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1 Uvod

1.1 O této prirucce
PFiruCka je ur€ena pro diagnosticky audiometr Interacoustics AD528. Vyrobcem produktu je:

Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1

5500 Middelfart

Dansko

Tel: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

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

1.2 Uréené pouziti

Indikace pro pouziti

Pristroj Interacoustics AD528 je ur€en k pouziti zaskolenymi pracovniky v nemocnicich, oSetfovnach,
klinikach ORL a na audiologickych pracovistich, jez provadéji diagnosticka hodnoceni sluchu a pomahaiji pfi
diagnostice moznych otologickych poruch.

Uréena obsluha
Zaskoleni pracovnici, napf. audiologové, zdravotni profesionalové v oboru ORL nebo zaSkoleni technici.

Uréena populace
Zadna omezeni.

1.2.1 Kontraindikace
Nejsou znamy.
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1.3 Popis produktu

AD528 je audiometr typu 2 nabizejici vystupy pro vzduch, kost, fe€ a linkovy vystup do volného pole. Nabizi

fadu klinickych testovacich funkci, jako je napf. SISI, ABLB, Stenger a Békésy.

AD528 se sklada z nasledujicich standardnich sou&asti:
Soucasti obsazené v dodavce

Ptistroj AD528

Napajeci zdroj UES24LCP-120200SPA
Audiometricka sluchatka DD45"/IP30"

Kostni vibrator B711

Pacientskeé tlacitko APS3'

Navod k pouziti Ve vice jazycich

Volitelné soucasti

Audiometricka sluchatka DD450'/1P30'/DD45'/DD65v2!

Vlozné maskovaci sluchatko IP30, jednoduché’

Monitorovaci nahlavni souprava MTH400m

Odposlech pacienta Elektretovy mikrofon EM400 / Elektretovy mikrofon EMS400
Reproduktory volného pole SP90 se zesilovatem/SP90A

Tiskarna HM-E300 tiskarna/A4 (HP PLC 3/HP PLC3GUI)

Software Diagnostic Suite / ADI Sync

Databaze OtoAccess® Databaze pacientt

1.4 Varovani a bezpec¢nostni opatreni
V této pfiru€ce jsou pouzita varovani, vystrahy a upozornéni s nasledujicim vyznamem:

VAROVANI VAROVANI oznatuje stavy nebo postupy, které mohou pFedstavovat
nebezpeci pro pacienta a/nebo uzivatele.

VYSTRAHA POZOR oznacuje stavy nebo postupy, které by mohly vést k poSkozeni
zafizeni.

UPOZORNENI se pouziva k oznadeni postup(l, které nevedou k poranéni

osob.

POZNAMKA

Federalni zakon omezuje prodej tohoto zarizeni na Iékare s platnou licenci nebo na jeho objednavku.

1 Pouzité dily v souladu s normou IEC60601-1
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2 Vybaleni a instalace

2.1 Vybaleni a kontrola

Uchovejte prepravni obal pro pripadné budouci zasilani
Pfepravni obal od AD528 si prosim uchovejte. Bude tfeba, pokud bude nutné pfistroj zaslat do servisu. Je-li
tfeba provedeni servisu, spojte se prosim s mistnim dodavatelem.

Pied zapojenim zkontrolujte
Pfed zapojenim je nutné produkt zkontrolovat, zda neni poSkozen. Celou skfinku a pFisluSenstvi je tfeba
vizualné zkontrolovat a ovéfit, Ze nejsou viditelné posSkrabané a Ze nechybi Zadné soucasti.

Jakékoli zavady ihned ohlaste

Jakékoli chybéjici soutasti nebo nespravné fungovani je nutno ihned ohlasit dodavateli pfistroje. K tomuto
hlaseni pfipojte vzdy fakturu, vyrobni Cislo a podrobny popis problému. Vzadu v této pfiru¢ce naleznete
»Hlaseni o vraceni vyrobku®, ve kterém muzete problém vysvétlit. V pfipadé vazné udalosti je nutné oznamit
vyrobci a také pfislusnému organu v domovské zemi pacienta.

Pouzijte prosim ,,Hlaseni o vraceni vyrobku“

Pouzitim Hlaseni o vraceni vyrobku poskytnete servisnim pracovnikiim informace dllezité k proSetfeni
hlaseného problému. Bez téchto informaci mlze 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.

Skladovani
Pokud potfebujete pfistroj AD528 po né&jakou dobu skladovat, zajistéte prosim, Ze bude uchovavan za
podminek specifikovanych v &asti s technickymi specifikacemi.
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2.2 Symboly

Pfistroj, pfisluSenstvi nebo obalovy material mohou byt ozna¢eny nasledujicimi symboly:

Symbol

Vysvétleni

R

Pouzité ¢asti typu B

D

Ridte se navodem k pouziti

pd

WEEE (smérnice EU)

Tento symbol znamena, Ze pokud konecny uzivatel chce tento vyrobek zlikvidovat,
musi jej za ucelem recyklace odeslat do pfisluSného zafizeni pro sbér odpadu.

CE

0123

Oznaceni CE znamena, Ze Interacoustics A/S splfiuje poZadavky uvedené v
pfiloze 1l smérnice 93/42 EHS o zdravotnickych prostfedcich. Systém kvality
provéfil TUV Product Service, identifikadni &islo 0123.

MD

Zdravotnické zarizeni

&I Rok vyroby
d Vyrobce
SN Sériové ¢&islo

REF

Referenéni ¢islo

Oznacuje ¢ast ur€enou na jedno pouziti nebo ¢ast, kterou Ize pouzit pouze u
jednoho pacienta béhem jediného postupu. Riziko pfenosu infekce.

