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1 Introducere

1.1 Despre acest manual
Acest manual este valabil pentru AT235 firmware 1.42. Produsul este fabricat de:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart
Danemarca

Tel.: +45 6371 3555
E-mail: inffo@interacoustics.com
Web: www.interacoustics.com

1.2 Destinatia de utilizare

AT235 este un audiometru de impedanta automat cu audiometrie de screening inclusa
adecvata pentru screening, precum si pentru diagnosticare. Programele de screening
neonatal vor aprecia Tn mod special prezenta timpanometriei cu ton de testare ridicat, ceea
ce permite obtinerea unor rezultate mai fidele ale timpanometriei la nou-nascuti.

Timpanometrul AT235 este conceput pentru a fi utilizat de catre un audiolog, un membru al personalului
medical de la audiologie sau de catre un tehnician instruit, intr-un mediu lipsit de zgomote.

1.3 Contraindicatii la efectuarea audiometriei de impedanta

e Stapedectomie recenta sau orice alta operatie la urechea medie

e Secretiiauriculare

e Trauma acuta a canalului auditiv extern

e Disconfort (de ex. otita externa severa)

e Blocarea canalului auditiv extern

e Prezenta acufenelor, hiperacuzia sau alt tip de sensibilitate la zgomotele puternice ar putea
contraindica testarea in cazul utilizarii unor stimuli de intensitate mare

Testarea nu trebuie efectuata la pacientii cu astfel de simptome féréd aprobarea unui medic.

Inspectia vizuald pentru anomalii structurale evidente ale structurii si pozitionarii urechii externe,
precum si a canalului urechii externe trebuie facutd inaintea testarii.
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1.4 Descrierea produsului
AT235 este alcatuit din urmatoarele piese:

Piese incluse

Instrumentul AT235

Sistem sonda clinica"

Sistem sonda diagnostic"

Unitate de alimentare UES65

Casti contralaterale’

Verificati zilnic cavitatea
CATS50 (Optiuni)

Casca audiometrica DD65v2
Raspuns pacient (Optiuni)
Set imprimanta (Optiuni)

Set de montare pe perete (Optiuni)

Laveta de curatare

Sanibel ADI Ear Tip Kit

T Element aplicat in conformitate cu IEC60601-1
2 Se poate fi selectata
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1.5 Despre avertismente si atentionari
Tn acest manual se vor folosi urméatoarele semnificatii pentru avertizari, atentionari si observatii:

AVERTIZARE indica o situatie periculoasa care, daca nu este evitatd, poate
cauza decesul sau accidentari grave.

ATENTIE, utilizat impreuna cu simbolul de alerta de siguranta, indica o situatie
periculoasa care, daca nu este evitata, poate genera accidentarea minora sau

moderata.

NOTICE OBSERVATIE se utilizeaza pentru a indica practici care nu au legatura cu

vatamarea corporala.
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2 Dezambalarea si instalarea

2.1 Dezambalarea si inspectarea

Verificati cutia si continutul daca nu prezinta deteriorari

La receptia instrumentului, verificati daca pachetul nu prezintd urme de lovituri sau nu este deteriorat. in
cazul in care cutia este deteriorata, aceasta trebuie pastrata pana cand continutul pachetului a fost verificat
din punct de vedere mecanic si electric. Daca instrumentul este defect, contactati distribuitorul local. Pastrati
materialele de transport pentru a fi inspectate de transportator si pentru reclamatia la asigurari.

Pastrati cutia pentru a o utiliza la un transport ulterior

AT235 este livrat in propria cutie de transport, care este conceputa special pentru AT235. Va rugam sa
pastrati aceasta cutie. Va fi necesara in cazul in care instrumentul trebuie trimis napoi pentru lucrari de
service.

Daca sunt necesare lucrari de service, contactati distribuitorul local.

Raportareaimperfectiunilor

Inspectati Thainte de conectare

Tnainte de a conecta produsul, acesta trebuie verificat inca o daté pentru depistarea eventualelor deteriorari.
Tot corpul acestuia si accesoriile trebuie verificate vizual pentru a descoperi daca exista zgarieturi si piese
lipsa.

Raportati imediat orice defecte

Orice piesa lipsa sau functionare necorespunzatoare trebuie raportata imediat la furnizorul instrumentului
impreuna cu factura, numarul serial si un raport detaliat al problemei. La sfarsitul acestui manual veti gasi un
,Raport de retur" unde puteti descrie problema.

Va rugam sa utilizati ,,Raportul de retur” (Return Report)

Utilizarea raportului de retur ii ofera tehnicianului de service informatiile necesare pentru investigarea
problemei raportate. Fara aceste informatii, ar putea fi dificil sa se identifice defectiunea si sa se efectueze
reparatia dispozitivului. Va rugam sa returnati intotdeauna aparatul cu un raport de retur completat, pentru a fi
siguri ca problema este remediata astfel incéat sa fiti satisfacut.
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2.2 Marcaje
Pe instrument se gasesc urmatoarele marcaje:

Simbol Explicatie

Elemente aplicate de tip B.

Elemente aplicate pe pacient care nu sunt conductoare si pot fi inlaturate
imediat de pe pacient.

.é Consultati manualul cu instructiuni.

WEEE (Directiva UE)

Acest simbol indica faptul ca produsul nu trebuie aruncat ca deseuri nesortate,
ci trebuie trimis la colectare separaté pentru unitati de recuperare si reciclare.

Marcajul CE in combinatie cu simbolul MD indica faptul ca Interacoustics A/S
indeplineste cerintele Reglementarii privind Dispozitivele medicale (UE)
2017/745 Anexa |

Aprobarea sistemului de calitate este datd de catre TUV — Numar de
identificare 0123.

0123
Aparat medical
Anul de fabricatie
Nu refolositi Piesele cum sunt adaptoarele auriculare si cele similare sunt
pentru o singura utilizare

Conexiune port de afisare — tip HDMI

LPORNIT, / ,OPRIT” (apasat-apasat)
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2.3 Instructiuni importante privind siguranta
Cititi cu atentie si in totalitate acest manual cu instructiuni inainte de a folosi produsul

1. Echipamentul extern conceput pentru conectare la intrarea de semnal, iesirea de semnal sau alli
conectori trebuie sa respecte standardul IEC corespunzator (de exemplu IEC 60950 pentru
echipamente IT). In aceste situatii, se recomanda o unitate de izolare optica pentru indeplinirea
cerintelor. Echipamentele care nu respecta IEC 60601-1 nu trebuie pastrate in mediul in care se afla
pacientul, conform celor definite in standard (de obicei 1,5 m). Daca aveti intrebari, contactati
tehnicianul medical calificat sau reprezentantul local.

2. Acestinstrument nu include niciun dispozitiv de separare la conexiunile cu PC-uri, imprimante,
difuzoare active (Sistem electric medical). Se recomanda un izolator galvanic | pentru a indeplini
cerintele. Pentru configurarea in siguranta, consultati sectiunea 2.3.

3. Daca instrumentul este conectat la un computer si la alte echipamente ale unui sistem electric
medical, asigurati-va ca curentul total de scurgere nu depaseste limitele de siguranta si separatiile au
putere dielectrica, spatiile de conturnare si spatiile de aer necesare sa indeplineasca cerintele
conform IEC/ES 60601-1. Atunci cand instrumentul este conectat la un PC sau un alt element similar,
aveti grija sa nu atingeti PC-ul si pacientul in acelasi timp.

4. Pentru a evita riscul de electrocutare, acest echipament trebuie conectat numai la o sursa de
alimentare cuimpamantare.

5. Nu utilizati o priza multipla suplimentara si nici prelungitor. Pentru configurarea in siguranta,
consultati sectiunea 2.3

6. Acestinstrument contine o baterie cu litiu de dimensiunea unei monezi. Celula poate fi incarcata doar

de catre personalul de service. Bateriile pot sa explodeze sau sa cauzeze arsuri daca sunt demontate,

strivite sau expuse la foc sau temperaturi ridicate. Nu realizati un scurt-circuit.

Nu este permisa nicio modificare a acestui echipament fara autorizarea Interacoustics.

Interacoustics va oferi la cerere diagramele circuitelor, lista cu piesele componente, descrieri,

instructiuni  de calibrare sau orice alte informatii care ajuta personalul de service sa repare acele

piese ale acestui audiometru care sunt realizate de Interacoustics ca fiind reparabile de catre
personalul de service.

9. Pentru siguranta electrica maxima, opriti alimentarea cu curent a instrumentului atunci cand nu il utilizati.

10. Instrumentul nu este protejat de infiltrarile daunatoare de apa sau alte lichide. Daca apar scurgeri de
lichide, verificati instrumentul cu atentie Tnainte de utilizare sau trimiteti-I la service.

11. Nicio piesa a echipamentului nu poate fi reparata sau intretinuta in timp ce este folosita pe pacient.

®© N

1. intotdeauna ca spuma sau adaptorul auricular este montat corect. Adaptoarele auriculare si spuma
sunt de unica folosinta.

2. Instrumentul nu este conceput pentru a fi utilizat in medii expuse la scurgerile de lichide.

3. Instrumentul nu este conceput pentru a fi utilizat in medii bogate in oxigen sau impreuna cu materiale
inflamabile.

4. Verificati calibrarea daca orice piesa a echipamentului este supusa la socuri sau manipulare brutala.
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NOTICE

1. Pentru a preveni defectarea sistemului, luati masuri adecvate pentru a evita virusii de PC sau alte
probleme similare.

2. Utilizati doar transductoare calibrate cu respectivul instrument. Pentru a identifica o calibrare
valida, numarul de serie al instrumentului va fi marcat pe transductor.

3. Desiinstrumentul indeplineste cerintele CEM, se vor lua precautii pentru evitarea expunerii inutile la
campurile electromagnetice, ex. de la telefoanele mobile etc. Daca dispozitivul se utilizeaza impreuna
cu un alt echipament, se va evita aparitia oricarei perturbari reciproce. Consultati si mentiunile CEM
din sectiunea0

4. Utilizarea accesoriilor, traductoarelor si cablurilor diferite de cele specificate, cu exceptia
traductoarelor si cablurilor vandute de Interacoustics sau reprezentatii sai poate rezulta in cresterea
emisiilor sau reducerea imunitatii echipamentului. Pentru o lista a accesoriilor, traductoarelor si
cablurilor care respecta cerintele, consultati sectiunea 0

2.4 Defectarea
Tn cazul defectérii produsului, protejarea pacientilor, utilizatorilor si a celorlalte persoane de
vatamari este importanta. Prin urmare, daca produsul a cauzat sau ar putea cauza o astfel de
vatdmare, acesta trebuie izolat imediat.

Atat defectarile periculoase, cat si cele inofensive, care se refera la produsul in sine sau la
utilizarea acestuia, trebuie anuntate imediat la distribuitorul de unde a fost cumparat produsul.
Retineti sa includeti cat mai multe detalii posibile, de ex. tipul de vatadmare, numarul de serie al
produsului, versiunea software, accesoriile conectate si orice alte informatii relevante.

In caz de deces sau incident grav legat de utilizarea dispozitivului, incidentul trebuie raportat
imediat la Interacoustics si la autoritatea nationald competenta.

2.5 Aruncarea produsului

Interacoustics se angajeaza sa se asigure ca produsele noastre sunt eliminate in siguranta atunci cand nu
mai sunt utilizabile. Cooperarea utilizatorului este importanta pentru a asigura acest lucru. Prin urmare,
Interacoustics se asteapta ca reglementarile locale privind sortarea si eliminarea deseurilor de echipamente
electrice si electronice sa fie respectate si ca dispozitivul sa nu fie aruncat impreuna cu deseuri nesortate.

In cazul in care distribuitorul produsului oferd un program de preluare, acesta trebuie utilizat pentru a asigura
eliminarea corecta a produsului.
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2.6 Conexiuni

1 Sonda Conexiune dedicata pentru sonda

2 LAN LAN (Nu este folosit)

3 uSB B Pentru imprimanta, mouse, tastatura, stick de memorie
4 USB A Pentru conexiunea la PC

5 HDMI Pentru monitor sau proiector extern

6

Folositi doar unitatea de alimentare specificata de tip UES65-

240250SPA3
7 Intrare/iesire Optiunea de declansarea a implantului cohlear
declansare
8 Pat. Resp. Buton pentru raspuns pacient
(Raspuns pacient)
9 Right (Dreapta) lesire audiometrie dreapta
10 Left (Stadnga) lesire audiometrie stanga
11 Contra lesire traductor contra

2.7 Cavitatile de calibrare
Puteti utiliza cavitatile cilindrice de 0,2 ml, 0,5 ml, 2,0 ml si 5 ml pentru verificarea validitatii calibrarii sondei.

