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1. Introducere
Audiolyser® ADL Connect este un audiometru digital computerizat conceput pentru evaluarea functiei auditive.

Dispozitivul prezinta pacientului diferite sunete si, pe baza a ceea ce percepe acesta, permite detectarea
potentialelor probleme de auz.

Simbolurile importante utilizate in aceste instructiuni sunt prezentate mai jos:

AVERTIZAREIndica conditii sau practici care, daca nu sunt evitate, pot duce la pericole pentru pacient
si/sau utilizator.

A ATENTIE:Indica conditii sau practici care ar putea duce la deteriorarea echipamentului.

°
1 NOTA:Ofers informatii importante despre cum se utilizeaza dispozitivul.

FF1166.MUT.109 V01.02.00 — Software-ul AudioWin® V01.02.00
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2. Instructiuni de siguranta

f AVERTISMENT:Nu modificati acest dispozitiv fara permisiunea producatorului.
AVERTISMENT:Nu deschideti dispozitivul si nu introduceti obiecte in el.

AVERTISMENT:Pentru a reduce riscul de incendiu, electrocutare sau interferente electrice, utilizati
numai echipamente conforme cu standardele IEC 60950-1 sau IEC 62368-1.

AVERTISMENT:Nu utilizati alte cabluri sau accesorii decat cele furnizate Tmpreuna cu dispozitivul,
deoarece acest lucru ar putea compromite performanta si siguranta acestuia.

ATENTIE:Nu depozitati si nu utilizati dispozitivul in alte conditii de mediu decat cele specificate in
sectiunea 6.

ATENTIE:Nu scufundati si nu pulverizati dispozitivul cu lichide.

ATENTIE:Nu utilizati dispozitivul daca acesta prezinta semne vizibile de deteriorare.

FF1166.MUT.109 V01.02.00 — Software-ul AudioWin® V01.02.00
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3. Compatibilitate electromagnetica

Audiolyser® ADL Connect Tindeplineste cerintele standardului EN 60601-1-2 privind compatibilitatea
electromagnetica a dispozitivelor medicale.

Designul sau electronic garanteaza o imunitate robusta la interferentele electromagnetice din jur.

Prin urmare, prezenta echipamentelor de radiofrecventda nu afecteaza fiabilitatea testelor de screening
audiometrice.

FF1166.MUT.109 V01.02.00 — Software-ul AudioWin® V01.02.00
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4. Informatii clinice

Utilizare preconizata

Audiolyser® ADL Connect este un audiometru digital computerizat conceput exclusiv pentru evaluarea functiei
auditive. Acesta permite detectarea potentialelor tulburari de auz la pacienti.

Instructiuni de utilizare

Audiolyser® ADL Connect permite explorarea functiei auditive si screening-ul potentialelor tulburari de auz la
pacienti.
Audiometria este recomandata in urmdtoarele cazuri:

v" Pentru a depista si evalua severitatea pierderii auzului (la copii si adulti), in special la persoanele expuse la
zgomote puternice sau care au primit anumite tratamente.

v" Pentru a diferentia pierderea auzului conductiv (datoratd deteriordrii urechii externe, cum ar fi blocarea cu
cerumen sau o problema cu timpanul sau urechea medie, cum ar fi o infectie a urechii sau deteriorarea
osiculelor) de pierderea auzului neurosenzorial (datorata disfunctiei urechii interne, cum ar fi deteriorarea
celulelor senzoriale sau a nervului auditiv).

Utilizatori de dispozitive

sanatatii instruiti si calificati sa interpreteze rezultatele si sa asigure respectarea reglementarilor de
igiena si contaminare bacteriana. Rezultatele testelor trebuie comunicate intotdeauna Tmpreuna cu o
interpretare medicald adecvata.

C ATENTIE:Audiolyzer®-ul ADL Connect trebuie utilizat exclusiv de catre profesionisti din domeniul

Audiolyser® ADL Connect nu trebuie utilizat pe baza de reteta medicala si nu poate duce in niciun caz la prescrierea
de medicamente sau la stabilirea unui diagnostic pre sau postoperator.

Doar un medic specialist poate confirma si corobora rezultatele obtinute cu Audiolyser® ADL Connect prin alte
examinari pentru a prescrie o corectie sau o interventie chirurgicala.

Populatia de pacienti

Audiolyser® ADL Connect poate fi utilizat pentru screening audiometric la pacientii care pot intelege si urma
instructiunile testului.

Conditii de mediu

Pentru a obtine rezultate audiometrice precise, testul trebuie efectuat intr-un mediu lipsit de zgomot exterior. Se
recomanda utilizarea unei cabine audiometrice.

Contraindicatii

Nu efectuati audiometrie la un pacient care poarta aparate auditive.

FF1166.MUT.109 V01.02.00 — Software-ul AudioWin® V01.02.00
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Limitari de utilizare
Nu efectuati audiometrie fara examinarea prealabila a urechii prin otoscopie.

Pacientul nu poate intelege si urma instructiunile testului.
Castile nu pot fi instalate.

Beneficii clinice si riscuri asociate

Audiometrul trebuie sa poata analiza functia auditiva a pacientului pentru a evalua nivelul auzului.

Aparatul evalueaza pierderea auzului pacientului prin compararea curbelor audiometrice cu cele ale unei distributii
statistice a pragurilor de auz in functie de varsta si sex (conform I1SO 7029).

Testele audiometrice sunt utilizate pentru detectarea pierderii auzului ocupational folosind calcule audiometrice si
instrumente de interpretare.

Monitorizarea periodica a pacientilor ne permite sa evaluam impactul mediului de lucru asupra auzului.

Performanta, caracteristicile tehnice, detaliile de masurare si conformitatea cu standardul IEC 60645-1 ale
Audiolyser® ADL Connect si ale software-ului sdu AudioWin® asigura un beneficiu clinic calitativ in ceea ce priveste
asistenta diagnostica pentru pacient.

Precizia masuratorilor audiometrice combinata cu instrumentele ajutatoare de interpretare face posibila
diagnosticarea nivelurilor de surditate ale pacientului, precum si evolutia auzului acestuia pe termen lung.
Asistenta diagnostica prin detectarea pierderii auzului permite indrumarea terapeutica pentru a imbunatati accesul

Nu exista nicio limita privind numarul de teste per pacient care utilizeaza Audiolyser® ADL Connect.

Reactii adverse si potentiale efecte secundare

Tn literatura stiintificd sau in principalele baze de date ale autorititilor sanitare nu au fost raportate evenimente
adverse grave sau efecte adverse grave legate de niciun tip de audiometru de screening (conventional sau
computerizat).

FF1166.MUT.109 V01.02.00 — Software-ul AudioWin® V01.02.00
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5. Descriere tehnica

Prezentare generala a dispozitivului

1. Suport pentru casca

2. Statie de andocare: locatie pentru reincarcarea butonului de raspuns

3. Statie de andocare: o serie de LED-uri pentru a indica starea de incarcare a becului pacientului si stabilitatea
conexiunii dintre statia de andocare si becul pacientului.

4. Pard rabdatoare

5. Dopuri de urechi biocompatibile, de unica folosinta

FF1166.MUT.109 V01.02.00 — Software-ul AudioWin® V01.02.00
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Echipament furnizat

Dispozitiv Audiolyser® ADL Connect:

- Statie de andocare - Certificat de conformitate

- Casti echipate cu telecomanda - Fisd informativa

- Suport pentru casca - Software-ul Audiowin®

- CabluUSBtipBlatip A - 1 cutie de huse de unica folosinta pentru aparat

- Geanta de transport
Optional: dopuri de urechi de unica folosinta

Prezentare generala a dispozitivului

Audiolyser® ADL Connect este un audiometru digital computerizat.

Audiolyser® ADL Connect poate fi configurat cu diferite casti, in functie de nevoile utilizatorului (consultati sectiunea
6. Specificatii tehnice).

Componentele electronice sunt integrate in becul pacientului, ceea ce face ca dispozitivul s fie usor si portabil. Tn
interiorul butonului de raspuns, pe langa buton si componente electronice, este integrata o baterie pentru a permite
functionarea wireless a castilor si a becului pacientului.

DSP-ul (Procesorul Digital de Semnal) situat in butonul de raspuns al pacientului asigura comunicarea cu computerul
si generarea de sunet.

Audiolyser® ADL Connect este conceput pentru a evalua calitatea auzului unei persoane prin evaluarea nivelurilor
sonore si a frecventelor percepute de pacient.

Prin urmare, Audiolyser® ADL Connect ar trebui:
e Aficonectat la un computer astfel incat acesta sa poata comunica cu software-ul sau specific.
e Evalueaza calitatea auzului unei persoane prin generarea nivelurilor si frecventelor sonore perceptibile.
e Permite pozitionarea unei casti audiometrice pe capul pacientului.
e Capturati raspunsurile pacientilor intr-un mod simplu.

