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1 Uvod

1.1 O tomto navodu
Tento navod je platny pro produkt PAS5. Vyrobcem produktu je:
Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart
Déansko
Tel.. +456371 3555
Email: info@interacoustics.com
Web: www.interacoustics.com

1.2 Zamysleny uéel

Ruéni pediatricky screeningovy audiometr PA5 je uréen ke generovani fady specifickych akustickych
podnétd prostfednictvim reproduktoru, které uzivateli pomahaiji pfi v€asné indikaci poruch sluchu u
déti.

Kromé zvukovych podnétl jsou k dispozici také vizualni podnéty, které usnadnuji hodnoceni
behavioralnich reakci na akustické signaly. Cilem systému PA5 je pomahat pfi v€asném odhalovani
sluchovych poruch. Zafizeni by se mélo pouzivat pouze v tichém prosttedi.

1.3 Uréeny uzivatel

Audiometr PAS je uréen pouze pro vySkoleny personal, napfiklad audiology, otorinoloaryngology,
Iékare, audiologické pracovniky nebo personal s podobnou urovni vzdélani. Pfistroj nesmi byt
pouzivan bez nezbytnych znalosti a proskoleni o zpUisobu jeho pouziti a o interpretaci vysledku.

1.4 Indikace pro pouziti
Pro tento pFistroj neexistuji zadné Iékaiské indikace.

1.5 Cilova skupina
Cilovou skupinou pacientt jsou déti do 2 let.

1.6 Kontraindikace
Pro pouziti systému PAS nejsou znamy Zzadné kontraindikace.

1.7 Polozky dodané se systémem PAS5:
Pediatricky audiometr PA5 s volnym polem
3 baterie AA

Taska na systém PA5

Dokument ,Zaginame*

Volitelné soucasti:
e Sluchatka TDH39

Rok vyroby a norma, kterou je tfeba dodrzet
e Uvedeno na trh v roce 1999
e |IEC 60645-1:1992 a ANSI S3.6-1996

Zkontrolujte ¢isla na systému PA5 a v pfirucce:
Na zadnim §titku je uvedeno vyrobni Cislo. Tento Udaj je tfeba zkontrolovat s €islem pfiru¢ky a zapsat
pro pozdéjsi servisni reklamace.
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1.8 Bezpeénostni pokyny

VAROVANI

i“t VYSTRAHA

NOTICE

D-0141756-A 2025 01
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Stitek VAROVANI oznaduje podminky nebo postupy, které mohou
predstavovat nebezpedi pro pacienta a/nebo uzivatele.

VYSTRAHA, pouzivané spolu se symbolem bezpe&nostniho
upozornéni, oznacuje nebezpecénou situaci, ktera by mohla vést k
poskozeni zafizeni, pokud se ji nezabrani.

UPOZORNENI se pouziva k feSeni postupt, které nesouviseji se
zranénim osob nebo poSkozenim zafizeni.

Ve 1\
-
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2 Vybaleni a instalace

2.1 Vybaleni a kontrola

Kontrola poskozeni obalu a jeho obsahu

Po prevzeti pfFistroje zkontrolujte pfepravni obal, zda nevykazuje znamky hrubého zachazeni a
poskozeni. Je-li obal poskozen, uchovejte jej do doby, nez zkontrolujete obsah dodavky po
mechanické a elektrické strance. JestliZze objevite na pfistroji zavadu, obratte se na svého mistniho
dodavatele. Uchovejte pfepravni obaly pro Ucely kontroly ze strany dopravce a pojistnych narok.

Uschovejte obal pro budouci prepravu

PFistroj PA5 je dodavan ve vlastnim pfepravnim obalu, ktery je pro néj specialné navrzen. Tento obal
prosim uschovejte. V pfipadé zaslani pfistroje do servisu budete tento obal potfebovat.

Potfebujete-li servisni zasah, spojte se se svym mistnim dodavatelem.

Ohlaseni nedostatku

Zkontrolujte jesté pred zapojenim

Nez vyrobek zapojite, jesté jednou ho zkontrolujte, zda neni poskozen. Celou skfifikku a pfisluSenstvi
je tfeba vizualné zkontrolovat a ovéfit, Ze na nich nejsou viditelné Skrabance a Ze nechybi nékteré
soucasti.

Jakékoli zavady ihned ohlaste

Jakékoli chybéjici souc¢asti nebo nespravnou funkci je nutno ihned ohlasit dodavateli pfistroje. K tomuto
hlaseni vzdy pfilozte kopii faktury, vyrobni Cislo a podrobny popis problému. Na zadni strané tohoto
navodu naleznete ,HIaseni o vraceni vyrobku“, kde mlzete problém vysvétlit.

Pouzijte prosim ,,HlIaSeni o vraceni vyrobku“

Uvédomte si prosim, Ze pokud servisni technik nebude vé&dét, jaky problém ma hledat, nemusi jej
odhalit. Pouzivani formulare Hlaseni o vraceni vyrobku nam tudiz velmi pom(ze a sou¢asné je pro
vas nejlepsi zarukou, Ze problém bude vyfeSen k va$i spokojenosti.

Skladovani
Pokud potfebujete pfistroj PAS po néjakou dobu skladovat, zajistéte prosim, aby byl uchovavan
v podminkach uvedenych v ¢asti s technickou specifikaci.
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2.2 Oznaéeni
PFistroj je oznacen nasledujicim zplsobem:

Symbol Vysvétleni
® Pouzité ¢asti typu B. V souladu s normou IEC 60601-1.
K aplikaci na télo pacienta jsou pouZzity soucasti, které nejsou vodivé a
ﬂ mohou byt z téla pacienta ihned odstranény.
Tento symbol oznaduje, Ze produkt by nemél byt likvidovan jako netfidény
odpad, ale musi byt pfedan do oddéleného sbéru pro zafizeni pro obnovu a
recyklaci.

