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PREFACIO

Este manual fornece informacgdes sobre o timpanometro GSI Allegro . Este manual destina-se a
pessoal tecnicamente qualificado. Nota: Este Manual do Usudrio ndo foi concebido como um
manual de treinamento para a timpanometria. O leitor deve consultar textos- padrdao de
audiologia para a teoria e aplicacdo dos testes de despistagem fornecidos por este instrumento.

CONVENCOES DO MANUAL

Neste manual, a seguinte etiqueta identifica condi¢Ges ou praticas que podem
apresentar perigo para o paciente e/ou usudrio ou danos ao equipamento.

SIMBOLOS DE REGULAMENTACAO

Simbolo Descricao

Em conformidade com a Diretiva Europeia de Dispositivos

c € Médicos 93/42/EEC.

Simbolo de "NUMERO DE SERIE".

Numero de Peca da GSI.

Retornar ao Representante Autorizado; requer descarte
especial.

Simbolo de "Representante Europeu".

REP
I Simbolo para "Fabricante".

Simbolo de "Data de fabricacdo".

Atencdo, consulte os documentos que acompanham o produto.
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Simbolo Descricdo

Parte aplicada no paciente do tipo B, de acordo com a norma
IEC 60601-1.

Liga/Desliga - préximo as fontes de alimentagao.

A
D}]‘ Consulte as instrugdes de operacao.

iy Manter seco.

Siga as instrucdes de uso.

I_I Este lado para cima.
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SiMBOLOS DO DISPOSITIVO

Os seguintes simbolos aparecem no timpandmetro, na base do instrumento ou na fonte de
alimentagao:

@ Definigdo: Consulte as instrucdes de operacao.

Definigdao: Parte aplicada do tipo B - uma peca aplicada para fornecer protegdo
. J contra choque elétrico, especialmente com relacdo a corrente de fuga admissivel

R do paciente e corrente auxiliar do paciente.

A peca é aplicada na ponta do ouvido.

DC ——= Definicdo: A saida do adaptador de corrente CA é de corrente continua.

Defini¢cao: Equipamento Classe Il - equipamento no qual a protecdo contra choque

elétrico ndo depende somente do isolamento bdsico, mas de precau¢bes de

seguranca adicionais como isolamento duplo ou isolamento reforcado, nao

havendo disposi¢ao para ligacao de fio terra ou confiabilidade das condi¢des de
instalacao.

USB Definigao: A conexdao USB do tipo B padrao industrial com o computador.

1
Hl_l Definigao: conexdo da impressora.
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INSTRUGCOES IMPORTANTES DE SEGURANCA

O instrumento GSI Allegro deve ser utilizado apenas por profissionais qualificados

para executar testes timpanométricos. E destinado a uso transitério como uma

ferramenta de diagndstico e de despistagem; contudo, nenhum procedimento

médico ou cirurgico deve ser realizado exclusivamente com base nos resultados
obtidos pelo instrumento.

PRECAUCOES
LEIA ESTE MANUAL DO USUARIO ANTES DE TENTAR USAR O INSTRUMENTO

Este dispositivo s6 deve ser usado por um profissional de salde auditiva, como um
fonoaudidlogo, otorrinolaringologista, pesquisador ou um técnico sob a supervisdo direta do
referido especialista. Os usudrios devem usar suas habilidades profissionais na interpretagdo dos
resultados e isso deve ser feito em conjunto com outros testes conforme considerados
adequados, em vista de suas competéncias profissionais. O uso incorreto pode levar a resultados
errados.

Para cumprir com as normas de seguranca IEC 60601-1 e IEC 60601-1-2 da EMC, o timpan6metro
é projetado para ser usado com a fonte de alimentacao clinicamente aprovada fornecida, que é
especificada como peca do equipamento. Nao use nenhum outro tipo de fonte de alimentagao
com este instrumento.

O timpandmetro destina-se somente a uso interno e deve ser usado apenas como descrito neste
manual.

Antes da primeira utilizacdo do instrumento a cada dia, ou se suspeitar de evidéncias de
resultados inconsistentes, devem ser realizadas as verificacbes especificadas na Secao
"VerificagOes diarias de desempenho". Se o sistema nado estiver funcionando corretamente, nao
o utilize até que todos os reparos necessarios sejam feitos e a unidade seja testada e calibrada
para o funcionamento adequado de acordo com as especificacbes publicadas pela Grason-
Stadler.

Nunca insira a sonda no canal auditivo de um paciente sem uma ponta auricular fixada na sonda.

Use apenas as pontas auriculares descartaveis recomendadas. Essas sdo para uso unico - ou seja,
cada ponta auricular deve ser utilizada uma Unica vez para um Unico ouvido de um Unico
paciente. Ndo reutilize pontas auriculares, pois isso resultara em risco de infeccdo cruzada de
orelha a orelha ou paciente a paciente.

Latex ndo é utilizado em nenhuma parte do processo de fabricagdo. O material basico na
fabricacdo das pontas auriculares é a borracha de silicone.
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N3o mergulhe a unidade em nenhum liquido. Consulte a Secdo "Manutencdo de Rotina" deste
manual para obter o procedimento adequado de limpeza do instrumento e de seus acessorios e
a funcdo das pecas de uso unico.

Ndo utilize o instrumento em um ambiente rico em oxigénio ou na presenca de uma mistura
anestésica inflamdavel ou outros agentes inflamaveis.

As impressdes em papel térmico desaparecem com a exposi¢do a luz ou calor. A fotocdpia dos
resultados de teste registrados para o paciente garante a preservacdo do registro por mais
tempo.

N3o deixe o instrumento cair ou que sofra algum tipo de impacto. Se o instrumento for derrubado
ou danificado, devolva-o ao fabricante para reparo e/ou calibragdo. N3o utilize o instrumento em
caso de suspeita de danos.

O instrumento deve ser armazenado e utilizado em ambientes abrigados, sob condi¢des de
temperatura, pressao e umidade especificados.

Como ocorre com todos os instrumentos desta natureza, as medi¢cdes efetuadas sdo
influenciadas por alterag¢des significativas de altitude e pressdo. O timpandmetro Allegro da GSI
deve ser recalibrado na altitude destinada a sua operagao ou se for usado em altitudes superiores
a 1.000 m acima do nivel médio do mar.

N3o tente abrir, modificar ou consertar o instrumento. Envie o aparelho para o fabricante ou
distribuidor, para que sejam realizados todos os reparos e manutencdo. A abertura do
instrumento ird invalidar a garantia.

Este instrumento contém uma bateria recarregdvel de niquel-hidreto metalico (NiMH). A bateria
ndo foi projetada para ser trocada pelo usudrio. As baterias podem explodir ou causar
gueimaduras se forem desmontadas, esmagadas ou expostas ao fogo ou altas temperaturas. Nao
provoque curto-circuito.

CONSIDERACOES DE COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (EMC)

O equipamento elétromédico necessita de precaugdes especiais relativas a EMC e deve ser
instalado e colocado em servico de acordo com as informacdes de EMC contidas no Apéndice.
Este fornece orientacdes sobre o ambiente eletromagnético para operar o instrumento.

Equipamentos de comunicacdo de radiofrequéncia (RF) portateis e méveis podem afetar os
equipamentos eletromédicos. O instrumento ndo deve ser utilizado adjacente ou empilhado com
outro equipamento; se for inevitavel, deve ser observado se o instrumento esta em operacao
normal.
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GARANTIA

Nés, da Grason-Stadler, garantimos que este produto estd livre de defeitos de material e mao de
obra e, quando corretamente instalado e utilizado, funcionard em conformidade com as
especificagdes. Se, no prazo de um ano apds a remessa original, for verificado que o instrumento
nao estd de acordo com essas especificacdes, ele serad reparado ou substituido a nosso critério,
sem nenhum custo, com excecdo dos custos de transporte, quando retornado a uma instalacao
Grason-Stadler autorizada. Se for necessario servico de campo, ndo havera nenhum custo de mao
de obra ou material; entretanto, havera uma taxa para despesas de viagem segundo a diaria atual
do centro de servigo.

OBSERVACAO: Alteracdes no produto, ndo aprovadas por escrito pela Grason-Stadler,
invalidardo esta garantia. A Grason-Stadler ndo serd responsavel por quaisquer indenizagdes
por danos indiretos, especiais ou consequenciais, mesmo que anteriores a possibilidade de
tais indenizacGes. A bomba de pressdo e os transdutores podem perder a calibracdo por
manipulagdo indevida ou impactos (quedas). A vida util da sonda, vedag¢des da sonda e ponta
auricular depende das condi¢des de uso. Essas pegas s6 sao garantidas contra defeito no
material ou de fabricagao.

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

RECICLAGEM/DESCARTE

Muitas leis e regulamentos locais requerem procedimentos especiais para reciclagem
ou descarte de equipamentos elétricos e residuos relacionados, incluindo baterias,
placas de circuitos impressos, componentes eletrénicos, fiagdo e outros elementos

de dispositivos eletrénicos. Observe todas as leis e regulamentos locais para o
descarte apropriado de pilhas e de quaisquer outras partes do sistema.

Abaixo estd o endereco de contato para retorno adequado ou descarte de residuos eletronicos
com relacdo aos produtos Grason-Stadler na Europa e outras localidades.

Informacdes de o contato da WEEE (Waste Electrical and Electronics Equipment - Residuos de
equipamentos elétricos e eletrénicos) na Europa:

Grason-Stadler

c/o DGS Diagnostics A/S
Audiometer Alle 1

5500 Middelfart
Dinamarca
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INTRODUCAO

E uma satisfacdo té-lo(a) como cliente com a aquisicdo de um timpanémetro manual e portatil
GSI Allegro que por muitos anos oferecera um servigo confidvel, se tratado com cuidado. O
instrumento realiza dois tipos de medigao:

Timpanometria - usada para medir a admitancia da membrana timpanica e do ouvido médio em
uma frequéncia fixa ao longo de uma gama de pressdes.

Testes de reflexo acustico - usados para medir reflexos estapedianos. O Allegro mede reflexos
ipsilaterais e, quando selecionado, a medicao do reflexo é realizada automaticamente apds o
procedimento de timpanograma.

