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1 Uvod

1.1 O této prirucce
Tato pfirucka plati pro pfistroj AT235 firmware ver. 1.11 (model 1077).

Vyrobce tohoto produktu je:

Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1

5500 Middelfart

Dansko

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

E-mail: info@interacoustics.com
Web: www.interacoustics.com

1.2 Ugel pouziti

Pfistroj AT235 je automaticky impedanc¢ni audiometr, ktery je vhodny pro provadéni screeningovych
audiometrickych vy8etfeni i pro diagnostické vykony. Je obzvlasté vhodny pro skriningové programy u
novorozencu vzhledem k moznosti provedeni tympanometrie se sondou o vysokych tonech, coz pfinasi u

AT235 je urcen k pouziti audiologem, odbornym usnim Iékafem ¢&i Skolenym laborantem v tichém prostfedi.

1.3 Kontraindikace pro impedanéni audiometrii

e Recentni stapedektomie nebo jina operace stfedniho ucha

e Sekrece z ucha

e Akutni trauma zevniho zvukovodu

e Dyskomfort (napf. zavazna otitis externa)

e  Okluze zevniho zvukovodu

e Pritomnost tinitu, hyperakuze nebo jiné citlivosti na silné zvuky maze byt kontraindikaci pro testovani
s pouzitim stimull vysoké intenzity.

Testovani by se nemélo provadét u pacienti s témito pfiznaky bez pfedchoziho schvaleni lékafem.

Pred testovanim by se méla provést vizualni kontrola zjevnych strukturalnich abnormalit a polohy struktur
zevniho ucha a zvukovodu.
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1.4 Popis produktu
Systém AT235 se sklada z nasledujicich standardnich soudasti:

Soucdasti obsazené v dodavce

Ptistroj AT235

Systém klinické sondy "

Systém klinické sondy?

Napdjeci jednotka UE60

Kontralateralni sluchatko?

)
rd
<

(o)

2
)

Denni kontrola dutinky

CAT50 (rizné moznosti)

Audiometricka nahlavni souprava DD65v2

Souprava tiskarny (rdzné moznosti)

Souprava k pfipevnéni na sténu (rizné moznosti)

Cistici hadfik (rizné moznosti)

Zasobni vak BET55

1 pouzité dily v souladu s normou IEC60601-1

2Jeden mize byt vybran

e )
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1.5 O varovanich a vystrahach
V této pfiruCce jsou pouZzita varovani, vystrahy a upozornéni s nasledujicim vyznamem:

VAROVANI oznaduje nebezpe&nou situaci, ktera mize mit, pokud se ji
nezabrani, za nasledek smrt nebo vazné poranéni.

situaci, ktera mize mit, pokud se ji nezabrani, za nasledek lehké nebo stfedné
tézké poranéni.

f VYSTRAHA pouzita se symbolem bezpeé&nostni vystrahy oznaduje nebezpeénou

NOTICE UPOZORNENI se pouziva k ozna&eni postuptl, které nevedou k poranéni osob.
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2 Vybaleni a instalace

2.1 Vybaleni a kontrola
Kontrola poskozeni krabice a jejiho obsahu

Po pfevzeti pfistroje zkontrolujte pfepravni krabici, zda nevykazuje znamky hrubého zachazeni a poskozeni.
Je-li obal poSkozen, uchovejte jej do doby, nez zkontrolujete obsah dodavky po mechanické a elektrické
strance. Jestlize objevite na pfistroji zavadu, obratte se na svého mistniho dodavatele. Uchovejte prepravni
obaly pro ucely kontroly ze strany dopravce a pojistnych naroku.

Uschovejte obal pro budouci prepravu

PFistroj AT235 je dodavéan ve vlastnim pfepravnim obalu, ktery je pro néj specialné navrzen. Tento obal
prosim uschovejte. V pfipadég, Zze budete pfistroj zasilat do servisu, budete tento obal potfebovat.

Je-li treba provedeni servisu, kontaktujte prosim mistniho dodavatele.

Ohlaseni nedostatku

Pied zapojenim zkontrolujte
PFed zapojenim je nutno produkt jesté jednou zkontrolovat, zda neni poSkozen. Celou skfifiku a pfisluSenstvi
je tfeba vizualné zkontrolovat a ovéfit, Ze nejsou viditelné podkrabané a Ze nechybi Zadné soucasti.

Jakékoli zavady ihned ohlaste

Jakoukoli chybéjici sou¢ast nebo nespravnou funkci je nutno ihned ohlasit dodavateli pFistroje. K tomuto
hlaseni pfilozte vzdy fakturu, vyrobni €islo a podrobny popis problému. Na zadni strané této pFirucky
naleznete ,HIaseni o vraceni vyrobku®, v némz muzete problém vysvétlit.

Pouzijte prosim ,,Hlaseni o vraceni vyrobku*

Pouzitim HIaseni o vraceni vyrobku poskytnete servisnim pracovnikim informace dilezité k prosetfeni
hlaSeného problému. Bez téchto informaci mize byt nalezeni zavady a oprava pfistroje obtizna. PfFistroj
prosim vzdy vracejte s vyplnénym HIaSenim o vraceni vyrobku, aby bylo zajiSténo, Ze naprava problému
bude provedena k vasi spokojenosti.

Pouzivejte pouze specifikovanou jednotku napajeni typu UE60

e )
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2.2 Znaceni

PFistroj je oznacen nasledujicim zplsobem:

Symbol

Vysvétleni

R

Pouzité &asti typu B.

K aplikaci na télo pacienta jsou pouZity soucasti, které nejsou vodivé a
mohou byt z téla pacienta ihned odstranény.

Informace naleznete v navodu k pouziti.

ho

WEEE (smérnice EU)

Tento symbol znamena, Ze pokud konecny uzivatel chce tento vyrobek
zlikvidovat, musi jej za u€elem opétného vyuZiti a recyklace odeslat do
pfislusného zafizeni pro sbér odpadu.

C€

0123

Znacka CE znamena, Ze Interacoustics A/S splfiuje pozadavky uvedené v
Priloze Il smérnice ES ¢&. 93/42 EHS o zdravotnickych prostfedcich. Systém
kvality schvalila TUV Product Service s identifikacnim &islem 0123.

Rok vyroby

]
®

Jednorazové soucasti, jako napf. usni koncovky, jsou pouze pro jedno
pouziti

O

Port k pfipojeni displeje - typu HDMI

D

LZAPNUTO® / ,VYPNUTO* (stiskni-stiskni)

AT235 - Navod k pouziti - CS
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2.3 Dulezité bezpecnostni instrukce
Pired pouzitim produktu si peclivé prectéte celou tuto pfirucku

A
&

-_—

10.

Externi zafizeni uréené pro pfipojeni vstupu signalu, vystupu signalu a dalSich konektord musi
vyhovovat pfislusné normé IEC (napf. IEC 60950 pro zafizeni IT). Aby byly splnény poZzadavky,
doporutuje se v t&chto situacich opticky izolator. Zafizeni nevyhovujici normé IEC 60601-1 musi byt
udrzovano mimo dosah pacienta, jak je definovan v normé (nejméné 1,5 m od pacienta). Jste-li na
pochybach, kontaktujte kvalifikovaného zdravotniho laboranta nebo mistniho zastupce.

Tento pFistroj neobsahuje v pfipojeni PC, tiskaren, aktivnich reproduktor( atd. (zdravotnicky elektricky
systém) zadné separalni zafizeni Aby byly splnény poZadavky, doporucuje se v téchto situacich
galvanicky izolator. Informace o bezpe¢ném nastaveni naleznete v ¢asti 2.3.

Kdyz je pfistroj pfipojen k PC a jinym slozkam zdravotnického elektrického systému, zajistéte, aby
celkovy svodovy proud nepfekrog€il bezpeénostni limity a aby separatory mély dielektrickou odolnost,
vzdalenost pro ochranu pfed plizivymi proudy a vzduchovou vzdalenost splfiujici pozadavky normy
IEC/ES 60601-1. Kdyz je pfistroj pfipojen k PC a jinym podobnym zafizenim, pamatujte, Ze se nesmite
soucasné dotknout PC a pacienta.

Abyste zabranili riziku urazu elektrickym proudem, musi byt toto zafizeni pfipojeno pouze ke zdroji
napajeni s ochrannym uzemnénim.

Nepouzivejte dodate¢nou rozdvojku ani prodluZzovaci kabel. Informace o bezpeéném nastaveni
naleznete v ¢asti 2.3

Tento pfistroj obsahuje lithiové baterie knoflikového typu. Clanek smi vyménit pouze servisni technik. PFi
rozebirani, rozdrceni nebo pusobeni vysokych teplot mohou baterie explodovat ¢i zplUsobit popaleniny.
Nezkratujte.

Nejsou povoleny Zadné upravy tohoto zafizeni bez schvaleni spole€nosti Interacoustics.

Spolecnost Interacoustics vam na vyzadani zasle schémata obvodU, seznam soucasti, popisy, pokyny
pro kalibraci nebo dal$i informace, které pomohou servisnim techniklim opravit ty ¢asti tohoto
audiometru, které jsou spole€nosti Interacoustics oznaceny jako opravitelné pracovniky servisu.

Pro maximalni elektrickou bezpecnost pfistroje napajeného ze sité jej odpojte od sité, kdyz neni
pouzivan.

PFistroj neni chranén proti Skodlivému vniknuti vody ¢&i jinych tekutin. Dojde-li k rozliti tekutin, pfistroj
pred pouzitim peclivé zkontrolujte nebo jej zaslete do servisu.

Zadna soudast zafizeni nesmi byt opravovana ani se na ni nesmi provadét tudrzba, kdyZ je pouZivana u
pacienta.

/N

w

Nikdy nezavadéjte ani zadnym zpusobem nepouzivejte zasuvna sluchatka bez nové a neposkozené
testovaci koncovky. VZdy se ujistéte, Ze je péna nebo usni koncovka spravné pfipevnéna. Usni
koncovky jsou k jednomu pouZiti.

Pfistroj nesmi byt pouzivan v prostredi, kde by do ného mohla proniknout tekutina.

Tento pfistroj nesmi byt pouzivan v prostfedi bohatém na kyslik ani ve spojeni s hoflavymi latkami.
Pokud je kterakoli ¢ast zafizeni vystavena narazu nebo neopatrnému zachazeni, zkontrolujte kalibraci.

e )
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NOTICE

—_

Aby nedoslo k poruse systému, ucinte pfisluSsna opatfeni proti PC virlim a podobné.
2. Pouzivejte pouze snimace kalibrované se stavajicim pfistrojem. Pro zjisténi platné kalibrace bude na
snimaci vyznaceno sériové Cislo pfistroje
3. Prestoze pfistroj splfiuje pfislusné poZzadavky na elektromagnetickou kompatibilitu, museji byt u¢inéna
opatfeni, aby nebyl vystaven elektromagnetickému poli, vytvafenému nap¥. mobilnimi telefony apod.
Pokud se pfistroj pouziva v blizkosti jiného zafizeni, je nutné dbat na to, aby nedoslo ke vzajemnému
ruSeni. ProCtéte si prosim také informace o EMC v ¢asti 5.2
4. Pouziti pfislusenstvi, ménicl a kabell jinych, nez jsou specifikovany, s vyjimkou ménicu a kabeld
prodavanych spole¢nosti Interacoustics nebo jejimi zastupci, mize mit za nasledek zvy$ené emise nebo
snizenou odolnost pfistroje. Seznam pfislusenstvi, méni¢l a kabell splfiujicich pozadavky je uveden v
¢asti 5.2
5. V zemich Evropské unie je likvidace elektrického a elektronického odpadu spole¢né s netfidénym
domacim odpadem protizakonna. Elektricky a elektronicky odpad muize obsahovat
nebezpeéné latky, a proto musi byt shromazdovan oddélené. Takové produkty jsou
oznaleny preskrtnutou popelnici s kole€ky, jak je znazornéno nize. Spoluprace uzivatele
je dulezita k tomu, aby byl zajistén vysoky stupefi opakovaného pouziti a recyklace
elektrického a elektronického odpadu. Pokud tyto odpadni produkty nejsou recyklovany
fadnym zpusobem, miize dojit k ohrozeni zivotniho prostfedi, a tedy i lidského zdravi.
6. P¥ilikvidaci produktu po skon€eni jeho Zivotnosti v zemich mimo Evropskou unii je nutno dodrzovat
mistni pfedpisy.

e )
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2.4 Pripojeni

1 Probe (Sonda) Vyhrazené pfipojeni sondy

2 LAN LAN (nepouziva se)

3 USB B Pro tiskarnu, mys§, klavesnici a pamétovy disk
4 USB A Pro pfipojeni PC

5 HDMI Pro externi monitor nebo projektor

6

Vstup 24 V@ A

Pouzivejte pouze specifikovanou jednotku napéjeni typu UE60

7 Trigger In/Out Moznost spusténi kochlearniho implantatu
(Vstup/vystup
spoustéce)

8 Pat. Resp. Tlac€itkovy spina¢ pro odezvu pacienta

(Odezva pacienta)

9 Right (Pravé) Audiometricky vystup z pravého ucha
10 Left (Levé) Audiometricky vystup z levého ucha
11 Contra Vystup kontralateralniho ménice

2.5 Kalibraéni dutinky
Ke kontrole validity kalibrace sondy mlzete pouzit objem 0,2 ml, 0,5 ml, 2,0 ml a 5 ml.

Chcete-li provést kontrolu kalibrace, zvolte protokol méfici tympanogram.

NepouZivejte udni koncovku! Zasurite Spi¢ku sondy upiné do dutinky. Provedte mé&feni. Zkontrolujte méfeny
objem.

PFipustna tolerance pfi méfeni objemu je + 0,1 ml u dutinek do 2 ml a + 5 % u vétSich dutinek. Tyto tolerance
plati pro vSechny frekvence ténu sondy.

Durazné doporucujeme, aby byly sonda i kontralateralni sluchatko kalibrovany alespon jednou ro¢né.

e )
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2.6 Vyména systému sondy
Vymeénit klinickou sondu za standardni a naopak Ize takto:

1. Najdéte pfipojeni sondy na zadni strané pfistroje.

2. Otevrete 2 zapadky zatlacenim ke stranam.

3. Nahradte systém sondy jinym.

4. Uzavfete 2 zapadky zatlacenim ke stfedu.

s
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2.7 Bezpecénostni opatreni pfi zapojovani pristroje AT235.
NOTICE

Pokud jsou pfipojena standardni zafizeni, jako jsou napfiklad tiskarny a sité, je nutno uplatnit zvlastni
opatieni, aby byla zajisténa zdravotni bezpecnost.

Dodrzujte prosim nize uvedené pokyny.

Obr. 1. Pristroj AT235 pouzit s napajeci jednotkou UEG0 schvalenou pro pouziti ve zdravotnictvi.

Medical power supply
Mains outlet AT235 alone

Obr. 2. Pristroj AT235 pouzity s bezpeénostnim transformatorem schvalenym pro pouziti ve
zdravotnictvi a s PC pfipojenym kabelem.

AT235

Medical power supply

&

Medically approved
Mains outlet safety transformer
am
v |
v
—— PC

PC power supply

Printer

)

L
s
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Obr. 3. Pristroj AT235 pouzit s napajeci jednotkou UE6B0 schvalenou pro pouZiti ve zdravotnictvi a tisk
na tiskarné MTP-III.

Medical power supply
Mains outlet AT235 alone

MPT-III printer

Fully charged, @
WITHOUT POWER SUPPLY
CONNECTED

K bezpe&nému odpojeni pfistroje od sité se pouziva zastréka. Umistéte napajeci
jednotku tak, aby bylo mozné snadno pfistroj odpojit.

2.8 Licence

Kdyz pfistroj AT235 obdrzite, bude jiz obsahovat licenci, kterou jste objednali. Pokud budete chtit pfidat dalSi
licence, pozadejte o né prosim obchodniho zastupce.

2.9 O softwaru Diagnostic Suite
Kdyz prejdete na Nabidka > Napovéda > O softwaru, uvidite nize uvedené okno. To je misto, kde mizete v
softwaru spravovat licenéni kli€e a zkontrolovat verzi softwaru, firmwaru a buildu.

About Diagnostic Suite X

Interacoustics A/S

Copyright () Interacoustics 2009

Warning: This camputer program is protected by capyright [aw and
international treaties, Unauthornized reproduction or distribution of this
program, or any portian of it, may result in severe civil and ciminal penaities,
and will be prosecuted under the maximum extent possible under law.

Diagnostic Suite

Suite version 2840 Firmware version 0.0

Build version 2.8.7333.5685

Checksum

i
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V tomto okné také najdete ¢ast Kontrolni soucet, coz je funkce uréena k tomu, aby vam pomohla zjistit

integritu softwaru. Pracuje pomoci kontroly souboru a obsahu slozky verze softwaru. Pouziva algoritmus
SHA-256.

Otevienim kontrolniho souctu uvidite Ffetézec znak a Cisel, ktery muzete poklepanim zkopirovat.

e )
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3 Pokyny k pouziti

Pristroj zapnete stisknutim tlacitka ZAPNUTO na jednotce. P¥i pouzivani pfistroje se fidte nasledujicimi
obecnymi zasadami:

N\

1.

Tento pfistroj pouzivejte pouze tak, jak je popsano v této pfirucce.

2. PouZivejte pouze usni koncovky Sanibel na jedno pouZiti, uréené k pouziti s timto pfistrojem.

3. U kazdého pacienta vzdy pouZivejte nové usni koncovky, aby nedo$lo ke zkfizené kontaminaci.
Usni koncovky nejsou urCeny k opakovanému pouziti.

4. Nikdy nezavadéjte Spicku sondy do zvukovodu bez upevnéné usni koncovky, protoze pokud tak
ucinite, mohlo by dojit k poSkozeni zvukovodu.

5. Krabici s usnimi koncovkami udrzujte mimo dosah pacienta.

6. Uijistéte se, ze jste zavedli Spicku sondy zpUsobem, ktery zajisti vzduchotésné zasazeni, aniz by byl
jakymkoli zpisobem poskozen pacient. Nezbytné je pouzivani spravnych a Cistych usnich koncovek.

7. Pouzivejte pouze takovou intenzitu stimulace, ktera je pro pacienta pfijatelna.

8. Pfivysilani kontralateralnich stimull pomoci zasuvnych sluchatek - nezavadéjte sluchatka ani se
nijak nepokou$ejte provadét méreni, pokud neni nasazena spravna usni koncovka.

9. Podusky sluchatek pravidelné &istéte schvalenym dezinfekénim prostfedkem.

10. Mezi kontraindikace testovani patfi recentni stapedektomie Ci operace stfedniho ucha, sekrece z
ucha, akutni trauma zevniho zvukovodu, dyskomfort (napf. zavazna otitis externa) nebo okluze
zevniho zvukovodu. Testovani by se nemélo provadét u pacient(l s témito pfiznaky bez pfedchoziho
schvaleni Iékafem.

11. PFitomnost tinitu, hyperakuze nebo jiné citlivosti na silné zvuky mize byt kontraindikaci pro testovani
s pouzitim stimull vysokeé intenzity.

NOTICE

1. Mimoradné dulezité je opatrné zachazeni s pfistrojem vzdy, kdyz je v kontaktu s télem pacienta. Pro
optimalni pfesnost pfi testovani je vhodné stabilni umisténi v tichém misté.

2. Pristroj AT235 by mél pracovat v tichém prostfedi, aby méfeni nebyla ovlivnéna akustickym Sumem
z vnéjSku. O tom muize rozhodnout zkuSena osoba proskolena v akustice. V ¢asti 11 ISO 8253 je v
pokynech definovana ticha mistnost pro audiometrické testovani sluchu.

3. Doporuduje se, aby byl pfistroj pouzivan v rozsahu teploty prostfedi 15 °C / 59 °F — 35 °C / 95 °F.

4. Sluchatka a zasuvna sluchatka jsou kalibrovana pro pouziti s pfistrojem A235 — vymeéna snimaci za
snimace z jiného zafizeni tedy vyzaduje rekalibraci.

5. Kryt snimace nikdy necistéte vodou, ani ke snimaci nepfipojujte nespecifikované pfistroje.

6. Pristroj neupustte a nepfipustte ani jiny naraz na pfistroj. Pokud pfistroj upadne nebo je jinak
poskozen, za$lete jej vyrobci k opravé a/nebo kalibraci. Pokud je podezfeni na jakékoli poskozeni,
pristroj nepouzivejte.

7. PrestozZe pfistroj splfiuje pfislusné pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu, museji byt

ucinéna opatfeni, aby nebyl vystaven elektromagnetickému poli, vytvafenému nap¥. mobilnimi
telefony apod. Pokud se pfistroj pouziva v blizkosti jiného zafizeni, je nutné dbat opatrnosti, aby
nedoslo ke vzajemnému ruseni.

e )
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3.1 Zachazeni s usSnimi koncovkami a jejich vybér
PFi pouzivani sondy AT235 a kontralateralniho sluchatka CIR musi byt pouzity uSni koncovky Sanibel.

AN

Usni koncovky Sanibel jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti a nesméji byt pouzivany opakované.
Opakované pouziti uSnich koncovek maze zpUsobit Sifeni infekce z pacienta na pacienta.

Na sondu a na kontralateralni sluchatko CIR musi byt pfed testovanim nasazena usni koncovka vhodného
typu a velikosti. Vybér zavisi na velikosti a tvaru zvukovodu a ucha. Vybér mize rovnéz zaviset na osobnich
preferencich a zplsobu, jak test provadite.

destniku. USni koncovka tvaru destniku utésni zvukovod, aniz by se Spicka sondy dostala do
zvukovodu. Pevné usni koncovku zatlate do zvukovodu, aby bylo utésnéni zachovano po
celou dobu testu.

‘ Pfi provadéni rychlého screeningového testu impedance muzete zvolit usni koncovku tvaru

prodluZovaci kabel. Zajistéte, aby byla tato usni koncovka zasunuta UpIné do zvukovodu.
UsSni koncovky tvaru houby umoznuiji s pristrojem AT235 ,hands free” testovani. To snizuje
pravdépodobnost kontaktniho Sumu ruSiciho méfeni.

‘ Aby bylo testovani stabilngjsi, doporu€ujeme, aby byl s usni koncovkou tvaru destniku pouzit

Prehled velikosti a vybér usSnich koncovek naleznete ve stru¢né priru¢ce ,Vybér spravné usni koncovky”
obsazené v dokumentu DalSi informace o pfistroji AT235.

3.2 Zapnuti a vypnuti pristroje AT235
Pristroj AT235 zapnete Ci vypnete stisknutim tlacitka ZAPNUTO (1).

NOTICE

Spusténi pristroje AT235 trva priblizné 45 sekund. PFed pouzitim nechejte pfistroj po dobu az 1 minuty
zahfat.

e )
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3.3 Stav sondy

Stav sondy je vyzna&en barvou svétla na ovladacim panelu, systému standardni sondy a systému klinické

sondy. NiZe jsou ukazany barvy a jejich vyznam:

Barva Ovladaci panel Standardni sonda Klinicka sonda

Cervena '
.’-’/’_H
'R.:»<. '
s
Modra '
“—-.H
Zelena |
| ﬁf
“-__
Zluta
B"é -ﬁ.-_._._. @
==
Blikani
Zadné
svétlo

L Y
s
AT235 - Navod k pouziti - CS Interacoustics

Stav

Je zvoleno pravé ucho. Sonda je
venku z ucha.

Je zvoleno levé ucho. Sonda je
venku z ucha.

Sonda je v uchu a je zachovano
utésnéni.

Sonda je v uchu a je zablokovana,
neutésnénd nebo je pfitomen
nadmeérny Sum.

Sonda byla pravé zapojena. Stav
sondy neni znam. Pokud svétlo
sondy zUstava bilé v jakékoli jiné
situaci, bude mozna nutné pfistroj
AT235 vypnout a znovu zapnout, aby
byl stav sondy znovu nadten.

Provoz pfistroje AT235 je
pozastaven nebo se oCekava néjaky
zasah. PFistroj AT235 bude napfiklad
blikat zelen&, pokud bylo dokon&eno
testovani podle protokolu a sonda je
stale v uchu. Uzivatel muze provoz
pristroje AT235 pozastavit pred
zasunutim sondy, pfitom bude blikat
modré nebo €ervené svétlo.

Pristroj AT235 jiz nemonitoruje stav
sondy.
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3.4 Pouziti systému standardni a klinické sondy

Pro provedeni co nejstabilnéjSich méfeni se doporuéuje, abyste sondu b&éhem méfeni nedrzeli mezi prsty.
Pohyby sondy by mohlo byt ovlivnéno zejména méfeni akustického reflexu.

3.5 Samostatny provoz pristroje AT235

3.5.1 Ovladaci panel samostatného provozu pristroje AT235

{&> AT235

by Interacoustics

Ty | Reflex € |
ST e D

fight Left |
P

Nazev Popis
1 ON (ZAPNUTO) Zapne a vypne pfistroj AT235
2 Shift Klavesa Shift se pouziva pro pfistup k sekundarnim funkcim

ostatnich klaves.

3 Setup (Nastaveni) Drzte tlacitko Setup (Nastaveni) stisknuté, koleckem (19) zvolte
potfebnou nabidku nastaveni a pak uvolnénim tladitka Setup
(Nastaveni) nabidku otevfete.

4-13 Funkéni tlagitka Funkéni klavesa 10 ma funkce, jejichZ popisky jsou zobrazeny na
obrazovce.
14 Tests (Testy) Drzte tlagitko Tests (Testy) stisknuté, koleCkem (19) zvolte

potfebny protokol nebo modul audiometrie ¢ impedance.
Uvolnénim tlacitka Tests (Testy) provedete volbu.

15 New Session (Nova relace) Vymaze data a zahaji novou relaci ve stavajicim modulu.

16 Clients (Klienti) Stisknutim tlagitka Clients (Klienti) otevfete okno, ve kterém

muZete zvolit, upravit nebo vytvofit klienta. Lze prohlizet i jeho
historické relace.

17 Save (Ulozit) Ulozi aktualni relaci pro stavajici modul.
18 Print (Tisk) Vytiskne relaci, ktera je pravé na obrazovce.
19 Kole¢ko Pouziva se k manualnimu ovladani pumpy a také k prochazeni

nabidkami a mozZnostmi volby. V audiometrickém modulu se
kole¢kem ovlada intenzita stimul(.

e )
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20 Tymp Voli nebo rusi volbu tympanografického testu z protokolu.

21 Reflex Voli nebo rusi volbu testu reflextl z protokolu. V pfipadé potfeby
se test ipsilateralnich nebo kontralateralnich reflextt automaticky
pfidava do protokolu.

22 Tone Switch (Pfepina¢ V audiometrii se pouziva jako pfepinac ténl. V tympanometrii
téna), Enter, Start/stop prerusuje nebo spousti funkci automatického zahajeni a kdyz je
sonda v uchu, funguje jako tlacitko zastaveni a zapnuti. V
nabidkach vyzadujicich textovy vstup se pfepinac tond pouziva k
provedeni volby.

23 Right (Pravé) Voli pro testovani pravé ucho.

24 Left (Levé) Voli pro testovani levé ucho.

3.5.2 Spusténi
Pristroj AT235 nacita po spusténi vzdy posledni pouzity tympanometricky protokol.

3.5.3 Nastaveni pristroje — jazyk, tiskarna, datum a ¢as atd.

Drzte tla€itko ,Setup® (Nastaveni) (3) stisknuté, koleCkem (19) zvolte nastaveni pfistroje a uvolnénim tlacitka
~oetup” (Nastaveni) (3) je otevrete.

Instrument settings

Common Settings - IMP
Instrument protocol settings

Protocol settings

Manage protocols

e )
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Chcete-li zménit provozni jazyk systému, drzte tlacitko ,Language” (Jazyk) (3) stisknuté a koleCkem (19)
zvolte jazyk podle potfeby. K uskute¢néni zmény musi byt pfistroj AT235 restartovan.

Kolec¢kem (19) mlzete predvolit osviceni displeje (A), svétlo LED (B), datum a ¢as (C) a typ tiskarny (D).
Pro provedeni zmén v osviceni displeje, svétla LED a typu tiskarny pfidrzte tlaCitko Change (Zménit) (7) a
otacejte koleCkem (19).

Instrument settings

License: SN: 34567890 Date / Time
tight —
Display light: (1) Printing color mode:

LED light:

Client

V pfipadé, Ze je v pfistroji AT235 zapojena aplikace Diagnostic Suite, bude PC automaticky aktualizovat
datum a Cas.

Manualni aktualizace data a ¢asu se provadi stisknutim tlaCitka Change (Zménit) (7), kdyz je pfedvoleno
Datum a €as (C). Tim se dostanete na nize zobrazenou obrazovku. K volbé dne, mésice, roku, hodin a
minut pouZijte kole€ko (19). Ke zméné Cisla pouzijte tlaCitka Change - (Zménit - ) a Change + (Zménit +).
Stisknutim tla€itka Set (Nastavit) (13) uloZite zmény a nastavite datum a €as, nebo stisknutim tlaitka Back
(Zpét) (12) vSechny provedené zmény zruSite.

i
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Instrument settings

License: SN: 24567890 Date / Time

AUD key: 018UNLESMPUGPHVELTLZTYV Time: 27-01-2014 13:32:31
MP key: D1METNMYT4XCPOLYIRIYVWS Printer

Light Printer type: HP PCL 3

Display light: 4__{:1)_ Printing color mode: 3 Color CMY

LED light: — (N ———————————

Set Clock

E1H EX

3.5.4 Volba testu a modulu

Pridrzte tla€itko , Tests” (Testy) (14) a koleCkem (19) zvolte bud’ jeden z protokoll nebo jiny modul.
Uvolnénim tlacitka (19) provedete volbu.

3.5.5 Obrazovky tympanometrickych testu

Po spusténi pristroje AT235 bude zvolen posledni pouzity protokol impedance a pfistroj bude pfipraven k
zahajeni testu. Nyni zobrazenou obrazovku budeme nazyvat obrazovka testu. V nasledujicich odstavcich je
popsano, které udaje a funkce naleznete na obrazovkach tympanografického testu, testu reflext a
audiometrického testu.

i
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3.5.5.1 Obrazovka Test Tymp

226Hz

0 _,_,__._4--—- 0 0 : 0
-600 -300 300 daPa -600 -300 300 daPa
: Volume(ml) 1,27 Pressure(daPa) -29 Volume(ml) Pressure(daPa)
Tymp + ipsi reflexes Compliance(ml) 1,29 Gradient(ml) 0,81 Compliance{ml) Gradient(ml)
. Tymp 226Hz v e T = = S00Hz
J et 0,00 0,01 0,02 0,05 fos
Ipl 0,00 0,01 0,02 0,05 o
—_— e = = D
0,01 0,02 0,05 Tk
A s MO, 0 4kHz
0,01 0,02 0,05 e

80 85 90 95 100

O J

Manual

M

Open Stav sondy je ukazan barvou pfisluSného svétla sondy, jak je popsano v
odstavci 3.3. Zobrazuje popisky: in ear (v uchu), out of ear (venku z
ucha), leaking (neutésnéna) nebo blocked (zablokovana)

Frekvence ton( sondy.

Aktualni tlak je uveden v daPa.

Prazdny trojuhelnik ukazuje aktualni tlak. Vyplnény trojuhelnik (v
manualnim rezimu pouze (O)) ukazuje cilovy tlak.

Nazev aktualniho protokolu.

Seznam protokoll ukazuje, ktery test je aktualné zobrazen, a v
zatrhavacich poli¢kach, které testy budou provedeny po zahgjeni
testovani.

Press Prev. Test (Stisknout pfedchozi test) zvoli ze seznamu protokol(
predchozi test.

H  Press Next Test (Stisknout dalSi test) zvoli ze seznamu protokolu dalsi
test.

| Stisknutim Include (Zahrnout) zvolite nebo stisknutim Exclude (Vyloucit)
zru$ite volbu zatrhavaciho poli¢ka aktualné zobrazeného testu (F) a tim
jej zahrnete do testovani nebo z négj vyloucite.

i
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Da J  Kdyz bylo provedeno nékolik pokus(i o méFeni, po stisknuti tlaitka Data
si mlZete vybrat, ktery soubor dat chcete zobrazit. U klienta mohou byt
uloZena pouze zobrazena data.

K Po stisknuti tlacitka Scale (Stupnice) mGzete zménit stupnici
poddajnosti na tympanogramu.

Compensated L  Po stisknuti tlacitka Compensated (Kompenzace) mizete aktivovat
nebo deaktivovat kompenzaci tympanogramu podle odhadnutého
objemu zvukovodu.

Po stisknuti tlaCitka Y mlzete pfepinat mezi zobrazenim tzv.
tympanogramu Y, B nebo G. Aktualné zobrazeny tympanogram se
rozpozna podle velkého pismena v popisku tlacitka.

Child Stisknutim tlagitka Dité spustite vlacek, ktery se bude pohybovat ve
spodni ¢asti obrazovky a pomUze zabavit dité pfi provadéni méfeni.

0 daPa N  Stisknutim tlacitka 0 daPa dojde k rychlému nastaveni tlaku v okolnim
prostfedi jako cilového tlaku a rychlému od€erpani zpét na tlak 0 daPa.
Tato funkce je dostupna pouze v manualnim rezimu (O).

O  Aktivaci manualniho rezimu v testu tympanogramu umozni manualni
nastaveni tlaku koleCkem (19). Stisknutim tla¢itka attenuator (atenuator)
(22) zahgjite a zastavite zaznam v manualnim rezimu. Vypnuti
manualniho rezimu a navrat k automatickému testovani se provede
stisknutim tlacitka Auto

<
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3.5.5.2 Obrazovka testu reflext
226Hz
21 L U
2 2 2 ‘ 2
| /A\ J: 1 | : | |
 — S —o
-600 -300 300 daPa -600 -300 300 daPa
Volume(ml) 1,27 Pressure(daPa) =24 Volume(ml) Pressure{daPa)
Tm_ + ]_p_§i mﬂqxgs i Compliance{ml) 1,29 Gradient(m) 0,81 Compliance(ml) Gradient(ml)
T [y e———
e e — Ies! S 0,00 0,01 0.02 0,05 fpsi
1kHz — 1kHz
g 0,00 0,01 0,02 0,05 psi
ey 2 0 T = 2Kz
ot 0,00 0,01 0,02 0,05 lpsi
4kz = akHz
lps 0,00 0,01 0,02 0,05 bt
80 85 90 95 100 80 85 a0 a5 100

T (S V W X 2 i = ©)
[ Bxcude ]| 4 | ~ Manual

Pressure — - Change Status | Enlarge | Add Stimulus Add level Auto

Horni lista funk&nich klaves zobrazuje funkce v automatickém rezimu, spodni li§ta zobrazuje funkéni klavesy
v manualnim rezimu.

m O Aktivace manualniho reZimu v testu reflexti umozni méfeni jediného reflexu v
Case a volitelné muze byt manualné nastaven i tlak, pfi kterém se reflex méfi

T D

[godB " P Uroven ukazuije intenzitu aktivatoru reflexu aktualné zvoleného méreni reflexu
Q).

Q Posuvna lista tlaku ukazuje, na jaky tlak je méfeni reflexu pfi testovani
nastaveno (pouze v manualnim rezimu (O)). Jezdec na posuvné listé se
posunuje pfidrzenim tlacitka tlaku (viz T) a ota¢enim kolecka.

TT] | R MEéfi¢ poddajnosti ukazuje aktualni nekompenzovanou hodnotu poddajnosti a
muZze byt pouzit jako pomucka k nastaveni tlaku na vrcholovy tlak nebo na
urcitou odchylku od vrcholového tlaku (pouze v manudlnim rezimu (O)).

— | S  Aktualné zvolené méfeni reflexu je zobrazeno v obdélniku. Na grafu reflexu je
zobrazena také hodnota numerické deflexe.

0,00

M T  Stisknutim tladitka pressure (tlak) Ize nastavit tlak manualné (viz Q) (pouze v
manualnim rezimu (O)).

Exclude | Stisknutim tlagitka Exclude (Vylougit) vyfadite oznageny test. Pokud je test
vylou€eny a chcete jej do méfeni znovu zaradit, stisknéte tlaCitko Include
(Zahrnout).

;] U  Stisknutim tlagitka se $ipkou nahoru se vybér reflexu pfesune na reflex
pfedchozi fadce. Pfesun vybéru do stran se provadi koleCkem (19).

s
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;] V  Stisknutim tlagitka se Sipkou dolii se vybér reflexu pfesune na reflex dalsi
fadce. Pfesun vybéru do stran se provadi koleckem (19).

Change gmtu5| W Stisknutim tlacitka Change Status (Zménit stav) se pfepne stav aktuainé
—_ zvoleného reflexu (Q). Zelena znamena, ze reflex je vybavitelny,

¢ervena/modra znamena, Ze reflex neni vybavitelny.

X  Pridrzenim tlacitka Enlarge (Zvétsit) zobrazite aktualné zvoleny reflex (Q) v
zobrazeni s nejvy$Sim moznym rozlisenim.

child Y  Stisknutim tlacitka Dité spustite vlacek, ktery se bude pohybovat ve spodni
¢asti obrazovky a pomuze zabavit dité pfi provadéni méfeni.

Add Stimulus V manualnim reZimu (O) je dostupné tlagitko Add Stimulus (Pfidat stimul),
které umoziuje pfidani novych fadek s reflexy.

Add Level Z V manualnim rezimu (O) je dostupné tladitko Add Level (Pfidat uroven), které
umoznuje zahrnuti dalSich hodnot intenzity pfi testovani.

e )
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3.5.6 Obrazovka audiometrického testu

Tone - HL
1500 Hz --dB
Frequency HL (NB)
Right - Tone PTA: 30,0 Off PTA: -
B El
i E i
bt &
& Y
F o= (= os ope]i 15 2 3 4 s é| J o= ol os am[i s 2 Rl s N
A Kvyslani ténu k pacientovi pouziite tlagitko ,Tone Switch* (Pfepinaé tona) (22).

Kdyz je zvuk vysilan, osvétli se oblast stimulu.

B  Zobrazuje nastaveni ovladace intenzity stimulu, které Ize zménit otacenim
35d B kolecka (19).

HL

Tone - HL C Zobrazuje typ méfeni (HL, MCL, UCL nebo tinitus) a také typ vysilani (ton nebo
1 5 0 0 H pediatricky Sum) a testovaci frekvenci.
Z

Frequency

D Pro objasnéni jsou zobrazeny udaje ve druhém kanalu, ackoli pfistroj AT235
"d B nemusi mit licenci pro pouziti druhého kanalu.

HL (NB)

E Kurzor na audiogramu ukazuje aktualné zvolenou frekvenci a intenzitu stimulace.

126 dB | F  Stisknutim tlacitka ,1,2,5 dB" (4) Ize pfepinat velikost krok(l v dB. Aktualni
velikost kroku je ukazana v popisku tohoto tlacitka.

M| G P¥idrzenim tla¢itka ,Meas.type* (Typ méfeni) (5) a pouzitim kolecka (19) zvolite
typ méreni.

m| H  Stisknutim tlagitka ,Magnify“ (Zvétsit) (6) zvysite popisky intenzity a frekvence
(B, C a D).

e )
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m| | Stisknutim tlagitka ,Store* (Ulozit) (8) ulozite body na audiogramu.

| J  Stisknutim tlagitka ,No Resp* (Zadna odezva) (9) ulozite oznageni zadné odezvy
na audiogramu.

| K  Stisknutim tlagitka ,Delete Curve* (Vymazat kfivku) (10) vymazete kfivku
aktualniho typu méfeni.

M| L  Stisknutim tlagitka ,Ext Range“ (Rozsifit rozsah) (11) aktivujete maximalni
rozsah intenzity ménice,

M| M  Stisknutim tlagitka ,Freq -“ (Frekvence -) (12) sniZite testovaci frekvenci.

| N  Stisknutim tlagitka ,Freq +“ (Frekvence +) (13) zvySite testovaci frekvenci.

3.5.7 Zahdjeni a zastaveni tympanometrického testu

Po spusténi je pristroj AT235 pfipraven k zahajeni méfeni po zjisténi, Ze je sonda v uchu. KdyZz je sonda v
uchu, test Ize manualné zastavit (nebo pozastavit) a znovu zahajit stisknutim tlacitka ,Start/stop“ (22) nebo
stisknutim tlacitka sondy. Kdyz je sonda venku z ucha, muze byt test zastaven (jako kdyz je pozastaven
pred zasunutim sondy) nebo zahajen stisknutim tlacitka ,Start/stop” (22). Pouzitim tladitka sondy, kdyz je
sonda venku z ucha, dojde ke zméné zvolené strany ucha a soucasné v pfipadé potfeby k obnoveni funkce
automatického zahajeni.

3.5.8 Ulozeni
Stisknutim ,,Save® (UlozZit) (17) zadate uloZzeni obrazovky.

ID: 333333
Mame: Carrie Harris

ID: 111111
Mame: Paul Smith

ID: 22222
Mame: Pam Mitchell

1D:

Mame: NoMame

Koleckem (19) zvolte klienta ze seznamu a stisknutim ,Enter (22) nebo stisknutim ,Save” (13) potvrdite, ze
data u zvoleného klienta musi byt ulozena. Pfed uloZzenim relace mizete upravit stavajiciho klienta nebo
vytvofit nového klienta stisknutim tlacitka Edit (Upravit) (5) nebo New (Novy) (6). Postup pfi zadavani udajl
klienta:

e )
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Pouzijte kolecko (19) k prochézeni a pouzitim ,Enter” (22) zvolte Cisla, kterd maji byt viozena u ID klienta.
Chcete-li pokracovat, stisknéte tlacitko ,Next* (Dalsi).

Enter first name

Pouzijte kole¢ko (19) k prochazeni a pouzitim ,Enter” (22) zvolte pismeno, které ma byt viozeno jako kfestni
jméno klienta. Funkce vymazat, zpét, shift, caps lock a mezernik Ize provést pomoci funk&nich klaves 4 az
8). Chcete-li pokraCovat, stisknéte tlacitko ,Next* (DalSi).

Enter family name

Pouzijte kolecko (19) k prochdzeni a pouzitim ,Enter” (22) zvolte pismeno, které ma byt vioZeno jako
prijmeni klienta. Funkce vymazat, zpét, shift, caps lock a mezernik Ize provést pomoci funk&nich klaves 4 az
8). Chcete-li pokracCovat, stisknéte tlacitko ,Done“ (Hotovo).

3.5.9 Prohlizeni historickych vySetieni

Stisknéte tlacitko ,Clients” (Klienti) (16) a koleCkem (19) prochazejte mezi kole¢ky. Zvolte klienta stisknutim
tladitka ,Select” (Zvolit) (13) a zobrazi se seznam dostupnych relaci. Pouzijte znovu kole€ko (19) a
zvyraznéte tak relaci, ktera ma byt zvolena. Stisknutim tladitka ,View* (Zobrazit) (13) zobrazite historickou
relaci v samostatném okné.

[ Clients - select settings

ID: 333333 —
Name: Carrie Harris | Ruly 12-09-2013 Start time: 12:32

oA LI i B Start time: 12:32
Name: Paul Smith | 12-09-2013

ID: 22332 IMP Start time: 12:33
Mame: Pam Mitchell 12-09-2013

ID:
Name: NoMName
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Pouzitim tlacitka ,Next (DalSi) prochazejte mezi testy v dané relaci. Trojim stisknutim tlacitka ,Back” (Zpét)
se vratte na obrazovku testu.

3.6 Prace v rezimu rezim synchronizace (pouze s Diagnostic Suite)
NOTICE

3.6.1 Konfigurace napajeni pocitace

Nechate-li pocitac prejit do rezimu spanku nebo hibernace, miize pfi opétovném probuzeni dojit ke spadnuti
softwaru Suite. Chcete-li toto nastaveni zménit, pfejdéte z nabidky Start v opera¢nim systému na Control
Panel | Power Options (Ovladaci panely | MoZnosti napajeni).

3.6.2 Spusténi z databaze OtoAccess®
Pokyny k praci s databazi OtoAccess® naleznete v navodu k obsluze databaze OtoAccess®

3.6.3 Spusténi z databaze Noah 4
Spusténi aplikace Diagnostic Suite z databaze Noah 4:

1. Oteviete databazi Noah 4.

2. Vyhledejte a zvolte pacienta, se kterym chcete pracovat.

3. Pokud pacient neni dosud na seznamu:
- Klepnéte na ikonu Add a New Patient (Pridat nového pacienta)
- Vyplnte pozadovana pole a klepnéte na OK

4. Klepnéte na ikonu modulu Diagnostic Suite v horni ¢4sti obrazovky.

Dalsi pokyny k praci s databazi naleznete v Navodu k obsluze databaze Noah 4.

3.6.4 Zprava o spadnuti

V pfipadé, Ze Diagnostic Suite spadne a podrobné Udaje mohou byt systémem zaznamenany, zobrazi na

obrazovce Test okno Zprava o spadnuti (jak je znazornéno nize). Zprava o spadnuti poskytne spole¢nosti
Interacoustics informace o chybovém hlaseni a uzivatel mlze pridat dal$i informace uvadéjici, co se délo
predtim, nez doslo ke spadnuti, coz pomuze k napravé problému. Lze rovnéz poslat snimek obrazovky.

Nez bude Zprava o spadnuti odeslana internetem, musi byt zatrzeno poli¢ko ,Souhlasim s vylou¢enim
odpovédnosti‘. UzZivatelé bez pfipojeni na internet mohou zpravu o spadnuti ulozit na externi disk a odeslat
ji z jiného pocitaCe pfipojeného na internet.
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& Crash rt [ e
i repo e S

General

IA Common.StandardCommunication.GeneralErrorExcep
tion: Internal transmission error

Application Diagnostic Suite 1.0.0.0
Email

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

I'ype your comments here.

Include screenshot
lagrestothe

ﬁ Send Report

3.6.5 Nastaveni pristroje

Chcete-li otevfit obecné nastaveni softwarové sady, zvolte Menu | Setup | Suite setup... (Nabidka |
Nastaveni | Nastaveni softwarové sady... ).

i st ste AL v T

Protocol setup...

Temporary setup...

Show Hide protocols. .. |

Change Password
ot |-

Current session

General for IMP module

LA

Hardware Tor IMP midile

@ Eanles A RCcorcmibied

Dulezité upozornéni: Jak v modulu AUD, tak v modulu IMP prosim zvolte ,AT235 (verze 3)“ (a nikoli
LAT235% ktery se vztahuje ke starsi verzi).

i
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3.7 Pouzitim rezim synchronizace

Sync RezZim umoziiuje jednim kliknutim pfenosu dat. Po stisknuti UloZit relaci na pfistroji, relace bude
automaticky prfeveden do Diagnostického Suite. Spustte apartman s pfipojenym zafizenim.

