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Niniejszy podrecznik uzytkownika zawiera informacje na temat tympanometru GSI Allegro.
Niniejszy podrecznik jest przeznaczony dla wykwalifikowanego personelu technicznego. Prosimy
zwroci¢ uwage: Niniejszy podrecznik uzytkownika nie jest przeznaczony do uzytku jako
podrecznik szkoleniowy w dziedzinie tympanometrii. Nalezy zapoznac sie ze standardowymi
materiatami audiologicznymi w zakresie teorii i wykonywania badan przesiewowych dostepnych
za posrednictwem tego urzadzenia.

KONWENCJE OZNACZEN W PODRECZNIKU

W niniejszym podreczniku zastosowano nastepujace oznaczenia ostrzezen, przestrog i uwag.
OSTRZEZENIE

Symbol OSTRZEZENIE wskazuje warunki lub czynnosci, ktére mogag stanowié
zagrozenie dla pacjenta i/lub uzytkownika.

UWAGA

Symbol UWAGA wskazuje warunki lub czynnosci, ktére mogg prowadzi¢ do
uszkodzenia urzgdzenia

UWAGA: Uwagi pomagajg wskaza¢ obszary, w ktérych mogg wystgpi¢ niejasnosci, oraz
unikng¢ potencjalnych problemdéw podczas obstugi systemu
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SYMBOLE PRAWNE

Symbol Opis
Spetnia wymagania Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
c € i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych.
SN Symbol ,NUMER SERYJNY”.

Numer czesci GSI.

Zwrot do upowaznionego przedstawiciela, wymagana
specjalna utylizacja.

Symbol ,,Upowazniony przedstawiciel europejski”.

Symbol ,,Producent”.

Symbol ,,Data produkcji”.

Symbol ,,Przestroga”.

Czes¢ klasy B bezposrednio stykajgca sie z ciatem pacjenta
zgodnie z normga IEC 60601-1.

Nalezy zapoznac sie ze wskazéwkami dotyczgcymi
uzytkowania.

Wytgcznik — przy sieci zasilajgcej.

Chronic¢ przed wilgocia.

—
—

Tq strong do gory.
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Symbol

Opis

T

www.grason-stadler.com

Nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi/wskazéwkami
dotyczgcymi uzytkowania.

Kopia instrukcji obstugi jest dostepna w tej witrynie
internetowej:

www.grason-stadler.com

Wydrukowany egzemplarz instrukcji obstugi mozna zamowié
w firmie Grason-Stadler do wysytki w ciggu 7 dni; mozna tez
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem.

D .

www.grason-stadler.com

Nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi/wskazéwkami
dotyczacymi uzytkowania.

Kopia instrukcji obstugi jest dostepna w tej witrynie
internetowej:

www.grason-stadler.com

Wydrukowany egzemplarz instrukcji obstugi mozna zamowié
w firmie Grason-Stadler do wysytki w ciggu 7 dni; mozna tez
skontaktowad sie z lokalnym przedstawicielem
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SYMBOLE NA URZADZENIU

Na tympanometrze, podstawce urzadzenia lub zasilaczu sieciowym znajdujg sie nastepujgce

symbole:

1]
,)

DC —/——=

Port USB

=

Definicja: Nalezy zapoznac sie ze wskazéwkami dotyczacymi uzytkowania.

Definicja: Cze$¢ pacjenta typu B — cze$¢ pacjenta zapewniajgca ochrone
przeciwporazeniowg, w szczegdlnosci w zakresie dopuszczalnego pradu uptywu
urzadzenia i pragdu pomocniczego urzadzenia.

Czescig pacjenta jest wkfadka douszna.

Definicja: Na wyjsciu z zasilacza sieciowego wystepuje prad staty.

Definicja: Urzadzenia klasy Il — urzagdzenia, w ktérych ochrona przed porazeniem
prgdem elektrycznym nie polega tylko na podstawowej izolacji, ale w ktdrych
zastosowano dodatkowe Srodki bezpieczenstwa, takie jak podwdjna izolacja lub
wzmocniona izolacja, przy czym nie przewidziano pofaczenia uziemienia
ochronnego ani zaleznosci od warunkow instalacji.

Definicja: Standardowe potgczenie USB typu B z komputerem.

Definicja: potgczenie z drukarka.
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WAZNE INSTRUKCJE BEZPIECZENSTWA
OSTRZEZENIE

Przyrzad GSI Allegro moze by¢ uzywany wytgcznie przez pracownikéw medycznych,

w tym miedzy innymi przez lekarzy, asystentdéw lekarzy, pielegniarki, pielegniarki

dyplomowane, audiologéw i technikow medycznych, ktérzy maja wiedze
teoretyczng i praktyczng z zakresu wykonywania badan przesiewowych za pomocg tego
przyrzadu. Przyrzad jest przeznaczony do stosowania jako narzedzie do badan przesiewowych i
diagnostycznych. Zaden zabieg chirurgiczny ani medyczny nie powinien by¢ jednak
przeprowadzany wytacznie w oparciu o wyniki uzyskane z przyrzadu.

SRODKI OSTROZNOSCI

PRZED PRZYSTAPIENIEM DO KORZYSTANIA Z PRZYRZADU NALEZY
PRZECZYTAC PODRECZNIK UZYTKOWNIKA

W razie smiertelnego lub powainego wypadku podczas uzywania tego urzgdzenia nalezy go
niezwfocznie zgfosic¢ do firmy Grason-Stadler oraz do wtasciwego lokalnego organu krajowego.

Uzytkownicy powinni wykorzystywac swoje umiejetnosci zawodowe przy interpretacji wynikow.
Nalezy to robi¢ w potfgczeniu z innymi badaniami, ktdre osoby wykonujgce badanie uznajg za
wiasciwe ze wzgledu na swoje umiejetnosci zawodowe. Niewtasciwe uzycie moze prowadzi¢ do
uzyskania btednych wynikow.

W celu spetnienia norm I[EC 60601-1 w zakresie bezpieczenstwa i IEC 60601-1-2 w zakresie
kompatybilnosSci elektromagnetycznej tympanometr jest przeznaczony do uzytku wytgcznie z
dostarczonym zasilaczem sieciowym zatwierdzonym do uzytku medycznego, ktory jest
wyszczegoblniony jako czes$¢ urzadzenia. Nie nalezy uzywa¢ zadnego innego typu zasilacza
sieciowego z tym przyrzadem.

Tympanometr jest przeznaczony wytgcznie do uzytku wewnetrznego i powinien by¢ uzywany
wytgcznie w sposdb opisany w niniejszym podreczniku. Kazdego dnia przed pierwszym uzyciem
przyrzagdu, a takie w przypadku podejrzenia lub uzyskania niespdjnych wynikéw, nalezy
przeprowadzi¢ kontrole okreslone w czesci ,Codzienne kontrole”. Jesli system dziata
nieprawidfowo, nie nalezy go eksploatowac, dopoki nie zostang wykonane wszystkie niezbedne
naprawy, a urzadzenie nie zostanie przetestowane i skalibrowane pod katem prawidtowego
dziatania zgodnie z opublikowanymi specyfikacjami firmy Grason-Stadler.
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Nigdy nie wktada¢ sondy do przewodu stuchowego pacjenta bez odpowiedniej wktadki dousznej
zamontowanej do sondy. Nalezy uzywac tylko zalecanych jednorazowych wktadek dousznych. Sg
one przeznaczone tylko do jednorazowego uzytku — oznacza to, ze kazda wkfadka douszna jest
przeznaczona do jednorazowego uzytku w jednym uchu u jednego pacjenta. Nie nalezy ponownie
uzywac¢ wktadek dousznych, poniewaz moze to spowodowac ryzyko zakazenia krzyzowego
miedzy uszami pacjenta lub miedzy pacjentami.

Na zadnym etapie procesu produkcyjnego nie stosuje sie lateksu. Podstawowym materiatem
wktadek dousznych jest guma silikonowa.

Nie wolno zanurzac¢ urzadzenia w zadnych cieczach. Informacje na temat prawidtowej procedury
czyszczenia przyrzadu i jego akcesoriow oraz funkcji czesci jednorazowych znajdujg sie w czesci
,Rutynowa konserwacja” niniejszego podrecznika.

Nie nalezy uzywac przyrzadu w srodowisku o wysokim stezeniu tlenu lub w obecnosci tatwopalnej
mieszaniny znieczulajgcej lub innych tatwopalnych srodkow.

Wydruki na papierze termicznym blakng pod wptywem swiatta lub ciepta. Wykonanie kserokopii
wynikow badan jest trwalszg metoda przechowywania dokumentac;ji pacjenta.

Nie nalezy upuszcza¢ ani w inny sposob uderza¢ tego przyrzadu. Jesli przyrzad zostanie
upuszczony lub uszkodzony, nalezy zwrdci¢ go producentowi do naprawy i/lub kalibracji. Nie
nalezy uzywac przyrzagdu w przypadku podejrzenia uszkodzenia.

Przyrzad musi byé przechowywany i uzywany w pomieszczeniach zamknietych w okreslonych
zakresach temperatury, cisnienia i wilgotnosci.

Jak w przypadku wszystkich przyrzaddéw tego typu, na dokonywane pomiary beda miaty wptyw
znaczne zmiany wysokosci i ciSnienia. Tympanometr GSI Allegro nalezy ponownie skalibrowac¢ na
planowanej wysokosci roboczej.

Nie nalezy prébowac otwieraé, modyfikowac ani serwisowac przyrzadu. Nalezy zwrdcié przyrzad
do producenta lub dystrybutora w celu przeprowadzenia wszystkich napraw i przeglagdow.
Otwarcie przyrzgdu powoduje uniewaznienie gwarancji.

Ten przyrzad zawiera akumulator niklowo-metalowo-wodorkowy (NiMH). Nie przewiduje sie
wymiany akumulatora przez uzytkownika. Akumulatory mogg wybuchng¢ lub spowodowad
oparzenia, jesli zostang zdemontowane, zgniecione lub wystawione na dziatanie ognia lub
wysokiej temperatury. Nie nalezy doprowadzaé do zwarcia.

INFORMACIJE DOTYCZACE KOMPATYBILNOSCI ELEKTROMAGNETYCZNEJ (EMC)
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Elektryczne urzadzenia medyczne wymagajg specjalnych srodkéw ostroznosci zwigzanych z
kompatybilnoscig elektromagnetyczng i muszg by¢ instalowane oraz wprowadzane do uzytku
zgodnie z informacjami dotyczacymi kompatybilnosci EMC zawartymi w Zatgczniku. Stanowi to
wytyczne dotyczace srodowiska elektromagnetycznego, w ktérym nalezy uzywac przyrzadu.

Przenosne i mobilne urzadzenia komunikacji radiowej (RF) mogg mie¢ wptyw na elektryczne
urzadzenia medyczne. Przyrzad nie powinien by¢ uzywany w bezposrednim sgsiedztwie innych
urzadzen lub na nich; jesli jest to nieuniknione, nalezy stale kontrolowaé, czy przyrzad dziata
prawidtowo.

GWARANCIJA

Firma Grason-Stadler gwarantuje, ze ten produkt jest wolny od wad materiatowych i
produkcyjnych, a po prawidtowym zainstalowaniu i uzytkowaniu bedzie dziatat zgodnie z
podanymi specyfikacjami. Jezeli w ciggu jednego roku od daty oryginalnej wysytki zostanie on
uznany za niespetniajgcy tej normy, zostanie on naprawiony lub, wedtug naszego uznania,
wymieniony bezptatnie, z wyjgtkiem kosztow transportu, po zwrdceniu go do autoryzowanej
jednostki firmy Grason-Stadler. W przypadku zamoéwienia wizyty serwisowej nie bedzie
pobierana zadna optata za robocizne lub materiaty, jednak zostanie pobrana opfata za koszty
podrozy wedtug obowigzujacej stawki centrum serwisowego.

UWAGA: Zmiany w produkcie niezatwierdzone na piSmie przez firme Grason-Stadler
powodujg uniewaznienie niniejszej gwarancji. Firma Grason-Stadler nie ponosi
odpowiedzialnosci za zadne posrednie, szczegdlne lub wtdérne szkody, nawet jesli zostata
wczesniej poinformowana o mozliwosci wystgpienia takich szkéd. Pompa ci$nieniowa i
przetworniki mogg ulec rozkalibrowaniu z powodu nieprawidtowego uzytkowania lub
uderzenia (upadku). Trwatos$¢ sondy, uszczelek sondy i wkitadek dousznych zalezy od
warunkéw uzytkowania. Gwarancja na te czesci obejmuje tylko wadliwe materiaty lub wady
produkcji.

NINIEJSZA GWARANCIA ZASTEPUJE WSZELKIE INNE GWARANCIE, WYRAZONE LUB
DOROZUMIANE, W TYM MIEDZY INNYMI WSZELKIE DOROZUMIANE GWARANCJE PRZYDATNOSCI
HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU.

