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Opakowanie powinno zawiera¢ nastepujgce elementy:
= Urzadzenie Audiolyser® ADL20 wraz ze stuchawkami oraz kablem USB (umieszczone w pokrowcu)
= CD Rom zawierajgcy instrukcje uzytkownika i oprogramowanie Audiowin®20
= Broszura informacyjna
= Certyfikat kalibracji
= Pokrowiec transportowy

Uwaga: Urzgdzenie Audiolyser® ADL20 powinno by¢ zwracane do S.A.V. (do celéw kalibracji lub innych dziatan) w
oryginalnym opakowaniu, ze wszystkimi elementami wypetniajgcymi. Naprawa gwarancyjna nie bedzie rozpatrywana w
przypadku braku oryginalnego kartonu.

Urzadzenie Audiolyser® ADL20 to cyfrowy, sterowany komputerowo audiometr. Uktad elektroniczny jest wbudowany w
przycisk pacjenta, dzieki czemu urzadzenie jest lekkie i tatwe do transportowania.

Urzgdzenie Audiolyser® ADL20 mozna skonfigurowa¢ do stosowania z réznymi stuchawkami, w zaleznosci od potrzeb
uzytkownika (patrz §1.3)

Jedng z innowacji zastosowanych w urzgdzeniu Audiolyser ® ADL20 jest wielojezyczna pomoc gtosowa (WPG), ktéra
zapewnia pacjentowi instrukcje potrzebne do prawidlowego wykonywania badania i w razie potrzeby zwraca uwage na
nieprawidtowe czynnosci pacjenta.

Sygnat analogowy
generowany przez
uktad elektroniczny w
przycisku pacjenta

Przycisk pacjenta z
kontrolka

Dwukierunkowy
sygnat cyfrowy

Znajdujgcy sie w przycisku umozliwiajgcym odpowiedzi uktad DSP (Digital Signal Processor) zapewnia komunikacje z
komputerem oraz generowanie dzwiekow.

Urzadzenie Audiolyser® ADL20 jest sterowane przez oprogramowanie Audiowin®20. Ma on prosty, intuicyjny interfejs.
Audiowin®20 przechowuje informacje w bazie danych. Moga one zosta¢ rowniez wydrukowane, zapisane i wyeksportowane
do innych programéw.

Przechowywanie krzywych i wynikéw badan audiometrycznych umozliwia pdzniejsze przegladanie dokumentacji, a takze
wykorzystywanie wynikow w postaci statycznej.

Dzieki wszystkim tym cechom urzgdzenie Audiolyser® ADL20 jest niezawodnym, skutecznym i rozwojowym narzedziem.

.FIM
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1.3. Parametry techniczne
Parametry urzadzenia Audiolyser® ADL20
Tryb reczny lub automatyczny
Tryb ciagty, odwrécony lub impulsowy
+3%
+2,5%
Od 10 do 40 dB w zaleznosci od modelu
Diugosc¢ kabla 3 metry
Temperatura przechowywania i QOd 0°C do 50°C
transportu
Temperatura uzytkowania Od 15°C do 35°C
Maksymalnie 75%
WY SOKOSCIipimapracy urzadzenianmear={)[)[( =) (o
5 VDC (zasilanie przez port USB)
Natezenie pradu Maksymalnie 210 mA
Normy odniesienia EN 60601-1, EN 60601-1-2, IEC 60601-1-6, EN 62366-1, EN ISO 10993-1, EN ISO 10993-

5, EN ISO 10993-10, NF EN ISO 14971, IEC 60645-1, ISO 8253-1, NF, ISO 389-1, ISO
389-8, ISO 7029, EN 62304, NF EN 20417, EN ISO 15223-1, NF EN ISO 13485

Typ audiometru 4
Klasa medyczna lla (reguta 10)
Klasa oprogramowania A

Kod wg GMDN dla audiometru 41187

Czes¢ majaca kontakt z ciatem Typ BF

pacjenta

Wymiary w opakowaniu 255 x 210 x 100 mm

Calkowita masa urzadzenia Od 500 do okoto 850 g (w zaleznosci od modelu)

przez sbrzet (§5.4. 1SO 60645-1:2012).

Parametry wtasciwe dla poszczegolnych rodzajéw stuchawek

Sennheiser Holmco RadioEar
WP EIEEL T HDA 300 PD-81 DD65
: o ISO 389-5
Norma kalibraciji 1SO 389-8 Producent Producent
Masa stuchawek 490 g 730 g 500 g

Produkt ADL20® moze emitowaé z maksymalng wartos$cig progowg w decybelach (dB) wynoszgcag 100 dB. Ponizsza
tabela umozliwia ustalenie zwigzku pomiedzy warto$ciami natezenia w dB a powigzanymi czestotliwosciami w Hz.

Graniczne wartosci natezenia (dB
125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000

Maksymalna 70 8 90 100 100 100 100 100 100 90 80

wartos¢ dB

o

Jednorazowe nakladki higieniczne, biokompatybilne

..o PP(polipropylen), nietkany, 35 g
| Srednica |

11 cm

EN 62366-1, EN ISO 10993-1, EN ISO 10993-5, EN ISO 10993-10, NF EN ISO 14971, IEC
60645-1, ISO 8253-1, NF EN 1041+A1, EN ISO 15223-1

I (reguta I)

63091

Rok pierwszego uzyskania oznakowania CE: 2018

1.4. Wielojezyczna pomoc gtosowa (WPG)

Urzgdzenie Audiolyser® ADL20 jest wyposazone w system wielojezycznej pomocy gtosowej (WPG). Domysinie w
stuchawkach zaprogramowany jest tylko jezyk kraju zakupu (jesli jest dostepny), jednak przy sprzedazy dostepne sa
rowniez inne jezyki (francuski, angielski, arabski, niemiecki, chinski mandarynski, niderlandzki, wtoski, portugalski itp.).

_FIM 0
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Na etykietach znajdujg sie nastepujgce oznaczenia:

|

0459

= 130 D

SN

wl
®
=

@Jf i

(01)XXXXXXXXXXXXXX

(10)XXXXXX

(11)XXXXXX

(17)XXXXXX

Oznakowanie CE zgodnie z dyrektywg 93/42/EWG lub rozporzgdzeniem MDR 2017/745 + numer
jednostki notyfikowanej

Czes¢ majaca kontakt z ciatem pacjenta typu BF

Urzadzenie nie moze by¢ usunigte wraz ze zwyktymi odpadami z gospodarstwa domowego. Aby
pozby¢ sie produktu wycofywanego z eksploatacji, nalezy skontaktowac¢ sie z producentem.

Zapoznac sie z dokumentami towarzyszgcymi

Numer serii

Okreslenie producenta

Nie uzywac ponownie. Do jednorazowego uzytku.

Numer partii

Termin przydatnosci do uzytku

Temperatura przechowywania

Kod identyfikacyjny UDI
Niepowtarzalny numer identyfikacyjny produktu

Kod identyfikacyjny UDI
Numer partii

Kod identyfikacyjny UDI
Data produkgiji

Kod identyfikacyjny UDI
Data waznosci

Wyréb medyczny

Niniejszy dokument stanowi wiasno$é firmy FIM MEDICAL. Nie moze by¢ kopiowany lub rozpowszechniany bez zezwolenia.
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= Data produkciji

Graniczna wartos$¢ wilgotnosci

Uwagqa:

- Nie nalezy uzywac urzgdzenia Audiolyser® ADL20 w innych warunkach niz zwigzane z opiekg medyczna.

- Operator podczas badania powinien dopilnowa¢, aby tgczny czas emisji dzwieku o natezeniu 80 dB lub
wiecej nie przekraczat 15 minut oraz aby nie zostat przekroczona maksymalna warto$¢ progowa 100 dB.

- OSTRZEZENIE: Kategorycznie zabronione jest modyfikowanie urzgdzenia lub przeprowadzanie
jakichkolwiek interwencji dotyczacych urzadzenia. Do interwencji upowaznieni sg wytgcznie producent lub
jego upowaznieni dystrybutorzy.

- Nie nalezy wigcza¢ i uzywa¢ urzadzenia Audiolyser® ADL20 w poblizu materiatbw wybuchowych i w
obecnos$ci gazéw anestetycznych.

- Nie upuszczac stuchawek ani urzadzenia.

- Nie naciska¢ w sposab ciggty na przycisk pacjenta, ale wytgcznie wtedy, kiedy jest to potrzebne, wykonujac
krotkie nacisniecie.

- Nie zanurza¢, nie spryskiwa¢ ani nie moczy¢ urzadzenia, nawet w bardzo niewielkim stopniu (nalezy
uwazac na srodki w sprayu i srodki dezynfekcyjne w aerozolu), przy czyszczeniu lub w innych sytuacjach.

- Nie ciggnac¢ za kable stuchawek.

- Nie wykonywac¢ gwattownych ruchow ze stuchawkami na uszach

- Unika¢ sytuacji, w ktérych kable komputera i urzadzenia Audiolyser® ADL20 ciggnetyby sie po ziemi i
zwijaty; moze to stwarzac ryzyko upadku lub pogorszenia stanu potgczen elektrycznych.

