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Tento ndvod poskytuje informace o tympanometru GSI Allegro. Navod je uréen pro technicky
kvalifikované pracovniky. Méjte na paméti: Tento navod k obsluze neni zamysleny jako skolici
navod pro tympanometrii. Ctendf by si mél teorii a aplikovani screeningovych testd, které toto
zatizeni poskytuje, ovérovat ve standardnich textech o audiologii.

OBECNE ZASADY NAVODU

V navodu se objevuji nasledujici vyznamy varovani, upozornéni a poznamek.
VAROVANI

Symbol VAROVANI oznaduje stavy nebo postupy, které mohou predstavovat
nebezpedi pro pacienta nebo uZivatele.

UPOZORNENI

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

POZNAMKA: Poznamky pomahaji oznacit oblasti mozného nedorozuméni a vyhnout se
ptripadnym problém(m pti provozu systému
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REGULACNI SYMBOLY

Symbol Popis

Shoda s Nafizenim o zdravotnickych prostfedcich (EU)
2017/745.

Symbol pro ,SERIOVE CiSLO“

Cislo dilu spole¢nosti GSI.

ERIEIEA

Nutnost vraceni opravnénému zastupci, vyZzaduje specidlni
likvidaci.

REP Symbol pro ,,evropského autorizovaného zastupce”

Symbol pro ,,Vyrobce”

Symbol pro ,,Datum vyroby“

iﬂi Symbol for ,Upozornéni“

R Cast B aplikovana podle IEC 60601-1.

On/Off (zapnuto/vypnuto) - U elektrického napiajeni.

[jg‘ Preltéte si navod k obsluze.

Touto stranou nahoru.

f UdrZujte v suchu.
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Symbol Popis

Seznamte se s ndvodem k obsluze / pokyny k poufZiti.

Kopie navodu k obsluze je k dispozici na této webové strance:

i 7d www.grason-stadler.com
ot grasonstadier com Tisténou kopii ndvodu k obsluze Ize objednat od spoleénosti

Grason-Stadler, bude odeslana do 7 dnli; nebo se mizZete
obratit na mistniho zastupce.

Seznamte se s ndvodem k obsluze / pokyny k poufZiti.
Kopie navodu k obsluze je k dispozici na této webové strance:

@ 2d www.grason-stadler.com

Tisténou kopii ndvodu k obsluze Ize objednat od spole¢nosti
Grason-Stadler, bude odesldana do 7 dnl; nebo se mizZete

www.grason-stadler.com

obratit na mistniho zastupce
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SYMBOLY ZARIZEN{

Nasledujici symboly jsou uvedeny na tympanometru, dokovaci a nabijeci kolébce pfistroje nebo

napajecim adaptéru:

1]
R

DC —/——

USB

)

Definice: Prectéte si navod k obsluze.

Definice: Pouzity dil typu B — aplikovana ¢ast zajistujici ochranu pred udrazem
elektrickym proudem, zejména pokud jde o pfipustny svodovy proud pacienta a
pomocny proud pacienta.

Pouzity dil je usni koncovka.

Definice: Vystupem z napdjeciho adaptéru je stejnosmérny proud.

Definice: Zafizeni tfidy Il — zafizeni, ve kterém neni ochrana pred uUrazem
elektrickym proudem zajisténa pouze zakladni izolaci, ale ve kterém jsou
poskytnuta dodateéna bezpecénostni opatreni, jako je dvojita izolace nebo zesilena
izolace, pficemZ neexistuje Zadné opatfeni pro ochranné uzemnéni nebo
spoléhani se na podminky instalace.

Definice: Standardni pfipojeni USB typu B k pocitaci.

Definice: pripojeni tiskarny.
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DULEZITE BEZPECNOSTNI POKYNY
VAROVANI

Ptistroj GSI Allegro sméji pouzivat pouze zdravotnicti pracovnici, mimo jiné Iékafi,

asistenti lékara, praktické sestry, zdravotni sestry, audiologové a zdravotnicti

technici, ktefi jsou obeznameni s teorii a pouzivanim screeningovych testdl, které
tento pfistroj umozniuje. Je ur€en pro prechodné poufziti jako screeningovy a diagnosticky nastroj.
Zadny chirurgicky nebo lékafsky zdkrok by viak nemél byt provadén pouze na zékladé vysledk
testl z tohoto pfistroje.

BEzPECNOSTNI OPATRENI
NEZ TENTO SYSTEM ZACNETE POUZiVAT, PRECTETE SI TENTO NAVOD

V pfipadé umrti nebo vdiné nehody v souvislosti s pouZivanim pfistroje je treba tuto uddlost
neprodlené nahldsit spolecnosti Grason-Stadler a prislusnému mistnimu narodnimu uradu.

UzZivatel by mél jejich odborné dovednosti vyuzit pti analyze vysledkl. Ta by se méla provadét ve
spojeni s dalSim testovanim, které se sohledem na zkuSenosti odbornik(i zdad byt vhodné.
Nespravné pouziti by mohlo vést k nespravnym vysledkim.

Aby byly spInény normy IEC 60601--1 pro bezpecénost a IEC 60601--1--2 pro EMC je tympanometr
navrzen pro pouziti pouze s dodanym lékarsky schvdlenym napdjecim adaptérem, ktery je
specifikovan jako soucdst vybaveni. Spolu s timto pfistrojem nepouZivejte Zadny jiny typ
sitového adaptéru.

Tympanometr je uréen pouze pro pouZiti ve vnitfnich prostorech a mél by byt pouzivan pouze
zplUsobem popsanym vtomto ndvodu. Pfed prvnim pouZitim pfistroje provedte kontroly uvedené
v Casti Provadéni dennich kontrol. Tyto kontroly provadéjte kazdy den, nebo pokud jsou patrné
podezielé nebo nekonzistentni vysledky. Pokud systém nefunguje spravné, nepouzivejte jej,
dokud nebudou provedeny vSechny nezbytné opravy a upfistroje nebude otestovéna
a zkalibrovana spravna funkénost v souladu se zverfejnénymi specifikacemi spole¢nosti Grason-
Stadler.

Nikdy nevkladejte sondu do zvukovodu pacienta bez vhodné usni koncovky nasazené na sondu.
Pouzivejte pouze doporucené jednorazové usni koncovky. Jsou pouze na jedno pouziti — to
znamena, Ze kazda usni koncovka je uréena k pouziti pouze pro jedno ucho jednoho pacienta.
Nepouzivejte usni koncovky opakované, protoze by to predstavovalo riziko prenosu infekce z
ucha do ucha nebo pfenosu infekce z pacienta na pacienta.
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Nikde ve vyrobnim procesu neni pouzit latex. Zakladni materidl pouzivany pro usni koncovky je
silikonova pryz.

Ptistroj neponofujte do Zadnych tekutin. Spravny postup Cisténi pfistroje a jeho pfislusenstvi a
funkce jednorazovych dild naleznete v tomto ndvodu v ¢asti B&Znd udrzba.

NepouzZivejte pristroj v prostfedi s vysokym obsahem kysliku nebo v pfitomnosti hoflavé
anestetické smési Ci jinych hoflavych latek.

Vytisky termalniho papiru pfi vystaveni svétlu nebo teplu vyblednou. Trvalejsi zdznam zajisti
fotokopie vysledk( testd z pacientova zdznamu.

Zabrante padu nebo jakymkoli narazim pfistroje. Pokud pfistroj spadne nebo je poskozeny,
zaSlete jej vyrobci k opravé nebo kalibraci. Pokud je podezieni na jakékoli poSkozeni, ptistroj
nepouZivejte.

Pristroj musi byt skladovan a pouzivan ve vnitfnich prostorech a v predepsaném rozmezi teploty,
tlaku a vlhkosti.

Stejné jako u vSech pfistroj tohoto typu budou provedena méreni ovlivnéna vyraznymi zménami
nadmorské vysky a tlaku. Tympanometr GSI Allegro by mél byt v zamyslené provozni nadmorské
vysce prekalibrovan.

Nepokousejte se pfristroj otevfit, upravit nebo opravit. Pokud vyzadujete opravu a servis, zaslete
pristroj vyrobci nebo distributorovi. Otevienim pfistroje zanikd narok na zaruku.

Tento pfistroj obsahuje dobijeci nikl-metalhydridovy (NiMH) bateriovy zdroj. Baterie neni urcena
pro vyménu uZivatelem. Baterie mohou explodovat nebo zplsobit popaleniny, pokud jsou
vymontovany, rozdrceny nebo vystaveny ohni ¢i vysokym teplotam. Zaroven se nepokousejte
baterii zkratovat.

POKYNY TYKAJICI SE ELEKTROMAGNETICKE KOMPATIBILITY (EMC)

Zdravotnicka elektrickd zafizeni vyzaduji zvlastni opatieni tykajici se EMC a musi byt instalovana
a uvedena do provozu v souladu s informacemi o EMC uvedenymi v Pfiloze. To poskytuje navod,
v jakém elektromagnetickém prosttedi Ize pfistroj provozovat.

Pfenosnd a mobilni vysokofrekvenéni (VF) komunikacni zafizeni mohou ovlivnit vykon
zdravotnického elektrického zafizeni. Pfistroj by nemél byt pouzZivan nebo umistén vedle jiného
zatizeni. Je-li to nutné, mél by byt pristroj sledovan, aby se ovéfila jeho normalni funkce.
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ZARUKA

My, spole¢nost Grason-Stadler, zaru¢ujeme, Ze tento vyrobek nemda materidlové vady ani vady
zpracovani, a pfi spravném nainstalovani a pouzivani bude fungovat podle pfislusnych specifikaci.
V pfipadé, Ze se béhem jednoho roku od dodani zjisti, Ze vyrobek tyto standardy nespliiuje; bude
opraven nebo dle nasich moZnosti nahrazen, a to bezplatné, s vyjimkou ndklad( na dopravu,
pokud bude vracen do schvalené pobocky Grason-Stadler. V pfipadé, Ze bude poZzadovana
oprava v terénu, nebudou Ucétovany zadné poplatky za prdci ani za materidl, budou ale G¢tovany
naklady na dopravu podle aktualnich sazeb servisu.

POZNAMKA: Zmény vyrobku, které nejsou pisemné schvélené spole¢nosti Grason-Stadler,
¢ini tuto zaruku neplatnou. Spolecnost Grason-Stadler nenese Zadnou odpovédnost za
neptfimé, mimoradné ani vyplyvajici Skody, zejména pokud bylo pfedem vydano upozornéni
na takové pripadné skody. U tlakového cerpadla a snimacd maze dojit v disledku hrubého
zachazeni nebo nérazu (padu) k narudeni kalibrace. Zivotnost sondy, t&snéni sondy a ugnich
koncovek zdavisi na podminkach pouziti. U téchto dil( se zaruka vztahuje pouze na vady
materialu nebo vyrobni vady.

TATO ZARUKA PLATI PRO VSECHNY OSTATNI ZARUKY, VYJADRENE NEBO PREDPOKLADANE, VCETNE, ALE
NIKOLI POUZE, PRO JAKOUKOLI PREDPOKLADANOU ZARUKU OBCHODOVATELNOSTI €I ZPUSOBILOSTI
PRO DANY UCEL.

