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Instrukcja obstugi

1

Przeglad
MADSEN Zodiac to kompaktowe urzadzenie do badania immitancji.

MADSEN Zodiac Quick Check - Wersja komputerowa

Zobacz Badanie przy uzyciu urzadzenia ZodiacQuick
Check — Wersja komputerowa » 9

Obstuga MADSEN Zodiac

Sondy
e Sonda reczna Quick Check

Obstugiwane badania
W zaleznosci od konfiguracji Zodiac obstuguje nastepujgce badania i funkcje:
e Tympanometria

e Badanie przesiewowe odruchu

Potaczenie MADSEN Zodiac — OTOsuite

Urzadzenie MADSEN Zodiac zostato zaprojektowane do pracy z modutem tympanometrycznym OTOsuite. Modut
tympanometrii OTOsuite, ktéry jest zgodny z systemem NOAH, umozliwia wykonywanie badan, monitorowanie wynikéw
badan, tworzenie badan uzytkownika, zapisywanie i eksportowanie danych oraz drukowanie raportéw.

NOAH

System NOAH jest produktem firmy HIMSA stuzgcym do zarzadzania klientami/pacjentami, uruchamiania aplikacji do
badania stuchu i oprogramowania dopasowujgcego oraz zapisywania wynikdw badan audiologicznych. Wyniki badan
MADSEN Zodiac mozna zapisywa¢ w bazie danych systemu NOAH za posrednictwem OTOsuite.

Przeznaczenie

MADSEN Zodiac to tester impedancji stuchowej, przeznaczony do zmiany cisnienia powietrza w zewnetrznym przewodzie
stuchowym oraz do zmierzenia i wykreslenia charakterystyki ruchomosci btony bebenkowej w celu oceny stanu
funkcjonalnego ucha srodkowego. Urzadzenie to stuzy réwniez do pomiaru progu odruchu strzemigczkowego oraz badania
zaniku, a takze do badania dziatania trabki Eustachiusza w przypadku nienaruszonej i perforowanej btony bebenkowej.

Uzytkownicy: audiolodzy, laryngolodzy i inni pracownicy stuzby zdrowia przeszkoleni w badaniu noworodkéw, dzieci i
dorostych.

Zastosowanie: kliniczne, diagnostyczne oraz przesiewowe pomiary tympanometryczne i pomiary odruchéw.
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W urzadzeniu MADSEN Zodiac zastosowano technologie o wysokiej skutecznosci w badaniach klinicznych i przesiewowych.

Pomiary tympanometryczne i pomiary odruchu strzemigczkowego mierza mechaniczna reakcje ucha srodkowego i stanowia

podstawe do oceny, czy powigzane struktury fizjologiczne dziatajg poprawnie.

2.1 Przeciwwskazania

Ostrzezenie » Jesli pacjent odczuwa dyskomfort podczas badania, zatrzymaj badanie. Badanie zostanie natychmiast
przerwane. Wyniki juz zmierzone sq zachowywane.

Ostrzezenie » Spojrzyj w przewdd stuchowy. Zdecydowanie zaleca sie przeprowadzenie otoskopii w celu oceny stanu
ucha zewnetrznego przed wprowadzeniem sondy. Jesli przewdd stuchowy jest zablokowany, moze to wptyngc na wynik
badania. W razie potrzeby nalezy wyczysci¢ przewdd stuchowy. Po wyczyszczeniu lub usunieciu wosku nalezy sie
upewnié, ze w uchu pacjenta nie pozostat ptyn.

Ostrzezenie » W przypadku pacjentéw wykazujgcych nastepujgce objawy nie nalezy wykonywac badan bez uzyskania
zgody lekarza:

Wystepuje wysiek z ucha.

Pacjent przeszedt niedawno zabieg chirurgiczny na uchu srodkowym.
Przewdd stuchowy jest niedrozny.

Pacjent cierpi z powodu ostrego urazu.

Pacjent doswiadcza powaznego dyskomfortu.

Pacjent wykazuje objawy szumdw usznych lub nadwrazliwosci na dzwieki — w takim przypadku nalezy unikac
uzywania nadmiernie gfosnych bodzcow dzwiekowych przy pomiarach odruchu strzemigczkowego.

2.2 Badania tympanometryczne u niemowlat

Podczas tympanometrii niemowlgt w wieku do 4—6 miesiecy zaleca sie stosowanie tonu sondy o czestotliwosci 1000 Hz.

Ton sondy o czestotliwosci 1000 Hz jest zalecany z wielu powoddw: jednym z nich jest unikniecie bardzo niskiej

czestotliwosci rezonansowej charakterystycznej dla uszu niemowlat.

Uwaza sie, ze wiele aspektow rozwojowych w ciggu pierwszych kilku miesiecy zycia znaczagco zmienia wtasciwosci

odpowiedzi akustycznej ucha srodkowego niemowlecia, wptywajac tym samym na tympanometrie. Sg to na przyktad:

wzrost wielkosci ucha zewnetrznego, jamy ucha srodkowego i wyrostka sutkowego;
zmiana orientacji btony bebenkowej;

potaczenie pierscienia bebenkowego;

zmniejszenie catkowitej masy ucha srodkowego z powodu zmian gestosci kosci;
utrata mezenchymy (tkanki tacznej zarodkowej);

naprezenie stawow kosteczek stuchowych;

blizsze potaczenie strzemigczka z wiezadtem pierscieniowym;

tworzenie sie Sciany kostnej przewodu stuchowego.

Otometrics - MADSEN Zodiac 5
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2.3

Anatomia ucha niemowlecia rézni sie na wiele sposobéw w poréwnaniu do ucha osoby dorostej. Z powodu tych réznic
potrzebny jest ton sondy o wyzszej czestotliwosci w celu zebrania tympanogramédw, ktére beda przydatne do rozpoznania
wysieku z ucha srodkowego. U niemowlat w wieku ponizej 4 miesiecy tympanogram 226 Hz moze wygladac¢ normalnie,
nawet przy potwierdzonym wysieku z ucha srodkowego. Mozliwe jest réwniez uzyskanie nieprawidtowych tympanogramow
226 Hz w przypadku prawidtowych uszu. Ton sondy 1000 Hz okazat sie najlepszym wyborem do pomiaru immitancji u
niemowlat.

Konwencje typograficzne

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

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

Zachowac ostroznosc¢  Oznacza, ze wystepuje ryzyko odniesienia obrazeri przez uzytkownika lub pacjenta bgdz ryzyko
uszkodzenia danych lub urzqdzenia.

Uwaga  Oznacza, ze nalezy zwrdcic szczegdlng uwage.

Aby uzyskac¢ bezptatny wydruk dokumentacji uzytkownika, nalezy skontaktowac sie z firmg Natus Medical Denmark ApS
(www.natus.com).

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.
Jedli sie okaze, ze zestaw jest niekompletny, skontaktuj sie z lokalnym dystrybutorem.
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4.1

Instalacja

Aby zapewnic¢ bezpieczng obstuge urzadzenia, nalezy sie upewnic, ze urzadzenie MADSEN Zodiac zostato poprawnie
zainstalowane i sg spetnione wymagania wymienione ostrzezeniach.

Zobacz Ostrzezenia P> 34.

Lokalizacja

Zachowac ostroznosc¢ « Praca w temperaturze ponizej -20°C (-4°F) i powyzej +60°C (140°F) moze spowodowac trwate
uszkodzenia.

Badaniu immitancji sprzyja pomieszczenie o stosunkowo niskim poziomie hatasu. Nie jest wymagana kabina dzwiekowa ani
pomieszczenie dzwiekoszczelne.

Sonda

W momencie dostawy sonda jest juz podtgczona do urzadzenia MADSEN Zodiac.

Zalecamy codzienne sprawdzanie sondy w celu potwierdzenia poprawnosci pomiaréw systemu.

Uwaga ¢ Jesli wartos¢ wyniku sprawdzania sondy nie miesci sie w przedziale 1,9-2,1 mmho/cc/cm3/ml przy 226 Hz,
zalecamy przeprowadzenie kalibracji admitancji. Zobacz Poszerzona instrukcja Zodiac.

Uchwyt na sonde
Uchwyt na sonde mozna zamontowac na Scianie przy uzyciu opcjonalnego zestawu do montazu sciennego sondy.

Zasilanie

e Zobacz Zasilanie urzadzenia P> 7.

Zasilanie urzadzenia

Urzadzenie Zodiac jest zasilane za pomocg zewnetrznego zasilacza podtaczanego bezposrednio do gniazdka sieciowego.

Zachowac ostroznosc¢ « Nalezy uzywac tylko zasilacza okreslonego w czesci Specyfikacje techniczne » 21.

Podtaczanie zasilacza zewnetrznego do urzadzenia Zodiac

Q @ 1. Podtacz koricdwke kabla zasilacza zewnetrznego z wtyczkg do gniazda zasilania zewnetrznego z tytu

urzadzenia.
24V ==z 25A
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4.2

Podtaczanie zasilacza zewnetrznego do gniazdka sieciowego

@ 1. Podtacz wtyczke sieciowa zasilacza zewnetrznego bezposrednio do gniazdka sieciowego pradu
przemiennego z linig uziemiajaca.

