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1 Opis urzadzenia

2.1

Opis urzadzenia

MADSEN Xeta to audiometr stuzagcy do badania stuchu pacjentéw.

MADSEN Xeta oferuje audiometrie powietrzng i kostna, a takze maskowanie. Poza
badaniami recznymi audiometr MADSEN Xeta wykorzystuje szybkie algorytmy
automatycznych badan przesiewowych i audiometrii progowe;j.

Audiometr MADSEN Xeta oferuje funkcje zapisywania danych wielu pacjentéw i badania
pacjentéw zgodnie ze wstepnie zatadowang listg pacjentéw.

e Audiometru MADSEN Xeta mozna uzywac z oprogramowaniem modutu audiometrycznego OTOsuite do zdalnego
monitorowania wynikéw badan, eksportowania i zapisywania danych, drukowania oraz zapewnienia zgodnosci z
systemem NOAH.

Natezenia i czestotliwosci badania, a takze biezace ustawienia badania i inne informacje sa wyswietlane na monitorze
komputera.

Liste pacjentéw mozna edytowac w oprogramowaniu i pobiera¢ do audiometru MADSEN Xeta.

Obstuga
Przyciski na panelu przednim sg wyposazone we wskazniki Swietlne, ktére w jasny sposéb pokazuja biezace ustawienia
urzadzenia.

Poziom dzwieku, czestotliwos¢ i inne informacje sa w jasny sposdb wyswietlane na ekranie urzadzenia.

Przeznaczenie

MADSEN Xeta i modut audiometryczny

Uzytkownicy: audiolodzy, laryngolodzy i inni pracownicy stuzby zdrowia podczas badania stuchu pacjentéw.

Zastosowanie: przesiewowe i diagnostyczne badania audiometryczne.

Konwencje typograficzne

Uzycie symboli Ostrzezenie, Zachowac¢ ostroznos¢ oraz Uwaga
W podreczniku sa uzywane nastepujace symbole ostrzegawcze w celu zwrdcenia uwagi na informacje dotyczace
bezpiecznego i prawidtowego uzywania urzadzenia lub oprogramowania:

Ostrzezenie » Oznacza, ze wystepuje ryzyko smierci lub odniesienia powaznych obrazeri przez uzytkownika lub
pacjenta.

Zachowac ostroznos¢ « Oznacza, Ze wystepuje ryzyko odniesienia obrazen przez uzytkownika lub pacjenta bgd? ryzyko
uszkodzenia danych lub urzqgdzenia.
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3 Rozpakowywanie

Uwaga  Oznacza, Ze nalezy zwrdcic szczegdlng uwage.

3 Rozpakowywanie

1. Ostroznie rozpakuj urzadzenie.
Po rozpakowaniu urzadzenia i akcesoridw zaleca sie pozostawienie oryginalnego opakowania. W przypadku koniecznosci
transportowania urzadzenia z przyczyn technicznych oryginalne opakowanie bedzie stanowi¢ ochrone przed
uszkodzeniami.

2. Obejrzyj urzadzenie i sprawdz, czy nie doszto do zadnych uszkodzen.
W przypadku ich wystgpienia nie uruchamiaj urzadzenia i skontaktuj sie z lokalnym dystrybutorem w celu uzyskania
pomocy.

3. Sprawdz kompletnos¢ dostawy na podstawie wykazu, aby sie upewnic, ze dotarty wszystkie niezbedne czesci i akcesoria.
Jesli sie okaze, ze zestaw jest niekompletny, skontaktuj sie z lokalnym dystrybutorem.

4. Sprawdz raport z badania (certyfikat kalibracji) i upewnij sie, ze przetworniki (stuchawki i wibrator kostny) sg
odpowiednie i zgodne z zalecanymi normami kalibracji.

4 Instalacja

Przed podtaczeniem komputera do urzadzenia MADSEN Xeta nalezy zainstalowac¢ oprogramowanie OTOsuite na
komputerze.

Instrukcje instalacji OTOsuite zawiera OTOsuite Podrecznik instalacji na nosniku instalacyjnym OTOsuite.

MADSEN Xeta jest dostarczane catkowicie zmontowane i wystarczy jedynie podtaczy¢ przewody.

Zachowac ostroznosc « Aby podtqczy¢ urzqgdzenie MADSEN Xeta do komputera, uzyj dostarczonego kabla USB.
Dtugosc¢ kabla nie moze przekracza¢ 3 m (ok. 10 stop).

Sekwencja instalacji
1. Zainstaluj oprogramowanie OTOsuite na komputerze.

2. Zmontuj i skonfiguruj audiometr MADSEN Xeta.
—  Wiaczanie urzadzenia > 6
3. Wiacz audiometr MADSEN Xeta.

4. Uruchom Kreatora konfiguracji w oprogramowaniu OTOsuite, aby nawigza¢ potgczenie i skonfigurowa¢ komunikacje z
audiometrem MADSEN Xeta.

—  Zobacz Podtaczanie audiometru MADSEN Xeta do oprogramowania OTOsuite P 7.

Panel potaczen — MADSEN Xeta

Szczegdtowy opis panelu potaczen zawiera MADSEN Xeta Poszerzona Instrukcja.
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5 Wiaczanie urzadzenia

Ztacza znajdujg sie z tytu audiometru MADSEN Xeta.
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A. AClewe D. Wejscie maskowania G. Wigcznik/wytacznik
B. BC E. Odpowied? pacjenta H. Gniazdo zasilania sieciowego
C. ACprawe F. Interfejs RS232

Zachowac ostroznosc « Podtqczajgc do urzqgdzenia MADSEN Xeta inny sprzet elektryczny, nalezy pamietad, Ze sprzet,
ktory nie spetnia tych samych norm bezpieczeristwa co urzgdzenie MADSEN Xeta, moze doprowadzi¢ do obnizenia
ogdlnego poziomu bezpieczeristwa systemu.