C &

Pohotovostni rezim

Ll
l
iy

T

Udrzujte v suchu

D-0133766-A —2022/09
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2

Rozsah teplot pro pfepravu a skladovani

it

Omezeni vlhkosti béhem pfepravy a skladovani

ETL CLASSIFIED

Intes
4005727
Conforms to AAMI ESE0601-1
Certified to CSA-C22.2 No. 606011

Oznaceni polozky ETL

L.
w—r

Interacoustics

Logo

2.3 Dulezité bezpecnostni instrukce
Pfed pouzitim produktu si peclivé prectéte celou tuto pfirucku

2.3.1 Bezpecnost elektrického systému

é VAROVANI

D-0133766-A —2022/09
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P¥i pfipojovani pfistroje k pocitadi je tfeba dbat nasledujicich varovani:

Toto zafizeni je uréeno k pfipojeni k dalSimu zafizeni, se kterym vytvofri
zdravotnicky elektricky systém. Externi zafizeni ur€ené pro pfipojeni ke
vstupu, vystupu signalu ¢&i jinym konektordm musi splfiovat pfisluSnou
produktovou normu, napf. IEC 60950-1 pro zafizeni IT a soubor IEC 60601 pro
zdravotnické elektrické pfistroje. Kromé toho musi vSechny takové

kombinace — zdravotnické elektrické systémy — splfiovat bezpecnostni
pozadavky uvedené ve v§eobecné normé IEC 60601-1 ed. 3, ¢&l. 16. Jakékoli
zafizeni, které neni v souladu s poZadavky na svodovy proud uvedenymi

v IEC 60601-1, musi byt drzeno mimo prostiedi pacienta, tedy nejméné 1,5 m
od podpory pacienta, nebo musi byt napajeno pfes oddélovaci transformator,
aby doslo ke snizeni svodovych proudud. Kazdy, kdo pfipoji externi zafizeni ke
vstupu signalu, vystupu signalu &i jinym konektorim, vytvofi zdravotnicky
elektricky systém, a je proto odpovédny za shodu systému s poZzadavky. Jste-li
na pochybach, kontaktujte kvalifikovaného medicinského technika nebo
mistniho zastupce. Pokud je pfistroj pfipojen k PC (IT zafizeni, se kterym tvori
systém), nedotykejte se pfi obsluze PC pacienta.

Pro izolaci zafizeni umisténého mimo prostfedi pacienta od zafizeni
umisténého uvnitf prostfedi pacienta je nutno pouzit oddélovaci (izolacni)
zarizeni. Takovéto oddélovaci zafizeni je nutno pouzit zejména v pfipadé
sitového pfipojeni. PoZzadavky na oddélovaci zafizeni jsou stanoveny v IEC
60601-1, Clanek 16.

A
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2.3.2 Elektricka bezpecnost

é VAROVANI

Toto zafizeni neupravujte bez svoleni spole¢nosti Interacoustics. Vyrobek
nerozebirejte ani neupravujte, mohlo by to mit negativni dopad na bezpeé&nost
nebo vlastnosti zafizeni. Pfenechte servis pouze kvalifikovanému personalu.

Pro maximalni elektrickou bezpecnost pfistroje jej vypnéte, neni-li pouzivan.

Elektricka zastréka musi byt umisténa tak, aby ji bylo mozné snadno
vytédhnout.

Nepouzivejte dodate€nou rozdvojku ani prodluZovaci kabel. Informace o
bezpefném nastaveni naleznete v ¢asti 2.4.1.

Zafizeni nepouzivejte, pokud vykazuje viditelné znamky poskozeni.

Tento pfistroj obsahuije lithiovou baterii knoflikového typu. Clanek smi vyménit
pouze servisni technik. Pfi rozebirani, rozdrceni nebo pusobeni vysokych
teplot mohou baterie explodovat i zpusobit popaleniny. Nezkratujte.

PFistroj neni chranén proti vniknuti vody &i jinych tekutin. Dojde-li k rozliti
tekutin, pfistroj pfed pouzitim peclivé zkontrolujte nebo jej zaSlete do servisu.

Zadna soudast zafizeni nesmi byt opravovana ani se na ni nesmi provadét
udrzba, kdyz je pouzivana na pacientovi.

2.3.3 Nebezpeci vybuchu

/_\ VAROVANI

NEPOUZIVEJTE v pFitomnosti hoflavych plynnych smési. UzZivatelé musi pfi
pouzivani pfistroje v tésné blizkosti hoflavych anestetickych plynd zvazit
moznost vybuchu nebo poZaru.

NEPOUZIVEJTE pfistroj v prostfedi s vysokym obsahem kysliku, jako jsou
hyperbarické komory, kyslikové stany atd.

PFed Cidténim zafizeni odpojte od pFivodu elektfiny.

2.3.4 Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

ilt VYSTRAHA

D-0133766-A —2022/09
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Pfestoze pfistroj splfiuje pfislusné pozadavky na elektromagnetickou
kompatibilitu, museji byt u€¢inéna bezpeénostni opatfeni, aby nebyl vystaven
elektromagnetickému poli, vytvafenému napf. mobilnimi telefony apod. Pokud
se pristroj pouziva v blizkosti jiného zafizeni, je nutné dbat na to, aby nedoslo
ke vzajemnému ruseni. DalSi informace o elektromagnetické kompatibilité
naleznete v pfiloze navodu.

Pouziti pfisluSenstvi, ménicl a kabell jinych, nez jsou specifikovany, s
vyjimkou ménicu a kabell prodavanych spole¢nosti Interacoustics nebo jejimi
zastupci, mize mit za nasledek zvySené emise nebo snizenou odolnost
pristroje. Seznam pfislusenstvi, ménicl a kabell splfujicich pozadavky také
naleznete v pfiloze tykajici se elektromagnetické kompatibility.

-
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2.3.5 Vystrahy — obecné

VYSTRAHA Pokud systém nefunguje spravné, nepouzivejte jej, dokud nebude fadné
opraven a nebude otestovana a zkalibrovana spravna funkce v souladu se

specifikacemi Interacoustics.

Pristroj neupustte ani nezpusobte jakykoli naraz. Pokud je pfistroj poSkozeny,
zaslete jej vyrobci k opravé a/nebo kalibraci. Mate-li podezfeni na jakékoli
poSkozeni, pfistroj nepouzivejte.

Tento produkt a jeho sou&asti budou spolehlivé fungovat, pouze pokud budou
pouzivany a udrzovany v souladu s pokyny obsazenymi v tomto navodu, na
doprovodnych etiketach a/nebo vlozkach. Vadny produkt nesmi byt pouzivan.
Ujistéte se, Ze v8echna pfipojeni k externimu pfisluSenstvi jsou spravné
zajisténa. Casti, které mohou byt rozbité, mohou chybét, nebo které jsou
viditelné opotfebované, naruSené nebo kontaminované, musi byt okamzité
nahrazeny Cistymi, originalnimi nahradnimi dily vyrobenymi nebo dodavanymi
spole¢nosti Interacoustics.

