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Instrucdes de uso do GSI TympStar Pro

foi armazenado, vocé sera avisado com uma caixa de didlogo de confirmacdo antes que os
dados sejam substituidos.

Zoom
A opc¢ao de menu “Zoom” exibe a caixa de dialogo de zoom. A caixa de didlogo de
zoom fornece uma visao ampliada dos dados de teste e exibe os valores de
tempo e admitancia para o ponto selecionado.

[cone de configuracdes
O icone de configura¢des abre a caixa de dialogo de configuracdes. O didlogo de
configuracdes exibe os parametros selecionaveis pelo usuario para o tipo de
teste especifico.

icone de comentarios
O icone de comentarios (lapis) abre uma janela de comentarios. Um teclado
/ externo é usado para inserir comentarios. Comentarios podem ser inseridos em

qualquer tela de teste e é possivel revisar e editar comentarios de qualquer tela
de teste.

DISPOSITIVO DE TRIAGEM

A tela do dispositivo de triagem apresenta
informac@es para a realizacdo de um
timpanograma e até quatro reflexos acusticos. O
resultado individual do timpanograma é exibido
no canto superior esquerdo da tela. Uma marca
] - “= de selegdo indica o resultado da triagem

S ol "marcado”. Os resultados de triagem marcados
Yes sdo aqueles que serdo transferidos para o GSI
Suite ou impressos diretamente a partir do

1cs
o1osa2r

dispositivo. Apenas um unico resultado de
triagem por frequéncia de tom de sonda pode ser marcado. Podem ser exibidos até quatro
resultados de triagem por ouvido na tela. A area sob o timpanograma possui os botdes de
parametros para os reflexos acusticos. Até quatro reflexos acusticos podem ser coletados
para cada teste de triagem.
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== Atela de timpanometria apresenta informacdes
Righ Ear _ | para arealizacdo de um timpanograma

' diagnostico. Os resultados individuais do
timpanograma sao armazenados como guias no
lado esquerdo do grafico do timpanograma. Uma
marca de selecdo indica o timpanograma
“marcado”. O pico de pressdo do timpanograma
marcado é usado para definir a pressdo para a
realizacdo dos testes de reflexo acustico. O pico
pode ser definido manualmente pelo usuario
usando a funcdo “Zoom”. Apenas um unico timpanograma por frequéncia de tom de sonda
pode ser marcado. Podem ser exibidas até seis guias de timpanograma por ouvido na tela.

REFLEXO

Os dados do teste Reflexo sdo coletados no bloco
de rascunho (area superior esquerda do grafico)
e ndo fazem parte da sessdo até que sejam
armazenados na area “Resultados de Reflexo”.
Existem varias maneiras de armazenar os dados
na area de Resultados de Reflexo. Os dados sao
armazenados automaticamente no final de um
teste de Busca de Limiar (TS). Nesse caso, o
indicador “TS” sera rotulado no grafico e um
limiar que atenda aos critérios sera selecionado
automaticamente pelo sistema. O limiar € indicado por uma caixa/linha ao redor da curva.
Se nenhum limiar for encontrado, o teste sera marcado como “sem resposta” (NR). Quando
“Busca de limiar” ndo esta habilitado, os dados podem ser armazenados pelo usuario
selecionando o icone “Armazenar” ou o icone “Armazenar ‘Sem resposta™. Se “Armazenar”
for selecionado e um limiar for selecionado no bloco de rascunho, o limiar sera indicado no
reflexo armazenado. Se nenhum limiar for selecionado no bloco de rascunho, o teste sera
“nao definido” (NS). Se “Armazenar ‘Sem resposta™ for selecionado, o reflexo armazenado
sera marcado como “sem resposta” (NR). O reflexo também pode ser armazenado
automaticamente pelo sistema. Isso ocorre quando a busca de limiar nao esta habilitada e
o estimulo é alterado ou o teste é interrompido. Neste caso, se um limiar for selecionado
no bloco de rascunho, ele serd marcado nos resultados de reflexo salvos. Se nenhum
limiar for marcado, o teste serd “nao definido” (NS). “Ndo definido” indica que nenhum
limiar foi selecionado e o teste nao foi marcado como sem resposta. Para testes “ndo

B R Q# /B
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definidos”, é necessario selecionar o limiar ou marcar como “sem resposta” para indicar o
resultado do reflexo.

DECAIMENTO DO REFLEXO

Right Ear

A tela de decaimento do reflexo apresenta
informacg®es para a realizacao de testes de
decaimento do reflexo estapediano. A direita da
informacao do estimulo esta a informacdo do
limiar do reflexo. A curva de reflexo individual é
selecionada a partir da area de coleta e
armazenada na area de resultados de decaimento
de reflexo sob o grafico de coleta de dados.

R az

TESTE DE LATENCIA DO REFLEXO ACUSTICO (ARLT) [OPCAO LICENCIADA]

Os dados de coleta de reflexos sao exibidos como
graficos com diferentes tons de sonda
armazenados como guias no lado esquerdo do
grafico de reflexos. A area a direita da area

e grafica exibe os medidores de admitancia e

== pressdo junto com as informagdes do estimulo
L™ J eliciador. A direita da informacao do estimulo
esta a informacado do limiar do reflexo. A curva de
laténcia reflexa individual é armazenada na area
de resultados de laténcia reflexa sob os graficos
de coleta de dados quando o icone de armazenamento é pressionado. A barra de menu de
laténcia reflexa fica abaixo da area de resultados.

ey
B Q # /7 P

ETF (FUNCAO DA TROMPA DE EUSTAQUIO) - INTACTA

A tela da ETF Intacta apresenta informacgdes para
a realizacdo de um teste de funcdo da trompa de
Eustaquio intacta. Os dados coletados
(timpanogramas) sao exibidos com diferentes
tons de sonda armazenados como guias no lado
esquerdo do grafico. Uma caixa de mensagem de
instrucao fornece as instru¢des para realizar o
teste. As medicBes de resultados sao
apresentadas como uma tabela sob os bot&es de
parametros de coleta. O menu “ETF Intacta”

ETF Intact

aparece na parte inferior da tela.
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ETF — PERFURADA

— — wm Atela da ETF Perfurada apresenta informacdes
.| para a realizacao de um teste de funcao da

g*; — == trompa de Eustaquio perfurada. Varios testes

I podem ser coletados e os conjuntos de dados
coletados sao armazenados como guias no lado
esquerdo do grafico. Uma caixa de mensagem de
notificacdo fornece as instrucdes durante a
realizagdo do teste. As medic8es de resultados
sdo apresentadas como uma tabela sob as
notificagdes. O menu “ETF Intacta” aparece na

parte inferior da tela.
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ETF - PATULOSA

A tela da ETF Patulosa apresenta informacdes
para a realizagdo de um teste de trompa de
Eustaquio patulosa. Varios testes podem ser
coletados e os graficos coletados com diferentes
tons de sonda sdo armazenados como guias no
lado esquerdo do grafico. A area a direita da area
grafica exibe os medidores de admitancia e
! pressao junto com as informacdes da condicao
;_;6_;:-,1 de teste. Os dados de ET Patulosa sdo coletados
no bloco de rascunho (area superior esquerda do
grafico). Os dados de teste sdo armazenados automaticamente na area de Resultado do
teste de ETF Patulosa (parte inferior) quando o botdo Parar é pressionado ou quando o
tempo de teste (base de tempo) tiver decorrido. Podem ser salvos 8 resultados de teste
armazenados, no maximo.

Right Ear

TESTE DE TIMPANOMETRIA DE MULTIPLAS FREQUENCIAS (MULTI-HZz) [OPCAO
LICENCIADA]

A tela “Multi-Hz" apresenta informacdes para a realizacdo de um unico teste de

ol =9 timpanometria de multiplas frequéncias por

' ouvido. H4 um total de seis guias de dados no
lado esquerdo da tela. As primeiras trés guias
conterdo dados de teste com Multi-Hz. Trés guias
estdo disponiveis para exibir timpanogramas em
outras frequéncias de tom de sonda. O teste
Multi-Hz consiste em uma sequéncia automatica
de medicdo e calculo de dados. A sequéncia
comeca apresentando um estimulo de banda
larga enquanto completa uma varredura de
pressao (+200 a -400 por padrao) em etapas de 50 Hz no canal auditivo selado. Uma vez
concluido, o TSP calcula e exibe o timpanograma Y de 226 Hz (Guia 1/Timp 226 Hz),
diferenca entre os componentes B na pressao Inicial (+200 daPa) e a pressao de Pico (Guia
2 Delta Pico-Inicio), e o timpanograma de frequéncia ressonante (Guia 3/Timp XX Hz).

Right Ear
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TESTE DE TIMPANOMETRIA DE BANDA LARGA (WBT) [OPCAO LICENCIADA]

itng Tyt =4 Atela“Timpanometria de banda larga” apresenta
informacdes para a realizacdo de um Unico teste
de timpanometria de banda larga. Ha um total de
seis guias de dados no lado esquerdo da tela. As
primeiras trés guias conterdao dados de teste de
Timpanometria de banda larga. Outras trés guias
estdo disponiveis para exibir dados de teste de
Timpanometria de banda larga definidos pelo
usuario.

O teste de Timpanometria de banda larga
consiste em uma sequéncia automatica de medic8es e calculo de dados. A sequéncia
comeca apresentando um estimulo de clique de banda larga enquanto completa uma
varredura de pressao (+200 a -400 por padrao) no canal auditivo selado. Uma vez
concluido, o TympStar Pro calcula e exibe trés guias.

e TimpanogramaY de 226 Hz (ou Timpanograma Y de 678, 800, ou 1000 Hz)
e Média de timpanograma de banda larga
e Porcentagem de absorbancia a pressao ambiente (0 daPa)
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BOTOES DE TIPO DE TESTE

Os botdes de tipo de teste permitem que o operador acesse protocolos personalizados de
acordo com a preferéncia da instalagdo com um unico toque de botdo. Os testes sao pré-
programados para otimizar a eficiéncia e o fluxo de trabalho. As op¢des para os padrdes
para cada tipo de teste sdo configuradas no software de configuracao do PC (App Config.
TympStar Pro).

TIMPANOMETRIA

1.

Selecione o modo Timpanometria pressionando TIMP no painel frontal. O display
mostrara a tela do timpanograma junto com as informagdes do resumo.

Determine o ouvido do teste e selecione a guia do ouvido apropriado (R ou L) (ou
botdo na caixa da sonda) para que os resultados do teste sejam rotulados
adequadamente.

Examine o canal auditivo para determinar o tamanho apropriado da ponta auricular
para o teste e posicione a ponta auricular na sonda. Certifique-se de que a ponta
auricular seja empurrada o mais abaixo possivel da ponta da sonda, de modo que a
ponta fique nivelada com a ponta da sonda.

Confirme se a luz verde na caixa da sonda esta piscando, o que indica que o
instrumento esta pronto para iniciar o teste.

Insira a ponta da sonda com seguranca no canal auditivo de forma que sua
abertura esteja totalmente coberta com a ponta auricular e ndo haja vazamentos
visiveis.

Inicie o teste pressionando o botdo INICIAR no painel frontal (ou o botdo na caixa da
sonda). Existem dois botdes “Iniciar” no instrumento. A seta ao lado do botdo indica
a direcao da mudanca de pressdo. A seta para a esquerda indica que a pressao ira
de uma pressao inicial positiva para uma pressao final negativa. A seta para a
direita indica que a pressao ira de uma pressao inicial negativa para uma pressao
final positiva. A escolha de qual botdo de partida selecionar depende da pressao
inicial para o teste. A pressao inicial é definida na caixa de dialogo “Configuracdes”
do botdo de configuracdes no menu. A pressao inicial padrdo é +200 daPa. Uma
mensagem de erro é exibida se a direcdo do botdo “Iniciar” estiver em conflito com
a pressao inicial.

Quando o teste comecga, o sistema verifica se ha vazamentos ou oclusdes e ajusta a
pressao para a pressao inicial conforme definido no protocolo. Isso € indicado pela
luz verde na caixa da sonda (e indicador na tela do dispositivo) mudando de
piscando para estavel.
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8.

10

11

Visualize os resultados dos testes em andamento na area de exibi¢ao grafica e nos
medidores de pressao e admitancia. A varredura de pressado continua até o final da
faixa de pressdo e para automaticamente ou entra em um status de espera se mais
de 1 timpanograma tiver sido definido nas configura¢des. O botdo ESPERA pode ser
pressionado antes da conclusdo da varredura. O usuario pode abandonar o teste
automatico pressionando o botao PARAR a qualquer momento em caso de
pacientes dificeis de testar.

ApO6s a conclusdo de uma varredura de pressao, aparecem na tabela os valores
numéricos para pico de conformidade (mmho), pico de pressao (daPa) e gradiente
(se selecionado) para o timpanograma.

. A partir da condicdo “Espera”, um timpanograma adicional pode ser coletado

pressionando o botdo “Iniciar” na direcao de varredura oposta. Até trés
timpanogramas podem ser coletados.

. Ao pressionar o botao PARAR, o teste de timpano é terminado. Dados de timpanos

adicionais ndo podem ser armazenados na guia. Apds a conclusao de uma
varredura de pressao, a escala de conformidade muda adequadamente para a
medi¢do de pico. A funcao de zoom pode ser usada para examinar os dados mais
de perto e chamar e marcar pontos de pico.

REFLEXO ACUSTICO

1.

Selecione o modo Reflexo acustico pressionando REFLEXO no painel frontal. O visor
mostrara o formato dos testes de limiar de reflexo e crescimento.

Selecione se deseja controlar manualmente o nivel e a apresentac¢ao ou fazer com
que o instrumento ajuste automaticamente o nivel selecionando a caixa de opcao
de busca de limiar no menu.

Determine o ouvido do teste e selecione a guia do ouvido apropriado (R ou L) (ou
botdo na caixa da sonda) para que os resultados do teste sejam rotulados
adequadamente.

Examine o canal auditivo para determinar o tamanho apropriado da ponta auricular
para o teste e posicione a ponta auricular na sonda. Certifique-se de que a ponta
auricular seja empurrada o mais abaixo possivel da ponta da sonda, de modo que a
ponta fique nivelada com a ponta da sonda.

Confirme se a luz verde na caixa da sonda esta piscando, o que indica que o
instrumento esta pronto para iniciar o teste.

Insira a ponta da sonda com seguranca no canal auditivo de forma que sua
abertura esteja totalmente coberta com a ponta auricular e ndo haja vazamentos
visiveis.
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7. Inicie o teste pressionando o botdo INICIAR no painel frontal (ou o botdo na caixa da
sonda). A pressao inicial é definida a partir do pico do timpanograma marcado. Se
nenhum pico timpanomeétrico foi marcado, a pressao inicial padrao é definida como
0 daPa.

8. Quando o teste comeca, o sistema verifica se ha vazamentos ou oclusdes e ajusta a
pressdo para a pressdo inicial. Pressione o botdao PRESENTE para fornecer o
estimulo acustico. Isso é indicado pela luz verde na caixa da sonda (e indicador na
tela do dispositivo) mudando de piscando para estavel.

9. Visualize os resultados dos testes em andamento na area de exibicao grafica e nos
medidores de pressdo e admitancia. Apds a apresentac¢do do estimulo, o sistema é
pausado e aguarda a proxima apresentacao (se a busca de limiar estiver
desativada).

10. Ajuste o botdo de nivel conforme necessario e pressione o botdo PRESENTE para
iniciar um novo reflexo. O usuario pode abandonar o teste pressionando o botdo
PARAR a qualquer momento. Se a busca de limiar estiver habilitada, o nivel sera
ajustado automaticamente até que um limiar seja encontrado ou o nivel maximo
seja alcancado. Os niveis de inicio e parada sdo definidos no menu de configuracdes
- didlogo “Configuracbes” e no App Config PC.

11. Ap6s a conclusao de um estimulo, os valores numéricos para a deflexdao maxima de
complacéncia (mmho) aparecem na parte inferior do grafico proximo ao eixo X.

12. Ao pressionar o botdo PARAR, o teste de reflexo é terminado. Dados de reflexo
adicionais ndo podem ser armazenados na guia. Para salvar qualquer dado de
reflexo como limiar, selecione a forma de onda a partir dos dados de teste e
pressione o botdo “Armazenar” no menu de teste. A fun¢do de zoom pode ser
usada para examinar os dados mais de perto e chamar e marcar limiares e “sem
respostas”.
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MANUTENCAO DE ROTINA

O design do TympStar Pro deve fornecer um servico sem problemas. Para ajudar a garantir
a seguranca do paciente, prevenir infec¢des cruzadas e fornecer um servico eficaz, os
dispositivos GSI devem ser mantidos de forma adequada. A manuten¢do deve incluir a
limpeza das pecas de contato do paciente antes de cada uso. Recomenda-se que o
instrumento seja calibrado anualmente por um técnico certificado da GSI.

Se 0 seu sistema apresentar algum problema, as verificagdes de manutencdo de rotina
descritas abaixo podem apontar para a origem de alguns problemas do instrumento. Se
ndo for o caso, o instrumento deve receber assisténcia técnica antes ser usado.

OBSERVACAO: Recomenda-se que todos os reparos sejam realizados exclusivamente

por um representante de servico qualificado GSI. As falhas resultantes da manutencdo
ou reparacao inadequadas por alguém que ndo seja um representante autorizado da

GSl serdo de responsabilidade do utilizador.

VERIFICACOES DE TIMPANOMETRIA PRE-TESTE

Uma cavidade de teste é fornecida com este instrumento. Essa cavidade de teste permite
verificar rapidamente a calibra¢do adequada da unidade. A GSI recomenda fortemente que
esta rapida verificagdo faca parte da rotina diaria.

Cavidade de teste
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VERIFICACAO RAPIDA DE CALIBRACAO PARA SONDA

226 Hz

Para iniciar a verificacdo rapida, selecione o modo Timp e insira a sonda na abertura de 0,5
cm? na cavidade de teste. Pressione o botdo “Iniciar” esquerdo. Durante a verificagdo de
calibracdo, a sonda deve ser mantida com cuidado e sem movimento. Ndo coloque a
sonda no mesmo contador que o instrumento ou qualquer objeto em movimento durante
esta verificacdo, pois o ruido mecanico pode ser captado pela sonda e interferir com a
verificacdo de calibragao.

A verificacao de calibragdo comecara automaticamente depois que o botdo “Iniciar” foi
pressionado se a sonda for inserida corretamente na cavidade. Isso é confirmado pela luz
verde que muda de intermitente para uma condicdo estavel. Se a [lampada laranja estiver
acesa, a sonda ndo esta posicionada corretamente dentro da cavidade, de forma que haja
um grande vazamento de pressado. Se a lampada amarela estiver acesa, a ponta da sonda
foi obstruida. Em ambos os casos, remova a sonda e aguarde a luz verde piscando. Insira a
sonda mais uma vez. Se necessario, limpe a ponta da sonda conforme descrito
posteriormente neste capitulo.

A luz verde continuara a piscar quando a sonda for removida da cavidade de teste. O
timpanograma no visor representa a resposta da cavidade de parede dura de 0.5 cm?. O
Vea (volume equivalente acustico) deve ser de 0,5. As letras NP aparecerdo ao lado da
pressao (daPa) e conformidade (mmho). Usando a mesma sequéncia, coloque a sonda na
abertura da cavidade de teste marcada com 2,0 cm®. O timpanograma resultante deve ser
idéntico a outro que o Vea deve ler 2,0 cm*. A mesma sequéncia pode ser seguida com a
abertura de 5,0 cm?® na cavidade de teste. Mantenha uma copia dos testes para uma
referéncia diaria na verificagdo do instrumento.

Como a pressdo sonora varia com a altitude e a pressao barométrica, algumas varia¢des
das leituras de 0,5, 2,0 e 5,0 cm® podem ser observadas. O instrumento é cuidadosamente
calibrado em nossa fabrica, que fica a aproximadamente 850 pés acima do nivel do mar. A
uma elevacao de 1500 pés ou mais, o instrumento pode precisar ser recalibrado para levar
em conta a elevacdo. Nao € necessario recalibrar diariamente para alterac6es da pressao
barométrica. Tenha em mente que uma mudanca na pressao barométrica (isto €, de baixa
para alta ou vice-versa) afetara levemente as leituras da cavidade de teste.

678 Hz e 1000 Hz

Para iniciar a verificacdo rapida do tom de sonda de 678 Hz e 1000 Hz, selecione o botdo
“Timp” no painel frontal e a frequéncia de tom de sonda apropriada no parametro “Timp”
do menu “Timp". Siga 0 mesmo procedimento descrito para o tom de sonda de 226 Hz.
Observe, no entanto, que 5,0 cm? esta além da capacidade de medicdo do tom de sonda de
1000 Hz e, portanto, ndo ha necessidade de teste. Se testar o tom da sonda de 1000 Hz na
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cavidade de 5,0 cm?, vocé recebera uma mensagem de erro de deteccdo de vazamento.
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VERIFICACAO DE CALIBRACAO BIOLOGICA

Para os testes de Timpanometria e de Reflexo, a melhor maneira de determinar se o
instrumento esta funcionando corretamente € realizar uma verificacdo diaria em um
ouvido normal (se possivel, o ouvido do operador). Isso permite que o operador oucga o
tom da sonda e o tom do estimulo (durante o reflexo) e determine se o sistema de pressao
do ar esta funcionando corretamente. Mantenha uma cépia dos testes para uma
referéncia diaria na verificagao do instrumento.

Como os limites individuais podem subir ou descer até 5 dB de um dia para o outro, a
variacdo dentro desse intervalo pode ser considerada aceitavel. Varia¢des que excedem
esse intervalo, no entanto, provavelmente revelardao problemas que requerem atencao. As
verificacdes de manutencdo de rotina descritas neste capitulo podem sugerir a fonte e a
solucdo para o problema. Se ndo o fizerem, o instrumento deve receber assisténcia técnica
por um técnico certificado GSI antes de continuar a usa-lo.

MANUTENCAO PREVENTIVA

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

Mediante solicitacao, a Grason-Stadler fornecera diagramas de circuito, listas de
componentes, descricdes, instrucdes de calibracao ou outras informacdes para ajudar o
pessoal de servico qualificado a reparar o instrumento. O manual de servi¢o do TympStar
Pro contém essas informacdes.

LIMPEZA DO SISTEMA

DESLIGUE o sistema e desconecte a energia antes de limpar o instrumento. Use um pano
macio levemente umedecido com solucdo de limpeza para limpar todas as superficies
expostas. Tome cuidado para ndo permitir que o liquido entre em contato com as partes
metalicas dentro dos transdutores (por exemplo, fones de ouvido/headphone). Nao
permita que solucdes ou agentes desinfetantes penetrem nas pecas eletrénicas do
sistema. Tome cuidado especial com controles, conectores e bordas do painel. Remova a
poeira do exterior do sistema com uma escova ou pano macio. Use um pincel para
remover qualquer sujeira nos conectores e bordas do painel ou em torno deles. Remova a
sujeira persistente com um pano macio levemente umedecido com detergente neutro e
agua. Limpe as superficies secas depois. Nao use instrumentos ou transdutores até que
estejam completamente secos.
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Tela de toque LCD

Seu primeiro passo na limpeza de uma tela deve ser sempre remover 0 maximo possivel
da tela sem toca-la. Uma simples lampada de pé de borracha pode ser usada para
desalojar a maioria das particulas de poeira aderidas eletrostaticamente. Use o pano de
limpeza de microfibra fornecido para limpar as impressdes digitais da tela LCD. Limpe com
um toque lento e leve, fazendo um movimento o mais amplo possivel, da esquerda para a
direita ou para cima e para baixo na tela. Embora a microfibra deva representar pouco ou
nenhum risco para a tela, ao evitar a limpeza em pequenos movimentos circulares, vocé
evita o risco de criar manchas ou marcas espirais na superficie da tela. Sera mais seguro
fazer pressao leve e movimentos amplos. Embora a microfibra geralmente seja eficaz em
retirar a poeira e o 6leo por conta propria, caso vocé precise de um poder de limpeza
extra, figue a vontade para umedecer levemente o pano com agua destilada (evite agua
da torneira, pois pode deixar depdsitos minerais e filme na tela). O pano deve estar Umido
o suficiente para parecer molhado ao toque, mas ndo tdo Umido que a agua possa ser
espremida. Lembre-se: é importante ndo ter uma Unica gota de agua escorrendo pela tela
e entrando no painel. Se a tela ainda estiver suja, vocé pode usar uma soluc¢do de limpeza
no pano de microfibra. Recomenda-se uma mistura de 50% de agua destilada e 50% de
vinagre branco domeéstico ou uma solucdo de limpeza comercial projetada especificamente
para limpar uma tela de toque LCD.

e Nunca use produtos de limpeza domésticos nem qualquer coisa que contenha
produtos quimicos como amdnia, acetona, tolueno ou alcool etilico. Esses produtos
quimicos podem danificar a superficie da tela.

