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1 Uvod

1.1 O této prirucce
Tato pfirucka plati pro pfistroj AT235 firmware version 1.42.

Vyrobce tohoto produktu je:

Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1

5500 Middelfart

Dansko

Tel.: +45 6371 3555

E-mail: info@interacoustics.com
Web: www.interacoustics.com

1.2 Ugel pouziti

Pristroj AT235 je automaticky impedanéni audiometr, ktery je vhodny pro provadéni
screeningovych audiometrickych vySetfeni i pro diagnostické vykony. Je obzvlasté vhodny pro
skriningové programy u novorozencl vzhledem k moznosti provedeni tympanometrie se sondou o

Vv s

AT235 je urcen k pouziti audiologem, odbornym usnim Iékafem ¢i Skolenym laborantem v tichém
prostredi.

1.3 Kontraindikace pro impedanéni audiometrii

¢ Recentni stapedektomie nebo jina operace stfedniho ucha

e Sekrece z ucha

e Akutni trauma zevniho zvukovodu

o Dyskomfort (napf. zavazna otitis externa)

e Okluze zevniho zvukovodu

e PFitomnost tinitu, hyperakuze nebo jiné citlivosti na silné zvuky maze byt kontraindikaci pro
testovani s pouzitim stimull vysokeé intenzity.

Testovani by se nemélo provadét u pacient( s témito priznaky bez predchoziho schvaleni lékarem.

Pred testovanim by se méla provést vizualni kontrola zjevnych strukturélnich abnormalit a polohy
struktur zevniho ucha a zvukovodu.

— g 3%
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1.4 Popis produktu
Systém AT235 se sklada z nasledujicich standardnich soucasti:

Soucasti obsazené v dodavce

Pristroj AT235

Systém klinické sondy™

Systém klinické sondy?

Napdjeci jednotka UES65-240250SPA3

Kontralateralni sluchatko’

Denni kontrola dutinky

CAT50 (rizné moznosti)
Audiometricka nahlavni souprava DD65v2

Souprava tiskarny (rdzné moznosti)

Souprava k pfipevnéni na sténu (rizné moznosti)

Cistici hadFik (rizné moznosti)

Sanibel ADI Ear Tip Kit

L pouzité dily v souladu s normou IEC60601-1

2 Jeden muZze byt vybran

— g 3%
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1.5 O varovanich a vystrahach
V této pfirucce jsou pouzita varovani, vystrahy a upozornéni s nasledujicim vyznamem:

VAROVANI oznaduje nebezpeénou situaci, ktera mize mit, pokud se ji
nezabrani, za nasledek smrt nebo vazné poranéni.

VYSTRAHA pouzitad se symbolem bezpeénostni vystrahy oznaduje
nebezpecnou situaci, ktera muze mit, pokud se ji nezabrani, za nasledek
lehké nebo stfedné téZkeé poranéni.

NOTICE UPOZORNENI se pouziva k oznageni postuptl, které nevedou k poranéni
osob.

— g 3%
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2 \Vybaleni a instalace

2.1 Vybaleni a kontrola
Kontrola poskozeni krabice a jejiho obsahu

Po prevzeti pfistroje zkontrolujte pfepravni krabici, zda nevykazuje znamky hrubého zachazeni a
poskozeni. Je-li obal poSkozen, uchovejte jej do doby, nez zkontrolujete obsah dodavky po
mechanické a elektrické strance. Jestlize objevite na pfistroji zavadu, obrat'te se na svého
mistniho dodavatele. Uchovejte pfepravni obaly pro ucely kontroly ze strany dopravce a pojistnych
narokd.

Uschovejte obal pro budouci prepravu

Pristroj AT235 je dodavan ve vilastnim pfepravnim obalu, ktery je pro néj specialné navrzen. Tento
obal prosim uschovejte. V pfipadég, Ze budete pfistroj zasilat do servisu, budete tento obal
potfebovat.

Je-li tfeba provedeni servisu, kontaktujte prosim mistniho dodavatele.

Ohlaseni nedostatkl

Pred zapojenim zkontrolujte

Pfed zapojenim je nutno produkt jesté jednou zkontrolovat, zda neni poSkozen. Celou skfirfiku a
prisluSenstvi je tfeba vizualné zkontrolovat a ovéfit, Ze nejsou viditelné poskrabané a Ze nechybi
Zadné soucasti.

Jakékoli zavady ihned ohlaste

Jakoukoli chybéjici sou€ast nebo nespravnou funkci je nutno ihned ohlasit dodavateli pfistroje. K
tomuto hlaseni pfilozte vzdy fakturu, vyrobni €islo a podrobny popis problému. Na zadni strané
této prirucky naleznete ,Hlaseni o vraceni vyrobku®, v némz muzete problém vysvétlit.

Pouzijte prosim ,,Hlaseni o vraceni vyrobku“ (Return Report)

Pouzitim Hlaseni o vraceni vyrobku poskytnete servisnim pracovnikim informace duilezité k
proSetieni hlaSeného problému. Bez téchto informaci mize byt nalezeni zavady a oprava pfistroje
obtizna. Pfistroj prosim vzdy vracejte s vyplnénym HlaSenim o vraceni vyrobku, aby bylo
zajisténo, ze naprava problému bude provedena k vasi spokojenosti.

D-0133835-B — 2023/09 &
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2.2 Znaceni

Pristroj je oznacen nasledujicim zplsobem:

Symbol

Vysvétleni

R

Pouzité ¢asti typu B.

K aplikaci na télo pacienta jsou pouzity soucasti, které nejsou vodivé
a mohou byt z téla pacienta ihned odstranény.

Informace naleznete v navodu k pouziti.

h

WEEE (smérnice EU)

Tento symbol oznacuje, Zze produkt by nemél byt likvidovan jako
netfidény odpad, ale musi byt pfedan do oddéleného sbéru pro
zarizeni pro obnovu a recyklaci.

0123

Znacka CE v kombinaci se symbolem MD znamena, ze
Interacoustics A/S splfiuje pozadavky nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich (EU) 2017/745, pfiloha |. Schvaleni systému jakosti
udélené TUV — identifikadni &islo 0123

Zdravotnické zarizeni

l

Rok vyroby

@

Jednorazové soucasti, jako napf. udni koncovky, jsou pouze pro
jedno pouziti

Port k pfipojeni displeje - typu HDMI

O,

LZAPNUTO* / ,VYPNUTQO* (stiskni-stiskni)

D-0133835-B — 2023/09
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2.3 Dulezité bezpecnostni instrukce
Pired pouzitim produktu si peclivé prectéte celou tuto pfirucku

1. Externi zafizeni ur€ené pro pfipojeni vstupu signalu, vystupu signalu a dalSich konektord musi
vyhovovat pfislusné normé IEC (napf. IEC 60950 pro zafizeni IT). Aby byly splnény pozadavky,
doporucuje se v téchto situacich opticky izolator. Zafizeni nevyhovujici normé IEC 60601-1
musi byt udrzovano mimo dosah pacienta, jak je definovan v normé (nejméné 1,5 m od
pacienta). Jste-li na pochybach, kontaktujte kvalifikovaného zdravotniho laboranta nebo
mistniho zastupce.

2. Tento pfistroj neobsahuje v pfipojeni PC, tiskaren, aktivnich reproduktord atd. (zdravotnicky
elektricky systém) zadné separacni zafizeni Aby byly splnény pozadavky, doporucuje se v
téchto situacich galvanicky izolator. Informace o bezpe¢ném nastaveni naleznete v ¢asti 2.3.

3. Kdyz je pfistroj pfipojen k PC a jinym slozkam zdravotnického elektrického systému, zajistéte,
aby celkovy svodovy proud neprekrocil bezpecnostni limity a aby separatory mély dielektrickou
odolnost, vzdalenost pro ochranu pfed plizivymi proudy a vzduchovou vzdalenost splfiujici
pozadavky normy IEC/ES 60601-1. Kdyz je pfistroj pfipojen k PC a jinym podobnym
zafizenim, pamatujte, Ze se nesmite sou¢asné dotknout PC a pacienta.

4. Abyste zabranili riziku urazu elektrickym proudem, musi byt toto zafizeni pfipojeno pouze ke
zdroji napajeni s ochrannym uzemnénim.

5. Nepouzivejte dodate¢nou rozdvojku ani prodluzovaci kabel. Informace o bezpe¢ném nastaveni
naleznete v ¢asti 2.3

6. Tento pristroj obsahuije lithiové baterie knoflikového typu. Clanek smi vyménit pouze servisni
technik. PFi rozebirani, rozdrceni nebo pusobeni vysokych teplot mohou baterie explodovat &i
zpUsobit popaleniny. Nezkratujte.

7. Nejsou povoleny Zadné upravy tohoto zafizeni bez schvaleni spole¢nosti Interacoustics.
Spolecnost Interacoustics vam na vyzadani zasle schémata obvodu, seznam soucasti, popisy,
pokyny pro kalibraci nebo dalSi informace, které pomohou servisnim technikiim opravit ty ¢asti
tohoto audiometru, které jsou spole¢nosti Interacoustics oznaceny jako opravitelné pracovniky
servisu.

8. Pro maximalni elektrickou bezpe&nost pfistroje napajeného ze sité jej odpojte od sit&, kdyz
neni pouzivan.

9. Pristroj neni chranén proti Skodlivému vniknuti vody ¢€i jinych tekutin. Dojde-li k rozliti tekutin,
pfistroj pfed pouzitim peclivé zkontrolujte nebo jej zaSlete do servisu.

10. Za4dna soudast zafizeni nesmi byt opravovana ani se na ni nesmi provadét adrzba, kdyz je
pouZzivana u pacienta.

— g 3%
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Nikdy nezavadéjte ani zadnym zpusobem nepouzivejte zasuvna sluchatka bez nové a
neposkozené testovaci koncovky. VZdy se ujistéte, Ze je péna nebo usni koncovka spravné
pfipevnéna. Usni koncovky jsou k jednomu pouZiti.

2. Pristroj nesmi byt pouzivan v prostfedi, kde by do ného mohla proniknout tekutina.

3. Tento pfistroj nesmi byt pouzivan v prostfedi bohatém na kyslik ani ve spojeni s hoflavymi
latkami.

4. Pokud je kterakoli ¢ast zafizeni vystavena narazu nebo neopatrnému zachazeni, zkontrolujte
kalibraci.

NOTICE

1. Aby nedoSlo k poru$e systému, ucirite pfislusna opatfeni proti PC virim a podobné.
Pouzivejte pouze snimace kalibrované se stavajicim pfistrojem. Pro zjisténi platné kalibrace
bude na snimaci vyznaceno sériové Cislo pfistroje

3. Prestoze pfistroj splfiuje pfisludné poZadavky na elektromagnetickou kompatibilitu, museji byt
ucinéna opatfeni, aby nebyl vystaven elektromagnetickému poli, vytvafenému napf. mobilnimi
telefony apod. Pokud se pfistroj pouziva v blizkosti jiného zafizeni, je nutné dbat na to, aby
nedoslo ke vzajemnému ruseni. Proc¢téte si prosim také informace o EMC v ¢asti 5.2

4. Pouziti pfislusenstvi, méni€u a kabelu jinych, nez jsou specifikovany, s vyjimkou ménica a
kabell prodavanych spole¢nosti Interacoustics nebo jejimi zastupci, mize mit za nasledek
zvySené emise nebo snizenou odolnost pfistroje. Seznam pfisluSenstvi, ménicl a kabell
splnujicich pozadavky je uveden v Casti 5.2

2.4 Porucha

V pfipadé poruchy vyrobku je dilezité chranit pacienty, uzivatele a dalSi osoby pred
Skodami. Proto pokud vyrobek zpusobil nebo by pfipadné mohl zplsobit takové Skody,
musi byt okamzité€ umistén do karantény.

Skodlivé i neSkodné poruchy, které souvisi s vyrobkem samotnym nebo s jeho
pouzivanim, musi byt okamzité oznameny distributorovi, u néhoz byl vyrobek
zakoupen. Nezapomerite prosim uvést co nejvice Udajl, napf. druh Skody, sériové
Cislo vyrobku, verze software, pfipojené pfislusenstvi a jakékoliv dali souvisejici
informace.

V pfipadé smrti nebo vazné udalosti v souvislosti s pouzivanim zafizeni musi byt
udalost okamzité oznamena spolecnosti Interacoustics a narodnimu uradu s pfislusnou
kompetenci.

2.5 Likvidace vyrobku

Spole¢nost Interacoustics na sebe vzala zavazek zajistit, Ze naSe vyrobky budou bezpeéné
likvidovany, kdyz je nebude mozné dale vyuzivat. Abychom to dokazali zafidit, je dulezita
spoluprace uzivatell. Spole¢nost Interacoustics tudiz pfedpoklada, ze budou dodrzena veskera

D-0133835-B — 2023/09 T
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mistni nafizeni ohledné tfidéni a nakladani s elektrickymi a elektronickymi pfistroji, a ze zafizeni
nebude vyhozeno do netfidéného odpadu.

