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1 Wstep

1.1 Informacje o tej instrukcji
Niniejszy podrecznik dotyczy audiometru przesiewowego Luna, w zestawie z oprogramowaniem
komputerowym Luna Suite.

Produkt zostat wyprodukowany 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.dk

1.2 Przeznaczenie

Luna to komputerowy audiometr przesiewowy przeznaczony do badania poziomu styszenia u pacjentéw za
pomocg badan recznych lub automatycznych. Audiometr Luna powinien by¢ uzywany przez protetykéw
stuchu, takich jak specjalnie przeszkolone pielegniarki, pediatréw lub innych specjalnie przeszkolonych
pracownikéw medycznych. Nawet w przypadku uzyskania prawidtowego wyniku badania stuchu osoba
wykonujgca badanie powinna skierowaé pacjenta do specjalisty, jesli istniejg jakiekolwiek watpliwosci co do
uzyskanego wyniku. Kazdy wykryty ubytek stuchu musi zawsze by¢ skonsultowany z protetykiem stuchu.

1.3 Przeciwwskazania

Pacjent jest zbyt mtody, aby poddac sie badaniu stuchu. Jesli zestaw stuchawkowy nie moze byé
zamontowany.

Pacjent jest niechetny do wspotpracy. Badanie przeprowadzone przez profesjonalnego operatora.

Badanie stuchu musi by¢ przeprowadzone w osobnym pomieszczeniu i nie wymaga stosowania izolowanej
akustycznie kabiny.

1.4 Opis produktu

Urzadzenie Luna jest dostarczane wraz z nastepujgcymi elementami:

Zestaw stuchawkowy z przetwornikami DD65 i przewodem USB, przycisk reakcji pacjenta, torba do
przenoszenia, oprogramowanie komputerowe (pobierane online), skrécona instrukcja i certyfikat kalibracji.
Zestaw stuchawkowy Luna podaje ton do ucha pacjenta. Gdy pacjent ustyszy prezentowany ton, naciska
przycisk reakcji, a wynik jest automatycznie rejestrowany na audiogramie.
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1.5 Ostrzezenia i przestrogi

G

Ponizsze ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa sg stosowane w catej instrukcji, aby zwréci¢ uwage
uzytkownika na wazne informacje dotyczace bezpiecznego i wtasciwego uzytkowania produktu.

niebezpieczne dla pacjenta i/lub uzytkownika.

AOSTRZEZEN'E Znak OSTRZEZENIE sygnalizuje warunki lub dziatania, ktére moga by¢

i*: PRZESTRO

UWAGA

A

A\
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Znak PRZESTROGA sygnalizuje warunki lub dziatania, ktére moga
powodowac uszkodzenie sprzetu.

Komentarz UWAGA stuzy do wskazania dziatan niezwigzanych z

zagrozeniem dla zdrowia.

1.5.1 Bezpieczenstwo systemu elektrycznego

Przy podtgczaniu urzgdzenia do komputera nalezy przestrzegac nastepujgcych
ostrzezen:

Sprzet jest przeznaczony do fgczenia z innym sprzetem i w ten sposéb do
stworzenia elektrycznego systemu medycznego. Sprzet zewnetrzny podtaczany
do ztgczy wejs¢ i wyjs¢ sygnatowych lub innych ztgczy musi by¢ zgodny z
normg witasciwg dla produktu, np. IEC 62368-1 w przypadku sprzetu
informatycznego lub serig IEC 60601 w przypadku elektrycznego sprzetu
medycznego. Ponadto takie potgczenia, czyli elektryczne systemy medyczne,
powinny spetniaé wymagania bezpieczenstwa zdefiniowane w ogdlnej normie
IEC 60601-1, wydaniu 3, punkcie 16. Wszelkie wyposazenie niespetniajgce
wymagan dotyczacych pradéw uptywu zdefiniowanych w IEC 60601-1 nalezy
trzymac poza otoczeniem pacjenta, czyli co najmniej 1,5 m od stanowiska
pacjenta lub powinno by¢ zasilane przez transformator separujgcy, aby
ogranicza¢ prady uptywu. Kazda osoba, ktéra podtgcza urzgdzenie zewnetrzne
do wejscia lub wyjscia sygnatowego lub innych ztgczy tworzy elektryczny
system medyczny i jest w ten sposéb odpowiedzialna za jego zgodnosé z
wymaganiami. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac¢ si¢ z
wykwalifikowanym technikiem medycznym lub najblizszym przedstawicielem.
Nie wolno dotykaé¢ pacjenta podczas obstugi komputera, gdy urzgdzenie jest
podtgczone do komputera (wyposazenia IT w ramach systemu).

Urzadzenie separujgce (izolacyjne) jest wymagane, aby odizolowaé
wyposazenie, ktére znajduje sie poza otoczeniem pacjenta od wyposazenia
znajdujgcego sie wewnatrz otoczenia pacjenta. Takie urzadzenie separujgce
jest szczegdlnie wymagane w przypadku podtgczania do sieci. Wymagania
opisujgce urzadzenie separujgce zdefiniowano w normie IEC 60601-1, punkt 16

1.5.2 Bezpieczenstwo elektryczne

Nie wolno zmienia¢ niniejszego urzadzenia bez upowaznienia od
Interacoustics. Nie wolno rozmontowywac ani przerabia¢ produktu, gdyz
mogtoby to wptyng¢ na obnizenie poziomu bezpieczenstwa i/lub uniemozliwi¢
prawidiowe dziatanie urzgdzenia. Naprawy nalezy powierza¢
wykwalifikowanemu personelowi.

Aby zapewni¢ maksymalne bezpieczenstwo elektryczne, nalezy wytgczy¢
zasilanie, gdy urzadzenie nie jest stosowane

e )
s
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Nalezy umiesci¢ wtyczke przewodu zasilajgcego tak, aby wyciggniecie wtyczki
bylo tatwe

Nie wolno uzywac¢ dodatkowych rozdzielaczy z wieloma gniazdkami ani
przedtuzaczy. Bezpieczne potgczenie opisano w rozdziale 2.

Nie wolno uzywa¢ sprzetu w przypadku widocznych oznak uszkodzenia.

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

Nie wolno serwisowac ani wykonywac konserwacji zadnej czesci sprzetu, kiedy
jest podtagczony do pacjenta.

1.5.3 Zagrozenie wybuchem

NIE korzysta¢ z urzgdzenia w miejscach, w ktérych obecne sg palne
mieszaniny gazéw. Uzytkownicy powinni bra¢ pod uwage zagrozenie
wybuchem lub pozarem, jesli urzadzenie jest wykorzystywane w poblizu
palnych gazéw anestetycznych.

NIE korzysta¢ z urzgdzenia w srodowisku o podwyzszonym stezeniu tlenu,
takim jak komory hiperbaryczne, namioty tlenowe itp.

Przed wyczyszczeniem urzgdzenia nalezy sprawdzi¢ czy odtgczono zrodto
zasilania

1.5.4 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)

Cho¢ urzgdzenie spetnia stosowne wymagania EMC, nalezy przedsiewzig¢
odpowiednie $srodki ostroznosci w celu unikniecia jego zbytecznego narazenia
na dziatanie pdl elektromagnetycznych, np. ze strony telefonéw komaérkowych.
Jesli urzadzenie dziata w poblizu innego sprzetu, nalezy sprawdzi¢, czy nie
wystepujg wzajemne zaktdcenia. Nalezy zapoznac¢ sie takze z zatgcznikiem
dotyczacym wymagan EMC.

Korzystanie z akcesoridw, przetwornikow i przewoddéw innych niz okreslono, za
wyjgtkiem przetwornikéw i kabli sprzedawanych przez firme Interacoustics lub
jej przedstawicieli, moze prowadzi¢ do zwiekszonej emisji lub ograniczenia
odpornosci sprzetu. Lista akcesoridéw, przetwornikoéw i kabli spetniajgcych
wymagania znajduje sie w zatgczniku dotyczagcym EMC.

1.5.5 Przestrogi — ogélne

Jesli system nie dziata prawidtowo, nie nalezy go stosowaé¢ do czasu dokonania
wszystkich wymaganych napraw i przetestowania oraz kalibracji pod katem
prawidtowego funkcjonowania wedtug specyfikacji firmy Interacoustics.
Urzgdzenie nalezy chroni¢ przed upadkami oraz innymi nadmiernymi
wstrzgsami. W razie uszkodzenia urzgdzenia, nalezy je odesta¢ do producenta
w celu dokonania napraw lub kalibracji. W razie podejrzenia uszkodzenia
urzgdzenia nie wolno z niego korzystac.

