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WSTEP

1. WSTEP

1.1. PODZIEKOWANIA

Dziekujemy za zakup audiometru firmy Amplivox. Urzadzenie firmy Amplivox Model 240 jest audiometrem
diagnostycznym, ktdry zapewni wiele lat niezawodnego dziatania przy odpowiednim uzytkowaniu.

Dla dostaw w USA: Uwaga: Prawo federalne dopuszcza zakup tego urzadzenia wytgcznie przez lekarza lub na jego
zlecenie.

1.1. ROZPAKOWANIE

Otwdrz opakowanie i ostroznie wyjmij wszystkie elementy. Upewnij sie, czy wszystkie zamowione akcesoria zostaty
dostarczone razem z audiometrem. W przypadku brakéw nalezy skontaktowad sie z dziatem wsparcia klienta firmy
Amplivox ( +44 1865 880846; support@amplivox.com ). Jesli zakupu dokonano od dystrybutora, nalezy skontaktowac
sie bezposrednio z nim.

Prosze zachowac karton oraz opakowania, aby mozliwe byto odestanie instrumentu do firmy Amplivox w celu
corocznej kalibracji (tylko w oryginalnym opakowaniu).

1.2. WERSJA OPROGRAMOWANIA

Ta instrukcja dotyczy Modelu 240, wersji oprogramowania 4v47 i nowszej. Aby sprawdzi¢ wersje oprogramowania na
audiometrze nalezy wcisng¢ i przytrzymac przycisk MENU i nastepnie przycisk TALKOVER.

1.3. STANDARDOWE WYPOSAZENIE

Audiometr Model 240 Audiometryczny zestaw stuchawkowy
Zestaw stuchawkowy z przetwornikiem

kostnym Przycisk odpowiedzi pacjenta

Zasilacz sieciowy Karty audiogramu

Instrukcja obstugi Oprogramowanie NOAH i ampliSuite
Pokrowiec Certyfikat kalibracji

1.4. AKCESORIA DODATKOWE

Funkcja zasilania bateryjnego Dodatkowe karty audiogramu
Stuchawka maskujaca Stuchawki douszne
Drukarka/drukarki Kabel/kable do drukarki
Kabel USB

Audiocups (stuchawki ttumigce hatas)
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INSTRUKCJA BEZPIECZENSTWA

2.INSTRUKCJA BEZPIECZENSTWA

Model 240 przeznaczony jest wytgcznie do obstugi przez przeszkolony personel do wykonywania
testow audiometrycznych. Urzadzenie to jest przeznaczone do uzytku jako urzadzenie kontrolne |
diagnostyczne.

2.1. OSTRZEZENIA
PRZECZYTAJ TE INSTRUKCJE OBStUGI PRZED UZYCIEM URZADZENIA

Aby zachowa¢ zgodnos¢ z normami IEC 60601-1 dotyczacymi bezpieczenstwa i IEC 60601-1-2 dotyczgcymi
kompatybilnosci elektromagnetycznej, audiometr jest przeznaczony do uzytku wytgcznie z dostarczonym medycznie
zatwierdzonym zasilaczem sieciowym, ktory jest czescig wyposazenia. Nie uzywac zadnego innego zasilacza
sieciowego. Numer katalogowy zasilacza mozna znaleZ¢ w rozdziale 12.

Urzadzenie nalezy przechowywac tylko wewnatrz pomieszczenia i uzywac zgodnie z tg instrukcjg obstugi.

Przetworniki dofagczone do audiometru sg skalibrowane wytgcznie dla niego. Jesli przetworniki zostang zmienione
wymagana jest ponowna kalibracja.

Urzadzenia nie nalezy zanurzaé¢ w zadnych ptynach. W instrukcji w rozdziale 8 zostaty opisane prawidtowe procedury
czyszczenia urzadzenia oraz jego akcesoridw oraz role czesci jednorazowych.

Urzadzenia nie nalezy uzywaé w $rodowisku bogatym w tlen, w poblizu tatwopalnych $rodkéw znieczulajgcych lub
innych fatwopalnych substancji.

Urzadzenie nalezy chroni¢ przed upadkami oraz innymi nadmiernymi wstrzgsami. W razie upuszczenia lub innego
uszkodzenia urzadzenia nalezy odestac je do producenta w celu dokonania napraw i/lub kalibracji. W razie podejrzenia
uszkodzenia urzgdzenia nie wolno z niego korzystac.

Urzadzenie musi by¢ przechowywane oraz uzytkowane w okreslonych zakresach temperatury otoczenia, ciSnienia oraz
wilgotnosci powietrza (zobacz rozdziat 71 9).

Nie wolno samodzielnie otwiera¢, modyfikowac lub serwisowac urzgdzenia. Sprzet nalezy odesta¢ do producenta lub
dystrybutora w celu dokonania napraw lub serwisowania. Otworzenie urzgdzenie spowoduje utrate gwarancji.

2.2. KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA (EMC)

Elektryczne urzadzenia medyczne wymagajg szczegdlnych srodkéw bezpieczenstwa w kwestii EMC. Muszg by¢
zainstalowane i uzytkowane zgodnie z informacjami o EMC w zataczniku 1. Znajdujg sie tam wskazéwki odnosnie
warunkow elektromagnetycznych, w ktérych nalezy uzytkowad urzadzenie.

Przenosny sprzet do tacznosci radiowej (RF) moze mie¢ wptyw na dziatanie elektrycznego urzadzenia medycznego. Nie
wolno uzywac urzadzenia w poblizu ani ustawionego na innym sprzecie elektronicznym. Jesli nie mozna tego unikngg,
nalezy obserwowaé, czy urzadzenie dziata prawidtowo.

2.3. OPCIJE ZASILANIA

Audiometr przeznaczony jest do pracy ciggtej i moze byc¢ zasilany zaréwno przez zasilacz sieciowy (ktory jest
dostarczony wraz z urzgdzeniem i wyszczegolniony jako czes¢ sprzetu) lub opcjonalnie przez zewnetrzne baterie.
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Zasilanie bateryjne

Aby dopasowac baterie (jesli skonfigurowano dla tej opcji), zdejmij pokrywe komory baterii w podstawie audiometru,
wtéz 4 dostarczone baterie 1,5V ™" C" (tylko Wielka Brytania) zgodnie ze wskazéwkami na pokrywie baterii i wymien
baterie.

Baterie nalezy wymieniac tylko poza otoczeniem pacjenta. Operator nie powinien jednoczesnie
dotykac ztagczy akumulatora i pacjenta.

Uwaga: W przypadku korzystania z baterii przyrzad wytaczy sie automatycznie po okoto 45 lub 90 sekundach od
ostatniego nacisniecia klawisza (w zaleznosci od ustawionej opcji Limit czasu baterii - patrz Rozdziat 3.4.2) w celu
oszczedzania energii baterii. Wszelkie wyniki testow zostang automatycznie zapisane.

Wyswietlacz pokaze ,Low Batt”, gdy napiecie baterii jest niskie. Zaleca sie natychmiastowg wymiane baterii. Gdy
napiecie baterii jest zbyt niskie, aby urzadzenie dziatato, pojawi sie komunikat ,,Replace battery”. Nalezy pamietac, ze
lokalne przepisy prawdopodobnie regulujg utylizacje baterii.

Zasilanie sieciowe

Wszystkie podtgczenia musza by¢ wykonane przed podtgczeniem ztgcza zasilajgcego do gniazdka POWER z tytu
audiometru. Po wtaczeniu zasilania sieciowego wskaznik na zasilaczu oraz wskaznik POWER na audiometrze bedg
Swieci¢ na zielono, sygnalizujgc, ze urzgdzenie jest gotowe do uzycia.

Wyjscie zasilacza sieciowego jest wyposazone w zabezpieczenie elektryczne. W przypadku przecigzenia adapter sie
wytaczy, a wskaznik bedzie wygaszony. Kiedy usterka zostanie usunieta, zasilacz bedzie dziatat prawidtowo.

Wejscie do zasilacza sieciowego jest chronione przez niewymienny bezpiecznik. Jesli ta czes¢ zostanie uszkodzona
zasilacz nie bedzie dziatac.

Zasilacz sieciowy jest wytgcznikiem sieciowym urzadzenia. Z tego powodu audiometr powinien by¢ usytuowany w taki
sposdb, aby mozliwe byto tatwe dojscie do adaptera sieciowego. Jesli wymagana jest wymiana zasilacza sieciowego,
prosze skontaktowac sie z Amplivox lub dystrybutorem.
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2.4. PODtACZENIA W AUDIOMETRZE

Wszystkie istotne gniazda na akcesoria i podtgczenia sg oznaczone w taki sposéb, aby mozliwa byta prawidtowa
identyfikacja i podtaczenie:

Oznakowanie Typ gniazda Kolor Podtaczona czes¢ Notatka
podfaczenia Kod
RIGHT 6.3mm jack Czerwony | Zestaw stuchawkowy z
LEFT 6.3mm jack Niebieski przewodnictwem powietrznym *
BONE 6.3mm jack Szary Zestaw stuchawkowy z
przetwornikiem kostnym *
INSERT 3.5mm jack Stuchawka maskujgca *
PRINTER RJ12 socket (6-way) Drukarka* Zobacz
2.5
usB USB Connector Komputer (via USB port) Zobacz
Typ B 2.6
N/A 6 pin mini DIN Reserved port; Amplivox diagnostic | Zobacz
use only ponizej
POWER 2.5mm power jack Przewdd zasilajgcy AC/DC *
RESPONSE 6.3mm jack Czarny Przycisk odpowiedzi pacjenta *

Odpowiednie numery czesci sg wskazane w Rozdziale 12
Informacja odnosnie wejscia 6-pin mini DIN:
To jest gniazdo przeznaczone tylko do uzytku Amplivox. Dostep innego uzytkownika nie jest dozwolony.

