HORDOZHATO
TIMPANOMETER

ALLEGRO ——
FELHASZNALOI KEZIKONYV



Cim: GSI Allegro timpanométer felhasznaloi kézikonyv

Gyarto

Grason-Stadler

10395 West 70™" Street
Eden Prairie, MN 55344
USA

Copyright © 2018 Grason-Stadler. Minden jog fenntartva. A kiadvany semmilyen formdban és
eszkdzzel sem sokszorosithatd vagy tovabbithatd a Grason-Stadler el6zetes irasbeli engedélye nélkal. A
jelen kiadvanyban szerepld informacidk a Grason-Stadler tulajdonat képezik.

A termék masok altal fejlesztett és a licencszerz6déseknek megfelel6en tovabbterjesztett szoftvert
tartalmaz. Ezekre a kils6 konyvtarakra vonatkozo szerzGi jogi kozleményeket és licenceket a termékkel
egyutt terjesztett egyéb szoftveralkalmazasokhoz mellékelt kiegészit6 dokumentum tartalmazza.

Megfelelés
A CE 0123 jel6lés az orvostechnikai eszk6zokrél sz616 (EU) 2017/745 rendeletnek vald megfelelést

jelzi. A Grason-Stadler ISO 13485 tanusitvannyal rendelkez6 véllalat.

Az eurdpai hatdsag képviselje

Grason-Stadler

c/o DGS Diagnostics A/S
Audiometer Alle 1

5500 Middelfart

Dania

ce

0123

Vigyazat: Az Egyesiilt Allamok szdvetségi térvényei szerint ez a késziilék csak orvos vagy engedéllyel
rendelkezd halldasgondozé szakember daltal vagy utasitasa alapjan értékesithetd.




TARTALOIIEGYZEK .....cueueueereerereressssesesenesssssstssssssssessssssnsssssstsssssssssssssssssstesesssssssssesessssssessstssssssesessssnsesssssssssesesesessnsanes 1

3T 1= o N 5
JEIOIESEK @ KEZIKONYVIDEN ....oeiiiieiii ettt ettt et e et e st e e te e et e e sae e s st e e seeesteeesseessseenseeenseesaseessseeseeenseesnseesnseanes 5

Ry 211\ o y2e TRy 41401 o Yo 1[043 To QTSP 6
A KESZUIEK SZIMBOIUMQI ...ttt sttt st st e s bt et s e e s bt e et sae e s bt e nesree s b e enesreenreens 8
(oY N eIy oTha o] o IY: FodH U] = 1 1 - £ | OSSPSR 9
OVINTEZKEUBSEK. ... . vvvvaieeiseeeiseie ettt sttt s e se b s b sse b s s s b s s s s b s s s bs s bs b b s b b s s st bt b e s bbbt b s e b st e bbbt eb st bees 9
Elektromagneses 6sszeférhetGségi (EMC) MegfontolAsoK ........cicuiiiiiiciieiiieiieeieccec e v e e e s nae s 10
Ujrahasznositas / ArtalMatlanitas ... .....ceeueueueueueueeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e eee e eeeeaeeeeeeeeeeeeeeeeeaeeeeeeeseseesesesesesessesesssesesessssesnns 11
2T = =] = 12
HASZNAIATT JAVAIIATOK .. eeevieiie ettt et s e et e e teeesa e e s saeesteeesteeasseesaeanteeanseessseenseeenteesaseesneeeraean 12
ReNdeltetesszerli NASZNAIAt ......ocviiiiiieicecee et s r e b sr e e renes 13
ELLENJAVALLATOK «.utiuteiteiteit ettt ettt ettt et ettt et be e bt e bt e bt e bt e bt eb e e bt eb e e bt e bt e bt eh e e b e e bt s b e e bt e b e e b e e b e sb e et e sb e st e ab e s b e b e sn e b e nnenennes 13
Leirds €S MUKBAEST @IVEK ..ottt b e s sb bt s sh e n e e ee e s r e r s 13

YN 41T ed = U= Fo T oo =T T PR 13

R RTaa] oL TaTe)={ -] o o RO OO PP U PPP U PPPPPPPPPN 13

F N T gV [y T g T =T < PSP 14
UZEMDE NEIYEZES ...ttt teeessessessesse st e s esbesbessessessse st sssessessassessssssestessessessassesssessessessessessessesssessessessessasens 15
KUISE SZEMIEVETEIEZES ......couiieiiiieeete ettt e h e bt e s e bt et e s bt e bt e e e sb e e r e saeesreenesaeesreenesns 15
Lol o] g F= =] F= -SRI 15
StANAArd TArtAlOML...cciiiiiiiic e 15
EISG UZEMIE NEIYEZES ..ottt e e e e e e e et e e e e aaeeseataeeeassaeeeassaeesassaeesasteeesasseaesanseeasanseeesnsseeennnns 16
=011 1= = T PP 16

F Y Y Y oLtV A e oY 1 =1 (o Y- | PSSR 16
AZ AlaPEGYSEE LED-JEIZOTENYEI..ccuvieciii ettt ettt e et e et e e st a e e ba e et e e e be e ra e e teeenteeataeetae e teeenreesnaeenraean 17
KEZI KESZUTEK ...t b bbbt b e bbbt s bt b e e bt e bt s b e e b e e b e e bt eb e e b e e b e e b e eb et e b e b e et et et et enbennenennen 18

D-0134808 Verzié A GSI Allegro User Manual HU 2018-05 1. oldal



A KEZi KESZUIEK LED-JRIZOTENYEI ..vvieveeiiieiieectit ettt ettt e e s te et e et e et e e saaeestaeesbeessbe e seeenseeasseessseensaeenseesssesssseensenan 19

F N T AR AU (<] o] s Yo - - [PPSR 19

1 AV ZeT 1101 - o J USRS 19
MUKOAES €S KONFISUIACIO....cceiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiciiicieinneieie e e e e s e s s e e s e e e eeeeseeeeeeeeeaseeeeeeeeseseaeseesasasesasaeanasasans 21
INATTAS €S @ MENU KIJEIZESEI ..euveieeieeiiieiie ettt ettt et s e et e e bt e st b e e taeesseeesseessaeenseeanseessseenseeenseesnseessseensenan 21
78 o1y =T 4T o Y o T o T USSR 21

[N 01 7= {0 T - ol [ SR RRPRRN 22
VIZSGALATI SORREND.........eeteeuteteenteeueesseessesssesseessesssesseensessseseessesssensesssesssensesssenseensesseessesnsesseensesnsesseensessesseensessessesnsesnes 24

A FUIZATAS @IIENGIZESE ..ottt a ettt b e et e e bt e s bt et e she e bt e st e sbe e bt satesbee bt sntesbeenteeaee 24

Szintek 24
FrEKVENCIAK ......coutiieiiiieiee ettt et st b et e s bt et e ea e s bt e n e s et e s bt e et sae e s r e e n e sreenreenesreereea 24
KIVAIASZEAS ..ottt sttt s e e bbbt b e s bt r e et e e r e et R e e Rt e n e ere e e r e e nesreereeae 25
Kiiszob 25
AULOMATIKUS DEFEJEZES .........ccviieiiiieeec et e e e et e st e e s ta e e teeesteessaeessaeeseeenteesnreesnaeeneean 25
Polaritas 25

Sz(ir6 25

IAG/AAUM DEAIIIEASA .........ooveiieiiiieie ettt ettt e et e et e e bt e s bt e eateeebeeebeesaaeesaeseabessabessateesnasesessnbessnes 25
KIKQPCSOIAST KESIEIETES .........oocvieeiiiecieee ettt e et e et e e s baeeteeesteessse e seeenseesnteessseaseeensensnses 25
LCD-KONTIASZE. ...ttt a e a e e b e 26
Kalibracios dAatum JEIENTESE ............ooiuiiieee e e et e e et e e e et e e e e eaeeseataeesastaeesanseeesasteeesansaeesanseeannnes 26
Datum megjelenitési formajanak beallitasa...............cooouviiiiiii i 26
KOTNAZ NEVE ..ottt et b e e bt bt s b s b e s b e s bt s b s b e s b e eb e e bt s b e e b e e b e e b e e b e s r e e b e s renrenrennens 26

Osztily 26

Allitsa Vissza az alapErtelMEZETEEKEL ...............ooooveieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee ettt ettt ettt et e s s s s s s s s s s s s s s s nesenenenaeeas 26
Nyelv 26
AATBYUJEES ...oceeiieereeiiiiieirinnreeeeeiessssnneeeeesesssssnnnresssessssssnnnesssssssssssneesssssssssssnnssesssssssssannsesssessssssnnnesssssssssssnnanesssssssssnnns 28
Vizsgalat el6tt €5 KOrNYezeti fRILETEIEK ......cvviiii ittt s e et e st e e ssbe e saeesteeesseesnseenseean 28
FUIIIESZEEKEK ettt sttt et s h e bt et e s b e bt e et e s bt e n e s aeesb e e r e saeesreenesmeenreeanenns 28

D-0134808 Verzié A GSI Allegro User Manual HU 2018-05 2. oldal



A VIZSBAIAT @IVEGZESE......veiiiieeiie ettt et e et e st e e s ta e e bt e e bt e ettt et ee e tee ettt ettt e beeeteeanteenteeebee e reeanteeaneeenreean 29

A FUIZAAS @IIENGIZESE ...ttt ettt b e e bbbt bbb h e b bt r e r e e ne 31
HIDQUZENETEK ..ttt et st b et e s bt bt et e s bt n e s s bt r e ae e s Rt e n e sae e r e r e nas 36
Az eredmények mentése az adatbazisha ........cccccviiiiiiiiiiiiiiiiirrrrrrr s s s s s 36
AATDEVITEI ..t 37

F VYo 1 o P R 4 1= =4 =] PSR 37
Az eredmények elkiildése @ NYOMEAtONOZ .........ccciiiiiiiiiiiiiniricrrrcrsrsr s s s s s s s s s s s s s s s s s s s s s s s s s s s s s s s sasanananas 39
Az eredmMENYEK KINYOMEATASA ...uviiicieiiiciee et e e et e e et e e e atee e e aaeeeeasaeeeesaaeeeassaeeeassaeesansaeessseeesnseesannsens 39
e L= 2L 40
REKOIAOK TISTAZASA ...ttt b e s bbb b e s bbb e st s b e b e s b e b e b e snesrennennenes 40
REKOTAOK tOFIESE....cuiiieeiieei ettt ettt et s h e bt et s bt e bt e ae e s bt e bt s aeesb e e n e saeenr e e nesmeenreeanenns 41
20 e e [0 [0} o] 1] 1 = 1Y TSRS 42
NaPi €lIENGIZESEK EIVEGZESE ......cueeeiiiiieienrreiiiiiiisrereeeesiessssseneressssssssssnnnessssssssssnnneessesssssssnnsesssssssssssnnanessssssssnnnnesssssases 42
LT T 1 T = T = o - T 43
F N Y=o I A A 1 - LY PRSP 43
FUIIESZEEK S SZONTA .. ..iveeiieeieitieteee ettt et b et s e bt e e e s bt e bt e e e sb e e bt saeesbeenesmnenreeresns 43

A MUSZEr KaliIDralasa 5 JaVITASa......cueiiiciee ettt e e e e e e e e rtte e e e ta e e e eaeaeeeessaeeeassaaesnssaeesantaeessteeesnnteeeannreas 45

Y T I e 1= VA1 = PR 45
Hibailizenetek €s hibaallapotok.........ccccirrveeeiiiiiiiiirreeeiiiiisreneressresssssnnreessssssssnnneessessssssnnnsesssssssssssnnsnesssssssssnnnnenssssases 46
Fogyoeszk6zok és tartozEKok rendel@se .......ccciviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiirirnrse s s e e s e s e s s s e s e s sseseesasesseasasaaasasans 49
Fllillesztékek — egyszer haszndlatos — Sanibel ADI SZIlIKON ......ccviiiiiiiie it e e e ae e e e aaeeeeaes 49
Fliggelék — Menii GSSZEFOZIAN0 ......cciiiiieirrcnreeiiiiciriereeeeerecsrnnere s s sess s annreessessssssnnneesssssssssnnnseesssssssssnnnnesssesssssnnnnenssssases 50

F6menl 50

AIMENU-KIVAIASZEASOK ..ttt et b e e s b e r e et e s bt e n e saeeereenesre e reeanenre s 50
Fliggelék — mUiszaki adatok .......ccciiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiirereseeeeeeeeeee e ee e e eeeeeeesseseeeeeeeeeeeeeaeseeeeaeaessasesssasasasasasans 55
A DEIrENAEZES OSZEAIYOZASA ..eevvieeiieiiiciee ittt ee et e te et e et e e st e e st e e teeesseessbeesseeesseeasseassaeesseeenseeasseeaseeenseeenseesnseesnseenseean 59
AUIOMELITAl SZADVANYOK.....eiiiiiiiiciee ettt e st s e et e e et e e s sb e e s eeesseeesseessaeesseeeaseeesseessseenseeensessnseessssensenan 59
Fliggelék — EMC Utmutato és a gyarto nyilatkozata.........ccceviiiiiiiiiiiiiiiiiisesee e e 60

D-0134808 Verzié A GSI Allegro User Manual HU 2018-05 3. oldal



Elektromagneses 0SSzeférhetGSeg........cvvuvrviiriieriieiiesieese e
Elektromos biztonsag, EMC és kapcsolddo szabvanyok..........c.cccueeeeiee.

Fliggelék — Hasznalat nem elektromos orvostechnikai berendezésekkel

D-0134808 Verzio A GSI Allegro User Manual HU 2018-05

4. oldal



A Felhasznaloi kézikonyv a GSI Allegro timpanométerrel kapcsolatos informacidkat tartalmazza.
A kézikonyv a mUszaki képesitéssel rendelkezd személyzet szamara készilt. Kérjik, vegye
figyelembe: A Felhasznaloi kézikbnyv nem timpanometriai képzési kézikonyvnek készilt. Az
olvasénak a mdszer altal végett vizsgdlatok elméletét és alkalmazasat illetéen a szokdsos
audioldgiai szakkdnyveket kell tanulmanyoznia.

JELOLESEK A KEZIKONYVBEN

A kézikonyvben a figyelmeztetések, dvintézkedések és kozlemények a kovetkezé jelentéssel
szerepelnek.

FIGYELMEZTETES

A FIGYELMEZTETES szimbdlum olyan kérilményeket vagy gyakorlatokat jeldl,
amelyek veszélyt jelenthetnek a betegre és/vagy a felhasznalora.

VIGYAZAT

A VIGYAZAT szimbdlum olyan kérilményeket vagy gyakorlatokat jeldl, amelyek a
berendezés karosodasat eredményezhetik.