RECYKLACE/LIKVIDACE

Smérnice 2002/96/ES-OEEZ:
Likvidace nekontaminovanych elektrickych a elektronickych zafizeni

Mnoho mistnich zdkonU a predpisi vyZaduje zvlastni postupy pfi recyklaci nebo

likvidaci elektrického vybaveni a souvisejiciho odpadu, véetné baterii, tiSténych
spoju, elektronickych soucastek, kabeladze a dalSich soucasti elektronickych zatizeni. Pro fadnou
likvidaci baterii a veskerych dalSich ¢asti tohoto systému dodrzujte pfrislusné mistni zakony
a predpisy. Nelikvidujte tento produkt jako netfidény komunalni odpad. Prfipravte tento produkt
k opétovnému poutziti nebo tfidénému sbéru, jak je uvedeno ve smérnici Evropského parlamentu
a Rady 2002/96/ES o odpadnich elektronickych a elektrickych zafizenich (OEEZ). Pokud je tento
produkt kontaminovan, tato smérnice se na néj nevztahuje. NiZe najdete kontaktni adresu pro
radné vraceni nebo likvidaci elektronického odpadu v souvislosti s vyrobky Grason-Stadler
v Evropé a v ostatnich lokalitach. Kontaktniinformace na OEEZ v Evropé:

Grason-Stadler

c/o DGS Diagnostics A/S
Audiometer Alle 1

5500 Middelfart
Dansko
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Dékujeme vam za zakoupeni ruéniho prenosného tympanometru GSI Allegro, ktery vam pfi
Setrném zachazeni bude spolehlivé slouzit mnoho let. Pfistroj provadi dva typy méreni:

Tympanometrie se pouziva k méreni admitance bubinku a stfedniho ucha pfi pevné stanovené
frekvenci v rozsahu tlaku.

Méreni akustickych reflexi se pouZivda k méreni stapedidlnich reflexd. Pristroj Allegro méri
ipsilateralni reflexy a po zvoleni se méfeni reflexii provaddi automaticky po pofizeni
tympanogramu.

Funkce

e Automatické méreni objemu zvukovodu, tympanické admitance na vrcholu, umisténi
vrcholu a gradientu

e Automaticka detekce stapedidlnich reflexud

e Do nevolatilni paméti Ize uloZit az 32 testll pacienta se dvéma usima

e Konfigurovatelna nastaveni pro uZivatelské preference, ulozend v nevolatilni paméti

e Data k vytiSténi do tiskarny

e Anglictina, némcina, francouzstina, SpanélStina, portugalstina nebo italStina (volba
uZivatele)

INDIKACE PRO POUZITI

Pfistroj GSI Allegro je urcen k méreni akustické impedance/admitance v lidském vnéjsim
zvukovodu. Tato opatfeni jsou uzite¢nd pfi vyhodnocovani, identifikaci, dokumentaci a
diagnostice poruch sluchu. Pfistroj je urcen k pouziti u pacient( jakéhokoli véku.

ZAMYSLENE POUZITI

Ptistroj GSI Allegro je urcen k pouZiti audiologem, odbornym lékafem ORL, zdravotnikem se
specializaci na sluchova postizeni nebo vyskolenym technikem. Pfistroj GSI Allegro je uréen k
pouZiti v nemocnici, na klinice nebo v jiném zdravotnickém zafizeni s vhodnym tichym testovacim
prostfedim, napt. v soukromé vysSetiovneé.
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KONTRAINDIKACE

Nezbytnym prfedpokladem uspésného vysetreni stfedniho ucha je vysetfeni zvukovodu pomoci
osvétleného otoskopu. Ujistéte se, ze ve zvukovodu neni Zadna prekazka. Pokud je vstup
zvukovodu zcela ucpany nebo pokud ze zvukovodu vytéka tekutina, neméla by se tympanometrie
provadét, dokud nedojde k odstranéni tohoto stavu. U pacientl s niZze uvedenymi pfiznaky nesmi
byt testovani provddéno bez souhlasu lékare.

e Neddavna stapedektomie nebo jind operace stfedniho ucha

e Vytok z ucha

e Akutni trauma zevniho zvukovodu

e Nepfijemné pocity (napf. zavazny zanét zevniho ucha)

e Pfitomnost tinnitu, hyperakuzie nebo jiné citlivosti na hlasité zvuky mulze byt
kontraindikaci vySetteni pfi pouziti podnétl vysoké intenzity.

POPIS A PRINCIPY FUNGOVANI

GSI Allegro je klinicky pfistroj pro méreni akustické impedance/admitance (typu 2). Hlavni
soucasti pristroje jsou ruéni jednotka s LCD displejem a sestava sondy a odkladaci dokovaci
kolébka. Soucasti systému je tiskarna, usni koncovky a testovaci komurka.

Sonda obsahuje jeden mikrofon, dva prijimace a vzduchovy kanal. Jeden z pfijimacl se pouZziva
pro ténovy signdl sondy. Druhy pfijimaé se pouziva pro akusticky reflexni stimulacéni signal.
Mikrofon méfi odezvu. Vzduchovy kandl je pfipojen k systému cerpadla, které umoznuje dodavat
bubinku tlak vzduchu.

MERENI ADMITANCE

Pristroj Allegro méfi admitanci bubinku a stfedniho ucha pfehravanim kontinudlniho ténu 226 Hz
do zvukovodu s urovni kalibrovanou tak, aby do komurky o objemu 2 ml bylo predavano 85 dB
SPL. Hladina zvuku, ktera pfi tom vznika ve zvukovodu, se méri pomoci mikrofonu a z vysledku se
vypocitava admitance. V souladu s béZznou audiometrickou praxi se admitance zobrazuje jako
ekvivalentni objem vzduchu v ml.

TYMPANOGRAM

Pro zdznam tympanogramu se méfi admitance, zatimco tlak vzduchu ve zvukovodu se pomoci
malého Eerpadla méni mezi +200 daPa a -400 daPa. Admitance dosahuje vrcholu, kdyzZ je tlak
vzduchu na obou stranach bubinku stejny. Zména admitance v zavislosti na tlaku se zobrazuje v
grafu.

MERENI AKUSTICKEHO REFLEXU
S pouzitim stejného principu lze také zjistit, zda je pfitomen akusticky reflex. V tomto pfipadé se
k méreni admitance ucha pouziva ton 226 Hz, zatimco se prezentuje kratky ton o jiné frekvenci
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(reflexni podnét). Hladina akustického tlaku (SPL) tohoto podnétu se postupné zvySuje, dokud
svaly stfedniho ucha nereaguji a nezpUsobi ztuhnuti bubinku, nebo dokud neni dosazeno predem
nastavené maximalni hodnoty SPL. Pokud zména admitance prekroci predem stanoveny prah,
jedna se o reflex a zména admitance pfi této Urovni pfi aplikaci podnétu se zobrazuje jako graf
zavislosti na ¢asovém pribéhu.

Akusticky reflex se méf¥i pfi statickém tlaku ve zvukovodu, ktery vytvari maximalni membranovou
admitanci, takZe reflexni méreni se provadi az po zméreni tympanogramu, kdy je stanoven
maximalni admitancni tlak.

Ptistroj Allegro m(ize méfit akusticky reflex pfi libovolné kombinaci frekvenci 500 Hz, 1 000 Hz, 2
000 Hz a 4 000 Hz. Maximalni aroven reflexniho podnétu lze prednastavit spolu s velikosti kroku
v dB mezi tfemi predchozimi nizsimi Urovnémi podnétu.
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VNEJSI KONTROLA

Prestoze byl tento pristroj GSI Allegro peclivé vyzkousSen, prohlédnut a zabalen pro prepravu,
doporucujeme po obdrzeni pristroje okamzité prohlédnout vnéjsi obal kvlili zndmkam jakéhokoli
poskozeni. Pokud zaznamendte néjaké poskozeni, informujte prepravce.

ROzZBALENI

Uchovejte si karton a obal, protoZze tympanometr bude nutno kaZzdoroc¢né kalibrovat a mél by byt
vracen distributorovi nebo spoleénosti GSI v plvodnim prepravnim kartonu.

Zkontrolujte obsah prepravniho kartonového obalu podle dodaciho listu, abyste se ujistili, Ze
obsahuje vSechny objednané polozky. Pokud cokoli chybi, kontaktujte distributora, ktery
tympanometr dodal, nebo spole¢nost GSI.

STANDARDN{ OBSAH BALEN|

e Rucni pristroj GSI Allegro

e Odkladaci dokovaci kolébka

e Sitovy adaptér

e Kalibracni testovaci komurky 4 v 1

e Sada jednorazovych usnich koncovek
e Sada na cisténi

e Prenosny kuffik

e Navod k obsluze (USB flash disk)

e USB kabel (A/B délky 2 m)

e Kalibraéni certifikat

e Pfenosna tiskarna, prislusné kabely a dalsi papir do tiskarny

D-0134807 Rev A GSI Allegro User Manual Czech valid 2018-05 Strana 4



Tympanometr GSI Allegro Navod k obsluze

UVODN{ NASTAVEN(

Umistéte kolébku na stabilni pult nebo stlil, kde se bude pouzivat. Misto by mélo byt v blizkosti
radné uzemnéné zasuvky. PFi umistovani sluchatka do kolébky dbejte na to, aby konektory na
sluchatku a kolébce licovaly.

ZDROJ NAPAJENI

Tympanometr GSI Allegro je uréen pro nepfetrzity provoz a je napdjen dobijecim nikl-
metalhydridovym (NiMH) bateriovym zdrojem, ktery je umistén v pfistroji. Pokud je pftistroj
polozen do kolébky, baterie v ném se nabiji.

Sitovy adaptér je dodavan a urcen jako soucast zafizeni. PFipojte vystupni kabel z adaptéru do
zasuvky na zadni strané odkladaci dokovaci kolébky pro pfistroj. Zapnéte sitové napajeni —
indikator na adaptéru bude svitit zelené. Sitovy adaptér je odpojovaci zafizeni, a proto by
tympanometr mél byt umistén tak, aby k sitovému adaptéru byl snadny pfistup.

Vystup ze sitového adaptéru je vybaven elektronickou ochranou obvodu. V pripadé pretizeni se
adaptér vypne a kontrolka zhasne. Po odstranéni poruchy bude adaptér fungovat normalné.

Vstup do sitového adaptéru je chranén nevymeénitelnou pojistkou. Pokud dojde k jejimu
selhani/vypaleni, adaptér nebude fungovat a bude nutné jej vyménit. V pfipadé potieby
nahradniho sitového adaptéru se obratte na svého distributora spole¢nosti Grason-Stadler.

PRiIPOJKY KOLEBKY

Pripojky kolébky jsou oznaeny pro zajisténi spravné identifikace a pfipojeni ndsledujicim
zplsobem:
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Stitek Typ zasuvky Pfipojena ¢ast
zasuvky

Zasuvka RJ12 Dodana tiskarna *

Napajeci konektor 2,5 | Sitovy adaptér AC/DC *

5V 0,2A mm
Konektor USB Pocitac (pres USB port)
usB
Typ B
VAROVANI

K pfipojenym ¢astem oznacenym * pfipojujte pouze soucasti nebo pfislusenstvi

dodané s pristrojem nebo dodané spolecnosti Grason-Stadler nebo distributorem

spole¢nosti Grason-Stadler.  Tyto soucasti byly testovdny pro pouziti s
tympanometrem GSI Allegro na shodu s normami IEC 60601-1 a IEC 60601-1-2. Pouziti jiného
nez uvedeného pfislusenstvi mize ohrozit shodu s témito normami.

LED UKAZATELE ODKLADACI DOKOVACI KOLEBKY

LED ukazatele odkladaci dokovaci kolébky pro ptistroj ukazuji stav sitového pripojeni a nabijeni
baterie.

LED ukazatel zelené; v opacném pripadé nesuviti.

Kdyz je rucni pfistroj v odkladaci dokovaci kolébce a jeho
vnitfni baterie se nabiji, sviti LED ukazatel zelené; po pfistroje

zhasne.