5 Wiaczanie urzadzenia

1. Podtacz przewdd zasilania do gniazda zasilania audiometru MADSEN Xeta.

A o Zobacz Instalacja P> 5.
w 2. Podtacz drugi koniec przewodu zasilania bezposrednio do gniazdka

sciennego AC z linig uziemiajaca.

Wiaczanie i wytgczanie audiometru MADSEN Xeta

Witacznik/wytgcznik znajduje sie z tytu audiometru MADSEN Xeta.
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6 Podtgczanie audiometru MADSEN Xeta do oprogramowania OTOsuite

7.1

Podtaczanie audiometru MADSEN Xeta do
oprogramowania OTOsuite

Uruchamianie oprogramowania OTOsuite

W przypadku uzycia MADSEN Xeta po raz pierwszy nalezy uruchomié Kreatora konfiguracji, aby skonfigurowac¢ potaczenie
miedzy MADSEN Xeta i OTOsuite. Po skonfigurowaniu OTOsuite po raz pierwszy, jesli MADSEN Xeta jest wiaczony przy
otwieraniu panelu sterowania w OTOsuite, MADSEN Xeta automatycznie nawigze potaczenie z OTOsuite. W przeciwnym
przypadku mozna podtaczy¢ MADSEN Xeta w nastepujacy sposdb:

1. Wiacz urzadzenie.

2. Uruchom oprogramowanie OTOsuite.

3. Na pasku narzedzi OTOsuite kliknij opcje Panel sterowania (Control Panel).
4

W panelu sterowania kliknij opcje Potgcz (Connect).

Podtgczanie audiometru MADSEN Xeta do oprogramowania OTOsuite
e Uruchom Kreatora konfiguracji OTOsuite, aby potaczy¢ sie i skonfigurowaé komunikacje z urzadzeniem MADSEN Xeta:
Wybierz opcje Narzedzia > Kreator konfiguracji (Tools > Configuration Wizard)

Kliknij przycisk Konfiguruj (Configure) obok opcji Audiometria (Audiometry) i nawiaz potaczenie z urzadzeniem zgodnie
z opisem, ktdry zawiera OTOsuitelnstrukcja obstugi.

Podtaczanie akcesoriow do audiometru MADSEN
Xeta

@ 1. Przy wybieraniu akcesoriéw podtaczanych do gniazda RS232 i wyjscia DC urzadzenia nalezy wzig¢ pod uwage
nastepujace informacje:

—  Uzytkowanie podtaczonego sprzetu w srodowisku pacjenta

— Dowdd przeprowadzenia testdw sprzetu zgodnie z czescig Medical Electrical Systems (Systemy
elektryczne do zastosowan medycznych) normy IEC 60601-1 wydanie 3.1: 2012 oraz normami
ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012) i CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1 (2014).

Zobacz Ostrzezenia ogdlne » 21.
Zobacz tez Instalacja P> 5.

Szczegdtowy opis panelu potaczen zawiera MADSEN Xeta Poszerzona Instrukcja.

Przewodnictwo powietrzne

Rozdziat Instalacja B> 5 zawiera przeglad panelu potaczen.
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8 Ikony paska narzedzi w module audiometrycznym

Stuchawki
e Podtacz kable prawy i lewy (czerwony i niebieski) od przetwornikdéw do gniazd AC prawego i lewego na panelu tylnym
audiometru MADSEN Xeta.

Stuchawki douszne
e Podtacz stuchawki douszne do gniazd AC prawego i lewego na panelu tylnym audiometru MADSEN Xeta.

Muszg zostac podtaczone zgodnie z kalibracja.

e Aby sprawdzi¢ uzywany przetwornik, nacisnij przycisk Konfiguracja i wybierz opcje AC, aby wyswietli¢ wybrany
przetwornik. W razie potrzeby wybierz odpowiedni przetwornik.

7.2 Przewodnictwo kostne

Rozdziat Instalacja P> 5 zawiera przeglad panelu potaczen.

e Podtacz wtyczke przetwornika przewodnictwa kostnego do gniazda BC na panelu tylnym audiometru MADSEN Xeta.

ey

8 Ikony paska narzedzi w module audiometrycznym

lkony wyswietlane na pasku narzedzi zalezg od wybranej funkcji badania.

8 Otometrics - MADSEN Xeta



9 Odpowiednie umiejscowienie przetwornika

Ikony audiometrii
sENR B W
=100 1 aa
Element menu lkona Opis
Audiogram wspélny Kliknij, aby przetaczac sie miedzy widokiem obojga uszu na jednym
(Combined audiogramie (audiogram wspdlny) oraz wyswietlaniem osobnych
Audiogram) audiograméw dla lewego i prawego ucha.
= Widok wspdlny (Combined View)
= o Kliknij, aby wyswietli¢ dane z obojga uszu na pojedynczym
audiogramie.
% Widok dzielony (Split View)
o Kliknij, aby wyswietli¢ osobne audiogramy dla kazdego ucha.
Asystent Wiacz lub wytacz Asystenta maskowania.
maskowania (Masking Jesli maskowanie jest zalecane, Asystent maskowania powoduje
Assistant) pulsacyjne miganie progu niemaskowanego sygnatu.
Czestotliwosci Wykres obejmuje zakres do 20 000 Hz. Audiometr MADSEN Xeta moze
standardowe / prezentowac bodice o czestotliwosci do 12 500 Hz.
wszystkie / wysokie e Kliknij, aby wybra¢ widok:

(Standard / All / High

Czestotliwosci standardowe (Standard Frequencies)
frequencies)

Audiogram obejmuje zakres od 125 do 8000 Hz.