¢ Nunca use tecidos abrasivos, incluindo toalhas de papel. Eles podem deixar micro
arranhdes em superficies limpas, que se acumulam com o tempo, causando
opacidade na tela.

¢ Nunca pulverize nem aplique qualquer solu¢do diretamente no monitor. Ela pode
vazar para dentro do dispositivo e danificar as pecas eletrénicas.

AGENTES DE LIMPEZA E DESINFECCAO

De acordo com as recomendagdes dos Centros de Controle e Prevencao de Doencas (CDC)
dos EUA, o equipamento audiométrico é um equipamento médico nao critico e
normalmente requer limpeza seguida de desinfeccao de nivel baixo a intermediario,
dependendo da natureza da contaminacdo. A limpeza deve ser feita com um detergente
suave com sabdo (como detergente de lavar lougas) e um pano umido, ou uma esponja
Endozime seguida por uma aplicacao de desinfetante hospitalar registrado pela EPA. Ndo
use produtos de limpeza abrasivos.

O uso de um desinfetante ndo alcodlico é recomendado para areas maiores. Produtos ndo
alcoolicos contém o ingrediente ativo referido como composto de aménia quaternaria. Ou
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vocé pode usar um limpador a base de peroxido de hidrogénio (como o Oxivir Desinfectant
Wipes) para limpar a sonda, a caixa da sonda e limpar a maquina. O composto de amoénia
quaternaria e peréxido de hidrogénio sdo projetados especificamente para desinfetar
produtos de borracha, plastico, silicone e acrilico que sdo comumente usados em
instrumentos de avaliacao auditiva.

Tela de toque LCD

E seguro usar um lenco desinfetante contendo até 0,5% de peréxido de hidrogénio ou um
produto comercial que tenha sido especificamente formulado para telas de LCD (ou seja,
CareWipes Antibacterial Force ltem #: 2XL-400). Limpe cuidadosamente a tela, tomando
cuidado para garantir que nenhum liquido pingue no painel. Apos a desinfeccao, deixe a
tela secar completamente antes do préximo uso. Como alternativa aos lencos
desinfetantes, uma fonte de luz ultravioleta (UV) pode ser usada para desinfetar as
superficies da tela sensivel ao toque.

LIMPEZA DE DISPOSITIVOS DE CONTATO COM O PACIENTE

As pecas de contato com o paciente devem ser limpas antes de cada uso. A sonda e o fone
de ouvido contralateral e a caixa da sonda podem ser limpos com um pano levemente
umido contendo produtos de limpeza a base de amdnia ou agua sanitaria. Limpe com
cuidado os itens com o pano levemente Umido, tomando cuidado para ndao molhar a parte
da caixa de som da sonda e dos fones de ouvido contralaterais. As pontas auriculares da
sonda sdo de uso Unico e ndo devem ser reutilizadas.

CUIDADO COM A SONDA

Com o uso normal, o cerume pode penetrar no cone da extremidade da sonda (ponta da
sonda). Durante o periodo de aquecimento todos os dias e durante o dia, inspecione a
ponta da sonda para certificar-se de que esteja limpa e sem cerume. Consulte as
instrucdes a seguir para limpar e manter a sonda do instrumento.

1: Desaperte a tampa da sonda
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2: Retire a ponta da sonda. Observe a
junta dentro da ponta.

3: Passe a extremidade rigida da
escova de limpeza em um dos tubos
de dentro.

4: Puxe a escova de limpeza
completamente pelo tubo da ponta da
sonda. Limpe cada um dos quatro
tubos. Descarte o fio dental ap6s o
uso.
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OBSERVACAO: Insira o fio apenas de
dentro para fora; isso garantira que a
sujeira seja empurrada para fora da
sonda em vez de entrar na sonda e
também protegera a junta contra
danos.

OBSERVACAO: Nunca limpe dentro
dos orificios da sonda.

5: Monte a sonda novamente (passo
2+1).

USO DA FERRAMENTA DE LIMPEZA

O kit de limpeza também fornece uma ferramenta de limpeza 3 em 1. Em uma
extremidade da ferramenta ha um lago de metal e a outra extremidade da ferramenta
pode ser removida para expor um arame e uma escova. Esta ferramenta é util para a
remocdo de ceriumen que nao foi removido com o uso do fio dental. O fio desta
ferramenta pode ajudar a empurrar o cerumen de cada um dos quatro tubos. A alca de
metal na extremidade desta ferramenta 3 em 1 pode ser usada para limpar as pontas
auriculares quando sdo usadas no mesmo paciente (as pontas auriculares sdao de uso
Unico).
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1: Desmonte a sonda conforme descrito
acima.

2: Separe a ferramenta de limpeza para
expor a escova e 0 arame internos.

3: Use a ponta do fio para empurrar o
cerumen de dentro para fora para cada
um dos quatro tubos da ponta da sonda.
Nao use a ponta da escova desta
ferramenta para limpar a ponta da
sonda; use o fio de limpeza.

OBSERVACAO: Nunca limpe dentro dos
orificios da sonda.

4: Ap6s a remocdo do cerumen, remonte
a sonda conforme descrito acima.
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ERRO — DIRECAO DE INICIO INVALIDA

Ao gravar timpanogramas, a direcao da varredura de pressao é determinada pela dire¢ao
do bot&o INICIO pressionado. A direcdo é de uma press&o positiva para uma pressao
negativa (INICIO com a seta para a esquerda) ou de uma pressdo negativa para uma
pressdo positiva (INICIO com a seta para a direita). A pressdo inicial é determinada a partir
da configura¢ao do timpanograma inicial ou da pressao de espera final se varios
timpanogramas estiverem sendo coletados. Se a pressao inicial ou de espera for positiva, o
instrumento ndo podera pressurizar em uma direcdo positiva e, portanto, se vocé
pressionar o botdo INICIO com a seta para a direita, a mensagem de erro ser4 exibida. Da
mesma forma, se a pressao inicial ou de espera for negativa, o instrumento nao podera
pressurizar em uma direcdo negativa e, portanto, se vocé pressionar o botdo INICIO com a
seta para a esquerda, a mensagem de erro sera exibida.

ERRO - NAO HA DADOS PARA IMPRIMIR

Os dados coletados dos testes estdo disponiveis para impressao. Se ndo houver dados ou
uma tela sem dados for exibida, como a tela de configuracao, vocé podera receber a
mensagem de erro “Ndo ha dados para imprimir”.

XXX NAO ESTA DISPONIVEL

Indica que um botdo do painel frontal (XXX) foi pressionado e ndo esta disponivel no
momento. Isso normalmente é devido a um teste em andamento.

ERRO DE COMUNICACAO DA IMPRESSORA

Se houver problemas de comunicag¢ao durante a impressdo, uma mensagem de erro sera
exibida.

ERRO DE CALIBRACAO

Os transdutores Probe (IPSI) e Contra devem ser calibrados. Se esse erro aparecer, €
recomendavel entrar em contato com o representante de servico GSI.

ERRO DE CALIBRACAO DE BANDA LARGA

O sistema nao foi calibrado para teste de banda larga. Entre em contato com o seu
representante de servico GSI para calibrar.
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ERRO DE MUDANCA DE ALTITUDE

Ao alterar a altitude, é obrigatéria uma nova calibra¢do de banda larga na nova altitude.
Entre em contato com o seu representante de servico GSI para calibrar.

ERRO

Se houver erros gerais do sistema, uma caixa de didlogo com “Erro” no titulo sera exibida
com o erro fornecido.
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APENDICE A: PADROES DO SISTEMA

O instrumento é enviado com as configura¢des padrdo mostradas abaixo. Essas
configuracdes podem ser alteradas conectando o instrumento a um PC e executando o
software do app de configuracdo (App de Config do TympStar Pro).

CONFIGURACOES DO INSTRUMENTO

Formato de data mm/dd/aaaa
Formato de hora 12 horas
Idioma de exibicao Portugués
Login no instrumento Ndo exigido
Protocolo de impressao HP PCL3
Tamanho da pagina Carta

Cor Cor

Altitude 0-1500
Unidades de altitude Pés

Ouvido padrao Direito

Tela inicial Timpanometria
Lado do ouvido contralateral Sonda
Transdutor contralateral Insercdo

Timpanometria Tipos Y

A, A(d), A(dd), A(s), B, C,D, E

Timpanometria Tipos B/G

1B1G, 3B1G, 3B3G, 5B3G
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CONFIGURACOES DO DISPOSITIVO DE TRIAGEM

Autoinicializacao Ligado

Tom de sonda 226 Hz

Componente de imitancia Y

Linha de base Ligado

Medicdo de timp. Largura

Taxa de varredura

600/200 daPa/s

Faixa de pressao Normal
Pressao inicial +200 daPa
Dados normativos Ligado
Qtd. de varredura 1
Indicadores de pico Desligado
Ouvido reflexo Ipsi
Frequéncia reflexa 1000 Hz

Mudanc¢a minima para resposta

226 Hz = 0,05, 1000 Hz = 0,09

Triagem dos niveis de estimulo reflexo

Apresentacdo | 500 Hz 1k Hz 2k Hz 4k Hz BBN
de estimulos | (db HL) (db HL) (dbHL) | (db HL) | (db HL)
#
Ipsi 1 85 85 85 80 65
2 95 95 95 90 75
3 105 105 105 100 85
Contra | 1 90 90 90 90 70
2 100 100 100 100 80
3 110 110 110 110 90
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CONFIGURACOES DE TIMPANOMETRIA

Autoinicializacao Desligado
Tom de sonda 226 Hz
Componente de imitancia Y

Linha de base Ligado
Medicdo de timp. Desligado
Taxa de varredura 600/200 daPa/s
Faixa de pressao Normal
Pressao inicial +200 daPa
Dados normativos Ligado
Qtd. de varredura 1
Indicadores de pico Desligado
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CONFIGURACOES DE REFLEXO

Tom de sonda 226 Hz
Componente de imitancia Y
Ouvido reflexo Ipsi
Frequéncia reflexa 500 Hz
Tipo de estimulo reflexo Pulsado
Médias reflexas 1

Qtd. de estimulo reflexo 1

Base de tempo 15s
Tempo de estimulo Auto
Tempo ligado 15s
Tempo desligado 15s
Taxa de cliques 100/s
Busca de limiar Desligado

Mudanc¢a minima para resposta

226 Hz=0,02, 678 Hz = 0,06, 1000 Hz = 0,09

Verificacdo Repetir
Passo dB 5dB
Nivel inicial de busca de limiar 75dB
Nivel de parada de busca de limiar 100 dB
Nivel inicial de busca sem limiar 75dB
Ouvido decaimento reflexo Contra
Frequéncia decaimento reflexo 500 Hz
Ouvido laténcia reflexo Ipsi
Frequéncia laténcia reflexa 1000 Hz
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CONFIGURACOES DE ETF

Intacto

Tom de sonda 226 Hz
Componente de imitancia Y

Linha de base Ligado
Taxa de varredura 50 daPa/s
Faixa de pressao Normal
Pressao inicial +200 daPa
Perfurada

Pressao max. + 400 daPa
Base de tempo 50s
Patulosa

Tom de sonda 226 Hz
Componente de imitancia Y

Escala do eixo Y -.32 mmho
Base de tempo 30s
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CONFIGURACOES MULTI-Hz

Tom de sonda 226 Hz (Guia 1)

Imitancia Y (Guia 1)

Autoinicializa¢ao Desligado

Linha de base Desligado

Taxa de varredura 50 daPa/s

ldade Adulto

Dados normativos (226 Hz, Guia 1) Desligado

Indicadores de pico Ligado

Faixa de pressao Normal

Pressdo inicial +200 daPa

Imitancia B (Inicio de pico delta; Timpanograma de
frequéncia ressonante)
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CONFIGURACOES DE BANDA LARGA

Tom de sonda

226 Hz (Guia Timp)

Imitancia Y (Guia Timp)
Autoinicializacao Desligado
Linha de base Desligado
Taxa de varredura 50 daPa/s
ldade > 6 meses
Dados normativos (226 Hz, Guia Timp) Desligado
Indicadores de pico Desligado
Faixa de pressao Normal
Pressao inicial +200 daPa
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CONFIGURACOES DE SEQUENCIA AUTOMATICA

Fabrica [Sistemal]

Sequéncia | Teste Freq. Tipo Decaimento
1 Timp Sonda 226

2 Reflex- Ipsi 500 Pulsado Desligado

3 Reflex- Ipsi 1000 Pulsado Desligado

4 Reflex- Ipsi 2000 Pulsado Desligado

5 Reflex- Ipsi 4000 Pulsado Desligado

6 Reflex- Contra 500 Pulsado Desligado

7 Reflex- Contra 1000 Pulsado Desligado

8 Reflex- Contra 2000 Pulsado Desligado

9 Reflex- Contra 4000 Pulsado Desligado

Sequéncia Automatica 1: T+RT-I/C+RD-C [I/C+RD]

Sequéncia | Teste Freq. Tipo Decaimento
1 Timp Sonda 226

2 Reflex- Ipsi 500 Pulsado Desligado

3 Reflex- Ipsi 1000 Pulsado Desligado

4 Reflex- Ipsi 2000 Pulsado Desligado

5 Reflex- Ipsi 4000 Pulsado Desligado

6 Reflex- Contra 500 Pulsado Ligado

7 Reflex- Contra 1000 Pulsado Ligado

8 Reflex- Contra 2000 Pulsado Desligado

9 Reflex- Contra 4000 Pulsado Desligado
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O TympStar Pro é um produto médico ativo e de diagnostico. O dispositivo é classificado
como um dispositivo da classe lla de acordo com o Regulamento de Dispositivos Médicos
da UE (UE) 2017/745 e um dispositivo da classe Il de acordo com a FDA dos EUA.

Conformidade com as Normas

Seguranca e compatibilidade IEC 60601-1: 2012
eletromagnética (EMC) [EC 60601-1-2: 2015
Calibracao e Sinal de Teste ISO 389-2: 1994

ISO 389-4: 1994

Imitancia IEC 60645-5: 2004, Tipo 1
ANSI S3.39 (1987+R2002)

Protecao contra fluidos IPX0 - Equipamentos ordinarios

Especificacoes Gerais

MEIO AMBIENTE

Transporte e L

., A embalagem de transporte deve ser mantida
Manuseio

afastada da chuva e em condic8es secas

Operagao: + 15°Ca + 35°C (+ 59°F a + 95°F)

Armazenagem: 0°C a + 50°C (+32°F a + 122°F)

Operacdo: Umidade relativa maxima de 90%,
Umidade a sem condensacdo, a 40°C

— Transporte e Armazenagem: Umidade relativa
maxima 93 %, nao-condensante

Temperatura Jf Transporte: - 20°C a + 50°C (- 4°F a + 122°F)

Pressao de ar ambiente 98 kPa - 104 kPa

Altitude Altitude maxima: 4000 m (13123 pés) acima do
nivel do mar

Localizagao Uso interno, ambiente silencioso

Modo de operacao Continuo

Grau de Mobilidade Equipamentos Portateis
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Vibracao e Choque

Ndo se aplica

Tempo de aquecimento

Em temperatura ambiente +15°C a 10 minutos

+35°C 1 hora

Em temperatura ambiente; < +15°C

Vida util esperada 7 anos
PODER

Fonte de Alimentacao (interna)

Tensao de entrada: 100 - 240 VAC, 350-150 mA
Frequéncia de entrada: 50-60 Hz

Consumo de energia

60 Watts, maximo

Corrente operacional média inativa | 220 mA

Teste de corrente operacional 290 mA

média

Geracgao de calor - Pico 110 BTU/HR

Geracao de calor - Espera 85 BTU/HR
Fisico

Instrumento
Altura 37 cm (14,5 pol.)
Largura 41 cm (16 pol.)

Profundidade

28 cm (11 pol.)

Peso 55kg (12 Ibs.)
Caixa de ombro da sonda

Altura 9,9 cm (3,875 pol.)

Largura 6,4 cm (2,5 pol.)

Profundidade

2 c¢cm (0,75 pol.)

Peso

0,2 kg (0,46 Ibs.)

Sonda

Altura

1,3 cm (0,5 pol.)
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Largura

1,3 cm (0,5 pol.)

Profundidade

3,76 cm (1,5 pol.)

Peso
Transformador de isolamento
(opcional)
Elétrico Comutavel 120 VAC, 600 VA, 5,0 A
Saidas 4 NEMA
Altura 8,9cm (3,5in.)
Largura 26,7 cm (10,51n.)

Profundidade

16,5cm (6,5 in.)

Peso

5,7 kg (12,6 Ibs.)

SISTEMA DE MEDICAO

Sinais de sonda

Frequéncia Precisao de frequéncia Distor¢ao harmonica total
226 Hz +/- 1% <1%
678 Hz +/- 1% <1%
1000 Hz +/- 1% <1%

Nivel de sinal da sonda

Frequéncia da sonda

Nivel

226 Hz 85 dB NPS, 69 dB HL
678 Hz 72 dB SPL, 69 dB HL
1000 Hz 69 dB SPL, 69 dB HL
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Faixa de medicao

Frequéncia Faixa de medicao
226 Hz -10 a +10 mmho
678 Hz -21 a+21 mmho
1000 Hz -32 a +32 mmho

Precisdao da medicao

Modo

Faixa de medicao

Modo Timp ao tom de sonda de 226 Hz

0,7 mmho ou 5%, o que for maior

Modo Reflexo ao tom de sonda de 226 Hz

0,02 mmho ou 5%, o que for maior

Precisdao do nivel de sinal

+/-1,5 dB NPS

Caracteristicas temporais

Apresentacao de estimulo reflexo

Faixa de medicao

Tempo de subida de 10% a 90% da amplitude do | 20 ms

estimulo

Tempo de queda de 90% a 10% da amplitude do | 20 ms

estimulo

Excesso

<1dB

SISTEMA PNEUMATICO

Faixa de pressao

Faixa de medicao

Normal

+200 daPa a -400 daPa

Largo

+400 daPa a -600 daPa

Limites maximos

+600 daPa a -800 daPa

Precisao do indicador de pressdo relativa

+/- 10% a +/- 10 daPa, o que for maior em
cavidades de 0,5cc a 5,0cc

Taxa de mudanca de pressao

12,5, 50, 200, 600 daPa/s +/- 10%
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SISTEMA DE ESTIMULO DE ATIVACAO DE REFLEXO ACUSTICO

Sinais de estimulo de tom puro

Frequéncia (Hz) Nivel Nivel max. | Nivel max. | Nivel max. Precisao
min. (dB HL) (dB HL) (dB HL) de
(dB HL) Ipsi Contra Contra fone | frequéncia
insercdo | de ouvido
250 35 85 105 105 +/- 3%
500 35 100 110 120 +/- 3%
1000 35 105 120 120 +/- 3%
2000 35 105 120 120 +/- 3%
4000 35 100 115 120 +/- 3%
Ruido de banda larga 35 93 108 115
Baixo ruido de banda 35 94 109 115
Alto ruido de banda 35 90 110 115
Frequéncia (Hz) RETSPL RETSPL RETSPL
. Contra fone de
Sonda IPSI Contra Insercao .
ouvido
250 24,5 14,0 27,0
500 9,5 5,5 13,0
1000 6,5 0,0 6,0
2000 12 3,0 8,0
4000 3,5 55 9,0
Ruido de banda larga 7,0 7,0 7,0
Baixo ruido de banda 9,0 9,0 9,0
Alto ruido de banda 7,0 7.0 7.0
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Os valores de referéncia de nivel zero (250 Hz-4000 Hz) sdo um padrao GSI e vém de um
estudo interno realizado de acordo com a ISO 389-9. Valores de referéncia BBN, LBN e
HBN foram determinados pela GSI usando o “Método de Determinacdo do Limiar”.

OBSERVACAO: Os niveis sdo reduzidos em funcdo do volume a uma taxa de 1 dB NPS
para cada 0,1 ml. A reducao do nivel comeca em 1,2 ml.

Distorcao harmoénica de tom puro

Frequéncia Faixa de medicao

500 Hz a 2000 Hz <5% a 100 dB HL

4000 Hz <5% a 80 dB HL

Todos < 10% nas configuracbes maximas de dB
HL

Sinais de estimulo de ruido de banda larga

Saida Medicao
Saida min. 35 dB NA
Saida max. 108 dB NA

Larguras de banda de ruido

Banda Frequéncia

Banda baixa 400-1600 Hz

Banda alta 1600-4000 Hz

Banda larga 400-4000 Hz Resposta do espectro +/-10 dB relativo a 1
KHz

Bordas de banda Precisao dentro de + 15%

Taxa de rolagem > 12 dB/Oitava
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Clique em sinais de estimulo

Saida min. 35 dB NPS
Saida max. Ipsi 110
Saida max. Contra 120 dB NPS

Taxa

50-300/s, +/- 1/s

Intervalo de estimulo e intervalo minimo
tamanho do passo 1,2e 5dB

Precisdo do controle de nivel de estimulo
+/-0,5 dB

Multifrequéncia, timpanometria de banda larga Sinal de clique de banda larga

Estimulo, 226-8000 Hz banda larga
Taxa de cliques 21,5/s

Nivel infantil 96 dB peNPS

Nivel adulto 100 dB peNPS

Controle de apresentacdo de estimulos On-Off e relacdes sinal-ruido

Relagao sinal ligado/desligado >70dB
Rela¢do sinal-ruido > 60 dB
Sinal de estimulo pulsado

Para 250 e 500 Hz

Periodo 124 ms
Tempo de estimulo ligado 51 ms
Tempo de estimulo desligado 73 ms
Tempo de subida e queda 6 ms
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Para 1000 Hz e acima

Periodo 115 ms
Tempo de estimulo ligado 46 ms
Tempo de estimulo desligado 69 ms
Tempo de subida e queda 6 ms

Sinais de estimulo externos

Tensao de pico 3 VAC

Impedancia de entrada 15 k Ohms a 0,5VRMS 1kHz méx.
Ipsi 110 NPS

Contra 120 NPS

Calibracdo de sinais de estimulo externo

O requisito de tensdo para entrada externa é de 0,5 VRMS a 1,0 VRMS. Uma vez definido, o
estimulo ndo pode ser alterado (tensdo de frequéncia) ou as saidas perderdo sua
calibracao.

A frequéncia do estimulo externo deve ser cuidadosamente selecionada para o tom da
sonda com o qual sera utilizado. Se o estimulo estiver muito préximo da frequéncia do tom
da sonda, ocorrera um artefato de estimulo durante os testes de reflexo. Sempre verifique
o artefato de estimulo apresentando o HL maximo em uma cavidade de parede dura e
observe se ha alguma deflexdo do eixo Y.

A entrada externa sera calibrada com os dados padrao quando sair da fabrica. Os dados

padrdo assumem que uma tensdo de 1,0 VRMS, 1 kHz é aplicada na entrada e que a saida
é calibrada em NPS (ou seja, uma leitura de discagem de 80 dB sera fornecida com 80 dB
NPS de saida de 1 kHz).
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APENDICE C - ESPECIFICACAO DAS CONEXOES DE ENTRADA/SAIDA

CABO DE REDE

Pino | Descricao

3

@D

1 Ao vivo
2 Neutro IEC C13
3 Terra
CONEXAO DE COMPUTADOR USB
Pino | Descricao
1 +5VDC
2 Dados - 13
Type B
3 Dados +
4 GND
CONEXAO LAN
Pino | Descricao
1 TS 12345678
2 DTR |
3 TXD -
4 SGND
5 SGND
6 RDX
7 DSR
8 RTS
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CONECTORES USB

Pino | Descricao

1 +5VDC I
4 3 2 1

2 Dados - Type A

3 Dados +

4 GND

ENTRADA DE RESPOSTA DO PACIENTE

Pino | Descricdo

1 Terra

2 Sinal

6.3mm Mono

FONES DE OUVIDO (2 CONECTORES, R, L)

Pino | Descricdo

|

1 Terra I T

2 Sinal (7Vrms a 10 Ohm; 60-20,000Hz -3dB) 6.3mm Mono
SAIDA DC (SOMENTE PARA USO COM A IMPRESSORA SANIBEL DE 4")

Pino | Descricao

1 Sinal do pino central (12V DC, 0,5 A) :D_Oz;

2 Manga de aterramento ?

3 Terra
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SAIDA DE MONITOR EXTERNO

Pino | Descricao

1 TMDS Dados 2+

2 TMDS Dados 2 escudo

3 TMDS Dados 2-

4 TMDS Dados 1+

5 TMDS Dados 1 escudo

6 TMDS Dados 1-

7 TMDS Dados 0+

8 TMDS Dados 0 escudo

9 TMDS Dados 0-

10 TMDS Relégio+

11 TMDS Relégio escudo

12 TMDS Relégio-

13 CEC

14 HEC Dados-

15 SCL (Reldgio serial para DDC)

16 SDA (Linha de dados seriais para DDC)
17 DDC/CEC/HEC Terra

18 +5V Energia (50 mA max.)