(D Kdyz je odkladaci dokovaci kolébka pfipojena k napajeni, sviti
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RUCNI PRISTRO!J

LED
ukazatele

Navigacni
klavesy

Kldvesa 1 |
zapnuti/vypnuti

Ptistroj GSI Allegro zapnete kratkym stisknutim klavesy (viz schéma vyse). Neni vyZzadovano
zahfivani, ale spusti se kratka diagnostika, ktera trva nékolik sekund. BEhem toho bude v provozu
vnitfni Cerpadlo. Zafizeni vypnete opétovnym stisknutim tla¢itka zapnuti/vypnuti a jeho
podrzenim na nékolik sekund.

Tisknutim navigacnich tlaéitek nahoru A a dolil ¥ muzZete prochazet nabidky nebo nastavovat
hodnoty

Stisknutim navigacniho tlacitka doprava P potvrdite vybranou moznost v nabidce nebo prejdete
k dalSimu kroku.

Stisknutim navigacniho tlacitka doleva « zrusite operaci nebo se vratite k pfedchozimu kroku.

Funkce levého a pravého tlacitka se obvykle zobrazuje v dolni ¢asti displeje.
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Pokud pfistroj GSI Allegro neni umistén v kolébce a neprovadi se test, automaticky se vypne,
pokud neni po dobu 90 sekund stisknuto Zadné tlacitko. Tuto dobu Ize v nabidce KONFIGURACE
prodlouzit na 180 sekund.

LED UKAZATELE RUCNIHO PRISTROJE

Ukazatele na téle pfistroje zobrazuji stav systému. Typické indikace béhem sekvence méreni jsou
nasledujici:

Zeleny Zluty Stav
ukazatel ukazatel
Vypnuto Vypnuto Ptistroj GSI Allegro vypnuty
Zapnuto Vypnuto Necinny a ptipraveny k pouZiti
Rychlé Rychlé Ceka se na vloZeni sondy
blikani blikani

Pomalé Ovéreni tésnéni v uchu
Vypnuto e

blikani
Pomalé Provadéni méreni

o Vypnuto

blikani

SONDA RUCNIHO PRISTROJE

Pred vloZzenim koncovky sondy do zvukovodu pacienta musi byt koncovka opatfena novou usni
koncovkou. Usni koncovka musi byt cely nasazena na koncovku sondy a nesmi zakryvat zadny ze
Ctyr otvor( koncovky sondy

TISKARNA

Pristroj GSI Allegro je dodavan s prenosnou termalni tiskarnou pro tisk vysledku
tympanometrickych testld. Po obdrzZeni tiskarny je nutno ji pred pouzitim nejprve nabit. Dalsi
podrobnosti naleznete v navodu k pouziti tiskarny. Tisk probiha z kolébky pripojené k tiskarné
prostfednictvim dodaného sériového kabelu.
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VAROVANI

Podivejte se do casti Priloha — Pouziti s nezdravotnickym elektrickym zafrizenim,
kde naleznete duleZité informace tykajici se pfFipojeni nezdravotnickych
elektrickych pfistroju ke zdravotnickym elektrickym pftistrojum.
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Pred provadénim testll s pristrojem GSI Allegro by mél byt systém spravné nakonfigurovan.
Nastavte hodnoty ¢asu a data, abyste zajistili spravnou identifikaci udaji o testech a stavu
kalibrace. Tyto hodnoty spolu s jazykem pfistroje a preferencemi parametrl pouZivanych pfi
testovani se nastavuji v nabidce KONFIGURACE.

SPUSTENI A ZOBRAZENI NABIDKY

Po zapnuti pfistroje GSI Allegro se zobrazi Uvodni obrazovka, provadéji se interni testy a
inicializuje se ¢erpadlo. Po dokonéeni startovaci sekvence se zobrazi HLAVNi NABIDKA. Na LCD
displeji se zobrazi prvni 3 polozky nabidky se zvyraznénim prvni polozky v nabidce.

HLAVNI NABIDKA

NOVY TEST

KONFIGURACE

ZOBRAZIT POSLEDNI TEST

Zvolit

Ukazatel stavu baterie = se zobrazuje v pravém hornim rohu displeje (s vyjimkou zobrazeni
vysledk test(). Ukazuje stav baterie jako postupné se vybijejici baterii. Bateriovy zdroj je nutno
dobit, kdyz je pfed symbolem ,,!“ nebo kdyZ je to doporuéeno pfi zapnuti pfistroje.

Tisknutim navigacnich tlacitek nahoru A a doli ¥ muZete prochazet nabidku.

MOZNOSTI HLAVNi NABIiDKY
e NOVY TEST

e KONFIGURACE
e ZOBRAZIT POSLEDNI TEST
e DENNI KONTROLA

e SPRAVA DAT

e INFORMACE O SYSTEMU

Tisknutim navigacnich tlac¢itek doli V¥ prochazejte nabidkou, dokud se nezvyrazni polozka
KONFIGURACE, a poté provedte vybér stisknutim pravého navigacniho tlacitka ».
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KONFIGURACE

Nabidka konfigurace obsahuje 17 polozek s hodnotami a vychozimi nastavenimi uvedenymi v
tabulce nize. Pred zahajenim testovani vyberte a zménte polozky podle potfeby a nastavte

pfistroj. Nastaveni se po vypnuti pfistroje uchova v paméti.

(nastaveni reflext)

Polozka konfigurace | Moznosti hodnot Vychozi hodnota
(nastaveni snimani)
Sekvence testu Obé: L, R Obé: R, L
Obé: R, L
Kontrola usniho | Standardni nebo rozsifené Standardni
tésnéni
Znovunacteni Ano, nebo Ne Ne
vychozich  hodnot
(nastaveni snimani)
Polozka konfigurace | Moznosti hodnot Vychozi hodnota

Urovné reflexu

Kroky 100 dB / 10 dB
Kroky 100 dB /5 dB
Kroky 95 dB /5 dB
Kroky 90 dB /5 dB
Kroky 85dB /5 dB

Kroky 95 dB /5 dB

Frekvence reflexu

500 Hz, 1k, 2k, a 4kHz (volitelné
jednotlivé)

1 kHz

Vybér reflexu

Vidy méfrit

Nikdy neméfit

Pouze pokud je nalezen vrchol
Vyzva k méreni

Pouze v pfipadé nalezenivrcholu

Prah reflexu

0,01 az 0,5 ml

0,03 (ml)

Automatické
zastaveni reflexu

Ano, nebo Ne

Ano
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Polarita reflexu Nahoru, nebo dol( Dol
Filtr reflext 2 Hz nebo 1,5 Hz 2 Hz
Znovunacteni Ano, nebo Ne Ne

vychozich  hodnot
(nastaveni reflext)

Polozka konfigurace | Moznosti hodnot Vychozi hodnota
(nastaveni systému)

Nastaveni ¢asu/data | Vybér data a ¢asu ve formatu — Aktudlné nastavené datum
individualni hodnoty pro
MM/DD/RR a HH:MM:SS

Prodleva vypnuti 90, nebo 180 sekund 90 sekund

Kontrast LCD (zména pomoci tlacitek nahoru a Sttedni rozsah
dolll)

HIaseni dat kalibrace | Tisk, nebo skryti Tisk

Format data DD/MM/RR nebo MM/DD/RR DD/MM/RR

Nazev nemocnice A-Z, —, 0-9 (max. délka 19 znak) Prazdné

Oddéleni A-Z, —, 0-9 (max. délka 19 znak) Prazdné

Znovunacteni Ano, nebo Ne Ne

vychozich  hodnot
(nastaveni systému)

Jazyk Angli¢tina, némcina, francouzstina, | Anglictina
Spanélstina, portugalstina, italstina

Polozka konfigurace | Moznosti hodnot Vychozi hodnota
(znovunacteni
vychozich hodnot)

Znovunacteni Ano, nebo Ne Ne
vychozich  hodnot
(nastaveni vSech
konfiguraci)
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SEKVENCE TESTU

Pomoci tlacitek A a ¥ zvolte poradi, které se pouzije pro test obou usi. Zvolte bud'L, R (levé a
pak pravé), nebo R, L (pravé a pak levé). Stisknutim tlacitka » volbu potvrdte nebo stisknutim
tlacitka < volbu zruste.

KONTROLA USNIHO TESNENI

Pomoci tlacitek A a ¥ zvolte typ kontroly usniho tésnéni na zaddtku testu. Vychozi volba
STANDARDNI je dostacujici pro vétsinu okolnosti a pred zahajenim testu kontroluje, zda lze ve
zvukovodu vytvofit odpovidajici tlak.

Pokud se vsak vyskytnou potize s pouzitim usnich koncovek k vytvoreni tésnéni, mlze byt
uZite¢na alternativni volba ROZSIRENE. Ta pomocivizualniindikace kvality tésnéni ovéFi, zda pred
zahdjenim testu bude k dispozici fada tlakd. Stisknutim tlacitka » volbu potvrdte nebo
stisknutim tlacitka < volbu zruste.

UROVNE REFLEXU

Pomoci kldves A a ¥ zvolte maximalni Uroven reflexniho podnétu, ktery chcete pouzit, a velikost
kroku mezi Urovnémi predchozich podnétli. Maximalni droven podnétu lIze nastavit v rozmezi 85
dB HL a 100 dB HL s velikosti kroku 5 dB (plus moZnost kroku 10 dB pfi 100 dB HL). Stisknutim
tlacitka P volbu potvrdte nebo stisknutim tlacitka < volbu zruste.

FREKVENCE REFLEXU

Pomoci tlacitka ¥ prochazejte frekvence, které jsou k dispozici pro ipsilaterdlni reflexni podnét
(500 Hz, 1 000 Hz, 2 000 Hz a 4 000 Hz), a poté tlacitkem A vyberte nebo zruste vybér frekvenci,
pfi kterych ma byt tento podnét aplikovan. Volbu potvrdte stisknutim tlacitka ».

VYBER REFLEXU

Pomoci kladves A a ¥ zvolte okolnosti, za kterych se ma provést méreni reflexd (vzdy, nikdy,
pouze v pripadé nalezeni admitanéniho vrcholu nebo pouze po potvrzeni na zacatku sekvence
testu). V pfipadech, kdy nebyl zjistén admitancni vrchol, se pouZzije tlak O daPa. Stisknutim tlacitka
» volbu potvrdte nebo stisknutim tlaéitka < volbu zruste.

PRAH REFLEXU

Pomoci tlacitek zvolte zménu admitance, kterd urcuje, ze byl zjistén reflex (0,01 ml az 0,5 ml).
Pomoci klaves A a ¥ ménte hodnoty a stisknutim klavesy P potvrdte a uloZte volbu nebo
kldvesou « vse zruste.

AUTOMATICKE ZASTAVENI REFLEXU
Ve vychozim nastaveni se test reflexu zastavi pfi kazdé frekvenci pti nejnizsi Urovni podnétu, ktera
vyvolad odezvu. Po nastaveni moznosti AUTOMATICKE ZASTAVENI REFLEXU na hodnotu NE bude
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pristroj Allegro testovat reflex na vSech zvolenych urovnich. Stisknutim tlacitka » volbu potvrdte
nebo stisknutim tladitka < volbu zruste. (Pozn: Urovenr 100 dB HL pfi 4 000 Hz neni k dispozici).

POLARITA REFLEXU

Pomoci tla¢itek A a ¥ mUzZete zvolit, zda se sledovani reflexu zobrazi jako vzestupné (NAHORU)
nebo sestupné (DOLU). Stisknutim tlacitka ® volbu potvrdte nebo stisknutim tlacitka <€ volbu
zruste.