- Operator powinien sie dowiedzie¢, czy pacjent nie ma jakiego$ problemu dotyczgcego uszu, ktéry mogtby
spowodowac ich uszkodzenie przy konkretnej czestotliwosci lub natezeniu. W takim przypadku nie nalezy
wykonywaé badania audiometrycznego lub nalezy poprosi¢ o wsparcie osobe o odpowiednich
kwalifikacjach, odpowiadajgcg za wykonywanie testu, jezeli sam operator nie ma takich kwalifikacji.

- Przed badaniem audiometrycznym operator powinien poprosi¢ pacjenta o zdjecie okularéw, nakrycia gtowy
i/lub aparatu stuchowego.

- Urzadzenie Audiolyser® ADL20 to wyrob medyczny w $wietle przepiséw, ktére majg do niego zastosowanie.
Podtgczenie urzgdzenia do komputera moze nastgpic tylko wtedy, gdy komputer spetnia norme IEC60950
dotyczgcyg bezpieczenstwa urzgdzen przetwarzajgcych dane.

- W warunkach otoczenia okreslonych dla przeprowadzania badania (patrz §1.3), nie jest konieczny czas na
uzyskanie odpowiedniej temperatury przez urzgdzenie Audiolyser® ADL20.

- Produkt powinien by¢ stosowany na zdrowg skore.

- Ze wzgledu na higiene i biokompatybilnos¢ nalezy uzywaé jednorazowych naktadek higienicznych marki
FIM Medical podczas korzystania z audiometrycznego zestawu stuchawkowego.

- Nakfadki zostaty opracowane z myslag o spetnieniu wymagan normy ISO 10993 dotyczgcych
biokompatybilnosci materiatéw, a takze w celu zagwarantowania idealnej transmisji dzwieku zgodnie z
wymaganiami normy IEC 60645-1.

- Operator moze przeprowadza¢ wiekszg liczbe badan, bez okreslonego czasu trwania i bez ryzyka dla
pacjentéw, o ile przestrzegane sa przewidywane warunki uzytkowania oraz zasady dotyczace higieny, w
tym wymiana jednorazowych naktadek przed kazdym kolejnym pacjentem.

Uwaga: by spetni¢ wymagania normy ISO 10993 dotyczgce biokompatybilnosci materiatéw, z audiometrycznymi

zestawami stuchawkowymi Holmco PD-81 / Sennheiser HDA200 / Sennheiser HDA300 / RadioEar DD65 nalezy
obowigzkowo uzywaé jednorazowych higienicznych naktadek marki FIM MEDICAL.

.FIM
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Urzadzenie Audiolyser® ADL20® to medyczne urzgdzenie elektryczne skiadajace sie z nastepujacych elementow:

- Urzadzenie ADL20
- Oprogramowanie Audiowin®20 (zintegrowane z urzgdzeniem Audiolyser®)
- Naktadki

Urzadzenie Audiolyser® ADL20 to sterowany komputerowo audiometr, przeznaczony wytgcznie do badan stuchu. Jest to
narzedzie, ktére umozliwia wykrycie ewentualnych zaburzeh stuchu u pacjenta.

Jednorazowe biokompatybilne naktadki sg dostosowane do stuchawek urzgdzenia Audiolyser® ADL20, w celu zapewnienia
biokompatybilno$ci pomiedzy skérg i nakltadkami, a takze ochrony przez zagrozeniem bakteriologicznym pomiedzy réznymi
pacjentami.

Urzgdzenie Audiolyser® ADL20 powinno by¢ uzywane wytgcznie przez pracownikéw opieki zdrowotnej, takich jak asystenci
medyczni, pielegniarki, lekarze, laryngolodzy lub inni lekarze specjalisci po odpowiednim i petnym przeszkoleniu z zakresu
uzywania audiometrow oraz interpretacji wynikéw badan audiometrycznych. W ramach szkolen medycznych pracownicy
opieki zdrowotnej sg uwrazliwiani na zasady higieny oraz kwestie zwigzane z zanieczyszczeniami bakteryjnymi.

Uzytkownik musi by¢ przeszkolony i obeznany z podstawowymi zasadami obstugi komputera. Musi tez podjg¢ wszelkie
srodki ostroznosci w celu ochrony przed ryzykiem zwigzanym z nielegalnym kopiowaniem oprogramowania, ujawnianiem
danych poufnych, atakiem ze strony wirusa komputerowego lub nieprawidtowg obstuga.

Powinien szczegdlnie dba¢ o to, by jak najczesciej tworzy¢ na wiarygodnym nosniku kopie danych zapisanych na
komputerze. Zaleca sie przeprowadzac te czynnos¢ codziennie.

Uzytkownicy muszag pamietac, ze oprogramowanie Audiowin®20 dostarczane jest wraz z umowg licencyjng, ktéra okresla
warunki korzystania z oprogramowania. Licencja ta umozliwia instalacje i uzywanie oprogramowania na jednym stanowisku
roboczym. Kazda kolejna instalacja musi stanowi¢ przedmiot odrebne;j licenciji.

W razie watpliwosci pracownik stuzby zdrowia powinien zapoznaé sie z instrukcjg uzytkownika i/lub skontaktowac¢ sie z
firmg FIM Medical lub jej dystrybutorem.

Populacja pacjentéw, ktérzy mogg korzysta¢ z omawianego wyrobu, to:
- Osoby powyzej 4. roku zycia
- Osoby, ktére sg w stanie nacisng¢ przycisk w celu udzielenia odpowiedzi lub, jesli nie jest to mozliwie,
przekazac¢ odpowiedz operatorowi
- Osoby, u ktérych nie wystepujg przeciwwskazania zwigzane ze schorzeniem stuchu

Wskazanie: Urzgdzenie AUDIOLYSER® ADL20 umozliwia przebadanie stuchu i wykrycie potencjalnych probleméw ze
stuchem u pacjenta.

Przeciwwskazania/ograniczenia:

- Nie wykonywac¢ audiometrii u pacjenta uzywajgcego aparatu stuchowego.

- Nie wykonywac¢ audiometrii bez uprzedniego przebadania ucha z uzyciem otoskopii.

- Stosowanie urzgdzenia Audiolyser® ADL20 jest ograniczone do oséb w wieku powyzej 4. roku zycia.

(FIM
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Hatas w otoczeniu moze zaktdci¢ badanie i wyniki audiometrii. W takiej sytuacji zalecamy korzystanie z kabin
audiometrycznych.

Audiometr powinien umozliwi¢ przeanalizowanie stuchu pacjenta w celu dokonania oceny poziomu styszenia. Urzadzenie
ocenia ubytek stuchu u pacjenta poprzez poréwnanie krzywych audiometrycznych z krzywymi rozktadu statystycznego
progdéw styszalnosci w zalezno$ci od wieku i pfci (okreslonymi w normie ISO 7029). Badania audiometryczne pozwalajg na
wykrycie zawodowego ubytku stuchu z wykorzystaniem obliczen audiometrycznych i materiatbw wspomagajacych
interpretacje. Okresowe badania pacjentéw umozliwiajg ocene wptywu warunkéw pracy na stuch.

Dziatanie, parametry techniczne, precyzja pomiaru oraz zgodno$¢ urzadzenia Audiolyser® ADL20 wraz z
oprogramowaniem Audiowin®20 z normg IEC 60645-1 zapewniajg pacjentowi korzysci kliniczne o charakterze jako$ciowym
w zakresie diagnostyki. Precyzja pomiarow audiometrycznych w potgczeniu z materiatami wspomagajgcymi interpretacje
pozwala na diagnostyke poziomu niedostuchu u pacjenta, a takze na okres$lenie zmian dotyczgcych jego stuchu w diuzszym
okresie.

Nie ma zadnych ograniczen liczby badan wykonywanych u danego pacjenta z uzyciem urzgdzenia Audiolyser® ADL20.

W przypadku incydentu lub ryzyka wystgpienia powaznego incydentu w zwigzku z wyrobem, pracownicy ochrony zdrowia
lub uzytkownicy mogg dokona¢ zgtoszenia tego faktu do wiasciwych organéw panstwa czionkowskiego. W kazdym
przypadku producent powinien zosta¢ powiadomiony jak najszybciej w celu dokonania zgtoszenia oraz odpowiedniego
zajecia sie tym przypadkiem z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem materiatow.

Od momentu wprowadzenia do obrotu urzadzenia Audiolyser® ADL20 nie zgtoszono zadnego dziatania niepozadanego
ani incydentu powigzanego ze skutecznoscig kliniczng, bezpieczenstwem klinicznym lub korzystaniem z urzgdzenia.
Zgtaszane reklamacje byly powigzane wytgcznie z usterkg wyrobu lub z kwestiami logistycznymi, bez wptywu na
skutecznos¢ kliniczng lub bezpieczenstwo.

Ponadto ani w literaturze naukowej, ani w gtdwnych bazach danych instytucji ds. zdrowia nie byty zgtaszane zadne
powazne zdarzenia niepozadane lub powazne dziatania niepozadane powigzane z jakimikolwiek audiometrami do badan
przesiewowych (audiometrami konwencjonalnymi lub sterowanymi komputerowo).

W konsekwencji firma FIM MEDICAL nie spodziewa sie zadnych potencjalnych dziatan niepozadanych i/lub wtérnych
zwigzanych z uzywaniem urzgdzenia Audiolyser® ADL20.