Pentru a efectua o verificare a calibrarii, selectati un protocol care masoara o timpanograma.

Nu utilizati un adaptor auricular! Introduceti varful sondei complet in cavitate. Efectuati masurarea. Verificati
volumul méasurat.

Toleranta permisa la valoarea volumului masurat este de + 0,1 ml pentru cavitati de pana la 2 ml si +
5% cavitati mai mari. Aceste tolerante sunt valabile pentru toate frecventele de ton ale sondelor.

Va recomandam insistent sa calibrati sonda si contra casca cel putin o data pe an.
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2.8 Schimbarea sistemului sondei
Schimbarea intre sonda standard si cea clinica se face astfel:

1. Localizati conexiunea sondei din spatele unitatii.

2. Deschideti cele 2 incuietori impingandu-le in lateral.

A o —p>
3. Schimbati cu celalalt sistem sonda.
4, Tnchideti cele 2 incuietori impingandu-le spre centru.
—) <
D-0133849-B — 2023/09 FL )Y
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2.9 Masuri de precautie pentru siguranta care trebuie luate cand conectati
instrumentul AT235.

NOTICE

Va rugam sa retineti ca, daca se face conectarea la echipamente standard, cum ar fi imprimante si retele,
trebuie luate masuri speciale de precautie pentru mentinerea sigurantei medicale.

OBSERVATIE: in cadrul masurilor de protectie a datelor, asigurati-va de conformarea cu urmétoarele
puncte:

1. Utilizati sisteme de operare care beneficiaza de suportul Microsoft

Asigurati-va ca sistemele de operare au aplicate remediile de securitate

Activati criptarea bazei de date

Folositi conturi de utilizator si parole individuale

Securizati accesul fizic si la retea pentru calculatoarele cu stocarea locala a datelor

Folositi software actualizat pentru antivirus, firewall si anti-malware

Implementati o politica corespunzéatoare de backup

Implementati o politica corespunzéatoare de pastrare a jurnalelor

PNO A LN

Respectati instructiunile de mai jos.

Fig 1. AT235 folosit cu sursa de alimentare UES65-240250SPA3 aprobata pentru uz medical.

Medical power supply
Mains outlet AT235 alone
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Fig. 2. AT235 utilizat cu transformatorul de siguranta aprobat medical si cu o conexiune cu fir la un
computer.

AT235

Medical power supply

Medically approved
Mains outlet safety transformer
B
l am

1
B
PC
PC power supply
Printer
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Fig. 3. AT235 folosit cu sursa de alimentare UES65-240250SPAS3 aprobaté pentru uz medical si imprimare cu
o imprimanta HM-E300/MPT-III.

Medical power supply
Mains outlet AT235 alone

HM-E300
Fully charged
Without power supply
connected
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Fisa de curent separabila este folosita pentru deconectarea in siguranta a
alimentarii dispozitivului. Nu pozitionati sursa de alimentare intr-o pozitie care sa
faca dificila deconectarea dispozitivului.

2.10 Licenta

Cand primiti AT 235, acesta contine deja licenta pe care ati comandat-o. Daca doriti sa adaugati alte licente
care sunt disponibile pentru AT235, contactati distribuitorul pentru o licenta.

2.11 Despre Diagnostic Suite
La accesarea Meniu > Ajutor > Despre veti observa fereastra de mai jos. n aceasta parte a software-ului
puteti gestiona cheile de licentiere si puteti afla versiunile pentru Suite, Firmware si Compilare.

About Diagnostic Suite X

Interacoustics A/S

Copyright (c) Interacoustics 2009

Warning: This computer program is protected by copyright law and
international treaties. Unauthorized reproduction or distribution of this
program, or any portion of it, may result in severe civil and aiminal penalties,
and will be prosecuted under the maximum extent possible under law.

Diagnostic Suite

Suite version 2.8.0 Firmware version

Build version 2.8.7333.5685

De asemenea, in aceasta fereastra gasi sectiunea Suma de verificare care este o caracteristica care va
ajuta sa identificati integritatea software-ului. Functioneaza prin verificarea continutului fisierului si folderului
pentru versiunea dvs. de software. Aceasta foloseste un algoritm SHA-256.

La deschiderea sumei de verificare veti gasi un sir de caractere si numere pe care il puteti copia facand clic
dublu pe acesta.
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3 Instructiuni de operare

Instrumentul se porneste prin apasarea butonului ON (PORNIT) de pe unitate. Cand utilizati
instrumentul, respectati urmatoarele atentionari generale:

—_

o

N

11.

Utilizati aparatul numai conform instructiunilor din acest manual.

Utilizati numai adaptoare auriculare Sanibel de unica folosinta, concepute entru a fi utilizate
impreuna cu acest instrument.

Utilizati intotdeauna un adaptor auricular nou pentru fiecare pacient, pentru a evita contaminarea
incrucisata. Adaptorul auricular nu este conceput pentru a fi reutilizat.

Nu introduceti niciodata véarful sondei in conductul auditiv extern fara sa atasati un adaptor auricular,
deoarece puteti deteriora conductul auditiv extern al pacientului.

Tineti cutia cu adaptoare auriculare departe de pacient.

Asigurati-va ca introduceti varful sondei astfel incat sa fie fixat etans, dar fara sa vatamati pacientul.
Este obligatorie utilizarea unui adaptor auricular adecvat si curat.

Asigurati-va ca utilizati numai intensitati de stimulare acceptabile pentru pacient.

Cand aplicati stimuli contralaterali utilizand castile cu fixare in ureche — nu le introduceti si nu
incercati in niciun fel sa efectuati masuratori fara ca adaptorul auricular adecvat, cu fixare in ureche,
sa fie la locul sau.

Curatati periodic pernita castii utilizadnd un dezinfectant recunoscut.

. Contraindicatiile la testare includ stapedectomie recenta sau operatie la urechea medie, secretii

auriculare, trauma acuta a conductului auditiv extern, stare de disconfort (de exemplu otita externa
severd) sau ocluzie a conductului auditiv extern. Testarea nu trebuie efectuata la pacientii cu astfel
de simptome fara aprobarea unui medic.

Prezenta acufenelor, hiperacuzia sau alt tip de sensibilitate la zgomotele puternice ar putea
contraindica testarea n cazul utilizarii unor stimuli de intensitate mare.

NOTICE

1.

Manipularea atenta a instrumentului, ori de cate ori este in contact cu un pacient, trebuie sa aiba
prioritate. In timpul testérii este recomandata o pozitionare stabild, cu calm, pentru o acuratete
optima.

Instrumentul AT235 trebuie utilizat intr-un mediu fara zgomot, astfel incat masuratorile sa nu fie
influentate de zgomote acustice exterioare. Acest aspect poate fi stabilit de o persoana cu instruire
adecvata in acustica. Standardul ISO 8253, Sectiunea 11, defineste o incapere fara zgomote
pentru testarea audiometrica a auzului in acest indrumar.

Se recomanda ca instrumentul sa fie utilizat la o temperatura ambientala intre 15°C / 59°F si 35°C /
95°F.

Castile obisnuite si cele cu fixare in ureche sunt calibrate la AT235 — folosirea traductorilor de la alt
echipament necesita o noua calibrare.

Nu curatati niciodata carcasa traductorului cu apa si nu introduceti instrumente nespecificate in
traductor.

Nu lasati aparatul sa cada pe jos si evitati orice impact. Daca instrumentul cade pe jos sau este
deteriorat in orice fel, returnati-l producatorului pentru a fi reparat si/sau calibrat. Nu utilizati
instrumentul daca suspectati ca s-a deteriorat.

Desi instrumentul indeplineste cerintele CEM, se vor lua precautii pentru evitarea expunerii inutile la
campurile electromagnetice, de ex. de la telefoanele mobile etc. Daca dispozitivul se utilizeaza
impreuna cu un alt echipament, se vor lua masuri de precautie pentru a evita aparitia oricarei
perturbarireciproce.

D-0133849-B — 2023/09 LA
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3.1 Manipularea si selectarea adaptoarelor auriculare
Daca utilizati sonda AT235 si contra casca CIR, trebuie sa folositi adaptoare auriculare Sanibel.

Adaptoarele auriculare Sanibel sunt pentru o singura utilizare si nu trebuie reutilizate. Reutilizarea
adaptoarelor auriculare poate conduce la raspandirea infectiei de la un pacient la altul.

Sonda si contra casca CIR trebuie prevazuta cu un adaptor auricular de tip si dimensiune adecvate, inainte
de testare. Alegerea dvs. va depinde de dimensiunea si forma conductului auditiv extern si ale urechii. De
asemenea, alegerea dvs. poate depinde de preferintele personale si de modul in care efectuati testul.

Cand efectuati un test rapid de screening al impedantei, puteti alege un adaptor auricular cu varful in forma
de umbrela. Adaptoarele auriculare cu varful in forma de umbrela sigileaza conductul auditiv extern fara ca
varful sondei sa patrunda in conductul auditiv. Apasati ferm adaptorul auricular pe conductul auditiv extern
astfel incat pe tot parcursul testului sa ramana etanseizat.

Pentru o testare mai stabila, recomandam utilizarea unui cablu prelungitor cu un adaptor auricular in forma
de ciuperca. Asigurati-va ca acest adaptor auricular este introdus complet in conductul auditiv extern.
Adaptoarele auriculare Tn forma de ciuperca va permit sa efectuati testarea fara a atinge cu mana
instrumentul AT235. Astfel se reduce sansa aparitiei zgomotelor de contact care sa perturbe
masuratoarea.

Consultati Ghidul rapid ,Selectarea adaptorului auricular corect” inclus in documentul Informatii
suplimentare AT235 pentru o trecere in revista a dimensiunilor si gamei de adaptoare auriculare.

3.2 Pornirea si oprirea instrumentului AT235
Porniti sau opriti AT235 apasand pe ON (PORNIT) (1).

NOTICE

AT235 porneste in aproximativ 35 de secunde. Lasati unitatea sa se incalzeasca timp de 1 minut inainte de
utilizare.
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3.3 Starea sondei

Starea sondei este indicata de culoarea luminii de pe panoul de comanda, sistemul sondei
standard si sistemul sondei clinice. Mai jos sunt explicate culorile si semnificatiile acestora:

Culoare Panoude
comanda

Rosu

Albastru

Verde

Galben

Alb

Clipire

Niciun
bec
indicator

D-0133849-B — 2023/09
AT235 - Instructiuni de utilizare RO

Sonda standard Sonda clinica

S
s

Interacoustics

Stare

Este selectata urechea dreapta.
Sonda nu se afla in ureche.

Este selectata urechea stadnga. Sonda
nu se afla in ureche.

Sonda se afla in ureche si exista o
garnitura de etanseizare.

Sonda se afla in ureche si este
blocata, neetansa sau exista prea mult
zgomot.

Sonda tocmai a fost atasata. Starea
sondei este necunoscuta. Daca becul
indicator al sondei ramane alb in orice
alta situatie, ar putea fi

necesar ca instrumentul AT235 sa fie
oprit si pornit din nou, pentru a afla din
nou starea adecvata a sondei.

AT235 face o pauza si/sau se
asteapta interactiunea. AT235, de
exemplu, va clipi verde daca
protocolul a terminat testarea si sonda
este inca in ureche.

Utilizatorul poate pune in pauza
AT235 inainte de a introduce sonda
rezultand intr-o clipire albastra sau
rosie.

Instrumentul AT235 nu
monitorizeaza starea sondei.
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3.4 Utilizarea sistemului sondei standard si clinice

Pentru a avea cele mai stabile masuratori, se recomanda sa nu se tind sonda intre degete in timpul
masuratorilor. In special masuratorile de reflex acustic pot fi afectate de miscarile sondei.

