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Wszelkie prawa zastrzezone.

u SIBEL S.A.U.

Rosellén 500 bajos, 08026 BARCELONA (Hiszpania)

Sprzedaz krajowa: Tel. 93 436 00 08 e-mail: comercial@sibelmed.com

Sprzedaz miedzynarodowa: Tel. +34 93 436 00 07 e-mail: export@sibelmed.com
Serwis techniczny: Tel. +34 93 433 54 50 e-mail: sat.

COPYRIGHT

Zadna cze$¢ tej publikacji nie moze by¢ powielana, przekazywana, przepisywana, przechowywana w systemie zapasowym lub
tlumaczona na jakikolwiek jezyk lub jezyk komputerowy w jakiejkolwiek formie lub za pomocg jakichkolwiek $rodkow,
elektronicznych, mechanicznych, optycznych, chemicznych lub recznych bez wyraznej pisemnej zgody SIBEL S.A.U.

DISCLAIMER
SIBEL S.A.U. jest odpowiedzialny za bezpieczenstwo, niezawodnos¢ i wydajnos¢ tego sprzetu tylko wtedy, gdy:
e Miejsce, w ktorym system jest instalowany lub uzywany, spetnia wymagania dotyczace instalacji elektrycznych IEC i innych
obowigzujacych
przepisy.
e Naprawy, przeglady lub modyfikacje, w ramach gwarancji lub nie, s wykonywane przez personel techniczny SIBEL S.A.U.
e Urzadzenie jest uzywane przez wykwalifikowany personel zgodnie z zaleceniami podanymi w niniejszej instrukcji obstugi.

520-800-MUM - Rev 1.01



( 'Sibelmed, seesouno DUO - Instrukcja PL 2

1. BEZPIECZENSTWO ..o oo e e e e s s e+ s e e s e e e s e e s s es e ee e
1.1. ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE .
1.2. WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA.......ooooeoeeeeeeeeeseeseesseeeeeeeesesesseeesseeeseeees e seees s sees s eeeessseeeeess e eseeess e esess e ereesseeeeseeeesesseeeeese 4
1.3. OGRANICZENIA STOSOWANIA. PRZECIWWSKAZANIA ......oooooooeeeoeoeeeeeeee e eoeeesse e sesesee s e eesseeeeeseee e seeeesee s eessseeeseseeeesesseeeeeeee e 5
1.4, OSTRZEZENTA w.oooooooooeoeeeeeeeeeeeeeeeeeee oo oo+ 4441 eeeee et 44 44444013ttt 54\
1.5. USUWANIE ODPADOW URZADZEN ELEKTRYCZNYCH I ELEKTRONICZNYCH PRZEZ UZYTKOWNIKOW W PRYWATNYCH
GOSPODARSTWACH DOMOWYCH W UE ..o 8
2. INSTRUKGCIA MONTAZU ... e e e e+ e et se e e st e s e e e e s e e s e e e s e s es e ee e e s eseees e se e e
2.1. GLOWNE DANE TECHNICZNE ...
2.2. SPIS TRESCI....coommmemrreerceererenn
230 KALIBRACIA oo
3. INSTRUKGCIA OBSLUGT ........ooooooeoeeeeeeeeeeeeee oo e et et ee et e e s e s e s e e e e s e s e e s e ee e s ee s e e ses e s e eseseseees s seseeeseeeeeen
3.1. UKLAD ELEMENTOW STERUJACYCH I ZLACZY... .11
3.2. UZYTKOWANIE SPRZETU ..oovooooeeeeoeeeeeeees oo .12
3.3. INSTALACIA AKUMULATOROW . .14
3.4. KONFIGURACIA TESTU...... .14
3.5. KONFIGURACJIA SPRZETU ... .15
3.6. TEST TONALNY .oovvovvvoeo. .16
3.7. DIAGNOZY ..... .22
3.8. DATABASE ..ooooooeooeeeoeeeeeeeeeeeeeeee e .23
3.9. POLACZENIE Z OPROGRAMOWANIEM PC. .24
30100 OPCIE AKTYWACIL oo eeee oo eee e eee e eee e eee e eeee e 25
3.11. AKTUALIZACIA FIRMWARE'U w..ooooooooooooeeoeeeeeeeeeee e eeesee e e oo sees o see ettt et 29
3.12. TRANSPORT I PRZECHOWYWANIE.... .29

4. CZYSZCZENIE I KONSERWACIA .. ..
A1 CZYSZCZENIE ...t 22 h s oottt 30
4.2. KONSERWACIA ZAPOBIEGAWCZA ...t bbb 30
4.3. KONSERWACJA KORYGUJACA
5. DANE TECHNICZNE ...,
6. OBOWIAZUIJACE NORMY I DYREKTYWIY ...ttt
T2 SYMBOLE ...t
ZALACZNIK 1: KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA ...

ZALACZNIK 2: PRZESTRZEGANIE PRZEPISOW O OCHRONIE DANYCH OSOBOWYCH

520-800-MUM - Rev 1.01



( 'Sibelmed,)  seesouno DUO - Instrukcja

ZALACZNIK 3: OBLICZANIE DIAGNOSTYKI

520-800-MUM - Rev 1.01



i belmed,) seesounoDUO - Instrukcja

Dziekujemy za wybér SIBELSOUND DUO
SIBELSOUND DUO zostat opracowany przez dziat RDI firmy SIBEL S.A.U.

Ten produkt jest produkowany zgodnie z europejskg dyrektywga dotyczacq produktéw sanitarnych i z zachowaniem najlepszych
standarddéw jakosci.

PRODUKT ZGODNY Z DYREKTYWA O WYROBACH
031 8 MEDYCZNYCH 93/42/EEC. KLASA IIa

Zmieniona Zatwierdzony
Data: 2019-11r. Data: 2019-11r.
Dyrektor Techniczny Dyrektor ds. sprzedazy

520-800-MUM - Rev 1.01
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1. BEZPIECZENSTWO

SIBELSOUND DUO to audiometr "przesiewowy", ktéry pozwala uzytkownikom w szybki, prosty i wiarygodny sposéb przeprowadzié
eksplioracjg audiometryczng w celu okreslenia progow stuchu zaréwno poprzez przewodnictwo powietrzne, jak i kostne oraz bez
maskowania.

Audiometr SIBELSOUND DUO zostat zaprojektowany tak, aby zapewni¢ maksymalne bezpieczenstwo. Prosimy o zapoznanie sie
ze wszystkimi instrukcjami obstugi przed uzyciem sprzetu. W przeciwnym razie moze to spowodowa¢ obrazenia uzytkownika lub
pacjenta, lub uszkodzenie sprzetu i/lub akcesoriow.

W celu uzyskania dalszych informacji technicznych lub informacji o produkcie prosimy o kontakt z firma SIBEL, S.A.U. lub ze
swoim statym dostawca.

1.1. ZAMIERZONE UZYTKOWANIE

Audiometr SIBELSOUND DUO jest urzadzeniem stacjonarnym przeznaczonym do diagnozowania i obserwacji pacjentéw z ubytkiem

stuchu (hipoakuzjg) spowodowanym.
przez hatas, choroby lub urazy, poprzez generowanie bodzcéw dzwiekowych i wibracyjnych.

Nalezy zwréci¢ uwage na nastepujace wzgledy.

e Do wylacznego uzytku pracownikéw stuzby zdrowia, nadzorowanych i/lub szkolonych przez lekarza.
e Do uzytku w osrodku zdrowia lub podobnym (nie nadaje sie do uzytku zewnetrznego)

e Nie przeznaczone do stosowania w ruchomych srodkach transportu

1.2. WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

Ciagta ekspozycja na dzwieki o wysokim natezeniu, szczyty natezenia dzwieku, urazy traumatyczne lub niektére choroby mogg
pogorszy¢ funkcje stuchu lub spowodowaé niedostuch. Audiometr SIBELSOUND DUO jest urza_dzenlem elektromedycznym

przeznaczonym do diagnozowania ubytkéw stuchu poprzez wykonywanie testéw tonalnych, zaréwno poprzez przewodnictwo
powietrzne, jak i kostne (z maskg i bez maski, z qukopasmowym biatym szumem). OpCJonaIme mozna wykonac testy
automatyczne, oparte na protokole Hughsona- -Westlake'a.

SIBELSOUND DUO jest urzadzeniem stacjonarnym zasilanym 4 bateriami AA lub z zewnetrznego zrédta zasilania, zawiera stuchawki na
przewodnictwo powietrzne, wibrator kostny i przycisk odpowiedzi dla pacjenta. Urzadzenie moze by¢ podtaczone do komputera i
uzywane razem z oprogramowaniem audiometrycznym W50 w celu przeprowadzenia testow w czasie rzeczywistym lub pobrania
danych. Opcjonalnie moze potaczy¢ sie z siecig poprzez Ethernet, aby umozliwi¢ jego integracje z Systemem Informacji Klinicznej
poprzez eksport plikow wynikéw w standardowych formatach (PDF, XML, CSV).

520-800-MUM - Rev 1.01
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Audiometr nie jest przeznaczony do innych warunkdéw uzytkowania ani do zrddet zasilania innych niz okreslone w niniejszej
instrukcji.

520-800-MUM - Rev 1.01
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SIBELSOUND DUO zostat zaprojektowany wytacznie do uzytku przez pracownikéw stuzby zdrowia, pod nadzorem i przeszkoleniem
lekarza. Zaleca sie, aby uzytkownicy byli przeszkoleni w zakresie technik audiometrii. Uzytkownicy powinni zapoznaé sie z
obstugg urzadzenia przed uzyciem go u pacjentéw. Wszystkie informacje niezbedne do obstugi sq dostepne w niniejszej instrukcji
obstugi.

SIBELSOUND DUO jest odpowiedni dla pacjentéw w wieku powyzej 4 lat, o poziomie fizycznym i psychicznym pozwalajgcym na noszenie

stuchawek lub wibratora oraz zdolnych do korzystania z przycisku reakcji pacjenta lub do dawania wskazowek technikowi, za
pomocg gestéw, o ich percepcji stuchowej.

1.3. OGRANICZENIA STOSOWANIA. PRZECIWWSKAZANIA

Testy muszg by¢ interpretowane przez lekarza i tylko lekarz moze wskazac leczenie, ktére nalezy zastosowac. Pracownik stuzby
zdrowia musi wzig¢ pod uwage objawy pacjenta przed wykonaniem badania audiometrycznego. Za akceptowalno$¢ testu
odpowiada pracownik stuzby zdrowia. Audiometr nie moze by¢ uzywany, gdy waznos$¢ wynikow moze by¢ zagrozona przez
czynniki zewnetrzne.

Badania audiometryczne wymagaja wspotpracy pacjenta; pacjent musi nacisngé przycisk ostrzegawczy w momencie wykrycia
bodzcéw. Lekarz musi oceni¢ zdolno$¢ pacjenta do poddania sie badaniu audiometrycznemu. Szczegdlng uwage nalezy zwrécic
na dzieci, osoby starsze i pacjentéow niepetnosprawnych.

Norma EN ISO 8253-1 okre$la pewne wymagania dotyczace warunkéw hatasu w s$rodowisku podczas wykonywania badan
audiometrycznych. Zaleca sie =zainstalowanie audiometru w dzwiekoszczelnej kabinie do przeprowadzania testow
audiometrycznych lub zastosowanie urzadzen redukujgcych hatas w stuchawkach, aby nie naruszy¢ waznosci wynikow. W celu
podtaczenia audiometru nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi kabiny lub z instrukcjg obstugi urzadzenia do redukcji hatasu.

1.4. A OSTRZEZENIA

Nalezy uzywaé wytacznie SIBELSOUND DUO z akcesoriami dostarczonymi przez producenta lub sprzedawce, lub takimi, ktére sg
zgodne ze specyfikacjg niniejszej instrukcji. Uzywanie innych akcesoriéw z SIBELSOUND DUO moze spowodowaé uszkodzenie
urzadzenia, zwiekszenie emisji elektromagnetycznej lub zmniejszenie odpornosci.

Akcesoria nalezy trzymac za ich najsilniejsze czesci (np. ztacza podczas manipulowania kablem USB). NIE nalezy ich moczy¢ ani
narazac¢ na bardzo gwattowne zmiany temperatury. NIE NALEZY nadmiernie obcigzac akcesoriow i audiometru. W szczegolnosci
nalezy unikaé ciggniecia lub zginania jakichkolwiek czesci kabli.

