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ON 50z

Bu kullanici kilavuzu GSI Allegro timpanometri cihazi hakkinda bilgiler vermektedir. Bu kilavuz,
teknik nitelige sahip personel icin hazirlanmistir. Lutfen Dikkat: Bu Kullanici Kilavuzu,
timpanometre icin egitim kilavuzu olarak hazirlanmamistir. Okuyucunun, bu cihaz tarafindan

saglanan gozlemleme testlerinin teori ve uygulamasi icin standart odyoloji metinlerine
bagvurmasi gereklidir.

KILAVUZ ACIKLAMALARI
Bu kilavuzda asagida yer alan etiket, hasta ve/ya kullanici igin tehlike arz edebilen

veya cihaza zarar verebilen durum veya uygulamalari tanimlamaktadir.

DUZENLEYiCi SEMBOLLER

Sembol Aciklama

Avrupa Tibbi Cihaz Direktifi 93/42/EEC’ye uygundur.

"Seri NUMARASI” sembol.

GSI Uriin Kodu.

Yetkili temsilciye iade edin, 6zel olarak bertaraf edilmelidir.

“Avrupa Temsilcisi” Sembol.

“Uretici” sembol.

“Uretim Tarihi” Semboli.

Dikkat, eslik eden belgelere bakin.
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Sembol

Aciklama

IEC 60601-1’e gbre B HastasiI Uygulama Parca.

Calistirma talimatlarina bakin.

Acik/Kapal - Sebeke elektriginin yaninda.

Kuru Turun.

Bu taraf yukari gelmelidir.

Q= xC = >

Kullanma Talimatlari’ni izleyin.

D-0122331 Rev A
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CiHAZ SEMBOLLERI

Timpanometre, cihaz tutacagi ve sebeke adaptori tizerinde asagidaki semboller yer almaktadir:

1]
R

DC —/——

USB

il |

Agiklama: Calistirma talimatlarina bakin.

Agiklama: Tip B Uygulama Pargasi - 6zellikle izin verilebilir hasta kagak akimi ve
hasta yardimci akimi hususunda elektrik carpmasina karsi koruma saglayan bir
uygulama pargasi.

Uygulama parg¢asi kulak ucudur.

Aciklama: AC Sebeke adaptérinden ¢ikan Dogru Akimdir.

Agiklama: Sinif Il ekipman - koruyucu toprak baglantisinin veya glvenli kurulum
sartlarinin olmadigl yerde, elektrik carpmasina karsi korumanin sadece temel
izolasyona degil fakat ayni zamanda cift izolasyon veya kuvvetlendirilmis izolasyon
gibi ek glivenlik 6nlemlerine bagl oldugu ekipman.

Aciklama: Bir bilgisayara endustri standardina sahip Tip-B USB baglantisi.

Agiklama: Yazici baglantisi.
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Onemli Giivenlik Talimatlari

GSI Allegro cihazi, sadece timpanometrik testler konusunda uzmanlasmis nitelikli
hekimler tarafindan kullaniimalidir. Genel inceleme ve tanilama araci olarak
tasarlanmistir; sadece cihazdan alinan sonuglara dayanarak cerrahi veya tibbi
mudahalede bulunulmamalidir.

ONLEMLER
CiHAZI KULLANMAYA BASLAMADAN ONCE BU KILAVUZU OKUYUN

Bu cihaz, sadece odyolog, KBB uzmani, arastirmaci veya bir teknisyen gibi isitme tedavisi
uzmanlar tarafindan veya bu uzmanlarin dogrudan gozetiminde kullaniimahdir. Kullanicilar,
sonuclari mesleki becerilerini kullanarak ve mesleki becerileri dogrultusunda uygun goérilen diger
testlerden faydalanarak yorumlamalidir. Yanhs kullanim hatali sonuclara neden olabilir.

Guvenlik i¢in IEC 60601-1 ve EMC (EMU) icin IEC 60601-1-2 standartlarina uyumluluk saglamak
amaciyla, timpanometre sadece tibbi bakimdan onaylanmis ve ekipmanin pargasi olarak
tanimlanan sebeke adaptori ile kullaniimahdir. Bu cihazla birlikte baska tipteki sebeke
adaptorleri kullanmayin.

Timpanometre sadece kapali alanda kullanim icindir ve sadece bu kilavuzda aciklandig gibi
kullaniimalidir.

Cihazin glinliik ilk kullanimi 6ncesinde, eger bir siphe veya tutarsiz sonuglar gézlemleniyorsa,
Gunluk Kontrollerin Yapilmasi kismimda yer alan kontrollerin yapilmasi gereklidir. Eger sistem
dogru bir sekilde ¢alismiyorsa, cihazda gerekli onarimlar, testler ve kalibrasyonlar yapilmalidir.
Cihaz, Grason Stadler tarafindan ongorildigi sekilde ¢calismadigi sirece kullanilmamalidir.

Prob’a uygun bir kulak ucu takili olmadan, probu kesinlikle kulak kanalina yerlestirmeyin.

Sadece onerilen atilabilir kulak uclarini kullanin. Bunlar sadece tek kullanimliktir; yani her kulak
ucu her hastanin tek bir kulagi icin kullanilacak sekilde tasarlanmistir. Kulaktan kulaga veya
hastadan hastaya capraz enfeksiyon gecis riski teskil edecegi icin, kulak uclarini yeniden
kullanmayin.

Uretim sirasinda herhangi bir yerde lateks kullanilmamistir. Kulak uglari icin ana malzeme silikon
kauguktan yapilmistir.

Cihazi herhangi bir siviya batirmayin. Cihaza ve aksesuarlarina dair dogru temizleme prosediiri
ve tek kullanimlik parcalarin islevi icin bu kilavuzun Rutin Bakim Boélimii’ne bakin.
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Cihazi, oksijen bakimindan zengin bir ortamda veya anestezik karisimin veya diger yanici ajanlarin
varliginda kullanmayin.

Termal kagida alinan giktilar, 1si8a veya istya maruz kaldik¢a solar. Cihazin hasta kayitlarinda
bulunan test sonuglarinin fotokopilerinin alinmasi, hasta ile ilgili daha kalici bir kaydin
tutulabilmesini saglar.

Cihazi dislirmeyin ve darbelere maruz kalmasini onleyin. Eger cihaz disurilir veya hasar
gorurse, onarim ve/veya kalibrasyon icin cihazi Ureticiye gonderin. Cihazin hasarli olabileceginden
siiphelenmeniz durumunda cihazi kullanmayin.

Cihaz, belirtilen sicaklik, basing ve nemlilik araliklarinda kapali alanlarda saklanmal ve
kullanilmalidir.

Bu tlrdeki tim cihazlarda oldugu gibi, alinan 6lglimler rakim ve basingtaki ciddi degisikliklerden
etkilenecektir. Eger ortalama deniz seviyesinden 1000 m yiikseklikte kullanilacaksa, GSI Allegro
timpanometre cihazinin amaglanan ¢alistirma ylksekliginde yeniden kalibre edilmesi gereklidir.

Cihazi agmaya, modifiye etmeye veya onarmaya calismayin. Tim onarim ve bakim islemleri icin
cihazi imalatgiya veya distriblitére génderin. Cihazin agilmasi garantiyi gecersiz kilacaktir.

Bu cihaz, yeniden sarj edilebilir Nikel-Metal Hidrit (NiMH) batarya icermektedir. Bu batarya,
kullanici tarafindan sarj edilmemelidir. Bataryalar sokuldiklerinde, ezildiklerinde, atese veya
yuksek sicakliklara maruz birakildiklarinda patlayabilir veya yaniklara neden olabilir. Kisa devre
yaptirmayin.

ELEKTRO MANYETIK UYUMLULUK (EMU) iLE iLGiLi OLARAK GOZ ONUNDE BULUNDURULMASI
GEREKENLER

EMU, tibbi elektrikli ekipmanlarin 6zel 6nlemlere tabi tutulmasini gerektirmektedir. Bu tir
ekipmanlarin kurulum ve hizmete alinma islemleri Ek’teki EMU bilgilerine goére yapilmahdir.
Cihazin calistirilacagi elektro manyetik cevreye dair gerekli bilgileri Ek'te bulabilirsiniz.

Tasinabilir ve mobil radyo frekans (RF) teknolojisiyle calisan iletisim araclari, tibbi elektrikli
ekipmanlari etkileyebilir. Bu cihaz, baska ekipmanlarla yan yana veya st Uste konularak
kullanilmamalidir. Eger bu miumkiin degilse, cihazin normal c¢alistigi goézlemlenerek
dogrulanmalidir.
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GARANTI

Grason-Stadler olarak, bu Griiniin iscilik ve malzeme bakimindan kusursuz oldugunu ve dogru bir
sekilde kurulup kullanildigi takdirde tarif edildigi gibi ¢alisacagini garanti ediyoruz. Cihaz teslim
edildikten sonra bir yil igerisinde bu standardi karsilamayacak olur ve bu nedenle yetkili Grason-
Stadler tesisine iade edilirse, kargo Ucretleri hari¢ olmak Uzere Ucretsiz olarak onarilir veya
gerekirse tarafimizca yenisi ile degistirilir. Eger yerinde hizmet talep edilirse, iscilik veya malzeme
icin Ucret talep edilmez; fakat, yetkili servisin gecerli tarifesi Gzerinden ulasim masrafi olusur.

NOT: Uriinde Grason-Stadler tarafindan yazili onay alinmaksizin yapilan degisiklikler, bu
garantiyi gecersiz kilar. Bazi hasarlarin olusabilecegi ©6nceden belirtilmis olsa bile,
olusabilecek bu tlr dolayli veya 6zel hasarlardan Grason Stadler sorumlu tutulamaz. Cihazin
Ozensiz kullanilmasi veya darbe almasi (6rn. dislirme) nedeniyle, basing pompasinin ve
transdiiserlerin kalibrasyonu bozulabilir. Probun, prob contalarinin ve kulak uclarinin émrd,
kullanim kosullarina baghdir. Bu pargalar, sadece kusurlu malzeme veya imalat hatalarina
karsi garanti kapsamindadir.

BU GARANTI, ACIKCA VEYA ZIMNI OLARAK IFADE EDILMi$ TUM DIGER GARANTILERIN (TiCARI
ELVERISLILIK VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK YONUNDE VERILEN GARANTILER DAHIL
OLMAK UZERE) YERINE GECER.

GERi DONUSUM / BERTARAF

Cogu yerel yasa ve dlizenlemeler; bataryalar, baski devre kartlari, elektronik
bilesenler, kablolar ve diger elektronik cihaz unsurlari dahil olmak (izere elektrikli
ekipmanlarin ve iligkili atiklarin geri dontisim veya bertarafi igin 6zel prosedirlerin

uygulanmasini gerektirmektedir. Bu sistemin bataryalarinin ve diger pargalarinin
bertarafinda ilgili tim yerel yasalari ve diizenlemeleri izleyin.

Grason-Stadler Urilnlerine iliskin elektronik atiklarin Avrupa’da ve diger bolgelerde iadesi veya
bertarafi icin gerekli iletisim adresleri asagida verilmistir.