Pokud distributor vyrobku nabizi systém zpétného odbéru, méli byste tuto moznost vyuzit, aby se
zajistila spravna likvidace odpadu.

— g 3%
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2.6 Pripojeni

HDMI IN 24V = /2 54

1 Probe (Sonda) Vyhrazené pfipojeni sondy
2 LAN LAN (nepouziva se)
3 USB B Pro tiskarnu, mys, klavesnici a pamétovy disk
4 USBA Pro pfipojeni PC
5 HDMI Pro externi monitor nebo projektor
6
Vstup 24 V
Pouzivejte pouze specifikovanou jednotku napajeni typu
UES60
7 Trigger In/Out Moznost spusténi kochlearniho implantatu
(Vstup/vystup
spoustéce)
8 Pat. Resp. Tlacitkovy spina€ pro odezvu pacienta
(Odezva
pacienta)
9 Right (Praveé) Audiometricky vystup z pravého ucha
10 Left (Levé) Audiometricky vystup z levého ucha
11 Contra Vystup kontralateralniho ménice

2.7 Kalibraéni dutinky
Ke kontrole validity kalibrace sondy mazete pouzit objem 0,2 ml, 0,5 ml, 2,0 ml a 5 ml.

Chcete-li provést kontrolu kalibrace, zvolte protokol méfici tympanogram.

Nepouzivejte usni koncovku! Zasunte Spicku sondy upIné do dutinky. Provedte mérfeni.
Zkontrolujte méfeny objem.

D-0133835-B — 2023/09 &
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PFipustna tolerance pfi méfeni objemu je + 0,1 ml u dutinek do 2 ml a + 5 % u vétSich dutinek. Tyto
tolerance plati pro vSechny frekvence tonu sondy.

Dlrazné doporucujeme, aby byly sonda i kontralateralni sluchatko kalibrovany alespon jednou
ro¢né.

2.8 Vymeéna systému sondy

Vymeénit klinickou sondu za standardni a naopak Ize takto:

1. Najdéte pfipojeni sondy na zadni strané pfistroje.

2. Otevrete 2 zapadky zatlacenim ke stranam.

S >
3. Nahradte systém sondy jinym.
4. Uzavrete 2 zapadky zatlacenim ke stfedu.
» «
D-0133835-B — 2023/09 &
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2.9 Bezpecénostni opatreni pfi zapojovani pristroje AT235.
NOTICE

Pokud jsou pfipojena standardni zafizeni, jako jsou napfiklad tiskarny a sité, je nutno uplatnit
zvlastni opatfeni, aby byla zajisténa zdravotni bezpecnost.

POZNAMKA: Jako sougast ochrany udajtl zajistéte, aby byly dodrzeny véechny nize uvedené
body:

1. Pouzivejte operacni systémy podporované spole¢nosti Microsoft.

Zajistéte, aby byly v operaénich systémech uplatnény vSechny bezpecnostni opravy.
Aktivujte Sifrovani databaze.

Pouzivejte ucty a hesla jednotlivych uzivateld.

U pocitact s mistnim ukladanim dat zabezpecte fyzicky prfistup a pfistup ze sité.
Pouzivejte aktualizovany antivirus, firewall a software proti malwaru.

Zavedte nalezitou metodiku zalohovani.

Zavedte nalezitou metodiku uchovavani zaznamu.

N OhWN

Dodrzujte prosim nize uvedené pokyny.

Obr. 1. P¥istroj AT235 pouzit s napajeci jednotkou UES60 schvalenou pro pouziti ve
zdravotnictvi.

Medical power supply
Mains outlet AT235 alone

— g 3%
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Obr. 2. P¥istroj AT235 pouzity s bezpe&nostnim transformatorem schvalenym pro pouziti ve
zdravotnictvi a s PC pfipojenym kabelem.

AT235
Medical power supply

Medically approved

Mains outlet safety transformer

PC

PC power supply

Printer

Obr. 3. Pristroj AT235 pouzit s napajeci jednotkou UES65-240250SPA3 schvalenou pro
pouziti ve zdravotnictvi a tisk na tiskarné HM-E300/MPT-II1.

Medical power supply
Mains outlet AT235 alone

HM-E300

Fully charged,
WITHOUT POWER SUPPLY
CONNECTED

K bezpe¢nému odpojeni pfistroje od sité se pouziva zastrcka. Umistéte
napajeci jednotku tak, aby bylo mozné snadno pfistroj odpojit.

D-0133835-B — 2023/09 &
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2.10 Licence

KdyzZ pfistroj AT235 obdrzite, bude jiz obsahovat licenci, kterou jste objednali. Pokud budete chtit
pridat dalSi licence, pozadejte o né prosim obchodniho zastupce.

2.11 O softwaru Diagnostic Suite
Kdyz prejdete na Nabidka > Napovéda > O softwaru, uvidite nize uvedené okno. To je misto, kde
muzete v softwaru spravovat licenéni kli¢e a zkontrolovat verzi softwaru, firmwaru a buildu.

About Diagnestic Suite X

Interacoustics A/S

Copyright (c) Interacoustics 2009

Warning: This computer program is protected by copyright law and
international treaties. Unauthorized reproduction or distribution of this
program, or any portion of it, may result in severe civil and criminal penalties,
and will be prosecuted under the maximum extent possible under law.

Diagnostic Suite

Suite version 2.8.0 Firmware version

Build version 2.8.7333.5685

Checksum

Calculate checksum

V tomto okné také najdete ¢ast Kontrolni soucet, coz je funkce uréena k tomu, aby vam pomohla
zjistit integritu softwaru. Pracuje pomoci kontroly souboru a obsahu slozky verze softwaru. Pouziva
algoritmus SHA-256.

Otevienim kontrolniho souctu uvidite fetézec znaku a Cisel, ktery mizete poklepanim zkopirovat.
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3 Pokyny k pouziti

Pristroj zapnete stisknutim tlacitka ZAPNUTO na jednotce. Pfi pouzivani pfistroje se Fidte
nasledujicimi obecnymi zasadami:

AN

1.

o o

© N

11.

Tento pfistroj pouzivejte pouze tak, jak je popsano v této pfirucce.

Pouzivejte pouze usni koncovky Sanibel na jedno pouziti, uréené k pouziti s timto
pfistrojem.

U kazdého pacienta vzdy pouzivejte nové usni koncovky, aby nedoslo ke zkfizené
kontaminaci. USni koncovky nejsou uréeny k opakovanému pouZziti.

Nikdy nezavadéjte Spicku sondy do zvukovodu bez upevnéné usni koncovky, protoZze
pokud tak ucinite, mohlo by dojit k po8kozeni zvukovodu.

Krabici s uSnimi koncovkami udrzujte mimo dosah pacienta.

Ujistéte se, Ze jste zavedli Spicku sondy zpusobem, ktery zajisti vzduchotésné zasazeni,
aniz by byl jakymkoli zpusobem poskozen pacient. Nezbytné je pouzivani spravnych a
Cistych usnich koncovek.

Pouzivejte pouze takovou intenzitu stimulace, ktera je pro pacienta pfijatelna.

PFi vysilani kontralateralnich stimull pomoci zasuvnych sluchatek - nezavadéjte sluchatka
ani se nijak nepokousejte provadét méreni, pokud neni nasazena spravna usni koncovka.
Podusky sluchatek pravidelné Cistéte schvalenym dezinfekénim prostfedkem.

. Mezi kontraindikace testovani patfi recentni stapedektomie &i operace stfedniho ucha,

sekrece z ucha, akutni trauma zevniho zvukovodu, dyskomfort (napf. zavazna otitis
externa) nebo okluze zevniho zvukovodu. Testovani by se nemélo provadét u pacientd s
témito pfiznaky bez pfedchoziho schvaleni |ékafem.

PFitomnost tinitu, hyperakuze nebo jiné citlivosti na silné zvuky mize byt kontraindikaci pro
testovani s pouzitim stimull vysokeé intenzity.

NOTICE

1.

2.

o o

Mimoradné dulezité je opatrné zachazeni s pfistrojem vzdy, kdyz je v kontaktu s télem
pacienta. Pro optimalni pfesnost pfi testovani je vhodné stabilni umisténi v tichém misté.
Pristroj AT235 by mél pracovat v tichém prostfedi, aby méfeni nebyla ovlivnéna akustickym
Sumem z vnéjSku. O tom mUlze rozhodnout zkuSena osoba proskolena v akustice. V Casti
11 ISO 8253 je v pokynech definovana ticha mistnost pro audiometrické testovani sluchu.
Doporucuje se, aby byl pfistroj pouzivan v rozsahu teploty prostredi 15 °C /59 °F — 35 °C/
95 °F.

Sluchatka a zasuvna sluchatka jsou kalibrovana pro pouziti s pfistrojem A235 — vyména
snimacu za snimace z jiného zafizeni tedy vyZaduje rekalibraci.

Kryt snimace nikdy necistéte vodou, ani ke snimaci nepfipojujte nespecifikované pfistroje.
Pfistroj neupustte a nepfipustte ani jiny naraz na pfistroj. Pokud pfistroj upadne nebo je
jinak poSkozen, za$lete jej vyrobci k opravé a/nebo kalibraci. Pokud je podezieni na
jakékoli poSkozeni, pfistroj nepouzivejte.

Prestoze pfistroj splfiuje pfislusné poZadavky na elektromagnetickou kompatibilitu, museji
byt u€inéna opatfeni, aby nebyl vystaven elektromagnetickému poli, vytvafenému napf.
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mobilnimi telefony apod. Pokud se pfistroj pouziva v blizkosti jiného zafizeni, je nutné dbat
opatrnosti, aby nedoslo ke vzajemnému ruseni.
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3.1 Zachazeni s usSnimi koncovkami a jejich vybér

PFi pouzivani sondy AT235 a kontralateralniho sluchatka CIR musi byt pouzity usni koncovky
Sanibel.

AN

USni koncovky Sanibel jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti a nesmeéji byt pouzivany
opakované. Opakované pouziti usnich koncovek muze zpusobit Sifeni infekce z pacienta na
pacienta.

Na sondu a na kontralateralni sluchatko CIR musi byt pfed testovanim nasazena usni koncovka
vhodného typu a velikosti. Vybér zavisi na velikosti a tvaru zvukovodu a ucha. Vybér muze rovnéz
zaviset na osobnich preferencich a zpusobu, jak test provadite.

PFi provadéni rychlého screeningového testu impedance muzete zvolit usSni koncovku
tvaru destniku. USni koncovka tvaru destniku utésni zvukovod, aniz by se Spicka
sondy dostala do zvukovodu. Pevné usni koncovku zatlacte do zvukovodu, aby bylo
utésnéni zachovano po celou dobu testu.

Aby bylo testovani stabilnéjsi, doporu€ujeme, aby byl s uSni koncovkou tvaru
destniku pouzit prodluzovaci kabel. Zajistéte, aby byla tato usni koncovka zasunuta
upIné do zvukovodu. Usni koncovky tvaru houby umoznuji s pfistrojem AT235 ,hands
free“ testovani. To snizuje pravdépodobnost kontaktniho Sumu ruSiciho méfeni.

Prehled velikosti a vybér usnich koncovek naleznete ve struéné pfiruce ,Vybér spravné usni
koncovky” obsazené v dokumentu DalSi informace o pfistroji AT235.

3.2 Zapnuti a vypnuti pristroje AT235
Pristroj AT235 zapnete Ci vypnete stisknutim tlacitka ZAPNUTO (1).

NOTICE

Spusténi pristroje AT235 trva pfiblizné 35 sekund. Pfed pouzitim nechejte pfistroj po dobu az 1
minuty zahfat.
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3.3 Stav sondy

Stav sondy je vyznacen barvou svétla na ovladacim panelu, systému standardni sondy a systému
klinické sondy. Nize jsou ukazany barvy a jejich vyznam:

Barva Ovladaci Standardni
panel sonda

Cervena

Modra

Zelena

Zluta

Bila

Blikani

D-0133835-B — 2023/09
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Klinicka
sonda

e 3\
.

Interacoustics

Stav

Je zvoleno pravé ucho. Sonda je
venku z ucha.

Je zvoleno levé ucho. Sonda je
venku z ucha.

Sonda je v uchu a je zachovano
utésnéni.

Sonda je vuchu aje
zablokovana, neutésnéna nebo
je pfitomen nadmérny Sum.

Sonda byla pravé zapojena. Stav
sondy neni znam. Pokud svétlo
sondy zustava bilé v jakékoli jiné
situaci, bude mozna nutné
pfistroj AT235 vypnout a znovu
zapnout, aby byl stav sondy
znovu nacten.

Provoz pfistroje AT235 je
pozastaven nebo se otekava
néjaky zasah. Pfistroj AT235
bude napfiklad blikat zelené,
pokud bylo dokonéeno testovani
podle protokolu a sonda je stale
v uchu. Uzivatel mGze provoz
pfistroje AT235 pozastavit pfed
zasunutim sondy, pfitom bude
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Barva Ovladaci Standardni Klinicka Stav

panel sonda sonda
blikat modré nebo Cervené
svétlo.
Zadné Pristroj AT235 jiz nemonitoruje
svétlo stav sondy.