4

Wszystkie czestotliwosci (All Frequencies)
Audiogram obejmuje zakres od 125 do 20 000 Hz.

Woysokie czestotliwosci (High Frequencies)
Audiogram obejmuje zakres od 8000 do 20 000 Hz.

4

Nowy audiogram
(New Audiogram)

Wybierz nowy audiogram. Zostanie wyswietlony monit o zapisanie lub

| || [ 4

anulowanie biezacych danych.

Woybierz orientacje
(Select Orientation)

Kliknij, aby wybraé perspektywe uszu pacjenta przedstawiang na ekranie

L ]
L

w widokach wykresu i tabeli.

Mozesz takze wybrac lokalizacje kontroli bodzca.

9 Odpowiednie umiejscowienie przetwornika

Stuchawki

1. Poluzuj opaske i umies¢ jednoczesnie lewa i prawg stuchawke na gtowie pacjenta.

Otometrics - MADSEN Xeta 9



9 Odpowiednie umiejscowienie przetwornika

Uwaga ¢ Niewfasciwe umieszczenie stuchawek stwarza ryzyko odsuniecia od przewodu stuchowego, co bedzie
skutkowac podniesieniem progow styszenia.

2. Nakieruj $rodki stuchawek na przewdd stuchowy pacjenta i delikatnie umies¢ stuchawki na uszach.
3. Zaciesnij opaske, przytrzymujac stuchawki na miejscu za pomoca kciukow.

4. Sprawdz poprawnos¢ umieszczenia stuchawek.

Stuchawki douszne

W przypadku badania matych dzieci lepiej niz zwykte stuchawki sprawdzaja sie stuchawki douszne.
1. Wybierz najwieksza koricéwke piankowa, jaka zmiesci sie w uchu pacjenta.

Jedli koncédwka bedzie zbyt mata, kanat dzwiekowy nie bedzie szczelny i przy btonie bebenkowej nie zostanie
zachowane wtasciwe natezenie dzwieku.

Stuchawki douszne charakteryzujq sie wiekszym ttumieniem pomiedzy uszami, zwtaszcza przy niskich czestotliwosciach.
Redukuje to konieczno$¢ maskowania.

2. Dobrym sposobem jest spiecie przetwornikéw stuchawek dousznych za gtowa lub przypiecie ich do ubrania dziecka, a
nastepnie wtozenie koncéwek piankowych do uszu.

Wibrator kostny

Uwaga * W przypadku progow przewodnictwa kostnego wyznaczanych bez maskowania mozna zapisac dane
pochodzqce z obu uszu:

Uwaga « Jesli miedzy progiem przewodnictwa kostnego a progiem przewodnictwa powietrznego dla tego samego
ucha wystepuje réznica co najmniej 10 dB, wymagane jest maskowanie. W ustaleniu progow, ktére wymagajq
maskowania, moze pomdc Asystent maskowania.

Uwaga « Jesli miedzy progiem SRT badanego ucha a progiem SRT lub sredniq PTA drugiego (niebadanego) ucha
wystepuje roznica co najmniej 45 dB, wymagane jest maskowanie.

Jesli miedzy progiem SRT badanego ucha a sredniqg PTA przewodnictwa kostnego drugiego (niebadanego) ucha
wystepuje réznica co najmniej 45 dB, wymagane jest maskowanie.

Umieszczenie na wyrostku sutkowatym
1. Odsun wszystkie wtosy poza obszar wyrostka sutkowatego i pewnie umies¢ ptaska, okragty czes¢ wibratora na czesci
kostnej wyrostka. Zadna cze$¢ przetwornika nie moze dotyka¢ ucha zewnetrznego.

2. Upewnij sie, ze wibrator kostny scisle przylega do obszaru wyrostka sutkowatego, ale nie wywotuje poczucia

dyskomfortu.

3. Jesli maskowanie bedzie wykonywane za pomoca stuchawek dousznych, umies¢ drugi koniec opaski wibratora kostnego
nad skronig pacjenta po drugiej stronie gtowy, tak aby opaska stuchawek i wibrator przylegaty dobrze do gtowy
pacjenta.

10 Otometrics - MADSEN Xeta



10 Przeprowadzanie audiometrii tonalnej

10 Przeprowadzanie audiometrii tonalnej

Szczegdtowe przyktady badan audiometrycznych zawiera MADSEN Xeta Poszerzona Instrukcja.

Podczas badan online ekran odzwierciedla badanie wykonane przez audiometr w miare jego postepu.

Boror i nimiaien oty . A
1 B R e [ il | ek e [ E o
R T B. Obszar roboczy

el 402 1{]00 o [-10 & A C. Pole legendy

—
RE o b e - B

Pasek bodzca

e

ump

e ——

1. Przygotuj pacjenta. Aby poinstruowac pacjenta po umieszczeniu na jego gtowie przetwornikdw, mozesz uzy¢ przycisku
Dyskusja. Mozesz méwié¢ do pacjenta w celu wyregulowania pozioméw komunikacji z pacjentem, gdy opcja, gdy opcja
Dyskusja jest aktywna.

2. Woybierz warunki badania dotyczace ucha, przetwornika, braku maskowania/maskowania i typu badania w audiometrze
MADSEN Xeta.

Wybierz czestotliwos$¢ badania za pomoca gatki Hz.
Wybierz poziom bodzca za pomoca gatek dB.
Zaprezentuj ton przy uzyciu przycisku Prezentacja bodzca.

