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Manual ini berisi petunjuk keselamatan. Bacalah seluruh isi manual ini dengan cermat sebelum
menggunakan produk.

1. Penjelasan Umum

Oscilla® A30, A50, dan A60 adalah audiometer diagnostik yang didayai USB untuk pengujian manual dan otomatis.
Audiometer dioperasikan menggunakan PC dengan perangkat lunak Oscilla AudioConsole®.

Pengaturan
Oscilla A30 Oscilla A50 Oscilla A60
Konduksi udara ° ° °

Fitur

Tes otomatis °
Tes pelindung telinga °
Tes SISI
Konduksi tulang
Tes Weber
Bicara melalui
Tes bicara

Tujuan Penggunaan
Pengujian audiometrik diagnostik. (Oscilla® A30, A50, dan A60)
Antarmuka pengguna perangkat lunak untuk perangkat medis audiometrik. (Perangkat lunak Oscilla AudioConsole).

Pengguna Sasaran
Ahli audiologi, spesialis THT, dan profesional perawatan kesehatan lainnya yang melakukan uji pendengaran pada
pasien mereka.

Populasi Pasien Sasaran
Semua kelompok pasien dari usia lima (5) tahun hingga dewasa, asalkan pasien dapat merespons sinyal.

Lingkungan Penggunaan Sasaran
Lingkungan Fasilitas Perawatan Kesehatan Profesional di klinik, sekolah, lembaga, dll.

Kontraindikasi
Pasien tidak kooperatif.

Manfaat Klinis

Audiometer Oscilla digunakan untuk melakukan pengujian audiometrik diagnostik, sehingga menyediakan sarana
untuk menentukan keberadaan, jenis, dan tingkat gangguan pendengaran serta membantu dalam diagnosis gangguan
otologi.

Kinerja Penting

Perangkat ini dirancang untuk memberikan perlindungan tingkat tinggi terhadap pendengaran pasien. Jika sinyal
audio yang berlebihan atau tidak diinginkan muncul, hentikan penggunaan perangkat dan minta bantuan untuk
memperbaiki perangkat.
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Perhatian! Tidak semua konfigurasi mendukung semua jenis pengukuran dan pengujian yang dijelaskan dalam
panduan ini. Lihat tabel fitur vs konfigurasi di bagian atas bab 1, Penjelasan Umum.

2. Instalasi

Menghubungkan ke AudioConsole

Perangkat ini didayai oleh port USB pada komputer yang terhubung. instalasi harus dilakukan oleh Operator yang
memenubhi syarat.

Instal perangkat lunak AudioConsole pada PC.

Hubungkan perangkat ke port USB komputer. Windows akan secara otomatis mendeteksi dan menginstal
perangkat. Tunggu hingga instalasi otomatis selesai.

Luncurkan AudioConsole.

Lihat Panduan Pengguna AudioConsole untuk pengenalan umum tentang Oscilla® AudioConsole dan informasi tentang
cara menggunakan basis data pasien, membuat laporan, dan mengekspor data ke sistem manajemen pasien lainnya.

Sistem yang Dibutuhkan

Kebutuhan Minimum Sistem

Prosesor: 2 GHz

RAM: 2 GB

Penyimpanan kosong: 150 MB

Resolusi tampilan: 1024 x 600 (disarankan 1440 x 900 untuk performa terbaik)
Port USB yang tersedia untuk audiometer

Port USB yang tersedia untuk headset operator (hanya relevan untuk A60)

Sistem Operasi yang Didukung

Microsoft Windows 10 dan Windows 11
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3. Gambaran Umum Perangkat

(& oscil
Dlagnosti
Audiometer

{>\\’b
1. PCdengan perangkat lunak AudioConsole. @’(’
2. Konektor USB (Tipe-A). .
3. Unit utama.
4. Konduktor tulang (khusus A50 & A60).
5. Headset Pasien.
6. Tombol respons pasien dengan indikator lampu status.
7. Flash drive USB dengan perangkat lunak AudioConsole dan IFU.
Indikator lampu status
Lampu putih redup Lampu putih terang Lampu jingga Lampu hijau

Perangkat dalam Perangkat aktif dan Perangkat dalam mode | Tombol Pasien diaktifkan
mode tidur terhubung ke perangkat pengetesan
lunak AudioConsole
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4. Pengoperasian
Pure-tone

Berikut ini adalah panel pengendalian untuk pengoperasian pure-tone:

(15) 14) (13 12

Hearing level, Steady

40 @B v @E]ﬁ \11)
(2@ w - >
O Wy - X LD Vg AR
4 5 6 7) (8) (9 10
1. Pilih transduser keluaran: 9. Mulai uji otomatis
Kiri, kanan, atau binaural
10. Tes SISI
2. Pilih jenis kurva
11. Pengaturan
3. Pilih jenis stimulus: Lihat bagian Konfigurasi dan pengaturan
Nada stabil, berdenyut, atau bergetar perangkat untuk informasi lebih lanjut
4. Sajikan nada ke pasien 12. Pilih peningkatan dB untuk penyesuaian tingkat
pendengaran: langkah 1 dB, 2 dB
5. Frekuensi turun atau 5 dB
6. Tingkat pendengaran naik 13. Tingkat pendengaran saat ini
7. Frekuensi naik 14. Tingkat pendengaran turun
8. Beralih antara telinga kiri dan kanan 15. Tingkat frekuensi saat ini

A Rangsangan suara di atas 100 dB HL dapat menyebabkan potensi gangguan pendengaran jika
PERHATIAN waktu paparan lebih dari 1,5 menit.
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Masking (hanya A50 & A60)