Recursos

e Medicdo automatica do volume do canal do ouvido, pico de admitancia timpanica,
colocacdo do pico e o gradiente

e Deteccdo automadtica de reflexos estapedianos

e Pode armazenar em memdria ndo volatil até 32 testes nos dois ouvidos do paciente

e Definigdes configuraveis conforme as preferéncias do usuario, mantidas em memaria nao
volatil

e Impressao dos dados em uma impressora

e Transferéncia de dados para um computador para visualizacdo, anotacdo e impressao
usando o software GSI Suite

e |diomas operacionais: inglés, alemdo, francés, espanhol, portugués ou italiano
(selecionados pelo usudrio)

INDICACAO DE USO

O GSI Allegro destina-se a medicdo da impedancia/admitancia acustica dentro do canal auditivo
externo humano. Essas medicdes sdo Uteis na avaliacdo, identificacdo, documentacdo e
diagnéstico de disturbios auditivos. O dispositivo pode ser utilizado em pacientes de qualquer
idade.

UsO PRETENDIDO

O GSI Allegro destina-se ao uso por um fonoaudiélogo, um otorrinonaringologista, profissional
de saude auditiva ou técnico treinado. O GSI Allegro deve ser utilizado em hospital, clinica ou
outra instalacdo de servico de saude com um ambiente de teste tranquilo e apropriado.
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CONTRAINDICAGOES

Exame do canal auricular com um otoscépio iluminado é um pré-requisito essencial para o
sucesso do teste do ouvido médio. Assegure-se de que o canal esteja livre de qualquer obstrucao.
Se o canal estiver completamente entupido na entrada, ou se houver liquido saindo do canal
auditivo, a timpanometria nao deve ser realizada até que a condi¢ao seja resolvida. O teste nao
deve ser realizado em pacientes com as condi¢cdes listadas abaixo, sem aprovacao de um médico.

e Estapedectomia recente ou outra cirurgia de ouvido médio

e Secrecdo nos ouvidos

e Trauma agudo do canal auditivo externo

e Desconforto (por exemplo, grave otite externa)

e Presenca de zumbido, hiperacusia ou outra sensibilidade a sons altos podem ser
contraindicagbes quando sdo utilizados estimulos de alta intensidade

DESCRICAO E PRINCIPIOS DE FUNCIONAMENTO

O GSI Allegro é um instrumento clinico auricular de impedancia/admitancia acustica (Tipo 2). Os
principais componentes do instrumento consistem em uma unidade portatil com LCD, uma sonda
e uma base. Uma impressora, pontas auriculares e cavidade de teste acompanham o sistema.

A sonda contém um microfone, dois receptores e um canal de ar. Um dos receptores é usado
para sinal sonoro da sonda. O segundo receptor é usado para o sinal de estimulo do reflexo
acustico. O microfone mede a resposta. O canal de ar esta ligado ao sistema de bomba que torna
possivel fornecer pressao de ar ao timpano

MEDICAO DE ADMITANCIA

O Allegro mede a admitancia da membrana timpanica e do ouvido médio executando um tom de
226 Hz no canal do ouvido em um nivel calibrado para dar 85 dB SPL em uma cavidade de 2 ml.
O nivel do som que isso produz no canal do ouvido é medido usando um microfone e a admitancia
é calculada a partir do resultado. Em linha com a pratica audiométrica normal a admitancia é
apresentada como um volume equivalente de ar em ml.

TIMPANOGRAMA

Para gravar o timpanograma a admitancia é medida enquanto a pressao do ar no canal do ouvido
é variada de +200 daPa a -400 daPa por meio de uma pequena bomba. Os picos de admitancia
ocorrem quando a pressdo de ar é a mesma em ambos os lados da membrana timpanica. A
mudanca na admitancia com a pressao é exibida como um grafico.

MEDICAO DE REFLEXO ACUSTICO
Utilizando o mesmo principio também é possivel determinar se um reflexo acustico estd
presente. Nesse caso, o tom de 226 Hz é usado para medir a admitancia do ouvido, enquanto um
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tom curto em uma freqiiéncia diferente é apresentado (estimulo do reflexo). O nivel de pressao
sonora (NPS) desse estimulo é aumentado em etapas até que os musculos do ouvido médio
respondam, fazendo com que a membrana timpanica se torne mais rigida, ou até que seja
atingido um NPS predefinido maximo. Quando a mudanc¢a na admitancia exceder um limiar
predeterminado, isso constitui um reflexo e a mudanga na admitancia nesse nivel, quando o
estimulo for aplicado, sera exibida como um gréafico em fungao do tempo.

O reflexo acustico é medido na pressdao do canal auditivo estdtico, que produz a admitancia
maxima na membrana, entdo sdo tomadas as medi¢cdes do reflexo apds o registro do
timpanograma, quando o pico de pressao da admitancia for estabelecido.

O Allegro pode medir um reflexo acustico em qualquer combinag¢do de 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz
e 4000 Hz. O nivel maximo do estimulo do reflexo pode ser predefinido, juntamente com o
tamanho do passo em dB, entre os trés niveis menores anteriores ao estimulo.
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INSTALACAO

INSPEGCAO EXTERNA

Embora esse GSI Allegro tenha sido cuidadosamente inspecionado, testado e embalado para
transporte, apds receber o instrumento, é uma boa pratica examinar imediatamente o exterior
do pacote quanto a quaisquer sinais de danos. Informe a transportadora se algum dano for
observado.

DESEMBALAR

Guarde a caixa de embalagem, pois o timpandmetro precisard ser calibrado anualmente e devera
ser devolvido ao distribuidor ou GSI em sua caixa original.

Verifique o conteldo da caixa de embalagem, comparando com a nota de entrega para verificar
se todos os itens pedidos foram incluidos. Se estiver faltando algo, entre em contato com o
distribuidor que forneceu o timpanémetro ou GSI.

CONTEUDO-PADRAO

e Unidade portatil GSI Allegro

e Base do instrumento

e Adaptador de alimentacao

e Cavidade de teste de calibragdo 4 em 1

e Kit de amostra de pontas auriculares descartaveis
e Ponta da sonda e substituicdes de vedacao

e Estojo de transporte

e Manual do Usuario (em unidade USB)

e GS| Suite Software (em unidade USB)

e Cabo USB (A/B de 2 metros)

e Certificado de calibragao

e Impressora portatil, cabos e papel de impressora adicional
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CONFIGURAGAO INICIAL

Coloque a base sobre a bancada ou mesa estavel na que sera ela usada. O local deve estar perto
de uma tomada de parede aterrada corretamente. Ao colocar o fone na base, certifique-se de
gue os conectores estejam alinhados na unidade portatil e na base.

FONTE DE ALIMENTAGAO

O Timpanémetro Allegro da GSI é projetado para operacdo continua e é alimentado por uma
bateria de niquel-hidreto metalico (NiMH) recarregavel que é encaixada no instrumento. Se o
instrumento for colocado na base, sua bateria interna sera carregada.

O adaptador da fonte de alimentagao é fornecido e especificado como parte do equipamento.
Conecte o fio de saida do adaptador na tomada de energia na parte traseira da base do
instrumento. Ligue o cabo de alimentacdo - o indicador do adaptador acende na cor verde. O
adaptador da fonte de alimentacdo é o dispositivo de desligamento da alimentagdo e, portanto,
o timpanOometro deve ser posicionado de modo a proporcionar o acesso mais facil possivel ao
adaptador da fonte de alimentacao.

A saida do adaptador da fonte de alimentacdo é equipada com protecdo de circuito eletronico.
Em caso de sobrecarga, o adaptador sera desligado e o indicador apagara. Quando o problema
for corrigido, o adaptador funcionara normalmente.

A entrada do adaptador da fonte de alimentacgdo é protegida por um fusivel ndo substituivel. Se
esse fusivel falhar, o adaptador ndao funcionard e precisard ser substituido. Se for necessario
outro adaptador da fonte de alimentagao, entre em contato com o seu distribuidor Grason-
Stadler.

CONEXOES DA BASE

As conexdes da base sdo identificadas para garantir a correta identificagdo e conexao como a
seguir:

om0 N

5.0V 0.2A
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Etiqueta da Tipo de tomada Pega conectada
tomada

Tomada RJ12 Impressora fornecida*

Conector de alimentacdo | Adaptador de alimentagdo CA/CC*

5V 0,2A de 2,5 mm
uUsB Conector USB Computador (via porta USB)
Tipo B

Nas pecas conectadas, marcadas com *, conecte somente as partes ou acessorios
fornecidos com o instrumento ou fornecidos pela Grason-Stadler ou por um
distribuidor Grason-Stadler. Essas pecas foram testadas para uso com o
timpandmetro GSI Allegro, em conformidade com as normas IEC 60601-1 e IEC
60601-1-2. O uso de acessorios diferentes dos especificados pode comprometer a
conformidade com essas normas.

INDICADORES LED DA BASE

Os indicadores LED na base do instrumento mostram o estado da ligacdo e de carregamento da
bateria.

caso contrario, ele permanecera apagado.

)
@ O LED acende em verde quando a unidade portatil estiver
localizada na base e sua bateria interna estiver carregando;
O permanecera apagado quando a unidade portatil for

m removida.

- 7

(D O LED acende em verde quando a energia for aplicada a base;
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UNIDADE PORTATIL

Indicadores
LED

Teclas de
navegagao

Tecla

Ligar/Desli

Pressione a tecla Ligar/Desligar por um momento para ligar o GSI Allegro (veja o diagrama acima).
N3o é necessdrio tempo de aquecimento. Entretanto, uma pequena rotina de diagndstico serd
executada por alguns segundos. Durante esse tempo, a bomba interna ird funcionar. Para
desligar, pressione novamente e mantenha pressionada a tecla Liga/Desliga por alguns segundos.
Pressione as teclas de navegacao para cima A e para baixo ¥ para percorrer os menus ou definir
valores

Pressione a tecla de navegacdo para a direita > para aceitar uma opc¢do de menu ou ir para a
proxima etapa.

Pressione a tecla de navegacdo para a esquerda <« para cancelar uma operacao ou voltar para a
etapa anterior.

