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Acest manual conține instrucțiuni privind siguranța. Citiți aceste instrucțiuni cu atenție și 
complet înainte de a utiliza produsul. 
 

 

1. Descriere generala 
Oscilla® A30, A50 și A60 sunt audiometre de diagnosticare alimentate prin USB pentru testare manuală și automată. 
Audiometrele sunt operate folosind un PC cu software Oscilla AudioConsole® . 
 

Caracteristici Configurații 
Oscilla A30 Oscilla A50 Oscilla A60 

Conductia aerului ● ● ● 
Test automat ● ● ● 

Test de protecție a urechii ● ● ● 
Testul SISI  ● ● 

Conducție osoasă  ● ● 
Testul Weber  ● ● 
A vorbi peste   ● 

Test de vorbire   ● 
 
 
Utilizarea prevăzută 
Testare audiometrică de diagnostic. (Oscilla® A30, A50 și A60) 
Interfață de utilizator software pentru dispozitive medicale audiometrice. (Software-ul Oscilla AudioConsole 
) 
 
Utilizatori vizați 
Audiologi, ORL și alți profesioniști din domeniul sănătății în testarea auzului pacienților lor. 
 
Populația de pacienți vizată 
Toate grupurile de pacienți de la 5 ani până la vârsta adultă, cu condiția ca pacientul să fie capabil să 
răspundă la semnale. 
 
Medii de utilizare destinate 
Medii de unități medicale profesionale în clinici, școli, instituții etc. 
 
Contraindicatii 
Pacientul nu cooperează. 
 
Beneficiul clinic 
Audiometrul Oscilla este utilizat pentru a efectua teste audiometrice de diagnostic, oferind astfel un mijloc de a 
determina prezența, tipul și gradul de pierdere a auzului, asista la diagnosticarea tulburărilor otologice. 
 
Performanță esențială 
Dispozitivul este conceput pentru a oferi un grad ridicat de protecție a auzului pacienților. În prezența unor semnale 
audio excesive sau nedorite, evitați utilizarea dispozitivului și solicitați asistență pentru service-ul dispozitivului. 
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Vă rugăm să rețineți! Nu toate configurațiile acceptă toate tipurile de măsurare și teste descrise în acest manual; 
consultați tabelul Caracteristici vs configurații din partea de sus a acestei pagini. 

2. Instalare  

Conectați-vă la AudioConsole 
 
Dispozitivul este alimentat de portul USB al computerului la care este conectat. Operatorul este calificat pentru a 
efectua instalarea. 
 

1. Instalați software-ul AudioConsole pe computer. 
 

2. Conectați dispozitivul la computer prin USB. Windows detectează și instalează automat dispozitivul. Așteptați 
finalizarea instalării automate. 
 

3. Lansați AudioConsole . 

 
Consultați Manualul utilizatorului AudioConsole pentru o introducere generală a Oscilla ® AudioConsole și cum să 
utilizați baza de date a pacienților, să generați rapoarte și să exportați date către alte sisteme de management al 
pacienților. 
 

Cerințe de sistem 
Cerinte Minime de Sistem 

 Procesor: 2 GHz 
 RAM: 2 GB 
 Spațiu liber: 150 MB 
 Rezoluția afișajului: 1024 x 600 (1440 x 900 recomandat pentru performanțe optime) 
 Port USB disponibil pentru audiometru 
 Port USB disponibil pentru căștile operatorului (relevant doar pentru A60) 

Sisteme de operare acceptate 
Microsoft Windows 10, 11 
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3. Prezentare generală a dispozitivului 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

1. PC cu software-ul AudioConsole .  
2. Mufă USB. 
3. Unitatea principala. 
4. Conductor osos (Numai A50 și A60). 
5. Căști pentru pacient. 
6. Buton de răspuns al pacientului cu indicator luminos de stare 
7. USB Flash Disk cu software-ul AudioConsole și IFU 

 
 
 

Indicator luminos de stare 

 
 
 
 
 

Lumină albă slabă Lumină albă 
strălucitoare 

Lumină portocalie Lumina verde 

 

 

 
 

 

 

 

 
  

Dispozitivul este în 
modul de somn 

Este activ și conectat 
la software- ul 
AudioConsole 

Dispozitivul este în 
modul de testare 

Butonul Pacient este 
activat  

1 

2 
3 

4 

5 

6 

7 
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4. Operațiune _ 

Ton pur 
 
Acesta este panoul de control pentru operarea cu tonuri pure: 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

1. Selectați traductorul de ieșire: 
Stânga, dreapta sau binaurală 
 

2. Selectați tipul curbei 
 

3. Selectați tipul de stimuli: 
Ton constant, puls sau warble 
 

4. Prezentați tonul pacientului 
 

5. Scăderea frecvenței 
 

6. Nivelul auzului crescut 
 

7. Frecvență în creștere 
 

8. Comutați între urechea stângă și cea dreaptă 

9. Porniți testul automat 
 

10. Testul SISI 
 

11. Înființat 
Consultați secțiunea Configurarea și setările 
dispozitivului pentru mai multe informații 
 

12. Selectați creșterea dB pentru reglarea nivelului 
de auz:  
trepte de 1 dB, 2 dB sau 5 dB 
 

13. Nivelul actual de auz 
 

14. Nivelul auzului scăzut 
 

15. Nivelul de frecvență curent 
 

 
 

 
PRUDENȚĂ 

 

 
Stimulii sonori de peste 100 dB HL pot provoca pierderea auzului dacă timpul de expunere este mai 
mare de 1,5 minute. 

