent free field level 12.5 dB + 1 kHz RETSPL - (Ge-Gc¢) from ANSI S3.6 2018(acoustical equivalent

TDH50
60 Q
318-3
RETSPL
20
17
7.5
20
17
7.5
22.5

TDH50 DD450
60 Q 23Q
318-1 318-1

RETSPL RETSPL

20 19

18 18.5

7.5 5.5

20 19

18 18.5

7.5 5.5

22.5 21.5

e  ANSI Speech Not linear level 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (DD45-TDH50-HDA200) and IP30- B81 12.5 dB + 1 kHz
RETSPL ANSI S3.6 2018 (no weighting)
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EARPHONES - |[EC SPEECH RETSPL

Transducer DD45 DD45 TDH50 TDH50 DD450
Impedance 10Q 10Q 60 Q 60 Q 23Q
Coupler 318-3 318-1 318-3 318-1 318-1
RETSPL ~ RETSPL ~ RETSPL  RETSPL  RETSPL
Speech 20 20 20 20 20
Speech Equ.FF. 3.5 4.5 2 3 3.5
Speech Non-linear 6 7.5 7.5 7.5 5.5
Speech noise 20 20 20 20 20
Speech noise Equ.FF. 3.5 4.5 2 3 3.5
Speech noise Non-linear 6 7.5 7.5 7.5 5.5
White noise in speech 22.5 22.5 22.5 22.5 22.5

DDA45 (G-G¢) PTB-DTU report 2009-2010.

TDH50 (G-Gc) ANSI S3.6 2018.

HDA200 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2018 and SO 389-8 2004.

IEC Speech level IEC60645-2 2017 (acoustical linear weighting)

D-0131088 Rev C, 2022-07

|IEC Speech Equivalent free field level (Ge-Gc) from IEC60645-2 2017 (acoustical equivalent sensitivity weighting)
IEC Speech Not linear level 1 kHz RETSPL (DD45-TDH50-HDA200) and IP30 - B81 IEC60645-2 2017 (no weighting)
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EARPHONES - PURE TONE MAX HL

Transducer DD45 DD45 TDH50 TDH50 DD450
Impedance 10Q 10Q 60 Q 60 Q 23Q
Coupler 318-3 318-1 318-3 318-1 318-1
Max HL Max HL Max HL Max HL Max HL
Tone 125 Hz 90 90 85 85 100
Tone 160 Hz 95 95 90 90 105
Tone 200 Hz 100 100 95 95 105
Tone 250 Hz 110 110 105 105 110
Tone 315 Hz 115 115 110 110 115
Tone 400 Hz 120 120 115 115 115
Tone 500 Hz 120 120 120 120 115
Tone 630 Hz 120 120 120 120 120
Tone 750 Hz 120 120 120 120 120
Tone 800 Hz 120 120 120 120 120
Tone 1000 Hz 120 120 120 120 120
Tone 1250 Hz 120 120 120 120 110
Tone 1500 Hz 120 120 120 120 115
Tone 1600 Hz 120 120 120 120 115
Tone 2000 Hz 120 120 120 120 115
Tone 2500 Hz 120 120 120 120 115
Tone 3000 Hz 120 120 120 120 115
Tone 3150 Hz 120 120 120 120 115
Tone 4000 Hz 120 120 120 120 115
Tone 5000 Hz 120 120 115 115 105
Tone 6000 Hz 115 115 115 110 105
Tone 6300 Hz 115 110 110 105 105
Tone 8000 Hz 110 110 100 100 105
Tone 9000 Hz 100
Tone 10000 Hz 100
Tone 11200 Hz 95
Tone 12000 Hz 90 90
Tone 12500 Hz 90
Tone 14000 Hz 80
Tone 16000 Hz 60
Tone 18000 Hz 30
Tone 20000 Hz 15
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EARPHONES - NB NOISE EFFECTIVE MASKING LEVEL

Transducer DD45 DD45 TDH50 TDH50 DD450
Impedance 10Q 10Q 60 Q 60 Q 23Q
Coupler 318-3 318-1 318-3 318-1 318-1
EM EM EM EM EM
NB 125 Hz 51.5 49 51.5 49 34.5
NB 160 Hz 44.5 42.5 44 42.5 30
NB 200 Hz 37.5 36.5 37.5 36.5 26
NB 250 Hz 31 31 30.5 31 22
NB 315 Hz 26.5 26 26 26 19.5
NB 400 Hz 21.5 21 21.5 21 17.5
NB 500 Hz 17 17.5 17.5 17.5 15
NB 630 Hz 14 15.5 15.5 15.5 13
NB 750 Hz 11.5 14 13.5 14 11
NB 800 Hz 11.5 13.5 13.5 13.5 11
NB 1000 Hz 12 13.5 13.5 13.5 11.5
NB 1250 Hz 13 13.5 13.5 13.5 12
NB 1500 Hz 14 13.5 13.5 13.5 11.5
NB 1600 Hz 14 14 14.5 14 11.5
NB 2000 Hz 14 15 17 15 10.5
NB 2500 Hz 14 16.5 16 16.5 9
NB 3000 Hz 14 17.5 15.5 17.5 8.5
NB 3150 Hz 14 17.5 15.5 17.5 10
NB 4000 Hz 14 17 15.5 17 14.5
NB 5000 Hz 18 16 17 16 19
NB 6000 Hz 25.5 21 18.5 21 22
NB 6300 Hz 24 26 18.5 26 22.5
NB 8000 Hz 17 20.5 18 20.5 22.5
NB 9000 Hz 24
NB 10000 Hz 27
NB 11200 Hz 28
NB 12000 Hz 22.5 16
NB 12500 Hz 32.5
NB 14000 Hz 40
NB 16000 Hz 61
NB 18000 Hz 88
NB 20000 Hz 110
White noise 0 0 0 0 0
TEN noise 25 25 24.5 24.5 31.5
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EARPHONES - NB NOISE MAX HL

Transducer
Impedance
Coupler

NB 125 Hz
NB 160 Hz
NB 200 Hz
NB 250 Hz
NB 315 Hz
NB 400 Hz
NB 500 Hz
NB 630 Hz
NB 750 Hz
NB 800 Hz
NB 1000 Hz
NB 1250 Hz
NB 1500 Hz
NB 1600 Hz
NB 2000 Hz
NB 2500 Hz
NB 3000 Hz
NB 3150 Hz
NB 4000 Hz
NB 5000 Hz
NB 6000 Hz
NB 6300 Hz
NB 8000 Hz
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
White noise
TEN noise

DD45
10Q
318-3
Max HL

D-0131088 Rev C, 2022-07

75

80

90

95
100
105
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
105
105
100

120
110

DD45
10Q
318-1
Max HL

75

80

90

95
100
105
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
105
100
100

120
110

TDH50
60 Q
318-3
Max HL

65
70
80
85
90
95
100
100
105
105
105
105
105
105
100
100
100
100
100
100
95
95
90

75

120
100

TDH50
60 Q
318-1
Max HL

65
70
80
85
90
95
100
100
105
105
105
105
105
105
100
100
100
100
100
100
95
90
85

75

120
100

DD450
23Q
318-1
Max HL
75
80
80
85
90
95
95
95
100
100
100
95
100
100
100
100
100
100
100
95
90
90
90
85
85
80

75
70
50
20

115
121
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EARPHONES - ANSI SPEECH MAX HL

Transducer
Impedance
Coupler

Speech

Speech Equ.FF.

Speech Non-linear
Speech noise

Speech noise Equ.FF.
Speech noise Non-linear
White noise in speech

DD45
10 Q
318-3
Max HL
110
100
120
100
100
115
95

EARPHONES - |[EC SPEECH MAX HL

Transducer
Impedance
Coupler

Speech

Speech Equ.FF.

Speech Non-linear
Speech noise

Speech noise Equ.FF.
Speech noise Non-linear
White noise in speech

D-0131088 Rev C, 2022-07

DD45
10Q
318-3
Max HL
110
115
120
100
115
115
95

DD45
10 Q
318-1
Max HL
105
100
120
100
95
115
95

DD45
10 Q
318-1
Max HL
105
115
120
100
110
115
95

TDH50
60 Q
318-3
Max HL
100
90
115
95
85
110
95

TDH50
60 Q
318-3
Max HL
100
105
115
95
100
110
95

TDH50
60 Q
318-1
Max HL
100
90
115
90
85
110
95

TDH50
60 Q
318-1
Max HL
100
105
115
90
100
110
95

DD450
23Q
318-1
Max HL
90
85
110
85
80
105
90

DD450
23Q
318-1
Max HL
90
100
110
85
95
105
90
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INSERT EARPHONES - PURE TONE RETSPL

Transducer
Impedance
Coupler

125 Hz
160 Hz
200 Hz
250 Hz
315 Hz
400 Hz
500 Hz
630 Hz
750 Hz
800 Hz
1000 Hz
1250 Hz
1500 Hz
1600 Hz
2000 Hz
2500 Hz
3000 Hz
3150 Hz
4000 Hz
5000 Hz
6000 Hz
6300 Hz
8000 Hz
9000 Hz
10000 Hz
11200 Hz
12000 Hz
12500 Hz
14000 Hz
16000 Hz
18000 Hz
20000 Hz

IP30
10 Q
2ccm
RETSPL

_ s NN
N B~ 00N O

U
ENQET, BEV)

—_—

w

ul
ONNUUAUUWNNNOUWLN

IP30
10Q
711
RETSPL

28
24.5
21.5
17.5
15.5

13

9.5
7.5

5.5
5.5
8.5
9.5
9.5
11.5
13.5
13
13
15
18.5
16
16
15.5

. IP30 2ccm uses ANSI S3.7-1995 IEC60318-5 coupler (HA-2 with 5mm rigid Tube) and RETSPL comes from ANSI S3.6 2018

and ISO 389-2 1994

e |P30 Ear simulator uses ANSI S3.25- IEC60318-4 coupler and RETSPL comes from ANSI S3.6 2018 and ISO 389-2 1994

D-0131088 Rev C, 2022-07
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INSERT EARPHONES - ANSI SPEECH RETSPL

Transducer IP30 IP30
Impedance 10Q /500 10Q /500
Coupler 2ccm 711

RETSPL RETSPL
Speech

Speech Equ.FF.

Speech Non-linear 12.5 18
Speech noise

Speech noise Equ.FF.

Speech noise Non-linear 12.5 18
White noise in speech 15 20.5

e ANSI Speech level 12.5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (acoustical linear weighting)

e ANSI Speech Equivalent free field level 12.5 dB + 1 kHz RETSPL - (GF-GC) from ANSI S3.6 2018(acoustical equivalent
sensitivity weighting)

e ANSI Speech Not linear level 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (DD45-TDH50-HDA200) and IP30- B81 12.5 dB + 1 kHz

RETSPL ANSI S3.6 2018 (no weighting)

INSERT EARPHONES - |[EC SPEECH RETSPL

Transducer
Impedance
Coupler

IP30
10Q /50 Q
2ccm
RETSPL
Speech

Speech Equ.FF.

Speech Non-linear

Speech noise

Speech noise Equ.FF.

Speech noise Non-linear

White noise in speech

20

20
22.5

e |EC Speech level IEC60645-2 2017 (acoustical linear weighting)

IP30

10Q /50 Q
711

RETSPL

20

20
22.5

e |EC Speech Equivalent free field level (Ge-Gc) from IEC60645-2 2017 (acoustical equivalent sensitivity weighting)
. IEC Speech Not linear level 1 kHz RETSPL (DD45-TDH50-HDA200) and IP30 -B81 IEC60645-2 2017 (no weighting)

D-0131088 Rev C, 2022-07
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INSERT EARPHONES - PURE TONE MAX HL

Transducer
Impedance
Coupler

D-0131088 Rev C, 2022-07

Tone 125 Hz
Tone 160 Hz
Tone 200 Hz
Tone 250 Hz
Tone 315 Hz
Tone 400 Hz
Tone 500 Hz
Tone 630 Hz
Tone 750 Hz
Tone 800 Hz
Tone 1000 Hz
Tone 1250 Hz
Tone 1500 Hz
Tone 1600 Hz
Tone 2000 Hz
Tone 2500 Hz
Tone 3000 Hz
Tone 3150 Hz
Tone 4000 Hz
Tone 5000 Hz
Tone 6000 Hz
Tone 6300 Hz
Tone 8000 Hz
Tone 9000 Hz
Tone 10000 Hz
Tone 11200 Hz
Tone 12000 Hz
Tone 12500 Hz
Tone 14000 Hz
Tone 16000 Hz
Tone 18000 Hz
Tone 20000 Hz

IP30
10Q
2ccm
Max HL

90

95
100
105
105
110
110
115
115
115
120
120
120
120
120
120
120
120
115
105
100
100

95

IP30
10Q
711
Max HL

90

95
100
105
105
110
110
115
115
115
120
120
120
120
120
120
120
120
115
105
100
100

95
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INSERT EARPHONES - NB NOISE EFFECTIVE MASKING LEVEL

Transducer IP30 IP30
Impedance 10Q 10Q
Coupler 2ccm 711
EM EM
NB 125 Hz 30 32
NB 160 Hz 26 28.5
NB 200 Hz 22 25.5
NB 250 Hz 18 21.5
NB 315 Hz 16 19.5
NB 400 Hz 13 17
NB 500 Hz 9.5 13.5
NB 630 Hz 9 12.5
NB 750 Hz 7 11
NB 800 Hz 6.5 10.5
NB 1000 Hz 6 11.5
NB 1250 Hz 8 14.5
NB 1500 Hz 8 15.5
NB 1600 Hz 8 15.5
NB 2000 Hz 9 17.5
NB 2500 Hz 11 19.5
NB 3000 Hz 9.5 19
NB 3150 Hz 10 19
NB 4000 Hz 10.5 20
NB 5000 Hz 10 23.5
NB 6000 Hz 7 21
NB 6300 Hz 7 21
NB 8000 Hz 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
White noise 0 0
TEN noise 16 25
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INSERT EARPHONES - NB NOISE MAX HL

Transducer
Impedance
Coupler

D-0131088 Rev C, 2022-07

NB 125 Hz
NB 160 Hz
NB 200 Hz
NB 250 Hz
NB 315 Hz
NB 400 Hz
NB 500 Hz
NB 630 Hz
NB 750 Hz
NB 800 Hz
NB 1000 Hz
NB 1250 Hz
NB 1500 Hz
NB 1600 Hz
NB 2000 Hz
NB 2500 Hz
NB 3000 Hz
NB 3150 Hz
NB 4000 Hz
NB 5000 Hz
NB 6000 Hz
NB 6300 Hz
NB 8000 Hz
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
White noise
TEN noise

IP30
10Q
2ccm
Max HL

90

95
100
105
105
105
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
105
100
100

95

110
100

IP30
10 Q
711
Max HL

90

95
100
105
105
105
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
105
100
100

90

110
100
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INSERT EARPHONES - ANSI| SPEECH MAX HL

Transducer IP30 IP30
Impedance 10Q 10Q
Coupler 2ccm 711

Max HL Max HL
Speech (Non-linear) 110 105
Speech noise Non-linear 100 100
White noise in speech 95 85

INSERT EARPHONES - IEC SPEECH MAX HL

Transducer IP30 IP30
Impedance 10Q 10Q
Coupler 2ccm 711

Max HL Max HL
Speech (Non-linear) 100 105
Speech noise Non-linear 90 100
White noise in speech 85 85
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BONE VIBRATOR - PURE TONE RETFL

Transducer
Impedance
Coupler

125 Hz
160 Hz
200 Hz
250 Hz
315 Hz
400 Hz
500 Hz
630 Hz
750 Hz
800 Hz
1000 Hz
1250 Hz
1500 Hz
1600 Hz
2000 Hz
2500 Hz
3000 Hz
3150 Hz
4000 Hz
5000 Hz
6000 Hz
6300 Hz
8000 Hz
9000 Hz
10000 Hz
11200 Hz
12000 Hz
12500 Hz
14000 Hz
16000 Hz
18000 Hz
20000 Hz

B81
10Q
Mastoid
RETFL

67
64
61
58
52.5
48.5
47
42.5
39
36.5
35.5
31
29.5
30
31
35.5
40
40
40
40

B81

10Q
Forehead
RETFL

79
76.5
74.5

72

66
61.5

59

51

49
47.5
46.5
42.5
41.5

42
42.5
43.5

51

51

50

50

e  B81 uses ANSI S3.13 or IEC60318-6 2007 mechanical coupler and RETFL come from ANSI S3.6 2018 and ISO 389-3 1994.

Force 5.4N +0.5N

D-0131088 Rev C, 2022-07
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BONE VIBRATOR - ANSI SPEeCcH RETSPL

Transducer B81 B81
Impedance 10Q 10Q
Coupler Mastoid Forehead

RETFL RETFL
Speech (Non-linear) 55 63.5
Speech noise Non-linear 55 63.5
White noise in speech 57.5 66

e ANSI Speech level 12.5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (acoustical linear weighting)

e  ANSI Speech Equivalent free field level 12.5 dB + 1 kHz RETSPL - (GF-GC) from ANSI S3.6 2018(acoustical equivalent
sensitivity weighting)

e ANSI Speech Not linear level 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (DD45-TDH50-HDA200) and IP30- B81 12.5 dB + 1 kHz
RETSPL ANSI S3.6 2018 (no weighting)

BONE VIBRATOR - |[EC SPEECH RETSPL

Transducer B81 B81
Impedance 10Q 10Q
Coupler Mastoid Forehead
RETFL RETFL
Speech (Non-linear) 55 63.5
Speech noise Non- 55 63.5
linear
White noise in 57.5 66

speech

e |EC Speech level IEC60645-2 2017 (acoustical linear weighting)
e |EC Speech Equivalent free field level (Ge-Gc) from IEC60645-2 2017 (acoustical equivalent sensitivity weighting)
. |IEC Speech Not linear level 1 kHz RETSPL (DD45-TDH50-HDA200) and IP30 - B81 IEC60645-2 2017 (no weighting)

D-0131088 Rev C, 2022-07
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BONE VIBRATOR - PURE TONE MAX HL

Transducer
Impedance
Coupler

Tone 125 Hz
Tone 160 Hz
Tone 200 Hz
Tone 250 Hz
Tone 315 Hz
Tone 400 Hz
Tone 500 Hz
Tone 630 Hz
Tone 750 Hz
Tone 800 Hz
Tone 1000 Hz
Tone 1250 Hz
Tone 1500 Hz
Tone 1600 Hz
Tone 2000 Hz
Tone 2500 Hz
Tone 3000 Hz
Tone 3150 Hz
Tone 4000 Hz
Tone 5000 Hz
Tone 6000 Hz
Tone 6300 Hz
Tone 8000 Hz
Tone 9000 Hz
Tone 10000 Hz
Tone 11200 Hz
Tone 12000 Hz
Tone 12500 Hz
Tone 14000 Hz
Tone 16000 Hz
Tone 18000 Hz
Tone 20000 Hz

D-0131088 Rev C, 2022-07

B81
10Q
Mastoid
Max HL

50
60
70
70
75
75
75
85
90
90
90
90
85
85
85
85
70
60
55
50

B81

10Q
Forehead
Max HL

35
45
55
55
60
60
60
75
80
80
75
75
70
70
70
70
55
50
45
40
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BONE VIBRATOR - NB NOISE EFFECTIVE MASKING LEVEL

Transducer
Impedance
Coupler

NB 125 Hz
NB 160 Hz
NB 200 Hz
NB 250 Hz
NB 315 Hz
NB 400 Hz
NB 500 Hz
NB 630 Hz
NB 750 Hz
NB 800 Hz
NB 1000 Hz
NB 1250 Hz
NB 1500 Hz
NB 1600 Hz
NB 2000 Hz
NB 2500 Hz
NB 3000 Hz
NB 3150 Hz
NB 4000 Hz
NB 5000 Hz
NB 6000 Hz
NB 6300 Hz
NB 8000 Hz
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
White noise
TEN noise

D-0131088 Rev C, 2022-07

B81
10Q
Mastoid
EM

71
68
65
62
57.5
53.5
52
48.5
45
42.5
41.5
37
35.5
36
37
40.5
45
45
45
45

42.5

B81

10Q
Forehead
EM

83
80.5
78.5

76

71
66.5

64

57

55
53.5
52.5
48.5
47.5

48
48.5
48.5

56

56

55

55

51
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BONE VIBRATOR - NB NOISE MAX HL

Transducer
Impedance
Coupler

NB 125 Hz
NB 160 Hz
NB 200 Hz
NB 250 Hz
NB 315 Hz
NB 400 Hz
NB 500 Hz
NB 630 Hz
NB 750 Hz
NB 800 Hz
NB 1000 Hz
NB 1250 Hz
NB 1500 Hz
NB 1600 Hz
NB 2000 Hz
NB 2500 Hz
NB 3000 Hz
NB 3150 Hz
NB 4000 Hz
NB 5000 Hz
NB 6000 Hz
NB 6300 Hz
NB 8000 Hz
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
White noise
TEN noise

D-0131088 Rev C, 2022-07

B81
10Q
Mastoid
Max HL

40
50
60
60
65
65
65
70
75
75
75
70
65
65
65
60
55
50
45
40

70

B81

10Q
Forehead
Max HL

25
35
45
45
50
50
50
60
60
60
60
55
50
50
50
50
45
40
35
30

60
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BONE VIBRATOR - ANSI SPEECH MAX HL

Transducer
Impedance
Coupler

Speech

Speech Equ.FF.

Speech Non-linear
Speech noise

Speech noise Equ.FF.
Speech noise Non-linear
White noise in speech

B81
10Q
Mastoid
Max HL

BONE VIBRATOR - |[EC SPEECH MAX HL

Transducer
Impedance
Coupler

Speech

Speech Equ.FF.

Speech Non-linear
Speech noise

Speech noise Equ.FF.
Speech noise Non-linear
White noise in speech

D-0131088 Rev C, 2022-07

B81
10Q
Mastoid
Max HL

B81

10Q

Forehead

Max HL
60 50
50 40
60 50

B81

10Q

Forehead

Max HL
60 50
50 40
60 50
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FREE FIELD SPEAKERS — ANSI RETSPL AND MAX HL

Hz

125
160
200
250
315
400
500
630
750
800
1000
1250
1500
1600
2000
2500
3000
3150
4000
5000
6000
6300
8000
9000
10000
11200
12500
Speech

004
22
18

14.5

11.5

-5.5
-1.5
4.5
6
12.5
14
14
13
12.5
14.5

Binaural RETSPL dB

4504 9o 4
21.5 21
17 16.5
13.5 13
10.5 9.5
7 6
3.5 2.5
1.5 0
-0.5 -2
-1 -2.5
-1.5 -3
-1.5 -3
-0.5 -2.5
1 -2.5

-2 -3
-4.5 -3.5
-7.5 -6
-1 -8.5
-1 -8
-9.5 -5
-7.5 -5.5
-3 -5
-1.5 -4
7 4.1

9 7
9.5 8
9 6

11 4.5
12.5 11

135°3
21.5
17
13.5
10

-0.5
2.5
3
2.5
8.5
10.5
10
8
6.5
10

180° 3
22

18
14.5

11
16.5
18.5

18

16

15

13

Basic
Speakers

45°
70
75
80
80
80
90
95
95
95
95
95
95
100
100
100
100
105
105
105
100
95
95
80
85
80
80
75
902

Max HL dB'

GSI High
Performance
Speakers

45°
70
75
80
80
80
90
100
100
105
105
105
105
105
105
105
105
105
105
105
100
95
95
80
85
80
80
75
962

1) When using the Calibration App, the Custom Max procedure must be utilized.
2) To achieve the maximum output level the crest factor per ANSI S3.6 (2018) is reduced.
3) The angle 135 and 180 degrees are from E.A.G Shaw and M.M Vaillancourt publication 1985

4) Based on ANSI S3.6-2018 / ISO 389-7

D-0131088 Rev C, 2022-07

GSI High
Performance
Speakers
External
Amplifier

45°
75
75
75
90
90
95
110
110
110
110
110
110
110
110
115
115
115
115
115
105
105
100
75
85
80
80
75
102 2
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APPENDIX D - WARRANTY AND REPAIR

We, Grason-Stadler, warrant that this product is free from defects in material and
workmanship and, when properly installed and used, will perform in accordance with
applicable specifications. This warranty is extended to the original purchaser of the
instrument by GSI through the distributor from whom it was purchased and covers defects
in material and workmanship for a period of one year from date of delivery of the
instrument to the original purchaser. If within one year after original shipment, it is found
not to meet this standard; it will be repaired, or at our option, replaced at no charge except
for transportation costs, when returned to an authorized Grason-Stadler facility. If field
service is requested, there will be no charge for labor or material; however, there will be a
charge for travel expense at the service center’s current rate.

NOTE: Opening the instrument case or changes to the product not approved in writing
by Grason-Stadler shall void this warranty. Grason-Stadler shall not be responsible for
any indirect, special, or consequential damages, even if notice has been given in
advance of the possibility of such damage. The transducers may go out of calibration
due to rough handling or impact (dropping).

THIS WARRANTY IS IN LIEU OF ALL OTHER WARRANTIES, EXPRESSED OR IMPLIED,
INCLUDING BUT NOT LIMITED TO, ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR
FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE.

We advise you against attempting to rectify any faults by yourself or commissioning non-
experts to do so. Equipment is not user repairable. Repairs must be performed by an
authorized service representative only.

No modifications of the equipment are allowed by anyone other than a
qualified GSI representative. Modification of the equipment could be
hazardous. If this equipment is modified, appropriate inspection and testing
must be conducted to ensure continued safe use of the equipment.

To ensure that your instrument works properly, the GSI AudioStar Pro should be checked
and calibrated at least once per year. This check must be carried out by your dealer or
authorized GSI service facility.

When returning the instrument for repairs or calibration it is essential to send the acoustic
transducers with the device. Send the device to an authorized service center only. Please
include a detailed description of faults. To prevent damage in transit, please use the
original packing material, if possible, when returning the instrument.
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APPENDIX E - RECYCLING AND DISPOSAL

Many local laws and regulations require special procedures to recycle or dispose
of electrical equipment and related waste including batteries, printed circuit
boards, electronic components, wiring and other elements of electronic devices.
Follow all local laws and regulations for the proper disposal of batteries and any
other parts of this system.

Below is the contact address for proper return or disposal of electronic wastes relating to
Grason-Stadler products in Europe and other localities. The contact information for the
WEEE in Europe:

Grason-Stadler

c/o DGS Diagnostics A/S
Audiometer Alle 1

5500 Middelfart
Denmark

Within the European Union, it is illegal to dispose of electric and electronic items in unsorted
municipal waste. Electric and electronic waste may contain hazardous substances and
therefore must be collected separately. Such products will be marked with the crossed-out
wheeled bin symbol. The cooperation of the user is important to ensure a high level of reuse
and recycling of electric and electronic waste. Failing to recycle such waste products in an
appropriate way may endanger the environment and consequently the health of human
beings.

D-0131088 Rev C, 2022-07 Page 77 of 84



GSI AudioStar Pro Instructions for Use

APPENDIX F — ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY (EMC)

Portable and mobile RF communications equipment can affect the AudioStar Pro. Install
and operate the system according to the EMC information presented in this chapter.

The AudioStar Pro has been tested for EMC emissions and immunity as a stand-alone
device. Do not use the system adjacent to or stacked with other electronic equipment. If
adjacent or stacked use is necessary, the user should verify normal operation in the
configuration.

The use of accessories, transducers, and cables other than those specified, except for
servicing parts sold by GSI as replacement parts for internal components, may result in
increased EMISSIONS or decreased IMMUNITY of the device.

Anyone connecting additional equipment is responsible for making sure the system
complies with the IEC 60601-1-2 standard.

CAUTIONS REGARDING EMC

This instrument is suitable in hospital environments except for near active HF
surgical equipment and RF shielded rooms of systems for magnetic resonance
imaging, where the intensity of electromagnetic disturbance is high.

Use of this instrument adjacent to or stacked with other equipment should be avoided
because it could result in improper operation. If such use is necessary, this instrument and
the other equipment should be observed to verify that they are operating normally.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and
external antennas) should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the
AudioStar Pro, including cables specified by the manufacturer. Otherwise, degradation of
the performance of this equipment could result.

The AudioStar Pro is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the Instrument should assure that it is used in such an
environment.
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GUIDANCE AND MANUFACTURER’S DECLARATION

ELECTROMAGNETIC EMISSIONS

Emissions Test

Compliance

Electromagnetic environment - guidance

RF emissions
CISPR 11

Group 1

The system uses RF energy only for its internal
function.

Therefore, its RF emissions are very low and
are not likely to cause any interference in
nearby electronic equipment.

RF emissions

Class B Limits

/flicker emissions
IEC 61000-3-3

CISPR 11

Harmonic emissions | Class A Category
IEC 61000-3-2

Voltage fluctuations | Complies

The AudioStar Pro is suitable for use in all
commercial, industrial, business, and
residential environments.
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RECOMMENDED SEPARATION DISTANCES BETWEEN PORTABLE AND MOBILE RF
COMMUNICATIONS EQUIPMENT

The AudioStar Pro is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated
RF disturbances are controlled. The customer or the user of the system can help prevent
electromagnetic interferences by maintaining a minimum distance between portable and
mobile RF communications equipment (transmitters) and the system as recommended
below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Rated Maximum output Separation distance according to frequency of transmitter
power of transmitter [W] [m]
150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 800 MHz to 2.5
d=1.17VpP MHz GHz
d=1.17VP d=2.23/P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.74
1 1.17 1.17 2.33
10 3.70 3.70 7.37
100 11.70 11.70 23.30

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended
separation distance d in meters (m) can be estimated using the equation applicable to the
frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter
in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

Note 1 At 80 MHz and 800 MHZ, the higher frequency range applies.

Note 2 These guidelines may not apply to all situations. Electromagnetic propagation is
affected by absorption and reflection from structures, objects, and people.
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GUIDANCE AND MANUFACTURER'S DECLARATION
ELECTROMAGNETIC IMMUNITY

Immunity Test

IEC 60601 Test level

Compliance

Electromagnetic
Environment-Guidance

Electrostatic
Discharge (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV contact

+2 kV, 4 kV, +8 kV,
+15 kV air

+8 kV contact

+2 kV, +4 kV, +8 kV,
+15 kV air

Floors should be wood,
concrete, or ceramic tile. If
floors are covered with
synthetic material, the
relative humidity should
be greater than 30%.

Electrical fast

12 kV for power

Not applicable

Mains power quality

transient/burst supply lines A1 KV f should be that of a typical
IEC61000-4-4 +1 kV for - or ) commercial or residential
. ; input/output lines .
input/output lines environment.
Surge +1 kV differential Not applicable Mains power quality
IEC 61000-4-5 mode should be that of a typical

+2 kV common mode

commercial or residential
environment.

Voltage dips, short
interruptions, and
voltage variations
on power supply
lines

IEC 61000-4-11

<5% UT
(>95% dip in UT) for
0.5 cycle

40% UT
(60% dip in UT) for 5
cycles

70% UT
(30% dip in UT) for 25
cycles

<5% UT
(>95% dip in UT) for 5
sec

Not applicable

Mains power quality
should be that of a typical
commercial or residential
environment. If the user of
the system requires
continued operation
during power mains
interruptions, it is
recommended that the
system be powered from
an uninterruptable power
supply or its battery.

Power frequency
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Power frequency magnetic
fields should be at levels
characteristic of a typical
location in a typical
commercial or residential
environment.

Note: UT is the A.C. mains voltage prior to application of the test level.
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Immunity test

IEC / EN 60601
test level

Compliance level

Electromagnetic
environment - guidance

Conducted RF

IEC/ EN 61000-4-6

Radiated RF

IEC/EN 61000-4-3

3Vrms

150 kHz to 80 MHz

3V/m

80 MHz to 2,5 GHz

3Vrms

3V/m

Portable and mobile RF
communications
equipment should be used
no closer to any parts of
the system, including
cables, than the
recommended separation
distance calculated from
the equation applicable to
the frequency of the
transmitter.

Recommended separation
distance

d=12/P

d=124P gy vz to
800 MHz

d=23VP gy0 MHzto
2.5 GHz

Where P is the maximum
output power rating of the
transmitter in watts (W)
according to the
transmitter manufacturer
and d is the recommended
separation distance in
meters (m).

Field strengths from fixed
RF transmitters, as deter-
mined by an
electromagnetic site
survey, (a) should be less
than the compliance level
in each frequency range (b)
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Interference may occur
near equipment marked
with the following symbol:

(@)

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is
affected by absorption and reflection from structures, objects, and people.

@ Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless)
telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast
cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to
fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured field
strength in the location in which the system is used exceeds the applicable RF compliance level
above, the system should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is
observed, additional measures may be necessary, such as reorienting or relocating the system.

® Qver the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.
NOTICE: There are no deviations from the collateral standard and allowances uses

NOTICE: All necessary instruction for maintaining compliance regarding EMC can be found
in the general maintenance section in this instruction. No further steps required.
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Use of accessories, transducers, and cables other than those specified or provided by the
manufacturer of this equipment could result in increased electromagnetic emissions or
decreased electromagnetic immunity of this equipment and result in improper operation.
To ensure compliance with the EMC requirements as specified in I[EC 60601-1-2, it is
essential to use only the following accessories.

Item Manufacturer Item #

IP30 Insert Earphone RadioEar 8101884
DD45 Headphones RadioEar 8503851
DD450 Headphones RadioEar 8520321
DD65 v2 Headphones RadioEar 8510115
B81 Bone Vibrator RadioEar 8501119

Conformance to the EMC requirements as specified in IEC 60601-1-2 is ensured if the cable
types and cable lengths are as specified below:

Description Length Screened/Unscreened
IP30 Insert Earphone 25m Unscreened

DD45 Headphones 25m Unscreened

DD450 Headphones 25m Unscreened

DD65 v2 Headphones 25m Unscreened

B81 Bone Vibrator 2m Unscreened

Power Supply Cable 25m Unscreened

USB Cable 2m Screened

NOTICE: The use of the accessories, transducers, and cables with medical
equipment/system other than this equipment may result in increased emissions or
decreased immunity of the medical equipment/system.
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Uvob

Tento navod poskytuje informace o zafizeni GSI AudioStar Pro. Navod je urcen pro
technicky kvalifikované pracovniky. V tomto navodu jsou uvedeny informace souvisejici s
pouZivanim systému AudioStar Pro v¢etné bezpecnostnich pokynl a doporuceni pro
udrzbu a Cisténi. Spravné pouzivani tohoto pristroje zavisi na peclivém precteni vSech
pokyn( a oznaceni. Nezapomernte také dodrzovat vsechny bezpecnostni normy stanovené
vasim zarizenim.

Mé&jte na paméti: Tento navod k obsluze neni zamysleny jako $kolici ndvod. CtenaF by si

mél teorii a aplikovani testq, které toto zafizeni poskytuje, ovérovat ve standardnich
textech o audiologii.

NEZ TENTO SYSTEM POUZIJETE, PRECTETE SI CELY NAVOD!

OBECNE ZASADY NAVODU
V navodu se objevuji nasledujici vyznamy varovani, upozornéni a poznamek.
VAROVAN({

Symbol VAROVANI oznacuje stavy nebo postupy, které mohou pFedstavovat
nebezpedi pro pacienta nebo uZivatele.

UPOZORNEN(

Symbol UPOZORNENI oznacuje stavy nebo postupy, které by mohly vést k
poskozeni zarizeni

POZNAMKA: Pozndmky pomahaji oznacit oblasti moZného nedorozuméni a vyhnout se
pripadnym problémm pfi provozu systému.
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REGULACNI SYMBOLY

Symbol Popis
Shoda s nafizeni Evropského parlamentu a
c € Rady o zdravotnickych prostfedcich (EU)
2017/745.
@ Symbol pro ,SERIOVE CiSLO"

Cislo dilu spole¢nosti GSlI.

Nutnost vraceni opravnénému zastupcdi,
vyZaduje specialni likvidaci.

{

154

Zdravotnické vybaveni klasifikované
prostfednictvim Intertek Testing Services NA
_— Inc. s ohledem na nebezpedi drazu

('I'b elektrickym proudem, pozaru
c us a mechanického rizika v souladu s UL 60601-

1. Klasifikace podle Narizeni o zdravotnickych
prostfedcich (EU) 2017/745); klasifikovano
jako zafizeni tridy lla.

v‘e" Vyrobek je ve shodé s ¢inskou smérnici ROHS

Symbol pro ,evropského autorizovaného

zastupce”

d Symbol pro ,Vyrobce”

Symbol pro ,Datum vyroby”

(D Zapnuto/Vypnuto
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Symbol Popis
»T Udrzujte v suchu
T T Touto stranou nahoru.

Seznamte se s navodem k obsluze / pokyny k
pouZziti. Kopie navodu k obsluze je k dispozici

na této webové strance: www.grason-
@
stadler.com

TiSténou kopii navodu k obsluze Ize objednat
od spolecnosti Grason-Stadler, bude
odeslana do 7 dnll nebo se mlzZete obratit na
mistniho zastupce.

www.grason-stadler.com

Seznamte se s navodem k obsluze / pokyny k
pouziti. Kopie navodu k obsluze je k dispozici
na této webové strance: www.grason-

G 2d stadler.com
TiSténou kopii navodu k obsluze Ize objednat

www.grason-stadler.com | od spole¢nosti Grason-Stadler, bude
odeslana do 7 dnli nebo se muZete obratit na
mistniho zastupce.

SYMBOLY ZARIZENI
Na pfistroji jsou zobrazeny nasledujici symboly.

® Definice: Pouzity dil typu B - IEC 60601-1 pouziva vyraz pouZzity dil k oznaceni
Casti zdravotnického prostredku, ktera k tomu, aby mohl vykonavat svou
zamyslenou funkci, pfichazi do fyzického kontaktu s pacientem. Tato ikona
oznacuje, ze GSI AudioStar Pro je podle mezinarodni normy IEC 60601-1

typu B. Pouzité dily jsou sluchatka, vloZzna sluchatka a kostni oscilator.
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Symbol Popis

Prectéte si navod k obsluze.

PFipojeni pro sluchatka. Cervené oznaceni kolem
konektoru oznacuje pravé ucho a modré oznaceni
{ ) oznacuje levy konektor.

@ Dodrzujte pokyny k pouzivani.

PFipojeni pro vloZna sluchatka. Cervené oznaceni
kolem konektoru oznacuje pravé ucho a modré
oznaceni oznacuje levy konektor.

E" PFipojeni pro snimac s kostnim vedenim.

PFipojeni pro reproduktory zvukového pole. Cervené
D:l SFS oznaceni kolem konektoru oznacuje pravé ucho a
modré oznaceni oznacuje levy konektor.

Monitor

D Spinac odezvy pacienta

I 0 On/Off (zapnuto/vypnuto) - U elektrického napajeni.
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VAROVANI A UPOZORNENI

DULEZITE BEZPECNOSTNI POKYNY

NiZe uvedena bezpecnostni opatfeni je nutné dodrzovat za vSech okolnosti. Pri
provozovani elektrického vybaveni je nutné dodrzovat obecna bezpecnostni
opatreni. Selhani pri dodrzovani téchto opatfeni by mohlo vést k posSkozeni
vybaveni nebo zranéni obsluhy ¢i pacienta.

Pristroj smi pouzivat pouze odbornik na péci o sluch opravnény k provadéni
screeningovych testl sluchu novorozencd, napriklad audiolog, otolaryngolog, vyzkumnik
nebo technik pod pfimym dohledem specialisty. UZivatel by mél jejich odborné dovednosti
vyuZzit pfi analyze vysledk(. Ta by se méla provadét ve spojeni s dalSim testovanim, které se
s ohledem na zkusenosti odbornik(l zda byt vhodné. Nespravné pouziti by mohlo vést k
nespravnym vysledkdm.

Zameéstnavatel by mél vSechny zameéstnance poucit, jak rozpoznat a jak se vyhnout
nebezpecnym podminkam, a také o predpisech platnych v jejich pracovnim prostfedi, aby
potlacili nebo vyloudili jakakoli rizika ¢i jina vystaveni nemoci nebo zranéni. Je
pochopitelné, Ze bezpecnostni pravidla se v ramci organizaci liSi. V pripadé, Ze se vyskytne
rozpor mezi materialem uvedenym v tomto navodu a pravidly organizace, ktera toto
zafizeni pouZiva, ma prednost pfisné&jsi z obou pravidel.

V pfipadé umrti nebo vdzZné nehody v souvislosti s pouZivinim pristroje je treba tuto
uddalost neprodlené nahldsit spolecnosti Grason-Stadler a prislusnému mistnimu
ndrodnimu draau.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Tento vyrobek a jeho soucasti budou spolehlivé pracovat, pouze kdyz se budou

provozovat a udrZzovat podle pokyn( obsaZenych v tomto navodu, spolu se

Stitky nebo prilohami. Vadny produkt nesmi byt pouzivan. Zkontrolujte, zda

vSechna pfipojeni k externimu pfislusenstvi dobfe sedi a jsou spravné
zajiSténa. Soucasti, které mohou byt poskozené, chybi nebo jsou viditelné opotfebované,
zdeformované nebo kontaminované, by se mély okamzité nahradit Cistou, autentickou
soucastkou vyrobenou nebo dodanou spolecnosti GSI.

Tento pristroj je vhodny pro pouZiti ve zdravotnickych zafizenich kromeé poufZiti v blizkosti
aktivniho vysokofrekvencniho chirurgického vybaveni (HF) a radiofrekvencné (RF) stinénych
prostorech se systémy pro zobrazovani pomoci magnetické rezonance, kde je intenzita
elektromagnetického ruseni pfilis vysoka.

V pfipadé nouze odpojte pristroj od napajeni vytazenim zastrcky ze sitové zasuvky.
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PFed prvnim pouzitim pFistroje provedte kontroly uvedené v ¢asti B&Zna udrzba. Tyto
kontroly provadéjte kazdy den, nebo pokud jsou patrné podezrelé nebo nekonzistentni
vysledky. Pokud systém nefunguje spravné, nepouZivejte jej, dokud nebudou provedeny
vSechny nezbytné opravy a u pfistroje nebude otestovana a zkalibrovana spravna
funkénost v souladu se zverejnénymi specifikacemi spolecnosti Grason-Stadler.

Z4dna soucast zafizeni nesmi byt opravovana ani se na ni nesmi provadét Gdrzba, kdyz je
pouzivana u pacienta.

Nikde ve vyrobnim procesu neni pouzit latex. Zakladni material pro podlozku sluchadla je
vyroben z pfirodni a syntetické gumy.

Tekutiny
PFistroj neni urcen k pouziti v prostfedich s unikajicimi tekutinami. U pfistroje
neni provedena zadna ochrana proti tekutindm (zadny stupen kryti). PFistroj
nepouzivejte v pfitomnosti tekutin, které mohou pfijit do kontaktu s
elektronickymi soucastmi nebo kabely. Pokud se uZivatel obava, Ze
komponenty nebo prislusenstvi systému prisSlo do kontaktu s tekutinami, nesmi se pfistroj
pouzivat, dokud to autorizovany servisni technik nebude povazovat za bezpecné. Pfistroj
neponorujte do Zzadnych tekutin. Spravny postup Cisténi pristroje a jeho pfisluSenstvi a
funkce jednorazovych dild naleznete v tomto navodu v ¢asti B€Zna udrzba.

Poskozeni
Zabrarite padu nebo jakymkoli ndrazdm pfristroje. Pokud pfistroj spadne nebo
je poskozeny, zaslete jej vyrobci k opravé nebo kalibraci. Pokud je podezreni
na jakékoli posSkozeni, pristroj nepouzivejte.

NepokousSejte se pristroj otevfit, upravit nebo opravit. Pokud vyZzadujete opravu a servis,
zaSlete pfistroj vyrobci nebo distributorovi. Otevienim pFistroje zanika narok na zaruku.
Viz ¢ast Zaruka a opravy v priloze

PFipojeni doplnkového vybaveni
Tento pfistroj je urCeny k pfipojeni k jinému zafizeni, a tvori tak Iékarsky
elektricky systém. Externi zafizeni urena pro pfipojeni vstupniho signalu,
vystupniho signalu nebo jiného konektoru musi splfiovat pfislusSnou normu
produktu, napf. IEC 60950-1 pro IT zafizeni a fadu IEC 60601 pro zdravotnicka
elektricka zafizeni. Kromé toho musi vSechny kombinace pfistrojd, které vytvareji
zdravotnicky elektricky okruh, vyhovovat bezpecnostnim poZadavkiim stanovenym v
obecné normé IEC 60601-1, vydani 3, klauzule 16. VeSkeré vybaveni, které nesplnuje
pozadavky ohledné svodového proudu v normé IEC 60601-1, by se mélo udrZzovat mimo
okoli pacienta, tj. alespon 1,5 m od opory pacienta, nebo by se mélo napajet pomoci
oddéleného transformatoru, aby se snizil svodovy proud.
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Kdokoli pfipoji vnéjsi vybaveni ke vstupu signalu, vystupu signalu nebo jiné pfipojce vytvoril
zdravotnicky elektricky systém, a je tudiz zodpovédny za to, ze systém odpovida
poZadavkim. V pripadé pochybnosti se obratte na kvalifikovaného zdravotnického
technika nebo na mistniho zastupce. Pokud je pfistroj pfipojen k pocitadi (IT zafizeni, které
tvori systém), nedotykejte se pacienta pfi obsluhovani pocitace. Pokud je pfistroj pFipojen
k PC (IT zafizeni tvorici systém), musi montaz a Upravy posoudit kvalifikovany zdravotnicky
technik v souladu s bezpecnostnimi pfedpisy normy IEC 60601.

EXPLOZE
Tento systém neni odolny vici explozim.

NEPOUZIVEJTE jej v pFitomnosti hoFlavych plynnych smési. UZivatelé by méli
pri pouzivani tohoto pristroje v blizkosti hoflavych anestetickych plynt
zohlednit riziko vybuchu nebo poZzaru.

NEPOUZIVEJTE systém v prostfedich s vysokym obsahem kysliku, jako jsou hyperbarické
komory, kyslikové stany atd.

FAKTORY TYKAJICi SE ZIVOTNIHO PROSTREDI

PFistroj pouzivejte a uchovavejte pouze ve vnitfnich prostorech. Doporucuje
se, aby byl pfistroj provozovan v rozsahu okolnich teplot 15 °C (59 °F) az 35 °C
(95 °F) a pfi relativni vihkosti mezi 30 a 90 % (bez kondenzace).

PFistroj prepravujte pfi teplotach mezi 20 °C (-4 °F) a +50 °C (+122 °F) a
uchovavejte jej pri teplotach mezi 0 °C (32 °F) a 50 °C (122 °F).

POKYNY TYKAJICi SE ELEKTROMAGNETICKE KOMPATIBILITY (EMC)

Zdravotnicka elektricka zafizeni vyzaduiji zvlastni opatfeni tykajici se EMC a musi byt
instalovana a uvedena do provozu v souladu s informacemi o EMC uvedenymi v PFiloze.
PFestoze pristroj splnuje prislusné poZadavky na elektromagnetickou kompatibilitu, museji
byt u€inéna opatreni, aby nebyl vystaven elektromagnetickym polim, vytvafenym napfr.
mobilnimi telefony apod. V této priloze jsou uvedeny pokyny tykajici se
elektromagnetického prostredi, ve kterém lze pristroj provozovat.

Pfenosna a mobilni vysokofrekvencni (VF) komunikacni zafizeni mohou ovlivnit vykon
zdravotnického elektrického zafizeni. Je tfeba se vyhnout pouZiti tohoto pfistroje, pokud
sousedi s jinym zafizenim nebo je na n€j poloZen, protoZe by to mohlo mit za nasledek
nespravny provoz. Pokud je takové pouZziti nezbytné, je tfeba tento pristroj a dalSi zafizeni
sledovat, aby se ovéfilo, Ze funguji spravné.
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Uvob

Dékujeme vam za zakoupeni systému GSI AudioStar Pro™. GSI AudioStar Pro je
samostatny, dvoukanalovy, pokrocily klinicky/vyzkumny audiometr. Podporuje pfenos
Udajl do pocitace, ale pfi provadéni testd neni zavisly na pocitaci a v pripadé vypadku
pripojeni k pocitaci nedojde ke ztraté idajli. Ochranu pacientovych Udajl zajistuji
pFihla3eni uZivatele a heslo. Udaje z test(i Ize pFenaset do softwaru, jako je soustava GSl a
Noah, a Ize je integrovat do systému EMR/EHR.

INDIKACE PRO POUZITI

Pristroj AudioStar Pro je urcen pro pouziti k identifikaci ztraty sluchu u pacientl jakéhokoli
véku. Pristroj by mél pouzivat audiolog, ENT, odbornik na péci o sluch nebo Skoleny technik
v nemocnici, na klinice, ve zdravotnickém zafizeni nebo jiném vhodném tichém prostredi,
jak urcuje ANSI S3.1 nebo obdobna nafizeni.

ZAMYSLENE POUZITI

PFistroj GSI AudioStar Pro je urCen k poufZiti pro ucely urceni citlivosti sluchu pacienta. Je
urcen ke stanoveni Urovné pacientova sluchu prehravanim cistych tonovych podnétd
prostfednictvim specifickych vysilact pfi rlznych frekvencich a rliznych arovnich
akustického tlaku.

KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy zadné kontraindikace pouZiti.

ZAKLADNI{ VYKONNOST

Zakladni vykonnost tohoto pfistroje podle normy IEC 60601-1 je definovana vyrobcem jako:
Tento pfistroj nema stanovenu zakladni vykonnost.

Absence nebo ztrata zakladni vykonnosti nemUze vést k Zddnému nepfijatelnému
bezprostfednimu riziku. Konec¢na diagn6za musi byt vzdy zaloZena na klinickych
znalostech.
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VYBALENI SYSTEMU

PFestoze byl tento klinicky audiometr GSI AudioStar Pro peclivé vyzkousSen, prohlédnut

a zabalen pro pfepravu, doporucujeme po obdrzeni pfistroje okam?Zité prohlédnout vnéjsi
obal kvali zndmkam jakéhokoli poskozeni. Pokud zaznamenate néjaké poskozeni,
informujte prepravce.

v

Doporucujeme, abyste svUj pfistroj AudioStar Pro vybalili opatrné a uijistili se, Ze jsou
z obalového materialu vyjmuty vSechny komponenty.

Ovérte, Ze jsou v dodavce vSechny komponenty, jak je uvedeno na dodacim listu
pfilozeném k zasilce.
Pokud néktery komponent chybi, okamzité kontaktujte svého distributora a

oznamte to.

Pokud se zda, Ze se néktery komponent pfi prepravé poskodil, okamzité kontaktujte
svého distributora a oznamte to. Nepokousejte se pouZivat Zddny komponent nebo
pristroj, ktery se jevi jako poSkozeny.

Zkontrolujte, Zze bylo veSkeré nize uvedené prislusenstvi doruceno v dobrém stavu.

Soucasti zdravotnického prostfedku jsou vSechny standardni soucasti, které jsou
vhodné pro provoz v prostfedi péce o pacienty.

Pokud zaznamenate jakékoli mechanické poskozeni, informujte prepravce. Tim bude
zajisStén radny narok na kompenzaci. Ponechte si vSechny obalové materialy, aby je
likvidator Skody mohl také prohlédnout. Jakmile likvidator Skody kontrolu dokoni,
informujte svého prodejce nebo spole¢nost GSI.

Uschovejte si veskery pivodni obalovy materidl a prepravni obal, aby pristroj moh/
byt radné zabalen, pokud jej bude nutno vrdtit za ucelem servisu nebo kalibrace.
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STANDARDNI SOUCASTI

e Z3akladni jednotka AudioStar Pro Base Unit a napajeci kabel

e Rucni spinac pro reakci subjektu

e Audiometricka nahlavni souprava DD45 P3045 (dospély) pro systémy DD45

e Audiometricka nahlavni souprava DD65v2 pro systémy DD65v2

e Audiometricka nahlavni souprava DD450 HF pro systémy DD450 a AMTAS

e Vlozna sluchatka IP30, 10 Ohm

e Sestava kostniho vibratoru, B81, 10 Ohm

¢ Nahlavni souprava monitoru s mikrofonem s vyloznikem

e Nahlavni soupravy, asisten¢ni (pomocné) komunikacni zafizeni s vestavénym
ovladanim

e Prodluzovaci kabel pro nahlavni soupravu asistenta (stereo, m-f, 3,5 mm)

e Mikrofon na husim krku

e Mikrofon talk-back (TB-2) s pfipojovacim ramenem

e Bezdratova klavesnice a mys

e Nausniky pro nahlavni soupravu monitoru s mikrofonem s vyloznikem

e Navlek na mikrofon (Windscreen Sennheiser PS 01 pro nahlavni soupravu PC 131)

e Kabel, USB A/B, 2 metry

e Propojovaci kabel, 6 stop, Cerveny, 1 kus

e Propojovaci kabel, 6 stop, modry, 1 kus

e Propojovaci kabel, 6 stop, Cerny, 1 kus

e Protiprachovy kryt

e Prlvodce klavesovymi zkratky pro vzdalenou plochu

e Software AudioStar Pro a navody, sada na USB

e Software GSI Suite Data Management, sada na USB
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ZACINAME

SESTAVENI| SYSTEMU

1. Pripojte prevodniky k zakladni jednotce audiometru

2. Pokud pouzivate sadu GSI Suite, pFipojte kabel USB ze zakladni jednotky k pocitaci

3. Pripojte napajeci kabel ze zakladni jednotky do zasuvky nebo oddélovaciho
transformatoru

ZADNI PANEL ZAKLADNI JEDNOTKY

Spojeni
Konektory prvky na zadnim panelu GSI AudioStar Pro jsou zobrazeny niZe. Stitek
a konektory jsou vidét, kdyZ pFistroj otocite na rovném a stabilnim povrchu.

Pripojeni Popis
1 Vstup sitového IEC 14
napajeni
2 Pocitacova pripojka USB pFipojka typu B s
-
3 PFipojky LAN Pripojka Ethernet RJ45 =
Aktualné neni podporovana m
4 Pripojky USB USB zastrcka typu A -
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PFipojeni Popis Obrazek

Vystup externiho HDMI o

monitoru . L . I -
Pouze video signaly, bez audia, rozliSeni row

1024 x 768

Vystup pfipojeni FF
reproduktoru DIN

SFS - reproduktor
zvukového pole (Sound
Field Speaker)

PFipojka DIN 5 pin

Poskytuje propojeni mezi vnitfnim
zesilovacem k levému a pravému
reproduktoru ve zvukové mistnosti

POZNAMKA: Vystupy 1 a 2 reproduktoru
volného pole jsou 25 W na kanal do
8 ohmd.

Vystup pfFipojek FF
reproduktoru RCA

4 RCA konektory

Volitelné pripojeni ke 4 reproduktordm
prostfednictvim externiho zesilovace
pomoci 1 - 4 konektord (pro vice
informaci se obratte na zastupce GSI)

POZNAMKA: Linkové vystupy volného
pole 1 a 2 jsou 5 VRMS do zatéze
2 000 ohmd.

POZNAMKA: Nelze pouZivat pfipojku
interné zesileného reproduktoru

a pripojky externé zesileného
reproduktoru soucasné.

POZNAMKA: Pfipojka CTL je pro budouci
pouZziti - aktualné neni podporovana.

Vystupy levého
a pravého sluchatka

Stereo konektor 6,35 mm

Levé (modry) a pravé (Cerveny)

Vstupy odezvy
pacienta

Mono konektor 6,35 mm

Lze pouZivat 1 nebo 2 rucni spinace
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PFipojeni Popis Obrazek

10 | Vystup pomocného Stereo konektor 3,5mm

komunikacniho
e, PFipojka pomocného monitoru sluchatek
zafizeni

11 | Levy a pravy vystup | Stereo konektor 6,35 mm @@

Fipojeného telefonu
pripo) Levé (modry) a pravé (Cerveny)

12 | Vystup pfFipojeni VRA | TRRS konektor 3,5 mm pro aktivaci VRA
levého, stfedového nebo pravého
systému VRA. (Schéma vidlic viz pfilohu)
(pro podrobnéjsi informace se obratte na
zastupce GSI)

13 | Levy a pravy Stereo konektor 6,35 mm

sokofrekvenéni

vg’/ ) i Levé (modry) a pravé (Cerveny)

vystup nahlavni

soupravy

14 | Vstup mikrofonu talk- | Stereo konektor 3,5 mm

back .
POZNAMKA: Vstupy mikrofonu jsou
mezi .25 mV a5 mV pro snimani 0 dB na
indikatoru VU; vstupni impedance je
3200 ohmd.

15 |Ext.AaB Stereo konektor 3,5 mm
Vstupni konektory pro doplfkovy
digitalni hudebni prehravac nebo vstup
pro CD prehravac
POZNAMKA: Externi vstupy A a B jsou
mezi 15 mV a 500 mV pro snimani 0 dB
na indikatoru VU; vstupni impedance je
50 000 ohm.

16 | Kostni vibrator Telefonni stereo konektor 6,35 mm
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PANEL NA PRAVE STRANE

Vypinac

- Vypinac je umistény na panelu na pravé strane. Pro zapnuti/vypnuti
pristroje GSI AudioStar Pro pouZijte tento vypinac.

POZNAMKA: Neblokujte pFistup k vypinaci.

Reproduktor monitoru
Reproduktor monitoru je umistény na panelu na pravé strané. Reproduktor monitoru lze
aktivovat stisknutim tlacitka reproduktoru monitoru na pfednim panelu. Uroven podnétd
MONITOR Kanalu 1 a Kanalu 2 Ize upravit pomoci tlacitka monitoru na pfednim
SPKR panelu pfistroje.

PANEL NA LEVE STRANE

NiZe uvedené pripojky se nachazeji na panelu na levé strané pristroje GSI AudioStar Pro.

Pripojeni Popis Obrazek

USB porty 2 USB porty (typu A)
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Pripojeni Popis Obrazek

Mikrofon monitoru Stereo konektor 3,5 mm

Mikrofon monitoru

Sluchatka Stereo konektor 3,5 mm

Sluchatka monitoru

Mikrofon na husim krku | Stereo konektor 6,35 mm
(volitelny)

USB port

Pristroj AudioStar Pro je vybaven ctyfmi (4) USB porty. K audiometru tak Ize pFipojit

a pouzivat externi zafizeni, napriklad mys, klavesnici nebo externi tiskarnu. Navic Ize do
USB portu vloZit USB flash disk pro aktualizaci softwaru, pfidani dodatecnych zvukovych
soubord, licen¢ni aktualizace, tisk do PDF nebo exportovani soubort diagnostickych
protokold.

POZNAMKA: Pfed instalaci disku do pfistroje prohlédnéte soubory na USB disku kv(li
pripadnym virdm.

A/B kabel
Vzdalené pripojeni k externimu pocitaci se provadi pomoci standardniho kabelu A/B USB.

POZNAMKA: Doporucuje se mit USB porty na PC vZdy aktivované. Zablokujte na PC
moznost ,vyloucit USB".
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PREDNIi PANEL

K ovladani zafizeni se pouzivaji ovladaci prvky na prednim panelu. V modre stinovanych
oblastech jsou zdvojené ovladaci prvky, které ovladaji 2 kanaly. Oblasti mimo modfe
stinovanou oblast ovladaji funkce zafizeni, které jsou na kanalech nezavislé. Ovladaci prvky
jsou oznaceny Stitky oznacujicimi jejich funkci. CtyFi navigacni tlagitka a stfedové tlacitko
volby Ize pouzivat pro volbu z nabidek na obrazovce a také pro navigaci v internich
souborech pro testovani feci.

LPT

CHANMNEL 1 CHANMEL 2
MONITOR ESTTYPE STIMULUS TRANSDUCER TRANSDUCER STIMULUS ‘ (D
RS, TONE D TGNE.. H“UNE. . PHONE . TOKE D PRINT Ll
chz @ @ TEST MG
Ll ] N . Al . . EONE . il (: DATATR! SFER @ EXTA
TALKBACK @ MORE D . . . . @ e
INT/EXT A SPER SPER INT/EXT A STATUS!
e AUDIDGAAM
D@ O — V—
<ELE INT/EXT B INSERT INSERT INT/EXT B ‘ Ovléwrc/'
0V7adaCI AMINER D
" @) | @ e prvky
prV yna PATIENT D [j E)
2 NOISE AOUTING AOUTING
monitoru | P
o IFIGURE D 1 LEFT LEFT HNE D INTEALDY e 08 L
aurencon [ | ;
O wOD ® & 0 O
I.EEHF_I'I_. l . LEFT . WHITE LEFTWRA CENTER VRA. RIGHT VREA
A 7,
Bl Oviddaci prvky VRA

v

el

TrCuwTr T

TALE FORWARD

Aktualni lista

Navigace v nabidce

MONITOR

AudioStar Pro se standardné dodava s LCD displejem. LCD displej je k pfistroji GSI
AudioStar Pro pfipevnény kloubovym upevnénim a pouziva se pro zobrazeni veskerych
testovacich informaci z pfistroje. Informace zobrazené na LCD displeji pfistroje AudioStar

Pro se liSi podle typu testu.
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ELIMINACE OKOLNIHO HLUKU

Nadmeérny hluk v testovacim prostfedi snizuje validitu testu, protoZze ma tendenci maskovat
testovaci signaly. Maximalni pripustné hladiny okolniho hluku (MPANL) jsou definovany v
ANSI S3.1-1991 (R2008) - americké narodni normé pro maximalni pfipustné drovné
okolniho hluku pro audiometrické zkuSebni mistnosti.

Nasledujici tabulka ukazuje maximalni drovné pozadi, které se mohou vyskytovat

v mistnosti, zatimco se provadi platny test sluchu na urovni mezi 125 Hz a 8 000 Hz. Tyto
hodnoty plati pro méreni sluchovych prahd na 0 dB. Norma stanovi, Ze maximalni
pripustné hladiny okolniho hluku (MPANL) by mély byt vhodné upraveny, pokud jsou prahy
slySeni pro Cisté tony méreny nad a pod 0 dB HL.

Maximalni hluk okoli (dB re: 20 xPa na nejblizSich 0,5 dB)

Supraauralni VloZné sluchatko Nezakryté usi,
sluchatko napr. zvukové pole
125 35 59 29
250 25 53 21
500 21 50 16
1000 26 47 13
2000 34 49 14
4000 37 50 11
8000 37 50 14

POZNAMKA: Testovani Zivého hlasu vyZaduje oddé&lenou zvuk tlumici mistnost pro
pacienta, aby se zabranilo odezvé a pfimému prenosu testovacich stimuld.

Tlumeni zvuku (dB) pro sluchadla podle normy ISO 4869-1

Sluchatko DD45 VloZné sluchatko DD450
125 3 33,5 14,5
250 5 34,5 16,0
500 7 34,5 22,5
1000 15 35,0 28,5
2000 26 33,0 32,0
4000 32 39,5 45,5
8000 24 43,5 44,0
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PROVOZ PRISTROJE AUDIOSTAR PRO

PREDBEZNE KONTROLY

PFed zahajenim jakékoli procedury pomoci klinického audiometru GSI AudioStar Pro se
ujistéte, Ze je napajeci kabel zapojen do Fadné uzemnéné zasuvky.

Zkontrolujte také, zda viechny kabely od vysilacd, ru¢niho spinace odezvy
pacienta (pokud se pouZziva) a tiskarny jsou bezpecné zapojeny do pfipojek na
zadnim a postrannich panelech. Zkontrolujte, zda kabely nejsou zlomené
nebo poskozené. Pokud dojde k poskozeni kabelu, pfistroj AudioStar Pro
nepouzivejte. Pokud ma byt provedeno testovani feci se zaznamenanym hlasem
z externiho zdroje, zkontrolujte, Ze je CD prehravac nebo digitalni hudebni prehravac
pfipojeny a spravné funguje.

Doporucuje se, aby vSechny casti, které prichazeji do pfimého kontaktu s pacientem
(polstarky sluchatek), byly mezi pacienty podrobeny standardnim dezinfekénim postuptm.
To zahrnuje fyzické CiSténi a pouZziti uznavaného dezinfekéniho prostfedku. Pfi pouziti
jakéhokoli dezinfekniho prostfedku je tfeba dodrzovat individualni pokyny vyrobce, aby
byla zajisSténa odpovidajici uroven sterilizace.

S nahlavnimi sluchatky, kostnim vibratorem a vloznymi sluchatky zachazejte
opatrné. Neupustte je ani nedovolte, aby doslo k jejich otloukani. Silny
mechanicky naraz mlze zménit jejich provozni vlastnosti nebo zménit
vystupni Urovné, coz mlze vyzadovat vyménu vysilacd.

PRIPRAVA NA TEST

Po provedeni pfedbéznych kontrol a vSech béznych kontrol v ramci udrzby se pfipravte na
testovani pacientd.

V' Zapnéte pfistroj a nechejte jej zahfat na provozni teplotu (pFiblizné& 10 minut).
V' Zkontrolujte, zda vysilace a dal3i sou&asti systému funguiji spravné.

v PohodIné usadte pacienta do testovaci oblasti.

v Umistéte vybrané snimace na pacienta.

Béhem kontaktu s pacientem nepfipojujte ani neodpojujte sluchatka, vliozky
telefon(, kostni vibrator, vysokofrekvencni vysilace ani jiné prislusenstvi.
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Umisténi vloznych sluchatek

PFed umisténim sluchatek na hlavu pacienta zkontrolujte, zda usni kanaly nejsou ucpané
kvUli uSnimu mazu nebo cizim predmétliim. Uvédomte si, Ze usni kanalky s mékkymi
sténami se mohou pod sluchatky zhroutit, coz mGze vést k nespravnym prahovym
hodnotam. V téchto pripadech mohou byt pouzita nahlavni sluchatka. Odstrante vSechny
prekazky, jako jsou bryle, vlasy nebo sluchadlo, mezi sluchatkem a pacientem.

Vycentrujte sluchatka pres obé usi a upravte Celenku tak, aby pevné dosedala na temeno
hlavy a vyvijela tlak na obé usi. Umistéte sluchatko s ¢ervenym konektorem pres pravé
ucho pacienta a sluchatko s modrym konektorem pres levé ucho.

Umisténi vlozky telefonu
PFed vlozenim do ucha pacienta se ujistéte, Ze k vlozce telefonu je pfipevnéna
usni koncovka. VlozZeni vlozky telefonu bez usni koncovky by mohlo poskodit
pacienta. Zatlacte koncovku spravné velikosti pro usi na sluchatka a poté
vloZku bezpecné umistéte do ucha pacienta. Pri pouzivani telefon( s vioZkou
dodrzujte postup doporuceny vyrobcem pro pfipravu, umisténi a viozeni koncovky do usi.

VloZzky do usi jsou pouze na jedno poufZiti. PouZiti jednorazovych koncovek do usi zajistuje
hygienické podminky pro kazdého pacienta. Nedodrzeni pozadavku na jednorazoveé pouZiti
muUZe vést k prenosu kontaminace a infekci.

Umisténi vysokofrekvencniho vysilace

Pokud je to mozné, sundejte bryle a nausnice a umistéte vysila¢ primo na hlavu pacienta.
Umistéte gumové polstarky tak, aby membrana sluchatek mifila prfimo na otvor do
zvukovodu. Upravte Celenku tak, aby tésné sedéla. Pokud nejsou polStarky tésné u usi,
bude vysledek testu chybny, zejména pfi nizSich frekvencich.

Umisténi kostniho vibratoru
Kostni vibrator mlze byt umistén na mastoidni kost nebo na celo, podle toho, co bylo
vybrano v konfiguracni aplikaci nebo upraveno na obrazovce Konfigurovat.

Hlasity sluchovy vystup
Audiometr AudioStar Pro je schopen vydavat
hlasité zvuky a je navrzen tak, aby vySetfujicimu
'1 0 0 g uLl  Pposkytl vizudini indikator pfi zobrazeni zvukd o
hlasitosti 100 dB nebo vy3ssi. Pokud je pro
prezentaci zvolen hlasity vystup, zobrazi se displej urovné se Zlutym pozadim.
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OBRAZOVKY TYPU TESTU

Informace zobrazené na LCD displeji pfistroje AudioStar Pro se liSi podle typu testu.
Nékteré prvky jsou na vSech obrazovkach, napriklad nastaveni Urovné Kanalu 1 a Kanalu 2,
navigacni nabidka a zahlavi.

Zahlavi

Patient ... Pure Tone Audiogram
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0
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P o o U el o
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dB Step Test Type

Zahlavi

Zahlavi je umisténo v horni ¢asti displeje. Uprostfed zahlavi je zobrazen typ testu. Jméno
pacienta se objevuje na levé strané zahlavi, pokud je zadano (nebo vybrano

z importovaného seznamu pacientt). Na pravé strané zahlavi se ukazuje jméno
vysSetrujiciho, pokud je jméno vySetfujiciho zadané. VySetfovatelé mohou byt vybrani

z konfiguracni aplikace.

Informace typu testu

Pod zahlavim testu se zobrazuji konkrétni informace. Na levé a pravé strané se zobrazuji
aktuadlni vystupy v dB HL pro Kanal 1 a Kanal 2. DalSi zobrazené informace budou zaviset
na typu testu a jsou popsany jako soucast jednotlivych zobrazeni typu testu.

Navigacni nabidka
Tato nabidka je umisténa ve spodni ¢asti displeje. Pro pristup k moZnostem nabidky

vyuziva panelova navigacni tlacitka nebo externi mys. Nabidka je specificka podle
zvoleného typu testu.
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Datum a ¢as

Datum a Cas se zobrazuji v pravém dolnim rohu obrazovky. Pomoci konfiguracni aplikace
lze Cas nastavit na 12hodinovy nebo 24hodinovy format a datum lze nakonfigurovat

v libovolném formatu (dd/mm/rrrr atd.). Je také mozné aktualizovat datum a ¢as na
konfiguracni obrazovce pfistroje. Pouzijte navigacni tlacitka a Ciselnik zeslabovace pro
nastaveni prislusného ¢asu a data. Datum a Cas se zaktualizuji pfi zacatku nové relace.

POZNAMKA: Pfi zméné ¢asu na letni se zména neprovede automaticky. Obsluha musi
provést zmeénu ru¢né pomoci konfiguracniho tlacitka na prednim panelu pfistroje nebo
pres konfiguracni aplikaci.

Obecné ikony
Tyto ikony jsou v oblasti informaci o testu a jsou spolecné pro rizné druhy test(.

@ Talk Forward - KdyZ se stiskne, objevi se hlava s nahlavni soupravou. Tato ikona
bude aktivni, dokud bude stisknuté tlac¢itko Talk Forward.

= UloZit - Kdy? se stiskne jedno z tlacitek pro uloZenli, ikona diskety za¢ne blikat a poté

se zobrazi vysledek.

CH]B rys  Interlock - Kdyz je aktivni vzajemné propojeni (interlock), objevi se ikona visaciho
zamku.

CHI EEHZ Sledovani - Kdy? je zvoleno sledovani, objevi se ikona koleji.

Aux Intercom - Kdyz je stisknuty, ikona Aux Intercom oznacuje prfimou komunikaci
mezi obsluhou a pomocnou nahlavni soupravou.

” PFenos Udaju - Pokud existuje aktivni propojeni mezi pfistrojem AudioStar Pro
a externim pocitacem, bude komunikace oznacena modrymi Sipkami.

VRA w‘a_,p. 'ﬂlﬂn Leva, stfedova a prava VRA - Systém VRA s hrackou vpravo, vlevo,

nebo uprostred Ize propojit s pfistrojem AudioStar Pro. Na displeji se
objevi ikony VRA-L, VRA-R a VRA-C, kdyZ jsou na pfednim panelu stisknuta tlacitka pro
aktivaci systému VRA.

1

Ikona tuzky - Tato ikona otvird okno komentard (pro vyuZiti oddilu komentar{
_ musite pouzivat externi klavesnici). Komentare Ize vkladat z jakékoli testovaci
obrazovky a z jakékoli testovaci obrazovky je Ize také prohlizet a upravovat.
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TONOVY TYP TESTU

Stisknutim tlacitka tonového typu test pripravite GSI AudioStar Pro™ na testovani Cistého
tonu vzdusnym a kostnim vedenim od 125 do 20 000 Hz.

Patient ... Pure Tone Auioram Examiner 1

reduency
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V nabidce Rozsah vyberte poZadovany frekvencni rozsah, ktery chcete testovat: Standardni
(125-8 000 Hz), Vysoky (8 000-20 000 Hz) nebo Uplny (125-20 000 Hz). Kazdy vybér

v modré navigacni nabidce je specificky pro testovani Cistych tén(. Stisknutim tohoto
tlacitka nastavite vychozi hodnoty z konfiguracni aplikace pro spusténi typu testu.
Automaticky Hz Ize definovat v konfiguracni aplikaci a po stisknuti tlacitka ,ulozit” se
automaticky presune na dalSi urenou testovaci frekvenci.
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POZNAMKA: Pokud vyberete jiny pfevodnik nebo podnét nebo ucho a ponechéte typ
tonoveého testu, po navratu k tobnovému testu bude AudioStar Pro ve vychozim nastaveni
nastaven na posledni vybrané nastaveni.

e Stisknéte tlacitko ténového typu testu.

e Ovérte, zda jsou vysilace a podnéty spravné.

e Ovérte spravnost frekvencniho rozsahu.

e Provedte testovani prahové hodnoty vedeni vzduchu.
e Poziskani kazdé prahové hodnoty stisknéte ,UloZit".

Po dokonceni vyhodnoceni Cistého tonu prejdéte na dalSi typ testu v typické testovaci
sekvenci.

VYSOKOFREKVENCNI{ TESTOVANI

Pomoci specialnich navigacnich tlacitek nebo mysi zvolte nabidku Rozsah. K dispozici jsou
frekvencni rozsahy Standardni (125-8 000 Hz) (8 000-20 000 Hz) nebo Uplny (125-20 000
Hz). Automaticky Hz Ize definovat v konfiguraéni aplikaci a po stisknuti tlacitka ,ulozit” se

automaticky presune na dalSi urenou testovaci frekvenci.

e Stisknéte tlacitko ténového typu testu.

e Vyberte poZadovany frekven¢ni rozsah (Vysoky nebo Uplny).
e Ovérte, zda jsou vysilace a podnéty spravné.

e Provedte vysokofrekvencni testovani.

e Po ziskani kazdé prahové hodnoty stisknéte ,Ulozit".

Po dokonceni vyhodnoceni vysoké frekvence prejdéte na dalSi typ testu v typické testovaci
sekvenci

Typ TESTU TEN
Uroven prehravani
e Pokud je audiometricky prah 60 dB nebo nizsi, nastavte uroven TEN na 70 dB.
e Pokud je audiometricky prah 65 dB nebo vyssi, nastavte uroven TEN o 10 dB vyssi
nez je prahova hodnota.

e Pokud je hlaseno, Ze hluk TEN je pfiliS hlasity, nastavte Uroven TEN na stejnou
uroven jako audiometricky prah.

Pokyny k testu
Po stanoveni pocatecni Urovné informujte pacienta stejnym zplsobem jako pfi méreni
prahd Cistého téonu pomoci maskovani.
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Postup testu

Pomoci modrych navigacnich tlacitek prejdéte na typ testu TEN a pfipravte zafizeni
AudioStar Pro na testovani TEN. Postup pro stanoveni prahovych hodnot v TEN je identicky
s manualni audiometrii ¢istého tonu, kromé toho, ze pro maximalni pfesnost by méla byt
pouzita velikost zavérecného kroku 2 dB. TEN bude trvat pfiblizné 4 minuty na ucho (k
dokonceni vSech testovacich frekvenci).

Interpretace

Akceptované pravidlo je, Ze mrtva oblast je pritomna, kdyz je prahova hodnota maskovana
TEN alespon o 10 dB nad audiometrickou prahovou hodnotou a prahova hodnota TEN je o
10 dB nad Sumem TEN.

TLACITKO RECOVEHO TYPU TESTU

Stisknutim tlacitka Recovy typ testu pFipravite AudioStar Pro na testovani Feci. Interni
soubory .wav lze prezentovat s pouzitim tlacitka pro prezentaci nebo jednim kliknutim mysi
bezdratové mysi. Ke skorovani Ize pouzit tlacitka Spravné/Nespravné/Smazat. Stisknutim
tlacitka pro preruseni Ize také mozné automaticky prehravat seznamy slov. Tyto pfedvolby
jsou urceny v konfiguracni aplikaci. Je velmi dllezité peclivé vybrat typ testu, protoze
hlaSeni/ukladani zavisi na typu testu. Chcete-li provést prechod PIPB, m{Zete zvolit stranku
reCového audiogramu.
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Speech Table

Examiner 1

: Channel 2
0 dB HL

‘ Speech MNoise Left Phone

Patient ...

))) 5 dB H

INT A& Right Phone ‘

Playground

Ward Lists Ad | % b Waord Lists

e S

Playyground Daybreak MNorthwest Mushroom Doormat
Eardrum [ceberg Padlock Sunset Duck pond
Cowboy Trkwel Basebal Whitewash Oatmeal
Greyhound Haot dog MoUsetrap Airplane Headlight
Hothouse Stairway Waodwork Drawhbridge Arrmichiaic
- Wwiord Bay B Ster ammmmn g
Test Type Word Lists '.r 2 & mm 022—255—52’119

Integrované soubory slov
KdyzZ je vybran typ testu reci, AudioStar Pro standardné nastavi interni FeCové soubory. Ty
mohou byt prezentovany pro konzistentni testovani zaznamenané reci.

eV konfiguracni aplikaci mizete definovat oblibené seznamy slov pro rychly vybér
béZnych seznamd.

e Kvybéru typu testu a seznamu slov pouzijte navigacni nabidku nebo externi mys.

e Vyberte Word Nav a pomoci navigacnich tlacitek zvyraznéte slovni podnét.
Stisknutim aktualni liSty zobrazite slovo.

-NEBO-

e K prehranislov pouzijte navigacni tlaCitka externi mysi (pfehravani jednim
kliknutim).
e PFiprehravani reCového podnétu bude slovo zvyraznéno Zluté.
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e Kdyz pacient odpovi (a Zluté zvyraznéni zmizi), m{ze byt podnétové slovo/véta
hodnoceno spravné nebo nespravné.

e Podnétové slovo/véta se zmeéni na zelené, pokud je spravné, nebo na
oranzové/Cervené, pokud je nespravné. Stfedni oblast displeje bude indikovat pocet
spravné hodnocenych prehranych slov v procentech.

e Po dokonceni kazdého rfecového typu testu ulozZte vysledky stisknutim klavesy Ulozit
do tabulky vysledkd redi.

Po dokonceni vyhodnoceni feci pfejdéte na dalsi typ testu v typické testovaci sekvenci.

TLACITKO DALSI TYP TESTU

Stisknutim tlaitka typu testu O,,Vlce” vyvolate nabidku
nasledujicich specialnich testu: ABLB, BKB-SIN,
QuickSIN, SISl a Tone Decay. Pomoci specialnich

navigacnich tlacitek nebo externi mysi vyberte
specialni test.
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BKB-SIN

[ PTA AC: BC: SII: ‘ Right J@e\iabilit\/ ][

Test Results Group 1 Test Results Group 1

word List gy ekl el wiord List el

= Al THEY are LOOKING AT the CLOCK A6 HE PLAYED with his TRAIMN

2 A2 The CAR ENGINE is RUNMNING AT The BAG FELL to the GROUND
= A3 CHILDREM LIKE STRAWBERRIES AG The BOY DID a HANDSTAND
= A4 THEY are BUYING some BREAD AQ The WATER BOILED QUICKLY
S AS The GREEN TOMATOES are SMALL A10 The MAM is PAINTING a SIGN

10:03 AM
02-26-2019

iord Lists

Uroven prehravani

Pro standardni testovani ztraty SNR by mél byt test BKB-SIN prehravan na relativné vysoké
urovni (hlasité, ale pod Urovni nepohodli). Normativni daje o normalné slysicich dospélych
a normalné slysicich détech byly shromazdény pomoci binauralniho prehravani
prostfednictvim vloZnych sluchatek na urovni prezentace 70 dB HL (83 dB SPL). Normativni
Udaje o dospélych uzivatelich kochlearniho implantatu byly shromazdény pomoci trovné
prezentace 65 dB SPL ve zvukovém poli (ekvivalent 50 dB HL pfFi O stupnich azimutu).

Pokyny k testu

,Usly3i§ muZe, ktery s tebou mluvi pfes sluchatka (nebo reproduktor).” Rekne ,PFiprav se” a
pak fekne vétu. Opakuj vétu, kterou muz fika. Na pozadi uslysis dalSi mluvci. Nevénuj jim
zadnou pozornost; jen opakuj, co ten muz fika. Mluvci na pozadi zesili a pak bude tézké
slySet muzQv hlas. Kdyz k tomu dojde, je v poradku uhodnout; opakuj vse, o ¢em si myslis,

ze mluvci rekl.
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Postup testu

Z nabidky DalSi testy vyberte BKB-SIN.

Vyberte spravny prevodnik a Urovné intenzity pro kazdy kanal.

V navigacni nabidce vyberte pfislusny vék

Vyberte ze seznamu prislusnou dvojici slov. Seznamy 1-8 jsou vhodné pro vSechny
pacienty. Dvojice seznamu 9-16 jsou vhodné pro pacienty s Cl nebo s vyraznou
ztratou sluchu.

Pomoci Word Nav a navigacnich tlacitek na pfednim panelu nebo externi mysi
vyberte prvni vétu.

Stisknéte aktualni liStu nebo kliknéte na prvni vétu.

Skoére Ctyr/tri klicovych slov zvyraznénych v kazdé vété stisknutim tlacitka
NESPRAVNE pro kaZdé slovo nespravné opakované pacientem.

Dokoncete celou dvojici seznamu (20 vét) a stisknéte tlacitko , uloZit".

Interpretace skére ztraty SNR pro dospélé viz tabulku nize.

Informace o interpretaci vysledk{ testl pro déti naleznete v ndvodu k pouZziti BKB-SIN.

Ztrata Stupen ztraty SNR Ocekavané zlepSeni se smérovacim mikrofonem

SNR

0-3dB Bézny / blizici se MUZe slySet |épe neZ osoby s normalnim sluchem

béznému v hluku

3-7dB Mirna ztrata SNR MUZe slySet témér tak dobre, jako osoby
s normalnim sluchem v hluku

7-15dB | Stredni ztrata SNR Pomoc smérového mikrofonu; zvazte mikrofonni
pole

>15dB  Tézka ztrata SNR Je nutné maximalni vylepseni SRN; zvazte systém FM

D-0131088 Rev C, 2022-05 Strana 34z 86



GSI AudioStar Pro Pokyny k pouZivani

QUICKSIN

Patient ... JuickSIN

Channel 1 s Channel 2
R B L R B L
70 4B HL Basic Basic 0 B H

HIRE =R
INT A Right Insert Phone || HFE-LP HFE-LP INT B Left Insert Fhone

][ PTA AC: BC: SIL: ‘ Left ]

Test Results Group 1 Test Results Group 1

word List d H| TSR g wiord List el

A WHITE SILK  JACKET goes with  ANY SHOES

The CHILD CRAWLED INTO the DEMNSE GRASS

FOOTPRINTS  SHOWED the PATH he TOOK up the BEACH

A WENT NEAR the EDGE brought in FRESH AIR

It is a BAND of STEEL THREE INCHES WIDE

The WEIGHT of the PACKAGE was SEEN on the HIGH SCALE

Aided dB Step GEroy 2esearch S 10:53 A

iord Lists e . * - . 03012019

Uroven prehravani

Pro pramér Cistého ténu (PTA) mensi nebo rovny 45 dB HL nastavte atenuatory v Kanalech
1a2na70dBHL. Pro PTA 50 dB HL nebo vyssi nastavte utlumové ¢lanky na uroven, ktera
je povazovana za ,hlasitou, ale v pofadku”. Zvuk by mél byt vniman jako hlasity, ale ne

neprijemné hlasity. Testy Ize provadét vpravo, vlevo nebo binauralné.

Pokyny k testu
.Predstavte si, Ze jste na vecirku.” V pozadi bude mluvit Zena a nékolik dalSich mluvcich.

Vv s

Zensky hlas je zpo¢atku snadno sly3et, protoZe je hlasit&jsi neZ ostatni. Opakujte kazdou

vétu, kterou zena rika. Mluvci na pozadi budou postupné hlasitéjsi, coz ztéZuje pochopeni
zenského hlasu, ale hadejte a opakujte co nejvice z kazdé véty. “

Postup testu
e Vnabidce Dalsi testy vyberte QuickSIN.
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e Ujistéte se, Ze je vybran spravny prevodnik a Urovné intenzity pro kazdy kanal.

e Vyberte pfislusny seznam slov. Seznamy 1-12 jsou standardni seznamy pouzivané k
urceni ztraty SNR.

e Pomoci Word Nav a navigacnich tlacitek na pfednim panelu nebo externi mysi
vyberte prvni vétu.

o Stisknéte aktualni liStu nebo kliknéte na vybranou vétu.

o Skore péti kli€ovych slov zvyraznénych v kazdé vété stisknutim tlacitka NESPRAVNE
pro kazdé slovo nespravné opakované pacientem.

o Stisknéte tlacitko Ulozit

o Skore ztraty SNR se objevi v okné& SKORE/SLOVO.