FILTR REFLEXU

Pomoci klaves zvolte 2 Hz nebo 1,5 Hz. Vychozi hodnota 2 Hz je vhodna pro vétSinu okolnosti.
Pokud je vsak pro lepsi interpretaci poZzadovan hladsi graf reflexd, lze zvolit hodnotu 1,5 Hz.
Stisknutim tlacitka » volbu potvrdte nebo stisknutim tlacitka < volbu zruste.

NASTAVENi ¢ASU/DATA
Pomoci tladitek zadejte hodnoty data a ¢asu. Hodnoty muZete ménit pomoci kldves A a V.
Stisknutim tlacitka P volbu potvrdte a ulozte nebo stisknutim tlac¢itka <« volbu zruste.

PRODLEVA VYPNUTI

Pokud neni po stanovenou dobu stisknuta Zadna klavesa, ptistroj GSI Allegro se automaticky
vypne. Pomoci kldves A a ¥ ménte hodnoty pro tuto dobu trvani v rozmezi 90 az 180 sekund a
stisknutim kldvesy P potvrdte a ulozte volbu nebo kldavesou <« vse zruste.

KONTRAST LCD
Pomoci klaves A a ¥ ménte hodnoty kontrastu LCD displeje a stisknutim kldvesy P potvrdte a
ulozZte volbu nebo klavesou <« vse zruste.

HLASENi DATA KALIBRACE

Tisk vysledkd testu mlze obsahovat datum kalibrace pfistroje. Pomoci tlacitek A a ¥ zvolte,
zda se datum kalibrace vytiskne, nebo skryje. Stisknutim tladitka » volbu potvrdte a uloZte nebo
stisknutim tlacitka < volbu zruste.

NASTAVENi FORMATU DATA

Pristroj GSI Allegro podporuje dva rizné formaty data. Pomoci klaves A a V¥ zvolte bud
DD/MM/RR, nebo MM/DD/RR a stisknutim klavesy » potvrdte a uloZte volbu nebo klavesou <«
vse zruste.

NAZEV NEMOCNICE

Tisk vysledkd testu muUZe obsahovat nazev nemocnice (max. 19 znak(). Pro zadani nazvu
nemocnice pouzijte klavesy A a ¥ a « a P pro vybér pismen a poté vSe potvrdte stisknutim a
kratkym podrzenim klavesy ». Posledni pismeno lze smazat kratkym podrzenim klavesy «. Po
zadani ndzvu zvyraznéte klavesu # a poté ndzev ulozte stisknutim a kratkym podrzenim klavesy
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». ZruSeni provedete zvyraznénim klavesy # a naslednym stisknutim a kratkym podrzenim
kldvesy «.

ODDELENI

Tisk vysledk( testu mizZe obsahovat nazev oddéleni (max. 19 znakd). Pro zaddni ndzvu oddéleni
pouzijte kldvesy A a ¥ a « a P pro vybér pismen a poté vse potvrdte stisknutim a kratkym
podrZenim klavesy ». Posledni pismeno lze smazat kratkym podrzenim kldvesy <. Po zadani
nazvu zvyraznéte kladvesu # a poté nazev uloite stisknutim a kratkym podrzenim kldvesy ».
ZruSeni provedete zvyraznénim kldvesy # a ndslednym stisknutim a kratkym podrzenim klavesy
<.

OBNOVENI VYCHOZiICH HODNOT

Nastaveni zafizeni Ize vratit na vychozi tovarni hodnoty. Nastaveni Snimani, Reflex nebo Systém
Ize vratit do vychoziho tovarniho nastaveni samostatné nebo do néj Ize vratit vSechna nastaveni
konfigurace najednou. Pomoci tlacitek A a ¥ vyberte bud ANO (obnoveni vychoziho nastaveni),
nebo NE (zachovani stdvajiciho nastaveni). Stisknutim tlacitka » volbu potvrdte a uloZte nebo
stisknutim tlacitka < volbu zruste.

JAzyk

Ptistroj GSI Allegro podporuje vice jazykd. Pro nastaveni provozniho jazyka (angli¢tina, némcina,
francouzstina, Spanélstina, portugalStina nebo italstina) pouZijte kldvesy A a ¥ pro vybér jazyka.
Stisknutim tlacitka P volbu potvrdte a ulozte nebo stisknutim tlac¢itka < volbu zruste.
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VAROVANI

Pred provedenim testu se ujistéte, Ze byla provedena prislusna nastaveni. Viz nize
uvedené informace a moznosti KONFIGURACE v predchozi ¢asti.

PRED TESTOVANIM A PODMINKY OKOLNiHO PROSTREDI

Mélo by byt provedeno komplexni otoskopické vysSetieni kvalifikovanym zdravotnickym
pracovnikem, které urci, zda stav ucha je vhodny pro provedeni testu se zvolenymi moZnostmi a
zda nejsou pfitomny Zadné kontraindikace. V druhém pfipadé by se jednalo o ucpani zevniho
zvukovodu nadmérnym mnozstvim vosku a/nebo chloupkl, coZ by bylo nutné odstranit.

Tympanometrické a reflexni vySetfeni by mélo byt vidy provedeno v tiché mistnosti nebo v
akustické komore.

USNi KONCOVKY

Musi je vybrat a nasadit Iékar kvalifikovany k provadéni tympanometrickych testu.
VAROVANI

Pfed vloZzenim koncovky sondy do zvukovodu pacienta musi byt koncovka opatiena

novou usni koncovkou. Usni koncovka musi byt cely nasazena na koncovku sondy a

nesmi zakryvat Zzadny ze ¢tyr otvor( koncovky sondy. Velikost usni koncovky je tfeba
zvolit vhodné podle ucha pacienta, aby bezpeéné a pohodiné sedéla.
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PROVEDENI TESTU

Béhem automatického testu nemusi pacient provadét zadné zvlastni kroky. Pacient vSak musi byt
informovan, Ze by mél zlstal v klidu a aby béhem pfikladani sondy k uchu nemluvil ani nepolykal.

Typické méreni tympanogramu a test reflexu se provadi nasledujicim zplisobem.

V HLAVNI NABIDCE vyberte moznost NOVY TEST:

HLAVNI NABIDKA

NOVY TEST
KONFIGURACE

ZOBRAZIT POSLEDNI TEST

Vyberte ucho (usi) pro provedeni testu:

VYBRAT UCHO
OBE: L,R

LEVE

PRAVE
™

Na okamzik se zobrazi zprava , Odstrafiuje se posledni test” a zprdva, abyste umistili sondu do

testovaného ucha:
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TESTOVANI LEVEHO UCHA

VLOZIT SONDU

Zrusit

Usni koncovku umistéte do zvukovodu, aby na néj tésné doléhala. Zobrazi se nasledujici zpravy:

TESTOVANI LEVEHO UCHA

Vyrovnavani tlaku

Zrusit

TESTOVANI LEVEHO UCHA

Ustaleni tlaku

Zrusit
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KONTROLA USNIHO TESNEN|

Typ kontroly tésnéni ucha pouzity na zacatku testu lze nastavit v nabidce KONFIGURACE. Vychozi
volba STANDARDNI je dostacujici pro vétdinu okolnosti a pfed zahajenim testu kontroluje, zda Ize
ve zvukovodu vytvorit odpovidajici tlak.

Pokud se vsak vyskytnou potize s pouzitim usnich koncovek k vytvoreni tésnéni, mlze byt
uZite¢nd alternativnivolba ROZSIRENE. Ta pomocivizualniindikace kvality tésnéni ovéFi, zda pred

zahdjenim testu bude k dispozici fada tlaku:

TESTOVANI LEVEHO UCHA

Dosazeni utésnéni ucha

Velké: —=unill

Zrusit

Pocet zobrazenych ¢arek udava miru robustnosti tésnéni. Sondu je nutno nastavovat v uchu tak
dlouho, dokud se nezobrazi dvé nebo vice ¢arek pro moznosti Malé a Velké.

Jakmile je zjisténo dostatecné utésnéni, zobrazi se nasledujici zprava a provede se snimani

tympanogramu.

TESTOVANI LEVEHO UCHA

Dosazeni tésnosti

Sniméani tympanogramu

Zrusit
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Pofizeni tympanogramu trva ptiblizné 3 sekundy. Je dlleZité nehybat sondou a poZadat pacienta,
aby béhem testu zlstal v klidu.

Po dokonceni tympanogramu pfistroj provede test(y) reflexu, pokud je tato moznost zvolena. Ve
vychozim nastaveni se tento test provadi pouze v pfipadé, Ze vtympanogramu je nalezen vrchol.
Tuto a dalsi moZnosti testu reflext Ize zménit v nabidce KONFIGURACE.

Pred spusténim testu reflex(l se tlak ve zvukovodu nastavi na hodnotu, pfi které byl béhem testu
tympanogramu zjistén vrchol admitance. Pfistroj poté postupné prochazi frekvence a Urovné
tonl nastavené v nabidce KONFIGURACE a hleda reflexni odezvu:

TESTOVANI LEVEHO UCHA

ANS

Hledani reflexu Ipsi
1000 Hz 80 dB

Zrusit

Po dokonceni mérfeni vytahnéte sondu a poté se zobrazi tympanogram:

Na displeji se zobrazi:

e Vrchol admitance v ml (Pk).

e Tlak, ktery zplsobil dosazeni vrcholu admitance, v daPa
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e Gradient, v daPa (Gr)

e Objem zvukovodu (ECV) v ml méreny pfi 200 daPa

e Graf zavislosti admitance na tlaku

e Normalizovany obdélnik znazornujici idealni polohu vrcholu tympanogramu.

Zkontrolujte tympanogram a ujistéte se, Ze nejvyssi bod admitance vybrany zafizenim Allegro je
spravny. Pokud je to nutné, lze pomoci tlac¢itek A a V¥ zvolit alternativni nejvyssi bod.
Zobrazené Udaje se zméni tak, aby odrazely vybrany vrchol, a uloZi se spolu s tympanogramem.

Pro opétovné provedeni testu stisknéte «.
Jste-li s tympanogramem spokojeni, stisknéte ».

Pokud byl proveden reflexni test, zobrazi se jeho vysledky:

Na displeji se zobrazi:

e Frekvence reflexniho podnétu

e ,v“ pokud byl reflex nalezen, v opaéném ptipadé ,X“

e Nejnizsi Uroven tonu (dB HL), pfi které byl reflex nalezen
e Priibéh zmény admitance v zavislosti na ¢ase

Pokud byl reflexni test proveden pfi jedné frekvenci, zobrazte vysledky pro kazdou z pouzitych
urovni reflexniho ténu pomoci tlacitek A a V. Pokud byl reflexni test proveden pfi vice rlznych
frekvencich, vysledky pro ostatni frekvence zobrazite pomoci tladitek A a V.

Pokud byl pfistroj Allegro nastaven na testovani reflexd pfi vSech urovnich podnétu (viz ¢ast
Automatické zastaveni reflexu), stisknéte » pro vyvolani dalsiho zobrazeni za grafy reflexu. To
zobrazuje souhrn urovni a frekvenci, pti kterych byl reflex zjistén. V ptipadé, Ze reflexni ton nebyl
prezentovan na uvedené Urovni, se zobrazi symbol poml¢ky ,,-“.
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SHRNUTI REFLEXU

Stisknutim tlacitka <« se mUzete vratit zpét k zobrazeni tympanogramu, vysledk(l reflexd nebo
provést test znovu. Pokud jste s vysledky spokojeni, stisknéte ».

Kratce se zobrazi zprava ,,Uklada se jako posledni test” a vysledky se ulozi do paméti ,,posledniho
testu”. Vysledky zlstanou k dispozici az do spusténi nového testu, i kdyz je pfistroj Allegro
vypnuty.