RECYKLING/UTYLIZACIA
DYREKTYWA 2002/96/WE (WEEE):
Utylizacja nieskazonego sprzetu elektrycznego i elektronicznego

Wiele lokalnych przepiséw i regulacji prawnych wymaga ustanowienia specjalnych
procedur recyklingu lub utylizacji sprzetu elektrycznego i zwigzanych z nim
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odpaddw, w tym baterii, ptytek drukowanych, komponentow elektronicznych, przewoddw i
innych elementdw urzadzen elektronicznych. W celu prawidtowej utylizacji baterii i wszelkich
innych czesci tego systemu nalezy przestrzega¢ wszystkich obowigzujgcych lokalnych przepiséw
i regulacji prawnych. Nie nalezy wyrzucac tego produktu jako niesortowanych odpadow
komunalnych. Nalezy przygotowac ten produkt do ponownego uzycia lub oddzielnej zbidrki
zgodnie z dyrektywg 2002/96/WE Parlamentu Europejskiego i Rady Unii Europejskiej w sprawie
zuzytego sprzetu elektronicznego i elektrycznego (WEEE). W przypadku zanieczyszczenia tego
produktu ta dyrektywa nie ma zastosowania. Ponizej podano adres kontaktowy do wtasciwego
zwrotu lub utylizacji odpaddw elektronicznych zwigzanych z produktami firmy Grason-Stadler w
Europie i innych lokalizacjach. Dane kontaktowe WEEE w Europie:

Grason-Stadler

c/o DGS Diagnostics A/S
Audiometr Alle 1

5500 Middelfart

Dania

Dziekujemy za zakup GSI Allegro, recznego, przenosnego tympanometru, ktory przy starannym
uzytkowaniu bedzie dziatat niezawodnie przez wiele lat. Przyrzagd wykonuje dwa rodzaje
pomiaréw:

Tympanometria stuzy do pomiaru admitancji btony bebenkowej i ucha srodkowego przy statej
czestotliwosci dla szeregu wartosci cisnienia.

Badania odruchéw stuchowych stuzg do pomiaru odruchu z miesnia strzemigczkowego. Przyrzad
Allegro mierzy odruchy po stronie dziatania bodzca, a po wybraniu tej opcji pomiar odruchéw
odbywa sie automatycznie po wykonaniu tympanogramu.

Funkcje

e Automatyczny pomiar objetosci przewodu stuchowego, szczytu admitancji bebenkowej,
umiejscowienia szczytu i gradientu

e Automatyczne wykrywanie odruchdéw z miesnia strzemigczkowego

e W pamieci nieulotnej mozna zapisa¢ do 32 dwustronnych badan pacjenta

e Konfigurowalne ustawienia preferencji uzytkownika przechowywane w pamieci
nieulotnej

e Woydruk danych na drukarce

e Jezyk interfejsu: angielski, niemiecki, francuski, hiszpanski, portugalski lub wtoski
(wybierany przez uzytkownika)

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA
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Przyrzad GSI Allegro przeznaczony jest do pomiaru impedancji/admitancji akustycznej w obrebie
zewnetrznego przewodu stuchowego cztowieka. Srodki te s przydatne w ocenie, identyfikacji,
dokumentacji i diagnostyce zaburzen stuchu. Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania u
pacjentéw w kazdym wieku.

PRZEZNACZENIE

Przyrzad GSI Allegro jest przeznaczony do uzytku przez audiologa, lekarza laryngologa, protetyka
stuchu lub przeszkolonego technika. Przyrzad GSI Allegro jest przeznaczony do stosowania w
szpitalach, klinikach lub innych placdwkach stuzby zdrowia w odpowiednio cichych
pomieszczeniach diagnostyczno-zabiegowych.

Przeciwwskazania
Badanie przewodu stuchowego przy uzyciu otoskopu z oswietleniem jest niezbednym warunkiem

wstepnym do pomysinego przeprowadzenia badania ucha srodkowego. Przewdd musi byé
drozny. Jesli przewdd stuchowy jest catkowicie zatkany przy wejsciu lub jesli z przewodu
stuchowego wyptywa ptyn, nie nalezy podejmowac préby wykonania tympanometrii, dopdki stan
ten nie zostanie usuniety. Badania nie powinny by¢ wykonywane u pacjentéw z wymienionymi
ponizej schorzeniami bez zgody lekarza.

e Niedawna stapedektomia lub inny zabieg ucha srodkowego

e Wyciek z ucha

e Powazny uraz przewodu stuchowego zewnetrznego

e Dyskomfort (np. ostre zapalenie ucha zewnetrznego)

e Obecnos¢ szuméw usznych, nadwrazliwosci stuchu lub innej wrazliwosci na gtosne
dzwieki moze stanowié przeciwwskazanie do badania, gdy stosowane sg bodzZce o duzej
intensywnosci

OPIS | ZASADY DZIALANIA

GSI Allegro jest klinicznym przyrzagdem do badania stuchu metody impedancji/admitancji
akustycznej (typ 2). Gtéwne elementy przyrzadu to przenosny kontroler z wyswietlaczem LCD
oraz zespot sondy i podstawka. Do systemu jest dotgczona drukarka, wktadki douszne i komora
kontrolna.

Sonda zawiera jeden mikrofon, dwa odbiorniki i kanat powietrzny. Jeden z odbiornikéw stuzy do
odbioru sygnatu tonowego sondy. Drugi odbiornik stuzy do odbioru sygnatu pobudzajgcego
odruch stuchowy. Mikrofon mierzy reakcje. Kanat powietrzny jest potgczony z uktadem pompy
umozliwiajgcym dostarczenie do bfony bebenkowej powietrza pod cisnieniem

POMIAR ADMITANCII
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Allegro mierzy admitancje btony bebenkowe;j i ucha srodkowego poprzez odtwarzanie ciggtego
tonu o czestotliwosci 226 Hz w przewodzie stuchowym na poziomie skalibrowanym tak, aby
uzyskaé wartos¢ SPL 85 dB SPL w jamie o pojemnosci 2ml. Natezenie dZzwieku powstajgce w
kanale stuchowym jest mierzone za pomoca mikrofonu i na podstawie wyniku oblicza sie
admitancje. Zgodnie z normalng praktyka audiometryczng admitancja jest wyswietlana jako
rownowazna objetos¢ powietrza w ml.

TYMPANOGRAM

W celu rejestracji tympanogramu mierzy sie admitancje, podczas gdy cisSnienie powietrza w
przewodzie stuchowym zmienia sie w zakresie od +200 daPa do -400 daPa za pomocg matej
pompy. Admitancja osigga szczyt, gdy cisnienie powietrza jest rowne po obu stronach bftony
bebenkowej. Zmieniajgca sie admitancja wraz z cisnieniem jest wyswietlana w postaci wykresu.

POMIAR ODRUCHU StUCHOWEGO

Stosujgc te samg zasade, mozna réwniez ustali¢, czy wystepuje odruch stuchowy. W tym
przypadku do pomiaru admitancji ucha jest stosowany ton o czestotliwosci 226 Hz przy
jednoczesnym emitowaniu krétkiego tonu o innej czestotliwosci (bodziec odruchowy). Poziom
ciSnienia akustycznego (SPL) tego bodzZca jest stopniowo zwiekszany, az do momentu, gdy
miesnie ucha s$rodkowego zareaguja, powodujac usztywnienie btony bebenkowej, lub do
osiggniecia ustawionego maksymalnego poziomu SPL. Zmiana admitancji przekraczajaca
wczesniej ustalong wartos¢ progowa oznacza odruch i jej zmiana na tym poziomie po
zastosowaniu bodzca jest wyswietlana jako wykres w czasie.

Odruch stuchowy jest mierzony przy statycznym ci$nieniu w przewodzie stuchowym, ktore
powoduje maksymalng admitancje btony, dlatego pomiary odruchu sg wykonywane po pomiarze
tympanogramu, gdy ustalono szczytowe ci$nienie admitancji.

Za pomocg przyrzagdu Allegro mozna mierzy¢ odruch stuchowy przy dowolnej kombinacji
czestotliwosci 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz i 4000 Hz. Maksymalny poziom dla bodZca odruchowego
mozna wstepnie ustawi¢ wraz z wielkoscig przyrostu w dB miedzy trzema poprzedzajgcymi go
nizszymi poziomami bodzca.
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KONTROLA ZEWNETRZNA

Pomimo, ze przyrzad GSI Allegro zostat starannie przetestowany, sprawdzony i zapakowany do
wysytki, dobrg praktyka jest sprawdzenie bezposrednio po jego otrzymaniu, czy na zewnatrz
opakowania sg widoczne jakiekolwiek oznaki uszkodzen. W przypadku stwierdzenia
jakichkolwiek uszkodzen nalezy powiadomi¢ o tym firme przewozowsa.

RozPAKOWANIE

Prosimy o zachowanie kartonu i opakowania, poniewaz tympanometr bedzie wymagat coroczne;j
kalibracji i powinien by¢ zwrécony do dystrybutora lub GSI w oryginalnym opakowaniu.

Sprawdz, czy w opakowaniu sg wszystkie zamdwione elementy, porédwnujgc zawartosc z listem
przewozowym. Jesli brakuje jakiego$ elementu, skontaktuj sie z dystrybutorem, ktdéry dostarczyt
tympanometr, lub z firmg GSI.

ZAWARTOSC STANDARDOWA

e Kontroler przyrzadu GSI Allegro

e Podstawka przyrzadu

e Zasilacz sieciowy

e Komora kontrolna do kalibracji 4 w 1

e Przyktadowy zestaw jednorazowych wktadek dousznych
e Zestaw do czyszczenia niémi

e Walizka transportowa

e Podrecznik uzytkownika (na nosniku USB)

e Przewdd USB (A/B 2 metry)

e Swiadectwo kalibrag;ji

e Przenosna drukarka, przewody i dodatkowy papier do drukarki
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WSTEPNA KONFIGURACJA

Umies¢ podstawke na stabilnym blacie lub stole, gdzie bedzie uzywana. Lokalizacja powinna
znajdowac sie w poblizu prawidtowo uziemionego gniazda sciennego. Umieszczajac kontroler w
podstawce, nalezy odpowiednio dopasowac ztacza.

ZASILANIE

Tympanometr GSI Allegro jest przeznaczony do pracy ciagtej i jest zasilany przez akumulator
niklowo-metalowo-wodorkowy (NiMH) zamontowany w przyrzadzie. Akumulator w przyrzadzie
jest tadowany po umieszczeniu go na podstawce.

Zasilacz sieciowy jest dotgczony i okreslony jako cze$é urzadzenia. Podtgcz przewdd wyjsciowy z
zasilacza do gniazda zasilania z tytu podstawki przyrzgdu. Wtgcz zasilanie sieciowe — wskaznik na
zasilaczu zaswieci sie na zielono. Zasilacz sieciowy jest urzgdzeniem roztgczajagcym zasilanie
sieciowe, dlatego tympanometr powinien by¢ umieszczony w taki sposéb, aby mozliwy byt tatwy
dostep do zasilacza sieciowego.

Wyijscie z zasilacza sieciowego wyposazono w elektroniczne zabezpieczenie obwodu. W
przypadku przecigzenia zasilacz wyfaczy sie, a wskaznik zgasnie. Po usunieciu usterki zasilacz
bedzie dziatat normalnie.

Wejscie do zasilacza sieciowego zostato zabezpieczone niewymiennym bezpiecznikiem. Jesli
dojdzie do przepalenia bezpiecznika, zasilacz nie bedzie dziatat i wymagana bedzie jego wymiana.
Jesli zaistnieje potrzeba wymiany, prosimy o kontakt z dystrybutorem firmy Grason-Stadler.

POLACZENIA PODSTAWKI

Potgczenia podstawki sg oznaczone w celu zapewnienia prawidtowej identyfikacji i podtgczenia
w nastepujacy sposoéb:

5.0V 0.2A
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Etykieta Typ gniazda Podfaczony element
gniazda
Gniazdo RJ12 Dotgczona drukarka *
— Gniazdo zasilania 2,5 mm | Zasilacz sieciowy AC/DC *
5VO0,2A
USB Ztacze USB Komputer (przez port USB)
Typ B

OSTRZEZENIE

Do podtaczonych elementdow oznaczonych * nalezy podtgczac tylko elementy lub

akcesoria z zakresu dostawy lub osobno dostarczone przez firme Grason-Stadler lub

dystrybutora Grason-Stadler. Elementy te zostaty przetestowane jako odpowiednie
do uzytku z tympanometrem GSI Allegro zgodnie z normami IEC 60601-1 i IEC 60601-1-2.
Stosowanie akcesoriéw innych niz okreslone moze spowodowac niezgodnos$¢ z tymi normami.

WSKAZNIKI LED NA PODSTAWCE

Wskazniki LED na podstawce przyrzagdu pokazujg stan podtgczenia do sieci i natadowania

akumulatora.

kontrolera.

I Dioda LED swieci na zielono, gdy podstawka jest zasilana; w
O przeciwnym razie dioda zgasnie.

Dioda LED swieci na zielono, gdy kontroler jest w podstawce i

taduje sie jego wewnetrzny akumulator; zgasnie po wyjeciu
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KONTROLER

Wyswietla
cz LCD

Przyciski
nawigacyjne

gsi_

Nalezy nacisngc¢ i przytrzymac przez chwile wtacznik, aby wtgczy¢ przyrzad GSI Allegro (patrz
schemat powyzej). Nie jest wymagany czas przygotowania do pracy, chociaz przez kilka sekund
bedzie wykonywana krétka procedura diagnostyczna. W tym czasie pracuje wewnetrzna pompa.
Aby wytaczyé, ponownie nalezy nacisngc€ i przytrzymac witgcznik przez kilka sekund.

Naciskaj przyciski nawigacyjne w gére A iw dét ¥, aby przewijaé menu lub ustawia¢ wartosci

Nacisnij prawy przycisk nawigacyjny P, aby zaakceptowac¢ wybdr menu lub przejs¢ do
nastepnego kroku.

Nacisnij lewy przycisk nawigacyjny <4, aby anulowac operacje lub wrdci¢ do poprzedniego kroku.