NIE odtaczaj kabla od urzadzenia, ciagnac go za przewdd. Mozesz uszkodzi¢ urzadzenie lub akcesoria, zmniejszajac produkt
bezpieczenstwo. Kabel nalezy zawsze trzymac za wtyczke.

520-800-MUM - Rev 1.01
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Nie nalezy uzywac akcesoriéw o pogorszonej jakosci (zasilacz lub kabel USB oraz akcesoria z uszkodzonymi obudowami, kablami
lub ztgczami)

poniewaz istnieje ryzyko wystapienia skurczéw.

W celu uzyskania nowych akcesoriéw nalezy skontaktowac sie z firmg SIBEL S.A.U. lub ze sprzedawca.

W przypadku otrzymania produktu z uszkodzonym opakowaniem, NIE NALEZY uzywaé urzadzenia i nalezy skontaktowad sie z
firma kurierska,

dealer lub serwis posprzedazowy SIBEL S.A.U.

NIE WOLNO uzywa¢ SIBELSOUND DUO poza okreslonymi warunkami $rodowiskowymi uzytkowania i przechowywania.

NIE WOLNO uzywa¢ SIBELSOUND DUO w poruszajacych sie $rodkach transportu.

NIE uzywaj przetwornikow (stuchawek lub wibratora kostnego), ktore nie zostaty skalibrowane z audiometrem. Na etykiecie
kazdego akcesorium znajduje sie numer seryjny audiometru, z ktérym zostato ono skalibrowane.

W przypadku przegrzania urzadzenia podczas uzytkowania, nalezy natychmiast wytgczy¢ urzadzenie i skontaktowaé sie z serwisem
posprzedazowym firmy SIBEL lub z Panstwa

dealer.

Sprzet nalezy umiesci¢ w bezpiecznej pozycji, aby unikng¢ upadku, ktéry moze spowodowac uszkodzenie sprzetu lub szkody dla
pacjenta i/lub uzytkownika.

Chron swoje urzadzenie przed wstrzasami i wibracjami. Podczas transportu umie$s¢ wszystkie elementy wewnatrz torby
transportowej. Zapewnia ona wystarczajaca ochrone przed niewielkimi przypadkowymi uderzeniami. Urzadzenie i akcesoria
nalezy zawsze transportowaé w torbie transportowej. Zapewnia ona ochrone przed niewielkimi przypadkowymi uderzeniami.
Wyjmij baterie, jesli nie uzywasz audiometru przez dtuzszy czas.

RYZYKO ELEKTRYCZNE

SIBELSOUND DUO nie jest przeznaczony do stosowania z innymi zrédtami energii, ktére nie zostaty opisane w niniejszej instrukcji.
NIE WOLNO probowaé otwierac¢ urzadzenia. W przypadku nieprawidtowego dziatania lub nieoczekiwanego dziatania, nalezy
skontaktowac sie z serwisem posprzedazowym firmy SIBEL lub

u swojego sprzedawcy.

NIE uzywaj wielu gniazdek sieciowych, aby nie pogorszy¢ bezpieczenstwa elektrycznego.

Zgodnie z normg EN60601-1 urzadzenie jest klasyfikowane jako pracujgce w trybie ciagtym.

520-800-MUM - Rev 1.01
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Podstawowe dziatanie obejmuje generowanie sygnatéw akustycznych lub wibracyjnych (zgodnych z okreslong doktadnosciq i/lub
zapewniajacych, ze nie jest mozliwe postawienie btednej diagnozy pacjenta), prezentacje poziomoéw styszenia i przechowywanie
kompletnych danych w pamieci. Komunikacja z komputerem nie jest uwazana za dziatanie podstawowe, pod warunkiem ze
zapewnione jest przechowywanie kompletnych danych.

RYZYKO PORAZENIA PRADEM ELEKTRYCZNYM

Nie dopuszcza sie czesci do czasowego zanurzenia w wodzie. MOZE SPOWODOWAC WYtADOWANIA ELEKTRYCZNE

Nalezy zawsze unika¢ kontaktu cieczy z wewnetrznymi czesciami urzadzenia i ztaczami.

SIBELSOUND DUO jest przeznaczony do stosowania w potaczeniu z aplikacja, taka jak oprogramowanie do audiometrii W50, ktéra
dziata na urzadzeniu zewnetrznym. Urzadzenie to musi spetniac¢ aktualne normy bezpieczenstwa elektrycznego i kompatybilnosci
elektromagnetycznej. RYZYKO WYBUCHU

System nie jest przeznaczony do pracy w $rodowisku wybuchowym ani w obecnosci tatwopalnych srodkéw znieczulajacych lub
gazoéw jakiegokolwiek rodzaju. MOZE SPOWODOWAC WYBUCH.

RYZYKO SKAZENIA

Czyszczenie i konserwacje urzadzenia oraz akcesoriow nalezy przeprowadzac z okreslong czestotliwoscig i zgodnie z zaleceniami
zawartymi w niniejszej instrukcji, aby zachowac¢ bezpieczenstwo produktu.

RYZYKO ZAKLOCEN

Jest to elektroniczne urzadzenie medyczne; dlatego wymaga specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych kompatybilnosci
elektromagnetycznej (EMC): musi by¢ zainstalowane i oddane do uzytku zgodnie z informacjami dotaczonymi w zataczniku 4.
KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA.

NIE uzywaj systemu w obecnosci urzadzen radiowych, takich jak telefony komodrkowe, nadajniki i podobne urzadzenia
generujace emisje o czestotliwosci radiowej. Nalezy przestrzegac¢ zalecen dotyczacych odlegtosci separacji okreslonych w deklaracji
producenta dotyczacej kompatybilnosci elektromagnetycznej zawartej w niniejszej instrukcji.

NIE WOLNO uzywa¢ SIBELSOUND DUO obok lub w stosie z innymi urzadzeniami. Moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie.

NIE WOLNO uzywac systemu w srodowisku MRI.

520-800-MUM - Rev 1.01
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1.5. USUWANIE ODPADOW URZADZEN ELEKTRYCZNYCH I ELEKTRONICZNYCH PRZEZ UZYTKOWNIKOW W
PRYWATNYCH GOSPODARSTWACH DOMOWYCH W UE

E A NIE WOLNO wyrzucaé audiometru SIBELSOUND DUO, akcesoriéw i/lub baterii wraz z odpadami domowymi.
1I?osl:_arclf go do wyznaczonego punktu zbiérki w celu recyklingu zgodnie z wymogami prawnymi obowiazujacymi w
woim kraju.

Urzadzenie korzysta z baterii litowej, moze tez uzywac baterii NiMh lub alkalicznych.

Aby uzyskac dalsze informacje na temat prawidtowej utylizacji produktu i jego akcesoriéow, nalezy skontaktowac sie z dziatem
obstugi klienta firmy SIBEL S.A.U. lub dystrybutorem.

520-800-MUM - Rev 1.01
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2. INSTALACIA INSTRUKCIE

Przed pierwszym uzyciem urzadzenia nalezy wybrac jezyk zgodnie z opisem w rozdziale 3.5 KONFIGURACIA URZADZENIA.
Podtaczy¢ wszystkie niezbedne akcesoria do tylnej czesci urzadzenia, zgodnie z opisem w punkcie 3.1, upewniajac sie, ze kable nie
beda przeszkadzac

z praca.

2.1. GROWNE SPECYFIKACJE

SIBELSOUND DUO jest dostepny w dwoch modelach, o nastepujacej specyfikacii:

FUNKCIJONALNOSCI A AOM Interkomunariusz
Dwa kanaty Aktualizacja oprogramowania sprzetowego
Pure Tone Air Conduction
Przewodzenie kostne Pure Tone CONNECTIVITY
: USB 2.0 do PC
Maskowanie za pomocg szumu waskopasmowego
. . Ethernet
Czestotliwosci posrednie (125, 750, 1500 Hz)
OPCIJE

Wewnetrzna baza danych (> 1000 testow)

Test automatyczny Hugshon-Westlake

Eksport danych (XML, PDF lub CSV)

Wewnetrzna baza danych (> 1000 testéw)

Modulacja czestotliwosci (Warble)

Oprogramowanie do audiometrii W50 (Licencja)

odzac na strone . OpTYCZNE . Nie uwzglednk.

Niniejszy audiometr zostat wyprodukowany zgodnie ze Scistgq kontrolg jakosci. Jednak podczas transportu lub przechowywania
mogg zdarzy¢ sie wypadki. Z tego powodu zaleca sie sprawdzenie stanu urzadzenia i jego akcesoridw przed instalacjg. Nie nalezy
wyrzuca¢ opakowania do momentu catkowitego sprawdzenia poprawnosci dziatania urzadzenia.

Diagnoza (Coulcil, IMSS Mexico, ELI, SAL, Klockhoff)

Obliczanie ubytku stuchu

Oprogramowanie do audiometrii W50 (Demo)

520-800-MUM - Rev 1.01



( Sibelmed,) seesouno DUO - Instrukcja

2.2. WYKAZ ZAWARTOSCI STRONY

KOD. ‘ 1L0SC | |OPIS

A | AOM

AUDIOMETR

-— 1 g. SIBELSOUND DUO SN: 208 -.

INSTRUKCJA OBSEUGI SIBELSOUND DUO
(DOK.520-800-MU REV: )

AKCESORIA OPCIONALNE
AKCESORIA
STANDARDOWE 09134 1 - OPCJA AUTOMATYCZNE)
AUDIOMETRII
OPCIA EKSPORTU
03658 1 KABEL USB TYP A-B 2.0, POLACZENIE PC ETHERNETOWEGO
09505 1 o © KABEL ETHERNET
x « OPCJA OPROGRAMOWANIA
03024 1 ﬁ TRYB DEMO W50 OPROGRAMOWANIE DO SPRZETOWEGO
AUDIOMETRII
03673 4 ‘ BATERIA ALKALICZNA 1,5V LR6 A
01807 1 ! PRZELACZNIK REAKCII PACJENTA
02303 1 ﬁ LICENCIA NA OPROGRAMOWANIE
w50
09460 1 @ ZESTAW PRZETWORNIKA POWIETRZA (DD45) 02260 1 ZESTAW DO PRZEWODZENIA
. POWIETRZA (TDH39)
B 03078 ) i i TLUMIKI DZWIEKU DLA
02258 1 ZESTAW SEUCHAWEK Z PRZEWODNICTWEM
- KOSTNYM B71W PRZEWODNICTWA POWIETRZNEGO|
- (AUDIOCUPS)
09489 1 TORBA TRANSPORTOWA .
Wchodzac na strone . Opcjona . Nie ttt
- ‘ Inie
09459 1 ZEWNETRZNY ZASILACZ SIBELSOUND DUO
—

520-800-MUM - Rev 1.01
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2.3. KALIBRACJA

Zaleca sie kalibracje przetwornikow oraz ogdlne sprawdzenie ich systemdéw bezpieczenstwa, ustawien, funkcji itp. z
czestotliwoscig nie przekraczajaca dwunastu miesiecy (EN ISO 8253-1) lub w przypadku podejrzenia nieprawidtowego dziatania
urzadzenia.

Urzadzenie musi by¢ skalibrowane zgodnie ze wskazaniami producenta, dostepnymi dla Dziatdéw Technicznych lub personelu
upowaznionego.

przez SIBEL S.A.U.

3. INSTRUKCJA OBSLUGI :
3.1. ROZMIESZCZENIE ELEMENTOW STERUJACYCH I ZLACZY B
Przycisk ON / OFF

Regulacja intensywnosci

Regulacja czestotliwosci

Przycisk sygnatowy

Ekran dotykowy

tacznik odpowiedzi pacjenta

Ztacze przetwornika kostnego

Prawe ztacze stuchawkowe
Lewe ztacze stuchawkowe
Ztacze Ethernet

Ztacze USB

Zewnetrzne ztacze zasilania

F R+ T OOMMOO® P>
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3.2. KORZYSTANIE ZE SPRZETU

Aby wiaczy¢ urzadzenie, naci$nij przycisk ON/OFF (A) w dolnej czesci ekranu. Podczas uruchamiania, urzadzenie przeprowadza
proces samokontroli dla wszystkich podtgczonych akcesoriéw oraz dla kalibracji. Jesli zostanie wykryty problem, pojawi sie ekran
ostrzegawczy z niepodtgqczonymi akcesoriami i/lub datg ostatniej kalibracji.