Pokud byly pro test vybrany obé usi, zopakuje se nyni celd sekvence pro pravé ucho:

TESTOVANI PRAVEHO UCHA

VLOZIT SONDU

Zrusit Preskocit

Stisknutim P preskodite testovani pravého ucha a zobrazite vysledky pro levé ucho. Stisknutim
<« se vratite do hlavni nabidky.

Po provedeni testu u viech vybranych udi a uloZeni vysledk(i se zobrazi nabidka VYSLEDKY
PROCESU: Tim se zpfistupni nasledujici funkce:

e TISK (tisk vysledka)

e ULOZIT VYSLEDKY (uloZi vysledky do interni databaze)
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e ZOBRAZIT TEST (muZzete zkontrolovat vysledky, jak je popsano vyse)
e HLAVNI NABIDKA (névrat do hlavni nabidky)

Vysledky posledniho provedeného testu zistanou k dispozici, i kdyZz probéhlo vypnuti pfistroje
Allegro. Chcete-li si tyto vysledky prohlédnout, zvolte v hlavni nabidce moznost ZOBRAZIT
POSLEDNI TEST. Po vybéru pozadovaného ucha se zobrazi tympanogram. Poté bude moiné
zobrazit vysledky a zvolit nabidku ZPRACOVAT VYSLEDKY, jako by byl test pravé dokonéen.

POZNAMKA: Po spusténi nového testu se vysledky posledniho testu odstrani. Pokud
chcete data zachovat, je tieba vysledky testu ulozit do interni databaze nebo vytisknout.

CHYBOVA HLASENI

Béhem testovaci sekvence se mohou objevit nasledujici chybova hlaseni.

Stav
Zobrazena zprava Pravdépodobné priciny
ukazatele
VYJMOUT SONDU Blika Zluta Sonda byla béhem méreni premisténa. Znovu
vlozte sondu a zopakujte test.
Znovu vloZte sondu a Blika Zluta Objem zvukovodu je vyssi nez 5 ml. Toto hlaseni
zopakujte test. se mUZe objevit také v pfipadé, Ze sonda neni
VYJMOUT SONDU spravné vloZena do ucha.
Ucpané ucho Blika zelend | Objem zvukovodu je niisi nez 0,1 ml.
VYJMOUT SONDU Zkontrolujte, zda sonda je spravné vloZena do
ucha. Zkontrolujte také, zda neni sonda
zablokovana.
VLOZIT SONDU Blika Zlutd Tésnéni se ztratilo. Znovu vloite sondu a
zopakujte test.
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Chcete-li ulozit vysledky testu, zvolte moznost ULOZIT VYSLEDKY z nabidky VYSLEDKY
PROCVICENI, kterd se zobrazi po dokon&eni testu. Tuto moznost Ize také vyvolat vybérem
moznosti ZOBRAZIT POSLEDNI TEST v hlavni nabidce a prochazenim vysledk(i pomoci klavesy »,
pokud vysledky testu jesté nebyly ulozeny nebo vymazany (napf. spusténim a ndslednym
prerusenim nového testu).

Pro zaznam se pouZziva tfimistny identifikator. Ten se také pouziva jako odkaz na jméno pacienta
na tisténém zaznamu a pro data prenasenda do pocitace. Identifikdtorem jsou obvykle inicidly
pacienta, a protoZze tympanometr pouziva kombinaci tohoto identifikatoru a data/c¢asu testu pro
odkaz na uloZené zdznamy, mUZe byt stejny identifikator pouzit pro rizné testy téhoz pacienta.

ZADAVANI UDAJU

INICIALY PACIENTA

ABCDEFGHIJKLM
NOPQRSTUVWXYZ
- 0123456789

Podrzte pro zadani/zruseni

Zadani identifikatoru:

e Pomocitlac¢itek A, ¥, € a P vyberte znak.
e Stisknutim a podrZenim klavesy P zadejte vybrany znak.
e Stisknutim a podrzenim klavesy <« zruste posledni znak.

UloZeni vysledk( testu:

e Zadejte vSechny tfi znaky identifikatoru.

e Stisknutim a podrzenim klavesy » ulozte zaznam.
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Pokud chcete zrusit uloZeni posledniho testu:

e Vymaite viechny zadané znaky.

e Stisknéte a podrzte klavesu «.

DATABAZE JE PLNA

Pokud je databaze plna, zobrazi se pfi pokusu o uloZeni testu upozornéni:

PAMET JE PLNA

SPRAVOVAT ZAZNAMY

PREPSAT NEJSTARSI
N

Vyb&rem moznosti SPRAVOVAT ZAZNAMY se zobrazi nabidka SPRAVA DAT, ktera nabizi moZnosti
tisku nebo prenosu dat do pocitace pfed vymazanim zaznamu, aby se uvolnilo misto pro novy
test.

PREPSAT NEJSTARSI pFepise nejstarsi zdznam v paméti ulozenymi vysledky.

Zpét se vrati do predchozi nabidky.
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Tiskarna Sanibel MPT-II je k dispozici jako volitelné ptislusenstvi pro pouziti s pristrojem Allegro.
Tisk probiha pomoci kabelu pfipojujiciho tiskarnu ke kolébce pfistroje. Kolébka pfistroje musi byt
pfipojena k napajeni. Pred pokusem o tisk se ujistéte, Ze tiskarna je plné nabitd, zapnutd, s
vloZzenym papirem a pfipravena k tisku. Pokud je pfistroj Allegro v kolébce, budou data odesilana
prostiednictvim propojovaciho kabelu. Tato operace se provadi automaticky, je vSak nutno Fidit
se prislusnymi pokyny uvedenymi nize.

Pfipojte tiskarnu ke kolébce Allegro pomoci dodaného kabelu. Kdyz je zafizeni umisténo v
kolébce, vytisknéte poZzadovana data.

VYSLEDKY TISKU

Chcete-li vytisknout vysledky posledniho testu, zvolte po dokonceni testu v nabidce ZPRACOVAT
VYSLEDKY moZnost ODESLAT DO TISKARNY. (Podobné moznosti tisku jsou k dispozici v
moznostech ZOBRAZIT POSLEDNI TEST a SPRAVA DAT v HLAVNI NABIDCE).

Poté se zobrazi nasledujici zobrazeni:

VYSLEDKY PROCESU

STISKNETE KLIiC, KDYZ JE PRIPRAVENO

Vybrat

Kdyz je tiskarna pfipravena, stisknéte ».

Po provedeni operace tisku se zobrazi nabidka VYSLEDKY TISKU.
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Do databaze pfristroje GSI Allegro Ize ulozit az 32 zaznamu o pacientech. Zaznamy lze vypisovat,
prohlizet, mazat nebo tisknout pomoci moznosti SPRAVA DAT v hlavni nabidce.

SPRAVA DAT

SEZNAM ZAZNAMU

MAZANi ZAZNAMU
TISK ZAZNAMU

Zpét

SEZNAM ZAZNAMU slouzi k praci se zaznamy jednotlivych testll. V$echny ostatni mozZnosti
pracuji se skupinami zaznam.

SEZNAM ZAZNAMU

SEZNAM ZAZNAMU zobrazuje pocet ulozenych zaznam@ a maximalni pocet zaznamdi, které lze
ulozZit, a zobrazuje uloZené testy po 6, nejnovéjsi jako prvni.

ULOZENE ZAZNAMY:
15/32

ABC 09/29/16
123 09/28/16

KSM 09/28/16
BEN 09/28/16
KAM 09/28/16
09/27/16

Zpét N
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U kazdého zaznamu je uvedeno:

e tfipismenny identifikator pacienta zadany pfi uloZeni testu,
e datum a ¢as provedeni testu,

e zda byl test vytistén (3),

e zda byl test odeslan do poéitace (4),

e zda se test tyka levého (L), pravého (R), nebo obou usi (2).

Stisknutim tlacitka A nebo V¥ prochazejte zaznamy. Stisknutim P vyberte zvyraznény zaznam
Stisknutim < se vratite do predchozi nabidky.
Po vybéru zaznamu se zobrazi nabidka ZPRACOVAT ZAZNAM. Tim se zpfistupni nasledujici funkce.

e Zobrazit vybrany zdznam
e Vytisknout vybrany zaznam

e Smazat vybrany zdznam

SMAZAT ZAZNAMY

Funkce SMAZAT ZAZNAMY umoZfiuje smazat skupinu zadznam(. Je moiné vymazat viechny
zaznamy, vSechny zdznamy, které byly vytistény, nebo vSechny zaznamy, které byly odeslany do
pocitace. Vymazani je nutné potvrdit.

TISK ZAZNAMU

Funkce TISK ZAZNAMU umoziiuje odeslat skupinu zaznami na tiskarnu. Je mozné vytisknout
vSechny uloZené zaznamy nebo pouze ty zaznamy, které jesté nebyly vytistény. P¥Fi tisku celé
databaze se doporucuje vlozit do tiskarny celou roli papiru.
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Cinnost ptistroje Allegro by méla byt denné kontrolovana pomoci sestavy testovacich komurek 4
v 1, kterd je dodavana s pfistrojem.

V hlavni nabidce vyberte moznost DENNi KONTROLA:

DENNI KONTROLA

VLOZIT SONDU

Zrusit

Pockejte, dokud se nezobrazi zprava ,VLOZIT SONDU*.

VloZte sondu bez usni koncovky do otvoru na konci 2ml testovaci komarky. Ujistéte se, Ze sonda
je zcela zasunuta a pevné drzi na dorazu. Sonda musi byt kolmo ke konci zkusebni komurky.

Displej by mél ukazovat objem zkusebni komUrky s pfesnosti + 0,1 ml.

DENNi KONTROLA

Objem: 2,0 ml

Vyjméte sondu a zopakujte test se zbyvajicimi tfemi zkuSebnimi kom(rkami. Na displeji by se mél
zobrazit objem 0,2 ml a 0,5 ml zkusebnich komUrek s prfesnosti + 0,1 ml. Objem 5,0ml zkusebni
komUrky by se mél zobrazit s presnosti + 0,25 ml. Po dokonceni kontroly se stisknutim < vratite
do hlavni nabidky.
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CISTENI PRISTROJE ALLEGRO

VAROVANI

Nebezpeci urazu elektrickym proudem. Pred cisténim pfistroje odpojte napajeci
kabel od zdroje napajeni a od pfistroje.

Dbejte na to, aby se voda nebo jina tekutina nedostala do Zzadnych konektorti na
zafizeni. Pokud k tomu dojde, vysuste konektory a zkontrolujte spravnost vSech
provoznich funkci. PFistroj neni odolny viéi vysokym teplotam. Neprovadéjte
autoklavovani

Allegro je presny pristroj. Zachazejte s nim opatrné, abyste zajistili jeho trvalou presnost a servis.
V pfipadé potreby pouzijte k ¢iSténi panelu pfistroje a pouzdra mékky vihky hadfik a jemny Cistici
prostiedek. Dbejte na to, aby se do pfistroje nedostala vlhkost. Pokud je nutnd nizkourovriova
dezinfekce, jsou s plastovym pouzdrem pfistroje kompatibilni nasledujici prostfedky:

e 70% isopropylalkohol,

e roztok 10 % béliciho prostfedku / 90 % vody,

e ubrousky CleanCide (Wexford Labs),

e (istici dezinfekéni ubrousky s peroxidem vodiku (Clorox Healthcare),

e dezinfekcni ubrousky Dispatch® Hospital Cleaner s bélidlem (Clorox Healthcare).

USNi KONCOVKA A SONDA
VAROVANI

Se sondou a prisluSenstvim zachdazejte opatrné. Nedovolte, aby se do sondy
dostala vlhkost, kondenzace, tekutiny nebo necistoty.