3.4 Pouziti systému standardni a klinické sondy

Pro provedeni co nejstabilngjSich méfeni se doporucuje, abyste sondu b&hem méreni nedrzeli
mezi prsty. Pohyby sondy by mohlo byt ovlivnéno zejména méfeni akustického reflexu.

3.5 Samostatny provoz pristroje AT235

3.56.1 Ovladaci panel samostatného provozu pristroje AT235

&> AT235
by Interacoustics

| | Tests

Save Print
| . . i

| 1 3

[

| .
|

| - o

|

+Enter

Nazev Popis
1 ON (ZAPNUTO) Zapne a vypne pristroj AT235
2 Shift Klavesa Shift se pouziva pro pfistup k sekundarnim

funkcim ostatnich klaves.

3 Setup (Nastaveni) Drzte tlacitko Setup (Nastaveni) stisknuté, koleCkem (19)
zvolte potfebnou nabidku nastaveni a pak uvolnénim
tlaCitka Setup (Nastaveni) nabidku oteviete.

4-13  Funkeni tlacitka Funkéni klavesa 10 ma funkce, jejichz popisky jsou
zobrazeny na obrazovce.

— g 3%
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14

15

16

17
18
19

20
21

22

23
24

Nazev

Tests (Testy)

New Session (Nova
relace)

Clients (Klienti)

Save (Ulozit)
Print (Tisk)

Kole¢ko

Tymp

Reflex

Tone Switch (Piepinad
tonud), Enter, Start/stop

Right (Pravé)
Left (Levé)

3.5.2 Spusténi
Pristroj AT235 nacita po spusténi vzdy posledni pouzity tympanometricky protokol.

D-0133835-B — 2023/09
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Popis

Drzte tlacitko Tests (Testy) stisknuté, koleCkem (19) zvolte
potfebny protokol nebo modul audiometrie ¢i impedance.
Uvolnénim tlacitka Tests (Testy) provedete volbu.

Vymaze data a zahaji novou relaci ve stavajicim modulu.

Stisknutim tlacitka Clients (Klienti) oteviete okno, ve kterém
muZzete zvolit, upravit nebo vytvofit klienta. Lze prohlizet i
jeho historické relace.

Ulozi aktualni relaci pro stavajici modul.
Vytiskne relaci, ktera je pravé na obrazovce.

Pouziva se k manualnimu ovladani pumpy a také k
prochazeni nabidkami a moznostmi volby. V
audiometrickém modulu se koleCkem ovlada intenzita
stimulu.

Voli nebo rusi volbu tympanografického testu z protokolu.

Voli nebo rusi volbu testu reflext z protokolu. V pfipadé
potfeby se test ipsilateralnich nebo kontralateralnich reflexu
automaticky pfidava do protokolu.

V audiometrii se pouziva jako prepinac ténu. V
tympanometrii pferuSuje nebo spousti funkci automatického
zahajeni a kdyz je sonda v uchu, funguje jako tlacitko
zastaveni a zapnuti. V nabidkach vyzadujicich textovy
vstup se prepinac tonu pouziva k provedeni volby.

Voli pro testovani pravé ucho.

Voli pro testovani levé ucho.

e 3\
.
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3.5.3 Nastaveni pristroje — jazyk, tiskarna, datum a €as atd.

Drzte tlacitko ,Setup® (Nastaveni) (3) stisknuté, koleCkem (19) zvolte nastaveni pfistroje a
uvolnénim tlacitka ,Setup” (Nastaveni) (3) je otevrete.

Instrument settings

Common Settings - IMP
Instrument protocol settings

Protocol settings

Manage protocols

Chcete-li zménit provozni jazyk systému, drzte tlacitko ,Language” (Jazyk) (3) stisknuté a
koleckem (19) zvolte jazyk podle potfeby. K uskute€néni zmény musi byt pfistroj AT235
restartovan.

Koleckem (19) muzete predvolit osviceni displeje (A), svétlo LED (B), datum a ¢as (C) a typ
tiskarny (D). Pro provedeni zmén v osviceni displeje, svétla LED a typu tiskarny pfidrzte tlacitko
Change (Zménit) (7) a otacejte koleCkem (19).
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Instrument settings

License: SN: 24567890 Date / Time

pener type:
Display light: (1) Printing color mode:

LED light:

Client

V pfipadé, Ze je v pfistroji AT235 zapojena aplikace Diagnostic Suite, bude PC automaticky
aktualizovat datum a Cas.

Manualni aktualizace data a ¢asu se provadi stisknutim tlaCitka Change (Zménit) (7), kdyz je
predvoleno Datum a ¢as (C). Tim se dostanete na nize zobrazenou obrazovku. K volbé dne,
mésice, roku, hodin a minut pouzijte kole¢ko (19). Ke zméné Cisla pouzijte tlaCitka Change -
(Zménit - ) a Change + (Zménit +). Stisknutim tlacitka Set (Nastavit) (13) ulozite zmény a
nastavite datum a €as, nebo stisknutim tlacitka Back (Zpét) (12) vSechny provedené zmény
zruSite.
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Instrument settings
License: SN: 24567890 Date / Time
AUD key: 018UNLESMPUGPHVELTLZTYV Time: 27-01-2014 13:32:31
MP key: 01METNMVT4XCPILYIRIYVWS Printer
Printer type: HP PCL 3

Display light: 4__{:1)_ Printing color mode: 3 Color CMY

LED light: — (N ———————————

Set Clock

E1H EX

3.5.4 Volba testu a modulu

Pridrzte tlacitko , Tests* (Testy) (14) a koleCkem (19) zvolte bud jeden z protokoll nebo jiny modul.
Uvolnénim tlacitka (19) provedete volbu.

3.5.5 Obrazovky tympanometrickych testu

Po spusténi pristroje AT235 bude zvolen posledni pouzity protokol impedance a pfistroj bude
pripraven k zahajeni testu. Nyni zobrazenou obrazovku budeme nazyvat obrazovka testu. V
nasledujicich odstavcich je popsano, které udaje a funkce naleznete na obrazovkach
tympanografického testu, testu reflexti a audiometrického testu.
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3.5.5.1 Obrazovka Test Tymp

226Hz

A

0 - 0 0 - : 0
—1 vDvw
-600 -300 300 daPa -600 -300 300 daPa
Volume(ml) 1,27 Pressure(daPa) -29 Volume(ml) Pressure(daPa)
Tymp + ipsi reflexes Compliance(ml) 1,29 Gradient(ml) 0,81 Compliance(ml) Gradient(ml)
¥, Tymp 226Hz v e T = = e
J Irsi 0,00 0,01 0,02 0,05 L
Iest 0,00 0,01 0,02 0,05 pH
2kHz e e 2KHz
o 0,00 0,01 0,02 0,05 2
4kHz s o = 4kHz
fe= 0,00 0,01 0,02 0,05 Ips
80 85 90 95 100 80 85 90 95 100

J K

O |

Manual

Stav sondy je ukazan barvou pfislusného svétla sondy, jak je
popsano v odstavci 3.3. Zobrazuje popisky: in ear (v uchu), out
of ear (venku z ucha), leaking (neutésnéna) nebo blocked
(zablokovana)

Frekvence tona sondy.

~ 226Hz  ©®

C Aktualni tlak je uveden v daPa.

0| = + D Prazdny trojuhelnik ukazuje aktualni tlak. Vyplnény trojuhelnik (v
-600 -300 300 manualnim rezimu pouze (O)) ukazuje cilovy tlak.
Tymp + ipsi reflexes E Nazev aktualniho protokolu.
@ Tymp 226Hz v F  Seznam protokoll ukazuje, ktery test je aktualné zobrazen, a v
S24x Reflox growth ipsi  gl® zatrha\'/almch poli¢kach, které testy budou provedeny po zah3jeni
testovani.
Prev.Test G Press Prev. Test (Stisknout pfedchozi test) zvoli ze seznamu

protokolu predchozi test.

Next Test H Press Next Test (Stisknout dalSi test) zvoli ze seznamu protokolu
dalsi test.

| Stisknutim Include (Zahrnout) zvolite nebo stisknutim Exclude
(Vylougit) zruSite volbu zatrhavaciho poli¢ka aktualné

Exclude
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zobrazeného testu (F) a tim jej zahrnete do testovani nebo z néj
vylougite.

Data | J  Kdyz bylo provedeno nékolik pokust o méfeni, po stisknuti
tlaCitka Data si mUzete vybrat, ktery soubor dat chcete zobrazit.
U klienta mohou byt ulozena pouze zobrazena data.

K Po stisknuti tlacitka Scale (Stupnice) muzete zménit stupnici
poddajnosti na tympanogramu.

Compensated L Po stisknuti tlacitka Compensated (Kompenzace) miizete
aktivovat nebo deaktivovat kompenzaci tympanogramu podle
odhadnutého objemu zvukovodu.

M Po stisknuti tlaCitka Y mlzete prepinat mezi zobrazenim tzv.
tympanogramu Y, B nebo G. Aktualné zobrazeny tympanogram
se rozpozna podle velkého pismena v popisku tlacitka.

Child Stisknutim tlacitka Dité spustite vlacek, ktery se bude pohybovat
ve spodni ¢asti obrazovky a pomuze zabavit dité pfi provadéni
mérfeni.

0 daPa N Stisknutim tladitka O daPa dojde k rychlému nastaveni tlaku v

okolnim prostfedi jako cilového tlaku a rychlému odCerpani zpét
na tlak 0 daPa. Tato funkce je dostupna pouze v manualnim
rezimu (O).

O Aktivaci manualniho rezimu v testu tympanogramu umozni
manualni nastaveni tlaku koleCkem (19). Stisknutim tlaCitka
attenuator (atenuator) (22) zahajite a zastavite zaznam v
manualnim rezimu. Vypnuti manualniho rezimu a navrat k
automatickému testovani se provede stisknutim tlaCitka Auto
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3.5.5.2 Obrazovka testu reflexu

Horni lista funk&nich klaves zobrazuje funkce v automatickém rezimu, spodni liSta zobrazuje
funkéni klavesy v manualnim rezimu.

M| O Aktivace manudlniho rezimu v testu reflexl umoZni méfeni jediného
reflexu v ¢ase a volitelné mize byt manualné nastaven i tlak, pfi kterém

[ Auto | se reflex méfi (viz T).

80dB P  Uroven ukazuje intenzitu aktivatoru reflexu aktualné zvoleného méreni
reflexu (Q).
(1) Q Posuvna lista tlaku ukazuje, na jaky tlak je méfeni reflexu pfi testovani

nastaveno (pouze v manualnim rezimu (O)). Jezdec na posuvné listé
se posunuje pfidrzenim tlaCitka tlaku (viz T) a otacenim kolecka.

[TT] R Méfi¢ poddajnosti ukazuje aktualni nekompenzovanou hodnotu
poddajnosti a muze byt pouzit jako pomucka k nastaveni tlaku na
vrcholovy tlak nebo na urcitou odchylku od vrcholového tlaku (pouze v
manualnim rezimu (O)).

— | S Aktualné zvolené mérfeni reflexu je zobrazeno v obdélniku. Na grafu

reflexu je zobrazena také hodnota numerické deflexe.
0,00

BCEETE| T Stisknutim tlagitka pressure (tlak) Ize nastavit tlak manuainé (viz Q)

(pouze v manualnim rezimu (O)).
| Exclude |

Stisknutim tlacitka Exclude (Vylougit) vyfadite oznaeny test. Pokud je
test vylouCeny a chcete jej do méfeni znovu zaradit, stisknéte tlaCitko
Include (Zahrnout).
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U Stisknutim tla¢itka se Sipkou nahoru se vybér reflexu pfesune na reflex
pfedchozi fadce. Pfesun vybéru do stran se provadi koleCkem (19).

V  Stisknutim tlaCitka se Sipkou dolu se vybér reflexu pfesune na reflex
dalSi fadce. Pfesun vybéru do stran se provadi koleCkem (19).

Change Status W  Stisknutim tlacitka Change Status (Zménit stav) se pfepne stav
aktualné zvoleného reflexu (Q). Zelena znamena, Ze reflex je
vybavitelny, ¢ervena/modra znamena, ze reflex neni vybavitelny.

Pfidrzenim tla€itka Enlarge (Zvétsit) zobrazite aktualné zvoleny reflex
(Q) v zobrazeni s nejvyssim moznym rozliSenim.

child Y Stisknutim tlacitka Dité spustite vlacek, ktery se bude pohybovat ve
spodni ¢asti obrazovky a pomUze zabavit dité pfi provadéni méreni.

Add Stimulus V manualnim rezimu (O) je dostupné tlacitko Add Stimulus (PFidat

stimul), které umozniuje pfidani novych fadek s reflexy.

Add Level Z 'V manualnim rezimu (O) je dostupné tlacitko Add Level (Pfidat aroven),
které umoznuje zahrnuti daldich hodnot intenzity pfi testovani.

x
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3.5.6 Obrazovka audiometrického testu

Tone - HL
1500 Hz --dB
Frequency HL (NB)
Right - Tone PTA: 30,0 Off PTA: -
3 E 3
F 0,125 @ os .:-H 1 15 2 i B QI J . .:._'ZK o5 _:._'75|_. P M_," T N
A Kvyslani tonu k pacientovi pouzijte tlacitko ,Tone Switch® (Pfepinac¢ tonu)

(22). Kdyz je zvuk vysilan, osvétli se oblast stimulu.