Uzyj przycisku Zapisz, aby zapisa¢ punkt danych i przej$¢ do nastepnej czestotliwosci.

N o u o~ ow

Powtarzaj kroki od 3 do 6 do momentu wykonania wszystkich wymaganych pomiaréw. W razie potrzeby czy
przebadano:

— Oboje uszu

—  Przewodnictwo powietrzne
—  Przewodnictwo kostne

—  Maskowanie

- Progi

8. Zapisz audiogram.

Otometrics - MADSEN Xeta 11



11 Serwis, czyszczenie i kalibracja

11  Serwis, czyszczenie i kalibracja

Ostrzezenie » W zadnym przypadku nie mozna rozmontowywac urzgdzenia MADSEN Xeta. Nalezy skontaktowac sie z
dostawcq. Czesci wewngqtrz urzgdzenia MADSEN Xeta mogq byc sprawdzane i serwisowane tylko przez upowazniony
personel.

11.1 Serwis

Ostrzezenie » Ze wzgledow bezpieczeristwa oraz zachowania gwarancji czynnosci serwisowe oraz naprawy sprzetu
elektromedycznego powinny by¢ wykonywane tylko przez producenta urzgdzenia lub personel w autoryzowanych
punktach serwisowych. W przypadku stwierdzenia usterek w funkcjonowaniu urzqdzenia nalezy sporzqdzi¢
szczegotowq liste usterek i skontaktowac sie z dostawcq. Nie wolno uzywac urzqdzenia, w ktorym wystepujg usterki.

11.2 Czyszczenie

Urzadzenie

e Kurz nalezy usuwaé za pomocg miekkiej szczotki.

e Nalezy uzy¢ miekkiej, lekko wilgotnej sciereczki z niewielkg iloscia tagodnego detergentu lub dezynfekujacych,
niezracych chusteczek czyszczacych zatwierdzonych do uzytku medycznego, aby wyczysci¢ urzadzenie zgodnie z
lokalnymi przepisami dotyczacymi zapobiegania zakazeniom.

Trzymac urzadzenie z dala od ptyndw. Nie dopuscié, aby do urzadzenia dostata sie wilgo¢. Wilgo¢ wewnatrz urzadzenia moze
spowodowac jego uszkodzenie, a takze porazenie pragdem uzytkownika lub pacjenta.

Akcesoria
Te czesci nieustannie wchodza w kontakt z pacjentami, dlatego nalezy dbac o ich czystosé.

e Stuchawki

Przed przystapieniem do badania kazdego nowego pacjenta nalezy wytrze¢ stuchawki za pomoca bezalkoholowych
chusteczek czyszczacych (takich jak Audiowipe).

e Koncowki uszne dla stuchawek dousznych
Koncéwki uszne sg jednorazowego uzytku, dlatego nie nalezy ich czysci¢ ani uzywac ponownie.
e Wibrator kostny

Przed przystapieniem do badania kazdego nowego pacjenta nalezy wytrze¢ wibrator kostny, na przyktad za pomoca
bezalkoholowych chusteczek o wtasciwosciach bakteriobdjczych (takich jak Audiowipes).

Usuwanie
Nie ma specjalnych wymagan dotyczacych utylizacji koricéwek usznych, tzn. mozna je utylizowac zgodnie z lokalnymi
przepisami.

12 Otometrics - MADSEN Xeta



12 Informacje dodatkowe

11.3 Kalibracja

Doroczna kalibracja

Audiometr, stuchawki, wibratory kostne i gtosniki pola dzwiekowego muszg by¢ kalibrowane co roku przez autoryzowany
dziat serwisowy.

Zachowac ostroznos¢ « Nalezy pamietad, ze tylko przetworniki dostarczone razem z systemem zostaty poddane
kalibracji! Jesli do wykonywania badar przy uzyciu urzgdzenia ma zostac uzyty inny przetwornik, nalezy wczesniej
skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem.

12 Informacje dodatkowe

Wiecej informacji mozna znalez¢ w Pomocy online oprogramowania OTOsuite, ktdra zawiera szczegétowe informacje
dodatkowe na temat modutéw MADSEN Xeta i OTOsuite.

Instrukcje instalacji OTOsuite zawiera OTOsuite Podrecznik instalacji na nosniku instalacyjnym OTOsuite.

13 Dane techniczne

13.1 MADSEN Xeta

Oznaczenie typu
MADSEN Xeta to urzadzenie typu 1067 od firmy Natus Medical Denmark ApS.

Kanaty

2 oddzielne, identyczne kanaty

Czestotliwosci czystych tonéw

AC: 11 standardowych 125-8000 Hz

BC: Czestotliwosci standardowe 250-8000 Hz
Stuchawki douszne Czestotliwosci standardowe 125-8000 Hz
Precyzja: Lepsza niz 1%.

Otometrics - MADSEN Xeta 13



13 Dane techniczne

Modulacja

FM (modulacja czestotliwosci) — ton 1-20 Hz w krokach 1 Hz. Szeroko$¢ modulacji 1-25% w krokach 1%
modulowany:

AM (modulacja amplitudy) dla SISI: Kroki 5, 4, 3, 1, 0,75, 0,50, 0,25 dB HL
Ttumik

Kroki 5 dB HL przez caty zakres

Doktadnos¢ ttumika

W catym zakresie: lepsza niz 3 dB HL
Miedzy dwiema kolejnymi pozycjami ttumika:
Krok 5 dB HL: lepsza niz 1 dB HL

Zakres HL

Maksymalne wyjscie jest ograniczane przez przetwornik.