Software AudioWin

Audiolyser® ADL Connect este controlat de software-ul AudioWin®, o interfata simpla si intuitiva.

AudioWin® este capabil sa controleze si sa acceseze rezultatele audiometrului.

AudioWin® stocheaza informatiile intr-o baza de date, care poate fi, de asemenea, imprimata, salvata si exportata
catre alte programe software.

Stocarea curbelor audiometrice si a rezultatelor permite consultarea ulterioara a fisierelor, precum si prelucrarea
statistica a rezultatelor.

Casti de unica folosinta

Husele pentru aparatele auditive sunt adaptate la castile Audiolyser® ADL Connect pentru a asigura

biocompatibilitatea dintre piele si oculare si pentru a garanta protectia Tmpotriva riscurilor u_ -
bacteriene intre doi pacienti.
Dopurile de unica folosinta pentru urechi sunt ambalate separat de Audiolyser® ADL Connect. —

FF1166.MUT.109 V01.02.00 — Software-ul AudioWin® V01.02.00
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6. Specificatii tehnice

AUDIOLYSER® ADL CONNECT

Caracteristicile ADL Connect Audiolyser®

Metode de utilizare
Trimiterea sunetului

Timpul de raspuns al
pacientului in modul automat
Distorsiune armonica

Precizia frecventei
Lungimea cablului USB
Temperatura de depozitare
Temperatura de functionare
Umiditate

Altitudine de functionare
Tensiune

Conectivitate

Tip baterie
Capacitatea/tensiunea
bateriei

Timpul de incarcare a bateriei

Actual

Conformitate cu
reglementarile
Conformitate tehnica

Conformitate cu normele de
siguranta
Tipul audiometrului

Curs de medicina

Curs de software

Cod EMDN

Cod GMDN

Partea aplicata
Dimensiuni / Greutate

Greutatea dispozitivului
complet

Protectie impotriva socurilor
electrice

Mod manual sau automat
Mod continuu, inversat sau pulsat

Reglabil, intre 15 si 30 de zecimi de secunda

+2,5%

2%

3 metri

-10 pana la 60°C

15 pana la 35°C

30 pana la 90% umiditate relativa

<2000 m

5V CC (prin portul USB)

Cablu USB si/sau Bluetooth BLE 2402 - 2480 MHz

Baterie reincarcabila litiu-polimer Autonomie Aproximativ 8 ore
3,7V /1500 mAh
Aproximativ 3 ore Rezistenta > 500

ciclica

Consum tipic de energie: 350 mA Consum maxim de energie: 1,1 A

MDR 2017/745, 1SO 10993, I1SO 8253

IEC 60645-1, ANSI S3.6, 1SO 389-1, ISO 389-8
EN 60601-1, EN 60601-1-2, IEC 62133, UN 38.3

4 (ton pur)

Clasa lla (Regula 10)

Clasa A

7121401 - Audiometre

41187 - Audiometru automat pentru tonuri pure
Caseta de raspuns  Tip BF
255 x210x 100 mm, 800 g

ntre 500 si 850 g aproximativ (in functie de model)

Echipament ME cu sursa de alimentare interna.

FF1166.MUT.109 V01.02.00 - Software-ul AudioWin® V01.02.00
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i NOTA:in conditii normale de functionare, echipamentul nu are nevoie de timp pentru a atinge

temperatura de functionare (§5.4. IEC 60645-1: 2017).

Specificatiile tehnice ale castilor

Modelul de casca Holmco PD-81 RadioEar DD65

Izolare fonica 10 - 40 dB (in functie de model) 10 - 40 dB (in functie de model)
Standard de calibrare Producator Producator
Greutatea castii 730 de grame 500g

Forta statica 10N+0,5N 10N£0O,5N

Tipul traductorului Bobind mobild dinamica Bobina mobild dinamica

Limite de intensitate (dB)

Audiolyser® ADL Connect are un prag maxim de 100 dB. Tabelul de mai jos prezinta valorile dB si frecventele

corespunzatoare n Hz.
Limite de intensitate (dB)

Frecvente (Hz) 125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000
dB maxim 70 80 90 100 100 100 100 100 100 90 80

Software-ul AudioWin®

Software-ul AudioWin® Configuratie minima Configuratie recomandata
Sistem de operare Windows 10 Windows 10 sau 11
Procesor Pentium IV 2,8 GHz Intel Core i3 sau o versiune ulterioara
Arhitectura 64 de biti 64 de biti
Memorie 2 GB de RAM 4 GB de RAM
Spatiu pe disc 16 GB 20 GB
Placa grafica 256 MB 512 MB
Monitor de rezolutie 1024x768 1920x1080

Caracteristici specifice ale capacelor de unica folosinta pentru casti

Capace biocompatibile de unica folosinta

Materie PP (polipropilend) netesut 35g
Diametru 11cm

Conformitate tehnica IEC 60645-1:2017

Curs de medicina Clasa | (Regula )

Cod GMDN 63091

FF1166.MUT.109 V01.02.00 — Software-ul AudioWin® V01.02.00
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7. Simboluri

g

0459

R

)i

Marcaj CE in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2017/745
privind dispozitivele medicale

Piesa aplicata de tip BF

Nu trebuie eliminate impreuna
cu deseurile nesortate, ci tratate
in conformitate cu Directiva
privind deseurile de
echipamente electrice si
electronice (DEEE).

()

Bluetooth

Frecventa: intre 2402 MHz si
2480 MHz

Trebuie sa cititi manualul de
utilizare

Manual de utilizare al
dispozitivului

Curent continuu

MD
LOT

Dispozitiv medical

Numarul lotului

Identificarea producatorului

Numar de serie
A nu se reutiliza. De unica
folosinta. (Husa pentru aparat

auditiv).

Data fabricatiei

60°C
140°F

-10°C
14°F

Temperatura de depozitare intre

-10°C si 60°C

Data de expirare

UDI

(OL)XXXXXXXXXXXXXXKX

(L1)XXXXXX

Identificator unic al dispozitivului

Identificare UDI

Numar unic de identificare a
produsului

Identificare UDI

Data fabricatiei

REF

(10)XXXXXX

(17)XXXXXX

Referinta

Identificare UDI

Numarul lotului

Identificare UDI

Data expirarii

FF1166.MUT.109 V01.02.00 - Software-ul AudioWin® V01.02.00
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8. Instalarea ADL Connect Audiolyser®

Despachetarea dispozitivului

o
1 NOTA:Carcasa si cablurile trebuie p&strate pentru intretinere.

Pentru a accesa Audiolyser® ADL Connect, deschideti cutia si indepartati cu grija folia de protectie din carton pe
care se afla butonul de raspuns.

Asamblarea statiei de andocare si a suportului pentru casti

Introduceti suportul pentru casti in slotul desemnat din spatele statiei de andocare. Acest lucru va va permite sa
plasati castile acolo mai tarziu.

|
i

FF1166.MUT.109 V01.02.00 — Software-ul AudioWin® V01.02.00
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Conexiune prin cablu

A ATENTIE:Folositi doar accesoriile furnizate impreuna cu Audiolyser® ADL Connect pentru a asigura
performanta si siguranta.

Configuratie Bluetooth: Configuratia butonului pacient cu fir:

Conectati cablul USB de la statia de andocare, Conectati cablul USB la butonul de raspuns, conectorul de

conectorul de tip B la Stét'a de andocare si tip B de pe butonul de raspuns, conectorul de tip A de pe
conectorul de tip A la PC. PC

Instalator AudioWin®

° NOTA:Sunt necesare drepturi de administrator pentru a instala software-ul AudioWin®.

NOTA:Copierea fisierului de instalare poate dura mai mult decat descércarea acestuia de pe internet.

Linkul pentru descdrcarea software-ului AudioWin® este disponibil in fisa informativa furnizata Tmpreuna cu
Audiolyser® ADL Connect.

Dupa ce Audiolyser® ADL Connect este conectat la PC, puteti accesa si fisierul executabil de instalare a software-ului
AudioWin® sau versiunea PDF a manualului de utilizare apasand butonul de raspuns timp de cateva secunde si
conectand simultan becul pentru pacient la computer folosind cablul furnizat impreuna cu dispozitivul. Audiolyser®
ADL Connect este apoi recunoscut ca dispozitiv de stocare in masa de Windows, care deschide un folder in File
Explorer.