3 5 d B B Zobrazuje nastaveni ovladacCe intenzity stimulu, které Ize zménit
otacenim kolecka (19).

HL

Tone - HL C Zobrazuje typ méfeni (HL, MCL, UCL nebo tinitus) a také typ vysilani (ton
nebo pediatricky Sum) a testovaci frekvenci.
1500 Hz

Frequency

d B D Pro objasnéni jsou zobrazeny udaje ve druhém kanalu, ackoli pfistroj
- AT235 nemusi mit licenci pro pouziti druhého kanalu.

HL (NB)

E Kurzor na audiogramu ukazuje aktualné zvolenou frekvenci a intenzitu
stimulace.

12HdB | F  Stisknutim tlacitka ,1,2,5 dB* (4) Ize pfepinat velikost krok( v dB. Aktualni
velikost kroku je ukazana v popisku tohoto tlacitka.

BT G Pridrzenim tlatitka ,Meas.type” (Typ méFeni) (5) a pouzitim kolecka (19)
zvolite typ mérfeni.
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B - Stisknutim tlacitka ,Magnify” (Zvétsit) (6) zvySite popisky intenzity a
frekvence (B, C a D).

BECE| | Stisknutim tlagitka ,Store” (Ulozit) (8) uloZite body na audiogramu.
BT <  Stisknutim tlacitka ,No Resp“ (Zadna odezva) (9) uloZite oznaceni Zadné

odezvy na audiogramu.

LRSS K Stisknutim tlacitka ,Delete Curve* (Vymazat kfivku) (10) vymaZete kfivku
aktualniho typu méfeni.

BESN | L Stisknutim tlacitka ,Ext Range” (Rozsifit rozsah) (11) aktivujete
maximalni rozsah intenzity ménice,

BGE R M stisknutim tlacitka ,Freq - (Frekvence -) (12) snizite testovaci frekvenci.

BEE R N\ Stisknutim tlacitka ,Freq + (Frekvence +) (13) zvySite testovaci
frekvenci.

3.5.7 Zahdjeni a zastaveni tympanometrického testu

Po spusténi je pfistroj AT235 pfipraven k zahajeni méfeni po zjisténi, Ze je sonda v uchu. Kdyz je
sonda v uchu, test Ize manualné zastavit (nebo pozastavit) a znovu zahdjit stisknutim tlacitka
,Start/stop“ (22) nebo stisknutim tlacitka sondy. KdyZ je sonda venku z ucha, mize byt test
zastaven (jako kdyZ je pozastaven pfed zasunutim sondy) nebo zahajen stisknutim tlacitka
Lotart/stop” (22). Pouzitim tlacitka sondy, kdyz je sonda venku z ucha, dojde ke zméné zvolené
strany ucha a sou€asné v pfipadé potfeby k obnoveni funkce automatického zahajeni.

3.5.8 Ulozeni
Stisknutim ,Save® (Ulozit) (17) zadate uloZeni obrazovky.

ID: 333333
Mame: Carrie Harris

0 111111
MWame: Paul Smith

ID: 22222
MName: Pam Mitchell

1D:

Mame: NoMName
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Kolec¢kem (19) zvolte klienta ze seznamu a stisknutim ,Enter” (22) nebo stisknutim ,Save® (13)
potvrdite, Ze data u zvoleného klienta musi byt ulozena. Pfed uloZzenim relace muzete upravit
stavajiciho klienta nebo vytvofit nového klienta stisknutim tlacitka Edit (Upravit) (5) nebo New
(Novy) (6). Postup pfi zadavani udaju klienta:

(e ]
- -

(O
Pouzijte kolecko (19) k prochazeni a pouzitim ,Enter” (22) zvolte Cisla, ktera maji byt viozena u ID
klienta. Chcete-li pokraCovat, stisknéte tlacitko ,Next* (Dalsi).

Enter first name

Pouzijte kolecko (19) k prochazeni a pouzitim ,Enter” (22) zvolte pismeno, které ma byt vlozeno
jako kfestni jméno klienta. Funkce vymazat, zpét, shift, caps lock a mezernik Ize provést pomoci
funkénich klaves 4 az 8). Chcete-li pokraCovat, stisknéte tlacitko ,Next“ (Dalsi).

Enter family name

Pouzijte koleCko (19) k prochazeni a pouzitim ,Enter” (22) zvolte pismeno, které ma byt vlozeno
jako pfijmeni klienta. Funkce vymazat, zpét, shift, caps lock a mezernik Ize provést pomoci
funkcnich klaves 4 az 8). Chcete-li pokraovat, stisknéte tlacitko ,Done* (Hotovo).

3.5.9 Prohlizeni historickych vysSetieni

Stisknéte tlacitko ,Clients” (Klienti) (16) a koleCkem (19) prochazejte mezi kolecky. Zvolte klienta
stisknutim tlacitka ,Select” (Zvolit) (13) a zobrazi se seznam dostupnych relaci. Pouzijte znovu
kolecko (19) a zvyraznéte tak relaci, kterd ma byt zvolena. Stisknutim tlacitka ,View" (Zobrazit)
(13) zobrazite historickou relaci v samostatném okné.
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[" Clients - Select settings

ID: 333333 ™MP
Name: Carrie Harris l 12-09-2013

1oy LENELL B wp Start time: 12:32
Name: Paul Smith | 12-09-2013

ID: 27232 IMP Start time: 12:33
Mame: Pam Mitchell 12-09-2013

ID:
Name: NoMName

Start time: 12:32

Pouzitim tlacitka ,Next* (DalSi) prochazejte mezi testy v dané relaci. Trojim stisknutim tlacitka
.Back” (Zpét) se vratte na obrazovku testu.

3.6 Prace v rezimu rezim synchronizace (pouze s Diagnostic Suite)
NOTICE

3.6.1 Konfigurace napajeni pocitace

Nechate-li pocitac prejit do rezimu spanku nebo hibernace, mize pfi opétovném probuzeni dojit ke
spadnuti softwaru Suite. Chcete-li toto nastaveni zménit, pfejdéte z nabidky Start v opera¢nim
systému na Control Panel | Power Options (Ovladaci panely | Moznosti napajeni).

3.6.2 Spusténi z databaze OtoAccess®
Pokyny k praci s databazi OtoAccess® naleznete v navodu k obsluze databaze OtoAccess®

3.6.3 Spusténi z databaze Noah 4
Spusténi aplikace Diagnostic Suite z databaze Noah 4

1. Otevrete databazi Noah 4.
. Vyhledejte a zvolte pacienta, se kterym chcete pracovat.
3. Pokud pacient neni dosud na seznamu:
- Klepnéte na ikonu Add a New Patient (Pfidat nového pacienta)
- Vyplite pozadovana pole a klepnéte na OK
4. Klepnéte na ikonu modulu Diagnostic Suite v horni ¢asti obrazovky.

Dal8i pokyny k praci s databazi naleznete v Navodu k obsluze databaze Noah 4.
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3.6.4 Zprava o spadnuti

V pfipadé, ze Diagnostic Suite spadne a podrobné udaje mohou byt systémem zaznamenany,
zobrazi na obrazovce Test okno Zprava o spadnuti (jak je znazornéno nize). Zprava o spadnuti
poskytne spole¢nosti Interacoustics informace o chybovém hlaseni a uzivatel maze pfidat dalSi
informace uvadsjici, co se délo pfedtim, nez doslo ke spadnuti, coz pomuUze k napravé problému.
Lze rovnéz poslat snimek obrazovky.

Nez bude Zprava o spadnuti odeslana internetem, musi byt zatrzeno poli¢ko ,Souhlasim s
vylou€enim odpovédnosti‘. Uzivatelé bez pfipojeni na internet mohou zpravu o spadnuti ulozit na
externi disk a odeslat ji z jiného pocitacCe pfipojeného na internet.

& Crash report |i|
Sasenshet

1A Common.StandardCommunication.GeneralErrorExcep
A tion: Internal transmission error

Application Diagnostic Suite 1.0.0.0

Email

Please tell us how the application crashed so we can fix it.

Include screenshot
1agree to the

m

3.6.5 Nastaveni pristroje

Chcete-li otevfit obecné nastaveni softwarové sady, zvolte Menu | Setup | Suite setup... (Nabidka |
Nastaveni | Nastaveni softwarové sady... ).

@ Diagnostic Suite ALPHA - Standalone

Protocol setup...
Temporary setup...
Show Hide protocols. ..
Change Fassword
Unlock protection. .. —

Tymp 226Hz
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Dulezité upozornéni: Jak v modulu AUD, tak v modulu IMP prosim zvolte ,AT235 (verze 3)“ (a
nikoli ,AT235% ktery se vztahuje ke starSi verzi).

— g 3%
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3.7 Pouzitim rezim synchronizace

Sync Rezim umoziuje jednim kliknutim pfenosu dat. Po stisknuti Ulozit relaci na pfistroji, relace
bude automaticky pfeveden do Diagnostického Suite. Spustte apartman s pfipojenym zafizenim.

3.7.1 Pouziti IMP Sync

Nasledujici operace jsou dostupné na zalozce IMP v Diagnostic Suite

% nebo

D-0133835-B — 2023/09
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Menu (Nabidka) umoznuje pfistup k nastaveni, tisku, Upravam
a napovédeé (dalSi podrobnosti o polozkach v nabidce jsou
uvedeny v dokumentu Dalsi informace).

Zména jazyka:

Do okna, ve kterém muzete zménit jazyk, se dostanete
stisknutim Menu | Setup | Suite Setup (Nabidka | Nastaveni |
Nastaveni softwarové sady).

Volba Print (Tisk) umoznuje vytisknuti vysledk na obrazovce
pfimo na vychozi tiskarné nebo do souboru pdf. Pokud protokol
neni spojen se Sablonou tisku, budete vyzvani k volbé Sablony
tisku (dalSi podrobnosti o privodci tiskem jsou uvedeny v
dokumentu DalSi informace).

Volbou Save & New Session (UloZit a nova relace) uloZite
aktualni relaci do databaze Noah nebo OtoAccess® (anebo pfi
praci v samostatném rezimu do bézné uzivaného souboru XML)
a oteviete novou relaci.

AR
s
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Volbou Save & Exit (UloZit a ukoncit) ulozite aktualni relaci do

m databaze Noah nebo OtoAccess® (anebo pfi praci v
samostatném rezimu do bézné uzivaného souboru XML) a
ukoncite Suite.

@ 9 ) Volbou Toggle Ear (Pfepnuti ucha) prejdete z pravého ucha na
levé a naopak.
List of Defined Protocols (Seznam definovanych protokol()

umoznuje prohlizeni, ktery protokol byl pouzit pro historické

relace.
#’ Temporary setup (DoCasné nastaveni) umoznuje prohlizeni
= pouzitého nastaveni u historickych relaci.

List of historical sessions (Seznam historickych relaci)
I Currentsession - I umoznuje pristup k historickym relacim k prohlizeni nebo ke

Current Session (Aktualni relaci).

Volbou Go to current session (Prejit k aktualni relaci) se
dostanete k aktualni relaci.

Tlagitkem Report Editor (Editor zprav) oteviete samostatné
okno k pfidani a ulozeni poznamek k aktualni relaci.

The hardware indication picture (Indikacni obrazek hardwaru)
signalizuje pfipojeni hardwaru. Simulation mode (Simula¢ni
rezim) — je aktivni, kdyZ je software provozovan bez hardwaru.

Protocol listing (Pfehled protokol(i) ukazuje vSechny testy,

: které jsou soucasti pouzivaného protokolu. Test zobrazeny v
& Tymp norma oblasti roztfidéni testtl je zvyraznén modfe nebo &ervené, podle
l[;ﬂ Reflex 3x ipsi growth . zvoleneho ucha.

Pokud protokol obsahuje vice testu, nez se jich vejde do okna,
bude zobrazena posouvaci lista.

Bilé zatrhnuti signalizuje, Ze (alespon nékteré) udaje z tohoto

@ Tymp normal . - -
- testu jsou ulozeny do paméti.
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3.7.2 Pouziti AUD Sync

Nasledujici operace jsou dostupné na zalozce AUD v Diagnostic Suite:

Print 3
Edit »
View 3
Tests 3
Setup ]
Help 3

@ nebo
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Menu (Nabidka) umoznuje pfistup k tisku, upravam, prohlizeni,
testim, nastaveni a napovédé (dalSi podrobnosti o polozkach v
nabidce jsou uvedeny v dokumentu Dal$i informace).

Zména jazyka:

Do okna, ve kterém muzete zménit jazyk, se dostanete
stisknutim Menu | Setup | Language (Nabidka | Nastaveni |
Jazyk).

