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WSTEP

1. WSTEP

1.1. PODZIEKOWANIA

Dziekujemy za zakup audiometru marki Amplivox. Otosure jest kompaktowym, automatycznym audiometrem,
sterowanym i kontrolowanym przez komputer.

Otosure jest uzywany z oprogramowaniem Amplivox Audibase, ktére umozliwia przechowywanie zapiséw badan na
komputerze, kategoryzowanie audiograméw, drukowanie audiogramoéw i wymiane danych z innymi aplikacjami
komputerowymi.

Niniejsza instrukcja obstugi umozliwia petne i bezpieczne korzystanie z funkcji oferowanych przez audiometr Otosure.
PROSIMY O DOKEADNE PRZECZYTANIE INSTRUKCJI przed uzyciem audiometru.

1.2. PRZEZNACZENIE

To urzadzenie jest przeznaczone do uzytku wytgcznie przez przeszkolony personel, taki jak audiolodzy, laryngolodzy,
lekarze, lekarze ogdlni, dystrybutorzy aparatow stuchowych, pracownicy ochrony zdrowia dzieci i protetyki stuchu o
podobnym poziomie wyksztatcenia. Nie zaleca sie uzywania sprzetu bez niezbednej wiedzy i przeszkolenia.

1.3. PRZECIWSKAZANIA

Przed badaniem nalezy zawsze wzrokowo sprawdzi¢ ucho zewnetrzne i przewdd stuchowy zewnetrzny pod katem
nieprawidtowosci. Nie nalezy przeprowadzac testow w nastepujacych przypadkach:

1. Woystepowanie nadwrazliwosci na gtosne dzwieki moze by¢ przeciwwskazaniem do badania w przypadku
stosowania bodzcéw o duzym natezeniu.

2. Niedawno przeprowadzona operacja ucha zewnetrznego.

1.4. AKCESORIA STANDARDOWE | OPCJONALNE

Dokumenty przewozowe zawierajg numery referencyjne towaru oraz wizerunek czesci z odpowiadajgcym numerem
magazynowym dostepnego sg na stronie internetowej Amplivox (www.amplivox.com). Odpowiednie instrukcje
montazu sg dostarczane z kazdg akcesorium.

AKCESORIA STANDARDOWE
Audiometr Otosure 8508019 Stuchawki audiometryczne (DD45) 8509615
Przycisk reakcji pacjenta 8011155 HBA audiometryczna opaska 8010882
Kabel USB A to USB B (2.0 m) 8011241 Pokrowiec 8004651
Certyfikat kalibracji USB z oprogramowaniem Audibase oraz 8510705 and
instrukcjami uzytkowania 8510707

(OSHA)
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AKCESORIA DO PONOWNEGO ZAMOWIENIA

Audiocups (stuchawki redukujgce hatas) 8010855
Audiocup poduszki nauszne 8010835
Audiocup opaska 8507381
Audiocup ostona na opaske 8010834
Booth Leads 851095

Standardowe stuchawki

Poduszki do sluchawek

Stuchawki DD45 *

Przewdd zestawu stuchawkowego

WSTEP

8010840
8010857
8010876
8010822

Akcesoria oznaczone * wymagaja kalibracji z okreSlonym audiometru. Nie nalezy uzywa¢ tych akcesoriow dopoki

audiometr nie zostanie skalibrowany.

1.5. OSTRZEZENIA

W instrukcji obstugi majg zastosowanie nastepujgce oznaczenia ostrzezen i przestrog:

ktére mogg stwarzac zagrozenie dla pacjenta i/lub uzytkownika.

. Znak OSTRZEZENIE informuje o takich warunkach i zastosowaniu w praktyce urzadzen,
OSTRZEZENIE

Znak UWAGA informuje o takich warunkach i zastosowaniu w praktyce urzgdzen, ktére
moga spowodowac uszkodzenie sprzetu.

UWAGA
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ZASADY DZIAtANIA

2./ASADY DZIAtANIA

2.1. BADANIE OTOSKOPOWE

Odpowiednio wykwalifikowany personel medyczny powinien przeprowadzi¢ doktadne badanie otoskopowe, aby
stwierdzi¢, czy stan ucha jest odpowiedni dla wybranych opcji badania i czy nie ma przeciwwskazan. Te ostatnie
obejmujg niedroznos$é¢ zewnetrznego przewodu stuchowego z powodu nadmiernej ilosci woskowiny i/lub wtoséw, z
ktérych oba musiatyby zosta¢ usuniete. Jest to wymagane, aby dzwieki dostarczane przez audiometr mogty dotrze¢ do
btony bebenkowej i nie zostaty odbite przez woskowine lub zanieczyszczenia, co mogtoby wptyna¢ na wynik badania.

2.2. ZASADY AUDIOMETRII = CZYSTY TON

Celem audiometrii tonalnej jest pomiar progu styszenia pacjenta, ktory jest nastepnie poréwnywany z progiem styszenia
osoby przecietnie styszacej. Badanie rozpoczyna sie od badania na uchu lepiej styszgcym lub, jesli nie okreslono inaczej,
na uchu prawym. BSA (British Society of Audiology) zaleca rozpoczecie testu przy 1000 Hz, aby nastepnie zmierzyc
wyzsze czestotliwosci. Po zakonczeniu testéw z wysokimi czestotliwosciami nalezy ponownie przetestowac 1000 Hz, a
nastepnie kontynuowac badanie z nizszymi czestotliwosciami.

2.3. PRZYGOTOWANIE DO BADANIA AUDIOMETRYCZNEGO

Zapoznaj sie z réznymi normami audiometrycznymi i innymi odpowiednimi publikacjami, aby uzyskaé¢ wskazowki
dotyczace badan audiometrycznych.

Warunki otoczenia

Badanie audiometryczne nalezy zawsze przeprowadzac w cichych warunkach (np. cichy pokdj lub kabina akustyczna).
Opcjonalne stuchawki wygtuszajace hatas (Audiocups) mogg zapewni¢ dodatkowy poziom izolacji od hatasu otoczenia.
Wiecej informacji na temat dopuszczalnych poziomdw hatasu otoczenia mozna znalez¢ w normie audiometrycznej ISO
6189.

Ustawienie systemu testowania
Ponizszy schemat przedstawia typowy przyktad zastosowania sprzetu do badan audiometrycznych. Audiometr znajduje
sie na biurku siedzgcego operatora, jak pokazano na schemacie.

Computer (e.g. Tablet/Laptop)

Patient, wearing headset \
\ Headset lead \
\ \
@D - |9

\ / N_Otosure

Response switch & lead Audiometer

Operator

Pacjent siedzi przed biurkiem tytem do operatora. Pacjent ma zatozony zestaw stuchawkowy (patrz ponizej) i odpowiada
na bodzce testowe za pomocg recznego przetacznika, ktéry jest réwniez podtgczony do instrumentu.
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ZASADY DZIAtANIA

Stuchawki

Zestaw stuchawkowy musi by¢ dopasowany przez wykwalifikowana osobe, aby zapewni¢ wtasciwe uszczelnienie i

wygodne utozenie. Przewody z zestawu stuchawkowego sg podtgczane do instrumentu, a nastepnie zestaw
stuchawkowy jest zaktadany na uszy pacjenta.

Instrukcje dla pacjenta
Pacjent otrzymuje nastepujacg instrukcje: ,,Nacisnij, a nastepnie zwolnij przycisk odpowiedzi, gdy ustyszysz dzwiek”.

7 OTOSURE INSTRUKCJA OBStUGI 4>



ROZPAKOWANIE | INSTALACJIA

3. ROZPAKOWANIE I INSTALACIA

3.1. OGOLNE

Prosze sprawdzi¢ zawartos¢ kartonu wysytkowego z listem przewozowym, aby upewnié sie, ze wszystkie zamdwione
elementy zostaty dotgczone. Jesli czego$ brakuje, nalezy skontaktowac sie z dystrybutorem, ktéry dostarczyt audiometr
lub bezposrednio firmg Amplivox.

Prosimy o zachowanie kartonu i opakowania, poniewaz audiometr wymaga corocznej kalibracji i powinien by¢ odsytany
do firmy Amplivox w oryginalnym opakowaniu wysytkowym.

3.2. OZNACZENIA

Nastepujgce oznaczenia, ktére mozna napotkaé:

Symbol Opis
- Type B applied parts. (Zgodnie ze standardem IEC 60601-1)
R Czesci podtgczane do pacjenta, ktdre nie przewodzg pradu | mozna je natychmiast odtgczy¢ od
pacjenta.
@ DE Patrz: instrukcja obstugi
WEEE (dyrektywa EU)
Ten symbol oznacza, ze gdy uzytkownik koncowy chce pozbyc¢ sie tego produktu, musi on zostaé

wystany do odpowiednich punktow zbiérki odzysku i recyklingu. Niezastosowanie sie do tego
zalecenia moze stanowic¢ zagrozenie dla Srodowiska.

Znak CE wskazuje, ze Amplivox Ltd. spetnia wymagania Zatgcznika Il Rozporzadzenia
C € dotyczacego wyrobéw medycznych. TUV Product Service, nr identyfikacyjny 0123, zatwierdzit
system jakosci.

Numer seryjny

Data produkcji

Producent

3| ESE

L

3
£y

Przechowuj w suchym miejscu

Zakres wilgotnosci podczas transportu i przechowywania

Zakres temperatury w trakcie transportu i przechowywania

ailS!
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ROZPAKOWANIE | INSTALACJIA

M D Urzadzenie medyczne

3.3. INSTRUKCJE BEZPIECZENSTWA
3.3.1. OGOLNE

Podczas obstugi urzagdzen elektrycznych nalezy przestrzegaé ogdlnych zasad bezpieczestwa. Nieprzestrzeganie tych
Srodkoéw ostroznosci moze spowodowac uszkodzenie sprzetu i obrazenia operatora lub pacjenta.

Pracodawca powinien poinstruowac¢ kazdego pracownika w zakresie rozpoznawania i unikania niebezpiecznych
warunkdéw oraz przepisdw majgcych zastosowanie w jego Srodowisku pracy w celu kontrolowania lub eliminowania
wszelkich zagrozen lub innego narazenia na wszelakie urazy.