Biezgca funkcja lewego i prawego przycisku jest zwykle pokazana w dolnej linii wyswietlacza.
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Przyrzad GSI Allegro wytgczy sie automatycznie, gdy nie jest w podstawce i nie jest wykonywane
badanie oraz jesli przez 90 sekund nie zostanie nacisniety zaden przycisk. Czas ten mozina
wydtuzyé¢ do 180 sekund w menu CONFIGURATION (konfiguracja).

WSsKAZNIKI LED KONTROLERA

Wskazniki na korpusie przyrzagdu pokazujg status systemu. Typowe wskazania podczas sekwencji
pomiarowej sg nastepujgce:

Zielony Zotty Status
wskaznik wskaznik
Wyt. Wyt. Przyrzad GSI Allegro wytgczony
WH. Wyt. Bezczynnosc i gotowos¢ do pracy
Szybkie Szybkie Oczekiwanie na wprowadzenie sondy
miganie miganie
Wt Powolne Sprawdzenie uszczelnienia ucha
vt miganie
Powolne Wykonywanie pomiaru
L Wit.
miganie

SONDA KONTROLERA

Przed wprowadzeniem do przewodu stuchowego pacjenta koncéwka sondy musi byc
wyposazona w nowg wktadke douszng. Wktadka douszna musi by¢ prawidtowo dopasowana do
koncéwki sondy i nie moze zastania¢ zadnego z czterech otworéw w kornncéwce sondy

DRUKARKA

Do przyrzadu GSI Allegro dotgczona jest przenosna drukarka termiczna do drukowania wynikéw
badan tympanometrycznych. Przed wykorzystaniem dostarczonej drukarki nalezy ja wstepnie
natadowaé. Szczegétowe informacje mozna znalezé w instrukcji obstugi drukarki. Wydruk
realizowany jest z podstawki podtgczonej do drukarki poprzez dotgczony do zestawu kabel
szeregowy.
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OSTRZEZENIE

Wazne informacje dotyczace podtgczania niemedycznych urzadzen elektrycznych
do medycznych urzadzen elektrycznych podano w zatgczniku ,Uzytkowanie z
niemedycznymi urzadzeniami elektrycznymi”.
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Przed przystgpieniem do badan z wykorzystaniem przyrzgdu GSI Allegro nalezy go odpowiednio
skonfigurowac¢. Nalezy ustawi¢ wartosci godziny i daty, aby zapewni¢ prawidtowg identyfikacje
danych z badan i stanu kalibracji. Wartosci te wraz z jezykiem interfejsu przyrzadu i preferencjami
dotyczacymi parametrow badan ustawia sie w menu CONFIGURATION (konfiguracja).

URUCHAMIANIE | WYSWIETLANIE MENU

Po wtgczeniu przyrzadu GSI Allegro wyswietlany jest ekran startowy. W tym czasie wykonywane
sg testy wewnetrzne oraz rozruch pompy. Po zakonczeniu sekwencji uruchamiania zostanie
wyswietlone MAIN MENU (menu gtéwne). Wyswietlacz LCD wyswietla pierwsze 3 pozycje menu
z wyrdzniong pierwszg pozycjg w menu.
MAIN MENU
NEW TEST
CONFIGURATION

VIEW THE LAST TEST

Select

Wskaznik stanu natadowania akumulatora = jest widoczny w prawym gérnym rogu wyswietlacza
(z wyjatkiem sytuacji, gdy wyswietlane sg wyniki badan). Wskazuje on stan natadowania
akumulatora w formie symbolu stopniowo roztadowywanego akumulatora. Akumulator nalezy

”

natadowaé, gdy przed wskaznikiem pojawi sie ,,!” lub gdy jest to zalecane po wtgczeniu przyrzadu.

Naciskaj przyciski nawigacyjne w dot ¥ i w gdre A, aby przewija¢ menu.
OPCJE MENU GLOWNEGO

e NEW TEST (nowe badanie)

e CONFIGURATION (konfiguracja)

e VIEW THE LAST TEST (wyswietl ostatnie badanie)

e DAILY CHECK (kontrola codzienna)

e DATA MANAGEMENT (zarzadzanie danymi)

e SYSTEM INFORMATION (informacje systemowe)
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Naciskaj przycisk nawigacyjny w dét V¥, aby przewija¢ menu, az zostanie podswietlona opcja
CONFIGURATION (konfiguracja), a nastepnie nacisnij prawy przycisk nawigacyjny », aby dokonac¢
wyboru.

KONFIGURACJA

Menu konfiguracyjne sktada sie z 17 pozycji, ktérych wartosci i ustawienia domysine podano w
ponizszej tabeli. Nalezy wybrac i zmieni¢ pozycje w zaleznosci od potrzeb, aby witasciwie
skonfigurowac przyrzad przed rozpoczeciem badania. Po wytgczeniu przyrzadu jego ustawienia

sq zachowywane w pamieci.

Pozycja konfiguracji

(ustawienia przebiegu)

Opcje wartosci

Wartosé domysina

Test Sequence (sekwencja
badania)

Both (oba): L, R (lewe, prawe)

Both (oba): R, L (prawe, lewe)

Both (oba): R, L (prawe, lewe)

Ear Seal Check (kontrola
uszczelnienia ucha)

Standard (standardowa) lub
Extended (rozszerzona)

Standard (standardowa)

Reload Defaults (Sweep
Settings) (zataduj
ponownie ustawienia

domysine przebiegu)

Yes (tak) lub No (nie)

No (nie)

Pozycja konfiguracji

(ustawienia odruchu)

Opcje wartosci

Wartos¢ domysina

Reflex Levels (poziomy

odruchu)

100 dB/10 dB Steps (100 dB w
krokach co 10 dB)

100 dB/5 dB Steps

95 dB/5 dB Steps

90 dB/5 dB Steps

85 dB/5 dB Steps

95 dB/5 dB Steps

Reflex Frequencies

(czestotliwosci odruchu)

500 Hz, 1k, 2 ki4kHz (do
wyboru oddzielnie)

1 kHz
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Reflex Selection (wybor

Always Measure (zawsze mierz)

Only If Peak Found (tylko po

odruchu) Never Measure (nigdy nie mierz) | wykryciu wartosci
Only If Peak Found (tylko po szczytowe))
wykryciu wartosci szczytowej)
Prompt To Measure (wyswietl
monit, aby potwierdzi¢ pomiar)

Reflex Threshold (wartos¢ | 0,01 do 0,5 ml 0,03 (ml)

progowa odruchu)

Reflex Auto Stop | Yes (tak) lub No (nie) Yes (tak)

(automatyczne

zatrzymanie badania

odruchu)

Reflex Polarity | Up (rosnaco) lub Down Down (malejgco)

(polaryzacja odruchow) (malejgco)

Reflex Filter (filtr odruchu) | 2 Hz lub 1,5 Hz 2 Hz

Reload Defaults (Reflex | Yes (tak) lub No (nie) No (nie)

Settings) (zataduj

ponownie ustawienia

odruchu)

Pozycja konfiguracji | Opcje wartosci Wartos¢ domysina

(ustawienia systemu)

Set Time/Date
godzine/date)

(ustaw

Wybodr formatu daty i godziny —
indywidualne wartosci dla
MM/DD/YY (MM/DD/RR) i
HH:MM:SS (GG:MM:SS)

Date currently set (aktualnie
ustawiona data)

Off
(opdznienie wytaczenia)

Power Delay

90 lub 180 sekund

90 sekund

LCD Contrast
wyswietlacza LCD)

(kontrast

(Zmiana za pomocg przyciskow w
gore i w dot)

Mid-range (zakres $redni)

Report Cal. Dates (podaj
daty kalibracji)

Print (drukuj) lub Hide (ukry;j)

Print (drukuj)
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Date Format (format daty)

DD/MM/YY (DD/MM/RR) lub
MM/DD/YY (MM/DD/RR)

DD/MM/YY (DD/MM/RR)

Hospital Name (nazwa

szpitala)

A-Z, -, 0-9 (maks. 19 znakdéw)

Blank (puste)

Department (oddziat)

A-Z, -, 0-9 (maks. 19 znakdw)

Blank (puste)

Reload Defaults (System
Settings) (zataduj
ponownie ustawienia

domysine systemu)

Yes (tak) lub No (nie)

No (nie)

Jezyk English, German, French, Spanish, | English (angielski)
Portuguese, Italian (angielski,
niemiecki, francuski, hiszpanski,
portugalski, wtoski)
Pozycja konfiguracji | Opcje wartosci Wartosé domysina
(zataduj ponownie

ustawienia domysine)

Reload
Configuration

Defaults  (All
Settings)
(zataduj ponownie
wszystkie ustawienia

konfiguracyjne)

Yes (tak) lub No (nie)

No (nie)

SEKWENCJA BADANIA

Naciskaj przyciski A i ¥, aby wybra¢ kolejnosé, ktéra ma byé stosowana podczas badan obu uszu.
Wybierz L, R (lewe, potem prawe) lub R, L (prawe, potem lewe). Nacisnij przycisk P, aby

potwierdzi¢ wybor lub przycisk <, aby go anulowac.

KONTROLA USZCZELNIENIA UCHA

Nacisnij przycisk A i ¥, aby wybra¢ rodzaj kontroli uszczelnienia ucha zastosowanej na poczgtku
badania. Domyslna opcja STANDARD (standardowa) jest wtasciwa w wiekszosci przypadkdéw i
sprawdza, czy w przewodzie stuchowym mozina wytworzy¢ odpowiednie ciSnienie przed

rozpoczeciem badania.
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Jednak w razie trudnosci z uzyciem wktadek dousznych w celu uzyskania uszczelnienia pomocna
moze by¢ alternatywna opcja EXTENDED (rozszerzona). Pozwala sprawdzié, czy przed
rozpoczeciem badania dostepny bedzie odpowiedni zakres cisnien za pomocg wizualnego
potwierdzenia jakosci uszczelnienia. Nacisnij przycisk P, aby potwierdzi¢ wybdr lub przycisk «,
aby go anulowacd.

P0OzIOMY ODRUCHU

Za pomocg przyciskow A i V¥ nalezy wybra¢ maksymalny poziom stosowanego bodzica
odruchowego oraz wielkos¢ kroku pomiedzy poziomami poprzedzajgcych go bodzcéw.
Maksymalny poziom bodZzca mozna ustawi¢ w zakresie od 85 dBHL do 100 dBHL z krokiem 5 dB
(plus opcja kroku 10 dB przy 100 dBHL). Nacisnij przycisk », aby potwierdzi¢ wybor lub przycisk
<, aby go anulowacd.

CZESTOTLIWOSCI ODRUCHU

Naciskaj przycisk ¥, aby przewija¢ czestotliwosci dostepne dla bodzca odruchowego po stronie
jego dziatania (500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz i 4000 Hz), a nastepnie naciskaj przycisk A, aby
zaznaczy¢ lub usungé zaznaczenie czestotliwosci, przy ktérych ten bodziec ma by¢ zastosowany.
Nacisnij przycisk », aby potwierdzi¢ wybér.

WYBOR ODRUCHU

Naciskaj przyciski A i ¥, aby wybra¢ warunki, w ktérych ma by¢ dokonany pomiar odruchu
(zawsze, nigdy, tylko po wykryciu wartosci szczytowej admitancji lub tylko po potwierdzeniu na
poczatku sekwencji badania). W przypadkach, gdy nie ustalono wartosci szczytowej admitancji,
stosuje sie cisnienie 0 daPa. Nacisnij przycisk », aby potwierdzi¢ wybér lub przycisk <, aby go
anulowac.

WARTOSC PROGOWA ODRUCHU

Naciskaj przyciski, aby wybra¢ zmiane admitancji, ktéra decyduje o wykryciu odruchu (0,01 ml do
0,5 ml). Naciskaj przyciski A i ¥, aby zmieni¢ wartosci i nacisnij przycisk P, aby potwierdzic i
zapisa¢ wybor lub przycisk <, aby anulowad.

AUTOMATYCZNE ZATRZYMANIE BADANIA ODRUCHU

Domyslnie badanie odruchu przy kazdej czestotliwosci zatrzyma sie na najnizszym poziomie
bodZca, ktéry wywotuje reakcje. Po wybraniu dla opcji REFLEX AUTO-STOP (automatyczne
zatrzymanie badania odruchu) ustawienia NO (nie) przyrzad Allegro bedzie bada¢ odruch na
wszystkich wybranych poziomach. Nacisnij przycisk », aby potwierdzi¢ wybér lub przycisk <,
aby go anulowacd. (Nalezy pamietac, ze wartos¢ 100 dBHL przy czestotliwosci 4000 Hz nie jest
dostepna).

POLARYZACJA ODRUCHOW

D-0134809 wer. A GSI Allegro User Manual PL 2018-05 Strona 25



Naciskaj przyciski A i ¥, aby wybra¢, czy przebiegi odruchow majg by¢ wyswietlane jako rosnace
(UP) czy malejgce (DOWN). Nacisnij przycisk », aby potwierdzi¢ wybor lub przycisk <, aby go
anulowac.

FILTR ODRUCHU

Naciskaj przyciski, aby wybra¢ czestotliwos¢ 2 Hz lub 1,5 Hz. Domyslna wartos¢ 2 Hz jest
odpowiednia dla wiekszosci warunkédw. Domysina wartos¢ 2 Hz jest odpowiednia dla wiekszosci
okolicznosci. Nacisnij przycisk P, aby potwierdzi¢ wybor lub przycisk <, aby go anulowac.