1 

2 

3 

4 5 6 7 8 9 10 

11 

13 14 15 12 
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Mascare (doar A50 și A60) 
 
Acesta este panoul de control de mascare pentru operarea cu tonuri pure: 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
1. Comutați mascarea comună/separată – Setați 

nivelurile de mascare pentru fiecare frecvență 
 

2. Activați/dezactivați mascarea 
 

3. Mascarea nivelului dB în jos 
 

4. Mascarea nivelului dB în sus 
 

5. Activați/dezactivați blocarea mascării – 
Mascarea urmează controlul atenuatorului de 
ton 
 

6. Nivel de mascare dB 

 
 

 
 

Conexiunea conductorului osos (numai A50 și A60) 
 
Ștecherul pentru conductorul osos trebuie conectat la conectorul osos din spatele părții drepte a unității 
principale. Vezi desenul de mai jos. 
Asigurați-vă că ștecherul este apăsat până la capăt înainte de a utiliza conductorul osos. 

 

1 

4 3 2 5 

6 
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5. Configurarea și setările dispozitivului 
 
Faceți clic pe butonul de configurare al panoului de control pentru a configura: 
 

- Setari generale 
- Setări manuale pentru testul auzului 
- Setări automate ale testului de auz 

 

General 

  
 
Comenzi rapide de la tastatură 
Configurați comenzi rapide de la tastatură pentru testarea tonurilor pure prin meniurile drop-down. 
 
Selectarea frecventei 
Activați sau dezactivați frecvențele. 
 
Setați „Nu se aude” la testare 
Activați sau dezactivați simbolul neauzit . 
Când setarea este activată, în audiogramă va apărea un simbol atunci când pacientul nu răspunde. 
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Test manual de auz 
 

  
 
Setări de pornire 
Configurați setările de pornire pentru testele cu tonuri pure: 

- Selectați o frecvență de pornire în intervalul de la 125 Hz la 8000 Hz 
- Selectați cu ce ureche să începeți în timpul testelor manuale 
- Selectați nivelul de pornire a auzului în intervalul de la -10 dB până la 30 dB 

 
Controlul cursorului mouse-ului 
Activați sau dezactivați controlul atenuatorului și al frecvenței prin intermediul mouse-ului.  
 
Mascarea 
Reglați nivelul inițial de mascare. 
 
Controlul cheii 
Activați sau dezactivați setările de ton continuu și cursor pentru schimbările de frecvență în timpul testelor manuale.  
 
Weber 
Reglați frecvența inițială și nivelul volumului. 
 
Lungime fixă a tonului 
Faceți clic pe caseta de validare pentru a seta o lungime fixă a tonului de 0,3 – 2,5 secunde. 
Asistent de mascare 
Activați sau dezactivați asistentul de mascare. Pe baza datelor audiogramei pentru urechea opusă, asistentul de 
mascare vă sfătuiește când să folosiți mascarea. 
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Teste automate de auz 

  
Setări de pornire 
Selectați care dintre testele automate de auz să utilizați ca prestabilit: 

- Test de 20 dB 
- Test aleator de 20 dB 
- Testul Hughson Westlake 
- test xx dB 
- test aleator de xx dB 
- Scădeți testul aleator cu 10 dB 
- Scădeți testul aleator cu 5 dB 
- TrioTest 

Activați/dezactivați notificarea dacă un pacient apasă butonul de răspuns înainte ca un ton să fie prezentat. 
 
Activați sau dezactivați salvarea automată a rezultatelor testului dacă un test automat este anulat înainte de a se 
termina. 
 
Setări 
Reglați lungimile tonurilor, ferestrele de răspuns și intervalele dintre tonuri în testele automate: 

- Durata tonului: 0,3 – 2 secunde 
- Fereastra de răspuns: 1 – 7 secunde 
- Interval minim aleator: 0 – 7 secunde 
- Interval maxim aleator: 0 – 7 secunde 

 
Ajustați nivelurile de auz de pornire, maxime și minime pentru testele automate. 
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Pentru testul Hughson Westlake este posibil să comutați între: 
 2 din 3 au solicitat răspunsuri ale pacientului 

3 din 4 au solicitat răspunsuri ale pacientului 

6. Teste automate  
 
Test de 20 dB 
Test de screening automat cu un nivel implicit de auz setat la 20 dB. Nivelul auzului va crește în pași de 5 dB până când 
pacientul răspunde. Când pacientul răspunde, frecvența se schimbă la următoarea frecvență și nivelul de auz este 
resetat la 20 dB. Procedura se repetă pentru fiecare frecvență nouă. Testul va continua până când toate frecvențele 
au fost testate pe ambele urechi. 
 