Czesci oznaczone* mozna podtaczac tylko te, ktore sg dostarczone wraz z urzadzeniem, przez firme
Amplivox lub przez dystrybutora firmy Amplivox. Czesci te zostaty przetestowane w dziataniu z
urzagdzeniem Model 240 na zgodnos¢ ze standardami IEC 60601-1 oraz IEC 60601-1-2. Uzycie
akcesoriow innych niz wyzej opisane moze naruszy¢ zgodnos¢ z tymi standardami. Inne gniazda
sieciowe opisane sg w Zataczniku 2.

2.5. PRZESYtANIE DANYCH DO DRUKARKI

W zatfaczniku 2 znajdujg sie wszystkie wazne informacje dotyczace podtgczania niemedycznych
urzadzen elektrycznych do urzadzen medycznych.

Audiometr moze by¢ ulepszony do opcji, ktora pozwala potgczyc sie z jedng z dwdch przeznaczonych przenosnych
drukarek termalnych do drukowania wynikéw testu (zobacz Rozdziat 3.8). Do kazdej drukarki nalezy uzywac tylko
dedykowanego do niej kabla, ktéry jest dotgczony w wybranej opcji.

7 MODEL 240 INSTRUKCJA 0BStUG!  CllaneY




Drukarke nalezy tadowac przez przynajmniej 15 godzin przed pierwszym uzyciem

2.6. PRZESYtANIE DANYCH DO KOMPUTERA

W zataczniku 2 znajdujg sie wszystkie wazne informacje dotyczace podtgczania niemedycznych
urzadzen elektrycznych do urzadzen medycznych.

Audiometr dostarczany jest z oprogramowaniem pozwalajgcym na potaczenie urzadzenia z komputerem, w celu
przestania wynikéw testu (zobacz Rozdziat 3.9). Nalezy uzy¢ przeznaczonego do tego kabla USB dostarczanego przez
firme Amplivox (zobacz Rozdziat 12).
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UZYTKOWANIE AUDIOMETRU

3. UZYTKOWANIE AUDIOMETRU

3.1. WtACZANIE | WYtACZANIE URZADZENIA

Wecisnij | krétko przytrzymaj przycisk (!) (na tylnym panelu urzadzenia). Czas na rozgrzanie urzgdzenie nie jest
potrzebny. Na wyswietlaczu pojawi sie informacja o modelu i typie stuchawek aktualnie uzywanych.

Jezeli dodatkowe stuchawki zostaty podtgczone (np. E-5A) nalezy wybra¢ odpowiednie stuchawki w nastepujacy
sposob:

e Albo - wcisnij YES aby potwierdzi¢ aktualny wybér stuchawek

e Lub-wcisng¢ NO aby wybrac inng opcje, a nastepnie wcisng¢ YES aby potwierdzi¢ wybor

Informacja: wybdr stuchawek musi by¢ dokonany przed wykonaniem innych czynnosci..

Wyswietlacz bedzie podobny jak do przedstawionego w Rozdziale 3.3.

Aby wytgczy¢ urzadzenie, wcisnij (l) ponownie, lub nacis$nij i przytrzymaj klawisz MENU, a nastepnie klawisz YES
(RIGHT), a nastepnie zwolnij oba przyciski.

3.2. TESTOWANIE PRZYCISKU ODPOWIEDZI PACJENTA

Wocisnij przycisk pacjenta swiatto oznaczone jako RESPONSE (w prawym gérnym roku wyswietlacza) zaswieci sie na
zielono.

3.3. WYSWIETLACZ AUDIOMETRU

Na starcie, na wyswietlaczu zostanie pokazane nastepujgce domysine ustawienie:-

SIGNAL dBHL FREQUENCY Hz MASKING dBHL
30dB 1kHz OFF
<> <>

To oznacza, ze po wcisnieciu przycisku PRESENT zaprezentowany bedzie ton 30dBHL o czestotliwosci 1kHz (1000Hz)
we wskazanym uchu. Przy uruchomieniu audiometr domysinie ma ustawione lewe ucho.

3.4. KONTROLKI URZADZENIA

34.1 Przyciski wielofunkcyjne

Kilka przyciskow na audiometrze posiada rézne funkcje w zaleznosci od aktualnego trybu. Sg to: MENU (OFF), PULSE
(RESET), LEFT (NO), RIGHT (YES), MASK (RESULTS), BONE (AUTO) oraz FREQUENCY < = (MENU SELECT). Uzywanie
tych przyciskow zostato opisane ponize;j.
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3.4.2 MENU

UZYTKOWANIE AUDIOMETRU

Wocisniecie | przytrzymanie klawisza MENU daje dostep do nastepujgcych opcji. Uzyj klawisza MENU SELECT aby

przetaczac sie po dostepnych opcjach, uzywaj przyciskéw NO, YES lub SIGNAL ¥ 1 aby wybra¢ dziatanie lub edytowaé
ustawienia. Zwolnienie przycisku MENU spowoduje rozpoczecie dziatania lub zapisanie zmienionych ustawien i powrét
do domyslnego wyswietlacza.

Opcje menu

Switch off?

Set Auto

Clear test?

Save audiogram to 1

Load audiogram no 1

Contrast
Battery

Bone masking

Print audiogram?

Battery timeout

Select phones

Store on 2 of 3?

Warble to phones?
Default level

Select printer

Opis
Jak opisane w Rozdziale 3.1

Umozliwi wybér opcji automatycznego testowania - szczegétowe informacje znajdujg sie
w Rozdziale 4.5.1

Wocisnij YES i zwolnij przycisk MENU, aby wyczysci¢ wyniki z poprzedniego testu
audiometrii tonalnej

Za pomoca klawiszy SIGNAL & 1 wybierz wymagana lokalizacje i przyciénij YES, aby
zapisa¢ wynik audiogramu; potem zwolnij przycisk
MENU

Za pomoca klawiszy SIGNAL & {} wybierz wymagana lokalizacje i przyci$nij YES aby
zatadowac audiogram; potem zwolnij przycisk MENU

Dostosuj kontrast ekranu za pomocg przyciskéw SIGNAL & {
Pokazuje zaréwno “Not in use” jak i napiecie baterii, np. “5.3v”.

Uzyj przyciskéw SIGNAL & {} aby wybra¢ maskowanie za pomoca zestawu
stuchawkowego Air Conduction lub opcjonalnej stuchawki maskujgce;j

Wcisnij YES i zwolnij przycisk MENU; przyciénij YES aby potwierdzi¢ wydruk lub NO aby
anulowac wydruk

Uzyj SIGNAL & 1t aby wybra¢ 45 lub 90 sekund (Zobacz Rozdziat 2.3)

Ta opcja jest dostepna tylko wtedy, gdy zestaw stuchawkowy E-5A jest aktywowany; za
pomocy SIGNAL & {1 wybierz zestaw stuchawkowy DD45 lub douszna stuchawke E-5A

W przypadku aktywacji prég styszenia zostanie automatycznie zapamietany, gdy pacjent
odpowie na 2 z 3 tonéw (zobacz 3.5.2)

Uzyj przyciskdow NO i YES aby wysyta¢ modulowany czestotliwosciowo ton do stuchawek
Dopasuj domyslny poziom prezentacji tonu za pomoca przyciskéw SIGNAL & {

Za pomocy SIGNAL ¥t wybierz drukarke Able AP1300 lub Sanibel MPT-I|

3.4.3 Opis funkgcji innych przyciskéw

PULSE Witacza funkcje prezentacji tonu pulsujgcego, kiedy przycisk PRESENT jest wtgczony; wskaznik
powyzej przycisku $wieci na zielono.

RESET Wytgcza test automatyczny
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MASK

RESULTS

+20dB

BONE

AUTO

TALK OVER

LEFT

RIGHT

SIGNAL

FREQUENCY

MASKING

PRESENT

UZYTKOWANIE AUDIOMETRU

Ta opcja wiacza zagtuszanie na poziomie 30 dB HL; szum waskopasmowy dla czystych tonéw oraz
szumu mowopodobnego; wskaznik powyzej przycisku Swieci sie na zielono.

Nacisnij ten klawisz po zakoriczeniu testu automatycznego, aby wyswietli¢ wyniki; uzyj klawiszy LEFT
i RIGHT, aby wyswietli¢ wyniki dla wybranego ucha, a klawiszy FREQUENCY<= = , aby wyswietli¢
caty zakres czestotliwosci.