19 Deteccdo de Hot Plug (1,3)/Dados HEC+ (1,4)

19 ir15 13 1 8 7 5 3 1

SSeiyhphyiyiytsital

i 16 14 12 10 & & 4 2

HDMI Tipo A
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ENTRADA EXTERNA

Pino | Descricao
1 Terra
2 Sinal (A entrada externa estd entre 15 mV e

500 mV para uma leitura de 0 dB em um
indicador VU; a impedancia de entrada é de
50.000 ohms.)

3,5mm

CAIXA DA SONDA

Pino | Descricao

1 INTERROMPER

2 DGND

3 IPSI SAIDA

4 GND CONTRA

5 GND SONDA MIC

6 SCLK

7 DGND

8 GND IPSI

9 SAIDA DE TOM DE SONDA
10 MIC - ENTRADA

11 SDATA

12 Sonda+5V

13 CONTRA SAIDA

14 | TOM DE SONDA GND
15 MIC+ ENTRADA

15 Sub-D-HD
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Equipamentos de comunicag¢do de RF portateis e méveis podem afetar o TympStar Pro.
Instale e opere o TympStar Pro de acordo com os requisitos de EMC apresentados neste
apéndice.

O TympStar Pro foi testado para emissdes e imunidade a EMC como um instrumento

auténomo. Ndo use o TympStar Pro adjacente ou empilhado com outro equipamento
eletrénico. Se for necessario usa-lo proximo ou empilhado, o usuario deve verificar o

funcionamento normal na configuracao.

O uso de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados, exceto para pecas
de manutencao vendidas pela GSI como pecas de reposi¢do para componentes internos,
pode resultar em aumento de EMISSOES ou diminuicdo da IMUNIDADE do dispositivo.
Qualquer pessoa que ligar um equipamento adicional sera responsavel por garantir que o
sistema esteja em conformidade com a norma IEC 60601-1-2.

PRECAUCOES QUANTO A EMC

Este instrumento é adequado em ambientes hospitalares, exceto para

equipamentos cirurgicos de alta frequéncia quase ativos e salas de sistemas

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

O uso deste instrumento adjacente ou empilhado com outro equipamento deve ser
evitado, pois pode resultar em operacao incorreta. Se tal uso for necessario, este
instrumento e o outro equipamento devem ser observados para verificar se estao
operando normalmente.

Equipamentos portateis de comunicacao de RF (incluindo periféricos como cabos de
antena e antenas externas) devem ser utilizados a uma distancia ndo inferior a 30 cm (12
polegadas) de qualquer parte do TympStar Pro, incluindo cabos especificados pelo
fabricante. Caso contrario, pode resultar a degradacdo do desempenho deste
equipamento.

O DESEMPENHO ESSENCIAL para este instrumento é definido pelo fabricante como:
Este instrumento ndo possui um DESEMPENHO ESSENCIAL.

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

O TympStar Pro é destinado ao uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O
cliente ou o usuario do Instrumento deve garantir o uso em tal ambiente.
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COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

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

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

Item Fabricante Item #
Sonda TympStar Pro Grason-Stadler 8104117
Fone de ouvido Contra IP30 | Radio de ouvido 8101894
Fone de ouvido Contra Radio de ouvido 8105676
DD45

A conformidade com os requisitos de EMC, conforme especificado na IEC 60601-1-2, é
assegurada se os tipos de cabo e os transdutores forem os especificados abaixo:

Item Fabricante Item #
Sonda TympStar Pro Grason-Stadler 8104117
Fone de ouvido Contra IP30 | Radio de ouvido 8101894
Fone de ouvido Contra Radio de ouvido 8105676
DD45

Cabo de rede Grason-Stadler 8011399

AVISO: O uso de acessorios, transdutores e cabos com equipamentos/sistemas médicos
diferentes deste equipamento pode resultar em aumento de emissdes ou diminui¢do da
imunidade do equipamento/sistema médico.
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ORIENTACOES E DECLARACAO DO FABRICANTE
EMISSOES ELETROMAGNETICAS

O TympStar Pro é destinado ao uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O
cliente ou o usuario do TympStar Pro deve garantir o uso em tal ambiente.

Teste de emissoes

Conformidade

Ambiente eletromagnético -
Orientacao

Emissdes de RF

CISPR 11

Grupo 1

O TympStar Pro utiliza energia de RF apenas
para sua func¢ao interna. Por isso, as suas
emissBes de RF sao muito reduzidas e nao
devem criar qualquer interferéncia em
equipamentos eletrénicos nas
proximidades.

Emissdes de RF
CISPR 11

Limites de Classe B

Emissdes harmodnicas
IEC 61000-3-2

Classe A Categoria

Flutua¢des de
tensdo/emissdes de
flicker

IEC 61000-3-3

Cumpre

O TympStar Pro é adequado para o uso em
qualquer ambiente comercial, industrial,
comercial, hospitalar e residencial.
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DISTANCIAS DE SEPARACAO RECOMENDADAS ENTRE EQUIPAMENTOS DE

COMUNICACAO RF PORTATEIS E MOVEIS E O TYMPSTAR PRO

O TympStar Pro é destinado ao uso em ambiente eletromagnético no qual os disturbios de
RF irradiada sao controlados. O cliente ou o usuario do TympStar Pro pode ajudar a evitar
interferéncias eletromagnéticas mantendo a distancia minima entre equipamentos de
comunicacdo RF portateis e moveis (transmissores) e o TympStar Pro, como recomendado
abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagdes.

Poténcia nominal
maxima de saida
do transmissor (W)

Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do

transmissor (m)

150 kHz a 80 MHz

80 MHz a 800 MHz

800 MHz a 2,5 GHz

d=1,17VvpP d=1,17VpP d=2,23VP
0,01 0,12 0,12 0,22
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,23
10 3,70 3,70 7,05
100 11,70 11,70 22,30

Para transmissores classificados com uma poténcia maxima de saida ndo listada acima, a
distancia de separacdo recomendada dem metros (m), pode ser estimada utilizando a equagao
aplicavel a frequéncia do transmissor, sendo que Pé a poténcia maxima de saida nominal do
transmissor em watts (W), conforme o fabricante do transmissor.

Observacao 1: Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais elevada.

Observagdo 2: Essas diretrizes talvez ndo se apliquem a todas as situagdes. A propagacgao
eletromagnética sera afetada pela absorcdo e reflexdo por parte de estruturas, objetos e pessoas.
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ORIENTACOES E DECLARACAO DO FABRICANTE — IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

Teste de Nivel de Teste IEC | Conformidade Ambiente

imunidade 60601 eletromagnético -
Orientacao

Descarga +8 kV contato +8 kV contato O piso deve ser de

eletrostatica (ESD)

IEC 61000-4-2

+2 kV, 4 kV, +8 kV,
+15kV ar

+2 kV, +4 kV, £8 kV,
+15kV ar

madeira, concreto ou de
ceramica. Se os pisos
forem cobertos com
material sintético, a
umidade relativa deve ser
maior que 30%.

Transiente elétrico

12 kV para linhas de

Nao aplicavel

A qualidade da rede

réapido/estouro alimentacao ) elétrica deve ser a de um
. + 1 kV para linhas . :
IEC61000-4-4 11 kV para linhas de i ambiente comercial ou
. ~ de entrada/saida . e
alimentacdo residencial tipico.
Onda Modo diferencial +1 Nao aplicavel A qualidade da rede
IEC 61000-4-5 4% elétrica deve ser a de um

Modo comum +2 kV

ambiente comercial ou
residencial tipico.

Quedas de tensao,
interrupcdes de
curta duragao e
varia¢des de
tensdo nas linhas
de alimentacdo

IEC 61000-4-11

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

40% UT
(60% queda em UT)
para 5 ciclos

70% UT
(30% queda em UT)
para 25 ciclos

<5% UT
(> 95% queda em UT)
para5s

Nao aplicavel

A qualidade da rede
elétrica deve ser a de um
ambiente comercial ou
residencial tipico. Se o
usuario do sistema exigir
operagdo continua
durante interrupcdes da
rede elétrica, é
recomendavel que o
sistema seja alimentado
por uma fonte de
alimentacgao ininterrupta
ou por sua bateria.

Frequéncia de
alimentacdo
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3 A/m

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

Observacgao: UT é a tensdo de alimentagdao em A.C. antes da aplicacdo do nivel de teste.

Teste de
imunidade

Nivel de
teste IEC
60601

Conformidade

Ambiente eletromagnético -
Orientacao

RF conduzida

IEC 61000-4-6

RF irradiada

IEC 61000-4-3

3Vrms 150 kHz
a 80 MHz

3V/m 80 MHz a
2,5 GHz

3Vrms

3V/m

Equipamentos de comunicag¢ao por RF
portateis e mdveis nao devem ser utilizados
proximo a qualquer parte do TympStar Pro,
incluindo os cabos em distancia de
separacao recomendada calculada a partir
da equacdo aplicavel a frequéncia do
transmissor.

Distancia de separacdo recomendada
d=1,17JpP

d=1,17vP 80 MHz a 800 MHz

d=1,17vP 800 MHz a 2,5 GHz

onde Pé a poténcia maxima de saida do
transmissor em watts (W) de acordo com o
fabricante do transmissor e d é a distancia
de separag¢do recomendada em metros (m).

As intensidades de campo a partir dos
transmissores de RF, como determinado por
uma pesquisa de campo eletromagnético
(a*), devem ser menores do que o nivel de
conformidade em cada intervalo de
frequéncia (b¥*).

Pode ocorrer interferéncia nas proximidades
dos equipamentos marcados:

()

Nota 1: Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais elevada.

Observacao 2: Essas diretrizes talvez nao se apliquem a todas as situacdes. A propagagao
eletromagnética sera afetada pela absorcao e reflexdo por parte de estruturas, objetos e pessoas.
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(@*) Intensidades de campo a partir de transmissores fixos, como as esta¢des de base para
telefones por radio (celulares/telefones sem fio) e radios moéveis terrestres, radioamador,
transmissao de radio AM e FM e transmissdo de TV, teoricamente ndo podem ser previstas com
exatiddo. Para identificar o ambiente eletromagnético devido a transmissores fixos, deve
considerar-se um estudo eletromagnético no local. Se a intensidade de campo medida no local em
que o TympStar Pro for utilizado exceder o nivel de conformidade RF aplicavel mencionado acima, o
TympStar Pro deve ser observado quanto a sua opera¢dao normal. Se for observado um
desempenho anormal, podera ser necessario tomar medidas adicionais, como, por exemplo,
reorientar ou reposicionar o TympStar Pro.

(b*) No intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser menores
do que 3 V/m.

AVISO: N3o ha desvios em relacdo ao padrdo de garantia e aos usos das licencas.

AVISO: Todas as instrucdes necessarias para manter a conformidade em rela¢cdo a EMC
podem ser encontradas na se¢do de manutencao geral desta instrucdo. Nenhuma etapa
adicional € necessaria.
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GARANTIA

Nos, da Grason-Stadler, garantimos que este produto esta livre de defeitos de material e
mao de obra e, quando corretamente instalado e utilizado, funcionara em conformidade
com as especificacdes. Esta garantia € estendida ao comprador original do instrumento
pela GSI através do distribuidor de quem foi adquirido e cobre defeitos de material e mao-
de-obra pelo periodo de um ano a partir da data de entrega do instrumento ao comprador
original. Se, no prazo de um ano apds a remessa original, for verificado que o instrumento
ndo esta de acordo com essas especificacdes, ele sera reparado ou substituido a nosso
critério, sem nenhum custo, com excec¢do dos custos de transporte, quando retornado a
uma instalacdo Grason-Stadler autorizada. Se for necessario servico de campo, ndo havera
nenhum custo de mao de obra ou material; entretanto, havera uma taxa para despesas de
viagem segundo a diaria atual do centro de servico.

OBSERVACAO: A abertura da caixa do instrumento ou alteracdes no produto nio
aprovadas por escrito pela Grason-Stadler anularao esta garantia. A Grason-Stadler ndo
sera responsavel por quaisquer indenizacdes por danos indiretos, especiais ou
consequenciais, mesmo que anteriores a possibilidade de tais danos. Os transdutores
podem ficar fora de calibragao devido a manuseio ou impacto brusco (queda). A vida
util da sonda, vedac¢des da sonda e pontas auriculares depende das condi¢des de uso.
Essas pecas s6 sao garantidas contra defeito no material ou de fabricacao.

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

Aconselhamos vocé a ndo tentar corrigir quaisquer falhas por si mesmo ou comissionar
pessoal ndo especializado para fazé-lo. O equipamento nao é reparavel pelo usuario. Os
reparos devem ser realizados apenas por um representante de servico autorizado. As
unicas pecas que podem ser reparadas/substituidas pelos usuarios sao: Sonda ou ponta
de OAE e tubos de inser¢do de fones de ouvido.

Nenhuma modificagdo do equipamento € permitida por alguém que nao seja
um representante qualificado da GSI. A modificacdo do equipamento pode ser
perigosa. Se este equipamento for modificado, devem ser realizadas inspe¢des
e testes adequados para garantir o uso seguro e continuo do equipamento.

Para garantir que o seu instrumento funcione corretamente, o GSI TympStar Pro deve ser
verificado e calibrado pelo menos uma vez por ano. Esta verificacdo deve ser realizada pelo
seu revendedor ou servico autorizado da GSI.

Ao devolver o instrumento para reparos ou calibracdo, é essencial enviar os transdutores
acusticos com o dispositivo. Envie o dispositivo somente para um centro de servicos
autorizado. Inclua uma descricao detalhada das falhas. Para evitar danos em transito, use
a embalagem original (se possivel) ao devolver o instrumento.

A Grason-Stadler fornecera diagramas de circuito, listas de componentes, descricdes,
instrucdes de calibracdo ou outras informacg&es para auxiliar o pessoal de manutencado no
reparo de pecas. Estas informac8es sdo encontradas no Manual de Servi¢o que pode ser
encomendado a GSI ou ao distribuidor GSI.
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Muitas leis e regulamentos locais requerem procedimentos especiais para
reciclagem ou descarte de equipamentos elétricos e residuos relacionados,
incluindo baterias, placas de circuitos impressos, componentes eletrénicos,
fiacdo e outros elementos de dispositivos eletrénicos. Observe todas as leis e
regulamentos locais para o descarte apropriado de pilhas e de quaisquer outras
partes do sistema.

Abaixo estd o endereco de contato para retorno adequado ou descarte de residuos
eletrénicos com relacao aos produtos Grason-Stadler na Europa e outras localidades.
Informac8es de contato da WEEE (Waste Electrical and Electronics Equipment - Residuos
de equipamentos elétricos e eletronicos) na Europa:

Grason-Stadler

c/o DGS Diagnostics A/S
Audiometer Alle 1

5500 Middelfart
Dinamarca
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Uretici

Grason-Stadler

10395 West 70" Street
Eden Prairie, MN 55344
ABD

Telif Hakki © 2022 Grason-Stadler. Her hakki saklidir. Bu yayinin hicbir bélimu, Grason-
Stadler'in 6nceden yazili izni olmaksizin herhangi bir bicimde veya herhangi bir yolla
cogaltilamaz veya aktarilamaz. Bu yayindaki bilgiler Grason-Stadler'in mulkiyetindedir.

Bu Urun, bagkalari tarafindan gelistirilen ve lisans anlasmalarina gore yeniden dagitilan
yazilimlari icerir. Bu harici kutuphaneler i¢in telif hakki bildirimleri ve lisanslar, bu Urtnle
birlikte dagitilan diger yazilim uygulamalariyla birlikte verilen ek bir belgede saglanmistir.

Uyumluluk
CE 0123 isareti, Tibbi Cihaz Yonetmeligi (AB) 2017/745 ile uyumlulugu tanimlar. Grason-
Stadler, I1SO 13485 sertifikali bir sirkettir.

Avrupa Yetkili Temsilcisi
Grason-Stadler

c/o DGS Diagnostics A/S
Audiometer Alle 1

5500 Middelfart
Danimarka

ce

0123

Dikkat: ABD Federal yasalari bu cihazin satisini bir doktor veya lisansli isitme uzmani
tarafindan veya bu kisilerin siparisi Uzerine yapilacak sekilde kisitlamaktadir.
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Bu kullanim kilavuzu GSI TympStar Pro hakkinda bilgi vermektedir. Bu kilavuz teknik acidan
kalifiye personel icin hazirlanmistir. Bu kilavuz, guvenlik bilgilerinin yani sira bakim ve
temizlik dnerileri de dahil olmak Gzere TympStar Pro sisteminin kullanimiyla ilgili bilgiler
icerir. Bu cihazin dogru kullanimi, tim talimatlarin ve etiketlerin dikkatle okunmasina
baghdir. Ayrica tesisiniz tarafindan belirlenen tum guvenlik standartlarina uydugunuzdan
emin olun.

Latfen aklinizda bulundurun: Bu Kullanim Talimatlari bir egitim kilavuzu olarak
tasarlanmamistir. Okuyucu, bu cihaz tarafindan saglanan testlerin teorisi ve uygulamasi
icin standart odyoloji metinlerine basvurmalidir.

BU SISTEMi KULLANMAYA BASLAMADAN ONCE BU KILAVUZUN TAMAMINI
OKUYUN!

KILAVUZ KURALLARI

Bu kilavuz boyunca, asagidaki uyarilar, ikazlar ve bildirimler kullaniimistir.
UYARI

UYARI sembold, hasta ve/veya kullanici igin tehlike olusturabilecek durumlari
veya uygulamalari tanimlar.

DIKKAT

DIKKAT Semboli, ekipmana zarar verebilecek durumlari veya uygulamalari
tanimlar

NOT: Notlar, olasi karisiklik alanlarini belirlemenize ve sistemin ¢alismasi sirasinda olasi
sorunlardan kaginmaniza yardimci olur.
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DUZzENLEYiCi VE CiIHAZ SEMBOLLERI

Sembol Aciklama
c € Avrupa Tibbi Cihaz Yonetmeligi (AB) 2017/745
ile uyumludur.
MD Cihazin Tibbi Cihaz oldugunu gosterir
[sN] "SERI NUMARASI" igin sembol.

GSI Parca Numarasi.

;i Yetkili Temsilciye iade edin, Ozel imha
. gerekli.

Tibbi Ekipman Intertek Testing Services NA

- Inc. tarafindan UL 60601-1 uyarinca yalnizca
: ]'b elektrik carpmasi, yangin ve mekanik

c@ )us tehlikeler acisindan siniflandirilmistir. Tibbi

v Cihaz Yonetmeligi (AB) 2017/745 kapsaminda

Sinif lla cihaz olarak siniflandiriimistir.

‘e’ Uriin uyumlulugu icin Cin RoHS sembol

REP "Avrupa Yetkili Temsilcisi" sembol.

"Uretim Tarihi" sembold.

d "Uretici" sembol.
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Sembol Aciklama

Q) Acik/Kapali
T Kuru Tutun

T T Bu taraf yukari.

[ Sinif I tibbi ekipman

Kullanim talimatlarina / yénergelerine bakin.

[:E Kullanim kilavuzunun bir kopyasi bu web
sitesinde mevcuttur: www.grason-
stadler.com
Kullanim kilavuzunun basih bir kopyasini 7
@ gun icinde gonderilmek tGzere Grason-
Stadler'den siparis edebilir veya yerel

temsilcinizle iletisime gecebilirsiniz.
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Sembol Aciklama
UYARI: Elektrik carpmasi riskini énlemek icin,
A bu ekipman sadece koruyucu toprakh
sebekeye baglanmalidir
USB Kablosu Baglantisi - hem tip A hem de
USB tip B kablo baglantilari icin kullanilir

5

LAN Baglantisi - kullaniimiyor veya
desteklenmiyor

@

Monitor

Hasta yanit anahtari

DC baglantisi 2,1 mm - sadece 4" Sanibel
yazici MPT-IIl ile kullanim i¢in, 12 VDC, 0,5A

D9

Kulakliklar icin baglanti. Konektorun
etrafindaki kirmizi isaret sag konektoru
gosterir ve opsiyonel Kontra kulakhk i¢in
kullanilir. Mavi isaret sol konektdru gosterir
ve desteklenmez.

| O

Acma/Kapama - Gug¢ anahtarinin yaninda.

Cihaz Uzerinde asagidaki sembol gorundar.

® Tanim: Tip B uygulamali parca - IEC 60601-1, cihazin amaclanan islevini yerine
getirmesi icin hastayla fiziksel temasa giren tibbi cihaz parcasini ifade etmek
icin uygulamali parca terimini kullanir. Bu simge, GSI TympStar Pro'nun
uluslararasi IEC 60601-1 standardina gore Tip B, Sinif 1 oldugunu gosterir.
Uygulanan parcalar prob duzenegi, prob klipsi, bilek kayisi, omuz kayisi, kontralateral

kulaklik veya kulaklk ve kulak uglaridir.
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ONEMLI GUVENLIK TALIMATLARI

Asagidaki guvenlik 6nlemlerine her zaman uyulmalidir. Elektrikli ekipman
calistirihrken genel givenlik 6nlemlerine uyulmalidir. Bu énlemlere
uyulmamasi ekipmanin hasar gérmesine ve operatdrin veya hastanin
yaralanmasina neden olabilir.

Cihaz yalnizca odyolog, kulak burun bogaz uzmani, arastirmaci veya uzman tarafindan
dogrudan denetlenen bir teknisyen gibi timpanometri ve isitsel testleri gerceklestirme
yeterliligine sahip isitme sagligi uzmanlari tarafindan kullaniimalidir. Kullanicilar sonuclari
yorumlarken profesyonel becerilerini kullanmahdir ve bu, profesyonel becerileri gdz 6nune
alindiginda uygun gorulen diger testlerle birlikte yapilmalidir. Yanlis kullanim yanlis
sonuglara yol acabilir.

isveren, her calisani giivenli olmayan kosullarin taninmasi ve bunlardan ka¢inilmasi ve her
turlu tehlikenin ya da hastalik veya yaralanmaya maruz kalmanin kontrol edilmesi veya
ortadan kaldiriimasi icin calisma ortamina uygulanabilir dizenlemeler konusunda
bilgilendirmelidir. Bireysel kuruluslar icindeki gtvenlik kurallarinin farkhhk gosterdigi
anlasiimaktadir. Bu kilavuzda yer alan materyal ile bu araci kullanan kurulusun kurallari
arasinda bir celiski varsa, daha kati olan kurallar éncelikli olmalidir.

Cihazin kullanimiyla ilgili olarak 6/im veya ciddi bir olay meydana gelmesi
durumunda, olay derhal Grason-Stadler'e ve yerel ulusal yetkili makama
bildirilmelidir.

GUVENLIK ONLEMLERI

Bu Urun ve bilesenleri yalnizca bu kilavuzda, beraberindeki etiketlerde ve/veya

eklerde yer alan talimatlara uygun olarak calistirildiginda ve bakimi

yapildiginda guvenilir bir sekilde ¢alisacaktir. Kusurlu bir Grdn

kullanilmamahdir. Harici aksesuarlarin tum baglantilarinin siki ve dizgun bir
sekilde sabitlendiginden emin olun. Kirik veya eksik olabilecek ya da gozle gorulur sekilde
asinmis, bozulmus veya kirlenmis parcalar derhal GSI tarafindan uretilen veya GSI'dan
temin edilebilen temiz, orijinal yedek parcalarla degistirilmelidir.

Bu cihaz, elektromanyetik bozulma yogunlugunun ytksek oldugu aktif yuksek frekansli (HF)
cerrahi ekipman ve manyetik rezonans géruntileme sistemlerinin radyo frekansi (RF)
korumali odalari disinda hastane ortamlari igin uygundur.

Acil durumlarda, fisi prizden cekerek cihazin elektrik sebekesiyle baglantisini kesin.
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Cihazin her gun ilk kullanimindan dnce veya supheli ya da tutarsiz sonuglar géruldigunde,
Rutin Bakim bélimunde belirtilen kontroller yapilmalidir. Sistem duzgin calismiyorsa,
gerekli tim onarimlar yapilana ve Unite Grason-Stadler'in yayinladigi spesifikasyonlara
uygun olarak dizgun calismasi i¢in test ve kalibre edilene kadar calistirmayin.

Hasta kullanimdayken ekipmanin hicbir parcasina servis veya bakim yapilamaz.

Uretim stirecinin hicbir kisminda lateks kullanilmaz. Kulaklik yastiklarinin temel malzemesi
dogal ve sentetik kaucuktan yapiimistir.

Sivilar
Cihaz, sivi dokulmelerine maruz kalan ortamlarda kullanilmak tzere
tasarlanmamistir. Sivi korumasi icin hicbir arag belirtiimemistir (IP sinifi
degildir). Cihazi, elektronik bilesenlere veya kablolara temas edebilecek
sivilarin bulundugu ortamlarda kullanmayin. Kullanici, sistem bilesenlerine
veya aksesuarlarina sivi temas ettiginden suphelenirse, yetkili bir servis teknisyeni
tarafindan glivenli olduguna karar verilene kadar tnite kullanilmamalidir. Uniteyi herhangi
bir siviya daldirmayin. Cihaz ve aksesuarlari icin uygun temizleme proseduru ve tek
kullanimhk pargalarin islevi icin bu kilavuzun Rutin Bakim Bolumune bakin.