MEGJEGYZES: A megjegyzések segitenek a lehetséges zavard teriiletek azonositasaban és a
lehetséges problémak elkeriilésében a rendszer miikodése soran.
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SzABALYOZO! SZIMBOLUMOK

Szimbodlum Leiras
Megfelel (EU) 2017/745 orvostechnikai eszk6zokrél sz6ld
c € rendeletnek.

SN A ,SOROZATSZAM” szimbdluma.

GSI cikkszam.

Visszakildés a meghatalmazott képvisel6nek, specidlis
artalmatlanitas sziikséges.

Az ,Eurdpai képvisel§” szimbdluma.

A ,,Gyarté” szimbdluma.

A ,,Gyartds datuma” szimboluma.

A ,Vigyazat” szimbodluma.

B tipusu alkalmazott alkatrész az IEC 60601-1 alapjan.

Olvassa el a Kezelési utmutatot.

Be/Ki — az elektromos haldzat mellett.

Tartsa szarazon.

T T Ezzel az oldallal felfelé.
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Szimbdélum

Leiras

1|7d

www.grason-stadler.com

Olvassa el a Kezelési Utmutatot/Hasznalati utasitast.

A Kezelési utmutatod egy példanya ezen a weboldalon érheté
el:

www.grason-stadler.com

A Kezelési utmutatd nyomtatott példanya megrendelhet6 a
Grason-Stadlertdl, és 7 napon belil elkiildjiik; vagy forduljon a
helyi képviselethez.

D .

www.grason-stadler.com

Olvassa el a Kezelési Utmutatot/Hasznalati utasitast.

A Kezelési utmutato egy példanya ezen a weboldalon érheté
el:

www.grason-stadler.com

A Kezelési utmutatd nyomtatott példanya megrendelhet6 a
Grason-Stadlertdl, és 7 napon belil elkiildjiik; vagy forduljon a
helyi képviselethez.
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A KESZULEK SZIMBOLUMAI

A kovetkez6 szimbdlumok jelennek meg a timpanométeren, az alapegységen vagy az elektromos

halézaton.

1]
,)

DC ——=

USB

Meghatarozas: Olvassa el a Kezelési utmutatét.

Meghatarozas: B-tipusu alkalmazott alkatrész — olyan alkalmazott alkatrész,
amely védelmet nydjt dramités ellen, kuléndésen a megengedett
maradékfesziltség és segédaram tekintetében.

Az alkalmazott alkatrész a fulilleszték.

Meghatarozas: A halézati AC adapter kimenete egyenaram.

Meghatarozas: Il. osztdlyba sorolt berendezések — olyan berendezések,
amelyeknél az aramités elleni védelem nem csak az alapszigetelésen alapul,
hanem tovabbi biztonsagi ovintézkedésekkel, példaul kettds szigeteléssel vagy
megerdsitett szigeteléssel rendelkeznek, de nem ir el6 védéfoldelést vagy
meghatdrozott felszerelési feltételeket.

Meghatarozas: |Ipari szabvanynak megfelel6, USB-B tipusu csatlakozas

szamitogéphez.

[=]

Meghatarozas: nyomtatdhoz vald kapcsolat.
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FONTOS BIZTONSAGI UTASITASOK
FIGYELMEZTETES

A GSI Allegro timpanométert csak az e molszerrel végzett szlrdGvizsgalatok

elméletében és alkalmazasaban jartas egészségligyi szakemberek, példaul orvosok,

orvos asszisztensek, apoldk, ndévérek, audiolégusok és orvosi technikusok
hasznalhatjak. Atmeneti hasznalatra szant sz(iré- és diagnosztikai eszkdz; azonban semmilyen
sebészeti vagy orvosi beavatkozast nem szabad elvégezni kizardlag a miszerrel kapott
eredmények alapjan.

OVINTEZKEDESEK

OLVASSA EL EZT A FELHASZNALOI KEZIKONYVET A MUSZER
HASZNALATA ELOTT

A késziilék haszndlatdval kapcsolatos haldleset vagy sulyos baleset esetén az esetet azonnal
jelenteni kell a Grason-Stadler vallalatnak és a helyi illetékes nemzeti hatosagnak.

A felhasznaldknak szakmai jartassagukat kell alkalmazniuk az eredmények értelmezésekor, és ezt
mas vizsgalatokkal egyiitt kell végezniiik, ahogyan azt szakmai jartassaguk alapjan megfelelének
tartjak. A helytelen hasznalat téves eredményekhez vezethet.

A biztonsagra vonatkozo IEC 60601-1 és az EMC-re vonatkozé IEC 60601-1-2 szabvanyoknak vald
megfelelés érdekében a timpanométert ugy terveztiik, hogy csak a mellékelt, a készlilék részét
képezs, orvosilag jovahagyott haldzati adapterrel haszndlhaté. Ne hasznaljon mas tipusu
halézati adaptert ezzel a késziilékkel.

A timpanométer kizarolag beltéri hasznalatra késziilt, és csak a jelen kézikonyvben leirtak szerint
hasznalhatd. Mindennap a mdszer els6 haszndlata el6tt, vagy ha gyanus vagy ellentmonddsos
eredmények jelennek meg, el kell végezni a Napi ellen6rzések elvégzése szakaszban
meghatarozott ellen6rzéseket. Ha a rendszer nem miikodik megfelel6en, ne mikddtesse addig,
amig a sziikséges javitasokat el nem végezték, és a késziiléket nem tesztelték és kalibraltak a
Grason-Stadler altal kozzétett elGirdsoknak megfelelGen.

Soha ne helyezze be a szondat a beteg halldjarataba anélkil, hogy a szondara megfeleld
filillesztéket szerelt volna. Csak az ajanlott eldobhato filillesztékeket hasznélja. Ezek csak
egyszeri hasznalatra szolgalnak — vagyis minden flillesztéket csak egyszeri haszndlatra terveztek
egyetlen flulhoz egyetlen betegnél. Ne hasznalja Ujra a fulillesztékeket,
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mert ez a ful-flil vagy a beteg-beteg kozotti keresztfert6zés kockazatat hordozza magaban.

A gyartasi folyamat sordan sehol sem hasznalunk latexet. A fiilillesztékek alapanyaga
szilikongumibdl késziil.

Ne meritse a késziléket semmilyen folyadékba. A muszer és tartozékai megfelel§ tisztitasi
eljarasaval, valamint az egyszer hasznalatos alkatrészek funkcidjaval kapcsolatban lasd a
kézikonyv Rutinkarbantartds szakaszat.

NE hasznalja a rendszert oxigénnel dusitott kérnyezetben, gyulékony érzéstelenitd keverékek
vagy mas gyulékony anyagok jelenlétében.

A hépapiron torténd nyomtatasok fény vagy h& hatdsara kifakulnak. A betegvizsgalati
eredmények fénymasoldsa maradanddbb nyilvantartast biztosit.

Ne ejtse le a mlszert, és azt mas mddon se érje Utés. Ha a mdszer leesik vagy megsériil, kiildje
vissza a gyartdonak javitasra és/vagy kalibraldsra. Ne haszndlja a mszert, ha barmilyen sérilés
gyanuja merdl fel.

A késziléket a megadott h6mérséklet-, nyomads- és paratartalom-tartomanyokon beliil,
beltérben kell tarolni és hasznalni.

Mint minden ilyen jellegli mlszer esetében, a méréseket a magassag és a nyomads jelentGs
valtozasai befolydsoljak. A GSI Allegro timpanométert a tervezett lizemi magassagon ujra kell
kalibralni.

Ne kisérelje meg a mdszer kinyitasat, modositasat vagy szervizelését. A mliszert minden javitasi
és szervizelési igény esetén juttassa vissza a gyartéhoz vagy a forgalmazdéhoz. A mdszer
felnyitasaval a garancia érvényét veszti.

Ez a késziilék ujratolthetd nikkel-metdlhidrid (NiMH) akkumulatort tartalmaz. Az akkumulatort
nem a felhaszndldnak kell kicserélnie. Az akkumulatorok felrobbanhatnak vagy égési sériiléseket
okozhatnak, ha szétszerelik, 6sszetorik, vagy tlznek vagy magas hémérsékletnek vannak kitéve.
Ne zarja rovidre.

ELEKTROMAGNESES OSSZEFERHETOSEGI (EMC) MEGFONTOLASOK

Az elektromos orvostechnikai berendezéseknek kiilonleges évintézkedéseket kell eleget tenniiik
az EMC tekintetében, és azokat a Fliggelékben taldlhaté EMC-informacidknak megfeleléen kell
telepiteni és Gizembe helyezni. A Flggelék utmutatdst ad az elektromagneses kdrnyezetre
vonatkozdan, amelyben a mszert (izemeltetik.
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A hordozhatd és mobil radiofrekvencias (RF) kommunikacids berendezések befolyasolhatjak az
elektromos orvostechnikai berendezéseket. A miszer mas berendezések mellett vagy azokkal
egyutt torténd hasznalata kerllendd; ha ez elkerilhetetlen, akkor a mlszert meg kell figyelni,
hogy meggy6z8djenek arrdl, hogy szabalyosan mikddnek.

JOTALLAS

Mi, a Grason-Stadler, szavatoljuk, hogy ez a termék mentes az anyag- és gyartdsi hibaktol, és
megfelel§ telepités és hasznalat esetén a vonatkozé specifikacioknak megfelel6en miikédik. Ha
az eredeti szallitastdl szamitott egy éven belll kideriil, hogy a készilék nem felel meg ennek a
szabvanynak, akkor jovahagyott Grason-Stadler létesitménybe torténd visszakiildés esetén a
készliléket megjavitjuk, vagy valasztasi lehetGséglink szerint a szallitasi koltségek kivételével
dijmentesen kicseréljiik. Ha helyszini szervizelésre van szlikség, a munka- vagy anyagkoltséget
nem szamoljuk fel; az utazasi koltséget azonban a szervizkdzpont aktualis dijszabasa szerint
szamitjuk fel.

MEGJEGYZES: A terméknek a Grason-Stadler altal irasban jéva nem hagyott médositasaval a
garancia érvényét veszti. A Grason-Stadler nem vallal felelGsséget semmilyen kozvetett,
kiilonleges vagy kovetkezményes karért, még akkor sem, ha elGzetesen értesitették az ilyen
kar lehet6ségérdl. A nyomadsszivattyu és a jelatalakitok kalibralasa médosulhat a durva
kezelés vagy Utkozés (leesés) kovetkeztében. A szonda, a szondatomitések és a fulillesztékek
élettartama a hasznadlati kortlményektdl fligg. Ezekre az alkatrészekre csak anyag- vagy
gyartasi hiba esetén vallalunk garanciat.

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

UJRAHASZNOSITAS / ARTALMATLANITAS

2002/96/EK iranyelv — WEEE:
Nem szennyezett elektromos és elektronikus berendezések artalmatlanitasa

Szamos helyi torvény és rendelet ir el kiilonleges eljarasokat az elektromos

berendezésekkel kapcsolatos hulladékok — beleértve az akkumulatorokat,
nyomtatott daramkori lapokat, elektronikus alkatrészeket, vezetékeket és az elektronikus
eszkdozok egyéb elemeit — Ujrahasznositasara vagy artalmatlanitasara. Kovesse a helyi
torvényeket és elGirasokat az akkumulatorok és a rendszer egyéb alkatrészeinek megfelel6
artalmatlanitasara vonatkozéan. Ne dobja ki ezt a terméket valogatatlan kommunalis
hulladékként. Készitse el§ ezt a terméket Ujrahaszndlatra vagy szelektiv gy(jtésre az Eurdpai
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Parlament és az Eurdpai Unidé Tandacsanak az elektromos és elektronikus berendezések
hulladékairdl szélé 2002/96/EK iranyelvében (WEEE) meghatarozottak szerint. Ha e termék
szennyezett, ez az irdnyelv nem alkalmazandd. Az aldbbiakban a Grason-Stadler termékekkel
kapcsolatos elektronikai hulladékok megfelel6 visszaszallitdsaval vagy artalmatlanitasaval
kapcsolatos elérhet6ségeket talalja Eurdpaban és mas helyeken. A WEEE eurdpai elérhetdségei:

Grason-Stadler

c/o DGS Diagnostics A/S
Audiometer Alle 1

5500 Middelfart

Dania

K&szonjuk, hogy megvasarolta a GSI Allegro hordozhatd kézi timpanométert, amely gondos
kezelés mellett sok éven at megbizhatdan fogja szolgdlni. A készilék kétféle mérést végez.

A timpanometridt a dobhdartya és a kozépfil megfelelGségének mérésére hasznaljak
meghatdarozott frekvencian, kiilonb6z6 nyomastartomanyban.

Az akusztikus reflexvizsgalatokat a stapédius reflexek mérésére hasznaljak. Az Allegro méri az
egyoldali reflexeket, és ha kivalasztja, a reflexmérést automatikusan elvégzi a timpanogram
elkészitése utan.

Funkciok

e A halldjarat térfogata, a timpano-megfelel8ségi csucs, a csucs elhelyezése és a gradiens
automatikus mérése

e A stapédius reflexek automatikus észlelése

e A nem felejt6 memdridban akar 32, kétfiiles betegvizsgalat is tarolhato

e A felhasznaloi preferenciaknak megfelel§ konfiguralhatd bedllitasok, nem felejté
memoridban tarolva

e Az adatok kinyomtatasa nyomtatoéval

e Angol, német, francia, spanyol, portugal vagy olasz mveleti nyelv (a felhasznalé altal
kivalaszthatd)

HASZNALATI JAVALLATOK

A GSI Allegro az emberi kiilsé halléjaraton beldli akusztikus impedancia/megfelelGség mérésére
szolgal. Ezek a mérések a fil rendellenességeinek kiértékelésében, azonositasaban,
dokumentdlasaban és diagnosztizalasdaban hasznosak. A késziilék barmilyen életkoru beteghez
hasznalhatd.
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RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A GSI Allegro késziiléket audioldgus, fil-orr-gégész, halldsgondozd szakember vagy képzett
technikus haszndlhatja. A GSI Allegro kérhazban, klinikan vagy mas egészségligyi intézményben
megfelel6 csendes vizsgalati kornyezetben, mint példaul zajszigetelt filkében hasznalhato.