Niniejszy produkt i jego komponenty dziatajg prawidtowo tylko w przypadku
obstugi i konserwacji zgodnej z instrukcjami podanymi w niniejszym
podreczniku, na zatgczonych etykietach i/lub w broszurach. Nie wolno
korzysta¢ z produktu, jesli jest on wadliwy. Nalezy upewni¢ sie, ze wszystkie
zlgcza do akcesoriow zewnetrznych sg odpowiednio zabezpieczone. Czesci
brakujace, zepsute lub posiadajg widoczne oznaki zuzycia, sg znieksztatcone
badz zabrudzone, nalezy bezzwtocznie wymieni¢ na czyste, oryginalne czesci
zamienne produkowane lub dostarczane przez firme Interacoustics.

e )
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Producent na prosbe udostepni wymagane schematy elektryczne, wykazy
czesci sktadowych, opisy, instrukcje kalibracji i inne informacje pomocne
pracownikom serwisu w naprawie tych czesci wyposazenia, ktére firma
Interacoustics przewidziata do napraw w serwisie.

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

jest podtaczony do pacjenta.
Do urzadzenia mozna podtgczaé jedynie akcesoria nabyte u producenta. Do

urzgdzenia mozna podigczac jedynie akcesoria, ktdre producent okreslit jako
kompatybilne.

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

Elementy oznaczone jako jednorazowego uzytku sg przeznaczone dla jednego
pacjenta i jednej procedury, a wielokrotne uzycie grozi zanieczyszczeniem.
Elementy oznaczone jako jednorazowego uzytku nie sg przeznaczone do
przetwarzania.

1.5.6 Warunki srodowiskowe

Przechowywanie w temperaturze spoza zakresu temperatury okreslonego w
czesci 5 moze skutkowac trwatym uszkodzeniem urzgdzenia oraz osprzetu.
Nie stosowaé urzadzenia w obecnosci ptynow, ktére mogg mieé stycznosé z
jakimikolwiek komponentami elektrycznymi lub przewodami. W przypadku
podejrzenia, ze komponenty systemu lub akcesoria miaty styczno$¢ z ptynem,
nie wolno korzysta¢ z urzadzenia, dopdki autoryzowany technik serwisowy nie
uzna go za bezpieczne.

Nie nalezy ustawia¢ urzgdzenia w poblizu jakichkolwiek zrodet ciepta. Dookota
urzgdzenia powinna znajdowac¢ sie odpowiednia ilo$¢ wolnego miejsca, aby
mozliwa byta jego wtasciwa wentylacja.

1.5.7 UWAGA

Aby zapobiec wadliwemu dziataniu systemu, nalezy podjg¢ odpowiednie $rodki
ostrozno$ci chronigce komputer przed wirusami i podobnymi zagrozeniami.
Nalezy pamieta¢, ze podtgczenie urzgdzenia do komputera oznacza
podtgczenie urzadzenia do sieci informatycznej. Podigczenie do sieci
informatycznej moze skutkowaé wystgpieniem uprzednio niezidentyfikowanego
ryzyka, ktére musi zostac zidentyfikowane, przeanalizowane, ocenione i
wyeliminowane przez odpowiedzialng organizacje.

Wszelkie zmiany w sieci informatycznej (konfiguracja sieci, podigczanie i
odigczanie elementéw, aktualizacja lub modernizacja sprzetu) mogg
wprowadzaé nowe ryzyka wymagajgce dodatkowej analizy.

Na obszarze Unii Europejskiej wyrzucanie elementéw elektronicznych i
elektrycznych do niesegregowanych odpadéw komunalnych jest niezgodne z
prawem. Odpady z zuzytym sprzetem elektrycznym i elektronicznym moga
zawierac szkodliwe substancje, dlatego wymagajg osobnej zbiorki. Produkty
tego typu oznaczone sg symbolem przekreslonego kosza na $mieci na kétkach,
pokazanego na ponizszej ilustracji. Aby zapewni¢ wysoki poziom powtérnego
wykorzystania i recyclingu zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego,
konieczna jest wspotpraca uzytkownika takiego sprzetu. Niepoddanie tego typu
odpaddéw odpowiednim procedurom recyklingowym moze stanowi¢ zrédto
zagrozenia dla srodowiska, a w konsekwencji, zagrozenia dla zdrowia ludzi.
Poza Unig Europejska nalezy stosowa¢ sie do lokalnych przepiséw
dotyczacych utylizacji produktu po zakohczeniu jego eksploatac;i.
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Jesli to urzadzenie jest podtgczone do jednego lub kilku urzadzen z
oznaczeniem medycznym CE, stanowigc czes¢ systemu lub zestawu,
oznaczenia CE obowigzujg dla catej kombinacji urzadzen wytgcznie wtedy,
kiedy dostawca wydat oswiadczenie, ze spetnia ona wymogi artykutu 12
dyrektywy o wyrobach medycznych.

Urzadzenie nie wymaga nagrzewania przed uzyciem, ale nalezy odczekac
pewien czas po umieszczeniu go w pomieszczeniu do badan.

Parametry urzadzenia sg obowigzujace, jesli urzgdzenie pracuje w zakresie
roboczym okreslonym w rozdziale z parametrami technicznymi.

1.6 Zglaszanie skarg/zdarzen niebezpiecznych:
Nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem w przypadku jakiegokolwiek incydentu
zwigzanego z wadami produktu (usterki sprzetu lub btedu oprogramowania) lub zdarzeniami
niepozgdanymi (ktdre niekoniecznie muszg mie¢ zwigzek przyczynowy z produktem). Zaleca sie,
aby uzytkownik zgtosit wszystkie znane mu fakty dotyczgce zdarzenia. Po otrzymaniu informacji
0 kazdym powaznym incydencie majgcym znaczgcy wplyw na zdrowie pacjenta lub uzytkownika
(powazne niepozgdane zdarzenia) lokalny dystrybutor powiadomi firme Interacoustics za posrednictwem
wiasciwego systemu nadzoru. Firma Interacoustics poinformuje organ regulacyjny w kraju macierzystym
pacjenta zgodnie z wymogami dotyczacymi nadzoru takich incydentéw. Firma Interacoustics bedzie
rozpatrywac wszystkie reklamacje produktéw oraz zdarzenia niepozgdane zgodnie z wewnetrznymi
procedurami.

e )
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2 ROZPAKOWANIE I INSTALACJA

2.1 Sprawdzenie i wymagania dotyczace systemu

Sprawdzenie pod katem uszkodzen

Po odebraniu urzadzenia nalezy sprawdzié, czy otrzymano wszystkie elementy z listy kontrolnej wysytki.
Przed uzyciem wszystkie elementy powinny by¢ sprawdzone wizualnie pod katem zarysowan i brakujgcych
czesci. Cata zawartos¢ przesytki musi by¢ sprawdzona pod wzgledem dziatania mechanicznego i
elektrycznego. Jesli urzgdzenie okaze sie wadliwe, nalezy skontaktowac sie z najblizszym dystrybutorem.
Opakowanie i jego zawarto$¢ nalezy zachowac do kontroli przez przewoznika oraz do celéw roszczen
odszkodowawczych.

Opakowanie nalezy zachowa¢ na przysztosé¢

Urzgdzenie jest dostarczane w opakowaniach kartonowych, ktére zostaty zaprojektowane specjalnie dla
poszczegolnych elementéw. Zaleca sie zachowanie opakowan kartonowych na wypadek koniecznosci
zwrotu lub serwisowania systemu.

Procedura zgtaszania reklamacji i zwrotu

Kazdg brakujgcg czesé, usterke lub uszkodzony (podczas wysytki) podzespot nalezy natychmiast zgtosic
dostawcy/lokalnemu dystrybutorowi, przedstawiajac fakture i podajgc numer seryjny oraz szczegoétowy opis
problemu. W celu uzyskania wszelkich informacji dotyczacych serwisowania w miejscu instalacji, nalezy
skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem. Jesli system/elementy majg zosta¢ zwrdécone w celu
serwisowania, nalezy wypetni¢ wszystkie szczegoétowe informacje dotyczgce problemoéw z produktem w
dokumencie ,,Formularz zwrotny” zatgczonym do niniejszego podrecznika. Jest bardzo wazne, aby jak
najdoktadniej opisa¢ problem w protokole zwrotnym, poniewaz pomoze to inzynierowi serwisowemu
zrozumiec¢ i rozwigzac¢ problem zgodnie z oczekiwaniami. Lokalny dystrybutor jest odpowiedzialny za
koordynacje wszelkich procedur serwisowych/zwrotnych i zwigzane z nimi formalnosci.