SET TIME/DATE (USTAW GODZINE/DATE)

Naciskaj przyciski, aby wprowadzi¢ wartosci dla daty i godziny. Naciskaj przyciski A i ¥, aby
zmieni¢ wartosci. Nacisnij przycisk P, aby potwierdzi¢ i zapisa¢ wybor lub przycisk <, aby go
anulowac.

POWER OFF DELAY (OPOZNIENIE WYLACZENIA)

Przyrzad GSI Allegro wytfaczy sie automatycznie, jesli przez okreslony czas nie zostanie nacisniety
zaden przycisk. Naciskaj przyciski A i ¥, aby zmienié czas opdznienia na 90 lub 180 sekund i
nacisnij przycisk », aby potwierdzié i zapisa¢ wybor lub przycisk <, aby anulowaé.

LCD CONTRAST (KONTRAST WYSWIETLACZA LCD)
Naciskaj przyciski A i ¥, aby zmieni¢ kontrast ekranu LCD; nacisnij przycisk », aby potwierdzi¢
i zapisa¢ wybor lub przycisk <, aby anulowac.

PODAJ DATE KALIBRACII

Wydruk wynikdw badania moze zawierac date kalibracji przyrzadu. Naciskaj przyciski A i ¥, aby
wybra¢, czy data kalibracji ma zosta¢ wydrukowana czy ukryta. Nacisnij przycisk », aby
potwierdzi¢ i zapisa¢ wybor lub przycisk <, aby go anulowac.

USTAW FORMAT DATY

Przyrzad GSI Allegro obstuguje dwa rdézne formaty dat. Naciskaj przyciski A i ¥, aby wybra¢
sposrod formatéw DD/MM/YY (DD/MM/RR) lub MM/DD/YY (MM/DD/RR); nacisnij przycisk »,
aby potwierdzi¢ i zapisa¢ wybor lub przycisk <, aby anulowac.

HosPITAL NAME (NAZWA SZPITALA)

Wydruk wynikdw badania moze zawiera¢ nazwe szpitala (do 19 znakéw). Wprowadz nazwe
szpitala za pomocg przyciskéw A i ¥ oraz « i P, aby wybrac litere. Nastepnie nacisnij i krétko
przytrzymaj przycisk », aby potwierdzi¢ wybor. Aby usungc ostatnig litere, przytrzymaj krotko
przycisk <. Podswietl przycisk # po wprowadzeniu nazwy, a nastepnie nacisnij i krétko
przytrzymaj przycisk P, aby zapisa¢ nazwe. Podswietl przycisk #, a nastepnie nacisnij i krétko
przytrzymaj przycisk <, aby anulowac.
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DEPARTMENT (ODDZIAL)

Wydruk wynikow badania moze zawiera¢ nazwe oddziatu (do 19 znakdéw). Wprowadz nazwe
oddziatu za pomoca przyciskdéw A i ¥ oraz « i », aby wybrac litere. Nastepnie nacisnij i krotko
przytrzymaj przycisk B, aby potwierdzi¢. Aby usungc¢ ostatnig litere, przytrzymaj krétko przycisk
<. Podswietl przycisk # po wprowadzeniu nazwy, a nastepnie nacisnij i krétko przytrzymaj
przycisk P, aby zapisa¢ nazwe. Podswietl przycisk #, a nastepnie nacisnij i krotko przytrzymaj
przycisk <, aby anulowac.

ZALADUJ PONOWNIE USTAWIENIA DOMYSLNE

Ustawienia urzgdzenia mozna przywroci¢ do domysinych ustawien fabrycznych. Ustawienia
Sweep (przebieg), Reflex (odruch) lub System mozna przywrdéci¢ do ustawien fabrycznych
niezaleznie, ale mozna rowniez przywroci¢ wszystkie ustawienia konfiguracyjne jednoczesnie.
Naciskaj przyciski A i ¥, aby wybra¢ opcje YES (tak) (zataduj ponownie ustawienia domysine)
lub NO (nie) (zachowaj istniejgce ustawienia). Nacisnij przycisk P, aby potwierdzi¢ i zapisac
wybor lub przycisk <, aby go anulowac.

JEZYK

Przyrzad GSI Allegro obstuguje wiele jezykéw. Aby ustawic jezyk interfejsu (angielski, niemiecki,
francuski, hiszpanski, portugalski lub wtoski), nalezy uzyc¢ przyciskéw A i ¥. Nacisnij przycisk »,
aby potwierdzi¢ i zapisa¢ wybdr lub przycisk <, aby go anulowac.
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OSTRZEZENIE

Przed przeprowadzeniem badania nalezy wybra¢ odpowiednie ustawienia.
Pomocne bed3 do tego informacje poniiej oraz opcje CONFIGURATION
(konfiguracja) w poprzednim rozdziale.

PRZYGOTOWANIE DO BADANIA | WARUNKI OTOCZENIA

Wykwalifikowany personel medyczny powinien przeprowadzi¢ doktadne badanie otoskopowe,
aby ustali¢, czy stan ucha jest wiasciwy dla wybranych opcji badania, a takze czy nie wystepuja
zadne przeciwwskazania. Przeciwwskazania moga obejmowaé: niedroznos¢ przewodu
stuchowego zewnetrznego spowodowang nadmiarem woskowiny i/lub witoskéw. Nalezy je
usunad.

Badania tympanometryczne i odruchéw nalezy zawsze wykonywa¢ w cichym pomieszczeniu lub
w kabinie akustycznej.

WKtADKI DOUSZNE

Wktadki douszne dobiera i dopasowuje lekarz posiadajacy uprawnienia do wykonywania badan
tympanometrycznych.

OSTRZEZENIE

Przed wprowadzeniem do przewodu stuchowego pacjenta koncowka sondy musi

by¢ wyposazona w nowga wktadke douszng. Wktadka douszna musi by¢ prawidtowo

dopasowana do korncéwki sondy i nie moze zastania¢ zadnego z czterech otwordéw
w konicdwce sondy. Rozmiar wktadki dousznej nalezy dobraé w taki sposéb, aby dopasowaé jg do
ucha pacjenta i zapewni¢ wygodne uszczelnienie cisnieniowe.
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WYKONYWANIE BADANIA

Podczas badania automatycznego nie jest wymagane zadne okreslone dziatanie pacjenta. Nalezy
jednak go poinformowac, aby sie nie ruszat i starat sie nie méwié lub nie przetykaé, gdy sonda jest
wtozona do ucha.

Typowe pomiary tympanogramu i badania odruchéw wykonuje sie w nastepujacy sposéb.

Z MAIN MENU (menu gtdwnego) nalezy wybrac opcje NEW TEST (nowe badanie):

MAIN MENU
NEW TEST

CONFIGURATION

VIEW THE LAST TEST

Select

Wybierz ucho (uszy) do badania:

SELECT EAR
BOTH: L, R

LEFT

RIGHT
™N

Na chwile zostanie wyswietlony komunikat ,Deleting last test” (usuwanie ostatniego badania)
oraz komunikat o koniecznosci wprowadzenia sondy do badanego ucha:
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TESTING LEFT EAR

INSERT PROBE

Cancel

Umies¢ wktadke douszng w przewodzie stuchowym, aby uzyskac uszczelnienie. Na wyswietlaczu
pojawig sie nastepujgce komunikaty:

TESTING LEFT EAR

Equalizing Pressure

Cancel

TESTING LEFT EAR

Pressure Settling
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Kontrola uszczelnienia ucha
Rodzaj kontroli uszczelnienia ucha stosowany na poczatku badania mozna ustawi¢ w menu

CONFIGURATION (konfiguracja). Domyslna opcja STANDARD (standardowa) jest wtasciwa w
wiekszosci przypadkéw i sprawdza, czy w przewodzie stuchowym mozna wytworzy¢ odpowiednie
cisnienie przed rozpoczeciem badania.

Jednak w razie trudnosci z uzyciem wkfadek dousznych w celu uzyskania uszczelnienia pomocna
moze by¢ alternatywna opcja EXTENDED (rozszerzona). Pozwala sprawdzié, czy przed
rozpoczeciem badania dostepny bedzie odpowiedni zakres cisnien za pomocg wizualnego
potwierdzenia jakosSci uszczelnienia:

TESTING LEFT EAR

Obtaining ear seal

Low: -—=nmlill

High : —=unill

Cancel

Liczba wyswietlonych stupkdéw wskazuje stopien uszczelnienia. Nalezy regulowac potozenie
sondy w uchu, az pojawig sie przynajmniej dwa stupki przy Low (niskie) i High (wysokie).

Po wykryciu odpowiedniego uszczelnienia pojawi sie nastepujacy komunikat i zostanie wykonany
pomiar tympanogramu.

TESTING LEFT EAR

Seal Obtained

Taking Tympanogram

Cancel
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Wykonywanie tympanogramu zajmuje okoto 3 sekund. Wazne jest, aby w trakcie badania nie
poruszac sondg i poprosi¢ pacjenta o nieruszanie sie.

Po wykonaniu tympanogramu przyrzad przeprowadzi badania odruchow, jesli wybrano te opcje.
Przy domyslnych ustawieniach to badanie jest wykonywane tylko wtedy, gdy na tympanogramie
zostanie znaleziona wartos¢ szczytowa. Te i inne opcje badania odruchéw mozna zmieni¢ w
menu CONFIGURATION (konfiguracja).

Przed rozpoczeciem badania odruchdéw cisnienie w przewodzie stuchowym zostanie ustawione
na warto$¢, ktdra pozwolita o0siggna¢ szczytowa admitancje podczas wykonywania
tympanogramu. Nastepnie przyrzad, w poszukiwaniu reakcji odruchowej, przechodzi krokowo
po czestotliwosciach i poziomach tonéw ustalonych w menu CONFIGURATION (konfiguracja):

TESTING LEFT EAR

AN

Seeking Ipsi Reflex
1000 Hz 80 dB

Cancel

Po ukonczeniu pomiaru nalezy wyja¢ sonde. Zostanie wyswietlony tympanogram:

Na wyswietlaczu pojawia sie:

e Admitancja szczytowa, w ml (Pk)
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e Cisnienie, przy ktérym uzyskano admitancje szczytowg, w daPa
e Gradient, w daPa (Gr)

e Objetosc przewodu stuchowego (ECV), w ml przy 200 daPa

e Wykres admitancji w zaleznosci od cisnienia

e Znormalizowany prostokat pokazujacy idealne potozenie wartosci szczytowej
tympanogramu

Nalezy przejrzeé uzyskany tympanogram, aby upewnié sie, ze punkt admitancji szczytowej
oznaczony przez przyrzad Allegro jest wtasciwy. W razie potrzeby mozliwe jest wybranie
alternatywnej wartosci szczytowej za pomocg przyciskow A i ¥. Wyswietlane liczby zmienig sie,
aby odzwierciedli¢ wybrang wartos¢ szczytowg, po czym zostang zapisane wraz z
tympanogramem.

Aby powtdrzy¢ badanie, nacisnij .
Gdy uzyskany tympanogram jest zadowalajgcy, nacisnij ».

Po zakonczeniu badania odruchéw zostang wyswietlone wyniki:

Na wyswietlaczu pojawia sie:

e (Czestotliwos¢ bodzca odruchowego

e v jesdliznaleziono odruch, w przeciwnym razie ,X”

e Najnizszy poziom tonu (dBHL), przy ktérym stwierdzono odruch
e Przebieg zmian admitancji w czasie

Jesli badanie odruchéw wykonano przy zastosowaniu jednej czestotliwosci, naciskaj przyciski A
i ¥, aby wyswietli¢ wyniki dla kazdego z uzytych poziomoéw tonéw odruchowych. Jesli badanie
odruchéw wykonano przy zastosowaniu wiecej niz jednej czestotliwosci, naciskaj przyciski A i
V¥, aby wyswietli¢ wyniki dla pozostatych czestotliwosci.
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Jesli przyrzad Allegro ustawiono na badanie odruchow przy wszystkich poziomach bodzcow
(patrz Automatyczne zatrzymanie badania odruchu), nacis$nij przycisk », aby wyswietli¢
dodatkowy ekran po wykresach odruchéw. Pokazuje on podsumowanie poziomow i
czestotliwosci, przy ktérych wykryto odruch. Symbol kreski ,-” jest pokazywany, jesli ton
odruchowy nie wystepowat na wskazanym poziomie.

REFLEX SUMMARY

Nacisnij przycisk <, aby powrdci¢ i przejrzeé¢ tympanogram i wyniki odruchow lub powtdrzy¢
badanie. Gdy wynik jest zadowalajacy, nacisnij ».

Na krétko pojawi sie komunikat ,,Saving as last test” (zapisywanie jako ostatnie badanie), a wyniki
zostang zapisane w pamieci , ostatniego badania”. Wyniki pozostang dostepne do momentu
rozpoczecia nowego badania, nawet jesli przyrzad Allegro zostanie wytgczony.

Jesli wybrano opcje badania obu uszu, cata sekwencja zostanie teraz powtérzona dla ucha
prawego:

TESTING RIGHT EAR

INSERT PROBE

Cancel
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Nacisnij przycisk », aby poming¢ badanie prawego ucha i wyswietli¢ wyniki dla lewego ucha.
Nacisnij przycisk <, aby wrdci¢ do menu gtdwnego.

