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1 Wstep

1.1 Informacje o tej instrukcji
Niniejszy podrecznik dotyczy audiometru przesiewowego Luna, w zestawie z oprogramowaniem
komputerowym Luna Suite 1.3.

Produkt zostat wyprodukowany przez:
Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Dania

Tel.: +45 6371 3555

E-mail: info@interacoustics.com
Strona

internetowa: www.interacoustics.com

1.2 Przeznaczenie

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

1.3 Przeciwwskazania

Pacjent jest zbyt miody, aby podda¢ sie badaniu stuchu.
Nie mozna zamocowac zestawu stuchawkowego.
Pacjent jest niechetny do wspotpracy.

1.4 Opis produktu

Urzadzenie Luna jest dostarczane wraz z nastepujgcymi elementami:

Zestaw stuchawkowy z przetwornikami DD65 i przewodem USB, przycisk reakcji pacjenta, torba do
przenoszenia, oprogramowanie komputerowe (pobierane online), skrécona instrukcja i certyfikat kalibracji.

Zestaw stuchawkowy Luna podaje ton do ucha pacjenta. Gdy pacjent ustyszy prezentowany ton, naciska
przycisk reakcji, a wynik jest automatycznie rejestrowany na audiogramie.
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1.5 Ostrzezenia i przestrogi

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

OSTRZEZE
NIE

i*:\ PRZESTRO

UWAGA
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Znak OSTRZEZENIE sygnalizuje warunki lub dziatania, ktére mogg by¢
niebezpieczne dla pacjenta i/lub uzytkownika.

Znak PRZESTROGA sygnalizuje warunki lub dziatania, ktére mogag
powodowaé uszkodzenie sprzetu.

Komentarz UWAGA stuzy do wskazania dziatan niezwigzanych z
zagrozeniem dla zdrowia.

Bezpieczenstwo systemu elektrycznego

Przy podtgczaniu urzgdzenia do komputera nalezy przestrzegac nastepujgcych
ostrzezen:

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

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

Bezpieczenstwo elektryczne

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

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

Nalezy umie$ci¢ wtyczke przewodu zasilajgcego tak, aby wyciggniecie wtyczki
bylo tatwe

e 3
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Nie wolno uzywac¢ dodatkowych rozdzielaczy z wieloma gniazdkami ani
przedtuzaczy. Bezpieczne potgczenie opisano w rozdziale 2.

Nie wolno uzywaé sprzetu w przypadku widocznych oznak uszkodzenia.

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

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

Zagrozenie wybuchem

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

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

Przed wyczyszczeniem urzgdzenia nalezy sprawdzi¢ czy odtgczono zrédto
zasilania

Kompatybilnosé elektromagnetyczna (EMC)

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

Korzystanie z akcesoriow, przetwornikdw i przewodow innych niz okreslono, za
wyjatkiem przetwornikéw i kabli sprzedawanych przez firme Interacoustics lub
jej przedstawicieli, moze prowadzi¢ do zwiekszonej emisji lub ograniczenia
odpornosci sprzetu. Lista akcesoridw, przetwornikow i kabli spetniajgcych
wymagania znajduje sie w zatgczniku dotyczgcym EMC.

Przestrogi — ogolne

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

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

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

e 3
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Nie wolno serwisowac ani wykonywac konserwacji zadnej czesci sprzetu, kiedy
jest podtaczony do pacjenta.

Do urzadzenia mozna podtgczaé jedynie akcesoria nabyte u producenta. Do
urzgdzenia mozna podtgczac jedynie akcesoria, ktére producent okreslit jako
kompatybilne.

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

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

Warunki srodowiskowe

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

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

UWAGA

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

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

Jesli to urzadzenie jest podtgczone do jednego lub kilku urzadzen z
oznaczeniem medycznym CE, stanowigc czes¢ systemu lub zestawu,
oznaczenia CE obowigzujg dla catej kombinacji urzadzen wytgcznie wtedy,
kiedy dostawca wydat oswiadczenie, ze spetnia ona wymogi artykutu 12
dyrektywy o wyrobach medycznych.

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

Parametry urzgdzenia sg obowigzujgce, jesli urzgdzenie pracuje w zakresie
roboczym okreslonym w rozdziale z parametrami technicznymi.
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1.6 Usterki
W razie usterki produktu jest niezwykle wazne, aby zadbac¢ o bezpieczenstwo pacjentow,
uzytkownikéw oraz innych osob. Z tego wzgledu, jesli produkt spowodowat lub moze
potencjalnie spowodowac obrazenia ciata, nalezy go niezwtocznie odizolowac.
Wszystkie usterki — zaréwno powodujgce, jak i niepowodujgce obrazen ciata — zwigzane z
produktem i jego uzytkowaniem nalezy natychmiast zgtasza¢ do dystrybutora, u ktérego produkt
zostat zakupiony. Nalezy pamietaé, aby podac jak najwiecej szczegotow, np. typ obrazen ciata,
numer seryjny produktu, wersja oprogramowania, podtgczone akcesoria oraz inne wazne
informacije.

W razie smiertelnego lub powaznego wypadku zwigzanego z urzgdzeniem nalezy go
niezwtocznie zgtosi¢ do firmy Interacoustics oraz lokalnej siedziby wtasciwego organu
krajowego.

1.7 Utylizacja produktu

Firma Interacoustics stara sie zapewnié¢, aby nasze produkty byty bezpiecznie utylizowane, jesli nie sg juz
przydatne do uzycia. Wspétpraca uzytkownika jest wazna, aby to zapewnié. Dlatego Interacoustics oczekuje
przestrzegania lokalnych przepiséw dotyczgcych sortowania i odpadéw w zakresie sprzetu elektrycznego

i elektronicznego, a urzadzenie nie bedzie wyrzucane razem z nieposortowanymi odpadami.

Jesli dystrybutor produkt oferuje program zwrotéw, nalezy go stosowac, aby zapewni¢ prawidtowg utylizacje
produktu.
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Luna - Instrukcja obstugi — PL Interacoustics Strona 5



2 ROZPAKOWANIE | INSTALACJA

2.1 Sprawdzenie i wymagania dotyczace systemu

Sprawdzenie pod katem uszkodzen

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

Opakowanie nalezy zachowa¢ na przysztos¢

Urzadzenie jest dostarczane w opakowaniach kartonowych, ktére zostaty zaprojektowane specjalnie dla
poszczegodlnych elementow. Zaleca sie zachowanie opakowan kartonowych na wypadek koniecznosci
zwrotu lub serwisowania systemu.