AC: 0Od -10 do 120 dB HL w czestotliwosciach srednich
BC: 0d -10 do 70 dB HL w czestotliwosciach srednich
Maskowanie

Szum waskopasmowy

Catkowite znieksztatcenie harmoniczne

Powietrzne < 2,5%

Kostne < 5%

Dostepne przetworniki

AC: TDH39 i stuchawki douszne oraz pojedyncza stuchawka douszna
BC: BC-1, B-71 (wyrostek sutkowaty)
Pojedyncza douszna: Stuchawka douszna, pojedyncza

Opcje przetwornika sg zalezne od sposobu kalibracji urzadzenia MADSEN Xeta.

Wyjscia

AC: 2 x wtyczka mono, 1/4 cala
BC: 1 x wtyczka mono, 1/4 cala
Pojedyncza douszna: 1 x wtyczka mono, 1/4 cala

14 Otometrics - MADSEN Xeta



13 Dane techniczne

Przerywacz

Normalny: Sygnat jest prezentowany po nacisnieciu przycisku Prezentuj.
Odwrécony: Sygnat ustaje po nacisnieciu przycisku Prezentuj.

Impulsowy: Sygnat pulsuje.

Czestotliwos¢ impulséw mozna regulowac w zakresie od 0,25 do 2,5 Hz, w krokach 0,25 Hz.

Czasowy: Sygnat jest prezentowany przez predefiniowany okres: Od 0,25 do 2,5 sekundy
w skokach 0,25 sekundy

Sita statyczna opasek przetwornika

TDH 39: 45N+0,5N

B-71: 54Nz05N

Interfejs RS232

Format: 8 bitéw danych, 1 bit stopu
Parzystos¢: Réwna

Przepustowosé: 9600, 19200, 38400, 57600 boddéw
Protokét: XON/XOFF

Transport i przechowywanie

Tryb pracy: Ciggly

Temperatura: 0Od +10 do +35°C

Wilgotnos¢ powietrza: Od 30 do 90%, bez kondensacji
Cisnienie powietrza 0Od 860 hPa do 1060 hPa.

(Praca w temperaturze ponizej -20°C lub powyzej +60°C moze spowodowac trwate uszkodzenia).

Srodowisko pracy

Tryb pracy: Ciagty

Temperatura: Od +10 do +35°C

Wilgotnos¢ powietrza: 0Od 30 do 90%, bez kondensacji
Cisnienie powietrza 0d 860 hPa do 1060 hPa.

(Praca w temperaturze ponizej -20°C lub powyzej +60°C moze spowodowac trwate uszkodzenia).

Czas rozgrzewania

< 10 min

Utylizacja

Audiometr MADSEN Xeta mozna utylizowac tak jak typowe odpady elektroniczne, zgodnie z dyrektywg WEEE i
przepisami lokalnymi.

Otometrics - MADSEN Xeta 15
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13.2

Dimensions (Wymiary)

Ok. 355 x 415 x 130 mm, 14 x 16,5 x 5,1 cala

Masa

Ok. 4 kg, 8,8 funta

Zasilacz

Wewnetrzne, 100-120 V AC, 200-240 V AC, 50/60 Hz

Pobdr mocy

<60 VA

Bezpieczniki

T1AH/250V

Normy

Audiometr:

Bezpieczenstwo pacjenta:

Kompatybilnos$¢ elektromagnetyczna:

Rézne

Kontrast/jasno$¢ regulowane programowo dla wyswietlacza i diod LED.

Zintegrowany mikrofon dyskusyjny

Akcesoria

EN60645-1 i ANSI S3.6

Zgodnos¢ z normg IEC 60601-1 wydanie 3.1:2012, klasa |, typ B; IEC 60601-1-
6:2010; IEC 62366:2007;

CAN/CSA-C22.2 NO 60601-1:2014;

ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)

IEC 60601-1-2:2007

Akcesoria standardowe i opcjonalne mogg réznic sie w zaleznosci od kraju — nalezy sie skonsultowac z lokalnym

dystrybutorem.

Stuchawki TDH 39 (opaska: HB-7, HB-8)
Stuchawki ME-70

Stuchawki HOLMCO

Stuchawki douszne Otometrics — stereo/mono
Wibratory kostne: BC-1, B-71

Gtosniki pola dzwiekowego

Wzmacniacz PA 210 do badania wolnego pola

16
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133

e Urzadzenie do odpowiedzi pacjenta(s)
e Kabel zasilania sieciowego

e Kable potaczeniowe

e  Podktadka audiogramu

e MADSEN Xeta Poszerzona Instrukcja
e MADSEN Xeta Instrukcja obstugi

Uwagi dotyczgce kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC)

e Urzadzenie MADSEN Xeta jest czescig systemu elektrycznego do zastosowan medycznych i w zwigzku z tym wymaga
stosowania szczegdlnych srodkéw ostroznosci. Z tego wzgledu nalezy stosowac sie scisle do instrukcji dotyczacych
instalacji i eksploatacji zawartych w tym dokumencie.

e Przenosne urzadzenia komunikacyjne pracujgce w zakresie wysokich czestotliwosci (np. telefony komérkowe) moga
zaktécac dziatanie urzadzenia MADSEN Xeta.

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne dla wszystkich urzadzen i systeméw

MADSEN Xeta jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym o parametrach okreslonych ponizej. Uzytkownik urzadzenia MADSEN Xeta

powinien zapewni¢ stosowanie urzadzenia w takim $rodowisku.