Ta opcja umozliwia prezentowanie tondw na poziomie wyzszym o 20dB; wcisnij przycisk a nastepnie
uzyj SIGNAL 1 aby uzyska¢ akces do dodatkowych 20dB; wskaznik powyzej przycisku $wieci sie na
zielono aby pokazac, ze funkcja jest aktywna, i a na wyswietlaczu pojawi sie dodatkowa informacja
wskazujgca o poziomie wiekszym niz 100dBHL

Przekazuje sygnat do przewodnika kostnego; wskaznik powyzej przycisku swieci sie na zielono.

Wcisnij i zwolnij przycisk podczas trzymania przycisku MENU aby rozpoczg¢ automatyczny test, aby
zatrzymac test wcisnij RESET

Przytrzymaj ten klawisz, aby przerwac test i przekierowac gtos operatora z mikrofonu na panelu
przednim do zestawu stuchawkowego; poziom jest regulowany klawiszami SIGNAL < 17'; jesli test
automatyczny jest w toku, biezgca czestotliwosc¢ testu zostanie ponownie przetestowana z poziomu
domysinego

Wocisnij raz, aby wybrac lewe ucho; wskaznik powyzej zaswieci sie na zielono; jesli lewe ucho juz
zostato wybrane, przyci$nij raz jeszcze, aby zapisa¢ wyswietlong wartos¢ sygnatu jako prég (Zobacz
Rozdziat 3.5.1)

Wocisnij raz, aby wybraé prawe ucho; wskaznik powyzej zaswieci sie na zielono jesli lewe ucho juz
zostato wybrane, przyci$nij raz jeszcze, aby zapisa¢ wyswietlong wartos¢ sygnatu jako prég (Zobacz
Rozdziat 3.5.1)

Przyciénij & 1 aby zwiekszy¢ lub zmniejszy¢ poziom prezentowanego tonu w kroku 5dB, aby
przewingc zakres trzymaj przycisk wcisniety

Przyciénij <& aby wybraé nizsza czestotliwo$¢ a przycisk = aby wybraé wyzsza czestotliwosé

Podczas wiaczonej funkcji MASK, wybierz przycisk MASKING & 11 aby zmniejszy¢ lub zwiekszy¢
poziom zagtuszania w kroku 5dB; aby przewingc zakres trzymaj przycisk wcisniety

Wcisnij, aby zaprezentowac¢ wyswietlony sygnat pacjentowi. Wskaznik “PRESENT” powyzej
wyswietlacza zaswieci sie na zielono podczas prezentacji

3.5. ZAPIS PROGOW StYSZENIA

Funkcja ta zapisuje progi dla obu uszu na kazdej testowanej czestotliwosci (przewodnictwo powietrzne oraz kostne).
Progi mogg by¢ przechowywane recznie lub automatycznie.

Uzytkownik moze przejrze¢ wyniki na koniec testu i naniesc je na karte audiogramu, wydrukowac z dodatkowa
drukarka (Zobacz Rozdziat 3.8), zapisac je w pamieci wewnetrznej (Zobacz Rozdziat 3.6) lub/oraz przesta¢ dane do
komputera (Zobacz Rozdziat 3.9).
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UZYTKOWANIE AUDIOMETRU

3.5.1. RECZNE ZAPISYWANIE PROGOW

Po okresleniu progu nacisnij ponownie ,wybrany” przycisk ucha. Prég zostanie zarejestrowany i wyswietlony, jak
pokazano na ilustracji w 3.5.3. Uwaga: ta funkcja nie bedzie dziata¢, jesli wigczona jest opcja ,,Store on 2 of 3” (patrz
Rozdziat 3.5.2).

3.5.2. AUTOMATYCZNE ZAPISYWANIE PROGOW

Jesli opcja ,Zapisz na 2 z 3” zostata wtgczona (patrz Rozdziat 3.4.2), wdwczas prog zostanie automatycznie
zarejestrowany przez audiometr, jesli pacjent zareaguje na dwie z trzech recznych prezentacji tonowych na tym samym
poziomie i czestotliwosci . W nawiasach kwadratowych wyswietlane sg wartosci progowe okreslone przy pomocy opcji
,Store on 2 of 3”.

3.5.3. PRZEGLADANIE ZAPISANYCH PROGOW

Aby przejrze¢ zachowane progi, wybierz zadang czestotliwos¢ za pomocg klawiszy FREQUENCY< = . Zarejestrowane
wartosci dla lewego i prawego ucha sg pokazane w dolnej linii wyswietlacza, jak zademonstrowano ponizej.

Sygnat dBHL Czestotliwosé Hz Maskowanie dBHL
30dB 4kHz Wyswietlacz wskazuje
prog retencyjny 4kHz
20 10
PROG RETENCII Lewe ucho 20dBHL

Prawe ucho 10dBHL

Aby wyczysci¢ pamiec Progu Retencji, uzyj opcji menu Clear Test opisanej w Rozdziale 3.4.2.

Aby zapisac lub przegladad progi przewodnictwa kostnego uzyj przycisku BONE.

3.6. ZAPISYWANIE AUDIOGRAMOW W PAMIECI WEWNETRZNE)

Uzytkownik moze przechowywaé do 12 audiogramoéw (dane AC i BC), do ktdrych odwotuje sie numer, w wewnetrznej
pamieci audiometru. Aby zapisa¢ aktualny zestaw progéw audiogramu (,,zachowane” wartosci opisane w rozdziale
3.5), nacisnij i przytrzymaj przycisk MENU, naciskaj kilkakrotnie FREQUENCY =, az na ekranie pojawi sie ,Save
audiogram to 1”. Uzyj klawiszy SIGNAL ¥ 1, aby wybra¢ lokalizacje ponumerowang od 1 do 12, a nastepnie naciénij
klawisz YES. Zwolnij przycisk MENU, gdy na wys$wietlaczu pojawi sie potwierdzenie.

Zwrd¢ uwage, ze proces zapisywania nadpisze wszystkie rekordy, ktére istniejg w wybranej lokalizacji pamieci.

3.7. ZALADOWANIE AUDIOGRAMOW Z PAMIECI WEWNETRZNEJ

Nacisnij i przytrzymaj przycisk MENU, nacisnij kilkakrotnie FREQUENCY =, az na ekranie pojawi sie ,,Load Audiogram
no 1”. Uzyj klawiszy SIGNAL & ¥, aby wybra¢ lokalizacje ponumerowang od 1 do 12, a nastepnie naciénij klawisz YES.
Zwolnij przycisk MENU, gdy na wyswietlaczu pojawi sie potwierdzenie
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UZYTKOWANIE AUDIOMETRU

3.8. WYDRUK AUDIOGRAMU

Do Modelu 240 przeznaczone sg dwie drukarki termiczne (Able AP1300 or the Sanibel MPT-II). Odpowiednia drukarka
musi by¢ wybrana (aby dokona¢ wyboru uzyj opcji MENU opisanej w Rozdziale 3.4.2).

Potaczy¢ gniazdo PRINTER audiometru (6-stykowe ztgcze RJ12) z drukarkg za pomoca dostarczonego kabla (patrz
Rozdziat 2.5 niniejszej instrukcji obstugi, aby uzyskac informacje na temat konfiguracji drukarki). Nalezy zauwazyc,
ze kable drukarki Able (A108) i Sanibel MPT-II (A102) nie s3 kompatybilne.

Upewnij sie, ze drukarka jest natadowana, wigczona, papier zatadowany, gotowa do uzycia

Zataduj zadany audiogram zgodnie z opisem w Rozdziale 3.7; aby wydrukowac¢ biezgcy audiogram, zignoruj te
instrukcje

Wocisnij i przytrzymaj przycisk MENU jednoczesnie przycisnij FREQUENCY = aby wyswietli¢ “Print Audiogram”.
Przytrzymuj nadal przycisk MENU, wcisnij YES | zwolnij przycisk MENU. Po wyswietleniu monitu ,,Czy drukarka jest
gotowa?” nacisnij ponownie klawisz YES. Audiogram zostanie wydrukowany. Aby anulowa¢ operacje drukowania,
nacisnij klawisz NO.

3.9. PRZESYtANIE DANYCH DO NOAH LUB AMPLISUITE

Aby przesta¢ wyniki testow zapisane na audiometrze do bazy danych NOAH, oprogramowanie ampliSuite musi by¢
zainstalowane na komputerze. Alternatywnie, ampliSuite pozwala przesta¢ dane na komputer, aby je przejrzec,
komentowac lub wydrukowaé wyniki. Oprogramowanie jest dotgczone na USB razem z tg instrukcjg obstugi.

Po wiecej szczegdtowych informacji nalezy odniesc sie do instrukcji instalacji i obstugi dotagczonej do NOAH lub
ampliSuite.
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SUGEROWANA KOLEJNOSC DZIALAN | PROCEDUR TESTOWYCH

4.SUGEROWANA KOLEJNOSC DZIAtAN | PROCEDUR
TESTOWYCH

Ponizsze informacje dotyczg pomiaréw przewodnictwa powietrza. Wiecej wskazéwek w normie 1ISO 8253.