Znacka CE v kombinaci se symbolem MD znamena, Ze Interacoustics A/S
splfiuje pozadavky nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745,
priloha |

0123 Schvaleni systému jakosti udélené TUV — identifikadni &islo 0123.

Zdravotnicky prostredek.

MD

Datum vyroby.

Vyrobce.

2.3 Obecna varovani a bezpeénostni opatieni

UPOZORNENI
Ujistéte se, Ze pouZzivate pouze takové intenzity stimulace, které jsou pro pacienta pfijatelné.

UPOZORNEN:I

Pokud pfetrvavaji obavy ohledné citlivosti sluchu, mélo by byt provedeno kompletni audiologické
vySetfeni.

UPOZORNENI

Snimace (sluchatka, kostni vodi¢ atd.) dodavané s pfistrojem jsou kalibrovany pro tento pfistroj -
vyména snimacl vyzaduje novou kalibraci.

UPOZORNENI

Doporucuije se, aby ¢asti, které jsou v pfimém kontaktu s pacientem (napf. polstarky sluchatek), byly
mezi pacienty podrobeny standardnimu dezinfekénimu postupu. To zahrnuje fyzické &isténi a pouziti
uznavaného dezinfekéniho prostfedku. PFi pouziti tohoto dezinfekéniho prostfedku je tfeba dodrzovat
pokyny jednotlivych vyrobcu, aby byla zajiS§téna odpovidajici Uroven Cistoty.
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UPOZORNENI
Pokud je pfistroj nepouzivan déle nez mésic, vZdy vyjméte baterie.

UPOZORNEN:I

PfestozZe pfistroj splfiuje pfislusné poZzadavky na elektromagnetickou kompatibilitu, je tfeba pfijmout
opatfeni, aby nedochazelo ke zbyte€nému vystaveni elektromagnetickym polim, napf. z mobilnich
telefond apod.

Pokud je pfistroj pouzivan v sousedstvi jinych zafizeni, je tfeba dbat na to, aby nedochazelo k
vzajemnému ruseni.

UPOZORNENI

Likvidace baterii musi byt provedena v souladu s vnitrostatnimi pfedpisy.

Pfestoze pfistroj splfiuje pfislusné pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu, je tfeba pfijmout
opatfeni, aby nedochazelo ke zbyteénému pusobeni elektromagnetickych poli, napf. z mobilnich
telefont apod. Pokud je pfistroj pouzivan v sousedstvi jinych zafizeni, je tfeba dbat na to, aby
nedochazelo k vzajemnému ruseni. Viz také avahy o elektromagnetické kompatibilité v pfiloze.

2.4 Porucha
V pfipadé poruchy produktu je dllezité chranit pacienty, uzivatele a dalSi osoby pred
zranénim. Pokud tedy produkt takové zdanéni zpusobil nebo by mohl zpUsobit, nesmi byt
dale pouzivan.
Skodlivé i nekodné poruchy souvisejici se samotnym vyrobkem nebo s jeho pouZitim
musi byt okamzité nahladeny distributorovi, u kterého byl vyrobek pofizen. V pfipadé
poruchy prosim nezapomernite uvést co nejvice podrobnosti, napf. druh poruchy, sériové
Cislo produktu, aktualni verzi softwaru, pfipojené pfisluSenstvi a dalSi souvisejici
informace.

UPOZORNENI

V pfipadé umrti nebo zavazné udalosti v souvislosti s pouzitim tohoto zafizeni musi byt takova udalost
neprodlené nahlasena firmé Interacoustics a mistnimu narodnimu pfisluSnému organu.

2.5 Likvidace vyrobku

Spole¢nost Interacoustics se zavazuje zajistit bezpecnou likvidaci svych vyrobku, pokud jiz nejsou
pouzitelné. Pro zajisténi tohoto cile je dllezita spoluprace uzivatele. Spole¢nost Interacoustics proto
oCekava, Ze budou dodrzovany mistni pfedpisy pro tfidéni a likvidaci elektrickych a elektronickych
zafizeni a Ze zafizeni nebude vyhozeno spole¢né s netfidénym odpadem.

V pfipadé, Ze distributor vyrobku nabizi systém zpétného odbéru, je tfeba jej vyuzit k zajisténi spravné
likvidace vyrobku.
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3 Zaciname - nastaveni a instalace

Pokyny uvedené v této pfiruce popisuji pouze obecné vlastnosti pfistroje.

=

Pediatric
Audiometer

PA5

NB
o] o]
-10 dB

Light St

Batteries
3xLR6 - AA
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S
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Popis ovladaciho panelu

Indikace rezimu stimulu:

Indikatory LED informuji uzivatele o aktualnim rezimu
stimulu: Tone (ténovy), NB (Uzkopasmovy Sum ) nebo
WN (bily Sum).

Light (Svétlo):

Tlagitko pro ovladani tfi Cervenych diod LED nad
reproduktorem, které jsou uspofadany do tvaru
trojuhelniku a slouzi k diagnostice orientacniho
reflexu.

Stimulus:

Tlacitko pro prezentaci zvoleného stimulu — Tone
(ténovy), NB (Uzkopasmovy Sum) nebo WN (bily
Sum).

Select (Vybér):
Tlagitko pro vybér mezi tfemi rdznymi stimuly (Tone
(ténovy), NB (Uzkopasmovy Sum), WN (bily Sum)).

Intensity dB HL (Intenzita dB HL):

Pomoci pfepinace intenzity je mozné volit intenzitu

z rozsahu 20-80 dB (v 10dB krocich), pokud je
vzdalenost mezi uchem a reproduktorem zafizeni PA5
50 cm, nebo

pokud je zafizeni PA5 vypnuto v dusledku ponechani
pfepinace intenzity v pozici ,vypnuto®. Pokud zafizeni
PA5 neni po dobu dvou minut aktivovano, dojde k
jeho automatickému vypnuti.