POZNAMKA: Doporucuije se, aby v kazdé situaci byly pfedloZeny alespori 2 seznamy.
Primérné skore se zobrazi v okné Priiméry SNR skupiny 1.

Interpretaci skore ztraty SNR naleznete v tabulce vyse v ¢asti BKB-SIN.

Pokrocilé moznosti testovani naleznete v ndvodu k obsluze QuickSIN.
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KONFIGURACE A AKTUALIZACE

ki D Po stisknuti tlacitka Konfigurovat se zobrazi obrazovka Konfigurace, z
niz Ilze mozné zobrazit informace o pfistroji, napriklad sériové Cislo,
verzi softwaru a datum posledni kalibrace. Tato obrazovka zobrazuje moznosti nastaveni
pro aktualizaci softwaru AudioStar Pro, nakonfigurovat nastaveni symbolu kostniho vedeni,
povolit/zakazat pomocné komunikacni zafizeni, exportovat registracni soubory, nastavit
datum a ¢as a nastavit jas obrazovky.

Aktualizace
Patient ... Configuration

Instrument
App Yersion 2.0.0 (Build 529) |Login Mo Login Required
DsPAUd Yersion 2.21 (04/01/2019 12:47) [Language English (United States)
(05 Version 2018, 1, 2018 |Symbol Sat UsA
Serial Nurnber PP 10256 |Bone Mastoid
Licerse rnurmber: 48536688 |Assistant Headset On
Free Disk Space 78.84 MB |Display Brightess 85
Fres SD Card Space 9.89 GB [Mode AWL
Last Calbration 01/17/2019 [Next Calbraton 12/10/2019

Transducer Right Left

Hzadset Phore DD45 45r 45
Insert Phore 1F30 ip30r ip30l
High Frequency Phone DO4s0 450r 4501
Bone Conductor B81 81

Audiology of lllinois

2233 Walnut Avenue

Walnut, IL 83990
800-999-0000
www.audofil.com
T Bone Az dset e 3:50 PM
Update -Mastnid RSl s . 052872019

Vsunte USB flash disk s prislusnou aktualizaci do jednoho ze ¢tyr USB portQ. Vyberte
moznost Aktualizace a pak vyberte zafizeni, nastaveni nebo zvukové soubory pro
aktualizaci pfistroje. Aktualizaci softwaru a zvukovych soubord musite obdrZet od GSI nebo
od opravnéného zastupce GSI. Volba nastaveni umoznuje instalaci a aktualizaci

z konfiguracniho souboru vygenerovaného z konfiguracni aplikace.

Kost

Vyberte schéma symbolU pro testovani kostniho vedeni. Vyberte mezi MAS (mastoidni kost)
a FOR (Celni kost). Tato volba bude aktivni po celou dobu aktualni relace. Az zacne nova
relace, schéma symbolU se vrati k pfednastavené konfiguraci.
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Nahlavni souprava asistenta
Kdyz je policko zaskrtnuté, je pomocné komunikacni zafizeni aktivni. Pokud policko
zaskrtnuté neni, pomocné komunikacni zafizeni je zakazané.

Export protokol(
Zvolte, zda chcete ziskat nebo odeslat protokoly pfistroje z/na pfipojeny USB disk.
Protokoly pfistroje mohou byt vyZzadovany pro pomoc s feSenim jakychkoli problém.

Licence

Vyberte ikonu Licence pro zobrazeni licencnich moZnosti na pfistroji.

V zobrazeném dialogovém okné jsou uvedeny aktualni moznosti a jsou tam

tlacitka, ktera umoznuji aktualizaci nebo export licen¢niho klice. Aktualizaci
licencniho klice Ize provést rucné zadanim kédového klice do textového pole nebo Ize kli¢
importovat z pfipojeného USB flash disku.

POZNAMKA: Jeden licen¢ni kli¢ obsahuje viechny moZnosti pfistroje. KdyZ aktualizace
probéhne Uspésné, objevi se moznosti pridat ,dalsi kli¢”, ktera odkazuje na licencovany
seznam slov, pokud je k dispozici.

Nastaveni
Vyberte ikonu nastaveni pro konfiguraci nize uvedenych polozek.

Orientace grafu — Vyberte z rozbalovaci nabidky, abyste mohli ovladat, jak se
audiogram bude zobrazovat na obrazovce. Vyberte zobrazeni zleva-doprava,
zprava-doleva nebo kombinované.

Maskované a Nemaskované - Vyberte z rozbalovaci nabidky, aby maskované prahy nahradily
nemaskované prahy na stejné frekvenci, NEBO uloZzte maskované i nemaskované prahy pro
kazdou frekvenci.

Protokol tiskarny - Vyberte z rozbalovaci nabidky vychozi tiskarnu nebo protokol tiskarny,
ktery se ma pouzivat pro tisk z pfistroje. Pro urceni spravného protokolu viz navod
k tiskarné.

Datum a ¢as - Vyberte pro zménu data a aktualizaci Casu zobrazeného na pfistroji AudioStar
Pro. PouZijte navigacni tlacitka na panelu pro zaznam do kazdého pole a cCiselniku
zeslabovace pro zménu data a ¢asu ze samostatného pristroje.

Jas - Vyberte pro zmeénu jasu obrazovky.
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Ulozit - Vyberte pro ulozeni vSech zmén nastaveni.

Zrusit - Vyberte pro zruSeni vSech zmén nastaveni.
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CISTEN A UDRZBA

BEZNA UDRZBA

Kontrola biologické kalibrace

Konstrukce audiometru GSI AudioStar Pro by méla umoznovat dlouhodoby bezproblémovy
servis. Pro Ucely biologické kalibrace se doporucuje rutinné zaznamenavat a zakladat
audiogramy jedné osoby. Tato osoba (nebo skupina osob) by méla mit znamou stabilni
audiometrickou kFivku, ktera nepfekroci 25 dB HL na zadné frekvenci. Tento postup by mél
zadit pfi prvni instalaci GSI AudioStar Pro a poté by mél pokracovat. Pamatuijte, ze
jednotlivé prahové hodnoty se mohou ze dne na den posunout az o 5 dB; variace, které
prekracuji tento rozsah, vSak mohou poukazovat na potize, které vyzaduji pozornost.

Pravidelné kontroly

NiZe popsané kontroly pri bézné udrzbé mohou odhalit pfipadné problémy s pFistrojem.
Pokud jsou odhaleny né&jaké problémy, pristroj mél by pred dalSim pouzitim projit
technickym servisem. Kontroly by mély byt provadény v pravidelnych intervalech, i kdyz
biologické kontroly neodhalily Zzadné problémy.

Kabely vloznych sluchatek a kostniho vibratoru

PFi delSim pouzivani maji vSechny kabely prevodniku tendenci se vnitiné tfepit na
konektorech. Chcete-li vyhodnotit stav kabelu, zapnéte GSI AudioStar Pro. Nastavte HL na
pohodIné slySitelnou Uroven. Umistéte snimac na hlavu. Aktivujte obé tlacitka preruseni.
Kabel ohnéte vedle zastrcky na obou koncich sluchatek. Poslouchejte prferusovany signal,
nahlé zmény urovné signalu nebo Skrabavy zvuk, ktery se objevuje pfi ohnuti kabelu.
Pritomnost kteréhokoli z téchto stavll znamen4, Ze kabel by mél byt vyménén. Tuto
kontrolu opakujte u viech snimacu.

Huceni a hluk

Nastavte typ testu GSI AudioStar Pro na Tone s vybranymi standardnimi sluchatky a
tlacitkem preruseni kanalu 1 v rezimu ON. Otocte ovladac urovné poslechu kanalu 1 z0 na
60 dB HL. Poslouchejte nizkofrekvencni bzuceni (60 nebo 120 Hz) a jakykoli jiny hluk (sycivy
nebo nizky zvuk) na vSech drovnich Utlumu prostrednictvim sluchatek. Urcity slysitelny hluk
pfi urovnich nad 70 dB je pfipustny. Pokud jsou tyto zvuky detekovany pod 70 dB, mél by
byt audiometr naplanovan na udrzbu. Opakujte pro kanal 2.

Zkresleni a posun frekvence

Zkontrolujte zkresleni a posun frekvence poslechem vystupu GSI AudioStar Pro pfes
sluchatka na kazdé frekvenci (v rozsahu 125 Hz az 12 000 Hz) na hlasité, ale nepfijemné
arovni (70 az 80 dB HL pro normalni usi). Poslouchejte také, abyste se ujistili, ze se
frekvence signalu odpovidajicim zplsobem méni, kdyZ jsou v provozu tlacitka Sipka nahoru
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(>) a Sipka dolt (<). Pokud je na jednom sluchatku slySet zkresleni, ale na druhém ne, je
velka pravdépodobnost, Ze jsou sluchatka vadna a méla by byt vymeénéna. V kazdém
pfipadé by mél byt audiometr naplanovan na okamzitou udrzbu.

Kontrola urovné reci

Chcete-li zkontrolovat Uroven feci se zaznamenanou feci, vyberte tlacitko Typ testu redi.
Umistéte sluchatka na osobu s normalnim sluchem a predloZte seznam slov 40 dB. Pokud
neni slySet srozumitelna rfec, mél by audiometr projit planovanou technickou udrzbou

s nastavenim urovné sluchu Kanalu 1 na 40 dB.

Kontrola internich ovladacu

Pokud se ovladaci prvky na prednim panelu zablokuji do jednoho stavu a neni mozné
zménit Zadny z parametrd, vypnéte napajeni. Pockejte jednu minutu a poté zapnéte
napajeni.

Kontrola kostniho vibratoru

Tato kontrola musi byt provedena v klidném prostfedi nebo ve zvukové mistnosti. S
frekvenci nastavenou na 2 000 Hz, drovni kanalu 1 nastavenou na 40 dB HL a spravnym
umisténim kostniho vibratoru by mél byt tén jasné slysitelny pro osobu s normalnim
sluchem - méné nez 25 dB. Pokud kostni vibrator v tomto testu selze, méla by byt kalibrace
ovérena.

Kontrola urovné maskovani
Viyberte typ testu tond. Zajistéte, aby stimulem byl Gzkopasmovy Sum na kanalu 2. Aktivujte
tlacitko Preruseni kanalu 2 a poslouchejte plynulé, rovhomérné syceni.

Kontrola funkce Talk Forward
Ret by méla byt zFetelné slySitelna (ve sluchatkach), kdyZ je mluvena normalnim ténem, s
ovladacem Talk Forward dB HL nastavenym na 45 dB HL.

KALIBRACE

Aby byla zaru€ena spravna funkce pFistroje AudioStar Pro, musi byt pFistroj alespon jednou
rocné zkontrolovan a zkalibrovan. Umoznéte servisnimu technikovi pravidelné provadét
zkousky elektrické bezpecnosti jednotky, aby byla dodrzena neustala shoda s normami IEC
a smérnici UL 60601-1. Pouziti nekalibrovanych pristroji mlze vést k nespravnym
vysledkdm testd.

Servis a kalibraci musi provadét autorizované servisni stfedisko. Pokud tyto kontroly
nebudou provedeny, mlze byt porusena smérnice o zdravotnickych prostfedcich (EU)
2017/745 a dalsi predpisy a m(ze dojit k zneplatnéni zaruky.
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CISTENI SYSTEMU

Soucasti systému, které nejsou jednorazové, napf. prevodniky a hadicky vloznych
sluchatek, které prichazeji do pfimého kontaktu s pacientem, je mezi jednotlivymi pacienty
nutno fadné vydezinfikovat.

PFed cist&nim pFistroje VYPNETE systém a odpojte napajeni. K ociténi viech
exponovanych povrchl pouzijte mékky hadrik lehce navihceny cisticim roztokem.
ZABRANTE tomu, aby se kapalina dostala do kontaktu s kovovymi E&stmi uvnitf pFevodnik(
(napf. sluchatka / ndhlavni soupravy). Zabrante prosakovani roztokd nebo dezinfek¢nich
prostiedkd do elektronickych ¢asti systému. Zvlastni pozornost vénujte ovladacim prvkim,
konektorlim a okrajim panelu. Pripadny prach z vnéjsi ¢asti systému odstrarite mékkym
kartackem nebo hadfikem. Pomoci kartace uvolnéte veSkeré necistoty na konektorech a
okrajich panell nebo kolem nich. Odstrarite odolné necistoty mékkym hadfikem mirné
navlhéenym jemnym Ccisticim prostfedkem a vodou. Poté povrchy setfete do sucha.
NepouZivejte nastroje ani prevodniky, dokud nejsou zcela suché.

Doporuceni pro Cisténi a dezinfekci pristroje AudioStar Pro uvedena v tomto dokumentu
nenahrazuji platné zasady a postupy, které jsou vyzadovany pro kontrolu infekce na
pracovisti.

Cistici a dezinfekéni prostredky

Podle doporuceni CDC patfi audiometrické pristroje mezi nekritické zdravotnické vybaveni
a obvykle vyzaduiji Cisténi a naslednou dezinfekci na nizké az stfedni Urovni v zavislosti na
povaze kontaminace. Cidténi by mélo byt provadéno jemnym mydlovym Eisticim
prostfedkem (napfiklad saponatem na myti nadobi) a vihkym hadrikem nebo houbou
Endozime s naslednou aplikaci nemocni¢niho dezinfekéniho prostfedku registrovaného u
EPA. Nepouzivejte zadné abrazivni Cistici prostredky.

U vétSich ploch a sluchatek se doporucuje pouziti dezinfekéniho prostfedku bez obsahu
alkoholu. K ¢isténi ndusnikl, ndhlavni soupravy a otfeni pfistroje se doporucuiji
nealkoholické produkty obsahujici u¢innou latku oznacovanou jako kvartérni sloucenina
amoniaku nebo distici prostfedek na bazi peroxidu vodiku, jako jsou dezinfekéni ubrousky
Oxivir. Kvartérni amoniakova sloucenina a peroxid vodiku jsou specialné navrzeny k
dezinfekci pryZovych, plastovych, silikonovych a akrylovych produktd, které se bézné
pouzivaji v nastrojich pro hodnoceni sluchu.

Jednorazové prislusenstvi
Jednorazovy spotfebni material, jako jsou usni koncovky pro vlozna sluchatka,
je urcen k okamzité likvidaci vyhozeni po pouziti. PouZzivani predmét( k
jednorazovému pouziti u vice pacientll mize vést k prenosu kontaminace a
infekci.
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STAVOVA A CHYBOVA HLASENI

CHYBOVA HLASENI

Zkuste jiny vybér

Oznacuje nespravny vybér. To by mohlo zahrnovat akce, jako jsou nekompatibilni snimace,
nekompatibilni smérovani nebo zadna kalibracni data ulozena pro vybrané snimace.

Nejsou uloZzena zadna zkuSebni data
Oznacuje, Ze nejsou k dispozici Zadna testovaci data, ktera by byla vymazana, vytisténa
nebo prenesena.

Chyba komunikace s tiskarnou
Vyskytuje se béhem tisku, pokud nastanou problémy s komunikaci s tiskarnou.

Zaznamenejte vysledek testu do komentarud
Vysledky testd ABLB a Tone Decay se nezaznamenavaji pfimo do protokolu. Tato zprava
naznacuje, Ze vysledky by mély byt zdokumentovany v komentafich.

Komentare k relaci byly aktualizovany o vysledky testu SDT
Tato zprava znameng, Ze ulozené vysledky prahové hodnoty detekce reci se objevi v Casti s
komentari a budou primo vytisStény nebo preneseny elektronicky.

Neni podporovano v reci
Vybrana akce neni v typu testu Feci podporovana.

Chyba
Pokud existuji obecné systémové chyby, zobrazi se dialogové okno s nadpisem ,,Chyba” s
danou chybou.

Chyba

Konfigurace spusténi pro tento typ testu neni plné kalibrovdna; pri hleddni jiné konfigurace, kterd je
kalibrovdna, byla nalezena aktudiné zobrazend

Tato zprava naznacuje, Ze vybrané prevodniky nebyly kalibrovany.
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SPOTREBNI MATERIAL A PRISLUSENSTVI

Chcete-li si objednat spotfebni material, dalsi pfisluSenstvi a vyménit poSkozené
odnimatelné dily, kontaktujte spolecnost GSI nebo svého distributora GSI, abyste zjistili
aktualni ceny a poplatky za dodani. Pred pouzitim zkontrolujte, zda na obalu neni
vyznacena doba pouzitelnosti.

Cislo dilu Popis

8500090 Pénové koncovky pro telefony s vlozkou, 13 mm (dospély), 50 ks

8106226 Pénové koncovky pro telefony s vlozkou, 13 mm (dospély), 100 ks

Pénové koncovky pro telefony s vlozkou, 10 mm (pediatrické), 50

8500110
ks
8106227 Pénové koncovky pro telefony s vlozkou, 10 mm (pediatrické), 100
ks
8500100 Pénové koncovky pro telefony s vloZkou, Jumbo, 24 ks
Konektory (nubbiny) pro pfipojeni telefonl s viozkou k
8500140 . ; v . oy
silikonovym trubickam, 10 kusu od kazdého
8501072 Zvukové trubice pro telefony s vloZkou, 1 Cervend, 1 modra

8109155 AMBAND - Kalibrované celenky pro vedeni zvuku kosti (10)

Nausniky pro nahlavni soupravu monitoru s mikrofonem s

8522201
vyloznikem (2)

Navlek na mikrofon (Windscreen Sennheiser PS 01 pro nahlavni

8504476
soupravu PC 131)

8107419 Obaly na nausniky (500), 3 palce (pro DD45)

8513404 Obaly na nausniky (100), 3 palce (pro DD450 a DD65 V2)
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PRILOHA A - TECHNICKE UDAJE

PFistroj AudioStar Pro je aktivni diagnostické zafizeni. PFistroj je klasifikovan jako zarizeni
tridy Illa podle smérnice o zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745 a jako zaFizeni tfidy Il
podle americké FDA. Vyrobeno, navrZzeno, vyvinuto a uvedeno na trh podle systém( jakosti

certifikovanych podle normy ISO 13485.

Soulad se standardy

Bezpecnost a elektromagneticka
kompatibilita (EMC)

IEC 60601-1,
IEC 60601-1-2

Kalibrace a testovaci signal

ANSI S3.6 (2018) Typ 1
IEC 60645-1 (2017) Typ 1
IEC 60645-2 (2017)

1SO 389-2

1SO 389-3

ISO 389-4

ISO 389-5

1SO 389-7

ISO 389-8

VSeobecné specifikace

OKOLNIi PROSTREDI

Pfeprava a

& i d
manipulace T

PFepravované baleni musi byt uchovavano z
dosahu desté v suchém prostredi.

Teplota

e

Provoz: + 15 °Caz + 40 °C (+ 59 °F az + 104 °F)
PFeprava: - 20 °Caz + 50 °C (- 4 °F az + 122 °F)
Skladovani: 0 °C az +50 °C (+32 °F az +122 °F)

Vlhkost

Provoz: Maximalni relativni vihkost 95 %,
nekondenzujici

PFeprava a skladovani: Maximalni relativni
vlhkost 93 %, nekondenzujici

Tlak ovzdusi

98-104 kPa

Umisténi

Pouzivani ve vnitfnich prostorech

Pfedpokladana Zivotnost

7 let
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NAPAJENI

Zdroj napajeni

100 VAC,1A-240VAC 0,6 A
50/60 Hz,
90 W

FYZICKE VLASTNOSTI

Rozméry 51x37x335cm(DxSxV)20,1x 14,6 x 13,2 se
zvednutym LCD
Hmotnost 7,7 kg (17 Ib)
Systém
Kanaly 2, nezavislé
ténovy podnét

Frekvencni rozsah

125-20 000 Hz (zavisi na prevodniku)

Pfesnost frekvence

£1%

Celkové harmonické zkresleni

< 2 % (sluchatka a telefony s vloZkou)
<5,5% (B81)

Uroviiovy rozsah

-20-120 dB HL (zavisi na prevodniku)

Format signalu

Stabilni: Ton se prfehrava neustale

Pulzni: Ton pulzuje, 200 msec ZAPNUTY,

200 msec VYPNUTY

FM: Modulacni rychlost: 5 Hz, modulac¢ni hloubka
+/- 5%

Pediatricky zvuk: PFehravany neustale nebo
pulzni

PREVODNIKY

VloZna sluchatka RadioEar IP30

Frekvencni rozsah: 125 Hz - 8 000 Hz
Uroven: -10 dB HL a7 120 dB HL
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Sluchatka RadioEar DD45

Frekvencni rozsah: 125 Hz - 8 000 Hz
Urover: -10 dB HL aZ 120 dB HL

Sluchatka RadioEar DD450

Frekvencni rozsah: 125 Hz - 20 000 Hz
Uroven: -20 dB HL aZ 100 dB HL

Kostni vedeni RadioEar B81

Frekvencni rozsah: 250 Hz - 8 000 Hz
Urover: -10 dB HL aZ 90 dB HL (mastoidni kost)
Uroveni: -10 dB HL aZ 80 dB HL (¢elni kost)

Zvukové pole

Frekvencnirozsah: 125 Hz - 8 000 Hz

Urovef: -10 dB HL az 90 dB HL (zakladni
reproduktory)

Urover: -10 dB HL aZ 96 dB HL (vysoce vykonné
reproduktory)

Uroveni: -10 dB HL aZ 102 dB HL (vysoce vykonné
reproduktory a externi zesilovac)

Upozornéni: Maximalni hodnoty HL jsou pouZzitelné pouze pfi stfednich frekvencich

Rec

Mikrofon

Pro testovani zivym hlasem a pro komunikaci

INT/EXT A a INT/EXT B

Lze vyuZit pro interni feCové nebo nahrany
feCovy material z externiho digitalniho zarizeni

Uroviiovy rozsah

Vzdusné vedeni: -10 dB HL az 100 dB HL (DD45
linearni), Vlozky IP30 (dB): -10 dB HL az 95 dB HL
Vedeni zvuku kosti (B81): -10 dB HL az 60 dB HL
(mastoidni kost), -10 dB HL az 50 dB HL (Celnf
kost)

Zvukoveé pole: -10 dB HL az 90 dB HL (zakladni
reproduktory)

Maskovani

Zvuk uzkého pasma
(efektivni maskovani)

Maximalni dB HL je 15 dB pod ténem

Frekvencni rozsah: 3 dB dolni Sifky pasma,
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minimalné 1/3 oktavy; % oktavového maxima
testovaciho signalu

Zvuk FecCi

Vzdusné vedeni: -10 dB HL az 95 dB HL (DD45)
Kostni vedeni: -10 dB HL az 50 dB HL (mastoidni
kost B81), -10 dB HL az 40 dB HL (¢elni kost B81)
Zvukové pole: -10 dB HL az 85 dB HL

Frekvencni rozsah: Stejna energie na frekvenci
100 az 1 000 Hz s 12 dB / posun oktavy od 1 000
do 6 000 Hz

-

Bily Sum

VzdusSné vedeni: -10 dB HL az 95 dB HL (DD45)
Kostni vedeni: -10 dB HL az 60 dB HL (mastoidni
kost B81), -10 dB HL az 50 dB HL (¢elni kost B&81)
Zvukové pole -10 dB HL to 80 dB HL

Frekvencnirozsah: 125 Hz a 12 000 Hz
s konstantni Sirkou pasma

Specifikace vstupi

Externi CD

7 mV RMS pfi max. zisku pro snimani 0 dB;
vstupniimpedance 47 kOhm

Funkce Talk Forward

100 uV RMS pFi max. zisku pro snimani 0 dB;
vstupniimpedance 3,2 kOhm

Specifikace vystupt

Sluchatka

7 V RMS pfi zatizeni 10 Ohm; 60-20 000 Hz -3 dB

Telefony s vioZkou

7 V RMS pfi zatizeni 10 Ohm; 60-20 000 Hz -3 dB

Kost

7 V RMS pfi zatiZzeni 10 Ohm; 60-20 000 Hz -3 dB

Zvukové pole

7 V RMS pfi zatizeni min. 2 kOhm; 60-20 000 kHz
-3dB

Monitor

2x 3V RMS pfi zatizeni 32 Ohm /1,5 V RMS pfri
zatizeni 8 Ohm; 60-20 000Hz -3 dB
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Specifikace volného pole

Vykonovy zesilovac a reproduktory

Se vstupem 7 Vrms - Zesilovac a reproduktory
musi byt schopné vytvofit hladinu akustického
tlaku 100 dB ve vzdalenosti 1 metru a splfiovat
nasledujici pozadavky

Frekvencni odezva

125-250 Hz, (+0/-10 dB)
250-4 000 Hz (+3 dB)
4 000-6 300Hz (+5 dB)

Celkové harmonické zkresleni

80dBSPL<3%
100 dBSPL<10 %

Komunikace a monitorovani

Funkce Talk Forward

Dovoluje testujicimu hovofit prostfednictvim
testovaciho mikrofonu do vybraného vysilace na
priblizné té urovni, ktera je nastavena ovladacich
prvcich na pfednim panelu.

Talk Back UmozZnuje testujicimu poslouchat komentare od
pacienta v testovacim stanku
Monitor Nahlavni souprava monitoru nebo reproduktor

monitoru zabudovany do plasté pristroje mdze
testujici vyuzit pro poslouchani Kanalu 1,
Kanalu 2, pomocného komunikacniho zafizeni
a/nebo signalt Talk Back

Pomocné komunikacni zaf¥izeni

Vestavéné pomocné komunikacni zarizeni

a nahlavni souprava asistenta umoznuji
testujicimu hovofit pfimo k asistentovi, aniz by
pacient konverzaci slySel, a umoznuje asistentovi
slySet to, co je pacientovi prehravano

Specialni testy

QuickSIN

PFehraje se Sest (6) vét s péti (5) klicovymi slovy
na vétu s pozadim rozhovoru ¢tyf mluvcich. Véty
jsou prehrany pfi pfedem nahranych pomérech
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signalu k hluku. PouZita SNR jsou 25, 20, 15, 10,
5,a0.

BKB-SIN

18 sparovanych seznamd. Véty se prehravaji pfi
predem nahranych pomérech signalu k hluku,
ktery se snizuje ve stupnich po 3 dB. Kazdy
seznam z paru je skérovany samostatné,
vysledky obou seznami se zprlméruji pro
ziskani skore parového seznamu. Vysledky se
porovnavaji s normativnimi udaji pro ziskani
ztraty SNR

TEN

PFekryvani zvuku TEN se prehraje na
testovaném uchu. Cisty tonovy podnét mezi 500
a 4 000 Hz Ize pouzit pfi zvySenio 1, 2 nebo 5 dB
pro ziskani prahovych hodnot TEN

ALT (ABLB)

Stfidani tonu mezi Kanalem 1 a Kanalem 2:
Kanal 1, 400 msec ZAPNUTY, 400 msec
VYPNUTY, nasledovany Kanalem 2, 400 msec
ZAPNUTYM, 400 msec VYPNUTYM

SISI

ZvysSeni urovné je pridano k tébnu na vybraném
kanale na 200 msec, kazdych 5 sekund. ZvySeni
HLo 1,2 nebo 5dB

Jiné (definované uZivatelem)

MLB

Lombardayv test

Stengeruyv test Cistym ténem
Stenger(v recovy test

SAL
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PRILOHA B — SPECIFIKACE VSTUPNI{CH/VYSTUPNICH PRIPOJEN

SiTOVY KABEL

Kolik | Popis

1 Zivy

2 Neutralni
3 Uzemnéni

3

@D

IEC C13

NAHLAVN{ SOUPRAVA / VLOZKY (2 KONEKTORY, P, L)

Kolik | Popis
1 Uzemnéni
2 Signal

b

6.3mm Mono

KOSTNi OSCILATOR

Kolik | Popis
1 Uzemnéni
2 Signal

b

6.3mm Mono

MIKROFON NA HUSIM KRKU

Kolik | Popis

1 Uzemnéni
2 DC Bias

3 Signal

2

6.3mm Stereo
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ODEZVA PACIENTA X 2

Kolik | Popis
1 . 12
NS
2 Uzavfeni kontaktu i
—o0~" 00— 6.3mm Stereo
3

MIKROFON S FUNKCEMI TALK FORWARD, TALK BACK

Kolik | Popis
1 Uzemnéni I::E‘:?1
tTT
2 DC Bias 123
3.5mm Stereo
3 Signal
NAHLAVNI SOUPRAVA MONITORU
Kolik | Popis
1 Uzemnéni l:rm
1t
2 Signal 2 123
3.5mm Stereo
3 Signal 1
POMOCNA NAHLAVN{ SOUPRAVA
Kolik | Popis
1 Uzemnéni I:II?1
1T
2 Pravy 123
3.5mm Stereo
3 Levy
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EXTERNI A+B
Kolik | Popis
1 Uzemnéni I?Fl'm
2 Externi B (CD 2) 123
3.5mm Stereo
3 Externi A (CD 1)
VRA
Kolik | Popis
1 Uzemnéni
2 Pravy l
1111
3 Stred 1234
3 Smm TRES
4 Levy
MONITOR
Kolik | Popis
1 Data2+
— WIT15 13NN 9 7 5 31
3 Data2-
HDMI typu A
4 Datal+
5 Uzemnéni
6 Data1-
7 DataO+
8 Uzemnéni
9 DataO-
10 Hodiny+
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11 Uzemnéni

12 Hodiny-

13 CEC

14 Rezervovano

15 SCL

16 SDA

17 Uzemnéni

18 +5VDC

19 Urcit horkou zastrcku

REPRODUKTORY (FF1, FF2, FF3, FF4)

Kolik | Popis -]:

1 Uzemnéni I l

2 Signal RCA
USB A (HOSTITEL) X 4

Kolik | Popis

1 +5VDC =)l
2 Data

3 Data 4321

4 GND
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USB B (ZARIZENI)

Kolik | Popis

1 +5VDC
2 Data

3 Data

4 GND

REPRODUKTOR 1 A 2 (5rPOLOVY DIN)

Kolik | Popis

1 OUT FF+

2 Uzemnéni
3 OUT-FF2+
4 OUT-FF1-
5 OUT-FF2-

LAN ETHERNET

Bez podpory
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PRILOHA C- KALIBRACNI REFERENCE A MAXIMALNI UROVNE

PFistroj AudioStar se dodava z tovarny kalibrovany na vysilace, které byly zakoupeny
spolecné s pristrojem. Vyjimkou jsou reproduktory, které se musi nakalibrovat v prostredi,
ve kterém se budou pouzivat. Kalibra¢ni idaje dodané z tovarny plati pouze pro vysilace
dodané GSI a nelze je pouZit na vysilace, které nejsou od GSI.

Doporucuje se kalibraci pfistroje a vysilacl provadét kazdoro¢né, a to autorizovanym
zastupcem GSI, pomoci pfislusného kalibracniho vybaveni. Pokud mate zajem o pravidelné
kontroly, tabulky v tomto oddile poskytuji hodnoty SPL na frekvenci pro kazdy vysilac.
Pokud namérené hodnoty nejsou u sluchatek v rozsahu + 5 dB pfi 125, 6 000 a 8 000 Hz,
méli byste pro pristroj GSI AudioStar Pro okamzité naplanovat udrzbu.

Neni mozné zvolit hodnotu dB HL mimo limity pro pfislusny vysilac / kombinaci frekvence.
Pokud o zménu nebo zvoleni ovladani Grovné sluchu, které je mimo limit, zplsobi, Ze
zobrazeni dB HL bude blikat a poté bude hodnota testovaciho kanalu nahrazena Nr (bez
odezvy). Pokud je zobrazeny audiogram a jsou dosazeny limity pro frekvenci/vysilac,
zobrazi se v audiogramu symbol ,,bez odezvy".

Neni mozné zvolit testovaci frekvenci, ktera je pro prislusny vysila¢ neplatna.

Poslechové urovné uvedené v tabulce Max HL jsou maximalni drovné. Tyto Urovné jsou
dosaZitelné pouze pri pouZiti referencnich prahovych drovni ANSI, ISO nebo GSI, a nikoli
upravenych kalibrac¢nich hodnot. Limit poslechové urovné nikdy neprekroci 120 dB HL.
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SLUCHATKA - CISTY TON RETSPL

Snimac DD45 DD45 TDH50 TDHS50 DD450
Impedance 10Q 10Q 60 Q 60 Q 23Q
Spojovac 318-3 318-1 318-3 318-1 318-1
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL

125 Hz 47,5 45 47,5 45 30,5
160 Hz 40,5 38,5 40 38,5 26
200 Hz 33,5 32,5 33,5 32,5 22
250 Hz 27 27 26,5 27 18
315 Hz 22,5 22 22 22 15,5
400 Hz 17,5 17 17,5 17 13,5
500 Hz 13 13,5 13,5 13,5 11
630 Hz 9 10,5 10,5 10,5 8
750 Hz 6,5 9 8,5 9 6
800 Hz 6,5 8,5 8,5 8,5 6
1000 Hz 6 7.5 7.5 7.5 5,5
1250 Hz 7 7.5 7.5 7.5 6
1500 Hz 8 7,5 7.5 7,5 55
1600 Hz 8 8 8,5 8 5,5
2000 Hz 8 9 11 9 4,5
2500 Hz 8 10,5 10 10,5 3
3000 Hz 8 11,5 9,5 11,5 2,5
3150 Hz 8 11,5 9,5 11,5 4
4000 Hz 9 12 10,5 12 9,5
5000 Hz 13 11 12 11 14
6000 Hz 20,5 16 13,5 16 17
6300 Hz 19 21 13,5 21 17,5
8000 Hz 12 15,5 13 15,5 17,5
9000 Hz 19
10000 Hz 22
11200 Hz 23
12000 Hz 17,5 11 0
12500 Hz 27,5
14000 Hz 35
16000 Hz 56
18000 Hz 83
20000 Hz 105

DD45 6 ccm vyuziva IEC60318-3 nebo NBS 9A spojovac a RETSPL vychazi ze zpravy PTB - DTU 2009-2010. Sila4,5N + 0,5 N
DD45 Umélé ucho vyuziva IEC60318-1 spojovac a RETSPL vychazi z ANSI S3.6 2018 a ISO 389-1 1998. Sila4,5N +0,5N
TDH50 6 ccm vyuZiva IEC60318-3 nebo NBS 9A spojovac a RETSPL vychazi z ANSI S3.6 2018. Sila4,5N+£0,5N

TDH50 Umélé ucho vyuZiva IEC60318-1 spojovac a RETSPL vychazi z ANSI S3.6 2018 a ISO 389-1 1998 Sila4,5 N+ 0,5 N
HDA200 Umélé ucho vyuziva IEC60318-1 spojovac s adaptérem typu 1 a RETSPL vychazi z ANSI S3.6 2018 a ISO 389-8 2004.
Sila9N+05N
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VLOZNA SLUCHATKA - ANSI REC RETSPL

Snimac
Impedance
Spojovac

e

% - a7

(o]

ec€ ekv.FF.

~

Rec nelinearni

Zvuk reci

Zvuk Feci ekv.FF.
Zvuk reci nelinearni
Bily Sum v Feci

DD45
10 Q
318-3
RETSPL

18,5

18,5

6

18,5

18,5

6

21

DD45 (G-Gc) PTB-DTU zprava 2009-2010.

TDH50 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2018.

HDA200 (Gg-Gc) ANSI S3.6 2018 a ISO 389-8 2004.

DD45
10 Q
318-1
RETSPL
20
19,5
7,5
20
19,5
7,5
22,5

TDH50

60 Q

318-3

RETSPL
20
17
7,5
20
17
7,5

22,5

ANSI Uroven reci 12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (akustické linearnfi zatizenf)
ANSI Uroven volného pole ekvivalentni feCi 12,5 dB + 1 kHz RETSPL - (Gr-Gc) z ANSI S3.6 2018(akusticky ekvivalent

zatizenf citlivosti)

TDH50 DD450
60 Q 23Q
318-1 318-1

RETSPL RETSPL

20 19

18 18,5

7,5 55

20 19

18 18,5

7,5 5,5

22,5 21,5

ANSI Uroven nelineérni Feci 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (DD45-TDH50-HDA200) a IP30- B81 12,5 dB + 1 kHz RETSPL

ANSI S3.6 2018 (bez zatiZeni)
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VLOZNA SLUCHATKA - |[EC REC RETSPL

Snimac DD45 DD45 TDH50 TDH50 DD450
Impedance 10Q 10Q 60 Q 60 Q 23Q
Spojovac 318-3 318-1 318-3 318-1 318-1
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL

Reé 20 20 20 20 20
Re€ ekv.FF. 3,5 4,5 2 3 3,5
Re€ nelinearni 6 7.5 7.5 7,5 5,5
Zvuk Feci 20 20 20 20 20
Zvuk reci ekv.FF. 3,5 4.5 2 3 3,5
Zvuk Feci nelinearni 6 7,5 7,5 7.5 5,5
Bily Sum v redi 22,5 22,5 22,5 22,5 22,5

. DDA45 (Ge-Gc) PTB-DTU zprava 2009-2010.

. TDH50 (Gg-Gc) ANSI S3.6 2018.

. HDA200 (Gg-Gc) ANSI S3.6 2018 a ISO 389-8 2004.

. |IEC Uroven reci IEC60645-2 2017 (akustické linearni zatizenf)

. IEC Uroveri volného pole ekvivalentni feCi (Ge-Gc) z IEC60645-2 2017 (akusticky ekvivalent zatiZzeni citlivosti)

. IEC Uroven nelinearni feci 1 kHz RETSPL (DD45-TDH50-HDA200) a IP30 - B81 IEC60645-2 2017 (bez zatiZzeni)
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VLOZNA SLUCHATKA - CISTY TON MAX. HL

Snimac DD45 DD45 TDH50 TDH50 DD450
Impedance 10Q 10Q 60 Q 60 Q 23Q
Spojovac 318-3 318-1 318-3 318-1 318-1
Max HL Max HL Max HL Max HL Max HL
Tén 125 Hz 90 90 85 85 100
Tén 160 Hz 95 95 90 90 105
T6n 200 Hz 100 100 95 95 105
Tén 250 Hz 110 110 105 105 110
Tén 315 Hz 115 115 110 110 115
Tén 400 Hz 120 120 115 115 115
T6n 500 Hz 120 120 120 120 115
Tén 630 Hz 120 120 120 120 120
Tén 750 Hz 120 120 120 120 120
Tén 800 Hz 120 120 120 120 120
T6n 1000 Hz 120 120 120 120 120
Tén 1250 Hz 120 120 120 120 110
T6n 1500 Hz 120 120 120 120 115
Tén 1600 Hz 120 120 120 120 115
T6n 2000 Hz 120 120 120 120 115
Tén 2500 Hz 120 120 120 120 115
T6n 3000 Hz 120 120 120 120 115
Tén 3150 Hz 120 120 120 120 115
T6n 4000 Hz 120 120 120 120 115
Tén 5000 Hz 120 120 115 115 105
T6n 6000 Hz 115 115 115 110 105
Tén 6300 Hz 115 110 110 105 105
T6n 8000 Hz 110 110 100 100 105
Tén 9000 Hz 100
T6n 10000 Hz 100
T6én 11200 Hz 95
T6n 12000 Hz 90 90
Tén 12500 Hz 90
T6n 14000 Hz 80
Tén 16000 Hz 60
T6n 18000 Hz 30
Tén 20000 Hz 15
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VLOZNA SLUCHATKA - NB zVUK EFEKTIVNI MASKOVACi UROVNE

Snimac DD45 DD45 TDH50 TDH50 DD450
Impedance 10Q 10Q 60 Q 60 Q 23Q
Spojovac 318-3 318-1 318-3 318-1 318-1
EM EM EM EM EM
NB 125 Hz 51,5 49 51,5 49 34,5
NB 160 Hz 44,5 42,5 44 42,5 30
NB 200 Hz 37,5 36,5 37,5 36,5 26
NB 250 Hz 31 31 30,5 31 22
NB 315 Hz 26,5 26 26 26 19,5
NB 400 Hz 21,5 21 21,5 21 17,5
NB 500 Hz 17 17,5 17,5 17,5 15
NB 630 Hz 14 15,5 15,5 15,5 13
NB 750 Hz 11,5 14 13,5 14 11
NB 800 Hz 11,5 13,5 13,5 13,5 11
NB 1000 Hz 12 13,5 13,5 13,5 11,5
NB 1250 Hz 13 13,5 13,5 13,5 12
NB 1500 Hz 14 13,5 13,5 13,5 11,5
NB 1600 Hz 14 14 14,5 14 11,5
NB 2000 Hz 14 15 17 15 10,5
NB 2500 Hz 14 16,5 16 16,5 9
NB 3000 Hz 14 17,5 15,5 17,5 8,5
NB 3150 Hz 14 17,5 15,5 17,5 10
NB 4000 Hz 14 17 15,5 17 14,5
NB 5000 Hz 18 16 17 16 19
NB 6000 Hz 25,5 21 18,5 21 22
NB 6300 Hz 24 26 18,5 26 22,5
NB 8000 Hz 17 20,5 18 20,5 22,5
NB 9000 Hz 24
NB 10000 Hz 27
NB 11200 Hz 28
NB 12000 Hz 22,5 16
NB 12500 Hz 32,5
NB 14000 Hz 40
NB 16000 Hz 61
NB 18000 Hz 88
NB 20000 Hz 110
Bily Sum 0 0 0 0 0
Zvuk TEN 25 25 24,5 24,5 31,5
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VLOZNA SLUCHATKA - MAX. HL zvuku NB

Snimac
Impedance
Spojovac

NB 125 Hz
NB 160 Hz
NB 200 Hz
NB 250 Hz
NB 315 Hz
NB 400 Hz
NB 500 Hz
NB 630 Hz
NB 750 Hz
NB 800 Hz
NB 1000 Hz
NB 1250 Hz
NB 1500 Hz
NB 1600 Hz
NB 2000 Hz
NB 2500 Hz
NB 3000 Hz
NB 3150 Hz
NB 4000 Hz
NB 5000 Hz
NB 6000 Hz
NB 6300 Hz
NB 8000 Hz
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
Bily Sum
Zvuk TEN

DD45
10Q
318-3
Max HL

D-0131088 Rev C, 2022-05

75

80

90

95
100
105
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
105
105
100

120
110

DD45
10Q
318-1
Max HL

75

80

90

95
100
105
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
105
100
100

120
110

TDH50
60 Q
318-3
Max HL

65
70
80
85
90
95
100
100
105
105
105
105
105
105
100
100
100
100
100
100
95
95
90

75

120
100

TDH50
60 Q
318-1
Max HL

65
70
80
85
90
95
100
100
105
105
105
105
105
105
100
100
100
100
100
100
95
90
85

75

120
100

DD450
23Q
318-1
Max HL
75
80
80
85
90
95
95
95
100
100
100
95
100
100
100
100
100
100
100
95
90
90
90
85
85
80

75
70
50
20

115
121
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VLOZNA SLUCHATKA - MAX. HL zvuku ANSI

Snimac DD45
Impedance 10Q
Spojovac 318-3
Max HL

Reé 110
Re€ ekv.FF. 100
Re€ nelinearni 120
Zvuk reci 100
Zvuk Feci ekv.FF. 100

115
95

Zvuk Feci nelinearni
Bily Sum v Feci

DD45
10 Q
318-1
Max HL
105
100
120
100
95
115
95

VLOZNA SLUCHATKA - MAX. HL zvuku IEC

Snimac DD45
Impedance 10Q
Spojovac 318-3
Max HL
Reé 110
Re€ ekv.FF. 115
Re€ nelinearni 120
Zvuk reci 100

115
115
95

Zvuk FecCi ekv.FF.
Zvuk Feci nelinearni
Bily Sum v Feci
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DD45
10 Q
318-1
Max HL
105
115
120
100
110
115
95

TDH50
60 Q
318-3
Max HL
100
90
115
95
85
110
95

TDH50
60 Q
318-3
Max HL
100
105
115
95
100
110
95

TDH50
60 Q
318-1
Max HL
100
90
115
90
85
110
95

TDH50
60 Q
318-1
Max HL
100
105
115
90
100
110
95

DD450
23Q
318-1
Max HL
90
85
110
85
80
105
90
DD450
23Q
318-1
Max HL
90
100
110
85
95
105
90
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VLOZKA SLUCHATKA - CISTY TON RETSPL

Snimac
Impedance
Spojovac

125 Hz
160 Hz
200 Hz
250 Hz
315 Hz
400 Hz
500 Hz
630 Hz
750 Hz
800 Hz
1000 Hz
1250 Hz
1500 Hz
1600 Hz
2000 Hz
2500 Hz
3000 Hz
3150 Hz
4000 Hz
5000 Hz
6000 Hz
6300 Hz
8000 Hz
9000 Hz
10000 Hz
11200 Hz
12000 Hz
12500 Hz
14000 Hz
16000 Hz
18000 Hz
20000 Hz

IP30
10 Q
2ccm
RETSPL

= W N N I S N
N DA UTTONDOONOO

wu W
ONNUVIUDAUUWNNNO UL

IP30
10Q
711
RETSPL

28
24,5
21,5
17,5
15,5

13

9,5
7,5

5,5
55
8,5
9,5
9,5
11,5
13,5
13
13
15
18,5
16
16
15,5

e |P30 2 ccm vyuZiva ANSI S3.7-1995 IEC60318-5 spojovac (HA-2 s 5 mm pevnou trubkou) a RETSPL vychazi z ANSI S3.6 2018

a|SO 389-2 1994

e  IP30 USni simulator vyuZivd ANSI S3.25- IEC60318-4 spojovac a RETSPL vychazi z ANSI S3.6 2018 a ISO 389-2 1994
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VLOZNA SLUCHATKA - ANSI REC RETSPL

IP30
10Q/50Q
2ccm
RETSPL

Snimac
Impedance
Spojovac

Re
Re€ ekv.FF.

Re€ nelinearni

Zvuk reci

Zvuk Feci ekv.FF.
Zvuk reci nelinearni
Bily Sum v Feci

(o]

12,5

12,5
15

IP30
10Q/50Q
711
RETSPL

18

18
20,5

e  ANSI Urovenfeci 12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (akustické linedrni zatizeni)

e ANSI Uroven volného pole ekvivalentni fe¢i 12,5 dB + 1 kHz RETSPL - (GF-GC) z ANSI S3.6 2018 (akusticky ekvivalent
zatizeni citlivosti)

e ANSI Urovefi nelinearni feci 1 kHz RETSPL ANSI $3.6 2018 (DD45-TDH50-HDA200) a IP30- B81 12,5 dB + 1 kHz RETSPL

ANSI S3.6 2018 (bez zatizenf)

VLOZNA SLUCHATKA - |[EC REC RETSPL

IP30
10Q/50Q0
2ccm
RETSPL

Snimac
Impedance
Spojovac

Reé

Re¢ ekv.FF.

Re€ nelinearni
Zvuk Feci

Zvuk reci ekv.FF.
Zvuk Feci nelinearni
Bily Sum v reci

20

20
22,5

. IEC Uroven reci IEC60645-2 2017 (akustické linearni zatizeni)

IP30
10Q/50Q
711
RETSPL

20

20
22,5

. IEC Uroveri volného pole ekvivalentni fe€i (Ge-Gc) z IEC60645-2 2017 (akusticky ekvivalent zatiZzeni citlivosti)
. IEC Uroven nelinearni feci 1 kHz RETSPL (DD45-TDH50-HDA200) a IP30 - B81 IEC60645-2 2017 (bez zatizeni)
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VLOZNA SLUCHATKA - MAX. HL CISTEHO TONU

Snimac
Impedance
Spojovac

D-0131088 Rev C, 2022-05

Toén 125 Hz
Ton 160 Hz
Toén 200 Hz
Ton 250 Hz
Toén 315 Hz
Ton 400 Hz
To6n 500 Hz
Ton 630 Hz
Ton 750 Hz
Ton 800 Hz
Toén 1000 Hz
Ton 1250 Hz
Toén 1500 Hz
Ton 1600 Hz
Toén 2000 Hz
Ton 2500 Hz
To6n 3000 Hz
Ton 3150 Hz
To6n 4000 Hz
Ton 5000 Hz
To6n 6000 Hz
Ton 6300 Hz
To6n 8000 Hz
Ton 9000 Hz
Toén 10000 Hz
Ton 11200 Hz
Toén 12000 Hz
Ton 12500 Hz
Toén 14000 Hz
Ton 16000 Hz
Toén 18000 Hz
Ton 20000 Hz

IP30
10Q
2ccm
Max HL

90

95
100
105
105
110
110
115
115
115
120
120
120
120
120
120
120
120
115
105
100
100

95

IP30
10Q
711
Max HL

90

95
100
105
105
110
110
115
115
115
120
120
120
120
120
120
120
120
115
105
100
100

95
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VLOZNA SLUCHATKA - EFEKTIVNI MASKOVACi UROVEN ZVUKU NB

Snimac IP30 IP30
Impedance 10Q 10Q
Spojovac 2ccm 711
EM EM
NB 125 Hz 30 32
NB 160 Hz 26 28,5
NB 200 Hz 22 25,5
NB 250 Hz 18 21,5
NB 315 Hz 16 19,5
NB 400 Hz 13 17
NB 500 Hz 9,5 13,5
NB 630 Hz 9 12,5
NB 750 Hz 7 11
NB 800 Hz 6,5 10,5
NB 1000 Hz 6 11,5
NB 1250 Hz 8 14,5
NB 1500 Hz 8 15,5
NB 1600 Hz 8 15,5
NB 2000 Hz 9 17,5
NB 2500 Hz 11 19,5
NB 3000 Hz 9,5 19
NB 3150 Hz 10 19
NB 4000 Hz 10,5 20
NB 5000 Hz 10 23,5
NB 6000 Hz 7 21
NB 6300 Hz 7 21
NB 8000 Hz 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
Bily Sum 0 0
Zvuk TEN 16 25
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VLOZNA SLUCHATKA - MAX. HL zvuku NB

Snimac
Impedance
Spojovac

D-0131088 Rev C, 2022-05

NB 125 Hz
NB 160 Hz
NB 200 Hz
NB 250 Hz
NB 315 Hz
NB 400 Hz
NB 500 Hz
NB 630 Hz
NB 750 Hz
NB 800 Hz
NB 1000 Hz
NB 1250 Hz
NB 1500 Hz
NB 1600 Hz
NB 2000 Hz
NB 2500 Hz
NB 3000 Hz
NB 3150 Hz
NB 4000 Hz
NB 5000 Hz
NB 6000 Hz
NB 6300 Hz
NB 8000 Hz
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
Bily Sum
Zvuk TEN

IP30
10Q
2ccm
Max HL

90

95
100
105
105
105
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
105
100
100

95

110
100

IP30
10 Q
711
Max HL

90

95
100
105
105
105
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
105
100
100

90

110
100
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VLOZNA SLUCHATKA - MAX. HL RECI ANSI

Snimac IP30 IP30
Impedance 10Q 10Q
Spojovac 2ccm 711

Max HL Max HL
Re€ (nelinearni) 110 105
Zvuk rFeci nelinearni 100 100
Bily Sum v Feci 95 85

VLOZNA SLUCHATKA - MAX. HL RECI |IEC

Snimac IP30 IP30
Impedance 10Q 10Q
Spojovac 2ccm 711

Max HL Max HL
Re€ (nelinearni) 100 105
Zvuk reci nelinearni 90 100
Bily Sum v Feci 85 85
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KOSTNIi VIBRATOR - CISTY TON RETFL

Snimac
Impedance
Spojovac

125 Hz
160 Hz
200 Hz
250 Hz
315 Hz
400 Hz
500 Hz
630 Hz
750 Hz
800 Hz
1000 Hz
1250 Hz
1500 Hz
1600 Hz
2000 Hz
2500 Hz
3000 Hz
3150 Hz
4000 Hz
5000 Hz
6000 Hz
6300 Hz
8000 Hz
9000 Hz
10000 Hz
11200 Hz
12000 Hz
12500 Hz
14000 Hz
16000 Hz
18000 Hz
20000 Hz

B81

10Q
Mastoidni kost
RETFL

67
64
61
58
52,5
48,5
47
42,5
39
36,5
35,5
31
29,5
30
31
35,5
40
40
40
40

B81

10 Q
Celni kost
RETFL

79
76,5
74,5

72

66
61,5

59

51

49
47,5
46,5
42,5
41,5

42
42,5
43,5

51

51

50

50

e  B81 vyuZivd ANSI S3.13 nebo IEC60318-6 2007 mechanicky spojovac a RETFL vychazi z ANSI S3.6 2018 a ISO 389-3 1994.

Sila54N+0,5N

D-0131088 Rev C, 2022-05

Strana 70 z 86



GSI AudioStar Pro Pokyny k pouZivani

KOSTNi VIBRATOR - ANSI REC RETSPL

Snimac B81 B81
Impedance 10Q 10Q
Spojovaé Mastoidni kost Celni kost

RETFL RETFL
Re¢ (nelinearni) 55 63,5
Zvuk reci nelinearni 55 63,5
Bily Sum v Feci 57,5 66

e  ANSI Groventeci 12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (akustické linearni zatizeni)

e ANSI Urovef volného pole ekvivalentni fe€i 12,5 dB + 1 kHz RETSPL - (GF-GC) z ANSI S3.6 2018 (akusticky ekvivalent
zatizeni citlivosti)

. ANSI Uroven nelinearni feci 1 kHz RETSPL ANSI $3.6 2018 (DD45-TDH50-HDA200) a IP30- B81 12,5 dB + 1 kHz RETSPL
ANSI S3.6 2018 (bez zatiZeni)

KOSTNIi VIBRATOR - |[EC REC RETSPL

Snimac B81 B81
Impedance 10Q 10Q
Spojovaé Mastoidni kost ~ Celni kost

RETFL RETFL
Re¢ (nelinearni) 55 63,5
Zvuk reci nelinearni 55 63,5
Bily Sum v Feci 57,5 66

. IEC Uroven feci IEC60645-2 2017 (akustické linearni zatiZzeni)
. IEC Uroveri volného pole ekvivalentni feci (Ge-Gc) z IEC60645-2 2017 (akusticky ekvivalent zatiZeni citlivosti)
. IEC Uroven nelinedrni feci 1 kHz RETSPL (DD45-TDH50-HDA200) a IP30 - B81 IEC60645-2 2017 (bez zatiZenf)

D-0131088 Rev C, 2022-05 Strana 71 z 86



GSI AudioStar Pro Pokyny k pouZivani

KOSTNi VIBRATOR - MAX HL CISTEHO TONU

Snimac
Impedance
Spojovac

Tén 125 Hz
Ton 160 Hz
Tén 200 Hz
Ton 250 Hz
Tén 315 Hz
Ton 400 Hz
T6n 500 Hz
Ton 630 Hz
Tén 750 Hz
Ton 800 Hz
Tén 1000 Hz
Ton 1250 Hz
Tén 1500 Hz
Ton 1600 Hz
Tén 2000 Hz
Ton 2500 Hz
T6n 3000 Hz
Ton 3150 Hz
T6n 4000 Hz
Ton 5000 Hz
T6n 6000 Hz
Ton 6300 Hz
Té6n 8000 Hz
Ton 9000 Hz
Tén 10000 Hz
Ton 11200 Hz
Tén 12000 Hz
Ton 12500 Hz
Tén 14000 Hz
Ton 16000 Hz
Tén 18000 Hz
Ton 20000 Hz

D-0131088 Rev C, 2022-05

B81

10Q
Mastoidni kost
Max HL

50
60
70
70
75
75
75
85
90
90
90
90
85
85
85
85
70
60
55
50

B81

10Q
Celni kost
Max HL

35
45
55
55
60
60
60
75
80
80
75
75
70
70
70
70
55
50
45
40
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KOSTNIi VIBRATOR - EFEKTIVNI MASKOVACIi UROVEN ZVUKU NB

Snimac
Impedance
Spojovac

NB 125 Hz
NB 160 Hz
NB 200 Hz
NB 250 Hz
NB 315 Hz
NB 400 Hz
NB 500 Hz
NB 630 Hz
NB 750 Hz
NB 800 Hz
NB 1000 Hz
NB 1250 Hz
NB 1500 Hz
NB 1600 Hz
NB 2000 Hz
NB 2500 Hz
NB 3000 Hz
NB 3150 Hz
NB 4000 Hz
NB 5000 Hz
NB 6000 Hz
NB 6300 Hz
NB 8000 Hz
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
Bily Sum
Zvuk TEN

D-0131088 Rev C, 2022-05

B81

10Q
Mastoidni kost
EM

71
68
65
62
57,5
53,5
52
48,5
45
42,5
41,5
37
35,5
36
37
40,5
45
45
45
45

42,5

B81

10Q
Celni kost
EM

83
80,5
78,5

76

71
66,5

64

57

55
53,5
52,5
48,5
47,5

48
48,5
48,5

56

56

55

55

51
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KOSTNIi VIBRATOR - MAX. HL zvuku NB

Snimac
Impedance
Spojovac

NB 125 Hz
NB 160 Hz
NB 200 Hz
NB 250 Hz
NB 315 Hz
NB 400 Hz
NB 500 Hz
NB 630 Hz
NB 750 Hz
NB 800 Hz
NB 1000 Hz
NB 1250 Hz
NB 1500 Hz
NB 1600 Hz
NB 2000 Hz
NB 2500 Hz
NB 3000 Hz
NB 3150 Hz
NB 4000 Hz
NB 5000 Hz
NB 6000 Hz
NB 6300 Hz
NB 8000 Hz
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
Bily Sum
Zvuk TEN

D-0131088 Rev C, 2022-05

B81

10Q
Mastoidni kost
Max HL

40
50
60
60
65
65
65
70
75
75
75
70
65
65
65
60
55
50
45
40

70

B81

10Q
Celni kost
Max HL

25
35
45
45
50
50
50
60
60
60
60
55
50
50
50
50
45
40
35
30

60
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KOSTNi VIBRATOR - MAX. HL RECI ANSI

Snimac
Impedance
Spojovac

ec

ec ekv.FF.

Rec nelinearni

Zvuk reci

Zvuk Feci ekv.FF.
Zvuk reci nelinearni

Bily Sum v redi

% - a7

B81

10Q
Mastoidni kost
Max HL

KOSTNi VIBRATOR - MAX. HL RECI |IEC

Snimac
Impedance
Spojovac

(o]

e
ec ekv.FF.

Rec nelinearni

Zvuk reci

Zvuk Feci ekv.FF.
Zvuk reci nelinearni

Bily Sum v redi

% - a7

D-0131088 Rev C, 2022-05

B81

10Q
Mastoidni kost
Max HL

60

50
60

60

50
60

B81

10 Q
Celni kost
Max HL

B81

10Q
Celni kost
Max HL

50

40
50

50

40
50
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REPRODUKTORY VOLNEHO POLE - ANSI RETSPL A MAX HL

Hz

125
160
200
250
315
400
500
630
750
800
1000
1250
1500
1600
2000
2500
3000
3150
4000
5000
6000
6300
8000
9000
10000
11200
12500
Reé

004

22
18
14,5
11,5

-5,5
-1,5
4,5
6
12,5
14
14
13
12,5
14,5

Binauralni RETSPL dB

45° 4

21,5
17
13,5
10,5
7
3,5
1,5
-0,5
-1
-1,5
-1,5
-0,5
1
-2
-4,5
-7,5
-1
-1
-9,5
-7,5
-3
-1,5
7

9
9,5
9
11
12,5

90°

21
16,5

4,5
11

135°
3
21,5
17
13,5
10
7
3,5
1,5
-0,5
-1,5
-2
-2,5
-2,5
-2
-2,5

-0,5
2,5
3
2,5
8,5
10,5
10
8
6,5
10

180° 3

22
18
14,5
12
9
6,5
5
3,5
2,5
1,5
0,5

11
16,5
18,5

18

16

15

13

Zakladni
reproduktory

45°

70
75
80
80
80
90
95
95
95
95
95
95
100
100
100
100
105
105
105
100
95
95
80
85
80
80
75
90 ?

1)  Pfipouzivani kalibracni aplikace musi byt vyuZity postup Custom Max.
2) Pro dosaZeni maximalni Urovné vystupu se sniZi Cinitel vykyvu na ANSI S3.6 (2018).

D-0131088 Rev C, 2022-05

Max HL dB'

Vysoce
vykonné
reproduktory
GSI

45°

70
75
80
80
80
90
100
100
105
105
105
105
105
105
105
105
105
105
105
100
95
95
80
85
80
80
75
96 *

Vysoce
vykonné
reproduktory
GSI

s externim
zesilovacem

45°

75
75
75
90
90
95
110
110
110
110
110
110
110
110
115
115
115
115
115
105
105
100
75
85
80
80
75
1022
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3) Uhel 135 a 180 stupfil vychazi z publikace E.A.G Shawa a M.M Vaillancourta z roku 1985
4)  ZaloZeno na ANSI S3.6-2018 / ISO 389-7

D-0131088 Rev C, 2022-05 Strana 77 z 86



GSI AudioStar Pro Pokyny k pouZivani

PRILOHA D - ZARUKA A OPRAVY

My, spole¢nost Grason-Stadler, zaruCujeme, Ze tento vyrobek nema materialové vady ani
vady zpracovani, a pfi spravném nainstalovani a pouzivani bude fungovat podle pfislusnych
specifikaci. Tato zaruka je se vztahuje na pavodniho kupujiciho pristroje spolecnosti GSI
prostfednictvim distributora, od kterého byl zakoupen, a pokryva vady materialu a
zpracovani po dobu jednoho roku od data dodani pfistroje plvodnimu kupujicimu.

V pfipadég, Zze se béhem jednoho roku od dodani zjisti, Ze vyrobek tyto standardy nespliuje;
bude opraven nebo dle nasich moznosti nahrazen, a to bezplatné, s vyjimkou naklad( na
dopravu, pokud bude vracen do schvalené pobocky Grason-Stadler. V pfipadé, Ze bude
poZadovana oprava v terénu, nebudou uctovany zadné poplatky za praci ani za material,
budou ale uctovany naklady na dopravu podle aktualnich sazeb servisu.

POZNAMKA: Otevieni pouzdra pfistroje nebo zmény v pfistroji, které nejsou pisemné
schvalené spolecnosti Grason-Stadler, tuto zaruku rusi. Spole¢nost Grason-Stadler
nenese Zadnou odpovédnost za nepfimé, mimoradné ani vyplyvajici Skody, zejména
pokud bylo pfedem vydano upozornéni na takové pripadné Skody. U snimacl mdze
dojit v disledku hrubého zachazeni nebo narazu (padu) k naruseni kalibrace.

TATO ZARUKA PLATI PRO VSECHNY OSTATNI ZARUKY, VYJADRENE NEBO PREDPOKLADANE,
VCETNE, ALE NIKOLI POUZE, PRO JAKOUKOLI PREDPOKLADANOU ZARUKU
OBCHODOVATELNOSTI €I ZPUSOBILOSTI PRO DANY UCEL.

Doporucujeme vam, abyste se jakékoli zavady nepokouseli odstranit sami nebo aby je
provadéli osoby, které k tomu nejsou zpUsobilé. Oprava pristroje uZivatelem neni
pfipustna. Opravy musi provadét pouze autorizovany servisni zastupce.

Modifikace vybaveni smi provadét pouze kvalifikovany zastupce GSI. Upravy
pristroje mohou byt nebezpecné. Pokud je tento pfistroj upraven, musi byt
provedena prislusna kontrola a testovani, aby bylo zajiSténo trvalé bezpecné
pouZzivani pfistroje.

Aby byla zarucena spravna funkce pFistroje, musi byt pfistroj GSI AudioStar Pro alespon

jednou rocné zkontrolovan a zkalibrovan. Tuto kontrolu musi provést prodejce nebo
autorizované servisni stfedisko spolecnosti GSI.

PFi vraceni pfistroje k opraveé nebo kalibraci je zcela nezbytné spolu s nim zaslat akustické
prevodniky. PFistroj zasilejte pouze do autorizovaného servisniho stfediska. Nezapomerite
uvest podrobny popis zavad. Abyste zabranili poSkozeni pfi pfepravé, pouZijte pfi vraceni
pristroje plvodni obalovy material, pokud je to mozné.
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PRILOHA E - RECYKLACE A LIKVIDACE

Mnoho mistnich zakond a predpisl vyZaduje zvlastni postupy pfi recyklaci nebo
likvidaci elektrického vybaveni a souvisejiciho odpadu, v€etné baterii, tiSténych
spoju, elektronickych soucastek, kabelaze a dalSich soucasti elektronickych
zarizeni. Pro Fadnou likvidaci baterii a veSkerych dalSich ¢asti tohoto systému
dodrzujte mistni zakony a predpisy.

NiZe najdete kontaktni adresu pro radné vraceni nebo likvidaci elektronického odpadu
v souvislosti s vyrobky Grason-Stadler v Evropé a v ostatnich lokalitach. Kontaktni
informace na OEEZ v Evropé:

Grason-Stadler

c/o DGS Diagnostics A/S
Audiometer Alle 1

5500 Middelfart
Dansko

V Evropské unii je nelegalni likvidovat elektricka a elektronicka zafizeni v netfidéném
komunalnim odpadu. Elektricky a elektronicky odpad mUZe obsahovat nebezpecné latky, a
proto se musi shromazdovat oddélené. Takové vyrobky se oznacuji symbolem preskrtnuté
popelnice na koleckach. Spoluprace uzivatell je dlleZita z ddvodu zajisténi vysoké Urovné
opétovného pouriti a recyklace elektrického a elektronického odpadu. Selhani pfi recyklaci
odpadu ztéchto vyrobkd zadnym zplsobem mUlZe ohrozit Zivotni prostfedi a nasledné
zdravi lidi.
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PRILOHA F - ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA (EMC)

Pfenosné a mobilni komunikacni RF vybaveni mlze mit na AudioStar Pro vliv. Systém
nainstalujte a provozujte podle informaci o EMC uvedenych v této kapitole.

PFistroj AudioStar Pro byl testovan na emise EMC a odolnost jako samostatny pfFistroj.
NepouZivejte systém v sousedstvi jinych elektronickych zafizeni nebo v jejich stohovanych
skupinach. Pokud je nutné pristroj pouzivat vedle jinych pfistrojd nebo na nich, mél by
uzivatel ovérit spravné fungovani v konfiguraci.

PouZziti pFislusenstvi, vysilacl a kabelU, které jsou jiné neZ zde uvedené, s vyjimkou
servisnich dilt prodavanych GSI jako nahradni dily internich soucastek, mtze vést ke
zvy$enym EMISIM nebo sniZzeni ODOLNOSTI pFistroje.

Kazdy, kdo pFipojuje doplnkoveé vybaveni, odpovida za to, Ze systém je v souladu s normou
CSN EN 60601-1-2.

UPOZORNENI TYKAJiCi SE EMC

Tento pfistroj je vhodny pro pouZiti ve zdravotnickych zarizenich kromé pouZziti

v blizkosti aktivniho vysokofrekvencniho chirurgického vybaveni a RF stinénych

mistnosti systému pro zobrazovani pomoci magnetické rezonance, kde je
intenzita elektromagnetického ruseni prilis vysoka.

Je tfeba se vyhnout pouziti tohoto pfistroje, pokud sousedi s jinym zafizenim nebo je na ngj
poloZen, protoZe by to mohlo mit za nasledek nespravny provoz. Pokud je takové pouziti
nezbytné, je tfeba tento pristroj a dalsi zafizeni sledovat, aby se ovéfilo, Ze funguji spravné.

PFenosné RF komunikacni zafizeni (vCetné perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely a
externi antény) by nemélo byt pouzivano blize nez 30 cm (12 palct) k jakékoli ¢asti pfistroje
AudioStar Pro, vcetné kabell specifikovanych vyrobcem. Jinak by mohlo dojit ke snizeni
vykonu tohoto pristroje.

PFistroj AudioStar Pro je urcCeny pro pouzivani v elektromagnetickém prostredi
specifikovaném nize. Zakaznik nebo uZzivatel prFistroje pFistroj musi zajistit, aby byl pouzivan
v takovém prostredi.
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SMERNICE A PROHLASEN| VYROBCE ELEKTROMAGNETICKE ZARENI

Zkouska emisi Shoda Elektromagnetické prostredi - smérnice

VF emise Skupina 1 Systém vyuziva RF energii pouze pro vnitfni

CISPR 11 funkce.
RF emise jsou tudiz velmi nizké a je
nepravdépodobné, Ze by zasahovaly
elektronicka zafizeni stojici pobliz.

VF emise Limitni tfida B PFistroj AudioStar Pro je vhodny k pouZiti v

CISPR 11 kazdém komercnim, pramyslovém, obchodnim

- — —— a reziden¢nim prostredi.

Emise harmonického | Kategorie tfidy A

proudu

IEC 61000-3-2

Kolisani Vyhovuje

napéti / Emise flikru

IEC 61000-3-3
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DOPORUCENE SEPARACNI VZDALENOSTI MEZI PRENOSNYM A MOBILNIM
KOMUNIKACNIM VF ZARIZENiM

PFistroj AudioStar Pro je urCeny pro pouzivani v elektromagnetickém prostredi, v némz je
vyzarované RF ruseni pod kontrolou. Zakaznik nebo uZivatel systému mUiZe pomoci
zabranit elektromagnetické interferenci udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi
pfenosnym a mobilnim RF komunika¢nim zafizenim (vysilaci) a systémem dle nize
uvedenych doporuceni, podle maximalniho vystupniho vykonu komunikacniho zarizeni.

Jmenovity maximalni
vystupni vykon vysilace [W]

Odstupova vzdalenost podle frekvence vysilace [m]

150 kHz az 80 MHz

80 MHz aZ 800

800 MHz aZ 2,5

d=117V/P MHz GHz
d=1,17/p d=2,23\/pP
0,01 0,12 0,12 0,23
0.1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

Pro vysilaCe, jejichz maximalni vystupni vykon neni uveden vyse, Ize doporucenou oddélovaci
vzdalenost dv metrech (m) odhadnout pomoci rovnice vztahujici se na frekvenci vysilacQ, kde
Pje maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.

Poznamka 1 PFi 80 MHz a 800 MHZ plati vyssi rozmezi frekvence.

Poznamka 2 Tyto pokyny nemusi platit pro viechny situace. Siteni elektromagnetického zareni
je ovliviiovano absorpci a odrazem od konstrukci, pfedmétl a osob.
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POKYNY A PROHLASENI VYROBCE

ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST

Test odolnosti

IEC 60601 Uroven
testu

Shoda

Elektromagnetické
prostredi - pokyny

Elektrostaticky
vyboj (ESD)

IEC 61000-4-2

Kontaktni napéti +8
kv

Napéti vzduchu +2
kV, £4 kV, £8 kV, £15
kv

Kontaktni napéti +8
kV

Napéti vzduchu +2
kV, £4 kV, £8 kV,
+15 kV

Podlahy by mély byt ze dreva,
betonu nebo keramickych
dlazdic. Pokud jsou podlahy
pokryty syntetickym
materialem, méla by byt
relativni vihkost vyssi nez

30 %.

Rychlé elektrické 12 kV pro napajeci Nelze pouZit Kvalita napajeni ze sité by
prechodné vedenil méla byt takova, jaka je v
; . 11 kV pro . . .
jevy / skupiny 11 kV pro g , obvyklém komercnim nebo
. . o . vstupni/vystupni T S
impulzd vstupni/vystupni deni rezidencnim prostredi.
IEC61000-4-4 vedeni veden
Razovy impulz 11 kV diferencialni Nelze pouzit Kvalita napajeni ze sité by
IEC 61000-4-5 reziml méla byt takova, jaka je v
12 kV bézny rezim obvyklém komercnim nebo
rezidencnim prostredi.
Poklesy napéti, <5% UT Nelze pouzit Kvalita napajeni ze sité by
kratka preruSenia | (> 95 % pokles v UT) méla byt takova, jaka je v
kolisani napétive | po dobu 0,5 cykl{ obvyklém komercnim nebo
vstupnim vedeni rezidencnim prostfedi. Pokud
.y 40 % UT . N .
elektrického uZivatel pfistroje systému
L., (60 % pokles v UT) po Y . e v,
napajeni R potfebuje nepreruseny provoz
dobu 5 cyklU . . o
bé&hem vypadku v siti,
IEC 61000-4-11 L .
70% UT doporucujeme, aby systém byl
(30% pokles v UT) po napajen z neprerusitelného
dobu 25 cykl{ zdroje napajeni nebo z
baterie.
<5% UT
(> 95 % pokles v UT)
po dobu 5s
Sitovy kmitocet 3A/m 3A/m Sitovy kmitocCet magnetickych

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

poli by mél byt na Urovnich
charakteristickych pro typické
umisténi v typickém
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komerénim nebo rezidenénim
prostredi.

Upozornéni: UT je stfidavy proud sitového napéti pred aplikaci testovaci Urovné.

Zkouska
odolnosti

IEC / EN 60601
Uroven testu

Urovefi shody

Elektromagnetické prostredi -
smérnice

Vedené RF

IEC/ EN 61000-4-6

Vyzarené RF

IEC/EN 61000-4-3

3Vrms

150 kHz az 80 MHz

3V/m

80 MHz az 2,5 GHz

3Vrms

3V/m

PFenosna a mobilni RF
komunikacni zafizeni by se
neméla pouzivat pobliz Zadné
¢asti systému vcetné kabel(.
Méla by byt dodrZena
doporucena oddélovaci
vzdalenost vypocitana z rovnice
platné pro frekvence vysilace.

Doporucena oddélovaci
vzdalenost

d=12/P

d=12vP  gomHz a3 800
MHz

d=23vP gog MHz a3 2,5
GHz

Kde Pje maximalni jmenovity
vystupni vykon vysilace ve
wattech (W) podle vyrobce
vysilaCe a dje doporucena
oddélovaci vzdalenost v metrech
(m).

Intenzita pole z pevné
umisténého RF vysilace, jak je
uvedeno ve vyzkumu

o elektromagnetickém umisténi
(@*), by méla byt niZsi nez je
uroven shody pro kazdy
frekvencni rozsah (b*).

D-0131088 Rev C, 2022-05

Strana 84 z 86




GSI AudioStar Pro Pokyny k pouZivani

RuSeni se muZe projevit
v blizkosti zafizeni oznacenych
nasledujicimi symboly:

(@)

POZNAMKA 1 Pfi 80 MHz a 800 MHz, plati vy3i rozmezi frekvence.

POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit pro viechny situace. SiFeni elektromagnetického zaFeni je
ovliviiovano absorpci a odrazem od konstrukci, predmétd a osob.

@ Intenzitu pole z pevné umisténych vysilacl, napf. zakladni stanice pro radio
(mobilni/bezdratové), telefonl a pozemnich mobilnich telefon(, amatérskych radii, AM
a FM radio vysilani a TV vysilani, nelze teoreticky presné predvidat. Pro zhodnoceni
elektromagnetického prostredi, zplsobeného pevnymi vysokofrekvenénimi vysilaci, by mél byt
zvazZen prizkum elektromagnetického mista. Pokud namérena intenzita pole v misté, kde se
zafizeni systém pouziva, prekroci vySe uvedenou pfislusnou troven shody s RF, mél by se systém
patficné pozorovat, aby se ovéril jeho normalni provoz. Pokud dojde k abnormalni ¢innosti, bude
nutné prijmout dalsi opatreni, napfiklad zménit orientaci nebo pfemistit systém.

® Ve frekvencnim rozsahu 150 kHz az 80 MHz by méla byt intenzita pole nizsi nez 3 V/m.

UPOZORNENI: Neexistuji Zadné odchylky od povoleného standardu a poufZiti opravnych
poloZek.

UPOZORNENI: Veskeré potfebné pokyny pro udrzeni shody s ohledem na EMC najdete v
casti

vieobecné udrzby v tomto nadvodu. Zadné dalsi kroky nejsou nutné.
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Pouziti jiného prislusenstvi, prevodnikd a kabell, neZ které byly specifikovany nebo dodany
vyrobcem tohoto pristroje, mlze vést ke zvySeni elektromagnetickych emisi nebo snizeni
elektromagnetické imunity a v dUsledku toho k nespravnému provozu. Pro zajiSténi shody
s pozadavky EMC podle normy IEC 60601-1-2 je nezbytné pouzivat pouze nasledujici

prislusenstvi.

Polozka Vyrobce C. polozky
Vlozné sluchatko IP30 RadioEar 8101884
Sluchatka DD45 RadioEar 8503851
Sluchatka DD450 RadioEar 8520321
Sluchatka DD65 v2 RadioEar 8510115
Kostni vibrator B81 RadioEar 8501119

Splnéni pozadavkl EMC podle IEC 60601-1-2 bude zajisténo, pokud typy kabell a jejich
délky odpovidaji nize uvedenym udajam:

Popis Délka Stinéné/nestinéné
Vlozné sluchéatko IP30 25m Nestinény
Sluchatka DD45 2,5m Nestinény
Sluchatka DD450 2,5m Nestinény
Sluchatka DD65 v2 2,5m Nestinény

Kostni vibrator B81 2m Nestinény

Napajeci kabel 2,5m Nestinény

Kabel USB 2m Stinény

UPOZORNENI: PouZiti pfislusenstvi, pfevodnik( a kabel s jinym zdravotnickym
vybavenim/systémem nez toto vybaveni, m{Ze vést ke zvySenym emisim nebo snizené
imunité zdravotnického vybaveni/systému.
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PREFACE

Ce manuel utilisateur fournit des informations sur le GSI AudioStar Pro. Ce manuel est
destiné au personnel techniqguement qualifié. Ce manuel comporte des informations
relatives a l'utilisation du systeme AudioStar Pro, y compris des informations de sécurité
ainsi que des recommandations d’entretien et de nettoyage. L'utilisation correcte de cet
appareil dépend de la lecture attentive de toutes les instructions et de |'étiquetage.
Assurez-vous également de respecter toutes les normes de sécurité établies par votre
établissement.

Veuillez noter : Ce manuel utilisateur n'est pas concu comme un manuel de formation. Le
lecteur doit consulter des textes d’audiologie standard pour la théorie et I'application des
tests fournis par cet instrument.

LISEZ CE MANUEL EN INTEGRALITE AVANT DE TENTER D'UTILISER CE SYSTEME !

CONVENTIONS DU MANUEL

Tout au long de ce manuel, les avertissements, mises en garde et notifications ont les
significations suivantes.

AVERTISSEMENT

Le symbole AVERTISSEMENT identifie les conditions ou les pratiques
susceptibles de présenter un danger pour le patient et/ou l'utilisateur.

MISE EN GARDE

Le symbole MISE EN GARDE identifie les conditions ou les pratiques
susceptibles d'entrainer des dommages a I'équipement
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REMARQUE : Les remarques vous aident a identifier les sources de confusion possible et
a éviter les problemes potentiels pendant le fonctionnement du systeme.
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SYMBOLES REGLEMENTAIRES

Symbole

Description

C€

Conforme a la directive européenne
93/94/CEE sur les dispositifs médicaux.

[sN]

Symbole pour « NUMERO DE SERIE ».

Référence GSI.

|

N Retourner au représentant autorisé,
. élimination spéciale requise.
Equipement médical classé par Intertek
Testing Services NA Inc. en ce qui concerne le
- chocs électriques, les incendies et les

€.

dangers mécaniques uniquement,
conformément a la norme UL 60601-1.
Classé au titre de la Directive relative aux
dispositifs médicaux (93/42/CEE) comme
dispositif de Classe lla.

&)

©

Symbole RoHS chinois pour la conformité
des produits

Symbole pour « Représentant européen ».

Symbole pour « Fabricant ».

Symbole pour « Date de fabrication ».

G&LE

Marche/Arrét

Garder au sec
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Symbole Description
T T Ce coté vers le haut.

Consulter les instructions d'utilisation/le
mode d’emploi. Une copie du manuel
d'utilisation est disponible sur ce site web :

P www.grason-stadler.com
1|7d Une copie imprimée des instructions

s A d'utilisation peut étre commandée aupreés de
Grason-Stadler pour une expédition dans un
délai de 7 jours ; vous pouvez également
contacter votre représentant local.

Consulter les instructions d'utilisation/le
mode d’emploi. Une copie du manuel
d'utilisation est disponible sur ce site web :

www.grason-stadler.com
7d Une copie imprimée des instructions

d'utilisation peut étre commandée aupres de
Grason-Stadler pour une expédition dans un
délai de 7 jours ; vous pouvez également
contacter votre représentant local.

www.grason-stadler.com

SYMBOLES DE L'APPAREIL
Les symboles suivants apparaissent sur l'instrument.

@ Définition : Piece de type B en contact avec le patient - la norme CEl 60601-1
utilise le terme « piece en contact avec le patient » pour se référer a la partie
du dispositif médical qui entre en contact physique avec le patient pour que
le dispositif remplisse son usage prévu. Cette icone indique que le GSI
AudioStar Pro est de type B selon la norme internationale IEC 60601-1. Les pieces
appliquées sont le casque, les écouteurs a insérer et I'oscillateur osseux.
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Symbole

Description

Consultez les instructions d'utilisation.

Suivez le mode d'emploi.

Connexion pour le casque. Les repéres rouges
autour du connecteur indiquent 'oreille droite et le
repere bleu indique le connecteur gauche.

s

Connexion pour les écouteurs a insérer. Les repéres
rouges autour du connecteur indiquent l'oreille
droite et le repére bleu indique le connecteur
gauche.

Connexion pour le transducteur de conduction
osseuse.

Connexion pour les haut-parleurs a champ sonore.
Les reperes rouges autour du connecteur indiquent
I'oreille droite et le repére bleu indique le
connecteur gauche.

Moniteur

Interrupteur de réponse du patient

Marche/Arrét - A coté de I'alimentation secteur.
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AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE

CONSIGNES DE SECURITE IMPORTANTES

Les précautions de sécurité suivantes doivent toujours étre observées. Les

précautions de sécurité générales doivent étre suivies lors de I'utilisation

d’équipements électriques. Le non-respect de ces précautions pourrait

entrainer des dommages aux équipements, ainsi que des blessures pour
'opérateur ou le patient.

L'appareil ne doit étre utilisé que par des professionnels de la santé auditive qualifiés pour
effectuer des tests de seuil d'audition et des tests auditifs, tels qu'un audiologiste, un
otolaryngologiste, un chercheur ou un technicien sous la supervision directe du spécialiste.
Les utilisateurs doivent utiliser leurs compétences professionnelles pour interpréter les
résultats, ce qui doit étre fait en conjonction avec d'autres tests jugés appropriés compte
tenu de leurs compétences professionnelles. Une utilisation incorrecte peut entrainer des
résultats erronés.

L'employeur doit informer chaque employé sur la maniére de reconnaitre et d'éviter les
conditions dangereuses, ainsi que sur les réglementations applicables a son
environnement de travail afin de contréler et d’éliminer les risques ou toute autre
exposition a une maladie ou une blessure. Il est reconnu que les regles de sécurité au sein
d’organisations individuelles varient. En cas de conflit entre les informations contenues
dans ce manuel et les régles de I'organisation utilisant cet instrument, les regles les plus
strictes prévaudront.

PRECAUTIONS DE SECURITE

Les performances de ce produit et de ses composants ne seront fiables que

lorsqu'ils seront utilisés et entretenus conformément aux instructions

contenues dans ce manuel, sur les étiquettes d'accompagnement, et/ou les

encarts. Un produit défectueux ne doit pas étre utilisé. Assurez-vous que
toutes les connexions aux accessoires externes sont serrées et bien fixées. Les pieces
susceptibles d'étre cassées ou manquantes ou qui sont visiblement usées, déformées ou
contaminées doivent étre immeédiatement remplacées par des piéces de rechange propres
et authentiques fabriquées par ou disponibles aupres de GSI.

Cet instrument est adapté aux milieux hospitaliers, sauf a proximité d'équipements
chirurgicaux actifs a haute fréquence (HF) et les pieces blindées contre les radiofréquences
(RF) abritant des systéemes d'imagerie par résonance magnétique, ou l'intensité des
perturbations électromagnétiques est élevée.

D-0131088 Rév C Page 12 de 97



Mode d'emploi GSI AudioStar Pro

En cas d'urgence, débranchez l'instrument de l'alimentation secteur en retirant la fiche de
la prise électrique.

Avant la premiere utilisation de l'instrument chaque jour, ou si des résultats suspects ou
incohérents sont apparents, les contrdles spécifiés dans la section Maintenance de routine
doivent étre effectués. Sile systéme ne fonctionne pas correctement, ne I'utilisez pas tant
que toutes les réparations nécessaires n'ont pas été effectuées et que I'appareil n'a pas été
testé et étalonné pour un fonctionnement correct, conformément aux spécifications
publiées par Grason-Stadler.

