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Acest manual contine instructiuni privind siguranta. Cititi aceste instructiuni cu atentie si
complet Thainte de a utiliza produsul.

1. Descriere generala

Oscilla® A30, A50 si A60 sunt audiometre de diagnosticare alimentate prin USB pentru testare manuala si automata.
Audiometrele sunt operate folosind un PC cu software Oscilla AudioConsole® .

Configuratii

Caracteristici Oscilla A30 Oscilla A50 Oscilla A60

Conductia aerului ° ° °
Test automat °
Test de protectie a urechii °
Testul SISI

Conductie osoasa

Testul Weber

A vorbi peste
Test de vorbire

Utilizarea prevazuta
Testare audiometrica de diagnostic. (Oscilla® A30, A50 si A60)
Interfata de utilizator software pentru dispozitive medicale audiometrice. (Software-ul Oscilla AudioConsole

)

Utilizatori vizati
Audiologi, ORL si alti profesionisti din domeniul sanatatii in testarea auzului pacientilor lor.

Populatia de pacienti vizata
Toate grupurile de pacienti de la 5 ani pana la varsta adulta, cu conditia ca pacientul sa fie capabil sa
raspunda la semnale.

Medii de utilizare destinate
Medii de unitati medicale profesionale in clinici, scoli, institutii etc.

Contraindicatii
Pacientul nu coopereaza.

Beneficiul clinic
Audiometrul Oscilla este utilizat pentru a efectua teste audiometrice de diagnostic, oferind astfel un mijloc de a
determina prezenta, tipul si gradul de pierdere a auzului, asista la diagnosticarea tulburarilor otologice.

Performanta esentiala
Dispozitivul este conceput pentru a oferi un grad ridicat de protectie a auzului pacientilor. In prezenta unor semnale
audio excesive sau nedorite, evitati utilizarea dispozitivului si solicitati asistenta pentru service-ul dispozitivului.
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Va rugam sa retineti! Nu toate configuratiile accepta toate tipurile de masurare si teste descrise in acest manual;
consultati tabelul Caracteristici vs configuratii din partea de sus a acestei pagini.

2. Instalare

Conectati-va la AudioConsole

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

1. Instalati software-ul AudioConsole pe computer.

2. Conectati dispozitivul la computer prin USB. Windows detecteaza si instaleaza automat dispozitivul. Asteptati
finalizarea instalarii automate.

3. Llansati AudioConsole .

Consultati Manualul utilizatorului AudioConsole pentru o introducere generald a Oscilla ° AudioConsole si cum s&
utilizati baza de date a pacientilor, sa generati rapoarte si sa exportati date catre alte sisteme de management al
pacientilor.

Cerinte de sistem
Cerinte Minime de Sistem
— Procesor: 2 GHz
— RAM:2GB
— Spatiu liber: 150 MB
— Rezolutia afisajului: 1024 x 600 (1440 x 900 recomandat pentru performante optime)
— Port USB disponibil pentru audiometru
— Port USB disponibil pentru castile operatorului (relevant doar pentru A60)

Sisteme de operare acceptate
Microsoft Windows 10, 11

Instructiuni de folosire
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3. Prezentare generala a dispozitivului

-

,7
A\
PC cu software-ul AudioConsole . @9"0
Mufa USB. @
Unitatea principala.
Conductor osos (Numai A50 si A60).

Casti pentru pacient.
Buton de raspuns al pacientului cu indicator luminos de stare
USB Flash Disk cu software-ul AudioConsole si IFU

H

Dlagnostic
Audiometer

& oscill

NoukwnNpR

Indicator luminos de stare

Lumina alba slaba Lumina alba Lumina portocalie Lumina verde
stralucitoare

Dispozitivul este in Este activ si conectat Dispozitivul este in Butonul Pacient este
modul de somn la software- ul modul de testare activat
AudioConsole
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4. Operatiune _
Ton pur

Acesta este panoul de control pentru operarea cu tonuri pure:

15 14 13 (12

Hearinglevel, Steady
D g - e

2) @ -
Do - D S L D g KK

4 5 6) (7) (8 9 10
1. Selectati traductorul de iesire: 9. Porniti testul automat
Stanga, dreapta sau binaurala
10. Testul SISI
2. Selectati tipul curbei
11. Infiintat
3. Selectati tipul de stimuli: Consultati sectiunea Configurarea si setadrile
Ton constant, puls sau warble dispozitivului pentru mai multe informatii
4. Prezentati tonul pacientului 12. Selectati cresterea dB pentru reglarea nivelului
de auz:
5. Scaderea frecventei trepte de 1 dB, 2 dBsau 5 dB
6. Nivelul auzului crescut 13. Nivelul actual de auz
7. Frecventa in crestere 14. Nivelul auzului scazut
8. Comutatiintre urechea stanga si cea dreapta 15. Nivelul de frecventa curent

Z i 5 Stimulii sonori de peste 100 dB HL pot provoca pierderea auzului daca timpul de expunere este mai
PRUDENTA | Mare de 1,5 minute.
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Mascare (doar A50 si A60)

Acesta este panoul de control de mascare pentru operarea cu tonuri pure:

Masking

1. Comutati mascarea comuna/separata — Setati
nivelurile de mascare pentru fiecare frecventa

2. Activati/dezactivati mascarea

3. Mascarea nivelului dB in jos

4. Mascarea nivelului dB in sus

5. Activati/dezactivati blocarea mascarii —
Mascarea urmeaza controlul atenuatorului de

ton

6. Nivel de mascare dB

Conexiunea conductorului osos (numai A50 si A60)

Stecherul pentru conductorul osos trebuie conectat la conectorul osos din spatele partii drepte a unitatii
principale. Vezi desenul de mai jos.
Asigurati-va ca stecherul este apasat pana la capat inainte de a utiliza conductorul osos.

