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1 Wstep

1.1 Informacje o tej instrukcji
Niniejsza instrukcja dotyczy urzadzenia AT235 firmware 1.42.

Urzgdzenie zostato wyprodukowane przez:

Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1

5500 Middelfart

Dania

Tel.: +45 6371 3555

E-mail: info@interacoustics.com

Strona internetowa: www.interacoustics.com

1.2 Przeznaczenie

AT235 to automatyczny audiometr impedancyjny z wbudowang funkcjg audiometrii przesiewowej i
jest przystosowany do badan przesiewowych oraz diagnostycznych. W programach badan
przesiewowych noworodkéw szczegodlnie przydatng funkcjg jest tympanometria wysokotonowa,
umozliwiajgca uzyskanie bardziej wiarygodnych wynikéw badan tympanometrycznych u
noworodkéw.

Tympanometr AT235 przeznaczony jest do uzytku przez audiologa, pracownika stuzy zdrowia
specjalizujgcego sie w chorobach narzgdu stuchu lub wykwalifikowanego technika. Urzgdzenie
nalezy uzytkowaé¢ w cichym pomieszczeniu.

1.3 Przeciwwskazania do wykonywania audiometrii impedancyjnej

¢ Niedawny zabieg usuniecia strzemigczka lub chirurgia ucha srodkowego

o Wyciek wydzieliny z ucha

e Ostry uraz zewnetrznego kanatu stuchowego

e Dyskomfort (np. ciezkie zapalenie ucha zewnetrznego)

e Zatkanie zewnetrznego kanatu stuchowego

o Wystepowanie szumu w uszach, przeczulicy stuchowej lub innej nadwrazliwosci na gtosne
dzwieki moze stanowi¢ przeciwwskazanie w przypadku badan wymagajgcych
zastosowania bodzcéw o wysokim natezeniu.

W przypadku pacjentéw z takimi objawami nie wolno przeprowadzac badarn bez zgody lekarza.

Przed badaniem konieczne jest wzrokowa kontrola pod katem nieprawidtowosci w pozycjonowaniu
i w budowie ucha zewnetrznego oraz zewnetrznego kanatu stuchowego.
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1.4 Opis produktu
Produkt AT235 obejmuje nastepujgce elementy:

Elementy dotgczone

Przyrzad AT235

System sondy klinicznej’

System sondy diagnostycznej' 2

Zasilacz UES65-240250SPA3

Stuchawka kontralateralna1

Codzienna kontrola - otwér

CAT50 (opcje)

Audiometryczny zestaw stuchawkowy DD65v2
Urzadzenie odpowiedzi pacjenta(opcje)
Zestaw drukarki (opcje)

Zestaw mocowania nasciennego (opcje)
Sciereczka do czyszczenia

Sanibel ADI Ear Tip Kit

' Czes¢ pacjenta zgodna z normg IEC60601-1
2 Jeden moze by¢ wybrany.
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1.5 Informacje o ostrzezeniach i przestrogach
W niniejszym podreczniku zastosowano nastepujgce ostrzezenia, przestrogi i uwagi:

OSTRZEZENIE oznacza sytuacje niebezpieczne, ktére w przypadku
zaistnienia mogg spowodowac smier¢ lub powazne obrazenia.

PRZESTROGA w potgczeniu z symbolem ostrzegawczym oznacza
sytuacje niebezpieczne, ktére w przypadku zaistnienia mogg
spowodowac lekkie lub srednie obrazenia.

NOTICE UWAGA oznacza dziatania, ktére nie majg wptywu na obrazenia
osobiste.

D-0133847-B —2023/09 Fe Y
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2 Rozpakowanie i instalacja

2.1 Rozpakowanie i przeglad

Kontrola opakowania i zawartosci pod katem uszkodzen

Po otrzymaniu urzgdzenia nalezy sprawdzic¢, czy opakowanie nie zostato uszkodzone w wyniku
nieostroznego obchodzenia sie z przesytka. Jesli opakowanie jest uszkodzone, nalezy je
zachowac do czasu mechanicznego i elektrycznego sprawdzenia zawartosci przesytki. Jesli
urzadzenie jest wadliwe, nalezy skontaktowac sie z najblizszym dystrybutorem. Opakowanie i jego
zawartos¢ nalezy zachowaé do kontroli przez przewoznika i w celu umozliwienia roszczen
odszkodowawczych.

Opakowanie nalezy zachowa¢

Audiometr AT235 jest dostarczany w kartonowym opakowaniu wysytkowym, specjalnie dla niego
zaprojektowanym. Nalezy to kartonowe opakowanie zachowa¢ na pdzniej. Bedzie ono potrzebne
w razie koniecznosci wystania urzgdzenia do serwisu.

Jesli wymagany bedzie serwis, nalezy skontaktowac sie z najblizszym dystrybutorem.

Zgtaszanie usterek

Kontrola przed podtaczeniem

Przed podigczeniem produktu nalezy go jeszcze raz sprawdzic, czy nie wystepujg uszkodzenia.
Nalezy réwniez wizualnie sprawdzi¢ obudowe i akcesoria pod katem zadrapan i brakujgcych
czesci.

Wszelkie usterki nalezy niezwtocznie zgtaszaé

Kazdg brakujgcg czesé i usterke nalezy natychmiast zgtosi¢ dostawcy, przedstawiajgc fakture i
podajgc numer seryjny oraz szczegotowy opis problemu. Na koncu niniejszej instrukcji znajduje sie
.Raport zwrotu”, w ktérym nalezy opisa¢ problem.

Korzystanie z ,,Raportu zwrotu” (Return Report)

Raport zwrotu dostarcza inzynierowi serwisu informacji niezbednych do zbadania zgtaszanego
problemu. Bez nich ustalenie przyczyny usterki i naprawienie urzgdzenia moze by¢ trudne.
Urzgdzenie nalezy zawsze przesyta¢ z wypetnionym raportem zwrotu, pozwoli to na rozwigzanie
problemu zgodnie z oczekiwaniami.

N B— e Y
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2.2 Oznaczenia
Objasnienie oznaczen, ktére mozna znalez¢ na urzadzeniu:

Symbol Wyjasnienie

. Czesci pacjenta typu B.

Nieprzewodzgce czesci pacjenta, ktére mozna natychmiast odtgczyé
od pacjenta.

Wiecej szczegdtow podano w instrukcji obstugi

WEEE (dyrektywa EU)

Ten symbol oznacza, ze produktu nie nalezy wyrzucaé jako
nieposortowanych odpadow, ale nalezy go przekazaé¢ do oddzielne;j
zbidrki w celu odzysku i recyklingu.

Znak CE w potgczeniu z symbolem MD oznaczaja, ze firma
Interacoustics A/S spetnia wymagania okreslone w Zatgczniku | do
rozporzgdzenia w sprawie wyrobéw medycznych (UE) 2017/745.

0123 .
Dopuszczenie systemu zapewnienia jakosci przez TUV — nr

identyfikacyjny 0123.

Urzgdzenie medyczne

Rok produkgciji

-l

Czesci takie jak koncowki douszne przeznaczone sg wylgcznie
do jednorazowego uzytku.

Ztagcze DisplayPort — typ HDMI

® WL./WYL. (przetgcznik wciskowy)

N B— e Y
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2.3 Wazne instrukcje bezpieczenstwa

Przed uzywaniem produktu nalezy uwaznie i w catosci przeczytac te instrukcje.

© N

10.

11

Sprzet zewnetrzny podigczany przez wejscie i wyjscie sygnatowe lub inne ztgcza musi byé
zgodny z odnosng normg IEC (tzn. IEC 60950 w przypadku sprzetu komputerowego). W tych
przypadkach aby sprosta¢ wymaganiom zaleca sie zastosowanie izolacji optycznej. Sprzet
niezgodny z normg IEC 60601-1 musi znajdowac sie poza otoczeniem pacjenta, zgodnie z
definicjg zawartg w normie (zazwyczaj 1,5 metra). W razie watpliwosci nalezy skontaktowac sie
z wykwalifikowanym technikiem medycznym lub najblizszym przedstawicielem.

To urzadzenie nie zawiera zadnych urzgdzen separujgcych przy ztgczach do komputerdw,
drukarek, aktywnych gtosnikow itp. (elektrycznego systemu medycznego). W celu spetnienia
wymagan zaleca sie stosowanie izolacji galwanicznej. Bezpieczne potgczenie opisano w sekciji
2.3.

Gdy urzagdzenie jest podigczone do komputera i innych elementéw elektrycznego systemu
medycznego, catkowity pragd uptywu nie moze przekroczy¢ granic bezpieczenstwa i ze
separacja posiada wytrzymatosc¢ dielektryczng, odstepy izolacyjne po izolacji oraz odstepy
izolacyjne powietrzne zgodne z normg IEC/ES 60601-1. Nie wolno dotyka¢ jednoczesnie
komputera i pacjenta, gdy urzgdzenie jest podigczone do komputera i innych podobnych
elementow.

. Aby zapobiec ryzyku porazenia prgdem, urzadzenie moze by¢ podtgczone wytgcznie do

gniazda zasilania z bolcem uziemiajgcym.

Nie wolno uzywac¢ dodatkowych rozdzielaczy z wieloma gniazdkami ani przedtuzaczy.
Bezpieczne potgczenie opisano w sekcji 2.3.

Niniejsze urzadzenie posiada baterig litowg pastylkowg. Bateria moze by¢ wymieniana jedynie
przez pracownikow serwisu. Baterie mogg eksplodowac i powodowaé poparzenia, jesli zostang
rozmontowane, zmiazdzone lub narazone na dziatanie ognia lub wysokich temperatur. Nie
nalezy powodowac zwarcia.

Bez zgody firmy Interacoustics zabrania sie wprowadzania jakichkolwiek zmian w urzadzeniu.
Firma Interacoustics na prosbe udostepni wymagane schematy elektryczne, wykazy czesci
sktadowych, opisy, instrukcje kalibracji i inne informacje pomocne pracownikom serwisu w
naprawie tych czesci audiometru, ktére zostaty przewidziane przez firme Interacoustics do
naprawy w serwisie.

Aby zapewni¢ maksymalne bezpieczenstwo elektryczne, kiedy urzgdzenie nie jest uzywane,
nalezy wytaczyc¢ jego zasilanie.

Przyrzad nie jest chroniony przed niepozgdanym wnikaniem wody ani innych cieczy. W
przypadku rozlania nalezy doktadnie sprawdzi¢ przyrzad lub zwréci¢ do serwisu.

. Nie wolno serwisowac ani wykonywac konserwaciji zadnej czesci sprzetu, kiedy jest

podtgczony do pacjenta.

D-0133847-B —2023/09 Fe Y

s

AT235 - Instrukcja obstugi - PL Interacoustics Strona 6



AN

Nigdy nie nalezy wktada¢ ani uzywac¢ w zaden inny sposob zestawu stuchawkowego typu
insert bez nowej czystej i nieuszkodzonej koncéwki. Zawsze upewnij sie, ze pianka lub
koncoéwki douszne zostaly umieszczone prawidtowo. Koncowki douszne i pianka przeznaczone
sg wytgcznie do jednorazowego uzytku.

Urzgdzenie nie moze by¢ uzywane w miejscach, w ktorych bedzie narazone na dziatanie
rozlanych ptyndw.

Przyrzad nie moze by¢ uzywany w srodowiskach bogatych w tlen ani nie moze by¢
wykorzystywany w potgczeniu ze Srodkami tatwopalnymi.

W przypadku narazenia dowolnej czesci sprzetu na wstrzas lub nieostrozne postepowanie
konieczne jest sprawdzenie kalibracji.

NOTICE

1.

2.

Aby zapobiec wadliwemu dziataniu systemu, nalezy podjg¢ odpowiednie srodki ostroznosci
chronigce komputer przed wirusami i podobnymi zagrozeniami.

Wolno uzywacé wylgcznie przetwornikéw skalibrowanych z rzeczywistym urzgdzeniem. W celu
ustalenia prawidtowej kalibracji numer seryjny urzadzenia zostanie umieszczony na
przetworniku.

Cho¢ urzgdzenie spetnia stosowne wymagania EMC, nalezy przedsiewzig¢ odpowiednie $rodki
ostroznosci w celu unikniecia jego zbytecznego narazenia na dziatanie pol
elektromagnetycznych, np. ze strony telefonéw komoérkowych. Jesli urzadzenie dziata w
poblizu innego sprzetu, nalezy upewnic sie, czy nie wystepujg wzajemne zaktocenia. Nalezy
sie takze zapoznac z problematykg kompatybilnosci elektromagnetycznej opisang w sekc;ji 5.5.
Korzystanie z akcesoriéw, przetwornikéw i kabli innych niz okreslono, za wyjatkiem
przetwornikow i kabli sprzedawanych przez firme Interacoustics lub jej przedstawicieli, moze
prowadzi¢ do zwiekszonej emisji lub ograniczenia odpornosci sprzetu. Lista akcesoriow,
przetwornikow i kabli spetniajgcych wymagania znajduje sie w sekgcji 5.5.

2.4 UsterkUsterka

W razie usterki produktu jest niezwykle wazne, aby zadbac¢ o bezpieczenstwo

lub moze potencjalnie spowodowac obrazenia ciata, nalezy go niezwtocznie

j pacjentow, uzytkownikéw oraz innych osob. Z tego wzgledu, jesli produkt spowodowat

odizolowaé.

Wszystkie usterki — zaréwno powodujgce, jak i niepowodujgce obrazen ciata —
zwigzane z produktem i jego uzytkowaniem nalezy natychmiast zgtasza¢ do
dystrybutora, u ktérego produkt zostat zakupiony. Nalezy pamietaé, aby podac jak
najwiecej szczegotow, np. typ obrazen ciata, numer seryjny produktu, wersja
oprogramowania, podtgczone akcesoria oraz inne wazne informacije.