4.1. PRZYGOTOWANIE DO AUDIOMETRII I WARUNKI OTOCZENIA

Wskazowki dotyczgce testow audiometrycznych mozna znalez¢ w odpowiednich normach audiometrycznych oraz
odpowiednich publikacjach.

Badania audiometryczne nalezy zawsze wykonywac w cichych warunkach (np. ciche pomieszczenie lub kabina
akustyczna). Opcjonalne Audiocups zapewniajg dodatkowy poziom izolacji od hatasu otoczenia. Wiecej informacji na
temat dopuszczalnych pozioméw hatasu otoczenia mozna znalez¢é w normie audiometrycznej 1ISO6189.

4.2. USTAWIENIE SYSTEMU TESTOWEGO

Ponizszy schemat przedstawia typowy przyktad uzycia sprzetu audiometrycznego. Audiometr znajduje sie na biurku
siedzgcego przy nim operatora, jak pokazano na rysunku.

Pacjent siedzi przed biurkiem odwrécony od operatora. Pacjent ma zatozony zestaw stuchawkowy lub odpowiedni
przetwornik (patrz rozdziat 4.3) i reaguje na bodzce testowe za pomocg przycisku odpowiedzi, ktéry jest réwniez
podtaczony do urzadzenia.
Pacjent z zatozonym
zestawem
stuchawkowym

Komputer (opcjonalnie)
Uzytkownik

Przewdd
stuchawkowy

al)

i O
~ 7 |

Przycisk odpowiedzi i
przewod

Audiometr

4.3. ZESTAW StUCHAWKOWY

Zestaw stuchawkowy lub odpowiedni przetwornik musi by¢ dopasowany przez wykwalifikowang osobe, aby zapewnié
odpowiednie uszczelnienie i odpowiednie dopasowanie. Przewody z zestawu stuchawkowego sg podtgczane do
instrumentu, a nastepnie zestaw stuchawkowy jest dopasowywany do pacjenta.
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4.4. TEST MANUALNY
4.4.1. PRZED TESTEM

(1) Witacz audiometr

(2) Wykonaj test odstuchu

(3) Zdecyduj, czy uzy¢ recznej, czy automatycznej funkcji wyznaczania progu i / lub karty audiogramu do zapisywania
progow

(4) Jesli wymagana jest automatyczna funkcja utrzymania progu, upewnij sie, ze opcja Store on 2 of 3 jest wigczona
(patrz Rozdziat 3.5.2) i ze uzywany jest przycisk odpowiedzi pacjenta

(5) Przygotuj otoczenie testowe oraz pacjenta (zobacz Rozdziaty od 4.1 do 4.3)

(6) Jesli uzywany jest przycisk odpowiedzi pacjenta, nalezy przekazac¢ pacjentowi instrukcje, aby potwierdzit kazdy ton
przedstawiony w nastepujacy sposoéb:

“ Gdy tylko ustyszysz sygnat, nacisnij przycisk. Gdy nie stycha¢ juz dzwieku, zwolnij przycisk”.

(7) Woybierz “lepsze” ucho (wedtug pacjenta) poprzez wcisniecie przycisku LEFT lub RIGHT

4.4.2. TEST

4.4.2.1. VARIANT A

(1) Prezentujton 30 dB przy 1 kHz przez 1 do 2 sekund. Jesli nie ma odpowiedzi przy 30 dB, zwiekszaj poziom
ttumienia o 10 dB, az pacjent zareaguje

(2) Kiedy pacjent zareaguje, odczekaj 1 do 2 sekund i ponownie zaprezentuj ton na tym samym poziomie; jesli jednak
pacjent zareaguje przy 30 dB, zmniejszaj poziom sygnatu w krokach co 10 dB, powtarzajac prezentacje az do braku
odpowiedzi, a nastepnie zwiekszaj poziom sygnatu o 5 dB, az pacjent zareaguje; odczekaj 1 do 2 sekund i
ponownie zaprezentuj dzwiek na tym samym poziomie

(3) Jesli odpowiedzi sg zgodne ze wzorcem prezentacji tonow, przejdz do sekcji 4.4.3 i zacznij mierzy¢ progi styszenia
pacjenta; jesli nie, powtdrz sekwencje zapoznawczg

4.4.2.2.VARIANT B

(1) Zaprezentuj pierwszy testowany ton na poziomie 30dB i czestotliwosci 1kHz

(2) Jesli pacjent odpowiada, zmniejszaj poziom sygnatu o 10dB do momentu az pacjent przestanie odpowiadag;
nastepnie zwiekszaj poziom sygnatu o 5dB, az pacjent zareaguje

(3) Jesli pacjent nie odpowiada, zwieksz poziom sygnatu o 5dB do momentu az pacjent odpowie i wtedy kontynuuj
krok 4

(4) Powtarzaj test, zmniejszajgc poziom sygnatu w krokach co 10 dB, az pacjent przestanie reagowac. Nastepnie
zwiekszaj poziom sygnatu o 5 dB, az pacjent zareaguje i zanotuj ten poziom.

(5) Powtarzaj krok 4, az pacjent zareaguje trzy z maksymalnie pieciu razy na tym samym poziomie sygnatu. Wskaze to
prog styszenia pacjenta dla danej czestotliwosci. Zaznacz prég na karcie audiogramu lub nacisnij raz odpowiedni
przycisk ucha, aby aktywowac funkcje utrzymania progu i zapisa¢ poziom progu na ekranie.

(6) Przejdz do nastepnej czestotliwosci. Powszechng praktykg jest stosowanie czestotliwosci w nastepujgcej
kolejnosci: 1k, 2k, 3k, 4k, 6k, 8k and 500 Hz.

(7) Powtdrz kroki od 1 do 6 dla drugiego ucha.

4.4.3. PO TESCIE

(1) Uzyj funkcji Threshold Retention aby przejrze¢ wyniki (Rozdziat 3.5)

(2) W razie potrzeby wykonaj jedng lub wiecej z ponizszych czynnosci:

= Zapisz wyniki na karcie audiogramu, lub

= Zapisz wyniki w pamieci wewnetrznej (Rozdziat 3.6), lub

= Wydrukuj wyniki (Rozdziat 3.8), lub

= Przeslij dane do komputera (Rozdziat 3.9)

W rozdziale 3.4.2 opisano jak zapisa¢ wynik testu. Po skoficzonych testach wytgcz audiometr.
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4.5. TEST AUTOMATYCZNY
4.5.1. PRZED TESTEM

(1) Wiacz audiometr
(2) Przeprowadz test odstuchu
(3) Uzyj “Set Auto” z MENU (zobacz Rozdziat 3.4.2) aby dostosowac ustawienia automatycznego testu. Przytrzymujac
klawisz MENU uzyj przyciskow MASKING { 11 aby przejrze¢ wszystkie dostepne opcje a przyciskéw SIGNAL & 1
aby zmieni¢ ustawienia zgodnie z wymaganiami:
= 250 - wybierz Y lub N aby uwzgledni¢ lub wykluczy¢ test na poziomie 250Hz
= 1K5 - wybierz Y lub N aby uwzglednic¢ lub wykluczy¢ test na poziomie 1.5kHz
= 8K-wybierz Y lub N aby uwzgledni¢ lub wykluczy¢ test na poziomie 8kHz
= FAM - wybierz Y lub N aby uwzgledni¢ lub wykluczy¢ sekwencje zapoznawczg umozliwiajgcy pacjentowi
zapoznanie sie z tonami i ustalenie poczgtkowego progu na 1kHz
= Set Auto - wybierz 20f3 (ktdry rejestruje préog, gdy pacjent da 2 prawidtowe odpowiedzi z 3 tondw testowych)
lub 30f5 (ktory rejestruje prég, gdyby pacjent da 3 prawidtowe odpowiedzi z 5 sygnatéw testowych)
(4) Przygotuj otoczenie testowe oraz pacjenta (zobacz Rozdziaty od 4.1 do 4.3)
(5) Daj ponizsze instrukcje pacjentowi:
“ Gdy tylko ustyszysz sygnat, nacisnij i zwolnij przycisk odpowiedzi”.

4.5.2. SEKWENCJA ZAPOZNAWCZA

Jesli zostata wybrana opcja zapoznawcza (Rozdziat 4.5.1 - krok 3), automatyczny test rozpocznie sie prébnym
uruchomieniem z czestotliwoscig 1kHz zaczynajacg sie od -10dB, aby umozliwi¢ pacjentowi zaznajomienie sie z
rosngcym poziomem i operowaniem przyciskiem odpowiedzi.

Jesli nie jest stosowany automatyczna sekwencja zapoznawcza (lub pacjent ma trudnosci z odpowiedzig na
prezentowane tony), mozna zastosowac proces zapoznawczy opisany w rozdziale 4.4.2.

