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inainte).

Acest produs este fabricat de:
Amplivox SRL
3800 Parkside, Solihull Parkway,
Birmingham Business Park, Birmingham,
West Midlands,
B37 7YG
www.amplivox.com

Pentru orice intrebari, va rugam sa ne contactati la:

Amplivox SRL Amplivox SRL

10393 Strada West 70th 3800 Parkside, Solihull Parkway,

Eden Prairie Birmingham Business Park, Birmingham,

MN 55344 West Midlands,

Statele Unite B37 7YG

Regatul Unit
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UTILIZATI CU ECHIPAMENTE ELECTRICE NON-MEDICALE

1. INTRODUCERE
1.1. VA MULTUMIM

Multumim pentru achizitionarea unui audiometru Amplivox. Otosure este un audiometru compact de screening
automat pentru conducea aeriand, ghidat si controlat de un computer (PC). Furnizeaza o solutie rentabila pentru
mediul medical de astazi.

Otosure este utilizat cu software-ul Amplivox Audibase, care permite stocarea electronica a inregistrarilor testelor
audiometrice pe un PC, aplicarea schemelor de categorizare a audiogramei, tiparirea audiogramelor si schimbul de
date cu alte aplicatii PC.

Acest manual de utilizare va permite sa profitati pe deplin si in conditii de siguranta de functionalitatile oferite de
audiometrul Otosure. Prin urmare, VA RUGAM SA-L CITITI INTEGRAL inainte de a utiliza audiometru

1.2.  APLICATII PREVAZUTE

Acest instrument este proiectat pentru a fi utilizat numai de personal instruit, cum ar fi audiologi, chirurgi ORL, medici,
medici de familie, furnizori de aparate auditive, profesionisti Tn sdndtatea copiilor si profesionisti in ingrijirea auzului
cu un nivel similar de educatie. Nu se recomanda utilizarea echipamentului fara cunostintele si pregatirea necesare.

1.3. CONTRAINDICATII

intotdeauna inspectati vizual urechea exterioar si canalul auditiv extern pentru anomalii inainte de testare. Testarea
nu ar trebui sa fie efectuatad la pacientii in cazul in care se aplica urmatoarele conditii.

1. Prezenta unei sensibilitati excesive la sunete puternice poate contraindica testarea atunci cand se utilizeaza
stimuli de intensitate mare.
2. Chirurgie recenta la nivelul urechii exterioare.

1.4. COMPONENTE STANDARD $I OPTIONALE

Documentatia de expediere va face referire la numarul de stoc mentionat mai jos, iar imagini ale pieselor alaturi de
numarul de stoc relevant sunt disponibile pe site-ul Amplivox (www.amplivox.com). Instructiunile necesare pentru
montare sunt furnizate impreuna cu fiecare piesa.

COMPONENTE STANDARD
Audiometru Otosure 8508019 Casti audiometrice (DD45) 8509615
Buton de raspuns al pacientului 8011155 Banda de fixare pentru audiometru 8010882
Cablu USB tip A catre USB tip B (2.0 m) 8011241 Geantd de transport 8004651
Certificat de calibrare USB cu software Audibase si manuale 8510705 i
8510707
(OSHA)
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ALTE COMPONENTE PENTRU RECOMANDARE

Casti audio(inchideri de urechi redutoare de zgomot) 8010855

Perna pentru castile Audiocup 8010835
Banda de fixare pentru casti Audiocup 8507381
Husa pentru banda de fixare pentru casti Audiocup 8010834
Cablu pentru cabind 851095

Banda de fixare(casti standard)
Perna pentru casti

Cisti DD45 *

Cablu pentru casti

8010840
8010857
8010876
8010822

Accesoriile marcate cu * necesita calibrare cu audiometrul specific cu care urmeaza sa fie utilizate. Nu incercati sa
utilizati aceste accesorii pana cand audiometrul nu a fost calibrat pentru a se potrivi caracteristicilor acestora.

1.5. AVERTISMENTE

Throughout this manual, the following meanings of warnings and cautions apply:

AVERTIZARE . . -
pentru pacient si/sau utilizator.

Eticheta DE AVERTIZARE identifica conditiile sau practicile care pot prezenta pericole

Aceastd etichetda indica conditii sau practici care ar putea duce la deteriorarea

ATENTIE . .
’ echipamentului.
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UTILIZATI CU ECHIPAMENTE ELECTRICE NON-MEDICALE

2. PRINCIPII DE FUNCTIONARE

2.1. EXAMEN OTOSCOPIC

Un profesionist Tn domeniul sanatatii cu calificarile corespunzatoare ar trebui sa efectueze un examen otoscopic
detaliat pentru a stabili daca starea urechii este potrivitd pentru optiunile de test selectate si dacd nu exista
contraindicatii. Acestea ar include obstructia canalului urechii externe din cauza cerumenului excesiv si/sau a firelor de
par, ambele necesitand indepartarea lor. Acest lucru este necesar pentru a se asigura cd tonurile furnizate de
audiometru pot ajunge la timpan si nu sunt reflectate de cerumen sau de resturi, modificand astfel rezultatul testului.

2.2. PRINCIPIILE AUDIOGRAFIEI CU TONURI PURE

in mod ideal, testele de auz se desfisoard intr-o camerd fird zgomot. Scopul audiometriei cu tonuri pure consta in
masurarea pragului de auz al pacientului, care este ulterior comparat cu pragul de auz al unei persoane cu auz
considerat normal. Examinarea incepe prin testarea conducerii aeriene pe urechea cu auz mai bun, sau, in absenta
unei specificari, pe urechea dreapta. BSA (Societatea Britanicd de Audiologie) recomanda inceperea testului la 1000 Hz
pentru a masura ulterior frecventele mai nalte. Dupa finalizarea testarii frecventelor inalte, se retesteazd la 1000 Hz,
urmand apoi testarea frecventelor mai joase.

2.3. PREGATIREA PENTRU AUDIOGRAFIE

Consultati diferitele standarde audiometrice si alte publicatii relevante pentru indrumare in privinta testelor
audiometrice.

Conditii Ambientale

Testele audiometrice ar trebui sa fie intotdeauna efectuate in conditii de liniste (de exemplu, intr-o camera linistita
sau intr-o cabina acustica). Castile optionale pot oferi un nivel suplimentar de izolare fata de zgomotul ambiental.
Pentru o explicatie mai detaliata privind nivelurile permise de zgomot ambiental, va rugam sa consultati standardul de
audiometrie 1SO6189.

Aranjamentul Sistemului de Testare
Diagrama schematica de mai jos arata un exemplu tipic al utilizarii echipamentului de testare audiometrica.
Audiometrul este plasat pe biroul unui operator aflat in pozitie asa cum este prezentat.

Calculator (e.g. Tabletd/Laptop)

Pacient,purtand césti \ Operator
Cablu  pentru \ j

— O
/>D<

\ / N Audiometru

Comutator de raspuns si cablu Otosure

Pacientul este asezat in fata biroului, orientat in sens opus fata de operator. Pacientul poartd o casca (a se vedea mai
jos) si raspunde la stimuli prin utilizarea unui comutator portabil, care este, de asemenea, conectat la aparat.

OTOSURE INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE (e



UTILIZATI CU ECHIPAMENTE ELECTRICE NON-MEDICALE

Casca

Casca trebuie sa fie montata de o persoana calificata pentru a asigura o etanseitate corespunzatoare si o potrivire
confortabild. Cablurile de la cascd sunt conectate la aparat, iar casca este apoi pusa pe pacient.

Patient Instructions
Pacientul primeste urmatoarele instructiuni: ,,Apdsati si eliberati comutatorul de raspuns cand auziti un ton”.
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UTILIZATI CU ECHIPAMENTE ELECTRICE NON-MEDICALE

3. DESPACHETARE SI INSTALARE

3.1. GENERAL

Va rugam sa verificati continutul cutiei ambalate opus notei de livrare pentru a va asigura ca toate componentele au
fost incluse. Tn caz c& ceva lipseste, va rugdm s& contactati distribuitorul care a furnizat audiometrul sau Amplivox-ul,
doar daca a fost achizitionat direct.

Va rugdm sa pastrati cutia sau coletul in cazul in care instrumentul va avea nevoie de calibrare comform termenilor
anuali si trebuie returnat la Amplivox in cutia ambala in forma originala.

ATENTIE

Pentru livrarea in Statele Unite ale Americii: Legislatia federala restrictioneaza vanzarea acestui aparat prin sau pe
comanda unui medic profesional autorizat.

3.2. MARCARI

Urmatoarele simboluri inseamna:

Simbolul

Explicatia

R

Parti aplicate de Tip B. Conform IEC 60601-1.
Partile aplicate ale pacientului care nu sunt conductive si pot fi imediat scoase de la
pacient.

OCH]

Se refera la instructiile manuale.

X

Deee —Deseuri de echipamente electrice si electronice (UE-cerinte)

Acest simbol indica faptul ca atunci cand utilizatorul final doreste sa arunce acest
produs, trebuie trimis la institutiile de colectare separata pentru recuperare si
reciclare. Daca nu veti face astfel este posibil sa puneti in pericol mediul natural.