Przechowywanie
Jesli konieczne jest przechowywanie urzadzenia Luna przez dtuzszy czas, nalezy przechowywac je w
okreslonych warunkach.
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2.2 Objasnienie symboli
Objasnienie symboli, ktére mozna znalez¢ na urzgdzeniu:

Symbol

Wyjasnienie

Czesci majace kontakt z pacjentem typu B.

Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcjg obstugi

€

0123

Znak CE wskazuje, ze firma Interacoustics A/S spetnia wymagania
Zatgcznika IX do Rozporzadzenia (WE) 2017/745 (MDR). Jednostka
certyfikujgca, nr identyfikacyjny 0123, zatwierdzita system jakosci

pid

Dyrektywa WEEE 2002/96/WE
Nalezy zapoznad sie z ostrzezeniami i Srodkami ostroznosci

Urzadzenie medyczne

Producent

MD
e
il

Data produkcji.

SN

Numer seryjny

REF

Nr referencyjny

ETL CLASSIFIED

Intertek

4005727

Conforms to
ANSI/AAMI B60601-1:2005/A1:2

Cetified to
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:2!

Oznaczenie ETL

-
e
Interacoustics

Logo firmy
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2.3 Instalacja oprogramowania

Minimalne wymagania systemowe:
Oprogramowanie Luna Suite zostato stworzone do pracy w systemie operacyjnym Windows, OS Framework
4.7.

UWAGA: Aby zagwarantowac¢ ochrone danych, nalezy:
1. Korzystac z obstugiwanych systeméw operacyjnych firmy Microsoft

2. Sprawdzi¢, czy systemy operacyjne majg zainstalowane najnowsze poprawki bezpieczenstwa

3. Wiaczy¢ szyfrowanie bazy danych

4. Stosowac indywidualne konta uzytkownikéw i hasta

5. Zabezpieczy¢ dostep fizyczny i sieciowy do komputeréw z danymi przechowywanymi lokalnie

6. Stosowac zaktualizowane oprogramowanie antywirusowe, oprogramowanie chronigce przed
ztosliwym oprogramowaniem oraz zapory

7. Wdrozy¢ odpowiednie zasady tworzenia kopii bezpieczenstwa

8. Wdrozy¢ odpowiednie zasady przechowywania rejestrow

Wymagania systemowe (do laptopow, komputerow osobistych i tabletow):

Procesor: 2 GHz

RAM: 2GB

Tablet z systemem Windows®: Zaleca sie wytgczenie funkcji autoobrotu.

Obstugiwane systemy operacyjne:
Microsoft Windows® 10 Pro
Maksymalne skalowanie: 125%

Windows® jest znakiem towarowym Microsoft Corporation zarejestrowanym w USA i innych krajach.

Citrix: Jesli komputer dziata na serwerze Citrix, oprogramowanie Luna Suite bedzie dziatato, dopdki bedzie
zainstalowane lokalnie na komputerze.

UWAGA: Korzystanie z systemu operacyjnego, w przypadku ktérego firma Microsoft wycofata obstuge i
wsparcie w zakresie oprogramowania oraz zabezpieczen, zwigeksza ryzyko awarii, utraty danych, ich
kradziezy oraz mozliwosci naduzy¢ na skutek dziatania wiruséw i zto$liwego oprogramowania.

Firma Interacoustics A/S nie jest odpowiedzialna za dane uzytkownika. Niektore produkty firmy
Interacoustics A/S obstugujg lub mogg wspétpracowac z systemami operacyjnymi nieobstugiwanymi przez
firme Microsoft.

Instalacja
Zestaw z audiometrem Luna zawiera fgcze do pobrania oprogramowania oraz klucz licencji umozliwiajgcy
otwarcie i aktywacje oprogramowania Luna.

Uwaga: Przechowuj tgcze do oprogramowania Luna w bezpiecznym miejscu, na wypadek gdyby wystagpita
koniecznos$¢ zainstalowania go na innym komputerze. W takim przypadku potrzebny bedzie nowy klucz
licencji.

Interfejsy:
Oprogramowanie Luna Suite ma ogélny interfejs XML umozliwiajgcy tatwe tgczenie sie z dowolnym innym
systemem rekordéw pacjentéw.

D-0128544-B — 2021/05 (=)
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Po kliknieciu tgcza rozpocznie sie automatyczna instalacja i wyswietli ponizsze okno:

Luna

Welcome

INErBCOUSEICS  ©tp will install Luns on your corpates. Click lnstal o corinue, Dptions

11 vt et imstall dhrectory o Clove bo exit

< Wersja oprogramowania, ktérg zamierzasz
pobraé

Kliknij, aby wyrazi¢ zgode na\instalacje
Kliknij, aby zainstalowac

Kontynuuj instalacje
oprogramowania
Luna Suite, klikajgc

User Account Control *

Do you want to allow this app to make
changes to your device?

&=
 Interacoustics

Po zainstalowaniu oprogramowania na pulpicie pojawi si¢ ta ikona utatwiajgca dostep do oprogramowania

Luna:
S
.

Dwukrotne klikniecie ikony klucza spowoduje otwarcie oprogramowania Luna. Nalezy wtedy wprowadzi¢
klucz oprogramowania:

D-0128544-B — 2021/05 (=)
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Luna suite

e
s

Luna

by Interacoustics

Otworzy sie ten ekran, na ktérym mozna wprowadzi¢
unikatowy klucz produktu.

Klucz nalezy wprowadzi¢ tylko jeden raz.
Klucz licencji jest dostarczany wraz z

audiometrem Luna.
Nalezy go wprewadzi¢ tutaj

AriRiLE

Zakoncz aktywacje klucza, naciskajgc

przycisk Activate (Aktywu;j)
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3 Wskazowki dotyczace uzytkowania

Po zainstalowaniu oprogramowania Luna, mozna korzysta¢ z urzgdzenia.

3.1 Zmiana jezyka

Podczas instalacji oprogramowania Luna Suite system automatycznie wybiera jezyk zgodnie z
ustawieniami jezyka w komputerze, jesli oprogramowanie Luna Suite obstuguje dany jezyk.
Aby zmieni¢ jezyk, nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:

Kliknij tutaj:

o
s

Luna

by Inberasoustics

1
i
1| ©

i N s SN NN NN N
LN AN TN ] '

Nastepnie wybierz jezyk z rozwijanego menu:

Application setlings

Zmiana jezyka zostanie zastosowana po ponownym uruchomieniu oprogramowania Luna Suite.
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Kody jezykéw w oprogramowaniu Luna Suite:

Languages
BRA | Portugese
DAN | Danish
DEU | German
ENG | English
FRA | French
ITA Italian
NLD | Deutch
NOR | Norwegian
POL | Polish
SPA | Spanish
SWE | Swedish

D-0128544-B —2021/05
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3.2 Tworzenie operatora (ekran startowy)

Luna sulte

o
L
Luna

by Interacoustics

Select aperator

Alanah Kennaird

Aleksandr McNae

Alene Sterricker

Arnatia Viollet

Annmaria Bert

Aundrea Charires

W % %Y %N N NN

Aweryl Kybern

1. Wprowadzanie klucza oprogramowania. 2. Status systemu pokazujgcy prawidtowe potgczenie.

3. Minimalizowanie/maksymalizowanie. 4. Zamknigcie oprogramowania Luna. Pamietaj, aby
zapisa¢ zmiany przed wyjsciem.

5. Dodawanie nowego operatora. 6. Wyszukiwanie operatora.

7. Usuwanie operatora. 8. Edytowanie informacji o operatorze.

Wprowadzanie nowego operatora:
Kazde ustawienie badania zostanie potaczone z wybranym operatorem.