Avrupa’da WEEE (Atik Elektrikli ve Elektronik Esya) icin iletisim bilgiler:

Grason-Stadler

c/o DGS Diagnostics A/S
Audiometer Alle 1

5500 Middelfart
Danimarka
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GiRis
Ozenle kullanildigi takdirde size uzun yillar boyunca giivenli hizmet verecek GSI Allegro tasinabilir
el timpanometrisini satin aldiginiz igin tesekkir ederiz. Cihaz iki tir 6lgim saglar:

Timpanometri, birgok basing araliklariginda, sabit frekansta timpanik membranin ve orta kulagin
gegcirgenlik diizeyini 6lgmek igin kullanilir.

Akustik Refleks testleri, stapedyal reflekslerin o6lgilmesi igin kullanilir. Allegro, ipsilateral
refleksleri olger ve segildigi takdirde timpanogram alindiktan sonra refleks olgimi otomatik
olarak gergeklestirilir.

Ozellikler

e Kulak kanah hacmi, timpanik gegirgenlik piki (peak), pikin konumu ve gradyan otomatik
olarak olculur

e Stapedyal refleksler otomatik olarak algilanir

e Hastalara uygulanan 32 adede kadar cift kulak testi kalici hafizada saklanabilir

e Kalica hafizada saklanan kullanici tercihleri igin gesitli ayarlar yapilandirilabilir

e Veriler yaziciya gonderilip yazdirilabilir

e GSI Suite yazilimi kullanilarak veriler goriintiilenmek, not eklemek ve yazdirilmak tzere
bilgisayara aktarilabilir

e ingilizce, Almanca, Fransizca, ispanyolca, Portekizce ve italyanca isletim dilleri (kullanici
tarafindan segilebilir)

KULLANIM ENDIKASYONLARI

GSl Allegro, insanin dis kulak kanali igerisindeki akustik empedans/gegirgenligi 6l¢cilmesi amaciyla
kullanilmak (izere tasarlanmistir. Bu olclimler, kulak rahatsizliklarinin degerlendirilmesi,
tanimlanmasi, belgelenmesi ve teshisi icin faydalidir. Cihaz tiim yastaki hastalar icin kullanilacak
sekilde tasarlanmistir.

KULLANIM SEKLI

GSl Allegro; bir odyolog, KBB uzmani, isitme tedavisi uzmani veya egitimli bir teknisyen tarafindan
kullaniimak tizere tasarlanmistir. GSI Allegro'nun uygun ve sessiz test ortamina sahip hastane,
klinik ve diger saglik tesislerinde kullanilmasi 6ngorilmdistdr.
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GSI Allegro Timpanometre Kullanici Kilavuzu

KONTRENDIKASYONLAR

Isikli otoskoplu kulak kanali muayenesi, basarili bir orta kulak testi icin gerekli bir 6n kosuldur.
Kanalin herhangi bir engele sahip olmadigindan emin olun. Eger kanal giris kissmda tamamen
tikaliysa veya kulak kanalindan sivi geliyorsa, bu durumlar ortadan kaldirilana kadar
timpanometre kullanilmamalidir. Asagida listelenen durumlara sahip olan hastalarda, bir tip
doktorunun onayi olmadan test gergeklestiriimemelidir.

e Yakin zamandaki stapedektomi veya diger orta kulak ameliyati

o Akintili kulak

e Akut harici oditori kanal travmasi

e Rahatsizlik (6rn. Ssddetli dis kulak iltihabr)

e Kulak ¢inlamasinin, hiperakuzi veya yliksek seslere olan diger hassasiyetlerin varhgi,
yiksek yogunluklu uyarici kullanildiginda testle kontrendikasyona neden olabilir

ACIKLAMA VE CALISTIRMA PRENSIPLERI

GSl Allegro, kliniksel isitsel akustik empedans/gecirgenlik cihazidir (Tip 2). Cihazin ana bilesenleri;
LCD’li elle taginabilir bir inite, bir prob tertibati ve bir cihaz tutucudan olugsmaktadir. Sistemle
birlikte bir yazici, kulak uglari ve test kavitesi gelmektedir.

Prob bir mikrofona, iki aliciya ve bir hava kanalina sahiptir. Alicilardan biri, prob ton sinyali igin
kullanilmaktadir. ikinci alici ise, akustik refleks uyarici sinyali icin kullanilir. Mikrofon yaniti élcer.
Hava kanali, kulak zarina hava saglamayi miimkiin hale getiren pompa sistemine baglidir

GECIRGENLIK OLCUMU

Allegro, hava kanaliicine dogru 2 ml’lik kaviteye 85 dB SPL verecek diizeyde kalibre edilmis strekli
226 HZ'lik bir ton galarak timpanik membranin ve orta kulagin gecirgenligini dlger. Bunun hava
kulak kanali iginde Urettigi ses seviyesi bir mikrofon kullanilarak olgllir ve sonugtan gegirgenlik
hesaplanir. Normal odyometrik uygulama dogrultusunda, gecirgenlik ml cinsinden hava hacmi
esdegeri olarak gorintdilenir.

TIMPANOGRAM

Timpanogramin kaydedilebilmesi igin gegirgenlik olgllir. Gegirgenligin bu amagla 6élgulebilmesi
icin, kulak kanalindaki hava basinci kiiglik bir pompa yardimiyla +200 daPa ila -400 daPa arasinda
degistirilir. Hava basinci timpanik membranin her iki tarafinda ayniyken, gecirgenlik pik seviyeye
gelir. Basincla degisen gecirgenlik, bir grafik olarak goriintilenir.

AKUSTIK REFLEKS OLCUMU

Ayni prensibi kullanarak, herhangi akustik bir refleksin mevcut olup olmadigini belirlemek
mumkindir. Bu durumda, farkli frekanstaki kisa bir ton verilirken (refleks uyarici), 226 Hz’lik ton
kulagin gecirgenligini 6lgcmek icin kullanilir. Timpanik membranin daha sert hale gelmesine neden
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GSI Allegro Timpanometre Kullanici Kilavuzu

olacak sekilde orta kulak kaslari yanit verene veya 6n tanimli maksimum ses basinci diizeyine
(SPL) ulasilana kadar, uyaricinin ses basing diizeyi adimlar halinde artirihr. Gegirgenlikteki
degisiklik dnceden belirlenmis limiti astiginda bir refleks olusur ve uyaricinin uygulandigi diizeyde,
gecirgenlikteki degisiklik zamana karsi grafik olarak goriintilenir.

Akustik refleks, maksimum membran gegirgenligi teskil eden statik kulak kanali basincinda
Olgulur. Boylelikle refleks olgimleri, pik gegirgenlik basincina erisildiginde timpanogram
Olglildikten sonra yapilir.

Allegro, 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz ve 4000 Hz’in tim kombinasyonlarindaki akustik bir refleksi
dlcebilir. Onceden gerceklesen (ic adet diisiik uyarici seviyesi arasinda dB cinsinden adim boyutu
ile birlikte, refleks uyaricisi icin maksimum seviye 6n tanimh olabilir.
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KURULUM

Dis KONTROL

Bu GSI Allegro cihazi dikkatli bir sekilde test edilmis ve nakliye icin ambalajlanmis olmasina
ragmen, cihazi aldiktan sonra herhangi bir hasar belirtisine karsin ambalajin disinin hemen
kontrol edilmesi iyi bir uygulamadir. Eger herhangi bir hasar gozlemlenirse, tasiyici firmaya
bildirin.

AMBALAJDAN CIKARMA

Timpanometrenin yillik olarak kalibre edilmek Uzere distriblitore veya GSI’a orijinal nakliye
kartonunda geri gonderilmesi gerektigi icin, litfen kartonu ve ambalaji saklayin.

Siparis edilen tim bilesenlerin eksiksiz oldugundan emin olmak igin, sevk irsaliyesi tGzerindeki
drdnlerle ambalaj igerigini karsilastirin. Eger herhangi bir eksik varsa, timpanometreyi saglayan
distribtor veya GSl ile iletisime gegin.

STANDART iCERIKLER

e GSl Allegro el aygiti

e Cihaz tutucu

e Sebeke glic adaptori

e 4’l 1 arada kalibrasyon test kavitesi
e Atilabilir kulak uglari numune kiti

e Prob Ucu ve Yedek Contalar

e Tasima Kabi

e Kullanici Kilavuzu (USB Siiriicide)

e GSI Suite yazihmi (USB Siiricide)

e USB kablosu (A/B 2 metre)

e Kalibrasyon sertifikasi

e Tasinabilir yazici, kablolar ve ek yazici kagidi
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iLk KURULUM

Tutucuyu kullanilacak olan sabit bir tezgah veya masa uzerine koyun. Yeri dogru bir sekilde
topraklanmig duvar prizine yakin olmahdir. El aygitini tutucuya yerlestirirken, el aygiti ile tutucu
Uzerindeki baglanti noktalarinin hizalandigindan emin olun.

GUC KAYNAGI

GSlI Allegro timpanometri cihazi, stirekli calisma icin tasarlanmis ve cihazda yerlesik yeniden sarj
edilebilir Nikel Metal Hidrid (NiMH) bataryadan glic almaktadir. Cihaz tutucu Uzerinde
yerlestirildiginde, dahili batarya sarj edilecektir.

Sebeke adaptori ekipmanin bir parcasi olarak tedarik edilir ve tanimlanir. Adaptorin ¢ikis ucunu
cihaz tutucunun arkasinda yer alan gli¢ soketine takin. Sebeke elektrigini agin - adaptor Gzerindeki
gosterge yesil yanacaktir. Sebeke adaptorii sebeke baglanti kesme gerecidir; bu nedenle,
timpanometri cihazi sebeke adaptériine kolay erisim saglanacak sekilde konumlandirilmalidir.

Sebeke adaptorinden gecen cikis elektronik devre koruma ozelligine sahiptir. Asiri yik
durumunda, adaptér kapanacak ve gosterge sonecektir. Hata dizeldiginde, adaptér normal
olarak isleyisine devam edecektir.

Sebeke adaptoriine giris ise degistirilemez bir sigorta ile korunmaktadir. Eger bu sigorta hata
verirse, adaptor calismayacak ve degistirilmesi gerekecektir. Eger yedek sebeke adaptori
gerekliyse, lGtfen Grason-Stadler distribitoriiniz ile iletisime gecin.

TUTUCU BAGLANTILARI

Dogru tanimlama ve baglanti i¢in tutucu baglantilari asagidaki gibi etiketlendirilmistir:
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Soket Etiketi Soket Tirii Baglanan Parga
RJ12 soket Saglanan yazici *
— 2,5 mm gl jaki Sebeke AC/DC Adaptori *
5V 0,2A
USB konnektori Bilgisayar (USB portu yoluyla)
USB
Tip B

* {saretli baglanan parcalar icin, sadece cihaz ile birlikte gelen veya Grason-Stadler
veya Grason-Stadler distrib(tort tarafindan saglanan parcalari ve aksesuarlari
baglayin. Bu parcalar, IEC 60601-1 ve |IEC 60601-1-2 standartlari ile uyum
bakimindan GSI-Allegro timpanometri cihazi ile kullanim igin test edilmistir.
Belirtilenden farklh aksesuarlarin kullanimi bu standartlarla uyumu riske atabilir.