Frequency kHz (Frekvence kHz):
Pomoci pfepinace frekvence je mozné vybirat
mezi nasledujicimi frekvencemi: 0,5; 1; 2; 3 a 4 kHz.

AR
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Popis stimulaéniho panelu

Reproduktor:

Reproduktor je umistén pod ¢ernou mfizkou. Pfi
vySetfeni pacienta by se mfizka méla nachazet 50 cm
(20 palcl) od ucha, aby bylo mozné obdrzet intenzity
uvedené na ovladacim panelu.

Diody LED:
Tfi diody LED, uspofadané do tvaru trojuhelniku,
slouzi k diagnostice orienta¢niho reflexu.

Konektor sluchatek:

Konektor pro sluchatka TDH39S (volitelna). V
pfipadé, zZe jsou pfipojena sluchatka, prejde zafizeni
PA5 automaticky do rezimu simulace Cistého ténu a
bude pouzita spravna kalibrace pro audiometrii Cistym
ténem.

Baterie

Vyména baterii:

Chcete-li vyménit baterie, odSroubujte maly ¢erny kryt
na uzkém konci zafizeni PA5 a baterie vyjméte.
VloZzte tfi noveé baterie typu AA. Pfi vkladani baterii se
ujistéte, Ze jejich orientace odpovida nakresu ve
spodni ¢asti ovladaciho panelu.

Zarizeni PA5 obsahuje 3 baterie (velikost LR6, AA
nebo Mignon).

Priblizna Zivotnost baterii:
Zivotnost pfi pouziti alkalickych baterii:

PFi vypnutém zafizeni: 12 mésicl
P¥i zapnutém ténu 80 dB: 10 hodin
Pfi zapnutém tonu 80 dB a zapnutém svétle: 4 hodiny

Indikace stavu baterie:

Je-li tfeba vymeénit baterie, indikator LED aktualniho
stimulu za&ne postupné pohasinat, az nakonec dojde
k jeho Uplnému vypnuti.

Poznamka: Pokud pfistroj nebudete delSi dobu
pouzivat, baterie vyjméte.
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3.1 Vyména baterii

Pro vyménu starych baterii odSroubujte maly ¢erny kryt na uzSim konci pfistroje PA5 a vyjméte baterie.
VloZte tfi nové baterie AA. Pfi vyméné se ujistéte, Ze nové baterie vkladate do pfistroje dle malého obrazku
na dolni ¢asti ovladaciho panelu.

Baleni obsahuje 3 baterie AA nebo Mignon o velikosti LR6 (tuzkové). Baterie mohou byt alkalické nebo
nabijeci (NiMH nebo NiCd).

3.1.1  Pfiblizna Zivotnost baterie
Zivotnost baterie pfi pouZiti alkalickych baterii:

Pokud je pfistroj vypnut: 12 mésicl
Pokud je spustén tén 80 dB: 10 hodin
Pokud je spustén tén 80 dB a svétlo: 4 hodiny

Indikace stavu baterie:
Pokud je nezbytné baterie vyménit, LED kontrolka pravé pouzitého stimulu postupné hasne a nakonec se
vypne.

Poznamka: Pokud pfistroj nebudete nepouzivat déle nez mésic, vzdy baterie vyjméte

AR
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3.2 Popis riznych testt

Jak zjistil profesor Sanford E. Gerber, u novorozenct ve véku pfiblizné 0 - 7 mésicu maji komplexni signaly
jako bily Sum (WN) lepsi odezvu nez napf. Cisté tony nebo uzkopasmovy Sum. Proto je pFistroj PA5 schopen
stimulovat bilym Sumem.

Test APR (Auropalpebralni reflex):

Auropalpebralni reflex je definovan jako mimovolny reflex o€nich vic¢ek (mrknuti) vyvolany relativné hlasitymi
zvuky - pfiblizné 80 - 100 dB SPL (PA5 je kalibrovan v dB HL).

Test je mozné provadét na novorozencich pocinaje dnem narozeni a neni zaloZen na spolupraci
novorozence. DalSi typy reakci kromé& APR mohou byt probuzeni ze spanku, pla¢ ¢i drobné pohyby.

Test COR:

Pediatricky audiometr PA5 mlze provadét Podminénou orienta¢ni audiometrii zaloZzenou na metodé
popsané Suzukim a Ogibou (1961). Fenomén znamy jako ,Orientacni reflex” neni nauc¢ena reakce, ale
pfirozeny reflexni pohyb vyvolany zvukovou nebo vizualni stimulaci.

Pokud vizualni stimulace vyvola reflex podminény ténem, dité se podiva ve sméru, ze kterého vychazi
vizualni stimulace, napf. blikajici svétlo, v momentg, kdy uslysi tén. V pfipadé, Ze je podminéna audiometrie
uspésna, dité se podiva ve sméru zdroje zvuku jesté pied vizualnim stimulem. Metoda COR vyzaduje
spolupraci ditéte.

Test VRA:

Pediatricky audiometr PA5 mlze také provést Vizualné posilenou audiometrii (Liden a Kankunen, 1969),
ktera pfedstavuje rozsifenou a modifikovanou metodu COR, pfi které neni spoluprace ditéte tak dulezita.
Metoda, kterou pfedstavili Liden a Kankunen, zahrnuje nejen orientaéni reflex lokalizace zvuku, ale také
dalSi &tyfi reakce: reflexni reakce téla a obliCeje, vyhledavaci reakce, orientaCni reakce a spontanni reakce.

3.3 Reflexni audiometrie u novorozenciti
Reflexni vzorec vyvolany zvukem Ize rozdélit do nasledujicich druhl (Relke a Frey 1966). Intenzita zvuku je
75-90 dB.