Instructiuni de folosire
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5. Configurarea si setarile dispozitivului

Faceti clic pe butonul de configurare al panoului de control pentru a configura:

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

General

Configuratie audiometru

General Test auditiv manual Test auditiv automat  Test SISI

Scurtatun tastaturd Selectie frecventa
Ton Bard de spatiu v Sterge simbol Delete v 125 Hz
Nivel dB jos Sageata sus v Comuta Auzit/Neauzit Q v 250 Hz

S 500 Hz
Nivel dB sus Sageata jos v Tipul curbei € v
750 Hz
Frecventa sus Ségeats dreapta Transductor de iegire B v 1 KHz
Frecvent jos S3geatd stanga v Test SISI S v 1.5 KHz
@ 2 KHz
Puls sau constant P v Mascare pomit/oprit M v e
3KHz
Autotest A v Nivel dB mascare sus K v 4 KHz
Configuratie Home v Nivel dB mascare jos 0] v 6 KHz
8 KH;
Stanga/Dreapta E v Blocare mascare pomit/oprit N bt =
Stanga L o Nivel blocare mascare sus J v
Dreapta R v Nivel blocare mascare jos | v
Binaural u v Comunicare directd T N
Insereaza simbol Enter/Retum v Comunicare invers3 Y v

Seteaza 'Nu s-a auzit' cand se testeazd

Comenzi rapide de la tastatura
Configurati comenzi rapide de la tastatura pentru testarea tonurilor pure prin meniurile drop-down.

Selectarea frecventei
Activati sau dezactivati frecventele.

Setati ,Nu se aude” la testare
Activati sau dezactivati simbolul neauzit .
Cand setarea este activata, in audiograma va aparea un simbol atunci cand pacientul nu raspunde.
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Test manual de auz

Configuratie audiometru n

General Test auditivmanual Test audtiv automat  Test SISI
Setari la pomire

Frecventd de inceput 1KHz v Control cursor mouse
Control tasta
Urechea testata la pomire ‘SEInga Dr;apta () Ton continuu
v
Nivel de inceput: atenuator aer/os 20dB.

Muta cursorul la frecventa de start cand se schimba urechea
Mascare Muta cursorul la nivelul dB de start cand frecventa se schimba

Nivel de inceput: atenuator de mascare dB () Muta cursorul la nivelul dB offset cand frecventa se schimba

Lungime ton fixa

(D Lungime ton fixa () Insereaza simboluri manual
Weber
Frecventa de inceput 1KHz v
Nivel de inceput 50dB.
Asistent de mascare

Activeaza asistentul de mascare

125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 Hz
Cascd (AC) B 45 4 4 45 40 4 55 50 4 40 dB

Anuleazd Ok

Setari de pornire
Configurati setarile de pornire pentru testele cu tonuri pure:
- Selectati o frecventa de pornire in intervalul de la 125 Hz la 8000 Hz
- Selectati cu ce ureche sa incepeti in timpul testelor manuale
- Selectati nivelul de pornire a auzului in intervalul de la -10 dB pana la 30 dB

Controlul cursorului mouse-ului
Activati sau dezactivati controlul atenuatorului si al frecventei prin intermediul mouse-ului.

Mascarea
Reglati nivelul initial de mascare.

Controlul cheii
Activati sau dezactivati setarile de ton continuu si cursor pentru schimbarile de frecventa in timpul testelor manuale.

Weber
Reglati frecventa initiala si nivelul volumului.

Lungime fixa a tonului

Faceti clic pe caseta de validare pentru a seta o lungime fixa a tonului de 0,3 — 2,5 secunde.

Asistent de mascare

Activati sau dezactivati asistentul de mascare. Pe baza datelor audiogramei pentru urechea opusa, asistentul de
mascare va sfatuieste cand sa folositi mascarea.

Instructiuni de folosire
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Teste automate de auz

{8 Configuratie audiometru X

General Test audtivmanual Test auditiv astomat  Test SISI

Setari la pomire

Test automat Hughson Westlake v () Notifica la raspunsul precoce al pacientului
Interval alestor  Duratatonului  Timp de raspuns [ Salveaza datele la anularea testului
1-2s. 1s. 2s.

&— Réaspuns pacient —>
J

Setan

Durata tonului ' 1s. Nivel de inceput 20dB.
Timp de raspuns 2s. Nivel maxim ' 70dB.
Interval aleator minim 1-2s. Nu'vel minim -104dB.
Interval aleator maxim 1-2s. Raspunsuri pacient necesare O 203
O 304

Anuleaza Ok

Setari de pornire
Selectati care dintre testele automate de auz sa utilizati ca prestabilit:
- Testde20dB
- Testaleator de 20 dB
- Testul Hughson Westlake
- testxxdB
- test aleator de xx dB
- Scadeti testul aleator cu 10 dB
- Scadeti testul aleator cu 5 dB
- TrioTest

Activati/dezactivati notificarea daca un pacient apasa butonul de raspuns inainte ca un ton sa fie prezentat.