Volba Print (Tisk) umoznuje vytisknuti vysledk( na obrazovce
pfimo na vychozi tiskarné nebo do souboru pdf. Pokud protokol
neni spojen se Sablonou tisku, budete vyzvani k volbé Sablony
tisku (dalSi podrobnosti o privodci tiskem jsou uvedeny v
dokumentu DalSi informace).

Volbou Save & New Session (UloZit a nova relace) uloZite
aktualni relaci do databaze Noah nebo OtoAccess® (anebo pfi
praci v samostatném rezimu do bézné uzivaného souboru XML)
a oteviete novou relaci.

Volbou Save & Exit (UloZit a ukoncit) ulozite aktualni relaci do
databaze Noah nebo OtoAccess® (anebo pfi praci v

AR
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samostatném rezimu do bézné uzivaného souboru XML) a
ukondcite Suite.

Tone test (Test tonl) ukazuje audiogram s Cistym ténem.
Speech test (Recovy test) ukazuje graf nebo tabulku Fedi.

Extended range (RozSifeny rozsah) umoznuje otevieni
nejvysSi intenzity aktualné otevienych ménicu.

List of Defined Protocols (Seznam definovanych protokolu)
umoznuje prohlizeni, ktery protokol byl pouzit pro historické
relace.

Temporary setup (DoCasné nastaveni) umozriuje prohlizeni
pouzitého nastaveni u historickych relaci.

List of historical sessions (Seznam historickych relaci)
umoznuje pristup k historickym relacim k prohlizeni nebo ke
Current Session (Aktualni relaci).

Volbou Go to current session (Prejit k aktualni relaci) se
dostanete k aktualni relaci.

Single audiogram (Jeden audiogram) ukazuje data z levého i
pravého ucha v jednim audiogramu.

Synchronize channels (Synchronizace kanall) uzamyka kanal
2 ke kanalu 1, takZe rozdil v intenzité mezi kanaly zGstava
konstantni.

Edit mode (Rezim uprav) umozriuje zadani audiogramu
kliknutim mysi.

Mouse controlled audiometry (Audiometrie ovladana mysi)
umoziuje vysilani a ukladani stimult v audiogramu pomoci
mysi.

dB step size (Velikost kroku v dB) umozriuje pfepinat mezi
velikosti kroku 1, 2 a 5 dB.

Hide unmasked threshold (Skryt nemaskovany prah)
umoznuje zobrazeni nebo skryti nemaskovanych prahu, u
kterych existuje maskovany prah.

Transfer (pfenos) umozriuje aktualizaci obrazovky pocitace s
daty aktualné dostupnymi v audiometrickém modulu pfistroje
AT235.

Counseling overlays (poradenska pfekryvaci okna) mohou byt
aktivovana na samostatném pacientském monitoru. Oznaceni

e 3\
.
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fonéma, vzorovych zvuku, feCového bananu a maximalni
testovaci hodnoty jsou dostupné jako prekryvaci okno.

G . B - Tlagitkem Report Editor (Editor zprav) oteviete samostatné
okno k pfidani a uloZeni poznamek k aktualni relaci. Tyto

This text is from the report. poznamky mohou byt také ¢teny nebo vepsany do bilého
prostoru.

The hardware indication picture (Indikacni obrazek hardwaru)
signalizuje pfipojeni hardwaru. Simulation mode (Simulaéni
rezim) — je aktivni, kdyz je software provozovan bez hardwaru.

3.7.3 Rezim SYNC

Pokud je v pfistroji AT235 uloZeno vice relaci (jednoho ¢i vice pacientt), doporucuje se pouziti
zalozky Sync. Na snimku obrazovky nize je aplikace Diagnostic Suite s otevienou zalozkou SYNC
(pod zalozkami AUD a IMP v pravém hornim rohu).

INAS

Zalozka SYNC poskytuje nasledujici moznosti:

@ Client upload

e Session download

Client upload (Nacteni klienta) se pouziva k nacteni klientd z databaze (Noah nebo OtoAccess)
do AT235. Do vnitfni paméti AT235 je mozno ulozit az 500 klientt a 50 000 relaci.

Session download (Stahnuti relace) se pouziva ke stazeni relaci (dat audiogram( nebo
tympanogram() uloZzenych v paméti pfistroje AT235 do databaze Noah, OtoAccess nebo do XML
(kdyZ je aplikace Diagnostic suite spusténa bez databaze).
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3.7.4 Naéteni klienta
Nasledujici snimky obrazovky znazorfiuji obrazovku nacteni klienta:

Client upload
-
1)
3
- Last name First name
NoName
Last name First name Birthdate d Address
Huijnen Jas, 12-06-2010
» < [ ] s
Add
gl 4 m b Remave All
ﬁ-'.i;‘if. ;",:f

(
-~ ® Interacoustics®
e "

¢ Na levé strané muzete vyhledat klienta v databazi a prfenést do databaze pomoci riznych
kritérii vyhledavani. K pfeneseni (nacteni) klienta z databaze do vnitfni paméti pfistroje
AT235 pouzijte tlacitko ,Add“ (Pfidat). Do vnitfni paméti AT235 je mozno ulozit az 500
klient( a 50 000 relaci.

o Na pravé strané jsou dole klienti v sou€asnosti ulozeni ve vnitfni paméti pfistroje AT235
(hardwaru). VSechny klienty nebo jednotlivé klienty je mozné odstranit pomoci tlaCitek
.,Remove all“ (Odstranit vSechny) nebo ,Remove* (Odstranit).

3.7.5 Stahnuti relace
Nasledujici snimky obrazovky znazoriuji okno stahnuti relace:

Po stisknuti tlacitka ,Find client* (Najit klienta) vyskoC&i okno jaké je uvedeno nize, ve kterém
muzete najit pfisluSsného klienta. Stisknutim tlacitka ,Save® (Ulozit) zahajite stahovani relaci tohoto
klienta do databaze.
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The dient you were trying to load cannot be found in the da 2, please specify where
you want the data stored.

Unknown client

2014 (IMP)

Select client target in database

Last name First name Bithdate 1d Address

Demo Demo 31-05-1570 0101013 Drejervaenget &
Jones Joan (05-05-1962 -1 Drejevaengst &

Doe John 05-03-1964 2
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4 Udrzba

4.1 Postupy pri bézné udrzbé
Bézné kontroly (subjektivni testy)

Doporucuje se, aby byly postupy bézné kontroly celého pouzivaného zafizeni provadény v uplnosti
jednou tydné. Kontroly 1-9 uvedené nize je nutno na zafizeni provadét v kazdy den, kdy je
pouzivano.

Obecné

Ugelem b&znych kontrol je ujistit se, Ze zafizeni pracuje spravné, Ze kalibrace nebyla vyznamné

zménéna a zZe snimace a spojeni nejsou nijak poruseny tak, Ze by to mohlo nepfiznivé ovlivnit

vysledek testu. Kontrolni postupy je nutno provadét u audiometru nastaveného na obvyklou
mohou byt uspésné provedeny pouze operatorem s neposSkozenym sluchem, nejlépe s dfive
zZjisténym dobrym stavem sluchu. Pokud se pouziva testovaci kabina nebo samostatna testovaci
mistnost, musi byt zafizeni zkontrolovano tak, jak je nainstalovano; aby byly provedeny pfislusné
postupy, mize byt potfebna pomoc dal$i osoby. Kontroly se pak budou tykat spojeni mezi

audiometrem zafizenim v kabiné, je tedy nutno prohlédnout vS8echny spojovaci kabely, zastréky a

zasuvky ve spojovaci skfifice (ve zdi zvukové kabiny) jako potencialni zdroje pferuSovaného nebo

nespravného spojeni.. Uroveri Sumu v prostfedi b&hem testd nesmi byt podstatné horsi, nez jaka
byva pfi pouziti zafizeni.

1) Audiometr a vS8echno pfislusenstvi vyCistéte a prohlédnéte.

2) Zkontrolujte podusky sluchatek, zastrcky, sitove kabely a kabely k pfisluSenstvi, zda na
nich nejsou znamky opotfebeni nebo poskozeni. Poskozené nebo silné opotifebené
soucasti musi byt vymeénény.

3) Zafizeni zapnéte a ponechejte zahfivat po doporu¢enou dobu. Provedte vSechny Upravy
nastaveni, jak jsou specifikovany. U zafizeni napajeného z baterie zkontrolujte stav baterie
postupem doporu¢enym vyrobcem. Zafizeni zapnéte a ponechejte zahfivat po
doporucenou dobu. Pokud neni uvedena doba zahfivani, vyCkejte 5 minut, nez se stabilizuji
obvody. Provedte vSechny upravy nastaveni, jak jsou specifikovany. U zafizeni napajeného
z baterie zkontrolujte stav baterie.

4) Ovéfte si, Ze jsou sériova Cisla sluchatek a kostniho vibratoru spravna pro pouziti s
audiometrem.
5) Véfte si, Ze vystup audiometru je u vzdudného i kostniho vedeni pfiblizné spravny tim, Zze

provedete zjednoduseny audiogram u subjektu se znamym stavem sluchu; zkontrolujte
kazdou zménu.

6) Provedte kontrolu vSech pfislusnych funkci (na obou sluchatkach) pfi vysoké urovni
(napfiklad pfi arovni poslechu 60 dB pfi vzduSném vedeni a 40 dB pfi kostnim vedeni) pfi
v§ech pouzivanych frekvencich; poslouchejte, zda vSe funguje spravné, neni pfitomno
zkresleni, klepani atd.

7) Zkontrolujte vSechna sluchatka (v€etné maskovaciho snimace) a kostni vibrator, zda neni
pfitomno zkresleni a pferuSovani; zkontrolujte zastr¢ky a kabely, zda nedochazi k
prerusovani.

D-0133835-B — 2023/09 (&%

.
AT235 - Navod k poufiti - CS Interacoustics Strana 40



9)

10)
1)
12)
13)
14)

15)

Zkontrolujte vSechny knofliky vypinacu, zda jsou dobfe pfipevnény, a zda kontrolky pracu;ji
spravné.

Ovétte si, Ze signalizaéni systém subjektu pracuje spravné.

Posloucheijte pfi nizkych urovnich a hledejte znamky Sumu, huceni nebo nezadoucich
zvukl (kdyz je signal veden do nespravného kanalu, dochazi k priniku) a jakékoli zmény
kvality zvuku, kdyz je zavedeno maskovani.

Zkontrolujte, zda atenuatory zeslabuji signaly v celém rozsahu a Ze u atenuatoru, které maji
pusobit pfi vysilani zvuku, nedochazi k elektrickému nebo mechanickému Sumu.

Ovérte si, Ze ovladaci prvky funguiji tiSe a Zze v pfisluSné poloze subjektu neni z audiometru
slySitelny Zadny Sum.

Podle potifeby zkontrolujte obvody pro fe¢ovou komunikaci subjektu s pouzitim postupt
podobnych, jako jsou postupy pouzivané pro funkci €istého tonu,

Zkontrolujte napéti upinaci pasky nahlavni soupravy a upinaci pasky kostniho vibratoru.
Ujistéte se, Ze se mohou oto¢né klouby volné vracet, aniz by byly nadmérné uvolnéné.
Zkontrolujte, zda na upinacich paskach a oto¢nych kloubech na odhluériujicich sluchatkach
nejsou znamky napéti z opotfebeni nebo unavy kovového materialu.

4.2 Bézné postupy cisténi

AN

Pfed ¢€isténim pfistroj vzdy vypnéte a odpojte od zdroje napajeni

Postupuje podle zasad spravné praxe a bezpec€nostnich pokynu, jsou-li k dispozici

K €isténi vSech exponovanych povrchu pouzivejte mékky hadfik lehce navihéeny Cisticim
roztokem

Nedopustte, aby se do kontaktu s kovovymi ¢astmi uvnitf sluchatek / nahlavni soupravy
dostala tekutina

Nevkladejte pfistroj ani pfisluSsenstvi do autoklavu, nesterilizujte jej ani jej neponofujte do
zadné tekutiny

K Cisténi pfistroje Ci jeho pfislusenstvi nikdy nepouzivejte tvrdé Ci Spicaté pfredméty

Dily, které pfiSly do kontaktu s tekutinami, nenechavejte pfed ¢isténim zaschnout
Gumové nebo pénové usni koncovky jsou jednorazové soucasti

Dbejte, aby izopropylalkohol nepfiSel do styku s displejem pfistroje

Doporucené Eistici a dezinfekéni roztoky:

Postup

Tepla voda s jemnym, neabrazivnim Cisticim roztokem (mydlem)
70% izopropylalkohol

Otrete skrinku pfistroje bezotfepovym hadfikem, ktery jste pfedtim slabé navlh¢ili Cisticim
roztokem

Ocistéte podusky a ruéni vypina€ pacienta a ostatni sou€asti bezotfepovym hadfikem
navih¢enym Cisticim roztokem

Zajistéte, aby se do reproduktorové €asti sluchatek a podobnych &asti nedostala vihkost
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4.3 Cisténi Spicky sondy

Diagnosticka sonda Klinicka sonda

Krok 1: OdSroubujte kryt sondy a sejméte Spicku sondy.