ELLENJAVALLATOK

A megyvilagitott otoszképpal végzett halldjarat-vizsgalat a sikeres kodzépfllvizsgalat
elengedhetetlen el6feltétele. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a filjarat nincs elzarédva. Ha a
halléjarat teljesen elzarodott a bejaratnal, vagy ha folyadék folyik ki a hallojaratbdl, a
timpanometriat nem szabad megkisérelni, amig ezt az allapotot meg nem szintetik. Az
aldbbiakban felsorolt allapotokban szenvedd betegeken orvosi jovahagyas nélkil nem szabad
vizsgalatot végezni.

e Akodzelmultban végzett kengyeleltavolitas vagy mas kozépfilmdtét

e Kitrulg ful

e Heveny kiilsé halldjarati trauma

o Kellemetlenség (pl. sulyos kiilsé halljarat-gyulladas)

e Fllzugas, hiperakuzis vagy mas, hangos hangokra valé érzékenység ellenjavallhatja a
vizsgalatot, ha nagy intenzitasu ingereket hasznalnak.

LEIRAS ES MUKODESI ELVEK

A GSI Allegro egy klinikai auralis akusztikus impedancia/megfelel6ségi mUszer (2. tipus). A miszer
f6 alkotéelemei egy LCD kijelz6s kézi késziilék, egy szondaegység és egy alapegység. A
rendszerhez tartozik egy nyomtato, fulillesztékek és egy tesztiireg.

A szonda egy mikrofont, két vevBkésziléket és egy légcsatornat tartalmaz. Az egyik vevét a
szonda hangjelzésére hasznadljak. A masodik vevékésziilék az akusztikus reflex ingerjelet fogadja.
A mikrofon méri a valaszt. A légcsatorna a szivattylegységrendszerhez csatlakozik, ami lehet6vé
teszi légnyomas alkalmazdasat a dobhartyara.

A MEGFELELGSEG MERESE

Az Allegro a dobhartya és a kozépfil kompatibilitasat méri ugy, hogy folyamatos 226 Hz-es hangot
jatszik le a halléjaratban, olyan szinten, hogy 85 dB SPL-t adjon egy 2 ml-es Uregben. A
halléjaratban keltett zajszintet mikrofonnal mérik, és az eredménybdl szamitjdk ki a
megfelelséget. A normal audiometriai gyakorlattal dsszhangban a megfelelség a levegd
egyenérték térfogataként jelenik meg ml-ben.

TIMPANOGRAM
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A timpanogram rogzitéséhez a megfelelGséget mérik, mikdzben a légnyomast a halldjaratban
+200 daPa és -400 daPa kozott egy kis szivattyuval valtoztatjak. A megfelel&ségi csucsot akkor
érik el, ha a légnyomas a dobhartya mindkét oldalan azonos. A nyomasnak valé megfelelés
valtozdasa grafikonként jelenik meg.

A KENGYELREFLEX MERESE

Ugyanezen elv alapjan azt is megallapithatd, hogy van-e kengyelreflex. Ebben az esetben a 226
Hz-es hangot hasznaljak a ful megfelel6ségének mérésére, mig egy eltéré frekvenciaju rovid
hangot mutatnak be (reflexinger). Ennek az ingernek a szintje fokozatosan novekszik, amig a
kengyelizmok reagdlnak, ami a dobhartya merevebbé valdsat okozza, vagy el nem érik az el6re
beadllitott maximalis szintet Amikor a megfelel§ség valtozasa meghalad egy el6re meghatarozott
kiisz0bot, ez reflexet jelent, és az inger alkalmazasakor a megfelel6ség azon a szinten
bekovetkezett valtozasa az id6 fliggvényében abrazolva jelenik meg.

A kengyelreflexet azon a statikus halléjarati nyomdson mérik, amely a maximalis
membranmegfelelést eredményezi, igy a reflexmérés a timpanogram mérése utan torténik,
amikor a megfelelGségi csicsnyomas létrejott.

Az Allegro az 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz és 4000 Hz barmely kombinacidjanal képes akusztikus
reflexet mérni. A reflexinger maximalis szintje el6re beallithatd, a [épések nagysagaval egylitt dB-
ben az el6z6 harom alacsonyabb ingerszint kozott.
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KULSO SZEMREVETELEZES

Bar a GSI Allegro készuiléket gondosan teszteltiik, ellendriztiik és csomagoltuk a szallitashoz, a
mdszer atvétele utan célszerl azonnal megvizsgalni a csomag kiilsejét, hogy nincs-e megsériilve.
Ha barmilyen mechanikai sériilést észlel, azonnal értesitse a szallitot.

KICSOMAGOLAS

Kérjik, 6rizze meg a kartont és a csomagolast, mivel a timpanométert évente kalibralni kell, és
az eredeti szallitasi dobozban kell visszakiildeni a forgalmazdnak vagy a GSI-nek.

Vesse Ossze szallitddoboz tartalmat a szallitolevéllel, hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy minden
megrendelt tételt tartalmaz. Ha barmi hidnyzik, kérjik, forduljon a timpanométert szallitd
forgalmazohoz vagy a GSl-hez.

STANDARD TARTALOM

e GSl Allegro kézi készulék

e Alapegység

e Halbzati adapter

e 4 az 1-ben kalibracids tesztiireg

e Eldobhatd filillesztékek mintacsomagja
o Selyemszal tisztitokészlet

e Hordtaska

e Felhasznaldi kézikdnyv (pendrive-on)

e USB-vezeték (A/B 2 méter)

e Kalibralasi tanusitvany

e Hordozhatd nyomtatd, vezetékek és tartalék nyomtatdpapir
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ELS® UZEMBE HELYEZES

Helyezze az alapegységet egy stabil pultra vagy asztalra, ahol haszndlni fogja. A helynek egy
szabdlyosan foldelt fali aljzat kozelében kell lennie. Amikor a kézi késziiléket az alapegységbe
helyezi, gy6z6djon meg arrdl, hogy a kézi késziilék és az alapegység csatlakozdi egy sikban vannak.

TAPELLATAS
A GSI Allegro timpanométert folyamatos milkodésre tervezték, és a mdlszerbe épitett,

Ujratolthet6 nikkel-metalhidrid (NiMH) akkumulatorral mdkodik. Ha a késziléket az
alapegységre helyezi, a belsé akkumulatora toltédik.

A hdldzati adaptert a berendezés részeként szallitjuk és specifikaljuk. Csatlakoztassa az adapter
kimené vezetékét az alapegység hatoldalan |év6 haldzati foglalatba. Kapcsolja be a tapellatast —
- kigyullad az adapter zold jelz6fénye. A késziilék a haldzati adapteren kapcsolhato ki, ezért a
timpanométert Ugy kell elhelyezni, hogy a haldzati adapter konnyen hozzaférhetd legyen.

A haldzati adapter kimenete elektronikus aramkori védelemmel van ellatva. Tulterhelés esetén
az adapter kikapcsolddik és a jelz6fény kialszik. A hiba elharitdsa utdn az adapter a szokasos
modon fog mdkodni.

A halézati adapter bemenete nem cserélhetd biztositékkal van védve. Ha a biztositék kiég, akkor
az adapter nem hasznalhatd, és ki kell cserélni. Ha csere halézati adapterre van szikség, kérjik,
forduljon a helyi Grason-Stadler forgalmazéjahoz.

Az ALAPEGYSEG CSATLAKOZOI

Az alapegység csatlakozdi a helyes azonositas és csatlakoztatas érdekében az alabbiak szerint
vannak feliratozva:

50V 0.2A
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A foglalat A foglalat tipusa Csatlakoztatott termék
cimkéje
R12 aljzat Tartozék nyomtaté *
— 2,5 mm-es Halézati AC/DC adapter *
5V 0,2A kapcsoléhiively
USB-csatlakozo Szamitdgép (USB-port utjan)
USB o
B tipusu

FIGYELMEZTETES

A *-gal jelolt termékekhez kizdrdlag a Grason-Stadler vagy a Grason-Stadler

forgalmazdja altal a késziilékkel egyiitt szallitott alkatrészeket vagy tartozékokat

csatlakoztassa. Ezeket az alkatrészeket a GSI Allegro timpanométerrel vald
hasznalatra teszteltik az IEC 60601-1 és IEC 60601-1-2 szabvanyoknak valé megfelelés
szempontjabdl. A megadottaktdl eltéré tartozékok hasznalata veszélyeztetheti az ezen
el6irasoknak valé megfelelést.

Az ALAPEGYSEG LED-JELZOFENYEI

Az alapegység LED-jelz6fényei a hdldzati csatlakozds és az akkumulatortoltés allapotat mutatjak.

I A LED zold szinnel vilagit, ha az alapegységre aram van
O kapcsolva; mas esetben nem vilagit.

A LED z6ld szinG, amikor a kézi készilék az alapegységen van
m és a belsd akkumulator téltédik; a kézi készilék eltavolitasakor

kialszik.
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KEzI KESZULEK

LED Indicators =
LED-jelz6fények

{ Probe = Szonda

LCD Display =
LCD-kijelz6

Navigation Keys =
Navigacios gombok

-

On/Off Key =

Be/Ki gomb

gsi_

A GSI Allegro bekapcsolasahoz nyomja meg réviden az On/Off gombot (lasd a fenti abrat). Nincs
sziikség elGkészitési idGre, bar egy rovid diagnosztikai rutin néhany masodpercig lefut. Ez id6 alatt
a bels6 szivattyd mikddik. A kikapcsolashoz ismét nyomja meg és tartsa néhdny masodpercig
lenyomva az On/Off gombot.

Hasznalja a felfelé A és lefelé ¥ mutatd navigaciés gombokat a meniikben valé gorgetéshez
vagy az értékek beadllitdsahoz.

Nyomja meg a jobbra mutatd navigdcids gombot Pegy menlpont elfogadasahoz vagy a
kovetkez§ lépéshez.

Hasznalja a balra mutatd navigacids gombot <« a mlivelet megszakitdsdhoz vagy az el6z6
|épéshez valo visszatéréshez.

A bal és jobb oldali gombok funkcidja altaldban a kijelz6 alsé soraban lathatd.
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Ha nincs az alapegységben, és nem végeznek vizsgalatot, akkor a GSI Allegro automatikusan
kikapcsolddik, ha 90 masodpercig egyik gombot sem nyomjak meg. Ez az id6 a BEALLITASOK
meniben 180 masodpercre meghosszabbithatd.

A KEZI KESZULEK LED-JELZOFENYEI

A mdszeren taldlhatd jelz6fények a rendszer allapotat mutatjak. A mérési muiveletek soran
jellemzé jelzések a kdvetkezdk:

Zold Sarga Allapot
jelzofény jelzofény
Ki Ki A GSI Allegro kikapcsolva
Be Ki Készenlét
Gyors Gyors A szonda behelyezésére varva
villogas villogas
Ki Lassu A flilzaras ellenGrzése
i

villogas

Lassu Ki Mérés végzése
i

villogas

A KEZI KESZULEK SZONDAJA

A szondahegyhez rogzitsen U] filillesztéket, miel6tt bedugja a halléjaratba. A fllillesztéknek
teljesen illeszkednie kell a szondahegyhez, és nem zarhatja el a szondahegyben 1évé négy lyuk
egyikét sem.

NYOMTATO

A GSI Allegrohoz hordozhaté h6nyomtatd tartozik a timpanometriai vizsgalati eredmények
kinyomtatdsara. A nyomtatét hasznalatba vétele el6tt fel kell télteni drammal. Tovabbi
részletekért olvassa el a nyomtaté hasznalati utasitasat. A nyomtatds a mellékelt soros vezetéken
keresztlil a nyomtatdhoz csatlakoztatott alapegységrél torténik.
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FIGYELMEZTETES

Nem elektromos orvostechnikai berendezéseknek elektromos orvostechnikai
berendezésekhez valé csatlakoztatasardl fontos informaciok olvashatok a
Fiiggelékben.
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Miel6tt a GSI Allegro késziilékkel vizsgalatokat végezne, a rendszert szabalyszerlien konfiguralni
kell. A vizsgalati adatok és a kalibralasi allapot azonosithatdsagahoz allitsa be az id6t és a
datumot. Ezek értékeit, a nyelvet és a vizsgalati paramétereket a KONFIGURACIO meniiben
allithatja be.

INDITAS ES A MENU KIJELZESEI

A GSI Allegro bekapcsolasakor a belsé tesztek elvégzése és a szivattyu inicializalasa kozben
lathatéva valik az inditoképernyd. Az inditasi folyamat befejeztével megjelenik a FOMENU. Az
LCD-kijelz6n megjelenik az els6 3 menlpont, kijeldlve az els6 menipontot.

MAIN MENU = FOMENU
NEW TEST = UJ VIZSGALAT

CONFIGURATION = KONFIGURACIO

VIEW THE LAST TEST = AZ UTOLSO
VIZSGALAT MEGTEKINTESE

Select = Kijelolés

Az akkumulatorallapot ikonja = a kijelz6 jobb fels6 sarkaban lathatoé (kivéve, amikor a vizsgalati
eredményeket mutatja). Az akkumulator toltottségét egy fokozatosan Uriil6 akkumuldtort

IIIII

abrazold ikon mutatja. Az akkumulatort akkor kell feltolteni, ha a szimbdlum el6tt egy van,

vagy ha a késziilék a bekapcsolasakor erre figyelmezteti.
A meniliben a lefelé V¥ és a felfelé A mutato nyilgombokkal navigalhat.
A F6MENU oPcIOI

e UJ VIZSGALAT

e KONFIGURACIO

e AZ UTOLSO VIZSGALAT MEGTEKINTESE

e NAPI ELLENORZES

e ADATKEZELES

e RENDSZERINFORMACIOK
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A meniiben a lefelé mutaté ¥ nyilgombbal navigalhat, amig megjelenik a KONFIGURACIO, majd
a kijeloléshez nyomja meg a jobbra mutaté » nyilgombot.

KONFIGURACIO

A konfiguraciéos menl 17 elemet tartalmaz az aldbbi tablazatban megadott értékekkel és az
alapértelmezettekkel. A vizsgalat megkezdése elGtt valassza ki és sziikség esetén modositsa a

készlilék beallitasara szolgald elemeket. A bedllitdsok a késziilék kikapcsoldasa utan is

megmaradnak a memoridban.