Spolecnost Interacoustics vam na vyzadani zasle schémata obvod(l, seznam
soucasti, popisy, pokyny pro kalibraci nebo dalSi informace, které pomohou
autorizovanym servisnim technikim opravit ty ¢asti pfistroje, které jsou
spole¢nosti Interacoustics oznaceny jako opravitelné personalem servisu.

Zadné soudasti zafizeni nesmi byt opravovany nebo se na nich provadét
udrzba, pokud jsou pouzivany na pacientovi.

K pfistroji pfipojujte pouze pfisluSenstvi zakoupené u spole¢nosti
Interacoustics. K zafizeni Ize pfipojit pouze pfislusenstvi, které bylo
spolecnosti Interacoustics uvedeno jako kompatibilni.

Nikdy nezavadéjte ani zadnym zplsobem nepouzivejte viozné nahlavni
soupravy bez nové a neposkozené usni koncovky. VZdy se ujistéte, Ze je péna
nebo usni koncovka spravné pfipevnéna. Usni koncovky jsou uréeny pouze k
jednorazovému pouziti.

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

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

Soucasti oznadené jako ,na jedno pouziti“ jsou uréeny pro jednoho pacienta
béhem jediného postupu, nebot v pfipadé opakovaného pouziti hrozi riziko
kontaminace této soucasti.

Soucasti oznacené jako ,na jedno pouziti“ nesmi byt opakované zpracovany.

Pouzivejte pouze ménice kalibrované se stavajicim pfistrojem.

D-0133766-A — 2022/09 a_—
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2.3.6 Faktory tykajici se zivotniho prostredi

:.E VYSTRAHA

2.3.7 POZNAMKA

)¢

2.4 Porucha

Skladovani mimo rozsah teplot uvedeny v ¢asti 5 muze zplsobit trvalé
poSkozeni pfistroje a jeho pfislusenstvi.

PFistroj nepouzivejte v pfitomnosti kapaliny, ktera se miize dostat do kontaktu
s jakymikoli elektronickymi soucastmi a propojenimi. Pokud se uzZivatel obava,
Ze komponenty nebo pfisluSenstvi systému pfiSlo do kontaktu s tekutinami,
nesmi se pfistroj pouzivat, dokud to autorizovany servisni technik nebude
povazovat za bezpec¢né.

Neumistujte pfistroj do blizkosti tepelného zdroje Zadného typu a zajistéte, aby
okolo né&j byl dostateCny prostor pro fadnou ventilaci.

Aby nedoslo k poruse systému, ucinte pfislusna bezpecnostni opatfeni proti PC
virdm a podobné.

V zemich Evropské unie je likvidace elektrického a elektronického odpadu
spole¢né s netfidénym domacim odpadem protizakonnd. Elektricky a elektronicky
odpad muze obsahovat nebezpecéné latky, a proto musi byt shromazdovan
oddélené. Takové produkty jsou oznaceny symbolem pFeskrtnuté popelnice

s kolecky, jak je znazornéno nize. Spoluprace uzivatele je dilezita k tomu, aby
byl zajistén vysoky stupen opakovaného pouziti a recyklace elektrického a
elektronického odpadu. Pokud tyto odpadni produkty nejsou recyklovany fadnym
zpUsobem, maze dojit k ohrozeni Zivotniho prostfedi, a tedy i lidského zdravi.

P¥i likvidaci produktu po skon€eni jeho Zivotnosti v zemich mimo Evropskou unii
je nutno dodrzovat mistni pfedpisy.

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

Skodlivé i nekodné poruchy, které souvisi s vyrobkem samotnym nebo s jeho pouzivanim,
musi byt okamzité oznameny distributorovi, u néhoz byl vyrobek zakoupen. Nezapomernte
prosim uvést co nejvice udaja, napf. druh Skody, sériové Cislo vyrobku, verze software,
pfipojené pfisluSenstvi a jakékoliv dal$i souvisejici informace.

V pfipadé smrti nebo vazné udalosti v souvislosti s pouzivanim zafizeni musi byt udalost
okamzité oznamena spole&nosti Interacoustics a narodnimu Gfadu s pfisluSnou kompetenci.

D-0133766-A —2022/09
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2.5 Pripojeni

FF1 Ins. Right

k.4 k2 Bone t
X . ns. Mask.

.
Left R Right

Nazev

Ins. Vlevo
Ins. Mask.
Ins. Vpravo
Vievo
Vpravo

Popis
Pouzivejte pouze napajeci zdroj UES24LCP-120200SPA

Pro pfipojeni PC

Pro tiskarnu/mys/klavesnici/USB flash disk
Pacientskeé tlacitko

Vstup pro odposlechovy mikrofon
Mikrofon obsluhy v nahlavni soupravé
Monitorovaci nahlavni souprava
Externi signal (stereo minijack)

Volné pole 1

Volné pole 2

Kostni vibrator

Vlozné sluchatko levé

Vlozné maskovaci sluchatko

Vlozné sluchatko pravé
Audiometricky vystup - levé ucho
Audiometricky vystup - pravé ucho

2.5.1 Bezpecnostni opatieni pfi zapojovani pristroje AD528

VAROVANI

A
A VAROVANI
A

VAROVANI

7
. Pouzivejte pouze napajeci zdroj UES24LCP-120200SPA.

K bezpe&nému odpojeni pfistroje od sité se pouziva oddélitelna zastréka
UES24LCP-120200SPA. Umistéte napajeci jednotku tak, aby bylo mozné

snadno pfistroj odpoijit.

Pokud jsou pfipojena standardni zafizeni, jako jsou napfiklad tiskarny a sité, je
nutné uplatnit zvlastni bezpe&nostni opatfeni, aby byla zajist€éna medicinska

bezpecnost. Dodrzujte prosim niZze uvedené pokyny.

POZNAMKA: Jako soudast ochrany udajll zajistéte, aby byly dodrZzeny v§echny nize uvedené body:

N>R WN =

D-0133766-A —2022/09
ADb528 - Navod k pouziti - CS

Pouzivejte operaéni systémy podporované spole€nosti Microsoft.

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

Pouzivejte ucty a hesla jednotlivych uzivatelu.