3.7.1 Pouziti IMP Sync
Nasledujici operace jsou dostupné na zaloZzce IMP v Diagnostic Suite

Tymp 226 Hz § 9 Tymp 226 Hz

Refles Conra

Fefle decay

volume [ml} 150

Comphance [ml} 1,85

Menu (Nabidka) umoznuje pfistup k nastaveni, tisku, Upravam a
napovédeé (dalsi podrobnosti o polozkach v nabidce jsou uvedeny v
dokumentu Dal8i informace).

Zména jazyka:

Do okna, ve kterém muzete zménit jazyk, se dostanete stisknutim
Menu | Setup | Suite Setup (Nabidka | Nastaveni | Nastaveni
softwarové sady).

Volba Print (Tisk) umoznuje vytisknuti vysledk( na obrazovce pfimo
: na vychozi tiskarné nebo do souboru pdf. Pokud protokol neni spojen
@ nebo se Sablonou tisku, budete vyzvani k volbé Sablony tisku (dalSi
podrobnosti o priivodci tiskem jsou uvedeny v dokumentu Dalsi
informace).

Volbou Save & New Session (Ulozit a nova relace) ulozite aktualni

E relaci do databaze Noah nebo OtoAccess® (anebo pfi praci v
samostatném reZzimu do b&zné uzivaného souboru XML) a otevfete
novou relaci.

i
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Volbou Save & Exit (Ulozit a ukongit) ulozite aktualni relaci do
databaze Noah nebo OtoAccess® (anebo pfi praci v samostatném
rezimu do bézné uzivaného souboru XML) a ukongite Suite.

Volbou Toggle Ear (Pfepnuti ucha) pfejdete z pravého ucha na levé a
naopak.

List of Defined Protocols (Seznam definovanych protokold)
umoznuje prohlizeni, ktery protokol byl pouzit pro historické relace.

Temporary setup (DocCasné nastaveni) umoznuje prohlizeni
pouzitého nastaveni u historickych relaci.

List of historical sessions (Seznam historickych relaci) umoznuje
pfistup k historickym relacim k prohliZzeni nebo ke Current Session
(Aktualni relaci).

Volbou Go to current session (Pfejit k aktualni relaci) se dostanete k
aktualni relaci.

Tlac¢itkem Report Editor (Editor zprav) oteviete samostatné okno k
pfidani a ulozeni poznamek k aktualni relaci.

The hardware indication picture (Indika¢ni obrazek hardwaru)
signalizuje pfipojeni hardwaru. Simulation mode (Simulaéni rezim) —
je aktivni, kdyZ je software provozovan bez hardwaru.

Protocol listing (Pfehled protokol(i) ukazuje vSechny testy, které jsou
soucasti pouzivaného protokolu. Test zobrazeny v oblasti roztfidéni
testll je zvyraznén modfe nebo Eervené, podle zvoleného ucha.

Pokud protokol obsahuje vice testl, nez se jich vejde do okna, bude
zobrazena posouvaci lista.

Bilé zatrhnuti signalizuje, Ze (alespori nékteré) udaje z tohoto testu
jsou ulozeny do paméti.

A
Interacoustics Strana 32



3.7.2 Pouziti AUD Sync
Nasledujici operace jsou dostupné na zalozce AUD v Diagnostic Suite:

@ Diagnostic Suite ALIHA - Star _—
Outpat nput

Bhans |+t

Haneaht

o @ ‘ y Bane left
Fresfield 1

FPratacols and sessions P Fres fleld 2
Insert right

& e

e HF phong &
L2 e e i HF phone L

HEHE B o BT v

T

o

Phane left - NB
1

Input

Tone

Warble

o

o R ET
—

1
]

Dutpat
Pheeng right

Phanslefl
Fras flald 1
Frasa field 2
Inzert right
Ingert aft
Insert mask
HF phone R
HF phone L
aff

Print - nabidce jsou uvedeny v dokumentu DalSi informace).
Edit k
= b Zména jazyka:
TEIS } ra o W v . . . s
Do okna, ve kterém muUzZete zménit jazyk, se dostanete stisknutim
==l b Menu | Setup | Language (Nabidka | Nastaveni | Jazyk).
Help 3
Volba Print (Tisk) umoznuje vytisknuti vysledkd na obrazovce pfimo
na vychozi tiskarné nebo do souboru pdf. Pokud protokol neni spojen
% nebo se Sablonou tisku, budete vyzvani k volbé Sablony tisku (dalSi
podrobnosti o priivodci tiskem jsou uvedeny v dokumentu Dalsi
informace).
Volbou Save & New Session (UloZit a nova relace) ulozite aktualni
E relaci do databaze Noah nebo OtoAccess® (anebo pfi praci v
samostatném rezimu do bézné uzivaného souboru XML) a oteviete

novou relaci.

Menu (Nabidka) umoznuje pfistup k tisku, upravam, prohliZzent,
testlm, nastaveni a napovédé (dalSi podrobnosti o polozkach v

Volbou Save & Exit (UloZit a ukoncit) ulozite aktualni relaci do
m databaze Noah nebo OtoAccess® (anebo pfi praci v samostatném
rezimu do bézné uzivaného souboru XML) a ukongite Suite.

“.-rs
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\) Tone test (Test tont) ukazuje audiogram s gistym ténem.
e

l- & Speech test (Redovy test) ukazuje graf nebo tabulku feéi.
e
¥ Extended range (RozSifeny rozsah) umoznuje otevieni nejvyssi
2oda intenzity aktualné otevienych ménicu.

: o I List of Defined Protocols (Seznam definovanych protokolu)

Diagnostic Suite - vy v, , .- . L,
umoznuje prohliZeni, ktery protokol byl pouZit pro historické relace.

#b Temporary setup (DoCasné nastaveni) umozriuje prohlizeni
N

- pouzitého nastaveni u historickych relaci.

List of historical sessions (Seznam historickych relaci) umoznuje
I [T] current session I pFistup k historickym relacim k prohlizeni nebo ke Current Session
(Aktualni relaci).

Volbou Go to current session (Pfejit k aktualni relaci) se dostanete k
aktualni relaci.

Single audiogram (Jeden audiogram) ukazuje data z levého i
pravého ucha v jednim audiogramu.

Synchronize channels (Synchronizace kanal(l) uzamyka kanal 2 ke
kanalu 1, takze rozdil v intenzité mezi kanaly zlstava konstantni.

Edit mode (ReZim Uprav) umozriuje zadani audiogramu kliknutim
mysi.

Mouse controlled audiometry (Audiometrie ovladana mysi)
umoznuije vysilani a ukladani stimuld v audiogramu pomoci mysi.

dB step size (Velikost kroku v dB) umoznuje prepinat mezi velikosti
kroku 1,2 a 5 dB.

FNED DD

Hide unmasked threshold (Skryt nemaskovany prah) umoznuje
zobrazeni nebo skryti nemaskovanych prahd, u kterych existuje
maskovany prah.

Transfer (pfenos) umozriuje aktualizaci obrazovky pocitace s daty
aktualné dostupnymi v audiometrickém modulu pfistroje AT235.

H &

Counseling overlays (poradenska prekryvaci okna) mohou byt
aktivovana na samostatném pacientském monitoru. Oznaceni
fonému, vzorovych zvukl, fe€ového bananu a maximalni testovaci
hodnoty jsou dostupné jako prekryvaci okno.

Tlac¢itkem Report Editor (Editor zprav) oteviete samostatné okno k
pridani a uloZeni poznamek k aktualni relaci. Tyto poznamky mohou

byt také &teny nebo vepsany do bilého prostoru.

s
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The hardware indication picture (Indika¢ni obrazek hardwaru)
signalizuje pfipojeni hardwaru. Simulation mode (Simulaéni rezim) —
je aktivni, kdyZ je software provozovan bez hardwaru.

3.7.3 Rezim SYNC

Pokud je v pfistroji AT235 uloZeno vice relaci (jednoho ¢&i vice pacient(), doporuéuje se pouziti zalozky
Sync. Na snimku obrazovky nize je aplikace Diagnostic Suite s otevienou zalozkou SYNC (pod zalozkami
AUD a IMP v pravém hornim rohu).

2
&

Zalozka SYNC poskytuje nasledujici moznosti:

@ Client upload

@ Session download

Client upload (Nacteni klienta) se pouziva k nacteni klientl z databaze (Noah nebo OtoAccess) do AT235.
Do vnitfni paméti AT235 je mozno ulozit az 500 klienta a 50 000 relaci.

Session download (Stahnuti relace) se pouziva ke stazeni relaci (dat audiogramud nebo tympanogram)
ulozenych v paméti pfistroje AT235 do databaze Noah, OtoAccess nebo do XML (kdyz je aplikace
Diagnostic suite spusténa bez databaze).

s
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3.7.4 Naéteni klienta
Nasledujici snimky obrazovky znazoriuji obrazovku nacteni klienta:

Client upload

@ Client upload

g Session download E
Last name

First name

M | 3

Last name First name Birthdate id Address
» |
Add |
4, i 3

¢ Na levé strané muzete vyhledat klienta v databazi a pfenést do databaze pomoci riznych kritérii
vyhledavani. K pfeneseni (nacteni) klienta z databaze do vnitini paméti pfistroje AT235 pouZijte
tlacitko ,Add“ (Pfidat). Do vnitfni paméti AT235 je mozno ulozit az 500 klient a 50 000 relaci.

o Na pravé strané jsou dole klienti v sou€asnosti uloZeni ve vnitfni paméti pfistroje AT235 (hardwaru).
VSechny klienty nebo jednotlivé klienty je mozné odstranit pomoci tlacitek ,Remove all* (Odstranit

vS§echny) nebo ,Remove” (Odstranit).

3.7.5 Stahnuti relace
Nasledujici snimky obrazovky znézorfiuji okno stahnuti relace:

e
& Diagnostic Suite ALPHA - Hugjnen, Jos | 12-(_)6-251_3_

==

Session download

@ Client upload
>
@ Session download _

d First name Session(s)
NolMame 04-02-2014 (AUD)
05-02-2014 (IMP)
18-02-2014 (IMF)
18-02-2014 (IMF)

18-02-2014 (IMP)

L

Status Action

MissingClient Find client

Do conit

2 Interacoustics®

Po stisknuti tlacitka ,Find client” (Najit klienta) vyskoc&i okno jaké je uvedeno nize, ve kterém muzete najit
prislusného klienta. Stisknutim tlacitka ,Save® (Ulozit) zahajite stahovani relaci tohoto klienta do databaze.

&
AT235 - Navod k pouZiti - CS interacoustics

Strana 36



The client you were trying to load cannot be found in the database, please specify wheare
you want the data stored.

Unknown client

Select client target in database

Bithdate id Address

31051970 0101013 Drejervaenget 8
05-05-1362 -1 Drejevaenget 8

i
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4 Udrzba

4.1 Postupy pri bézné udrzbé
Bézné kontroly (subjektivni testy)

Doporucuje se, aby byly postupy b&Zné kontroly celého pouzivaného zafizeni provadény v Uplnosti jednou
tydné. Kontroly 1-9 uvedené nizZe je nutno na zafizeni provadét v kazdy den, kdy je pouZzivano.

Obecné
Ugelem bé&znych kontrol je ujistit se, Ze zafizeni pracuje spravné, Ze kalibrace nebyla vyznamné zménéna a
Ze snimace a spojeni nejsou nijak poruseny tak, Ze by to mohlo nepfiznivé ovlivnit vysledek testu. Kontrolni
postupy je nutno provadét u audiometru nastaveného na obvyklou pracovni situaci. NejdulezitéjSimi prvky
denni kontroly vykonu jsou subjektivni testy, a tyto testy mohou byt uspésSné provedeny pouze operatorem s
neposkozenym sluchem, nejlépe s dfive zjist€nym dobrym stavem sluchu. Pokud se pouZiva testovaci
kabina nebo samostatna testovaci mistnost, musi byt zafizeni zkontrolovano tak, jak je nainstalovano; aby
byly provedeny pfislusné postupy, muize byt potfebna pomoc dal$i osoby. Kontroly se pak budou tykat
spojeni mezi audiometrem zafizenim v kabiné, je tedy nutno prohlédnout vSechny spojovaci kabely, zastréky
a zasuvky ve spojovaci skfifice (ve zdi zvukové kabiny) jako potencialni zdroje pferuSovaného nebo
nespravného spojeni.. Urover Sumu v prostfedi b&hem testd nesmi byt podstatné hors$i, nez jaka byva pfi
pouziti zafizeni.
1) Audiometr a v8echno pfisluSenstvi vycistéte a prohlédnéte.
2) Zkontrolujte podusky sluchatek, zastréky, sitové kabely a kabely k pfisluSenstvi, zda na nich nejsou
znamky opotiebeni nebo poskozeni. Podkozené nebo silné opotfebené soucasti musi byt vyménény.

3) Zarizeni zapnéte a ponechejte zahfivat po doporu¢enou dobu. Provedte vSechny upravy nastaveni,
jak jsou specifikovany. U zafizeni napajeného z baterie zkontrolujte stav baterie postupem
doporuc¢enym vyrobcem. Zafizeni zapnéte a ponechejte zahfivat po doporu¢enou dobu. Pokud neni
uvedena doba zahfivani, vyCkejte 5 minut, nez se stabilizuji obvody. Provedte v8echny upravy
nastaveni, jak jsou specifikovany. U zafizeni napajeného z baterie zkontrolujte stav baterie.

4) Ovéfte si, Ze jsou sériova Cisla sluchatek a kostniho vibratoru spravna pro pouziti s audiometrem.

5) Véfte si, Ze vystup audiometru je u vzdudného i kostniho vedeni pfiblizné spravny tim, Ze provedete
zjednodusSeny audiogram u subjektu se znamym stavem sluchu; zkontrolujte kazdou zménu.

6) Provedte kontrolu v§ech pfisluSnych funkci (na obou sluchatkach) pfi vysoké urovni (napfiklad pfi
urovni poslechu 60 dB pfi vzdusném vedeni a 40 dB pfi kostnim vedeni) pfi vSech pouzivanych
frekvencich; poslouchejte, zda v&e funguje spravné, neni pfitomno zkresleni, klepani atd.

7) Zkontrolujte vSechna sluchéatka (v€etné maskovaciho snimacde) a kostni vibrator, zda neni pfitomno
zkresleni a pferuSovani; zkontrolujte zastréky a kabely, zda nedochazi k pferusovani.

8) Zkontrolujte vS§echny knofliky vypinacli, zda jsou dobfe pfipevnény, a zda kontrolky pracuji spravné.
9) Ovéfte si, Ze signalizaCni systém subjektu pracuje spravné.

e Y
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10)

11)

12)

13)

14)

15)

Posloucheijte pfi nizkych urovnich a hledejte znamky Sumu, huéeni nebo nezadoucich zvukl (kdyz je
signal veden do nespravného kanalu, dochazi k priiniku) a jakékoli zmény kvality zvuku, kdyz je
zavedeno maskovani.

Zkontrolujte, zda atenuatory zeslabuji signaly v celém rozsahu a Ze u atenuatoru, které maji pusobit
pfi vysilani zvuku, nedochazi k elektrickému nebo mechanickému Sumu.

Ovérte si, ze ovladaci prvky funguiji tiSe a ze v pfisluSné poloze subjektu neni z audiometru slySitelny
zadny Sum.

Podle potfeby zkontrolujte obvody pro fe¢ovou komunikaci subjektu s pouzitim postupli podobnych,
jako jsou postupy pouzivané pro funkci Cistého tonu,

Zkontrolujte napéti upinaci pasky nahlavni soupravy a upinaci pasky kostniho vibratoru. Ujistéte se,
Ze se mohou oto€né klouby voIné vracet, aniz by byly nadmé&rné uvolnéné.

Zkontrolujte, zda na upinacich paskach a otoénych kloubech na odhlu€hfujicich sluchatkach nejsou
znamky napéti z opotfebeni nebo unavy kovového materialu.

4.2 Postupy pfi bézné udrzbé

AN

Pfed Cisténim pfistroj vzdy vypnéte a odpojte od zdroje napajeni

Postupuje podle zasad spravné praxe a bezpecnostnich pokyn, jsou-li k dispozici

K &isténi vSech exponovanych povrchu pouzivejte mékky hadfik lehce navlhéeny Eisticim roztokem
Nedopustte, aby se do kontaktu s kovovymi €astmi uvnitf sluchatek / ndhlavni soupravy dostala
tekutina

Nevkladejte pfistroj ani pfisluSenstvi do autoklavu, nesterilizujte jej ani jej neponofujte do Zadné
tekutiny

K Cisténi pfistroje Ci jeho pfisluSenstvi nikdy nepouzivejte tvrdé Ci Spicaté predméty

Dily, které pfiSly do kontaktu s tekutinami, nenechavejte pfed €isténim zaschnout

Gumové nebo pénové usni koncovky jsou jednorazové soucasti

Dbejte, aby izopropylalkohol nepfiSel do styku s obrazovkami na pfistrojich

Izopropylalkohol nesmi pfijit do styku s zadnymi silikonovymi hadi¢kami ani gumovymi dily

Doporuc¢ené Cistici a dezinfekéni roztoky:

Postup

Tepla voda s jemnym, neabrazivnim gisticim roztokem (mydlem)
Bézné nemocnicni baktericidni pfipravky
70% izopropylalkohol pouze na tvrdé povrchy krytu

Otrete skfinku pFistroje bezotfepovym hadfikem, ktery jste pfedtim slabé& navlh¢ili Cisticim roztokem
Ocistéte podusky a ruéni vypinac pacienta a ostatni soucasti bezotfepovym hadfikem navihéenym
Cisticim roztokem

Zajistéte, aby se do reproduktorové &asti sluchatek a podobnych &asti nedostala vlihkost

e )
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4.3 Cisténi Spicky sondy

Diagnosticka sonda Klinicka sonda

Krok 1: OdSroubujte kryt sondy a sejméte Spicku sondy.

Krok 2: Zavedte pevny konec Gisticiho kartacku zevnitf do jedné z trubi¢ek. Celou trubickou Spicky
sondy protahnéte Cistici nit. VycCistéte kazdou ze tii trubiCek. Nit po pouziti zlikvidujte.

Krok 3: Vycisténou Spic¢ku opét nasadte.

Krok 4: Sondu znovu smontujte.

Upozornéni: .
Cistici kartacek zavadéjte pouze smérem zevnitf ven, tim zajistite, aby byla nedistota

vytlacena ven ze sondy a nebyla zavle€ena do sondy, a také tim chramte tésnéni
pfed poSkozenim. Nikdy nedistéte otvory uvniti sondy. -

i
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4.4 Informace o opravach

Spolec€nost Interacoustics je zodpovédna za platnost znaceni CE a za vliv na bezpec&nost, spolehlivost a
vykon zafizeni, pouze pokud jsou splnény nasledujici podminky:

montazni operace, pfipojeni pfidavnych zafizeni, Upravy a opravy jsou provadény povéfenymi osobami,
pfi udrzbé je zachovavan jednorocni interval,

elektricka instalace v dotyéné mistnosti odpovida pfislusnym poZadavkim a

zafizeni je pouzivano povéfenymi osobami v souladu s dokumentaci dodanou spolecnosti
Interacoustics.

Pobd=

K ziskani informaci o moznostech provedeni servisu/opravy v€etné provedeni servisu/opravy na pracovisti
se ma zakaznik obratit na mistniho distributora. Je dulezité, aby zakaznik (prostfednictvim mistniho
distributora) vyplnil ZPRAVU O VRACENI pokazdé, kdyz se soudast/produkt odesila spole¢nosti
Interacoustics k provedeni servisu/opravy.

4.5 Zaruka
Spole¢nost INTERACOUSTICS zaruduje, Ze:

e pfistroj AT235 bude prost vad materialt a femesiného zpracovani za pfedpokladu bézného
pouzivani a fadného servisu, a to po dobu 24 mésict ode dne dodani prvnimu kupujicimu
spole€nosti Interacoustics.

e PrisluSenstvi bude prosté vad materialt a femesiného zpracovani za prfedpokladu bézného
pouzivani a fadného servisu, a to po dobu devadesati (90) dnd ode dne dodani prvnimu
kupujicimu spole€nosti Interacoustics

Pokud v pribéhu platné zaruéni Ihaty bude kterykoli produkt vyZzadovat servis, musi kupujici oznamit tuto
skute€nost pfimo mistnimu servisnimu stfedisku spole€nosti Interacoustics, které rozhodne o dalSich krocich
opravy. Oprava nebo vyména bude provedena na naklady spole¢nosti Interacoustics, a to podle podminek
této zaruky. Produkt vyZadujici servis je nutné okamzité vratit fadné zabaleny a odeslat jej vyplacené. Ztraty
nebo Skody na zbozi vraceném spole¢nosti Interacoustics jsou rizikem kupujiciho.

Spolecnost Interacoustics neodpovida v zadném pfipadé za zadné nahodné, nepfimé Ci nasledné Skody
vzniklé ve spojeni s nakupem nebo pouzivanim kteréhokoli produktu spole¢nosti Interacoustics.

Tato ustanoveni plati vyhradné pro prvniho kupujiciho. Tato zaruka neplati pro Zadné nasledné majitele
nebo drzitele produktu. Dale se tato zaruka nevztahuje a spole€nost Interacoustics neodpovida za Zadné
ztraty vzniklé ve spojeni s nakupem nebo pouzivanim kteréhokoli produktu spole€nosti Interacoustics, ktery
byl:

e opraven jinou osobou neZ autorizovanym servisnim zastupcem spole€nosti Interacoustics;

¢ zménén jakymkoli zpisobem tak, ze dle nazoru spole¢nosti Interacoustics ovliviuje jeho stabilitu
nebo spolehlivost;

e nespravné pouzivan nebo poskozen v disledku nedbalosti ¢i nehody, nebo jehoz vyrobni €islo i
Cislo 8arZe bylo zménéno, smazano &i odstranéno; nebo

e  ktery byl nespravné udrzovan nebo pouzivan jakymkoli jinym zplisobem nez takovym, ktery je v
souladu s pokyny vydanymi spole¢nosti Interacoustics.

Tato zaruka nahrazuje vSechny jiné zaruky, vyslovné &i micky pfedpokladané, a vSechny ostatni povinnosti
i jakoukoli zodpovédnost spolecnosti Interacoustics. Spole€nost Interacoustics neposkytuje ani neudéluje,
pfimo &i nepfimo, povéreni zadnému zastupci &i jiné osobé, aby prevzala jménem spole€nosti Interacoustics
jakoukoli jinou odpovédnost ve spojeni s prodejem produktll spole¢nosti Interacoustics.
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SPOLECNOST INTERACOUSTICS ODMITA VSECHNY OSTATNI ZARUKY, VYSLOVNE NEBO MLCKY
PREDPOKLADANE, VCETNE JAKEKOLI ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO URCITY
UCEL NEBO POUZITI.

4.6 Pravidelna kalibrace
Minimalni poZzadavky na pravidelnou kalibraci

Minimalni interval pro kalibraci je jednou za obdobi 12 mésict (jednou rocné).
Zaznamy o vSech kalibracich musi byt archivovany.

Opakovanou kalibraci je nutno provést po:

1) uplynuti specifikované doby (maximalné 12mési¢niho obdobi, jednou ro¢né),

2) uplynuti specifikované doby provozu (provoznich hodin). To je zaloZeno na pouzivani a prostredi
vyZzadovanych majitelem audiometru. Obvykle je to 3 nebo 6mésicni interval, podle pouZivani
pfistroje.

3) kdyz dojde u audiometru nebo ménici k narazu, vibracim, nespravné funkci, opravé nebo vyméneé dilu,
ktera by potencialné mohla porusit u audiometru kalibraci,

4) vzdy, kdyz se podle pozorovani uzivatele nebo podle pacientskych vysledkl zda, ze jsou
zpochybnitelné v dusledku provozu audiometru.

Rocéni kalibrace:

Doporuéuje se, aby kalibraci provadél jednou ro¢né prodkoleny technik nebo opravnéna laboratof s
dostatecnymi a aktualizovanymi znalostmi pfisluSnych pozadavkl podle normy ANSI/ASA a/nebo IEC a
technickych udajl pristroje. Kalibraéni postup bude validovat vSechny pfislusné pozadavky na provoz
uvedené v normé& ANSI/ASA a/nebo IEC.
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-rs

AT235 - Navod k pouziti - CS Interacoustics Strana 43



e )
-rs

AT235 - Navod k pouziti - CS Interacoustics Strana 44



5 Technické udaje

5.1 Technické udaje AT235

Obecné

Lékarské oznadeni
CE:

Oznaceni CE znamena, Ze Interacoustics A/S spliiuje poZzadavky uvedené v pfiloze
Il smérnice 93/42 EHS o zdravotnickych prostfedcich.
Schvaleni jakosti systému udélené TUV — identifikaéni Cislo 0123

Normy: Bezpecénost: IEC 60601-1, tfida I, typ B, pouzité Casti
EMC: IEC 60601-1-2
Impedance: IEC 60645-5 (2004)/ANSI S3.39 (2012), typ1
Audiometr: IEC60645-1 (2012)/ANSI S3.6 (2010), typ 4
Provozni prostfedi: Teplota: 15-35°C
Relativni vlhkost: 3090 %
Tlak v prostfedi: 98 kPa — 104 kPa
Doba zahfivani: 1 minuta
Zobrazit 10palcovy barevny displej s vysokym rozliSenim 1024x600
Transport a Teplota pfi skladovani: 0°C — 50°C
skladovani: Pfepravni teplota: -20-50°C
Rel. vihkost: 10-95%

Vnitfni Ulozisté

500 klientt a 50 000 zasedani

Vnitini baterie

CR2032 3V, 230 mAh, Li. Neni opravitelna
uzivatelem.

Ovladani pocitacem: | USB: Vstup/vystup pro komunikaci s pocitacem.
Data mohou byt odeslana do pocitae a ulozena v
databazi OtoAccess™ (je nutny modul synchronizace
s Diagnostickou sadou).

Tepelna tiskarna Typ: MPT-1II Tepelna tiskarna MPT-IIl s rolemi zaznamového

(volitelna): papiru. Tisk na pfikaz komunikaci pfes USB
Pouzivejte pouze specifikovany zdroj napajeni typu
UEG60

Zaroj napsjeni (D |UEEO Vstup: 100-240 V stf. 50-60 Hz, 1,5 A
Vystup: 24,0 V ss

Rozméry DxSxV 29x 38 x 7,5 cm

Hmotnost AT235 2,5 kg

Systém pro méfeni impedance

Toén sondy: Frekvence: 226 Hz, 678 Hz, 800 Hz, 1000 Hz; tény; £1 %
Uroven: 85 dB SPL (=69 dB HL) +1,5dB
Tlak vzduchu: Ovladaci prvek: Automaticky.
Indikator: Naméfena hodnota je zobrazena na grafickém displeji.
Rozsah: -600 az +400 daPa. +5 %
Omezeni tlaku: -750 daPa a +550 daPa.
Rychlost ¢erpadia: Automatické, rychlé 300 daPa/s, stfedni 200 daPa/s,
pomalé 100 daPa/s, velmi pomalé 50 daPa/s.
Shoda: Rozsah: 0,1 az 8,0 ml pfi tonu sondy 226 Hz (objem ucha: 0,1
az 8,0 ml) a 0,1 az 15 mmho pfi ténu sondy 678, 800 a
1000 Hz. V8e 5 %
Typy testu: Tympanometrie Automaticky, pfi némz maze byt po¢atecni a konecny

tlak naprogramovan uzivatelem funkci nastaveni.

Manualni ovladani vSech funkci.
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Funkce Eustachovy
trubice 1 — neperforovany
bubinek

Williams(v test

Funkce Eustachovy
trubice 2
- perforovany bubinek

Toynbee test

Funkce Eustachovy
trubice 3

- prichodna Eustachova
trubice

Kontinualni senzitivni méfeni impedance

Funkce reflext

Zdroje signalu:

Tén — kontralateralni,
reflex:

250, 500, 1 000, 2 000, 3 000, 4 000, 6 000, 8 000 Hz,
Siroké pasmo, pruchod horni a dolni mezni hodnotou

Ton — ipsilateralni, reflex:

500, 1 000, 2 000, 3 000, 4 000 Hz, Siroké pasmo,
pruchod horni a dolni mezni hodnotou.

Uzkopasmovy $um —
kontralateralni, reflex

250, 500, 1 000, 2 000, 3 000, 4 000, 6 000, 8 000 Hz.

Uzkopasmovy $um —
ipsilateralni, reflex

1 000, 2 000, 3 000, 4 000 Hz.

Doba trvani stimulu:

750 ms

Akceptace reflext

Nastavitelna v rozmezi 2 % az 6 % nebo 0,05 - 0,15
ml zmény objemu zvukovodu.

Intervaly

Az do velikosti kroku 1 dB.

Maximalni intenzita

90, 100, 120 dBHL.

Vykony: Kontralateralni sluchatko: |sluchatko TDH39, sluchatko DD45, zasuvné sluchatko
CIR33 a/nebo zasuvné sluchatko EARtone 3A na
méfeni reflexu.

Ipsilateralni sluchatko: Sluchatko v sondé zaclenéné do systému sondy pro
méfeni reflexu.

Pfipojeni sondy PFipojeni elektrického a vzduchového systému k
sondé.

Typy testu: Manualni reflex Manualni ovladani v8ech funkci.

Automaticky reflex

Jednotlivé intenzity
Zvyseni reflext

Vyhasnuti reflexd

Automaticky, 10 dB nad prahem a manualné ovladany
s dobou stimulu 10.

Latence reflex(

Automaticky, prvnich 300 ms po pocCatku stimulu.
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5.2 Kalibraéni charakteristiky

Kalibrované snimace:

Kontralateralni
sluchatko:

Telephonics TDH39/DD45 se statickou silou 4,5N, 0,5 N
a zasuvnym sluchatkem EARtone 3A a/nebo CIR.

Systém sondy:

Ipsilateralni sluchatko: je integrovano do systému sondy

Frekvencéni vysila€ a pfijima¢ sondy a ménic tlaku jsou
integrovany do systému sondy.

Presnost:

Obecné Pristroj je vyroben a kalibrovan tak, aby splfioval
tolerance pozadované uvedenymi normami nebo je
prekracoval:

Frekvence reflexu: 1%

Urover ténu
kontralateralnich
reflextl a audiometru:

3 dB pro 250 az 4000 Hz a 5 dB pro 6000 az 8000Hz

Uroven ténd
ipsilateralnich reflexu:

5 dB pro 500 az 2000Hz a +5/-10 dB pro 3000 az
4000Hz

Mé&feni tlaku:
Méreni poddajnosti:

5% nebo 10 daPa, podle toho, co je vyssi

5 % nebo 0,1 ml, podle toho, co je vétsi

Regulace vysilani
stimulu:

Reflexy

Pomér ZAPNUTO-VYPNUTO = =70 dB
Doba vzestupu = 20 ms

Doba poklesu = 20 ms

VazZena SPL pfi Vypnuto = 31 dB

Kalibra¢ni charakteris

tiky impedance

'Ton sondy Frekvence: 226 Hz 1%, 678 Hz 1%, 800 Hz 1%, 1000 Hz 1%
Uroven: 85 dB SPL 1,5 dB méfeno
akustickou spojkou podle IEC 60318-5. Urover je
konstantni pro vS§echny objemy v rozsahu méfeni.
Deformace: Max. 1 % THD
Vyhovéni pozadavkim | Rozsah: 0,1az8,0ml
Teplotni zavislost: -0,003 ml/C

Tlakova zavislost:

-0,00020 ml/daPa

Senzitivita reflex:
Hodnota reflexniho
artefaktu:

Nejmensi zjistitelnd zména objemu je 0,001 ml
SPL 295 dB (méfeno ve spojce 711, 0,2 ml, 0,5 ml, 2,0
ml a 5,0 ml dutiny s pevnymi sténami).

Charakteristiky
temporalniho reflexu:
(IEC60645-5 véta
5.1.6)

Pocatecni latence = 35 ms (5 ms)
Doba vzestupu = 42 ms (5 ms)
Konec¢na latence = 23 ms (x5 ms)
Doba poklesu = 44 ms (5 ms)
Prestfeleni = max. 1 %
Podkroéeni = max. 1 %

Tlak

Rozsah:

Pfi nastaveni mohou byt zvoleny hodnoty od -600 do
+400 daPa.

Bezpecnostni limity:

-750 daPa a +550 daPa, 50 daPa

Barometricky tlak

Barometricky tlak mize
ovlivnit méfeni
impedance v daném
rozsahu (97300 —
105300 Pascal).

Vodivost se muze uvnitf liSit: + 4%

Pfesnost tlaku je: £10 daPa nebo 10%, podle toho, co je
vy$Si.
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Nadmofrska vyska

Pouzité tlakové Cidlo je Cidlo rozdilové, coz znamena, Ze méfi rozdil tlaku, a proto

ho neovliviiuje nadmofrska vyska.

Tony sondy | 0 metri 500 metra | 1000 metri | 2000 metri | 4000 metra
226 Hz 1,0 mmho 1,06 mmho | 1,13 mmho | 1,28 mmho | 1,65 mmho
678 Hz 3,0 mmho 3,179 mmho | 3,40 mmho | 3,85 mmho | 4,95 mmho
800 Hz 3,54 mmho | 3,77 mmho | 4,01 mmho | 4,55 mmho | 5,84 mmho
1000 Hz 4,42 mmho | 4,71 mmho | 5,01 mmho | 5,68 mmho | 7,30 mmho

Pfesnost tlaku je: £10 daPa nebo 10%, podle toho, co je vySsi.

V zajmu omezeni vlivu teploty, barometrického tlaku, vihkosti a nadmofské vysky
vzdy doporu€ujeme kalibraci pfistroje v misté pouZziti.

Teplota

Teplota nema teoreticky vliv na vypoc€et impedance, ale ma vliv na elektronické
obvody. Tento vliv teploty pfi standardnim rozsahu teploty (15-35 °C) je v rozmezi:

Vodivost se muze uvnitf lisit: + 5%, + 0,1 cm3, £10-° m3/Pa-s, podle toho, co je

vySSi.

Normy pro kalibraci reflext a vlastnosti spektra:

sluchatko

Obecné Specifikace pro stimulaéni a audiometricky signal jsou stanoveny podle IEC
60645-5
Kontralateralni Cisty ton: ISO 389-1 pro TDH39 a ISO 389-2 pro CIR.

Sirokopasmovy $um
(WB):
Vlastnosti spektra:

Standard spole¢nosti Interacoustics
Jako ,Sirokopasmovy Sum” specifikovany v IEC 60645-5,
ale s frekvenci 500 Hz jako dolni hrani¢ni frekvenci.

Sum priachodu dolni

mezni hodnotou (LP):

Vlastnosti spektra:

Standard spole¢nosti Interacoustics
Homogenni od 500 Hz do 1600 Hz, 5 dB pfi trovni ref.
frekvence 1 000 Hz

Sum priichodu horni

mezni hodnotou (LP):

Vlastnosti spektra:

Standard spolecnosti Interacoustics
Homogenni od 1600 Hz do 10KHz, 5 dB pfi trovni ref.
frekvence 1 000 Hz

Vlastnosti spektra:

Ipsilateralni sluchatko (:Zisty tén: Standard spole€nosti Interacoustics
Sirokopasmovy Sum Standard spolecnosti Interacoustics
(WB): Jako ,Sirokopasmovy Sum” specifikovany v IEC 60645-5,

ale s frekvenci 500 Hz jako dolni hraniéni frekvenci.

Sum priichodu dolni

mezni hodnotou (LP):

Vlastnosti spektra:

Standard spole¢nosti Interacoustics
Homogenni od 500 Hz do 1600 Hz, 10 dB pfi arovni ref.
frekvence 1 000 Hz

Sum praichodu horni

mezni hodnotou (LP):

Vlastnosti spektra:

Standard spole¢nosti Interacoustics
Homogenni od 1600 Hz do 4000 Hz, 10 dB pfi urovni ref.
frekvence 1 000 Hz

Obecné o urovnich:

Skute¢na uroven akustického tlaku na bubinek zavisi na
objemu ucha.

systém detekce reflexq.

Riziko vzniku artefakt(l pfi vy$Si Urovni stimull je pfi méfeni reflexd malé a artefakty nebudou aktivovat
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Referenéni hodnoty pro kalibraci stimulu

Frekv Ekvivalentni zvukova hladina referencni prahové | Kolisani urovné | Hodnoty
ence hodnoty ipsilateralnich | zeslabeni
(RETSPL) stimul{ pfi zvuku pro
[dB pfi ref. arovni 20 pPa] rizném objemu | sluchatka
zvukovodu TDH39/DD45
P¥i kalibraci pouzivajici
provedené na | podusku
spojce IEC 126 | MX41/AR nebo
[dB] PN51
[dB]
0,5 ml 1ml
-~ B NGB D _B® B3| _B|lvm
PcoPdPcoPf el |To|20 (D
Ofo0dOL0Y g0 [§9|80 08
DDGFHDDLGEHFE b Glh Gl
[Hz] | TDH39 EARtone [DD65 v2 |DD45|Sond | Korekéni
3A/1P30 a | hodnoty
pro
uzkopasm
ovy stimul
125 |45 26 30,5 47,5 141 4 3
250 25,5 14 17 27 245 |4 5
500 11,5 55 8 13 195 |4 9,7 53 |7
1000 |7 0 4,5 6 6,5 |6 9,7 53 |15
1500 |6,5 2 2,5 8 5 6 21 (1600 Hz)
2000 ]9 3 2,5 8 12 6 11,7 3,9 |26
3000 |10 3,5 2 8 11 6 -0,8 -0,5 |31 (3150 Hz)
4000 ]9,5 55 9,5 9 3,5 |5 -1,6 -0,8 |32
6000 |15,5 2 21 20,5 |3 5 26 (6 300 Hz)
8000 |13 0 21 12 |5 5 24
o] WB -8 -5 -8 -8 -5 7,5 3,2
E‘ LP -6 -7 -6 -6 -7 8,0 3,6
od HP -10 -8 -10 -10 |8 3,9 1,4

*V8echna Cisla vytisténa tuéné jsou hodnoty standardu spole€nosti Interacoustics.
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Typy spojek pouzivanych pfi kalibraci
IMP:

TDH39 a DD45 je kalibrovan pomoci akustické spojky o objemu 6 ml vyrobené podle IEC 60318-3,
ipsilateralni sluchatko a tén sondy jsou kalibrovany pomoci akustické spojky o objemu 2 ml vyrobené podle
IEC 60318-5.

Obecné informace o specifikacich

Spoleénost Interacoustics se neustale snazi zlepSovat své produkty a jejich vykonnost. Proto mohou
specifikace podléhat zménam bez pfedesiého upozornéni.

Vykonnost a specifikace pfistroje mohou byt zaru¢eny pouze tehdy, pokud je nejméné jedenkrat rocné
provadéna technicka udrzba. Ta musi byt provedena v dilné povéfené spoleCnosti Interacoustics.

Spolecnost Interacoustics dava autorizovanym servisnim spole¢nostem k dispozici diagramy a servisni
pFirucky.

Dotazy tykajici se zastupcl a produktl posilejte na adresu:

Interacoustics A/S telefon: +45 63713555

Audiometer Allé 1 fax: +45 63713522

5500 Middelfart E-mail: info@interacoustics.com

Dansko http: www.interacoustics.com
(=:=
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5.3 Rozsahy frekvence a intenzity

AT235 Maximalni hodnoty pro IMP

AT235 - Navod k pouziti - CS

Interacoustics

TDH39 DD65v2 EARtone 3A /1P30 IPSI DD45
Stfedni Hodnota Hodnota Hodnota Hodnota Hodnota
Uzkopa Uzkopa ’ Uzkopa Uzkopa
Frekvence | Ton |smové |Ton smové |Tén Uzkopasmoveé | Ton smové |Tén |smové
[dB [dB [dB
[Hz] HL] |[dB HL] | HL] [dB HL] | [dB HL] | [dB HL] [dB HL] |[dB HL] |[HL] [dB HL]
125 80 |65 85 70 100 85 70 60 75 60
250 100 |85 100 |85 110 100 85 75 100 85
500 120 | 100 110 |95 115 105 100 85 120 100
750 120 | 105 115 100 120 110 100 85 120 [105
1000 120 | 105 115 100 120 110 105 90 120 [105
1500 120 | 105 115 100 120 110 110 90 120 100
2000 120 | 105 115 |95 120 110 105 90 120 100
3000 120 | 105 115 100 120 110 95 90 120 105
4000 120 | 105 110 |95 120 105 100 85 120 105
6000 120 | 100 100 |85 105 100 85 80 110 |90
8000 105 |95 95 80 90 85 80 75 105 95
10000
WB - 115 - 115 - 115 - 95 - 120
LP - 120 - 115 - 120 - 100 - 120
HP - 115 - 115 - 120 - 95 - 120
o
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5.4 Pin Assignments

Inputs

Connector type

Electrical properties

Patient response

Jack6.3mm

Handheld switch:
Pin 1: GND
Pin 2: Signal

3V through 10K is forced to ground
when activated

Outputs:

Phones, Left

Phones, Right

Jack, 6.3mm

Jack 6.3mm

Voltage:

Min. load impedance:
Pin 1: CH1 GND

Pin 2: CH1 OUT

Pin 1: CH1 GND
Pin 2: CH1 OUT

Up to 3V rms. by 10 ohm load
8 Pin 2:

Up to 3V rms. by 10 ohm load
8 Pin 2:

Phones,
Contralateral

Jack 6.3mm

Voltage:

Min. load impedance:
Pin 1: CH1 GND

Pin 2: CH1 OUT

Up to 3V rms. by 10 ohm load
8

Probe system

15-pin D-sub
high density
with air
connection

Pin 1
Pin 2
Pin 3
Pin 4
Pin 5
Pin6
Pin 7
Pin 8
Pin9
Pin 10
Pin 11
Pin12
Pin13
Pin 14
Pin 15

GND
IPSI_OUT

GND
GND_IPSI

MIC-IN

+5 Vprobe

MIC-+IN

DSP_I2C_INTERRUPT

GND_CONTRA
GND_Probe-mic
DSP_I12C_SCLK
PROBETONE_OUT

DSP_12C_DATA

CONTRA_OUT
GND_PROBETONE

Data 1/0O:

USB

USB type”’B”

USB port for communication

AT235 - Navod k pouziti -
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5.5 Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Pfenosna a mobilni VF komunikaéni zafizeni mohou ovlivnit vykon pfistroje AT235. PFistroj AT235 nainstalujte a provozujte podle
informaci o EMC uvedenych v této kapitole.

Pristroj AT235 byl testovan na EMC emise a odolnost jako samostatny pfistroj AT235. Pfistroj AT235 nepouzivejte, pokud sousedi s
jinym elektronickym zafizenim nebo je na né polozen. Pokud je pouziti v blizkosti nebo pfi uloZeni na jiném elektronickém zafizeni
nutné, uzivatel musi ovéfit, zda je provoz v dané konfiguraci normaini.

Pouziti pfisluSenstvi, snimacl a kabelu jinych nez jsou specifikovany, s vyjimkou soucéasti pro opravu prodavanych spole¢nosti
Interacoustics jako nahradni dily pro vnitfni komponenty, mize mit za nasledek zvy$ené EMISE nebo snizenou ODOLNOST pfistroje.
Kazdy, kdo pfipojuje dalsi zafizeni, odpovida za zajiSténi, Ze systém vyhovuje normé IEC 60601-1-2.

Smeérnice a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické zareni

Pristroj AT235 je uréen k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi.
Zakaznik nebo uzivatel pristroje AT235 musi zajistit, aby byl pouzivan v takovém prostredi.

IEC 61000-3-2

Kategorie Tfida A

Kolisani napéti /
blikavé emise

IEC 61000-3-3

Vyhovuje

Test emisi Poddajnost Pokyny pro elektromagnetické prostredi

VF emise Skupina 1 PFistroj AT235 vyuziva VF energii pouze pro vnitfni funkce.

CISPR 11 Proto jsou VF emise velmi nizké a neni pravdépodobné, Ze by pusobily
jakoukoli interferenci s elektronickym zafizenim v okoli.

VF emise Tfida B PFistroj AT235 je vhodny k pouziti v kazdém komerénim, pramyslovém,
obchodnim a rezidenénim prostredi.

CISPR 11

Harmonické emise Vyhovuje

Doporuéené separacni vzdalenosti mezi prenosnym a mobilnim komunikaénim VF
zarizenim a pristrojem AT235.

Pristroj AT235 je ur€en k pouziti v elektromagnetickém prostfedi, ve kterém jsou kontrolovany vyzarované VF rusivé jevy. Zakaznik

nebo uzivatel pfistroje AT235 mize pomoci zabranit elektromagnetické interferenci udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnym
a mobilnim VF komunikaénim zafizenim (vysilaci) a pfistrojem AT235 dle nize uvedenych doporuceni, podle maximalniho vystupniho
vykonu komunikaéniho zafizeni.

Jmenovity maximalni Separacni vzdalenost podle frekvence vysilace

vykon vysilace

[m]

i 150 kHz az 80 MHz 80 MHz aZ 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
d=1,17VP d=117/P d=223VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33

10 3,70 3,70 7,37

100 11,70 11,70 23,30

Pro vysilace s maximalni hodnotou jmenovitého vykonu neuvedenych vySe maze byt doporu¢ena separacni vzdalenost (d) v metrech
(m) odhadnuta pomoci rovnice prislusné pro frekvenci vysilace, kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilae ve wattech (W)
udany vyrobcem vysilace.

POZNAMKA 1 Pii 80 MHz a 800 MHz plati vy$$i rozmezi frekvence.

e )
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struktur, predmétl a osob.

POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit pro v8echny situace. Siteni elektromagnetického pole je ovlivnéno absorpci a odrazem od

Smeérnice a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Pristroj AT235 je ur€en k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uzivatel pfistroje AT235 musi
zajistit, aby byl pouzivan v takovém prostredi.

Test odolnosti

Uroveii testu IEC 60601

Uroverni

Vyhovéni pozadavkim

Elektromagnetické

prostredi - pokyny

Elektrostaticky vyboj
(ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt

+8 kV vzduch

+6 kV kontakt

+8 kV vzduch

Podlahy musi byt dfevéné, betonové
nebo z keramickych dlazdic. Pokud
jsou podlahy pokryty syntetickym
materialem, méla by byt relativni
vlhkost vy3Si nez 30 %.