Aucune partie de I'équipement ne peut étre réparée ou entretenue s'il est en cours
d'utilisation sur le patient.

Le latex n'est utilisé nulle part dans le processus de fabrication. Le matériau de base des
coussinets d'écouteurs est constitué de caoutchouc naturel et synthétique.

Liquides
Le dispositif n'est pas destiné a étre utilisé dans des environnements exposés
aux déversements de liquide. Aucun moyen n'est précisé pour la protection
des liquides (pas de classification IP). N'utilisez pas ce dispositif en présence
de liquides pouvant étre au contact de composants électroniques ou de
cables. Sil'utilisateur suspecte que des liquides ont été en contact avec des composants ou
des accessoires du systeme, I'appareil ne doit pas étre utilisé avant d'étre jugé comme ne
présentant aucun danger par un technicien de maintenance agréé. Ne plongez pas
I'appareil dans des liquides. Reportez-vous a la section Entretien périodique de ce manuel
pour connaitre la procédure de nettoyage appropriée de I'instrument, de ses accessoires et
du fonctionnement des pieces a usage unique.

Dommage
Ne laissez pas tomber cet instrument ou évitez tout impact sur cet instrument.
Si l'instrument tombe ou est endommageé, renvoyez-le au fabricant pour
réparation et / ou étalonnage. N'utilisez pas I'instrument si vous suspectez un
dommage.

N'essayez pas d'ouvrir, de modifier ou de réparer l'instrument. Renvoyez l'instrument au
fabricant ou au distributeur pour toutes les réparations et I'entretien requis. L'ouverture
de l'instrument annulera la garantie. Voir la garantie et la réparation dans I'annexe

Connexion d'équipements supplémentaires
Cet équipement est destiné a étre connecté a d'autres équipements, formant
ainsi un systeme électrique médical. L'équipement externe destiné a étre
connecté a I'entrée de signal, a la sortie de signal ou a d’'autres connecteurs,
doit étre conforme a la norme produit pertinente, p. ex. CEI 60950- 1 pour le
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matériel informatique et CEI 60601 pour les équipements électriques médicaux. En outre,
toutes ces combinaisons - Systemes électriques médicaux - doivent étre conformes aux
exigences de sécurité figurant dans la norme générale CEl 60601-1, édition 3, clause 16.
Tout équipement non conforme aux exigences de la norme CEl 60601- 1 en matiere de
courants de fuite devra étre conservé a I'extérieur de lI'environnement du patient, c'est-a-
dire a au moins 1,5 m du support du patient ou devra étre fourni via un transformateur de
séparation afin de réduire les courants de fuite.

Toute personne connectant un équipement externe a I'entrée de signal, a la sortie de signal
ou a d’autres connecteurs a formé un systeme électrique médical et a donc la
responsabilité de s'assurer de la conformité du systeme aux exigences. En cas de doute,
veuillez contacter un technicien médical qualifié ou votre représentant local. Si
I'instrument est connecté a un PC (équipement informatique formant un systeme), assurez-
vous de ne pas toucher le patient pendant que vous utilisez le PC. Si linstrument est
connecté a un PC ((équipement Tl formant un systeme) le montage et les modifications
seront évalués par un technicien médical qualifié conformément aux réglementations de
sécurité de la norme CEIl 60601.

EXPLOSION
Ce systeme n'est pas antidéflagrant.

Ne PAS utiliser en présence de mélanges gazeux inflammables. Les

utilisateurs doivent prendre en compte I'éventualité d’explosions ou

d’incendies lors de l'utilisation de ce dispositif prés de gaz anesthésiques
inflammables.

Ne PAS utiliser le systeme dans un environnement tres enrichi en oxygene, tel qu’un
caisson hyperbare, une tente a oxygene, etc.

FACTEURS ENVIRONNEMENTAUX

Utilisez et conservez I'instrument a l'intérieur uniquement. Il est recommandé
que linstrument soit utilisé dans une plage de température ambiante de 15
°C /59 °F a 35 °C/ 95 °F, avec une humidité relative comprise entre 30 % et 90
% (sans condensation).

Transportez l'instrument par des températures comprises entre 20 °C/ -4 °F et +50 °C/
+122 °F et conservez instrument par des températures comprises entre 0 °C/ 32 °F et 50
°C/ 122 °F.

CONSIDERATIONS RELATIVES A LA COMPATIBILITE
ELECTROMAGNETIQUE (CEM)
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Les appareils électromédicaux nécessitent des précautions particuliéres en matiere de
compatibilité électromagnétique et doivent étre installés et mis en service conformément
aux informations CEM figurant en annexe. Bien que linstrument satisfasse aux exigences
CEM pertinentes, des précautions doivent étre prises pour éviter toute exposition inutile
aux champs électromagnétiques, par ex. depuis un téléphone portable, etc. Cette annexe
donne des conseils sur 'environnement électromagnétique adapté a l'utilisation de
linstrument.

Les équipements de communication par radiofréquence (RF) portables et mobiles peuvent
affecter les équipements électriques médicaux. L'utilisation de cet instrument a c6té ou
empilé sur d'autres équipements doit étre évitée car il en résulterait un fonctionnement
incorrect. Si une telle utilisation est nécessaire, cet instrument et les autres équipements
doivent étre observés afin de vérifier qu'ils fonctionnent normalement.
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INTRODUCTION

Nous vous remercions d'avoir acheté le systeme GSI AudioStar Pro™. L'AudioStar Pro de
GSl est un audiométre de recherche/clinique avancé, autonome, a deux canaux. Il prend en
charge le transfert des données vers un ordinateur mais ne dépend pas de |'ordinateur
pour effectuer les tests et ne perd pas les données en cas de défaillance de la connexion a
I'ordinateur. Les contrdles de connexion et de mot de passe de l'utilisateur assurent la
sécurité des données du patient. Les données des tests peuvent étre transférées vers des
logiciels tels que GSI Suite et Noah et peuvent étre intégrées dans votre systéeme de
EMR/EHR.

MODE D'EMPLOI

L'AudioStar Pro est destiné a étre utilisé pour l'identification et |'étiologie de la perte
auditive chez les patients de tout age. Il est destiné a étre utilisé par un audiologiste, un
ORL, un professionnel de la santé auditive ou un technicien qualifié dans un hépital, une
clinique, un établissement de santé ou tout autre environnement calme approprié tel que
défini dans ANSI S3.1 ou équivalent.

UTILISATION PREVUE

Le GSI AudioStar Pro est destiné a étre utilisé pour déterminer la sensibilité auditive du
patient. Il est destiné a quantifier le niveau d'audition du patient en présentant des stimuli
de sons purs a travers des transducteurs spécifiques a différentes fréquences et a
différents niveaux de pression sonore.

CONTRE-INDICATIONS

Il n'y a pas de contre-indications connues a I'utilisation.

PERFORMANCES ESSENTIELLES

La performance essentielle de cet instrument selon la norme CEl 60601-1 est définie par le
fabricant comme suit :

Cet instrument ne possede pas de performance essentielle.

L'absence ou la perte de performance essentielle ne peut entrainer aucun risque immédiat
inacceptable. Le diagnostic final doit toujours étre basé sur les connaissances cliniques.
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DEBALLAGE DU SYSTEME

Bien que cet audiometre clinique GSI AudioStar Pro ait été soigneusement testé, inspecté
et emballé pour I'expédition, il est recommandé apres réception de l'instrument
d'examiner immédiatement I'extérieur du conteneur pour détecter tout signe de
dommage. Avertissez le transporteur si vous constatez des dommages.

v

Il est recommandé que vous déballiez votre AudioStar Pro avec précaution en
veillant a ce que tous les composants soient retirés des matériaux d'emballage.

Vérifiez que tous les composants sont inclus tels que décrits sur le bordereau
d’expédition fourni avec votre envoi.

Si certains composants sont manquants, contactez immédiatement votre
distributeur pour signaler ce manque.

Si certains composants semblent avoir été endommagés dans votre envoi,
contactez immeédiatement votre distributeur pour le signaler. N'essayez pas
d'utiliser tout composant ou appareil qui vous semble endommagé.

Veuillez vérifier que tous les accessoires répertoriés ci-dessous ont été recus en bon
état.

Tous les composants standards font partie du dispositif médical et conviennent a un
fonctionnement dans un environnement de patient.

Veuillez avertir le transporteur immédiatement si vous constatez des dommages
meécaniques. Ceci permettra d'effectuer une réclamation en bonne et due forme. Veuillez
conserver tous les matériaux d'emballage afin que I'expert puisse les inspecter également.
Veuillez avertir votre distributeur ou GSI une fois que 'expert a terminé son inspection.

Veuillez conserver tous les matériaux d'emballage d'origine ainsi que le conteneur
d’expédition afin que l'instrument puisse étre correctement emballé s’il doit étre
renvoyé pour un entretien ou un étalonnage.
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COMPOSANTS STANDARDS

e Socle AudioStar Pro et cordon électrique

e Interrupteur manuel de réponse au sujet

e DD45 Casque audiométrique P3045 (adulte) pour systemes DD45
e DD65v2 Casque audiométrique pour systéemes DD65v2

e Casque audiométrique HF DD450 pour les systemes DD450 et AMTAS
e Ecouteurs ainsérer IP30, 10 ohm

e Ensemble vibrateur osseux, B81, 10 ohm

e Casque moniteur avec micro-boom

e Casque, assistant (Aux Intercom) avec commande en ligne

e (Cable de rallonge pour casque assistant (stéréo, m-f, 3,5 mm)

e Microphone a col de cygne

e Microphone Talk Back (TB-2) avec support de montage

e Clavier et souris sans fil

e Oreillettes pour casque de moniteur avec microphone a perche
e Bonnette de microphone (Sennheiser PS 01 pour casque PC 131)
e (Cable, USB A/B, 2 metres

e Cordon de raccordement, 6 pieds, rouge, 1 piece

e Cordon de raccordement, 6 pieds, bleu, 1 piéce

e Cordon de raccordement, 6 pieds, noir, 1 piece

e Housse anti-poussiére

e Guide des raccourcis clavier de la télécommande

e Logiciel et manuels AudioStar Pro, pack USB

e Logiciel de gestion des données GSI Suite, pack USB
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PRISE EN MAIN

ASSEMBLAGE DU SYSTEME

1. Connecter les transducteurs a l'unité de base de I'audiomeétre

2. Connecter le cable USB de ['unité de base au PC si vous utilisez GSI Suite

3. Connecter le cable d'alimentation de I'unité de base a la prise de courant ou au
transformateur d'isolement

PANNEAU ARRIERE DU SOCLE

Connexions

Les connecteurs du panneau arriére du GSI AudioStar Pro sont illustrés ci-dessous.
L'étiquette et les prises sont visibles en retournant I'instrument sur une surface plane et
stable.

Connexion Description Image
1 Entrée secteur IEC 14 Q
2 | Connexion USB PC Connecteur style USB B '@.
3 Connexions LAN Connexion Ethernet Rj45 =
Actuellement non prise en charge ﬂi]]
4 Connecteurs USB Port style USB A @
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Connexion Description Image

Sortie moniteur HDMI (@]

externe . , , =
Signaux vidéo uniguement, pas d'audio, HoMI

résolution 1024 x 768

Sortie connexion DIN
haut-parleur FF

SFS - Haut-parleur a
champ sonore

Connecteur DIN 5 broches

Assure la connexion entre I'amplificateur
interne et les haut-parleurs gauche et
droit d'une salle de son.

REMARQUE : Les sorties haut-parleurs
de champ libre 1 et 2 sont de 25 watts
par canal en 8 ohms.

SPKR 142

Sortie connexions
RCA haut-parleur FF

4 Ports RCA

Possibilité de connecter 4 haut-parleurs
via un amplificateur externe en utilisant
les ports 1 a 4 (contactez un
représentant GSI pour plus
d'informations)

REMARQUE : Les sorties de ligne de
champ libre 1 et 2 sont de 5 VRMS dans
une charge de 2000 ohms.

REMARQUE : Il n'est pas possible
d'utiliser simultanément des connexions
d'enceintes amplifiées en interne et des
connexions d'enceintes amplifiées en
externe.

REMARQUE : La connexion CTL est
prévue pour une utilisation future - elle
n'est pas prise en charge actuellement.

Sorties casque gauche
et droite

Jack stéréo 6.35 mm

Gauche (bleu) et Droite (rouge)

Entrées de réponse du
patient

Jack mono 6.35 mm
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Connexion

Description

Image

1 ou 2 interrupteurs manuels peuvent
étre utilisés

10 | Sortie intercom AUX | Jack stéréo 3.5 mm
Connecteur pour casque d'écoute du
moniteur assistant
11 | Sorties d'insertion Jack stéréo 6.35 mm
téléphonique gauche
P . quesg Gauche (bleu) et Droite (rouge)
et droite
12 | Sortie connexion VRA | Prise TRRS 3,5 mm pour activer un
systeme VRA gauche, central ou droit.
(Voir annexe pour les brochages)
(contactez un représentant de service
GSI pour plus de détails)
13 | Sortie casque haute Jack stéréo 6.35 mm
fréquence gauche et :
C,I 8 Gauche (bleu) et Droite (rouge)
droite
14 | Entrée du Jack stéréo 3.5 mm
microphone Talkback
P REMARQUE : Les entrées micro sont
comprises entre 0,25 mV et 5 mV pour
une lecture de 0 dB sur un indicateur VU
; I'impédance d'entrée est de 3 200
ohms.
15 |Ext.AetB Jack stéréo 3.5 mm

Prises d'entrée pour lecteur de musique
numeérique ou lecteur de CD en option

REMARQUE : Les entrées externes Aet B
sont comprises entre 15 mV et 500 mV
pour une lecture de 0 dB sur un
indicateur VU ; I'impédance d'entrée est
de 50 000 ohms.
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Connexion Description Image

16 | Vibrateur osseux Prise stéréo de 6,35 mm @
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PANNEAU DE DROITE

Interrupteur d'alimentation

L'interrupteur d'alimentation est situé sur le panneau latéral droit.
Pour allumer/éteindre le GSI AudioStar Pro, utilisez l'interrupteur
d'alimentation.

REMARQUE : Ne bloquez pas I'acces a l'interrupteur d'alimentation.

Haut-parleur du moniteur
Le haut-parleur du moniteur est situé sur le panneau latéral droit. Le haut-parleur du
moniteur peut étre activé en appuyant sur le bouton du haut-parleur du moniteur sur le
MONITOR panneau avant. Le niveau des stimuli du canal 1 et du canal 2 peut étre
SPKR f s s .
réglé a I'aide du bouton du moniteur sur le panneau avant de
l'instrument.

PANNEAU DE GAUCHE

Les connecteurs suivants se trouvent sur le panneau latéral gauche du GSI AudioStar Pro.

Connexion Description Image

Ports USB 2 ports USB (Style A)
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Connexion Description Image

Microphone du moniteur | Jack stéréo 3.5 mm

Microphone du moniteur

Casque Jack stéréo 3.5 mm

Ecouteurs du moniteur

Microphone a col de Jack stéréo 6.35 mm (facultatif)
cygne

Port USB

L'AudioStar Pro est équipé de quatre (4) ports USB. Il est possible de connecter des
appareils externes tels que souris, clavier, ou imprimante externe a utiliser avec
I'audiometre. De plus, une clé USB peut étre insérée dans un port USB pour la mise a jour
du logiciel, I'ajout de fichiers sonores supplémentaires, la mise a jour des licences,
I'impression en PDF ou I'exportation de fichiers journaux de diagnostic.

REMARQUE : Recherchez les virus dans les fichiers d'un lecteur USB avant d'installer le
lecteur dans l'instrument.

Cable A/B
La connexion a distance a un ordinateur externe est réalisée a 'aide d'un cable USB A/B
standard.

REMARQUE : Il est recommandé de toujours avoir les ports USB activés sur le PC.
Désactivez |'option « suspension USB » sur le PC.
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PANNEAU AVANT

Les commandes du panneau avant sont utilisées pour faire fonctionner I'appareil. Les
zones ombrées en bleu comportent des commandes dupliquées qui font fonctionner les 2
canaux. Les zones en dehors de la zone ombrée en bleu contrdlent les fonctions de
I'appareil qui sont indépendantes des canaux. Les commandes sont étiquetées pour
indiquer leur fonction. Les quatre boutons de navigation et le bouton de sélection du
milieu peuvent étre utilisés pour effectuer des sélections dans les menus a I'écran et pour
naviguer dans les fichiers internes pour les tests vocaux.

CHANNEL 1

CHANNEL 2

™

MONITOR ESTTYPE STIMULUS TRANSDUCER TRAMSDUCER STIMULUS
1@ TonE D mNE.. mnme. . PHONE . TokE () ranr LEVEL
chz @ @ TESTMIC

SPEECH D 'ie _
R ] L . ol . . EOHE . pac D DATATR!  SFER @ A
TALKBACK @ MORE D . . . . @ =Tk
INTYENT & SPRR SPRR INT/EXT A STATUEY
—_— =G AUDIOGEA AN
DATA \
e
%’ - mmu‘ru. INSERT . . INSERT . INT/EXT 8 (: ‘ . C)
i o Coniima
HiGH FREC HIGH FREQ
ndes du @ @ ndes de
moniteu NOISE AOUTING | ROUTING NOISE ,Z/
auxnrendbm m |
(| v C)  wman . st . . i . s (CYmom & ol
CORRECT CLEAR INCOARECT
~START PALSE STOP WITE.. m"rfnr'rr. | . LEFT . WHITE LEFTVRA CEMTER VAA RIGHT VRA
- . p— (e i
Score de parole i o Commandes VRA
s STORE STORE

rrCuwCe T

TALE FORWARD

Barre de
présentation

Navigation du

MONITEUR

L'AudioStar Pro est livré en standard avec un écran LCD. L'écran LCD est articulé sur le GSI
AudioStar Pro et est utilisé pour afficher toutes les informations de test de l'instrument. Les
informations affichées sur I'écran LCD de |'AudioStar Pro varient en fonction du type de
test.
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ELIMINATION DU BRUIT AMBIANT

Un bruit excessif dans I'environnement du test réduit la validité du test car il masque les
signaux du test. Les niveaux de bruit ambiant maximum admissibles (MPANL) sont définis
dans la norme ANSI $3.1-1991 (R2008) American National Standard Maximum Permissible
Ambient Noise Levels for Audiometric Test Rooms.

Le tableau suivant indique les niveaux de fond maximums qui peuvent étre présents a
I'intérieur de la piéce pendant la réalisation d'un test auditif valide de 125 Hz a 8000 Hz.
Ces valeurs s'appliquent aux mesures de seuil auditif a 0 dB HL. La norme spécifie que les
MPANL doivent étre ajustés de maniére appropriée lorsque les seuils d'audition pour les
sons purs sont mesurés au-dessus et au-dessous de 0 dB HL.

Bruit ambiant maximal (dB re. : 20 x/Pa au 0,5 dB le plus proche)

Ecouteur Ecouteurs a insérer Oreilles non
supra-neural couvertes
ex., Champ sonore
125 35 59 29
250 25 53 21
500 21 50 16
1000 26 47 13
2000 34 49 14
4000 37 50 11
8000 37 50 14

REMARQUE : Les tests vocaux en direct nécessitent une piece insonorisée séparée pour
le patient afin d'éviter tout larsen et toute transmission directe des stimuli du test.

Atténuation sonore (dB) pour les écouteurs selon I1SO 4869-1

Ecouteurs DD45 Ecouteurs a insérer  DD450
125 3 33,5 14,5
250 5 34,5 16,0
500 7 34,5 22,5
1000 15 35,0 28,5
2000 26 33,0 32,0
4000 32 39,5 45,5
8000 24 43,5 44,0
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UTILISATION DE L'AUDIOSTAR PRO

CONTROLES PRELIMINAIRES

Avant de commencer toute procédure utilisant I'audiometre clinique GSI AudioStar Pro,
assurez-vous que le cordon d'alimentation est branché sur une prise correctement mise a
la terre.

Vérifiez également que tous les cordons des transducteurs, de l'interrupteur

manuel de réponse du patient (si utilisé) et de lI'imprimante sont bien inséreés

dans leurs connecteurs sur les panneaux arriere et latéraux. Vérifiez que tous

les cordons ne sont pas effilochés ou endommagés. Si I'un des cordons est
endommagé, n'utilisez pas I'AudioStar Pro. Si un test vocal avec une voix enregistrée a
partir d'une source externe doit étre effectué, vérifiez que le lecteur de CD ou de musique
numeérique est connecté et fonctionne correctement.

Il est recommandé que toutes les parties qui entrent en contact direct avec le patient (par
exemple, les coussinets des écouteurs) soient soumises aux procédures de désinfection
standard entre les patients. Cela inclut un nettoyage physique et |'utilisation d'un
désinfectant reconnu. Les instructions individuelles du fabricant doivent étre suivies pour
I'utilisation de tout agent désinfectant afin de fournir un niveau approprié de stérilisation.

Manipulez les écouteurs, le vibrateur osseux et les écouteurs a insérer avec

précaution. Ne les laissez pas tomber et ne les laissez pas s'entrechoquer. Un

choc mécanique important peut modifier leurs caractéristiques de

fonctionnement ou changer les niveaux de sortie, ce qui peut nécessiter le
remplacement des transducteurs.

PREPARATION AU TEST

Une fois que vous avez effectué les contrdles préliminaires et les éventuels contréles de
maintenance de routine, préparez-vous a tester les patients.

v Allumez l'instrument et laissez-le atteindre la température de fonctionnement
(environ 10 minutes).

\  Vérifiez que les transducteurs et les autres composants du systéme fonctionnent
correctement.

V  Asseyez le patient confortablement dans la zone de test.

V' Placez les transducteurs sélectionnés sur le patient.
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Ne branchez ou ne débranchez pas les écouteurs, les inserts téléphoniques, le
vibrateur osseux, les transducteurs haute fréquence ou tout autre accessoire
en contact avec le patient.

Positionnement des écouteurs

Avant de positionner les écouteurs sur la téte du patient, inspectez les conduits auditifs
pour vérifier qu'ils ne sont pas obstrués par du cérumen ou des corps étrangers. Sachez
que les conduits auditifs a paroi souple peuvent s'affaisser sous les écouteurs, ce qui peut
entrainer des niveaux de seuil incorrects. Des inserts téléphoniques peuvent étre utilisés
dans ces cas. Eliminez toutes les obstructions, telles que les lunettes, les cheveux ou les
appareils auditifs, entre I'écouteur et le patient.

Centrez les écouteurs sur les deux oreilles et ajustez le serre-téte de maniére a ce qu'il
repose solidement sur la couronne de la téte et exerce une pression sur les deux oreilles.
Placez I'écouteur avec le connecteur rouge sur l'oreille droite du patient et |'écouteur avec
le connecteur bleu sur l'oreille gauche.

Positionnement de l'insert téléphonique
Assurez-vous qu'un embout est fixé a l'insert téléphonique avant de l'insérer
dans l'oreille du patient. L'insertion de l'insert téléphonique sans embout peut
étre dangereuse pour le patient. Insérez I'embout de taille correcte sur
I'écouteur, puis placez fermement l'insert téléphonique dans l'oreille du
patient. Lorsque vous utilisez les inserts téléphoniques, suivez la procédure recommandée
par le fabricant pour la préparation, la mise en place et I'insertion de I'embout.

Les embouts a insérer sont a usage unique. L'utilisation d'embouts jetables garantit des
conditions sanitaires pour chaque patient. Le non-respect de I'obligation d'usage unique
peut entrainer une contamination croisée et une infection.

Positionnement du transducteur haute fréquence

Retirez les lunettes et les boucles d'oreilles si possible et placez le transducteur
directement sur la téte du patient. Placez les coussins en caoutchouc de maniere a ce que
le diaphragme de I'écouteur soit dirigé directement vers I'ouverture du conduit auditif.
Ajustez le bandeau pour qu'il soit bien ajusté. Si les coussins ne sont pas bien ajustés aux
oreilles, le résultat du test sera faux, en particulier aux basses fréquences.

Positionnement du vibrateur osseux

Le vibrateur osseux peut étre placé sur le promontoire de I'apophyse mastoide ou sur le
front, selon ce qui a été sélectionné dans l'application de configuration ou modifié dans
I'écran Configurer.
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Sortie auditive forte
L'audiometre AudioStar Pro est capable de
produire des sons forts et est con¢u pour fournir
'1 00 gsuL unindicateur visuel a I'examinateur lorsqu'il
présente des sons de 100 dB ou plus. L'affichage
du niveau s'affiche sur fond jaune lorsque la sortie forte est sélectionnée pour la
présentation.
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ECRANS DE TYPE DE TEST

Les informations affichées sur I'écran LCD de |'AudioStar Pro varient en fonction du type de
test. On retrouve des éléments communs a tous les écrans, comme les réglages des

niveaux des canaux 1 et 2, le menu de navigation et la barre de titre.
Barre de I

Patient ... Pure Tone Audiogram
40 = 1000 e
Tone Steady Right Phone ‘ NBN Phone
PTAAC: BC: SII: IZ BC Sl Left
—m informations de type de Jm
126 2650 500 1 2 4 8 10K 125 16K 20K 126 2650 500 1 2 4 8 10K 125 16K 20K
20 20
10 10
0 0
10 10
f 20 f 20
o 30 o 30
= 40 = 40
i) i)
5% 5
z 80 z 80
E‘.:jj 70 E‘.:jj 70
o g0 o g0
S0 S0
100 100
110 110
120 120
750 1.5 3 &l kel 112 14K 18K 750 15K 3 &l 9 11.2 14K 18K
e O A
woc:[ [ [ [ [] [TTTTITTITT T woc:[ [ [ [] \ [T/
125 250 500 1K 2K 4K 28K 10K 125 16K 20K 125 250 500 1K 2K 4K &l
Frequency (Hz) Frequency (Hz Menu de

dB Step Test Type

Barre de titre

La barre de titre est située en haut de I'écran. La barre de titre affiche le type de test au
milieu. Le nom du patient apparait sur le c6té gauche de la barre de titre si un nom de
patient a été saisi (ou sélectionné a partir d'une liste de patients importée). Le coté droit
de la barre de titre affiche le nom de I'examinateur si des examinateurs ont été saisis. Les
examinateurs peuvent étre saisis a partir de |'application Configuration.

Informations de type de test

Sous la barre de titre, des informations spécifiques au test s'affichent. Sur les c6tés gauche
et droit, la sortie actuelle en dB HL pour le canal 1 et le canal 2 s'affiche. Les autres
informations affichées dépendent du type de test et sont décrites dans le cadre des
affichages de chaque type de test.
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Menu de navigation

Ce menu est situé en bas de I'écran. Il utilise les boutons de navigation de la carte ou une
souris externe pour accéder aux options du menu. Le menu est spécifique au type de test
sélectionné.

Heure et date

La date et I'heure sont affichées dans le coin inférieur droit de I'écran. En utilisant
I'application de configuration, I'heure peut étre configurée au format 12 ou 24 heures et la
date peut étre configurée dans n'importe quel ordre (jj/mm/aaaa, etc.). Il est également
possible de mettre a jour la date et I'heure dans I'écran de configuration de l'instrument.
Utilisez les boutons de navigation et les cadrans des atténuateurs pour régler I'neure et la
date appropriées. La date et |I'neure sont mises a jour lorsqu'une nouvelle session est
lancée.

REMARQUE : L'heure ne change pas automatiquement en fonction de I'heure d'été.
L'opérateur doit modifier manuellement I'heure a I'aide du bouton de configuration situé
sur le panneau avant de l'instrument ou de I'application de configuration.

[cobnes communes
Ces icOnes se trouvent dans la zone d'information sur les tests et sont communes aux
différents types de tests.

@ Talk Forward - Lorsqu'on appuie sur cette touche, une téte avec une icbne de
casque apparait. Cette icbne reste active si I'on appuie sur la touche Talk Forward.

) Store - Lorsqu'on appuie sur l'une des touches de stockage, une icéne de disquette

clignote et le résultat s'affiche ensuite.
':"”B cyz  Interlock - Lorsque l'interlock est actif, une icdne de cadenas apparait.
CHI EEHZ Tracking - Lorsque le tracking est sélectionné, une icone de voie ferrée apparait.

Aux Intercom - Lorsqu'elle est pressée, I'icbne Aux intercom indique une
communication directe entre I'opérateur et le casque auxiliaire.

Data Transfer - Lorsqu'il existe une connexion active entre I'AudioStar Pro et un
ordinateur externe, la communication est indiquée par les fleches bleues.

YRA  wRA \’Rﬂn VRA gauche, centre et droit - Un systeme VRA avec un jouet droit,
C

1 . R - . A
gauche et centré peut étre connecté a I'AudioStar Pro. Les icbnes VRA-
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L, VRA-R et VRA-C apparaitront a I'écran lorsque les boutons du panneau avant auront été
pressés pour activer le systeme VRA.

- Icone crayon - Cette icone ouvre une fenétre de commentaires (il faut utiliser un
n clavier externe pour utiliser la section des commentaires). Les commentaires
peuvent étre saisis a partir de n'importe quel écran de test, et il est possible de revoir et de
modifier les commentaires a partir de n'importe quel écran de test.

TYPE DE TEST DE TONALITES

[l suffit d’appuyer sur le bouton de type de test Son pour préparer le GSI AudioStar Pro™ a
un test de conduction aérienne et osseuse de sons purs de 125 - 20000 Hz.

Patient ... Pure Tone Audiogram Examiner 1

—ranrane
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- HTL ) [ ] 02-25-2019

Utilisez le menu Gamme pour sélectionner la gamme de fréquences a tester : Standard
(125-8 000 Hz), Haute (8 000-20 000 Hz) ou Pleine (125-20 000 Hz). Chaque sélection du
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menu de navigation bleu est spécifique au test de tonalité pure. En appuyant sur ce
bouton, vous définissez les valeurs par défaut de I'application de configuration pour lancer
le type de test. Auto Hz peut étre défini dans I'application de configuration et déplace
automatiquement la prochaine fréquence de test désignée lorsque vous appuyez sur

« store ».

REMARQUE : Si vous sélectionnez un autre transducteur, un autre stimulus ou une autre
oreille et que vous quittez le type de test de tonalité, lorsque vous reviendrez a la
tonalité, I'AudioStar Pro reprendra par défaut les derniers réglages qui ont été
sélectionnés.

e Appuyez sur le bouton Type de test de tonalité.

e Vérifiez que les transducteurs et les signaux sont corrects.
e Vérifiez que la gamme de fréquences est correcte.

e Effectuez le test du seuil de conduction aérienne.

e Appuyez sur « store » apres l'obtention de chaque seuil.

Lorsque I'évaluation du son pur est terminée, passez au type de test suivant dans votre
séquence de test typique.

TEST A HAUTES FREQUENCES

Utilisez les boutons de navigation ou la souris pour accéder au menu Range. Les plages de
fréquences disponibles sont Standard (125-8 000 Hz), High (8 000-20 000 Hz) ou Full (125 -
20 000 Hz). Auto Hz peut étre défini dans I'application de configuration et déplace
automatiquement la prochaine fréquence de test désignée lorsque vous appuyez sur

« store ».

e Appuyez sur le bouton Type de test de tonalité.

e Sélectionnez la gamme de fréquences souhaitée (Haute ou Pleine).
e Vérifiez que les transducteurs et les signaux sont corrects.

o Effectuez des tests a hautes fréquences.

e Appuyez sur « store » apres l'obtention de chaque seuil.

Lorsque I'évaluation hautes fréquences est terminée, passez au type de test suivant dans
votre séquence de test typique

TyPE DE TEST TEN
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Niveau de présentation
e Sile seuil audiométrique est de 60 dB ou moins, réglez le niveau TEN a 70 dB.
e Sile seuil audiométrique est de 65 dB ou plus, réglez le niveau TEN 10 dB plus haut
que le seuil.
e Sile bruit TEN est jugé trop fort, réglez le niveau TEN a 90 dB (maximum) ou au
méme niveau que le seuil audiométrique.

Instructions de test
Lorsque le niveau de départ a été déterminé, instruisez le patient de la méme maniere que
pour la mesure des seuils de sons purs avec masquage.

Procédure de test

En utilisant les boutons de navigation bleus, accédez au type de test TEN pour préparer
I'AudioStar Pro au test TEN. La procédure de détermination des seuils dans le TEN est
identique a celle de I'audiométrie manuelle a sons purs, sauf qu'il faut utiliser un pas final
de 2 dB pour une précision maximale. Le TEN prend environ 4 minutes par oreille (pour
effectuer toutes les fréquences de test).

Interprétation

La régle acceptée est qu'une région morte est présente lorsque le seuil masqué TEN est au
moins 10 dB au-dessus du seuil audiométrique et que le seuil TEN est 10 dB au-dessus du
bruit TEN.

BOUTON DE TYPE DE TEST VOCAL

Il suffit d’appuyer sur le bouton de type de test Parole pour préparer 'AudioStar Pro a un
test vocal. Les fichiers .Wav internes peuvent étre présentés soit a I'aide du bouton
présent, soit par un simple clic d'une souris sans fil. Les boutons correct/incorrect/clear
peuvent étre utilisés pour marquer des points. Il est également possible de lire
automatiquement des listes de mots en appuyant sur le bouton d'interruption. Ces
préférences sont déterminées dans I'application de configuration. Il est essentiel de
sélectionner le type de test avec soin car le stockage des rapports/dépend du type de test.
Si vous souhaitez effectuer un roulement PIPB, vous pouvez sélectionner la page des
audiogrammes vocaux.
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Patient ... Speech Table Examiner 1
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Fichiers Word intégrés
Lorsque le type de test vocal est sélectionné, I'AudioStar Pro utilise par défaut des fichiers
vocaux internes. Ceux-ci peuvent étre présentés pour un test vocal enregistré cohérent.

e Définissez des listes de mots favoris dans I'application Config pour une sélection
rapide des listes communes.

e Utilisez le menu de navigation ou la souris externe pour sélectionner le type de test
et |a liste de mots.

e Sélectionnez Word Nav et utilisez les boutons de navigation pour mettre en
évidence le mot stimulus. Appuyez sur la barre de présentation pour présenter le
mot.

-OU-

o Utilisez les boutons de navigation de la souris externe pour présenter les mots (un
seul clic pour présenter).
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e Lorsque le stimulus vocal est présenté, le mot est surligné en jaune.

e Lorsque le patient répond (et que le surlignage jaune disparait), la phrase du mot
stimulus/peut étre notée correcte ou incorrecte.

e Le mot stimulus/devient vert pour une phrase correcte ou orange/rouge pour une
phrase incorrecte. La zone centrale de I'écran indiquera le nombre de mots corrects
%/ présenteés.

e Une fois chaque type de test vocal terminé, appuyez sur la touche store pour
enregistrer les résultats dans le tableau des résultats vocaux.

Lorsque votre évaluation vocale est terminée, passez au type de test suivant dans votre
séquence de test type.

BOUTON PLUS DE TYPES DE TEST

En appuyant sur le bouton de type de test « More »,
vous accédez a un menu comprenant les tests

spéciaux suivants : ABLB, BKB-SIN, QuickSIN, SIS et

Tone Decay. Utilisez les boutons de navigation de la

carte ou une souris externe pour sélectionner le test

spécial.

[
[
[_
[.
[

-— e S w e e
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BKB-SIN

[ PTA AC: BC: SII: ‘ Right J@e\iabilit\/ ][

Test Results Group 1 Test Results Group 1

word List d H| TSR g wiord List dgH TR

Loss Loss

= Al THEY are LOOKING AT the CLOCK A6 HE PLAYED with his TRAIMN

2 A2 The CAR ENGINE is RUNMNING AT The BAG FELL to the GROUND
= A3 CHILDREM LIKE STRAWBERRIES AG The BOY DID a HANDSTAND
= A4 THEY are BUYING some BREAD AQ The WATER BOILED QUICKLY
S AS The GREEN TOMATOES are SMALL A10 The MAM is PAINTING a SIGN

10:03 AM
02-26-2019

iord Lists

Niveau de présentation

Pour un test standard de perte de SNR, le test BKB-SIN doit étre présenté a un niveau
relativement élevé (fort, mais pas inconfortable). Les données normatives sur les adultes et
les enfants normo-entendants ont été recueillies en utilisant une présentation binaurale
via des écouteurs encastrés, a un niveau de présentation de 70 dB HL (83 dB SPL). Les
données normatives sur les adultes porteurs d'un implant cochléaire ont été recueillies en
utilisant un niveau de présentation de 65 dB SPL dans le champ sonore (équivalent a 50 dB
HL a 0 degré d'azimut).

Instructions de test

« Vous allez entendre un homme qui vous parle a travers les écouteurs (ou le haut-parleur).
Il va dire « Prét » et ensuite il dira une phrase. Répétez la phrase que 'homme dit. Vous
entendrez d'autres personnes parler en arriere-plan. Ne faites pas attention a eux ; répétez
simplement ce que I'homme dit. Les personnes qui parlent en arriére-plan vont devenir
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plus fortes, et alors il vous sera difficile d'entendre la voix de 'homme. Lorsque cela se
produit, vous pouvez deviner ; répétez tout ce que vous pensez avoir entendu I'homme
dire. »

Procédure de test

e Sélectionnez BKB-SIN dans le menu Autres tests.

e Sélectionnez le transducteur et les niveaux d'intensité appropriés pour chaque
canal.

e Sélectionnez I'age approprié dans le menu Navigation

e Sélectionnez la paire de listes de mots appropriée. Les listes 1 a 8 conviennent a
tous les patients. Les paires de listes 9 a 16 conviennent aux patients atteints d'IC ou
ayant une perte auditive importante.

e Alaide des boutons de navigation de Word Nav et du panneau avant ou d'une
souris externe, sélectionnez la premiére phrase.

e Appuyez sur la barre présente ou cliquez sur la premiére phrase.

e Attribuez un score aux quatre/trois mots clés mis en évidence dans chaque phrase
en appuyant sur le bouton INCORRECT pour chaque mot répété incorrectement par
le patient.

e Complétez 'ensemble de la paire de listes (20 phrases) et appuyez sur
« enregistrer ».

Pour interpréter le score de perte de SNR pour les adultes, reportez-vous au tableau ci-
dessous.

Reportez-vous au manuel d'utilisation du BKB-SIN pour savoir comment interpréter les
résultats du test pour les enfants.

SNR Degré de Perte SNR Amélioration attendue avec le micro

Perte directionnel

0-3dB Normal/oreille Peut entendre mieux que les personnes normo-

normale entendantes dans le bruit

3-7dB Perte SNR faible Peut entendre presque autant que les personnes
normo-entendantes dans le bruit

7-15dB  Perte SNR modérée Les microphones directionnels sont utiles ;
envisagez un micro en réseau

>15dB  Perte SNR sévere Une amélioration maximale du rapport signal/bruit

est nécessaire ; envisagez un systeme FM
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QUICKSIN

7 0 dB HL 0 dB HL

INT A& Right Insert Fhone INT B Left Insert Phone
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word List gy ekl el wiord List el

A WHITE SILK  JACKET goes with  ANY SHOES

The CHILD CRAWLED INTO the DEMNSE GRASS

FOOTPRINTS  SHOWED the PATH he TOOK up the BEACH

A WENT NEAR the EDGE brought in FRESH AIR

It is a BAND of STEEL THREE INCHES WIDE

The WEIGHT of the PACKAGE was SEEN on the HIGH SCALE

10:53 AM
03-01-2019

iord Lists

Niveau de présentation

Pour une moyenne de sons purs (PTA) inférieure ou égale a 45 dB HL, réglez les
atténuateurs du canal 1 et du canal 2 a 70 dB HL. Pour une PTA de 50 dB HL ou plus, réglez
les atténuateurs a un niveau jugé « fort, mais correct. » Le son doit étre percu comme fort,
mais pas inconfortablement fort. Les tests peuvent étre effectués en condition binaurale,
droite ou gauche.

Instructions de test

« Imaginez que vous étes a une féte. Il y aura une femme qui parle et plusieurs autres
personnes qui parlent en arriére-plan. La voix de la femme est facile a entendre au début,
parce que sa voix est plus forte que celle des autres. Répétez chaque phrase que la femme
dit. Les personnes qui parlent en arriere-plan deviendront progressivement plus fortes, ce
qui rendra difficile de comprendre la voix de la femme, mais veuillez deviner et répéter
autant de phrases que possible. »
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Procédure de test

e Sélectionnez QuickSIN dans le menu Autres tests.

e Assurez-vous que le transducteur et les niveaux d'intensité appropriés sont
sélectionnés.

e Sélectionnez la liste de mots appropriée. Les listes 1 a 12 sont des listes standard
utilisées pour déterminer la perte de SNR.

o Alaide des boutons de navigation de Word Nav et du panneau avant ou d'une
souris externe, sélectionnez la premiére phrase.

e Appuyez sur la barre présente ou cliquez sur la phrase sélectionnée.

e Attribuez un score aux cinq mots clés mis en évidence dans chaque phrase en
appuyant sur le bouton INCORRECT pour chaque mot répété incorrectement par le
patient.

e Appuyez sur Enregistrer

e Le score de perte de SNR apparaitra dans la fenétre SCORE/MOT.

REMARQUE : Il est recommandé de présenter au moins 2 listes dans chaque condition.
Le score moyen apparaitra dans la fenétre moyennes Groupe 1 SNR.

Pour interpréter le score de perte de SNR, voir le tableau ci-dessus dans la section BKB-SIN.

Reportez-vous au manuel d'utilisation QuickSIN pour les options de test avancées.
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CONFIGURATION ET MISE A JOUR

ek D Le bouton configurer présente un écran de configuration ou il est
possible de visualiser les informations de l'instrument telles que le
numeéro de série, la version du logiciel et la date du dernier étalonnage. Cet écran affiche
les options de configuration permettant de mettre a jour le logiciel AudioStar Pro, de
configurer les parameétres du symbole de conduction osseuse, d'activer/de désactiver
I'Intercom auxiliaire, d'exporter les fichiers journaux, de régler la date et I'neure et de

Patient ... Configuration
App Yersion 2.0.0 (Build 623 [Login Mo Login Required
DSPALd Version 2.21 (04/01/2019 12:47) |Language English (United States)
O3S Version 2018, 1, 2018 |Symbol Sat usa
Serial Nurmber FP10266 [Bone Mastoid
Licerse rurmber: 48536688 |Assistant Headset n
Free Disk Space 78.84 MB |Display Brightness 85
Free SO Card Space 9.89 GB [Mode AL
Last Calbration 01/17/2019 |Mext Calbration 12/10/2019
Transducer Right Left
Headset Phone D045 45r 45l
Insert Phone P30 ip30r ip=0l
High Frequency Phone D450 450r 4501
Bone Conductor B&1 81
Audiology of Illinois
“Waindi L 56060
800-999-0000
www.audofl.com
oot Bone : nt Headset e ’ 3:50 PM
05/28/2019

régler la luminosité de I'écran.

Mettre a jour

Placez une clé USB contenant la mise a jour appropriée dans I'un des quatre ports USB.
Sélectionnez Update (mise a jour), puis choisissez parmi les fichiers de dispositifs, de
parametres ou de sons pour mettre a jour l'instrument. Les mises a jour des logiciels et des
fichiers de sons doivent étre obtenues aupres de GSI ou d'un représentant GSI agréé. La
sélection de Settings (parametres) permet d'installer une mise a jour a partir d'un fichier de
configuration généré par l'application de configuration.

Os
Sélectionnez le schéma de symboles pour I'examen de conduction osseuse. Choisissez
entre MAS (Mastoide) et FOR (Front.) Cette sélection sera active pendant toute la session en
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cours. Lorsqu'une nouvelle session est lancée, le schéma de symboles reprendra la
préférence configurée.

Casque assistant
Lorsque la case est cochée, I'Intercom Aux est activé. Sila case n'est pas cochée, I'Intercom
Aux est désactivé.

Journaux d'exportation

Sélectionnez cette option pour obtenir et envoyer les journaux de l'instrument sur une clé
USB jointe. Les journaux de l'instrument peuvent étre demandés pour aider a résoudre les
problémes éventuels.

Licence
Sélectionnez I'icbne Licence pour afficher les options sous licence de
I'instrument. Dans la boite de dialogue qui s'affiche, les options actuelles sont
indiquées et des boutons permettent de mettre a jour ou d'exporter la clé de
licence. Une mise a jour de la clé de licence peut étre effectuée manuellement en
saisissant le code de la clé dans la zone de texte ou la clé peut également étre importée a
partir d'une clé USB jointe.

REMARQUE : Une clé de licence contient toutes les options de l'instrument. Lorsqu'une
mise a jour réussit, I'option d'ajouter une autre clé renvoie aux listes de mots sous
licence, le cas échéant.

Parametres
Sélectionnez I'icbne des parametres pour configurer les éléments répertoriés ci-
dessous.

Orientation du graphique - Sélectionnez dans le menu déroulant pour contréler la
facon dont I'audiogramme est présenté a I'écran. Choisissez gauche-droite, droite-gauche
ou combiné.

Masqué et non masqué - Sélectionnez dans le menu déroulant pour que les seuils masqués
remplacent les seuils non masqués a la méme fréquence OU pour que les deux seuils
masqués/non masqués a chaque fréquence.

Protocole d'imprimante - Sélectionnez dans la liste déroulante I'imprimante par défaut ou le
protocole d'imprimante a utiliser pour les impressions de l'instrument. Consultez la
documentation de I'imprimante pour déterminer le protocole correct.
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Date et heure - Sélectionnez pour changer la date et mettre a jour I'heure affichée sur
I'AudioStar Pro. Utilisez les boutons de navigation intégrés pour passer d'un champ a
I'autre et les molettes d'atténuation pour modifier la date et I'heure a partir de I'instrument
autonome.

Luminosité - Sélectionnez cette option pour modifier la luminosité de |'écran.

Enregistrer - Sélectionnez cette option pour enregistrer toutes les modifications des
parametres.

Annuler - Sélectionnez cette option pour annuler toutes les modifications des parameétres.
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NETTOYAGE ET ENTRETIEN

MAINTENANCE DE ROUTINE

Contrdle de I'étalonnage biologique

La conception de I'audiomeétre AudioStar Pro de GSI devrait permettre un fonctionnement
sans probléeme pendant longtemps. Il est recommandé d'enregistrer et de classer
régulierement |'audiogramme d'une personne dans le but d'effectuer un étalonnage
biologique. Cette personne (ou ce groupe de personnes) doit avoir une courbe
audiométrique stable connue qui ne dépasse pas 25 dB HL a n'importe quelle fréquence.
Cette procédure doit commencer lors de l'installation initiale du GSI AudioStar Pro et se
poursuivre ensuite. N'oubliez pas que les seuils individuels peuvent varier de 5 dB d'un jour
a l'autre ; cependant, les variations qui dépassent cette plage peuvent indiquer des
difficultés qui nécessitent une attention particuliere.

Vérifications réguliéres

Les contréles de maintenance de routine décrits ci-dessous permettent de détecter
d'éventuels problemes de l'instrument. Si des problemes sont détectés, I'instrument doit
faire I'objet d'un service technique avant toute utilisation ultérieure. Les contrdles doivent
étre effectués a intervalles réguliers, méme si les contréles biologiques ne révelent aucun
probleme.

Cordons des écouteurs et du vibrateur osseux

Avec une utilisation prolongée, tous les cordons des transducteurs ont tendance a
s'effilocher au niveau des connecteurs. Pour évaluer |'état du cordon, allumez le GSI
AudioStar Pro. Réglez le HL a un niveau confortablement audible. Placez le transducteur
sur votre téte. Activez les deux boutons d'interruption. Pliez le cordon a c6té de la fiche aux
deux extrémités de chaque écouteur. Ecoutez si vous remarquez un signal intermittent,
des changements brusques du niveau du signal ou un bruit de grattage qui coincide avec la
flexion du cordon. La présence de I'une de ces conditions signifie que le cordon doit étre
remplacé. Répétez cette vérification pour tous les transducteurs.

Bourdonnement et bruit

Réglez le GSI AudioStar Pro sur le type de test Tone avec les écouteurs standard
sélectionnés et le bouton d'interruption du canal 1 en mode ON. Tournez le contrdle du
niveau d'audition du canal 1 de 0 & 60 dB HL. Ecoutez le bourdonnement & basse
fréquence (60 ou 120 Hz) et tout autre bruit (sifflement ou faible bruit de roulement) a tous
les niveaux de I'atténuateur a travers I'écouteur. Certains bruits audibles a des niveaux
supérieurs a 70 dB sont autorisés. Si ces bruits sont détectés en dessous de 70 dB,
I'audiomeétre doit faire I'objet d'une maintenance. Répétez I'opération pour le canal 2.
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Distorsion et décalage de fréquence

Vérifiez la présence de distorsion et de décalage de fréquence en écoutant la sortie du GSI
AudioStar Pro a travers les écouteurs a chaque fréquence (dans la gamme 125 Hz a 12 000
Hz) a un niveau fort, mais pas inconfortable (70 a 80 dB HL pour des oreilles normales).
Ecoutez également pour vous assurer que les fréquences du signal changent de maniére
appropriée lorsque les boutons poussoirs de la fleche vers le haut (>) et de la fleche vers le
bas (<) de la fréquence sont actionnés. Si la distorsion est entendue dans un écouteur mais
pas dans l'autre, il y a de fortes chances que les écouteurs soient défectueux et doivent
étre remplacés. Dans tous les cas, I'audiometre doit étre programmé pour une
maintenance immeédiate.

Vérification du niveau de la parole

Pour vérifier le niveau de parole avec des paroles enregistrées, sélectionnez le bouton Type
de test de parole. Placez les écouteurs sur une personne ayant une audition normale et
présentez une liste de mots a 40 dB. Si vous n'entendez pas de parole intelligible, avec le
contréle du niveau d'audition du canal 1 réglé a 40 dB, I'audiometre doit étre programmé
pour un service technique.

Vérification des contrdles internes

Si les commandes du panneau avant se verrouillent dans un seul état et qu'il n'est pas
possible de modifier un quelconque parametre, mettez I'appareil hors tension. Attendez
une minute, puis remettez-le sous tension.

Vérification du vibrateur osseux

Ce contrdle doit étre effectué dans un environnement calme ou dans une salle d'écoute.
Avec la fréquence réglée sur 2 000 Hz, le niveau du canal 1 réglé sur 40 dB HL et le
vibrateur osseux correctement positionné, le son doit étre clairement audible pour une
personne ayant une audition normale - moins de 25 dB. Lorsqu'un vibrateur osseux
échoue a ce test, I'étalonnage doit étre vérifié.

Contrdle du niveau de masquage

Sélectionnez le type de test Tone. Assurez-vous que le stimulus est un bruit a bande étroite
sur le canal 2. Activez le bouton d'interruption du canal 2 et écoutez un sifflement doux et
régulier.

Vérification de I'avance de la parole
La parole doit étre clairement audible (dans les écouteurs) lorsqu'elle est prononcée sur un
ton normal avec le contrdle Talk Forward dB HL réglé sur 45 dB HL.

CALIBRAGE
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Pour garantir le bon fonctionnement de I'AudioStar Pro, I'appareil doit étre vérifié et calibré
au moins une fois par an. Demandez a un technicien de service agréé d'effectuer des
contrbles de sécurité électrique sur I'appareil afin de maintenir une conformité continue
avec les normes IEC et UL 60601-1. L'utilisation d'appareils non calibrés peut entrainer des
résultats de test incorrects.

L'entretien et I'étalonnage doivent étre réalisés par un centre de service agréé. Si ces
vérifications ne sont pas effectuées, la directive MDD sur les dispositifs médicaux de I'UE et
d’autres réglementations peuvent étre enfreintes, et des garanties peuvent étre annulées.
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NETTOYAGE DU SYSTEME

Les parties non jetables du systeme, y compris les transducteurs et les tubes de l'insert
téléphonique qui sont en contact direct avec le patient, peuvent devoir étre désinfectées
entre les patients.

Eteignez le systéme et débranchez I'alimentation avant de nettoyer I'instrument. Utilisez
un chiffon doux légérement humidifié avec une solution de nettoyage pour nettoyer toutes
les surfaces exposées. NE laissez PAS le liquide entrer en contact avec les parties
métalliques a l'intérieur des transducteurs (par exemple, les écouteurs / oreillettes). Ne
laissez pas les solutions ou les agents désinfectants s'infiltrer dans les parties électroniques
du systeme. Faites particulierement attention autour des commandes, des connecteurs et
des bords du panneau. Retirez toute poussiere de I'extérieur du systeme a l'aide d'une
brosse ou d'un chiffon doux. Utilisez une brosse pour déloger toute saleté sur ou autour
des connecteurs et des bords du panneau. Retirez les saletés tenaces a l'aide d'un chiffon
doux légerement humidifié avec un détergent doux et de I'eau. Essuyez ensuite les
surfaces. N'utilisez pas l'instrument ou les transducteurs avant qu'ils ne soient
completement secs.

Les recommandations de nettoyage et de désinfection du systéeme AudioStar Pro,
présentées dans ce document, ne sont pas destinées a remplacer ou a contredire les
politiques en vigueur ou les procédures requises pour le contrdle des infections sur le site.

Agents de nettoyage et de désinfection

Selon les recommandations du CDC, les équipements audiométriques sont des
équipements meédicaux non critiques et nécessitent généralement un nettoyage suivi d'une
désinfection de niveau faible a intermédiaire, selon la nature de la contamination. Le
nettoyage doit étre effectué a l'aide d'un détergent savonneux doux (tel que du liquide
vaisselle) et d'un chiffon humide, ou d'une éponge Endozime, suivi d'une application de
désinfectant hospitalier enregistré aupres de I'EPA. N'utilisez pas de nettoyants abrasifs.

L'utilisation d'un désinfectant sans alcool est recommandée pour les grandes surfaces et
les casques. Les produits sans alcool contenant un ingrédient actif appelé composé
d'ammoniac quaternaire ou un nettoyant a base de peroxyde d'hydrogene, comme les
lingettes désinfectantes Oxivir, sont recommandés pour nettoyer les coussinets, les
casques et pour essuyer |'appareil. Le composé d'ammoniac quaternaire et le peroxyde
d'hydrogene sont spécifiguement congus pour désinfecter les produits en caoutchouc, en
plastique, en silicone et en acrylique qui sont couramment utilisés dans les appareils
d'évaluation auditive.
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Accessoires jetables
Les fournitures jetables ou a usage unique, telles que les embouts des
écouteurs a insérer, sont destinées a étre jetées immédiatement apres usage.
L'utilisation d'articles jetables sur plusieurs patients peut entrainer une
contamination croisée et une infection.
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MESSAGES D'ETAT ET D'ERREUR

MESSAGES D'ERREUR

Veuillez essayer une autre sélection

Indique une sélection incorrecte. Il peut s'agir d'actions telles que des transducteurs
incompatibles, un routage incompatible ou I'absence de données d'étalonnage stockées
pour les transducteurs sélectionnés.

Aucune donnée de test stockée
Indique qu'il n'y a pas de données de test disponibles pour étre effacées, imprimées ou
transférées.

Erreur de communication de l'imprimante
Se produit pendant I'impression si des problemes de communication avec l'imprimante
sont rencontrés.

Enregistrer le résultat du test dans les commentaires

Les résultats des tests de I'ABLB et du Tone Decay ne sont pas enregistrés directement sur
un rapport. Ce message indique que les résultats doivent étre documentés dans les
commentaires.

Les commentaires de la session ont été mis a jour avec les résultats du test SDT
Ce message indique que les résultats du seuil de détection de la parole enregistrés
apparaitront dans la section des commentaires et seront imprimeés directement ou
transférés électroniquement.

Non pris en charge dans la parole
L'action sélectionnée n'est pas prise en charge dans le type de test vocal.

Erreur
S'ily a des erreurs générales du systeme, une boite de dialogue avec « Erreur » dans le titre
sera affichée avec 'erreur donnée.

Erreur

La configuration de démarrage pour ce type de test n'est pas entierement calibrée ; une recherche d'une
configuration différente qui est calibrée a trouvé la configuration actuellement affichée

Ce message indique que les transducteurs sélectionnés n'ont pas été calibrés.
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FOURNITURES ET ACCESSOIRES

Pour commander des consommables, accessoires supplémentaires et remplacer des
pieces détachables endommagées, veuillez contacter GSI ou votre distributeur GSI pour
connaitre les prix et les frais de livraison actuels. Avant de l'utiliser, vérifiez I'emballage
pour voir si la durée de conservation est expirée.

Référence Description

Embouts en mousse pour écouteurs a insérer, 13 mm (Adulte), 50
8500090 P ( )

chacun
Embouts en mousse pour écouteurs a insérer, 13 mm (Adulte),
8106226 P ( )
100 chacun
Embouts en mousse pour écouteurs a insérer, 10 mm (Enfant), 50
8500110 P ( )
chacun
Embouts en mousse pour écouteurs a insérer, 10 mm (Enfant),
8106227 P ( )
100 chacun
8500100 Embouts en mousse pour écouteurs a insérer, Jumbo, 24 chacun
Connect bbi insé les téléph t
8500140 0 ecteurs (nubbins) pour insérer les téléphones aux tubes en
silicone, 10 chacun
8501072 Tubes sonores pour inserts téléphoniques, 1 rouge, 1 bleu

8109155 AMBAND - Bandeaux a conduction osseuse calibrés (10)

Oreillettes pour casque de moniteur avec microphone a perche
(2)

8504476 Bonnette de microphone (Sennheiser PS 01 pour casque PC 131)

8522201

8107419 Housses de coussin d'oreille (500) 3 pouces (pour DD45)

Housses de coussin d'oreille (100) 4 pouces (pour DD450 et DD65

8513404 v2)
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ANNEXE A - DONNEES TECHNIQUES

Le systeme AudioStar Pro est un produit actif de diagnostic médical. Il est classé comme
dispositif de catégorie lia d’'apres la directive de I'UE 93/42/CEE sur les dispositifs médicaux
et comme dispositif de catégorie Il d'aprés la FDA aux Etats-Unis. Systémes de qualité

certifiés, fabriqués, concus, développés et commercialisés conformément a la norme I1SO

13485.

Conformité aux normes

Sécurité et compatibilité
électromagnétique (CEM)

IEC 60601-1,
IEC 60601-1-2

Etalonnage et signal de test

ANSI 3.6 (2018) Type 1
IEC 60645-1 (2017) Type 1
IEC 60645-2 (2017)

1SO 389-2

1SO 389-3

ISO 389-4

ISO 389-5

1SO 389-7

1SO 389-8

Spécifications générales

ENVIRONNEMENT

Transport et
manutention

Le conditionnement de transport sera tenu a
I'abri de la pluie et dans des conditions seches

Fonctionnement:+ 15°Ca+40°C(+59°Fa+
104° F)

Transport:-20°Ca+50°C(-4°Fa+ 122°F)
Stockage : 0° Ca+50° C(+32°Fa+ 122°F)

Humidité

Température Jf
(%)

Fonctionnement : Humidité relative maximum
95 %, sans condensation

Transport et stockage : Humidité relative
maximum 93 %, sans condensation

Pression atmosphérique ambiante

98 kPa - 104 kPa
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Emplacement

Utilisation a l'intérieur

Durée de vie attendue

7 ans

ALIMENTATION

Alimentation 100V CA 1A-240VCA 06 A
50/60 Hz,
90 W
PHYSIQUE
Dimensions 51%x37x33,5cm(LxLxH)20,1x14,6x 13,2
dans le LCD levé
Poids 7,7 kg (17 Ib)
Systéme
Canaux 2, Indépendant

Stimuli tonalité pure

Plage de fréquences

125-20,000 Hz (dépendant du transducteur)

Précision de la fréquence

£1%

Distorsion harmonique totale

< 2% (écouteurs et téléphones encastrables)
<5,5% (B81)

Plage de niveaux

-20 - 120 dB HL (dépendant du transducteur)

Format de signal

Stable : Tonalité constamment présente
Pulsée : Tonalité par impulsions 200 msec ON,
200 msec OFF

FM : Taux de modulation : 5 Hz, Profondeur de
modulation +/- 5 %

Bruit pédiatrique : Constamment présente ou
pulsée

TRANSDUCTEURS
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Ecouteurs a insérer IP30 RadioEar

Plage de fréquences : 125 Hz - 8000 Hz
Niveau :-10 dB HL a 120 dB HL

Casque DD45 RadioEar

Plage de fréquences : 125 Hz - 8000 Hz
Niveau :-10 dB HL a 120 dB HL

Casque DD450 RadioEar

Plage de fréquences : 125 Hz - 20000 Hz
Niveau : -20 dB HL a 100 dB HL

Conducteur osseux B81 RadioEar
B81

Plage de fréquences : 250 Hz - 8000 Hz
Niveau : -10 dB HL a 90 dB HL (mastoide)
Niveau :-10 dB HL a 80 dB HL (front)

Champ sonore

Plage de fréquences : 125 Hz - 8000 Hz

Niveau : -10 dB HL a 90 dB HL (haut-parleurs de
base)

Niveau : -10 dB HL a 96 dB HL (haut-parleurs
haute performance)

Niveau :-10 dB HL a 102 dB HL (haut-parleurs
haute performance et amplificateur externe)

Remarque : Les valeurs maximales de HL ne sont applicables qu'aux fréquences

moyennes

Speech

Microphone

Pour les tests et les communications vocales en
direct

INT/EXT A & INT/EXT B

Peut étre utilisé pour les fichiers vocaux internes
ou les enregistrements vocaux provenant d'un
appareil numérique externe

Plage de niveaux

Conduction par air:-10dB HL a 100 dB HL
(DD45 Linéaire), Inserts (IP30) : -10 dB HL a 95
dB HL

Conduction osseuse (B81):-10 dB HL a 60 dB HL
(mastoide), -10 dB HL a 50 dB HL (front)

Champ sonore : -10 dB HL a 90 dB HL (haut-
parleurs de base)

D-0131088 Rév C

Page 53 de 97




Mode d'emploi GSI AudioStar Pro

Masquage

Bruit a bande étroite
(masquage efficace)

Le dB HL maximum est de 15 dB en dessous du
tond

Gamme de fréquences :[

Bande passante de 3 dB vers le bas, 1/3 octave
minimum ; % octave maximum du signal d'essai

Bruit de la parole

Conduction par air:-10dB HL a 95 dB HL
(DD45)

Conduction osseuse : -10 dB HL a 50 dB HL
(mastoide B81), -10 dB HL a 40 dB HL (front
B81)0

Champ sonore : -10 dB HL a 85 dB HLO

0

Gamme de fréquences : Energie égale par
fréquence 100 a 1 000 Hz avec un roll-off de 12
dB/d'octave de 1 000 a 6 000 Hz

Bruit blanc

Conduction par air:-10 dB HL a 95 dB HL
(DD45)

Conduction osseuse : -10 dB HL a 60 dB HL
(mastoide B81), -10 dB HL a 50 dB HL (front
B81)0

Champ sonore—-10 dB HL a 80 dB HLLO

0

Gamme de fréquences : 125 Hz a 12 000 Hz
avec largeur de bande constante

Caractéristiques d’entrée

CD externe

7 mV RMS au gain maximal pour une lecture de
0 dB; impédance d'entrée 47 kOhm

Avance de la parole

100 uV RMS au gain maximal pour une lecture
de 0 dB; impédance d'entrée 3,2 kOhm

Spécifications de sortie

Casque

7V RMS a charge de 10 Ohm ; 60-20,000 Hz -3
dB
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Inserts téléphoniques

7V RMS a charge de 10 Ohm ; 60-20,000 Hz -3
dB

Os

7V RMS a charge de 10 Ohm ; 60-20,000 Hz -3
dB

Champ sonore

7V RMS a une charge minimale de 2 kOhms ;
60-20 000 kHz -3 dB

Moniteur

2x 3V RMS a 32 Ohms/1,5V RMS a une charge
de 8 Ohms ; 60-20 000Hz -3dB

Spécificat

ion de champ libre

Amplificateur de puissance et haut-
parleurs

Avec une entrée de 7 Vrms, I'amplificateur et les
haut-parleurs doivent étre capables de créer un
niveau de pression acoustique de 100 dB a 1
meétre et répondre aux exigences suivantes

Réponse de fréquence

125-250Hz, (+0/-10 dB)
250-4000Hz (+3 dB)
4000-6300Hz (+5 dB)

Distorsion harmonique totale

80 dB SPL <3%
100 dB SPL <10%

Communication et surveillance

Avance de la parole

Permet au testeur de parler a travers le
microphone de test dans le transducteur
sélectionné, a peu prés au niveau défini par les
commandes du panneau avant

Talk Back Permet au testeur d'écouter les commentaires
du patient dans la cabine de test
Moniteur Le casque ou le haut-parleur du moniteur

intégré au boitier de I'instrument peut étre
utilisé par le testeur pour écouter les signaux du
canal 1, du canal 2, de l'intercom auxiliaire et
de/ou Talk Back.

Intercom aux

L'interphone auxiliaire et le casque d'assistant
intégrés permettent au testeur de parler
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directement a un assistant sans que le patient
n'entende la conversation et permettent a
I'assistant d'entendre ce qui est présenté au
patient

Tests spéciaux

QuickSIN

Six (6) phrases avec cinq (5) mots clés par
phrase sont présentées dans un bruit de
babillage a quatre voix. Les phrases sont
présentées a des rapports signal/bruit
préenregistrés. Les SNR utilisés sont 25, 20, 15,
10, 5etO.

BKB-SIN

18 paires de listes. Les phrases sont présentées
a des rapports signal/bruit préenregistrés qui
diminuent par paliers de 3 dB. Chaque liste de la
paire est notée individuellement et la moyenne
des résultats des deux listes est calculée pour
obtenir le score de la paire de listes. Les
résultats sont comparés a des données
normatives pour obtenir la Perte SNR.

TEN

Un bruit masquant TEN sera présenté a l'oreille
de test. Des stimuli de sons purs entre 500 et
4000 Hz peuvent étre utilisés par incréments de
1,2 ou 5 dB pour obtenir les seuils TEN.

ALT (ABLB)

Tonalité alternant entre le canal 1 et le canal 2 :
Le canal 1 est 400 msec ON, 400 msec OFF suivi
du canal 2, 400 msec ON, 400 msec OFF.

Sisl

Un incrément de niveau est ajouté a une
tonalité dans le canal sélectionné pendant 200
msec, toutes les 5 secondes. Les incréments HL
sontde 1,2 ou5dB

Autres (définis par l'utilisateur)

MLB

Lombard test
Pure Tone Stenger
Speech Stenger
SAL
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Annexe B - Spécifications des connexions d'entrée/de sortie

CABLE SECTEUR

Broche | Description 3

1 Sous tension 1 02
2 Neutre IEC C13

3 Masse

CASQUE/ECOUTEURS A INSERER (2 CONNECTEURS, D, G)

Broche | Description

| m—
1 Masse 1 2
2 Signal 6.3mm Mono

OSCILLATEUR DE CONDUCTION OSSEUSE

Broche | Description

| m—
1 Masse 1 2
2 Signal 6.3mm Mono

MICRO A COL DE CYGNE

Broche | Description

1 Masse .;ETD

2 Biais CC b
6.3mm Stereo

3 Signal
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REPONSE DU PATIENT X2

Broche | Description

1

2 Fermeture du contact
—0~ 0—

3

|

1 2 3

6.3mm Stereo

MICRO TALK FORWARD, MICRO TALK BACK

Broche | Description
1 Masse

2 Biais CC

3 Signal

Tt
12
3.5mm Stereo

wad

CASQUE DE MONITEUR

Broche | Description
1 Masse

2 Signal 2

3 Signal 1

™
12
3.5mm Stereo

]

CASQUE AUXILIAIRE

Broche | Description
1 Masse

2 Droite

3 Gauche

Tt
12
3.5mm Stereo

wad
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EXTERNE A+B

Broche | Description
1 Masse I?FI.B
2 Externe B (CD 2) 124
3.5mm Stereo
3 Externe A(CD 1)
VRA
Broche | Description
1 Masse
2 Droite .
1111
3 Centre 1234
3 5mm TRES
4 Gauche
MONITEUR
Broche | Description
1 Data2+
1947151311 9 7 5 3 1
3 Data2-
HDMI Type A
4 Datal+
5 Masse
6 Datal-
7 DataO+
8 Masse
9 DataO-
10 Clock+
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11 Masse

12 Clock-

13 CEC

14 Réservé

15 SCL

16 SDA

17 Masse

18 +5V CC

19 Détection Hot Plug

HAUT-PARLEURS (FF1, FF2, FF3, FF4)

Broche | Description -]:

1 Masse I 5

2 Signal RCA
USB A (HOTE) x4

Broche | Description

1 +5VCC =)
2 Données

3 Données 4321

4 Masse
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USB B (PERIPHERIQUE)

Broche | Description
1 +5V CC

2 Données

3 Données

4 Masse

HAUT-PARLEUR 1 &2 (5 POLES DIN)

Broche | Description
1 OUT FF+

2 Masse

3 OUT-FF2+

4 OUT-FF1-

5 OUT-FF2-

LAN ETHERNET

Non pris en charge
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ANNEXE C - REFERENCE D'ETALONNAGE & NIVEAUX MAXIMUMS

L'AudioStar Pro est livré de |'usine étalonné pour les transducteurs qui ont été achetés avec
lui. L'exception concerne les haut-parleurs, car ils doivent étre étalonnés dans
I'environnement ou ils seront utilisés. Les données d’étalonnage fournies par l'usine ne
sont valides que pour les transducteurs fournis par GSI et ne peuvent pas étre appliquées
aux transducteurs non fournis par GSI.

Il est recommandé que 'étalonnage de l'instrument et des transducteurs soit réalisé une
fois par an par les représentants agréés de GSI a 'aide de l'instrumentation d'étalonnage
appropriée. Si des contrOles périodiques sont également souhaités, les tableaux de cette
section fournissent les valeurs SPL par fréquence pour chaque transducteur. Si les valeurs
mesurées ne sont pas a+ 5 dB a 125, 6 000 et 8 000 Hz dans les écouteurs, I'AudioStar Pro
de GSI doit étre programmé pour une maintenance immédiate.

Il n'est pas possible de sélectionner une valeur dB HL en dehors des limites pour une
combinaison particuliere de transducteurs/ fréquence. Si I'on tente de modifier ou de
sélectionner un contréle de niveau auditif qui se trouve en dehors de la limite, I'affichage
de dB HL clignote momentanément, puis la valeur du canal de test est remplacée par NR
(Aucune réponse). Si un audiogramme est affiché et que les limites d'un transducteur de
fréquence/sont atteintes, le symbole de I'absence de réponse s'affiche dans
I'audiogramme.

[l n"est pas possible de sélectionner une fréquence de test qui n'est pas valide pour un
transducteur particulier.

Les niveaux auditifs indiqués dans les tableaux Max HL sont des niveaux maximums. Ces
niveaux ne peuvent étre atteints que si les niveaux de seuil de référence ANSI, ISO ou GSI,
et non des valeurs d'étalonnage personnalisées, sont utilisés. La limite du niveau auditif ne
dépassera jamais 120 dB HL.
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ECOUTEURS - TONALITE PURE RETSPL

Transducteur DD45 DD45 TDH50 TDH50 DD450
Impédance 10Q 10Q 60 Q 60 Q 23Q
Coupleur 318-3 318-1 318-3 318-1 318-1
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL

125 Hz 47,5 45 47,5 45 30,5
160 Hz 40,5 38,5 40 38,5 26
200 Hz 33,5 32,5 33,5 32,5 22
250 Hz 27 27 26,5 27 18
315 Hz 22,5 22 22 22 15,5
400 Hz 17,5 17 17,5 17 13,5
500 Hz 13 13,5 13,5 13,5 11
630 Hz 9 10,5 10,5 10,5 8
750 Hz 6,5 9 8,5 9 6
800 Hz 6,5 8,5 8,5 8,5 6
1000 Hz 6 7.5 7.5 7.5 5,5
1250 Hz 7 7.5 7.5 7.5 6
1500 Hz 8 7,5 7.5 7,5 55
1600 Hz 8 8 8,5 8 5,5
2000 Hz 8 9 11 9 4,5
2500 Hz 8 10,5 10 10,5 3
3000 Hz 8 11,5 9,5 11,5 2,5
3150 Hz 8 11,5 9,5 11,5 4
4000 Hz 9 12 10,5 12 9,5
5000 Hz 13 11 12 11 14
6000 Hz 20,5 16 13,5 16 17
6300 Hz 19 21 13,5 21 17,5
8000 Hz 12 15,5 13 15,5 17,5
9000 Hz 19
10000 Hz 22
11200 Hz 23
12000 Hz 17,5 11 0
12500 Hz 27,5
14000 Hz 35
16000 Hz 56
18000 Hz 83
20000 Hz 105

e  DD45 6cem utilise le coupleur IEC60318-3 ou NBS 9A et RETSPL provient du rapport PTB - DTU 2009-2010. Force 4,5N
+0,5N

e Loreille artificielle DD45 utilise un coupleur CEI60318-1 et le RETSPL est issu des normes ANSI S3.6 2018 et ISO 389-1 1998.
Force 4,5N £0,5N

e  TDH50 6ccm utilise le coupleur IEC60318-3 ou NBS 9A et RETSPL vient de ANSI S3.6 2018. Force 4,5N +0,5N

e L'oreille artificielle TDH50 utilise le coupleur IEC60318-1 et le RETSPL provient de ANSI S3.6 2018 et ISO 389-1 1998 Force
4,5N +0.5N
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e L'oreille artificielle HDA200 utilise le coupleur IEC60318-1 avec |'adaptateur de type 1 et le RETSPL provient des normes
ANSI S3.6 2018 et ISO 389-8 2004. Force 9N +0,5N
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ECOUTEURS - ANSI SPEECH RETSPL

Transducteur DD45 DD45 TDH50 TDH50 DD450
Impédance 10Q 10Q 60 Q 60 Q 230
Coupleur 318-3 318-1 318-3 318-1 318-1
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL

Speech 18,5 20 20 20 19
Speech Equ.FF. 18,5 19,5 17 18 18,5
Speech Non-linear 6 7,5 7,5 7,5 55
Speech noise 18,5 20 20 20 19
Speech noise Equ.FF. 18,5 19,5 17 18 18,5
Speech noise Non-linear 6 7,5 7,5 7,5 55
White noise in speech 21 22,5 22,5 22,5 21,5

. DDA45 (G-G¢) PTB-DTU rapport 2009-2010.

e  TDHS50 (Ge-Gc) ANSI S3.6 2018.

e  HDA200 (Ge-Gc) ANSI S3.6 2018 et ISO 389-8 2004.

e ANSI Niveau de parole 12,5 dB 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (pondération linéaire acoustique)

¢ Niveau de champ libre équivalent de la parole ANSI 12,5 dB + 1 kHz RETSPL - (G¢-Gc) a partir de la norme ANSI S3.6

2018 (pondération de sensibilité équivalente acoustique)
e ANSI Parole non linéaire niveau 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (DD45-TDH50-HDA200) et IP30- B81 12.5 dB + 1 kHz
RETSPL ANSI S3.6 2018 (aucune pondération)
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ECOUTEURS - |EC SPEECH RETSPL

Transducteur DD45
Impédance 10Q
Coupleur 318-3
RETSPL

Speech 20
Speech Equ.FF. 3,5
Speech Non-linear 6
Speech noise 20
Speech noise Equ.FF. 3,5
Speech noise Non-linear 6
White noise in speech 22,5

DD45 (G¢-Gc) PTB-DTU rapport 2009-2010.
TDH50 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2018.
HDA200 (G¢-Gc) ANSI S3.6 2018 et ISO 389-8 2004.

équivalente acoustique)

DD45
10Q
318-1
RETSPL
20
4,5
7,5
20
4,5
7,5
22,5

TDH50
60 Q
318-3
RETSPL
20
2
7,5
20
2
7,5
22,5

Niveau de la parole IEC IEC60645-2 2017 (pondération linéaire acoustique)
Niveau de champ libre équivalent de la parole IEC (GF-GC) de la norme IEC60645-2 2017 (pondération de la sensibilité

TDH50 DD450

60 Q 23Q
318-1 318-1
RETSPL RETSPL

20 20

3 3,5

7,5 55

20 20

3 3,5

7,5 5,5

22,5 22,5

. Parole non linéaire IEC Niveau 1 kHz RETSPL (DD45-TDH50-HDA200) et IP30 - B81 IEC60645-2 2017 (pas de

pondération)
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OREILLETTES - TONALITE PURE MAX HL

Transducteur DD45 DD45 TDH50 TDH50 DD450
Impédance 10Q 10Q 60 Q 60 Q 230
Coupleur 318-3 318-1 318-3 318-1 318-1
Max HL Max HL Max HL Max HL Max HL
Tonalité 125 Hz 90 90 85 85 100
Tonalité 160 Hz 95 95 90 90 105
Tonalité 200 Hz 100 100 95 95 105
Tonalité 250 Hz 110 110 105 105 110
Tonalité 315 Hz 115 115 110 110 115
Tonalité 400 Hz 120 120 115 115 115
Tonalité 500 Hz 120 120 120 120 115
Tonalité 630 Hz 120 120 120 120 120
Tonalité 750 Hz 120 120 120 120 120
Tonalité 800 Hz 120 120 120 120 120
Tonalité 1000 Hz 120 120 120 120 120
Tonalité 1250 Hz 120 120 120 120 110
Tonalité 1500 Hz 120 120 120 120 115
Tonalité 1600 Hz 120 120 120 120 115
Tonalité 2000 Hz 120 120 120 120 115
Tonalité 2500 Hz 120 120 120 120 115
Tonalité 3000 Hz 120 120 120 120 115
Tonalité 3150 Hz 120 120 120 120 115
Tonalité 4000 Hz 120 120 120 120 115
Tonalité 5000 Hz 120 120 115 115 105
Tonalité 6000 Hz 115 115 115 110 105
Tonalité 6300 Hz 115 110 110 105 105
Tonalité 8000 Hz 110 110 100 100 105
Tonalité 9000 Hz 100
Tonalité 10000 100
Hz
Tonalité 11200 95
Hz
Tonalité 12000 90 90
Hz
Tonalité 12500 90
Hz
Tonalité 14000 80
Hz
Tonalité 16000 60
Hz
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Tonalité 18000 30
Hz

Tonalité 20000 15
Hz
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ECOUTEURS - NIVEAU DE MASQUAGE EFFICACE DU BRUIT NB

Transducteur DD45 DD45 TDH50 TDH50 DD450
Impédance 10Q 10Q 60 Q 60 Q 230
Coupleur 318-3 318-1 318-3 318-1 318-1
EM EM EM EM EM
NB 125 Hz 51,5 49 51,5 49 34,5
NB 160 Hz 44,5 42,5 44 42,5 30
NB 200 Hz 37,5 36,5 37,5 36,5 26
NB 250 Hz 31 31 30,5 31 22
NB 315 Hz 26,5 26 26 26 19,5
NB 400 Hz 21,5 21 21,5 21 17,5
NB 500 Hz 17 17,5 17,5 17,5 15
NB 630 Hz 14 15,5 15,5 15,5 13
NB 750 Hz 11,5 14 13,5 14 11
NB 800 Hz 11,5 13,5 13,5 13,5 11
NB 1000 Hz 12 13,5 13,5 13,5 11,5
NB 1250 Hz 13 13,5 13,5 13,5 12
NB 1500 Hz 14 13,5 13,5 13,5 11,5
NB 1600 Hz 14 14 14,5 14 11,5
NB 2000 Hz 14 15 17 15 10,5
NB 2500 Hz 14 16,5 16 16,5 9
NB 3000 Hz 14 17,5 15,5 17,5 8,5
NB 3150 Hz 14 17,5 15,5 17,5 10
NB 4000 Hz 14 17 15,5 17 14,5
NB 5000 Hz 18 16 17 16 19
NB 6000 Hz 25,5 21 18,5 21 22
NB 6300 Hz 24 26 18,5 26 22,5
NB 8000 Hz 17 20,5 18 20,5 22,5
NB 9000 Hz 24
NB 10000 Hz 27
NB 11200 Hz 28
NB 12000 Hz 22,5 16
NB 12500 Hz 32,5
NB 14000 Hz 40
NB 16000 Hz 61
NB 18000 Hz 88
NB 20000 Hz 110
Bruit blanc 0 0 0 0 0
Bruit TEN 25 25 24,5 24,5 31,5
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OREILLETTES - BRUIT NB MAX HL

Transducteur

Impédance
Coupleur

NB 125 Hz
NB 160 Hz
NB 200 Hz
NB 250 Hz
NB 315 Hz
NB 400 Hz
NB 500 Hz
NB 630 Hz
NB 750 Hz
NB 800 Hz
NB 1000 Hz
NB 1250 Hz
NB 1500 Hz
NB 1600 Hz
NB 2000 Hz
NB 2500 Hz
NB 3000 Hz
NB 3150 Hz
NB 4000 Hz
NB 5000 Hz
NB 6000 Hz
NB 6300 Hz
NB 8000 Hz
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
Bruit blanc
Bruit TEN
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DD45
10Q
318-3
Max HL

75

80

90

95
100
105
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
105
105
100

120
110

DD45
10Q
318-1
Max HL

75

80

90

95
100
105
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
105
100
100

120
110

TDH50
60 Q
318-3
Max HL

65
70
80
85
90
95
100
100
105
105
105
105
105
105
100
100
100
100
100
100
95
95
90

75

120
100

TDH50
60 Q
318-1
Max HL

65
70
80
85
90
95
100
100
105
105
105
105
105
105
100
100
100
100
100
100
95
90
85

75

120
100

DD450
23Q
318-1
Max HL
75
80
80
85
90
95
95
95
100
100
100
95
100
100
100
100
100
100
100
95
90
90
90
85
85
80

75
70
50
20

115
121
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ECOUTEURS - ANSI SPEECH MAX HL

Transducteur
Impédance
Coupleur

Speech

Speech Equ.FF.

Speech Non-linear
Speech noise

Speech noise Equ.FF.
Speech noise Non-linear
White noise in speech

DD45
10 Q
318-3
Max HL
110
100
120
100
100
115
95

ECOUTEURS - |IEC SPEECH MAX HL

Transducteur
Impédance
Coupleur

Speech

Speech Equ.FF.

Speech Non-linear
Speech noise

Speech noise Equ.FF.
Speech noise Non-linear
White noise in speech
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DD45
10Q
318-3
Max HL
110
115
120
100
115
115
95

DD45
10 Q
318-1
Max HL
105
100
120
100
95
115
95

DD45
10 Q
318-1
Max HL
105
115
120
100
110
115
95

TDH50
60 Q
318-3
Max HL
100
90
115
95
85
110
95

TDH50
60 Q
318-3
Max HL
100
105
115
95
100
110
95

TDH50
60 Q
318-1
Max HL
100
90
115
90
85
110
95

TDH50
60 Q
318-1
Max HL
100
105
115
90
100
110
95

DD450
23Q
318-1
Max HL
90
85
110
85
80
105
90

DD450
23Q
318-1
Max HL
90
100
110
85
95
105
90
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ECOUTEURS A INSERER - TONALITE PURE RETSPL

Transducteur
Impédance
Coupleur

125 Hz
160 Hz
200 Hz
250 Hz
315 Hz
400 Hz
500 Hz
630 Hz
750 Hz
800 Hz
1000 Hz
1250 Hz
1500 Hz
1600 Hz
2000 Hz
2500 Hz
3000 Hz
3150 Hz
4000 Hz
5000 Hz
6000 Hz
6300 Hz
8000 Hz
9000 Hz
10000 Hz
11200 Hz
12000 Hz
12500 Hz
14000 Hz
16000 Hz
18000 Hz
20000 Hz

IP30
10 Q
2ccm
RETSPL

= W N N I S N
N DA UTTONDOONOO

wu W
ONNUVIUDAUUWNNNO UL

IP30
10Q
711
RETSPL

28
24,5
21,5
17,5
15,5

13

9,5
7,5

5,5
55
8,5
9,5
9,5
11,5
13,5
13
13
15
18,5
16
16
15,5

. IP30 2ccm utilise ANSI S3.7-1995 IEC60318-5 coupleur (HA-2 avec tube rigide 5mm) et RETSPL vient des normes ANSI S3.6

2018 et ISO 389-2 1994
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e  Lesimulateur d'oreille IP30 utilise un coupleur ANSI S3.25- CEI60318-4 et le RETSPL est issu des normes ANSI S3.6 2018 et
I1SO 389- 2 1994
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ECOUTEURS A INSERER - PAROLE ANSI RETSPL

Transducteur
Impédance
Coupleur

IP30

10Q /50 Q
2ccm
RETSPL
Speech

Speech Equ.FF.

Speech Non-linear

Speech noise

Speech noise Equ.FF.