U pocitacu s mistnim ukladanim dat zabezpecte fyzicky pristup a pFistup ze sité.
Pouzivejte aktualizovany antivirus, firewall a software proti malwaru.

Zavedte nalezitou metodiku zalohovani.

Zavedte nalezitou metodiku uchovavani zaznamd.

A
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Obr. 1. AD528 pouzit s napajecim zdrojem schvalenym pro pouziti ve zdravotnictvi.
AD528

Mains outlet Power supply

UES24LCP-
120200SPA

Obr. 2. AD528 pouzit s kabelovym pfipojenim k PC a tiskarné.

Power supply —— AD528
UES24LCP-
120200SPA
Mains outlet =——— —— Power supply - PC
Power supply Printer

Obr. 3 AD528 pouzit s pfimou tiskarnou.

Power supply —————— AD528
UES24LCP-
120200SPA

Mains outlet —— Medically approved —  Printer

Obr. 4 AD528 pouzit s tepelnou tiskarnou.

Mains outlet ——— Power supply AD528

Thermal printer

UES24LCP-
120200SPA

2.6 Licence

Kdyz AD528 obdrzite, bude jiZ obsahovat licenci, kterou jste objednali. Pokud budete chtit pfidat dalSi
licence dostupné pro AD528, pozadejte o né svého mistniho distributora.

D-0133766-A — 2022/09 a_—
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2.7 O aplikaci Diagnostic Suite
Prejdéte na Nabidka > Napovéda > O softwaru a otevrete nize uvedené okno. Toto je misto, kde mlzete v
softwaru spravovat licen¢ni kli¢e a kontrolovat vasi sadu, firmware a verzi buildu.

About Diagnostic 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

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

Otevienim kontrolniho souctu uvidite fetézec znakl a Cisel, poklepanim jej mizete zkopirovat.

D-0133766-A — 2022/09 -
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3 Pokyny k pouziti

PFi pouzivani pfistroje se fidte nasledujicimi zasadami:

f VYSTRAHA

1.

Pristroj pouzivejte pouze tak, jak je popsano v tomto navodu.

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

3. Pro kazdého pacienta vzdy pouzijte novou usni koncovku, abyste pfedesli prenosu infekce. USni
koncovky nejsou uréeny k opakovanému pouziti.

4. Krabi¢ku s usnimi koncovkami drzte mimo dosah pacienta. Nebezpec¢i uduseni.

5. Pouzivejte pouze takové intenzity stimulace, které jsou pro pacienta pfijatelné.

6. Nausniky sluchatek pravidelné Cistéte schvalenym dezinfekénim prostfedkem (70%
izopropylalkohol) nebo pouzijte jednorazové kryty nausniku.

7. Pritomnost tinitu, hyperakuze nebo jiné citlivosti na silné zvuky maze byt kontraindikaci pro testovani
stimulem vysoké intenzity.

POZNAMKA

1. ADS28 by mél pracovat v tichém prostfedi, aby méfeni nebyla ovlivnéna akustickym hlukem z
vnéjsku. O tom miize rozhodnout zkuSena osoba proskolena v akustice. Norma I1SO 8253-1, ¢ast 11,
definuje pravidla pro pfipustny okolni hluk pfi audiometrickém testovani sluchu.

2. Doporucujeme, aby byl pfistroj pouzivan ve specifikovaném rozsahu teplot okoli uvedeném
v technickych udajich.

3. Sluchatka a vlozna sluchatka jsou kalibrovana pro pouziti s pfistrojem AD528 — vyména meénicl za
meénice z jiného zafizeni tedy vyZzaduje opétovnou kalibraci.

4. Kryt ménice nikdy necistéte vodou, ani k ménici nepfipojujte nespecifikované pfistroje.

5. Pfistroj neupustte a nepfipustte ani jiny naraz. Pokud pfistroj upadne nebo je jinak poskozen,
zaslete jej vyrobci k opravé a/nebo kalibraci. Mate-li podezieni na jakékoli poSkozeni, pFistroj
nepouzivejte.

D-0133766-A — 2022/09 g
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3.1 Ovladaci panel AD528

C. Nazev
1 Speaker (Reproduktor)

2 Mikrofon

Hardwarova tlacitka
30
4  Shift
5  Setup (Nastaveni)

6  Funkéni klavesy

7  Del Point (Vymazat
bod)

Del curve (Vymazat
krivku)

8  Save session (Ulozit
sezeni/vySetreni)
New Session (Nové
vySetreni)

9  Print (Tisk)

Clients (Klienti)

D-0133766-A — 2022/09
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2
100

7 8 9
_ -1 1 ]

12 13 14 15 6 17 18

) 4 |

20 |

|

) 23 24 |

Popis

Reproduktor se pouziva pro odposlech a monitorovani, pokud neni pfipojeno
sluchatko v monitorovaci nahlavni soupraveé.

Mikrofon se pouziva pro pfedavani pokynu, pokud neni pfipojen mikrofon v
monitorovaci nahlavni soupravé.

Zapne a vypne AD528.

Tlacitko Shift aktivuje sub funkce ostatnich tlacitek.

Podrzte tlacitko Setup a toCitkem vyberte pozadovany druh nastaveni. Druh
nastaveni oteviete uvolnénim tlacitka Setup.

Téchto 6 funk&nich klaves ma funkce zobrazené na obrazovce pfimo nad
pFislusnym funk&nim tladitkem. Funkce zavisi na obrazovce testu.

Bé&hem audiometrického testovani vymaze body.

Celou audiometrickou kfivku vymazete z grafu podrzenim tlagitka ,Shift"

a sou€asnym stiskem tohoto tlacitka.

Ulozi aktualni sezeni/vySetieni.

Nové sezeni/vySetieni vytvofite podrzenim tlacitka , Shift a sou¢asnym
stiskem tohoto tlagitka. Nové vySetfeni obnovi vychozi nastaveni.
Vytiskne sezeni/vySetfeni na tiskarné nastavené v Instrument settings —
Printer (Nastaveni pfistroje — tiskarna).

Stiskem tlacitka Clients (Klienti) oteviete okno, ve kterém muzete zvolit
klienta, sezeni/vySetfeni zobrazit a v pfipadé potfeby odstranit.