W razie Smiertelnego lub powaznego wypadku zwigzanego z urzgdzeniem nalezy go
niezwiocznie zgtosi¢ do firmy Interacoustics oraz lokalnej siedziby wtasciwego organu
krajowego.
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2.5 Utylizacja produktu

Interacoustics dgzy do zapewnienia bezpiecznej utylizacji wszystkich naszych produktéw
wycofanych z uzytku. Istotnym aspektem realizacji tego celu jest wspotpraca z klientem. W
zwigzku z tym firma Interacoustics oczekuje przestrzegania obowigzujgcych lokalnych przepiséw
dotyczacych sortowania i utylizacji odpadow oraz usuwania zuzytych urzadzen elektrycznych i
elektronicznych, a takze niewyrzucania urzadzenia do pojemnika z nieposortowanymi odpadami.

W celu zapewnienia prawidtowej utylizacji produktu nalezy skorzystac¢ systemu zwrotu produktow
do dystrybutora, jesli podmiot ten oferuje takg ustuge.
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2.6 Zlacza

10
11
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Sonda
LAN
USB B

USB A
HDMI

In24V

Trigger In/Out
Pat. Resp.
Right

Left

Contra

Ztgcze na specjalng sonde
LAN (nieuzywane)

Do potaczenia z drukarkg, mysza, klawiaturg, pamiecig
zewnetrzng

Do potaczenia z komputerem PC

Do zewnetrznego monitora lub rzutnika

Wolno uzywac wytacznie okreslonego zasilacza typu
UES65-240250SPA3

Opcja wyzwalania implantu slimakowego
Przycisk odpowiedzi pacjenta

Prawe wyjscie audiometryczne

Lewe wyjscie audiometryczne

Wyjscie kontralateralne przetwornika

Fy 39
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Interacoustics trona



2.7 Otwory kalibracyjne

Kontrole dopuszczajgcg kalibracji sondy mozna przeprowadzi¢, uzywajgc otwordéw 0,2 ml, 0,5 ml,
2,0mli5ml.

Zeby przeprowadzi¢ kontrole kalibraciji, nalezy wybra¢ protokét pomiaru tympanogramu.

Nie wolno uzywac¢ koncowki dousznej! Umies¢ catg koncéwke sondy w otworze. Dokonaj pomiaru.
Sprawdz mierzong objetosc¢.

Dopuszczalna tolerancja pomiaru objetosci wynosi £0,1 ml dla otworéw do 2 ml i 5% dla
wiekszych otworéw. Wartosci te majg zastosowanie dla wszystkich czestotliwosci dzwieku.

Mocno zalecamy kalibrowanie sondy i stuchawki kontralateralnej co najmniej raz w roku.

2.8 Zmiana systemu sondy
Zmiane pomiedzy sondg standardowg a kliniczng wykonuje sie nastepujgco:

1. Znajdz ztgcze sondy z tytlu urzadzenia.

2. Zwolnij 2 blokady przez docisniecie ich na boki.

<= —
3. Zamien na inny system sondy.
4. Zamknij 2 blokady przez docisniecie ich do srodka.
» «
D-0133847-B — 2023/09 e %
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2.9 Przestrogi bezpieczenstwa dotyczace poditgczania AT235
NOTICE

Nalezy pamietac, ze podczas podtgczania do standardowego urzgdzenia, takiego jak drukarka lub
sie¢, utrzymanie bezpieczehstwa medycznego wymaga zachowania odpowiednich srodkéw
ostroznosci.

UWAGA: Aby zagwarantowac ochrone danych, nalezy:

1.
2.

ook w

~

Korzysta¢ z obstugiwanych systeméw operacyjnych firmy Microsoft

Sprawdzi¢, czy systemy operacyjne majg zainstalowane najnowsze poprawki
bezpieczenstwa

Wigczy¢ szyfrowanie bazy danych

Stosowac indywidualne konta uzytkownikéw i hasta

Zabezpieczy¢ dostep fzyczny i sieciowy do komputeréw z danymi przechowywanymi lokalnie
Stosowac zaktualizowane oprogramowanie antywirusowe, oprogramowanie chronigce przed
ztosliwym oprogramowaniem oraz zapory

Wdrozy¢ odpowiednie zasady tworzenia kopii bezpieczenstwa

Wdrozy¢ odpowiednie zasady przechowywania rejestrow

Nalezy sie stosowac do ponizszych polecen.

Rys. 1. AT235 podtgczony do zasilacza UES65-240250SPA3 dopuszczonego do

zastosowan medycznych.

Medical power supply

Mains outlet AT235 alone

D-0133847-B —2023/09 Fe Y
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Rys. 2. AT235 podtgczony do transformatora bezpieczenstwa dopuszczonego do
zastosowan medycznych i z przewodowym potgczeniem z komputerem PC.

AT235
Medical power supply

Medically approved

Mains outlet safety transformer

PC

PC power supply

Printer

Rys. 3. AT235 podtgczony do zasilacza UES65-240250SPA3 dopuszczonego do
zastosowan medycznych i drukarki HM-E300/MPT-I.

Medical power supply

Mains outlet AT235 alone
HM-E300
Fully charged,
WITHOUT POWER SUPPLY
CONNECTED

Odtaczalna wtyczka sieciowa stuzy do bezpiecznego roztgczania
urzadzenia od sieci. Nie wolno umieszczaé zasilacza w miejscach, w
ktorych roztgczenie urzadzenia jest utrudnione.

D-0133847-B — 2023/09 )
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2.10 Licencja

Dostarczony audiometr AT235 juz zawiera zamoéwiong licencje. Aby dodac licencje dostepne dla
AT235, nalezy skontaktowaé sie ze swoim sprzedawca.

2.11 Informacje o oprogramowaniu Diagnostic Suite

Po przejsciu do Menu > Pomoc > Informacje zostanie wyswietlone ponizsze okno. Jest to obszar
oprogramowania, w ktérym mozesz zarzgdzaé kluczami licencji i sprawdzaé wersje Suite,
oprogramowania firmowego i kompilacji.

W tym oknie znajduje sie rowniez sekcja suma kontrolna, ktéra jest funkcjg zaprojektowang, aby
pomoc Ci zidentyfikowac integralnos¢ oprogramowania. Dziata poprzez sprawdzenie zawartos$ci
pliku i folderu w danej wersji oprogramowania. Wykorzystuje algorytm SHA-256.

Po otwarciu sumy kontrolnej zobaczysz cigg znakow i liczb. Mozna je skopiowac, dwukrotnie je
klikajac.

D-0133847-B —2023/09 Fe Y
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3 Wskazowki dotyczace uzytkowania

Zeby wigczy¢ przyrzad, nalezy nacisng¢ znajdujgcy sie na nim przycisk wigcznika. W trakcie
uzytkowania aparatu nalezy przestrzegaé¢ nastepujgcych ogéinych srodkéw ostroznosci:

AN

1.

o

10.

11.

Urzagdzenia nalezy uzywac jedynie w sposob opisany w niniejszej instrukciji.

Nalezy korzystac jedynie z koncéwek dousznych Sanibel jednorazowego uzytku
przeznaczonych do tego urzadzenia.

Zeby unikngé przenoszenia zanieczyszczen, zalecamy stosowanie nowych koncéwek
dousznych dla kazdego pacjenta. Koncéwki douszne sg przeznaczone do jednorazowego
uzytku.

Nie wolno wsuwac¢ koncowki sondy do kanatu stuchowego bez uprzedniego zatozenia
koncowki dousznej. W przeciwnym razie moze doj$¢ do uszkodzenia kanatu stuchowego
pacjenta.

Pudetko z korncéwkami dousznymi nalezy ustawi¢ poza zasiegiem pacjenta.
Zastosowana koncéwka douszna powinna szczelnie zamykac¢ kanat stuchowy pacjenta
bez wyrzgdzania mu jakiejkolwiek krzywdy. Stosowanie odpowiednich i czystych koncéwek
dousznych jest obowigzkowe.

Nalezy pamietac¢ o stosowaniu jedynie takich pozioméw natezenia bodzca, ktére sg do
zniesienia przez pacjenta.

Przekazujgc bodzce kontralateralne z uzyciem stuchawek dousznych nie nalezy wktada¢
stuchawek ani w zaden sposob prébowaé przeprowadzaé pomiaru bez odpowiednich
koncowek dousznych.

Poduszki stuchawek nalezy regularnie czysci¢ przy uzyciu zatwierdzonego srodka
dezynfekujgcego.

Przeciwwskazania: niedawno przeprowadzone usuniecie strzemigczka lub zabieg
chirurgiczny na uchu srodkowym, wyciek wydzieliny z ucha, ostry uraz zewnetrznego
kanatu stuchowego, dyskomfort (np. ciezkie zapalenie ucha zewnetrznego) lub zatkanie
zewnetrznego kanatu stuchowego. W przypadku pacjentow z takimi objawami nie wolno
przeprowadzaé badan bez zgody lekarza.

Wystepowanie szumu w uszach, przeczulicy stuchowej lub innej nadwrazliwosci na gtosne
dzwieki moze stanowié przeciwwskazanie w przypadku badah wymagajgcych
zastosowania bodzcéw o wysokiej intensywnosci.

NOTICE

1.

Za kazdym razem, kiedy urzgdzenie ma kontakt z pacjentem, nalezy sie nim postugiwac
ze szczegOlng ostroznoscia. Dla uzyskania optymalnej doktadnosci pomiaréw zaleca sie,
by urzadzenie znajdowato sie w niezmiennej i stabilnej pozyciji.

Audiometr AT235 powinien pracowacé w cichych warunkach, tak aby dzwieki z zewnatrz nie
wptywaly na wyniki pomiarow. Warunki oceni¢ moze osoba odpowiednio wyszkolona w
zakresie akustyki. W rozdziale 11 normy ISO 8253 mozna znalez¢ wytyczne dotyczace
cichego pomieszczenia do pomiaréw audiometrycznych.
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3. Zaleca sie uzytkowanie urzgdzenia w temperaturze otoczenia z zakresu 15°C — 35°C (59°F
— 95°F).

4. Stuchawki nauszne i douszne sg kalibrowane do pracy z audiometrem AT235, wiec
zastosowanie przetwornikdw z innego wyposazenia wymaga ponownej kalibraciji.

5. Obudowy przetwornika nie wolno czysci¢ wodg ani nie wolno podtgczaé do niego
przyrzgddéw nieprzeznaczonych do tego urzgdzenia.

6. Urzadzenie nalezy chronic¢ przed upadkami oraz innymi nadmiernymi wstrzgsami. W razie
upuszczenia lub innego uszkodzenia urzgdzenia nalezy je odestaé¢ do producenta w celu
dokonania napraw lub kalibracji. W razie podejrzenia uszkodzenia przyrzgdu nie wolno z
niego korzystac.

7. Cho¢ urzadzenie spetnia stosowne wymagania dotyczgce zgodnosci elektromagnetycznej
(EMC), nalezy przedsiewzig¢ odpowiednie srodki ostroznosci w celu unikniecia jego
zbytecznego narazenia na dziatanie pdl elektromagnetycznych, np. ze strony telefonow
komodrkowych. Jesli urzgdzenie dziata w poblizu innego sprzetu, nalezy upewnic sie, czy
nie wystepujg wzajemne zaktocenia.

3.1 Dobér i uzytkowanie koncowek dousznych

W przypadku korzystania z sondy AT235 i stuchawki kontralateralnej CIR konieczne jest
stosowanie koncoéwek dousznych Sanibel.

AN

Koncéwki douszne Sanibel sg jednorazowego uzytku i nie wolno ich stosowaé wielokrotnie.
Wielokrotne uzytkowanie koncoéwek dousznych moze powodowac przenoszenie sie infekcji
pomiedzy pacjentami.

Przed rozpoczeciem badania na sonde i stuchawke kontralateralng CIR nalezy zatozy¢ koncowke
douszng odpowiedniego typu i rozmiaru. Wybor wiasciwej koncowki zalezy od wielkosci i ksztattu
ucha i kanatu stuchowego. Na wyb6r mogg takze wptywacé indywidualne preferencje i sposéb
przeprowadzenia badania.

Podczas przeprowadzania szybkiego przesiewowego badania impedancyjnego
mozna wykorzystac koncowke douszng w ksztatcie parasola. 1zoluje ona kanat
stuchowy bez wprowadzania korncéwki sondy do jego wnetrza. Przycisnij dokfadnie
koncéwke douszng do kanatu stuchowego w taki sposéb, aby podczas catego
badania potgczenie z uchem byto szczelne.

Dla uzyskania wiekszej stabilnosci podczas badania zaleca sie zastosowanie
przewodu przedtuzajgcego z koncéwka w ksztatcie grzybka. W takim przypadku
nalezy upewnic sie, ze konncéwka douszna jest w cato$ci wsunieta w kanat stuchowy.
Tego typu kohcowki pozwalajg na przeprowadzenie badania bez potrzeby trzymania
audiometru AT235 w rekach. To ogranicza ryzyko zaktdcenia pomiaru przez dzwiek
pochodzacy z dotyku.

N B— e Y
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Przeglad rozmiarow koncéwek dousznych i ich dobér opisano w skroconej instrukcii ,Dobor
wiasciwej koncowki dousznej”, dotgczonej do podrecznika informacii uzupetniajgcych AT235.

3.2 Wiaczanie i wylgczanie audiometru AT235
Audiometr AT235 mozna wiaczy¢ i wylgczy¢, naciskajgc przycisk wigcznika (1).

NOTICE

Uruchomienie audiometru AT235 trwa okoto 35 sekund. Przed uzyciem nalezy pozostawic
urzgdzenie na 1 minute, aby mogto sie rozgrzac.

N B— e Y
D-0133847-B —2023/09 &

AT235 - Instrukcja obstugi - PL Interacoustics Strona 16



3.3 Stan sondy

Stan sondy jest wskazywany kolorem podswietlenia na panelu sterowania, w systemie sondy
standardowej i systemie sondy klinicznej. Ponizej znajduje sie lista kolorow i ich znaczen:

Kolor Panel
sterowania

Czerwony

Niebieski

Zielony

Zotty

Biaty

D-0133847-B — 2023/09
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Sonda Sonda
standardowa kliniczna
Fy 39

s
Interacoustics

Stan

Wybrano prawe ucho. Sonda
nie jest wsunieta w ucho.