Elektrické rychlé pfechody
/ impulsy

+2 kV pro napajeci linky

+1 kV pro vstupni nebo

+2 kV pro napajeci linky

+1 kV pro vstupni nebo
vystupni linky

Kvalita napajeni ze sité by méla byt
takova, jaka je v obvyklém komerénim
nebo rezidenénim prostiedi.

IEC61000-4-4 vystupni linky
+1 KV diferenciélni rezim
Prepéti +1 kV diferencialni rezim Kvalita napajeni ze sité by méla byt
takova, jaka je v obvyklém komerénim
nebo rezidenénim prostiedi.
L +2 KV spolecny rezim
IEC 61000-4-5 +2 KV spolecny rezim

Poklesy napéti, kratka
preruseni a kolisani
napéti ve vedeni
elektrického napajeni

IEC 61000-4-11

<5% UT

(>95% pokles UT) pro 0,5
cyklu

40% UT
(60% pokles UT) pro 5 cykll

70% UT
(30% pokles UT) pro 25 cykld

<5% UT (>95% pokles UT)

pro 0,5 cyklu

40% UT (60% pokles UT)
pro

5 cykla

70% UT (30% pokles UT)
pro

Kvalita napajeni ze sité by méla byt
takova, jaka je v obvyklém komerénim
nebo rezidenénim prostfedi. Pokud
uzivatel pfistroje AT235 potfebuje
nepreruseny provoz béhem vypadkl v
siti, doporu€ujeme, aby byl pfistroj
AT235 napajen z neprerusitelného
zdroje napajeni nebo z baterie.

(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

25 cykla
<5% UT
<56% UT
(>95% pokles UT) po dobu 5
sekund
Frekvence napajeni 3 A/m 3 A/m Generovana magneticka pole by méla

byt na urovni charakteristické pro
typické umisténi v typickém
komer&nim nebo rezidenénim
prostredi.

Poznamka: UT je stfidavé napéti v siti pfed aplikaci testovaci urovné.

AT235 - Navod k pouziti - CS
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Smérnice a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

PFistroj AT235 je ur€en k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo uzivatel pfistroje AT235 musi
zajistit, aby byl pouzivan v takovém prostredi.

Test odolnosti Testovaci uroven Uroveni shody Pokyny pro elektromagnetické

prostredi
podle IEC / EN 60601

PFfenosné a mobilni vysokofrekvenéni
pfistroje pro komunikaci by nemély byt
pouzivany ve vétsi blizkosti k jakékoli
Casti pristroje AT235 véetné kabeld,
nez je doporucena separacni
vzdalenost vypocitana podle rovnice
pFislusné k frekvenci vysilaCe.

Doporu¢ena separacni vzdalenost

d=12P

d= 1’2\/; 80 MHz a2 800 MHz

d=23VP g0 MHz a2 25
Vedena VF 3 Vrms 3 Vrms GHz

IEC / EN 61000-4-6 150kHz az 80 MHz

Kde P je maximalni nominalni
vystupni vykon vysilae ve wattech
(W) dle vyrobce vysilace a d je
doporucena separacni vzdalenost v
Vyzafované VF 3V/m 3V/m metrech (m).

IEC / EN 61000-4-3 80 MHz az 2,5 GHz

Sily pole z fixnich VF vysilacl uréené
elektromagnetickym mapovanim
oblasti (a) by mély byt mensi nez
uroven shody pro kazdy frekvencni
rozsah (b)

K ru§eni mize dojit v blizkosti
zafizeni ozna¢eného nasledujicim
symbolem:

()

POZNAMKA 1 P¥i 80 MHz a 800 MHz plati vy$$i rozmezi frekvence.

POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit pro véechny situace. Sifeni elektromagnetického pole je ovlivnéno absorpci a odrazem od
struktur, pfedmétd a osob.

@ Intenzitu poli generovanych pevnymi vysilaci, napfiklad zakladnovymi stanicemi mobilni telefonni sité, amatérskymi vysilackami a
vysilanim rozhlasového a TV signalu atd., nelze pfedem vypocitat s uspokojivou pfesnosti. Je tfeba zvazit pouziti
elektromagnetického mapovani oblasti za i¢elem vyhodnoceni elektromagnetického prostredi v dsledku fixnich VF vysilact. Pokud
intenzita méfeného pole v misté, ve kterém je pfistroj AT235 pouzivan, prekracuje vySe uvedenou hladinu poddajnosti pfislusného
VF, mél by byt pfistroj AT235 pozorovan a ovéren jeho normalni provoz. Pokud je zjiStén odchylny provoz, mohou byt nutna dalsi
opatfeni, jak napf. zménaorientace nebo umisténi pfistroje AT235.

®)V ramci frekvenéniho rozsahu 150 kHz aZz 80 MHz by intenzita pole méla byt niZ$i nez 3 V/m.
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Aby bylo zajisténo splnéni pozadavkli na EMC specifikovanych v normé IEC 60601-1-2, je dllezité pouzivat

pouze tato pFisluSenstvi:

POLOZKA

VYROBCE

MODEL

Napajeci jednotka UE60

Interacoustics

UE60-240250SPAXx

Klinicka sonda

Interacoustics

Systém klinické sondy 1077

Diagnostickd sonda

Interacoustics

Systém diagnostické sondy 1077

nahlavni souprava DD45C s
kontralateralnim sluchatkem DD45C
nahlavni souprava s kontralateralnim
sluchatkem P3045

Interacoustics

DD45C

Audiometricka nahlavni souprava
DD65v2 s pasivnim potlaéenim Sumu

Interacoustics

DD65 v2

IP30 zasuvné sluchatko 10 Ohm
jedno contraEARTone 3A s
minijackem

Interacoustics

Ear3AIP30C

DD45 audiometricka nahlavni
souprava P3045

Interacoustics

DD45

IP30 souprava zasuvnych sluchatek
10 Ohm

Interacoustics

IP30

Shoda s pozadavky na EMC, jak jsou specifikovany v normé IEC 60601-1-2, je zaji§tén, pokud jsou typy a
délky kabell podle nize uvedenych specifikaci:

10 Ohm

Popis Délka Stinény?
Sitovy kabel 20m Nestinény
Kabel USB 20m Stinény
Klinicka sonda 2,0m Nestinény
Diagnostickd sonda 20m Nestinény
DD45C nahlavni souprava s 0,4m Stinény
kontralateralnim sluchatkem P3045

Audiometricka nahlavni souprava 20m Stinéna
DD65v2 s pasivnim potlagenim Sumu

IP30 zasuvné sluchatko jedno 10 0,5m Stinény
Ohm kontralateralni

DDA45 audiometricka nahlavni 0,5m Stinény
souprava P3045

IP30 souprava zasuvnych sluchatek 0,5m Stinény
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1 Wstep

1.1 Informacje o tej instrukcji
Niniejsza instrukcja dotyczy urzadzenia AT235 Firmware version 1.11 (model 1077).

Urzgdzenie zostato wyprodukowane przez:

Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1

5500 Middelfart

Dania

Tel.: +45 6371 3555

Faks: +45 6371 3522

E-mail: info@interacoustics.com

Strona internetowa: www.interacoustics.com

1.2 Przeznaczenie

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

Tympanometr AT235 przeznaczony jest do uzytku przez audiologa, pracownika stuzy zdrowia
specjalizujgcego sie w chorobach narzadu stuchu lub wykwalifikowanego technika. Urzadzenie nalezy
uzytkowac w cichym pomieszczeniu.

1.3 Przeciwwskazania do wykonywania audiometrii impedancyjnej

¢ Niedawny zabieg usuniecia strzemigczka lub chirurgia ucha srodkowego

o Wyciek wydzieliny z ucha

e Ostry uraz zewnetrznego kanatu stuchowego

e Dyskomfort (np. ciezkie zapalenie ucha zewnetrznego)

e Zatkanie zewnetrznego kanatu stuchowego

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

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

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

Elementy dotgczone

Przyrzad AT235

System sondy kliniczne;j"

System sondy diagnostycznej 2

Zasilacz UEGO

Stuchawka kontralateralnail

Codzienna kontrola - otwor

CATS50 (opcje)

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

Zestaw mocowania nasciennego (opcje)

Sciereczka do czyszczenia

Torba asortymentowa BET55

1 Cze$¢ pacjenta zgodna z norma IEC60601-1
! Jeden moze by¢ wybrany.
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1.5 Informacje o ostrzezeniach i przestrogach
W niniejszym podreczniku zastosowano nastepujgce ostrzezenia, przestrogi i uwagi:

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

niebezpieczne, ktére w przypadku zaistnienia mogg spowodowac lekkie
lub $rednie obrazenia.

f PRZESTROGA w potgczeniu z symbolem ostrzegawczym oznacza sytuacje

NOTICE UWAGA oznacza dziatania, ktére nie majg wplywu na obrazenia osobiste.
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2 Rozpakowanie i instalacja

2.1 Rozpakowanie i przeglad

Kontrola opakowania i zawartosci pod katem uszkodzen

Po otrzymaniu urzadzenia nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie nie zostato uszkodzone w wyniku
nieostroznego obchodzenia sie z przesytka. Jesli opakowanie jest uszkodzone, nalezy je zachowaé

do czasu mechanicznego i elektrycznego sprawdzenia zawartosci przesyiki. Jesli urzadzenie jest wadliwe,
nalezy skontaktowac¢ sie z najblizszym dystrybutorem. Opakowanie i jego zawartos¢ nalezy zachowac

do kontroli przez przewoznika i w celu umozliwienia roszczen odszkodowawczych.

Opakowanie nalezy zachowaé

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

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

Zgtaszanie usterek

Kontrola przed podiagczeniem
Przed podtaczeniem produktu nalezy go jeszcze raz sprawdzic, czy nie wystepujg uszkodzenia. Nalezy
réwniez wizualnie sprawdzi¢ obudowe i akcesoria pod kgtem zadrapan i brakujgcych czesci.

Wszelkie usterki nalezy niezwlocznie zgtaszaé

Kazda brakujgcg czes¢ i usterke nalezy natychmiast zgtosi¢ dostawcy, przedstawiajgc fakture i podajgc
numer seryjny oraz szczegoétowy opis problemu. Na koncu niniejszej instrukcji znajduje sie ,Raport zwrotu”,
w ktérym nalezy opisac problem.

Korzystanie z ,,Raportu zwrotu”

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

Wolno uzywaé¢ wyltacznie okreslonego zasilacza typu UE60
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2.2 0Oznaczenia

Objasnienie oznaczen, kiére mozna znalez¢ na urzadzeniu:

Symbol

Wyjasnienie

R

Czesci pacjenta typu B.

Nieprzewodzgce czesci pacjenta, ktdre mozna natychmiast odigczy¢
od pacjenta.

S

Wiecej szczegétéw podano w instrukcji obstugi

h5

WEEE (dyrektywa EU)

Ten symbol oznacza, ze gdy uzytkownik zadecyduje o zakohczeniu
uzytkowania urzgdzenia, musi je odesta¢ do specjalnego punktu zbidrki
odpaddw, w ktérym urzgdzenie zostanie poddane recyklingowi.

C€

0123

Znak CE wskazuje, ze firma Interacoustics A/S spetnia wymagania Aneksu
Il do dyrektywy o wyrobach medycznych 93/42/EWG. Jednostka
certyfikujgca TUV, nr identyfikacyjny 0123, zatwierdzita jako$¢ systemu.

Rok produkcji

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

Ztgcze DisplayPort — typ HDMI

WL./WYL. (przetacznik wciskowy)

AT235 - Instrukcja obstugi - PL
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2.3 Wazne instrukcje bezpieczenstwa

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

A
&

—_—

~

10.

11.

Sprzet zewnetrzny podigczany przez wejscie i wyjscie sygnatowe lub inne ztgcza musi by¢ zgodny

z odnosng normg IEC (tzn. IEC 60950 w przypadku sprzetu komputerowego). W tych przypadkach aby
sprosta¢ wymaganiom zaleca sie zastosowanie izolacji optycznej. Sprzet niezgodny z norma IEC 60601-
1 musi znajdowac sie poza otoczeniem pacjenta, zgodnie z definicjg zawartg w normie (zazwyczaj 1,5
metra). W razie watpliwosci nalezy skontaktowac sie z wykwalifikowanym technikiem medycznym

lub najblizszym przedstawicielem.

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

Gdy urzagdzenie jest podtgczone do komputera i innych elementéw elektrycznego systemu medycznego,
catkowity prad uptywu nie moze przekroczy¢ granic bezpieczenstwa i ze separacja posiada
wytrzymato$¢ dielektryczng, odstepy izolacyjne po izolacji oraz odstepy izolacyjne powietrzne zgodne

z normg IEC/ES 60601-1. Nie wolno dotykaé jednoczes$nie komputera i pacjenta, gdy urzgdzenie

jest podtaczone do komputera i innych podobnych elementow.

Aby zapobiec ryzyku porazenia prgdem, urzgdzenie moze by¢ podigczone wytgcznie do gniazda
zasilania z bolcem uziemiajgcym.

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

Niniejsze urzadzenie posiada baterie litowg pastylkowg. Bateria moze by¢ wymieniana jedynie

przez pracownikow serwisu. Baterie mogg eksplodowac i powodowac poparzenia, jesli zostang
rozmontowane, zmiazdzone lub narazone na dziatanie ognia lub wysokich temperatur. Nie nalezy
powodowaé zwarcia.

Bez zgody firmy Interacoustics zabrania sie wprowadzania jakichkolwiek zmian w urzadzeniu.

Firma Interacoustics na prosbe udostepni wymagane schematy elektryczne, wykazy czesci sktadowych,
opisy, instrukcje kalibracji i inne informacje pomocne pracownikom serwisu w naprawie tych czesci
audiometru, ktére zostaty przewidziane przez firme Interacoustics do naprawy w serwisie.

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

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

Nie wolno serwisowac¢ ani wykonywaé konserwacji zadnej czesci sprzetu, kiedy jest podigczony

do pacjenta.

/N

AT235 - Instrukcja obstugi - PL

Nigdy nie nalezy wktada¢ ani uzywa¢ w zaden inny sposéb zestawu stuchawkowego typu insert
bez nowej czystej i nieuszkodzonej koncéwki. Zawsze upewnij sie, ze pianka lub koncéwki douszne
zostaty umieszczone prawidtowo. Koncéwki douszne i pianka przeznaczone sg wytgcznie

do jednorazowego uzytku.
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Urzadzenie nie moze by¢ uzywane w miejscach, w ktérych bedzie narazone na dziatanie rozlanych
ptynow.

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

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

NOTICE

1.

2.

AT235 - Instrukcja obstugi - PL

Aby zapobiec wadliwemu dziataniu systemu, nalezy podjg¢ odpowiednie srodki ostroznosci chronigce

komputer przed wirusami i podobnymi zagrozeniami.

Wolno uzywac wytgcznie przetwornikow skalibrowanych z rzeczywistym urzgdzeniem. W celu ustalenia

prawidtowej kalibracji numer seryjny urzgdzenia zostanie umieszczony na przetworniku.

Cho¢ urzadzenie spetnia stosowne wymagania EMC, nalezy przedsiewzig¢ odpowiednie srodki

ostroznosci w celu unikniecia jego zbytecznego narazenia na dziatanie pdl elektromagnetycznych, np.

ze strony telefonéw komorkowych. Jesli urzadzenie dziata w poblizu innego sprzetu, nalezy upewnic sie,
czy nie wystepuja wzajemne zaktdcenia. Nalezy sie takze zapozna¢ z problematykg kompatybilnosci

elektromagnetycznej opisang w sekciji 5.5.

Korzystanie z akcesoriéw, przetwornikow i kabli innych niz okreslono, za wyjatkiem przetwornikow i kabli

sprzedawanych przez firme Interacoustics lub jej przedstawicieli, moze prowadzi¢ do zwiekszonej emisji

lub ograniczenia odpornosci sprzetu. Lista akcesoriow, przetwornikow i kabli spetniajgcych wymagania

znajduje sie w sekcji 5.5.

Na terenie Unii Europejskiej nie wolno wyrzucac zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego w postaci
niesegregowanych odpadéw komunalnych. Odpady z zuzytym sprzetem elektrycznym i
elektronicznym mogg zawiera¢ szkodliwe substancje, dlatego wymagajg osobnej zbiérki.
Produkty tego typu oznaczone sg symbolem przekreslonego kosza na smieci na kétkach,
pokazanego na ponizszej ilustracji. Aby zapewni¢ wysoki poziom powtdrnego
wykorzystania i recyclingu zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego, konieczna
jest wspétpraca uzytkownika takiego sprzetu. Niepoddanie tego typu odpaddéw

odpowiednim procedurom recyklingowym moze stanowic zrodto zagrozenia dla Srodowiska, a w

konsekwencji, zagrozenia dla zdrowia ludzi.

Poza Unig Europejskg nalezy stosowac sie do lokalnych przepiséw dotyczgcych utylizacji produktu

po zakonczeniu jego eksploatacji.
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24 Ziacza
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11
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Sonda
LAN
USB B

USB A
HDMI

In 24 V@

Trigger In/Out
Pat. Resp.
Right

Left

Contra

Zigcze na specjalng sonde
LAN (nieuzywane)

Do potgczenia z drukarkg, mysza, klawiaturg, pamiecig
zewnetrzng

Do potgczenia z komputerem PC

Do zewnetrznego monitora lub rzutnika

A\

Wolno uzywac¢ wytgcznie okreslonego zasilacza typu UEG0
Opcja wyzwalania implantu slimakowego

Przycisk odpowiedzi pacjenta

Prawe wyjscie audiometryczne

Lewe wyjscie audiometryczne

Wyijscie kontralateralne przetwornika
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2.5 Otwory kalibracyjne

Kontrole dopuszczajaca kalibracji sondy mozna przeprowadzié, uzywajgc otworéw 0,2 ml, 0,5 ml, 2,0 mli 5
ml.

Zeby przeprowadzié kontrole kalibracji, nalezy wybraé protokét pomiaru tympanogramu.

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

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

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

2.6 Zmiana systemu sondy
Zmiane pomiedzy sondg standardowg a kliniczng wykonuje sie nastepujaco:

1. Znajdz zigcze sondy z tytu urzagdzenia.

n

Zwolnij 2 blokady przez docisniecie ich na boki.

3. Zamienh na inny system sondy.

»

Zamknij 2 blokady przez docisniecie ich do $rodka.

Fe Y
-
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2.7 Przestrogi bezpieczenstwa dotyczace poditgczania AT235
NOTICE

Nalezy pamietaé, ze podczas podtgczania do standardowego urzadzenia, takiego jak drukarka lub sie¢,
utrzymanie bezpieczenstwa medycznego wymaga zachowania odpowiednich srodkow ostroznosci.

Nalezy sie stosowac¢ do ponizszych polecen.

Rys. 1. AT235 podtgczony do zasilacza UE60 dopuszczonego do zastosowan medycznych.

Medical power supply
Mains outlet AT235 alone

Rys. 2. AT235 podigczony do transformatora bezpieczehnstwa dopuszczonego do zastosowan
medycznych i z przewodowym potgczeniem z komputerem PC.

AT235

Medical power supply

&

Medically approved
Mains outlet safety transformer
am
1
v
ﬂ' PC

PC power supply

Printer
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W Nrfanfly

Rys. 3. AT235 podigczony do zasilacza UE60 dopuszczonego do zastosowan medycznych i drukarki
MPT-III.

Medical power supply
Mains outlet AT235 alone

&

MPT-III printer

Fully charged, @
WITHOUT POWER SUPPLY
CONNECTED

Odtgczalna wtyczka sieciowa stuzy do bezpiecznego roztgczania urzgdzenia od
sieci. Nie wolno umieszcza¢ zasilacza w miejscach, w ktérych roztgczenie
urzadzenia jest utrudnione.

2.8 Licencja

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

2.9 Informacje o oprogramowaniu Diagnostic Suite

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

About Diagnostic Suite x

Interacoustics A/S

Copyright (c) Interacoustics 2009

Waming: This computer program is protected by copyright [aw and
international treaties. Unautharized reproduction or distribution of this
program, or any portion of it, may result in severe civil and ciminal penaities,
and will be prosacuted under the mavimum sxtent possible under law.

Diagnostic Suite

Suite version 280 Firmware version 0.0

Build version 253.7333.5685

Checksum

AT235 - Instrukcja obstugi - PL lntera‘:gustlcs Strona 12



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

Po otwarciu sumy kontrolnej zobaczysz cigg znakéw i liczb. Mozna je skopiowac, dwukrotnie je klikajgc.

&=
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3 Wskazowki dotyczace uzytkowania

Zeby wigczyé przyrzad, nalezy nacisngé znajdujgcy sie na nim przycisk wtgcznika. W trakcie uzytkowania
aparatu nalezy przestrzegaé nastepujacych ogélnych srodkéw ostroznosci:

AN

1.

11.

Urzadzenia nalezy uzywac jedynie w sposob opisany w niniejszej instrukcji.

Nalezy korzysta¢ jedynie z korcdwek dousznych Sanibel jednorazowego uzytku przeznaczonych
do tego urzadzenia.

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

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

Pudetko z koncéwkami dousznymi nalezy ustawi¢ poza zasiegiem pacjenta.

Zastosowana koncoéwka douszna powinna szczelnie zamykac¢ kanat stuchowy pacjenta

bez wyrzadzania mu jakiejkolwiek krzywdy. Stosowanie odpowiednich i czystych koncéwek
dousznych jest obowigzkowe.

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

Przekazujgc bodzce kontralateralne z uzyciem stuchawek dousznych nie nalezy wktadaé stuchawek
ani w zaden sposoéb prébowac przeprowadzac pomiaru bez odpowiednich koncéwek dousznych.
Poduszki stuchawek nalezy regularnie czyscic przy uzyciu zatwierdzonego srodka dezynfekujacego.

. Przeciwwskazania: niedawno przeprowadzone usuniecie strzemigczka lub zabieg chirurgiczny

na uchu srodkowym, wyciek wydzieliny z ucha, ostry uraz zewnetrznego kanatu stuchowego,
dyskomfort (np. ciezkie zapalenie ucha zewnetrznego) lub zatkanie zewnetrznego kanatu
stuchowego. W przypadku pacjentow z takimi objawami nie wolno przeprowadza¢ badan bez zgody
lekarza.

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

0 wysokiej intensywnosci.

NOTICE

1.

AT235 - Instrukcja obstugi - PL

Za kazdym razem, kiedy urzgdzenie ma kontakt z pacjentem, nalezy sie nim postugiwaé

ze szczegolng ostroznoscig. Dla uzyskania optymalnej dokfadnosci pomiarow zaleca sie,

by urzgdzenie znajdowato sie w niezmiennej i stabilnej pozyciji.

Audiometr AT235 powinien pracowac¢ w cichych warunkach, tak aby dzwieki z zewnatrz nie wptywaty
na wyniki pomiaréw. Warunki oceni¢ moze osoba odpowiednio wyszkolona w zakresie akustyki.

W rozdziale 11 normy ISO 8253 mozna znalez¢ wytyczne dotyczgce cichego pomieszczenia do
pomiarow audiometrycznych.

Zaleca sie uzytkowanie urzgdzenia w temperaturze otoczenia z zakresu 15°C — 35°C (59°F — 95°F).
Stuchawki nauszne i douszne sa kalibrowane do pracy z audiometrem AT235, wiec zastosowanie
przetwornikdw z innego wyposazenia wymaga ponownej kalibracji.

Obudowy przetwornika nie wolno czysci¢ wodg ani nie wolno podtgczaé do niego przyrzadéw
nieprzeznaczonych do tego urzadzenia.

Urzadzenie nalezy chroni¢ przed upadkami oraz innymi nadmiernymi wstrzgsami. W razie
upuszczenia lub innego uszkodzenia urzadzenia nalezy je odesta¢ do producenta w celu dokonania
napraw lub kalibracji. W razie podejrzenia uszkodzenia przyrzgdu nie wolno z niego korzystac.
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7. Cho¢ urzadzenie spetnia stosowne wymagania dotyczgce zgodnosci elektromagnetycznej (EMC),
nalezy przedsiewzig¢ odpowiednie srodki ostroznosci w celu unikniecia jego zbytecznego narazenia
na dziatanie pél elektromagnetycznych, np. ze strony telefonéw komaérkowych. Jesli urzadzenie
dziata w poblizu innego sprzetu, nalezy upewnic sie, czy nie wystepujg wzajemne zakiocenia.

3.1 Dobér i uzytkowanie koncowek dousznych

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

AN

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

Przed rozpoczeciem badania na sonde i stuchawke kontralateralng CIR nalezy zatozy¢ koncowke douszng
odpowiedniego typu i rozmiaru. Wybor wiadciwej koncowki zalezy od wielkosci i ksztattu ucha i kanatu
stuchowego. Na wybor mogag takze wpltywaé indywidualne preferencije i sposéb przeprowadzenia badania.

Podczas przeprowadzania szybkiego przesiewowego badania impedancyjnego mozna
‘ wykorzystac¢ koncowke douszng w ksztatcie parasola. |zoluje ona kanat stuchowy bez

wprowadzania koricéwki sondy do jego wnetrza. Przyciénij doktadnie koncéwke douszng

do kanatu stuchowego w taki sposoéb, aby podczas catego badania potgczenie z uchem byto

szczelne.

Dla uzyskania wiekszej stabilnosci podczas badania zaleca sie zastosowanie przewodu
‘ przedtuzajgcego z koncéwka w ksztatcie grzybka. W takim przypadku nalezy upewnic sieg,

ze koncowka douszna jest w cato$ci wsunieta w kanat stuchowy. Tego typu koncowki

pozwalajg na przeprowadzenie badania bez potrzeby trzymania audiometru AT235 w rekach.

To ogranicza ryzyko zaktdcenia pomiaru przez dzwiek pochodzacy z dotyku.

Przeglad rozmiaréw koncowek dousznych i ich dobdr opisano w skroconej instrukcji ,Dobdr wiasciwej
koncéwki dousznej”, dotgczonej do podrecznika informacji uzupetniajgcych AT235.

3.2 Wiaczanie i wylgczanie audiometru AT235

Audiometr AT235 mozna wtgczy¢ i wytgczyé, naciskajgc przycisk wtgcznika (1).
NOTICE

Uruchomienie audiometru AT235 trwa okoto 45 sekund. Przed uzyciem nalezy pozostawi¢ urzadzenie na 1
minute, aby mogto sie rozgrzac.
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3.3 Stan sondy

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

Kolor Panel Sonda Sonda Stan
sterowania standardowa kliniczna
Czerwony ' Wybrano prawe ucho. Sonda nie
//,._\ jest wsunieta w ucho.
i_;;‘,
h—-
Niebieski ' Wybrano lewe ucho. Sonda nie jest
wsunieta w ucho.
Q
“—.__
Zielony ' Sonda jest wsunieta w ucho, a
/,. pofgczenie jest szczelne.
e —
Zotty Sonda jest wsunieta w ucho, ale
> ; jest zablokowana, nieszczelna lub
) . . zbyt zaszumiona.
o " s
e —

Biaty i Sonda zostata dopiero
przymocowana. Stan sondy jest
nieznany. Jesli wskaznik stanu
sondy $wieci sie na biato w

o dowolnej innej sytuacji, moze zajsé
ﬁi—-_._. koniecznos¢ wylgczenia i wigczenia

audiometru AT235 w celu
przywrdcenia prawidtowego stanu
sondy.

e Y
-wrs
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Miganie

Nie
sSwieci sie
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e Y
s

Interacoustics

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

Audiometr AT235 nie monitoruje
stanu sondy.

Strona 18



3.4 Praca z systemem sondy standardowej i klinicznej

Aby uzyskac¢ najbardziej stabilne wyniki, nie zaleca sie trzymania sondy miedzy palcami podczas pomiaréw.
Ruchy sondy moga w szczegdlnosci wptywaé na pomiary odruchow akustycznych.

3.5 Praca samodzielna AT235

3.5.1 Panel trybu pracy samodzielnej AT235

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

pod pozostatymi klawiszami.

3 Setup Konfiguracja. Nacisniecie przycisku konfiguraciji i obrocenie
pokretta (19) pozwala na wybranie wtasciwego menu. Zwolnienie
klawisza otwiera menu.

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

15

16

17
18
19

20
21

22

23
24

Tests

New Session

Clients

Save

Print
Pokretto

Tymp

Reflex

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

Right
Left

3.5.2 Uruchamianie
Audiometr AT235 po uruchomieniu zawsze faduje ostatnio uzywany protokét tympanometrii.

AT235 - Instrukcja obstugi - PL

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

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

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

Zapisz. Zapisanie biezgcej sesji biezgcego modutu.
Drukuj. Wydrukowanie sesji aktualnie wyswietlanej na ekranie.

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

Wybor lub usuniecie wyboru w protokole badania tympanogramu.

Odruch. Wyb6r lub usuniecie wyboru w protokole badania
odruchu. W razie koniecznosci do protokotu dodawane jest
automatycznie badanie odruchoéw ipsilateralnych

lub kontralateralnych.

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

Umozliwia wybranie prawego ucha do badania.

Umozliwia wybranie lewego ucha do badania.

e Y
s

Interacoustics
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3.5.3 Ustawienia przyrzadu — jezyk, drukarka, data, godzina itp.

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

ISruiment Secings

Common Settings - IMP

Instrument protocol settings

Protocol settings

Manage protocols

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

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

License: SN: 34567890 Date / Time
tight prner tpe:
Display light: (1) Printing color mode:

LED light:

Client

AT235 - Instrukcja obstugi - PL lntera‘:gustlcs Strona 21
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Jesli audiometr AT235 jest potgczony z oprogramowaniem Diagnostic Suite, data i godzina zostang
automatycznie zaktualizowane przez komputer PC.

Reczna aktualizacja daty i godziny jest mozliwa przez nacisniecie przycisku Change (Zmiana) (7)

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

Instrument settings

License: SN: 34567890 Date / Time

AUD key: 018UNLE9MPUSPHVELTL2TYV Time: 27-01-2014 13:32:31
IMP key: 01METNMVT4XCPOLYIRIYVWS Printer

Light Printer type: HP PCL 3

Display light: 4__::Ij_ Printing color mode: 3 Color CMY

LED light: 4—{1}___

Set Clock

22) 1 | 2014

3.5.4 Wybér badania i modutu

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

3.5.5 Ekrany badania tympanometrii

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

226Hz

2 2 2 i 2
S : 1 i
; i vDvw : |
-600 -300 300 daPa -600 -300 300 daPa
Volume(ml) 1,27 Pressure(daPa) -29 Volume(ml) Pressure(daPa)
Tymp + ipsi reflexes Compliance(ml) 1,29 Gradient(ml) 0,81 Compliance(ml) Gradient{ml)
i Tymp 226Hz " | m— — — = :
. |l e o
1kHz e et T 1kHz
JP'SI 0,00 0,01 0,02 0,05 Ipsl
e T 2Kz
0,01 002 | 085 —
—— e L akHz
0,01 0,02 0,05 ek
85 90 95 100 80 85 90 95 100
L M O
Manual

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

_ B  Czestotliwosé tonu sondy:

C  Aktualne cisnienie jest wskazywane w daPa.

"] = y D Pusty trojkat wskazuje aktualne cisnienie. Wypekniony trojkat (tylko
600 -300 300 w trybie recznym O) pokazuje cisnienie docelowe.

E Nazwa biezgcego protokotu.

F Lista protokotéw, w ktérej wida¢ aktualnie wyswietlany protokdt, a pola
wyboru okreslajg, jakie badania bedg wykonane po rozpoczeciu.

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

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

| Przyciski Include (Wtacz) i Exclude (Wytgcz) umozliwiajg zapisanie
lub usuniecie zaznaczenia pola wyboru aktualnie wyswietlanego
badania (F) i tym samym wigczenie lub wytgczenie go z badania.

L
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Da

Compensated

Child

0 daPa

HE II I IE I
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W przypadku wykonania kilku préb pomiarowych nacisniecie przycisku
Data (Dane) pozwala wybra¢ zestaw danych do wyswietlenia. W
kliencie mozna zapisa¢ wytgcznie wyswietlone dane.

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

Przycisk Compensated (Z kompensacjg) pozwala na wigczenie lub
wylgczenie kompensacji tympanogramu wedtug szacowanej objetosci
przewodu stuchowego.

Przycisk Y pozwala na przetgczanie wy$wietlanego typu tympanogramu
Y, B lub G. Aktualnie widoczny jest wyrézniany wielkg literg w napisie
na przycisku.

Nacisniecie przycisku Child (Dziecko) aktywuje pociag, ktéry bedzie
przemieszczat sie w poprzek dolnej czesci ekranu, by odwrécic
uwage dziecka na czas wykonywania pomiaru.

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

Wigczenie recznego trybu w badaniu tympanogramu pozwala na reczne
ustawienie cisnienia za pomocg pokretta (19). Aby rozpoczaé lub
zatrzymac rejestrowanie w trybie recznym, nalezy nacisng¢ przycisk
ttumienia (22). Tryb reczny mozna wytaczy¢ i przej$¢ do badania
automatycznego, naciskajgc przycisk Auto.

e Y
-wrs
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3.5.5.2 Ekran badania odruchéw

226Hz

n o S o L
2 2 2 ‘ 2
| /A\ J: 1 | : | |
- - 0o 0 ——0
-600 -300 300 daPa -600 -300 300 daPa
Volume(ml) 1,27 Pressure(daPa) =24 Volume(ml) Pressure{daPa)
Tm_ = ]_p_gi mﬂqxgs ' Compliance{ml) 1,29 Gradient(m) 0,81 Compliance(ml) Gradient(ml)
Y ([ ——
f 1psi S Ipsi
™, 4x Reflex growth ipsi v 0,00 0,01 0,02 0,05
1kHz = 1kHz
ipsi 0,00 0,01 0,02 0,05 pei
Trc R R = 2kiz
i 0,00 0,01 0,02 005 Il
4kHz — 4kHz
lpg 0,00 0,01 0,02 0.05 L
80 85 90 95 100 80 85 90 95 100

T (S V W X 2 i = ©)
[ Bxcude ]| 4 | ~ Manual

Pressure — - Change Status | Enlarge | Add Stimulus Add level Auto

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

M O Wigczenie recznego trybu w badaniu odruchéw pozwala na osobne
wykonywanie pojedynczych pomiaréw odruchéw, mozliwe jest takze

M opcjonalne reczne ustawienie cisnienia, przy ktérym odruch jest mierzony (zob.
T).

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

Q Suwak ci$nienia wskazuje ustawienie cisnienia, przy ktérym bedg wykonywane
pomiary odruchu (dotyczy tylko trybu recznego O). Suwak mozna przesuwac,
trzymajac przycisk cisnienia (zob. T) i obracajgc pokrettem.

T | R Miernik podatnosci wskazuje aktualng, niekompensowang warto$¢ podatnosci i
moze by¢ pomocny przy ustawieniu cisnienia w jego wartosci szczytowej lub w
okreslonym odstepie od niej (dotyczy tylko trybu recznego O).

S  Aktualnie wybrany pomiar odruchéw jest wskazywany przez otaczajgcy
prostokat. Na wykresie odruchu wyswietlana jest takze warto$¢ odchylenia w
0,00 postaci liczbowej.

m T  Nacisniecie przycisku Pressure (Cisnienie) pozwala na reczne ustawienie
ci$nienia (dotyczy tylko trybu recznego O).

&| Przycisk Exclude (Wytgcz) umozliwia usunigcie pod$wietlonego testu. Aby

ponownie uwzgledni¢ dany test w wykonywanym pomiarze, nalezy nacisng¢
przycisk Include (Wigcz).
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U Nacisniecie przycisku strzatki w goére przenosi wybér odruchu do poprzedniego
rzedu odruchéw. Zmiana odruchu na prawy lub lewy jest mozliwa przez ruch
pokretta (19).

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

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

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

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

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

x

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

e Y
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3.5.6 Ekran badania audiometryczny

—-dB
HL (NB)
Right - Tone PTA: 30,0 Off PTA: -
& 2
3 E ;U
bt &
& El
F 0125 (= 05 H s 2 3 4 & é| J 0125 zK 05 -:..'75|_- 15 2 Mi 5 N
A Przelgcznik tonu (22) pozwala na prezentacje tonu pacjentowi. W czasie

prezentacji dzwieku pole bodzca jest podswietlane.

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

HL

Tone - HL C Pokazywany jest typ pomiaru (pokazywany HL, MCL, UCL lub Tinnitus), typ
1 5 0 0 H prezentacji (ton lub szum pediatryczny) oraz czestotliwo$é badania.
Z

Frequency

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

HL (NB)

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

128dB | F  Przycisk ,1,2,5 dB” (4) przetgcza wielkos¢ kroku dB. Biezgca wielkos¢ kroku jest
Ozhaczana nha napisie przycisku.

M| G Po wcisnieciu i przytrzymaniu przycisku Meas. type (Typ pomiaru) (5) mozliwe
jest wybranie typu przez obrét pokrettem.

m| H Naciéniecie przycisku Magnify (Powieksz) (6) pozwala na wy$wietlenie etykiet
z natezeniem i czestotliwosciag (B, C i D).

e Y
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I Nacisniecie przycisku Store (Zachowaj) (8) pozwala na zachowanie punktow
w audiogramie.

Nacisniecie przycisku ,No Resp” (Brak odp.) pozwala zachowa¢ w audiogramie

No Resp
wskazanie braku odpowiedzi.

Delete Curve K Nacisniecie przycisku Delete Curve (Usun krzywg) (10) pozwala na usuniecie
krzywej z typu biezgcego badania.

[

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

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

pd

Nacisniecie przycisku ,Freq +” (Czestotliwos¢ +) pozwala na podwyzszenie
czestotliwosci badania.

g

3.5.7 Rozpoczecie i zatrzymanie badania tympanometrii

Po uruchomieniu audiometr AT235 jest gotowy do automatycznego rozpoczecia pomiaru od razu gdy
wykryje wtozenie sondy do ucha. Kiedy sonda jest w uchu, badanie mozna zatrzymac¢ (lub wstrzymac)
recznie i uruchomic¢ ponownie przez nacisniecie przycisku Start/Stop (22) lub nacis$niecie przycisku sondy.
Kiedy sonda jest poza uchem, badanie mozna zatrzymac¢ (podobnie do pauzy przed wtozeniem sondy) lub
uruchomié, naciskajgc przycisk Start/Stop (22). Naci$niecie przycisku sondy, kiedy sonda nie znajduje sie
w uchu spowoduje zmiane wybranej strony dla ucha i w razie koniecznosci przywrécenie funkcji
automatycznego rozpoczecia.

e Y
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3.5.8 Zapisywanie
Nacisniecie przycisku Save (Zapisz) pozwala na wyswietlenie ekranu zapisu.

ID: 333333
Mame: Carrie Harris

ID: 111111
Mame: Paul Smith

ID: 22222
MName: Pam Mitchell

ID:
Mame: NoName

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

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

Enter first name

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

e Y
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Enter family name

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

3.5.9 Wyswietlanie sesji historycznych

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

Ccients T Cllems - Solectsetings

ID: 333333 N IMP
Mame: Carrie Harris

ID: 111141
Mame: Paul Smith

12-09-2013 Start time: 12:32

: MP 12-09-2013 Start time: 12:32

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

ID:

Name: NoMName

Przycisk Next (Dalej) (13) pozwala na przegladanie badan wewnatrz danej sesji. Do ekranu badania mozna
powrdcié, naciskajgc trzy razy klawisz Back (Wstecz).

e Y
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3.6 Praca w trybie sterowanym Sync (dostepna tylko z Diagnostic Suite)
NOTICE

3.6.1 Konfiguracja ustawien zasilania komputera

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

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

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

1. Otworz baze danych Noah 4.

2. Wyszukaj pacjenta i zaznacz go.

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

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

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

3.6.4 Raport o awarii

Jesli nastgpi awaria oprogramowania Diagnostic Suite, ktorej szczegdly system moze rejestrowac,

na ekranie badania pojawi sie okno raportu o awarii (jak ponizej). Zawiera ono dane dla Interacoustics
dotyczgce wiadomosci o btedzie. Uzytkownik moze dodac¢ informacje na temat czynnosci wykonywanych
przed wystgpieniem awarii, co moze pomoéc w rozwigzaniu problemu. Mozna takze wystaé zrzut ekranu
oprogramowania.

Przed wystaniem raportu o awarii przez Internet trzeba zaznaczy¢ pole obok ,| agree to the Exclusion of
Liability” (Wyrazam zgode na wylgczenie od odpowiedzialnosci). Osoby, ktére nie majg potgczenia

z Internetem, moga zapisac raport o awarii w pamieci zewnetrznej, a nastepnie wysta¢ go z innego
komputera, podtgczonego do Internetu.
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&d Crash report | %= |

Genersl | [

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

Application Diagnostic Suite 1.0.0.0

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

3.6.5 Konfiguracja urzadzenia
Aby otworzy¢ okno ogélnych ustawien pakietu oprogramowania, nalezy klikng¢ Menu | Setup | Suite setup
(Menu | Konfiguracja | Konfiguracja pakietu).

® Diagrostic Suite ALPHA - St

Tymp 226Hz

General for IMP medule

LA

Hardware lor IMP sudule

@ Enables (@ FCcorcmiied

Wazna informacja: W modutach AUD oraz IMP koniecznie nalezy wybra¢ opcje ,AT235 (version 3), a nie
LAT235”, ktora dotyczy starej wersiji.
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3.7 Uzywanie trybu SYNC
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Tryb Sync pozwala na transfer danych jednym kliknieciem. Po naci$nieciu przycisku Zapisz Sesja na
instrumencie, sesja zostanie automatycznie przeniesiony do Suite diagnostycznym. Uruchom apartament z

podfgczonego urzadzenia.

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

Tymp 228 Hz G J Tymp 226 Hz

volume [ml} 159

Comphance (mlj 1,85

300 dePe

Proviurs [daPa) 1

Gedant (ml) 155

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

Zmiana jezyka:

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

Przycisk Print (Drukuj) stuzy do drukowania wy$wietlanych wynikéw
bezposrednio na domysinej drukarce lub do pliku PDF. Jesli do
protokotu nie przypisano szablonu drukowania, program poprosi

0 jego wybranie (wiecej informacji na temat kreatora wydruku mozna
znalez¢ w podreczniku z dodatkowymi informacjami).

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

i

I Current session - I

| ®, Tymp normal

| [of) Reflex 3x ipsi growth '

B Tymp normal
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Przycisk Save & Exit (Zapisz i wyjdz) stuzy do zapisywania biezgcej
sesji w bazie danych Noah lub OtoAccess® (lub do wspdlnego pliku
XML, jesli program pracuje samodzielnie), po czym pakiet
oprogramowania sie zamyka.

Przycisk Toggle Ear (Zmien ucho) stuzy do przetaczania ucha
z prawego na lewe i odwrotnie.

Lista zdefiniowanych protokotéw pozwala na wyswietlenie, ktéry
protokdt byt uzyty w historycznych sesjach.

Ustawienia tymczasowe pozwalajg na wyswietlenie ustawien
zastosowanych w sesjach historycznych.

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

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

Przycisk Report editor (Edytor raportu) stuzy do otwierania
oddzielnego okna do dodawania i zapisywania notatek do biezgcej
ses;ji.

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

Lista protokotu przedstawia wszystkie badania, ktére sg czescig
uzywanego protokotu. Badanie wy$wietlone w czeéci wyswietlacza
dotyczacej badania jest podswietlone na niebiesko lub czerwono,
w zaleznosci od wybranego ucha.

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

Bialy znacznik wskazuje, ze dane (lub ich cze$¢) z tego badania
zostaly zapisane.

ol St 34
interacoustics rona



3.7.2 Praca z modutem AUD Sync
Na karcie AUD oprogramowania Diagnostic Suite dostepne sg nastepujgce czynno$ci:

@ Diagnostic Suite ALIHA - Standalone
M ey e
Fe Banrght
o @ ﬁ Bane left
Fresfield 1

Protocols and sessions Fresfleld 2
Tnsect fight

& e

e HF phong &
L SEEsL S i HF phene L

HEHE B o BT v
lsxi—-“_’

Warble

NE
WH

Pheeng right
. Phioneleft

Tone W # ]
1000 Hz &
Inzert right
Ingert aft
Insert mask
HF phane &
HF phone L
aff

Phane left - NB
2 ; : 5 1

R ET
“Test symbels

5w

Comments B -
[—

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

Zmiana jezyka:

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

Przycisk Print (Drukuj) stuzy do drukowania wy$wietlanych wynikéw
bezposrednio na domysinej drukarce lub do pliku PDF. Jesli do
protokotu nie przypisano szablonu drukowania, program poprosi

0 jego wybranie (wiecej informacji na temat kreatora wydruku mozna
znalez¢ w podreczniku z dodatkowymi informacjami).

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

Przycisk Save & Exit (Zapisz i wyjdz) stuzy do zapisywania biezgcej
sesji w bazie danych Noah lub OtoAccess® (lub do wspdlnego pliku
XML, jesli program pracuje samodzielnie), po czym pakiet
oprogramowania sie zamyka.
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Badanie tonalne wyswietla audiogram dla tonu.
Badanie mowy wyswietla wykres mowy lub tabele mowy.

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

Lista zdefiniowanych protokotéw pozwala na wyswietlenie, ktéry
protokét byt uzyty w historycznych sesjach.

Ustawienia tymczasowe pozwalaja na wyswietlenie ustawier
zastosowanych w sesjach historycznych.

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

Przejdz do biezacej sesji pozwala na powrét do biezgcej sesiji.

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

Synchronizacja kanatéw blokuje kanat 2 z kanatem 1, aby r6znica
natezen miedzy kanatami pozostawata stata.

Tryb edycji pozwala na wprowadzanie audiogramu przez klikanie
myszka.

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

Rozmiar kroku dB pozwala przetgczaé sie miedzy krokiem réwnym 1,
2i5dB.

Ukryj niezagtuszony prég pozwala na wyswietlanie i ukrywanie
niezagtuszonych progéw, dla ktérych istnieje prog zagtuszony.

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

Counseling overlays (Naktadki pomocnicze) mozna wigczyé

na osobnym monitorze pacjenta. W formie naktadki dostepne sg
fonemy, przyktadowe dzwigki, banan mowy, wskazanie natezenia
oraz maksymalne wartosci w badaniu.

Przycisk Edytor raportu otwiera oddzielne okno do dodawania i
zapisywania notatek do biezacej sesji. Te notatki mozna takze czytac
i wpisywaé w biatym polu.