Amplivox Ltd. jest Swiadomy, ze zasady bezpieczerstwa w poszczegdlnych organizacjach sg rézne. W przypadku
sprzecznosci miedzy instrukcjami zawartymi w niniejszej instrukcji a zasadami organizacji korzystajgcej z tego
instrumentu, pierwszenstwo powinny miec bardziej rygorystyczne zasady.

Urzadzenie Otosure jest przeznaczone do uzytku przez protetykow stuchu (tj. laryngologdw, audiologéw), pielegniarki
lub technikdw, ktdrzy zostali przeszkoleni w zakresie wtasciwego uzytkowania urzgdzenia.

3.3.2. OSTRZEZENIA - OGOLNE

UWAGA

Jesli system nie dziata prawidtowo, nie uzywac go, dopdki nie zostang wykonane wszystkie niezbedne naprawy, a
urzadzenie nie zostanie przetestowane i skalibrowane pod katem prawidtowego dziatania zgodnie ze specyfikacjami
firmy Amplivox.

Nie upuszcza¢ ani w zaden inny sposdb nie wywiera¢ nadmiernego nacisku na urzgdzenie. Jesli sprzet jest uszkodzony,
nalezy zwrdci¢ go do producenta w celu naprawy i/lub kalibracji. Nie uzywac instrumentu, jesli podejrzewane jest
jakiekolwiek uszkodzenie.

Urzadzenie i jego komponenty bedg dziataé niezawodnie tylko wtedy, gdy bedg obstugiwane i konserwowane zgodnie z
instrukcjami zawartymi w niniejszej instrukcji, dotgczonych etykietach i/lub ulotkach. Nie nalezy uzywaé¢ wadliwego
produktu. Nalezy upewnic sie, ze wszystkie potgczenia z akcesoriami zewnetrznymi sg odpowiednio zabezpieczone.
Czesci, ktére mogg by¢ uszkodzone lub ich brak lub sg wyraznie zuzyte, znieksztatcone lub zanieczyszczone, nalezy
natychmiast wymienic na czyste, oryginalne czesci zamienne wyprodukowane lub dostepne w firmie Amplivox Ltd.

Sprzet nie moze by¢ naprawiany przez uzytkownika. Naprawy mogg by¢ wykonywane wytgcznie przez autoryzowanego

przedstawiciela serwisu. Zadne modyfikacje sprzetu nie sg dozwolone przez nikogo poza wykwalifikowanym
przedstawicielem firmy Amplivox Ltd. Modyfikacja sprzetu moze by¢ niebezpieczna.
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ROZPAKOWANIE | INSTALACJIA

Amplivox Ltd. udostepnia na zadanie schematy obwododw, wykazy czesci sktadowych, opisy, instrukcje dotyczace
kalibracji lub inne informacje, ktére pomoga autoryzowanemu personelowi serwisowemu w naprawie tych czesci tego
urzadzenia, ktére zostaty okreslone przez firme Amplivox Ltd. jako mozliwe do samodzielnej naprawy przez personel
serwisowy.

Zadna cze$¢ urzadzenia nie moze by¢ serwisowana ani konserwowana podczas uzytkowania przez pacjenta.

Do urzgdzenia Otosure nalezy podtgczaé wytgcznie akcesoria zakupione w firmie Amplivox Ltd. Do urzadzenia mozna
podtaczac wytacznie akcesoria, ktére zostaty uznane przez Amplivox Ltd. za zgodne.

3.3.3. CZYNNIKI ZEWNETRZNE

UWAGA

Uzywac i przechowywac instrument tylko w suchych pomieszczeniach. Zaleca sie, aby

T J’ urzadzenie pracowato w temperaturze otoczenia od 15°C / 59°F do 35°C / 95°F i przy
wilgotnosci wzglednej od 30% do 90% (bez kondensacji).

Nie uzywac urzgdzenia w obecnosci ptynu, ktéry moze wejs¢ w kontakt z elementami elektronicznymi lub przewodami.
Jesdli uzytkownik podejrzewa, ze ptyny miaty kontakt z elementami systemu lub akcesoriami, nie nalezy uzywad
urzadzenia, dopdki autoryzowany technik serwisowy nie uzna tego za bezpieczne.

3.3.4. BEZPIECZENSTWO ELEKTRYCZNE | ELEKTROSTATYCZNE

Przed wykonaniem jakiejkolwiek czynnosci serwisowej wkfadanych stuchawek nalezy

UWAGA odtgczyc¢ przetworniki Otosure od pacjenta.

. Nie dotykac jednoczesnie stykdw z tytu instrumentu i pacjenta. Konsekwencjg moze by¢
OSTRZEZENIE . .
zbyt duzy przeptyw prad do pacjenta.

Nie otwiera¢ obudowy instrumentu. Serwisowanie nalezy zleci¢ wykwalifikowanemu
personelowi.

Urzadzenie to jest przeznaczone do podfaczenia do innego sprzetu, tworzgc w ten sposéb Medyczny System Elektryczny.
Urzadzenia zewnetrzne przeznaczone do podtgczenia do wejscia sygnatu, wyjscia sygnatu lub innych ztgczy musza by¢
zgodne z odpowiednig norma produktu, np. IEC 60950-1 dla sprzetu IT i seria IEC 60601 dla elektrycznego sprzetu
medycznego. Ponadto wszystkie takie kombinacje — medyczne systemy elektryczne — muszg spetnia¢é wymogi
bezpieczenstwa okreslone w normie ogdlnej IEC 60601-1, (wydanie 3.1), punkt 16. Wszelkie urzadzenia niespetniajace
wymagan dotyczacych pradu uptywu w normie IEC 60601-1 muszg by¢ przechowywane poza otoczeniem pacjenta, tj.
co najmniej 1,5 m od podparcia pacjenta, lub musi by¢ zasilane przez transformator separacyjny w celu zmniejszenia
pragdéw uptywowych. Kazda osoba, ktéra podtgcza sprzet zewnetrzny do wejscia sygnatu, wyjscia sygnatu lub innych
ztaczy, utworzyta medyczny system elektryczny i w zwigzku z tym jest odpowiedzialna za zgodnos$¢ systemu z tymi
wymaganiami. W razie watpliwosci skontaktuj sie z wykwalifikowanym technikiem medycznym lub lokalnym
przedstawicielem. Gdy urzgdzenie jest podtgczone do komputera lub innych podobnych urzadzen, nalezy uwazac, aby
nie dotykac jednoczesnie komputera i pacjenta.

Urzadzenie separujgce (urzadzenie izolujace) jest potrzebne do odizolowania sprzetu znajdujgcego sie poza
Srodowiskiem pacjenta od sprzetu znajdujgcego sie w Srodowisku pacjenta. W szczegdlnosci takie Urzgdzenie
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ROZPAKOWANIE | INSTALACJIA

rozdzielajgce jest wymagane przy nawigzywaniu potgczenia sieciowego. Wymagania dotyczace urzadzenia separujacego
sg okreslone w normie IEC 60601-1, punkt 16.

3.3.5. KOMPATYBILINOSC ELEKTROMAGNETYCZNA (EMC)

Chociaz przyrzad spetnia odpowiednie wymagania EMC, nalezy przedsiewzigé¢ srodki
ostroznosci, aby unikng¢ niepotrzebnego narazenia na pola elektromagnetyczne, np. z
telefonéw komodrkowych itp. Jezeli urzadzenie jest uzywane w sasiedztwie innych
urzadzen, nalezy zwréci¢ uwage, aby nie wystepowaty wzajemne zaktdcenia. Wiecej
informacji na temat kompatybilnosci EMC w rozdziale 10.

UWAGA

3.3.6. RYZYKO WYBUCHU

A OSTRZEZENIE NIE uzywaé w obecnosci tatwopalnych srodkéw znieczulajgcych lub innych gazow.

NIE uzywa¢ w obecnosci fatwopalnych mieszanin gazowych. Uzytkownicy powinni
wzig¢ pod uwage mozliwosé wybuchu lub pozaru podczas uzywania tego urzadzenia w
poblizu tatwopalnych gazéw anestetycznych.

NIE uzywac¢ w Srodowisku o duzej zawartosci tlenu, takim jak komora hiperbaryczna,
namiot tlenowy itp.

3.3.7. POMIAR BEZPIECZENSTWA

Aby mie¢ pewnosé, ze Otosure dziata prawidtowo, przyrzad powinien by¢ sprawdzany i kalibrowany co najmniej raz w
roku. Przetworniki dostarczane z audiometrem sg specjalnie z nim skalibrowane; w momencie wymiany przetwornikéw
wymagana jest ponowna kalibracja.

Serwis i kalibracja muszg by¢ wykonywane przez autoryzowanego serwisanta. Jesli te kontrole nie zostanag
przeprowadzone, moze dojs¢ do naruszenia przepisow UE dotyczacych urzadzern medycznych (MDR) i innych przepiséw,
a gwarancja moze zostac uniewazniona.

Uzywanie nieskalibrowanych urzagdzen moze prowadzi¢ do btednych wynikéw testu i dlatego nie jest zalecane.

3.3.8. INNE

Uwaga: NIE WOLNO podtgczac sprzetu Otosure do komputera przed zainstalowaniem oprogramowania.

Przechowywanie w temperaturach ponizej 0°C /32°F i powyzej 50°C /122°F moze spowodowac trwate uszkodzenie
przyrzadu i jego akcesoridow.

Nie umieszczac urzadzenia obok jakiegokolwiek zrédta ciepta.