Procedura zgtaszania reklamacji i zwrotu

Kazda brakujgcg czes¢, usterke lub uszkodzony (podczas wysyiki) podzespét nalezy natychmiast zgtosié
dostawcy/lokalnemu dystrybutorowi, przedstawiajac fakture i podajgc numer seryjny oraz szczegétowy opis
problemu. W celu uzyskania wszelkich informacji dotyczgcych serwisowania w miejscu instalacji, nalezy
skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem. Jesli system/elementy majg zosta¢ zwrécone w celu
serwisowania, nalezy wypei¢ wszystkie szczegotowe informacje dotyczgce probleméw z produktem w
dokumencie ,,Formularz zwrotny” (Return Report) zatgczonym do niniejszego podrecznika. Jest bardzo
wazne, aby jak najdoktadniej opisa¢ problem w protokole zwrotnym, poniewaz pomoze to inzynierowi
serwisowemu zrozumieé i rozwigzac problem zgodnie z oczekiwaniami. Lokalny dystrybutor jest
odpowiedzialny za koordynacje wszelkich procedur serwisowych/zwrotnych i zwigzane z nimi formalnosci.

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

Symbol

Wyjasnienie

R

Czesci majace kontakt z pacjentem typu B.

Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg obstugi

0123

Znak CE w potgczeniu z symbolem MD wskazuje, ze firma Interacoustics A/S
spetnia wymogi Rozporzgdzenia w sprawie wyrobéw medycznych (UE)
2017/745. Dopuszczenie systemu zapewnienia jakosci przez TUV — nr
identyfikacyjny 0123.

)54

WEEE (dyrektywa UE)

Ten symbol oznacza, ze produktu nie nalezy wyrzucac¢ jako odpad
nieposortowany, lecz trzeba go odesta¢ do specjalnego punktu zbiorki
odpaddw, w ktérym urzgdzenie zostanie poddane recyklingowi.

MD

Urzadzenie medyczne

Producent

Data produkcji.

SN

Numer seryjny

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:21

REF Nr referencyjny
ETL CLASSIFIED
Oznaczenie ETL
4005727
Conforms to
ANSI/AAMI B560601-1:2005/A1:2
Cetified to

re Y
s
Interacoustics

Logo firmy
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2.3 Instalacja oprogramowania

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

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

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

3. Wiaczy¢ szyfrowanie bazy danych

4. Stosowac indywidualne konta uzytkownikéw i hasta

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

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

7. Wdrozy¢ odpowiednie zasady tworzenia kopii bezpieczenstwa

8. Wdrozy¢ odpowiednie zasady przechowywania rejestrow

Wymagania systemowe (dla laptopow, komputerow i tabletow):

Procesor: 2 GHz

RAM: 2GB

Wyswietlacz: 1366x768 pikseli (standard)

Tablet Windows®: Zaleca sie aktywowanie blokady obrotowe;.

Obstugiwane systemy operacyjne:
Windows® 10

Windows® 11

Maksymalne skalowanie: 125%

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

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

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

Firma Interacoustics A/S nie jest odpowiedzialna za dane uzytkownika. Niektére produkty firmy
Interacoustics A/S obstuguija lub mogg wspdtpracowac z systemami operacyjnymi nieobstugiwanymi przez
firme Microsoft.

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

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

Interfejsy:
Oprogramowanie Luna Suite ma ogdlny interfejs XML umozliwiajgcy tatwe tgczenie sie z dowolnym innym
systemem rekordéw pacjentéw.
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@ Luna1.3.0 — 4

Luna 1.3.0

Welcome

Setup will install Luna 1.32.0 on your computer. Click Install to centinue,
Options to set the install directory or Close to exit.

[ Install documentaticn

Luna 1.3.0 license terms.
| agree to the license terms and conditions
Interacoustics
Version 1.3.8622.20504 Options | instal Close

Aby zainstalowac oprogramowanie w innym miejscu niz domysine, przed kliknieciem przycisku instalaciji

kliknij ,Options” (Opcje).
@ Luna 1.3.0 — <

Pe 3\ Y Luna 1.3.0

Setup Options

Install location:

| CA\Program Files (x86)\Interacoustics\Luna', | Browse...

Database installation location:

| Ch\ProgramDatatInteracoustics\Luna'Data', | Browse...

0K Cancel

Moze pojawic sie pytanie funkcji Kontrola konta uzytkownika, czy zezwoli¢ na wprowadzanie zmian na
komputerze. W takim przypadku kliknij przycisk ,Yes” (Tak)

Instalator skopiuje wszelkie niezbedne pliki na komputer PC. Ten proces moze potrwacé kilka minut.
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o Luna 1.3.0 — *
Pr 2% Luna 1.3.0
W _J 4
Setup Progress
Processing:  Luna 1.3.0
|
Cancel
Po zakonczeniu instalacji wyswietlane jest ponizsze okno dialogowe
o Luna 1.3.0 — e
Luna 1.3.0
Setup Successful
Interacoustics
Close

Kliknij przycisk ,Close” (Zamknij), aby zakonczy¢ instalacje. Oprogramowanie Luna Suite zostato
zainstalowane.
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Klucz licencyjny

Po otwarciu oprogramowania Luna Suite po raz pierwszy system zapyta o klucz produktu do aktywowania
zestawu stuchawkowego Luna. Aby uzyskac dostep do klucza licencyjnego, kliknij ikone klucza na gérnym
pasku.

To pole otworzy sie w miejscu wprowadzenia klucza licencyjnego.

License information

Product key None

License status Mot activated

Licensed to

Function

License activation

Product key

Customer name (C'Pﬁﬂl"la |} _

Oprogramowanie Luna Suite nie bedzie dziata¢ przed wprowadzeniem klucza licencyjnego.
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3 Wskazowki dotyczgce uzytkowania

3.1 Konfiguracja oprogramowania
Po aktywowaniu licencji dla zestawu stuchawkowego Luba okno na przedniej stronie bedzie miato
ponizszy wyglad

Po kliknieciu ['] na gérnym pasku pojawi sie nowe okno ze standardowym ustawieniem
oprogramowania

Application settings

Global settings

Language selection [0 {CHNERS Mandatory patient fields
Software

Software version 1.2.4 (Build 1.3.0.0)

Hardware
Hardware device ID  88270318911506 Hardware version 14
Calibration date 12/22/2020 Firmware version 1.5 (Build 1.5.7583.15480)

External application integration

B0 1L Dl C\ ProgramDatatInteracoustics\Lunal XMLy Search Source file name  GELERTENE RG]

Target Folder CA\ProgramData'Interacoustics\Luna\ XMLy Search Target file name

D-0128544-E — 2023/10 ()
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Wybdr jezyka dostepny jest w menu rozwijanym ze wszystkimi dostepnymi jezykami dla

oprogramowania.
Global settings

Language selection
ERA

—_—
Software version 1.2.0%3) 2.

Software

ENG

Po zmianie jezyka oprogramowanie trzeba zamkng¢ i uruchomié ponownie przed wprowadzeniem zmian.

Mandatory patient fields . ) i ) ) o
Po wyjsciu pola obowigzkowe dla operatora i pacjenta nie sg juz zaznaczone

na czerwono i operatora oraz pacjenta mozna utworzy¢ bez pdl obowigzkowych.