FF1166.MUT.109 V01.02.00 — Software-ul AudioWin® V01.02.00
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Instalarea dopurilor de urechi de unica folosinta

A\

AVERTIZAREDin motive de igiena si biocompatibilitate, este esential sa utilizati casti auditive igienice de
unica folosinta FIM Medical impreuna cu castile Audiolyser® ADL Connect.

AVERTIZAREDopurile de urechi de unica folosinta trebuie utilizate sistematic la fiecare examinare si
inlocuite intre fiecare pacient.

NOTAAceste dispozitive de protectie auditiva indeplinesc cerintele de biocompatibilitate a materialelor
din standardul ISO 10993 si garanteaza o transmisie perfecta a sunetului in conformitate cu IEC 60645-
1:2017.

Dopurile de urechi de unica folosinta sunt:
v' Biocompatibil, 0 W
v Compatibil cu ADL Connect Audiolyser®, LEM e
v Asigura transmisia sunetului ih conformitate cu standardul Sret
IEC 60645-1.
®
—-#

Instalarea castilor de protectie auditiva de unica folosinta:

v" Asezati pernitele de unica folosinta pe fiecare cupé a castilor audiometrice (pe partea difuzorului).

v" Ajustati capacele c3stilor pentru a evita ingrosarea excesiva cauzata de posibilele cute dintre cisti si pacient.

FF1166.MUT.109 V01.02.00 — Software-ul AudioWin® V01.02.00
Aprilie 2026

15



‘k% AUDIOLYSER® ADL CONNECT

@000
9. Explicatii preliminare pentru pacient

Pozitionarea castii

Este necesar sa asezati pacientul confortabil si sa il ajutati sa isi pozitioneze castile peste urechi. Castile trebuie sa
fie centrate pe urechea externa, iar banda de sustinere trebuie sa se sprijine pe crestetul capului, fara a fi prea
stransa. Parul si cerceii mari trebuie indepartati pentru a preveni orice scurgere de sunet.

AVM (Asistent vocal multilingv)

AVM (Asistentul vocal multilingv) este o functie care, folosind comenzi software, emite instructiuni vocale
pacientului prin casti.

Instructiunile sunt disponibile Th mai multe limbi, ceea ce permite efectuarea audiometriei pe un public larg.

Greseli frecvente

° NOTAApasati si mentineti apasat butonul.
NOTAApasare repetata si intempestiva a butonului.

NOTAPrea putina apdsare pe buton.

Dacd pacientul nu se poate obisnui cu functionarea butonului de raspuns, poate confirma perceptia sunetului
ridicAnd mana. Operatorul valideaza apoi pragul facand clic pe butonul ,Validare” sau apasand tasta , Enter”.

FF1166.MUT.109 V01.02.00 — Software-ul AudioWin® V01.02.00
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10.Utilizarea ADL Connect Audiolyser®

Verificarea conexiunii dintre statia de andocare si becul pacientului

NOTA:Dac3 Audiolyser® ADL Connect nu este utilizat timp de 2 ore, dispozitivul intrd automat in modul

standby.
1 Operatorul va fi informat, deoarece luminile indicatoare de pe statia de andocare vor deveni violet pal.

NOTA:Pentru a reporni dispozitivul, apdsati si mentineti apasat butonul de pe becul pacientului imp de
cateva secunde, pana cand luminile de pe statia de andocare devin din nou albastre.

Imediat ce statia de andocare este conectata la
computer, o lumina albastra intermitenta indica faptul
ca dispozitivul incearca sa detecteze becul pacientului.

Odata ce conexiunea dintre statia de andocare si becul
pacientului este stabilita si stabila, veti vedea ca aceasta
lumina albastra va fi aprinsa constant.

Indicator luminos in timpul examinarii

Utilizarea unei seringi cu percutie pentru pacient este esentiala pentru buna desfasurare a examinarilor. Pentru a va
permite sa efectuati examinarile in cele mai bune conditii, seringa cu percutie pentru pacient si statia de andocare
sunt echipate cu lumini indicatoare care va informeaza atunci cand sunt utilizate de catre pacient:

FF1166.MUT.109 V01.02.00 — Software-ul AudioWin® V01.02.00
Aprilie 2026

17



mﬁeldm AUDIOLYSER® ADL CONNECT

H GORC

Tncarcati butonul de raspuns

NOTA:Nu incércati butonul de raspuns folosind nicio altd metodd decat cea recomandati de FIM
° Medical:
- Asezati becul pacientului pe statia de andocare.
- Conectati becul pentru pacient la computer prin USB (consultati sectiunea 8
,Conectarea cablurilor”).

PORTOCALEconstant: Indica faptul ca nivelul bateriei
becului pacientului este scazut (incarcare mai mica de
20%).

ROSUConstant: Indica faptul ca nivelul bateriei becului
pacientului este foarte scazut (incarcare mai mica de
10%). Becul pacientului trebuie reincarcat imediat.

Pentru a reincarca becul pentru pacient, acesta trebuie
introdus in compartimentul mic dedicat din partea din
fata a statiei de andocare.

Dupa ce becul pentru pacient este plasat corect pe statia de andocare, puteti monitoriza progresul incarcarii
bateriei folosind luminile de pe statia de andocare.

VERDEIntermitent: Se incarca becul pacientului

VERDEconstanta: Becul pacientului este complet
incarcat
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11.Prima conectare la software-ul AudioWin®

Cand utilizati software-ul AudioWin® pentru prima data, vi se va solicita sa efectuati urmatorii pasi:

Selectati limba si acceptati termenii de utilizare

Cand deschideti software-ul, introduceti cheia de activare a software-ului. Aceasta cheie se gaseste in fisa
informativa care a venit impreuna cu dispozitivul. Apoi selectati limba preferata. Va rugam sa cititi Termenii si
conditiile de utilizare (accesibile prin linkul portocaliu) si sa le acceptati pentru a continua.

Pagina de conectare a software-ului AudioWin®

€ Audiowin o

Conectare

1. Parametri de interoperabilitate:Setari care asigurda comunicarea intre AudioWin® si software-ul companiei
(DME). Aceasta fila este descrisa in detaliu in fila de interoperabilitate a setarilor software-ului.

2. Tine-ma minte:Conectare automata la sesiunea operatorului la utilizarile ulterioare ale software-ului.

3. Ati uitat parola?Va permite sa resetati parola de operator daca o uitati. Pentru a crea o parola noua, va
trebui sa raspundeti la intrebarea de securitate introdusa la crearea contului.

3 Ati uitat parola

Care a fost numele primului tau animal de companie?

Raspuns*
Parold noud* (O]
Confirma parola* (O]

FF1166.MUT.109 V01.02.00 — Software-ul AudioWin® V01.02.00
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—
12.Pagina principala a software-ului AudioWin®

Descrierea interfetei utilizator

AudioWin '20demos Q
General Nume Prenume Data nasterii n
Cover Harry 31.12.1008 5082CADE020C4205 ’ X
Lachance Marc 08.051975 60641D55020CAA25 Vi x
Dispozitive
Smith Marie 25011989 74B2A61202002F34 7 X
ADL Connect [
250008 William James 31.12.19908 0BA9AABOO12CD35A Vi X

1
3

2

& Verificare dispozitiv
£ setari
M2 Manual de utilizare

admin

@admin 140f4

1. Meniu de navigare:Acces la lista de pacienti si audiometre conectate
2. Setari:Profil utilizator, setari software, manual de utilizare
3.

AudioWin 20emos
Frecvents (Hz)

Ultimele examene

pata Pacient
24,032026 James William
1101

Fereastra de lucru:Gestionarea setarilor, profiluri ale pacientilor, examinare, raport

Frecvent (Hz)

125 250 s0 70 Tk 1Sk 2% k4 s & 125 250 s0 750 k1S 2k k4 ek &k
Genera 10 10 |
2% Pacienti
0 0
Dispozitive Normal Normal
0 0
o
2 2
30 30
Upoara Usoara
w r
3 Moderat E Moderat
EEE ERE)
Zw Zw
70 n
8 &
% %
0 100
rofur Profunda
o 4 >
120 20
& Verificare dispozitiv
& Setari Urechea dreapta coeoe Urechg» cseee
B Manual de utilizare
admin = 0 d8(a) %
@admin A 08 I [x]

- o x

Examindri anonime

D

7167C3E10132B4F7

- 8 x

2 Niciun pacient >
MVA: Activat
Francez I I

) Primulureche
stanga

Fletcher X v

9 500z

D 1000z

(€ 2000 1z

( 4000z
Rezultate

Stanga Dreapta
MP42
ewl

MHL

AudiogrameAfisarea audiogramelor urechii drepte si stangi, indicand frecventele si intensitatile masurate.
Bara de instrumente:Acces la optiunile de afisare a audiogramei, masurarea nivelului de zgomot ambiental,

diverse indicatoare luminoase, sectiunea de comentarii, generarea de rapoarte si salvarea examenului

curent.
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Descrieri ale pictogramelor

Setari de acces

Verificarea zilnica a dispozitivului
Lista pacientilor

Pacient supus examinarii

Consultati Manualul de utilizare

N D HE <X

Editati profiluri (utilizatori, pacienti etc.)
Tncepeti un test

Intrerupeti un test

Pacientul nu apasa butonul de raspuns

Pacientul apasa butonul de raspuns
Opriti secventa

Stergeti profilurile selectate (utilizatori, pacienti etc.)