1
Craate new oparator
2
3
4
1. Informacja obowigzkowa. 3. Inne informacije, jesli sg wymagane.
2. Informacje opcjonalne. 4. Nacisnij przycisk ,Create” (Utworz), aby zapisac ustawienia.
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3.3 Tworzenie nowego pacjenta 2

Luna suite

Goatwn LLE

. m | om

1304 13

£
-]
¥ 8
S0
i
O [N % (% N Y (N Y (NN
[N (BN AN ]

1. Powrét do poprzedniego ekranu. 2. Wyszukiwanie pacjenta. 5
3. Wprowadzanie nowego pacjenta. 4. Edycja paska informacyjnego.
5. Usuniecie pacjenta (nieodwracalne). 6. Edytowanie informacji o pacjencie.

7. Aby zobaczy¢ tylko swoich pacjentow, kliknij tutaj.

Wprowadzanie pacjenta:

Create new patient

1. Obowigzkowe informacje o pacjencie. Mozna uzy¢ numeru ubezpieczenia spotecznego lub losowo
wygenerowanego identyfikatora.

2. Jesli dalsze informacje o pacjencie sg istotne, mozna je wprowadzic tuta;.

3. Informacje dotyczgce wywiadu anamnestycznego lub inne istotne informacje majgce potencjalny
wptyw na wynik badania.

4. Pamietaj, aby nacisngé¢ przycisk Create (Utworz) w celu zapisania ustawieh.
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3.4 Edytor PDF

W razie potrzeby mozna utworzy¢ wtasny dokument PDF, a nastepnie zapisa¢ go lub wydrukowac.
Ustawienia pliku PDF sg powigzane z operatorem. Dzieki temu kazdy operator moze w razie potrzeby
uzywac wilasnego specjalnego uktadu PDF.

Aby utworzy¢ nowe ustawienie PDF, kliknij tutaj: f\pscatien aetinge

Operator konfiguruje uktad informacji na wydruku, a nie
zawartosci kazdego obszaru.

3.5 Przejscie do trybu konfiguracji badan stuchu

Klikajgc te ikony, mozna przej$¢ do ustawien réznych
badan stuchu.

i Aursmansk virsogies T

§ o 4
.f Maaruss esng (]
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Luna suite

e
10 Back

Automatic test

70 _

a0

90 . 50
100 : —— - P 100 i ;
\ i i . |
10 : i L
! 1 ] B
120 (g — : — 1] 120 g
1 ] 1.5 3 f 75 15 3 &

1. Czestotliwosci badania. W badaniu zostang uzyte wszystkie czestotliwosci.
2. Rozpoczecie/zatrzymanie badania.
3. Kolor oznaczenia prawego ucha.
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Luna suite

Auromatic test

3

1. Niektére czestotliwosci zostaty pominiete.

2. Kolorowy wskaznik (zielony pasek) pokazujgcy, ile czasu pacjent potrzebuje na udzielenie odpowiedzi.
3. Przebadane, ale nie ustyszane.

4. Kolor oznaczenia lewego ucha.
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3.7 Opis automatycznego losowego badania i ustawien

Badanie:

Automatyczne losowe badanie jest wykonywane w petni automatycznie i pozwala na
wigczenie/wytgczenie dowolnej czestotliwosci. Przy ustawieniu domysinym wynoszacym 20 dB, warto$¢
bedzie resetowana do 20 dB po kazdej zmianie czestotliwosci. W razie wyniku ,Brak reakcji”, wartosc
bedzie wzrasta¢ o 5 dB do momentu zarejestrowania reakcji, a nastepnie zostanie zresetowana do 20 dB
po zmianie czestotliwosci. Podczas badania czestotliwosci uszy bedg losowo przetgczane, az do

ukonczenia badania.
Ustawienia domysine dla tego badania:

Czas wytgczenia: 2s
Losowy czas wylgczenia: 3s

Dtugos¢ tonu:
Okno reakgiji:

1,5s
3s

Poziom poczatkowy 20 dB: 20 dB

Poziom maksymalny 105 dB: 40 dB

Czestotliwosci badania: 250, 500, 1000, 2000, 4000, 6000, 8000 Hz
Czestotliwos¢ poczatkowa: 1000 Hz

Ucho, od ktérego

rozpoczyna sie badanie: Prawe
Wielkos$¢ przyrostu: 5dB
Sygnat: Ton

3.7.1 Opis ustawien:

Czas wytgczenia: 2-7s
Losowy czas 0-7s
wylgczenia:

Dtugosc tonu: 0,3-2s
Okno reakgiji: 2-9s
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Staty czas, podczas ktérego nie ma zadnego sygnatu.
Dodatkowy czas wytgczenia dodawany do czasu
wylgczenia i utrudniajgcy pacjentowi zorientowanie sie,
kiedy jest podawany ton. Dodatkowy czas bedzie sie
zmieniat losowo w trakcie badania.

Przyktad: Jesli czas wytgczenia ustawiono na 7 sekund, a
losowy czas wylgczenia réwniez ustawiono na 7 sekund,
fagczny czas wytaczenia bedzie wahat sie od 7 do 14
sekund.

Czas trwania tonu podawanego ze stuchawki.

Czas, w ktérym pacjent musi zareagowad. Jesli pacjent jest
mtody, bardzo stary lub nieskoncentrowany, mozna ustawic
nieco dtuzszy czas, aby zagwarantowac¢ zbieranie
prawidtowych informacji na temat zdolnosci styszenia.
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Poziom poczatkowy 20 Od -10do
dB: 105 dB

Czestotliwosci badania:

Czestotliwosci
poczatkowe:

Ucho, od ktérego
rozpoczyna sie badanie:
Wielkos¢ przyrostu:

Sygnat:

D-0128544-B — 2021/05
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To ustawienie pozwala zdecydowac, od jakiego poziomu
dB zaczynac¢ po zmianie czestotliwosci. Przyktad: Aby
wykonywaé badanie na poziomie 20 dB i nigdy ponizej tej
wartosci, ustaw te warto$¢ na 20 dB.

125, 250, 500,750, 1000, 1500, 2000, 3000, 4000, 6000,
8000 Hz

Czestotliwosé, z jakg ma sie rozpoczg¢ badanie.
Po ktérej stronie ma sie rozpoczg¢ badanie.

Gdy pacjent nie styszy sygnatu, poziom dB automatycznie
wzrasta o 5 lub 10 dB.

Mozna wybra¢ miedzy tonem, tonem modulowanym i
impulsem.
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3.8 Opis automatycznego badania i ustawien

Badanie:

Automatyczne badanie jest wykonywane w petni automatycznie i pozwala na wigczenie/wytaczenie
dowolnej czestotliwosci. Przy ustawieniu domysinym wynoszacym 20 dB, warto$¢ bedzie resetowana do
20 dB po kazdej zmianie czestotliwosci. W razie wyniku ,Brak reakcji”, wartos¢ bedzie wzrasta¢ o 5 dB do
momentu zarejestrowania reakcji, a nastepnie zostanie zresetowana do 20 dB po zmianie czestotliwosci.

Automatic test

50 750 | 1% | o o) 3000 Aok BKn Ll

3.8.1 Opis ustawien:

Czas wytaczenia: 2-7s Staty czas, podczas ktérego nie ma zadnego sygnatu.
Losowy czas 0-7s Dodatkowy czas wytgczenia dodawany do czasu
wytgczenia: wytgczenia i utrudniajgcy pacjentowi zorientowanie sie,

kiedy jest podawany ton. Dodatkowy czas bedzie sie
zmieniat losowo w trakcie badania.

Przyktad: Jesli czas wytgczenia ustawiono na 7 sekund, a
losowy czas wylgczenia réwniez ustawiono na 7 sekund,
faczny czas wytaczenia bedzie wahat sie od 7 do 14

sekund.
Dtugos¢ tonu: 0,3-2s: Czas trwania tonu podawanego ze stuchawki.
Okno reakgiji: 2-9s: Czas, w ktérym pacjent musi zareagowac. Jesli pacjent

jest mtody, bardzo stary lub nieskoncentrowany, mozna
ustawi¢ nieco dtuzszy czas, aby zagwarantowaé zbieranie
prawidtowych informacji na temat zdolnosci styszenia.