TuTtucu LED GOSTERGELERI

Cihaz tutucu Uzerindeki LED gostergeler, sebeke baglantisinin ve batarya sarjinin durumu

gostermektedir.

(D Tutucuya glic verildiginde LED gosterge yesil yanar, aksi halde

sonuktar.

El aygiti tutucu Uzerine yerlestirildiginde, LED yesil yanar ve
dahili batarya sarj oluyordur; el aygiti kaldirildiginda 1sik

sonecektir.
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EL AYGITI

LED
Gostergeler

Gezinme
Tuglari

Acik/Kapah
Digmesi

GSI Allegro’yu agmak icin On/Off (Acik/Kapal) diigmesine kisaca basin (yukaridaki sekle bakin).
Birkag saniyelik kisa bir kontrol rutini gerceklesmesine ragmen, i1sinma siiresine gerek yoktur. Bu
stre zarfinda, dahili pompa calisacaktir. Kapatmak icin, Agik/Kapali digmesine bir kag saniye
boyunca basin.

Meniler arasinda gegis ve degerleri ayarlamak igin, yukari ok A ve asagl ok V¥ gezinme
digmelerine basin

Meni secenegini secmek veya bir sonraki adima gecmek icin sag P gezinme diigmesine basin.
Bir islemi iptal etmek veya bir 6nceki meniliye donmek icin sol d gezinme digmesine basin.
Sol ve sag digmelerin islevi, cogunlukla ekranin alt tarafinda gosterilir.

Tutucuya takil degilken ve bir test gerceklestirmedigi zaman, 90 saniye boyunca herhangi bir tusa
basilmazsa, GSI Allegro otomatik olarak kapanacaktir. Bu siire YAPILANDIRMA menisiinden 180
saniyeye kadar uzatilabilir.
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EL AYGITI LED GOSTERGELERI

Cihaz govdesindeki gostergeler sistemin durumunu gdsterir. Bir dlgcim sirasi anindaki tipik gostergeler
asagidaki gibidir:

Yesil Sari Durum
Gosterge Gosterge

Kapali Kapali GSI Allegro kapali

Acik Kapal Beklemede & kullanima hazir
Yavas yanip | Prob yerlestirilmeyi bekliyor

Kapal .
sonme

Yavas yanip Bir 6lciim yapiyor

. Kapal
sonme

EL AYGITI PROBU

Hasta kulak kanalina yerlestiriimeden dnce, prob ucu yeni bir kulak ucu ile yerlestirilmelidir. Kulak
ucu prob ucuna tamamen vyerlestiriimelidir ve prob ucundaki dort deligin hi¢ birini
kapatmamahdir

YAziCl

GDI Allegro, timpanometrik test sonuglarinin yazdirilmasi i¢in tasinabilir termal yazic ile
gelmektedir. Yazici alindiginda kullanmaya baslamadan dnce ilk etapta sarj edilmelidir. Daha fazla
bilgi icin yazici kullanim talimatlarina bakin. Yazdirma, Uriinle birlikte verilen seri kablo ile yaziciya
bagli olan baglanti ayagi lizerinden gerceklestirilir.

Ek’e Bakiniz - Tibbi elektrikli ekipmana tibbi olmayan elektrikli ekipmanin
baglanmasina dair 6nemli bilgiler icin Tibbi Olmayan Elektrikli Ekipman ile
kullanin.
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CALISTIRMA VE YAPILANDIRMA

GSI Allegro ile testler gerceklestirmeden once, sistemin dogru bir sekilde yapilandirilmasi
gereklidir. Test verilerinin ve kalibrasyon durumunun dogru bir sekilde tanimlandigindan emin
olmak amaciyla zaman ve tarih degerlerini ayarlayin. Testte kullanilan parametre tercihleri ve
cihaz dili ile birlikte bu degerler, YAPILANDIRMA (CONFIGURATION) menisiinden ayarlanir.

BASLANGIC VE MENU EKRANLARI

GSI Allegro acildiginda, dahili testler gergeklestirilip pompa baslatilirken baslangi¢ ekrani
gosterilir. Baslangi¢ sirasi tamamlandiginda, ANA MENU (MAIN MENU) gériintilenir. LCD ekran,
menudeki ilk 6ge vurgulu olacak sekilde ilk 3 menii 6gesini gosterir.

MAIN MENU

NEW TEST

CONFIGURATION

VIEW THE LAST TEST

Select

Ekranin Ust sag kosesinde bir batarya durum gostergesi = yer alir (test sonuglari gosterilirken
harig). Bu gosterge, giderek azalan bir sekilde batarya durumunu gosterir. Gostergenin éniinde
“1"” semboll goziktiginde veya cihaz acildigl anda belirtildigi zaman, bataryanin yeniden sarj
edilmesi gereklidir.

Mendiler arasinda gegis yapmak icin yukari ok A ve asagi ok ¥ gezinme digmelerine basin.
ANA MENU SECENEKLERI

e YENITEST

e YAPILANDIRMA

e SON TESTi GORUNTULE

e GUNLUK KONTROL

e VERI YONETIMI

e SISTEM BILGILERI
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YAPILANDIRMA vurgulanana kadar, mendler arasinda ilerlemek icin asagi ¥ gezinme diigmesine
basin ve ardindan se¢mek icin sag P gezinme digmesine basin.

YAPILANDIRMA

Yapilandirma menisi asagidaki tabloda gosterildigi gibi degerleri ve varsayilanlari iceren 17
ogeye sahiptir. Teste baslamadan 6nce cihazinizi ayarlamak icin ogeleri gerektigi gibi segin ve
degistirin. Alet kapatildiktan sonra, ayarlar hafizada korunur.

Yapilandirma Ogesi | Deger Secenekleri Varsayilan Deger
(Tarama Ayarlari)

Test Sirasi Her ikisi: Sol, Sag Her ikisi: Sag, Sol

Her ikisi: Sag, Sol

Kulak  Sizdirmazlik | Standart veya Uzatilmis Standart
Kontroliu
Varsayilanlari Yikle | Evet veya Hayir Hayir

(Tarama Ayarlarni)

Yapilandirma Ogesi | Deger Secenekleri Varsayilan Deger
(Refleks Ayarlari)

Refleks Dulizeyleri 100 dB/10 dB Adimlar 95 dB/5 dB Adimlar
100 dB/5 dB Adimlar
95 dB/5 dB Adimlar
90 dB/5 dB Adimlar
85 dB/5 dB Adimlar

Refleks Frekanslari 1 kHz Sadece 1 kHz
Refleks Seg¢imi Daima Olg Sadece Pik Bulundugunda
Hi¢c Olcme

Sadece Pik Bulundugunda
Ol¢mek icin Sor

Refleks Esigi 0,01ila 0,5 ml 0,03 (ml)
Refleks Otomatik | Evet veya Hayir Evet
Durdur
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Refleks Polaritesi Yukariya veya Asagiya Asagiya
Refleks Filtresi 2 Hzveya 1,5 Hz 2 Hz
Varsayilanlari Yiikle | Evet veya Hayir Hayir

(Refleks Ayarlari)

Yapilandirma Ogesi
(Sistem Ayarlari)

Deger Secenekleri

Varsayilan Deger

Saat/Tarih Ayarla

Tarih ve saat format secgimleri -
AA/GG/YY ve SS:DD:SN igin ayri
degerler

Tarih Zaten Ayarh

Kapanma Gecikme

90 veya 180 saniye

90 saniye

LCD Kontrasti

(Yukariya ve Asagiya digmelerini
kullanarak degistirin)

Orta aralikta

Kal. Tarihlerini Rapor | Yazdir veya Sakla Yazdir

Et

Tarih Formati GG/AA/YY veya AA/GG/YY GG/AA/YY
Hastane Adi A-Z, -, 0-9 (maks. uzunluk 19) Bos
Departman A-Z, -, 0-9 (maks. uzunluk 19) Bos
Varsayilanlari  Yikle | Evet veya Hayir Hayir
(Sistem Ayarlan)

Dil ingilizce, Almanca, Fransizca, ingilizce

Ispanyolca, Portekizce, italyanca

Yapilandirma Ogesi
(Varsayilanlan
Yiikle)

Deger Secenekleri

Varsayilan Deger

Yikle
(Tim  Yapilandirma

Varsayilanlari

Ayarlari)

Evet veya Hayir

Hayir
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TEST SIRASI

Her iki kulak testi icin kullanilacak sirayi se¢mek icin A ve ¥ digmelerini kullanin. Ya Sol, Sag (sol
sonra sag) ya da Sag, Sol (sag sonra sol) olarak secin yapin. Secimi onaylamak icin » digmesine
veya iptal etmek icin  diigmesine basin.

KULAK SIZDIRMAZLIK KONTROLU

Bir testin basinda kullanilan kulak sizdirmazlik kontroliini se¢mek icin A ve V¥ dugmelerini
kullanin. Varsayilan STANDART secenek ¢cogu durum igin yeterlidir ve bu, teste baslamadan 6nce
kulak kanalinda yeterli bir basincin olup olmadigini kontrol eder.

Fakat, bir sizdirmazlik olusturmak amaciyla kulak uglarinin kullanilmasinda zorluk yasanirsa,
alternatif UZATILMIS secenek faydali olabilir. Bu, sizdirmazligin kalitesinin gorsel belirtisi yoluyla,
bir test baslamadan 6nce, bir basing dizisinin varligini kontrol eder. Secimi onaylamak icin »
digmesine veya iptal etmek icin € diigmesine basin.

REFLEKS DUZEYLERI
Uygulanacak maksimum refleks uyarici seviyesini ve onceki uyaricilarin dizeyleri arasindaki
atlama biyukligini secmek icin A ve ¥ digmelerini kullanin. Maksimum uyarici diizeyi 5 bB’lik
atlama biyikligine sahip 85 dBHL ve 100 dBHL (arti olarak 100 dBHL'de 10 dB atlama boyutu
secenegi) arasinda ayarlanabilir. Secimi onaylamak icin » digmesine veya iptal etmek icin «
digmesine basin.

REFLEKS FREKANSLARI

ipsilateral refleks uyaricisi icin mevcut frekanslar arasinda (500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz ve 4000 Hz)
gezinme icin ¥ digmesini ve ardindan bu uyaricinin uygulayacagi frekanslari secmek veya
bunlarin segimlerini kaldirmak i¢in A digmesini kullanin. Se¢imi onaylamak igin » digmesine
basin.

REFLEKS SECiIMI

Bir refleks 6lcimi yapilacaginda, durumlari (daima, hig, bir gecirgenlik piki bulundugunda veya
test sirasi basladiginda sadece onay verildikten sonra) secmek icin A ve ¥ digmelerini kullanin.
Bir gegirgenlik pikinin belirlenmedigi durumlarda, bir 0 daPa basinci kullanilir. Segimi onaylamak
icin P diigmesine veya iptal etmek icin <« diigmesine basin.