Hardware

Hardware device ID 38270318911506 Hardware version 1.4

Calibration date 127222020 Firmware version 1.5 (Build 1.5.7583.15480)
W tym polu wyswietlg sie informacje dotyczace zestawu stuchawkowego i oprogramowania.

External application integration

LT a1 S C:\ ProgramDaataInteracoustics\Luna XMLy Search Source file name

L1 sl g\ ProgramDatatInteracoustics\ Luna' XMLy Search Target file name

Tutaj mozna zmieni¢ folder, do ktérego mozliwe jest eksportowanie danych pacjenta. Po kliknieciu
Wyszukaj otworzy sie nowe wyskakujgce okno z eksploratora plikow Windows i bedzie mozna wybrac
Sciezke bezposrednio na komputerze.

Po kliknieciu ﬂ na gérnym pasku Instrukcja obstugi wyswietli sie w nowym oknie w jezyku wybranym w
ustawieniach globalnych.
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3.2 Jak utworzyé operatora

Standardowy operator bedzie zawsze obecny po aktywowaniu klucza licencyjnego. Nie ma informaciji o
tym operatorze, ale mozna go zmienié lub usung¢ operatora.

Select operator Q 0

Standard Operator /‘ i_

b

Utworz nowego operatora — po kliknieciu otwiera sie nowe wyskakujgce okno.

Create new operator

First name Middle name optional)

Last name

Operator id (opians)

g
i

i
)
5

Jesli obowigzkowe pola pacjenta sg zaznaczone w ustawieniach, bedg réwniez pola obowigzkowe dla
operatora — tutaj widoczne w kolorze czerwonym. Jesli nie sg one wypetnione, przycisk ,Utwoérz” nie
bedzie aktywny.

Uwagi zapisane tutaj bedg widoczne tylko tuta;.

Wszystkie informacje opcjonalne wyswietlg sie w pliku PDF w opcji Wydrukowat

Imie i nazwisko pojawi sie w pliku PDF w opcji Wykonat

. Wyszukiwanie operatora juz w systemie. Nie ma znaczenia, czy wprowadzone zostanie imig, czy
tez nazwisko.
Po kliknieciu pojawia sie pasek wyszukiwania
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(]

Jego klikniecie umozliwia uzytkownikowi edycje operatora.

—_—

Spowoduje to usuniecie operatora w wyskakujgcym okienku z pytaniem, czy uzytkownik jest pewny,

ze chce usung¢ operatora i ustawienia.

3.3 Tworzenie nowego pacjenta

Po wybraniu operatora mozna teraz utworzy¢ pacjenta w opcji operatora.

GRNT

Il Show only my patients

Patient ID

Birthday

& Lnasuite | £ P | B O e

Company / School

Interacoustics

o Utwdrz nowego pacjenta — po kliknieciu pojawi sie nowe wyskakujgce okno.
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Create new patient

Patient ID )
5420505482

First name Middle name ioptiansl

Last name

Company / School Department [optional

Birthday Gender

8/11/2023

- Jesli w ustawieniach zaznaczono obowigzkowe pola pacjenta, pola obowigzkowe oznaczone
kolorem czerwonym muszg zosta¢ wypetnione zanim aktywowany zostanie przycisk ,Utwoérz”.

- Uwagi zapisane tutaj bedg widoczne tylko tuta;.

- Identyfikator pacjenta moze by¢ losowg liczbg, jakg podaje system lub uzytkownik moze jg
zmieni¢ na date urodzenia, numer ubezpieczenia spotecznego lub inny.

- Pola opcjonalne nie bedg widoczne na wydruku.

—_—

. Spowoduje to usuniecie pacjenta z wyskakujgcym okienkiem z pytaniem, czy uzytkownik na pewno
chce usungé pacjenta i ustawienia. Jesli pacjent zostat wyeksportowany zapisany na komputerze,
zapisane zostajg tylko informacje o pacjencie, a nie badania.

v Wyszukiwanie operatora juz w systemie. Nie ma znaczenia, czy wprowadzone zostanie imie, czy
tez nazwisko.

" 3

Po kliknieciu ikony / na gérnym pasku z pacjentami bedzie mozna edytowad, jakie informacje o
pacjentach majg sie wyswietlac.
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3.4 Ustawienia uzytkownika

Na stronie przedniej przegladu pacjenta caty czas mozna klikng¢ koto ustawieh na géornym pasku. Teraz

dostepne sg rowniez ustawienia uzytkownika.

Application settings
Global settings

Language selection AN (CRN
Software

Software version 1.2.4 (Build 1.3.0.0)

User settings

Print setup DB
Internaticnal “

Symbol set

Import / export

Import patients Export patients Export tests
Hardware

Hardware device ID  88270318911506
Calibration date 12/22/2020

External application integration

LTI o) o1 L '\ Program Datalnteracoustics\Luna'X MLy
Target Folder CAProgramData\Interacoustics\Lunat¥ ML\

3.41 Konfiguracja wydruku

Mandatory patient fields

Hearing loss index

Keyboard shortcuts

Hardware version 1.4

Firmware version 1.3 (Build 1.5.7583.15480)

Source file name PRl

audiogram.xml|

Search

Search Target file name

Po kliknieciu ikony PDF .wydruk otworzy sie w nowym oknie.
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Select print template

Default print [ENG]

Set as default  Preview template

Utwérz nowy szablon wydruku
Edytuj istniejacy szablon wydruku

Usun szablon wydruku

Set as default
Wybierz szablon i ustaw go jako domysiny, aby byt uzywany podczas drukowania do

PDF.
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Create new template Template name

Text resources

M Show patient ID
Notes Audiometer information Hardware device ID Audiometer type
Audiometer information Hardware device 1Dt Audiometer type

Calibration date AlR left AIR right Session date

Calibration date: AIR left Sessian date
Patient ID Birthda Age Company / School

Firmware version Hardware version Software version Audiometer

Firmware version: Hardware version: Software version: Audiometer:

Parformed by Printed b
Images

Logo Signature

B Show test name
M Show PTA
H Show CPT-AMA

M Show PLH

I Show HSE

Picture larger than 600x600
pax will be resized.

Cancel

Jedynym polem obowigzkowym na szablonie wydruku jest nazwa szablonu.
Po kliknieciu pola w opcji Logo i podpis otworzy sie wyskakujgce okno z eksploratora plikow. Jest to opcja
do przestania loga i podpisu do szablonu wydruku.

3.4.2 Zestaw symboli

International

To ustawienie jest do przysztego rozwoju i teraz nic
nie zmieni.