=DID o m) m))

Casti conectate Audiolyser®
Refncepeti raspunsurile incerte
Nivelul bateriei becului pacientului

Profil utilizator

a Accesati diferitele predictii
[] STERGE

\C?,.-\ Microfon dezactivat

3 Microfon pornit

{Q Urechea dreapta

:'?} Urechea stanga

Tablou de bord pentru mai multe dispozitive
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Setarile software-ului AudioWin®

General

NOTA:Dacid nu bifati caseta ,Descircati si instalati automat actualizirile”, va aparea o fereastrd
informativa atunci cand porniti software-ul AudioWin® pentru a va informa despre disponibilitatea unei
1 actualizari.

NOTA:Daca doriti sa efectuati o actualizare, va trebui s faceti clic pe butonul , Actualizare” care va
aparea in coltul din dreapta sus al software-ului AudioWin®.

Setari Setéri regionale

& General Limba

€ bominre 11 Romana (Romania)

= secvente Afisare

B Raport Mod intunecat

282 Utilizatori Mod widget @

B compan Actualizari

= interoperabilitate Actualizare detectie

Fagr— Niciunul Doar critice Toate actualizarile
9= Jumal de modifcsn Descércati si instalati automat actualizarile

@ oespre Notificari

Notificari generale
Notificari ale dispozitivului
Notificari de examinare

Expirarea sesiunii

Pastreazd-mé conectat @
Numr do zie
7

Importati/Exportati setarile aplicatiei

Optiunile generale sunt impartite in 6 sectiuni:
Setari regionale:

Modifica limba de afisare

Setari afisare:

Va permite sa alegeti intre modul normal si modul intunecat si sa activati sau sa dezactivati modul widget (cand este
activat, software-ul apare ca o comanda rapida in coltul din dreapta jos al ecranului, permitandu-va sa urmariti
progresul examenului in timp ce utilizati alte aplicatii).

Actualizari:

Va permite sa alegeti preferintele privind actualizdrile automate ale software-ului AudioWin®.

Notificari:

Alegeti daca doriti sa primiti notificari de la software, de la dispozitivul conectat sau de la examenele in curs.

Expirarea sesiunii:

Va permite sa activati sau sa dezactivati expirarea sesiunii pentru a controla daca sesiunea utilizatorului expira
automat dupa o perioada de inactivitate si pentru a specifica numarul de zile Thainte de incheierea sesiunii.
Setdrile aplicatiei IMPORT/EXPORT:

Import:Permite operatorului sa importe setarile software-ului AudioWin®.
Export:Exportarea setarilor software-ului AudioWin®.

Software-ul AudioWin® utilizeaza in mod implicit setarile regionale ale sistemului de operare Windows.

FF1166.MUT.109 V01.02.00 — Software-ul AudioWin® V01.02.00
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Examinare — Automatizare

Setari avansate ~

Setari Configurarea Procedurii Audiometrice
& cenenl SUMUILS |yryar
Nume de
= nise P—— Timp suplinentar derispuns
) Examinare Ascendent - [ ] | P ™
o o ——————————
&, Diverse Procedurd = 0000
- Proced
i= Ssecvente rocedura prag Interval de liniste: Os. Durata tonului: 0,7 s Timp suplimentar de raspuns: 0,4 s
Ascendent -
B Raport
Numér de incercari Familiarizare
224 Utlizatori 2 -
B1 compani Necesita dous raspuns afivaidat —
Tolerants (6B HL)
BB Interoperabilitate 5
e Retestare
H Dispoziive alidea: iferent am el tolerante
stani Reincercare automata a raspunsurilor incerte
Y= Jumal de modificari Compar cu utima examinare @

Niveluri si incrementdri Prag de comparate

@ Despre "

Intensitate de pornire (4B HL)

5

Increment (dB HL) Decrement (dB HL)
5 10

Va ofera acces la setari detaliate de configurare a examenelor.

Toti parametrii:

Va permite sa creati, sa selectati si sa stergeti setari de testare personalizate.
Pentru a crea o noua configuratie de testare personalizata:

- Faceti clic pe butonul ,Nou”. Denumiti setarile personalizate, iar toate setarile pe care le modificati in
aceasta fila vor fi salvate automat.

Pentru a modifica o setare personalizata:

- Alegeti numele setarilor personalizate din meniul derulant si apoi modificati direct diversii parametri din
aceasta fila. Toate modificarile vor fi salvate automat.

Pentru a sterge o setare personalizata:
- Alegeti numele setarii personalizate din meniul derulant, apoi faceti clic pe buton. N

Doi parametri sunt preinregistrati:

- Metoda de incadrare Hughson-Westlake—> Metoda audiometrica standard implica prezentarea unui sunet
clar audibil, apoi scaderea intensitatii in trepte de 10 dB pana cand nu exista niciun raspuns. Intensitatea
este apoi crescuta in trepte de 5 dB pana cand se obtin raspunsuri repetate. Pragul de auz corespunde celui
mai scazut nivel perceput de cel putin doua din trei ori.

- Metoda de jos in sus—> Aceastd metoda implica Tnceperea sub pragul de auz presupus si apoi cresterea
treptata a nivelului sunetului in trepte de 5 dB pand cand sunetul este perceput. Evitd anticiparea
prejudecatilor, dar este in general mai rapida de realizat. Pragul de auz este determinat de primul raspuns
confirmat al subiectului.

Procedura:

Va permite sa definiti parametrii pentru procedura de testare audiometrica, inclusiv:
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- Procedura de prag:

o Emisie ascendentalntensitatea creste in etape pana cand pacientul aude semnalul. Primul raspuns
al pacientului valideaza apoi pragul.

o Problema de incadrareAtata timp cat pacientul apasa butonul, intensitatea scade treptat (aceste
raspunsuri nu sunt validate). Cand pacientul nu mai aude semnalul, intensitatea creste din nou
treptat. Prima apasare dupa aceasta crestere valideaza pragul.

- Numar de incercari:Numarul maxim de raspunsuri posibile pentru fiecare frecventa.
- Toleranta:Diferenta maxima admisa intre masuratori ale aceluiasi prag pentru validarea unei frecvente.
Daca valorile sunt sub aceasta toleranta, se retine cea mai mica.

Niveluri si incremente:

Va permite sa definiti intensitatea initiala a primei frecvente testate, precum si variatia amplitudinii aplicata in timpul
testului:

- Intensitatea initiala: Echivalenta cu nivelul sonor al primului sunet emis
- Increment: nicio crestere a intensitatii daca nu exista niciun raspuns.
- Decrementare: nicio scadere a intensitatii in cazul unui raspuns pozitiv.

Setari avansate:

Va permite sa personalizati in continuare protocoalele de testare.
Stimul:

Interval de tacere: timpul de asteptare inainte ca sunetul sa fie emis.
Durata tonului: timpul in care este difuzat sunetul.

Timp de raspuns suplimentar: timp suplimentar acordat pacientului pentru a raspunde dupa incheierea stimulului
sonor pentru frecventa testata.

Familiarizare:

Faza de familiarizare ofera pacientului posibilitatea de a se obisnui cu semnalul sonor Thainte de inceperea testului
propriu-zis, pentru a reduce erorile de raspuns.

Aveti optiunea de a:

- Pentru a activa sau dezactiva faza de familiarizare.
Defineste nivelul de intensitate (in dB HL) al sunetului utilizat in aceasta faza.

Repetati testul:

Repetarea automata a raspunsurilor incerte - Atunci cand aceasta optiune este activata, sistemul repetd automat
frecventele pentru care raspunsurile sunt incerte.

Comparati cu ultimul examen-> Cand aceastd optiune este activata, sistemul compara frecventele masurate in
timpul examinarii curente cu cele ale examinarii anterioare. Pragul de comparatie determina diferenta acceptabilg;
daca aceasta diferenta este depasita, frecventa corespunzatoare este marcata ca incerta.