> 10
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e Systemy operacyjne, z ktorymi moze wspotpracowaé urzgdzenie Audiolyser® ADL20: Windows 7, Windows 8,
Windows 10,

Windows 11.

Komputer z procesorem 1 GHz

512 MB RAM

500 MB wolnego miejsca na dysku twardym

Karta graficzna (lub chipset) obstugujgca rozdzielczo$¢ co najmniej 1024x748 — 16 min kolorow

Ekran z rozdzielczo$cig obstugujgcg rozdzielczos¢ co najmniej 1024 x 768 px

Klawiatura/mysz

Port USB

Oprogramowanie Audiowin®20 jest udostepniane na licencji na warunkach okreslonych ponizej. Jezeli przed instalacjg lub
w ciggu 48 godzin po odbiorze oprogramowania uzytkownik podejmie decyzje, ze nie zgadza sie na te warunki, nalezy
zwrocic je do dystrybutora, od ktérego zostato zakupione, w celu uzyskania zwrotu kosztow.

Uzywanie oprogramowania oznacza catkowitg zgode uzytkownika na nastepujgce warunki:

Oprogramowanie udostepniane na licencji pozostaje wtasnoscia firmy FIM Medical, ktéra przyznaje uzytkownikowi, o ile
bedzie przestrzegat niniejszych warunkéw, prawo do uzywania tego produktu.

Licencja ta umozliwia instalacje i uzywanie oprogramowania na jednym stanowisku roboczym (komputer stacjonarny,
przenosny lub terminal).

Kazda nowa instalacja musi wigza¢ sie z zakupem nowej licencji lub z odinstalowaniem programu na poprzednim
stanowisku. Licencja na uzytkowanie jest imienna i nie moze zosta¢ odstgpiona ani odsprzedana bez pisemnej zgody
firmy FIM Medical. Kopiowanie lub odtwarzanie oprogramowania FIM Medical udostepnianego na licencji jest zabronione.
Reprodukowanie, nawet w czesci, oryginalnych ekrandéw lub procedur informatycznych stanowi naruszenie niniejszej
umowy. Uzytkownik zgadza sie na podjecie wszelkich dziatan koniecznych do tego, aby nie dopusci¢ do tworzenia
nielegalnych kopii lub do uzywania oprogramowania przez nieupowaznione osoby trzecie.

Firma FIM Medical nie ponosi jakiejkolwiek odpowiedzialnosci za jakiekolwiek nieprawidtowosci w dziataniu powigzane z
instalacjg jednego z programéw firmy na komputerze. Firma FIM Medical nie ponosi réwniez odpowiedzialnosci za skutki
powigzane z instalacjg jednego z programoéw firmy, takie jak czesciowa lub catkowita utrata danych.

Uzytkownik musi by¢ przeszkolony i obeznany z podstawowymi zasadami obstugi komputera. Musi tez podja¢ wszelkie
srodki ostroznosci w celu ochrony przed ryzykiem zwigzanym z nielegalnym kopiowaniem oprogramowania, ujawnianiem
danych poufnych, atakiem ze strony wirusa komputerowego lub nieprawidtowg obstuga.

Powinien szczegdlnie dbaé o to, by jak najczesciej tworzy¢ na wiarygodnym nosniku kopie danych zapisanych na
komputerze. Zaleca sie przeprowadzac te czynnos¢ codziennie.

Wymagane sktadniki instalowane z oprogramowaniem:
- Adobe Reader
- Drivers Silicon Labs dla CP210x (sktadnik zapewniajgcy komunikacje USB urzgdzenia)

Uwaga: Do instalacji oprogramowania Audiowin®20 konieczne jest dziatanie w trybie administratora.

Uwaga: operator musi mie¢ petne prawa administracyjne na komputerze, na ktérym instaluje urzgdzenie. Zespot nalezy
instalowac na stabilnym stole lub biurku. Miejsce instalacji powinno by¢ bezpieczne i niezattoczone. Pacjent nie powinien
widzie¢ ani ekranu, ani dziatan operatora.

.FIM
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Uruchomi¢ komputer.
Witozy¢ instalacyjng ptyte CD ROM z oprogramowaniem Audiowin®20 do czytnika ptyt CD.

Przejs¢ do fazy instalacji oprogramowania.

o~

Jezeli komputer jest skonfigurowany do automatycznego uruchamiania, procedura instalacji uruchomi sie
samoczynnie przez ,autorun”.

5. W przeciwnym razie nalezy otworzy¢ eksplorator Windows, a nastepnie odszukac w katalogu gtébwnym na CD ROM
plik ,setup.exe” i uruchomic¢ go.

Po uruchomieniu programu instalacyjnego postepowac zgodnie z instrukcjami.

Wybrac¢ jezyk instalacji, a nastepnie klikng¢ OK:
Langue de I'assistant d'installation

Veuillez sélectionner la langue qui sera utilisée
par l'assistant dinstallation :

|Franﬁis W |

QK || Annuler |

8. Klikng¢ Dalej:
& Installation - Audiowin20 - O

Bienvenue dans l'assistant
d'installation de Audiowin20

Cet assistant va vous guider dans linstallation de Audiowin20
W01.09.00 sur votre ordinateur.

1/ est recommandé de fermer toutes les appiications actives
avant de continuer.

Cliquez sur Suivant pour continuer ou sur Annuler pour
abandonner linstallation.

Annuler

9. Whpisac klucz instalacyjny, znajdujacy sie z tylu opakowania CD, a nastepnie klikng¢ Dalej:

(] Installation - Audiowin20 = B

Clé d'installaton. E

Entrez la dé dinstallation.

Clé dinstallaton.
00X X000 X000 1000 |

< Précédent ” Suivant > | ‘ Annuler

7« FIM 12
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10. Zaakceptowa¢ umowe licencyjng, a nastepnie klikng¢ Dalej:
& Installation - Audiowin20 = =

Accord de licence
Les informations suivantes sont importantes. Veuilez les lire avant de continuer.

Veuillez lire le contrat de licence suivant. Vous devez en accepter tous les termes
avant de continuer linstallation.

= Contrat de Licence régt votre utlisation du présent produit logiciel. En A

installant etiou en utilsant ce produtt Iogiciel, vous reconnaissez Elre ¢ par les

termes du présent contrat. Si vous tes en désaccord avec les termes et

condiions de ce contrat, veuilez retourner sans délai lintégralté des
de ce produtt & fendrott ol vous vous [étes procuré afin d'en obtenir

un avoir ou le remplacement du produit par un autre modzle.

LICENCE INITIALE :

L°achat d'

un appareil FIM MEDICAL informatisé ou d'un Iogiciel FIM MEDICAL vous.

() Je comprends et jaccepte les termes du contrat de licence
(@) Je refuse les termes du contrat de licence

< Précédent Suivant = Annuler

11. Wybrac¢ $ciezke instalacji oprogramowania Audiowin®20 (opcjonalnie), a nastepnie klikng¢ Dalej:

[#] Installation - Audiowin20 - 0O -

Dossier de destination
0Od Audiowin20 doit-l &tre installé ?

l L'assistant va installer Audiowin20 dans le dossier suivant.

Pour continuer, diquez sur Suivant. Si vous souhaitez chaisir un dossier différent,
cliguez sur Parcourir.

Parcourir...

Le programme requiert au moins 26,3 Mo d'espace disque disponible.

< Précédent Annuler

12. Wybra¢ Sciezke instalacji oprogramowania bazy danych (opcjonalnie), a nastepnie klikng¢ Dalej:

© Installation - Audiowin20 = B

Base de données
Ou sera installée la base de données

Sélectionnez le répertoire de base de données, puis diquez Suivant.

C:\ProgramData\FIM\Database Parcourir...

< Précédent Annuler
13. Klikngé¢ Dalej:
© Installation - Audiowin20 - o IEH

Taches supplémentaires
Quelles sont les taches supplémentaires qui doivent étre effectuées ?

Sélectionnez les taches supplémentaires que ['assistant d'installation doit effectuer
pendant linstallation de Audiowin20, puis diquez sur Suivant.

Icbnes supplémentaires :

< Précédent Annuler

_.FIM 2
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14. Klikng¢ Instaluj:
@ Installation - Audiowin20 = =

Prét a installer
L'assistant dispose & présent de toutes les informations pour installer Audiowin20
sur votre ordinateur.

Cliquez sur Installer pour procéder  linstallation ou sur Précédent pour revoir ou
modifier une option dinstallation.

Dossier de destination :
C:\Program Files (x86) \FIM'Audiowin20

Taches supplémentaires :
Icdnes supplémentaires :
Créer une icdne sur le Bureau

<Précédent || Installer || | Annuler

15. Poczekac¢ na zainstalowanie
© Installation - Audiowin20 = B

Installation en cours
vVeuillez patienter pendant que I'assistant installe Audiowin20 sur votre
ardinateur.

Extraction des fichiers...
C:\Program Files (x86) FIM\Audiowin20\unins000. exe

16. Klikng¢ Zakoncz:

a

@ Installation - Audiowin20 =

Fin de l'installation de Audiowin20

L'assistant a terminé linstallation de Audiowin20 sur votre
ordinateur. L'application peut étre lancée 3 ['side des ictnes
créées sur le Bureau par linstallation.

Veuillez diquer sur Terminer pour quitter 'assistant
dinstallation.