Wybrano lewe ucho. Sonda nie
jest wsunieta w ucho.

Sonda jest wsunieta w ucho, a
potgczenie jest szczelne.

Sonda jest wsunigta w ucho,
ale jest zablokowana,
nieszczelna lub zbyt
zaszumiona.

Sonda zostata dopiero
przymocowana. Stan sondy jest
nieznany. Jesli wskaznik stanu
sondy $wieci sie na biato w
dowolnej innej sytuacji, moze
zajs¢ koniecznos¢ wytaczenia i
wigczenia audiometru AT235 w
celu przywrocenia
prawidtowego stanu sondy.
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Kolor Panel
sterowania

Miganie

Nie
swieci sie

D-0133847-B — 2023/09
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Sonda Sonda
standardowa kliniczna
Fy 39

s
Interacoustics

Stan

AT235 w stanie pauzy i/lub
oczekiwana interakcja. Np.
AT235 miga na zielono po
zakonczeniu badania wedtug
protokotu, a sonda ciggle
znajduje sie w uchu.
Uzytkownik moze wigczy¢
pauze audiometru AT235 przed
wsunigeciem sondy, co skutkuje
miganiem w kolorze niebieskim
lub czerwonym.

Audiometr AT235 nie
monitoruje stanu sondy.

Strona 18



3.4 Praca z systemem sondy standardowej i klinicznej

Aby uzyskac¢ najbardziej stabilne wyniki, nie zaleca sie trzymania sondy miedzy palcami podczas
pomiarow. Ruchy sondy mogg w szczegolnosci wptywaé na pomiary odruchow akustycznych.

3.5 Praca samodzielna AT235

3.5.1 Panel trybu pracy samodzielnej AT235

p—

Nazwa Opis
1 ON Wiaczanie i wytaczanie audiometru AT235.
2 Shift Klawisz Shift pozwala na dostep do funkcji alternatywnych

pod pozostatymi klawiszami.

3 Setup Konfiguracja. Nacisniecie przycisku konfiguracji i obrécenie
pokretta (19) pozwala na wybranie wiasciwego menu.
Zwolnienie klawisza otwiera menu.

4-13  Klawisze funkcyjne 10 klawiszy funkcyjnych odpowiada funkcjom, ktérych
etykiety sg wyswietlane na ekranie.
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14

15

16

17
18

19

20

21

22

23
24

Tests

New Session

Clients

Save

Print

Pokretto

Tymp

Reflex

Tone Switch (Przetgcznik
tonu), Enter, Start/stop

Right
Left

3.5.2 Uruchamianie

Badania. Przycisniecie i przytrzymanie przycisku i obrot
pokrettem (19) pozwala na wybranie pozgdanego
protokotu, audiometrii lub modutu impedancji. Zwolnienie
przycisku badan zatwierdza wybdér.

Nowa sesja. Usuniecie danych i rozpoczecie nowej sesji
w biezgcym module.

Pacjenci. Nacisniecie przycisku powoduje otwarcie okna, w
ktérym mozna wybiera¢, edytowac i tworzy¢ pacjentéw.
Mozliwe jest takze przegladanie ich sesji historycznych.

Zapisz. Zapisanie biezgcej sesji biezgcego modutu.

Drukuj. Wydrukowanie sesji aktualnie wyswietlanej na
ekranie.

Stuzy do recznego sterowania pompg oraz przewijania
menu i mozliwych wyboréw. W module audiometrii pokretto
steruje natezeniem bodzca.

Wybér lub usuniecie wyboru w protokole badania
tympanogramu.

Odruch. Wybér lub usuniecie wyboru w protokole badania
odruchu. W razie koniecznosci do protokotu dodawane jest
automatycznie badanie odruchow ipsilateralnych

lub kontralateralnych.

W audiometrii jest to przetgcznik tonu. W tympanometrii
przerywa lub uruchamia funkcje automatycznego startu i
dziata jako przycisk stopu i startu, kiedy sonda jest w uchu.
W menu wymagajgcych tekstowego wprowadzania,
przetgcznik tonu stuzy do dokonywania wyborow.

Umozliwia wybranie prawego ucha do badania.

Umozliwia wybranie lewego ucha do badania.

Audiometr AT235 po uruchomieniu zawsze faduje ostatnio uzywany protokoét tympanometrii.

D-0133847-B — 2023/09
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3.5.3 Ustawienia przyrzadu — jezyk, drukarka, data, godzina itp.

Pokretto (19) przy wcisnietym przycisku Setup (Konfiguracja) (3) pozwala na wybranie ustawien
przyrzgdu. Zwolnienie przycisku konfiguracji (3) powoduje otworzenie ustawien.

Commeon Settings - IMP

Instrument protocol settings

Protocol settings

Manage protocols

Aby zmieni¢ jezyk systemu, nalezy wcisnag¢ i przytrzymac przycisk Language (Jezyk) (6) i
pokrettem (19) wybra¢ wiasciwg opcje. Zastosowanie tej zmiany wymaga ponownego
uruchomienia audiometru AT235.

Pokretto (19) pozwala na wybranie ustawien: A. Display light (Swiatto wy$wietlacza), B. LED light
(Swiatto LED), C. Date / Time (Data i godzina) oraz D. Printer type (Typ drukarki). Aby zmieni¢
ustawienia swiatta wyswietlacza, swiatta LED oraz typu drukarki, nalezy nacisngc¢ i przytrzymac
przycisk Change (Zmiana) (7) i obroci¢ pokrettem (19).

License: SN: 24567890 Date / Time
Light Printer type:
Display light: (1) Printing color mode:

LED light:

Client
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Jesli audiometr AT235 jest potgczony z oprogramowaniem Diagnostic Suite, data i godzina
zostang automatycznie zaktualizowane przez komputer PC.

Reczna aktualizacja daty i godziny jest mozliwa przez nacisniecie przycisku Change (Zmiana) (7)
przy wybranej opcji C. Date / Time (Data i godzina). To umozliwia dostep do ponizszego ekranu.
Pokrettem (19) mozna wybra¢ dzien, miesigc, rok, godzine i minuty. Przyciski zmiany Change -
oraz Change + (9i 10) pozwalajg na doktadniejszg zmiane wartosci. Nacisniecie przycisku Set
(Ustaw) (13) pozwala na zachowanie zmian i ustawienie daty i godziny. Przycisk Back (Wstecz)
(12) powoduje odrzucenie wszelkich wprowadzonych zmian.

Instrument settings

License: SN: 34567890 Date / Time

AUD key: 01BUNLE9MPUSPHVEL7L2TYV Time: 27-01-2014 13:32:31
IMP key: 01METHNMVT4XCPILYSRIYVWS Printer

Light Printer type: HP PCL 3

Display light: 4__{3)—_ Printing color mode: 3 Color CMY

LED light: 4—{1}—__

Set Clock

3.5.4 Wybér badania i modutu

Przy wcisnietym przycisku Tests (Badania) (14) pokretto (19) pozwala na wybranie jednego z
protokotéw lub zmiane modutu. Zwolnienie pokretta (19) zatwierdza wybor.

3.5.5 Ekrany badania tympanometrii

Po uruchomieniu audiometr AT235 wybiera ostatnio uzywany protokét impedancyjny i jest gotowy
do rozpoczecia badania. Widoczny pdzniej ekran jest nazywany ekranem badania. Kolejne punkty
opisuja, jakie informacje i funkcje sg dostepne na ekranach tympanogramu, odruchéw i badania
audiometrycznego.
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3.5.5.1

Ekran badania tympanogramu
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Stan sondy wyswietlany w kolorze zgodnym ze swiattem sondy,
jakie opisano w punkcie 3.3. Mozliwy opis: in ear (w uchu), out of
ear (poza uchem), leaking (nieszczelnos¢) lub blocked
(zablokowana).

Czestotliwo$¢ tonu sondy:
Aktualne cisnienie jest wskazywane w daPa.

Pusty tréjkat wskazuje aktualne cisnienie. Wypetniony tréjkat
(tylko w trybie recznym O) pokazuje cisnienie docelowe.

Nazwa biezgcego protokotu.

Lista protokotow, w ktérej wida¢ aktualnie wyswietlany protokét, a
pola wyboru okreslajg, jakie badania bedg wykonane po
rozpoczeciu.

Nacisniecie przycisku Prev. Test (Poprzednie badanie) pozwala
na wybranie poprzedniego badania z listy protokotow.

Przycisk Next Test (Nastepne badanie) pozwala na wybranie
nastepnego badania z listy protokotow.

Przyciski Include (Wigcz) i Exclude (Wytacz) umozliwiajag
zapisanie lub usuniecie zaznaczenia pola wyboru aktualnie

P{ )Y
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wyswietlanego badania (F) i tym samym wigczenie lub
wylgczenie go z badania.

Data | J W przypadku wykonania kilku préb pomiarowych nacidniecie
przycisku Data (Dane) pozwala wybraé¢ zestaw danych do
wyswietlenia. W kliencie mozna zapisaé wytgcznie wyswietlone

dane.

m K  Nacisniecie przycisku Scale (Skala) pozwala na zmiane skali osi
podatnosci w tympanogramie.

L  Przycisk Compensated (Z kompensacjg) pozwala na wtgczenie

lub wytgczenie kompensacji tympanogramu wediug szacowanej
objetosci przewodu stuchowego.

M  Przycisk Y pozwala na przetgczanie wyswietlanego typu
tympanogramu Y, B lub G. Aktualnie widoczny jest wyrdzniany

wielkg literg w napisie na przycisku.

Child | N Nacisniecie przycisku Child (Dziecko) aktywuje pociag, ktory
bedzie przemieszczat sie w poprzek dolnej czesci ekranu, by
0 daPa | odwrdci¢ uwage dziecka na czas wykonywania pomiaru.

N Nacisniecie przycisku 0 daPa pozwala na szybkie ustawienie
cisnienia otoczenia jako docelowego i szybkie odpompowanie do
0 daPa. Funkcja jest dostepna wytacznie w trybie recznym (O).

M O Wigczenie recznego trybu w badaniu tympanogramu pozwala na
reczne ustawienie cisnienia za pomocg pokretta (19). Aby
M rozpoczaé lub zatrzymaé rejestrowanie w trybie recznym, nalezy

nacisng¢ przycisk ttumienia (22). Tryb reczny mozna wytgczy¢ i
przejs¢ do badania automatycznego, naciskajgc przycisk Auto.
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3.5.5.2 Ekran badania odruchéw

Gorny pasek na przyciskach programowych wskazuje funkcje w trybie automatycznym, a dolny
pasek — funkcje w trybie recznym.

0,00

|_Ppressure |
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Wigczenie recznego trybu w badaniu odruchéw pozwala na osobne
wykonywanie pojedynczych pomiaréw odruchdw, mozliwe jest takze
opcjonalne reczne ustawienie cisnienia, przy ktorym odruch jest
mierzony (zob. T).

Poziom wskazuje natezenie aktywacji odruchu w aktualnie wybranym
pomiarze odruchu (Q).

Suwak cisnienia wskazuje ustawienie cisnienia, przy ktérym bedg
wykonywane pomiary odruchu (dotyczy tylko trybu recznego O). Suwak
mozna przesuwac, trzymajgc przycisk cisnienia (zob. T) i obracajac
pokrettem.

Miernik podatnosci wskazuje aktualng, niekompensowang wartosé
podatnos$ci i moze by¢ pomocny przy ustawieniu ciSnienia w jego
wartosci szczytowej lub w okreslonym odstepie od niej (dotyczy tylko
trybu recznego O).

Aktualnie wybrany pomiar odruchow jest wskazywany przez otaczajgcy
prostokat. Na wykresie odruchu wyswietlana jest takze warto$¢
odchylenia w postaci liczbowe;j.

Nacisniecie przycisku Pressure (Cisnienie) pozwala na reczne
ustawienie cisnienia (dotyczy tylko trybu recznego O).
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Exclude Przycisk Exclude (Wytacz) umozliwia usuniecie podswietlonego testu.
Aby ponownie uwzgledni¢ dany test w wykonywanym pomiarze, nalezy
nacisna¢ przycisk Include (Wtacz).

U Nacisniecie przycisku strzatki w gore przenosi wybér odruchu do
poprzedniego rzedu odruchow. Zmiana odruchu na prawy lub lewy jest
mozliwa przez ruch pokretta (19).

V' Nacisniecie przycisku strzatki w dot przenosi wybor odruchu do
nastepnego rzedu odruchdéw. Zmiana odruchu na prawy lub lewy jest
mozliwa przez ruch pokretta (19).

Change Status W  Przycisk Change Status (Zmien stan) zmienia stan aktualnie
wybranego odruchu (Q). Kolor zielony oznacza obecno$¢ odruchu, a
czerwony lub niebieski jego brak.

X Przytrzymanie przycisku Enlarge (Powieksz) pozwala na wyswietlenie
aktualnie wybranego odruchu (Q) z najwyzszg dostepng

szczegotowoscia.
Child T Nacisniecie przycisku Child (Dziecko) aktywuje pocigg, ktory bedzie
przemieszczat sie w poprzek dolnej czesci ekranu, by odwréci¢ uwage
Add stimulus dziecka na czas wykonywania pomiaru.

W trybie recznym (O) przycisk Add Stimulus (Dodaj bodziec) jest
aktywny i pozwala na dodanie nowych rzedoéw odruchdw.

Add Level Z W trybie recznym (O) przycisk Add Level (Dodaj poziom) jest aktywny i
pozwala na dotgczenie nowych natezen badanych.

D-0133847-B —2023/09 Fe Y

s
AT235 - Instrukcja obstugi - PL Interacoustics Strona 26



3.5.6 Ekran badania audiometryczny

Tone - HL
1500 Hz --dB
Frequency HL (NB)
Right - Tone PTA: 30,0 Off PTA: -
3 E ;U
F 0,125 @ os .:-H 1 15 2 i B QI J . .:._'ZK o5 _:._'75|_. P M_," T N
A Przetagcznik tonu (22) pozwala na prezentacje tonu pacjentowi. W czasie

prezentacji dzwieku pole bodzca jest podswietlane.