Speech noise Non-linear 12,5
White noise in speech 15

12,5

IP30

10Q /50 Q
711

RETSPL

18

18
20,5

e ANSI Niveau de parole 12,5 dB 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (pondération linéaire acoustique)

e Niveau de champ libre équivalent de la parole ANSI 12,5 dB + 1 kHz RETSPL - (GF-GC) a partir de la norme ANSI S3.6
2018 (pondération de sensibilité équivalente acoustique)

e ANSI Parole non linéaire niveau 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (DD45-TDH50-HDA200) et IP30- B81 12.5 dB + 1 kHz

RETSPL ANSI S3.6 2018 (aucune pondération)

ECOUTEURS A INSERER - PAROLE IEC RETSPL

IP30

10Q /50 Q
2ccm
RETSPL

Transducteur
Impédance
Coupleur

IP30

10Q /50 Q
711

RETSPL

Speech

Speech Equ.FF.

Speech Non-linear
Speech noise

Speech noise Equ.FF.
Speech noise Non-linear
White noise in speech

20 20

20
22,5

20
22,5

e Niveau de la parole IEC IEC60645-2 2017 (pondération linéaire acoustique)

¢ Niveau de champ libre équivalent de la parole IEC (GF-GC) de la norme IEC60645-2 2017 (pondération de la sensibilité
équivalente acoustique)

. Parole non linéaire IEC Niveau 1 kHz RETSPL (DD45-TDH50-HDA200) et IP30 - B81 IEC60645-2 2017 (pas de
pondération)
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OREILLETTES A INSERER - TONALITE PURE MAX HL

Transducteur
Impédance
Coupleur

D-0131088 Rév C

Tonalité 125 Hz
Tonalité 160 Hz
Tonalité 200 Hz
Tonalité 250 Hz
Tonalité 315 Hz
Tonalité 400 Hz
Tonalité 500 Hz
Tonalité 630 Hz
Tonalité 750 Hz
Tonalité 800 Hz
Tonalité 1000 Hz
Tonalité 1250 Hz
Tonalité 1500 Hz
Tonalité 1600 Hz
Tonalité 2000 Hz
Tonalité 2500 Hz
Tonalité 3000 Hz
Tonalité 3150 Hz
Tonalité 4000 Hz
Tonalité 5000 Hz
Tonalité 6000 Hz
Tonalité 6300 Hz
Tonalité 8000 Hz
Tonalité 9000 Hz
Tonalité 10000 Hz
Tonalité 11200 Hz
Tonalité 12000 Hz
Tonalité 12500 Hz
Tonalité 14000 Hz
Tonalité 16000 Hz
Tonalité 18000 Hz
Tonalité 20000 Hz

IP30
10Q
2ccm
Max HL

90

95
100
105
105
110
110
115
115
115
120
120
120
120
120
120
120
120
115
105
100
100

95

IP30
10Q
711
Max HL

90

95
100
105
105
110
110
115
115
115
120
120
120
120
120
120
120
120
115
105
100
100

95
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ECOUTEURS A INSERER - NIVEAU DE MASQUAGE EFFICACE DU BRUIT NB

Transducteur IP30 IP30
Impédance 10Q 10Q
Coupleur 2ccm 711
EM EM
NB 125 Hz 30 32
NB 160 Hz 26 28,5
NB 200 Hz 22 25,5
NB 250 Hz 18 21,5
NB 315 Hz 16 19,5
NB 400 Hz 13 17
NB 500 Hz 9,5 13,5
NB 630 Hz 9 12,5
NB 750 Hz 7 11
NB 800 Hz 6,5 10,5
NB 1000 Hz 6 11,5
NB 1250 Hz 8 14,5
NB 1500 Hz 8 15,5
NB 1600 Hz 8 15,5
NB 2000 Hz 9 17,5
NB 2500 Hz 11 19,5
NB 3000 Hz 9,5 19
NB 3150 Hz 10 19
NB 4000 Hz 10,5 20
NB 5000 Hz 10 23,5
NB 6000 Hz 7 21
NB 6300 Hz 7 21
NB 8000 Hz 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
Bruit blanc 0 0
Bruit TEN 16 25
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OREILLETTES A INSERER - BRUIT NB MAX HL

Transducteur

Impédance
Coupleur

D-0131088 Rév C

NB 125 Hz
NB 160 Hz
NB 200 Hz
NB 250 Hz
NB 315 Hz
NB 400 Hz
NB 500 Hz
NB 630 Hz
NB 750 Hz
NB 800 Hz
NB 1000 Hz
NB 1250 Hz
NB 1500 Hz
NB 1600 Hz
NB 2000 Hz
NB 2500 Hz
NB 3000 Hz
NB 3150 Hz
NB 4000 Hz
NB 5000 Hz
NB 6000 Hz
NB 6300 Hz
NB 8000 Hz
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
Bruit blanc
Bruit TEN

IP30
10Q
2ccm
Max HL

90

95
100
105
105
105
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
105
100
100

95

110
100

IP30
10 Q
711
Max HL

90

95
100
105
105
105
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
105
100
100

90

110
100
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ECOUTEURS A INSERER - PAROLE ANSI MAX HL

Transducteur IP30 IP30
Impédance 10Q 10Q
Coupleur 2ccm 711

Max HL Max HL
Parole (Non linéaire) 110 105
Speech noise Non-linear 100 100
White noise in speech 95 85

ECOUTEURS A INSERER - PAROLE |IEC MAX HL

Transducteur IP30 IP30
Impédance 10Q 10Q
Coupleur 2ccm 711

Max HL Max HL
Parole (Non linéaire) 100 105
Speech noise Non-linear 90 100
White noise in speech 85 85
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VIBRATEUR OSSEUX - TONALITE PURE RETFL

Transducteur
Impédance
Coupleur

125 Hz
160 Hz
200 Hz
250 Hz
315 Hz
400 Hz
500 Hz
630 Hz
750 Hz
800 Hz
1000 Hz
1250 Hz
1500 Hz
1600 Hz
2000 Hz
2500 Hz
3000 Hz
3150 Hz
4000 Hz
5000 Hz
6000 Hz
6300 Hz
8000 Hz
9000 Hz
10000 Hz
11200 Hz
12000 Hz
12500 Hz
14000 Hz
16000 Hz
18000 Hz
20000 Hz

B81

10Q
Mastoide
RETFL

67
64
61
58
52,5
48,5
47
42,5
39
36,5
35,5
31
29,5
30
31
35,5
40
40
40
40

B81
10Q
Front
RETFL

79
76,5
74,5

72

66
61,5

59

51

49
47,5
46,5
42,5
41,5

42
42,5
43,5

51

51

50

50

e  B81 utilise un coupleur mécanique ANSI S3.13 ou CEI60318-6 2007 et le RETFL est issu des normes ANSI S3.6 2018 et ISO

389- 31994, Force 5,4N +0,5N
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VIBRATEUR OSSEUX - PAROLE ANSI RETSPL

Transducteur B81 B81
Impédance 10Q 10Q
Coupleur Mastoide Front

RETFL RETFL
Parole (Non linéaire) 55 63,5
Speech noise Non-linear 55 63,5
White noise in speech 57,5 66

e ANSI Niveau de parole 12,5 dB 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (pondération linéaire acoustique)

¢ Niveau de champ libre équivalent de la parole ANSI 12,5 dB + 1 kHz RETSPL - (GF-GC) a partir de la norme ANSI S3.6
2018 (pondération de sensibilité équivalente acoustique)

e ANSI Parole non linéaire niveau 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (DD45-TDH50-HDA200) et IP30- B81 12.5 dB + 1 kHz
RETSPL ANSI S3.6 2018 (aucune pondération)

VIBRATEUR OSSEUX - PAROLE IEC RETSPL

Transducteur B81 B81
Impédance 10Q 10Q
Coupleur Mastoide Front

RETFL RETFL
Parole (Non linéaire) 55 63,5
Speech noise Non- 55 63,5
linear
White noise in 57,5 66
speech

¢ Niveau de la parole IEC IEC60645-2 2017 (pondération linéaire acoustique)

e Niveau de champ libre équivalent de la parole IEC (GF-GC) de la norme IEC60645-2 2017 (pondération de la sensibilité
équivalente acoustique)

. Parole non linéaire IEC Niveau 1 kHz RETSPL (DD45-TDH50-HDA200) et IP30 - B81 IEC60645-2 2017 (pas de pondération)
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VIBRATEUR OSSEUX - TONALITE PURE MAX HL

Transducteur

Impédance
Coupleur

Tonalité 125 Hz
Tonalité 160 Hz
Tonalité 200 Hz
Tonalité 250 Hz
Tonalité 315 Hz
Tonalité 400 Hz
Tonalité 500 Hz
Tonalité 630 Hz
Tonalité 750 Hz
Tonalité 800 Hz
Tonalité 1000 Hz
Tonalité 1250 Hz
Tonalité 1500 Hz
Tonalité 1600 Hz
Tonalité 2000 Hz
Tonalité 2500 Hz
Tonalité 3000 Hz
Tonalité 3150 Hz
Tonalité 4000 Hz
Tonalité 5000 Hz
Tonalité 6000 Hz
Tonalité 6300 Hz
Tonalité 8000 Hz
Tonalité 9000 Hz
Tonalité 10000 Hz
Tonalité 11200 Hz
Tonalité 12000 Hz
Tonalité 12500 Hz
Tonalité 14000 Hz
Tonalité 16000 Hz
Tonalité 18000 Hz
Tonalité 20000 Hz
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B81

10Q
Mastoide
Max HL

50
60
70
70
75
75
75
85
90
90
90
90
85
85
85
85
70
60
55
50

B81

10 Q
Front
Max HL

35
45
55
55
60
60
60
75
80
80
75
75
70
70
70
70
55
50
45
40
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VIBRATEUR OSSEUX - NIVEAU DE MASQUAGE EFFICACE DU BRUIT NB

Transducteur

Impédance
Coupleur
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NB 125 Hz
NB 160 Hz
NB 200 Hz
NB 250 Hz
NB 315 Hz
NB 400 Hz
NB 500 Hz
NB 630 Hz
NB 750 Hz
NB 800 Hz
NB 1000 Hz
NB 1250 Hz
NB 1500 Hz
NB 1600 Hz
NB 2000 Hz
NB 2500 Hz
NB 3000 Hz
NB 3150 Hz
NB 4000 Hz
NB 5000 Hz
NB 6000 Hz
NB 6300 Hz
NB 8000 Hz
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
Bruit blanc
Bruit TEN

B81

10Q
Mastoide
EM

71
68
65
62
57,5
53,5
52
48,5
45
42,5
41,5
37
35,5
36
37
40,5
45
45
45
45

42,5

B81
10 Q
Front
EM

83
80,5
78,5

76

71
66,5

64

57

55
53,5
52,5
48,5
47,5

48
48,5
48,5

56

56

55

55

51
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VIBRATEUR OSSEUX - BRUIT NB MAX HL

Transducteur

Impédance
Coupleur
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NB 125 Hz
NB 160 Hz
NB 200 Hz
NB 250 Hz
NB 315 Hz
NB 400 Hz
NB 500 Hz
NB 630 Hz
NB 750 Hz
NB 800 Hz
NB 1000 Hz
NB 1250 Hz
NB 1500 Hz
NB 1600 Hz
NB 2000 Hz
NB 2500 Hz
NB 3000 Hz
NB 3150 Hz
NB 4000 Hz
NB 5000 Hz
NB 6000 Hz
NB 6300 Hz
NB 8000 Hz
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
Bruit blanc
Bruit TEN

B81

10Q
Mastoide
Max HL

40
50
60
60
65
65
65
70
75
75
75
70
65
65
65
60
55
50
45
40

70

B81

10 Q
Front
Max HL

25
35
45
45
50
50
50
60
60
60
60
55
50
50
50
50
45
40
35
30

60
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VIBRATEUR OSSEUX - PAROLE ANSI MAX HL

Transducteur
Impédance
Coupleur

Speech

Speech Equ.FF.

Speech Non-linear
Speech noise

Speech noise Equ.FF.
Speech noise Non-linear
White noise in speech

B81

10Q
Mastoide
Max HL

VIBRATEUR OSSEUX - PAROLE IEC mAX HL

Transducteur
Impédance
Coupleur

Speech

Speech Equ.FF.

Speech Non-linear
Speech noise

Speech noise Equ.FF.
Speech noise Non-linear
White noise in speech
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B81

10Q
Mastoide
Max HL

B81

10Q

Front

Max HL
60 50
50 40
60 50

B81

10 Q

Front

Max HL
60 50
50 40
60 50
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HAUT-PARLEURS A CHAMP LIBRE - ANSI RETSPL ET MAX HL

Hz

125
160
200
250
315
400
500
630
750
800
1000
1250
1500
1600
2000
2500
3000
3150
4000
5000
6000
6300
8000
9000
10000
11200
12500
Speech

004
22
18

14,5

11,5

12,5
14
14
13

12,5

14,5

Binaural RETSPL dB

450 4
21,5
17
13,5
10,5
7
3,5
1,5
-0,5
-1
-1,5
-1,5
-0,5
1

-2
-4,5
-7,5
-1
-1
-9,5
-7,5
-3
-1,5
7

9
9,5
9

11
12,5

900 4
21
16,5
13
9,5
6
2,5
0
-2
2,5
-3
3
-2,5
2,5
-3
3,5
-6
-8,5
-8
5
5,5
5
4
4,1
7

8

6
45
11

135°3
21,5
17
13,5
10

8,5
10,5
10
8
6,5
10

180° 3
22

18
14,5

11
16,5
18,5

18

16

15

13

Haut-
parleurs
de base

45°
70
75
80
80
80
90
95
95
95
95
95
95
100
100
100
100
105
105
105
100
95
95
80
85
80
80
75
902

Max HL dB'

Haut-parleurs
hautes
performances
de GSI

45°
70
75
80
80
80
90
100
100
105
105
105
105
105
105
105
105
105
105
105
100
95
95
80
85
80
80
75
96?2

1) Lorsque vous utilisez I'application de calibrage, la procédure Custom Max doit étre utilisée.
2) Pour atteindre le niveau de sortie maximal, le facteur de créte selon la norme ANSI S3.6 (2018) est réduit.
3) Lesangles 135 et 180 degrés proviennent de la publication 1985 de E.A.G Shaw et M.M Vaillancourt

4) Basé sur la norme ANSI S3.6-2018 / ISO 389-7
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Haut-parleurs
hautes
performances
de GSI
Amplificateur
externe

45°
75
75
75
90
90
95
110
110
110
110
110
110
110
110
115
115
115
115
115
105
105
100
75
85
80
80
75
102 2

Page 85 de 97



Mode d'emploi GSI AudioStar Pro

ANNEXE D - GARANTIE ET REPARATIONS

Nous, Grason-Stadler, garantissons que ce produit est exempt de défauts de matériaux et
de fabrication et que, s'il est correctement installé et utilisé, il fonctionnera conformément
aux spécifications applicables. Cette garantie est étendue par GSI a I'acheteur d'origine de
I'instrument par le biais du distributeur aupreés duquel il a été acheté et couvre les défauts
de matériaux et de main d’'ceuvre pendant une période d'un an a compter de la date de
livraison de l'instrument a 'acheteur d’origine. Si dans un délai d'un an apres I'expédition
initiale, il est constaté qu'il ne respecte pas cette norme, il sera réparé ou, a notre
discrétion, remplacé sans frais, sauf pour les frais de transport, s'il est renvoyé a un centre
agréé Grason-Stadler. Siune intervention de maintenance sur site est demandée, il n'y
aura pas de frais de main-d'ceuvre ou de matériel. Toutefois, les frais de déplacement
seront facturés au tarif actuel du centre de services.

REMARQUE : L'ouverture de la caisse de l'instrument ou toute modification du produit
non approuvée par écrit par Grason-Stadler annulera cette garantie. Grason-Stadler
ne saurait étre tenu pour responsable des dommages indirects, spéciaux ou
consécutifs, méme en cas de notification préalable de la possibilité de tels dommages.
Les transducteurs peuvent ne plus étre étalonnés en raison d'une manipulation
brutale ou d'un impact (chute).

CETTE GARANTIE REMPLACE TOUTE AUTRE GARANTIE, EXPRESSE OU IMPLICITE, Y
COMPRIS, MAIS SANS S'Y LIMITER, TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE MARCHANDE
OU D'ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER.

Nous vous déconseillons d’essayer de corriger les défauts par vous-méme ou de faire appel
a des non experts. Cet équipement n'est pas réparable par l'utilisateur. Les réparations
doivent étre effectuées par un agent d'entretien agréé uniquement.

Seuls les représentants qualifiés de GSI sont autorisés a modifier I'équipement.
La modification de I'équipement pourrait s'avérer dangereuse. Si cet
équipement est modifié, une inspection et des tests appropriés doivent étre
réalisés afin de garantir une utilisation sGre de I'équipement en permanence.

Afin de garantir que votre instrument fonctionne correctement, le GSI AudioStar Pro doit
étre vérifié et étalonné au moins une fois par an. Ce contrdle doit étre réalisé par votre
distributeur ou centre de service GSI agréé.

Lors du retour de l'instrument pour des réparations ou un étalonnage, il est essentiel
d’envoyer les transducteurs acoustiques avec l'appareil. Envoyez 'appareil a un centre de
service agréé uniquement. Veuillez inclure une description détaillée des défauts. Afin de

D-0131088 Rév C Page 86 de 97



Mode d'emploi GSI AudioStar Pro

prévenir tout dommage pendant le transport, veuillez utiliser 'emballage d'origine si
possible lorsque vous retournez 'instrument.
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ANNEXE E - RECYCLAGE ET ELIMINATION

De nombreuses lois et réglementations locales exigent des procédures spéciales
pour recycler ou éliminer les équipements électriques et les déchets y compris les
batteries, les cartes de circuits imprimés, les composants électroniques, le
cablage et les autres éléments des appareils électroniques. Respectez toutes les
lois et réglementations locales pour I'élimination appropriée des batteries et de
toute autre partie de ce systeme.

Vous trouverez ci-dessous I'adresse de contact pour le retour ou I'élimination des déchets
électroniques liés aux produits Grason-Stadler en Europe et dans d'autres localités. Les
coordonnées pour la DEEE en Europe :

Grason-Stadler

c/o DGS Diagnostics A/S
Audiometer Alle 1

5500 Middelfart
Denmark

Au sein de I'Union européenne, il est illégal de jeter des articles électriques et électroniques
dans les déchets municipaux non triés. Les déchets électriques et électroniques peuvent
contenir des substances dangereuses et doivent donc étre collectés séparément. Ces
produits seront marqués du symbole de la poubelle barrée d'une croix. La coopération de
I'utilisateur est importante pour garantir un niveau élevé de réutilisation et de recyclage des
déchets électriques et électroniques. Ne pas recycler ces déchets de maniére appropriée
peut mettre en danger I'environnement et, par conséquent, la santé des étres humains.
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ANNEXE F - COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE (CEM)

Les équipements de communication portables et mobiles RF peuvent affecter le systeme
AudioStar Pro. Installez et utilisez le systéme conformément aux informations CEM
présentées dans ce chapitre.

Le systéme AudioStar Pro a été testé pour ses émissions CEM et son immunité en tant
qu'appareil autonome. N'utilisez pas le systeme a proximité ou empilé avec d'autres
équipements électroniques. Si une utilisation adjacente ou empilée est nécessaire,
I'utilisateur doit vérifier le fonctionnement normal de la configuration.

L'utilisation d'accessoires, de transducteurs, et de cables autres que ceux spécifiés, a
I'exception des pieces d'entretien vendues par GSI comme pieces de rechange pour les
composants internes, peut entrainer une augmentation des EMISSIONS ou une diminution
de ''MMUNITE de I'appareil.

Toute personne connectant un équipement supplémentaire doit s'assurer que le systeme
est conforme a la norme CEIl 60601-1-2.

MISES EN GARDE CONCERNANT LA CEM

Cet instrument est adapté aux milieux hospitaliers, sauf a proximité

d'équipements chirurgicaux actifs HF et les pieces blindées contre les RF

abritant des systémes d’imagerie par résonance magnétique, ou l'intensité des
perturbations électromagnétiques est élevée.

L'utilisation de cet instrument a c6té ou empilé sur d'autres équipements doit étre évitée
car il en résulterait un fonctionnement incorrect. Si une telle utilisation est nécessaire, cet
instrument et les autres équipements doivent étre observeés afin de vérifier qu'ils
fonctionnent normalement.

Les équipements de communication RF portables (y compris les périphériques tels que les
cables d'antenne et les antennes externes) doivent étre utilisés a plus de 30 cm (12 pouces)
de n'importe quelle piece du systeme AudioStar Pro, y compris les cables spécifiés par le
fabricant. Sinon, une dégradation des performances de cet équipement pourrait en
résulter.

Le systéme AudioStar Pro est concu pour étre utilisé dans I'environnement
électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou l'utilisateur de l'instrument doit
s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.
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DIRECTIVES ET DECLARATION DU FABRICANT
EMISSIONS ELECTROMAGNETIQUES

Test d'émissions Conformité Environnement électromagnétique -
directives
Emissions RF Groupe 1 Le systéme utilise de I'énergie RF uniquement

CISPR 11

pour ses fonctions internes.

Par conséquent, ses émissions RF sont trés
faibles et ne sont pas susceptibles de
provoquer des interférences dans les
équipements électroniques a proximité.

Emissions RF
CISPR 11

Limites de classe B

Emissions
harmoniques
CEl 61000-3-2

Catégorie classe A

Fluctuations de
tension / Emissions
de scintillement
CEI 61000-3-3

Conforme

L'AudioStar Pro peut étre utilisé dans tous les
environnements commerciaux, industriels,
commerciaux et résidentiels.
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DISTANCES DE SEPARATION RECOMMANDEES ENTRE LES EQUIPEMENTS DE
COMMUNICATION RF PORTABLES ET MOBILES

Le systeme AudioStar Pro est concu pour étre utilisé dans un environnement
électromagnétique dans lequel les perturbations RF émises sont controlées. Le client ou
I'utilisateur du systéme Audera Pro peut aider a prévenir les interférences
électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre les équipements de
communication RF portables et mobiles (émetteurs) et le systéme, comme indiqué ci-
dessous, en fonction de la puissance de sortie maximale de I'équipement de
communication.

Puissance de sortie Distance de séparation en fonction de la fréquence de

maximale nominale de I'émetteur [m]

I'émetteur [W] - - -
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 800 MHz a 2,5
d=1,17VpP MHz GHz

d=1,17VpP d=2,23VP

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

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

1 1,17 1,17 2,33

10 3,70 3,70 7,37

100 11,70 11,70 23,30

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie maximale n'est pas indiquée ci-dessus, la
distance dde séparation recommandée en metres (m) peut étre estimée a I'aide de I'équation
applicable a la fréquence des émetteurs, ou Pest la puissance de sortie maximale de
['émetteur en watts (W) selon le fabricant de I'émetteur.

Remarque 1 A 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquences la plus élevée s'applique.

Remarque 2 Ces directives peuvent ne pas s'appliquer a toutes les situations. La propagation
électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des
personnes.
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DIRECTIVES ET DECLARATION DU FABRICANT
IMMUNITE ELECTROMAGNETIQUE

Test d'immunité

Niveau de test CEIl
60601

Conformité

Environnement
électromagnétique-
Directives

Décharges
électrostatiques
(ESD)

+8 kV contact

+2 kV, 4 kV, £8 kV,

+8 kV contact

+2 kV, 4 kV, +8 kV,

Les sols doivent étre en
bois, en béton ou en
céramique. Siles sols sont

£15 kV air +15 kV air . L
recouverts d'un matériau
CEl 61000-4-2 - , e
synthétique, I'humidité
relative doit étre
supérieure a 30 %.
Coupure/sursaut 12 kV pour les sans objet La qualité de I'alimentation
électrique rapide conduites électrique secteur doit étre
s . + 1 kV pour les , .
CEI61000-4-4 d'alimentation ] i celle d'un environnement
. . lignes d'entrée / de . L .
électrique ) commercial ou résidentiel
sortie
+1 kV pour les type.
conduites
d'entrée/de sortie
Surtension +1 kV mode sans objet La qualité de I'alimentation
CElI 61000-4-5 différentiel électrique secteur doit étre
12 kV mode commun celle d'un environnement
commercial ou résidentiel
type.
Chutes de tension, | <5% UT sans objet La qualité de I'alimentation

breves
interruptions, et
variations de
tension sur les
conduites
d'alimentation
électrique

CEl 61000-4-11

(>95 % de chute dans
Ur) pendant 0,5
cycle

40 % UT
(60 % de chute dans
UT) pendant 5 cycles

70% UT

(30% de chute dans
UT) pendant 25
cycles

<5% UT
(>95 % de chute dans
UT) pendant 5 sec

électrique secteur doit étre
celle d'un environnement
commercial ou résidentiel
type. Si l'utilisateur du
systeme nécessite un
fonctionnement continu
pendant les interruptions
électriques, il est
recommandé que le
systeme soit alimenté a
partir d'une alimentation
électrique sans coupure
ou de sa batterie.
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Fréquence
électrique (50/60
Hz)

CEl 61000-4-8

3A/m

3A/m

Les champs magnétiques
de fréquence
d'alimentation doivent
étre a des niveaux
caractéristiques d’'un
emplacement type dans
un environnement
commercial ou résidentiel

type.

Remarque : UT est la tension secteur C.A. avant I'application du niveau de test.

Test d'immunité

Niveau de test
CEIl / EN 60601

Niveau de
conformité

Environnement
électromagnétique -
Directives

RF par conduction

IEC/ EN 61000-4-6

RF émises

IEC/EN 61000-4-3

3Vrms

150 kHz a 80 MHz

3V/m

80 MHz a 2,5 GHz

3Vrms

3V/m

Les équipements de
communication RF
portables et mobiles ne
doivent pas étre utilisés
plus prés de toute piéce du
systeme, y compris les
cables, que la distance de
séparation recommandée
calculée a partir de
I'équation applicable a la
fréquence de I'émetteur.

Distance de séparation
recommandée

d=12P

d=12VP g4 mHz 2 800
MHz

d=23P g00MHz 425
GHz

ou Pest la puissance de
sortie maximale de
['émetteur en watts (W)
selon le fabricant de
I'émetteur et d est la

D-0131088 Rév C

Page 93 de 97




Mode d'emploi GSI AudioStar Pro

distance de séparation
recommandée en metres
(m).

Les intensités de champ a
partir d'émetteurs RF fixes,
déterminées par une étude
de site électromagnétique
(a), doivent étre inférieures
au niveau de conformité
dans chaque plage de
fréquences (b)

Des interférences peuvent
se produire a proximité des
équipements portant le
symbole suivant :

X

REMARQUE 1 A 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquences la plus élevée s'applique.

REMARQUE 2 Ces directives peuvent ne pas s'appliquer a toutes les situations. La propagation
électromagnétique est affectée par 'absorption et la réflexion des structures, des objets et des
personnes.

@ Les intensités de champ des émetteurs fixes, tels que les stations de base pour les
téléphones radio (cellulaires / sans fil) et les radios mobiles terrestres, les radioamateurs,
les radios AM et FM et les émissions télévisées ne peuvent étre prédites théoriquement
avec précision. Pour évaluer I'environnement électromagnétique d aux émetteurs RF fixes, une
étude de site électromagnétique doit étre envisagée. Si l'intensité de champ mesurée a
I'emplacement d'utilisation du systéme dépasse le niveau de conformité RF applicable ci-dessus, le
systéme doit étre surveillé pour vérifier son fonctionnement normal. Si des performances
anormales sont observées, des mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires, telles que la
réorientation ou le déplacement du systéme.

®Sur la plage de fréquences de 150 kHz a 80 MHz, les intensités de champ doivent étre inférieures a
3v/m.

REMARQUE : Il n'y a aucun écart par rapport aux utilisations standard collatérales et aux
utilisations autorisées
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REMARQUE : Toutes les instructions nécessaires pour le maintien de la conformité
concernant la CEM se trouvent dans la section Entretien général de ces instructions.
Aucune autre étape n'est requise.
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L'utilisation d'accessoires, de transducteurs et de cables autres que ceux spécifiés ou
fournis par le fabricant de cet équipement pourrait se traduire par une augmentation des
émissions électromagnétiques ou une diminution de I'immunité électromagnétique de cet
équipement et entrainer un fonctionnement inadéquat. Afin de garantir la conformité aux
exigences en matiere de CEM telles que spécifiées dans la norme CEI 60601-1-2, il est
essentiel d'utiliser uniquement les accessoires suivants.

Elément Fabricant N° d’élément
Ecouteurs & insérer IP30 RadioEar 8101884
Casque DD45 RadioEar 8503851
Casque DD450 RadioEar 8520321
Casque DD65 v2 RadioEar 8510115
Vibrateur osseux B81 RadioEar 8501119

La conformité aux exigences en matiere de CEM telles que spécifiées dans la norme CEl
60601-1-2 est garantie si les types de cables et longueurs de cables sont tels que spécifiés
ci-dessous:

Description Longueur Blindé/Non blindé
Ecouteurs a insérer IP30 2,5m Non blindé

Casque DD45 2,5m Non blindé

Casque DD450 25m Non blindé

Casque DD65 v2 25m Non blindé
Vibrateur osseux B81 2m Non blindé

Cable d’alimentation électrique | 2,5m Non blindé

Cable USB 2m Blindé

REMARQUE : L'utilisation des accessoires, transducteurs, et cables avec un
équipement/systeme médical autre que cet équipement peut se traduire par une
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augmentation des émissions ou une diminution de 'immunité de I'équipement/du systeme
médical.
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ELOSZO
A felhasznaléi kézikdnyv a GSI AudioStar Pro készulékkel kapcsolatos informaciokat
tartalmazza. A kézikdnyv a mUszaki képesitéssel rendelkezd személyzet szdmara

készult. A kézikdnyv az AudioStar Pro rendszer hasznalataval kapcsolatos informacidkat
tartalmaz, beleértve a biztonsagi informacidkat, valamint a karbantartasi és tisztitasi
ajanlasokat. A készulék megfeleld hasznalata az 6sszes utasitas és cimkézés gondos
elolvasasatél fugg. Gy6z6djon meg arrdl is, hogy a létesitménye altal meghatarozott dsszes
biztonsagi eldirast betartsa

Kérjuk, vegye figyelembe: A felhasznaloi kézikdnyv nem képzési kézikonyvnek készult. Az
olvasénak a mUszer altal végett vizsgalatok elméletét és alkalmazasat illetéen a szokasos
audiolodgiai szakkdnyveket kell tanulmanyoznia.

MIELOTT MEGPROBALNA HASZNALNI EZT A RENDSZERT, OLVASSA EL A

TELJES KEZIKONYVET!

JELOLESEK A KEZIKONYVBEN

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

VESZELYES

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

FIGYELEM

A FIGYELEM szimbdlum olyan korulményeket vagy gyakorlatokat jeldl, amelyek
a berendezés karosodasat eredményezhetik.
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MEGJEGYZES: A megjegyzések segitenek a lehetséges zavaro teriiletek azonositasaban
és a lehetséges problémak elkerulésében a rendszer mikodése soran.
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SZABALYOZOI SZIMBOLUMOK

Szimbolum

Leiras

C€

Megfelel az (EU) 2017/745 eurdpai
orvostechnikail
eszkozokrél szo6l6 iranyelvnek

[sN]

A ,SOROZATSZAM" szimboluma.

GSI cikkszadm.

|

¢

LD

Visszakuldés a meghatalmazott
képvisel6nek,O
Specialis artalmatlanitas szukséges.O

"y
)UE

Az Intertek Testing Services NA Inc. altal
kizarélag az aramutés, tliz és mechanikai
veszélyek tekintetében az UL 60601-1

szabvany szerint besorolt orvosi berendezés.

Az orvostechnikai eszk6zokroél sz616 (EU)
2017/745 rendelet szerint lla osztalyu
eszkozként besorolva.

€
©

Kina RoHS szimbdlum al
termékmegfelel8séghez

Az ,Eurdpai képvisel8” szimbdluma.

A ,Gyartd” szimboluma.

-
o]

A ,Gyartas datuma” szimbdluma.

o

Be/Ki
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Szimbolum Leiras
i "llrd
»T Tartsa szarazon
T T Ezzel az oldallal felfelé.

Olvassa el a kezelési itmutatét/hasznalati
utasitasokat. A kezelési utmutatd egy

P példanya ezen a weboldalon érhetd el:
EE 7d www.grason-stadler.comA kezelési Gtmutatéd
s A nyomtatott példanya megrendelhetd a

Grason-Stadlertdl, és 7 napon belul elkuldjuk;
vagy forduljon a helyi képviselethez.

Olvassa el a kezelési utmutatot/hasznalati
utasitasokat. A kezelési utmutatd egy
példanya ezen a weboldalon érhetd el:
@ 7d www.grason-stadler.com A kezelési Utmutaté
nyomtatott példanya megrendelhetd a

Grason-Stadlertdl, és 7 napon belul elkuldjuk;
vagy forduljon a helyi képviselethez..

www.grason-stadler.com

A KESZULEK SZIMBOLUMAI
A kovetkez6 szimbdélumok jelennek meg a mlszeren.

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

nemzetkdzi szabvany szerint B tipusu. Az alkalmazott alkatrészek a fejhallgato, az
opcionalis behelyezhet6 fulhallgato és a csontoszcillator.
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Szimbolum

Leiras

Tekintse meg a Kezelési utmutatot.

Kovesse a Hasznéalati utasitast.

Fejhallgatoé csatlakoztatasa A piros jelolések a
csatlakoz6 kordl a jobb fulet jelzi, a kék jeldlés pedig
a bal oldali csatlakozét jelzi.

=

Behelyezhet§ fulhallgaté csatlakoztatasa. A piros
jelolések a csatlakozo korul a jobb fulet jelzi, a kék
jelolés pedig a bal oldali csatlakozot jelzi.

CsontvezetOs jelatalakitéd csatlakozoja.

Hangtér-hangszordk csatlakozoja. A piros jeldlések
a csatlakoz6 korul a jobb fulet jelzi, a kék jeldlés
pedig a bal oldali csatlakozot jelzi.

Monitor

Beteg valaszkapcsoldja

Be/Ki - az elektromos halézat mellett
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VESZELYRE INTO JELOLESEK ES FIGYELMEZTETESEK

FONTOS BIZTONSAGI UTASITASOK

A kovetkez6 biztonsagi 6vintézkedéseket mindig be kell tartani. A villamossagi
berendezések mikddtetésekor be kell tartani az altalanos biztonsagi
ovintézkedéseket. Az dvintézkedések figyelmen kivul hagyasa a berendezés
karosodasat és a kezel6 vagy a beteg sérulését

eredményezheti.

A muszert csak halldskiszob- és hallasvizsgalatok elvégzésére képzett audioldgus
egészséglgyi szakember, példaul audiologus, ful-orr-gégész, kutatd vagy a szakember
kdzvetlen fellgyelete alatt allé technikus hasznalhatja. A felhasznaloknak szakmai
jartassagukat kell alkalmazniuk az eredmények értelmezésekor, és ezt mas vizsgalatokkal
egyutt kell végeznitk, ahogyan azt szakmai megitélésik szerint megfelelének tartjak. A
helytelen hasznalat téves eredményekhez vezethet.

A munkaltatonak minden munkavallalot ki kell oktatnia a nem biztonsagos kérulmények
felismerésére és elkertlésére, valamint a munkakornyezetére vonatkozé el6irasokra a
veszélyek, illetve a betegségnek vagy sérulésnek vald egyéb kitettség ellenbrzése vagy
kikiiszobolése érdekében. Magatdl értetddik, hogy az egyes szervezeteken belul a
biztonsagi szabalyok eltéréek. Ha a jelen kézikdnyvben foglaltak és a mUszert hasznalo
szervezet szabalyai kdzott ellentmondas all fenn, akkor a szigorubb szabalyoknak kell
els6bbséget élvezniuk.

A késziilék haszndlatdval kapcsolatos haldleset vagy sulyos baleset esetén az esetet
azonnal jelenteni kell a Grason-Stadler vallalatnak és a helyi illetékes nemzeti
hatdsdgnak.

BI1ZTONSAGI OVINTEZKEDESEK

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

kézikdnyvben, a kisér6é cimkéken és/vagy a betétlapokon szereplé

utasitdsoknak megfelel6en Uzemeltetik és végzik a karbantartasat. Hibas

terméket nem szabad hasznalni. Gy6z8djon meg arrol, hogy a kulsd tartozékok
minden csatlakozasa jol illeszkedik-e, és megfelel6en van-e rogzitve. Az esetlegesen torott
vagy hianyzg, illetve lathatdan kopott, eltorzult vagy szennyezett alkatrészeket
haladéktalanul ki kell cserélni a GSI altal gyartott vagy a GSI-nél kaphato tiszta, eredeti
cserealkatrészekre.
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A muszer korhazi kérnyezetben hasznalhatd, kivéve az aktiv nagyfrekvencias (HF) sebészeti
berendezések kdzelében és a magneses rezonancia képalkot6 rendszerek radiéfrekvencias
(RF) arnyékolt helyiségeiben, ahol az elektromagneses zavarok intenzitasa magas.

Vészhelyzet esetén a miszert a haldzati csatlakozoaljzatbdl kihdzott dugdval valassza le a
hal6zatrél.

A miszer minden napi elsé hasznalata el6tt, vagy ha gyanus vagy inkonzisztens
eredmeények jelennek meg, el kell végezni a Rutinszer( karbantartas szakaszban
meghatarozott ellendrzéseket. Ha a rendszer nem mukddik megfelel6en, ne Uzemeltesse a
készuléket mindaddig, amig a szUkséges javitasokat el nem végezték, és a készuléket a
megfelel6 mikodés érdekében a Grason-Stadler altal kozzétett el6irdsok szerint nem
tesztelték és kalibraltak.

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

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

Folyadékok
A készulék nem hasznalhato olyan kdrnyezetben, amely kiomld folyadékoknak
van kitéve. Nincs meghatarozva a folyadékok elleni védelmet szolgal6 eszkdz
(nem IP-osztalyozott). Ne hasznalja a készuléket olyan folyadék jelenlétében,
amely érintkezhet barmelyik elektronikus

alkatrésszel vagy vezetékkel. Ha a felhasznalé azt gyanitja, hogy folyadékok érintkeztek a
rendszer alkatrészeivel vagy tartozékaival, a készuléket nem szabad hasznalni, amig egy
erre felhatalmazott szerviztechnikus nem itéli biztonsagosnak azt. Ne meritse a készuléket
semmilyen folyadékba. A mUszer és tartozékai megfelel§ tisztitasi eljarasat, valamint az
egyszer hasznalatos alkatrészek mikodését lasd a kézikdnyv Rutinszer( karbantartas cimd
részében.

Sérulés
Ne ejtse le a mUszert, és azt mas modon se érje Utés. Ha a miszer leesik vagy

megsérul, kildje vissza a gyartonak javitasra és/vagy kalibralasra. Ne hasznalja
a muszert, ha barmilyen sérulés gyanuja merul fel.

Ne kisérelje meg a mlszer kinyitasat, médositasat vagy szervizelését. A mlszert minden
javitasi és szervizelési igény esetén juttassa vissza a gyartdhoz vagy a forgalmazdhoz. A
mUszer felnyitasaval a garancia érvényét veszti. Lasd a Jotallas és javitas részt a
fuggelékben.
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Kiegészitd berendezések csatlakoztatasa
A jelen berendezést arra tervezték, hogy mas berendezésekhez
csatlakoztassak, és igy egy gyogyaszati elektromos rendszert alkossanak. A
jelbemenethez, jelkimenethez vagy egyéb csatlakozdkhoz csatlakoztatandd
kils6é berendezéseknek meg kell felelnitik a vonatkozo termékszabvanynak, pl.
az informatikai berendezésekre vonatkoz6 IEC 60950-1 szabvanynak és az orvosi
elektromos berendezésekre az IEC 60601-sorozatnak. Ezenkivul minden ilyen
kombinacionak - gydgyaszati elektromos rendszernek - meg kell felelnie az IEC 60601-1
altalanos szabvany 3. kiadasanak 16. pontjdban meghatarozott biztonsagi
kdvetelményeknek. Minden olyan berendezést, amely nem felel meg az IEC 60601-1
szivarg6 aramra vonatkozo kdvetelményeinek, a beteg kdrnyezetén kivul kell tartani, azaz
legaldbb 1,5 m-re a betegtamasztdl, vagy a szivargd aram csokkentése érdekében
elvalaszto transzformatoron keresztul kell taplaini.

Barki, aki kulsé berendezéseket csatlakoztat a jelbemenethez, jelkimenethez vagy egyéb
csatlakozdkhoz, gydgyaszati elektromos rendszert alakitott ki, és ezért felel azért, hogy a
rendszer megfeleljen a kdvetelményeknek. Kétség esetén forduljon képesitett egészségugyi
szakemberhez vagy a helyi képviselethez. Ha a mlszer szamitogéphez van csatlakoztatva
(rendszert alkoto6 informatikai berendezéshez), Ugyeljen arra, hogy a szamitégép
muUkodtetése kdzben ne érintse meg a beteget. Ha a mUszer szamitégéphez van
csatlakoztatva (rendszert alkotd informatikai berendezéshez), az 6sszeszerelést és a
modositasokat képesitett orvosi technikusnak kell értékelnie az IEC 60601 biztonsagi
eldirasai szerint.

ROBBANAS
Ez a rendszer nem robbanésbiztos.

NEM szabad gyulékony gazkeverékek jelenlétében hasznalni. Ha a készuléket
gyulékony érzéstelenit6 gazok kdzelében hasznaljak, a felhasznaldknak
figyelembe kell vennitk a robbanas vagy tlz lehet&ségét.

NE hasznalja a rendszert er6sen oxigénnel dusitott kornyezetben, példaul tulnyomasos

kamraban, oxigénsatorban stb.

KORNYEZETI TENYEZOK

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

Amulszert- 20°C/-4 °F és +50 °C/+122 °F kozotti hémérsékleten szallitsa,
és0°C/32°Fés50°C/ 122 °F kozbtti h6mérsékleten tarolja.
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ELEKTROMAGNESES OSSZEFERHETOSEG (EMC) MEGFONTOLASAI

Az elektromos orvostechnikai berendezéseknek kuldnleges dvintézkedéseket kell tennitik
az EMC tekintetében, és azokat a fuggelékben talalhaté EMC-informacioknak megfelel6en
kell telepiteni és tzembe helyezni. Bar a mUszer megfelel a vonatkozé EMC-
kovetelményeknek, ovintézkedéseket kell tenni az elektromagneses mezdknek vald
szukségtelen kitettség elkerulése érdekében, pl. mobiltelefonok stb. miatt. A fuggelék
Utmutatast ad az elektromagneses kdrnyezetre vonatkozdan, amelyben a m(szert
uzemeltetik.

A hordozhaté és mobil radiéfrekvencias (RF) kommunikaciés berendezések
befolyasolhatjak az orvosi elektromos berendezéseket. A mlszer mas berendezések
mellett vagy azokkal egyUtt torténd hasznalata kertlendd, mert ez nem megfelel6
muUkodést eredményezhet. Ha ilyen hasznalatra van sziikség, a miszert és a tobbi
berendezést meg kell figyelni, hogy meggy6z8djenek arrdél, hogy szabalyosan mikddnek.
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BEVEZETES

Kdszonjuk, hogy megvasarolta a GSI AudioStar Pro™ rendszert. A GSI AudioStar Pro egy
6nalld, kétcsatornas, fejlett klinikai kutatdé audiométer. Tamogatja a szamitdgépre torténd
adatatvitelt, de nem tamaszkodik a szamitégépre a vizsgalatok elvégzéséhez, és nem vesziti
el az adatokat, ha a szamitdgépes kapcsolat megszakad. A felhasznaldi bejelentkezés és a
jelszé ellen6rzése biztositja a betegadatok biztonsagat. A vizsgalati adatok atvinetdk olyan
szoftverekbe, mint a GSI Suite és a Noah, és integralhatok az EMR/EHR rendszerbe.

HASZNALATI UTMUTATASOK

Az AudioStar Pro a hallascsokkenés azonositasara szolgal barmilyen életkoru betegeknél. A
készuléket audiologus, ful-orr-gégész, hallasgondozé szakember vagy képzett technikus
hasznalja kérhazban, klinikan, egészségugyi intézményben vagy mas, az ANSI S3.1 vagy
azzal egyenértékid szabvanyban meghatarozott, megfeleld csendes kdrnyezetben.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A GSI AudioStar Pro a beteg hallasérzékenységének meghatarozasara szolgal. Célja, hogy a
beteg hallasszintjét szamszerUsitse azaltal, hogy a tiszta hangokat kuldnb6z6 frekvenciaju
és kulénbo6z6 hangnyomasszint( jelatalakitokon keresztul adja at.

ELLENJAVALLATOK

Nincs ismert ellenjavallat.

LENYEGES TELJESITMENY

Az IEC 60601-1 szabvany szerinti |ényeges teljesitményt a gyartd a kdvetkez6képpen
hatarozza meg erre a miszerre vonatkozdan:

A mUszernek nincs lIényeges teljesitménye

A lényeges teljesitmény hianya vagy elvesztése nem vezethet elfogadhatatlan kdzvetlen
kockazathoz. A végsé diagndzisnak mindig a klinikai ismereteken kell alapulnia.
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A RENDSZER KICSOMAGOLASA

Bar ezt a GSI AudioStar Pro klinikai audiométert gondosan vizsgaltak, ellendrizték és
csomagoltak a szallitashoz, a mUszer atvétele utan célszerd azonnal megvizsgalni a
csomagot, hogy nincsenek-e kulsérelmi jelek rajta. a barmilyen sérulést észlel, értesitse a
szallitot.

v'Javasoljuk, hogy az AudioStar Pro készuléket gondosan csomagolja ki, hogy
megbizonyosodjon arrél, hogy minden alkatrészt eltavolitott a csomagoléanyagbol.

v Ellenérizze, hogy minden alkatrész a szallitmanyhoz mellékelt

csomagoldszelvényen feltlintetett médon megvan-e benne.

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

v" Ha ugy tlnik, hogy a szallitas soran barmelyik alkatrész megsérult, azonnal 1épjen
kapcsolatba a forgalmazéval, hogy jelezze azt. Ne probalja meg hasznalni a
sérultnek tind alkatrészt vagy eszkozt.

v Ellenérizze, hogy az alabb felsorolt tartozékok jé allapotban érkeztek-e meg.

v" Minden szabvanyos alkatrész az orvostechnikai eszkdz része, és alkalmas a

betegkornyezetben torténé mikddésre.

Ha barmilyen mechanikai sérulést észlel, azonnal értesitse a szallitot. Ez biztositja a
megfeleld reklamacié benyujtasat. Orizze meg az 6sszes csomagoldanyagot, hogy a
karrendezé azokat is megvizsgéalhassa. Ertesitse a kereskedét vagy a GSI-t, ha a karrendez6
a vizsgalatot befejezte.

Orizze meg az dsszes eredeti csomagoléanyagot és a szallitdsi burkolatot, hogy a
mdszer megfelelben legyen becsomagolva, ha szervizelésre vagy kalibraldsra kell
visszaktuldeni.
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SZABVANYOS ALKATRESZEK

e AudioStar Pro alapegység és halozati vezeték

e Személyi reagald kézi kapcsolo

e DD45 audiometriai headset P3045 (feln6tt) DD45 rendszerekhez
e DDG65v2 audiometriai headset DD65v2 rendszerekhez

e DDA450 audiometriai headset DD450 és AMTAS rendszerekhez
e |P30 behelyezhet6 fulhallgatd, 10 ohm

e Csontvibrator szerelvény, B81, 10 ohm

e Monitor headset boom mikrofonnal

e Fejhalllgatd, Segéd (Aux Intercom) inline vezérléssel

e Hosszabbit6 vezeték Segéd headsethez (sztered, m-f, 3.5 mm)
e Hattydnyak mikrofon

e Talkback mikrofon (TB-2) szerel8kerettel

o Vezeték nélkuli billenty(izet és egér

e Fulparnak monitor headset boomhoz mikrofonnal

e Mikrofon-szélvédé (Sennheiser PS 01 PC 131 fejhallgatéhoz)

e Vezeték, USB A/B, 2 méter

e Csatlakozdzsinér, 6 1ab, piros, egyenként 1

e Csatlakozdzsinér, 6 1ab, kék, egyenként 1

e Csatlakozdzsindr, 6 1ab, fekete, egyenként 1

e Porfed6

e Tavoli billentylzet parancsikon Utmutaté

e AudioStar Pro szoftver és kézikdonyvek, USB-csomag

e GSI Suite adatkezeld szoftver, USB-csomag
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ELSO LEPESEK

A RENDSZER OSSZESZERELESE

1. Csatlakoztassa a jelatalakitokat az audiométer alapegységhez

2. Csatlakoztassa az USB-vezetéket az alapegységrdl a szamitdégéphez, ha a GSI Suite-

ot hasznalja.

3. Csatlakoztassa a tapvezetéket az alapegységtdl a konnektorhoz vagy a levalaszté

transzformatorhoz.

AZ ALAPEGYSEG HATLAPJA

Csatlakozasok

A GSI AudioStar Pro hatlapjan talalhato csatlakozék alabb lathatdk. A cimke és a
csatlakozdk lathatova valnak, ha a készuléket sima, stabil feltleten megforditja.

Csatlakozas

1 Halozati bemenet

IEC 14

2 USB-szamit6gép-
csatlakozas

USB-B csatlakozé

3 LAN csatlakozasok

Ethernet Connection RJ45

Jelenleg nem tamogatott

4 USB-csatlakozék USB-A csatlakozé @
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Csatlakozas Leiras Abra

Kils6é monitor HDMI o

kimenet iﬂ
Csak videojelek, audié nélkul, 1024 x 768 row

felbontas

FF hangsz6ré DIN
csatlakozé kimenet

SFS - hangtér-
hangszoré

5 t(s DIN csatlakozé

A bels6 erdsit6 és a bal és jobb oldali
hangszérok kdzotti kapcesolatot biztositja
a hangszigetelt helyiségben.

MEGJEGYZES: Szabadtéri hangszoro 1 és
2 kimenet, csatornanként 25 watt 8 ohm.

SPKR 142

FF hangsz6ré RCA
csatlakozé kimenet

4 RCA dugd

Opcionalisan 4 hangszor6
csatlakoztathato kulsd er6sitével az 1-4.
csatlakozékon keresztul (tovabbi
informaciokért forduljon a GSI
képviselbjéhez)

MEGJEGYZES: Szabadtéri 1. és 2. vonali
kimenetek 5 VRMS 2000 ohmos
terhelésre.

MEGJEGYZES: Belsé erésitési hangszoro-
csatlakozas és kulsd erdsités
hangszoré-csatlakozas nem hasznalhato
egyszerre.

MEGJEGYZES: A CTL-kapcsolat jévébeli
hasznalatra készult - jelenleg nem
tamogatott.

Bal és jobb
fejhallgat6-kimenet

6,35 mm sztered jack

Bal (kék) és jobb (piros)

Betegvalasz
bemenetek

6,35 mm mono jack

1- vagy 2-kezes kapcsol6 hasznalhaté
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Csatlakozas

Leiras

10 | AUX Intercom 3,5 mm sztered jack
kimenet
Segéd monitor fejhallgato- csatlakozé
11 | Bal és jobb 6,35 mm sztered jack
behelyezheté
Bal (kék) és jobb (piros
fiilhallgats- (kek) €5 Jobb (piros)
kimenetek
12 | VRA 3,5 mme-es TRRS-csatlakoz6 a bal,
csatlakozékimenet kdzépso vagy jobb VRA-rendszer
aktivalasahoz. (Lasd a fuggelékben a
pinoutokat) (a részletekért forduljon a
GSl szervizképvisel6jéhez)

13 | Bal és jobb oldali 6,35 mm sztered jack

nagyfrekvencias
'gy Lo Bal (kék) és jobb (piros)
fejhallgaté-kimenet

14 | Talkback 3,5 mm sztere6 jack ‘

mikrofonkimenet ;
MEGJEGYZES: A mikrofonbemenetek
0,25 mV és 5 mV kozottiek a VU-kijelz6n 0
dB-es leolvasashoz; a bemeneti
impedancia 3200 ohm.

15 | Ext.AésB 3,5 mm sztered jack i
Bemeneti csatlakozdk opcionalis digitalis
zenelejatszé vagy CD-lejatszo
bemenetéhez
MEGJEGYZES: Kiils6 A és B bemenetek 15
mV és 500 mV kozottiek a 0 dB-es
leolvasashoz VU-kijelzén; a bemeneti
impedancia 50.000 ohm.

16 | Csontvibrator 6,35 mm fulhallgato sztered jack
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JOBB OLDALI PANEL

Halbzati kapcsolo

- Ahalozati kapcsol6 a jobb oldali panelen talalhato. A GSI AudioStar Pro
be- és kikapcsolasahoz hasznalja a haldzati kapcsolot.

MEGJEGYZES: Ne akadalyozza a hozzaférést a halézati kapcsoldhoz.

Monitorhangszoré
A monitorhangszéré a jobb oldali panelen talalhat6. A monitorhangszoré az elélapon
talalhaté monitor-hangszéré gomb megnyomasaval aktivalhaté. Az 1. és 2. csatorna
MONITOR ingerszintje a készulék elblapjan talalhaté monitorgomb segitségével
allithaté.

BAL OLDALI PANEL

A kovetkez§ csatlakozdk a GSI AudioStar Pro bal oldali panelén talalhatok.

Csatlakozas Leiras Abra

USB-portok 2 USB-ports (A)
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Csatlakozas Leiras Abra

Monitormikrofon 3,5 mm sztered jack

Monitormikrofon

Fejhallgaté 3,5 mm sztered jack

Monitor-fejhallgato

Hattyunyak mikrofon 6,35 mm sztered jack (opcionalis)

USB-port

Az AudioStar Pro készuléken négy (4) USB-port talalhatd. Lehet6ség van kulsd eszkozok,
példaul egér, billentylzet vagy kulsé nyomtaté csatlakoztatasara az audiométerhez.
Ezenkivul egy pendrive is bedughat6 egy USB-portba a szoftver frissitéséhez, tovabbi
hangfajlok hozzaadasahoz, licencfrissitésekhez, PDF-nyomtatashoz vagy diagnosztikai
naplofajlok exportalasahoz.

MEGJEGYZES: MielStt a pendrive-ot a késziilékbe dugja, ellendrizze, hogy a pendrive-on
lévd fajlok nem virusosak.

A/B vezeték
A kuls6 szamitogéphez valé tavoli csatlakoztatashoz szabvanyos A/B USB-vezeték
szukséges.

MEGJEGYZES: Javasoljuk, hogy az USB-portok mindig legyenek engedélyezve a
szamitogépen. Kapcsolja ki az ,USB felfuggesztése” opcidt a szamitogépen.
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ELOLAP

Az elblapi kezel6szervek a készulék mikodtetésére szolgalnak. A kék szind teruleteken a 2
csatornat mikodtetd duplikalt vezérldk talalhatok. A kék szinlieken kivuli tertletek a
készulék csatornafiggetlen funkcioit vezérlik. A kezel8szervek melletti feliratok jelzik a
funkcidjukat. A négy navigacios gombbal és a kdzépsd valasztégombbal a képernydn
megjelené menukbdl lehet valasztani, emellett a belsd fajlok kdzott lehet navigalni
beszédvizsgalathoz.

CHANMNEL 1 CHANMEL 2
MONITOR ESTTYPE STIMULUS TRANSDUCER TRANSDUCER STIMULUS . (D
RS, TONE D 'I'CINE.. FHUNE. . PHONE . TOKE D PRINT Ll
chz @ @ TEST MG
Ll ] N . Al . . EONE . il (: DATATR! SFER @ EXTA
TALKBACK @ MORE D . . . . @ e
INT/EXT A SPER SPER INT/EXT A STATUS!
e AUDIDGAAM
DATA |
CELECT . IND'EI('I'B. INSERT . . INSERT . INT/EXT B SELECT
p— :
Monitor wenEREQ . . HIGHEREG Szintvez
(= — =
oy BATIENT el AL
vezeri / 0/( MOISE ROUTING | AOUTING NOISE €r
aurencon [ |
D o ka D SPEECH . RIGHT . . RIGHT . SPEECH D TRACHINL <Fon PR
CORRECT CLEAR INCORRECT
START PALFSE STOP WHITE Rll.Emr_rr_. l LEFT WHITE LEFTWRA CENTER VRA. RIGHT VRA
T R 4
A 7
Beszédpontozds i i VRA-vezéribk
- STORE STORE

TrCuwTr T

TALE FORWARD

Attenuator =
Csillapito

Present Bar =
Sav

Menu Navigation
= Navigalas a
menuben

MONITOR
Az AudioStar Pro alapfelszereltségéhez egy LCD-kijelzd tartozik. Az LCD-kijelz6 a GSI

7.z

megjelenitésére szolgal. Az AudioStar Pro LCD-kijelz6jén megjelend informacidk a vizsgalat
tipusatél fuggben valtoznak.
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A KORNYEZETI ZAJ KIKUSZOBOLESE

A vizsgalati kdrnyezetben a tulzott zaj csokkenti a vizsgalat érvényességét, mivel elfedi a
vizsgalati jeleket. A megengedett legnagyobb kérnyezeti zajszinteket (MPANL) az ANSI S3.1-
1991 (R2008) ,Maximalisan megengedhetd kornyezeti zajszintek audiometriai tesztszobak
szamara” elnevezés( amerikai nemzeti szabvany) hatarozza meg.

Az alabbi tablazat a 125 Hz és 8000 Hz kdzotti érvényes hallasvizsgalat soran a helyiségben
megengedheté maximalis hattérszintet mutatja. Ezek az értékek a hallaskiiszob mérésére
vonatkoznak 0 dB HL-ig. A szabvany el6irja, hogy a megengedett legnagyobb kdrnyezeti
zajszintet megfelel6en ki kell igazitani, ha a tiszta hangok hallaskiszdbét 0 dB HL felett és
alatt mérik.

Maximalis kornyezeti zajszint (dB re: 20 p/Pa a legkdzelebbiez 0,5 dB)

Szupraauralis Behelyezheté A fiilek nincsenek
fulhallgaté fulhallgaté letakarva, azaz
hangtér
125 35 59 29
250 25 53 21
500 21 50 16
1000 26 47 13
2000 34 49 14
4000 37 50 11
8000 37 50 14

MEGJEGYZES: Az él6hang-vizsgalathoz kiilén hangcsillapitott helyiségre van sziikség a
beteg szamara, hogy elkerulhetd legyen a visszacsatolas és a vizsgalati ingerek kozvetlen
atvitele.

Hangcsillapitas (dB) fulhallgatékhoz az ISO 4869-1 szerint

DD45 fulhallgaté Behelyezheté DD450
fulhallgaté
125 3 33,5 14,5
250 5 34,5 16,0
500 7 34,5 22,5
1000 15 35,0 28,5
2000 26 33,0 32,0
4000 32 39,5 45,5
8000 24 43,5 44,0
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AZ AUDIOSTAR PRO KEZELESE

ELOZETES ELLENORZESEK

A GSI AudioStar Pro klinikai audiométerrel végzett eljarasok megkezdése el6tt gy6z6djon
meg arrol, hogy a tapvezeték megfelel8en foldelt csatlakozobaljzatba van bedugva.

Ellendrizze azt is, hogy a jelatalakitokbdl, a betegvalasz kézi kapcsolobdl (ha

hasznanak ilyent) és a nyomtatobdl valamennyi vezeték biztonsagosan

illeszkedik-e a hat- és oldallapi csatlakozdkba. Ellendrizze az 6sszes zsinért

kopas és sérulés szempontjabdl. Ha barmelyik vezeték sérilt, ne hasznalja az
AudioStar Pro készuléket. Ha kulsd forrasbdl szarmazé rogzitett hanggal torténd
beszédvizsgalatot végez,ellendrizze, hogy a CD- vagy digitalis zenelejatszé eszkoz
megfelel8en van-e csatlakoztatva, és megfeleléen mikodik-e.

Javasoljuk, hogy a beteggel kdzvetlenul érintkezd részeket (pl. a fulhallgaté-parnakat)
minden beteg utan a szokasos modon fertétlenitsék. Ez fizikai tisztitast és elfogadott
fertétlenitészer hasznalatat foglalja magaban. A megfeleld szintl sterilizalas érdekében
minden fertdtlenitszer hasznalatakor be kell tartani a gyartok utasitasait.

A fulhallgatét, a csontvibratort és a behelyezhetd fulhallgatét 6vatosan
kezelje. Ne ejtse le 8ket, és ne engedje 6ket utkdzni. A sulyos mechanikai
lokések megvaltoztathatjak mdkodési jellemzbiket vagy a kimeneti szinteket,
ami szUkségessé teheti a jelatalakitdk cseréjét.

FELKESZULES A VIZSGALATRA

Miutan elvégezte az el6zetes és a rutinszer( karbantartasi ellen6rzéseket, készuljon fel a
betegek vizsgalatara.

V' Kapcsolja be a késziiléket, és hagyja, hogy elérje az tizemi h6mérsékletet (kb. 10
perc).

V  Ellendrizze, hogy a jelatalakitok és mas rendszerelemek megfeleléen mikddnek-e.

Ultesse le a beteget kényelmesen a vizsgalati teriletre.

v Helyezze a kivalasztott jelatalakitokat a betegre.

<

Ne csatlakoztassa vagy valassza le a fulhallgat6t, a behelyezhetd fulhallgatot, a
csontvibratort, a nagyfrekvencias atalakitdkat vagy mas tartozékokat, amig
érintkezésben van a beteggel.
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A fulhallgaté elhelyezése

Miel6tt a fulhallgatét a beteg fejére helyezné, vizsgalja meg a halldjaratokat, hogy nincs-e
bennuk fulzsirdugd vagy idegen targyak okozta elzarédas. Ismerje fel, hogy a puha falu
halléjaratok 6sszeomolhatnak a fulhallgato alatt, és ez helytelen kiiszobszintekhez
vezethet. Ezekben az esetekben behelyezhet6 fulhallgatét lehet hasznalni. Tavolitson el
minden akadalyt, példaul szemuveget, hajat vagy hallékészuléket a fulhallgatd és a beteg
kozott.

Helyezze a fulhallgatot mindkét ful folé kdzépre, és allitsa be a fejpantot ugy, hogy az
szilardan a feje tetején nyugodjon, és mindkét filre nyomast gyakoroljon. Helyezze a piros
csatlakozés fulhallgatét a beteg jobb fulére, a kék csatlakozos fulhallgatot pedig a bal
fulére.

A behelyezhet6 fulhallgaté elhelyezése
Miel6tt a beteg fulébe helyezné a készuléket, gy6z6djon meg rola, hogy van-e
illeszték a behelyezett fulhallgatéhoz csatlakoztatva. A behelyezhetd
fulhallgatd illeszték nélkul torténd behelyezése sérulést okozhat a betegnek.
Nyomja be a megfeleld méretd illesztéket fulhallgatéra, majd helyezze a
behelyezhet6 fulhallgatét biztonsagosan a beteg fulébe. A behelyezhetd fulhallgatok
hasznalatakor kovesse a gyarto altal ajanlott eljarast az illeszték el6készitésére,
elhelyezésére és bedugasara.

Az illesztékek csak egyszer hasznalatosak. Az eldobhatd illesztékek hasznalata higiénikus
kérulményeket biztosit minden egyes beteg szamara. Az egyszeri felhasznalasra vonatkoz6
kdvetelmény be nem tartasa keresztszennyez6déshez és fertézéshez vezethet.

A nagyfrekvencias jelatalakité elhelyezése

Ha lehetséges, vegye le a szemuveget és a fulbevaldt, és helyezze a jelatalakitét kdzvetlenul
a beteg fejére. Helyezze a gumiparnakat ugy, hogy a fulhallgaté membranja kozvetlenul a
hall6jarat nyildsara iranyuljon. Allitsa be a fejpantot, hogy szorosan illeszkedjen. Ha a
gumiparnak nem illeszkednek szorosan a filhdz, a vizsgalat eredménye hibas lesz,
kaldéndsen az alacsonyabb frekvenciakon.

A csontvibrator elhelyezése

A csontvibrator a csecsnyulvany promontoriumara vagy a homlokra helyezhetd, attél
fuggben, hogy a konfiguracids alkalmazasban melyiket valasztotta ki vagy modositotta a
konfiguraciés képernydn.
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Hangos akusztikus kimenet
Az AudioStar Pro audiométer képes hangos
hangok kibocsatasara, és vizualis jelzést ad a
'1 00 asuLl Vizsgalonak, amikor 100 dB-es vagy annal

er8sebb hangokat ad ki. A szintjelzés sarga
hattérrel jelenik meg, ha hangos kimenet van kivalasztva a megjelenitéshez.
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VIZSGALATI TiPUS KEPERNYOK

Az AudioStar Pro LCD-kijelz8jén megjelend informacidk a vizsgalat tipusatol fuggben
valtoznak. Egyes k6zds elemek minden képerny6n megtalalhatdk, mint példaul az 1. és 2.
csatornaszint beallitasai, a navigaciés menu és a cimsor.

Cimsor

Patient ... Pure Tone Audiogram
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Cimsor

A cimsor a kijelz6 felsd részén talalhatd. A cimsor a vizsgalat tipusat mutatja kézépen. A
beteg neve a cimsor bal oldalan lathatd, ha a beteg nevét beirtak (vagy kivalasztottak egy
importalt beteglistabdl). A vizsgalé neve, ha megadtak, a cimsor jobb oldalan jelenik meg. A
vizsgalokat a konfiguracios alkalmazasbol lehet megadni.

Vizsgalati tipusu informacidk

A cimsor alatt a vizsgalatra vonatkoz¢6 informacidk jelennek meg. A bal és a jobb oldalon az
1. és a 2. csatorna aktualis kimenete jelenik meg dB HL-ben. A megjelenitett egyéb
informacidk a vizsgalat tipusatol fuggnek, és az egyes vizsgalati tipusok kijelz6inek
részeként vannak leirva.

Navigacios menu
Ez a menu a kijelzd als6 részén talalhatd. A menupontok eléréséhez navigacios gombokat
vagy kulsd egeret alkalmaz. A menu a kivalasztott vizsgalati tipustdl fugg.
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|d6 és datum

A datum és az id6 a képernyd jobb alsé sarkaban lathato. A konfiguracios alkalmazassal az
id6 12 vagy 24 6ras formatumban, a datum pedig tetsz8leges sorrendben (nn/hh/éééé,
stb.) allithatd be. A datum és az idd frissitése a mUszer konfiguracios képerny6jén is
lehetséges. A navigacios gombok és a csillapitd tarcsa segitségével allitsa be az id6t és
datumot. A datum és az id6é Uj munkamenet megkezdésekor frissul.

MEGJEGYZES: Az id6 nem valtozik automatikusan a nyéri id6szamitas miatt. A kezel6nek
manualisan kell megvaltoztatnia az id6t a készulék el6lapjan taladlhatd beallité gomb vagy
a konfiguracios alkalmazas segitségével.

Szokasos ikonok
Ezek az ikonok a vizsgalati iinformacios teruleten talalhatdk, és a kuldonbozd vizsgalati
tipusoknal kdzosek.

@ Talk Forward (Beszéd el6re) - Ha megnyomija, egy fej jelenik meg a fejhallgato
ikonjaval. Ez az ikon akkor is aktiv marad, ha a Beszéd elére gombot lenyomja.

Tarolas - Barmely tarol6gomb megnyomasakor floppylemez ikon villog, majd
megjelenik az eredmény.

':"”ﬁ cz Reteszelés - Ha a reteszelés be van kapcsolva, egy lakat ikon jelenik meg.

CHI EEHE Nyomon kévetés - A nyomon kovetés kivalasztase esetén vasuti vagany ikon
lathaté.

m Aux Intercom - Ha megnyomja, az Aux intercom ikon jelzi a kdzvetlen
kommunikaciot a kezel6 és az Aux headset kozott.

Adatatvitel - Ha az AudioStar Pro és egy kulsé szamitégép kdzott aktiv kapcsolat
van, a kommunikaciot a kék nyilak jelzik.

4 VRA \'I:A_A 'ﬂlﬂn Bal, kozépso és jobb VRA - Az AudioStar Pro készulékhez egy jobb,
bal és k6zépsd jatéku VRA rendszer csatlakoztathaté. Ha az el6lapi
gombokat megnyomta a VRA rendszer aktivalasahoz, a VRA-L, VRA-R és VRA-C ikonok
jelennek meg a kijelzén.

Ceruzaikon - Ez az ikon megnyitja a megjegyzések ablakot (a megjegyzések rész
_ hasznalatahoz kulsé billentylzetet kell hasznalni). A megjegyzéseket barmelyik
vizsgalati képerny6rél be lehet irni, és a megjegyzések barmelyik vizsgalati képerny6rél
felUlvizsgalhatok és szerkeszthetok.
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HANGVIZSGALAT TiPUSA

A Hangvizsgalat tipusa gomb megnyomasa el6késziti a GSI AudioStar Pro™ készuléket a
125-20.000 Hz kozotti tiszta hang levegd- és csontvezetési vizsgalatara.
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A Tartomany menu segitségével valassza ki a vizsgalni kivant frekvenciatartomanyt:
Standard (125-8000 Hz), magas (8000-20,000 Hz), vagy teljes (125-20.000 Hz). A kék
navigacidos menu minden valasztasa a tisztahang-vizsgalatra jellemzd. Ennek a gombnak a
megnyomasaval a konfiguracios alkalmazas alapértelmezett beallitasait allitja be a
vizsgalati tipus inditdsahoz. Az Auto Hz a Konfiguraciés. alkalmazasban definialhato, és a
LStore” (tarolas) megnyomasakor automatikusan a kovetkezd kijelolt vizsgalati frekvenciara

lép.
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MEGJEGYZES: Ha eltérd jelatalakitot, ingert vagy fllet valaszt, és elhagyja a hangvizsgélat
tipusat, a hangvizsgalathoz valé visszatéréskor az AudioStar Pro alapértelmezés szerint
az utoljara kivalasztott beallitdsokat fogja hasznalni.

¢ Nyomja meg a Tone Test Type (Hangvizsgalat tipus) gombot.

e Ellendrizze, hogy a jelatalakitdk és a jelek megfelelek-e.

e Ellendrizze, hogy a frekvenciatartomany megfelel6-e.

o Végezze el a légvezetési kiszobérték vizsgalatat.

¢ Nyomja meg a ,Store” gombot minden egyes kuszdbérték elérése utan.

Ha a tiszta hang kiértékelése befejez6dott, Iépjen a kdvetkezd vizsgalati tipusra a tipikus
vizsgalati sorrendben.

NAGYFREKVENCIAS VIZSGALAT

A Range (Tartomany) menu eléréséhez hasznalja a navigaciés gombokat vagy az egeret. Az
elérhetd frekvenciatartomanyok a standard (125-8000 Hz), a magas (8000-20,000 Hz) vagy
a teljes (125-20.000 Hz). Az Auto Hz a Konfiguracids. alkalmazasban definidlhato, és a

LStore” (tarolas) megnyomasakor automatikusan a kdvetkez6 kijelolt vizsgalati frekvenciara

lép.
¢ Nyomja meg a Tone Test Type (Hangvizsgalat tipus) gombot.
e Valassza ki a kivant frekvenciatartomanyt (magas vagy teljes).
e Ellendrizze, hogy a jelatalakitdk és a jelek megfelelek-e.

e Végezze el a nagyfrekvencias vizsgalatot.
e Nyomja meg a ,Store” gombot minden egyes kiiszobérték elérése utan.

Ha a tiszta hang kiértékelése befejez6dott, [épjen a kovetkezd vizsgalati tipusra a tipikus
vizsgalati sorrendben

TEN VIZSGALAT TiPUSA

Bemutatasi szint
e Ha az audiometriai kiiszéb 60 dB vagy kevesebb, allitsa a TEN-szintet 70 dB-re.
e Ha az audiometriai kiiszob 65 dB vagy tdbb, allitsa a TEN-szintet a kiiszébnél 10 dB-
lel magasabbra.
e Ha a TEN-zajt tul hangosnak jelentik, allitsa a TEN-szintet 90 dB-re (maximum) vagy
az audiometriai kiiszobértékkel azonos szintre.
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Vizsgalati Utmutatasok
Az indulasi szint meghatarozasakor a beteget ugyanugy oktassa ki, mint a tiszta hang
kuszdbértékek maszkolassal tortén6é mérésekor.

Vizsgalati eljaras

A kék navigacidos gombok segitségével 1épjen be a TEN vizsgalat tipusaba, hogy el6készitse
az AudioStar Pro készuléket a TEN vizsgalatra. A TEN kuszobértékek meghatarozasanak
eljarasa megegyezik a manualis tiszta hang audiometriaval, kivéve, hogy a maximalis
pontossag érdekében 2 dB-es végsd 1épésméretet kell alkalmazni. A TEN fulenként
korulbelll 4 percet vesz igénybe (az 6sszes vizsgalati frekvencia elvégzéséhez).

Ertelmezés

Az elfogadott szabaly szerint holt tertletrél akkor beszélunk, ha a TEN-maszkolt
kUszdbérték legalabb 10 dB-lel az audiometriai kiszdbérték felett, a TEN-kuszobérték pedig
10 dB-lel a TEN-zaj felett van.

BESZEDVIZSGALATI TiPUS GOMB

A Speech Test type (Beszédvizsgalat tipusa) gomb megnyomasa el8késziti az AudioStar Pro
készlléket a beszédvizsgalatra. A belsd .Wav fajlok a jelen gomb hasznalataval vagy a
vezeték nélkuli egér egy kattintasaval mutathatok be. A helyes/hibas/téves/tiszta
gombokkal lehet pontozni. Az Interrupt (megszakitas) gomb megnyomasaval lehetéség van
szo6listak automatikus lejatszasara is. Ezeket a beallitasokat a Konfiguracids alkalmazasban
hataroztak meg. Nagyon fontos, hogy a vizsgalat tipusat gondosan valassza ki, mivel a
jelentés/tarolas a vizsgalat tipusatdl fugg. Ha PIPB rollovert szeretne végezni, akkor
valassza ki a beszéd audiogram oldalt.
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Patient ... Sp eech Table Examiner 1
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Beépitett Word fajlok
Ha a Beszédvizsgalat tipusa van kivalasztva, az AudioStar Pro alapértelmezés szerint belsd
beszédfajlokat alkalmaz. Ezek kdvetkezetesen rogzitett beszédvizsgalathoz mutathatdk be.

e AKonfiguraciés alkalmazasban meghatarozhatja a szélista-kedvenceket a gyakori

listak gyors kivalasztasahoz.
e Avizsgalat tipusanak és a szolistanak kivalasztasahoz a navigaciés menut vagy a

kuls6 egeret alkalmazza.
e Valassza a Word Nav lehet8séget, és a navigaciés gombok segitségével jeldlje ki a
szbingert. Nyomja meg a Sav bemutatasa gombot a sz6 bemutatasahoz.

-VAGY-

e Hasznalja a navigaciés gombokat kulsé egérrel a szavak bemutatasahoz (egyetlen
kattintds a bemutatashoz).
e Abeszédinger megjelenésekor, a sz6 sargaval lesz kiemelve.
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e Abeteg reagalasakor (amikor a sarga szin eltlinik), az inger sz6/mondat helyesnek
vagy helytelennek értékelhetd.

e Azinger sz6/mondat zdldre valt, ha helyes, vagy narancssargara/pirosra, ha
helytelen. A kijelzd kdzépsd részén a bemutatott helyes/#szavak %-os aranya jelenik
meg.

o Az egyes beszédvizsgalati tipusok befejezése utan nyomja meg a Store gombot az
eredmények mentéséhez a beszéderedmény tablazataban.

Ha a beszed kiértékelése befejez8dott, |épjen a kdvetkez6 vizsgalati tipusra a tipikus
vizsgalati sorrendjében.

TOVABBI VIZSGALATI TIiPUS GOMB

A ,,Mo,re” (Tovabbiak) vizsg,fala:cnpus”gomb a kévetkez6
specialis feladatok menujét hivja eld:: ABLB, BKB-SIN,

QuickSIN, SISI és Tone Decay. A specialis vizsgalat

kivalasztasahoz navigacios gombokat vagy kulsd
egeret alkalmazzon.

[
[
i
.
|
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BKB-SIN

Test Results Group 1 Test Results Group 1

SMR | SNR word List dE HL SHR | SMR

] gl L 50 | Loss 9 50 | Loss

Al THEY are LOOKING AT the CLOCK A6 HE PLAYED with his TRAIMN

A2 The CAR ENGINE is RUNMNING AT The BAG FELL to the GROUND
A3 CHILDREM LIKE STRAWBERRIES AG The BOY DID a HANDSTAND
A4 THEY are BUYING some BREAD AQ The WATER BOILED QUICKLY
AS The GREEN TOMATOES are SMALL A10 The MAM is PAINTING a SIGN

10:03 AM
02-26-2019

iord Lists

Bemutatasi szint

A normal SNR-veszteség vizsgalatahoz a BKB-SIN vizsgalatot viszonylag magas szinten kell
bemutatni (hangosan, de a kellemetlenségi érzet alatt). Normalis hallasu felndttek és
gyermekek normativ adatait gyljtottuk kétflles bemutatas alkalmazasaval, behelyezhetd
fulhallgaton keresztul, 70 dB HL (83 dB SPL) bemutatasi szint mellett. Feln6tt cochlearis
implantatumot hasznaldkra vonatkozé normativ adatokat gyUjtottink 65 dB SPL
prezentacios szint alkalmazasaval hangtérben (ami 50 dB HL-nek felel meg 0 fokos
azimutban).

Vizsgalati Utmutatasok

+A fulhallgaton (vagy hangszoron) keresztul egy férfi fog beszél 6nhoz. Azt fogja mondani,
hogy ,Kész", majd kimond egy mondatot. Ismételje meg a férfi altal mondott mondatot. A
hattérben mas beszéldket fog hallani. Ne figyeljen rajuk, csak ismételje meg, amit a férfi
mond. A hattérben beszél6k egyre hangosabbak lesznek, és akkor mar nehezen fogja
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hallani a férfi hangjat. Ha ez torténik, nyugodtan taldlgasson; ismételjen meg mindent, amit
6n szerint hallott a férfitdl.”

Vizsgalati eljaras

Valassza a BKB-SIN menupontot a More Tests (Tovabbi vizsgalatok) menubdl.
Valassza ki a megfelel6 jelatalakitét és intenzitasi szintet minden egyes csatornahoz.
Valassza ki a megfelel6 életkort a Navigaciés menubdl

Valassza ki a megfelel6 szdlistapart. Az 1-8. lista minden beteg esetében megfeleld.
A 9-16. listaparok Cl-betegek vagy jelent6s hallaskarosodasban szenveddk szamara
megfelelSek.

A Word Nav és az el6lapi navigacids gombok vagy kulsd egér segitségével valassza ki
az els6é mondatot.

Nyomja meg a Sav bemutatasa gombot, vagy kattintson az elsé mondatra.

Pontozza az egyes mondatokban kiemelt négy/harom kulcssz6t minden egyes, a
beteg altal helyteleniil ismételt széra az INCORRECT (TEVES) gomb megnyomasaval.
Toltse ki a teljes listapart (20 mondat), és nyomja meg a Store gombot.

A feln6ttek SNR-veszteségének értelmezéséhez 1dsd az alabbi tablazatot.

A gyermekekre vonatkoz6 vizsgalati eredmények értelmezésének mddja a BKB-SIN
felhasznaloi kézikdnyvben olvashaté.

SNR (Signal Az SNR-veszteség Varhaté javulas iranyitott mikrofonnal

to Noise mértéke

Estimation

= Jel-zaj

becslési

tartomany

Veszteség

0-3 dB Normalis/kozel Jobban hallhat, mint a normal halldsuak zajban.
normalis

3-7dB Enyhe SNR veszteség  Majdnem olyan j6l hallhat, mint a normal

hallasuak zajban.

7-15 dB Mérsékelt SNR Az iranyitott mikrofonok segitenek; fontolja meg
veszteseg sorozatmikrofon hasznalatat

>15dB Sulyos SNR veszteség  Maximalis SNR javulas szikséges; fontolja meg az

FM rendszer hasznalatat
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QUICKSIN

7 0 dB HL 0 dB HL

INT A& Right Insert Fhone INT B Left Insert Phone

][ PTA AC: BC: SIL: ‘ Left ]

Test Results Group 1 Test Results Group 1

SHR.
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A WHITE SILK  JACKET goes with  ANY SHOES

The CHILD CRAWLED INTO the DEMNSE GRASS

FOOTPRINTS  SHOWED the PATH he TOOK up the BEACH

A WENT NEAR the EDGE brought in FRESH AIR

It is a BAND of STEEL THREE INCHES WIDE

The WEIGHT of the PACKAGE was SEEN on the HIGH SCALE

10:53 AM
03-01-2019

iord Lists

Bemutatasi szint

45 dB HL-nél kisebb vagy azzal egyenl6 tisztahang-atlag (PTA) esetén allitsa a csillapitot az
1. és 2. csatornan 70 dB HL-re. 50 dB HL vagy magasabb PTA esetén allitsa a csillapitokat
olyan szintre, amelyet ,hangosnak, de rendben Iévének” itél. A hangot hangosnak, de nem
kellemetlenul hangosnak kell érzékelni. A vizsgalatok jobb vagy bal fullelm vagy kétftiles
feltételekkel is elvégezhet6k.

Vizsgalati Utmutatasok

.Képzelje el, hogy egy partin van. Egy n6 fog beszélni, és tobb mas beszél§ is lesz a
hattérben. A n6 hangjat el8szor kdnnyld meghallani, mert hangosabb, mint a tobbieké.
Ismételje meg a nd altal mondott minden mondatot. A hattérben beszél6k fokozatosan
hangosabba valnak, ami megneheziti a nd hangjanak megértését, de talalja ki és ismételje

meg az egyes mondatokat, amennyire csak lehet.”
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Vizsgalati eljaras

Valassza a QuickSIN menupontot a More Tests (Tovabbi vizsgalatok) menubdl.
Megfeleld jelatalakitot és intenzitasi szintek valasszon kii

Valassza ki a megfeleld szdlistat. Az 1-12. listak az SNR-veszteség meghatarozasara
hasznalt normal listak.

A Word Nav és az el6lapi navigacios gombok vagy kulsd egér segitségével valassza ki
az els6é mondatot.

Nyomja meg a Sav bemutatasa gombot, vagy kattintson a kivalasztott mondatra.
Pontozza az egyes mondatokban kiemelt 6t kulcsszét minden egyes, a beteg altal
helyteleniil ismételt széra az INCORRECTF (TEVES) gomb megnyomésaval.

Nyomja meg a Store gombot

A SCORE/WORD (PONTSZAM/SZ0) ablakban az SNR veszteség pontszama fog
megjelenni.

MEGJEGYZES: Javasoljuk, hogy minden feltételben legaldbb 2 listdt mutasson be. Az
atlagos pontszam megjelenik az 1. csoport SNR atlagok ablakban fog megjelenni.

Az SNR-veszteség pontszamanak értelmezéséhez |asd a fenti tablazatot a BKB-SIN részben.

A specialis vizsgalati lehet&ségekrol 1asd a QuickSIN felhasznaloi kézikdnyvet.
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KONFIGURACIO ES FRISSITES

ek D A Konfiguracié gomb megnyomasaval megjelenik a Konfiguraciés
képernyd, ahol megtekinthet8k a mUszerrel kapcsolatos informaciok,

példaul a sorozatszam, a szoftver verzidja és a legutobbi kalibralas datuma. Ez a képernyd
beallitasi lehetéségeket jelenit meg az AudioStar Pro szoftver frissitéséhez, a csontvezetési
szimbdlum beallitasainak konfiguralasahoz, az Aux Intercom engedélyezéséhez /
letiltasdhoz, a naplofajlok exportaldsahoz, a datum és az idd beallitasahoz, valamint a

Patient ... Configuration
App Yersion 2.0.0 (Build 623 [Login Mo Login Required
DSPALd Version 2.21 (04/01/2019 12:47) |Language English (United States)
O3S Version 2018, 1, 2018 |Symbol Sat usa
Serial Nurmber FP10266 [Bone Mastoid
Licerse rurmber: 48536688 |Assistant Headset n
Free Disk Space 78.84 MB |Display Brightness 85
Free SO Card Space 9.89 GB [Mode AL
Last Calbration 01/17/2019 |Mext Calbration 12/10/2019
Transducer Right Left
Headset Phone D045 45r 45l
Insert Phone P30 ip30r ip=0l
High Frequency Phone D450 450r 4501
Bone Conductor B&1 81
Audiology of Illinois
“Waindi L 56060
800-999-0000
www.audofl.com
oot Bone : nt Headset e ’ 3:50 PM
05/28/2019

képernyd fényerejének beallitasahoz.