3.4.3 Indeks ubytku stuchu

"4

/ Po kliknieciu otdbwka w ustawieniach aplikacji pojawi sie nowe wyskakujgce okno z ustawieniem
dla PTA, CPT-AMA, PLH.
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PTA

J25Khz .25 khz .3 Khz J3 Khz 1 khz 1.5 Khz 2 khz 3 Khz 4 Khz 6 Khz 8 Khz
o ___Jo | o o 0| o ___Jo |

M Show PTA

CPT-AMA

I Show CPT-AMA

PLH

M Show PLH

PTA mozna ocenic¢ jako zyczenia kliniczne. Domyslinie jest ustawiony na 1 przy 500 Hz, 1, 2i 4 kHz.
CPT-AMA oblicza sie wedtug ponizszej tabeli

Zmiana PLH z wartosci bazowej, jakg jest badanie poczatkowe. PLH ocenia sie przez poréwnanie dwéch
zestawow badan w oparciu o tabele PLH.
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3.4.4 Skroty klawiszowe

Klikniecie klawiatury zapewnia dostep do widoku i edycji klawiszy skrotu komputera.

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

3.4.5 Funkcje importu/eksportu

Mozliwe jest importowanie pacjentéw do oprogramowania Luna Suite. Muszg by¢ oni zapisani w plikach
XML, aby mie¢ mozliwosé odczytu w Luna Suite. Tylko prawidtowe pliki bedg sie wyswietlaé podczas
wyszukiwania pacjentéw do importu.

Import f export

Impeort patients Export patients Export tests

Po kliknieciu Eksportuj pacjentéw mozna wyeksportowac¢ wszystkich pacjentéw lub tylko niektorych,
wybierajgc filtry eksportu. Po wybraniu filtréw mozna eksportowaé pacjentéw w mniejszych grupach lub
oddzielnie. Jesli nie ustawiono filtréw, wszyscy pacjenci zostang wyeksportowani do tego samego pliku.
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Export patients

Fields

Patient ID
First name Company / School
Last name Birthday

Filters

Company

Department

Zip code

Age range

Podczas eksportowania badarh mozna wybra¢ daty badan i przefiltrowaé je. W przeciwnym razie
wszystkie badania wybranego pacjenta zostang wyeksportowane.
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3.5 Tests (Badania)

W prawym dolnym rogu okna Suite widoczne bedg wszystkie dostepne badania.
Show / Hide &>

Automatic Random Test /'

E Automatic Test /‘

E Hughson Westlake

EE Manual Test

Automatic Random Test <&

E Automatic Test L O]

E Hughson Westlake =

Manual Test

Elementy przedstawione z okiem sg widoczne. Aby ukry¢ badanie, trzeba klikng¢ oko, aby je usung¢. Po
wprowadzeniu zmian przycisk Zamknij na gorze zamknie tryb edycji i wyswietlg sie tylko wybrane
badania.

h 3

Kliknij /

3.51 Szumy otoczenia

, aby przejs¢ do konfiguracji badania

Pasek szuméw otoczenia bedzie widoczny w prawym dolnym rogu dla wszystkich okien badan,
wskazujgc, kiedy mozna wykona¢ badanie w akceptowalnym szumie oraz kiedy poziomy szuméw sg zbyt
wysokie w otoczeniach. Poziomy bedg sie zmienia¢ w zaleznosci od badanej czestotliwosci i zgodnosci z
ISO 8253.

96dB

Zielony kolor wskazuje akceptowalne poziomy hatasu
Kolor 26ty wskazuje nieznacznie za duzy szum i nalezy wprowadzi¢ regulacje w otoczeniu
Kolor pomaranczowy wskazuje nieakceptowalne poziomy dla badania.
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3.5.2 Automatyczne badanie losowe

Z automatycznym badaniem losowym mozna wykonac test automatyczny, gdzie obydwie czestotliwosci i
badane ucho sg randomizowane, aby zminimalizowaé mozliwos¢ przewidzenia przez pacjenta, gdzie
rozlegnie sie nastepny ton.

Wybrane czestotliwosci sg wyswietlane na lewym pasku bocznym.

Minimalne i maksymalne poziomy sg oznaczone czarnymi liniami na audiogramie, wskazujgc sekcje
badania.

N
Aby rozpocza¢ badanie, trzeba klikngé \t’. W trakcie badania przycisk zmienia sie na opcje pauzy.
Po zakonczeniu badania dostepna bedzie dyskietka, aby klikng¢ i zapisaé wyniki.

"

Obok dyskietki pojawi sie symbol edycji / , ktory umozliwia uzytkownikowi wykonanie ponownie
badania czestotliwosci, jesli sg watpliwosci co do wynikow.

Na dole ekranu pojawi sie maty panel, gdzie mozna aktywowac ton, klikajgc mikrofon, a czestotliwosci
mozna zmieni¢ za pomocg myszy lub dotkniecia i umieszczenia znacznika na wybranej czestotliwosci i
intensywnosci.

1000 Hz 20dB
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Automatic Random Test - Settings

—y — e — _——

‘ Off time
‘ Random off ime

_J:- Tone length

i Response window .

20 dB start level 9

40 dB max. level .

Test frequencies \125\ E }SR \1’99\ \RW\
Start frequency 125 250 500 750 1500 2000 3000 4000 6000 8000

Start ear side
Step size

Signal Warble Pulze

Ambient noise Enabled Disabled

Czas wytaczenia 2-7s Staty czas, podczas ktérego nie ma zadnego sygnatu.

Losowy czas wytgczenia 0-7 s Dodatkowy czas wytgczenia dodawany do czasu
wylgczenia i utrudniajgcy pacjentowi zorientowanie sie,
kiedy jest podawany ton. Dodatkowy czas bedzie sie
zmieniat losowo w trakcie badania.
Przyktad: Jesli czas wytgczenia ustawiono na 7 sekund, a
losowy czas wylgczenia réwniez ustawiono na 7 sekund,
fagczny czas wytaczenia bedzie wahat sie od 7 do 14

sekund.
Dtugos¢ tonu 0,3-2s Czas trwania tonu podawanego ze stuchawki.
Okno reakgji 29s Czas, w ktérym pacjent musi zareagowac.
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Poziom To ustawienie pozwala zdecydowac, od jakiego poziomu dB zaczyna¢ po zmianie

poczatkowy czestotliwosci. Przyktad: Aby wykonywac¢ badanie na poziomie 20 dB i nigdy

20 dB: ponizej tej wartosci, ustaw te wartos¢ na 20 dB.

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

$ci badania

Czestotliwo Czestotliwosé, z jakg ma sie rozpoczg¢ badanie.

ScCi

poczatkowe

Ucho, od ktérego Po ktérej stronie ma sie rozpoczg¢ badanie.

rozpoczyna sie

badanie

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

przyrostu dB.

Sygnat Mozna wybra¢ miedzy tonem, tonem modulowanym i impulsem.

Szumy otoczenia Po aktywowaniu szumu otoczenia pojawi sie pasek monitorowania, aby
wskazac¢ uzytkownikowi poziom hatasu i zmieni¢ kolor w zalezno$ci od poziomu
hatasu.
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3.5.3 Badanie automatyczne

Badanie automatyczne pozwala uzytkownikowi instruowac klienta i rozpocza¢ badanie bez koniecznosci
dalszych dziatan przed wykonaniem badania. W ustawieniach mozliwe jest wybranie czestotliwosci do
badania. Mozna réwniez podczas wprowadzania badania odznaczy¢ czestotliwosci, ktore nie sg
potrzebne, wiec tylko wazne czestotliwosci bedg badane. Robi sie to z prawej strony ekranu badania,
klikajgc czestotliwos¢, ktéra nie jest potrzebna, zmieni ona kolor na szary, wskazujac, ze nie bedzie
badana.