Hasar
Bu cihazi disurmeyin veya baska bir sekilde carpmayin. Cihaz dusurulur veya
hasar goérurse, onarim ve/veya kalibrasyon icin Ureticiye iade edin. Herhangi
bir hasardan supheleniyorsaniz cihazi kullanmayin.

Cihazi agmaya, modifiye etmeye veya servis vermeye ¢alismayin. Tam onarim ve servis
gereksinimleri icin cihazi Ureticiye veya distributére iade edin. Cihazin acilmasi garantiyi
gecersiz kilacaktir. Ek'teki Garanti ve Onarim bélumune bakin.

Elektrik Uyarilari

TympStar Pro, hastane sinifi bir prizle kullanilmak Gzere tasarlanmistir. Elektrik
A carpmasi riskini 6nlemek icin, bu ekipman yalnizca koruyucu toprakli sebekeye

baglanmalidir. Sebeke elektrik prizindeki toprak baglantisinin uygun sekilde
topraklandigindan emin olun. Bu cihaz, hastane sinifi fisli (uluslararasi uygulamalar icin IEC
60601-1 onayl fis) g telli bir gi¢ kablosu kullanir. TympStar Pro elektrik fisi ile bir AC prizi
veya uzatma kablosu arasina Ug¢ ucludan iki ucluya bir adaptér baglandiginda personel
yaralanabilir veya ekipman hasar gorebilir. Topraklama guvenilirligi icin, cihazi hastane
sinifi veya yalnizca hastane tipi bir prize baglayin (ABD disi uygulamalar icin IEC 60601-1
onayl priz). GU¢ kablosunu yipranma veya diger hasarlara karsi sik sik kontrol edin. Cihazi

hasarl bir gu¢ kablosu veya fis ile calistirmayin. Yanhs topraklama bir givenlik tehlikesidir.
Sistem topraklama butunlagunu periyodik olarak kontrol edin.
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Cihaz veya izolasyon transformatoru icin uzatma kablosu kullanmayin. Uzatma kablolari
toprak butiinligu ve empedans sorunlarina neden olabilir. Elektrik gtvenligi hususlarina
ek olarak, iyi topraklanmamis sebeke gug cikislari, sebekeden gelen elektrik paraziti
nedeniyle yanlis test sonuclarina neden olabilir. Yalnizca GSI tarafindan
saglanan/onaylanan ve tasinan gerilim ve akimlar icin derecelendirilmis yalitima sahip gug¢
kablolari kullanin. Gug kaynagi kablosundaki G¢tincu iletken sadece islevsel bir
topraklamadir. Cihazdaki gu¢ kaynagi kisa devre, asir1 yuk ve asiri gerilime karsi koruma
saglar. Cihaz belirtilen voltaj degerinin disinda ¢alismayacaktir.

Hat Gerilimi Kesintisi ve Kesintiler
Dijital alanda dort (4) UV dedektorud, analog alanda iki (2) asiri akim dedektord,
biri USB icin ve ana besleme hatlarinda dort (4) OV/UV dedektdru vardir.
Sadece BRI arizalanirsa, transduserlere giden tim cikislar kapatilacaktir.

Baglantilar
Harici aksesuarlarin tim baglantilarinin siki ve dtzgun bir sekilde
A sabitlendiginden emin olun. Kirik veya eksik olabilecek ya da gozle gorulur
sekilde asinmis, bozulmus veya kirlenmis parcalar derhal GSI tarafindan Uretilen
veya GSl'dan temin edilebilen temiz, orijinal yedek parcalarla degistirilmelidir. Tum
kablolar duzgun bir sekilde baglanip dogrulanana kadar sistem gucinu agmayin. Kurulum
talimatlari icin sistemin tum teslimatlarina eslik eden bu kilavuza bakin. Herhangi bir sistem

bilesenini veya aksesuarini baglamadan veya baglantisini kesmeden 6nce sistem gucunu
kapatin.

Ek Ekipmanlarin Baglanmasi
Bu ekipmanin diger ekipmanlara baglanmasi ve boylece bir Tibbi Elektrik
Sistemi olusturmasi amaclanmistir. Sinyal girisi, sinyal ¢ikisi veya diger
konektor baglantilari icin tasarlanan harici ekipman, ilgili Grun standardina (BT
ekipmanlari i¢gin UL/IEC 60950-1, tibbi elektrikli ekipmanlar icin IEC 60601 serisi)
uygun olacaktir. Ayrica, tum bu kombinasyonlar - Tibbi Elektrik Sistemleri - genel standart
IEC 60601-1, baski 3, madde 16'da belirtilen guvenlik gerekliliklerine uygun olmahdir. IEC
60601-1'deki kacak akim gerekliliklerine uymayan herhangi bir ekipman hasta ortaminin
disinda, yani hasta desteginden en az 1,5 m uzakta tutulmal veya kacak akimlari azaltmak
icin bir ayirma transformatoru aracihgiyla beslenmelidir.

Harici ekipmani sinyal girisine, sinyal cikisina veya diger konektdrlere baglayan herhangi bir
kisi Tibbi Elektrik Sistemi olusturmustur ve bu nedenle sistemin gerekliliklere uymasindan
sorumludur. SUpheniz varsa, kalifiye bir tibbi teknisyenle veya yerel temsilcinizle iletisime
gecin. Cihaz bir PC'ye (bir sistem olusturan IT ekipmani) bagliysa, PC'yi calistirirken hastaya
dokunmadiginizdan emin olun. Cihaz bir PC'ye bagliysa (bir sistem olusturan IT ekipmani)
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montaj ve modifikasyonlar IEC 60601'deki guivenlik duzenlemelerine gore kalifiye tibbi
teknisyen tarafindan degerlendirilmelidir.

Pil Guvenligi

Bu cihaz, gercek zamanli saat i¢cin madeni para tipi bir lityum pil icerir. Pilin
& dmur beklentisi 10 yildir. Pilin kullanici tarafindan degistirilmesi

amaclanmamistir. Piller sokulUrse, ezilirse veya atese ya da yuksek sicakliklara
maruz kalirsa patlayabilir veya yaniklara neden olabilir. Kisa devre yapmayin.

Patlama
Bu sistem patlamaya dayanikl degildir.

Yanici gaz karisimlarinin bulundugu ortamlarda KULLANMAYIN. Kullanicilar bu
cihazi yanici anestezik gazlarin yakininda kullanirken patlama veya yangin
olasiligini goz 6nunde bulundurmaldir.

Sistemi hiperbarik oda, oksijen cadiri vb. gibi yuksek oksijenle zenginlestirilmis bir ortamda
KULLANMAYIN.

CEVRESEL FAKTORLER

Cihazi yalnizca i¢ mekanlarda kullanin ve saklayin. Cihazin 15 °C/ 59 °Fila 35
°C /95 °F ortam sicakhigi araliginda ve %30 ila %90 (yogusmasiz) bagil nemde
calistinimasi dnerilir.

Cihazi 20 °C/ -4 °Fila +50 °C/ +122 °F arasindaki sicakliklarda tastyin ve 0 °C/
32 °Fila 50 °C/ 122 °F arasindaki sicakliklarda saklayin.

ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK (EMC) ILE ILGILI HUSUSLAR

Tibbi elektrikli ekipman EMC ile ilgili 6zel dnlemler gerektirir ve Ek'teki EMC bilgilerine gore
kurulmal ve hizmete alinmalidir. Cihaz ilgili EMC gerekliliklerini yerine getirmesine ragmen,
ornegin cep telefonlarindan vb. kaynaklanan elektromanyetik alanlara gereksiz yere maruz
kalmamak icin dnlemler alinmalidir. Bu ek, cihazin ¢alistirilacag elektromanyetik ortam
hakkinda rehberlik saglar.

Tasinabilir ve mobil radyo frekansi (RF) iletisim ekipmanlari tibbi elektrikli ekipmanlari
etkileyebilir. Bu cihazin diger ekipmanlarla bitisik veya ust Uste kullanilmasindan
kacinilmahdir, cinkd bu durum yanhs ¢alismaya neden olabilir. Boyle bir kullanim
gerekliyse, normal calistiklarini dogrulamak icin bu cihaz ve diger ekipman
gozlemlenmelidir.
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GSI TympStar Pro™ sistemini satin aldiginiz icin tesekkur ederiz. TympStar Pro Orta Kulak
Analizéru klinik bir isitsel akustik empedans/admitans cihazidir (Tip 1). Bir bilgisayara veri
aktarimini destekler, ancak testleri gerceklestirmek icin bilgisayara bagli degildir ve
bilgisayar baglantisi kesilirse veri kaybetmez. Kullanic girisi ve sifre kontrolleri hasta verileri
icin gvenlik saglar. Test verileri GSI Suite ve Noah gibi yazihmlara aktarilabilir ve EMR/EHR
sisteminize entegre edilebilir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

TympStar Pro, insan dis kulak kanalindaki akustik empedans/admitans ve otoakustik
emisyonlarin él¢imu icin kullanilmak Gzere tasarlanmistir. Bu dlctimler, kulak
bozukluklarinin degerlendirilmesi, tanimlanmasi, belgelenmesi ve teshisinde faydalidir.
Cihazin her yastan hasta Uzerinde kullanilmasi amaclanmistir.

KULLANIM AMACI

TympStar Pro'nun bir odyolog, kulak burun bogaz doktoru (KBB), isitme sagligi uzmani veya
egitimli teknisyen tarafindan kullanilmasi amaglanmistir. TympStar Pro'nun bir hastanede,
klinikte veya uygun sessiz test ortamina sahip baska bir saglik tesisinde kullaniimasi
amaclanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

Isikli otoskop ile kulak kanali muayenesi, basarili bir orta kulak testi icin temel bir 6n
kosuldur. Kanalda herhangi bir tikaniklik olmadigindan emin olun. Kanal giriste tamamen
tikallysa veya kulak kanalindan sivi akiyorsa, bu durum giderilene kadar timpanometri
denenmemelidir. Asagida listelenen durumlara sahip hastalarda tip doktorunun onayi
olmadan test yapiilmamalidir.

e Yakin zamanda stapedektomi veya baska bir orta kulak ameliyati

e Akintili kulak

e Akut dis kulak yolu travmasi

e Rahatsizlik (6rn. siddetli otitis eksterna)

e Tinnitus, hiperakuzi veya yuksek seslere karsi diger hassasiyetlerin varhg, yiksek
yogunluklu uyaranlar kullanildiginda testi kontrendike hale getirebilir

TEMEL PERFORMANS

IEC 60601-1 uyarinca bu cihaz icin Temel Performans Uretici tarafindan su sekilde
tanimlanmistir: Bu cihazin Temel Performansi yoktur. Temel Performansin yoklugu veya
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kaybi kabul edilemez herhangi bir acil riske yol acamaz. Nihai teshis her zaman klinik bilgiye
dayanmalidir.

TANIM VE CALISMA PRENSIPLERI

TympStar Pro cihazinin ana bilesenleri, LCD'li bir masaUstu unitesi ve cihaza bagl bir prob
ve prob kutusuna sahip bir prob dizeneginden olusur. Sisteme bir kontralateral insert
telefon, kulak uclari ve test boslugu dahildir.

tympstar.

Prob bir mikrofon, iki alici ve bir hava kanali igerir. Alicilardan biri prob ton sinyali igin
kullanilir. ikinci alici akustik refleks uyaran sinyali icin kullanilir. Mikrofon yaniti 6lcer. Hava
kanali, kulak zarina hava basinci saglamayr mimkun kilan pompa sistemine baghdir.
Genellikle prob tonu olarak adlandirilan akustik enerji, hermetik olarak kapatilmis bir kulak
kanalina verilir. Bu tonun desibel seviyesi, sabit zaman araliklarinda alinan dlcimlerle bir
mikrofon araciliglyla izlenir.
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Kulak kanali icindeki basing degistikce, kulak zarinin hareketliligi de degisir. Kulak zarinin
her iki tarafindaki basing esit oldugunda maksimum hareketlilik meydana gelecektir. Kulak
zarinin hareketliligindeki degisiklikler, orta kulaga giren ses enerjisi miktarini gésteren kulak
kanali icindeki prob ton seviyesinde degisiklikler yaratir.

Akustik refleks, isitme yolunun esik UstU akustik uyarimina bir veya daha fazla orta kulak
kasi tarafindan verilen bir yanittan olusur. Akustik refleksi ortaya ¢ikarmak igin, kulak
kanalina bir prob veya kulaklikla akustik bir uyaran (saf ton, gurultu veya klik) sunulur.
Stapedius kasinin ve/veya tensor timpani kasilmasi kulak zarini ve kemikgik zincirini
sertlestirir; boylece sesin isitme yoluna girme kolayhgini azaltir.

TympStar Pro, orta kulak fonksiyonunun analizi igin eksiksiz, manuel veya otomatik tanisal
testler gerceklestirebilir. Bu tanisal test, hava basincinin manuel ve otomatik kontrola
altinda 6lcim duzlemi ve kompanse statik immitans ve timpanometriyi icerir. Admitans (Y)
ve bilesenleri Suseptans (B) ve iletkenlik (G), 226, 678 ve 1000 Hz prob ton frekanslari ile
6lculebilir. TympStar Pro, ipsilateral ve kontralateral akustik reflekslerin 6l¢Umu icin gurualta
ve saf ton akustik refleks aktive edici sinyaller tretebilir. Testler sunlari igerir:

e Tanisal Timpanometri

e Timpanometri ve Refleks Taramasi

e Akustik Refleks Esigi

o Akustik Refleks Bozulmasi

o Ostaki Borusu Fonksiyon Testi

e Akustik Refleks Gecikme Testi'

o Coklu Frekans Timpanometri (250 Hz ila 2000 Hz)'
o Genis Bant Timpanometri'

! Gelismis Klinik Timpanometri Lisansi secenegini gerektirir.

Operatorler GSI 6nceden programlanmis test parametrelerini kullanma veya 6zellestirilmis
test kriterlerini programlama secenegine sahiptir. Buyuk, dokunmatik sivi kristal ekran
(LCD), test parametresi seceneklerini ve olasi alternatifleri net bir sekilde gosterir. Admitans
ve basing gostergeleri, surekli bir dijital okuma ve test durumu ile birlikte LCD'de gosterilir.
Timpanometrik 6l¢cim sonuglari otomatik olarak dlceklendirilir. T4m "Y", "B" ve "G"
dlcumleri 226 Hz, 678 Hz ve 1000 Hz prob tonu frekanslarinda gerceklestirilir ve mmhos
cinsinden ifade edilir. Refleks test uyaranlari harici bir kaynaktan girilebilir ve harici kontrol
yoluyla sunulabilir. X ve Y eksenlerindeki sayisal konumlari tanimlamak igin tim test
modlarinda bir imle¢ mevcuttur. Test sonuclari gercek zamanl olarak gértuntulenir,
bdylece kullanici sonuglari élgulurken goruntuleyebilir. Veriler kaydedilebilir, yazdirilabilir
veya raporlama ve elektronik tibbi kayitlara aktarma icin bir PC'ye gdnderilebilir.

D-0133227 Rev B TR GSI TympStar Pro IFU Multi-Language 03/2023 Sayfa 17 /89



GSI TympStar Pro Kullanim Talimatlari

SISTEMIN PAKETINDEN CIKARILMASI

Her GSI TympStar Pro dikkatli bir sekilde test edilip, incelenip nakliye icin paketlense de,
cihazi teslim aldiktan sonra konteynerin disini herhangi bir hasar belirtisine karsi hemen
incelemek iyi bir uygulamadir. Herhangi bir hasar gozlenirse nakliyeciyi bilgilendirin.

v' Tum bilesenlerin ambalaj malzemelerinden ¢ikarildigindan emin olmak icin
TympStar Pro cihazinizin ambalajini dikkatlice agmaniz énerilir.

v' Tum bilesenlerin sevkiyatinizla birlikte verilen paketleme fisinde gosterildigi gibi
dahil edildigini dogrulayin.

v Herhangi bir bilesen eksikse, eksikligi bildirmek icin derhal distributérunuzle
iletisime gecin.

v" Herhangi bir bilesen sevkiyat sirasinda hasar gérmus gibi gérintyorsa, bunu
bildirmek icin derhal distributéranuzle iletisime gecin. Hasarl gérunen herhangi bir
bileseni veya cihazi kullanmaya calismayin.

v Lutfen asagida listelenen tim aksesuarlarin iyi durumda teslim alindigini kontrol
edin.

v" Tum standart bilesenler tibbi cihazin bir parcasidir ve hasta ortaminda ¢alismaya
uygundur.

Herhangi bir mekanik hasar tespit edilirse derhal tasiyiciya bildirin. Bu, uygun bir talepte
bulunulmasini saglayacaktir. Tum ambalaj malzemelerini saklayin, boylece hasar eksperi
bunlari da inceleyebilir. Eksper incelemeyi tamamladiginda bayinizi veya GSl'yi bilgilendirin.

Cihazin servis veya kalibrasyon igin geri génderilmesi gerektiginde uygun sekilde
paketlenebilmesi icin tdm orijinal ambalaj malzemelerini ve nakliye konteynerini
saklayin.
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STANDART BILESENLER

Tabloda listelenen tim aksesuarlarin iyi durumda teslim alindigini kontrol edin. Herhangi
bir aksesuar eksikse, derhal bir Grason-Stadler temsilcisine haber verilmelidir.

e GSI TympStar Pro Prob Tertibati dahil GSI TympStar Pro masaustu Unitesi *
e Kontralateral Telefonu Takin *

e Prob Kulak U¢larinin numune kutusu (3-18,5 mm) *
e Omuz Askisi, Silikon *

e Bilek Kayisi*

e Prob Klipsi*

e Test Boslugu

e TympStar Pro Flash Surucu Paketi

e (Sl Suite Flash Surucl Paketi

e Prob Tupu Yedek Kiti

e Prob Ucu Yedek Kiti

e Prob Temizleme Kiti

e Temizleme Bezi (LCD)

e Kablosuz Klavye

e USB 2A-B kablosu (2 metre)

e USB Kablosu (10 metre)

Opsiyonel Aksesuarlar
e izolasyon Transformatér
e DD45 Kontra Kulakhk P3045*

* = Uygulanan parca (tibbi cihazin hasta ile fiziksel temas eden parcasi).
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SISTEM MONTAJI

Cihazi kullanilacagl yerde sabit bir tezgah veya masa Uzerine yerlestirin. Konum, uygun
sekilde topraklanmis bir duvar prizinin yakininda olmalidir. Satin alinan aksesuarlari cihaz
uzerindeki uygun sekilde etiketlenmis konektdrlerine dikkatlice takin.

1. Problari ana Uniteye baglayin
2. GSI Suite kullaniyorsaniz USB kablosunu ana uniteden PC'ye baglayin
3. GuU¢ kablosunu ana Uniteden prize veya izolasyon transformatérine baglayin

ANA UNITE ARKA PANELI

Baglantilar
GSI TympStar Pro'nun arka panelindeki konektorler asagida gosterilmistir. Etiket ve jaklar,
cihaz duz ve sabit bir ylzey Uzerinde cevrildiginde gorulebilir.

Baglanti Aciklama Grafik

B1 | Sebeke Gl¢ Girisi IEC 14

UYARI: Elektrik carpmasi riskini
Onlemek icin, bu ekipman sadece
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Baglanti

Aciklama

Grafik

koruyucu toprakl sebekeye
baglanmaldir

B2

USB Bilgisayar
Baglantisi

USB B tipi konektdr. TympStar
Pro'yu PC'ye baglamak icin kullanihr

B3

LAN Baglantisi

Ethernet Baglantisi RJ45

Desteklenmiyor

B4

USB Konnektorleri

USB A tipi port. TympStar Pro'yu bir
Yaziclya baglamak veya USB flash
surucuye baglamak icin kullanilir

usB

B5

Harici Monitor
Cikisi

HDMI ¢ikisi - sadece video sinyalleri,
ses yok, 800 x 600 ¢ozunurluk.
NOT: Harici monitdr icin énerilen
6zellikler HDMI yuksek
¢6zunurlukld monitor,
timpanogramin en boy oranini
korumak i¢in 800 x 600
¢ozUnurltgu destekleyen 21,5 ing
ekran.

B6

Hasta Yanit Girisi

El anahtari icin 6,35 mm mono jak
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Baglanti Aciklama Grafik
B7 | DC cikisi DC baglantisi 2,1 mm - sadece 4" 12VDC 0.5A
Sanibel yazici ile kullanim igin é;
B8 | Sol ve Sag Kulakhik | 6,35 mm stereo jak
kisl
Sikaslary Sag (kirmizi) opsiyonel kontra
kulaklik icin kullanihr.
Sol (mavi) su anda
desteklenmemektedir.
B9 | Harici Giris 3,5 mm stereo jak

istege bagli dijital muzik calar veya
CD calar girisi icin giris jaklari

NOT: Harici giris, VU gostergesinde
0 dB okuma i¢in 15 mV ile 500 mV
arasindadir; giris empedansi 50.000
ohm'dur.
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SAG YAN PANEL

GU¢ dugmesi sag taraftaki panelde bulunur. Gug anahtarina erisimi
engellemeyin. Cihazi agmak ve kapatmak i¢in gii¢c dugmesini kullanin.

NOT: Veri topladiktan sonra makineyi kapatmadan 6nce 30 saniye bekleyin. Bu, toplanan
verilerin cihazda yedeklendiginden emin olmanizi saglayacaktir.

Sag panelde bir USB (A) portu da bulunmaktadir. USB baglantisi,
bir yazici veya yukseltmeler i¢in bir USB surucu takmak icin
kullanilabilir.

USB Portlari

TympStar Pro dort (4) USB portu ile donatilmistir - 3 port cihazin arkasinda (2 USB Tip A, 1
USB Tip B) ve bir port sag tarafta (USB Tip A). Cihazla birlikte kullaniilmak Uzere fare, klavye
veya harici yazici gibi harici cihazlar baglamak mamkuandur. Ayrica, yazilimi guncellemek, ek
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ses dosyalari eklemek, tanilama gunluk dosyalarini disa aktarmak ve bir raporu dogrudan
PDF olarak yazdirmak icin USB portuna bir bellek cubugu takilabilir.

NOT: USB bellegi cihaza takmadan 6nce bellekteki dosyalari virislere karsi taramanizi
oneririz.

USB A/B Kablosu
Harici bir bilgisayara uzaktan baglanti, standart bir A/B USB kablosu kullanilarak
gerceklestirilir.

NOT: Bilgisayarda USB portlarinin her zaman etkin olmasi 6nerilir. PC'deki "USB'yi askiya
al" guc secenegini devre disi birakin.

SoL YAN PANEL

Prob kutusu tertibatinin konektért TympStar Pro'nun sol yan panelindedir. Baglantida
hava basincinin iletilmesi icin bir tip ve mikrofon ve alicilar icin elektronik bir baglant
bulunur.
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ProOB KuTUSU

Prob kutusu, prob ve kontralateral prob icin baglantilari icerir. Kutu Gzerindeki dugmeler
operatorun test edilen kulagi degistirmesini ve testi baslatip durdurmasini saglar. Secilen
kulak ekranda ve prob kutusunda 1sigin oldugu kulak olarak gdsterilir. Kutunun arkasinda
bilek kayisina takilabilmesi icin Velcro bulunmaktadir.

Baslat/Dur
dur

Kontra
Ekle

Sol Kulak
Secim
DuUugmesi

tympstar
Sag Kulak
Secim

Dugmesi
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Prob kutusundaki isiklar probun durumunu gésterir ve asagidaki durumlarda olabilir:

Gosterge Isiklar Durum

Yanip Sénen Yesil Hazir

Sabit Yesil Test Devam Ediyor

Yanip Sénen Yesil Tut - teste devam etmeye hazir

Sabit Koyu Sari Okltzyon

Yanip Sénen Koyu Sar1  Kacak (veya cihazda olasi dahili hata)

MONITOR

TympStar Pro standart olarak bir LCD dokunmatik ekranla birlikte gelir. LCD, cihazdan
gelen tum test bilgilerini gérunttlemek icin kullanilir. Dokunmatik ekran, secim yapmak
icin giris yontemi saglar. istege bagl bir klavye ve fare de kullanilabilir.
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ON KONTROLLER

Cihazin duzgun calistigindan emin olmak i¢cin her gtin normal bir kulak Uzerinde test
yapmak iyi bir uygulamadir. Ayrintilar icin Rutin Bakim boliumune bakin. GSI TympStar
Pro'yu kullanarak herhangi bir prosedure baslamadan 6nce, gu¢ kablosunun uygun sekilde
topraklanmis bir prize takili oldugundan emin olun.

Ayrica, transduserlerden ve yazicidan gelen tum kablolarin arka ve yan
panellerdeki konektorlerine sikica oturup oturmadigini kontrol edin. Tum
kablolar1 yipranma ve hasar acisindan inceleyin. Herhangi bir kabloda hasar
varsa TympStar Pro'yu kullanmayin.