Krok 2: Zavedte pevny konec Cisticiho kartacku zevnitf do jedné z trubicek. Celou trubiCkou Spi¢ky
sondy protahnéte Cistici nit. VyCistéte kazdou ze tfi trubi¢ek. Nit po pouziti zlikvidujte.

-

Krok 3: Vycisténou Spicku opét nasadte.

Krok 4: Sondu znovu smontujte.

Cistici kartacek zavadéjte pouze smérem zevnitf ven, tim zajistite, aby byla nedistota

vytlaCena ven ze sondy a nebyla zavle€ena do sondy, a také tim chranite t&ésnéni
pfed poSkozenim. Nikdy nedistéte otvory uvniti sondy.
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4.4 Informace o opravach

Spole¢nost Interacoustics je zodpovédna za platnost znaceni CE a za vliv na bezpec€nost,
spolehlivost a vykon zafizeni, pouze pokud jsou spIinény nasledujici podminky:

1. montazni operace, pfipojeni pfidavnych zafizeni, Upravy a opravy jsou provadény povéifenymi
osobami,

2. pfi udrzbé je zachovavan jednorocni interval,

elektricka instalace v doty¢né mistnosti odpovida pfislusnym pozadavkum a

4. zafizeni je pouzivano povéfenymi osobami v souladu s dokumentaci dodanou spoleénosti
Interacoustics.

w

K ziskani informaci o moznostech provedeni servisu/opravy vetné provedeni servisu/opravy na
pracovisti se ma zakaznik obratit na mistniho distributora. Je dllezité, aby zakaznik
(prostfednictvim mistniho distributora) vypinil ZPRAVU O VRACENI (Return Report) pokazdé,
kdyz se soucast/produkt odesila spolecnosti Interacoustics k provedeni servisu/opravy.

4.5 Zaruka
Spole¢nost Interacoustics zaruCuije, ze:

e pfistroj AT235 bude prost vad materialt a femesiného zpracovani za predpokladu
bézného pouzivani a fadného servisu, a to po dobu 24 mésict ode dne dodani prvnimu
kupujicimu spole€nosti Interacoustics.

e PfFisluSenstvi bude prosté vad material(l a femesIiného zpracovani za predpokladu
bézného pouzivani a Fadného servisu, a to po dobu devadesati (90) dnt ode dne dodani
prvnimu kupujicimu spole¢nosti Interacoustics

Pokud v priibéhu platné zaruéni Ihity bude kterykoli produkt vyzadovat servis, musi kupujici
oznamit tuto skute€nost pfimo mistnimu servisnimu stfedisku spolenosti Interacoustics, které
rozhodne o dalSich krocich opravy. Oprava nebo vymeéna bude provedena na naklady spole¢nosti
Interacoustics, a to podle podminek této zaruky. Produkt vyzadujici servis je nutné okamzité vratit
fadné zabaleny a odeslat jej vyplacené. Ztraty nebo Skody na zbozi vraceném spoleénosti
Interacoustics jsou rizikem kupujiciho.

Spole¢nost Interacoustics neodpovida v zadném pfipadé za Zadné nahodné, nepfimé &i nasledné
8kody vzniklé ve spojeni s nakupem nebo pouzivanim kteréhokoli produktu spole€nosti
Interacoustics.

Tato ustanoveni plati vyhradné pro prvniho kupujiciho. Tato zaruka neplati pro Zadné nasledné
majitele nebo drzitele produktu. Déle se tato zaruka nevztahuje a spolecnost Interacoustics
neodpovida za Zadné ztraty vzniklé ve spojeni s nakupem nebo pouzivanim kteréhokoli produktu
spolecnosti Interacoustics, ktery byl:

e opraven jinou osobou nez autorizovanym servisnim zastupcem spole¢nosti
Interacoustics;

e zmeénén jakymkoli zpusobem tak, Ze dle nazoru spolecnosti Interacoustics ovliviiuje jeho
stabilitu nebo spolehlivost;

e nespravné pouzivan nebo poskozen v dusledku nedbalosti ¢i nehody, nebo jehoz
vyrobni Cislo €i Cislo Sarze bylo zménéno, smazano €i odstranéno; nebo

e ktery byl nespravné udrzovan nebo pouzivan jakymkoli jinym zplsobem nez takovym,
ktery je v souladu s pokyny vydanymi spolecnosti Interacoustics.

— g 3%
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Tato zaruka nahrazuje v8echny jiné zaruky, vyslovné &i micky predpokladanég, a vSechny ostatni
povinnosti €i jakoukoli zodpovédnost spole€nosti Interacoustics. Spole€nost Interacoustics
neposkytuje ani neudéluje, pfimo i nepfimo, povéfeni Zadnému zastupci €i jiné osobé, aby
pfevzala jménem spolecnosti Interacoustics jakoukoli jinou odpovédnost ve spojeni s prodejem
produktl spole¢nosti Interacoustics.

SPOLECNOST INTERACOUSTICS ODMITA VSECHNY OSTATNIi ZARUKY, VYSLOVNE NEBO
MLCKY PREDPOKLADANE, VCETNE JAKEKOLI ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI
PRO URCITY UCEL NEBO POUZITI.

4.6 Pravidelna kalibrace
Minimalni pozadavky na pravidelnou kalibraci

Minimalni interval pro kalibraci je jednou za obdobi 12 mésict (jednou ro¢né).
Zaznamy o vSech kalibracich musi byt archivovany.

Opakovanou kalibraci je nutno provést po:

1)  uplynuti specifikované doby (maximalné 12mési¢niho obdobi, jednou ro¢né),

2)  uplynuti specifikované doby provozu (provoznich hodin). To je zalozeno na pouzivani a
prostiedi vyzadovanych majitelem audiometru. Obvykle je to 3 nebo 6mésicni interval, podle
pouzivani pfistroje.

3) kdyz dojde u audiometru nebo ménici k narazu, vibracim, nespravné funkci, opravé nebo
vyméneé dilu, ktera by potencialné mohla porusit u audiometru kalibraci,

4)  vzdy, kdyz se podle pozorovani uzivatele nebo podle pacientskych vysledku zda, Ze jsou
zpochybnitelné v disledku provozu audiometru.

Roc¢ni kalibrace:

Doporucuje se, aby kalibraci provadél jednou ro¢né proskoleny technik nebo opravnéna laborator s
dostateCnymi a aktualizovanymi znalostmi pfislusnych poZadavku podle normy ANSI/ASA a/nebo
IEC a technickych udajl pristroje. Kalibra¢ni postup bude validovat vSechny pfislusné pozadavky
na provoz uvedené v normé ANSI/ASA a/nebo IEC.

— g 3%
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5 Technické udaje

5.1 Technické udaje AT235

Obecné

Lékarské oznadeni

ZnaCka CE v kombinaci se symbolem MD znamena, Ze Interacoustics A/S spliuje

CE: pozZadavky nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745, pfiloha I.
Schvaleni systému jakosti udélené TUV — identifikagni Sislo 0123
Normy: Bezpecénost: IEC 60601-1, tfida I, typ B, pouzité Casti
EMC: IEC 60601-1-2+AMD1:2020
Impedance: IEC 60645-5 (2004)/ANSI S3.39 (2012), typ1
Audiometr: IEC60645-1 (2012)/ANSI S3.6 (2010), typ 4
Provozni prostfedi: Teplota: 15-35°C
Relativni vlhkost: 30-90 %
Tlak v prostfedi: 98 kPa — 104 kPa
Doba zahfivani: 1 minuta
Zobrazit 10palcovy barevny displej s vysokym rozliSenim 1024x600
Transport a Teplota pfi skladovani: 0°C — 50°C
skladovani: Pfepravni teplota: -20-50°C
Rel. vihkost: 10-95%

Vnitfni Ulozisté

500 klientt a 50 000 zasedani

Vnitini baterie

CR2032 3V, 230 mAh, Li. Neni opravitelna
uzivatelem.

(volitelnd):

Ovladani USB: Vstup/vystup pro komunikaci s pocitacem.

pocitatem: Data mohou byt odeslana do pocitaCe a ulozena
v databazi OtoAccess™ (je nutny modul
synchronizace s Diagnostickou sadou).

Tepelna tiskarna Typ: MPT-III Tepelna HM-E300 tiskarna MPT-III s rolemi

zadznamového papiru. Tisk na pfikaz komunikaci
pres USB

Zdroj napajeni

UES65-240250SPA3

Pouzivejte pouze specifikovany model zdroje
napajeni UES65-240250SPA3

Vstup: 100-240 Vst 50/60Hz, 2,0 A

Vystup: 24,0 Vss, 2,5A

Rozméry

DxSxV

29x38x7,5cm

Hmotnost AT235

2,5 kg

Systém pro méfeni impedance

Toén sondy: Frekvence: 226 Hz, 678 Hz, 800 Hz, 1000 Hz; tény; +1 %
Uroven: 85dB SPL (=69 dB HL) +1,5dB
Tlak vzduchu: Ovladaci prvek: Automaticky.
Indikator: Naméfena hodnota je zobrazena na grafickém displeji.
Rozsah: -600 az +400 daPa. +5 %
Omezeni tlaku: -750 daPa a +550 daPa.
Rychlost ¢erpadia: Automatické, rychlé 300 daPa/s, stfedni 200 daPa/s,
pomalé 100 daPa/s, velmi pomalé 50 daPa/s.
Shoda: Rozsah: 0,1 az 8,0 ml pfi tonu sondy 226 Hz (objem ucha: 0,1
az 8,0 ml) a 0,1 az 15 mmho pfi tébnu sondy 678, 800 a
1000 Hz. V8e 5 %
Typy testu: Tympanometrie Automaticky, pfi némz maze byt po¢atecni a konecny

tlak naprogramovan uZivatelem funkci nastaveni.

D-0133835-B — 2023/09
AT235 - Navod k pouZiti - CS

Py )\
.
Interacoustics

Strana 45



Manualni ovladani vSech funkci.

Funkce Eustachovy
trubice 1 — neperforovany
bubinek

Williams(v test

Funkce Eustachovy
trubice 2
- perforovany bubinek

Toynbee test

Funkce Eustachovy
trubice 3

- prichodna Eustachova
trubice

Kontinualni senzitivni méfeni impedance

Funkce reflext

Zdroje signalu:

Tén — kontralateralni,
reflex:

250, 500, 1 000, 2 000, 3 000, 4 000, 6 000, 8 000 Hz,
Siroké pasmo, pruchod horni a dolni mezni hodnotou

Ton — ipsilateralni, reflex:

500, 1 000, 2 000, 3 000, 4 000 Hz, Siroké pasmo,
pruchod horni a dolni mezni hodnotou.

Uzkopasmovy $um —
kontralateralni, reflex

250, 500, 1 000, 2 000, 3 000, 4 000, 6 000, 8 000 Hz.

Uzkopasmovy $um —
ipsilateralni, reflex

1 000, 2 000, 3 000, 4 000 Hz.

Doba trvani stimulu:

750 ms

Akceptace reflext

Nastavitelna v rozmezi 2 % az 6 % nebo 0,05 - 0,15
ml zmény objemu zvukovodu.

Intervaly

Az do velikosti kroku 1 dB.

Maximalni intenzita

90, 100, 120 dBHL.

Vykony: Kontralateralni sluchatko: | Sluchatko TDH39, sluchatko DD45, zasuvné sluchatko
IP30 a/nebo zasuvné sluchatko IP30insert pro méfeni
reflexd.

Ipsilateralni sluchatko: Sluchatko v sondé zaclenéné do systému sondy pro
méfeni reflexu.

Pfipojeni sondy PFipojeni elektrického a vzduchového systému k
sondé.

Typy testu: Manualni reflex Manualni ovladani v8ech funkci.

Automaticky reflex

Jednotlivé intenzity
Zvyseni reflext

Vyhasnuti reflexd

Automaticky, 10 dB nad prahem a manualné ovladany
s dobou stimulu 10.

Latence reflex(

Automaticky, prvnich 300 ms po pocCatku stimulu.
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5.2 Kalibraéni charakteristiky

Kalibrované snimace:

Kontralateralni
sluchatko:

Telephonics TDH39/DD45 se statickou silou 4,5 N,
0,5N

Systém sondy:

Ipsilateralni sluchatko: je integrovano do systému
sondy

Frekvencni vysila¢ a pfijima¢ sondy a ménic tlaku
jsou integrovany do systému sondy.