EKRAN GLOWNY

Ustawienie i wskazanie daty i godziny
Identyfikator aktualnego pacjenta oraz dostep do
edycji danych pacjenta

Wskaznik potaczenia z siecig Ethernet

Ustawienie jasnosci ekranu

Wskaznik baterii / zasilania i wybér rodzaju baterii
Ton ciagty / pulsujacy

Czysty / Warble Tone (FM)

Wybor i wskaznik poziomu maskowania

i  Wybor ucha do sprawdzenia, Prawe (R) / Lewe (L) : 7 v i
j  Wskaznik intensywnosci !

k Wskaznik czestotliwosci

T Q = 0 a 0

Elementy ekranu gtdwnego mozna dostosowaé w taki sposob, aby urzadzenie zawsze uruchamiato sie z tg sama konfiguracja (zob.
rozdziat 3.5 KONFIGURACIA URZADZENIA).

Ekran gtéwny pozwala uzytkownikom na bezposrednie i natychmiastowe wykonanie testu. Po naci$nieciu przycisku aplikacji

dzwieku (D), audiometr bedzie emitowat wybrany ton, w wybranym trybie i uchu. Na $rodku ekranu pojawi sie syn‘bl
aby wskazac, ze sygnat jest aplikowany do pacjenta. Aby zmieni¢ tryb aplikacji sygnatu na Inverted Mode, nacis$nij jednoczesnie
przyciski C i D. Naci$nij ponownie, aby wytaczy¢ tryb odwrdcony.
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Nacisnij przycisk C, aby witaczy¢ interkom, i naciskaj go podczas rozmowy z pacjentem. Na $rodku ekranu,

ki
ikona = wskaze, ze domofon jest w uzyciu.

Mask
Po nacisnieciu przycisku , warto$¢ maskowania bedzie miga¢; obré¢ ustawienie intensywnosci (B), aby ja zmienic.

Naciéniju , aby zmieni¢ tryb badania, pomiedzy trybem powietrznym (A), powietrznym z maskowaniem (AM), kostnym (O) lub
kostnym z maskowaniem (OM) Model A oferuje tylko tryb powietrzny (A). Jesli dostepna jest opcja Audiometrii Automatycznej,
ten tryb testu moze byc¢ réwniez wybrany (Auto HW).

Naasna_c- aby wyswietli¢ dane dla biezacego

testu. NauancU aby utworzy¢ nowego pacjenta.

Naasnu@ aby zapisac biezacy test (ikona zmieni sie naw wskazujac, ze test zostat juz zapisany).

NaC|sna_c- aby uzyskac¢ dostep do Menu Gtéwnego, z nastepujacymi opcjami:

- hij Konfiguracja badania (patrz: sekcja 3.4)

- B Konfiguracja sprzetu (patrz punkt 3.5)

- D Baza danych (patrz punkt 3.8)

- B Konserwacja (patrz rozdziat 4)

- D Powrot

- . Ekran gtéwny
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3.3. INSTALACIJA BATERII

NIE WOLNO uzywac typow baterii innych niz okreslone w niniejszej instrukcji. NIE WOLNO uzywac

akumulatoréw o obnizonej jakosci, poniewaz
istnieje ryzyko podraznienia skéry i uczulenia.
& Nalezy przestrzegac polaryzacji wskazanej w komorze baterii. W przeciwnym razie urzadzenie nie wlaczy sie.
Aby zainstalowa¢ lub wymienié baterie w urzadzeniu SIBELSOUND DUO, nalezy wykonaé nastepujace czynno$ci:
e Wylaczy¢ urzadzenie. Jesli masz zewnetrzny zasilacz, upewnij sie, ze nie jest on podtgczony do urzadzenia.
e Otworz komore baterii luzujac $rube.
e Wyjacé zuzyte baterie i/lub wtozy¢ nowe zgodnie z przedstawiong polaryzacja.
e Zamknij komore baterii ponownie dokrecajac $rube.
e Wiacz ponownie urzadzenie (lub podtacz zasilanie).

SIBELSOUND DUO posiada wskaznik stanu baterii (e). Jesli wskaznik $wieci na z6ttoi ' |, oznacza to, ze jest mniej niz 25%
tadowanie baterii; jesli jest czerwonyj ., poziom natadowania baterii jest ponizej 10%. Wymien baterie tak szybko, jak to
mozliwe.

Aby zoptymalizowa¢ zywotnosc¢ baterii, zaleca sie ustawienie jasnosci na 50%.

Gdy urzadzenie nie jest uzywane przez dtuzej niz 3 minuty, ekran wytaczy sie, aby oszczedzac energie. Dotknij ekranu lub
dowolnego przycisku, aby

reaktywowac ekran.

3.4. TEST CONFIGURATION

To menu pozwala uzytkownikom dostosowac testy audiometryczne we wszystkich trybach, w zaleznosci od ich potrzeb.
Naciéﬂa@ aby wybrac czestotliwosci, ktére majg by¢ badane podczas

testév@alnych. Nacisnij aby wybrac rézne dostepne

diagnozy (patrz rozdziat 3.7).

NaciénijJ , aby spersonalizowac wartosci domysine ekranu gtéwnego, ktore bedq stosowane przy kazdym uruchomieniu

urzadzenia (tryb, typ tonu, ucho poczatkowe, intensywnos$¢ i czestotliwosci poczatkowe, itp.)
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au
Nacisnij przycisk , aby wybraé metode oszczedzania progu (reczna, automatyczna zgodnie z ostatnim zastosowanym poziomem

lub automatyczna zgodnie z poziomem pacjenta).
odpowiedz).
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o Mask
Nacis by wigczy¢ automatyczne maskowanie. Po wtgczeniu tej funkcji na ekranie gtownym wyswietlana jest ikona , a poziom
maskowania zmienia sie automatycznie po zmianie zastosowanego natezenia, dzieki czemu rdznica pozostaje stata. Po

Mask
wytgczeniu, na ekranie gldwnym wyswietlana jest ikona . , @ poziom maskowania musi by¢ modyfikowany recznie i niezaleznie
od wybranego poziomu sygnatu.

NS
i wskazuje, ze stosowana jest korekta HL zgodnie ze standardem ANSI. Naci$nij, aby zmieni¢ typ korekcji. Q
oznacza, ze stosowana jest korekcja HL zgodnie ze standardem ISO.

U wskazuje, ze odwrdcony ton jest wytgczony. Nacisnij, aby aktywowaé; na ekranie pojawi sie;LJ .

Naciénijf!&’a , aby uzyskac¢ dostep do automatycznej konfiguracji testu audiometrii Hughsona-Westlake'a, opcjonalnej we
wszystkich modelach (patrz rozdziat 3.10).

3.5. SPRZET KONFIGURACJA
To menu pozwala uzytkownikom na dostosowanie konfiguracji urzadzenia do swoich potrzeb.

&

Nacisnij przyciskl" , aby wybrac¢ jezyk urzadzenia.

NausnuB ‘ 235 aby

ustawi¢ date i godzine. Ta konfiguracja moze by¢ réwniez dostepna po naci$nieciu wskaznika daty/czasu na goérnym pasku
dowolnego ekranu.

Naciénijm , aby ustawi¢ szablon konfiguracji zapisany w urzadzeniu.

Nacis’nij@ , aby zapisac biezacq konfiguracje sprzetu jako Template Configuration, tak aby mozna jg byto przywroéci¢ w dowolnym
momencie.

()
Naciéniju , aby zabezpieczy¢ dostep do urzadzenia za pomocg kodu PIN.
—

Naciénij@g , aby uzyskac¢ dostep do ustawien pofaczenia Ethernet i eksportu danych, opcjonalnie we wszystkich modelach (patrz
rozdziat 3.10).
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3.6. TONAL TEST
UWAGI OGOLNE

Audiometria tonalna jest podstawowym badaniem w diagnostyce ubytku stuchu; polega na okresleniu poziomu progu styszenia za
pomocg powietrza i/.

lub przewodnictwo kostne, z lub bez maskowania.

Istniejg rézne procedury przeprowadzania badania; pracownik stuzby zdrowia musi okresli¢, ktéra procedura jest najbardziej
odpowiednia dla kazdego pacjenta. Zaleca sie zbadanie co najmniej 4 czestotliwosci poprzez przewodnictwo powietrzne (500,
1000, 2000 i 3000 lub 4000 Hz) dla obu uszu.

Testy powinny by¢ przeprowadzane przez technika przeszkolonego w zakresie wykonywania testéw audiometrycznych, poniewaz
musi on zdecydowa¢, ktére ucho ma byc¢ testowane jako pierwsze (zwykle to, ktére ma lepszy stuch), czy maskowanie jest
wymagane, czy tez nie, czy pacjent daje spdjne odpowiedzi (SIBELSOUND DUO ostrzega w przypadku rozbieznosci) i czy
konieczne jest przerwanie testu.

Najlepiej, aby badania trwaty krécej niz 20 min, aby zapobiec zmeczeniu pacjenta.
PRZYGOTOWANIE I INSTRUKTAZ PACJENTA

Przed wykonaniem badania nalezy wykonac¢ badanie otoskopowe pacjenta w celu zidentyfikowania ewentualnych przeszkdéd w
zewnetrznym
kanat stuchowy, ktéry wymagatby ekstrakcji.

Zaleca sie, aby pacjent przybyt na miejsce testu co najmniej 5 minut wczesniej, aby unikna¢ ewentualnego narazenia na wysoki
poziom hatasu lub wczesniejszej aktywnosci fizycznej, ktéra mogtaby zmieni¢ wyniki testu.

Przed rozpoczeciem technik powinien udzieli¢ pacjentowi instrukcji dotyczacych procedury badania, wskazujac m.in:

e  Ktore ucho zostanie zbadane jako pierwsze.

e 0Ogolna sekwencja prezentacji tondw.

e Jak wskaza¢ odpowiedz za pomocga przycisku odpowiedzi pacjenta (lub gestow).

e Kiedy pacjent ma udzieli¢ odpowiedzi (kiedy ustyszy sygnat dzwiekowy, a nie kiedy wydaje mu sie, ze go styszy).

Pacjenci powinni zdja¢ okulary i/lub akcesoria oraz zwigza¢ wiosy do tytu, jesli mogq one uniemozliwi¢ prawidtlowe umieszczenie

stuchawek lub wibratora kostnego. Podczas zaktadania stuchawek na przewodnictwo powietrzne nalezy upewnié¢ sie, ze
CZERWONA stuchawka znajduje sie na prawym uchu pacjenta, a NIEBIESKA na lewym.
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DANE PACIENTA

o~
Przed rozpoczeciem testu naciéniju na ekranie gtéwnym, aby zarejestrowac pacjenta w audiometrze. Zostanie wyswietlony
ekran edycji danych pacjenta; wprowadz jego dane identyfikacyjne (numer ID, numer historii klinicznej itp.), imie i nazwisko.
Jesli wybrano diagnoze ELI, nalezy rowniez wprowadzi¢ wiek i pte¢ pacjenta.

Opcjonalnie mozna réwniez wiaczyc¢ tryb automatycznego identyfikatora. Audiometr automatycznie przypisze kolejny numer do

nowego pacjenta (poprzedzonego symbolem # w identyfikatorze), wiec nie trzeba bedzie wpisywaé imienia i nazwiska pacjenta.

-~
Po wiaczeniu tego trybu nacisniecie przyciskuu na ekranie gtbwnym powoduje utworzenie nowego pacjenta z odpowiednim
numerem identyfikacyjnym, a ekran edycji danych pacjenta nie pojawia sie.

Wczesniej zapisanego pacjenta mozna réwniez wybrac z bazy danych, naciskajac przyciskf ] na ekranie danych pacjenta.

W kazdej chwili podczas badania mozna uzyskac¢ dostep do danych pacjenta, naciskajgc pole identyfikatora pacjenta (b) na
goérnej belce ekranu. Uwaga: Podczas tworzenia nowego pacjenta, jesli istnieje trwajacy test z niezapisanymi wartosciami,
wyswietlany jest komunikat ostrzegawczy, aby mozna byto je zapisa¢ przed rozpoczeciem nowego testu.