Obrazek opisowy sprzetu pokazuje, czy sprzet jest prawidtowo
podtaczony.Tryb symulacji wyswietla sie przy pracy oprogramowania
bez podtgczonego sprzetu.
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3.7.3 Karta Sync

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

Karta SYNC zawiera nastepujgce opcje:

@ Client upload

e Session download

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

Session download (Pobieranie sesiji) stuzy do pobierania sesji (audiogramow i/lub tympanometrii) z pamieci
AT235 do bazy danych Noah, OtoAccess lub pliku XML (w ostatnim przypadku praca Diagnostic Suite bez
bazy danych).
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W lhianfis

3.7.4 Przesylanie danych o klientach
Ponizszy zrzut ekranu przedstawia ekran przesytania danych o klientach:

Client upload

@ Client upload
@ Session download E
Last name First name

Last name First name Birthdate id Address

M | 3

e Po lewej stronie mozna wyszukiwac¢ wedtug réznych kryteriéw pacjenta w bazie danych, ktéry ma
zostac przeniesiony do bazy danych. Przeniesienie (zatadowanie) danych pacjenta z bazy danych
do wewnetrznej pamieci AT235 umozliwia przycisk Add (Dodaj). Wewnetrzna pamie¢ AT235 moze
pomiesci¢ maksymalnie 500 pacjentéw i 50 000 ses;ji.

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

3.7.5 Pobieranie sesji
Ponizszy zrzut ekranu przedstawia ekran pobierania sesji:

- —
@ Diagnostic Suite ALPHA - Huijnen, Jos , 12-06-2010 =

Session download

@ Client upload
e Session download

Session(s) Action

B2 2014 oo |

05-02-2014 (IMF)
18-02-2014 (IMF)
18-02-2014 (IMF)

18-02-2014 (IMF) Download complete

8 Interacoustics®

L

Po nacisnieciu przycisku ,Find client” (Zajdz pacjenta) wyswietlane jest nizej przedstawione okno, na ktérym
widoczny jest wtasciwy pacjent. Aby rozpoczgé pobieranie sesji danego pacjenta do bazy danych, nalezy
klikng¢ przycisk Save (Zapisz).
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The client you were trying to load cannot be found in the database, please specify wheare
you want the data stored.

Unknown client

Select client target in database

Bithdate id Address

31051970 0101013 Drejervaenget 8
05-05-1362 -1 Drejevaenget 8
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4 Konserwacja

4.1 0Ogodlne procedury konserwacyjne
Okresowe kontrole (testy subiektywne)

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

Ogdlne

Celem rutynowych kontroli jest sprawdzenie, czy urzadzenia dziatajg poprawnie, czy ich kalibracja nie ulegta
znacznej zmianie i czy przetworniki oraz ztacza nie sg wadliwe, co mogtoby negatywnie wptynaé na wyniki
badan. Procedury kontrolne nalezy przeprowadzac¢ dla audiometru skonfigurowanego dla normalnego trybu
pracy. Najwazniejszym elementem codziennych procedur kontrolnych sg testy subiektywne, ktére mogg by¢
z powodzeniem przeprowadzane wytgcznie przez operatora, ktéry nie ma ubytkéw stuchu i najlepiej o znanej
zdolno$ci styszenia. W przypadku korzystania z kabiny lub odrebnego pomieszczenia do przeprowadzania
badan, urzadzenia nalezy sprawdzi¢ w miejscu zainstalowania. Konieczne moze by¢ skorzystanie z pomocy
asystenta w celu przeprowadzenia procedur. Kontrole bedg wéwczas obejmowaé potgczenia pomiedzy
audiometrem i sprzetem w kabinie. Nalezy sprawdzi¢ wszystkie wyjscia, wtyczki i gniazda w puszcze
podtgczeniowej (na $cianie pomieszczenia dzwiekoszczelnego) jako potencjalnego zrodta przerw

w potgczeniu lub nieprawidtowego potgczenia. Poziom szumdw otoczenia podczas testow nie powinien byé
znacznie wiekszy niz podczas uzywania sprzetu.

1) Wyczysc¢ i sprawdz audiometr i wszystkie akcesoria.

2) Sprawdz poduszki stuchawek, wtyczki, gtéwne wyjscia i wyjscia dla akcesoriéw pod katem oznak
zuzycia lub uszkodzenia. Uszkodzone lub znacznie zuzyte czesci nalezy wymienic.

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

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

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

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

7) Sprawdz wszystkie stuchawki (w tym przetwornik zagtuszania) i wibrator kostny pod katem
wystepowania znieksztatcen i przerw w potgczeniu, sprawdz wtyczki i wyjscia.
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11)

12)

13)

14)

15)

Sprawdz, czy wszystkie pokretta przetaczania sg bezpieczne i czy wskazniki pracujg prawidtowo.
Sprawdz, czy system sygnatow pacjenta dziata prawidtowo.

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

Sprawdz, czy thumiki ttumig sygnaty w petnym zakresie i czy ttumiki, ktére majg dziataé w czasie
podawania tonu sg wolne od szumodw elektrycznych i mechanicznych.

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

Sprawdz obwody dla komunikacji stownej z pacjentem, w stosownych przypadkach stosujgc
procedure podobng do tej, ktdra jest stosowana dla funkcji tonu czystego.

Sprawdz naprezenie patgka na glowe zestawu stuchawkowego i patgka na glowe wibratora
kostnego.Sprawdz, czy ztgcza obrotowe mogg bez przeszkdd powracaé do pozycji wyjsciowej, nie
bedac nadmiernie poluzowane.

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

4.2 0Ogodlne procedury konserwacyjne

AN

Przed czyszczeniem nalezy zawsze wytgczac urzadzenie i odtgczac je od zasilania

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

Do czyszczenia dostepnych powierzchni nalezy uzywac miekkiej sciereczki lekko zwilzonej

w roztworze czyszczgcym

Nie wolno dopuscic, aby ptyn wszedt w kontakt z czesciami metalowymi wewnagtrz stuchawek

Nie wolno autoklawowac, sterylizowac¢ ani zanurza¢ urzgdzenia ani jego akcesoriéw w zadnych
ptynach

Nie wolno uzywacé twardych ani ostrych przedmiotéw do czyszczenia jakiejkolwiek czesci urzadzenia
ani akcesoriow

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

Gumowe lub piankowe koncéwki douszne sg jednorazowego uzytku

Nie wolno dopusci¢ do kontaktu alkoholu izopropylowego z jakimkolwiek ekranem instrumentu
Nie wolno dopusci¢ do kontaktu alkoholu izopropylowego z jakimikolwiek rurkami silikonowymi ani
gumowymi elementami

Zalecane s$rodki czyszczace i dezynfekujace:

AT235 - Instrukcja obstugi - PL

Ciepfa woda z tagodnym, niescierajgcym srodkiem czyszczacym (mydtem)
Zwykte szpitalne srodki antybakteryjne
70% alkohol izopropylowy tylko na twarde powierzchnie obudowy
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Procedura

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

o Poduszki i przetgcznik reczny pacjenta oraz inne czesci nalezy czysci¢ za pomocg niestrzepigcej sie
Sciereczki lekko zwilzonej w srodku czyszczgcym

¢ Nie wolno dopusci¢ do przedostania sie wilgoci do gtosnikow w stuchawkach i podobnych czesci

&=
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4.3 Czyszczenie koncoéwki sondy

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

Krok 2: Wprowadz sztywny koniec szczoteczki czyszczgcej do jednego z kanalikéw od wewnatrz.
Przeciggnij catkowicie nitke czyszczacy przez kanalik koncéwki sondy. Oczysé¢ kazdy z trzech
kanalikow. Po uzyciu nitke nalezy wyrzucié.

Krok 3: Zatéz wyczyszczong kohcdwke.

Krok 4: Ztéz sonde z powrotem.

Uwaga: Szczoteczke czyszczgcg wolno wsuwac wytgcznie w kierunku od wewnatrz na zewnatrz.
Zapewni to wypychanie zabrudzen na zewnatrz sondy, zamiast do jej $rodka, a takze
bedzie chroni¢ uszczelnienie przed uszkodzeniem. Nigdy nie wolno czysci¢ wnetrza

A:—:-h}*

otworow sondy. _ g  —
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4.4 Uwagi dotyczace napraw

Firma Interacoustics jest odpowiedzialna za waznos$é oznaczenia CE, bezpieczenstwo, niezawodno$¢
i poprawnos¢ dziatania urzgdzenia jedynie wtedy, gdy:

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

2. przeprowadzane sg coroczne przeglady;

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

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

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

4.5 Gwarancja
Firma INTERACOUSTICS gwarantuje, ze:

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

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

Jedli jakikolwiek produkt bedzie wymagat serwisowania podczas obowigzywania gwarancji, nabywca
powinien zgtosi¢ sie bezposrednio do lokalnego centrum serwisowego firmy Interacoustics w celu
wyznaczenia wtasciwego obiektu, w ktérym przyrzad bedzie naprawiony. Naprawa lub wymiana odbedzie sie
na koszt firmy Interacoustics, zgodnie z warunkami niniejszej gwarancji. Produkt wymagajacy naprawy
powinien zostaé¢ zwrdcony jak najszybciej, w odpowiednim opakowaniu i z optaconymi kosztami wysyiki.

Za utracenie lub uszkodzenie urzadzenia podczas jego przesytki zwrotnej do firmy Interacoustics
odpowiedzialnos¢ ponosi nabywca.

W Zadnych okolicznosciach firma Interacoustics nie bedzie ponosi¢ odpowiedzialno$ci za zadne szkody
uboczne, posrednie lub wtérne poniesione w zwigzku z zakupem lub uzytkowaniem jakiegokolwiek produktu
firmy Interacoustics.

PowyZzsze postanowienia dotyczg wytgcznie pierwszego nabywcy. Gwarancja nie ma zastosowania
w odniesieniu do kolejnych wiascicieli produktu. Firma Interacoustics nie ponosi réwniez odpowiedzialnoci
za jakiekolwiek straty powstate w wyniku zakupu lub uzytkowania produktu firmy Interacoustics, ktéry byt

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

e modyfikowany w sposéb, ktéry wedtug firmy Interacoustics wplywa na jego stabilnos¢
i niezawodnos¢ dziatania;

e nieprawidtowo uzytkowany, zaniedbywany lub ktéry ulegt wypadkowi, lub w ktérym zmieniono,
zatarto lub usunieto numer seryjny albo partii; oraz

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

Niniejsza gwarancja zastepuje wszystkie inne gwarancje, wyrazone lub domniemane, oraz wszystkie
pozostate obowigzki lub zobowigzania firmy Interacoustics. Ponadto firma Interacoustics nie upowaznia,
bezposrednio lub posrednio, zadnego przedstawiciela ani innej osoby do przyjmowania w imieniu firmy
Interacoustics jakichkolwiek zobowigzan zwigzanych ze sprzedazg produktow firmy Interacoustics.
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FIRMA INTERACOUSTICS WYKLUCZA WSZYSTKIE INNE GWARANCJE, WYRAZONE LUB
DOMNIEMANE, Lt ACZNIE Z GWARANCJA ZGODNOSCI Z PRZEZNACZENIEM LUB PRZYDATNOSCI DO
OKRESLONEGO CELU LUB ZASTOSOWANIA.

4.6 Kalibracja okresowa
Minimalne wymagania kalibracji okresowe;:

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

2) Uptynat okreslony czas pracy (godziny pracy).To zalezy od warunkéw i sSrodowiska pracy i jest
wykonywane na prosbe witasciciela audiometru. Zwykle jest to odstep 3—6 miesiecy, w zaleznosci
od obcigzenia przyrzadu.

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

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

Kalibracja roczna:

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

5.1 Specyfikacja techniczna AT235

| Ogdlne

Znak medyczny CE:

Znak CE wskazuje, ze firma

Interacoustics A/S spetnia wymagania Aneksu Il do

Dyrektywy o wyrobach medycznych 93/42/EWG.

TUV zatwierdza system zap

ewnienia jakosci — nr identyfikacyjny 0123

Normy: Bezpieczenstwo: IEC 60601-1, Klasa |, czesci pacjenta typu B
EMC: IEC 60601-1-2
Impedancja: IEC 60645-5 (2004)/ANSI S3.39 (2012), typ 1
Audiometr: IEC60645-1 (2012)/ANSI S3.6 (2010), typ 4
Srodowisko pracy: Temperatura: 15-35 °C
Wilgotnos¢ wzgledna: 30 — 90%
Cisnienie otoczenia: 98 kPa — 104 kPa
Czas nagrzewania: 1 minuta

Wyswietlacz

10-calowy, wysokiej rozdzie

Iczosci kolorowy wyswietlacz 1024x600

Transport i
przechowywanie:

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

Od 0°C do 50°C
-20-50°C
10 — 95%

Wewnetrzna pamiec¢
masowa

500 klientéw i 50 000 ses;ji

Bateria wewnetrzna

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

Sterowanie USB: Wejscie/wyjscie do komunikacji z komputerem.

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

Drukarka termiczna Typ: MPT-1II Drukarka termiczna MPT-Ill z drukowanym papierem

(opcjonalna): w rolkach. Drukowanie na polecenie przez USB
Wolno uzywac wytgcznie okreslonego zasilacza typu
UEG0

Zasilanie o UE60

Wejscie: 100-240VAC 50-60 Hz, 1,5 A
Wyjscie: 24,0 VDC

Wymiary

Wys. x Szer. X Dt.

29x38x7,5cm

Masa AT235

2,5 kg

System pomiaru impedancji

Ton sondy:

Czestotliwosé:

226 Hz, 678 Hz, 800 Hz, 1000 Hz; tony czyste; +1%

Ograniczenie cisnienia:
Szybkos¢é pompowania:

Poziom: 85 dB SPL (=69 dB HL) +1,5dB

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

Od -600 do +400 daPa. +5%

-750 daPa i +550 daPa.

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

Podatnosc¢:

Zakres:

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

Wszystko £5%
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Typy badan: Tympanometria Automatyczna, w ktdrej cisnienie poczgtkowe i
kohAcowe moze zosta¢ zaprogramowane przez
uzytkownika za posrednictwem funkcji ustawien.
Reczna zmiana ustawieh wszystkich funkciji.
Funkcja 1 trabki Test Williamsa

Eustachiusza — Bez
perforacji btony
bebenkowej
Funkcja 2 trgbki Test Toynbee
Eustachiusza

— z perforacjg btony
bebenkowej
Funkcja 3 trgbki Ciagly, czuly pomiar impedanc;ji
Eustachiusza

— rozwarta trgbka
Eustachiusza

Funkcje odruchéw

Zrédta sygnatu: Ton — Kontra, Odruch: 250, 500, 1000, 2000, 3000, 4000, 6000, 8000 Hz,
szerokopasmowy, wysoko- i niskoprzepustowy
Ton — Ipsi, Odruch: 500, 1000, 2000, 3000, 4000 Hz szerokopasmowy,
wysoko- i niskoprzepustowy.
Szum NB - Kontra, 250, 500, 1000, 2000, 3000, 4000, 6000, 8000 Hz
Odruch
Szum NB — Ipsi, Odruch 1000, 2000, 3000, 4000 Hz
Czas trwania bodzca: 750 ms
Podatnosé odruchu Regulowane pomiedzy 2% a 6% lub 0,05-0,15 mi
zmiany objetosci przewodu stuchowego.
Przerwy Zmiana wartosci do 1 dB.
Maks. natezenie 90, 100, 120, dBHL.
Wyjscia: Stuchawka Stuchawka TDH39, stuchawka DD45, stuchawka
kontralateralna: douszna CIR lub stuchawka douszna EARtone 3A do
pomiaru odruchéw.
Stuchawka Ipsi: Sonda ze stuchawkg wbudowang w system sondy do
pomiarow odruchow.
Potgczenie sondy Pofgczenie uktadu elektrycznego i pneumatycznego z
sonda.
Typy badan: Odruch reczny Reczna zmiana ustawien wszystkich funkgciji.
Odruch automatyczny Intensywnosc¢ pojedyncza
Wzrost odruchow
Zanikanie odruchow Automatycznie, 10 dB ponad warto$cig progowg oraz
ze sterowaniem recznym z bodzcami trwajagcymi 10 s.
Zwioka odruchu Automatycznie, pierwsze 300 ms od rozpoczecia
bodzca.
Funkcje audiometru
Sygnaty Czestotliwosci, Hz: Natezenia dB HL:
125 -10do 70
250 -10 do 90
500 -10 do 100
1000 -10 do 100
2000 -10 do 100
3000 -10 do 100
4000 -10 do 100
6000 -10 do 100
8000 -10 do 90
Typy badan Automatyczne wyznaczenie progu (zmodyfikowane Hughsona-Westlake'a).

Badanie automatyczne: czas 1-2 s skorygowany w odstepach 0,1 s
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5.2 Wiasciwosci kalibracji

Kalibrowane
przetworniki:

Stuchawka
kontralateralna:

Telephonics TDH39/DD45 z sitg statyczng 4,5 N ,0,5N
i/lub stuchawka douszna EARtone 3A i/lub stuchawka
douszna CIR

System sondy:

Stuchawka ipsilateralna: wbudowana w system sondy

Nadajnik i odbiornik czestotliwosci sondy oraz
przetwornik ciSnienia sg wbudowane w system sondy

Dokfadnosé:

Ogodlne

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

Czestotliwosci
odruchdéw:

+1%

Poziomy dla odruchu
kontralateralnego i
tonu audiometru:

3 dB dla 250 do 4000Hz oraz 5 dB dla 6000 do 8000Hz

Poziomy tonow
odruchu
ipsilateralnego:

5 dB dla 500 do 2000Hz oraz +5/-10 dB dla 3000 do
4000Hz

Pomiar ci$nienia:
Pomiar podatnosci:

5% lub 10 daPa, zaleznie od tego, ktéra wartos¢ jest
wieksza

5% lub 0,1 ml, zaleznie od tego, ktéra wartosc¢ jest
wieksza

Sterowanie prezentacjg | Odruchy: Wspoétczynnik WE-WYL = 70 dB
bodzca: Czas wzrostu = 20 ms
Czas spadku = 20 ms
Charakterystyka A-wazona SPL przy wyt = 31 dB
Wiasciwosci kalibracji impedanciji
Ton sondy Czestotliwosci: 226 Hz 1%, 678 Hz 1%, 800 Hz 1%, 1000 Hz 1%
Poziom: 85 dB SPL 1,5 dB zmierzony w zgodnym z IEC 60318-5

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

Znieksztatcenie:

Maksymalnie 1% THD

Zgodnos¢ Zakres: 0,1do 8,0ml
Zaleznos¢ od -0,003 ml/C
temperatury:
Zaleznos¢ od cisnienia: | -0,00020 ml/daPa
Czutos¢ odruchow: 0,001 ml jest najmniejszg wykrywalng zmiang objetosci
Poziom artefaktu =95 dB SPL (zmierzono w sprzegaczu 711 i otworach 0,2
odruchu: ml, 0,5 ml, 2,0 mli 5,0 ml o twardych $ciankach).
Czasowa Latencja poczatkowa = 35 ms (5 ms)
charakterystyka Czas wzrostu = 42 ms (5 ms)
odruchow: Utajenie koricowe = 23 ms (5 ms)
(IEC60645-5 punkt Czas spadku = 44 ms (5 ms)
5.1.6) Przetezenie = maksymalnie 1%
Niedotezenie = maksymalnie 1%
Cisnienie Zakres: Wartosci od -600 do +400 daPa mozna wybraé w
ustawieniach.
Granice -750 daPa i +550 daPa, 50 daPa
bezpieczenstwa:
Cisnienie Cisnienie Admitancja moze réznic¢ sie o: +4%
barometryczne barometryczne wptywa

na pomiar impedanc;ji
w okreslonym zakresie
(97300 — 105300
paskali).

Doktadnos¢ cisnienia wynosi: £10 daPa lub 10%,
zaleznie od tego, ktéra wartosc¢ jest wieksza.
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Wysokosé nad
poziomem morza

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

Tony . 500 1000 2000 4000
0 metrow . . . .
sondy metréw metrow metréw metréw
226 Hz 1,0 mmho 1,06 mmho | 1,13 mmho 1,28 mmho 1,65 mmho
678 Hz 3,0 mmho 3,179 mmho | 3,40 mmho 3,85 mmho 4,95 mmho
800 Hz 3,54 3,77 mmho | 4,01 mmho 4,55 mmho 5,84 mmho
mmho
4,42
1000 Hz 4,71 mmho | 5,01 mmho 5,68 mmho 7,30 mmho
mmho

Doktadnos¢ cisnienia wynosi: £10 daPa lub 10%, zaleznie od tego, ktéra warto$¢

jest wieksza.

Aby zminimalizowa¢ wptyw temperatury, ci$nienia barometrycznego, wilgotnosci i
wysokosci nad poziomem morza, zawsze zaleca sie kalibrowanie urzadzenia w

lokalnej pozyciji.

Temperatura

Teoretycznie temperatura nie ma wplywu na obliczenia impedanciji, ale wptywa na
obwody elektroniczne. Ten wptyw dla standardowego zakresu temperatury (15-

35°C) wynosi:

Admitancja moze rézni¢ sie o: + 5%, + 0,1 cm3, £10-° m%Pa-s, zaleznie od tego,
ktéra wartos¢ jest wieksza.

Normy kalibracji odruchu i wiasciwosci widma:

Wiasciwosci widma:

Ogdlne Specyfikacja bodZzcéw i sygnatéw audiometru jest zgodna z IEC 60645-5
Stuchawka Czysty ton: ISO 389-1 dla TDH39 oraz ISO 389-2 dla CIR.
kontralateralna

Szum Norma Interacoustics

szerokopasmowy Odpowiada ,,szumowi szerokopasmowemu” okreslonemu

(WB): w |[EC 60645-5, lecz z 500 Hz jako dolng czestotliwoscig

odcinajaca.

Szum dolnego
przejscia (LP):
Whasciwosci widma:

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

Szum goérnego
przejscia (HP):
Whasciwosci widma:

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

Wrhasciwosci widma:

Stuchawka ipsilateralna | Czysty ton: Norma Interacoustics.
Szum Norma Interacoustics
szerokopasmowy Odpowiada ,,szumowi szerokopasmowemu” okreslonemu
(WB): w |[EC 60645-5, lecz z 500 Hz jako dolng czestotliwoscig

odcinajgca.

Szum dolnego
przejscia (LP):
Wiasciwosci widma:

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

Szum gérnego
przejscia (HP):
Whasciwosci widma:

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

Ogodlne informacje
dotyczgce poziomow:

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

Ryzyko wystgpienia zaktécen w pomiarach odruchow przy wyzszych poziomach bodzcéw jest niewielkie i
zakidcenia te nie aktywujg systemu wykrywania odruchu.
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Wartosci referencyjne do kalibracji bodzca

Czest Wartosci rbwnowaznego progowego poziomu Zmiennos¢ Wartosci
otliwo dzwieku poziomu ttumienia
$¢ (RETSPL) bodzca ipsi dla | dzwieku dla
[dB re. 20 yPa] réznych stuchawek
objetosci TDH39/DD45 z
kanatu poduszka
stuchowego MX41/AR lub
Wzgledem PN51
kalibracji [dB]
wykonanej w
sprzegaczu
IEC 126
[dB]
0,5 ml 1ml
T % o 8| 3 2 2|vg
% ® 8 % ® 8 ] 8 © 8 © 8 % 'OB
CEZ |PEQ | ED ESIES Do
D8E |982 |82 |S2|22|22
[Hz] |TDH39 |EARtone |DD65 v2 [DD45|Sond|Wartosci
3A/1P30 a | korekgji
bodzcow
NB
125 |45 26 30,5 47,5 141 4 3
250 ]25,5 14 17 27 245 |4 5
500 11,5 55 8 13 195 |4 9,7 53 |7
1000 |7 0 4,5 6 6,5 |6 9,7 53 |15
1500 |6,5 2 2,5 8 5 6 21 (1600 Hz)
2000 ]9 3 2,5 8 12 6 11,7 39 |26
3000 |10 3,5 2 8 11 6 -0,8 -0,5 |31 (3150 Hz)
4000 ]9,5 55 9,5 9 3,5 |5 -1,6 -0,8 |32
6000 |15,5 2 21 20,5 |3 5 26 (6300 Hz)
8000 |13 0 21 12 |5 5 24
o] WB -8 -5 -8 -8 -5 7,5 3,2
HLP -6 -7 -6 -6 -7 8,0 3,6
'ﬁ:" HP -10 -8 -10 -10 |8 3,9 1,4

* Wszystkie wartosci wyréznione pogrubieniem to standardowe wartosci Interacoustics
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Typy sprzegaczy uzytkowane podczas kalibracji
IMP:

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

Informacje ogélne o specyfikacjach

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

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

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

Pytania dotyczgce przedstawicieli i produktéw mozna wysyta¢ pod adres:

Interacoustics A/S Tel.: +45 63713555

Audiometer Allé 1 Faks: +45 63713522

5500 Middelfart E-mail: info@interacoustics.com

Dania http: www.interacoustics.com
&
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5.3 Zakresy czestotliwosci i natezen
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Maks. IMP audiometru AT235
TDH39 DD65v2 EARtone 3A /1P30 | IPSI DD45
Czestotliwos¢ | Odczyt Odczyt Odczyt Odczyt Odczyt
Czestotliwosé¢ | Ton NB Ton NB Ton NB Ton NB Ton |NB
[dB
[Hz] [dB HL] | [dB HL] | [dB HL] | [dB HL] | [dB HL] |[dB HL] |[dB HL]|[dB HL] HL] [dB HL]
125 80 65 85 70 100 85 70 60 75 60
250 100 85 100 85 110 100 85 75 100 |85
500 120 100 110 95 115 105 100 85 120 |100
750 120 105 115 100 120 110 100 85 120 |105
1000 120 105 115 100 120 110 105 90 120 |105
1500 120 105 115 100 120 110 110 90 120 |100
2000 120 105 115 95 120 110 105 90 120 |100
3000 120 105 115 100 120 110 95 90 120 |105
4000 120 105 110 95 120 105 100 85 120 |105
6000 120 100 100 85 105 100 85 80 110 |90
8000 105 95 95 80 90 85 80 75 105 |95
10000
wB - 115 - 115 - 115 - 95 - 120
LP - 120 - 115 - 120 - 100 - 120
HP - 115 - 115 - 120 - 95 - 120
&
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5.4 Pin Assignments

Inputs

Connector type

Electrical properties

Patient response

Jack6.3mm

Handheld switch:
Pin 1: GND
Pin 2: Signal

3V through 10K is forced to ground
when activated

Outputs:

Phones, Left

Phones, Right

Jack, 6.3mm

Jack 6.3mm

Voltage:

Min. load impedance:
Pin 1: CH1 GND

Pin 2: CH1 OUT

Pin 1: CH1 GND
Pin 2: CH1 OUT

Up to 3V rms. by 10 ohm load
8 Pin 2:

Up to 3V rms. by 10 ohm load
8 Pin 2:

Phones,
Contralateral

Jack 6.3mm

Voltage:

Min. load impedance:
Pin 1: CH1 GND

Pin 2: CH1 OUT

Up to 3V rms. by 10 ohm load
8

Probe system

15-pin D-sub
high density
with air
connection

Pin1 DSP_I2C_INTERRUPT

Pin 2 GND
Pin 3 IPSI_OUT

Pin 4
Pin 5
Pine6
Pin7
Pin 8
Pin9
Pin 10
Pin 11
Pin 12
Pin13
Pin 14
Pin 15

GND CONTRA
GND_Probe-mic
DSP_12C_SCLK
GND

GND_IPSI
PROBETONE OUT
MIC-IN
DSP_12C_DATA
+5 Vprobe
CONTRA_OUT
GND_PROBETONE
MIC-+IN

Data 1/O:

USB USB type”B”

USB port for communication
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5.5 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)

Przenos$ny i mobilny sprzet do tgcznosci radiowej moze mie¢ wplyw na dziatanie audiometru AT235. Montaz i obstuga audiometru
AT235 powinny by¢ zgodne z informacjami dotyczgcymi kompatybilnosci elektromagnetycznej przedstawionymi w tym rozdziale.
Audiometr AT235 zostat poddany testom emisji EMC i odpornosci jako urzadzenie samodzielne. Nie wolno uzywaé audiometru AT235
w poblizu ani ustawionego na innym sprzecie elektronicznym. Jesli nie mozna unikng¢ stawiania urzadzenia obok sprzetu
elektronicznego lub na nim, uzytkownik powinien sprawdzi¢ podczas konfiguracji, czy funkcjonuje on prawidtowo.

Uzytkowanie akcesoriow, przetwornikéw i kabli innych niz wymienione, za wyjgtkiem czesci wymiennych sprzedawanych

przez Interacoustics na potrzeby naprawy wewnetrznych elementéw urzgdzenia, moze spowodowac wzrost EMISJI lub spadek
ODPORNOSCI urzadzenia.

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

Wskazdwki i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Audiometr AT235 jest przeznaczony do uzytkowania w opisanym ponizej sSrodowisku elektromagnetycznym.Za
upewnienie sig, ze warunki te sa spetnione, odpowiada klient lub uzytkownik audiometru AT235.

Test emisji Zgodnosé Warunki elektromagnetyczne — wskazowki

Emisje radiowe Grupa 1 Audiometr AT235 emituje fale radiowe wytgcznie na potrzeby
wewnetrznego funkcjonowania.

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

Emisje radiowe Klasa B Audiometr AT235 jest przeznaczony do uzytkowania we wszystkich
srodowiskach komercyjnych, przemystowych, biznesowych i

CISPR 11 mieszkalnych.

Emisje harmoniczne Zgodnosé

IEC 61000-3-2 Kategoria klasy A

Wahania napiecia / Zgodnosé

emisja migotania

IEC 61000-3-3

Zalecane odlegtosci separujace pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem do tgcznosci radiowej a audiometrem AT235.

Audiometr AT235 jest przeznaczony do uzytkowania w srodowiskach elektromagnetycznych, w ktérych zakiécenia powodowane falami
radiowymi sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik audiometru AT235 moze przyczyni¢ sie do zapobiegania wystepowaniu zaktdcen
elektromagnetycznych poprzez zapewnienie dalej zalecanej minimalnej odlegtosci pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem do
tacznosci radiowej (nadajnikami) a audiometrem AT235. Odlegtos¢ ta zalezy od maksymalnej mocy wyjsciowej sprzetu do tgcznosci.

Znamionowa moc Odlegtos¢ pomiedzy urzadzeniami zgodnie z mocg nadajnika
wyjsciowa nadajnika
[m]
W]
Od 150 kHz do 80 MHz Od 80 MHz do 800 MHz Od 800 MHz do 2,5 GHz
d=1,17JP d=1,17VP d=223JP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

W przypadku nadajnikéw o mocy innej niz wymienione ponizej zalecang odlegto$¢ w metrach (d) mozna obliczy¢ na podstawie
réwnania stosownego do czestotliwosci nadajnika, w ktérym P to maksymalna znamionowa moc wyjsciowa nadajnika w watach (W)
podana przez producenta nadajnika.

Uwaga 1:Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzsza z czestotliwosci.
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Uwaga 2:Wytyczne te moga dotyczy¢ tylko niektorych sytuaciji. Na rozprzestrzenianie sie fal elektromagnetycznych wplyw ma ich
odbijanie sie i pochtanianie przez budowle, obiekty i ludzi.

Wskazoéwki i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Audiometr AT235 jest przeznaczony do uzytkowania w opisanym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Za upewnienie sie, ze
warunki te sg spetnione, odpowiada klient lub uzytkownik audiometru AT235.

Test na odpornos¢

Test zgodny z IEC 60601 —

Poziom

Zgodnosé

Warunki elektromagnetyczne

— wytyczne

Wytadowanie
elektrostatyczne (ESD)

+6 kV — kontakt

+8kV — powietrze

+6 kV — kontakt

+8kV — powietrze

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

IEC 61000-4-2 wyzsza niz 30%.
+2 kV w przypadku
EFT/B +2kVw przypadky przewodow zasilajacych Jakos’é. sieci zasilajchj ppwinna
przewodow zasilajgcych odpowiada¢ typowej sieci w warunkach
handlowych lub mieszkalnych.
IEC61000-4-4 oy " +1 kV w przypadku
wprzypadku - przewodow wejscia/wyjscia
przewodow wejscia/wyjscia
+1 KV — tryb réznicowy
Udar +1 KV — tryb réznicowy Jakos¢ sieci zasilajgcej powinna
odpowiadac typowej sieci w warunkach
handlowych lub mieszkalnych.
L +2 kV — tryb wspétbiezny
IEC 61000-4-5 +2 kV — tryb wspotbiezny

Spadki napiecia, krétkie
przerwy w dostawie lub
wahania napiecia w sieci
zasilajgcej

IEC 61000-4-11

<5% UT

(>95% spadek w UT) na 0,5
cyklu

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

70% UT

(30% spadek w UT) na 25
cykli

< 5% UT (>95% spadek w
ur)

na 0,5 cyklu

40% UT (60% spadek w UT)
na

5 cykli

70% UT (30% spadek w UT)
na

Jakos¢ sieci zasilajgcej powinna
odpowiadac¢ typowej sieci w
Srodowisku komercyjnym lub
mieszkalnym. Jesli uzytkownik
audiometru AT235 wymaga ciagtej
pracy urzadzenia w trakcie przerw
zasilania, zaleca sig zasilanie AT235
przez urzadzenie zasilania
bezprzerwowego (UPS) lub
akumulator.

(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

25 cykli
<56% UT
<56% UT
(>95% spadek w UT)na 5 s
Czestotliwos¢ sieciowa 3 A/m 3 A/m Pola magnetyczne o czestotliwosci

sieciowej powinny charakteryzowac sie
poziomem typowym dla
standardowych warunkéw handlowych
lub mieszkalnych.

Uwaga: UT to napiecie sieci zasilajgcej prgdu zmiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.
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Wskazowki i deklaracja producenta — odpornosé elektromagnetyczna

Audiometr AT235 jest przeznaczony do uzytkowania w opisanym ponizej Srodowisku elektromagnetycznym. Za upewnienie sie, ze
warunki te sg spetnione, odpowiada klient lub uzytkownik audiometru AT235.

Test na odpornosé IEC / EN 60601 Poziom zgodnosci Warunki elektromagnetyczne —

wskazowki
— poziom testowy

Odlegtos¢ pomiedzy dziatajgcym
przenosnym i mobilnym sprzetem do
facznosci radiowej a jakakolwiek
czescig audiometru AT235, wigczajac
kable, powinna by¢ nie mniejsza niz
zalecana odlegto$¢ separujgca
obliczona wedtug réwnania
odpowiadajgcego czestotliwosci
nadajnika.

Zalecana odlegtos¢ separujgca

d=12P

d= 1,2\/5 Od 80 MHz do 800

MHz
Przewodzone fale radiowe | 3 Vrms 3 Vrms
IEC/ EN 61000-4-6 Od 150kHz do 80 MHz d= 2’3 VP 0Od 800 MHz do 2,5
GHz
Emitowane fale radiowe 3V/m 3 Vim Gdzie P to maksymalna znamionowa
IEC / EN 61000-4-3 Od 80 MHz do 2,5 GHz moc wyjéciowa nadajnika w watach

(W) podana przez producenta
nadajnika, a d to zalecana odlegtos¢
pomiedzy urzadzeniami w metrach
(m).

Natezenia pol zamontowanych na
state nadajnikdw radiowych,
zgodnie z wynikiem terenowych
badan elektromagnetycznych
lokalizacji (a), nie moze
przekracza¢ poziomu zgodnosci
dla kazdego zakresu
czestotliwosci (b).

W poblizu sprzetu oznaczonego
ponizszym symbolem moga
wystepowac zakitécenia:

R

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzsza z czestotliwosci.

UWAGA 2: Wytyczne te moga dotyczy¢ tylko niektorych sytuacji. Na rozprzestrzenianie sie fal elektromagnetycznych wplyw ma ich
odbijanie sie i pochtanianie przez budowle, obiekty i ludzi.

@Nie mozna precyzyjnie teoretycznie przewidzie¢ natezenia pola emitowanego przez zamontowane na state nadajniki, np. stacje
bazowe do telefonéw (komorkowych i bezprzewodowych) oraz naziemnych radiotelefonéw mobilnych, a takze radiotelefony
amatorskie, nadajniki radiowe AM i FM oraz nadajniki telewizyjne. Aby oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne w przypadku
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obecnosci zamontowanych na state nadajnikdw radiowych trzeba przeprowadzi¢ terenowe badanie elektromagnetyczne danego
miejsca. Jesli zmierzone natezenie pola w miejscu, w ktérym uzytkowany ma by¢ audiometr AT235, przekracza wtasciwy poziom
zgodnosci RF wskazany powyzej, konieczna jest obserwacja urzadzenia w celu potwierdzenia prawidtowego dziatania. W przypadku
stwierdzenia wadliwej pracy moze by¢ konieczne zastosowanie dodatkowych srodkéw, np. zmiana orientacji lub lokalizacji
audiometru AT235.

® W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ nizsze niz 3 V/m.
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Na potrzeby zgodnosci z wymaganiami w zakresie EMC okreslonymi w normie IEC 60601-1-2 nalezy

uzywac wytgcznie nastepujgcych akcesoriow:

zestaw

ELEMENT PRODUCENT MODEL

Zasilacz UEGO Interacoustics UEG60-240250SPAXx

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

stuchawkowy kontralateralny P3045

Audiometryczny zestaw stuchawkowy | Interacoustics DD65 v2

DD65v2 z pasywnym ttumieniem

szumow

Stuchawka douszna IP30, 10o0hm, Interacoustics Ear3AIP30C

pojedyncza kontralateralna EARTone

3A z wtykiem minijack

Audiometryczny zestaw stuchawkowy | Interacoustics DD45

DD45 P3045

Stuchawka douszna IP30 10 ohm, Interacoustics IP30

Zgodnos¢ z wymaganiami EMC okre$lonymi w normie IEC 60601-1-2 jest gwarantowana, jesli typy i
dtugosci kabli odpowiadajg wymienionym ponize;:

zestaw

Opis Dtugoéc¢ Ekranowany?
Przewdd zasilania 20m Nieekranowany
Przewod USB 2,0m Ekranowany
Sonda kliniczna 20m Nieekranowany
Sonda diagnostyczna 20m Nieekranowany
Zestaw stuchawkowy kontralateralny 0,4m Ekranowany
DD45C P3045

Audiometryczny zestaw stuchawkowy | 2,0 m Ekranowany
DD65v2 z pasywnym ttumieniem

szumow

Stuchawka douszna IP30 10 ohm, 0,5m Ekranowany
pojedyncza kontralateralna

Audiometryczny zestaw stuchawkowy | 0,5 m Ekranowany
DD45 P3045

Stuchawka douszna IP30 10 ohm, 0,5m Ekranowany
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1 Uvod

1.1 O priroéniku
Priro€nik je namenjen za napravo AT235 Firmware version 1.11 (model 1077).

Izdelek proizvaja:

Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1

5500 Middelfart

Danska

Tel.: +45 6371 3555

Faks: +45 6371 3522

E-posta: info@interacoustics.com
Splet: www.interacoustics.com

1.2 Predvidena uporaba

AT235 je samodejni impedancni avdiometer z vgrajeno avdiometrijo za presejalna preverjanja, primeren za
presejalna preverjanja in diagnosti¢no delo. Presejalni programi za novorojencke bodo lahko Se posebej
izkoristili timpanometrijo z visokim tonom sonde, ki omogo€a zanesljivejSe rezultate timpanometrije pri
novorojenckih.

Timpanometer AT235 je namenjen uporabi s strani avdiologov, zdravstvenih strokovnjakov na podrocju
sluha in usposobljenih tehnikov v tihem okolju.

1.3 Kontraindikacije za izvajanje impedanéne avdiometrije

o Nedavna stapedektomija ali druga operacija srednjega usesa

e lzcedek iz uSesa

e Akutna travma zunanjega sluhovoda

o Neprijeten ob&utek (npr. hudo vnetje zunanjega sluhovoda (otitis externa))

e ZamaSitev zunanjega sluhovoda

e Prisotnost tinitusa, hiperakuzije ali druge obcutljivosti na glasne zvoke lahko povzrogi
kontraindikacijo za testiranje, ko se uporabljajo visokointenzivni draZljaji

Testiranja se ne sme izvajati na bolnikih s tak$nimi simptomi brez zdravnikove odobritve.

Pred testiranjem je treba izvesti vizualni pregled zaradi ocCitnih strukturnih anomalij zunanje strukture in
poloZaja usesa ter sluhovoda.
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1.4 Opis izdelka

Naprava AT235 je sestavljena iz dveh delov:

Prilozeni deli

2
)

Instrument AT235

Kliniéni sistem sonde ™

Diagnosti¢ni sistem sondel-?

Napajalnik UE60

Kontralateralna slusalka

Dnevno preverjanje votline

CAT50 (opcije)

Avdiometri¢ne naglavne slusSalke z mikrofonom DD65v2
Odziv bolnika (opcije)

Komplet za tiskalnik (opcije)

Komplet za montazo na steno (opcije)

Krpa za €iS€enje

Vrecka za pripomocCke BET55

1 Uporabljeni deli kot po IEC60601-1
" Eden se lahko izbere.
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1.5 Glede opozoril in svaril
V navodilih so navedena naslednja opozorila, svarila in obvestila:

OPOZORILO oznaduje nevarno situacijo, ki bi lahko povzrogila smrt ali hudo
A telesno poskodbo, €e se ji ne izognete.
POZOR v kombinaciji s simbolom za varnostno opozorilo oznacuje nevarno
situacijo, ki bi lahko povzroc&ila manjSe ali srednje hude telesne poSkodbe, Ce se ji
ne izognete.
NOTICE OBVESTILO se uporablja za oznagevanje dejanj, ki niso povezana s telesnimi
poskodbami.
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2 Odstranjevanje iz embalaze in namestitev

2.1 Odstranjevanje iz embalaze in pregled

Preverite, ali sta Skatla in vsebina poSkodovani

Ko prejmete instrument, preverite, ali je $katla s po$iliko poskodovana. Ce je $katla poskodovana, jo
obdrzite, dokler vsebina poSilike ni mehansko in elektricno pregledana. Ce so na instrumentu napake, se

obrnite na lokalnega distributerja. Embalazo poSiljke obdrzite zaradi inSpekcijskega pregleda in zavarovalnih
zahtevkov.

Karton obdrzite za prihodnje posSiljanje

Sistem AT235 je dobavljen v posebnem kartonu za poSiljanje, ki je bil posebej oblikovan zanj. Prosimo, da
karton shranite. Potrebovali ga boste, ¢e boste morali instrument vrniti v popravilo.

Ce potrebujete servis, se obrnite na lokalnega distributerja.

Poro€anje o nepopolnostih

Pred prikljuéitvijo preglejte enoto
Pred prikljucitvijo ponovno preverite, ali je izdelek poSkodovan. Vizualno preglejte ohisje in opremo, da se
prepri¢ate, da nista opraskana in da ne manjka noben del.

Vse napake sporocite takoj

Ce opazite manjkajo¢ del ali e naprava ne deluje pravilno, to takoj sporo&ite dobavitelju instrumenta in mu
posredujte ragun, serijsko &tevilko in podrobno porocilo o teZavi. Na zadnji strani tega priro¢nika najdete
»Porodilo o vradilu«, kjer lahko opiSete tezavo.

Uporabite »Porocilo o vra€ilu«

Uporaba porodila o vragilu zagotavlja serviserju ustrezne podatke, da razi¢e vaso teZavo, o kateri ste
porocali. Brez teh podatkov lahko pride do tezav pri ugotavljanju napake in popravilu naprave. Prosimo, da
napravo vedno vrnete z izpolnjenim porocCilom o vracilu, s ¢imer si zagotovite u€inkovito odpravljanje tezav.

A
©

Uporabljajte le dolo¢eno vrsto napajalnika UE60

e Y
s
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2.2 Oznake
Na instrumentu so naslednje oznake:

Simbol Pojasnilo

Uporabljeni deli tipa B.

Deli, ki se uporabijo za preiskovanca, ki niso prevodni in jih je mogoce s
preiskovanca takoj odstraniti.

Glejte navodila za uporabo.

OEEO (direktiva EU)

Simbol oznacuje, da mora konéni uporabnik izdelek, ki ga zeli odstraniti,
oddati na loCena zbiraliS¢a za predelavo in recikliranje.

Oznaka CE pomeni, da izdelek Interacoustics A/S izpolnjuje zahteve Priloge
Il Direktive o medicinskih pripomockih 93/42/EGS. Podjetje TUV Product
Service, identifikacijska 5t. 0123, je odobrilo sistem zagotavljanja kakovosti.

Leto izdelave

Izdelke za enkratno uporabo, kot so udesni nastavki in podobni deli, lahko
uporabite le enkrat.

| Vrata za prikljucitev zaslona — tip HDMI

@ »ON (vklop)«/»OFF (izklop)« (pritisni-pritisni)

e %
-,
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2.3 Pomembni varnostni napotki

Pred uporabo izdelka natanéno in v celoti preberite ta navodila za uporabo

A
&

—_—

ok

Zunanja oprema, ki je namenjena za priklju€itev na signalni vhod, signalni izhod ali druge prikljucke,
mora biti skladna z ustreznim standardom IEC (npr. IEC 60950 za IT-opremo). Za zagotovitev skladnosti
z zahtevami v teh primerih priporo¢amo uporabo opti¢nega izolatorja. Opremo, ki ni skladna s
standardom IEC 60601-1, je treba hraniti izven bolnikovega okolja glede na standard (najmanj 1,5 m od
bolnika). Ce ste v dvomih, se obrnite na usposobljenega medicinskega tehnika ali lokalnega
predstavnika.

Instrument ne vklju€uje nobenih lo€evalnih naprav pri prikljuékih za racunalnike, tiskalnike, aktivne
zvocnike ipd. (medicinski elektri¢ni sistem). Za izpolnjevanje zahtev je priporo¢ljiv galvanski izolator. Za
varno namestitev glejte poglavje 2.3.

Ko je instrument priklju€en na ra¢unalnik ali druge dele opreme medicinskega elektricnega sistema,
poskrbite, da skupno uhajanje toka ne bo presegalo varnostnih omejitev in da imajo loCitve ustrezno
dielektri¢no jakost, plazilno razdaljo in zracno razdaljo, ki so skladne z zahtevami IEC/ES 60601-1. Ko je
instrument priklju¢en na raCunalnik in druge podobne naprave, se raCunalnika in bolnika ne dotikajte
hkrati.