Frissités

Helyezzen egy pendrive-ot a megfeleld frissitést betdltve a négy USB-port egyikébe.
Valassza a Frissitést, majd a készulék, a beallitasok vagy a hangfajlok koézul valasszon a
készulék frissitéséhez. A szoftver- és hangfajlok frissitéseit a GSI-tdl vagy a GSI

meghatalmazott képviseldjétdl kell beszerezni. A Beallitasok kivalasztasa lehetdvé teszi
frissités telepitését a Konfiguracids alkalmazasbdl generalt konfig. fajlbol.

Csont

Valassza ki a csontvezetési vizsgalat szimbolum sémajat. Valasszon a MAS (csecsnyulvany)
és a FOR (Homlok) kdzill. Ez a kivalasztas az aktudlis munkamenet soran végig aktiv lesz. Uj
munkamenet inditasakor a szimbolum séma visszaall a konfiguralt beallitasra.
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Segéd headset
A négyzet bejeldlése esetén az Aux Intercom engedélyezve van. Ha a négyzet nincs
bejeldlve, akkor az Aux Intercom le van tiltva.

Naplok exportalasa
Valassza ki a készulék napldinak lekérdezését és elkuldését egy csatlakoztatott pendrive-ra.
A muszer naploi bekérhetdk az esetleges problémak hibaelharitashoz.

Licenc
Valassza ki a Licenc ikont a készulék engedélyezett opcidinak megtekintéséhez.
A megjelen6 parbeszédablakon megjelennek az aktualis beallitasok, és gombok
talalhatok a licenckulcs frissitésének vagy exportalasanak engedélyezésére. A
licenckulcs frissitése torténhet manualisan a kulcskdd szévegdobozba torténd beirasaval,
vagy a kulcs importalhaté egy csatlakoztatott pendrive-rdl is.

MEGJEGYZES: Egyetlen licenckulcs tartalmazza az ¢sszes késziilékopciét. Sikeres frissités
esetén a Masik kulcs hozzaadasa lehetéség adott esetben az engedélyezett szdlistakra
utal.

Beallitasok
Valassza a beallitasok ikont az alabb felsorolt elemek konfiguralasahoz.

Grafikon tdjoldsa - Valassza ki a legdérdulé menubdl, hogyan jelenjen meg az
audiogram a képerny6n. Valassza a bal-jobb, a jobb-bal, vagy a kombinalt
lehetbséget.

Maszkolt vagy maszkolatlan - Valassza ki a legordulé menubdl, hogy a maszkolt kiiszébértékek
azonos frekvencian helyettesitsék a nem maszkolt kiszobértékeket, VAGY tarolja a
maszkolt/nem maszkolt kiszdbértékeket az egyes frekvencidkon.

Nyomtaté protokoll - Valassza ki a legérduld menubdl az alapértelmezett nyomtatot vagy
nyomtatd protokollt, amelyet a készulékbdl térténé nyomtatashoz hasznaini kivan. A helyes

« 7z

Ddtum és idé - Valassza ki a datum maodositasat az AudioStar Pro kijelz6n megjelend id6
frissitéséhez. Hasznalja a fedélzeti navigacios gombokat az egyes mez&kre torténd
lapozashoz, valamint a csillapité tarcsakat a datum és az idé megvaltoztatasahoz az 6nallo
készulékrol.

Fényerd - Valassza a képernyd fényerejének mddositasahoz.
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Mentés — Valassza az 0sszes bedllitasi valtoztatds mentéséhez.

Mégse - Valassza a beallitdsok mddositasainak torléséhez.
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TISZTITAS ES KARBANTARTAS

RUTINSZERU KARBANTARTAS

Bioldgiai kalibracids ellenbrzés

A GSI AudioStar Pro audiométer kialakitasa hosszu idd at problémamentes mikddést
biztosit. Ajanlott egy személy audiogramjanak rutinszer( rogzitése és felvétele bioldgiai
kalibralas céljabol. Ennek a személynek (vagy személyek csoportjanak) olyan ismert stabil
audiometriai gorbével kell rendelkeznie, amely nem haladja meg a 25 dB HL értéket
semmilyen frekvencian. Ezt az eljarast a GSI AudioStar Pro elsé telepitésekor kell elkezdeni,
majd folytatni. Ne feledje, hogy az egyéni kiiszobértékek naprol napra akar 5 dB-rel is
valtozhatnak; az ezt a tartomanyt meghaladd eltérések azonban olyan nehézségekre
utalhatnak, amelyek figyelmet érdemelnek.

ld6szakos ellendrzések

Az aldbbiakban leirt rutinszerd karbantartasi ellendrzésekkel felismerheték a készulék
esetleges problémai. Ha barmilyen probléma merul fel, a tovabbi hasznalat el6tt a
készuléket szervizelni kell. Az ellen6rzéseket rendszeres id6kdzonként kell elvégezni, még
akkor is, ha a biologiai ellendrzések nem mutatnak ki problémat.

Fulhallgato- és csontvibrator-vezetékek

Hosszu idejld hasznalat esetén az 6sszes jelatalakito vezeték belseje a csatlakozoknal
elhasznalédhat. A vezeték allapotanak értékeléséhez kapcsolja be a GSI AudioStar Pro
késziiléket. Allitsa a HL-t kényelmesen hallhaté szintre. Helyezze a jelatalakitot a fejére.
Aktivalja mindkét megszakité gombot. Hajlitsa meg a vezetéket a dugd mellett mindkét
fulhallgaté mindkét végén. Figyeljen a szaggatott jelre, a jelszint hirtelen valtozasara vagy a
vezeték hajlitasakor fellépd kellemetlen hangra. Ezen allapotok barmelyikének fennallasa
szukségessé teszi a vezeték cseréjét. Ismételje meg ezt az ellendrzést az dsszes
jelatalakitonal.

ZUgas és zaj

Allitsa a GSI AudioStar Pro késziiléket Tone test (Hangvizsgalat) modra a normal fillhallgato
kivalasztasaval és az 1. csatorna Interrupt (Megszakitas) gombjanak ON (Be) tzemmaddban
torténd bedllitasaval. Forgassa el az 1. csatorna hallasi szintjének szabalyozojat 0-r6l 60 dB
HL-re. Hallgassa meg a fulhallgatdn keresztul az alacsony frekvenciaju zugast (60 vagy 120
Hz) és minden egyéb zajt (sziszeg6 vagy halk sistergd hang) minden csillapitasi szinten.
Némi hallhato6 zaj 70 dB feletti szinten megengedhetd. Ha ilyen a zajokat észlel 70 dB alatt,
akkor az audiométert karbantartasra kell bedtemezni. Ismételje meg a 2. csatornahoz.
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Torzitas és frekvenciaeltol6das

Ellendrizze a torzitast és a frekvenciaeltolddast gy, hogy a GSI AudioStar Pro kimenetét a
falhallgatdn keresztil minden egyes frekvencian (a 125 Hz és 12 000 Hz kozotti
tartomanyban) hangosan, de nem kellemetlen hangerén (70-80 dB HL normal ful szamara)
hallgatja. Ugyeljen arra is, hogy a frekvencia felfelé (>) és lefelé (<) nyomégombok
mUkddtetésekor a jelfrekvencidk megfelel6en valtozzanak. Ha az egyik fulhallgatéban
torzitas hallhatd, de a masikban nem, akkor nagy valészinséggel a fulhallgatd hibas, és ki
kell cserélni. Az audiométert mindenképpen azonnali karbantartasra kell beitemezni.

A beszédszint ellen6rzése

Ha a beszédszintet rogzitett beszéddel szeretné ellendrizni, valassza a Beszédvizsgalat
tipusa gombot. Helyezze a fulhallgatot egy normal hallasu személyre, és mutasson be egy
szé6listat 40 dB-es hangerén. Ha az 1. csatorna hallasi szintjének 40 dB-re allitott szabalyzdja
mellett nem hallhato érthet beszéd, akkor az audiométert szervizbe kell vinni.

A bels6 szabalyzék ellenérzése

Ha az el6lapi kezel6szerveket egy allapotba rogziti, és nem lehet megvaltoztatni egyetlen
parameétert sem, kapcsolja ki a készuléket. Varjon egy percig, majd kapcsolja be a
készlléket.

A csontvibrator ellendrzése

Ezt az ellenbrzést csendes kdrnyezetben vagy hangszigetelt szobaban kell elvégezni. Ha a
frekvencia 2000 Hz-re, az 1. csatorna szintje pedig 40 dB HL-re van beallitva, és a
csontvibrator megfelel8en van elhelyezve, a hangnak egy normal hallasu személy szamara
jol hallhatonak kell lennie - kevesebb mint 25 dB-en. Ha a csontvibrator nem felel meg a
vizsgalaton, akkor ellenérizni kell a kalibralast.

A maszkolasi szint ellenérzése
Valassza ki a hangvizsgalat tipusat Gy8z6djon meg rola, hogy az inger keskeny savu zaj a 2.
csatornan. Aktivalja a 2. csatorna megszakité gombjat, és sima, egyenletes sipolast hall.

A talk forward ellendrzése
A beszédnek tisztan hallhaténak kell lennie (a fulhallgatéban), amikor normal hangon
beszélnek, és a talk forward dB HL szabalyzéja 45 dB HL-re van allitva.

KALIBRALAS

Az AudioStar Pro megfelel6 m(kddésének biztositasa érdekében a készuléket évente
legalabb egyszer ellendrizni és kalibralni kell. Az IEC és az UL 60601-1 szabvanynak valo
folyamatos megfelelés fenntartasa végett végeztesse el a készulék elektromos biztonsagi
ellenérzését engedéllyel rendelkez6 szakemberrel. Nem kalibralt eszk6zdk hasznalata
helytelen vizsgalati eredményekhez vezethet.
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A szervizelést és kalibralast hivatalos szerviznek kell elvégeznie. Ha ezeket az ellenbrzéseket
nem veégzik el, azzal megsértheti az orvostechnikai eszkdzokrdl sz616 (EU) 2017/745
rendeletet és mas el6irasokat, és a garancia érvényét vesztheti.
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A RENDSZER TISZTITASA

A rendszer nem eldobhaté részeit, beleértve a jelatalakitokat és a behelyezhetd fulhallgato
csoveit, amelyek kdzvetlenul érintkeznek a beteggel, minden beteg utan fert6tleniteni kell.

A készulék tisztitasa el6tt kapcsolja Kla rendszert, és aramtalanitsa a készuléket. A
szabadon lévd felUleteket kevés tisztitdszerrel nedvesitett puha ruhaval tisztitsa meg. NE
engedje, hogy folyadék érintkezzen az atalakitok belsejében 1év6 fém alkatrészekkel (pl.
fulhallgatd / fejhallgatd). Akadalyozza meg, hogy oldatok vagy fertétlenitészerek
szivarogjanak be a rendszer elektronikus részeibe. A kezel8szervek, csatlakozok és a panel
peremei korul ktlondsen Ugyeljen. Tavolitsa el a port a rendszer kulsejérdl puha kefével
vagy ruhaval. Ecsettel tavolitsa el a szennyez6déseket a csatlakozokrél és a panel széleir6l.
A makacs szennyez8déseket tisztitdoszeres vizzel enyhén megnedvesitett puha ruhaval
tavolitsa el. Ezutan térolje szarazra a felUleteket. Ne hasznalja a készuléket vagy a
jelatalakitokat, miel6tt teljesen meg nem szaradnak.

Az AudioStar Pro tisztitdsara és fertdtlenitésére vonatkozé, ebben a dokumentumban
bemutatott ajanlasok nem helyettesithetik a hatalyos iranyelveket vagy a létesitményben a
fert6zések elleni védekezéshez sziikséges eljarasokat, és nem mondhatnak ellent azoknak.

Tisztito- és fertdtlenitészerek

A CDC ajanlasai szerint az audiometriai berendezések nem kritikus orvostechnikai
berendezések, és a szennyez6dés jellegétdl fuggden altaldban tisztitast, majd alacsony vagy
kdzepes szintl fert6tlenitést igényelnek. A tisztitast enyhe szappanos tisztitoszerrel
(példaul mosogatdszerrel) és nedves ruhaval vagy Endozime szivaccsal kell elvégezni,
amelyet az EPA altal regisztralt korhazi fertétlenit8szer alkalmazasa koévet. Ne hasznaljon
surol6 hatasu tisztitdszereket.

Nagyobb teruletek és fejhallgatdk esetében alkoholt nem tartalmazé fert6tlenitészer
hasznalata ajanlott. A fulparnak és a fejhallgat6 tisztitasahoz, valamint a készulék
letorléséhez nem alkohol alapu, kvaterner ammaoniavegyulet hatéanyagot tartalmazé
termékek vagy hidrogén-peroxid alapu tisztitdszerek, mint példaul az Oxivir fert6tlenitd
kenddk ajanlottak. A kvaterner ammoniavegyuletek és a hidrogén-peroxid kifejezetten a
hallasvizsgalati eszkdzokben gyakran hasznalt gumi, mGanyag, szilikon és akril termékek
fertdtlenitésére szolgalnak.

Egyszer hasznalatos kiegeszitdok
Az eldobhat6 vagy egyszer hasznalatos eszk6zdket, mint példaul a fulhallgaté
illesztékét hasznalat utan azonnal ki kell dobni. Az eldobhat6 eszkdzok tobb
betegnél torténd hasznalata keresztszennyez6déshez és fertézéshez vezethet.
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ALLAPOT- ES HIBAUZENETEK

HIBAUZENETEK

Kérjuk, probaljon ki egy masik kivalasztast
Hibas kivalasztast jelez. Ide tartozik a nem kompatibilis jelatalakitdk és utvalasztok
alkalmazasa, vagy ha a kivalasztott jelatalakitokhoz nem tarolnak kalibraciés adatokat.

Nincsenek tarolt vizsgalati adatok
Jelzi, hogy nem allnak rendelkezésre torlésre, nyomtatasra vagy atvitelre alkalmas vizsgalati
adatok.

Nyomtaté kommunikacids hibaja
Nyomtatas kozben jelentkezik, ha kommunikacios problémak mertlnek fel a nyomtaténal.

Rogzitse a vizsgalati eredmény a megjegyzésekben

Az ABLB és a Tone Decay vizsgalati eredményei nincsenek kdzvetlenll a jelentésbe felvéve.
Ez az Uzenet azt jelzi, hogy az eredményeket a megjegyzésekben kell dokumentalni.

A munkamenet megjegyzései az SDT vizsgalat eredményeivel frissitve

Ez a hibalzenet azt jelzi, hogy a tarolt beszédérzékelési kiiszobérték-eredmények
megjelennek a megjegyzés részben, és kdzvetlenul kinyomtathatdk vagy elektronikusan
tovabbithatok.

Nem tdmogatott a beszédben
A kivalasztott m(ivelet nem tamogatott a beszédvizsgalat tipusban.

Hiba
Altalanos rendszerhiba esetén egy ,Error” (Hiba) széveg( parbeszédablak jelenik meg az
adott hibaval.

Hiba

Az inditdsi konfigurdcid ehhez a vizsgdlati tipushoz nem teljesen kalibrdlt; eqy mdsik kalibrdlt konfigurdcid
taldlta meg az aktudlisan megjelenitett konfigurdciot.

Ez az Uzenet azt jelzi, hogy a kivalasztott jelatalakitok nem lettek kalibralva.
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KIEGESZITOK ES TARTOZEKOK

A fogybeszkozok, kiegészitd tartozékok megrendeléséhez és a sérult levalaszthaté
alkatrészek cseréjéhez forduljon a GSI-hez vagy a GSI forgalmazo6jahoz az aktualis arakkal
és szallitasi dijakkal kapcsolatban. Hasznalat el6tt ellendrizze a csomagolason a
szavatossagi id6 esetleges lejartat.

Cikkszam Leiras
8500090 Hab |IIe§ztek behelyezhet6 fulhallgatéhoz, 13 mm (felnétt),
egyenként 50 darab
8106226 Hab |Ileisztek behelyezhet6 fulhallgatohoz, 13 mm (felnétt),
egyenként 100 darab
Hab illeszték behelyezhet6 fulhallgatéhoz, 10 mm (gyermek),
8500110 )
egyenként 50 darab
Hab illeszték behelyezhet6 fllhallgatéhoz, 10 mm (gyermek),
8106227 )
egyenként 100 darab
8500100 Hab illeszték behelyezhetd fulhallgatbhoz, Jumbo, egyenként 24
darab
8500140 Csatlakozok behelyezhet§ fulhallgatébdl szilikoncsévekbe,

egyenként 10 darab

8501072 Hangcsévek behelyezhetd fulhallgatohoz, 1 piros, 1 kék

8109155 AMBAND - kalibralt csontvezetd fejpant (10)

8522201 FUlparnak boom mikrofonos monitor-fejhallgatéhoz (2)

8504476 Mikrofon-szélvédd (Sennheiser PS 01 PC 131 fejhallgatéhoz)

8107419 Fulparna-takaré (500) 3 huvelyk (DD45-h6z)

8513404 FUlparna-takaro6 (100) 4 huvelyk (DD450-hez és DD65 V2-h6z)
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A" FUGGELEK — MUSZAKI ADATOK

Az AudioStar Pro aktiv, diagnosztikai céld orvostechnikai termék Az eszk6z az az
orvostechnikai eszk6zokrdl szol6 (EU) 2017/745 rendelet szerint lla osztalyd eszkdznek, az
amerikai FDA szerint pedig Il. osztalyu eszkdznek min&sul. Gyartva, tervezve, fejlesztve és
forgalmazva I1SO 13485 tanusitott mindségbiztositasi rendszerben.

Szabvanyoknak valé megfelelés

Biztonsag és elektromagneses[ IEC 60601-1,
o6sszeférhet6ség (EMC) IEC 60601-1-2
Kalibralas és vizsgalati jel ANSI S3.6 (2018) Type 1

IEC 60645-1 (2017) Type 1
IEC 60645-2 (2017)

SO 389-2

ISO 389-3

SO 389-4

ISO 389-5

ISO 389-7

ISO 389-8

Altalanos specifikaciék

KORNYEZETVEDELMI

Szallitas és .4+, kezelés | Aszallitasi csomagot es6tdl védve és szaraz
‘? kérulmények kozott kell tartani

Mikodés: + 15° C és + 40° C kozott (+ 59° F és +
Hémérséklet /i/ 104° F k6zott)

Szallitads: + 20° C és + 50° C kozott (- 4° F és +
122° F kozott)
Tarolas: + 0° C és + 50° C kozott (+ +32° F és +
122° F kozott)

MUkodés: Maximalis relativ paratartalom 95%,
Paratartalom nem kicsap6dé
Sl

Szallitas és tarolas: Maximalis relativ
paratartalom 93%, nem kicsap6do
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Kérnyezeti légnyomas

98 kPa - 104 kPa

Helyszin

Beltéri hasznalat

Varhato élettartam

7 év

TELJESITMENY

Tapegység 100 VAC,1A-240V AC, 0,6 A
50/60 Hz,
90 W
FIZIKAI
Méretek 51x37x33,5cmHxXxSzx M)20,1x14,6x13,2
havelyk LCD emelt
Suly 7,7 kg (17 Ib)
Rendszer
Csatornak 2, fuggetlen

Tiszta hang ingerek

Frekvenciatartomany

125-20.000 Hz (jelatalakito-fuggd)

Frekvenciapontossag

1%

Teljes harmonikus torzitas

< 2% (fulhallgaté és behelyezhet§ fulhallgatd)
<5,5% (B81)

Szinttartomany

-20 - 120 dB HL (jelatalakito-fuggd)

Jelformatum

Allandé: Folyamatosan jelen 1évé hang

Pulzalo: Pulzalé hang 200 msec BE, 200 msec
K

FM: Modulacios rata: 5 Hz, Modulaciés mélység
+/- 5%

Pediatriai zaj: Folyamatosan jelen 1évé vagy
pulzalo
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JELATALAKITOK

RadioEar IP30 behelyezhet6
falhallgaté

Frekvenciatartomany: 125 Hz - 8000 Hz
Szint: -10 dB HL - 120 dB HL

RadioEar DD45 fejhallgaté

Frekvenciatartomany: 125 Hz - 8000 Hz
Szint: -10 dB HL - 120 dB HL

RadioEar DD450 fejhallgaté

Frekvenciatartomany: 125 Hz - 20000 Hz
Szint: -20 dB HL - 100 dB HL

RadioEar B81 csontvibrator

Frekvenciatartomany: 250 Hz - 8000 Hz
Szint: -10 dB HL to 90 dB HL (csecsnyulvany)
Szint: -10 dB HL - 80 dB HL (homlok)

Hangtér

Frekvenciatartomany: 125 Hz - 8000 Hz

Szint: -10 dB HL to 90 dB HL (alap hangszorok)
Szint: -10 dB HL to 96 dB HL (nagy
teljesitményl hangszérék)

Szint: -10 dB HL to 102 dB HL (nagy
teljesitményl hangszérdk és kulsé buszter
erésitd

Megjegyzés: A maximalis HL-értékek csak a kozépfrekvenciakra vonatkoznak.

Beszéd

Mikrofon

El6 hangvizsgalatokhoz és kommunikéciéhoz

INT/EXT A ES INT/EXT B

Belsé beszédfajlokhoz vagy kulsd digitalis
eszkozrél felvett beszédanyaghoz hasznalhato

Szinttartomany

Légvezetés: -10 dB HL - 100 dB HL (DD45
linearis), betétek (IP30):

-10 dB HL - 95 dB HL

Csontvezetés (B81): -10 dB HL to 60 dB HL
(csecsnyulvany), -10 dB HL - 50 dB HL (homlok)
Hangmezd: -10 dB HL to 90 dB HL (alap
hangszordk)

Maszkolas
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Keskeny savu zaj
(hatasos maszkolas)

Maximalis dB HL: 15 dB hang alatt

Frekvenciatartomany: 3 dB le savszélesség,
vizsgalojel: 1/3 oktadv minimum; 1/2 oktav
maximum

Beszédzaj

Légvezetés: -10 dB HL - 95 dB HL (DD45)
Csontvezetés: -10 dB HL - 50 dB HL
(csecsnyulvany B81),-10 dB HL - 40 dB HL
(homlok B81)

Hangtér: -10 dB HL - 85 dB HL

Frekvenciatartomany: Frekvencianként azonos
energia 100 - 1000 Hz 12 dB/oktav roll-off
1000 - 6000 Hz kozott

Fehér zaj

Légvezetés: -10 dB HL - 95 dB HL (DD45)
Csontvezetés: -10 dB HL - 60 dB HL
(csecsnyulvany B81), -10 dB HL to 50 dB HL
(homlok B81) Hangtér -10 dB HL - 80 dB HL

Frekvenciatartomany: 125 Hz - 12.000 Hz
allandé savszélességgel

Bemeneti specifikacid

Kiilsé CD

7 mV RMS max. emelkedésnél 0 dB olvasashoz;
bemeneti impedancia 47 kOhm

Talk forward

100 uV RMS max. emelkedéssel 0 dB
olvasashoz; bemeneti impedancia 3,2 kOhm

Kimeneti specifikacié

Fejhallgaté

7 V RMS 10 ohm terhelés mellett; 60-20.000 Hz
-3 dB

Behelyezhet6 fiilhallgaté

7 V RMS 10 ohm terhelés mellett; 60-20.000 Hz
-3 dB

Csont

7 V RMS 10 ohm terhelés mellett; 60-20.000 Hz
-3 dB
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Hangtér 7V RMS 2 ohm terhelés mellett; 60-20.000 Hz -
3 dB
Monitor 2x 3V RMS 32 ohm mellett/1,5 V RMS 8 ohm

terhelés mellett; 60-20,000 Hz -3dB

Szabad téri specifikacio

Teljesitményerésitd és hangszorék 7 Vrms bemenettel az erdsitének és a
hangszérbknak képesnek kell lennitk 100 dB
hangnyomasszintet létrehozni 1 méteren, és
meg kell felelnitik a kdvetkezd
kdvetelményeknek

Frekvenciavalasz 125-250 Hz, (+0/-10 dB)
250-4000 Hz (+3 dB)
4000-6300 Hz (+5 dB)

Teljes harmonikus torzitas 80 dB SPL <3%
100 dB SPL <10%

Kommunikacié és monitoring

Talk forward Lehetdvé teszi a vizsgalé szamara, hogy a
vizsgalati mikrofonon keresztul a kivalasztott
jelatalakitoba beszéljen az el6lapi vezérldkkel
bedllitott szinthez kdzelitéen.

Talk back Lehetdvé teszi a vizsgald szamara, hogy
meghallgassa a beteg megjegyzéseit a
vizsgalati fulkében.

Monitor A készulék hazaba épitett monitorfejhallgatot
vagy monitorhangszéroét a vizsgald
hasznalhatja az 1. csatorna, a 2. csatorna, az
Aux intercom és/vagy a Talk back jelek
meghallgatasara.

Aux Intercom A beépitett kiegészit6 intercom és asszisztens
headset lehet6vé teszi a vizsgald szamara,
hogy kdzvetlenul az asszisztenshez beszéljen
anélkul, hogy a beteg hallana a beszélgetést, és
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lehetdvé teszi az asszisztens szamara, hogy
hallja, mit mutatnak be a betegnek.

Specialis vizsgalatok

QuickSIN

Hat (6) mondat, mondatonként 6t (5)
kulcsszéval, négynyelv( athallasi zajban
hangzik el. A mondatokat el6re rogzitett jel-zaj
arany mellett adjak eld. A felhasznalt SNR-ek
25,20,15,10,5és0.

BKB-SIN

18 listapar. A mondatokat el6re rogzitett, 3 dB-
es lépésekben csdkkend jel-zaj viszony mellett
adjak eld. A par minden egyes listajat kulon-
kaldn pontozzak, és a két lista eredményeit
atlagolva kapjak meg a listapar pontszamat. Az
eredményeket normativ adatokkal hasonlitjak
dssze az SNR-veszteség megallapitasahoz.

TEN

A vizsgalt fulnek TEN maszkolo zajt adnak eld.

Az 500 és 4000 Hz kozotti tisztahang-ingereket
1, 2 vagy 5 dB-es lépésekkel lehet alkalmazni a
TEN kUszobértékek meghatarozasahoz.

ALT (ABLB)

Az 1. és 2. csatorna kozott valtakozo hang: Az
1. csatorna 400 msec BE, 400 msec KI, majd a
2. csatorna 400 msec BE, 400 msec KI.

SISI

A kivalasztott csatorna hangjahoz 200 msec-ig,
5 masodpercenként szintemelkedés adodik
hozza. A HL emelkedések 1, 2 vagy 5 dB

Egyebek (a felhasznalé altal
meghatarozott)

MLB

Lombard vizsgalat
Tisztahang-stenger
Beszéd-stenger
SAL
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,B" FUGGELEK — A BEMENETI/KIMENETI CSATLAKOZASOK SPECIFIKACIOJA

HALOZATI VEZETEK

1] Leiras 3

1 Fazis i 01
2 Nulla IEC C13

3 Foldelbvezeték

FEJHALLGATO/BETETEK (2 CSATLAKOZO, |, B)

Ta Leiras .

" p p 1 t
1 Foldel6vezeték 1 2
2 Jel 6.3mm Mono

CSONTOSZCILLATOR

Ta Leiras .

" p p 1 t
1 Foldel6vezeték 1 2
2 Jel 6.3mm Mono

HATTYUNYAK MIKROFON

Ta Leiras
1 FoldelSvezeték .;ETQ
1 2 3
2 Valtéaramu el6fesziltség
6.3mm Stereo
3 Jel
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BETEGVALASZ X 2

Ta Leiras

1

2 Erintkezési zaras —oo-
3

B

2 3

6.3mm Stereo

TALK FORWARD, TALK BACK MIKROFON

Ta Leiras

1 Foldelbvezeték

2 Valtéaramu el6fesziltség
3 Jel

o3

123
3.5mm Stereo

MONITOR HEADSET

Ta Leiras

1 Foldel6vezeték
2 2. jel

3 1. jel

Tt
123
3.5mm Stereo

AUX HEADSET

Ta Leiras

1 Foldelbvezeték
2 Jobb

3 Bal

o3

123
3.5mm Stereo
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KUoLso A+B
Ta Leiras
1 Foldelbvezeték I??:n
2 » B" kils6 (2. CD) 123
3.5mm Stereo
3 A" kiilsé (1. CD)
VRA
Ta Leiras
1 Foldel6vezeték
2 Jobb .:'I':’
1111
3 Kozéps6 :1234
1 Smem TRES
4 Bal
MONITOR
Ta Leiras
1 Adat2+
— ” - 9T 151311 9 7 5 3 1
2 Foldelvezeték - m
3 Adat2-
HDMI , A" tipus
4 Adat1+
5 Foldelvezeték
6 Adat1-
7 AdatO+
8 Foldel6vezeték
9 AdatO-
10 Ora+

D-0131088 C verzid, 2022. majus

57 /93 oldal


https://en.wikipedia.org/wiki/File:HDMI_Connector_Pinout.svg

GSI AudioStar Pro Hasznéalati utasitas

11 Foldel6vezeték

12 Ora-

13 CEC

14 Foglalt

15 SCL

16 SDA

17 Foldel6vezeték

18 +5V DC

19 Muikodés kozbeni csatlakozas észlelése

HANGSZOROK (FF1, FF2, FF3, FF4)

Ta Leiras -]:
1 Foldelévezeték 1 T
2 Jel RCA
USB A (HOsT) x4
Ta Leiras
1 +5VDC ==
2 Adatok
3 Adatok 4321
4 FOLD
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USB B (Eszk0Zz)

Ta Leiras

1 +5VDC
2 Adatok
3 Adatok
4 FOLD

1. ES 2. HANGSZORO (5 POLUSU DIN)

Ta Leiras

1 Kl FF+

2 Foldelbvezeték
3 KI-FF2+

4 KI-FF1-

5 KI-FF2-

LAN ETHERNET

Nem tamogatott
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, C" FUGGELEK — KALIBRALASI REFERENCIA- ES MAXIMALIS SZINTEK

Az AudioStar Pro-t a gyarbdl a vele egyutt megvasarolt jelatalakitokkal kalibralva szallitjak.
Kivételt képeznek a hangsz6rok, mivel azokat abban a kérnyezetben kell kalibralni, ahol
hasznalni fogjak. A gyari kalibraciés adatok csak a GSI altal szallitott jelatalakitdkra
érvényesek, és a nem GSI altal szallitott jelatalakitdkra nem alkalmazhatok.

Javasoljuk, hogy a mUszer és a jelatalakitok kalibralasat a GSI altal meghatalmazott
képvisel6k megfeleld kalibralé mlszerekkel évente végezzék el. Ha id6szakos ellenérzések
is szukségesek, az e részben talalhaté tablazatok az egyes jelatalakitokra vonatkozé SPL-
értékeket adjak meg frekvencianként. Ha a mért értékek 125, 6000 és 8000 Hz-en a
falhallgatéban nincsenek + 5 dB-en belul, akkor a GSI AudioStar Pro készuléket azonnali
karbantartasra kell beutemezni.

Egy adott jelatalakité/frekvencia kombinacibhoz nem lehet a hatarértékeken kivuli dB HL
értéket valasztani. Ha olyan hallasszint-szabalyozét probal megvaltoztatni vagy kivalasztani,
amely a hatarértéken kivil van, a dB HL kijelzd egy pillanatra felvillan, majd a vizsgalati
csatorna értéke helyébe az NR (No Response, nincs valasz) érték 1ép. Ha megjelenik egy
audiogram, és a frekvencia/atalakitd hatarértékeit elérte, az audiogramon megjelenik a
nincs valasz szimbolum.

Nem lehet olyan vizsgalati frekvenciat valasztani, amely egy adott jelatalakité szamara
érvénytelen.

A Max HL tablazatokban felsorolt hallasszintek a maximalis szintek. Ezek a szintek csak
akkor érhetdk el, ha ANSI, ISO vagy GSlI referencia-klUszobértékeket hasznalnak, nem pedig
egyedi kalibracids értékeket. A hallasszint hatarértéke soha nem haladhatja meg a 120 dB
HL értéket.
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FULHALLGATO - TIszTA HANG RETSPL

Jelatalakité DD45 DD45 TDH50 TDH50 DD450
Impedancia 10Q 10Q 60 Q 60 Q 23Q
Csatol6 318-3 318-1 318-3 318-1 318-1
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL

125 Hz 47,5 45 47,5 45 30,5
160 Hz 40,5 38,5 40 38,5 26
200 Hz 33,5 32,5 33,5 32,5 22
250 Hz 27 27 26,5 27 18
315 Hz 22,5 22 22 22 15,5
400 Hz 17,5 17 17,5 17 13,5
500 Hz 13 13,5 13,5 13,5 11
630 Hz 9 10,5 10,5 10,5 8
750 Hz 6,5 9 8,5 9 6
800 Hz 6,5 8,5 8,5 8,5 6
1000 Hz 6 7.5 7.5 7.5 5,5
1250 Hz 7 7.5 7.5 7.5 6
1500 Hz 8 7,5 7.5 7,5 55
1600 Hz 8 8 8,5 8 5,5
2000 Hz 8 9 11 9 4,5
2500 Hz 8 10,5 10 10,5 3
3000 Hz 8 11,5 9,5 11,5 2,5
3150 Hz 8 11,5 9,5 11,5 4
4000 Hz 9 12 10,5 12 9,5
5000 Hz 13 11 12 11 14
6000 Hz 20,5 16 13,5 16 17
6300 Hz 19 21 13,5 21 17,5
8000 Hz 12 15,5 13 15,5 17,5
9000 Hz 19
10.000 Hz 22
11.200 Hz 23
12.000 Hz 17,5 11 0
12.500 Hz 27,5
14.000 Hz 35
16.000 Hz 56
18.000 Hz 83
20.000 Hz 105

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

e A DD45 miful az IEC60318-1 csatolét hasznalja, a RETSPL pedig az ANSI S3.6 2018 és az ISO 389-1 1998 szabvanyokbdl
szarmazik Er6 45N +0,5N

e A TDH50 6ccm IEC60318-3 vagy NBS 9A csatlakozot hasznal, a RETSPL pedig az ANSI S3.6 2018-b6l szarmazik. Er6 4,5 N
+0,5N

e A TDH50 mU(ful az IEC60318-1 csatolét haszndlja, a RETSPL pedig az ANSI S3.6 2018 és az ISO 389-1 1998 szabvanyokbdl
szarmazik - Eré 4,5 N +0,5N
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e A HDA200 mUfil az IEC60318-1 csatolét hasznalja 1. tipusu adapterrel, a RETSPL pedig az ANSI S3.6 2018 és az ISO 389-8
2004 szabvanyokbol szarmazik Er6 9N £ 0,5 N
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FULHALLGATO - ANSI BESZED RETSPL

Jelatalakité DD45 DD45 TDH50 TDH50 DD450
Impedancia 10Q 10Q 60 Q 60 Q 230
Csatolo 318-3 318-1 318-3 318-1 318-1
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL

Beszéd 18,5 20 20 20 19
Beszéd Equ.FF. 18,5 19,5 17 18 18,5
Beszéd Nem linearis 6 7,5 7,5 7,5 5,5
Beszédzaj 18,5 20 20 20 19
Beszédzaj Equ.FF. 18,5 19,5 17 18 18,5
Beszédzaj Nem linearis 6 7,5 7,5 7,5 55
Fehér zaj beszédben 21 22,5 22,5 22,5 21,5

. DD45 (Ge-Gc) PTB-DTU jelentés 2009-2010.

. TDH50 (Ge-Gc) ANSI S3.6 2018.

. HDA200 (Gg-Gc) ANSI S3.6 2018 és ISO 389-8 2004.

e ANSI Beszédszint 12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (akusztikus linearis silyozas)

e  ANSI Beszéd Ekvivalens szabad tér szint 12,5 dB + 1 kHz RETSPL - (Ge-G¢) ANSI S3.6 2018-bdl (akusztikus ekvivalens

érzékenységi sulyozas)
e ANSI beszéd Nem lineéris szint 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (DD45-TDH50-HDA200) és IP30- B81 12,5 dB + 1 kHz
RETSPL ANSI S3.6 2018 (nincs sulyozas)
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FULHALLGATO - IEC BESZED RETSPL

Jelatalakité DD45
Impedancia 10Q
Csatol6 318-3
RETSPL

Beszéd 20
Beszéd Equ.FF. 3,5
Beszéd Nem linearis 6
Beszédzaj 20
Beszédzaj Equ.FF. 3,5
Beszédzaj Nem linearis 6
Fehér zaj beszédben 22,5

DD45 (G-Gc) PTB-DTU jelentés 2009-2010.
TDH50 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2018.
HDA200 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2018 és ISO 389-8 2004.
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DD45
10Q
318-1
RETSPL
20
4,5
7,5
20
4,5
7,5
22,5

|IEC Beszédszint IEC60645-2 2017 (akusztikus linearis sulyozas)
|IEC Beszéd Ekvivalens szabadtérszint (Ge-Gc) IEC60645-2 2017-b6l (akusztikus ekvivalens érzékenységi sulyozas)
IEC Speech Nem linearis szint 1 kHz RETSPL (DD45-TDH50-HDA200) és IP30 - B81 IEC60645-2 2017 (nincs sulyozas)

TDH50 TDH50 DD450
60 Q 60 Q 23Q
318-3 318-1 318-1
RETSPL RETSPL RETSPL
20 20 20
2 3 3,5
7,5 7,5 55
20 20 20
2 3 3,5
7,5 7,5 5,5
22,5 22,5 22,5
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FULHALLGATO - TISZTA HANG MAX. HL

Jelatalakité DD45 DD45 TDH50 TDHS50 DD450
Impedancia 10Q 10Q 60 Q 60 Q 230
Csatolé 318-3 318-1 318-3 318-1 318-1
Max HL Max HL Max HL Max HL Max HL
Hang 125 Hz 90 90 85 85 100
Hang 160 Hz 95 95 90 90 105
Hang 200 Hz 100 100 95 95 105
Hang 250 Hz 110 110 105 105 110
Hang 315 Hz 115 115 110 110 115
Hang 400 Hz 120 120 115 115 115
Hang 500 Hz 120 120 120 120 115
Hang 630 Hz 120 120 120 120 120
Hang 750 Hz 120 120 120 120 120
Hang 800 Hz 120 120 120 120 120
Hang 1000 Hz 120 120 120 120 120
Hang 1250 Hz 120 120 120 120 110
Hang 1500 Hz 120 120 120 120 115
Hang 1600 Hz 120 120 120 120 115
Hang 2000 Hz 120 120 120 120 115
Hang 2500 Hz 120 120 120 120 115
Hang 3000 Hz 120 120 120 120 115
Hang 3150 Hz 120 120 120 120 115
Hang 4000 Hz 120 120 120 120 115
Hang 5000 Hz 120 120 115 115 105
Hang 6000 Hz 115 115 115 110 105
Hang 6300 Hz 115 110 110 105 105
Hang 8000 Hz 110 110 100 100 105
Hang 9000 Hz 100
Hang 10.000 Hz 100
Hang 11.200 Hz 95
Hang 12.000 Hz 90 90
Hang 12.500 Hz 90
Hang 14.000 Hz 80
Hang 16.000 Hz 60
Hang 18.000 Hz 30
Hang 20.000 Hz 15
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FULHALLGATO - NB ZA] HATASOS MASZKOLASI SZINT

Jelatalakité DD45 DD45 TDH50 TDH50 DD450
Impedancia 10Q 10Q 60 Q 60 Q 230
Csatolé 318-3 318-1 318-3 318-1 318-1
EM EM EM EM EM
NB 125 Hz 51,5 49 51,5 49 34,5
NB 160 Hz 44,5 42,5 44 42,5 30
NB 200 Hz 37,5 36,5 37,5 36,5 26
NB 250 Hz 31 31 30,5 31 22
NB 315 Hz 26,5 26 26 26 19,5
NB 400 Hz 21,5 21 21,5 21 17,5
NB 500 Hz 17 17,5 17,5 17,5 15
NB 630 Hz 14 15,5 15,5 15,5 13
NB 750 Hz 11,5 14 13,5 14 11
NB 800 Hz 11,5 13,5 13,5 13,5 11
NB 1000 Hz 12 13,5 13,5 13,5 11,5
NB 1250 Hz 13 13,5 13,5 13,5 12
NB 1500 Hz 14 13,5 13,5 13,5 11,5
NB 1600 Hz 14 14 14,5 14 11,5
NB 2000 Hz 14 15 17 15 10,5
NB 2500 Hz 14 16,5 16 16,5 9
NB 3000 Hz 14 17,5 15,5 17,5 8,5
NB 3150 Hz 14 17,5 15,5 17,5 10
NB 4000 Hz 14 17 15,5 17 14,5
NB 5000 Hz 18 16 17 16 19
NB 6000 Hz 25,5 21 18,5 21 22
NB 6300 Hz 24 26 18,5 26 22,5
NB 8000 Hz 17 20,5 18 20,5 22,5
NB 9000 Hz 24
NB 10.000 Hz 27
NB 11.200 Hz 28
NB 12.000 Hz 22,5 16
NB 12.500 Hz 32,5
NB 14.000 Hz 40
NB 16.000 Hz 61
NB 18.000 Hz 88
NB 20.000 Hz 110
Fehér zaj 0 0 0 0 0
TEN zaj 25 25 24,5 24,5 31,5
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FULHALLGATO - NB zA) MAX. HL

Jelatalakité DD45

Impedancia 10Q

Csatolé 318-3

Max HL

NB 125 Hz
NB 160 Hz
NB 200 Hz
NB 250 Hz
NB 315 Hz
NB 400 Hz
NB 500 Hz
NB 630 Hz
NB 750 Hz
NB 800 Hz
NB 1000 Hz
NB 1250 Hz
NB 1500 Hz
NB 1600 Hz
NB 2000 Hz
NB 2500 Hz
NB 3000 Hz
NB 3150 Hz
NB 4000 Hz
NB 5000 Hz
NB 6000 Hz
NB 6300 Hz
NB 8000 Hz
NB 9000 Hz
NB 10.000 Hz
NB 11.200 Hz
NB 12.000 Hz
NB 12.500 Hz
NB 14.000 Hz
NB 16.000 Hz
NB 18.000 Hz
NB 20.000 Hz
Fehér zaj
TEN zaj
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75

80

90

95
100
105
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
105
105
100

120
110

DD45
10Q
318-1
Max HL

75

80

90

95
100
105
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
105
100
100

120
110

TDH50
60 Q
318-3
Max HL

65
70
80
85
90
95
100
100
105
105
105
105
105
105
100
100
100
100
100
100
95
95
90

75

120
100

TDH50
60 Q
318-1
Max HL

65
70
80
85
90
95
100
100
105
105
105
105
105
105
100
100
100
100
100
100
95
90
85

75

120
100

DD450
23Q
318-1
Max HL
75
80
80
85
90
95
95
95
100
100
100
95
100
100
100
100
100
100
100
95
90
90
90
85
85
80

75
70
50
20

115
121
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FULHALLGATO - ANSI BESZED MAX. HL

Jelatalakité DD45
Impedancia 10Q
Csatolé 318-3
Max HL

Beszéd 110
Beszéd Equ.FF. 100
Beszéd Nem linearis 120
Beszédzaj 100
Beszédzaj Equ.FF. 100
Beszédzaj Nem linearis 115

Fehér zaj beszédben 95

FULHALLGATO - IEC BESZED MAX. HL

Jelatalakité DD45
Impedancia 10Q
Csatolé 318-3
Max HL
Beszéd 110
Beszéd Equ.FF. 115
Beszéd Nem linearis 120
Beszédzaj 100
Beszédzaj Equ.FF. 115
Beszédzaj Nem linearis 115

Fehér zaj beszédben 95
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DD45

10 Q

318-1

Max HL
105
100
120
100
95
115
95

DD45

10 Q

318-1

Max HL
105
115
120
100
110
115
95

TDH50
60 Q
318-3
Max HL
100
90
115
95
85
110
95
TDH50
60 Q
318-3
Max HL
100
105
115
95
100
110
95

TDH50
60 Q
318-1
Max HL
100
90
115
90
85
110
95
TDH50
60 Q
318-1
Max HL
100
105
115
90
100
110
95

DD450
23Q
318-1
Max HL
90
85
110
85
80
105
90

DD450
23Q
318-1
Max HL
90
100
110
85
95
105
90
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BEHELYEZHETO FULHALLGATO - TISZTA HANG RETSPL

Jelatalakité IP30 IP30
Impedancia 10Q 10Q
Csatol6 2ccm 711
RETSPL RETSPL
125 Hz 26 28
160 Hz 22 24,5
200 Hz 18 21,5
250 Hz 14 17,5
315 Hz 12 15,5
400 Hz 9 13
500 Hz 55 9,5
630 Hz 4 7,5
750 Hz 2 6
800 Hz 1,5 55
1000 Hz 0 55
1250 Hz 2 8,5
1500 Hz 2 9,5
1600 Hz 2 9,5
2000 Hz 3 11,5
2500 Hz 5 13,5
3000 Hz 3,5 13
3150 Hz 4 13
4000 Hz 55 15
5000 Hz 5 18,5
6000 Hz 2 16
6300 Hz 2 16
8000 Hz 0 15,5
9000 Hz
10.000 Hz
11.200 Hz
12.000 Hz
12.500 Hz
14.000 Hz
16.000 Hz
18.000 Hz
20.000 Hz

e Az IP30 2ccm az ANSI S3.7-1995 IEC60318-5 csatlakozo6t hasznalja (HA-2, 5 mm-es merev csével), a RETSPL pedig az ANSI
S3.6 2018 és az ISO 389-2 1994 szabvanyokbol szarmazik.
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e A IP30 mUful az ANSI S3.25- IEC60318-4 csatolét hasznalja, a RETSPL pedig az ANSI S3.6 2018 és az I1SO 389-2 1994
szabvanyokbdl szarmazik
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BEHELYEZHETO FULHALLGATO - ANSI BESZED RETSPL

IP30
10Q/50Q
2ccm
RETSPL

Jelatalakito
Impedancia
Csatol6

Beszéd

Beszéd Equ.FF.
Beszéd Nem linearis
Beszédzaj

Beszédzaj Equ.FF.
Beszédzaj Nem linearis 12,5
Fehér zaj beszédben 15

12,5

IP30
10Q/50Q
711
RETSPL

18

18
20,5

e ANSI Beszédszint 12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (akusztikus linearis sulyozas)
e ANSI Beszéd Ekvivalens szabad tér szint 12,5 dB + 1 kHz RETSPL - (GF-GC) ANSI S3.6 2018-bdl (akusztikus ekvivalens

érzékenységi sulyozas)

e ANSI beszéd Nem linearis szint 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (DD45-TDH50-HDA200) és IP30- B81 12,5 dB + 1 kHz

RETSPL ANSI S3.6 2018 (nincs sulyozas)

BEHELYEZHETO FULHALLGATO - IEC BESZED RETSPL

Jelatalakité IP30
Impedancia 10Q/50Q
Csatolé 2.ccm

RETSPL
Beszéd

Beszéd Equ.FF.

Beszéd Nem linearis 20
Beszédzaj

Beszédzaj Equ.FF.

Beszédzaj Nem linearis 20
Fehér zaj beszédben 22,5

. |IEC Beszédszint IEC60645-2 2017 (akusztikus linearis sulyozas)

IP30
10Q/50Q
711
RETSPL

20

20
22,5

. |IEC Beszéd Ekvivalens szabadtérszint (Ge-Gc) IEC60645-2 2017-b6l (akusztikus ekvivalens érzékenységi sulyozas)
. |IEC Speech Nem linearis szint 1 kHz RETSPL (DD45-TDH50-HDA200) és IP30 - B81 IEC60645-2 2017 (nincs sulyozas)
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BEHELYEZHETO FULHALLGATO - TISZTA HANG MAX. HL

Jelatalakité
Impedancia
Csatol6

Hang 125 Hz
Hang 160 Hz
Hang 200 Hz
Hang 250 Hz
Hang 315 Hz
Hang 400 Hz
Hang 500 Hz
Hang 630 Hz
Hang 750 Hz
Hang 800 Hz
Hang 1000 Hz
Hang 1250 Hz
Hang 1500 Hz
Hang 1600 Hz
Hang 2000 Hz
Hang 2500 Hz
Hang 3000 Hz
Hang 3150 Hz
Hang 4000 Hz
Hang 5000 Hz
Hang 6000 Hz
Hang 6300 Hz
Hang 8000 Hz
Hang 9000 Hz
Hang 10.000 Hz
Hang 11.200 Hz
Hang 12.000 Hz
Hang 12.500 Hz
Hang 14.000 Hz
Hang 16.000 Hz
Hang 18.000 Hz
Hang 20.000 Hz
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IP30
10Q

2 ccm
Max HL

90

95
100
105
105
110
110
115
115
115
120
120
120
120
120
120
120
120
115
105
100
100

95

IP30
10Q
711
Max HL

90

95
100
105
105
110
110
115
115
115
120
120
120
120
120
120
120
120
115
105
100
100

95
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BEHELYEZHETO FULHALLGATO — NB zA] HATASOS MASZKOLASI SZINT

Jelatalakité IP30 IP30
Impedancia 10Q 10Q
Csatol6 2 ccm 711
EM EM
NB 125 Hz 30 32
NB 160 Hz 26 28,5
NB 200 Hz 22 25,5
NB 250 Hz 18 21,5
NB 315 Hz 16 19,5
NB 400 Hz 13 17
NB 500 Hz 9,5 13,5
NB 630 Hz 9 12,5
NB 750 Hz 7 11
NB 800 Hz 6,5 10,5
NB 1000 Hz 6 11,5
NB 1250 Hz 8 14,5
NB 1500 Hz 8 15,5
NB 1600 Hz 8 15,5
NB 2000 Hz 9 17,5
NB 2500 Hz 11 19,5
NB 3000 Hz 9,5 19
NB 3150 Hz 10 19
NB 4000 Hz 10,5 20
NB 5000 Hz 10 23,5
NB 6000 Hz 7 21
NB 6300 Hz 7 21
NB 8000 Hz 5 20,5
NB 9000 Hz
NB 10.000 Hz
NB 11.200 Hz
NB 12.000 Hz
NB 12.500 Hz
NB 14.000 Hz
NB 16.000 Hz
NB 18.000 Hz
NB 20.000 Hz
Fehér zaj 0 0
TEN zaj 16 25
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BEHELYEZHETO FULHALLGATO - NB zA) MAX. HL

Jelatalakité IP30 IP30
Impedancia 10Q 10Q
Csatol6 2ccm 711
Max HL Max HL
NB 125 Hz 90 90
NB 160 Hz 95 95
NB 200 Hz 100 100
NB 250 Hz 105 105
NB 315 Hz 105 105
NB 400 Hz 105 105
NB 500 Hz 110 110
NB 630 Hz 110 110
NB 750 Hz 110 110
NB 800 Hz 110 110
NB 1000 Hz 110 110
NB 1250 Hz 110 110
NB 1500 Hz 110 110
NB 1600 Hz 110 110
NB 2000 Hz 110 110
NB 2500 Hz 110 110
NB 3000 Hz 110 110
NB 3150 Hz 110 110
NB 4000 Hz 110 110
NB 5000 Hz 105 105
NB 6000 Hz 100 100
NB 6300 Hz 100 100
NB 8000 Hz 95 90
NB 9000 Hz
NB 10.000 Hz
NB 11.200 Hz
NB 12.000 Hz
NB 12.500 Hz
NB 14.000 Hz
NB 16.000 Hz
NB 18.000 Hz
NB 20.000 Hz
Fehér zaj 110 110
TEN zaj 100 100
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BEHELYEZHETO FULHALLGATO - ANSI BESZED MAX. HL

Jelatalakito IP30 IP30
Impedancia 10Q 10Q
Csatol6 2 ccm 711

Max HL Max HL
Beszéd (Nem linearis) 110 105
Beszédzaj Nem linearis 100 100
Fehér zaj beszédben 95 85

BEHELYEZHETO FULHALLGATO - |IEC BESZED MAX. HL

Jelatalakité IP30 IP30
Impedancia 10Q 10Q
Csatol6 2 ccm 711

Max HL Max HL
Beszéd (Nem linearis) 100 105
Beszédzaj Nem linearis 90 100
Fehér zaj beszédben 85 85
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CSONTVIBRATOR - T1SZTA HANG RETFL

Jelatalakité B81 B81
Impedancia 10Q 10Q
Csatol6 Csecsnyulvany Homlok
RETFL RETFL
125 Hz
160 Hz
200 Hz
250 Hz 67 79
315 Hz 64 76,5
400 Hz 61 74,5
500 Hz 58 72
630 Hz 52,5 66
750 Hz 48,5 61,5
800 Hz 47 59
1000 Hz 42,5 51
1250 Hz 39 49
1500 Hz 36,5 47,5
1600 Hz 35,5 46,5
2000 Hz 31 42,5
2500 Hz 29,5 41,5
3000 Hz 30 42
3150 Hz 31 42,5
4000 Hz 35,5 43,5
5000 Hz 40 51
6000 Hz 40 51
6300 Hz 40 50
8000 Hz 40 50
9000 Hz
10.000 Hz
11.200 Hz
12.000 Hz
12.500 Hz
14.000 Hz
16.000 Hz
18.000 Hz
20.000 Hz

e ABB81 az ANSI S3.13 vagy az IEC60318-6 2007 mechanikus csatolét hasznalja, a RETFL pedig az ANSI S3.6 2018 és az ISO
389-3 1994 szabvanyokbol szdrmazik. Er6 5,4 N + 0,5 N
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CSONTVIBRATOR — ANSI BESZED RETSPL

Jelatalakité B81 B81
Impedancia 10Q 10Q
Csatolé Csecsnyulvany Homlok

RETFL RETFL
Beszéd (Nem linearis) 55 63,5
Beszédzaj Nem linearis 55 63,5
Fehér zaj beszédben 57,5 66

e ANSI Beszédszint 12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (akusztikus linearis sulyozas)

e ANSI Beszéd Ekvivalens szabad tér szint 12,5 dB + 1 kHz RETSPL - (GF-GC) ANSI S3.6 2018-b6l (akusztikus ekvivalens
érzékenységi sulyozas)

. ANSI beszéd Nem linedris szint 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (DD45-TDH50-HDA200) és IP30- B81 12,5 dB + 1 kHz
RETSPL ANSI S3.6 2018 (nincs sulyozas)

CSONTVIBRATOR - |[EC BESZED RETSPL

Jelatalakité B81 B81
Impedancia 10Q 10Q
Csatolé Csecsnyulvany Homlok
RETFL RETFL
Beszéd (Nem 55 63,5
linearis)
Beszédzaj Nem 55 63,5
linearis
Fehér zaj beszédben 57,5 66

. |IEC Beszédszint IEC60645-2 2017 (akusztikus linearis sulyozas)
. |IEC Beszéd Ekvivalens szabadtérszint (Ge-Gc) IEC60645-2 2017-b6l (akusztikus ekvivalens érzékenységi sulyozas)
. |IEC Speech Nem lineéris szint 1 kHz RETSPL (DD45-TDH50-HDA200) és IP30 - B81 IEC60645-2 2017 (nincs sulyozas)
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CSONTVIBRATOR - TISZTA HANG MAX. HL

Jelatalakité
Impedancia
Csatol6

Hang 125 Hz
Hang 160 Hz
Hang 200 Hz
Hang 250 Hz
Hang 315 Hz
Hang 400 Hz
Hang 500 Hz
Hang 630 Hz
Hang 750 Hz
Hang 800 Hz
Hang 1000 Hz
Hang 1250 Hz
Hang 1500 Hz
Hang 1600 Hz
Hang 2000 Hz
Hang 2500 Hz
Hang 3000 Hz
Hang 3150 Hz
Hang 4000 Hz
Hang 5000 Hz
Hang 6000 Hz
Hang 6300 Hz
Hang 8000 Hz
Hang 9000 Hz
Hang 10.000 Hz
Hang 11.200 Hz
Hang 12.000 Hz
Hang 12.500 Hz
Hang 14.000 Hz
Hang 16.000 Hz
Hang 18.000 Hz
Hang 20.000 Hz
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B81

10Q
Csecsnyulvany
Max HL

50
60
70
70
75
75
75
85
90
90
90
90
85
85
85
85
70
60
55
50

B81
10Q
Homlok
Max HL

35
45
55
55
60
60
60
75
80
80
75
75
70
70
70
70
55
50
45
40
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CSONTVIBRATOR - NB zZA] HATASOS MASZKOLASI SZINT

Jelatalakité B81 B81
Impedancia 10Q 10Q
Csatol6 Csecsnyulvany Homlok
EM EM
NB 125 Hz
NB 160 Hz
NB 200 Hz
NB 250 Hz 71 83
NB 315 Hz 68 80,5
NB 400 Hz 65 78,5
NB 500 Hz 62 76
NB 630 Hz 57,5 71
NB 750 Hz 53,5 66,5
NB 800 Hz 52 64
NB 1000 Hz 48,5 57
NB 1250 Hz 45 55
NB 1500 Hz 42,5 53,5
NB 1600 Hz 41,5 52,5
NB 2000 Hz 37 48,5
NB 2500 Hz 35,5 47,5
NB 3000 Hz 36 48
NB 3150 Hz 37 48,5
NB 4000 Hz 40,5 48,5
NB 5000 Hz 45 56
NB 6000 Hz 45 56
NB 6300 Hz 45 55
NB 8000 Hz 45 55
NB 9000 Hz
NB 10.000 Hz
NB 11.200 Hz
NB 12.000 Hz
NB 12.500 Hz
NB 14.000 Hz
NB 16.000 Hz
NB 18.000 Hz
NB 20.000 Hz
Fehér zaj 42,5 51
TEN zaj
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CSONTVIBRATOR - NB zA] MAX. HL

Jelatalakité B81 B81
Impedancia 10Q 10Q
Csatol6 Csecsnyulvany Homlok
Max HL Max HL
NB 125 Hz
NB 160 Hz
NB 200 Hz
NB 250 Hz 40 25
NB 315 Hz 50 35
NB 400 Hz 60 45
NB 500 Hz 60 45
NB 630 Hz 65 50
NB 750 Hz 65 50
NB 800 Hz 65 50
NB 1000 Hz 70 60
NB 1250 Hz 75 60
NB 1500 Hz 75 60
NB 1600 Hz 75 60
NB 2000 Hz 70 55
NB 2500 Hz 65 50
NB 3000 Hz 65 50
NB 3150 Hz 65 50
NB 4000 Hz 60 50
NB 5000 Hz 55 45
NB 6000 Hz 50 40
NB 6300 Hz 45 35
NB 8000 Hz 40 30
NB 9000 Hz
NB 10.000 Hz
NB 11.200 Hz
NB 12.000 Hz
NB 12.500 Hz
NB 14.000 Hz
NB 16.000 Hz
NB 18.000 Hz
NB 20.000 Hz
Fehér zaj 70 60
TEN zaj
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CSONTVIBRATOR - ANSI BESZED MAX. HL

Jelatalakité B81 B81
Impedancia 10Q 10Q
Csatol6 Csecsnyulvany Homlok
Max HL Max HL
Beszéd
Beszéd Equ.FF.
Beszéd Nem linearis 60 50
Beszédzaj
Beszédzaj Equ.FF.
Beszédzaj Nem linearis 50 40
Fehér zaj beszédben 60 50

CSONTVIBRATOR - |EC BESZED MAX. HL

Jelatalakité B81 B81
Impedancia 10Q 10Q
Csatol6 Csecsnyulvany Homlok
Max HL Max HL
Beszéd
Beszéd Equ.FF.
Beszéd Nem linearis 60 50
Beszédzaj
Beszédzaj Equ.FF.
Beszédzaj Nem linearis 50 40
Fehér zaj beszédben 60 50
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SZABAD TER HANGSZOROK - ANSI RETSPL Es MAX HL

Hz

125
160
200
250
315
400
500
630
750
800
1000
1250
1500
1600
2000
2500
3000
3150
4000
5000
6000
6300
8000
9000
10.000
11.200
12.500
Beszéd

004

22
18
14,5
11,5

-5,5
-1,5
4,5
6
12,5
14
14
13
12,5
14,5

Kétfules RETSPL dB

45° 4

21,5
17
13,5
10,5
7
3,5
1,5
-0,5
-1
-1,5
-1,5
-0,5
1

-2
-4,5
-7,5
-1
-1
-9,5
-7,5
-3
-1,5
7

9
9,5
9

11
12,5

90°

21
16,5

4,5
11

135°
3
21,5
17
13,5
10
7
3,5
1,5
-0,5
-1,5
-2
-2,5
-2,5
-2
-2,5

10,5
10
8
6,5
10

180° 3

22
18
14,5
12
9
6,5
5
3,5
2,5
1,5
0,5

11
16,5
18,5

18

16

15

13

Alap
hangszérék

45°

70
75
80
80
80
90
95
95
95
95
95
95
100
100
100
100
105
105
105
100
95
95
80
85
80
80
75
90 ?

Max HL dB'

GSI nagy
teljesitményii
hangszorék

45°

70
75
80
80
80
90
100
100
105
105
105
105
105
105
105
105
105
105
105
100
95
95
80
85
80
80
75
96 ?

1) AKalibraciés alkalmazas hasznalata esetén az Egyedi Max eljarast kell hasznalni.
2) A maximalis kimeneti szint elérése érdekében az ANSI S3.6 (2018) szerinti crest-tényez6 csokkentve.

3) A 135és 180 fokos szdgek E.A.G Shaw és M.M Vaillancourt 1985-0s publikaciéjabol szarmaznak.
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GSI nagy
teljesitményii
hangszorék
Kulsé erésitd

45°

75
75
75
90
90
95
110
110
110
110
110
110
110
110
115
115
115
115
115
105
105
100
75
85
80
80
75
1022

82 /93 oldal



GSI AudioStar Pro Hasznéalati utasitas

4) Az ANSI S3.6-2018 / ISO 389-7 alapjan
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,D"” FUGGELEK - JOTALLAS ES JAVITAS

Mi, a Grason-Stadler, szavatoljuk, hogy ez a termék mentes az anyag- és gyartasi hibaktal,
és megfeleld telepités és hasznalat esetén a vonatkozo specifikacidknak megfelel8en
muUkodik. Ezt a garanciat a GSI a készulék eredeti vasarlojara terjeszti ki azon a forgalmazon
keresztul, akitdl a készuléket vasarolta, és az anyag- és gyartasi hibakra a készuléknek az
eredeti vasarlé részére torténd atadasatol szamitott egyéves idétartamra vonatkozik. Ha az
eredeti szallitastdl szamitott egy éven belul kiderual, hogy a készulék nem felel meg ennek a
szabvanynak, akkor a készuléket megjavitjuk, vagy valasztasi lehet6ségunk szerint a
szallitasi koltségek kivételével dijmentesen kicseréljtk. Ha helyszini szervizelésre van
szUkség, a munka- vagy anyagkoltséget nem szamoljuk fel; az utazasi kdltséget azonban a
szervizkdzpont aktualis dijszabasa szerint szamitjuk fel.

MEGJEGYZES: A m(iszerhaz felnyitdsaval vagy a terméknek a Grason-Stadler altal
irasban jéva nem hagyott modositasaval a garancia érvényét veszti. A Grason-Stadler
nem vallal felel8sséget semmilyen kozvetett, kuldnleges vagy kdvetkezményes karért,
meg akkor sem, ha el6zetesen értesitették az ilyen kar lehet6ségérél. A jelatalakitok
kalibralasa durva kezelés vagy Utés (leejtés) miatt elallitédhat.

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

Azt tanacsoljuk, hogy a hibak kijavitasaval ne prébalkozzon sajat maga, illetve ne bizzon
meg nem szakértd személyeket. A berendezés nem javithato6 a felhasznalo altal. A
javitasokat kizarolag a szervizelésre felhatalmazott szakember végezheti.

A berendezésen a képesitett GSI képvisel6n kivil mas nem végezhet modositasokat. A
berendezés modositasa veszélyes lehet. A berendezés mddositasa esetén megfeleld
ellenérzést és vizsgalatot kell végezni a berendezés folyamatos biztonsagos hasznalatanak
biztositasa érdekében.

A muszer megfeleld mikodésének biztositasa érdekében a GSI AudioStar Pro készuléket
évente legalabb egyszer ellen6rizni és kalibralni kell. Ezt az ellen6rzést a
markakereskeddnek vagy a GSI hivatalos szervizének kell elvégeznie.

Ha a készuléket javitasra vagy kalibralasra visszakuldi, az akusztikus jelatalakitokat
feltétlendl el kell kuldeni a készulékkel egyutt. A készuléket kizardlag hivatalos
szervizkdzpontba kuldje be. Kérjuk, csatolja a hibak részletes leirdsat. A szallitasi karok
elkertlése érdekében a mUszer visszakuldésekor lehetbleg az eredeti csomagol6anyagot
hasznalja.
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,E" FUGGELEK - UJRAHASZNOSITAS ES ARTALMATLANITAS

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

akkumulatorok és a rendszer egyéb alkatrészeinek megfelel6 artalmatlanitasara

vonatkozdan.

Az aldbbiakban a Grason-Stadler termékekkel kapcsolatos elektronikus hulladékok
megfeleld visszavételére vagy artalmatlanitasara vonatkozo elérhetdségi cimeket talalja
Eurépaban és mas helyeken. A WEEE eurépai elérhetdsége:

Grason-Stadler

c/o DGS Diagnostics A/S
Audiometer Alle 1

5500 Middelfart
Denmark

Az Eurdpai Union beldl illegdlis elektromos és elektronikus cikkeket a szelektalatlan
telepulési hulladékban elhelyezni. Az elektromos és elektronikus hulladék veszélyes
anyagokat tartalmazhat, ezért elkulonitve kell gydijteni. Az ilyen termékeket az athuzott
kerekes kuka szimbo6lummal jelélik. Az elektromos és elektronikus hulladékok magas szintd
Ujrafelhasznalasanak és ujrahasznositasanak biztositasa érdekében fontos a felhasznald
egyuttm(kddése. Az ilyen hulladéktermékek nem megfelel6 mddon torténd
Ujrahasznositasa veszélyeztetheti a kornyezetet és koOvetkezésképpen az emberek
egeszsegét.
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+F" FUGGELEK — ELEKTROMAGNESES OSSZEFERHETOSEG (EMC)

A hordozhat6 és mobil radiofrekvencias kommunikacios berendezések befolyasolhatjak az
AudioStar Pro készuléket. Telepitse és Uzemeltesse a rendszert a jelen fejezetben
bemutatott EMC informacioknak megfeleléen.

Az AudioStar Pro 6nall6 eszkdzként EMC-kibocsatas és -zavartlirés szempontjabol vizsgalt.
Ne hasznalja a rendszert mas elektronikus berendezések mellett vagy azokkal halmozottan.
Ha szomszédos vagy egymas melletti hasznalatra van szikség, a felhasznalonak
ellenériznie kell a normal mikodést a konfiguracidban.

A megadottaktdl eltérf tartozékok, jelatalakitdk és vezetékek hasznalata - kivéve a GSI altal
a belsd alkatrészek cserealkatrészeként értékesitett szervizalkatrészeket - a készilék
fokozott EMISSZIOJAT vagy csdkkent ZAVARTURESET eredményezheti.

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

OVINTEZKEDESEK AZ EMC-VEL KAPCSOLATBAN

A muszer korhazi kérnyezetben hasznalhatd, kivéve az aktiv nagyfrekvencias

(HF) sebészeti berendezések kdzelében és a magneses rezonancia képalkotd

rendszerek radiofrekvencias (RF) arnyékolt helyiségeiben, ahol az
elektromagneses zavarok intenzitdsa magas.

A muszer mas berendezések mellett vagy azokkal egyutt torténd hasznalata kertlends,
mert ez nem megfelel6 midkodést eredményezhet. Ha ilyen hasznalatra van szukség, a
mUszert és a tobbi berendezést meg kell figyelni, hogy meggybz8djenek arrdl, hogy
szabalyosan mdkodnek.

A hordozhat6 radidfrekvencias kommunikacios berendezéseket (beleértve a perifériakat,
példaul az antennavezetékeket és a kulsd antennakat) az AudioStar Pro barmely részéhez
30 cm-nél (12 huvelyknél) kézelebb nem szabad hasznalni, beleértve a gyart6 altal
meghatarozott vezetékeket is Ellenkezd esetben a berendezés teljesitményének romlasa
kovetkezhet be.

Az AudioStar Pro az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben valé
hasznalatra készult. Az tgyfélnek vagy a készulék hasznaldjanak kell gondoskodnia arrol,
hogy a készuléket ilyen kdrnyezetben hasznaljak.
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UTMUTATAS ES A GYARTO NYILATKOZATA ELEKTROMAGNESES EMISSZIOK

Emissziés vizsgalat

Megfelelés

Elektromagneses kdérnyezet - Gtmutatas

RF emissziok
CISPR 11

1. csoport

A rendszer csak a belsé m(ikédéséhez hasznal
radiéfrekvencias energiat.

Ezért RF-kibocsatasa nagyon alacsony, és
valdészinlleg nem okoz semmilyen
interferenciat a kdzeli elektronikus
berendezésekben.

RF emissziok

»B" osztaly hatarok

CISPR 11

Harmonikus LA" 0sztalyu
emissziok kategoria
IEC 61000-3-2

Feszlltségingadozas | Megfelel

/ villogaskibocsatas
IEC 61000-3-3

Az AudioStar Pro alkalmas kereskedelmi, ipari,
Uzleti és lakossagi kornyezetben valo
hasznalatra.
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AJANLOTT TAVOLSAGTARTAS A HORDOZHATO ES MOBIL RADIOFREKVENCIAS

KOMMUNIKACIOS BERENDEZESEK KOZOTT

Az AudioStar Pro olyan elektromagneses kdrnyezetben valé hasznalatra készult, ahol a
kisugarzott RF zavarokat ellendrzik. A vasarlé vagy a rendszer felhasznaldja segithet az
elektromagneses interferenciak megel6zésében azaltal, hogy a hordozhat6 és mobil
radiofrekvencids kommunikaciés berendezések (addk) és a rendszer kozott az aldbbiakban
ajanlott minimalis tavolsagot tartja, a kommunikacioés berendezés maximalis kimeneti

teljesitményének megfelel6en.

Az adé névleges maximalis
kimeneti teljesitménye [W]

Tavolsagtartas az ad6 frekvencidja szerint [m]

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

(W).

A fentiekben nem felsorolt maximalis kimeneti teljesitmény(i adok esetében a d ajanlott
tavolsagot méterben (m) lehet megbecsulni az adé frekvenciajara vonatkozé egyenlet
segitségével, ahol Paz add gyartdja szerint az adé maximalis kimeneti teljesitménye wattban

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

2. megjegyzés Ezek az Utmutatasok nem minden helyzetre vonatkoznak. Az elektromagneses
terjedést befolyasolja a szerkezetek, targyak és emberek altali elnyelés és visszaver8dés.
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UTMUTATAS ES A GYARTO NYILATKOZATA ELEKTROMAGNESES ZAVARTURES

Zavartiirési vizsgalat

IEC 60601 vizsgalati
szint

Megfelelés

Elektromagneses
kérnyezet - itmutatas

Elektrosztatikus kisulés
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt

12 kV, £4 kV, £8 kV,
£15kV levegd

+8 kV kontakt

+2 kV, 24 kV, £8 kV,
15 kV levegd

A padlénak fabdl,
betonbdl vagy keramiabol
kell lennie. Ha a padlot
szintetikus anyaggal
boritjak, a relativ
paratartalomnak 30%-nal
nagyobbnak kell lennie.

Elektromos gyors
tranziens / kitérésQ
|IEC61000-4-4

12 kV a tapvezetékek
esetében

+1 kVa
bemeneti/kimeneti
vezetékek esetében

Nem alkalmazhatd

+1kVa
bemeneti/kimeneti
vezetékek esetében

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

Tulfeszlltség
IEC 61000-4-5

+1 kV differenciélis
maod
+2 kV k6z6s maéd

Nem alkalmazhato

A hal6zati aram
min&ségének meg kell
felelnie egy tipikus
kereskedelmi vagy
lakossagi kérnyezetnek.

Feszlltségcsokkenések,
rovid megszakitasok és
feszlltségvaltozasok a
tapvezetékeken

IEC 61000-4-11

<5% UT
(>95% csokkenés UT-
ben) 0,5 ciklushoz

40% UT
(60% csokkenés UT-
ben) 5 ciklushoz

70% UT
(30% csokkenés UT-
ben) 25 ciklushoz

<5% UT

(>95% csokkenés UT-
ben) 5 masodpercen
at

Nem alkalmazhatd

A halbzati aram
min8&ségének meg kell
felelnie egy tipikus
kereskedelmi vagy
lakossagi kérnyezetnek.
Ha a rendszer
felhasznal6janak
folyamatos mikodésre
van szuksége az
elektromos hal6zat
megszakitasai alatt,
ajanlott a rendszert
szinetmentes
tapegységrél vagy annak
akkumulatorardl taplaini.

Teljesitményfrekvencia
50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

3A/m

3 A/m

A teljesitményfrekvencias
magneses mezdknek egy
tipikus orvosi,
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kereskedelmi vagy
lakokornyezetben 1évd
tipikus helyszinre jellemzé
szinten kell lennidk.

Megjegyzés: UT vizsgalati szint alkalmazasa el8tti valtakoz6 haldzati feszlltség.

Zavartdrési
vizsgalat

IEC / EN 60601
vizsgalatszint

Megfelelési szint

Elektromagneses kérnyezet
- Utmutatas

Vezetett
radiéfrekvencia

IEC/ EN 61000-4-6

Sugarzott RF

IEC/EN 61000-4-3

3Vrms

150 kHz - 80 MHz

3V/m

80 MHz - 2,5 GHz

3Vrms

3V/m

A hordozhaté és mobil
radiofrekvencias
kommunikacios
berendezéseket nem szabad a
rendszer egyetlen részéhez
sem kozelebb hasznalni,
beleértve a vezetékeket is,
mint az ad6 frekvenciajara
vonatkozé egyenlet alapjan
szamitott ajanlott tavolsag.

Ajanlott tavolsagtartas

d=12/P

d =12VP g0 Mz - 800 MH2

d=23VP gy0 MHz- 2.5 GHz

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

A helyhez kotott
radiofrekvencias adokbdl
szarmazé, elektromagneses
helyszini felméréssel
meghatarozott
térerésségeknek (a) minden
egyes frekvenciatartomanyban
kisebbnek kell lennitk a
megfelelési szintnél (b)
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A kovetkezd szimbolummal
jelolt berendezések kdzelében
interferencia léphet fel:

(@)

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

2. MEGJEGYZES Ezek az Utmutatasok nem minden helyzetre vonatkoznak. Az elektromagneses
terjedést befolyasolja a szerkezetek, targyak és emberek altali elnyelés és visszaver8dés.

(@) A helyhez kotott adok, példaul a radiotelefonok (mobiltelefonok és vezeték nélkuli
telefonok) bazisallomasai, a foldi mobil radidk, az amatér radidk, az AM és FM radidadasok
és a televizios adasok térerésségét elméletileg nem lehet pontosan megjésolni. A helyhez
kotott radidfrekvencids addk okozta elektromagneses kdrnyezet felmérése érdekében
elektromagneses helyszini felmérést kell végezni. Ha a mért térerdsség azon a helyen, ahol a
rendszert hasznaljak, meghaladja a fenti, alkalmazand6 RF-megfelelési szintet, a rendszert meg kell
figyelni a normal mikodés ellendrzése érdekében. Ha rendellenes teljesitményt észlel, tovabbi
intézkedésekre lehet sztikség, példaul a rendszer atallitasara vagy athelyezésére.

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

FIGYELMEZTETES: Nincsenek eltérések a kiegészit6 szabvanytol és a juttatasok
felhasznalasatdl.

FIGYELMEZTETES: Az EMC-vel kapcsolatos megfelelés fenntartasahoz sziikséges dsszes
Utmutatas megtalalhaté a jelen Utmutat6 altalanos karbantartasi részében. Tovabbi
|épésekre nincs szukség.
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A berendezés gyartdja altal megadott vagy biztositott tartozékoktdl, jelatalakitoktél és
vezetékektdl eltérd tartozékok, jelatalakitok és vezetékek hasznalata fokozott
elektromagneses kibocsatast vagy csokkent elektromagneses zavartlrést és helytelen
muUkodést eredményezhet. Az IEC 60601-1-2 szabvanyban meghatarozott EMC-
kdvetelményeknek val6 megfelelés érdekében csak a kdvetkez6 tartozékokat szabad
hasznalni.

Elem Gyarté Elem szama
IP30 behelyezhetd fulhallgaté | RadioEar 8101884
DDA45 fejhallgato RadioEar 8503851
DD450 fejhallgato RadioEar 8520321
DD65 v2 fejhallgatd RadioEar 8510115
B81 csontvibrator RadioEar 8501119

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

Leiras Hosszlisag Arnyékolt/arnyékolatlan
IP30 behelyezhetd fulhallgatd | 2,5m Arnyékolatlan

DD45 fejhallgatéd 2,5m Arnyékolatlan

DD450 fejhallgatd 2,5m Arnyékolatlan

DD65 v2 fejhallgaté 2,5m Arnyékolatlan

B81 csontvibrator 2m Arnyékolatlan
Tapegység-vezeték 2,5m Arnyékolatlan
USB-vezeték 2m Arnyékolt
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FIGYELMEZTETES: A tartozékok, jelatalakitdk és vezetékek ett6l a berendezéstdl eltérd
orvosi berendezésekkel/rendszerekkel valé hasznalata megndvekedett emissziot vagy az
orvosi berendezés/rendszer csdkkent zavartlrését eredményezheti.

D-0131088 C verzio, 2022. majus 93 /93 oldal



GSI TympStar Pro Instructions for Use

D-0131088 Rev. C, 2022-07



AUDIOMETRO
(((gG n-Stadler

CLINICO

AUDIOSTAR PRO
ISTRUZIONI PER L'USO



Titolo: Istruzioni per 'uso di GSI AudioStar Pro

Produttore

Grason-Stadler, Inc.

10395 West 70th Street
Eden Prairie, MN 55344, USA
USA

Copyright © 2021 Grason-Stadler. Tutti i diritti riservati. Nessuna parte di questa
pubblicazione puo essere riprodotta o trasmessa in alcuna forma o con alcun mezzo senza
la previa autorizzazione scritta di Grason-Stadler. Le informazioni contenute nella presente
pubblicazione sono di proprieta di Grason-Stadler.

Il prodotto potrebbe includere software sviluppato da terzi e ridistribuito secondo i
contratti di licenza. Le note sul copyright e le licenze per queste librerie esterne sono
fornite in un documento supplementare, incluso con le altre applicazioni software
distribuite con questo prodotto.

Conformita
Il marchio CE 0123 identifica la conformita al Regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi
medici. Grason-Stadler @ una societa certificata ISO 13485.

Rappresentante autorizzato europeo

Grason-Stadler

c/o DGS Diagnostics A/S
Audiometer Alle 1

5500 Middelfart
Danimarca

Ce

0123

Attenzione: in base alla legge federale degli Stati Uniti, la vendita di questo dispositivo pud
essere effettuata solo dietro ordine di un medico o di un professionista dell'udito.