USTAWIENIE PROGU StYSZALNOSCI

Aby ustawié prog styszenia dla okreslonej czestotliwosci, wykonaj nastepujace kroki:
e Wybierz czestotliwos¢, ktorg chcesz zbadaé, obracajac ustawienie czestotliwosci (C). Zwykle zaczyna sie to od 1000 Hz
czestotliwosc.
e  Wybierz poziom sygnatu, ktory chcesz zastosowac, obracajac ustawienie Intensity (B). Mozesz zacza¢ od poziomu, ktéry jest
wyraznie styszalny
dla oséb zdrowych, na przyktad 40 dB.
e  Zastosuj ciagty ton przez 1 lub 2 sekundy, naciskajac przycisk Zastosuj sygnat (D).
e  Gdy pacjent nacisnie swdj Przycisk Reakcji, tto ekranu gtéwnego zmieni kolor na zielony.
e Jesli pacjent odpowie przed zastosowaniem sygnatu lub ponad 2 sekundy po jego zastosowaniu, tto ekranu zmieni kolor na
czerwony, co oznacza, ze odpowiedZ pacjenta nie jest spdjna. Zastosuj sygnat ponownie, az do uzyskania spodjnej
odpowiedzi, lub ponownie wydaj pacjentowi polecenia.
Jesli pacjent udzieli poprawnej odpowiedzi, zmniejsz natezenie o 10 dB i ponownie zastosuj ton.
Kontynuuj zmniejszanie intensywnosci w krokach co 10 dB i stosowanie tondéw az do braku reakcji ze strony pacjenta.
Jesli pacjent nie reaguje, zwiekszaj natezenie dzwieku w krokach co 5 dB, az do uzyskania odpowiedzi.
Za kazdym razem, gdy pacjent reaguje, zmniejsz natezenie o 10 dB, a za kazdym razem, gdy nie ma reakcji, zwieksz
natezenie
o5 dB.
e QOdstepy czasowe miedzy tonami muszg by¢ zmieniane losowo, tak aby pacjent nie przewidziat, kiedy nastgpi ton
stosowane. Odstep miedzy dwoma tonami musi by¢ zawsze dtuzszy niz czas ich trwania.
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e  Po uzyskaniu 2 odpowiedzi na 3 proby na tym samym poziomie (lub 3 odpowiedzi na 5 préb), bedzie to przestuchanie
prog dla wybranej czestotliwosci.

e Nacisnij ustawienie intensywnosci (B), aby zapisa¢ warto$¢ progowa. Wartosci intensywnosci i czestotliwosci bedg
wyswietlane w kolorze zielonym przez 1 sekunde.

Audiometr mozna skonfigurowac tak, aby zapisywat progi automatycznie, bez koniecznosci naciskania Ustawienia intensywnosci.
I

Aby wigczy¢ te opcje, nalezy wejs¢ do menu KONFIGURACIA TESTOWAJ i nacisna¢ przycisk-& . Zostanie wyswietlone menu
umozI|W|ance wybor pomiedzy dwoma metodami automatycznego zapisu:
Ostatni zastosowany poziom: ostatni poziom natezenia, dla ktérego zastosowano sygnat, zostanie zapisany jako prdg.
e Odpowiedz pacjenta: ostatni zastosowany poziom, dla ktérego pacjent udzielit poprawnej odpowiedzi za pomoca przycisku
odpowiedzi, bedzie
zapisane jako prog.

Aby przeprowadzi¢ test tonalny przewodnictwa powietrznego, nalezy wykonac¢ nastepujace kroki:
e Na ekranie gtdwnym wybierz tryb przewodzenia powietrza (u ).
e  Wybierz pierwsze ucho do badania (m / ), tryb prezentacji tonu (ciqg+y= lub pulsujacy ) oraz rodzaj tonu (czysty

lub Warble

e  Wybierz czestotl)lwosc 1000 Hz, ustaw prog styszalnosci i zaplsz go, wykonUch czynnoscn opisane powyzej.

e Nastepnie nalezy wybrac czestotllwosc bezposrednio powyzej i ustawic odpowiedni prég styszenia.

e  Kontynuuj badanie réznych czestotliwosci w kolejnosci rosnacej, az do osiggniecia najwyzszej z nich. Nastepnie wybierz
czestotliwos¢ bezposrednio ponizej 1000 Hz i ustaw progi styszenia w kolejnosci malejacej (na przyktad: 1000, 1500, 2000,
3000, 4000,

6000, 8000, 750, 500, 250, 125).

e Nie jest konieczne badanie wszystkich czestotliwosci. Audiometr mozna skonfigurowac tak, aby pokazywat tylko te, ktére

zamierzasz zbadac¢. Dokonuje sie tegoE()]przez menu konfiguracji testu (patrz rozdziat 3.4).

e  Po zbadaniu pierwszego ucha, nacisnij
drugie ucho.

(lub ), aby przejs$¢ do drugiego ucha i zbadac wszystkie czestotliwosci dla
e W kazdej chwili podczas testu, mozna przejrze¢ zapisane progi naciskajahcrmranie gtdwnym (patrz rozdziat DANE TESTOWE)

e  Po ustawieniu wszystkich progow (lub w dowolnym momencie podczas ia), nacisnij na ekranie gtéwnym (lub na ekranie
Dane badania)

aby je zapisac. Jesli opcja Eksport danych jest dostepna, a opcja Automatyczny eksport jest wtgczona, pliki zostang automatycznie
wystane do sieci.
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BADANIE TONU PRZEWODNICTWA KOSTNEGO
& Z wibratorem kostnym nalezy obchodzi¢ sie ostroznie, poniewaz drobne uderzenia moga go uszkodzié.

W tym rodzaju testu ton jest aplikowany przez wibrator kostny. Bardzo wazne jest prawidlowe ustawienie wibratora, aby wyniki
byty wiarygodne. Wibrator umieszcza sie na kosci wyrostka sutkowego; zastosowany ton bedzie o kilka decybeli wyzszy od progu
styszenia, nalezy poinstruowac pacjenta, aby przesuwat go wzdtuz kosci wyrostka sutkowego, az znajdzie punkt, w ktérym styszy
go najbardziej. Upewnij sie, ze wibrator jest idealnie przytozony do kosci wyrostka sutkowego i ze nie dotyka matzowiny usznej,
aby zapobiec przewodzeniu chrzestnemu.

Test tonalny na przewodnictwo kostne wykonuje sie doktadnie w taki sam sposéb jak na przewodnictwo powietrzne, z
nastepujacymi wyjatkami:

e  Wibrator kostny nalezy umiesci¢ na kosci sutkowej pacjenta, na pierwszym badanym uchu (nie nalezy uzywac stuchawek).

e Na ekranie gtdwnym wybierz tryb przewodnictwa kostnego ( )
e Badanie przewodnictwa kostnego nie dopuszcza czestotliwosci 125 i 8000 Hz.
e  Przed badaniem drugiego ucha nalezy wybrac je na ekranie gtdbwnym i zmieni¢ potozenie wibratora kostnego pacjenta.

BADANIE TONALNE PRZEWODZENIA POWIETRZNEGO Z MASKOWANIEM

Ten rodzaj badania wykonuje sie w celu uniemozliwienia pacjentowi ustyszenia tonu testowego przez ucho przeciwne do
badanego; na to ucho nakfadany jest waskopasmowy szum. Zaleca sie wykonanie ponizszych krokdéw w celu ustawienia progu
styszenia z maskowaniem:

e Na ekranie gtdwnym wybierz tryb przewodzenia powietrza z maskowaniem (u )
e  Woybierz ucho do badania i ustaw intensywnos$¢ na poziom réwny progowi styszenia bez maskowania.
Mask
e Nacisnij na ekranie gtdwnym. Wartos$¢ dB wskazana w tej ikonie bedzie migac.
e  Przekreci¢ ustawienie intensywnosci (B), aby ustawi¢ poczatkowy poziom maskowania na wartos¢ progu styszenia
maskowanego ucha.
Mask
e  Nacis$nij ponownie przycisk lub nacis$nij przycisk Intensity Setting (B), aby zapisa¢ poziom maskowania (wartos¢ juz nie

miga)
e Nacisnij przycisk Naktadanie sygnatu (D), aby zastosowa¢ ton. Ton zostanie natozony na badane ucho, a maskowanie
hatas do drugiego.
Zwiekszaj poziom maskowania, az ton bedzie niestyszalny, lub az przekroczy poziom tonu przytozonego do badanego ucha.
Jesli po osiagnieciu poziomu maskowania ton jest nadal styszalny, bedzie to prog styszalnosci. Nacisng¢ przycisk Intensywnosc
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Ustawienie (B), aby je zapisa¢. Wartosci natezenia i czestotliwosci bedg wyswietlane w kolorze zielonym przez 1 sekunde.

e Jesli dzwiek jest maskowany, zwieksz jego poziom, az bedzie ponownie styszalny.

e  Zwiekszy¢ poziom maskowania o 5 dB. Jesli ton jest niestyszalny, zwiekszaj jego poziom, az bedzie ponownie styszalny.

e  Powtarzad ten proces, az ton pozostanie styszalny, nawet jesli poziom maskowania zostat zwiekszony o ponad 10 dB. Bedzie to
progu styszalnosci. Nacisnij ustawienie intensywnosci (B), aby je zapisac.
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e Powtarzad ten proces do momentu zbadania wszystkich pozadanych czestotliwosci, w takiej samej kolejnosci jak w przypadku
badania tonalnego bez
maskowanie.

Jesli chcesz, aby roznica miedzy poziomem maskowania a zastosowanym tonem byta zawsze taka sama, wiacz tryb
automatycznego maskowania w menu Konfiguracja testu (patrz punkt 3.4).
e Na ekranie gtdwnym ustaw zadany poziom tonu.

Mask
e Nasteppie dostosuj poziom maskowania, naciskajac przycisk i przekrecajac ustawienie Intensywnosci (B), az do uzyskania

pozadanej rdéznicy.

e Nacisnij przycisk ponownie lub nacisnij przycisk Intensity Setting (B), aby zapisa¢ poziom maskowania.

e Od tej pory, gdy poziom tonu zostanie zmieniony, poziom maskowania zmieni sie automatycznie w celu utrzymania statego
réznica.

BADANIE TONALNE PRZEWODNICTWA KOSTNEGO Z MASKOWANIEM

Badanie tonalne przewodnictwa kostnego z maskowaniem przeprowadza sie doktadnie w taki sam sposéb jak badanie
przewodnictwa powietrznego z maskowaniem, z wyjatkiem
zZa:

e Umiesci¢ stuchawki na obu uszach pacjenta, a wibrator kostny na kosci sutkowej pierwszego badanego ucha
(sprawdz zalecenia dotyczace prawidtowego umieszczenia wibratora kostnego w rozdziale TEST KOSCI).

e Na ekranie gtbwnym wybierz tryb przewodnictwa kostnego z maskowaniem (u ).

e  Przy pierwszym zwiekszeniu poziomu maskowania nalezy to robi¢ do momentu, gdy ton jest niestyszalny lub gdy przekracza o
40 dB poziom tonu
przytozony do badanego ucha.

e Jesli ton jest nadal styszalny, gdy poziom maskowania jest o 40 dB wyzszy od poziomu tonu, bedzie to prog styszenia.

e  Kontynuowaé badanie w taki sam sposéb, jak w przypadku badania przewodnictwa kostnego z maskowaniem, az do
momentu, gdy ton pozostanie styszalny, nawet jesli
poziom maskowania zostat zwiekszony o wiecej niz 10 dB. Bedzie to prég styszalnosci.

e  Zbadaj pozostate pozadane czestotliwosci (niedopuszczalne sg czestotliwosci 125 i 8000 Hz).

e  Przed badaniem drugiego ucha nalezy wybrac je na ekranie gtdwnym i zmieni¢ tylko potozenie wibratora kostnego pacjenta,
trzymajac stuchawki na obu uszach.
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DANE TESTOWE

Naciénij na ekranie gtébwnym, aby wyswietli¢ tabele danych dla biezacego testu podobng do

ponizszej: Wiersze wskazuja ucho i rodzaj testu:
e RA: prawe ucho, przewodzenie powietrza

e LA: lewe ucho, przewodzenie powietrza

e RO: prawe ucho, przewodnictwo kostne

e LO: lewe ucho, przewodnictwo kostne

Kolumny pokazujq badane czestotliwosci z zapisanymi
wartosciami  progowymi (w dB). Przekrecajac
ustawienie czestotliwosci (D) mozna przesuwac
kolumny tabeli w lewo i w prawo. Aby zmodyfikowac
ktérgkolwiek z wartosci tabeli, nalezy nacisnaé
wartos¢, aby wyswietli¢ gtowne okno, z odpowiednim
natezeniem i czestotliwoscia, w celu ponownego
zdefiniowania takiego progu.