Test emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
Emisja fal radiowych Grupal MADSEN Xeta uzywa energii fal o czestotliwosciach radiowych (RF)
CISPR 11 tylko do obstugi swoich wewnetrznych funkcji. Dlatego emisja fal

radiowych jest bardzo niska i prawdopodobnie nie spowoduje

zadnych zaktdcen w sprzecie elektronicznym znajdujacym sie w

poblizu.
Emisja fal radiowych Klasa A Urzadzenie MADSEN Xeta moze by¢ uzywane we wszystkich obiektach
CISPR 11 innych niz budynki mieszkalne i budynki bezposrednio podtgczone

do publicznej sieci energetycznej niskiego napiecia zasilajgcej budynki

przeznaczone do celdw mieszkalnych

Uwaga: Charakterystyka emisji tego sprzetu sprawia, ze nadaje sig on do stosowania na obszarach przemystowych i w szpitalach (CISPR 11, klasa A). W przypadku
uzytkowania w srodowisku domowym (w ktérym zwykle jest wymagana zgodnos$¢ znorma CISPR 11, klasa B) ten sprzet moze nie zapewnia¢ odpowiedniej
ochrony przed ustugami komunikacyjnymi o czestotliwosci radiowej. Moze by¢ wymagane podjecie przez uzytkownika srodkéw tagodzacych, takich jak zmiana

ustawienia lub lokalizacji sprzetu.

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornosé elektromagnetyczna dla wszystkich urzadzer i systeméw

MADSEN Xeta jest przeznaczone do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym o parametrach okreslonych ponizej. Uzytkownik urzadzenia MADSEN Xeta

powinien zapewni¢ stosowanie urzadzenia w takim srodowisku.

Test odpornosci Poziom testowy Poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
IEC 60601

Otometrics - MADSEN Xeta
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Wytadowanie +/-6 kV (stykowe) +/-6 kV (stykowe) Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub pokryte ptytkami ceramicznymi.
elektrostatyczne |+/-8kv (przez +/-8kV (przez Jezeli podtogi pokryte s3 materiatem syntetycznym, wilgotnos¢ wzgledna powinna
(ESD) powietrze) powietrze) wynosi¢ co najmniej 30%.

IEC 61000-4-2

Pole magnetyczne o 3A/m 3A/m Natezenie pél magnetycznych o czestotliwosci sieci energetycznej powinno
czestotliwosci sieci utrzymywac sie na poziomach wiasciwych dla typowych miejsc w sSrodowisku
energetycznej przemystowym lub szpitalnym.

(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

U+ to napiecie pradu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornosé elektromagnetyczna dla urzadzeri i systemoéw, ktére NIE stuzg do podtrzymywania zycia.

MADSEN Xeta jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym o parametrach okreslonych ponizej. Uzytkownik urzadzenia MADSEN Xeta

powinien zapewni¢ stosowanie urzadzenia w takim $rodowisku.

Test odpornosci Poziom testowy Poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
IEC 60601
Emitowane fale radiowe 3V/m Przenosnego i ruchomego sprzetu komunikacyjnego
IEC 61000-4-3 od 150 kHz do 80 MHz poza wykorzystujgcego czestotliwosci radiowe nalezy
pasmami ISM? uzywac w odlegtosci od dowolnego elementu

urzadzenia MADSEN Xeta — w tym réwniez od jego
3V/m

przewoddw — nie mniejszej niz zalecana odlegtos¢
80 MHzdo 2,5GHz

obliczana przy uzyciu wzoru odpowiedniego dla
czestotliwosci nadajnika.

Zalecana odlegtosc:

d=12VP
d= 1,2V,E w przedziale od 80 MHz do 800 MHz
d= 2,3V,E w przedziale od 80 MHz do 2,5 GHz,

gdzie P to maksymalna znamionowa moc wyjsciowa
nadajnika w watach (W) podana przez producenta, a
d to zalecana odlegto$¢ w metrach (m).

Zmierzone w terenie natezenie pola
elektromagnetycznego pochodzacego od
stacjonarnych nadajnikéw emitujacych fale rad jowe'
powinno by¢ dla kazdego zakresu czestotliwosci
nizsze niz poziom zgodnosci. b

Zaktdcenia mogg wystepowac w poblizu sprzetu

oznaczonego nastepujacym symbolem:

()

Uwaga 1: Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje odlegtos¢ dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

Uwaga 2: Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na przenoszenie fal elektromagnetycznych ma wptyw ich absorpcja i

odbijanie od struktur, przedmiotéw oraz ludzi.
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a. Pasma ISM (przeznaczone do zastosowan przemystowych, naukowych i medycznych) w zakresie od 150 kHz do 80 MHz to 6,765 MHz do 6,795 MHz, 13,553 MHz
do 13,567 MHz, 26,957 MHz do 27,283 MHz i 40,66 MHz do 40,70 MHz.

b. Poziomy zgodnosci w pasmach czestotliwosci ISM pomiedzy 150 kHz i 80 MHz w zakresie czestotliwosci od 80 MHz do 2,5 GHz maja na celu zmniejszenie
prawdopodobieristwa, ze mobilne lub przenosne urzadzenia komunikacyjne spowoduja zaktécenia radiowe, jezeli znajda sie przypadkowo w miejscu
przebywania pacjentéw. Z tego powodu we wzorze stuzgcym do obliczania zalecanej odlegtosci dla nadajnikéw pracujgcych w tych zakresach czestotliwosci

jest stosowany dodatkowy wsp6tczynnik 10/3

c. Natezenia pola od statych nadajnikéw, takich jak stacje bazowe dla telefondw radiowych (komérkowych /bezprzewodowych) oraz naziemnych
radiotelefon6w, radia amatorskiego, radiofonii AM i FM oraz transmisji telewizyjnych, nie mozna doktadnie przewidzie¢. W celu oceny srodowiska
elektromagnetycznego powstatego w wyniku statych nadajnikdw radiowych nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie badania pola elektromagnetycznego. Jesli
zmierzone natezenie pola w miejscu uzywania urzadzenia MADSEN Xeta przekracza poziom zgodnosci stosowny dla fal o czestotliwosci radiowej, nalezy
monitorowac¢ poprawnos¢ dziatania urzadzenia MADSEN Xeta. Jesli zostanie stwierdzone, ze jego dziatanie odbiega od normy, moze by¢ konieczne

zastosowanie innych srodkow, takich jak zmiana ustawienia lub lokalizacji urzadzenia MADSEN Xeta.