Probu ve kontra kulakhklari dikkatli kullanin. Dastirmeyin veya birbirine
A carpmalarina izin vermeyin. Siddetli mekanik sok calisma ézelliklerini

degistirebilir veya cikis seviyelerini degistirebilir, bu da transduserlerlerin
degistirilmesini gerektirebilir.

Hasta ile dogrudan temas eden tum parcalarin hastalar arasinda standart
A dezenfeksiyon prosedurlerine tabi tutulmasi 6nerilir. Buna fiziksel temizlik ve

taninmis bir dezenfektan kullanimi dahildir. Herhangi bir dezenfeksiyon
maddesinin kullanimi icin bireysel Greticinin talimatlarina uyulmahdir.

TESTE HAZIRLANMA

On kontrolleri ve rutin bakim kontrollerini gerceklestirdikten sonra hastalari test etmeye
hazirlanin.

V' Cihazi acin ve calisma sicakli§ina gelmesini bekleyin (yaklasik 10 dakika).

V' Transduserlerin ve diger sistem bilesenlerinin diizgiin calisip calismadigini kontrol
edin.

V' Hastayi test alanina rahatca oturtun.

V' Secilen transduserleri hastanin tzerine yerlestirin.

YARARLI iPUCLARI
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Timpanometri ve akustik refleks testi her yastan hastaya uygulanabilir; ancak kullanilan
teknik yasa goére degisecektir. U¢ yasindan yetiskinlere kadar timpanometri, bu yas
grubunun isbirlik¢i dogasi nedeniyle cok az zorlukla gerceklestirilebilir. U¢ yasin altindaki
hastalarda, test icin gereken saniyeler boyunca hastayi nispeten sessiz tutmak icin biraz
ustalik gerekir. Her durumda, dikkat dagitma basarinin anahtaridir. Ses ve/veya gorsel
dikkat dagitici herhangi bir sey ise yarayabilir.

Emzik veya biberon emmek gen¢ nufusa yardimci olacaktir. Ancak hareket artefakti
nedeniyle timpanogram izi dizgun gérunmeyecektir. Test sirasinda bir ebeveynin bebegi
tutmasi da yardimci olacaktir.

TUum vakalarda basarinin anahtari kulak kanaliyla g6z hizasinda olmaktir. Sabit bir el
kullanin ve test bitene kadar kulak kanalini ve prob isiklarini izleyin. Cihazi ilk aldiginizda,
kullaniminda guven kazanmak icin isbirligi yapan bir hasta Uzerinde pratik yapmak iyi bir
fikirdir.
GSl tarafindan saglanan bir Prob Ucu kullaniimalidir. Probun Prob Ucu
olmadan kullanilmasi denegin yaralanmasina neden olabilir.

Bu cihazla birlikte farkli boyutlarda kulak uglari verilmektedir. Kulak ucunun boyutu,
bireysel hastanin boyutuna gore degisecektir. Genel olarak asagidaki kriterler gecerlidir:

e Erkendogan-<8 mm

e Yenidogan-8 mm, 11 mm

e Okuldncesi-11 mm, 13 mm

e Okulc¢agi-11 mm, 13 mm, 15 mm
e Yetiskin-15mm, 17 mm, 19 mm

Kulak uclari sadece tek kullanimliktir. Tek kullanimhk kulak uclarinin
kullanilmasi her hasta icin hijyenik kosullar saglar.

VERIi TOPLAMA

Hastanin Bilgilendirilmesi

Hastayi test alanina rahatc¢a oturtun. Hastaya kulaklarini test ettirmek tzere olduklarini ve
diger odyometrik testlerden farkl olarak, yonlendiriimedikce konusmaktan, asiri hareket
etmekten ve yutkunmaktan kaginmalarinin istendigini aciklayin. Cocuklari test ederken,
test yapilirken cihazi izleyebilecekleri sekilde oturtmak genellikle tercih edilir. Bu, isbirligini
artirma egilimindedir ve herhangi bir endise duygusunu azaltir.
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Prob Kutusunun Konumlandiriimasi

Prob kutusunun omuz baglantisini hastanin omzunun Uzerine, test edilecek kulakla ayni
tarafa yerlestirin. Velcro serit vicuttan uzaga bakmalidir. Prob kutusu daha sonra Velcro
seridin 6nune yerlestirilir.

Probun Yerlestiriimesi
Isikli otoskop ile kulak kanali muayenesi, basarili bir orta kulak testi icin temel bir 6n
kosuldur. Boyle bir muayene asagidakileri saglar:

e Potansiyel olarak obstruktif serumen varligini tespit eder.

e Uygun prob yerlestirme acisinin belirlenmesine yardimci olur.

e Kulak kanalinin hava gecirmez bir sekilde kapatiimasini saglamak i¢in uygun
boyuttaki kulak ucunun belirlenmesine yardimci olur.

NOT: Kulak kanalinin girisini kapatmaya calismadan 6nce, kanalda herhangi bir tikaniklik
olmadigindan emin olmak icin a¢ikhgi gérsel olarak inceleyin. Kanal giriste tamamen
tikallysa veya kulak kanalindan sivi akiyorsa, bu durum giderilene kadar timpanometri
denenmemelidir.

Dogru boyuttaki kulak ucunu se¢in ve probun Uzerine tam olarak yerlestirin. Kulak ucu tam
olarak oturana kadar probun ucuna sikica itilmelidir. Prob tUpleri kulak ucunun Ust yUzeyi
ile neredeyse ayni hizada olmahdir. Saglari kulaktan uzaklastirin. Prob ucunu ileri-geri
bukme hareketiyle kulak kanalina gtivenli bir sekilde yerlestirin. Kulak kepgesini yetiskinler
icin yukari ve geriye dogru, cocuklar icin asagi ve geriye dogru cekin. Prob ucu tutulmadan
kulak kanalina sikica oturmalidir. Sizinti meydana gelirse, farkli boyutta bir kulak ucu
gerekebilir.

. Cihazin 6n panelinden istediginiz testi secin.
Prob kutusu Uzerindeki yesil lambanin yanip séndtgunden emin olun.

1
2
3. Cihazin 6n panelindeki Baslat dugmesine veya prob kutusundaki dugmeye basin.
4

Prob lambasini izleyin. lyi bir sizdirmazlik elde edilir edilmez, yanip sénen yesil
lamba sabit bir pariltiya donusecek ve test devam ederken sabit kalacaktir.

5. Test sona erdiginde, prob Uzerindeki yesil lamba yanip sénmeye baslayacaktir.
Baska bir testle devam edebilir veya cihaz Uzerindeki Durdur dugmesine
basabilirsiniz. Test sonucu cihaz ekraninda géruntulenebilir. Artik probu kulak
kanalindan ¢ikarmak uygundur.
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ON PANEL KONTROLLERI

TympStar Pro'nun 6n panelindeki kontroller asagida gosterilmistir.

GUC¢
On panelin sag st kisminda bulunan yesil LED, TympStar Pro'ya sebeke giici
* (D verildiginde yanar. Bu, gu¢ anahtarinin acik konumda oldugunu gosterir.

DENETCI

EXAMINER EXAMINER (DENETCI) diigmesi her bir test oturumuna atanabilecek
E denetgcilerin bir listesini géruntuler. Ek muayene gorevlisi adlari ve guvenlik
secenekleri yapilandirma uygulamasinda tanimlanir.

HASTA

PATIENT PATIENT (HASTA) diigmesi Hasta ekranini gértntiler ve muayene uzmaninin
E yeni bir oturum olusturmasina ve hasta demografik bilgilerini girmesine
olanak tanir. Hasta Listesi ekrani kullanicinin hasta listesinden bir hasta
secmesini, tek bir hastayi silmesini, tum hastalari silmesini ve bir hasta listesini ice
aktarmasini saglar. Oturum Listesi ekrani kullanicinin énceki bir test oturumunu
yuklemesine, hasta verilerini aktarmasina, bir veya tum oturumlari silmesine ve tek bir
hasta kaydini XML formatinda bir USB surUcUye aktarmasina (USB'ye Kaydet) olanak tanir.
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VERI SiL

DATA ERASE DATA ERASE (VERI SiL) digmesi, gegerli oturumdan silinecek verileri segmek
icin bir iletisim kutusu sunar. Tum oturum, belirli bir test sekmesi veya
secilen dalga formu silinebilir.

TEST TiPi DUGMELERI

TARAYICI

SCREENER  SCREENER (TARAYICI) dugmesi tarama ekranini géruntuler ve gecerli tarama
- protokolunu yukler.

Timp

TYMP TYMP dugmesi timpanometri ekranini géruntuler.

e -

REFLEKS

REFLEX REFLEX (REFLEKS) dugmesi refleks esik ekranini gértuntuler. Bu dugmeler
refleks esigi/buyumesi ve refleks bozulmasi arasinda gecis yapmak i¢in bir
gecis islevi gorur.

ETF
ETF ETF dugmesi Ostaki Tpu Fonksiyon Testi ekranini gériintiler. Bu digme,
- Intakt, Perfore ve Patuloz Ostaki Tlpu Fonksiyon testleri arasinda gecis
yapmak i¢in bir gecis islevi gorar.
DAHA FAZLA

MORE DAHA FAZLA digmesi mevcut olan diger testlerin listesini goruntuler.
~ ) Listeden bir 6ge secildiginde ilgili test ekrani gorantulenir. Daha Fazla
dugmesindan kullanilabilen testler arasinda Refleks Bozulmasi, ARLT (Lisansli
Secenek), ETF Perfore, Patuloz ETF, Multi-Hz (Lisansli Secenek), Genis Bant Timpanometri
(Lisansh Secenek)
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TIMPANOMETRI KONTROLLERI

MANUEL

Manuel dugmesi, testi timpanometri protokolindeki 6nceden tanimlanmis
basing orani ve yonu yerine basing kontrol dugmesini kullanacak sekilde

degistirir.
HoLD (TuT)

Hold (Beklet) dugmesi kulak kanalindaki mevcut basinci tutar. Test, Baslat veya
Durdur dugmesine basilana kadar bekleme durumunda kalir.

STOP (DURDUR)

. Stop (Durdur) dugmesi mevcut testi durdurur ve kulak kanalindaki basinci serbest
birakir.

START (BASLAT)

Start (Baslat) kontrolunde testi baslatmak icin iki digme vardir.
Basing degisiminin yonu okla gosterilir. Sol digme basinci
pozitiften negatife ve sag dugme basinci negatiften pozitife

degistirir. Basing, protokolde belirtilen basin¢ta baslar. Bir test Tut durumundaysa Baslat
dugmesi testi devam ettirir.

BASINC KONTROLU

PRESSURE Basing kontrolU, kulak kanali icindeki basincin manuel olarak

ayarlanmasi icin doner bir kontroldur. Kumandayi sola ¢evirmek (saat
yonunun tersine) basinci azaltir ve kumandayi saga ¢evirmek (saat
= * yonunde) basinci artirir. Yakinlastirma ekranindayken, basing kontrolu

L imleci dalga formu Uzerinde hareket ettirmek icin kullanilir.
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REFLEKS UYARAN KONTROLLERI

UYARAN

SEVIYE

Uyaran kontrolleri mevcut refleks aktivasyon uyaranlari listesinde
yukari/asagl hareket eder. Secilen etkinlestirme uyarani refleks
ekraninda goéruntulenir.

Seviye kontrolleri akustik refleks aktive edici uyaranin uyaran
seviyesini (dB HL) artirir/azaltir. Gecerli seviye refleks ekraninda
goruntulenir.

MEvVCUT

Mevcut kontrol, refleks uyaranini akustik refleks ve bozulma testi
icin uygun transdusere belirtilen seviyede (dB HL) iletir.

PRINT (YAZDIR)

prRINT  PRINT (YAZDIR) digmesine basildiginda, gergeklestirilen eylem Yapilandirma

D ekranindaki Yazdirma Ayarlarina baghdir. Timpanometrik test sonuglarinin
dogrudan yazdiriimasini saglamak icin TympStar Pro'ya uyumlu bir yazici

takilabilir. Yazict HP PCL3, HP PCL5E, HP PCL3 GUI veya TSPL uyumlu olmalidir. Kullanilabilir
bir USB portuna bir USB bellek cubugu takilirsa, PDF'ye yazdirma da secilebilir. Varsayilan
yazici ayarlari, renkli ve PCL3 protokolu kullanan letter boyutunda bir cikti icindir. Yazici
protokolUu ayari, kagit boyutu ve Yazdir dugmesi eylemi cihazdaki Yapilandirma ekranindan
degistirilebilir.
Yazdirma Sirasinda Cihazin Calismasi
TympStar Pro yazdirma sirasinda ¢alisir durumda kalmiyor. Cihaz Uzerinde herhangi bir

islem baslatmaya calismadan 6nce yazici durumu yazdirma isleminin tamamlandigini
gosterene kadar bekleyin.

Yazdirma Mesajlari
Yazdirma Yazdirma digmesine basildiktan sonra bir durum ¢ubugu yazdirma ilerlemesini
gosterecektir.

Yazici Baglantisini ve Kagidr Kontrol Edin Yazdirma sirasinda bir hata tespit edilirse bir
mesaj goruntulenir.
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Yazdirma Tamamlandi Cikti yaziciya gonderildikten sonra yazdirma tamamlandi mesaji
goruntulenir.

Yazdirma iletisim Kutusu

Yapilandirma ekrani, Yazdirma Ayarlari menutsunde Diyalog Yazdirma secildiginde bir
Yazdirma iletisim Kutusu gértntulenir.

O G
O O
O G
= | I= }

Test Options Ear Side
{

Yazdirma iletisim kutusu yazdirilacak test turlerinin secilmesine olanak tanir. Dugmedeki
onay isareti test turinun yazdirilacagini gdsterir. Tumunud se¢ dugmesi tum test tdrlerini
secer. Test secenekleriyazdirilacak verileri gbsterir ve kullanici secili sekmeyi, isaretli
sekmeleri veya tum sekmeleri secebilir. Tek bir kulak veya her iki kulak secilebilir.

Cikti

Ciktr ayarlari yapilandirma yazilimi (GSI TympStar Pro Config App) kullanilarak
yapilandirilabilir. Cikti icin mevcut ayarlar arasinda yazdirma dugmesi eylemi, yazici
protokolU, sayfa boyutu, renkli veya gri tonlamali ve tesis bilgileri ve logosunun bicimi
bulunur. Yazici ayarlarindan bazilari Yapilandirma ekrani, Yazdirma Ayarlari mentsunden
yapilandirilabilir ve yazici protokolU, kagit boyutu ve yazdirma dugmesi eylemini icerir.

VERiI AKTARIMI

DATATRANSFER  DATA TRANSFER (VERI AKTARIMI) diigmesine basildiginda, kayitl test
{ \ 2 verileriniiceren bir veri kaydi harici bir bilgisayara aktarilir. Veriler,
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kaydedilen tum test sonuglarinin tam bir bataryasi olarak aktarilir. Veri aktarim formati
ayrintilari GSI Cihaz Hizmetleri kilavuzunda bulunabilir.

YAPILANDIR

CONFIGURE CONFIGURE (YAPILANDIR) digmesi yapilandirma ekranini gérintaler. Bu

ekrandan seri numarasi, yazilim strumu ve kalibrasyon bilgileri gibi cihaz
bilgilerini gorunttlemek mamkundudr. Bu dugme, TympStar Pro yazilimini

guncellemek, tarih ve saati ayarlamak, imleci yapilandirmak, ekran parlakhgini ayarlamak,
rakimi ayarlamak, yazdirma ayarlarini yapmak ve guinltk dosyalarini disa aktarmak i¢in
kurulum seceneklerini géruntuler. CONFIGURE (YAPILANDIR) dugmesine ikinci kez
basildiginda 6nceki ekrana dénulur.

Guncelle - USB portlarindan birine uygun guncelleme yUuklu (cihaz veya
yapilandirma ayarlari) bir USB suricu yerlestirin. Guincelle ve giincelleme turinu
secin ve ardindan onay iletisim kutusundan Yes(Evet)'i secin. Yazilim guncellemeleri
GSl'dan veya yetkili bir GSI temsilcisinden alinmalidir. USB disk bulunamazsa bir
mesaj goruntulenir.

Yazdirma Ayarlari - Dugme secildiginde, yazici protokolinu, kagit boyutunu ve
Yazdir digmesine basildiginda hangi islemin yapilacagini se¢mek icin bir yazic
ayarlariiletisim kutusu goéruantulenir.

Gunliikleri Disa Aktar - Bu secenek, cihazdaki guinluk dosyalarini takili bir USB
Suracuye gonderir. USB surlcisu bulunamazsa bir mesaj gorantulenir.

Ayarlar Menusu

ﬂ Bu secenek cihaz ayarlari seceneklerini iceren bir iletisim kutusu géruntuler.

Transduser-Kontralateral akustik refleks testi icin kullanilacak transduseryu (insert
veya kulaklik) secin.

Isaretciyi Géster - Bu onay kutusu, fare isaretcisi okunun ekranda gériinir olmasi
icin secilir. isaretlenmediginde isaretci gérinmez.

Tarih ve Saat - Tarihi degistirmek ve TympStar Pro'da gorunttlenen saati
guncellemek icin secin. Sayisal tus takimina erismek icin Tus Takimini secin.
Bagimsiz cihazdan tarih ve saati guincellemek icin bir klavye de kullanilabilir.
Parlaklik - Ekranin parlakhgini degistirmek icin segin.

Rakim - Cihazin calistirildigi rakimi degistirmek icin secin. Bu ayarin degistirilmesi
cihazin kalibrasyonunu etkiler ve son kalibrasyon tarihini giinceller. Rakim
degistirildiginde, yeni rakimda Genis Bant kalibrasyonu gereklidir.
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Lisanslama Menusu

Bu secenek, cihazdaki mevcut lisans seceneklerini iceren bir iletisim kutusu
49 goruntuler.

e Guncelle - Metin kutusuna anahtar kodunu yazarak veya takili bir USB
sdrucusunden ice aktararak lisans anahtarini manuel olarak guncellemek icin segin.
Sistern Gelismis Klinik Lisansina guncellendiginde, Genis Bant kalibrasyonu
gereklidir.

¢ Anahtarlari Disa Aktar - Lisans anahtarini ekli bir USB surtcusune aktarmak icin
secin.

Yazdirma Ayarlari Menusu

~—Printer

~—FPrint Buthon

‘ Dialog Print ‘

Yazici Protokolii

TympStar Pro, PCL3 ve PCL5E'nin HP PCL yazici dili protokollerini destekler. LPQ-80 yazici
icin TSPL protokolU kullanilir. PDF protokolu ciktyi PDF formatinda takih bir USB surdcuye
goénderir.

Yazici Kagidi
TympStar Pro, LPQ-80 icin mektup, A4 kagit boyutlarini ve 3" rulo kagit ve etiketleri
destekler.

Yazdir Dagmesi Eylemi
e ftkran Yazdir- ekranda goruntulenen verileri yazdirir.
e Ozet Yazdir- isaretlenen verileri timpanogramlari ve refleks/refleks bozulmasi test
sonuglarini iceren tek sayfalik bir rapora tablo formatinda yazdirir (grafik yok).
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Oturum Yazdir - tUm test sekmelerindeki tum isaretli verileri yazdirir ve refleks ve

refleks bozulma grafiklerini icerir.
e Diyalog Yazdir- yazdirma dugmesi her secildiginde neyin yazdirilacagini

secebileceginiz yazdirma iletisim kutusunu gorantuler.
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TEST TURU EKRANLARI

TympStar Pro LCD'de géruntulenen bilgiler Test Turune bagli olarak degisir. Kulak Sekmesi,
Prob Durumu gostergesi, Admittans dlcer, Basing dlcer, Test menusu ve Baslik Cubugu gibi
tum ekranlarda bulunan ortak 6geler vardir.

Bashk Cubugu

Tympanometry

Feady j

Right Ear

0.00 mrho

0 daPa Pressure

Test Sekmeleri

Test Bilgileri

daPa mrmho

0.5+

0.0+

& -400 I -3‘00 I -2‘00 ‘ -I‘DU ‘ 6 I 160 I 200 Te St M e n U S U

daPa

Auto Start e Immittance Baseline = Rate Q55 M
i v Q& / 01-05-2022

Baslik Cubugu

Baslik cubugu ekranin st kisminda yer alir. Bashk cubugunun ortasinda secilen test tura
goruntulenir. Bir hasta adi girilmisse (veya ice aktarilan bir hasta listesinden secilmisse)
baslik cubugunun sol tarafinda hastanin adi gértnttlenir. Muayene eden kisiler girilmisse
baslik cubugunun sag tarafinda muayene eden kisinin adi gértinttlenir. Muayene
gorevlileri Yapilandirma uygulamasindan girilebilir. Sag tarafta ayrica gecerli test protokolu
de goéruntdlenir. Baslhk cubugu ekraninda listelenen bir 6ge secildiginde, seceneklerden
olusan bir acilir mend sunulur.
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Test Turu Bilgileri

Baslik cubugunun altinda, teste 6zel bilgiler géruntulenecektir. Grafiksel test bilgileri
ekranin sol tarafinda goéruntulenir. Ekranin sag tarafinda, prob durum gostergesi, admitans
ve basing Olcerler testin sonuc bilgileriyle birlikte goruntulenecektir. Test tipi bilgilerine
iliskin ayrintilar, ayri test tipi ekranlarinin bir parcasi olarak agiklanmaktadir.

Test Sekmeleri

Test sekmeleri veri grafiginin sol tarafinda gérunadr. Her yeni test icin bir sekme olusturulur
veya + sekmesine basarak yeni bir sekme olusturabilirsiniz. Ayni test tlru icin birden fazla
test toplayabilir ve verileri incelemek igin belirli bir sekmeyi secebilirsiniz. Farkli prob
tonlari olasihigl olan testler icin prob tonu test sekmesinde belirtilir. Sekmedeki bir onay
isareti testin "isaretlendigini" gosterir. isaretli sekme, GSI Suite'e aktarilacak veya dogrudan
cihazdan yazdirilacak testi gosterir.

Verileri gbzden gecirirken, analizde degistirilebilecek bazi parametreler vardir. Test
menusunde taban cizgisi gdrunimunu veya immitans bilesenini degistirebilirsiniz. Ayarlar
menusunde, goruntileme seceneklerini degistirebilirsiniz. Bu parametre degisiklikleri,
incelenmekte olan mevcut verilere uygulanacaktir. Test menutsundeki prob tonu frekansi
veya tarama hizi gibi diger parametreler, toplamaya baslamaya hazir yeni bir test sekmesi
olusturacaktir. Mevcut verileri incelerken yeni bir teste baslamak i¢in baslat dugmesine
bastiginizda yeni bir sekme olusturulacak ve test icin parametreler mevcut protokolde
tanimlananlar olacaktir. Veri toplamak ve mevcut protokolln bir parcasi olmayan
parametreleri kullanmak istiyorsaniz, + sekmesini secmeli ve parametreleri degistirmeli,
ardindan baslat digmesine basmalisiniz.

Prob Durum Gostergesi

Prob durum gostergesi probun
m Bescy ) durumunu gosterir ve mevcut testle ilgili
mesajlari géruntuler. Gostergenin sol tarafindaki iki daire, prob kutusundaki LED isiklarla
eslesecek sekilde renklendirilecektir. Prob asagidaki durumlarda olabilir:

Gosterge Isiklari Durum

Yanip Sénen Yesil Hazir

Sabit Yesil Test Devam Ediyor

Yanip Sénen Yesil Tut - teste devam etmeye hazir
Sabit Koyu Sari Okltuzyon

Yanip Sénen Koyu Sar1  Kacak (veya cihazda olasi dahili hata)
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Admitans ve Basing Olcerler

s P Admitans olcer, kulak kanalindaki
probdan kaydedilen gercek zamanli
admitansi gosterir. Birimler milimhos
Ddies Braselie (mmho) seklindedir. Gegerli deger
sayacin sol Ust kisminda goruntulenir.

T T T T T T T
-400 -300 -200 -100 0 100 200

Basing olcer, kulak kanalindaki probdan
kaydedilen gercek zamanli basinci gosterir. Birimler dekapaskaldir (daPa). Gegerli deger
sayacin sol Ust kisminda goruntulenir.

Refleks Uyaran Bilgileri

Refleks uyaran bilgisi, ortaya ¢ikan uyaran bilgisini géruntuler.
4k Hz . Seviye ve uyaran tipi 6n paneldeki dugmelerden veya yanlardaki +

— = Ve - diigmelerinden kontrol edilir. Uyaran seviyesi 100 dB HL veya
_ daha yuksek bir degere ayarlanirsa, kullaniciyr yuksek bir ¢ikis

seviyesinin secildigi konusunda uyarmak i¢in sari bir arka plan

goruntulenir.
Bir esik aramasi gerceklestirilirken
baslangi¢ ve durdurma seviyeleri

500 Hz
BRI WOBH | o5rintilenir. Baslangic ve durdurma
75 db HL Tirning ALto seviyeleri refleks yapilandirma iletisim

kutusunda yapilandirilir. Zamanlama,
uyaran aclik kalma sdresinin nasil kontrol edildigini tanimlar ve refleks ayarlari iletisim
kutusunda tanimlanir.