Panel ini adalah panel pengendalian masking untuk pengoperasian pure-tone:

Masking

1. Alihkan masking umum/terpisah — Tetapkan
level masking untuk setiap frekuensi

2. Nyalakan/matikan masking
3. Turunkan level dB masking
4. Naikkan level dB masking

5. Nyalakan/matikan kunci masking — Masking
mengikuti kontrol peredam nada

6. Level dB masking

Menyambungkan Konduktor Tulang (Bone Conductor) (hanya A50 & A60)

Steker konduktor tulang harus disambungkan ke konektor tulang yang terdapat di bagian belakang sisi
kanan unit utama. Lihat ilustrasi di bawah.
Pastikan steker ditekan masuk sepenuhnya sebelum menggunakan konduktor tulang.
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5. Konfigurasi dan Pengaturan Perangkat

Klik tombol pengaturan panel kendali untuk mengonfigurasi:

- Pengaturan umum
- Pengaturan uji pendengaran manual

- Pengaturan uji pendengaran otomatis

Umum

?L:_]EI Audiometer setup

General Manual hearing test Automatic hearing test SISI test

Keyboard shortcuts

Tone
dB level down
dB level up

Frequency up

Frequency down

Pulse or steady

Autotest
Setup
Left/Right
Left

Right
Binaural

Insert symbol

Spacebar
Up arrow
Down arrow
Right arrow

Left arrow

Enter/Return

Set 'Not heard' when testing

Pintasan keyboard

Delete symbol

Toggle Heard/Not heard
Curve type

Output transducer

SISl test

Masking on/off

Masking dB level up
Masking dB level down
Masking lock on/off
Masking lock level up
Masking lock level down
Talk-through

Talk-back

Delete

Frequency selection

()125Hz
250 Hz
500 Hz
(1) 750 Hz
1KHz
(J)1.5KHz
2 KHz
()3KHz
4 KHz
6 KHz
8 KHz

Cancel Ok

Siapkan pintasan keyboard untuk pengujian pure-tone dengan menggunakan menu tarik-turun.

Pemilihan frekuensi
Aktifkan atau nonaktifkan frekuensi.

Atur "Tidak terdengar" saat pengujian

Aktifkan atau nonaktifkan simbol tidak terdengar.
Saat pengaturan ini diaktifkan, simbol akan muncul dalam audiogram jika pasien tidak merespons.
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Uji Pendengaran Manual

‘ HE]II Audiometer setup X
General Manual hearing test Automatic hearing test SISI test

Startup settings

Mouse cursor control
Start frequency 1KHz v

Key control
i Show interrupter shortcut
Left Right D Continuous tone D p!
Ear to be tested at startup [:] .
v
Start level: air/bone attenuator 20 dB.
Move Cursor to start frequency when ear changes
Move cursor to start dB level when frequency changes
Ma=king Freq. jump 8K to 1K and 125 to 1K
q-jump:
Statlovalimaskingiattonuator; d0dB: D Move Cursor to offset dB level when the frequency changes
Insert symbols manuall
Fixed tone length O & v
() Fixed tone length
Weber
Start frequency 1KHz v
Start level 50 dB.
Delayed Response Indicator 100 ms. '

Masking assistant

Enable masking assistant

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

PPN ar ac an an ac an an e A an an an

Cancel Ok

Pengaturan awal

Konfigurasikan pengaturan awal untuk uji nada murni:
- Pilih frekuensi awal antara 125 Hz dan 8000 Hz
- Pilih telinga mana yang akan diuji terlebih dahulu selama pengujian manual
- Pilih tingkat pendengaran awal antara -10 dB dan 30 dB

Kontrol kursor mouse
Aktifkan atau nonaktifkan attenuator dan kontrol frekuensi menggunakan mouse.

Masking
Sesuaikan tingkat masking awal.

Tombol kunci
Aktifkan atau nonaktifkan pengaturan nada dan kursor berkelanjutan untuk perubahan frekuensi selama pengujian

manual.

Weber
Sesuaikan frekuensi awal dan level volume.

Panjang nada tetap
Klik kotak centang untuk menyetel panjang nada tetap antara 0,3 dan 2,5 detik.

Asisten masking

Petunjuk Penggunaan
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Aktifkan atau nonaktifkan asisten masking. Berdasarkan data audiogram untuk telinga yang berlawanan, asisten
masking memberikan saran tentang kapan harus menggunakan masking.

Uji Pendengaran Otomatis

18 Audiometer setup X
General Manual hearing test Automatic hearing test S|S] test

Startup settings

Automatic test Trio Test M (") Notify on early patient response
Random interval  Tone length Response time D Save data on test cancellation
1-2s. 1s. 2s.
[ I i
’7 &— Patient response  —
Settings
Tone length 1s. Start level 20 dB.
Response time 2s. Max. level 70 dB.
Min. random interval 1-2s. Preliminary test start level 30 dB.
Max. random interval 1-2s.

Automatically suggest a retest

Lower threshold value for retest 20 dB.