Mozna to rowniez zrobi¢ w trakcie badania.

g e
Qoo
Qoo
Q@ wore
D 20k
D woore

Ekran ustawien i badan bedzie jak automatyczne badanie losowe — patrz punkt 3.5.2
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3.5.4 Test Hughson-Westlake'a

Test Hughsona-Westlake’a to automatyczna procedura testowa wartosci progowej tonéw czystych.
Prawidtowy wynik badania jest okreslany na podstawie 2 z 3 podobnych reakcji (3 z 5) na ton. Badanie
rozpoczyna sie przy 1000 Hz i wybranym poziomie dB. Intensywnos$¢ wzrasta w krokach 5 dB i zmniejsza
sie co 10 dB.

Ekran badania

Wybrane czestotliwosci sg wyswietlane na lewym pasku bocznym.
Minimalne i maksymalne poziomy sg oznaczone czarnymi liniami na audiogramie, wskazujgc sekcje
badania.

."/- -‘\.
Aby rozpocza¢ badanie, trzeba klikngé ‘\!/. W trakcie badania przycisk zmienia sie na opcje pauzy.
Po zakonczeniu badania dostepna bedzie dyskietka, aby klikng¢ i zapisaé¢ wyniki.

Obok dyskietki pojawi sie symbol edycji / , ktory umozliwia uzytkownikowi wykonanie ponownie
badania czestotliwosci, jesli sg watpliwosci co do wynikow.

Na dole ekranu pojawi sie maty panel, gdzie mozna aktywowac ton przez klikniecie mikrofonu, a
czestotliwosci mozna zmienia¢ za pomocg myszy lub dotkniecia i umieszczenia znacznika na wybrane;j
czestotliwosci i intensywnosci.

1000 Hz 20 dB
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Hughson Westlake - Settings

4 s pPt———— s —M8M8M8M8M8M8M >

[«T « ]

‘ Off time
‘ Random off time
_J.; Tone length
i Response window
-10 dB min level ®
30 dB start level
100 dB max. level

Test frequencies

Threshold method

Test mode ZAF

Ambient noise Enabled Disabled

Czas wytaczenia 2-7s
Losowy czas 0-7s
wylgczenia

Dtugos¢ tonu 0,3-2s
Okno reakgji 2-9s

Min, poziom X dB

Poziom poczatkowy X
dB

Poziom maksymalny X
dB

Czestotliwosci badania
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(125 ][ 250 ][ 500 ][ 750 ][ 1000 [ 150 ][ 2000 ][ 5000 [ 4000 ][ 000 ][ sooo |
Start frequency 125 250 500 750 1500 2000 3000 4000 6000 2000

Start ear side

Czas bez tonu, zalecane ustawienie na 0.

Dodatkowy czas wytgczenia dodawany do czasu
wytgczenia i utrudniajgcy pacjentowi zorientowanie sie,
kiedy jest podawany ton. Dodatkowy czas bedzie sie
zmieniat losowo w trakcie badania.

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

Czas trwania tonu podawanego ze stuchawki.

Czas, w ktérym pacjent musi zareagowac.

Najnizsza intensywnosc, z jakg system wykona badanie.
Jedli jest ustawiona na 10 dB, nie bedg badane

czestotliwosci ponizej 10 dB

Uruchomi ton badania na tym poziomie dla kazdej
czestotliwosci

Wartos¢ dB nigdy nie przekroczy X dB.

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

LA
.
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Czestotliwosci Czestotliwosé, z jaka ma sie rozpoczaé badanie.
poczatkowe

Ucho, od ktérego Lewe lub prawe.

rozpoczyna sie badanie

Metoda poziomu Mozna wybra¢ 2/3 i 3/5. W zalezno$ci od tego, ile
progowego podobnych odpowiedzi chcesz przed zmiang

czestotliwosci.

Tryb badania Globalny bedzie zawsze domysiny. ZAF jest ustawieniem
specjalnym dla Republiki Potudniowej Afryki

3.5.5 Badanie reczne

Badanie reczne pozwala uzytkownikowi kontrolowanie badania przez wykonanie audiometrii przy uzyciu
skrétéw klawiatury lub klawiszy funkcyjnych na ekranie bezposrednio w oprogramowaniu.

Z prawej strony widoczne sg wszystkie czestotliwosci badania i mozna je w razie potrzeby dezaktywowac
lub aktywowac.

Po wykonaniu badania nalezy klikng¢ dyskietke, aby zapisa¢ badanie

-l

usuwa poziom progowy zaznaczony szarym polem

Pozwala to uzytkownikowi przetgcza¢ miedzy sygnatami badania: ton, ton modulowany
i impuls

B

)
Przeslij ton badania po kliknieciu. Mozna to réwniez aktywowac za pomocg spacji na
klawiaturze
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B n ]

@ Strzatki sg stosowane do nawigacji po czestotliwosciach i intensywno$ciach. Mozna
korzysta¢ réwniez ze strzatek na klawiaturze

m Zmienia wielkos¢ przyrostu. Dostepna jest wielkos¢ przyrostu 1, 2 lub 5 dB.

@ Right
- Zmienia miedzy prawy i lewym uchem. Skroty klawiatury dla tego poleceniato L i R.

Manual Test - Settings

Time

- — - iy — e —,—
J

- |y ———————————————————————»

_J_:_ Tone length .

i Response window .

20 dB start level o

125 2000

Start frequency 250 500 750 1500 2000 3000 4000 6000

Start ear side

Auto store Disabled Enabled
Presentation Reverse
Ambient noise Enabled Disabled

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

Okno reakgji 29s Czas, w ktérym pacjent musi zareagowac. Jesli pacjent
jest miody, bardzo stary lub nieskoncentrowany, mozna
ustawi¢ nieco dtuzszy czas, aby zagwarantowaé zbieranie
prawidtowych informacji na temat zdolnosci styszenia.

Poziom poczatkowy 20 Od -10 do 105 Poziom poczatkowy dla kazdej czestotliwosci
dB dB

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

Czestotliwosci Czestotliwos¢, z jakg ma sie rozpoczg¢ badanie.

poczatkowe

Ucho, od ktérego sie Prawe bedzie ustawione jako domysine

rozpoczyna

Automatyczne Umozliwia systemowi ustawienia znacznika, kiedy pacjent

przechowywanie zareaguje. Jesli nie zostanie zarejestrowana reakcja,

ustawiony zostanie znacznik braku reakcji.
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3.56.6 Widok tabeli z kryteriami norma/kontrola

Po przejsciu do ustawieh dla badania automatycznego i automatycznego badania losowego mozna
zmieni¢ widok z widoku wykresu na widok tabeli, ustawiajgc takg samg intensywnos$¢ rozpoczecia i
zakonczenia. Jest to dla osdb, ktére chcg szybko oszacowac stuch przez wykonanie jednego badania
intensywnosci. Ten wyniki wyswietli sie jako norma/kontrola, a nie z dB w trybie wykresu.