REFLEKS ESiGi

Bir refleksin algilandigina karar veren gecirgenlikteki degisikligi (0,01 ml ila 0,5 ml) secmek icin
digmeleri kullanin. Degerleri degistirmek icin A ve V¥ digmelerini ve onaylamak icin P
digmesini ve secimi kaydetmek veya iptal etmek icin < diigmesini kullanin.
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REFLEKS OTOMATiK DURDUR

Varsayilan olarak, her frekanstaki refleks testi bir yanit olusturan en dislik uyarici diizeyinde
duracaktir. REFLEKS OTOMATIK DURDUR, Hayir’a ayarlandiginda, Allegro segilen tiim seviyelerde
bir refleks igin test gergeklestirecektir. Se¢cimi onaylamak igin P> digmesine veya iptal etmek igin
<« diigmesine basin. (4000 Hz’te 100 dBHL'nin mevcut olmadigini unutmayin).

REFLEKS POLARITESI
Refleks izlerinin artan (YUKARIYA) veya azalan (ASAGIYA) sekilde gériintiilenmesini secmek icin
A ve VYdigmelerini kullanin. Se¢imi onaylamak icin » digmesine veya iptal etmek icin <
digmesine basin.

REFLEKS FILTRESI

2 Hz veya 1,5 Hz arasinda sec¢im icin diigmeleri kullanin. 2 Hz varsayilani, ¢ogu kosul icin uygun
olanidir. Fakat, daha iyi yorumlama icin daha diz bir refleks grafigi gerekliyse, 1,5 Hz secilebilir.
Se¢imi onaylamak igin > diigmesine veya iptal etmek igin < diigmesine basin.

SAAT/TARiIH AYARLA

Tarih ve saat igin degerleri girmek igin digmeleri kullanin. Degerleri degistirmek icin A ve ¥
digmelerini kullanin. Se¢imi onaylamak ve kaydetmek icin > diigmesine veya iptal etmek icin «
digmesine basin.

KAPANMA GECIKME

GSI Allegro, belirlenen sire boyunca herhangi bir digmeye basilmazsa, otomatik olarak
kapanacaktir. 90 ila 180 saniye arasinda bu siireyi degistirmek icin, A ve ¥ diigmelerini kullanin
ve onaylamak icin P diigmesine ve secimi kaydetmek veya iptal etmek icin € diigmesine basin.

LCD KONTRASTI
LCD ekranin kontrastini degistirmek icin A ve V¥ digmelerini kullanin ve onaylamak igin »
digmesine ve secimi kaydetmek veya iptal etmek icin « diigmesine basin.

KAL. TARiHINi RAPOR ET

Test sonuglarinin baskisi cihaz kalibrasyonunun tarihi icerebilir. Kalibrasyon tarihinin yazdiriimasi
veya saklanmasi icin A ve V¥ digmelerini kullanin. Se¢imi onaylamak ve kaydetmek igin »
digmesine veya iptal etmek icin € digmesine basin.

TARIH FORMATINI AYARLA

GSI Allegro iki farkl tarih formatini destekler. GG/AA/YY veya AA/GG/YY arasinda se¢im yapmak
icin A ve V¥ digmelerini kullanin ve onaylamak icin » diigmesine ve secimi kaydetmek veya
iptal etmek icin « diigmesine basin.
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HASTANE ADI

Test sonuglarinin giktisi hastane adini igerebilir (19 karaktere kadar). Hastane adini girmek igin,
harfi segmek amaciyla A ve ¥ ve « ve P digmelerini kullanin, onaylamak igin > digmesine
kisaca basili tutun. Son harfi silmek icin < diigmesine kisaca basili tutun. Ad girildikten sonra, #
digmesini vurgulayin ve ardindan adi kaydetmek icin » digmesine kisaca basili tutun. #
digmesini vurgulayin ve ardindan iptal etmek icin < diigmesine basili tutun.

DEPARTMAN

Test sonuglarinin giktisi departman adini icerebilir (19 karaktere kadar). Departman adini girmek
icin, harfi segmek amaciyla A ve ¥ ve « ve P digmelerini kullanin, onaylamak igin »
digmesine kisaca basili tutun. Son harfi silmek icin « diigmesine kisaca basili tutun. Ad girildikten
sonra, # digmesini vurgulayin ve ardindan adi kaydetmek icin » diigmesine kisaca basili tutun.
# digmesini vurgulayin ve ardindan iptal etmek icin < diigmesine basili tutun.

VARSAYILANLARI YUKLE

Cihaz ayarlari, fabrika c¢ikis varsayilan ayarlarina dondirulebilir. Tarama, Refleks veya Sistem
ayarlari ayri ayri olarak veya tim vyapilandirma ayarlari ayni anda fabrika ayarlarina
dondurulebilir. EVET (varsayilani yikler) veya HAYIR (mevcut ayarlari tutar) arasinda seg¢im
yapmak icin A ve V¥ digmelerini kullanin. Segimi onaylamak ve kaydetmek igin » digmesine
veya iptal etmek icin  diigmesine basin.

DiL

GSI Allegro bircok dil secenegi sunar. isletim dilini (ingilizce, Almanca, Fransizca, ispanyolca,
Portekizce veya italyanca) secmek icin, A ve ¥ diigmelerini kullanin. Secimi onaylamak ve
kaydetmek icin P diigmesine veya iptal etmek icin < diigmesine basin.
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VERI TOPLAMA

Bir test uygulanmadan 6nce dogru ayarlarin yapildigindan emin olun. Asagidaki
bilgilere ve bir 6nceki boliimde yer alan YAPILANDIRMA seceneklerine bakin.

TeST ONCESi VE ORTAM KOSULLARI

Kulagin durumunun secgilen test secenekleri icin uygun oldugunu belirlemek ve herhangi bir
kontrendikasyonun olmadigindan emin olmak icin, nitelikli bir saghk uzmaninin kapsaml bir
otoskopik inceleme gerceklestirmesi gerekir. ikinci durum, temizlenmesi gerekli olan asiri kir
ve/ya tly nedeniyle dis kulak kanalinin tikanmasini igerir.

Timpanometrik testin ve refleks testinin daima sessiz bir odada veya akustik bir kabinde
gerceklestirilmesi gereklidir.

KULAK UGLARI

Bu uglarin, timpanometrik test gerceklestirmek igin nitelikli bir uzman tarafindan segilmesi ve
yerlestirilmesi gereklidir.

Prob ucu, hastanin kulak kanalina yerlestiriimeden 6nce yeni bir kulak ucu ile
donatilmalidir. Kulak ucu prob ucuna tamamen yerlestirilmelidir ve prob ucundaki
dort deligin hig birini kapatmamalidir. Kulak ucu boyutu, hastanin kulagina uyacak
sekilde ve rahat bir basing sizdirmazligi saglamasi amaciyla secilir.
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BiR TESTIN GERGEKLESTIRILMESI

Otomatik test sirasinda, hasta tarafindan yapilmasi gereken 6zel bir eylem mevcut degildir. Fakat,
prob kulak igerisinde iken, hastaya sabit durmasi, konusmamasi ve yutkunmaktan kaginmasi

soylenmelidir.
Tipik bir timpanogram o6l¢cimi ve refleks testi asagidaki gibi uygulanir.

ANA MENU’den YENI TEST’i segin:

MAIN MENU

NEW TEST

CONFIGURATION

VIEW THE LAST TEST

Test uygulanacak kulagi/kulaklari segin:

SELECT EAR

BOTH: L, R
LEFT

RIGHT

NN Select

Anlk olarak “Son test siliniyor” mesaji goriintiilenecek ve probun test edilecek kulaga

yerlestirilmesi icin bir mesaj belirecektir:
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TESTING LEFT EAR

INSERT PROBE

Cancel

Sizdirmazlik elde etmek igin kulak ucunu kulak kanalina yerlestirin ve asagidaki mesaj belirecektir:

TESTING LEFT EAR

Equalizing Pressure

TESTING LEFT EAR

Pressure Settling
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KULAK SIZDIRMAZLIK KONTROLU

Bir testin baslangicinda uygulanan kulak sizdirmazlik kontrolliinin tirid, YAPILANDIRMA
menusilinden ayarlanabilir. Varsayilan STANDART secenek ¢cogu durum icin yeterlidir ve bu, teste
baslamadan 6nce kulak kanalinda yeterli bir basincin olup olmadigini kontrol eder.

Fakat, bir sizdirmazlik olusturmak amaciyla kulak uglarinin kullanilmasinda zorluk yasanirsa,
alternatif UZATILMIS secenek faydali olabilir. Bu, sizdirmazligin kalitesinin gorsel belirtisi yoluyla,
bir test baslamadan 6nce, bir basing dizisinin varligini kontrol eder:

TESTING LEFT EAR

Obtaining ear seal

Low: —munlill

High : —=unill

Cancel

Gosterilen gubuklarin sayisi sizdirmazhgin saglamligini gésterir. Dislik ve Ylksek icin iki veya daha
fazla cubuk goziikene kadar prob kulak icerisinde ayarlanmahdir.

Yeterli bir sizdirmazlik elde edildiginde, asagidaki mesaj belirecek ve bir timpanogram 6lcimii
gerceklestirilecektir.

TESTING LEFT EAR

Seal Obtained

Taking Tympanogram

Cancel

D-0122331 Rev A Sayfa 18



GSI Allegro Timpanometre Kullanici Kilavuzu

Timpanogramin alinmasi yaklasik 3 saniye siirer. Test sirasinda probun hareket ettiriimemesi ve
hastanin oldukga sabit kalmasi 6nem arz etmektedir.

Timpanogram tamamlandigi zaman, eger secilmisse, cihaz refleks testin/testlerini
gerceklestirecektir. Varsayilan olarak, bu test, sadece timpanogramda bir pik bulunursa
gerceklesir. Bu ve diger refleks secenekleri YAPILANDIRMA menisiinden degistirilebilir.

Refleks testine baglamadan 6nce, hava kanali basinci timpanogram testi sirasinda pik gegirgenligi
vermis olan degere ayarlanacaktir. Ardindan, cihaz YAPILANDIRMA menusiinde ayarlanan ton
frekanslari ve seviyeleri arasinda bir refleks yaniti arayarak atlayacaktir:

TESTING LEFT EAR

AN

Seeking Ipsi Reflex
1000 Hz 80 dB

Cancel

Olciim tamamlandiginda, probu cekin ve timpanogram gériintiilenecektir:

Ekran sunu gosterir:

e ml (Pk) olarak pik gecirgenligi

e daPa olarak pik gecirgenligi veren basing
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e daPa (Gr) olarak Gradyan

e 200 daPa’da olglilen ml cinsinden Kulak Kanali Hacmi (KKH)

e Basinca karsi gecirgenlik grafigi

e Timpanogram piki i¢in ideal konumu gosteren normallestirilmis dikdortgen

Allegro tarafindan segilen pik gegirgenlik noktasinin uygun oldugundan emin olmak igin,
timpanogrami inceleyin. Eger gerekliyse, A ve ¥ digmeleri kullanilarak alternatif bir pik segcmek
mimkindir. Gorlntilenen degerler, secilen piki yansitacak sekilde degisecek ve timpanogram
ile kaydedilecektir.

Testi tekrarlamak icin, € diigmesine basin.
Timpanogram istenen diizeyde ise, » diigmesine basin.