Terminer

17. Zlokalizowa¢ na komputerze ztgcze USB i podigczy¢ urzgdzenie Audiolyser® ADL20.
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Oprogramowanie Audiowin®20 moze wykorzystywac format bazy danych:
¢ lokalna baza danych typu MS Access (*.mdb)

Przy przechodzeniu z oprogramowania Audiowin® na Audiowin®20 nie jest potrzebne odzyskiwanie bazy danych,
nastepuje to automatycznie.

Po instalacji mozna podtgczy¢ urzadzenie Audiolyser® ADL20 do komputera za pomocg kabla USB.
Jezeli instalacja przebiegta pomysinie, urzadzenie powinno zosta¢ rozpoznane przy pierwszym wigczeniu (potaczenie
wyswietlone na ekranie po prawej stronie na dole, ikona zmienia kolor na niebieski):

(39 Audiowin.;

W przeciwnym razie nalezy sprawdzi¢, czy urzgdzenie jest rzeczywiscie witgczone; jesli problem jest inny, nalezy
odinstalowa¢ Audiowin®20 i recznie uruchomi¢ instalacje sterownikow. Pliki instalatora znajdujg sie na ptycie CD-ROM w
folderze ,Drivers”. Klikng¢ dwukrotnie CP210xVCPlInstaller.exe i postepowac¢ zgodnie z instrukcjami.

Nastepnie poditgczyé urzadzenie Audiolyser® ADL20. Urzgdzenie powinno zosta¢ automatycznie rozpoznane przez system
operacyjny.

W celu wytgczenia audiometru nalezy zamknaé okno oprogramowania Audiowin®20. Jezeli planowana jest diuzsza przerwa,
nalezy odtagczy¢ gniazdo USB stuchawek i umiesci¢ stuchawki w opakowaniu.

Jezeli program Audiowin®20 nie jest juz potrzebny, mozna go odinstalowaé na komputerze. Do odinstalowania
programéw mozna skorzysta¢ z opcji ,Programy i funkcje”.

1. Otworzy¢ ,Programy i funkcje”. W panelu sterowania Windows klikng¢ ,,Programy”, a nastepnie ,Programy i
funkcje”. Uwaga: dostep do panelu umozliwiajgcego odinstalowanie moze by¢ rézny w zalezno$ci od wers;ji
systemu Windows).

2. Wybra¢ Audiowin®20, a nastepnie klikng¢ ,Odinstaluj”.

3. Odinstalowac¢ sterowniki ,Silicon Labs. CP210x USB to UART Bridge”. Uwaga: Przed odinstalowaniem
sterownika, upewnic sie, ze nie korzysta z niego zaden inny program.

_FIM
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Firma FIM Medical opracowata specjalne jednorazowe biokompatybilne naktadki higieniczne do uzytku z audiometrami
Audiolyser® ADL20.

Uwaga: Jednorazowe naktadki higieniczne powinny byé uzywane podczas kazdego badania i wymieniane
przed kazdym kolejnym pacjentem.

Uwaga: Ze wzgledu na higiene i biokompatybilnos¢ nalezy uzywaé jednorazowych nakfadek higienicznych
marki FIM Medical podczas korzystania z audiometrycznego zestawu stuchawkowego.

Nakladki zostaly opracowane z myslg o spetnieniu wymagan normy ISO 10993 dotyczacych
biokompatybilnosci materiatéw, a takze w celu zagwarantowania idealnej transmisji dzwieku zgodnie z
wymaganiami normy IEC 60645-1.

Zakladanie jednorazowych naktadek higienicznych:

v Zalozy¢ jednorazowe nakfadki higieniczne na kazdg ze stuchawek audiometrycznych (od strony gtosnika).
v" Dopasowac¢ naktadki, aby unikng¢ fatd i zgrubien miedzy stuchawkg a pacjentem.

Pacjent powinien usigs¢ wygodnie i nalezy mu pomdc w zatozeniu stuchawek na uszy. Nauszniki powinny byc¢
wysrodkowane na matzowinach usznych, a patgk powinien znajdowac¢ sie na czubku gtowy, bez nadmiernego
nacisku. Nalezy odsuna¢ wiosy i zdja¢ przeszkadzajace kolczyki, aby unikna¢ ucieczki dzwieku.

Czerwona stuchawka

na prawym uchu \

Niebieska stuchawka

/ na lewym uchu
\ - /

WPG (wielojezyczna pomoc gtosowa) to funkcja, ktéra dzieki poleceniom oprogramowania przekazuje pacjentowi przez
stuchawki instrukcje gtosowe. Instrukcje te sg dostepne w réznych jezykach (opcjonalnie), co pozwala na wykonywanie
badan audiometrycznych w szerokiej populacji pacjentéw.

Funkcja WPG wyjasnia przebieg badania, a takze sposob dziatania przycisku odpowiedzi. Funkcja wtgcza sie réwniez w
przypadku btedu w uzywaniu, w fazie zapoznawania sie z urzgdzeniem.

1. Ciagte naciskanie na przycisk.
2. Powtarzane i niezamierzone naciskanie na przycisk.
3. Zbyt stabe naciskanie.

Jezeli pacjent nie jest w stanie przyzwyczai¢ sie do dziatania przycisku, moze potwierdzac ustyszenie dzwieku poprzez

podniesienie reki. W takiej sytuacji to operator zatwierdza warto$¢ progowa, klikajgc przycisk ,Zatwierdz” lub naciskajgc
Enter.

.FIM
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Tryb Wskaznik odpowiedzi

Wskaznik ;
100 dB  Wskaznik trybu Zatwierdzenie automatyczny pacjenta
automatyczneg
Regulacja Wskaznik WPG
czestotliwosc Wskaznik obecnosci
Regulacja Wstrzymanie stuchawek

Przesytanie

natezenia
d2wieku ®

Po uruchomieniu interfejsu oprogramowania Audiowin®20 i wigczeniu stuchawek, wskaznik obecnosci stuchawek zmienia
sie z szarego na niebieski. W przeciwnym przypadku nalezy sie upewni¢, ze:

1. Kabel USB jest podtgczony prawidtowo
2. Oprogramowanie nie zostato uruchomione dwukrotnie
3. Instalacja sterownikéw przebiegta poprawnie

Kiedy wskaznik obecnosci zmieni kolor, nalezy klikng¢ na wykres dla lewego lub prawego ucha, w miejscu przeciecia

czestotliwosci i styszalnego natezenia.
Dzwiek jest wysytany przez nacisniecie przycisku spacji na klawiaturze; wybrany dZzwiek powinien zosta¢ odebrany.

Umozliwia dostep do podstawowych funkcji.

Otworz Identyfikacja Parametry WPG Wyniki Eksportuj
qu el el 2 DenGle
Nowy Zapisz Drukuj Tryb automatyczny Sekwencja Komentarz Pomoc

(FIM "
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Funkcja
Nowy
Otworz
Zapisz
Eksportuj
Porownaj
Bilans

Identyfikacja

Drukuj

Wydruk selektywny
Podglad przed wydrukiem
Ustawienia wydruku
Wyijscie

Funkcja
Tryb automatyczny
Wstrzymanie
Powtorz WPG
WPG
Komentarz
Wyniki
Zezwolenie na +90dB

Funkcja
Parametry
Import/Eksport parametrow

Funkcja
Informacje o
Informacje systemowe
Instrukcja uzytkownika
TeamViewer

FD1001.DOC.107 V01.16.00
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Opis
Tworzy nowg karte
Otwiera karte pacjenta i/lub badania
Zapisuje karty biezgcego badania
Eksport przeprowadzonego badania na komputer
Poréwnuje kilka krzywych dla tego samego pacjenta zapisanych w bazie danych
Umozliwia pokazanie zmian dla tego samego pacjenta w odniesieniu do wskaznika lub
czestotliwosci, w zalezno$ci od czasu
Umozliwia wpisanie lub sprawdzenie danych identyfikacyjnych pacjenta
Drukuje biezace badanie
Drukuje badania wybrane wedtug okreslonych kryteriow
Wyswietla cate strony
Umozliwia wybér i konfiguracje drukarki
Wyijscie z programu

Opis
Uruchomienie/zatrzymanie trybu automatycznego
Wstrzymanie lub ponowne uruchomienie trybu automatycznego
Powtarza pacjentowi ostatni komunikat WPG
Lista mozliwych jezykéw
Umozliwia edycje komentarza dotgczonego do badania
Wyswietla wynik audiometrii oraz obliczone wskazniki
Zaznaczenie tego menu umozliwia przekroczenie wartosci 90 dB

Opis
Umozliwia zmiane ustawien oprogramowania
Umozliwia skopiowanie danych z jednego stanowiska na inne

Opis
Informacje o wersji i prawach autorskich
Informacje o $Srodowisku i urzadzeniu
Dostep do instrukcji uzytkownika urzgdzenia w wersji PDF
Umozliwia zdalne potgczenie z naszymi zespotami w razie potrzeby

Identyfikacja pacjenta jest wymagana do zapisu wynikoéw badania w bazie danych, ale réwniez do obliczenia i wyswietlenia
przewidywanych wartosci granicznych odpowiedzi w zalezno$ci od wieku i ptci pacjenta (patrz ISO 7029).

W tym celu przed badaniem audiometrycznym lub po nim nalezy klikng¢ przycisk ,ldentyfikacja”.