2. Jedli to konieczne, wtacz zasilanie.

Pierwsze witaczenie urzadzenia

Uwaga « Przy pierwszym wiqczeniu urzgdzenia nalezy pozostawic je wigczone przez co najmniej godzine, aby
umozliwic¢ natadowanie baterii zegara.

Przy pierwszym witaczeniu urzadzenia, lub jesli urzadzenie nie byto wtaczane przez okres dtuzszy niz dwa tygodnie, bateria
wewnetrznego zegara jest wyczerpana. Podczas uruchamiania urzadzenia pojawi sie monit od reczne ustawienie czasu.

e Ustaw odpowiednio date i godzine na urzadzeniu.

e Mozesz takze potaczy¢ sie z oprogramowaniem OTOsuite, w ktérym czynnos¢ ta zostanie wykonana automatycznie.
Wiaczanie i wytaczanie urzgdzenia MADSEN Zodiac
1. Aby wtaczy¢ urzadzenie Zodiac, nacisnij przycisk
Wiacz/Wytacz.
2. Aby wytaczy¢ urzadzenie Zodiac, nacisnij przycisk
Wiacz/Wytacz.

W razie potrzeby wytacz zasilanie i odtacz zasilacz od
gniazdka sieciowego.

Podtaczanie urzgdzenia do komputera

Aby podtaczy¢ urzadzenie Zodiac do komputera, nalezy zainstalowac na nim oprogramowanie OTOsuite.

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

Zachowac ostroznosc « Nalezy uzywac¢ jedynie kabla USB dostarczonego z urzqdzeniem Zodiac.

Podtacz kabel USB z gniazda USB z tytu urzadzenia do gniazda USB komputera PC. Modut tympanometrii
=TT OTOsuite automatycznie wykryje urzadzenie.
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5 Badanie przy uzyciu urzadzenia ZodiacQuick Check —
Wersja komputerowa

Uwaga * W trybie badarn przesiewowych nie mozna przekroczy¢ bezpiecznego poziomu natezenia.

Urzadzenie MADSEN Zodiac Quick Check wykonuje
automatyczng tympanometrie z czestotliwoscia 226 Hz, ktorg
mozna potaczy¢ z badaniem odruchu ipsi.

Wszystkie badania sg wykonywane w ramach jednej sekwencji.

Urzadzenie MADSEN Zodiac jest uzywane w potaczeniu z reczng
sondg Quick Check wyposazong w koricowke uszna.

¥ Pomiary s3 wykonywane automatycznie po delikatnym
docisnieciu sondy do przewodu stuchowego pacjenta i
uzyskaniu hermetycznego uszczelnienia.
5.1 Ikony na pasku narzedzi i panelach sterowania oprogramowania

OTOsuite

Ikony ogdlnego paska narzedzi
Szczegdtowy opis zawiera OTOsuite Instrukcja obstugi.

5 H - L= 2 ¥ &
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Przyktad ekranu badania

Tympanometria i badanie przesiewowe odruchu — wersja Quick Check

A. Rozpoczynanie i konczenie sesji

. - 22m B, Wybdr pomiaréw i przeprowadzanie
o || = i badan
= C. Wyswietlanie danych badania

- Lk T R s T T mue D. Edycja wynikéw

¥ R 0 14 08 60 A 22

TR b R E.  Wybdr innych typéw badan

Rozpoczynanie i konczenie sesji

lkony paska narzedzi

Ikony wyswietlane na pasku narzedzi zalezg od wybranej opcji badania.

@( Edytuj szczegdty klienta (Edit client details)

e Kliknij, aby utworzy¢ nowg sesje.

uy Drukuj raport domyslny (Print default report)

e Kliknij, aby wydrukowa¢ domyslny raport z badan dla biezgcego pacjenta.

P’(/’ Sprawdzanie sondy (Probe Check)
X

e W razie potrzeby kliknij, aby przeprowadzi¢ sprawdzanie sondy.

Wybér pomiaréw

Aktywacja i dezaktywacja funkcji badan

. Aktywacja funkcji badan
e Kliknij, aby aktywowa¢ badanie lub ustawienie badania, ktérych chcesz uzy¢. Przycisk zmienia kolor na
s::::.:, 76tty, wskazujac aktywowanie funkcji.
R Dezaktywacja funkcji badan
= e Kliknij, aby dezaktywowac badanie lub ustawienie badania, ktérych nie chcesz uzywac. Przycisk zmienia
Sereening kolor na szary, wskazujac dezaktywowanie funkcji.

10
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Tymp. i bad. przesiew. odruchu (Tymp. and Reflex Scr.)
Tympanometria (Tymp) (tympanometria)
-
7 e Kliknij, aby wybra¢ badanie Tympanometria (Tymp).
Reflex Badanie przesiewowe odruchu (Reflex Screening)
Screening ¢ Kliknij, aby doda¢ Badanie przesiewowe odruchu (Reflex Screening) do badania Tympanometria
(Tymp) .
Czestotliwosci badania przesiewowego odruchu (Hz)
0.5k
e Kliknij, aby wybra¢ odpowiednie czestotliwosci czystych tonéw dla pomiaru badania przesiewowego
odruchu:
- - 0,5kHz
- 1kHz
- 2kHz
2k
- 4 kHz
4k
Szum (Noise) - — bodziec szumu badania przesiewowego odruchu
Noise
e Kliknij, aby wybra¢ szum szerokopasmowy jako bodziec odruchu.
Uruchomione badania
Ucho (Ear)
Ten przycisk znajduje sie w panelu sterowania i na sondach.
Kliknij lub nacisnij ten przycisk, aby zmienié¢ wybdr ucha powigzany z biezgcym pomiarem. Przycisk przybierze
 —_1 . .
| ? J kolor odpowiadajacy wybranemu uchu.
, e—
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Wyswietlanie danych badania

Tympanogram

Przetacz, aby wyswietla¢ tympanogram w trybie dwuusznym lub jednousznym.

Woczytaj dane z urzadzenia.

Przetgczaj, aby wyswietli¢ sktadowe admitancji — konduktancje i susceptancje — lub dane admitancji.

m Wybrano admitancje (Admittance is selected)
é;h Wybrano susceptancje/konduktancje (Susceptance/Conductance is selected)
_E\_ Wybrano susceptancje (Susceptance is selected)
.{3\. Wybrano konduktancje (Conductance is selected)
Al Autoskalowanie (Auto Scale) (tympanogram)
ATO

Kliknij, aby zaznaczy¢/usunaé zaznaczenie autoskalowania tympanogramu w celu wyswietlenia catej
krzywej. Zmiana ucha lub pacjenta powoduje przywrdcenie skali domysine;j.

5.2 Tworzenie nowej sesji
5.3 Uzywanie konfiguracji badania
W OTOsuite
Mozna wybrac konfiguracje badania inng niz wybrana obecnie.
= e Kliknij, aby otworzy¢ okno Selektor badania (Test Selector). W tym oknie mozna tadowa¢ badania
::'__ zdefiniowane przez uzytkownika, specjalne konfiguracje badan i domysine badania fabryczne.
5.4 Mocowanie koncowki usznej na sondzie
Sonda urzgdzenia Quick Check
e Zalecamy stosowanie z sondg Quick Check za duzych koricowek.
12
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Mocowanie koncowki usznej na sondzie

1. Mocno wecisnij i wkre¢ korncéwke uszng na koricowke sondy, tak aby oparta sie mocno na podstawie koricowki sondy.

Zdejmowanie koncowki

e Aby zdjaé koncdwke uszna, chwy¢ jej trzon i sciagnij ja prostym ruchem z kornicéwki sondy.

5.5 Rozpoczynanie pomiaru
1. Spojrzyj w przewdd stuchowy. Zdecydowanie zaleca sie przeprowadzenie otoskopii w celu oceny stanu ucha
zewnetrznego przed wprowadzeniem sondy.

2. Jesli przewdd stuchowy jest zablokowany, moze to wptynac na wynik badania. W razie potrzeby nalezy wyczyscic¢
przewdd stuchowy.

Zachowac ostroznosc¢ « Dostanie sie cieczy do sondy moze spowodowac jej uszkodzenie.

Ostrzezenie » Przed umieszczeniem sondy w przewodzie stuchowym nowego pacjenta nalezy zawsze zatozy¢ na sonde
nowgq koricowke usznq.

Ostrzezenie » Koricowke uszng mozna stosowac kazdym uchu. W przypadku podejrzenia zakazenia w jednym uchu
nalezy uzy¢ czystej koricowki usznej i koricowki sondy przed kontynuowaniem badania drugiego ucha.

Zachowac ostroznosc¢ « Nalezy unikac stosowania nadmiernej sity podczas umieszczania koricwki usznej w otworze
przewodu stuchowego pacjenta, poniewaz moze to spowodowac niepotrzebny dyskomfort, szczegdlnie jesli koricowka
uszna jest wystarczajgco mata, aby wejs¢ do przewodu stuchowego.

Dopasowywanie sondy do ucha

1. W przypadku sondy recznej mozna uzy¢ nieco za
duzej korcowki usznej w celu uzyskania
uszczelnienia, gdy sonda jest uzywana z szerszym
zakresem rozmiaréw przewodu stuchowego.