Eger refleks testi uygulanmissa, sonuclar goriintilenecektir:

Ekran sunu gosterir:

e Refleks uyaricinin frekansi

e Birrefleks bulunmussa “v"”, aksi halde “X”

e Bir refleksin bulundugu en disiik ton seviyesi (dBHL)
e Zaman karsi gegirgenlik degisim izi

Eger refleks testi tek bir frekansta gerceklestirilmisse, kullanilan her bir refleks ton seviyesi igin
sonuclari goriintilemek amaciyla A ve ¥ digmelerini kullanin. Eger refleks testi birden fazla
frekansta gerceklestirilmisse, diger frekanslari icin sonuclari goriintilemek amaciyla A ve ¥
digmelerini kullanin.

Eger Allegro, uyaricinin tim dizeylerindeki bir refleks icin test edilecek sekilde ayarlanmissa
(Refleks Otomatik Durdur’a bakin), refleks grafiklerinden sonra ayri bir ekrani gériintiilemek icin
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P diigmesine basin. Bu ekran, bir refleksin algilandig seviye ve frekanslarin bir 6zetini gosterir.
Gosterilen seviyede herhangi bir refleks tonu yoksa, kisa ¢izgi “-” semboli gosterilir.

REFLEX SUMMARY

Timpanogrami, refleks sonuclarini gériintlilemek veya testi tekrarlamak icin € digmesine basin.
Sonuclar istenen diizeyde ise, > diigmesine basin.

Kisa sureligine “Son test olarak kaydediliyor” mesaji goriintiilenecek ve sonuclar “son test”
hafizasinda kaydedilecektir. Sonuclar, Allegro kapatilsa bile, yeni bir test baslatilana kadar
tutulacaktir.

Test icin her iki kulak secilirse, tiim sira sag kulak icin tekrar edilecektir:

TESTING RIGHT EAR

INSERT PROBE

Cancel

Sag kulak testini atlamak ve sol kulak icin sonuclari gériintlilemek icin, » diigmesine basin. Ana
menlye donmek icin < digmesine basin.
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Secilen kulaklar test edilip sonuclar kaydedildiginde, ISLEM SONUCLARI menisi
gorintilenecektir. Bu asagidaki islevlere erisim saglar:

e YAZDIR (Sonuglari yazdirir)

e SONUCLARI KAYDET (Sonuglari dahili veri tabaninda saklar)

e TESTIi GORUNTULE (Sonuglari yukarida aciklandigi gibi goriintiiler)
e ANA MENU (Ana meniiye doner)

Allegro kapatilsa bile, gergeklestirilen son testin sonuglari saklanir. Bu sonuglari gérintilemek
icin, ana meniiden SON TESTi GORUNTULE secenegini secin. istenen kulak secildikten sonra,
timpanogram goruntilenecektir. Daha sonra sonuglari goriintilemek ve test yeni tamamlanmis
gibi ISLEM SONUCLARI meniisiinii secmek miimkiin olacaktir.

Yeni bir test baglatildiginda, son test sonuglan silinecektir. Verilerin
kaybolmamasi igin, test sonuglarinin dahili veri tabanina kaydedilmesi veya
¢iktisinin alinmasi gereklidir.

HATA MESAJLARI

Test sirasi boyunca asagidaki hata mesajlari gorulebilir.

v ey . Gosterge
Gorintilenen Mesaj Olasi Neden(ler)
Durumu
WITHDRAW PROBE Yanip Sénen | Ol¢iim sirasinda prob hareket ettirilmis. Testi
Sari tekrarlamak icin probu yeniden yerlestirin.
Volume outside range Yanip Sonen | Kulak kanal hacmi 5 ml'nin lzerinde. Bu mesaj
WITHDRAW PROBE Sari ayni zamanda prob kulak icine dogru bir sekilde
yerlestirilmediginde goralur.
Blocked ear Yanip Sonen | Kulak kanal hacmi 0,1 ml’nin altinda. Probun
WITHDRAW PROBE Yesil kulak igine dogru bir sekilde yerlestirildigini
kontrol edin.  Ayni  zamanda, probun
engellenmedigini kontrol edin.
INSERT PROBE Yanip Sonen | Sizdirmazlik elde edilmedi. Testi tekrarlamak icin,
Sari probu yeniden yerlestirin.
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SONUGLARIN VERI TABANINDA KAYDEDILMESI

Bir testin sonugclarini kaydetmek icin, bir test tamamlandiginda gériintiilenen iISLEM SONUCLARI
menisiinden SONUCLARI KAYDET segenegini secgin. Bu secenege, test sonuclari heniiz
kaydedilmedigi ve silinmedigi slirece (6rn. yeni bir testi baslatip sonradan iptal ederek), ayni
zamanda ana meniiden SON TESTI GORUNTULE’yi secerek ve » diigmesi kullanilarak sonuglar
arasinda gezinme yoluyla erisilebilir.

Kayit igin Ug karakterli bir tanimlayici kullanilir. Bu ayni zamanda yazdirilan kayittaki hasta adi ve
bilgisayara aktarilan veri icin referans olarak kullanilir. Tanimlayici genelde hasta adinin ilk
harfleridir ve saklanan kayitlara gondermede bulunmak amaciyla timpanometri cihazi bu
tanimlayicinin ve testin tarih/saatinin bir kombinasyonunu kullandigi igin, bu ayni tanimlayici ayni
hastanin farkli testleri igin kullanilabilir.

VERI GIRISi

PATIENT INITIALS

ABCDEFGHIJKLM

NOPQRSTUVWZYZ
- 0123456789

Hold to Enter / Cancel

Tanimlayiciya girmek igin:

e Bir karakteri secmekicin A, ¥, € ve » digmelerini kullanin.
e Secilen karakteri girmek icin » digmesine basili tutun.
e Son karakteri silmek icin € diigmesine basili tutun.

Test sonugclarini kaydetmek igin:

e Tanimlayiciicin Uc¢ karakterin tamamini girin.

e Kaydi saklamak icin > diigmesine basili tutun.
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Son testin kaydedilmesini iptal etmek icin:

e Girilmis olan tim karakterleri silin.

e <« digmesine basili yutun.

VERiI TABANI DOLU

Bir test kayit edilmeye ¢alisilirken veri tabani doluysa bir uyari gériintilenecektir:

MEMORY IS FULL

MANAGE RECORDS

OVERWRITE OLDEST

N Select

KAYITLARI YONET secildiginde, yeni test icin yer acmak amaciyla kayitlar silinmeden énce,
verilerin yazdirilmasi veya bir bilgisayara aktariimasi icin secenekler sunan VERI YONETIMi

menusini acilacaktir.
EN ESKi UZERINE YAZ, saklanan sonuclarin yer aldigi en eski kayit lizerine yazacaktir.

Geri, bir 6nceki menilye dondirecektir.
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SONUCLARIN YAZICI’YA GONDERILMESI

Sanibel MPT-II yazicisi, Allegro ile kullanim igin bir segenek olarak mevcuttur. Yazdirma islemi
yaziclyl cihaz tutucuya baglayan bir kablo ile yapilir. Yazdirma islemine baslamadan dnce,
yazicinin tamamen sarj edilmis, acilmis, kagit yiklenmis ve yazdirmaya hazir oldugundan emin
olun. Eger Allegro tutucu Uzerinde ise, veriler baglanti kablosu Uzerinden gonderilecektir.
Asagidaki dogru yonlendirme notlarina basvurulmasi gerekmekle birlikte, bu islem otomatik
olarak gergeklesmektedir.

Saglanan kabloyu kullanarak, yaziciy1 Allegro tutucusuna baglayin. Cihaz tutucuya yerlestirilmis
konumdayken, gerekli verileri yazdirin.

SONUCLARI YAZDIRMA

Son testin sonuglarini yazdirmak icin, test tamamlandiginda, ISLEM SONUCLARI meniisiinden
YAZICIYA GONDER’i SECIN. (Yazdirma icin ANA MENU’deki SON TESTi GORUNTULE ve VERI
YONETIMI seceneklerinden benzer imkanlara erisilebilir.)

Ardindan asagidaki ekran gorintilenir:

Ardindan asagidaki ekran gorintilenir:

PROCESS RESULTS

PRESS KEY WHEN READY

Select

Yazici hazir oldugundan » digmesine basin.

Yazdirma islemi gerceklestikten sonra, ISLEM SONUCLARI meniisii gbriintiilenir.
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VERi YONETIMI

GSI Allegro veri tabaninda 32’ye kadar hasta kaydi saklanabilir. Ana meniiniin VERI YONETIMi
secenegi kullanilarak, kayitlar listelenebilir, incelenebilir, silinebilir, yazdirilabilir veya bir
bilgisayara gonderilebilir.

DATA MANAGEMENT

LIST RECORDS

DELETE RECORDS

PRINT RECORDS

Back

KAYITLARI LISTELE, ayri bir testin kaydi ile ¢alismak icin kullanilir. Diger tiim secenekler kayit
gruplarinda galisir.

KAYITLARI LISTELE

KAYITLARI LISTELE, saklanan kayit sayisini ve saklanabilen maksimum kayit sayisini ve en giincel
birinci olacak sekilde, tek seferde 6 olmak lzere kaydedilen testleri gosterir.

RECORDS STORED:

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

BEN 09/28/16

KAM 09/28/16

LOL 09/27/16
Back

Her bir girdi sunlari gosterir:
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e Test saklanirken girilen Gg harfli hasta tanimlayici

e Test tarihi ve saati

e Testin yazdirihp yazdiriimadigi (0 )

e Testin bilgisayara génderilip génderilmedigi ()

e Testin Sol, Sag veya her iki (2) kulak i¢in olup olmadigi

Kayitlar arasinda gezinmek icin A veya V¥ digmelerine basin. Vurgulanan kaydi segmek igin »
digmesine basin

Onceki meniye dénmek icin <« diigmesine basin.
Bir kayit secildiginde, KAYDI ISLE meniisii gériintiilenecektir. Bu asagidaki islevlere erisim saglar.

e Secilen kaydin gorintiilenmesi
e Secilen kaydin yazdiriimasi

e Segilen kaydin silinmesi

KAYITLARI SiL

KAYITLARI SiL, bir kayit grubunun silinmesine izin verir. Tim kayitlari, yazdirilan tiim kayitlari veya
bil bilgisayara gonderilen tim kayitlari silmek miimk{inddr. Silme onayi gereklidir.
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KAYITLARI YAZDIR

KAYITLARI YAZDIR, bir kayit grubunun yaziciya génderilmesine izin verir. Saklanan tiim kayitlari
veya sadece henliz yazdirilmamis olan kayitlari yazdirmak mimkindir. Eger tim veri tabani
yazdiriliyorsa, yaziclya tam kagit yiklenmesi onerilir.

SONUCLARIN BiLGiSAYARDA INCELENMESI

Verilen aktarilmasina, daha sonradan incelenmesine, not edilmesine ve yazdirilmasina olanak
saglamasi igin, saglanan GSI Suite yazilimi bir bilgisayara kurulabilir.

Bu yazilimin kurulum ve galismasina dair tim detaylar igin, yazilim ile birlikte gelen kurulum ve
calistirma talimatlarina bakin.

Not: Veri aktarimina izin vermek igin, Allegro cihazinin ekranda ana men olacak sekilde tutucuya
yerlestirildiginden ve tutucunun saglanan USB kablosu kullanilarak bilgisayara bagh oldugundan
emin olun.