Konfiguracidés elem
(fuvasi beallitasok)

Ertékopcidk

Alapértelmezett érték

Vizsgalati sorrend

Mindkettd: B, J

Mindkettd: J, B

Mindkettd: J, B

visszaallitasa (fuvasi
beallitasok)

A flilzards | Standard vagy kiterjesztett Standard
ellendérzése
Alapértelmezettek Igen vagy Nem Nem

Konfiguraciés tétel
(reflexbeallitasok)

Ertékopcidk

Alapértelmezett érték

Szintek

100 dB/10 dB-es Iépések
100 dB/5 dB-es |épések
95 dB/5 dB-es lépések
90 dB/5 dB-es lépések
85 dB/5 dB-es lépések

95 dB/5 dB-es lépések

Frekvencidk

500 Hz, 1k, 2k, és 4 kHz (egyénileg
kivalaszthatd)

1 kHz

Kivalasztas

Mindig mérjen

Soha sem mérjen

Csak ha csucs talalhaté
Mérésre felhivo figyelmeztetés

Csak ha csucs talalhaté
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Kiiszob 0,01-0,5 ml 0,03 (ml)
Reflex automatikus | Igen vagy Nem Igen
befejezése

Polaritas Felfelé vagy lefelé Lefelé
Sz(r6 2 Hz vagy 1,5 Hz 2 Hz
Alapértelmezettek Igen vagy Nem Nem

visszaallitasa
(reflexbeallitasok)

Konfiguraciés elem
(reflexbeallitasok)

Ertékopcidk

Alapértelmezett érték

Id6/datum bedllitasa

Datum és id6 formazott
kivalasztasa — egyéni értékek a
HH/NN/EE és OO:PP:MP
beadllitasahoz

Jelenlegi datum

Kikapcsolasi
késleltetés

90 vagy 180 masodperc

90 masodperc

LCD-kontraszt

(Valtoztatas a felfelé és lefelé
mutaté gombok alkalmazdasaval)

K6zéps6 tartomany

Kalibraciés datumok | Nyomtatds vagy elrejtés Nyomtatas
jelentése

Datum formatuma | NN/HH/EE vagy HH/NN/EE NN/HH/EE
Kérhaz neve A-Z, -, 0-9 (max. hosszUsag 19-bél) | Ures
Osztaly A-Z, -, 0-9 (max. hosszUsag 19-bél) | Ures
Alapértelmezettek Igen vagy Nem Nem
visszaallitasa

(rendszerbeallitasok)

Nyelv Angol, német, francia, spanyol, Angol

portugal, olasz
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Konfiguraciés elem | Ertékopciok Alapértelmezett érték
(alapértelmezettek
visszaallitasa)

Alapértelmezettek Igen vagy Nem Nem
visszaallitasa (6sszes
konfiguracios
bedllitas)

VIZSGALATI SORREND

Mindkét fil vizsgalata esetén a sorrendet a A és ¥ gombokkal valaszthatja ki. Valassza az L, R
(bal, majd jobb) vagy az R, L (jobb, majd bal) lehet&séget. A kivalasztas megerGsitéséhez nyomja
meg a P> gombot, vagy a € gombot a megszakitashoz.

A FULZARAS ELLENGRZESE
A A és V¥ gombokkal a vizsgalat elején kivalaszthatja a fllzaras ellenGrzésének tipusat. A
STANDARD lehet6ség a legtobb vizsgalathoz megfeleld, bar

el6fordulhat, hogy ezzel a beallitassal nem mindig lehet szélsGséges nyomast generdlni a
timpanogramos mérés soran.

Ha nehézségekbe Utkozik a filillesztékek hasznalatdban a zarédas létrehozdsa, az alternativ
BOVITETT lehet&ség hasznos lehet. Ez a funkcid a zarédds mindségének vizudlis jelzésével
ellenérzi, hogy a

nyomastartomany elérhet6-e a vizsgalat megkezdése el6tt. A kivalasztas megerGsitéséhez
nyomja meg a P gombot, vagy a « gombot a megszakitashoz.

SZINTEK

A A és V¥ gombok segitségével valassza ki az alkalmazni kivant reflexinger maximalis szintjét és
az el6z6 ingerek szintjei kozotti [épésméretet. Az inger maximalis szintje 85 dBHL és 100 dBHL
kozott 5 dB-es Iépésekkel allithatd be (valamint opcid 10 dB-es [épésekkel 100 dbHL-nél).

A kivalasztds megerG@sitéséhez nyomja meg a > gombot, vagy a € gombot a megszakitashoz.

FREKVENCIAK

A V¥ gombbal gorgessen végig az egyoldali ingerekhez (500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz és 4000 Hz
elérhetd frekvenciak kozott, majd a A gombbal valassza ki vagy torolje azokat a frekvenciakat,
amelyeken a reflexingert alkalmazni kell. A kivalasztas meger&sitéséhez nyomja meg a P
gombot.
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KIVALASZTAS

Hasznalja a A és ¥ gombokat a reflexmérés elvégzési korilményeinek kivalasztasahoz (mindig,
soha, csak ha megfelel§ségi csucsot talal, vagy csak a vizsgalati sorozat elején tortént
megerGsitést kovetéen). Azokban az esetekben, amikor nem allapitottak meg megfelelGségi
csucsot, 0 daPa nyomast kell alkalmazni. A kivalasztas megerdsitéséhez nyomja meg a » gombot,
vagy a € gombot a megszakitashoz.

KUszOB
A gombok segitségével valassza ki a reflexvalasz észlelésének jelzéséhez

sziikséges megfelelGségi valtozast (0,01-0,5 ml). A A és ¥ gombokkal médositsa az értékeket,
majd a kivalasztas meger@sitéséhez nyomja meg a P gombot, vagy a <« gombot a
megszakitashoz.

AUTOMATIKUS BEFEJEZES

Alapértelmezés szerint a reflexvizsgdlat minden frekvencidnal a valaszt kivalté inger
legalacsonyabb szintjén all le. A REFLEX AUTOMATIKUS BEFEJEZES lehet8ségét NEM értékre
allitva, az Allegro minden kivalasztott szinten vizsgalja a reflexet. A kivalasztas meger@sitéséhez
nyomja meg a > gombot, vagy a < gombot a megszakitashoz. (Megjegyzendd, hogy 100 dBHL
4000 Hz-en nem érhet6 el.)

POLARITAS

Hatarozza meg a A és ¥ gombokkal a reflexgrafikonok polaritasat, ha a reflex felfelé (UP) vagy
lefelé (DOWN) van abrazolva. A kivalasztas meger@sitéséhez nyomja meg a > gombot, vagy a <
gombot a megszakitashoz.

SzURrR6

A gombokkal vélassza ki a 2 Hz vagy 1,5 Hz értéket. Az alapértelmezett 2 Hz a legtobb esetben
megfelel6. Ha simabb reflexabra sziikséges a jobb értelmezéshez, 1,5 Hz valaszthatd. A
kivalasztds megerGsitéséhez nyomja meg a > gombot, vagy a < gombot a megszakitashoz.

ID6/DATUM BEALLITASA

A gombokkal allitsa be a bels§ 6ra datumat és idejét. Haszndlja a A és ¥ gombokat az érték
madositasahoz. A kivalasztas megerdsitéséhez és mentéséhez nyomja meg a » gombot, vagy a
<« gombot a megszakitashoz.

KIKAPCSOLASI KESLELTETES

A GSI Allegro automatikusan kikapcsol, ha meghatarozott ideig nem nyomnak meg egy gombot
sem. A A és ¥ gombokkal 90 és 180 masodperc kdzott mddosithatja az értékeket. A kivalasztas
megerdsitéséhez és mentéséhez nyomja meg a » gombot, vagy a € gombot a megszakitashoz.
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LCD-KONTRASZT
A A és ¥ gombokkal médosithatja az LCD-kijelz6 kontrasztjat. A kivalasztdas megerdsitéséhez és
mentéséhez nyomja meg a P gombot, vagy a € gombot a megszakitashoz.

KKALIBRACIOS DATUM JELENTESE

A vizsgalati eredmények kinyomtatdsa tartalmazhatja a m(iszer kalibralasanak datumat. A A és
V¥ gombokkal kivalaszthatja, hogy a kalibralasi datum ki legyen nyomtatva vagy el legyen rejtve.
A kivalasztas meger@sitéséhez és mentéséhez nyomja meg a » gombot, vagy a « gombot a
megszakitashoz.

DATUM MEGJELENITESI FORMAJANAK BEALLITASA

A GSI Allegro két kilonb6z6 datumformatumot tdmogat. A A és ¥ gombokkal valaszthat a
NN/HH/EE, illetve a HH/NN/EE kozott. A kivélasztas megerGsitéséhez és mentéséhez nyomja meg
a P gombot, vagy a € gombot a megszakitashoz.

KORHAZ NEVE

A vizsgalati eredmények nyomtatdsa tartalmazhatja a kérhaz nevét (legfeljebb 19 karakter). A
kérhdz nevének megadasahoz hasznaljaa A és V¥ és « és P gombokat a bet(ik kivalasztdsahoz,
majd nyomja meg és roviden tartsa lenyomva a P gombot a megerGsitéshez. Az utolsé betl
torléséhez roviden tartsa lenyomva a € gombot. A kérhaz nevének beirdsa utan jelolje ki a #
billenty(it, majd nyomja meg és réviden tartsa lenyomva a P gombot a név mentéséhez. Jelolje
ki a # billenty(t, majd nyomja meg és réviden tartsa lenyomva a € gombot a megszakitashoz.

OszTALY

A vizsgalati eredmények nyomtatasa tartalmazhatja az osztaly nevét (legfeljebb 19 karakter). Az
osztaly nevének megadasahoz hasznaljaa A és ¥ és « és B gombokat a bet(k kivadlasztasahoz,
majd nyomja meg és roviden tartsa lenyomva a » gombot a megerGsitéshez. Az utolsé betl
torléséhez roviden tartsa lenyomva a € gombot. A kérhaz nevének beirdsa utan jelolje ki a #
billenty(it, majd nyomja meg és réviden tartsa lenyomva a P gombot a név mentéséhez. Jeldlje
ki a # billenty(t, majd nyomja meg és réviden tartsa lenyomva a € gombot a megszakitashoz.

ALLITSA VISSZA AZ ALAPERTELMEZETTEKET

A készulék beallitasai visszaallithatok a gyari alapértelmezett értékekre. A Fuvas, Reflex vagy
Rendszer beallitasok kilon-kialdon visszaallithatok a gyari alapbedllitasokra, de az 6sszes
konfiguracios beallitas egyszerre is visszaallithaté. A A és ¥ gombokkal vélassza a YES-t
(alapértelmezett bedllitasok visszaallitdsa), vagy a NO-t (a meglév6 beallitdsok megtartdsa)
lehetGséget. A kivalasztdas meger@sitéséhez és mentéséhez nyomja meg a P gombot, vagy a «
gombot a megszakitashoz.

NYELV
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A GSI Allegro tobb nyelvet tamogat. A miveleti nyelv (angol, német, francia, spanyol, portugal
vagy olasz) kivalasztdsahoz haszndlja a A és ¥ gombokat. A kivalasztas meger@sitéséhez és
mentéséhez nyomja meg a > gombot, vagy a € gombot a megszakitashoz.
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FIGYELMEZTETES

A vizsgalat elvégzése el6tt gy6zodjon meg arrdl, hogy elvégezte a megfeleld

beallitasokat. Lasd az alabbi informaciokat és az el6z6 szakaszban talalhato
KONFIGURACIOS beillitasokat.

VI1ZSGALAT ELOTT ES KORNYEZETI FELTETELEK

Képzett egészségligyi szakembernek alapos otoszképos vizsgalatot kell végeznie annak
megallapitasara, hogy a ful allapota alkalmas-e a kivalasztott vizsgdlati lehet6ségek elvégzésére,
és hogy nincsenek-e ellenjavallatok. Ez utébbiakhoz tartozik a kilsé halléjarat elzarédasa a tul
sok flilviasz és/vagy szdrszalak miatt, és mindkett6t el kell tavolitani.

A timpanometriai és reflexvizsgalatot mindig egy csendes helyiségben vagy zajszigetelt fiilkében
kell végezni.

FULILLESZTEKEK

Ezeket a timpanometriai vizsgalatok elvégzésére kiképzett szakembernek kell kivalasztania és
illesztenie.

FIGYELMEZTETES

A szondahegyhez rogzitsen Uj fulillesztéket, miel6tt bedugja a halldjaratba. A

filillesztéknek teljesen kell illeszkednie a szonda hegyéhez, és nem zarhatja el a

szonda hegyén |év6é négy lyuk egyikét sem. A fililleszték méretét ugy kell
kivalasztani, hogy az illeszkedjen a beteg fliléhez, és kényelmes zarédast biztositson.
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A VIZSGALAT ELVEGZESE

Az automatikus vizsgalat soran a beteg részérdl nincs sziikség kilondsebb lépésekre. A beteget
azonban meg kell kérni, hogy ne mozogjon és ne beszéljen vagy nyeljen, amig a szondat a fllhoz
helyezik.

Egy tipikus timpanogrammérés és reflexvizsgalat a kovetkez6képpen torténik.

A FOMENUBOL valassza a NEW TEST-et (Uj vizsgalat):

MAIN MENU = FOMENU

NEW TEST = UJ VIZSGALAT
CONFIGURATION = KONFIGURACIO

VIEW THE LAST TEST = AZ UTOLSO
VIZSGALAT MEGTEKINTESE

Select = Kijelolés

Valassza ki a vizsgalando fule(ke)t:

SELECT EAR = FUL KIVALASZTASA
=

BOTH = MINDKETTO: L,R=B, J
LEFT = BAL

RIGHT = JOBB

Back = Vissza N
Select = Kivalaszt

Egy pillanatra megjelenik a , Deleting last test” (Az utolso vizsgalat torlése), és egy Gizenet, hogy
helyezze be a szondat a vizsgalando filbe:
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TESTING LEFT EAR = A BAL FUL
VIZSGALATA =

INSERT PROBE = HELYEZZE BE A SZONDAT

Cancel = Mégse

Helyezze a fiilillesztéket a halldjaratba a zarddas eléréséhez, és a kdvetkezs lzenetek jelennek
meg:

TESTING LEFT EAR = A BAL FUL
VIZSGALATA =

Equalizing Pressure = Nyomas kiegyenlitése

Cancel = Mégse

TESTING LEFT EAR = A BAL FUL
VIZSGALATA =

Pressure Settling = Nyomas beallitasa

Cancel = Mégse
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A FULZARAS ELLENORZESE

A fiilzaradsnak a vizsgélat elején alkalmazott tipusa a KONFIGURACIO meniiben &llithaté be. A
STANDARD lehet6ség a legtobb vizsgalathoz megfeleld, bar

el6fordulhat, hogy ezzel a beallitassal nem mindig lehet szélsGséges nyomast generalni a
timpanogramos mérés soran.

Ha nehézségekbe utkozik a filillesztékek hasznalatdban a zarédas létrehozdsa, az alternativ
BOVITETT lehet&ség hasznos lehet. Ez a funkcid a zarédds mindségének vizudlis jelzésével
ellenérzi, hogy a

nyomastartomany elérhet6-e a vizsgalat megkezdése el6tt:

TESTING LEFT EAR = A BAL FUL
VIZSGALATA u!

Obtaining ear seal = Fiilzaras elérése

Low: = Alacsony: — |

High: = Magas: —=unlill

Cancel = Mégse

A megjelend savok szama a zarédas robusztussagat jelzi. A szondat addig kell beallitani a fulben,
amig két vagy tobb sav nem jelenik meg az Alacsony és a Magas értékekre.