Uzycie wiekszej koncdwki usznej ma zapobiec
wejsciu koncéwki do przewodu stuchowego.

2. Zatéz koncédwke uszng na sonde.

Otometrics - MADSEN Zodiac 13
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3. Popros pacjenta, aby podczas badania siedziat
nieruchomo i cicho oraz aby nie wykonywat
ruchéw gtowa ani szczeka.

Stan sondy i nieszczelnosc

Wskazniki Swietlne

Wskazniki swietlne swiecg sie w kolorze na sondzie w celu poinformowania o réznych stanach.

Kolor sondy Stan

Czerwona Wybrano badanie prawego ucha

e Urzadzenie jest w trybie bezczynnosci

Niebieski ¢ Wybrano badanie lewego ucha

e Urzadzenie jest w trybie bezczynnosci

Zielony e Badanie zostato uruchomione

26tty e Nieszczelno$é

Oznaczenia w oprogramowaniu OTOsuite

Kolor Stan

Zielony e Podczas pomiaréw OTOsuite wyswietla zielone tto dla wartosci online.

Nieszczelnosé sondy

Jedli uzywasz sondy Quick Check, wskazanie nieszczelnosci pozostanie na ekranie, az wyjmiesz sonde z —A
ucha i sprébujesz ponownie. @
P ) p __|,a

Sonda zablokowana

Jesli uzywasz sondy Quick Check, wskazanie zablokowania sondy pozostanie na ekranie, az wyjmiesz sonde
z ucha i spréobujesz ponownie.

5.6 Ekran pomiaru Quick Check

Po rozpoczeciu pomiaru jego wyniki sg przedstawiane w czasie rzeczywistym na ekranie.

14 Otometrics - MADSEN Zodiac
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A. Opcje na panelu sterowania

. o ‘ =2 B. Wykres tympanometrii
B | L=l C. Wyniki badan przesiewowych
e odruchu

e D. Wyniki tympanometrii
E. Wartosci online

A. Opcje na panelu sterowania

Panel sterowania przedstawia opcje wtaczone dla danego badania.

Mozna wybraé lub wytgczy¢ przemiatanie tympanometrii oraz wybra¢ badania przesiewowe odruchu, w ktérych mozna
wigczy¢ lub wytaczy¢ typy bodzcéw dla badania.

B. Wykres tympanometrii

Obszar wykresu zawiera krzywe tympanometryczne, a jego skala zmienia sie automatycznie zgodnie z krzywymi.
e Krzywe tympanometryczne

e  Skale cisnienia i admitancji

e Pasek objetosci przewodu stuchowego

e Obszar normy

Objetos¢ przewodu stuchowego jest przedstawiona na prawo od wykresu.

C. Wyniki badan przesiewowych odruchu

Wykryty odruch zostanie przedstawiony w obszarze wynikow.
e Poziom typu bodzca
e Krzywe odchylenia

Jedli nie wykryto odruchu, wyswietlany jest najwyzszy bodziec wraz z oznaczeniem Brak odpowiedzi (No Response).

Otometrics - MADSEN Zodiac 15
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6.1

D. Wyniki tympanometrii

Tabela wynikéw zawiera wyniki zwigzane z obecnie zaznaczong krzywa:

Sonda (Probe) (ton sondy w Hz)
TPP (TPP) (szczytowe cisnienie tympanometryczne)
ECV (ECV) (rbwnowazna objetos¢ przewodu stuchowego)

SA (SA) (szczytowa admitancja statyczna) lub SC (SC) (szczytowa podatnos¢ statyczna) w przypadku zastosowania
réwnowaznych jednostek objetosci.

TW/Wspétczynnik (TW/Ratio) (szerokos¢ tympanometryczna/wspdtczynnik tympanometryczny). Opisuje stromizne
krzywej.

Typ (Type) (typy Jerger A, As, Ad, B, C, D i E wskazujg ksztatt krzywej 226 Hz). Typ mozna skonfigurowac do
automatycznego okreslania, a w razie potrzeby mozna go nastepnie zmienic.

E. Wartosci online

Wartosci online przedstawiajg biezacy stan.

Biezgca rownowazna objetosé/admitancja
Szybko$¢ pompowania

Kierunek zmian czestotliwosci

Uszczelnienie sondy

Rozwigzywanie problemoéw

Problemy z sondami — mozliwe przyczyny

Badanie moze by¢ komplikowane przez wiele czynnikéw, ktére mogg prowadzi¢ do nieszczelnosci lub innych problemoéw z
sonda.

Koncdéwka uszna nie jest dobrze dopasowana

Koricédwka uszna nie jest poprawnie wprowadzona do przewodu stuchowego

Otwor konicowki sondy jest zablokowany przez sciane przewodu stuchowego

Koricdwka uszna jest stara lub stwardniata

Koncéwka sondy nie zostata zamocowana odpowiednio do korpusu sondy

Wtosy w przewodzie stuchowym dostajg sie miedzy koricdwke uszng i $cianke przewodu stuchowego
Koncéwka sondy jest niedrozna z powodu zanieczyszczen lub obecnosci ptynu

Przeprowadz sprawdzanie sondy, aby wykluczy¢ usterke sondy.

16
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7.1

7.2

Serwis, czyszczenie i kalibracja

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

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 dokonac
szczegotowego opisu usterek i skontaktowac sie z dostawcq. Nie wolno uzywac urzqdzenia, w ktérym wystepujq
usterki.

Wymiana sondy

Zachowac ostroznos¢ « Sonde Zodiac moze odtgczac i wymieniac jedynie technik autoryzowanego serwisu.

Czyszczenie urzadzenia

Zachowac ostroznosc « Nalezy przestrzegac lokalnych zaleceri dotyczqcych zapobiegania zakazeniom.

Zachowac ostroznosc « Nalezy stosowac tylko srodki czyszczqce przeznaczone do czyszczenia urzgdzenia.

Zobacz Zalecane s$rodki czyszczace P> 18.

Czestotliwosc
Zalecamy ustalenie harmonogramu czyszczenia urzadzenia Zodiac i akcesoridw, takich jak sondy i/lub stuchawki.

Wymagania wstepne
e Przed przystgpieniem do czyszczenia wytacz urzadzenie MADSEN Zodiac i odtacz je od wszelkich zewnetrznych zrédet
zasilania.

Czyszczenie korcowki sondy
Zobacz Czyszczenie sondy i koricdwki sondy B> 18.

Otometrics - MADSEN Zodiac
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Usuwanie
Nie ma specjalnych wymagan dotyczacych utylizacji artykutéw jednorazowego uzytku, takich jak korcéwki uszne i ni¢ do
czyszczenia kofcéwki sondy, tzn. mozna je utylizowaé zgodnie z lokalnymi przepisami.

7.2.1 Zalecane srodki czyszczace

Zachowac ostroznosc¢ « Nalezy stosowac tylko srodki czyszczqce przeznaczone do czyszczenia urzqdzenia.

W przypadku czyszczenia urzadzenia zaleca sie stosowanie tylko Sciereczek ze srodkiem dezynfekujacym niezawierajagcym
alkoholu (np. $ciereczek do urzadzen audio) lub Sciereczki lekko zwilzonej zalecanym srodkiem czyszczacym, co zapewnia
wiasciwe zapobieganie zakazeniom i maksymalna trwatos¢ urzadzenia.

Zaleca sie stosowanie nastepujacych srodkéw chemicznych:

Powierzchnia obudowy i sondy
e Sciereczki ze $rodkiem dezynfekujacym niezawierajacym alkoholu (np. ciereczki do urzadzen audio)

e Zwigzki amonowe (np. DBAC), w stezeniach nieprzekraczajacych 0,1%.
e Roztwory aldehydowe (np. aldehyd glutarowy).
o Srodki utleniajace (np. nadtlenek wodoru w stezeniach nieprzekraczajacych 3%).

e Aldehyd ortoftalowy w stezeniach nieprzekraczajacych 0,6%.

Zachowac ostroznosc¢ « Namoczenie elementéw plastikowych w Srodku czyszczqgcym powoduje ich uszkodzenie.

7.2.2 Czyszczenie sondy i koncéwki sondy
Sondy zaprojektowano z mysla o fatwym czyszczeniu, nalezy jednak zachowac ostroznos¢, aby zapewnic dtugi czas ich
eksploatacji.

Uwaga  Kazdorazowo po uzyciu sondy nalezy sprawdzi¢ kanaty dZzwiekowe w koricéwce sondy.Nawet niewielka ilos¢
woskowiny lub mazi moze zablokowac kanaty dzwiekowe. W razie potrzeby nalezy wyczyscic kanaty dzwiekowe.

Uwaga * Doktadnos¢ podczas badania gwarantujq tylko koricowki zatwierdzone dla urzqdzenia MADSEN Zodiac przez
firme Otometrics.

Szczatki z przewodu stuchowego zatykajace rurki sondy mogg prowadzi¢ do nieprawidtowo wysokich odczytéw objetosci
przewodu stuchowego, komunikatéw o nieszczelnosciach i innych dziwnych wynikdw. Kazdorazowo przed uzyciem sondy
nalezy sprawdzi¢ kanaty koricowki sondy. Nawet niewielka ilos¢ woskowiny lub mazi moze zatkac kanaty sondy.