Po przeprowadzeniu badania wybranych uszu i zapisaniu wynikdw zostanie wyswietlone menu
PROCESS RESULTS (przetwarzaj wyniki). W tym menu mozna uzyskac¢ dostep do nastepujacych
funkcji:

e PRINT (wydrukuj wyniki)

e SAVE RESULTS (zapisz wyniki w wewnetrznej bazie danych)
e VIEW TEST (przejrzyj wyniki w sposdb opisany powyzej)

e MAIN MENU (powrdt do menu gtdwnego)

Wyniki ostatniego wykonanego badania pozostaja dostepne nawet po wytgczeniu przyrzadu
Allegro. Aby wyswietli¢ te wyniki, wybierz z menu gtéwnego VIEW THE LAST TEST (wyswietl
ostatnie badanie). Po wybraniu odpowiedniego ucha zostanie wyswietlony tympanogram.
Bedzie mozna wtedy przejrze¢ wyniki i wybraé menu PROCESS RESULTS (przetwarzaj wyniki), tak
jak bezposrednio po ukoriczeniu badania.

UWAGA: Wyniki ostatniego badania zostang usuniete zaraz po rozpoczeciu nowego
badania. Wyniki badan powinny by¢ zapisywane w wewnetrznej bazie danych lub
drukowane, aby ich nie utracic.

KOMUNIKATY O BLtEDACH

Podczas sekwencji badania moga pojawi¢ sie nastepujace komunikaty o btedach.

Stan
Wyswietlany komunikat .. Prawdopodobne przyczyny

wskaznika
WITHDRAW PROBE Migajacy Sonda zostata poruszona w trakcie pomiaru.
(Wyjmij sonde) 20tty WprowadZz ponownie sonde, aby powtdrzyc

badanie.

Volume outside range Migajacy Objetos¢ przewodu stuchowego jest wieksza niz
WITHDRAW PROBE 20tty 5 ml. Ten komunikat moze pojawic sie rowniez w
(Objetos¢ poza zakresem. sytuacji, gdy sonda jest nieprawidtowo
Wyjmij sonde) wprowadzona do ucha.
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Blocked ear Migajacy Objetos¢ przewodu stuchowego jest mniejsza niz
WITHDRAW PROBE zielony 0,1 ml. Sprawdz, czy sonda zostata prawidtowo
(Niedrozne ucho. Wyjmij wprowadzona do ucha. Sprawdz réwniez, czy
sonde) sonda nie jest zablokowana.

INSERT PROBE (Wprowadz | Migajacy Utracono uszczelnienie. Ponownie wt6z sonde,
sonde) 20tty aby powtdrzy¢ badanie.

Aby zapisa¢ wyniki badania, nalezy wybrac opcje SAVE RESULTS (zapisz wyniki) w menu PROCESS
RESULTS (przetwarzanie wynikow), ktore jest wyswietlane po ukoriczeniu badania. Dostep do tej
opcji jest réwniez mozliwy poprzez wybér opcji VIEW THE LAST TEST (wyswietl ostatnie badanie)
w menu gtéwnym i przewiniecie wynikdw za pomocg przycisku » w przypadku, gdy wyniki nie
zostaty jeszcze zapisane lub usuniete (np. po rozpoczeciu, a nastepnie przerwaniu nowego
badania).

Zapisane badanie jest oznaczone identyfikatorem skfadajagcym sie z trzech znakdéw. Jest on
rowniez uzywany jako numer referencyjny dla imienia i nazwiska pacjenta na wydrukowanym
rekordzie oraz dla danych przekazywanych do komputera. ldentyfikatorem sg zazwyczaj inicjaty
pacjenta, a poniewaz tympanometr wykorzystuje kombinacje tego identyfikatora oraz
daty/godziny badania jako odniesienie do przechowywanych rekordéw, ten sam identyfikator
moze by¢ uzywany do réznych badan tego samego pacjenta.

WPROWADZANIE DANYCH

PATIENT INITIALS

ABCDEFGHIJKLM

NOPQRSTUVWXYZ
- 0123456789

Hold to Enter / Cancel
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Wprowadzanie identyfikatora:

e Uzyj przyciskéw A, ¥, « i », aby wybrac znak.
e Nacisnij i przytrzymaj przycisk », aby wprowadzi¢ wybrany znak.
e Nacisnij i przytrzymaj przycisk <, aby usung¢ ostatni znak.

Zapisywanie wynikow badania:

e Wprowadz wszystkie trzy znaki identyfikatora.
e Nacisnij i przytrzymaj przycisk », aby zapisa¢ rekord.

Anulowanie zapisu ostatniego badania:

e Usun znaki, ktére zostaty wprowadzone.

e Nacisnij i przytrzymaj przycisk <.

PEENA BAZA DANYCH

Podczas proby zapisu wynikdw badania w petnej bazie danych zostanie wyswietlone ostrzezenie:

MEMORY IS FULL

MANAGE RECORDS

OVERWRITE OLDEST

™N Select

Wybdr opcji MANAGE RECORDS (zarzadzaj rekordami) spowoduje wyswietlenie menu DATA
MANAGEMENT (zarzadzanie danymi), ktére zawiera opcje drukowania lub przesytania danych do
komputera przed usunieciem rekordow w celu uzyskania miejsca dla nowych badan.

Wybdr opcji OVERWRITE OLDEST (nadpisz najstarsze) spowoduje zastgpienie najstarszego
rekordu w pamieci z zapisywanymi wynikami.

Wybdr opcji Back (wstecz) spowoduje powrét do poprzedniego menu.
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Allegro moze wspodtpracowaé z drukarkg Sanibel MPT-Il. Drukowanie odbywa sie za
posrednictwem przewodu tgczgcego drukarke z podstawka przyrzagdu. Podstawka przyrzadu
musi by¢ podtgczona do zasilania. Przed podjeciem préoby wydruku nalezy upewnié sie, ze do
drukarki wtozono papier i jest ona w petni natadowana, wtgczona i gotowa do drukowania. Jezeli
tympanometr Allegro jest na podstawce, dane zostang przestane za posrednictwem przewodu
taczacego. Operacja jest przeprowadzana automatycznie, ale nalezy zapoznaé¢ sie z
odpowiednimi wytycznymi wskazanymi ponize;j.

Podtgcz drukarke do podstawki Allegro za pomocg dostarczonego przewodu. Wydrukuj zgdane
dane z urzadzenia umieszczonego w podstawce.

DRUKOWANIE WYNIKOW

Aby wydrukowa¢ wyniki ostatniego badania, nalezy wybra¢ opcje SEND TO PRINTER (wyslij do
drukarki) w menu PROCESS RESULTS (przetwarzanie wynikéw), ktdre jest wyswietlane po
ukonczeniu badania. (Podobne mozliwosci drukowania sg dostepne w opcjach VIEW THE LAST
TEST (wyswietl ostatnie badanie) i DATA MANAGEMENT (zarzgdzanie danymi) w MAIN MENU
(menu gtéwnym)).

Wdwczas wyswietlany jest ponizszy ekran:

PROCESS RESULTS

PRESS KEY WHEN READY

Select

Nacisnij przycisk », gdy drukarka bedzie gotowa.

Po zakonczeniu operacji drukowania wyswietlane jest menu PROCESS RESULTS (przetwarzaj
wyniki).
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W bazie danych GSI Allegro mozna przechowywa¢ do 32 rekordow pacjentéw. Rekordy mozna
wyswietla¢, przegladaé, usuwac i drukowac za pomoca opcji DATA MANAGEMENT (zarzadzanie

danymi) w menu gtéwnym.

DATA MANAGEMENT

LIST RECORDS

DELETE RECORDS

PRINT RECORDS

Back

Opcja LIST RECORDS (wyswietl liste rekordéw) stuzy do obstugi rekordéw pojedynczego badania.

Pozostate opcje stuzg do pracy z grupami rekordow.

WYSWIETLANIE REKORDOW

Opcja LIST RECORDS (wyswietl liste rekordow) powoduje wyswietlenie liczby zapisanych
rekordow i maksymalna liczbe rekorddéw, ktére mozna zapisac oraz wyswietla zapisane badania,

6 jednoczesnie, najnowsze jako pierwsze.

RECORDS STORED:

ABC
123

KSM
BEN
KAM
LOL

Back

09/29/16
09/28/16
09/28/16
09/28/16
09/28/16
09/27/16

Select
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Kazdy wpis wskazuje:

identyfikator pacjenta sktadajacy sie z trzech znakéw wprowadzony podczas zapisywania
badania;

e dateigodzine badania;

e informacje, czy badanie zostato wydrukowane (3 );

e informacje, czy badanie zostato wystane do komputera (4 );

e informacje, czy badanie dotyczy lewego (L), prawego (R), czy obu (2) uszu.
Nacisnij przycisk A lub V¥, aby przewija¢ rekordy. Nacisnij przycisk », aby wybrac podswietlony
rekord

Nacisnij przycisk <, aby wrdci¢ do poprzedniego menu.

Po wyborze rekordu wyswietlone zostanie menu PROCESS RECORD (przetwarzaj rekord). W tym
menu mozna uzyskaé dostep do ponizszych funkgji.

e Wyswietl wybrany rekord

e Woydrukuj wybrany rekord

e Usun wybrany rekord

USUWANIE REKORDOW

Opcja DELETE RECORDS (usun rekordy) umozliwia usuniecie grupy rekorddéw. Istnieje mozliwosc¢
usuniecia wszystkich rekorddéw, wszystkich rekorddéw, ktore zostaty wydrukowane lub wszystkich
rekordow, ktore zostaty wystane do komputera. Wymagane jest potwierdzenie usuniecia.

DRUKOWANIE REKORDOW

Opcja PRINT RECORDS (drukuj rekordy) umozliwia wystanie grupy rekordéw do drukarki. Istnieje
mozliwos¢ wydrukowania wszystkich zapisanych rekorddéw lub tylko tych rekorddw, ktére jeszcze
nie zostaty wydrukowane. W przypadku drukowania catej bazy danych zaleca sie zatadowanie do
drukarki catej rolki papieru.
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Dziatanie tympanometru Allegro nalezy kontrolowa¢ codziennie za pomocg zespotu komory
kontrolnej 4 w 1 dostarczonej razem z przyrzgdem.

Wybierz opcje DAILY CHECK (kontrola codzienna) w menu gtownym:

DAILY CHECK

INSERT PROBE

Cancel

Poczekaj na wyswietlenie opcji ,,INSERT PROBE” (wprowadz sonde).

Wprowadz sonde bez wktadki dousznej do otworu na koncu komory kontrolnej o objetosci 2 ml.
Upewnij sie, ze sonda jest docisnieta i przylega do ogranicznika. Sonda musi by¢ ustawiona
prostopadle do konca komory kontrolne;j.

Wyswietlacz powinien wskazywac objetos¢ komory kontrolnej z doktadnoscig do + 0,1 ml.

DAILY CHECK

Volume: 2,0 ml

Cancel

Wyjmij sonde i powtdrz badanie z trzema pozostatymi komorami kontrolnymi. Wyswietlacz
powinien wskazywac objetos¢ komér kontrolnych 0,2 ml i 0,5 ml z dokfadnoscig do + 0,1 ml.
Objetos¢ komory kontrolnej 5,0 ml powinna by¢ wskazywana z doktadnoscig do 0,25 ml. Po
zakonczeniu kontroli nacisnij przycisk <, aby wrdoci¢ do menu gtéwnego.
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CzYSzCZENIE ALLEGRO
OSTRZEZENIE

Zagrozenie porazeniem pradem elektrycznym. Przed czyszczeniem urzadzenia
nalezy odtaczy¢ przewdd zasilajacy od Zrédta zasilania i od urzadzenia.

Nalezy dopilnowaé, aby woda lub inny ptyn nie dostat sie do ztaczy urzadzenia.
Jezeli to nastgpi, nalezy osuszy¢ ztgcza i sprawdzié¢ doktadno$é wszystkich funkgcji
operacyjnych. Urzadzenie nie jest odporne na wysokg temperature. Nie wolno
stosowac autoklawu

Allegro to przyrzad precyzyjny. Nalezy obchodzi¢ sie z nim ostroznie, aby utrzymac statg
doktadnosé i sprawnosc dziatania. W razie potrzeby do czyszczenia panelu urzagdzenia i obudowy
nalezy uzywac¢ miekkiej, wilgotnej szmatki i tagodnego detergentu. Nalezy dopilnowa¢, aby
wilgo¢ nie przedostata sie do urzadzenia. W razie potrzeby przeprowadzenia dezynfekcji niskiego
poziomu do obudowy urzadzenia z tworzywa sztucznego mozna uzy¢ nastepujacych srodkéw:

e Alkohol izopropylowy 70%

e Roztwdr 10% wybielacza/90% wody

e Chusteczki CleanCide Wipes (Wexford Labs)

e Chusteczki do dezynfekcji z nadtlenkiem wodoru (Clorox Healthcare)

e Reczniki do dezynfekcji z wybielaczem do uzytku szpitalnego Dispatch® (Clorox
Healthcare)

WKEADKA DOUSZNA | SONDA
OSTRZEZENIE

Z sondg i akcesoriami nalezy postepowac ostroznie. Nie wolno dopusci¢, aby do
sondy dostata sie wilgo¢, kondensacja, ptyny lub zanieczyszczenia.

Wktadki douszne nalezy wymienia¢ po jednym uzyciu.

Koncéwka sondy i dotgczona do niej podktadka uszczelniajgca sg czesciami jednorazowego
uzytku. Przed kazdym wprowadzeniem do ucha nalezy sprawdzi¢, czy koncowka sondy jest
nieuszkodzona i czy zaden z przechodzacych przez nig przewodow nie jest zablokowany. W razie
potrzeby nalezy jg wymienic.