A funcdo das teclas esquerda e direita normalmente é indicada na linha inferior do visor.
Quando nao localizado na base e ndo executando um teste, o GSI Allegro serd desligado
automaticamente se nenhuma tecla for pressionada em 90 segundos. Esse tempo pode ser
estendido para 180 segundos no menu CONFIGURACAO.
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INDICADORES LED DA UNIDADE PORTATIL

Os indicadores no corpo do instrumento mostram o estado do sistema. Indicacées tipicas durante uma
sequéncia de medicdo sdo as seguintes:

Indicador Indicador Status
verde amarelo

Desligado Desligado GSI Allegro desligado

Ligado Desligado Ocioso e pronto para uso

Intermitent | Esperando que a sonda seja inserida

Desligado
e lento

Intermitent . Efetuando uma medicao
Desligado

e lento

SONDA DA UNIDADE PORTATIL

A ponta da sonda deve ser encaixada com uma nova ponta auricular antes de ser apresentada a
um canal auditivo do paciente. A ponta auricular deve ser montada completamente na ponta da
sonda e ndo deve ocluir nenhum dos quatro orificios na ponta da sonda

IMPRESSORA

O GSl Allegro é fornecido com impressora térmica portatil para impressao dos resultados do teste
timpanométrico. Apds o recebimento da impressora, ela deve ser carregada inicialmente antes
do uso. Consulte as instrucdes da impressora para obter mais informacgdes. A impressao é feita a
partir do suporte conectado a impressora por meio do cabo serial que foi fornecido.

Consulte o Apéndice - Para uso com equipamentos nao médicos, verifique as
informagdes importantes sobre a conexao de equipamentos elétricos nao médicos
a equipamentos eletromédicos.
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OPERACAO E CONFIGURACAO

Antes de realizar testes com o GSI Allegro, o sistema deve ser configurado adequadamente.
Defina os valores de hora e data, a fim de garantir que os dados do teste e o status da calibragao
sejam corretamente identificados. Esses valores, juntamente com as preferéncias de idioma e
parametros do instrumento usados nos testes, sdo definidos no menu CONFIGURACAO.

EXIBICAO DE INICIALIZACAO E MENUS

Quando o GSI Allegro for ligado, a tela inicial serd exibida enquanto os testes internos forem
realizados e a bomba for inicializada. Quando a sequéncia de inicializagdo estiver completa, o
MENU PRINCIPAL sera exibido. O visor LCD mostra os trés primeiros itens de menu com o
destaque no primeiro item no menu.

MENU PRINCIPAL

NOVO TESTE

CONFIGURACAO

EXIBICAO DO ULTIMO TESTE

Selecionar

Um indicador do estado da bateria = é exibido no canto superior direito do visor (exceto quando
estiver exibindo os resultados do teste). O estado da bateria é mostrado conforme ocorre o
descarregamento progressivo da bateria. O conjunto da bateria deve ser recarregado quando o

ay
!

simbolo possuir um na frente dele, ou quando for instruido a fazé-lo, enquanto o instrumento

estiver ligado.
Pressione as teclas de navegacao para baixo ¥ e para cima A para percorrer o menu.
OPCOES DO MENU PRINCIPAL

e NOVO TESTE

e CONFIGURACAO

e EXIBICAO DO ULTIMO TESTE

e VERIFICACAO DIARIA

e GERENCIAMENTO DE DADOS

e INFORMACOES DO SISTEMA
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Pressione as teclas de navegacdo para baixo V¥ para percorrer o menu até que o menu

CONFIGURACAO seja realgado e, em seguida, pressione a tecla de navegac¢do para a direita »

para seleciona-lo.

CONFIGURACAO

O menu de configuragao contém 17 itens com os valores e padrdées indicados na tabela abaixo.

Selecione e altere os itens conforme necessario para configurar o dispositivo antes de comegar

o teste. As configuragdes sao mantidas na memaria depois que a unidade é desligada.

Item de | Opgoes de valor Valor-padrao

configuragao

(Configuracoes de

varredura)

Sequéncia de teste Ambos: E, D Ambos: D, E
Ambos: D, E

Verificacdo da | Padrdo ou estendida Padrao

vedacdo do ouvido

Recarregar os | Sim ou Nao Ne

padroes

(Configuracdes de

varredura)

Item de | Opgoes de valor Valor-padrao

configuragao

(Configuracoes de
reflexo)

Niveis de reflexo

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

Etapas 95 dB/5 dB

Frequéncias de
reflexo

1 kHz

Apenas 1 kHz
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Selecdo do reflexo

Sempre medir

Nunca medir

Apenas se encontrado o pico
Lembrete para medir

Apenas se encontrado o pico

Limite do reflexo 0,01a0,5ml 0,03 (ml)
Parada automadtica | Sim ou Nao Sim

do reflexo

Polaridade do | Para cima ou Para baixo Para baixo
reflexo

Filtro do reflexo 2Hzoul,5Hz 2 Hz
Recarregar os | Sim ou Nao Ne
padroes

(Configuragdes do

reflexo)

Item de | Opgoes de valor Valor-padrao

Configuragao
(Configuragdes do
sistema)

Definir a hora/data

Sele¢des de formatagao de data e
hora - valores individuais para
MM/DD/AA e HH:MM:SS

Data definida atualmente

Atraso desligado

90 ou 180 segundos

90 segundos

Contraste do LCD

(Mudar utilizando as teclas para
cima e para baixo)

Alcance médio

Relatar datas de cal. | Imprimir ou ocultar Imprimir
Formato de data DD/MM/AA ou MM/DD/AA DD/MM/AA
Nome do hospital A-Z, -, 0-9 (comprimento max. de Em branco

19)
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Departamento A-Z, -, 0-9 (comprimento max. de Em branco
19)

Padrdes de recarga | Sim ou Nao N2

(Configuracbes do

sistema)

Idioma Inglés, alemao, francés, espanhol, Portugués
portugués, italiano

Item de | Opgoes de valor Valor-padrao

Configuragao
(Recarregar
padrées)

Recarregar padrdGes
(Todas as definicoes
de configuracao)

Sim ou Nao
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SEQUENCIA DE TESTE

Use as teclas A e V¥ para escolher a ordem a ser usada para um teste em ambos os ouvidos.
Selecione E, D (esquerda e direita) ou D, E (direita e esquerda). Pressione a tecla P para
confirmar a sele¢do ou a tecla « para cancelar.

VERIFICAGAO DA VEDACAO DO OUVIDO

Use as teclas A e V¥ para escolher o tipo de verificacdo de vedacdo de ouvido empregada no
inicio de um teste. A op¢do PADRAO é adequada & maioria das circunstancias e também verifica
se uma pressao adequada pode ser criada no canal auditivo antes de iniciar o teste.

No entanto, se tiver dificuldades em utilizar as pontas auriculares para criar uma vedacao, a
opc¢ao ESTENDIDA pode ser util. Essa opgdo confere se uma gama de pressdes estara disponivel
antes de iniciar um teste, por meio de uma indicagdo visual da qualidade da vedagdo. Pressione
a tecla » para confirmar a selecdo ou a tecla « para cancelar.

NIVEIS DE REFLEXO
Use as teclas A e ¥ para escolher o nivel maximo de estimulo de reflexo a aplicar e o tamanho
de passo entre os niveis dos estimulos precedentes. O nivel maximo de estimulo pode ser
definido entre 85 dBHL e 100 dBHL com um tamanho de passo de 5 dB (além da opgdo para o
tamanho de passo de 10 dB a 100 dBHL). Pressione a tecla » para confirmar a selecdo ou a tecla
<« para cancelar.

FREQUENCIAS DE REFLEXO

Use a tecla ¥ para percorrer as frequéncias disponiveis para o estimulo de reflexo ipsilateral
(500 Hz, 1.000 Hz, 2.000 Hz e 4.000 Hz) e, em seguida, a tecla A para marcar ou desmarcar as
frequéncias em que esse estimulo sera aplicado. Pressione a tecla » para confirmar a selecao.

SELEGCAO DO REFLEXO

Use as teclas A e ¥ para escolher as circunstancias em que a medicdo do reflexo sera realizada
(sempre, nunca, apenas se um pico de admitancia for encontrado, ou somente apés a
confirmacdo do inicio da sequéncia de teste). No caso de um pico de admitancia ndo ser
estabelecido, serd usada uma pressao de 0 daPa. Pressione a tecla P para confirmar a selecdao
ou a tecla « para cancelar.

LIMITE DO REFLEXO

Use as teclas para escolher a mudanca na admitdncia que determina que um reflexo foi
detectado (0,01 ml a 0,5 ml). Use as teclas A e V¥ para alterar os valores e pressione a tecla P
para confirmar e salvar a selecdo ou a tecla « para cancelar.
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PARADA AUTOMATICA DO REFLEXO

Por padrao, o teste do reflexo em cada freqiiéncia ira parar no nivel mais baixo de estimulo que
produza uma resposta. Configurando a PARADA AUTOMATICA DO REFLEXO para NAO, o Allegro
ird testar o reflexo em todos os niveis. Pressione a tecla > para confirmar a selecdo ou a tecla «
para cancelar. (Observe que 100 dBHL em 4.000 Hz nao esta disponivel).

POLARIDADE DO REFLEXO
Use asteclas A e ¥ paraescolher se os vestigios do reflexo serdao exibidos em ordem ascendente
(PARA CIMA) ou descendente (PARA BAIXO). Pressione a tecla > para confirmar a sele¢do ou a
tecla « para cancelar.

FILTRO DO REFLEXO
Use as teclas para escolher entre 2 Hz e1,5 Hz. O padrao de 2 Hz é adequado para a maioria das
circunstancias. No entanto, se um fator de reflexo mais suave for necessario para melhor
interpretacgao, pode ser escolhido 1,5 Hz. Pressione a tecla » para confirmar a selegdo ou a tecla
<« para cancelar.

DEFINIR A HORA/DATA
Use as teclas para inserir os valores de data e hora. Use as teclas A e ¥ para alterar os valores.
Pressione a tecla » para confirmar e salvar a selecdo ou a tecla « para cancelar.