Ostrzezenie » Nalezy zatozy¢ nowgq koricéwke sondy po wykonaniu badania na zakazonym przewodzie stuchowym.
Konieczne moze tez by¢ wyczyszczenie pierscienia sondy.
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Czyszczenie sondy
e Miedzy kolejnymi pacjentami przetrzyj koricéwke sondy srodkiem dezynfekujgcym (np. Sciereczka do czyszczenia
urzadzen audio) lub wymien sonde na nowa.

e Przetrzyj kabel Sciereczka ze srodkiem dezynfekujgcym, np. Sciereczka do czyszczenia urzadzen audio.
e Przetrzyj uchwyt na sonde Sciereczkg ze srodkiem dezynfekujacym, np. Sciereczka do czyszczenia urzadzen audio.

¢ Mozna tez uzy¢ wilgotnej, niepozostawiajacej widkien sciereczki z matg iloscig zalecanego srodka czyszczacego.

Czyszczenie i wymiana koncéwki sondy
System jest dostarczany z zamiennymi kornicéwkami sondy. W razie potrzeby mozna szybko wymienic¢ koricowke sondy i

wyczysci¢ badZ wyrzucié starg koricowke na koniec dnia.

Jedli koricéwka sondy jest tylko czesciowo zablokowana, uzyj nici do czyszczenia koricéwki sondy, aby wyczysci¢ kanaty
korcoéwki sondy.

Uwaga « Zawsze nalezy przestrzegac lokalnych norm higienicznych dotyczgcych dezynfekcji.

Korpus sondy
Pierscien sondy
Koncéwka sondy

= 0w

Aby zdjac¢ koricdwke sondy, przytrzymaj sonde
za korpus i przekreé pierscien sondy lekko w
lewo. Spowoduje to poluzowanie koncéwki
sondy.

Zachowac ostroznosc « Nawet najmniejsza
ilos¢ wilgoci moze rozpuscic¢ osady woskowiny
i zanieczyscic delikatne elementy korpusu
sondy.

2. Zdejmij koncdwke sondy.
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7.23

7.3

7.4

3. Sprawd?, czy kanaty dZzwiekowe koncéwki sondy
nie sg zatkane. Mozesz zatozy¢ nowa koricowke |
na sonde lub wyczysci¢ kanaty dzwiekowe przy _____.' P
uzyciu dotaczonej nici do czyszczenia korcowki
sondy.

Zachowac ostroznosc « Nigdy nie nalezy
czyscic¢ kanatow dzwiekowych w korpusie A. Kanaty diwiekowe
sondy, poniewaz moze to doprowadzi¢ do

uszkodzenia sondy.

4. Zat6z koncodwke na sonde i przekrec pierscien
sondy w prawo, aby zablokowa¢ koricdwke
sondy w odpowiednim potozeniu na sondzie.

Zagtebienia testowe

Jedli zagtebienie testowe ulegnie zanieczyszczeniu, nie nalezy go uzywac. Nalezy je zutylizowac i wymieni¢ na nowe.

Kalibracja
Urzadzenie i sonda sg dostarczane w petni skalibrowane.

e Urzadzenie jest skalibrowane fabrycznie w dB SPL lub dB HL przy zastosowaniu podanych referencyjnych progéow
réwnowaznych. Wartosci dB HL sa powiazane z poziomami cisnienia akustycznego, dB SPL = dB na 20 PPA.

e Wartosci kalibracji sondy sg zapisywane w zestawie sondy i sg przenoszone razem z sonda. Sondy sg od razu gotowe do
uzytku. To samo dotyczy kontralateralnej stuchawki dousznej.

Sprawdzanie sondy

Sonde nalezy sprawdzac¢ codziennie.
Zobacz Sprawdzanie sondy P 20.

Mozna przeprowadzi¢ dodatkowe sprawdzanie admitancji sondy. Zobacz MADSEN Zodiac Poszerzona Instrukcja.

Uwaga « Jesli srodowisko badania ulegnie zmianie, np. wzrosnie wilgotnos¢, albo badanie ma by¢ wykonywane na
innej wysokosci, nalezy wykonac sprawdzanie sondy i upewnic sie, ze system prowadzi pomiary prawidtowo.

Doroczna kalibracja

e Urzadzenie i sondy muszg by¢ kalibrowane raz na rok przez autoryzowany dziat serwisowy.

Ostrzezenie » W kazdym przypadku nalezy sie tez stosowac do obowiqzujgcych przepisoéw lokalnych.

Sprawdzanie sondy

Aby mie¢ pewnos¢, ze sonda dziata poprawnie, zaleca sie sprawdzanie sondy na poczatku kazdego dnia.

20
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Zachowac ostroznosc¢ « Przed wtozeniem koricowki sondy do zagtebienia testowego nalezy zawsze wyczyscié i
zdezynfekowac koricowke.

Uwaga « Jesli srodowisko badania ulegnie zmianie, np. wzrosnie wilgotnosc, albo badanie ma by¢ wykonywane na
innej wysokosci, nalezy wykonac sprawdzanie sondy i upewnic sie, ze system prowadzi pomiary prawidtowo.

1. Uzyj nowej koncowki sondy lub przed umieszczeniem koricéwki sondy w
zagtebieniu testowym upewnij sie, ze korncdwka zostata wyczyszczona i
zdezynfekowana. Ma to na celu upewnienie sig, ze koricéwka sondy nie bedzie
wptywac na test sondy, a takze ze zagtebienie testowe nie zostanie
zanieczyszczone.

2. Wiéz koncowke sondy bez koricdwki usznej do zagtebienia testowego 2 cm3.

3.  Wybierz funkcje sprawdzania sondy:

Test sondy rozpocznie sie automatycznie.

Sonda zostanie sprawdzona pod katem niedroznosci i nieszczelnosci. Jesli wynik
sprawdzania sondy wynosi 1,9-2,1 mmho/cc/ml przy 226 Hz, sonda jest sprawna.
W przeciwnym wypadku zaleca sie przeprowadzenie kalibracji admitancji.

Mozna przeprowadzi¢ dodatkowe sprawdzanie admitancji sondy. Zobacz
MADSEN Zodiac Poszerzona Instrukcja.

W przypadku btedu sondy
Btad sondy moze oznaczac jej niedroznos¢ lub uszkodzenie.

e Jesli sonda jest niedrozna, oczys¢ lub wymien koncéwke sondy.

e Jesli sonda jest wadliwa, nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym dziatem serwisowym w celu przeprowadzenia
naprawy.

8 Specyfikacje techniczne

Oznaczenie typu

MADSEN Zodiac jest urzadzeniem typu 1096 firmy Natus Medical Denmark ApS
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2godnos¢ systemu pomiarowego

Ton sondy:

Poziom tonu sondy dynamicznej:

THD (prog):
Doktadnos¢ czestotliwosci:

Zakres:

Odruch strzemigczkowy

Czutosc

Prég odruchu + Zanik odruchu:

Badanie przesiewowe odruchu:

Wielkos¢ kroku dB:

Stymulacja ipsilateralna

Ton:
Doktadnos¢ czestotliwosci:

Zakres progéw:

Zakres badania przesiewowego:

THD (prog):

Zakres:

226 Hz przy 85 dB SPL + 3 dB

Poziom tonu sondy bedzie kompensowany w celu przystosowania do réznych
objetosci przewodu stuchowego.

Poziom wyjsciowy bedzie zmniejszany dla objetosci < 1,7 ml

Poziom wyjsciowy bedzie zwiekszany dla objetosci > 2,3 ml

<1%w?2cm3

+0,5%

0d 0,2 ml do 5,0 ml + 5% lub 0,05 ml, w zaleznosci od tego, ktdra wartosc jest
wieksza *

0d 5,0 ml do 8,0 ml + 15% *

* Podana doktadnos$¢ wymaga przeprowadzenia kalibracji na wysokosci, na
ktérej urzadzenie ma by¢ uzywane

0,01, 0,02, 0,03, 0,04 lub 0,05 mmho
0,04 mmho

500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz, 4000 Hz
+0,5%

Od 500 Hz przy 50 do 105 dB HL + 3 dB
1000 Hz przy 50 do 110 dBHL + 3 dB
2000 Hz przy 50 do 110 dBHL + 3 dB *
4000 Hz przy 50 do 100 dB HL + 3 dB

* W przypadku tondw sondy powyzej 226 Hz moga zacza¢ wystepowac artefakty
przy poziomach powyzej 105 dB HL.

500 Hz przy 70 do 100 dB HL + 3 dB
1000 Hz przy 70 do 105 dB HL + 3 dB
2000 Hz przy 70 do 105 dBHL + 3 dB *
4000 Hz przy 70 do 105 dB HL + 3 dB

* W przypadku tondw sondy powyzej 226 Hz moga zacza¢ wystepowac artefakty
przy poziomach powyzej 105 dB HL.