Activati sau dezactivati salvarea automata a rezultatelor testului daca un test automat este anulat inainte de a se
termina.

Setari
Reglati lungimile tonurilor, ferestrele de raspuns si intervalele dintre tonuri in testele automate:
- Durata tonului: 0,3 — 2 secunde
- Fereastra de raspuns: 1 -7 secunde
- Interval minim aleator: 0 — 7 secunde
- Interval maxim aleator: 0 — 7 secunde

Ajustati nivelurile de auz de pornire, maxime si minime pentru testele automate.

10
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Pentru testul Hughson Westlake este posibil sa comutati intre:
— 2din 3 au solicitat raspunsuri ale pacientului
3 din 4 au solicitat raspunsuri 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 creste in pasi de 5 dB pana cand
pacientul raspunde. Cand pacientul raspunde, frecventa se schimba la urmatoarea frecventa si nivelul de auz este
resetat la 20 dB. Procedura se repeta pentru fiecare frecventa noua. Testul va continua pana cand toate frecventele
au fost testate pe ambele urechi.

Test aleator de 20 dB

O versiune randomizata a testului de screening automat de 20 dB. Testul incepe la nivelul implicit de auz de 20 dB la
1000 Hz la urechea dreapta si apoi 20 dB la 1000 Hz la urechea stanga. Ulterior, testul va comuta aleatoriu intre
frecventa si ureche pana cand toate frecventele au fost testate pe ambele urechi.

Test automat Hughson Westlake

Testul Hughson Westlake este un test de prag automat. Testul incepe la 1000 Hz si un nivel implicit de auz de 20 dB in
urechea dreapta. Nivelul auzului va creste automat in pasi de 5 dB pana cand pacientul raspunde.

Testul necesita ca pacientul sa raspunda la 2 din 3 prezentari ale aceluiasi nivel de auz la fiecare frecventa inainte de a
trece la urmatoarea frecventa.

Odata ce testul s-a terminat in urechea stanga, aceeasi procedura se repeta automat in urechea dreapta inainte 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 consta din trei faze:

1. Testul initial: Folosit pentru a determina daca copilul intelege testul.

2. Testul de baza: Tn timpul screening-ului, va sugera automat care frecvente ar trebui s3 fie retestate.

3. Retestare: Dupa finalizarea testului de baza, retestarea se efectueaza pe frecventele sugerate. Odata ce
aceasta faza este completa, testul este terminat.

in setdrile pentru Trio Autotest, puteti ajusta totul, de la nivelul de pornire si pragul pentru cand ar trebui s apar3
retestarea, pana la durata intre prezentarile tonurilor si timpul in care fiecare ton este activ.

Automatic test: Trio Test 2. Basic test 1 kHz 25 dB ® Cancel auto test

Running...

20

I I Pause auto test

-~
(2]
(=}

B Patient response

11
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7. Test de protectie a urechii

Pentru a incepe testul de protectie a urechii, selectati Nivel de protectie ca tip de curb3. In panoul de control al
protectiei urechilor, selectati tipul de dopuri pentru urechi pe care doriti sa il testati:

Heating level
@ MCL Most comfortable level Earplugs
@ UCL Uncomfortable level 1 '
' uvex xact-fit v
@ HL Heating level Aided | "} ‘
@ MCL Most confortable level Aided K 6K 8K 125 Ear protection manager

@ UCL Uncomfortable level Aided E InSUIation . 7
’@ PL1 Protection level #1

@ P|_2 Protection level #2

@ m - 5
W) o bR B KK

Faceti clic pe Manager protectie pentru urechi pentru a adauga un nou tip de dopuri pentru urechi sau pentru a edita
unul existent. De asemenea, puteti personaliza ce date vor fi vizualizate in audiograma si cu ce culori.

Inadequate insulation -

Manager de protectie auditiva n
Protectie auditiva
_ Dopuri de urechi V' (S S G leai LY |
Dopuri de urechi | uvex hi-com =

Dopuri de urechi ™ |uvex xrafit

Dopuri de urechi ' |uvex xfit

Dopuri de urechi ™ |uvex com4it i—‘
Dopuri de urechi ' |uvex oneit

Dopuri de urechi ™ | Sowei HLFs1 Custom Protection S
Dopuri de urechi | HAWEIxs

Valorile de izolatie

125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 Hz
194 22 256 275 275 318 318 344 344 369 369 dB

Valoarea cheie dB

Adaugd Inchide

Efectuati un test de auz fara protectie pentru urechi.
Instruiti pacientul sa introduca dopurile pentru urechi.
Efectuati un test de auz cu protectie pentru urechi.
Verificati daca protectia urechii asigura o izolatie adecvata.

PonNE

Este posibil sa efectuati si sa stocati pana la doua teste de protectie a urechii intr-un singur flux de lucru.

12
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8. Test Weber (doar A50 si A60)

)
Faceti clic pe ? fila si panoul de control curent va fi inlocuit cu un panou de control Weber.
Utilizati conductorul osos pentru a efectua un test Weber cu mai multe frecvente:

( ID: 20230509120006 - Name: Anders Jensen - Age: 11 = o X
XO Audiogram "}y Speech (?)Weber =, Data Y= Category > B m Kﬁé — Lﬁﬁ )>(g
_ <
125 250 500 1k Hz 2k 4k 8k 125 250 500 1k Hz 2k 4k 8k
-10 -10
0 0
10 10
20 20
30 30
F 40 40
2 50— == I SiE——— BN
» £ 60 2 60
E 10 E 10
80 80
90 90
100 100
110 110
w120 120
125 250 500 750 1K 1.5K 2K 3K 4K 6K 8K
| Weber l l AD | |

1. Reglati nivelul de auz in dB si frecventa daca este necesar
2. Prezentati un ton pacientului
3. Apoi, selectati directia in care pacientul a perceput tonul cel mai clar.