ATRASO DESLIGADO

O GSI Allegro sera desligado automaticamente se nenhuma tecla for pressionada durante um
tempo especificado. Use as teclas A e V¥ para alterar esse periodo de tempo entre 90 e 180
segundos e pressione a tecla P para confirmar e salvar a selecdo ou a tecla « para cancelar.

CONTRASTE DO LCD
Use as teclas A e ¥ para alterar o contraste da tela de LCD; pressione a tecla » para confirmar
e salvar a selecdo ou a tecla « para cancelar.

RELATAR DATA DE CAL.

A impressao dos resultados dos testes pode incluir a data de calibracdao do instrumento. Use as
teclas A e V¥ para selecionar se a data de calibracdao é impressa ou oculta. Pressione a tecla
para confirmar e salvar a sele¢do ou a tecla « para cancelar.

DEFINIR O FORMATO DE DATA
O GSI Allegro é compativel com dois formatos de datas diferentes. Use as teclas A e ¥ para
selecionar DD/MM/AA ou MM/DD/AA e pressione a tecla > para confirmar e salvar a selecdo
ou a tecla « para cancelar.
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NOME DO HOSPITAL

A impressao dos resultados dos testes pode incluir o nome do hospital (até 19 caracteres). Para
inserir o nome do hospital use as teclas A e ¥ e « e P para selecionar a letra e pressione e
segure brevemente a tecla > para confirmar. Para apagar a ultima letra, segure brevemente a
tecla «. Assim que o nome for inserido, destaque a tecla #, em seguida, pressione e segure
brevemente a tecla > para salvar o nome. Destaque a tecla #, em seguida, pressione e segure
brevemente a tecla < para cancelar.

DEPARTAMENTO

A impressdo dos resultados dos testes pode incluir o nome do departamento (até 19 caracteres).
Para inserir o nome do departamento use as teclas A e ¥ e « e P para selecionar a letra e
pressione e segure brevemente a tecla P para confirmar. Para apagar a ultima letra segure
brevemente a tecla . Assim que o nome for inserido, destaque a tecla #, em seguida, pressione
e segure brevemente a tecla » para salvar o nome. Destaque a tecla #, em seguida, pressione e
segure brevemente a tecla « para cancelar.

RECARREGAR PADROES

As configuragdes do dispositivo podem ser retornadas ao padrao de fabrica. As configuracdes de
Varredura, Reflexo ou Sistema podem ser retornadas separadamente para o padrdo de fabrica
ou todas as configuracdes de uma sé vez. Use as teclas A e V¥ para selecionar SIM (recarregar
padrées) ou NAO (manter as configuracdes existentes). Pressione a tecla ® para confirmar e
salvar a selecdo, ou a tecla « para cancelar.

IDIoMA

O GSI Allegro é compativel com varios idiomas. Para definir o idioma operacional (inglés, alemao,
francés, espanhol, portugués ou italiano), use as teclas A e V¥ para selecionar o idioma.
Pressione a tecla P para confirmar e salvar a selecdo ou a tecla « para cancelar.
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COLETA DE DADOS

Certifique-se de que as configuragdes apropriadas foram feitas antes de realizar
um teste. Consulte as informagdes abaixo e as op¢des de CONFIGURAGAO na
secao anterior.

ANTES DE REALIZAR OS TESTES E CONDIGCOES AMBIENTAIS

Um profissional de saude qualificado deve realizar um exame otoscépico detalhado para
estabelecer se a condigdo do ouvido é apropriada para as opgdes de teste selecionadas e se ndo
ha contraindicagdes presentes. Essas Ultimas incluem obstrugao do canal auditivo externo devido
a excesso de cera e/ou pelos, caso em que ambos devem ser removidos.

O teste timpanométrico e de reflexo devem ser sempre realizados em uma sala silenciosa ou em
uma cabine acustica.

PONTAS AURICULARES

Essas devem ser escolhidas e instaladas por um profissional qualificado para realizar testes
timpanométricos.

A ponta da sonda deve ser encaixada com uma nova ponta auricular antes de ser

apresentada a um canal auditivo do paciente. A ponta auricular deve ser encaixada

completamente na ponta da sonda e ndo deve ocluir qualquer um dos quatro

orificios na ponta da sonda. O tamanho da ponta auricular é escolhido para se
adequar ao ouvido do paciente e fornecer uma vedacdo de pressdo confortavel.
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EXECUGCAO DE UM TESTE

Nenhuma acdo sera necessaria por parte do paciente durante o teste automatico. No entanto, o
paciente deve ser aconselhado a permanecer quieto e evitar falar ou engolir enquanto a sonda

for aplicada ao ouvido.

A medicao tipica do timpanograma e o teste do reflexo sdo efetuados da seguinte forma.

No MENU PRINCIPAL, selecione NOVO TESTE:

MENU PRINCIPAL

NOVO TESTE

CONFIGURACAO

EXIBICAO DO ULTIMO TESTE

Selecionar

Selecione o(s) ouvido(s) necessdrio(s) para o teste:

SELECIONAR OUVIDO

AMBOS: E, D
ESQUERDO

DIREITO

N Selecionar

A mensagem "Eliminar dltimo teste" sera exibida momentaneamente e uma mensagem serd

exibida para a insersdo da sonda no ouvido a ser testado:
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TESTANDO O OUVIDO ESQUERDO

INSERIR A SONDA

Cancelar

Coloque a ponta auricular no canal do ouvido para obter uma vedagao e a seguinte mensagem
sera exibida:

TESTANDO O OUVIDO ESQUERDO

Pressédo de equalizacao

Cancelar

TESTANDO O OUVIDO ESQUERDO

Configuracédo da pressao

Cancelar
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VERIFICAGAO DA VEDAGAO DO OUVIDO

O tipo de verificacdo da vedacdo do ouvido empregado no inicio de um teste pode ser definido
no menu CONFIGURACAO. A opgdo PADRAO é adequada a maioria das circunstancias e também
verifica se uma pressao adequada pode ser criada no canal auditivo antes de iniciar o teste.

No entanto, se tiver dificuldades em utilizar as pontas auriculares para criar uma vedacao, a
opc¢ao ESTENDIDA pode ser util. Essa opgdo confere se uma gama de pressdes estara disponivel
antes de iniciar um teste, por meio de uma indicagdo visual da qualidade da vedagao:

TESTANDO O OUVIDO ESQUERDO

Obtencéo da vedacao do ouvido

Baixo: —mmullll

Alto : —-I.ll

Cancelar

O numero de barras indica a robustez da vedacao. A sonda deve ser ajustada no ouvido até duas
ou mais barras serem mostradas em Baixa e Alta.

Uma vez detectada uma vedacgao adequada, a seguinte mensagem serd exibida e a medi¢do do
timpanograma sera realizada.

TESTANDO O OUVIDO ESQUERDO

Vedacéao obtida

Realizac&o do timpanograma

Cancelar
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A realizacdo de um timpanograma leva cerca de 3 segundos. E importante ndo mover a sonda e
pedir ao paciente para permanecer imével durante o teste.

Quando o timpanograma for concluido, o instrumento realizara o(s) teste(s) do reflexo, se assim
selecionado. Por padrdao, esse teste sO sera realizado se for encontrado um pico no
timpanograma. Essa e outras opcdes de teste de reflexo podem ser alteradas no menu de
CONFIGURACAO.

Antes de iniciar o teste de reflexo, a pressdo do canal auditivo serd definida para o valor
determinado na admitancia do pico durante o teste do timpanograma. Entdo, o instrumento ird
percorrer as frequéncias e niveis de tons definidos no menu CONFIGURACAO em busca de uma
resposta de reflexo:

TESTANDO O OUVIDO ESQUERDO

ANS

Buscando reflexo Ipsi
1000 Hz 80 dB

Cancelar

Quando a medicdo estiver concluida, retire a sonda e o timpanograma sera exibido:

............ T c—

1 daPa 208

O visor exibira:

e A admitancia do pico, em ml (Pk)
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e A pressdo que tiver causado a admitancia do pico, em daPa

e O Gradiente, em daPa (Gr)

e O volume do canal do ouvido (VCO), em ml, medido a 200 daPa

e Um grafico de admitancia em fungdo da pressao

e O retangulo normalizado, mostrando a localizacdo ideal do pico do timpanograma

Analise o timpanograma para assegurar que o ponto de admitancia do pico selecionado pelo
Allegro esteja adequado. Se necessario, é possivel selecionar um pico alternativo usando as teclas
A e V. 0Os numeros exibidos serdo alterados para refletir o pico selecionado e serdo salvos com
o timpanograma.

Para repetir o teste, pressione «.
Quando estiver satisfeito(a) com o timpanograma, pressione ».

Se o teste do reflexo tiver sido realizado, os resultados agora serao exibidos:

O visor exibira:

e Afrequéncia do estimulo do reflexo

e “¥v"” se um reflexo tiver sido encontrado, caso contrario, “X”

e O nivel mais baixo de tom (dBHL) em que foi encontrado um reflexo
e Um tracado da alteragdo da admitancia ao longo do tempo

Se o teste do reflexo tiver sido realizado em uma Unica frequéncia, use as teclas A e V¥ para
exibir os resultados para cada um dos niveis de tom de reflexo utilizados. Se o teste do reflexo
tiver sido realizado em mais de uma frequéncia, utilize as teclas A e V¥ para ver os resultados
das outras frequéncias.

Se o Allegro tiver sido definido para testar um reflexo em todos os niveis do estimulo (ver Parada
automatica do reflexo), pressione P para exibir uma tela adicional apds os graficos do reflexo.
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Essa tela mostra um resumo dos niveis e frequéncias em que o reflexo foi detectado. O simbolo
de tracejado “-” sera exibido se um tom do reflexo ndo tiver sido apresentado no nivel indicado.

RESUMO DO REFLEXO

Pressione « para voltar e ver os timpanogramas, os resultados do reflexo ou para repetir o teste.
Quando estiver satisfeito(a) com os resultados, pressione ».

A mensagem "Salvar como ultimo teste" serd exibida rapidamente e os resultados serdo salvos
na meméoria do ultimo "teste". Os resultados permanecerdo disponiveis até que um novo teste
seja iniciado, mesmo se o Allegro for desligado.