< 5% dla poziomdw ponizej 110 dB HL
< 10% dla pozioméw powyzej 110 dB HL

BBN, LPN, HPN przy 50 do 110 dB SPL * +3 dB (* zmierzone w sprzegaczu
kalibracyjnym)

22
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Zakres badania przesiewowego: BBN przy 50 do 90 dB SPL * +3 dB (* zmierzone w sprzegaczu kalibracyjnym)
Wielko$¢ kroku dB: 1,2,5,10dB
Zakres zanikania: 0d 50 do 100 dB HL* (* mogg zacza¢ wystepowac artefakty przy poziomach

powyzej 95 dB HL i objetosci 0,5 cm3)

Charakterystyka czasowa

Zanik odruchu, Prog i Prég i badanie przesiewowe Stymulacja kontralateralna
badanie przesiewowe odruchu ipsilateralnego —
odruchu kontralateralnego Ton sondy > 226 Hz

Latencja 0 ms 0ms!™ 0 ms
poczatkowa/korcowa:
Czas 250 ms 250 ms [ 100 ms
narastania/opadania:
Wyskok/niedoskok: 0% 0% 0%

Uwagi:
1. Tolerancja+120/-0 ms

Charakterystyka bodZzcéw impulsowych (ipsilateralnych)

BodZce impulsowe sg uzywane w badaniu przesiewowym odruchu ipsilateralnego i badaniu progu odruchu
ipsilateralnego.

Okres: 120 ms
Czas wtaczenia bodzca: 56 ms
Czas wytaczenia bodzca: 64 ms
Czas narastania/opadania: 5,5ms

Sterowanie prezentacjq bodica

Wspotczynnik Wi-Wyt 70 dB (dla poziomu bodzca > 95 dB HL)

Wazony SPL w trybie wytgczenia: Nauszna kontra TDH 39: 33 dB

Douszna kontra: 23 dB

Opis doktadnosci tympanometrii (daPa/s)

Szybkosé Min.TW, btad 5% Min. TW, btad 10% Min. SA, btad 5% Min. SA, btad 10%
pompowania (daPa) (daPa) (daPa) (daPa)
200 daPa/s 24 20 18 14
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400 daPa/s 38 31 31 23

600 daPa/s 53 43 42 32

Szum szerokopasmowy

Przepustowos¢: 400-4000 Hz. Tolerancja +5 dB w odniesieniu do poziomu 1 kHz.

Nachylenie: Poziom widma spada migedzy 4000 a 7000 Hz i pozostaje ponizej -23 dB w
odniesieniu do poziomu 1 kHz dla czestotliwosci powyzej 7000 Hz.

Poziom: Poziom szumu jest okreslany w dB HL. Tolerancja =5 dB.

Wartosci RETSPL bodzca odruchu ANSI i IEC

Czestotliwosci | Sonda Stuchawka | Stuchawka | Stuchawka Stuchawka

(Hz) ipsilateralna douszna douszna nauszna nauszna
HA-1 HA1 @ HA-2 (2 IEC 60318- | IEC 60318-

3/NBs9alt [ 1M

500 6,0 6,0 5,5 11,5 13,5

1000 0,0 0,0 0,0 7,0 7,5

2000 2,5 2,5 3,0 9,0 9,0

4000 0,0 0,0 5,5 9,5 12,0

BBN 1! 6,5 6,0 8,0 12,0 13,5

LBN ! 7,5 9,5 8,5 10,5 11,5

HBN (3 4,0 5,0 7,5 12,5 14,5

Uwagi:

1. Z ANSI/ASA S3.6-2010, tabela 5.
2. Z ANSI/ASA S3.6-2010, tabela 7.

3. Na podstawie wewnetrznego badania Otometrics

System regulacji ciSnienia powietrza

Zakres: Normalne od +200 do -400 daPa/s

Szybkos¢ przemiatania cisnienia: 200, 400, 600 daPa/s £ 20% przy 20% do 80% tgcznego zakresu cisnienia
Doktadnos¢ cisnienia: + 10% lub £ 10 daPa, w zaleznosci od tego, ktéra wartosé jest wieksza
Kierunek pomiaru w pompie: Od dodatniego do ujemnego albo od ujemnego do dodatniego
Bezpieczenstwo: Osobne zabezpieczenie +530 daPa i -730 daPa 70 daPa
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Jednostki wykresu
Jednostka osi Y wykresu admitancji: ml, cm3, mmho, pl
Jednostka osi X wykresu: daPa, s

Ekran urzadzenia

Wyswietlacz: 7-calowy, 15:9 WVGA
Rozdzielczosé: 800 x 480 pikseli

Ztacze portu USB

Typ: Port urzadzenia USB

Zasilanie

Zasilacz zewnetrzny XP Power, typ AFM60US24
Wyjécie: 24V, 2,5A

Wejscie: 100-240 VAC, 50-60 Hz, 1,5 A

Pobdr mocy

Pobdr mocy: <70 VA

Srodowisko pracy

Temperatura: Od +15°C do +35°C (59°F do +95°F)

Wilgotnos¢ powietrza: 0Od 10 do 90%, bez kondensacji

Cisnienie powietrza: 0d 600 do 1060 hPa

Czas rozgrzewania: < 10 min. W przypadku przechowywania urzadzenia w warunkach

nieodpowiadajacych okreslonym warunkom srodowiska pracy przed
rozpoczeciem korzystania z niego nalezy pozostawic je na 24 godziny do
ogrzania.

Korekta wysokosci
Admitancja zagtebienia zalezy od cisnienia atmosferycznego. Oznacza to, ze wraz ze zmiang cisnienia atmosferycznego
zmienia sie stosunek mmho do ml. Uzywajac ponizszej tabeli, mozna obliczy¢ réznice.

Wysokos¢ (m) Wzrost w mmho (%)
0 0

500 6

1000 13

1500 20
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2000 27
2500 36
3000 45

Przechowywanie i obstuga

Temperatura: 0Od -20 do +60°C (od -4 do +140°F)
Wilgotnos¢ wzgledna: < 90% bez kondensacji
Cisnienie powietrza: 0Od 500 do 1060 hPa

Wymiary (wys. x szer. x gteb.)

Wersja Wersja autonomiczna: 190 x 248 x 261 mm (7,5 x 9,8 x 10,3 cala)
Wersja Wersja komputerowa: 100 x 240 x 240 mm (3,9 x 9,4 x 9,4 cala)

Wymiary sondy (wys. x szer. x gteb.)

Sonda Quick Check : 28 mm x 22 mm x 100 mm (1,1 x 0,9 x 3,9 cala)
Masa

Wersja Wersja autonomiczna: 2,65 kg/5,85 funta

Wersja Wersja komputerowa: 1,65 kg/3,64 funta

Funkcje opcjonalne (Wersja autonomiczna)

Drukarka: Whbudowana drukarka. Drukuje 832 linie punktéw na sekunde na papierze o
szerokosci 112 mm

Sprzegacz 2 cm3
Kalibracja

Sprzet powinien by¢ regularnie kalibrowany zgodnie z normami EN 60645-5 i ANSI S3.39

Zasadnicze parametry funkcjonalne
Urzadzenie MADSEN Zodiac nie ma zasadniczych parametréw funkcjonalnych, w zwigzku z tym obowigzujace wymagania s
okreslone nastepujaco:

1. Impedancja/admitancja — jak okreslono w

normach

2. Podstawowe bezpieczenstwo — jak okreslono w IEC 60601-1
normie

3. Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna — jak IEC 60601-1-2:2007 oraz EN 60601-1-2:2007
okreslono w IEC 60601-1-2:2014 oraz EN 60601-1-2:2015
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Normy
Bezpieczenstwo: IEC 60601-1:2005+AMD1:2012
EN 60601-1:2006+A1:2013
ANSI/AAMI ES60601-1:2005 + A1:2012
CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1:14
Klasa Il, zasilane wewnetrznie, Typ BF, IPX0
EMC: IEC 60601-1-2:2007 oraz EN 60601-1-2:2007

IEC 60601-1-2:2014 oraz EN 60601-1-2:2015

Impedancja/admitancja:

Zasilanie: Klasa I, z zasilaniem zewnetrznym

Usuwanie

Audiometr MADSEN Zodiac mozna utylizowa¢ tak jak typowe odpady elektroniczne, zgodnie z dyrektywa WEEE i

przepisami lokalnymi.

8.1 Akcesoria

Wymienione akcesoria zalezg od konfiguracji dostarczonego urzadzenia MADSEN Zodiac.

Sonda diagnostyczna, Classic

Sonda diagnostyczna, Comfort

Sonda Quick Check

Koricdwki uszne

Opakowanie koricédwek usznych

Stuchawka douszna Otometrics, kontralateralna
Stuchawka kontralateralna, TDH-39

Koncéwki douszne do stuchawek kontralateralnych
Hak opaski na ramie

Uchwyt na sonde Quick Check, do montazu na Scianie lub na urzadzeniu
Zagtebienie 2 cm3 do sprawdzania sondy

Zestaw zagtebien dla wielu czestotliwosci

Ptyta instalacyjna oprogramowania OTOsuite
Przewdd zasilania

MADSEN Zodiac Instrukcja obstugi

MADSEN Zodiac Poszerzona Instrukcja

Kabel potaczeniowy USB

Zasilacz

Rolka papieru do wbudowanej drukarki

Koncéwki sondy

Zestaw uchwytu $ciennego do urzadzenia w wersji komputerowej

Otometrics - MADSEN Zodiac
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e Zestaw do czyszczenia sondy

8.2

Uwagi dotyczgce kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC)

e Urzadzenie MADSEN Zodiac jest czescig systemu elektrycznego do zastosowan medycznych, w zwigzku z czym wymaga

stosowania szczegdlnych srodkéw bezpieczenstwa. Z tego wzgledu nalezy stosowac sie Scisle do instrukcji dotyczacych

instalacji i eksploatacji zawartych w tym dokumencie.