Intensitatea urmatoarei frecvente de automatizare:Determinati cum va fi setata intensitatea primului sunet la
fiecare noua frecventa testata:

- Decrementare - noua frecventa incepe la o intensitate putin mai mica decat cea anterioara (mai
confortabila si progresiva).
- Intensitate fixa - noua frecventa incepe la o intensitate predefinita.
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Examinare — Diverse

Setari
@ ceneral

Controale manuale
Increment e ntensiat (¢6)

@ xaminare

&b Automatizare Mod de redare sunet:

MVA

= secveme psistentul vo
B Ropor Activeaza

& Utilizatori Volum 70%
B Compani Lo

Franceza
& interoperabiltate

s Oispozive

Y= Jumnal de modificari

Stimulus
Tip de sunet

@ oespre Continu -

Zgomot ambiental

Prag: 80 dB Py
Monitorizare automata @

Verificare césti

Prag SNR: 20 dB Py

Comenzi manuale:
Increment de intensitate (dB) - Defineste valoarea pasilor audiogramei.
Mod de redare audio:

Direct - Se emite un semnal sonor dupa ce o frecventd este selectatd pe audiograma si cursorul este plasat pe

butonul de pornire a testului.

Invers - Se emite un semnal sonor imediat ce selectati o frecventa pe audiograma. Pentru a opri semnalul sonor,

plasati cursorul pe butonul de pauza a testului.
MVA - Asistent vocal multilingv:

Asistentul vocal multilingv furnizeaza instructiuni vocale automate pentru a ghida pacientul pe parcursul intregului
examen (ex.: ,Apdsati butonul cand auziti sunetul”). Acestea sunt instructiunile implicite; ele pot fi ulterior
modificate pentru fiecare pacient din pagina de examinare.

Aveti optiunea de a:

- Pentru a activa sau dezactiva asistentul vocal in timpul sesiunii de testare.
- Setati nivelul volumului vocii asistentului.
- Pentru a selecta limba asistentului vocal utilizat in timpul examenului.

Stimul:
Tip de sunet - Defineste forma semnalului acustic utilizat in timpul testului (continuu sau pulsat)

Zgomot ambiental:

Va permite sa definiti nivelul maxim de zgomot acceptabil pentru examen. Daca zgomotul ambiental depaseste
acest prag in timpul examenului, veti primi o alerta pe pagina de examen.

Verificarea castii:Pragul SNR (Raportul sunet-zgomot): acesta corespunde raportului minim semnal-zgomot necesar
pentru a trece testul cu casti. Cu cat aceasta valoare este mai mare, cu atat calitatea semnalului trebuie sa fie mai
buna.
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Secvente

Setéri

Secvente Editor de secventd

SN NN
x

Amestecd urechea @

ANULEAZA

Acest lucru va permite sa gasiti toate secventele pe care le-ati inregistrat deja in software; sa le modificati sau sa le
stergeti si sd vizualizati frecventele incluse in secvente.

Pentru a crea noua secventz"a:

- Faceti clic pe butonul ,Secventa noud”.

- Denumiti noua secventa si alegeti frecventele pe care doriti sa le testati.

- Alegeti daca doriti sa alternati urechile in timpul examinarii.

- Aveti optiunea de a testa doar frecventele utilizate pentru calcularea anumitor indici. Pentru a face acest
lucru, selectati indicii din meniul derulant si faceti clic pe butonul ,Ad3dugati frecvente”.

- Faceti clic pe Salvare.

Raport

SSSSSS

Aceasta fild va permite sa personalizati rapoartele, de exemplu prin includerea de informatii precum sigla, datele de
contact, alegerea diferitelor elemente care vor aparea in ceea ce priveste continutul, diferitii indici disponibili si
informatiile care apar in subsol, printre altele.

Indicii:

Folosit pentru analiza automata a rezultatelor testelor auditive. Indicii activati permit generarea de scoruri sau
interpretdri pentru diferite contexte.

Urmatoarele indicii sunt disponibile:

- Pierderea auzului asimetrica (Belgia) - Evaluarea SIGYCOP

- Indicator de avertizare timpurie - Criteriul de aptitudine al SNCF

- Pierdere medie a auzului - Clasificarea executiva pentru sanatate si
securitate (HSE)

- Boala profesionala nr. 42 ,Fletcher” - Merluzzi Pira Bosio (categorizare MPB 2002)

- Clasificarea lui Merluzzi 1979 - Politia franceza
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Utilizatori

ATENTIE:Pentru a asigura protectia datelor pacientilor, se recomanda insistent sa nu dezactivati
controlul accesului la software-ul AudioWin® prin autentificare securizata.

glzser a Utilizator nou
uuuuuuuuuuuuuuuuuuu o
a i
Fumizort
Bazé de date -
Rol+
Nume utilizator* Tehnician M
Prenume Nume
intrebare secretd* ~  Réaspuns*
Parola* © Confirma parola* ©

ANULEAZA

Afiseaza lista utilizatorilor deja inregistrati si permite adaugarea de utilizatori noi.

De asemenea, aveti acces la LDAP, un protocol care permite diferitelor sisteme sa se conecteze la un director
centralizat care contine ID-uri de utilizator si informatii, pentru a autentifica utilizatorii, a le atribui drepturile de
acces corespunzatoare si a le permite sa isi gestioneze propriile parole.

Companii

Compani a Companie noua

Adresa

| anvieaza

Afiseaza lista institutiilor care efectueaza examenele deja inregistrate si va permite sa adaugati altele noi.
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Setdri
€2 General g
(9 Examinare
:c/‘ Automatizare . N
Linie de comanda @
%, Diverse Nu au fost aplicate linii de comand
i= Secvente
- ’ Import/Export
B Raport Import
20 Utiizatori [ Activeaza importul
Export
B Companii
[ Activeaza exportul
Export PDF
S+ Dispozitive [0 Activeaza exportul PDF
Y= Jumal de modificari Import date
@ Despre o

Selectati furnizorul bazei de date: local (direct in software), la distanta (baza de date externa in PostgreSQL) sau fara
baza de date.

AudioWin® va efectua automat presetarile necesare pentru a facilita schimbul de date. Optiuni disponibile:

. Activare import: va permite sa importati fisierele pacientilor din DSE-ul dumneavoastra.
o Activare export: exporta datele si rezultatele pacientilor in DSE-ul dumneavoastra.
o Activare export PDF: salveaza rapoartele de revizuire in format PDF.
Dispozitive
° NOTA: Actualizdrile butonului pacientului sunt disponibile numai atunci cand acesta este conectat

1 direct prin USB la un computer.

o sm casu Conexiune Datacalibrarl Vorsune dispozitt Versiune dock

o oL comect vosn o
ADL20 Q2 Holmeo PD-81 2602205 () 1900

Afiseaza o listd cu toate dispozitivele conectate in prezent, impreuna cu informatiile asociate (model, numar de
serie, versiune de firmware, data calibrarii, disponibilitatea unei actualizari etc.).

Odata conectate, becul pentru pacient si statia de andocare pot fi actualizate. Cand este detectatd o actualizare,
apare o fereastra pop-up in coltul din dreapta jos al ecranului, care va intreaba daca doriti sa actualizati
echipamentul.

Daca data calibrarii dispozitivului dvs. a expirat, va aparea automat un mesaj de avertizare cand va conectati la
software. Acest mesaj va va informa ca trebuie sa contactati FIM Medical sau distribuitorul local pentru a programa
recalibrarea dispozitivului.

Atentionare

Data de calibrare a acestui dispozitiv a expirat. V& rugam sa contactati furnizorul
dispozitivului pentru recalibrare.
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Jurnal de modificari

Setari Versiune 1.2.0 - 07.04.2026
0 ceneral mbundtatiri ale fluxului de lucru pentru examinare, controlul dispozitivelor si stabilitate
() Examinare

& mnomatzare [Exerminare]

« Pregétirea i fl exomingr
 Nou formuar de pregate afisat a incepul despre pacien,  noe clince)
 Examinarea ameroar afsats ca curba de eferint pe audiograma i impul un ol examingr
. arelua peciice dups finlizarea testul ~ auomerie automats
 Durota de emisi onolsconfigurabil cu nenvl e sileiuapona e simul
< Inicatora zgomotul ambiental in i real acugat pe pagina de examinre

2

%, Diverse

secvene

B Roport . tastaurs automatism, comutare ureche, navigare frecven/inensiate, marcarea raspunsurilor)
« Avertisment afisa a schimbarea pacientuluicu o examinare nesaiats n desfsurare
Uilizatot .s M mai sune fostulizaten
+ Funciionalé audiogram s indicator
compani  Viualizarea notch-uli NIHL ntegrata n affarea audlograme s rezulatele examindri
. ~ 5 HSE 5 Polia Francezs

meroperabitate o Compararea examinéri cu testul anterior pentru dentificarea si marcarea raspunsurilor indolelnice