Dychaci reflex
Rytmus dychani se zméni v okamziku, kdy je slySet zvuk, a musi se ustalit po 5-10 sekundach.

Auropalpebralni reflex (APR)
Oc¢ni vicka se rychle a zfetelné zaviou.

Pohybovy reflex
Novorozenec se pfi stimulaci po tiché chvili bude zfetelné hybat.

Plac jako reflex (kfik)
Tvar ditéte bude vyjadiovat nespokojenost, bezprostfedné nasledovanou placem nebo kiikem.

Udiv jako reflex
Plag¢ a pohyby téla se na okamzik zastavi, jako by se dité ptalo: ,Co se déje?*

Probouzeci reflex
Frekvence dychani se zvysuje, dité se za€ina pohybovat, probouzi se a otevira oci.
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3.4 Proces vyvoje sluchové odezvy

Novorozenec do 2 mésicl véku

Probouzeni ze spanku. MRL" v klidném prostfedi 50-70 dB.

MRL v hluéném prostfedi: 90 dB ve véku 3-4 mésicu

Rudimentarni vodorovné pohyby hlavy.
MLR: 50-60 dB.

Ve véku 4-7 mésicl

Lokalizace zdroje zvuku pouze po stranach, nikoliv nad ¢i pod urovni

MLR: 40-50 dB.

Ve véku 7-9 mésicl

Lokalizace zdroje zvuku po stranach a nepfimo pod urovni o€i.

MLR: 30-40 dB.

Ve véku 9-13 mésicu

Lokalizace zdroje zvuku po stranach a pfimo pod urovni oci.
MLR: 25-35 dB.
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Ve véku 13—16 mésicu

Lokalizace zdroje zvuku po stranach, pod urovni o¢i a nepfimo nad

MLR: 25-35 dB.

Ve véku 16—21 mésicu

PFima lokalizace zdroje zvuku po stranach, pod urovni o€i a nepfima
nad Urovni o€i.
MLR: 25-35 dB.

Ve véku 21-24 mésicl

PFima lokalizace zdroje zvuku z jakéhokoliv Uhlu.
MLR: 25-30 dB.

(=) Strana 12
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4 Udrzba

Vlastnosti a bezpeénost pfistroje zlistanou zachovany, pokud budou dodrZzovana nasledujici doporu¢eni pro
péci a udrzbu:

Doporu¢ujeme nechat pfistroj alespori jednou ro&né projit kompletnim servisem, abychom se ujistili, ze
jsou jeho akustické, elektrické a mechanické vlastnosti v pofadku. Spravna udrzba a opravy musi byt
provedeny autorizovanym servisem.

Neumistuijte pfistroj vedle jakychkoliv zdrojl tepla a kolem pfistroje zajistéte dostateény prostor k
zajisténi spravného vétrani.

Aby byla zajisténa spolehlivost pfistroje, doporucuje se, aby obsluha provadéla v kratkych intervalech
test - napf. jedenkrat denné - na osobé se znamymi hodnotami. Takovou osobou mUize byt obsluha
sama.

Pokud jsou povrch pfistroje nebo jeho €asti znedistény, mohou byt oCistény mékkym hadfikem
navlhéenym slabym roztokem vody a prostfedku na myti nadobi nebo podobného Cisticiho prostiedku.
Je nutno vyhnout se pouziti organickych rozpoustédel a aromatickych olej. Dovnitf pfistroje a jeho
pFisluSenstvi za Zadnych okolnosti nesmi vniknout jakékoliv tekutina.

Po kazdém vySetfeni pacienta je nutno se ujistit, Ze €asti, které s nim byly v kontaktu, nebyly
kontaminovany. Je tfeba dodrzovat vSeobecna opatfeni, aby se zabranilo pfenosu chorob z jednoho
pacienta na ostatni. Pokud jsou nausniky nebo usni koncovky znecistény, dirazné doporucujeme, aby
byly pfed &isténim sejmuty z ménice. PFi Castém Cisténi by méla byt pouzita voda, ale pfi silném
znecisténi muze byt nezbytné pouziti dezinfekéniho prostfedku. Je nutno vyhnout se pouziti organickych
rozpoustédel a aromatickych oleju.

PFi manipulaci se sluchéatky a jinymi ménici je nutno postupovat velmi opatrné, protoZze mechanicky
naraz by mohl zpUsobit zménu kalibrace.

4.1 Jak gistit vyrobky spoleénosti Interacoustics
Pokud povrch pfistroje nebo jeho ¢asti jsou zne€idtény, mohou byt ocistény mékkym hadfikem navihéenym
slabym roztokem vody a prostfedku na myti nadobi nebo podobného Cisticiho prostiedku. Je nutno se

vyhnout pouziti organickych rozpoustédel a aromatickych oleju. Pfi ¢isténi vzdy odpojte kabel USB a dbejte,
aby dovnitf pfistroje &i do pfisluSenstvi nezatekla kapalina.