Uwaga: jesli wyswietlane dane odnoszg sie do testu
automatycznego (Hughson-Westlake), zostanie to
wskazane w lewym gérnym rogu tabeli za pomocq

27/06/19 1115 ( 1D: ABO123456789Y }

1000 1500 2000 3000 4000
30 5
(45) (30)

Fs’nijﬁ , aby zobaczy¢ wartosci maskowania, wyswietlane w nawiasach ponizej kazdej wartosci progowej. Jesli test jest

wykonywany bez maskowania,
ten przycisk bedzie wyszarzony.

Naciénijﬁa , aby wyswietli¢ wyniki wybranych diagnoz (patrz rozdziat 3.7)

Naciénijﬂ , aby zapisac test.
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3.7. DIAGNOZY

Audiometr SIBELSOUND DUO oblicza nastepujace diagnozy: )

° 'MINISTERSTWO' DIAGNOZA, ZGODNIE Z MINISTERSTWEM PRACY I SPRAW SPOLECZNYCH, BOE (OFICJALNE PANSTWO
BULLETIN) NO. 22 (26 STYCZNIA 2000).

RADA DIAGNOZOWANIA TERAPII FIZYCZNE] i

DIAGNOZA ZGODNA Z MEKSYKANSKIM INSTYTUTEM UBEZPIECZEN SPOLECZNYCH.

ELI INDEX (Early Loss Index).

SAL INDEX (Speech Average Loss Index).

DIAGNOZA KLOCKHOOF (zmodyfikowana przez Klinike Lavoro w Mediolanie).

Na ekranie Dane testu uzytkownik moze 1 =
, | 27/06/19, 11115,

- [ owmmmy ] Oe!'®
nacianc'm , aby przejs¢ do wyswietlania diagnoz.
Pojawi sie nastepujacy ekran: COUNCIL OF PHYSICAL THERAPY R.E. L.E.

Dla kazdej diagnozy znajduje sie tabela z warto$ciami e M 2 ol
Ubytku Stuchu, Srednich dBs i Ubytku Dwustronnego 26,2 13,8

w kazdym uchu. Nastepnie wyswietlana jest Average dBs £i
klasyfikacja diagnostyczna dla kazdego ucha. Dla Bilateral Loss (%) g
indeksow ELI i Klockhoffa wyswietlana jest tylko ) Siiche 2
klasyfikacja diagnostyczna dla kazdego ucha (bez Right Ear R ——
wartosci ubytku stuchu). —— Normal

Przekre¢ ustawienie intensywnosci (B), aby przewingé -
ekran w gore lub w dot i obejrze¢ wszystkie diagnozy. 1=
Wyswietlone zostang tylko diagnozy wybrane w menu |

KONFIGURACJA TESTU'wl -> DIAGNOZY B

Informacje na temat metod obliczeniowych dla
poszczegolnych diagnoz znajdujg sie w zatgczniku 3.
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3.8. DATABASE
Audiometr SIBELSOUND DUO iosiada baze danych dla maksymalnie 1024 testow. Za kazdym razem, gdy test jest zapisywany

poprzez nacisniecie przyciskuk

, jest on automatycznie zapisywany w wewnetrznej bazie danych urzadzenia. Zapisane zapisy
moga by¢ przegladane w

bazy danych, naciskajqcu z Menu Gtéwnego. Pojawia sie nastepujacy ekran:

Tabela rekordéw sktada sie z 5 kolumn zawierajacych 27/06/2019 1115 ID:ABD123456789Y Oe s
nastepujace informacje:

) Name Date-Time w | Exp
: fg?f&;‘gg&gﬁ'gggjﬁnta 42386594N  PEREZ CAPDEVILA, ... 27/06/19-09:59
e Imie i nazwisko: petne imie i nazwisko pacjenta 27456381K DEL HORNO GARCL.. 22/06/19-11:03
e Data i czas: data i czas rozpoczecia badania 537621984 MORENO, FRANCIS.. 22/06/19-12:31
e  Exp: czy rekord zostat wyeksportowany czy nie |

854728431 ORTIZ, MANUEL 15/06/19~09:03

Przekr_gci’é ukstawienie_intensyzmjoéci (B_)bgabyll(.gaionowo 27456381K DEL HORNO GARCI.. 17/06/19-09:45 ~
przewija¢ kursor wierszy (ciemnoniebieski) przez
rekordy bazy danych. Naci$nij kazdy nagtéwek 42386594N PEREZ CAPDEVILA, ... 14/06/19-10:41 -
kolumny, aby posortowa¢ rekordy w kolejnosci
rosnacej lub malejacej, w zaleznosci od pola. Z . = E -
poziomu ekranu bazy danych mozna wykonad Q Q ; D
nastepujace czynnosci: ~—AN ‘ g - [ g e

. .

e Nacisnijw¥ , aby przeszukac baze danych wedtug tekstu lub daty.

e Jedli dostepna jest opcja Ethernet / Eksport danych, jeden lub kilka rekordow moze zosta¢ wyeksportowanych do sieci
zewnetrznej (patrz rozdziat 3.10). Najpierw nalezy wybraé dane rekordy, naciskﬂc pole dla kazdego wiersza , lub
umieszczajac kursor wierszy na zagdanym rekordzie i naciskajac przycisk ustawienia intensywnosci (B). Mozliwe jest réwniez
wybranie wszystkich rekordéw bazy danych poprzez nacisniecie pola znajdujacego sie na nagtdwku pierwszej kolumny tabeli.

e Nacisna¢ przycisku , aby wyeksportowa¢ wybrane rekordy. W komunikacie zostanie podana liczba rekordow do
wyeksportowania, a po poprawnym wyeksportowaniu zostanie to zasygnalizowane tekstem "OK" w kolumnie "Exp".

. Naciénij , aby usung¢ wybrane rekordy.
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e  Aby usung¢ catg zawartos$¢ bazy danych, rﬁé‘}nij . Pojawiajq sie dwa komunikaty ostrzegawcze; przed kontynuacjg
nalezy je potwierdzi¢,
poniewaz ta czynnos$¢ catkowicie usunie wszystkie informacje w bazie danych.

e Aby rozpocza¢ nowe badanie z pacjentem juz zapisanym w bazie danych, nalezy wybrac pacjenta poprzez wybranie opcji

ez prawej strony, a nastepnie naasmﬁg Pojawia sie ekran gtéwny z wybranym identyfikatorem rekordu pacjenta.

Przyaskh.a jest aktywny tylko wtedy, gdy wybrany jest tylko jeden rekord. Jesli nie ma wybranych rekordéw lub jest ich
wiecej niz jeden, przycisk ten bedzie wyszarzony.

Aby przejrzeé zawartos¢ kazdego rekordu, nalezy umiesci¢ kursor wierszy na wybranym rekordzie i nacisna_c'u . Pojawi sie
tabela Dane testu, w ktorej uzytkownik moze obejrze¢ zapisane progi i wyniki diagnoz.

3.9. POLACZENIE Z OPROGRAMOWANIEM PC

Audiometr SIBELSOUND DUO moze byé uzywany wraz z oprogramowaniem audiometrycznym W50, do wykonywania testéw
audiometrycznych w czasie rzeczywistym, przegladajac dane bezposrednio na ekranie komputera. W tym celu nalezy podtaczy¢
komputer osobisty za pomoca kabla USB do odpowiedniego ztacza na tylnym panelu (K).

Testy w czasie rzeczywistym muszg by¢ wykonywane z gtdwnego ekranu audiometru. Oprogramowanie zarzadza takimi procesami jak
rejestracja pacjenta, przechowywanie progdéw i przechowywanie testow. W zwigzku z tym po zainicjowaniu testu w czasie
rzeczywistym nastepujace funkcje ekranu gtéwnego sg wytgczone:

e Dane z badan

e Nowy pacjent

e  Zapisz test

Badania w czasie rzeczywistym nie sg zapisywane w bazie danych, nie sg tez obliczane diagnozy.

Z oprogramowania W50 uzytkownik moze réwniez pobrac¢ zawarto$¢ swojej bazy danych SIBELSOUND DUO |ub zapis kalibracji w
Format CSV.

Informacje na temat procedury przeprowadzania testdw w czasie rzeczywistym oraz pobierania informacji do komputera
znajdujq sie w instrukcji obstugi oprogramowania W50.

520-800-MUM - Rev 1.01



i 'Sibelmed,)  seesouno DUO - Instrukcja

3.10. AKTYWACIA OPCI1

Oba modele SIBELSOUND DUO posiadajg dwie dodatkowe funkcje, ktére mozna opcjonalnie uzyskaé w celu rozszerzenia mozliwosci
urzadzenia:

e Ethernet / opcja eksportu danych
e  Opcja automatycznej audiometrii (Hughson-Westlake)

Aby wigczy¢ te opcje, nalezy wprowadzi¢ w urzadzeniu kod aktywacyjny. W tym celu nalezy wej$¢ do menu Konserwacja

X =

(u )i nacis’nijd . Pojawia sie ekran z 4 polami na kod, numer seryjny urzadzenia i klawiaturg numeryczna.

Wprowadz kod i nacisnij . Jesli kod jest poprawny, pojawi sie komunikat potwierdzajacy, ze opcja jest aktywna. Powtérz ten
proces

aby wiaczy¢ drugq opcje.

ETHERNET / OPCJA EKSPORTU DANYCH

Dzieki opcji ETHERNET / DATA EXPORT, wyniki testow moga by¢ przesytane do sieci w trzech réznych formatach (PDF, XML o
CSV), do dalszego przegladu i analizy.

Aby skonfigurowaé potgczenie Ethernetowe SIBELSOUND DUO i eksport danych, nalezy wejs¢ do menu KONFIGURACIA
URZADZENIA

L’ji nacis’nij@ . Konfiguracja sieci Ethernet powinna by¢ najlepiej przeprowadzona przez technika IT, ktory zna sieé
gdzie podtaczany jest audiometr.

Naciénij@ , aby skonfigurowaé sie¢ IPv4. Pojawia sie ekran, na ktérym uzytkownik moze recznie wprowadzi¢ dane sieciowe
dotyczace adresoéw IP, maski, bramy, podstawowego DNS i dodatkowego DNS. Opcjonalnie mozna wybrac tryb Auto IP, dzieki
czemu sie¢ przydzieli te adresy dla urzadzenia.

Naciénijd , aby ustawi¢ uzytkownika, hasto i domene dla dostepu do sieci.

Naciénijtj , aby wybraé¢ typ formatu dla eksportowanych plikéw (PDF, XML lub CSV) oraz foldery docelowe w sieci. Mozna
rowniez wiaczy¢ tryb automatycznego eksportu, dzieki czemu przy kazdym zapisie testu biezgce pliki testu sg automatycznie
eksportowane do sieci. Gdy rekordy sg eksportowane z bazy danych, wybrane pliki zostang wygenerowane na tym ekranie i
zapisane w tych samych folderach.
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Jesli Twoj komputer dziata w systemie Windows 10, nalezy wigczy¢ kompatybilnos¢ z Sambg (SMB). Aby to zrobié¢, wejdz do
Panelu sterowania / Programy i funkcje / Witacz lub wytacz funkcje systemu Windows, lub sprawdz u swojego technika IT.

520-800-MUM - Rev 1.01



( 'Sibelmed,  seesouno DUO - Instrukcja PL 31

W przypadku wystgpienia btedu podczas procesu eksportu, pojawia sie komunikat ostrzegawczy
informujacy o rodzaju btedu. Wiecej informacji o formacie plikdéw eksportowych mozna uzyskaé¢ w
Biurze Obstugi Klienta SIBEL S.A.U.

OPCJA AUTOMATYCZNEJ AUDIOMETRII (HUGHSON-WESTLAKE)

Opcja AUTOMATYCZNA AUDIOMETRIA (HUGHSON-WESTLAKE) pozwala uzytkownikom wykonaé test tonalny z przewodzeniem
powietrza (bez maskowania) w szybki, prosty sposdb, przy minimalnej interwencji technika.