Mate otwory w koricdwce sondy muszg by¢ czyste. W razie ich niedroznosci zostanie wyswietlony
komunikat z ostrzezeniem. Koncowke nalezy zdjac i wyczyscic¢ lub wymienid.
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Aby zdja¢ koncéwke, nalezy odkreci¢ stozek ochronny i Sciggng¢ koncowke z wypustki sondy. U
podstawy koncowki sondy bedzie widoczna niewielka uszczelka. Nalezy jg sprawdzi¢ i wymienic
w razie uszkodzenia. Nie nalezy usuwac nakretki mocujgcej wypustke do korpusu przyrzadu.

UWAGA

Podktadke uszczelniajgca nalezy wymienié podczas wymiany koncéwki sondy, jezeli

wykazuje ona oznaki zuzycia lub w przypadku podejrzenia nieszczelnosci. Podczas

wymiany koncowki sondy nalezy prawidtowo osadzi¢ uszczelke, dopasowujac jej
ptaska strone do ptaskiej czesci podstawy koncéwki sondy. Nalezy nasung¢ koncowke sondy na
wypustke i wymienic stozek ochronny. Nalezy dobrze przykreci¢ stozek ochronny, ale nie nalezy
go zbyt mocno dokrecad. Nie nalezy uzywac narzedzi do przykrecania stozka ochronnego.

Po wymianie koncéwki nalezy przeprowadzi¢ kontrole codzienna.

KALIBRACJA | NAPRAWA PRZYRZADU

GSI zaleca, aby kalibrowac przyrzad Allegro co rok. Aby uzyskac szczegdtowe informacje, nalezy
skontaktowac sie z dystrybutorem GSI.

Jezeli urzadzenie ma by¢ uzywane na wysokosci powyzej 1000 m (3281 stdp) nad poziomem
morza, nalezy przeprowadzi¢ ponowng kalibracje na planowanej wysokosci roboczej.

REGULACJA W ODNIESIENIU DO WYSOKOSCI

Przyrzad jest urzgdzeniem wrazliwym na ciSnienie i dokonuje pomiarow w odniesieniu do
ci$nienia otaczajgcego powietrza. Zmiany cisnienia powietrza spowodowane warunkami
atmosferycznymi lub wysokoscia nad poziomem morza bedg miaty wptyw na odczyt ECV
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(objetosci przewodu stuchowego) urzadzenia. Niewielka zmiana cisnienia wynikajgca ze zmiany
warunkéw atmosferycznych skutkuje zwykle odczytami z doktadnoscig do +0,1 cm? oczekiwanej
wartosci komory, ale zmiany ci$nienia wynikajace z wysokosci mogg zmieni¢ wartosci komory
nawet o 30%. Zmiany ci$nienia nie wpltywajg w zaden sposdb na doktadnos¢ systemu pomiaru
zgodnosci. Wptywa to jednak na wartosci ECV i komory kontrolnej.

Wysokos¢ Ekwiwalent odczytu 2,0
cm3

Stopy Metry
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 2,610,1
8000 2438,4 2,740,1
9000 2743,2 2,810,1
10 000 3048,0 2910,1

OSTRZEZENIE

Urzadzenie nalezy zwrdci¢ do dystrybutora GSI w celu dokonania serwisu i
naprawy. Urzadzenie nie zawiera czesci, ktore moga by¢ serwisowane przez
uzytkownika.
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Do pakowania urzgdzenia w celu wysyitki nalezy uzy¢ oryginalnego kartonu i opakowania. Przed
zapakowaniem nalezy umiesci¢ urzagdzenie w plastikowej torbie, aby zapobiec przedostaniu sie
brudu i kurzu do sondy.

KOMUNIKATY O BLEDACH | AWARIE
UWAGA

W razie braku mozliwosci usuniecia awarii nie nalezy podejmowac kolejnych préb

uruchomienia przyrzagdu. W przypadku niektérych awarii pompa wewnetrzna moze

stopniowo przesuwac sie do konca swojego skoku w celu usuniecia awarii. W razie
dotarcia do konca skoku w takich warunkach przyrzad moze ulec zablokowaniu i sta¢ sie
niezdatny do uzytku.

W przypadku wystapienia trudnosci z usunieciem awarii nalezy skonsultowaé sie z dystrybutorem
urzadzenia.

Komunikat Znaczenie/dziatanie

PROBE NOT CLEAR Sprawdz droznosé koncowki sondy. W razie potrzeby
Please ensure the probe is not zdejmij koncowke i wyczys¢ lub wymien jg. Jezeli
blocked or obstructed (Sonda problem utrzymuje sie, nalezy skontaktowac sie z
niedrozna. Nalezy sprawdzic, czy centrum obstugi GSI.

sonda nie jest zablokowana lub
niedrozna)

AIRFLOW ERROR

Unknown pump fault Restart the
unit. If problem persists, contact GSI
(Btad przeptywu powietrza. Nieznana
awaria pompy. Uruchom ponownie
urzadzenie. Jezeli problem sie
utrzymuje, skontaktuj sie z GSI).

WARNING! CALIBRATION EXPIRED Biezgca data jest pdzniejsza niz data kolejnej
Recalibration needed before further | kalibracji. Sprawdzi¢, czy zegar ma ustawiong
tests are performed (Ostrzezenie! odpowiednig date. Jezeli tak, nalezy wykonac
Minat termin kalibracji. Przed ponowng kalibracje urzadzenia. Nadal mozna
przeprowadzac¢ badania.
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wykonaniem kolejnych badan nalezy
wykonac¢ ponowng kalibracje)

WARNING! BATTERIES LOW
Recharge the batteries before
performing tests (Ostrzezenie! Niski
poziom natadowania akumulatoréw.
Nataduj akumulatory przed
wykonaniem badan)

Nalezy niezwtocznie natadowac¢ akumulatory

Powering down (Wytaczanie
urzadzenia)

Opracz okreslonego opdznienia wytgczenia przyrzadu
Allegro moze on réwniez zosta¢ wytgczony, gdy
roztadujg sie akumulatory wewnetrzne. W celu
wymiany akumulatoréw nalezy skontaktowac sie z
centrum obstugi GSI.

AIRFLOW ERROR.Cannot determine
pump direction. If problem persists,
contact GSI (Btagd przeptywu
powietrza. Nie mozna okresli¢
kierunku pompy. Jesli problem sie
utrzymuje, skontaktuj sie z GSI)

Awaria pompy. Jezeli awaria utrzymuje sie, nalezy
skontaktowac sie z centrum obstugi GSI.

WARNING! DEVICE UNCALIBRATED
One or more default values require
recalibration before further tests are
performed (Ostrzezenie! Urzadzenie
nie jest skalibrowane. Co najmniej
jedna wartos¢ domysina wymaga
ponownej kalibracji przed
wykonaniem kolejnych badan)

Zwykle ten komunikat nie powinien by¢ wyswietlany.
Jezeli sie utrzymuje, nalezy skontaktowac sie z
centrum obstugi GSI.

WARNING! DEFAULTS RELOADED.
Default configuration settings
reloaded. Check before making new
tests (Ostrzezenie! Ponownie
zatadowano ustawienia domyslne
konfiguracji. Nalezy je sprawdzic¢
przed wykonaniem nowych badan)

Ten komunikat nigdy nie powinien by¢ wyswietlany.
Sprawdz wszystkie ustawienia CONFIGURATION
(konfiguracji) przed przeprowadzeniem pomiaréw.
Jezeli btad utrzymuje sie, nalezy skontaktowac sie z
centrum obstugi GSI.
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WITHDRAW PROBE (Wyjmij sonde)

Sonda zostata poruszona w trakcie pomiaru.
Wprowadz ponownie sonde, aby powtérzy¢ badanie.

Volume outside range
WITHDRAW PROBE (Objetoé¢ poza
zakresem. Wyjmij sonde)

Objetos¢ przewodu stuchowego jest wieksza niz 5 ml.
Ten komunikat pojawia sie rowniez w sytuacji, gdy
sonda jest nieprawidtowo wprowadzona do ucha.

Blocked probe
WITHDRAW PROBE (Zablokowana
sonda. Wyjmij sonde)

Objetos¢ przewodu stuchowego jest mniejsza niz 0,1
ml. Ten komunikat pojawia sie réwniez w sytuacji,
gdy koncowka sondy jest zablokowana. Sprawdz, czy
sonda zostata prawidtowo wprowadzona do ucha.
Sprawdz, czy sonda nie jest zablokowana.

INSERT PROBE (Wprowadz sonde)

Utracono uszczelnienie. Ponownie wtéz sonde, aby
powtdrzy¢ badanie.
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Aby zamodwi¢ materiaty eksploatacyjne, dodatkowe akcesoria i wymienié¢ uszkodzone czesci,
nalezy skontaktowac sie z firmg GSI lub dystrybutorem GSI w celu uzyskania aktualnych cen i
optat za dostawe. Ponizej wymieniono niektére dostepne elementy:

Numer czesci | Opis

8509373 Koncéwka sondy i zestaw do wymiany uszczelnien

8108227 Zestaw komory kontrolnej 4 w 1 (0,2 ml/0,5 ml/2,0 ml/5,0 ml)

8006059 Zasilacz (podstawka)

8513602 Walizka transportowa
8513572 Drukarka termiczna Sanibel MPT-II
8029305 Papier do drukarki termicznej Sanibel MPT-II

WKtADKI DOUSZNE — JEDNORAZOWE — SANIBEL ADI, SILIKONOWE

Numer czesci Numer czesci Opis

100/torebka 25/torebka
8012964 8012963 3-5 mm z kotnierzem
8012966 8012965 4-7 mm z kotnierzem
8012968 8012967 5-8 mm z kotnierzem
8013002 8013001 7 mm grzybkowe
8013004 8013003 8 mm grzybkowe
8012970 8012969 9 mm grzybkowe
8012972 8012971 10 mm grzybkowe
8012974 8012973 11 mm grzybkowe
8012976 8012975 12 mm grzybkowe
8012978 8012977 13 mm grzybkowe
8012980 8012979 14 mm grzybkowe
8012982 8012981 15 mm grzybkowe

D-0134809 wer. A GSI Allegro User Manual PL 2018-05 Strona 48



Wartosci domysine s3 w odpowiednich przypadkach oznaczone pogrubiong czcionka.

MAIN MENU (MENU GtOWNE)

Menu

Podmenu

MAIN MENU (menu
gtéwne)

NEW TEST (nowe badanie)

CONFIGURATION (konfiguracja)

VIEW THE LAST TEST (wyswiet| ostatnie

badanie)

DAILY CHECK (kontrola codzienna)

DATA MANAGEMENT (zarzadzanie

danymi)

SYSTEM INFORMATION (informacje

systemowe)
WYBRANE PODMENU
Podmenu Opcja Wybory / Opis
NEW TEST (nowe SELECT EAR (wybierz | Wybierz ucho (uszy), ktore chcesz badac i
badanie) ucho) rozpocznij badanie. Tympanogram jest

wykonywany przed pomiarami odruchu,
jesli dokonano takiego wyboru.

Komunikaty na ekranie i wskazniki pokazujg
postepy. Komunikaty graficzne sg
wyswietlane automatycznie po zakonczeniu
badania.

CONFIGURATION
(konfiguracja)

TEST SEQUENCE
(Sekwencja badania)

Wybierz kolejnos¢ badania w przypadku
badania obu uszu — lewe, a potem prawe
lub prawe, a potem lewe.
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(SWEEP SETTINGS)
(ustawienia przebiegu)

EAR SEAL CHECK
(kontrola
uszczelnienia ucha)

Wybierz STANDARD (standardowg) lub
EXTENDED (rozszerzong).

RELOAD DEFAULTS
(zataduj ponownie
ustawienia domysine)

Opcje w tej grupie zostajg zresetowane do
wartosci domysinych

CONFIGURATION
(konfiguracja)

(REFLEX SETTINGS)
(ustawienia odruchu)

REFLEX LEVELS
(poziomy odruchu)

Wybierz maksymalny poziom sygnatu
tonowego i wielkos¢ kroku stosowanego w
badaniu odruchu. Wartos¢ domysina to 95
dBHL z krokiem o wielkosci 5 dB.

REFLEX FREQUENCIES
(czestotliwosci
odruchu)

Opcje do wyboru: 500, 1000, 2000 i 4000
Hz.

REFLEX SELECTION
(wybor odruchu)

ALWAYS MEASURE (zawsze mierz)
NEVER MEASURE (nigdy nie mierz)

ONLY IF PEAK FOUND (tylko po wykryciu
wartosci szczytowej)

PROMPT TO MEASURE (wys$wietl monit,
aby potwierdzi¢ pomiar)

REFLEX THRESHOLD
(wartos¢ progowa
odruchu)

Wartos¢ domysina to 0.03 ml

REFLEX AUTO-STOP
(automatyczne
zatrzymanie odruchu)

Wartos¢ domysina to YES (tak).

REFLEX POLARITY
(polaryzacja
odruchéw)

Wybierz, czy wykres odruchu ma by¢
pokazywany rosngco (UP) czy malejgco
(DOWN).

REFLEX FILTER (filtr
odruchu)

Wybierz wartos¢ 2 Hz lub 1,5 Hz.
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RELOAD DEFAULTS
(zataduj ponownie
ustawienia domysine)

Opcje w tej grupie zostaja zresetowane do
wartosci domysinych.

CONFIGURATION
(konfiguracja)

(SYSTEM SETTINGS)
(ustawienia systemu)

SET DATE/TIME
(ustaw date i
godzine)

Ustaw date i godzine zegara
wewnetrznego.

POWER-OFF DELAY
(opdznienie
wytgczenia zasilania)

Czas, po ktérym przyrzad zostanie
automatycznie wytgczony, jesli nie zostanie
nacisniety zaden przycisk. Wybierz wartos¢
90 lub 180 sekund.