-
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Komunikace s pacientem

10 Komunikace
smérem k
pacientovi

11 Monitor/TB

Vybér ménice

12 Vpravo

13  Vlevo

14  Kost

15 Volné pole
Vybér testu

16  Tone / Warble
(Tén / rozmitany

ton)
17 Reg
18 Testy

Ovladaci tlac¢itka
19 Ulozit
Bez odpovédi

20 Rozsifeny
rozsah
21 Tocitko

D-0133766-A — 2022/09
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Umozhuje komunikovat s pacientem. Obsluha mluvi do mikrofonu a pacient ji
slySi ve vybrané nahlavni soupravé.

Mikrofon obsluhy je prioritné ten, ktery je zapojen do konektoru TF. Pokud neni
pfipojen externi mikrofon, bude pouzit interni mikrofon.

Uroveni vystupu pro komunikaci obsluhy s pacientem Ize zménit podrzenim
tlaCitka ,Talk Forward® a sou€asnym ota€enim levého tocitka.

Zesileni mikrofonu Ize upravit podrzenim tlacitka ,Talk Forward® a sou¢asnym
otacenim pravého toc€itka. Vice informaci tykajicich se nastaveni zesileni

mikrofonu pfi testovani naleznete v ¢asti pro fec.
Talk forward

Output Level: 60dB SPL

Tlagitko Monitor/TB aktivuje monitor a odposlech pacienta v audiometrické
kabiné&. Aktivaci monitoru je mozZno poslouchat prostfednictvim vestavéného
reproduktoru nebo monitorovaci nahlavni soupravy signaly, které jsou vysilany
pacientovi.
Podrzenim tlacitka Monitor/TB a sou¢asnym otaceni tocitek nastavte hlasitost
monitoru/TB kanalu 1, kanalu 2 nebo TB.

Monitor

Vybere test pravého ucha a pfepina mezi méni¢em nahlavni soupravy a
vlozného sluchatka.

Vybere test levého ucha a pfepina mezi méni¢em nahlavni soupravy a viozného
sluchatka.

Stiskem tohoto tla¢itka zvolite pouziti kostniho vibratoru pfi audiometrii. Prvnim
stiskem vyberete testovani pravého ucha, druhym stiskem vyberete testovani
levého ucha. Kontrolka nad tlag¢itkem indikuje vybrané ucho.

Stiskem ,1 FF 2” zvolite vystup kanalu 1 do reproduktoru volného pole. Prvnim
stiskem prepnete vystup zvuku do reproduktoru 1, druhym stiskem pfepnete
vystup signalu do reproduktoru 2.

Stiskem tlacitka pfepinate béhem audiometrie mezi Cistymi nebo rozmitanymi
tény. Béhem FeCového testu timto tlacitkem prepnete do ténové audiometrie.

Umoznuje spousténi FeCovych materiall s pouzitim integrovanych .wav soubor,
externiho AUX vstupu nebo mikrofonu. Regovy material je nutné instalovat a
nastavit prostfednictvim Nastaveni Feci.

Podrzte tlaCitko Tests otacenim tolitka vyberte poZzadovany test. Ten vyberete
uvolnénim tladitka.

Ulozi prah.

Umoznuje ulozit stav Bez odpovédi, kdyz pacient nereaguje na vysilany
tén/signal.

Umoznuje béhem audiometrie testovani s vysSi urovni intenzity. Pokud je
rozsSifeny rozsah k dispozici, slabé se oranzoveé rozsviti kontrolka nad tlacitkem.
Toto to€itko ma vice funkci. Pfi audiometrii slouzi k nastaveni intenzity vystupu
kanalu 1.

o
L
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22  Spinac ténu Pouziva se ke spousténi tonu pfi audiometrii.
+ Enter V nabidkach se Enter pouziva pro provedeni volby.

23 Nespravné/Dold  Funkce Nespravné se pouziva pfi feCové audiometrii k ulozeni nespravného
slova. Funkce Dolu slouzi pfi audiometrii ke snizeni frekvence.

24  Spravné/Nahoru Funkce Spravné se pouziva pfi feCové audiometrii k uloZeni spravného slova.
Funkce Nahoru slouzi pfi audiometrii ke zvySeni frekvence.

25 Tocitko Uplnym oto&enim togitka proti sméru hodinovych rugi¢ek vypnete maskovani.
Maskovani Ize z hlasité intenzity vypnout podrZzenim tlacitka Shift a oto€enim
toCitka maskovani proti sméru hodinovych rucicek.

Sync Shift + oto€eni toitka maskovani po sméru hodinovych ruci¢ek zapne
é synchronizaci. Vypnutim maskovani se synchronizace znovu zrusi.
Synchronizace kanall je indikovana malou ikonou na displeji.

3.2 Spusténi & nastaveni

AD528 se vzdy spusti na obrazovce testu tonové audiometrie Cistym tonem. Nastaveni Ize ulozit trvale
stiskem tlaCitka Save (Ulozit) nebo docasné stiskem tlacitka Back (Zpét) pfi odchodu z nabidky nastaveni.

3.2.1 About (O pristroji)

Stiskem tladitek Shift+Setup oteviete okno ,About”, v némz jsou uloZzeny informace o verzi firmwaru,
kalibraci a standardech. Kromé toho je zde uvedeno, se kterymi ménici je zafizeni kalibrovano a konfigurace
licence pro pfistroj.

3.2.2 Nastaveni pristroje

Nastaveni pfistroje obsahuje vSechna obecna nastaveni. Podrzte tlacitko Setup (Nastaveni) a ota€enim
toCitka vyberte Nastaveni pfistroje. V Nastaveni pfistroje Ize zadat licenci, nastavit podsvit, jas LED na
klavesnici, tiskarnu, zachovani dat sezeni pfi stisku Save, datum a ¢as. Levym tocitkem prochazejte nahoru
a doll v seznamu, nastaveni zmérite pravym tocitkem.

Clock setup

Date: F-11-2017
Date format: DD-MH-YYYY
Time: 12:04:29

Instrument settings

License... O1BSVIUXN7YSDKTF134BH3D
Language English
Backlight 100 %
Keyboard LED's 100 %

Printer HP PCL 3
Keep session on save 0ff
Time & date...