AN

o Pred Cisténim pfistroj vzdy vypnéte a odpojte ze sité

o K isténi vdech exponovanych povrchl pouzivejte mékkou tkaninu lehce navlihéenou cisticim
pfipravkem

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

o Nevkladejte pfistroj ani pfislusenstvi do autoklavu, nesterilizujte jej ani jej neponofujte do zadné
tekutiny

o K idténi pfistroje ani jeho pfisludenstvi nikdy nepouzivejte tvrdé &i Spi¢até predméty

o Dily, které pfisly do kontaktu s tekutinami, nenechavejte pfed Cisténim/vysuSenim zaschnout

e Gumové nebo pénové usni koncovky jsou uréeny k jednorazovému pouziti

Doporuéené Cistici a dezinfekéni roztoky:

e Tepla voda s jemnym, neabrazivnim Cisticim roztokem (mydlem, saponatem na myti nadobi)

Postup:

e Offete skfinku pfistroje hadfikem, ktery nepousti viakna a ktery jste pfedtim slabé& navlh¢ili Cisticim
roztokem

e Ocistéte podusky sluchatek a pacientské tlaCitko a ostatni soucasti hadfikem, ktery nepousti viakna,
navlhéenym Cisticim roztokem

o Zajistéte, aby se do reproduktorové €asti sluchatek a podobnych ¢asti nedostala vlihkost
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VAROVANI

Doporucuje se, aby €asti, které jsou v pfimém kontaktu s pacientem (napf. polstarky sluchatek), byly pfed
pouzitim na dalSim pacientovi standardné dezinfikovany. Tento postup spociva ve fyzickém oc€isténi a
pouziti schvaleného dezinfekéniho prostfedku. Pfi pouziti dezinfekénich prostfedku je nutné se Fidit pokyny
jejich vyrobcl tak, aby byl zajistén nalezity stupen Cistoty.

4.2 Informace o opravach
Spolecnost Interacoustics je zodpovédna za platnost znac¢eni CE a za vliv na bezpecnost, spolehlivost a
vykon zafizeni, pouze jsou-li spInény nasledujici podminky:

1. montazni ukony, rozsifeni, opétné sefizeni, upravy nebo opravy byly provadény opravnénymi

osobami,

2. pfi preventivni kontrole/udrzbé je zachovavan jednorocCni interval,

3. elektricka instalace v dotyéné mistnosti odpovida pfislusnym pozadavkim a

4. zafizeni pouziva opravnény personal v souladu s dokumentaci dodanou spole€nosti Interacoustics.

Zakaznik by se mél obratit na mistniho dodavatele pro stanoveni moznosti servisu/oprav v€etné
servisu/oprav u zakaznika. Je dilezité, aby zakaznik (prostfednictvim mistniho dodavatele) vyplnil HLASENI
O VRACENI VYROBKU (Return Report) pokazdé, kdyZ je soudast/vyrobek odeslana na servis/opravu do
spole€nosti Interacoustics.

4.3 Zaruka

Spole¢nost INTERACOUSTICS zaruduije, ze

e pristroj PA5 bude prosty vad materialt a femesiného zpracovani za pfedpokladu bézného
pouzivani a fadného servisu, a to po dobu 24 mésiclt ode dne dodani spole¢nosti Interacoustics
prvnimu kupujicimu

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

Pokud v pribéhu platné zaruéni Ihity bude kterykoli produkt vyZzadovat servis, musi kupujici oznamit tuto
skute€nost pfimo mistnimu servisnimu stfedisku spole¢nosti Interacoustics, které rozhodne o dalSich
krocich opravy. Oprava nebo vyména bude provedena na naklady spole¢nosti Interacoustics, a to podle
podminek této zaruky. Produkt vyZadujici servis je nutné okamzité vratit radné zabaleny a odeslat jej
vyplacené. Ztraty nebo $kody zplsobené pfi zasilani spole¢nosti Interacoustics jsou rizikem kupujiciho.

Spoleénost Interacoustics neodpovida v zadném pfipadé za zadné nahodné, nepfimé &i nasledné sSkody
vzniklé ve spojeni s nakupem nebo pouzivanim produktd Interacoustics.

Tato ustanoveni plati vyhradné pro prvniho kupujiciho. Tato zaruka neplati pro zadné nasledné majitele
nebo drZitele produktu. Dale se tato zaruka nevztahuje a spole€nost Interacoustics neodpovida za Zadné
ztraty vzniklé ve spojeni s ndkupem nebo pouzivanim kteréhokoli produktu Interacoustics, ktery byl:
e opraven jinou osobou neZ autorizovanym servisnim zastupcem spole€nosti Interacoustics;
e zménén jakymkoli zplsobem tak, Ze dle usudku spole¢nosti Interacoustics ovliviiuje jeho stabilitu
nebo spolehlivost;
e nespravneé pouzivan nebo poskozen v dusledku nedbalosti &i nehody, nebo jehoz vyrobni Cislo Ci
Cislo 8arZe bylo zmé&néno, smazano &i odstranéno; nebo
e ktery byl nespravné udrzovan nebo pouzivan jakymkoli jinym zplsobem nez takovym, ktery je v
souladu s pokyny vydanymi spole¢nosti Interacoustics.

Tato zaruka nahrazuje vSechny ostatni zaruky vyslovené ¢i mi¢ky pfedpokladané i vSechny ostatni
zavazky nebo povinnosti spole¢nosti Interacoustics. Spole€nost Interacoustics nedava ani neposkytuje,
at’ pfimo &i nepfimo, pravomoci zadnému zastupci nebo jiné osobé prevzit v zastoupeni Interacoustics
jakykoli jiny zavazek v souvislosti s prodejem produktl Interacoustics.
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SPOLECNOST INTERACOUSTICS ODMITA VSECHNY OSTATNi ZARUKY, VYSLOVENE NEBO MLCKY
PREDPOKLADANE, VCETNE JAKEKOLIV ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO URCITY
UCEL NEBO POUZITI.
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5 Technickeé udaje

Zdravotnicka

ZnaCka CE v kombinaci se symbolem MD oznacuje, Ze spole€nost Interacoustics

znacka CE A/S dodrzuje pozadavky Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745.
Schvaleni systému jakosti udélené TUV — identifikani Cislo 0123.