Podczas obchodzenia sie z przetwornikami nalezy zachowac duzg ostroznos¢, poniewaz na przyktad upuszczenie na
twardg powierzchnie, moze spowodowac pekniecie lub uszkodzenie czesci.
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Na terenie Unii Europejskiej nielegalne jest wyrzucanie odpaddéw elektrycznych i elektronicznych jako
nieposortowanych odpadéw komunalnych. Odpady elektryczne i elektroniczne moga zawieraé
niebezpieczne substancje i dlatego musza by¢ utylizowane oddzielnie. Takie produkty beda oznaczone
przekreslonym obrazem kosza na kétkach (obrazek po lewej). Wspdtpraca uzytkownikéw jest wazna
dla zapewnienia wysokiego poziomu ponownego wykorzystania i recyklingu odpaddw elektrycznych i
elektronicznych. Brak odpowiedniego recyklingu takich odpadéw moze stanowié zagrozenie dla
Srodowiska, a w konsekwencji dla zdrowia ludzi.
Poza Unig Europejska nalezy przestrzegac lokalnych przepiséw przy utylizacji produktu po jego zakornczeniu.

3.3.9. KORZYSTANIE Z URZADZENIA PO TRANSPORCIE | JEGO PRZECHOWYWANIE

Przed uzyciem nalezy upewnic sie, ze urzadzenie dziata prawidtowo. Jesli urzadzenie byto przechowywany w zimnym
otoczeniu (nawet przez krétki czas), nalezy zaczeka¢, az sie zaaklimatyzuje. Moze to zaja¢ wiecej czasu w zaleznosci od
warunkéw (takich jak wilgotnos¢ otoczenia). Kondensacje mozna zmniejszy¢, przechowujac urzadzenie w oryginalnym
opakowaniu. Jesli instrument jest przechowywany w warunkach cieplejszych niz rzeczywiste warunki uzytkowania, nie
s3 wymagane zadne specjalne $rodki ostroznosci przed uzyciem. Zawsze nalezy zapewni¢ prawidtowe dziatanie
instrumentu, przestrzegajac rutynowych procedur kontroli sprzetu audiometrycznego.

3.4. POtACZENIA

Zaciski i ztgcza akcesoridow sg oznaczone, aby zapewnié prawidtowg identyfikacje i podtgczenie w nastepujacy sposéb:

TYP GNIAZDA KOD KOLORU POD{ACZONA CZESC
6.3mm jack Niebieski Zestaw stuchawkowy na przewodnictwo powietrzne (lewy) *
6.3mm jack Czerwony Zestaw stuchawkowy na przewodnictwo powietrzne (prawy) *
6.3mm jack Czarny Przycisk odpowiedzi pacjenta
USB Connector N/A Komputer (via USB port)

'j Uwaga: Podfgcza¢ wytgcznie akcesoria dostarczone z instrumentem lub dostarczone przez Amplivox lub
dystrybutora Amplivox. Czesci te zostaty przetestowane do uzytku z audiometrem Otosure pod katem zgodnosci z
normami IEC 60601-1 i IEC 60601-1-2. Uzycie innych akcesoridw niz okreslone moze zagrozi¢ zgodnosci z tymi normami.

3.5. INSTALACIA SPRZETU

W rozdziale 11 znajdujg sie waine informacje dotyczace podfgczania niemedycznego sprzetu elektrycznego do
medycznego sprzetu elektrycznego.

Audiometr jest zasilany i kontrolowany przez komputer (PC) za pomocga dostarczonego do tego celu oprogramowania.
Oprogramowanie musi by¢ zainstalowane przed podtgczeniem audiometru do komputera.

Wszystkie inne potaczenia nalezy wykonac przed podtgczeniem audiometru do komputera.

Kabel USB stuzy do podtgczenia Otosure do komputera. Podtgczany port w komputerze musi by¢ zgodny ze specyfikacjg
USB 1.0 lub 2.0. Najpierw nalezy podtaczy¢ zestaw stuchawkowy i przycisk odpowiedzi pacjenta do Otosure, a nastepnie
nawigza¢ pofaczenie Otosure z komputerem. Nie jest wymagany okreslony czas nagrzewania, chociaz rejestracja
urzadzenia na komputerze moze zajgc troche czasu.
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'j Uwaga: W rozdziale 4 znajduja sie instrukcje dotyczace instalacji oprogramowania i sterownikéw, wykonywania
pierwszego potaczenia z komputerem oraz przeprowadzania podstawowej kontroli dziatania, aby upewnic sie, ze
audiometr dziata prawidtowo.
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4.INSTALACJA OPROGRAMOWANIA | KONTROLA
DZIAtANIA

4.1. OGOLNE

W tej czesci opisano procedure instalacji oprogramowania operacyjnego Otosure i powigzanych sterownikéw urzgdzen,
pierwszego podfaczenia audiometru Otosure oraz przeprowadzenia podstawowej kontroli, w celu upewnienia sig, ze
urzadzenie dziata poprawnie.

4.2. INSTALACIA

Instalacja jest procesem dwuetapowym (upewnij sie, Zze oba zostaty zakoriczone):
1. Zainstalowac¢ oprogramowanie Otosure na komputerze
2. Zainstalowac sterowniki urzadzen, aby umozliwi¢ komunikacje USB miedzy komputerem a audiometrem
Otosure

Krok 1: Instalacja oprogramowania Otosure
Instalacja oprogramowania Otosure przebiega automatycznie i jest instalowana jako czes¢ Audibase. Instrukcje instalacji
krok po kroku znajdujg sie w instrukcji obstugi Audibase5.x.

Krok 2: Instalacja sterownikow USB
Zapoznaj sie z ,D-0115682" Instrukcja dotyczacg instalacji sterownikdéw USB Amplivox

4.3. ODINSTALOWANIE PROGRAMU OTOSURE

Odinstalowanie programu Otosure odbywa sie po prostu przez przejscie do lokalizacji, w ktérej oprogramowanie zostato
pierwotnie zainstalowane i usuniecie pliku o nazwie , Otosure.exe”. Nie ma potrzeby uzywania narzedzia ,Dodaj lub
usun programy”.

Aplikacja Audibase pozostanie zainstalowana.

lj Informacja: Jesli potrzebne jest wiecej informacji na temat odinstalacji Audibase, prosze zapoznac sie z instrukcjg
obstugi Audibase5.x.

4.4. KONTROLA DZIAtANIA

Podfaczy¢ stuchawki i przycisk odpowiedzi pacjenta do audiometru Otosure a nastepnie podtgczy¢ Otosure do
komputera za pomocg kabla USB. Uruchomi¢ aplikacje Audibase na komputerze i wprowadzi¢ dane nowego pacjenta
(patrz: instrukcja obstugi Audibase).

-,@ Rozpoczac test za pomocg przycisku Launch Test na pasku narzedzi Audibase

,i[m] Zamknac¢ wszystkie okna dialogowe w oknie Otosure i wybra¢ opcje Manual Test
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Przesuna¢ wskaznik myszy nad ikone ,Present” w oknie Otosure i upewnic sie, ze stycha¢ dzwiek w stuchawce. Uzy¢
klawiszy strzatek na klawiaturze komputera, aby zmieni¢ poziom i czestotliwo$¢ tonu. Uzy¢ klawiszy ,L” i ,R” na

klawiaturze komputera, aby przetgczac sie miedzy stuchawkami.

Nacisng¢ przefacznik odpowiedzi pacjenta i upewnic sie, ze ikona ,Response” w oknie Otosure zmienita kolor na

jasnozielony i powrdcita do ciemnozielonego po zwolnieniu przycisku pacjenta.
Powyzsze zademonstruje podstawowg funkcjonalnos¢ audiometru. Podczas zamykania okna Otosure pamietaé, aby
uzy¢ opcji ,Edit > Cancel Insert/Edit” lub anuluj przycisk paska narzedzi w Audibase, aby anulowaé wykonanie testu.
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5. UZYTKOWANIE OTOSURE

5.1. PRZYGOTOWANIE URZADZENIA

Podtgczyc zestaw stuchawkowy i przetgcznik reakcji pacjenta do Otosure, a nastepnie podtgczy¢ Otosure do komputera.
Rozgrzewanie urzgdzenia nie jest wymagane, chociaz rejestracja urzagdzenia na komputerze moze zajgc troche czasu.

5.2.  URUCHAMIANIE OPROGRAMOWANIA

Uruchomic¢ aplikacje Audibase i zgodnie z instrukcji obstugi utworzy¢ nowego pacjenta lub uzyskac dostep i wyswietli¢
szczegOly istniejgcego pacjenta.

q@ Uzy¢ lewego przycisku myszy, aby klikngé ikone Launch Test na pasku narzedzi Audibase

Alternatywnie uzy¢ menu rozwijanego ,Test > Launch test” w gornej czesci okna

Otworzy sie nowe okno oprogramowania Otosure. Jesli pacjent ma wiecej niz jeden zestaw wynikéw audiometrycznych
zapisanych w Audibase, najnowszy audiogram jest przesytany i wyswietlany w oknie Otosure.

Numer seryjny i data kalibracji podtgczonego audiometru Otosure sg wyswietlane w prawym dolnym rogu okna Otosure
wraz z aktualnie wybranym typem badania.

Zapamietywany jest ostatnio uzywany typ testu; jesli byt to test manualny, mozna postepowac zgodnie z procedurami;
jesli byt to test automatyczny, zostanie wyswietlone nastepujace okno dialogowe:

Run Test? - o] Aby uruchomié¢ ten sam automatyczny test przy uzyciu tych samych opcji (jak
poprzednio), wystarczy klikng¢ przycisk ,Start test”, a test sie rozpocznie.

Run test, or modify test settings?
Jesli wymagany jest test reczny lub jesli opcje testu majg zostaé
zmodyfikowane, klikngé przycisk ,,Modyfy”, ktéry zamknie okno dialogowe

i Starttest Modify I

5.3. DOSTEPNE TRYBY TESTOWE
5.3.1. TESTOWANIE MANUALNE

Dzieki temu operator moze uzywac Otosure do rejestrowania progdéw poziomu styszenia za pomocg klawiatury i myszy
komputera. Otrzymane dane audiometryczne mozna nastepnie przenies¢ do aplikacji Audibase.