Time format: 24H

License (Licence) Zobrazi licenéni kli¢, napf. 01B5W4UXN7Y8DKTF134BH3D

Language (Jazyk) Cinstina, Sestina, anglistina, finétina, francouzétina, néméina,
fectina, italStina, japonstina, korejstina, norstina, Svédstina,
polstina, portugalstina (Brazilie), rustina, Spanélstina, turectina.

Backlight (Podsvit) 10 % — 100 %

Keyboard LED’s (LED klavesnice) 10 % — 100 %

Tiskarna HM-E300, HP PCL3, HP PCL3GUI
Keep session on save (Uchovat Zapnuto/vypnuto

sezeni pfi stisku Save)

Time & Date (Datum a ¢as) Datum, format data, ¢as, format ¢asu

Uchovat sezeni pri stisku Save zachova data sezeni v pfistroji i po jeho ulozeni po stisku tladitka Save
Session.

Printer (Tiskarna) vam umozni vybrat tiskarnu, ze které budete tisknout. Ve vychozim nastaveni je zvolena

tepelnd tiskarna HM-E300. NiZze uvedeny seznam uvadi podporované tiskarny a jazyk tiskarny.
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3.2.3 Obecna nastaveni

Intensity steps (Kroky intenzity)

Intensity when changing output (Intenzita
pfi zméné vystupu)

Ch2 default (Kanal 2, vychozi)

Ch2 start intensity (Kanal 2, dvodni
intenzita)

Ch2 intensity when changing frequency
(Kanal 2, intenzita pfi zméné frekvence)
Symbols scheme (Schéma symbol(l)

Air conduction (Vzdusné vedeni)

Bone masking (Kostni maskovani)

Patient response sound (Zvuk pacientské

odpovédi)

Save IP measurement as AC (UloZit méfeni

IP jako AC)

Speech filter (Regovy filtr)

1,2,5
Vypnuto, -10 dB az 50 dB

Zapnuto/vypnuto
-10 az 50 dB.

Vypnuto, 0, 5, 10

ISO, ASHA, némeckeé, francouzské

Nize je uveden prehled dostupnych schémat symbol(.
Sluchatka, vlozna

(pouzijete, pokud jsou kalibrovany oba typy ménicu)
Proti kanalu 1, vioZné maskovaci sluchatko
(pouzijete, pokud je kalibrovano vlozné maskovaci
sluchatko)

Vypnuto—100

Zapnuto/vypnuto.

Je-li zapnuto, symbol vlioZzného sluchatka se zobrazi jako
sluchatko.

Nelinearni (vychozi), linearni, ekv. VP

U v8ech dostupnych schémat symbolu jsou symboly zobrazeny jako nemaskované/maskované.

50 Q9

R?| @9 [@»

Sluchatko AC XX
Nesly$eno x X.
Vlozné sluchatko AC XX
Nesly$eno x X.
Kostni vedeni BC biiE
Nesly$eno 2 1
Volné pole Voin XX = EEX
Nesly$eno é
o XX| B £
Nejpfijemnéjsi uroven MCL ™ ™ ™
Nesly$eno _M .M .M
Nepfijemny poslech ucCL J L L
Nesly$eno 1 11 1
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LY

@D

@D

Sluchatko
NeslySeno

AC

Vlozné sluchatko
Nesly$eno

AC

Kostni vedeni
Neslyseno

BC

Volné pole
Nesly$eno

Voin

pole

XX wuOO@oO

Nejpfijemnéjsi aroven
Nesly$eno

MCL

Nepfijemny poslech
Nesly$eno

ucL

010
A

] I PAYA

=1 T
EO=R g

Francouzské

€9

1@@»

Sluchatko
Neslyseno

Vlozné sluchatko
Neslyseno

Kostni vedeni
Neslyseno

Volné pole
NeslySeno

FlESb a7 E0

L@
*e

Nejpfijemnéjsi aroven
Nesly$eno

Nepfijemny poslech
Nesly$eno

W
Coxz DU

Némecké

€9

Sluchatko
Nesly$eno

Vlozné sluchatko
Neslyseno

Kostni vedeni
Neslyseno

Volné pole
Neslyseno

5 O (| i [

Nejpfijemnéjsi aroven
Nesly$eno

Neprijemny poslech
Nesly$eno

g 2 ALY YK D | o XY Y XK D) o o R VX XXX D

w
EE Kei=t

w
EE Kei=t
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3.2.4 Nastaveni tonu

Typ maskovani bily Sum (WN), izkopasmovy Sum (NB)
Strategie skoku Zadna (vychozi), zdola nahoru, motyl
Zména intenzity pfi zméné frekvence -10-30 dB

Jediny audiogram Zapnuto/vypnuto

Prezentace — kanal 1 Jednotlivy impulz / pferuSovany / staly
Délka pulzli pferuSovaného ténu 200 ms—5 000 ms

Délka jednotlivého impulzu 200 ms-5 000 ms

Manualni/obraceny Manualni, obraceny

Zobrazit index PTA (Fletcher(v) Zapnuto/vypnuto

Frekvence PTA... Nastavi pfifazené frekvence PTA pro vypocet PTA
Frekvence... Nastaveni frekvencni ¢asti nastaveni

3.2.5 Nastaveni feci

Speech type (Typ fedi) AUX1, AUX2, MIC, Wave

Masking type (Typ maskovani) SN, WN, vstup kanalu 2

No of words (Pocet slov) obsaZenych v seznamu slov 10-50
View (Zobrazeni) Graf/tabulka

Discrimination line (Kfivka Zapnuto/vypnuto (pouze graf)
srozumitelnosti)

Calculate SRT (Vypocitat SRT) Zapnuto/vypnuto (pouze graf)

Autoscoring timeout (doba platnosti  Zadna, 1s,2s, 3 s
automatického skoérovani)

Autoscore value (Hodnota Spravné/Spatné (Ize pouzit, kdyz je automatické skérovani zapnuté)
automatického skoérovani)

Pozastavit 04s

Randomize wave list (Nahodny Zapnuto/vypnuto

seznam slov)

Wave material (Re&ovy material) Dostupny vybér zavisi na fe€ovém materialu nahraném v pfistroji.
Norm curves... (Normativni Upravi normativni kfivky feCového materialu pro sluchatka, resp. pro
kfivky...) volné pole.