* Przenosne urzadzenia komunikacyjne pracujace w zakresie wysokich czestotliwosci (np. telefony komérkowe) moga

zaktocac dziatanie urzadzenia MADSEN Zodiac.

IEC 60601-1-2:2014 oraz EN 60601-1-2:2015

Wskazowki i deklaracje producenta — emisje elektromagnetyczne dla wszystkich urzadzer i systemow

powinien zapewni¢ stosowanie urzadzenia w takim srodowisku.

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

Test emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne — wskazowki

Emisja fal radiowych Grupal MADSEN Zodiac uzywa energii fal o czestotliwosciach radiowych (RF) tylko do obstugi swoich

CISPR11 wewnetrznych funkcji. Dlatego emisja fal radiowych jest bardzo niska i prawdopodobnie nie
spowoduje zadnych zaktdcer w sprzecie elektronicznym znajdujacym sie w poblizu.

Emisja fal radiowych Klasa B Urzadzenie MADSEN Zodiac moze by¢ uzywane we wszystkich srodowiskach, w tym w budynkach

CISPR11 mieszkalnych oraz budynkach bezposrednio podtaczonych do publicznej sieci energetycznej
niskiego napiecia zasilajacej budynki przeznaczone do celéw mieszkalnych.

Emisje harmoniczne IEC Nie dotyczy

61000-3-2

Wahania napiecia/emisje Nie dotyczy

migotania IEC 61000-3-3

Wskazéwki i deklaracje producenta — odpornosé elektromagnetyczna dla wszystkich urzadzeri i systeméw

powinien zapewni¢ stosowanie urzadzenia w takim srodowisku.

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

Test odpornosci

Poziom testowy
IEC 60601

Poziom zgodnosci

$rodowisko elektromagnetyczne — wskazowki

Wytadowanie
elektrostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

+/-8 kV (stykowe)
+/-2kV, +/-4 kV,
+/-8kV, +/-15 kV (przez powietrze)

+/-8 kV (stykowe)
+/-2kV, +/-4kV,
+/-8kV, +/-15 kV (przez powietrze)

Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub pokryte
ptytkami ceramicznymi. Jezeli podtogi pokryte sg
materiatem syntetycznym, wilgotnos¢ wzgledna powinna

wynosi¢ co najmniej 30%.

Szybkozmienne zaktdcenia
przejsciowe
IEC 61000-4-4

+/-2kV dla przewoddw zasilania
+/-1kV dla przewod 6w wejscia i

wyjscia

+/-2kV dla przewoddw zasilania
+/-1kV dla przewod 6w wejscia i

wyjscia

Jako$¢ zasilania powinna by¢ typowa dla Srodowiska

handlowego lub szpitalnego.
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Skok napiecia
IEC 61000-4-5

+/-1kV (miedzy przewodami)
+/-2 kV (miedzy przewodami a
ziemia)

+/-2 kV DC (miedzy przewodami
wejsciowymi a ziemig)

+/-1kV DC (miedzy przewodami
wejsciowymi a przewodami)
+/-2kV (miedzy przewodami

wejscia / wyjécia a ziemig)

+/-1kV (miedzy przewodami)
+/-2kV (miedzy przewodami a
ziemia)

+/-2kV DC (miedzy przewodami
wejsciowymi a ziemia)

+/-1kV DC (miedzy przewodami
wejsciowymi a przewodami)
+/-2kV (miedzy przewodami

wejscia / wyjscia a ziemia)

Jako$¢ zasilania powinna by¢ typowa dla srodowiska

handlowego lub szpitalnego.

Spadki napiecia, krotkie
przerwy i wahania napiecia na
liniach wejsciowych zasilania
IEC 61000-4-11

0% Uq; 0,5 cyklu

na0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270° i 315°

0% Uq; 1 cykl

i

70% U1; 25/30 cykli
Jednofazowy: na 0°

0% U+; 0,5 cyklu

na0°,45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270°i 315°

0% Uq; 1 cykl

i

70% Uq; 25/30 cykli
Jednofazowy: na 0°

Przerwy napiecia na liniach
wejsciowych zasilania
IEC 61000-4-11

0% Uq; 250/300 cykli

0% Uq; 250/300 cykli

Jako$¢ zasilania powinna by¢ typowa dla Srodowiska
handlowego lub szpitalnego. Jesdli uzytkownik urzadzenia
MADSEN Zodiac wymaga jego ciagtej pracy nawet
podczas przerw w zasilaniu sieciowym, zaleca sie
podtaczenie urzadzenia MADSEN Zodiac do zasilacza

awaryjnego lub baterii.

Pole magnetyczne o
czestotliwosci sieci
energetycznej
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30A/m

Brak odpowiednich portéw, na

ktore moze to wptywaé

Natezenie pdl magnetycznych o czestotliwosci sieci
energetycznej powinno utrzymywac sie na poziomach
wiasciwych dla typowych lokalizacji w sSrodowisku

przemystowym lub szpitalnym.

U+ to napiecie pradu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.

Wskazéwki i deklaracje producenta — odpornosé elektromagnetyczna dla urzadzen i systeméw uzywanych w srodowisku profesjonalnej opieki zdrowotnej

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

powinien zapewni¢ stosowanie urzadzenia w takim $rodowisku.

Test odpornosci Poziom testowy Poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne — wskazéwki
IEC 60601
Przewodzone fale radiowe 3Vrms 3Vrms

IEC 61000-4-6

od 150 kHz do 80 MHz6 V rms

pasma ISM oraz Amatorskie

od 150 kHz do 80 MHz6 VV rms

pasma ISM oraz Amatorskie

Emitowane fale radiowe
IEC 61000-4-3

10V/m
Od 80 MHzdo 2,7 GHz

10V/m
Od 80 MHzdo 2,7 GHz

Otometrics - MADSEN Zodiac
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Pola zblizeniowe z
komunikacji bezprzewodowej
w czestotliwosci radiowej

IEC 61000-4-3

27V/m
386 MHz

28V/m
450 MHz

9V/m
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz

28V/m
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz

28V/m
1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz

28V/m
2450 MHz,

9V/m
5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz

27V/m Odlegtos¢ pomiedzy czesciami elektronicznymi MADSEN
386 MHz Zodiac a sprzetem komunikacyjnym wykorzystujacym
czestotliwosci radiowe musi by¢ wieksza niz30 cm (11,8
28V/m
cala).
450 MHz
9V/m Uwaga: Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania

710 MHz, 745 MHz, 780 MHz we wszystkich sytuacjach. Na przenoszenie fal

elektromagnetycznych ma wptyw ich absorpcjai
28V/m

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz

odbijanie od struktur, przedmiotéw oraz ludzi.

28V/m
1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz

28V/m
2450 MHz,

9V/m
5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz

IEC 60601-1-2:2007 oraz EN 60601-1-2:2007

Wskazowki i deklaracje producenta — emisje elektromagnetyczne dla wszystkich urzadzen i systeméw

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

powinien zapewni¢ stosowanie urzadzenia w takim srodowisku.

Test emisji Zgodnosc Srodowisko elektromagnetyczne — wskazowki

Emisja fal radiowych Grupal MADSEN Zodiac uzywa energii fal o czestotliwosciach radiowych (RF) tylko do obstugi swoich

CISPR11 wewnetrznych funkcji. Dlatego emisja fal radiowych jest bardzo niska i prawdopodobnie nie
spowoduje zadnych zaktéceri w sprzecie elektronicznym znajdujacym sie w poblizu.

Emisja fal radiowych Klasa B Urzadzenie MADSEN Zodiac moze by¢ uzywane we wszystkich srodowiskach, w tym w budynkach

CISPR11 mieszkalnych oraz budynkach bezposrednio podfgczonych do publicznej sieci energetycznej
niskiego napiecia zasilajgcej budynki przeznaczone do celéw mieszkalnych.

Emisje harmoniczne IEC Nie dotyczy

61000-3-2

Wahania napiecia/emisje Nie dotyczy

migotania IEC 61000-3-3

Wskazéwki i deklaracje producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna dla wszystkich urzadzen i systeméw

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

powinien zapewni¢ stosowanie urzadzenia w takim srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testowy
IEC 60601

Poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne — wskazowki
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Wytadowanie
elektrostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

+/-6 kV (stykowe)
+/-8 kV (przez powietrze)

+/-6 kV (stykowe)
+/-8 kV (przez powietrze)

Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub pokryte
ptytkami ceramicznymi. Jezeli podtogi pokryte s3
materiatem syntetycznym, wilgotnos¢ wzgledna powinna

wynosi¢ co najmniej 30%.

Szybkozmienne zaktocenia
przejsciowe
IEC 61000-4-4

+/-2kV dla przewodéw zasilania
+/-1kV dla przewoddw wejscia i

wyjscia

+/-2kV dla przewodow zasilania
+/-1kV dla przewodéw wejscia i

wyjscia

Jako$¢ zasilania powinna by¢ typowa dla srodowiska

handlowego lub szpitalnego.