Poziom poczatkowy 20 0Od-10do 105 To ustawienie pozwala zdecydowac, od jakiego poziomu
dB: dB dB zaczynac¢ po zmianie czestotliwosci. Przyktad: by
wykonywaé badanie na poziomie
20 dB i nigdy ponizej tej wartosci, ustaw te wartos¢ na 20

dB.
Czestotliwosci badania: 125, 250, 500, 750, 1000, 1500, 2000, 3000, 4000, 6000,
8000 Hz
Czestotliwosci Czestotliwosé, z jaka ma sie rozpoczaé badanie.
poczgtkowe:
D-0128544-B — 2021/05 ()
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Ucho, od ktérego Gdy pacjent nie styszy sygnatu, poziom dB automatycznie

rozpoczyna sie wzrasta o 5 lub 10 dB.

badanie:

Sygnat: Mozna wybraé miedzy tonem, tonem modulowanym i
impulsem.
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39 Opis recznego badania i ustawien

Badanie:

Badanie reczne mozna przeprowadzi¢ przy uzyciu myszy komputerowej lub skrotow na klawiaturze
komputera.

Skroty:

Aby zmieni¢ wstepnie ustawione skréty klawiszowe,

kliknij tutaj
S

Luna suite $ i1 A P rsusie
n hr:‘ Tibage =

Manuel testning

e

Wstepnie ustawione skroty klawiszowe:

Dziatanie Klawisz skrétu
Zwiekszenie Strzatka w
czestotliwodci prawo
Zmniejszenie
czestotliwosci Strzatka w lewo
Zmniejszenie
poziomu dB Strzatka w gore
Zwiekszenie
poziomu dB Strzatka w dot
Typ sygnatu S
Wielkos¢
przyrostu T
Strona ucha E
Ton Spacja
Usuwanie Delete
Ustyszany W
Nieustyszany Q
Ucho lewe L
Ucho prawe R

klawiszowych,

Aby zmieni¢ wstepnie tabele skrotéw
kliknij tutaj :

LA
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Shortcuts

Ten symbol oznacza, ze domy$ine skroty zostaty
zmienione.

esli chcesz przywrdci¢ ustawienia domysine, nacisnij ten
symbol ponownie.

Luna suite i E A B e

= Tilbage GEmme
-} 2 b
e a0 H Manuel testning
A5 25 5 ' 2 4 8 s a5 5 1 3 4 [}
R ® Kk
sl ey L
N =
o je . - "
s { = i)
safe— — 5
L ! o
= = 8
B0 b 5
0| —t—1 w0
i
10 - H 100
1o S MR T A I R T e ) .
A i . { )
120 B HE - i e foe 120} elB-HL
i 15 5 L] a5 15 1 L]

12000 Hr 0 gl

e ﬁp

1 2 3 4 5

:

. Usuniecie wyniku badania.

. Obecny ton.

. Wskazanie tonu.

. Zwigkszenie/zmniejszenie czestotliwosci.v
. Zwigkszenie/zmniejszenie poziomu dB.

. Przetgczanie przyrostow poziomu dB

. Zmiana uszu.(1,2i 5 dB).

NO b WN -
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3.91 Opis ustawien

Dtugos¢ tonu: 0,3-2s Czas trwania tonu podawanego ze stuchawki.

Okno reakgiji: 2-9s: Czas, w ktérym pacjent musi zareagowac. Jesli pacjent
jest miody, bardzo stary lub nieskoncentrowany, mozna
ustawi¢ nieco dtuzszy czas, aby zagwarantowaé zbieranie
prawidtowych informacji na temat zdolnosci styszenia.

Poziom poczatkowy 20 Od-10do 105 To ustawienie pozwala zdecydowaé, od jakiego poziomu
dB: dB dB zaczynac¢ po zmianie czestotliwosci. Przyktad: by
wykonywaé badanie na poziomie
20 dB i nigdy ponizej tej wartosci, ustaw te wartos¢ na 20

dB.

Czestotliwosci badania: 125, 250, 500, 750, 1000, 1500, 2000, 3000, 4000, 6000,
8000 Hz

Czestotliwosci Czestotliwosé, z jaka ma sie rozpoczaé badanie.

poczgtkowe:

Ucho, od ktérego Gdy pacjent nie styszy sygnatu, poziom dB automatycznie

rozpoczyna sie wzrasta o 5 lub 10 dB.

badanie:

Sygnat: Mozna wybra¢ miedzy tonem, tonem modulowanym i
impulsem.
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3.10 Opis testu Hughson-Westlake’a i ustawien

Test Hughsona-Westlake’a to automatyczna procedura testowa poziomu progowego tonéw czystych.
Prawidtowy wynik testu jest okreslany na podstawie 2 z 3 podobnych odpowiedzi (3 z 5) na prezentowany
ton.

Test rozpoczyna sie od 1000 Hz, a poziom dB wybierany jest przez operatora.

Zwiekszanie intensywnosci: W krokach co 5 dB.

Zmniejszanie intensywnosci: W krokach co 10 dB.

Ustawienia domys$ine:

Czas wytgczenia: Zawsze ustawiony do wartosci 0

Losowy czas wytgczenia: 16s

Dtugos¢ tonu: 2s

Okno reakgciji: 2s

Poziom poczatkowy: -10 dB

Maksymalny poziom: 100 dB

Czestotliwosci badania: 125, 250, 500, 750, 1000, 1500, 2000, 3000, 4000, 6000,
8000 Hz

Czestotliwos¢ poczgtkowa: 1000 Hz

Ucho, od ktérego rozpoczyna sie badanie: Ucho prawe

Metoda poziomu progowego: 2/3

3.10.1 Opis ustawien — test Hughsona-Westlake’a

Czas wytaczenia: 2-7s Czas bez tonu, zalecane ustawienie do warto$ci 0.
Losowy czas 0-7s Dodatkowy czas wytgczenia dodawany do czasu
wylgczenia: wylgczenia i utrudniajgcy pacjentowi zorientowanie sie,

kiedy jest podawany ton. Dodatkowy czas bedzie sie
zmieniat losowo w trakcie badania.

Przyktad: Jesli czas wytgczenia ustawiono na 7 sekund, a
losowy czas wylgczenia réwniez ustawiono na 7 sekund,
taczny czas wytgczenia bedzie wahat sie od 7 do 14

sekund.
Dtugos¢ tonu: 0,3-2s: Czas trwania tonu podawanego ze stuchawki.
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Okno reakgiji: 2-9s:

Poziom poczgtkowy -10  Od -10 do 105
dB: dB

Poziom maksymalny
100 dB:

Czestotliwosci badania:

Czestotliwosci
poczgtkowe:
Ucho, od ktérego
rozpoczyna sie
badanie:

Metoda poziomu
progowedo:
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Czas, w ktérym pacjent musi zareagowac. Jesli pacjent
jest mtody, bardzo stary lub nieskoncentrowany, mozna
ustawi¢ nieco dtuzszy czas, aby zagwarantowaé zbieranie
prawidtowych informacji na temat zdolnosci styszenia.

To ustawienie pozwala zdecydowac, od jakiego poziomu
dB zaczynac¢ po zmianie czestotliwosci. Przyktad: by
wykonywaé badanie na poziomie

20 dB i nigdy ponizej tej wartosci, ustaw te warto$¢ na 20
dB.

Poziom dB nigdy nie przekroczy 100 dB.

125, 250, 500, 750, 1000, 1500, 2000, 3000, 4000, 6000,
8000 Hz

Czestotliwosé, z jakg ma sie rozpoczg¢ badanie.
Lewe lub prawe.
Mozna wybra¢ miedzy 2/3 a 3/5. W zaleznosci od tego, jak

wiele podobnych odpowiedzi chce sie otrzymacé przed
zmiang czestotliwosci.
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3.11 Funkcje specjalne

3.11.1 Nakiladki

Do celéw komunikacji mozna uzywac naktadek,

ktore pozwalajg poréwnac rzeczywiste wyniki badan z

normami lub poprzednimi danymi.

Mozna réwniez zmieni¢ potozenie audiogramu lewego/prawego ucha.

Przyktad: jesli operator prosi pacjenta o odwrécenie sie do niego plecami,
podczas badania mozna zmieni¢ potozenie audiogramu lewego/prawego ucha,
aby odpowiadat pozycji, w jakiej siedzi pacjent.

Mozna rowniez wyswietli¢c wyniki badan
obojga uszu na tym samym audiogramie.

audiogramie.

ekranie.
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2. Banan mowy — dzwieki mowy rozmieszczone na

1. Powigzanie ubytku stuchu z warto$ciami na audiogramie.

3. Przetgczanie uktadu audiogramu lewego/prawego ucha na

4.  Wyswietlenie danych w jednym lub dwéch audiogramach.

5.  Stare badania poszczegélnych pacjentéw. Mozna stosowac
jako naktadke w biezgcym badaniu. Wyswietlane sg tylko wartosci
réznigce sie od wartosci z pierwszego badania.