Test aleator de 20 dB 
O versiune randomizată a testului de screening automat de 20 dB. Testul începe la nivelul implicit de auz de 20 dB la 
1000 Hz la urechea dreaptă și apoi 20 dB la 1000 Hz la urechea stângă. Ulterior, testul va comuta aleatoriu între 
frecvență și ureche până când toate frecvențele au fost testate pe ambele urechi. 
 
Test automat Hughson Westlake 
Testul Hughson Westlake este un test de prag automat. Testul începe la 1000 Hz și un nivel implicit de auz de 20 dB în 
urechea dreaptă. Nivelul auzului va crește automat în pași de 5 dB până când pacientul răspunde. 
Testul necesită ca pacientul să răspundă la 2 din 3 prezentări ale aceluiași nivel de auz la fiecare frecvență înainte de a 
trece la următoarea frecvență. 
 
Odată ce testul s-a terminat în urechea stângă, aceeași procedură se repetă automat în urechea dreaptă înainte de 
finalizarea testului. 
 
Test xx dB 
Test de screening automat bazat pe testul de 20 dB cu un nivel de auz de pornire reglabil. 
 
test aleator de xx dB 
Test de screening automat bazat pe testul aleator de 20 dB cu un nivel de auz de pornire reglabil. 
 
 
Trio Autotest 
Testul automat de screening este optimizat pentru utilizare cu copii. Acesta constă din trei faze: 
 

1. Testul inițial: Folosit pentru a determina dacă copilul înțelege testul. 
2. Testul de bază: În timpul screening-ului, va sugera automat care frecvențe ar trebui să fie retestate. 
3. Retestare: După finalizarea testului de bază, retestarea se efectuează pe frecvențele sugerate. Odată ce 

această fază este completă, testul este terminat. 

În setările pentru Trio Autotest, puteți ajusta totul, de la nivelul de pornire și pragul pentru când ar trebui să apară 
retestarea, până la durata între prezentările tonurilor și timpul în care fiecare ton este activ. 
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7. Test de protecție a urechii 
Pentru a începe testul de protecție a urechii, selectați Nivel de protecție ca tip de curbă. În panoul de control al 
protecției urechilor, selectați tipul de dopuri pentru urechi pe care doriți să îl testați: 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Faceți clic pe Manager protecție pentru urechi pentru a adăuga un nou tip de dopuri pentru urechi sau pentru a edita 
unul existent. De asemenea, puteți personaliza ce date vor fi vizualizate în audiogramă și cu ce culori. 
 

 
 

1. Efectuați un test de auz fără protecție pentru urechi. 
2. Instruiți pacientul să introducă dopurile pentru urechi. 
3. Efectuați un test de auz cu protecție pentru urechi. 
4. Verificați dacă protecția urechii asigură o izolație adecvată. 

 
Este posibil să efectuați și să stocați până la două teste de protecție a urechii într-un singur flux de lucru. 

1 

2 
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8. Test Weber (doar A50 și A60) 
Faceți clic pe filă și panoul de control curent va fi înlocuit cu un panou de control Weber. 
Utilizați conductorul osos pentru a efectua un test Weber cu mai multe frecvențe: 
 

 
 

1. Reglați nivelul de auz în dB și frecvența dacă este necesar 
2. Prezentați un ton pacientului 
3. Apoi, selectați direcția în care pacientul a perceput tonul cel mai clar. 

 
Puteți efectua acest test pentru întreaga gamă de frecvențe. 
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10. Test SISI (Numai A50 și A60) 
 
Testul indicelui de sensibilitate cu increment scurt (testul SISI) este încă utilizat pe scară largă pentru a 
determina dacă pacientul are patologie cohleară. Acest test se bazează pe un fenomen cunoscut sub numele 
de recrutare (creștere anormală a sonorității). 
 
Diferența de limen pentru intensitate (DLI): 
este cea mai mică modificare a intensității unui ton pur care poate fi doar detectată. Este obișnuit ca 
pacienții cu auz normal să întâmpine dificultăți în a detecta mici modificări de intensitate apropiate de prag. 
Pacienții cu patologie cohleară vor putea aprecia mai bine modificarea intensității datorită fenomenului de 
recrutare. DIL ar putea fi presupus cu siguranță a fi un indicator indirect al fenomenului de recrutare. 
 
 

  
 
Testul SISI 
Reglați intervalele de timp și nivelul de auz. 
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11. Operație de vorbire cu material de vorbire (Numai A60) 
 
Acesta este panoul de control pentru operarea vorbirii cu material de vorbire: 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

1. Selectați traductorul de ieșire: 
Stânga, dreapta sau binaurală 
 

2. Selectați tipul testului de vorbire 
 

3. Selectarea intrării 
 

4. Listă de cuvinte 
 

5. Punct de depozitare 
 

6. Corect 
 

7. Gresit 
 

8. Nivelul auzului dB scade 
 

9. Nivelul auzului în dB crește 
 

10. Comutați urechea stânga/dreapta 
 

11. Înființat 
 

12. Lista de cuvinte anterioară 
 

13. Următoarea listă de cuvinte 
 

14. Selectați lista de cuvinte 
 

15. Joacă din nou cuvântul 
 

16. Porniți și opriți testul de vorbire 
 

17. Scor în procente 
 

18. Numărul de răspunsuri corecte 
 

19. Numărul de răspunsuri greșite 
 

20. Nivelul actual de auz dB 
 

21. Selectați trepte de nivel dB 
 

22. Indicatorul arată că Egalizatorul, așa cum este 
specificat în IEC 60645-2017 Secțiunea 6.1.2, 
este activ. 

 