75 dB HL

TEST MENUSU

Bu menu ekranin alt kisminda yer alir. Menu, secilen test turtne 6zeldir.

Saat ve Tarih

Tarih ve saat ekranin sag alt kdsesinde goruntulenir. Yapilandirma Uygulamasi kullanilarak
Saat 12 veya 24 saatlik formatta ve Tarih herhangi bir sirada (gg/aa/yyyy, vb.)
yapilandirilabilir. Saat ve tarihi cihazin yapilandirma ekranindan ayarlamak da mumkdndur.

NOT: Yaz saati uygulamasi icin saat otomatik olarak degismez. Operator, cihazin 6n
panelindeki yapilandirma digmesini veya yapilandirma uygulamasini kullanarak saati
manuel olarak degistirmelidir. Ancak cihaz bir PC'ye baglysa GSI Instrument Services
yazilimi cihazi PC'den otomatik olarak gtincelleyebilir.
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Ortak Simgeler
Bu simgeler test menusu alaninda bulunur ve farkli test turleri icin ortaktir.

Testi isaretle
Testi isaretle meni secenegi, veriler GSI Suite'e aktarildiginda veya yazdirildiginda
J kullanilacak test sekmesini belirtmek icin kullanilir. isaretlenen sekme, sekme
alanindaki onay isareti ile gosterilir. Son test otomatik olarak isaretlenir.

NR Store
Refleks menusundeki NR Store digmesi (NR disk simgesi) secilen refleks grafigini
B 'Yanit Yok' olarak kaydeder. Grafik, toplama alanindan saklanan goruntuleme
alanina kopyalanir. Uyaran basina yalnizca tek bir refleks saklanabilir. Benzer bir
refleks zaten depolanmisken yeni bir refleks depolamaya calisirsaniz, veriler
degistiriimeden 6nce bir onay iletisim kutusu ile uyarilirsiniz.

Store (Sakla)
Refleks menusundeki Store (Sakla) dugmesi (disk simgesi) secilen refleks grafigini
veya buyume egrisini kaydeder. Grafik, toplama alanindan saklanan géruntuleme
alanina kopyalanir. Uyaran basina yalnizca tek bir refleks saklanabilir. Benzer bir
refleks zaten kaydedilmisken yeni bir refleks kaydetmeye calisirsaniz, veriler
degistirilmeden once bir onay iletisim kutusu ile uyarilirsiniz.

Zoom (Yakinlastir)
Zoom (Yakinlastir) menu secenegi yakinlastirma iletisim kutusunu gorantuler.
Yakinlastirma iletisim kutusu, test verilerinin buyttilmus bir géranimunu saglar
ve secilen nokta icin zaman ve admitans degerlerini géruntuler.

Ayarlar Simgesi

Ayarlar simgesi ayarlar iletisim kutusunu acar. Ayarlar iletisim kutusu, belirli test
tard icin kullanici tarafindan secilebilir parametreleri gérantuler.
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Yorumlar Simgesi
Yorumlar simgesi (kalem) bir yorumlar penceresi acar. Yorumlari girmek i¢in harici
/ bir klavye kullanilir. Yorumlar herhangi bir test ekranindan girilebilir ve herhangi
bir test ekranindan yorumlari gbzden gecirmek ve dizenlemek mimkundur.

TARAYICI

Tarayicl ekrani timpanogram ve dort adede kadar
akustik refleks icin bilgi sunar. Bireysel
timpanogram sonucu ekranin sol Ust tarafinda
goéruntulenir. Bir onay isareti 'isaretli' tarama
sonucunu gosterir. isaretli tarama sonuclari GSI
Suite'e aktarilacak veya dogrudan cihazdan
yazdirilacak olan sonuglardir. Prob tonu frekansi
basina yalnizca tek bir tarama sonucu
isaretlenebilir. Ekranda kulak basina toplam doért
tarama sonucu goruntulenebilir. Timpanogramin
altindaki alanda akustik refleksler icin parametre dugmeleri bulunur. Her tarama testi icin
en fazla dort akustik refleks toplanabilir.

Timp

Timpanometri ekrani, tanisal bir timpanogram
yurutmek icin bilgiler sunar. Bireysel
timpanogram sonuclari timpanogram grafiginin
sol tarafinda sekmeler halinde saklanir. Bir onay
isareti 'isaretli' timpanogrami goésterir. isaretli
timpanogramin tepe basinci, akustik refleks
testlerini yarutmek icin basinci ayarlamak icin
kullanilir. Tepe noktasi kullanici tarafindan
Yakinlastirma islevi kullanilarak manuel olarak
ayarlanabilir. Prob tonu frekansi basina yalnizca

tek bir timpanogram isaretlenebilir. Ekranda kulak basina toplam alti timpanogram
sekmesi géruntulenebilir.

REFLEKS
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Refleks testi verileri karalama defterinde (sol Ust
grafik alani) toplanir ve Refleks Sonuglari alaninda
saklanana kadar oturumun bir parcasi degildir.
Verilerin Refleks Sonuclari alaninda saklanmasinin
birkag yolu vardir. Veriler bir Esik Aramasi (TS)
testinin sonunda otomatik olarak saklanir. Bu
durumda, "TS" gostergesi grafik Uzerinde
etiketlenecek ve kriterleri karsilayan bir esik
sistem tarafindan otomatik olarak secilecektir.
Esik, egrinin etrafinda bir kutu/cizgi ile gosterilir.
Herhangi bir esik bulunamazsa test "yanit yok" (NR) olarak isaretlenecektir. Esik Aramasi
etkinlestirilmediginde, veriler kullanici tarafindan Magaza simgesi veya NR-Magaza simgesi
secilerek saklanabilir. Sakla segilirse ve karalama defterinde bir esik secilirse, esik saklanan
reflekste belirtilecektir. Karalama alaninda herhangi bir esik secilmemisse, test
"ayarlanmamis" (NS) olacaktir. NR-Store secilirse, saklanan refleks yanit yok (NR) olarak
isaretlenecektir. Refleks sistem tarafindan otomatik olarak da depolanabilir. Bu, esik
arama etkinlestirilmediginde ve uyaran degistirildiginde veya test durduruldugunda
meydana gelir. Bu durumda, karalama defterinde bir esik secilirse, kaydedilen refleks
sonuclarinda isaretlenecektir. Hicbir esik isaretlenmemisse, test "ayarlanmadi” (NS)
olacaktir. "Ayarlanmadi" hi¢bir esigin secilmedigini ve testin yanit yok olarak
isaretlenmedigini gosterir. "Ayarlanmadi" durumundaki testlerde, refleksin sonucunu
belirtmek icin esigin secilmesi veya yanit yok olarak isaretlenmesi gerekir

B R Q% /e

REFLEKS BOZULMASI

Refleks bozulma ekrani stapedial refleks bozulma
testlerinin yUrutulmesi icin bilgi sunar. Uyaran
bilgilerinin saginda refleks esigi ile ilgili bilgiler yer
almaktadir. Bireysel refleks egrisi toplama
alanindan segilir ve veri toplama grafiginin
altindaki refleks bozulma sonuglari alanina
kaydedilir.

AKUSTIK REFLEKS GECIKME TESTi (ARLT) [LiSANSLI SECENEK]
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Refleks toplama verileri, refleks grafiginin sol
tarafinda sekmeler halinde saklanan farkh prob
tonlariyla birlikte grafikler halinde goéruntulenir.
Grafik alaninin sagindaki alan, ortaya ¢ikaran
uyaran bilgileriyle birlikte admitans ve basing
Olcerleri gdruntuler. Uyaran bilgilerinin saginda
refleks esigi ile ilgili bilgiler yer almaktadir.
Bireysel refleks gecikme egrisi, sakla simgesine
basildiginda veri toplama grafiklerinin altindaki
refleks gecikme sonuclari alanina kaydedilir.
Refleks gecikmesi menu ¢cubugu sonuglar alaninin altindadir.

ETF (OSTAKi BORUSU FONKSIYONU) - INTAKT

ETF intakt ekrani, intakt bir dstaki tipu fonksiyon
testi yapmak icin bilgiler sunar. Toplanan veriler
(timpanogramlar) grafigin sol tarafinda sekmeler
halinde saklanan farkli prob tonlariyla birlikte
goruntulenir. Bir talimat mesaji kutusu testin
gerceklestirilmesi icin talimatlar saglar. Sonug
Olcumleri, toplama parametresi dugmelerinin
altinda bir tablo olarak sunulur. ETF Intakt
menusu ekranin alt kisminda goranur.

ETF Intact

ETF - PERFORE

ETF Perfore ekrani, perfore bir Ostaki borusu
fonksiyon testi yapmak icin bilgiler sunar. Birden
fazla test toplanabilir ve toplanan veri setleri

I ] grafigin sol tarafinda sekmeler halinde saklanir.
. Bir bildirim mesaji kutusu testi gerceklestirirken
iy talimatlar saglar. Sonug élctiimleri bildirimlerin

‘ altinda bir tablo olarak sunulur. ETF Intakt
menudsu ekranin alt kisminda gérunar.

=
H
g
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ETF - PATULOZ

-2 = [
e B Q % / el

Patuloz ETF ekrani Patuloz Ostaki TUpU testi
yapmak i¢in gerekli bilgileri sunar. Birden fazla
test toplanabilir ve farkl prob tonlariyla toplanan
grafikler grafigin sol tarafinda sekmeler olarak
saklanir. Grafik alaninin sagindaki alan, Test
Durumu bilgileriyle birlikte admittans ve basing
Olcerleri gdruntuler. Patuloz ET verileri karalama
defterinde (sol Ust grafik alani) toplanir. Test
verileri, Durdur dugmesine basildiginda veya test
suresi (zaman tabani) doldugunda otomatik

olarak Patuloz ETF Test Sonuglari alanina (alt) kaydedilir. En fazla 8 kayitli test sonucu

kaydedilebilir.

COKLU FREKANS TIMPANOMETRI TESTI (MULTI HZz) [LISANSLI SECENEK]

Multi-Hz ekrani, kulak basina tek bir ¢coklu frekans timpanometri testi yapmak icin bilgiler

sunar. Ekranin sol tarafinda toplam alti veri
sekmesi vardir. ilk i¢ sekme Multi-Hz test
verilerini icerecektir. Diger prob tonu
frekanslarinda timpanogramlari géruntulemek
icin U¢ sekme mevcuttur. Multi-Hz testi otomatik
bir 8lcim ve veri hesaplama sekansindan olusur.
Sekans, kapali kulak kanalinda 50 Hz adimlarla bir
basing¢ taramasini (varsayilan olarak +200 ila -400)
tamamlarken genis bantl bir uyaran sunarak
baslar. Tamamlandiginda, TSP 226 Hz Y

timpanogramini (Sekme 1/Tymp 226 Hz), Baslangic basincindaki (+200 daPa) B bilesenleri
ile Tepe basinci arasindaki farki (Sekme 2 Delta Tepe-Baslangic) ve rezonans frekansi
timpanogramini (Sekme 3/Tymp XX Hz) hesaplar ve géruntuler.
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GENiS BANT TiIMPANOMETRI TESTI (WBT) [LISANSLI SEGENEK]

Genis Bant Timpanometri ekrani, kulak basina tek

bir Genis Bant timpanometri testi yapmak icin

bilgiler sunar. Ekranin sol tarafinda toplam alti

veri sekmesi vardir. ilk (¢ sekme Genis Bant

’ T — Timpanometri test verilerini igerecektir. Kullanici
e tanimli Genis Bant Timpanometri test verilerini

sl goéruntulemek icin U¢ ek sekme mevcuttur.

Genis Bant Timpanometri testi, otomatik bir
6lcum ve veri hesaplama sekansindan olusur.
Sekans, kapali kulak kanalinda bir basing
taramasini (varsayilan olarak +200 ila -400) tamamlarken genis banth bir klik uyarani
sunarak baslar. Tamamlandiginda, TympStar Pro U¢ sekmeyi hesaplar ve goruntuler.

e 226 HzY timpanogram (veya 678, 800 veya 1000 Hz Y timpanogram)
e Genis Bant Timpanogram Ortalamasi
e Ortam basincinda Absorbans YUzdesi (0O daPa)
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TEST TiPi DUGMELERI

Test Tipi dugmeleri, operatorun tek bir dugmeye basarak tesis tercihine goére 6zellestirilmis
protokollere erismesini saglar. Testler, verimliligi ve is akisini optimize etmek icin dnceden
programlanmistir. Her test tipi icin varsayilan secenekler PC yapilandirma yaziliminda
(TympStar Pro Config App) ayarlanir.

TIMPANOMETRI

1.

On paneldeki TYMP dugmesine basarak Timpanometri modunu secin. Ekran, 6zet
bilgilerle birlikte timpanogram ekranini gosterecektir.

Test kulagini belirleyin ve uygun kulak (R veya L) sekmesini (veya prob kutusundaki
dugmeyi) secin, bdylece test sonuglari dogru sekilde etiketlenecektir.

Test icin uygun boyuttaki kulak ucunu belirlemek icin kulak kanalini inceleyin ve
kulak ucunu probun Uzerine yerlestirin. Kulak ucunun probun ucuyla ayni hizada
olmasi icin kulak ucunun prob ucundan mimkun oldugunca asagi itildiginden emin
olun.

Prob kutusundaki yesil lambanin yanip sondugunu teyit edin; bu, cihazin teste
baslamaya hazir oldugunu gosterir.

Prob ucunu kulak kanalina sikica yerlestirin, boylece acikhigi kulak ucu ile tamamen
kaplanir ve géranur bir sizinti olmaz.

On paneldeki BASLAT diigmesine (veya prob kutusundaki digmeye) basarak testi
baslatin. Cihaz Gzerinde iki adet Baglat dugmesi bulunmaktadir. Dugmenin
yanindaki ok, basing degisiminin yonunu gosterir. Sol ok, basincin pozitif bir
baslangi¢c basincindan negatif bir bitis basincina gidecegini gosterir. Sag ok, basincin
negatif bir baslangi¢c basincindan pozitif bir bitis basincina gececegini gosterir.
Hangi baslatma digmesinin secilecegi test icin baslangi¢ basincina baglhidir.
Baslangi¢ basinci, mentdeki Ayarlar dugmesinden Ayarlar iletisim kutusunda
ayarlanir. Varsayilan baslangi¢ basinci +200 daPa'dir. Baslat dugmesi yonu
baslangi¢ basinciyla cakisirsa bir hata mesaji goruntulenir.

Test basladiginda, sistem herhangi bir sizinti veya tikaniklik olup olmadigini kontrol
eder ve basinci protokolde ayarlandigi gibi baslangi¢c basincina ayarlar. Bu, prob
kutusundaki yesil lambanin (ve cihaz ekranindaki géstergenin) yanip sénme
durumundan sabit duruma gecmesiyle gosterilir.

Devam eden test sonuclarini grafik ekran alaninda ve basing ve admitans dlcerlerde
géruntuleyin. Basing taramasi basing araliginin sonuna kadar devam eder ve
ayarlarda 1'den fazla timpanogram tanimlanmissa otomatik olarak durur veya
bekleme durumuna girer. Tarama tamamlanmadan énce HOLD (TUT) dugmesine

D-0133227 Rev B TR GSI TympStar Pro IFU Multi-Language 03/2023 Sayfa 47 /89



GSI TympStar Pro Kullanim Talimatlari

10.

11.

basilabilir. Kullanici, test edilmesi zor hastalar i¢cin herhangi bir noktada STOP
(DURDUR) dugmesine basarak otomatik testten vazgecebilir.

Bir basin¢ taramasi tamamlandiginda, timpanogram i¢in uyumluluk tepe noktasi
(mmho), basing tepe noktasi (daPa) ve gradyan (secildiyse) i¢cin sayisal degerler
tabloda goérunur.

Bekletme durumundan itibaren Baslat dUgmesine ters tarama yonunde basilarak ek
bir timpanogram toplanabilir. En fazla G¢ timpanogram toplanabilir.

STOP (DURDUR) dugmesine basildiginda timp testi sona erer. Ek timp verileri
sekmeye kaydedilemez. Bir basin¢ taramasinin tamamlanmasinin ardindan
uyumluluk 6lcegi tepe 6lcumu igin uygun sekilde degisir. Verileri daha yakindan
incelemek ve tepe noktalarini isaretlemek i¢in yakinlastirma islevi kullanilabilir.

AKUSTIK REFLEKS

1.

On paneldeki REFLEKS diigmesine basarak Akustik Refleks modunu secin. Ekranda
refleks esigi ve buyume testleri icin format gosterilecektir.

Mentden esik arama secenek kutusunu secerek seviyeyi ve sunumu manuel olarak
kontrol etmek mi yoksa cihazin seviyeyi otomatik olarak ayarlamasini mi istediginizi
segin.

Test kulagini belirleyin ve uygun kulak (R veya L) sekmesini (veya prob kutusundaki
dugmeyi) secin, bdylece test sonuglari dogru sekilde etiketlenecektir.

Test icin uygun boyuttaki kulak ucunu belirlemek icin kulak kanalini inceleyin ve
kulak ucunu probun Uzerine yerlestirin. Kulak ucunun probun ucuyla ayni hizada
olmasi icin kulak ucunun prob ucundan mdmkun oldugunca asagl itildiginden emin
olun.

Prob kutusundaki yesil lambanin yanip s6ndigunu teyit edin; bu, cihazin teste
baslamaya hazir oldugunu gosterir.

Prob ucunu kulak kanalina sikica yerlestirin, boylece agikhgi kulak ucu ile tamamen
kaplanir ve gérunar bir sizinti olmaz.

On paneldeki BASLAT diigmesine (veya prob kutusundaki digmeye) basarak testi
baslatin. Baslangic basinci, isaretli timpanogramin tepe noktasindan ayarlanir.
Hicbir timpanometrik tepe isaretlenmemisse, varsayilan baslangi¢ basinci 0 daPa
olarak ayarlanir.

Test basladiginda, sistem herhangi bir sizinti veya okltzyon olup olmadigini kontrol
eder ve basinci baslangi¢ basincina ayarlar. Akustik uyarani vermek icin PRESENT
(SUN) dagmesine basin. Bu, prob kutusundaki yesil lambanin (ve cihaz ekranindaki
gostergenin) yanip sénme durumundan sabit duruma ge¢mesiyle gosterilir.
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9. Devam eden test sonuclarini grafik ekran alaninda ve basing ve admitans dlcerlerde
goruntuleyin. Uyaranin sunumundan sonra sistem duraklatilir ve bir sonraki sunum
icin bekler (esik arama kapaliysa).

10. Seviye dugmesini gerektigi gibi ayarlayin ve yeni bir refleks baslatmak icin PRESENT
(SUN) dugmesine basin. Kullanici herhangi bir noktada STOP (DURDUR) dugmesine
basarak testten vazgecebilir. Esik arama etkinse, seviye bir esik bulunana veya
maksimum seviyeye ulasilana kadar otomatik olarak ayarlanacaktir. Baslangic ve
durdurma seviyeleri ayarlar menusu - Ayarlar iletisim kutusunda ve PC Config
Uygulamasinda ayarlanir.

11. Bir uyaran tamamlandiginda, maksimum uyum sapmasi (mmho) icin sayisal
degerler grafigin alt kisminda X ekseninin yaninda gorundar.

12. STOP (DURDUR) dugmesine basildiginda refleks testi sona erer. Sekmeye ek refleks
verileri kaydedilemez. Refleks verilerinden herhangi birini esik olarak kaydetmek
icin test verilerinden dalga formunu secin ve test menusundeki Store (Sakla)
dugmesine basin. Yakinlastirma islevi, verileri daha yakindan incelemek ve esikleri
ve yanit yok durumlarini isaretlemek icin kullanilabilir.
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RUTIN BAKIM

TympStar Pro'nun tasarimi sorunsuz hizmet saglamalidir. Hasta guvenliginin saglanmasina
yardimci olmak, ¢capraz enfeksiyonu dnlemek ve etkili hizmet sunmak icin GSI cihazlarinin
bakimi uygun sekilde yapilmahdir. Bakim, her kullanimdan 6nce hastayla temas eden
parcalarin temizlenmesini icermelidir. Cihazin GSI sertifikali bir teknisyen tarafindan yillik
olarak kalibre edilmesi tavsiye edilir.

Sisteminizde bir sorun yasanirsa, asagida aciklanan rutin bakim kontrolleri bazi cihaz
sorunlarinin kaynagina isaret edebilir. Gostermezlerse, cihaz daha fazla kullanilmadan
once teknik servis hizmeti almahdir.

NOT: Tum onarimlarin yalnizca kalifiye bir GSI servis temsilcisi tarafindan yapiimasi
tavsiye edilir. Yetkili bir GSI temsilcisi disinda herhangi biri tarafindan yapilan uygunsuz
bakim veya onarimdan kaynaklanan arizalar kullanicinin sorumlulugunda olacaktir.

TesT ONCESI TIMPANOMETRI KONTROLLERI

Bu cihazla birlikte bir test boslugu verilmektedir. Bu test boslugu, Gnitenin dogru
kalibrasyonunun hizh bir sekilde dogrulanabilmesini saglar. GSI, bu hizli kontrolin gunluk
rutinin bir parcasi olmasini siddetle tavsiye eder.

Test Boslugu

PROB iCiN KALIBRASYON HizLI KONTROLU

226 Hz

Hizli kontroll baslatmak icin Tymp modunu segin ve probu test boslugundaki 0,5 cm?
acikliga yerlestirin. Sol Baslat dugmesine basin. Kalibrasyon kontrolu sirasinda prob
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dikkatli bir sekilde ve hareket ettirilmeden tutulmalidir. Mekanik guraltl prob tarafindan
alinabileceginden ve kalibrasyon kontrolunu etkileyebileceginden, bu kontrol sirasinda
probu cihazla ayni tezgaha veya hareketli herhangi bir nesneye yerlestirmeyin.

Kalibrasyon kontrolu, Baslat dugmesine basildiktan sonra, prob bosluga duzgun bir sekilde
yerlestiriimisse otomatik olarak baslayacaktir. Bu, yesil lambanin yanip sbnme
durumundan sabit bir duruma gecmesiyle onaylanir. Turuncu lamba yaniyorsa, prob
bosluga duzgun yerlestirilmemistir, dolayisiyla bayuk bir basing kacagi vardir. Sari lamba
yaniyorsa, prob ucu tikanmistir. Her iki durumda da, probu ¢ikarin ve yanip sénen yesil
lambayi bekleyin. Probu bir kez daha yerlestirin. Gerekirse, bu bdlumun ilerleyen
kisimlarinda aciklandigi gibi prob ucunu temizleyin.

Prob test boslugundan ¢ikarildiginda yesil lamba yanip sénmeye devam edecektir.
Ekrandaki timpanogram 0,5 cm?® sert duvarli bosluktan alinan yaniti temsil eder. Vea
(akustik esdeger hacim) 0,5 olarak okunmalidir. NP harfleri basin¢ (daPa) ve kompliansin
(mmho) yaninda gorunecektir. Ayni sekansi kullanarak, probu 2,0 cm? olarak etiketlenmis
test boslugu acikligina yerlestirin. Ortaya ¢ikan timpanogram, Vea'nin 2,0 cm?® okumasi
disinda ayni olmalidir. Ayni sekans test boslugundaki 5,0 cm?® agiklik icin de takip edilebilir.
Cihazi kontrol ederken gunluk referans olarak kullanmak Uzere testlerin bir kopyasini
saklayin.

Ses basinci rakim ve barometrik basincla degiseceginden, 0,5, 2,0 ve 5,0 cm? okumalarinda
bazi farkliliklar gézlenebilir. Cihaz, deniz seviyesinden yaklasik 850 feet yukseklikte bulunan
fabrikada dikkatlice kalibre edilir. 1500 feet veya daha yUksek bir rakimda, cihazin rakimi
hesaba katmak icin yeniden kalibre edilmesi gerekebilir. Barometrik basin¢ degisiklikleri
icin guinluk olarak yeniden kalibre etmek gerekli degildir. Barometrik basingtaki bir
degisikligin (yani, dusukten yuksege veya tam tersi) test boslugu okumalarini biraz
etkileyecegini unutmayin.

678 Hz ve 1000 Hz

678 Hz ve 1000 Hz prob tonunun hizli kontrolinu baslatmak icin 6n paneldeki Tymp
dugmesini ve Tymp menusundeki Tymp parametresinden uygun prob tonu frekansini
secin. 226Hz prob tonu icin aciklanan prosedirin aynisini izleyin. Ancak 5,0 cm*'Gn 1000
Hz prob tonunun 6l¢im kapasitesinin 6tesinde oldugunu ve bu nedenle test etmeye gerek
olmadigini unutmayin. 1000 Hz prob tonunu 5,0 cm?® boslukta test ederseniz bir sizinti
algilandi hata mesaji alirsiniz.
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BiyoLOJiK KALIBRASYON KONTROLU

Timpanometri ve Refleks testleri icin, cihazin dizgun calistigini belirlemenin en iyi yolu,
mumkunse operatdrun kulagi olan normal bir kulakta giinlik kontrol yapmaktir. Bu,
operatdrun prob tonunu ve uyaran tonunu (refleks sirasinda) dinlemesini ve hava basinci
sisteminin duzgun calisip ¢calismadigini belirlemesini saglar. Cihazi kontrol ederken gunluk
referans olarak kullanmak Uzere testlerin bir kopyasini saklayin.