Presnost:

Obecné Pfistroj je vyroben a kalibrovan tak, aby splfioval
tolerance pozadované uvedenymi normami nebo je
prekraCoval:

Frekvence reflexd: 1%

Uroven tont
kontralateralnich
reflexd a audiometru:

3 dB pro 250 az 4000 Hz a 5 dB pro 6000 az
8000Hz

Uroven tona
ipsilateralnich
reflexd:

5 dB pro 500 az 2000Hz a +5/-10 dB pro 3000 az
4000Hz

Mé&feni tlaku:
MérFeni poddajnosti:

5% nebo 10 daPa, podle toho, co je vysSi

5 % nebo 0,1 ml, podle toho, co je vétsi

Regulace vysilani
stimulu:

Reflexy

Pomér ZAPNUTO-VYPNUTO == 70 dB
Doba vzestupu = 20 ms

Doba poklesu = 20 ms

Vazena SPL pfi Vypnuto = 31 dB

Kalibraéni charakteristiky impedance

Ton sondy Frekvence: 226 Hz 1%, 678 Hz 1%, 800 Hz 1%, 1000 Hz 1%
Uroven: 85 dB SPL 1,5 dB méFeno
akustickou spojkou podle IEC 60318-5. Uroveri je
konstantni pro vS§echny objemy v rozsahu méfeni.
Deformace: Max. 1 % THD
Vyhoveéni Rozsah: 0,1 az 8,0 mi
pozadavkim
Teplotni zavislost: -0,003 ml/C
Tlakova zavislost: -0,00020 ml/daPa
Senzitivita reflexu: Nejmensi zjistitelna zména objemu je 0,001 ml
Hodnota reflexniho | SPL 295 dB (méfeno ve spojce 711, 0,2 ml, 0,5 ml,
artefaktu: 2,0 ml a 5,0 ml dutiny s pevnymi st&énami).
Charakteristiky Pocate¢ni latence = 35 ms (5 ms)
temporalniho reflexu: | Doba vzestupu = 42 ms (5 ms)
(IEC60645-5 véta Konec¢na latence = 23 ms (£5 ms)
5.1.6) Doba poklesu = 44 ms (+5 ms)
Prestfeleni = max. 1 %
Podkro¢eni = max. 1 %
Tlak Rozsah: Pfi nastaveni mohou byt zvoleny hodnoty od -600

do +400 daPa.

Bezpec€nostni limity:

-750 daPa a +550 daPa, 50 daPa

Barometricky tlak

Barometricky tlak
muze ovlivnit méfeni

Vodivost se mUze uvnitf liSit: + 4%
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impedance v daném
rozsahu (97300 —
105300 Pascal).

Pfresnost tlaku je: £10 daPa nebo 10%, podle toho,
CO je vysSSi.

Nadmofska vyska

Pouzité tlakové &idlo je Cidlo rozdilové, coz znamena, ze méfi rozdil tlaku,

a proto ho neovliviiuje nadmorska vyska.

Tony sondy | 0 metrt 500 metrad | 1000 metrt | 2000 metri | 4000 metrt
226 Hz 1,0 mmho 1,06 mmho | 1,13 mmho | 1,28 mmho | 1,65 mmho
678 Hz 3,0 mmho 3,19 mmho | 3,40 mmho | 3,85 mmho | 4,95 mmho
800 Hz 3,54 mmho | 3,77 mmho | 4,01 mmho | 4,55 mmho | 5,84 mmho
1000 Hz 4,42 mmho | 4,71 mmho | 5,01 mmho | 5,68 mmho | 7,30 mmho

Pfesnost tlaku je: £10 daPa nebo 10%, podle toho, co je vysSi.

V zgjmu omezeni vlivu teploty, barometrického tlaku, vihkosti a nadmorské
vySky vzdy doporu€ujeme kalibraci pfistroje v misté pouziti.

Teplota

Teplota nema teoreticky vliv na vypoc€et impedance, ale ma vliv na
elektronické obvody. Tento vliv teploty pfi standardnim rozsahu teploty (15-

35 °C) je v rozmezi:

Vodivost se maze uvnitf liSit: + 5%, + 0,1 cm3, £10° m3/Pa-s, podle toho,

CO je vySSi.

Normy pro kalibraci reflext a vlastnosti spektra:

sluchatko

Obecné Specifikace pro stimulani a audiometricky signal jsou stanoveny podle
IEC 60645-5
Kontralateralni Cisty ton: ISO 389-1 pro TDH39 a ISO 389-9 pro IP30.

Sirokopasmovy $um
(WB):
Vlastnosti spektra:

Standard spole¢nosti Interacoustics

Jako ,Sirokopasmovy Sum” specifikovany v IEC
60645-5, ale s frekvenci 500 Hz jako dolni hrani¢ni
frekvenci.

Sum prtichodu dolni
mezni hodnotou
(LP):

Vlastnosti spekira:

Standard spole¢nosti Interacoustics
Homogenni od 500 Hz do 1600 Hz, 5 dB pfi urovni
ref. frekvence 1 000 Hz

Sum prtichodu horni
mezni hodnotou

Standard spole¢nosti Interacoustics
Homogenni od 1600 Hz do 10KHz, 5 dB pfi Urovni

Vlastnosti spektra:

(LP): ref. frekvence 1 000 Hz
Vlastnosti spekira:
Ipsilateralni sluchatko| Cisty ton: Standard spole¢nosti Interacoustics
Sirokopasmovy $um | Standard spole&nosti Interacoustics
(WB): Jako ,Sirokopasmovy Sum” specifikovany v IEC

60645-5, ale s frekvenci 500 Hz jako dolni hrani¢ni
frekvenci.
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Sum prachodu dolni | Standard spole&nosti Interacoustics

mezni hodnotou Homogenni od 500 Hz do 1600 Hz, 10 dB pfi arovni
(LP): ref. frekvence 1 000 Hz

Vlastnosti spektra:
Sum prachodu horni | Standard spoleénosti Interacoustics

mezni hodnotou Homogenni od 1600 Hz do 4000 Hz, 10 dB pifi
(LP): arovni ref. frekvence 1 000 Hz

Vlastnosti spektra:
Obecné o urovnich: | Skute€na uroven akustického tlaku na bubinek
zavisi na objemu ucha.

Riziko vzniku artefaktu pfi vy$Si urovni stimulu je pfi méfeni reflext malé a artefakty nebudou
aktivovat systém detekce reflexd.
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Referenéni hodnoty pro kalibraci stimulu

Frekv Ekvivalentni zvukova hladina referenéni Kolisani Hodnoty
ence prahové hodnoty urovné zeslabeni
(RETSPL) ipsilateralnich | zvuku pro
[dB pfi ref. urovni 20 pPal stimulQ pfi sluchatka
rizném TDH39/DD45
objemu pouzivajici
zvukovodu podusku
P¥i kalibraci MX41/AR
provedené na | nebo PN51
spojce IEC [dB]
126
[dB]
0,5 ml 1 ml
[
~-volocal B0 AR
352{35218238 [B2lEggR
R2g({BTYIcY s |88 g| R8>
0890899598 [§9|§9|03
NDLGIPDLGIH GE |b &l G|R=
[Hz] |TDH39 | IP30 DD65 |DD4 [Sond|Korekéni
v2 5 a |hodnoty
pro
uzkopas
movy
stimul
125 |45 26 30,5 47,5 41 |4 3
250 ]25,5 14 17 27 24,5 |4 5
500 [11,5 5,5 8 13 9,5 |4 9,7 53 |7
1000 |7 0 4,5 6 6,5 |6 9,7 53 |15
1500 |6,5 2 2,5 8 5 6 21 (1600 Hz)
2000 |9 3 2,5 8 12 |6 11,7 3,9 |26
3000 |10 3,5 2 8 11 6 -0,8 -0,5 131 (3150 Hz)
4000 |9,5 5,5 9,5 9 3,5 |5 -1,6 -0,8 132
6000 [15,5 2 21 20,5 |3 5 26 (6 300 Hz)
8000 |13 0 21 12 |5 5 24
o WB |-8 -5 -8 -8 |5 7,5 3,2
HLP -6 -7 -6 -6 |7 8,0 3,6
e HP_ [-10 -8 -10 (108 3,9 1,4
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Typy spojek pouzivanych pfi kalibraci
IMP:

TDH39 a DDA45 je kalibrovan pomoci akustické spojky o objemu 6 ml vyrobené podle IEC 60318-3,
ipsilateralni sluchatko a ton sondy jsou kalibrovany pomoci akustické spojky o objemu 2 ml
vyrobené podle IEC 60318-5.

Obecné informace o specifikacich

Spole¢nost Interacoustics se neustale snazi zlepSovat své produkty a jejich vykonnost. Proto
mohou specifikace podléhat zmé&nam bez predeslého upozornéni.

Vykonnost a specifikace pfistroje mohou byt zaru€eny pouze tehdy, pokud je nejméné jedenkrat
ro¢né provadéna technicka udrzba. Ta musi byt provedena v dilné povéfené spolecnosti
Interacoustics.

Spolecnost Interacoustics dava autorizovanym servisnim spoleénostem k dispozici diagramy a
servisni pfirucky.

Dotazy tykajici se zastupcl a produktl posilejte na adresu:

Interacoustics A/S telefon: +45 63713555
Audiometer Allé 1

5500 Middelfart E-mail: info@interacoustics.com
Déansko http: www.interacoustics.com
D-0133835-B — 2023/09 &
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5.3 Rozsahy frekvence a intenzity

AT235 Maximalni hodnoty pro IMP

TDH39 DD65v2 IP30 IPSI DD45
Stredni Hodnota Hodnota Hodnota Hodnota Hodnota

Uzkop Uzkop ’ Uzkop Uzkop

Frekvenc asmov asmov Uzkopasmov asmov asmov
e Ton | é Ton | é Tén é Tén é Ton |

[dB |[dB [dB |[dB [dB [dB [dB [dB
[Hz] HL] |HL] HL] |HL] HL] [dB HL] [dB HL] |HL] HL]  HL]
125 80 |65 85 70 100 85 70 60 75 60
250 100 |85 100 |85 110 100 85 75 100 85
500 120 {100 110 |95 115 105 100 85 120 [100
750 120 | 105 115 (100 120 110 100 85 120 [105
1000 120 | 105 115 {100 120 110 105 90 120 (105
1500 120 [ 105 115 (100 120 110 110 90 120 [100
2000 120 [ 105 15 |95 120 110 105 90 120 [100
3000 120 | 105 115 {100 120 110 95 90 120 (105
4000 120 | 105 110 |95 120 105 100 85 120 (105
6000 120 {100 100 |85 105 100 85 80 110 |90
8000 105 |95 95 80 90 85 80 75 105 |95
10000
WB - 115 - 115 - 115 - 95 - 120
LP - 120 - 115 - 120 - 100 120
HP - 115 - 115 - 120 - 95 - 120
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5.4 Prirazeni koliku

Min. zatézova impedance:
Kolik 1: CH1 GND
Kolik 2: CH1 OUT

Vstupy Typ konektoru|Elektrické vliastnosti
Pacientské Jack, 6.3mm [Rucni spinac: Pfi aktivaci je napéti 3 V svedeno
tlacitko Kolik 1: Zemé k zemi pfes 10K
Kolik 2: Signal
Vystupy:
Sluchatka, leva|Jack, 6,3 mm [Napéti: Az 3V rms pfi zatézi 10 Q

8 Kolik 2:

Kolik 1: CH1 GND
Kolik 2: CH1 OUT

Sluchatka, Jack, 6,3 mm |Kolik 1: CH1 GND Az 3V rms pfi zatézi 10 Q
prava Kolik 2: CH1 OUT 8 Kolik 2:

Sluchatka, Jack, 6,3 mm |Napéti: Az 3V rms pfi zatézi 10 Q
kontralateralni Min. zatézova impedance: 8

Systém sondy |15kolikovy D- |pin 1 {DSP I12C_INTERRUPT
submaximalni Pin 2 GND
s vysokou .
hustotou Pin3  IPSI_OUT
a s pripojenim|Pin 4 GND_CONTRA
vzduchu Pin 5 GND_Probe-mic
Pin6  [DSP_12C SCLK
Pin7 GND
Pin 8 GND_IPSI
Pin9 PROBETONE_OUT
Pin 10 {MIC-IN
Pin11 [DSP_I2C DATA
Pin12 [+5 Vprobe
Pin13 (CONTRA OUT
Pin14 GND_PROBETONE
Pin15 [MIC+IN
Data 1/0:
USB USB typ ,B” |Komunikaéni port USB
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5.5 Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Pfenosna a mobilni VF komunikacni zafizeni mohou ovlivnit vykon pfistroje AT235. Pfistroj AT235
nainstalujte a provozujte podle informaci o EMC uvedenych v této kapitole.

Pristroj AT235 byl testovan na EMC emise a odolnost jako samostatny pfistroj AT235. Pfistroj
AT235 nepouzivejte, pokud sousedi s jinym elektronickym zafizenim nebo je na né polozZen.
Pokud je pouziti v blizkosti nebo pfi uloZzeni na jiném elektronickém zafizeni nutné, uzivatel musi
oveéfit, zda je provoz v dané konfiguraci normaini.

Pouziti pfisluSenstvi, snimacu a kabell jinych nez jsou specifikovany, s vyjimkou soucasti pro
opravu prodavanych spole¢nosti Interacoustics jako nahradni dily pro vnitfni komponenty, muze
mit za nasledek zvysené EMISE nebo snizenou ODOLNOST pfistroje.

Kazdy, kdo pfipojuje dalsi zafizeni, odpovida za zajisténi, ze systém vyhovuje normé IEC 60601-1-
2.

ZAKLADNI VYKON tohoto pfistroje je vyrobcem definovan takto:

Tento pfistroj nema ZAKLADNI VYKON.