Indiciul CE indic& faptul cd Amplivox SRL. indeplineste cerintele Anexei Il a
Regulamentului Dispozitivului Medical. TUV Product Service, Identificarea Nr. 0123, a
aprobat sistemul de calitate.

q3

Numarul de serie.

Data fabricarii.

Producator.

A se tine departe de substante lichide.

Intervalul de umiditatea in transportare si depozitare.
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UTILIZATI CU ECHIPAMENTE ELECTRICE NON-MEDICALE

_/H’ Intervalul de temperatura in transportare si depozitare.

M D Dispozitiv medical.

L amplivox JEMESERY

3.3. INSTRUCTIUNI DE SIGURANTA
3.3.1. GENERAL

Urmatoarele precautii de siguranta trebuie respectate mereu. Precautiile de siguranta generale trebuie folosite atunci
cand folosim echipamentul electric. Nerespectarea acestor precautii pot duce la deteriorarea echipamentului si
ranirea operatorului sau a pacientului.

Angajatorul trebuie sa instruiasca fiecare angajat in cunoasterea si omiterea conditiile periculoase si a regulilor
valabile mediului sau de munca, ca astfel sa controleze si sa elimine orice tip de pericol sau alte expuneri la
imbolnavire sau vatamare.

Amplivox SRL. cunoaste ca regulile de siguranta in institutiile individuale variaza. Daca instructiile manualului si
regulele institutiei Tn folosirea acestui aparat se bat cap in cap, atunci cu atat mai mult regulile stricte trebuie sa aiba
prioritate.

Otosure este folosit deobicei de specialisti Tn asistenta medicala auditiva ( Doctori OrL, audiologi), surori medicale sau
tehnicienii care sunt instruiti in folosirea corecta a aparatului.

3.3.2. ATENTIONARI - GENERAL

ATENTIE

Daca sistemul nu functioneaza in mod corespunzator, nu il folositi atata timp cat toate reparatiile necesare nu sunt
efectuate si aparatul nu este testat si calibrat pentru functionarea corespunzatoare indicatiilor Amplivox.

Nu scdpati sau nu cauzati alte daune nedorite asupra acestui aparat. Daca dispozitivul este stricat, reintoarceti-l la
producator pentru reparare si/sau calibrare. Nu folositi aparatul daca suspectati niste stricaciuni.

Acest produs si componentele sale va functiona in mod eficient doar atunci cand se va folosi si se va mentine in
conformitate cu instructiile incluse in acest manual, in etichetele insotitoare si/sau in insertii. Un aparat deteriorat nu
trebuie folosit. Asigurati-va ca toate conectadrile accesoriilor externe sunt asigurati in mod corespunzator. Partile care
pot fi stricate sau care lipsesc sau care sunt vizibil uzate, distorsionate sau contaminate er trebui inlocuite imediat
parti curate, schimbate original produse de sau valabile la Amplivox SRL.
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UTILIZATI CU ECHIPAMENTE ELECTRICE NON-MEDICALE

Echipamentul nu trebuie reparat de catre utilizator. Reparatiile trebuie performate dore de cdtre un reprezentant de
serviciu autorizat. Nu se permite nici o modificare a echipamentului, in afara de cel efectuat de catre un reprezenatnt
calificat al Amplivox SRL. Modificrile echipamentului pot fi periculoase.

Amplivox SRL. va pune la dispozitie la cerere scheme de circuite, liste de piese componente, descrieri, calibrari
instructiuni sau alte informatii care vor ajuta personalul de service autorizat sa repare acele parti ale acestui
instrument care sunt desemnate de Amplivox SRL. ca reparabile de catre personalul de service.

Nicio piesd a echipamentului nu poate fi intretinuta sau pastrata in timpul utilizarii cu pacientul.

Conectati numai accesoriile achizitionate de la Amplivox SRL. la Otosure. Numai accesoriile care au fost declarate de
Amplivox SRL. ca fiind compatibile pot fi conectate la dispozitiv.

3.3.3. FACTORI DE MEDIU

ATENTIE

Folositi si depozitati instrumentul numai in interior. Se recomanda ca instrumentul sa

i "r‘\d
T _/i’ functioneze intr-un interval de temperatura ambientala de 15 °C / 59 °F pana la 35 °C/
95 °F si la umiditate relativa intre 30 % si 90 % (fara condensare).

Nu utilizati dispozitivul in prezenta fluidului care poate intra in contact cu oricare dintre componentele electronice sau
cablurile. Tn cazul in care utilizatorul suspecteazd c& fluidele au intrat in contact cu componentele sau accesoriile
sistemului, unitatea nu trebuie utilizatda pana cand nu este considerata sigura de cdtre un tehnician de service
autorizat.

3.3.4. SIGURANTA ELECTRICA SI ELECTROSTATICA

fnainte de a efectua orice intretinere a cistilor introduse, trebuie sa decuplati

ATENTIE traductoarele Otosure de la pacient.

Nu atingeti contactele de pe spatele instrumentului si pacientul in acelasi timp.

AVERTIZARE . . .
Consecinta ar putea fi un curent de scurgere prea mare pentru pacient.

Nu deschideti carcasa instrumentului. Adresati service-ul personalului calificat.

Acest echipament este destinat sa fie conectat la alte echipamente formand astfel un Sistem Electric Medical.
Echipamentele externe destinate conectarii la intrarea semnalului, la iesirea semnalului sau la alti conectori trebuie sa
respecte standardul de produs relevant, de ex. IEC 60950-1 pentru echipamente IT si seria IEC 60601 pentru
echipamente electrice medicale. Tn plus, toate astfel de combinatii — Sisteme electrice medicale — trebuie s respecte
cerintele de siguranta mentionate in standard general IEC 60601-1, (editia 3.1), clauza 16. Orice echipament care nu
respectd curentul de scurgere cerintele din IEC 60601-1 trebuie pastrate in afara mediului pacientului, adica la cel
putin 1,5 m de suportul pacientului sau trebuie sa fie alimentate printr-un transformator de separare pentru a reduce
curentii de scurgere. Orice persoand care conecteaza un echipament extern la intrarea semnalului, la iesirea
semnalului sau la alti conectori a format un sistem electric medical si, prin urmare, este responsabil ca sistemul sa
respecte aceste cerinte. Daca aveti indoieli, contactati un tehnician medical calificat sau reprezentantul local. Cand
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UTILIZATI CU ECHIPAMENTE ELECTRICE NON-MEDICALE

instrumentul este conectat la un PC sau la alte elemente similare, aveti grija sa nu atingeti simultan computerul si
pacientul.

Este necesar un dispozitiv de separare (dispozitiv de izolare) pentru a izola echipamentul situat in afara mediului
pacientului de echipamentul situat in mediul pacientului. Tn special, un astfel de dispozitiv de separare este necesar
atunci cand se realizeazd o conexiune la retea. Cerinta pentru dispozitivul de separare este definita in IEC 60601-1
clauza 16.

3.3.5. COMPATIBILITATI ELECTROMAGNETICE (CEM)

Desi instrumentul indeplineste cerintele EMC relevante, trebuie luate masuri de
precautie pentru a evita expunerea inutild la campuri electromagnetice, de exemplu,
de la telefoane mobile, etc. Daca dispozitivul este utilizat in apropierea altor
echipamente, trebuie observat cd nu apar perturbari reciproce. Va rugam sa
consultati si anexa privind EMC.

ATENTIE

3.3.6. PERICOLE DE EXPLOZIE

Risc de explozie.
AVERTIZARE

Nu utilizati in prezenta anestezicelor inflamabile sau a altor gaze.

NU utilizati in prezenta amestecurilor gazoase inflamabile. Utilizatorii ar trebui sd ia in
considerare posibilitatea de explozie sau incendiu atunci cand utilizati acest dispozitiv
in imediata apropiere a gazelor anestezice inflamabile.

NU utilizati Otosure intr-un mediu foarte imbogatit cu oxigen, cum ar fi o camera
hiperbard, un cort cu oxigen etc.

3.3.7. SECURITAEA MASURARII

Pentru a garanta ca Otosure functioneaza corect, instrumentul trebuie verificat si calibrat cel putin o data pe an.
Traductoarele furnizate cu audiometrul sunt calibrate special cu acesta; dacd aceste traductoare sunt modificate va fi
necesara recalibrarea.

Serviciul si calibrarea trebuie efectuate de un tehnician de service autorizat. Daca aceste verificari nu sunt efectuate,
Regulamentul UE privind dispozitivele medicale (MDR) si alte reglementari pot fi incalcate, iar garantiile pot fi nule.

Utilizarea dispozitivelor necalibrate poate duce la rezultate incorecte ale testelor si nu este recomandabila.

3.3.8. DIVERSE

Va rugam sa retineti: NU conectati hardware-ul Otosure la computer inainte ca software-ul sa fi fost instalat!

Depozitarea la temperaturi sub 0° C /3° F si peste 50° C /122° F poate cauza deteriorarea permanenta a instrumentului
si a accesoriilor acestuia.