Cancel Ok

Pengaturan awal
Pilih tes pendengaran otomatis mana yang akan ditetapkan sebagai default:
- Tes20dB
- Tesacak20dB
- Tes Hughson Westlake
- TesxxdB
- Tes acak xx dB
- Tes acak kurangi 10 dB
- Tes acak kurangi 5 dB
- Trio Autotest

Aktifkan/nonaktifkan notifikasi saat pasien menekan tombol respons sebelum nada muncul.
Aktifkan atau nonaktifkan penyimpanan otomatis hasil tes saat tes otomatis dibatalkan sebelum selesai.
Pengaturan

Sesuaikan panjang nada, jendela respons, dan interval antar nada untuk pengujian otomatis:
- Panjang nada: 0,3 hingga 2 detik

Petunjuk Penggunaan

Oscilla® A30, A50 and AB0 @ oscilla



- Jendela respons: 1 hingga 7 detik
- Interval acak minimum: 0 hingga 7 detik
- Interval acak maksimum: 0 hingga 7 detik

Sesuaikan level pendengaran awal, maksimum, dan minimum untuk pengujian otomatis. Uji Hughson Westlake
memiliki opsi berikut:

— 2 dari 3 tanggapan pasien yang diperlukan

— 3 dari 4 tanggapan pasien yang diperlukan

6. Uji Otomatis
Uji 20 dB
Uji penyaringan otomatis dengan pengaturan tingkat pendengaran asal ditetapkan pada 20 dB. Tingkat pendengaran
akan meningkat dalam langkah 5 dB hingga pasien merespons. Saat pasien merespons, frekuensi berubah ke frekuensi
berikutnya dan tingkat pendengaran diatur ulang ke 20 dB. Prosedur ini diulang untuk setiap frekuensi baru. Uji
berlanjut hingga semua frekuensi telah diuji pada kedua telinga.

Uji Acak 20 dB

Versi acak dari uji penyaringan otomatis 20 dB. Uji dimulai pada tingkat pendengaran default 20 dB pada 1000 Hz di
telinga kanan diikuti oleh 20 dB pada 1000 Hz di telinga kiri. Uji kemudian akan beralih secara acak antara frekuensi
dan telinga hingga semua frekuensi telah diuji pada kedua telinga.

Uji Otomatis Hughson Westlake

Tes Hughson Westlake adalah tes ambang batas otomatis. Tes dimulai pada 1000 Hz dan tingkat pendengaran default
20 dB di telinga kanan. Tingkat pendengaran secara otomatis meningkat dalam langkah 5 dB hingga pasien memberikan
tanggapan.

Tes ini mengharuskan pasien untuk memberikan tanggapan 2 dari 3 presentasi dengan tingkat pendengaran yang sama
pada setiap frekuensi sebelum beralih ke frekuensi berikutnya.

Setelah uji selesai untuk telinga kiri, prosedur yang sama secara otomatis diulang untuk telinga kanan sebelum uiji
selesai.

Uji xx dB
Uji penyaringan otomatis berdasarkan tes 20 dB dengan tingkat pendengaran awal yang dapat disesuaikan.

Uji acak xx dB
Uji penyaringan otomatis berdasarkan tes acak 20 dB dengan tingkat pendengaran awal yang dapat disesuaikan.

Uji Trio Otomatis

Tes penyaringan otomatis dioptimalkan untuk digunakan pada anak-anak. Tes ini terdiri dari tiga fase:

1. Tes Awal: Digunakan untuk menentukan apakah anak memahami tes.

2. Tes Dasar: Selama penyaringan, secara otomatis akan menyarankan frekuensi mana yang harus diuji ulang.

3. Tes Ulang: Setelah menyelesaikan uji dasar, uji ulang dilakukan pada frekuensi yang disarankan. Setelah fase ini
selesai, pengujian selesai.

Dalam pengaturan untuk Trio Autotest, Anda dapat menyesuaikan semuanya mulai dari level awal dan ambang batas
saat pengujian ulang harus dilakukan, hingga durasi antara penyajian nada dan waktu setiap nada aktif.

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

Running...

I I Pause auto test

O
R

<L
\"

B Patient response
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7. Uji Pelindung Telinga

Untuk memulai uji pelindung telinga, pilih Tingkat Perlindungan (PL1 atau PL2) sebagai jenis kurva di panel Nada
murni. Di panel kontrol Pelindung telinga, pilih jenis penyumbat telinga yang akan diuji:

(89

Hearing level

@ MCL Most comfortable level Ea rp I u gs

1 @ UCL Uncomfortable level
@ HL Heating level sided ‘) ‘
@ MCL Most comfortable level Aided BK 6K 8K 125 ‘—

@ UCL Uncomfortable level Aided Insulation curve -

@—.’ @ PI_] Protection level #1

@ PL2 Protection level #2

@m -
Wy - D <~ 4} DRE X

uvex xact-fit v

Ear protection manager

Inadequate insulation -

=

=

Klik Pengelola pelindung telinga/Ear Protection Manager untuk menambahkan jenis penyumbat telinga baru atau
mengedit jenis yang sudah ada. Anda juga dapat menyesuaikan data untuk divisualisasikan dalam audiogram dan
warna terkait.

Ear protection manager -

Ear protection

Earplugs il L |
Earplugs ' uvex hi-com .;l
Earplugs ~  uvex xtra-fit
Earplugs ~ uvex xfit
Earplugs ~ uvex com4-fit "—l
Earplugs " uvex one-fit
Earplugs ~  Sowei HLFs1 Custom Protection ¥,

Earplugs HAWEIxs

Insulation values

‘ 125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 Hz
I 194 22 256 27.5 27.5 31.8 31.8 34.4 34.4 36.9 36.9 dB

Key value dB

Add Close

Lakukan uji pendengaran tanpa pelindung telinga.

Minta pasien untuk memasang penyumbat telinga.

Lakukan uji pendengaran dengan pelindung telinga.

Periksa apakah pelindung telinga memberikan isolasi yang memadai.