Istruzioni per I'uso di GSI AudioStar Pro

SOMMARIO
Y] 0 01 0 T= T (o TP PP P TR OPR PR RP 1
PrEIAZIONE .ttt sttt sh ettt s he et et esh e e be e besaee e 7
ConNVENZioNi del MANUAIE......ooiiiiiieeeeee ettt sttt s st sbe e 7
SIMBOIT NOIMIALIVI.c.etiiiiiiiieee ettt s sbe b e 8
SIMDOIi AISPOSITIVO ..ttt sttt e sba e st e e saaeebeesaaeebaesane 9
AVVEITENZE € PrECAUZIONI ..uttiiuiieirtteerite e sttt ettt e sttt e sbeeesbeeesbaeesbaeesabaeesabaessabaessaseesssseessaseessanes 11
IMPOrtanti iStrUZiONi Ai SICUMEZZA ......covveruiireeieeieseesieeee sttt 11
PreCauzioni di SICUIMBZZA ..c..uiveiieeierieesieeie sttt ettt st sttt sttt beesesanens 11
FIUTAI 1ottt ettt sttt ettt s b e bbbt e a ettt naeebe b 12
DIANNT .t e st s nees 12
Collegamento di apparecchiature aggiuntiVe ........ccceevvieerieeiieenienneenie et 12
ESPLOSIONE ..ottt ettt ettt e e sttt e e s st e e e s sabb e e e s sasbaeeessnsbaeeessnssaaeesnassees 13
FATTORIAMBIENTALI ...ttt ettt e e st e e e ssabra e e e ssabsaeeessasseeessnassnaeens 13
CONSIDERAZIONI SULLA COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA (EMC).....vevvvrerrireenane. 13
INEFOAUZIONE. ..ttt b et e b et st s bt e b et e s bt e bt et e sbeesbeenesanens 15
[SEFUZIONT PEI TUSO eevieiieeieete ettt ettt sttt st et e s be e saa e s beesabeebaessbeenees 15
USO PIrEVISTO ittt e st e s sb e e s sab e e s enb e e snbeesnree s 15
CONErOINAICAZIONI ..ttt sttt sttt et st sbeesbe et e s bt e sbeebesabesbeenbeenee 15
Prestazione @SSENZIAIE .....couiiiiriiiieeeee ettt sttt sttt st nre e 15
Disimballaggio del SISTEMIA ....cc..iiviiiiiiieceeeee e s 16
ComMPONENLE SLANAANT ....eiiiiiiieeieeeeete e sttt e st e bt e s b e e sbaesbeesateebee e 17
OPErazioni PreliMINQAri ... i ettt st s ettt sbeesbe et e saeesbeenbeeaee 18
Assemblaggio del SISTEMIA......covuiiiiiieieee et 18
Pannello posteriore dell'unita Dase.........cooeeieriiniinieieereeee et 18
(@o] o =Ty o] o | E TSP TP RO PP PPRPRTON 18
PanNello [aterale deSTIO ...c..uiiiiirieiieieeeeeee et 22
Interruttore di aliMeNtazZioNe......c.uoiiiiiiiiiiee et 22
AltOPArIaNTe MONITOL ...ocuiiiieieeiereeee ettt st sttt et saeesbe et 22

D-0131088 Rev C, 05-2022 Pagina 1 di 91



Istruzioni per 'uso di GSI AudioStar Pro

Pannello [aterale SINIStIO......coiiiiierieeeee et st 22
POIta USB ... oo 23
CAVO A/B ettt s e s s 23

PANNEIIO @NEEIIOIE ..ttt sttt b et s bt et s e sbeenbeeatens 24

Lo} 1o TSP PP RTP PR PROPR 24

Eliminazione del rumore ambientale...........oocueeiiiiiinieiieee e 25
Rumore ambientale massimo (dB re: 20 pPacon un'approssimazione di 0,5 dB) ......... 25

USO i AUGIOSEAE PrO ittt sttt sttt sttt et sbe et st e sbe et st e saeenaeeanens 26

CONErOll PrelimMiNariv.. i ettt st b e et be et saeesbeenees 26

Preparazione Al TEST.......i it sttt sttt be b 26
Posizionamento degli @UIICOIAr.......ccuevvuiiriiiiierieeeee et s 27
Posizionamento della cuffia Con iNSErto .....coccvvviiriiiiriiiie e 27
Posizionamento del trasduttore ad alta freqUeNZa ..........coceevevieniniiinieneceeeeeeee 27
Posizionamento del VIDratore 0SSO .....cceecvevierieeiieriereeieete ettt st 27
USCIta UAITIVA FOIT@ .ottt st st e 27

Schermate del tiPO i TEST ...iiuiiiiiiieeeee ettt st e sbae e 29
Barra del TItOI0....coueeieeiecieteee et 29
INfOrmMazioni SUl tiPO i tESE c..eiuiiieeieeeee et 29
MENU i NAVIZAZIONE ....eiiieiieiieeiteieeee ettt ettt ettt ettt sttt et sbtesbe et saeesbeebesaeesbeens 30
D] = [ I o] = TP PP PSP PP PP PO PPPPTUPRRRPPTN 30
[CONE COMUNI .ttt st be e s re e saa e s bt e s an e e sneesane s 30

TIPO di tESt @I LONO.cueiiiiiiiieceeeeeeee ettt b e et e st e e sbe e s beesbaesarees 31

Test ad Alta frEQUENZA ......oo ettt sttt be e st e e sbaesare s 32

TIPO i ST TEN ..eeiieeieesteetee ettt sttt b e b et st e s bt et e et e s bt e sbeebesatesbeenbesasenbeens 32
LiVello di PreSeNtaZiONe .....c.oviiviieieeieseeieete sttt sttt sttt e s et saeesaeens 32
[SEFUZIONT PEI I EEST ettt ettt et st saa e s beesbbeesbeesabeebaesareen 33
ProCEAUIa di TEST....iiiiiiieieeteet ettt sttt et sb e e b 33
LUt g o T = = VA To] o [T O PP T PP PPPOROPUPPROPPPOROPPRIN 33

Pulsante Tipo ditest del Parlato........coeeiiiiereriieeeee et 33
File di Parole INTEEIati....cceecuerierieieeeeeee ettt sttt st saeas 34

D-0131088 Rev C, 05-2022 Pagina 2 di 91



Istruzioni per 'uso di GSI AudioStar Pro

Pulsante AlLri tipi di TS ....iiiiiiieeieete ettt 35
BIKB-SIN ..ttt ettt st b ettt bbbt h ettt be b bt bt e st e et et e naeehenaean 36
LiVello di PreSeNtazione ....c..couieierieeieeieseete ettt ettt sttt st be et sanen 36
ISEFUZIONT PEI I EESE ottt sttt ettt e sbeebesaeen 36
ProCeAUIa di TEST....cuiiieiiieieeeet ettt et r e s b b s 37
QUICKSIN 1ttt b bttt et b e s bbbt e st et e b et e sbesbesbeebeesb e s et e benaesbesaeas 38
LIVellO di PreSENTAZIONE ...cocviiiieeiee ettt sttt s st esbe e sabeesaaesarees 38
ISEFUZIONT PEI I EESE ottt sttt ettt et esbeebesaeens 38
ProCeAUIa Qi TEST...ciiiiieiiieieee ettt ettt st sttt s b et et e saeesbeebesaeen 39
Configurazione € aggiorNAmMENTO.......covuiriirieiierteseet ettt ettt st sbe et e tesaeesbeebesaeas 40
ABZIOINAMENTO ...eiiiiieiiiieeeite ettt ettt e st e st e e st e e sbe e e sabe e e sabeeesabaeesabaeessbaeesssaessnbaessnseesnns 40

L@ 13T o PP 40
CUTFIA @SSISTRNTE .ttt st st sbe e s bt et s esbeenbeenee 41
ESPOItazione dei FEZISTri..cccueriireieieeieriteie ettt sttt b e st st e b et saeesaeens 41
(= o 4= T TP PP U PP PR TOPPPTUPRPPTN 41
IMIPOSTAZIONT 1ttt ettt st e s bt e e s bt e e s bbeesbbeesbbeessnbaessnbeesnbeenans 41
PUlIZIa € MANUEENZIONE ..ottt sttt st st sb e ne s nne e 43
ManUEENZIONE i FOULINE.....coiuiiiiriieieeiertee ettt st be et sae e b e besaaesbeens 43
Controllo della calibrazione biolOgiCa ........coeevuiriirieniiieeeee e 43
CONLIOIT PEIIOAICH ..uviuieeieiieieeeee ettt et sbe et st s be b eaee 43
Cavi per auricolari @ VIDratori 0SS .....ucviiiiiiriiiieeieeste et 43
RONZIO € MUMIOIE ... et 43
Distorsione e spostamento di freqQUENZA.........coviiviiriiiiiiiecce s 43
Controllo del livello del Parlato........cceeverierieiirieneeeeeteeee ettt 44
Controllo dei CONtrolli INTEIMI ...oiuiiiieeeeee e 44
Controllo del VIDratore 0SSEO....c.cuiviiviiiiirieeeeee e 44
Controllo del livello di Mascheramento ..o 44
Controllo di Talk FOrWAId ...c..cocueiieiiiiieiecieeeie ettt s 44
CalIDraZIONE ...ttt sttt et st b et st s be b et saeeas 44
PUIIZIA DI SISTEIMA 1.ttt sttt sttt s e e sbeenbe et 46

D-0131088 Rev C, 05-2022 Pagina 3 di 91



Istruzioni per 'uso di GSI AudioStar Pro

Agenti di pulizia @ diSINTEZIONE.......coiiiriiiiiee e 46
ACCESSOIT MONOUSO ..ttt ettt ettt ettt s bt e st s b e s e e s bt e s sae e sbe e sre e reesaneesseesanees 46
MesSaggi di StAt0 @ di @ITOIE ...cvuiiiieiiriieieeteet ettt sttt ettt sttt e st sbeesbeebesanens 47
MESSAZET Qi @ITOI@ ..ttt et et sb ettt e s bt e b e et saeesbeesbesaaesbeensesanens 47
Provare Un'altra SEleZIONE ......coiiiiiieiieeeeet e s 47
Nessun dato di teSt MEMONIZZATO......coviviiiirierieee ettt 47
Errore di comunicazione della Stampante........cccoovveienieiiienieceereeee et 47
Registrare i risultati del test Nei COMMENTi....c.oviiiiiiiniicee e 47

| commenti della sessione sono stati aggiornati con i risultati del test SDT ...........c...... 47
NON SUPPOIrtato NEl PAriato.....ccciceeiiriiieeeeeeee e 47
EITOI o s 47
EITOI i 47
FOIMITUNE @ GCCESSON 1ttt e e bt e e bb e s e e s sre e sneeesanees 48
APPENICE A. DAti tECNICH veuveeviriiriierieeie ettt sttt sttt ettt et e s bt e sbeebesaeesaeens 49
Appendice B. Specifiche delle connessioni di ingresso/UsCita.......ccocevvereeneenieneeneenieneenieenne 55
CAVO i COMTRNER ..ttt et b et sat e sbe e bt et s bt e b e et sabesbeebeenne 55
Cuffie/Inserti (2 CONNELLOT, R, L) oevvrveeeeeeeeeeeeeeeeee e 55
OSCIllatOre OSSO ..cuiiiieiieiierieete ettt sttt st b et st s bt et st e s bt et e et sabesbeebeeaee 55
MiCrofoN0 @ COIIO A'OCA c.uieuiieiiriieeeee ettt ettt saeenbeens 55
RISPOSLA el PAZIENTE X2...ceiiiiiieiiiesieeiee ettt sttt sttt et sttt besaeesbe et 56
Microfono Talk Forward, Talk Back .......cccooiiiiiriiniiiiiieiieieieceeeeee e 56
CUFFI@ MONITOT ettt sttt e b e st s e b esbe e 56
CUFFI@ @USTTATIA. c.eeeeeeeeeee ettt s sbe e 56
ESTEIMO A+B et 57
VRA Lttt e ettt e e st e e st e e et e e e e e bt e e e e e ba e e e e e b bt e e e e n b bt e e e e abbaeeeenabaeeesennraaeeens 57
AT ] V1 ¥ PSP PR PRR PSPPI 57
Altoparlanti (FFT, FF2, FF3, FFA)..couiiiiiieeeiteste ettt sttt ettt sttt s s 58
USB A (HOSE) X4 ..ttt sttt sttt st b et st e bt e e e sbeenneeane s 58
USB B (AiSPOSITIVO) ..uutitieieiiieiteieeiesit ettt sttt sttt st st sttt b e st e st e b saaesaeebeeneens 59
Altopariante 1 € 2 (DIN @ 5 POIi).cciiririiriiieeienteseeieet ettt st s 59

D-0131088 Rev C, 05-2022 Pagina 4 di 91



Istruzioni per 'uso di GSI AudioStar Pro

ELREINEt LAN L.ttt sttt b e e s nne e 59
Appendice C. Riferimento per la calibrazione e livelli massimi ......ccccoeeverieniinenieneenenene. 60
AUrICOlari. RETSPL @ tONI PUI..eciiiiiiiiiiniiesieeie ettt sttt sttt st sbe et st saeesbeesesaeens 61
Auricolari. RETSPL per pariato ANSI ..ottt sttt 63
Auricolari. RETSPL per parlato IEC......ccciiiiiieiienieeieeieente ettt st sarees 64
AUricolari. Max HL @ TONI PUE c.vieriiiiieeieenieeieeste ettt sttt ettt et s e st saaesarees 65
Auricolari. Livello di mascheramento efficace del rumore NB..........ccocceviervienciieneenieeen, 66
Auricolari. Max HL con rumore NB........cocovieieiienenienterieeie ettt see e saeens 67
Auricolari. Max HL per pariato ANSI......coe oottt sttt 68
Auricolari. Max HL per pariato [EC ........coiiiieienienienienitesieeie sttt sttt seesaeens 68
Auricolari con inserto. RETSPL @ tONI PUI..civiiiiiiiriiiiienieiiieeieeiee et siee e sae e s 69
Auricolari con inserto. RETSPL per parlato ANSI........coiviiriinininieeeeneeseeeseseeee e 71
Auricolari con inserto. RETSPL per parfato IEC.......coccovieiinienieniinienieeieneenieeie et 71
Auricolari con inserto. MaxX HL @ tONi PUI c..cc.eiriiiierienieieeieseereee sttt 72
Auricolari con inserto. Livello di mascheramento efficace del rumore NB ........cc.ccceu.e..e. 73
Auricolari con inserto. Max HL con rumore NB .........cccooieviiiinienicneeeeeeeseeee e 74
Auricolari con inserto. Max HL per parlato ANSL.......cccovivriiinienieenieeieenreeee e 75
Auricolari con inserto. Max HL per pariato [EC ......c..cooiviinieienienieieeieseesieeee e 75
Vibratore 055€0. RETFL @ tONT PUII c..eivuiiiiiiiniieieeieetertteee ettt st 76
Vibratore 0sseo. RETSPL per parfato ANSL......ccooiiriirinienieienieseesieee st 77
Vibratore 0sseo. RETSPL per parlato [EC ........coovivieiiiiniienieeteeieeste ettt 77
Vibratore 05se0. Max HL @ tONT PUI..cccuiiiiiriiiiiiiiiienieeitesteest ettt st 78
Vibratore osseo. Livello di mascheramento efficace del rumore NB........ccocevvivrieeniennnen. 79
Vibratore 0sseo. Max HL con rumore NB .......coiiiiriiniinienicieneeeeetesese et 80
Vibratore 0sseo. Max HL per parfato ANSI .......cooioriiirienieieneseeieeee st 81
Vibratore 0sseo. Max HL per parlato [EC........cooviviiiriiiiienieeiiesieeste ettt 81
Altoparlanti a campo libero. RETSPL @ MaxX HL ANSI ....cccoooiiiiiiiniiieniceeeseeeeeeeieee 82
Appendice D. Garanzia € riParaziOnNe .....o.ueeueerieeiieenieeiee et e ste e e saeesreesbeesiaesbeesaeesseessnes 83
Appendice E. Riciclaggio € SMaltimento ......cocueveeriirienieriieieseeeeeseesee et 84
Appendice F. Compatibilita elettromagnetica (EMC)......cccocvevvirienienenienieneeieneeseeeeee e 85

D-0131088 Rev C, 05-2022 Pagina 5 di 91



Istruzioni per 'uso di GSI AudioStar Pro

Avvertenze relative alla compatibilita elettromagnetica......c.cccoevveveeneeneniieneenecieeeeee 85
Guida e dichiarazione del produttore: emissioni elettromagnetiche...........ccccecevienenneene 86
Distanze di separazione consigliate tra apparecchiature di comunicazione RF portatili e

MO 1. e 87
Guida e dichiarazione del produttore: immunita elettromagnetica ........ccccocveeveercieenneenne 88

D-0131088 Rev C, 05-2022 Pagina 6 di 91



Istruzioni per I'uso di GSI AudioStar Pro

PREFAZIONE

Il presente manuale per |'utente fornisce informazioni su GSI AudioStar Pro. e destinato a
personale tecnicamente qualificato. Il presente manuale contiene informazioni relative
all'uso del sistema AudioStar Pro, comprese informazioni sulla sicurezza e
raccomandazioni per la manutenzione e la pulizia. L'uso corretto del dispositivo richiede
un'attenta lettura di tutte le istruzioni ed etichette. Attenersiinoltre a tutti gli standard di
sicurezza stabiliti dalla propria struttura.

Nota: il presente manuale per |'utente non é inteso come manuale di formazione. Il lettore
dovra consultare i testi standard di audiologia per la teoria e I'applicazione dei test forniti
dallo strumento.

LEGGERE L'INTERO MANUALE PRIMA DI UTILIZZARE IL SISTEMA.

CONVENZIONI DEL MANUALE
Nell'intero manuale, avvertenze, precauzioni e avvisi presentano i seguenti significati.
AVVERTENZA

Il simbolo di AVWERTENZA identifica condizioni o pratiche che possono
costituire un pericolo per il paziente e/o l'utente.

ATTENZIONE

Il simbolo di ATTENZIONE identifica condizioni o pratiche che possono causare
danni all'apparecchiatura

NOTA. le note permettono di identificare le aree di possibile confusione ed evitare
potenziali problemi durante il funzionamento del sistema.
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SIMBOLI NORMATIVI

Simbolo Descrizione
c € Conformita al regolamento europeo sui
dispositivi medici (UE) 2017/745.

[sN] Simbolo per "NUMERO DI SERIE".

Codice GS.

Restituire al rappresentante autorizzato. E
. richiesto uno smaltimento speciale.

{

~

S

Apparecchiature mediche classificate da
Intertek Testing Services NA Inc. solo in
ieine merito a rischi meccanici, di scosse elettriche
(G[b) e incendi, in conformita alla norma UL 60601-
c us . e . . .
s 1. Classificato ai sensi del regolamento sui

dispositivi medici (UE) 2017/745 come
dispositivo di classe lla.

@| Simbolo RoHS della Cina per la conformita

del prodotto

REP Slmbolo"per Rappresentante autorizzato
europeo".

Simbolo per "Produttore".

Accensione/spegnimento

d] Simbolo per "Data di produzione".

s I"
»T Tenere in luogo asciutto
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Simbolo

Descrizione

1

Questo lato va in alto.

T

www.grason-stadler.com

Consultare le istruzioni/indicazioni per |'uso.

Una copia del manuale operativo
disponibile sul seguente sito Web:
www.grason-stadler.com

E possibile richiedere una copia cartacea
delle istruzioni per 'uso presso Grason-
Stadler e riceverla entro 7 giorni. In
alternativa, e possibile contattare il proprio
rappresentante locale.

D .

www.grason-stadler.com

Consultare le istruzioni/indicazioni per |'uso.

Una copia del manuale operativo
disponibile sul seguente sito Web:
www.grason-stadler.com

E possibile richiedere una copia cartacea
delle istruzioni per I'uso presso Grason-
Stadler e riceverla entro 7 giorni. In
alternativa, & possibile contattare il proprio
rappresentante locale.

SIMBOLI DISPOSITIVO

Lo strumento presenta i seguenti simboli.

Definizione: parte applicata di tipo B. La norma IEC 60601-1 utilizza il termine
parte applicata per indicare la parte del dispositivo medico che entra in
contatto fisico con il paziente affinché il dispositivo svolga la funzione
prevista. Questa icona indica che il sistema GSI AudioStar Pro e di tipo B, in
conformita alla norma internazionale IEC 60601-1. Le parti applicate sono cuffie, auricolari
con inserto e oscillatore osseo.
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Simbolo Descrizione

Consultare le Istruzioni per l'uso.

Connessione per le cuffie. | contrassegni rossi sul
connettore indicano l'orecchio destro e quelli blu il
{ ) connettore sinistro.

@ Attenersi alle istruzioni per 'uso.

Connessione per l'inserimento degli auricolari con
inserto. | contrassegni rossi sul connettore indicano
I'orecchio destro e quelli blu il connettore sinistro.

E" Connessione per il trasduttore conduttore osseo.

Connessione per gli altoparlanti del campo acustico.
D:l SFS | contrassegni rossi sul connettore indicano
I'orecchio destro e quelli blu il connettore sinistro.

|®| Monitor

D Interruttore di risposta del paziente

I 0 Acceso / Spento - Accanto alla rete elettrica.
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AVVERTENZE E PRECAUZIONI

IMPORTANTI ISTRUZIONI DI SICUREZZA

Osservare sempre le seguenti precauzioni di sicurezza. Durante I'utilizzo di
apparecchiature elettriche, attenersi alle precauzioni generali di sicurezza. La
mancata osservanza di queste precauzioni puo causare danni
all'apparecchiatura e lesioni all'operatore o al paziente.

Lo strumento deve essere utilizzato solo da professionisti dell'udito qualificati per
I'esecuzione di test uditivi e della soglia uditiva, come audiologi, otorinolaringoiatri,
ricercatori o tecnici sotto la diretta supervisione di uno specialista. Al momento di
interpretare i risultati, gli utenti devono basarsi sulle loro abilita professionali, usando in
concomitanza altri test ritenuti da loro appropriati. L'uso non corretto potrebbe portare a
risultati errati.

Il datore di lavoro deve fornire a ciascun dipendente istruzioni sul riconoscimento e
sull'esclusione delle condizioni di sicurezza e sulle norme applicabili al proprio ambiente di
lavoro per controllare o eliminare eventuali pericoli o altre esposizioni a malattie o
infortuni. Le regole di sicurezza variano in base alle singole organizzazioni. In caso di
conflitto tra il materiale contenuto nel presente manuale e le regole dell'organizzazione che
utilizza lo strumento, le regole piu stringenti devono avere la priorita.

In caso di decesso o incidente grave legato all'uso del dispositivo, segnalare
immediatamente /'evento a Grason-Stadler e all'autorita nazionale competente.

PRECAUZIONI DI SICUREZZA

Questo prodotto e i suoi componenti funzionano in modo affidabile solo se

utilizzati e sottoposti a manutenzione in conformita alle istruzioni contenute

nel presente manuale, nelle etichette e/o negli inserti allegati. Non utilizzare

un prodotto difettoso. Verificare che tutti i collegamenti agli accessori esterni
siano ben saldi e fissati correttamente. Le parti eventualmente danneggiate o assenti o
visibilmente usurate, deformate o contaminate devono essere sostituite immediatamente
con parti di ricambio originali e non danneggiate prodotte da GSI o disponibili presso
I'azienda.

Lo strumento e adatto ad ambienti ospedalieri, ad eccezione di apparecchiature
chirurgiche attive ad alta frequenza (HF) e sale schermate a radiofrequenza (RF) dei sistemi
per risonanza magnetica, dove l'intensita dei disturbi elettromagnetici & elevata.

In caso di emergenza, scollegare lo strumento dalla rete di alimentazione estraendo la
spina dalla presa di corrente.
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Prima del primo utilizzo quotidiano dello strumento o se si palesano risultati sospetti o
incoerenti, eseguire i controlli specificati nella sezione Manutenzione di routine. Se il
sistema non funziona correttamente, non metterlo in funzione fino a quando non saranno
state eseguite tutte le riparazioni necessarie e I'unita sara stata testata e calibrata per il
corretto funzionamento in conformita con le specifiche pubblicate di Grason-Stadler.

Nessuna parte dell'apparecchiatura puo essere sottoposta a riparazione o manutenzione
mentre € in uso con il paziente.

Il processo di produzione non prevede |'uso di lattice. Il materiale di base dei padiglioni
delle cuffie e costituito da gomma naturale e sintetica.

Fluidi
Il dispositivo non deve essere utilizzato in ambienti esposti a perdite di liquidi.
Non e specificato alcun mezzo per la protezione dai fluidi (nessuna
classificazione IP). Non utilizzare il dispositivo in presenza di liquidi che
potrebbero entrare in contatto con i componenti elettronici o i cavi. Se l'utente
sospetta un contatto fra fluidi e componenti o accessori del sistema, I'unita non deve
essere utilizzata fino a quando non sara ritenuta sicura da un tecnico dell'assistenza
autorizzato. Non immergere 'unita in alcuna sostanza liquida. Consultare la sezione
Manutenzione di routine del presente manuale per la corretta procedura di pulizia dello
strumento e dei suoi accessori e la funzione delle parti monouso.

Danni
Non far cadere o colpire in altro modo lo strumento. Se lo strumento subisce
danni o cadute, restituirlo al produttore per la riparazione e/o la calibrazione.
Non usare lo strumento in caso di sospetto danno.

Non tentare di aprire, modificare o riparare lo strumento. Restituire lo strumento al
produttore o al distributore per tutti i requisiti di riparazione e assistenza. L'apertura dello
strumento invalida la garanzia. Vedere Garanzia e riparazione nell'appendice

Collegamento di apparecchiature aggiuntive
L'apparecchiatura é destinata al collegamento ad altre apparecchiature per
formare un sistema elettromedicale. Le apparecchiature esterne destinate al
collegamento con ingressi o uscite dei segnali o altri connettori devono essere
conformi alle norme di prodotto pertinenti, ad esempio IEC 60950-1 per le
apparecchiature informatiche e la serie IEC 60601 per le apparecchiature elettromedicali.
Inoltre, tutte le combinazioni di questo tipo (sistemi elettromedicali) devono essere
conformi ai requisiti di sicurezza di cui alla norma generale IEC 60601-1, edizione 3,
clausola 16. Le apparecchiature non conformi ai requisiti in materia di corrente di
dispersione della norma IEC 60601-1 devono essere mantenute lontane dal paziente, ad
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almeno 1,5 m dal supporto del paziente, o devono essere alimentate tramite un
trasformatore di separazione per ridurre le correnti di dispersione.

Qualsiasi persona che colleghi apparecchiature esterne a ingressi o uscite dei segnali o ad
altri connettori crea un sistema elettromedicale ed & quindi responsabile della conformita
del sistema ai requisiti. In caso di dubbi, contattare un tecnico medico qualificato o/l
proprio rappresentante locale. Se lo strumento é collegato a un PC (apparecchiature
informatiche che costituiscono un sistema), non toccare il paziente durante I'utilizzo del PC.
Se lo strumento é collegato a un PC (apparecchiature informatiche che costituiscono un
sistema), assemblaggio e modifiche devono essere valutati da un tecnico medico
qualificato in base alle indicazioni di sicurezza previste dalla norma IEC 60601.

ESPLOSIONE
Questo sistema non & a prova di esplosione.

NON utilizzare in presenza di miscele gassose infiammabili. Gli utenti devono
prendere in considerazione la possibilita di esplosioni o incendi in caso di
utilizzo del dispositivo in prossimita di gas anestetici inflammabili.

NON utilizzare il sistema in ambienti altamente arricchiti di ossigeno, come camere
iperbariche, tende a ossigeno e cosi via.

FATTORI AMBIENTALI

Utilizzare e conservare lo strumento solo in ambienti chiusi. Usare lo
strumento in un intervallo di temperatura ambiente compreso tra 15 °Ce 35
°C, con un'umidita relativa compresa tra il 30% e il 90% (senza condensa).

Trasportare lo strumento a temperature comprese tra 20 °Ce +50 °C e
conservarlo a temperature comprese tra 0 °C e 50 °C.

CONSIDERAZIONI SULLA COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA (EMC)

Le apparecchiature elettromedicali richiedono precauzioni speciali per quanto riguarda la
compatibilita elettromagnetica e devono essere installate e messe in funzione in base alle
informazioni EMC contenute nell'appendice. Anche se lo strumento soddisfa i requisiti
EMC pertinenti, adottare precauzioni per evitare |I'esposizione non necessaria a campi
elettromagnetici, ad esempio quelli di telefoni cellulari e cosi via. L'appendice fornisce
indicazioni sull'ambiente elettromagnetico in cui utilizzare lo strumento.

Le apparecchiature di comunicazione portatili e mobili a radiofrequenza (RF) possono
influire sulle apparecchiature elettromedicali. Evitare |'uso dello strumento accanto o
impilato ad altre apparecchiature poiché cio potrebbe causare un funzionamento non

D-0131088 Rev C, 05-2022 Pagina 13 di 91



Istruzioni per 'uso di GSI AudioStar Pro

corretto. Per utilizzare il dispositivo in questo modo, verificare il corretto funzionamento
dello strumento e delle altre apparecchiature.
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INTRODUZIONE

Grazie per aver acquistato il sistema GSI AudioStar Pro™. Il sistema GSI AudioStar Pro € un
audiometro autonomo a due canali per la ricerca clinica avanzata. L'unita supporta il
trasferimento dei dati a un computer, ma non si appoggia a un computer per eseguire i
test. L'interruzione della connessione a un computer non comporta la perdita dei dati. |
controlli di accesso e password degli utenti garantiscono la sicurezza dei dati dei pazienti. E
possibile trasferire i dati dei test a software quali GSI Suite e Noah e integrarli nel sistema
EMR/EHR.

ISTRUZIONI PER L'USO

Il sistema AudioStar Pro va utilizzato per individuare perdite dell'udito in pazienti di
qualsiasi eta. L'unita € destinata all'uso da parte di audiologi, otorinolaringoiatri,
audioprotesisti o tecnici specializzati in ospedali, cliniche, strutture sanitarie o in altri
ambienti silenziosi adeguati, come da definizione dalla norma ANSI S3.1 o equivalente.

USO PREVISTO

Il sistema GSI AudioStar Pro va utilizzato per determinare la sensibilita uditiva dei pazienti.
L'unita & destinata a quantificare il livello di udito dei pazienti presentando stimoli di toni
puri attraverso trasduttori specifici a diverse frequenze e a diversi livelli di pressione
sonora.

CONTROINDICAZIONI

Non sono previste controindicazioni note all'uso.

PRESTAZIONE ESSENZIALE

Il produttore dichiara quanto segue in materia di prestazione essenziale dello strumento in
conformita alla norma IEC 60601-1:

Questo strumento non offre prestazioni essenziali.

L'assenza o perdita delle prestazioni essenziali non pud comportare alcun rischio
immediato e inaccettabile. La diagnosi finale deve sempre basarsi sulle conoscenze
cliniche.
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DISIMBALLAGGIO DEL SISTEMA

Sebbene 'audiometro clinico GSI AudioStar Pro sia stato accuratamente testato,
ispezionato e imballato per la spedizione, € buona pratica, dopo la ricezione dello
strumento, esaminare immediatamente I'esterno del contenitore in cerca di eventuali segni
di danni. Awvisare il corriere se si riscontrano danni.

v Disimballare con cura il sistema AudioStar Pro per assicurarsi che tutti i componenti
siano stati rimossi dai materiali di imballaggio.

v" Verificare che tutti i componenti siano presenti, come indicato nella bolla di
accompagnamento allegata alla spedizione.

v In caso di assenza di un componente, contattare immediatamente il distributore per
segnalare tale circostanza.

v' Se un componente sembra aver subito danni durante la spedizione, contattare
immediatamente il distributore per segnalarlo. Non utilizzare componenti o
dispositivi apparentemente danneggiati.

v" Verificare che tutti gli accessori elencati di seguito siano stati ricevuti in buone
condizioni.

v Tutti i componenti standard fanno parte del dispositivo medico e sono adatti al
funzionamento in ambienti con pazienti.

Comunicare immediatamente al trasportatore eventuali danni meccanici in modo da
presentare una richiesta di risarcimento adeguata. Conservare tutto il materiale di
imballaggio in modo che il perito possa ispezionarlo. Comunicare al rivenditore o a GSI il
completamento dell'ispezione da parte del perito.

Conservare tutto il materiale di imballaggio originale e l'involucro di spedizione, in
modo da imballare correttamente /o strumento in caso di restituzione per assistenza
o calibrazione.

D-0131088 Rev C, 05-2022 Pagina 16 di 91



Istruzioni per 'uso di GSI AudioStar Pro

COMPONENTI STANDARD

e Unita base di AudioStar Pro e cavo di alimentazione

e Interruttore manuale di risposta del soggetto

e Cuffia audiometrica DD45 P3045 (adulti) per sistemi DD45

e Cuffia audiometrica DD65v2 per sistemi DD65v2

e Cuffia audiometrica HF DD450 per sistemi DD450 e AMTAS

e Auricolari con inserto IP30, 10 ohm

e Gruppo vibratore osseo, B81, 10 ohm

e Cuffia monitor con microfono ad asta

e Cuffia, assistente (interfono ausiliario) con controllo in linea
e Cavo prolunga per cuffia per assistente (stereo, m-f, 3,5 mm)
e Microfono a collo d'oca

e Microfono Talk Back (TB-2) con supporto di montaggio

e Tastiera e mouse wireless

e Padiglioni auricolari per cuffia monitor con microfono ad asta
e Paravento per microfono (Sennheiser PS 01 per cuffie PC 131)
e Cavo, USB A/B, 2 metri

e Cavo patch, 6 piedi, rosso, 1 pz

e Cavo patch, 6 piedi, blu, 1 pz

e Cavo patch, 6 piedi, nero, 1 pz

e Copertura antipolvere

e Guida alle scelte rapide da tastiera remota

e Software e manuali AudioStar Pro, pacchetto USB

e Software di gestione dei dati GSI Suite, pacchetto USB
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OPERAZIONI PRELIMINARI

ASSEMBLAGGIO DEL SISTEMA

1. Collegare i trasduttori all'unita base dell'audiometro

2. In caso di utilizzo di GSI Suite, collegare il cavo USB dall'unita base al PC

3. Collegare il cavo di alimentazione dall'unita base alla presa di corrente o al
trasformatore di isolamento

PANNELLO POSTERIORE DELL'UNITA BASE

Connessioni
Di seguito sono illustrati i connettori sul pannello posteriore di GSI AudioStar Pro. Etichette
e jack sono visibili girando lo strumento su una superficie piana e stabile.

Connessione Descrizione

1 Ingresso IEC 14
alimentazione di rete

2 Connessione USB al Connettore USB B s
computer @

3 Connessioni LAN Connessione Ethernet Rj45 ==
Attualmente non supportate m

4 Connettori USB Porta USBstile A
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Connessione Descrizione Aspetto
5 Uscita monitor HDMI o
esterno . . . -
Segnali solo video, senza audio, row

risoluzione 1024 x 768

6 Uscita di connessione | Connettore DIN a 5 pin patec
DIN per altoparlante . .
FE Consente il collegamento tra I
I'amplificatore interno e gli altoparlanti di
SFS (altoparlante per destra e sinistra di una sala audio

campo sonoro
P ) NOTA: Le uscite degli altoparlanti in

campo libero 1 e 2 sono da 25 Watt per
canale a 8 ohm.

7 Uscita di connessione | 4 prese jack RCA
RCA per altoparlante
FF

E possibile collegare 4 altoparlanti
tramite un amplificatore esterno
utilizzando le prese jack 1-4 (per ulteriori
informazioni, contattare un
rappresentante GSI)

NOTA: Le uscite di linea in campo libero
1 e 2 presentano un valore di 5 VRMS su
un carico di 2000 ohm.

NOTA: Non é possibile utilizzare allo
stesso momento il collegamento
dell'altoparlante amplificato
internamente e quello dell'altoparlante
amplificato esternamente.

NOTA: La connessione CTL & destinata a
un uso futuro e non é attualmente
supportata.

8 Uscite per cuffie Presa jack stereo da 6,35 mm =0
destra e sinis @@
estra e stnistra Sinistra (blu) e destra (rosso)

9 Ingressi per risposta Presa jack mono da 6,35 mm
del paziente
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Connessione

Descrizione

Aspetto

E possibile utilizzare 1 o 2 interruttori
manuali

10 | Uscita interfono Presa jack stereo da 3,5 mm Q“
ausiliare ) , . Q
Connettore per cuffia monitor assistente
11 | Uscite per cuffia con Presa jack stereo da 6,35 mm @’@
inserto sinistra e
Sinistra (blu) e destra (rosso)
destra
12 | Uscita di connessione | Presa jack TRRS da 3,5 mm per VRA
VRA I'attivazione di un sistema VRA sinistro, &
centrale o destro (consultare I'appendice
per la piedinatura) (contattare un
rappresentante dell'assistenza GSI per
dettagli).
13 | Uscita cuffia ad alta Presa jack stereo da 6,35 mm Q
frequenza sinistra e @@
9 Sinistra (blu) e destra (rosso)
destra
14 | Ingresso microfono Presa jack stereo da 3,5 mm
Talk Back
NOTA: Gli ingressi dei microfoni sono
compresi tra 0,25 mV e 5 mV per una
lettura di 0 dB su un indicatore VU.
L'impedenza di ingresso e pari a 3.200
ohm.
15 |Est.AeB Presa jack stereo da 3,5 mm EXT A+B

Prese jack d'ingresso per lettori musicali
digitali o lettori CD opzionali

NOTA: Gli ingressi esterni A e B sono
compresitra 15 mV e 500 mV per una
lettura di 0 dB su un indicatore VU.
L'impedenza di ingresso & pari a 50.000
ohm.
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Connessione Descrizione Aspetto

16 | Vibratore osseo Presa jack stereo per cuffie da 6,35 mm @

_
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PANNELLO LATERALE DESTRO

Interruttore di alimentazione

L'interruttore di alimentazione si trova sul pannello destro. Per
accendere e spegnere il sistema GSI AudioStar Pro, usare l'interruttore
di alimentazione.

NOTA: Non bloccare l'accesso all'interruttore di alimentazione.

Altoparlante monitor
L'altoparlante monitor si trova sul pannello destro. L'altoparlante monitor puo essere
attivato premendo l'apposito pulsante sul pannello anteriore. Il livello degli stimoli del
MONITOR canale 1 e del canale 2 puo essere regolato utilizzando la manopola del
_ monitor sul pannello anteriore dello strumento.

PANNELLO LATERALE SINISTRO

| seguenti connettori si trovano sul pannello laterale sinistro di GSI AudioStar Pro.

Connessione Descrizione Aspetto

Porte USB 2 porte USB (tipo A)
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Connessione

Descrizione

Aspetto

Microfono monitor

Presa jack stereo da 3,5 mm

Microfono monitor

Cuffie

Presa jack stereo da 3,5 mm

Cuffie monitor

Microfono a collo d'oca

Presa jack stereo da 6,35 mm
(opzionale)

Porta USB

Il sistema AudioStar Pro & dotato di quattro (4) porte USB. E possibile collegare dispositivi
esterni quali mouse, tastiera o stampante esterna da utilizzare con 'audiometro. Inoltre, €
possibile inserire una chiavetta di memoria nella porta USB per aggiornare il software,
aggiungere altri file audio, aggiornare le licenze, stampare in PDF o esportare i file di

registro diagnostici.

NOTA: Eseguire la scansione dei file su un'unita USB per verificare la presenza di virus
prima di inserirla nello strumento.

Cavo A/B

Utilizzare un cavo USB A/B standard per la connessione remota a un computer esterno.

NOTA: Si consiglia di tenere sempre attive le porte USB sul PC. Disattivare l'opzione di
alimentazione "sospensione USB" sul PC.
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PANNELLO ANTERIORE

| comandi del pannello anteriore consentono di utilizzare il dispositivo. Le aree
ombreggiate in blu presentano controlli duplicati che azionano i 2 canali. Le aree esterne
all'area ombreggiata in blu controllano le funzioni del dispositivo indipendenti rispetto al
canale. | controlli sono etichettati per indicare la relativa funzione. | quattro pulsanti di
navigazione e il pulsante centrale di selezione permettono di effettuare selezioni dai menu
a schermo e navigare tra i file interni per i test del parlato.

CHANMNEL 1 CHANMEL 2
MONITOR EsTrvRE STIMULYS TRANSDUCER TRAMSDUCER STIMULUS s (D
cH 1
- TONE D mme.. mnme. . PHONE . TONE D PRINT EEERE
chz @ @ TEST MG
SPEECH D MIC BONE BONE Mic ( ) “ ¢ o
|mEﬁc“é|J; @ 1 DATATR? GFER @A
TALKBACK @ MORE D @ =6
INTIENT & SPR SPRR INTIEXT &1 STATUS!
——— AUDIDEAAM
DATA |
prer mntrru. INSERT . . INSERT . INT/EXT B Cj ‘ . C) R
. AMINER D Controlli
Controlli HiGH FREQ HIGHEREQ —
P N | HONE di livello
[ £ &b 75
monitor | —— o
aurencon [ | ;
= © 0-0 - O+ =
. . LEFT . WHITE LEFTVRA CENTERVRA RIGHT kA
) TR — c—
b Controlli VRA

TrCuwTr T

TALE FORWARD

Barra di
presentazion

Navigazione del
menu

MONITOR

AudioStar Pro e dotato di serie di un display LCD. | display LCD sono incernierati nel
sistema GSI AudioStar Pro e consentono di visualizzare tutte le informazioni di test dello
strumento. Le informazioni visualizzate sul display LCD di AudioStar Pro variano a seconda
del tipo di test.
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ELIMINAZIONE DEL RUMORE AMBIENTALE

Un rumore eccessivo nell'ambiente di test riduce la validita del test poiché maschera i
segnali di test. | livelli massimi di rumore ambientale ammissibili (MPANL) sono definiti
nella norma ANSI S3.1-1991 (R2008) (livelli massimi ammissibili di rumore ambientale per le
sale di test audiometrici dell'’American National Standard).

La tabella seguente indica i livelli di rumore di fondo massimi ammissibili all'interno della
sala durante lo svolgimento di un test uditivo valido da 125 Hz a 8000 Hz. Questi valori si
applicano alle misurazioni della soglia uditiva a 0 dB HL. Lo standard specifica che i MPANL
devono essere regolati in modo opportuno se le soglie uditive per i toni puri sono misurate
al di sopra e al di sotto di 0 dB HL.

Rumore ambientale massimo (dB re: 20 pPacon un'approssimazione di 0,5 dB)

Auricolari Auricolari con Orecchie non
sovra-aurali inserto coperte
(campo acustico)
125 35 59 29
250 25 53 21
500 21 50 16
1000 26 47 13
2000 34 49 14
4000 37 50 11
8000 37 50 14

NOTA: Il test del parlato in tempo reale richiede una sala separata con un'attenuazione
sonora per il paziente, in modo da evitare feedback e trasmissione diretta degli stimoli
del test.

Attenuazione sonora (dB) per auricolari secondo I1SO 4869-1

Auricolari DD45 Auricolari con DD450
inserto
125 3 33,5 14,5
250 5 34,5 16,0
500 7 34,5 22,5
1000 15 35,0 28,5
2000 26 33,0 32,0
4000 32 39,5 45,5
8000 24 43,5 44,0
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UsSO DI AUDIOSTAR PRO

CONTROLLI PRELIMINARI

Prima di iniziare qualsiasi procedura con l'audiometro clinico GSI AudioStar Pro, verificare
che il cavo di alimentazione sia collegato a una presa con messa a terra adeguata.

Verificare inoltre che tutti i cavi di trasduttori, interruttore manuale di risposta
del paziente (se utilizzato) e stampante siano inseriti saldamente nei rispettivi
connettori sul pannello posteriore e laterale. Controllare che tutti i cavi non
siano sfilacciati o danneggiati. Non utilizzare AudioStar Pro in presenza di cavi
danneggiati. Per eseguire un test del parlato con voce registrata da una fonte esterna,
verificare che il lettore CD o musicale digitale sia collegato e funzioni correttamente.

Si raccomanda di sottoporre tutte le parti in contatto diretto con il paziente (es., padiglioni
degli auricolari) a procedure di disinfezione standard tra un paziente e I'altro. Cio
comprende la pulizia fisica e I'uso di un disinfettante approvato. Per I'utilizzo di qualsiasi
agente disinfettante, attenersi alle istruzioni del produttore per ottenere un livello di
sterilizzazione adeguato.

Maneggiare con cura auricolari, vibratore osseo e auricolari con inserto.
evitando cadute o impatti reciproci. Forti urti meccanici possono alterare le
caratteristiche operative o modificare i livelli di uscita, rendendo necessaria la
sostituzione dei trasduttori.

PREPARAZIONE AL TEST

Una volta eseguiti controlli preliminari ed eventuali controlli di manutenzione ordinaria,
prepararsi a testare i pazienti.

V' Accendere lo strumento e lasciare che raggiunga la temperatura di esercizio (circa
10 minuti).

V  Verificare che i trasduttori e gli altri componenti del sistema funzionino
correttamente.

V' Far sedere il paziente comodamente nell'area del test.

v Posizionare i trasduttori selezionati sul paziente.

Non collegare o scollegare auricolari, cuffie con inserto, vibratori ossei,
trasduttori ad alta frequenza o altri accessori mentre sono a contatto con il
paziente.
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Posizionamento degli auricolari

Prima di posizionare gli auricolari sulla testa del paziente, ispezionare i canali uditivi per
verificare che non siano presenti ostruzioni dovute a cerume o corpi estranei. Tenere
presente che le pareti morbide dei canali auricolari potrebbero collassare in presenza degli
auricolari, con conseguenti livelli di soglia non corretti. In questi casi & possibile utilizzare
cuffie con inserto. Eliminare tutte le ostruzioni, come occhiali, capelli o apparecchi acustici,
tra gli auricolari e il paziente.

Centrare gli auricolari su entrambe le orecchie e regolare 'archetto in modo che poggi
solidamente sulla parte superiore della testa ed eserciti pressione su entrambe le orecchie.
Posizionare l'auricolare con il connettore rosso sull'orecchio destro del paziente e
I'auricolare con il connettore blu sull'orecchio sinistro.

Posizionamento della cuffia con inserto
Verificare che le olive siano collegate alla cuffia con inserto prima di inserirla
nelle orecchie del paziente. L'inserimento di cuffie con inserto senza olive
potrebbe causare danni al paziente. Spingere I'oliva di dimensioni corrette
sull'auricolare, quindi inserire la cuffia con inserto nell'orecchio del paziente. In
caso di utilizzo di cuffie con inserto, attenersi alla procedura raccomandata dal produttore
per la preparazione, il posizionamento e l'inserimento delle olive.

Gli inserti auricolari sono monouso. L'uso di auricolari monouso garantisce condizioni
igieniche ottimali per ciascun paziente. Il mancato rispetto del requisito relativo al
MONOUSO puUo portare a contaminazioni incrociate e infezioni.

Posizionamento del trasduttore ad alta frequenza

Rimuovere occhiali e orecchini, se possibile, e posizionare il trasduttore direttamente sulla
testa del paziente. Posizionare i padiglioni in gomma in modo che il diaframma
dell'auricolare sia rivolto direttamente verso l'apertura del canale uditivo. Regolare
I'archetto per garantire la massima aderenza. Se i padiglioni non sono aderenti alle
orecchie, il risultato del test sara falsato, soprattutto alle frequenze piu basse.

Posizionamento del vibratore osseo

Il vibratore osseo puo essere posizionato sul promontorio del processo mastoideo o sulla
fronte, a seconda di quanto selezionato nell'applicazione di configurazione o modificato
nella schermata Configura.

Uscita uditiva forte

L'audiometro AudioStar Pro é in grado di
emettere suoni forti ed e progettato per fornire
'1 OO gsuLl unindicatore visivo all'esaminatore in caso di
presentazione di suoni pari o superiori a 100 dB.
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Il display del livello viene visualizzato con uno sfondo giallo in caso di selezione dell'uscita
ad alto volume per la presentazione.
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SCHERMATE DEL TIPO DI TEST

Le informazioni visualizzate sul display LCD di AudioStar Pro variano a seconda del tipo di
test. Tutte le schermate presentano elementi comuni, come le impostazioni dei livelli dei

canali 1 e 2, il menu di navigazione e la barra del titolo.
Barra del titolo I

Patient ... Pure Tone Audiogram

40 = 1000
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0
[ PTAAC: BC: | SiI: | .. . . BC
T O S O
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20 20
10 10
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I 2 e
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E‘.:jj 70 E‘.:jj 70
o g0 o g0
S0 S0
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750 1.5 3 &l kel 112 14K 18K 750 15K 3 &l 9 11.2 14K 18K
g X 2 e S
woc:[ [ [ [ [] [TTTTITTITT T woc:[ [ [ [ [] [TTTT /)
125 250 500 1K 2K 4K 28K 10K 125 16K 20K 125 250 500 1K 2K 4K &l . . .
Frequency (2} Feeny 2] Menu di navigazione

. dB Step Test Type
Signal

Barra del titolo

La barra del titolo si trova nella parte superiore del display. La barra del titolo indica il tipo
di test al centro. Il nome del paziente e visualizzato sul lato sinistro della barra del titolo se
e stato inserito (o selezionato da un elenco di pazienti importati). Nella parte destra della

barra del titolo viene visualizzato il nome dell'esaminatore (se ne é stato inserito uno). Gli
esaminatori possono essere inseriti dall'applicazione di configurazione.

Informazioni sul tipo di test

Sotto la barra del titolo, vengono visualizzate le informazioni specifiche del test. A sinistra e
a destra verra visualizzata |'uscita attuale in dB HL per il canale 1 e il canale 2. Le altre
informazioni visualizzate variano in base al tipo di test e sono indicate nelle schermate dei
singoli tipi di test.
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Menu di navigazione

Il menu e situato nella parte inferiore del display. Utilizzare i pulsanti di navigazione
integrati o un mouse esterno per accedere alle opzioni del menu. Il menu é specifico per il
tipo di test selezionato.

Data e ora

Data e ora sono visualizzate nell'angolo inferiore destro della schermata. L'applicazione di
configurazione permette di configurare I'ora in un formato a 12 0 24 ore e la data in
qualsiasi ordine (gg/mm/aaaa, ecc.). E inoltre possibile aggiornare data e ora nella
schermata di configurazione dello strumento. Usare i pulsanti di navigazione e le rotelle
dell'attenuatore per impostare data e ora corrette. Data e ora saranno aggiornate all'avvio
di una nuova sessione.

NOTA: I'ora non cambia in automatico nell'ora legale. L'operatore deve modificare
manualmente ['ora utilizzando il pulsante di configurazione sul pannello anteriore dello
strumento o l'applicazione di configurazione.

lcone comuni
Queste icone si trovano nell'area delle informazioni sul test e sono comuni ai diversi tipi di
test.

@ Talk Forward: se premuta, viene visualizzata l'icona di una testa con cuffia. Questa
icona rimarra attiva se il tasto di talk forward viene rilasciato.

- Memorizza: premendo uno dei due pulsanti di memorizzazione, lampeggia l'icona di

un floppy disc e viene visualizzato il risultato.

':"”ﬁ cyz Interblocco: quando l'interblocco e attivo, viene visualizzata l'icona di un
lucchetto.

Tracciamento: selezionando il tracciamento, viene visualizzata l'icona di un

CHI1 gEHz
binario ferroviario.

m Interfono ausiliario: se premuta, I'icona dell'interfono ausiliario indica la

comunicazione diretta tra operatore e cuffia ausiliaria.

” Trasferimento dati: in presenza di una connessione attiva tra AudioStar Pro e un
computer esterno, la comunicazione e indicata dalle frecce blu.

¥RA  WRA 'ﬂlﬂn VRA sinistro, centrale e destro: ¢ possibile collegare ad AudioStar
1 C . : L :
Pro un sistema VRA con giocattolo destro, sinistro e centrale. Le icone
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VRA-L, VRA-R e VRA-C verranno visualizzate sul display in caso di pressione dei pulsanti sul
pannello anteriore per attivare il sistema VRA.

- Icona della matita: I'icona apre una finestra per i commenti (usare una tastiera
n esterna per utilizzare la sezione dei commenti). E possibile inserire i commenti,
rivederli e modificarli da qualsiasi schermata del test.

TIPO DI TEST DEL TONO

Premendo il pulsante Tipo di test del tono, GSI AudioStar Pro™ si prepara per i test di
conduzione ossea e aerea a toni puri da 125 a 20.000 Hz.

Patient ... Pure Tone Audiogram Examiner 1
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Usare il menu Intervallo per selezionare l'intervallo di frequenza desiderato da testare:
Standard (125-8.000 Hz), Alto (8.000-20.000 Hz) o Completo (125-20.000 Hz). Ciascuna
selezione nel menu di navigazione blu e specifica per il test dei toni puri. Premere il
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pulsante per configurare i default dell'applicazione di configurazione per avviare il tipo di
test. Nell'applicazione di configurazione & possibile definire I'opzione Auto Hz, che sposta
automaticamente la frequenza di test successiva quando si preme "memorizza".

NOTA: Selezionando un trasduttore, uno stimolo o un orecchio diverso e abbandonando
il tipo di test del tono, una volta tornati al tono, AudioStar Pro utilizzera di default le
ultime impostazioni selezionate.

e Premere il pulsante Tipo di test del tono.

e Verificare che trasduttori e segnali siano corretti.

e Verificare che l'intervallo di frequenza sia corretto.

e Eseguire il test della soglia di conduzione aerea.

e Premere "memorizza" una volta ottenuta ciascuna soglia.

Al termine della valutazione dei toni puri, passare al tipo di test successivo nella propria
sequenza di test tipica.

TEST AD ALTA FREQUENZA

Usare i pulsanti di navigazione o il mouse per accedere al menu Intervallo. Le gamme di
frequenza disponibili sono Standard (125-8.000 Hz), Alta (8.000-20.000 Hz) o Completa
(125-20.000 Hz). Nell'applicazione di configurazione é possibile definire 'opzione Auto Hz,
che sposta automaticamente la frequenza di test successiva quando si preme "memorizza".

e Premere il pulsante Tipo di test del tono.

e Selezionare la gamma di frequenza desiderata (Alta o Completa).
e \Verificare che trasduttori e segnali siano corretti.

e Eseguire il test ad alta frequenza.

e Premere "memorizza" una volta ottenuta ciascuna soglia.

Al termine della valutazione dell'alta frequenza, passare al tipo di test successivo nella
propria sequenza di test tipica
TIPODITESTTEN

Livello di presentazione
e Selasoglia audiometrica e di 60 dB o inferiore, impostare il livello TEN su 70 dB.
e Selasoglia audiometrica & pari o superiore a 65 dB, impostare il livello TEN su un
valore di 10 dB superiore alla soglia.
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e Seilrumore TEN risulta troppo forte, impostare il livello TEN a 90 dB (massimo) o
allo stesso livello della soglia audiometrica.

Istruzioni per il test
Una volta determinato il livello iniziale, fornire al paziente le stesse istruzioni previste per la
misurazione della soglia dei toni puri con mascheramento.

Procedura di test

Utilizzando i pulsanti di navigazione blu, accedere al tipo di test TEN per preparare
AudioStar Pro al test TEN. La procedura per determinare le soglie in TEN e identica a quella
dell'audiometria manuale a toni puri, tuttavia, in questo caso, per ottenere la massima
precisione e necessario utilizzare un passaggio finale a 2 dB. Il TEN richiede circa 4 minuti
per orecchio (per completare tutte le frequenze del test).

Interpretazione

La regola accettata e che una regione morta e presente quando la soglia mascherata TEN
supera di almeno 10 dB la soglia audiometrica e la soglia TEN supera di 10 dB il rumore
TEN.

PULSANTE TIPO DI TEST DEL PARLATO

Premendo il pulsante Tipo di test del parlato, AudioStar Pro si prepara per il test del
parlato. | file Wav interni possono essere presentati con il pulsante di presentazione e con
un solo clic del mouse wireless. | pulsanti corretto/non corretto/cancellato consentono di
assegnare un punteggio. E anche possibile riprodurre in automatico gli elenchi di parole
premendo il pulsante di interruzione. Tali preferenze vengono determinate
nell'applicazione di configurazione. E fondamentale selezionare con attenzione il tipo di
test, poiché la creazione di referti e la memorizzazione dipendono dal tipo di test. Per un
rollover PIPB, selezionare la pagina dell'audiogramma vocale.
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Patient ... Speech Table Examiner 1
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File di parole integrati
Selezionando il tipo di test vocale, AudioStar Pro utilizzera di default i file vocali interni, che
possono essere presentati per un test coerente del parlato registrato.

o Definire gli elementi preferiti degli elenchi di parole nell'app di configurazione per
selezionare rapidamente gli elenchi piu comuni.

e Utilizzare il menu di navigazione o il mouse esterno per selezionare il tipo di test e
I'elenco di parole.

e Selezionare il navigatore delle parole e utilizzare i pulsanti di navigazione per
evidenziare la parola stimolo. Premere la barra di presentazione per presentare la
parola.

e Utilizzare i pulsanti di navigazione esterni del mouse per presentare le parole (un
solo clic per presentare).
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¢ Alla presentazione dello stimolo vocale, la parola viene evidenziata in giallo.

e Se il paziente risponde (e I'evidenziazione gialla non viene piu visualizzata), la
parola/frase stimolo puo essere valutata come corretta o non corretta.

e La parola/frase stimolo diventera verde se corretta o arancione/rossa se non lo é.
L'area centrale del display indichera la percentuale di parole corrette/il numero di

parole presentate.

e Al termine di ciascun tipo di test vocale, premere Memorizza per salvare i risultati
nella tabella dei risultati vocali.

Una volta completata la valutazione del parlato, passare al tipo di test successivo nella

propria sequenza di test tipica.

PULSANTE ALTRI TIPI DI TEST

AELE

[
[
i
i
[

-— e S w e e
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Premere il pulsante "Altri tipi di test" per aprire un
menu con i seguenti test speciali: ABLB, BKB-SIN,
QuickSIN, SISl e Decadimento del tono. Usare i pulsanti
di navigazione integrati o un mouse esterno per
selezionare il test speciale.
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BKB-SIN
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Livello di presentazione

Per i test standard di perdita SNR, presentare il test BKB-SIN a un livello relativamente alto
(forte, ma non disagevole). | dati normativi di adulti e bambini normoudenti sono stati
raccolti utilizzando una presentazione binaurale tramite auricolari con inserto, a un livello
di presentazione di 70 dB HL (83 dB SPL). Sono stati raccolti dati normativi su pazienti adulti
con impianti cocleari utilizzando un livello di presentazione di 65 dB SPL nel campo sonoro
(equivalente a 50 dB HL a 0 gradi di azimut).

Istruzioni per il test

"Sentirai un uomo che parla attraverso gli auricolari (o I'altoparlante). Dira "Pronto" e poi
pronuncera una frase. Ripeti la frase pronunciata dall'uomo. Potrai sentire altri
interlocutori in sottofondo. Non prestare attenzione a loro: ripeti quello che dice 'uomo. Le
voci di sottofondo diventeranno piu forti e sara difficile sentire la voce dell'uomo. Quando
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Cio accade, € lecito provare a indovinare: ripeti tutto cio che pensi di aver sentito dire
dall'uomo".

Procedura di test

Selezionare BKB-SIN dal menu Altri test.

Selezionare trasduttore e livelli di intensita adeguati per ciascun canale.
Selezionare I'eta opportuna dal menu di navigazione

Selezionare la coppia di parole corretta. Gli elenchi da 1 a 8 sono adatti a tutti i
pazienti. Le coppie di elenchi da 9 a 16 si rivolgono a pazienti con impianti cocleari o
con una perdita uditiva significativa.

Selezionare la prima frase utilizzando i pulsanti di navigazione del navigatore delle
parole e del pannello anteriore o un mouse esterno.

Premere la barra di presentazione o fare clic sulla prima frase.

Assegnare un punteggio alle quattro/tre parole chiave evidenziate in ciascuna frase
premendo il pulsante NON CORRETTO per le parole ripetute in modo errato dal
paziente.

Completare l'intera coppia di elenchi (20 frasi) e premere "memorizza".

Per interpretare il punteggio di perdita SNR per gli adulti, consultare la tabella sottostante.

Consultare il manuale per I'utente di BKB-SIN per scoprire come interpretare i risultati del
test pediatrici.

SNR Grado di perdita SNR  Miglioramento previsto con microfono

Perdita direzionale

0-3dB Normale/quasi In grado di sentire meglio di chi ha un udito normale
normale in presenza di rumore

3-7dB Lieve perdita SNR In grado di sentire quasi altrettanto bene di chi ha

un udito normale in presenza di rumore

7-15dB  Perdita moderata SNR | microfoni direzionali sono utili: prendere in

considerazione microfoni ad array

>15dB | Grave perdita SNR E necessario un miglioramento massimo dell'SNR:

prendere in considerazione un sistema FM
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QUICKSIN

Patient ... JuickSIN

Channel 1 s Channel 2
R B L R B L
70 4B HL Basic Basic 0 B H

HIRE =R
INT A Right Insert Phone || HFE-LP HFE-LP INT B Left Insert Fhone

][ PTA AC: BC: SIL: ‘ Left ]

Test Results Group 1 Test Results Group 1

word List d H| TSR g wiord List el

A WHITE SILK  JACKET goes with  ANY SHOES

The CHILD CRAWLED INTO the DEMNSE GRASS

FOOTPRINTS  SHOWED the PATH he TOOK up the BEACH

A WENT NEAR the EDGE brought in FRESH AIR

It is a BAND of STEEL THREE INCHES WIDE

The WEIGHT of the PACKAGE was SEEN on the HIGH SCALE

Aided dB Step GEroy 2esearch S 10:53 A

iord Lists e . * - . 03012019

Livello di presentazione

Per una media dei toni puri (PTA) inferiore o uguale a 45 dB HL, impostare gli attenuatori
nel canale 1 e nel canale 2 a 70 dB HL. Per un PTA pari o superiore a 50 dB HL, impostare
gli attenuatori a un livello considerato "forte, ma opportuno”. Il suono deve essere
percepito come forte, ma non in modo disagevole. | test possono essere eseguiti in
condizioni di ascolto destro, sinistro o binaurale.

Istruzioni per il test

"Immagina di essere a una festa. Ci sara una donna che parla e altri interlocutori in
sottofondo. La voce della donna é facile da sentire all'inizio, poiché sara piu forte delle
altre. Ripeti tutte le frasi pronunciate dalla donna. Le voci di sottofondo diventeranno
gradualmente piu forti, rendendo difficile capire la voce della donna, ma cerca di
indovinare e ripetere quanto piu possibile ciascuna frase".
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Procedura di test

Selezionare QuickSIN dal menu Altri test.

Selezionare trasduttore e livelli di intensita adeguati.

Selezionare I'elenco di parole corretto. Gli elenchi da 1 a 12 sono elenchi standard
utilizzati per determinare la perdita SNR.

Selezionare la prima frase utilizzando i pulsanti di navigazione del navigatore delle
parole e del pannello anteriore o un mouse esterno.

Premere la barra di presentazione o fare clic sulla frase selezionata.

Assegnare un punteggio alle cinque parole chiave evidenziate in ciascuna frase
premendo il pulsante NON CORRETTO per le parole ripetute in modo errato dal
paziente.

Premere Memorizza

Il punteggio della perdita SNR verra visualizzato nella finestra PUNTEGGIO/PAROLA.

NOTA: presentare almeno 2 elenchi per ciascuna condizione. Il punteggio medio verra
visualizzato nella finestra Medie SNR gruppo 1.

Per interpretare il punteggio di perdita del SNR, consultare la tabella precedente nella
sezione BKB-SIN.

Per le opzioni di test avanzate, consultare il manuale per 'utente di QuickSIN.
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CONFIGURAZIONE E AGGIORNAMENTO

ek D Il pulsante di configurazione presenta una schermata di configurazione
che permette di visualizzare le informazioni dello strumento come il
numero di serie, la versione del software e la data dell'ultima calibrazione. La schermata
mostra le opzioni di configurazione per I'aggiornamento del software di AudioStar Pro, la
configurazione delle impostazioni dei simboli di conduzione ossea,
I'attivazione/disattivazione dell'interfono ausiliario, I'esportazione dei file di registro,

Patient ... Configuration
App Yersion 2.0.0 (Build 623 [Login Mo Login Required
DSPALd Version 2.21 (04/01/2019 12:47) |Language English (United States)
O3S Version 2018, 1, 2018 |Symbol Sat usa
Serial Nurmber FP10266 [Bone Mastoid
Licerse rurmber: 48536688 |Assistant Headset n
Free Disk Space 78.84 MB |Display Brightness 85
Free SO Card Space 9.89 GB [Mode AL
Last Calbration 01/17/2019 |Mext Calbration 12/10/2019
Transducer Right Left
Headset Phone D045 45r 45l
Insert Phone P30 ip30r ip=0l
High Frequency Phone D450 450r 4501
Bone Conductor B&1 81
Audiology of Illinois
“Waindi L 56060
800-999-0000
www.audofl.com
oot Bone : nt Headset e ’ 3:50 PM
05/28/2019

I'impostazione di data e ora e la regolazione della luminosita dello schermo.

Aggiornamento

Inserire un'unita USB con I'aggiornamento opportuno in una delle quattro porte USB.
Selezionare Aggiorna, quindi scegliere tra dispositivo, impostazioni o file audio per
aggiornare lo strumento. Richiedere gli aggiornamenti software o dei file audio a GSl 0 a un
suo rappresentante autorizzato. Selezionare Impostazioni per installare un aggiornamento
da un file di configurazione creato dall'applicazione di configurazione.

Osseo

Selezionare lo schema di simboli per i test di conduzione ossea. Selezionare tra MAS
(mastoide) e FOR (fronte) La selezione sara attiva per tutta la sessione in corso. All'avvio di
una nuova sessione, lo schema dei simboli tornera alla preferenza configurata.
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Cuffia assistente
Se la casella é selezionata, I'interfono ausiliario & abilitato. Se la casella non & selezionata,
I'interfono ausiliario e disabilitato.

Esportazione dei registri
Selezionare per ottenere e inviare i registri dello strumento a un'unita USB collegata. E
possibile richiedere i registri dello strumento per risolvere eventuali problemi.

Licenza
Selezionare l'icona della licenza per visualizzare le opzioni con licenza dello
strumento. Nella finestra di dialogo visualizzata, vengono indicate le opzioni
correnti e sono presenti pulsanti per I'aggiornamento o I'esportazione della
chiave di licenza. L'aggiornamento della chiave di licenza puo essere effettuato
manualmente, digitando il codice della chiave nella casella di testo. In alternativa, e
possibile importare la chiave da una chiavetta USB collegata.

NOTA: una chiave di licenza contiene tutte le opzioni dello strumento. Se
l'aggiornamento va a buon fine, I'opzione per aggiungere un'altra chiave si riferisce agli
elenchi di parole con licenza, se applicabile.

Impostazioni
Selezionare l'icona delle impostazioni per configurare le voci elencate di seguito.

Orientamento del grafico: effettuare una selezione dal menu a discesa per
controllare il modo in cui l'audiogramma viene visualizzato a schermo. Scegliere
sinistra-destra, destra-sinistra o combinato.

Con maschera e senza maschera: effettuare una selezione dal menu a discesa per far si che le
soglie mascherate sostituiscano quelle non mascherate alla stessa frequenza O per
memorizzare le soglie mascherate e quelle non mascherate in ciascuna frequenza.

Protocollo stampante: selezionare dal menu a discesa la stampante o il protocollo stampante
di default da utilizzare per le stampe dallo strumento. Consultare la documentazione della
stampante per determinare il protocollo corretto.

Data e ora: selezionare per modificare la data e aggiornare |'ora visualizzate in AudioStar
Pro. Usare i pulsanti di navigazione integrati per accedere ai vari campi e le rotelle
dell'attenuatore per modificare data e ora dallo strumento autonomo.

Luminosita: selezionare per modificare la luminosita dello schermo.
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Salva: selezionare per salvare tutte le modifiche alle impostazioni.

Annulla: selezionare per annullare tutte le modifiche alle impostazioni.
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PULIZIA E MANUTENZIONE

MANUTENZIONE DI ROUTINE

Controllo della calibrazione biologica

[l design dell'audiometro di GSI AudioStar Pro dovrebbe garantire un funzionamento senza
problemi per molto tempo. Registrare e memorizzare con regolarita I'audiogramma di una
persona per la calibrazione biologica. Questa persona (o gruppo di persone) deve
presentare una curva audiometrica stabile e nota, non superiore ai 25 dB HL a qualsiasi
frequenza. Awviare questa procedura alla prima installazione di GSI AudioStar Pro e
proseguire con la stessa in seguito. Le soglie individuali possono variare anche di 5 dB da
un giorno all'altro, tuttavia, variazioni superiori a questo intervallo possono indicare
difficolta che richiedono attenzione.

Controlli periodici

| controlli di manutenzione di routine illustrati di seguito permettono di individuare
possibili problemi dello strumento. In caso di problemi, sottoporre lo strumento a un
intervento di assistenza tecnica prima dell'uso. | controlli devono essere effettuati a
intervalli periodici, anche se i controlli biologici non rivelano alcun problema.

Cavi per auricolari e vibratori ossei

Con un uso prolungato, tutti i cavi dei trasduttori tendono a sfilacciarsi internamente a
livello dei connettori. Per valutare lo stato dei cavi, accendere GSI AudioStar Pro. Impostare
I'HL a un livello udibile in modo confortevole. Posizionare il trasduttore sulla testa. Attivare
entrambi i pulsanti di interruzione. Piegare il cavo vicino alla presa su entrambe le
estremita di ciascun auricolare. Verificare se il segnale & intermittente, presenta bruschi
cambiamenti di livello o se il suono diventa distorto alla flessione del cavo. In presenza di
una di queste condizioni, sostituire il cavo. Ripetere il controllo per tutti i trasduttori.

Ronzio e rumore

Impostare GSI AudioStar Pro sul tipo di test del tono con gli auricolari standard selezionati
e il pulsante di interruzione del canale 1 in modalita ON. Ruotare il controllo del livello di
ascolto del canale 1 da 0 a 60 dB HL. Verificare la presenza di ronzio a bassa frequenza (60
0 120 Hz) e qualsiasi altro rumore (sibilo o rumore basso fragoroso) a tutti i livelli
dell'attenuatore attraverso l'auricolare. E ammissibile un certo rumore udibile a livelli
superiori a 70 dB. Sottoporre lI'audiometro a manutenzione se questi rumori vengono
individuati al di sotto dei 70 dB. Ripetere per il canale 2.

Distorsione e spostamento di frequenza
Verificare che non siano presenti distorsioni e spostamenti di frequenza ascoltando l'uscita
di GSI AudioStar Pro attraverso gli auricolari in ciascuna frequenza (nella gamma da 125 Hz
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a 12.000 Hz) a un livello alto, ma non disagevole (da 70 a 80 dB HL per un udito normale).
Verificare che le frequenze del segnale cambino in modo opportuno quando si azionano i
pulsanti freccia su (>) e freccia giu (<) della frequenza. Se la distorsione & udibile in un
auricolare ma non nell'altro, & probabile che gli auricolari siano difettosi e debbano essere
sostituiti. In ogni caso, I'audiometro deve essere sottoposto a manutenzione immediata.

Controllo del livello del parlato

Per verificare il livello del parlato con un discorso registrato, selezionare il pulsante Tipo di
test del parlato. Posizionare gli auricolari su una persona con un udito normale e
presentare un elenco di parole a 40 dB. Se non é udibile un parlato comprensibile, con il
controllo del livello di udito del canale 1 impostato a 40 dB, sottoporre I'audiometro a un
intervento di assistenza tecnica.

Controllo dei controlli interni

Se i controlli del pannello anteriore si bloccano in un unico stato e non e possibile
modificare alcun parametro, spegnere I'apparecchio. Attendere un minuto, quindi
riaccenderlo.

Controllo del vibratore osseo

Effettuare il controllo in un ambiente silenzioso o in una sala audio. Con la frequenza
impostata a 2.000 Hz, il livello del canale 1 impostato a 40 dB HL e il vibratore osseo
posizionato correttamente, il tono dovrebbe essere chiaramente udibile da una persona
con un udito normale (meno di 25 dB). Se il vibratore osseo non supera questo test,
verificare la calibrazione.

Controllo del livello di mascheramento

Selezionare Tipo di test del tono. Verificare che lo stimolo sia un rumore a banda stretta sul
canale 2. Attivare il pulsante di interruzione del canale 2 e verificare la presenza di un sibilo
regolare e uniforme.

Controllo di Talk Forward
Il parlato deve essere chiaramente udibile (negli auricolari) se pronunciato in tono normale
con il controllo dB HL di Talk Forward impostato a 45 dB HL.

CALIBRAZIONE

Per garantire il corretto funzionamento di AudioStar Pro, controllare e calibrare lo
strumento almeno una volta all'anno. Contattare un tecnico autorizzato per eseguire i
controlli di sicurezza elettrica sull'unita e garantire la conformita alle norme IEC e UL 60601-
1. L'uso di dispositivi non calibrati puo causare risultati errati.
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Far eseguire gli interventi di assistenza e calibrazione a un centro di assistenza autorizzato.
In caso di mancata esecuzione di questi controlli, si rischia di violare la direttiva sui
dispositivi medici dell'UE (EU) 2017/745 e altre normative, oltre ad annullare le garanzie.
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PULIZIA DEL SISTEMA

Disinfettare tra un paziente l'altro le parti non monouso del sistema, compresi i trasduttori
e i tubi delle cuffie con inserto a diretto contatto con il paziente.

SPEGNERE il sistema e scollegare I'alimentazione prima di pulire lo strumento. Utilizzare un
panno morbido e leggermente inumidito con una soluzione detergente per pulire le
superfici esposte. EVITARE il contatto fra liquidi e parti metalliche all'interno dei trasduttori
(es. auricolari/cuffie). Impedire alle soluzioni o ai disinfettanti di penetrare nelle parti
elettroniche del sistema. Prestare particolare attenzione ai comandi, connettori e bordi del
pannello. Rimuovere la polvere dall'esterno del sistema usando una spazzola o un panno
morbido. Utilizzare una spazzola per rimuovere lo sporco presente sui connettori e sui
bordi del pannello. Rimuovere lo sporco ostinato con un panno morbido leggermente
inumidito con acqua e detergente delicato. Asciugare le superfici. Non utilizzare lo
strumento o i trasduttori se non sono completamente asciutti.

Le indicazioni per la pulizia e disinfezione di AudioStar Pro presenti in questo documento
non sostituiscono o contraddicono le politiche in vigore o le procedure obbligatorie per il
controllo delle infezioni in vigore nelle strutture.

Agenti di pulizia e disinfezione

Secondo le indicazioni del CDC, le apparecchiature audiometriche sono sistemi medici non
critici che richiedono una pulizia seguita da una disinfezione di livello basso o intermedio, a
seconda della natura della contaminazione. Eseguire la pulizia con un detergente delicato
(es. detersivo per piatti) e un panno umido o una spugna Endozime, seguita
dall'applicazione di un disinfettante ospedaliero registrato dall'EPA. Non utilizzare
detergenti abrasivi.

Usare un disinfettante a base non alcolica sulle aree piu estese e le cuffie. Per pulire
padiglioni degli auricolari, cuffie e macchinario, si consiglia di utilizzare prodotti non alcolici
contenenti l'ingrediente attivo denominato "composto ammonico quaternario™ o un
detergente a base di perossido di idrogeno, come le salviettine disinfettanti Oxivir. |l
composto ammonico quaternario e il perossido di idrogeno consentono di disinfettare i
prodotti di gomma, plastica, silicone e acrilico comunemente utilizzati negli apparecchi di
valutazione dell'udito.

Accessori monouso
Gettare immediatamente dopo l'uso i materiali monouso o non riutilizzabili,
come le olive per gli auricolari con inserto. L'uso di elementi monouso su piu
pazienti puo portare a contaminazioni incrociate e infezioni.
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MESSAGGI DI STATO E DI ERRORE

MESSAGGI DI ERRORE

Provare un'altra selezione

Indica una selezione errata. Cio potrebbe comprendere azioni come trasduttori
incompatibili, instradamento non compatibile o assenza di dati di calibrazione memorizzati
per i trasduttori selezionati.

Nessun dato di test memorizzato
Indica I'assenza di dati di test disponibili da cancellare, stampare o trasferire.

Errore di comunicazione della stampante
Si verifica durante la stampa in caso di problemi di comunicazione con la stampante.

Registrare i risultati del test nei commenti
| risultati dei test ABLB e Decadimento del tono non vengono registrati direttamente su un
referto. Il messaggio indica che i risultati devono essere inseriti nei commenti.

| commenti della sessione sono stati aggiornati con i risultati del test SDT

Il messaggio indica che i risultati della soglia di rilevamento del parlato memorizzati
verranno visualizzati nella sezione dei commenti e potranno essere stampati direttamente
o trasferiti elettronicamente.

Non supportato nel parlato
L'azione selezionata non & supportata dal tipo di test del parlato.

Errore
In presenza di errori generali del sistema verra visualizzata una finestra di dialogo con
titolo "Errore" e l'indicazione del problema.

Errore

La configurazione di avvio per questo tipo di test non é completamente calibrata. La ricerca di un'altra
configurazione calibrata ha individuato la configurazione attualmente visualizzata

Il messaggio indica che i trasduttori selezionati non sono stati calibrati.
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FORNITURE E ACCESSORI

Per ordinare materiali di consumo, accessori aggiuntivi e sostituire parti rimovibili
danneggiate, contattare GSI o un distributore per informazioni sui prezzi e sulle spese di
spedizione. Prima dell'uso, controllare la confezione per verificare I'eventuale scadenza
della vita utile.

Numero ..
Descrizione
componente
8500090 Olive in schiuma per cuffie con inserto, 13 mm (adulti), 50 pz
8106226 Olive in schiuma per cuffie con inserto, 13 mm (adulti), 100 pz
8500110 Olive in schiuma per cuffie con inserto, 10 mm (pediatriche), 50
pz
Olive in schiuma per cuffie con inserto, 10 mm (pediatriche), 100
8106227
pz
8500100 Olive in schiuma per cuffie con inserto, jumbo, 24 pz
8500140 Connettori (nappe) per cuffie con inserto per tubi in silicone, 10
pz
8501072 Tubi sonori per cuffie con inserto, 1 rosso, 1 blu

8109155 AMBAND, fasce a conduzione ossea calibrate (10)

8522201 Padiglioni auricolari per cuffie monitor con microfono ad asta (2)

8504476 Paravento per microfono (Sennheiser PS 01 per cuffie PC 131)

8107419 Coperture per imbottitura (500) da 3 pollici (per DD45)

Coperture per imbottitura (100) da 4 pollici (per DD450 e DD65

8513404
V2)
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APPENDICE A. DATI TECNICI

AudioStar Pro & un prodotto medico diagnostico attivo. Il dispositivo e classificato come di
classe lla secondo il Regolamento sui dispositivi medici (UE) 2017/745 e come di classe I
secondo la FDA statunitense. Prodotto, progettato, sviluppato e commercializzato con

sistemi di qualita certificati ISO 13485.

Conformita agli standard

Sicurezza e compatibilita
elettromagnetica (EMC)

IEC 60601-1,
IEC 60601-1-2

Calibrazione e segnale di test

ANSI S3.6 (2018) Tipo 1
IEC 60645-1 (2017) Tipo 1
IEC 60645-2 (2017)

ISO 389-2

ISO 389-3

ISO 389-4

ISO 389-5

ISO 389-7

ISO 389-8

Specifiche generali

DATI AMBIENTALI

Trasporto e

4 & d
movimentazione T

Tenere l'imballaggio per il trasporto al riparo
dalla pioggia e all'asciutto

Temperatura /if

Funzionamento: da 15 a 40°C
Trasporto: da 20 a 50 °C
Conservazione: da 0 a 50 °C

Umidita

Funzionamento: Umidita relativa massima 95 9%,
senza condensa

Trasporto e conservazione: umidita relativa
massima 93%, senza condensa

Pressione dell'aria ambientale

da 98 a 104 kPa

Posizione

Uso interno

Durata utile prevista

7 anni

D-0131088 Rev C, 05-2022

Pagina 49 di 91




Istruzioni per I'uso di GSI AudioStar Pro

ALIMENTAZIONE

Alimentazione T00VCA 1A .240VCA 06 A

50/60 Hz,

90W

DATI FISICI

Dimensioni LCD sollevato da 51 x37 x33,5cm (L x P x A)
Peso 7.7 kg
Sistema
Canali 2, indipendenti

Stimoli di toni puri

. 125-20.000 Hz (in base al trasduttore)
Intervallo di frequenze

Precisione della frequenza 1%

< 2% (auricolari e cuffie con inserto)
<5,5% (B81)

Distorsione armonica totale

Intervallo di livello -20- 120 dB HL (in base al trasduttore)
Formato del segnale Fisso: tono continuamente presente
Pulsato: tono pulsato 200 msec ON, 200 msec
OFF

FM: Velocita modulazione: 5 Hz, profondita di
modulazione +/- 5%

Rumore pediatrico: presente continuamente o
pulsato

TRASDUTTORI

Auricolari con inserto RadioEar IP30 | Intervallo di frequenze: 125 Hz - 8000 Hz
Livello: da-10 dB HL a 120 dB HL
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Cuffie RadioEar DD45

Intervallo di frequenze: 125 Hz - 8000 Hz
Livello: da-10 dB HL a 120 dB HL

Cuffie RadioEar DD450

Intervallo di frequenze: 125 Hz - 20.000 Hz
Livello: da -20 dB HL a 100 dB HL

Conduttore osseo RadioEar B81

Intervallo di frequenze: 250 Hz - 8000 Hz
Livello: da -10 dB HL a 90 dB HL (mastoide)
Livello: da -10 dB HL a 80 dB HL (fronte)

Campo acustico

Intervallo di frequenze: 125 Hz - 8000 Hz

Livello: da -10 dB HL a 90 dB HL (altoparlanti
base)

Livello: da -10 dB HL a 96 dB HL (altoparlanti ad
alte prestazioni)

Livello: da -10 dB HL a 102 dB HL (altoparlanti ad
alte prestazioni e amplificatore esterno)

Nota: | valori massimi di HL sono applicabili solo alle frequenze medie

Parlato

Microfono

Per test e comunicazioni vocali dal vivo

INT/EXT A E INT/EXT B

Utilizzabile per i file delle parlato interni o il
materiale del parlato registrato da un altro
dispositivo digitale esterno

Intervallo di livello

Conduzione aerea: da -10 dB HL a 100 dB HL
(DDA45 lineare), inserti (IP30): da -10 dB HL a 95
dB HL

Conduzione ossea (B81): da-10 dB HL a 60 dB
HL (mastoide), da -10 dB HL a 50 dB HL (fronte)
Campo sonoro: da-10dB HL a 90 dB HL
(altoparlanti di base)

Mascheramento

Rumore a banda stretta
(mascheramento efficace)

dB HL massimo & 15 dB sotto il tono

Intervallo di frequenze: larghezza di banda
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ridotta di 3 dB, minimo 1/3 di ottava, massimo %
ottava del segnale di test

Rumore del parlato

Conduzione aerea: da-10 dB HL a 95 dB HL
(DD45)

Conduzione ossea: da-10 dB HL a 50 dB HL
(mastoide B81), da -10 dB HL a 40 dB HL (fronte
B81)

Campo sonoro: da-10dB HL a 85 dB HL

Gamma di frequenza: Energia uguale per
frequenza da 100 a 1.000 Hz, con un roll-off di
12 dB/ottava da 1.000 a 6.000 Hz

Rumore bianco

Conduzione aerea: da-10 dB HL a 95 dB HL
(DD45)

Conduzione ossea: da-10 dB HL a 60 dB HL
(mastoide B81), da -10 dB HL a 50 dB HL (fronte
B81)

Campo sonoro da-10 dBHL a 80 dB HL

Gamma di frequenza: da 125 Hz a 12.000 Hz con
larghezza di banda costante

Specifiche degli ingressi

CD esterno

7 mV RMS al massimo guadagno per una lettura
di 0 dB, impedenza di ingresso 47 kOhm

Talk Forward

100 uV RMS al massimo guadagno per una
lettura a 0dB, impedenza di ingresso 3,2 kOhm

Specifiche delle uscite

Cuffie

7 V RMS con carico di 10 Ohm, 60-20.000 Hz -3
dB

Cuffie con inserto

7 V RMS con carico di 10 Ohm, 60-20.000 Hz -3
dB

Osseo

7 V RMS con carico di 10 Ohm, 60-20.000 Hz -3
dB
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Campo acustico

7 V RMS con carico minimo di 2 kOhm, 60-
20.000 kHz -3 dB

Monitor

2x 3V RMS a 32 Ohm/1,5V RMS a 8 Ohm, 60-
20.000Hz -3dB

Specifiche del campo libero

Amplificatore di potenza e
altoparlanti

Con un ingresso di 7 Vrms, amplificatore e
altoparlanti devono creare un livello di pressione
sonora di 100 dB a 1 metro e soddisfare i
seguenti requisiti

Risposta in frequenza

125-250Hz, (+0/-10 dB)
250-4000Hz (+3 dB)
4000-6300Hz (+5 dB)

Distorsione armonica totale

80 dB SPL <3%
100 dB SPL <10%

Comunicazione e monitoraggio

Talk Forward

Consente all'operatore di parlare tramite il
microfono nel trasduttore selezionato con

all'incirca il livello di intensita impostato dai
controlli del pannello anteriore

Talk Back Consente all'operatore di ascoltare i commenti
del paziente nella cabina di test
Monitor L'operatore puo utilizzare la cuffia o

I'altoparlante di monitoraggio integrato
nell'alloggiamento dello strumento per ascoltare
il canale 1, il canale 2, I'interfono ausiliario e/o i
segnali di Talk Back

Interfono ausiliario

L'interfono ausiliario e la cuffia assistente
permettono all'operatore di parlare
direttamente all'assistente, il quale puo sentire il
suono presentato al paziente senza che questi
ascolti la conversazione
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Test speciali

QuickSIN

Sei (6) frasi con cinque (5) parole chiave per
frase sono presentate con un rumore di quattro
interlocutori. Le frasi vengono presentate con un
rapporto segnale/rumore pre-registrato. Gli SNR
utilizzati sono 25, 20, 15, 10, 5 e 0.

BKB-SIN

18 coppie di elenchi. Le frasi vengono
presentate con rapporti segnale/rumore
preregistrati che diminuiscono a intervalli di 3
dB. Ciascun elenco della coppia viene valutato
singolarmente e si calcola una media dei risultati
dei due elenchi per ottenere il punteggio della
coppia dell'elenco. | risultati vengono confrontati
con i dati normativi per ricavare la perdita SNR

TEN

All'orecchio di test verranno presentati i rumori
di mascheramento TEN. E possibile utilizzare gli
stimoli di toni puri tra 500 e 4000 Hz con
incrementi di 1, 2 0o 5 dB per ottenere le soglie
TEN

ALT (ABLB)

Tono alternato tra il canale 1 e il canale 2: il
canale 1 € 400 msec ON, 400 msec OFF seguito
dal canale 2, 400 msec ON, 400 msec OFF

Sisl

Un incremento di livello viene aggiunto a un
tono nel canale selezionato per 200 msec, ogni 5
secondi. Gli incrementi HL sono di 1,205 dB

Altri (definiti dall'utente)

MLB

Lombard test
Stenger toni puri
Stenger parlato
SAL
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APPENDICE B. SPECIFICHE DELLE CONNESSIONI DI INGRESSO/USCITA

CAVO DI CORRENTE

Pin Descrizione 3
1 Segnale in tempo reale 1 01

2 Neutro IEC C13

3 Terra

CUFFIE/INSERTI (2 CONNETTORI, R, L)

Pin Descrizione .
1 t
1 2

1 Terra

2 Segnale 6.3mm Mono

OSCILLATORE OSSEO

Pin Descrizione .
1 t
1 2

1 Terra

2 Segnale 6.3mm Mono

MICROFONO A COLLO D'OCA

Pin Descrizione

1 Terra .;ETQ
1 3

2 Offset CC ‘

6.3mm Stereo

3 Segnale
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RISPOSTA DEL PAZIENTE X2

Pin Descrizione
1 . 5 b
Tt
2 Chiusura del contatto )
—o0~" 00— 6.3mm Stereo
3

MICROFONO TALK FORWARD, TALK BACK

Pin Descrizione
1 Terra I::E‘:?1
tTT
2 Offset CC 123
3.5mm Stereo
3 Segnale
CUFFIA MONITOR
Pin Descrizione
1 Terra l::r:[:a
1t
2 Segnale 2 124
3.5mm Stereo
3 Segnale 1
CUFFIA AUSILIARIA
Pin Descrizione
1 Terra I:II?1
1T
2 Destro 123
3.5mm Stereo
3 Sinistra
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ESTERNO A+B

Pin Descrizione
1 Terra I?Fl.m
2 Esterno B (CD 2) 123
3.5mm Stereo
3 Esterno A(CD 1)
VRA
Pin Descrizione
1 Terra
2 Destro l
1111
3 Centro 1 234
3 Smen TRES
4 Sinistra
MONITOR
Pin Descrizione
1 Data2+
WITIS 13N 9 7 5 31
3 Data2-
HDMI tipo A
4 Datal+
5 Terra
6 Datal-
7 DataO+
8 Terra
9 DataO-
10 Clock+
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11 Terra

12 Clock-

13 CEC

14 Riservato

15 SCL

16 SDA

17 Terra

18 +5V CC

19 Hot Plug Detect

ALTOPARLANTI (FF1, FF2, FF3, FF4)

Pin Descrizione -]:

1 Terra I l

2 Segnale RCA
USB A(HosT) x4

Pin Descrizione

1 +5VCC =)l
2 Dati

3 Dati 4321

4 GND
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USB B (DISPOSITIVO)

Pin Descrizione
1 +5V CC

2 Dati

3 Dati

4 GND

ALTOPARLANTE 1 E 2 (DIN A 5 POLI)

Pin Descrizione
1 OUT FF+

2 Terra

3 OUT-FF2+

4 OUT-FF1-

5 OUT-FF2-

ETHERNET LAN

Non supportata
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APPENDICE C. RIFERIMENTO PER LA CALIBRAZIONE E LIVELLI MASSIMI

AudioStar Pro viene fornito calibrato per i trasduttori in dotazione. Cid non vale per i
diffusori, che occorre calibrare nell'ambiente di utilizzo. | dati della calibrazione eseguita in
fabbrica sono validi solo per i trasduttori forniti da GSI e non per gli altri.