3 5 d B B Przedstawienie ustawienia natezenia bodzca, ktére mozna zmieni¢ przez
obrot pokretta (19).

HL

Tone - HL C Pokazywany jest typ pomiaru (pokazywany HL, MCL, UCL lub Tinnitus),
typ prezentacji (ton lub szum pediatryczny) oraz czestotliwo$¢ badania.
1500 Hz

Frequency

d B D Dla przejrzystosci widoczne sg informacje dla drugiego kanatu, lecz
- korzystanie z drugiego kanatu nie moze by¢ objete licencjg w AT235.

HL (NB)

E Wskaznik w audiogramie pokazuje aktualnie wybrang czestotliwos¢ i
natezenie bodzca.

12HdB | F  Przycisk ,1,2,5 dB” (4) przetgcza wielkos¢ kroku dB. Biezgca wielkosé
kroku jest oznaczana na napisie przycisku.

BT G Powcisnigciu i przytrzymaniu przycisku Meas. type (Typ pomiaru) (5)
mozliwe jest wybranie typu przez obrot pokrettem.
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BE| 2 Nacisnigcie przycisku Magnify (Powigksz) (6) pozwala na wyswietlenie
etykiet z natezeniem i czestotliwosciag (B, C i D).

BECEI| | Nacisnigcie przycisku Store (Zachowaj) (8) pozwala na zachowanie
punktéw w audiogramie.
BTEEE | ¢ Nacisnigcie przycisku ,No Resp” (Brak odp.) pozwala zachowaé¢ w

audiogramie wskazanie braku odpowiedzi.

EEESENT| K Nacisnigcie przycisku Delete Curve (Usun krzywa) (10) pozwala na
usuniecie krzywej z typu biezgcego badania.

BT L Nacisnigcie przycisku Ext Range (Rozszerz zakres) (11) pozwala na
wigczenie maksymalnego zakresu natezen przetwornika.

BB M Nacisniecie przycisku ,Freq -” (Czestotliwo$¢ -) pozwala na obnizenie
czestotliwosci badania.

B N Nacisnigcie przycisku ,Freq +” (Czestotliwosc +) pozwala na
podwyzszenie czestotliwosci badania.

3.5.7 Rozpoczecie i zatrzymanie badania tympanometrii

Po uruchomieniu audiometr AT235 jest gotowy do automatycznego rozpoczecia pomiaru od razu
gdy wykryje wtozenie sondy do ucha. Kiedy sonda jest w uchu, badanie mozna zatrzymac (lub
wstrzymac) recznie i uruchomié ponownie przez nacisniecie przycisku Start/Stop (22) lub
nacisniecie przycisku sondy. Kiedy sonda jest poza uchem, badanie mozna zatrzymaé (podobnie
do pauzy przed wtozeniem sondy) lub uruchomié, naciskajac przycisk Start/Stop (22). Naci$niecie
przycisku sondy, kiedy sonda nie znajduje sie w uchu spowoduje zmiane wybranej strony dla ucha
i w razie koniecznosci przywrdcenie funkcji automatycznego rozpoczecia.
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3.5.8 Zapisywanie
Nacisniecie przycisku Save (Zapisz) pozwala na wyswietlenie ekranu zapisu.

ID: 333333
Mame: Carrie Harris

ID: 111111
Mame: Paul Smith

ID; X33
Mame: Pam Mitchell

ID:
Mame: NoName

Pokretto (19) pozwala na wybranie pacjenta z listy, nastepnie nalezy nacisng¢ Enter (22) lub Save
(Zapisz) (13), aby potwierdzi¢ zapisywanie danych dla wybranego pacjenta. Przed zapisaniem
sesji mozna edytowa¢ dane istniejgcego pacjenta lub utworzy¢ nowego pacjenta dzieki przyciskom
Edit (Edytuj) (5) oraz New (Nowy) (6). Proces wprowadzania danych pacjenta jest nastepujacy:

o

g
Pokrettem (19) nalezy przewija¢ liczby do wprowadzenia jako ID pacjenta i zatwierdza¢ klawiszem
Enter (22). Klawisz Next (Dalej) (13) pozwala na kontynuowanie.

Enter first name

Pokrettem (19) nalezy przewijac¢ litery do wprowadzenia w imieniu pacjenta i zatwierdzac
klawiszem Enter (22). Funkcje czyszczenia, Backspace, Shift, Caps Lock i spacji znajdujg sie na
przyciskach programowych (4 do 8). Klawisz Next (Dalej) (13) pozwala na kontynuowanie.
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Enter family name

Pokrettem (19) nalezy przewija¢ litery do wprowadzenia w nazwisku pacjenta i zatwierdzac
klawiszem Enter (22). Funkcje czyszczenia, Backspace, Shift, Caps Lock i spacji znajdujg sie na
przyciskach programowych (4 do 8). Klawisz Done (Gotowe) (13) pozwala na kontynuowanie.

3.5.9 Wyswietlanie sesji historycznych

Przy nacisnietym przycisku Clients (Pacjenci) pokretto (19) umozliwia przewijanie miedzy
pacjentami. Pacjenta mozna wybraé¢, naciskajgc przycisk Select (Wybierz) (13), pojawi sie wtedy
lista dostepnych sesji. Ponowne uzycie pokretta (19) pozwala na wyrdznienie sesji do wybrania.
Przycisk View (Wyswietl) (13) pozwala na wyswietlenie sesji historycznej w osobnym oknie.

Cciems T cllonis - Soloct sttngs

ID: 333333 B IMP Start time: 12:32
Name: Carrie Harris 12-09-2013

ID: 111111 N IMP Start time: 12:32
Mame: Paul Smith 12-09-2013

ID: 22222 IMP Start time: 12:33
Mame: Pam Mitchell 12-09-2013

ID:

Mame: NoMame

Przycisk Next (Dalej) (13) pozwala na przegladanie badan wewnatrz danej sesji. Do ekranu
badania mozna powrdci¢, naciskajac trzy razy klawisz Back (Wstecz).
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3.6 Praca w trybie sterowanym Sync (dostepna tylko z Diagnostic Suite)
NOTICE

3.6.1 Konfiguracja ustawien zasilania komputera

Jesli dojdzie do przejscia komputera w stan uspienia lub hibernacji, po wznowieniu pracy systemu
oprogramowanie Suite moze przestac¢ dziata¢. W menu Start systemu operacyjnego nalezy przejs¢
do okna Control Panel | Power Options (Panel sterowania | Opcje zasilania) i zmieni¢ te
ustawienia.

3.6.2 Rozpoczecie pracy z poziomu OtoAccess®
Informacje na temat pracy z bazg danych mozna znalez¢ w instrukcji obstugi OtoAccess®.

3.6.3 Otwieranie z poziomu bazy danych Noah 4
Aby uruchomi¢ oprogramowanie Diagnostic Suite z poziomu Noah 4:

-_—

Otwoérz baze danych Noah 4.

Wyszukaj pacjenta i zaznacz go.

Jesli pacjenta nie ma jeszcze na liscie:
- Kiiknij ikone Add aNew Patient (Dodaj nowego pacjenta).
- Wypetnij wymagane pola i kliknij przycisk OK.

4. Kiiknij ikone modutu Diagnostic Suite w gornej czesci ekranu.

wn

Wiecej informacji na temat pracy z bazg danych Noah 4 mozna znalez¢ w instrukcji obstugi tego
produktu.

3.6.4 Raport o awarii

Jesli nastgpi awaria oprogramowania Diagnostic Suite, ktdrej szczegoty system moze rejestrowac,
na ekranie badania pojawi sie okno raportu o awarii (jak ponizej). Zawiera ono dane dla
Interacoustics dotyczgce wiadomosci o btedzie. Uzytkownik moze dodac¢ informacje na temat
czynnosci wykonywanych przed wystgpieniem awarii, Co moze pomoc w rozwigzaniu problemu.
Mozna takze wystac zrzut ekranu oprogramowania.

Przed wystaniem raportu o awarii przez Internet trzeba zaznaczy¢ pole obok ,| agree to the
Exclusion of Liability” (Wyrazam zgode na wytgczenie od odpowiedzialnosci). Osoby, ktére nie
majg potaczenia z Internetem, mogg zapisac raport o awarii w pamieci zewnetrznej, a nastepnie
wystaé go z innego komputera, podtgczonego do Internetu.
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Crash report L J
po

1A Common.StandardCommunication.GeneralErrorExcep
A tion: Internal transmission error

VAR

Application Diagnostic Suite 1.0.0.0

email@email.com

Email

Please tell us how the application crashed so we can fix it.

ype your comments here.

Indlude screenshat
Tagree to the

3.6.5 Konfiguracja urzadzenia

Aby otworzy¢ okno ogdlnych ustawien pakietu oprogramowania, nalezy klikng¢ Menu | Setup |

Suite setup (Menu | Konfiguracja | Konfiguracja pakietu).

Protocol setup...
Temporary setup...
Show Hide protocols...
Change Password
Unlock protection...

Current session

@ Diagnostic Suite ALPHA - Standalone |

Wazna informacja: W modutach AUD oraz IMP koniecznie nalezy wybrac¢ opcje ,AT235 (version
3)”, a nie ,AT235”, ktéra dotyczy starej wersiji.
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3.7 Uzywanie trybu SYNC

Tryb Sync pozwala na transfer danych jednym kliknieciem. Po nacisnieciu przycisku Zapisz Sesja
na instrumencie, sesja zostanie automatycznie przeniesiony do Suite diagnostycznym. Uruchom
apartament z podtgczonego urzgdzenia.

3.7.1 Praca z modutem IMP Sync
Na karcie IMP oprogramowania Diagnostic Suite dostepne sg nastepujgce czynnosci:

@Iub
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Przycisk Menu pozwala na dostep do opcji Setup
(Konfiguracja), Print (Drukuj), Edit (Edytuj) i Help (Pomoc).
Wiecej informacji o elementach menu mozna znalez¢ w
dokumencie z informacjami uzupetniajgcymi.

Zmiana jezyka:

Klikniecie opcji Menu | Setup | Suite Setup (Menu |
Konfiguracja | Konfiguracja pakietu) otwiera okno, w ktérym
mozliwa jest zmiana jezyka.

Przycisk Print (Drukuj) stuzy do drukowania wyswietlanych
wynikéw bezposrednio na domysinej drukarce lub do pliku PDF.
Jesli do protokotu nie przypisano szablonu drukowania, program
poprosi 0 jego wybranie (wiecej informacji na temat kreatora
wydruku mozna znalez¢ w podreczniku z dodatkowymi
informacjami).
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Przycisk Save & New Session (Zapisz i nowa sesja) stuzy do
zapisywania biezgcej sesji w bazie danych Noah lub

E OtoAccess® (lub do wspdlnego pliku XML, jesli program pracuje
samodzielnie), po czym otwierana jest nowa sesja.

Przycisk Save & Exit (Zapisz i wyjdz) stuzy do zapisywania

m biezacej sesji w bazie danych Noah lub OtoAccess® (lub do
wspolnego pliku XML, jesli program pracuje samodzielnie), po
czym pakiet oprogramowania sie zamyka.

G 9 Przycisk Toggle Ear (Zmien ucho) stuzy do przetgczania ucha
z prawego na lewe i odwrotnie.
Lista zdefiniowanych protokotow pozwala na wyswietlenie,
ktory protokot byt uzyty w historycznych sesjach.
% Ustawienia tymczasowe pozwalajg na wyswietlenie ustawien

zastosowanych w sesjach historycznych.

l Current session vl Lista sesji historycznych pozwala na dostep i przeglgdanie
sesji historycznych lub sesji biezgcej.

Opcja Przejdz do biezacej sesji pozwala na powr6t do
biezgcej sesji.

Przycisk Report editor (Edytor raportu) stuzy do otwierania

oddzielnego okna do dodawania i zapisywania notatek do

biezacej sesiji.

Obrazek opisowy sprzetu pokazuje, czy sprzet jest

prawidtowo podigczony.Tryb symulacji wyswietla sie przy pracy

oprogramowania bez poditgczonego sprzetu.

Lista protokotu przedstawia wszystkie badania, ktore sg

czescig uzywanego protokotu. Badanie wyswietlone w czesci
wyswietlacza dotyczgcej badania jest podswietlone na
[l?r:l Reflex 3x ipsi growth . niebiesko lub czerwono, w zaleznosci od wybranego ucha.

Jesli protokot obejmuje tyle badan, Zze nie mieszczg sie one
na ekranie, z boku pojawi sie pasek przewijania.

o Biaty znacznik wskazuje, Ze dane (lub ich cze$¢) z tego
badania zostaty zapisane.
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3.7.2 Praca z modutem AUD Sync
Na karcie AUD oprogramowania Diagnostic Suite dostepne sg nastepujgce czynnosci:

Print 3
Edit »
View 3
Tests 3
Setup ]
Help 3
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Menu pozwala na dostep do opciji Print (Drukuj), Edit (Edytuj),
View (Widok), Tests (Badania), Setup (Konfiguracja) i Help
(Pomoc). Wiecej informacji o elementach menu mozna znalez¢
w dokumencie z informacjami uzupetniajgcymi.

Zmiana jezyka:

Klikniecie opcji Menu | Setup | Language (Menu | Konfiguracja
| Jezyk) otwiera okno, w ktérym mozliwa jest zmiana jezyka.

Przycisk Print (Drukuj) stuzy do drukowania wyswietlanych
wynikéw bezposrednio na domysinej drukarce lub do pliku PDF.
Jesli do protokotu nie przypisano szablonu drukowania, program
poprosi 0 jego wybranie (wiecej informacji na temat kreatora
wydruku mozna znalez¢ w podreczniku z dodatkowymi
informacjami).

Przycisk Save & New Session (Zapisz i nowa sesja) stuzy do
zapisywania biezgcej sesji w bazie danych Noah lub
OtoAccess® (lub do wspdlnego pliku XML, jesli program pracuje
samodzielnie), po czym otwierana jest nowa sesja.