P wnNPR
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Dimungkinkan untuk melakukan dan menyimpan hingga dua pengujian pelindung telinga dalam satu alur kerja.

8. Uji Weber (hanya A50 & A60)

(qUD)]
Klik tab lIJ dan panel kontrol saat ini akan diganti dengan panel kontrol Weber.
Gunakan konduktor tulang untuk melakukan uji Weber multifrekuensi:

( ID: 20230509120006 - Name: Anders Jensen -Age: 11 = u} X
€U) weber ta ategol DD
XO Audiogram (" }) Speech ‘Y) Weber =, pata ¥= Category > B m i — Lﬁi)s )>(2
_ = lef]
125 250 500 1k Hz 2k 4k 8k 125 250 500 1k Hz 2k Ak 8k
-10 -10
0 0
10 10
20 20
30 30
£ 40 $ 40
2 50— 2 50— pEN
» £ 60 g 60
g 10 g 10
80 80
90 90
100 100
110 110
w120 120
125 250 500 150 1K 1.5K 2K 3K 4K 6K 8K
[ weber | | | [—— |

e = e

1. Sesuaikan tingkat pendengaran dB dan frekuensi jika diperlukan.
2. Berikan suatu nada kepada pasien.
3. Pilih arah di mana pasien merasakan nada paling jelas.

Anda dapat melakukan tes ini untuk seluruh rentang frekuensi.
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10.  Uji SISI (hanya A50 & A60)

Tes Indeks Sensitivitas Peningkatan Pendek/ Short Increment Sensitivity Index (tes SISI) masih banyak
digunakan untuk menentukan apakah pasien memiliki patologi koklea. Tes ini didasarkan pada fenomena

yang dikenal sebagai rekrutmen (pertumbuhan kenyaringan abnormal).

Selisih Limen untuk Intensitas (DLI):

Adalah perubahan terkecil yang dapat dideteksi dalam intensitas nada murni. Pasien dengan pendengaran
normal sering kali mengalami kesulitan mendeteksi perubahan kecil dalam intensitas yang mendekati
ambang batas. Pasien dengan patologi koklea akan dapat mendeteksi perubahan intensitas dengan lebih
baik karena fenomena rekrutmen. DLI dapat dengan aman diasumsikan sebagai indikator rekrutmen tidak

langsung.
{8 Audiometer setup
| General Manual hearing test Automatic hearing test SIS! test
SISI test
Time before SISI bump Time after SISI bump
1s.— S—1s.—
108 \ s / \ s /
! i ! : !
i i<02s. ] i
i€ Response ——
Time before SISI bump ' 1s.
Time after SISI bump ' 1s.
SISI dB level above the treshold ' 20dB
Cancel
Uiji SIsI

Sesuaikan interval waktu dan tingkat pendengaran.
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11. Pengoperasian Bicara dengan Materi Bicara (hanya A60)

Panel ini mengendalikan pengoperasian bicara dengan materi bicara:

17 (12

16  20

15 22 21
(18 19

12)(13)(14) '

2
0
4 5 6 7 8 9 10
1. Pilih transduser keluaran: 12. Daftar kata sebelumnya

Kiri, kanan, atau binaural
13. Daftar kata berikutnya
2. Pilih jenis tes bicara
14. Pilih daftar kata
3. Pemilihan input
15. Putar kata lagi
4. Daftar kata
16. Mulai dan hentikan tes bicara
5. Simpan titik
17. Skor dalam persentase
6. Benar
18. Jumlah jawaban yang benar
7. Salah
19. Jumlah jawaban yang salah
8. Tingkat pendengaran dB turun
20. Tingkat pendengaran dB saat ini
9. Tingkat pendengaran dB naik
21. Pilih langkah tingkat dB
10. Alihkan telinga kiri/kanan
22. Indikator menunjukkan bahwa Equalizer,
11. Pengaturan sebagaimana ditentukan dalam IEC 60645-2017
Bagian 6.1.2, sudah diaktifkan.
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Masking dan Materi Bicara

Panel ini digunakan untuk mengatur masking untuk operasi ucapan dengan materi ucapan:

Left Masking

6 SPL ~
dB b

( 5 ‘ Equalised

1. Pilih jenis masking:
NB, SN, dan WN

2. Nyalakan/matikan masking

3. Turunkan level dB masking

4. Naikkan level dB masking

5. Alihkan antara contralateral dan ipsilateral masking

6. Level dB masking

Petunjuk Penggunaan
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12. Operasi Ucapan dengan Suara Langsung (hanya A60)

Panel ini mengatur operasi bicara dengan suara langsung:

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 -20a-M |i| \/ ® P = @
O )6 @) &) ®
1. Transduser keluaran 10. Alihkan telinga kiri/kanan
2. Pilih jenis uji bicara 11. Pengaturan
3. Pemilihan masukan 12. Pilih langkah level dB:

1dB, 2 dB, atau5dB

4. Pengukur volume
13. Level dB saat ini

5. Simpan titik

14. Skor dalam persentase
6. Benar

15. Jumlah jawaban yang benar
7. Salah

16. Jumlah jawaban yang salah

8. Tingkat pendengaran dB turun
17. Atur ulang skor menjadi 0 persen

9. Tingkat pendengaran dB naik

Petunjuk Penggunaan
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Pengujian Masking dan Ucapan Suara Langsung

Panel ini digunakan untuk mengatur masking untuk pengujian ucapan suara langsung:

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

1. Pilih jenis masking:
NB, SN, dan WN

2. Nyalakan/matikan masking
3. Turunkan level dB masking
4. Naikkan level dB masking

5. Pilih langkah level dB
1dB, 2 dB, atau 5 dB

6. Level masking dB

Komunikasi Pasien selama Pengujian Ucapan

Panel ini digunakan untuk mengatur komunikasi pasien selama pengujian ucapan suara langsung:
rpls
(1) ) e
(2) +af
1. Sesuaikan pengaturan mixer

2. Komunikasi pasien ke operator aktif/nonaktif

3. Komunikasi operator ke pasien aktif/nonaktif

Petunjuk Penggunaan
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13. Pengaturan Bicara (hanya A60)

Klik tombol pengaturan di panel kontrol ucapan untuk mengonfigurasi:

- Pengaturan umum
- Pengaturan kalibrasi
Audiometer setup

General  Calibration

Keyboard shortouts
Start speech test F w Left/Right E b
Play word again R Pudiometer setup Home W
Store point S . Masking on./off M ~
Comrect 8] Gl Masking Type Q e
Wrong w e Masking dB level up Page down R
dB level up Down amow b d Masking dB level down Page up .
dB level down Up amow e Talk-through T ~
Input | e Talk-back kg g
Qutput transducer B w SpeechTest Type A w
Diefautt
Assign material Word interval/Delay Start level
SRT D5  McL UcL Word interval (MCLAUCL)  0,5s. Start level 6548
Active (] B ' .
Materal: 08 [t Word interval (SRT) 05s. Masking level dB 65d8
Type: tes dissyllab ' '
Group: 1

PTA frequency
selection

Show waming
0 when no operator
—' headset is

connected

B Activate equalizer (IEC 60645-2017 sec 6.1.2)

Install new Speech materal
[ Speech audiogram in SPL

Cancel

Tetapkan materi
Pilih pengaturan asal untuk materi ucapan.

Interval kata
Sesuaikan interval waktu antara kata dalam pengujian MCL, UCL, dan SRT.

Level awal
Sesuaikan level pendengaran dB awal untuk ucapan dan masking.

Petunjuk Penggunaan
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14. Spesifikasi Teknis

Kesesuaian Perangkat
Kinerja

Keselamatan listrik

EMC

Kinerja Perangkat

Konduksi udara
Jangkauan frekuensi

Tingkat pendengaran maksimum

Puretone RETSPL sesuai dengan
ISO 389-8:2004

NBN RETSPL sesuai dengan
ISO 389-4:1994

*: Tabel 11SO 389-4

**: Investigasi tingkat tekanan suara ambang
batas yang setara untuk Oscilla H210A dilakukan
terkait 1ISO 389-8 dan ISO 389-9 oleh The
Physikalisch-Technische Bundesanstalt (PTB) di
Braunschweig, Agustus 2021.

Nomor Referensi Laporan: 1.61 - 4106973

Akurasi tingkat Pendengaran

IEC 60645-1:2017, Tipe 3

IEC 60601-1:2005/A1:2012 (Edisi 3.1)

Kelas Il, Tipe B komponen yang digunakan, IPX0

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

Headset Oscilla H210A

Frekuensi Tingkat RETSPL NBN NBN RETSPL
pendengaran  PTB4106973** | Maksimum Koreksi*
maksimum Ref.: 20 pPa Ref.: 20 pPa
Hz dB HL dB dBHL dB
70 34.7 60 4
125 90 16.5 80 4
250 110 5.1 100 4
500 110 0.9 100 5
750 110 3.1 100 6
1000 110 0 100 6
1500 110 -2.9 100 6
2000 110 -0.7 100 6
3000 110 9.2 100 5
4000 100 17.8 90 5
6000 90 223 80 5
8000
Headset RadioEar DD65v2
Frekuensi Tingkat RETSPL NBN NBN RETSPL
pendengaran PTB & AAU Maksimum Koreksi*
maksimum Ref.: 20 pPa Ref.: 20 pPa
Hz dB HL dB dB HL 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

Petunjuk Penggunaan
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Akurasi frekuensi Toleransi: £2 %

Distorsi harmonic Distorsi harmonik total untuk konduksi udara: 2.5 %
Distorsi harmonik total untuk konduksi tulang: 5.5 %

Konduksi tulang Frekuensi Tingkat RETFLS / RETVFL BC forehead
Rentang frekuensi Pendengaran Ref.: 1 uN IS0 389-3 table C.1
maksimum
Tingkat pendengaran Hz dB HL dB dB
Maksimum 125 10 82.5 12
250 40 67.0 12
. 500 60 58.0 14
RETFLS / RETVFL sesuai dengan 750 60 48.5 13
ISO 389-3:2016 dan 1000 70 425 8,5
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
Akurasi getaran tulang 125 Hz - 4000 Hz: £ 3 dB
6000 Hz - 8000 Hz: + 5 dB
Penempatan Mastoid
Sinyal termodulasi Frekuensi: 250 Hz — 8000 Hz
frekuensi (Warble) Bentuk gelombang: Segitiga
Toleransi: 3%
Tingkat pengulangan: 5Hz +10%
Penyimpangan frekuensi: 5% + 10%
Waktu pemanasan < 10 menit
Peredaman suara earphone Frekuensi H210A DD65
(1SO 4869-1) | (ISO 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

Spesifikasi Perangkat
Unit utama dengan responden pasien dan headset pasien.
Bagian yang digunakan Konduktor tulang.