Identification X

T I e
w

=
Mote :
*
Sexe: (@) Masculin (O Féminin

Opérateur i B

+ = Champ obligatoire Annuler
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Wpisa¢ dane w wymagane pola (pola oznaczone gwiazdkg sg obowigzkowe). Mozna przechodzi¢ pomiedzy polami klikajgc
na nie myszg lub po prostu naciskajgc przycisk ,TAB”.

Maty przycisk z 3 kropkami (...) znajdujacy sie po prawej stronie nazwiska umozliwia wyszukanie, czy pacjent jest juz
zarejestrowany, przez wpisanie tylko pierwszych liter nazwiska.

Date urodzenia mozna wpisac ze spacjami lub bez. Rok moze by¢ zapisany jako 2 lub 4 cyfry.

Np.: 21/04/1981 lub 21/04/81

Po identyfikacji wykres bedzie sie wyswietlat w nastepujgcy sposob.

Przewidywania

Ny s s, ¥

Podstawg obliczenia tych wartosci przewidywanych jest norma ISO 7029:2000.
Kolor mozna zmieni¢ w oknie ,Parametry”, zaktadka ,0golne”.

Aby odszuka¢ zapisane wczesniej dane pacjenta, nalezy postepowac w nastepujgcy sposob:
Klikng¢ przycisk ,Otwérz”. Pojawia sie nastepujacy ekran:

Rechercher
Par nom : na
[Flpe:  1pp7/2012 a: 11/07/2012
= (e -
- Charger examen ]
*test
s

Wopisa¢ w polu ,Nazwisko” pierwsze litery nazwiska szukanego pacjenta, a nastepnie klikng¢ ,Szukaj”’. Pojawia sie lista
nazwisk rozpoczynajgcych sie od tych liter.

Nastepnie klikng¢ przycisk ,Nowe badanie”.

Mozna tez wyszukiwaé pacjentdéw po numerze identyfikacyjnym lub dacie zapisu.

(FIM A
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Operator moze wywota¢ karte, aby zobaczy¢ starsze badanie lub wydrukowac je.
W tym celu nalezy postepowac tak jak pokazano poprzednio; obok nazwiska pacjenta widoczny jest maty symbol +,
wskazujgcy, ze wykonywano juz badania; nalezy klikngé ten symbol +.

Zostanie pokazana lista z datami i godzinami.

Nalezy dwukrotne klikng¢ dowolng date lub przycisk ,Zataduj badanie”, aby wyswietli¢ audiogram wykonany w tym dniu.

Rechercher
Par nom : na
Cloe:  inp7/2012 a: 11072012
LR
B b3
"
1
*test

Ponizej znajdujg sie ustawienia zalecane do wykonywania badan przesiewowych.

Zakfadka ,,0golne”.
1. Zmienno$¢ amplitudy
2. Emisja dzwieku

Zaktadka ,Tryb automatyczny”.
1. Czestotliwos¢
2. Dolny poziom styszalno$ci
3. Poziom prezentaciji

Zaktadka ,Tryb automatyczny”.
1. Liczba préb
2. Tolerancja przy watpliwym badaniu
3. Czas trwania na poziom

5dB
Impulsowa

1000 Hz, 2000 Hz, 4000 Hz, 6000 Hz, 8000 Hz, 500 Hz, 250 Hz.
0dB
50 dB

3 kolejne udane préby
10 dB
Wybrac¢ zakres pomiedzy 15 a 30 dziesigtych sekundy.

Wszystkie te ustawiania programuje sie raz. Mozna do nich wréci¢ w dowolnym momencie.

Aby zdefiniowa¢ Parametry oprogramowania: ﬁ
Klikng¢ ikone parametréw na pasku narzedzi lub wybra¢ z paska menu Opcje, a nastepnie Parametry.

Bouton d'émission

@ Directe O Inverse

Systéme silendeux actif

'-y&——.— Niniejszy dokument stanowi wlasnoé¢ firmy FIM MEDICAL. Nie moze by¢ kopiowany lub rozpowszechniany bez zezwolenia.
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Dziatanie przycisku emisji w gtdwnym interfejsie.
Automatyczna emisja dzwieku, kiedy wskaznik myszy
znajdzie sie na przycisku odczytu.
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Source de données

Maodifier

Predit {ISO7029)

affichage Impression ||:| Couleurs

Fleches haute et basse
(®) Fléche haute augmente [amplitude

() Fleéche haute diminue 'amplitude

Langue
| Francais e |
Pulze
Sonpulsé:  (@MNon () Qui
Imnpression
[ ] tmprimante couleur
Logo: | Lj |

Format de la date
(@) 11 MM AAAA {IMM 17 ABAA

Validation de la mesure

Poire patient

Variation d'amplitude

(J1de (@ sde (J10de

Fléches droite et gauche
(®) Fréguences de |a séguence

() Toutes les fréquences
Affichage catégorisation

(@) Aucun i) Degrés de pertes auditives

() Merluzzi 1979 ()5.L.G.Y.C.OP

Ta zaktadka umozliwia:

FD1001.DOC.107 V01.16.00
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Zmiana $ciezki bazy danych. Uwaga: Nie nalezy
modyfikowa¢ tego parametru bez zdawania sobie
sprawy z konsekwenciji.

Wyswietlanie, wydruk [ kolor wartosci
przewidywanych.

Dziatanie strzatek w gére i w dot na klawiaturze

Zmiana jezyka Audiowin®20

Charakter emitowanego dzwigku: impulsowy Ilub
ciagty

Audiowin®20 moze drukowac audiogram w kolorze (o
ile drukarka na to pozwala). Mozna wybraé logo do
umieszczenia na wydruku.

Format daty

Wstrzymanie  dziatania  przycisku  odpowiedzi
pacjenta. Kiedy pacjent ustyszy dzwiek, sygnalizuje to
podnoszagc reke, a operator zatwierdza pomiar
klawiszem Enter lub przyciskiem Zatwierdz.

Regulacja amplitudy dzwieku

Ustawienie dziatania strzatek w prawo i w lewo na
audiogramie. Mogg one oznacza¢ albo przemiatanie
kolejno wszystkich czestotliwosci, albo tylko wybranej
sekwencji.

Zmiana wys$wietlania stref kategoryzacji na
audiogramach

e Pokazywanie kryteriow wykorzystywanych w domysinej sekwenciji.
o Tworzenie sekwencji dla trybu automatycznego i zarzgdzanie nimi (patrz tryb automatyczny, rozdziat 4.9.)

1
A.FIM
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Paramétres X

Géndral Automatisme  Calouls Export  Utiisateur

Essais Durée par niveau (1/10s)

OFixe 30 =
MNombre d'essais :
® Algatore  Mini : 15 =
Tolérance des tests douteux (dB) : | 10 =
Maxi : 20

3

4

-

Séquence
Premigre oreile 1 (@) Droite () Gauche
Sequence ~
Avertir 3 la fin de l'automatisme
Nouveau Renommer Détruire

1 1000 = 7 500 [= Miveau inférieur d'écoute : 0de =
= i : jon : sode L=
2 1500 3. 250 [ Niveau de présentation : =

:

3; 2000 3 9: NON £
, 3000 = 10: =
+ st MNON 5 Miveau de ['AVM @ 200 [] Option AvM
5. 4000 = 11: NON | I
750 N =

6 = 12: NON = Présentation de ['AVM

Entrez l'ordre dans lequel les fréquences seront testées |

"MON" indigue gue |a fréquence ne sera pas testée, @ Premier essai O Tous les essais

somer

Program Audiowin®20 wykonuje obliczenia MP423 (wskaznik prawny, tabela 42 w: Maladies Professionnelles (choroby
zawodowe), ogodlne), 3 (Perte Auditive Moyenne ($redni ubytek stuchu)), IPA3 (Indicateur Précoces d'Alertes (wskaznik
wczesnego ostrzegania)) oraz DP42.01 (Doencas profissionais 42.01) lub asymetrycznego ubytku stuchu, kategorii HSE+3,
kategorii Merluzzi 197923, kategorii MPB 20023, kryterium kwalifikacji SNCF?3 lub oceny S.1.G.Y.C.O.P3.

Paramétres X

Général  Automatisme Calouls  Export  Utilisateur

Sélectionnez les calculs gue vous voulez voir imprimer

d500 +d1000 +d2000 +d4000

MP42

4

d2000 + d4000

PAM

2

d3000 +d4000 + d6000

PA

3

2*d500 +4*d1000 + 3 *d2000 +d4000

[Jor4z.01

10
[Jrerte d'audition asymétrique Critére aptitude SNCF
[ catégorisation HSE [[] catégorisation MPE 2002
[[] catégorisation Merluzzi 1979 [Onote 5.1.6.¥.C.O.P

Nombre de décimales: |0 =

s

' Wiecej informacji zawiera dokument ,, The Control of Noise at Work Regulations 2005”

2 Wiecej informacji zawiera dokument ,La prevenzione dei danni uditivi da rumore in ambiente di lavoro — linee guida
proposte dalla societa italiana di medicina del lavoro e igiene industriale”

3 Wiecej informacji zawiera dokument f ,Calculs et indicateurs en audiométrie” (Obliczenia i wskazniki audiometryczne).
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Ta zaktadka umozliwia zmiane ustawienia lokalizacji pliku eksportowanego po nacisnieciu przycisku F12. Nalezy wybrac

nazwe pliku oraz domysiny format.