d. W zakresie czgstotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenia pola powinny byé mniejsze niz 3 V/m.

N

| odlegtosci pomiedzy przenosnym i ruchomym sprzetem komunikacyjnym wykorzystujacym czestotliwosci radiowe a urzadzeniem MADSEN Xeta

Maksymalna znamionowa Odlegtos¢ w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika

moc wyjsciowa nadajnika

W od 150 kHz do 80 MHz poza pasmami od 80 MHz do 800 MHz 0Od 800 MHz to 2,5 GHz
ISM

d=12VP d=23VP

d=12VP

0,01 0,12 0,12 0,23

01 038 0,38 073

1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 12 23

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej zalecang odlegtos¢ d w metrach (m) mozna okredlic,
korzystajac ze wzoru odpowiedniego dla czestotliwosci nadajnika, gdzie P to maksymalna znamionowa moc wyjsciowa nadajnika w watach (W) podana przez

producenta.
Uwaga 1: Przy 80 MHz i 800 MHz obowiazuje odlegtos¢ dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

Uwaga 2: Niniejsze wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na przenoszenie fal elektromagnetycznych ma wptyw ich absorpcja i

odbijanie od struktur, przedmiotéw oraz ludzi.
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Sprzet elektroniczny jest objety postanowieniami Dyrektywy 2002/96/WE w sprawie zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego (WEEE).

— Po uptywie okresu uzytkowania wszystkie produkty elektryczne i elektroniczne, baterie oraz akumulatory
muszg zostac dostarczone do punktu zbiérki odpadéw. To wymaganie dotyczy obszaru Unii Europejskie;j.
Tych produktéw nie nalezy utylizowac jako zwyktych odpadéw komunalnych.

Urzadzenie i akcesoria mozna zwrdci¢ do firmy Natus Medical Denmark ApS lub dostawcy wspdtpracujacego
z firma Natus Medical Denmark ApS. Odpowiednie informacje dotyczace utylizacji produktu mozna réwniez
uzyska¢ od wtadz lokalnych.

Sprawdz w podreczniku uzytkownika ostrzezenia i przestrogi Zachowac ostroznosc.

Postepuj zgodnie z instrukcjami uzytkowania.

Zapoznaj sie z instrukcjami uzytkowania.

)| @ >

WSSl MEDYCZNE — ogdlny sprzet medyczny zgodny z normami ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012),
s | IEC 60601-1-6, CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1 (2014) i CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1-6 (2011) w zakresie

zagrozen zwigzanych z porazeniem pradem, pozarem i uszkodzeniem mechanicznym.

2.
. @
=<

Produkt jest zgodny z wymogami normy IEC 60601-1 dotyczacymi urzadzen cyfrowych typu B.

Mozliwos¢ zasilania tylko pradem przemiennym.

Zasilanie wiaczone.

N/
O Zasilanie wytaczone.
A

Urzadzenie jest wrazliwe na wytadowania elektrostatyczne.

® Nie nadaje sie do ponownego uzytku.

ﬁ Wyswietlane w oknach dialogowych z komunikatami o btedach w przypadku wystgpienia btedu programu.
Bardziej szczegétowe informacje zostang wyswietlone w oknie dialogowym.
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15 Ostrzezenia dotyczgce systemu

Niniejszy podrecznik zawiera informacje oraz ostrzezenia, do ktérych nalezy sie stosowac, aby zapewnié bezpieczne

uzytkowanie urzadzen i oprogramowania bedacych tematem tego podrecznika. W kazdym przypadku nalezy sie tez stosowac

do obowiazujacych przepiséw lokalnych.

Zobacz Definicje symboli > 20 oraz Ostrzezenia ogdlne » 21.

15.1 Ostrzezenia ogolne

1.

10.

11.

Urzadzenia tej klasy sg dopuszczone do uzytkowania w srodowiskach mieszkalnych, jesli s3 uzywane pod nadzorem
pracownika stuzby zdrowia.

Trzymad urzadzenie z dala od ptyndw. Nie dopuscié, aby do urzadzenia dostata sie wilgo¢. Wilgo¢ wewnatrz urzadzenia
moze spowodowac jego uszkodzenie, a takze porazenie pragdem uzytkownika lub pacjenta.

Nie mozna uzywac aparatu w obecnosci srodkéw tatwopalnych (gazéw) lub w sSrodowisku bogatym w tlen.

Nie wolno spozywa¢, wktadaé¢ do ognia ani wykorzystywac zadnych elementédw w sposdb inny niz opisany w sekgcji
Przeznaczenie produktu w tym podreczniku.

To urzadzenie i podtgczane urzadzenie z wiasnym zasilaniem powinny by¢ wytgczone przed ustanowieniem potgczenia.