Transduser DD65, H210A Gaya statis4.5 N+0.5N
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B71, B81, BC-2 Gaya statis 5.4 N+0.5N

Catu daya 5VDC + 5% dari PC/tablet Port USB
Sambungan ke PC uUsB
Penyimpanan data Hard drive PC

Kondisi Lingkungan untuk Pengoperasian

Mode pengoperasian Pengoperasian berkelanjutan

Suhu sekitar 15 °C hingga 35 °C (59 °F hingga 95 °F)
Kelembapan relatif 30 % RH—90 % RH (tanpa kondensasi)

Tekanan sekitar 700 hPa hingga 1060 hPa (70kPa — 106kPa)
Amplitudo Ketinggian maksimum 2000m di bawah dan di atas

permukaan laut

Kondisi Lingkungan untuk Penyimpanan dan Pengangkutan

Suhu sekitar -20 °C hingga 50 °C (-4 °F to 122 °F)

Kelembapan relatif 90% atau kurang (tanpa kondensasi)

Tekanan sekitar 700 hPa hingga 1060 hPa (70kPa — 106kPa)
Sifat fisik

Ukuran 150 mm x 140 mm x 110 mm

(5.9 incix 5.5 inci x 4.3 inci)

Aksesori dan Komponen yang Dapat Dilepas

Termasuk dalam kemasan Pengaturan
Oscilla A30 Oscilla A50 Oscilla A60
Unit utama ° ° °
Headset pasien ° ° °
Perangkat lunak AudioConsole ° . °
Tas pembawa ° ° °
Konduktor tulang ° °
Headset operator °
Pengaturan PIN
Soket Sambungan Pin 1 Pin 2 Pin 3 Pin4 Spesifikasi Spesifikasi
Input Output
i
Daya +5 Voc Data — Data+ | Ground Zn=900Q Zout=90Q
Un =5 Vbc
4321
USB tipe A
Kt?rnudl::;or ! 2 Ground | Signal - - Zn=10Q UZOCLUT:j\zp
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Jack mono 3.5 mm
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15. Perawatan dan Pemeliharaan

PERHATIAN

Unit utama dan headset pasien serta aksesori lain yang bersentuhan dengan pasien harus dibersihkan secara berkala
karena alasan kesehatan.

Disarankan agar pasien mencuci tangan sebelum dan sesudah pemeriksaan.

Pembersihan lingkungan pengujian harus meliputi: Meja, kursi, gagang pintu, dan elemen lain yang mungkin
bersentuhan dengan pasien.

Pembersihan

e Lepaskan perangkat dari PC.

e Gunakan kain lembut yang sedikit dibasahi dengan larutan pembersih atau tisu desinfektan (non-alkohol)
untuk membersihkan semua permukaan yang terbuka.

e Jangan biarkan cairan mengenai bagian mana pun di dalam headphone atau unit utama.

e Jangan melakukan autoklaf, sterilisasi, atau merendam instrumen atau aksesori dalam cairan apa pun.

e Jangan gunakan tisu desinfektan yang mengandung alkohol atau pembersih abrasif lainnya, karena akan
mengeringkan bahan.

e Jangan gunakan benda keras atau runcing untuk membersihkan bagian mana pun dari instrumen atau
aksesori.

e Operator harus mengenakan sarung tangan sekali pakai saat menangani bantalan telinga, headset, dan
tombol pasien.

Larutan Pembersih yang Direkomendasikan
e Air hangat dengan larutan pembersih yang lembut dan tidak kasar (sabun).
e Tisu basah desinfektan (non-alkohol).

Setelah pembersihan selesai di antara pemeriksaan, pastikan semua permukaan yang terbuka kering sebelum menguji
pasien berikutnya.

Kalibrasi

Perangkat sebaiknya dikalibrasi setiap tahun oleh Oscilla A/S atau teknisi yang diberi wewenang oleh Oscilla A/S.
Hubungi distributor Oscilla® Anda untuk informasi lebih lanjut mengenai kalibrasi.

Servis dan Perbaikan

Semua servis dan perbaikan kecuali pemasangan dan pembersihan harus dilakukan oleh Oscilla A/S atau teknisi yang
diberi wewenang oleh Oscilla A/S. Hubungi distributor Oscilla® Anda untuk informasi lebih lanjut mengenai servis dan
perbaikan.
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Untuk menjaga keamanan listrik selama masa pakai instrumen, pemeriksaan keamanan harus
dilakukan secara berkala sesuai dengan komponen yang diterapkan IEC 60601-1, Kelas I, Tipe B;

misalnya saat kalibrasi tahunan dilakukan.
PERINGATAN

Pembuangan
Perangkat dapat dibuang seperti limbah elektronik biasa menurut peraturan setempat.

Rekomendasi Pengiriman
Audiometer harus dikemas dengan cara yang mencegah kerusakan selama pengangkutan. Misalnya, perangkat dapat

dikemas dalam bungkus gelembung dan dikirim dalam kotak kardus biasa atau yang serupa.

Petunjuk Penggunaan i
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16. Pemberitahuan Peringatan dan Keselamatan

PERINGATAN

10.

11.
12.

13.

14.

15.

16.
17.

18.

19.

20.

Penanganan yang salah dan kerusakan yang tidak disengaja dapat memengaruhi keamanan
dan fungsi perangkat. Hubungi distributor Oscilla® atau Oscilla A/S untuk mendapatkan
panduan.

Tujuan Penggunaan, Pengguna Sasaran, Populasi Pasien Sasaran, dan Lingkungan
Penggunaan yang Tepat yang disebutkan di bagian “Penjelasan Umum” harus dipatuhi untuk
menghindari membahayakan keselamatan pasien.