Przycisk Save & Exit (Zapisz i wyjdz) stuzy do zapisywania
biezacej sesji w bazie danych Noah lub OtoAccess® (lub do
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Diagnostic Suite

L

Current session
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wspolnego pliku XML, jesli program pracuje samodzielnie), po
czym pakiet oprogramowania sie zamyka.

Badanie tonalne wyswietla audiogram dla tonu.

Badanie mowy wyswietla wykres mowy lub tabele mowy.

Rozszerzony zakres pozwala na dostep do najwyzszych
natezen aktualnie wybranych przetwornikow.

Lista zdefiniowanych protokotéw pozwala na wyswietlenie,
ktory protokot byt uzyty w historycznych sesjach.

Ustawienia tymczasowe pozwalajg na wyswietlenie ustawien
zastosowanych w sesjach historycznych.

Lista sesji historycznych pozwala na dostep i przegladanie
sesji historycznych lub sesji biezacej.

Przejdz do biezacej sesji pozwala na powrét do biezgcej sesji.

Pojedynczy audiogram przedstawia dane dla strony lewej i
prawej w jednym audiogramie.

Synchronizacja kanatéw blokuje kanat 2 z kanatem 1, aby
réznica natezen miedzy kanatami pozostawata stata.

Tryb edycji pozwala na wprowadzanie audiogramu przez
klikanie myszka.

Audiometria sterowana myszka pozwala na prezentacje i
zachowywanie bodzcow przez sterowanie myszkg w
audiogramie.

Rozmiar kroku dB pozwala przetgczac sie miedzy krokiem
rownym 1, 2i 5 dB.

Ukryj niezagtuszony prég pozwala na wyswietlanie i
ukrywanie niezagtuszonych progow, dla ktorych istnieje prég
zagtuszony.

Przesytanie pozwala na aktualizowanie ekranu komputera PC
wedtug danych aktualnie dostepnych w module
audiometrycznym AT235.

Counseling overlays (Naktadki pomocnicze) mozna wtgczy¢
na osobnym monitorze pacjenta. W formie naktadki dostepne
sg fonemy, przyktadowe dzwieki, banan mowy, wskazanie
natezenia oraz maksymalne wartosci w badaniu.
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Przycisk Edytor raportu otwiera oddzielne okno do dodawania i
zapisywania notatek do biezgcej sesji. Te notatki mozna takze

czytaé i wpisywac w biatym polu.

Obrazek opisowy sprzetu pokazuje, czy sprzet jest
prawidtowo podigczony.Tryb symulacji wyswietla sie przy pracy
oprogramowania bez podifgczonego sprzetu.

Comments 5

3.7.3 Karta Sync

Z karty Sync warto korzystac, jesli w audiometrze AT235 jest zapisanych kilka sesiji (pod jednym
lub kilkoma pacjentami). Ponizszy zrzut ekranu prezentuje program Diagnostic Suite po otwarciu
karty SYNC (pod kartg AUD i kartg IMP w prawym gérnym rogu).

Karta SYNC zawiera nastepujgce opcje:

@ Client upload

e Session download

Client upload (Przesytanie danych o pacjentach) stuzy do przesytania pacjentéw z bazy danych
(Noah lub OtoAccess) do AT235. Wewnetrzna pamie¢ AT235 moze pomiesci¢ maksymalnie 500
pacjentow i 50 000 ses;ji.

Session download (Pobieranie sesiji) stuzy do pobierania sesji (audiograméw i/lub tympanometrii) z
pamieci AT235 do bazy danych Noah, OtoAccess lub pliku XML (w ostatnim przypadku praca
Diagnostic Suite bez bazy danych).
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3.7.4 Przesylanie danych o klientach
Ponizszy zrzut ekranu przedstawia ekran przesyfania danych o klientach:

Client upload

[ ([

Last name First name

NoName

Last name First name Birthdate d Address
Huiinen Jos 12-06-2010

T ] 3

»
Add

4 [} b Remove All

il

SR

[ s

2 . © Interacoustics®
P~

o Po lewej stronie mozna wyszukiwa¢ wedtug réoznych kryteriéw pacjenta w bazie danych,
ktéry ma zostac przeniesiony do bazy danych. Przeniesienie (zatadowanie) danych
pacjenta z bazy danych do wewnetrznej pamieci AT235 umozliwia przycisk Add (Dodaj).
Wewnetrzna pamieé AT235 moze pomiesci¢c maksymalnie 500 pacjentow i 50 000 sesiji.

e Po prawej stronie pacjenci obecnie zapisani w wewnetrznej pamieci AT235 (sprzetowej)
znajdujg sie na dole. Mozliwe jest usuniecie wszystkich lub poszczegdlnych pacjentéw za
pomocg przyciskow ,Remove all” (Usun wszystko) lub ,Remove” (Usun).

3.7.5 Pobieranie sesji
Ponizszy zrzut ekranu przedstawia ekran pobierania ses;ji:

Po nacisnieciu przycisku ,Find client” (Zajdz pacjenta) wysSwietlane jest nizej przedstawione okno,
na ktérym widoczny jest wiasciwy pacjent. Aby rozpoczaé pobieranie sesji danego pacjenta do
bazy danych, nalezy klikngé przycisk Save (Zapisz).
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The dient you were trying to load cannot be found in the da 2, please specify where
you want the data stored.

Unknown client

2014 (IMP)

Select client target in database

Last name First name Bithdate 1d Address

Demo Demo 31-05-1570 0101013 Drejervaenget &
Jones Joan (05-05-1962 -1 Drejevaengst &

Doe John 05-03-1964 2
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4 Konserwacja

4.1 0Ogodlne procedury konserwacyjne
Okresowe kontrole (testy subiektywne)

Zaleca sie prowadzenie petnych cotygodniowych rutynowych procedur kontrolnych dla wszystkich
uzywanych urzgdzenh. Kontrole wymienione ponizej w punktach od 1 do 9 nalezy przeprowadzac¢ w
kazdym dniu uzytkowania sprzetu.

Ogolne

Celem rutynowych kontroli jest sprawdzenie, czy urzgdzenia dziatajg poprawnie, czy ich kalibracja
nie ulegta znacznej zmianie i czy przetworniki oraz ztgcza nie sg wadliwe, co mogtoby negatywnie
wptyng¢ na wyniki badan. Procedury kontrolne nalezy przeprowadzac¢ dla audiometru
skonfigurowanego dla normalnego trybu pracy. Najwazniejszym elementem codziennych procedur
kontrolnych sg testy subiektywne, ktére mogg by¢ z powodzeniem przeprowadzane wytgcznie
przez operatora, ktéry nie ma ubytkéw stuchu i najlepiej o znanej zdolnosci styszenia. W
przypadku korzystania z kabiny lub odrebnego pomieszczenia do przeprowadzania badan,
urzgdzenia nalezy sprawdzi¢ w miejscu zainstalowania. Konieczne moze byc¢ skorzystanie z
pomocy asystenta w celu przeprowadzenia procedur. Kontrole bedg wéwczas obejmowaé
potgczenia pomiedzy audiometrem i sprzetem w kabinie. Nalezy sprawdzi¢ wszystkie wyjscia,
wtyczki i gniazda w puszcze podfgczeniowej (na scianie pomieszczenia dzwiekoszczelnego) jako
potencjalnego zrodta przerw w potgczeniu lub nieprawidtowego potgczenia. Poziom szuméw
otoczenia podczas testow nie powinien by¢ znacznie wigkszy niz podczas uzywania sprzetu.

1) Wyczys¢ i sprawdz audiometr i wszystkie akcesoria.
2) Sprawdz poduszki stuchawek, wtyczki, gtbwne wyjscia i wyjscia dla akcesoriow pod kagtem
oznak zuzycia lub uszkodzenia. Uszkodzone lub znacznie zuzyte czesci nalezy wymienic.

3) Wiacz sprzet i pozostaw go na zalecany czas nagrzewania. Skoryguj konfiguracje zgodnie
z zaleceniami. W przypadku urzgdzen zasilanych na baterie, sprawdz stan baterii
korzystajgc z metody okreslonej przez producenta. Wigcz sprzet i pozostaw go na zalecany
czas nagrzewania. Jesli nie podano czasu nagrzewania, pozostaw sprzet na 5 minut,
pozwalajac na ustabilizowanie obwodow. Skoryguj ustawienia zgodnie z zaleceniami. W
przypadku urzgdzen zasilanych na baterie, sprawdz stan baterii.

4) Sprawdz, czy numery seryjne uzywanych stuchawek i wibratora kostnego sg odpowiednie
dla audiometru.
5) Sprawdz, czy moc wyjsciowa audiometru dla przewodnictwa powietrznego i kostnego jest

w przyblizeniu poprawna, przeprowadzajgc uproszczone badanie na osobie ze znanym
stuchem. Sprawdz, czy zaszly jakiekolwiek zmiany.

6) Sprawdz na wysokim poziomie (na przykfad poziom styszenia 60 dB przy przewodnictwie
powietrznym i 40 dB przy przewodnictwie kostnym) dla wszystkich odpowiednich funkgiji (i
obu stuchawek) na wszystkich uzywanych czestotliwosciach, czy urzgdzenie pracuje
prawidtowo, nie ma znieksztatcen, nie stychac klikniec¢ itp.

7) Sprawdz wszystkie stuchawki (w tym przetwornik zagtuszania) i wibrator kostny pod katem
wystepowania znieksztatceh i przerw w potgczeniu, sprawdz wtyczki i wyjscia.
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8) Sprawdz, czy wszystkie pokretta przetgczania sg bezpieczne i czy wskazniki pracujg
prawidtowo.

9) Sprawdz, czy system sygnatéw pacjenta dziata prawidiowo.

10)  Postuchaj na niskich poziomach, czy nie wystepujg oznaki szumu, buczenia lub niechciane
dzwieki (przetom powstaje, gdy sygnat jest wprowadzany na drugi kanat) lub inne zmiany
jakosci tonu przy wprowadzaniu zagtuszania.

11) Sprawdz, czy ttumiki ttumig sygnaty w petnym zakresie i czy ttumiki, ktére majg dziata¢ w
czasie podawania tonu sg wolne od szumoéw elektrycznych i mechanicznych.

12) Sprawdz, czy elementy sterowania pracujg cicho i czy wydawany dzwiek z audiometru nie
jest styszalny w miejscu osoby badane;.

13)  Sprawdz obwody dla komunikacji stownej z pacjentem, w stosownych przypadkach
stosujgc procedure podobng do tej, ktéra jest stosowana dla funkciji tonu czystego.

14)  Sprawdz naprezenie patgka na gtowe zestawu stuchawkowego i patgka na gtowe wibratora
kostnego.Sprawdz, czy ztgcza obrotowe mogg bez przeszkdd powracac do pozyciji
wyjéciowej, nie bedgc nadmiernie poluzowane.

15)  Sprawdz patgk na gtowe oraz ztgcza obrotowe na zestawie stuchawkowym wykluczajgcym
szum pod katem zuzycia, nadwyrezenia lub zmeczenia materiatu.

4.2 0Ogodlne procedury czyszczenia

AN

o Przed czyszczeniem nalezy zawsze wytgczaé urzadzenie i odtgczac je od zasilania

o Nalezy stosowac sie do lokalnych zasad dobrej pracy i wytycznych bezpieczenstwa, jesli sg
dostepne

e Do czyszczenia dostepnych powierzchni nalezy uzywac miekkiej sciereczki lekko zwilzonej
W roztworze czyszczacym

¢ Nie wolno dopuscic¢, aby ptyn wszedt w kontakt z cze$ciami metalowymi wewnatrz
stuchawek

¢ Nie wolno autoklawowag, sterylizowac¢ ani zanurzac urzgdzenia ani jego akcesoriow w
zadnych ptynach

¢ Nie wolno uzywac¢ twardych ani ostrych przedmiotéw do czyszczenia jakiejkolwiek czesci
urzgdzenia ani akcesoriéw

o Jedli jakiekolwiek elementy miaty kontakt z ptynami, nie wolno dopusci¢ do ich wyschnigcia
przed czyszczeniem

e Gumowe lub piankowe koncéwki douszne sg jednorazowego uzytku

e Uwazaj, aby alkohol izopropylowy nie zetknat sie z zadnym ekranem urzgdzenia

Zalecane Srodki czyszczace i dezynfekujace:

o Ciepta woda z tagodnym, niescierajgcym srodkiem czyszczgcym (mydtem)
e 70%-owy alkohol izopropylowy
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Procedura

e Urzadzenie nalezy czysci¢ przez przetarcie obudowy zewnetrznej przy uzyciu
niestrzepigcej sie sciereczki lekko zwilzonej Srodkiem czyszczacym

o Poduszkii przetgcznik reczny pacjenta oraz inne czesci nalezy czysci¢ za pomoca
niestrzepigcej sie sciereczki lekko zwilzonej w $rodku czyszczacym

¢ Nie wolno dopusci¢ do przedostania sie wilgoci do gto$nikow w stuchawkach i podobnych
czesci
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4.3 Czyszczenie koncowki sondy

Sonda diagnostyczna Sonda kliniczna
Krok 1: Odkre¢ nakretke sondy i zdejmij korncowke sondy.

Krok 2: Wprowadz sztywny koniec szczoteczki czyszczgcej do jednego z kanalikéw od wewnatrz.
Przeciggnij catkowicie nitke czyszczacy przez kanalik koncéwki sondy. Oczys¢ kazdy z trzech

kanalikow. Po uzyciu nitke nalezy wyrzucic.

Krok 3: Zat6z wyczyszczong koncédwke.

Krok 4: Zt6z sonde z powrotem.