Puteti efectua acest test pentru intreaga gama de frecvente.

Instructiuni de folosire

Oscilla® A30, A50 si A60 @oscilla



10. Test SISI (Numai A50 si A60)

Testul indicelui de sensibilitate cu increment scurt (testul SISI) este Tnca utilizat pe scara larga pentru a
determina daca pacientul are patologie cohleara. Acest test se bazeaza pe un fenomen cunoscut sub numele
de recrutare (crestere anormala a sonoritatii).

Diferenta de limen pentru intensitate (DLI):

este cea mai mica modificare a intensitatii unui ton pur care poate fi doar detectata. Este obisnuit ca
pacientii cu auz normal sa intampine dificultati in a detecta mici modificari de intensitate apropiate de prag.
Pacientii cu patologie cohleara vor putea aprecia mai bine modificarea intensitatii datorita fenomenului de
recrutare. DIL ar putea fi presupus cu siguranta a fi un indicator indirect al fenomenului de recrutare.

Configuratie audiometru n
| General Test audtivmanual Test auditiv astomat  Test SISI
Test SISI
Timp inainte de saltul SISI Timp dupé sattul SISI

—1s.— 1s.—,

T ‘\
1dB
N2

{€02s.5} i
{€——Réspuns —
Timp inainte de saktul SISI [ | Ts.
Timp dup3 satul SISI [ | 1s.
Nivelul dB SIS peste prag [ | 20dB

Anuleazad Ok

Testul SISI
Reglati intervalele de timp si nivelul de auz.

14
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11. Operatie de vorbire cu material de vorbire (Numai A60)

Acesta este panoul de control pentru operarea vorbirii cu material de vorbire:

17 (12
16  20
15 22 21
(18 19
12)(13)(14) '
2
0
4 5 6 7 8 9 10
1. Selectati traductorul de iesire: 12. Lista de cuvinte anterioara

Stanga, dreapta sau binaurala
13. Urmadtoarea lista de cuvinte
2. Selectati tipul testului de vorbire
14. Selectati lista de cuvinte
3. Selectarea intrarii
15. Joaca din nou cuvantul
4. Lista de cuvinte
16. Porniti si opriti testul de vorbire
5. Punct de depozitare
17. Scor in procente
6. Corect
18. Numarul de raspunsuri corecte
7. Gresit
19. Numarul de raspunsuri gresite
8. Nivelul auzului dB scade
20. Nivelul actual de auz dB
9. Nivelul auzuluiin dB creste
21. Selectati trepte de nivel dB
10. Comutati urechea stanga/dreapta
22. Indicatorul arata ca Egalizatorul, asa cum este
11. Infiintat specificat in IEC 60645-2017 Sectiunea 6.1.2,
este activ.

15
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Mascare si material de vorbire

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

Left Masking

& 6 SPL
— dB &

5 : Equalised

1. Selectati tipul de mascare:
NB, SN si WN

2. Activati/dezactivati mascarea
3. Mascarea nivelului dB in jos
4. Mascarea nivelului dB in sus

5. Selectati treptele nivelului dB:
1dB,2dsau5dB

6. Nivel de mascare dB

Instructiuni de folosire
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12. Operare de vorbire cu voce live (numai A60)

Acesta este panoul de control pentru operarea vorbirii cu voce live:

4 SPL
dB

Equalised ~ 5dB

b

Right SRT Speech test Live Voice
1 " —— SPL
Nz @ 25dB 4 dB %E]K

2 @ SRT ~ fdBs - 17 Reset ] Equalised »5dB
3 ﬂ v 20q-M |i| \/ ® C: ':D @
0 HEO ®E ®
1. Traductor de iesire 10. Comutati urechea stanga/dreapta
2. Selectati tipul testului de vorbire 11. Setari
3. Selectarea intrarii 12. Selectati pasii nivelului dB:

1dB,2 dBsau5dB

4. Contor de volum

13. Nivelul curent dB
5. Punct de depozitare

14. Scor in procente
6. Corect

15. Numarul de raspunsuri corecte
7. Gresit

16. Numarul de raspunsuri gresite
8. Nivelul auzului dB scade

17. Reseteazad scorul la 0 %
9. Nivelul auzuluiin dB creste

Instructiuni de folosire
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Mascarea si testarea vorbirii vocii live

Acesta este panoul de control de mascare pentru testarea vorbirii vocale live:

( O, R 6
5 Contra o
g <& =
2) (3) (4

1. Selectati tipul de mascare:
NB, SN si WN

2. Activati/dezactivati mascarea
3. Mascarea nivelului dB in jos
4. Mascarea nivelului dB in sus

5. Comutati intre mascare contralaterala si
ipsilaterala.

6. Nivel de mascare dB
Comunicarea pacientului in timpul testelor de vorbire

Acesta este panoul de control pentru comunicarea pacientului in timpul testelor vocale live:

(1) +20 3

)+ 363

G) +&2
1. setarile mixerului

2. Comunicarea pacient-operator
activatd/dezactivata

3. Activarea/dezactivarea comunicatiei operator cu
pacient

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

- Setari generale
- Setari de calibrare

Configuratie audiometru
: General Calibrare
Scurtaturi tastaturd
Incepe testul de vorbire F
Reda cuvantul din nou

Punct de stocare

Corect

s|[o][w]|[=>

Gresit
Nivel dB sus Sageatd jos
Nivel dB jos Sageata sus
Intrare |
Transductor de iesire B
Implicit
Atribuie material
SRT DS MCL UCL

Activ (O =7

Material:

Tip:

Grup:

Instaleaza materiale noi de vorbire

Atribuiti material
Selectati materialul de vorbire implicit.