5.3.2. TESTOWANIE AUTOMATYCZNE

Jest to metoda automatycznej audiometrii oparta na metodzie Hughsona i Westlake'a, wykonywana automatycznie
przez urzgdzenie. Poziom jest zwiekszany w krokach co 5 dB, az do uzyskania odpowiedzi od pacjenta i zmniejszany w
krokach co 10 dB, az do braku odpowiedzi. Proces jest powtarzany az, w zaleznosci od kryteriow wybranych do rejestracji
progu, przyrzad zarejestruje prog przy tej konkretnej czestotliwosci. Nastepnie Otosure przechodzi do nastepnej
czestotliwosci testowej i tak dalej, aby zakonczy¢ test na obu uszach.
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Otosure zapewnia mozliwo$é przeprowadzenia tego testu przy okreslonych pojedynczych czestotliwosciach i dodania
wynikéw do ogdlnego wyniku audiogramu. Ta funkcja jest przydatna w sytuacjach, gdy jedna konkretna czestotliwos¢
okazata sie problematyczna.

5.3.3. TESTOWANIE MIESZANE

Jest to metoda stosowane zwykle, gdy test automatyczny nie byt w stanie okresli¢ wartosci progowej dla jednej lub
wiecej czestotliwosci. Mozliwe jest wykonanie testu recznego (zwykle tylko na kilku wybranych czestotliwosciach) w
celu uzupetnienia audiogramu poprzez dodanie progéw do juz ustalonych.

5.4. PRZYCISKI STERUJACE

=
ey

"

uruchamia wybrany test automatyczny

wybor testowania komputerowego

wybor testowania manualnego

wybor wyswietlania szczegétow testu

Wydany zostanie dzwiek testowy w trybie testu recznego, gdy wskaznik myszy zostanie przesuniety
nad te ikone; nie ma potrzeby klikania przyciskiem myszy

o
]
ﬂ wybor wyswietlania audiogramu

Ikona zmienia sie na ten format, gdy prezentowany jest dzwiek

lj Informacja: Prezentowana ikona bedzie réwniez wyswietlana podczas automatycznego
testowania, chociaz uzycie myszy w sposéb opisany powyzej nie przyniesie zadnego efektu podczas
automatycznego testowania.

Przycisk odpowiedzi pacjenta, wyswietlany w ten sposdb, gdy pacjent nie odpowiedziat

Ikona zmienia sie na ten format po udzieleniu

5.5. STEROWANIE — Z KLAWIATURY | MYSZA

Klawiatura, klawisz “L”: wybor lewego ucha przy testowaniu manualnym

Klawiatura, klawisz “R”: wybdr prawego ucha przy testowaniu manualnym

Klawiatura, klawisz 1 zwiekszanie poziomu dZwieku w trybie testu manualnego

Klawiatura, klawisz {: zmniejszanie poziomu dZwieku w trybie testu manualnego

Klawiatura, klawisz <—: wybieranie nizszej czestotliwosci tonu w trybie testu manualnego

Klawiatura, klawisz —>: wybieranie wyzszej czestotliwosci tonu w trybie testu manualnego

Mysz, wskaznik: emitowanie dzwieku testowego, gdy znajduje sie nad biezacg ikong w trybie testu
manualnego

17 OTOSURE INSTRUKCIA OBStUGI 4>



UZYTKOWANIE OTOSURE

Mysz, lewy przycisk: wybor normalnych opcji opartych na systemie Windows
Mysz, prawy przycisk:  wykreslanie wartosci progowej — tylko w tescie manualnym

5.6. TESTOWANIE MANUALNE

Klikng¢ przycisk Manual test ) (przycisk zostanie podswietlony)

Alternatywnie uzy¢ menu rozwijanego ,Test > Manual” w gornej czesci okna Otosure. Wyswietli sie nastepujacy ekran:

Amplivox Otosure.

|
)
Exit Test View Options Pause About

«  wWEl A
_ L e
| [ 1| Il | I [ Ll | [ I
Current Current
| | I I I I | I I | I I I I | | I I
125 250 500 1K 1K5 2 K 4K 6K 8K BHL 125 250 500 1K 1Ks 2 K 4K 6K 8K
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LEFT RIGHT
idle [ 1KHz 30 dBHL | | Connected to 1,Cal date 27/3/2012 | | Manual |

Zwrdci¢ uwage na kursor umieszczony w obszarze audiogramu lewego ucha, wskazujacy biezgcg czestotliwos¢ i wartosé
dBHL (réwniez wyswietlane w dolnej sSrodkowej czesci okna Otosure).

Najechanie myszka na ikone ,Present” spowoduje wyemitowanie zalecanego tonu na tym poziomie i

czestotliwosci z lewej stuchawki, a ikona ,,Present” zmieni sie na

Aby zmieni¢ poziom prezentowanego tonu, uzyj klawiszy strzatek T i na klawiaturze komputera.

Po upewnieniu sie, ze uzyskano spéjng odpowiedz na okreslonym poziomie, prog mozna wykresli¢ na ekranie, klikajac
prawym przyciskiem myszy. Wartos¢ liczcbowa progu jest dodawana do odpowiedniego pola tekstowego nad

audiogramem. Jesli popetniono btgd, po prostu wykreslenie innego progu przy wybranej czestotliwosci zastgpi
poprzedni proég.
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Aby usungac¢ wszystkie progiz audiogramu, nalezy uzy¢ menu rozwijanego , Test > Clear readings...” i wybra¢ odpowiednie
pozycje do usuniecia.

Aby zmieni¢ czestotliwos$¢ prezentowanego tonu, uzyj klawiszy strzatek <— and — na klawiaturze komputera. Kontynuuj
wykreslanie progdéw, az wszystkie pozgdane czestotliwosci zostang przetestowane.

Aby wybrac¢ prawe ucho, nalezy uzy¢ klawisza ,,R” na klawiaturze komputera, a aby powrdci¢ do lewego ucha, uzy¢
klawisz ,L”.

Aby utworzy¢ kompletny audiogram dla pacjenta nalezy uzy¢é opisanych powyzej elementéw sterujgcych,. Po
zadowalajacym zakoniczeniu klikngé ,Exit” w gérnym rogu okna Otosure i potwierdz wyjscie z Otosure. Okno Otosure
zamknie sie, a okno Audibase wyswietli wyniki testu. Prosze zapozna¢ sie z instrukcjg obstugi Audibase, aby uzyskac
dodatkowe opcje, ale nalezy zauwazy¢, ze wyniki muszg zostac zapisane w Audibase, aby zostaty zachowane w bazie
danych.

5.7. TESTOWANIE AUTOMATYCZNE

Klikng¢ przycisk Computer (przycisk zostanie podswietlony)

il

Alternatywnie mozna uzy¢ uzyj menu rozwijanego ,Test > Computer” w gérnej czesci okna Otosure. Wyswietlany jest
ekran, ale z usunietg ikong ,,Present” i kursorem.

Aby przeprowadzi¢ petny test automatyczny na obu uszach, wystarczy klikng¢ przycisk ,,Run selected test”.
o
&

Alternatywnie mozna uzy¢ opcji menu rozwijanego ,Test”, aby wybrac¢ petne badanie lub ograniczone badanie (na
przyktad ograniczone do jednego ucha).

Test automatyczny zostanie uruchomiony zgodnie z wybranymi opcjami testu ze stanem testu wskazanym w lewym
dolnym rogu okna Otosure. lkona ,Present” pojawi sie ponownie i bedzie wskazywaé, kiedy dzwieki zostang
wyemitowane, a ikona ,,Response” zmieni kolor na jasnozielony, gdy pacjent zareaguje.

Aby zobaczy¢ prezentowane tony nalezy wybraé przycisk ,,Show test detail”:

Q|

Alternatywnie mozna uzy¢ opcji menu rozwijanego ,,View > Detai

|H

Aby wyswietli¢ progi audiogramu, wybierz przycisk ,Show audiogram”:

o™

Alternatywnie mozna uzy¢ opcji menu rozwijanego “View > Audiogram”.

Kolejnos$¢ testowanych czestotliwosci, przy zatozeniu, ze wybrano wszystkie czestotliwosci, to 1kHz, 1.5kHz, 2kHz, 3kHz,
4kHz, 6kHz, 8kHz, 500Hz, 250Hz i 125Hz.

Czas, jaki pacjent ma na odpowiedz, to czas od momentu, w ktdrym ustyszymy dzwiek, do poczatku nastepnego dzwieku

(maksymalnie okoto 2,3 sekundy). Jesli odpowiedz zostanie udzielona w tym czasie, do czasu, jaki uptywa do nastepnego
tonu, dodawane jest losowe opdznienie.
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Po pomysinym zakoriczeniu testu zostanie wyswietlone nastepujace okno dialogowe:

F Rk
Automatic Test Finished g

Test sequence completed sucesshull
Continue further testing, or accept results?

Jesli test nie zakonczyt sie pomysinie, zostanie wyswietlone nastepujgce okno dialogowe:

F B
Automatic Test Finished u

Test zequence complete with errars
Continue further testing, or accept results?

Aby zaakceptowac wyniki i przenies¢ je do Audibase, klikng¢ przycisk ,Accept”. Okno Otosure zamknie sie i zostanie
wyswietlone okno Audibase. Aby uzyska¢ dodatkowe opcje nalezy zapoznad sie z instrukcjg obstugi Audibase. Trzeba
rowniez pamietac, ze wyniki muszg zostac¢ zapisane w Audibase, aby zostaty zachowane w bazie danych.

Aby kontynuowad testowanie, klikngé opcje ,,Continue”. Okno dialogowe zostanie zamkniete, a operator bedzie mogt
kontynuowac testowanie zgodnie z opisem w tych podsekcjach.

5.8. BADANIE NA JEDNEJ CZESTOTLIWOSCI

W trybie testu automatycznego mozliwe jest przeprowadzenie testu z jedng czestotliwosciag. Na przyktad, gdy operator
zauwazyt, ze reakcja pacjenta przy okreslonej czestotliwosci byta nieprawidtowa lub test automatyczny nie byt w stanie
ustali¢ odpowiedzi przy okreslonej czestotliwosci.