Nu asezati instrumentul langa o sursa de caldura de niciun fel.
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UTILIZATI CU ECHIPAMENTE ELECTRICE NON-MEDICALE

Trebuie acordatd mare atentie la manipularea traductoarelor, deoarece manipularea brutald, de exemplu, caderea pe
o suprafatd durd, poate rupe sau deteriora piesele.

in Uniunea Europeani este ilegal s& aruncati deseurile electrice si electronice ca nesortate deseuri
municipale. Deseurile electrice si electronice pot contine substante periculoase si, prin urmare
trebuie eliminate separat. Astfel de produse vor fi marcate cu cosul de gunoi barat imaginea
prezentata in stanga. Cooperarea utilizatorilor este importantd pentru a asigura un nivel ridicat de
reutilizare si reciclare a deseurilor electrice si electronice. Nereciclarea acestor deseuri intr-un mod
adecvat poate pune in pericol mediul si, in consecinta, sanatatea fiintelor umane.

in afara Uniunii Europene, reglementérile locale trebuie respectate atunci cand aruncati produsul dupa sfarsitul

duratei de viata.

3.3.9. UTILIZAREA ECHIPAMENTULUI DUPA TRANSPORTARE S| DEPOZITARE

V3 rugdm sd va asigurati cd aparatul functioneazi corect inainte de utilizare. in cazul in care aparatul a fost depozitat
intr-un mediu rece (chiar si pentru o perioada scurta de timp), va rugdm sa lasati aparatul sa se aclimatizeze. Acest
lucru poate dura mult timp, in functie de conditii (cum ar fi umiditatea mediului). Puteti reduce condensul prin
depozitarea aparatului in ambalajul sdu original. Dacd aparatul este depozitat in conditii mai calde decat cele de
utilizare reald, nu este necesara nicio precautie speciald Thainte de utilizare. Asigurati-va intotdeauna de buna
functionare a aparatului prin respectarea procedurilor de verificare de rutind pentru echipamentele audiometrice.

3.4. CONEXIUNI

Terminalele si conexiunile accesoriilor sunt etichetate pentru a asigura identificarea si conectarea corecta, dupa cum
urmeaza:

TIPUL MUFEI CODUL CULORII PARTEA CONECTATA
6.3mm mufa Albastru Casti cu conductie de aer (stanga)*
6.3mm mufa Rosu Casti cu conductie de aer (dreapta)*
6.3mm mufa Negru Raspunsul pacientului Comutator *
Conector USB N/a Computer (prin portul USB)*

Va rugam sa retineti: Conectati numai accesoriile furnizate cu instrumentul sau furnizate de Amplivox sau de un
distribuitor Amplivox. Aceste piese au fost testate pentru utilizare cu audiometrul Amplivox Otosure pentru
conformitatea cu standardele IEC 60601-1 si IEC 60601-1-2. Utilizarea altor accesorii decat cele specificate poate
compromite respectarea acestor standarde.

3.5. INSTALARE HARDWARE

Consultati Sectiunea 11 pentru informatii importante referitoare la conectarea echipamentelor electrice
nemedicale la echipamentele electrice medicale.

Audiometrul este alimentat si controlat de un computer (PC) folosind software-ul furnizat in acest scop. Acest
software trebuie instalat inainte ca audiometrul sa fie conectat la computer.

Toate celelalte conexiuni trebuie efectuate inainte de a conecta audiometrul la computer.
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Este furnizat un cablu USB pentru a conecta Otosure la un PC. Portul conectat de pe computer trebuie sa fie conform
specificatiei USB 1.0 sau 2.0. Conectati setul cu casca si comutatorul de raspuns al pacientului la Otosure si apoi faceti
conexiunea de la Otosure la PC. Nu este necesar un anumit timp de incalzire, desi inregistrarea dispozitivului pe PC
poate dura putin timp pentru a se finaliza.

lj Va rugam sa retineti: Va rugam sa consultati Sectiunea 4 pentru instructiuni despre cum sa instalati software-ul
si driverele, cum sa transportati si cum sa scoateti prima conexiune la un computer si cum sa efectuati o verificare
operationala de baza pentru a va asigura cd audiometrul functioneaza corect.
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4. INSTALARE SOFTWARE S| VERIFICARE OPERATIONALA

4.1. GENERAL

Aceastd sectiune descrie procedura de instalare a software-ului de operare Otosure &amp; driverele de dispozitiv
asociate, efectuand prima conexiune a audiometrului Otosure si efectuand o verificare operationald de baza pentru a
se asigura ca instrumentul functioneaza.

4.2. INSTALARE

Instalarea este un proces in doua etape (va rugam sa va asigurati cd ambele sunt finalizate):
1. Instalati software-ul Otosure pe PC
2. Instalati driverele de dispozitiv pentru a activa comunicarea USB intre computer si audiometrul
Otosure

Pasul 1: Instalati software-ul Amplivox Otosure
Instalarea software-ului Otosure este fara probleme si este instalatd ca parte a Audibase. Va rugam sa consultati
ghidul utilizatorului Audibase5.x pentru instructiuni de instalare pas cu pas.

Pasul 2: Instalati driverele dispozitivului USB
Va rugam sa consultati Ghidul ,,D-0115682"” pentru instalarea driverelor USB Amplivox

4.3. DEZINSTALAREA PROGRAMULUI OTOSURE

Dezinstalarea programului Otosure se realizeaza prin simpla navigare la locatia in care software-ul a fost instalat initial
si stergerea fisierului numit ,Otosure.exe”. Nu este nevoie sa utilizati utilitarul ,Ad3dugati sau eliminati programe”.

Acest lucru va lasa Audibase instalat.

lj Va rugam sa retineti: daca sunt necesare mai multe informatii despre dezinstalarea Audibase, va rugam sa
consultati ghidul de utilizare Audibase5.x.

4.4. VERIFICARE OPERATIONALA

Conectati castile si comutatorul de raspuns al pacientului la audiometrul Otosure si conectati Otosure
audiometru la computer printr-un cablu USB. Porniti aplicatia Audibase pe computer si introduceti detalii despre
pacientul nou (consultati manualul de utilizare Audibase).

ﬁ) Tncepeti un test folosind butonul Lansare test din bara de instrumente Audibase
Ir

-

,{m] Tnchideti orice casetd de dialog din fereastra Otosure si selectati optiunea Test manual:

2

Mutati cursorul mouse-ului peste pictograma ,,Prezenta” din fereastra Otosure si asigurati-va ca se aude un tonde la o
casca. Utilizati tastele sageti de pe tastatura computerului pentru a modifica nivelul si frecventa sunetului. Utilizati
tastele ,,L” si ,,R” de pe tastatura computerului pentru a comuta intre casti.
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Apasati butonul de raspuns al pacientului si asigurati-va ca pictograma ,,Raspuns” din fereastra Otosure isi schimba
culoarea in verde deschis si revine la verde inchis cand comutatorul este eliberat.
Cele de mai sus vor demonstra functionalitatea de baza a audiometrului. Cand inchideti fereastra Otosure nu uitati sa

utilizati optiunea , Editati> Anulare Inserare/Editare” sau butonul Anulare din bara de instrumente din Audibase
pentru a anula operatiunea de testare.
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5. UTILIZAREA AUDIOMETRULUI

5.1. PREGATIREA ECHIPAMENTULUI

Conectati setul cu casca si comutatorul de raspuns al pacientului la Otosure si apoi faceti conexiunea de la Otosure la
PC. Nu este necesar un anumit timp de incalzire, desi inregistrarea dispozitivului pe PC poate dura putin timp pentru al
completa.

5.2. PORNIREA SOFTWARE-ULUI

Porniti aplicatia Audibase si, cu referire la manualul de utilizare, fie stabiliti un nou pacient, fie accesati si afisati
detaliile unui pacient existent.

i Utilizati butonul stang al mouse-ului pentru a face clic pe pictograma Lansare test din bara de
i instrumente Audibase.
Alternativ, utilizati selectia meniului derulant , Test > Lansare test” din partea de sus a ferestrei Audibase.

Se va deschide o noua fereastra pentru software-ul Otosure. Daca pacientul are mai mult de un set de rezultate
audiometrice stocate in Audibase, cea mai recenta audiograma este transferata si afisata in fereastra Otosure.

Numarul de serie si data de calibrare ale audiometrului Otosure conectat sunt afisate in partea dreapta jos a
Fereastrei Otosure Tmpreuna cu tipul de test selectat in recent.

Ultimul tip de test utilizat este retinut; daca acesta a fost un test manual, procedurile pot fi urmate; daca acesta a fost
un test automat va fi afisata urmatoarea caseta de dialog:

Run Test? Py u Pentru a rula acelasi test automat folosind aceleasi optiuni (ca cele utilizate
ultima datad) pur si simplu faceti clic pe butonul ,,Start test” si testul va
Run test, or modify test settings? incepe.

Daca este necesar un test manual sau daca optiunile de testare urmeaza sa
Modify | fie modificate, faceti clic pe Butonul ,Modificati” care va inchide caseta de
dialog.

i Starttest |

5.3.  MODURI DE TESTARE DISPONIBILE
5.3.1. TESTARE MANUALA

Acest lucru permite operatorului sa utilizeze Otosure pentru a inregistra pragurile nivelului de auz folosind tastatura
computerului si mouse-ul. Datele audiometrice rezultate pot fi apoi transferate in aplicatia Audibase.