Uwaga: Szczoteczke czyszczacg wolno wsuwac wytgcznie w kierunku od wewnatrz na zewnatrz.
Zapewni to wypychanie zabrudzen na zewnatrz sondy, zamiast do jej sSrodka, a takze
bedzie chroni¢ uszczelnienie przed uszkodzeniem. Nigdy nie wolno czysci¢ wnetrza
otwordw sondy.
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4.4 Uwagi dotyczace napraw

Firma Interacoustics jest odpowiedzialna za waznos$¢ oznaczenia CE, bezpieczenstwo,
niezawodnos¢ i poprawno$¢ dziatania urzgdzenia jedynie wtedy, gdy:

1. montaz, rozbudowa, regulacje, modyfikacje lub naprawy sg wykonywane przez osoby
upowaznione;

2. przeprowadzane sg coroczne przeglady;

3. instalacja elektryczna w pomieszczeniu, w ktérym uzytkowane jest urzgdzenie, spetnia
stosowne wymagania oraz

4. urzadzenie jest obstugiwane przez upowazniony personel, zgodnie z dokumentacjg
dostarczong przez firme Interacoustics.

Klient powinien skontaktowac¢ sie z lokalnym dystrybutorem w celu okreslenia mozliwosci
serwisowania/naprawy, w tym serwisowania/naprawy w placowce medycznej. Wazne, aby klient
(za posrednictwem lokalnego dystrybutora) wypetnit FORMULARZ ZWROTNY (Return Report) za
kazdym razem, gdy element/produkt jest wysytany do firmy Interacoustics w celu
serwisowania/naprawy.

4.5 Gwarancja
Firma Interacoustics gwarantuje, ze:

e audiometr AT235 pozostanie wolny od wad materiatowych i wykonania w warunkach
normalnego uzytkowania i konserwacji przez okres 24 miesiecy od daty dostawy przez
firme Interacoustics do pierwszego nabywcy;

e akcesoria pozostang wolne od wad materiatowych i wykonania w warunkach
normalnego uzytkowania i konserwacji przez okres dziewiecdziesieciu (90) dni od daty
dostawy przez firme Interacoustics do pierwszego nabywcy.

Jesli jakikolwiek produkt bedzie wymagat serwisowania podczas obowigzywania gwarancji,
nabywca powinien zgtosic sie bezposrednio do lokalnego centrum serwisowego firmy
Interacoustics w celu wyznaczenia wiasciwego obiektu, w ktérym przyrzad bedzie naprawiony.
Naprawa lub wymiana odbedzie sie na koszt firmy Interacoustics, zgodnie z warunkami niniejsze;j
gwarancji. Produkt wymagajacy naprawy powinien zosta¢ zwrécony jak najszybciej, w
odpowiednim opakowaniu i z optaconymi kosztami wysyiki. Za utracenie lub uszkodzenie
urzgdzenia podczas jego przesytki zwrotnej do firmy Interacoustics odpowiedzialnos¢ ponosi
nabywca.

W zadnych okolicznosciach firma Interacoustics nie bedzie ponosi¢ odpowiedzialnosci za zadne
szkody uboczne, posrednie lub wtdérne poniesione w zwigzku z zakupem lub uzytkowaniem
jakiegokolwiek produktu firmy Interacoustics.

Powyzsze postanowienia dotyczg wytgcznie pierwszego nabywcy. Gwarancja nie ma
zastosowania w odniesieniu do kolejnych wiascicieli produktu. Firma Interacoustics nie ponosi
réwniez odpowiedzialno$ci za jakiekolwiek straty powstate w wyniku zakupu lub uzytkowania
produktu firmy Interacoustics, ktory byt

e naprawiany przez osobe, ktora nie jest autoryzowanym serwisantem firmy
Interacoustics;

¢ modyfikowany w sposéb, ktéry wedtug firmy Interacoustics wplywa na jego stabilno$é
i niezawodnos¢ dziatania;
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e nieprawidtowo uzytkowany, zaniedbywany lub ktory ulegt wypadkowi, lub w ktorym
zmieniono, zatarto lub usunieto numer seryjny albo partii; oraz

¢ nieprawidtowo konserwowany lub uzytkowany w sposéb niezgodny z instrukcjg obstugi,
dostarczong przez firme Interacoustics.

Niniejsza gwarancja zastepuje wszystkie inne gwarancje, wyrazone lub domniemane, oraz
wszystkie pozostate obowigzki lub zobowigzania firmy Interacoustics. Ponadto firma Interacoustics
nie upowaznia, bezposrednio lub posrednio, zadnego przedstawiciela ani innej osoby do
przyjmowania w imieniu firmy Interacoustics jakichkolwiek zobowigzan zwigzanych ze sprzedazg
produktow firmy Interacoustics.

FIRMA INTERACOUSTICS WYKLUCZA WSZYSTKIE INNE GWARANCJE, WYRAZONE LUB
DOMNIEMANE, tACZNIE Z GWARANCJA ZGODNOSCI Z PRZEZNACZENIEM LUB
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU LUB ZASTOSOWANIA.

4.6 Kalibracja okresowa
Minimalne wymagania kalibracji okresowej:

Minimalna czestos$¢ kalibracji raz na 12 miesiecy (corocznie).
Nalezy zachowywac rejestr wszystkich wykonanych kalibraciji.
Ponowna kalibracja jest wymagana w nastepujgcych okolicznosciach:
1)  Uplynat okreslony czas (maksymalnie 12 miesiecy).

2)  Uplynat okreslony czas pracy (godziny pracy).To zalezy od warunkow i Srodowiska pracy i
jest wykonywane na prosbe wiasciciela audiometru. Zwykle jest to odstep 3—6 miesiecy, w
zaleznosci od obcigzenia przyrzadu.

3) W przypadku poddania audiometru lub przetwornika dziataniu wstrzasu, wibracji, wykrycia
usterki, przeprowadzenia naprawy lub wymiany czesci, co potencjalnie moze doprowadzic¢
do rozkalibrowania audiometru.

4)  Zawsze, kiedy obserwacje uzytkownika lub wyniki pacjenta wygladaja na zmienione przez
podejrzane dziatanie audiometru.

Kalibracja roczna:

Zaleca sie, aby roczna kalibracja byta wykonywana przez wyszkolonego inzyniera lub stosowne
laboratorium z dostepng wiedzg o parametrach urzgdzenia i przy spetnieniu stosownych wymagan
ANSI/ASA i/lub IEC. Procedura kalibracji umozliwi walidowanie wszystkich istotnych wymagan
wydajnosciowych, ktére okresla ANSI/ASA i/lub IEC.
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5 Specyfikacja

5.1 Specyfikacja techniczna AT235

| Ogélne

Znak medyczny CE:

wyrobow medycznych (UE)

Znak CE w potgczeniu z symbolem MD oznaczajg, ze firma Interacoustics A/S
spetnia wymagania okreslone w Zatgczniku | do rozporzgdzenia w sprawie

2017/745. Dopuszczenie systemu zapewnienia jakosci

przez TUV — nr identyfikacyjny 0123.

Normy: Bezpieczenstwo:

IEC 60601-1, Klasa |, czesci pacjenta typu B

EMC: IEC 60601-1-2+AMD1:2020

Impedancja: IEC 60645-5 (2004)/ANSI S3.39 (2012), typ 1

Audiometr: IEC60645-1 (2012)/ANSI S3.6 (2010), typ 4
Srodowisko pracy: Temperatura: 15-35 °C

Wilgotnos¢ wzgledna: 30 — 90%

Cisnienie otoczenia: 98 kPa — 104 kPa

Czas nagrzewania: 1 minuta

Wyswietlacz 10-calowy, wysoKkiej rozdzie

Iczosci kolorowy wyswietlacz 1024x600

Transport i
przechowywanie:

Temperatura podczas
przechowywania:
Temperatura podczas
transportu:
Wilgotnos¢ wzgledna:

Od 0°C do 50°C
-20-50°C
10 — 95%

Wewnetrzna pamiec
masowa

500 klientéw i 50 000 ses;ji

Bateria wewnetrzna

CR2032 3V, 230mAh, Li. Nieprzeznaczona do
serwisowania przez uzytkownika.

(opcjonalna):

Sterowanie USB: Wejscie/wyjscie do komunikacji z komputerem.

komputerowe: Dane mozna przestac i zapisywaé na komputerze PC
oraz przechowywa¢ w bazie danych OtoAccess™
(wymagany jest tryb sync Diagnostic Suite).

Drukarka termiczna Typ: MPT-1lI Drukarka termiczna MPT-I1I/HM-E300 z papierem w

rolkach. Drukowanie na polecenie przez USB

UESG65-240250SPA3

Wolno uzywac¢ wytgcznie okreslonego modelu
zasilacza UES65-240250SPA3

Ograniczenie cisnienia:
Szybkos¢ pompowania:

Zasilanie Wejscie: 100-240 VAC 50/60Hz, 2,0 A
Wyjscie: 24,0 VDC; 2,5 A

Wymiary Wys. x Szer. X Di. 29x38x7,5cm

Masa AT235 2,5kg

System pomiaru impedancji

Ton sondy: Czestotliwosé: 226 Hz, 678 Hz, 800 Hz, 1000 Hz; tony czyste; £1%
Poziom: 85 dB SPL (=69 dB HL) +1,5dB

Cisnienie powietrza: | Sterowanie: Automatyczne.
Wskaznik: Zmierzona wartosc¢ jest wyswietlana na wyswietlaczu
Zakres: graficznym.

Od -600 do +400 daPa. +5%

-750 daPa i +550 daPa.

Automatyczna, Szybka 300 daPa/s, Srednia 200
daPa/s, Wolna 100 daPa/s, Bardzo wolna 50 daPa/s.

Podatnosc¢: Zakres:

0Od 0,1 do 8,0 ml przy tonie sondy 226 Hz (Objetos¢
kanatu stuchowego: od 0,1 do 8,0 ml) oraz od 0,1 do
15 mmho przy tonie sondy 678, 800 i 1000 Hz.
Wszystko £5%
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Typy badan:

Tympanometria

Automatyczna, w ktdrej cisnienie poczgtkowe i
kohAcowe moze zosta¢ zaprogramowane przez
uzytkownika za posrednictwem funkcji ustawien.
Reczna zmiana ustawieh wszystkich funkciji.

Funkcja 1 trabki
Eustachiusza — Bez
perforacji btony
bebenkowej

Test Williamsa

Funkcja 2 trabki
Eustachiusza

— z perforacjg btony
bebenkowej

Test Toynbee

Funkcja 3 trgbki
Eustachiusza

— rozwarta trgbka
Eustachiusza

Ciagly, czuly pomiar impedanc;ji

Funkcje odruchéw

Zrédta sygnatu:

Ton — Kontra, Odruch:

250, 500, 1000, 2000, 3000, 4000, 6000, 8000 Hz,
szerokopasmowy, wysoko- i niskoprzepustowy

Ton — Ipsi, Odruch:

500, 1000, 2000, 3000, 4000 Hz szerokopasmowy,
wysoko- i niskoprzepustowy.

Szum NB — Kontra,
Odruch

250, 500, 1000, 2000, 3000, 4000, 6000, 8000 Hz

Szum NB — Ipsi, Odruch

1000, 2000, 3000, 4000 Hz

Czas trwania bodzca:

750 ms

Podatnos¢ odruchu

Regulowane pomiedzy 2% a 6% lub 0,05-0,15 mi
zmiany objetosci przewodu stuchowego.

Przerwy Zmiana wartosci do 1 dB.
Maks. natezenie 90, 100, 120, dBHL.
Wyjscia: Stuchawka Stuchawka TDH39, stuchawka DD45, pojedyncza
kontralateralna: wktadka kontrlateralna IP30 i/lub wktadka IP30 do
pomiaru odruchéw.
Stuchawka Ipsi: Sonda ze stuchawkg wbudowang w system sondy do
pomiarow odruchow.
Potgczenie sondy Pofgczenie uktadu elektrycznego i pneumatycznego z
sonda.
Typy badan: Odruch reczny Reczna zmiana ustawien wszystkich funkgciji.

Odruch automatyczny

Intensywnosc¢ pojedyncza
Wzrost odruchow

Zanikanie odruchow

Automatycznie, 10 dB ponad warto$cig progowg oraz
ze sterowaniem recznym z bodzcami trwajagcymi 10 s.

Zwioka odruchu

Automatycznie, pierwsze 300 ms od rozpoczecia
bodzca.
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Funkcje audiometru

Sygnaty

Czestotliwosci, Hz:

Natezenia dB HL.:

125 -10do 70
250 -10 do 90
500 -10 do 100
1000 -10 do 100
2000 -10 do 100
3000 -10 do 100
4000 -10 do 100
6000 -10 do 100
8000 -10 do 90

Typy badan

Automatyczne wyznaczenie progu (zmodyfikowane Hughsona-Westlake'a).
Badanie automatyczne: czas 1-2 s skorygowany w odstepach 0,1 s

5.2 Wiasciwosci kalibraciji

Kalibrowane
przetworniki:

Stuchawka
kontralateralna:

Telephonics TDH39/DD45 z sitg statyczng 4,5 N
+0,5N

System sondy:

Stuchawka ipsilateralna: wbudowana w system
sondy

Nadajnik i odbiornik czestotliwosci sondy oraz
przetwornik ci$nienia sg wbudowane w system
sondy

prezentacjg bodzca:

Dokfadnos¢: Ogodlne Urzadzenie w duzej czesci wykonano i skalibrowano
tak, aby miescito sie w tolerancjach wymaganych w
stosownych normach lub w bardziej
rygorystycznych:

Czestotliwosci +1%
odruchdw:
Poziomy dla odruchu | 3 dB dla 250 do 4000Hz oraz 5 dB dla 6000 do
kontralateralnego i 8000Hz
tonu audiometru:
Poziomy tonow 5 dB dla 500 do 2000Hz oraz +5/-10 dB dla 3000 do
odruchu 4000Hz
ipsilateralnego:
5% lub 10 daPa, zaleznie od tego, ktdra warto$¢
Pomiar cisnienia: est wigksza
Pomiar podatnosci: 5% lub 0,1 ml, zaleznie od tego, ktéra wartos¢ jest
wieksza
Sterowanie Odruchy: Wspotczynnik WE-WYL = 70 dB

Czas wzrostu = 20 ms
Czas spadku = 20 ms
Charakterystyka A-wazona SPL przy wyt = 31 dB

Wiasciwosci kalibra

cji impedancji

Ton sondy

Czestotliwosci:

226 Hz 1%, 678 Hz 1%, 800 Hz 1%, 1000 Hz 1%

Poziom:

85 dB SPL 1,5 dB zmierzony w zgodnym z IEC
60318-5

sprzegaczu akustycznym. Poziom jest staty dla
wszystkich objetosci w zakresie pomiarowym.