Ek’e Bakiniz - Tibbi elektrikli ekipmana tibbi olmayan elektrikli ekipmanin
baglanmasina dair 6nemli bilgiler icin Tibbi Olmayan Elektrikli Ekipman ile
kullanin.
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GUNLUK KONTROLLERIN YAPILMASI

Allegro’nun dizgin calisip ¢alismadigl, cihaz ile saglanan 4’G 1 arada test kavite dlizenegi
kullanilarak giinlik olarak kontrol edilmesi gereklidir.

Ana meniiden GUNLUK KONTROL secenegini secin:

DAILY CHECK

INSERT PROBE

Cancel

“PROBU YERLESTIR” goriintiilenen kadar bekleyin.

Bir kulak ucu olmaksizin, probu test kavitesinin 2 ml ucundaki delige yerlestirin. Probun igeri
tamamen itildiginden durmaya karsi siki tutuldugundan emin olun. Prob test kavitesinin ucuna

gore kare olmalidir.

Ekran, test kavitesinin hacmini £ 0,1 ml icerisinde géstermelidir.

DAILY CHECK

Volume: 2.0 ml

Cancel

Probu cikarin ve kalan Uc¢ test kavitesi ile testi tekrarlayin. Ekran; 0,2 ml ve 0,5 ml'lik test
kavitelerinin hacmini + 0,1 ml icerisinde gostermelidir. 5,0 ml’lik test kavitesinin hacminin + 0,25
ml icerisinde gosterilmesi gereklidir. Kontroller tamamlandiginda, ana meniiye donmek icin <«

digmesine basin.
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RUTIN BAKIM

ALLEGRO’NUN TEMIZLENMESI

Allegro, hassas bir 6lgim cihazidir. Strekli dogrulugunu ve hizmet vermesini saglamak amaciyla
Allegro’yu dikkatli bir sekilde kullanin. Gerektiginde, cihaz panelini ve kabini temizlemek igin
yumusak nemli bir bez ve hafif bir temizlik maddesi kullanin. Cihaz igerisine rutubet
girmediginden emin olun.

KULAK ucuU VE PROB

Probu ve aksesuarlaria dikkatle kullanin. Prob’da nem veya yogusma olusumuna,
icine sivi veya kir girmesine izin vermeyin.

Kulak uglari tek kullanim sonrasi degistirilmelidir.

Prob ucu ve iliskili sizdirmazlik contasi tek kullanimlik gereglerdir. Hasarsiz oldugundan ve icinden
gecen tlplerin hi¢ birinin tikali olmadigindan emin olmak igin, prob ucunun her kulak igi
yerlesiminden 6nce kontrol edilmesi gereklidir. Gerekli ise degistirilmelidir.

Prob ucundaki kigik deliklerin temiz tutulmasi gereklidir. Eger bu delikler tikanirsa, bir uyari
mesaji belirecektir. Ucun cikarilip temizlenmesi veya degistirilmesi gereklidir.

Ucu cikarmak icin, burun konisini sokiin ve ucu prob gobeginden cekin. Prob ucunun alt kisminda
kiicik bir conta bulunacaktir. Bu contanin incelenmesi ve hasar gormisse degistirilmesi
gereklidir. Gobegi cihaz govdesine sabitleyen somunu s6kmeyin.

D-0122331 Rev A Sayfa 30



GSI Allegro Timpanometre Kullanici Kilavuzu

Prob ucu degistirildiginde, eger asinma belirtisi varsa veya basin¢ kagagindan stipheleniliyorsa,
sizdirmazlik contasinin da degistirilmesi gereklidir. Prob ucu degistirilirken, contanin
diz taraf prob ucunun altindaki diiz taraf ile hizalanacak sekilde yerlestirildiginden
emin olun. Prob ucunu gobek lizerine dogru itin ve burun konisini degistirin. Burun
konisinin yerine siki bir sekilde vidalandigindan emin olun, fakat asiri stkkmayin. Burun
konigini sikmak icin herhangi bir ara¢ kullanmayin.

Ug degistirildikten sonra, Glnlik Kontrol gergeklestirilmelidir.

CiHAZIN KALIBRASYONU VE ONARIMI

GSI, Allegro cihazsinin yillik olarak kalibre esilmesini dnermektedir. Litfen detaylar icin GSI
distribltoriiniz ile iletisime gecin.

Eger cihaz deniz seviyesinin 1000 m ylksegindeki irtifada kullanilacaksa, amaglanan ¢alisma
irtifasinda yeniden kalibrasyonun yapilmasi gereklidir.

Cihaz, bakim ve onarim igin GSI distribiitériine gonderilmelidir. Cihaz igerisinde
kullanicinin onarabilecegi parca yoktur.

Nakliye icin cihaz ambalajlanirken, litfen orijinal nakliye kartonunu ve ambalaj malzemelerini
kullanin. Probun icine toz ve kirin girmesini engellemek icin Iltfen probu ambalajlamadan 6nce
cihazi plastik bir torbaya koyun.
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HATA MESAJLARI & SORUN DURUMLAR

Eger bir sorun giderilemezse, kullanici siirekli cihazi baglatmaya karsi uyarilir.
Bazi sorunlar meydana geldiginde, dahili pompa hatayi gidermek icin aldigi yolun
sonuna dogru kademeli olarak ilerleyebilir. Bu tiir durumlarda pompa aldig1 yolun
sonuna ulasirsa, cihaz kilitlenebilir ve kullanilamaz hale gelebilir.

Eger sorunlarin ¢oziilmesinde giigliikle karsilasilirsa, ekipman distribiitoriine danigiimahdir.

Mesaj

Anlami / Eylem

PROBE NOT CLEAR
Please ensure the probe is not
blocked or obstructed

AIRFLOW ERROR
Unknown pump fault. Restart the
unit. If problem persists, contact GSI

Tikanmalara karsi prob ucunu inceleyin. Eger gerekli
ise, ucu ¢ikarin ve temizleyin veya degistirin. Eger
sorun devam ederse, GSI servisiniz ile iletisime gegin.

WARNING! CALIBRATION EXPIRED.
Recalibration needed before further
tests are performed

Mevcut tarih sonraki kalibrasyon tarihinden ileridedir.
Saatin dogru tarihe ayarl oldugunu kontrol edin. Eger
dogruysa, cihazin yeniden kalibre edilmesini saglayin.
Testler hala gerceklestirilebilir.

“WARNING! BATTERIES LOW.
Recharge the batteries before
performing tests

Bataryalari derhal sarj edin

Powering down

Belirlenen kapanma gecikmesinden sonraki
kapanmaya ek olarak, Allegro dahili bataryalar
harcandigi icin de kapanabilir. Bataryalari degistirmek
icin, GSl servisiniz ile iletisime gecin.

AIRFLOW ERROR.
Cannot determine pump direction. If
problem persists, contact GSI

Pompa sorunu. Eger sorun devam ederse GSI
servisiniz ile iletisime gecin.

“WARNING! DEVICE UNCALIBRATED.
One or more default values require

Bu mesaj normalde asla belirmez. Eger devam ederse,
GSl servisiniz ile iletisime gecin.
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recalibration before further tests are
performed

WARNING! DEFAULTS RELOADED.
Default configuration settings
reloaded. Check before making new
tests

Bu mesaj asla belirmemelidir. Herhangi bir 6lgiim
gerceklestirmeden 6nce, tim YAPILANDIRMA
ayarlarini kontrol edin. Eger hata devam ederse, GSI
servisiniz ile iletisime gegin.

WITHDRAW PROBE

Ol¢iim sirasinda prob hareket ettirilmis. Testi
tekrarlamak igin probu yeniden yerlestirin.

Volume outside range
WITHDRAW PROBE

Kulak kanal hacmi 5 ml’nin lGzerinde. Bu mesaj, ayni
zamanda, prob kulak icine dogru bir sekilde
yerlestirilmediginde gorilir.

Blocked probe
WITHDRAW PROBE

Kulak kanal hacmi 0,1 ml'nin altinda. Bu mesaj, ayni
zamanda, prob ucu tikandiginda belirir. Probun kulak
icine dogru bir sekilde yerlestirildigini kontrol edin.
Probun engellenmedigini kontrol edin.

INSERT PROBE

Sizdirmazlik elde edilmedi. Testi tekrarlamak igin,
probu yeniden yerlestirin.
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SARF MALZEME VE AKSESUARLARIN SiPARiS EDILMESI

Sarf malzeme, ek aksesuarlar siparis vermek ve hasar goren cikarilabilir pargalari degistirmek igin,
gecerli fiyatlar ve teslimat masraflari icin litfen GSI veya GSI distribltorindz ile iletisime gegin.
Mevcut 6gelerin bazilari asagida listelenmistir:

Parca Numarasi | Agiklama

8509373 Probe Tip and Seal Replacement Kit

8108227 4 in 1 test cavity assembly (0.2ml/0.5mI/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

KULAK UCLARI - TEK KULLANIMLIK - SANIBEL ADI SiLiKON

Uriin Kodu Uriin Kodu

100/torba 25/torba Agiklama
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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EK - MENU OzEeTi

Uygun oldugu yerde varsayilan degerler koyu olarak gosterilmistir.

ANA MENU

Menii

Alt-menii

ANA MENU

YENI TEST

YAPILANDIRMA

SON TESTi GORUNTULE

GUNLUK KONTROL

VERI YONETIMI

SISTEM BILGILERI

ALT-MENU SECIMLERI

Alt-meni

Secenek

Sec¢enekler / Agiklama

YENI TEST

KULAK SEC

Hangi kulagin test edilecegini segin ve testi
baslatin. Bir timpanogram, segcilirse, refleks
olglimlerinden sonra alinir. Ekrandaki
mesajlar ve gostergeler ilerlemeyi gosterir.
Grafiksel ekranlar otomatik olarak sonra
gosterilir.

YAPILANDIRMA

(TARAMA AYARLARI)

TEST SIRASI

Sol ve sonra sag veya sag sonra sol olarak
her iki kulak testi igin test sirasini segin.

KULAK SIZDIRMAZLIK
KONTROLU

STANDART veya UZATILMIS se¢imi yapin.

VARSAYILANLARI
YUKLE

Bu gruptaki secenekler varsayilan
degerlerine ayarlanir

YAPILANDIRMA

(REFLEKS AYARLARI)

REFLEKS DUZEYLERI

Refleks testi icin kullanilacak maksimum
ton dizeyini ve atlama buyUklGginl secin.
Varsayilan ayar 5 dB atlamali 95 dBHL'dir.
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REFLEKS
FREKANSLARI

500, 1000, 2000 ve 4000 Hz arasindan
segilebilir.

REFLEKS SECIMI

DAIMA OLC
HiC OLCME
SADECE PiK BULUNDUGUNDA

OLCMEK iCiN SOR

REFLEKS ESIGi

Varsayilan deger 0,03 ml'dir

REFLEKS OTOMATIK
DURDUR

Varsayilan EVET dir.

REFLEKS POLARITESI

Refleks izinin artan (YUKARIYA) veya azalan
(ASAGIYA) sekilde mi goriintiilenecegini
segin.

REFLEKS FiLTRESI

2 Hz veya 1,5 Hz arasinda se¢im yapin.

VARSAYILANLARI
YUKLE

Bu gruptaki secenekler varsayilan
degerlerine ayarlanir.