5.3.2. TESTARE LA CALCULATOR

Aceasta este 0 metoda de audiometrie automatd bazata pe metoda Hughson si Westlake si intreprinsa automat de
catre instrument. Nivelul este crescut in pasi de 5 dB pana cand se obtine un raspuns de la

pacient si scade in Pasi de 10 dB pana cand nu apare niciun raspuns. Procesul se repeta pana cand, in functie de
criteriile selectate pentru inregistrare

unui prag, instrumentul va inregistra un prag la acea anumita frecventd. Otosure continud apoi spre urmatoarea
frecventa de testare si asa mai departe pentru a finaliza testul pe ambele urechi.
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Otosure ofera posibilitatea de a rula acest test la frecvente unice specificate si de a adduga rezultatele in total
rezultatul audiogramei. Aceasta caracteristica este utila pentru situatiile in care o anume frecventa sa dovedit
problematica.

5.3.3. TESTARE MIXTA

Aceasta este de obicei folosita atunci cand testul automat nu a reusit sa producd un prag la una sau mai multe
frecvente. Este posibil sd se efectueze un test manual (in mod normal la doar cateva frecvente selectate) pentru a
completa o audiograma prin addugare de praguri la cele deja stabilite.

b
B

BUTOANE DE CONTROL

porneste testul automat selectat

selecteaza tipul testului computerului

selecteaza modul de testare manuala

selecteaza afisarea detaliilor testului

S EBEERE

selecteaza afisarea audiogramei

Suna un ton de testare in modul de testare manuald cand cursorul mouse-ului este mutat peste
aceasta pictograma; nu este nevoie sa faceti clic pe butonul mouse-ului.

Pictograma se schimba in acest format in timp ce este prezentat un ton

s I
;‘:}1

'j Va rugam sa retineti: pictograma actuald va fi afisata si in timpul testarii automate, desi este
utilizatda a mouse-ului, asa cum este descris mai sus, nu va avea niciun efect atunci cand se
efectueazad testarea automata.

Indicator de raspuns al pacientului, afisat astfel atunci cand pacientul nu a raspuns.

I

)))? Pictograma se schimba in acest format atunci cand este dat un raspuns.

5.5. CONTROL — TASTATURA PC S| MOUSE

Tastatura, tasta,,L”: selecteaza urechea stanga in modul de testare manuala

Tastatura, tasta ,R”: selecteaza urechea dreaptad in modul de testare manuala

Tastaturs, tasta T: creste nivelul sunetului in modul de testare manuala

Tastatura, tasta $: scade nivelul sunetului Tn modul de testare manuala

Tastatura, tasta «—:  selecteaza o frecventa de ton inferioara Th modul de testare manuala
Tastatura, tasta —: selecteaza o frecventa de ton mai mare in modul de testare manuald
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Mouse, indicator:

de testare manuala

Mouse, butonul din stanga:

UTILIZATI CU ECHIPAMENTE ELECTRICE NON-MEDICALE

emite tonul de test atunci cand este pozitionat deasupra pictogramei prezente in modul

selecteaza optiunile bazate pe Windows in mod normal

Mouse, butonul din dreapta: numai in modul de testare manuala, traseaza un prag

5.6. TESTARE MANUALA

Faceti clic pe butonul Test manual <) (butonul va fi apoi evidentiat)

IH

Alternativ, utilizati , Test > Manua
afisat:

din meniul derulant din partea de sus a ferestrei Otosure. Urmatorul ecran este

BT Ampivox Gtosure ==
Bt Test View Options Pause About
€ wWEN  ENe
Lo |
l [ 1| | | l [ L1 | [ |
l l | | | | | | l I | | | | l I |
125 250 500 1K K5 2K 3K 4K 6K 8K d_‘:':"" 125 250 500 1K K5 2K 3K 4K 6K 8K
0
10
....................... 20
+ 30
------- 40
50
60
70
80
90
100
--------- 110
120
LEFT RIGHT
idle [ 1KHz 30 dBHL | | Connected to 1,Cal date 27/3/2012 | | Manual |

Observati cursorul pozitionat in zona audiogramei urechii stangi indicand frecventa curenta si valoarea dBHL (afisata si

in centrul de jos al ferestrei Otosure).

Deplasarea mouse-ului peste pictograma ,,Prezenté"- va suna tonul prescris la acest nivel si frecventa

din casca din stanga, iar pictograma ,,Prezenta” se va schimba in I ‘}): .

Daca pacientul apasa butonul de raspuns, pictograma ,,Raspuns” se va schimba de la o culoare verde inchis

la o culoare verde deschis

|

Pentru a schimba nivelul tonului prezentat, utilizati tastele ) si dde pe tastatura computerului.
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Cand sunt convinsi ca a fost obtinut un raspuns consistent la un anumit nivel, pragul poate fi trasat pe ecran facand
clic pe butonul din dreapta al mouse-ului. Valoarea numerica a pragului este adaugata in caseta de text
corespunzatoare deasupra audiogramei. Dacad a fost facuta o eroare, pur si simplu trasarea unui alt prag la frecventa
selectatd va face depdseste orice prag anterior.

Pentru a sterge toate pragurile din audiograma, utilizati ,Test>; Clear readings” selectia meniului derulant si selectati
elementele adecvate de curatat.

Pentru a schimba frecventa sunetului prezentat, utilizati tastele «<— si — de pe tastatura computerului. Continuati sa
complotati pragurile pana cand toate frecventele dorite au fost testate.

Pentru a selecta urechea dreaptd, utilizati tasta ,,R” de pe tastatura computerului, iar pentru a reveni la urechea
stanga, utilizati tasta ,,L”.

Utilizati comenzile descrise mai sus pentru a crea o audiograma completa pentru pacient. Odata finalizat satisfacator,
faceti clic pe , lesire” (Exit) in partea de sus a ferestrei Otosure si confirmati pentru a iesi din Otosure. Fereastra
Otosure se va inchide si Fereastra Audibase va afisa rezultatele testului. Consultati manualul de utilizare Audibase
pentru optiuni suplimentare, dar ar trebui retineti ca rezultatele trebuie salvate in Audibase pentru a fi pastrate in
baza de date.

5.7. TESTARE LA CALCULATOR

Faceti clic pe butonul Test computer (butonul va fi apoi evidentiat)

T

Alternativ, utilizati , Test > Computer” al meniului derulant din partea de sus a ferestrei Otosure. Un ecran este afisat,
dar cu pictograma ,,Prezenta” si cursorul eliminat.

Pentru a rula un test complet de computer pe ambele urechi, faceti clic pe butonul ,,Run selected test”.
[(é
=

Alternativ, utilizati optiunea din meniul derulant , Test” pentru a selecta fie un test complet, fie unul restrictionat (de
exemplu, limitat la o singura ureche).

Testul computerului va rula in functie de optiunile de testare selectate cu starea testului indicatd in partea stanga jos a
fereastra Otosure. Pictograma ,,Prezenta” va reaparea si va indica cand sunt prezentate tonurile, iar ,,Raspuns”

pictograma se va schimba in verde deschis cand se raspunde la un pacient.

Pentru a vizualiza detaliile tonurilor prezentate selectati butonul , Afisare detaliu test”:

Q|

Alternativ, utilizati optiunea de meniu derulant "View > Detail" (Vizualizare > Detalii).

Pentru a vizualiza pragurile audiogramei, selectati butonul , Afisati audiograma”:

o™

Alternativ, utilizati ,,Vizualizare> Audiograma” ( View > Audiogram ) optiune din meniul derulant.

Ordinea frecventelor testate, presupunand ca toate frecventele sunt selectate, este 1 kHz, 1,5 kHz, 2 kHz, 3 kHz, 4 kHz,
6 kHz, 8kHz, 500Hz, 250Hz si 125Hz.
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Timpul disponibil pentru pacient pentru a raspunde este de la punctul in care este prezentat tonul pana la inceputul
urmatorului tonul prezentat (aproximativ 2,3 secunde maxim). Daca un raspuns este dat in aceastd perioada de timp,
o intarziere aleatorie este apoi addugata la timpul pana cand este prezentat urmatorul ton.

Odata ce testul a fost finalizat cu succes, va fi afisata urmatoarea caseta de dialog:

F ™
Automatic Test Finished u

Test sequence completed sucessul|
Cantinue further testing, or accept results?

Daca testul nu a fost finalizat cu succes, va fi afisata urmatoarea caseta de dialog:

F ™
Automatic Test Finished u

Test sequence complete with enars
Continue further testing, or accept results?

Pentru a accepta rezultatele si a le transfera in Audibase, faceti clic pe butonul ,Accept”. Fereastra Otosure se va
inchide si va fi afisata fereastra Audibase. Consultati manualul de utilizare Audibase pentru optiuni suplimentare, dar
ar trebui sa fie a remarcat ca rezultatele trebuie sa fie salvate in Audibase pentru a fi pastrate in baza de date.

Pentru a continua testarea, faceti clic pe optiunea ,Continuare”. Caseta de dialog se va inchide si operatorul poate
continua testarea asa cum este descris in aceste sub-sectiuni.

5.8. TESTARE CU O SINGURA FRECVENTA

Tn modul de testare computer este posibil sa rulati un test la o singurd frecventa. De exemplu, operatorul ar fi putut
observa ca raspunsul pacientului la o anumita frecventa a fost neregulat sau testul automat nu a putut stabili un
raspuns la o anumita frecventa.