4.5.3. TEST

(1) Aby wykonad test obu uszu, upewnij sie, ze wybrane jest lewe ucho

(2) Aby przetestowac tylko ucho prawe, upewnij sie, ze prawe ucho jest wybrane; aby przetestowac tylko ucho lewe
anuluj test po rozpoczeciu badania ucha prawego

(3) Aby rozpoczac test przycisnij i przytrzymaj klawisz MENU, | cisnij przycisk AUTO, a nastepnie zwolnij oba klawisze

Nastepnie zostanie przeprowadzony automatyczny test, zaczynajac od procedury zapoznawczej (jesli zostata
wybrana), a nastepnie testowania przy 1 kHz, a nastepnie wyzszych czestotliwosci przed testowaniem dla nizszych
czestotliwosci. Test mozna w kazdej chwili przerwac naciskajgc klawisz RESET; wszelkie ustalone progi zostang
zachowane, chyba ze zostang usuniete lub zastgpione.

Automatyczne testowanie polega na zwiekszaniu poziomu tonu w krokach co 5 dB, az do uzyskania odpowiedzi, a
nastepnie zmniejszaniu poziomu o 10 dB i prezentowaniu kolejnego tonu. Jesli nie ma odpowiedzi, poziom jest
zwiekszany w krokach co 5 dB, a gdy pojawia sie odpowiedz, poziom jest ponownie ttumiony o 10 dB

Gdy udzielono 3 odpowiedzi na prezentacje 5 tondw na tym samym poziomie (,,30f5”), przyjmuje sig, ze jest to prog.
Opcja ,20f3” rejestruje prog w przypadku 2 odpowiedzi na prezentacje 3 tonowe.

Jesli wystgpi btad, na przyktad pacjent nie zareaguje na najgtosniejszy przedstawiony dzwiek lub przytrzyma przycisk
odpowiedzi w sposdb ciagty, test zostanie wstrzymany i wyswietlony zostanie komunikat. Operator bedzie miat
mozliwos¢ powtdrzenia testu na tej samej czestotliwosci (nacisniecie klawisza YES) lub przejscia do nastepne;j
czestotliwosci (nacisniecie klawisza NO).
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Przycisk TALKOVER mozna wykorzystac¢ do przerwania testu i udzielenia pacjentowi dalszych instrukcji (zobacz Rozdziat
3.4.3).

Test automatyczny konczy sie ponownym testem przy 1 kHz, aby upewni¢ sie, ze otrzymano spdjne odpowiedzi. Jesli
poziomy progowe nie sg spdjne, operator ma mozliwo$é powtdrzenia lub pominiecia ponownego testu.

4.5.4. PO TESCIE

Po zakoniczeniu testu automatycznego nacisniecie klawisza RESULTS spowoduje wyswietlenie ustalonych progéow. Uzyj
klawiszy FREQUENCY < = aby zobaczy¢ wszystkie czestotliwosci. Nastepnie mozna wykona¢ jedng lub wiecej z
ponizszych czynnosci:

= Zapisz progi recznie na karcie audiogramu

= Wydrukuj wyniki poprzez nacisniecie przycisku RESET

= powrdci¢ do ekranu domysinego naciskajac klawisz LEFT

Progi sg zachowywane przez audiometr i mogg by¢ przegladane, przechowywane, drukowane lub przesytane do
komputera (patrz Rozdziat 4.4.4).

Zapoznaj sie z rozdziatem 3.4.2, aby wyczysci¢ progi na koniec testu i, jesli to konieczne, wytaczy¢ audiometr.

4.5.5. KOMUNIKATY O BtEDACH

Podczas testu automatycznego mozliwe jest pojawienie sie nastepujacych komunikatéw o btedach. W zaleznosci od
okolicznosci konieczne moze by¢ udzielenie pacjentowi dalszych instrukcji i / lub zapoznanie sie z instrukcjg obstugi
(patrz punkt 4.4.2).

No response! Dzieje sie tak, gdy pacjent nie zareagowat, a poziom tonu osiggnat maksymalng wartos¢. Przedstawiono
opcje powtdrzenia testu na tej czestotliwosci. Aby powtdrzy¢ test nacisnij YES, lub NO, aby przejsé do nastepnej
czestotliwosci. Jesli czestotliwosé zostanie pominieta, po zakoriczeniu testu pojawi sie komunikat , Test finished
incomplete” (, Test zakonczony niekompletny”)

Response always! Oznacza to, ze pacjent nie zwolnit przycisku odpowiedzi i poziom tonu osiggnat minimalng wartosé.
Przedstawiono opcje powtdrzenia testu na tej czestotliwosci. Aby powtdrzy¢ test nacisnij YES, lub NO, aby przejsé¢ do
nastepnej czestotliwosci. Jesli czestotliwosc zostanie pominieta, po zakonczeniu testu zostanie wyswietlony komunikat
“Test finished incomplete” (, Test zakonczony niekompletny”).

1KHz match exceeded! Dzieje sie tak, gdy poziom progowy znaleziony przy ponownym tescie 1 kHz rdzni sie o wiecej
niz 10 dB od poziomu znalezionego dla pierwszego testu (patrz Rozdziat 4.5.3). Istnieje opcja powtdrzenia testu.
Nacisnij YES, aby powtorzy¢ lub NO, aby zaakceptowac poziom progowy znaleziony podczas ponownego testu.

Test finished incomplete: Dzieje sie tak, jesli audiometr nie byt w stanie zarejestrowac progu przy jednej lub kilku
czestotliwosciach (np. Jesli nie uzyskano odpowiedzi i nie wybrano opcji ponownej proby). Operator ma wtedy
mozliwosc¢ skorzystania z testu manualnego w celu uzyskania brakujgcych progéw. Nacisnij RESULT, aby kontynuowac.
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5.SPECYFIKACIA

5.1. DANE WYJSCIOWE
Wyjscia:

Zakres czestotliwosci (Hz):

Doktadnos¢ czestotliwosci:

Znieksztatcenie:

SPECYFIKACIA

Lewa stuchawka, Prawa stuchawka, Ko$¢ (L&R) i Zagtuszanie
Powietrze : 125-8kHz

Ko$¢: 250Hz-8kHz

<1%

<2%

Zakres poziomu wyjsciowego (AC): -10dBHL min; zobacz Rozdziat 5.2 dla maximum

Zakres poziomu wyjsciowego (BC): -10dBHL min; zobacz Rozdziat 5.2 dla maximum

Wyjscie maskowania:

90dBHL max (250-4KHz)

Doktadnos¢ poziomu wyjsciowego: w ciggu 3dB

Zakres poziomu wyjsciowego:
Przetwornik wyjsciowy (AC):
Prezentowane tony:
Zagtuszanie:

Komunikacja:

USB:

5dB

DD45 stuchawki; douszne stuchawki E-5A lub IP30
Pojedynczy, pulsujgcy, warble

Waskopasmowe

Zintegrowany mikrofon do komunikacji

Przesytanie wynikéw testu do komputera
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SPECYFIKACIA

5.2. MAKSYMALNY POZIOM StUCHU ZAPEWNIONY NA KAZDEJ CZESTOTLIWOSCI

Czestotliwosc,
Hz

Przewodzenie powietrzne,
dBHL

Kostne przewodzenie, dBHL

125 80 -
250 100 45
500 115 60
750 120 65
1000 120 70
1500 120 70
2000 120 70
3000 120 70
4000 115 70
6000 110 50
8000 100 40

5.3. DANE FIZYCZNE

Wyswietlacz:

Moc baterii (dodatkowo):

Gtowny zasilacz:

Zasilanie:
Wymiary:

Waga:

Bezpieczenstwo:

EMC:

Znak CE:

2 linie po 24 znaki

100-240Vac; 50-60Hz; 0.5A

5Vdc; 1.2 A

4x1.5V “C” cells (zalecane baterie alkaiczne)

270mm dtugosci x 165mm szerokosci x 60mm wysokosci

0.75kg (ok)

IEC 60601-1 (plus UL, CSA & EN deviations)

IEC 60601-1-2

Zgodnie z Regulacjg UE (EU Medical Device Regulation 2017/745)
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5.4. KLASYFIKACJA SPRZETU

Rodzaj ochrony przed porazeniem elektrycznym
Stopien ochrony przed porazeniem elektrycznym
Stopien ochrony przed wnikaniem wody

Tryb dziatania

Moblinos¢ urzadzenia

SPECYFIKACIA

Zasilany przez zasilacz sieciowy SELV Klasy Il
Czesc aplikacyjna Typ B

Nie chroniony

Ciaggta praca

Przenosny

Audiometr 240 zaklasyfikowany jest jako urzgdzenie Klasy lla zgodnie z zatgcznikiem VIII Rozporzadzeniem UE
dotyczacym wyrobéw medycznych (EU Medical Devices Regulation 2017/745). Urzadzenie przeznaczone jest do

uzytku jako audiometr diagnostyczny
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6. OZNACZENIA

Na audiometrze lub zasilaczu sieciowym pojawiajg sie nastepujgce symbole:

O

,)

DC —/——

MD

Znaczenie: Wigcznik | wytacznik urzadzenia.