Consigliamo di far eseguire la calibrazione dello strumento e dei trasduttori annualmente
ai rappresentanti GSI autorizzati utilizzando una strumentazione appropriata. Per
effettuare controlli periodici, le tabelle di questa sezione forniscono i valori SPL per
frequenza per ciascun trasduttore. Se i valori misurati non sono compresi entro+ 5 dB a
125, 6.000 e 8.000 Hz negli auricolari, sottoporre GSI AudioStar Pro a un intervento di
manutenzione immediata.

Non é possibile selezionare un valore di dB HL al di fuori dei limiti per una particolare
combinazione trasduttore/frequenza. Se si tenta di modificare o selezionare un controllo
del livello uditivo al di fuori del limite, il display dB HL lampeggera momentaneamente e il
valore del canale di test sara sostituito da NR (Nessuna risposta). In caso di visualizzazione
di un audiogramma e raggiungimento dei limiti per una frequenza/trasduttore,
nell'audiogramma viene visualizzato il simbolo di nessuna risposta.

Non e possibile selezionare una frequenza di test non valida per un determinato
trasduttore.

I livelli di udito elencati nelle tabelle Max HL sono i livelli massimi. Questi livelli sono
raggiungibili solo se si utilizzano i livelli di soglia di riferimento ANSI, ISO o GSI e non i valori
di calibrazione personalizzati. Il limite del livello uditivo non potra mai superare i 120 dB
HL.
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AURICOLARI. RETSPL A TONI PURI

Trasduttore DD45 DD45 TDH50 TDHS50 DD450
Impedenza 10Q 10Q 60 Q 60 Q 23Q
Accoppiatore 318-3 318-1 318-3 318-1 318-1
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL

125 Hz 47,5 45 47,5 45 30,5
160 Hz 40,5 38,5 40 38,5 26
200 Hz 33,5 32,5 33,5 32,5 22
250 Hz 27 27 26,5 27 18
315 Hz 22,5 22 22 22 15,5
400 Hz 17,5 17 17,5 17 13,5
500 Hz 13 13,5 13,5 13,5 11
630 Hz 9 10,5 10,5 10,5 8
750 Hz 6,5 9 8,5 9 6
800 Hz 6,5 8,5 8,5 8,5 6
1000 Hz 6 7.5 7.5 7.5 5,5
1250 Hz 7 7.5 7.5 7.5 6
1500 Hz 8 7,5 7.5 7,5 55
1600 Hz 8 8 8,5 8 5,5
2000 Hz 8 9 11 9 4,5
2500 Hz 8 10,5 10 10,5 3
3000 Hz 8 11,5 9,5 11,5 2,5
3150 Hz 8 11,5 9,5 11,5 4
4000 Hz 9 12 10,5 12 9,5
5000 Hz 13 11 12 11 14
6000 Hz 20,5 16 13,5 16 17
6300 Hz 19 21 13,5 21 17,5
8000 Hz 12 15,5 13 15,5 17,5
9000 Hz 19
10000 Hz 22
11200 Hz 23
12000 Hz 17,5 11 0
12500 Hz 27,5
14000 Hz 35
16000 Hz 56
18000 Hz 83
20000 Hz 105

e  DD45 6cem utilizza I'accoppiatore IEC60318-3 o NBS 9A e RETSPL proviene dal rapporto PTB - DTU 2009-2010. Forza 4,5 N
+0,5N.

e  L'orecchio artificiale DD45 utilizza I'accoppiatore IEC60318-1 e RETSPL deriva dalle norme ANSI S3.6 2018 e ISO 389-1 1998.
Forza 4,5N 0,5 N.

e  TDH50 6cecm utilizza I'accoppiatore IEC60318-3 o NBS 9A e il RETSPL deriva dalla norma ANSI S3.6 2018. Forza 4,5 N 0,5
N

e L'orecchio artificiale TDH50 utilizza I'accoppiatore IEC60318-1 e RETSPL deriva dalle norme ANSI S3.6 2018 e ISO 389-1
1998 Forza 45N +0,5N
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e  L'orecchio artificiale HDA200 utilizza I'accoppiatore IEC60318-1 con adattatore di tipo 1 e il RETSPL deriva dalle norme ANSI
S$3.6 2018 e ISO 389-8 2004. Forza9 N +0,5N
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AURICOLARI. RETSPL PER PARLATO ANSI

Trasduttore DD45 DD45 TDH50 TDH50 DD450
Impedenza 10Q 10Q 60 Q 60 Q 23Q
Accoppiatore 318-3 318-1 318-3 318-1 318-1
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL
Parlato 18,5 20 20 20 19
Parlato Equ.FF. 18,5 19,5 17 18 18,5
Parlato non lineare 6 7,5 7,5 7,5 55
Rumore del parlato 18,5 20 20 20 19
Rumore del parlato 18,5 19,5 17 18 18,5
Equ.FF.
Rumore del parlato non 6 7,5 7,5 7,5 55
lineare
Rumore bianco nel 21 22,5 22,5 22,5 21,5
parlato

DDA45 (G¢-Ge), rapporto PTB-DTU 2009-2010.

TDH50 (Gg-Gc) ANSI S3.6 2018.

HDA200 (Gg-Gc) ANSI S3.6 2018 e I1SO 389-8 2004.

Livello del parlato ANSI 12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (ponderazione acustica lineare)

Livello di campo libero equivalente del parlato ANSI 12,5 dB + 1 kHz RETSPL (G-Gc) da ANSI S3.6 2018 (ponderazione
della sensibilita equivalente acustica)

. Livello del parlato non lineare ANSI 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (DD45-TDH50-HDA200) e IP30- B81 12,5 dB + 1 kHz
RETSPL ANSI S3.6 2018 (senza ponderazione)
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AURICOLARI. RETSPL PER PARLATO IEC

Trasduttore DD45 DD45 TDH50 TDH50 DD450
Impedenza 10Q 10Q 60 Q 60 Q 23Q
Accoppiatore 318-3 318-1 318-3 318-1 318-1
RETSPL ~ RETSPL ~ RETSPL  RETSPL  RETSPL
Parlato 20 20 20 20 20
Parlato Equ.FF. 3,5 4,5 2 3 3,5
Parlato non lineare 6 7,5 7,5 7,5 55
Rumore del parlato 20 20 20 20 20
Rumore del parlato Equ.FF. 3,5 4,5 2 3 3,5
Rumore del parlato non 6 7,5 7,5 7,5 55
lineare
Rumore bianco nel parlato 22,5 22,5 22,5 22,5 22,5

DD45 (Gr-Ge), rapporto PTB-DTU 2009-2010.

TDH50 (Gg-Gc) ANSI S3.6 2018.

HDA200 (Gg-Gc) ANSI S3.6 2018 e I1SO 389-8 2004.

Livello parlato IEC IEC60645-2 2017 (ponderazione acustica lineare)

Livello di campo libero equivalente del parlato IEC (Ge-Gc) da IEC60645-2 2017 (ponderazione della sensibilita
equivalente acustica)

. Livello del parlato non lineare IEC 1 kHz RETSPL (DD45-TDH50-HDA200) e IP30 - B81 IEC60645-2 2017 (senza
ponderazione)
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AURICOLARI. MAX HL A TONI PURI

Trasduttore DD45
Impedenza 10Q
Accoppiatore 318-3
Max HL

Tono 125 Hz
Tono 160 Hz
Tono 200 Hz
Tono 250 Hz
Tono 315 Hz
Tono 400 Hz
Tono 500 Hz
Tono 630 Hz
Tono 750 Hz
Tono 800 Hz
Tono 1000 Hz
Tono 1250 Hz
Tono 1500 Hz
Tono 1600 Hz
Tono 2000 Hz
Tono 2500 Hz
Tono 3000 Hz
Tono 3150 Hz
Tono 4000 Hz
Tono 5000 Hz
Tono 6000 Hz
Tono 6300 Hz
Tono 8000 Hz
Tono 9000 Hz
Tono 10000 Hz
Tono 11200 Hz
Tono 12000 Hz
Tono 12500 Hz
Tono 14000 Hz
Tono 16000 Hz
Tono 18000 Hz
Tono 20000 Hz
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90

95
100
110
115
120
120
120
120
120
120
120
120
120
120
120
120
120
120
120
115
115
110

DD45
10 Q
318-1
Max HL

90

95
100
110
115
120
120
120
120
120
120
120
120
120
120
120
120
120
120
120
115
110
110

TDH50
60 Q
318-3
Max HL

85

90

95
105
110
115
120
120
120
120
120
120
120
120
120
120
120
120
120
115
115
110
100

90

TDH50
60 Q
318-1
Max HL

85

90

95
105
110
115
120
120
120
120
120
120
120
120
120
120
120
120
120
115
110
105
100

90

DD450

23Q

318-1

Max HL
100
105
105
110
115
115
115
120
120
120
120
110
115
115
115
115
115
115
115
105
105
105
105
100
100
95

90
80
60
30
15
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AURICOLARI. LIVELLO DI MASCHERAMENTO EFFICACE DEL RUMORE NB

Trasduttore DD45 DD45 TDH50 TDH50 DD450
Impedenza 10Q 10Q 60 Q 60 Q 23Q
Accoppiatore 318-3 318-1 318-3 318-1 318-1
EM EM EM EM EM
NB 125 Hz 51,5 49 51,5 49 34,5
NB 160 Hz 44,5 42,5 44 42,5 30
NB 200 Hz 37,5 36,5 37,5 36,5 26
NB 250 Hz 31 31 30,5 31 22
NB 315 Hz 26,5 26 26 26 19,5
NB 400 Hz 21,5 21 21,5 21 17,5
NB 500 Hz 17 17,5 17,5 17,5 15
NB 630 Hz 14 15,5 15,5 15,5 13
NB 750 Hz 11,5 14 13,5 14 11
NB 800 Hz 11,5 13,5 13,5 13,5 11
NB 1000 Hz 12 13,5 13,5 13,5 11,5
NB 1250 Hz 13 13,5 13,5 13,5 12
NB 1500 Hz 14 13,5 13,5 13,5 11,5
NB 1600 Hz 14 14 14,5 14 11,5
NB 2000 Hz 14 15 17 15 10,5
NB 2500 Hz 14 16,5 16 16,5 9
NB 3000 Hz 14 17,5 15,5 17,5 8,5
NB 3150 Hz 14 17,5 15,5 17,5 10
NB 4000 Hz 14 17 15,5 17 14,5
NB 5000 Hz 18 16 17 16 19
NB 6000 Hz 25,5 21 18,5 21 22
NB 6300 Hz 24 26 18,5 26 22,5
NB 8000 Hz 17 20,5 18 20,5 22,5
NB 9000 Hz 24
NB 10000 Hz 27
NB 11200 Hz 28
NB 12000 Hz 22,5 16
NB 12500 Hz 32,5
NB 14000 Hz 40
NB 16000 Hz 61
NB 18000 Hz 88
NB 20000 Hz 110
Rumore bianco 0 0 0 0 0
Rumore TEN 25 25 24,5 24,5 31,5
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AURICOLARI. MAX HL CON RUMORE NB

Trasduttore DD45 DD45 TDH50 TDH50 DD450
Impedenza 10Q 10Q 60 Q 60 Q 23Q
Accoppiatore 318-3 318-1 318-3 318-1 318-1
Max HL Max HL Max HL Max HL Max HL
NB 125 Hz 75 75 65 65 75
NB 160 Hz 80 80 70 70 80
NB 200 Hz 90 90 80 80 80
NB 250 Hz 95 95 85 85 85
NB 315 Hz 100 100 90 90 90
NB 400 Hz 105 105 95 95 95
NB 500 Hz 110 110 100 100 95
NB 630 Hz 110 110 100 100 95
NB 750 Hz 110 110 105 105 100
NB 800 Hz 110 110 105 105 100
NB 1000 Hz 110 110 105 105 100
NB 1250 Hz 110 110 105 105 95
NB 1500 Hz 110 110 105 105 100
NB 1600 Hz 110 110 105 105 100
NB 2000 Hz 110 110 100 100 100
NB 2500 Hz 110 110 100 100 100
NB 3000 Hz 110 110 100 100 100
NB 3150 Hz 110 110 100 100 100
NB 4000 Hz 110 110 100 100 100
NB 5000 Hz 110 110 100 100 95
NB 6000 Hz 105 105 95 95 90
NB 6300 Hz 105 100 95 90 90
NB 8000 Hz 100 100 90 85 90
NB 9000 Hz 85
NB 10000 Hz 85
NB 11200 Hz 80
NB 12000 Hz 75 75
NB 12500 Hz 75
NB 14000 Hz 70
NB 16000 Hz 50
NB 18000 Hz 20
NB 20000 Hz 0
Rumore bianco 120 120 120 120 115
Rumore TEN 110 110 100 100 121
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AURICOLARI. MAX HL PER PARLATO ANSI

Trasduttore
Impedenza
Accoppiatore

Parlato

Parlato Equ.FF.

Parlato non lineare
Rumore del parlato
Rumore del parlato
Equ.FF.

Rumore del parlato non
lineare

Rumore bianco nel
parlato

DD45
10 Q
318-3
Max HL
110
100
120
100
100

115

95

DD45
10 Q
318-1
Max HL
105
100
120
100
95

115

95

AURICOLARI. MAX HL PER PARLATO IEC

Trasduttore
Impedenza
Accoppiatore

Parlato

Parlato Equ.FF.

Parlato non lineare
Rumore del parlato
Rumore del parlato
Equ.FF.

Rumore del parlato non
lineare

Rumore bianco nel
parlato
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DD45
10 Q
318-3
Max HL
110
115
120
100
115

115

95

DD45
10Q
318-1
Max HL
105
115
120
100
110

115

95

TDH50
60 Q
318-3
Max HL
100
90
115
95
85

110

95

TDH50
60 Q
318-3
Max HL
100
105
115
95
100

110

95

TDH50
60 Q
318-1
Max HL
100
90
115
90
85

110

95

TDH50
60 Q
318-1
Max HL
100
105
115
90
100

110

95

DD450
23Q
318-1
Max HL
90
85
110
85
80
105
90
DD450
23Q
318-1
Max HL
90
100
110
85
95
105
90
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AURICOLARI CON INSERTO. RETSPL A TONI PURI

Trasduttore IP30 IP30
Impedenza 10Q 10Q
Accoppiatore 2ccm 711
RETSPL RETSPL
125 Hz 26 28
160 Hz 22 24,5
200 Hz 18 21,5
250 Hz 14 17,5
315 Hz 12 15,5
400 Hz 9 13
500 Hz 55 9,5
630 Hz 4 7,5
750 Hz 2 6
800 Hz 1,5 55
1000 Hz 0 55
1250 Hz 2 8,5
1500 Hz 2 9,5
1600 Hz 2 9,5
2000 Hz 3 11,5
2500 Hz 5 13,5
3000 Hz 3,5 13
3150 Hz 4 13
4000 Hz 55 15
5000 Hz 5 18,5
6000 Hz 2 16
6300 Hz 2 16
8000 Hz 0 15,5
9000 Hz
10000 Hz
11200 Hz
12000 Hz
12500 Hz
14000 Hz
16000 Hz
18000 Hz
20000 Hz

e |P30 2ccm utilizza I'accoppiatore ANSI S3.7-1995 IEC60318-5 (HA-2 con tubo rigido da 5 mm) e RETSPL deriva dalla norma
ANSI S3.6 2018 e ISO 389-2 1994
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e |l simulatore di orecchio IP30 utilizza I'accoppiatore ANSI S3.25- IEC60318-4 e RETSPL deriva dalle norme ANSI S3.6 2018 e
I1SO 389-2 1994
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AURICOLARI CON INSERTO. RETSPL PER PARLATO ANSI

Trasduttore IP30 IP30
Impedenza 10 Q/50 Q 10 Q/50 Q
Accoppiatore 2 ccm 711
RETSPL RETSPL
Parlato
Parlato Equ.FF.
Parlato non lineare 12,5 18

Rumore del parlato

Rumore del parlato Equ.FF.

Rumore del parlato non lineare 12,5 18
Rumore bianco nel parlato 15 20,5

. Livello del parlato ANSI 12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (ponderazione acustica lineare)

e Livello di campo libero equivalente del parlato ANSI 12,5 dB + 1 kHz RETSPL (GF-GC) da ANSI S3.6 2018 (ponderazione
della sensibilita equivalente acustica)

e Livello del parlato non lineare ANSI 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (DD45-TDH50-HDA200) e IP30- B81 12,5 dB + 1 kHz
RETSPL ANSI S3.6 2018 (senza ponderazione)

AURICOLARI CON INSERTO. RETSPL PER PARLATO |EC

Trasduttore IP30 IP30
Impedenza 10 Q/50 Q 10 Q/50 Q
Accoppiatore 2 ccm 711
RETSPL RETSPL
Parlato
Parlato Equ.FF.
Parlato non lineare 20 20

Rumore del parlato

Rumore del parlato Equ.FF.

Rumore del parlato non lineare 20 20
Rumore bianco nel parlato 22,5 22,5

. Livello parlato IEC IEC60645-2 2017 (ponderazione acustica lineare)

e Livello di campo libero equivalente del parlato IEC (Gr-Gc) da IEC60645-2 2017 (ponderazione della sensibilita
equivalente acustica)

. Livello del parlato non lineare IEC 1 kHz RETSPL (DD45-TDH50-HDA200) e IP30 - B81 IEC60645-2 2017 (senza
ponderazione)
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AURICOLARI CON INSERTO. MAX HL A TONI PURI

Trasduttore IP30 IP30
Impedenza 10Q 10Q
Accoppiatore 2ccm 711
Max HL Max HL
Tono 125 Hz 90 90
Tono 160 Hz 95 95
Tono 200 Hz 100 100
Tono 250 Hz 105 105
Tono 315 Hz 105 105
Tono 400 Hz 110 110
Tono 500 Hz 110 110
Tono 630 Hz 115 115
Tono 750 Hz 115 115
Tono 800 Hz 115 115
Tono 1000 Hz 120 120
Tono 1250 Hz 120 120
Tono 1500 Hz 120 120
Tono 1600 Hz 120 120
Tono 2000 Hz 120 120
Tono 2500 Hz 120 120
Tono 3000 Hz 120 120
Tono 3150 Hz 120 120
Tono 4000 Hz 115 115
Tono 5000 Hz 105 105
Tono 6000 Hz 100 100
Tono 6300 Hz 100 100
Tono 8000 Hz 95 95

Tono 9000 Hz
Tono 10000 Hz
Tono 11200 Hz
Tono 12000 Hz
Tono 12500 Hz
Tono 14000 Hz
Tono 16000 Hz
Tono 18000 Hz
Tono 20000 Hz
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AURICOLARI CON INSERTO. LIVELLO DI MASCHERAMENTO EFFICACE DEL RUMORE NB

Trasduttore IP30 IP30
Impedenza 10Q 10Q
Accoppiatore 2 ccm 711
EM EM
NB 125 Hz 30 32
NB 160 Hz 26 28,5
NB 200 Hz 22 25,5
NB 250 Hz 18 21,5
NB 315 Hz 16 19,5
NB 400 Hz 13 17
NB 500 Hz 9,5 13,5
NB 630 Hz 9 12,5
NB 750 Hz 7 11
NB 800 Hz 6,5 10,5
NB 1000 Hz 6 11,5
NB 1250 Hz 8 14,5
NB 1500 Hz 8 15,5
NB 1600 Hz 8 15,5
NB 2000 Hz 9 17,5
NB 2500 Hz 11 19,5
NB 3000 Hz 9,5 19
NB 3150 Hz 10 19
NB 4000 Hz 10,5 20
NB 5000 Hz 10 23,5
NB 6000 Hz 7 21
NB 6300 Hz 7 21
NB 8000 Hz 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
Rumore bianco 0 0
Rumore TEN 16 25
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AURICOLARI CON INSERTO. MAX HL cCON RUMORE NB

Trasduttore IP30 IP30
Impedenza 10Q 10Q
Accoppiatore 2ccm 711
Max HL Max HL
NB 125 Hz 90 90
NB 160 Hz 95 95
NB 200 Hz 100 100
NB 250 Hz 105 105
NB 315 Hz 105 105
NB 400 Hz 105 105
NB 500 Hz 110 110
NB 630 Hz 110 110
NB 750 Hz 110 110
NB 800 Hz 110 110
NB 1000 Hz 110 110
NB 1250 Hz 110 110
NB 1500 Hz 110 110
NB 1600 Hz 110 110
NB 2000 Hz 110 110
NB 2500 Hz 110 110
NB 3000 Hz 110 110
NB 3150 Hz 110 110
NB 4000 Hz 110 110
NB 5000 Hz 105 105
NB 6000 Hz 100 100
NB 6300 Hz 100 100
NB 8000 Hz 95 90
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
Rumore bianco 110 110
Rumore TEN 100 100
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AURICOLARI CON INSERTO. MAX HL PER PARLATO ANSI

Trasduttore IP30 IP30
Impedenza 10Q 10Q
Accoppiatore 2 ccm 711

Max HL Max HL
Parlato (non lineare) 110 105
Rumore del parlato non lineare 100 100
Rumore bianco nel parlato 95 85

AURICOLARI CON INSERTO. MAX HL PER PARLATO IEC

Trasduttore IP30 IP30
Impedenza 10Q 10Q
Accoppiatore 2 ccm 711

Max HL Max HL
Parlato (non lineare) 100 105
Rumore del parlato non lineare 90 100
Rumore bianco nel parlato 85 85
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VIBRATORE OSSEO. RETFL A TONI PURI

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

e  B81 utilizza I'accoppiatore meccanico ANSI S3.13 o IEC60318-6 2007, mentre RETFL deriva dalle norme ANSI S3.6 2018 e
ISO 389-3 1994. Forza 5,4 N £0,5 N

D-0131088 Rev C, 05-2022 Pagina 76 di 91



Istruzioni per I'uso di GSI AudioStar Pro

VIBRATORE OSSEO. RETSPL PER PARLATO ANSI

Trasduttore B81 B81
Impedenza 10Q 10Q
Accoppiatore Mastoide Fronte

RETFL RETFL
Parlato (non lineare) 55 63,5
Rumore del parlato non lineare 55 63,5
Rumore bianco nel parlato 57,5 66

. Livello del parlato ANSI 12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (ponderazione acustica lineare)

e Livello di campo libero equivalente del parlato ANSI 12,5 dB + 1 kHz RETSPL (GF-GC) da ANSI S3.6 2018 (ponderazione
della sensibilita equivalente acustica)

. Livello del parlato non lineare ANSI 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (DD45-TDH50-HDA200) e IP30- B81 12,5 dB + 1 kHz
RETSPL ANSI S3.6 2018 (senza ponderazione)

VIBRATORE OSSEO. RETSPL PER PARLATO IEC

Trasduttore B81 B81
Impedenza 10Q 10Q
Accoppiatore Mastoide Fronte

RETFL RETFL
Parlato (non lineare) 55 63,5
Rumore del parlato 55 63,5
non lineare
Rumore bianco nel 57,5 66
parlato

. Livello parlato IEC IEC60645-2 2017 (ponderazione acustica lineare)

e Livello di campo libero equivalente del parlato IEC (Ge-Gc) da IEC60645-2 2017 (ponderazione della sensibilita equivalente
acustica)

. Livello del parlato non lineare IEC 1 kHz RETSPL (DD45-TDH50-HDA200) e IP30 - B81 IEC60645-2 2017 (senza ponderazione)
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VIBRATORE OSSEO. MAX HL A TONI PURI

Trasduttore B81 B81
Impedenza 10Q 10Q
Accoppiatore Mastoide Fronte
Max HL Max HL
Tono 125 Hz
Tono 160 Hz
Tono 200 Hz
Tono 250 Hz 50 35
Tono 315 Hz 60 45
Tono 400 Hz 70 55
Tono 500 Hz 70 55
Tono 630 Hz 75 60
Tono 750 Hz 75 60
Tono 800 Hz 75 60
Tono 1000 Hz 85 75
Tono 1250 Hz 90 80
Tono 1500 Hz 90 80
Tono 1600 Hz 90 75
Tono 2000 Hz 90 75
Tono 2500 Hz 85 70
Tono 3000 Hz 85 70
Tono 3150 Hz 85 70
Tono 4000 Hz 85 70
Tono 5000 Hz 70 55
Tono 6000 Hz 60 50
Tono 6300 Hz 55 45
Tono 8000 Hz 50 40

Tono 9000 Hz
Tono 10000 Hz
Tono 11200 Hz
Tono 12000 Hz
Tono 12500 Hz
Tono 14000 Hz
Tono 16000 Hz
Tono 18000 Hz
Tono 20000 Hz
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VIBRATORE OSSEO. LIVELLO DI MASCHERAMENTO EFFICACE DEL RUMORE NB

Trasduttore B81 B81
Impedenza 10Q 10Q
Accoppiatore Mastoide Fronte
EM EM
NB 125 Hz
NB 160 Hz
NB 200 Hz
NB 250 Hz 71 83
NB 315 Hz 68 80,5
NB 400 Hz 65 78,5
NB 500 Hz 62 76
NB 630 Hz 57,5 71
NB 750 Hz 53,5 66,5
NB 800 Hz 52 64
NB 1000 Hz 48,5 57
NB 1250 Hz 45 55
NB 1500 Hz 42,5 53,5
NB 1600 Hz 41,5 52,5
NB 2000 Hz 37 48,5
NB 2500 Hz 35,5 47,5
NB 3000 Hz 36 48
NB 3150 Hz 37 48,5
NB 4000 Hz 40,5 48,5
NB 5000 Hz 45 56
NB 6000 Hz 45 56
NB 6300 Hz 45 55
NB 8000 Hz 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
Rumore bianco 42,5 51

Rumore TEN
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VIBRATORE OSSEO. MAX HL CON RUMORE NB

Trasduttore B81 B81
Impedenza 10Q 10Q
Accoppiatore Mastoide Fronte
Max HL Max HL
NB 125 Hz
NB 160 Hz
NB 200 Hz
NB 250 Hz 40 25
NB 315 Hz 50 35
NB 400 Hz 60 45
NB 500 Hz 60 45
NB 630 Hz 65 50
NB 750 Hz 65 50
NB 800 Hz 65 50
NB 1000 Hz 70 60
NB 1250 Hz 75 60
NB 1500 Hz 75 60
NB 1600 Hz 75 60
NB 2000 Hz 70 55
NB 2500 Hz 65 50
NB 3000 Hz 65 50
NB 3150 Hz 65 50
NB 4000 Hz 60 50
NB 5000 Hz 55 45
NB 6000 Hz 50 40
NB 6300 Hz 45 35
NB 8000 Hz 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
Rumore bianco 70 60

Rumore TEN
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VIBRATORE OSSEO. MAX HL PER PARLATO ANSI

Trasduttore
Impedenza
Accoppiatore

Parlato

Parlato Equ.FF.

Parlato non lineare
Rumore del parlato
Rumore del parlato Equ.FF.

Rumore del parlato non lineare

Rumore bianco nel parlato

B81

10Q
Mastoide
Max HL

VIBRATORE OSSEO. MAX HL PER PARLATO IEC

Trasduttore
Impedenza
Accoppiatore

Parlato

Parlato Equ.FF.

Parlato non lineare

Rumore del parlato

Rumore del parlato Equ.FF.
Rumore del parlato non lineare
Rumore bianco nel parlato

D-0131088 Rev C, 05-2022

B81

10Q
Mastoide
Max HL

B81

10Q

Fronte

Max HL
60 50
50 40
60 50

B81

10 Q

Fronte

Max HL
60 50
50 40
60 50
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ALTOPARLANTI A CAMPO LIBERO. RETSPL E MAX HL ANSI

Hz

125
160
200
250
315
400
500
630
750
800
1000
1250
1500
1600
2000
2500
3000
3150
4000
5000
6000
6300
8000
9000
10000
11200
12500
Parlato

004
22
18

14,5

11,5

12,5
14
14
13

12,5

14,5

dB RETSPL binaurale

45° 4
21,5

17
13,5
10,5

9,5
9

11
12,5

9Q° 4
21
16,5
13

4,5
11

135°3
21,5
17
13,5
10

-0,5
2,5
3
2,5
8,5
10,5
10
8
6,5
10

180° 3
22

18
14,5

11
16,5
18,5

18

16

15

13

Altoparlanti
di base

45°
70
75
80
80
80
90
95
95
95
95
95
95
100
100
100
100
105
105
105
100
95
95
80
85
80
80
75
902

dB' max HL

Altoparlanti
ad alte
prestazioni
GSI

45°
70
75
80
80
80
90
100
100
105
105
105
105
105
105
105
105
105
105
105
100
95
95
80
85
80
80
75
96?2

Amplificatore
esterno con
altoparlanti

ad alte
prestazioni
GSI

45°
75
75
75
90
90
95
110
110
110
110
110
110
110
110
115
115
115
115
115
105
105
100
75
85
80
80
75
102 2

1)  In caso di utilizzo dell'app di calibrazione, usare la procedura di personalizzazione del valore massimo.
2) Per ottenere il massimo livello di uscita, il fattore di cresta secondo la norma ANSI S3.6 (2018) viene ridotto.
3) Gliangoli di 135 e 180 gradi sono tratti dalla pubblicazione di E.A.G Shaw e M.M Vaillancourt del 1985

4) In base alla norma ANSI $3.6-2018/ISO 389-7
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APPENDICE D. GARANZIA E RIPARAZIONE

Grason-Stadler garantisce che questo prodotto sia esente da difetti legati a materiali e
lavorazione e, se correttamente installato e utilizzato, che sia funzionante in conformita alle
specifiche applicabili. La presente garanzia viene estesa da GSI all'acquirente originale
dello strumento tramite il distributore presso il quale é stato acquistato e riguarda i difetti
di materiale e fabbricazione per un anno dalla data di consegna dello strumento
all'acquirente originale. Se, entro un anno dalla spedizione originale, il prodotto non
dovesse soddisfare questo standard, verra riparato o, a nostra discrezione, sostituito
gratuitamente, senza alcun rimborso delle spese di trasporto, se restituito a una struttura
Grason-Stadler autorizzata. In caso di utilizzo di un servizio di assistenza sul posto, non
verra addebitato alcun costo per la lavorazione o il materiale, ma occorrera corrispondere
le spese per il viaggio fino al centro servizi (alle tariffe correnti).

NOTA: I'apertura dello strumento o le modifiche al prodotto non approvate per iscritto
da Grason-Stadler invalideranno la presente garanzia. Grason-Stadler non sara
responsabile di eventuali danni indiretti, speciali o consequenziali, anche se avvertita
anticipatamente dell'eventualita degli stessi. | trasduttori potrebbero perdere la
taratura a causa di un trattamento brusco o un urto (caduta).

LA PRESENTE GARANZIA SOSTITUISCE TUTTE LE ALTRE, ESPRESSE O IMPLICITE FRA CUI, A
TITOLO ESEMPLIFICATIVO E NON ESAUSTIVO, LE EVENTUALI GARANZIE IMPLICITE DI
COMMERCIABILITA O IDONEITA PER UNO SCOPO PARTICOLARE.

Non riparare i guasti o assegnare tale operazione a persone inesperte. L'utente non puo
riparare I'apparecchiatura. Far eseguire le riparazioni a un tecnico dell'assistenza
qualificato.

Non sono consentite modifiche all'apparecchiatura da parte di persone diverse
dai rappresentanti qualificati di GSI. La modifica dell'apparecchiatura
potrebbe essere pericolosa. In caso di modifica dell'apparecchiatura, eseguire
ispezioni e test appropriati per garantirne I'uso sicuro.

Per il corretto funzionamento dello strumento, controllare e calibrare GSI AudioStar Pro
almeno una volta all'anno. Far eseguire questo controllo a un rivenditore o centro di
assistenza autorizzato GSI.

Nel restituire lo strumento per la riparazione o calibrazione, inviare anche i trasduttori
acustici. Inviare il dispositivo solo a un centro di assistenza autorizzato. Aggiungere una
descrizione dettagliata dei difetti. Per prevenire i danni durante il trasporto, utilizzare il
materiale di imballaggio originale per restituire lo strumento.
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APPENDICE E. RICICLAGGIO E SMALTIMENTO

Numerose leggi e normative locali impongono I'adozione di procedure speciali
per riciclare o smaltire le apparecchiature elettriche e i relativi rifiuti, fra cui
batterie, circuiti stampati, componenti elettronici, cavi e altri elementi di
dispositivi elettronici. Attenersi a tutte le leggi e ai regolamenti locali per il
corretto smaltimento delle batterie e di qualsiasi altra parte del sistema.

Di seguito viene indicato I'indirizzo di contatto per la restituzione o lo smaltimento dei
rifiuti elettronici relativi ai prodotti Grason-Stadler in Europa e in altre localita.
Informazioni di contatto RAEE in Europa:

Grason-Stadler

c/o DGS Diagnostics A/S
Audiometer Alle 1

5500 Middelfart
Danimarca

Nell'Unione europea non e consentito lo smaltimento di articoli elettrici ed elettronici nei
rifiuti urbani non differenziati. | rifiuti elettrici ed elettronici possono contenere sostanze
pericolose, pertanto vanno raccolti separatamente. | prodotti in questione presentano il
simbolo del bidone barrato. La collaborazione degli utenti &€ fondamentale per garantire un
elevato livello di riutilizzo e riciclaggio dei rifiuti elettrici ed elettronici. Il mancato riciclo di
questi rifiuti pud mettere in pericolo I'ambiente e la salute degli esseri umani.
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APPENDICE F. COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA (EMC)

Le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili possono influire su AudioStar
Pro. Installare e utilizzare il sistema in base alle informazioni sulla compatibilita
elettromagnetica presenti in questo capitolo.

AudioStar Pro é stato testato in funzione delle emissioni EMC e dell'immunita come
dispositivo indipendente. Non utilizzare il sistema vicino ad altre apparecchiature
elettroniche o impilato su di esse. Se occorre usarlo in posizione adiacente o impilata,
verificare il normale funzionamento nella configurazione.

L'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati, a eccezione delle parti di
manutenzione vendute da GSI come ricambi per i componenti interni, potrebbe causare un
aumento delle EMISSIONI o una riduzione dell'IMMUNITA del dispositivo.

Chiunque colleghi apparecchiature aggiuntive dovra verificare che il sistema sia conforme
allo standard IEC 60601-1-2.

AVVERTENZE RELATIVE ALLA COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA

Questo strumento é adatto agli ambienti ospedalieri, a eccezione delle zone

vicine alle apparecchiature chirurgiche HF attive e alle sale con schermatura RF

dei sistemi per la risonanza magnetica, in cui l'intensita dei disturbi
elettromagnetici € molto elevata.

Evitare I'uso dello strumento accanto o impilato ad altre apparecchiature poiché cio
potrebbe causare un funzionamento non corretto. Per utilizzare il dispositivo in questo
modo, verificare il corretto funzionamento dello strumento e delle altre apparecchiature.

Usare le apparecchiature di comunicazione RF portatili (comprese periferiche come ad
esempio cavi dell'antenna e antenne esterne) a non meno di 30 cm da qualsiasi parte di
AudioStar Pro, compresi i cavi specificati dal produttore. In caso contrario, le prestazioni
dell'apparecchiatura potrebbero subire un degrado.

AudioStar Pro & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il
cliente o I'utente dell'apparecchio dovra verificarne I'utilizzo in tale ambiente.
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GUIDA E DICHIARAZIONE DEL PRODUTTORE:
EMISSIONI ELETTROMAGNETICHE

Test delle emissioni | Conformita Guida all'ambiente elettromagnetico
Emissioni RF Gruppo 1 Il sistema utilizza I'energia RF solo per il
CISPR 11 funzionamento interno.
Pertanto, le emissioni RF saranno basse e non
in grado di causare alcuna interferenza nelle
apparecchiature elettroniche vicine.
Emissioni RF Limiti di classe B AudioStar Pro e adatto all'uso in tutti gli
CISPR 11 ambienti commerciali, industriali, aziendali,

Emissioni armoniche
IEC 61000-3-2

Categoria di classe A

Fluttuazioni di
tensione/emissioni di
flicker

IEC 61000-3-3

Conformita

ospedalieri e residenziali.
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DISTANZE DI SEPARAZIONE CONSIGLIATE TRA APPARECCHIATURE DI COMUNICAZIONE
RF PORTATILI E MOBILI

AudioStar Pro e destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico in cui i disturbi RF
irradiati vengano controllati. Il cliente o l'utente del sistema puo0 prevenire le interferenze
elettromagnetiche mantenendo una distanza minima tra le apparecchiature di
comunicazione RF portatili e mobili (trasmettitori) e il sistema come indicato di seguito, in
base alla potenza massima in uscita dell'apparecchiatura di comunicazione.

Potenza massima di uscita | Distanza di separazione in base alla frequenza del

nominale del trasmettitore | trasmettitore (m)

W

bl da 150 kHz a 80 MHz da 80 MHz a 800 da 800 MHz a
d=1,17VpP MHz 2,5 GHz

d=1,17VpP d=2,23V/pP

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

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

1 1,17 1,17 2,33

10 3,70 3,70 7,37

100 11,70 11,70 23,30

Per i trasmettitori con potenza di uscita massima non elencata sopra, & possibile calcolare la
distanza di separazione consigliata din metri (m) utilizzando I'equazione applicabile alla
frequenza dei trasmettitori, in cui P& la potenza massima in uscita del trasmettitore in watt (W)
in base al produttore del trasmettitore.

Nota 1 A 80 MHz e 800 MHz viene applicata la gamma di frequenza piu alta.

Nota 2 Queste linee guida potrebbero non riguardare tutte le situazioni. La propagazione
elettromagnetica viene influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e
persone.
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GUIDA E DICHIARAZIONE DEL PRODUTTORE:
IMMUNITA ELETTROMAGNETICA

Test di immunita

Livello del test IEC
60601

Conformita

Guida all'ambiente
elettromagnetico

Scarica
elettrostatica (ESD)

IEC 61000-4-2

+ 8 kV a contatto

+2 kV, 4 kV, +8 kV,
+15 kV in aria

+ 8 kV a contatto

+2 kV, +4 kV, +8 kV,
+15kVin aria

| pavimenti devono essere
in legno, cemento o
piastrelle di ceramica. In
presenza di pavimenti
ricoperti di materiale
sintetico, I'umidita relativa
deve essere superiore al
30%.

Transitori elettrici
veloci/burst
IEC61000-4-4

+2 kV per le linee di
alimentazione

11 kV per le linee di
ingresso/uscita

Non applicabile

t 1 kV per linee di
input/output

La qualita
dell'alimentazione di rete
deve essere quella diun
tipico ambiente
commerciale o
residenziale.

Sovratensione

+1 kV modalita

Non applicabile

La qualita

IEC 61000-4-5 differenziale dell'alimentazione di rete
12 kV modalita deve essere quella diun
comune tipico ambiente

commerciale o
residenziale.

Cadute di <5% UT Non applicabile La qualita

tensione, brevi
interruzioni e
variazioni di
tensione sulle
linee di
alimentazione

IEC 61000-4-11

(>95% di calo dell'UT)
per 0,5 cicli

40% UT
60% di calo dell'UT)
per 5 cicli

70% UT
30% di calo dell'UT)
per 25 cicli

<5% UT
(>95% di calo dell'UT)
per 5 sec

dell'alimentazione di rete
deve essere quella diun
tipico ambiente
commerciale o
residenziale. Per
continuare a usare |l
sistema durante le
interruzioni della rete
elettrica, consigliamo di
alimentare il prodotto con
un gruppo di continuita o
una batteria.
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Frequenza di 3A/m 3A/m | campi magnetici a
alimentazione frequenza di potenza
(50/60 Hz) devono assumere i livelli
IEC 61000-4-8 caratteristici di un tipico
ambiente commerciale o
residenziale.

Nota: UT & la tensione di rete CA prima dell'applicazione del livello di test.

Test di immunita | IEC/ EN 60601 Livello di Guida all'ambiente
livello di test conformita elettromagnetico

Non utilizzare
apparecchiature di
comunicazione RF portatili
e mobili a distanze dalle
parti del sistema, compresi
i cavi, inferiori a quella
indicata e calcolata
mediante I'equazione
applicabile alla frequenza
del trasmettitore.

Distanza di separazione

indicata
d=12JP
RF condotta 3Vrms 3Vrms \/_
IEC / EN 61000-4-6 | Da 150 kHz a 80 d=124P 5. g04800
MHz MHz
RF irradiata d= 2,3\/F Da 800 MHz a
3V/m
IEC / EN 61000-4-3 3V/m 2,5 GHz
Da 80 MHz a 2,5 In cui P& la potenza
GHz

massima in uscita del
trasmettitore in watt (W) in
base al produttore del
trasmettitore e dela
distanza di separazione
indicata in metri (m).

Le intensita di campo dei
trasmettitori RF fissi,
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determinate da
un'indagine
elettromagnetica sul sito,
(a) devono essere inferiori
al livello di conformita in
ciascuna gamma di
frequenza (b)

Potrebbero verificarsi
interferenze in prossimita
delle apparecchiature
contrassegnate dal
seguente simbolo:

(@)

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz viene applicata la gamma di frequenza piu alta.

NOTA 2 Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La
propagazione elettromagnetica viene influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione di
strutture, oggetti e persone.

@ |e intensita di campo dei trasmettitori fissi, come ad esempio le stazioni base per i telefoni radio
(cellulari / cordless) e le radio mobili terrestri e amatoriali, le trasmissioni radio AM e FM e TV non
sono teoricamente prevedibili con precisione. Per valutare I'ambiente elettromagnetico
determinato dai trasmettitori RF fissi, eseguire una rilevazione elettromagnetica del sito. Se
l'intensita di campo misurata nel luogo di utilizzo del sistema supera il livello di conformita RF
applicabile di cui sopra, osservare il sistema per verificarne il normale funzionamento. In presenza di
prestazioni anomale, potrebbero essere necessarie misure aggiuntive, come ad esempio |l
riorientamento o riposizionamento del sistema.

® QOltre la gamma di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, le intensita di campo devono essere inferiori a
3V/m.

AVVISO: non sono consentite deviazioni dallo standard di garanzia e dalle quote di utilizzo

AVVISO: tutte le istruzioni per la garanzia della conformita in materia di EMC vengono
indicate nella sezione di manutenzione generale delle presenti istruzioni. Non sono richiesti
altri passaggi.
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L'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati o forniti dal produttore
dell'apparecchiatura potrebbe causare un aumento delle emissioni elettromagnetiche, una
riduzione dell'immunita elettromagnetica e un funzionamento improprio
dell'apparecchiatura. Utilizzare solo i seguenti accessori per garantire la conformita ai

requisiti EMC specificati nella norma IEC 60601-1-2.

Articolo Produttore N. articolo
Inserto auricolare IP30 RadioEar 8101884
Cuffie DD45 RadioEar 8503851
Cuffie DD450 RadioEar 8520321
Cuffie DD65 v2 RadioEar 8510115
Vibratore osseo B81 RadioEar 8501119

La conformita ai requisiti EMC specificati nella norma IEC 60601-1-2 viene garantita con tipi
e lunghezze dei cavi specificati di seguito:

Descrizione Lunghezza Schermato/non

schermato
Inserto auricolare IP30 25m Non schermato
Cuffie DD45 25m Non schermato
Cuffie DD450 25m Non schermato
Cuffie DD65 v2 2,5m Non schermato
Vibratore osseo B81 2m Non schermato
Cavo di alimentazione 25m Non schermato
Cavo USB 2m Schermato

AVVISO: |'uso di accessori, trasduttori e cavi con apparecchiature/sistemi medici diversi dal
presente dispositivo potrebbe causare un aumento delle emissioni o una riduzione

dell'immunita dell'apparecchiatura/del sistema medico.
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ON 56z

Bu kullanicr kilavuzu GSI AudioStar Pro hakkinda bilgiler vermektedir. Bu kilavuz, teknik
nitelige sahip personel icin hazirlanmistir. Bu kilavuz, givenlik bilgileri, bakim ve temizleme
tavsiyeleriyle birlikte AudioStar Pro sisteminin kullanimina dair bilgiler icerir. Cihazin dogru

kullanimi tim talimatlarin ve etiketlemenin dikkatlice okunmasina baghdir. Ayrica tesisiniz
tarafindan belirlenen tim guvenlik standartlarina uyuldugundan emin olun.

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

CiHAZI KULLANMAYA BASLAMADAN ONCE BU KILAVUZUN TAMAMINI OKUYUN!

KILAVUZ ACIKLAMALARI

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

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

DIKKAT

DIKKAT sembol, cihaza zarar verebilecek durum veya uygulamalari
tanimlamaktadir

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

Sembol

Acgiklama

C€

Avrupa Tibbi Cihaz Direktifi 93/94/EEC'ye
uygundur.

"SERI NUMARASI” semboli

GSI Uriin Kodu.

Yetkili temsilciye iade edin, 6zel olarak
bertaraf edilmelidir.

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

Services NA Inc. tarafindan siniflandiriimistir.

Tibbi Cihaz Direktifi (93/42/EEC) bunyesinde
lla Sinifi cihaz olarak siniflandiriimistir.

Uriin uyumlulugu icin Cin RoHS (Belirli
Tehlikeli Maddelerin kullaniminin
kisitlanmasi) semboll

“Avrupa Temsilcisi” Sembolu

“Oretici” sembol(i

“Uretim Tarihi” SembolU

Acik/Kapali

Kuru Tutun
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Sembol Acgiklama

T T Bu taraf yukari gelmelidir.

Calistirma talimatlarina/kullanim
talimatlarina bakin. Kullanma kilavuzunun bir

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

stadler.com
1|7d

Gahstirma talimatlarinin basih bir nishasi 7
gun icerisinde gonderim icin Grason-
Stadler'den siparis edilebilir ya da yerel
temsilcinizle iletisime gecebilirsiniz.

www.grason-stadler.com

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

@ 2d stadler.com
GCahstirma talimatlarinin basih bir nishasi 7

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

CiHAZ SEMBOLLERI

Asagidaki semboller cihaz Gstinde gorulur.

@ Tanimlama: Tip B uygulama parcasi - IEC 60601-1 tibbi cihazin istenilen
fonksiyonunu yerine getirmek icin hastayla fiziki temasa gecen parcasini ifade
etmek i¢in uygulama parcasi terimini kullanir. Bu simge, GSI AudioStar
Pro’nun, uluslar arasi EC 60601-1 standardina gore Tip B oldugunu gosterir.
Uygulama parcalari kulakliklar, kulak ici kulakliklar ve kemik osilatérudur.
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Sembol Acgiklama

Gahstirma talimatlarina bakin.

Kulakliklar icin baglanti. Konektor etrafindaki kirmizi
isaretler sag kulagl, mavi isaretler ise sol konektoru

{ ) gosterir.

@ Kullanma Talimatlari'ni izleyin.

Kulak i¢i kulakliklar icin baglanti. Konektor
etrafindaki kirmizi isaretler sag kulagi, mavi isaretler
ise sol konektoru gosterir.

E" Kemik iletken transduseri i¢cin baglanti.

Ses alani hoparlérleriicin baglanti. Konektor
etrafindaki kirmizi isaretler sag kulagi, mavi isaretler
SFS |, L

ise sol konektoru gosterir.

Monitor

D Hasta yanit anahtari

I 0 Acik/Kapali - Sebeke elektriginin yaninda.
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UYARILAR VE DIiKKAT EDILMESI GEREKEN HUSUSLAR

ONEMLI GUVENLIK TALIMATLARI

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

Bu cihaz, sadece odyolog, KBB uzmani, arastirmaci veya bir teknisyen gibi isitme esigi ve
isitme testleri yapmak i¢in nitelikli isitme tedavisi uzmanlari tarafindan veya bu uzmanlarin
dogrudan gozetiminde kullaniimalidir. Kullanicilar, sonuglari mesleki becerilerini kullanarak
ve mesleki becerileri dogrultusunda uygun gorulen diger testlerden faydalanarak
yorumlamalidir. Yanlis kullanim hatali sonuclara neden olabilir.

isveren, herhangi bir zarari ya da baska hastaliga ya da yaralanmaya maruz kalmayi kontrol
altina almak ya da engellemek icin ¢alisanlarin calisma ortami icin gecerli glivenli olmayan
sartlarin ve duzenlemelerin taninmasi ve bunlardan kaginilmasi icin buttn ¢alisanlari
bilgilendirmelidir. Bireysel kuruluslar bunyesinde guvenlik kurallarinin degistigi
anlasiimaktadir. Bu kilavuzdaki bilgiler ile bu cihazi kullanan kurulusun kurallari arasinda
bir catisma olmasi durumunda daha siki olan kurallar dncelikli olmalidir.

GUVENLIK ONLEMLERI

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

eklerdeki talimatlara uygun sekilde kullaniimasi ve bakiminin yapilmasi

durumunda eksiksiz bicimde islev gorur. Arizah bir aran kullanilmamahdir.

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

Bu cihaz, elektromanyetik bozulma yogunlugunun yuksek oldugu aktif ytksel frekansli (HF)
cerrahi cihazlar, radyo frekanslari (RF) ve manyetik rezonans goéruntuleme sistemleri
bulunan odalarinin yakininda olmayacak sekilde hastanenin diger kisimlarinda kullanima
uygundur.

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

Cihazin gunluk ilk kullanimi 6ncesinde, eger bir siphe veya tutarsiz sonuclar
godzlemleniyorsa, Rutin Bakim kisminda yer alan kontrollerin yapiimasi gereklidir. Eger
sistem dogru bir sekilde calismiyorsa, cihazda gerekli onarimlar, testler ve kalibrasyonlar
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yapilmalidir. Cihaz, Grason Stadler tarafindan 6ngoruldugu sekilde calismadigi surece
kullanilmamalidir.

Cihaz hasta Gzerinde kullanilirken cihazin hicbir pargasinin servisi ya da bakimi yapilamaz.

Uretim sirasinda herhangi bir yerde lateks kullaniimamistir. Kulaklik yastiklari icin ana
malzeme dogal ve sentetik kaucuktan yapiimistir.

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

Hasar
Cihazi dusurmeyin ve darbelere maruz kalmasini dnleyin. Eger cihaz dusuralur
veya hasar gorurse, onarim ve/veya kalibrasyon i¢in cihazi Ureticiye génderin.
Cihazin hasarli olabileceginden siphelenmeniz durumunda cihazi kullanmayin.

Cihazi agmaya, modifiye etmeye veya onarmaya ¢alismayin. Tum onarim ve bakim
islemleri icin cihazi imalatglya veya distributére géonderin. Cihazin agilmasi garantiyi
gecersiz kilacaktir. Ekteki Garanti ve Tamir Kisimlarina Bakin

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

Harici bir ekipmani sinyal girisine, sinyal cikisina veya diger konektorlere baglayan bir kisi
bir Tibbi Elektrikli Sistem olusturmus demektir ve bu nedenle bu sistemin gereksinimlere
uyumlu olmasindan sorumludur. Emin degilseniz yetkili bir tip teknisyeniyle ya da yerel
temsilcinizle iletisime gecin. Cihaz bir bilgisayara bagliysa (IT ekipmani bir sistem teskil
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eder) bilgisayari kullanirken hastaya dokunmadiginizdan emin olun. Cihaz bir PC'ye (IT
ekipmani bir sistem teskil eder) bagliysa kurulum ve degisiklikler yetkili bir tip teknisyeni
tarafindan IEC 60601'deki guivenlik duzenlemelerine gére kontrol edilmelidir.

PATLAMA
Bu sistem patlamaya dayanikl degildir.

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

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

CEVRESEL FAKTORLER

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

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

ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK (EMC) ILE iLGILI OLARAK GOZ
ONUNDE BULUNDURULMASI GEREKENLER

EMU, tibbi elektrikli ekipmanlarin 6zel 6nlemlere tabi tutulmasini gerektirmektedir. Bu tur
ekipmanlarin kurulum ve hizmete alinma islemleri Ek'teki EMU bilgilerine gére yapilmahdir.
Cihaz ilgili EMU gereksinimlerini karsilasa da, 6r. mobil telefonlar gibi elektro-manyetik
alanlara gereksiz yere maruz kalmasinin 6ntine gecilmesi icin dnlemler alinmalidir. Bu ek,
cihazin kullanilacagi elektromanyetik ortam hakkinda kilavuzluk saglar.

Tasinabilir ve mobil radyo frekans (RF) teknolojisiyle ¢alisan iletisim araclari, tibbi elektrikli
ekipmanlari etkileyebilir. Cihaz baska ekipmanlarla yan yana veya Ust Uste konularak
kullanilmamahdir ¢cinkd bu durum cihazin duzgun ¢alismamasina sebep olabilir. Bu sekilde
kullanilmasi gerekiyorsa bu cihazin ve diger ekipmanlarin normal sekilde calistig
gozlemlenerek dogrulanmalidir.
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GiRis

GSI AudioStar Pro™ sistemi satin aldiginiz icin tesekkur ederiz. GSI AudioStar Pro, bagimsiz,
iki kanalli, gelismis klinik/arastirma odyometresidir. Bilgisayara veri transferini destekler
ancak testleri gerceklestirmek Uzere bilgisayara ihtiya¢c duymaz ve bilgisayar baglantisi
koparsa verileri kaybetmez. Kullanici girisi ve sifre kontrolleri hasta verileri icin guvenlik
saglar. Test verileri GSI Suite ve Noah gibi yazilimlara aktarilabilir ve kendi EMR/EHR
sisteminize entegre edilebilir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

AudioStar Pro, tum yaslardaki hastalarda isitme kaybinin teshisi ve etiyolojisi icin
kullanilmak tzere gelistirilmistir. Bir odyolog, KBB uzmani, isitme tedavisi uzmani veya
egitimli bir teknisyen tarafindan hastanede, klinikte, medikal tesiste veya ANSI S3.1'de
tanimlanan veya buna esdeger diger uygun, sessiz ortamlarda kullanilmak tzere
tasarlanmistir.

KULLANIM SEKLI

GSI AudioStar Pro, hastanin isitme hassasiyetini belirlemek amaciyla kullanilmak tGzere
gelistirilmistir. Farkli frekanslarda ve farkli ses basinci seviyelerindeki 6zel transduserler
Uzerinden saf ton uyartilari vererek hastanin isitme seviyesini belirlemek icin tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

Kullanim icin bilinen kontraendikasyon yoktur.

TEMEL PERFORMANS

Bu cihaz icin Temel Performans, IEC 60601-1'e gére Uretici tarafindan su sekilde
tanimlanmistir:

Bu cihaz Temel Performans’a sahip degildir.

Temel Performans yoklugu ya da kaybi kabul edilemez acil riske yol agmaz. Kesin teshis
daima klinik bilgiye dayanir.
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SISTEMIN AMBALAJDAN CIKARILMASI

Bu GSI AudioStar Pro Klinik Odyometresi dikkatli bir sekilde test edilmis ve nakliye i¢in
ambalajlanmis olmasina ragmen, cihazi aldiktan sonra herhangi bir hasar belirtisine karsin
ambalajin disinin hemen kontrol edilmesi iyi bir uygulamadir. Eger herhangi bir hasar
gozlemlenirse, taslyici firmaya bildirin.

4

AudioStar Pro’nun butun bilesenlerindeki ambalaj malzemesinin ¢iktigindan emin
olmak icin dikkatlice ambalajindan ¢ikarmaniz tavsiye edilir.

Paketle verilen sevk irsaliyesinde belirtilen butun bilesenlerin pakette oldugunu
kontrol edin.

Eksik bilesen varsa derhal distributdértunuzle iletisime gecerek eksik bileseni bildirin.

Herhangi bir bilesen nakliye sirasinda zarar gormus ise derhal distribatéranuzle
iletisime gecerek durumu bildirin. Zarar gérmus higbir bileseni ya da cihazi
kullanmayin.

Asagida listelenen butin aksesuarlarin saglam bir sekilde teslim alindigini kontrol
edin.

BUtUn standart bilesenler tibbi cihazin parc¢asidir ve bir hasta ortaminda
kullanilmaya uygundur.

Eger herhangi bir mekanik hasar gbézlemlenirse, durumu tasiyici firmaya derhal bildirin. Bu,
duzgun bir hasar talebi olusturulmasini saglar. Hasar eksperinin inceleyebilmesi icin butun
ambalaj malzemesini saklayin. Hasar eksperi incelemeyi bitirdikten sonra saticiya ya da
GSl'ye haber verin.

Cihazin servis i¢in ya da kalibrasyon i¢i geri génderilmesi durumunda uygun bigimde
paketlenebilmesi icin bdtin orijinal ambalaj malzemelerini ve nakliye kutusunu
saklayin.
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STANDART BILESENLER

e AudioStar Pro Ana Unitesi ve gli¢c kablosu

e Ozne Yaniti El Anahtari

e DD45 Sistemleri icin DD45 Odyometrik Kulaklik P3045 (Yetiskin)
e DD65v2 Sistemleri icin DD65v2 Odyometrik Kulaklik

e DD450 ve AMTAS Sistemleri icin DD450 Odyometrik HF Kulaklik
e IP30 Kulak ici Kulakliklari, 10 ohm

e Kemik Vibratort Grubu, B81, 10 ohm

e Mikrofonlu Monitér Kulakhgi

e Kulakhklar, Hat ici kontrollu asistan (Aux Intercom)

e Asistan kulakhgi icin uzatma kablosu (stereo, m-f, 3.5mm)
e Kursu Mikrofonu

e Montaj braketli Cevap Mikrofonu (TB-2)

e Kablosuz klavye ve fare

e Mikrofonlu monitér kulakhigr icin kulak petleri

e Mikrofon cami (PC 131 icin Sennheiser PS 01 kulakhk)

e Kablo, USB A/B, 2 metre

e Baglanti kablosu, 6 feet (yakl. 183 cm), kirmizi, her biri 1

e Baglanti kablosu, 6 feet (yakl. 183 cm), mavi, her biri 1

e Baglanti kablosu, 6 feet (yakl. 183 c¢cm), siyah, her biri 1

e Toz Kapagi

e Uzaktan Klavye Kisayollari Kilavuzu

e AudioStar Pro Yazilimi ve Kilavuzlari, USB Yigini

e GSI Suite Veri Yonetimi Yazilimi, USB Yigini
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BASLANGIC

SiSTEM KURULUMU

1. Transduserleri odyometri ana Unitesine baglayin
2. GSI Suite kullaniyorsaniz ana unitenin USB kablosunu bilgisayara baglayin
3. Ana Unitenin gug kablosunu c¢ikisa veya yalitim transformatortune baglayin

ANA UNITE ARKA PANELI

Baglantilar

GSI AudioStar Pro'nun arka panelindeki konektorler asagida gosterilmistir. Etiket ve jaklar,
cihazi duz ve stabil bir ylzeyde cevirerek gorulebilir.

Baglanti Aciklama Grafik

1 Sebeke Gii¢ Girisi IEC 14

2 | USB Bilgisayar USB B tipi konektor =
Baglantisi @,
3 LAN Baglantilari Ethernet Baglantisi RJ45 =
Su anda desteklenmiyor m
4 USB Konektérleri USB A tipi fis
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Baglanti Acgiklama Grafik
5 Harici Monitér Cikist | HDMI o
-
Video sadece sinyal, ses yok, 1024 x 768 row

¢dzanurluk

6 FF Hoparlér DIN
Baglanti Cikisi

SFS - Ses Alani
Hoparléru

5 pin DIN konektoru

Bir ses odasi icinde soldaki dahili
yukseltici ile sagdaki hoparlér arasinda
baglanti saglar

NOT: Serbest Alan Hoparldrleri 1 ve 2, 8
ohm’luk kanal basina 25 Watt'tir.

7 FF Hoparlér RCA
Baglantilari Cikisi

4 RCA jaklar

1-4 jaklarini kullanarak opsiyonel olarak
harici bir yukselticiden 4 hoparlére
baglayin (daha fazla bilgi icin bir GSI
Temsilcisiyle iletisime gecin)

NOT: Serbest Alan Hat Cikislari 1 ve 2,
2000 ohm yukune 5 VRMS'dir.

NOT: Ayni anda dahili yukseltilmis
hoparlor baglantisi ve harici yukseltilmis
hoparlor baglantilari kullanilamaz.

NOT: CTL baglantisi gelecekte kullanim
icindir - su anda desteklenmiyor.

8 Sol ve Sag Kulakhk
Cikislar

6,35 mm stereo jaki

Sol (mavi) ve Sag (kirmizi)

9 Hasta Yanit Girisleri

6,35 mm mono jaki

1 veya 2 el anahtari kullanilabilir

10 | AUX Intercom Cikisi

3,5 mm stereo jaki

Asistan monitor kulaklik konektoru

11 | Sol ve Sag Kulak igi
Kulakhk Cikislari

6,35 mm stereo jaki

Sol (mavi) ve Sag (kirmizi)

D-0131088 Rev C

Sayfa 18/ 86




GSI AudioStar Pro Kullanma Talimatlari

Baglanti Aciklama Grafik
12 | VRA Baglanti Cikisi Sol, merkez veya sag VRA sistemini aktive
etmek i¢cin 3.5 mm TRRS jaki. (Kablo islev
semalari icin Eklere bkz.) (Detaylar icin bir
GSl servis temsilcisiyle iletisime gecin)
13 | Sol ve Sag Yuksek 6,35 mm stereo jaki
Frekansh Kulakhik
1R ! Sol (mavi) ve Sag (kirmizi)
Cikisi
14 | Cevap Mikrofonu 3,5 mm stereo jaki
k
Gllast NOT: Mikrofon girisleri VU
gostergesindeki 0 dB okuma i¢in 25 mV
ile 5 mV arasindadir; giris empedansi ise
3.200 ohm’dur.
15 | Cik.AveB 3,5 mm stereo jaki
Opsiyonel dijital muzik ¢calar veya CD
calar girisi icin giris jaklar
NOT: Harici A ve B girisleri VU
gostergesindeki 0 dB okuma i¢in 15 mV
ile 500 mV arasindadir; giris empedansi
ise 50.000 ohm'dur.
16 | Bone Vibrator (Kemik | 6,35 mm telefon stereo jaki

Vibratori)
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SAG PANEL

Gu¢ DUugmesi
o GUgdugmesisag paneldedir. GSI AudioStar Pro’yu agmak veya
kapatmak icin gu¢ dugmesini kullanin.

NOT: Gug¢ dugmesine erisimi engellemeyin.

Monitdr Hoparloru
Monitdr hoparldrt sag paneldedir. Monitor hoparlord, 6n paneldeki monitér hoparléra
dugmesine basarak aktiflestirilebilir. Kanal 1 ve Kanal 2 uyartilarinin seviyesi, cihazin 6n

MONITOR panelindeki monitdr kolu kullanilarak ayarlanabilir.
SPKR

SoL PANEL

GSI AudioStar Pro’nun sol panelinde asagidaki konektorler bulunur.

Baglanti Aciklama Grafik

USB Portlari 2 USB portu (A tipi)

Monitér Mikrofonu 3,5 mm stereo jaki

Monitor mikrofonu
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Baglanti Aciklama Grafik

Headphones (Kulakliklar) | 3,5 mm stereo jaki

Monitor kulakliklari

Karsi Mikrofonu 6,35 mm stereo jak (opsiyonel)

USB Portu

AudiStar Pro’da dort (4) USB portu bulunur. Odyometre ile birlikte kullanilacak, fare, klavye
veya harici yazici gibi harici cihazlari baglamak mumkandur. Buna ek olarak, yazilimi
guncellemek, ilave ses dosyalari eklemek, lisans guncellemek, PDF ciktisi almak veya teshis
log dosyalarinin ciktisini almak igin bir flag disk takilabilir.

NOT: Bellegi cihazda kurmadan énce USB bellekteki dosyalari tarayin.

A/B Kablosu
Harici bir bilgisayara uzaktan baglanti standart bir A/B USB kablosu kullanilarak
gerceklestirilir.

NOT: USB portlarinin her zaman bilgisayarda devrede olmasi dnerilir. Bilgisayardaki
“USB'yi askiya al” secenegini devre disi birakin.
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ON PANEL

On panel kontrolleri cihazi calistirmak icin kullanilir. Mavi gélgeli alanlar 2 kanali calistiran
ikili kontrollere sahiptir. Mavi gélgelendirilmis alanin disinda kalan alanlar, cihazin
kanaldan bagimsiz olan fonksiyonlarini kontrol etmek icin kullanilir. Kontroller,
fonksiyonlarini gostermek Gzere etiketlenmistir. DOrt navigasyon dugmesi ve ortadaki
secme dugmesi ekrandaki menulerde se¢im yapmak i¢in kullanilabilecegi gibi, konusma
testi icin dahili dosyalarda gezinmek icin de kullanilabilir.

CHANMNEL 1 CHANMEL 2
MONITOR ESTTYPE STIMULUS TRANSDUCER TRANSDUCER STIMULUS ‘ (D
RS, TONE D 'I'CINE.. FHUNE. . PHONE . TOKE D PRINT Ll
chz @ @ TEST MG
A ] Mic . BONE . . e . il (:) DATATR: SFER [ R=ar
TALKBACK @ MORE D . . . . @ £TE
INT/EXT A SPER SPER INT/EXT A STATUS!
e AUDIDGAAM
DATA Y
+
g EcT E i IN'I."EKTB. INSERT . . INSERT . INT/EXT B Cj ‘ . G
Monitor ... (e Seviye
HIGH FREG) HIGH FREQ
Kontroll ... Q e . . e Kontroll
13 L] 5
eri NOISE AOUTING | ROUTING NOISE
auerercon [ | :
S 2O «0 -0 0 @~ OO+ =
_CORRECT CLEAR INCORRECT ‘I ;
START PALFSE § WHITE RILEEHF'I.I"' l LEFT WHITE LEFTWRA CENTER VRA. RIGHT VREA
A Y
W W VRA Kontrolleri
STORE STORE Skt

@
e

TrCuwTr T

TALE FORWARD

Menlde Gezinme

MONITOR

AudioStar Pro, standart bir LCD ekran ile birlikte gelir. LCD, GSI AudioStar Pro'ya
menteselidir ve cihazdaki tum test bilgilerini géstermek i¢in kullanilir. AudioStar Pro LCD'de
gosterilen bilgiler Test Tipine gore degisir.
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ORTAM GURULTUSUNU GIiDERME

Test ortamindaki asiri gurulta testin gecerliligini dusurur ¢inku bu, test sinyallerini
maskeler. izin verilen maksimum ortam gurultisi seviyeleri (MPANLs), standart ANSI S3.1-
1991 (R2008) Odyometrik Test Odalari icin izin Verilen Maksimum Ortam Gurltisu
Seviyeleri Amerikan Ulusal Standardi'nda belirlenmistir.

Asagidaki tablo, 125 Hz ila 8000 Hz arasinda gecerli bir isitme testi yapilirken odanin i¢inde
bulunabilecek maksimum arka plan seviyelerini gostermektedir. Bu degerler 0 dB HL isitme
esik dlcimlerine uygulanir. Bu standart, 0 dB HL altinda ve Uzerinde saf tonlari isitme esik
degerleri dlculirken MPANLs'nin nasil ayarlanmasi gerektigini gosterir.

Maksimum Ortam Gurulttusu (dB re: en yakin 0,5 dB’e 20 w/Pa)

Kulak iistii Kulak i¢i Kulaklik Kulaklar kapali
Kulakhk degil
or: Ses Alani
125 35 59 29
250 25 53 21
500 21 50 16
1000 26 47 13
2000 34 49 14
4000 37 50 11
8000 37 50 14

NOT: Canli ses testi, test uyartisinin dogrudan iletiminden ve geri donutten kacinmak i¢in
hasta icin ayri bir ses i azaltilmis oda gerektirir.

ISO 4869-1'e gore Kulakliklar icin Ses Azaltma (dB)

DD45 Kulakhk Kulak i¢i Kulaklik DD450
125 3 33,5 14,5
250 5 34,5 16,0
500 7 34,5 22,5
1000 15 35,0 28,5
2000 26 33,0 32,0
4000 32 39,5 45,5
8000 24 43,5 44,0
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AUDIOSTAR PRO'YU CALISTIRMA

ON KONTROLLER

GSI AudioStar Pro Klinik Odyometreyi kullanan herhangi bir prosedure baslamadan 6nce,
guc kablosunun duzgun topraklanmis bir prize takildigindan emin olun.

Transduserlerden, hasta yaniti el anahtarindan (kullanimdaysa) ve yazicidan

gelen tum kablolarin da arka ve yan panellerdeki kendi konektorlerine guvenli

sekilde oturdugunu kontrol edin. Tum kablolari yipranmaya ve hasara karsi

kontrol edin. Herhangi bir kabloda bir hasar varsa AudioStar Pro'yu
kullanmayin. Harici kaynaktan kaydedilmis sesle konusma testi gerceklestirilecekse, CD
veya dijital muzik calarin bagh oldugunu ve duzgun ¢ahlstigini kontrol edin.

Hastaya dogrudan temas eden tim parcalarin (6r: kulaklik yastiklar) hastalar arasindaki
prosedurlerde standart dezenfeksiyon islemine tabi tutulmasi 6nerilir. Buna fiziksel
temizleme ve bilinen bir dezenfektan kullanma dahildir. Uygun seviyede sterilizasyon
saglamak icin herhangi bir dezenfektanin kullaniminda Ureticinin talimatlarina uyulmaldir.

Kulakliklari, kemik vibratéranu ve kulak ici kulakliklarini nazikce kullanin.
Dusurmeyin veya birbirlerine carpmalarina izin vermeyin. Ciddi mekanik sok,
calisma 6zelliklerini veya cikis seviyelerini degistirebilir, bu da transduserlerin
degistirilmesini gerektirebilir.

TESTE HAZIRLANIN

On kontrolleri ve tum rutin bakim kontrollerini gerceklestirdikten sonra hastayi teste
hazirlanin.

v Cihazi agin ve calisma sicakhigina gelmesini bekleyin (yaklasik 10 dakika).

V' Transduserlerin ve diger sistem parcalarinin diizgiin calistigini kontrol edin.
Y Hastayi test alanina rahat olacagi sekilde oturtun.

V  Secilen transdiiserleri hastaya takin.

Kulakhklar, Kulak ici Kulakliklari, Kemik Vibratorund, Yuksek Frekansli
transduserleri veya diger aksesuarlari hastayla temas halindeyken baglamayin
veya baglantisini sokmeyin.
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Kulakliklarin Takilmasi

Kulakliklari hastanin kafasina yerlestirmeden 6nce kulak kanallarini kulak kiri veya yabanci
objelerden tikanmaya karsi kontrol edin. Yumusak-duvarli kulak kanallarinin kulakliklarin
altinda ezilebilecegini ve bu durumun hatal esik deger seviyelerine yol acabilecegini
unutmayin. Bu durumlarda kulak ici kulakliklar kullanilabilir. Gézluk, sag¢ veya isitme cihazi
gibi kulaklik ve hasta arasindaki tim engelleri kaldirin.

Kulakliklar iki kulagin Gzerinde dengeleyin ve kafa bandini kafanin tzerinde sabit duracak
ve iki kulaga da basing uygulayacak sekilde ayarlayin. Kirmizi konektérlt kulakhgr hastanin
sag kulagina ve mavi konektorlu kulakhgi hastanin sol kulagina yerlestirin.

Kulak ici Kulakhigin Takilmasi
Hastanin kulagina takmadan 6nce kulak i¢i kulakhiga bagh bir kulak ucu
oldugundan emin olun. Kulak ucu olmayan kulak ici kulakligi takmak hastaya
zarar verebilir. Dogru boyuttaki kulak ucunu kulakhga dogru itin ve kulak ici
kulakligi hastanin kulagina guvenli sekilde yerlestirin. Kulak i¢i kulakhklar
kullanirken kulak ucu hazirlig, yerlestiriimesi ve takilmasi icin Ureticinin 6nerilen
prosedurunu izleyin.

Kulak ici kulak uclari sadece tek kullanimliktir. Tek kullanimlik kulag ucu kullanmak her
hasta i¢in hijyen kosullarini saglar. Tek kullanim gerekliligine uyulmamasi ¢apraz
kontaminasyona ve enfeksiyona sebep olabilir.

YUksek Frekansl Transduserin Takilmasi

Mumkunse gozltkleri ve kupeleri ¢ikarip transduseri dogrudan hastanin kafasina
konumlandirin. Kauguk yastiklari kulaklik diyaframi dogrudan kulak kanalinin girisine
gelecek sekilde yerlestirin. Kafa bandini sikica oturacak sekilde ayarlayin. Yastiklar kulaklara
sikica oturmadiysa test sonuglari yanlis ¢ikar, 6zellikle dusuk frekanslarda.

Kemik Vibratérinun Takilmasi

Kemik vibratéru, hangisi konfiglrasyon uygulamasinda secildiyse ya da Konfigurasyon
ekraninda duzenlendiyse, buna gére mastoid sUrecin burnuna veya alin Uzerine
yerlestirilebilir.

Yuksek isitsel Cikis
AudioStar Pro odyometre, yuksek sesler
cikarabilir ve 100 dB veya Uzerinde sesler
"I 00 guL sunarken muayene eden kisiye gorsel indikator
sunmak Uzere tasarlanmistir. Cikis, gosterim icin
secildiginde seviye gdstergesi sari bir arka plan ile gosterilir.
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TEST TiPi EKRANLARI

AudioStar Pro LCD’'de gdsterilen bilgiler Test Tipine gore degisir. Tum ekranlarda ortak
olarak bulunan elemanlar bulunur, 6r: kanal 1 ve 2 seviye ayarlari, Navigasyon menusd,
Baslik Cubugu.

Patient ... Pure Tone Audiogram

Baslk Cubugu ]

Channel 2
40 = 1000 e
Tone Steady Right Phone| M ‘NBN Left Phone
m ‘
[ PTAAC: BC: | siI: | . tec ‘ sii | Left ]
e o o U N .
126 2650 500 1 2 4 8 10K 125 16K 20K 126 2650 500 1 2 4 8 10K 125 16K 20K
-20 20
-10 10
0 0
10 10
% 20 f 20
m 30 m 30
% a0 % a0
E B0 E 50
By 60 o 60
E‘.:jj 70 E‘.:jj 70
o g0 o g0
S0 S0
100 100
110 110
120 120
750 1.5 3 &l kel 112 14K 18K 750 15K 3 9|
e O A
woc:[ [ [ [ [] [TTTTITTITT T woc:[ [ [ [] \ [T/
125 250 500 1K 2K 4K 28K 10K 125 16K 20K 125 250 500 1K 2K 4K &l .
L T U Navigasyon

dB Step Test Type

Baslik Cubugu

Baslik cubugu ekranin en Ustundedir. Baslik cubugu orta kisimda test tipini gosterir.
Hastanin adi daha 6nceden girilmisse (veya aktarilan bir hasta listesinden secildiyse) bu
isim baslik cubugunun sol tarafinda gértinur. Bashk cubugunun sag tarafi eger daha
dnceden girilmisse muayene eden kisinin ismini gosterir. Muayene edenler Konfigurasyon
uygulamasindan girilebilir.

Test Tipi Bilgileri

Baslik cubugunun altinda teste 6zel bilgiler gosterilir. Sol ve sag taraflarda Kanal 1 ve Kanal
2 icin dB HL cinsinden mevcut ¢ikis gosterilir. Gosterilen diger bilgiler test tipine baghdir ve
ayri test tipleri ekranlarinin bir parcasi olarak tanimlanmistir.

Navigasyon Menusu
Bu menu ekranin en altindadir. Menu seceneklerine ulasmak icin klavyedeki navigasyon
dugmeleri veya harici bir fareyle kullanilir. Menu, secilen test tipine 6zeldir.
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Tarih ve Saat

Tarih ve saat, ekranin en alt sag kdsesinde gosterilir. Konfigirasyon Uygulamasi kullanilarak
Saat 12 veya 24 saat formatinda, Tarih de herhangi bir sirada (gg/aa/yyyy vs.)
duzenlenebilir. Ayrica cihazin konfiglrasyon ekranindan tarih ve saati gincellemek de
muUmkundur. Uygun tarih ve saati ayarlamak icin navigasyon digmelerini ve azaltici
kadranlari kullanin. Yeni bir oturum baslatildiginda tarih ve saat guncellenir.

NOT: Saat, yaz saati icin otomatik olarak degismez. Operatdrun, cihazin 6n panelindeki
konfiglrasyon dugmesini veya konfigirasyon uygulamasini kullanarak saati manuel
olarak degistirmesi gerekir.

Ortak Simgeler
Bu simgeler test bilgileri alaninda bulunur ve farkli test tipleri icin ortaktir.

@ One Dogru Konusma - Basildiginda kulaklikli bir kafa simgesi belirir. Bu simge 6ne
dogru konusma dugmesi basiliyken aktif kalir.

2 Saklama - iki saklama diigmesinden birine basildiginda bir disket simgesi yanip

séner ve sonrasinda sonuclar gosterilir.
':"”B cyp  Kilitleme - Kilitleme aktif iken bir asma kilit simgesi belirir.
CHI EEHZ izleme - izleme secildiginde bir tren rayi simgesi belirir.

Aux Intercom - Basildiginda, Aux intercom simgesi operator ile Aux seti arasinda
dogrudan iletisimi belirtir.

” Veri Aktarimi - Audiostar Pro ile harici bir bilgisayar arasinda aktif baglanti
bulunuyorsa, iletisim mavi oklarla belirtilir.

¥YRA  vRA \’Rﬂn Sol, Merkez ve Sag VRA - Sol, sag ve merkezleme kolu olan bir VRA
=
sistemi AudioStar Pro'ya baglanabilir. VRA-L, VRA-R ve VRA-C simgeleri,
VRA sistemini aktiflestirmek icin 6n panel digmelerine basildiginda gosterilir.

1

Kalem Simgesi - Bu simge bir yorum penceresi acar (yorum kismini kullanmak icin
_ harici bir klavye kullanilmalidir). Yorumlar herhangi bir test ekranindan girilebilir
ve yorumlari herhangi bir test ekranindan dizenlemek ve gézden gecirmek mumkandur.

TON TESTI TiPi
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Ton Testi Tipi dugmesine basmak GSI AudioStar Pro™yu 125 - 20.000 Hz arahginda saf ton
havasi ve kemik iletim testi icin hazirlar.

Patient ... Pure Tone Audiogram Examiner 1
j - -,.".'Gag Fo= ‘-.}:'
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i HTL e B 02-25-2019

Test edilmesi istenen frekans araligini secmek i¢cin Aralik menusunu kullanin: Standart (125-
8.000 Hz), YUksek (8.000- 20.000 Hz), veya Tam (125 - 20.000 Hz). Mavi navigasyon
menusundeki her secim Saf Ton Testi'ne 6zeldir. Digmeye basmak, test tipini baslatmak
Uzere konfigurasyon uygulamasindan varsayilan ayarlari uygular. Oto Hz, Konf.
Uygulamasinda belirlenebilir ve “saklama”ya basildiginda bir sonraki belirlenen test
frekansina otomatik olarak gecer.

NOT: Farkli bir transdUser veya uyarti veya kulak secer ve ton testi tipini birakirsaniz,
tona geri dondugunuzde AudioStar Pro, secilen son ayarlara varsayilan olarak gecis
yapar.
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e Ton Testi Tipi DUgmesine basin.

e Transduserler ve sinyalin dizgun oldugunu dogrulayin.
e Frekans araliginin dogru oldugunu onaylayin.

e Hava iletimi esik degeri testini gerceklestirin.

e Her esik degeri alindiktan sonra “saklamaya basin.

Saf ton degerlendirmesi tamamlandiktan sonra her zamanki test siranizda bir sonraki test
tipine gegin.

YUKSEK FREKANS TESTI

Aralik menusune erismek icin navigasyon dugmelerini veya fareyi kullanin. Mevcut frekans
aralklari Standart (125-8.000 Hz), Yuksek (8.000 20.000 Hz) veya Tamdir (125 - 20.000 Hz).
Oto Hz, Konf. Uygulamasinda belirlenebilir ve “saklama”ya basildiginda bir sonraki
belirlenen test frekansina otomatik olarak gecer.

e Ton Testi Tipi DUgmesine basin.

e istenen frekans araligini (Yiksek veya Tam) secin.

e Transduserler ve sinyalin dizgun oldugunu dogrulayin.
e YUksek Frekans Testi'ni gerceklestirin.

e Her esik degeri alindiktan sonra “saklama”ya basin.

YUksek frekans degerlendirmesi tamamlandiktan sonra her zamanki test siranizda bir
sonraki test tipine gecin

TEN TesTi TiPi

Sunum Seviyesi
e Odyometrik esik degeri 60 dB veya daha azsa TEN seviyesini 70 dB olarak ayarlayin.
e Odyometrik esik degeri 65 dB veya daha fazlaysa TEN seviyesini esik degerin 10 dB
Uzerine ayarlayin.
e TEN gurultusu ¢ok yuksek olarak rapor edilirse TEN seviyesini 90 dB (maksimum)
olarak veya odyometrik esik degeriyle ayni seviyede ayarlayin.

Test Talimatlari
Baslangic seviyesi belirlendiginde maskelemeli saf ton esik degerleri 6lcimuyle ayni sekilde
hastayi yonlendirin.

Test Proseduru

AudioStar Pro’yu TEN testine hazirlamak i¢in mavi navigasyon dugmelerini kullanarak TEN
test tipine erisim saglayin. TEN i¢in esik degerlerini ayarlama proseduru, en sonda
maksimum kesinlik icin kullanilmasi gereken 2 dB asamasi disinda, manuel saf ton
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odyometresiyle aynidir. TEN, her bir kulak icin yaklasik 4 dakika surer (tim test frekanslarini
tamamlamak icin).

Yorumlama
Kabul edilen kural, TEN-maskeli esik degeri odyometrik esik degerinin en az 10 dB Uzerinde
ve TEN Esik degeri TEN gurultistinun 10 dB Uzerindeyse bir 61U bdlgenin bulundugudur.

KONUSMA TEST TiPi DUGMESI

Konusma Test tipi diugmesine basmak AudioStar Pro'yu Konusma testine hazirlar. Dahili
.Wav dosyalari sunum dugmesini kullanarak veya kablosuz farede tek tiklamayla
sunulabilir. Dogru/yanlis/temizle digmeleri skor i¢in kullanilabilir. B6lme dugmesine
basarak kelime listelerini otomatik olarak oynatmak da mumkudndur. Bu se¢imler Konf.
Uygulamasinda belirlenir. Raporlama/saklama test tipine bagli oldugu icin test tipinin
dikkatlice secilmesi kritiktir. PIPB yuvarlama yapmak istiyorsaniz konusma odyogram
sayfasini secebilirsiniz.
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Patient ... Speech Table

))) 5 dB H

INT A& Right Phone ‘

Examiner 1

: Channel 2

0 dB HL
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Ward Lists A |96 | 2 i Waord Lists

e S

Playyground Daybreak MNorthwest Mushroom Doormat
Eardrum [ceberg Padlock Sunset Duck pond
Cowboy Trkwel Basebal Whitewash Oatmeal
Greyhound Haot dog MoUsetrap Airplane Headlight
Hothouse Stairway Waodwork Drawhbridge Arrmichiaic
- Wwiord Bay B Ster ammmmn g
Test Type Word Lists '.r 2 & mm 022—255—52’119

Entegre Word Dosyalari
Konusma Test Tipi secildiginde AudioStar Pro dahili konusma dosyalarini varsayilan olarak
alir. Bunlar tutarl kaydedilmis konusma testi icin sunulabilir.

e Ortak listelerin hizli se¢imi i¢in kelime listesi favorilerini Konf. Uygulamasinda
belirleyin.

e Test tipi ve kelime listesini se¢mek i¢in navigasyon menusunu veya harici fareyi
kullanin.

e Kelime uyartilarini 6ne ¢cikarmak icin Kelime Nav. Se¢in veya navigasyon dugmelerini
kullanin. Kelimeyi sunmak icin sunum cubuguna basin.

-VEYA-

e Kelimeleri sunmak icin navigasyon dagmelerini, harici fareyi kullanin (sunmak icin
tek tik).
e Konusma uyartisi sunulurken kelime sari olarak 6ne ¢ikarilir.
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e Hasta buna yanit verdiginde (ve sari cizgi kayboldugunda), uyarti olan kelime/cimle
dogru veya yanlis olarak skor edilebilir.

e Uyartiolan kelime/cimle dogru i¢in yesile, yanlis icin sari/kirmiziya donusur. Ekranin
merkez bdlgesi sunulan % dogru/#kelimeleri gosterir.

e Her konusma testi tipinin tamamlanmasindan sonra, sonuclari konusma sonuglari
tablosuna kaydetmek icin saklamaya basin.

Konusma degerlendirmesi tamamlandiktan sonra her zamanki test siranizda bir sonraki
test tipine gecin.