3.5 Functionarea independenta a AT235

3.5.1 Panoul de functionarea independenta a AT235

&> AT235
by Interacoustics

Tymp | Reflex C
== Jy -3 »* ]

Nume Descriere
1 ON (PORNIT) PORNESTE si OPRESTE instrumentul AT235
2 Shift Shift este folosit pentru a accesa functiile secundare ale celorlalte
taste.
3 Setup (Configurare) Tineti apasat Setup (Configurare) si folositi rotita (19) pentru a

4-13 Tastele pentru functii

selecta meniul Setup (Configurare) dorit, dupa care eliberati
butonul Setup (Configurare) pentru a-l deschide.

Cele 10 functii pentru taste actioneaza functiile pentru care sunt
afisate etichetele pe ecran.

14 Teste Tineti apasat Test si folositi rotita (19) pentru a selecta protocolul
dorit sau audiometrie sau modulul impedanta. Eliberati butonul
Test pentru a face selectia.

15 Sesiune noua Sterge datele si incepe o noua sesiune Tn modulul curent.

16 Clienti Apasati butonul Clienti pentru a deschide o fereastra in care un
client poate fi selectat, editat sau creat. De asemenea, pot fi
vizualizate sesiunile din istoric.

17 Save (Salvare) Salveaza sesiunea curenta pentru modulul curent.

18 Imprimare Imprima sesiunea care se regaseste pe ecran.

19 Rotita Folosita pentru controlul manual al pompei, precum si pentru

D-0133849-B — 2023/09
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derularea prin meniuri si selectarea posibilittilor. Tn modulul
audiometrie, rotita controleaza intensitatea stimulului.
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20 Tymp (Timp)
21 Reflex
22 Comutatorul de ton, Enter,
Start/stop
23 Right (Dreapta)
24 Left (Stanga)
3.5.2 Pornire

Selecteaza sau de-selecteaza testul timpanograma din protocol.

Selecteaza sau de-selecteaza un test reflex din protocol.
Daca este necesar un test cu reflexele ipsilateral sau
contralateral este adaugat automat la protocol.

In audiometrie este comutatorul de ton. La timpanometrie, acesta
intrerupe sau porneste functia de pornire automata si functioneaza
ca buton de oprire si pornire atunci cand sonda este intr-o ureche.
La meniurile care necesita introducerea de text, comutatorul de
ton este folosit pentru a realiza selectiile.

Selecteaza urechea dreapta pentru testare.

Selecteaza urechea stanga pentru testare.

AT235 va incarca intotdeauna ultimul protocol de timpanometrie folosit ca punct de start.

3.5.3 Setarea instrumentului — limba, imprimanta, data si ora, etc.

in timp ce tineti apasat butonul ,Setup” (Configurare) (3), folositi rotita (19) pentru a selecta setarile
Instrumentului si eliberati butonul ,Setup” (Configurare) (3) pentru a le deschide.

Instrument settings

Commaon Settings - IMP

Instrument protocol settings

Protocal settings

Manage protocols

Pentru schimbarea limbii de utilizare a sistemului, tineti apasat butonul Language (Limba) (6) folosind rotita
(19) pentru a selecta limba dorita. AT235 trebuie repornit pentru ca modificarea sa fie facuta.

Folositi rotita (19) pentru a pre-selecta Display light (Lumina afisaj) (A), LED light (Lumina LED) (B), Date
and time (Data si ora) (C) si Printer type (Tipul imprimantei) (D). Pentru a face modificari la Display light
(Lumina afisaj), LED light (Lumina LED) si Printer type(Tipul imprimantei), tineti apasat butonul Change
(Modificare) (7) in timp ce invartiti rotita (19).

D-0133849-B — 2023/09
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Instrument settings

License: SN: 34567390 Date / Time

AUD key: D18UNLEOMPU9PHVI (Y Time: 27-01-2014 12:54:10

IMP key: 01METNMYT4XCPILYIRITVWSG Printer
Light Printer type: HP PCL 3

Display light: 1 Printing color mode: 3 Color CMY

LED light:

[ Client || _tnstall || tanguage | [ chamee | | | sk [ |

in cazul in care AT235 este conectat la Diagnostic Suite, computerul dvs. va actualiza automat data si ora.
Actualizarea automata a datei si orei este facut prin apasarea butonului Change (Modificare) (7) in timp
ce pre-selectati Date and time (Data si ora) (C). Astfel obtineti acces la ecranul de mai jos. Folositi rotita
(19) pentru a selecta ziua, luna, anul, ora sau minutele. Folositi butoanele Change - (Modificare -) si
Change + (Modificare +) (9 si 10) pentru a modifica numarul. Apasati butonul Set (Setare) (13) pentru a
pastra modificarile si a seta data si ora sau apasati butonul Back (Tnapoi) (12) pentru a respinge orice
modificare facuta.

Instrument settings

License: SN: 34567390 Date [ Time

AUD key: 018UNLESMPUSPHVELTL2TYV Time: 27-01-2014 13:32:31

IMP key: 01METNMYVT4XCPOLYORIYVWS Printer
Light Printer type: HP PCL 3
Display light: Printing color mode: | 3cColorcmy |

LED light:

Set Clock

22] 1 2014

| | [ change [ Change+ [ J Back | set |

D-0133849-B — 2023/09
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3.5.4 Selectarea testului si a modulului

In timp ce apasati butonul , Tests” (Teste) (14), folositi rotita (19) pentru a selecta oricare dintre
protocoale sau un modul diferit. Eliberati rotita (19) pentru a face selectia.

3.5.5 Ecranele de test de timpanometrie

Dupa pornirea instrumentului AT235 aveti deja selectat ultimul protocol impedanta folosit si gata pregatit
pentru a incepe testul. Ecranul afisat acum va fi numit ca ecranul de test. Urmatoarele paragrafe descriu
ce informatii si functii se gésesc pe ecranele de test timpanograma, reflex si audiometrie.

3.5.5.1 Ecranul de test Timp

226Hz
< L L)
2 2 2 2
1 [ T 0 1
0 e Mo o — —1o
e i ! 1
| vDv | | :
-600 -300 300 daPa -600 -300 300 daPa
Volume(ml) 1,27 Pressure(daPa) -29 Volume(ml) Pressure(daFa)
Tymp + ipsi reflexes Compliance(ml) 1,29 Gradient(ml) 0,81 Compliance(ml) Gradient(ml)
o, Tymp 226Hz v e - = = oo
i rotos oot os M | % | o oo wox o o
1kHz = 1kHz
et 0,00 0,01 0,02 0,05 Ipel
. 0,00 0, 0,02 0,05 =
iz o =
Lo 0,00 0,01 0,02 0,05 Ipsi
80 85 90 95 100 80 85 90 95 100

I L

Compensated

J K M

Manual

Starea sondei afiseaza culoarea corespunzatoare cu lumina sondei
deschise in paragraful 3.3. Aceasta afiseaza etichetele: in ear (in ureche),
out of ear (in afara urechii), leaking (neetansa) sau blocked (blocata)

_ B  Frecventa tonului sondei.

C Presiunea curenta este indicata in daPa.

\ ¥ D Triunghiul deschis indica presiunea curenta. Triunghiul solid (doar in
modul manual (O)) indica presiunea tinta.

Tymp + ipsi reflexes E  Numele protocolului curent.

®.Tymp 226tz M F  Lista protocolului indicand care test este vizualizat momentan si in
(Z4x Reflex growth ipsi ¥ casetele de bifare ce teste vor fi testate dupa inceperea unui test.
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Prev.Test

Next Test

Include

Exclude

Data

:

Compensated

Child

0 daPa
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Apasati Prev. (Ant.) Test pentru a selecta testul anterior din lista
protocolului.

Apasati Next Test (Testul urmator) pentru a selecta testul urmator din lista
protocolului.

Apasati Include pentru a selecta sau Exclude pentru a de-selecta caseta
de bifare de la testul vizualizat in acel moment (F) si astfel il puteti include
sau exclude de la testare.

Atunci cand se fac mai multe incercari de masuratoare, apasand Data
puteti alege ce set de date sa fie vizualizat. Doar datele vizualizate pot fi
salvate intr-un client.

Daca apasati Scale (Scala) puteti modifica scala axei de conformitate din
timpanograma.

Daca apasati Compensated (Compensat) puteti activa sau dezactiva
compensarea timpanogramei conform cu volumul estimat al canalului
urechii.

Daca apasati Y puteti comuta intre vizualizarea timpanogramelor
denumite Y, B sau G. Cea afisata in respectivul moment se recunoaste
dupa litera mare din eticheta butonului.

Daca apésati Child (Copil) se activeaza un tren care se misca in partea
de jos a ecranului pentru a ajuta la distragerea atentiei copilului in timp
ce se face masuratoarea.

Daca apasati 0 daPa are ca rezultat setarea rapida a presiunii ambientale
ca presiune tinta si pomparea rapida inapoi la 0 daPa. Functia este
disponibila doar in modul manual (O).

Activarea modului manual la testul timpanograma permite setarea

manuala a presiunii cu rotita (19). Apasati atenuatorul (22) pentru a Thcepe
si opri inregistrarea in modul manual. Oprirea modului manual si revenirea
la testarea automata se face apasand pe Auto

S
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3.5.5.2 Ecranul de test de Reflex

226Hz

= 1 LT s
2 2 2 2
1 / A\ PR .
e A, 0
-600 -300 300 daPa -600 -300 300 daPa
Volume(ml) 1,27 Pressure{daPa) -29 Volume(ml) Pressure(daPa)
Tymp + ipsi reflexes Compliance(ml) 1,29 Gradient(ml) 0,81 Compliance{ml) Gradient(ml)
ooz SN R — — =
®,4x Reflex growth ipsi o L 0,00 0,01 0,02 0,05 £
1kHz — 1kHz
= 0,00 0,01 0,02 0,05 i
2kHz s 2kHz
hi 000 001 002 005 i
4kHz — 4kHz
23 0,00 0,01 0,02 0,05 fest
80 85 90 95 100 80 85 90 95 100
B - Enlarge [ chitd | manual
Pressure ‘ b Enlarge H Add Stimulus Add level

Bara superioara a tastelor software indica functia in modul auto, Tn timp ce bara inferioara indica functia
pentru tastele software in modul manual.

[ manual [
~ 80dB P
Q
[TT] ] D
S

0,00
T

S erciude |
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Activarea modului manual la testul de reflex permite masuratoarea a cate unui
reflex pe rand si, optional, poate fi setatda manual (vezi T) presiunea la care se
masoara reflexul.

Nivelul indica intensitatea activatorului reflexului pentru masuratoarea reflexului
selectata curent (Q).

Glisorul de presiune ofera o indicatie cu privire la ce presiune sunt setate
pentru testare masuratorile reflexului (doar in modul manual (O)). Glisorul este
mutat tindnd apasat butonul presiune (vezi T) si invartind rotita.

Contorul de conformitate indica valoarea curenta ne-compensata de
conformitate si poate fi folosit ca ajutor pentru a seta presiunea la presiunea de
varf sau la o diferenta fata de presiunea de varf (doar in modul manual (O)).

Masuratoarea reflexului selectata curent este indicata de dreptunghiul care o
inconjoara. In cadrul graficului reflexului este afisata si valoarea numerica de
abatere.

Daca apasati pe presiune puteti seta presiunea manual (vezi Q) (doar in modul
manual (O)).

Apasati Exclude (Excludere) pentru a exclude testul evidentiat. Dupa
excludere, apéasati includere pentru a-l reintroduce ca parte a masuratorii.

Py 39
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Change Status w

Child Y

Add stimulus

Add Level Z
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X

Daca apasati butonul sageata sus se muta selectia reflexului la randul de
reflex anterior. Mutarea selectiei in lateral se face cu rotita (19).

Daca apasati butonul sageata jos se muta selectia reflexului la randul de reflex
urmator. Mutarea selectiei in lateral se face cu rotita (19).

Daca apasati Change Status (Modificare stare) se schimba starea reflexului
selectat in acel moment (Q). Verde indica faptul ca un reflex este prezent in
timp ce rosu/albastru indica faptul ca reflexul nu este prezent.

Daca tineti apasat butonul Enlarge (Marire) se va afisa reflexul curent selectat
(Q) in cel mai ridicat grad de detaliere posibil.

Daca apasati Child (Copil) se activeaza un tren care se misca in partea de jos
a ecranului pentru a ajuta la distragerea atentiei copilului in timp ce se face
masuratoarea.

n modul manual (O), butonul Add Stimulus (Ad&ugare stimul) este disponibil si
permite adaugarea randurilor cu reflex nou.