Interval de cuvinte

d Stanga/Dreapta E

v Configuratie audiometru Home

v Mascare pomit/oprit M

¥ Masking Type Q

v Nivel dB mascare sus Pagina jos
v Nivel dB mascare jos Pagina sus
v Comunicare directd T

v Comunicare inversa Y

bt Tip test de vorbire A

Interval cuvant/Intarziere Nivel de inceput
Interval cuvant (MCL/UCL) 0.5s. Nivel de inceput

65dB

Interval cuvant (SRT) 05s. Nivel dB mascare

65dB

Selectie frecventa
PTA

(0 125Hz
[ 250 Hz
() 500 Hz
[ 750 Hz
8 1KHz
® 15KH:
@ 2KHz
() 3KHz
) 4KHz
() 6KHz
() 8KHz

Afigeaza
avertizarea cand
() cascade
operator nu este
conectatd

8 Activeaza egalizatorul (IEC 60645-2017 sec 6.1.2)

() Audiograma vorbirii in SPL

Reglati intervalul de timp dintre cuvinte in testele MCL, UCL si SRT.

Nivel de inceput

Reglati nivelul de auz de pornire dB pentru vorbire si mascare.

Anuleazad

[ > ]

Instructiuni de folosire
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14. Specificatii tehnice

Conformitatea dispozitivului
Performanta

Siguranta electrica

EMC

Performanta dispozitivului

Conductia aerului
Gama de frecvente

Nivel maxim de auz

Puretone RETSPL in conformitate cu
ISO 389-8:2004

NBN RETSPL in conformitate cu
ISO 389-4:1994

*:1S0O 389-4 Tabelul 1

**: Investigarea nivelurilor de presiune acustica de
prag echivalenta pentru Oscilla H210A a fost efectuata
cu privire la 1SO 389-8 si ISO 389-9 de cdtre The
Physikalisch-Technische Bundesanstalt (PTB) din
Braunschweig, august 2021.

Nr. de referinta raport: 1.61 - 4106973

IEC 60645-1:2017, Tip 3

IEC 60601-1:2005/A1:2012 (Editia 3.1)
Clasa ll, piese aplicate tip B, IPX0

IEC 60601-1-2:2014 (Editia 4.0)

Casti Oscilla H210A

Precizia nivelului de auz

Precizia frecventei

Frecventa Nivel RETSPL NBN NBN RETSPL
maxim de PTB 4106973** maxim Corectie*

auz Ref.: 20 pPa Ref.: 20 pPa
Hz dB HL dB dBHL dB
125 70 34.7 60 4
250 90 16.5 80 4
500 110 5.1 100 4
750 110 0,9 100 5
1000 110 3.1 100 6
1500 110 0 100 6
2000 110 -2,9 100 6
3000 110 -0,7 100 6
4000 110 9.2 100 5
6000 100 17.8 90 5
8000 90 22.3 80 5

Casti RadioEar DD65v2
Frecventa Nivel RETSPL NBN NBN RETSPL
maxim de PTB si AAU maxim Corectie***

auz Ref.: 20 uPa Ref.: 20 pPa
Hz dB HL dB dBHL dB
125 70 30.5 60 4
250 90 17.0 80 4
500 110 8.0 100 4
750 110 5.5 100 5
1000 110 4.5 100 6
1500 110 2.5 100 6
2000 110 2.5 100 6
3000 110 2.0 100 6
4000 110 9.5 100 5
6000 100 21.0 90 5
8000 90 21.0 80 5

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

Toleranta: 2 %

Instructiuni de folosire
Oscilla® A30, A50 si A60
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Distorsiuni armonice

Conducerea osoasa
Gama de frecvente

Nivel maxim de auz

RETFLS / RETVFL in conformitate cu ISO
389-3:2016
si ANSI S3.6-2010

Precizia vibratorului osos

Plasarea

Semnal modulat in frecventa
(Ciripit)

Timp de incalzire

Atenuarea sunetului in casti

Specificatiile dispozitivului

Piese aplicate

Traductoare

Distorsiunea armonica totala pentru conducerea aerului: 2,5 %
Distorsiunea armonica totala pentru conducerea osoasa: 5,5 %

Frecventa | Nivel maxim RETFLS / RETVFL BC fruntea
de auz Ref.: 1 uN 1SO 389-3 tabel C.1
Hz dB HL dB dB
125 10 82,5 12
250 40 67,0 12
500 60 58,0 14
750 60 48,5 13
1000 70 42.5 8,5
1500 70 36.5 11
2000 70 31.0 11,5
3000 70 30,0 12
4000 60 35.5 8
6000 40 40,0 11
8000 30 40,0 10

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

Mastoid
Frecventa: 250 Hz — 8000 Hz
Forma de unda: triunghiulara
Toleranta: 3%
Rata de repetare: 5Hz+10%

Abatere de frecventa: 5%+ 10%

< 10 minute
Frecventa H210A DD65
(1SO 4869-1) (1SO 4869-1)
Hz dB dB
125 13 12.7
250 18 17.7
500 31.2 30.2
750 - -
1000 37 36.6
1500 - -
2000 33.2 32.8
3000 - -
4000 32,0 32,0
6000 - -
8000 37.3 37.3

Unitate principala cu raspuns la pacient si casti pentru pacient.
Conductor osos.