Ha a zarddas megfeleld, a kovetkez6 lizenet jelenik meg, és a timpanogrammérés elégezhetd.
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TESTING LEFT EAR = A BAL FUL
VIZSGALATA =

Seal Obtained = Fulzaras elérve
Taking timpanogram = Timpanogram felvétele

Cancel = Mégse

A timpanogram felvétele koriilbelll 3 masodpercig tart. Fontos, hogy ne mozgassa a szondat, és
kérje meg a beteget, hogy a vizsgalat alatt maradjon teljesen mozdulatlanul.

A timpanogram elkésziilte utan a mdszer elvégzi a reflexvizsgalat(oka)t, ha azt kivalasztotta.
Alapértelmezés szerint ilyen vizsgdlat csak akkor végezhets, ha a timpanogramban csucs
taldlhatd. Ez és mas reflexvizsgalati beallitdsok a KONFIGURACIO meniiben médosithatok.

A reflexvizsgalat megkezdése el6tt a halldjarati nyomast arra az értékre kell beallitani, amely a
timpanogramvizsgalat sordn a csucsmegfelel§séget adta. A késziilék ezutdn a KONFIGURACIO
meniben beallitott hangfrekvenciakon és szinteken |épkedve keresi a reflexvalaszt:

TESTING LEFT EAR = A BAL FUL
VIZSGALATA =

ANS

Seeking Ipsi Reflex = Egyoldali reflex
keresése

1000 Hz 80 dB

Cancel = Mégse

A mérés befejeztével hizza ki a szondat, és megjelenik a timpanogram:
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A kijelz6n a kovetkezdk [athatdk:

e A csucsmegfelelGség, ml-ben (Pk)

e Az anyomas, amely a csucsmegfelelGséget adta daPa-ban kifejezve

e Agradiens, daPa-ban (Gr)

e A halléjarat térfogata (ECV) 200 daPa nyomason mérve ml-ben

o A megfelel§ség dbrdja a nyomas fliggvényében

e A normalizalt téglalap, amely a timpanogram csucsanak idedlis helyét mutatja.

Vizsgalja meg a timpanogramot, hogy megbizonyosodjon arrél, hogy az Allegro altal kivalasztott
megfelelGségi csics megfelel. Sziikség esetén a A és ¥ gombokkal kivalaszthatd egy alternativ
csucs. A megjelenitett szamok a kivdlasztott csucsértéknek megfelel6en valtoznak, és a
timpanogrammal egyitt elmentésre kerilnek.

A vizsgalat megismétléséhez nyomja meg a € gombot.
Ha elégedett a timpanogrammal, nyomja meg a » gombot.

Ha a reflexvizsgalatot elvégezte, az eredmények most megjelennek:
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A kijelz6n a kdvetkezGk lathatok:

e A reflexinger frekvencijja

e ¥ hataldlt reflexet, maskiilébnben ,X”.

e Alegalacsonyabb hangszint (dBHL), amelyen reflexet észlelt.

e A megfelelGségi valtozasanak nyomon kdvetése az id§ fliggvényében

Ha a reflexvizsgalatot egyetlen frekvencian végezte, a A és ¥ gombokkal megtekintheti az
eredményeket az egyes alkalmazott reflexhangszintekre vonatkozdan. Ha a reflexvizsgalatot tobb
frekvencian végezte, a A és ¥ gombokkal megtekintheti az eredményeket a tobbi frekvenciara
vonatkozdan.

Ha az Allegro ugy volt bedllitva, hogy az inger minden szintjén vizsgalja a reflexet (lasd Reflex Auto
befejezés), nyomja meg a P gombot a reflexgrafikonokat koveté tovabbi kijelz6
megjelenitéséhez. Ez Osszefoglalja azokat a szinteket és frekvencidkat, amelyeken a reflexet
észlelte. Kotdjel (-) jelenik meg, ha a reflexhangot nem a jelzett szinten mutatta be.

REFLEX SUMMARY = REFLEX
OSSZEFOGLALO

A <« gomb megnyomasaval visszatérhet és megtekintheti a timpanogramot és a
reflexeredményeket, vagy megismételheti a vizsgalatot. Ha elégedett az eredményekkel, nyomja
meg a P gombot.

Roviden megjelenik a ,Saving as last test” (Mentés utolsd vizsgalatként) Uizenet, és az
eredmények a ,last test” (utolsé vizsgalat) memaridba keriilnek. Az eredmények egy Uj vizsgalat
inditasaig elérhet6ek maradnak, még akkor is, ha az Allegro ki van kapcsolva.
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Ha mindkét filet kivalasztotta vizsgalatra, akkor most a teljes sorozat meg lesz ismételve a jobb
falhoz:

TESTING RIGHT EAR = A JOBB FUL
VIZSGALATA =

INSERT PROBE = HELYEZZE BE A SZONDAT

Cancel
(Mégse Ugras)

A P gomb megnyomasaval kihagyhatja a jobb fil vizsgalatat, és megtekintheti a bal fil
eredményeit. A f6meniibe vald visszatéréshez nyomja meg a € gombot.

A kivalasztott flilek vizsgalata és az eredmények mentése utan megjelenik a PROCESS RESULTS
(EREDMENYEK FELDOLGOZASA) menii. Ezzel a kdvetkezé funkcidkat érheti el:

e PRINT (Az eredmények kinyomtatasa)

e SAVE RESULTS (Az eredmények mentése a bels6 adatbazisba)
e VIEW TEST (Az eredmények attekintése a fent leirtak szerint)
e MAIN MENU (Visszatérés a fémeniibe)

Az utoljara elvégzett vizsgalat eredményei akkor is elérhet6ek maradnak, ha az Allegro ki van
kapcsolva. Ezen eredmények megtekintéséhez valassza a fémeniben a VIEW THE LAST TEST (Az
utolsé vizsgalat megtekintése) meniipontot. A kivant fil kivalasztdsa utan megjelenik a
timpanogram. Ezutdn lehet6ség nyilik az eredmények megtekintésére és a PROCESS RESULTS

(Eredmények feldolgozdsa) menii kivalasztdsara, mintha a vizsgalat éppen most fejez6dott volna
be.

MEGJEGYZES: Az utolsé vizsgalat eredményei azonnal torlésre keriilnek, amint Uj
vizsgalatot inditanak. A vizsgalati eredményeket célszerii elmenteni a belsé adatbazisba,
vagy kinyomtatni, hogy az adatok ne vesszenek el.
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HIBAUZENETEK

A vizsgalatsorozat sordn a kovetkezd hibalizenetek jelenhetnek meg.

Kijelzett lGizenet

Kijelz6
allapota

Valészinii ok(ok)

WITHDRAW PROBE

Villogdé sarga
fény

A szonda a mérés soran elmozdult. A vizsgalat
megismétléséhez helyezze vissza a szondat.

Hangerd tartomanyon

Villogd sarga

A halléjarat térfogata meghaladja az 5 ml-t. Ez az

kivil fény Uzenet akkor is megjelenhet, ha a szonda nincs
HUZZA KI A SZONDAT megfelel6en behelyezve a fiilbe.

Blocked ear (Elzarédott Villogéd z0ld | A halldjarat térfogata nem éri el a 0,1 ml-t.
fal) fény Ellendrizze, hogy a szonda megfelel6en van-e

WITHDRAW PROBE behelyezve a flilbe. Azt is ellendrizze, hogy a

szonda nincs-e eltomddve.

INSERT PROBE Villogd sdarga | A zarddas elveszett. A vizsgalat megismétléséhez

fény helyezze vissza a szondat.

A vizsgalat eredményeinek elmentéséhez a vizsgalat befejezésekor megjelen6 PROCESS RESULTS
(Eredmények feldolgozasa) menibdl valassza a SAVE RESULTS (Eredmények mentése)
menlpontot. Ez az opcid a fémeniben a VIEW THE LAST TEST (Az utolsd vizsgalat megtekintése)
menipont kivalasztasaval és a > gombbal gorgetve is elérhetd, ha a vizsgdlati eredményeket
még nem mentette el vagy nem torélte (pl. Uj vizsgdlat elinditdsdval, majd megszakitasaval).

A felvételt egy haromkarakteres azonositoval jelolik. Ezt az azonositot alkalmazzak a beteg
nevére vald hivatkozashoz is a kinyomtatott rekordban és a szamitdgépre tovabbitott adatoknal.
Az azonositot jellemz6en a beteg nevének kezdbbetl(i adjak, és mivel a timpanométer ennek az
azonositdnak és a vizsgalat datumanak/id6pontjanak kombinacidjat hasznalja a tarolt adatokra
vald hivatkozashoz, és egyazon azonositd hasznalhaté ugyanannak a betegnek kilonb6z6

vizsgalataihoz is.
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ADATBEVITEL

PATIENT INITIALS = A BETEG NEVENEK
KEZDOBETUI =

ABCDEFGHIJKLM
NOPQRSTUVWXYZ
- 0123456789

Hold to Enter / Cancel = Tartsa lenyomva a
bevitelhez / Mégse

Az azonosité megadasahoz:

e A karakterek kivalasztdsdhoz hasznaljaa A, ¥, € és » gombokat
e A kivalasztott karakter beirasahoz nyomja meg és tartsa lenyomva a » gombot.
e Az utolsé karakter torléséhez nyomja meg és tartsa lenyomva a € gombot.

A vizsgalati eredmények mentéséhez:

e {rja be az azonosité mindharom karakterét.
e A rekord elmentéséhez nyomja meg és tartsa lenyomva a » gombot.

Az utolso vizsgalat mentésének torléséhez:

e Torolje a beirt karaktereket.

e Nyomja meg és tartsa lenyomva a € gombot.

Az ADATBAZIS MEGTELT

Figyelmeztetés jelenik meg, ha megtelt az adatbazis, amikor megprobal menteni egy vizsgalatot:
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MEMORY IS FULL = A MEMORIA MEGTELT
=

MANAGE RECORDS = REKORDOK
KEZELESE

OVERWRITE OLDEST = A LEGREGEBBI
FELULIRASA

Back = Vissza ™
Select = Kivalaszt

A MANAGE RECORDS (Rekordok kezelése) kivalasztasaval megjelenik az DATA MANAGEMENT
(Adatkezelés) men, opcidkkal a nyomtatdsra vagy az adatok atvitelére szamitogépbe, miel6tt a
rekordokat tordlné, hogy helyet adjon az Uj vizsgalat szamara.

Az OVERWRITE OLDEST (A legrégebbi fellilirasa) fellilirja a memaridban [évé legrégebbi rekordot
a tarolt eredményekkel.

A Back (Vissza) kivalasztasaval visszalép az el6z6 menlipontra.
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A Sanibel MPT-Il nyomtatd opcidként valaszthaté az Allegréval vald hasznalathoz. A nyomtatas
a nyomtatot az alapegységhez csatlakoztatd vezeték utjan torténik. Az alapegységet
csatlakoztatni kell a halézathoz. A nyomtatas megkezdése el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a
nyomtatd akkumulatora teljesen fel van toltve, be van kapcsolva, a papirtekercs be van téltve, és
a nyomtatd készen all a nyomtatasra. Ha az Allegro az alapegységben van, az adatokat a
csatlakozovezetéken keresztil kildi el. This operation is carried out automatically, although
reference should be made to the appropriate guidance notes below.

Csatlakoztassa a nyomtatét a mellékelt vezetékkel az Allegro alapegységéhez. Mikozben a
készlilék az alapegységben van, nyomtassa ki a kivant adatokat.

AZ EREDMENYEK KINYOMTATASA

A legutolsd vizsgalat eredményeinek kinyomtatdasdahoz a PROCESS RESULTS (Eredmények
feldolgozdsa) menlib6l vdlassza a SEND TO PRINTER (Kildje a nyomtatéhoz) menipontot.
(Hasonloképpen végezheti el a nyomtatast a Fémeni VIEW THE LAST TEST (Az utolsé vizsgalat
megtekintése) és DATA MANAGEMENT (Adatkezelés opcidiban)

Ekkor a kovetkez6 kijelzé jelenik meg:

PROCESS RESULTS = EREDMENYEK
FELDOLGOZASA =

PRESS KEY WHEN READY = NYOMJA MEG A

GOMBOT, HA KESZEN ALL

Back = Vissza
Select = Kivalaszt

Nyomja meg a » gombot, ha a nyomtato készen all.
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A nyomtatasi mlvelet végrehajtasa utan megjelenik a PROCESS RESULTS (Eredmények
feldolgozasa) mend.

A GSI Allegro adatbazisaban legfeljebb 32 betegrekord tarolhaté. A rekordok a fémeni DATA
MANAGEMENT (Adatkezelés) meniipontjaval listdzhatdk, megtekintheték, tordlhet6k vagy
kinyomtathatok.

DATA MANAGEMENT = ADATKEZELES
LIST RECORDS = REKORDOK LISTAZASA

DELETE RECORDS = REKORDOK TORLESE

PRINT RECORDS = REKORDOK
NYOMTATASA

Back = Vissza ™
Select = Kivalaszt

A LIST RECORDS (Rekordok listazasa) az egyes vizsgdlatok rekordjaival valé munkdra szolgal. Az
0sszes tobbi opcid rekordok csoportjaival mkodik.

REKORDOK LISTAZASA

A LIST RECORDS (Rekordok listazdsa) megmutatja a tarolt rekordok szamat, a maximalisan
tarolhato rekordok szamat, a mentett vizsgalatokat, egyszerre 6-ot, legfeliil a legfrissebbel.
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RECORDS STORED = TAROLT REKORDOK:
15/32

ABC 09/29/16 09:43 L
123 09/28/16 15:05
KSM 09/28/16 14:22

09/28/16 12:11
09/28/16 10:15
09/27/16 16:03
Back = Vissza N
Select = Kivalaszt

Az egyes bejegyzések a kovetkezbket mutatjak:
e Avizsgalat tarolasakor megadott harombetl(is betegazonosito;

e Avizsgalat datuma és ideje

e Kinyomtattdk-e a vizsgdlatot (3 )

e Avizsgalatot elkiildték-e szamitégéphez (9 )

e Avizsgalat a bal (L), a jobb (R) vagy mindkét fiilre vonatkozik (2).