Tn modul manual (0), butonul Add Level (Ad&ugare nivel) este disponibil si
permite includerea intensitatilor suplimentare de testare.

S
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Right - Tone

Tone- HL

1500 Hz --dB

HL (NB)

Frequency

PTA: 30,0 Off PTA: -

A
B
Tone - HL c
1500 Hz
Frequency
dB [
HL (NE})
E
F

126 dB

Meas.type

@

Magnify

D-0133849-B — 2023/09
AT235 - Instructiuni de utilizare RO

Folositi comutatorul ton (22) pentru a difuza un sunet catre client. Zona de
stimulare se va aprinde la difuzarea unui sunet.

Aceasta vizualizarea setarii discului intensitatii stimulului care poate fi modificata
prin rotirea rotitei (19).

Este afisat tipul masuratorii (HL, MCL, UCL sau Acufene este afisat) precum si tipul
prezentarii (tone sau zgomot pediatric) si frecventa de testare.

Este afisata informatia canalului secundar pentru a oferi claritate, desi AT235 nu
poate contine licente pentru a utiliza acest canal secundar.

Cursorul din audiograma vizualizata pentru frecventa si intensitatea stimulului
selectat in respectivul moment.

(Apasatibutontini2}5'dB" (4) pentru a comuta intre marimea pasilor in dB.

Dimensiunea curenta a pasului este indicata pe eticheta acestui buton.

Tineti apasat butonul ,Meas. type” (Tip mas.) (5) si folositi rotita (19) pentru a
selecta tipul masuratorii.

Apasati butonul ,Magnify” (Marire) (6) pentru a creste etichetele de intensitate si
frecventa (B, C si D).

S
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user
Выделение

user
Выделение


| Apasati butonul ,Store” (Stocare) (8) pentru stocarea punctelor in audiograma.

Apasati butonul ,No Resp” (Fara raspuns) (9) pentru stocarea unei indicatii fara

No Resp
raspuns Tn audiograma.

o

K Apasati butonul ,Delete Curve” (Stergere curba) (10) pentru stergerea curbei
pentru tipul curent de masuratoare.

Delete Curve

Ext Range | S  Apasati butonul ,Ext Range” (Ext. gama) (11) pentru a activa gama maxima de
intensitate a traductorului.

Freq - M  Apasati butonul ,Freq -“ (Frecv. -)(12) pentru a reduce frecventa de test.

Freq + Apasati butonul ,Freq -“ (Frecv. +)(13) pentru a creste frecventa de test.

z

3.5.7 Pornirea si oprirea unui test timpanometric

Dupa pornire, AT235 este pregatit pentru a incepe automat o masuratoare imediat ce detecteaza ca
sonda se afla in ureche. Atunci cand sona se afla in ureche, testul poate fi oprit manual (sau pus pe
pauzad) si pornit din nou prin apasarea butonului ,Start/stop” (22) sau prin apasarea butonului sondei.
Atunci cand sonda este scoasa din ureche, testul poate fi oprit (ca si cum ar fi fost pus pe pauza inaintea
introducerii

sondei) sau pornit prin apasarea butonului ,Start/Stop” (22). Folosirea butonului sondei in timp ce sonda
este in afara urechii va avea ca rezultat schimbarea urechii selectate si in acelasi timp restabilirea functiei
automat de start daca este cazul.
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3.5.8 Save (Salvare)

Apasati ,Save” iSaIvarei i17i pentru a intra in ecranul de salvare.

ID: 333333
Name: Carrie Harris

ID: 111111
Mame: Paul Smith

ID: 22222
Mame: Pam Mitchell

ID:
Name: NoMame

Folositi rotita (19) pentru a selecta un client din lista si apasati ,Enter” (22) sau apasati ,Save” (Salvare) (13)
pentru a confirma c& datele trebuie salvate pentru clientul selectat. inaintea salvarii sesiunii, puteti edita un
client existent sau puteti crea un client nou apasand pe butonul Edit (Editare) (5) sau New (Nou) (6).
Procesul de introducere a detaliilor clientului este descris mai jos:

Enter ID

|
i e [
|
Folositi rotita (19) pentru a derula si folositi ,Enter” (22) pentru a selecta numerele care sa fie introduse
pentru ID-ul clientului. Apasati butonul ,Next” (Urmator) (13) pentru a continua.

Enter first name

Folositi rotita (19) pentru a derula si folositi ,Enter” (22) pentru a selecta litera care sa fie introdusa la
prenumele clientului. Functiile stergere, Thapoi, shift, litere mari si spatiu se gasesc pe butoanele tastaturii
software (de la 4 la 8). Apasati butonul ,Next” (Urmator) (13) pentru a continua.

Enter family name

D-0133849-B — 2023/09 LA
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Folositi rotita (19) pentru a derula si folositi ,Enter” (22) pentru a selecta litera care sa fie introdusa la
numele de familie al clientului. Functiile stergere, inapoi, shift, litere mari si spatiu se gasesc pe butoanele
tastaturii software (de la 4 la 8). Apasati butonul ,Done” (Realizat) (13) pentru a continua.

3.5.9 Vizualizarea istoricului sesiunilor

Apasati butonul ,Clients” (Clienti) (16) si folositi rotita (19) pentru a derula printre clienti. Selectati clientul
apasand butonul ,Select” (13) si apare o lista cu sesiunile disponibile. Folositi din nou rotita (19) pentru a
evidentia sesiunea care trebuie selectata. Apasati butonul ,View” (Vizualizare) (13) pentru a afisa sesiunea
istorica intr-o fereastra separata.

[ Clients - solect sotigs

ID: 333333 | Start times 12:32
Name: Carrie Harris ]-2 09 2013

: ‘B IMP Start time: 12:32
D: it 12-09-2013
Name: Paul Smith

. IMP Start time: 12:33
D:22222 12-09-2013 —
Name: Pam Mitchell

ID:
Name: NoMame

Folositi butonul ,Next” (Urmator) (13) pentru a parcurge testele din cadrul sesiunii. Reveniti la ecranul de
test apasand ,Back” (Inapoi) de trei ori.
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3.6 Functionarea in modul Sync (disponibil doar cu Diagnostic Suite)
NOTICE

3.6.1 Configurarea alimentarii PC-ului
Daca permiteti ca PC-ul sa intre in modul repaus sau hibernare poate provoca defectarea programului
Suite atunci cand PC-ul porneste din nou. Din meniul Start al sistemului de operare, mergeti la Control
Panel | Power Options (Panou de comanda | Optiuni de alimentare) pentru a modifica aceste setari.

3.6.2 Pornind de la OtoAccess®
Pentru instructiuni privind lucrul cu baza de date OtoAccess®, consultati manualul de utilizare pentru
OtoAccess®.

3.6.3 Pornind de la Noah 4
Pentru a porni Diagnostic Suite din Noah 4:

1. Deschideti Noah 4.
2. Cautati si selectati pacientul cu care doriti sa lucrati.
3. Daca pacientul nu se afla inca in lista:
- Faceti clic pe pictograma Add a New Patient (Addugare pacient nou).
- Completati cdmpurile necesare si faceti clic pe OK
4. Faceti clic pe pictograma modulului Diagnostic Suite din partea de sus a ecranului.

Pentru mai multe instructiuni privind lucrul cu baza de date, consultati manualul de utilizare pentru Noah 4.

3.6.4 Raportarea defectiunilor

in cazul in care Diagnostic Suite se defecteaza si detaliile pot fi inregistrate de sistem, fereastra Crash
Report (Raportare defectare) apare pe ecranul de test (ca in imaginea de mai jos). Raportarea
defectiunilor ofera Interacoustics informatii despre mesajul de eroare si informatiile suplimentare pot fi
adaugate de utilizator care prezinta ce facea inainte de a aparea defectarea pentru a ajuta la remedierea
problemei.

Poate fi trimisa si o captura a ecranului software-ului.

Caseta ,| agree to the Exclusion of Liability” (Sunt de acord cu excluderea raspunderii) trebuie bifata Tnainte
ca raportul defectarii sa fie trimis prin Internet. Pentru utilizatorii fara o conexiune la Internet, raportul
defectarii poate fi salvat pe o unitate externa pentru a fi trimis de la un alt calculator cu o conexiune la
Internet.
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s
Crash report
po

Email

ype your comments here.

Include screenshot
I agree to the

Genersl | Exceptions | Screenshot |

I&.Commen.StandardCommunication.GeneralErrorExcep
tion: Internal transmission error

Application Diagnostic Suite 1.0.0.0

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

3.6.5 Configurareainstrumentului

Selectati Menu | Setup | Suite setup... (Meniu | Configurare | Configurare suitd) pentru a deschide setarile

generale ale suitei.

@ Diagnostic Suite ALPHA - Standalone

Tymp 226Hz

Current session

Protocol setup...
Temporary setup...
ShowHide protocols. ..
Change Password
Unlock protection. ..

Important: Atat la modulul AUD, céat si la modulul IMP, asigurati-va ca selectati ,AT235 (versiunea 3)” (si nu
,AT235”, care se refera la versiunea veche).
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3.7 Utilizarea modului SYNC

Modul de sincronizare permite un transfer de date cu un singur clic. Cand apasati Save sesiune
pe instrument, sesiunea va fi transferat automat la Suite diagnostic. Tncepe;i suita cu dispozitiv

conectat.

3.7.1 Folosirea IMP Sync

Urmatoarele operatiuni sunt disponibile in sectiunea IMP a Diagnostic Suite:

Tymp 226 Hz © 9 Tymp 226 He

300 deP'e

Pressure (dara) 1
Gradicod mf] 1,55

==
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Menu (Meniu) ofera acces la Setup (Configurare), Print (Tiparire), Edit
(Editare) si Help (Ajutor) (consultati documentul Informatii
suplimentare pentru mai multe detalii privind elementele din meniu).

Modificarea limbii:

Menu | Setup | Suite Setup (Meniu | Configurare | Configurare suita)
va duce la o fereastra unde puteti modifica limba.

Print (Imprimare) permite tiparirea rezultatelor de pe ecran direct la
imprimanta implicita sau intr-un fisier pdf. Vi se va cere sa selectati un
model de tiparire daca protocolul nu are unul asociat (consultati
documentul Informatii suplimentare pentru mai multe detalii privind
expertul de tiparire).

Save & New Session (Salvare si sesiune noud) salveaza sesiunea
curentd in baza de date Noah sau OtoAccess® (sau intr-un fisier XML
utilizat in mod obisnuit atunci cand se lucreaza in modul autonom) si
deschide o sesiune noua.

Save & Exit (Salvare si iesire) salveaza sesiunea curenta in baza de
date Noah sau OtoAccess® (sau intr-un fisier XML utilizat in mod
obisnuit atunci cand se lucreaza in modul autonom) si iese din suita.

Py 39
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G 9 Toggle Ear (Schimba urechea) schimba de la urechea dreapta la
cea stanga siinvers.

List of Defined Protocols (Lista cu protocoale definite) permite
vizualizarea protocolului folosit pentru sesiunile istorice.

#’ Temporary setup (Configurare temporara) permite vizualizarea

i,

i setarilor folosite pentru sesiunile istorice.

List of historical sessions (Lista istoricului sesiunilor) acceseaza

I Current session - I istoricul sesiunilor pentru examinare sau Current Session (Sesiunea
curenta).

Go to current session (Mergi la sesiunea curenta) va aduce Thapoi
la sesiunea curenta.

E Butonul Report Editor (Editor rapoarte) deschide o fereastra
separatad pentru addugarea si salvarea notelor la sesiunea curenta.

Imaginea cu indicatii hardware aratd daca a fost conectat
hardware- ul. Simulation mode (Modul simulare) este indicat
atunci cand se utilizeaza software-ul fara hardware.

Lista protocoalelor arata toate testele care fac parte din
®, Tymp normal protocolul folosit. Testul afisat Th zona ecranului de test este

evidentiat cu albastru sau rosu, in functie de urechea aleasa.
[« Reflex 3x ipsi growth

Daca in protocol sunt incluse mai multe teste decét intra in fereastra,
va fi vizibila o bara de defilare.