20 dB HL REFER REFER REFER
20 dE HL REFER REFER REFER
3.6 Nakladki

Z lewej strony oprogramowania znajduje sie menu rozwijane z réznymi naktadkami i funkcjami dla
audiogramu

Na najwyzszym wys$wietla sie naktadka istotnoéci
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Nastepna naktadka jest fonimem ilustrujgcym uzytkownikowi i klientowi, ktére fonimy sg poza polem
styszalnym.

Banan mowy wskazuje, w ktérym obszarze znajduje sie mowa oraz daje uzytkownikowi i klientowi
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m Po kliknieciu tej ikony na pasku rozktadanym audiogramy zmienig strone i lewy bedzie widoczny
z lewej strony, a prawy z prawej po kliknieciu.
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E]
/ Klikniecie tej ikony fgczy dwa audiogramy i wyswietla pomiary na tym samym wykresie
audiogramu. Moze to poméc uzytkownikowi poréwnac dwie strony ucha.
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4 Czyszczenie i konserwacija

4.1 Ogodlne procedury konserwacyjne

Urzadzenie Luna mozna ostroznie czysci¢ miekkg sciereczkg zwilzong cieptg wodg. Mozna réwniez
delikatnie wyptuka¢ czarng siatke w obu muszlach stuchawkowych. Aby dodatkowo zabezpieczy¢
urzgdzenie, np. za pomoca pokrowcdw na muszle stuchawkowe i ptyndw do dezynfekciji, nalezy
skontaktowac sie z dostawca.

4.2 Ogodlne procedury czyszczenia

i*": PRZESTRO

Przed czyszczeniem nalezy zawsze wytgczac urzadzenie i odtgczac je od zasilania

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

Do czyszczenia dostepnych powierzchni nalezy uzywaé miekkiej Sciereczki lekko zwilzonej w
roztworze czyszczacym

Nie wolno dopuscic, aby ptyn zetknat sie z czesciami metalowymi wewnatrz stuchawek

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

Nie nalezy uzywacé twardych ani ostrych przedmiotéw do czyszczenia jakiejkolwiek czesci
urzgdzenia ani akcesoriow.

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

Zalecane srodki czyszczace i dezynfekujace

Ciepfa woda z tagodnym, niescierajacym srodkiem czyszczgacym (mydtem)

Procedura

Urzadzenie nalezy czys$ci¢ przez przetarcie obudowy zewnetrznej przy uzyciu niestrzepigcej sie
Sciereczki lekko zwilzonej srodkiem czyszczacym

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

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

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

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

2. przeprowadzane sg coroczne przeglady;

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

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

W przypadku dowolnego problemu klient (przedstawiciel) powinien sporzgdzi¢ RAPORT ZWROTU
(Return Report).

Raport taki nalezy takze sporzadzi¢ za kazdym razem, kiedy urzgdzenie jest odsytane do firmy
Interacoustics. (Dotyczy to oczywiscie takze nieprawdopodobnego najgorszego przypadku — smierci lub
powaznych obrazeh doznanych przez pacjenta lub uzytkownika).

4.4 Gwarancja
Firma Interacoustics gwarantuje, ze:

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

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

Jesli jakikolwiek produkt bedzie wymagat serwisowania podczas obowigzywania gwarancji, nabywca
powinien zgtosi¢ sie bezposrednio do lokalnego centrum serwisowego firmy Interacoustics w celu
wyznaczenia wlasciwego punktu naprawy. Naprawa lub wymiana odbedzie sie na koszt firmy
Interacoustics, zgodnie z warunkami niniejszej gwarancji. Produkt wymagajgcy naprawy powinien zostaé
zwrécony jak najszybciej, w odpowiednim opakowaniu i z optaconymi kosztami wysyiki. Za straty i
uszkodzenia powstate podczas przesyiki zwrotnej do firmy Interacoustics odpowiada nabywca.

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

Powyzsze postanowienia gwarancyjne dotyczg wylgcznie pierwszego nabywcy. Gwarancja nie ma
zastosowania w odniesieniu do kolejnych wiascicieli produktu. Ponadto niniejsza gwarancja nie obejmuje,
a firma Interacoustics nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek straty powstate w wyniku zakupu lub
uzytkowania produktu firmy Interacoustics, ktory byt:
e naprawiany przez osobe, ktéra nie jest autoryzowanym serwisantem firmy Interacoustics
e zmodyfikowany w sposdb, ktory wedtug firmy Interacoustics wptywa na jego stabilno$¢ i
niezawodnos¢ dziatania;
e nieprawidtowo uzytkowany lub zaniedbywany lub ulegt wypadkowi lub w ktérym zmieniono,
zatarto lub usunieto numer seryjny albo partii; lub
e nieprawidtowo konserwowany lub uzytkowany w sposéb niezgodny z instrukcjg obstugi,
dostarczong przez firme Interacoustics.

Niniejsza gwarancja zastepuje wszystkie inne gwarancje, wyrazone lub domniemane, oraz wszystkie
pozostate obowigzki lub zobowigzania firmy Interacoustics. Ponadto firma Interacoustics nie upowaznia
bezposrednio ani posrednio zadnego przedstawiciela lub innej osoby do przyjmowania w imieniu firmy
Interacoustics jakichkolwiek zobowigzan zwigzanych ze sprzedazg produktow firmy Interacoustics.

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

Medyczne
oznaczenie CE:

Znak CE w potaczeniu z symbolem MD wskazuje, ze firma Interacoustics A/S
spetnia wymogi Rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych (UE) 2017/745.
Dopuszczenie systemu zapewnienia jakosci przez TUV — nr identyfikacyjny 0123.