Opremo lahko priklju€ite le na elektri¢no napajanje z ozemiljitvijo, da ne bi priSlo do elektricnega udara.

Ne uporabljajte nobenih dodatnih razdelilcev ali podaljSkov. Za varno namestitev glejte poglavje 2.3.
Instrument vsebuje litijevo gumbno baterijo. Polnjenje lahko izvaja samo servisno osebje. Ce baterije
razstavite, zdrobite ali izpostavite ognju ali visokim temperaturam, lahko eksplodirajo ali povzrocijo
opekline. Preprecite kratek stik.

Spremembe opreme so mogoce le z dovoljenjem podjetja Interacoustics.

Podjetje Interacoustics bo na zahtevo priskrbelo diagrame vodov, sezname sestavnih delov, opise,
navodila za umerjanje ali druge informacije, s pomocjo katerih bo lahko servisno osebje popravilo tiste
dele tega avdiometra, ki jih je podjetje Interacoustics zasnovalo tako, da jih lahko popravi servisno
osebje.

Za kar najvecjo stopnjo elektri¢ne varnosti instrumente, ki se napajajo iz elektricnega omrezja, odklopite
iz elektricnega omrezja, kadar jih ne uporabljate.

Instrument ni za$giten pred $kodljivim vdorom vode ali drugih tekogin. Ce pride do razlitja, pred uporabo
natancno preverite instrument ali pa ga vrnite na servis.

10. Nobenega dela opreme ni mogocCe servisirati ali vzdrzevati med uporabo na bolniku.

AN\

w
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Naglavnih sluSalk z mikrofonom nikoli ne vstavljajte ali vstavljenih sludalk uporabljajte brez novih, &istih,
neoporec¢nih testnih nastavkov. Poskrbite, da bodo pena ali uSesni nastavki pravilno names&c¢eni. USesni
nastavki in pena so namenjeni enkratni uporabi.

Instrument ni namenjen uporabi v okoljih z moZnostjo razlitja tekocin.

Instrument ni namenjen uporabi v okoljih, bogatih s kisikom, ali skupaj z vnetljivimi snovmi.

Ce je kateri od delov izpostavljen udaru ali grobemu ravnanju, preverite umerjanje.

e Y
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NOTICE

1.

2.

AT235 — Navodila za uporabo naprave - SL

Z ustreznimi ukrepi preprecite napake v sistemu, do katerih bi lahko priSlo zaradi raCunalniskih virusov

ipd.

Uporabljajte samo pretvornike, umerjene z dejanskim instrumentom. Veljavno umerjanje prepoznate s

pomocjo serijske Stevilke instrumenta, odtisnjene na pretvorniku.

Kljub temu da instrument izpolnjuje relevantne zahteve EMZ, se je treba izogibati nepotrebnemu

izpostavljanju elektromagnetnim poljem, npr. mobilnih telefonov itd. Ce napravo uporabljate v blizini

druge opreme, poskrbite, da ne bo prihajalo do medsebojnih motenj opreme. Glejte tudi napotke EMZ v

poglavju 5.5.

Uporaba dodatkov, pretvornikov in kablov, ki niso navedeni, z izjemo pretvornikov in kablov, ki jih

prodaja podjetje Interacoustics ali njegovi predstavniki, lahko povzroCi vecje emisije ali manjSo odpornost

opreme. Za seznam dodatkov, pretvornikov in kablov, ki ustrezajo zahtevam, glejte poglavje 5.5.

V Evropski uniji je odlaganje elektricnega in elektronskega odpada med nesortirane komunalne odpadke
nezakonito. Elektri€na in elektronska oprema lahko vsebuje nevarne snovi in jo je zato treba
zbirati lo€eno. Taksni izdelki so oznaceni s precrtanim simbolom koSa za odpadke, prikazanim
spodaj. Sodelovanje uporabnika je zelo pomembno pri zagotavljanju visoke stopnje ponovne
uporabe in recikliranja elektrine in elektronske opreme. Neustrezno recikliranje taksnih
odpadkov lahko ogroza okolje in posledi¢no zdravje ljudi.

Zunaj Evropske unije je treba pri odstranjevanju proizvoda po njegovi dobi koristnosti upostevati lokalne

predpise.

e Y
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2.4 Prikljucki

1 Sonda Namenski priklju¢ek za sondo

2 LAN LAN (se ne uporablja)

3 USB B Za tiskalnik, misko, tipkovnico, pomnilnisko kartico
4 USB A Za povezavo z racunalnikom

5 HDMI Za zunanji monitor ali projektor

6

WD A\

Uporabljajte le dolo¢eno vrsto napajalnika UEGO

7 Trigger In/Out Moznost sprozilnika kohlearnega vsadka
(vhod/izhod
sprozilnika)

8 Pat. Resp. Prikljucek za odziv bolnika

9 Right (desno) Desni izhod avdiometrije

10 Left (levo) Levi izhod avdiometrije

11 Contra Izhod za kontralateralni pretvornik

(Kontralateralno)

2.5 Odprtine za umerjanje
Za preverjanje umerjenosti sonde lahko uporabite 0,2 ml, 0,5 ml, 2,0 mlin 5 ml.

Pred preverjanjem umerjenosti izberite protokol za meritve timpanograma.

Ne uporabljajte uSesnega nastavka! Vstavite konico sonde do konca v odprtino. Opravite meritve. Preverite
izmerjeno prostornino.

Dovoljeno odstopanje izmerjene prostornine je £ 0,1 ml za odprtine s prostornino do 2 ml in £ 5 % za vecje
odprtine. Ta odstopanja veljajo za vse frekvence tonov sonde.

Moé&no priporoamo, da sondo in kontralateralno slusalko umerite vsaj enkrat na leto.

e Y
s
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2.6 Menjava sistema sonde
Standardno in klini€éno sondo zamenjate takole:

1. Pois¢ite prikljucek sonde na zadnji strani naprave.

2. Odprite 2 klju€avnici, tako da jih potisnete na stran.

3. Zamenijajte z drugim sistemom sonde.

4. Zaprite 2 klju€avnici, tako da jih potisnete na sredino.

AT235 — Navodila za uporabo naprave - SL lntera‘i:‘;’ustlcs Stran 10



2.7 Varnostni ukrepi pri priklju€itvi naprave AT235.
NOTICE

Ne pozabite, da morate v primeru priklju€itve na standardno opremo, kot so tiskalniki in omrezja, poskrbeti
za posebne varnostne ukrepe, da ohranite medicinsko varnost sistema.

Upostevajte navodila v nadaljevanju.

Slika 1. Naprava AT235 z zdravniS8ko odobrenim napajalnikom UEGO.

Medical power supply
Mains outlet AT235 alone

Slika 2. Naprava AT235 s priklju¢no postajo, zdravniS§ko odobrenim varnostnim transformatorjem in
Zitno povezavo z racunalnikom.

AT235

Medical power supply

&

Medically approved
Mains outlet safety transformer
am
v |
v
ﬂl PC

PC power supply

Printer

'
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Slika 3. Naprava AT235 z zdravnisko odobrenim napajalnikom UEGO in izpisom z tiskalnikom MPT-III.

Medical power supply
Mains outlet AT235 alone

MPT-III printer

Fully charged, @
WITHOUT POWER SUPPLY
CONNECTED

Elektrini vti€ se uporablja za varno prekinitev omreZzne napetosti iz naprave.
Napajalnika ne postavljajte tako, da tezko izkljucite napravo.

2.8 Licenca

Napravi AT235 je ob dobavi Ze priloZzena licenca, ki ste jo narogili. Ce Zelite dodatno licenco, ki je na voljo v
sklopu opreme AT235, se obrnite na prodajalca.

2.9 O programski opremi Diagnostic Suite

Ce greste na Menu > Help > About (Meni > Pomo¢ > Vizitka), boste videli spodnje okno. To je del programa,
kjer lahko upravljate z licen¢nimi kljuci in preverjate svoje razliCice programa Suite, vgrajene programske
opreme in gradnje programa.

About Diagnostic Suite X

Interacoustics A/S

Copyright () Interacoustics 2009

Warning: This computer programis protecte opyright [aw and
international treaties, Unautharized reproduct rdistribution of this
program, or any portion of it, may result in severa civil and ariminal penaities,
and will be prosecuted under the mavimum sxtent passible under law.

Diagnostic Suite

Suite version 280 Firmware version 0.0

Build version 25.7333.5685

Checksum

AT235 — Navodila za uporabo naprave - SL lntera‘gustlcs Stran 12



V tem oknu najdete tudi del s kontrolno vsoto (checksum), kar je funkcija, ki vam pomaga prepoznati

neoporecnost programa. Deluje tako, da preveri vsebino datotek in map v vasi razli€ici programa. Uporablja
algoritem SHA-256.

Ko kontrolno vsoto (checksum) odprete, boste videli niz znakov in Stevilk, z dvoklikom nanjo pa jo lahko
kopirate.
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Navodila za upravljanje

Instrument vklopite s pritiskom na gumb ON (vklop) na enoti. Med upravljanjem instrumenta upostevaijte
naslednje sploSne previdnostne ukrepe:

AN

1. Enoto uporabljajte samo tako, kot je opisano v tem priro¢niku.

Uporabljajte samo uSesne nastavke Sanibel za enkratno uporabo, ki so izdelani za uporabo s tem
instrumentom.

3. Vedno za vsakega preiskovanca uporabite nove uSesne nastavke, da preprecite navzkrizno okuzbo.
USesni nastavki niso namenjeni za veckratno uporabo.

4. Konice sonde nikoli ne vstavite v uSesni kanal, ne da bi na njo pred tem pritrdili uSesni nastavek, saj
lahko sicer poSkodujete uSesni kanal preiskovanca.

5. Skatlo z uSesnimi nastavki hranite izven dosega preiskovanca.

6. Konico sonde obvezno vstavite tako, da zagotovite dobro tesnjenje, vendar s tem ne Skodujete
preiskovancu. Obvezna je uporaba ustreznega in Cistega uSesnega nastavka.

7. Uporabljajte izklju€no jakosti stimulacije, ki so sprejemljive za preiskovanca.

8. Pri izvedbi kontralateralne stimulacije z vstavnimi sluSalkami nikoli ne vstavljajte sluSalke ali na
kakrsen koli nacin posku$ajte izvesti meritve, ne da bi namestili ustrezen uSesni nastavek.

9. Blazino sluSalke redno Cistite z odobrenim razkuZzilom.

10. Kontraindikacije za testiranje vkljuujejo nedavno stapedektomijo ali operacijo srednjega usSesa,
izcedek iz uSesa, akutno travmo zunanjega sluhovoda, neprijeten ob&utek (npr. hudo vnetje
zunanjega sluhovoda (otitis externa)) ali zamasitev zunanjega sluhovoda. Testiranja se ne sme
izvajati na bolnikih s takSnimi simptomi brez zdravnikove odobritve.

11. Prisotnost tinitusa, hiperakuzije ali druge obcutljivosti na glasne zvoke lahko povzrogi
kontraindikacijo za testiranje, ko se uporabljajo visokointenzivni drazljaji.

NOTICE

1. Izjemno pomembno je, da z instrumentom previdno ravnate, ko je ta v stiku s preiskovancem. Za
optimalno to¢nost je priporodljiv umirjen in stabilen polozZaj.

2. Napravo AT235 uporabljajte v tihem prostoru, da zunanji zvoki ne bi vplivali na meritve. Prostor naj
doloci oseba, ki je ustrezno usposobljena na podrocju akustike. V 11. poglavju standarda ISO 8253
je za avdiometri€na preverjanja sluha navedeno, da morajo biti izvedena v tihem prostoru.

3. Priporo¢amo, da instrument uporabljate v prostoru s temperaturo od 15 °C/59 °F-35 °C/95 °F.

4. Naglavna slugalka in vstavna slu$alka sta umerjeni za napravo AT235. Ce vstavite pretvornike
signala iz druge opreme, je potrebno novo umerjanje.

5. OhiSja pretvornika nikoli ne Cistite z vodo in vanj ne vstavljajte nespecificnih pripomockov.

6. Pazite, da vam instrument ne pade na tla ali se kako drugaée poskoduje. Ce vam instrument pade
na tla ali se kako drugage po$koduje, ga vrnite proizvajalcu v popravilo in/ali umerjanje. Ce sumite
kakrsne koli poSkodbe instrumenta, ga ne uporabljajte.

7. Ceprav instrument izpolnjuje ustrezne zahteve za elektromagnetno zdruzljivost, je treba paziti, da ne

AT235 — Navodila za uporabo naprave - SL

bi priSlo do nepotrebne izpostavljenosti elektromagnetnim poljem, na primer iz mobilnih telefonov itd.
Ce sistem uporabljate v blizini druge opreme, morate zagotoviti, da ne prihaja do medsebojnih
moten;.
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3.1 Uporaba in izbira usesnih nastavkov

Kadar uporabljate sondo naprave AT235 in kontralateralno sluSalko CIR, morate uporabiti uSesne nastavke
Sanibel.

AN

USesni nastavki Sanibel so le za enkratno uporabo in jih ne smete ponovno uporabljati. Ponovna uporaba
uSesnih nastavkov lahko povzrogi Sirjenje okuzb od enega bolnika do drugega.

Na sondo in kontralateralno sluSalko CIR morate pred preverjanjem namestiti uSesni nastavek ustrezne vrste
in velikosti. USesni nastavek izberite glede na velikost in obliko uSesnega kanala ter uSesa. Nastavke lahko
izberete tudi po svoji Zelji in glede na preverjanje, ki ga Zelite oprauviti.

Za hitro impedanéno presejalno preverjanje lahko izberete deZnikaste uSesne nastavke. Ti
zatesnijo uSesni kanal, konica sonde pa ostane zunaj. Potisnite uSesni nastavek tesno ob
usesni kanal, tako da uho ostane zatesnjeno med celotnim preverjanjem.

gobe. Pazite, da uSesni nastavek vstavite povsem v uSesni kanal. USesni nastavki v obliki
gobe vam omogocajo prostoro€no preverjanje s sistemom AT235. Zaradi tega je man;
moznosti za pojav Sumov, ki bi lahko motili meritve.

‘ Za trdnejSo pritrditev med preverjanjem uporabite podaljSek z uSesnim nastavkom v obliki

Velikosti in vrste uSesnih nastavkov so opisane v hitrih navodilih za izbiro ustreznega uSesnega nastavka v
priroéniku z dodatnimi informacijami o napravi AT235.

3.2 VKklop in izklop naprave AT235
Napravo AT235 vkljucite ali izkljugite s pritiskom na ON (vklop) (1).

NOTICE

Naprava AT235 se zazene v priblizno 45 sekundah. Pred uporabo pocakajte 1 minuto, da se naprava ogreje.
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3.3 Stanje sonde

Stanje sonde je prikazano z barvo lu¢ke na nadzorni plos¢&i, standardnem sistemu sonde in klini€nem
sistemu sonde. V nadaljevanju so opisane barve in njihov pomen:

Barva Nadzorna Standardna Klini€na sonda Stanje
sonda

ploscéa

Rdeca Izbrano je desno uho. Sonda ni

vstavljena v uho.

Modra Izbrano je levo uho. Sonda ni

vstavljena v uho.

Zelena Sonda je v uSesu in je dobro

zatesnjena.

Rumena Sonda je v uSesu, vendar je ovirana,

ne tesni ali je preglasna.

Bela Sonda je bila pravkar names&ena.
Stanje sonde ni znano. Ce lu¢ka
sveti belo tudi pri drugacnem stanju
sonde, izklopite napravo AT235 in jo
ponovno vklopite, da lu¢ka ponovno

prikaZe pravilno stanje sonde.

Utripanje Naprava AT235 je prekinjena in/ali
lahko pri€akujete interakcijo.
Naprava AT235 bo na primer Se
naprej utripala zeleno, ¢e je protokol
zakljucil preverjanje in je sonda Se
vedno v uSesu. Uporabnik lahko
zaCasno ustavi napravo AT235 pred
vstavljanjem sonde in lu¢ka bo
utripala modro ali rdece.

Lucka Naprava AT235 ne spremlja stanja
ne gori sonde.

e %
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3.4 Uporaba standardnega in klini€nega sistema sonde

Za zagotovitev najbolj stabilnih meritev je priporocljivo, da sonde med merjenjem ne drzite med prsti.
Premikanje sonde bi lahko vplivalo predvsem na meritve akusti¢nega refleksa.

3.5 Delovanje samostojne enote AT235

3.5.1

Krmilna plos¢éa samostojne enote AT235

{&> RT235

by Interacoustics

Tymg | Reflex € |
TR e D

Right Let

amcore EEa—
i
|
|
|

4-13

14

15
16

17
18
19

Ime
ON (vklop)
Shift

Setup (namestitev)

Funkcijske tipke

Tests (testi)

New Session (nova seja)

Clients (bolniki)

Save (shrani)
Print (natisni)

Kolesce

AT235 — Navodila za uporabo naprave - SL

Opis
Vklop in izklop naprave AT235.

Tipka Shift se uporablja za dostop do sekundarnih funkcij drugih
tipk.

Pritisnite tipko Setup (namestitev) in s pomocjo kolesca (19)
izberite zeleni nastavitveni meni, nato pa spustite tipko Setup, da
ga odprete.

10 funkcijskih tipk opravlja funkcije, ki so prikazane na
prikazovalniku.

Drzite tipko Tests (testi) in s pomocjo kolesca (19) izberite zeleni
protokol ali avdiometrijo ali impedanéni modul. Za potrditev izbire
spustite tipko Tests (testi).

IzbriSe podatke in zacne novo sejo v trenuthnem modulu.

Pritisnite tipko Clients (bolniki), da odprete okno, v katerem lahko
izbirate bolnike, jih urejate ali ustvarjate. Ogledate si lahko tudi
pretekle seje.

Shrani trenutno sejo za trenutni modul.
Natisne sejo, ki je trenutno na zaslonu.

Uporablja se za ro€no upravljanje ¢rpalke in pomikanje po
menijih ter moznostih izbire. V enoti za avdiometrijo kolesce
nadzoruje intenzivnost draZljajev.

e Y
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20

Ttimpanometrija

21 Refleks
22 Tone Switch (preklop tona),
Enter, ZaCetek/konec
23 Right (desno)
24 Left (levo)
3.5.2 Zagon

Izbere ali prekli€e testiranje s timpanogramom iz protokola.

Izbere ali preklice testiranje refleksa iz protokola. Po potrebi se
protokolu samodejno doda teste ipsilateralnih ali kontralateralnih
refleksov.

V avdiometriji je to preklop tona. V timpanometriji prekine ali
zacne funkcijo samodejnega zacetka in deluje kot tipka za
zacCetek/konec, ko je sonda v usesu. V menijih, kjer je potreben
besedilni vnos, se preklop tona uporablja za izbiranje.

Izbere desno uho za preverjanje.

Izbere levo uho za preverjanje.

Naprava AT235 na zaCetku vedno izbere zadnji uporabljeni protokol timpanometrije.

AT235 — Navodila za uporabo naprave - SL
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3.5.3 Nastavitve instrumenta — jezik, tiskalnik, datum in cas, itd.

Drzite drzite gumb »Setup (Nastavitve)« (3) in s pomocjo kolesca (19) izberite nastavitve instrumenta
(Instrument settings), nato pa sprostite gumb »Setup (Nastavitve)« (3), da jih odprete.

ISruiment Secings

Common Settings - IMP

Instrument protocol settings

Protocol settings

Manage protocols

Za spreminjanje jezika delovanja sistema drZite tipko Language (jezik) (6) in s pomocjo kolesca (19) izberite
Zeleni jezik. Napravo AT235 je treba ponovno zagnati, da bo sprememba delovala.

S pomocjo kolesca (19) predhodno izberite Display light (osvetlitev zaslona) (A), LED light (LED lu¢ka) (B),
Date and time (datum in &as) (C) in Printer type (vrsta tiskalnika) (D). Ce Zelite spremeniti osvetlitev zaslona,
svetlobo LED in vrsto tiskalnika, drzite tipko Change (spremeni) (7) in obracajte kolesce (19).

License: SN: 24567890 Date / Time
tight -
Display light: (1) Printing color mode:

LED light:

Client

V kolikor je naprava AT235 povezana z opremo Diagnostic Suite, bo vas racunalnik samodejno posodobil
datum in Cas.
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Za ro¢no posodobitev datuma in Easa morate najprej izbrati datum in €as (C), nato pa pritiskati tipko Change
(spremeni) (7). Tako se bo odprl spodnji zaslon. S pomocjo kolesca (19) izberite dan, mesec, leto, ure ali
minute. Stevilko nastavite s pomogjo tipk Change -(zmanj$aj) in Change + (povisaj) (9 in 10). Ce Zelite
ohraniti spremembe in nastavljeni datum in ¢as, pritisnite tipko Nastavi (Set) (13), e pa zelite zavrniti
posamezno spremembo, pa pritisnite tipko Nazaj (Back) (12).

Instrument settings

License: SN: 34567890 Date / Time

AUD key: 018UNLESMPUSPHVELTLZTYV Time: 27-01-2014 13:32:31
IMP key: 01METNMVT4XCPALYIRIYVWS Printer

Light Printer type: HP PCL 3

Display light: 4__111}—_ Printing color mode: 3 Color CMY

LED light: —_— D ———————————

Set Clock

22] 1| 2o

3.5.4 lzbira preverjanja in modula

Drzite tipko Tests (testi) (14) in s pomocjo kolesca (19) izberite enega od protokolov ali drug modul. Za
potrditev izbire sprostite kolesce (19).

3.56.5 Zasloni za timpanometrijo

Po zagonu bo naprava AT235 izbrala nazadnje uporabljen impedancni protokol in bo pripravljena za zacetek
preskusa. Zaslonu, ki se prikaze, pravimo zaslon preskusa. Naslednji odstavki opisujejo, katere informacije
in funkcije so na timpanografskih, refleksnih in avdiometri¢nih zaslonih za testiranje.
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3.5.5.1

Wnafianfls

Zaslon za timpanometrijo

226Hz
L S i,
2 2 2
[ 9 | L S
: \"‘ : 0 0 : = ? 0
L —— ‘ 1 |
= vDv : ;
-300 300 daPa -600 -300 300 daPa
Volume(ml) 1,27 Pressure(daPa) -29 Volume(ml) Pressure(daPa)
Tymp + ipsi reflexes Compliance(ml) 1,29 Gradient(ml) 0,81 Compliance{ml) Gradient({ml)
F,Tymp 226Hz v e [ = = :
G ren rowh o510 " em| ee a2 ass i
| ) = = 1kHz
0,00 o 0,02 0,05 Tosi
0,00 0,01 0,02 0,05 Tk
———— —_— — akHz
0,00, 0,01 0,02 0,05 e
85 90 95 100 80 85 90 95 100
Scale Child Manual

Stanje sonde prikazuje barvo, ki ustreza lucki sonde, kot je opisano v
odstavku 3.3. Kaze oznake: in ear (v uSesu), out of ear (ni vstavljena),
leaking (ne tesni) ali blocked (ovirana)

Frekvenca tona sonde.

Trenutni tlak je izraZzen v daPa.

Prazen trikotnik prikazuje trenutni tlak. Poln trikotnik (le v roénem nacinu

(0O)) prikazuije ciljni tlak.

Ime trenutnega protokola.

Seznam protokolov prikazuje, kateri preskus trenutno gledate in polja s
krizcem prikazujejo, kateri testi bodo izvedeni po za¢etku preskusa.

Pritisni prejSnji test za izbiro prejSnjega testa iz seznama protokolov.

Pritisnite naslednji test za izbiro naslednjega testa iz seznama
protokolov.

Pritisnite Include (vkljugi) ali Exclude (izklju€i), da podistite potrditveno
polje testa, ki ga trenutno gledate (F) in ga tako vkljucite ali izkljuite iz
testiranja.
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Da J Po nekaj opravljenih poskusih meritvah lahko s pritiskom na Data
(podatki) izberete, kateri sklop podatkov Zelite gledati. Za bolnika lahko
shranite le podatke, ki jih gledate.

K S pritiskom na Scale (lestvica) omogocite spreminjanje lestvice osi
skladnosti na timpanogramu.

Compensated L S pritiskom na Compensated (kompenzirano) omogocite aktiviranje ali
deaktiviranje kompenzacije timpanograma glede na ocenjeni volumen
sluhovoda.

S pritiskom na Y lahko preklapljate med ogledom t. i. timpanograma Y,
B ali G. Trenutno prikazanega prepoznate po prvi ¢rki na oznaki tipke.

child N Ko pritisnete »Child« (otrok), aktivirate vlakec, ki se zapelje Cez
spodnji del zaslona, da zamoti otroka med merjenjem.

0 daPa

N S pritiskom na 0 daPa boste hitro nastavili tlak okolice kot ciljni tlak in ga
hitro nastavili nazaj na 0 daPa. Ta funkcija je na voljo le v ro€nem
nacinu (O).

O  Vklop ro¢nega nacina na timpanogramu omogoc&a ro¢no nastavitev
tlaka s kolescem (19). Pritisnite atenuator (22) za zaCetek in konec
snemanja v rocnem nacinu. S pritiskom na Auto (samodejno) izklopite
ro¢ni nacin in ponovno vklopite samodejno testiranje.

<

e %
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3.5.5.2 Zaslon za testiranje refleksa

226Hz

o . S "
2 2 2 ‘ 2
M — S : —1o
-600 -300 300 daPa -600 -300 300 daPa
Volume(ml) 1,27 Pressure(daPa) =24 Volume(ml) Pressure{daPa)
Tymp + ]P.EI reflexes Compliance{ml) 1,29 Gradient(m) 0,81 Compliance(ml) Gradient(ml)
v g e~ — —-
| Wi4x Reflex growth ipsi e 0.00 0.01 0.02 0.05 lesi
1kHz = 1kHz
ipsi 0,00 0,01 0,02 0,05 pei
2kiz e e 2kiz
i 0,00 0,01 0,02 005 ke
4kHz — 4kHz
lpg 0,00 0,01 0,02 0.05 L
80 85 90 95 100 80 85 90 95 100

| : | T (S V W X 2 i Z= ©)
Test o Test v Excude | < | ~ Manual

Test =~ ‘ Pressure - - Change Status | Enlarge | Add Stimulus Add level Auto

Zgornja vrstica mehkih tipk nakazuje funkcijo v samodejnem nacinu, medtem ko spodnja vrstica kaze
funkcijo za mehke tipke v ro€énem nacinu.

M O Aktiviranje roénega nadina testiranja refleksa omogoéa meritve enega refleksa
naenkrat, lahko pa ro€no nastavite tudi tlak, pri katerem se meri refleks (glejte

[__Auto__| "

[80dB " P Stopnja prikazuje jakost refleksnega aktivatorja za trenutno izbrano meritev
refleksa (Q).

Q Drsnik za tlak kaze nastavitev tlaka, pri katerem se preverjajo meritve refleksa
(le v roénem nacinu (O)). Drsnik premaknete tako, da drzite tipko za tlak (glejte
T) in obracate kolesce.

[TT] ! R Merilnik skladnosti kaze oznako za trenutno vrednost nekompenzirane
skladnosti in se lahko uporablja kot pomo¢& za nastavitev tlaka na najvisjo
vrednost ali zamaknjeno od najvisje vrednosti (le v ro€nem nacinu (O)).

— | S  Trenutno izbrana meritev refleksa je oznagena s pravokotnikom okrog
vrednosti. Na refleksnem grafu je prikazana tudi numeri¢na vrednost odklona.

M T  Pritiskanje tlaka omogoca ro¢no nastavitev tlaka (glejte Q) (le v roénem nacinu
(0)).

ﬂ| Pritisnite »Exclude« (izklju€i), da izkljuite oznacen test. Ko ste ga izkljuili,
pritisnite »Include« (vkljuci), da ga znova nastavite kot del meritev.
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U S pritiskanjem na tipko s puscico gor premikate izbiro refleksa v prejSnjo
vrstico z refleksom. Premik izbire v stran izvedete s kolescem (19).

V S pritiskanjem na tipko s pus€ico dol premikate izbiro refleksa v naslednjo
vrstico z refleksom. Premik izbire v stran izvedete s kolescem (19).

Change Status W S pritiskom na »Change Status« (spremeni stanje) preklopite stanje trenutno
izbranega refleksa (Q). Zelena prikazuje, da je refleks prisoten, medtem ko
rde€a/modra prikazuje, da refleksa ni.

Drzite tipko »Enlarge« (povec€aj), da kar najbolj podrobno prikazete trenutno
izbrani refleks (Q).

Child Y Ko pritisnete »Child« (otrok), aktivirate vlakec, ki se zapelje ez spodniji del zaslona, da
zamoti otroka med merjenjem.

SRR V roénem nadinu (0) je na voljo tipka »Add Stimulus« (dodaj drazljaj), ki

omogoca dodajanje novih vrstic z refleksom.

Add Level Z Vroénem nacinu (O) je na voljo tipka »Add Level« (dodaj stopnjo), ki omogoca
dodajanje novih jakosti za preverjanje.

x

e %
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3.5.6 Zaslon za avdiometri¢no testiranje

Tone - HL
1500 Hz --dB
Frequency HL (NB)
Right - Tone PTA: 30,0 Off PTA: -
3 E ;U
F 0125 (= 05 H s 2 3 4 & QI J 0125 'zK 05 -:-.'75L- 15 2 Mi 5 é[\l
A Pritisnite preklop tona (22), da bolniku predstavite zvok. Podrogje draZljaja se bo

osvetlilo, ko boste predstavili zvok.

B To vizualizira nastavitve Stevilk za jakost draZljaja, ki jih lahko spremenite z
35d B vrtenjem kolesca (19).
HL
Tone - HL C Prikazuje vrsto meritve (HL, MCL, UCL ali tinitus) in tudi vrsto predstavitve
(signal ali pediatri¢ni Sum) in testno frekvenco.
1500 Hz
Frequency
D Zaradi vecje jasnosti je prikazana informacija za drugi kanal, eprav naprava
"d B AT235 ne more vsebovati licence za uporabo tega drugega kanala.

HL (NB)

E Kazalnik na avdiogramu je vizualiziral trenutno izbrano frekvenco in jakost
draZljaja.

N

Pritisnite gumb »1,2,5 dB« (4) za preklop velikosti koraka po dB. Trenutna
velikost koraka je navedena na oznaki tega gumba.

"~ g |

M| G Drzite tipko »Meas.type« (5) in s pomogjo kolesca (19) izberite vrsto meritve.

m| H Pritisnite tipko »Magnify (povecaj)« (6), da povecate oznako jakosti in frekvence
(B, C in D).

e %
-y
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Store I Pritisnite tipko »Store (shrani)« (8) za shranjevanje to¢k na avdiogramu.

No Resp J  Pritisnite tipko »No Resp (brez odziva)« (9) za shranjevanje indikacije, da na
avdiogramu ni odziva.

Delete Curve K Pritisnite tipko »Delete Curve (izbrisi krivuljo)« (10) za brisanje krivulie za
trenutno vrsto meritve.

Pritisnite tipko »Ext Range (raz8irjeno obmodje)« (11), da aktivirate obmocje
najvisje jakosti pretvornika.

2
g
2

Freq - M  Pritisnite tipko »Freq - (zmanjSaj frekvenco)« (12), da zmanjSate testno
frekvenco.
Freq + N Pritisnite tipko »Freq + (povi$aj frekvenco)« (13), da poviSate testno frekvenco.

3.5.7 Zagon in zaustavitev timpanometri¢nega preizkusa

Po zagonu je naprava AT235 pripravljena na samodejni zaCetek meritve, takoj ko zazna, da je sonda v
uSesu. Ko je sonda v uSesu, lahko preskus zaustavite (ali prekinete) ro€no in ga ponovno zaZenete s
pritiskom na tipko »Start/stop (zaCetek/konec)« (22) ali s pritiskom na gumb sonde. Ko sonda ni v uesu,
lahko preizkus zaustavite (kot Ce je prekinjen pred vstavljanjem sonde) ali zazenete s pritiskom na tipko
»Start/stop (zadetek/konec)« (22). Ce gumb uporabljate, ko sonda ni v uSesu, lahko povzrogite spremembo
izbrane strani uSesa in hkrati morebitno obnovitev funkcije samodejnega zaletka.

e %
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3.5.8 Save (shrani)
Pritisnite »Save (shrani)« za vstop v zaslon za shranjevanje.

ID: 333333
Name: Carrie Harris

ID: 111111
Name: Paul Smith

ID: 22222
Name: Pam Mitchell

1D:
Name: NoName

S pomocjo kolesca (19) izberite bolnika iz seznama in pritisnite »Enter (v redu)« (22) ali pritisnite »Save
(shrani)« (13) in potrdite, da je treba podatke za izbranega bolnika shraniti. Preden shranite sejo, lahko
urejate obstojeCega bolnika ali ustvarite novega bolnika, tako da pritisnete na tipko Edit (urejanje) (5) ali tipko
New (nov) (6). Postopek vnasanja podrobnosti o bolniku je naslednii:

S pomocjo kolesca (19) se premikajte in uporabite »Enter (v redu)« (22), da izberete Stevilke, ki jih boste
vnesli kot ID bolnika. Za nadaljevanije pritisnite tipko »Next (naslednji)« (13).

Enter first name

il
PEREE

S pomocjo kolesca (19) se premikajte in uporabite »Enter (v redu)« (22), da izberete ¢rko, ki jo boste vnesli
za ime bolnika. Funkcije tipk clear, backspace, shift, caps lock in spacebar pokrivajo mehke tipke (od 4 do 8).
Za nadaljevanje pritisnite tipko »Next (naslednji)« (13).

Enter family name

EEEA
EREAMEBER

S pomocjo kolesca (19) se premikajte in uporabite »Enter (v redu)« (22), da izberete ¢rko, ki jo boste vnesli
za priimek bolnika. Funkcije tipk clear, backspace, shift, caps lock in spacebar pokrivajo mehke tipke (od 4
do 8). Za nadaljevanije pritisnite tipko »Done (kon¢ano)« (13).

e %
-,
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3.5.9 Pregled preteklih sej

Pritisnite tipko »Clients (bolniki)« (16) in se s pomoc¢jo kolesca (19) pomikajte med bolniki. Izberite bolnika s
pritiskom na tipko »Select (izberi)« (13) in pojavil se bo seznam razpoloZzljivih sej. Ponovno uporabite
kolesce (19) in oznadite sejo, ki jo je treba izbrati. Pritisnite tipko »View (pogled)« (13) za prikaz preteklih sej
v lo€enem oknu.

Cciens " Clents - seectstings

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

ID: 111111 B IMP Start time: 12:32
) . 12-09-2013
Mame: Paul Smith

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

ji=H
Mame: NoMame

S pomogjo tipke »Next (nasledniji)« (13) brskajte po testih znotraj seje. Na zaslon za preverjanje se vrnete
tako, da trikrat pritisnete na »Back (nazaj)«.

e %
-,
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3.6 Delovanje v Sync krmiljenja (na voljo le s programom Diagnostic Suite)
NOTICE

3.6.1 Konfiguracija porabe energije raunalnika

Ce raéunalnik preklopite v nagin spanja ali mirovanja, se lahko oprema preneha odzivati, ko se radunalnik
ponovno zazene. Za spremembo teh nastavitev pojdite v meni Start operacijskega sistema, Nadzorna
ploséa (Control Panel) | Moznosti porabe energije (Power Options).

3.6.2 Zagon iz podatkovne zbirke OtoAccess®
Za navodila za delo s podatkovno zbirko OtoAccess® glejte navodila za upravljanje OtoAccess®.

3.6.3 Zagon iz podatkovne zbirke Noah 4
Postopek zagona programske opreme Diagnostic Suite iz podatkovne zbirke Noah 4[7:

1. Odprite Noah 4.
2. Poi&cite in izberite Zelenega preiskovanca.
3. Ce preiskovanca $e ni na seznamu:
- Kliknite na ikono Add a New Patient (dodaj novega preiskovanca).
- lzpolnite zahtevana polja in kliknite OK (v redu)
4. Kiliknite na ikono Diagnostic Suite module (modul opreme Diagnostic Suite) na vrhu zaslona.

Za podrobnejSa navodila za delo s podatkovno zbirko glejte navodila za upravljanje podatkovne zbirke Noah

3.6.4 Porocilo o neodzivnosti

V primeru, da se oprema Diagnostic Suite preneha odzivati in lahko sistem prijavi podrobnosti, se bo na
zaslonu za preverjanje pojavilo okno Crash Report (porocilo o neodzivnosti) (kot je prikazano spodaj).
Porocilo o neodzivanju zagotavlja informacije podjetju Interacoustics o sporocilu o napaki, uporabnik pa
lahko doda Se druge informacije o tem, kaj je pocel, preden je priSlo do neodzivnosti, kar pomaga pri
dolo€anju tezave. Lahko poslje tudi posnetek zaslona programske opreme.

Preden lahko poSljete porocilo o neodzivnosti preko interneta, morate klikniti potrditveno polje o strinjanju z
izklju€itvijo odgovornosti »| agree to the Exclusion of Liability«. Tisti uporabniki, ki nimajo internetne
povezave, lahko porocilo o neodzivnosti shranijo na zunaniji disk, tako da ga lahko poSljejo iz drugega
raCunalnika z internetno povezavo.

e Y
s
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& Crash report ‘ = |

General

TA.Common.StandardCommunication.GeneralErrorExcep
tion: Internal transmission error

Application Diagnostic Suite 1.0.0.0

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

Bl Include screenshot
[ Iagree to the =

3.6.5 Nastavitve instrumenta

Ce Zelite odpreti splodne nastavitve opreme, izberite Menu | Setup | Suite setup (Meni | Nastavitve |
Nastavitev opreme)...

@ Girosic e i soracre N

General for IMP module

% prdad

Mardwiare Tor TP misdile

& Enstien @ P concatied

Pomembno: Prepri¢ajte se, da tako na enoti AUD in IMP izberete »AT235 (version (razli¢ica) 3)« (ne pa
»AT235¢«, ki velja za staro razli€ico).
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3.7 Uporaba SYNC nacina

v[‘] T ] N ;Lutff”‘j lr ]

|

Nacin Sync omogoca prenos enega klika podatkov. Ko pritisnete Shrani zasedanje na instrumentu, se bo
seja samodejno prenesejo na diagnozo Suite. Zacnite suite z priklju¢ene naprave.

3.7.1 Uporaba IMP Sync

Na zavihku IMP (Impedanca) v programski opremi Diagnostic Suite so na voljo naslednje moznosti.

Tymp 226 Hz @ ? Tymp 226 Hz

Aefiex Tpsl

Reflex Coera

volume [ml} 1,59

Comphance (ml} 1,85

Prasurs (daba) -1
Gradbent (ml) L55
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V zavihku Menu (Meni) lahko izberete mozZnosti Setup (Nastavitve),
Print (Tiskanje), Edit (Urejanje) in Help (Pomog) (za ve¢ podrobnosti o
elementih menija glejte priro€nik z dodatnimi informacijami).

Sprememba jezika:

Menu | Setup | Suite Setup (Meni | Nastavitve | Nastavitev opreme)
odpre okno, kjer lahko spreminjate jezik.

Moznost Print (Tiskanje) vam omogoca, da natisnete rezultate na
zaslonu neposredno s privzetim tiskalnikom ali datoteko pdf. Ce
protokol ni povezan z nobeno predlogo tiskanja, boste morali izbrati
novo (za vec€ podrobnosti o Carovniku za tiskanje glejte priro¢nik z
dodatnimi informacijami).

S funkcijo Save & New Session (Shrani in odpri novo sejo) shranite
trenutno sejo v podatkovno zbirko Noah ali OtoAccess® (oziroma v
priljublieno datoteko XML, ¢e uporabljate programsko opremo kot
samostojno enoto) in odprete novo sejo.

S funkcijo Save & Exit (Shrani in zapri) shranite trenutno sejo v
podatkovno zbirko Noah ali OtoAccess® (oziroma v priljubljeno
datoteko XML, e uporabljate programsko opremo kot samostojno
enoto) in zaprete programsko opremo.
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I Currentsessian - I

| ®, Tymp normal

| [of] Reflex 3x ipsi growth '

B Tymp normal @

AT235 — Navodila za uporabo naprave - SL

S funkcijo Toggle Ear (Zamenjaj uho) preklopite z desnega na levo
uho in obratno.

S funkcijo List of Defined Protocols (Seznam dolo€enih protokolov)
lahko pogledate, kateri protokol ste uporabljali v preteklih sejah.

S funkcijo Temporary setup (Za¢asna nastavitev) lahko pogledate
uporabljene nastavitve za pretekle seje.

MozZnost List of historical sessions (Seznam preteklih sej) vam
omogoca pregledovanje preteklih sej ali Current Session (trenutne
seje).

S funkcijo Go to current session (Pojdi na trenutno sejo) se vrnete
na trenutno sejo.

Z gumbom Report editor (Urejevalnik sporocil) odprete novo okno,
kjer lahko dodajate in shranite opombe k trenutnim sejam.

Slika strojne opreme prikazuije, ali je strojna oprema povezana. Ce
uporabljate programsko opremo brez strojne opreme, se prikaze
Simulation mode (Nacin simulacije).

Seznam protokolov prikazuje vsa preverjanja, ki so vklju¢ena v
izbrani protokol. Preverjanje, ki je prikazano na delu zaslona za
preverjanja, je ozna¢eno z modro ali rde€o, odvisno od tega, katero
uho je izbrano.

Ce je v protokolu veg preverjani, kot jih je mogo&e prikazati v oknu, se
bo pojavil drsni trak.

Bela kljukica pomeni, da so (vsaj nekateri) podatki za trenutno
preverjanje shranjeni.
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3.7.2 Uporaba enote AUD Sync

Na zavihku AUD v programski opremi Diagnostic Suite so na voljo naslednje moznosti:

o Diagnostic Suite F;Ll’Hﬁ. - Standalone

Heny & ay

LY X

Pratocols and sessions

5
T Current pession &
HEHE B oo B v
lsx 1—- iy

Counseling overlays g
B EED
goon

Eane rght
Bane left
Fresfield 1
Fras fleld 2
Insert right
Insertleft
HF phone &
HF phene L

Pheeng right

| Phongleft
Fras flald 1
Free flald 2
Inzert right
Ingert aft
Insert mask
HF phone R
HF phone L
aff

Phane right - Tone Phane left - NB

1 2 : : 5 1

a8 HL

Print
Edit
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V zavihku Menu (Meni) lahko izberete mozZnosti Print (Tiskanje), Edit
(Urejanje), Tests (testi), Setup (Nastavitve) in Help (Pomocg) (za veé
podrobnosti o elementih menija glejte priro¢nik z dodatnimi
informacijami).

Sprememba jezika:

Menu | Setup | Language (Meni | Nastavitve | Jezik) odpre okno, kjer
lahko spreminjate jezik.

Moznost Print (Tiskanje) vam omogoca, da natisnete rezultate na
zaslonu neposredno s privzetim tiskalnikom ali datoteko pdf. Ce
protokol ni povezan z nobeno predlogo tiskanja, boste morali izbrati
novo (za ve€ podrobnosti o Carovniku za tiskanje glejte priro¢nik z
dodatnimi informacijami).

S funkcijo Save & New Session (Shrani in odpri novo sejo) shranite
trenutno sejo v podatkovno zbirko Noah ali OtoAccess® (oziroma v
priljublieno datoteko XML, ¢e uporabljate programsko opremo kot
samostojno enoto) in odprete novo sejo.

S funkcijo Save & Exit (Shrani in zapri) shranite trenutno sejo v
podatkovno zbirko Noah ali OtoAccess® (oziroma v priljubljeno
datoteko XML, &e uporabljate programsko opremo kot samostojno
enoto) in zaprete programsko opremo.
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\-) Funkcija Preverjanje tona prikazuje tonski avdiogram.

“[t Funkcija Preverjanje z govorom prikazuje graf ali tabelo govora.
i
£ '+' Funkcija RazSirjeno obmo¢je omogoca odpiranje najvisje jakosti
\20d8 trenutno izbranih pretvornikov.
: o unkcijo List of Defined Protocols (Seznam dolocenih protokolov
Diagnostic Suite vI S funkcijo List of Defined Protocols (S dolocenih protokolov)
lahko pogledate, kateri protokol ste uporabljali v preteklih sejah.
S funkcijo Temporary setup (Za¢asna nastavitev) lahko pogledate
uporabljene nastavitve za pretekle seje.
Moznost List of historical sessions (Seznam preteklih sej) vam
I [T] current session I omogoca pregledovanje preteklih sej ali Current Session (trenutne
seje).
S funkcijo Go to current session (Pojdi na trenutno sejo) se vrnete
na trenutno sejo.
= Single audiogram (Enojni avdiogram) prikazuje tako desne kot leve

podatke na enem avdiogramu.

Synchronize channels (Sinhroniriaj kanale), tako da zaklenete kanal
2 h kanalu 1, da razlika v jakosti med kanaloma ostane enaka.

(S

Edit mode (Nacin za urejanje) omogoca vnos avdiograma s klikom na
misko.

&

Mouse controlled audiometry (Avdiometrija z nadzorom preko
miske) omogoca predstavitev draZljaja in shranjevanje v avdiogram s
pomocjo miske.

x|

= dB step size (Velikost koraka po dB) omogoca preklop med velikostmi
3} koraka po 1, 2in 5 dB.

Hide unmasked threshold (Skrij nemaskirano mejno vrednost)
3 omogoca prikaz ali skrivanje nemaskiranih mejnih vrednosti, za katere
obstaja maskirana mejna vrednost.

Transfer (Prenesi) omogoc¢a posodabljanje racunalniSkega zaslona s
&l ) trenutno razpolozljivimi podatki na enoti za avdiometrijo naprave
AT235.

Funkcijo counseling overlays (prekrivne slike svetovanja) lahko
vkljucite na lo€enem monitorju za preiskovanca. Med prekrivnimi
slikami so na voljo fonemi, zvo&ni primeri, razporeditev govora v obliki
banane, navedba resnosti ter najvecje testne vrednosti.

e %
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Z gumbom Report editor (Urejevalnik sporocil) odprete novo okno,
kjer lahko dodajate in shranite opombe k trenutnim sejam. Te opombe

lahko preberete ali vnesete tudi v prazen prostor.

Comments 5

Slika strojne opreme prikazuje, ali je strojna oprema povezana. Ce
uporabljate programsko opremo brez strojne opreme, se prikaze
Simulation mode (Nacin simulacije).