Se ambos os ouvidos foram escolhidos para o teste, toda a sequéncia agora sera repetida para o
ouvido direito:

TESTANDO O OUVIDO DIREITO
=

INSERIR A SONDA

Cancelar

Pressione P para pular o teste do ouvido direito e ver os resultados para o ouvido esquerdo.
Pressione <« para regressar ao menu principal.
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Quando os ouvidos selecionados tiverem sido testados e os resultados forem salvos, o menu de
RESULTADOS DO PROCESSO sera exibido. Esse menu exibira as seguintes func¢des:

e |IMPRIMIR (para imprimir os resultados)

e SALVAR RESULTADOS (para salvar os resultados no banco de dados interno)

e EXIBIRTESTE (para rever os resultados de teste, como descrito acima)

e MENU PRINCIPAL (para voltar ao menu principal)

Os resultados do ultimo teste realizado permanecem disponiveis, mesmo se o Allegro for

desligado. Para ver estes resultados, selecione EXIBIR O ULTIMO TESTE no menu principal. Depois

de selecionar o ouvido em questdo, o timpanograma serd exibido. Serd entao possivel exibir os

resultados e selecionar o menu de RESULTADOS DO PROCESSO, como se o teste tivesse acabado
de terminar.

Os resultados do ultimo teste serdao apagados assim que um novo teste for
iniciado. Os resultados dos testes devem ser salvos no banco de dados interno ou
impressos para garantir que os dados nao sejam perdidos.

MENSAGENS DE ERRO

As seguintes mensagens de erro podem ser vistas durante a sequéncia de teste.

. Status do L.
Mensagem exibida Lo Causas provaveis
indicador
RETIRAR A SONDA Amarelo A sonda foi movida durante a medigdo. Reinserir

intermitente | a sonda para repetir o teste.

Volume fora do intervalo Amarelo O volume do canal auditivo esta acima de 5 ml.

RETIRAR A SONDA intermitente | Esta mensagem também pode ocorrer quando a
sonda ndo estiver inserida corretamente no
ouvido.

Ouvido entupido Verde O volume do canal do ouvido esta abaixo de 0,1

RETIRAR A SONDA piscando ml. Verifique se a sonda esta inserida

corretamente no ouvido. Verifique também que
a sonda nao esta bloqueada.

INSERIR A SONDA Amarelo A vedacdo foi perdida. Reinsira a sonda para
intermitente | repetir o teste.
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SALVAR 0OS RESULTADOS NO BANCO DE DADOS

Para salvar os resultados de um teste, selecione SALVAR RESULTADOS no menu RESULTADOS DO
PROCESSO, exibido na realizagdo de um teste. Esta opgao também pode ser acessada
selecionando-se EXIBIR O ULTIMO TESTE no menu principal e percorrendo os resultados
utilizando a tecla > enquanto os resultados do teste ainda ndo tiverem sido salvos ou excluidos
(ou seja, ao iniciar ou anular um novo teste).

Um identificador de trés caracteres é usado para o registro. Esse indicador também é usado como
referéncia para o nome do paciente no registro de dados impressos e para os dados transferidos
para um computador. O identificador geralmente é composto pelas iniciais do paciente e, como
o timpandmetro usa uma combinacdo deste identificador e a data/hora de um teste para
consultas aos registros armazenados, esse mesmo identificador pode ser usado para testes
diferentes do mesmo paciente.

ENTRADA DE DADOS

INICIAIS DO PACIENTE

ABCDEFGHIJKLM

NOPQRSTUVWZYZ
- 0123456789

Mantenha pressionado para Inserir/Cancelar

Para inserir o identificador:

e Useasteclas A, ¥, € e P para selecionar um caractere.
e Pressione e mantenha pressionada a tecla P para inserir o caractere selecionado.
e Pressione e mantenha pressionada a tecla « para apagar o Ultimo caractere.

Para salvar os resultados do teste:

e Insira os trés caracteres do identificador.

e Pressione e mantenha pressionada a tecla P para salvar o registro.
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Para cancelar o ultimo teste salvo:

e Exclua os caracteres que foram inseridos.

e Pressione e mantenha pressionada a tecla «.

BANCO DE DADOS CHEIO

Um aviso sera exibido caso o banco de dados fique cheio e vocé tente salvar um teste:

MEMORIA CHEIA

GERENCIAR REGISTROS

SUBSTITUIR MAIS ANTIGOS

Voltar ™N Selecionar

Ao selecionar GERENCIAR REGISTROS, serd exibido o menu GERENCIAMENTO DE DADOS, que
fornece opgbes paraimpressao ou transferéncia dos dados para um computador, antes de excluir
registros para dar espago para o novo teste.

SUBSTITUIR O MAIS ANTIGO substituira o registro mais antigo na meméria pelos resultados que
estiverem sendo armazenados.

Volte para retornar ao menu anterior.
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ENVIAR OS RESULTADOS PARA UMA IMPRESSORA

A impressora Sanibel MPT-II esta disponivel como uma opg¢do para utlizagdo com o Allegro. A
impressao é feita por meio de um cabo que liga a impressora a base do instrumento. Antes de
tentar imprimir, verifique se a impressora estd totalmente carregada, ligada, carregada com
papel e pronta para imprimir. Se o Allegro estiver localizado na base, os dados serdo enviados
por meio do cabo conectado. Essa operacdo sera efetuada automaticamente; entretanto, vide
abaixo as notas de orientagao apropriadas.

Conecte a impressora a base do Allegro usando o cabo fornecido. Com o dispositivo localizado
na base, imprima os dados necessarios.

IMPRESSAO DOS RESULTADOS

Para imprimir os resultados do ultimo teste, selecione ENVIAR PARA IMPRESSORA, no menu
RESULTADOS DO PROCESSO, ao concluir o teste. (Recursos semelhantes para impressdo estao
disponiveis nas opg¢des EXIBIR O ULTIMO TESTE e GERENCIAMENTO DE DADOS no MENU
PRINCIPAL).

Em seguida, a seguinte tela sera exibida:

Em seguida, a seguinte tela sera exibida:

RESULTADOS DO PROCESSO

PRESSIONE A TECLA QUANDO ESTIVER

PRONTO

Voltar Selecionar

Pressione P quando a impressora estiver pronta.

Uma vez realizada a operacao de impressdo, o menu RESULTADOS DO PROCESSO sera exibido.
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GERENCIAMENTO DE DADOS

Até 32 registros de pacientes podem ser armazenados no banco de dados do GSI Allegro. Os

registros podem ser listados, visualizados, excluidos, impressos ou enviados para um
computador, usando a op¢cdo de GERENCIAMENTO DE DADOS do menu principal.

GERENCIAMENTO DE DADOS

LISTAR REGISTROS

EXCLUIR REGISTROS

IMPRIMIR REGISTROS

Voltar

N

Selecionar

LISTAR REGISTROS é usado para trabalhar com o registro de um teste individual. Todas as outras
opc¢des funcionam em grupos de registros.

LISTAR REGISTROS

LISTAR REGISTROS mostra o numero de registros armazenados e o nimero maximo de registros

gue pode ser armazenado, mostra os testes salvos, 6 de cada vez, os mais recentes primeiro.

REGISTROS ARMAZENADOS:

ABC
123
KSM
BEN
KAM
LOL

Voltar

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

09:43
15:05
14:22
12:11
10:15
16:03

2
Selecionar
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Cada entrada mostra:

e o identificador de paciente, com trés letras, inserido quando o teste foi armazenado;
e data e hora do teste;

e se o teste foi impresso (0 );

e se o teste foi enviado para um computador (4 );

e se o teste foi realizado para o lado Esquerdo (L), Direito (R) ou ambos (2) os ouvidos.

Pressione A ou V¥ para percorrer os registros. Pressione P> para selecionar o registro destacado
Pressione <« para regressar ao menu anterior.

Quando um registro for selecionado, o menu RESULTADOS DO PROCESSO serd exibido. Isso dard
acesso as seguintes funcgdes:

e Exibir o registro selecionado
e Imprimir o registro selecionado

e Excluir o registro selecionado

EXCLUIR REGISTROS

EXCLUIR REGISTROS permite que um grupo de registros seja excluido. E possivel excluir todos os
registros, todos os registros que foram impressos ou todos os registros que foram enviados para
um computador. A confirmacdo da exclusdo serd necessaria.
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IMPRIMIR REGISTROS

IMPRIMIR REGISTROS permite que um grupo de registros seja enviado para a impressora. E
possivel imprimir todos os registros armazenados ou apenas aqueles registros que ainda nao
foram impressos. Se a impressdo for de todo o banco de dados, recomenda-se carregar um rolo
de papel inteiro na impressora.

EXIBICAO DOS RESULTADOS EM UM COMPUTADOR

O software GSI Suite fornecido pode ser instalado no computador, para permitir que os dados
sejam transferidos e posteriormente exibidos, anotados e impressos.

Para mais detalhes sobre a instalacdo e operacdo desse software, consulte as instrucdes de
instalacdo e operacao fornecidas com o software.

Observagdo: Para permitir a transferéncia de dados, certifique-se de que o Allegro esteja em sua
base, com o menu principal exibido na tela e a base conectada ao computador, com o cabo USB
fornecido.

Consulte o Apéndice - Para uso com equipamentos ndo médicos para informacgoes
importantes sobre a conexdao de equipamentos elétricos nao médicos a
equipamentos eletromédicos.
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EXECUTANDO VERIFICACOES DIARIAS

O funcionamento do Allegro deve ser verificado diariamente utilizando conjunto de cavidade de

teste 4 em 1 fornecido com o instrumento.

Selecione a opc¢do VERIFICACAO DIARIA no menu principal:

VERIFICACAO DIARIA

INSERIR A SONDA

Cancelar

Aguarde até que "INSERIR SONDA" seja exibido.

Insira a sonda, sem uma ponta auricular, no orificio na extremidade de 2 ml da cavidade de teste.
Certifique-se de que a sonda seja empurrada totalmente e seja mantida firmemente contra o
batente. A sonda deve ficar enquadrada na extremidade da cavidade de teste.