,Testul > O frecventa” optiunea meniului derulant poate fi utilizata pentru a selecta o singura frecventa pentru o
anumita ureche. Facand clic pe optiunea necesard pentru frecventa si ureche, initiaza un test care va suprascrie deja
orice date audiometrice stabilite pentru acea frecventa. La sfarsitul testului este prezentata optiunea ,,Continuare”
sau ,Acceptare”.

5.9. TESTARE MIXTA

Acest lucru permite completarea unei audiograme prin efectuarea de teste (de obicei la cateva frecvente selectate)
folosind un tip de test alternativ. De exemplu, aceasta facilitate ar putea fi utilizata pentru a efectua un test manual
daca optiunea de testare automata a fost incapabila sa stabileasca un prag la o anumita frecventa.

Legenda ,,Mixed” este afisatd in partea dreapta jos a ferestrei Otosure.
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6. OPTIUNI DISPONIBILE PENTRU INSTALARE
6.1. GENERAL

Software-ul Otosure stocheaza cea mai recenta configuratie de testare si o va folosi initial pentru a rula orice teste
ulterioare. Cu toate acestea, exista o serie de optiuni disponibile pentru configurarea, modificarea si controlul unui
test. Acestea sunt rezumate mai jos - va rugam sa consultati fereastra de operare a software-ului Otosure.

6.2. COMENZI MENIU

lesire (Exit): aceasta inchide fereastra Otosure si transfera toate pragurile audiometrice gasite plus alte detalii de
testare catre Audibase, daca utilizatorul accepta confirmarea.

Test: aceasta ofera acces la o serie de controale, dupa cum urmeaza:

e  Executati testul complet (testeaza fiecare ureche pe rand folosind tipul de test automat curent)

e  Testul stang (testeaza urechea stanga numai folosind tipul de test automat curent)

e Testul drept (testeazd urechea dreapta numai folosind tipul de test automat curent)

e Test cu o singurd frecventa (testeaza combinatia selectata de ureche si frecventa folosind tipul de test automat
curent)

e  Oprire test (afiseaza o alta optiune pentru a confirma sau anula comanda ,Oprire test”; testul continuad pana se da
raspuns; daca , Oprirea testului” este confirmat, orice prag gasit este pastrat)

e  (Citiri clare (sterge toate audiogramele si datele de prag, sau numai datele pentru urechea stanga sau dreapta)

e Computer (seteaza Computerul sa fie tipul de test automat curent)

e Manual (seteaza audiometrul in modul de testare manuala)

Vizualizare: aceasta permite fie testarea ,,Detaliu” (reprezentarea grafica a tonurilor prezentate si raspunsurile
pacientului), fie ,Audiograma” (grafice ale pragurilor gasite) sa fie selectata.

Optiuni: se deschide o caseta de dialog, care oferd acces la urmatoarele optiuni:

o Video disponibil despre cum sa utilizati diferite setdri de testare.

e Frecvente —includ sau exclude 125 Hz, 250 Hz, 1,5 kHz sau 8 kHz catre/din regimul de testare

e Test pe computer - controale pentru a permite:
o selectarea fie a 2 din 3, fie a 3 din 5 raspunsuri consistente pentru a genera un prag valid
o retestarea frecventei de 1 kHz care trebuie omise (inclusiv aceasta functie se poate dovedi utild in
corelarea rezultatele testului)
e Raspuns ton - controale pentru a determina actiunea care trebuie intreprinsa in caz de eroare:
o de cate ori se repeta o frecventa (0, 1, 2 sau 3 ori) dacd apare o eroare la testare (pentru de
exemplu, daca existd un raspuns neregulat din partea pacientului)
o siapoiactiunea care trebuie luatd daca eroarea continua (sariti frecventa sau intrerupeti testul)
e Nivel de pornire - specificati un nivel de pornire de 20 dBHL, 30 dBHL sau 40 dBHL pentru un test si pentru toate
frecventele 1 kHz si mai mic pentru un test pe computer
e ncepeti cu familiarizarea - o familiarizare la 1 kHz fnainte de testare
e Bip laterminare - produce un ton sonor pentru a alerta operatorul ca testul s-a incheiat

Pauza: intrerupe imediat testul si afiseaza optiuni suplimentare pentru a anula testul, refncercati frecventa curenta
testati sau ignorati frecventa curenta si treceti la urmatoarea (ignorati nu pentru un test manual); daca testul este
intrerupt macdcar unul dintre pragurile gasite se pastreaza.

Despre: afiseaza versiunea software-ului Otosure instalatd pe PC si adresa de e-mail de asistenta
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/7. DEPANARE

7.1. GENERAL

Otosure este usor de utilizat cu o interfata de utilizator intuitiva, iar daca instructiunile sunt urmate, procesul testarii
se efectueaza cu usurintd. Produsul a fost conceput pentru a detecta si raporta o serie de erori care pot fi intalnite in
timpul efectudrii testdrii audiometrice si acestea sunt descrise mai jos.

7.2.  NICIUN INSTRUMENT GASIT

Daca audiometrul nu a fost conectat atunci cand este solicitat un test de la Audibase, software-ul Otosure nu va porni
si va fi afisata urmatoarea casetd de dialog de avertizare:

Communication

Instrument not found

Error 2 type d

Facand clic pe OK, se va reveni la Audibase.

Folositi butonul ,Editati> Anulare Inserare/Editare” sau butonul Anulare din bara de instrumente pentru a anula
operatia de inserare. Otosure poate apoi sa fie conectat si operatiunile Audibase pot continua.

7.3. NICI UN RASPUNS DE LA PACIENT

Daca audiometrul detecteaza ca pacientul nu raspunde la tonul de testare in timpul unui test automat, nivelul tonului
va creste la maxim si apoi testul se va intrerupe cu urmatorul mesaj afisat pe ecranul computerului:

- _
No patient response i)

.
f\ ) Stop test,retry frequency or continue?
>

Retry Ignore

n functie de circumstante, operatorul poate alege sa anuleze testul, sa reincerce frecventa sau sa ignore eroarea (si
purcede la testarea frecventei urmatoare).

Pentru un test cu o singura frecventa, nivelul tonului va creste, de asemenea, la maxim si apoi testul se va intrerupe cu
urmatorul mesaj afisat pe ecranul computerului:
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| 2 F
No patient response ® @

Jl Stop test or retry frequency?

Cancel

n functie de circumstante, operatorul poate alege s& reincerce o singurd frecventd sau sd anuleze frecventa unicd a
testului.

Verificati daca pacientul intelege pe deplin instructiunile date anterior cu privire la utilizarea comutatorului de
raspuns. De asemenea, verificati, ca comutatorul de raspuns sa fie conectat si functionabil si ca sunt emise impulsuri
de la casti.

7.4. COMUTATORUL DE RASPUNS TINUT ACTIVAT

Daca audiometrul detecteaza ca comutatorul de raspuns nu este eliberat de pacient in timpul unui test automat, tonul
nivelul va scadea la minim si apoi testul se va intrerupe cu urmatorul mesaj afisat pe ecranul computerului:
-~ —

Response switch held on! =z, y=|

Retry Ignore

n functie de circumstante, operatorul poate alege s§ anuleze testul, si reincerce frecventa sau s3 ignore eroarea (si
treceti la testarea frecventei urmatoare).

Pentru un test cu o singura frecventa, nivelul tonului va scadea la minim si apoi testul se va intrerupe cu
urmatoarelemesaj afisat pe ecranul computerului:

r - P 2
Response switch held on! ﬂ

i'l Stop test or retry frequency?

Cancel

n functie de circumstante, operatorul poate alege si reincerce o singura frecvents sau sa anuleze testul de frecvents
unica.

Verificati daca pacientul intelege pe deplin instructiunile date anterior cu privire la utilizarea comutatorului de

raspuns. Verificati de asemenea, daca comutatorul de raspuns este conectat si este functionabil si ca sunt emise
impulsuri de la casti.
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7.5. RASPUNSUL NESIGUR AL PACIENTULUI

n cazul in care pacientul nu este consecvent in ceea ce priveste raspunsurile in timpul unui test automat, nu va fi
posibil3 stabilirea unui nivel limita. in aceste circumstante, si in functie de optiunile de testare selectate, testul poate fi
intrerupt sau poate fi prezentatd urmatoarea frecventa de testare. Daca se selecteaza pauza, testul se va intrerupe cu
urmatorul mesaj afisat pe ecranul PC-ului:

Threshold not found l"'";‘-',l

Ignore

'j Va rugam sa retineti: Acest mesaj nu va fi afisat pentru un test de frecventa unica, ci testul se va finaliza, dar cu
erori (a se vedea mai jos).

Daca audiometrul reuseste sa stabileasca unele valori de limitd, dar nu toate, in timpul unui test automat, la sfarsitul
procesului de testare se va afisa urmatoarea caseta de dialog:

r B
Automatic Test Finished M

Test sequence complete with enors
Cantinue further testing, or accept results?