Znaczenie: Patrz instrukcja obstugi (obowigzkowo).

Znaczenie: Typ B stosowanych czesci — czes¢ aplikacyjna zapewniajgca ochrone przed
porazeniem elektrycznym.

Zastosowane czesci to lewa i prawa stuchawka, przetwornik kostny, maska ttumiaca,
przycisk odpowiedzi pacjenta i powigzane kable.

Znaczenie: Wyjscie z zasilacza sieciowego to prad staty.

Znaczenie: Sprzet klasy Il — sprzet, w ktédrym ochrona przed porazeniem pragdem
elektrycznym nie opiera sie tylko na podstawowej izolacji, ale w ktérym zapewniono
dodatkowe $rodki ostroznosci, takie jak podwdjna izolacja lub wzmocniona izolacja, bez
zapewnienia uziemienia ochronnego ani zaleznosci od warunkdéw instalacji.

Znaczenie: Urzadzenie medyczne
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7.DANE TECHNICZNE

Audiometer

Typ Audiometru :

Parametry baterii:

Zakres napiecia baterii:
Ostrzezenie o niskim poziomie
baterii:

Szacowana zywotnos¢ baterii:

Modulacja czestotliwosci

Czestotliwosc:

Przebieg modulacji:

Rosngca | opadajaca symetrii:
Czestotliwos¢ modelujgca:
Odchylenia czestotliwosci:

Sygnaty maskowania

Dostepne sygnaty maskowania:

Zakres szumu waskopasmowego:

Poziomy referencyjne:

Stuchawka maskuijgca

Metoda kalibracji:
Przetworniki

Rodzaje | poziomy referencyjne:

Statyczny ucisk stuchawki:

Typ 3 (IEC 60645-1:2001)

Typ 3 (ANSI $3.6:2004)

4.0 do 6.0V.

ok. 4.4V.

6 do 8 godzin przy uzyciu baterii alkaicznych.

125Hz do 8kHz czyste tony

Sinusoidalny

Symetryczny w liniowej skali czestotliwosci
15.625Hz

+/-10%

Waskie pasmo na testowanej czestotliwosci
Zgodne z normami IEC 60645-1; ANSI S3.6

Patrz: ISO 389-4

z tgcznikiem 2cc zgodnym z norma IEC 126

DD45: I1SO 389-1, Tabela 2
E-5A: SO 389-2, Tabela 1

IP30: ISO 389-2, Tabela 1

B-71:1S0 389-3, Tabela 1

Stuchawki: 4.5N

Przetwornik kostny: 5.4N

Kalibracja przewodnika kostnego: Na masteoidzie i nie zatkanym kanale stuchowym

Charakterystyka ttumienia dzwieku: 1S08253-1, Tabela 3

Powietrzny dzwiek z przetwornika
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DANE TECHNICZNE

kostnego: See Br. J. Audiol. 1980, P73-75

Charakterystyka ttumienia dZwieku przez stuchawki

Czestotliwos¢, Hz 125 250 500 1000 | 2000 | 4000 | 8000

Ttumienie, dB 2 5 7 15 25 31 23

Srodowisko pracy

Temperatura otoczenia: +15°C to +35°C
Wilgotnos¢ otoczenia: 30% to 90% (non-condensing)

Cisnienie atmosferyczne: 700 hPa to 1060 hPa

Wejscie/Wyjscie

Wejscie zasilania: gniazdo 2.5mm barrel-type.
Wejscie przycisku odpowiedzi pacjenta: gniazdo 6.3mm Jack

Lewa / Prawa / Kostne wyjscia: gniazdo 6.3mm Jack

Insert wyjscie: gniazdo Mono 3.5mm Jack
USB: gniazdo Typ B

Drukarka: gniazdo RJ12 (6-way)
Maksymalne napiecie na dowolnym wyjsciu: max 12V
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CODZIENNE UTRZYMANIE

8.CODZIENNE UTRZYMANIE

8.1. KONSERWACJA AUDIOMETRU

Audiometr Model 240 jest instrumentem precyzyjnym. Nalezy obchodzi¢ sie z nim ostroznie, aby zapewnic jego statg
doktadnosc i dziatanie. Podczas czyszczenia przyrzadu nalezy najpierw odtgczy¢ go od sieci zasilajacej. W razie potrzeby
uzy¢ miekkiej szmatki i tagodnego detergentu do czyszczenia obudowy. Dodatkowe wytyczne mozna znalez¢é w normie
ISO 8253-1.

8.2. KONSERWACJA PRZETWORNIKA

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ kable i ztgcza przetwornika pod katem oznak zuzycia i / lub uszkodzen. Jesli
jakikolwiek element jest wadliwy, nalezy natychmiast go wymieni¢, kontaktujac sie z firmg Amplivox lub
dystrybutorem Amplivox, proszac o podanie odpowiedniego numeru czesci (patrz Rozdziat 12).

Nalezy ostroznie obchodzi¢ sie z zestawem audiometrycznym, przetwornikiem kostnym i innymi akcesoriami. W
przypadku czesci, ktére majg bezposredni kontakt z pacjentem, zaleca sie stosowanie czesci zamiennych lub
poddawanie ich standardowej procedurze dezynfekcji miedzy pacjentami.

Obejmuje to fizyczne czyszczenie i uzycie uznanego srodka dezynfekujgcego. W przypadku stosowania tego srodka
dezynfekujgcego nalezy przestrzegac szczegdtowych instrukcji producenta, aby zapewni¢ odpowiedni poziom
czystosci.

Podczas czyszczenia nie dopuscié¢ do przedostania sie wilgoci do stuchawek, ostony monitora lub
mikrofonu itd. Informacje na temat konkretnych akcesoriéw mozna znalez¢é w ponizszych sekcjach.

8.3. StUCHAWKI

Wyczys¢ poduszki stuchawek (w tym poduszki Audiocups, jesli sg uzywane) za pomocg uznanego srodka
dezynfekujacego, np. ,Mediswab”.

8.4. SLtUCHAWKI DOUSZNE/MASKOWNICA

Nigdy nie wktada¢ ani w zaden inny sposdb nie uzywa¢ maskownicy bez uzycia nowej, czystej i wolnej od usterek
koncéwki testowej. Ta czes¢ jest przeznaczona wytgcznie do jednorazowego uzytku - oznacza to, ze kazda koncowka
testowa jest przeznaczona do uzytku tylko raz do jednego ucha dla jednego pacjenta. Nie uzywaj ponownie koricéwek
testowych, poniewaz grozi to zakazeniem krzyzowym ucho-ucho lub pacjent-pacjent.

8.5. StUCHAWKI DOUSZNE

Jednorazowe piankowe wktadki douszne dostarczane z opcjonalnymi gtowicami wktadanymi IP30 sg przeznaczone
wytgcznie do jednorazowego uzytku - to znaczy, kazda wktadka jest przeznaczona do jednorazowego uzycia w jednym
uchu u jednego pacjenta. Nie uzywaj ponownie wktadek dousznych, poniewaz grozi to zakazeniem krzyzowym ucho-
ucho lub pacjent-pacjent.
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CODZIENNE UTRZYMANIE

Dalsze wskazdéwki:

e Upewnic sie, ze czarny przewodd wystajacy z piankowej wktadki dousznej nie jest zatozony pacjentowi; musi on by¢
przymocowany do dZzwiekowodu

e  Zwingc piankowa wktadke douszng na mozliwie najmniejszg $rednice

e  Wiozyc¢ wktadke douszng do kanatu stuchowego pacjenta

e  Przytrzymac wktadke douszng, az sie rozszerzy i kanat stuchowy zostanie uszczelniony

e Po zbadaniu pacjenta nalezy odfaczy¢ piankowa wktadke uszng, w tym czarng rurke, od dzwiekowodu

e  Przetwornik wktadki nalezy sprawdzi¢ przed zatozeniem nowej piankowej wktadki usznej

8.6. UZYTKOWANIE ZASILACZA GtOWNEGO

Przed uzyciem sprawd? zasilacz sieciowy pod katem oznak zuzycia i / lub uszkodzenia. W przypadku znalezienia
jakiegokolwiek uszkodzenia nalezy natychmiast wymieni¢ zasilacz, kontaktujgc sie z firmg Amplivox lub dystrybutorem
Amplivox. Numery zatwierdzonych czesci znajdujg sie w Rozdziale 12.

NIE UZYWAC ZADNEGO INNEGO TYPU ZASILACZA Z TYM URZADZENIEM. Zobacz Rozdziat 2.3.
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PRZECHOWYWANIE | TRANSPORT URZADZENIA

9. PRZECHOWYWANIE | TRANSPORT URZADZENIA

Urzadzenie moze by¢ przechowywane lub transportowane zgodnie z nastepujgcymi parametrami:
Temperatura: -20°C to +70°C

Wilgotnosé: 10% to 90% (bez kondensaciji)

Cisnienie atmosferyczne: 500 hPa to 1060 hPa

Jesli audiometr nie bedzie uzytkowany przez dtuzszy okres czasu nalezy usungac¢ baterie (jesli sg uzytkowane).