LCD CONTRAST
(kontrast
wyswietlacza LCD)

Kontrast wyswietlacza mozna zmieniac za
pomocy przyciskow UP/DOWN (w gére/w
dot).

REPORT CAL. DATES
(podaj daty kalibraciji)

Wybierz opcje PRINT CAL. DATES (drukuj
daty) lub HIDE CAL.DATES (ukryj daty)

SET DATE FORMAT
(ustaw format daty)

Wybierz opcje DD/MM/YY (DD/MM/RR)
lub MM/DD/YY (MM/DD/RR)

HOSPITAL NAME
(nazwa szpitala)

Umozliwia wprowadzenie nazwy szpitala
(nazwa bedzie widoczna na goérze
wydruku).

DEPARTMENT
(oddziat)

Umozliwia wprowadzenie nazwy oddziatu
(nazwa bedzie widoczna na gorze
wydruku).

RELOAD DEFAULTS
(zataduj ponownie
ustawienia domysine)

Opcje w tej grupie zostajg zresetowane do
wartosci domysinych.

SELECT LANGUAGE
(wybierz jezyk)

Dostepne sg nastepujgce opcje jezykdw
operacyjnych: ENGLISH, GERMAN, FRENCH,
SPANISH, PORTUGUESE lub ITALIAN
(angielski, niemiecki, francuski, hiszpanski,
portugalski i wtoski).
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CONFIGURATION
(RELOAD DEFAULTS)
(konfiguracja, zataduj
ponownie ustawienia
domysine)

Wszystkie opcje konfiguracji sg resetowane
do wartosci domyslnych

VIEW THE LAST TEST
(wyswietl ostatnie
badanie)

SELECT EAR (wybierz
ucho)

Wywotuje ostatnie zapisane badanie
wybranego ucha. Wyswietla tympanogram
i reakcje odruchdw, jesli sg dostepne.
Umozliwia réwniez wydrukowanie lub
zapisanie ostatniego badania w
wewnetrznej bazie danych

DAILY CHECK (kontrola
codzienna)

Wyswietla objetos¢ w ml mierzong przez
sonde.

DATA MANAGEMENT
(zarzadzanie danymi)

LIST RECORDS
(wyswietl liste
rekordéw)

Wyswietla liste wynikdw badan zapisanych
w wewnetrznej bazie danych. Umozliwia
wyswietlanie, drukowanie i usuwanie
poszczegdblnych rekordéw.

DELETE RECORDS
(usun rekordy)

Usuwanie zapisanych rekordéw. Dostepne
opcje:

ALL PRINTED RECORDS (wszystkie
wydrukowane rekordy) — usun wszystkie
rekordy, ktére zostaty wydrukowane.

ALL SENT RECORDS (wszystkie wystane
rekordy) — usun wszystkie rekordy, ktére
zostaty wystane do komputera.

ALL RECORDS (wszystkie rekordy) — usun
wszystkie rekordy
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PRINT RECORDS
(drukuj rekordy)

Drukuj zapisane rekordy. Dostepne opcje:

UNPRINTED RECORDS (rekordy
niewydrukowane) — drukuj wszystkie
rekordy, ktére nie zostaty wczesniej
wydrukowane.

ALL RECORDS (wszystkie rekordy) — drukuj
wszystkie rekordy

SYSTEM INFORMATION
(informacje
systemowe)

Wyswietlane informacje: Napiecie
akumulatora

Data kalibracji

Data kolejnej kalibracji

Numer seryjny urzadzenia

Wersja oprogramowania

Aktualna data i godzina
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Tympanometria

Typ przyrzadu

Typmanometr z funkcjg kompensacji przewodu
stuchowego

Wykonywane badania

Poziom szczytowy admitancji (w ml); ciSnienie
admitancji; gradient (w daPa);

Objetos¢ przewodu stuchowego (ECV) @ 200
daPa

Doktadnosc¢ i poziomy sygnatu tonowego
sondy

226Hz +/-2%; 85dB SPL +/-2dB w zakresie od
0,2ml do 5ml

Doktadnosc¢ i poziomy cisnienia

od +200 daPa do -400 daPa +/-10 daPa lub +/-
10% (ktorakolwiek z wartosci jest wyzsza) w
zakresie

Doktadnosc i zakres pomiaru objetosci
ucha

0d 0,2 mldo 5 ml +/-0,1 ml lub +/-5%
(ktorakolwiek z wartosci jest wyzsza) w catym
zakresie

Predkosc¢ przebiegu

Zazwyczaj 200 daPa/s; w zaleznosci od objetosci
ucha/komory

Limity cisnienia (wytgcznik
bezpieczenstwa)

0Od +600 do -800 daPa

Liczba zapisywanych probek

100 na tympanogram

Pomiary odruchu

Tryby pomiaru

Ipsilateralny

Doktadnosc¢ i poziomy sygnatu tonowego
odruchu

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

Mozliwos¢ konfiguracji w zakresie od 70 dB do
100 dBHL (4 kHz ograniczone do 95 dBHL) +/-3
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dB, odniesienie do objetosci kalibracji 2 ml;
kompensacja mierzonej objetosci ucha

Doktadnosc¢ i prég wykrywania odruchu

0,01 ml do 0,5 ml +/-0,01 ml z mozliwoscig
konfiguracji krokéw co 0,01 ml

Liczba poziomoéw odruchu (patrz Pomiar
odruchu stuchowego)

Cztery: 100 dB z krokami co 5 dB lub 10 dB; 95
dB, 90 dB lub 85 dB z krokami co 5 dB

Analiza odruchdow

Odruch wykryty/niewykryty na kazdym
testowanym poziomie; maksymalna amplituda
kazdego odruchu (widoczne na wydrukowanym
raporcie i raporcie komputerowym); cisnienie,
przy ktorym stwierdzono odruch

Cisnienie wykorzystane w pomiarze
odruchu

Cisnienie dla wartosci szczytowej tympanogramu
lub 0 daPa

Poziom wytgczenia po wykryciu odruchu

Opcjonalnie automatyczne wytgczenie po
wykryciu odruchu

Czas trwania sygnatu tonowego odruchu | 0,6 sekund
Zarzadzanie danymi
Liczba rekordéw przechowywanych w 32

bazie danych pacjentéw

Zapisywanie danych

Wszelkie pomiary moga by¢ zapisywane po
wyswietleniu tympanogramu. Przed zapisaniem
danych nalezy wprowadzic¢ inicjaty pacjenta (A-Z,
0-91 u-”)'

Przechowywane dane

Inicjaty pacjenta, tympanogram i wykresy
odruchdw oraz analiza dla ucha lewego i/lub ucha
prawego, data i godzina zapisu, badane ucho lub
uszy, informacja, czy rekord zostat wydrukowany
i/lub wystany do komputera, parametry
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stosowane w analizie, 128-bitowy unikatowy
identyfikator globalny (GUID)

Tryb wyswietlania

Rekordy sg wyswietlane w odwrotnym porzadku

chronologicznym (najnowszy jako pierwszy) ze
wskazaniem zapisanych danych, jak okreslono
powyzej

Zegar czasu rzeczywistego

Znaczniki czasowe

Znacznik daty i godziny jest umieszczany na
wszystkich zapisach oraz na dacie ostatniej
kalibracji

Jezyki

Jezyki interfejsu

Angielski, niemiecki, francuski, hiszpanski,
portugalski lub wioski

Drukowanie

Obstugiwana drukarka

Sanibel MPT-II

Interfejs

Przewodowe pofgczenie z podstawkg

Drukowane informacje

Miejsce na informacje dotyczace pacjenta i
lekarza, parametry analizy tympanogramu,
tympanogram, parametry analizy odruchow,
wykres odruchdw, numer seryjny urzadzenia,
daty ostatniej i kolejnej wymaganej kalibracji

Interfejs komputera

Interfejs

USB wersja 1.1

Przesyftane informacje

Nagtowek pacjenta, dane dotyczace prawego i
lewego ucha

Zasilanie

Akumulatorowe

Akumulator NiMH.
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Zasilanie sieciowe (podfgczane do
podstawki)

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

Okres przygotowania do pracy

Brak w temperaturze pokojowej

Liczba zapiséw przy petnym natadowaniu
baterii

Do 100

Automatyczne opdznienie wyfaczenia

90 lub 180 sekund

zasilania
Natezenie pradu w stanie bezczynnosci 70 mA
Natezenie pradu podczas badania 230 mA

Specyfikacja fizyczna

Display (Widok)

128 x 64 piksele / 8 wierszy po 21 znakdw

Wymiary

230 mm (dt.) x 115 mm (szer.) x 70 mm (wys.)
Sonda: 30 mm x 22 mm x 22 mm

Masa catkowita (kontroler i podstawka)

650 g

Srodowisko

Zakres temperatury roboczej

od +15°C do +35°C

Zakres wilgotnosci roboczej

od 30% do 90% RH, bez kondensac;ji

Zakres roboczego cisnienia
atmosferycznego

od 980 do 1040 mb

Zakres temperatury transportu i
przechowywania

od -20°C do +70°C

Zakres wilgotnosci podczas transportu i
przechowywania

od 10% do 90% RH, bez kondensac;ji
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przechowywania

Zakres temperatury podczas transportu i

od 900 do 1100 mb

Zgodnos¢ z normami

Bezpieczenstwo

IEC 60601-1 (plus odstepstwa od norm UL, CSA i
EN)

EMC

IEC 60601-1-2

Wydajnos¢

IEC 60645-5, typmanometr typu 2

Oznaczenie CE

Zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobow medycznych

Prég styszalnosci odruchu

RAéwnowaziny progowy poziom cisnienia
akustycznego (RETSPL)

500 Hz 5,5dB
1000 Hz 0dB
2000 Hz 3dB
4000 Hz 5,5dB

KLASYFIKACJA URZADZENIA

Tympanometr GSI Allegro jest klasyfikowany jako urzgdzenie klasy lla zgodnie z Zatgcznikiem IX

(sekcja 1) Rozporzadzenia 2017/745 (UE) w sprawie wyrobéw medycznych.

elektrycznym

Rodzaj ochrony przed porazeniem pradem

Zasilanie wewnetrzne

elektrycznym

Stopienn ochrony przed porazeniem pradem

Cze$¢ klasy B bezposrednio stykajgca sie z
ciatem pacjenta

wody

Stopien ochrony przed przedostawaniem sie

Brak ochrony

Tryb pracy

Praca ciggta
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Mobilnos¢ urzadzenia Przenosne

NORMY AUDIOMETRYCZNE

Tympanometr GSI Allegro spetnia lub przewyzsza wymagania norm dotyczacych przyrzaddéw do
badania stuchu metoda impedancji/admitancji akustycznej (typ 2) wymienionych ponizej.

ANSI S3.39 Specyfikacja przyrzadéw do pomiaru impedancji i admitancji (immitancji akustycznej)
ucha

IEC 60645-5 Elektroakustyka — Urzadzenia audiometryczne — Przyrzady do pomiaru
impedancji/admitancji akustycznej ucha

ISO 389-2 Réwnowazne normalne progowe poziomy cisnienia akustycznego okreslone dla
czystych tonow i stuchawek dousznych

Przenos$ne i mobilne urzadzenia komunikacji radiowej mogg mie¢ wptyw na urzadzenie GSI
Allegro. Przyrzad GSI Allegro nalezy instalowac i obstugiwac zgodnie z informacjami dotyczgcymi
kompatybilnosci elektromagnetycznej przedstawionymi w tym zatgczniku.

Tympanometr GSI Allegro zostat poddany testom analizujgcym emisje EMC i odpornos¢ na nie
jako niezalezne urzadzenie. Nie nalezy uzywac urzgdzenia w bezposrednim sgsiedztwie innych
urzadzen elektronicznych lub ustawionego na nich. Jezeli nie mozna tego uniknga¢, uzytkownik
powinien zweryfikowac prawidtowe dziatanie urzadzenia w takiej konfiguracji.

Stosowanie akcesoridw, przetwornikow i przewodow innych niz wyszczegdlnione, z wyjatkiem
czesci serwisowych sprzedawanych przez firme GSI jako czesci zamienne do komponentow
wewnetrznych, moze skutkowa¢ zwiekszonym POZIOMEM EMISII lub zmniejszong
ODPORNOSCIA urzadzenia. Kazdy, kto podtacza dodatkowe urzadzenia, jest odpowiedzialny za
zagwarantowanie zgodnosci systemu z normg IEC 60601-1-2.

KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Cho¢ urzadzenie spetnia stosowne wymagania EMC, nalezy przedsiewzigé odpowiednie srodki
ostroznosci w celu unikniecia jego zbytecznego narazenia na dziatanie pél elektromagnetycznych,

D-0134809 wer. A GSI Allegro User Manual PL 2018-05 Strona 59



np. ze strony telefondw komadrkowych. Jesli urzagdzenie dziata w poblizu innego sprzetu, nalezy
sprawdzi¢, czy nie wystepujg wzajemne zaktdcenia.