1 

2 

3 

16 

15 

18 19 
14 13 12 

17 12 

5 4 6 7 8 9 10 

11 

21 

20 

22 
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Mascare și material de vorbire 
 
Acesta este panoul de control de mascare pentru operarea vorbirii cu material de vorbire:  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

1. Selectați tipul de mascare: 
NB, SN și WN 
 

2. Activați/dezactivați mascarea 
 

3. Mascarea nivelului dB în jos 
 

4. Mascarea nivelului dB în sus 
 

5. Selectați treptele nivelului dB: 
1 dB, 2 d sau 5 dB 
 

6. Nivel de mascare dB 

 
 

1 

5 

2 3 4 

6 
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12. Operare de vorbire cu voce live (numai A60) 
 
Acesta este panoul de control pentru operarea vorbirii cu voce live: 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

1. Traductor de ieșire 
 

2. Selectați tipul testului de vorbire 
 

3. Selectarea intrării 
 

4. Contor de volum 
 

5. Punct de depozitare 
 

6. Corect 
 

7. Gresit 
 

8. Nivelul auzului dB scade 
 

9. Nivelul auzului în dB crește 

10. Comutați urechea stânga/dreapta 
 

11. Setări 
 

12. Selectați pașii nivelului dB: 
1 dB, 2 dB sau 5 dB 
 

13. Nivelul curent dB 
 

14. Scor în procente 
 

15. Numărul de răspunsuri corecte 
 

16. Numărul de răspunsuri greșite 
 

17. Resetează scorul la 0 % 
 

 
 
 
 
 
 

1 

2 

3 

11 

4 5 6 7 8 9 10 

17 

15 16 

13 

12 
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Mascarea și testarea vorbirii vocii live 
 
Acesta este panoul de control de mascare pentru testarea vorbirii vocale live: 

 
 

 
 
 

1. Selectați tipul de mascare:  
NB, SN și WN 
 

2. Activați/dezactivați mascarea 
 

3. Mascarea nivelului dB în jos 
 

4. Mascarea nivelului dB în sus 
 

5. Comutați între mascare contralaterală și 
ipsilaterală. 

6. Nivel de mascare dB 

 
 

 
Comunicarea pacientului în timpul testelor de vorbire 
 
Acesta este panoul de control pentru comunicarea pacientului în timpul testelor vocale live: 
 
 
 
 
 
 
 

 
1. setările mixerului 

 
2. Comunicarea pacient-operator 

activată/dezactivată 
 

3. Activarea/dezactivarea comunicației operator cu 
pacient 

 
 
 
 

 

1 

5 

2 3 4 

6 

1 

2 

3 
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13. Configurare vorbire (numai A60) 
Faceți clic pe butonul de configurare al panoului de control al vorbirii pentru a configura: 
 

- Setari generale 
- Setări de calibrare 

 

 
 
 
Atribuiți material 
Selectați materialul de vorbire implicit. 
 
Interval de cuvinte 
Reglați intervalul de timp dintre cuvinte în testele MCL, UCL și SRT. 
 
Nivel de început 
Reglați nivelul de auz de pornire dB pentru vorbire și mascare. 
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14. Specificatii tehnice 
Conformitatea dispozitivului  
Performanţă  
 
 

IEC 60645-1:2017, Tip 3 
 

Siguranta electrica IEC 60601-1:2005/A1:2012 (Ediția 3.1) 
Clasa II, piese aplicate tip B, IPX0 
 
 

EMC  IEC 60601-1-2:2014 (Ediția 4.0) 
 

Performanța dispozitivului  
Căști Oscilla H210A 

Conductia aerului 
Gama de frecvente 
 
Nivel maxim de auz 
 
Puretone RETSPL în conformitate cu 
ISO 389-8:2004 
 
NBN RETSPL în conformitate cu 
ISO 389-4:1994 
 
*: ISO 389-4 Tabelul 1 
**: Investigarea nivelurilor de presiune acustică de 
prag echivalentă pentru Oscilla H210A a fost efectuată 
cu privire la ISO 389-8 și ISO 389-9 de către The 
Physikalisch-Technische Bundesanstalt (PTB) din 
Braunschweig, august 2021. 
Nr. de referință raport: 1.61 - 4106973 

Frecvență 
 

 

Nivel 
maxim de 

auz 

RETSPL 
PTB 4106973** 
Ref.: 20 µPa 

NBN 
maxim 

  

NBN RETSPL 
Corecţie* 

Ref.: 20 µPa 
Hz dB HL dB dB HL dB 

125 
250 
500 
750 

1000 
1500 
2000 
3000 
4000 
6000 
8000 

 

70 
90 

110 
110 
110 
110 
110 
110 
110 
100 
90 

 

34.7 
16.5 
5.1 
0,9 
3.1 
0 

-2,9 
-0,7 
9.2 

17.8 
22.3 

 