= £
Aby spersonalizowac rézne parametry testu automatycznego, wejdz do menu KONFIGURACIA TESTUJ i nacis’nij’.‘;‘a . Ekran
Pojawia sie okno, w ktérym mozna dostosowacé nastepujace elementy testu automatycznego:

Metoda progowa (2/3 lub 3/5)

Rodzaj tonu (ciagty lub pulsujacy)

Poziom poczatkowy (pomiedzy 0 a 70 dB)

Czas losowego wytaczenia (pomiedzy 0 a 2 sekundy)

Czas trwania tonu (od 0,5 do 2 sekund)

Czestotliwosci do zbadania (125, 250, 500, 750, 1500, 2000, 3000, 4000, 6000, 8000 Hz). Czestotliwos¢ 1000 Hz jest
zawsze badana i nie pojawia sie na tym ekranie.
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Aby wykonac¢ test automatyczny, waryb na ekranie gtdwnym. Wyswietlane informacje zalezq od:

I Rodzaj tonu (w zaleznosci od konfiguracji testu
selekcje)

m Rozpoczecie testu (Play)

n Zatrzymanie testu (Stop)

o0 Zapoznanie si¢

p Wybor pierwszego ucha do zbadania, Prawo (R) /
Lewa (L)

40 a8, 1000 H:

Test automatyczny wykonywany jest zawsze przy wiaczonym trybie autozapisu przez reakcje pacjenta. Procedura jest
nastepujaca:

e Nacisngé przycisk‘:' , aby utworzy¢ nowego pacjenta (patrz rozdziat DANE PACJENTA w rozdziale 3.6).
L]
. Nauer! [¥] aby wybrac¢ pierwsze ucho do zbadania.

° Nacisnij przyask' aby rozpoczg¢ proces zapoznawanla sie i poinstruowacé pacjenta o procedurze testowe] Rozpoczyna
sie on od tonéw o czestotllwosu 1000 Hz o réznym natezeniu, na ktore pacjent musi zareagowaé, naciskajac Przycisk
Reakcji Pacjenta. Proces ten identyfikuje poziom intensywnosci zblizony do progu, ktory jest wykorzystywany do rozpoczecia
automatycznego testu.

e  Po zakonczeniu procesu zapoznawczego nalezy nacisngc przyciskn , aby rozpocza¢ test automatyczny. Urzadzenie wyda
rézne tony o réznych czestotliwosciach, postepujac podobnie jak w przypadku testu tonalnego przewodnictwa powietrznego.
Rozpocznie sie od emisji tonu 1000 Hz o natezeniu o 10 dB wyzszym od zidentyfikowanego podczas etapu zapoznawania sie
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z urzadzeniem lub o natezeniu ustawionym jako Poziom Startowy na ekranie konfiguracji testu automatycznego.
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e (Czas trwania i rodzaj tonow sg zdefiniowane na ekranie konfiguracji testu automatycznego. Odstepy miedzy tonami sg
losowe, z minimalnym czasem trwania 2 sekundy i maksymalnym 2 sekundy plus losowy czas Off ustawiony w procesie
konfiguracji.

e  Po okresleniu progu czestotliwosci, wartosci Intensywnos¢ (j) i Czestotliwos¢ (k) zmieniajg kolor na zielony na sekunde, a prég
jest przechowywany.

e Audiometr automatycznie przechodzi na kolejng czestotliwos¢é wybrang na ekranie konfiguracji testow automatycznych, w
takiej samej kolejnosci jak w przypadku testéw tonalnych. Pierwszy poziom tonu zastosowany przy kazdej czestotliwosci
bedzie taki sam jak dla czestotliwosci 1000 Hz.

e  Po zbadaniu wysokich czestotliwosci audiometr ponownie bada czestotliwo$¢ 1000 Hz, aby sprawdzi¢ sp6jnos¢ wynikow. Jesli
réznica miedzy pierwszym a drugim badaniem 1000 Hz jest rowna lub wieksza niz 10 dB, pojawia sie komunikat "Niespojne
wyniki", wskazujacy warto$¢ roznicy, a test zostaje zatrzymany. Jesli réznica jest ponizej 10 dB, test jest kontynuowany,
badajac nizsze czestotliwosci.

e  Po zbadaniu wszystkich czestotliwosci dla pierwszego ucha, audiometr automatycznie przechodzi do drugiego ucha i bada je
pod katem wszystkich czestotliwosci. W przypadku drugiego ucha, badanie 1000 Hz jest wykonywane tylko raz.

e  Po zakonczeniu procesu pojawia sie komunikat "Test zakonczony".

. Nausnu@, aby zapisac test. Jesli opcja eksportu danych jest dostepna, a automatyczny eksport jest wigczony, pliki

zostang automatycznie
wystane do sieci.

o Nausnuu aby wyswietli¢ zapisane progi i diagnozy.
W dowolnym momencie naciénijo , aby wstrzymac test. Nacisnij ponownien , aby wznowic test. Jesli podczas wstrzymywania

testu nie zostat jeszcze ustawiony prég dla biezacej czestotliwosci, test rozpoczyna sig ponownie z tg sama czestotliwoscia, ale z
poziomem znajomosci lub poziomem poczatkowym ustawionym podczas konfiguracji. Po wstrzymaniu naciénij , aby

wyswietli¢ dane testu.

Naciénijn w dowolnym momencie, aby zatrzymad test. Konczy to biezacy test. Uzytkownik moze zapisac test i obejrze¢ wyniki,
ale jesli chce go wznowié, musi zainicjowa¢ nowy test.

Jesli podczas testu chcesz porozmawiaé z pacjentem, nacisnij ustawienie czestotliwosci (D), aby wiaczy¢ interkom. Powoduje to

wstrzymanie testu, tak jak po nacisnieciu przycisku .
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3.11. AKTUALIZACIJA OPROGRAMOWANIA SPRZETOWEGO

Audiometr SIBELSOUND DUO zawiera funkcje aktualizacji programu urzadzenia i zawiera wszystkie ulepszenia, ktére SIBEL S.A.U.
stale rozwija sie dla swoich produktéw. Wykonaj ponizsze kroki, aby zaktualizowa¢ oprogramowanie sprzetowe:

Upewnij sie, ze urzadzenie jest wigczone i prawidtowo podigczone do komputera za pomocq kabla USB.

Nacisnij 7 razy przycisk ustawienia intensywnosci (B) i raz przycisk sygnatu (D), aby wtaczy¢ tryb aktualizacji oprogramowania
sprzetowego.

Pojawia sie ekran startowy, podczas gdy system oczekuje na plik aktualizacji.

Z poziomu oprogramowania W50 Software uruchom operacje wysytania pliku aktualizacyjnego (patrz instrukcja obstugi
oprogramowania W50 Software).

Po sprawdzeniu, ze wystany plik jest prawidlowy, urzadzenie automatycznie aktualizuje oprogramowanie sprzetowe.

Na koniec urzadzenie informuje, czy oprogramowanie sprzetowe zostato pomyslInie zaktualizowane.

Jesli podczas procesu aktualizacji wystgpi btad, urzadzenie informuje o tym uzytkownika, a program nie jest modyfikowany.
Po zakonczeniu procesu aktualizacji naci$nij ekran, aby ponownie uruchomié

urzadzenie. Uwaga: Nie nalezy anulowac raz rozpoczetego procesu aktualizacji

oprogramowania sprzetowego.

3.12. TRANSPORT I PRZECHOWYWANIE

Dwa modele SIBELSOUND DUO zawierajg torbe transportowg do przechowywania urzadzenia i jego akcesoridow, co ufatwia

transport. Torba ta moze by¢ réwniez uzywana do przechowywania urzadzenia, gdy nie jest uzywane. Zaleca sie wyjecie baterii z
komory baterii, jesli urzadzenie nie bedzie uzywane przez ponad tydzien.

520-800-MUM - Rev 1.01



( 'Sibelmed,  seesouno DUO - Instrukcja

4. CZYSZCZENIE I KONSERWACJA
4.1. czysTos¢
A Nie nalezy uzywac substancji $ciernych ani rozpuszczalnikow. Urzadzenie i akcesoria moga zosta¢ uszkodzone.

Urzadzenie i jego akcesoria nalezy czysci¢ wilgotng, miekka szmatkg, wodg z tagodnym mydtem lub alkoholem izopropylowym.
Nastepnie nalezy doktadnie osuszy¢ wszystkie czesci. Upewnij sie, ze do urzadzenia, ztgczy i przytaczy nie dostata sie zadna ciecz
ani ciato obce. Zachowac ostroznos¢, aby nie porysowac ekranu.

Poduszki stuchawek z przewodzeniem powietrza mozna zdja¢ w celu doktadnego wyczyszczenia. Przed wymiang nalezy je osuszyc
szmatka.

4.2. KONSERWACJA ZAPOBIEGAWCZA

Konserwacja zapobiegawcza obejmuje wszystkie te dziatania, ktore utrzymujg sprzet w dobrym stanie technicznym. Zaleca sie,
aby co tydzien wykonywac nastepujace czynnosci:

e  Sprawdzi¢, czy wszystkie potaczenia, akcesoria i inne elementy zewnetrzne sg w idealnym stanie, bez pekniec i uszkodzen
zewnetrznych.

e  Sprawdz, czy wszystkie akcesoria sg prawidtowo podtaczone do tylnego panelu urzadzenia.

e  Sprawdz poprawnos¢ kalibracji urzadzenia. Jesli podczas uruchamiania urzadzenia pojawi sie ostrzezenie o kalibracji, nalezy
skontaktowac¢ sie z dostawcg lub
Dziat Techniczny SIBEL S.A.U.

Niektore podstawowe kontrole urzadzenia mozna wykonaé¢ wchodzac do menu MAINTENANCE (EJ ) -> UNIT TEST E i
postepujac zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie.

W przypadku wykrycia jakiejs anomalii lub nietypowego zachowania urzadzenia nalezy skontaktowac sie z dostawca lub Dziatem
Technicznym SIBEL S.A.U.

4.3. KONSERWACJA KORYGUJACA

Konserwacja korygujaca polega na naprawie i przywroceniu uzytkowania sprzetu, gdy zta praca lub niewtasciwe uzytkowanie
mogto mie¢ wptyw na jego funkcjonalnosc.

W przypadku wykrycia jakiej$ usterki, ktéra uniemozliwia prawidtowg prace urzadzenia, nalezy skontaktowaé sie z serwisem
wsparcia technicznego lub Dziatem Technicznym SIBEL, S.A.U., podajac rodzaj napotkanej anomalii. Dokumentacja techniczna
niezbedna do przeprowadzenia konserwacji naprawczej urzadzenia jest dostepna dla stuzb wsparcia technicznego Iub dla
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personelu technicznego upowaznionego przez SIBEL S.A.U.

520-800-MUM - Rev 1.01



( 'Sibelmed,  seesouno DUO - Instrukcja

5. DANE TECHNICZNE

Klasyfikacja produktéw opieki zdrowotnej

Klasa Ila

Klasyfikacja bezpieczenstwa elektrycznego (EN 60601-
1)

Klasa II / zasilany wewnetrznie
Typ B czesci zamienne

Klasyfikacja typu audiometru (EN 60645-1)

Model A: Typ 4.
Model AOM: Typ 3.

Graficzny ekran dotykowy

95 x 54 (mm.) 480 x 272 (pix.)

Przycisk ON-OFF

Pojemnosciowa

Waga (g.)

600 ok. (bez baterii i akcesoridéw)

Wymiary (mm.)

236 x 197 x 77

Lacznosé

USB 2.0 (komunikacja z oprogramowaniem W50)
Ethernet (eksport danych przez siec)

Zasilanie

4 baterie AA 1,5V, lub zasilacz zewnetrzny (model: ACM06US12 o UES06Wx-120050SPA): wejscie
100- 240 V AC, wyjscie: 12 V DC

Czas pracy na baterii

Okoto 7 godzin, w zaleznosci od sposobu uzytkowania

Warunki pracy

Temperatura 0 do 40 °C
Wilgotno$¢: 15% do 90% (bez kondensaciji)
Cisnienie: od 850 do 1060 hPa.

Transport i przechowywanie

Temperatura =20 do 70 °C
Wilgotnos¢: < 93 % (bez kondensacji) Cisnienie:
850 do 1060 hPa.