3.7.3 Zavihek Sync (Sinhronizacija)

Ce je na napravi AT235 shranjenih ved sej (za enega ali veé bolnikov), morate uporabiti zavihek Sync
(Sinhronizacija). Spodnji posnetek zaslona prikazuje programsko opremo Diagnostic Suite z odprtim
zavihkom SYNC (Sinhronizacija) (pod zavihkoma AUD in IMP v zgornjem desnem kotu).

V zavihku SYNC (Sinhronizacija) najdete naslednje moznosti:

@ Client upload

@ Session download

Funkcija Client upload (Nalaganje bolnika) se uporablja za nalaganje bolnikov iz podatkovne zbirke (Noah
ali OtoAccess) v enoto AT235. V notranji pomnilnik enote AT235 lahko shranite do 500 bolnikov in 50.000
sej.

Funkcija Session download (Prenos seje) se uporablja za prenos sej (avdiometrija in/ali timpanometrija) iz
enote AT235 v podatkovno zbirko Noah, OtoAccess ali XML (kadar uporabljate programsko opremo
Diagnostic Suite brez podatkovne zbirke).
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3.7.4 Client upload (Nalaganje bolnika)
Spodnji posnetek zaslona prikazuje zaslon za nalaganje bolnika:

Client upload

@ Client upload
@ Session download E
Last name First name

Last name First name Birthdate id Address

M | 3

e Na levi strani lahko s pomocgjo razli¢nih iskalnih parametrov v podatkovni zbirki poiS¢ete bolnika, ki
ga Zelite prenesti v podatkovno zbirko. Pritisnite gumb »Add (Dodaj)«, da prenesete (nalozite)
bolnika iz podatkovne zbirke v notranji pomnilnik enote AT235. V notranji pomnilnik enote AT235
lahko shranite do 500 bolnikov in 50.000 se;j.

¢ Na desni strani so prikazani bolniki, ki so trenutno shranjeni v notranjem pomnilniku enote AT235
(strojni opremi). Vse bolnike oziroma posamezne bolnike je mogoce odstraniti s pritiskom gumba
»Remove all (odstrani vse)« oziroma »Remove (odstrani)«.

3.7.5 Session download (Prenos seje)
Spodnji posnetek zaslona prikazuje zaslon za prenos seje:

- —
@ Diagnostic Suite ALPHA - Huijnen, Jos , 12-06-2010 =

Session download

@ Client upload
e Session download

Session(s) Action

B2 2014 oo |

05-02-2014 (IMF)
18-02-2014 (IMF)
18-02-2014 (IMF)

18-02-2014 (IMF) Download complete

8 Interacoustics®

L o

Ko pritisnete tipko »Find client (poiS¢i bolnika)«, se pojavi okno, kakr§no je spodaj in v katerem lahko
poiScete ustreznega bolnika. Pritisnite tipko »Save (Shrani)«, da zacnete prena3ati seje tega bolnika v
podatkovno zbirko.
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The client you were trying to load cannot be found in the database, please specify wheare
you want the data stored.

Unknown client

Select client target in database

Bithdate id Address

31051970 0101013 Drejervaenget 8
05-05-1362 -1 Drejevaenget 8
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4 Vzdrzevanje

4.1 Splosni postopki vzdrzevanja
Rutinsko preverjanje (subjektivni preizkusi)

Priporo€amo, da obicajni postopek preverjanja opreme, ki jo uporabljate, izvedete enkrat na teden.
Preverjanja, ki so navedena pod tockami od 1-9, pa je treba opraviti vsak dan, ko je oprema v uporabi.

Splosno

Z rednim preverjanjem boste zagotovili pravilno delovanje opreme ter preprecili veCje spremembe
umerjenosti in okvare pretvornikov ter priklju¢kov, ki bi lahko vplivale na rezultate preverjanj. Postopke
preverjanja izvedite, ko je avdiometer namescen tako, kot ga obi€ajno uporabljate. Kljuéni del dnevnega
preverjanja delovanja opreme so subjektivna preverjanja, ki jih lahko uspesno izvede samo uporabnik, ki
nima okvare sluha oziroma ima po moznosti preverjeno dobre slusne sposobnosti. Ce uporabljate komoro ali
lo€en prostor za preverjanje, morate opremo preveriti, ko je names€ena na svojem mestu. Po potrebi naj
vam pri tem nekdo pomaga. Nato preverite tudi povezave med avdiometrom in opremo v komori ter vse
priklju¢ne kable, vtikace in vti¢nice na prikljuéni omarici (na steni zvo¢no izoliranega prostora), da se
prepri€ate, da povezave niso prekinjene ali nepravilno povezane. Hrup v okolici med preskusi ne sme biti
znatno vedji, kot je med uporabo opreme.

1) Odistite in preglejte avdiometer ter vso dodatno opremo.

2) Preverite blazinice uSesnih slusalk, vtikaCe, glavne kable in kable dodatne opreme, da se prepriCate,
da na njih ni znakov obrabe ali poSkodb. PoSkodovane in moéno obrabljene dele zamenjajte.

3) Vkljucite opremo in po€akajte toliko ¢asa, kot je priporo¢eno, da se oprema ogreje. Po potrebi po
ustreznem postopku prilagodite nastavitve. Preverite stanje baterije na baterijski opremi po
postopku, ki ga je dologil proizvajalec. Vklju€ite opremo in po€akajte toliko ¢asa, kot je priporo¢eno,
da se oprema ogreje. Ce &as ni naveden, pogakaijte 5 minut, da se elektriéni tok ustali. Po potrebi po
ustreznem postopku prilagodite nastavitve. Preverite stanje baterije na baterijski opremi.

4) Preverite serijski Stevilki uSesnih sluSalk in kostnega vibratorja, da se prepri€ate o zdruZljivosti
pripomockov z avdiometrom.

5) Preverite, da je izhodna moc¢ avdiometra pribliZno pravilna tako na zracnem kot kostnem prevajanju,
tako da izvedete poenostavljen avdiogram na znani testni osebi, za katero veste, da slisi; preverite
morebitne spremembe.

6) Preverite pri visoki ravni (na primer stopnji sluha 60 dB preko zranega prevajanja in 40 dB preko
kostnega prevajanja) na vseh ustreznih funkcijah (in na obeh sluSalkah) pri vseh frekvencah, ki se
uporabljajo; posluSajte za pravilno delovanje, odsotnost popacenja, odsotnost klikov, itd.

7) Preverite vse sluSalke (vklju¢no s pretvornikom za maskiranje) in kostni vibrator ter se prepricajte, da
se ne pojavljajo popadenja ali prekinitve; preverite vtikace in kable, da zagotovite neprekinjeno
povezavo.

8) Preverite zanesljivo delovanje vseh stikalnih gumbov in pravilno delovanje indikatorjev.

9) Preverite pravilno delovanje sistema signalizacije.

e %
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10)

11)

12)

13)

14)

15)

Pri nizki ravni glasnosti preverite, ali sliSite kakrSen koli Sum, brnenje ali druge nezelene zvoke
(glasni zvoki, ki nastanejo, ko signal povezete z drugim kanalom) oziroma kakr$ne koli spremembe v
kakovosti tonov, ko vklopite funkcijo maskiranja.

Prepri¢ajte se, da atenuatorji dejansko zmanj3ajo celotno Sirino signala in da na atenuatorjih, ki naj
bi delovali med prenosom tona, niso prisotne elektri¢ne ali mehanske motnje.

Prepriajte se, da so upravljalni mehanizmi tihi in da se na polozaju preskusne osebe ne slisi hrupa,
ki ga oddaja avdiometer.

Preverite tokokroge za govorno komunikacijo s preskusno osebo, pri c¢emer po potrebi uporabite
podobne postopke, kot se uporabljajo za funkcijo Cistih tonov.

Preverite napetost obro¢a naglavnih sluSalk z mikrofonom in obro€a kostnega vibratorja. Poskrbite,
da se bodo vrtljivi deli neovirano vracali na polozaj in da sluSalke ne bodo preve€ ohlapne.

Preverite obroce in vriljive dele na zvo€no izoliranih naglavnih sluSalkah z mikrofonom ter se
prepri¢ajte, da na njih ni znakov obrabe ali utrujenosti kovine.

4.2 Splosni postopki vzdrzevanja

ZAN

Pred ¢is€¢enjem vedno izklopite opremo in jo odklopite iz elektrike

Upostevajte lokalne smernice za najbolj$o prakso in varnost, ¢e so na voljo

ObriSite vse izpostavljene povrSine z mehko krpo, rahlo navlazeno s €istilno raztopino
Pazite, da tekocina ne pride v stik s kovinskimi deli v notranjosti slusalk/naglavnih slusalk
Instrumenta in njegove opreme ne smete segrevati v avtoklavu, sterilizirati ali potopiti v katero koli
tekocino

Za CiS&enje instrumenta in pripadajo¢e dodatne opreme ne uporabljajte trdih ali koniastih
predmetov

Ne pustite, da bi se deli, ki so bili v stiku s teko€inami, posusili, preden jih odistite
Gumijasti oziroma penasti uSesni nastavki so namenjeni enkratni uporabi

Pazite, da izopropil alkohol ne pride v stik z zasloni na instrumentih

Preprecite, da bi izopropil alkohol priSel v stik s silikonskimi cevkami ali gumijastimi deli

PriporoCene Cistilne in razkuzilne raztopine:

topla voda z blago, neabrazivno Cistilno raztopino (milo)
obicajni baktericidi, ki se uporabljajo v bolniSnicah
70-odstoten izopropil alkohol, vendar samo za trdne zunanje povrsine

Postopek:

Ocistite instrument tako, da obriSete zunanje ohisje s krpo, ki ne pusca vlaken, rahlo navlazeno s
Cistilno raztopino

Ocistite blazinice, ro€no stikalo za preiskovanca ter ostale dele s krpo, ki ne pus¢a vlaken, rahlo
navlazeno s Cistilno raztopino

Pazite, da vlaga ne zaide v dele uSesnih slusalk in druge opreme, kjer so namesc&eni zvocnik.

e Y
s
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4.3 Ciséenje konice sonde

Diagnosti¢éna sonda Kliniéna sonda

Korak 1: Odvijte pokrov€ek sonde in odstranite konico sonde.

Korak 2: Napeljite togi konec gistilne krtadke v eno od cevi iz notranje strani. Cistilno krtagko v celoti
povlecite skozi cev konice sonde. Ogistite vse tri cevi. Nitko po uporabi zavrzite.

Korak 3: Ponovno namestite o¢iS¢eno konico.

Korak 4: Ponovno sestavite sondo

Obvestilo: Cistilno krtacko vstavite le v smeri od znotraj navzven, da boste odstranili vso umazanijo

iz sonde ven in ne obratno, prav tako pa ne boste poSkodovali tesnila. Nikoli ne Cistite
odprtin znotraj sonde.

3
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4.4 Glede Popravila

Podjetje Interacoustics je odgovorno za veljavnost oznake CE, varnostna tveganja ter za zanesljivost in
zmogljivost opreme samo:

1. Ce je postopke sestave, razSiritve, ponovne prilagoditve, prilagoditve ali popravil naprave izvajalo
pooblas€eno osebje,

2. Ce je upoStevan enoletni servisni interval,

3. Ce je elektricna napeljava v dolo€enem prostoru skladna z ustreznimi zahtevami,

4. Ce je opremo uporabljalo pooblas€eno osebje skladno z dokumentacijo, ki jo je zagotovilo podjetje
Interacoustics.

O moznostih servisa in popravil, vkljuéno s servisom na licu mesta, se kupci posvetujejo z lokalnim
distributerjem izdelka. Zelo pomembno je, da kupec (s pomogjo lokalnega distributerja) izpolni POROCILO O
VRACILU vsaki¢, ko kak sestavni del oz. cel izdelek poslje druzbi Interacoustics v popravilo.

4.5 Garancija
Podjetje INTERACOUSTICS jaméi, da:

e ob normalni uporabi in servisiranju na sistemu AT235 ne bo napak v materialu in napak, nastalih
pri izdelavi, v obdobju 24 mesecev od datuma dostave naprave podjetja Interacoustics
prvotnemu kupcu,

e ob normalni uporabi in servisiranju na dodatkih ne bo napak v materialu in napak, nastalih pri
izdelavi, v obdobju devetdesetih (90) dni od datuma dostave naprave s strani podjetja
Interacoustics prvotnemu kupcu

Ce je med veljavnim garancijskim obdobjem potrebno servisiranje katerega koli izdelka, mora kupec o tem
obvestiti lokalni servisni center Interacoustics, ki bo dolocil ustrezen servis za popravilo. StroSke popravila ali
zamenjave bo krilo podjetje Interacoustics v skladu s pogoji te garancije. I1zdelek, za katerega je potrebno
servisiranje, mora kupec vrniti nemudoma, ustrezno zapakiranega in z vnaprej platano postnino. Za izgubo
ali poskodbo izdelka, poslanega podjetju Interacoustics, odgovarja kupec.

V nobenem primeru podjetje Interacoustics ni odgovorno za kakrsno koli slu€ajno, posredno ali posledi¢no
Skodo, povezano z nakupom ali uporabo katerega koli izdelka Interacoustics.

Pogoji garancije veljajo izkljuéno za prvotnega kupca. Garancija ne velja za kasnejSe lastnike oziroma
imetnike izdelka. Poleg tega garancija ne velja in podjetje Interacoustics ni odgovorno za kakrsne koli
izgube, povezane z nakupom ali uporabo izdelka Interacoustics, ki:

e ga je popravil kdor koli, ki ni pooblas&eni serviser podjetja Interacoustics,

e je bil kakor koli spremenjen in je podjetje Interacoustics presodilo, da je bila s tem ogrozena
njegova stabilnost in zanesljivost,

e je bil predmet nepravilne ali malomarne uporabe ali nezgode, oziroma izdelka, na katerem je bila
spremenjena, izbrisana ali odstranjena serijska ali Stevilka serije,

e ni bil pravilno vzdrZzevan oziroma njegova uporaba ni bila v skladu s priloZenimi navodili podjetja
Interacoustics.

Ta garancija nadomesc¢a vse druge garancije, izrecne ali implicitne, ter vse druge dolznosti in odgovornosti
podjetja Interacoustics. Podjetje Interacoustics ne dovoljuje in ne daje pravice, neposredno ali posredno,
kateremu koli predstavniku ali drugi osebi, da v imenu podjetja Interacoustics sklepa o kateri koli drugi
odgovornosti, povezani s prodajo izdelkov Interacoustics.

PODJETJE INTERACOUSTICS ZAVRACA VSE OSTALE GARANCIJE, IZRECNE ALI IMPLICITNE,
VKLJUCNO S KATERO KOLI GARANCIJO ZA TRZNOST ALI ZA UPORABNOST OZIROMA
PRIMERNOST ZA DOLOCEN NAMEN ALI UPORABO.

e Y
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4.6 Periodi€éno umerjanje

Minimalne zahteve za periodi¢no umerjanje:

Najmanjsi interval za umerjanje enkrat (letno) v 12-meseénem obdobju.
Shranjujte evidence o vseh umerjanjih.

Ponovno umerjanje je treba opraviti:

1) Ko pretece doloeno €asovno obdobje (najmanj 12-mesecno obdobje, letno).

2) Ko pretece doloena uporaba (€as delovanja). Ta temelji na uporabi in okolju, v skladu z zahtevo
lastnika avdiometra. Obi€ajno je ta interval 3- ali 6-meseéno obdobje, glede na uporabo instrumenta.

3) Ce je bil avdiometer ali pretvornik izpostavljen udaru ali vibracijam, je bil v okvari ali popravljen ali je bil
zamenjan del na njemu, kar lahko vpliva na spremembo umerjanja.

4) Ko so ugotovitve uporabnika ali rezultati bolnika posledica vpras$ljivega delovanja avdiometra.

Letno umerjanje:

Priporocljivo je, da letno umerjanje opravi usposobljeni tehnik/pristojni laboratorij, ki obvlada in je na tekocem
z ustreznimi zahtevami ANSI/ASA in/ali IEC in specifikacijam naprave. Postopek umerjanja potrjuje vse
ustrezne zahteve glede zmogljivosti, naveden v ANSI/ASA in/ali IEC.

e Y
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5 Specifikacije

5.1 Tehnié€ni podatki za AT235

Splosno

Medicinska oznaka
CE:

Oznaka CE pomeni, da izdelek Interacoustics A/S izpolnjuje zahteve Priloge Il
Direktive o medicinskih pripomockih 93/42/EGS.
Sistem nadzora kakovosti je odobren s strani TUV — identifikacijska §t. 0123

Standardi: Varnost: IEC 60601-1, razred |, uporabljeni deli tipa B
EMZ: IEC 60601-1-2
Impedanca: IEC 60645-5 (2004)/ANSI S3.39 (2012), tip 1
Avdiometer: IEC60645-1 (2012)/ANSI S3.6 (2010), tip 4
Delovno okolje: Temperatura: 15-35 °C
Relativna vlaZznost: 30-90 %
Tlak okolice: 98 kPa—104 kPa
Cas ogrevanja: 1 minuto
Prikaz 10-pal€ni barvni zaslon z visoko lo€ljivostjo 1024x600
Prevoz in Temperatura skladiS¢enja: |0 °C-50° C
skladiséenje: Temperatura za prevoz: —20-50 °C
Rel. vlaznost: 10-95 %

Notranje shranjevanje

500 strank in 50.000 sej

Notranja baterija

CR2032 3V, 230 mAh, Li. Uporabnik naj je ne
servisira sam.

Upravljanje z USB: Vhod/izhod za komunikacijo racunalnika.
osebnim Podatke lahko posiljate in shranjujete na osebni
racunalnikom: racunalnik ter shranite v podatkovno zbirko
OtoAccess® (potrebujete sinhronizacijski modul
Diagnostic Suite).
Toplotni tiskalnik Vrsta: MPT-III Toplotni tiskalnik MPT-IIl s svitki papirja za tiskanje.
(dodatna oprema): Tiskanje na ukaz preko USB.
Uporabljajte le dolo&eno vrsto napajalnika UE6G0
Napajanje @ UEGO Vhod: 100-240 VAC, 50-60 Hz, 1,5 A
Izhod: 24,0 VDC
Mere VxSxD 29 x 38 x 7,5 cm
Teza AT235 2,5kg

Sistem za merjenje impedance

Ton sonde: Frekvenca: 226 Hz, 678 Hz, 800 Hz, 1000 Hz; Cisti toni; +1 %
Raven: 85dB SPL (=69 dB HL) +1,5dB
Zracni tlak: Upravljanje: Samodejno.
Kazalnik: Izmerjena vrednost se prikaZze na graficnem
Razpon: prikazovalniku.
Omejitev tlaka: Od -600 do +400 daPa. £5 %
Hitrost Crpalke: —750 daPa in +550 daPa.
Samodejno, hitro 300 daPa/s, srednje 200 daPa/s,
pocasi 100 daPals, zelo pocasi 50 daPals.
Skladnost: Razpon: 0Od 0,1 do 8,0 ml pri tonu sonde 226 Hz (prostornina

uSesa: od 0,1 do 8,0 ml) in od 0,1 do 15 mmho pri tonu
sonde 678, 800 in 1000 Hz. Vse 5 %

Vrste preverjan;:

Timpanometrija

Samodejno; zacetni in kon¢ni tlak lahko programira
uporabnik v nastavitvah.

Ro¢no upravljanje vseh funkcij.
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Preverjanje funkcije
evstahijeve cevi 1 —
nepredrt bobnié

Preverjanje po Williamsu

Preverjanje funkcije
evstahijeve cevi 2
— predrt bobni¢

Preverjanje po Toynbeeju

Preverjanje funkcije
evstahijeve cevi 3
— odprta evstahijeva cev

Stalna obcutljivost meritve impedance

Funkcije refleksa

Viri signala: Ton — kontralateralno, 250, 500, 1000, 2000, 3000, 4000, 6000, 8000 Hz,
refleks: Sirokopasovno, visoko- in nizkopasovni filter
Ton — ipsilateralno, refleks: | 500, 1000, 2000, 3000, 4000 Hz, Sirokopasovno,
visoko- in nizkopasovni filter.
NB-Sum — kontralateralno, | 250, 500, 1000, 2000, 3000, 4000, 6000, 8000 Hz
refleks
NB-Sum — ipsilateralno, 1000, 2000, 3000, 4000 Hz
refleks
Trajanje draZljajev: 750 ms
Sprejemanije refleksa Nastavljivo od 2 do 6 % ali od 0,05 do 0,15 ml
spremembe prostornine sluhovoda.
Intervali Navzdol v velikostih koraka po 1 dB.
Najvi$ja intenziteta 90, 100, 120 dBHL
Izhodi: Kontralateralna slusalka: SluSalka TDH39, sluSalka DD45, vstavna sluSalka CIR

in/ali vstavna sluSalka EARtone 3A za meritve
refleksa.

Ipsilateralna slusalka:

SluSalka sonde je vgrajena v sistem sonde za meritve
refleksa.

Prikljucitev sonde

Povezava elektri€nega in zralnega sistema s sondo.

Vrste preverjan;:

Roéno preverjanje refleksa

Roé&no upravljanje vseh funkcij.

Samodejno preverjanje
refleksa:

Enojne jakosti
Rast refleksa

Upadanje refleksa

Samodejno, 10 dB nad pragom in ro€no upravljanje s
trajanjem stimulacije 10 s.

Latenca refleksa

Avtomati¢no, prvih 300 ms od zaletka stimulacije.

Funkcije avdiometra

Signali:

Frekvenca (Hz)

Intenzitete db HL:

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

Vrste preverjanj

Samodejno doloc¢anje praga (predelana metoda po Hughsonu in Westlakeu)
Samodejno preverjanje: trajanje 1-2 s, prilagojeno v 0,1-s intervalih.
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5.2 Lastnosti za umerjanje

Umerjeni pretvorniki:

Kontralateralna
slusalka:

SluSalka Telephonics TDH39/DD45 s stati¢no silo 4,5 N
,0,5 N in/ali vstavna sluSalka EARtone 3A in/ali CIR.

Sistem sonde:

Ipsilateralna sluSalka: je vgrajena v sistemu sonde

Frekvenéni oddajnik in sprejemnik ter tlaéni pretvornik so
vgrajeni v sistemu sonde

Toénost:

Splosno

Na splosno je instrument izdelan in umerjen tako, da
izpolnjuje ali presega zahteve glede odstopanj, ki jih
predpisujejo standardi:

Frekvence refleksa:

1%

Ravni tona za
kontralateralni refleks
in avdiometer:

3 dB za 250 do 4000 Hz in 5 dB za 6000 do 8000 Hz

Ravni tona za
ipsilateralni refleks:

5 dB za 500 do 2000 Hz in +5/-10 dB za 3000 do
4000 Hz

Meritev tlaka:
Meritev skladnosti:

5 % ali 10 daPa, velja vegja vrednost

5 % ali 0,1 ml, velja vecja vrednost

Upravljanje prikaza
drazljajev:

Refleksi:

Razmerje ON-OFF (vklop-izklop) == 70 dB

Cas nara$¢anja = 20 ms

Cas padanja = 20 ms

Izmerjena raven zvo€nega tlaka (SPL) v asu izklopa =
31dB

Lastnosti za umerjanje impedance

Ton sonde Frekvence: 226 Hz 1 %, 678 Hz 1 %, 800 Hz 1 %, 1000 Hz 1 %
Raven: 85 dB SPL 1,5 dB, merjeno po IEC 60318-5
akusti¢nim spojnikom. Raven je stalna za vse prostornine
v merilnem obmodgju.
Popacenje: Najve¢ 1 % THD
Skladnost Razpon: 0,1do 8,0 ml
Temperaturna —-0,003 mi/C
odvisnost:
Odvisnost tlaka: —0,00020 ml/daPa
Obdutljivost refleksa: 0,001 ml je najmanjSa sprememba prostornine, ki jo je
Raven laznih refleksov: | mogocCe zaznati
= 95 dB SPL (izmerjeno v spojniku 711, votline s trdimi
stenami 0,2 ml, 0,5 ml, 2,0 mlin 5,0 ml).
Lastnosti temporalnega | Zagetni zamik = 35 ms (5 ms)
refleksa: Cas nara$¢anja = 42 ms (5 ms)
(IEC60645-5, dolocba | Kon&ni zamik =23 ms (5 ms)
5.1.6) Cas padanja = 44 ms (5 ms)
Prenihaj = najve¢ 1 %
Podnihaj = najve¢ 1 %
Tlak Razpon: V nastavitvah lahko izberete vrednosti od —600 do

+400 daPa.

Varnostne omejitve:

—750 daPa in +550 daPa, 50 daPa

Barometricni tlak

Spremembe
barometricnega tlaka
vplivajo na meritev
impedance v
dolo€enem obmodju
(97300-

105300 Pascalov).

Admitanca lahko variira znotraj: +4 %

Natanc¢nost tlaka je: £10 daPa ali 10 %, velja vecja
vrednost.
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Nadmorska viSina

Uporabljeni tlaéni senzor zaznava diferencni tlak/nadtlak, kar pomeni, da meri
razliko v tlaku in nanj ne vpliva razlika v nadmorski visini.

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

Natancnost tlaka je: £10 daPa ali 10 %, velja vecja vrednost.

Da bi zmanj3ali vpliv temperature, barometriCnega tlaka, vlaZnosti in nadmorske
viine, je vedno priporoéljivo, da enoto umerite na lokalnih poloZajih.
Temperatura nima teoreti¢nega vpliva na izracun impedance, vendar vpliva na
elektronska vezja. Ta temperaturni vpliv za standardno doloeno temperaturno
obmocje (15-35 °C) je znotraj:

Temperatura

Admitanca lahko variira znotraj: +5 %, £0,1 cm3, £10-° m3%/Pa-s, velja vecja
vrednost.
Standardi za umerjanje refleksa in lastnosti spektra:

SplosSno Tehni¢ni podatki za draZljaje in signale avdiometra so prilagojeni standardu IEC
60645-5

Kontralateralna slu$alka| Cisti ton: ISO 389-1 za TDH39 in ISO 389-2 za CIR.
Sirokopasovni $um Standard Interacoustics
(WB): Kot Sirokopasovni Sum, predpisan v standardu IEC

Spektralne lastnosti:
Nizkopasovni Sum
(LP):

Spektralne lastnosti:
Visokopasovni Sum

60645-5, le s spodnjo mejno frekvenco 500 Hz.

Standard Interacoustics

Enakomerno od 500 Hz do 1600 Hz, 5 dB glede na raven
1000 Hz

Standard Interacoustics

(HP): Enakomerno od 1600 Hz do 10 KHz, 5 dB glede na
Spektralne lastnosti: raven 1000 Hz
Ipsilateralna sluSalka Cisti ton: Standard Interacoustics.
Sirokopasovni $um Standard Interacoustics
(WB): Kot Sirokopasovni Sum, predpisan v standardu IEC

Spektralne lastnosti:
Nizkopasovni Sum
(LP):

Spektralne lastnosti:
Visokopasovni Sum
(HP):

Spektralne lastnosti:
Splosno o ravneh:

60645-5, le s spodnjo mejno frekvenco 500 Hz.
Standard Interacoustics

Enakomerno od 500 Hz do 1600 Hz, 10 dB glede na
raven 1000 Hz

Standard Interacoustics

Enakomerno od 1600 Hz do 4000 Hz, 10 dB glede na
raven 1000 Hz

Dejanski zvocni tlak na bobnicu je odvisen od prostornine
uSesa.

Tveganje laznih signalov pri vi§jih ravneh stimulacije pri meritvah refleksa je manjSe in ne aktivira sistema
za zaznavanje refleksa.
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Referenéne vrednosti za umerjanje stimulacije
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Frekv Referencne enakovredne mejne vrednosti jakosti | Spreminjanje Vrednosti
enca zvoka ravni slabljenja
(RETSPL) ipsilateralne zvoka za
[dB glede na 20 yPa] stimulacije za | slusalke
razli¢ne TDH39/DD45 z
prostornine blazino
uSesnega MX41/AR ali
kanala PN51
Glede na [dB]
umerjanje,
opravljeno na
sklopniku IEC
126
[dB]
0,5 ml 1ml
— 7 n 7 7 7 ©
353 |383 |23 |gslz3|gd
B2 [B8B2s |88 T8 |8
0Ss |0Sg [§o §e|g8e|0Q
NRE |WDE |pE hE|lhE|DLZ
[Hz] |TDH39 |EARtone |DD65 v2 |DD45|Sond| Korekcijsk
3A/IP30 a |e
vrednosti
za draZljaj
NB
125 |45 26 30,5 47,5 141 4 3
250 25,5 14 17 27 245 [4 5
500 11,5 5,5 8 13 195 |4 9,7 53 |7
1000 |7 0 4,5 6 6,5 |6 9,7 53 |15
1500 |6,5 2 2,5 8 5 6 21 (1600 Hz)
2000 ]9 3 2,5 8 12 6 11,7 3,9 |26
3000 |10 3,5 2 8 11 6 -0,8 —0,5 |31 (3150 Hz)
4000 ]9,5 55 9,5 9 3,5 |5 -1,6 -0,8 |32
6000 |15,5 2 21 20,5 [3 5 26 (6300 Hz)
8000 |13 0 21 12 |5 5 24
Sirok [-8 -5 -8 -8 |5 7.5 3.2
opaso
vni
Sum
Nizek | -6 -7 -6 -6 |7 8,0 3,6
g tlak
H Visok |-10 -8 -10 —-10 -8 3,9 1,4
L
o tlak
*Vse vrednosti v krepkem tisku so standardne vrednosti podjetja Interacoustics.
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Vrste spojnikov, ki se uporabljajo za umerjanje
IMP:

Umerjanje TDH39 in DD45 poteka z akusti¢nim spojnikom prostornine 6 cm3, izdelanim skladno z IEC
60318-3. Ipsilateralna sluSalka in ton sonde se umerjata z akusti¢nim spojnikom prostornine 2 cm3,
izdelanim po standardu IEC 60318-5.

Splosno o tehniénih podatkih

Druzba Interacoustics si neprestano prizadeva izboljSati svoje izdelke in njihovo uginkovitost. Zato se lahko
tehni¢ni podatki nenapovedano spremenijo.

Za ucinkovitost in tehni¢ne lastnosti instrumenta lahko podjetje jam¢&i samo, Ce se na njem vsako leto opravi
tehni¢no vzdrzevanje. To mora storiti servis s pooblastilom druzbe Interacoustics.

Podjetje Interacoustics pooblas€enim servisom priskrbi diagrame in servisne priro¢nike.

Vpra$anja o predstavnikih in izdelkih lahko poSljete na naslov:

Interacoustics A/S Telefon: +45 63713555

Audiometer Allé 1 Faks: +45 63713522

5500 Middelfart E-posta: info@interacoustics.com

Danska http: www.interacoustics.com
o
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5.3 Tabela 1: Frekvence in razponi jakosti
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Najvisje ravni na enoti IMP na AT235
TDH39 DD65v2 EARtone 3A/IP30 |IPSI (Ipsilateralno) [DD45
Sre-
dina Branje Branje Branje Branje Branje
Ozko- Ozko- Ozko- Ozko- Ozko-
Frekv. |Zvok |pas.Sum |Zvok |pas. Sum |Zvok pas. Sum | Zvok pas. Sum | Zvok pas. Sum
[dB [dB
[HZ] HL] [dB HL] |HL] [dBHL] |[dBHL] [[dBHL] |[dBHL] |[dBHL] |[dB HL] [dB HL]
125 80 65 85 70 100 85 70 60 75 60
250 100 85 100 85 110 100 85 75 100 85
500 120 100 110 95 115 105 100 85 120 100
750 120 105 115 100 120 110 100 85 120 105
1000 |120 105 115 100 120 110 105 90 120 105
1500 |120 105 115 100 120 110 110 90 120 100
2000 |120 105 115 95 120 110 105 90 120 100
3000 |120 105 115 100 120 110 95 90 120 105
4000 |120 105 110 95 120 105 100 85 120 105
6000 |120 100 100 85 105 100 85 80 110 90
8000 |105 95 95 80 90 85 80 75 105 95
10000
Siro- 120
kopas.
Sum - 115 - 115 - 115 - 95 -
Nizek
tlak - 120 - 115 - 120 - 100 - 120
Visok
tlak - 115 - 115 - 120 - 95 - 120
e %
-y
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5.4 Pin Assignments

Inputs

Connector type

Electrical properties

Patient response

Jack6.3mm

Handheld switch:
Pin 1: GND
Pin 2: Signal

3V through 10K is forced to ground
when activated

Outputs:

Phones, Left

Phones, Right

Jack, 6.3mm

Jack 6.3mm

Voltage:

Min. load impedance:
Pin 1: CH1 GND

Pin 2: CH1 OUT

Pin 1: CH1 GND
Pin 2: CH1 OUT

Up to 3V rms. by 10 ohm load
8 Pin 2:

Up to 3V rms. by 10 ohm load
8 Pin 2:

Phones,
Contralateral

Jack 6.3mm

Voltage:

Min. load impedance:
Pin 1: CH1 GND

Pin 2: CH1 OUT

Up to 3V rms. by 10 ohm load
8

Probe system

15-pin D-sub
high density
with air
connection

Pin 1
Pin 2
Pin 3
Pin 4
Pin 5
Pin6
Pin 7
Pin 8
Pin9
Pin 10
Pin 11
Pin12
Pin13
Pin 14
Pin 15

GND
IPSI_OUT

GND
GND_IPSI

MIC-IN

+5 Vprobe

MIC-+IN

DSP_I2C_INTERRUPT

GND_CONTRA
GND_Probe-mic
DSP_I12C_SCLK
PROBETONE_OUT

DSP_12C_DATA

CONTRA_OUT
GND_PROBETONE

Data 1/0O:

USB

USB type”’B”

USB port for communication
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5.5 Elektromagnetna zdruzljivost (EMZ)

Prenosna in mobilna oprema za RF komunikacijo lahko vpliva na AT235. Napravo AT235 namestite in upravljajte v skladu z
informacijami EMZ, ki so predstavljene v tem poglavju.

Naprava AT235 je bila preizkuSena za emisije EMZ in odpornost kot samostojna enota AT235. Ne uporabljajte naprave AT235 v blizini
ali zlozeno z drugo elektronsko opremo. V kolikor je to vseeno potrebno, mora uporabnik preveriti normalno delovanje v konfiguraciji.
Uporaba dodatkov, pretvornikov in kablov, ki niso navedeni, z izjemo servisnih delov, ki jih prodaja podjetje Interacoustics kot rezervne
dele za notranje komponente, lahko povzro¢i ve¢je EMISIJE ali manjSo ODPORNOST opreme.

Vsak, ki povezuje dodatno opremo, je odgovoren za to, da je sistem skladen s standardom IEC 60601-1-2.

Smernice in deklaracija proizvajalca — elektromagnetne emisije

Naprava AT235 je namenjena za uporabo v elektromagnetnem okolju, kot je navedeno spodaj. Stranka ali uporabnik

naprave AT235 mora zagotoviti, da uporaba poteka le v takem okolju.

Preskus emisij Skladnost Elektromagnetno okolje — smernice

Emisije RF Skupina 1 Naprava AT235 uporablja energijo RF le za svojo notranjo funkcijo.

CISPR 11 Zato so emisije RF zelo nizke in ni verjetno, da bi povzro¢ale motnje
okoliSke elektronske opreme.

Emisije RF Razred B Naprava AT235 je primerna za uporabo v vseh komercialnih,
industrijskih, poslovnih in bivalnih okoljih.

CISPR 11

Harmoni¢ne emisije Ustreza

IEC 61000-3-2 kategoriji razreda A

Nihanja napetosti/ Ustreza

emisije utripov

IEC 61000-3-3

Priporocljive varnostne razdalje med prenosno in mobilno opremo za RF komunikacijo in napravo AT235.

Naprava AT235 je namenjena za uporabo v elektromagnetnem okolju z nadzorovanimi radiofrekventnimi (RF) motnjami. Stranka ali
uporabnik naprave AT235 lahko pomaga prepreciti elektromagnetne motnje, tako da vzdrzuje najmanjSo potrebno varnostno razdaljo
med prenosno in mobilno opremo za RF komunikacijo (oddajniki) in napravo AT235, kot je priporo¢eno spodaj, glede na najvecjo
izhodno mo¢ komunikacijske opreme.

Ocenjena najvecja Varnostna razdalja glede na frekvenco oddajnika
izhodna mo¢ oddajnika
[m]
wi]
150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
d=1,17VP d=117VP d=2,23JP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

Opomba 1 Pri 80 MHz in 800 MHz velja visja frekvenca.

Za oddajnike z najvecjo izhodno mocjo, ki ni navedena zgoraj, lahko priporo€eno varnostno razdaljo d v metrih (m) ocenite z enacbo, ki
se uporablja za frekvenco oddajnika, kjer je P najvecja izhodna mo¢ oddajnika v vatih (W) glede na proizvajalca oddajnika.

Opomba 2 Te smernice morda ne veljajo v vseh situacijah. Na Sirjenje elektromagnetnih valov vplivata vpojnost in odbojnost od
struktur, predmetov in ljudi.
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Smernice in deklaracija proizvajalca — elektromagnetna odpornost

Naprava AT235 je namenjena za uporabo v elektromagnetnem okolju, kot je navedeno spodaj.
mora zagotoviti, da uporaba poteka le v takem okolju.

Stranka ali uporabnik naprave AT235

Preskus odpornosti IEC 60601 Skladnost Elektromagnetno
Preskusna raven okolje — smernice
Elektrostaticna stik +6 kV stik +6 kV Tla morajo biti Iesenav, betonska ali
razelektritev (ESR) keramicne ploSc¢ice. Ce so tla pokrita s
sinteti¢nim materialom, mora biti
relativna vlaznost vecja od 30 %.
zrak +8 kV zrak +8 kV
IEC 61000-4-2

Hiter elektri¢ni prehodni
pojav/sunek

IEC61000-4-4

+2 kV za napajalne vode

+1 kV za vhodne/izhodne vode

+2 kV za napajalne vode

+1 kV za vhodne/izhodne
vode

Kakovost elektriéne prikljucitve mora
biti ustrezna za tipi¢no komercialno ali
bivalno okolje.

Porast napetosti

IEC 61000-4-5

+1 kV protifazni nacin

+2 kV sofazni nacin

+1 kV protifazni nacin

+2 kV sofazni nacin

Kakovost elektriéne priklju€itve mora
biti ustrezna za tipi¢éno komercialno ali
bivalno okolje.

Upadi napetosti, kratke
prekinitve in spremembe
napetosti napajalnih
vodov

IEC 61000-4-11

<5%UT

(> 95 % upad UT) za 0,5

<40 % UT

(> 60 % upad UT) za 5 ciklov

<5% UT (> 95 % upad UT)

za 0,5 cikla
cikla

40 % UT (60 % upad UT) za

5 ciklov

70 % UT (30% upad UT) za

Kakovost elektricne priklju€itve mora
biti ustrezna za tipi¢éno komercialno ali
bivalno okolje. Ce uporabnik naprave
AT235 potrebuje neprekinjeno
delovanje med prekinitvami
elektricnega omrezja, je priporocljivo,
da se AT23 napaja iz neprekinjenega
napajalnika ali svoje baterije.

(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

<70 % UT
(> 30% upad UT) za 25 ciklov | 29 ciklov
<5%UT <5%UT
(> 95 % upad UT) za 5 sekund
Frekvenca napajanja 3 Alm 3 Alm Magnetna polja omrezne frekvence

morajo biti na stopniji, znacilni za
lokacijo v tipi¢no poslovnem ali
bivalnem okolju.

Opomba: UT je izmeni¢na (AC) omrezna napetost pred uporabo preskusne ravni.
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Smernice in deklaracija proizvajalca — elektromagnetna odpornost

Naprava AT235 je namenjena za uporabo v elektromagnetnem okolju, kot je navedeno spodaj. Stranka ali uporabnik naprave AT235
mora zagotoviti, da uporaba poteka le v takem okolju.

Preskus odpornosti IEC/EN 60601 Nivo skladnosti Elektromagnetno okolje — smernice

preskusna raven

Prenosne in mobilne opreme za RF
komunikacijo ne sme biti blizje
posameznim delom naprave AT235 ,
vklju€no s kabli, kot je predpisana
varnostna razdalja, izraCunana na
podlagi enacbe, ki se uporablja za
frekvenco oddajnika.

Priporodljiva varnostna razdalja
d=12P
d=L2VP g0\ do 800 MHz

d=23JP

800 MHz do 2,5 GHz

Prevodna RF 3Vrms 3Vrms

IEC/EN 61000-4-6 150 kHz do 80 MHz
Kjer je P najvecja izhodna mo¢
oddajnika v vatih (W) glede na
proizvajalca oddajnika, d pa je
priporocljiva varnostna razdalja v

Sevana RF 3V/m 3V/m metrih (m).

IEC / EN 61000-4-3 80 MHz do 2,5 GHz

Poljske jakosti iz nepremicnih
oddajnikov RF, kot je dolo¢eno z
raziskavo elektromagnetnega
prizori§€a, (a) morajo biti nizje od
nivoja skladnosti v vsakem
frekvenénem obmocju (b)

Motnje se lahko pojavijo v blizini
opreme, ki je ozna€ena z naslednjim
znakom:

@)

OPOMBA 1 Pri 80 MHz in 800 MHz velja visja frekvenca

OPOMBA 2 Te smernice morda ne veljajo v vseh situacijah. Na Sirjenje elektromagnetnih valov vplivata vpojnost in odbojnost od
struktur, predmetov in ljudi.

@ Poljskih jakosti nepremi¢nih oddajnikov, kot so bazne postaje za radijske (mobilne/brezziéne) telefone in zemeljski mobilni radijski
sprejemniki, amaterski radio, AM in FM radijsko oddajanje in televizijsko oddajanje, ni mogoce to€no teoreti¢no predvideti. Za oceno
elektromagnetnega okolja zaradi nepremi&nih oddajnikov RF je treba upostevati raziskavo elektromagnetnega prizoriséa. Ce je
izmerjena poljska jakost na mestu, kjer se uporablja naprava AT235, vecja od nivoja skladnosti RF, ki je naveden zgoraj, je treba
opazovati napravo AT235, da se preveri normalno delovanje. Ce zaznate nepravilno delovanje, bodo morda potrebni dodatni ukrepi,
na primer preusmeritev ali premestitev naprave AT235 .

®V frekvenénem obmodgju od 150 kHz do 80 MHz mora biti poljska jakost manj$a od 3 V/m.
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Da bi zagotovili skladnost z zahtevami EMZ kot je dolo¢eno v standardu IEC 60601-1-2, morate nujno

uporabljati samo naslednje pripomocke:

komplet

IZDELEK PROIZVAJALEC MODEL

Napajalnik UE60 Interacoustics UE60-240250SPAX

Klinicna sonda Interacoustics Klini¢ni sistem sonde 1077

Diagnosti¢na sonda Interacoustics Diagnosti¢ni sistem sonde
1077.

DD45C kontralateralne naglavne Interacoustics DD45C

sluSalke z mikrofonom DD45C

kontralateralne naglavne slusalke z

mikrofonom P3045

Avdiometri¢éne naglavne slusalke z Interacoustics DD65 v2

mikrofonom s pasivnim slabljenjem

DD65 v2

IP30 vstavna sluSalka 10 ohm, ena, Interacoustics Ear3AIP30C

kontralateralna, EARtone 3A z mini

vtiCnico

DD45 Avdiometricne naglavne Interacoustics DD45

slusalke z mikrofonom P3045

IP30 vstavna slusalka 10 ohm, Interacoustics IP30

Skladnost z zahtevami EMZ, ki so dolo¢ene v standardu IEC 60601-1-2, je zagotovljena, €e vrste in dolzine
kabla ustrezajo dolo€enim vrstam in dolZzinam v nadaljevanju:

komplet

Opis DolZina Pregledano?
Elektricni kabel 20m Nepregledano
Kabel USB 20m Pregledano
Klinicna sonda 20m Nepregledano
Diagnosti¢na sonda 20m Nepregledano
DDA45C kontralateralne naglavne 04 m Pregledano
sluSalke z mikrofonom P3045

Avdiometri¢ne naglavne slusalke z 20m Pregledano
mikrofonom s pasivnim slabljenjem

DD65 v2

IP30 vstavna sluSalka 10 ohm, ena, 0,5m Pregledano
kontralateralna

DD45 Avdiometriéne naglavne 0,5m Pregledano
sluSalke z mikrofonom P3045

IP30 vstavna sluSalka 10 ohm, 0,5m Pregledano
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1 Uvod

1.1 Podaci o ovom priruéniku
Ovaj priruénik se odnosi na aparat AT235 Firmware version 1.11 (Model 1077).

Ovaj proizvod je proizvela firma:

Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1

5500 Middelfart

Danska

Tel: +45 6371 3555

Faks: +45 6371 3522

Elektronska posta: info@interacoustics.com
Web: www.interacoustics.com

1.2 Namena proizvoda

AT235 je automatski audiometar impedancije sa ugradenom dijagnostickom audiometrijom namenjen
pregledima i dijagnozi. Programima za pregled novorodencadi ¢e posebno biti od znacaja prisustvo sonde
tonske timpanometrije koja omogucéava pouzdanije timpanometrijske rezultate kod novorodencadi.

Predvideno je da timpanometar AT235 koristi audiolog, stru€njak za sluh, ili obu€eni tehni€ar, u tihom
okruzenju.

1.3 Kontraindikacije pri obavljanju audiometrije impedancije

¢ Nedavna stapedektomija ili drugi zahvati srednjeg uva

e Curenje iz uva

o Akutna spoljadnja trauma sludnog kanala

e Nelagoda (npr. ozbiljna upala vanjskog slusnog kanala)

e Okluzija vanjskog sluSnog kanala

e Prisustvo Suma, povecéana ostrina sluha ili druge vrste osetljivosti na glasne zvukove mogu da
kontraindiciraju testiranje kada se koriste stimulansi visokog intenziteta

Testiranje se ne treba obavljati na pacijentima sa takvim simptomima bez odobrenja lekara.

Pre svakog testiranja treba obaviti vizuelni pregled za pristustvo ociglednih abnormalnosti strukture i
poloZaja vanjskog uha kao i vanjskog usnog kanala.
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1.4 Opis proizvoda
AT235 se sastoji od sledecih delova:

Prilozeni delovi

Aparat AT235

Sistem klinicke sonde™

Sistem dijagnosticke sondel-?