Operator harus menginstruksikan pasien untuk memberi sinyal atau melepaskan headset jika
rangsangan yang sangat tinggi tidak nyaman atau menyakitkan.

Disarankan untuk menggunakan perangkat di lingkungan yang meminimalkan jumlah listrik
statis.

Jangan mengoperasikan, mengangkut, atau menyimpan perangkat pada suhu dan
kelembapan yang melebihi kondisi lingkungan yang disebutkan dalam Spesifikasi Teknis.
Jauhkan perangkat dari cairan. Cairan yang bersentuhan dengan bagian dalam perangkat
dapat merusak perangkat dan dapat mengakibatkan risiko sengatan listrik bagi pengguna
atau pasien.

JANGAN gunakan perangkat di dekat campuran gas yang mudah terbakar atau di lingkungan
yang sangat kaya oksigen seperti ruang hiperbarik, tenda oksigen, dll.

Semua aksesori yang terhubung ke perangkat harus sama dengan jenis yang disertakan
dengan sistem.

Sebaiknya kalibrasi tahunan dilakukan pada aksesori yang berisi transduser. Lebih lanjut,
sebaiknya kalibrasi dilakukan jika peralatan mengalami potensi kerusakan, lihat bagian
"Perawatan".

Kebisingan yang tidak diinginkan dapat terjadi jika perangkat terkena medan radio yang kuat.
Kebisingan tersebut dapat mengganggu kinerja perangkat. Banyak jenis perangkat listrik,
misalnya telepon seluler, dapat menghasilkan medan radio. Kami sarankan agar penggunaan
perangkat tersebut di sekitar (kurang dari 30 cm) audiometer dibatasi. Demikian pula, kami
sarankan agar instrumen tidak digunakan di sekitar perangkat yang sensitif terhadap medan
elektromagnetik.

Modifikasi perangkat maupun aksesori tidak diperbolehkan.

Semua PC, tablet, atau unit kontrol lain yang tersambung ke perangkat harus mematuhi
persyaratan UL/IEC62368-1.

Jangan sentuh komponen nonmedis seperti laptop/komputer atau printer dan pasien secara
bersamaan.

Jika ada tanda-tanda yang menunjukkan peralatan tersebut rusak, JANGAN GUNAKAN dan
hubungi pemasok Anda untuk mendapatkan petunjuk.

Peralatan listrik seperti PC, printer, kabel, sumber cahaya, dll. yang dianggap sebagai
peralatan nonmedis harus dijauhkan dari jangkauan pasien, yaitu tidak lebih dekat dari
sekitar 1,5 meter/5 kaki.

Perangkat harus selalu dipasang sesuai dengan petunjuk penggunaan.

Demi alasan keselamatan dan agar tidak membatalkan garansi, servis, kalibrasi, dan
perbaikan peralatan harus dilakukan hanya oleh Oscilla A/S atau oleh personel yang diberi
wewenang oleh Oscilla A/S. Jika terjadi kerusakan, buatlah deskripsi kerusakan secara
terperinci dan hubungi pemasok Anda. Jangan gunakan perangkat yang rusak.

Jangan pernah membongkar audiometer. Hubungi pemasok Anda. Komponen di dalam
audiometer hanya boleh diperiksa atau diservis oleh personel yang berwenang.

Setiap insiden serius yang terjadi harus dilaporkan kepada produsen dan otoritas yang
berwenang.

Saat pelanggan menggunakan basis data internal di AudioConsole, data disimpan secara
eksklusif di PC atau server pelanggan. Oleh karena itu, pelanggan bertanggung jawab penuh
atas keamanan data dan pencadangan data.
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17. Lambang

“ Pabrikan

SN Nomor seri

Nomor katalog/produk

Perhatian

Ikuti Petunjuk Penggunaan

Lihat Petunjuk Penggunaan

Komponen yang diaplikasikan tipe B

| > QP> R

Arus searah

N
/M

Perangkat medis menurut Peraturan (EU) 2017/745 (MDR)

Batasan kelembapan

Batasan tekanan atmosfer

Batas suhu

Perangkat harus didaur ulang atau dibuang dengan cara yang tepat sesuai dengan Petunjuk WEEE
2012/19/EU

Simbol Jangan Gunakan jika Kemasan Rusak

@ 54~ 0,'®,

D Perangkat Medis

Petunjuk Penggunaan
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18. EMC

— Audiometer Oscilla telah sesuai dengan ketentuan IEC 60601-1-2:2014 dan EN 60601-1-2:2015. Harap
perhatikan panduan di bawah ini.

— Audiometer Oscilla ini adalah perangkat elektromedis dan karenanya tunduk pada tindakan pencegahan
keselamatan khusus. Oleh karena itu, petunjuk pemasangan dan pengoperasian yang disediakan dalam
dokumen ini harus diikuti dengan saksama.

— Perangkat komunikasi frekuensi tinggi portabel dan bergerak, seperti ponsel, dapat mengganggu fungsi

audiometer Oscilla.

Panduan dan pernyataan produsen untuk emisi elektromagnetik

Standar Emisi

Jenis

Kepatuhan pada standar

CISPR 11

Emisi RF

Ya, Grup 1, Kelas B

Panduan untuk Lingkungan Penggunaan

Audiometer Oscilla cocok digunakan di lingkungan profesional maupun rumah tangga, termasuk lingkungan yang
terhubung ke jaringan publik bertegangan rendah. Perangkat harus memancarkan energi elektromagnetik agar dapat
berfungsi sebagaimana mestinya. Peralatan elektronik di dekatnya dapat terpengaruh.