YAPILANDIRMA

(SISTEM AYARLARI)

TARIH/SAAT AYARLA

dahili saat ve tarihi segin.

KAPANMA GECIKME

Herhangi bir diigmeye basilmamasi
durumunda birim kapanmadan 6nceki
zaman. 90 veya 180 saniye arasinda se¢im

yapin.

LCD KONTRASTI

Ekran kontrastini degistirmek igin
YUKARIYA/ASAGIYA ok digmelerini
kullanin.

KALIB. RAPOR ET

KALIB. TARIHLERINi YAZDIR’1 veya KALIB.

TARIHLER TARIHLERI’ni GIZLEyi secin
TARIH FORMATINI | GG/AA/YY veya AA/GG/YY arasinda secin
AYARLA yapin

D-0122331 Rev A

Sayfa 36




GSI Allegro Timpanometre Kullanici Kilavuzu

HASTANE ADI Hastane adinin girilmesine izin verir (bu ad
¢iktinin Gstlinde goriinecektir).

DEPARTMAN Departman adinin girilmesine izin verir (bu
ad g¢iktinin Gstlinde gorinecektir).

VARSAYILANLARI Bu gruptaki segenekler varsayilan
YUKLE degerlerine ayarlanir.
DIL SEC isletim dili icin INGILIZCE, ALMANCA,

FRANSIZCA, iISPANYOLCA, PORTEKIZCE veya
ITALYANCA arasinda segim yapin.

YAPILANDIRMA Tum yapilandirma segenekleri varsayilan
(VARSAYILANLARI degerlerine dondurulir

YUKLE)

SON TESTI GORUNTULE | KULAK SEC Secilen kulak icin saklanan son testi geri

cagirir. Eger mevcutsa, timpanogram ve
refleks yanitlarini gésterir. Ayni zamanda,
son testin yazdirilmasina veya dahili veri
tabaninda kaydedilmesine izin verir

GUNLUK KONTROL Prob tarafindan &lgiilen hacmi ml olarak
gosterir.
VERI YONETIMi KAYITLARI LISTELE dahili veri tabaninda saklanan test

sonuglarini listeler. Ayri kayitlarin
goruntilenmesine, yazdiriimasina veya
silinmesine izin verir.

KAYITLARI SiL Saklanan kayitlari siler. Secin:

YAZDIRILAN TUM KAYITLAR - Yazdiriimis
tum kayitlari siler.

GONDERILEN TUM KAYITLAR - Bilgisayara
gonderilmis tim kayitlari siler.

TUM KAYITLAR - Tim kayitlari siler
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KAYITLARI YAZDIR

Saklanan kayitlari yazdirir. Segin:

YAZDIRILMAMIS KAYITLAR - Daha 6nce
yazdirilmamis tim kayitlari yazdirir.

TUM KAYITLAR - Tiim kayitlari yazdirir

SISTEM BILGILERI

Ekranlar: Batarya voltaji
Kalibrasyon tarihi
Bir sonraki kalibrasyon tarihi
Cihaz seri numarasi
Yazilim versiyonu
Guncel tarih ve saat
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EK - TEKNiK OZELLIKLER

Timpanometre

Cihaz tipi

Meatus dengelemeli timpanometre

Gerceklestirilen analiz

Gegirgenlik pik diizeyi (ml olarak); Ayni basing;
Gradyan (daPa olarak);

Kulak Kanali Hacmi (KKH) @ 200 daPa

Prob ton diizeyleri ve dogrulugu

226 Hz +/- %2; 85 dB SPL +/-2 dB, 0,2 mlila 5 ml
araliginda

Basing diizeyleri ve dogrulugu

+200 daPa ila -400 daPa +/-10 daPa veya +/-%10
(hangisi biliytkse) araliginda

Kulak hacim 6l¢iim araligi ve dogrulugu

0,2 mlila5 ml +/- 0,1 ml veya +/-%5 (hangisi
blylikse) tim aralikta

Tarama hizi

Kulak/kavite hacmine bagl olarak, tipik olarak
200 daPa/saniye

Basing limitleri (glvenlik kesici)

+600 ila -800 daPa

Saklanan numune sayisi

Timpanogram basina 100

Refleks olg¢limleri

Olgiim modlari

Ipsilateral

Refleks ton dizeyleri ve dogrulugu

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

70 dB ila 100 dBHL (95 dBHL ile sinirli 4 kHz) +/-
3dB araliginda yapilandirilabilir, 2 ml kalibrasyona
referansli; dlcilen kulak hacmi icin dengeleme

yapar

Refleks algilama esigi ve dogrulugu

0,01 ml’lik atlamalar halinde yapilandirilabilir 0,01
mlila 0,5 ml +/-0,01 ml
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Refleks diizeylerinin sayisi (Akustik
Refleks Olgiimii’'ne bakin)

Dort: 5 dB veya 10 dB atlamali 100 dB; 5 dB
atlamali 95 dB, 90 dB veya 85 dB

Refleks analizi

Refleks test edilen her diizeyde geger/kalir; her
refleksin maksimum bayikluga (yazdirilan
raporda & bilgisayar raporunda goérintilenir);
refleksin gerceklestigi basing

Refleks dl¢imu igin kullanilan basing

Timpanogram pikindeki basing veya 0 daPa

Refleks dlizeyi kesme

istege bagli olarak, refleks bulundugunda
otomatik durma

Refleks ton siiresi 0,6 saniye

Veri Yonetimi

Hasta Veri Tabaninda saklanan kayit 32

sayisl

Veri saklama Timpanogram gorintilendiginde herhangi bir

rapor saklanabilir. Kaydetmeden 6nce, Hasta
Adinin ilk Harfleri (A-Z, 0-9, “-”) girilmelidir.

Tutulan veriler

Hasta Adinin ilk Harfleri, Sol Kulak ve/ya Sag Kulak
icin Timpanogram ve Refleks grafikleri ve analizi,
kayit Saati ve Tarihi, hangi kulak test edildi,

kaydin yazdirilip yazdiriimadigi ve/ya bilgisayara
yollanip yollanmadigi, analiz i¢in kullanilan
parametreler, 128 bit Kiiresel Ozgiin Tanimlayici
(KOT)

Goriunttleme modu

Yukarida tanimlandigi gibi saklanan verilerin
gosterimi ile, kayitlar ters kronolojik sirada (en
glinceli birinci) listelenir

Gergek Zamanl Saat

Saat etiketleri

Saat ve tarih etiketi tim kayitlara ve son
kalibrasyon tarihine uygulanir
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Diller

isletim Dilleri ingilizce, Almanca, Fransizca, ispanyolca,
Portekizce veya italyanca

Yazdirma

Desteklenen yazici

Sanibel MPT-II

Arayuz

Tutucu ile kablolu baglanti

Yazdirilan bilgiler

Hasta & klinisyen detaylari icin alan,
timpanogram analiz parametreleri,
Timpanogram, Refleks analiz parametreleri,
Refleks grafigi, cihaz Seri Numarasi, Son ve Bir
Sonraki Kalibrasyon tarihleri

Bilgisayar arayiizii

Araylz

USB Versiyonu 1.1

Gonderilen bilgiler

Hasta Ust bilgisi, sol ve sag kulak verileri

Gii¢ Kaynagi

Batarya

NiMH yeniden sarj edilebilir batarya.

Sebeke glicli (tutucu icin)

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

Isinma suresi

Oda sicakhginda mevcut degil

Tam sarjla kayit sayisi

100’e kadar

Otomatik kapanma gecikmesi

90 veya 180 saniye

Bosta c¢alisma akimi

70 mA

Test sirasindaki akim

230 mA
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Fiziksel Ozellikler

Ekran

128 x 64 piksel / 21 karakterli 8 sira

Boyutlar

230 mm (U) x 115 mm (G) x 70 mm (Y)

Toplam Agirlik (El Aygiti ve Tutucu)

650 g

Cevresel Bilgiler

Gahsma sicakhgi arahgi

+15°Cila +35°C

Calisma nemlilik arahig

%30 ila %90 RH, yogusmayan

Gahsma atmosferik basing araligi

15223 ila 1040 mb (B6lum 2’ye bakin)

Nakliye ve saklama sicakhk aralig

-20°Cila+70°C

Nakliye ve saklama nemlilik aralig

%10 ila %90 RH, yogusmayan

Nakliye ve saklama atmosferik basing
aralig

900 ila 1100 mb

Standartlara uygunluk

Guvenlik IEC 60601-1 (ayrica UL, CSA & EN sapmalari)
EMC (EMU) IEC 60601-1-2

Performans IEC 60645-5, Tip 2 Timpanometre

CE isareti AB Tibbi Cihaz Direktifi

Refleks HL RETSPL

500 Hz 5,5dB

1000 Hz 0dB
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2000 Hz 3dB

4000 Hz 5,5dB
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EKiIPMAN SINIFLANDIRMASI

GSI Allegro Timpanomteri cihazi, AB Tibbi Cihaz Direktifi'nin Ek IX'i (B6liim 1) uyarinca Sinif lla
cihazi olarak siniflandirilir.

Elektrik garpmasina karsi koruma tiiri Guclnu Dahilden Alir
Elektrik garpmasina karsi koruma derecesi Tip B uygulamali parga
Su almaya karsi koruma derecesi Korunakh degildir
Calisma modu Sirekli ¢alisma
Ekipman mobilitesi Tasinabilir

ODYOMETRIK STANDARTLAR

GSI Allegro Timpanometre, asagida listelenen isitsel Empedans/Gecirgenlik Cihaz Standardi
Gereksinimleri - Tip 2’yi karsilayacak veya asacak sekilde tasarlanmistir.

isitsel Akustik Empedans ve Gecirgenlik'i (isitsel Akustik Emitans) élcen Cihazlar icin ANSI S3.39
(1987) Spesifikasyonu

IEC 60645-5 (2004) Elektroakustik - Odyometrik Ekipman — isitsel Akustik Empedans/Gegirgenlik’i
Olgen cihazlar

Salt Tonlar ve Kulak ici Kulakliklar icin 1ISO 389-2 Referans Esdeger Esigi SPLS
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EK - EMU (EMC) KiLAvUzU & URETICININ BEYANI
Tasinabilir ve Mobil TF iletisim ekipmani, GSI Allegro’yu etkileyebilir. GSI Allegro’yu bu ekte yer

alan EMU bilgilerine gore kurun ve galistirin.

GSI Allegro, bagimsiz bir cihaz olarak, EMU emisyonlari ve bagisikhgl bakimindan test edilmistir.
Cihazi diger elektronik ekipmanlarin yaninda veya lizerinde kullanmayin. Eger yan yana ve alth
ustli olarak kullanim gerekliyse, kullanicinin yapilandirmada normal isleyisin varhgini
dogrulamalidir.

Dahili birlesenler igin yedek parga olarak GSI tarafindan satilan onarim pargalari hari¢ olmak
Uzere, belirtilenden farkli aksesuarlarin, transdiserlerin ve kablolarin kullanilmasi cihaz icin artan
EMISYONLARA veya azalan BAGISIKLIGA neden olabilir. Ek ekipman baglantisi yapan kisi, sistemin
IEC 60601-1-2 standardina uygun olmasindan sorumludur.

ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK

Cihaz ilgili EMU gereksinimlerini karsilasa da, 6rn. mobil telefonlar gibi elektro-manyetik alanlara
gereksiz yere maruz kalmasinin 6niine gegilmesi icin dnlemler alinmahdir. Cihaz diger ekipmanla
yan yana kullanilirsa, karsilikli gakismanin olup olmadigi gézlemlenmelidir.

ELEKTRIK GUVENLiGi, EMU VE ILGiLi STANDARTLAR
UL 60601-1: Tibbi Elektrikli Ekipman, Kisim 1 Glivenlik icin Genel Gereksinimler
IEC/EN 60601-1: Tibbi Elektrikli Ekipman, Kisim 1 Guvenlik igin Genel Gereksinimler

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1: Tibbi Elektrikli Ekipman, Kisim 1 Laboratuvar Kullanimi igin Glvenli
Elektrikli Ekipmanlara dair Genel Gereksinimler

IEC/EN 60601-1-1: Ek Standart, Tibbi Elektrikli Sistemler icin Glvenlik Gereksinimleri

IEC/EN 60601-1-2: Tibbi Elektrikli Ekipman, Kisim 1 - Elektromanyetik Uyumluluk - Gereksinimler
ve Testler

Gegerli Avrupa Birligi Tibbi Cihaz Direktifi 93/42/EEC Temel Gereksinimleri
RoHS (Belirli Tehlikeli Maddelerin kullaniminin kisitlanmasi)

WEEE (Atik Elektrikli & Elektronik Ekipman) Yasasi
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Kilavuzluk ve Ureticinin Beyani - Elektromanyetik Emisyonlar

GSI Allegro, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmasi igin tasarlanmistir. GSI Allegro misterisi ve
kullanicisi, cihazin bu tir ortamda kullandigindan emin olmahdir.

Emisyon Testleri Uyum Elektromanyetik ortam - Kilavuz

RF Emisyonlari Grup 1 GSl Allegro, dahiliislevi icin sadece RF enerjisi
kullanir. Bu nedenle, RF emisyonlari ¢ok dusuktiir

CISPR11 ve yakindaki elektronik ekipmanlarda etkilesime
neden olma ihtimali yoktur.

RF Emisyonlari Sinif B Limitleri GSl Allegro, tiim ticari, endustriyel, is, hastane
ortamlarinda ve meskun ortamlarda kullanim igin

CISPR 11 uygundur.

Harmonik Emisyonlar Gegerli Degil

IEC 61000-3-2

Voltaj Dalgalanmalari / Gegerli Degil

Titrek Emisyonlar

IEC 61000-3-3

Kilavuzluk ve Ureticinin Beyani - Elektromanyetik Bagisiklik

GSI Allegro, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimasi igin tasarlanmistir. Allegro musterisi ve
kullanicisi, cihazin bu tir ortamda kullandigindan emin olmalidir.

Bagisiklik Testi IEC 60601 Test Duizeyi Uyum Elektromanyetik Ortam-
Kilavuz

Elektrostatik Bosalma 18 kV temas 18 kV temas Zeminin ahsap, beton veya

(ESB) seramik fayans olmasi

gereklidir. Eger zemin
sentetik malzeme ile kapli

+15 kV hava +15 kV hava
IEC 61000-4-2 ise, nispi nemliligin
%30’dan biyik olmasi
gereklidir.
Elektriksel Hizli Gegici Gug besleme hatlari igin Gegerli Degil Gegerli Degil
Rejim/Patlama 2 kv
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Girig/Cikis hatlari igin 1
kv

IEC 61000-4-4

Dalgalanma +1 kV diferansiyel mod Gegerli Degil Gegerli Degil

IEC 61000-4-5 12 kV genel mod

Gerilim Diismesi, Giig <%5 UT Gegerli Degil Gegerli Degil

Besleme Hatlarindaki 0,5 dongi icin (UT'de

Kisa Kesintiler ve Voltaj .

“ >%95 diisus)

Degisiklikleri

<%40 UT

5 dongti icin (UT' de %60
IEC 61000-4-11 disus)

<%70 UT

25 dongd icin (UT'de %30

diistis)

<%5 UT

5 saniyeligine (UT'de

>%95 diisus)

Gii¢ Frekansi (50/60 Hz) 3A/m 3A/m Gug frekansi manyetik
alanlarinin, tipik ticari
ortamdaki veya hastane

|EC 61000-4-8 ortamindaki tipik bir
konumun karakteristik
diizeylerinde olmasi
gereklidir.

Not: UT, test dlizeyinin uygulanmasi 6ncesi a.c. sebeke voltajidir.

Kilavuzluk ve Ureticinin Beyani - Elektromanyetik Bagisiklik

GSl Allegro asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimasi i¢in tasarlanmistir. Allegro miusterisi ve

kullanicisi cihazin bu tiir ortamda kullandigindan emin olmalidir.

Bagisiklik Testi IEC 60601 Test Uyum
Diizeyi

Elektromanyetik Ortam-Kilavuz

iletim Yoluyla RF | 3 Vrms 150 kHz ila | 3 Vrms
80 MHz

Kablolar dahil, tasinabilir ve mobil RF iletisim
ekipmanlari, GSI Allegro cihazinin herhangi bir
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IEC 61000-4-6

Isima Yoluyla RF

IEC 61000-4-3

3V/m 80 MHz ila
2,5 GHz

3V/m

pargasina verici frekansina uygulanacak denklemle
hesaplanan 6nerilen ayirma mesafesinden daha
yakin mesafede kullanilmamalidir.

Onerilen ayirma mesafesi
d=1,17VP

d= 1,17\/P 80 MHz ila 800 MHz
d= 1,17\/P 800 MHz ila 2,5 GHz

P verici Ureticisine gore vericinin watt (W) cinsinden
maksimum c¢ikis glicii degeri ve d ise metre
cinsinden (m) 6nerilen ayirma mesafesidir.

Elektromanyetik alan incelemesi ile belirlendigi
Uizere, sabit RF vericilere ait alan kuvvetlendiriciler
(a*), her bir frekans araligindaki (b*) uyum
diizeyinden daha az olmalidir.

Su isarete sahip ekipmanin gevresinde etkilesim
gorilebilir:

()

Not 1: 80 MHz ve 800 MHZz'de, daha yiksek frekans aralgi gecerlidir.

Not 2: Bu ilkeler tim durumlar icin gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim yapilar, nesneler ve insanlardan

kaynakli emilim ve yansimadan etkilenir.

(A*) Radyo (hucresel/kablosuz) telefonlar ve karasal mobil radyolar, amatér radyo, AM ve FM radyo yayini ve TV
yayini gibi sabit vericilerden kaynakh alan kuvvetlendiriciler, teorik olarak dogru bir sekilde tahmin edilemez. Sabit

RF vericilerinden kaynakli elektromanyetik ortamlari degerlendirmek icin, elektromanyetik saha incelemesi

distintlmelidir. GSI Allegro’nun kullanildigi yerdeki dlgiilen alan kuvveti yukaridaki RF uyumluluk diizeyini asarsa, GSI

Allegro’nun normal calismasinin dogrulanmasi amaciyla gozlemlenmesi gereklidir. Eger anormal bir performans

gozlemlenirse, GSI Allegro’nun yeniden hizalanmasi veya yerinin degistirilmesi gibi ek 6nlemler gerekli olabilir.

(B*) 150 kHz ila 80 MHz frekans araliginda, alan kuvvetlerinin 3 V/m’den daha az olmasi gereklidir.
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Tasinabilir ve Mobil RF iletisim Cihazlari ile GSI Allegro arasindaki Onerilen

Ayirma Mesafeleri

GSI Allegro, 1sinan RF parazitlerinin kontrol edildigi elektromanyetik bir ortamda kullanilmasi igin tasarlanmustir.
GSI Allegro musterisi veya kullanicisi, iletisim ekipmaninin maksimum g¢ikis gliciine gére, asagida onerildigi gibi
tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari (vericiler) ve Allegro arasinda minimum bir mesafenin korunmasi

yoluyla elektromanyetik etkilesimlerin engellenmesine yardimci olabilir.

Vericinin Maksimum Vericinin frekansina gére ayirma mesafesi (m)
Cikis Anma Giicii (W) 150 kHz ila 80 MHz 80 MHz ila 800 MHz 800 MHz ila 2,5 GHz
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

Yukarida listelenmeyen maksimum gikis glicline sahip veriler igin, metre (m) cinsinden 6nerilen ayirma mesafesi
d vericilerin frekansina uygulanabilen denklem kullanilarak tahmin edilebilir. Denklemde P verici lireticisine gére
vericinin watt (W) cinsinden maksimum ¢ikis glici degeridir.

Not 1: 80 MHz ve 800 MHZz'de, daha yiiksek frekans aralgi gecerlidir.

Not 2: Bu ilkeler tim durumlar igin gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim yapilar, nesneler ve insanlardan

kaynakli emilim ve yansimadan etkilenir.
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EK - TIBBi OLMAYAN ELEKTRIKLI EKIPMAN iLE KULLANIM

Harici bir ekipmani sinyal girisine, sinyal ¢ikisina veya diger konektorlere baglayan bir kisi tibbi
elektrikli bir sistem olusturmus demektir ve bu nedenle bu sistemin IEC 60601-1'in 16. maddesine
(Temel glivenlik ve gerekli performans icin genel gereksinimler) uyumlu olmasindan sorumludur.

Eger baglantilar yazicilar ve bilgisayarlar gibi standart ekipmana yapilmissa, tibbi glivenligin
korunmasi igin 06zel onlemlerin alinmasi gereklidir. IEC 60601-1'in 16. maddesinin genel
gereksinimlerinin karsilandigindan emin olmak igin, bu tiir baglantilarin yapilmasinda kilavuzluk
etmesi icin asagidaki notlar saglanmistir.

GSI Allegro timpanometredeki asagida yer alan sinyal giris ve cikislari EC 60601-1'e gore
elektriksel olarak izole edilmistir:

Soket Etiketi Soket Turii Tipik Baglanti
usB USB konnektorii Bilgisayar

Tip B
Ej RJ12 soket Saglanan yazici

Bu 6nlemler, bu araylizlere baglanan sebeke beslemeli ekipmanin kullanimina iliskin potansiyel
tehlikeleri azaltmak igin alinir.

Sinyal girisine, sinyal ¢ikisina veya diger konektérlere baglanmasi amaclanan harici ekipmanlarin
ilgili IEC standartlarina veya uluslararasi standartlara (6rn. IT ekipmaniicin IEC 60950, CISPR 22 &
CISPR 24 ve tibbi elektrikli ekipmanlar icin IEC 60601 serisi) uygun olmasi gereklidir.

IEC 60601 ile uyumlu olmayan ekipmanlarin IEC 60601-1’da tanimlandigi lizere (hastadan en az
1,5 metre uzaklikta) hasta ortamindan uzak tutulmasi gereklidir.

Kabul edilemeyecek tehlikeye neden olacagi icin, kullanici bagh ekipmana ve hastaya ayni anda
dokunmamalidir.

Yan donanimin kullaniimasina dair tavsiyeye ihtiya¢ duyulmasi halinde, bu kullanici kilavuzunun
on tarafinda verilen adreste yerlesik GSl ile iletisime gecin.
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