Strona 29



3.11.2 Ponowne reczne badanie w trybie automatycznym

Aby ponownie wykona¢ badanie danej czestotliwosci, nalezy to zrobi¢ PRZED zapisaniem wynikéw
badania.

Czasami wyniki otrzymane dla okre$lonej czestotliwosci sg nietypowe, aby wiec zagwarantowaé
prawidtowo$¢ badania, mozna ponownie przebadac te czestotliwosé recznie.

Kliknij tutaj: jeden wynik badania zniknie.

Luna suite

Automatic random test

Luna suite

P Back
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Wybrang czestotliwo$s¢ mozna ponownie przebadac, korzystajgc z panelu badania recznego:

Luna suite fo)

Ton mozna ustawi¢ w dowolnym miejscu, a nastepnie przebada¢ pacjenta ponownie, az do uzyskania
pewnosci, ze wynika badania jest prawidtowy.

Kliknij przycisk Save (Zapisz), a badanie zostanie zapisane jako oryginalny badanie automatyczne.
3.11.3 PTA — s$rednia czystego tonu
Aby szybko sprawdzi¢ zdolnos¢ styszenia, mozna obliczy¢ $redni poziom styszenia na wybranych

czestotliwosciach.

n Naci$nij ikone ustawien po prawej stronie ekranu.

Application settings Zostang wyswietlone ustawienia aplikaciji.
: Nacisnij
anage
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A Jesli chcesz uzy¢ jednego lub
——————————— wszystkich trzech obliczen, kliknij

=

CPT

- | nacisnij przycisk Save (Zapisz).

PLH

Wyniki pojawig sie na ekranie testu i zostang zapisane razem z testem.

Aby jedno lub wszystkie obliczenia zostaty wydrukowane z pliku pdf, wykonaj nastepujace czynnosci:

Na ekranie testu kliknij ikone ustawien. \

Application settings

Nacisnij ikone pdf.

1.1.1 [Budd 1.0. 210741160

Import / export

Impart petents Export patonts

X Wybierz zgdany szablon druku, klikajagc ikone edycji.

Select print template

Setas default Preview wmplate
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Create print template

- formatur: Hi

AR leR

Aty o
AR right

CTT—

o —
Sofware version

o e ECT—

.
Hardware versarn 1o

Printed by

3.11.4 Kod CPT/AMA

Templsie name

Standardudakrifl [LAK]

Comp: o
Virksomhad ole

Europejski wykaz CPT-AMA dotyczgcy badah AC.
Europejski kod CPT-AMA oblicza sie przy uzyciu wartosci z ponizszej tabeli. Gwarantuje to wazenie
réznych czestotliwosci w celu wyswietlenia prawidtowej oceny ubytku stuchu.

Mozesz teraz wybraé, czy chcesz
na wydruku majg by¢ widoczne
wszystkie, czy tylko jedno lub dwa
obliczenia.

HV [dBHL] | S§00Hz 1kHz 2kHz 4kHz
10 02 0.3 04 0.1
15 0.5 09 13 03
20 13 2.1 29 09
25 18 3.6 49 17
30 26 54 73 27
35 37 7.7 98 38
40 49 102 12.9 50
45 6.3 13.0 17.3 654
50 (] 157 224 8.0
55 96 190 257 97
80 11.3 215 28.0 11.2
65 12.8 235 30.2 125
70 138 255 322 13.5
75 1486 212 340 14.2
80 148 288 358 14.8
85 149 208 375 14.8
90 150 289 382 14.9
95 15.0 300 40.0 15.0
100 15.0 300 40.0 15.0

gemass Council on Physical Therapy, Amencan Medical Assiciation
JAMA 115-1108-1109, 1842

3.11.5 PLH — procentowy ubytek stuchu

Zmiana PLH wzgledem wartosci podstawowej uzyskanej podczas pierwszego testu. Wartos¢ PLH jest
oceniana przez poréwnanie dwoch zestawow testéw w oparciu o tabele PLH.
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3.11.6 Eksportowanie danych
Istnieje mozliwos¢ wymiany danych z programem innej firmy. Aby uzyskaé petng integracje z systemem
rekordéw medycznych pacjentéw, nalezy zazgdaé protokotu XML.

Wprowadz ustawienie:

a i E El E‘ Exit sulte

Klikajgc: (

Zostanie wys$wietlony ten ekran:
Application settings

Lanpmge

/> Impart patiants Expext patients Expon tests

EML nbexface

= Foldar © \ProgramDatatinteracoustesLunaidML)
C\FrogramCatsinteracoustcsiLuna XML

Zamiast wprowadzac¢ pojedynczo dane poszczegdlnych pacjentéw, mozna
Import patients zaimportowac¢ zestaw danych wszystkich pacjentéw.

Import patients

Export patients W razie potrzeby mozna réwniez wyeksportowac informacje o pacjencie do
osobnej bazy danych.

D-0128544-B — 2021/05 =’
Luna — Instrukcja obstugi — PL Interacoustics Strona 34



W takim przypadku mozna wybrac¢ wszystkich
pacjentéw lub
wybrac¢ nastepujgce elementy:

Export patients

Firma

Dziat

Kod pocztowy
Przedziat wiekowy

Daje to mozliwosé np. porownywania wynikéw z réznych dziatéw lub grup wiekowych.

Jesli wymagane sg jakiekolwiek poréwnania lub obliczenia w innym systemie,
mozna réwniez po prostu wyeksportowac dane z testéw. Np. do celow
badawczych.

W tym obszarze mozesz filtrowa¢ dane wedtug dat Exporttests
wykonywania testow. _ -
~

Export

Wszystkie formaty muszg by¢ formatami XML.
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4 Czyszczenie i konserwacja

4.1 Ogodlne procedury konserwacyjne

Urzadzenie Luna mozna ostroznie czysci¢ migkkg $ciereczkg zwilzong cieptg wodg. Mozna réwniez
delikatnie wyptukaé czarng siatke w obu muszlach stuchawkowych. Aby dodatkowo zabezpieczy¢
urzadzenie, np. za pomocg pokrowcow na muszle stuchawkowe i ptynéw do dezynfekcji, nalezy
skontaktowac¢ sie z dostawca.

4.2 0Ogodlne procedury czyszczenia

i*': PRZESTRO

e Przed czyszczeniem nalezy zawsze wytgczac urzadzenie i odtgczac je od zasilania

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

o Do czyszczenia dostepnych powierzchni nalezy uzywaé miekkiej sciereczki lekko zwilzonej w
roztworze czyszczgcym

¢ Nie wolno dopusci¢, aby ptyn wszedt w kontakt z czesciami metalowymi wewnatrz stuchawek.

¢ Nie wolno stosowac autoklawu, sterylizowaé ani zanurza¢ urzadzenia ani jego akcesoriow w
zadnych ptynach.

e Nie nalezy uzywac twardych ani ostrych przedmiotéw do czyszczenia jakiejkolwiek czesci
urzgdzenia ani akcesoriéw.

o W przypadku kontaktu elementéw z cieczami nie wolno dopusci¢ do ich wyschniecia, nalezy je
natychmiast wyczyscié.

Zalecane srodki czyszczace i dezynfekujace
¢ Ciepta woda z tagodnym, nie$cierajgcym $rodkiem czyszczacym (mydtem)

Procedura
o Urzadzenie nalezy czysci¢ przez przetarcie obudowy zewnetrznej przy uzyciu niestrzepigcej sie
Sciereczki lekko zwilzonej Srodkiem czyszczacym
e Poduszki i przetgcznik reczny pacjenta oraz inne czesci nalezy czysci¢ za pomocg niestrzepigcej
sie Sciereczki lekko zwilzonej w $rodku czyszczgcym
¢ Nie wolno dopusci¢ do przedostania sie wilgoci do gtosnikow w stuchawkach i podobnych czesci

A

Aby utrzymaé bezpieczenstwo elektryczne przez caty czas eksploatacji przyrzadu, wymagane jest
regularne wykonywanie kontroli bezpieczenstwa zgodnie z normg IEC 60601-1 i odpowiednio do klasy 1
typu B, np. w przypadku wykonania corocznej kalibrac;ji.
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4.3 Uwagi dotyczace napraw
Firma Interacoustics jest odpowiedzialna za waznos$¢ oznaczenia CE, bezpieczenstwo, niezawodnos¢ i
poprawnos$¢ 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 urzadzenie, spetnia stosowne
wymagania oraz

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

W przypadku dowolnego problemu klient (przedstawiciel) powinien sporzgdzi¢ RAPORT ZWROTU.
Raport taki nalezy takze sporzadzi¢ za kazdym razem, kiedy urzgdzenie jest odsytane do firmy
Interacoustics. Dotyczy to oczywiscie takze nieprawdopodobnego najgorszego przypadku — $mierci lub
powaznych obrazeh doznanych przez pacjenta lub uzytkownika.