Bezpecnostni IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020

normy

Standardni Audiometr typu 5 od IEC 60645-1:1992, ANSI S3.6-1996*

audiometr

Standardy EMC | IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020

Volné pole ISO 389-7 2005, ANSI S3.6-2010

TDH-39 single ISO 389-1 1998 , ANSI S3.6-2010

Napajeni Baterie 3% 1,5 AA nebo 3x 1,2V NiMH
Volt: 3,4-50V

Frekvence 500, 1000, 2000, 3000, 4000 Hz

Hladiny zvuku | 20-80 dB

Stimuly Warble Tone, NB, WN, Cisty ton

Intenzity Vzdalenost 50 cm 20 - 80 dB HL v krocich po 10 dB,

Tone / Warble
(Tén / rozmitany
tén)

sinusovy kmito€et 5 Hz, 5% modulace

Uzkopasmovy | 5/12 oktavovy filtr se stejnym rozlienim stfedni frekvence jako &isty ton.
Sum
Bily Sum 80-20000 Hz, méfeno s konstantni Siftkou pasma
Zdroj zvuku Vestavény reproduktor nebo sluchdtka TDH39
Specifikace Az 1,5 Vrms pfi zatézi 10 Q
vystupu
Stimulace 3 LED diody usporadané do trojuhelniku; rychlost blikani 5 Hz
svétlem
Ténova a Tiché dotykové spinace s automatickym pfepinanim baterii
svételna
stimulace
Provozni Teplota: 15 az 35 °C
prostredi: Relativni vihkost: 30-90 %
Tlak v prostiedi: 98 kPa — 104 kPa
Doba ohfevu: Zadné
Transport a Teplota pri skladovani: [0 az 50 °C
skladovani: Pfrepravni teplota: -20 az 50 °C
Relativni vihkost: 10-95 %
Rozméry Dx8xV: piibl. 25x7,5%x 5¢cm
Hmotnost: pfibl. 0,4 kg

*Casteéné vyhovuje IEC- IEC 60645-1:2017
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5.1 Kalibraéni hodnoty
Hodnoty pouzivané pfi kalibraci vystupnich urovni pro pouzité snimace jsou obecné uvedeny v

mezinarodnich, narodnich nebo v nékterych pfipadech internich normach vyrobku.

Za pouziti spravné sady hodnot odpovida osoba, ktera kalibraci provadi. Kalibra¢ni tabulky pro danou
zkuSebni sestavu slouzi k zajisténi zohlednéni spravnych korek&nich hodnot.

PFi poCate¢ni tovarni kalibraci se pozaduje, aby normalizované vystupni urovné byly co nejblize a obecné by
se mély pohybovat v rozmezi + 1 dB pro v§echny typy signalu.
PFi nasledné kontrole kalibrace jsou povolené odchylky vystupnich trovni pro bézné typy signalt podle IEC
60645 a ANSI S3.6-1996:

IEC 60645

ANS| S3.6-1996

Siteni vzduchem:

+ 3 dB pfi 125 Hz az 4000 Hz

+ 3 dB pfi 125 Hz az 5000 Hz

5.2 Normy pro vyrobu a kalibraci

Pouzité normy:

Hladina akustického tlaku reproduktoru: ISO 389-7
Hladina akustického tlaku sluchatek: ISO 389-1

Hodnoty pro reproduktor:

Frekvence (Hz) ISO 389-7 Tén ISO 389-7 NB Bily Sum v
(dB re. 20 pPa) (dB re. 20 pPa) SPL
500 4,0 3,5 0dB
1000 2,0 0,5
2000 -1,5 -1,5
3000 -6,0 -4,0
4000 -6,5 -5,0
Maximum [dBHL] pro vzdal. 50 cm [ dBHL]
Podnét Speaker (Reproduktor) TDH39
Frekvence Toén Uzkopasmové WN Toén
500 80 70 80
1000 80 70 80
2000 80 70 80 80
3000 80 70 80
4000 80 70 80
LERN
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RETSPL &istého ténu

Méni¢ TDH-39
Impedance 10Q
Spojka 6cem
RETSPL
Frekvence (Hz) ISO 389

(dB re. 20 pPa)

Toén 500 Hz 11,5
Tén 1000 Hz 7
Toén 2000 Hz 9
Toén 3000 Hz 10
Toén 4000 Hz 9,5

TDH39 6cem vyuziva spojku IEC60318-3 nebo NBS 9A a RETSPL je pfevzato z ANSI S3.6 2018 a ISO 389-
12017. Sila 4,5N +0,5N

e
A4

HODNOTY UTLUMU ZVUKU
PRO SLUCHADLA
FREKVENCE UTLUM

TDH39
s nausniky MX41/AR
nebo PN 51
[Hz] [dB]*
125 3
160 4
200 5
250 5
315 5
400 6
500 7
630 9
750 -
800 11
1000 15
1250 18
1500 -
1600 21
2000 26
2500 28
3000 -
3150 31
4000 32
5000 29
6000 -
6300 26
8000 24
*ISO 8253-1 2010
D-0141756-A 2025 01
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5.3 Pfifazeni pina

Zastrcka Konektor Kolik 1 Kolik 2 Kolik 3
e
Sluchatka 1\ "‘2 \3 Zem Signal
3,5 mm, mono
Pl Y
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5.4 Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Pfistroj je vhodny k pouZiti ve zdravotnickych zafizenich kromé pouZiti v -blizkosti aktivhiho
vysokofrekvenéniho chirurgického vybaveni a -RF stinénych mistnosti systému pro zobrazovani pomoci
magnetické rezonance, kde je intenzita elektromagnetického ruseni pfilis vysoka.

UPOZORNENI: ZAKLADNI FUNKCE pristroje v souladu s definici vyrobce:

U tohoto pfistroje neni stanovena ZAKLADN| FUNKCE. Nepfitomnost nebo ztrata ZAKLADNi FUNKCE
nemuze vést k nepfijatelnému okamzitému riziku.

Konec&na diagnéza musi byt vzdy stanovena na zakladé klinickych znalosti.