Acest lucru avertizeaza operatorul ca s-au produs erori de testare si permite fie:
e continuarea testarii sau

o pragurile care au fost stabilite sa fie acceptate si transferate in Audibase

7.6. IESIRE DIN OTOSURE FARA REZULTATE

n cazul in care Otosure Software este inchis firé a obtine niciun rezultat al testului, urméatorul avertisment va fi afisat
in Audibase:

r ™
Instrument Error M

Mo results; (153)

Faceti clic pe OK si apoi utilizati optiunea , Edit > Cancel Insert/Edit” sau butonul de anulare din bara de instrumente
pentru a anula operatiunea.

OTOSURE INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE (e



UTILIZATI CU ECHIPAMENTE ELECTRICE NON-MEDICALE

7.7. CABLU USB DECONECTAT

n cazul in care cablul USB care conecteazi Otosure se deconecteaza, orice functionare automata a testului va inceta
imediat si se va afisa urmatorul mesa;j:
.
Error &

Connection lost!
Test abandoned

Dupa confirmarea mesajului, va fi posibila selectarea butoanelor de control si a optiunilor de meniu in fereastra
Otosure de pe PC, dar acestea nu vor avea niciun efect. in cazul in care cablul Otosure se deconecteazd, se recomand3
ca operatorul s inchida fereastra Otosure si sa revina la Audibase. Apoi, utilizati optiunea , Edit > Cancel Insert/Edit”
sau butonul de anulare din bara de instrumente pentru a elimina toate datele si a inchide Audibase. Otosure poate fi
apoi reconectat si Audibase poate fi pornit ca de obicei.

Cand fereastra Otosure este inchisa, toate pragurile gasite sau trasate vor fi transferate in Audibase si, prin urmare,
trebuie sa aveti grija la utilizarea acestor date.

Va rugdam sa consultati, de asemenea, punctul 11 pentru informatii importante privind conectarea echipamentelor
electrice nemedicale la echipamentele electrice medicale.
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8.RUTINA DE INTRETINERE

8.1.

PROCEDURI GENERALE DE INTRETINERE

Performanta si siguranta dispozitivului vor fi mentinute daca sunt respectate urmatoarele recomandari de ingrijire si
intretinere:

1.

Se recomanda ca dispozitivul sa treacd prin cel putin o revizie anuald, pentru a se asigura ca proprietatile
acustice, electrice si mecanice sunt corecte. Aceasta trebuie efectuata de un specialist autorizat, pentru a
garanta o intretinere si o reparatie corespunzatoare.

Verificati daca izolatia cablului de retea sau a conectorilor nu este deterioratd si daca nu este expus la niciun
fel de presiune mecanica care ar putea provoca deteriorari.

Pentru a asigura mentinerea unei bune fiabilitati a dispozitivului, se recomanda ca operatorul sa efectueze la
intervale scurte de timp, de exemplu o data pe zi, un test pe o persoana cu date cunoscute. Aceastd persoana
ar putea fi operatorul.

n cazul in care suprafata instrumentului sau anumite parti ale acestuia este contaminatd, aceasta poate fi
curatata cu ajutorul unei carpe moi umezite cu o solutie usoara de apa si detergent sau ceva similar.
Tntotdeauna deconectati adaptorul de alimentare de la retea in timpul procesului de curdtare si aveti grija ca
niciun lichid sa nu patrunda in interiorul dispozitivului sau al accesoriilor.

Dupa fiecare examinare a pacientului, asigurati-va ca nu a existat nicio contaminare a partilor care au atins
pacientul. Trebuie respectate precautiile generale pentru a se evita contaminarea incrucisata a bolilor de la
un pacient la altul. Pentru curatarea frecventa trebuie sa se foloseasca apa, dar in cazul unei contaminari
severe poate fi necesarad utilizarea unui dezinfectant.

ATENTIE

Tnainte de curdtare, opriti si deconectati intotdeauna alimentarea cu energie electric

Utilizati o carpa moale usor umezita cu solutie de curdtare pentru a curata toate suprafetele expuse
Nu permiteti ca lichidul sa intre in contact cu partile metalice din interiorul castilor

Nu introduceti aparatul sau accesoriul in autoclava, nu il sterilizati si nu il scufundati in niciun lichid
Nu utilizati obiecte dure sau ascutite pentru a curata orice parte a dispozitivului sau a accesoriului
Nu I3sati piesele care au intrat in contact cu lichide sa se usuce ihainte de curatare

Betisoarele de urechi din cauciuc sau din vata sunt componente de unica folosinta

Solutii de curatare si dezinfectare recomandate:

8.2.

Apa calda cu o solutie de curatare usoara, non-abraziva (sapun)
Alcool izopropilic 70% doar pentru suprafetele cu acoperire dura

INTRETINEREA AUDIOMETRULUI

Audiometrul Otosure este un dispozitiv de precizie. Folositi-l cu grija pentru a asigura acuratetea si functionarea sa
continua. Cand curatati instrumentul, utilizati o carpa moale si umeda si un detergent usor pentru a curata panoul de
instrumente. Consultati ISO 8253-1 pentru indicatii suplimentare.
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8.3. INTRETINEREA CASTILOR

Tnainte de utilizare, verificati daca cablurile si conectorii castilor prezinta semne de uzura si/sau deteriorare. Dacd
gasiti vreunul, va rugam sa inlocuiti imediat articolul, contactand Amplivox sau distribuitorul Amplivox, solicitand
numarul de piesa relevant.

Folositi cu grija castile audiometrice (si audiocupele). Pentru aceste parti care sunt in contact direct cu pacientul, se
recomanda ca ele sa fie supuse unei proceduri standard de dezinfectare intre pacienti.

Aceasta include curatarea fizica si utilizarea unui dezinfectant recunoscut. Pentru utilizarea acestui agent dezinfectant
trebuie respectate instructiunile specifice ale producatorului pentru a asigura un nivel adecvat de curatenie.

Curatati pernutele urechilor (inclusiv pe cele de pe Audiocups, daca sunt folosite) cu un dezinfectant recunoscut, de
exemplu, un "Mediswab".

lj V3 rugdm si retineti: Tn timpul procesului de curdtare, nu l3sati umezeala sa patrund3 in casti.

8.4. ACCESORII/PIESE DE SCHIMB

Unele componente reutilizabile sunt supuse uzurii in timp, odata cu utilizarea. Va recomandam sa pastrati la dispozitie
aceste piese de schimb.

8.5. REPARATIE

Amplivox SRL este consideratd responsabilda pentru validitatea marcajului CE, efectele asupra sigurantei, fiabilitatii si
performantei echipamentului doar daca:

e operatiunile de asamblare, extinderi, reajustdri, modificari sau reparatii sa fie efectuate de persoane
autorizate.

e sementine un interval de intretinere de 1 an

e instalatia electrica a spatiului in cauza este conforma cu cerintele corespunzatoare; si

e echipamentul este utilizat de personal autorizat, in conformitate cu documentatia furnizata de Amplivox SRL.

Este important ca clientul (distribuitorul) sa completeze RAPORTUL DE RETURNARE de fiecare data cand apare o
problema si sa il trimita la adresa

Amplivox Limited

3800 Parkside, Solihull Parkway,

Birmingham Business Park,

Birmingham, West Midlands,

B37 7YG

Regatul Unit

hello@amplivox.com

De asemenea, acest lucru trebuie facut de fiecare data cand un dispozitiv este returnat la Amplivox Ltd. (Acest lucru se
aplica, bineinteles, si in cel mai rau scenariu improbabil de deces sau ranire grava a unui pacient sau utilizator).

Atunci cand Tmpachetati dispozitivul pentru expediere, va rugam sa folositi cutia de transport si materialele de
ambalare originale. Puneti partile dispozitivului in saci de plastic inainte de ambalare.

OTOSURE INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE (e


https://demant.sharepoint.com/sites/bhx_connect/Marketing/MARKETING%20DEPARTMENT/Archive/LITERATURE/INSTRUCTION%20FOR%20USE/OTOSURE/2021-04%20CURRENT%20RELEASE/hello@amplivox.com

UTILIZATI CU ECHIPAMENTE ELECTRICE NON-MEDICALE

8.6. GARANTIE

Prin urmare, Amplivox ofera cumparatorului urmatoarea Garantie;

n cazul in care, in termen de dou&zeci si patru de luni de la data expedierii, se descoperd un defect de material sau de
fabricare care se afla sub responsabilitatea noastra, vom remedia defectul fara nicio taxd, iTn urmatoarele conditii;

e Notificarea defectiunii este transmisa cdatre Amplivox in perioada de garantie.

e Acestinstrument se expediaza, cu plata transportului, catre Amplivox Limited la adresa de mai sus sau la
orice alta adresa.

e  Responsabilitatea Amplivox in cadrul acestei Garantii este strict limitata la remedierea defectului aparatului
in sine.

e Nus-aincercat in niciun fel sa se efectueze o reparatie, sa se ajusteze calibrarea sau sa se modifice aparatul
fata de standardul de constructie original.

o Defectele cauzate de conditii anormale de utilizare, accidente sau neglijenta sunt excluse in mod explicit.

n cazul in care orice produs necesit3 reparatii in timpul perioadei de garantie aplicabile, cumparatorul trebuie s&
comunice direct cu centrul local de asistenta tehnica Amplivox Ltd. pentru a determina centrul de reparatii adecvat.
Reparatia sau Tnlocuirea va fi efectuata pe cheltuiala Amplivox, in conformitate cu termenii acestei garantii. Produsul
care necesita servicii de reparatie trebuie returnat prompt, ambalat corespunzator si cu taxa postalad preplatita.
Pierderea sau deteriorarea in timpul expedierii de returnare catre Amplivox SRL se va face pe riscul cumparatorului.

n niciun caz Amplivox SRL nu va fi rispunzitoare pentru orice daune accidentale, indirecte sau de consecinta in
legdtura cu achizitionarea sau utilizarea oricarui produs Amplivox Ltd.