Usni koncovky by mély byt po jednom pouziti vyménény.

Hrot sondy a pfislusna tésnici podlozka jsou zafizeni na jedno pouziti. Pfed kazdym zavedenim
sondy do ucha je nutno zkontrolovat, zda hrot sondy je neposkozeny a zda neni ucpand zadna z
hadicek, které jim prochazeji. V pfipadé potfeby by mél byt vyménén.

Malé otvory prochdzejici hrotem sondy museji zlstat volné. Pokud se ucpou, zobrazi se varovné
hlaseni. Koncovku je tfeba vyjmout a vycistit nebo vymeénit.
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Chcete-li koncovku vyjmout, odSroubujte kuzel a vytahnéte ji z hlavice sondy. V zakladné
koncovky sondy se nachazi malé tésnéni. To je nutno zkontrolovat a v pfipadé poskozeni vyménit.
Neodstranujte matici upevnujici hlavici k télesu pfistroje.

UPOZORNEN/

Tésnici podlozka by méla byt vyménéna pfi vyméné koncovky sondy, pokud

vykazuje znamky opotiebeni nebo pokud existuje podezieni na unik tlaku. P¥i

vyméné koncovky sondy se ujistéte, Ze tésnéni je sprdvné umisténo tak, aby plocha
strana byla zarovnana s plochou stranou uvnitf zakladny koncovky sondy. Zatlaéte koncovku
sondy na hlavici a vyménte kuzel. Ujistéte se, Ze predni kuzel je pevné zaSroubovan, ale pfilis ho
neutahujte. K utazeni predniho kuzele nepouzivejte Zadné nastroje.

Po vyméné koncovky je nutno provést denni kontrolu.

KALIBRACE A OPRAVA PRISTROJE

Spoleénost GSI doporuduje, aby pristroj Allegro byl kazdoro¢né kalibrovan. Podrobnosti vam
sdéli distributor spole¢nosti GSI.

Pokud ma byt pfistroj pouzivan v nadmorské vysce nad 1 000 m (3 281 stop), musi byt provedena
rekalibrace v zamyslené provozni vysce.

NASTAVENI NADMORSKE VYSKY

Pristroj je tlakové citlivé zafizeni, které provadi méreni v zavislosti na okolnim tlaku vzduchu.
Zmény tlaku vzduchu zplsobené pocasim nebo nadmofrskou vyskou ovlivni idaje ECV pfistroje.
Mirna zména tlaku zplUsobena zménou povétrnostnich podminek obvykle vede k odectu objemu
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s odchylkou £ 0,1 cm3 od ocekavané hodnoty komlrky, ale zmény tlaku zplsobené nadmorskou
vySkou mohou tyto hodnoty dutiny posunout az o 30 %. Tyto zmény tlaku nijak neovliviuji
presnost systému méreni shody. Ovlivni vSak hodnoty ECV a zkusebni komurky.

Nadmofrska vyska Ekvivalentni hodnota 2,0
cm?

Stopy Metry
0 0 2,001
1000 304,8 2,1 +0,1
2000 609,6 2,2 +0,1
3000 914,4 2,2 +0,1
4000 1219,2 2,3 +0,1
5000 1524,0 24 +0,1
6000 1828,8 2,5 +0,1
7000 2133,6 2,6 +0,1
8000 2438,4 2,7 +0,1
9000 2743,2 2,8 +0,1
10 000 3048,0 29 +0,1

VAROVANI

Pristroj by mél byt vracen distributorovi GSI k servisu a opravé. Neobsahuje Zadné
dily, které by mohl uzivatel opravovat.

Pfi baleni pfristroje k prepravé pouZzijte originalni pfepravni krabici a balici materidly. Pred
zabalenim vlozte pfistroj do plastového sacku, aby se do sondy nedostaly necistoty a prach.
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UPOZORNENI

Pokud se poruchovy stav nepodafi odstranit, je obsluha varovana pred

opakovanym spusténim pristroje. Pri nékterych poruchovych stavech muze vnitini

Cerpadlo postupné postupovat ke konci své drahy, aby se porucha odstranila. Pokud
je v takovych podminkdch dosazeno konce drahy, mlzZe se pfistroj zablokovat a stat se
nepouZzitelnym.

Pokud se vyskytnou potize s odstranénim poruchovych stavi, je nutno se obratit na distributora
zarizeni.

Zprava Vyznam/akce

SONDA NENI CISTA Zkontrolujte, zda koncovka sondy neni ucpana. V
Ujistéte se, Ze sonda neni pfipadé potreby ji vyjméte a vyclistéte nebo vyménite.
zablokovana nebo ucpana Pokud porucha pretrvavd, kontaktujte servisni

stredisko GSI.

CHYBA PRUTOKU VZDUCHU
Nezndma zavada Cerpadla.
Restartujte jednotku. Pokud problém
pretrvava, kontaktujte GSI.

VAROVANI! PLATNOST KALIBRACE Aktualni datum je pozdé&j$i neZ datum pristi kalibrace.
VYPRSELA. Pfed provedenim daldich | Zkontrolujte, zda hodiny jsou nastaveny na spravné
testl je nutna rekalibrace datum. Pokud ano, zajistéte prekalibraci pfistroje.
Testy lze presto provést.

,VAROVANI! NiZKY STAV BATERIE. Okam?zité dobijte baterie
Pfed provadénim test( dobijte
baterie.

Vypnuti napajeni Jindy neZ po uplynuti stanovené prodlevy vypnuti se
muzZe zafizeni Allegro vypnout, protozZe jsou vybity
vnitfni baterie. Chcete-li baterie vyménit, obratte se
na servisni stfedisko GSI.
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CHYBA PRUTOKU VZDUCHU.
Nelze uréit smér ¢erpadla. Pokud
problém pretrvavd, kontaktujte GSI.

Porucha Cerpadla. Pokud porucha pretrvava,
kontaktujte servisni stfedisko GSI.

,VAROVANI! ZARIZENT NEN{
KALIBROVANO. Pied provedenim
dalSich testl je tfeba prekalibrovat
jednu nebo vice vychozich hodnot.

Tato zprava by se za normalnich okolnosti neméla
nikdy zobrazit. Pokud to pfetrvava, kontaktujte
servisni stredisko GSlI.

VAROVANI! VYCHOZI HODNOTY
JSOU ZNOVU NACTENY. Znovu se
nacetla vychozi nastaveni
konfigurace. Zkontrolujte pred
provedenim novych test(

Tato zprava by se za normdlnich okolnosti neméla
nikdy zobrazit. Pfed provadénim méreni zkontrolujte
vSechna nastaveni KONFIGURACE. Pokud chyba
pretrvava, kontaktujte servisni stfedisko GSI.

VYJMOUT SONDU

Sonda byla béhem méreni pfemisténa. Znovu vlozte
sondu a zopakujte test.

Znovu vlozte sondu a zopakujte test.

VYJMOUT SONDU

Objem zvukovodu je vyssi nez 5 ml. Toto hlaseni se
mUZe objevit také v pfipadé, Ze sonda neni spravné
vloZena do ucha.

Ucpand sonda

Objem zvukovodu je nizsi nez 0,1 ml. Tato zprava se

VYJMOUT SONDU zobrazi i v ptipadé, Ze je ucpana koncovka sondy.
Zkontrolujte, zda sonda je spravneé vloZzena do ucha.
Zkontrolujte, zda neni sonda zablokovana.

VLOZIT SONDU Tésnéni se ztratilo. Znovu vlozte sondu a zopakujte

test.
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Chcete-li si objednat spotfebni material, dalsi pfisluSenstvi a vyménit posSkozené odnimatelné
dily, kontaktujte spolecnost GSI nebo svého distributora GSI, abyste zjistili aktualni ceny a
poplatky za dodani. Nékteré dostupné polozky jsou uvedeny nize:

Cislo dilu Popis

8509373 Sada pro vymeénu koncovky sondy a tésnéni

8108227 Sestava testovaci komarky 4v 1 (0,2 ml/0,5ml/2,0ml /5,0 ml)
8006059 Napajeci adaptér (kolébka)

8513602 Prenosny kufrik

8513572 Sada termalni tiskarny Sanibel MPT-II

8029305 Papir do termalni tiskarny pro Sanibel MPT-II

USNi KONCOVKY — JEDNORAZOVE — SANIBEL ADI SILICONE

Cislo dilu Cislo dilu .

100/saéek 25/sacek Popis

8012964 8012963 3-5 mm s pfirubou
8012966 8012965 4-7 mm s pfirubou
8012968 8012967 5—-8 mm s pfirubou
8013002 8013001 7 mm, styl houba
8013004 8013003 8 mm, styl houba
8012970 8012969 9 mm, styl houba
8012972 8012971 10 mm, styl houba
8012974 8012973 11 mm, styl houba
8012976 8012975 12 mm, styl houba
8012978 8012977 13 mm, styl houba
8012980 8012979 14 mm, styl houba
8012982 8012981 15 mm, styl houba
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Vychozi hodnoty jsou v pfipadé potieby uvedeny tuéné.

HLAVNI NABIDKA

Nabidka Podnabidka

HLAVNi NABIDKA | NOVY TEST

KONFIGURACE

ZOBRAZIT POSLEDNI TEST

DENNi KONTROLA

SPRAVA DAT

INFORMACE O SYSTEMU

\VVOLBY Z PODNABIDKY

Podnabidka Volba Volby/popis

NOVY TEST VYBRAT UCHO Vyberte ucho (usi), které chcete testovat, a
spustte test. Pofidi se tympanogram a
nasledné reflexni méreni, pokud je zvoleno.
Zpravy a indikatory na obrazovce ukazuji
prabéh vysetreni. Na konci se automaticky
zobrazi grafické zobrazeni.

KONFIGURACE SEKVENCE TESTU Zvolte poradi testu pro test obou usi — levé

o, a pak pravé nebo pravé a pak levé.
(NASTAVENI SNIMANI)

KONTROLA  USNIHO | Vyberte moinost STANDARDNI, nebo
TESNEN{ ROZSIRENE.

OBNOVENI Moznosti v této skupiné se vrati na vychozi
VYCHOZICH HODNOT | hodnoty.
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KONFIGURACE

(NASTAVEN( REFLEXU)

UROVNE REFLEXU

Zvolte maximalni Uroven tonu a velikost
kroku, které se pouziji pro test reflex.
Vychozi hodnota je 95 dBHL s krokem 5 dB.

FREKVENCE REFLEXU

Moznost volby mezi 500, 1 000, 2 000 a 4
000 Hz.

VYBER REFLEXU

VZDY MERIT
NIKDY NEMERIT
POUZE V PRIPADE NALEZENi VRCHOLU

VYZVA K MERENI

PRAH REFLEXU

Vychozi hodnota je 0,03 ml

AUTOMATICKE
ZASTAVENI REFLEXU

Vychozi hodnota je ANO.

POLARITA REFLEXU

Zvolte, zda se ma reflexni stopa zobrazovat
vzestupné (NAHORU), nebo sestupné
(poLU).

FILTR REFLEXU

Zvolte 2 Hz, nebo 1,5 Hz.

KONFIGURACE

(NASTAVENI SYSTEMU)

OBNOVENI MozZnosti v této skupiné se vrati na vychozi

VYCHOZICH HODNOT | hodnoty.

NASTAVIT Nastaveni data a ¢asu internich hodin.

DATUM/CAS

PRODLEVA VYPNUTI | Doba, po které se pfistroj automaticky
vypne, pokud neni stisknuto Zadné tlacitko.
Zvolte 90, nebo 180 sekund.

KONTRAST LCD Pomoci tladitek se Sipkami NAHORU/DOLU
muzZete zménit kontrast displeje.