Nyomja meg a A vagy ¥ gombot a rekordok kozotti valtashoz Nyomja meg a P gombot a
kijelolt rekord kivalasztasahoz

Nyomja meg a « gombot az el6z6 meniibe valo visszatéréshez

A rekord kivalasztasakor megjelenik a PROCESS RECORD (Rekord feldolgozdsa) meni. Ezzel a
kovetkez6 funkcidkat érheti el:

e Akivalasztott rekord megtekintése
e Akivalasztott rekord kinyomtatasa

e A kivalasztott rekord torlése

REKORDOK TORLESE
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A DELETE RECORDS (Rekordok torlése) rekordok egy csoportjanak torlését teszi lehetGvé.
Lehet6ség van az Osszes rekord, az Osszes kinyomtatott rekord vagy az Osszes szamitogépre
kildott rekord torlésére. A torlést meg kell erGsiteni.

REKORDOK NYOMTATASA

A PRINT RECORDS (Rekordok nyomtatdasa) lehetévé teszi rekordok egy csoportjanak elkildését a
nyomtatéra. LehetGség nyilik az Osszes tarolt rekordot vagy csak azokat a rekordokat
kinyomtatni, amelyeket még nem nyomtattak ki. A teljes adatbazis kinyomtatasa esetén ajanlott
egy egész papirtekercset bet6lteni a nyomtatdba.

Az Allegro miikodését naponta ellendrizni kell a késziilékhez mellékelt 4 az 1-ben tesztireg-
szerelvény segitségével.

Valassza a DAILY CHECK (Napi ellenérzés) opcidt a fémeniben:

DAILY CHECK = NAPI ELLENORZES

INSERT PROBE = HELYEZZE BE A SZONDAT

Cancel = Mégse

Varja meg, amig megjelenik az INSERT PROBE (Helyezze be a szondat) felirat.

Helyezze be a szondat flilleszték nélkil a tesztireg 2 ml-es végén Iévé lyukba. Gy6z6djon meg
arroél, hogy a szonda teljesen be van nyomva, és szorosan az itk6z6hoz van szoritva. A szondanak
négyzet alakunak kell lennie a tesztlreg végéhez képest.

A kijelz6nek a tesztireg térfogatat + 0,1 ml pontossaggal kell megjelenitenie .
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DAILY CHECK = NAPI ELLENORZES

Volume: = Térfogat: 2,0 ml

Cancel = Mégse

Tavolitsa el a szondat, és ismételje meg a vizsgalatot a maradék harom tesztiireggel. A kijelz6nek
a 0,2 ml-es és 0,5 ml-es tesztliregek térfogatat + 0,1 ml-es pontossaggal kell megjelenitenie. Az
5,0 ml-es tesztireg térfogatanak £ 0,25 ml-es pontossagon beliil kell lennie. Ha az ellen6rzések
befejez6dtek, nyomja meg a € gombot a fémeniibe vald visszatéréshez.

Az ALLEGRO TISZTITASA
FIGYELMEZTETES

Aramiités veszélye. A késziilék tisztitasa el6tt huzza ki a tapvezetéket az
aramforrasbol és a késziilékbdl.

Ugyeljen arra, hogy ne keriiljon viz vagy mas folyadék a késziilék csatlakozéiba.
Ha ez bekovetkezik, szaritsa meg a csatlakozdkat, és ellendrizze az Osszes
miikodési funkcié pontossagat. A késziillék nem héallé. Nem autoklavozhaté

Az Allegro egy precizidos mUszer. Gondosan kezelje, hogy biztositsa folyamatos pontossagat és
haszndlatat.  Hasznaljon puha, nedves ruhat és enyhe tisztitdszert a mdszerfal és a haz
tisztitdsdhoz.  Ugyeljen arra, hogy ne keriiljbn nedvesség a muiszerbe. Ha alacsony szint(i
fertGtlenitésre van szikség, a kovetkez6 szerek kompatibilisek a mianyag késziilékhazzal:

e 70%-os izopropil-alkohol

e 10% fehéritészer/90% viz oldat

e CleanCide kend&k (Wexford Labs)

e Hidrogén-peroxid tisztito-fertGtlenité kend6k (Clorox Healthcare)

e Dispatch® kdrhazi tisztito-fertStlenits torl6k fehéritészerrel (Clorox Healthcare)

FULILLESZTEK ES SZONDA
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FIGYELMEZTETES

A szondat és a tartozékokat kezelje gondosan. Ugyeljen arra, hogy ne keriiljén
nedvesség, kondenzviz, folyadék vagy térmelék a szondaba.

A fulillesztékeket egyszeri hasznalat utan le kell cserélni.

A szondahegy és a hozza tartozd tomités egyszer haszndlatos eszk6zok. A szondahegyet minden
flilbe helyezés el6tt ellendrizni kell, hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy sértetlen, és a rajta
athalado csévek egyike sincs eltomd@dve. Sziikség esetén ki kell cserélni.

A szondahegyen athaladd kis lyukakat tisztan kell tartani. Ha ezek eltémdédnek, figyelmeztet6
Uzenet jelenik meg. A szondahegyet el kell tavolitani és meg kell tisztitani, vagy ki kell cserélni.

A szondahegy eltavolitasahoz csavarja le az orrkupot, és huzza le a szondahegyet a rogzit6rél. A
szondahegy aljdban egy kis tomités talalhatd. Ezt meg kell vizsgalni és ki kell cserélni, ha
eltémddott vagy sérilt. Ne tavolitsa el az anyat, amely

a rogzitést a miszer testéhez rogziti.

VIGYAZAT

A tomitbalatétet a szonda hegyének cseréjekor ki kell cserélni, ha kopas jeleit

mutatja, vagy ha szivargds gyanuja meril fel. A szondahegy cseréjekor lgyeljen

arra, hogy a tomités megfelel6en legyen elhelyezve ugy, hogy a lapos oldal egy
vonalban legyen a szondahegy aljan beliili lapos oldallal. Tolja a szonda hegyét a rogzité folé, és
helyezze vissza az orrkipot. Gy6z6djon meg arrdl, hogy az orrkup szorosan rogzitve van, de ne
hizza tal. Ne hasznaljon semmilyen szerszamot az orrkip meghuzasahoz.
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A hegy cseréje utan napi ellenérzést kell végezni.

A MUSZER KALIBRALASA ES JAVITASA

A GSI azt ajanlja, hogy az Allegro timpanométert évente kalibraljak. A részletekért forduljon a
GSI forgalmazodjahoz.

A mszert ujra kell kalibralni, ha 1000 m-nél nagyobb tengerszint feletti magassagban kivanja
hasznalni.

MAGASSAGI KIIGAZITAS

A miszer egy nyomasérzékeny eszkdz, amely a kdrnyezeti légnyomashoz viszonyitott méréseket
végez. Az id6jaras vagy a tengerszint feletti magassag miatti légnyomdsvaltozas befolyasolja a
halldjarat térfogatdnak (ECV) a miszer altali kijelzését. A valtozo idGjarasi koriilményekbdél adodd
enyhe nyomasvaltozas altalaban + 0,1 cm3-es térfogatértéket eredményez, de a tengerszint
feletti magassagbdl ered6 nyomadsvaltozasok akdr 30%-kal is eltolhatjdk ezeket a térfogati
értékeket. Ezek a nyomasvaltozasok semmilyen médon nem befolyasoljak a megfelel§ségméré
rendszer pontossagat. Azonban befolyasolja az ECV és a tesztiireg értékeit.

Magassag Megfelel6 2,0 cm3-es
leolvasas

Lab Méter
0 0 2,010,1
1000 304,8 2,140,1
2000 609,6 2,210,1
3000 914,4 2,210,1
4000 1219,2 2,310,1
5000 1524,0 2,410,1
6000 1828,8 2,510,1
7000 2133,6 2,6 10,1
8000 2438,4 2,740,1
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9000 2743,2 2,8+0,1

10.000 3048,0 2,9+0,1

FIGYELMEZTETES

A mliszert szerviz és javitas céljabdl vissza kell juttatni a GSI forgalmazéjahoz. Nem
tartalmaz a felhasznal¢ altal javithatoé alkatrészeket.

Hasznalja a mdszer szallitdsahoz az eredeti dobozt és csomagoldst. Csomagolds el6tt helyezze a
m{Uiszert mlanyag zacskoba, nehogy szennyez6dés és por keriiljon a szondaba.

VIGYAZAT

Ha egy hibaallapot nem harithaté el, a kezel6t figyelmeztetni kell, hogy ne inditsa

el ismételten a miiszert. Bizonyos hibaallapotok esetén a belss szivattyu palyajanak

vége felé mozoghat a hiba elharitasa érdekében. Ha ilyen kortilmények kozott éri el
palyaja végét, a miszer eltomdédhet és hasznalhatatlanna valhat.

Ha nehézségek meriilnek fel a hibahelyzetek megoldasa soran, konzultalni kell a berendezés
forgalmazdéjaval

Uzenet Jelentés / intézkedés

PROBE NOT CLEAR Vizsgalja meg a szondahegyet,

Please ensure the probe is not hogy nincs-e eltdomddve. Ha sziikséges, tavolitsa el és
blocked or obstructed tisztitsa meg vagy cserélje ki. Ha a probléma tovabbra

_ _ is fennall, forduljon a GSI szervizkdzpontjahoz.
AIRFLOW ERROR (LEGARAMLASI

HIBA)

Unknown pump fault (Ismeretlen
szivattyuhiba). Inditsa Ujra az
egységet. Ha a probléma tovabbra is
fennall, forduljon a GSI-hez
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WARNING! CALIBRATION EXPIRED.
Recalibration needed before further
tests are performed

Az aktualis datum késébbi, mint a kovetkezd
kalibralasi datum. Ellendrizze, hogy az éra a helyes
datumra van-e allitva. Ha igen, gondoskodjon a
mdszer

Ujrakalibrdlasardl. A vizsgalatok tovabbra is
elvégezhetdk.

WARNING! BATTERIES LOW.
Recharge the batteries before
performing tests

Toltse fel azonnal az akkumulatorokat

Powering down

A megadott kikapcsolasi késleltetésen kiviil
el6fordulhat, hogy az Allegro azért kapcsol ki, mert a
bels6é akkumulatorok lemeriltek. Az elemek
cseréjével kapcsolatban forduljon a GSI
szervizkdzpontjahoz.

AIRFLOW ERROR = LEGARAMLASI
HIBA.

Cannot determine pump direction. =
A szivattyu irdnya nem hatdrozhato
meg. Ha a probléma tovabbra is
fennall, forduljon a GSI-hez

Szivattyuhiba. Ha a hiba tovabbra is fennall, forduljon
a GSl szervizkdzpontjahoz.

WARNING! DEVICE UNCALIBRATED.
= NEM KALIBRALT ESZKOZ. One or
more default values require
recalibration before further tests are
performed = Egy vagy tobb
alapértelmezett

értéket Ujra kell kalibralni a tovabbi
vizsgdlatok elvégzése el4tt.

Ennek az Gzenetnek normalis esetben soha sem
szabad megjelennie. Ha a hiba tovabbra is fennall,
forduljon a GSI szervizkézpontjahoz.

WARNING! DEFAULTS RELOADED. =
ALAPERTELMEZETTEK
VISSZAALLITVA. Default
configuration settings reloaded. =
Alapértelmezett konfiguracids

Ennek az Gzenetnek soha sem szabad megjelennie. A
mérések elvégzése elbtt ellenrizze az 6sszes
KONFIGURACIOS beallitast. Ha a hiba tovabbra is
fennall, forduljon a GSI szervizkdzpontjahoz.
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beallitasok visszaallitva. Ellendrizze,
miel6tt Uj vizsgalatokat végez.

WITHDRAW PROBE

A szonda a mérés soran elmozdult. A vizsgalat
megismétléséhez helyezze vissza a szondat.

Hangerd tartomanyon kivul
WITHDRAW PROBE = HUZZA KI A
SZONDAT

A halléjarat térfogata meghaladja az 5 ml-t. Ez az
Uzenet akkor is megjelenik, ha a szonda nincs
megfelel6en behelyezve a fiilbe.

Blocked probe = Eltdm&dott szonda
WITHDRAW PROBE = HUZZA KI A
SZONDAT

A halléjarat térfogata nem ériela 0,1 ml-t. Ez az
Uzenet akkor is megjelenik, ha a szonda hegye el van
tomdédve. Ellenérizze, hogy a szonda megfeleléen
van-e behelyezve a flilbe. Ellenérizze, hogy a szonda
nincs-e eltomddve.

INSERT PROBE

A zarddas elveszett. A vizsgdlat megismétléséhez
helyezze vissza a szondat.
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Fogydeszkozok, kiegészits tartozékok rendeléséhez és sériilt kivehet6 alkatrészek cseréjéhez a
GSI-nél vagy a GSl forgalmazdjanal érdeklédjon az aktualis arakrol és szallitasi koltségekrdl. Egyes
elérhetd tételek az alabbiakban vannak felsorolva:

Cikkszam Leiras

8509373 Szondahegy- és cseretomités-készlet

8108227 4 az 1-ben tesztlreg-szerelvény (0,2 ml/0,5 ml/2,0 ml/5,0 ml)
8006059 Tapegység-adapter (alapegység)

8513602 Hordtaska

8513572 Sanibel MPT-II h6nyomtatd-készlet

8029305 Hényomtatdpapir a Sanibel MPT-Il nyomtatéhoz

FULILLESZTEKEK — EGYSZER HASZNALATOS — SANIBEL ADI SZILIKON

Cikkszam Cikkszam L.

100/zacské 25/zacsko Leiras
8012964 8012963 3-5 mm peremes
8012966 8012965 4-7 mm peremes
8012968 8012967 5-8 mm peremes
8013002 8013001 7 mm gomba alaku
8013004 8013003 8 mm gomba alaku
8012970 8012969 9 mm gomba alaku
8012972 8012971 10 mm gomba alaku
8012974 8012973 11 mm gomba alaku
8012976 8012975 12 mm gomba alaku
8012978 8012977 13 mm gomba alaku
8012980 8012979 14 mm gomba alaku
8012982 8012981 15 mm gomba alaku
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Az alapértelmezett értékek adott esetben félkovérrel vannak jelélve.

FOMENU
Menii Almeni
MAIN MENU = NEW TEST = UJ VIZSGALAT
FOMENU

CONFIGURATION =
KONFIGURACIO

VIEW THE LAST TEST = AZ
UTOLSO VIZSGALAT
MEGTEKINTESE

DAILY CHECK = NAPI
ELLENORZES

DATA MANAGEMENT =
ADATKEZELES

SYSTEM INFORMATION =
RENDSZERINFORMACIOK

ALMENU-KIVALASZTASOK

Almenii Opcié Valasztasok / leiras
NEW TEST = UJ SELECT EAR = FUL Valassza ki a vizsgdlandé fil(ek)et, és
VIZSGALAT KIVALASZTASA inditsa el a vizsgélatot. Timpanogram

késziil, amelyet reflexmérések
kovetnek, ha ezt valasztjak. A
képernyén megjelend lzenetek és
jelz6fények mutatjak az el6rehaladast.
A grafikus megjelenitések
automatikusan megjelennek a végén.
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CONFIGURATION =
KONFIGURACIO

(SWEEP SETTINGS) =
(FUVASI BEALLITASOK)

TEST SEQUENCE =
VIZSGALATI SORREND

Kétfliles vizsgalathoz valassza ki a
vizsgalat sorrendjét — balra, majd
jobbra, vagy jobbra, majd balra.