Garantia se aplica exclusiv cumparatorului initial. Aceasta garantie nu se aplica niciunui proprietar sau detindtor
ulterior al produsului. Tn plus, aceastd garantie nu se aplica si Amplivox SRL nu este responsabild pentru nicio pierdere
care apare in legatura cu achizitionarea sau utilizarea oricarui produs Amplivox Ltd. care a fost:
e reparat de oricine altcineva in afara de un reprezentant autorizat de asistenta tehnica Amplivox Ltd;
e modificat in vreun fel care, in conformitate cu opinia Amplivox Ltd., sa 1i afecteze stabilitatea sau
credibilitatea;
e obiectul unei utilizari necorespunzatoare, al unei neglijente sau al unui accident sau al carui numar de
serie sau de lot a fost modificat, deformat sau indepartat; sau
e intretinut necorespunzator sau utilizate Tn orice alt mod decat in conformitate cu instructiunile furnizate
de Amplivox SRL.

Aceastd garantie inlocuieste toate celelalte garantii, directe sau implicite, precum si toate celelalte obligatii sau
raspunderi ale Amplivox SRL. Amplivox SRL nu ofera si nu acorda, direct sau indirect, autoritatea niciunui reprezentant
sau altei persoane de a-si asuma in numele Amplivox Ltd. orice alta raspundere in legatura cu vanzarea produselor
Amplivox SRL.

AMPLIVOX SRL iSI ANULEAZA ORICE ALTE GARANTII, DECLARATE SAU IMPLICITE, INCLUSIV ORICE GARANTIE DE
VANDABILITATE SAU PENTRU FUNCTIONAREA ADECVATA PENTRU UN ANUMIT SCOP SAU PENTRU O ANUMITA
APLICATIE.

8.7. CALIBRATION CALIBRAREA APARATULUI

Amplivox recomanda ca Otosure sa fie reglat anual.
Va rugam sa contactati Amplivox sau distribuitorul desemnat pentru detalii despre serviciile de calibrare.
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8.8. GARANTIE

Toate instrumentele Amplivox sunt garantate pentru defecte de material si de fabricatie. Instrumentul va fi reparat
sau inlocuit gratuit pe o perioada de trei ani de la data expedierii, daca este returnat, cu taxa de transport platita, la
departamentul de asistenta Amplivox. Transportul de returnare este gratuit pentru clientii din Regatul Unit si este
taxabil pentru clientii din strdinatate.

lj Va rugam sa retineti: Se aplica urmatoarele exceptii:
Castile se pot intrerupe din cauza unei utilizari dure sau a unui impact (cadere). Durabilitatea cablurilor depinde, de
asemenea, de conditiile de utilizare. Aceste piese sunt garantate doar pentru materiale sau defecte de fabricare.
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9. TECHNICAL PRECIZARI TEHNICE

9.1. STANDARDE S| REGLEMENTARI

Audiometrul Otosure corespunde cu componentele relevante ale urmatoarelor standarde:

e BS/EN/IEC 60601-1: Echipamente Medicale Electrice — Cerinte generale privind siguranta fundamentala si
performantele esentiale

e BS/EN/IEC 60601-1-2: Echipamente Medicale Electrice — Compatibilitate electromagnetica: Cerinte si Teste

e BS/EN/IEC 60645-1: Electroacustica — Echipamente audiologice — Parteal: Audiometre n tonuri pure

Grad de protectie impotriva socurilor Partea aplicata de tip B

electrice:

Grad de protectie impotriva Neprotejat
patrunderii apei:

Mod de functionare: Functionare continua
Mobilitatea echipamentului: Portabil

Audiometrul Otosure este clasificat ca fiind un dispozitiv de clasa a Il-a Tn conformitate cu anexa VIl la Regulamentul
privind Dispozitivele Medicale. Acesta este destinat utilizarii tranzitorii ca instrument de testare auditiva de verificare
a auzului.

9.2. INTRARE SI IESIRE

Conectare la PC: USB (versiunea 1.0 sau 2.0); conector tip B
lesiri stanga si dreapta: 6.3mm Jack Socket

Comutator de raspuns al pacientului:  6.3mm Jack Socket

Tensiune maxima la orice iesire: 5V maxim

9.3. AUDIOMETRIE

Tip audiometru: Tip 4 (IEC 60645-1:2001 & ANSI S3.6:2004)

Frecventa: 125Hz, 250Hz, 500Hz, 1kHz, 1.5kHz, 2kHz, 3kHz, 4kHz, 6kHz, 8kHz
Precizia frecventei: <1%

Distorsionare: <2%

Intervalul nivelul de iesire: -10dB la 100dBHL (80dBHL la 125Hz)

Etapele nivelul de iesire: 5dB

Precizie nivel de iesire: n limitele 3dB

Forta statica a castii: 4.5N

9.4. CARACTERISTICI DE ATENUARE A SUNETULUI IN CASTI

Frecventa, Hz 125 250 500 1000 2000 4000 8000
Atenuare, dB 2 5 7 15 25 31 23

9.5. FIZICA SI MEDIU

Dimensiuni audiometru: 120mm (L) x 85mm (W) x 30mm (H)
Greutatea audiometru: 150gm
Temperatura de functionare: +15°C pana la +35°C
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Temperatura de depozitare/transport:  -20°C pana la +70°C

Umiditate (de functionare): 30% pana la 90% (fara condensare)
Umiditatea de depozitare/transport): 10% péana la 90% (fara condensare)
Presiunea atmosferica (de 700hPa pana la 1060hPa
functionare):

Presiunea atmosfericd 500hPa pana la to 1060hPa

(depozitare/transport)):
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10.

NOTA

UTILIZATI CU ECHIPAMENTE ELECTRICE NON-MEDICALE

ORIENTARI EMC SI DECLARATIA PRODUCATORULUI

ATENTIE

Acest dispozitiv este recomandat in mediile spitalicesti, cu exceptia echipamentelor chirurgicale HF active si a
incaperilor ecranate RF ale sistemelor de imagisticad prin rezonantd magneticd, unde intensitatea perturbatiilor
electromagnetice este ridicata.

Utilizarea acestui dispozitiv adiacent sau suprapus cu alte echipamente trebuie evitatd, deoarece ar putea
duce la o functionare necorespunzitoare. in cazul in care este necesar3 o astfel de utilizare, acest instrument
si celelalte echipamente trebuie sa fie examinate pentru a se verifica daca functioneaza normal.

Utilizarea altor accesorii, dispozitive de transductie si cabluri decat cele specificate sau furnizate de
producdtorul acestui echipament poate duce la cresterea emisiilor electromagnetice sau la scaderea imunitatii
electromagnetice a acestui echipament si poate duce la o functionare necorespunzatoare. Lista accesoriilor, a
traductoarelor si a cablurilor poate fi gasita Tn acest anexa.

Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv dispozitivele periferice, cum ar fi cablurile de antena si
antenele externe) nu trebuie utilizate la mai putin de 30 cm (12 inch) de orice parte a acestui instrument,
inclusiv cablurile specificate de productor. In caz contrar, ar putea rezulta o degradare a performantelor
acestui echipament

ESSENTIAL PERFORMANTA ESENTIALA pentru acest aparat este definitd de producator ca fiind:

Acest aparat nu are o PERFORMANTA ESENTIALA iar absenta sau pierderea PERFORMANTEI ESENTIALE nu
poate duce la niciun risc imediat inacceptabil

Diagnosticul final trebuie sd se bazeze intotdeauna pe cunostintele clinice Nu existd abateri de la standardul si
indemnizatiile colaterale utilizate

Acest aparat este in conformitate cu IEC60601-1-2:2014, clasa de emisie B, grupa 1

ATENTIE: Nu exista abateri de la standardul de garantie si de utilizare

ATENTIE: Toate instructiunile necesare pentru mentinerea respectarii in ceea ce priveste testul EMC
(Compatibilitatea electromagneticd ) pot fi gésite in rubrica : Intretinere generald din aceast3 instructiune. Nu
sunt necesare masuri suplimentare.
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Ghid si declaratia producatorului - emisii electromagnetice

Audiometrul Otosure este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
audiometrului Otosure trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Testul de emisie

Conformitatea

Mediul electromagnetic - instructiuni

Emisii RF Grupul 1 Audiometrul Otosure foloseste energie RF numai pentru

CISPR 11 functionarea sa internd. Prin urmare, emisiile sale RF sunt
foarte scazute si nu sunt susceptibile de a provoca
interferente in echipamentele electronice din apropiere.