Hulti syllabic Single syllabic
dB £ dB X

Link stimulus type to curves... Propojeni typu méfeni k typu materialu.
(Propojenl’ typu Stlmulu ke Link stimulus type to curves
SRT Hulti numbers

khvkém .- ) WR1 Words
WR2 Multi Yords

WR3 Sentences

D-0133766-A — 2022/09 -
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3.2.6 Auto settings (Automatické nastaveni)

Hughson-Westlake threshold method 2ze3,3z5
(Metoda ur€eni prahu Hughson-Westlake)
Hughson-Westlake stimulus on time (Délka 1s,2s
stimulu pfi Hughson-Westlake)

Hughson-Westlake random time off 0-16s

Békésy deviation among peaks & valleys 5-60

(Békésyho odchylka mezi vrcholy a adolimi)

Békésy reversals (Békésyho zvraty) 5-15

Frequencies... (Frekvence...) Nastavi frekvence obsazené v automatickém testu

3.3 Clients and sessions (Klienti a sezeni/vySetreni)

3.3.1 Save session (Ulozit sezenilvySetieni)

Save session — select client

Id:
Name: No Name

Id: 562375
Name: Peter Dok

Pri stisku tlacitka Save Session (Ulozit sezeni/vySetfeni) se zobrazi jmenny seznam vytvorenych klientd.
Vysetfeni Ize uloZit ke stavajicimu klientovi nebo je mozné vytvofit klienta nového.

Smazat Smaze zvoleného klienta.

Novy Vytvofi nového klienta.

Upravit Upravi vybraného klienta.

Zpét Vrati se do vySetfeni.

Ulozit VysSetfeni se ulozi u zvoleného klienta.

3.3.2 Clients (Klienti)

Stisknéte tlacitko Clients (Klienti) a toCitkem prochazejte mezi klienty. Zvolte klienta stiskem tlacitka
Session (Sezeni/vySetieni). Zobrazi se seznam dostupnych vysetfeni. Pouzijte znovu tolitko a zvyraznéte
tak sezeni, které chcete zvolit. Stiskem View (Zobrazit) zobrazite vySetfeni z historie.

Yiew session — select session
10-24-2019 09:13:08 AN

View

D-0133766-A — 2022/09 r_—
AD528 - Navod k pouziti - CS Interacoustics Strana 19



Tlacitkem Tests (Testy) prochazejte mezi testy v daném sezeni. Stiskem tlacitka Transfer (Pfenos)
pfeneste dané sezeni/vySetfeni do stavajiciho sezeni/vySetfeni. Zpét na obrazovku testu se vratite stiskem
tlaCitka Back (Zpét). Pfenesené vysetfeni Ize poté pouZzit jako referenéni pro aktualni vySetfeni.

Tocitkem vyberte klienta ze seznamu. Mdzete upravit nebo odstranit stavajiciho klienta ¢i vytvofit nového.
Stisknéte tlacitko Delete (Odstranit) a odstrarite stavajiciho klienta. Stisknéte tlacitko New (Novy) a pfidejte
klienta. Stisknéte tlaCitko Edit (Upravit) a upravte stavajiciho klienta.

View chient

Id:
Hame: Ho Name

Id:1

Hame: 1

Id: Hbj
Hame: Helle J

session Delete Hew Edit Back

Session Oteviete menu Zobrazeni sezeni - Volba sezeni a oteviete nebo smazte sezeni
(SezenilvySetfeni) ulozené u zvoleného klienta.

Delete (Odstranit) Smaze zvoleného klienta.

Novy Vytvofi nového klienta.
Upravit Upravi vybraného klienta.
Zpét Pfejde zpét na sezeni/vySetfeni.

3.3.3 Upraveni klienta nebo pridani nového klienta

Nového klienta mizete pFidat stiskem tlacitka New (Novy), daného klienta miZete upravit stiskem tlacitka
Edit (Upravit).

Enter id:

PFi zadavani udajl o klientovi vkladate ID, kfestni jméno a pfijmeni. Pokracujte stiskem tlacitka Next (Dalsi),
dokoncete tlacitkem Done (Hotovo).

Tlacitka Backspace, Caps Lock, Shift, Mezernik, Storno a DalSi jsou pfi zadavani udaju klienta k dispozici
jako funkéni tlagitka.
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3.4 Pokyny k pouziti — audiometrie
Modul audiometrie obsahuje nasledujici testy, které Ize vybrat ze seznamu testl:

Ténové testy: ton, Weber(v test, Stengerudv test, SISI, ABLB, Tén v Sumu
Redové testy: Reg, Fe¢ v Sumu, dvoukanalova fe¢, SNR

Automatické testy: Hughson-Westlake, Békésy

Dostupnost testd v tomto seznamu zavisi na konfiguraci licence.

3.4.1 Obrazovka audiometrického tonového testu

Obrazovka audiometrického ténového testu se pouziva pro tbnovou audiometrii provadénou pomoci
normalnich nahlavnich nebo vlioznych sluchatek, kostniho vibratoru nebo reproduktorti ve volném poli. Nize
je uveden popis funkci na obrazovce audiometrického tonového testu.

Ton

) ASEH mmmm 10002 @ 604z (
1 2 3 4 5 6 7

1 K vyslani tonu k pacientovi pouzijte tlaCitko pferusovace. Kdyz je zvuk vysilan, prosvétli se oblast
stimulu.
2 Zobrazuje nastaveni intenzity stimulu, kterou Ize zménit to€itkem kanalu 1.

3 Tento vizualni indikator se zobrazi v okamziku, kdy pacient stiskne pacientské tlacitko.

4 Zobrazuje typ méfeni (HL, MCL, UCL) a také typ testu (napf. Tén, Stenger, Weber). Soudasné je
zobrazena i testovana frekvence.