Tento pfistroj se nesmi umistovat vedle jiného zafizeni, mohlo vést k jeho nespravnému provozu. Pokud je
takovéto umisténi nezbytné, musi se tento pfistroj a dalSi zafizeni sledovat s cilem ovéfeni jejich spravného
provozu.

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

PFenosna radiofrekvenéni komunikacni zafizeni (v€etné perifernich zafizeni, jako jsou napf. anténni kabely
nebo externi antény) se nesmi pouzivat ve vzdalenosti do 30 cm od jakékoli ¢asti pfistroje, v€etné kabeld
specifikovanych vyrobcem. V opacném pfipadé mize dojit ke zhorSeni vlastnosti pfistroje.

Tento pfistroj splfuje pozadavky IEC60601-1-2:2014 +AMD1:2020, emisni tfida B, skupina 1.
UPOZORNEN:I: Neexistuji Zadné odchylky od pouzitych vedlejSich norem a pFidavko.

UPOZORNEN:I: Veskeré nutné pokyny pro udrzbu splfiuji pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu
(EMC) a najdete je v &asti obecné udrzby uvedené v tomto navodu. Zadné dalsi kroky se nevyzaduii.

V zajmu spInéni pozadavki(l na elektromagnetickou kompatibilitu specifikovanych v normé IEC 60601-1-2 je
nezbytné pouzivat pouze nasledujici pfisluSenstvi:

PoloZka Vyrobce Model

Ménic Radioear TDH-39

Za shodu s normou IEC 60601-1-2 odpovida pfisluSna osoba provadéjici pfipojeni k dalSimu zafizeni.

Shoda s pozadavky na EMC podle normy IEC 60601-1-2 je podminéna dodrZzenim nize uvedenych typl a
délek kabeld:

Popis Délka (metry) Stinéno (Ano/Ne)
Audiometricka sluchatka 2,0 Ano

Pouziti pfisluSenstvi, snimacu a kabell s jinym zdravotnickym zafizenim/systémem, nez je toto zafizeni,
muze vést ke zvySeni emisi nebo snizeni odolnosti zdravotnického zafizeni/systému.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Pristroj (PA5) je ur€en pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel pfistroje je povinen zajistit,
aby byl pfistroj pouZivan v takovém prostredi.

Test emisi Splnéni pozadavkl Pokyny pro elektromagnetické prostredi

RF emise Skupina 1 U tohoto pfistroje se vyuziva VF energie pouze pro vnitfni funkce.

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

RF emise Tfida B Tento pfistroj je vhodny k pouziti v jakémkoliv komerénim,

CISPR 11 pramyslovém, obchodnim nebo obytném prostredi.

Harmonické emise Neaplikovatelné

IEC 61000-3-2

Kolisani napéti /
zableskové emise
IEC 61000-3-3

Neuvadi se

Doporucéené rozestupy mezi prenosnym a mobilnim komunikaénim VF zafizenim a timto pfistrojem.

Pristroj (PA5) je uren pro pouziti v elektromagnetickém prostredi, ve kterém se kontroluji vyzafované radiové poruchy. Zakaznik nebo
uzivatel pristroje mize pomoci zabranit elektromagnetické interferenci udrzovanim minimaini vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim VF
komunikaénim zafizenim (vysilaci) a pfistrojem dle nize uvedenych doporuceni, podle maximalniho vystupniho vykonu komunikaéniho

zafizeni.

Jmenovity maximalni

Odstupova vzdalenost podle frekvence vysilace

b o [m]
vykon[‘\llvaasﬂace 150 kHz aZ 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,7 GHz
d=1,17VP d=1,17P d=223VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 117 117 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

Pro vysilate s maximalni hodnotou jmenovitého vykonu neuvedené vySe muze 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 vy$si rozsah frekvence.
Poznamka 2 Tyto pokyny nemusi platit pro vSechny situace. Sifeni elektromagnetického pole je ovlivnéno absorpci a odrazem od struktur,

predmétl a osob.
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Smérnice a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Pristroj (PA5) je uréen pro pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uZivatel pfistroje je povinen zajistit,
aby byl pfistroj pouZivan v takovém prostredi.

Test odolnosti

Uroven testu IEC 60601

Splnéni pozadavkl

Pokyny pro elektromagnetické prostredi

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 materidlem, méla by byt
relativni vlhkost vysSi nez 30 %.

Odolnost vuci blizkym
polim z bezdratovych
komunikaénich VF zafizeni

Bodova frekvence 385-5,785

MHz

Jak je definovano

Bezdratové vysokofrekvencéni pfistroje pro
komunikaci by se nemély pouzivat v blizkosti

Urovné modulace definované | v tabulce 9 sadnvch cast piistroi
v tabulce 9 zadnych &asti pristroje.
IEC 61000-4-3
Ré%;lﬁ;l:!(égpky *2 KV pro napgjeci vedeni Neuvadi se Kvalita napajeni ze sité by méla byt takova,
P yool . . jaka je v obvyklém komerénim nebo
+1 KV pro vstupni nebo +1 KV pro vstupni nebo reziden&nim prostiedi
IEC61000-4-4 vystupni vedeni vystupni vedeni P )
Prepéti +1 kV linka k lince Kvalita napajeni ze sité by méla byt takova,
Neuvadi se jaka je v obvyklém komer¢énim nebo
IEC 61000-4-5 +2 kV linka k zemi rezidencnim prostredi.
0 % UT (100 % ponoteni do
UT) pro 0,5 cyklu, pfi 0, 45,
90, 135, 180, 225, 270
a 315°
Ce Loael Kvalita napajeni ze sité by méla byt takova,
Poklesy napéti, kratka | ¢ o, 1T (100 % ponofent do jaka je v obvyklém komer&nim nebo
preruseni a kolisani napéti S L o
. S UT) pro 1 cyklus rezidenénim prostfedi. Pokud uzivatel tohoto
ve vedeni elektrického . . NN L )
napajeni - Neuvadi se p (lstro;e'potret?UJe neprerusovany provoz
40 % UT (60 % ponoreni do béhem vypadku v siti, doporu€ujeme pfistroj
IEC 61000-4-11 UT) pro 5 cykli napajet z neprerusnelneho zdroje napajeni
nebo z baterie.
70 % UT (30 % ponofeni do
UT) pro 25 cykll
0 % UT (100 % ponofeni do
UT) pro 250 cyklt
Frekvence napajeni Magneticka pole napdjeci frekvence musi byt
(50/60 Hz) 30 Alm 30 A/m na trovni char.akt’erlshcke pvro,typlcke
umisténi v typickém komerénim nebo
IEC 61000-4-8 rezidencnim prostredi.