EAR SEAL CHECK = A

VALASSZON A STANDARD ES A

FULZARAS BOVITETT KOZOTT

ELLENORZESE

ALLITSA VISSZA AZ E csoport opcidi az alapértelmezett
ALAPERTELMEZETTEKET | értékiikre vannak visszaallitva

= RELOAD DEFAULTS

CONFIGURATION =
KONFIGURACIO

(REFLEX SETTINGS) =
(BEALLITASOK)

REFLEX LEVELS =
SZINTEK

Valassza ki a reflexvizsgalathoz
alkalmazni kivant maximalis
hangszintet és |épésméretet. Az
alapértelmezett érték 95 dBHL 5 dB-es
lépésekkel

REFLEX FREQUENCIES =

500, 1000, 2000 és 4000 Hz kozdl

FREKVENCIAK valaszthato.
REFLEX SELECTION = MINDIG MERJEN
KIVALASZTAS ]
SOHA SEM MERJEN
CSAK HA €SUCS TALALHATO
MERESRE VALO FELSZOLITAS
REFLEX THRESHOLD = Az alapértelmezett érték 0,03 ml
KUszOB

REFLEX AUTO-STOP =
AUTOMATIKUS
BEFEJEZES

Az alapértelmezett az IGEN.

REFLEX POLARITY =
POLARITAS

Hatarozza meg a reflexgrafikonok
polaritasat, ha a reflex felfelé (FEL) vagy
lefelé (LE) van abrazolva.

REFLEX FILTER = SZURO

Valassza ki a 2 Hz vagy 1,5 Hz értéket.
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ALLITSA VISSZA AZ
ALAPERTELMEZETTEKET
= RELOAD DEFAULTS

E csoport opcidi az alapértelmezett
értékukre vannak visszaallitva.

CONFIGURATION =
KONFIGURACIO

(SYSTEM SETTINGS) =
(RENDSZERBEALLITASOK)

DATUM/IDO
BEALLITASA

Allitsa be a belsé éra datumat és idejét.

POWER-OFF DELAY =
KIKAPCSOLASI
KESLELTETES

Az az id6, amelyet kdvetGen az eszkoz
kikapcsol, ha egyetlen gombot sem
nyom meg. Valassza a 90 vagy 180
masodpercet.

LCD-KONTRASZT

A FEL/LE nyilgombokkal modosithatja a
kijelz6 kontrasztértékét.

KALIBRACIOS
DATUMOK JELENTESE

Valassza ki a KALIBRACIOS DATUMOK
NYOMTATASA vagy a KALIBRACIOS
DATUMOK ELREJTESE lehet8séget

SET DATE FORMAT =
DATUM MEGIJELENITESI
FORMAJANAK
BEALLITASA

Valassza a NN/HH/EE vagy HH/NN/EE
lehet6séget

HOSPITAL NAME =
KORHAZ NEVE

Lehet6vé teszi a korhaz nevének
megadasat. (A név a nyomtatas tetején
fog megjelenni.)

DEPARTMENT = Lehet6vé teszi az osztaly nevének

OSZTALY megadasat. (A név a nyomtatas
tetején fog megjelenni.)

ALLITSA VISSZA AZ E csoport opcidi az alapértelmezett

ALAPERTELMEZETTEKET | értékiikre vannak visszaallitva.

= RELOAD DEFAULTS

SELECT LANGUAGE =
NYELV KIVALASZTASA

Mdveleti nyelvként jeldlje be az
ANGOLT, NEMETET, FRANCIAT,
SPANYOLT, PORTUGALT vagy OLASZT
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CONFIGURATION =
KONFIGURACIO
(RELOAD DEFAULTS) =
(ALLITSA VISSZA AZ

ALAPERTELMEZETTEKET)

Az Osszes bedllitast az eredeti
alapértelmezett értékre allitja vissza

VIEW THE LAST TEST =

SELECT EAR = FUL

Visszahivja a legutobb tarolt vizsgalatot

AZ UTOLSO VIZSGALAT | KIVALASZTASA a kivalasztott filhoz. Megjeleniti a

MEGTEKINTESE timpanogramot és a reflexvalaszokat,
ha rendelkezésre allnak. Lehet6vé teszi
az utolsd vizsgalat kinyomtatasat vagy
mentését a belsd adatbazisba.

DAILY CHECK = NAPI Megjeleniti a szonda altal mért

ELLENORZES térfogatot ml-ben.

DATA MANAGEMENT = LIST RECORDS = A bels6 adatbazisban tarolt vizsgalati

ADATKEZELES REKORDOK LISTAZASA | eredményeket listazza. Lehetévé teszi

az egyes rekordok megtekintését,
nyomtatdsat vagy torlését.

DELETE RECORDS =
REKORDOK TORLESE

Torli a tarolt rekordokat. Valassza ki:

AZ OSSZES KINYOMTATOTT REKORD —
az 0sszes kinyomtatott rekordot torli.

AZ OSSZES ELKULDOTT REKORD — a
szamitégéphez kildott 6sszes rekordot
torli.

AZ OSSZES REKORD — az 6sszes
rekordot torli
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PRINT RECORDS =
REKORDOK
NYOMTATASA

Kinyomtatja a tarolt rekordokat.
Valassza ki:

KI NEM NYOMTATOTT REKORDOK — az
0sszes korabban ki nem nyomtatott
rekordot kinyomtatja.

AZ OSSZES REKORD — az &sszes
rekordot kinyomtatja

SYSTEM INFORMATION =
RENDSZERINFORMACIOK

Kijelzések: Telepfesziltség
Kalibralas datuma
A kovetkez6 kalibralds
datuma
A mUszer sorozatszama
A szoftver verzioja
Aktudlis datum és id6
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FUGGELEK — MUSZAKI ADATOK

Timpanometria

Mdszer tipusa

Meatuskompenzalt timpanométer

Elvégzett elemzés

Megfelel6ségi csucs (ml-ben) és nyomas; gradiens
(daPa-ban);

A halléjarat térfogata (ECV) 200 daPa mellett

A szonda hangszintjei és pontossaga

226 Hz +/- 2%; 85 dB SPL +/-2 dB 0,2 ml és 5 ml
kozott

Nyomasszintek és pontossag

+200 daPa —-400 daPa +/-10 daPa vagy +/-10%
(amelyik nagyobb) a
tartomanyon belil

A fll térfogatanak mérési tartomanya és
pontossaga

0,2 ml—=5 ml +/- 0,1 ml vagy +/-5% (amelyik
nagyobb) a teljes
tartomanyon beldl

Flvasi sebesség

Altaldban 200 daPa/mp; a fiil/iireg térfogatatdl
fliggben

Nyomadskorlatok (biztonsagi leallitas)

+600 —-800 daPa

A tarolt mintak szama

100 timpanogramonként

Reflexmérések

Mérési mod

Egyoldali

A reflex hangszintjei és pontossaga

500 Hz, 1 kHz, 2 kHz, 4 kHz (+/-2%)

70 dB és 100 dbH kozott konfiguralhaté (4 kHz 95
dBHL-re korlatozva) +/-3 dB, 2 ml kalibracids
térfogatra vonatkoztatva; kompenzalja a mért
fliltérfogatot

A reflex észlelési kiiszObje és pontossaga

0,01 ml—0.5ml +/-0.01ml 0,01 ml-es Iépésekben
konfiguralhato
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A reflexszintek szama (lasd Akusztikus
reflexmérés)

Négy: 100 dB, 5 dB-es vagy 10 dB-es lépésekben;
95 dB, 90 dB vagy 85 dB 5 dB-es Iépésekben

Reflexelemzés

Reflex sikeres/sikertelen minden vizsgalt szinten;
az egyes reflexek maximalis amplituddja (a
nyomtatott és a szamitégépes jelentésben
megjelenitve); a reflexvizsgalathoz hasznalt
nyomas

A reflexvizsgalathoz hasznalt nyomas

Nyomads a timpanogram csucsanal vagy 0 daPa-
nal

Reflexszint kikapcsolasa

Opcionalis, automatikus befejezés a reflex
megtalaldsa utan

Reflexhang hossza

0,6 masodperc

Adatkezelés

A betegadatbazisban tarolt rekordok
szama

32

Adattarolas

A timpanogram megtekintése utan barmilyen
felvétel tarolhatd. Tarolas el6tt meg kell adni a
beteg nevének kezdé6betdit (A-Z, 0-9, ,,-“).

Tarolt adatok

A beteg nevének kezd6betli, timpanogram,
reflexgrafikonok és elemzések a bal és/vagy jobb
fllrdl, a rogzités id6pontja és datuma, mely
fileket vizsgaltak, fliggetlenil attdl, hogy a
rekordot kinyomtattak-e és/vagy szamitogépre
kiildték-e, az elemzéshez hasznalt paraméterek,
128 bites, globdlisan egyedi azonositd (GUID)

Megjelenitési mod

A rekordok forditott id6rendben vannak
felsorolva (a legutolsé el6bb), a fent leirt médon
tarolt adatok feltlintetésével

Valds idejli 6ra
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Id6bélyegzik

IdG- és datumbélyegz6 minden felvételen,
valamint az utolsé kalibralasi datumon

Nyelvek

Mdveleti nyelvek

Angol, német, francia, spanyol, portugal vagy
olasz

Nyomtatas

Tamogatott nyomtato

Sanibel MPT-II

Felhasznaldi felllet

Vezetékes kapcsolat az alapegységhez

Nyomtatott adatok

Hely a datum és a kezel6 adatainak
megadasahoz, timpanogram,
timpanogramelemzési paraméterek,
reflexelemzési paraméterek, reflexgrafikon, az
eszkodz sorozatszama, utolso és kovetkezd
esedékes kalibralds datuma

Felhasznalo feliilet a szamitégéphez

Felhasznaldi felllet

USB 1.1 verzid

Elkuldott adatok

Betegfejléc, bal és jobb ful adatai

Tapellatas

Akkumulator

NiMH ujratéltheté akkumulator.

Halézati dram (az alapegységhez)

100-240 Vac; 50/60 Hz; 0,2 A

ElGkészitési id6szak

Szobahémérsékleten nincs

Felvételek szdma teljes toltéssel

Max. 100

Automatikus kikapcsolasi késleltetés

90 vagy 180 masodperc

Uresjarati aram

70 mA

Aram a vizsgalat soran

230 mA
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Fizikai

Kijelz6

128 x 64 pixel / 8 sor 21 karakterrel

Méret

230 mm hosszu x 115 mm széles x 70 mm magas
Szonda: 30 mm x 22 mm x 22 mm

Osszsuly (kézi késziilék és alapegység)

650 g

Kornyezeti

Mdkodési hmérsékleti tartomany

+15°C - +35°C

Mdkodési paratartalom-tartomany

30-90% relativ paratartalom, nem kondenzalédo

MUkodési légkdrinyomas-tartomany 980-1040 mb
Szallitasi és tarolasi h6mérséklet- -20°C—+70°C

/////

10-90% relativ paratartalom, nem kondenzalédé

sy s e 7

tartomany

900-1100 mb

Szabvanyoknak valé megfelelés

Biztonsag

IEC 60601-1 (és UL, CSA és EN eltérések)

EMC

IEC 60601-1-2

Teljesitmény

IEC 60645-5, 2-es tipusu timpanométer

CE-jelolés Az (EU) 2017/745 orvostechnikai eszkozokrdl
sz016 rendelethez
Reflex HL RETSPL
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500 Hz 5,5dB
1000 Hz 0dB
2000 Hz 3dB
4000 Hz 5,5dB

A BERENDEZES OSZTALYOZASA

A GSI Allegro timpanométer az (EU) 2017/745 orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 rendeletének IX.
melléklete (1. szakasz) szerint a lla osztalyu eszkozok kozé tartozik.

Aramiités elleni védelem tipusa

Belsé taplalas

Aramutés elleni védelem mértéke

B-tipusu alkalmazott alkatrész

Viz behatolasa elleni védelem

Nem védett

Uzemmodd

Folyamatos mikodés

Berendezés mobilitasa

Hordozhatdé

AUDIOMETRIAI SZABVANYOK

A GSI Allegro timpanométer megfelel, vagy meghaladja a hallasi impedancia/megfelelGségi
m{Uiszerek szabvanyos kdvetelményeit — 2. tipus az aldbbiakban felsorolva.

ANSI S3.39 A hallasi akusztikus impedancia és megfelel6ség (halldsi akusztikus immittancia)

mérémUiszereire vonatkozo elGirdsok

IEC 60645-5 Elektroakusztika — Audiometriai berendezések — MdUszerek a hallasi akusztikus

impedancia/megfelel§ség mérésére

ISO 389-2 Referencia egyenérték(i SPLS kiiszobérték tiszta hangokhoz és behelyezhet6

fulhallgatékhoz
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A hordozhato és mobil radidfrekvencids kommunikacios berendezések befolyasolhatjak a GSI
Allegrot. Telepitse és mikodtesse a GSI Allegro timpanométert az ebben a fliggelékben szereplé
EMC informacidknak megfelelSen.

A GSI Allegro timpanométert 6nall6 miszerként EMC-kibocsatas és zavartlirés szempontjabdl
vizsgaltdk. A mliszer mds elektronikai berendezések mellett vagy azokkal egyiitt torténd
hasznadlata kerilendd. Ha ilyen hasznalatra van szlikség, a felhasznaldnak ellenériznie kell, hogy
az 0sszeallitas szabalyosan mikddik-e.

A megadottaktdl eltér6 tartozékok, jelatalakitok és vezetékek hasznalata — a GSI altal a belsé
alkatrészek potalkatrészekként értékesitett szervizalkatrészek kivételével - fokozott
KIBOCSATAST vagy csokkent ZAVARTUREST eredményezhet a késziiléknél. Barki, aki tovabbi
berendezéseket csatlakoztat, felel6s azért, hogy a rendszer megfeleljen az IEC 60601-1-2
szabvanynak.

ELEKTROMAGNESES OSSZEFERHETOSEG

Bar a mUszer megfelel a vonatkozé EMC-kdvetelményeknek, ovintézkedéseket kell tenni az
elektromagneses mezGknek valo sziikségtelen kitettség elkeriilése érdekében, pl. mobiltelefonok
stb. miatt. Ha a késziiléket mas berendezések szomszédsagaban hasznaljak, tigyelni kell arra,
hogy ne lépjen fel kdlcsénos zavaras.