Nepfitomnost nebo ztrata ZAKLADNIHO VYKONU nem0ze vést k nepfijatelnému okamzitému
riziku.

Konecna diagndza musi byt vZdy stanovena na zakladé klinickych znalosti.

Pristroj splfiuje pozadavky IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020, emisni tfida B skupina 1.

Tento pfistroj se v zadném pfipadé nesmi umistovat vedle nebo na jiném pfistroji, mohlo by dojit
k nespravnému provozu. Pokud je takovéto umisténi nezbytné, musi byt tento pfistroj a dalSi
vybaveni sledovano, aby se ovéfil jejich spravny provoz.

Tento pfistroj je vhodny k pouziti ve zdravotnickych zafizenich kromé pouziti v blizkosti aktivniho
vysokofrekvenéniho chirurgického zafizeni a RF stinénych mistnosti systému pro zobrazovani
pomoci magnetické rezonance, kde je intenzita elektromagnetického rudeni pfili§ vysoka.

V pfipadé pouziti jiného pfisluSenstvi a kabelll nez v souladu se specifikacemi vyrobcem tohoto
zafizeni maze dojit ke zvySeni elektromagnetickych emisi nebo sniZeni elektromagnetické
odolnosti tohoto zafizeni a nespravné funkci. V této ¢asti naleznete seznam pfislusenstvi

a kabelu.

Pfenosna radiofrekvenéni komunikaéni zafizeni (v€etné perifernich zafizeni, jako jsou napf.
anténni kabely nebo externi antény) se nesmi pouzivat ve vzdalenosti do 30 cm od jakékoli ¢asti
pristroje, v€etné kabell specifikovanych vyrobcem. V opaéném pfipadé muze dojit ke zhorSeni
vlastnosti pfistroje.

UPOZORNENI: Neexistuji zadné odchylky od soub&znych standardd a povoleného pouziti.

UPOZORNENI: Veskeré nutné pokyny pro zachovani souladu s ohledem na elektromagnetickou
kompatibilitu (EMC) najdete v ¢asti obecné udrzby uvedené v tomto navodu. Zadné dalsi kroky se
nevyzaduiji.
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Smérnice a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické zareni

Tento pfistroj (AT235) je uren k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo uzivatel pfistroje je

povinen zajistit, aby byl pfistroj pouzivan v takovém prostredi.

Test emisi Splnéni pozadavku Pokyny pro elektromagnetické prostredi

VF emise Skupina 1 U tohoto pristroje se vyuziva VF energie pouze pro vnitini funkce.

CISPR 11 Jeho vysokofrekvenéni emise jsou proto velmi nizké a neni
pravdépodobné, ze by zpudsobovaly ruseni okolniho elektronického
zafizeni.

VF emise Trida B Tento pfistroj je vhodny k pouziti v jakémkoliv komerénim,

CISPR 11 pramyslovém, obchodnim nebo obytném prostredi.

Harmonické emise Vyhovuje

IEC 61000-3-2 Kategorie Tfida A

Kolisani napéti / Vyhovuje

zableskové emise

IEC 61000-3-3

pristrojem.

Doporuéené rozestupy mezi prenosnym a mobilnim komunikaénim VF zafizenim a timto

Tento pfistroj (AT235) je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostredi, ve kterém jsou kontrolovany vyzarované VF rusivé jevy.
Zakaznik nebo uzivatel pristroje mize pomoci zabranit elektromagnetické interferenci udrzovanim minimailni vzdalenosti mezi
pfenosnym a mobilnim VF komunikaénim zafizenim (vysilaci) a pfistrojem dle nize uvedenych doporuéeni, podle maximalniho
vystupniho vykonu komunikaéniho zafizeni.

. e, Odstupova vzdalenost podle frekvence vysilace
Jmer)owty ma'xn_nalnl [m]
vykon vysilace 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz a2 2,7 GHz
W] d=1,17/P d=117/P d=223/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

Pro vysilace s maximalni hodnotou jmenovitého vykonu neuvedené vySe miize byt doporu¢ena odstupova vzdalenost (d) v metrech
(m) odhadnuta pomoci rovnice pfislusné pro frekvenci vysilace, kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech
(W) udavany vyrobcem vysilace.

Poznamka 1 Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vysSi rozsah frekvence.

Poznamka 2 Tyto pokyny nemusi platit pro viechny situace. Sifeni elektromagnetického pole je ovlivnéno absorpci a odrazem od

struktur, pfedmétl a osob.
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Smérnice a prohlaSeni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Tento pfistroj (AT235) je uréen k pouZziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uZivatel pfistroje je
povinen zajistit, aby byl pfistroj pouzivan v takovém prostredi.

Test odolnosti

Uroveii testu IEC 60601

Splnéni pozadavku

Pokyny pro elektromagnetické
prostiredi

Elektrostaticky vyboj
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt

+15 kV vzduch

+8 kV kontakt

+15 kV vzduch

Podlahy by mély byt dfevéné, betonové
nebo z keramickych dlazdic. Pokud jsou
podlahy pokryty syntetickym materialem,
meéla by byt relativni vihkost vyssi nez
30 %.

Odolnost vici blizkym
polim z bezdratovych
komunikacnich VF
zafizeni

Bodova frekvence 385-
5,785 MHz

Urovné modulace
definované v tabulce 9

Jak je definovano
v tabulce 9

Bezdratové vysokofrekvenéni pfistroje pro
komunikaci by se nemély pouzivat
v blizkosti zadnych &asti pfistroje.

IEC 61000-4-3
+2 kV pro napajeci vedeni
Rychly ele}(trigky *2 KV pro napajeci vedeni Kvalita napajeni ze sité by méla byt
prechod/vyboj +1 KV pro vtupni nebo takova, jaka je v obvyklém komerénim
IEC 61000-4-4 vystupni vedeni +? kV pfo vstup’m nebo nebo rezidenénim prostredi.
vystupni vedeni
Prepéti +1 KV linka k lince +1kV linka k lince Kvalita napajeni ze sité by méla byt
+2 KV linka k zemi takova, jaka je v obvyklém komerénim
IEC 61000-4-5 +2 kV linka k zemi nebo rezidenénim prostredi.

Poklesy napéti, kratka
preruseni a kolisani
napéti ve vedeni
elektrického napajeni

IEC 61000-4-11

0 % UT (100 % ponofeni do
um)

pro 0,5 cyklu, pfi 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 a 315°

0 % UT (100 % ponofeni do
uT)
pro 1 cyklus

40 % UT (60 % ponofeni do
ur)
pro 5 cykll

70 % UT (30 % ponofeni do
ur)
pro 25 cyklu

0 % UT (100 % ponofeni do
ur)

0 % UT (100 % ponofeni
do UT)

pro 0,5 cyklu, pfi 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 a 315°

0 % UT (100 % ponofeni
do UT)
pro 1 cyklus

40 % UT (60 % ponoreni
do UT)
pro 5 cykll

70 % UT (30 % ponofeni
do UT)
pro 25 cykla

0 % UT (100 % ponofeni
do UT)

Kvalita napajeni ze sité by méla byt
takova, jaka je v obvyklém komerénim
nebo rezidenénim prostfedi. Pokud
uzivatel tohoto pristroje potrebuje
nepreruSovany provoz béhem vypadku
v siti, doporu¢ujemepfistroj napajet

z neprerusitelného zdroje napajeni nebo
z baterie.

pro 250 cykli pro 250 cykld
Frekvence napajeni Magneticka pole napajeci frekvence musi
(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m byt na urovni charakteristické pro typické
umisténi v typickém komerénim nebo
IEC 61000-4-8 rezidenénim prostredi.

Vyzafovana pole
v tésné blizkosti -
zkouska odolnosti

IEC 61000-4-39

9 kHz az 13,56 MHz.
Frekvence, Uroven

a modulace definovana v
AMD 1: 2020, tabulka 11

Jak je definovano
v tabulce 11
AMD 1: 2020

V pfipadé, Ze pfistroj obsahuje
magneticky citlivé sou€asti nebo obvody,
nemeéla by byt blizka magneticka pole
vys$S8i nez testovaci urovné uvedené

v tabulce 11.

Poznamka: UT je stfidavé napéti v siti pfed aplikaci testovaci Grovné.
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Smérnice a prohlaSeni vyrobce - elektromagneticka odolnost
Tento pfistroj (AT235) je uréen k pouZziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uZivatel pfistroje je
povinen zajistit, aby byl pfistroj pouzivan v takovém prostredi.
Test odolnosti Uroveii testu IEC / EN 60601 | Uroven shody Pokyny pro elektromagnetické
prostiredi
Pfenosné a mobilni vysokofrekvenéni
pristroje pro komunikaci by nemély byt
pouzivany ve vétsi blizkosti k jakékoli Casti
pristroje véetné kabell, nez je
doporuc¢ena odstupova vzdalenost
vypocitana podle rovnice pfislusné
k frekvenci vysilace.

Doporucéena odstupova vzdalenost:

Vedena VF 3 Vrms 3Vrms
3,5

6 Vrms 6 Vrms d= JP

V pasmech ISM Vrms

(a radioamatérskych pasmech

pro prostfedi domaci

zdravotnické péce).
Vyzafovana VF 3V/m 3V/im d = V3/!75n \/ﬁ 80 MHz a¥
IEC / EN 61000-4-3 80 MHz a2 2,7 GHz

800 MHz
10 V/im 10 V/im
80 MHz az 2,7 GHz (V pfipadé domaci 7 \/_
d tnické péc = — 7
Pouze pro prostfedi domaci zdravotnicke péce) d V/m P 800 MHz a22,7 GHz

zdravotnické péce
Kde P je maximalni nominalni vystupni
vykon vysilaCe ve Wattech (W) dle
vyrobce vysilace a d je doporuc¢ena
odstupova vzdalenost v metrech (m).

Intenzita pole z fixnich VF vysilacl uréené
elektromagnetickym mapovanim oblasti®
musi byt nizSi nez uroven shody pro
prislusny frekvenéni rozsah?

K ru§eni muze dojit v blizkosti zafizeni
oznaceného nasledujicim symbolem:

()
POZNAMKA 1 P¥i 80 MHz a 800 MHz plati vy$si frekvenéni rozsah
POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit pro véechny situace. Siteni elektromagnetického pole je ovlivnéno absorpci a odrazem od
struktur, pfedmétd a osob.
3 Intenzitu poli generovanych pevnymi vysilaéi, napfiklad zakladnovymi stanicemi mobilni telefonni sité, amatérskymi vysilackami
nebo vysilanim rozhlasového a TV signalu apod., nelze pfedem vypocitat s uspokojivou pfesnosti. Je tfeba zvazit pouziti
elektromagnetického mapovani oblasti za u¢elem vyhodnoceni elektromagnetického prostredi v disledku fixnich VF vysilacu. Pokud
intenzita méreného pole v misté, v némz je pfistroj pouzivan, prekracuje vyse uvedenou aplikovatelnou VF Uroveri shody, je nutné
zkontrolovat normalni provoz pfistroje pozorovanim. Pokud bude zji§tén abnormalni chod, mohou byt nutna dalsi opatfeni, jak napr.
zména orientace nebo umisténi pristroje.
PV ramci frekvenéniho rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzita pole méla byt niz§i nez 3 V/m.
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Aby bylo zajisténo splnéni pozadavkd na EMC specifikovanych v normé IEC 60601-1-2, je dulezité

pouzivat pouze tato pfislusenstvi:

sluchatek 10 Ohm

POLOZKA VYROBCE MODEL

Napajeci jednotka UES65- Interacoustics UES65- UES65-240250SPA3
240250SPA3

Klinicka sonda Interacoustics Systém klinické sondy 1077
Diagnosticka sonda Interacoustics Systém diagnostické sondy 1077
nahlavni souprava DD45C s Interacoustics DD45C

kontralateralnim sluchatkem

DD45C nahlavni souprava s

kontralateralnim sluchatkem

P3045

Audiometricka nahlavni souprava | Interacoustics DD65 v2

DD65v2 s pasivnim potlacenim

Sumu

IP30 zasuvné sluchatko 10 Ohm Interacoustics IP30C

jednoduché

DD45 audiometricka nahlavni Interacoustics DD45

souprava P3045

IP30 souprava zasuvnych Interacoustics IP30

Shoda s pozadavky na EMC, jak jsou specifikovany v normé IEC 60601-1-2, je zajistén, pokud
jsou typy a délky kabell podle nize uvedenych specifikaci:

Popis Délka Stinény?
Sitovy kabel 20m Nestinény
Kabel USB 20m Stinény
Klinicka sonda 2,0m Nestinény
Diagnosticka sonda 20m Nestinény
DD45C nahlavni souprava s 0,4m Stinény
kontralateralnim sluchatkem

P3045

Audiometricka nahlavni souprava | 2,0 m Stinéna
DD65v2 s pasivnim potlacenim

Sumu

IP30 zasuvné sluchatko jedno 10 | 0,5m Stinény
Ohm kontralateralni

DD45 audiometricka nahlavni 0,5m Stinény
souprava P3045

IP30 souprava zasuvnych 0,5m Stinény
sluchatek 10 Ohm
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