[Dispozitivel
B Dspoznive - Gestonares 5 comunicarea dispozivelor
Buton £D pentru 4.8 unui dispozity fizic

« Ceasulin ump eal RTC) al ADL Connect sincroniza cu istemu gazq Ia conectare
 Microfonul este opit corec ainchiderea aplcatel
Despre
@ oesp [interfata utilizatoruluil
« imbunétatii ale interfetei
 Famille de fontur consecvents n ntreaga aplicaie (sinits cu Visiowin)
. i formularal a
< Etichetele NIHL redenumite n IHL i nteaga apicatie

linteroperabilitate]
+ EMR Provider

o EMIR Provider este acum primul element in lanjul inerop

o Configurare automata a modulul Oaspete sia sursel de date in cateva clicurl
[Utilizatori i securitate]
« Imbunatatiri LDAP

LDAP pot fi la prima autentificare
« Gestionarea sesiunilor
o Timp de expirare a sesiunii utiizatorului configurabil
[Remedieri de erori]
- stabilitatea dispozivelor
o Remediat blocajul aplicafiei cand pacientul apas rapid butonul telecomenzii (ADL Connec)
o Remediatd bucla AVM Infinita dupa apasarea repetatd  butonulul de réspuns si reluarea testulul (ADL20)

o Tactul sn Anracte amim ~nract daei hitonid talacamensi mana ankeat dunk suartismentil VA

Afiseaza toate elementele care au fost modificate sau addaugate in timpul unei actualizari.
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%% AUDIOLYSER® ADL CONNECT
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Fereastra de examinare

1

NOTA:Chiar dacd nu este conectat niciun dispozitiv, se pot efectua examinari de testare in scopuri de
testare functionala.

i 1-2.0-demos

General

2% Pacienti

Dispozitive

& Verificare dispozitiv

£ Setari
WA Manual de utilizare

admin
@admin
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1. Afiseaza lista dispozitivelor conectate in prezent la computer, precum si bara de progres a testului.
2. Audiograme ale urechii drepte si stangi, care arata frecventele si intensitatile.
3. Setaride secventd, permitandu-va sa porniti, sa intrerupeti si sa reporniti o secventa care ruleaza in prezent.
4. Profilul pacientului, cu vizualizarea informatiilor despre pacient inainte de examinare.
5. Setadrile de automatizare ofera acces la setarile AVM si selectarea primei urechi care va fi testata in timpul
secventei de testare. Se recomanda inceperea examinarii cu urechea cu care pacientul aude cel mai bine.
6. Meniul de setadri ale secventei, care permite selectarea si lansarea unei secvente de testare.
7. Rezultate pacient, cu vizualizarea rezultatelor in timpul examinarii.
Buton/Indicator Sens Buton/Indicator Sens
i Permite emiterea de sunete Informatii suplimentare despre
peste 90 dB. pacient
) AVM Se aprinde daca AVM Genereaza un raport de
- . o . ~
functioneaza examinare in format PDF
. Se aprinde 1n verde cand
'ﬁ pacientul apasda becul 1in B nregistrati un examen.
timpul examinarii
Pentru a emite un sunet .
. . Resetati examenul
selectat pe audiograma
Permite accesul la parametrii . . P .
VA NI Va permite sa afisati mai multe
Yal de predictie si zonele de
o rezultate.
clasificare.
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Afisarea predictiilor

Dupa selectarea predictiei facand clic pe butonul M Graficul va aparea astfel:

250 F I e s 20 s T ks % x4 & &

Prezis

coeee Uecheasngs  esess

Calculul acestor previziuni se bazeaza pe standardul ISO 7029:2017.
v'  Afisarea zonelor de clasificare

AudioWin® permite afisarea zonelor de clasificare pentru a ajuta operatorul sa obtind o imagine de ansamblu rapida
asupra tendintei rezultatelor examenelor in curs.
Sunt oferite trei tipuri de zone:

v" Merluzzi 1979 (Italia):

v Grade de pierdere a auzului (Franta):

v SIGYCOP:

SIGYCOP este un sistem de evaluare medicala utilizat de medicii militari pentru a evalua aptitudinea pentru serviciu.
Acesta se aplica:

- Candidatilor la inrolare sau voluntariat in fortele armate
- Catre candidatii pentru rezerva
- Catre personalul militar activ (de carierad sau contractual)

v" Politia franceza:

Aceasta reprezinta o evaluare a aptitudinii auditive necesare pentru a exercita anumite functii in cadrul Politiei
Nationale Franceze.
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Gestionarea profilului pacientului (cu exceptia interfetei software terta parte)

Puteti crea un profil de pacient sau puteti selecta un anumit profil de pacient pentru o examinare.

Daca nu este selectat niciun pacient, examinarea va fi efectuatd anonim.

Tn meniul lateral, faceti clic pe pictograma pacientului pentru a accesa interfata de vizualizare a profilului
pacientului.
AudioWin ¢ %emos Q Ultimele examene Examinri anonime

Adresa

Informatii suplimentare
@ Verificare disporiiv

& sewri

WA Manual de utiizare

404 11001

Buton Sens
Q Filtrati baza de date pentru a selecta un profil existent
/‘ Editati profilul pacientului selectat
x Stergeti profilul pacientului selectat

Cand selectati un pacient, veti putea vizualiza istoricul rezultatelor examinarilor acestuia in fereastra din dreapta.

Fereastra din dreapta va permite, de asemenea, sa vizualizati examenele anterioare Th mod anonim si sa filtrati
rezultatele in functie de diferite criterii.

Pentru a crea un nou profil de pacient, completati informatiile necesare.

FF1166.MUT.109 V01.02.00 - Software-ul AudioWin® V01.02.00
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13.Efectuarea unui examen

AVERTISMENT:Exista riscul de contaminare incrucisata daca castile de urechi nu sunt inlocuite intre
pacienti.

> P

ATENTIE:Nu expuneti pacientul la niveluri sonore mai mari de 80 dB mai mult de 15 minute.

NOTA:Dac3 pacientul nu se poate obisnui cu functionarea becului, acesta isi poate confirma perceptia
1 sunetului ridicAnd mana. Operatorul valideaza apoi pragul facand clic pe ,Validare” sau apasand tasta

»Enter”.

AudioWin® este conceput pentru a efectua audiometrie In mod automat, dar si in mod manual.

in fila Pacienti, faceti dublu clic pe pacientul dorit.

Verificati si actualizati informatiile acestora, apoi faceti clic pe ,Start” pentru a incepe examenul.

Pregétire examinare

Note

@ i rugam sé verificati informatiile pacientului

Identificator*

0OBA9AABS012CD35A

Date personale

Prenume* Nume de familie*
James William
Informatii otoscopie
Sex* Data nasterii*
Mascul - 31.12.1998 | Neefectuat
Urechea stanga Urechea dreapta
Email Numér de telefon
Adresa v
Companie v
Informatii suplimentare v

ANULEAZA

FF1166.MUT.109 V01.02.00 - Software-ul AudioWin® V01.02.00
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Mod manual

AUDIOLYSER® ADL CONNECT

° < . . . _— e o
1 NOTA:Pentru a evita erorile de manipulare, software-ul poate restrictiona automat modificarile directe
de amplitudine excesiva pentru a preveni deteriorarea urechii pacientului.

Pe audiograme, folositi tastatura si/sau mouse-ul pentru a:

- Selectati frecventa.

- Selectati intensitatea.

=
|

A +90dB

Faceti clic pe buton
de spatiu.

Dupa finalizarea examenului, faceti clic pe butonul Salvare

0 %
o~ dB(A) 0

Pentru a porni sunetul. De asemenea, puteti reda si intrerupe un sunet ficand clic pe bara

Comenzi rapide de la tastatura

Pentru a facilita realizarea examenelor, puteti utiliza urmatoarele comenzi rapide de la tastatura:

Tasta Actiune
Enter Tnregistrarea unui rdspuns al pacientului
Spatiu Redarea unui sunet
R Pornirea unei secvente
P Punerea Tn pauza a unei secvente
Esc Oprirea unei secvente
Tab Comutarea intre audiograme
Del Stergerea raspunsului selectat din audiograma

FF1166.MUT.109 V01.02.00 - Software-ul AudioWin® V01.02.00
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Mod secventa

1 NOTA:Dac3 cistile sunt deconectate accidental, examinarea este intrerupta si operatorul este anuntat.

Pentru a utiliza modul automat din pagina de examen, alegeti o secventa din meniul derulant.

AudioWin

-

Faceti clic pe buton pentru a porni secventa in modul automat.

Butonul o permite oprirea secventei.

s, O Butonul de pauza “** opreste secventa.

Butonul Retest permite retestarea frecventelor selectate.