HLASENI DAT Zvolte moZnost TISK DAT KALIBRACE, nebo

KALIBRACE SKRYT DATA KAL.
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NASTAVENI
FORMATU DATA

Zvolte DD/MM/RR, nebo MM/DD/RR

NAZEV NEMOCNICE

UmoZiuje zadat ndzev nemocnice (zobrazi
se v horni ¢asti vytisku).

ODDELEN{ UmozZfiuje zadat nazev oddéleni (zobrazi se
v horni ¢asti vytisku).
OBNOVENI Moznosti v této skupiné se vrati na vychozi

VYCHOZICH HODNOT

hodnoty.

VOLBA JAZYKA Jako provozni jazyk zvolte ANGLICTINU,
NEMCINU, FRANCOUZSTINU,
SPANELSTINU, PORTUGALSTINU nebo
ITALSTINU.
KONFIGURACE Vsechny moZnosti konfigurace se obnovi na
(ZNOVUNACTENI vychozi hodnoty
VYCHOZICH HODNOT)
ZOBRAZIT  POSLEDNI | VYBRAT UCHO Vyvold posledni uloZeny test pro vybrané
TEST ucho. Zobrazi tympanogram a reflexni

odezvy, pokud jsou k dispozici. UmoZziuje
také vytisknout posledni test nebo jej ulozit
do interni databaze.

DENNi KONTROLA

Zobrazi objem v ml naméreny sondou.

SPRAVA DAT

SEZNAM ZAZNAMU

Vypisuje seznam vysledkl test( uloZzenych
v interni databazi. UmozZiuje prohlizeni,
tisk nebo mazani jednotlivych zaznam.
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MAZANI ZAZNAMU

Maze uloZené zaznamy. Zvolte:

VSECHNY VYTISTENE ZAZNAMY — Vymaite
vSechny zdznamy, které byly vytistény.

VSECHNY ODESLANE ZAZNAMY — Vymaite
vSechny zdznamy, které byly odeslany do
pocitace.

VSECHNY ZAZNAMY — Vymazte viechny
zaznamy.

TISK ZAZNAMU

Vytisknéte uloZzené zaznamy. Zvolte:

NEVYTISTENE ZAZNAMY — Vytisknéte
vSechny zdznamy, které jesté nebyly
vytistény.

VSECHNY ZAZNAMY — Viytisknéte viechny
zaznamy.

INFORMACE O
SYSTEMU

Zobrazeni: Napéti baterie
Datum kalibrace
Datum pfristi kalibrace
Sériové Cislo pfistroje
Verze softwaru
Aktudlni datum a cas
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Tympanometrie

Typ pfistroje

Tympanometr s kompenzaci cesty

Provadéna analyza

Vrcholova hladina admitance (v ml); tlak téhoz;
gradient (v daPa);

objem zvukovodu (ECV) pfi 200 daPa

Urovné a pFesnost ténu sondy

226 Hz +/- 2 %; 85 dB SPL +/-2 dB v rozsahu 0,2
ml az 5 ml

Urovné a pFesnost tlaku

+200 daPa az -400 daPa +/-10 daPa nebo +/-10 %
(podle toho, co je vétsi) v celém rozsahu

Rozsah a pfesnost méreni objemu ucha

0,2 mlaz 5 ml +/- 0,1ml nebo +/-5 % (podle toho,
co je vétsi) v celém rozsahu

Rychlost snimani

Typicky 200 daPa/s; v zavislosti na objemu
ucha/komurky

Tlakové meze (bezpecnostni vypnuti)

+600 az -800 daPa

Pocet uloZzenych vzork(

100 na tympanogram

Méfeni reflexd

ReZimy méreni

Ipsilaterdlni

Urovné a presnost reflexniho ténu

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

Konfigurovatelné v rozsahu 70 dB az 100 dB HL
(4kHz omezeno na 95 dB HL) +/- 3dB, vztazeno na
2ml kalibra¢niho objemu; kompenzuje méreny
objem ucha

Prah a presnost detekce reflexu

0,01 ml az 0,5 ml +/-0,01 ml konfigurovatelné v
krocich po 0,01 ml
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Pocet urovni reflexu (viz Méreni
akustického reflexu)

Ctyfi: 100 dB s kroky 5 dB nebo 10 dB; 95 dB, 90
dB nebo 85 dB s kroky 5 dB.

Analyza reflex

Reflex vyhovél/nevyhovél pfi kazdé testované
urovni; maximalni amplituda kazdého reflexu
(viditelnd v tisténé zpravé a pocitacové zpravé);
tlak, pfi kterém byl reflex proveden

Tlak pouzity pro méreni reflexu

Tlak pfi vrcholu tympanogramu nebo 0 daPa

Vypnuti Urovné reflexu

VoliteIné automatické zastaveni pfi nalezeni

reflexu
Doba trvani reflexniho téonu 0,6 sekundy
Sprdava dat
Pocet zaznamU uloZenych v databazi 32
pacientu
Ukladani dat Po zobrazeni tympanogramu lze ulozit jakykoli

zaznam. Pred uloZenim je nutné zadat inicidly
pacienta (A-Z, 0-9, ,—“).

Uchovavana data

Inicialy pacienta, grafy tympanogramu a reflex( a
analyza pro levé a/nebo pravé ucho, ¢as a datum
zaznamu, které usi byly testovany, zda byl
zaznam vytistén a/nebo odeslan do pocitace,
parametry pouzité pro analyzu, 128bitovy
globdlné jedinecny identifikator (GUID).

Rezim zobrazeni

Zaznamy sefazené v obraceném chronologickém
poradi (nejnové;si jako prvni), s uvedenim udaju
uloZzenych vyse popsanym zplsobem

Hodiny v realném case

Casova razitka

Casové a datové razitko pouZité na viechny
zaznamy a na datum posledni kalibrace.
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Jazyky

Provozni jazyky Anglictina, némcina, francouzstina, Spanélstina,
portugalStina nebo italstina

Tisk

Podporovana tiskarna Sanibel MPT-II

Rozhrani Kabelové pfipojeni ke kolébce

Vytisténé informace Prostor pro udaje o pacientovi a |ékati, parametry

analyzy tympanogramu, tympanogram,
parametry analyzy reflext, graf reflexd, sériové
Cislo pfistroje, data posledni a pristi kalibrace.

Rozhrani s pocitacem

Rozhrani USB verze 1.1

Odeslané informace Hlavicka pacienta, udaje o levém a pravém uchu

Zdroj napajeni

Baterie Nabijeci NiMH bateriovy zdroj.
Sitové napajeni (do kolébky) 100- 240V AC; 50/60Hz; 0,2 A
Doba zahfivani Pfi pokojové teploté zadna
Pocet zaznaml pfi plném nabiti Az 100

Zpozdéni automatického vypnuti 90, nebo 180 sekund

Proud naprazdno 70 mA

Proud béhem testovani 230 mA
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Fyzické vlastnosti

Displej

128 x 64 pixell / 8 radkd po 21 znacich

Rozméry

230 mm (délka) x 115 mm (Sitka) x 70 mm (vyska)
Sonda: 30 mm x 22 mm x 22 mm

Celkova hmotnost (rucni pfistroj a
kolébka)

650 g

Okolni prostiedi

Rozmezi provozni teploty

+15°C az +35 °C

Rozmezi provozni vihkosti

30% az 90% RV (nekondenzujici)

Rozsah provozniho atmosférického tlaku

980 az 1 040 MB

Rozsah prepravnich a skladovacich teplot

-20°Caz +70°C

Rozsah prepravni a skladovaci vihkosti

10% az 90% RV (nekondenzujici)

Rozsah prepravniho a skladovaciho
atmosférického tlaku

900 az 1 100 MB

Soulad s normami

Bezpecnost IEC 60601-1 (plus odchylky od UL, CSA a EN)

EMC IEC 60601-1-2

Vykon IEC 60645-5, tympanometr typu 2

Oznaceni CE Shoda s nafizenim o zdravotnickych prostfedcich
(EU) 2017/745

Reflexni HL RETSPL

500 Hz 5,5dB

1000 Hz 0dB

2000 Hz 3dB

4000 Hz 5,5dB
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KLASIFIKACE ZARIZENI

Tympanometr GSI Allegro je klasifikovan jako zafizeni tfidy lla podle pfilohy IX (oddil 1) nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745.

Typ ochrany pred Urazem elektrickym

q Vnitfni napdjeni
proudem

Stupen ochrany pred urazem elektrickym o
Pouzity dil typu B

proudem

Stupen ochrany pfed vniknutim vody Bez ochrany
Provozni rezim Nepretrzity provoz
Pfenosnost zafizeni Pfenosné

AUDIOMETRICKE NORMY

Tympanometr GSI Allegro je navrzen tak, aby splfioval nebo prekracoval nize uvedené standardni
pozadavky na pristroje pro méreni sluchové impedance/admitance —typ 2.

ANSI S3.39 Specifikace pfistrojl pro méreni usni zvukové impedance a admitance (usni zvukové
signaly).

IEC 60645-5 Elektroakustika — Audiometrickd zafizeni — Pristroje pro méreni zvukové akustické
impedance/admitance.

ISO 389-2 Referencni ekvivalentni prahové hladiny akustického tlaku pro Cisté tény a vloina
sluchatka
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Pfenosna a mobilni RF komunikacni zafizeni mohou pfistroj GSI Allegro ovliviiovat. PFistroj GSI
Allegro nainstalujte a provozujte podle informaci o EMC uvedenych v této pfiloze.

Zatizeni GSI Allegro bylo testovano na emise a odolnost EMC jako samostatny pfistroj.
NepouzZivejte pfistroj v sousedstvi jinych elektronickych zatizeni nebo v jejich stohovanych
skupinach. Pokud je nutné pfistroj pouZivat vedle jinych pfistroji nebo na nich, mél by uZivatel
oveérit spravné fungovani v konfiguraci.

PouZiti prislusenstvi, vysilacl a kabel(, které jsou jiné neZ zde uvedené, s vyjimkou servisnich dilQ
proddvanych GSI jako ndhradni dily internich sou¢astek, méze vést ke zvy$enym EMISIM nebo
snizeni ODOLNOSTI pfistroje. Kazdy, kdo pfipojuje dopliikové vybaveni, odpovida za to, Ze
systém je v souladu s normou IEC 60601-1-2.

ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

| kdyZ pfistroj spliiuje prislusné pozadavky EMC, méla by byt pfijata preventivni opatfeni, aby
nedoslo ke zbytecnému vystaveni magnetickym polim, napfiklad z mobilnich telefonu atd.
V pripadé, Ze se pristroj pouziva v blizkosti jiného vybaveni, je nutné sledovat, Zze nedochazi
k Zadnému vzajemnému ruseni.

ELEKTRICKA BEZPECNOST, EMC A SOUVISEJiCi NORMY

UL 60601-1: Zdravotnické elektrické pfistroje, Cast 1: Vieobecné pozadavky na zakladni
bezpecnost

IEC/EN 60601-1: Zdravotnické elektrické ptistroje, Cast 1: Vieobecné pozadavky na zékladni
bezpeénost

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1: Zdravotnické elektrické pfistroje, Cast 1: Veobecné pozadavky na
bezpecnost elektrickych pfistrojd pro laboratorni vyuziti

IEC/EN 60601-1: Skupinova norma: Pozadavky na bezpecnost zdravotnickych elektrickych
systém{

IEC/EN 60601-1-2: Zdravotnické elektrické pt¥istroje, Cast 1: Elektromagneticka rudeni -
PoZzadavky a zkousky

Zakladni pozadavky platného natizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745
RoHS (omezeni pouzivani nékterych nebezpecénych latek)

WEEE (Smérnice o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich)
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Poradenstvi a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Pristroj GSI Allegro je urcen k poutziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uzivatel

pristroje GSI Allegro by mél zajistit, aby byl pouzivan v takovém prostredi.