DAHA FAZLA TEST TiPi DUGMESI

“Daha fazla” test tipi diigmesine basmak, asagidaki
Ozel testleri iceren bir menlyuU agar: ABLB, BKB-SIN,

QuickSIN, SISI, ve Ton Erimesi. Ozel testi secmek icin

klavyedeki navigasyon dugmelerini veya harici bir
fareyi kullanin.
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BKB-SIN

Test Results Group 1 Test Results Group 1

SR

word List gy ekl el wiord List dgH TR

Loss

= Al THEY are LOOKING AT the CLOCK A6 HE PLAYED with his TRAIMN

2 A2 The CAR ENGINE is RUNMNING AT The BAG FELL to the GROUND
= A3 CHILDREM LIKE STRAWBERRIES AG The BOY DID a HANDSTAND
= A4 THEY are BUYING some BREAD AQ The WATER BOILED QUICKLY
S AS The GREEN TOMATOES are SMALL A10 The MAM is PAINTING a SIGN

10:03 AM
02-26-2019

iord Lists

Sunum Seviyesi

Standart SNR Kayip testi icin BKB-SIN Testi gorece yuksek bir seviyede sunulmalidir (yuksek
seviyede ama rahatsizlik seviyesinin altinda). Normal isiten yetiskinler ve normal isiten
cocuklar Gzerinde normatif veriler, 70 dB HL (83 dB SPL) sunum seviyesinde kulak igi
kulakliklar ile iki kulaktan sunum kullanilarak toplanir. Yetiskin kohlear implant kullanicilar
Uzerinde normatif veriler, ses alaninda (0 derece azimutta 50 dB HL esdegerinde) 65 dB SPL
sunum seviyesi kullanilarak toplanir.

Test Talimatlari

“Kulakhklarinizdan (veya yuksek hoparlérden) sizinle konusan bir adamin sesini
duyacaksiniz. Size “hazir” diyecek ve bir cimle séyleyecek. Adamin séyledigi cimleyi
tekrarlayin. Arka planda konusan baska kisiler duyacaksiniz. Bunlara dikkat etmeyin;
sadece adamin sdyledigini tekrarlayin. Arka planda konusan kisilerin sesi giderek
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yukselecek ve adamin sesini duymaniz zorlasacak. Bu gerceklestiginde tahminde
BULUNABILIRSINIZ; adamin sdyledigini duydugunuzu diisindigiiniz her seyi tekrarlayin.”

Test Proseduru

e Daha Fazla Test Menusunden BKB-SIN se¢enegini secin.

e Her kanal i¢in dogru transduseri ve yogunluk seviyesini secin.

e Navigasyon Menusunden uygun yasi se¢in

e Uygun kelime listesi ¢iftini secin. 1-8 listeleri tim hastalar icin uygundur. 9-16 liste
ciftleri KI hastalari veya ciddi isitme kaybi olan hastalar icin uygundur.

e Kelime Nav. Ve 6n panel navigasyon dugmelerini veya harici fareyi kullanarak ilk
cumleyi secin.

e Sunum ¢ubuguna basin veya ilk cimleye tiklayin.

e Hasta tarafindan yanhs tekrarlanan her kelime icin her cimlede 6ne cikarilan
dort/U¢ anahtar kelimeyi YANLIS digmesine basarak puanlayin.

e Tum liste ciftini (20 cimle) tamamlayin ve “saklama”ya basin.

Yetiskinler icin SNR kaybi skorunu yorumlamak icin asagidaki tabloya bakin.

Cocuklar icin test sonuclarinin nasil yorumlanacagini gérmek icin BKB-SIN kullanici
kilavuzuna bakin.

SNR SNR Kaybi Seviyesi Direkt Mikrofonla Beklenen iyilesme

Kayip

0-3dB Normal/normale yakin ~ Gurultude normal isiten bireylerden daha iyi
duyabilir

3-7dB Hafif SNR kaybi Gurdltude neredeyse normal isiten bireyler kadar iyi
duyabilir

7-15dB | Orta SNR kaybi Direkt mikrofonlar yardimci olabilir; sirali
mikrofonlari degerlendirin

>15dB  Ciddi SNR kaybi Maksimum SNR iyilesmesi gereklidir; FM sistemini

degerlendirin
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QUICKSIN

7 0 dB HL 0 dB HL

INT A& Right Insert Fhone INT B Left Insert Phone

][ PTA AC: BC: SIL: ‘ Left ]

Test Results Group 1 Test Results Group 1

SR

word List gy ekl el wiord List dgH TR

Loss

A WHITE SILK  JACKET goes with  ANY SHOES

The CHILD CRAWLED INTO the DEMNSE GRASS

FOOTPRINTS  SHOWED the PATH he TOOK up the BEACH

A WENT NEAR the EDGE brought in FRESH AIR

It is a BAND of STEEL THREE INCHES WIDE

The WEIGHT of the PACKAGE was SEEN on the HIGH SCALE

10:53 AM
03-01-2019

iord Lists

Sunum Seviyesi

45 dB HL esdegerinde veya daha az saf-ton ortalamasi (PTA) icin Kanal 1 ve Kanal 2'deki
azalticiyi (veya azalticilart) 70 dB HL degerine ayarlayin. 50 dB veya daha fazla PTA i¢in
azalticllar “yuksek sesli ama sorun degil” olarak degerlendirilebilecek seviyeye ayarlayin.
Sesin yuksek algilanmasi ancak rahatsiz edecek dlcude yuksek olmamasi gerekir. Testler
sag, sol veya iki kulaktan durumlarinda gerceklestirilebilir.

Test Talimatlari

“Bir partide oldugunuzu hayal edin. Konusan bir kadin ve arka planda konusan baska
insanlar olacak. Kadinin sesini duymak basta kolay olacak ¢inku sesi diger kisilerden daha
yuksek. Kadinin soyledigi her cimleyi tekrarlayin. Arka planda konusan insanlarin sesi
giderek yukselecek ve bu, kadinin sesini anlamayi zorlastiracak ancak lutfen her cimleyi
mumkun oldugu kadar tahmin ederek tekrarlaymn.”
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Test Proseduru

e Daha Fazla Test Menustinden QuickSIN secenegini segin.

e Dogru transduserin ve yogunluk seviyesinin secildiginden emin olun.

e Uygun kelime listesini secin. 1-12 listeleri SNR kaybini belirlemek i¢in kullanilan
standart listelerdir.

e Kelime Nav. Ve 6n panel navigasyon dugmelerini veya harici fareyi kullanarak ilk
cumleyi secin.

e Sunum ¢ubuguna basin veya secili cimleye tiklayin.

e Hasta tarafindan yanlis tekrarlanan her kelime icin her cimlede 6ne ¢ikarilan bes
anahtar kelimeyi YANLIS dugmesine basarak puanlayin.

e Saklamaya Basin

e SNR Kayip skoru SKOR/KELIME penceresinde gorundir.

NOT: Her kosulda en az 2 listenin sunulmasi énerilir. Ortalama skor, Grup 1 SNR
ortalamalari penceresinde belirir.

SNR kaybi skorunu yorumlamak icin yukarida BKB-SIN bdlumundeki tabloya bakin.

Gelismis test secenekleri icin QuickSIN kullanici kilavuzuna bakin.
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KONFIGURASYON VE GUNCELLEME

ek D Konfiglrasyon dugmesi bir Konfigirasyon ekrani sunar, bu ekranda
seri numarasi, yazilim versiyonu ve son kalibrasyon tarihi gibi cihaz
bilgilerini gorinttlemek mumkunduar. Bu ekran, AudioStar Pro yazihmini guincellemek,
kemik iletimi sembol ayarlarini konfigtire etmek, Aux Intercom’u etkinlestirmek/devre disi
birakmak, log dosyalarini disa aktarmak, tarih ve saati ayarlamak ve ekran parlakligini
ayarlamak icin kurulum seceneklerini gosterir.

Patient ... Configuration
App Yersion 2.0.0 (Build 623 [Login Mo Login Required
DSPALd Version 2.21 (04/01/2019 12:47) |Language English (United States)
O3S Version 2018, 1, 2018 |Symbol Sat usa
Serial Nurmber FP10266 [Bone Mastoid
Licerse rurmber: 48536688 |Assistant Headset n
Free Disk Space 78.84 MB |Display Brightness 85
Free SO Card Space 9.89 GB [Mode AL
Last Calbration 01/17/2019 |Mext Calbration 12/10/2019
Transducer Right Left
Headset Phone D045 45r 45l
Insert Phone P30 ip30r ip=0l
High Frequency Phone D450 450r 4501
Bone Conductor B&1 81
Audiology of Illinois
“Waindi L 56060
800-999-0000
www.audofl.com
oot Bone : nt Headset e ’ 3:50 PM
05/28/2019

GUncelleme

Uygun guncellemenin yuklt oldugu USB bellegi dort USB portundan birine yerlestirin.
Guncelleme secenegini secin ve sonrasinda cihaz, ayarlar veya ses dosyalarindan cihazi
guncellemek i¢in secim yapin. Yazilim ve ses dosyalari giincellemesi GSI veya yetkili GSI
temsilcisinden edinilmelidir. Ayarlari secmek, Konfigtirasyon Uygulamasindan olusturulmus
bir konfiglirasyon dosyasindan guncelleme yapmaniza izin verir.

Kemik

Kemik ses iletimi testi icin sembol semasini se¢in. MAS (Mastoid) ve FOR (Alin)
seceneklerinden birini se¢in Bu secim mevcut oturum boyunca aktif kalacaktir. Yeni bir
oturum baslatildiginda sembol semasi konfiglre edilmis secimlere geri doner.
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Yardimci Kulaklhk
Bu kutuya tik atildiginda Aux Intercom aktiflestirilir. Bu kutuya tik atilmadiysa Aux Intercom
devre disi birakilr.

Disa Aktarma Loglari
Cihaz loglarini elde etmek ve takili USB bellege aktarmak icin secin. Cihaz loglari sorunlari
gidermek amaciyla istenebilir.

Lisans
Cihaz uzerindeki lisansli se¢enekleri gormek icin Lisans simgesini segin.
Sunulan diyalogda mevcut secenekler gdsterilir ve lisans anahtarini disa
aktarmak veya guncellemeyi saglayan dugmeler bulunur. Lisans anahtarindaki
bir glincelleme, anahtar kodunu manuel olarak metin kutusuna girerek yapilabilir veya
anahtar takili bir USB bellege aktarilabilir.

NOT: Bir lisans anahtari tum cihaz seceneklerini icerir. Basarih bir giincelleme
yapildiginda, uygulanabilir durumdaysa, Baska Anahtar ekleme secenegi lisansh kelime
listelerine isaret eder.

Ayarlar
Asagida listelenen maddeleri konfiglire etmek icin ayarlar simgesini segin.
Grafik Yonlendirme = Agilir mentden odyogramin ekranda nasil gosterildigini
kontrol etmek i¢cin secim yapin. Sol-sag, sag-sol veya butunlesik secenegini
segin.

Maskeli ve Maskesiz - A¢ilir menudden, ayni OR frekansindaki maskeli esik degerlerinin
maskesizlerin yerine ge¢cmesi ve maskeli/maskesizlerin ikisini de her frekansta saklamak
icin se¢im yapin.

Yazici Protokolu -Agilir mendden varsayilan yaziclyl veya cihazdan alinacak ¢iktilar icin
kullanilacak yazici protokoltnu segin. Dogru yazici protokoltnd belirlemek icin yazici
belgelerini inceleyin.

Tarih ve Saat - AudioStar Pro Uzerinde gosterilen tarihi degistirmek ve saati gincellemek igin
secin. Alanlar arasinda gecis yapmak icin klavyedeki navigasyon dugmelerini ve bagimsiz
cihazdaki tarih ve saati degistirmek icin azaltici butonlari kullanin.

Parlaklik - Ekranin parlakhgini degistirmek icin secin.
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Kaydet - Tum ayar degisikliklerini kaydetmek i¢in secin.

Iptal - TUm ayar degisikliklerini iptal etmek icin secin.

D-0131088 Rev C Sayfa 39/ 86



GSI AudioStar Pro Kullanma Talimatlari

TEMIZLIK VE BAKIM

RUTIN BAKIM

Biyolojik Kalibrasyon Kontrolu

GSI AudioStar Pro odyometresinin tasarimi tzun bir stre i¢in problemsiz bir servis
saglamalidir. Biyolojik kalibrasyonu saglamak amaciyla tek bir kisinin odyograminin rutin
olarak kaydedilmesi ve dosyalanmasi dnerilir. Bu kisi (veya kisiler grubu) herhangi bir
frekansta 25 dB HL degerini asmayan stabil bir odyometrik egriye sahip olmahdir. Bu
prosedur GSI AudioStar Pro ilk kurulumunda baslayip sonrasinda devam ettirilmelidir. Her
bireysel esik degerinin giinden gline 5 dB degerine kadar oynayabilecegini unutmayin;
ancak bu araligl asan degisiklikler, dikkat cekmeyi gerektiren zorluklara isaret edebilir.

Periyodik Kontroller

Asagida tanimlanan rutin bakim kontrolleri olasi cihaz problemlerini tespit edebilir.
Herhangi bir sorun bulunursa cihazi kullanmaya devam etmeden teknik servis destegi
alinmalidir. Biyolojik kontroller hi¢ sorun géstermese de kontroller periyodik araliklarla
yapilmalidir.

Kulaklik ve Kemik Vibratora Kablolari

Uzatilmis kullanimla tim transduser kablolari konektorlerde iceriden asinmaya meyillidir.
Kablo durumunu degerlendirmek icin GSI AudioStar Pro'yu ac¢in. HL degerini konforlu bir
isitsel seviyeye ayarlayin. Transduseri kafanizin Ustine yerlestirin. iki Bélme dugmesini de
etkinlestirin. Fisin yanindaki kabloyu kulakligin iki ucunda bukuan. Ara sinyaller, sinyal
seviyesinde ani degisiklikler veya kabloyu esnetirken gelen cizirtili ses olup olmadigini
dinleyin. Bu durumlardan herhangi birinin varligi, kablonun degistiriimesi gerektigini ifade
eder. Bu kontrolt tum transduserler icin tekrarlayin.

Ugultu ve Guraltd

GSI AudioStar Pro Ton testi tipini standart kulaklklar secili ve Kanal 1 Bdlme digmesi ACIK
modundayken ayarlayin. Kanal 1 isitme Seviyesi kontroliinii 0 ila 60 dB HL degerine cevirin.
Kulaklikla tim azaltici seviyelerinde dusuk frekansh ugultu (60 veya 120 Hz) ve diger
garaltuleri (tislama veya dusuk hisirti sesi) dinleyin. 70 dB Uzerindeki bazi duyulabilir
gurualtulere izin verilir. Bu gurualtiler 70 dB degerinin altinda tespit edilirse odyometrenin
bakimiicin gun alinmalidir. Kanal 2 icin tekrarlayin.

Bozulma ve Frekans Kaymasi

GSI AudioStar Pro'nun ¢ikisini kulakhklardan her frekansta (125 Hz ila 12.000 Hz araliginda)
yuksek ama rahatsiz edici olmayan bir seviyede (normal kulaklar icin 70 ila 80 dB HL)
dinleyerek bozulma ve frekans kaymasi icin kontrol edin. Ayrica Frekans arttir (>) ve dusur
(<) ok dugmeleri calisirken sinyal frekanslarinin uygun sekilde degistiginden emin olmak
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icin dinleyin. Bozulma bir kulakta duyulup digerinde duyulmuyorsa kulaklikta bir ariza olma
ve degisimi gerekmesi ihtimali yuksektir. Her sekilde odyometrenin hemen bakimi icin guin
belirlenmelidir.

Konusma Seviyesi KontrolU

Kayith konusmayla konusma seviyesini kontrol etmek icin Konugsma test tipi digmesini
secin. Kulakhklari normal isitme duyusuna sahip bir kisinin kafasina takin ve 40 dB
degerinde bir kelime listesi sunun. Kanal 1 isitme Seviyesi kontroll 40 dB ayarinda anlasilir
bir konusma duyulmazsa, odyometrenin teknik servisi icin giin ayarlanmalidir.

Dahili Kontrollerin KontrolU
On panel kontrolleri bir durumda kilitlenirse ve parametrelerin herhangi birini degistirmek
mumkun degilse guicu kapatin. Bir dakika bekleyin ve gucu tekrar agin.

Kemik Vibratéru Kontrolu

Bu kontrol sakin bir odada ve sessiz bir ortamda gerceklestiriimelidir. Frekans 2.000 HZ'e,
Kanal 1 seviyesi 40 dB HL'e ayarh ve kemik vibratoru dazgun yerlestirilmisken tonun,
normal isiten bir insan icin duyulabilir olmasi gerekir - 25 dB'den dusuk. Bir kemik vibratoru
bu testi gecemezse kalibrasyonun dogrulanmasi gerekir.

Maskeleme Seviyesi Kontrolu
Ton testi tipini secin. Uyartinin Kanal 2 Gzerinde dar bant gurultusu oldugundan emin olun.
Kanal 2 B6lme dugmesini etkinlestirin ve yumusak dengeli bir tislama i¢in dinleyin.

One Dogru Konusma Kontrol(
One Dogru Konusma dB HL kontrol( 45 dB HL degerinde ayarlanmisken normal tonda
konusuldugunda konusmanin acik sekilde duyulabilmesi (kulakliklarda) gerekir.

KALIBRASYON

AudioStar Pro’nun duzgun ¢alismasini temin etmek icin cihaz yilda en az bir kez kontrol
edilmeli ve kalibrasyondan gecmelidir. IEC ve UL 60601-1'e surekli uyum icin cihaz
uzerindeki elektrik guivenlik kontrollerini yetkili bir servis teknisyenine yaptirin.
Kalibrasyonsuz cihazlarin kullaniimasi yanlis test sonuclarina sebep olabilir.

Servis ve kalibrasyon yetkili bir servis merkezi tarafindan gerceklestirilmelidir. Bu kontroller
gerceklestiriimezse AB Tibbi Cihaz Direktifi (MDD) ve diger duzenlemeler ihlal edilebilir ve
garantiler gecersiz sayilabilir.
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SISTEMi TEMIZLEME

Transduserler ve kulak ici kulaklk tupleri dahil, hastayla dogrudan temas halinde olan,
sistemin tek kullanimlik olmayan parcalarinin hasta degisiminde dezenfekte edilmesi
gerekebilir.

Cihazi temizlemeden once sistemi KAPATIN ve guc baglantisini sokdn. Tum gorunen
yuzeyleri temizlemek i¢in hafifce temizleme soltsyonuna batiriimis yumusak bir bez
kullanin. Sivinin transduserler (6r. kulakliklar) icerisindeki metal parcalarla temas etmesine
izin VERMEYIN. Solsyonlarin veya dezenfektanlarin, sistemin elektronik kisimlarina
sizmasina izin vermeyin. Kontroller, konektorler ve panel kdseleri etrafinda 6zellikle dikkatli
davranin. Sistemin disindaki tim tozlari yumusak bir firca veya bezle temizleyin.
Konektorler ve panel koseleri Uzerinde veya etrafindaki kirleri temizlemek icin bir firca
kullanin. inatgi kirleri hafif deterjanli suya hafifce batiriimis yumusak bir bezle temizleyin.
Sonrasinda yuzeyleri bezle kurulayin. Cihaz veya transduserler tamamen kuruyana kadar
kullanmayin.

AudioStar Pro’nun temizligi ve dezenfeksiyonu icin bu belgede verilen tavsiyeler, tesisinizde
yururlukte olan politikalarin ya da enfeksiyon kontrolu icin gerekli olan prosedurlerin yerini
almak ya da onlarin aksine bir talimatta bulunmak amacini tasimaz.

Temizlik ve Dezenfekte Urtnleri

CDC o6nerilerine gore, odyometrik ekipman kritik olmayan bir medikal cihazdir ve
kontaminasyonun yapisina bagli olarak, genellikle az ila orta arasi seviyede dezenfeksiyonla
takip edilen bir temizlenme gerektirir. Temizlik, hafif sabunlu bir deterjanla (bulasik
deterjani gibi) ve nemli bir bezle veya EPA-kayitl bir hastane dezenfektani uygulanmis bir
Endozime Sungeriyle yapilmalidir. Herhangi bir asindirici temizlik maddesi kullanmayin.

Daha buyuk alanlar ve kulakliklar icin alkol bazli olmayan bir dezenfektan kullanimi tavsiye
edilmektedir. Oxivir Dezenfektan Mendilleri gibi, kuaterner amonyak bileseni ve hidrojen
peroksit bazl temizleyici olarak bilinen aktif bilesenleri iceren, alkol bazli olmayan Urunler,
kulak pedleri, kulaklik ve makinanin silinip temizlenmesi icin 6nerilir. Kuaterner amonyak
bileseni ve hidrojen peroksit, isitme degerlendirme cihazlarinda yaygin olarak kullanilan
kaucuk, plastik, silikon ve akrilik Urtnleri dezenfekte etmek icin 6zel olarak tasarlanmistir.

Tek Kullanimlik Aksesuarlar
Kulak i¢i kulakliklar icin olan kulak uclari gibi atilabilir veya tek kullanimlik
malzemelerin kullanimdan hemen sonra atilmasi gerekir. Birden fazla hastada
tek kullanimlik parcalarin kullanilmasi ¢apraz kontaminasyona ve enfeksiyona
sebep olabilir.
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DURUM VE HATA MESAJLARI

HATA MESAJLARI

Latfen baska bir secim yapmayi deneyin
Hatal bir secimi gosterir. Bunlarin icerisinde uyumsuz transduserler, uyumsuz iletim veya
secilen transduserler icin kalibrasyon verisi bulunmamasi gibi eylemler bulunur.

Saklanan test verisi yok
Silinebilecek, yazdirilabilecek veya aktarilabilecek mevcut test verisi olmadigini gosterir.

Yazicl baglanti hatasi
Yaziciyla baglanti problemleri olusursa yazdirma sirasinda bu meydana gelir.

Yorumlarda test sonuclarini kaydetme
ABLB ve Ton Erimesinin test sonuclari dogrudan bir raporda kaydedilmez. Bu mesaj,
sonuclarin yorumlarda belgelenmesi gerektigini belirtir.

Oturum yorumlari SDT testinin sonuclariyla gtincellenmistir
Bu mesaj, saklanan konusma tespiti esik degeri sonuclarinin yorumlarda gosterilecegini ve
dogrudan yazdirilacagini veya elektronik olarak aktarilacagini belirtir.

Konusmada desteklenmez
Secilen eylem, konusma testi tipinde desteklenmez.

Hata
Genel sistem hatalari varsa, bu hatayla birlikte bashginda “Hata” yazan bir diyalog kutusu
gosterilir.

Hata

Bu test tipi icin kurulum konfigirasyonu tamamen kalibre edilmemistir, kalibre edilen farkli bir
konfiglirasyon arayisi, mevcut gosterilen konfiglrasyonu bulmustur
Bu mesaj, secilen transduserlerin kalibre edilmedigini belirtir.
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MALZEMELER VE AKSESUARLAR

Sarf malzeme, ek aksesuarlar siparis vermek ve hasar goéren cikarilabilir parcalari
degistirmek icin, gecerli fiyatlar ve teslimat masraflari icin Iutfen GSI veya GSI
distributérunuz ile iletisime gecin. Kullanimdan 6nce raf émri dolmasina karsi ambalaji
kontrol edin.

Parca

Acikl

Numarasi sikiama

8500090 Kulak Ici Kulakliklar icin Kopuk Kulak Uglari, 13 mm (Yetiskin), 50
Adet

8106226 Kulak I¢i Kulakliklar icin Kopuk Kulak Uclari, 13 mm (Yetiskin), 100
Adet

8500110 Kulak I¢i Kulakliklar icin Kopuk Kulak Uclari, 10 mm (Pediatrik), 50
Adet

8106227 Kulak I¢i Kulakliklar icin Kopuk Kulak Uclari, 10 mm (Pediatrik),

100 Adet

8500100 Kulak ici Kulakliklar icin Képtik Kulak Uclar, Buyuk, 24 Adet

Kulak ici Kulakliklar icin Konektérler (yumrular) ila Silikon Tupler,

8500140 Her biri 10

8501072 Kulak ici Kulakliklar icin ses tapleri, 1 kirmizi, 1 mavi

8109155 AMBAND - Kalibre Kemik Ses iletimi Kulakliklari (10)

8522201 Mikrofonlu monitor kulakligi icin kulak pedleri (2)

8504476 Mikrofon cami (PC 131 icin Sennheiser PS 01 kulaklik)

8107419 Kulak pedi kiliflar1 (500) 3 in¢ (DD45 icin)

8513404 Kulak pedi kiliflari (100) 4 in¢ (DD450 ve DD65 V2 icin)
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EK A - TEKNIK VERILER

AudioStar Pro bir aktif, diyagnostik tibbi Grindr. Bu cihaz, AB tibbi direktifi 93/42/EEC'ye
gore bir lia sinifi cihaz ve US FDA'ya gore bir Il sinifi cihaz olarak siniflandiriimistir. 1ISO
13485 onayl kalite sistemleri kapsaminda Uretilmis, tasarlanmis, gelistirilmis ve
pazarlanmistir.

Standartlara Uyum

Guvenlik ve Elektromanyetik IEC 60601-1,
Uyumluluk (EMC) IEC 60601-1-2
Kalibrasyon ve Test Sinyali ANSI S3.6 (2018) Tip 1

IEC 60645-1 (2017) Tip 1
IEC 60645-2 (2017)

ISO 389-2

ISO 389-3

ISO 389-4

ISO 389-5

ISO 389-7

ISO 389-8

Genel Hususlar

CEVRESEL BILGILER

Tasima ve v Tasima paketi yagmurdan uzakta kuru sartlarda
Muamele tutulmalidir

Sicakhk | Calisma: + 15 °Cila + 40 °C (+ 59° Fila + 104° F)

Nem Galisma: Yogusmayan maksimum nispi nemlilik

@ %95

Tasima ve Depolama: Yogusmayan maksimum
nispi nemlilik %93

/i/ Tasima: - 20 °Cila+50°C (- 4° Fila+ 122°F)
Depolama: 0 °Cila + 50 °C (+32° Fila + 122° F)

Ortam hava basinci 98 kPa - 104 kPa
Konum Kapali Mekan Kullanimi
Beklenen Servis Omrii 7 yil
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GUC

Gug¢ Kaynagi T00VAC, 1A-240VAC 0.6 A

50/60 Hz,

90W

FiZIKSEL OZELLIKLER

Boyutlar 51x37x335cm(UxGxY)20,1x14,6x13,2

LCD icinde yukseltilmis
Agirhik 17 1b (7,7 kg)
Sistem
Kanallar 2, Bagimsiz

Saf Ton Uyartilari

Frekans Arahig

125-20.000 Hz (transdusere bagh)

Frekans Dogrulugu

%1

Toplam Harmonik Distorsiyon

< %2 (kulakliklar ve kulak ici kulakliklar)
< %5,5 (B81)

Seviye Araligi

-20 - 120 dB HL (transdusere bagl)

Sinyal Formati

Sabit: Ton surekli mevcut

Palsli: Ton palsli, 200 msn ACIK, 200 msn KAPALI
FM: Modulasyon Orani: 5 Hz, Modulasyon
derinligi +/- %5

Pediatrik Guraltu: Surekli sunulan veya atimli

TRANSDUSERLER

RadioEar IP30 Kulak ici Kulakhklari

Frekans Arahgi: 125 Hz - 8000 Hz
Seviye: -10 dB HL ila 120 dB HL

RadioEar DD45 Kulakliklari

Frekans Arahgi: 125 Hz - 8000 Hz
Seviye: -10 dB HL ila 120 dB HL
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RadioEar DD450 Kulakliklari

Frekans Arahgi: 125 Hz - 20000 Hz
Seviye: -20 dB HL ila 100 dB HL

RadioEar B81 Kemik iletkeni

Frekans Aralgi: 250 Hz - 8000 Hz
Seviye: -10 dB HL ila 90 dB HL (mastoid)
Seviye: -10 dB HL ila 80 dB HL (alin)

Sound Field (Ses Alani)

Frekans Aralgi: 125 Hz - 8000 Hz

Seviye: -10 dB HL ila 90 dB HL (normal hoparlor)
Seviye: -10 dB HL ila 96 dB HL (yUksek
performans hoparloru)

Seviye: -10 dB HL ila 102 dB HL (ytksek
performans hoparlora ve harici yukseltici
amplifikatoru)

Not: Maksimum HL degerleri sadece orta frekanslara uygulanabilir

Konusma

Mikrofon

Canli ses testi ve iletisimler icin

INT/EXT A & INT/EXT B

Dahili konusma dosyalari veya harici bir dijital
cihazdan kaydedilmis konusma materyali icin
kullanilabilir

Seviye Araligi

Hava Ses iletimi: -10 dB HL ila 100 dB HL (DD45
Dogrusal), Insert Kulakhk (IP30): -10 dB HL ila 95
dB HL

Kemik iletimi (B81): -10 dB HL ila 60 dB HL
(mastoid), -10 dB HL ila 50 dB HL (alin)

Ses Alani: -10 dB HL ila 90 dB HL (normal
hoparlor)

Masking (Maskeleme)

Dar Bant Guirtlti
(etkili maskeleme)

Maksimum dB HL, tonun 15 dB altidir

Frekans Aralgi: Bant genisliginin 3 dB alt,
minimum 1/3 oktav; test sinyalinin maksimum %2
oktavi
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Konusma Gurultisu Hava Ses iletimi: -10 dB HL ila 95 dB HL (DD45)
Kemik Ses iletimi: -10 dB HL ila 50 dB HL
(mastoid B81), -10 dB HL ila 40 dB HL (alin B81)
Ses Alani: -10 dB HL ila 85 dB HL

Frekans Arahgi: 100 ila 1.000 Hz i¢in frekans
basina esit enerji, 12 dB/oktav yuvarlama ile
1.000 ila 6.000 Hz araliginda

Beyaz Gurulti Hava Ses iletimi: -10 dB HL ila 95 dB HL (DD45)
Kemik Ses iletimi: -10 dB HL ila 60 dB HL
(mastoid B81), -10 dB HL ila 50 dB HL (alin B81)
Ses Alani -10 dB HL ila 80 dB HL

Frekans Araligi: Sabit bant genisligi ile 125 Hz ila
12.000 Hz

Girig Ozellikleri

Harici CD 0 dB okuma icin maks. kazangta 7 mV RMS; giris
empedansi 47 kOhm

One Dogru Konusma 0dB okuma i¢in maks. kazancta 100 uV RMS;
giris empedansi 3,2 kOhm

Cikis Ozelligi
Headphones (Kulakliklar) 10 Ohm yukunde 7 V RMS; 60-20,000 Hz -3 dB
Insert Kulakhklar 10 Ohm yukinde 7 V RMS; 60-20,000 Hz -3 dB
Kemik 10 Ohm yukunde 7 V RMS; 60-20,000 Hz -3 dB
Ses Alani Min. 2 kOhm yukunde 7 V RMS; 60-20,000 kHz -3
dB
Monitor 8 Ohm yukunde 32 Ohm/1.5V RMS'te 2x 3V
RMS; 60-20.000Hz - 3dB

Serbest Alan Ozellikleri
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Gucg Yukseltici ve Hoparlorler

7 Vrms-YUkseltici ve yuksek hoparlorler ile 1
metrede 100 dB ses basinci seviyesi
yaratabilmeli ve asagidaki gereklilikleri
karsilayabilmelidir

Frekans Yaniti

125-250Hz, (+0/-10 dB)
250-4000Hz (+3 dB)
4000-6300Hz (+5 dB)

Toplam Harmonik Distorsiyon

80 dB SPL <%3
100 dB SPL <%10

iletisim ve izleme

One Dogru Konusma

Test eden kisinin test mikrofonundan secilen
transdUsere, 6n panel kontrollerinde ayarlanan
seviyeye yakin konusmasina izin verir

Yanit Verme

Test eden kisinin test kabininde hastadan gelen
yorumlari dinlemesine olanak saglar

Monitor

Cihaz govdesine entegre edilen monitor kulakhgi
veya monitdr hoparlérd, muayene eden hekim
tarafindan Kanal 1, Kanal 2, Aux intercom
ve/veya Talk Back sinyallerini dinlemek igin
kullanilabilir

Aux Intercom

Dahili Auxiliary Intercom ve Yardimci kulaklik,
muayene eden hekimin hasta bu konusmay
duymadan dogrudan bir asistanla konusmasina
ve asistanin hastaya gonderilen sinyalleri
isitmesine olanak saglar

Ozel Testler
QuickSIN Cumle basina bes (5) anahtar kelime ile alti (6)
cumle, dort-konusmali mirilti sesinde sunulur.
Cumleler, 6nceden kaydedilmis sinyal-gurulta
oranlarinda sunulur. Kullanilan SNR'lar 25, 20,
15,10, 5 ve O'dir.
BKB-SIN 18 Liste Cifti. Camleler, 3-dB’lik asamalarda

azalan, 6nceden kaydedilmis sinyal-gurulta
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oranlarinda sunulur. Ciftteki her liste ayri olarak
puanlanir ve Liste Cifti skorunu elde etmek icin
iki listenin sonuclarinin ortalamasi alinir. SNR
Kaybini elde etmek icin sonuglar normatif
verilerle kiyaslanir

TEN

TEN maskeleme gurultusu test kulagina sunulur.
TEN esik degerlerini elde etmek i¢in 1, 2 veya 5
dB artislarda 500 ila 4000 Hz araliginda saf ton
uyartilari kullanilabilir

ALT (ABLB)

Kanal 1 ve Kanal 2 arasinda ton degistirme:
Kanal 1, 400 msn ACIK, 400 msn KAPALI, Kanal 2
ile takip edilir, 400 msn ACIK, 400 msn KAPALI

Sisl

Secilen kanalda 200 msn icin bir tona her 5
saniyede bir seviye artisi eklenir. HL artiglari 1, 2
veya 5 dB'dedir

Digerleri (Kullanici belirler)

MLB

Lombard test

Saf Ton Stenger
Konusma Stenger
SAL
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EK B - GiRiS/CIKIS BAGLANTILARINA DAIR HUSUSLAR

SEBEKE KABLOSU

Pin Aciklama
1 Akimli

2 Notr

3 Toprak

3

@D

IEC C13

KULAKLIKLAR/KULAK ICi KULAKLIKLARI (2 BAGLANTI, SAG, SOL)

Pin Aciklama

1 Topraklama

2 Sinyal

b

6.3mm Mono

KEMiK OSILATORU

Pin Aciklama

1 Topraklama

2 Sinyal

b

6.3mm Mono

KURSU MikKROFONU

Pin Aciklama

1 Topraklama
2 DC Bias

3 Sinyal

2

6.3mm Stereo
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HASTA YANITI X2

Pin Aciklama

1

2 Temas Kapama

| -

1 2 3

6.3mm Stereo

ONE DOGRU KONUSMA, CEVAP MiKROFONU

Pin Aciklama

1 Topraklama
2 DC Bias

3 Sinyal

o3

123
3.5mm Stereo

MONITOR KULAKLIGI

Pin Aciklama

1 Topraklama
2 Sinyal 2

3 Sinyal 1

Tt
123
3.5mm Stereo

AUX KULAKLIGI

Pin Aciklama

1 Topraklama
2 Right (Sag)
3 Left (Sol)

o3

123
3.5mm Stereo
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HARiCi A+B
Pin Acgiklama
1 Topraklama I?Frfﬂ
2 Harici B (CD2) 123
3.5mm Stereo
3 Harici A (CD1)
VRA
Pin Aciklama
1 Topraklama
2 Right (Sag) l
1111
3 Merkez 1234
3 Smm TRES
4 Left (Sol)
MONITOR
Pin Aciklama
1 Data2+
WITIS 13N 9 7 5 31
2 Topraklama - m
3 Data2-
A Tipi HDMI
4 Datal+
5 Topraklama
6 Datal-
7 DataO+
8 Topraklama
9 DataO-
10 Saat+
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11 Topraklama
12 Saat-

13 CEC

14 Rezerve

15 SCL

16 SDA

17 Topraklama

18 +5V DC

19 Sicak Fis Tespit Edildi

HOPARLORLER (FF1, FF2, FF3, FF4)

Pin | Aciklama -]:

1 Topraklama I l

2 Sinyal RCA
USB A(HosT) x4

Pin Aciklama

1 +5VDC =)l
2 Data (Veri)

3 Data (Veri) 4321

4 GND
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USB B (CiHAZ)

Pin Aciklama

1 +5VDC

2 Data (Veri) 1 P
3 Data (Veri) 4 =3
4 GND

HOPARLOR 1 &2 (5 KUTUP DIN)

Pin Aciklama

1 OUT FF+

2 Topraklama
3 OUT-FF2+

4 OUT-FF1-

5 OUT-FF2-

LAN ETHERNET

Desteklenmiyor
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EK C - KALIBRASYON REFERANSI & MAKSIMUM SEVIYELER

AudioStar Pro birlikte satin alinan transduserlere fabrika kalibreli olarak verilir. Hoparlorler
bir istisnadir cinku kullanilacaklari ortama gore kalibre edilmelidirler. Fabrikanin sagladig;
kalibrasyon verileri sadece GSI tarafindan saglanan transduserler i¢in gecerli olup GSI
tarafindan saglanmayan transduserlere uygulanamaz.

Cihazin ve transduserlerin kalibrasyonunun yillik olarak yetkili GSI Temsilcileri tarafindan
uygun kalibrasyon araclari kullanilarak yapilmasi tavsiye edilir. Periyodik kontrol
isteniyorsa bu bélumdeki tablolar her transduser icin frekans basi SPL degerlerini gosterir.
Olctilen degerler kulakliklarda 125, 6.000, ve 8.000 Hz'te + 5 dB degilse derhal GSI AudioStar
Pro’nun bakimi yaptiriimalidir.

Belirli bir transduser/ frekans kombinasyonu icin limitlerin disinda bir dB HL degeri secmek
muUmkun degildir. Limitin disinda bir isitme seviyesi kontrolU se¢mek veya degistirmeye
calismak, dB HL ekraninin anlik olarak yanip sénmesine ve sonrasinda test kanali degerinin
NR (Yanit Yok) olarak degistirilmesine sebep olur. Bir odyogram gosterilir ve
frekans/transduser icin limitlere ulasilirsa yanit yok sinyali odyogramda gosterilir.

Belirli bir transduser icin gecersiz bir test frekansi se¢cmek mumkun degildir.

Maks. HL tablolarinda listelenen isitme seviyeleri maksimum seviyelerdir. Bu degerlere
sadece ANSI, ISO ya da GSI referans esik seviyeleri ve yapilandirilmamis kalibrasyon
degerleri kullanilirsa ulasilabilir. isitme seviye limiti asla 120 dB HL'yi asmaz.
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KULAKLIKLAR - SAF TON RETSPL

Transducer DD45 DD45 TDH50 TDH50 DD450
(Transduiser)
Empedans 10Q 10Q 60 Q 60 Q 230
Coupler 318-3 318-1 318-3 318-1 318-1
(Kuplor)
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL
125 Hz 47,5 45 47,5 45 30,5
160 Hz 40,5 38,5 40 38,5 26
200 Hz 33,5 32,5 33,5 32,5 22
250 Hz 27 27 26,5 27 18
315 Hz 22,5 22 22 22 15,5
400 Hz 17,5 17 17,5 17 13,5
500 Hz 13 13,5 13,5 13,5 11
630 Hz 9 10,5 10,5 10,5 8
750 Hz 6,5 9 8,5 9 6
800 Hz 6,5 8,5 8,5 8,5 6
1000 Hz 6 7,5 7,5 7,5 55
1250 Hz 7 7,5 7,5 7,5 6
1500 Hz 8 7,5 7,5 7,5 55
1600 Hz 8 8 8,5 8 55
2000 Hz 8 9 11 9 4,5
2500 Hz 8 10,5 10 10,5 3
3000 Hz 8 11,5 9,5 11,5 2,5
3150 Hz 8 11,5 9,5 11,5 4
4000 Hz 9 12 10,5 12 9,5
5000 Hz 13 11 12 11 14
6000 Hz 20,5 16 13,5 16 17
6300 Hz 19 21 13,5 21 17,5
8000 Hz 12 15,5 13 15,5 17,5
9000 Hz 19
10000 Hz 22
11200 Hz 23
12000 Hz 17,5 11 0
12500 Hz 27,5
14000 Hz 35
16000 Hz 56
18000 Hz 83
20000 Hz 105

DD45 6ccm, IEC60318-3 veya NBS 9A kupldrl kullanir ve RETSPL, PTB - DTU 2009-2010 raporundan gelir. Gtig 4.5N +0.5N
DD45 Yapay kulagi IEC60318-1 kupldrl kullanir ve RETSPL, ANSI S3.6 2018 ve I1SO 389-1 1998'den gelir. GUg 4.5N +0.5N
TDH50 6¢ccm, IEC60318-3 veya NBS 9A kuplori kullanir ve RETSPL, ANSI S3.6 2018'den gelir. Giig 4.5N +0.5N

TDH50 Yapay kulagi IEC60318-1 kupldrl kullanir ve RETSPL, ANSI S3.6 2018 ve I1SO 389-1 1998'den gelir Glg 4.5N +0.5N
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e  HDA200 Yapay kulagi tip 1 adaptorlt IEC60318-1 kuplor kullanir ve RETSPL, ANSI S3.6 2018 ve ISO 389-8 2004'den gelir.
GU¢ 9N +0.5N
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KULAKLIKLAR - ANSI KONUSMA RETSPL

Transducer (Transdiiser) DD45

Empedans 10Q
Coupler (Kuplér) 318-3
RETSPL

Konusma 18,5
Konusma Equ.FF. 18,5
Dogrusal olmayan 6
Konusma
Konusma gurultisa 18,5
Konusma gurultisi 18,5
Equ.FF.
Konusma gurultisia Non- 6
Linear (Dogrusal
Olmayan)
Konusmada beyaz 21
gurualta

¢ DD45 (G-G) PTB-DTU rapor 2009-2010.

o  TDH50 (G+-Gc) ANSI 3.6 2018.

¢ HDA200 (Gr-Gc) ANSI $3.6 2018 ve 1SO 389-8 2004

hassasiyeti ortalamasi)

DD45 TDH50 TDH50 DD450
10 Q 60 Q 60 Q 23Q
318-1 318-3 318-1 318-1

RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL

20 20 20 19

19,5 17 18 18,5

7,5 7,5 7,5 55

20 20 20 19

19,5 17 18 18,5

7,5 7,5 7,5 55

22,5 22,5 22,5 21,5

ANSI Konusma seviyesi 12.5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (akustik dogrusal ortalama)
12.5dB + 1 kHz RETSPL - (Ge-Gc) serbest alan seviyesi, ANSI Konusma esdegeri, ANSI S3.6 2018'den (akustik esdeger

¢ ANSI Konusma Dogrusal olmayan seviye 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (DD45-TDH50-HDA200) ve IP30- B81 12.5 dB +
1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (ortalama yok)
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KULAKLIKLAR - [EC KONUSMA RETSPL

Transducer (Transdiser) DD45 DD45 TDH50 TDH50 DD450
Empedans 10Q 10Q 60 Q 60 Q 23Q
Coupler (Kuplor) 318-3 318-1 318-3 318-1 318-1
RETSPL ~ RETSPL ~ RETSPL  RETSPL  RETSPL
Konusma 20 20 20 20 20
Konusma Equ.FF. 3,5 4,5 2 3 3,5
Dogrusal olmayan Konusma 6 7,5 7,5 7,5 55
Konusma gurultiusi 20 20 20 20 20
Konusma gurultisa Equ.FF. 3,5 4,5 2 3 3,5
Konusma gurultisia Non- 6 7,5 7,5 7,5 55
Linear (Dogrusal Olmayan)
Konusmada beyaz gurulti 22,5 22,5 22,5 22,5 22,5

DD45 (Ge-Gc) PTB-DTU rapor 2009-2010.

TDH50 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2018.

HDA200 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2018 ve ISO 389-8 2004.

|IEC Konusma seviyesi IEC60645-2 2017 (akustik dogrusal ortalama)

IEC Konusma Esdegeri serbest alan seviyesi (Ge-Gc), IEC60645-2 2017'den (akustik esdeger hassasiyeti ortalamasi)
IEC Konusma Dogrusal olmayan seviye 1 kHz RETSPL (DD45-TDH50-HDA200) ve IP30 - B81 IEC60645-2 2017 (ortalama
yok)
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KULAKLIKLAR - SAF TON MAKS HL

Transducer DD45 DD45 TDH50 TDH50 DD450
(Transduiser)
Empedans 10Q 10Q 60 Q 60 Q 23Q
Coupler (Kuplor) 318-3 318-1 318-3 318-1 318-1
Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL
Ton 125 Hz 90 90 85 85 100
Ton 160 Hz 95 95 90 90 105
Ton 200 Hz 100 100 95 95 105
Ton 250 Hz 110 110 105 105 110
Ton 315 Hz 115 115 110 110 115
Ton 400 Hz 120 120 115 115 115
Ton 500 Hz 120 120 120 120 115
Ton 630 Hz 120 120 120 120 120
Ton 750 Hz 120 120 120 120 120
Ton 800 Hz 120 120 120 120 120
Ton 1000 Hz 120 120 120 120 120
Ton 1250 Hz 120 120 120 120 110
Ton 1500 Hz 120 120 120 120 115
Ton 1600 Hz 120 120 120 120 115
Ton 2000 Hz 120 120 120 120 115
Ton 2500 Hz 120 120 120 120 115
Ton 3000 Hz 120 120 120 120 115
Ton 3150 Hz 120 120 120 120 115
Ton 4000 Hz 120 120 120 120 115
Ton 5000 Hz 120 120 115 115 105
Ton 6000 Hz 115 115 115 110 105
Ton 6300 Hz 115 110 110 105 105
Ton 8000 Hz 110 110 100 100 105
Ton 9000 Hz 100
Ton 10000 Hz 100
Ton 11200 Hz 95
Ton 12000 Hz 90 90
Ton 12500 Hz 90
Ton 14000 Hz 80
Ton 16000 Hz 60
Ton 18000 Hz 30
Ton 20000 Hz 15

D-0131088 Rev C Sayfa 61/ 86



GSI AudioStar Pro Kullanma Talimatlari

KULAKLIKLAR - NB GURULTUYU ETKIN MASKELEME SEVIYESI

Transducer DD45 DD45 TDH50 TDH50 DD450
(Transduiser)
Empedans 10Q 10Q 60 Q 60 Q 23Q
Coupler (Kuploér) 318-3 318-1 318-3 318-1 318-1
EM EM EM EM EM
NB 125 Hz 51,5 49 51,5 49 34,5
NB 160 Hz 44,5 42,5 44 42,5 30
NB 200 Hz 37,5 36,5 37,5 36,5 26
NB 250 Hz 31 31 30,5 31 22
NB 315 Hz 26,5 26 26 26 19,5
NB 400 Hz 21,5 21 21,5 21 17,5
NB 500 Hz 17 17,5 17,5 17,5 15
NB 630 Hz 14 15,5 15,5 15,5 13
NB 750 Hz 11,5 14 13,5 14 11
NB 800 Hz 11,5 13,5 13,5 13,5 11
NB 1000 Hz 12 13,5 13,5 13,5 11,5
NB 1250 Hz 13 13,5 13,5 13,5 12
NB 1500 Hz 14 13,5 13,5 13,5 11,5
NB 1600 Hz 14 14 14,5 14 11,5
NB 2000 Hz 14 15 17 15 10,5
NB 2500 Hz 14 16,5 16 16,5 9
NB 3000 Hz 14 17,5 15,5 17,5 8,5
NB 3150 Hz 14 17,5 15,5 17,5 10
NB 4000 Hz 14 17 15,5 17 14,5
NB 5000 Hz 18 16 17 16 19
NB 6000 Hz 25,5 21 18,5 21 22
NB 6300 Hz 24 26 18,5 26 22,5
NB 8000 Hz 17 20,5 18 20,5 22,5
NB 9000 Hz 24
NB 10000 Hz 27
NB 11200 Hz 28
NB 12000 Hz 22,5 16
NB 12500 Hz 32,5
NB 14000 Hz 40
NB 16000 Hz 61
NB 18000 Hz 88
NB 20000 Hz 110
Beyaz giirulti 0 0 0 0 0
TEN guralta 25 25 24,5 24,5 31,5
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KULAKLIKLAR - NB GURULTU SEVIYESI MAKS. HL

Transducer

(Transduiser)

Empedans

Coupler (Kuplor)

NB 125 Hz
NB 160 Hz
NB 200 Hz
NB 250 Hz
NB 315 Hz
NB 400 Hz
NB 500 Hz
NB 630 Hz
NB 750 Hz
NB 800 Hz
NB 1000 Hz
NB 1250 Hz
NB 1500 Hz
NB 1600 Hz
NB 2000 Hz
NB 2500 Hz
NB 3000 Hz
NB 3150 Hz
NB 4000 Hz
NB 5000 Hz
NB 6000 Hz
NB 6300 Hz
NB 8000 Hz
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
Beyaz giirulti
TEN guralta
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DD45

10Q

318-3

Maks. HL
75
80
90
95
100
105
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
105
105
100

120
110

DD45

10Q

318-1

Maks. HL
75
80
90
95
100
105
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
105
100
100

120
110

TDH50

60 Q
318-3
Maks. HL
65
70
80
85
90
95
100
100
105
105
105
105
105
105
100
100
100
100
100
100
95
95
90

75

120
100

TDH50

60 Q
318-1
Maks. HL
65
70
80
85
90
95
100
100
105
105
105
105
105
105
100
100
100
100
100
100
95
90
85

75

120
100

DD450

230
318-1
Maks. HL
75
80
80
85
90
95
95
95
100
100
100
95
100
100
100
100
100
100
100
95
90
90
90
85
85
80

75
70
50
20

115
121

Sayfa 63 /86



GSI AudioStar Pro Kullanma Talimatlari

KULAKLIKLAR - ANSI KONUSMA MAKS. HL

Transducer
(Transduiser)
Empedans
Coupler (Kuplor)

Konusma

Konusma Equ.FF.
Dogrusal olmayan
Konusma

Konusma gurultiusi
Konusma gurultiusa
Equ.FF.

Konusma gurultiusia
Non-Linear (Dogrusal
Olmayan)
Konusmada beyaz
gurualta

DD45

10 Q

318-3

Maks. HL
110
100
120

100
100

115

95

DD45

10Q
318-1

Maks. HL

KULAKLIKLAR - [IEC KONUSMA MAKS. HL

Transducer (Transdiiser)

Empedans
Coupler (Kuplor)

Konusma

Konusma Equ.FF.
Dogrusal olmayan
Konusma

Konusma gurultiusi
Konusma gurultisia
Equ.FF.

Konusma gurultisa
Non-Linear (Dogrusal
Olmayan)
Konusmada beyaz
gurualta
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DD45
10Q
318-3
Maks. HL
110
115
120

100
115

115

95

DD45
10 Q

318-1
Maks.

105
100
120

100
95

115

95

HL

105
115
120

100
110

115

95

TDH50

60 Q
318-3
Maks. HL
100
90
115

95
85

110

95

TDH50

60 Q

318-3

Maks. HL
100
105
115

95
100

110

95

TDH50

60 Q
318-1
Maks. HL
100
90
115

90
85

110

95

TDH50

60 Q

318-1

Maks. HL
100
105
115

90
100

110

95

DD450
230
318-1
Maks. HL
90
85
110
85
80
105
90
DD450
230
318-1
Maks. HL
90
100
110
85
95
105
90
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KULAK ICi KULAKLIKLAR - SAF TON RETSPL

Transducer (Transdiiser)

Empedans
Coupler (Kuplér)

125 Hz
160 Hz
200 Hz
250 Hz
315 Hz
400 Hz
500 Hz
630 Hz
750 Hz
800 Hz
1000 Hz
1250 Hz
1500 Hz
1600 Hz
2000 Hz
2500 Hz
3000 Hz
3150 Hz
4000 Hz
5000 Hz
6000 Hz
6300 Hz
8000 Hz
9000 Hz
10000 Hz
11200 Hz
12000 Hz
12500 Hz
14000 Hz
16000 Hz
18000 Hz
20000 Hz

IP30
10 Q
2ccm
RETSPL

= W N N I S N
N DA UTTONDOONOO

wu W
ONNUVIUDAUUWNNNO UL

IP30
10Q
711
RETSPL

28
24,5
21,5
17,5
15,5

13

9,5
7,5

5,5
55
8,5
9,5
9,5
11,5
13,5
13
13
15
18,5
16
16
15,5

. IP30 2ccm, ANSI S3.7-1995 IEC60318-5 kupldrl (HA-2, 5mm sert Tipld) kullanir ve RETSPL, ANSI S3.6 2018 ve ISO 389-2

1994'den gelir

e IP30 Kulak simUlatérd ANSI S3.25- IEC60318-4 kuplori kullanir ve RETSPL, ANSI S3.6 2018 ve ISO 389-2 1994'ten gelir
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KULAK ICi KULAKLIKLAR - ANSI KONUSMA RETSPL

Transducer (Transdiiser) IP30 IP30
Empedans 10Q /500 10Q /500
Coupler (Kuplér) 2ccm 711
RETSPL RETSPL
Konusma
Konusma Equ.FF.
Dogrusal olmayan Konusma 12,5 18

Konusma gurultiusi
Konusma gurultisa Equ.FF.

Konusma guriltisia Non-Linear 12,5 18
(Dogrusal Olmayan)
Konusmada beyaz gurulti 15 20,5

e ANSI Konusma seviyesi 12.5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (akustik dogrusal ortalama)

e ANSI Konusma Esdegeri serbest alan seviye 12.5 dB + 1 kHz RETSPL - (GF-GC) , ANSI S3.6 2018'den (akustik esdeger
hassasiyeti ortalamasi)

e ANSI Konusma Dogrusal olmayan seviye 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (DD45-TDH50-HDA200) ve IP30- B81 12.5 dB +
1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (ortalama yok)

KULAK i KULAKLIKLAR - IEC KONUSMA RETSPL

Transducer (Transdiiser) IP30 IP30
Empedans 10Q /500 10Q /500
Coupler (Kuplér) 2ccm 711
RETSPL RETSPL
Konusma
Konusma Equ.FF.
Dogrusal olmayan Konusma 20 20

Konusma gurultiusi
Konusma gurultisa Equ.FF.

Konusma gurdiltisia Non-Linear 20 20
(Dogrusal Olmayan)
Konusmada beyaz gurulti 22,5 22,5

e |EC Konusma seviyesi IEC60645-2 2017 (akustik dogrusal ortalama)

e |EC Konusma Esdegeri serbest alan seviyesi (Ge-Gc), IEC60645-2 2017'den (akustik esdeger hassasiyeti ortalamasi)

e |[ECKonusma Dogrusal olmayan seviye 1 kHz RETSPL (DD45-TDH50-HDA200) ve IP30 - B81 IEC60645-2 2017 (ortalama
yok)
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KULAK ICi KULAKLIKLAR - SAF TON MAKS HL

Transducer (Transdiiser)
Empedans
Coupler (Kuplér)

D-0131088 Rev C

Ton 125 Hz
Ton 160 Hz
Ton 200 Hz
Ton 250 Hz
Ton 315 Hz
Ton 400 Hz
Ton 500 Hz
Ton 630 Hz
Ton 750 Hz
Ton 800 Hz
Ton 1000 Hz
Ton 1250 Hz
Ton 1500 Hz
Ton 1600 Hz
Ton 2000 Hz
Ton 2500 Hz
Ton 3000 Hz
Ton 3150 Hz
Ton 4000 Hz
Ton 5000 Hz
Ton 6000 Hz
Ton 6300 Hz
Ton 8000 Hz
Ton 9000 Hz
Ton 10000 Hz
Ton 11200 Hz
Ton 12000 Hz
Ton 12500 Hz
Ton 14000 Hz
Ton 16000 Hz
Ton 18000 Hz
Ton 20000 Hz

IP30
10Q
2ccm
Maks. HL

90

95
100
105
105
110
110
115
115
115
120
120
120
120
120
120
120
120
115
105
100
100

95

IP30
10Q

711
Maks. HL

90

95
100
105
105
110
110
115
115
115
120
120
120
120
120
120
120
120
115
105
100
100

95
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KULAK ICi KULAKLIKLAR - NB GURULTUYU ETKIN MASKELEME SEVIYESI

Transducer (Transdiiser) IP30 IP30
Empedans 10Q 10Q
Coupler (Kuplér) 2ccm 711
EM EM
NB 125 Hz 30 32
NB 160 Hz 26 28,5
NB 200 Hz 22 25,5
NB 250 Hz 18 21,5
NB 315 Hz 16 19,5
NB 400 Hz 13 17
NB 500 Hz 9,5 13,5
NB 630 Hz 9 12,5
NB 750 Hz 7 11
NB 800 Hz 6,5 10,5
NB 1000 Hz 6 11,5
NB 1250 Hz 8 14,5
NB 1500 Hz 8 15,5
NB 1600 Hz 8 15,5
NB 2000 Hz 9 17,5
NB 2500 Hz 11 19,5
NB 3000 Hz 9,5 19
NB 3150 Hz 10 19
NB 4000 Hz 10,5 20
NB 5000 Hz 10 23,5
NB 6000 Hz 7 21
NB 6300 Hz 7 21
NB 8000 Hz 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
Beyaz guirulti 0 0
TEN gurulta 16 25
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KULAK ICi KULAKLIKLAR - NB GURULTU SEVIYESI MAKS. HL

Transducer (Transdiiser)

Empedans

Coupler (Kuplér)

D-0131088 Rev C

NB 125 Hz
NB 160 Hz
NB 200 Hz
NB 250 Hz
NB 315 Hz
NB 400 Hz
NB 500 Hz
NB 630 Hz
NB 750 Hz
NB 800 Hz
NB 1000 Hz
NB 1250 Hz
NB 1500 Hz
NB 1600 Hz
NB 2000 Hz
NB 2500 Hz
NB 3000 Hz
NB 3150 Hz
NB 4000 Hz
NB 5000 Hz
NB 6000 Hz
NB 6300 Hz
NB 8000 Hz
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

Beyaz glirultu

TEN guralta

IP30
10Q
2ccm
Maks. HL

90

95
100
105
105
105
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
105
100
100

95

110
100

IP30
10Q

711
Maks. HL

90

95
100
105
105
105
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
110
105
100
100

90

110
100
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KULAK ICi KULAKLIKLAR - ANS| KONUSMA MAKS. HL

Transducer (Transdiiser) IP30 IP30
Empedans 10Q 10Q
Coupler (Kuplér) 2ccm 711
Maks. HL Maks. HL
Konusma (Non-Linear) (Dogrusal 110 105
Olmayan)
Konusma guriltisia Non-Linear 100 100
(Dogrusal Olmayan)
Konusmada beyaz gurulti 95 85

KULAK ICi KULAKLIKLAR - [EC KONUSMA MAKS. HL

Transducer (Transdliser) IP30 IP30
Empedans 10Q 10Q
Coupler (Kuplér) 2ccm 711
Maks. HL Maks. HL
Konusma (Non-Linear) (Dogrusal 100 105
Olmayan)
Konusma guriltisia Non-Linear 90 100
(Dogrusal Olmayan)
Konusmada beyaz gurulti 85 85
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KEMiK VIBRATORU - SAF TON RETFL

Transducer (Transdiiser)

Empedans
Coupler (Kuplér)

125 Hz
160 Hz
200 Hz
250 Hz
315 Hz
400 Hz
500 Hz
630 Hz
750 Hz
800 Hz
1000 Hz
1250 Hz
1500 Hz
1600 Hz
2000 Hz
2500 Hz
3000 Hz
3150 Hz
4000 Hz
5000 Hz
6000 Hz
6300 Hz
8000 Hz
9000 Hz
10000 Hz
11200 Hz
12000 Hz
12500 Hz
14000 Hz
16000 Hz
18000 Hz
20000 Hz

B81
10Q
Mastoid
RETFL

67
64
61
58
52,5
48,5
47
42,5
39
36,5
35,5
31
29,5
30
31
35,5
40
40
40
40

B81
10Q
Alin
RETFL

79
76,5
74,5

72

66
61,5

59

51

49
47,5
46,5
42,5
41,5

42
42,5
43,5

51

51

50

50

e B81, ANSIS3.13 ya da IEC60318-6 2007 mekanik kuplérd kullanir ve RETFL, ANSI S3.6 2018 ve I1SO 389-3 1994'ten gelir. GUg

5.4N +0.5N
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KEMiK VIBRATORU - ANSI KONUSMA RETSPL

Transducer (Transdiiser) B81
Empedans 10Q
Coupler (Kuplér) Mastoid
RETFL
Konusma (Non-Linear) (Dogrusal 55
Olmayan)
Konusma gurultusi Non-Linear (Dogrusal 55
Olmayan)

Konusmada beyaz gurulta 57,5

B81
10Q
Alin
RETFL
63,5
63,5
66

e ANSI Konusma seviyesi 12.5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (akustik dogrusal ortalama)
e  ANSI Konusma Esdegeri serbest alan seviye 12.5 dB + 1 kHz RETSPL - (GF-GC) , ANSI S3.6 2018'den (akustik esdeger
hassasiyeti ortalamasi)

e ANSI Konusma Dogrusal olmayan seviye 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (DD45-TDH50-HDA200) ve IP30- B81 12.5 dB +
1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (ortalama yok)

KEMIK VIBRATORU - IEC KONUSMA RETSPL

Transducer B81
(Transduser)
Empedans

Coupler (Kuplor)

B81

10Q

Mastoid

RETFL
Konusma (Non- 55
Linear) (Dogrusal

Olmayan)

Konusma gurultisi 55
Non-Linear
(Dogrusal Olmayan)
Konusmada beyaz
gurualta

10 Q
Alin
RETFL
63,5

63,5

57,5 66

e |EC Konusma seviyesi IEC60645-2 2017 (akustik dogrusal ortalama)
e |EC Konusma Esdegeri serbest alan seviyesi (Ge-Gc), IEC60645-2 2017'den (akustik esdeger hassasiyeti ortalamasi)
e |[ECKonusma Dogrusal olmayan seviye 1 kHz RETSPL (DD45-TDH50-HDA200) ve IP30 - B81 IEC60645-2 2017 (ortalama yok)
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KEMIiK VIBRATORU - SAF TON MAKS HL

Transducer (Transdiiser)

Empedans
Coupler (Kuplér)

D-0131088 Rev C

Ton 125 Hz
Ton 160 Hz
Ton 200 Hz
Ton 250 Hz
Ton 315 Hz
Ton 400 Hz
Ton 500 Hz
Ton 630 Hz
Ton 750 Hz
Ton 800 Hz
Ton 1000 Hz
Ton 1250 Hz
Ton 1500 Hz
Ton 1600 Hz
Ton 2000 Hz
Ton 2500 Hz
Ton 3000 Hz
Ton 3150 Hz
Ton 4000 Hz
Ton 5000 Hz
Ton 6000 Hz
Ton 6300 Hz
Ton 8000 Hz
Ton 9000 Hz
Ton 10000 Hz
Ton 11200 Hz
Ton 12000 Hz
Ton 12500 Hz
Ton 14000 Hz
Ton 16000 Hz
Ton 18000 Hz
Ton 20000 Hz

B81

10Q
Mastoid
Maks. HL

50
60
70
70
75
75
75
85
90
90
90
90
85
85
85
85
70
60
55
50

B81
10Q
Alin
Maks. HL

35
45
55
55
60
60
60
75
80
80
75
75
70
70
70
70
55
50
45
40
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KEMiK VIBRATORU - NB GURULTUYU ETKIN MASKELEME SEVIYESI

Transducer (Transdiiser)

Empedans

Coupler (Kuplér)

D-0131088 Rev C

NB 125 Hz
NB 160 Hz
NB 200 Hz
NB 250 Hz
NB 315 Hz
NB 400 Hz
NB 500 Hz
NB 630 Hz
NB 750 Hz
NB 800 Hz
NB 1000 Hz
NB 1250 Hz
NB 1500 Hz
NB 1600 Hz
NB 2000 Hz
NB 2500 Hz
NB 3000 Hz
NB 3150 Hz
NB 4000 Hz
NB 5000 Hz
NB 6000 Hz
NB 6300 Hz
NB 8000 Hz
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

Beyaz guirulti

TEN gurulta

B81
10Q
Mastoid
EM

71
68
65
62
57,5
53,5
52
48,5
45
42,5
41,5
37
35,5
36
37
40,5
45
45
45
45

42,5

B81
10Q
Alin
EM

83
80,5
78,5

76

71
66,5

64

57

55
53,5
52,5
48,5
47,5

48
48,5
48,5

56

56

55

55

51
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KEMiK VIBRATORU - NB GURULTU MAKS. HL

Transducer (Transdiiser)

Empedans

Coupler (Kuplér)

D-0131088 Rev C

NB 125 Hz
NB 160 Hz
NB 200 Hz
NB 250 Hz
NB 315 Hz
NB 400 Hz
NB 500 Hz
NB 630 Hz
NB 750 Hz
NB 800 Hz
NB 1000 Hz
NB 1250 Hz
NB 1500 Hz
NB 1600 Hz
NB 2000 Hz
NB 2500 Hz
NB 3000 Hz
NB 3150 Hz
NB 4000 Hz
NB 5000 Hz
NB 6000 Hz
NB 6300 Hz
NB 8000 Hz
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

Beyaz guirulti

TEN gurulta

B81

10Q
Mastoid
Maks. HL

40
50
60
60
65
65
65
70
75
75
75
70
65
65
65
60
55
50
45
40

70

B81
10Q
Alin
Maks. HL

25
35
45
45
50
50
50
60
60
60
60
55
50
50
50
50
45
40
35
30

60
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KEMiK VIBRATORU - ANSI KONUSMA MAKS. HL

Transducer (Transduser) B81 B81
Empedans 10Q 10Q
Coupler (Kuplér) Mastoid Alin
Maks. HL Maks. HL
Konusma
Konusma Equ.FF.
Dogrusal olmayan Konusma 60 50

Konusma gurultiusi
Konusma gurultisa Equ.FF.

Konusma guriltisia Non-Linear 50 40
(Dogrusal Olmayan)
Konusmada beyaz gurulti 60 50

KEMIK VIBRATORU - IEC KONUSMA MAKS. HL

Transducer (Transdiiser) B81 B81
Empedans 10Q 10Q
Coupler (Kuplor) Mastoid Alin
Maks. HL Maks. HL
Konusma
Konusma Equ.FF.
Dogrusal olmayan Konusma 60 50

Konusma gurultisia
Konusma gurultisa Equ.FF.

Konusma guriltisia Non-Linear 50 40
(Dogrusal Olmayan)
Konusmada beyaz gurulti 60 50
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SERBEST ALAN HOPARLORLERI - ANSI RETSPL vE MAKS. HL

Hz

125
160
200
250
315
400
500
630
750
800
1000
1250
1500
1600
2000
2500
3000
3150
4000
5000
6000
6300
8000
9000
10000
11200
12500
Konusma

1) Kalibrasyon Uygulamasini kullanirken Ozel Maks proseduirii kullanilmalidir.

004

22
18
14,5
11,5

-5,5
-1,5
4,5
6
12,5
14
14
13
12,5
14,5

iki kulakli RETSPL dB

45° 4

21,5
17
13,5
10,5
7
3,5
1,5
-0,5
-1
-1,5
-1,5
-0,5
1
-2
-4,5
-7,5
-1
-1
-9,5
-7,5
-3
-1,5
7

9
9,5
9
11
12,5

90°

21
16,5

4,5
11

135°

21,5
17
13,5
10

10,5
10
8
6,5
10

180°

22
18
14,5

11
16,5
18,5

18

16

15

13

Temel
Hoparlorler

45°

70
75
80
80
80
90
95
95
95
95
95
95
100
100
100
100
105
105
105
100
95
95
80
85
80
80
75
90 ?

Maks. HL dB'

GSI Yiiksek
Performans
Hoparlorleri

45°

70
75
80
80
80
90
100
100
105
105
105
105
105
105
105
105
105
105
105
100
95
95
80
85
80
80
75
96 *

2) Maksimum ¢ikis seviyesine ulasmak i¢in ANSI S3.6 (2018) basina tepe faktori dusarular.
3) 135ve 180 derecelik agilar E.A.G Shaw ve M.M Vaillancourt'un 1985 tarihli yayinindandir
4)  ANSI S3.6-2018 / I1SO 389-7 temel alinarak

D-0131088 Rev C

GSI Yiksek
Performans
Hoparlorleri
Harici
Yukseltici

45°

75
75
75
90
90
95
110
110
110
110
110
110
110
110
115
115
115
115
115
105
105
100
75
85
80
80
75
102 2
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EK D - GARANTI VE TAMIR

Grason-Stadler olarak, bu trtinin iscilik ve malzeme bakimindan kusursuz oldugunu ve
dogru bir sekilde kurulup kullanildig takdirde tarif edildigi gibi ¢calisacagini garanti ediyoruz.
Bu garanti GSI tarafindan, cihazin satin alindigi distributor araciligiyla cihazin asil alicisina
verilir ve cihazin, asil aliciya teslim edildigi tarihten itibaren bir yil sireyle malzeme ve iscilik
hatalarini kapsar. Cihaz teslim edildikten sonra bir yil icerisinde bu standardi
karsilamayacak olur ve bu nedenle yetkili Grason-Stadler tesisine iade edilirse, kargo
Ucretleri hari¢ olmak Uzere Ucretsiz olarak onarilir veya gerekirse tarafimizca yenisi ile
degistirilir. Eger yerinde hizmet talep edilirse, iscilik veya malzeme i¢in tcret talep edilmez;
fakat, yetkili servisin gecerli tarifesi Gzerinden ulagim masrafi olusur.

NOT: Cihaz kabinin agilmasi ya da Urinde Grason-Stadler tarafindan yazil onay
alinmaksizin yapilan degisiklikler, bu garantiyi gecersiz kilar. Bazi hasarlarin
olusabilecegi dnceden belirtilmis olsa bile, olusabilecek bu tur dolayli veya 6zel
hasardan Grason-Stadler sorumlu tutulamaz. Cihazin 6zensiz kullanilmasi veya darbe
almasi (6r. dusurme) nedeniyle, transduserlerin kalibrasyonu bozulabilir.

BU GARANTI, ACIKCA VEYA ZIMNi OLARAK iFADE EDILMIiS TUM DIGER GARANTILERIN
(TICARI ELVERISLILIK VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK YONUNDE VERILEN GARANTILER
DAHIL OLMAK UZERE) YERINE GECER.

Sorunlari kendi kendinize ¢c6zmeye ¢alismaniz ya da uzman olmayan kisilere yaptirmaniz
tavsiye edilmez. Cihaz kullanici tarafindan tamir edilemez. Tamirler sadece yetkili bir servis
temsilcisi tarafindan yapiimalidir.

Yetkili bir GSI temsilcisi haric hic kimse cihazda degisiklik yapamaz. Cihazda
degisiklik yapmak zararli olabilir. Cihazda degisiklik yapilmigsa cihazin surekli
gavenli kullanimini saglamak i¢in uygun inceleme ve test yapiimalidir.

Cihazinizin duzgun ¢alismasini temin etmek i¢cin GSI AudioStar Pro yilda en az
bir kez kontrol edilmeli ve kalibrasyondan gecmelidir. Bu kontrol, saticiniz ya da yetkili GSI
servis tesisi tarafindan yapiimalidir.

Cihazi tamir ya da kalibrasyon i¢in génderirken cihazla birlikte akustik transduserlerin de
gonderilmesi gerekir. Cihazi sadece yetkili bir servis merkezine gonderin. Lutfen
sorunlarin ayrintili bir sekilde anlatildigi bir aciklama ekleyin. Cihazi gdnderirken tasima
sirasinda meydana gelebilecek hasari 6nlemek icin mimkunse orijinal ambalaj
malzemesiyle génderin.
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EK E - GERi DONUSUM VE BERTARAF

Gogu yerel yasa ve dizenlemeler; bataryalar, baski devre kartlari, elektronik
bilesenler, kablolar ve diger elektronik cihaz unsurlari dahil olmak Gzere elektrikli
ekipmanlarin ve iliskili atiklarin geri donisumu veya bertarafi icin 6zel
prosedurlerin uygulanmasini gerektirmektedir. Bu sistemin bataryalarinin ve
diger parcalarinin bertarafinda ilgili tam yerel yasalari ve duzenlemeleri izleyin.

Grason-Stadler Urunlerine iliskin elektronik atiklarin Avrupa’da ve diger bolgelerde iadesi
veya bertarafi icin gerekli iletisim adresleri asagida verilmistir. Avrupa’da WEEE (Atik
Elektrikli ve Elektronik Esya) icin iletisim bilgiler:

Grason-Stadler

c/o DGS Diagnostics A/S
Audiometer Alle 1

5500 Middelfart
Danimarka

Avrupa Birligi icerisinde elektrik ve elektronik parcalari ayrilmamis sehirsel atiklar icerisinde
atmak yasaktir. Elektrik ve elektronik atiklar, tehlikeli maddeler icerebilir ve bu sebeple ayri
olarak toplanmalidir. Bu tip arunler carpi isaretli tekerlekli ¢cop kutusu sembolu ile isaretlidir.
Kullanicinin beraber calismasi, elektrik ve elektronik atiklarin tekrar kullanimi ve geri
donusturdlmesini saglamak icin énemlidir. Bu tip atik drunlerin uygun bir yontemle geri
doénusturulememesi cevreye ve bunun sonucu olarak insanlara zarar verebilir.
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EK F — ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK (EMCQ)

Tasinabilir ve Mobil RF iletisim ekipmani, AudioStar Pro'yu etkileyebilir. Sistemi bu bélumde
yer alan EMU bilgilerine gore kurun ve calistirin.

AudioStar Pro, bagimsiz bir cihaz olarak, EMU emisyonlari ve bagisikligi bakimindan test
edilmistir. Sistemi diger elektronik ekipmanlarin yaninda veya Gzerinde kullanmayin. Eger
yan yana ve alth Ustlu olarak kullanim gerekliyse, kullanicinin yapilandirmada normal
isleyisin varligini dogrulamalidir.

Dahili birlesenler icin yedek parca olarak GSI tarafindan satilan onarim parcalari harig
olmak Uzere, belirtilenden farkli aksesuarlarin, transdiserlerin ve kablolarin kullanilmasi
cihaz icin artan EMISYONLARA veya azalan BAGISIKLIGA neden olabilir.

Ek ekipman baglantisi yapan kisi, sistemin IEC 60601-1-2 standardina uygun olmasindan
sorumludur.

EMU IiLE iLGILIi HUSUSLAR

Bu cihaz, elektromanyetik bozulma yogunlugunun yuksek oldugu aktif HF
cerrahi cihazlarin ve manyetik rezonans géruntuleme sistemlerinin RF
korumali odalarinin yakini haricinde hastane ortamlari i¢in uygundur.

Cihaz baska ekipmanlarla yan yana veya ust Uste konularak kullanilmamalidir ¢ciinkd bu
durum cihazin duzgun ¢alismamasina sebep olabilir. Bu sekilde kullanilmasi gerekiyorsa
bu cihazin ve diger ekipmanlarin normal sekilde calistigl gézlemlenerek dogrulanmalidir.

Tasinabilir RF iletisim ekipmani (anten kablosu ve harici antenler gibi aksesuarlar dahil)
uretici tarafindan belirtilen kablolar dahil hicbir AudioStar Pro parcasina 30 cm’den (12 inc)
yakinda kullaniimamalidir. Aksi takdirde cihazda performans kaybi olabilir.

AudioStar Pro asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimasi igin tasarlanmistir.
Cihaz musterisi ya da kullanicisi cihazin bu tur ortamda kullandigindan emin olmaldir.
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KILAVUZLUK VE URETICININ BEYANI ELEKTROMANYETIK EMiISYONLAR

Emisyon Testleri Uyum Elektromanyetik ortam - kilavuz

RF emisyonlari Grup 1 Sistem, dahili islevi icin sadece RF enerjisi

CISPR 11 kullanir.
Bu nedenle, RF emisyonlari cok disuktur ve
yakindaki elektronik ekipmanlarda etkilesime
neden olma ihtimali yoktur.

RF emisyonlari Sinif B Limitleri Audiostar Pro, tum ticari, endustriyel, is

CISPR 11

Harmonik
emisyonlar
IEC 61000-3-2

A Sinifi Kategorisi

Voltaj dalgalanmalari
/ titrek emisyonlar
IEC 61000-3-3

Uyum

ortamlarinda ve meskun ortamlarda kullanim
icin uygundur.
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TASINABILIR VE MOBIL RF ILETISIM EKIiPMANI ARASINDAKI TAVSIYE EDILEN AYIRMA
MESAFELERI

AudioStar Pro, 1sinan RF parazitlerinin kontrol edildigi elektromanyetik bir ortamda
kullaniimasi i¢in tasarlanmistir. Sistem musterisi veya kullanicisy, iletisim ekipmaninin
maksimum ¢iIkis guclne gore, asagida onerildigi gibi tasinabilir ve mobil RF iletisim
ekipmanlari (vericiler) ve Sistem arasinda minimum bir mesafenin korunmasi yoluyla
elektromanyetik etkilesimlerin engellenmesine yardimci olabilir.

Vericinin Derecelendirilen | Vericinin frekansina gore ayirma mesafesi [m]
Maksimum Cikis Glicui [W]
150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz | 800 MHz - 2,5
d=1.17VP d=1.17VP GHz
d=2.23/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

Yukarida listelenmeyen maksimum ¢ikis giiciine sahip veriler icin, metre (m) cinsinden dnerilen
ayirma mesafesi dvericilerin frekansina uygulanabilen denklem kullanilarak tahmin edilebilir.
Denklemde Pverici Ureticisine gore vericinin watt (W) cinsinden maksimum ¢ikis glict
degeridir.

Not 1 80 MHz ve 800 MHZz'de, daha yuksek frekans araligi gecerlidir.

Not 2 Bu ilkeler tum durumlar icin gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayihm yapilar,
nesneler ve insanlardan kaynakl emilim ve yansimadan etkilenir.
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KiLAVUZLUK VE URETICiNiN BEYANI ELEKTROMANYETIK BAGISIKLIK

Bagisiklik Testi IEC 60601 Test Uyum Elektromanyetik Ortam-
Diizeyi Kilavuz
Elektrostatik +8 kV temas +8 kV temas Zeminin ahsap, beton veya

Bosalma (ESB)

+2 kV, £4 kV, £8 kV,

+2 kV, £4 kV, £8 kV,

seramik fayans olmasi
gereklidir. Eger zemin

IEC 61000-4-2 +15kV hava +15 kV hava . .
sentetik malzeme ile kapl
ise, nispi nemliligin
%30'dan buyuk olmasi
gereklidir.

Elektriksel hizli Gug¢ kaynagi hatlar Gegerli degil Sebeke glcu kalitesi, tipik

gecici icin £2 kV . ticari ya da meskun bir
. o . Giris/Cikis hatlari .
rejim/patlama Girig/cikis hatlarrigin | ~ 1 kY ortaminki kadar olmalidir.
IEC61000-4-4 £1kV & &
Dalgalanma +1 kV diferansiyel Gegerli degil Sebeke glicU kalitesi, tipik
IEC 61000-4-5 mod ticari ya da meskun bir
12 kV genel mod ortaminki kadar olmalidir.
Gerilim dismesi, 0,5 déngul icin < %5 Gegerli degil Sebeke glicU kalitesi, tipik
glc besleme ur ticari ya da meskun bir
hatlarindaki kisa (UT'de > %95 dusus) ortaminki kadar olmalidir.
kesintiler ve voltaj = doned icln %40 UT Sistem kullanicisinin
degisiklikleri onguisin O . sebeke gl¢ kesintileri
(UT'de %60 dusus)
sirasinda araliksiz
IEC 61000-4-11 . -
25 doéngu igin %70 calismaya devam etmesini
UT (UT'de %30 istiyorsa sistemin bir
dusus) kesintisiz gli¢ kaynagiyla ya
L da bataryasiyla
> sa,mye Icin < A’SM glclendirilmesi tavsiye
(UT'de > %95 dsus) edilir.
GuUg frekansi 3A/m 3A/m GuUg frekansi manyetik

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

alanlarinin, tipik ticari veya
meskun ortamdaki tipik bir
konumun karakteristik
dizeylerinde olmasi
gereklidir.

Not: UT, test dizeyinin uygulanmasi 6ncesi A.C. sebeke voltajidir.
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Bagisiklik testi

IEC / EN 60601
test seviyesi

Uyum seviyesi

Elektromanyetik ortam-
kilavuz

iletim Yoluyla RF

IEC/ EN 61000-4-6

Isima Yoluyla RF

IEC/EN 61000-4-3

3Vrms

150 kHz ila 80 MHz

3V/m

80 MHz ila 2,5 GHz

3Vrms

3V/m

Kablolar dahil, tasinabilir ve
mobil RF iletisim
ekipmanlari, sistemin
herhangi bir parcasina
verici frekansina
uygulanacak denklemle
hesaplanan 6nerilen
ayirma mesafesinden daha
yakin mesafede
kullanilmamalidir.

Onerilen ayirma mesafesi
d =12+P

d=12VP gy mHzila
800 MHz

d=23VP go0 mHz ila
2.5 GHz

Pverici Ureticisine gore
vericinin watt (W) cinsinden
maksimum ¢ikis gicu
degeri ve dise metre
cinsinden (m) onerilen
aylrma mesafesidir.

Elektromanyetik alan
incelemesi ile belirlendigi
Uzere, sabit RF vericilere ait
alan kuvvetlendiriciler (a),
her bir frekans araligindaki
(b) uyum dizeyinden daha
az olmalidir

Etkilesim asagidaki
sembolle isaretlenen
ekipman yakininda
meydana gelebilir:

(@)
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NOT 1 80 MHz ve 800 MHZz'de, daha yuksek frekans araligi gecerlidir.

NOT 2 Bu ilkeler tim durumlar icin gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayihm yapilar,
nesneler ve insanlardan kaynakl emilim ve yansimadan etkilenir.

@ Radyo (hiicresel/kablosuz) telefonlar ve karasal mobil radyolar, amatér radyo, AM ve FM radyo
yayini ve TV yayini gibi sabit vericilerden kaynakli alan kuvvetlendiriciler, teorik olarak dogru bir
sekilde tahmin edilemez. Sabit RF vericilerinden kaynakli elektromanyetik ortamlari degerlendirmek
icin, elektromanyetik saha incelemesi distnulmelidir. Sistemin kullanildig yerdeki ¢lctlen alan
kuvveti yukaridaki RF uyumluluk dizeyini asarsa, sistemin normal ¢alismasinin dogrulanmasi
amaciyla gézlemlenmesi gereklidir. Eger anormal bir performans gézlemlenirse, sistemin yeniden
hizalanmasi veya yerinin degistirilmesi gibi ek dnlemler gerekli olabilir.

® 150 kHz ile 80 MHz frekans araliginda, alan kuvvetlerinin 3 V/m’den daha az olmasi gereklidir.
UYARI: Ek standartlardan ve i1skonto kullanimlarindan sapma yoktur

UYARI: EMU uyumunu muhafazayla ilgili battn gerekli talimatlar bu kilavuzun genel bakim
bélumuinde bulunabilir. Baska bir adim gerekmez.

Bu cihazin Ureticisi tarafindan belirtiimeyen ya da saglanmayan aksesuarlarin,
transduserlerin ve kablolarin kullanimi cihazin arttirilmis elektronik emisyonlarina ya da
azaltilmis elektromanyetik bagisikligina sebep olabilir ve cihazin uygun calismamasina
neden olabilir. IEC 60601-1-2'de belirtilen EMU gereksinimlerine uyum saglamak icin
sadece asagidaki aksesuarlarin kullanilmasi gereklidir.

Oge Uretici Oge #

IP30 Kulak ici Kulakliklari RadioEar 8101884
DDA45 kulakliklar RadioEar 8503851
DD450 kulakliklari RadioEar 8520321
DD65 v2 Kulakliklar RadioEar 8510115
B81 Kemik Vibratoru RadioEar 8501119

IEC 60601-1-2'de belirtilen EMU gereksinimlerine uyum saglamak i¢in kablo turleri ve
uzunluklari asagidaki gibi olmahdir:
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Aciklama Uzunluk Goriuntulenmis/Goruntilenmemis
IP30 Kulak ici Kulakliklari | 2,5 m GOruntulenmemis

DDA45 kulakliklar 2,5m GOruntulenmemis

DD450 kulakliklari 25m Goruntdlenmemis

DD65 v2 Kulakliklari 25m Goruntdlenmemis

B81 Kemik Vibratoru 2m GOruntulenmemis

Gu¢ Kaynagi Kablosu 2,5m GOruntulenmemis

USB Kablosu 2m GoOruntulenmis

UYARI: Aksesuarlarin, transduserlerin ve kablolarin bu cihaz disindaki tibbi ekipman/sistem
ile kullanimi tibbi ekipmanin/sistemin arttirilmis emisyonlarina ya da azaltilmis bagisikligina
sebep olabilir.
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