Normy: Bezpieczer’]stwo: IEC 60601-1 2005/EN 60601-1 2006 i A1 2012
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012
CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1:14
Czesci pacjenta typu B
EMC: IEC 60601-1-2 (2014)
Ton audiometru: Audiometr tonujgcy: IEC 60645 -1 (2017), ANSI S3.6 (2018),
typ 4
Budowa: Obudowa z tworzywa sztucznego.
Zasilanie: Zasilanie przez USB

Srednio: 300 mA (maks.: 500 mA)

Srodowisko robocze:

Szumy otoczenia:

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

Wzgl. wilgotnosé¢: 15 - 90%
Temperatura: 10-35°
Cisnienie otoczenia: 98-104 kPa
Temperatura od -20 do 50°C
podczas transportu:

Temperatura od 0 do 50 °C
podczas

przechowywania:

Wilgotnos¢ podczas
transportu i
przechowywania:

Od 10% do 95% wilgotno$ci wzglednej. Bez kondensac;ji
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5.1 Specyfikacja techniczna

Przetworniki

[A] | — dwie stuchawki

[A] | Poziomy styszenia od -10 do 105 dB HL dla przewodzenia
powietrznego

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

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

[A] | — podawanie/zatrzymanie

[A] | — ciagly ton czysty

[A] | — pulsujgcy ton czysty

[A] | — Ton modulowany o czest. 10 Hz, sinusoidalny

[A] | — Giebokos¢ modulacji tonu modulowanego 10%

[A] System reakcji pacjenta

[A] | Zamontowany na state przewdd USB od zestawu stuchawkowego
do zlgcza meskiego typu A.
Opcjonalnie: przewdd 4-stykowy do Micro USB.
Opcjonalnie: przewdd 4-stykowy do USB typu C.
Wymieniany przez serwisanta.
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5.2 Wartosci rownowaznego normalnego progowego poziomu cisnienia
akustycznego dla przetwornikéw

Hz Maksymalny poziom dB

HL
125 70
250 90
500 100
750 100
1000 100
1500 105
2000 105
3000 105
4000 100
6000 90
8000 85
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Zalacznik A: Kompatybilnosé elektromagnetyczna (EMC)

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

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

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

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

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

Instrument nie podlega FUNKCJONOWANIU ZASADNICZEMU Brak lub utrata FUNKCJONOWANIA
ZASADNICZEGO nie moze prowadzi¢ do zadnego niedopuszczalnego bezposredniego zagrozenia
Ostateczna diagnoza powinna by¢ zawsze oparta na wiedzy klinicznej. Brak odchylen od norm
uzupetniajgcych i dozwolonego uzytkowania

Urzadzenie jest zgodne z normg IEC60601-1-2:2014, klasg emisji B, grupa 1+AMD1:2020.

UWAGA: Brak odchylen od norm uzupetniajgcych i dozwolonego uzytkowania. UWAGA: Wszystkie
instrukcje dotyczace zgodnosci w dziedzinie EMC podano w rozdziale Konserwacja — informacje ogdine
niniejszej instrukcji. Nie sg wymagane dalsze dziatania.
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Przenosny i przewozny sprzet do fgcznosci radiowej moze mie¢ wptyw na funkcjonowanie audiometru
LUNA. Montaz i obstuga audiometru LUNA powinny by¢ zgodnie z informacjami dotyczacymi
kompatybilno$ci elektromagnetycznej przedstawionymi w tym rozdziale.

Audiometr LUNA zostat poddany testom analizujgcym emisje EMC i odpornos¢ na nie jako niezalezne
urzadzenie. Nie wolno uzywa¢ audiometru LUNA w poblizu innego sprzetu elektronicznego ani stawiaé
go na nim. Jesli nie mozna unikng¢ stawiania urzadzenia obok sprzetu elektronicznego lub na nim,
uzytkownik powinien skontrolowa¢ prawidtowos$é pracy w danej konfiguracji.

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

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

Wskazoéwki i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Urzadzenie (Luna) jest przeznaczone do uzytkowania w opisanym ponizej $srodowisku elektromagnetycznym. Obowigzkiem klienta lub
uzytkownika urzgdzenia jest sprawdzenie, czy te warunki sg spetnione.

Test emisji Zgodnos¢é Srodowisko elektromagnetyczne — wskazowki
Emisje radiowe Grupa 1 Urzadzenie emituje fale radiowe wytgcznie na potrzeby wewnetrznego
CISPR 11 funkcjonowania.

Dlatego tez emisja fal radiowych jest bardzo niewielka i jest mato
prawdopodobne, ze bedzie ona powodowac zaktoécenia w pracy
pobliskiego sprzetu elektronicznego.

Emisje radiowe Klasa B Urzadzenie jest przeznaczone do uzytkowania we wszystkich
CISPR 11 Ssrodowiskach komercyjnych, przemystowych, biznesowych i

Emisje harmoniczne Nie dotyczy mieszkalnych.
IEC 61000-3-2

Wahania napigcia/ Nie dotyczy
emisja migotania
IEC 61000-3-3

Zalecane odleglosci separujace pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem do tagcznosci radiowej a
urzadzeniem.

Urzadzenie (Luna) jest przeznaczone do uzytkowania w srodowiskach elektromagnetycznych, w ktérych zaktécenia powodowane falami
radiowymi sa kontrolowane. Klient lub uzytkownik urzgdzenia moze pomdéc zapobiec wystepowaniu zaktocen elektromagnetycznych poprzez
zachowanie zalecanej minimalnej odlegtosci pomiedzy przenosnym i przewoznym sprzetem do tgcznosci radiowej (nadajnikami) a
urzgdzeniem . Odlegto$¢ ta zalezy od mocy wyjsciowej sprzetu do fgcznosci.

Znamior‘ifm!a maksyn?a!na Odlegtos¢ separujgca w zaIeznosE:r:1 ;)d czestotliwosci pracy nadajnika
moc ""y’s"'["v‘c’]"‘ nadajnika 0Od 150 kHz do 80 MHz Od 80 MHz do 800 MHz Od 800 MHz do 2,7 GHz
d=1,17V/P d=117VP 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

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

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

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

Urzadzenie (Luna) jest przeznaczone do uzytkowania w opisanym ponizej Srodowisku elektromagnetycznym. Obowigzkiem klienta lub
uzytkownika urzgdzenia jest sprawdzenie, czy te warunki sg spetnione.

Test na odpornosé¢

IEC 60601, poziom testowy

Zgodnosé

Srodowisko elektromagnetyczne —
wskazéwki

Wytadowanie
elektrostatyczne (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV — kontakt

+15 kV — powietrze

+8 kV — kontakt

+15 kV — powietrze

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

Odpornos¢ na
promieniowanie emitowane
przez urzadzenia
bezprzewodowe

IEC 61000-4-3

Czestotliwos¢ chwilowa 385—
5,785 MHz

Poziomy i modulacja
zdefiniowane w tabeli 9

Zgodnie z informacjami
zawartymi w tabeli 9

W poblizu jakiejkolwiek czesci urzgdzenia
nie nalezy uzywac urzadzen
bezprzewodowych.

Elektryczne szybkozmienne
zaktécenia przejsciowe

+2 kV w przypadku
przewoddw zasilajgcych

+1 kV w przypadku

Nie dotyczy

+1 kV w przypadku

Jakos$¢ sieci zasilajgcej powinna odpowiadaé
typowej sieci w srodowisku komercyjnym lub
mieszkalnym.

IEC61000-4-4 X Iy - przewoddw wejscia/wyjscia
przewoddéw wejscia/wyjscia
Udar +1 kV przewdd-przewod Jakos$¢ sieci zasilajgcej powinna odpowiadaé
Nie dotyczy typowe;j sieci w srodowisku komercyjnym lub
IEC 61000-4-5 +2 kV przewdd-masa mieszkalnym.
0% UT (100% spadek w UT)
na 0,5 cyklu, przy 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 i 315°
) L L Jakos¢ sieci zasilajgcej powinna odpowiadac
0, 0,
Spadki napigcia, k.rotkle 0% UT (100% spadek w UT) typowe;j sieci w srodowisku komercyjnym lub
przerwy w dostawie lub na 1 cykl ) e . .