C E ; Napajanje UEGO

Kontralateralna slusalica®

-
0

Dnevna provera Supljine

CAT50 (Opcije)

Audiometrijske slusalice DD65v2
Odziv pacijenta (Opcije)

Oprema za Stampanje (Opcije)

Oprema za montiranje na zid (Opcije)

Krpica za Cidéenje

Torba BET55

! Deo za upotrebu prema standardu IEC60601-1
21 One mogu biti izabrani.
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1.5 O upozorenjima i merama opreza
Kroz ovaj priru€nik koriste se sledeCe oznake za upozorenja, mere opreza i napomene:

UPOZORENUJE oznacava opasnu situaciju koja, ako se ne izbegne, moze izazvati smrtni
slucaj ili ozbiljnu povredu.
MERE OPREZA, upotrebljen sa simbolom upozorenja o bezbednosti, oznacava
opasnu situaciju koja, ako se ne izbegne, mozda da izazove laksu ili srednje tesku
povredu.

NOTICE NAPOMENA se koristi da bi uputila na prakse koje nisu vezane sa telesnom povredom.
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2 Raspakivanje i instalacija

2.1 Raspakivanje i pregled

Proverite da li su oSte¢eni ambalaza i njen sadrzaj

Kada dobijete instrument, proverite da li postoji oSte¢enje na kutiji nastalo nemarnim rukovanjem. Ako je
ambalaza oSteéena, treba da se saCuva sve dok ne proverite mehanicki i elektri¢ni sadrzaj posiljke. Ako je
instrument neispravan, obratite se svom lokalnom distributeru. Otpremni materijal sacuvajte radi pregleda
Speditera i podnosenja odstetnog zahteva.

Ambalazu sacuvajte za buduci transport

AT235 se isporucuje u svojoj vlastitoj transportnoj ambalazi koja je dizajnirana specijalno za uredaj AT235.
Sacuvajte ambalazu. Ona ¢&e biti potrebna ako instrument mora da se vrati radi servisiranja.

Ako je potreban servis, obratite se svom lokalnom distributeru.

Prijava nedostataka

Pregledajte pre povezivanja
Pre povezivanja ovog proizvoda, trebalo bi joS jednom pregledati da li je oStecen. Celo kuciste i sav dodatni
pribor treba vizuelno pregledati radi eventualnih ogrebotina i delova koji nedostaju.

Odmah prijavite sve nedostatke

Delove koji nedostaju ili su neispravni treba odmah prijaviti dobavljadu instrumenta, zajedno sa raCunom,
serijskim brojem i detaljnim izvestajem o problemu. Na kraju ovog priru¢nika mozete pronaci ,Obavestenje o
povratu“, gde mozete da opiSete problem.

Upotrebite ,,Obavestenje o povratu“

Obavestenje o povratu pruza servisnom inzenjeru relevantne informacije vezane za istragu prijavljenog
problema. Nedostatak ove informacije moze otezati utvrdivanje kvara i popravak uredaja. Uvek vratite
uredaj sa popunjenim obaveStenjem o povratu da bi problem bio reSen na Vase zadovoljstvo.

Koristite samo navedeno napajanje tipa UE60
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2.2 Oznake

Na instrumentu se mogu naci sledece oznake:

Simbol

Objasnjenje

R

Stavljeni delovi Tipa B.

Delovi stavljeni na pacijenta koji nisu provodnici i koji se mogu odmah
skinuti sa pacijenta.

S

Pogledati uputstvo za upotrebu

h

WEEE (Direktiva EU)

Ovaj simbol oznacava da kad krajniji korisnik zeli da odbaci ovaj proizvod, taj
proizvod se mora poslati u posebna postrojenja za prikupljanje radi dobijanja
upotrebljivih komponenti i recikliranja.

C€

0123

CE-oznaka znaci da kompanija Interacoustics A/S zadovoljava sve zahteve
Aneksa |l Direktive za medicinske uredaje 93/42/EEC. TUV Product Service,
identifikacija br. 0123 je odobrio sistem kvaliteta.

Godina proizvodnje

Delovi sa napomenom "nije za ponovnu upotrebu" kao $to su vrhovi
sluSalica i sliéno namenijeni su iskljuivo za jednokratnu upotrebu

Ulaz za povezivanje displeja - tipa HDMI

“UKLJUCI” / “ISKLJUCI” (pritisak-pritisak)

AT235 — Uputstvo za upotrebu - SR
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2.3 Vazne bezbednosne upute
Pazljivo i detaljno pro¢itajte ovo uputstvo za upotrebu pre koriStenja proizvoda

A
&

—_—

8.
9.

Spoljna oprema namenjena za povezivanje na izlazni signal, ulazni signal ili druge konektore biée
uskladena sa vazec¢im standardima IEC (npr. IEC 60950 za IT opremu). U ovakvim situacijama
preporucuje se upotreba opti¢kog izolatora radi ispunjenja zahteva. Oprema koja nije uskladena sa IEC
60601-1 Ce se drzati van pacijentovog okruzZenja, kao &to je definisano u standardu (obi€no 1,5 metar).
Ako niste sigurni, obratite se kvalifikovanom medicinskom tehni€aru ili svom lokalnom zastupniku.

Ovaj instrument ne ukljuéuje nikakve odvojene uredaje za priklju€ivanje na racunare, Stampace, aktivne
zvuénike i drugo (Medicinski elektronski sistem). Preporu€uje se upotreba optickog izolatora radi
ispunjenja zahteva. Za bezbednu postavku pogledajte odeljak 2.3.

Kada je instrument priklju¢en na raCunar i druge uredaje opreme medicinskog elektricnog sistema,
pobrinite se da ukupno curenje struje ne moze preci bezbednosna ogranic¢enja, a da ti razdelnici imaju
dielektri¢nu snagu, puzne staze i vazdudnu udaljenost potrebnu za ispunjavanje zahteva standarda
IEC/ES 60601-1. Kada je instrument priklju¢en na racunar i druge sli¢ne uredaje, vodite racuna da ne
dodirujete pacijenta i racunar u isto vreme.

Da ne bi doslo do elektricnog udara, ova oprema se mora povezati samo na napajanje sa uzemljenjem.
Nemojte koristiti dodatne viSestruke uti¢nice ili produzne kablove. Za bezbednu postavku pogledajte
odeljak 2.3.

Ovaj instrument sadrzi litjumsku pljosnatu bateriju. Celiju moZe da zameni iskljugivo osoblje iz servisa.
Ako se rastave, slome ili izloZe plamenu ili visokim temperaturama, baterije mogu da eksplodiraju ili
izazovu opekotine. Nemojte praviti kratki spoj.

Nije dozvoljeno vrSenje nikakve izmene na ovoj opremi bez ovlastenja kompanije Interacoustics.

Na zahtev, Interacoustics Ce staviti na raspolaganje Seme strujnog kola, spisak delova, opise, uputstva
za kalibraciju ili druge informacije koje ¢e osoblju u servisu pomo¢i da popravi delove ovog audiometra, a
koje je kompanija Interacoustics napravila tako da ih serviseri mogu popravljati.

Za maksimalnu bezbednost od strujnog udara, isklju€ite instrument iz napajanja kada nije u upotrebi.
Instrument nije zasticen od Stetnog prodora vode ili drugih tekucina. Ako dode do prosipanja, proverite
instrument pre upotrebe ili vratite na servis.

10. Nijedan deo opreme se ne moze servisirati ili odrzavati kada je u upotrebi sa pacijentom.

AN

n

AT235 — Uputstvo za upotrebu - SR

Nikada ne stavljajte niti na bilo koji drugi nacin ne Koristite slusalice koje se umecu bez novog, potpuno
ispravnog testnog vrha. Svaki put proverite da li su penasti deo ili vrh sluSalice pravilno postavljeni.
Nastavci sluSalica i penasti delovi su za jednokratnu upotrebu.

Ovaj instrument nije namenjen za upotrebu u okruzenju izlozenom prosipanju te¢nosti.

Ovaj instrument nije namenjen za upotrebu u okruZenju bogatim kiseonikom ili da se koristi zajedno sa
zapaljivim sredstvima.

Proverite kalibraciju u slu¢aju ako je bilo koji deo izloZen udaru ili grubom rukovaniju.
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NOTICE

1.

2.

AT235 — Uputstvo za upotrebu - SR

U cilju spre€avanja greSke sistema, preduzmite odgovaraju¢e mere opreza da biste izbegli viruse na

racunarima i sli¢no.

Koristite samo pretvaraCe koji su kalibrisani sa instrumentom koji koristite. Radi identifikacija vazece

kalibracije, na pretvaracu ¢e da bude obeleZen serijski broj tog instrumenta.

lako ovaj instrument ispunjava relevantne zahteve o EMK, potrebno je preduzeti mere da bi se izbeglo

nepotrebno izlaganje elektromagnetskim poljima, npr. iz mobilnih telefona, itd. Ako se uredaj koristi u

blizini druge opreme, treba voditi raCuna da nema medusobnih smetnji. Pogledajte EMK uslove u odeljku

5.5

Upotreba druge dodatne opreme, pretvaraca i kablova koji nisu preporuc¢eni, sa izuzetkom pretvaraca i

kablova koje su prodali kompanija Interacoustics ili njeni predstavnici moze dovesti do poveéanog

zraCenja ili smanjene otpornosti opreme. Za spisak dodatne opreme, pretvaraca i kablova koji

ispunjavaju zahteve pogledajte odeljak 5.5

U Evropskoj uniji je nezakonito odlagati elektri¢ni i elektronski otpad zajedno sa komunalnim otpadom. Elektri¢ni
i elektronski otpad moZe da sadrzi opasne supstance, pa se zato mora prikupljati odvojeno.
Takvi proizvodi ¢e biti oznaeni sa precrtanom kantom za smece, kao Sto je prikazano
ispod. Da bi se osigurao visok nivo ponovne upotrebe i recikliranja elektronskog i
elektricnog otpada, vazna je saradnja korisnika. U slu€aju da se takav otpad ne reciklira na
odgovarajuci nacin, moze doc¢i do ugroZavanja okoline, a time i zdravlja ljudi.

Van Evropske unije, treba postovati lokalne zakone za odlaganje otpada.
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2.4 Konektori

1 Sonda Posebni konektor za sondu

2 LAN LAN (ne koristi se)

3 USB B Za Stampac, mis, tastaturu, memorijski Stapi¢
4 USB A Za povezivanje raCunara

5 HDMI Za vanjski monitor ili projektor

6

vk A

Koristite samo navedeno napajanje tipa UEGO

7 Okida¢ unutra / van  Opcija za kohlearni implant okidac
8 Pac. Odz. Taster za odziv pacijenta

9 Desno Desni izlaz za audiometriju

10 Levo Levi izlaz za audiometriju

11 Kontra Izlaz za kontra pretvarac

2.5 Supljine za kalibraciju
MozZete koristiti 0,2 ml, 0,5 ml, 2,0ml i 5 ml za proveru validnosti kalibracije sonde.

Da biste izvrSili proveru kalibracije, odaberite protokol koji meri timpanogram.

Nemoijte koristiti nastavak za uvo! Umetnite ceo vrh sonde u Supljinu. Obavite merenje. Proverite izmereni
zvuk.

Dozvoljeno odstupanje u merenju zvuka je £0,1 ml za Supljine do 2 ml i £5% za vece Supljine. Ova
odstupanja se odnose na sve zvuéne frekvencije sonde.

Mi izriCito preporu¢ujemo kalibraciju sonde i kontra slusalice barem jednom godisnje.
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2.6 Zamena sistema sonde
IzvrSite promenu izmedu standardne i klinicke sonde na sledecéi nadin:

1. Pronadite ulaz za sondu na pozadini uredaja.

2. Otvorite 2 brave gurajuci ih prema vani.

3. Zamenite sistem sonde.

4. Zatvorite 2 brave gurajuci ih prema sredistu.

AT235 — Uputstvo za upotrebu - SR lntera‘i:‘;’ustlcs Strana 10



2.7 Mere opreza pri povezivanju uredaja AT235.
NOTICE

Imajte na umu da kada povezujete standardnu opremu poput Stampaca i mreze, posebne mere opreza se
moraju preduzeti da bi se odrzala medicinska bezbednost.

Pratite uputstva ispod.

Fig. 1 AT235 koriSten sa medicinski odobrenim napajanjem UEG0.

Medical power supply

Mains outlet AT235 alone

Fig. 2 AT235 koristen sa medicinski odobrenim bezbednosnim transformatorom i racunarom
povezanim kablom.

AT235

Medical power supply

Medically approved
Mains outlet safety transformer

ap [
v |
N
ﬁl PC
PC power supply
Printer ‘
@
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Fig. 3. AT235 koriSten sa medicinski odobrenim napajanjem UEG0 i Stampanjem sa Stampacem MPT-
M.

Medical power supply
Mains outlet AT235 alone

MPT-III printer

Fully charged, @
WITHOUT POWER SUPPLY
CONNECTED

Koristi se odvojen prekidac¢ za napajanje za bezbedno iskljucenje napona iz
uredaja. Nemojte postavljati napajanje u poloZaj u kojem je teSko iskljuciti uredaj.

2.8 Licenca

Kada primite uredaj AT235, on ve¢ sadrzi naru¢enu licencu. Ako Zelite da dodate licence koje se nalaze u
uredaju AT235, obratite se svom dobavljacu u vezi licence.

2.9 O proizvodu Diagnostic Suite (Dijagnosticki paket)
Ako odete u Menu > Help > About (Meni > Pomo¢ > O proizvodu), videcCete doleprikazan prozor. To je oblast
softvera u kojem mozete upravljati Siframa za licencu i proveriti svoje verzije paketa, firmvera i izdanja.

About Diagnostic Suite X

Interacoustics A/S

Copyright () Interacoustics 2009

Warning: This computer program ic protected by copyright [aw and
international treaties, Unauthonzed reproduction or distribution of this
program, 6r any portion of it, may result in severa cvil and cnminal penalties,
and will be prosecuted under the maximum sxtent possible under law.

Diagnostic Suite

Suite version 280 Firmware version 0.0

Build version 28.7333.5685
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Takode, u ovom prozoru ¢ete pronaci odeljak Checksum (Kontrolni zbir), §to je funkcija projektovana kao
pomo¢ za identifikovanje integriteta softvera. On funkcioniSe proveravanjem sadrzaja datoteke i fascikle
vase softverske verzije. To se obavlja koris¢enjem SHA-256 algoritma.

Po otvaranju kontrolnog zbira, videéete nisku znakova i brojeva, mozZete je kopirati ako kliknete dvaput na
nju.

e Y
s
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3

Uputstva za rukovanje

Uredaj se pali pritiskom na ON taster na uredaju. Pri rukovanju uredajem, obratite paznju na slede¢e mere

opreza:

AN

1. Koristite uredaj samo na nacin koji je opisan u ovom uputstvu.

Koristite samo Sanibel jednokratne nastavke za usi koji su napravljeni za upotrebu sa ovim
instrumentom.

3. Uvek koristite novi nastavak za uvo za svakog pacijenta da bi se izbegla unakrsna kontaminacija.
Nastavak za uvo nije napravljen za ponovnu upotrebu.

4. Nikad nemojte umetati vrh sonde bez nataknutog nastavka za uvo jer zraenje moze da oSteti usni
kanal pacijenta.

5. Drzite kutiju nastavaka za usi van domas$aja pacijenta.

6. Umetnite vrh sonde na nacin koji ce omoguditi Evrsto pristajanje, bez povredivanja pacijenta.
Upotreba odgovarajuceg i Cistog nastavka za uvo je obavezna.

7. Koristite samo intenzitet nadrazaja koji je prihvatljiv za pacijenta.

8. Kada koristite kontralateralni nadrazaj sa sluSalicama za umetanje - nemojte umetati slusalice ili na
bilo koji nadin vrSiti merenje bez postavljenog odgovaraju¢eg umetka za uvo.

9. Cistite jastugi¢e od slusalica redovno pomoéu dobrog sredstva za dezinfekciju.

10. Kontraindikacije testiranja uklju€uju nedavnu stapedektomiju ili druge zahvate srednjeg uva, uvo koje
curi, akutnu vanjsku traumu slusnog kanala, nelagodu (npr. ozbiljnu upalu vanjskog slusnog kanala)
ili okluziju vanjskog slusnog kanala. Testiranje se ne treba obavljati na pacijentima sa takvim
simptomima bez odobrenja lekara.

11. Prisustvo Suma, povecéana ostrina sluha ili druge vrste osetljivosti na glasne zvukove mogu da
kontraindiciraju testiranje kada se koriste stimulansi visokog intenziteta.

NOTICE

1. Pazljivo rukovanje instrumentom kada je instrument u dodiru sa pacijentom predstavlja prioritet. Za
optimalnu preciznost poZeljno je mirno i stabilno pozicioniranje prilikom testiranja.

2. Uredajem AT235 treba rukovati u tihoj okolini tako da na merenje ne uti€e vanjska akustiCka buka.
Ovo moze da proceni propisno obucena osoba sa obukom u akustici. 1SO 8253 Odeljak 11 definise
tihu prostoriju namenjenu audiometrijskom testiranju sluha u svojim smernicama.

3. Preporucuje se da se instrumentom rukuje na sobnoj temperaturi od 15°C / 59°F - 35°C / 95°F.

4. Slusalica za glavu i sluSalica za umetanje su kalibrisane za AT235 - koristenje pretvaraca od druge
opreme zahteva ponovnu kalibraciju.

5. Nikada nemojte Cistiti kuCiSte pretvara¢a vodom ili uklju€ivati uredaje u pretvarac koji nije naveden.

6. Nemoijte ispustati uredaj i izbegavajte udarce. Ako je uredaj ispao ili je na drugi nacin ostecen,
vratite ga dobavljacu na popravak/ili kalibraciju. Nemojte koristiti instrument ako sumnjate na
odtecenje.

7. lako ovaj instrument ispunjava relevantne zahteve o EMK, potrebno je preduzeti mere da bi se

AT235 — Uputstvo za upotrebu - SR

izbeglo nepotrebno izlaganje elektromagnetskim poljima, npr. iz mobilnih telefona, itd. Ako se uredaj
koristi u blizini druge opreme, treba voditi raCuna da nema medusobnih smetnji.

e Y
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3.1 Rukovanje i odabir nastavaka za usi
Sanibel nastavci za uvo se moraju koristiti sa AT235 sondom i CIR kontra sluSalicom.

AN

Sanibel nastavci za uvo su za jednokratnu upotrebu i ne bi se trebali ponovo upotrebljavati. Ponovna
upotreba nastavaka za uvo moze preneti infekciju sa pacijenta na pacijenta.

Na sondu i CIR kontra sluSalicu se pre testiranja mora staviti nastavak za uho odgovarajuce vrste i veliine.
Vas$ izbor ¢e zavisiti od veli€ine i oblika uSnog kanala i uva. Vas izbor takode mozZe da zavisi od li¢nih
preferenci i naCina na koji obavljate testiranje.

Kada obavljate brzi test impedancije, moZda odaberete nastavak za uvo u obliku kiSobrana.
Nastavci za uvo u obliku kiSobrana zatvore usni kanal, a da sonda ne prodire u njega. Utisnite
nastavak za uvo u usni kanal na takav nacin da je on zapecacen tokom celog testiranja.

obliku pecurke. Proverite da li je ovaj nastavak za uvo potpuno umetnut u usni kanal.
Nastavak za uvo u obliku pe€urke Vam omogucava testiranje bez drzanja uredaja AT235 u
rukama. Ovo umanijuje izglede ometanja merenja izazvanog bukom pri dodiru.

‘ Za stabilnije testiranje preporucujemo upotrebu produznog kabla sa nastavkom za uvo u

Pogledajte ,Odabir odgovaraju¢eg nastavka za uvo®, brzi vodi¢ ukljuéen u dokumentaciju Dodatne
informacije uredaja AT235 za pregled i odabir vrste i veli€ine nastavaka za uvo.

3.2 Ukljucivanje i isklju€ivanje uredaja AT235
Ukljudite ili iskljucite uredaj AT235 pritiskom na taster ON (1).

NOTICE

Uredaju AT235 treba otprilike 45 sekundi da se upali. Omogucéite uredaju da se zagreje na 1 minutu pre
upotrebe.

e Y
s
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3.3 Status sonde

Status sonde je oznaden bojom svetla na kontrolnoj tabli, sistemu standardne sonde i sistemu klinicke
sonde. Ispod su objasnjene boje i njihova znacenja:

Boja Kontrolna

[
o
=2
)

Crvena

Plava

Zelena

Zuta

Bela

,

Treptajuce

Nema
svetla

AT235 — Uputstvo za upotrebu - SR

Standardna Klinicka sonda
sonda

e Y
-wrs

Interacoustics

Status

Odabrano je desno uvo. Sonda je
van uva.

Odabrano je levo uvo. Sonda je
van uva.

Sonda je u uvu i zapec€acéena je.

Sonda je u uvu i zagepljena je, curi
ili je previse bucna.

Sonda je tek dodana. Status sonde
je nepoznat. Ako je svetlo sonde
belo u bilo kojoj drugoj situaciji,
potrebno je iskljuciti uredaj AT235 i
ponovo ga ukljuciti da bi se pojavio
pravilan status sonde.

Uredaj AT235 je pauziran i/ili se
oCekuje interakcija. Na primer
uredaj AT235 Ce treptati zeleno
kada je protokol zavrsio testiranje i
sonda je jos uvek u uvu. Korisnik
moze da pauzira AT235 pre
unoSenja sonde Sto Ce izazvati
plave ili crvene treptaje.

Uredaj AT235 ne prati status
sonde.
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3.4 Upotreba sistema standardne i kliniCke sonde

Za dobijanje najstabilnijih merenja se ne preporucuje drzanje sonde medu prstima tokom merenja.
Pomeranje sonde posebno moze da uti€e na merenja akusti¢nih refleksa.

3.5 AT235 Samostalno rukovanje

3.5.1 AT235 Samostalna kontrolna tabla

4-13

14

15
16

17
18
19

{&> AT235

by Interacoustics

Naziv
Uklju¢en

Shift (Pomak)

Setup (Postavke)

Funkcijski tasteri

Testovi

New Session (Nova sesija)

Clients (Klijenti)

Save (Spremi)
Print (Stampaj)

Tocki¢

AT235 — Uputstvo za upotrebu - SR

Opis
Ukljuéuje i iskljuuje uredaj AT235

Pomak se koristi za pristup sekundarnim funkcijama ostalih
tastera.

Drzite pritisnutim Setup taster i pomocu toc¢ki¢a (19) odaberite
Zeljeni meni za postavke i zatim pustite taster da biste ga otvorili.

10 funkcijskih tastera sadrze funkcije &iji su nazivi prikazani na
ekranu.

Drzite pritisnutim taster Test i pomocu tockica (19) odaberite
Zeljeni protokol ili audiometriju ili modul impedancije. Pustite Test
taster da biste izvrsili odabir.

Uklanja podatke i zapocinje novu sesiju u trenutnom modulu.

Pritisnite Clients taster da biste otvorili prozor u kojem klijent
moZze da se odabere, uredi ili stvori. Takode se mogu pregledati
ranije sesije.

Sprema trenutnu sesiju za trenutni modul.
Stampa sesiju koja se trenutno nalazi na ekranu.

Koristi se za ruénu kontrolu kao i za pomeranja kroz menije i
odabir opcija. U modulu audiometrije toCki¢ kontroliSe intenzitet
nadrazaja.

e Y
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20 Tymp Odabira i uklanja timpanogram test iz protokola.

21 Reflex Odabira i uklanja test refleksa iz protokola. Ako je to neophodno,
test sa ipsilateralnim ili kontralateralnim refleksima je automatski
dodat protokolu.

22 Tone Switch, Enter, Kod audiometrije sluzi kao tonski prekida¢. Kod timpanometrije
Start/stop (Tonski prekidac, prekida ili pokre¢e auto-start funkciju i sluzi kao taster za
Unesi, Poc¢ni/stani) pokretanje i zaustavljanje kada je sonda u uvu. U menijima koji
zahtevaju unos teksta, tonski prekida¢ se koristi za odabir.
23 Desno Bira desno uvo za testiranje.
24 Levo Bira levo uvo za testiranje.

3.5.2 Pocetak
Uredaj AT235 ¢e uvek zapoceti sa prethodnim timpanometrijskim protokolom kao pocetnom tackom.

e Y
s

AT235 — Uputstvo za upotrebu - SR interacoustics Strana 19



W Nrfanfly

3.5.3 Postavke instrumenta - jezik, Stampa¢, datum i vreme, itd.

Dok drzite "Setup" taster (3), upotrebite tocki¢ (19) za odabir postavki instrumenta i otpustite "Setup" taster
(3) da biste ih otvorili.

Common Settings - IMP

Instrument protocol settings

Protocol settings

Manage protocols

Za promenu operativnog jezika sistema drzite Language (jezik) taster (6) dok pomocu tocki¢a (19) odaberete
jezik po izboru. Uredaj AT235 treba restartovati da bi promene stupile na snagu.

Pomodéu toc¢ki¢a (19) unapred odaberite svetlo prikaza (A), LED svetlo (B), datum i vreme (C) i vrstu
Stampaca (D). Da biste promenili svetlo ekrana, LED svetlo i vrstu Stampaca,drzite pritisnutim Change taster
(7) dok okrecete tockic (19).

License: SN: 24567890 Date / Time
tight -
Display light: (1) Printing color mode:

LED light:

Client

U slucaju da je AT235 povezan sa programom Diagnostic Suite, racunar ¢e automatski azurirati datum i
vreme.
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Ruéno prilagodavanje datuma i vremena se izvrSava pritiskom na Change taster (7) kada su datum i vr.eme
(C) prethodno odabrani. Ova opcija omoguéava pristup prikazu ispod. Pomocu toc¢ki¢a (19) odaberite dan,
mesec, godinu, €as ili minute. Pomocu tastera Change - i Change + tastera (9 i 10) prilagodite brojeve.
Pritisnite taster Set (13) da biste spremili promene i postavljeni datum i vreme ili pritisnite Back (nazad) taster
(12) da odbacite promene.

Instrument settings

License: SN: 34567890 Date / Time

AUD key: 018UNLESMPUSPHVELTLZTYV Time: 27-01-2014 13:32:31
IMP key: 01METNMVT4XCPALYIRIYVWS Printer

Light Printer type: HP PCL 3

Display light: 4__111}—_ Printing color mode: 3 Color CMY

LED light: —_— D ———————————

Set Clock

22] 1| 2o

3.5.4 Odabir testa i modula

Dok je "Tests" taster pritisnut (14), pomocu tocki¢a (19) odaberite bilo koji od protokola ili razli¢itih modula.
Otpustite tocki¢ (19) da biste izvrsili odabir.

3.5.5 Testni ekrani timpanometrije

Nakon paljenja, uredaj AT235 ¢e odabrati poslednji koriSteni protokol impedancije i bice spreman za
obavljanje testa. Ekran koji je trenutno prikazan se naziva testni ekran. Naredni odeljci opisuju koje se
informacije i funkcionalnosti mogu naci na testnim ekranima timpanograma, refleksa i audiometrije.
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3.5.5.1 Tymp testni ekran
226Hz
= L S |
2 2 2 2
1 T g 1
0 : ? 0 0 0
_4—-—-'-—"-?’— .
= vDvw | ;
-600 -300 300 daPa -600 -300 300 daPa
Volume(ml) 1,27 Pressure(daPa) -29 Volume(ml) Pressure(daFa)
Tymp + ipsi reflexes Compliance(ml) 1,29 Gradient(ml) 0,81 Compliznce(ml) Gradient(ml)
¥ Tymp 226Hz o —— | e
aocretecoonhon g P | om| s omws &
ez e 1kHz
1pst 0,00 0,01 0,02 0,05 o
R 0,00 0,01 0,02 0,08 Tk
akHz = — 4kHz
i Ipsi

Open
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80 85 90 95 100

©]

Manual

M

Status sonde pokazuje boju koja odgovara boji sonde kao $to je
opisano u odeljku 3.3 Prikazane su sledeée oznake: u uvu, van uva,
curi ili zaCepljen

Tonska frekvencija sonde.
Trenutni pritisak je prikazan u daPa.

Otvoren trougao prikazuje trenutni pritisak. Cvrsti trougao (samo u
ruénom rezimu (O)) prikazuje ciljni pritisak.

Ime trenutnog protokola

Spisak protokola koji prikazuje koiji je test pregledan i kvaicama su
obelezeni testovi koji ¢e biti obavljeni nakon pocetka testiranja.

Odaberi posl. Pritiskom na taster Test odabira se prethodni test sa
spiska protokola.

Odaberite opciju ,Next Test" da biste odabrali sledeci test sa spiska
protokola.

Odaberite ,Include" da biste odabrali ili opciju "Exclude" da biste
otkazali test koji je trenutno odabran (F) i time ga ukljudite ili iskljuite iz
testiranja.

Py
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Da

Compensated

Child

0 daPa

HE II I IE I

AT235 — Uputstvo za upotrebu - SR

Kada je obavljeno nekoliko merenja, pritiskom na taster ,Data"
omogucéava odabir grupe podataka za pregled. Samo pregledani podaci
se mogu sacuvati na ime klijenta.

Opcija ,Scale" omoguéava promenu opsega ose usaglasenosti
timpanograma.

Pritisak na opciju ,Compensated" omogucava aktivaciju ili deaktivaciju
kompenzacije timpanograma prema proracunatom volumenu usnog
kanala.

Opcija ,Y" omogucava prebacivanje izmedu pregleda takozvanih Y, B ili
G timpanograma. Pregled trenutno prikazan se prepoznaje po velikom
slovu na oznaci tastera.

Pritisak na "Child" aktivira vilak koji ¢e se kretati po donjem delu
ekrana kako bi pomogao da se detetu odvrati paznja dok se vrsi
merenje.

Odabir pritiska od 0 daPa brzo postavlja sobni pritisak kao ciljni pritisak i
brzo pumpa nazad do 0 daPa. Ova funkcija je omoguéena samo u
ruénom rezimu rada (O).

Aktivacija ruénog reZima rada u testu timpanograma omogucava
podeSavanje pritiska ruéno, pomocu tockica (19). Pritisnite atenuator
(22) da biste zapoceli i zaustavili snimanje u ruénom rezimu rada.
Isklju€ivanje ru€nog reZima rada i povratak na automatsko testiranje se
vrs§i pomocu pritiska na opciju ,Auto"

e Y
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3.5.5.2 Ekran testa refleksa

226Hz

o . S "
2 2 2 ‘ 2
M — S : —1o
-600 -300 300 daPa -600 -300 300 daPa
Volume(ml) 1,27 Pressure(daPa) =24 Volume(ml) Pressure{daPa)
Tymp + ]P.EI reflexes Compliance{ml) 1,29 Gradient(m) 0,81 Compliance(ml) Gradient(ml)
v g e~ — —-
| Wi4x Reflex growth ipsi e 0.00 0.01 0.02 0.05 lesi
1kHz = 1kHz
ipsi 0,00 0,01 0,02 0,05 pei
2kiz e e 2kiz
i 0,00 0,01 0,02 005 ke
4kHz — 4kHz
lpg 0,00 0,01 0,02 0.05 L
80 85 90 95 100 80 85 90 95 100

| : | T (S V W X 2 i Z= ©)
Test o Test v Excude | < | ~ Manual

Test =~ ‘ Pressure - - Change Status | Enlarge | Add Stimulus Add level Auto

Gornja traka programibilnih tastera oznacava funkciju u automatskom rezimu dok donja traka prikazuje
funkciju programibilnih tastera u ruénom rezimu rada.

M O Aktivacija ruénog rezima rada u testu refleksa omoguéava merenje jednog po
jednog refleksa i po izboru pritisak na kojem je refleks izmeren se moze ru¢no

M podesiti (pogledaijte T).

[80dB " P Nivo prikazuje intenzitet aktivatora refleksa trenutno odabranog merenja
refleksa (Q).

Q Stopica za pritisak prikazuje na kojem se pritisku vr§e merenja pritiska (samo u
ruénom (O) rezimu rada). Stopica se pomera drzanjem tastera za pritisak
(pogledajte T) i okretanjem tockica.

TT] | R Metar za uskladenost prikazuje trenutnu nekompenziranu vrednost
uskladenosti i moZe da bude od pomodi za postavljanje pritiska na najviSem
pritisku ili razliku od najviSeg pritiska (samo u ruénom (O) reZimu rada).

—— | S  Trenutno odabrano merenje refleksa je uokvireno trouglom. Unutar grafikona
refleksa se takode moze videti numeri¢ka vrednost odstupanja.

M T Pritisak tastera za pritisak omoguéava ruéno postavljanje pritiska (pogledaijte
stavku Q) (samo u ruénom (O) rezimu rada).

&| Odaberite "Exclude" da biste iskljugili oznageni test. Kad je iskljugen, pritisnite
da se ukljuci da biste ste ga vratili kao deo merenja.
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U Pritisak na strelicu pomera odabir refleksa u prethodnom redu refleksa.
Pomeranje selekcije boéno se vrsi pomocu tockic¢a (19).

V  Pritisak na strelicu dole pomera odabir refleksa u sledeéem redu refleksa.
Pomeranje selekcije boéno se vrsi pomocu tocki¢a (19).

Change Status W  Pritisak na "Change Status" opciju prebacuje status trenutno odabranog
refleksa (Q). Zeleno svetlo pokazuje da je refleks prisutan dok crveno/plavo
pokazuje odsustvo refleksa.

Drzanje "Enlarge" tastera pokazuje trenutno odabrani refleks (Q) sa najvise
detalja.

Child Y  Pritisak na "Child" aktivira vlak koji ¢e se kretati po donjem delu ekrana kako bi
pomogao da se detetu odvrati paznja dok se vrsi merenje.

SRR U ru€nom rezimu rada (O) "Add Stimulus" taster je omoguéen i omoguéava

dodavanje novih redova refleksa.

x

Add Level Z U ru€nom rezimu rada (O) "Add Level" taster je omogucen i omogucéava
dodavanje dodatnih intenziteta testu.

e Y
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3.5.6 Ekran testa audiometrije

Tone - HL
1500 Hz --dB
Frequency HL (NB)
Right - Tone PTA: 30,0 Off PTA: -
B !
3 E 3
bt &
& &
F 0.1z @ 0.5 H s 2 3 o4 & é| J 012 zK s -:..'75|_- s 2 ML B N
A Koristite tonski prekida¢ (22) da biste prezentovali ton klijentu. Podrucje

stimulansa Ce se osvetliti kada je prezentovan ton.

B Tipke za postavke intenziteta stimulansa se tada prikazu i one se mogu
3 5d B promeniti okretanjem tocki¢a (19).
HL
Tone - HL C Prikazane su vrste merenja (HL, MCL, UCL ili Sum), nacin prezentacije (ton ili
pedijatrijski Sum) i frekvencija testa.
1500 Hz
Frequency
d B D U svrhu jasnoce, prikazan je drugi informativni kanal iako AT235 ne moze da
- sadrZi licence za upotrebu ovog drugog kanala.

HL (NB)

E Kursor na audiogramu prikazuje trenutno odabranu frekvenciju i intenzitet
stimulansa.

N

Odaberite ,1,2, 5 dB" taster (4) da biste promenili broj decibela. Trenutna veli€ina
koraka je prikazana na oznaci ove opcije.

"~ g |

M| G Drzite pritisnutim taster ,Meas.type" (5) i pomocu tocki¢a (19) odaberite vrstu
merenja.

m| H Pritisnite ,Magnify" opciju (6) da biste povecali oznake za intenzitet i frekvenciju
(B, CiD).

e Y
s
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I Pritisnite ,Store" opciju (8) za spremanje tacaka na audiogramu.

Pritisnite ,No resp" opciju (9) za spremanje oznaka za nedostatak odgovora na
audiogramu.

No Resp

Delete Curve K Pritisnite ,Delete Curve" opciju (10) za brisanje krive trenutne vrste merenja.

«

Ext Range | L Pritisnite ,Ext Range" opciju (11) za aktivaciju maksimalnog opsega intenziteta
pretvaraca.

M  Pritisnite ,Freq -" opciju (12) za smanjenje frekvencije testa

pd

Pritisnite ,Freq +" opciju (13) za povecéanje frekvencije testa

S req ]

3.5.7 Pocetak i zaustavljanje timpanometrijskog testa

Nakon paljenja uredaj AT235 je spreman za automatski poCetak merenja €im otkrije prisustvo sonde u uvu.
Kada je sonda u uvu test se moze ru¢no zaustaviti (ili pauzirati) i ponovo zapogeti pritiskom na ,Start/Stop"
taster (22) ili pritiskom na taster sonde. Kada je sonda van uva, test moZete zaustaviti (kao kad je pauziran
pre unosenja sonde) ili zapocet pritiskom na ,Start/Stop" taster (22). Upotreba tastera za sondu, kada je
sonda van uva, ¢e dovesti do promene strane uva, u isto vreme povratka na automatsku pocetnu funkciju
ako je to potrebno.

3.5.8 Spremanje
Pritisnite ,Save” (17) da biste pristupili ekranu za spremanje.

ID: 333333
Mame: Carrie Harris

ID: 111111
Mame: Paul Smith

ID: 22222
Mame: Pam Mitchell

1D:
Mame: NoMame

e Y
s
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Pomoc¢u tocki¢a (19) odaberite klijenta sa spiska i pritisnite ,Enter” (22) ili opciju ,Save” (13) da biste potvrdili
da se ti podaci trebaju spremiti za odabranog klijenta. Pre spremanja sesije, moZete urediti postojec¢eg
klijenta ili kreirati novog odabirom Edit opcije (5) ili opcije New (6). Proces unoSenja podataka o klijentu je
slededi:

Pomodéu tocki¢a (19) se pomerate gore-dole i pomocéu opcije "Enter" (22) odaberite brojeve koje Zelite da
unesete za ID klijenta. Odaberite ,Next“ opciju (13) za nastavak.

Enter first name

Pomodu tocki¢a (19) se pomerate gore-dole i pomoéu opcije ,Enter” (22) odaberite slova koja Zelite da
unesete za ime klijenta. Funkcije obrisi, nazad, pomeri, velika slova i prostor se nalaze ispod opcija na
ekranu (4 do 8). Odaberite ,Next* opciju (13) za nastavak.

Enter family name

Pomodu tocki¢a (19) se pomerate gore-dole i pomoéu opcije ,Enter” (22) odaberite slova koje Zelite da
unesete za prezime klijenta. Funkcije obrisi, nazad, pomeri, velika slova i prostor se nalaze ispod opcija na
ekranu (4 do 8). Odaberite ,Done* opciju (13) za nastavak.

e Y
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3.5.9 Pregled ranijih sesija

Odaberite ,,Clients* opciju (16) i pomocu tockica (19) se pomerajte izmedu klijenata. Odaberite klijenta
odabirom ,Select” opcije (13) i pojavice se spisak raspolozivih sesija. Ponovo pomocu toc¢ki¢a (19) oznacite
sesiju koju treba odabrati. Odaberite ,View" opciju (13) za prikaz ranijih sesija u odvojenom prozoru.

| Clients - Select settings

ID: 333333
Name: Carrie Harris

ID: 111141
Mame: Paul Smith

ID: 22222
Mame: Pam Mitchell

B IMP 12-09-2013 Start time: 12:32

: IMP 12-09-2013 Start time: 12:32

IMP 45 g_pQ13 Start time: 12:33

o
Name: NoMame

Koristite ,Next“ opciju (13) za pregled testova u okviru jedne sesije. Vratite se na ekran testa pritiskom na
.Back” opciju tri puta.

e Y
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3.6 Rukovanje u Sync rada (omoguc¢eno samo sa programom Diagnostic Suite)
NOTICE

3.6.1 Power konfiguracija racunara

Dozvoljavanje racunaru da ude u rezim spavanja ili hibernacije moze da dovede do pada programa Suite
kada se raCunar ponovo probudi. 1z Start menija VaSeg operativnog sistema, idite u Control Panel | Power
Options da biste promenili ove postavke.

3.6.2 Pocetak iz baze podataka OtoAccess®

Za dodatna uputstva o radu sa bazom podataka OtoAccess®, pogledajte priruénik za upotrebu za bazu
OtoAccess®.

3.6.3 Pocetak iz baze podataka Noah 4
Da biste pokrenuli program Diagnostic Suite iz baze podataka Noah 4:

1. Otvorite bazu podataka Noah 4.
2. Trazite i odaberite pacijenta sa kojim Zelite da radite.
3. Ako pacijent nije na spisku:
- Kliknite na Add a New Patient ikonu.
- Popunite potrebna polja i kliknite OK
4. Kiliknite na ikonu Diagnostic Suite Module u vrhu ekrana.

Za dodatne upute o radu sa bazom podataka pogledajte uputstvo za upotrebu za bazu podataka Noah 4.

3.6.4 Izvestaj o padu

U slucaju pada programa Diagnostic Suite i kada se podaci mogu uneti u sistem, pojavice se prozor Crash
Report (Izvestaj o padu) na testnom ekranu (kao $to je pokazano ispod). lzvestaj o padu daje podatke
kompaniji Interacoustics o poruci greSke i korisnik moZe dodati informacije opisujuéi u toku kojeg procesa je
doSlo do pada da bi doprineli reSenju problema. Takode mozete poslati ekran greSke programa.

Polje za potvrdu kod ,| agree to the Exclusion of Liability” (Slazem se sa isklju¢enjem odgovornosti) se mora
oznaditi pre slanja izveStaja o padu putem interneta. Korisnici koji nemaju internet ga mogu spremiti na
spoljnu disk jedinicu tako da ga mogu poslati sa drugog ra¢unara koji ima internet konekciju.

e Y
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TA.Common.StandardCommunication.GeneralErrorExcep
tion: Internal transmission error

Application Diagnostic Suite 1.0.0.0

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

[ Include screenshot
[ [ agree to the

3.6.5 Postavke instrumenta
Odaberite Menu | Setup | Suite setup...za pristup opstim postavkama programa

@ Donese s Al

Protocol setup. ..

Print 3 Temporary setup...
Edit » ShowHide protocols. .. L
Help 3 Change Password

Unlock protection... —

General for IMP medule

LA

Mardware for TME midule

@ Eenies (A PC coreratied

Vaino: Kod oba modula, AUD i IMP, odaberite "AT235 (version 3)" ( a ne "AT 235" koji se odnosi na stariju
verziju).
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3.7 Koristenje SYNC mod

W N\~ andle

Sync mod omogucuje jednim klikom prijenos podataka. Kad pritisnete Spremi sjednicu na instrumentu, na
sjednici ¢e se automatski prenosi na dijagnostiku Suite. Pokrenite paket s uredajem povezan

3.7.1 Koristenje IMP Sync modula
Sledeée operacije su dostupne na IMP kartici programa Diagnostic Suite:

Tymp 228 Hz G J Tymp 226 Hz

Nﬁlcl'lvsl

Reflex Costra

volume [ml} 159

Comphance (ml} 1,85

AT235 — Uputstvo za upotrebu - SR

Menu daje pristup opcijama Setup, Print, Edit i Help (pogledajte
dokumentaciju sa Dodatnim informacijama za viSe podataka o stavkama
menija).

Promena jezika:

Menu | Setup | Suite Setup daje pristup prozoru u kojem mozete da
promenite jezik.

Print omogucava Stampanje rezultata sa ekrana direktno sa Stampacaili u
pdf datoteku. Bicete upitani da odaberete predlozak za Stampanje u
slu¢aju da protokol nema nijedan povezan (pogledajte dokumentaciju
sa Dodatnim informacijama za viSe podataka o ¢arobnjaku za
Stampanije).

Save & New Session sprema trenutnu sesiju u bazi podataka Noah ili
OtoAccess® (ili u uobi¢ajenoj XML datoteci kada se radi u
samostalnom reZimu) i otvara novu sesiju.

Save & Exit sprema trenutnu sesiju u bazi podataka Noabh ili
OtoAccess® (ili u uobi¢ajenoj XML datoteci kada se radi u
samostalnom rezimu) i zatvara program.

Rostod St 32
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Toggle Ear vrsi prebacivanje sa desnog na levo uvo i obrnuto.

List of Defined Protocols omogucava pregled vrste protokola
koriStenog u ranijim sesijama.

Temporary setup omogucava pregled koriStenih postavki u ranijim
sesijama.

List of historical sessions daje pristup ranijim sesijama za pregled ili
trenutnoj sesiji.

Go to current session Vas vrac¢a na trenutnu sesiju.
Report editor opcija otvara novi prozor za dodavanje i spremanje
beleski za trenutnu sesiju.

lkona za prikazivanje hardvera pokazuje da li je hardver povezan.
Simulation mode je pokazan pri rukovanju softverom bez hardvera.

Protocol listing prikazuje sve testove koji su deo koristenog
protokola. Test koji je prikazan u podruéju testnog ekrana je oznacen
plavom ili crvenom bojom, zavisno od odabranog uva.

Ako je uklju€eno vise testova u protokol nego 8to mozZe da stane u
prozor, pojavi¢e se traka za pomeranje.

Bela kvac€ica oznacava da su (bar neki) podaci spremljeni za ovaj
test.

Rostod St 33
interacoustics rana



3.7.2 Koristenje AUD Sync modula
Sledeée operacije su dostupne na AUD Kartici programa Diagnostic Suite:

o Diagnostic Suite ALBHA - Stan

e s 8§y

08

Pratocols and sessions

ETOT ¢

[T Current pession &

HEHE B o BT v
‘5‘1_""

Counseling owerlays

L iw i

Test symbals

SR

Help

Output

Phane |&ft
Eane rght
Bane left
Fresfield 1
Fras fleld 2
Insert right
Insertleft
HF phone R
HF phene L

Channel P Dutpat
Tene Phone right
Werkle | PhanslefED
Frasflald 1
Frasa field 2
Insert nght
Insert |aft
Insert mask
HF phone
HF phone L
OFF

Phane right - Tone Phane left - NB

1 2 : : 5 1

%ili
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Menu daje pristup opcijama Print, Edit, View, Tests, Setup i Help (pogledajte
dokumentaciju sa Dodatnim informacijama za viSe podataka o stavkama
menija).

Promena jezika:

Menu | Setup | Language daje pristup prozoru u kojem moZete da
promenite jezik.

Print omogudava Stampanje rezultata sa ekrana direktno sa Stampacaiiliu
pdf datoteku. Bicete upitani da odaberete predloZak za Stampanje u
slu¢aju da protokol nema nijedan povezan (pogledajte dokumentaciju
sa Dodatnim informacijama za viSe podataka o ¢arobnjaku za
Stampanije).

Save & New Session sprema trenutnu sesiju u bazi podataka Noah ili
OtoAccess® (ili u uobi¢ajenoj XML datoteci kada se radi u
samostalnom rezimu) i otvara novu sesiju.