60 
80 

100 
100 
100 
100 
100 
100 
100 
90 
80 

4 
4 
4 
5 
6 
6 
6 
6 
5 
5 
5 

      
 Căști RadioEar DD65v2 

 
Frecvență 

 
 

Nivel 
maxim de 

auz 

RETSPL 
PTB și AAU 

Ref.: 20 µPa 

NBN 
maxim 

 

NBN RETSPL 
Corecţie*** 

Ref.: 20 µPa 

 Hz dB HL dB dB HL dB 

 

125 
250 
500 
750 

1000 
1500 
2000 
3000 
4000 
6000 
8000 

 

70 
90 

110 
110 
110 
110 
110 
110 
110 
100 
90 

 

30.5 
17.0 
8.0 
5.5 
4.5 
2.5 
2.5 
2.0 
9.5 

21.0 
21.0 

 

60 
80 

100 
100 
100 
100 
100 
100 
100 
90 
80 

4 
4 
4 
5 
6 
6 
6 
6 
5 
5 
5 

  
Precizia nivelului de auz 
 

125 Hz - 4000 Hz:  ± 3 dB 
6000 Hz - 8000 Hz:  ± 5 dB 
 

  
Precizia frecvenței 
 

Toleranță: ± 2 % 
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Distorsiuni armonice 

 
Distorsiunea armonică totală pentru conducerea aerului: 2,5 % 
Distorsiunea armonică totală pentru conducerea osoasă: 5,5 % 
 
 

Conducerea osoasă 
Gama de frecvente 
 
Nivel maxim de auz 
 
RETFLS / RETVFL în conformitate cu ISO 
389-3:2016 
și ANSI S3.6-2010 
 
 

Frecvență 
 
 

Nivel maxim 
de auz 

 

RETFLS / RETVFL 
Ref.: 1 µN  

BC fruntea 
ISO 389-3 tabel C.1 

Hz dB HL dB dB 
125 
250 
500 
750 

1000 
1500 
2000 
3000 
4000 
6000 
8000 

10 
40 
60 
60 
70 
70 
70 
70 
60 
40 
30 

82,5 
67,0 
58,0 
48,5 
42.5 
36.5 
31.0 
30,0 
35.5 
40,0 
40,0 

12 
12 
14 
13 
8,5 
11 

11,5 
12 
8 

11 
10 

 
Precizia vibratorului osos 
 

 
125 Hz - 4000 Hz: ± 3 dB 
6000 Hz - 8000 Hz: ± 5 dB 
 

Plasarea Mastoid  
 

Semnal modulat în frecvență 
(Ciripit) 

Frecventa:   250 Hz – 8000 Hz 
Forma de unda:   triunghiulara 
Toleranță:   3 % 
Rata de repetare:  5 Hz ± 10% 
Abatere de frecvență:  5% ± 10% 

  
Timp de încălzire < 10 minute 

 
Atenuarea sunetului în căști 
 
 
 

Frecvență 
 

 

H210A 
 

(ISO 4869-1) 

DD65 
 

(ISO 4869-1) 
Hz dB dB 

125 
250 
500 
750 

1000 
1500 
2000 
3000 
4000 
6000 
8000 

13 
18 

31.2 
- 

37 
- 

33.2 
- 

32,0 
- 

37.3 

12.7 
17.7 
30.2 

- 
36.6 

- 
32.8 

- 
32,0 

- 
37.3 

Specificațiile dispozitivului  

Piese aplicate 
 

Unitate principală cu răspuns la pacient și căști pentru pacient. 
Conductor osos. 
 

Traductoare DD65, H210A Forță statică 4,5 N ±0,5 N 
B71, B81, BC-2   Forță statică 5,4 N ±0,5 N 
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Alimentare electrică 5 VDC ± 5% de la portul USB PC/tabletă 
conexiune la PC USB 
Stocare a datelor hard disk pentru PC 

 
Condiții de mediu pentru funcționare 
 

Mod de operare Operație continuă 
Temperatura ambientala 15 °C până la 35 °C (59 °F până la 95 °F)  
Umiditate relativă 30 % RH – 90 % RH (fără condensare)  
Presiunea ambiantă  700 hPa până la 1060 hPa (70 kPa – 106 kpa)  
Amplitudine Maximum 2000 m altitudini sub și deasupra nivelului mării.  

 
 
Conditii de mediu pentru depozitare si transport 
 

Temperatura ambientala -20 °C până la 50 °C (-4 °F până la 122 °F) 
 

 

Umiditate relativă 90% sau mai puțin (fără condensare) 
 

 

Presiunea ambiantă  700 hPa până la 1060 hPa (70 kPa – 106 kpa) 
 

 

Caracteristici fizice 
 

Dimensiuni 
 
 

150 mm x 140 mm x 110 mm 
(5,9 in x 5,5 in x 4,3 in) 
 

 

Accesorii si piese detasabile 
 

Inclus in pachet Configurații 
Oscilla A30 Oscilla A50 Oscilla A60 

Unitatea principala ● ● ● 
Căști pentru pacient ● ● ● 

Software-ul AudioConsole ● ● ● 
Geanta de transport ● ● ● 

Conductor osos  ● ● 
Căști pentru operator   ● 

 
 
 
Alocarea PIN 

Priză Conector Pinul 1 Pinul 2 Pinul 3 Pinul 4 Specificații de 
intrare. 