Znieksztatcenie:

Maksymalnie 1% THD

Zgodnosé Zakres: 0,1do 8,0 ml
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Zaleznos$é od -0,003 ml/C
temperatury:
Zaleznos$¢ od -0,00020 mi/daPa
ci$nienia:
Czutos¢ odruchéw: | 0,001 ml jest najmniejszg wykrywalng zmiang
Poziom artefaktu objetosci
odruchu: 295 dB SPL (zmierzono w sprzegaczu 711 i
otworach 0,2 ml, 0,5 ml, 2,0 ml i 5,0 ml o twardych
Sciankach).
Czasowa Latencja poczatkowa = 35 ms (5 ms)
charakterystyka Czas wzrostu = 42 ms (5 ms)
odruchoéw: Utajenie koncowe = 23 ms (5 ms)
(IEC60645-5 punkt | Czas spadku = 44 ms (5 ms)
5.1.6) Przetezenie = maksymalnie 1%
Niedotezenie = maksymalnie 1%
Cisnienie Zakres: Wartosci od -600 do +400 daPa mozna wybrac¢ w
ustawieniach.
Granice -750 daPa i +550 daPa, 50 daPa
bezpieczenhstwa:
Cisnienie Cisnienie Admitancja moze rozni¢ sie o: +4%
barometryczne barometryczne o ]
wptywa na pomiar Dokiaqnosc cisnienia wyn03|:,47r1.0 daEa lub 10%,
impedancji w zaleznie od tego, ktéra wartos¢ jest wieksza.
okreslonym zakresie
(97300 — 105300
paskali).

Wysokos$¢ nad
poziomem morza

Stosuje sie czujnik cisnienia réznicowy/ze wskaznikiem, co oznacza, ze
mierzy réznice cisnien, a zatem wysokos¢ nad poziomem morza nie ma na
niego wptywu.

Tony . 500 1000 2000 4000
0 metrow . . . .
sondy metrow metrow metréw metréw
226 Hz 1,0 mmho 1,06 mmho 1,13 mmho 1,28 mmho 1,65 mmho
678 Hz 3,0 mmho 3,19 mmho | 3,40 mmho 3,85 mmho 4,95 mmho
800 Hz 3,54 3,77 mmho | 4,01 mmho 4,55 mmho 5,84 mmho
mmho
4,42
1000 Hz 4,71 mmho | 5,01 mmho 5,68 mmho 7,30 mmho
mmho

Doktadnos¢ cisnienia wynosi: £10 daPa lub 10%, zaleznie od tego, ktéra
wartos¢ jest wieksza.

Aby zminimalizowa¢ wptyw temperatury, cisnienia barometrycznego,
wilgotno$ci i wysokosci nad poziomem morza, zawsze zaleca sie
kalibrowanie urzgdzenia w lokalnej pozyc;ji.

Temperatura

Teoretycznie temperatura nie ma wptywu na obliczenia impedanciji, ale
wptywa na obwody elektroniczne. Ten wptyw dla standardowego zakresu
temperatury (15-35°C) wynosi:

Admitancja moze roznic¢ sie o: + 5%, + 0,1 cm?, +10° m®Pa-s, zaleznie od
tego, ktoéra warto$¢ jest wieksza.
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Normy kalibracji odruchu i wlasciwosci widma:

Ogdlne Specyfikacja bodzcédw i sygnatéw audiometru jest zgodna z IEC 60645-5
Stuchawka Czysty ton: ISO 389-1 dla TDH39 oraz ISO 389-9 dla IP30.
kontralateralna

Szum Norma Interacoustics

szerokopasmowy Odpowiada ,,szumowi szerokopasmowemu”

(WB): okreslonemu w IEC 60645-5, lecz z 500 Hz jako

Witasciwosci widma:

dolng czestotliwoscig odcinajaca.

Szum dolnego
przejscia (LP):

Wiasciwosci widma:

Norma Interacoustics
Jednorodne od 500 Hz do 1600 Hz, 5 dB re. poziom
1000 Hz

Szum gérnego
przejscia (HP):

Wiasciwosci widma:

Norma Interacoustics
Jednorodne od 1600 Hz do 10KHz, 5 dB re. poziom
1000 Hz

Stuchawka Czysty ton: Norma Interacoustics.

ipsilateralna
Szum Norma Interacoustics
szerokopasmowy Odpowiada ,szumowi szerokopasmowemu”
(WB): okreslonemu w IEC 60645-5, lecz z 500 Hz jako

Wiasciwosci widma:

dolng czestotliwoscig odcinajaca.

Szum dolnego
przejscia (LP):

Wrtasciwosci widma:

Norma Interacoustics
Jednorodne od 500 Hz do 1600 Hz, 10 dB re.
poziom 1000 Hz

Szum gérnego
przejscia (HP):

Wiasciwosci widma:

Norma Interacoustics
Jednorodne od 1600 Hz do 4000 Hz, 10 dB re.
poziom 1000 Hz

Ogodlne informacje
dotyczgce
poziomoéw:

Rzeczywisty poziom cisnienia dzwieku na btonie
bebenkowej zalezy od objetosci ucha.

Ryzyko wystgpienia zaktécen w pomiarach odruchow przy wyzszych poziomach bodzcow jest
niewielkie i zaktdcenia te nie aktywujg systemu wykrywania odruchu.

D-0133847-B - 2023/09
AT235 - Instrukcja obstugi - PL

-
Interacoustics

e
Strona 50



Wartosci referencyjne do kalibracji bodzca

Czes Warto$ci rbwnowaznego progowego Zmiennosé Warto$ci
totliw poziomu dzwieku poziomu ttumienia
0$¢ (RETSPL) bodzca ipsi dzwiegku dla
[dB re. 20 pPa] dla r6znych stuchawek
objetosci TDH39/DD45
kanatu z poduszkag
stuchowego | MX41/AR lub
Wzgledem PN51
kalibracji [dB]
wykonanej w
sprzegaczu
IEC 126
[dB]
0,5ml |1ml
T 3|2 35 3 2l 8|yg
% @© 8 % ®© 8 (] 8 © 8 © 8 % 0'\0
MEQLIMEEG | £@ ESlgZ|@
058|058 |58 |[52|58|03
Lee|lPee |=z< ZE|lzc|Q=
[Hz] |TDH39 | IP30 DD65 |DD4 [Sond|Wartosci
v2 5 a |korekgciji
bodzcow
NB
125 |45 26 30,5 47,5 41 |4 3
250 25,5 14 17 27 24,5 |4 5
500 [11,5 5,5 8 13 19,5 |4 9,7 53 |7
1000 |7 0 4,5 6 6,5 |6 9,7 53 |15
1500 |6,5 2 2,5 8 5 6 21 (1600 Hz)
2000 |9 3 2,5 8 12 |6 11,7 3,9 |26
3000 |10 3,5 2 8 11 6 -0,8 -0,5 131 (3150 Hz)
4000 |9,5 5,5 9,5 9 3,5 |5 -1,6 -0,8 132
6000 [ 15,5 2 21 20,5 |3 5 26 (6300 Hz)
8000 |13 0 21 12 |5 5 24
CEIWB -8 -5 -8 -8 |5 7,5 3,2
HLP -6 -7 -6 -6 |7 8,0 3,6
WHP_ 10 -8 10 |10 |8 3,9 1,4
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Typy sprzegaczy uzytkowane podczas kalibracji
IMP:

Stuchawki TDH39 i DD45 s3 kalibrowane z zastosowaniem sprzegacza akustycznego 6 ml
wykonanego zgodnie z IEC 60318-3. Stuchawka ipsilateralna i ton sondy sg kalibrowane z
zastosowaniem sprzegacza akustycznego 2 ml, wykonanego zgodnie z IEC 60318-5.

Informacje ogélne o specyfikacjach

Firma Interacoustics nieustannie ulepsza swoje produkty i ich dziatanie. Z tego wzgledu parametry
techniczne moga ulega¢ zmianom bez uprzedniego powiadomienia.

Dziatanie i parametry techniczne urzgdzenia mozna gwarantowac jedynie pod warunkiem
przeprowadzania konserwacji technicznej co najmniej raz w roku. Przeglad ten nalezy wykonac¢ w
autoryzowanym warsztacie firmy Interacoustics.

Autoryzowane firmy serwisujgce majg do dyspozycji schematy i instrukcje serwisowe firmy
Interacoustics.

Pytania dotyczace przedstawicieli i produktéw mozna wysyta¢ pod adres:

Interacoustics A/S Tel.: +45 63713555
Audiometer Allé 1

5500 Middelfart E-mail: info@interacoustics.com
Dania http: www.interacoustics.com
D-0133847-B — 2023/09 (=)

AT235 - Instrukcja obstugi - PL Interacoustics Strona 52


mailto:info@interacoustics.com
http://www.interacoustics.com/

5.3 Zakresy czestotliwosci i natezen

Maks. IMP audiometru AT235

TDH39 DD65v2 IP30 IPSI DD45
Czestotliwos¢ | Odczyt Odczyt Odczyt Odczyt Odczyt
Czestotliwos¢ | Ton NB Ton NB Ton NB Ton NB TonNB
[dB

[Hz] [dB HL] | [dB HL]| [dB HL] |[dB HL]|[dB HL] |[dB HL]|[dB HL] | [dB HL] HL][dB HL]
125 80 65 85 70 100 85 70 60 75 160
250 100 85 100 85 110 100 85 75 10085
500 120 100 110 95 115 105 100 85 120/100
750 120 105 115 100 120 110 100 85 1201105
1000 120 105 115 100 120 110 105 90 1201105
1500 120 105 115 100 120 110 110 90 1201100
2000 120 105 115 95 120 110 105 90 1201100
3000 120 105 115 100 120 110 95 90 1201105
4000 120 105 110 95 120 105 100 85 1201105
6000 120 100 100 85 105 100 85 80 11090
8000 105 95 95 80 90 85 80 75 10595
10000

WB - 115 - 115 - 115 - 95 - 120
LP - 120 - 115 - 120 - 100 - 120
HP - 115 - 115 - 120 - 95 - 120
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5.4 Rozmieszczenie stykéw

Wejscia Typ ztacza  |Wiasciwosci elektryczne
Odpowiedz Wityk Jack Przetgcznik reczny: 3V do 10K wymuszenie do
pacjenta 6,3 mm Pin 1: uziemienie uziemienia po aktywacji
Pin 2: Sygnat
Wyijscia:
Stuchawki, Wtyk Jack Napiecie: Do 3 V pradu skutecznego przy
lewa 6,3 mm Min. impedancja obcigzenia:  |obcigzeniu 10 omoéw
Pin 1: CH1 GND 8 Pin 2:
Pin 2: CH1 OUT
Pin 1: CH1 GND
Stuchawki, Wityk Jack Pin 2: CH1 OUT Do 3 V pradu skutecznego przy
prawa 6,3 mm obcigzeniu 10 omow
8 Pin 2:
stuchawki, Wtyk Jack Napiecie: Do 3 V pradu skutecznego przy
kontralateralne |6,3 mm Min. impedancja obcigzenia:  |obcigzeniu 10 omow
Pin 1: KAN1 Uziemienie 8
Pin 2: CH1 OUT
System sondy |15-stykowe |pin1  {DSP 12C_INTERRUPT
ztgcze D-sub, |, 5 iGNp
wys. gestosc | .
z Pin 3 IPSI_OUT
potgczeniem |Pin 4 GND_CONTRA
powietrznym \pjn 5 |GND_Probe-mic
Pin6  {DSP_12C_SCLK
Pin7  {GND
Pin 8 GND_IPSI
Pin9  [PROBETONE_OUT
Pin 10 {MIC-IN
Pin11 |[DSP_12C DATA
Pin12 {+5 Vprobe
Pin 13 {CONTRA_OUT
Pin14 [GND PROBETONE
Pin15 {MIC+IN
Wej./wyj.
danych:
USB USB typu ,B” |Port komunikacyjny USB

D-0133847-B —2023/09

AT235 - Instrukcja obstugi - PL

L 39
-
Interacoustics

Strona 54




5.5 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)

Przenosny i mobilny sprzet do tgcznosci radiowej moze mie¢ wptyw na dziatanie audiometru AT235. Montaz
i obstuga audiometru AT235 powinny by¢ zgodne z informacjami dotyczgcymi kompatybilnosci
elektromagnetycznej przedstawionymi w tym rozdziale.

Audiometr AT235 zostat poddany testom emisji EMC i odpornosci jako urzadzenie samodzielne. Nie wolno
uzywac audiometru AT235 w poblizu ani ustawionego na innym sprzecie elektronicznym. Jesli nie mozna
unikng¢ stawiania urzgdzenia obok sprzetu elektronicznego lub na nim, uzytkownik powinien sprawdzi¢
podczas konfiguracji, czy funkcjonuje on prawidiowo.

Uzytkowanie akcesoridéw, przetwornikéw i kabli innych niz wymienione, za wyjgtkiem czesci wymiennych
sprzedawanych przez Interacoustics na potrzeby naprawy wewnetrznych elementéw urzgdzenia, moze
spowodowaé wzrost EMISJI lub spadek ODPORNOSCI urzadzenia.

Kazda osoba podtgczajgca do urzgdzenia dodatkowy sprzet jest odpowiedzialna za upewnienie sie, ze
system jest zgodny z normg IEC 60601-1-2.

FUNKCJONOWANIE ZASADNICZE zdefiniowane dla tego produktu przez producenta to:
Ten przyrzad nie ma okreslonego FUNKCJONOWANIA ZASADNICZEGO.

Brak lub utrata FUNKCJONOWANIA ZASADNICZEGO nie moze prowadzi¢ do zadnego
niedopuszczalnego bezposredniego zagrozenia.