Save & Exit sprema trenutnu sesiju u bazi podataka Noah ili
OtoAccess® (ili u uobi¢ajenoj XML datoteci kada se radi u
samostalnom reZimu) i zatvara program.
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Tone test prikazuje audiogram tona.
Speech test prikazuje grafikon govora ili tabelu govora.

Extended range dozvoljava otvaranje najvisih intenziteta trenutno
odabranih pretvaraca.

List of Defined Protocols omogucava pregled vrste protokola koristenog
u ranijim sesijama.

Temporary setup omogucava pregled koristenih postavki u ranijim
sesijama.

List of historical sessions daje pristup ranijim sesijama za pregled ili
trenutnoj sesiji.

Go to current session Vas vraca na trenutnu sesiju.

Single audiogram prikazuje podatke za oba uva u jednom audiogramu.
Synchronize channels zaklju¢ava kanal 2 na kanal 1 tako da je razlika
intenziteta izmedu kanala konstantna.

Edit mode omogucava ulazak na audiogram klikom misa.

Mouse controlled audiometry omogucava prezentaciju stimulansa i
spremanje pomocu upravljanja miSom u audiogramu.

dB step size omogucava prebacivanje izmedu koraka veli¢ine 1,2 i 5 dB.
Hide unmasked threshold omogucdava prikazivanje ili sakrivanje
nemaskiranih pragova za koje postoji maskirani prag.

Transfer omogucava aZuriranje ekrana racunara sa podacima koji su
trenutno dostupni u modulu audiometrije uredaja AT235.

Counseling overlays se mogu aktivirati na odvojenom monitoru za
pacijenta. Fonemi, primeri zvuka, govorna banana, indikator
oStecenja i maksimalne vrednosti za testiranje su dostupni kao
prekrivanje.

Report editor opcija otvara novi prozor za dodavanje i spremanje beleski za

trenutnu sesiju. Ove beleSke se mogu videti ili tipkati u belom prostoru.

lkona za prikazivanje hardvera pokazuje da li je hardver povezan.
Simulation mode je pokazan pri rukovanju softverom bez hardvera.
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3.7.3 Sync kartica

Ako je vise sesija saCuvano na uredaju AT235 (za jednog ili viSe pacijenata) treba koristiti Sync karticu. Slika
ekrana ispod pokazuje program Diagnostic Suite sa otvorenom SYNC karticom (ispod AUD i IMP kartica u
gornjem desnom uglu).

SYNC kartica daje sledec¢e moguénosti:

@ Client upload

e Session download

Client upload se koristi za otpremanje klijenata iz baze podataka (Noah ili OtoAccess) na uredaj AT235. Interna
memorija uredaja AT235 moze ¢uvati do 500 klijenata i 50000 sesija.

Session download se koristi za preuzimanje sesija (audiograma i/ili timpanometrije) iz memorije uredaja AT235 na
bazu podataka Noah, OtoAccess ili XML (ova poslednja kada radite u programu Diagnostic Suite bez baze podataka).
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3.7.4 Otpremanije klijenta
Sledeca slika ekrana prikazuje ekran za otpremanije klijenta:

Client upload

@ Client upload

g Session download E
Last name First name

Last name First name Birthdate id Address

¢ Na levoj strani je omogucena pretraga klijenata u bazi podataka za prenos u bazu podataka pomocu
drugih kriterija za pretragu. Koristite ,Add“ opciju da biste prebacili (otpremili) klijenta iz baze
podataka u internu memoriju uredaja AT235. Interna memorija uredaja AT235 moze ¢uvati do 500
klijenata i 50000 sesija.

¢ Na desnoj strani su klijenti trenutno spremljeni u internu memoriju uredaja AT235 (hardver) je dole.
Moguce je ukloniti sve klijente ili pojedinacne klijente pomocéu ,Remove all“ ili ,Remove” opcija.

3.7.5 Preuzimanje sesija
Sledeéa slika ekrana prikazuje ekran za preuzimanije klijenta:

-
@ Diagnostic Suite ALPHA - Huijnen, Jos , 12-06-2010 ="

Session download

@ Client upload
>
@ Session download .

d Session(s) Status Action

04-02-2014 (AUD) MissingClient Find client
WA e [ Firc dient |
18-02-2014 (IMF)

18-02-2014 (IMF)

18-02-2014 (IMF) Download complete

2 Interacoustics®

L

Pritiskom na ,Find client” opciju, isko€i prozor gde se moze naci odgovarajuci klijent. Pritisnite ,Save” opciju
za pocetak preuzimanja sesija za ovog klijenta u bazu podataka.
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The client you were trying to load cannot be found in the database, please specify wheare
you want the data stored.

Unknown client

Select client target in database

Bithdate id Address

31051970 0101013 Drejervaenget 8
05-05-1362 -1 Drejevaenget 8
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4 Odrzavanje

4.1 Opsti postupci odrzavanja
Rutinska provera (subjektivni testovi)

Preporucuje se da se redovni postupci provere sprovode jednom nedeljno i obuhvate svu opremu koja se
koristi. Provere pod tatkama od 1 do 9 treba da se vrSe na opremi svakog dana njenog koris¢enja.

Opste

Svrha redovne provere je da se osigura pravilan rad opreme, da se kalibracija nije primetno promenila i da
njeni pretvaraci i veze nemaju nikakve kvarove koji mogu da negativno utiCu na rezultate testa. Postupke
provere audiometra treba izvrditi kada je on postavljen u svoje uobicajeno radno stanje. NajvaZzniji elementi
dnevnih provera funkcija i rada instrumenta su subjektivni testovi, a te testove moze da izvrSi samo
rukovalac koji nema ostecen sluh nego upravo poznato veoma dobar sluh. Ako se koristi kabina ili odvojena
soba za testiranje, treba da se proveri oprema onako kako je instalirana; mozda ¢e biti potreban asistent da
obavi postupak. Zatim ¢e provere da pokriju meduveze izmedu audiometra i opreme u kabini, sve priklju¢ne
vodove, a prikljucci utiénica na razvodnoj kutiji (zid u zvuénoj sobi) treba da se pregledaju kao potencijalni
izvor prekida ili nepravilnog povezivanja. Ambijentalni Sumovi za vreme testiranja ne smeju da budu znatno
veci od onih koji postoje kada je oprema u upotrebi.

1) Ocistite i ispitajte audiometar i svu dodatnu opremu.

2) Proverite da li na jastuc€i¢ima slusalica, glavnim vodovima i kablovima dodatne opreme ima znakova
habanija ili oSte¢enja. OSteceni ili veoma ishabani delovi moraju da se zamene.

3) Ukljucite opremu i, prema preporuéenom vremenu, ostavite je da se zagreje. lzvrSite sva
podeSavanja kao $to je navedeno. Na opremi koja se napaja baterijama, proverite stanje baterije
koristeCi navedenu metodu proizvodaca. Ukljucite opremu i, prema preporu¢enom vremenu, ostavite
je da se zagreje. Ako nije navedeno vreme zagrevanja, pustite 5 minuta da se strujna kola
stabilizuju. IzvrSite sva podeSavanja kao to je navedeno. Na opremi koja se napaja baterijama,
proverite stanje baterije.

4) Proverite da li su serijski brojevi slusalica i vibratora za koStanu provodljivost pravilni da bi mogli da
se koriste sa audiometrom.

5) Proverite da li je izlaz audiometra priblizno ta¢an za i za vazdu$nu i kostanu provodljivost
izvodenjem pojednostavljenog audiograma na poznatom subjektu testiranja sa poznatim kvalitetom
sluha, s ciliem da biste proverili ima li ikakvih izmena.

6) lzvrSite proveru na visokom nivou (na primer na nivoima sluha od 60 dB za vazdu$nu provodljivost i
40 dB za koStanu provodljivost) svih odgovarajuéih funkcija (i to na obe slusalice) na svim
koris¢enim frekvencijama; poslusajte da li ispravno funkcioniSe, ima li izobli¢enja zvuka, pucketanja,
itd.

7) Proverite sve slusalice (ukljuCujuci pretvara¢ za maskiranje) i vibrator za kostanu provodljivost da
biste se uverili u nepostojanje izobliCenja zvuka, prekida; proverite utikae i vodove radi mogucnosti
postojanja prekida.

8) Proverite da li su svi prekidaci pri€vrdcéeni i da li indikatori rade ispravno.

9) Proverite da li sistemski signal subjekta funkcioniSe ispravno.

10) PosluSajte niske nivoe radi eventualnog postojanja bilo kakvog znaka Suma, zujanja ili nezeljenih
zvukova (rast probijajuéeg zvuka kada se signal pusta u drugi kanal) ili radi bilo kakve promene
kvaliteta tona kada se pusta maskiranje.
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11) Proverite da li atenuatori priguSuju signale preko njihovog punog dometa i da li atenuatori, koji su
namenjeni za rad dok se pusta ton, nemaju elektri€nog ili mehani¢kog Suma.

12) Proverite da li kontrole rade tiho te da nikakav Sum koji izlazi iz audiometra nije ¢ujan na polozZaju
subjekta.

13) Proverite subjektove komunikacijske sklopove za govor, ako je prikladno, primenjujuci postupke
sli¢ne onima za funkciju Cistog tona.

14) Proverite zategnutost trake za glavu na sluSalicama i trake za glavu vibratora za kostanu
provodljivost. Pobrinite se da okretni zglobovi nemaju prepreka da se vrate bez preteranog
popustanja.

15) Proverite postoje li znakovi istegnutosti zbog nosenja ili zamor metalnih delova na trakama za glavu i
okretnim zglobovima na slusalicama za iskljucivanje Suma.

4.2 Opsti postupci odrzavanja

e Pre CiS¢enja proizvod uvek iskljucite i iskljuite napajanje

o Postujte lokalnu najbolju praksu i bezbednosne upute ako su na raspolaganju

o Koristite mekanu krpu malo navlaZzenu sredstvom za &iS¢enje da biste o istili sve izlozene povrsine

¢ Ne dozvolite da te€nost dode u dodir sa metalnim delovima unutar slusalica / slusalica za glavu

o Nemojte autoklavirati, sterilizovati niti potapati instrument ili dodatnu opremu ni u kakvu te€nost

o Nemoijte koristiti tvrde ili zaSiljene predmete da biste ocistili bilo koji deo instrumenta ili dodatne
opreme

e Dozvolite da se delovi koji su bili u dodiru sa te€nostima osuse pre ¢iSéenja

e Gumeni nastavci za uvo ili penasti nastavci su komponente za jednokratnu upotrebu

e Pobrinite se da izopropil alkohol ne dode u dodir sa bilo kojim ekranom na instrumentima

e Pobrinite se da izopropil alkohol ne dode u dodir sa bilo kojim silikonskim cevima ili gumenim
delovima

Preporuceni rastvori za giS¢enje i dezinfekciju:

e Topla voda sa blagim, neabrazivnim rastvorom za €i8¢enje (sapun)
e Standardni bolnicki baktericid
o 70%-tni izopropil alkohol samo na tvrdo oblozenim povrSinama

Postupak

o Ocistite instrument brisanjem vanjskog kucéista tkaninom koja ne ostavlja dlagice u rastvoru za
Ciscenje

o COcistite jastucice, ruéni prekida¢ za pacijenta i druge delove tkaninom koja ne ostavlja dlagice, malo
navlazenom u blagom rastvoru za CiS¢enje

e Pobrinite se da vlaga ne dospe u deo gde je smeSten zvuénik slusalica i sli¢ne delove
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4.3 Ciséenje vrha sonde

Dijagnosticka sonda Klinicka sonda

Korak 1: OdSarafite kapicu sonde i skinite vrh sonde.

Korak 2: Provucite &vrsti deo Cetkice za €iSéenje kroz jednu od cevdica s unutrasnje strane. Provucite
konac za €iSéenje potpuno kroz cevéicu vrha sonde. O istite sve tri cevCice. Bacite konac nakon

upotrebe.
Yy
Korak 3: Vratite nazad oc€isc¢eni vrh.
Korak 4: Ponovo sastavite sondu.
Napomena: Cetkicu za gigéenje uvladite samo s unutradnje strane prema vanjskoj, tako ée se

osigurati da prljavstina bude izgurana van sonde umesto na sondu i zastiti¢e brtvu

od ostecenja. Nikad nemoijte distiti unutar Supljina sonde.
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4.4 U pogledu popravki

Kompanija Interacoustics smatra se odgovornom samo za punovaznost CE oznake, efekata na bezbednost,
pouzdanost i funkcionisanje opreme ako:

1. radnje sklapanja, stavljanja dodataka, ponovnog podeSavanja, izmena ili popravaka vrse od strane
ovlascenih lica,

2. se odrzava interval servisiranja od 1 godine,

3. elektriCne instalacije sobe u kojoj se koristi instrument su u skladu sa zahtevima, i

4. oprema koju koristi ovla§éeno osoblje je u skladu sa dokumentacijom koju isporu€uje kompanija
Interacoustics.

Klijent Ce se obratiti lokalnom distributeru da utvrdi mogucnosti servisiranja/popravke uklju€ujuci
servis/popravku na lokaciji. Vazno je da klijent (putem lokalnog distributera) popuni IZVESTAJ O
VRACANJU svaki put kada po$alje komponentu/proizvod kompaniji Interacoustics radi servisa/popravke.

4.5 Garancija
KOMPANIJE INTERACOUSTICS garantuje da:

e Uredaj AT235 nema nedostataka u materijalu i izradi prilikom normalnog koriS¢enja i servisiranja
u periodu od 24 meseca od dana isporuke prvom kupcu od strane kompanije Interacoustics

e Dodatna oprema nema nedostataka u materijalu i izradi prilikom normalnog korid¢enja i
servisiranja u periodu od devedeset (90) dana od dana isporuke prvom kupcu od strane
kompanije Interacoustics

Ukoliko bilo koji proizvod zahteva servisiranje u toku vaze¢eg garantnog perioda, kupac treba da se obrati
direktno lokalnoj servisnoj sluzbi kompanije Interacoustics, da bi se utvrdilo odgovaraju¢e mesto za
popravku. Popravka ili zamena Ce se izvrsiti na teret kompanije Interacoustics, u skladu sa uslovima ove
garancije. Proizvod koji zahteva servisiranje treba da se dostavi bez odlaganja, propisno zapakovan i sa
placenom postarinom. Gubitak ili oSteCenje povratne posiljke kompaniji Interacoustics ¢e biti na rizik kupca.

Ni pod kakvim okolnostima kompanija Interacoustics nece biti odgovorna za bilo kakva slu¢ajna, indirektna ili
posledi¢na oSte¢enja povezana sa kupovinom ili kori§éenjem bilo kog proizvoda kompanije Interacoustics.

Ovo ¢&e se primenijivati samo na prvobitnog kupca. Ova garancija neée se primenijivati na bilo kojeg narednog
vlasnika ili imaoca proizvoda. Osim toga, ova garancija ne¢e se primenjivati niti ¢e kompanija Interacoustics
biti odgovorna za bilo kakav gubitak koji nastane u vezi sa kupovinom ili koriS¢enjem bilo kog proizvoda
kompanije Interacoustics koji je bio:

e popravljen od strane bilo koga drugog osim ovlas¢enog servisnog predstavnika kompanije
Interacoustics;

e nije izmenjen na bilo koji nacin tako da, po misljenju kompanije Interacoustics, uti¢e na njegovu
stabilnost ili pouzdanost;

e podvrgnut nepravilnoj upotrebi, nemaru ili nezgodi, ili kojem je izmenjen, izbrisan ili uklonjen
serijski broj ili broj partije; ili

e nepravilno odrZzavan ili koriséen na bilo koji drugadiji nacin nego $to je u skladu sa uputstvima
koja je dala kompanija Interacoustics.

Ova garancija vazi u odstustvu svih drugih garancija, izri¢itih ili podrazumevanih i svih drugih obaveza ili
odgovornosti kompanije Interacoustics. Kompanija Interacoustics ne daje niti odobrava, direktno ili
indirektno, bilo kom predstavniku ili drugoj osobi ovladtenje da preuzme u ime kompanije Interacoustics bilo
kakvu drugu odgovornost u vezi sa prodajom proizvoda kompanije Interacoustics.

INTERACOUSTICS ODBACUJE SVE DRUGE GARANCIJE, IZRICITE ILI PODRAZUMEVANE,
UKLJUCUJUCI BILO KOJU GARANCIJU PODESNOSTI ZA TRGOVINU ILI ZA FUNKCIJU PRIKLADNOSTI
ZA ODREDENU SVRHU ILI PRIMENU.
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4.6 Periodi€na kalibracija

Minimalni zahtevi za periodi¢nu kalibraciju:

Minimalan interval kalibracije jednom (godiSnje) za 12-mese¢ni period.

Beleske svih kalibracija trebaju se sauvati.

Ponovnu kalibraciju treba izvriti nakon:

1) Sto je pro$ao odreden vremenski period (12-mesecni period maksimalno, godignje).

2) Kada istekne odredena upotreba (operativni €asovi). Ovo se zasniva na upotrebi i okolini, po zahtevu
vlasnika audiometra. Ovo je obi¢no u intervalu od 3 ili 6 meseci, zavisno od upotrebe instrumenta.

3) Kada je audiometar ili pretvarac pretrpeo udar, vibraciju, kvar, popravak ili zamenu dela koji bi mogli
da poremete kalibraciju audiometra.

4) Kada god korisnik primeti ili kad rezultati merenja se ¢ine rezultat sumnijive funkcionalnosti
audiometra.

Godisnja kalibracija:

Preporu€uje se da godisnju kalibraciju izvrSi obuceni tehni€ar/ kvalifikovana laboratorija, informisana i
azurirana vezano za relevantne zahteve ANSI/ASA i/ili IEC i specifikacija uredaja. Procedura kalibracije ¢e
potvrditi sve potrebne zahteve izvedbe kao $to su navedeni u ANSI/ASA i/ili IEC.
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5 Specifikacije

5.1 AT235 tehnicke specifikacije

Opste

CE oznaka za
medicinski proizvod:

CE-oznaka znaci da kompanija Interacoustics A/S zadovoljava sve zahteve Aneksa
Il Direktive za medicinske uredaje 93/42/EEZ.

Odobrenje kvaliteta sistema

je dao TUV - identifikacioni broj 0123

Standardi: Bezbednost: IEC 60601-1, Klasa |, primenjeni delovi za Tip B
EMK: IEC 60601-1-2
Impedansa: IEC 60645-5 (2004)/ANSI S3.39 (2012), Tip 1
Audiometar: IEC60645-1 (2012)/ANSI S3.6 (2010), Tip 4
Radno okruzenije: Temperatura: 15-35°C
Relativha vlaznost: 30 — 90%
Ambijentalni pritisak: 98 kPa — 104 kPa
Vreme zagrevanja: 1 minut
Prikaz 10 in¢a visoke rezolucije u boji 1024x600
Prevoz i skladistenje: | Temperatura prilikom 0°C - 50°C
skladistenja: -20-50°C
Temperatura prilikom 10 — 95%
transporta:
Rel. vlaZnost:

UnutraSnja memorija

500 klijenata i 50.000 sesija

Unutradnja baterija

CR2032 3V, 230 mAh, Li. Korisnik ne moze
servisirati.

Kontrola pomoéu USB: Ulaz/izlaz za raCunarsku komunikaciju.

radunara: Podaci se mogu poslati i sauvati na raunaru, i
skladistiti u bazi podataka OtoAccess® (potreban je
modul za sinhronizaciju dijagnosti¢kog programskog
paketa Suite sync module is required).

Termicki Stampac (po | Vrsta: MPT-III Termicki MPT-IIl Stampag sa papirom za snimanje u

izboru): rolnama. Stampanje po komandi preko USB-a
Koristite samo navedeno napajanje tipa UE60

Napajanje @ UEG0 Ulaz: 100-240 V AC 50-60 Hz, 1,5 A
Izlaz: 24,0 V DC

Dimenzije VxSxD 29x 38 x 7,5 cm

AT235 Tezina 2,5kg

Sistem za merenje impedanse

Ogranicenije pritiska:
Brzina pumpe:

Ton sonde: Frekvencija: 226 Hz, 678 Hz, 800 Hz, 1000 Hz; Cisti tonovi; 1%
Nivo: 85dB SPL (=69dB HL) #1,5dB

Vazdu$ni pritisak: Kontrola: Automatska.
Indikator: Izmerena vrednost je prikazana na grafickom prikazu.
Opseg: -600 do +400 daPa. + 5%

-750 daPa i +550 daPa.
Automatski, brzo 300 daPal/s, srednje 200 daPa/s,
sporo 100 daPa/s, veoma sporo 50 daPa/s.

Uskladenost:

Opseg:

0,1 do 8,0 ml na 226 Hz tona sonde (Volumen uva: 0,1
do 8,0ml)i 0,1 do 15 mmho na 678, 800 i 1000 Hz
tona sonde. Svi + 5%

Vrste testova:

Timpanometrija

Automatska, gde korisnik programira pocCetak i

zavrSetak u funkciji pode$avanja.
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Ruéno upravljanje svim funkcijama.

Funkcija Eustahijeve tube
1 - Neprobusen bubniji¢

Williams-ov test

Funkcija Eustahijeve tube
2
- Probuden bubniji¢

Toynbee-jev test

Funkcija Eustahijeve trube
3

- Patulozna Eustahijeva
tuba

Kontinuirano merenje osetljivosti impedanse

Funkcije refleksa

Izvori signala: Zvuk - kontra, refleks 250, 500, 1000, 2000, 3000, 4000, 6000, 8000 Hz,
Sirokopojasni, visoki i niski prolaz
Zvuk - Ipsi, refleks: 500, 1000, 2000, 3000, 4000 Hz Sirokopojasni, visoki i
niski prolaz.
NB Sum - kontra, refleks 250, 500, 1000, 2000, 3000, 4000, 6000, 8000 Hz
NB Sum - Ipsi, refleks 1000, 2000, 3000, 4000 Hz
Trajanje stimulansa: 750 ms
Prihvatljivost refleksa Moze se podesavati izmedu 2% i 6%, ili 0,05 — 0,15 ml
promene volumena usnog kanala.
Intervali Nadole do veli€ine u koracima od 1 dB.
Maks. intenzitet 90, 100, 120 dBHL.
Izlazi: Kontra slusalica: slusalica TDH39, sluSalica DD45, sluSalica za

umetanje CIR i/ili sluSalica za umetanje EARtone od 3
A za merenja refleksa.

Ipsi sluSalica:

Slusalica sonde uklopljena u sistem sonde za merenja
refleksa.

Veza za sondu

Veza elektriCnog i vazdusnog sistema sonde.

Vrste testova:

Ruéni refleks

Ruéno upravljanje svim funkcijama.

Automatski refleks

Pojedinacni intenziteti
Rast refleksa

Opadanje refleksa

Automatski, 10 dB iznad praga i ru¢no kontrolisan sa
trajanjem stimulansa od 10.

Kasnjenje refleksa

Automatski, prvih 300 ms od pocetka stimulansa

Funkcije audiometra

Signali:

Frekvencije Hz:

Intenziteti dB HL:

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

Vrste testova

Automatsko odredivanje praga (Modifikovani Hughson Westlake).

Automatsko testiranje: trajanje 1-2 s podeSeno u

intervalimaod 0,1 s
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5.2 Osobine kalibracije

Kalibrisani pretvaradi:

Kontralateralna
slusalica:

Telefonika TDH39/DD45 sa statickom silom od 4,5N
.0,5N i/ili EARtone 3A i/ili sluSalica za umetanje CIR.

Sistem sonde:

Ipsilateralna sluSalica: integrisana sa sistemom sonde

Odasilja¢ frekvencije sonde, prijemnik i pretvarac pritiska
su integrisani u sistem sonde

Tacnost:

Opste

Uopsteno, instrument je napravljen i kalibrisan da bi bio u
skladu i bolji od tolerancija navedenih u datim
standardima:

Frekvencije refleksa:

1%

Nivoi kontralateralnog
refleksa i tona
audiometra:

3 dB za 250 do 4000 Hz i 5 dB za 6000 do 8000 Hz

Nivoi ipsilateralnog
refleksa tona:

5 dB za 500 do 2000 Hz i +5/-10 dB za 3000 do 4000 Hz

Merenje pritiska:
Merenje uskladenosti:

5% ili 10 daPa, koje god je vecte

5 % or 0,1 ml, koje god je vecée

Kontrola prezentacije
stimulansa:

Refleksi:

odnos ON-OFF (uklju€eno-isklju¢eno) = = 70 dB
Vreme podizanja = 20 ms

Vreme pada =20 ms

Ponderisani SPL u Off = 31 dB

Osobine kalibracije impedanse

barometarskog pritiska
utiCu na merenje
impedanse u
odredenom opsegu
(97300 — 105300
Pascal-a).

'Ton sonde Frekvencije: 226 Hz 1%, 678 Hz 1%, 800 Hz 1%, 1000 Hz 1%
Nivo: 85 dB SPL 1,5 dB meren u IEC 60318-5
akustickom konektoru. Nivo je konstantan za sve nivoe
jacine zvuka u opsegu merenja.
Distorzija: Maks 1% THD (ukupne harmonijske distorzije)
Uskladenost Opseg: 0,1do 8,0 ml
Zavisnost od -0,003 ml/C
temperature:
Zavisnost od pritiska: | -0,00020 ml/daPa
Osetljivost refleksa: 0,001 ml je najmanja promena koja se mozZe detektovati
Nivo smetnje refleksa: | u jacini zvuka
=95 dB SPL (izmeren u 711 konektoru, 0,2 ml, 0,5 ml, 2,0
ml i 5,0 ml Supljine tvrdih zidova).
Karakteristike Pocetno kasnjenje = 35 ms (5 ms)
temporalnog refleksa: | Vreme podizanja = 42 ms (5 ms)
(IEC60645-5 paragraf | Zavr$no kasnjenje =23 ms (5 ms)
5.1.6) Vreme pada = 44 ms (5 ms)
Prebadaj = maks. 1%
Podbacaj = maks. 1%
Pritisak Opseg: Vrednosti izmedu -600 do +400 daPa se mogu odabrati u
postavkama.
Bezbednosna -750 daPa i +550 daPa, 50 daPa
ogranienja:
Barometarski pritisak Okolnosti Prijem moze da varira u okviru: +4%

Tacénost pritiska je: £10 daPa ili 10%, koje god je vece.
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Visia iznad nadmorskog
nivoa

Koris¢eni senzor pritiska je diferencijalnog/kalibrisanog tipa, $to znaci, on meri

razliku u pritisku i zbog toga na njega ne uti€e nivo nadmorske visine.

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

Tacnost pritiska je: £10 daPa ili 10%, koje god je vece.

Da bi se smanjio uticaj temperature, barometarskog pritiska, vlaznosti i nivoa
nadmorske visine, uvek se preporucuje da se jedinica kalibriSe u lokalnim
pozicijama.

Temperatura nema teoretskog uticaja na kalkulaciju impedanse, ali temperatura
utiCe na elektronska kola. Ovaj uticaj temperature za standardno definisani
temperaturni opseg (15-35 ° C) je u okviru:

Temperatura

Prijem moZe da varira u okviru: + 5%, + 0,1 cm?, £10-° m3/Pa-s, koje go je vece.
Standardi kalibracije refleksa i spektralne osobine:

Opste Specifikacije signala za stimulans i audiometar se napravljene po IEC 60645-5
Kontralateralna Cisti ton: ISO 389-1 za TDH39 i ISO 389-2 za CIR.
sluSalica

Sirokopojasni $um
(Wide Bankd - WB):
Spektralne osobine:
Sum malog prolaza
(Low Pass - LP):
Spektralne osobine:
Sum velikog prolaza
(High Pass - HP):
Spektralne osobine:
Cisti ton:
Sirokopojasni $um
(Wide Band - WB):
Spektralne osobine:
Sum malog prolaza
(Low Pass - LP):
Spektralne osobine:
Sum velikog prolaza
(Hgh Pass - HP):
Spektralne osobine:
Opste o nivoima:

Standard kompanije Interacoustics

Kao ,Sirokopojasni $um* naveden u IEC 60645-5, ali sa
500 Hz kao donjim pragom frekvencije.

Standard kompanije Interacoustics

Jedinstven od 500 Hz do 1600 Hz, 5 dB re. nivo 1000 Hz

Standard kompanije Interacoustics
Jedinstven od 1600 Hz do 10 KHz, 5 dB re. nivo 1000 Hz

Standardi kompanije Interacoustics.

Standard kompanije Interacoustics

Kao ,Sirokopojasni $um“ naveden u IEC 60645-5, ali sa
500 Hz kao donjim pragom frekvencije.

Standard kompanije Interacoustics

Jednak od 500 Hz do 1600 Hz, 10 dB re. nivo 1000 Hz

Ipsilateralna sluSalica

Standard kompanije Interacoustics
Jednak od 1600 Hz do 4000 Hz, 10 dB re. nivo 1000 Hz

Stvarni nivo pritiska zvuka u bubniji¢u ée zavisiti od
volumena uva.

Rizik od smetnji kod viSeg stimulansa u merenjima refleksa je mali i neée aktivirati sistem otkrivanja
refleksa
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Referentne vrednosti za kalibraciju stimulansa
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Frekv. Referentni ekvivalent nivoa zvuénog praga Varijacija nivoa | Vrednosti
(RETSPL) Ipsi stimulansa | atenuacije
[dB re. 20 yPa] za razlicite zvuka za
volumene TDH39/DD45
usnog kanala | sluSalice
Relativna u pomocu
odnosu na MX41/AR ili
kalibraciju PN51 jastucic¢a
izvrSenu na [dB]
IEC 126
konektoru
[dB]
0,5 ml 1ml
- 7 o) 17 o
2EEdascd2El [2Elc|ad
BITHB2IFS88 [83|188(8=
OSEJOSEGGES |SEIGRE|0Q
DO2HODLEHLE |52]52]02
[Hz] |TDH39 |EARtone |DD65 v2 [DD45(Sond|Vrednosti
3A/1P30 a |ispravke
NB
stimulans
a
125 |45 26 30,5 47,5 141 4 3
250 |25,5 14 17 27 245 |4 5
500 11,5 55 8 13 95 |4 9,7 53 |7
1000 |7 0 4,5 6 6,5 |6 9,7 53 ]15
1500 16,5 2 2,5 8 5 6 21 (1600 Hz)
2000 |9 3 2,5 8 12 6 11,7 3,9 |26
3000 |10 3,5 2 8 11 6 -0,8 -0,5 |31 (3150 Hz)
4000 ]9,5 55 9,5 9 3,5 |5 -1,6 -0,8 132
6000 |15,5 2 21 20,5 |3 5 26 (6300 Hz)
8000 |13 0 21 12 |5 5 24
o] WB -8 -5 -8 -8 -5 7,5 3,2
E‘ LP -6 -7 -6 -6 -7 8,0 3,6
od HP -10 -8 -10 -10 |8 3,9 1,4
*Sve podebljane cifre su standardne vrednosti kompanije Interacoustics.
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Vrste konektora koriSéenih za kalibraciju
IMP:

TDH39 i DD45 se kalibriSu pomocu 6c¢c akustickog konektora napravljenog u skladu sa IEC 60318-3,
Ipsilateralna sluSalica i tonska sonda se kalibriSu pomocu akusti¢kog konektora od 2cc napravljenog u
skladu sa IEC 60318-5.

Opste informacije o specifikacijama

Kompanija Interacoustics stalno teZi da pobolj8a svoje proizvode i njihovu performansu. Dakle specifikacije
se mogu promeniti bez prethodne najave.

Performansa i specifikacije instrumenta su samo garantovane ako se on podvrgne tehni¢kom odrzavanju bar
jednom godisnje. Ovo treba da izvrsi servis kojeg je ovlastila kompanija Interacoustics.

Kompanija Interacoustics daje na raspolaganje dijagrame i prirucnike za servis ovla§¢enim servisnim
kompanijama.

Pitanja o predstavnicima i proizvodima se mogu poslati na:

Interacoustics A/S Telefon: +45 63713555

Audiometer Allé 1 Telefaks: +45 63713522

5500 Middelfart E-posta: info@interacoustics.com

Danska http: www.interacoustics.com
&
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5.3 Opseg frekvencija i intenziteta:
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AT235 maksimalna IMP
TDH39 DD65v2 EARtone 3A /1P30 | IPSI DD45
Sredina Ocitavanje Ocitavanje Ocitavanje Ocitavanje Ocitavanje
Frekv. Ton NB Ton NB Ton NB Ton NB Ton |NB
[dB
[Hz] [dB HL] |[dB HL]|[dB HL]|[dB HL]|[dB HL] |[dB HL] |[dB HL]|[dB HL] {HL] [dB HL]
125 80 65 85 70 100 85 70 60 75 60
250 100 85 100 85 110 100 85 75 100 85
500 120 100 110 95 115 105 100 85 120 100
750 120 105 115 100 120 110 100 85 120 105
1000 120 105 115 100 120 110 105 90 120 |105
1500 120 105 115 100 120 110 110 90 120 |100
2000 120 105 115 95 120 110 105 90 120 |100
3000 120 105 115 100 120 110 95 90 120 |105
4000 120 105 110 95 120 105 100 85 120 [105
6000 120 100 100 85 105 100 85 80 110 90
8000 105 95 95 80 90 85 80 75 105 95
10000
wB - 115 - 115 - 115 - 95 - 120
LP - 120 - 115 - 120 - 100 - 120
HP - 115 - 115 - 120 - 95 - 120
&
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5.4 Pin Assignments

Inputs

Connector type

Electrical properties

Patient response

Jack6.3mm

Handheld switch:
Pin 1: GND
Pin 2: Signal

3V through 10K is forced to ground
when activated

Outputs:

Phones, Left

Phones, Right

Jack, 6.3mm

Jack 6.3mm

Voltage:

Min. load impedance:
Pin 1: CH1 GND

Pin 2: CH1 OUT

Pin 1: CH1 GND
Pin 2: CH1 OUT

Up to 3V rms. by 10 ohm load
8 Pin 2:

Up to 3V rms. by 10 ohm load
8 Pin 2:

Phones,
Contralateral

Jack 6.3mm

Voltage:

Min. load impedance:
Pin 1: CH1 GND

Pin 2: CH1 OUT

Up to 3V rms. by 10 ohm load
8

Probe system

15-pin D-sub
high density
with air
connection

Pin 1
Pin 2
Pin 3
Pin 4
Pin 5
Pin6
Pin 7
Pin 8
Pin9
Pin 10
Pin 11
Pin12
Pin13
Pin 14
Pin 15

GND
IPSI_OUT

GND
GND_IPSI

MIC-IN

+5 Vprobe

MIC-+IN

DSP_I2C_INTERRUPT

GND_CONTRA
GND_Probe-mic
DSP_I12C_SCLK
PROBETONE_OUT

DSP_12C_DATA

CONTRA_OUT
GND_PROBETONE

Data 1/0O:

USB

USB type”’B”

USB port for communication
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5.5 Elektromagnetna kompatibilnost (EMK)

Prenosna i mobilna RF komunikaciona oprema moze da uti¢e na uredaj AT235. Instalirajte i rukujte uredajem AT235 prema podacima o
EMK koji su opisani u ovom poglavlju.

Uredaj AT235 je testiran na EMK zracenje i imunitet kao samostalna jedinica AT235. Nemojte Koristiti uredaj AT235 pored ili naslagan
na drugu elektronsku opremu. Ako je upotreba u blizini ili naslagana na drugu opremu neophodna, korisnik treba da potvrdi normalnu
operativnost u ovoj konfiguraciji.

Upotreba druge dodatne opreme, pretvaraca i kablova koji nisu preporuceni, sa izuzetkom rezervnih delova koje je prodala kompanija
Interacoustics kao rezervne delove za unutradnje komponente moZe dovesti do pove¢anog ZRACENJA ili smanjene OTPORNOSTI
uredaja.

Osoba koja povezuje dodatnu opremu je duzna da proveri da li je sistem u skladu sa IEC 60601-1-2 standardom.

Uputstvo i izjava proizvodaca - elektromagnetsko zracenje

Uredaj AT235 je namenjen upotrebi u dole navedenoj elektromagnetskoj okolini. Kupac ili korisnik uredaja
AT235 treba da osigura upotrebu u takvoj okolini.

Test zraenja UsaglaSenost Elektromagnetska okolina - uputstva
RF zraCenje Grupa 1 Uredaj AT235 koristi RF energiju za svoje unutrasnje funkcije.
CISPR 11 Zbog toga je njegovo RF zra€enje vrlo nisko i malo je verovatnoc¢a

da ¢e uzrokovati smetnje sa okolnom elektronskom opremom.

RF zracenje Klasa B Uredaj AT235 je pogodan za upotrebu u svim komercijalnim,
industrijskim, poslovnim i stambenim okruzenjima.

CISPR 11

Harmonicko zracenje Usaglaseno

IEC 61000-3-2 Klasa A kategorije

Promene napona / Usaglaseno

treperavo zracenje

IEC 61000-3-3

Preporucena razdaljina izmedu prenosne i mobilne RF komunikacione opreme i AT325.

Uredaj AT235 je namenjen upotrebi u elektromagnetskoj okolini u kojoj su RF smetnje kontrolisane. Kupac ili korisnik uredaja AT235
moze da spreci elektromagnetske smetnje odrzavanjem minimalne razdaljine izmedu prenosne i mobilne RF komunikacione opreme
(odasilja¢a) i uredaja AT235 kao Sto je preporu¢eno dole, prema maksimalnom izlazu energije komunikacione opreme.

Ocenjena maksimalna Razdaljina prema frekvenciji odasiljac¢a

izlazna energija

odasiljaca [m]

W] 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
d=1,17"P d=1,17VP d=2,23/P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33

10 3,70 3,70 7,37

100 11,70 11,70 23,30

Za odasiljace ocenjene prema maksimalnom izlazu energije koji nisu ovde navedeni, preporu¢ena razdaljina d u metrima
(m) se moze proceniti pomocu jednacine primenjive na frekvenciju odasilja¢a, gde je P maksimalan izlaz energije
odasilja¢a u vatima (W) prema odasiljacu proizvodaca.

Napomena 1 Na 80 MHz i 800 MHz primenjuje se viSi opseg frekvencije.
Napomena 2 Ove smernice se ne mogu primeniti u svim situacijama. Elektromagnetsko Sirenje je uzrokovano
apsorpcijom i refleksijom od struktura, objekata i ljudi.
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Uputstvo i izjava proizvodaca - elektromagnetski imunitet

Uredaj AT235 je namenjen upotrebi u dole navedenom elektromagnetskom okruzenju. Kupac ili korisnik uredaja AT235 treba da
osigura upotrebu u takvoj okolini.

Test imuniteta

IEC 60601 Test

Nivo

Usaglasenost

Elektromagnetska

okolina - smernice

Elektrostati¢ko praznjenje
(ESP)

IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt

+8 kV vazduh

+6 kV kontakt

+8 kV vazduh

Podovi treba da su drveni, betonski ili
keramicki. Ako su podovi pokriveni
sintetiCkim materijalom, relativha
vlaznost bi trebala biti veca od 30%.

Elektri¢ni brzi
prelaz/prskanje

+2 kV za linije napajanja

+1 KV za linije ulazalizlaza

+2 kV za linije napajanja

+1 kV za linije ulazalizlaza

Kvalitet glavnog napajanja treba da
bude tipi¢no koris¢en u komercijalnom
ili stambenom okruzenju.

IEC61000-4-4
+1 kV diferencijalni mod
Udar +1 kV diferencijalni mod Kvalitet glavnog napajanja treba da
bude tipi¢no koris¢en u komercijalnom
ili stambenom okruzeniju.
. +2 kV zajednicki mod
IEC 61000-4-5 +2 kV zajednicki mod

Pad napona, kratki prekidi
i promene napona u
linjlama napajanja

IEC 61000-4-11

<5% UT

(>95% pad u UT) za 0,5
ciklusa

40% UT
(60% pad u UT) za 5 ciklusa

<5% UT (>95% pad u UT)

za 0,5 ciklusa

40% UT (60% pad u UT) za

5 ciklusa

70% UT (30% pad u UT) za

Kvalitet glavnog napajanja treba da
bude tipi¢no koris¢en u komercijalnom
ili stambenom okruzenju. Ako korisnik
uredaja AT235 zahteva neometano
rukovanje u toku prekida u glavnom
napajanju, preporucuje se da je AT235
spojen na neprekidan izvor napajanja
ili svoju bateriju.

(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

0,
70% Ut 25 ciklusa
(30% pad u UT) za 25 ciklusa
<56% UT
<5% UT
(>95% pad u UT) za 5 sek
Frekvencija napajanja 3 A/m 3 A/m Magnetna polja frekvencije napajanja

treba da su na nivoima karakteristi¢nim
za tipi¢nu lokaciju u tipicnom
komercijalnom ili stambenom
okruzenju.

Napomena: UT je nhapon glavnog napajanja naizmeni€ne struje pre primene nivoa testa.
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Smernice i izjava proizvodaca - elektromagnetski imunitet

Uredaj AT235 je namenjen upotrebi u dole navedenoj elektromagnetskoj okolini. Kupac ili korisnik uredaja AT235 treba da osigura
upotrebu u takvoj okolini,

Test imuniteta IEC / EN 60601 Nivo usaglasenosti Elektromagnetska okolina - smernice

nivo testa

Prenosna i mobilna RF
komunikaciona oprema ne treba da se
koristi niSta blize od uredaja AT235
uklju€ujuci kablove, osim od
preporuCene razdaljine izracunate
pomocu jednacine primenjene na
frekvenciju odasiljaca.

Preporu€ena razdaljina

d=12/P

d= 1,2\/F 80 MHz do 800

MHz
Provodni RF 3 Vrms 3Vrms d=23VP 800 MHz do 2,5 GHz
IEC / EN 61000-4-6 150kHz do 80 MHz Gde je P ocena maksimalnog izlaza
energije odasiljaca u vatima (W)
prema proizvodacu odaSiljaca i d je
preporu¢ena razdaljina u metrima (m).
Zraceni RF 3Vim 3Vim
IEC / EN 61000-4-3 80 MHz do 2.5 GHz Jacina polja fiksiranih RF odaéilja(":a,

kako je utvrdeno pregledom
elektromagnetske lokacije, (a) treba
da je maniji od nivoa usaglasenosti u
svakom opsegu frekvencije (b).

Do smetnji moze da dode u blizini
opreme oznacene sledec¢im
simbolom:

)

NAPOMENA 1 Na 80 Hz i 800 Hz primenjuje se visi opseg frekvencije.

NAPOMENA 2 Ove smernice se ne mogu primeniti u svim situacijama. Elektromagnetsko Sirenje je uzrokovano apsorpcijom i
refleksijom od struktura, objekata i ljudi.

@ Jagina polja fiksiranih odasiljaca, poput osnovnih stanica za radio (mobilni/bezi¢ni) telefone i fiksne mobilna radija, amaterska
radija, AM i FM radio prenos i TV prenos se teoretski ne mogu tacno predvideti. Da bi se ocenila elektromagnetska okolina u blizini
fiksiranih RF odasiljaCa, treba se uzeti u obzir elektromagnetski pregled lokacije. Ako izmerena jacina polja na mestu gde se koristi
uredaj AT235 prelazi primenjiv nivo RF usaglasSenosti, uredaj AT235 treba pregledati da bi se potvrdila normalna operativnost. Ako se
primeti neuobi€ajena performansa, dodatne mere mogu biti neophodne poput okretanja ili premestanja uredaja AT235.

®)'U opsegu frekvencije od 150 kHz do 80 MHz, jadina polja treba da je manja od 3 V/m.
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Da bi se obezbedila usaglasenost sa zahtevima EMK kao §to je navedeno u IEC 60601-1-2, neophodno je

koristiti sledeé¢e dodatke:

ARTIKAL PROIZVODAC MODEL

Napajanje UE60 Interacoustics UE60-240250SPAX

Klinicka sonda Interacoustics Sistem klinicke sonde 1077

Dijagnosticka sonda Interacoustics Sistem dijagnosticke sonde
1077

DD45C kontra slusalice za glavu Interacoustics DD45C

DD45C kontra slu3alice za glavu

P3045

DD65 v2 Audiometrijske slusalice sa Interacoustics DDG65 v2

pasivhom atenuacijom

IP30 slu8alica za umetanje 10ohm Interacoustics Ear3AIP30C

jednostruka kontra EARtone 3A sa

Minijack

DD45 Audiometrijski set za glavu Interacoustics DD45

P3045

IP30 slusalice za umetanje 10ohm set | Interacoustics IP30

Postovanje EMK zahteva kao $to je to navedeno u IEC 60601-1-2 je zadovoljeno ako su vrste kablova i

njihova duZina kao &to je dole navedeno:

Opis Duzina Pregledan?
Kabal za napajanje 2,0m Nepregledan
USB kabal 2,0m Pregledan
Klinicka sonda 2,0m Nepregledan
Dijagnosticka sonda 2,0m Nepregledan
DD45C kontra set za glavu P3045 0,4m Pregledan
DD65 v2 Audiometrijske slusalice sa 2,0m Oklopljen
pasivhom atenuacijom

IP30 slusalice za umetanje 10ohm 0,5m Pregledan

jednostruke kontra

DD45 Audiometrijski set za glavu 0,5m Pregledan
P3045

IP30 slusalice za umetanje 10ohm set | 0,5m Pregledan
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&
Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: 2015-04-15 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MSt 4
Address
Company: . .
DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
ul. Sloneczny Sad 4d
Address: 72-002 Doluje
Polska
Phone:
Fax or e-mail:
Contact person: Date:

Following item is reported to be:
[ returned to INTERACOUSTICS for: []repair, []exchange, []other:

[] defective as described below with request of assistance
] repaired locally as described below

[] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

Important! - Accessories used together with the item must be included if
returned (e.g. external power supply, headsets, transducers and couplers).

Description of problem or the performed local repair:

Returned according to agreement with: [ ] Interacoustics, [] Other :

Date : Person:

Please provide e-mail address or fax No. to whom Interacoustics may
confirm reception of the returned goods:

[] The above mentioned item is reported to be dangerous to patient or user 1

In order to ensure instant and effective treatment of returned goods, it is important that this form is filled in
and placed together with the item.

Please note that the goods must be carefully packed, preferably in original packing, in order to avoid damage
during transport. (Packing material may be ordered from Interacoustics)

1 EC Medical Device Directive rules require immediate report to be sent, if the device by malfunction

deterioration of performance or characteristics and/or by inadequacy in labelling or instructions for use, has
caused or could have caused death or serious deterioration of health to patient or user.Page 1 of 1
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