Specificații de 
ieșire. 

Putere 

 
USB tip A 

+5 V DC Date - Date + Sol Z IN = 90 Ω 
U IN = 5 V DC 

Z OUT = 90 Ω 

Conductor 
osos 

 
 
 

mufă mono de 3,5 mm 

Sol Semnal - - Z IN = 10 Ω 
Z OUT = 1 Ω 

U OUT < 4 V PP  
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15. Service și întreținere 
 
 
 
 
 
 
Unitatea principală și căștile pentru pacient și alte accesorii care sunt în contact cu pacientul trebuie 
curățate în mod regulat din motive de igienă. 
 
Se recomandă ca pacientul să completeze spălarea mâinilor înainte și după examinare. 
 
Curățarea mediului de testare ar trebui să includă: mese, scaune, clanțe și alte elemente cu care pacientul 
poate intra în contact. 

Curatenie 
 Deconectați dispozitivul de la PC. 
 Utilizați o cârpă moale umezită ușor cu soluție de curățare sau un șervețel dezinfectant (fără alcool) pentru a 

curăța toate suprafețele expuse. 
 Nu lăsați lichidul să intre în contact cu nicio piesă din interiorul căștilor sau al unității principale. 
 Nu autoclavați, sterilizați și nu scufundați instrumentul sau accesoriul în niciun lichid. 
 Nu folosiți șervețele de dezinfectare cu alcool sau alți agenți de curățare abrazivi, deoarece acestea vor usca 

materialele. 
 Nu folosiți obiecte dure sau ascuțite pentru a curăța nicio parte a instrumentului sau a accesoriului. 
 Operatorul trebuie să folosească mănuși de unică folosință atunci când manipulează pernele de urechi, 

căștile, butoanele pacientului. 

 
Soluții de curățare recomandate 

 Apă caldă cu soluție de curățare blândă, neabrazivă (săpun) 
 Prosoape dezinfectante (fără alcool). 

 
Când curățarea este finalizată între examinări, asigurați-vă că toate suprafețele expuse sunt uscate înainte 
de a testa următorul pacient. 
 

Calibrare 
Se recomandă ca dispozitivul să fie calibrat în fiecare an de către Oscilla A/S sau un tehnician autorizat de Oscilla A/S. Contactați 
distribuitorul Oscilla ® pentru mai multe informații despre calibrare. 
 

Service și reparații 
Toate serviciile și reparațiile, cu excepția instalării și curățării, trebuie efectuate de Oscilla A/S sau de un tehnician autorizat de 
Oscilla A/S. Contactați distribuitorul Oscilla ® pentru mai multe informații despre calibrare. 
 

CAUTION 
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Pentru a menține siguranța electrică pe durata de viață a instrumentului, o siguranță 
verificarea trebuie efectuată în mod regulat conform IEC 60601-1, Clasa II, Tip B 
piese aplicate ; de exemplu, când se face calibrarea anuală. 

 
 
Eliminare 
Dispozitivul poate fi aruncat ca deșeuri electronice normale, conform reglementărilor locale. 
 
Recomandari de livrare  
Audiometrul trebuie să fie ambalat astfel încât să nu fie deteriorat în timpul transportului. De exemplu, dispozitivul poate fi 
ambalat în folie cu bule și expediat într-o cutie de carton obișnuită – sau similară. 
  

WARNING 
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16. Avertismente și avertismente de siguranță 
 
  

1. Manipulare incorectă și deteriorare accidentală și poate avea impact asupra siguranței și 
funcționalității dispozitivului. Contactați distribuitorul Oscilla® sau Oscilla A/S pentru sfaturi”. 

2. Utilizarea prevăzută, utilizatorii vizați, populația de pacienți vizată și mediile de utilizare prevăzute, 
menționate în secțiunea „Descriere generală”, trebuie respectate pentru a nu reduce siguranța 
pacientului. 

3. Operatorul trebuie să instruiască pacientul să dea semnal sau să ia căștile dacă un stimul foarte 
mare este inconfortabil sau dureros. 

4. Se recomandă utilizarea dispozitivului într-un mediu cu o cantitate minimă de electricitate statică 
5. Nu operați, transportați sau depozitați dispozitivul la temperaturi și umiditate care depășesc 

condițiile de mediu menționate în Specificațiile tehnice. 
6. Țineți aparatul departe de lichide. Lichidele care intră în contact cu piesele din interiorul 

dispozitivului pot deteriora dispozitivul și pot duce la un risc de electrocutare pentru utilizator sau 
pacient. 

7. NU utilizați dispozitivul în prezența amestecurilor gazoase inflamabile și într-un mediu foarte 
îmbogățit cu oxigen, cum ar fi o cameră hiperbară, un cort de oxigen etc. 

8. Toate accesoriile conectate la dispozitiv trebuie să fie identice cu tipul furnizat cu sistemul”. 
9. Se recomandă să se efectueze o calibrare anuală a accesoriilor care conțin traductoare. În plus, se 

recomandă ca calibrarea să fie efectuată dacă echipamentul a suferit vreo deteriorare potențială, 
consultați secțiunea „Întreținere”. 