Okres uzytkowania

7 lat

Baza danych

> 1,000 testow

Rodzaje testow

Audiometria tonalna. Reczna lub automatyczna. 2 kanaty.
Audiometria automatyczna Hughson-Westlake.

Przetworniki

Przewodnictwo powietrzne: Stuchawki RadioEar DD45 lub Telephonics

TDH39. Progi referencyjne: ISO 389-1 i EN 60318-1

- Przewodzenie kostne: Wibrator RadioEar B71W. Progi referencyjne: ISO 389-3.
- Nominalna impedancja dla stuchawek i wibratora: 10 Ohm.
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- Czyste tony (patrz czestotliwosci w tabeli ponizej).
- Szum w waskim pasmie (NBN). Pasmo zgodne z norma EN 60645-1.
- Modulacja czestotliwosci (FM):

Modulacja: sinusoidalna - 5Hz. Procent modulacji: 10%.

Zrédta sygnatéw

Rodzaj sygnatu Ciagte i pulsujace.
Wzrost sygnatu 5dB

. Ci$nienie akustyczne: +/- 3 dB
Doktadnosé Sita wibracji: +/- 5 dB
Liniowos¢ +/-1dB
Czestotliwos$¢ Dokladnosc 1%

Poziomy sygnaléw przewodnictwa powietrznego

Hz 125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000
Maks. dB HL 70 85 100 100 100 100 100 100 100 100 85
Min. dB HL -10 -10 -10 -10 -10 -10 -10 -10 -10 -10 -10

Poziomy sygnatow maskujacych (NBN)

Hz 125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000
Maks. dB HL 70 85 100 100 100 100 100 100 100 95 85
Min. dB HL -10 -10 -10 -10 -10 -10 -10 -10 -10 -10 -10

Poziomy sygnaléw przewodnictwa powietrznego

Hz 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000
Maks. dB HL 45 60 60 65 65 65 65 65 50
Min. dB HL -10 -10 -10 -10 -10 -10 -10 -10 -10
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6. OBOWIAZUJACE NORMY I DYREKTYWY

Europejska dyrektywa o wyrobach medycznych 93/42/CEE

Dyrektywa ROHS 2011/65/EU

Dyrektywa 2002/96/WE w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE).

Rozporzadzenie WE 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (REACH)
Directiva 94/62/EC relativa a los envases y sus residuos, modificada por 2004/12/EC

System jakosci (EN ISO 13485:2012+AC:2012, EN ISO 9001:2008)

Zarzadzanie ryzykiem (EN ISO 14971:2012)

Bezpieczenstwo urzadzen medycznych (EN 60601-1:2006+AC:2010+A11:2011+A1:2013+AC:2014)
Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna: (EN 60601-1-2:2015)

Audiometria: EN 60645-1:2015

Oprogramowanie dla wyrobow medycznych: (EN 62304:2006+AC:2008+A1:2015)

Uzytecznosé: (EN 60601-1-6:2010+A1:2015 i EN 62366:2008+A1:2015)

Biokompatybilno$¢: Ocena biologiczna wyrobdw medycznych (EN ISO 10993-1:2009+AC:2010)
Dokumentacja i informacja: (EN 1041:2008, EN ISO 15223-1:2016)

Ethernet: IEEE 802.3 10BaseT

INNE NORMY

EN ISO 389-1:2018 Kalibracja przewodzenia powietrza (stuchawki naduszne)

EN ISO 389-3:2016 Wzorcowanie kosci metodq kondukcji kostnej

EN ISO 389-4:1998 Kalibracja waskopasmowego szumu maskujacego

EN ISO 8253-1:2010 Podstawowa audiometria progowa w czystych tonach z przewodnictwem powietrznym i kostnym
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7. SYMBOLE
MANUFACTURER (data producenta, UTYLIZACJA ODPADOW
nazwa i adres producenta) ELEKTRYCZNYCH /
ELEKTRONICZNYCH
- POROZUMIENIE W SPRAWIE
IREF| ODNIESIENIE DO PRODUKTU DYREKTYWY WEEE
SN NUMER SERYINY[LOT Jf GRANICA TEMPERATURY
NUMER PARTIIC€0318
OZNACZENIE CE OGRANICZENIE CISNIENIA ATMOSFERYCZNEGO
( |) STAND-BY OGRANICZENIE WILGOTNOSCI

<+ USB

4o,
T UTRZYMYWAC W SUCHOSCI
E%: ETHERNET

MOZLIWA DO ZASTOSOWANIA CZESC

BF l— OGRANICZENIE UKEADANIA W STOSY
s (MAKSYMALNA LICZBA PUDELEK)

’ DELIKATNE, NALEZY OBCHODZIC SIE Z NIMI OSTROZNIE

& OSTRZEZENIE, RYZYKO

¢ W TEN SPOSOB DO OPAKOWANIA
ZIDENTYFIKOWANE A OSTRZEZENIE,

RYZYKO ZIDENTYFIKOWANE @
ZAPOZNAJ SIE Z INSTRUKCJA OBSLUGI
BIEGLOSC BEZPOSREDNIA
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ZALACZNIK 1: KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

yty i ja pr - emisje elektr
sIBELSOUND DU O jest przeznaczony do uzytku w érodowisku elektr cznym okreélonym ponizej. Klient lub uzytkownik powinien zapewnic, ze jest on uzywany w takim
Srodowisku...
Badanie emisji Zgodnosé Sr isko elektr - wyty
Emisje RF (promieniowane) Grupo 1
CISPR 11 (EN 55011) Clase B
Emisje RF (przewodzone) Grupo 1
Nie dotyczy w przypadku pracy z bateriami.

CISPR 11 (EN 55011) Clase B
Emisje

Klasa A Nie dotyczy w przypadku pracy z bateriami.
harmoniczne EN-
IEC 61000-3-2
Wahania napigcia / emisja migotania

Complies Nie dotyczy w przypadku pracy z bateriami.
EN-IEC 61000-3-3

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

sigeLsouno DUO jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Zleceniodawca lub uzytkownik SIBELSOUND DUO powinien zapewni¢, ze jest on uzywany w takim

Srodowisku.

Wymienione ponize] testy dotycza obudowy. Dodatkowo, test EN-IEC 61000-4-2 dotyczy sygnatéw wejsciowych/wyjéciowych oraz przylaczy pacjenta.
Badanie odpornosci EN-IEC 60601 poziom ia| Poziom Sci $r i - wyty
Wytadowania +8 kV styk £8 kV styk

elektrostatyczne (ESD) EN- *+2, £4, £8, £15 kV, powietrze +2, £4, £8, 15

1EC 61000-4-2 kV, powietrze

Wypromieniowana czestotliwos¢ 3V/m 3V/m

radiowa

80 MHz do 2,7 GHz

EN-IEC 61000-4-3
80% AM przy 1kHz

tacznosci
EN-IEC 61000-4-3

Pola zb\iisgiowe pochodzace z (Zobacz ponizsza tabele). Przenosny i ruchomy sprzet tacznosci RF powinien by¢ uzywany nie blizej niz 30 cm od jakiejkolwiek czesci
i

s1BELSOUND DU, wraz 7 kablami. Odlegtosé obliczana jest wedug:
B

d={= WP
E

gdzie P jest moca wyjéciowa nadajnika w watach (W), d jest zalecana separacia w

metréw (m), a E to poziom odpornogci w V/m.

Czestotliwos¢ zasilania (50 / 60 Hz)| 30 A/m 30 A/m Dotyczy tylko urzadzeri wrazliwych na pola magnetyczne.
pole magnetyczne

EN-IEC 61000-4-8

UWAGA Ut to napiecie sieciowe a.c. przed zastosowaniem poziomu testowego.
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Pola zblizeniowe EN-IEC 61000-4-3
Czestotliwo Pasmo Modulacja Moc Odlegto$ E
ES (MHz) w) ¢(m) (V/m)
(MHz)
385 380-390 Impuls 18Hz 18 03 27
450 ™M
430-470 D:+/-5kHz 2 03 28
1kHz sinus
710
745 704-787 Impuls 02 03 9
780 217Hz
810
870 800-960 Impuls 18Hz 2 03 28
930
1720
1845 1700-1990 Impuls 2 03 28
1970 217Hz
2450 2400-2570 Impuls 2 03 28
217Hz
5240
5500 5100-5800 Impuls 02 03 9
5785 217Hz
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ZALACZNIK 2: ZGODNOSC Z PRZEPISAMI DOTYCZACYMI OCHRONY DANYCH OSOBOWYCH

Celem tej sekcji jest pomoc uzytkownikom w przestrzeganiu obowigzujacych przepiséow zwigzanych z przetwarzaniem danych
osobowych, regulowanych przez LOPD (hiszpanska ustawa organiczna o ochronie danych 15/1999, 13 grudnia) oraz
nowe Ogodlne Rozporzadzenie o Ochronie Danych (UE 2016/679 Z PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY, 27 kwietnia
2016 r.), dotyczace ochrony o0séb fizycznych w zakresie przetwarzania danych osobowych oraz swobodnego przeptywu takich
danych. W skrocie opisano gtdwne punkty takich regulacji, okreslajac, co nalezy wzigé pod uwage, aby spetni¢ ich wymogi
prawne.

WAZNA INFORMACJIA

e Zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa, uzytkownik jest jedyna osoba odpowiedzialng za przechowywanie i
przetwarzanie danych swoich pacjentéw
dane zgodnie z prawem.

e Przestrzeganie zawartych tu zalecen w zadnym wypadku nie gwarantuje, ze uzytkownik w pelni zastosuje sie do
przepisy o ochronie danych osobowych.

Wprowadzenie do obowigzujacych przepisow

Obowigzujace w Hiszpanii przepisy dotyczace ochrony danych osobowych to przede wszystkim Ustawa Organiczna 15/1999 z 13
grudnia, na mocy ktérej firmy publiczne lub prywatne, ktére posiadajq zautomatyzowane pliki z danymi osobowymi, sg
zobowigzane do wdrozenia szeregu $rodkdéw w celu zagwarantowania ochrony takich danych oraz zapewnienia, ze osoby
zainteresowane mogg w petni korzystac ze swoich praw.

Poza wspomnianym prawem organicznym istnieje jeszcze jedna obowigzujgca regulacja, DEKRET ROZANSKI 1720/2007 z 11
grudnia, ktéry okresla wdrozenie srodkow technicznych i organizacyjnych niezbednych do zagwarantowania bezpieczenstwa
zautomatyzowanych zbiordw, osrodkéw przetwarzania danych, pomieszczen, urzadzen, systemow, programdw oraz 0sob
zaangazowanych w

zautomatyzowane przetwarzanie danych osobowych.

Dla przetwarzania danych osobowych ustanowiono trzy poziomy bezpieczenstwa: podstawowy, sredni i wysoki. Urzadzenia
medyczne przechowujg dane zwigzane ze zdrowiem pacjentow; dlatego sa one klasyfikowane jako poziom wysoki. Firmy i
specjalisci, ktorzy przetwarzajq dane osobowe, majq miedzy innymi nastepujace obowiazki:

e Zgtoszenie plikow z danymi do hiszpanskiej Agencji Ochrony Danych

e Adekwatnos¢ gromadzenia i przetwarzania danych do LOPD (hiszpanskiej ustawy organicznej o ochronie danych)

e Sporzadzanie dokumentu bezpieczenstwa

KONFIGURACJA ZABEZPIECZENIA SIBELSOUND DUO
Audiometr zawiera opcje zabezpieczenia urzadzenia za pomoca kodu dostepu lub PIN-u. Opcja ta, ktérg moze skonfigurowac

59

800-MUM - Rev 1.01



g ‘Stbelmed ) sigeLsounp DUO - Instrukcja PL 45

uzytkownik, ma na celu ochrone urzadzenia, a konkretnie zawartych w nim prywatnych danych, przed nieautoryzowanym
dostepem.

W celu zachowania zgodnosci z obowigzujacymi przepisami, uzytkownik musi wtgczy¢ te opcje i skonfigurowac swoéj kod dostepu;
do uzytkownika nalezy

odpowiedzialno$¢ za udostepnienie tego kodu osobom upowaznionym (patrz rozdziat 3.5 w niniejszej instrukcji).
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PRZETWARZANIE DANYCH

Audiometr ten moze przesyta¢ pliki z danymi pacjentdow do komputera, ktoére nastepnie zostang wykorzystane z
oprogramowaniem do audiometrii W50. Oprogramowanie to jest réwniez zgodne z hiszpanska ustawg organiczng o ochronie
danych osobowych,

zgodnie z instrukcjg obstugi.