Ostateczna diagnoza powinna by¢ zawsze oparta na wiedzy kliniczne;.

Ten przyrzad jest zgodne z normg IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020, klasg emisji B grupa 1.

Urzgdzenia nie nalezy stosowac¢ w poblizu lub na innych urzgdzeniach, poniewaz moze to
powodowac jego nieprawidtowe funkcjonowanie. Jesli konieczne jest korzystanie z tego
urzadzenia w takich warunkach, niniejsze urzadzenie i pozostate nalezy kontrolowa¢ pod katem
prawidtowego dziatania.

Urzadzenie jest przystosowane do pracy w srodowiskach szpitalnych za wyjatkiem aktywnego
wyposazenia do elektrochirurgii wysokiej czestotliwosci oraz sal ekranowanych RF do
obrazowania za pomocg rezonansu magnetycznego, w ktorych sg bardzo wysokie natezenia
zaktécen elektromagnetycznych.

Korzystanie z akcesoriow i przewoddw innych niz okreslone lub dostarczone przez producenta
sprzetu moze spowodowac wzrost emisji elektromagnetycznych lub ograniczenie odpornosci
elektromagnetycznej sprzetu i w konsekwencji nieprawidtowe dziatanie. Lista akcesoriéw i
przewodow znajduje sie w niniejszym rozdziale.

Przenosny sprzet do komunikacji radiowej (wigcznie z elementami peryferyjnymi, na przyktad
kablami antenowymi i zewnetrznymi antenami) nie powinien by¢ uzywany w odlegtosci mniejszej
niz 30 cm od dowolnej czesci urzgdzenia, wigcznie z przewodami okreslonymi przez producenta.
W przeciwnym przypadku moze doj$¢ do pogorszenia parametrow pracy lub nieprawidtowego
dziatania urzadzenia.

UWAGA: Brak odchylen od norm uzupetniajgcych i dozwolonego uzytkowania.

- B— e\
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UWAGA: Wszystkie instrukcje dotyczace zgodnosci w dziedzinie EMC podano w rozdziale
Konserwacja — informacje ogoélne niniejszej instrukcji. Nie sg wymagane dalsze dziatania.

Wskazéwki i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytkowania w opisanym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Obowigzkiem klienta lub
uzytkownika urzgdzenia jest sprawdzenie, czy te warunki sg spetnione.

Wahania napiecia/
emisja migotania
IEC 61000-3-3

Zgodnosé

Test emisji Zgodnos¢é Srodowisko elektromagnetyczne — wskazowki

Emisje radiowe Grupa 1 Urzadzenie emituje fale radiowe wytgcznie na potrzeby

CISPR 11 wewnetrznego funkcjonowania.
Dlatego tez emisja fal radiowych jest bardzo niewielka i jest mato
prawdopodobne, ze bedzie ona powodowac zaktdcenia w pracy
pobliskiego sprzetu elektronicznego.

Emisje radiowe Klasa B Urzadzenie jest przeznaczone do uzytkowania we wszystkich

CISPR 11 Srodowiskach komercyjnych, przemystowych, biznesowych i

Emisje harmoniczne Zgodnosé mieszkalnych.

IEC 61000-3-2 Kategoria klasy A

a urzadzeniem.

Zalecane odlegtosci separujgce pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem do tagcznosci radiowej

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytkowania w srodowiskach elektromagnetycznych, w ktérych zaktécenia powodowane falami
radiowymi sa kontrolowane. Klient lub uzytkownik urzgdzenia moze pomoéc zapobiec wystepowaniu zaktdcen elektromagnetycznych
poprzez zachowanie zalecanej minimalnej odlegtosci pomiedzy przeno$snym i przewoznym sprzetem do tgcznosci radiowej
(nadajnikami) a urzadzeniem . Odlegtos$¢ ta zalezy od mocy wyjsciowej sprzetu do tgcznosci.

Znamionowa maksymalna

Odlegtos¢ separujaca w zaleznosci od czestotliwosci pracy nadajnika

o L [m]
moc wyjsciowa nadajnika 0d 150 kHz do 80 MHz 0Od 80 MHz do 800 MHz 0d 800 MHz do 2,7 GHz
W] d=1,17VP d=1,17VP d=223VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 117 117 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

W przypadku nadajnikéw o mocy innej niz wymienione ponizej zalecang odlegto$¢ w metrach (d) mozna oszacowac na podstawie

réwnania stosownego do czestotliwosci nadajnika, w ktérym P to maksymalna znamionowa moc wyjsciowa nadajnika w watach (W)
podana przez producenta nadajnika.
Uwaga 1 Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres czestotliwosci.
Uwaga 2 Wytyczne te mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie sie fal elektromagnetycznych
wptyw ma ich odbijanie sie i pochtanianie przez budowle, obiekty i ludzi.
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Wskazéwki i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytkowania w opisanym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Obowigzkiem klienta lub
uzytkownika urzgdzenia jest sprawdzenie, czy te warunki sg spetnione.

Test na odpornosé¢

IEC 60601, poziom testowy

Zgodnos¢

Srodowisko elektromagnetyczne —
wskazowki

Wytadowanie
elektrostatyczne (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV — kontakt

+15 kV — powietrze

+8 kV — kontakt

+15 kV — powietrze

Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe
lub wytozone ptytkami ceramicznymi. Jesli
podtogi sg wytozone syntetycznym
materiatem, wilgotno$¢ wzgledna powinna
by¢ wyzsza niz 30%.

Odpornos¢ na Zgodnie 7
promieniowanie Czestotliwos¢ chwilowa 385— | ; H i
emitowane przez 5 785 MHz mformaCJaml W poblizu jakiejkolwiek czesci urzadzenia
urzadzenia P,oziomy i modulacja zawartymi w nie nalezy uzywac urzadzen
bezprzewodowe - . i bezprzewodowych.
zdefiniowane w tabeli 9 tabeli 9
IEC 61000-4-3
+2 kV w przypadku
przewodow
zasilajgcych
Elektryczne +2 kV w przypadku

szybkozmienne
zaktécenia przejsciowe

przewodow zasilajgcych

+1 kV w przypadku

Jakos¢ sieci zasilajgcej powinna
odpowiada¢ typowej sieci w srodowisku
komercyjnym lub mieszkalnym.

IEC61000-4-4 przewodow wejsciaiwyjscia | +1 KV w przypadku

przewodow

wejscia/wyjscia

+1 kV przewdd-przewod
Udar +1 kV przewdd-przewod ; Jakos¢ sieci zasilajgcej powinna

+2 kV przewod- odpowiadac¢ typowej sieci w srodowisku
IEC 61000-4-5 +2 kV przewdd-masa komercyjnym lub mieszkalnym.

masa

Spadki napiecia, krotkie
przerwy w dostawie lub
wahania napigcia w
sieci zasilajacej

IEC 61000-4-11

0% UT (100% spadek w UT)
na 0,5 cyklu, przy 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270i 315°

0% UT (100% spadek w UT)
na 1 cykl

40% UT (60% spadek w UT)
na 5 cykli

70% UT (30% spadek w UT)

0% UT (100% spadek w
urt)
na 0,5 cyklu, przy 0, 45,
90, 135, 180, 225, 270 i
315°

0% UT (100% spadek w
uT)
na 1 cykl

40% UT (60% spadek w
uT)
na 5 cykli

70% UT (30% spadek w

Jakos¢ sieci zasilajgcej powinna
odpowiadac typowej sieci w srodowisku
komercyjnym lub mieszkalnym. Jesli
uzytkownik urzadzenia wymaga jego
ciggtej pracy w trakcie przerw w dostawie
pradu, zalecamy zasilanie urzadzenia
przy uzyciu zasilania bezprzerwowego
(UPS) lub akumulatora.

na 25 cykli urt)
na 25 cykli
0% UT (100% spadek w UT)
na 250 cykli 0% UT (100%
spadek w UT)
na 250 cykli
Crestotliosé zasilania Pola magnetyczne o czestotliwosci
(50?60 Hz) sieciowej powinny charakteryzowac sie
30 A/m 30 A/m poziomem typowym dla standardowego

IEC 61000-4-8

Srodowiska komercyjnego lub
mieszkalnego.

Pola emitowane w
poblizu — test na
odpornos¢

IEC 61000-4-39

od 9 kHz do 13,56 MHz.
Czestotliwosc¢, poziom i
modulacja zdefiniowane w
AMD 1: 2020, tabela 11

Zgodnie z definicjg
przedstawiong w tabeli 11
ADM 1: 2020

Jesli urzadzenie zawiera elementy lub
obwody wrazliwe na dziatanie fal
magnetycznych, natezenie znajdujgcych
sie w poblizu p6l magnetycznych nie
powinno przekraczac wartosci testowych
okreslonych w tabeli 11

Uwaga: UT to napiecie sieci zasilajgcej prgdu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.
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Wskazéwki i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna
Urzadzenie jest przeznaczone do uzytkowania w opisanym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Obowigzkiem klienta lub
uzytkownika urzgdzenia jest sprawdzenie, czy te warunki sg spetnione.
Test na odpornos¢ IEC/EN 60601, poziom Poziom zgodnosci Warunki elektromagnetyczne —
testowy wskazoéwki
Odlegtos¢ pomiedzy przenosnym i
przewoznym sprzetem do fgcznosci
radiowej a jakakolwiek czescig urzgdzenia
, W tym przewodami, powinna by¢ nie
mniejsza niz obliczona z uzyciem
réwnania odpowiadajgcego czestotliwosci
nadajnika.

Zalecana odlegtos¢ separujaca:

Przewodzone fale radiowe | 3 Vrms 3 Vrms
3,5
6 Vrms 6 Vrms d= JP
W pasmach ISM (i Vrms
amatorskich pasmach
radiowych w $rodowisku
domowej opieki medycznej).
Emitowane fale radiowe 3V/m 3V/m 35
IEC/EN 61000-4-3 0Od 80 MHz do 2,7 GHz d= V/_m P 0d 80 MHz do 800 MHz
10 V/im 10 V/im
Od 80 MHz do 2,7 GHz (W Srodowisku d — L\/ﬁ 0Od 800 MHz do 2,7 GHz
domowej opieki v/m ’

Tylko w srodowisku domowe;j medycznej)
opieki medycznej

Gdzie P to maksymalna znamionowa moc
wyjsciowa nadajnika w watach (W) podana
przez producenta nadajnika, a d to
zalecana odlegto$¢ pomiedzy

urzadzeniami w metrach (m).

Natezenia pdl od stacjonarnych
nadajnikéw radiowych, zgodnie z wynikiem
terenowych badan elektromagnetycznych
lokalizacji?, musza by¢ mniejsze niz
poziom zgodnosci dla kazdego zakresu
czestotliwosci.

W poblizu sprzetu oznaczonego
ponizszym symbolem mogg wystepowac
zaktocenia:

()
UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma zakres wyzszych czestotliwosci
UWAGA 2: Wytyczne te moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie sie fal elektromagnetycznych
wptyw ma ich odbijanie sie i pochfanianie przez budowle, obiekty i ludzi.
3 Nie mozna precyzyjnie teoretycznie przewidzie¢ natezenia pola emitowanego przez stacjonarne nadajniki, np. stacje bazowe do
telefonéw komorkowych i bezprzewodowych, naziemnych radiotelefonéw mobilnych, amatorskie radiostacje, nadajniki radiowe AM i
FM oraz nadajniki telewizyjne. Aby oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne w przypadku obecnosci stacjonarnych nadajnikéw
radiowych, trzeba przeprowadzi¢ terenowe badanie elektromagnetyczne danego miejsca. Jesli zmierzone natezenie pola w miejscu,
w ktérym uzytkowane ma by¢ urzadzenie , przekracza wtasciwy poziom zgodnosci RF wskazany powyzej, konieczna jest
obserwacja urzadzenia w celu potwierdzenia prawidtowego dziatania. W przypadku stwierdzenia wadliwej pracy moze byc¢
konieczne zastosowanie dodatkowych $rodkéw, np. zmiana orientacji lub lokalizacji urzgdzenia.
)W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz nateZenie pola powinno byé nizsze niz 3 V/m.
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Na potrzeby zgodnosci z wymaganiami w zakresie EMC okres$lonymi w normie IEC 60601-1-2
nalezy uzywac¢ wytgcznie nastepujgcych akcesoriow:

zestaw

ELEMENT PRODUCENT MODEL

Zasilacz UES65-240250SPA3 Interacoustics UES65-240250SPA3

Sonda kliniczna Interacoustics System sondy klinicznej 1077
Sonda diagnostyczna Interacoustics System sondy klinicznej 1077
DD45C zestaw stuchawkowy Interacoustics DD45C
kontralateralnyDD45C zestaw

stuchawkowy kontralateralny P3045

Audiometryczny zestaw stuchawkowy | Interacoustics DD65 v2

DD65v2 z pasywnym ttumieniem

SzZumow

Stuchawka douszna IP30 10 Q, Interacoustics IP30C

pojedyncza

Audiometryczny zestaw stuchawkowy | Interacoustics DD45

DD45 P3045

Stuchawka douszna IP30 10 ohm, Interacoustics IP30

Zgodnos¢ z wymaganiami EMC okreslonymi w normie IEC 60601-1-2 jest gwarantowana, jesli typy
i dtugosci kabli odpowiadajg wymienionym ponizej:

zestaw

Opis Dtugosé Ekranowany/
Nieekranowany

Przewdd zasilania 20m Nieekranowany

Przewod USB 2,0m Ekranowany

Sonda kliniczna 20m Nieekranowany

Sonda diagnostyczna 20m Nieekranowany

Zestaw stuchawkowy kontralateralny 04m Ekranowany

DD45C P3045

Audiometryczny zestaw stuchawkowy | 2,0 m Ekranowany

DD65v2 z pasywnym ttumieniem

szumow

Stuchawka douszna IP30 10 ohm, 0,5m Ekranowany

pojedyncza kontralateralna

Audiometryczny zestaw stuchawkowy | 0,5 m Ekranowany

DD45 P3045

Stuchawka douszna IP30 10 ohm, 0,5m Ekranowany
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