- . Un semn de bifat de culoare alba arata ca datele (cel putin unele)
B Tymp normal ’
y pentru acest test au fost salvate.
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3.7.2 Folosirea AUD Sync

Urmatoarele operatiuni sunt disponibile in sectiunea AUD a Diagnostic Suite:

Print r
Edit 3
View k
Tests »
Setup k
Help »
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Menu (Meniu) ofera acces la Print (Tiparire), Edit (Editare), View
(Vizualizare) Setup (Configurare) si Help (Ajutor) (consultati
documentul Informatii suplimentare pentru mai multe detalii privind
elementele din meniu).

Modificarea limbii:

Menu | Setup | Language (Meniu | Configurare | Limba) va duce la o
fereastra unde puteti modifica limba.

Print (Imprimare) permite tiparirea rezultatelor de pe ecran direct la
imprimanta implicita sau intr-un fisier pdf. Vi se va cere sa selectati un
model de tiparire daca protocolul nu are unul asociat (consultati
documentul Informatii suplimentare pentru mai multe detalii privind
expertul de tiparire).

Save & New Session (Salvare si sesiune noud) salveaza sesiunea
curenta in baza de date Noah sau OtoAccess® (sau intr-un fisier XML
utilizat in mod obisnuit atunci cand se lucreaza in modul autonom) si
deschide o sesiune noua.

Save & Exit (Salvare si iesire) salveaza sesiunea curenta in baza de
date Noah sau OtoAccess® (sau intr-un fisier XML utilizat in mod
obisnuit atunci cand se lucreaza in modul autonom) si iese din suita.

S
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\) Tone test (Testul ton) prezinta audiograma tonului.
v

Speech test (Testul vocii) prezinta graficul sau tabelul vocii.

Extended range (Gama extinsa) permite deschiderea celor mai
ridicate intensitati pentru traductorii selectati in acel moment.
) R List of Defined Protocols (Lista cu protocoale definite) permite
Diagnostic Suite - . . . . A .
vizualizarea protocolului folosit pentru sesiunile istorice.
Temporary setup (Configurare temporara) permite vizualizarea
setarilor folosite pentru sesiunile istorice.
[ Current session I List of historical sessions (Lista istoricului sesiunilor) acceseaza
istoricul sesiunilor pentru examinare sau Current Session
(Sesiuneacurenta).
Go to current session (Mergi la sesiunea curenta) va aduce Thapoi
la sesiunea curenta.
=| Single audiogram (Audiograma unica) prezinta datele pentru dreapta
si stdnga ntr-o singura audiograma
~ Synchronize channels (Sincronizare canale) blocheaza canalul 2 la
-_.I] canalul 1 astfel incat diferenta de intensitate dintre canale sa ramana
constanta.
E‘} Edit mode (Modul editare) permite intrarea Th audiograma printr-un
clic cu mouse-ul.
Mouse controlled audiometry (Audiometria controlata de mouse)
P.;“ permite prezentarea stimulului si salvarea in audiograma cu ajutorul
mouse-ului.
rﬁ dB step size (Dimensiune pas dB) permite comutarea intre
dimensiunea pasuluide 1, 2 si 5 dB.
— Hide unmasked threshold (Ascunde limita nemascata) permite
2] afisarea sau ascunderea limitelor nemascate pentru care exista limite
mascate.
Y Transfer permite actualizarea ecranului PC-ului cu date curente

disponibile in modulul de audiometrie al AT235.

Counseling overlays (] Counseling overlays (Suprapuneri de ghidare) pot fi activate pe un

- Sy monitor separat al pacientului. Fonemele, exemplele de sunet,

J_‘,J ,ﬁ' W A P‘ banana de voce, o indicatie a gravitétii si valorile maxime testabile
sunt disponibile ca suprapunere.
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Butonul Report Editor (Editor rapoarte) deschide o fereastra separata
pentru adaugarea si salvarea notelor la sesiunea curenta. Aceste note

pot fi citite sau introduse Tn spatiul alb.

Imaginea cu indicatii hardware arata daca a fost conectat
hardware- ul. Simulation mode (Modul simulare) este indicat
atunci cand se utilizeaza software-ul fara hardware.

Comments E

3.7.3 Sectiunea Sincronizare

Daca exista mai multe sesiuni stocate in AT235 (la unul sau mai multi pacienti), trebuie sa utilizati
sectiunea Sync (Sincronizare). Captura de ecran de mai jos arata Diagnostic Suite cu sectiunea SYNC
deschisd (dedesubtul sectiunilor AUD si IMP, in coltul din dreapta sus).

Sectiunea SYNC ofera urmatoarele posibilitati:

@ Client upload

e Session download

Client upload (incarcare client) se utilizeaza pentru incarcarea clientilor din baza de date (Noa sau
OtoAccess) in AT235. Memoria interna a AT235 poate retine pana la 500 de clienti si 50.000 de sesiuni.

Session download (Descarcare sesiune) se utilizeaza pentru descarcarea sesiunilor (audiograma si/sau
timpanometrie) stocate in memoria AT235 in Noah, OtoAccess sau XML (ultima varianta cand Diagnostic
Suite ruleaza fara o baza de date).
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3.7.4 incércare client
Urmatoarea captura de ecran prezinta ecranul de incarcare a clientilor:

Client upload

@ Client uplaad
(i)

% Session download
Last name First name
NoName
Last name First name Birthdate d Address
.‘» ] 1 | 3
Add
< e v

© Interacoustics®
T —

o In partea stanga este posibila cautarea clientului in baza de date pentru transfer in baza de date
utilizand diferite criterii de cautare. Utilizati butonul ,Add” (Adaugare) pentru a transfera (incarca)
clientul din baza de date in memoria interna a AT235. Memoria interna a AT235 poate retine pana
la 500 de clienti si 50.000 de sesiuni.

e In partea dreapts sunt afisati clientii salvati in prezent ih memoria interna a AT235 (hardware).
Este posibila stergerea tuturor clientilor sau clienti individuali utilizand butoanele ,Sterge toti”
sau
~otergere”.

3.7.5 Descarcarea sesiunii

Urmatoarea captura de ecran prezinta ecranul de descarcare a sesiunii:
r@ Diagnostic Suite ALPHA - Huijnen, Jos, 12-06-2010

Session download

@ Client upload
e Session download

Session(s) Status Action

04-02-2014 (AUD) MissingClient [ Find client |

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

132 04 e

h

Cand apasati butonul ,Find client” (Cautare client) apare o fereastra ca cea de mai jos din care poate fi
gasit clientul cautat. Apasati butonul ,Save” (Salvare) pentru a incepe descarcarea sesiunilor acestui

client in baza de date.
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The dient you v trying to load cannot be found in the database, please specify where
you want the da 2d.

Unknown client

Select client target in database

Last name First name Birthdate Id Address
Dema Demo 31-05-1570 0101013, Drejervaengst &
Jones Joan 05-05-1962 -1 Drejevaengst &

050318964 2 7
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4 intretinerea

4.1 Proceduri generale de intretinere

Verificari de rutina (teste subiective)
Se recomanda efectuarea saptamanala a procedurilor complete de verificare de rutina pentru tot
echipamentul utilizat. Aliniatele 1-9 trebuie respectate la utilizarea zilnica a echipamentului.

General

Scopul verificarii de rutina este asigurarea functionarii corecte a echipamentului, verificarea starii calibrarii si a
functionarii corecte a traductoarelor si conexiunilor pentru a nu afecta negativ rezultatul testarii. Procedurile
de verificare trebuie efectuate cu audiometrul configurat intr-o situatie normala de lucru. Cele mai importante
elemente ale verificarilor zilnice de performanta sunt testele subiective, iar aceste teste pot fi realizate cu
succes doar de catre un operator care nu are deloc probleme de auz. Daca este folosita o cabina sau o
camera separata de testare, echipamentul trebuie verificat exact cum este instalat; poate fi necesar un
asistent pentru realizarea procedurilor. Verificarile vor acoperi conexiunile dintre audiometru si echipamentul
din cabina, toate firele de conexiune, fisele si mufele din caseta de conectare (peretele camerei izolate fonic)
trebuie examinate ca surse potentiale de intermitentd sau conexiune incorecta. Conditiile de zgomot
ambiental din timpul testelor nu trebuie sa fie substantial mai proaste decét cele din timpul utilizarii normale a
echipamentului.

o Curatati si examinati audiometrul si toate accesoriile.

. Verificati pernele castii, fisele, cablul de alimentare si de accesorii daca prezintd semne de uzuréa sau
deteriorare. Piesele deteriorate sau foarte uzate trebuie inlocuite.

. Porniti echipamentul si Iasati-l sa se incalzeasca pentru durata recomandata. Efectuati toate

reglajele de configurare, conform cu specificatiile. La echipamentele alimentate de la baterie,
verificati starea bateriei folosind metoda specificata de producator. Porniti echipamentul si Iasati-l sa
se incalzeasca pentru durata recomandata. Daca nu este prevazuta nicio perioada de incalzire,
asteptati 5 minute sa se stabilizeze circuitele. Efectuati toate reglajele de configurare, conform cu
specificatiile. La echipamentele cu baterii, verificati starea bateriei.

o Verificati daca numerele de serie al castilor interne si vibratorului osos sunt corecte pentru utilizarea
cu audiometrul.

o Verificati daca iesirea audiometrului este aproximativ corecta la conductia prin aer si os prin
realizarea unei audiograme simplificate pe un subiect de test cu auzul bun; verificati daca exista
schimbaéri.

. Verificati la nivel Tnalta (de exemplu, nivelurile de auz de 60 dB la conductia prin aer si40 dB pentru

conductia osoasa) la toate functiile corespunzatoare (si la ambele casti interne) la toate frecventele
utilizate; ascultati daca functioneaza corect, nu exista distorsiuni, clicuri, etc.

. Verificati daca la toate castile interne (inclusiv transductorul de mascare) si vibratorul osos exista
distorsiuni si intermitente; verificati fisele si cablurile pentru intermitente.

. Verificati daca toate butoanele de comutare sunt fixate si daca indicatoarele functioneaza corect.

o Verificati daca sistemul de semnal al subiectului functioneaza correct

o Ascultati la nivel redus existenta oricarui zgomot, murmur sau sunete nedorite (strapungerea

apare atunci cand un semnal intra pe alt canal) sau daca exista orice modificare a calitatii tonului
pe masura introducerii mascarii.

o Verificati daca atenuatorii atenueaza semnalele peste toata gama lor completa si daca atenuatorii
care sunt conceputi pentru a functiona in timp ce este transmis un ton nu prezinta zgomot electric
sau mecanic
o Verificati daca comenzile functioneaza silentios si ca niciun zgomot radiat de audiometru nu
este auzit din pozitia subiectului.
o Verificati circuitele de comunicatie vocala cu subiectul, daca exista, aplicand proceduri similare cu
2‘]’0213353-8 IAfngs_t?uggizuOnzi?j/g?nilizare RO (=) Pagina 37
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cele folosite la functia tonala.

o Verificati tensionarea benzii castilor si a benzii vibratorului osos. Asigurati-va ca imbinarile
articulate revin liber fara o forta excesiva.
. Verificati benzile si imbinarile articulate ale castilor cu atenuarea zgomotelor daca prezinta semne

de uzura sau de slabire.

4.2 Proceduri generale de curatare

e Intotdeauna opriti aparatul si deconectati-l de la sursa de alimentare inainte de a-l curata

¢ Respectati cele mai bune practici locale si ghidurile de siguranta daca sunt disponibile

e Folositi o laveta moale inmuiata putin intr-o solutie de curatat pentru a curata toate suprafetele
expuse

e Nu lasati lichidele sa vina in contact cu partile metalice din interiorul castilor

e Nu il introduceti in autoclava, nu il sterilizati, nu introduceti instrumentul sau accesoriul Tn niciun
lichid

¢ Nu utilizati obiecte dure sau ascutite pentru a curéta nicio piesa a instrumentului sau un accesoriu
¢ Nu lasati piesele care au intrat in contact cu lichide sa se usuce inainte de a le curéata

e Adaptoarele auriculare din cauciuc sau spuma sunt piese pentru o singura utilizare
e Asigurati-va ca alcoolul izopropilic nu intré Tn contact cu niciun ecran al instrumentelor

Solutii recomandate pentru curatare si dezinfectare:

e Apa calda cu solutie de curatare slaba, neabraziva (sapun)
e Alcool izopropilic 70%

Procedura
e Curatati instrumentul stergénd carcasa cu o laveta fara scame umezita cu solutia de curatare
e Curatati pernitele, comutatorul de ton al pacientului si alte piese cu o laveta fara scame,
usor umezita cu solutie de curatare
e Asigurati-va ca umezeala nu ajunge in portiunea difuzorului castilor sau in zone similare
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4.3 Curatarea varfului sondei
Sonda Diagnostic Sonda Clinica

Pasul 1: Desurubati capacul sondei si scoateti varful sondei.