O visor deve mostrar o volume da cavidade de teste em = 0,1 ml.

VERIFICACAO DIARIA

Volume: 2,0 ml

Cancelar

Retire a sonda e repita o teste com as trés cavidades de testes restantes. O visor deve mostrar o
volume de 0,2 ml, 0,5 ml e as cavidades de teste com cerca de + 0,1 ml. O volume da cavidade de
teste de 5,0 ml deve ser apresentado dentro de * 0,25 ml. Quando as verificagdes estiverem

concluidas, pressione « para regressar ao menu principal.
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MANUTENGCAO DE ROTINA

LIMPEZA DO ALLEGRO

O Allegro é um instrumento de precisdo. Manuseie-o com cuidado, a fim de garantir precisdo e
servico continuos. Use um pano Umido e detergente suave para limpar o painel do instrumento
e o estojo quando necessario. Certifique-se de que nenhuma umidade entre no instrumento.

PONTA AURICULAR E SONDA

Manuseie a sonda e os acessérios com muito cuidado. Nao permita que umidade,
condensacao, liquidos ou detritos entrem na sonda.

As pontas auriculares devem ser substituidas apds um Unico uso.

A ponta da sonda e sua arruela de vedacgao sdo dispositivos descartdveis. A ponta da sonda deve
ser verificada antes de cada inser¢ao no ouvido, a fim de assegurar que ndo esteja danificada e
gue nenhum dos tubos através dela esteja bloqueado. Ela deve ser substituida, se necessario.

Os pequenos orificios através da ponta da sonda devem ser mantidos limpos. Se esses orificios
forem bloqueados, uma mensagem de aviso serd exibida. A ponta deve ser removida e limpa ou
substituida.

Para remover a ponta, desenrosque o0 cone e puxe a ponta da sonda para fora. Uma pequena
vedacdo serd encontrada na base da ponta da sonda. Ela deve ser examinada e substituida se
estiver danificada. Ndo remova a porca de fixacdo do corpo do instrumento.
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A arruela de vedagdo deve ser substituida quando a ponta da sonda for substituida, caso
apresente sinais de desgaste, ou caso haja suspeita de vazamento de pressao.
Quando substituir a ponta da sonda, certifique-se de que a junta esteja bem
posicionada, com o lado plano alinhado com o lado plano dentro da base da ponta
da sonda. Empurre a ponta da sonda sobre a saliéncia e recoloque o bocal conico.
Certifique-se de que o bocal cénico esteja parafusado firmemente, mas nao aperte
demais. Nao utilize nenhuma ferramenta para apertar o bocal conico.

Depois de substituir a ponta, deve-se realizar uma verificagdo diaria.

CALIBRAGAO E REPARO DO INSTRUMENTO

A GSI recomenda que o Allegro seja calibrado anualmente. Entre em contato com o seu
distribuidor GSI para mais detalhes.

Se o instrumento for utilizado em altitudes superiores a 1.000 m acima do nivel do mar, uma
nova calibracdo deve ser realizada para a altitude operacional a que se destina.

O instrumento deve ser devolvido ao distribuidor GSI para manutengao e
reparos. Dentro dele ndo existem pegas que possam ser reparadas pelo usuario.

Ao embalar o instrumento para transporte, use materiais de embalagem e a caixa de embalagem
original. Coloque o aparelho em um saco plastico antes da embalagem para evitar que entrem
sujeira e poeira na sonda.
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IMENSAGENS DE ERRO E CONDIGCOES DE FALHA

Se uma condicao de falha ndao puder ser resolvida, o operador sera advertido a
nao iniciar repetidamente o instrumento. Em algumas condi¢des de falha, a
bomba interna pode avancar progressivamente até o final de seu curso, numa
tentativa de eliminar a falha. Se o fim do percurso for atingido em tais condicdes,
o instrumento poderad travar e tornar-se inutilizavel.

No caso de dificuldades para resolver as condicdes de falha, o distribuidor do equipamento deve

ser consultado.

Mensagem

Significado/Agao

SONDA NAO DISPONIVEL
Certifique-se de que a sonda ndo
estd bloqueada ou obstruida

ERRO DE FLUXO DE AR
Falha da bomba desconhecida.
Reiniciar a unidade. Se o problema

persistir, entre em contato com a
GSI

Examine a ponta da sonda quanto a bloqueios. Se
necessario, remova-a e limpe-a ou substitua-a. Se o
problema persistir, entre em contato com a sua
central de servigcos GSI.

AVISO! CALIBRACAO VENCIDA. Uma
nova calibracdo sera necessaria para
gue mais testes sejam realizados

A data atual é posterior a data da préoxima calibracao.
Verifiquer se o relégio estd definido para a data
correta. Em caso afirmativo, recalibre o instrumento.
Testes ainda podem ser realizados.

“AVISO! BATERIAS BAIXAS.
Recarregue as baterias antes de
executar os testes

Recarregue as baterias imediatamente

Desligando

Além do retardo no desligamento, o Allegro pode
desligar-se caso as baterias se descarreguem. Para
substituir as baterias, entre em contato com a central
de servicos GSI.

ERRO DE FLUXO DE AR.Ndo é
possivel determinar a direcao da

Falha na bomba. Se o problema persistir, entre em
contato com a central de servicos GSI.
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bomba. Se o problema persistir,
entre em contato com a GSI

“AVISO! DISPOSITIVO NAO
CALIBRADO. Um ou mais valores-
padrdo necessitam de nova
calibragdo para que mais testes
sejam realizados

Esta mensagem nao deve ser normalmente
visualizada. Se ela persistir, entre em contato com a
central de servigos GSI.

AVISO! PADROES RECARREGADOS.

As defini¢cdes de configuracgado-
padrdo foram recarregadas.
Verifique antes de realizar novos
testes

Esta mensagem nao deve ser normalmente
visualizada. Verifique todas as defini¢bes de
CONFIGURACAO antes de efetuar quaisquer
medicdes. Se o erro persistir, entre em contato com a
central de servigos GSI.

RETIRAR A SONDA

A sonda foi movida durante a medicdo. Reinsira a
sonda para repetir o teste.

Volume fora do intervalo
RETIRAR A SONDA

O volume do canal auditivo esta acima de 5 ml. Esta
mensagem também ocorre quando a sonda nao
estiver inserida corretamente no ouvido.

Sonda bloqueada
RETIRAR A SONDA

O volume do canal do ouvido esta abaixo de 0,1 ml.
Esta mensagem também ocorre quando a ponta da
sonda estiver bloqueada. Verifique se a sonda esta
inserida corretamente no ouvido. Verifique se a sonda
nao esta bloqueada.

INSERIR A SONDA

A vedacdo foi perdida. Reinsira a sonda para repetir o
teste.
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SOLICITANDO SUPRIMENTOS E ACESSORIOS

Para solicitar suprimentos, acessoérios adicionais e para substituir pecas removiveis que foram
danificadas, entre em contato com a GSI ou um distribuidor GSI para obter informagdes sobre
precos atuais e despesas de entrega. Alguns dos itens disponiveis estdo listados abaixo:

Numero da peg¢a | Descrigao

8509373 Probe Tip and Seal Replacement Kit

8108227 4 in 1 test cavity assembly (0.2ml/0.5ml/2.0ml/5.0ml)

8006059 Power Supply Adapter (Cradle)

8513602 Carrying case

8103161 Sanibel MPT-II Thermal Printer Kit
8029305 Thermal Printer paper for Sanibel MPT-II

PONTAS AURICULARES - USO INDIVIDUAL - SILICONE SANIBEL ADI

Numero da peg¢a | Numero da pega .

100/bolsa 25/bolsa Descrigao
8012964 8012963 3-5 mm flanged
8012966 8012965 4-7 mm flanged
8012968 8012967 5-8 mm flanged
8013002 8013001 7 mm mushroom style
8013004 8013003 8 mm mushroom style
8012970 8012969 9 mm mushroom style
8012972 8012971 10 mm mushroom style
8012974 8012973 11 mm mushroom style
8012976 8012975 12 mm mushroom style
8012978 8012977 13 mm mushroom style

801215223 8012979 14 mm mushroom style
8012982 8012981 15 mm mushroom style
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APENDICE - RESUMO DOS MENUS

Os valores-padrao sao mostrados em negrito quando apropriado.

MENU PRINCIPAL

Menu Submenu

MENU PRINCIPAL | NOVO TESTE

CONFIGURACAO

EXIBICAO DO ULTIMO TESTE

VERIFICACAO DIARIA

GERENCIAMENTO DE DADOS

INFORMAGOES DO SISTEMA

SELECOES DO SUBMENU

Submenu Opgao

Opg¢oes/Descri¢do

NOVO TESTE

SELECIONAR OUVIDO

Escolha qual ouvido testar e inicie o teste.
A realizacdo do timpanograma ocorre apos
as medicOes de reflexo, se selecionadas.
Mensagens na tela e indicadores exibem o
progresso. As exibicGes graficas sdo
exibidas automaticamente no fim.

CONFIGURACAO

(CONFIGURACOES DE
VARREDURA)

SEQUENCIA DE TESTE

Selecione a ordem do teste, para um teste
em ambos ouvidos, do ouvido esquerdo e
depois direito ou o ouvido direito depois o
esquerdo.

VERIFICACAO DA
VEDACAO DO
OUVIDO

Selecione PADRAO ou ESTENDIDA.

RECARREGAR
PADROES

As opcoes neste grupo sdo redefinidas para
seus valores-padrao
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CONFIGURACAO

(CONFIGURACOES DE
REFLEXO)

NiVEIS DE REFLEXO

Selecione o nivel mdximo de tom e o
tamanho do passo a serem utilizados para
o teste do reflexo. O padrao é 95 dBHL,
com passos de 5 dB.

FREQUENCIAS DE
REFLEXO

Selecionavel a partir de 500, 1.000, 2.000 e
4.000 Hz.

SELEGAO DO REFLEXO

SEMPRE MEDIR

NUNCA MEDIR

APENAS SE ENCONTRADO O PICO

AVISAR PARA MEDIR

LIMITE DO REFLEXO

O padrdo ¢ 0,03 mi

PARADA
AUTOMATICA DO
REFLEXO

O padrao é SIM.