10. KALIBRACJA | NAPRAWA URZADZENIA

Firma Amplivox zaleca coroczng kalibracje urzadzenia. Aby uzyskac szczegétowe informacje na temat kalibracji, nalezy
skontaktowac sie z firmg Amplivox lub wyznaczonym dystrybutorem. Dodatkowe wskazéwki mozna znalezé¢ w
standardzie ISO 8253-1.

Urzadzenie nalezy zwrdci¢ do producenta w celu serwisu i naprawy. Zadna z czesci nie moze by¢
naprawiana samodzielnie przez uzytkownika.

Podczas pakowania urzadzenie do wysytki nalezy uzy¢ oryginalnego opakowania. Nalezy upewnic sie, ze przewody
zestawu stuchawkowego nie sg owiniete wokét patgka zestawu stuchawkowego..
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11. GWARANCIA

Wszystkie instrumenty Amplivox objete sg gwarancjg dotyczgcg wad materiatowych i produkcyjnych. Przyrzad
zostanie naprawiony bezptatnie przez okres dwéch lat od daty wysytki, jesli zostanie zwrdcony, z optaconym
transportem, do dziatu serwisowego Amplivox. Przesytka zwrotna jest bezptatny dla klientow w Wielkiej Brytanii, ale
ptatny dla klientéw spoza Wielkiej Brytanii.

Uwaga:
Gwarancja nie obejmuje nastepujgcych elementow:

Stuchawki, przetwornik kostny oraz inne przetworniki moga straci¢ kalibracje z powodu nieostroznego uzytkowania
lub uderzenia (upuszczenia). Zywotno$¢ przewoddw zalezy réwniez od warunkéw uzytkowania. Gwarancja tych czesci
obejmuje jedynie wadliwe materiaty i wady produkcyjne.
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ZAMAWIANIE MATERIALOW EKSPLOATACYJNYCH | AKCESORIOW

12. ZAMAWIANIE MATERIAtOW EKSPLOATACYJNYCH |
AKCESORIOW

Aby zamdwi¢ materiaty eksploatacyjne, dodatkowe akcesoria i wymieni¢ uszkodzone czesci, nalezy skontaktowac sie z
firmg Amplivox, w celu uzyskania aktualnych cen i kosztéw dostawy. Dostepne sg wymienione ponizej pozycje:

Stock No. Description

A022 8010855 | Audiocups (noise reducing earphone enclosures)
AC1042 8010835 | Audiocup ear cushion

AC1047 8507920 | Audiocup headband

AC1048 8010834 | Audiocup headband cover

A023 8010882 | Headband (standard headphone)
A026 8010857 | Earphone cushion
A032 8010876 | Earphones DD45 *
A030 8010822 | Headset lead
A080 8506731 | Bone vibrator B71 *
A025 8011098 | Bone vibrator headband
A029 8011136 | Bone vibrator lead
B128 8532675 | Carrying case
8512734 | Approved mains adapter (UE12LCP)
A085 8011155 | Patient response switch
A051 8013007 | Audiogram cards (pack of 50)
C15 8507921 | Masking earpiece *
C13 8001127 | Masking earpiece ear tip
C12 8507175 | Masking earpiece ear hanger
C14 8004447 | Masking earpiece lead

IP30-10 8101884 | Insert earphones *

PTO2 8535338 | Printer Sanibel MPT-II

A102 8004419 | Printer cable for audiometer to Sanibel MPT-II
Cco0104 8029305 | Thermal Printer paper for Sanibel MPT-II

FO7 8011241 | USB Cable, 2.0m

Akcesoria oznaczone * wymagaja kalibracji za pomoca odpowiedniego audiometru, aby mogty by¢
uzywane. Nie uzywac tych akcesoriow dopdéki audiometr nie zostanie skalibrowany w celu
dopasowania do ich charakterystyki.

Dokumentacja wysytkowa bedzie zawierata podane wyzej numery referencyjne, obrazy z numerem magazynowym
dostepne sg na stronie Amplivox (www.amplivox.ltd.uk). Instrukcje montazowe dostarczane sg z kazdg czescia.
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13. INFORMACIE O UTYLIZACII

Amplivox Limited dziata zgodnie z przepisami WEEE (Waste Electrical and Electronic Equipment) Regulations.
Nasz PRN (Producer Registration Number) to WEE/GA0116XU | jeste$my zarejestrrowani w WEEE Compliance
Scheme, B2B Compliance, numer rejestracji WEE/MP3338PT/SCH.

Gtéwnym celem przepisdw WEEE jest zachecanie do segregacji zuzytych urzadzen elektrycznych z ogdlnych odpadéw
na odpady ponownego uzycia, odzysku i recyklingu. W przypadku wszystkich zuzytych urzadzen elektrycznych
zakupionych w firmie Amplivox, ktére:

° opatrzone przekreslonym symbolem pojemnika na Smieci z czarnym paskiem
° Lub zosta¢ zastgpione nowymi produktami Amplivox na podobnych zasadach

Prosimy o kontakt z WEEE Compliance Scheme korzystajgc z ponizszych danych. B2B Compliance bedzie w stanie
dostarczy¢ dalszych informacji na temat recyklingu zuzytych jednostek elektrycznych i odpowiedzie¢ na wszelkie
pytania.

B2B Compliance
Tel: +44 (0) 1691 676 124 (Option 2)

Email: operations@b2bcompliance.org.uk
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ZAtACZNIK 1 - KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA
EMC ORAZ DEKLARACJA PRODUCENTA

Wskazowki i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne

Audiometr Model 240 jest przeznaczony do uzytku w okreslonym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Uzytkownik
audiometru Model 240 powinien upewnic sie, ze jest uzywany w takim srodowisku.

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne - wskazéwki

RF emisja Grupa 1 Audiometr Model 240 wykorzystuje energie RF tylko
do swoich funkcji wewnetrznych. Dlatego emisje RF sg
niewielkie i prawdopodobnie nie bedg powodowad

CISPR 11 zaktocen w pracy pobliskiego sprzetu elektronicznego.

RF emisja Klasa B Audiometr Model 240 nadaje sie do uzytku we
wszystkich $rodowiskach, w tym w domach i
placéwkach bezposrednio podtgczonych do publicznej

CISPR 11 sieci niskiego napiecia zasilajacej budynki mieszkalne.

Emisje harmoniczne Klasa A

IEC 61000-3-2

W'ahanle? napiecia/ emisje Zgodne

migotania

IEC 61000-3-3

Wskazowki i deklaracja producenta — odpornosc¢ elektromagnetyczna (1)

Audiometr Model 240 jest przeznaczony do uzytku w okreslonym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Uzytkownik
audiometru Model 240 powinien upewnic sie, ze jest uzywany w takim srodowisku.

Test odpornosci

IEC 60601 poziom
testu

Poziom zgodnosci

Srodowisko
elektromagnetyczne -
wskazowki

Wytadowania elektrostatyczne
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt

+15 kV powietrze

18 kV kontakt

+15 kV powietrze

Podtogi powinny by¢ drewniane,

betonowe lub z ptytek
ceramicznych.  Jesli  podtogi
pokryte sg materiatem
syntetycznym, wilgotnosc

wzgledna powinna wynosi¢ co
najmniej 30%

Szybki elektryczny impuls
przejsciowy

IEC 61000-4-4

+2 kV dla linii
zasilajgcych

+1 kV dla przewodow
wejscia/ wyjscia

12 kV dla linii
zasilajgcych

+1 kV dla przewodow
wejscia/ wyjscia

Jakosc¢ zasilania powinna
odpowiadac typowemu
Srodowisku komercyjnemu lub
szpitalnemu

Skoki napiecia

IEC 61000-4-5

+1 kV prad réznicowy

+2 kV prad wspdlny

11 kV prad réznicowy

+2 kV prad wspdlny

Jakosc¢ zasilania powinna
odpowiadac typowemu
Srodowisku komercyjnemu lub
szpitalnemu
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Test odpornosci

IEC 60601 poziom

Poziom zgodnosci

Srodowisko
testu elektromagnetyczne -
wskazowki
spadki nap'leua, 'krc?tkle PrZETWY 1 06 UT 0% UT Jakoé¢  gtéwnego  zasilanie
lub wahania napiecia w powinna odpowiadac,

przewodach wejsciowych
zasilania (100V/60Hz &

(100% dip in UT) dla
0.5 cyklu

100% dip in UT) dla
0.5 cyklu

spotykanym w innych szpitalach.
Jezeli uzytkownik wymaga aby

240V/50Hz) 240 byt uzywany w czasie
zaktécen gtéwnego zasilania,
0% UT 0% UT zaleca sie aby  podtaczyt
100% dip in UT) dla 1 | (100% dip in UT) dla 1 | 2udiometr to  niezakidconego
IEC 61000-4-11 (100% dip in UT) (100% dip ) irédta, lub  uzyt  wersji 2
cyklu cyklu o .
zasilaniem bateryjnym.
40% Ut 40% Ut
(60% dip in Ut) dla 5 (60% dip in Ut) dla 5
cykli cykli
70% UT 70% UT
(30% dip in UT) dla | (30% dip in UT) dla
500ms 500ms
0% UT 0% UT
(100% dip in UT) dla 5 | (100% dip in UT) dla 5
sek sek
Czestotliwos¢ zasilania (50/60 30A/m 30 A/m Czestotliwo$¢  zasilania  pola

Hz) pola magnetycznego

IEC 61000-4-8

magnetycznego powinno miec
jakos¢ typowa dla Srodowiska
komercyjnego lub szpitalnego..