Opcja ,Test > One freq. test” mozna wykorzysta¢ do wybrania pojedynczej czestotliwosci dla konkretnego ucha.
Klikniecie wymaganej opcji czestotliwosci i ucha inicjuje badanie, ktére nadpisze wszelkie dane audiometryczne juz
ustalone dla tej czestotliwosci. Na koniec testu prezentowana jest opcja ,,Continue” lub ,Accept”.

5.9. TESTOWANIE W TRYBIE MIESZANYM

Tryb ten pozwala na uzupetnienie audiogramu poprzez wykonanie testow (zwykle na kilku wybranych czestotliwosciach)
przy uzyciu alternatywnego typu testu. Na przyktad, funkcja ta moze by¢ wykorzystana do przeprowadzenia testu
manualnego, jesli opcja testu automatycznego nie byta w stanie ustali¢ progu przy okreslonej czestotliwosci.

Oznaczenie ,Mixed” jest wySwietlana w prawym dolnym rogu okna Otosure.
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6. OPCJE MOZLIWE DO SKONFIGUROWANIA

6.1. OGOLNE

Oprogramowanie Otosure przechowuje ostatnio stosowang konfiguracje testu i poczatkowo uzyje jej do
przeprowadzenia kolejnych testéw. Dostepnych jest jednak wiele opcji konfigurowania, modyfikowania i kontrolowania
testu. Zostaty one podsumowane ponizej — patrz okno operacyjne oprogramowania Otosure.

6.2. POLECENIA MENU

Exit: spowoduje to zamkniecie okna Otosure i przestanie znalezionych progéw audiometrycznych oraz innych
szczegotdw testu do Audibase, jesli uzytkownik potwierdzi czynnosé

Test: zapewnia to dostep do szeregu elementdw sterujacych w nastepujacy sposéb:

e Uruchamia petny test (testuje kazde ucho po kolei przy uzyciu biezgcego typu testu automatycznego)

o Left test (testuje tylko lewe ucho przy uzyciu biezgcego typu testu automatycznego)

e Right test (testuje tylko prawe ucho przy uzyciu biezgcego typu testu automatycznego)

e One freq. test (testuje wybrang kombinacje uszu i czestotliwosci przy uzyciu biezgcego typu testu
automatycznego)

e  Stop test (wyswietla kolejng opcje potwierdzenia lub anulowania polecenia ,,Stop test”; test jest
kontynuowany do czasu uzyskania odpowiedzi; jesli ,,Stop test” zostanie potwierdzony, wszelkie znalezione
wartosci progowe zostang zachowane)

e Wyczys¢ odczyty (usuwa wszystkie audiogramy i dane progowe lub tylko dane dla lewego lub prawego ucha

e  Computer (ustawia Automatyczny jako biezgcy typ testu automatycznego)

e  Manual (ustawia audiometr w trybie testu Manualnego)

View: pozwala na wybér widoku testu ,,Detail” (graficzne przedstawienie prezentowanych tondw i odpowiedzi
pacjenta) lub ,Audiogram” (wykresy znalezionych progéw)

Options: spowoduje otwarcie okna dialogowego, ktére zapewnia dostep do nastepujacych opcji:

° Dostepne jest wideo przedstawiajgce sposob korzystania z réznych ustawien testu

e Frequencies — wtgcza lub wytgcza 125Hz, 250Hz, 1.5kHz or 8kHz do/z procedury testu
e Computer test —zezwala:
o wybdr2z3lub 3z5spdjnych odpowiedzi w celu wygenerowania waznego progu
o pominiecie ponownego testu czestotliwosci 1kHz (wigczenie tej funkcji moze okazac sie przydatne w
korelacji wynikéw testow)
e Tone response - okreslenie dziatan, ktére nalezy podja¢ w przypadku btedu:
o ile razy czestotliwos¢ jest powtarzana (0, 1, 2 lub 3 razy) w przypadku wystgpienia btedu w badaniu
(na przyktad w przypadku btednej odpowiedzi pacjenta)
o a nastepnie dziatanie, ktére nalezy podjgc, jesli btad bedzie sie powtarzat (pomin czestotliwosé lub
wstrzymaj test)
e  Start level - okresl poziom poczatkowy 20 dBHL, 30 dBHL lub 40 dBHL dla testu i dla wszystkich czestotliwosci
1 kHz i nizszych dla testu automatycznego
e  Start with familiarisation - zapoznanie sie z czestotliwosciag 1 kHz przed badaniem
e Beep on finish - emituje dZwiek ostrzegajgcy operatora o zakonczeniu testu

Pause: natychmiast wstrzymuje test i wyswietla dalsze opcje, aby przerwac test, ponowic testowang czestotliwos¢ lub
zignorowac biezgca czestotliwosc i przejs¢ do nastepnej (opcja nie stosowana dla testu manualnego); jesli test zostanie
przerwany, wszelkie znalezione wartosci progowe zostang zachowane
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About: wyswietla informacje na temat wersji oprogramowania Otosure zainstalowanego na komputerze oraz adres e-
mail pomocy technicznej
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7.ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

7.1. OGOLNIE

Otosure jest prosty w uzyciu dzieki intuicyjnemu interfejsowi uzytkownika, a jesli postepuje sie zgodnie z instrukcjami,
proces testowania powinien by¢ fatwy. Produkt zostat zaprojektowany w celu wykrywania i zgtaszania szeregu btedéw,
ktére moga wystgpic¢ podczas przeprowadzania badan audiometrycznych i s3 one opisane ponizej.

7.2. NIE ZNALEZIONO INSTRUMENTU

Jesli audiometr nie zostat podtgczony, gdy Audibase zazadato testu, oprogramowanie Otosure nie uruchomi sie i
zostanie wyswietlone nastepujgce okno dialogowe z ostrzezeniem:

Communication

Instrument not found

Error 2 type d

Klikniecie OK spowoduje powrdét do Audibase.

Uzy¢ opcji ,Edit > Cancel Insert/Edit” lub anulowac przycisk paska narzedzi, aby anulowad operacje wstawiania.
Nastepnie mozna podtaczyé Otosure i kontynuowac dziatanie.

7.3. BRAK ODPOWIEDZI OD PACJIENTA

Jesli audiometr wykryje, ze pacjent nie reaguje na ton testowy podczas testu automatycznego, poziom tonu wzrosnie
do maksimum, a nastepnie badanie zostanie wstrzymane, a na ekranie komputera zostanie wyswietlony nastepujacy
komunikat:

- _
No patient response &"‘J

@l Stop test,retry frequency or continue?

Retry Ignore

W zaleznosci od okolicznosci operator moze przerwac test, powtdrzyc czestotliwosé lub zignorowac btad (i przejs¢ do
testowania nastepnej czestotliwosci).

W przypadku pojedynczego testu czestotliwosci poziom tonu rowniez wzrosnie do maksimum, a nastepnie test zostanie
wstrzymany, a na ekranie komputera zostanie wyswietlony nastepujgcy komunikat:
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r
No patient response . M

@I Stop test or retry frequency?

Cancel

W zaleznosci od okolicznosci operator moze zdecydowac sie na ponowng prébe pojedynczej czestotliwosci lub
anulowanie testu pojedynczej czestotliwosci.

Nalezy sprawdz, czy pacjent w petni rozumie podane wczesniej instrukcje dotyczgce korzystania z przycisku odpowiedzi.
Trzeba réwniez sprawdz, czy przetgcznik reakcji jest podtaczony i dziata oraz czy ze stuchawek wydawane sg tony.

7.4. WCISNIETY PRZYCISK ODPOWIEDZI PACJENTA

Jesli audiometr wykryje, ze przycisk reakcji nie zostanie zwolniony przez pacjenta podczas testu automatycznego,
poziom tondw obnizy sie do minimum, a nastepnie badanie zostanie wstrzymane, a na ekranie komputera zostanie
wyswietlony nastepujgcy komunikat:
rResponse switch held on! - L""J

@ Stop test,retry frequency or continue?

Retry Ignore

W zaleznosci od okolicznosci operator moze przerwac test, powtdrzy¢ czestotliwosé lub zignorowac btad (i przejsé do
testowania nastepnej czestotliwosci).

W przypadku pojedynczego testu czestotliwosci poziom tonu spadnie do minimum, a nastepnie test zostanie
wstrzymany, a na ekranie komputera zostanie wyswietlony nastepujgcy komunikat

r = 2
Response switch held on! u

o
f\ | Stop test or retry frequency?

4

Cancel

W zaleznosci od okolicznosci operator moze zdecydowac sie na ponowng probe pojedynczej czestotliwosci lub
anulowanie testu pojedynczej czestotliwosci.

Nalezy sprawdz, czy pacjent w petni rozumie podane wczesniej instrukcje dotyczace korzystania z przycisku odpowiedzi.
Trzeba réwniez sprawdz, czy przetacznik reakcji jest podtgczony i dziata oraz czy ze stuchawek wydawane sg tony.
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7.5. NIESPOJNE REAKCJE PACJENTA

Jesli pacjent nie bedzie konsekwentny w udzielaniu odpowiedzi podczas testu automatycznego, ustalenie progu nie
bedzie mozliwe. W takich okolicznosciach, w zaleznosci od wybranych opcji testu, test moze zosta¢ wstrzymany lub
moze zostaé wyswietlona nastepna czestotliwos¢ testu. Jesli wybrano pauze, test zostanie wstrzymany, a na ekranie
komputera zostanie wyswietlony nastepujacy komunikat:

Threshold not found l—ua-—

Ignore

lj Informacja: Ten komunikat nie zostanie wyswietlony dla pojedynczego testu czestotliwosci,

Jesli audiometrowi uda sie ustali¢ niektore, ale nie wszystkie progi, podczas testu automatycznego, na koricu procesu
testowania zostanie wyswietlone nastepujgce okno dialogowe:

F B
Automatic Test Finished ﬂ

Test zequence complete with errars
Continue further testing, or accept results?