NORMY DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA ELEKTRYCZNEGO, EMC | POWIAZANE
UL 60601-1: Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 1: Ogdlne wymogi bezpieczeristwa
IEC/EN 60601-1: Medyczne urzadzenia elektryczne — Czesé 1: Ogdlne wymogi bezpieczenstwa

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1: Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 1: Ogdlne wymogi
bezpieczenstwa w odniesieniu do wyposazenia elektrycznego przeznaczonego do uzytku w
laboratorium

IEC/EN 60601-1: Norma uzupetniajgca, Wymogi bezpieczeristwa dotyczace elektrycznych
systemow medycznych

IEC/EN 60601-1-2: Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 1: Kompatybilnosé
elektromagnetyczna — wymagania i testy

Podstawowe wymagania aktualnego Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 w sprawie wyrobow medycznych

RoHS (ograniczenie stosowania okreslonych substancji niebezpiecznych)

Ustawodawstwo dotyczgce WEEE (zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego)

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Urzadzenie GSI Allegro jest przeznaczone do uzytku w sSrodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.
Klient lub uzytkownik GSI Allegro powinien zagwarantowa, ze jest on uzywany w takim srodowisku.

Badanie emisji Zgodnos¢ z przepisami Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Emisje radiowe Grupa 1 Urzadzenie GSI Allegro wykorzystuje energie radiowg
tylko do swoich wewnetrznych funkcji. W zwigzku z

CISPR 11 tym jego emisje radiowe sg bardzo niskie i
prawdopodobnie nie spowodujg zadnych zaktécen w
pobliskich urzagdzeniach elektronicznych.

Emisje radiowe Klasa B Urzadzenie GSI Allegro jest przeznaczone do
uzytkowania we wszystkich warunkach

CISPR 11 komercyjnych, przemystowych, biznesowych,
szpitalnych i mieszkalnych.

Emisje harmoniczne Klasa A zpitainych [ mies2 4

IEC 61000-3-2
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Wahania napiecia / emisja
migotania

IEC 61000-3-3

Zgodnos¢

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie GSI Allegro jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.

Klient lub uzytkownik urzadzenia Allegro powinien zagwarantowac, ze jest ono uzywane w takim srodowisku.

Badanie odpornosci

Poziom testowy IEC
60601

Zgodnos¢ z przepisami

Srodowisko
elektromagnetyczne —
wytyczne

Wytadowanie
elektrostatyczne (ESD)

IEC 61000-4-2

18 kV wytadowanie
kontaktowe

115 kV powietrze

18 kV wytadowanie
kontaktowe

115 kV powietrze

Podtogi powinny by¢
wykonane z drewna, betonu
lub ptytek ceramicznych.
Jezeli podtogi sg pokryte
materiatem syntetycznym,
wilgotnos¢ wzgledna
powinna by¢ wieksza niz
30%.

Elektryczne 12 kV w przypadku +2 kV Jakos¢ zasilania sieciowego
szybkozmienne przewodow zasilajacych powinna by¢ taka, jak w
zaktocenia przejSciowe typowym srodowisku
11 kV dla przewodow komercyjnym lub
IEC 61000-4-4 wejsciowych/wyjsciowych | Nie dotyczy szpitalnym.
Udar +0,5 kV, +1 kV przewadd- +1 kV Jakos¢ zasilania sieciowego
uziemienie powinna byc¢ taka, jak w
IEC 61000-4-5

typowym srodowisku
komercyjnym lub
szpitalnym.

Spadki napiecia, krotkie
przerwy i wahania
napiecia w przewodach
zasilajacych

0% UT; 0,5 cyklu (zmiana
napiecia @ 0, 45, 90, 135,
180, 225, 2701315
stopni)

0% UT; 0,5 cyklu

Jakos¢ zasilania sieciowego
powinna byc¢ taka, jak w
typowym srodowisku
komercyjnym lub

0% UT; 1 cykl 0% UT; 1 cykl szpitalnym.
IEC 61000-4-11 70% UT; 25/30 cykli 70% UT; 25/30 cykli
(jedna faza @ O stopni)
0% UT; 25/30 cykli
0% UT; 25/30 cykli
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Czestotliwos¢ zasilania

(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Pola magnetyczne
czestotliwosci zasilania
powinny by¢ na poziomie
charakterystycznym dla
typowej lokalizacji w
typowym srodowisku
komercyjnym lub
szpitalnym.

Uwaga: UT to napiecie sieciowe przed zastosowaniem poziomu testowego.

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna (cd.)

Badanie Poziom testowy | Zgodnosc¢ z Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
odpornosci IEC 60601 przepisami
Przewodzone 3Vrms 3Vrms Odlegto$é pomiedzy przenosnym i przewoznym
fale radiowe sprzetem do tgcznosci radiowej a jakgkolwiek

od 150 kHz do 80 czescig GSI Allegro, w tym przewodami, powinna
IEC 61000-4-6 MHz by¢ nie mniejsza niz obliczona z uzyciem réwnania

odpowiadajgcego czestotliwosci nadajnika.

6 Vrms w Zalecany odstep

pasmach ISM i 6 Vrms

amatorskich d = [3,5/V1]VP (150 kHz do 80 MHz)

asmach

P . d=[12/V2]VP (ISM 150 kHz do 80 MHz)

Emi fal radiowych 150
mitowane fale KHz i 80 MHz . .
radiowe Emitowane fale radiowe
10V/m

IEC 61000-4-3 d = [12/E1]WP 80 MHz do 800 MHz

10V/m

80 MHz do 2,7
GHz

d = [23/E1]v/P 800 MHz do 2,7 GHz

gdzie P jest maksymalng mocg wyjsciowg nadajnika
w watach (W) podang przez producenta nadajnika,
a d jest zalecang odlegtoscig odstepu w metrach
(m).

Natezenia pola emitowanego przez state nadajniki
radiowe, ustalone na podstawie badania pola
elektromagnetycznego, a*) powinny by¢ mniejsze
niz poziom zgodnosci w kazdym zakresie
czestotliwosci b).
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Zaktécenia moga wystapi¢ w poblizu urzadzen

()

oznaczonych:

Uwaga 1: Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma zakres wyzszych czestotliwo$ci.Uwaga 2: Niniejsze wytyczne
mogg nie mie¢ zastosowania do wszystkich sytuacji. Na rozchodzenie sie fal elektromagnetycznych wptywaja
wiasciwosci struktur, przedmiotéw i ludzi zwigzane z pochtanianiem oraz odbijaniem fal.

(a*) Natezen pola emitowanego przez state nadajniki radiowe, takie jak stacje bazowe dla telefondéw radiowych
(komoérkowych/bezprzewodowych) i urzadzen |gdowej radiokomunikacji ruchomej, radiostacji amatorskich,
transmisji radiowych AM i FM oraz transmisji telewizyjnych nie mozna teoretycznie przewidzie¢ z doktadnoscia. Aby
oceni¢ S$rodowisko elektromagnetyczne wytwarzane przez state nadajniki radiowe, nalezy rozwazy¢
przeprowadzenie badan elektromagnetycznych w danej placéwece. Jesli zmierzone natezenie pola w miejscu, w
ktorym ma by¢ uzytkowany tympanometr GSI Allegro, przekracza wtasciwy poziom zgodnosci RF wskazany powyzej,
konieczna jest obserwacja tympanometru GSI Allegro w celu potwierdzenia jego prawidtowego dziatania. W
przypadku stwierdzenia wadliwej pracy moze by¢ konieczne zastosowanie dodatkowych srodkdéw, np. zmiana
orientacji lub lokalizacji tympanometru GSI Allegro.

(b*) W zakresie czestotliwos$ci od 150 kHz do 80 MHz natezenia pola powinny by¢ mniejsze niz 3 V/m.

Zalecana odlegto$¢ miedzy przenosnym i mobilnym sprzetem komunikacji
radiowej a tympanometrem GSI Allegro

GSl Allegro jest przeznaczony do uzytkowania w warunkach elektromagnetycznych, w ktdrych zaktécenia
powodowane falami radiowymi sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik GSI Allegro moze pomédc w
zapobieganiu zaktéceniom elektromagnetycznym, utrzymujgc minimalng odlegtos¢ miedzy przeno$nymi i
mobilnymi urzgdzeniami (nadajnikami) komunikacji radiowej a Allegro zgodnie z ponizszymi zaleceniami, w
zaleznosci od maksymalnej mocy wyjsciowej urzgdzen komunikacyjnych.

Maksymalna Odstep w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika (m)
Znamionowa moc 150 kHz do 80 MHz | 150 kHz do 80 80 MHz do 800 800 MHz do 2,7
wyjsciowa nadajnika Mhz (pasma ISM) | MHz GHz
(W) Poza pasmami ISM

d=[12/V2]VP d=[12/E: VP d=[23/Ei VP
d=1[3,5/V1i]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
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3,69

6,32

3,79

7,27

100

11,67

20,00

12,00

23,00

Dla nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej zalecang odlegtos¢ d w metrach (m)

mozna oszacowac za pomocg rownania majgcego zastosowanie do czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest

maksymalng mocg wyjsciowa nadajnika w watach (W) podang przez producenta nadajnika.

Uwaga 1: Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma zakres wyzszych czestotliwosci.

Uwaga 2: Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania do wszystkich sytuacji. Na rozchodzenie sie fal

elektromagnetycznych wptywajg wiasciwosci struktur, przedmiotéw i ludzi zwigzane z pochtanianiem oraz

odbijaniem fal.

Specyfikacja testow odpornosci portow obudowy na zaktdcenia przez

urzgdzenia bezprzewodowej komunikacji radiowej

Czestotliwo$¢| Pasmo a . Maksymalna moc | Odlegtosc Poziom testu
Ustuga a Modulacja b ..
testowa (MHz) (W) (m) na odpornosé
(MHz) (V/m)
385 380-390 | TETRA 400 Modulacja 1,8 0,3 27
impulsu b
450 430-470 GMRS 460, e 2 0,3 28
FRS 460 %5 kHz ’
odchylenia
710 Pasmo LTE 13, Modulacja
a5 704-787 - impulsu b 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900, )
270 TETRA 800, Modulacja
800-960 iDEN 820, impulsu b 2 0,3 28
930 CDMA 850, 18 Hz
Pasmo LTE 5
1720 GSM 1800;
1845 1700 CDMA 1900; Modulacja
GSM 1900; impulsu b 2 0,3 28
1990 DECT;
Pasmo LTE 1, 3,
4, 25; UMTS
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Bluetooth,
2400 WLAN, ModuIaCJa
2450 2570 802.11 b/g/n impulsu b 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
Pasmo LTE 7
>240 5100- | wiango2.11 | Modulacja
5500 5800 a/n impulsu b 0,2 0,3 9

UWAGA: Jezeli jest to konieczne do osiagniecia POZIOMU TESTU ODPORNOSCI, odlegtoéé pomiedzy anteng
nadawczg a URZADZENIEM ME lub SYSTEMEM ME moze by¢ zmniejszona do 1 m. Odlegtos¢ testowa 1 m jest
dopuszczona przez norme IEC 61000-4-3.

a) W przypadku niektdrych ustug uwzglednione s3 tylko czestotliwosci satelitarne.

b) Nosnik jest modulowany za pomocg sygnatu fali prostokatnej w 50% cyklu pracy.

c) Jako alternatywe dla modulacji FM mozna zastosowa¢ 50% modulacje impulsowg przy 18 Hz, ktdra cho¢ nie
reprezentuje rzeczywistej modulacji, bytaby najgorszym przypadkiem.

ZALACZNIK — UZYTKOWANIE Z NIEMEDYCZNYMI URZADZENIAMI ELEKTRYCZNYMI

Kazda osoba podfgczajgca urzgdzenia zewnetrzne do wejscia sygnatu, wyjscia sygnatu lub innych
ztgczy tworzy elektryczny system medyczny i z tego wzgledu jest odpowiedzialna za to, aby
system spetniat wymogi okreslone w punkcie 16 normy IEC 60601-1 (Ogdlne wymogi dla
zapewnienia podstawowego bezpieczeristwa i funkcjonowania).

Podczas podfaczania standardowego sprzetu, takiego jak drukarki oraz komputery, nalezy
zachowac specjalne srodki ostroznosci w celu zapewnienia bezpieczedstwa medycznego.
Ponizsze uwagi stanowig wskazowki dotyczgce takich podtgczen w celu zapewnienia zgodnosci z
o0golnymi wymogami punktu 16 normy IEC 60601-1.

Ponizsze sygnaty wejsciowe i wyjSciowe w tympanometrze GSI Allegro s3 elektrycznie izolowane,
zgodnie z wymogami normy IEC 60601-1:

Etykieta Typ gniazda Typowe

gniazda podtaczenie

USB Ztacze USB Komputer
Typ B

E.I Gniazdo RJ12 Dostarczona

<l drukarka
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Srodki te sg stosowane w celu zmniejszenia potencjalnego zagrozenia zwigzanego z uzywaniem
urzadzen zasilanych z sieci elektrycznej podtgczonych do tych interfejsow.

Urzadzenia zewnetrzne przeznaczone do podtgczenia do wejscia sygnatu, wyjscia sygnatu lub
innych ztgczy muszg by¢ zgodne z odpowiednig normg IEC lub normami miedzynarodowymi (np.
normg IEC 60950, CISPR 22 i CISPR 24 dla urzadzen informatycznych i serig norm IEC 60601 dla
elektrycznych urzadzeh medycznych).

Urzadzenia niezgodne z norma IEC 60601 nalezy usungc z otoczenia pacjenta zgodnie z definicjg
wskazang w normie IEC 60601-1 (co najmniej 1,5 metra od pacjenta).

Operator nie moze jednocze$nie dotykaé¢ podfaczonego urzadzenia i pacjenta, poniewaz
spowoduje to niedopuszczalne zagrozenie.

W razie potrzeby zasiegniecia porady dotyczacej korzystania z urzadzen peryferyjnych nalezy
skontaktowac sie z GSI pod adresem wskazanym na pierwszej stronie niniejszego podrecznika
uzytkownika.
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