POLARIDADE DO
REFLEXO

Escolher se um tracado de reflexo -se
mostra ascendente (para cima) ou
descendente (para baixo).

FILTRO DO REFLEXO

Selecione 2 Hz ou 1,5 Hz.

RECARREGAR
PADROES

As opgdes neste grupo sao redefinidas para
seus valores-padrao.

CONFIGURACAO

(CONFIGURACOES DO
SISTEMA)

DEFINIR DATA/HORA

Defina a data e a hora do relégio interno.

RETARDO NO
DESLIGAMENTO

Periodo de tempo antes que o aparelho
seja desligado automaticamente, caso
nenhuma tecla seja pressionada. Selecione
90 ou 180 segundos.

CONTRASTE DO LCD

Use as teclas de seta PARA CIMA/PARA
BAIXO para alterar o contraste do visor.

RELATAR DATAS DE
CAL.

Selecione IMPRIMIR DATAS DE CAL. ou
OCULTAR DATAS DE CAL.
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DEFINIR O FORMATO
DE DATA

Selecione DD/MM/AA ou MM/DD/AA

NOME DO HOSPITAL

Permite que o nome do hospital seja
inserido (ele sera exibido na parte superior
da impressao).

DEPARTAMENTO Permite que o nome do departamento seja
inserido (ele sera exibido na parte superior
da impressao).

RECARREGAR As opgdes neste grupo sao redefinidas para

PADROES seus valores-padrao.

SELECIONAR IDIOMA

Selecione INGLES, ALEMAO, FRANCES,
ESPANHOL, PORTUGUES OU ITALIANO para
o idioma operacional.

CONFIGURACAO
(RECARREGAR
CONFIGURACAO-
PADRAO)

Todas as opcoes de configuracdo serdo
redefinidas para os valores-padrao

EXIBICAO DO ULTIMO
TESTE

SELECIONAR OUVIDO

Traz o ultimo teste armazenado para o
ouvido. Mostra o timpanograma e as
respostas de reflexos, se disponiveis.
Permite também que o ultimo teste seja
impresso ou salvo no banco de dados
interno

VERIFICACAO DIARIA

Mostra o volume em ml medido pela
sonda.

GERENCIAMENTO DE
DADOS

LISTAR REGISTROS

Lista os resultados do teste armazenados
no banco de dados interno. Permite que
registros individuais sejam visualizados,
impressos ou excluidos.
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EXCLUIR REGISTROS

Exclui os registros armazenados. Selecione:

TODOS OS REGISTROS IMPRESSOS — Exclui
todos os registros que foram impressos.

TODOS OS REGISTROS ENVIADOS — Exclui
todos os registros que foram enviados para
um computador.

TODOS OS REGISTROS — Excluir todos os
registros

IMPRIMIR REGISTROS

Imprime os registros armazenados.
Selecione:

REGISTROS NAO IMPRESSOS — Imprimir
todos os registros ndo impressos
anteriormente.

TODOS OS REGISTROS - Imprimir todos os
registros

INFORMACOES
SISTEMA

DO

Exibe: Tensdo da bateria
Data da ultima calibragdo
Data da préxima calibragao
Numero de série do
instrumento
Versao do software
Data e hora atuais
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APENDICE - ESPECIFICACAO TECNICA

Timpanometria

Tipo de aparelho

Timpandmetro compensado para canal auditivo

Andlise realizada

Nivel de pico de admitancia (em ml); pressao
correspondente; gradiente (em daPa);

Volume do canal auricular (VCA), a 200 daPa

Niveis de tom da sonda e precisdo

226 Hz +/- 2%; 85 dB SPL +/-2 dB acima da faixa
de0,2mla5ml

Niveis de pressao e precisdao

+200 daPa a -400 daPa +/-10 daPa ou +/-10% (o
que for maior) em um intervalo

Faixa de medic¢ao de volume do ouvido e
precisao

0,2 mla5ml+/-0,1 mlou+/-5% (o que for
maior) em todo o intervalo

Velocidade da varredura

Normalmente 200 daPa/s; depende do volume
do ouvido/cavidade

Limites de pressao (corte de seguranca)

+600 a -800 daPa

Numero de amostras armazenadas

100 por timpanograma

Medigoes do reflexo

Modos de medicao

Ipsilateral

Niveis de tom do reflexo e precisdo

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

Acima da faixa configuravel de 70 dB a100dBHL
(4kHz restrito a 95dBHL) +/-3dB, referidos em
volume de calibracdo de 2 ml; compensacoes
para o volume do ouvido medido

Limite de detecc¢do do reflexo e precisdo

0,01 ml a 0,5 ml +/-0,01 ml configuravel em
passos de 0,01 ml
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O numero de niveis de reflexo (veja
Medicdo de reflexo acustico)

Quatro: 100 dB com passos de 5 dB ou 10 dB; 95
dB, 90 dB ou 85 dB com passos de 5 dB

Analise do reflexo

Aprovagoes/reprovagdes no reflexo em cada
nivel testado; amplitude maxima de cada reflexo
(visto no relatério impresso e no relatério do
computador); pressdo na qual foi realizado o
reflexo

Pressdo utilizada para medir o reflexo

A pressao no pico do timpanograma, ou 0 daPa

Corte no nivel do reflexo

Opcionalmente, parada automatica quando
encontrado o reflexo

Duracdo do tom do reflexo

0,6 segundos

Gerenciamento de dados

Numero de registros armazenados no
banco de dados de pacientes

32

Armazenamento de dados

Qualquer gravagao pode ser armazenada quando
o timpanograma for exibido. As iniciais do
paciente (A-Z, 0-9, “-”) devem ser inseridas no
momento do armazenamento.

Dados mantidos

Iniciais do paciente, timpanograma e graficos de
reflexo, analises do ouvido esquerdo e/ou direito
ou daquele que tiver sido testado, hora e data da
gravacao, se o registro foi impresso e/ou enviado
para um computador, parametros utilizados para
analise, Identificador Unico Global (GUID -
Globally Unique Identifier) de 128 bits

Modo de exibicdo

Registros listados em ordem cronoldgica inversa
(mais recente primeiro), com indicacdo dos dados
armazenados como descritos acima

Relégio de tempo real
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Carimbos de tempo

Carimbo de data e hora aplicadas a todas as
gravacoes e a ultima data de calibracao

Idiomas

Idioma operacional

Inglés, alemao, francés, espanhol, portugués ou
italiano

Imprimir

Impressora compativel

Sanibel MPT-II

Interface

Conexdo com fio para a base

Informacgdes impressas

Espaco para detalhes do clinico e do paciente,
parametros de analise do Timpanograma,
Timpanograma, parametros de analise do reflexo,
graficos do reflexo, nimero de série do
dispositivo, ultima e proxima datas de calibracdo

Interface para computador

Interface

Versao USB 1.1

Informagdes enviadas

Cabecalho do paciente, dados do ouvido direito e
esquerdo

Fonte de alimentacgdo

Bateria

Bateria recarregavel de NiMH.

Alimentacdo principal (da base)

100-240 Vca, 50/60 Hz, 0,2 A

Periodo de aquecimento

Nenhum em temperatura ambiente

Numero de gravacbes com carga

completa

Até 100

Atraso desligado automatico

90 ou 180 segundos

Corrente ociosa

70 mA
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Corrente durante o teste

230 mA

Fisico
Exibicdo 128 x 64 pixels/8 linhas de 21 caracteres
Dimensodes 230 mm (C) x 115 mm (L) x 70 mm (A)

Peso total (unidade portatil e base)

650 g

Meio ambiente

Faixa de temperatura operacional

+15°C a +35°C

Faixa de umidade de funcionamento

30% a 90% UR, sem condensacao

Faixa de pressdo atmosférica de
funcionamento

15223 a 1.040 mb (veja a Segao 2)

Faixa de temperatura de transporte e
armazenamento

-20°C a +70°C

Faixa de umidade de armazenamento e
transporte

10% a 90% UR, sem condensacao

Faixa de pressdo atmosférica em
transporte e armazenamento

900 a 1100 mb

Conformidade com as normas

Seguranca IEC 60601-1 (mais desvios UL, CSA e EN)
EMC IEC 60601-1-2
Desempenho Timpanometro IEC 60645-5, Tipo 2

Marcagao CE

Para UE, Diretiva de Dispositivos Médicos
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Reflexo HL RETSPL
500 Hz 5,5dB
1.000 Hz 0dB
2.000 Hz 3dB
4000 Hz 5,5dB
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CLASSIFICAGAO DO EQUIPAMENTO

O Timpandmetro Allegro da GSI é classificado como um dispositivo de classe lla, nos termos do
anexo IX (Sec¢do 1) da Diretiva de Dispositivos Médicos da Unido Europeia.

Tipo de protegao contra choque elétrico Alimentado internamente

Grau de protegao contra choque elétrico Peca aplicada tipo B

Grau de protecgao contra infiltragdo de agua Nao protegido

Modo de operagao Operagdo continua

Mobilidade do equipamento Portatil

PADROES AUDIOMETRICOS

O Timpanometro Allegro da GSI é projetado para atender ou exceder a impedancia/admitancia
auricular nos Requisitos da Norma do Equipamento - Tipo 2 listados abaixo.

Especificacdo ANSI S3.39 (1987) para instrumentos que medem a impedancia e admitancia
acustica auricular (Imitancia Acustica Auricular)

IEC 60645-5 (2004) para instrumentos eletroacusticos - equipamentos audiométricos - que
medem a impedancia/admitancia acustica auricular

ISO 389-2 Limiares de referéncia SPLS para tons puros e fones de ouvido de insercao
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APENDICE - ORIENTACOES DE COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (EMC -
ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY) E DECLARACAO DO FABRICANTE

Equipamentos de comunicac¢do por RF portateis e méveis podem afetar o GSI Allegro. Instale e

opere o GSI Allegro de acordo com os requisitos de EMC apresentados neste apéndice.