Bireysel esikler bir gtinden digerine 5 dB kadar yukari veya asagi kayabildiginden, bu
araliktaki varyasyon kabul edilebilir olarak degerlendirilebilir. Ancak bu arahgi asan
degisimler dikkat gerektiren sorunlari ortaya ¢ikarabilir. Bu bélumde aciklanan rutin bakim
kontrolleri sorunun kaynagini ve ¢c6zimunu onerebilir. Aksi takdirde, cihaz daha fazla
kullanilmadan dnce GSI sertifikal bir teknisyen tarafindan teknik servis hizmeti almalidir.

ONLEYiCi BAKIM

Onleyici bakim, cihazin dis yiizeyinin periyodik olarak temizlenmesini ve incelenmesini
icerir. Bu amaclar icin bir program gelistirmeniz énerilir. Aksi belirtiimedikge, cihazin
temizlenme sikligi kullanim kosullarina ve sikligina bagh olarak kullanici tarafindan
belirlenebilir. Cihazin en az yilda bir kez temizlenmesi tavsiye edilir.

Grason-Stadler, talep Gzerine, nitelikli servis personelinin cihazi onarmasina yardimci olmak
icin devre semalari, bilesen parca listeleri, aciklamalar, kalibrasyon talimatlari veya diger
bilgileri saglayacaktir. TympStar Pro Servis kilavuzu bu bilgileri icerir.

SISTEMIN TEMIZLENMESI

Cihazi temizlemeden 6nce sistemi KAPALI konuma getirin ve guc baglantisini kesin. Acikta
kalan tim yuzeyleri temizlemek icin temizleme soltsyonuyla hafifce nemlendirilmis
yumusak bir bez kullanin. Sivinin transduserlerin icindeki metal parcalara (6rn. kulakliklar /
kulaklik) temas etmemesine dikkat edin. SolUsyonlarin veya dezenfekte edici maddelerin
sistemin elektronik kisimlarina sizmasina izin vermeyin. Kontrollerin, konektorlerin ve
panel kenarlarinin etrafina 6zellikle dikkat edin. Sistemin dis yuzeyindeki tozu yumusak bir
firca veya bezle temizleyin. Konektorlerin ve panel kenarlarinin Gzerindeki veya etrafindaki
kiri gtkarmak icin bir firca kullanin. inatgi kirleri hafif deterjan ve suyla hafifce
nemlendirilmis yumusak bir bezle temizleyin. Daha sonra yuzeyleri silerek kurulayin.
Tamamen kuruyana kadar cihazi veya transduserleri kullanmayin.

LCD Dokunmatik Ekran

Bir ekrani temizlerken ilk adiminiz her zaman ekrana dokunmadan mamkun oldugunca ¢ok
toz ¢ikarmak olmalidir. Elektrostatik olarak yapismis toz parcaciklarinin cogunu yerinden
ctkarmak icin basit bir kaucuk toz alma ampuld kullanilabilir. LCD ekrandaki parmak izlerini
silmek i¢in Urtnle birlikte verilen mikrofiber temizlik bezini kullanin. Yavas ve hafif bir
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dokunusla, ekran boyunca soldan saga veya yukari ve asagl mumkuin oldugunca genis bir
hareketle temizleyin. Mikrofiberin ekran icin ¢ok az risk olusturmasi veya hig risk
olusturmamasi gerekse de, kiicik dairesel hareketlerle temizlemekten kaginarak ekran
yuzeyinde parlatiimis noktalar veya spiral izler olusturma riskini dnlersiniz. Hafif basing ve
genis hareketler en glvenlisidir. Mikrofiber genellikle tozu ve yagi kendi basina kaldirmada
oldukga iyi olsa da, ekstra temizleme gucune ihtiyaciniz varsa bezi damitilmis suyla hafifce
nemlendirmekten ¢ekinmeyin (ekranda mineral birikintileri ve film birakabileceginden
musluk suyundan kacinin). Bez, dokundugunuzda islaklik hissi verecek kadar nemli olmali,
ancak icinden su sikilabilecek kadar nemli olmamalidir. Unutmayin: ekraninizdan asagi
akan ve ¢ercevenin icine giren tek bir damla su bile istemezsiniz. Ekran hala kirliyse
mikrofiber bez Uzerinde bir temizleme solusyonu kullanabilirsiniz. 50 damitiimis su ve %50
beyaz ev sirkesi karisimi veya LCD dokunmatik ekrani temizlemek igin 6zel olarak
tasarlanmis ticari bir temizlik solGsyonu dnerilir.

e Asla ev tipi temizleyiciler veya amonyak, aseton, toluen veya etil alkol gibi sert
kimyasallar iceren herhangi bir sey kullanmayin. Bu kimyasallar ekran yuzeyine
zarar verebilir.

e Kagit havlular da dahil olmak tzere asla asindirici kumaslar kullanmayin. Bunlar
temizlenen yuzeylerde mikro ¢izikler birakabilir ve bu cizikler zamanla birikerek
ekranin matlagsmasina neden olur.

e Asla herhangi bir solisyonu dogrudan ekraniniza puskurtmeyin veya baska bir
sekilde uygulamayin. Cihazin icine sizabilir ve elektronik parcalara zarar verebilir.

TEMIzLiK VE DEZENFEKSIYON MADDELERI

ABD Hastalik Kontrol ve Onleme Merkezlerinin (CDC) tavsiyelerine gére, odyometrik
ekipman kritik olmayan tibbi ekipmandir ve kontaminasyonun niteligine bagli olarak tipik
olarak temizlik ve ardindan dusuk ila orta diuzeyde dezenfeksiyon gerektirir. Temizlik, hafif
sabunlu bir deterjan (bulasik deterjani gibi) ve nemli bir bez veya Endozime Sunger ile
yapilmali ve ardindan EPA onayli hastane dezenfektani uygulanmalidir. Asindirici
temizleyiciler kullanmayin.

Daha genis alanlar icin alkol bazli olmayan bir dezenfektan kullanilmasi énerilir. Alkol bazl
olmayan urunler kuaterner amonyak bilesigi olarak adlandirilan aktif bilesen icerir. Ya da
probu, prob kutusunu temizlemek ve makineyi silmek icin Oxivir Dezenfektan Mendil gibi
hidrojen peroksit bazli bir temizleyici kullanabilirsiniz. Kuaterner amonyak bilesigi ve
hidrojen peroksit, isitme degerlendirme cihazlarinda yaygin olarak kullanilan kaucguk,
plastik, silikon ve akrilik Grunleri dezenfekte etmek icin 6zel olarak tasarlanmistir.

LCD Dokunmatik Ekran
0,5'e kadar hidrojen peroksit iceren dezenfekte edici bir mendil veya LCD ekranlar icin 6zel
olarak formdile edilmis ticari bir Griin (6rn. CareWipes Antibacterial Force Uriin No: 2XL-
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400). Cerceveye sivi damlamamasina dikkat ederek ekrani yavasca iyice silin. Dezenfekte
ettikten sonra, bir sonraki kullanimdan énce ekranin tamamen kurumasini bekleyin.
Mendilleri dezenfekte etmeye alternatif olarak, dokunmatik ekran ytzeylerini dezenfekte
etmek i¢in bir ultraviyole (UV) i1sik kaynagi kullanilabilir.

HASTA TEMAS CiIHAZLARININ TEMIZLENMESI

Hastayla temas eden parcalar her kullanimdan 6nce temizlenmelidir. Prob ve kontralateral
kulaklik ve prob kutusu, sabun ve su iceren hafif nemli bir bezle amonyak bazli
temizleyiciler veya camasir suyu bazli temizleyicilerle silinebilir. Probun hoparlor kismina
ve karsi taraftaki kulakliga nem girmemesine dikkat ederek parcalari hafif nemli bezle
hafifce silin. Probun kulakhk uclari yalnizca tek kullanimliktir ve tekrar kullaniimamalidir.

PROB BAKIMI

Normal kullanimda serumen, prob burun konisinin (prob ucu) icine dogru ilerleyebilir. Her
gun 1sinma periyodu sirasinda ve gun boyunca, temiz ve serumen icermediginden emin
olmak icin prob ucunu inceleyin. Cihazin probunu temizlemek ve bakimini yapmak i¢in
asagidaki talimatlara bakin.

1: Prob kapagini s6kun

2: Prob ucunu ¢ikarin. Ucun icindeki
contaya dikkat edin
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3: Temizleme fir¢asinin sert ucunu
iceriden tuplerden birine gecirin

4: Temizleme fircasini prob ucu
tupunun icinden tamamen cekin. Dort
tupun her birini temizleyin.
Kullandiktan sonra dis ipini atin

NOT: Disi sadece icten — disa dogru
yerlestirin, bu kirin probun icine degil
disina itilmesini saglayacak ve
contanin hasar gérmesini onleyecektir.

D-0133227 Rev B TR GSI TympStar Pro IFU Multi-Language 03/2023 Sayfa 55/ 89



GSI TympStar Pro Kullanim Talimatlari

NOT: Prob deliklerinin icini asla
temizlemeyin

5: Probu tekrar monte edin (adim 2+1)

TEMIZLIK ALETININ KULLANIMI

Temizleme kiti ayrica 3'0 1 arada bir temizleme aleti saglar. Aletin bir ucunda metal bir
halka bulunur ve aletin diger ucu bir tel ve fircayi ortaya ¢ikarmak icin ¢ikarilabilir. Bu alet,
dis ipi kullanilarak ¢ikarilamayan serimenin ¢ikarilmasi icin kullanishidir. Bu alet Gzerindeki
tel, dort tipUn her birinden serumenin disari itilmesine yardimci olabilir. Bu 3'0 1 arada
aletin ucundaki metal halka, uclar ayni hastada kullanildiginda kulak uglarinin temizlenmesi
icin kullanilabilir (kulak uclari yalnizca tek kullanimliktir).

1: Probu yukarida aciklandigi gibi sokun
2: i fircayi ve teli ortaya ¢ikarmak icin
temizleme aletini cekerek ayirin

D-0133227 Rev B TR GSI TympStar Pro IFU Multi-Language 03/2023 Sayfa 56 / 89



GSI TympStar Pro Kullanim Talimatlari

3: Prob ucunun dért tipundn her birinde
serimeni iceriden disariya dogru itmek
icin tel ucunu kullanin. Prob ucunu
temizlemek i¢in bu aletin firca ucunu
kullanmayin; bunun yerine temizleme
ipini kullanin

NOT: Prob deliklerinin icini asla
temizlemeyin.

4: Serumen ¢ikarildiktan sonra, probu
yukarida aciklandig gibi yeniden monte
edin
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HATA - GECERSIiZ BASLANGIC YONU

Timpanogramlari kaydederken, basin¢ tarama yonu basilan BASLAT dugmesinin yonune
gore belirlenir. Yon, pozitif basinctan negatif basinca (Sol Ok BASLAT) veya negatif
basinctan pozitif basinca (Sag Ok BASLAT) dogrudur. Baslangi¢ basinc, ilk timpanogram
icin yapilandirmadan veya birden fazla timpanogram toplaniyorsa son bekletme
basincindan belirlenir. Baslangi¢ veya tutma basinci pozitifse, cihaz pozitif yonde
basin¢landirma yapamaz ve bu nedenle Sag Ok BASLAT dugmesine basarsaniz hata mesaji
goruntulenir. Ayni sekilde, baslangi¢ veya tutma basinci negatifse, cihaz negatif yonde
basin¢landirma yapamaz ve bu nedenle Sol Ok BASLAT dugmesine basarsaniz hata mesaji
goruntulenir

HATA - YAZDIRILACAK VERi YOK

Testlerden toplanan veriler yazdirilabilir. Veri yoksa veya yapilandirma ekrani gibi veri
olmayan bir ekran géruntuleniyorsa "Yazdirilacak veri yok" hata mesajini alabilirsiniz.
XXX KULLANILAMIYOR

Su anda kullanilamayan bir 6n panel digmesine (XXX) basildigini gosterir. Bu durum
genellikle o anda yapilmakta olan bir testten kaynaklanir.

YAZICI ILETISIM HATASI

Yazdirma sirasinda iletisim sorunlari olusursa, bir hata mesaji géruntulenecektir.

KALIBRASYON HATASI

Hem Prob (IPSI) hem de Kontra transduserlerin kalibre edilmesi gerekir. Bu hata ortaya
cikarsa, GSI Servis Temsilcinizle iletisime gecmeniz énerilir.

GENIS BANT KALIBRASYON HATASI

Sistem Genis Bant testi icin kalibre edilmemistir. Kalibre etmek icin GSI servis temsilcinizle
iletisime gecin.

RAKIM DEGISIKLIGI HATASI

Rakimin degistiriimesi, yeni rakimda yeni bir genis bant kalibrasyonu gerektirir. Kalibre
etmek icin GSI servis temsilcinizle iletisime gecin.

ERROR (HATA)
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Genel sistem hatalari varsa, verilen hata ile birlikte basliginda "Error (Hata)" yazan bir
iletisim kutusu gosterilecektir.
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EK A: SISTEM VARSAYILANLARI

Cihaz asagida gosterilen varsayilan ayarlarla birlikte génderilir. Bu ayarlar, cihaz bir PC'ye
baglanarak ve yapilandirma uygulama yazilimi (TimpStar Pro Config App) ¢calistirilarak

degistirilebilir.

CiHAZ AYARLARI

Tarih Bicimi ay/gun/yil
Saat Bicimi 12 saat
Ekran Dili ingilizce
Cihaz Girisi Gerekli Degil
Yazici Protokolt HP PCL3
Sayfa Boyutu Mektup
Renk Renk

Rakim 0-1500
Rakim Birimleri Feet
Varsayilan Kulak Sag

Acilis Ekrani Timpanometri
Kontralateral Kulak Tarafi Prob
Kontralateral transduser Ek

Timpanometri TipleriY

A, A(d), A(dd), A(s), B, C,D, E

Timpanometri Tipleri B/G

1B1G, 3B1G, 3B3G, 5B3G
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TARAYICI AYARLARI

Otomatik Baslat Acik

Prob Tonu 226 Hz
immittans Bileseni Y
Referans Acik

Timp Ol¢usu Genislik
Tarama Hizi 600/200 daPa/s
Basing Araligi Normal
Baslangic Basinci +200 daPa
Normatif Veriler Acik
Tarama Miktari 1

Tepe GOstergesi Kapali
Refleks Kulak Ipsi
Refleks Frekansi 1000 Hz

Yanit icin Minimum Degisiklik

226 Hz = 0,05, 1000 Hz = 0,09

Tarama Refleks Uyaran Seviyeleri

Uyaran 500 Hz 1k Hz 2k Hz 4k Hz BBN

Sunumu # (db HL) (db HL) (db HL) (db HL) (db HL)
Ipsi 1 85 85 85 80 65

2 95 95 95 90 75

3 105 105 105 100 85
Kontra | 1 90 90 90 90 70

2 100 100 100 100 80

3 110 110 110 110 90
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TiIMPANOMETRI AYARLARI

Otomatik Baslat Kapali
Prob Tonu 226 Hz
immittans Bileseni Y
Referans Acik

Timp Ol¢usu Kapali
Tarama Hizi 600/200 daPa/s
Basing Araligi Normal
Baslangic Basinci +200 daPa
Normatif Veriler Acik
Tarama Miktari 1

Tepe GOstergesi Kapali
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REFLEKS AYARLARI

Prob Tonu 226 Hz
immittans Bileseni Y

Refleks Kulak Ipsi
Refleks Frekansi 500 Hz
Refleks Uyaran Turu Palsli
Refleks Ortalamalari 1

Refleks Uyaran Miktari 1

Zaman Tabani 15 saniye
Uyaran Zamanlamasi Otomatik
Acllis Zamani 1,5 saniye
Kapanis Zamani 1,5 saniye
Klik Hizi 100/sn
Esik Aramasi Kapali

Yanit icin Minimum Degisiklik

226 Hz=0,02, 678 Hz = 0,06, 1000 Hz = 0,09

Dogrulama Tekrarla
dB Adim 5dB
Esik Arama Baslangi¢ Seviyesi 75dB
Esik Arama Durdurma Seviyesi 100 dB
Esik Disi Arama Bagslangi¢ Seviyesi 75dB
Refleks Bozulmasi Kulak Kontra
Refleks Bozulmasi Frekans 500 Hz
Refleks Gecikme Kulak Ipsi
Refleks Gecikme Frekansi 1000 Hz
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ETF AYARLARI
Intakt
Prob Tonu 226 Hz
immittans Bileseni Y
Referans Acik
Tarama Hizi 50 daPa/s
Basing Aralig Normal
Baslangi¢ Basinci +200 daPa
Perfore
Maksimum Basing + 400 daPa
Zaman Tabani 50 saniye
Patuloz
Prob Tonu 226 Hz
immittans Bileseni Y
Y ekseni Olcek -,32 mmho
Zaman Tabani 30 saniye
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COKLU HZ AYARLARI

Prob Tonu 226 Hz (Sekme 1)
Immittans Y (Sekme 1)
Otomatik Baglat Kapali

Referans Kapali

Tarama Hizi 50 daPa/sn

Yas Yetiskin
Normatif Veriler (226 Hz, Sekme 1) Kapali

Tepe Gostergesi Acik

Basing Aralig Normal
Baslangic Basinci +200 daPa

Immittans

B (Delta Tepe-Baslangi¢; Rezonans frekansi

timpanogrami)
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GENIS BANT AYARLARI

Prob Tonu 226 Hz (Timp Sekmesi)
Immittans Y (Timp Sekmesi)
Otomatik Baslat Kapali

Referans Kapali

Tarama Hizi 50 daPa/sn

Yas >6ay

Normatif Veriler (226 Hz, Tymp Sekmesi) Kapali

Tepe GOstergesi Kapali

Basing Aralig Normal

Baslangi¢ Basinci +200 daPa
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OTOMATIK SEKANS AYARLARI

Fabrika [Sistem)]

Sekans Test Frekans Tip Bozulma
1 Timp Prob 226
2 Refleks - Ipsi 500 Palsli Kapali
3 Refleks - Ipsi 1000 Palsli Kapali
4 Refleks - Ipsi 2000 Palsli Kapali
5 Refleks - Ipsi 4000 Palsli Kapali
6 Refleks- Kontra | 500 Palsli Kapali
7 Refleks- Kontra 1000 Palsli Kapali
8 Refleks- Kontra | 2000 Palsli Kapali
9 Refleks- Kontra | 4000 Palsli Kapali
Otomatik Sekans 1: T+RT-I/C+RD-C [I/C+RD]
Sekans Test Frekans Tip Bozulma
1 Timp Prob 226
2 Refleks - Ipsi 500 Palsli Kapali
3 Refleks - Ipsi 1000 Palsli Kapali
4 Refleks - Ipsi 2000 Palsli Kapali
5 Refleks - Ipsi 4000 Palsli Kapali
6 Refleks- Kontra | 500 Palsli Acik
7 Refleks- Kontra | 1000 Palsli Aclk
8 Refleks- Kontra | 2000 Palsli Kapali
9 Refleks- Kontra | 4000 Palsli Kapali
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TympStar Pro aktif, tanisal bir tibbi Grandur. Cihaz, AB Tibbi Cihaz Yonetmeligi (AB)
2017/745'e gore sinif lla cihazi ve ABD FDA'ya gore sinif Il cihazi olarak siniflandiriimistir.

Standartlara Uygunluk

Guvenlik ve Elektromanyetik
uyumluluk (EMC)

IEC 60601-1: 2012
IEC 60601-1-2: 2015

Kalibrasyon ve Test Sinyali

ISO 389-2: 1994
ISO 389-4: 1994

immittans

IEC 60645-5: 2004, Tip 1
ANSI $3.39 (1987+R2002)

Sivilara Karsi Koruma

IPXO0 - Siradan ekipman

Genel Ozellikler

CEVRESEL

Tasima ve Tutma i

i

Tasima ambalajl yagmurdan uzak ve kuru
kosullarda muhafaza edilmelidir

Sicakhk

e

Gahstirma: + 15° Cila + 35° C (+ 59° Fila + 95° F)
Tasima: - 20° Cila+50° C(-4° Fila+ 122°F)
Saklama: 0° Cila +50° C (+32° Fila + 122° F)

Nem

GCahstirma: Maksimum bagil nem %90,
yogusmasiz, 40° C'de

Tasima ve Depolama: Maksimum bagil nem %93,
yogusmasiz

Ortam hava basinci

98 kPa - 104 kPa

Rakim Maksimum rakim: Deniz seviyesinden 4000 m
(13.123 feet) yukseklik

Konum ig mekanda kullanim, sessiz ortam

Calisma Modu Surekli

Hareketlilik Derecesi

Tasinabilir ekipman

Titresim ve Sok

Gecerli degil
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Isinma Suresi

Oda sicakliginda +15° Cila +35° C 10 dakika
Oda sicakhginda; < +15° C 1 saat
Beklenen Hizmet Omrii 7 yil

GUC

Guc¢ Kaynagi (dahili)

Giris Voltaji: 100 - 240 VAC, 350-150 mA
Giris Frekansi: 50-60 Hz

Gug Tuketimi Maksimum 60 Watt
Ortalama Calisma Akimi Bosta 220 mA
Ortalama Calisma Akimi Calistirma | 290 mA
Testi
Ist Uretimi - Tepe 110 BTU/HR
Ist Uretimi - Bekleme 85 BTU/HR
FiZiKSEL
Cihaz
Yikseklik 37 cm (14,5in.)
Genislik 41 cm (16in.)
Derinlik 28cm (11in.)
Agirhik 55kg (12 Ibs.)
Prob Destek Kutusu
Yukseklik 9,9cm (3,8751in.)
Genislik 6,4cm (2,5in.)
Derinlik 2cm (0,75 1in.)
Agirhik 0,2 kg (0,46 Ibs.)
Prob
Yikseklik 1,3cm (0,5in.)
Genislik 1,3cm (0,5in.)
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Derinlik

3,76 cm (1,51in.)

Agirhik

l[zolasyon Transformatérii (istege

bagl)
Elektrik Degistirilebilir 120 VAC, 600 VA, 5,0 A
Cikislar 4 NEMA
Yukseklik 8,9cm (3,5in.)
Genislik 26,7cm (10,51in.)
Derinlik 16,5cm (6,5 in.)
Agirhik 5,7 kg (12,6 Ibs.)

OLCUM SiSTEMI

Prob Sinyalleri

Frekans Frekans Dogrulugu Toplam Harmonik
Distorsiyon

226 Hz +/- %1 <%

678 Hz +/- %1 <%

1000 Hz +/- %1 <%1

Prob Sinyal Seviyesi

Prob Frekansi

Seviye

226 Hz 85 dB SPL, 69 dB HL
678 Hz 72 dB SPL, 69 dB HL
1000 Hz 69 dB SPL, 69 dB HL
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Olcuim Aralig
Frekans Olgiim Arahig
226 Hz -10ila +10 mmho
678 Hz -21ila +21 mmho
1000 Hz -32ila +32 mmho

Olctim Dogrulugu

Mod Olgiim Arahg

Tymp modu 226 Hz Prob Tonunda 0,1 mmho veya %5 hangisi buyukse
226 Hz Prob Tonunda Refleks Modu 0,02 mmho veya %5 hangisi buylkse
Sinyal seviyesi dogrulugu +/-1,5dB SPL

Temporal Ozellikler
Refleks Uyaran Sunumu Olgiim Arahig

Uyaran genliginin %10'undan %90'Ina yukselme | 20 ms

suresi
Uyaran genliginin %90'iIndan %10'una disme 20 ms
suresi
Asim <1dB

PNOMATIK SISTEM

Basing Araligi Olgiim Arahg

Normal +200 daPa ila -400 daPa

Genis +400 daPa ila -600 daPa

Maksimum Limitler +600 daPa ila -800 daPa

Bagil Basing Gostergesinin Dogrulugu 0,5 ccila 5,0 cc arasindaki bosluklarda +/-
%10 veya +/- 10 daPa, hangisi daha
blyukse
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Basing Degisim Orani

12,5, 50, 200, 600 daPa/sn +/- %10

AKUSTIK REFLEKS ETKINLESTIRICi UYARAN SiSTEMI

Saf Ton Uyaran Sinyalleri

Frekans (Hz) Min Maks Maks Maks Frekans
Seviye Seviye Seviye Seviye Dogrulugu
(dB HL) (dB HL) (dB HL) (dB HL)
Ipsi Kontra-Ek | Kontra
Kulakhk
250 35 85 105 105 +/- %3
500 35 100 110 120 +/- %3
1000 35 105 120 120 +/- %3
2000 35 105 120 120 +/- %3
4000 35 100 115 120 +/- %3
Genis Bant 35 93 108 115
Gurultusu
Dusuk Bant 35 94 109 115
Gurultusu
Yuksek Bant 35 a0 110 115
GUrualtusu
Frekans (Hz) RETSPL RETSPL RETSPL
IPSI Probu Kontra Ek Kontra Kulakhk
250 24,5 14,0 27,0
500 9,5 5,5 13,0
1000 6,5 0,0 6,0
2000 12 3,0 8,0
4000 3,5 55 9,0
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Genis Bant Gurultasa 7,0 7,0 7,0
Dusuk Bant Guraltisu 9,0 9,0 9,0
Yuksek Bant Gurualtusa | 7,0 7,0 7.0

Sifir seviye referans degerleri (250 Hz-4000 Hz) bir GSI Standardidir ve ISO 389-9'a gore
yapilan dahili bir calismadan elde edilmistir. BBN, LBN ve HBN referans degerleri GSI
tarafindan "Esik Belirleme Yontemi" kullanilarak belirlenmistir.