Ostrzega to operatora o wystgpieniu btedéw podczas testowania i jednoczesnie umozliwia:
e kontynujacje dalszych testow lub
¢ zaakceptowania i przekazania do Audibase progdw, ktére zostaty ustalone

7.6.  ZAMKNIECIE OTOSURE BEZ WYNIKOW TESTU

Jesli oprogramowanie Otosure zostanie zamkniete bez uzyskania wynikow testu, w Audibase zostanie wyswietlone
nastepujgce ostrzezenie:

F ™
Instrument Error M

Mo results: (153)

Klikng¢ OK, a nastepnie uzy¢ opcji ,Edit > Cancel Insert/Edit ” lub przycisku Anuluj pasek narzedzi, aby anulowac
operacje.
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7.7. ODtACZONY KABEL USB

Jesli kabel USB taczacy Otosure zostanie odfgczony, wszelkie testy automatyczne zostang natychmiast przerwane i
zostanie wyswietlony nastepujacy:
rEn'or g

Connection lost!
Test abandoned

Po potwierdzeniu komunikatu mozliwe bedzie wybieranie przyciskdw sterujgcych i opcji menu w oknie Otosure na
komputerze, ale nie bedg one dziataé. Jesli kabel Otosure zostanie odtgczony, zalecanym postepowaniem jest
zamkniecie okna Otosure i powrdt do Audibase. Nastepnie uzyj opgji ,,Edit > Cancel Insert/Edit” lub anuluj przycisk paska
narzedzi, aby usung¢ wszelkie dane i zamknij Audibase. Nastepnie mozna ponownie podtgczy¢ Otosure i uruchomié
Audibase w zwykty sposob.

Gdy okno Otosure zostanie zamkniete, wszelkie znalezione lub wykreslone wartosci progowe zostang przestane do
Audibase, dlatego nalezy zachowac ostroznos¢ przy korzystaniu z tych danych.

Prosze rowniez zapoznaé sie z rozdziatem 11, aby uzyska¢ wazne informacje dotyczace podtgczania niemedycznego
sprzetu elektrycznego do urzadzen medycznych.
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8. RUTYNOWA KONSERWACIA

8.1.

OGOLNE PROCEDURY KONSERWACII

Wydajnos¢ i bezpieczenstwo urzadzenia zostang zachowane, jesli bedg przestrzegane nastepujace zalecenia dotyczace
pielegnacji i konserwacji:

1.

Zaleca sie, aby urzadzenie przeszto co najmniej jeden przeglad roczny, aby upewnic sie, ze wiasciwosci
akustyczne, elektryczne i mechaniczne sg prawidtowe. Ustuga ta powinna by¢ wykonana przez autoryzowany
serwis w celu zagwarantowania prawidfowej obstugi i naprawy.

Nalezy zwréci¢ uwage, aby izolacja kabla zasilajgcego lub ztgczy nie byta uszkodzona i nie byta narazona na
jakiekolwiek obcigzenia mechaniczne, ktére mogtyby spowodowac uszkodzenie.

Aby zapewni¢ utrzymanie niezawodnosci przyrzadu, zalecamy, aby operator w krétkich odstepach czasu, np.
raz dziennie, przeprowadzat test na osobie o znanych progach styszenia. Tg osobg moze by¢ operator.

Jesli powierzchnia urzadzenia lub jego czesci jest zanieczyszczona, mozna ja wyczysci¢ miekka Sciereczka
zwilzong fagodnym roztworem wody z detergentem lub podobnym $rodkiem. Zasilacz sieciowy zawsze
powinien by¢ odtgczony podczas procesu czyszczenia. Nalezy uwazaé, aby zaden ptyn nie dostat sie do wnetrza
instrumentu lub akcesoriow.

Po kazdym badaniu pacjenta nalezy upewnié¢ sie, ze czesci majgce kontakt z pacjentem nie ulegty
zanieczyszczeniu. Nalezy przestrzega¢ ogdlnych srodkéw ostroznosci, aby unikng¢ przenoszenia choroby z
jednego pacjenta na drugiego. Do czestego czyszczenia nalezy uzywaé wody, ale w przypadku silnego
zanieczyszczenia moze by¢ konieczne uzycie srodka dezynfekujgcego.

UWAGA

Przed czyszczeniem wytgczaé urzadzenie i odtgczac od zasilania

Do czyszczenia wszystkich odstonietych powierzchni uzywac¢ miekkiej szmatki lekko zwilzonej roztworem
czyszczacym

Nie dopuszcza¢ do kontaktu ptynédw z metalowymi cze$ciami wewnatrz stuchawek

Nie sterylizowac ani nie zanurza¢ instrumentu lub akcesoridow w jakimkolwiek ptynie

Nie uzywac twardych ani ostrych przedmiotéw do czyszczenia jakiejkolwiek czesci instrumentu lub akcesoriow
Nie pozwoli¢, aby czesci, ktére miaty kontakt z ptynami wyschty przed czyszczeniem

Gumowe lub piankowe wktadki douszne sg elementami jednorazowego uzytku

Zalecane srodki czyszczace i dezynfekujace:

8.2.

Ciepta woda z fagodnym, niesciernym roztworem czyszczgcym (mydto)
70% alkohol izopropylowy tylko do czyszczenia obudowie

KONSERWACIJA AUDIOMETRU

Audiometr Otosure to precyzyjny instrument. Nalezy obchodzi¢ sie z nim ostroznie, aby zapewnic jego ciggta doktadnos¢
i prace. Podczas czyszczenia instrumentu nalezy uzywaé miekkiej, wilgotnej szmatki i tagodnego detergentu do
czyszczenia wyswietlacza i obudowy. Dodatkowe wskazéwki mozna znalez¢ w normie 1SO 8253-1.
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8.3. KONSERWACIA ZESTAWU StUCHAWKOWEGO

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ kable i ztgcza zestawu stuchawkowego pod katem oznak zuzycia i/lub uszkodzen. Jesli
taki element zostanie znaleziony, nalezy wymieni¢ go natychmiast, kontaktujgc sie z Amplivox lub dystrybutorem
Amplivox, proszac o odpowiedni numer czesci.

Z audiometrycznym zestawem stuchawkowym (i naktadkami wygtuszajagcymi) nalezy obchodzi¢ sie ostroznie. W
przypadku tych czesci, ktére majg bezposredni kontakt z pacjentem, zaleca sie poddanie ich standardowej procedurze
dezynfekcji miedzy pacjentami.

Obejmuije to fizyczne czyszczenie i stosowanie wiasciwych srodkéw dezynfekujacych. Aby zapewni¢ odpowiedni poziom
czystosci, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami producenta dotyczacymi stosowania tego srodka dezynfekujgcego.

Poduszki nauszne (w tym te na stuchawkach wygtuszajacych, jesli sg uzywane) nalezy wyczysci¢ za pomocga
zatwierdzonego srodka dezynfekujgcego, np. ,,Mediswab”.

'j Informacja: Podczas procesu czyszczenia nie dopuscic, aby wilgo¢ dostata sie do wnetrza stuchawek.

8.4. AKCESORIA/ CZESCI ZAMIENNE

Niektére elementy wielokrotnego uzytku ulegajg zuzyciu wraz z uptywem czasu. Zalecamy przechowywanie tych czesci
zamiennych.

8.5. NAPRAWA

Firma Amplivox Ltd. ponosi odpowiedzialno$¢ za waznos$¢ oznakowania CE, wptyw na bezpieczenstwo, niezawodnos¢ i
dziatanie sprzetu tylko wtedy, gdy:

e czynnosci montazowe, rozbudowy, regulacje, modyfikacje lub naprawy przeprowadzane s3g przez osoby
uprawnione

e zachowany jest roczny okres miedzy serwisowy

e instalacja elektryczna danego pomieszczenia spetnia odpowiednie wymagania, oraz

e sprzetjest uzywany przez upowazniony personel zgodnie z dokumentacjg dostarczong przez firme Amplivox Ltd.

Wazine jest, aby klient (dystrybutor) za kazdym razem, gdy pojawi sie problem, wypetniat PROTOKOt ZWROTU i przesytat
go do:

Amplivox Limited

3800 Parkside, Solihull Parkway,

Birmingham Business Park,

Birmingham, West Midlands,

B37 7YG

United Kingdom

hello@amplivox.com

Nalezy to réwniez zrobi¢ za kazdym razem, gdy urzadzenie jest zwracane do firmy Amplivox Ltd. (Oczywiscie dotyczy to
rowniez mato prawdopodobnego najgorszego scenariusza $Smierci lub powaznych obrazen pacjenta lub uzytkownika).

Pakujgc przyrzad do wysyiki, nalezy uzy¢ oryginalnego kartonu transportowego i materiatéw opakowaniowych. A czesci
urzadzen umiesci¢ w plastikowych torebkach przed zapakowaniem.
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8.6. GWARANCIA

Firma Amplivox udziela zatem nabywcy nastepujacej Gwarancji;

Jesli w ciggu trzydziestu szesciu miesiecy od daty wysytki zostanie wykryta jakakolwiek wada materiatu lub wykonania,
na ktérag mamy wptyw, usuniemy jg bezptatnie, z zastrzezeniem nastepujacych warunkdéw:

e Powiadomienie o usterce jest przekazywane firmie Amplivox w okresie gwarancyjnym

e Instrument jest przesytany, za optacong przesytka, do firmy Amplivox Limited na powyzszy adres lub w inny
sposéb

e Odpowiedzialnos$¢ firmy Amplivox w ramach niniejszej Gwarancji jest $cisle ograniczona do usuniecia wady
samego instrumentu

e Nie podjeto zadnych prob dokonania naprawy lub dostosowania kalibracji lub zmiany instrumentu w stosunku
do oryginalnego standardu budowy

e Wady spowodowane nieprawidtowymi warunkami uzytkowania, wypadkiem lub zaniedbaniem sg wyraznie
wykluczone

Jesli jakikolwiek produkt wymaga serwisu w okresie obowigzywania gwarancji, nabywca powinien skontaktowac sie
bezposrednio z firmg Amplivox Ltd. w celu ustalenia odpowiedniej placowki naprawczej. Naprawa lub wymiana zostanie
przeprowadzona na koszt firmy Amplivox, zgodnie z warunkami niniejszej gwarancji. Produkt wymagajacy serwisu
powinien zostaé niezwtocznie zwrdécony, odpowiednio zapakowany i optacony z goéry. Utrata lub uszkodzenie w
przesytce zwrotnej do Amplivox Ltd. odbywa sie na ryzyko kupujacego.