Skok napiecia
IEC 61000-4-5

+/-1kV (miedzy przewodami)
+/-2kV (miedzy przewodami a

ziemia)

+/-1kV (miedzy przewodami)
+/-2kV (miedzy przewodami a

ziemig)

Jako$¢ zasilania powinna by¢ typowa dla Srodowiska

handlowego lub szpitalnego.

Spadki napiecia, krotkie
przerwy i wahania napiecia na
liniach wejsciowych zasilania
IEC 61000-4-11

<5% U7 (>95% spadek wartosci
Uy) przez 0,5 cyklu

40% UT (60% spadek wartosci Uy)
przez 5 cykli

70% U+ (30% spadek wartosci Uy)
przez 25 cykli

<5% U7 (>95% spadek wartosci
Uq) przez5s

<5% Ut (>95% spadek wartosci
Uy) przez 0,5 cyklu

40% UT (60% spadek wartosci Uy)
przez5 cykli

70% U+ (30% spadek wartosci Uq)
przez 25 cykli

<5% Ut (>95% spadek wartosci
Uq) przez5s

Jako$¢ zasilania powinna by¢ typowa dla srodowiska
handlowego lub szpitalnego. Jesli uzytkownik urzadzenia
MADSEN Zodiac wymaga jego ciagtej pracy nawet
podczas przerw w zasilaniu sieciowym, zaleca sie
podtaczenie urzadzenia MADSEN Zodiac do zasilacza

awaryjnego lub baterii.

Pole magnetyczne o
czestotliwosci sieci
energetycznej
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Natezenie pdl magnetycznych o czestotliwosci sieci
energetycznej powinno utrzymywac sie na poziomach
wiasciwych dla typowych lokalizacji w sSrodowisku

przemystowym lub szpitalnym.

Uy to napiecie pradu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.

Wskazowki i deklaracje producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna dla urzadzen i systeméw, ktore NIE stuza do podtrzymywania zycia.

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

powinien zapewni¢ stosowanie urzadzenia w takim srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testowy
IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne — wskazo wki

Otometrics - MADSEN Zodiac
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Przewodzone fale radiowe
IEC 61000-4-6

3Vrms
od 150 kHz do 80 MHz

3Vrms
od 150 kHz do 80 MHz

Emitowane fale radiowe
IEC 61000-4-3

3V/m
Od 80 MHzdo 2,5 GHz

3V/m
Od 80 MHzdo 2,5 GHz

Przenosnego i ruchomego sprzetu komunikacyjnego
wykorzystujacego czestotliwosci radiowe nalezy uzywacd
w odlegtosci od dowolnego elementu urzadzenia
MADSEN Zodiac — w tym réwniez od jego kabli — nie
mniejszej niz zalecana odlegtos¢ obliczana przy uzyciu
wzoru odpowiedniego dla czestotliwosci nadajnika.

Zalecana odlegfos¢:

d=12VP
d= 1,2\’:‘3 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, ad
to zalecana odlegto$¢ w metrach (m).

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

Zaktdcenia moga wystepowac w poblizu sprzetu

oznaczonego nastepujgcym symbolem:

)

Uwaga 1: Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma odlegto$¢ 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.

a. Natezenia pola od statych nadajnikéw, takich jak stacje bazowe dla telefonéw radiowych (komérkowych / bezprzewodowych) oraz naziemnych

radiotelefonéw, radia amatorskiego, radiofonii AM i FM oraz transmisji telewizyjnych, nie mozna dokfadnie przewidzie¢. W celu oceny srodowiska

elektromagnetycznego powstatego w wyniku statych nadajnikdw radiowych nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie badania pola elektromagnetycznego. Jesli

zmierzone natezenie pola w lokalizacji uzytkowania urzadzenia MADSEN Zodiac przekracza poziom zgodnosci stosowny dla fal o czestotliwosci radiowej, nalezy

monitorowac poprawno$¢ dziatania urzagdzenia MADSEN Zodiac. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowego dziatania, konieczne moze okaza¢ sie

zastosowanie dodatkowych srodkdw, takich jak zmiana ustawienia lub lokalizacji urzadzenia MADSEN Zodiac.

b. W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenia pola powinny by¢ mniejsze niz 3 V/m.

glosci pomiedzy przenosnym i ruchomym sprzetem komunikacyjnym wykorzystujacym czestotliwosci radiowe a urzadzeniem MADSEN Zodiac

Urzadzenie MADSEN Zodiac jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym o kontrolowanych zaktéceniach ze strony pola o czestotliwosciach

radiowych. Nabyweca lub uzytkownik urzadzenia MADSEN Zodiac moze pomdc w zapobieganiu zaktdceniom elektromagnetycznym, utrzymujac minimalna

odlegtos¢ pomiedzy przenosnym i ruchomym sprzetem komunikacyjnym wykorzystujacym czestotliwosci radiowe (nadajnikami) a urzadzeniem MADSEN Zodiac

wedtug ponizszych zalecen, w zaleznosci od maksymalnej mocy wyjsciowej sprzetu komunikacyjnego.

Maksymalna znamionowa moc

wyjsciowa nadajnika

Odlegtos¢ w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika

w od 150 kHz do 80 MHz od 80 do 800 MHz 0Od 800 MHz to 2,5 GHz
d=12\P d=12VP d=23\P

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

01 0,38 0,38 0,73

32

Otometrics - MADSEN Zodiac




Instrukcja obstugi

1 1,2 1,2 23
10 38 38 73
100 12 12 23

W przypadku nadajnikdw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej zalecang odlegtos¢ d w metrach (m) mozna okresli¢,
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 zastosowanie ma 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.

9 Normy i ostrzezenia

9.1 Definicje symboli

MADSEN Zodiac

(] Produkt jest zgodny z wymogami normy IEC 60601-1 dotyczagcymi urzadzen cyfrowych typu BF.

X

@ Postepuj zgodnie z instrukcjg obstugi

o |1

Wskazuje na potrzebe zapoznania sie z instrukcja obstugi w celu uzyskania waznych informacji

ostrzegawczych, takich jak ostrzezenia i srodki ostroznosci, ktérych z réznych przyczyn nie mozna
przedstawi¢ na samym urzadzeniu medycznym.

C E Oznakowanie zgodnosci CE
XX XX Produkt jest zgodny z wymaganiami Dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej urzadzen medycznych oraz
Dyrektywy RoHS (2011/65/UE).

Produkt jest zgodny z wymaganiami Dyrektywy 1999/5/WE w sprawie urzadzen radiowych i koricowych
urzadzen telekomunikacyjnych.
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9.2

MEDYCZNE — ogdlny sprzet medyczny zgodny z norma UL 60601-1, wydanie pierwsze, 2003 CAN/CSA-22.2
c @ us | No. 601.1-M90 w zakresie zagrozer zwigzanych z porazeniem pradem, pozarem i uszkodzeniem
mechanicznym.

LUB

MEDYCZNE — ogdlIny sprzet medyczny zgodny z normami ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012),
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.

@ Na terenie Francji urzadzenia mozna uzywac tylko wewnatrz pomieszczen.

FCC To urzadzenie spetnia wymogi zawarte w czesci 15 przepisow FCC. Uzytkowanie go podlega nastepujacym
warunkom:

e To urzadzenie nie moze powodowac szkodliwych zaktécen.

e To urzadzenie musi przyjmowac wszelkie otrzymywane zaktdcenia, réwniez te mogace powodowac
jego niepozadane dziatanie.

Symbol ,,IC” przed numerem certyfikacji / rejestracji oznacza, ze zostaty spetnione wymagania techniczne
zawarte w przepisach Industry Canada.

Sprzet elektroniczny jest objety postanowieniami Dyrektywy 2012/19/UE w sprawie zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego (WEEE).
L]

Po uptywie okresu uzytkowania wszystkie produkty elektryczne i elektroniczne, baterie oraz akumulatory
muszg zostaé dostarczone do punktu zbiérki odpadéw. To wymaganie dotyczy obszaru Unii Europejskiej.
Tych produktéw nie nalezy utylizowaé jako zwyktych odpadéw komunalnych.

Urzadzenie i akcesoria mozna zwrdcic do firmy Natus Medical Denmark ApS lub dostawcy wspotpracujacego

z firma Natus Medical Denmark ApS. Odpowiednie informacje dotyczace utylizacji produktu mozna réwniez
uzyska¢ od wtadz lokalnych.

Modut immitancji OTOsuite

CE Oznakowanie zgodnosci CE

XXX X Produkt jest zgodny z wymaganiami Dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej urzgdzeri medycznych oraz Dyrektywy
RoHS (2011/65/UE).

f} Wyswietlane w oknach dialogowych z komunikatami o btedach w przypadku wystgpienia btedu programu.
Bardziej szczegdtowe informacje zostang wyswietlone w oknie dialogowym.

Ostrzezenia

Niniejszy podrecznik zawiera informacje oraz ostrzezenia, do ktérych nalezy sie stosowac, aby zapewni¢ bezpieczne
uzytkowanie urzadzen i oprogramowania bedacych tematem tego podrecznika. W kazdym przypadku nalezy sie tez stosowac
do obowiazujacych przepiséw lokalnych.