DD65, H210A Forta statica 4,5N +0,5 N
B71, B81, BC-2 Forta statica 5,4 N +0,5 N
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Alimentare electrica
conexiune la PC
Stocare a datelor

5VDC + 5% de la portul USB PC/tableta

usBs

hard disk pentru PC

Conditii de mediu pentru functionare

Mod de operare
Temperatura ambientala
Umiditate relativa
Presiunea ambianta

Amplitudine

Operatie continua
15 °C pana la 35 °C (59 °F pana la 95 °F)
30 % RH —90 % RH (fara condensare)

700 hPa pana la 1060 hPa (70 kPa — 106 kpa)

Maximum 2000 m altitudini sub si deasupra nivelului marii.

Conditii de mediu pentru depozitare si transport

Temperatura ambientala

Umiditate relativa

Presiunea ambianta

Caracteristici fizice

Dimensiuni

Accesorii si piese detasabile

-20 °C panala 50 °C (-4 °F pana la 122 °F)

90% sau mai putin (fara condensare)

700 hPa pana la 1060 hPa (70 kPa — 106 kpa)

150 mm x 140 mm x 110 mm

(5,9inx5,5inx 4,3 in)

Inclus in pachet Configuratii
P Oscilla A30 Oscilla A50 Oscilla A60
Unitatea principala ° ° °
Casti pentru pacient ° ° °
Software-ul AudioConsole ° ° °
Geanta de transport ° ° °
Conductor osos ° °
Casti pentru operator °
Alocarea PIN
Priza Conector Pinull | Pinul2 | Pinul3 | Pinul 4 Specificatiide | Specificatii de
intrare. iesire.
i
Putere +5V Date - Date + Sol Zn=900Q Zour=90Q
= Uin=5Vnc our
4321
USB tip A
. 1 2 _
Conductor Sol Semnal - - Zn=10Q Zour=10Q
0S0S Uour<4Vopp
mufa mono de 3,5 mm

Instructiuni de folosire
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15. Service si intretinere

CAUTION

Unitatea principala si castile pentru pacient si alte accesorii care sunt in contact cu pacientul trebuie
curatate in mod regulat din motive de igiena.

Se recomanda ca pacientul sa completeze spadlarea mainilor inainte si dupa examinare.

Curatarea mediului de testare ar trebui sa includa: mese, scaune, clante si alte elemente cu care pacientul
poate intra in contact.

Curatenie

e Deconectati dispozitivul de la PC.

e  Utilizati o carpa moale umezita usor cu solutie de curatare sau un servetel dezinfectant (fara alcool) pentru a
curata toate suprafetele expuse.

e Nu lasati lichidul sa intre in contact cu nicio piesa din interiorul castilor sau al unitatii principale.

e Nu autoclavati, sterilizati si nu scufundati instrumentul sau accesoriul in niciun lichid.

e Nu folositi servetele de dezinfectare cu alcool sau alti agenti de curatare abrazivi, deoarece acestea vor usca
materialele.

e Nu folositi obiecte dure sau ascutite pentru a curata nicio parte a instrumentului sau a accesoriului.

e Operatorul trebuie sa foloseasca manusi de unica folosinta atunci cand manipuleaza pernele de urechi,
castile, butoanele pacientului.

Solutii de curatare recomandate
e Apa calda cu solutie de curadtare blanda, neabraziva (sapun)
e Prosoape dezinfectante (fara alcool).

Cand curatarea este finalizata intre examinari, asigurati-va ca toate suprafetele expuse sunt uscate inainte
de a testa urmatorul pacient.

Calibrare

Se recomanda ca dispozitivul sa fie calibrat in fiecare an de catre Oscilla A/S sau un tehnician autorizat de Oscilla A/S. Contactati
distribuitorul Oscilla ® pentru mai multe informatii despre calibrare.

Service si reparatii

Toate serviciile si reparatiile, cu exceptia instalarii si curatarii, trebuie efectuate de Oscilla A/S sau de un tehnician autorizat de
Oscilla A/S. Contactati distribuitorul Oscilla ® pentru mai multe informatii despre calibrare.

Instructiuni de folosire
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Pentru a mentine siguranta electrica pe durata de viata a instrumentului, o siguranta
verificarea trebuie efectuata in mod regulat conform IEC 60601-1, Clasa Il, Tip B

piese aplicate ; de exemplu, cand se face calibrarea anuala.
WARNING

Eliminare
Dispozitivul poate fi aruncat ca deseuri electronice normale, conform reglementarilor locale.

Recomandari de livrare
Audiometrul trebuie sa fie ambalat astfel incat sa nu fie deteriorat in timpul transportului. De exemplu, dispozitivul poate fi
ambalat in folie cu bule si expediat intr-o cutie de carton obisnuita — sau similara.