4.4 Gwarancja
Firma Interacoustics gwarantuje, ze:

e audiometr Luna 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.

Jesli 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 zosta¢ zwrécony jak najszybciej, w odpowiednim opakowaniu i z optaconymi kosztami
wysyiki. Za straty i uszkodzenia powstate podczas przesyiki zwrotnej do firmy Interacoustics odpowiada
nabywca.

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

Powyzsze postanowienia gwarancyjne dotyczg wylgcznie pierwszego nabywcy. Gwarancja nie ma
zastosowania w odniesieniu do kolejnych wiascicieli produktu. Ponadto niniejsza gwarancja nie obejmuije,
a firma Interacoustics nie ponosi odpowiedzialnosci 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 zmodyfikowany w sposdb, ktory wedtug firmy Interacoustics wptywa na jego stabilno$¢ i
niezawodnos¢ dziatania;
e nieprawidtowo uzytkowany lub zaniedbywany lub ulegt wypadkowi lub w ktérym zmieniono,
zatarto lub usunieto numer seryjny albo partii; lub
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 ani posrednio zadnego przedstawiciela lub innej osoby do przyjmowania w imieniu firmy
Interacoustics jakichkolwiek zobowigzan zwigzanych ze sprzedazg produktow firmy Interacoustics.

Firma Interacoustics wyklucza wszystkie inne gwarancje, wyrazone lub domniemane, tgcznie z gwarancjg
wartosci handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu lub zastosowania.
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5 Ogolne dane techniczne

Medyczne oznaczenie Znak CE wskazuje, ze firma Interacoustics A/S spetnia wymagania Rozporzgdzenia WE
CE: 2017/745 (MDR).

Dopuszczenie systemu zapewnienia jakosci przez TUV — nr identyfikacyjny 0123.

Normy: Bezpieczeﬁstwo: IEC 60601-1 2005/EN 60601-1 2006 i A1 2012
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012
CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1:14

Czesci pacjenta typu B

EMC: IEC 60601-1-2 (2014)

Ton audiometru: Audiometr tonujacy: IEC 60645 -1 (2017), ANSI S3.6 (2018), typ 4
Budowa: Obudowa z tworzywa sztucznego.
Zasilanie: Zasilanie przez USB

Srednio: 300 mA (maks.: 500 mA)

Srodowisko robocze:

Szumy otoczenia: Audiometr Luna powinien by¢ uzywany w cichym miejscu,
takim jak izolowane pomieszczenie

Wilgotnosé 15-90%

Wilgotnosé:

Temperatura: 10-35°

Cisnienie otoczenia: 98-104 kPa

Temperatura podczas od -20 do 50°C

transportu:

Temperatura podczas od 0do 50 °C

przechowywania:

Wilgotnos¢ podczas Od 10% do 95% wilgotnosci wzglednej. Bez kondensacji

transportu i

przechowywania:

5.1 Specyfikacja techniczna

Przetworniki

[A] | — dwie stuchawki

[A] Poziomy styszenia od -10 do 100 dB HL dla przewodzenia
powietrznego

[A] | Czestotliwos¢ od 250 Hz do 8 kHz dla przewodzenia powietrznego
(250 Hz, 500 Hz, 750 Hz, 1 kHz, 1,5 kHz, 2 kHz, 3 kHz, 4 kHz, 6
kHz, 8 kHz)

[A] | Kontrola poziomu wyjsciowego w przyrostach co 5 dB HL
Przetgczanie sygnatu badania

[A] | — podawanie/zatrzymanie

[A] | — ciagty ton czysty

[A] | — pulsujgcy ton czysty

[A] | — Ton modulowany o czest. 10 Hz, sinusoidalny
[A] | — Giebokos¢ modulacji tonu modulowanego 10%

[A] System reakcji pacjenta

[A] | Zamontowany na state przewdd USB od zestawu stuchawkowego
do zlgcza meskiego typu A.

Opcjonalnie: przewdd 4-stykowy do Micro USB.

Opcjonalnie: przewdd 4-stykowy do USB typu C.

Wymieniany przez serwisanta.
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5.2 Wartosci rownowaznego normalnego progowego poziomu cisnienia
akustycznego dla przetwornikéw

Hz Maksymalny poziom dB

HL
125 75
250 90
500 100
750 100
1000 100
1500 105
2000 105
3000 105
4000 100
6000 90
8000 85
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Zalqcznlk A: Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)

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

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

¢ Korzystanie z akcesoriow, przetwornikow i kabli innych niz okreslone lub dostarczone przez
producenta sprzetu moze spowodowac wzrost emisji elektromagnetycznych lub ograniczenie
odpornosci elektromagnetycznej sprzetu i w konsekwenciji nieprawidtowe dziatanie. Lista akcesoriéw,
przetwornikéw i przewodow znajduje sie w niniejszym zatgczniku.

e Przenosny sprzet do komunikacji radiowej (wtgcznie z elementami peryferyjnymi, na przyktad kablami
antenowymi i zewnetrznymi antenami) nie powinien by¢ uzywany w odlegtosci mniejszej niz 30 cm (12
cali) od dowolnej czesci niniejszego sprzetu, wigcznie z kablami okreslonymi przez producenta. W
przeciwnym przypadku moze doj$¢ do pogorszenia parametrow pracy sprzetu

UWAGA: FUNKCJONOWANIE ZASADNICZE zdefiniowane dla tego produktu przez producenta to:

¢ Instrument nie podlega FUNKCJONOWANIU ZASADNICZEMU Brak lub utrata FUNKCJONOWANIA
ZASADNICZEGO nie moze prowadzi¢ do zadnego niedopuszczalnego bezposredniego zagrozenia

e Ostateczna diagnoza powinna by¢ zawsze oparta na wiedzy klinicznej. Brak odchylen od norm
uzupetniajagcych i dozwolonego uzytkowania

e Urzgdzenie jest zgodne ze standardem IEC60601-1-2:2014, klasg emisji B grupa 1

UWAGA: Brak odchylen od norm uzupetniajgcych i dozwolonego uzytkowania. UWAGA: Wszystkie
instrukcje dotyczace zgodnosci w dziedzinie EMC podano w rozdziale Konserwacja — informacje ogdine
niniejszej instrukcji. Nie sg wymagane dalsze dziatania.
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D-0128544-B —2021/05 =’

Luna — Instrukcja obstugi — PL Interacoustics Strona 41



Przenosny i przewozny sprzet do fgcznosci radiowej moze mie¢ wptyw na funkcjonowanie audiometru
LUNA. Montaz i obstuga audiometru LUNA powinny by¢ zgodnie z informacjami dotyczacymi
kompatybilno$ci elektromagnetycznej przedstawionymi w tym rozdziale.
Audiometr LUNA zostat poddany testom analizujgcym emisje EMC i odpornos¢ na nie jako niezalezne
urzadzenie. Nie wolno uzywa¢ audiometru LUNA w poblizu innego sprzetu elektronicznego ani stawiaé
go na nim. Jesli nie mozna unikng¢ stawiania urzadzenia obok sprzetu elektronicznego lub na nim,

uzytkownik powinien skontrolowa¢ prawidtowos$é pracy w danej konfiguracji.

Uzytkowanie akcesoriow, przetwornikéw i przewoddw innych niz wymienione, za wyjatkiem czesci
wymiennych sprzedawanych przez Interacoustics na potrzeby naprawy wewnetrznych elementow
urzgdzenia, moze spowodowaé wzrost EMISJI lub spadek ODPORNOSCI urzadzenia.

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

Wskazéwki i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

audiometru LUNA.