O GSI Allegro foi testado para emissdes e imunidade a EMC como um instrumento auténomo.
N3do utilize o dispositivo ao lado ou empilhado com outro equipamento eletrénico. Se for
necessario usa-lo proximo ou empilhado, o usuario deve verificar o funcionamento normal na
configuragao.

O uso de acessorios, transdutores e cabos que ndo sejam os especificados, com exceg¢ao das
pecas de manutengao vendidas pela GSI, como pegas de reposicdo para os componentes
internos, pode resultar em aumento das EMISSOES ou diminui¢ido da IMUNIDADE do
equipamento. Qualquer pessoa que ligar um equipamento adicional sera responsdavel por
garantir que o sistema esteja em conformidade com a norma IEC 60601-1-2.

COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Embora o instrumento cumpra os requisitos de EMC, devem ser tomadas precaugdes para evitar
a exposicao desnecessaria aos campos eletromagnéticos, por exemplo, telefones celulares, etc.
Se o dispositivo for utilizado proximo a outros equipamentos, deve ser observado se ndo ocorre
nenhuma interferéncia mutua.

SEGURANCA ELETRICA, EMC E NORMAS ASSOCIADAS
UL 60601-1: Equipamento elétrico para medicina, Parte 1 Requisitos gerais de seguranca
IEC/EN 60601-1: Equipamento elétrico para medicina, Parte 1 Requisitos gerais de seguranca

CAN/CSA-C22.2 N2 60601-1: Equipamento elétrico para medicina, Parte 1 Requisitos gerais de
seguranca para equipamentos elétricos para uso em laboratdrio

IEC/EN 60601-1-1: Norma colateral, requisitos de seguranga para sistemas elétricos de medicina

IEC/EN 60601-1-2: Equipamento elétrico para medicina, Parte 1 Requisitos e testes de
compatibilidade eletromagnética

Requisitos essenciais da diretiva atual da Unido Europeia para dispositivos médicos 93/42/CEE
RoHS (Restricdo ao uso de determinadas substancias perigosas)

Legislacdo WEEE (Waste Electrical & Electronic Equipment ( Residuos de Equipamentos Elétricos
e Eletronicos))
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OrientagoOes e declaragao do fabricante - Emissoes Eletromagnéticas

O GSI Allegro é destinado ao uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usuario do
GSI Allegro deve garantir seu uso em tal ambiente.

Teste de emissoes Conformidade Ambiente eletromagnético - Orientagao

Emissdes de RF Grupo 1 O GSI Allegro utiliza energia de RF apenas para sua
fungdo interna. Por isso, as suas emissdes de RF

CISPR11 sdo muito reduzidas e ndo devem criar qualquer
interferéncia em equipamentos eletronicos nas
proximidades.

Emissdes de RF Limites de Classe B O GSI Allegro é adequado para o uso em qualquer
ambiente comercial, industrial, comercial,

CISPR11 hospitalar e residencial.

Emissdes harmonicas N3do se aplica

IEC 61000-3-2

OscilagGes de N3do se aplica

tensdo/emissdes de

cintilagdo

IEC 61000-3-3

Orientagoes e declaragao do fabricante - Imunidade eletromagnética

O GSI Allegro é destinado ao uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usudrio do
Allegro deve garantir o uso em tal ambiente.

Teste de imunidade Nivel de teste IEC 60601 Conformidade Ambiente
eletromagnético -
Orientacdo

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

(ESD) madeira, concreto ou de

ceramica. Se os pisos

+15kVar + 15KV ar forem revestidos com

IEC 61000-4-2 material sintético, a

umidade relativa devera
ser superior a 30%.
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Transientes elétricos
rapidos/estouro

+ 2 kV para linhas de
alimentacgdo elétrica

+ 1 kV para linhas de
entrada/saida

N3o se aplica

N3o se aplica

IEC 61000-4-4
Pico + 1 kV modo diferencial N3o se aplica N3o se aplica
IEC 61000-4-5 + 2 kV modo comum
Quedas de tensdo, <5% UT N3o se aplica N3o se aplica
|dnterrl;1p§oes ?Ie Eurt: (>95% de queda em UT)
uragdo e variagées de durante 0.5 ciclo
tensdo nas linhas de
alimentagdo 40% UT
(60% de queda em UT)
durante 5 ciclos
IEC 61000-4-11 70% UT
(30% de queda em UT)
durante 25 ciclos
5% UT
(>95% de queda em UT)
durante 5 segundos
Frequéncia de 3A/m 3A/m Os campos magnéticos da

alimentacg3o (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

frequéncia elétrica devem
estar em niveis
caracteristicos de um local
tipico em um ambiente
comercial ou hospitalar
tipico.

Observagao: UT é a tensdo de alimentagao em c.a. antes da aplicagdo do nivel de teste.

Orientagoes e declaragao do fabricante - Imunidade Eletromagnética

O GSI Allegro é destinado ao uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usuario do

Allegro deve garantir o uso em tal ambiente.

Teste de
imunidade

Nivel de teste IEC | Conformidade
60601

Ambiente eletromagnético - Orientagao
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RF conduzida

IEC 61000-4-6

RF radiada

IEC 61000-4-3

3 Vrms 150 kHz a
80 MHz

3V/m 80 MHz a
2,5 GHz

3Vrms

3V/m

Equipamentos de comunicac¢do por RF portateis e
moveis ndo devem ser utilizados préximo a
qualquer parte do GSI Allegro, incluindo os cabos
em distancia de separagdo recomendada calculada
a partir da equacdo aplicavel a freqiiéncia do
transmissor.

Distancia de separagdo recomendada
d=1,17VP

d=1,17VP 80 MHz a 800 MHz

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

sendo que P é a poténcia maxima de saida nominal
do transmissor em watts (W), conforme o
fabricante do transmissor, d é a distancia de
separagdo recomendada em metros (m).

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

Pode ocorrer interferéncia nas proximidades dos
equipamentos marcados:

(<i>)

absorcdo e reflexdo por parte de estruturas, objetos e pessoas.

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

Nota 2: Essas diretrizes talvez ndo se apliqguem a todas as situacdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela

(a*) Intensidades de campo a partir de transmissores fixos, como as esta¢Ges de base para telefones por radio

(celulares/telefones sem fio) e radios moveis terrestres, radioamador, transmissdo de radio AM e FM e transmissdo

de TV, teoricamente ndo podem ser previstas com exatiddo. Para identificar o ambiente eletromagnético devido a

transmissores fixos, deve considerar-se um estudo eletromagnético no local. Se a intensidade de campo medida no

local em que o GSI Allegro for utilizado exceder o nivel de conformidade RF aplicidvel mencionado acima, o GSI Allegro

deve ser observado quanto a sua operagdo normal. Se for observado um desempenho anormal, podera ser

necessario tomar medidas adicionais, como, por exemplo, reorientar ou reposicionar o GSI Allegro.

(b*) No intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser menores do que 3 V/m.
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Distancias de separa¢ao recomendadas entre equipamentos de comunicag¢ao
RF portateis e mdveis e o GSI Alegro

O GSI Allegro destina-se ao uso em ambiente eletromagnético cujas interferéncias de RF radiadas sdo
controladas. O cliente ou o usuario do GSI Allegro pode ajudar a evitar interferéncias eletromagnéticas
mantendo a distancia minima entre equipamentos de comunicagdo RF portateis e moveis (transmissores) e o
Allegro, como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de
comunicagdes.

Poténcia nhominal Distancia de separagao de acordo com a freqiiéncia do transmissor (m)
maxima de saida do 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
transmissor (W)
d=1,17VP d=1,17VP d=223VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,73
1 1,17 1,17 2,30
10 3,70 3,70 7,27
100 11,70 11,70 23,00

Para transmissores classificados com uma poténcia maxima de saida ndo listada acima, a distancia de separagao
recomendada d em metros (m), pode ser estimada utilizando a equacgdo aplicavel a frequéncia do transmissor,
sendo que P é a poténcia maxima de saida nominal do transmissor em watts (W), conforme o fabricante do

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

Observagao 2: Essas diretrizes talvez ndo se apliquem a todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética sera
afetada pela absorgao e reflexdo por parte de estruturas, objetos e pessoas.
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APENDICE - UTILIZACAO COM EQUIPAMENTOS ELETRICOS NAO MEDICOS

Qualquer pessoa que conecte o equipamento externo a entrada de sinal, saida de sinal ou outros
conectores cria um sistema elétrico médico e, portanto, serd responsavel por manter a
conformidade do sistema com os requisitos da cldusula 16 da IEC 60601-1:2005 (Requisitos gerais
para seqguranca bdsica e desempenho essencial).

Se forem realizadas conexdes com o equipamento, por exemplo, de impressoras e
computadores, devem ser tomadas precaucdes especiais, a fim de manter a seguranca médica.
As seguintes observacdes sdo fornecidas para orientacdo para a realizacdo de tais conexdes, a
fim de garantir que os requisitos gerais da clausula 16 da IEC 60601-1:2005 sejam observados.

As seguintes entradas e saidas de sinal no timpanometro GSI Allegro sao isoladas eletricamente
para cumprir com os requisitos da norma IEC 60601-1:

Etiqueta da | Tipo de tomada Conexao tipica
tomada
usB Conector USB Computador
Tipo B
E] Tomada RJ12 Impressora
fornecida

Essas medidas foram incorporadas para a reducdo de qualquer risco potencial associado ao uso
de equipamentos elétricos conectados a essas interfaces.

Equipamento externo destinado a conexdo para entrada de sinal, saida de sinal ou outros
conectores devem estar em conformidade com as normas internacionais IEC ou relevantes (por
ex., IEC 60950, CISPR 22 e CISPR 24 para equipamentos de Tl, e a série IEC 60601 para
equipamento eletromédico).

Equipamentos em n3ao conformidade com a norma IEC 60601 devem ser mantidos fora do
ambiente do paciente, conforme definido na norma IEC 60601-1:2005 (pelo menos a 1,5 m do
paciente).

O operador n3o deve tocar no equipamento ligado e no paciente ao mesmo tempo, pois isso
pode resultar em risco inaceitavel.

Consulte a GSI no endereco indicado na capa deste manual do usuario, se for necessario obter
orientacdes sobre o uso de equipamento periférico.
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