Paramétres

Export ASCIT

Général Automatisme Caleuls Export  Utiisateur

Export Automatique

gl Bl

Activer PDF Automatique pour chaque enregistrement
(M| DAcﬁver ¥ML Automatique pour chaque enregistrement,

Chemin de génération des fichiers (PDF et XML):

| C:\Users\asauteraud\Desktop'Examens Audio 2019

Mom des fichiers :

[NAME]_[FIRSTNAME]_[ID] _[DATE]_[TIME]

Annuler

Istnieje rowniez mozliwos¢ ustawienia automatycznego eksportu pliku PDF po kazdym zapisie.
Mozna wybra¢ folder, do ktérego bedg trafia¢ wygenerowane pliki, a takze nazwe pliku. Nazwe pliku mozna dostosowac,
mozna rowniez wykorzysta¢ pewne zmienne. Jednak przynajmniej dwie zmienne nie podlegajg modyfikacjom — jest to data
i godzina badania, co umozliwia rozréznienie pomiedzy plikami.

[NAME] = nazwisko pacjenta
[FIRSTNAME] = imie pacjenta
[ID] = identyfikator pacjenta.

Uwaga: Te zmienne mogg zosta¢ wpisane automatycznie po zaznaczeniu odpowiednich pol.

To okno mozna wykorzysta¢ do wprowadzenia wtasnych danych, ktére bedg p6zniej widoczne na gérze strony z

podsumowaniami.

Paramétres

Mom, prénom :

Spécialité :

Adresse :

Code postal, ville :

Tél:

Fax :

Email :

Impression utilisateur

Général Automatisme Calouls Export Utlisateur

| Agathe 5

| Assistante Exporﬂ

| Villeurbanne

|mnmmm

| contact@fim-medical.com

]

Annuler

LFIM
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Audiowin20® umozliwia wys$wietlanie stref kategoryzacji, dzieki ktérym operator moze sie szybko zorientowac, jaka jest
tendencja wynikéw trwajgcego badania.
Proponowane sg dwa rodzaje stref:

1500 2000 3000 4000 6000 1500 2000 3000 4000 5000 9000
i ] ' : a F b

1000 Hz

(34 Audiowin=

Stopnie niedostuchu:

1500 2000 3000 4000 1500 2000
= + T y -1 r i

1000 Hz

< FIM #
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Brak Od 0do 20 dB Stuch uznawany za prawidtowy
. Utrudniona percepcja niezbyt gtosnych stéw i rozméw, szczegdlnie w hatasliwym
Lekki Od 21 do 40 dB otoczeniu. Dobra percepcja w spokojnym otoczeniu.
Sredni Od 41 do 55 dB Utrudniona percepcja mowy, szczegodlnie przy hatasach w tle. Tendencja do zwigekszania

gtosnosci odbiornika telewizyjnego lub radiowego.

Znaczaco zmniejszona percepcja stow. Uczestniczenie w rozmowach w grupie staje sie

Sredni do powaznego Od 56 do 70 dB bardzo trudne.

Niezdolnos¢ do styszenia mowy na normalnym poziomie, trudnosci réwniez przy wysokim

Powazny Od 71 do 90 dB S - : ) L
poziomie hatasu. Konieczne jest stosowanie wzmocnienia.

Gleboki 91dBi+ Dzwieki z otoczenia oraz mowa sg praktycznie nie odbierane.

Zrédio: Klasyfikacja audiometryczna ubytkéw stuchu zgodnie z zaleceniami Miedzynarodowego Biura Audiofonologii.
https://www.biap.org/en/component/content/article/65-recommendations/ct-2-classification/5-biap-recommendation-021-bis

Kategorie S.1.G.Y.C.O.P sg przeznaczone dla lekarzy wojskowych, ktérzy, na réznych poziomach, muszg okre$lac
zdolnosé:

- kandydatoéw do podjecia stuzby wojskowej lub ochotniczej stuzby wojskowej;
- kandydatéw do podjecia zadan specjalnych w rezerwie;
- wojskowych zawodowych lub kontraktowych.

Dane zbierane w ramach badania medycznego wykonywanego pod katem potwierdzenia lub ustalenia zdolnosci sg
wyrazane wzorem znanym pod nazwg profilu medycznego. Profil ten jest okreslony przez siedem symboli (lub rubryk), do
ktérych moga by¢ przypisane rézne wspétczynniki.

Zakres tych wspoétczynnikow obejmuje rézne stopnie, od stanu prawidtowego, ktéry oznacza zdolnos¢ bez ograniczen, az
do powaznych zaburzen lub powaznej funkcjonalnej niemoznosci, ktéra oznacza petng niezdolnosc.

Z tego wzgledu wyniki bilansu medycznego sg przeliczane na poziomy umozliwiajgce wydanie opinii na temat zdolnosci
personelu do stuzby lub zatrudnienia, na podstawie kryteriow lub norm okreslanych przez dowddztwo.

Siedem symboli okreslajgcych profil medyczny odpowiada nastepujgcym zakresom:

- S:obrecz barkowa i konczyny goérne,
- |: obrecz miednicza i konczyny dolne,
- G: stan ogolny,
- Y:oczy i wzrok (oprécz postrzegania barw),
- C: postrzeganie barw,
e :uszyistuch,
- P:psychika.

Przypisanie wspétczynnika liczbowego symbolowi O w profilu medycznym nie moze sie opiera¢ wytgcznie na stwierdzeniu
ubytku stuchu. Niedostuch moze by¢ jedynie funkcjonalnym przejawem banalnej zmiany, ktéra moze zostaé szybko
wyleczona, albo przeciwnie, moze stanowi¢ objaw powaznego schorzenia, ktére w konsekwencji moze zagrazac¢ zyciu. Z
drugiej strony, przy niektérych powaznych zaburzeniach narzadu stuchu moze wystepowac jedynie niewielki niedostuch
lub nawet catkowicie prawidtowy stuch.

Ocena zakresu objetego symbolem O moze by¢ wykonywana na dwdéch poziomach specjalizaciji:

- na poziomie podstawowym, poprzez badanie Kkliniczne oraz audiometrie tonalng dla przewodnictwa
powietrznego;

- na poziomie specjalistycznym, poprzez doktadng analize wszystkich przypadkéw powaznych zaburzen lub
przypadkow spornych.

.FIM
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Audiometria tonalna dla przewodnictwa powietrznego

Jezeli jest prawidtowo wykonana, po odpowiednim badaniu klinicznym, jest wystarczajgco wiarygodna do oceny stuchu
przy badaniu wykonywanym na poziomie podstawowym (stuzby medyczne jednostki lub ogdlny medyczny osrodek
specjalistyczny). Audiometria powinna by¢ przeprowadzana w wygtuszonym pomieszczeniu lub, preferencyjnie, w kabinie
audiometrycznej. Badany siedzi w taki sposoéb, ze nie widzi ekrandw urzadzenia. Nosi zestaw z dwiema stuchawkami, ktore
muszg byC idealnie zatozone. Dla kazdej czestotliwosci poszukiwany jest prég styszalnosci: nastepuje zwiekszanie
natezenia z 5 decybeli z przyrostem co 5, az do uzyskania odpowiedzi badanego (metoda ,progu narastajgcego”).

Czestotliwosci sg badane w nastepujacej kolejnosci: 1000, potem 2000, 4000, 6000, 8000, 1000 (podwdjne okreslanie),
500 i 250 hercow. Te czestotliwosci sg wstepnie zaprogramowane w oprogramowaniu, na podstawie sekwencji
SIGYCOP.

Podawanie wynikow

Ostros¢ stuchu dla kazdego ucha, oceniana na podstawie audiometrii tonalnej dla przewodnictwa powietrznego, jest
oznaczana cyfrg rzymska (od | do V). Cyfra zalezy od zakresu audiometrycznego, w ktérym znajduje sie najnizszy uzyskany
prog. Izolowany ubytek jest zaznaczany w odpowiednim zakresie audiometrycznym.
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-10 B 7 B B 7 H T H

0

10

20

30

40

50

60

70

80

a0

Wspétczynnik, jaki przypisuje sie do symbolu O wyraza ogdlng warto$¢ funkcjonalng dla obojga uszu. Jest uzyskiwany na
podstawie prostego odczytu tabeli zawierajgcej dwa zestawy danych:

abhwnn =
aor AN
(6216, 16, iF ~N @)
o Ooror o B~
o O 0101t

Przypadek szczegolny:

Podczas powtérnej wizyty, jezeli badanie metodg audiometrii tonalnej z przewodnictwem powietrznym da w wyniku
klasyfikacje O > 3, moze ono zosta¢ uzupetnione przez audiometrie mowy, ktéra nie jest uwzgledniona w oprogramowaniu
Audiowin20@®.

Jezeli natezenie, dla ktérego uzyskuje sie 100% czytelnos¢,wynosi maksymalnie 50 decybeli, mozna uzyskac¢ klasyfikacje
O=3.