Emisii RF Clasa B Audiometrul Otosure este potrivit pentru utilizare in toate

CISPR 11 unitatile, inclusiv in unitatile casnice si in cele conectate

Emisii armonice Nu se aplica direct la reteaua publica de alimentare cu energie electrica

IEC 61000-3-2 de joasd tensiune care alimenteazad clddirile utilizate in

Fluctuatii de tensiune/emisii | Nu se aplica scopuri casnice..

de palpaire

IEC 61000-3-3

OTOSURE INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE (e



UTILIZATI CU ECHIPAMENTE ELECTRICE NON-MEDICALE

Ghid si declaratie a producatorului — imunitate electromagnetica

Audiometrul Otosure este destinat utilizarii Tn mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
audiometrului Otosure trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel de testare IEC 60601

Nivel de
conformitate

Mediul electromagnetic -
instructiuni

Descarcare 18 kV contact +8 kV contact Podelele ar trebui sa fie din lemn,
electrostatica beton sau placd ceramica. Daca
(DES) +15 kV aer +15 kV aer podelele sunt acoperite cu material
IEC 61000-4-2 sintetic, relative umiditatea trebuie
sa fie de cel putin 30%
Tranzitoriu rapid +2 kV pentru alimentarea Nu se aplica Calitatea alimentarii de la retea ar
electric/explozibil linii trebui sa fie tipica unui statiu
IEC 61000-4-4 +1 kV pentru comercial sau a unui spital.
intrarea/iesirea
linii
Supratensiune + 1 kV modul diferential Nu se aplica Calitatea alimentarii de la retea ar
IEC 61000-4-5 12 kV mod comun trebui sa fie tipica unui statiu
comercial sau a unui spital.
Scaderi de tensiune <5% Ur, Nu se aplica Calitatea alimentarii de la retea ar
scurte, intreruperi si . . trebui sa fie tipica unui statiu
- . (>95% scadere in U7) . - .
variatii de tensiune pe comercial sau a unui spital. Dacd
liniile de intrare a sursei p.entru 0,5 utilizatorul Audiometrului Otosure
. ciclu . . RN
de alimentare necesita functionarea continud in
40% Ut . . e in .
; ) timpul alimentarii intreruperii de
(scadere de 60% in Ur)
retea, este recomandat ca
IEC 61000-4-11 pentru> Audiometrul Otosure sa fie
cicluri . .
alimentat de la o alimentare
70% Ut N S .
. A neintreruptibild sau o baterie.
(scadere de 30% in Ur)
pentru 25
cicluri
<5% Ut
(>scadere de 95% in Ur)
pentru 5
sec
Frecventa puterii (50/60 | 30 A/m 30 A/m Campurile magnetice de frecventd a

Hz) a campului magnetic

IEC 61000-4-8

puterii ar trebui sa fie la niveluri
caracteristice tipice unui statiu
comercial sau a unui spital.

NOTA Ur esteprincipala tensiune de retea inainte de aplicarea nivelului de testare
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Ghid si declaratie a producatorului — imunitate electromagnetica

Audiometrul Otosure este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
audiometrului Otosure trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de Nivel de testare | Nivel de Mediul electromagnetic -
imunitate IEC 60601 conformitate instructiuni
Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile
nu trebuie folosite mai aproape decat distanta de
separare recomandata calculata din ecuatia aplicabila
la frecventa emitatorului fatd de nici o parte a
Audiometrului Otosure, inclusiv cablurile.
Distanta de separare recomandata
d=12VP
d =1,2P 80MHz pana la 800MHz
3Vrms 3Vrms d =2,3VP 800MHz la 2,7GHz
RF condus . . .
150kHz la | 150kHz la 80MHz | unde P este puterea nominald maxima de iesire a
IEC 61000-4-6 | 80MHz transmitédtor in wati (W) conform emitatorului
producator si d este separarea recomandata
3V/m distanta in metri (m).
RF radiat 3/ 80MH la 2.7GHz
: Intensitatile cdimpului de la transmitatoarele RF fixe,
IEC 61000-4-3 §07'\(/‘:|:§ la asa cum au fost determinate printr-un studiu

electromagnetic al locului, a ar trebui sa fie mai mic
decat nivelul de conformitate in fiecare domeniu de
frecventa. b

Pot aparea interferente in vecinitatea echipamentelor

marcate cu urmatorul simbol:
((2)

NOTA 1: La 80MHz si 800MHz, se aplicd intervalul de frecventd mai mare.

NOTA 2: Este posibil ca aceste instructiuni sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este
afectata de absorbtie si reflectare din structuri, obiecte si oameni

a  Puterea cdmpului de la transmitdtoarele fixe, cum ar fi statiile de baza pentru telefoane radio (celulare/fara
fir) si radiourile mobile terestre, radioul de amatori, emisiile radio AM si FM si emisiunile TV nu pot fi prezise
teoretic cu acuratete. Pentru a evalua mediul electromagnetic datorat emitatoarelor RF fixe, ar trebui luata in
considerare studiul electromagnetic al locului. Daca intensitatea cdampului masurata in locatia in care
Audiometrul Otosure este utilizat depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, Audiometrul Otosure
ar trebui sa fie observat pentru a verifica functionarea normala. Daca se observa performante anormale, pot fi
luate masuri suplimentare necesare, cum ar fi reorientarea sau relocarea audiometrului Otosure.

b inintervalul de frecventd de la 150 kHz la 80 MHz, intensitatea cdmpului trebuie s fie mai mica de 3 V/m.
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UTILIZATI CU ECHIPAMENTE ELECTRICE NON-MEDICALE

Distantele de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si Audiometrul
Otosure

Audiometrul Otosure este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care sunt radiate perturbari RF sunt
controlate. Clientul sau utilizatorul Audiometrului Otosure poate ajuta la prevenirea interferentelor
electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile
(emitatoare) si Audiometrul Otosure conform recomandarilor de mai jos, in functie de puterea maxima de iesire a
comunicatiilor echipamente.

Puterea nominala Distanta de separare in functie de frecventa emitatorului
maxima de iesire a m
emitatorului 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
w

d=1.2vP d=1.2vP

d=2.3VP

0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Pentru transmitatoarele cu o putere de iesire maxima care nu este prezentata mai sus, distanta de separare
recomandata d in metri (m) pot fi estimati folosind ecuatia aplicabila frecventei emitatorului, unde P este puterea
maxima de iesire a transmitatorului in wati (W), conform producatorului emitatorului.

NOTA 1: La 80MHz si 800MHz, se aplica distanta de separare pentru intervalul de frecventa mai mare.

NOTA 2: Este posibil ca aceste instructiuni sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este
afectata de absorbtie si reflectare din structuri, obiecte si oameni.

NOTA 3 AVERTISMENT: Echipamente portabile de comunicatii RF (inclusiv periferice, cum ar fi cablurile de antena si
antene externe) nu trebuie utilizate la mai putin de 30 cm (12 inchi) de orice parte a Audiometrului Otosure, inclusiv
cablurile specificate de producitor. in caz contrar, ar putea rezulta o degradare a performantei acestui echipament.

OTOSURE INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE (e



UTILIZATI CU ECHIPAMENTE ELECTRICE NON-MEDICALE

11. UTILIZAREA CU ECHIPAMENTE ELECTRICE NON-
MEDICALE

Orice persoana care conecteaza un echipament extern la intrarea semnalului, la iesirea semnalului sau la alti conectori
va crea un dispozitiv medical cu sistem electric, prin urmare, este responsabil pentru conformitatea sistemului cu
cerintele clauzei 16 din IEC 60601-1:2005 (Cerinte generale pentru siguranta de baza si performanta esentiald).

Daca se fac conexiuni la echipamente standard, cum ar fi imprimante si computere, trebuie luate masuri de precautie
speciale pentru a mentine siguranta medicala. Urmatoarele note sunt furnizate pentru indrumare in realizarea unor
astfel de conexiuni pentru a ne asigura ca cerintele generale ale clauzei 16 din IEC 60601-1:2005 sunt indeplinite

Urmatoarele intrdri si iesiri de semnal de pe Audiometrul Amplivox Otosure sunt izolate electric de cerintele IEC
60601-1 pentru a reduce orice pericol potential asociat cu utilizarea retelei conectate cu echipament alimentat:

Socket Socket Type Conexiune tipica
Label

..%. Conector USB | Computer

Echipamentele externe destinate conectdrii la intrarea semnalului, la iesirea semnalului sau la alti conectori trebuie sa
respecte standarde IEC sau internationale relevante (de exemplu, IEC 60950, CISPR 22 si CISPR 24 pentru echipamente
IT si seria IEC 60601 pentru echipamente electrice medicale).

Echipamentele care nu respectd IEC 60601 trebuie pastrate in afara mediului pacientului, asa cum este definit in IEC
60601-1 (la cel putin 1,5 m de pacient). Operatorul nu trebuie sa atinga echipamentul conectat si pacientul in acelasi
timp deoarece aceasta ar duce la un pericol inacceptabil.

Consultati diagrama de mai jos pentru o configuratie tipicd a unui computer conectat. Consultati Amplivox SRL la
adresa data pe partea din fata a acestui manual de utilizare daca sunt necesare sfaturi cu privire la utilizarea
echipamentelor periferice.

Diagrama 1: Otosure utilizat cu adaptorul de retea si PC-ul autorizat din iunct de vedere medical

Prin USB

Mains outlet PC Adaptor PC
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