Pasul 2: Tnsurubati capatul dur al periei de curatare in unul dintre tuburi din interior. Trageti ata de
curatare complet prin tubul varfului sondei. Curatati toate cele trei tuburi. Aruncati ata dupa
utilizare.

Atentie: . < L , N N
Introduceti peria de curatare doar din interior spre exterior, astfel mizeria va fi impinsa in

afara sondei si nu in proba si va proteja si garnitura de

deteriorare. Nu curatati niciodata in interiorul orificiilor sondei.
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4.4 Referitor la reparare

Interacoustics se considera responsabila pentru valabilitatea marcajului CE, pentru efectele asupra
sigurantei, fiabilitatii si performantei echipamentului numai daca:

1. operatiunile de montare, prelungirile, efectuarea unor noi reglaje, modificarile si reparatiile sunt
efectuate de catre persoane autorizate

2. revizia aparatului se face la intervale de 1 an;

instalatia electrica din incaperea respectiva respecta cerintele corespunzatoare; si

4. echipamentul este utilizat de catre persoane autorizate, in conformitate cu documentatia livrata de catre
Interacoustics

w

Clientul va contacta distribuitorul local pentru a stabili posibilitatile de service/reparatii, inclusiv service-
ul/reparatia in locatie. Clientul (prin intermediul distribuitorului local) trebuie s& completeze RAPORTUL DE
RETUR (Return Report) de fiecare data cand componenta/produsul este trimisa la service/reparatii la
Interacoustics.

4.5 Garantie

Interacoustics garanteaza ca:

e AT235 nu contine niciun defect de material sau manopera in cadrul utilizarii normal si executarii
service-ului pentru o perioada de 24 de luni de la data livrarii de catre Interacoustics catre
primul cumparator.

e Accesoriile nu contin niciun defect de material sau manopera in cadrul utilizarii normale si
executarii lucrarilor de service pentru o perioada de nouazeci (90) de zile de la data livrarii
de catre Interacoustics catre primul cumparator.

Daca orice produs necesita lucrari de service pe durata perioadei de garantie aplicabile, cumparatorul va
comunica direct cu centrul de service Interacoustics local pentru a stabili unitatea adecvata de reparatie.
Repararea sau inlocuirea va fi realizata pe cheltuiala Interacoustics, conform termenilor din aceasta
garantie. Produsul care necesita lucrari de service trebuie returnat prompt, ambalat adecvat si cu
transportul platit in avans. Pierderea sau deteriorarea la transportul de retur catre Interacoustics va
constitui riscul cumparatorului.

Tn nicio situatie Interacoustics nu va fi responsabila pentru nicio dauna accidentala, indirecta sau
secundarad in legatura cu achizitia sau utilizarea oricarui produs Interacoustics.

Acest lucru este valabil doar pentru cumparatorul initial. Aceasta garantie nu este aplicabild pentru niciun
proprietar sau detinator ulterior al produsului. Suplimentar, aceasta garantie nu este valabila si
Interacoustics nu va fi responsabila pentru nicio pierdere rezultata din achizitionarea sau utilizarea oricarui
produs Interacoustics care:

e afostreparat de o persoana care nu este reprezentant autorizat de service Interacoustics;

e afost modificat in orice mod, astfel incat, in opinia Interacoustics, s-au adus prejudicii
stabilitatii sau fiabilitatii produsului;

e face obiectul utilizarii abuzive, neglijentei sau unui accident sau numarul sau serial sau de lot
a fost modificat, sters sau indepartat; sau

e afostintretinut sau utilizat incorect intr-o modalitate care nu este conforma cu instructiunile
furnizate de Interacoustics.

Aceasta garantie inlocuieste orice alta garantie, explicitd sau implicita, si orice alta obligatie sau raspundere
a Interacoustics. Interacoustics nu ofera si nu acorda, direct sau indirect, autoritate niciunui reprezentant
sau altei persoane de a-si asuma in numele Interacoustics orice altd raspundere in legatura cu
comercializarea produselor Interacoustics.
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INTERACOUSTICS NU RECUNOASTE NICIO ALTA GARANTIE, EXPLICITA SAU IMPLICITA,
INCLUSIV NICIO GARANTIE DE VANDABILITATE SAU DE FUNCTIONARE ADECVATA PENTRU UN
SCOP SAU APLICATIE ANUME.

4.6 Calibrarea periodica
Cerintele minime pentru calibrarea periodica:

Intervalul minim de calibrare de o data (anual) la 12 luni.
Inregistrarile tuturor calibrarilor trebuie péastrate intr-un

fisier. Recalibrarea trebuie facuta dupa:

1) Trecerea unui anumit interval de timp (maxim 12 luni anual).

2) La trecerea unei anumite durate de utilizare (ore de functionare). Aceasta se bazeaza pe gradul de
utilizare si mediu, la cererea proprietarului audiometrului. De obicei, acesta este un interval de 3 sau
6 luni, in functie de utilizarea instrumentului.

3) Atunci cand audiometrul sau traductorul a suferit un soc, vibratie, defectare sau s-a facut o
reparatie sau inlocuire de piesa care ar fi putut decalibra audiometrul.

4) De fiecare data cand observatiile utilizatorului sau rezultatele pacientului par sa ridice semne
de fintrebare privind functionarea audiometrului.

Calibrarea anuala::
Se recomanda realizarii calibrarii anuale de catre un tehnician instrui / personal de laborator competent,
care detine cunostinte la zi despre cerintele relevante ale ANSI/ASA si/sau |IEC si specificatiile
dispozitivului.
Procedura de calibrare va valida toate cerintele relevante de performanta oferite de ANSI/ASA si/sau IEC.
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5 Specificatii

5.1 Specificatii tehnice AT235

General

Marcajul medical CE:

Marcajul CE in combinatie cu simbolul MD indica faptul ca Interacoustics A/S
indeplineste cerintele Reglementarii privind Dispozitivele medicale (UE) 2017/745
Anexa |. Aprobarea sistemului de calitate este data de catre TUV — Numar de

identificare 0123.

Standarde: Siguranta: IEC 60601-1 Clasa | Tip B elemente aplicate
CEM: IEC 60601-1-2+AMD1:2020
Impedanta: IEC 60645-5 (2004)/ANSI S3.39 (2012), Tip 1
Audiometru: IEC60645-1 (2012)/ANSI S3.6 (2010), Tip 4
Mediul de operare: Temperatura: 15-35°C
Umiditate relativa: 30 — 90%
Presiune ambientala: 98 kPa-104 kPa
Timp de incalzire: 1 minut
Afisati afisajul color de 10 inchi cu rezolutie mare de 1024x600
Transport si Temperatura de 0°C - 50°C
depozitare: depozitare: -20-50°C
Temperatura de transport: |10 — 95%

Umiditate relativa:

Depozit intern

500 de clienti si 50.000 de sesiuni

Bateria interna

CR2032 3V, 230mAnh, Li. Nu poate fi accesata de
utilizator.

(optional):

Control PC: USB: Intrare/iesire pentru comunicare cu computerul.
Datele pot fi trimise si salvate Tn computer si stocate in
OtoAccess™ (este necesar modulul de sincronizare
Diagnostic Suite).

Imprimanta termica Tip: MPT-1lI Imprimanta termica MPT-III/HM-E300 cu role de hartie

pentru imprimare. Imprimare la comanda prin USB

Sursa de alimentare

UESG65-240250SPA3

Folositi doar unitatea de alimentare specificatd model
UES65-240250SPA3

Intrare: 100-240VAC 50/60Hz, 2,0 A

lesire: 24,0 VDC, 2,5 A

Dimensiuni

TxIxL

29x38x7,5cm

Masa AT235

2,5kg

Sistemul de masurare a impedantei

Ton sonda: Frecventa: 226 Hz, 678 Hz, 800 Hz, 1000 Hz; tonuri pure; £1%
Nivel: 85 dB SPL (=69 dBHL) +1,5dB

Presiunea aerului: Control: Automat.
Indicator: Valoarea masurata apare pe afisajul grafic.
Interval: de la -600 la +400 daPa. 5%

Limita de presiune:
Viteza pompei:

-750 daPa si +550 daPa. A
Automat, Rapid 300 daPa/s, Mediu 200 daPal/s, Incet
100 daPals, Foarte incet 50 daPals.

Reactanta:

Interval:

De la 0,1 la 8,0 ml la un ton al sondei de 226 Hz
(volum auricular: de la 0,1 1a 8,0 ml) side la 0,1 la 15
mmbho la 678, 800 si un ton al sondei de 1000 Hz.
Toate +5%

Tipuri de testare:

Timpanometrie

Automatd, in care presiunea la pornire si la oprire
poate fi programata de utilizator cu ajutorul functiei de
configurare.

Control manual al tuturor functiilor.
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Functia 1 pentru trompa lui | Testul Williams
Eustachio - timpan
neperforat

Functia 2 pentru trompa lui | Testul Toynbee
Eustachio

- Timpan perforat
Functia 3 pentru trompa lui | Masurarea impedantei senzitive continue
Eustachio

- Trompa lui Eustachio
este permeabila

Functii de reflex

Surse de semnal: Ton — contra, reflex: 250, 500, 1000, 2000, 3000, 4000, 6000, 8000 Hz,
Banda larga, Trece sus si jos
Ton — Ipsi, reflex: 500, 1000, 2000, 3000, 4000 Hz banda larga, trece
Sus Si jos.

Zgomot NB — contra, reflex | 250, 500, 1000, 2000, 3000, 4000, 6000, 8000 Hz
Zgomot NB — ipsi, reflex 1000, 2000, 3000, 4000 Hz

Durata stimulului: 750 ms
Acceptarea reflexului Reglabila intre 2% si 6%, sau schimbare de 0,05 —
0,15 ml in volumul canalului urechii.
Intervale Dimensiunea pasului redusa pana la 1 dB.
Intensitate max. 90, 100, 120 dBHL.
lesiri: Casti Contra: Casti TDH39, casti DD45, simple contra IP30 interne
si/sau IP30 interne pentru masurarea reflexului.
Casti Ipsi: Casti cu sonda incorporate in sistemul sonda pentru
masurarea reflexului.
Conectarea sondei Conectarea sistemului electric si de aer la sonda.
Tipuri de testare: Reflex manual Control manual al tuturor functiilor.
Reflex automat Intensitati unice
Cresterea reflexului
Diminuarea reflexului Automata, 10 dB peste prag si controlat manual cu
durate ale stimulului de 10.
Latenta reflexului Automata, primele 300 ms de la inceperea stimulului.

Functiile audiometrului

Semnale: Frecvente Hz: Intensitati dB HL:
125 Dela-101a 70
250 De la-10la 90
500 De la-101a 100
1000 De la-10la 100
2000 De la-10la 100
3000 De la-10la 100
4000 De la-10la 100
6000 De la-10la 100
8000 De la-10la 90

Tipuri de testare Determinarea limitei automate (Hughson Westlake modificat).