Audiometr LUNA jest przeznaczony do uzytkowania w opisanych nizej warunkach
elektromagnetycznych. Za spetnienie tych warunkéw odpowiada klient lub uzytkownik

Test emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne — wskazéwki

Emisje radiowe Grupa 1 Audiometr LUNA emituje fale radiowe wytgcznie na

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

Emisje radiowe Klasa B Audiometr LUNA jest przeznaczony do uzytkowania

CISPR 11 we wszystkich warunkach handlowych,

Emisje harmoniczne Nie dotyczy przemystowych, biznesowych i mieszkalnych.

IEC 61000-3-2

Wahania napiecia / Nie dotyczy

emisja migotania

IEC 61000-3-3

audiometrem LUNA.

Zalecana odlegto$¢ pomiedzy przenosnym i przewoznym sprzetem do tgcznosci radiowej a

Audiometr LUNA jest przeznaczony do uzytkowania w warunkach elektromagnetycznych, w ktérych
zaktocenia powodowane falami radiowymi sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik audiometru LUNA
moze pomo&c zapobiec wystepowaniu zaktdcen elektromagnetycznych poprzez zapewnienie zalecanej
ponizej minimalnej odlegtosci pomiedzy przenosnym i przewoznym sprzetem do tgcznosci radiowej
(nadajnikami) a audiometrem LUNA. Odlegto$¢ ta zalezy od mocy wyjsciowej sprzetu do tgcznosci.

Znamionowa Odlegtosé separujgca w zaleznosci od czestotliwosci pracy nadajnika
maksymalna moc [m]
wyjsciowa nadajnika Od 150 kHz do 80 MHz | Od 80 MHz do 800 Od 800 MHz do 2,7
W] d=1,17vp MHz GHz
d=1,17vp d=2,23Vp
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

nadajnika.

W przypadku nadajnikbw o mocy innej niz wymienione ponizej zalecang odlegtosé w metrach (d)
mozna oszacowac na podstawie rownania stosownego do czestotliwosci nadajnika, w ktérym P to
maksymalna znamionowa moc wyjsciowa nadajnika w watach (W) podana przez producenta

Uwaga 1 Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres czestotliwosci.

Uwaga 2 Wytyczne te mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie
sie fal elektromagnetycznych wptyw ma ich odbijanie sie i pochtanianie przez budowle, obiekty i ludzi.
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Wskazéwki i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Audiometr LUNA jest przeznaczony do uzytkowania w opisanych nizej warunkach
elektromagnetycznych. Za spetnienie tych warunkéw odpowiada klient lub uzytkownik audiometru

LUNA.
Test na odpornos¢ | IEC 60601, poziom Zgodnosé Warunki
testowy elektromagnetyczne -
wytyczne

Wytadowanie
elektrostatyczne
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV — kontakt

+15 kV — powietrze

+8 kV — kontakt

+15 kV — powietrze

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

Elektryczne
szybkozmienne

+2 kV w przypadku
przewodow

Nie dotyczy

Jakos¢ sieci zasilajgcej
powinna odpowiadac typowej

zasilania (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

zaktocenia zasilajgcych +1 kV w przypadku sieci w srodowisku
przejsciowe przewodow komercyjnym lub
+1 kV w przypadku wejscia/wyjscia mieszkalnym.
IEC61000-4-4 przewodow
wejscia/wyjscia
Udar +1 kV — tryb réznicowy | Nie dotyczy Jakos¢ sieci zasilajgcej
powinna odpowiadac¢ typowe;j
IEC 61000-4-5 +2 kV — tryb sieci w srodowisku
wspotbiezny komercyjnym lub
mieszkalnym.
Spadki napiecia, <5% UT Nie dotyczy Jako$c¢ sieci zasilajgcej
krotkie przerwy w (>95% zapad w UT) powinna odpowiadac typowej
dostawie lub na 0,5 cyklu sieci w srodowisku
wahania napiecia w komercyjnym lub
sieci zasilajgcej 40% UT mieszkalnym. Jesli
(60% zapad w UT) uzytkownik audiometru LUNA
IEC 61000-4-11 na 5 cykli wymaga ciagtej pracy
70% UT urzgdzenia w trakcie przerw
(30% zapad w UT) w dostawie pradu, zalecamy
na 25 cykli zasilanie audiometru LUNA
przy uzyciu zasilania
<5% UT bezprzerwowego (UPS) lub
(>95% zapad w UT) akumulatora.
przez5s
Czestotliwosé 30 A/m 30 A/m Pola magnetyczne o

czestotliwosci sieciowej
powinny charakteryzowac sie
poziomem typowym dla
standardowego Srodowiska
komercyjnego lub
mieszkalnego.

testowego.

Uwaga: UT to napiecie sieci zasilajgcej pradu przemiennego przed zastosowaniem poziomu
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Wskazéwki i deklaracja producenta — odpornosé elektromagnetyczna

Audiometr LUNA jest przeznaczony do uzytkowania w opisanych nizej warunkach
elektromagnetycznych. Za spetnienie tych warunkéw odpowiada klient lub uzytkownik audiometru

LUNA.

Test na odpornosc¢

IEC / EN 60601
— poziom testowy

Poziom zgodnosci

Warunki
elektromagnetyczne —
wskazdwki

Przewodzone fale
radiowe
IEC / EN 61000-4-6

Emitowane fale
radiowe
IEC / EN 61000-4-3

3Vrms
Od 150kHz do 80 MHz

3V/m
0Od 80 MHz do 2,7 MHz

3Vrms

3V/m

Odlegto$¢ pomiedzy
przenosnym i
przewoznym sprzetem
do tgcznosci radiowej a
jakakolwiek czescig
audiometru LUNA, w
tym przewodami,
powinna by¢ nie
mniejsza niz obliczona
Z uzyciem réwnania
odpowiadajgcego
czestotliwosci
nadajnika.

Zalecana odlegtosé
separujgca

d=12/P
d=124P o440
MHz do 800 MHz
d=23VP 4800
MHz do 2,7 GHz

Gdzie P to maksymalna
Znamionowa moc
wyjsciowa nadajnika w
watach (W) podana
przez producenta
nadajnika, a d to
zalecana odlegtos¢
pomiedzy urzgdzeniami
w metrach (m).

Natezenia pol od
stacjonarnych
nadajnikéw radiowych,
zgodnie z wynikiem
terenowych badan
elektromagnetycznych
lokalizacji (a), muszg
by¢ mniejsze niz
poziom zgodnosci dla
kazdego zakresu
czestotliwosci (b)

W poblizu sprzetu
oznaczonego
ponizszym symbolem
mogg wystepowac
zaktécenia:
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UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma zakres wyzszych czestotliwosci

UWAGA 2: Wytyczne te mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie
sie fal elektromagnetycznych wptyw ma ich odbijanie sie i pochtanianie przez budowle, obiekty i ludzi.
@Nie mozna precyzyjnie teoretycznie przewidzieé¢ natezenia pola emitowanego przez stacjonarne
nadajniki, np. stacje bazowe do telefonéw komérkowych i bezprzewodowych, naziemnych
radiotelefonéw mobilnych, amatorskie radiostacje, nadajniki radiowe AM i FM oraz nadajniki
telewizyjne. Aby oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne w przypadku obecnosci stacjonarnych
nadajnikéw radiowych, trzeba przeprowadzi¢ terenowe badanie elektromagnetyczne danego miejsca.
Jesli zmierzona sita pola w miejscu, w ktérym uzytkowany ma by¢ audiometr LUNA, przekracza
wiasciwy poziom zgodnosci wskazany powyzej, trzeba obserwowaé audiometr LUNA, aby sprawdzi¢,
czy funkcjonuje on prawidtowo. Jesli zaobserwuje sie nieprawidtowe funkcjonowanie, niezbedne moze
okaza¢ sie podjecie dodatkowych srodkdw, jak np. zmiana ustawienia lub lokalizacji audiometru LUNA.
®) W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ nizsze niz 3 V/m.

Na potrzeby zgodnosci z wymaganiami zgodnosci elektromagnetycznej EMC okreslonymi w
normie IEC 60601-1-2 nalezy uzywa¢ wytacznie nastepujacych akcesoriow:

Element Producent Model
Przetgcznik odpowiedzi pacjenta RadioEar APS3
Przewod USB Interacoustics 8011241

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

Opis Diugosé (m) Ekranowany (tak/nie)
Przetgcznik odpowiedzi pacjenta 2,0 Tak
Przewod USB 1.9 Tak
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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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