NOT: Seviyeler hacmin bir fonksiyonu olarak her 0,1 mlicin 1 dB SPL oraninda azaltilir.

Seviye azaltimi 1,2 ml'de baslar.

Saf Ton Harmonik Distorsiyon

Frekans

Olgiim Arahig

500 Hz ila 2000 Hz

100 dB HL'de <%5

4000 Hz

80 dB HL'de <%5

Tumu

Maksimum dB HL ayarlarinda < %10

Genis Bant Gurultasu Uyaran Sinyalleri

Cikis Olgiim

GCikis Minimum 35dB HL

GCikis Maksimum 108 dB HL
Gurualta Bant Genislikleri

Bant Frekans

Dusuk Bant 400 - 1600 Hz

Yuksek Bant

1600 - 4000 Hz

Genis Bant

400 - 4000 Hz Spektrum yaniti +/- 10 dB 1
KHz'e gore
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Bant kenarlari

15'e kadar dogru

Azalma orani

> 12 dB/Oktav

Klik Uyaran Sinyalleri

Gikis Minimum 35 dB SPL
GCikis Maksimum Ipsi 110
Cikis Maksimum Kontra 120 dB SPL

Hiz

50-300/sn, +/- 1/sn

Uyaran Araligi ve Minimum Aralik

1,2 ve 5 dB adim boyutu

Uyaran Seviyesi Kontrol Dogrulugu

+/-0,5dB

Cok Frekansh, Genis Bant Timpanometri Genis Bant Klik Sinyali

Uyaran, 226-8000 Hz genis bant
Klik Hiz 21,5/sn
Bebek Seviyesi 96 dB peSPL

Yetiskin Seviyesi

100 dB peSPL

Uyaran Sunum Kontroli A¢ma-Kapama ve Sinyal-Guralta Oranlari

Sinyal Agma/Kapama Orani >70dB

Sinyal Gurultd Orani > 60 dB
Palsli Uyaran Sinyali

250 ve 500 Hz i¢in

Periyot 124 ms

Uyaran a¢ik zamani 51 ms
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Uyaran kapall zamani 73 ms
YUkselme ve alcalma suresi 6 ms
1000 Hz ve Uzeri igin

Periyot 115 ms
Uyaran a¢ik zamani 46 ms
Uyaran kapali zamani 69 ms
YUkselme ve alcalma suresi 6 ms
Harici Uyaran Sinyaller

Tepe Gerilim 3 VAC

Giris Empedansi

0,5VRMS 1kHz'de 15 k Ohm Maksimum

Ipsi

110 SPL

Kontra

120 SPL

Harici Uyaran Sinyalleri Kalibrasyonu

Harici giris icin voltaj gereksinimi 0,5 VRMS ila 1,0 VRMS'dir. Ayarlandiktan sonra uyaran
degistirilemez (frekans voltaji), aksi takdirde c¢ikislar kalibrasyonlarini kaybeder.

Harici uyaranin frekansi, birlikte kullanilacagl prob tonu icin dikkatle secilmelidir. Eger
uyaran prob tonu frekansina ¢ok yakinsa, Refleks testleri sirasinda bir uyaran artefakti
olusacaktir. Her zaman maksimum HL'yi sert bir duvar boslugunda sunarak uyaran
artefaktini kontrol edin ve herhangi bir Y ekseni sapmasi olup olmadigini not edin.

Harici giris fabrikadan ciktiginda varsayilan verilerle kalibre edilecektir. Varsayilan veriler,
girise 1,0 VRMS, 1 kHz voltaj uygulandigini ve ¢ikisin SPL olarak kalibre edildigini varsayar
(yani, 80 dB kadran okumasi, 1 kHz cikisin 80 dB SPL'sini saglayacaktir).
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EK C - GiRiS/CIKIS BAGLANTILARININ OZELLIKLERI

SEBEKE KABLOSU

Pim | Acitklama

1 Akim Taslyan

2 Notr IEC C13
3 Topraklama

USB BIiLGISAYAR BAGLANTISI

Pim Aciklama

1 + 5V DC

2 Veri - 1 3
Type B

3 Veri +

4 GND

LAN BAGLANTISI

Pim | Aciklama

1 TS 12345678
2 DTR ]
3 XD -

4 SGND

5 SGND

6 RDX

7 DSR

8 RTS
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USB KONNEKTORLERI

Pim Aciklama

1 +5VDC I
. 4 32 1

2 Veri - Type &

3 Veri +

4 GND

HASTA YANIT GiRisi

Pim | Aciklama

1 Topraklama

2 Sinyal

6.3mm Mono

KULAKLIKLAR (2 KONEKTOR, SAG (R), SoL(L))

Pim | Agciklama

1 Topraklama . I 1

2 Sinyal (10 Ohm'da 7Vrms; 60-20.000Hz -3dB)

6.3mm Mono

DC CIKISI (SADECE 4" SANIBEL YAZICI iLE KULLANIM iCiN)

Pim Aciklama

ﬂ 1
1 Orta Pim Sinyali (12V DC, 0,5 A)

2 Toprak Kovani

3 Topraklama

D-0133227 Rev B TR GSI TympStar Pro IFU Multi-Language 03/2023 Sayfa 77 / 89



GSI TympStar Pro Kullanim Talimatlari

HARiCi MONITOR CIKISI

Pim | Aciklama

1 TMDS Veri 2+

2 TMDS Veri 2 kalkani

3 TMDS Veri 2-

4 TMDS Veri 1+

5 TMDS Veri 1 kalkani

6 TMDS Veri 1-

7 TMDS Veri 0+

8 TMDS Veri 0 kalkani

9 TMDS Veri 0-

10 TMDS Saat+

11 TMDS Saat kalkani

12 TMDS Saat-

13 CEC

14 HEC Veri-

15 SCL (DDC igin Seri Saat)

16 SDA (DDC i¢in Seri Veri Hatti)

17 DDC/ CEC/ HEC Topraklama

18 +5V Guc¢ (50 mA maks.)

19 Sicak Fis Tespiti (1.3) / HEC Veri+ (1.4)

19 ir15 13 1 8 7 5 3 1

SSeiyhphyiyiytsital

i 16 14 12 10 & & 4 2

HDMI Tip A
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HARICi GIRiS
Pim Aciklama
.. R e
1 Topraklama 1
2 Sinyal (Harici giris, bir VU gostergesinde 0 dB 3,5mm
okuma i¢in 15 mV ile 500 mV arasindadir;
giris empedansi 50.000 ohm'dur.)

PROB KUTUSU

15 Sub-D-HD

Pim | Agiklama

1 KESINTI

2 DGND

3 IPSI CIKIS

4 GND KONTRA

5 GND PROB MiK
6 SCLK

7 DGND

8 GND IPSI

9 PROB TON CIKISI
10 MiK - GIRIS

11 SDATA

12 +5V Prob

13 KONTRA CIKIS
14 | GND PROB TONU
15 MiK + GIRIS
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Tasinabilir ve Mobil RF iletisim ekipmanlari TympStar Pro'yu etkileyebilir. TympStar Pro'yu
bu ekte sunulan EMC bilgilerine gore kurun ve ¢alistirin.

TympStar Pro, EMC emisyonlari ve bagisiklik acisindan bagimsiz bir cihaz olarak test
edilmistir. TympStar Pro'yu diger elektronik ekipmanlarla bitisik veya Ust Uste kullanmayin.
Bitisik veya Ust Uste kullanim gerekliyse, kullanici yapilandirmada normal ¢alismayi
dogrulamaldir.

GSlI tarafindan dahili bilesenler icin yedek parca olarak satilan servis parcalari haricinde,
belirtilenler disinda aksesuar, transduser ve kablo kullanimi, cihazin EMiISYONLARININ
artmasina veya BAGISIKLIGININ azalmasina neden olabilir. Ek ekipman baglayan herkes,
sistemin IEC 60601-1-2 standardina uygun oldugundan emin olmaktan sorumludur.

EMC iLE iLGILi UYARILAR

Bu cihaz, elektromanyetik bozulma yogunlugunun yuksek oldugu aktif HF
cerrahi ekipmani ve manyetik rezonans goéruntuleme sistemlerinin RF korumali
odalari disinda hastane ortamlari icin uygundur.

Bu cihazin diger ekipmanlarla bitisik veya Ust Uste kullanilmasindan kaciniimalidir, cinku
bu durum yanhs calismaya neden olabilir. Béyle bir kullanim gerekliyse, normal
calistiklarint dogrulamak icin bu cihaz ve diger ekipman goézlemlenmelidir.

Tasinabilir RF iletisim ekipmani (anten kablolari ve harici antenler gibi cevre birimleri dahil),
uretici tarafindan belirtilen kablolar dahil olmak tGzere TympStar Pro'nun herhangi bir
parcasina 30 cm'den (12 ing) daha yakin kullaniilmamahdir. Aksi takdirde, bu ekipmanin
performansinda bozulma meydana gelebilir.

Bu cihaz icin TEMEL PERFORMANS Uretici tarafindan su sekilde tanimlanmistir:
Bu cihazin bir TEMEL PERFORMANSI yoktur.

TEMEL PERFORMANSIN yoklugu veya kaybi kabul edilemez herhangi bir acil riske yol
acamaz. Nihai teshis her zaman klinik bilgiye dayanmahdir.

TympStar Pro, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak Gzere tasarlanmistir.
Masteri veya Cihazin kullanicisi, Cihazin bdyle bir ortamda kullanildigindan emin olmahdir.

ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK

Cihaz ilgili EMC gerekliliklerini yerine getirmesine ragmen, 6rnegin cep telefonlarindan vb.
kaynaklanan elektromanyetik alanlara gereksiz yere maruz kalmamak icin énlemler
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alinmahdir. Cihaz diger ekipmanlarin yaninda kullaniliyorsa, karsilikli bir bozulmanin ortaya

ctkmadigl gézlemlenmelidir.

Bu ekipmanin Ureticisi tarafindan belirtilenler veya saglananlar disinda aksesuarlarin,
transduserlerin ve kablolarin kullanilmasi, elektromanyetik emisyonlarin artmasina veya bu
ekipmanin elektromanyetik bagisikliginin azalmasina ve yanlis calismaya neden olabilir. 1EC
60601-1-2'de belirtilen EMC gereklilikleriyle uyumlulugu saglamak i¢in yalnizca asagidaki
aksesuarlarin kullanilmasi dnemlidir:

Madde Uretici Madde Numarasi
TympStar Pro Prob Grason-Stadler 8104117
IP30 Kontra kulaklik RadioEar 8101894
DDA45 Kontra kulaklik RadioEar 8105676

Kablo tipleri ve transduserler asagida belirtildigi gibiyse IEC 60601-1-2'de belirtilen EMC
gerekliliklerine uygunluk saglanir:

Madde Uretici Madde Numarasi
TympStar Pro Prob Grason-Stadler 8104117
IP30 Kontra kulaklik RadioEar 8101894
DDA45 Kontra kulaklik RadioEar 8105676
Sebeke Kablosu Grason-Stadler 8011399

BILDIRI: Aksesuarlarin, transdiserlerin ve kablolarin bu ekipman disindaki tibbi
ekipmanlarla/sistemlerle kullanilmasi, emisyonlarin artmasina veya tibbi

ekipmanin/sistemin bagisikliginin azalmasina neden olabilir.
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KiLAvUZ VE URETiCi BEYAN]
ELEKTROMANYETIK EMiISYONLAR

TympStar Pro, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak Gzere tasarlanmistir.
Mdusteri veya TympStar Pro kullanicisi, cihazin boyle bir ortamda kullanildigindan emin

olmalidir.

Emisyon Testi Uyumluluk Elektromanyetik ortam - Kilavuz

RF Emisyonlari Grup 1 TympStar Pro RF enerjisini yalnizca dahili
islevi icin kullanir. Bu nedenle, RF

CISPR 11 , el .
emisyonlari cok dusuktur ve yakindaki
elektronik cihazlarda herhangi bir parazite
neden olmasi muhtemel degildir.

RF Emisyonlari B Sinifi Limitler TympStar Pro, tum ticari, endustriyel, is,

CISPR 11

Harmonik Emisyonlar
IEC 61000-3-2

A Sinifi Kategori

Gerilim Dalgalanmalari /
Titresim Emisyonlari
IEC 61000-3-3

Uygun

hastane ve konut ortamlarinda kullanim i¢in
uygundur.
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TASINABILIR VE MOBIL RF ILETiSiM EKiPMANI iLE TYMPSTAR PRO ARASINDA
ONERILEN AYIRMA MESAFELERI

TympStar Pro, yayilan RF parazitlerinin kontrol edildigi bir elektromanyetik ortamda
kullanilmak Gzere tasarlanmistir. MUsteri veya TympStar Pro kullanicisi, taginabilir ve mobil
RF iletisim ekipmani (vericiler) ile TympStar Pro arasinda, iletisim ekipmaninin maksimum
cikis glicune gore asagida onerildigi gibi minimum bir mesafe birakarak elektromanyetik
parazitlerin 6nlenmesine yardimci olabilir.

Vericinin Nominal
Maksimum Cikis
Gucu (W)

Verici frekansina gore ayirma mesafesi (m)

150 kHz ila 80 MHz

80 MHz ila 800 MHz

800 MHz ila 2,5 GHz

d=1,17/pP d=1,17VP d=2,23JP
0,01 0,12 0,12 0,22
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,23
10 3,70 3,70 7,05
100 11,70 11,70 22,30

glcul derecesidir.

Not 1: 80 MHz ve 800 MHz'de daha ylksek frekans araligi gecerlidir.

Yukarida listelenmeyen bir maksimum ¢ikis gicinde derecelendirilen vericiler icin, metre (m)
cinsinden 6nerilen ayirma mesafesi d, vericilerin frekansi icin gegerli olan denklem kullanilarak
tahmin edilebilir; burada P, verici Ureticisine gére watt (W) cinsinden vericinin maksimum ¢ikis

Not 2: Bu yonergeler tim durumlar icin gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim yapilardan,
nesnelerden ve insanlardan gelen emilim ve yansimadan etkilenir.
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KiLAvuz VE URETiCi BEYANI - ELEKTROMANYETiK BAGISIKLIK

Bagisiklik Testi

IEC 60601 Test
seviyesi

Uyumluluk

Elektromanyetik
Ortam-Kilavuz

Elektrostatik
Desarj (ESD)

+8 kV kontak

+2 kV, 4 kV, £8 kV,

+8 kV kontak

+2 kV, +4 kV, +8 kV,

Zeminler ahsap, beton
veya seramik karo
olmalidir. Zeminler

IEC 61000-4-2 +15kV hava +15 kV hava : .
sentetik malzeme ile
kaplysa, bagil nem
%30'dan fazla olmalidir.

Elektriksel hizli Gug¢ kaynagi hatlari Gegerli degil Sebeke gulc kalitesi tipik bir

gecis/patlama

icin £2 kV

Giris/cikis hatlari

ticari veya konut

IEC61000-4-4 Giris/cikis hatlarrigin | ~ ortamininki gibi olmaldir.
icin £1 kV
+1 kV
Dalgalanma +1 kV diferansiyel Gegerli degil Sebeke glc kalitesi tipik bir
IEC 61000-4-5 mod ticari veya konut
12 kV ortak mod ortamininki gibi olmalidir.
GuUg kaynagi < %5 UT Gegerli degil Sebeke glc kalitesi tipik bir
hatlarindaki (UT'de >%95 dusus) ticari veya konut
gerilim dususleri, 0,5 doéngu icin ortamininki gibi olmalidir.
kisa kesintiler ve Sistem kullanicisinin
o s . |40 uT . Lo
gerilim degisimleri o elektrik kesintileri
(UT'de %60 dusus) 5
R sirasinda ¢alismaya devam
IEC 61000-4-11 déngu i¢in . ;
etmesi gerekiyorsa,
70 UT sistemin kesintisiz bir glc
(UT'de %30 dusus) kaynagindan veya
25 dongu icin akusunden beslenmesi
Onerilir.
<%5 UT
(UT'de %95 dusus) 5
déngu i¢in
Gu¢ frekansi 3A/m 3A/m Gug frekansh manyetik

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

alanlar, tipik bir ticari veya
konut ortamindaki tipik bir
yerin karakteristik
seviyelerinde olmalidir.

Not: UT, test seviyesinin uygulanmasindan énceki A.C. sebeke voltajidir.
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Bagisikhik IEC 60601 Uyumluluk Elektromanyetik Ortam-Kilavuz
Testi Test Seviyesi

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani,
_— kablolar da dahil olmak Uzere TympStar
lletilen RF 3Vrms 150 kHz | 3 Vrms , . .

) Pro'nun herhangi bir parcasina, vericinin

ila 80 MHz . .

IEC 61000-4-6 frekansi icin gecerli denklemden hesaplanan
Onerilen ayirma mesafesinden daha yakin

kullanilmamalidir.
3V/m 80 MHz

Isinan RF ila 2,5 GHz 3Vim Onerilen ayirma mesafesi

IEC 61000-4-3 d=1.17VpP

d=1.17"/P 80 MHz ila 800 MHz
d=1.17"P 800 MHz ila 2.5 GHz

Burada A, verici Ureticisine gdre vericinin
watt (W) cinsinden maksimum ¢ikis glic
degeri ve d, metre (m) cinsinden 6nerilen
ayirma mesafesidir.

Elektromanyetik alan arastirmasi (a*) ile
belirlenen sabit RF vericilerinden gelen Alan
Gugleri, her frekans araliginda (b*)
uyumluluk seviyesinden daha az olmalidir.

isaretli ekipmanin yakininda parazit
olusabilir:

()

Not 1: 80 MHz ve 800 MHz'de daha yuksek frekans aralig| gecerlidir.

Not 2: Bu yonergeler tim durumlar icin gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayillim yapilardan,
nesnelerden ve insanlardan gelen emilim ve yansimadan etkilenir.

(a*) Telsiz (hucresel/kablosuz) telefonlar ve kara mobil radyolari i¢in baz istasyonlari, amatoér radyo,
AM ve FM radyo yayini ve TV yayini gibi sabit vericilerden gelen alan gucleri teorik olarak dogru bir
sekilde tahmin edilemez. Sabit RF vericilerinden kaynaklanan elektromanyetik ortami
degerlendirmek icin bir elektromanyetik alan arastirmasi distindlmelidir. TympStar Pro'nun
kullanildig) yerde 6lctilen alan guct yukaridaki gecerli RF uyumluluk seviyesini asarsa, normal
calismayi dogrulamak icin TympStar Pro gézlemlenmelidir. Anormal performans gozlenirse,
TympStar Pro'nun yeniden yonlendirilmesi veya yerinin degistiriimesi gibi ek dnlemler gerekebilir.

(b*) 150 kHz ila 80 MHz frekans araliginda, alan gug¢leri 3 V/m'den az olmalidir.
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BILDIiRI: Teminat standardindan ve 6denek kullanimlarindan herhangi bir sapma yoktur.

BILDIRi: EMC ile ilgili uyumlulugun strdiriimesi icin gerekli tiim talimatlar bu talimatin
genel bakim bélumuande bulunabilir. Bagka bir adim gerekmez.
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GARANTI

Grason-Stadler olarak, bu trtinin malzeme ve iscilik acisindan kusursuz oldugunu ve dogru
sekilde kurulup kullanildiginda gecerli teknik 6zelliklere uygun olarak ¢alisacagini garanti
ederiz. Bu garanti, GSI tarafindan satin alindig| distribGtor aracihglyla cihazin ilk alicisina
verilir ve cihazin ilk aliciya teslim edildigi tarihten itibaren bir yil sireyle malzeme ve iscilik
kusurlarini kapsar. ilk sevkiyattan sonraki bir yil icinde bu standardi karsilamadig tespit
edilirse; yetkili bir Grason-Stadler tesisine iade edildiginde, nakliye masraflari harig hi¢bir
ucret talep edilmeden onarilacak veya bizim tercihimize bagl olarak degistirilecektir. Saha
servisi talep edilirse, iscilik veya malzeme icin herhangi bir Gcret alinmayacaktir; ancak
servis merkezinin gecerli tarifesi Gzerinden seyahat masraflari icin bir Gcret alinacaktir.

NOT: Cihaz kutusunun agilmasi veya Urinde Grason-Stadler tarafindan yazili olarak
onaylanmayan degisiklikler yapilmasi bu garantiyi gecersiz kilacaktir. Grason-Stadler, bu
tdr hasarlarin olabilecegi 6nceden bildirilmis olsa bile, dolayli, 6zel veya sonug olarak
ortaya ¢ikan hasarlardan sorumlu olmayacaktir. Transduserler, kaba kullanim veya
darbe (dusurme) nedeniyle kalibrasyondan c¢ikabilir. Probun, prob contalarinin ve kulak
uclarinin kullanim émru kullanim kosullarina baghdir. Bu parcalar yalnizca hatalh
malzeme veya Uretime karsi garantilidir.

BU GARANTI, TiICARI ELVERISLILIK VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK iLE iLGILi ZIMNI
GARANTILER DAHIL ANCAK BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK UZERE ACIK VEYA ZIMNIi DIGER
TUM GARANTILERIN YERINE GECER.
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ONARIM

Herhangi bir arizayl kendi basiniza gidermeye calismamanizi veya bunu yapmasi icin uzman
olmayan kisileri gérevlendirmemenizi tavsiye ederiz. Ekipman kullanici tarafindan tamir
edilemez. Onarimlar yalnizca yetkili bir servis temsilcisi tarafindan gergeklestirilmelidir.
Kullanicilar tarafindan onarilabilen/degistirilebilen tek parcalar sunlardir: OAE probu veya
kulaklik tiplerinin ucu ve takilmasi.

Ekipmanda yetkili GSI temsilcisi disinda hi¢ kimse tarafindan degisiklik
yapilmasina izin verilmez. Ekipmanin modifiye edilmesi tehlikeli olabilir. Bu
ekipman modifiye edilirse, ekipmanin gavenli kullaniminin devamini saglamak
icin uygun inceleme ve testler yapiimalidir.

Cihazinizin duzgun ¢alistigindan emin olmak i¢in GSI TympStar Pro yilda en az bir kez
kontrol edilmeli ve kalibre edilmelidir. Bu kontrol, saticiniz veya yetkili GSI servis tesisi
tarafindan yapilmalidir.

Cihazi onarim veya kalibrasyon i¢in iade ederken akustik transduserlerin cihazla birlikte
gonderilmesi 6nemlidir. Cihazi yalnizca yetkili bir servis merkezine génderin. Lutfen
arizalarin ayrintili bir aciklamasini ekleyin. Nakliye sirasinda hasar gérmesini 6nlemek icin,
cihazi iade ederken mumkunse orijinal ambalajint kullanin.

Grason-Stadler, parca onariminda servis personeline yardimci olmak icin devre semalari,
bilesen parca listeleri, aciklamalar, kalibrasyon talimatlari veya diger bilgileri saglayacaktir.
Bu bilgiler, GSI'dan veya GSI distribUtértnden siparis edilebilen Servis Kilavuzunda bulunur.
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Bircok yerel yasa ve yonetmelik, piller, baskili devre kartlari, elektronik bilesenler,
kablolar ve elektronik cihazlarin diger unsurlari dahil olmak tzere elektrikli
ekipmanlarin ve ilgili atiklarin geri ddnasumu veya imhasi icin 6zel prosedurler
gerektirir. Pillerin ve bu sistemin diger parcalarinin uygun sekilde imha edilmesi
icin tim yerel yasa ve yonetmeliklere uyun.

Avrupa'da ve diger bdlgelerde Grason-Stadler Grunleriyle ilgili elektronik atiklarin uygun
sekilde iadesi veya imhasi icin iletisim adresi asagidadir. Avrupa'da WEEE icin iletisim
bilgileri:

Grason-Stadler

c/o DGS Diagnostics A/S
Audiometer Alle 1

5500 Middelfart
Danimarka
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