ZALACZNIK 3: OBLICZENIA DIAGNOSTYKI
1. DIAGNOZA "MINISTERSTWO

Procentowy ubytek stuchu okresla sie na podstawie audiogramu tonalnego dla czestotliwosci 500, 1000, 2000 i 3000 Hz oraz
wedtug kryteriow oceny niepetnosprawnosci spowodowanej uszkodzeniem stuchu, okreslonych przez Ministerstwo Pracy i Spraw
Socjalnych, dokument BOE nr 22 z 26 stycznia 2000 r.

A. Jednouszny ubytek stuchu

e Zsumuj progi stuchu z 4 czestotliwosci dla kazdego ucha.

e Ubytek stuchu (%) = wartosc¢ z tabeli 1 odpowiadajaca sumie progdéw. Jesli wynik sumy jest ponizej 100 dB, to.
nie mozna zakwalifikowac jako ubytku stuchu.

e Srednia dB = (suma progdw) / 4.

A. Obustronny ubytek stuchu
e Strata obustronna (%) = (5 * (% utraty w najlepszym uchu) + (% utraty w najgorszym uchu)) / 6.

C. Klasyfikacja diagnostyczna zaburzen stuchu

Diagnoza MINISTERSTWA nie ustala zadnej klasyfikacji diagnostycznej dla ubytku stuchu, choc¢ specjalisci z zakresu ochrony
zdrowia zalecajq

wdrozenie w jednostce nastepujacych elementéw:

NORMALNY 0 do 10%

StABA HYPOACUSIA 11 do 30%
UMIARKOWANA HYPOACUSIA 31 do 60%
POWAZNA HYPOACUSIA 61 do 100%
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Tabela 1: Przeliczenie szacowanego poziomu ogrzewania na procent ubytku stuchu jednoocznego

DSHL, dB strata % DSHL, dB strata % DSHL, dB strata % DSHL, dB strata %
100 0.0 170 23.6 240 52.5 310 78.8
105 1.9 175 28.1 245 54.5 315 80.6
110 3.8 180 30.0 250 56.2 320 82.5
115 5.6 185 31.9 255 58.1 325 84.4
120 7.5 190 33.8 260 60.0 330 86.2
125 9.4 195 35.6 265 61.9 335 88.1
130 11.2 200 37.5 270 63.8 340 90.0
135 13.1 205 39.4 275 65.6 345 90.9
140 15.0 210 41.2 280 67.5 350 93.8
145 16.9 215 43.1 285 69.3 355 95.6
150 18.8 220 45.0 290 71.2 360 97.5
155 20.6 225 46.9 295 73.1 365 99.4
160 22.5 230 48.9 300 75.0 368 100.0
165 24.4 235 50.5 305 76.9

2. DIAGNOZA 'RADA’

Procent ubytku stuchu okresla sie na podstawie audiogramu tonalnego oraz wedtug 2 wzoru Rady Fizykoterapii. Procent ubytku
stuchu stosuje sie dla kazdego ucha przy czestotliwosciach 500, 1000, 2000 y 4000 Hz, zgodnie z odpowiednim progiem.

A. Jednouszny ubytek stuchu

e W tabeli 2 poszukaj zgodnosci miedzy progami stuchu dla poszczegdlnych czestotliwosci a ich % ubytkiem stuchu.
e Ubytek stuchu (%) = suma ubytkéw stuchu dla wszystkich czterech czestotliwosci.

e Srednia dB = (suma progow) / 4.

A. Obustronny ubytek stuchu
e Strata dwustronna (%) = (7 * (% utraty w najlepszym uchu) + (% utraty w najgorszym uchu)) / 8.
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C. Klasyfikacja diagnostyczna zaburzen stuchu
Diagnozy "RADA" nie ustalajg klasyfikacji diagnostycznej ubytku stuchu. W zwigzku z tym klasyfikacja diagnoz "MINISTERSTWO
jest uzywany.

Tabela 2: Council of Physical Therapy, 2nd Formula

StrztBa w 500 (Hz) 1000 (Hz) 2000 (Hz) 4000 (Hz)

5

10 0.2 0.3 0.4 0.1
15 0.5 0.9 1.3 0.3
20 1.1 2.1 2.9 0.9
25 1.8 3.6 4.9 1.7
30 2.6 5.4 7.3 2.7
35 3.7 7.7 9.8 3.8
40 4.9 10.2 12.9 5.0
45 6.3 13.0 17.3 6.4
50 7.9 15.7 22.4 8.0
55 9.6 19.0 25.7 9.7
60 11.3 21.5 28.0 11.2
65 12.8 23.5 30.2 12.5
70 13.8 25.5 32.2 13.5
75 14.6 27.2 34.4 14.2
80 14.8 28.8 35.8 14.6
85 14.9 29.8 37.5 14.8
90 15.0 29.9 39.2 14.9
95 15.0 30.0 40.0 15.0
100
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3. DIAGNOZA ZGODNIE Z MEKSYKANSKIM INSTYTUTEM ZABEZPIECZENIA SPOLECZNEGO

Procentowy ubytek stuchu okresla sie na podstawie audiogramu tonalnego dla czestotliwosci 500, 1000, 2000 i 3000 Hz,
i wedtug meksykanskiego Instytutu Ubezpieczen Spotecznych.

A. Jednouszny ubytek stuchu
e Ubytek stuchu (%) = (progi catkowite / 4) * 0,8.
e Srednia dB = (suma progow / 4).

A. Obustronny ubytek stuchu
e Strata obustronna (%) = (7 * (% utraty w najlepszym uchu) + (% utraty w najgorszym uchu)) / 8.

C. Klasyfikacja diagnostyczna zaburzen stuchu
Diagnozy "RADA" nie ustalajg klasyfikacji diagnostycznej ubytku stuchu. W zwigzku z tym klasyfikacja diagnoz "MINISTERSTWO
jest uzywany.

4. ELI INDEX
Wskaznik ELI (Early Loss Index) jest obliczany na podstawie czestotliwosci 4000 Hz, zgodnie z protokotem szczegdtowego
nadzoru zdrowotnego
(Hiszpanska Rada Miedzyterytorialna Narodowej Stuzby Zdrowia). Nie podano procentowych wartosci ubytku stuchu.

A. ELI Index
ELI Index = Prdg przy 4000 Hz - wartos¢ tabeli 3 w zaleznosci od wieku i pici

B. Klasyfikacja diagnostyczna zaburzen stuchu
W tabeli 4 urazy akustyczne sklasyfikowano za pomoca rosngcej skali A-B-C-D-E, od wiekszej do mniejszej zdolnosci styszenia.
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PRZETWARZANIE DANYCH

Audiometr ten moze przesytaé pliki z danymi pacjentéow do komputera, ktére nastepnie zostang wykorzystane z
oprogramowaniem do audiometrii W50. Oprogramowanie to jest réowniez zgodne z hiszpanska ustawg organiczng o ochronie
danych osobowych,

zgodnie z instrukcjg obstugi.

ZALACZNIK 3: OBLICZENIA DIAGNOSTYKI
1. DIAGNOZA "MINISTERSTWO

Procentowy ubytek stuchu okresla sie na podstawie audiogramu tonalnego dla czestotliwosci 500, 1000, 2000 i 3000 Hz oraz
wedtug kryteriow oceny niepetnosprawnosci spowodowanej uszkodzeniem stuchu, okreslonych przez Ministerstwo Pracy i Spraw
Socjalnych, dokument BOE nr 22 z 26 stycznia 2000 r.

A. Jednouszny ubytek stuchu

e Zsumuj progi stuchu z 4 czestotliwosci dla kazdego ucha.

e Ubytek stuchu (%) = wartos¢ z tabeli 1 odpowiadajaca sumie progdw. Jesli wynik sumy jest ponizej 100 dB, to.
nie mozna zakwalifikowa¢ jako ubytku stuchu.

e Srednia dB = (suma progdéw) / 4.

A. Obustronny ubytek stuchu
e Strata obustronna (%) = (5 * (% utraty w najlepszym uchu) + (% utraty w najgorszym uchu)) / 6.

C. Klasyfikacja diagnostyczna zaburzen stuchu

Diagnoza MINISTERSTWA nie ustala zadnej klasyfikacji diagnostycznej dla ubytku stuchu, cho¢ specjalisci z zakresu ochrony
zdrowia zalecajq

wdrozenie w jednostce nastepujacych elementow:

NORMALNY 0 do 10%

StABA HYPOACUSIA 11 do 30%
UMIARKOWANA HYPOACUSIA 31 do 60%
POWAZNA HYPOACUSIA 61 do 100%
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5. SAL INDEX

Indeks SAL (Sredni ubytek mowy) ocenia czestotliwosci konwersacyjne (500, 1000 i 2000 Hz) i jest definiowany jako $rednia
arytmetyczna ubytku stuchu, w decybelach, dla tych czestotliwosci

A. Ubytki stuchu jedno- i obustronne
Sq one obliczane w taki sam sposoéb jak diagnoza MINISTERSTWA.

B. Klasyfikacja diagnostyczna zaburzen stuchu
Zgodnie z tabelg 5.

Gdy ucho najlepsze prezentuje spadek <16 dB, a ucho najgorsze >30 dB, uznaje sig, ze wystepuja zmiany nadmiernie
asymetryczne, nieuwzglednione w tabeli 5. W tym przypadku pojawia sie nastepujacy tekst:
'Wykryta gtuchota jest nadmiernie asymetryczna, aby mozna jg byto oceni¢ za pomocg tabeli SAL'

Tabela 5: Ocena i znaczenie wskaznika SAL

Stopien Sal dB Nazwa klasy Charakterystyk
a
16 . PP
A gorsze ucho Normalina Oba uszy w granicach normy, bez trudnosci w cichych rozmowach.
B 16-30 Blisko norm Ma trudnosci z cichymi i, ale nic wigcej
jedno Z uszu y a trudnosci z cichymi rozmowami, ale nic wigcej.
31-45 - - . L -
Cc lepsze ucho Niewielka utrata stuchu Ma trudnos$ci w normalnych rozmowach, ale nie wtedy, gdy ludzie mowia gtosno.
46-60 Powazna
D utrata Ma trudnosci nawet wtedy, gdy ludzie sig odzywajq.
lepsze ucho
stuchu
61-90 Powazna
E utrata Styszy rozmowe tylko przy uzyciu aparatu stuchowego.
lepsze ucho
stuchu
91-99 Gleboka
F lepsze ucho utrata Nie styszy rozmowy nawet z aparatem stuchowym.
stuchu
> 100 . . P,
G | Totalna gtuchota w Nie styszy zadnego dzwieku.
epsze ucho
Bothears
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6. DIAGNOZA KLOCKHOOF (zmodyfikowana przez Klinike Lavoro w Mediolanie)

W ramach tej diagnozy oceniane sg czestotliwosci 500, 1000, 2000 i 4000 Hz. Obowigzujq nastepujace kryteria zgodnie z tabelg 6:

Tabela 6: Klasyfikacja KLOCKHOFF

NORMALNY Prdg nie przekracza 25 dB przy zadnej czestotliwo$ci.

& Prog przy czestotliwosci 4000 wynosi ponizej 55 dB, a w pozostatych
IZOLOWA SWIATEO czestotliwos$ciach ponizej 25 dB.
NY URAZ Brak strat konwersacyjnych
AKUSTYC ZAAWANSOWANE Prdg przy czestotliwosci 4000 wynosi powyzej 55 dB, a przy pozostatych
ZNY czestotliwo$ciach ponizej 25 dB.

LIGHT Jedna lub wiecej czestotliwosci nie jest naruszona (jest ponizej 25 dB).
GLOBAL Strata konwersacyjna UMIARKOWANY | Wszystkie czestotliwosci sa dotkniete (powyzej 25 dB), ale Zadna nie jest
URAZ AKUSTYCZNY .

powyzej 55 dB.

ZAAWANSOWANE | Dotkniete sa wszystkie czestotliwo$ci (powyzej 25 dB) i jedna powyzej 55 dB.

INNE STRATY nie wynikajace z ekspozycji na dzwiek.
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