: o g mieszkalnym. Jesli uzytkownik urzadzenia
wahania napigcia w sieci wymaga jego ciagtej pracy w trakcie przerw w
zasilajacej 40% UT (60% spadek w UT) Nie dotyczy dostawi d | ilani

na 5 coyKli ostawie pradu, zalecamy zasilanie
urzadzenia przy uzyciu zasilania
IEC 61000-4-11 bezprzerwowego (UPS) lub akumulatora
70% UT (30% spadek w UT) :
na 25 cykli
0% UT (100% spadek w UT)
na 250 cykli
Czestotliwosc¢ zasilania Pola magnetyczne o czegstotliwosci sieciowej
(50/60 Hz) 30 A/m 30 Alm powinny charakteryzowac sig poziomem
typowym dla standardowego srodowiska
IEC 61000-4-8 komercyjnego lub mieszkalnego.
Jesli urzagdzenie zawiera elementy lub
Pola emitowane w poblizu od 9 kHz do 13,56 MHz. Zaodnie z definici obwody wrazliwe na dziatanie fal
— test na odpornosé Czestotliwo$¢, poziom i ?ze dstawion wjgbeli 1 magnetycznych, natezenie znajdujacych sie
modulacja zdefiniowane w XDM 1 20203 w poblizu p6l magnetycznych nie powinno

IEC 61000-4-39

AMD 1: 2020, tabela 11

przekracza¢ wartosci testowych okreslonych
w tabeli 11

Uwaga: UT to napiecie sieci zasilajgcej pradu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.
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Wskazoéwki i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie (Luna) jest przeznaczone do uzytkowania w opisanym ponizej Srodowisku elektromagnetycznym. Obowigzkiem klienta lub
uzytkownika urzgdzenia jest sprawdzenie, czy te warunki sg spetnione.

Test na odpornos¢ IEC/EN 60601, poziom Poziom zgodnosci Warunki elektromagnetyczne —
testowy wskazowki

Odlegtos¢ pomiedzy przeno$nym i
przewoznym sprzetem do tgcznosci radiowej
a jakgkolwiek czescig urzadzenia , w tym
przewodami, powinna byé nie mniejsza niz
obliczona z uzyciem réwnania
odpowiadajgcego czestotliwosci nadajnika.

Zalecana odlegtos¢ separujaca:

Przewodzone fale radiowe 3 Vrms 3 Vrms
IEC/EN 61000-4-6 Od 150 kHz do 80 MHz
6 Vrms 6 Vrms d= 3,5
W pasmach ISM (i amatorskich Vrms
pasmach radiowych w
$rodowisku domowej opieki
medycznej).
Emitowane fale radiowe 3V/m 3V/im _ 35
d= —V/m\/ﬁ Od 80 MHz do 800
|IEC/EN 61000-4-3 Od 80 MHz do 2,7 GHz MHZ
10 V/im 10 Vim
Od 80 MHz do 2,7 GHz (W srodowisku domowe;j _ 7
et | opieki medyczne) d= —V/m\/F Od 800 MHz do 2,7
Tylko w $rodowisku domowej
opieki medycznej GHz

Gdzie P to maksymalna znamionowa moc
wyj$ciowa nadajnika w watach (W) podana
przez producenta nadajnika, a d to zalecana
odlegtos¢ pomiedzy urzadzeniami w metrach

(m).

Natezenia pdl od stacjonarnych nadajnikow
radiowych, zgodnie z wynikiem terenowych
badan elektromagnetycznych lokalizac;ji?,
muszg by¢ mniejsze niz poziom zgodnosci
dla kazdego zakresu czestotliwosci.?

W poblizu sprzetu oznaczonego ponizszym
symbolem moga wystepowaé zaktécenia:

()
UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma zakres wyzszych czestotliwosci
UWAGA 2: Wytyczne te mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie sig fal elektromagnetycznych wptyw
ma ich odbijanie sie i pochtanianie przez budowle, obiekty i ludzi.

) Nie mozna precyzyjnie teoretycznie przewidzie¢ natezenia pola emitowanego przez stacjonarne nadajniki, np. stacje bazowe do telefonow
komérkowych i bezprzewodowych, naziemnych radiotelefonéw mobilnych, amatorskie radiostacje, nadajniki radiowe AM i FM oraz nadajniki
telewizyjne. Aby oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne w przypadku obecnosci stacjonarnych nadajnikéw radiowych, trzeba przeprowadzié¢
terenowe badanie elektromagnetyczne danego miejsca. Jesli zmierzone natezenie pola w miejscu, w ktérym uzytkowane ma by¢ urzgdzenie
, przekracza witasciwy poziom zgodnosci RF wskazany powyzej, konieczna jest obserwacja urzgdzenia w celu potwierdzenia prawidtowego
dziatania. W przypadku stwierdzenia wadliwej pracy moze by¢ konieczne zastosowanie dodatkowych $rodkéw, np. zmiana orientacji lub
lokalizacji urzadzenia.

%) W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ nizsze niz 3 V/m.
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Na potrzeby zgodnosci z wymaganiami zgodnosci elektromagnetycznej EMC okreslonymi w

normie IEC 60601-1-2 nalezy uzywaé wylacznie nastepujacych akcesoriow:

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

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

Opis Diugosé (m) Ekranowany (tak/nie)
Przetgcznik odpowiedzi pacjenta 2,0 Tak
Przewod USB 1,9 Tak
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Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: 30.01.2023 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MHNG 5
Address
Company: DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
Rosowek 43
i 72-001 Kotbaskowo
Address: Poland
Mail:

rma-diagnostics@dgs-diagnostics.com

Phone:

e-mail:

Contact person: Date:

Following item is reported to be:
[] returned to INTERACOUSTICS for: []repair, []exchange, []other:

] defective as described below with request of assistance
[] repaired locally as described below

[] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

Important! - Accessories used together with the item must be included if
returned (e.g. external power supply, headsets, transducers and couplers).

Description of problem or the performed local repair:

Returned according to agreement with: Interacoustics, Other :

L] [

Date : Person :

Please provide e-mail address to whom Interacoustics may confirm
reception of the returned goods:

[ ] The above mentioned item is reported to be dangerous to patient or user 1

In order to ensure instant and effective treatment of returned goods, it is important that this form is filled in
and placed together with the item.

Please note that the goods must be carefully packed, preferably in original packing, in order to avoid damage
during transport. (Packing material may be ordered from Interacoustics)

! EC Medical Device Directive rules require immediate report to be sent, if the device by malfunction deterioration of
performance or characteristics and/or by inadequacy in labelling or instructions for use, has caused or could have caused death

or serious deterioration of health to patient or user. Page 1 of 1
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