Panduan dan pernyataan produsen untuk kekebalan elektromagnetik

Standar Emisi

Jenis

Tingkat kepatuhan

Panduan khusus untuk lingkungan
penggunaan

EN/IEC61000-4-2

Pelepasan muatan listrik
statis (ESD)

Kontak + 8kV
+2kV, * 4kV,
+ 8kV,

+ 15kV udara

Sesuai untuk digunakan pada lantai
berbahan kayu, beton, atau keramik.
Jaga kelembapan relatif di bawah 30%
saat digunakan pada lantai berbahan
sintetis, misalnya karpet.

EN/IEC6100-4-8

Medan magnet frekuensi
daya

30 A/m
50/60 Hz

Tingkat medan magnet frekuensi daya
sesuai dengan tingkat yang umum
ditemukan di lingkungan profesional
atau rumah tangga.

EN/IEC 61000-4-6

Gangguan konduksi, yang
disebabkan oleh medan RF

150kHz hingga
80MHz 3V RMS
(6V ISM + Band Radio
Amatir)

EN/IEC61000-4-3

Medan elektromagnetik
RF.

Medan jarak dekat dari
peralatan komunikasi
nirkabel RF.

80 MHz to 2.7 GHz,
80% AM at 1 kHz, 10
V/m

Frekuensi Uji

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

Perangkat radio portabel dan bergerak,
termasuk kabelnya, tidak boleh
digunakan lebih dekat ke unit daripada

jarak aman yang disarankan atau 30 cm.

A\

PERINGATAN
Hindari menumpuk atau meletakkan
perangkat di dekat peralatan lain.

A\

PERINGATAN

Jangan gunakan kabel atau aksesori
selain yang disediakan oleh Oscilla A/S
karena dapat memengaruhi kinerja
EMC secara negatif.
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19. Pabrikan

Oscilla A/S Telepon: +4561728170
Aabogade 15 Situs web: www.oscilla.dk
DK-8200 Aarhus N Email: info@oscilla.dk
Denmark

Tanggung Jawab Pabrikan

Pabrikan hanya bertanggung jawab atas keselamatan, keandalan, dan kinerja perangkat jika:

e Semua operasi perakitan, perluasan, penyesuaian ulang, modifikasi, servis, kalibrasi, dan perbaikan dilakukan
oleh pabrik perangkat atau oleh personel yang diberi wewenang oleh pabrik.

e Instalasi listrik tempat perangkat dihubungkan mematuhi persyaratan EN/IEC.

e Perangkat digunakan sesuai dengan Petunjuk Penggunaan.

Pabrikan berhak untuk melepaskan semua tanggung jawab atas keselamatan operasional, keandalan, dan kinerja
perangkat yang diservis, dikalibrasi, atau diperbaiki oleh pihak yang tidak berwenang.

Garansi

Oscilla memberikan garansi 3 tahun untuk komponen yang paling canggih dan mahal, PCB utama. Untuk semua
komponen lainnya, seperti kabel, headset, catu daya, printer, bantalan headset, penutup, konduktor tulang, dan
aksesori lainnya, Oscilla menyediakan garansi 2 tahun.

Oscilla akan memperbaiki, tanpa biaya apa pun untuk suku cadang atau tenaga kerja, semua cacat pada barang yang
timbul dari kesalahan produksi atau kegagalan bahan atau komponen asli. Ini dengan ketentuan bahwa barang
tersebut dikembalikan ke Oscilla A/S sebelum berakhirnya masa garansi standar, bersama dengan laporan lengkap
tentang cacat tersebut, dan pemberitahuan tersebut ditetapkan sebagai benar.

Apa yang tidak termasuk dalam garansi?

- Perbaikan yang timbul akibat pencurian, percobaan pencurian, kerusakan yang disengaja, atau kerusakan yang
disebabkan oleh kebakaran, ledakan, atau air/alat penyiram.

- Biaya atau hilangnya pendapatan atau pemasukan yang timbul dari tidak dapat menggunakan peralatan Anda atau
dari kehilangan atau kerusakan yang disebabkan ketika peralatan rusak (kerugian konsekuensial).

- Kerusakan kosmetik seperti kerusakan pada cat atau penyok atau goresan pada peralatan, kecuali kerusakan
tersebut diketahui pada saat pengiriman ke lokasi.

- Perbaikan yang timbul karena kegagalan mengikuti petunjuk dan pedoman penggunaan peralatan dari produsen.

- Perbaikan yang timbul karena kondisi kerja yang tidak normal, kecelakaan, penyalahgunaan, kelalaian, atau
kerusakan yang disebabkan oleh kebakaran atau ledakan.

- Perbaikan yang timbul karena banjir, petir, badai, embun beku, atau kondisi cuaca buruk lainnya.

- Perbaikan yang timbul karena masalah apa pun dengan pasokan listrik, gas, atau air.

- Kerusakan atau kegagalan peralatan karena virus perangkat lunak; konfigurasi pengaturan pengguna; proses
pencadangan atau pemulihan data; kehilangan, kerusakan, atau kerusakan pada data atau sistem operasi.

- Perbaikan untuk peralatan yang tidak diberitahukan kepada Oscilla dalam waktu 30 hari sejak masalah pertama kali
terlihat.

- Perbaikan untuk aksesori yang digunakan dengan peralatan yang tidak dibeli dari Oscilla sebagai bagian dari pesanan
awal untuk peralatan tersebut.
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Garansi Oscilla tidak akan melindungi terhadap tuntutan yang timbul dari pihak ketiga atau cedera pribadi, apa pun
sebabnya.
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