Instructiuni de folosire .
Oscilla® A30, A50 si A60 @osulla
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16. Avertismente si avertismente de siguranta

WARNING

10.

11.
12.

13.

14.

15.

16.
17.

18.

19.

20.

Manipulare incorectd si deteriorare accidentala si poate avea impact asupra sigurantei si
functionalitatii dispozitivului. Contactati distribuitorul Oscilla® sau Oscilla A/S pentru sfaturi”.
Utilizarea prevazuta, utilizatorii vizati, populatia de pacienti vizata si mediile de utilizare prevazute,
mentionate n sectiunea , Descriere generald”, trebuie respectate pentru a nu reduce siguranta
pacientului.

Operatorul trebuie sd instruiasca pacientul sa dea semnal sau sa ia castile daca un stimul foarte
mare este inconfortabil sau dureros.

Se recomanda utilizarea dispozitivului intr-un mediu cu o cantitate minima de electricitate statica
Nu operati, transportati sau depozitati dispozitivul la temperaturi si umiditate care depasesc
conditiile de mediu mentionate in Specificatiile tehnice.

Tineti aparatul departe de lichide. Lichidele care intra in contact cu piesele din interiorul
dispozitivului pot deteriora dispozitivul si pot duce la un risc de electrocutare pentru utilizator sau
pacient.

NU utilizati dispozitivul in prezenta amestecurilor gazoase inflamabile si intr-un mediu foarte
imbogatit cu oxigen, cum ar fi o camera hiperbara, un cort de oxigen etc.

Toate accesoriile conectate la dispozitiv trebuie sa fie identice cu tipul furnizat cu sistemul”.

Se recomanda s3 se efectueze o calibrare anuald a accesoriilor care contin traductoare. in plus, se
recomanda ca calibrarea sa fie efectuata daca echipamentul a suferit vreo deteriorare potentiala,
consultati sectiunea ,intretinere”.

Poate apdrea zgomot nedorit daca dispozitivul este expus la un cdmp radio puternic. Un astfel de
zgomot poate interfera cu performanta dispozitivului. Multe tipuri de dispozitive electrice, de
exemplu telefoanele mobile, pot genera campuri radio. Va recomandam ca utilizarea unor astfel
de dispozitive in vecinatatea (mai putin de 30 cm) a acestui audiometru sa fie restrictionata. De
asemenea, recomandam ca instrumentul sa nu fie utilizat in apropierea dispozitivelor sensibile la
campurile electromagnetice”.

Nu sunt permise modificari ale dispozitivului sau ale accesoriilor.

Orice PC, tabletd sau alta unitate de control conectata la dispozitiv trebuie sa respecte cerintele
UL/IEC62368-1.

Nu atingeti partile non-medicale, cum ar fi laptopul/calculatorul sau imprimanta si pacientul in
acelasi timp.

Daca exista semne care ar putea indica cd echipamentul este defect sau deteriorat, NU-L UTILIZATI
si contactati furnizorul pentru sfaturi.

Echipamentele electrice cum ar fi PC, imprimanta, cabluri, surse de lumina etc., adica echipamente
non-medicale, trebuie plasate la indemana pacientului, adica nu mai aproape de cca. 1,5 metri/5
ft.

Aparatul trebuie instalat intotdeauna in conformitate cu instructiunile de utilizare

Din motive de siguranta si pentru a nu anula garantia, service-ul, calibrarea si repararea
echipamentului trebuie efectuate numai de Oscilla A/S sau de personal autorizat de Oscilla A/S. Tn
cazul oricaror defecte, faceti o descriere detaliata a defectului (defectelor) si contactati furnizorul
dumneavoastra. Nu utilizati un dispozitiv defect.

Sub nicio forma nu dezasamblati Audiometrul. Contactati furnizorul dvs. Componentele din
interiorul audiometrului trebuie verificate sau intretinute numai de personal autorizat

Orice incident grav care a avut loc trebuie raportat producatorului si autoritatii competente a
statului membru

Cand clientul utilizeaza baza de date incorporata in AudioConsole, datele sunt stocate
exclusiv pe PC-ul sau serverul clientului. Prin urmare, clientul este pe deplin responsabil
pentru securitatea datelor si pentru backup-ul acestora.

Instructiuni de folosire
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17. Simboluri

Producator

SN Numar de serie

REF /| Numir de catalog/produs

Prudenta

@ Urmati instructiunile de utilizare
®

Consultati instructiunile de utilizare

Piesa aplicata tip B
—_—— Curent continuu

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

Limitarea umiditatii

Limitarea presiunii atmosferice

Limita de temperatura

Dispozitivul trebuie reciclat sau eliminat intr-un mod corespunzator, in conformitate cu DEEE
Directiva 2012/19/UE.

Nu utilizati daca pachetul este simbolul deteriorat.

M D Aparat medical

Instructiuni de folosire
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18. EMC

— Audiometrul Oscilla respecta IEC 60601-1-2:2014 si EN 60601-1-2:2015. Va rugam sa respectati instructiunile de mai jos.

— Acest audiometru Oscilla este un dispozitiv electromedical si, prin urmare, este supus unor masuri speciale de siguranta.
Din acest motiv, instructiunile de instalare si operare furnizate in acest document trebuie urmate indeaproape.

— Dispozitivele portabile si mobile de comunicare de inalta frecventa, cum ar fi telefoanele mobile, pot interfera cu
functionarea audiometrului Oscilla.