Vyzafovana pole v tésné
blizkosti — zkouska
odolnosti

IEC 61000-4-39

9 kHz az 13,56 MHz.
Frekvence, Urovern

a modulace definovana v
AMD 1: 2020, tabulka 11

Jak je definovano
v tabulce 11
AMD 1: 2020

Pokud pristroj obsahuje magneticky citlivé
soucasti nebo obvody, neméla by byt blizka
magneticka pole vysSi nez testovaci trovné
uvedené v tabulce 11

Poznamka: UT je stfidavé napéti v siti pfed aplikaci testovaci trovné.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Pristroj (PA5 ) je uren pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uZivatel pristroje je povinen zajistit,
aby byl pfistroj pouZivan v takovém prostredi.

Test odolnosti Uroven testu IEC / EN 60601 Uroven shody Pokyny pro elektromagnetické prostredi

PFenosné a mobilni vysokofrekvenéni
pfistroje pro komunikaci by nemély byt
pouzivany ve vétsi blizkosti k jakékoli ¢asti
pristroje, v&etné kabell, nez je doporucena
odstupova vzdalenost vypocitana podle
rovnice prislusné k frekvenci vysilace.

Doporucena odstupova vzdalenost:

Vedena VF 3 Vrms 3 Vrms
IEC / EN 61000-4-6 150 kHz a2 80 MHz
3,5
6 Vrms 6 Vrms d=
Vrms
V pasmech ISM (a
radioamatérskych pasmech pro
prostfedi Home Healthcare)
Vyzafovana VF 3Vim 3 V/im
IEC / EN 61000-4-3 80 MHz a2 2,7 GHz d= V%\/F 80 MHz az 800 MHz
10 VIm 10 V/Im
80 MHz a2 2,7 GHz (V ptipadé doméaci d= V/me/ﬁ 800 MHz a2 2,7 GHz

L L zdravotnické péce)
Pouze pro prostfedi domaci

zdravotnické péce
Kde P je maximalni nominalni vystupni vykon
vysilae ve Wattech (W) dle vyrobce vysilace
a d je doporucena odstupova vzdalenost

v metrech (m).

Intenzita pole z fixnich VF vysilact uréené
elektromagnetickym mapovanim oblasti®
musi byt nizsi nez uroven shody pro
pfislugny frekvenéni rozsah®

K ruSeni mGze dojit v blizkosti zafizeni
oznaceného nasledujicim symbolem:

(@)
POZNAMKA 1 Pti 80 MHz a 800 MHz plati vy3si frekvenéni rozsah
POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit pro véechny situace. Sifeni elektromagnetického pole je ovlivnéno absorpci a odrazem od struktur,
predmétll a osob.
a) Intenzitu poli generovanych pevnymi vysilaci, napfiklad zakladnovymi stanicemi mobilni telefonni sit&, amatérskymi vysilackami nebo
vysilanim rozhlasového a TV signalu apod., nelze pfedem vypogitat s uspokojivou pfesnosti. Je tfeba zvazit pouziti elektromagnetického
mapovani oblasti za u¢elem vyhodnoceni elektromagnetického prostredi v ddsledku fixnich VF vysilacl. Pokud intenzita méfeného pole
v misté, v némz je pfistroj pouzivan, prekracuje vyse uvedenou aplikovatelnou VF uroveri shody, je nutné zkontrolovat normalni provoz
pristroje pozorovanim. Pokud bude zji§tén abnormalni chod, mohou byt nutna dalsi opatfeni, jak napf. zména orientace nebo umisténi
pristroje.
bV ramci frekvenéniho rozsahu 150 kHz aZ 80 MHz by intenzita pole méla byt niz$i neZ 3 V/m.
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Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: 30.01.2023 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MHNG 5
Address
Company: DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
Rosowek 43
i 72-001 Kotbaskowo
Address: Poland
Mail:

rma-diagnostics@dgs-diagnostics.com

Phone:

e-mail:

Contact person: Date:

Following item is reported to be:
[] returned to INTERACOUSTICS for: []repair, []exchange, []other:

] defective as described below with request of assistance
[] repaired locally as described below

[] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

Important! - Accessories used together with the item must be included if
returned (e.g. external power supply, headsets, transducers and couplers).

Description of problem or the performed local repair:

Returned according to agreement with: Interacoustics, Other :

L] [

Date : Person :

Please provide e-mail address to whom Interacoustics may confirm
reception of the returned goods:

[ ] The above mentioned item is reported to be dangerous to patient or user 1

In order to ensure instant and effective treatment of returned goods, it is important that this form is filled in
and placed together with the item.

Please note that the goods must be carefully packed, preferably in original packing, in order to avoid damage
during transport. (Packing material may be ordered from Interacoustics)

! EC Medical Device Directive rules require immediate report to be sent, if the device by malfunction deterioration of
performance or characteristics and/or by inadequacy in labelling or instructions for use, has caused or could have caused death

or serious deterioration of health to patient or user. Page 1 of 1
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