Testare automata: duratd de 1-2 s reglata in intervale de 0,1 s
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5.2 Proprietati de calibrare

Traductori calibrati: Casti contralaterale: Telephonics TDH39/DD45 cu o forta statica de 4,5N
10,5N
Sistem sonda: Casti ipsilaterale: integrate in sistemul cu sonda

Transmitatorul si receptorul de frecventa al sondei si
traductorul de presiune sunt integrate in sistemul sonda

Acuratete: General In general instrumentul este produs si calibrat astfel incat
sa se afle in limitele de toleranta cerute in standardele
specificate:

Frecvente reflex: 1%

Reflex contralateral si | 3 dB pentru 250-4000 Hz si 5 dB pentru 6000-8000 Hz
niveluri de ton ale
audiometrului:
Niveluri de ton reflex 5 dB pentru 500-2000 Hz si +5/-10 dB pentru 3000-4000
Ipsilateral: Hz

5% sau 10 daPa, oricare dintre acestea este mai mare

Masurarea presiunii:

Masurarea reactantei: . . .
’ 5% sau 0,1 ml, oricare dintre acestea este mai mare

Controlul prezentarii Reflexe: Raport ON-OFF = 70 dB
stimulului: Timp de crestere = 20 ms
Timp de descrestere = 20 ms
SPL median in Oprit = 31 dB

Proprietati de calibrare pentru impedanta
'Ton sonda Frecvente: 226 Hz 1%, 678 Hz 1%, 800 Hz 1%, 1000 Hz 1%

Nivel: 85 dB SPL 1,5 dB masurat intr-un cuplor acustic IEC
60318-5. Nivelul este constant pentru toate volumele din
intervalul de masurare.

Distorsiune: Max. 1% THD
Reactanta Interval: Dela0,11a 8,0 ml
Dependenta -0,003 ml/C
temperatura:
Dependenta presiune: |-0,00020 ml/daPa
Sensibilitate reflex: 0,001 ml este cea mai mica modificare de volum
Nivelul de artefacte detectabila
reflex: 295 dB SPL (masurat la cuplorul 711, 0,2 ml, 0,5 ml, 2,0
ml & 5,0 ml cavitati cu pereti duri).
Caracteristici reflex Latenta initiala = 35 ms (5 ms)
temporal: Timp de crestere = 42 ms (5 ms)
(IEC60645-5 articolul | Latenta terminala = 23 ms (5 ms)
5.1.6) Timp de cadere = 44 ms (5 ms)

Supramodulatie = max. 1%
Submodulatie = max. 1%

Presiune Interval: Tn meniul de configurare pot fi selectate valori intre -600
si +400 daPa.
Limite de siguranta: -750 daPa si +550 daPa, 50 daPa
Presiune barometrica | Schimbarile de Admitanta poate varia la interior: + 4%
presiune barometricd | Acuratetea presiunii este: £10 daPa sau 10%, oricare
influenteaza este mai mare.
masuratoarea
impedantei in intervalul
specificat (97300 —

105300 Pascal).
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inaltimea fata de nivelul
marii

Senzorul de presiune folosit este de tip diferential/manometru, ceea ce inseamna
ca masoara diferenta de presiune si de aceea nu este afectat de inaltimea fata de
nivelul marii.

Tonurile sondei | 0 metri 500 metri 1000 metri | 2000 metri | 4000 metri
226 Hz 1,0 mmho 1,06 mmho | 1,13 mmho | 1,28 mmho | 1,65 mmho
678 Hz 3,0 mmho 3,19 mmho | 3,40 mmho | 3,85 mmho | 4,95 mmho
800 Hz 3,54 mmho | 3,77 mmho | 4,01 mmho | 4,55 mmho | 5,84 mmho
1000 Hz 4,42 mmho | 4,71 mmho | 5,01 mmho | 5,68 mmho | 7,30 mmho

Acuratetea presiunii este: 10 daPa sau 10%, oricare este mai mare.

Pentru a reduce la minim influenta temperaturii, presiunea barometrica, umiditatea
si inaltimea fata de nivelul marii, se recomanda sa calibrati mereu unitatea in
pozitiile locale.

Temperatura

Teoretic, temperatura nu influenteaza calcularea impedantei, insa temperatura
influenteaza circuitele electronice. Aceasta influenta a temperaturii pentru
intervalul de temperatura specificat standard (15-35 °C) este admisibila:
Admitanta poate varia la interior: + 5%, + 0,1 cm3, £10-° m%Pa-s, oricare este mai
mare.

Standarde de calibrare pentru reflex si proprietati spectrale:

General

Specificatiile pentru stimul si semnalele audiometrului respecta IEC 60645-5

Casti contralaterale Ton pur: ISO 389-1 pentru TDH39 si ISO 389-9 pentru IP30.
Zgomot banda larga Standard Interacoustics
(WB): ~Zgomotul pentru banda larga” specificat in IEC 60645-5,

Proprietati spectrale: dar cu o frecventa inferioara de taiere de 500 Hz.

Standard Interacoustics
Uniform de la 500 Hz la 1600 Hz, 5 dB re. Nivel 1000 Hz

Zgomot trecere joasa
(LP):
Proprietati spectrale:

Zgomot trecere naltd | Standard Interacoustics

(HP): Uniform de la 1600 Hz la 10KHz, 5 dB re. Nivel 1000 Hz
Proprietati spectrale:
Casti Ipsilateral Ton pur: Standard Interacoustics.

Zgomot banda larga Standard Interacoustics
(WB): »+Zgomotul pentru banda larga” specificat in IEC 60645-5,
Proprietati spectrale: dar cu o frecventa inferioara de taiere de 500 Hz.

Zgomot trecere joasa | Standard Interacoustics
(LP): Uniform de la 500 Hz la 1600 Hz, 10 dB re. Nivel 1000
Proprietati spectrale: Hz

Zgomot trecere inalta | Standard Interacoustics
(HP): Uniform de la 1600 Hz la 4000 Hz, 10 dB re. Nivel 1000
Proprietati spectrale: Hz

Informatii generale Nivelul real al presiunii sunetului la timpan va depinde de
despre niveluri: volumul auricular.

Riscul de artefacte la niveluri inalte ale stimulului Tn masuratorile de reflex sunt minore si nu vor activa
sistemul de detectare a reflexului
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Valori de referinta pentru calibrarea stimulului

Frecv. Valori de referinta limita echivalenta pentru Variatia Valorile de
nivelul de sunet nivelurilor atenuare a
(RETSPL) stimulului ipsi | sunetului
[dB re. 20 yPa] pentru diferite | pentru castile
volume ale TDH39/DD45
conductului utilizand
auditiv extern | pernita
Relativ la MX41/AR sau
calibrarea PN51
efectuata pe un | [dB]
cuplor IEC 126
[dB]
0,5ml 1Tml
8 8| 8 8| 8
— N N 1%} N N ©
222|222 |22 |e3|e2|2d
BTs |83 |88 SE|88|8®
0Ss |0Sg [§O §e|58|09
NRE |WDE |pE hE|lphE|RZ
[Hz] | TDH39 IP30 DD65 v2 |[DD45(Sond| Valori de
a |corectare
a
stimulului
NB
125 45 26 30,5 47,5 (41 4 3
250 25,5 14 17 27 24,5 |4 5
500 11,5 5,5 8 13 [95 |4 9,7 53 |7
1000 |7 0 4,5 6 6,5 |6 9,7 53 |15
1500 6,5 2 2,5 8 5 6 21 (1600 Hz)
2000 |9 3 2,5 8 12 6 11,7 3,9 |26
3000 |10 3,5 2 8 11 6 -0,8 -0,5 |31 (3150 Hz)
4000 ]9,5 5,5 9,5 9 3,5 |5 -1,6 -0,8 |32
6000 |15,5 2 21 20,5 |3 5 26 (6300 Hz)
8000 |13 0 21 12 |5 5 24
o WB -8 -5 -8 -8 -5 7,5 3,2
HLP -6 -7 -6 -6 -7 8,0 3,6
'ﬁ:" HP -10 -8 -10 -10 |8 3,9 1,4
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Tipuri de cuploare folosite la calibrare

IMP:

TDH39 si DD45 este calibrat cu ajutorul unui cuplor acustic 6¢c realizat in conformitate cu IEC 60318-3.
Cagtile Ipsilateral si tonul sondei sunt calibrate cu ajutorul unui cuplor acustic 2cc realizat in conformitate cu
IEC 60318-5

Informatii generale despre specificatii

Interacoustics se straduieste Th permanenta sa-si imbunéatateasca produsele si performantele acestora. De
aceea, specificatiile pot fi modificate fara o notificare prealabila.

Performantele si specificatiile instrumentului pot fi garantate numai daca acesta este supus unei proceduri de
intretinere tehnica cel putin o data pe an. Aceasta trebuie efectuata de catre un atelier autorizat de
Interacoustics.

Interacoustics pune la dispozitia companiilor de service autorizate diagrame si manuale de service.

Intrebarile privind reprezentantii si produsele pot fi adresate la:

Interacoustics A/S Telefon: +45 63713555

Audiometer Allé 1

5500 Middelfart E-mail: info@interacoustics.com

Danemarca http: www.interacoustics.com
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5.3 Tabelul 1: Frecvente si limite de intensitate

Valori maxime AT235 IMP
TDH39 DD65v2 IP30 IPSI DD45
Centru | Valoare Valoare Valoare Valoare \Valoare
Frecv. |Ton NB Ton NB Ton NB Ton NB Ton NB
[Hz] [dBHL] |[dBHL] [[dBHL] |[dBHL] |[dBHL] |[dBHL] |[dBHL] |[dBHL] |[dBHL] ([dBHL]
125 80 65 85 70 100 85 70 60 75 60
250 100 85 100 85 110 100 85 75 100 85
500 120 100 110 95 115 105 100 85 120 100
750 120 105 115 100 120 110 100 85 120 105
1000 120 105 115 100 120 110 105 90 120 105
1500 120 105 115 100 120 110 110 90 120 100
2000 120 105 115 95 120 110 105 90 120 100
3000 120 105 115 100 120 110 95 90 120 105
4000 120 105 110 95 120 105 100 85 120 105
6000 120 100 100 85 105 100 85 80 110 90
8000 105 95 95 80 90 85 80 75 105 95
10000
WB - 115 - 115 - 115 - 95 s 120
LP - 120 - 115 - 120 - 100 : 120
HP - 115 - 115 - 120 - 95 - 120
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5.4 Alocari de pini

Contralateral

Impedanta de sarcind minima:
Pinul 1: CH1 GND
Pinul 2: CH1 OUT

Intrari Tip de Proprietati electrice
conector
Raspunsul Jack 6,3 mm |Comutator portabil: 3V prin 10K este fortat la masa atunci
pacientului Pinul 1: GND cand este activat
Pinul 2: Semnal
lesiri:
Telefoane, Jack, 6,3 mm |Tensiune: Pana la 3V rms. prin sarcina de 10
Stanga Impedanta de sarcind minima: ohm
Pinul 1: CH1 GND 8 Pinul 2:
Pinul 2: CH1 OUT
Jack, 6,3 mm |Pinul 1: CH1 GND
Telefoane, Pinul 2: CH1 OUT Pana la 3V rms. prin sarcina de 10
Dreapta ohm
8 Pinul 2:
Telefoane, Jack, 6,3 mm |Tensiune: Pana la 3V rms. prin sarcina de 10

ohm
8

Sistem de sondé|15-pini D-sub | pin 1 DSP 12C INTERRUPT
de inalta ) -
densitate cu 15|P1N 2 GND
pini cu Pin 3 IPSI_OUT
:er‘e"i“”e d¢ pina  GND CONTRA

Pin5 GND_Probe-mic
Pin6 DSP 12C SCLK
Pin7 GND
Pin 8 GND_IPSI
Pin9 PROBETONE _OUT
Pin 10 {MIC-IN
Pin11 [DSP_I2C DATA
Pin12 [+5 Vprobe
Pin13 (CONTRA OUT
Pin14 GND_PROBETONE
Pin 15 [MIC-+IN

Date I/O:

USB USB tip"B” Port USB pentru comunicare
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5.5 Compatibilitatea electromagnetica (CEM)

Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile pot afecta AT235 . Instalati si utilizati AT235
in conformitate cu informatiile EMC prezentate in acest capitol.

AT235 a fost testat pentru emisii EMC si imunitate ca AT235 independent . Nu folositi AT235
l&nga sau pus peste alte echipamente electronice. Daca este necesara utilizarea adiacenta sau
suprapusa, utilizatorul trebuie sa verifice functionarea normala a configuratiei. Utilizarea
accesoriilor, traductoarelor si cablurilor diferite de cele specificate, cu exceptia pieselor de service
vandute de Interacoustics ca piese de schimb pentru componente interne, poate conduce la
cresterea EMISIILOR sau scaderea IMUNITATII dispozitivului.

Toate persoanele care conecteaza un echipament suplimentar sunt responsabile de verificarea
conformitatii sistemului cu standardul IEC 60601-1-2.

PERFORMANTA ESENTIALA a acestui instrument este definita de producator ca fiind:

Acest instrument nu are 0 PERFORMANTA ESENTIALA.