10. Poate apărea zgomot nedorit dacă dispozitivul este expus la un câmp radio puternic. Un astfel de 
zgomot poate interfera cu performanța dispozitivului. Multe tipuri de dispozitive electrice, de 
exemplu telefoanele mobile, pot genera câmpuri radio. Vă recomandăm ca utilizarea unor astfel 
de dispozitive în vecinătatea (mai puțin de 30 cm) a acestui audiometru să fie restricționată. De 
asemenea, recomandăm ca instrumentul să nu fie utilizat în apropierea dispozitivelor sensibile la 
câmpurile electromagnetice”. 

11. Nu sunt permise modificări ale dispozitivului sau ale accesoriilor. 
12. Orice PC, tabletă sau altă unitate de control conectată la dispozitiv trebuie să respecte cerințele 

UL/IEC62368-1. 
13. Nu atingeți părțile non-medicale, cum ar fi laptopul/calculatorul sau imprimanta și pacientul în 

același timp. 
14. Dacă există semne care ar putea indica că echipamentul este defect sau deteriorat, NU-L UTILIZAȚI 

și contactați furnizorul pentru sfaturi. 
15. Echipamentele electrice cum ar fi PC, imprimantă, cabluri, surse de lumină etc., adică echipamente 

non-medicale , trebuie plasate la îndemâna pacientului, adică nu mai aproape de cca. 1,5 metri/5 
ft. 

16. Aparatul trebuie instalat întotdeauna în conformitate cu instrucțiunile de utilizare 
17. Din motive de siguranță și pentru a nu anula garanția, service-ul, calibrarea și repararea 

echipamentului trebuie efectuate numai de Oscilla A/S sau de personal autorizat de Oscilla A/S. În 
cazul oricăror defecte, faceți o descriere detaliată a defectului (defectelor) și contactați furnizorul 
dumneavoastră. Nu utilizați un dispozitiv defect. 

18. Sub nicio formă nu dezasamblați Audiometrul. Contactați furnizorul dvs. Componentele din 
interiorul audiometrului trebuie verificate sau întreținute numai de personal autorizat 

19. Orice incident grav care a avut loc trebuie raportat producătorului și autorității competente a 
statului membru 

20. Când clientul utilizează baza de date încorporată în AudioConsole, datele sunt stocate 
exclusiv pe PC-ul sau serverul clientului. Prin urmare, clientul este pe deplin responsabil 
pentru securitatea datelor și pentru backup-ul acestora. 

 

WARNING 
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17. Simboluri 

 

Producător 

 

Număr de serie 

 

Număr de catalog/produs 

 

Prudență 

 

Urmați instrucțiunile de utilizare 

 

Consultați instrucțiunile de utilizare 

 

Piesa aplicata tip B 

 

Curent continuu 

 

Dispozitiv medical conform Regulamentului (UE) 2017/745 (MDR) 

 

Limitarea umidității 

 

Limitarea presiunii atmosferice 

 

Limită de temperatură 

 

Dispozitivul trebuie reciclat sau eliminat într-un mod corespunzător, în conformitate cu DEEE 
Directiva 2012/19/UE. 

 
Nu utilizați dacă pachetul este simbolul deteriorat. 

 
Aparat medical 
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18. EMC  
 Audiometrul Oscilla respectă IEC 60601-1-2:2014 și EN 60601-1-2:2015. Vă rugăm să respectați instrucțiunile de mai jos. 
 Acest audiometru Oscilla este un dispozitiv electromedical și, prin urmare, este supus unor măsuri speciale de siguranță. 

Din acest motiv, instrucțiunile de instalare și operare furnizate în acest document trebuie urmate îndeaproape. 
 Dispozitivele portabile și mobile de comunicare de înaltă frecvență, cum ar fi telefoanele mobile, pot interfera cu 

funcționarea audiometrului Oscilla. 
 

Ghid și declarație a producătorului pentru emisiile electromagnetice 
Standard de emisii Tip Conformitate cu standardul 
CISPR 11 Emisii RF Da, grupa 1, clasa B 

Ghid pentru aplicare Mediu 
Audiometrul Oscilla potrivit pentru utilizare atât în medii profesionale, cât și în medii domestice, inclusiv 
medii în care este conectat la rețeaua publică de joasă tensiune. Dispozitivul trebuie să emită energie 
electromagnetică pentru a-și îndeplini funcția prevăzută. Echipamentele electronice din apropiere pot fi 
afectate. 

     
Declarația de ghidare și producător pentru imunitatea electromagnetică 

Standard de emisii Tip 
Nivel de 

conformitate 
Îndrumări specifice pentru mediul 

de aplicare 
EN/IEC61000-4-2 Descărcări electrostatice 

(ESD) 
± 8kV contact  

±2 kV, ± 4kV, ±8kV, 
± 15kV aer 

Potrivit pentru utilizare pe materiale 
de podea din lemn, beton sau 

ceramică. 
Păstrați umiditatea relativă sub 30% 
atunci când este utilizat pe podele 

din materiale sintetice , de exemplu 
covoare. 