ELEKTROMOS BIZTONSAG, EMC ES KAPCSOLODO SZABVANYOK

UL 60601-1: Elektromos orvostechnikai berendezések, 1. rész Altalanos biztonsagi
kovetelmények

IEC/EN 60601-1: Elektromos orvostechnikai berendezések, 1. rész Altaldnos biztonsagi
kdvetelmények

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1: Elektromos orvostechnikai berendezések, 1. rész Laboratdriumi
hasznalatu biztonsagi elektromos berendezésekre vonatkozo altalanos kdvetelmények

IEC/EN 60601-1: Kiegészité szabvany, elektromos orvostechnikai rendszerek biztonsagi
kovetelményei

IEC/EN 60601-1-2: Elektromos orvostechnikai berendezések, 1. rész — Elektromagneses
Osszeférhetdség — Kbvetelmények és vizsgalatok

Megfelel az (EU) 2017/745 orvostechnikai eszk6zokrél sz616 rendelet Iényeges kovetelményeinek
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RoHS (Restriction of the Use of certain Hazardous Substances, egyes veszélyes anyagok
hasznalatanak korlatozasa).

WEEE-jogszabdly (Waste Electrical & Electronic Equipment, elektromos és elektronikus
berendezések hulladékai)

Utmutato és a gyarto nyilatkozata — elektromagneses kibocsatas

A GSI Allegro az aldbbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben torténd hasznalatra
készilt. A GSI Allegro vasarldjanak vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy ilyen kornyezetben hasznilja.

Kibocsatasi teszt Megfelelés Elektromagneses kornyezet — Gtmutatas
Radiofrekvencias kibocsatas 1. csoport A GSI Allegro csak a belsé funkcidjahoz hasznal

radiéfrekvencias energidt. Ezért RF-

CISPR 11 kibocsatdsa nagyon alacsony, és valdszin(leg
nem okoz semmilyen interferenciat a kozeli
elektronikus berendezésekben.

Radiofrekvencias kibocsatas B osztaly A GSI Allegro alkalmas minden kereskedelmi,
ipari, lzleti, kdrhazi és lakossagi kornyezetben

CISPR 11 vald haszndlatra.

Harmonikus kibocsatasok A osztdly

IEC 61000-3-2

Feszlltségingadozas/villogaskibocsatas | Megfelel§

IEC 61000-3-3

Utmutato és a gyarto nyilatkozata — elektromagneses zavart(irés

A GSI Allegro az aldbbiakban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben torténd hasznalatra
készilt. Az Allegro vasarldjanak vagy felhaszndléjanak biztositania kell, hogy ilyen kdrnyezetben hasznalja.

Zavartlirési teszt IEC 60601 vizsgalati szint | Megfelelés Elektromagneses kornyezet

— Utmutatas
Elektrosztatikus kisiilés 18 kV érintkezés 18 kV érintkezés A padldénak fabol, betonbdl
(ESD) vagy

keramialapbdl kell lennie. Ha
IEC 61000-4-2 e .
+15 kV leveg6 +15 kV levegé a padldt szintetikus anyag

boritja, a relativ
paratartalomnak legalabb
30%-nak kell lennie.
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Elektromos gyors
tranziens/kitorés

IEC 61000-4-4

+2 kV tapvezetékeknél

+1 kV bemeneti/kimeneti
vonalaknal

2 kV

Nem alkalmazhato

A hdldzati dram
min&ségének a tipikus
kereskedelmi vagy kérhazi
kornyezetben jellemzének
kell lennie.

Tulfesziiltség

IEC 61000-4-5

0,5 kV, +1 kV Vezeték a
semlegeshez

1 kv

A haldzati dram
mindségének a tipikus
kereskedelmi vagy korhazi
kornyezetben jellemz6nek
kell lennie.

Fesziiltségesések, rovid
megszakitasok és
fesziiltségingadozasok a
tapellatas bemeneti
vonalain

IEC 61000-4-11

0% UT; 0.5 ciklus
(feszultségeltolodas @ O,
45, 90, 135, 180, 225, 270
és 315 foknal)

0% UT; 1 ciklus

70% UT; 25/30 ciklus
(egyfazisu @ 0 fok)

0% UT; 25/30 ciklus

0% UT; 0,5 ciklus

0% UT; 1 ciklus
70% UT; 25/30 ciklus

0% UT; 25/30 ciklus

A haldzati dram
mindségének a tipikus
kereskedelmi vagy korhazi
kornyezetben jellemzének
kell lennie.

Teljesitményfrekvencia
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30A/m

A teljesitményfrekvencias
magneses mez6knek a
tipikus kereskedelmi vagy
kérhazi kérnyezetben

jellemz6 szinten kell lenniik.

Megjegyzés: Az UT az AC haldzati fesziltség a vizsgalati szint alkalmazasa elGtt

Utmutaté és a gyarto nyilatkozata — elektromagneses zavart(rés(folyt.)

Zavartlirési teszt IEC 60601 Megfelelés Elektromagneses kdrnyezet — Gtmutatas
vizsgalati szint
Vezetett 3Vrms 3Vrms A hordozhat6 és mobil radidfrekvencias
radiéfrekvencia 150 kHz — 80 MHz kommunikacids berendezéseket nem szabad
6 Vrms ISM és kozelebb haszndlni a GSI Allegro barmely részéhez,
IEC 61000-4-6 150 kHz és 80 6 Vrms beleértve a vezetékeket is, mint a jeladd

Mhz amatér
radidsav

frekvenciajara vonatkozé egyenletbdl szamitott
ajanlott tavolsag.

Javasolt elvalasztasi tdvolsag
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10 V/m d = [3,5/V1]VP (150 kHz — 80 MHz)
80 MHz - 2,7 GHz

Sugarzott d=[12/V2]V/P (ISM 150 kHz — 80 MHz)
radiéfrekvencia 10 V/m Sugarzott radidfrekvencia
IEC 61000-4-3 d =[12/E:]VP 80 MHz — 800 MHz

d = [23/E1]VP 800 MHz — 2,7 GHz

ahol a P a jeladd legnagyobb névleges kimené
teljesitménye wattban (W) a jeladd gyartdja szerint,
a d pedig az ajanlott tavolsagi tavolsag méterben
(m).

A rogzitett radidfrekvencids jeladdk térerGsségének
elektromagneses helyszini felmérés alapjan
kisebbnek kell lennie, mint a megfelel8ségi szint az
egyes frekvenciatartomanyokban (b*).

Interferencia Iéphet fel a szimbdlummal jelolt
berendezések kdzelében.

()

1. megjegyzés: 80 MHz és 800 MHz esetén a magasabb frekvenciatartomany érvényes.
2. megjegyzés: Ezek az irdnyelvek nem feltétleniil érvényesek minden helyzetben. Az elektromagneses terjedést
befolydsolja a szerkezetek, targyak és emberek altali elnyelés és visszaverGdés.

(a*) A fix jeladok, példaul a radids (mobil/vezeték nélkiili) telefonok és foldi mobil radidk bazisallomasai, amatér
radidk, AM- és FM-radidadasok és TV-adasok téreréssége elméletileg nem jésolhaté meg pontosan. A rogzitett
radiofrekvencias jeladdk altal okozott elektromagneses kdrnyezet felméréséhez mérlegelni kell egy elektromagneses
helyszini felmérést. Ha a mért térer&sség azon a helyen, ahol a GSI Allegro timpanométert haszndljak, meghaladja a
fenti alkalmazhato radiofrekvencias megfelelGségi szintet, a GSI Allegrét figyelni kell a normal mikodés ellenGrzése
érdekében. Ha rendellenes teljesitményt észlel, tovabbi intézkedésekre lehet szikség, példaul a GSI Allegro
elforgatasara vagy athelyezésére.

(b*) A 150 kHz és 80 MHz kdz6tti frekvenciatartomanyban a térerGsségnek 3 V/m-nél kisebbnek kell lennie.
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Javasolt elvalasztasi tavolsagok a hordozhato és mobil radiéfrekvencias
kommunikacids berendezések és a GSI Allegro kozott

A GSI Allegro olyan elektromagneses kornyezetben vald hasznalatra készilt, ahol a sugdrzott RF zavarokat
korlatozzak. A GSI Allegro vasarldja vagy felhasznaldja segithet az elektromdgneses interferencidk
megelGzésében azdltal, hogy betartja a hordozhatd és mobil radidéfrekvencias kommunikaciés berendezések
(jeladok) és az Allegro kozott az alabbiakban ajanlott minimalis tavolsagot, a kommunikacids berendezés
maximalis kimend teljesitményének megfeleléen.

A jeladd névleges
maximalis kimeneti
teljesitménye [W]

Tavolsagtartas az adé frekvenciaja szerint [m]

150 kHz — 80 MHz
ISM savokon kivdl

d=[3.5/ViVP

150 kHz — 80 MHz
(ISM savok)

d=[12/V.]VP

80 MHz — 800 MHz

d=[12/E: VP

800 MHz — 2,7 GHz

d=[23/Ei VP

0,01 0,12 0,20 0,12 0,23
0,1 0,37 0,63 0,38 0,73
1 1,17 2,00 1,20 2,30
10 3,69 6,32 3,79 7,27
100 11,67 20,00 12,00 23,00

A fent felsorolt maximalis kimen teljesitményre tervezett jeladdk esetében a javasolt elvalasztési tavolsag (d)
méterben (m) a jeladd frekvenciajara vonatkozo egyenlet segitségével becsiilheté meg, ahol P a jeladd
maximalis névleges kimeng teljesitménye wattban (W) a jeladd gyartdja szerint.

1. megjegyzés: 80 MHz és 800 MHz esetén a magasabb frekvenciatartomany érvényes.

2. megjegyzés: Ezek az iranyelvek nem feltétleniil érvényesek minden helyzetben. Az elektromdagneses terjedést

befolyasolja a szerkezetek, targyak és emberek altali elnyelés és visszaver6dés.

D-0134808 Verzio A GSI Allegro User Manual HU 2018-05

64. oldal




berendezésekkel szembeni zavartiirésének vizsgalati elGirasai

A burkolati bemenet radiofrekvencias vezeték nélkili kommunikacios

Vizsgalati| Sava B B . Maximalis Tavolsag | Zavartdrési
. Szolgaltatas a Modulacié b ., L
frekvencia| (MHz) teljesitmény (m) vizsgalati
(MHz) (w) szint
385 |380-390| TETRA 400 Impulzusmodulacié b 18 03 27
18 Hz
GMRS 460, FMc
450 430-470 ERS 460 +5 kHz eltérés 2 0,3 28
1 kHz szinusz
710 LTE sav 13, Impulzusmodulacidé b
704-787 0,2 0,3 9
745 17 217 Hz
780
810 GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, Impulzusmodulacié b 5 03 )8
B iDEN 820, 18 Hz ’
930 CDMA 850,
LTE 5. sav
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900; o
1700- GSM 1900; Impulzusmodulacié b 5 0.3 )8
1990 . 217 Hz
1970 DECT;
LTE 1, 3, 4, 25 sav;
UMTS
Bluetooth,
2450 2400- WLAN, Impulzusmodulacié b ) 03 )8
2570 | 802.11b/g/n, 217 Hz ’
RFID 2450,
LTE 7 sav
>240 5100- Impulzusmodulacié b
5500 WLAN 802.11 a/n 0,2 0,3 9
5800 217 Hz
5785

szabvany megengedi.

MEGJEGYZES: Ha a ZAVARTURESI VIZSGALATI SZINT eléréséhez sziikséges, az adéantenna és az ME-BERENDEZES
vagy az ME-RENDSZER kozo6tti tavolsag 1 m-re csokkenthetS. Az 1 m-es vizsgdlati tdvolsagot az IEC 61000-4-3

tényleges moduldciot képviseli, de a legrosszabb esetet jelentené.

a) Egyes szolgaltatasok esetében csak az uplink frekvenciak szerepelnek.

b) A vivGjelet 50%-os kitoltési ciklusu négyszogletes hullamjel segitségével kell modulalni.
c) Az FM-modulacié alternativajaként 50%-os, 18 Hz-es impulzusmoduldacid is hasznalhatd, mert bar ez nem a
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Barki, aki kiils6 berendezést jelbemenethez, jelkimenethez vagy egyéb csatlakozdkhoz
csatlakoztat, elektromos orvostechnikai

rendszert hoz létre, felel6s azért, hogy a rendszer megfeleljen az IEC 60601-1 szabvany 16.
szakasza kovetelményeinek (Az alapveté biztonsdgi és alapvetd teljesitmény dltaldnos
kévetelményei).

Ha szabvanyos berendezésekhez, példaul nyomtatdkhoz és szamitdgépekhez csatlakozik,
kiilonleges évintézkedéseket

kell tenni az egészséglgyi biztonsag meglrzése érdekében. A kovetkezd megjegyzések
Uutmutatasként szolgalnak az ilyen csatlakozasok elvégzéséhez, hogy biztositsak az IEC 60601-1
szabvany 16. szakaszaban foglalt dltalanos kdvetelmények teljesiilését.

A GSI Allegro timpanométer kovetkez6 jelbemenetei és kimenetei az IEC 60601-1 szabvany
kovetelményeinek megfelel6en elektromosan szigeteltek:

A foglalat A foglalat tipusa | Tipikus kapcsolat
cimkéje
USB USB-csatlakozo Szamitogép
B tipusu
E.I R12 aljzat Tartozék nyomtatd

Ezen intézkedések célja, hogy

csokkentsék az ezekhez a felhasznaléi felliletekhez csatlakozo halézati tapellatdsu berendezések
haszndlataval kapcsolatos esetleges veszélyeket.

A jelbemenethez, jelkimenethez vagy egyéb csatlakozdkhoz valé csatlakoztatasra szant kiilsé
berendezéseknek meg

kell felelniiik a vonatkozo IEC- vagy nemzetkdzi szabvanyoknak (pl. IEC 60950, CISPR 22 és CISPR
24 IT-berendezések, valamint IEC 60601 sorozat az elektromos orvostechnikai berendezések
esetében).
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Minden olyan berendezést, amely nem felel meg az IEC 60601 kovetelményeinek, a beteg
kornyezetén kivil kell tartani, az IEC 60601-1 kovetelményeinek megfeleléen (azaz legaldbb 1,5

m-re a betegtdl).

A kezel6 nem érintheti meg egyszerre a csatlakoztatott berendezést és a beteget, mert ez
elfogadhatatlan veszélyt jelentene.

Keresse fel a GSI vallalatot a Felhaszndloi kézikonyv elején megadott cimen, ha tandcsra van
sziikség a periférias berendezések hasznalataval kapcsolatban.
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