Absenta sau pierderea PERFORMANTEI ESENTIALE nu poate conduce la niciun risc imediat
inacceptabil.

Diagnosticul final se va baza intotdeauna pe cunostintele clinice.

Acest instrument este conform cu IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020, clasa de emisie B grupa 1.

Utilizarea acestui instrument langa sau pus peste alte echipamente trebuie evitata deoarece poate
conduce la o functionare incorecta. Daca este necesara o astfel de utilizare, acest instrument si
celelalte echipamente trebuie monitorizate pentru a se verifica daca functioneaza normal.

Acest instrument este adecvat in mediile de spital, insa nu in preajma echipamentelor chirurgicale
HF active si a camerelor ecranate RF de la sistemele de imagistica cu rezonantd magnetica, unde
tulburarile electromagnetice sunt ridicate.

Utilizarea accesoriilor si cablurilor diferite de cele specificate sau furnizate de producatorul acestui
echipament pot avea ca rezultat cresterea emisiilor electromagnetice sau scaderea imunitatii
electromagnetice a acestui echipament si poate rezulta in functionarea incorecta. Lista de
accesorii si cabluri se gaseste in aceasta sectiune.

Echipamentul portabil de comunicatii RF (inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile de antena si
antenele externe) trebuie utilizate la peste 30 de cm (12 inch) de orice componenta a
echipamentului, inclusiv cablurile specificate de producator. in caz contrar, poate aparea o
degradare a performantelor acestui echipament de la utilizarea necorespunzatoare.

OBSERVATIE: Nu exista deviatii de la standardul colateral si utilizari permise.

OBSERVATIE: Toate instructiunile necesare pentru pastrarea conformitatii CEM se gasesc in
sectiunea intretinere generala a acestor instructiuni. Nu mai sunt necesare alte masuri.
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Indrumari si declaratia producitorului - emisii electromagnetice

Instrumentul (AT235) este conceput pentru utilizarea in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul

Instrumentului trebuie sa se asi

ure ca este folosit intr-un astfel de mediu.

Test de emisii Reactanta Mediu electromagnetic - indrumari

Emisii RF Grupa 1 Instrumentul foloseste energia RF doar pentru functionarea sa

CISPR 11 interna.
De aceea, emisiile sale RF sunt foarte scazute si probabil nu
cauzeaza nicio interferenta cu echipamentele electronice din
apropiere.

Emisii RF Clasa B Instrumentul este adecvat pentru a fi utilizat in toate mediile

CISPR 11 comerciale, industriale, de afaceri si rezidentiale.

Emisii armonice Respecta

IEC 61000-3-2 Categoria Clasa A

Fluctuatii de tensiune / Respecta

Emisii de palpaire
IEC 61000-3-3

Distantele de separare recomandate dintre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si

Instrument.

Instrumentul (AT235) este conceput pentru a fi utilizat intr-un mediu electromagnetic in care tulburarile in RF sunt controlate.
Clientul sau utilizatorul Instrumentului poate ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice prin pastrarea unei distante minime
ntre echipamentul de comunicatii RF (transmitatoare) portabile si mobile si Instrument conform recomandarilor de mai jos, in

conformitate cu puterea maxima de emisie a echipamentului de comunicatii.

Puterea nominala maxima

Distanta de separare in functie de frecventa transmitatorului

de emisie a [m]
transmitatorului de la 150 kHz la 80 MHz de la 80 MHz la 800 MHz de la 800 MHz la 2,7 GHz
W] d=117JP d=117J/P d=223/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

Pentru transmitatoarele clasificate la o putere maxima de emisie care nu este mentionatd mai sus, distanta recomandata de
separare d in metri (m) poate fi estimata folosind ecuatia aplicabila la frecventa transmitatorului, unde P este puterea nominala

maximéa de emisie exprimata Tn wati (W) in conformitate cu producatorul transmitatorului.
Observatia 1 La 80 MHz si 800 MHZ, se aplica gama de frecventa mai inalta.

Observatia 2 Aceste indrumari s-ar putea sa nu se aplice n toate cazurile. Propagarea electromagnetica este afectatd de absorbtia

si reflexia din structuri, obiecte si oameni.
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Indrumari si declaratia producitorului - Imunitatea electromagnetica

Instrumentul (AT235) este conceput pentru utilizarea Tn mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
Instrumentului trebuie sa se asigure ca este folosit intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel test IEC 60601

Reactanta

Mediu electromagnetic - indrumari

Descarcare
electrostatica (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV contact

+15 kV aer

+8 kV contact

+15 kV aer

Podelele trebuie sa fie din lemn, beton sau
placi ceramice. Daca podelele sunt
acoperite cu material sintetic, umiditatea
relativa ar trebui sa fie mai mare de 30%.

Imunitate la cAmpurile
de proximitate de la
echipamentele de
comunicatii fara fir RF

IEC 61000-4-3

Frec. punct 385-5,785 MHz

Nivelurile si modulatia
definite in tabelul 9

Asa cum este definit
in tabelul 9

Echipamentele de comunicatii fara fir de
radiofrecventa (RF) nu trebuie sa fie
utilizate Tn apropierea oricarei parti a
Instrumentului.

Tranzitii electrice
rapide/socuri

IEC61000-4-4

+2 kV pentru liniile de
alimentare electrica

+1 kV pentru liniile de
intrare/iesire

+2 kV pentru liniile
de alimentare
electrica

+1 kV pentru liniile
de intrare/iesire

Calitatea sursei de curent trebuie sa fie
cea obisnuita pentru un mediu comercial
sau rezidential normal.

Supratensiune

+1 kV Linie la linie

+1 kV Linie la linie

Calitatea sursei de curent trebuie sa fie

Caderile de tensiune,
intreruperile scurte si
variatiile de tensiune de
la liniile de alimentare

IEC 61000-4-11

0% UT (100% cadere in UT)
pentru 0,5 ciclu, @ 0, 45, 90,

135, 180, 225, 270 si 315°

0% UT (100% cé&dere in UT)

pentru 1 ciclu

40% UT (60% cadere in UT)

pentru 5 cicluri

70% UT (30% cadere in UT)

pentru 25 cicluri

0% UT (100% cé&dere in UT)

pentru 250 cicluri

pentru 0,5 ciclu, @ 0, 45,
90, 135, 180, 225, 270 si
315°

0% UT (100% cadere in
ur)
pentru 1 ciclu

40% UT (60% cadere in
um)
pentru 5 cicluri

70% UT (30% cadere in
uT)
pentru 25 cicluri

0% UT (100%
cadere in UT)
pentru 250 cicluri

tranzitorie R . ;
o o +2 KV Linie la cea obignuitd pentru un mediu comercial
IEC 61000-4-5 +2 kV Linie la pamant pamant sau rezidential normal.
0% UT (100% cadere in
urm)

Calitatea sursei de curent trebuie sa fie
cea obisnuita pentru un mediu comercial
sau rezidential normal. Daca utilizatorul
Instrumentul solicita functionarea
continua in timpul penelor de curent de la
retea, se recomanda alimentarea
Instrumentului de la o sursa de curent
neintrerupta sau de la bateria sa.

Frecventa de alimentare
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Campurile magnetice trebuie sa fie la
nivelele caracteristice unei locatii tipice
intr-un mediu tipic comercial sau
rezidential.

Céampuri radiate n
imediata apropiere —
Test de imunitate

IEC 61000-4-39

9 kHz la 13,56 MHz
Frecventa, nivelul si
modulatia definite in
AMD 1: 2020, tabelul 11

Asa cum este definit in
tabelul 110
din AMD 1: 2020

Tn cazul in care Instrumentul contine
componente sau circuite sensibile din
punct de vedere magnetic, campurile
magnetice de proximitate nu trebuie sa fie
mai mari decat nivelurile de testare
specificate in tabelul 11

Nota: UT este tensiunea retelei de alimentare CA inaintea aplicarii nivelului de test.
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indrumari si declaratia producéatorului - imunitatea electromagnetica

Instrumentul (AT235) este conceput pentru utilizarea in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
Instrumentului trebuie sa se asigure ca este folosit intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel test IEC / EN 60601

Nivel de conformitate

Mediu electromagnetic — indrumari

RF condus

IEC/ EN 61000-4-6

RF radiat

IEC/EN 61000-4-3

3 Vrms
de la 150 kHz la 80 MHz

6 Vrms

Tn benzile ISM (si benzile de
radioamator pentru mediul de
ngrijire medicala la domiciliu.)
3V/im

de la 80 MHz la 2,7 GHz

10 Vim
de la 80 MHz la 2,7 GHz

Numai pentru mediul de
ingrijire medicala la domiciliu

3 Vrms

6 Vrms

3V/m

10 Vim

(Daca este vorba de
ingrijire medicala la
domiciliu)

Echipamentul de comunicatii RF portabil si
mobil nu trebuie folosit in apropierea
oricaror piese ale Instrumentului, inclusiv
cabluri, la o distanta de separare mai mica
decét cea calculata de ecuatia aplicabila
pentru frecventa transmitatorului.

Distanta recomandata de separare:

3,5
" Vrms

d=22\P dela80MHzla800
V/m
MHz

d=——+P dela800MHzla27
V/m

GHz

Unde P este puterea nominala maxima de
emisie a transmitatorului in wati (W) Tn
conformitate cu producatorul
transmitatorului, iar d este distanta
recomandata de separare in metri (m).

Puterea campului de la transmitatoarele
RF fixe, determinate de o evaluare
electromagnetica a locatiei, ? trebuie sa fie
mai mica decat nivelul de conformitate din
fiecare interval de frecventa.?

Pot aparea interferente in vecinatatea
echipamentelor marcate cu urmatorul
simbol:

()

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica gama de frecventd mai inalta
NOTA 2 Aceste indrumari s-ar putea sa nu se aplice in toate cazurile. Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si
reflexia din structuri, obiecte si oameni.

3 Puterea cdmpului de la transmitatoare fixe, cum ar fi statii de baza pentru telefoane radio (celulare/fara fir) si radiouri terestre
mobile, radio amatori, transmitatoare radio AM si FM si de TV nu pot fi prezise teoretic cu acuratete. Pentru a evalua mediul
electromagnetic de la transmitatoarele RF fixe, trebuie avut in vedere o evaluare electromagnetica a locatiei. Daca puterea masurata
a campului din locatia de utilizare a Instrumentului depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, Instrumentul trebuie
supravegheat pentru a verifica functionarea normala. Daca se observa functionarea anormala, trebuie luate masuri suplimentare, cu
ar fi reorientarea sau repozitionarea Instrumentului.
b Tn gama de frecvente de la 150 kHz la 80 MHz, puterea cdmpului trebuie sa fie mai mica de 3 V/m.
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Pentru a asigura conformitatea cu cerintele CEM, conform celor specificate in IEC 60601-1-2, este esential sa se utilizeze
numai urméatoarele accesorii:

ARTICOL PRODUCATOR MODEL

Unitate de alimentare UES65- Interacoustics UES65-240250SPA3
240250SPA3

Sonda clinica Interacoustics Sistem sonda clinica 1077
Sonda diagnostic Interacoustics Sistem sonda diagnostic 1077
DD45C Contra casca DD45C Interacoustics DD45C

contra casca P3045

DD65 v2 Casca audiometrica cu Interacoustics DD65 v2
atenuare pasiva

IP30 casca interna 10 ohm simpla Interacoustics IP30C
DD45 Casca audiometrica P3045 Interacoustics DD45
IP30 casca interna 10 ohm set Interacoustics IP30

Conformitatea cu cerintele CEM, specificate in IEC 60601-1-2, este asigurata daca tipurile si lungimile de
cabluri sunt cele specificate mai jos:

Descriere Lungime Ecranat?
Cablu de alimentare 20m Neecranat
Cablu USB 20m Ecranat
Sonda clinica 20m Neecranat
Sonda diagnostic 2,0m Neecranat
DD45 Contra Casca P3045 0,4m Ecranat
DD65 v2 Casca audiometrica cu 20m Ecranat

atenuare pasiva

IP30 casca interna 10 ohm simpla 0,5m Ecranat

contra

DD45 Casca audiometrica P3045 0,5m Ecranat

IP30 casca interna 10 ohm set 0,5m Ecranat
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