EN/IEC6100-4-8 Câmp magnetic de 
frecvență de putere 

30 A/m  
50/60 Hz 

Nivelul câmpurilor magnetice de 
frecvență de putere corespunde 
nivelurilor tipice pentru mediul 

profesional sau casnic. 
EN/IEC 61000-4-6 Perturbații conduse, 

induse de câmpurile RF 
150 kHz până la 80 

MHz  
3 V RMS (6 V ISM + 

benzi radio amatori) 

Dispozitivele radio portabile și 
mobile, inclusiv firele acestora, nu 
trebuie utilizate mai aproape de 
unitate decât distanța de siguranță 
recomandată sau 30 cm. 
 
 
 
Evitați stivuirea sau amplasarea 
dispozitivului aproape de alte 
echipamente. 
 
 
 
Nu utilizați cabluri sau accesorii, 
altele decât cele furnizate de Oscilla 
A/S, deoarece acestea pot afecta 
negativ performanța EMC. 

EN/IEC61000-4-3 Câmpuri 
electromagnetice RF.  
 
Câmpuri de proximitate 
de la echipamentele de 
comunicație fără fir RF. 

80 MHz până la 2,7 
GHz, 80% AM la 1 

kHz, 10 V/m 
Frecvența 
testului.  

MHz V/m 
385 27 

450 28 

710, 745, 780 9 

810, 870, 030 28 

1720, 1845, 1970 28 

2450 28 

5240, 5500, 5785 9 

 

WARNING 

WARNING 
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19. Producător 
 
     Oscilla A/S    Telefon:   +45 61 72 81 70    
     Aabogade 15    Site:   www.oscilla.dk 

DK-8200 Aarhus N   Mail:  info@oscilla.dk 
  Danemarca 

 

Responsabilitatea producatorului 
 
Producătorul este responsabil pentru siguranța, fiabilitatea și performanța dispozitivului numai dacă: 
 

 Toate operațiunile de asamblare, extinderi, reajustări, modificări, service, calibrare sau reparații sunt efectuate de 
producătorul dispozitivului sau de personal autorizat de către producător. 

 Instalația electrică, la care este conectat dispozitivul, respectă cerințele EN/IEC. 
 Aparatul este utilizat în conformitate cu instrucțiunile de utilizare. 

 
Producătorul își rezervă dreptul de a renunța la orice responsabilitate pentru siguranța de funcționare, fiabilitatea și performanța 
dispozitivelor întreținute, calibrate sau reparate de părți neautorizate. 
 

Garanție 
Oscilla oferă o garanție de 3 ani pentru cel mai avansat și costisitor component, placa principală (PCB). Pentru toate celelalte 
piese, cum ar fi cabluri, căști, surse de alimentare, imprimante, pernuțe pentru căști, carcase, conductori osoși și alte accesorii, 
Oscilla oferă o garanție de 2 ani. 
 
Oscilla va corecta, fără niciun cost pentru piese sau manoperă, toate defectele produselor care apar din cauza fabricării 
defectuoase sau a materialelor sau componentelor originale defectuoase. Acest lucru este valabil cu condiția ca produsele să fie 
returnate la Oscilla A/S înainte de expirarea perioadei standard de garanție, împreună cu o descriere completă a defectelor, iar 
notificarea să fie considerată corectă. 
 

Ce este exclus din garanție? 
Reparații care apar din cauza furtului, tentativelor de furt, daune răuvoitoare sau daune cauzate de incendiu, explozie sau daune 
provocate de apă/sisteme de aspersiune. 
Costuri sau pierderi de venituri sau încasări care apar din incapacitatea de a folosi echipamentul sau din pierderi sau daune 
cauzate de defectarea echipamentului (pierderi colaterale). 
Daune cosmetice, cum ar fi deteriorarea vopselei sau zgârieturi sau lovituri la echipament, cu excepția cazului în care astfel de 
daune sunt notate la momentul livrării la locul respectiv. 
Reparații care apar din cauza nerespectării instrucțiunilor și ghidurilor producătorului pentru utilizarea echipamentului. 
Reparații care apar din condiții de lucru anormale, accidente, abuz, neglijență sau daune cauzate de incendiu sau explozie. 
Reparații care apar din cauza inundațiilor, fulgerelor, furtunilor, înghețului sau altor condiții meteorologice nefavorabile. 
Reparații care apar din orice problemă cu alimentarea cu electricitate, gaz sau apă. 
Deteriorarea sau defectarea echipamentului din cauza unui virus software; configurarea setărilor utilizatorului; procesul de 
backup sau recuperare a datelor; pierderea, coruperea sau deteriorarea datelor sau sistemelor de operare. 
Reparații pentru echipamente care nu au fost notificate la Oscilla în termen de 30 de zile de la apariția problemei. 
Reparații pentru un accesoriu folosit cu echipamentul care nu a fost achiziționat de la Oscilla ca parte a comenzii inițiale pentru 
echipament. 
 
Garanția Oscilla nu va proteja împotriva reclamațiilor din partea terților sau a vătămărilor personale, oricum ar fi acestea 
susținute. 