UWAGA Ur to napiecie pradu zmiennego przed zastosowaniem poziomu badania
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Wskazowki i deklaracja producenta — odpornosc¢ elektromagnetyczna (2)

Audiometr Model 240 jest przeznaczony do uzytku w okreslonym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Uzytkownik
audiometru Model 240 powinien upewnié sie, ze jest uzywany w takim srodowisku.

Test odpornosci

IEC 60601 poziom
testu

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne -
wskazowki

Przewodzenie RF

IEC 61000-4-6

Promieniowanie RF

IEC 61000-4-3

10 Vrms

150kHz do 80MHz

10 V/m

80MHz do 2.7GHz

10 Vrms

150kHz do 80MHz

10 V/m

80MHz do 2.7GHz

Przeno$nego i mobilnego sprzetu
komunikacyjnego RF nie nalezy uzywac¢
blizej jakiejkolwiek czesci audiometru
Model 240, w tym kabli, niz zalecana
odlegtos¢ obliczona na podstawie rdwnania
majgcego zastosowanie do czestotliwosci
nadajnika.

Zalecana odlegtos¢ odstepu:

d=1.2vP

d =1.2vP 80MHz do 800MHz

d =2.3VP 800MHz do 2.5GHz

gdzie P to maksymalna znamionowa moc
wyjsciowa nadajnika w watach (W) wedtug
producenta nadajnika, ad to zalecana
odlegtosc¢ separacji w metrach (m).

Natezenia pola ze statych nadajnikéw RF,
okreslone na podstawie badania
elektromagnetycznego w terenie, 2
powinien by¢ nizszy niz poziom zgodnosci w
kazdym zakresie czestotliwosci.
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Wskazowki i deklaracja producenta — odpornosc¢ elektromagnetyczna (2)

W poblizu sprzetu oznaczonego ponizszym
symbolem mogg wystgpi¢ zaktdcenia:

(« H )

UWAGA 1 Na poziomie 80MHz i 800MHz, zastosowanie ma wyzsza czestotliwosé.

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

a Natezen pola nadajnikéw stacjonarnych, takich jak stacje bazowe telefonéw radiowych (komdrkowych/
bezprzewodowych) i naziemnych radiotelefonéw przenosnych, radia amatorskiego, stacji radiowych AM i FM oraz
transmisji telewizyjnych nie mozna przewidzie¢ teoretycznie z doktadnosciag. Aby oceni¢ s$rodowisko
elektromagnetyczne ze wzgledu na state nadajniki RF, nalezy rozwazy¢ elektromagnetyczne badanie terenu. Jesli
zmierzone natezenie pola w miejscu, w ktérym uzywany jest audiometr Model 240, przekracza odpowiedni
poziom zgodnosci RF powyzej, nalezy obserwowaé audiometr Model 240 w celu sprawdzenia normalnego
dziatania. W przypadku zaistnienia nieprawidtowosci mogg by¢ konieczne dodatkowe srodki, takie jak
przestawienie lub przeniesienie audiometru.

b Powyzej czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz, moc pdl powinna by¢ mniejsza niz 3 V/m.
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Zalecane odlegtosci separacji miedzy przenosnym i mobilnym sprzetem komunikacyjnym RF a audiometrem Model 240

Audiometr Model 240 jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym emitowane zaktdcenia
RF sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik audiometru Model 240 moze pomdc w zapobieganiu zaktdceniom
elektromagnetycznym poprzez zachowanie minimalnej odlegtosci miedzy przenosnym i mobilnym sprzetem
komunikacyjnym RF (nadajnikami) a audiometrem Model 240 zgodnie z ponizszymi zaleceniami, zgodnie z maksymalna

mocg wyjsciowa sprzetu komunikacyjnego..

Znamionowa maksymalna Odlegtos¢ w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika
moc wyjsciowa nadajnika
m
w 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
d=1.2VvP d=1.2vP d=2.3VP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

W przypadku nadajnikdéw o maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej, zalecang odlegtos¢ separacji d
w metrach (m) mozna oszacowac za pomocga rownania majgcego zastosowanie do czestotliwosci nadajnika, gdzie P
jest maksymalng znamionowg mocg wyjsciowg nadajnika w watach (W) wedtug producenta nadajnika

UWAGA 1 na czestotliwosci 80MHz i 800MHz, zastosowanie ma odlegtos¢ dla wyzszych czestotliwosci.

UWAGA 2 Te wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sie fal
elektromagnetycznych ma wptyw pochtanianie i odbicia od konstrukcji, przedmiotéw i ludzi.

UWAGA 3 OSTRZEZENIE: Przenoény sprzet komunikacyjny RF (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe i
anteny zewnetrzne) nie powinien by¢ uzywany blizej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci audiometru Model 240, w
tym kabli okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia wydajnosci tego sprzetu.

34 MODEL 240 INSTRUKCJA 0BStUG! (o



ZALACZNIK 2 — UZYTKOWANIE ZE SPRZETEM NIEMEDYCZNYM

ZAYACZNIK 2 — UZYTKOWANIE ZE  SPRZETEM
NIEMEDYCZNYM

Kazda osoba, ktéra podtacza zewnetrzne urzagdzenia do wejscia sygnatu, wyjscia sygnatowego lub innych ztaczy, tworzy
medyczny system elektryczny, i jest w zwigzku z tym odpowiedzialna za zgodnos¢ systemu z wymaganiami klauzuli 16
normy IEC 60601-1:2005 (Ogdlne wymagania dotyczqce podstawowego bezpieczeristwa i niezbednej wydajnosci ).

W przypadku podtaczania do standardowego sprzetu, takiego jak drukarki i komputery, nalezy podja¢ specjalne srodki
ostroznosci w celu zachowania bezpieczeristwa medycznego. Ponizsze uwagi stuzg jako wskazéwki dotyczace
wykonywania takich potgczen, aby zapewnic spetnienie ogélnych wymagan klauzuli 16 normy IEC 60601-1: 2005.

Nastepujgce wejscia i wyjscia sygnatu w audiometrze Model 240 s3 elektrycznie izolowane zgodnie z wymaganiami normy
IEC 60601-1 w celu zmniejszenia potencjalnego zagrozenia zwigzanego z uzywaniem urzadzen zasilanych z sieci
podtaczonych do tych wejs¢ i wyjsc:

Etykieta gniazda Rodzaj gniazda Typowe
potaczenie
PRINTER RJ12 socket Drukarka
(6-way)
usB USB Connector Komputer
Type B

Sprzet zewnetrzny przeznaczony do podtgczenia do wejscia sygnatu, wyjscia sygnatowego lub innych ztgczy powinien
by¢ zgodny z odpowiednimi standardami ISO oraz miedzynarodowymi standardami (np. IEC 60950, CISPR 22 & CISPR
24 dla sprzetu IT, i standard IEC 60601 dla medycznego sprzetu elektronicznego).

Sprzet niezgodny z norma IEC 60601 nalezy przechowywac z dala od pacjenta, zgodnie z zapisem w normie IEC 60601-
1:2005 (co najmniej 1.5m od pacjenta).

Uzytkownik nie moze dotykaé jednoczesnie podtgczonego sprzetu i pacjenta, poniewaz mogtoby spowodowac to
niedopuszczale zagrozenie.

Zobacz Diagramy 1 do 3 ponizej, aby zapoznac sie z typowymi konfiguracjami podtgczonych urzadzen peryferyjnych.
Jesli potrzebujesz porady dotyczacej korzystania z urzgdzen peryferyjnych, skontaktuj sie z firmg Amplivox Limited pod
adresem podanym na poczatku niniejszej instrukcji obstugi.

Schemat 1: Model 240 podtaczony do zasilacza dopuszczonego do zastosowan medycznych

Gniazdko sieciowe Medyczny zasilacz sieciowy Model 240

Schemat 2: Model 240 podtaczony do zasilacza dopuszczonego do zastosowan medycznych i drukarki

Gniazdko sieciowe Medyczny zasilacz sieciowy Model 240

Potfaczenie kablem

Gniazdko sieciowe Zasilacz drukarki Drukarka
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ZALACZNIK 2 — UZYTKOWANIE ZE SPRZETEM NIEMEDYCZNYM

Schemat 3: Model 240 podtaczony do zasilacza dopuszczonego do zastosowan medycznych oraz komputera (PC)

Gniazdko sieciowe Medyczny zasilacz sieciowy Model 240

Gniazdko sieciowe Zasilacz komputera komputer
komputera
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