Dupa finalizarea examenului, faceti clic pe butonul ,Salvare”.

Lansarea testului automat

- Faceti clic pe buton pentru a Tncepe testul.

- AVM-ul ghideaza pacientul cu mesaje vocale.

- Testul incepe cu o faza de familiarizare la 40 dB in mod implicit (configurabila in setari). Aceasta verifica

daca pacientul apasa butonul atunci cand aude un sunet.

- Imediat ce faza de familiarizare se incheie, testul va incepe.

- Dispozitivul masoara apoi automat pragurile auditive pentru fiecare frecventa si pentru fiecare ureche.

- Daca exista vreo incertitudine, va fi afisat un semn de intrebare (?). Frecventa va fi testata din nou la final.
(Daca aceasta optiune este activata in sectiunea Optiuni din setdrile examenului.)

- De asemenea, puteti rula din nou manual un test, daca este necesar.

- Testul poate fi intrerupt oricand apasand

- Infinal, faceti clic pe ,Salvare” pentru a salva rezultatele.

FF1166.MUT.109 V01.02.00 — Software-ul AudioWin® V01.02.00
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Mod multi-dispozitiv

i NOTA:Modul multi-dispozitiv este disponibil numai atunci cand cel putin doud dispozitive sunt
conectate si recunoscute de software-ul AudioWin®.

AudioWin 295 Tablou de bord multi-dispozitiv

() 2 dispozitve disponibile

General

2% Pacienti

ADL 20
o 250068

Dispozitive

ADL Connect ]
250005

MVA: Activat
Franceza I
) Primul ureche : Stanga

& Verificare dispozitiv
£ Setari
ME Manual de utilizare

admin
@admin

Cand software-ul detecteaza cel putin doud dispozitive, puteti accesa tabloul de bord multi-dispozitiv prin

intermediul butonului dedicat.

- Atribuiti un dispozitiv fiecarui pacient (daca pacientul este deja inregistrat, acesta va aparea in meniul
derulant; in caz contrar, va trebui sa il creati facand clic pe butonul dedicat).
Nota: Pentru a imbunatati lizibilitatea, fiecarui dispozitiv i se atribuie o culoare. Aceasta culoare apare pe
becul pacientului atunci cand butonul este apdsat, precum si pe statia de incarcare ADL Connect atunci cand
este in modul Bluetooth.

- Atribuiti o secventa pacientului.
- Configurati AVM-ul folosind butonul dedicat.
- Tncepeti examenele individual sau simultan folosind butonul ,incepeti tot”.

- 1n orice moment, puteti intrerupe sau opri examenul curent, individual sau simultan, folosind butoanele
dedicate.

- Urmariti progresul examinarilor utilizand bara de progres asociata fiecarui pacient.
- Pentru a salva rezultatele, accesati fila , Dispozitive”, apoi faceti clic pe butonul ,,Salvare”.

Buton/Indicator

Sens

Buton/Indicator

Sens

Tncepeti o secvents.

0

ntrerupeti o secvents.

o

Opriti o secventa.

Configurarea AVM-ului.

Creati un pacient.

Editati un pacient.

<

Prima ureche care va fi
testata va fi urechea stanga.

)

Prima ureche care va fi testata va
fi urechea dreapta.

FF1166.MUT.109 V01.02.00 - Software-ul AudioWin® V01.02.00
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14 .Verificarea castii

NOTA:Pentru a asigura functionarea corectd a cistii, FIM Medical recomand3 verificarea zilnic3 a
° acesteia inainte de efectuarea examinadrilor.

NOTA:Pentru a asigura buna desfisurare a verificarii zilnice a castii, se recomanda efectuarea acesteia
intr-un mediu linistit, astfel incat zgomotul ambiental sa nu influenteze rezultatele.

AudioWin "209mS yongicare casti Istoric teste

- Dispozitiv
General Numar de serie  ~  Interval de date D
ADL Connect (250005) ~

&% Pacienti
Data SN Stare
Dispozitive
Selectati un dispozitiv si faceti clic pe Incepe Verificarea' pentru a incepe -
ADL Connect pozitiv st facet elic pe ncep P P Niciun test gaiit
250005

B2 Manual de utilizare

admin
@admin 0-00f0

Pentru a efectua verificarea zilnica:

- Accesati meniul ,Verificare dispozitiv” (evidentiat cu rosu).

- Selectati dispozitivul pe care doriti sa il verificati din lista derulanta de dispozitive disponibile.
- Selectati microfonul asociat cu dispozitivul in cauza.

- Asezati becul pentru pacient in locatia desemnata in partea din fata a statiei de incarcare.

- Faceti clic pe butonul ,incepeti verificarea”.

- Puteti opri verificarea in orice moment apasand butonul ,,Stop”.

- Dupa finalizarea verificarii, rezultatele sunt disponibile in fila din dreapta , Istoricul testelor”.
- Puteti exporta rezultatele pe PC facand clic pe , Export”, apoi alegand formatul de descarcare.

FF1166.MUT.109 V01.02.00 — Software-ul AudioWin® V01.02.00
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15.Afisarea rezultatelor

Vizualizarea rezultatelor examenului

Raport de examinare

Dupa finalizarea examenului, faceti clic pe butonul ,Salvare” pentru a salva rezultatele ca PDF. Apoi le puteti imprima
sau exporta catre software tert.

Faceti clic pe@ pentru a vizualiza rapoarte in format PDF.

Raport de examinare audiometricd 24.03.2026|

1D DBARAABFO12CDISA
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Data nagterli 31.12.19%8
Sex Mascul
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] =
Dreapta Stinga
) Rispuns b K2 Fachnispuns la 40 Rilspuns dreapta Previcut 3¢ Raspunsla stinga ¥, Fardrispunsla % Rdspuns stinga
dreapta dreapta discutabil |1S0070Es) stinga discutabi
Frecwent  Prew.  Dreapta  St3nga
4 [Hz) (dBHL) (dBHL} {dBHL) Indes Dreapta Stanga Scor
125 7 MPaZ [ 10 - ]
250 a Audienta este in limite normale.
500 a 10 15 EWl
750 8 Indicete nu poste fl cakulat din cauza rspunsurilar lips.
1000 a 10 10
1500 7 hHL 2 7
; Te rugém 54 consult tsbebul de referint pesitru rezultat.
2000 7 5 15
3000 a Canditii de examinare
4000 a 4] o Secventh: Fleicher Mumdrde lncercir: 2
&000 ] Toderantd : SdBHL Procedur © Ascendent
8000 10 Increment ; 5dBHL Semnal : Continu
Examinator -
Data: 24.03.2026
Semniturd :
) AudioWin 1.2.0 1/1
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16.intretinerea ADL Connect Audiolyser®

Curatare si dezinfectie

e AVERTIZARE:Aparatul trebuie curdtat dupa fiecare utilizare cu o laveta umeda si un produs
A bactericid-fungicid generic.

e AVERTIZARE:FIM MEDICAL a aprobat utilizarea urmatoarelor servetele sau lavete pre-umezite
pentru decontaminarea dispozitivului sau Audiolyser® ADL Connect:

- Tnalbitor Clorox® pentru uz medical - Servetele Mikrozid® Universal premium
- Servetele dezinfectante Clorox® - Servetele Mikrozid® AF

- Servetele dezinfectante Bactinyl® - Servetele Mikrozid® Sensitive premium
- inalbitor Sani-Cloth® / Plus / HB / AF3 - Biocid Aseptonet®

- Servetele Sani-Cloth Active - Servetele Anios® Quick

- Super Sani-Cloth® - Servetele Anios® Excel

- Formula 409°® - Servetele cu alcool Incidin™

- Virex® Plus - ICB® Franta Klorxitol

- Sterimed® 100 - Servetele care contin etanol

- Servetele dezinfectante pentru suprafete Servetele impregnate cu alcool izopropilic 70%

PURELL® pentru uz medical

Se recomanda sa rugati pacientul sa isi dezinfecteze mainile inainte de a manipula dispozitivul.
Dupa fiecare pacient, zonele accesibile pacientilor trebuie curatate:
- Pernitele pentru urechi,
- Banda de sustinere a castii,
- Para pacientului.
Utilizarea spray-ului nu este recomandata deoarece un jet directionat incorect poate deteriora permanent casca.

Interviu

A ATENTIE:Dispozitivul nu trebuie reparat sau reparat in timpul utilizarii.

Verificare zilnica de rutina:

o
1 NOTA:Verificirile zilnice de rutina ale dispozitivului pot fi efectuate folosind software-ul.