Zkouska emisi Shoda Elektromagnetické prostiedi - poradenstvi

Emise RF Skupina 1 Pristroj GSI Allegro vyuziva RF energii pouze pro svou
vnitfni funkci. RF emise jsou tudiz velmi nizké a je

CISPR11 nepravdépodobné, Ze by zasahovaly elektronicka
zafizeni stojici pobliz.

Emise RF Trida B Pristroj GSI Allegro je vhodny pro pouZiti ve vSech
komercnich, prdmyslovych, obchodnich,

CISPR 11 nemocnicnich a obytnych prostredich.

Harmonické emise Trida A

IEC 61000-3-2

Kolisani napéti / Emise flikru | Vyhovuje

IEC 61000-3-3
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Poradenstvi a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Pristroj GSI Allegro je urcen k poutziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uzivatel

pristroje Allegro musi zajistit, aby byl pouzivan v takovém prostredi.

Test odolnosti

€SN EN 60601 Uroven
testu

Shoda

Elektromagnetické prostiedi
- pokyny

Elektrostaticky vyboj
(ESD)

IEC 61000-4-2

Kontaktni napéti +8 kV

Vzduch +15 kV

Kontaktni napéti +8 kV

Vzduch %15 kV

Podlahy by mély byt ze
dreva, betonu nebo
keramickych dlazdic. Pokud
jsou podlahy pokryty
syntetickym materidlem,
méla by byt relativni vlhkost
vyssi nez 30 %.

Rychlé elektrické
pfechodné jevy / skupiny
impulzt

IEC 61000-4-4

12 kV pro napajeci vedeni

+1 kV pro
vstupni/vystupni vedeni

2 kv

Neni relevantni

Kvalita napajeni ze sité by
méla byt takov3, jaka je v
obvyklém komercnim nebo
nemocni¢nim prostredi.

Razovy impulz

IEC 61000-4-5

+0,5 kV, +1 kV od vedeni
k nulovému vodici

1 kV

Kvalita napajeni ze sité by
méla byt takova, jaka je v
obvyklém komerénim nebo
nemocnic¢nim prostredi.

Poklesy napéti, kratka
preruseni a kolisani
napéti na napajecim
vedeni

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyklu (posun
napéti pfi 0, 45, 90, 135,
180, 225,270 a 315
stupnich)

0 % UT; 1 cyklus

70 % UT; 25/30 cykld
(jednofazové pri 0
stupnich)

0 % UT; 25/30 cykla

0% UT; 0,5 cyklu

0 % UT; 1 cyklus
70 % UT; 25/30 cyklt

0% UT; 25/30 cykll

Kvalita napajeni ze sité by
méla byt takova, jaka je v
obvyklém komerc¢nim nebo
nemocnic¢nim prostredi.

Frekvence napajeni
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magneticka pole napdjeci
frekvence by méla byt na
urovni charakteristické pro
typické misto v typickém
komercnim nebo
nemocni¢nim prostredi.

Poznamka: UT je stfidavy proud sitového napéti pfed aplikaci testovaci Grovné.
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Poradenstvi a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost (pokrac.)

80 MHz az 2,7
GHz

Test odolnosti €SN EN 60601 Shoda Elektromagnetické prostiedi - pokyny
Urovei testu
Vedené RF 3Vrms 3Vrms Pfenosnd a mobilni RF komunikac¢ni zafizeni by se
neméla pouzivat v blizkosti ¢asti zafizeni GSI
IEC 61000-4-6 150 kHz aZ 80 Allegro, véetné kabel(; existuje urcitd doporucena
MHz 6 Vrms oddélovaci vzdalenost vypoctena podle rovnice
platné pro frekvenci vysilace.
6VrmsvISMa Doporucend oddélovaci vzdalenost
radioamatérskych
pasmech 150 kHz d = [3,5/V1]VP (150 kHz az 80 MHz)
VyzaFené RF 2 80 MHz d=[12/V2]/P (ISM 150 kHz az 80 MHz)
Vyzarené RF
IEC 61000-4-3 10V/m d =[12/E1]VP 80 MHz a% 800 MHz
10 V/m

d = [23/E1]VP 800 MHz a% 2,7 GHz

kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon
vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace a d
je doporucena oddélovaci vzdalenost v metrech
(m).

Intenzita pole z pevné umisténého RF vysilace, jak
je uvedeno ve vyzkumu o elektromagnetickém
umisténi (a*), by méla byt nizsi neZ je droven shody
pro kazdy frekvencni rozsah (b*).

V blizkosti oznaéeného zarizeni mize dochazet k

ruseni: (((i)))

absorpci a odrazem od konstrukci, predmét( a osob.

Poznamka 1: Pri frekvencich 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvencni rozsah.
Poznamka 2: Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Siteni elektromagnetického zéfenf je ovliviiovano

(a*) Intenzita pole z pevné umisténych vysilacd (napfiklad zakladni stanice pro radio (mobilni/bezdratové)), telefond

a pozemnich mobilnich telefon(, amatérskych radii, AM a FM radio vysilani a TV vysilani nelze teoreticky presné

predvidat. Pro zhodnoceni elektromagnetického prostredi, zplsobeného pevnymi vysokofrekvenénimi vysiladi, by

mél byt zvazen prizkum elektromagnetického mista. Pokud namérena intenzita pole v misté, kde se pfistroj GSI

Allegro pouziva, prekroci vySe uvedenou pfrislusnou uroven shody s RF, mél by se pfistroj GSI Allegro patficné

pozorovat, aby se ovéfil jeho normalni provoz. Pokud dojde k abnormalini ¢innosti, bude nutné prijmout dalsi

opatreni, naptiklad zménit orientaci nebo premistit pristroj GSI Allegro.

(b*) Ve frekvenénim rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzita pole méla byt mensi nez 3 V/m.
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Doporucené oddélovaci vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi
komunikacnimi zafrizenimi a pfistrojem GSI Allegro

Pristroj GSI Allegro je urceny pro pouziti v elektromagnetickém prostredi, ve kterém je pod kontrolou vyzarovani
RF ruseni. Zakaznik nebo uZivatel pfistroje GSI Allegro mliZe pomoci zabranit elektromagnetické interferenci
udrZovanim minimalni vzdalenosti mezi prenosnym a mobilnim VF komunikacnim zafizenim (vysilaci) a pfistroj
Allegro dle nize uvedenych doporuceni, podle maximalniho vystupniho vykonu komunikacniho zafizeni.

Jmenovity Odstupova vzdalenost podle frekvence vysilace (m)
maximalni vystupni 150 kHz az 80 MHz 150 kHz az 80 80 MHz az 800 800 MHz az 2,7
vykon vysila€e (W) | yngjzipasmalsM | MHz (ISM pasma) | MHz GHz

d=[3,5/VilVP d=[12/V2]VP d=[12/E1]VP d = [23/E.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

Pro vysilace, jejichz maximalni vystupni vykon neni uveden vyse, Ize doporucenou oddélovaci vzdalenost d
v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice vztahujici se na frekvenci vysilac(, kde P je maximalni jmenovity
vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.

Poznamka 1: Pfi frekvencich 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvenéni rozsah.

Poznamka 2: Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Siteni elektromagnetického zéfenf je ovliviiovano
absorpci a odrazem od konstrukci, predmét( a osob.
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Specifikace testu odolnosti portu krytu vici VF bezdratovému komunikacnimu

zarizeni
Testovaci| Pasmo a . Maximalni vykon | Vzdalenost |Urovefi zkousky
Sluzba a Modulace b dolnosti
frekvence] (MHz) (W) (m) odolnosti
(MHz) (v/m)
385 | 380-390 | TETRA400 | Modulace pulzub 1,8 0,3 27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, e 2 0,3 28
1 kHz sin.
710 LTE pasmo 13, | Modulace pulzu b
745 704-787 0,2 0,3 9
17 217 Hz
780
810 GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, Modulace pulzu b 5 03 )8
B iDEN 820, 18 Hz ’
930 CDMA 850,
LTE pdsmo 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
Modulace pulzu b
1700-1990|  GSM 1900; e Hp 2 0,3 28
. z
1970 DECT;
LTE pasmo 1, 3, 4,
25; UMTS
Bluetooth,
2450 |2400-2570 e Medulace pulzu b 2 0,3 28
802.11 b/g/n, 217 Hz ’
RFID 2450,
LTE pasmo 7
> 240 Modulace pulzu b
00 5100-5800 | WLAN 802.11 a/n 0,2 0,3 9
55 217 Hz
5785

POZNAMKA: Je-li to nutné k dosazeni UROVNE TESTU ODOLNOSTI, mGZe byt vzdalenost mezi vysilaci anténou a
ZARIZENIM ME nebo SYSTEMEM ME sniZena na 1 m. Testovaci vzdalenost 1 m je povolena normou IEC 61000-4-3.

a) U nékterych sluzeb jsou zahrnuty pouze uplinkové frekvence.

b) Nosna vina musi byt modulovana pomoci obdélnikového signalu s 50% pracovnim cyklem.

c) Jako alternativu k FM modulaci Ize pouzit 50% pulzni modulaci pfi 18 Hz, protoze ackoliv nepredstavuje

skutec¢nou modulaci, jednalo by se o nejhorsi mozny pfipad.
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Kazda osoba, kterd pripojuje externi zafizeni k signdlovému vstupu, signalovému vystupu nebo
jinym konektorim, vytvoftila zdravotnicky elektricky systém, a proto odpovida za to, Ze systém
spliiuje pozadavky ustanoveni 16 normy IEC 60601-1 (VSeobecné pozadavky na zdakladni
bezpecnost a nezbytnou funkcnost).

Pokud se pfipojuji standardni zafizeni, jako jsou tiskarny a pocitace, je nutno pfijmout zvlastni
opatfeni, aby byla zachovdna bezpecnost zdravotnického zatizeni. Nasledujici poznamky slouzi
jako voditko pfi provadéni takovych pfipojeni, aby bylo zajisténo splnéni obecnych pozadavku
ustanoveni 16 normy IEC 60601-1.

Nasledujici signdlové vstupy a vystupy tympanometru GSI Allegro jsou elektricky izolovany podle
pozadavkl normy IEC 60601-1:

Stitek zasuvky | Typ zasuvky Typické zapojeni
uUsB Konektor USB Pocitat
Typ B
— , P
%] Zéasuvka RJ12 Dodana tiskarna

Tato opatreni jsou zaélenéna za U€elem sniZeni potencialniho nebezpedi spojeného s pouzZivanim
zatizeni napdjenych ze sité, ktera se pripojuji k témto rozhranim.

Externi zafizeni uréend pro pfipojeni k signalovému vstupu, signalovému vystupu nebo jinym
konektorlim museji splfiovat pfislusné normy IEC nebo mezinarodni normy (napf. IEC 60950,
CISPR 22 a CISPR 24 pro zatizeni IT a fadu IEC 60601 pro zdravotnické elektrické pfistroje).

Zatizeni, kterd nevyhovuji normé IEC 60601, museji byt umisténa mimo prostredi pacienta, jak je
definovano v normé IEC 60601-1 (nejméné 1,5 m od pacienta).

Obsluha se nesmi dotykat pripojeného zafizeni a pacienta soucasné, protoze by to vyvolalo
nepfrijatelné nebezpedi.

V pfipadé potieby poradenstvi ohledné pouzivani perifernich zafizeni se obratte na spolec¢nost
GSl na adrese uvedené na predni strané tohoto navodu.
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