Zrédto: INSTRUKCJA NR 2100/DEF/DCSSA/AST/AME z dnia 1 pazdziernika 2003 r,

1 I I M
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Oprogramowanie Audiowin®20 zostato zaprojektowane do wykonywania audiometrii w trybie automatycznym oraz w trybie
recznym.
W tym ostatnim przypadku uzywa sie klawiatury i/lub myszy do:
wybierania czestotliwosci,
wybierania natezenia,
przestania dzwieku,

zatwierdzania odpowiedzi pacjenta (jesli nie jest wykorzystywany przycisk odpowiedzi pacjenta).

Te dziatania sg wyjasnione w nastepnym rozdziale.

Kliknigcie lewym E— I

przyciskiem myszy <oy

Przesytanie dzwieku

Wybor
natezenia

Wybor
czestotliwosci

Zatwierdzanie
odpowiedzi pacjenta

Pokretto

Mysz z 3

—

—

-

Klikniecie prawym
przyciskiem myszy

Nacisniecie
pokretta

Uzycie pokretta
do zmiany
natezenia

Uzycie przycisku Ctrl
+ pokretta
do zmiany
czestotliwosci

Dostep do ustawien czestotliwosci i natezenia moze by¢ réwniez uzyskiwany za pomocg myszy, z uzyciem wykreséw
audiograméw, prawego lub lewego, przez klikniecie na przecieciu czestotliwosci i natezenia.
Uwaga: Aby unikng¢ btedéw przy obstudze, bezposrednia zbyt duza zmiana amplitudy moze zosta¢ automatycznie
ograniczona, aby nie doszto do uszkodzenia ucha pacjenta.

H

(R0

¥

END

Page Up
Page Down

Zmienia natezenie do wartosci dolnego poziomu styszalnosci

Zmienia natezenie do wysokiej wartosci wstepnie okreslonej w zakladce

~Sekwencja” (poziom prezentacji).

W celu unikniecia powtarzanego naciskania na strzatki regulacji natezen, mozna
wykorzystac 2 przyciski, Page Up i Page Down, dzigki ktérym mozna przej$¢ do
obu skrajnych wartosci na skali natezenia.

Zatrzymanie procedury automatycznej

Niniejszy dokument stanowi wlasnoé¢ firmy FIM MEDICAL. Nie moze by¢ kopiowany lub rozpowszechniany bez zezwolenia.
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- Tab Przejscie od jednego ucha do drugiego
—>
Enter Zatwierdzenie odpowiedzi pacjenta przez operatora
Spacja Wystanie dzwigku w trybie recznym
—
Del Usuniecie zatwierdzenia z audiogramu
F12 F12 Eksport biezgcego audiogramu do pliku
F4 Wyswietlanie wynikéw audiogramu

T
H

Aby uzywac¢ audiometru w trybie automatycznym, nalezy sie najpierw upewnic, ze program jest skonfigurowany zgodnie z
uzywang zazwyczaj metodg pracy.

Mozliwe sg nastepujace ustawienia:

Wybdr testowanych czestotliwosci

Wybdr kolejnosci testowanych czestotliwosci

Wybor zmian amplitudy (krok 1, 5 lub 10 dB)

Wybér rodzaju sygnatu (ciggty lub impulsowy)

Wybér ucha badanego jako pierwsze

Wybdr liczby préb dla jednej czestotliwosci

Wybor rozrzutu poziomu odpowiedzi uznawanych za watpliwe przez Audiowin®20
Wybér jezyka WPG oraz gtosnosci dla tej funkciji

NGk~

Te ustawienia bedg obowigzywaé przez cate badanie; czas trwania badania jest odwrotnie proporcjonalny do jakosci
koncowego audiogramu.

Aby przej$¢ do okna ustawien, w menu ,Opcje” nalezy wybra¢ ,Parametry”.

Zaktadki znajdujgce sie w gornej czesci tego okna umozliwiajg przechodzenie do réznych ustawien.

Klikng¢ zaktadke , Tryb automatyczny”.

.FIM
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Paramétres X

Général Automatisme  Calculs Export  Utiisateur

Essais Durée par niveau (1/10s)
" »F
Nombre d'essais : O -
@Néaboire Mini &
Tolérance des tests douteux (dB) :
=]
Séquence
Premigre orile :  ® Droite (O Gauche
|Sequenoe i |
.ﬂvartlr & la fin de l'automatisme
| Nouveau | | Renommer | | Détruire ‘
: = . = Niveau inférieur d'écoute : ods =)
1: 1000 3 7: 500 [5] =
. 1500 (=] . Miveau de présentation : 50 dB
2: = 8: 250 % =
3: 2000 % 9: NON %
. 3000 = 0 [=]
N = MON = Niveau de ['AVM : 200 [ Option AVM
: 2000 = 11: NoN [=]
5: = = I
. = . .
s 750 = 12: nen % Présentation de 'AVM

Entrez l'ordre dans lequel les fréquences seront testées .

"NOM" indique que |a fréquence ne sera pas testée, ® Premier essai O Tous les essais

o] e |

Audiowin®20 daje réwniez mozliwos¢ tworzenia wtasnych sekwenciji. W tym celu nalezy klikng¢ ,Nowy”, a nastepnie nadac¢
nazwe sekwenciji. Klikng¢ ,OK”.

Wybra¢ czestotliwosci do badania oraz poszczegdlne kryteria testowe. W tym przyktadzie badanie rozpocznie sie od
czestotliwosci 1000 Hz, a nastepnie 2000 Hz, 4000 Hz i 500 Hz. Pozostate czestotliwos$ci majg ustawienie NIE.

Paramétres X
Genéral Automatisme  Calculs Export  Utilisateur
Essais Durée par niveau (1/10s)
(JFixe 30 ZI
Mombre d'essais :
(@ Aléatoire  Mini: 15 %
Tolérance des tests douteux (dB) : | 10 %
Séquence
Premiére oreile : @ Droite () Gauche
|Rapide MP 42 ~|
Avertir & la fin de ['automatisme
E Mouveau i | Renommer | | Détruire |
" e " =
. 125 =] : NON [=] Niveau inférieur d'écoute : 0dB
1 = 7 = g
. NoN =] . Miveau de présentation 50dB
2: = 8: NON % =
, NoN =] , =
3: 9: MON
hal =
‘ non = 10: =
+ = AN Niveau de I'AVM @ 200 [ option avm
5. non =] 11 NON [=]
= ~ I
6: MNON % 12: MoN % Présentation de [AvVM
Entrez l'ordre dans lequel les fréquences seront testées .
"NOM" indigue que |a fréguence ne sera pas testée, Opremier essai ® Tous les essais
| oK | | Annuler | | Aide

Nowa sekwencja zostanie automatycznie zapisana

w menu rozwijanym istniejgcych sekwencji.

Rapide MP 42 -k .’,.,

o L~

LFIM 2
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Pacjent otrzymuje instrukcje dotyczace dziatania dzieki funkcji WPG. Nastepnie uruchamia sie wiasciwy test, w fazie
zapoznawania, przy wartosci 50 dB. W tej fazie oprogramowanie bedzie wykrywac¢ nieprawidtowosci zwigzane z
nieodpowiednim naciskaniem na przycisk odpowiedzi, a funkcja WPG bedzie to sygnalizowac pacjentowi przez komunikaty
gtosowe, takie jak ,Zwolnij przycisk”.

Pacjent powinien naciska¢ niebieski przycisk odpowiedzi, jesli ustyszy dzwiek. W przeciwnym razie natezenie dzwieku
bedzie rosng¢ az do 90 dB, po czym wyswietli sie tekst ,Brak odpowiedzi”.

Jezeli pacjent styszy, oprogramowanie Audiowin®20 wznowi poszukiwanie progu zaznajomienia sie przy czestotliwosci
1000 hercoéw, zaczynajgc od 0 dB.

Program uruchomi testowanie wszystkich czestotliwosci dla obojga uszu. W przypadku watpliwej odpowiedzi program
umiesci znak zapytania obok odpowiedzi pacjenta; powrdci do tego testu na koncu sekwencji. Jezeli pozostanie watpliwosc,
mozna przetestowac dang czestotliwo$¢ samodzielnie w trybie recznym.

W trakcie badania mozliwe jest zatrzymanie go na chwile, przez nacisnigcie przycisku ,Wstrzymanie”.

Audiowin®20 umozliwia wyswietlenie panelu wynikdw, podsumowujgcego aktualne badanie. Uwzglednia on pewne
dodatkowe obliczenia:

Résultats

Fréquence (Hz) Droite (dB HTL) Gauche (dB HTL)
125 20 15
250 25 20
500 25 25
750 15 20
1000 20 20
1500 o 5
2000 5 10
3000 10 15
4000 10 0
6000 5 0
8000 -5 10

Prédit (1507029)

e R R R

o

?=Testdouteux () =Pas de réponse

Indices
Oreile droite  Orallegauche  Mayenne

Méthode @ Auto ascendant

MP42 15 14 14 Merluzzi 1979 cat.:
PAM E 5 3
A s 5 7 MPE 2002 cat.:
DP42.01 16 16 16 Perte d'audition asymétrique :
sncf
14243 +446kHz 50 45 Part de bouchons moulés :
3+446kHz 25 15 Port de casque anti brut :
142+3+4KHz 45 45 Sécurité :
S.1G.Y.C.OP
HSE at.: 1 - Capacité d'audition acceptable Audition : 0=5

Oreille droite

o

la

14.44

Apte
Non apte
Apte

Oreille gauche

o

la

Podsumowanie to zawiera:

Wyniki pacjenta

MP42

PAM

IPA

DP42.01

Asymetryczny ubytek stuchu
Kategorie HSE

Kategorie Merluzzi 1979
Kategorie MPB 2002

Ocene S.I.G.Y.C.O.P
Kryterium kwalifikacji SNCF
Metode przeprowadzenia badania

(R0
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Po przeprowadzaniu badania audiometrycznego i zapisaniu wynikéw klikng¢ przycisk ,Drukuj” & Wydruk nastepuje
natychmiastowo.
Wydruk mozna rowniez uruchomic¢ z menu ,Plik”. W takim przypadku pojawi sie kolejne okno, w zaleznosci od typu drukarki.