Ghid si declaratie a producatorului 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 atat in medii profesionale, cat si in medii domestice, inclusiv

medii in care este conectat la reteaua publica de joasa tensiune. Dispozitivul trebuie sa emita energie
electromagnetica pentru a-si indeplini functia prevazuta. Echipamentele electronice din apropiere pot fi

afectate.
Declaratia de ghidare si producator pentru imunitatea electromagnetica
Nivel de Tndrumari specifice pentru mediul
Standard de emisii Tip conformitate de aplicare
EN/IEC61000-4-2 Descarcari electrostatice + 8kV contact Potrivit pentru utilizare pe materiale
(ESD) +2 kV, £ 4kV, +8kV, de podea din lemn, beton sau
+ 15kV aer ceramica.
Pastrati umiditatea relativa sub 30%
atunci cand este utilizat pe podele
din materiale sintetice , de exemplu
covoare.
EN/IEC6100-4-8 Camp magnetic de 30 A/m Nivelul campurilor magnetice de
frecventa de putere 50/60 Hz frecventa de putere corespunde
nivelurilor tipice pentru mediul
profesional sau casnic.
EN/IEC 61000-4-6 Perturbatii conduse, 150 kHz pana la 80 | Dispozitivele radio portabile si
induse de campurile RF MHz mobile, inclusiv firele acestora, nu
3VRMS (6 VISM + |trebuie utilizate mai aproape de
benzi radio amatori) | unitate decét distanta de siguranta
EN/IEC61000-4-3 Campuri 80 MHz pani la 2,7 recomandata sau 30 cm.
electromagnetice RF. GHz, 80% AM la 1
kHz, 10 V/m A
Campuri de proximitate Frecventa WARNING
de la echipamentele de testului'. Evitati stivuirea sau amplasarea
comunicatie fara fir RF. MHz V/m dispozitivului aproape de alte
echipamente.
385 27
450 28 A
710, 745, 780 9 WARNING
810, 870, 030 28 | Nu utilizati cabluri sau accesorii,
1720, 1845,1970 | 28 |altele decdt cele furnizate de Oscilla
2450 28 A/S, deoarece acestea pot afecta
negativ performanta EMC.
5240, 5500, 5785 9
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19. Producator

Oscilla A/S Telefon: +4561728170
Aabogade 15 Site: www.oscilla.dk
DK-8200 Aarhus N Mail: info@oscilla.dk
Danemarca

Responsabilitatea producatorului

Producatorul este responsabil pentru siguranta, fiabilitatea si performanta dispozitivului numai daca:

e Toate operatiunile de asamblare, extinderi, reajustari, modificari, service, calibrare sau reparatii sunt efectuate de
producatorul dispozitivului sau de personal autorizat de catre producator.

e Instalatia electricd, la care este conectat dispozitivul, respecta cerintele EN/IEC.

e Aparatul este utilizat in conformitate cu instructiunile de utilizare.

Producatorul isi rezerva dreptul de a renunta la orice responsabilitate pentru siguranta de functionare, fiabilitatea si performanta
dispozitivelor intretinute, calibrate sau reparate de parti neautorizate.

Garantie

Oscilla ofera o garantie de 3 ani pentru cel mai avansat si costisitor component, placa principald (PCB). Pentru toate celelalte
piese, cum ar fi cabluri, casti, surse de alimentare, imprimante, pernute pentru casti, carcase, conductori ososi si alte accesorii,
Oscilla ofera o garantie de 2 ani.

Oscilla va corecta, fara niciun cost pentru piese sau manoperd, toate defectele produselor care apar din cauza fabricarii
defectuoase sau a materialelor sau componentelor originale defectuoase. Acest lucru este valabil cu conditia ca produsele sa fie
returnate la Oscilla A/S Thainte de expirarea perioadei standard de garantie, impreuna cu o descriere completa a defectelor, iar
notificarea sa fie considerata corecta.

Ce este exclus din garantie?

Reparatii care apar din cauza furtului, tentativelor de furt, daune rauvoitoare sau daune cauzate de incendiu, explozie sau daune
provocate de apd/sisteme de aspersiune.

Costuri sau pierderi de venituri sau incasari 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 zgarieturi sau lovituri la echipament, cu exceptia cazului in care astfel de
daune sunt notate la momentul livrarii la locul respectiv.

Reparatii care apar din cauza nerespectarii instructiunilor si ghidurilor producatorului pentru utilizarea echipamentului.
Reparatii care apar din conditii de lucru anormale, accidente, abuz, neglijenta sau daune cauzate de incendiu sau explozie.
Reparatii care apar din cauza inundatiilor, fulgerelor, furtunilor, inghetului sau altor conditii meteorologice nefavorabile.
Reparatii care apar din orice problema cu alimentarea cu electricitate, gaz sau apa.

Deteriorarea sau defectarea echipamentului din cauza unui virus software; configurarea setarilor utilizatorului; procesul de
backup sau recuperare a datelor; pierderea, coruperea sau deteriorarea datelor sau sistemelor de operare.

Reparatii pentru echipamente care nu au fost notificate la Oscilla n termen de 30 de zile de la aparitia problemei.

Reparatii pentru un accesoriu folosit cu echipamentul care nu a fost achizitionat de la Oscilla ca parte a comentzii initiale pentru
echipament.

Garantia Oscilla nu va proteja impotriva reclamatiilor din partea tertilor sau a vatamarilor personale, oricum ar fi acestea
sustinute.
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