Ze wzgleddw bezpieczenstwa i z powodu wptywu na kompatybilnos¢ elektromagnetyczng akcesoria podtaczane do
gniazd sprzetu musza by¢ tego samego typu co akcesoria oryginalne.

Zaleca sie przeprowadzenie kalibracji akcesoriéw zawierajacych przetworniki (raz w roku). Ponadto zaleca sie
przeprowadzenie kalibracji urzadzenia w przypadku wystgpienia zdarzenia, ktére mogto je uszkodzi¢ (np. gdy stuchawki
spadng na podtoge).

Nalezy pamietad, ze tylko przetworniki dostarczone razem z systemem zostaty poddane kalibracji! Jesli do wykonywania
badan przy uzyciu urzadzenia ma zosta¢ uzyty inny przetwornik, nalezy wczesniej skontaktowac sie z lokalnym
dystrybutorem.

W przypadku wystgpienia silnego sygnatu radiowego w sgsiedztwie urzadzenia mogg pojawié sie niepozadane
zaktécenia. Takie zaktdcenia mogg negatywnie wptywac na dziatanie urzadzenia. Pola o czestotliwosciach radiowych
moga by¢ generowane przez wiele rodzajéw urzadzen elektrycznych, np. telefony komdérkowe. Zaleca sie ograniczenie
uzywania urzadzen tego typu w sgsiedztwie urzagdzenia MADSEN Xeta.

Obudowa audiometru MADSEN Xeta nie zawiera zadnych czesci przeznaczonych do obstugi przez uzytkownika.

Ze wzgledow bezpieczenistwa oraz zachowania gwarancji czynnosci serwisowe oraz naprawy sprzetu elektromedycznego
powinny by¢ wykonywane tylko przez producenta urzadzenia lub personel w autoryzowanych punktach serwisowych. W
przypadku stwierdzenia usterek w funkcjonowaniu urzadzenia nalezy sporzadzi¢ szczegétowa liste usterek i
skontaktowac sie z dostawca. Nie wolno uzywac urzadzenia, w ktédrym wystepuja usterki.

Zmiany lub modyfikacje niezatwierdzone wyraznie przez producenta moga uniewazni¢ prawo uzytkownika do
korzystania z urzadzenia.

Urzadzenie jest wrazliwe na wytadowania elektrostatyczne. Nalezy unika¢ dotykania wejscia zasilania podczas uzywania
aparatu.

@ 12. Nie nalezy odtgczac kabla przetwornika kostnego i kabla stuchawki dousznej ani manipulowaé nimi, gdy

urzadzenie MADSEN Xeta jest witgczone. Przetwornik kostny lub stuchawke douszng nalezy albo catkowicie
odtaczy¢ od urzadzenia, albo upewnié sie, ze samo urzadzenie jest odtgczone od zrédta zasilania.
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@ 13. Osoba montujaca system elektryczny do zastosowan medycznych musi wzig¢ pod uwage, ze podtaczenie
innego sprzetu, ktéry nie spetnia tych samych norm bezpieczeristwa, moze doprowadzi¢ do obnizenia
ogoblnego poziomu bezpieczenstwa systemu.

@ 14. Przy wybieraniu akcesoriéw podtaczanych do gniazda RS 232 urzadzenia nalezy wzig¢ pod uwage
nastepujace informacje:

—  Uzytkowanie podtaczonego sprzetu w srodowisku pacjenta

— Dowdd przeprowadzenia testdéw sprzetu zgodnie z czescig Medical Electrical Systems (Systemy
elektryczne do zastosowan medycznych) normy IEC 60601-1 wydanie 3.1: 2012 oraz normami
ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012) i CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1 (2014).

I:E 15. Poprawnos¢ uziemienia nalezy sprawdza¢ okresowo.

16. Nalezy unikac stosowania przedtuzaczy. Zwiekszona dtugos¢ kabla moze spowodowac wzrost opornosci ochronnego
przewodu uziemiajacego poza akceptowalny poziom.

EE 17. Postugiwanie sie nieprawidtowym napieciem moze spowodowac spalenie bezpiecznikéw.Aby zapewnic
ciggta ochrone przed pozarem, nalezy zastgpic je bezpiecznikami tego samego typu i o takich samych
parametrach.

18. W celu zapewnienia zgodnosci z wymogami normy IEC 60601-1 wydanie 3.1:2012 okreslonymi w czesci Medical
Electrical Systems (Systemy elektryczne do zastosowan medycznych) komputer i drukarka muszg zosta¢ umieszczone
poza zasiegiem rak osoby badanej, tj. w odlegtosci co najmniej 1,5 m/5 stdp.

16 Producent

Natus Medical Denmark ApS
Hoerskaetten 9, 2630 Taastrup
Dania

+45 45 75 55 55

www.natus.com

16.1 Odpowiedzialnos¢ producenta
Uwaza sie, ze producent ponosi odpowiedzialno$¢ za bezpieczeristwo uzytkowania, niezawodnos¢ i dziatanie sprzetu tylko
przy spetnieniu nastepujacych warunkéw:

e Wszelkie operacje dotyczace montazu, rozbudowy, kalibracji, modyfikacji lub naprawy zostaty wykonane przez
producenta sprzetu lub personel upowazniony przez producenta.

e Instalacja elektryczna, do ktérej podtaczono sprzet, spetnia wymagania norm EN oraz IEC.
e Sprzet jest uzywany zgodnie z instrukcjami uzytkowania.

Producent zastrzega sobie prawo do wytaczenia swojej wszelkiej odpowiedzialnosci za bezpieczerstwo uzytkowania,
niezawodno$¢ oraz dziatanie sprzetu w przypadku jego serwisowania lub napraw wykonywanych przez inne podmioty.
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