W zadnym wypadku Amplivox Ltd. nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek przypadkowe, posrednie lub wtérne
szkody zwigzane z zakupem lub uzytkowaniem jakiegokolwiek produktu Amplivox Ltd.

Dotyczy to wyfacznie pierwotnego nabywecy. Niniejsza gwarancja nie ma zastosowania do zadnego kolejnego wtasciciela
lub posiadacza produktu. Ponadto niniejsza gwarancja nie ma zastosowania, a Amplivox Ltd. nie ponosi
odpowiedzialnosci za jakiekolwiek straty powstate w zwigzku z zakupem lub uzytkowaniem jakiegokolwiek produktu
Amplivox Ltd., ktory zostat:
e naprawiany przez kogokolwiek innego niz autoryzowany przedstawiciel serwisu Amplivox Ltd
e zmieniony w jakikolwiek sposdb, ktéry zdaniem Amplivox Ltd. moze wptyngé na jego stabilnosé lub
niezawodnos¢
e narazony na niewtasciwe uzycie, zaniedbanie lub wypadek, lub ktérego numer seryjny lub numer partii
zostat zmieniony; zniszczony lub usuniety; lub
e niewtasciwie konserwowany lub uzywany w sposéb inny niz zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez
Amplivox Ltd

Niniejsza gwarancja zastepuje wszelkie inne gwarancje, wyrazne lub dorozumiane, oraz wszelkie inne zobowigzania lub
zobowigzania Amplivox Ltd.

Amplivox Ltd. nie udziela ani nie udziela, bezposrednio ani posrednio, upowaznienia jakiemukolwiek przedstawicielowi
lub innej osobie do przyjmowania w imieniu jakiejkolwiek innej odpowiedzialnosci Amplivox Ltd. w zwigzku ze sprzedazg
produktow Amplivox Ltd.

8.7. KALIBRACJA URZADZENIA

Firma Amplivox zaleca coroczng kalibracje urzadzenia Otosure.

Aby uzyskac¢ szczegétowe informacje na temat ustug kalibracji, nalezy skontaktowac sie z firmg Amplivox lub
wyznaczonym dystrybutorem.
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8.8. GWARANCIA

Wszystkie przyrzady Amplivox podlegaja gwarancji w przypadku wadliwych materiatéw i wad w produkcji. Naprawa
urzadzenia jest darmowa w okresie trzech lat od daty wysytki przy zwrocie i optaconej przesytce do oddziatu serwisu
Amplivox. Przesytka zwrotna jest darmowa dla klientéw w Wielkiej Brytanii, ale ptatna dla klientéw spoza Wielkiej
Brytanii.

Informacja: Gwarancja nie obejmuje nastepujgcych przypadkow:

Stuchawki, przetwornik kostny oraz inne przetworniki moga straci¢ kalibracje z powodu nieostroznego uzytkowania lub
uderzenia (upuszczenia). Zywotnos$¢ przewoddéw zalezy réwniez od warunkéw uzytkowania. Gwarancja tych czeéci
obejmuje jedynie wadliwe materiaty i wady produkcyjne.
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9.SPECYFIKACJA TECHNICZNA

9.1. NORMY | PRZEPISY

Audiometr Otosure jest zgodny z odpowiednimi normami:

e BS/EN/IEC 60601-1: Medical Electrical Equipment — General requirements for basic safety and essential
performance

e BS/EN/IEC 60601-1-2: Medical Electrical Equipment — Electromagnetic Compatibility: Requirements and Tests

e BS/EN/IEC 60645-1: Electroacoustics — Audiological Equipment — Partl: Pure-tone Audiometers

Stopienn ochrony przed porazeniem Czesciaplikacyjne typu B
elektrycznym:

Stopien wodoszczelnosci: Brak ochrony
Tryb dziafania: Praca ciaggta
Mobilnos¢ sprzetu: Urzadzenie przenosne

Audiometr Otosure jest sklasyfikowany jako urzgdzenie klasy lla zgodnie z zatgcznikiem VIII do rozporzgdzenia w sprawie
wyrobow medycznych. Jest przeznaczony do przejsciowego uzytku jako aparat do badan przesiewowych stuchu.

9.2. WEJSCIE/WYJSCIE

Potgczenie z komputerem: USB (ver 1.0 lub 2.0); type B connector
Lewe i prawe wyjscie: 6.3mm Jack Socket

Przycisk odpowiedzi pacjenta: 6.3mm Jack Socket

Maksymalne napiecie na dowolnym wyjsciu: 5V szczyt

9.3. AUDIOMETRYCZNE DANE

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

Czestotliwos¢: 125Hz, 250Hz, 500Hz, 1kHz, 1.5kHz, 2kHz, 3kHz, 4kHz, 6kHz, 8kHz
Doktadnos¢ czestotliwosci: <1%

Znieksztatcenie: <2%

Zakres poziomu wyjsciowego:  -10dB do 100dBHL (80dBHL na poziomie 125Hz)

Kroki poziomu wyjsciowego: 5dB

Doktadnos¢ poziomu Within 3dB

wyjsciowego:

Sita statyczna zestawu 4.5N

stuchawkowego:

9.4. CHARAKTERYSTYKA TLUMIENIA DZWIEKU W StUCHAWKACH

Czestotliwos¢, Hz 125 250 500 1000 2000 4000 8000
Ttumenie, dB 2 5 7 15 25 31 23

9.5. FIZYCZNE DANE | SRODOWISKO PRACY

Wymiary urzgdzenia: 120mm (L) x 85mm (W) x 30mm (H)
Waga urzadzenia: 150gm

Temperatura uzytkowania: +15°C do +35°C

Temperatura transportu/przechowywania: -20°C do +70°C
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Wilgotnos¢ (uzytkowania): 30% do 90% (bez kondensacji)
Wilgotnos¢ przechowywania/transportu: 10% do 90% (bez kondensacji)
Cisnienie atmosferyczne (uzytkowania): 700hPa do 1060hPa
Cisnienie atmosferyczne 500hPa do 1060hPa

(transport/przechowywanie):
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10. KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA EMC ORAZ
DEKLARACJA PRODUCENTA

UWAGA

e Urzadzenie to nadaje sie do stosowania w Srodowiskach szpitalnych, z wyjgtkiem sprzetu chirurgicznego o
czestotliwosci bliskiej aktywnosci i sal ekranowanych RF systeméw obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego, w ktorych intensywnos¢ zaktocen elektromagnetycznych jest wysoka

e Nalezy unikac¢ uzywania tego instrumentu w sgsiedztwie lub z innym sprzetem, poniewaz moze to spowodowac
nieprawidtowe dziatanie. Jesli takie uzycie jest konieczne, nalezy obserwowac to urzadzenie i inne wyposazenie,
aby sprawdzi¢, czy dziatajg normalnie

e Uzywanie akcesoridw, przetwornikow i kabli innych niz okreslone lub dostarczone przez producenta tego sprzetu
moze spowodowac zwiekszong emisje elektromagnetyczng lub zmniejszong odpornosc elektromagnetyczng
tego sprzetu i spowodowac nieprawidtowe dziatanie. Lista akcesoriow, przetwornikow i kabli znajduje sie w tym
zatgczniku.

e Przeno$ny sprzet do komunikacji radiowej (w tym urzadzen peryferyjnych, takich jak kable antenowe i anteny
zewnetrzne) nalezy uzywa¢ w odlegtosci nie mniejszej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci tego
instrumentu, w tym kabli okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia
wydajnosci tego sprzetu.

UWAGA:

e  ZASADNICZE WYDAINOSCI tego instrumentu sg okreélone przez producenta jako:
Ten instrument nie ma PODSTAWOWEJ WYDAINOSCI lub utrata PODSTAWOWEJ WYDAJNOSCI nie moze
prowadzi¢ do niedopuszczalnego bezposredniego ryzyka

e  Ostateczna diagnoza powinna zawsze opierac sie na wiedzy klinicznej. Nie ma zadnych odstepstw od standardow
zabezpieczen.

e Urzadzenie to jest zgodne z normg IEC60601-1-2:2014, klasa emisji B grupa 1
UWAGA: Nie wystepujg odstepstwa od standardu zabezpieczen
UWAGA: Wszelkie instrukcje niezbedne do zachowania zgodnosci w zakresie EMC mozna znalez¢ w czesci
dotyczacej konserwacji ogdlnej niniejszej instrukcji. Zadne dalsze kroki nie s3 wymagane.
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Wskazéwki | deklaracja producenta — emisja elektromagnetyczna

Otosure jest przeznaczony do uzytkowania w opisanych nizej warunkach elektromagnetycznych. Uzytkownik
audiometru ponosi odpowiedzialno$¢ za uzytkowanie urzadzenia w ponizszych warunkach.

Test emisji Zgodnos¢ Warunki elektromagnetyczne - wskazéwki

Emisja radiowa Grupa 1l Audiometr Otosure wykorzystuje energie o czestotliwosci
radiowej wytacznie do swoich funkcji wewnetrznych. W

CISPR 11 zwigzku z tym jego emisje radiowe sg bardzo niskie i
prawdopodobnie nie bedg powodowaé zaktécen w
pobliskim sprzecie elektronicznym.

Emisja radiowa Klasa B Audiometr Otosure nadaje sie do uzytku we wszystkich
placowkach, w tym w gospodarstwach domowych i

CISPR 11 placéwkach bezposrednio podtgczonych do publicznej sieci

Emisje harmoniczne Nie dotyczy zasilajgcej  niskiego  napiecia  zasilajgcej  budynki
wykorzystywane do celéw mieszkalnych.

IEC 61000-3-2

Wahania napiecia/ emisje | Nie dotyczy

migotania

IEC 61000-3-3
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Wskazéwki i deklaracja producenta — odpornosc elektromagnetyczna

Audiometr Otosure jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub
uzytkownik audiometru Otosure powinien upewnic sie, ze jest on uzywany w takim srodowisku.