Impression x

Imprimante
Nom \WFRVIVS-INFRADT\MP-RDC-HPX476DW ~ Propriétés
Statut : Prét
Type HP Officejet Pro X476dw MFP PCL &
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Commentaire HP Officejet X476Dw (couleur) [ imprimer dans un fichier
Zone d'impression Copies
® Tout Nombre de copies - |1 |+

Pages g1 a1

1 52 3
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hide Annuler
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Mozliwe jest zaprogramowanie wydruku jednego lub wiekszej liczby dokumentéw odpowiadajgcych badaniom
wykonywanym w réznych dniach.
Klikng¢ menu ,Plik”, a nastepnie ,Wydruk selektywny”; pojawi sie nastepujgce okno:

Impression sélective X

période Recherche Impression

O Aucune date Hom : |\ ‘
d: | ‘

(O D'aujourd hui

(®) D'hier

() De la semaine

() Du mois

Obu ‘anag_«zaza |au ‘gg_«agfzaza

Hb copies : | 1 = Imprimer Annuler

W przypadku wydruku wiekszej liczby dokumentéw nalezy sie upewnié¢, ze w zasobniku drukarki jest wystarczajgca ilo$¢é
papieru.

Po przeprowadzeniu badania klikng¢ Plik = Eksportuj = PDF.

® Audiowin20

Fichier Examens Options Aide

[ Wouveau
= Ouwir...
[ Enregistrer
Exporter
Comparer
Bilan
Identification Rz
& imprimer... Ctrl=pP
Impression sélective... ctri=l
Apercu avant impression
Configuration de 'impression...
Quitter AT=F4 |

Ze wzgledu na duzg liczbe marek i kategorii dostepnych na rynku chusteczek odkazajacych firma FIM Medical zatwierdzita
liste produktow, ktére nie wplywajg negatywnie na wyglad i odpornos¢ tworzyw sztucznych stosowanych w nausznikach jej
urzadzen.

Firma FIM Medical zatwierdza uzycie nastepujacych Sciereczek i chusteczek nawilzanych do odkazania urzgdzenia
Audiolyser® ADL20®:

Alkohol izopropylowy 70%
Chusteczki dezynfekujgce Bactinyl®
Clorox® Healthcare Bleach
Sani-Cloth® Bleach

Sani-Cloth® Plus

Sani-Cloth® HB

Super Sani-Cloth®

Sanicloth® AF3

Formula 409®

Virex®@ Plus

Chusteczki Mikrozid® AF
Chusteczki Mikrozid® Universal Premium

(FIM
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Obudowe urzadzenia Audiolyser® ADL20 mozna czy$ci¢ wilgotng $ciereczkg oraz ogdlnodostepnym $rodkiem
bakteriobdjczym i grzybobdjczym. Firma FIM Medical wymaga uzywania produktéw wymienionych w punkcie 5.1.

Zalecamy poproszenie pacjenta o odkazenie dtoni przed rozpoczeciem uzywania urzgdzenia.
Po kazdym pacjencie nalezy wyczysci¢ czesci dostepne dla pacjentéw, a mianowicie:
e nauszniki zestawu stuchawkowego (uwazajac, aby nie zamoczy¢ samych stuchawek),
e patak,
e przycisk odpowiedzi pacjenta.
Nie zaleca sie stosowania srodkdw w sprayu, poniewaz zle skierowany strumien moze nieodwracalnie uszkodzi¢ stuchawki.

Zgodnie z normg ISO 8253-1:2010 jest istotne, aby urzgdzenia audiometryczne byly kontrolowane i regularnie kalibrowane,
zatem obowigzkowe jest przeprowadzanie nastepujgcych kontroli:
- Codzienna kontrola: czyszczenie, sprawdzenie ogdlnego stanu sprzetu, sprawdzenie prawidtowego dziatania
wyjscia audiometru w catym zakresie czestotliwosci, sprawdzenie systemu odpowiedzi pacjenta.
Ta kontrola powinna by¢ przeprowadzana w tych samych warunkach, w ktérych wykonywane sg badania pacjentow.
- Coroczna kontrola przeprowadzana przez producenta.

Wytacznie firma FIM Medical jest upowazniona do przeprowadzania corocznej kontroli audiometréw jej produkcji.

Jest wowczas wystawiany certyfikat kalibracji.

Data waznosci kalibracji FIM Medical jest wyswietlana w oprogramowaniu. Przed tg datg nalezy zwréci¢ urzadzenie do
firmy FIM Medical w celu kalibraciji.

Uwaga: Urzadzenie nalezy odda¢ do ponownego skalibrowania przed datg waznosci. Po tej dacie zjawisko dryfu moze
prowadzi¢ do uzyskania fatszywych wynikéw. Oprogramowanie Audiowin®20 powiadomi uzytkownika o koniecznosci
ponownej kalibracji zestawu stuchawkowego na 30 dni przed graniczng data.

Konserwacja moze by¢ przeprowadzana na wniosek klienta lub firmy FIM Medical, jezeli czynnosci profilaktyczne wydajg
sie konieczne dla prawidtowego funkcjonowania urzgdzenia.

Uwaga: urzadzenia przysytane na przeglad roczny powinny znajdowac sie w oryginalnym opakowaniu.

Urzadzenie Audiolyser® ADL20 jest objete 2-letnia gwarancjg obowigzujgcg od daty zakupu. W ramach umowy
gwarancyjnej pokrywane sg jedynie koszty napraw. Gwarancja ma zastosowanie jedynie wéwczas, gdy spetniono ogdine
warunki uzytkowania urzgdzenia. Podczas corocznej konserwacji wykonywana jest pewna liczba zabiegéw
profilaktycznych. Przeglad nie moze stanowi¢ podstaw do gwarancji zwrotu kosztow za usterki, ktére wystgpity po
przegladzie.

Okres trwatosci urzgdzenia Audiolyser® ADL20 jest okreslony na 9 lat, pod warunkiem ze uzytkownik wykonuje
obowigzkowe czynnosci konserwacyjne wymienione powyzej w czesci dotyczacej konserwacji.

Firma FIM Médical nie ponosi odpowiedzialnosci za utrate skutecznosci dziatania urzgdzenia, jesli te obowigzkowe
czynnosci konserwacyjne nie bedg wykonywane.
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Firma FIM Medical opracowata specjalne jednorazowe nakfadki higieniczne do uzytku z audiometrami
| 4. Audiolyser® ADL20.

WM oo
woceren Uwaga: Jednorazowe nakfadki higieniczne powinny by¢ uzywane podczas kazdego badania i wymieniane
przed kazdym kolejnym pacjentem. Jezeli przy przejsciu do kolejnego pacjenta naktadki nie zostang
zmienione i zostang wykorzystane ponownie, istnieje ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego
(skazenie bakteryjne lub wirusowe) podczas kontaktu z uszami.
@
w— Uwaga: Ze wzgledu na higiene i biokompatybilnos¢ nalezy uzywaé jednorazowych

naktadek higienicznych marki FIM Medical podczas korzystania z audiometrycznego zestawu stuchawkowego.
Naktadki zostaly opracowane z myslg o spetnieniu wymagan normy ISO 10993 dotyczgcych
biokompatybilno$ci materiatéw, a takze w celu zagwarantowania idealnej transmisji dzwieku zgodnie z
wymaganiami normy IEC 60645-1.

Jesli potrzebne sg jednorazowe naktadki higieniczne firmy FIM Medical, nalezy sie skontaktowaé z firmg FIM Medical lub
z dystrybutorem.

Firma FIM Medical opracowata regulowany stojak na stuchawki, ktéry mozna zamocowac na biurku, v
stole itp. Dzigki temu urzadzenie Audiolyser® ADL20 mozna przechowywa¢ w zasiegu reki i dba¢ o ' E«ﬂ,‘l\g -
trwato$¢ kabli. ®

e Sprawdzi¢ zasilanie stuchawek.
e Sprawdzi¢, czy ikona wskazujgca obecnos$¢ stuchawek w interfejsie oprogramowania ma kolor niebieski.

Sprawdzi¢, czy przy identyfikacji zostaty wypetnione wszystkie obowigzkowe pola.

Komunikat ten jest wynikiem problemdéw z dostepem do zapisu na tym komputerze. Administrator musi da¢ uzytkownikowi
petne prawa do struktury, w ktérej znajduje sie baza danych.

o Klikng¢ przycisk ,+” z lewej strony nazwiska pacjenta w oknie dialogowym ,Otwérz”.

Jezeli pomimo powyzszych wskazéwek nie udato sie rozwigzac problemu lub jesli problem polega na czyms innym, prosimy
o kontakt; zespét techniczny stuzy pomoca.
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