1. Urzadzenia tej klasy sa dopuszczone do uzytkowania w Srodowiskach mieszkalnych, jesli s3 uzywane pod nadzorem
pracownika stuzby zdrowia.
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2. Urzadzenie MADSEN Zodiac jest przeznaczone do zastosowan diagnostycznych i klinicznych obejmujacych badanie
stuchu pacjentéw przez audiologdw i innych przeszkolonych pracownikéw stuzby zdrowia.

3. W przypadku podejrzenia zakazenia w jednym uchu nalezy wymienié koricéwke uszng i wyczysci¢ koricdwke sondy przed
kontynuowaniem badania drugiego ucha.

4. Aby zapobiec zakazeniom krzyzowym, w celu zbadania kolejnego klienta nalezy uzy¢ nowych koncéwek.

5. Przypadkowe uszkodzenie lub nieprawidtowa obstuga mogg mieé negatywny wptyw na dziatanie urzadzenia. Aby uzyskac
porady, nalezy skontaktowac sie z dostawca.

6. Ze wzgleddw bezpieczenstwa 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 dokonac szczegdtowego opisu usterek i
skontaktowac sie z dostawca. Nie wolno uzywac urzadzenia, w ktérym wystepuja usterki.

7. Zaleca sie zainstalowanie urzadzenia w otoczeniu o minimalnym wptywie elektrycznosci statycznej, np. przy
wykorzystaniu antystatycznego pokrycia podtdg.

8. Zalecamy, aby urzadzenia nie ustawia¢ na innych urzadzeniach ani w miejscach o stabej wentylacji, poniewaz moze to
wptynaé na wydajnos¢ urzadzenia. W przypadku ustawienia na innym urzadzeniu lub obok niego nalezy sie upewnic, ze
nie wptyneto to na prace urzadzenia.

9. Nie mozna przechowywac ani uzywac urzadzenia w temperaturze lub przy wilgotnosci przekraczajacej podane w sekcji
Dane techniczne, Przechowywanie i obstuga.

10. Trzymac urzadzenie z dala od ptynéw. Nie dopusci¢, aby do urzadzenia dostata sie wilgo¢. Wilgo¢ wewnatrz urzadzenia
moze spowodowac jego uszkodzenie, a takze stwarzac ryzyko porazenia pragdem uzytkownika lub pacjenta.

11. Nie mozna uzywac aparatu w obecnosci srodkéw tatwopalnych (gazow) lub w srodowisku bogatym w tlen.

12. Nie wolno spozywaé, wktada¢ do ognia ani wykorzystywac zadnych elementéw w sposdb inny niz opisany w sekcji
Przeznaczenie produktu w tym podreczniku.

13. Ryzyko zadtawienia! Nie nalezy pozostawiaé koricéwek usznych bez nadzoru w miejscach dostepnych dla dzieci.

14. To urzadzenie i podtgczane urzadzenie z wtasnym zasilaniem powinny by¢ wytaczone przed ustanowieniem potaczenia.
Aby odtqczyc¢ urzgdzenie od zasilania, nalezy wyciqgnqgc wtyczke przewodu zasilania z gniazdka sieciowego.
Urzgdzenie nie powinno by¢ umieszczone w sposoéb utrudniajgcy wyciggniecie wtyczki przewodu zasilania z
gniazdka sieciowego.

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

16. Zalecane jest przeprowadzenie kalibracji akcesoriow zawierajacych przetworniki (raz w roku). Ponadto zaleca sie
przeprowadzenie kalibracji urzadzenia w przypadku wystapienia zdarzenia, ktére mogto je uszkodzi¢ (np. gdy stuchawki,
stuchawki kontralateralne lub sondy spadna na podtoge).

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

17. Akcesoria jednorazowego uzytku, takie jak korcdwki uszne, nie powinny by¢ uzywane ponownie i nalezy je wymienic
przed badaniem kazdego nowego pacjenta, aby zapobiec zakazeniom krzyzowym.

18. W przypadku wystgpienia silnego sygnatu radiowego w sgsiedztwie aparatu mogg pojawic sie niepozadane zaktdcenia.
Takie zaktdcenia mogg spowodowaé nieprawidtowe rejestrowanie pomiaréw. Pola o czestotliwosciach radiowych mogg
by¢ generowane przez réznego typu urzadzenia elektryczne, np. telefony komdrkowe. Zaleca sie ograniczenie uzywania
takich urzadzen (w maksymalnym stopniu) w sgsiedztwie aparatu.

Podobnie zaleca sie, aby przyrzad nie byt uzywany w poblizu urzadzen wrazliwych na pola elektromagnetyczne.
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19. Zmiany lub modyfikacje niezatwierdzone wyraznie przez producenta mogg uniewazni¢ prawo uzytkownika do

20.

korzystania z urzadzenia.

Urzadzenie oraz zasilacz mozna utylizowac tak jak typowe odpady elektroniczne, zgodnie z lokalnymi przepisami.

@ 21. Nalezy uzywac tylko okre$lonego zasilacza.

22.

23.

Zobacz Dane techniczne, Zasilacz.

Osoba montujgca system elektryczny do zastosowan medycznych musi wzig¢ pod uwage, ze podfaczenie
innego sprzetu, ktdry nie spetnia tych samych norm bezpieczenstwa co ten produkt (np. komputera PC i/lub
drukarki), moze doprowadzi¢ do obnizenia ogdlnego poziomu bezpieczeristwa systemu. Sprzet musi spetnia¢
wymagania normy UL/IEC 60950.

Przy wybieraniu akcesoridw podtaczanych do urzadzenia, nalezy wzig¢ pod uwage nastepujace kwestie:
e Uzytkowanie podtaczonego sprzetu w srodowisku pacjenta

e Dowdd przeprowadzenia testéw sprzetu zgodnie z normami IEC 60601-1 (3. edycja), AAMI ES60601-1 i
CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1-08-CAN/CSA.

Nie mozna dotykac¢ jednoczesnie wyjscia wtyczki pradu statego zasilacza, ztaczy urzadzenia lub podtaczonych
urzadzen oraz pacjenta.

W celu zapewnienia zgodnosci z wymogami normy IEC 60601-1 (3. wydanie) komputer i drukarka musza zostaé
umieszczone poza zasiegiem rak osoby badanej, tj. w odlegtosci co najmniej 1,5 m/5 stop.

Ten sprzet zostat przetestowany i uznany za odpowiadajacy ograniczeniom stawianym wobec urzadzen cyfrowych klasy
B, zgodnie z czescig 15 przepiséw FCC. Wprowadzenie tych ograniczeri ma na celu ochrone instalacji domowych przed
szkodliwymi zaktéceniami. Omawiany sprzet generuje, wykorzystuje oraz moze emitowac czestotliwosci radiowe i, jesli
nie zostanie zainstalowany i nie bedzie wykorzystywany zgodnie z odnosnymi instrukcjami, moze powodowac zaktdcenia
w obrebie komunikacji radiowej. Nie ma jednak gwarancji, ze zaktdcenia takie nie pojawia sie w szczegélnym przypadku
konkretnej instalacji. Jesli ten sprzet powoduje szkodliwe zaktdcenia w odbiorze programoéw telewizyjnych lub
radiowych, co mozna stwierdzi¢ przez wytaczenie i witgczenie sprzetu, uzytkownik moze sprobowac wyeliminowac te
zaktécenia, stosujac jedna lub kilka z nastepujacych metod:

—  Zwiekszenie odlegtosci pomiedzy sprzetem a odbiornikiem.
—  Podtaczenie sprzetu do gniazda sieciowego w innym obwodzie niz ten, do ktérego jest podtaczony odbiornik.

—  Skonsultowanie problemu ze sprzedawca lub z doswiadczonym technikiem radiowo-telewizyjnym.

Informacje dodatkowe

Wiecej informacji mozna znalezé w Pomocy online oprogramowania OTOsuite, ktéra zawiera szczegétowe informacje
dodatkowe na temat modutéw MADSEN Zodiac i OTOsuite.

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

Szczegbtowe informacje na temat korzystania z urzgdzenia MADSEN Zodiac zawiera MADSEN Zodiac Poszerzona Instrukcja.

Opisane przyktady rozwigzywania problemdw zawiera MADSEN Zodiac Poszerzona Instrukcja.
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11 Producent

Natus Medical Denmark ApS
Hoerskaetten 9, 2630 Taastrup
Dania

() +45 45 75 55 55
www.natus.com

11.1 Odpowiedzialnos¢ producenta
Uwaza sie, ze producent ponosi odpowiedzialnos¢ za bezpieczenstwo uzytkowania, niezawodnos$¢ i dziatanie sprzetu tylko
przy spetnieniu nastepujacych warunkow:
e Wszelkie operacje dotyczace ztozenia, rozbudowy, kalibracji, modyfikacji lub naprawy zostaty wykonane przez
producenta sprzetu lub personel upowazniony przez producenta.

e Instalacja elektryczna, do ktdrej 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 bezpieczenstwo uzytkowania,
niezawodnos¢ oraz dziatanie sprzetu w przypadku jego serwisowania lub napraw wykonywanych przez inne podmioty.
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