Test odpornosci

Test zgodnosci z IEC
60601

Zgodnos¢

Warunki elektromagnetyczne -
wskazowki

Wytadowana
elektrostatyczne (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt

+15 kV powietrze

+8 kV kontakt

+15 kV powietrze

Podtogi powinny by¢ drewniane,
cementowe lub z ptytkami
ceramicznymi. Jezeli podtogi s3
pokryte materiatem syntetycznym,
wzgledna wilgotno$¢ powinna by¢
przynajmniej na poziomie 30%.

Szybki elektryczny 12 kV dla przewodéw Nie dotyczy Zasilanie sieciowe powinno miec
impuls przejsciowy zasilajgcych jakos¢  typowag dla  Srodowiska
+1kVdla komercyjnego lub szpitalnego
IEC 61000-4-4 wejscia/wyijscia
Skoki napiecia +1 kV prad réznicowy Nie dotyczy Zasilanie sieciowe powinno mieé
+2 kV prad wspdlny jakos¢ typowa dla $rodowiska
IEC 61000-4-5 komercyjnego lub szpitalnego
Spadki napiecia, krétkie | <5% Ur Nie dotyczy Zasilanie sieciowe powinno mieé
przerwy lub wahania (>95% dip in Ur) dla jakos¢ typowa dla  Srodowiska
napiecia w przewodach cyklu 0.5 komercyjnego lub szpitalnego. Jezeli
wejsciowych zasilania uzytkownik Otosure wymaga
40% U+ kontynuacji pracy podczas przerw w
IEC 61000-4-11 (60% dip in Ut) dla zasilaniu, zaleca sie, aby audiometr
cykliu 5 Otosure byt podtgczony do innego
zrodta lub baterii, ktérych praca nie
70% Ut moze by¢ zaktécona.
(30% dip in Ut) dla
cyklu 25
<5% UT
(>95% dip in Ur) dla
cyklu 5
Czestotliwos$¢  zasilania | 30 A/m 30 A/m Czestotliwosc zasilania pola
pola magnetycznego magnetycznego powinno miec jakosc
(50/60 Hz) typowa dla srodowiska komercyjnego
lub szpitalnego..
IEC 61000-4-8

UWAGA: Ut to napiecie prgdu zmiennego przed zastosowaniem poziomu badania.
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Wskazéwki i deklaracja producenta — odpornosc elektromagnetyczna

Audiometr Otosure jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub
uzytkownik audiometru Otosure powinien upewni¢ sie, ze jest on uzywany w takim srodowisku.

Test Test zgodnosci z | Zgodnos¢ Warunki elektromagnetyczne - wskazéwki

odpornosci IEC 60601
Przenosny i mobilny sprzet komunikacyjny emitujacy
czestotliwos¢ radiowa nie powinien byé uzywany w bliskiej
odlegtosci od zadnej czesci Otosure, w tym kabli. Zalecana
odlegto$¢ nie moze by¢ mniejsza niz ta wyliczona przy
pomocy roéwnania  majgcego  zastosowanie  do
czestotliwosci nadajnika.
Zalecana dtugosc¢ odstepu
d=1.2vP

3 Vrms 3 Vrms d = 1.2VP 80MHz do 800MHz
Przewodzona
czestotliwose | 20K do | 150kHz do80MHz | | _ 3p 800MHz do 2.7GHz
. 80MHz

radiowa RF
gdzie P to maksymalna moc wyjsciowa nadajnika w watach

IEC 61000-4-6 3V/m (W) wedtug producenta nadajnika oraz d to odstep w

3V/m 80MHz do 2.7GHz | Metrach (m).
Promieniowana 307'2:2 do Natezenia pola ze stacjonarnych nadajnikéw RF, okreslone
. z

czestotliwos¢
radiowa RF

IEC 61000-4-3

w badaniu elektromagnetycznym na miejscu, a powinny
by¢ nizsze niz poziom zgodnosci w kazdym zakresie
czestotliwosci. ®

Zaktdcenia mogg wystgpi¢ w poblizu sprzetu

oznakowanego w ten sposdb: (( ))

UWAGA 1 Na poziomie 80MHz oraz 800MHz, zastosowanie ma wyzsza czestotliwosc.

UWAGA 2 Niniejsze wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Promieniowanie
elektromagnetyczne jest poddane absorpcji i odbiciu od konstrukcji, przedmiotow i ludzi

a  Moc pdl emitowanych przez state nadajniki czestotliwosci radiowej, takich jak stacja bazowa radiotelefonéw
(komorkowych/bezprzewodowych) oraz lgdowe radia przenosne, radia amatorskie, audycja radiowa na
falach AM i FM oraz transmisja telewizyjna, nie moze by¢ teoretycznie przewidziane z petng doktadnoscia.
Aby uzyskac dostep do srodowiska elektromagnetycznego poprzez state nadajniki czestotliwosci radiowe;j,
nalezy najpierw przeprowadzi¢ badanie elektromagnetyczne terenu. Nalezy réwniez obserwowaé czy
urzadzenie dziata prawidtowo, jezeli moc zmierzonego pola w miejscu, gdzie urzagdzenie ma by¢ uzywane, jest
wieksza niz poziom zgodnosci podany powyzej. W przypadku zaistnienia nieprawidtowosci, moze zaistniec
potrzeba wykonania dodatkowych czynnosci, takich jak przestawienie lub przeniesienie urzadzenia.

b  Powyzej czestotliwosci 150 kHz do 80 MHz, moc pdl powinna by¢ nizsza niz 3 V/m.

Zalecane odlegtos¢ pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem komunikacyjnym emitujgcym czestotliwos¢
radiowg a Otosure
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Otosure jest przeznaczony do uzytku otoczeniu elektromagnetycznym, w ktérym zaktécenia z promieniowaniu
znajdujg sie pod kontrolg. Klient lub uzytkownik urzadzenia mozie pomdéc w zapobieganiu zakidcen
elektromagnetycznych poprzez zachowanie minimalnej odlegtosci pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem
komunikacyjnym emitujgcym czestotliwos¢ radiowa (nadajnikami) a audiometrem Otosure, jak zalecono ponizej, przy

maksymalnej mocy wyjsciowej sprzetu komunikacyjnego.

Znamionowa Odlegtos¢ pomiedzy urzadzeniami zgodnie z moca nadajnika w metrach (m)
maksymalna moc 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
wyjsciowa nadajnika w
watach (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

Dla nadajnikdéw przy maksymalnej mocy wyjsciowej nie zamieszczonej powyzej, zalecana dtugos¢ odstepéw d w
metrach (m) moze zosta¢ wyliczona przy uzyciu réwnania majacego zastosowanie do czestotliwosci nadajnika, gdzie P
to maksymalna moc wyjsciowa nadajnika w watach (W) wedtug producenta nadajnika.

UWAGA 1: Na wysokosci 80MHz oraz 800MHz, zastosowanie ma odlegtosc dla wyzszych czestotliwosci.

UWAGA 2: Niniejsze wytyczne mogg nie mieé¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Promieniowanie
elektromagnetyczne jest poddane absorpcji i odbiciu od konstrukcji, przedmiotow i ludzi.

UWAGA 3: przenosny sprzet komunikacyjny (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe | anteny
zewnetrzne) nie powinny by¢ uzywanej blizej niz 30cm (12 cali) od zadnej czesci Audiometru 260, w tym kabli
okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia wydajnosci tego sprzetu.
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11. UZYTKOWANIE Z NIEMEDYCZNYMI URZADZENIAMI
ELEKTRYCZNYMI

Kazda uzytkownik, ktéry podtgcza sprzet zewnetrzny do wejscia sygnatu, wyjscia sygnatu lub innych ztgczy, tworzy
medyczny system elektryczny i w zwigzku z tym jest odpowiedzialny za zgodno$¢ systemu z wymaganiami punktu 16
normy IEC 60601-1:2005 (Ogdlne wymagania dotyczace bezpieczeristwa podstawowego i podstawowego wydajnosc).

W przypadku podtgczania do standardowych urzadzen, takich jak drukarki i komputery, nalezy przedsiewzig¢ specjalne
Srodki ostroznosci w celu zachowania bezpieczenstwa medycznego. Ponizsze uwagi zawierajg wskazowki dotyczgce
wykonywania takich potgczen, aby spetni¢ ogélne wymagania punktu 16 normy IEC 60601-1:2005.

Nastepujgce wejscia i wyjscia sygnatowe audiometru Otosure sg elektrycznie izolowane zgodnie z wymaganiami
normy IEC 60601-1 w celu zmniejszenia potencjalnego zagrozenia zwigzanego z korzystaniem z podtgczonych urzadzen
zasilanych z sieci:

Etykieta Typ gniazda Typowe
ghiazda potacznie
o+ USB Connector | Komputer

Sprzet zewnetrzny przeznaczony do podtgczenia do wejscia sygnatu, wyjscia sygnatu lub innych ztgczy musi by¢ zgodny
z odpowiednimi normami IEC lub normami miedzynarodowymi (np. IEC 60950, CISPR 22 i CISPR 24 dla sprzetu IT oraz
seria IEC 60601 dla elektrycznego sprzetu medycznego).

Sprzetu niezgodnego z norma IEC 60601 nie nalezy przechowywac w poblizu pacjenta, zgodnie z definicjg w normie IEC
60601-1 (co najmniej 1,5 m od pacjenta). Operatorowi nie wolno jednoczesnie dotyka¢ podtgczonego sprzetu i pacjenta,
poniewaz moze spowodowac to zagrozenie.

Na ponizszym schemacie przedstawiono typowa konfiguracje podfgczenia do komputera. Jesli potrzebujesz porady
dotyczacej korzystania z urzadzen peryferyjnych, skontaktuj sie z firmg Amplivox Ltd pod adresem podanym na poczatku
instrukcji obstugi.

Schemat 1: Otosure uzywany z medycznie zatwierdzonym zasilaczem sieciowym i komputerem

Otosure

Via USB
Gniazdo sieciowe °

PC Zasilacz PC
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