Dupa utilizarea dispozitivului,
e Curatati si dezinfectati dispozitivul conform descrierii din sectiunea 8. Curatare si dezinfectare.
e Verificati starea generald a echipamentului,
e Verificati daca iesirea audiometrului functioneaza corect pe intreaga gama de frecvente, verificati sistemul
de raspuns al pacientului.

FF1166.MUT.109 V01.02.00 — Software-ul AudioWin® V01.02.00
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intretinere anuala:

ATENTIE:Calibrarea audiometrului poate fi efectuata numai de FIM MEDICAL sau de un distribuitor
autorizat de FIM MEDICAL pentru intretinere.

Intretinerea anual3 trebuie efectuatd cu echipamente precum sonometru, ureche artificiald, frecventmetru, cutie
fonoabsorbantd, toate intr-un mediu cu temperatura si umiditate controlate.
Operatiunea de intretinere anuala standard a producatorului:

e Verificati absenta contactelor false

e \Verificati starea cablurilor

e \Verificati castile/auricularele

e \Verificati diferitele caracteristici

e Verificati butonul de actionare

e Continuati cu verificarea/ajustarea

Intretinerea/calibrarea anuald este necesard pentru a asigura fiabilitatea testului si durata de viat3 preconizat3.

Garantie

FIM Medical garanteaza ca:
- Audiolyser® ADL Connect nu prezinta defecte in conditii normale de utilizare si intretinere pentru o
perioada de 2 ani de la data livrarii catre primul cumparator.
- Garantia contractuald acopera doar reparatiile.
in timpul reviziei anuale, se efectueazi o serie de operatiuni de intretinere preventiva. Revizia nu constituie o
garantie de acoperire pentru orice defectiune care ar putea aparea dupa revizie.

Durata de viata

FIM Medical estimeaza durata de viata a Audiolyser® ADL Connect la 10 ani, sub rezerva respectarii conditiilor de
curatare, intretinere si mediu.

FIM Medical nu va fi trasa la raspundere pentru nicio defectiune a dispozitivului daca utilizatorul nu respecta
recomandarile de intretinere si conditiile de utilizare.

Cum sa returnezi un dispozitiv defect

o
1 NOTA:Cand trimiteti un dispozitiv pentru intretinere, vd rugdm s& includeti statia de incircare si cistile.

Tn caz de defectiune a dispozitivului, vd rugdm s contactati FIM Medical, mentionand numdrul de serie al
dispozitivului pentru asistenta.

Dispozitivul trebuie returnat catre FIM Medical numai dupa emiterea unei Autorizatii de Returnare a Materialelor
(RMA).

Tnainte de a returna dispozitivul, vi rugdm sa il curatati si s 1l dezinfectati conform descrierii din sectiunea
»Curatare si dezinfectare”.

Cand trimiteti un dispozitiv pentru intretinere, acesta trebuie expediat Th ambalajul original pentru a asigura o
protectie optima in timpul transportului.

FF1166.MUT.109 V01.02.00 — Software-ul AudioWin® V01.02.00
Aprilie 2026



VLELM, AUDIOLYSER® ADL CONNECT

H @GRC

Informatii privind eliminarea pentru utilizatori privati, companii si unitati medicale

Eliminarea dispozitivului:

n conformitate cu Directiva DEEE 2012/19/UE, dispozitivele electronice uzate trebuie tratate separat de deseurile
menajere. Acestea trebuie duse la punctele de colectare specifice (centre de reciclare). Pentru mai multe informatii,
puteti contacta FIM Medical sau distribuitorul dumneavoastra autorizat.

Acest simbol indica faptul ca acest dispozitiv este considerat echipament electric si nu
trebuie eliminat ca deseu obisnuit.
Acest tip de echipament poate avea efecte potentiale asupra mediului si sanatatii umane.

|
Indepartarea capacelor pentru urechi:

Husele igienice pentru aparatele auditive trebuie eliminate intr-un sistem de colectare separata a deseurilor
biologice, DASRI (Deseuri din activitati medicale cu riscuri infectioase).

Informatii despre utilizator

Raport de incident

Daca apare un incident grav in legatura cu utilizarea dispozitivului, acesta trebuie raportat prompt producatorului
folosind datele de contact de mai jos si autoritatii competente din tara in care s-a produs incidentul.

Alte informatii de asistenta pentru utilizatori

Pentru informatii suplimentare si solicitari de asistenta tehnica, va rugam sa contactati distribuitorul local folosind
datele de contact de mai jos.

PRODUCATOR: ASISTENTA TEHNICA /
FIM MEDICAL DISTRIBUITOR LOCAL
51 rue Antoine Primat (Informatii de contact ale companiei si/sau
69100 Villeurbanne stampila)
FRANTA

Tel: 04 72 34 89 89
Fax: 04 72 334351
contact@fim-medical.com
www.fim-medical.com

Alte informatii

NOTA:Numele persoanelor mentionate in acest document sunt pur fictive. Orice asemédnare cu
persoane reale, in viata sau decedate, este pur intdmplatoare si neintentionata.

— NOTA:In conformitate cu Regulamentul REACH (CE) nr. 1907/2006, articolul 33, anumite elemente de
1 fixare interne ale cdstilor Holmco PD-81 utilizate cu Audiolyser® ADL20 sau ADL Connect contin peste
0,1% in masa plumb (CAS 7439-92-1) si imidazolidin-2-tiona (CAS 96-45-7). Plumbul si imidazolidin-2-
tiona sunt clasificate drept substante care prezinta motive de ingrijorare deosebita (SVHC).
Aceste componente sunt complet izolate si nu intra niciodata in contact cu utilizatorul.

Manual de utilizare tiparit
O versiune tiparita a acestui manual de utilizare este disponibila la cerere de la FIM Medical (consultati sectiunea
de asistenta de mai sus).

Declaratie de conformitate

Acest dispozitiv este clasificat ca dispozitiv medical din clasa Ila conform directivei europene

Regulamentul MDR 2017/745. Dispozitivul a fost proiectat in conformitate cu cerintele standardelor IEC 60601-1.
Anul primului marcaj CE: 2025.

17.Depanare si mesaje de eroare

FF1166.MUT.109 V01.02.00 — Software-ul AudioWin® V01.02.00
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Emisiune

Telecomanda a fost conectata prin USB.
Acest lucru a declansat aparitia unei
ferestre de explorare a fisierelor.

Nu se aude niciun sunet.

Telecomanda nu functioneaza:
¢ Indicatorii LED nu se aprind

e Dispozitivul nu este detectat de software

Dispozitivul nu este detectat de software.

Conexiunea Bluetooth nu functioneaza:

¢ Luminile indicatoare se aprind cand este
apasat butonul de raspuns al pacientului

¢ Dispozitivul nu este detectat de software

Este necesar un nume de utilizator pentru
autentificare, dar nu a fost creat niciun
nume de utilizator.

Apare un mesaj de eroare in timpul
inregistrarii.

Pagina de gestionare a pacientului nu este
accesibila.

AUDIOLYSER® ADL CONNECT

Cauza probabila

Dispozitivul este in modul
»Mass Storage” sau nu a fost
trezit din modul repaus.

Dispozitivul nu este conectat
la software.

Bateria e descarcata.

Dispozitivul este in modul
standby.

Statia de andocare nu este
conectata la computer.

Tn timpul instalarii, un cont de
administrator a fost creat
automat, iar utilizatorul a ales
o parola.

,ldentificare incompleta”

Operatia trebuie sa utilizeze o
interogare modificabila

Modul baza de date nu este
activat.

Solutie

Deconectati cablul USB de la bec, apasati
butonul de raspuns pentru a iesi din modul
standby, apoi conectati cablul USB inapoi la
bec daca doriti sa utilizati cablul USB.

e Verificati daca setul cu casca este
conectat.

e Verificati daca informatiile despre
dispozitiv sunt afisate in interfata software-
ului.

e incircati bateria folosind statia de
andocare

e De asemenea, puteti conecta
telecomanda direct la computer

Apasati butonul de pe telecomanda. Baza,
initial aprinsa in mov pal, apoi iese din
standby si se aprinde in albastru.

Conectati statia de andocare la computer.
Aceastd conexiune este necesara pentru ca
dispozitivul sa functioneze corect.

Numele de utilizator implicit este admin, iar
parola este cea introdusa Tn timpul instalarii.

Asigurati-vd ca toate campurile de
identificare obligatorii sunt completate.

Acest mesaj se datoreaza unei probleme de
permisiuni de scriere pe acest computer.
Administratorul trebuie sa acorde
operatorului drepturi de acces complet la
arborele de directoare care contine baza de
date.

Accesati fila Setari = sub Interoperabilitate,
selectati Local ca furnizor de baze de date.

Daca problema persista sau pentru orice alta problema, contactati FIM Medical sau distribuitorul autorizat.
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