5 Symbol oznacuje, ze jsou kanaly synchronizovany. Kanal 2 se tak bude fidit zmé&nami provedenymi
v kanalu 1.

6 Zobrazuje nastaveni intenzity kanalu 2, jako napf. maskovani, které Ize zménit toCitkem kanalu 2.

7 Je-li do kanalu 2 vysilan zvuk, napf. pfi aktivnim maskovani, pole stimull se rozsviti.

Zobrazeni vysledku

3 Bone Right - Tone 1 1 Left = MNE

=1 FTa =104 FTA
L T 3| 01 55
' By 6 14 X
20 oL 20+ o
30 g 30
T 5 46 4 \ 6
5 Ly =0 x,
B o £ y QL
70 = A
80 5 280 xx :gx'
20y S0
1y 1 <
1134 1104
1204 4 120 1
T T LI T T T L 1 T T T T T 1 T T 1
QI2S 025 03 1 2 4 g 0125 025 05 1 b C 8
1 Informace Indikace strany ucha a typu stimulu pro kanal 1 ¢i kanal 2.
o kanalu
2 PTA Indikuje Pure Tone Average (PTA) (Primérny tonovy audiogram), konfigurace v

Nastaveni ténu.
3  Stupnice intenzity  Stupnice intenzity od -10 do 120 dB HL.
4  Frekvenéni Frekvencni rozsah od 0,125 kHz do 8 kHz.
rozsah
5 Maximalni vystup  Tmavsi oblast ohraniuje maximalni intenzity pro zvoleny méni¢. Rozsah je
mozné zvétsit stiskem hardwarového tlagitka Ext. range.

6  Kurzor Kurzor na audiogramu ukazuje aktualné zvolenou frekvenci a intenzitu stimulu v
kanalu 1 &i kanalu 2.
D-0133766-A — 2022/09 qm

AD528 - Navod k pouziti - CS Interacoustics Strana 21



Funkéni klavesy

(12 3 de [ Feas.tye ) Condton || sk io |(FonRev [ 11 i
1 2 3 4 5 6

1  Stiskem tlacitka ,1,2,5 dB® Ize pfepinat velikost krok( v dB. Aktualni velikost krokU je vidét v popisku
tohoto tladitka.

2 Podrzte tlacitko Meas.type (Typ méfeni) a tocitkem vyberte typ prahu — HL (sluchovy prah), MCL

3 Zména indikace stavu: Zadny, se sluchadly, binauralné nebo oboji. Funkce je dostupna pouze pfi
testovani ve volném poli.

4 Maskovaci tabulka zobrazuje intenzitu maskovani pro uloZeny prah.

5 Man: Manualni vysilani tonu pfi kazdém stisku preruSovace.
Rev: Vysilani nepfetrzitého ténu, ktery bude pferusovan pfi kazdym stiskem preruSovace.

6 Stély: Ve vychozim nastaveni je vysilan staly ton.
EaSFa ¥ jeden: Vysila tén pfedem nastavené délky.
Vicenasobny: Vysila nepfetrzité pferuSovany ton.
Délka jednoho a vicenasobného ténu je konfigurovana v Nastaveni ténu.
3.4.2 Weber

Weberuv test rozliSuje mezi pfevodni a senzorineuralni poruchou sluchu pomoci kostniho vibratoru. Pouzijte
indikace pro zobrazeni mista vnimaného ténu. Pokud pacient ton Iépe slySi ve slab8im uchu, porucha sluchu
je pfevodni, pokud tén Iépe slySi v lepSim uchu, je pfi dané frekvenci ztrata sluchu senzorineuralini.

Symboly pro Weberlyv test odpovidaji nasledujicim funkénim tlacitk(im.

Vpravo Uprostied Vlevo NeslySeno Bez reakce
- # -+ ) .
3.4.21 Stenger
Stenger
70 &1 2000Hz 1060
Right = Tone [Left = Tone
FTé =104 FTA
530 = olmat=1
1o é""
204
30+ \O\ i
40
504
&0 /
704 \ o
80 - o /
ELE
160+ \o
1164
1204
0.1:‘25 0.|25 0!5 ' ' é ' clt j é

dvou podobnych ténl soucasné vysilanych do obou usi. Obecné se provedeni Stengerova testu doporucuje
v pfipadech jednostranné ztraty sluchu nebo u vyznamné asymetrie.

Stisknéte tlacitko Tests (Testy) a pro otevieni Stengerova testu vyberte Stenger. Obrazovka je stejna jako
pfi audiometrii Cistymi tény. Viz vySe uvedena obrazovka pro test tdnové audiometrie, kde je uveden popis
obrazovky testu. Na obrazovce Stengerova testu jsou k dispozici funkéni klavesy 1, 5 a 6.

PFi Stengerové testu je signal vysilan do obou usi po stisku pferudovace. ToCitkem kanalu 1 a nastavte
intenzitu primarniho ucha a tocitkem kanalu 2 nastavte intenzitu sekundarniho ucha.
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3.4.2.2 SISl - Index citlivosti na kratkodoby priristek intenzity

Test SISI je ur€en k testovani schopnosti rozpoznat zvySeni intenzity o 1 dB béhem Fady kratkodobych
zvyseni intenzity nad stalym tébnem vysilanym na intenzité 20 dB nad prahem Cistého ténu pro testovanou
frekvenci. Muze byt pouzit k rozliSeni mezi kochlearnimi a retrokochlearnimi poruchami, protoZze pacient s
kochlearni poruchou bude schopen vnimat pfirlistky o 1 dB, zatimco pacient s retrokochlearni poruchou
nikoli. Pro zobrazeni prahu SISI na dané frekvenci je nutné ziskat 20 méreni.

SISI

Presentations: 1 Responses: O

Frequency 125 1250/|500|750) 1k 15k 2k | 3k | 4k | 6k | 8k
SIS1 % Right
SIST % Left

AM | Modulace amplitudy (0, 1(SIS/), 2, 5)

Reset (Vynulovani)

I | Spusténi a zastaveni SIS testu

3.4.2.3 ABLB - stiidavé binauralni vyrovnani hlasitosti (Fowler)

AELE
0 d8 HL 1000Hz - 1 0 dB H
Right — Tone | Left — Tone
PTH 10 | PTA
- a -
10
204 o
20
404 ol
50
&0 L
Ao (a1 18
20
20
100
110
1204

T T T T
0125 025 05

ABLB (stfidavé binauralni vyrovnani hlasitosti) je test ke zjiSténi vnimaného rozdilu v hlasitosti mezi obéma
uSima. Test je uréen pro lidi s jednostrannou ztratou sluchu. Slouzi jako mozny test pro recruitment.

Test se provadi pfi frekvencich, kde je recruitment predpokladan. Stejny ton se vysila stfidavé do obou usi.
U ucha se ztratou je intenzita fixni (20 dB nad prahem gistého ténu). Ukolem pacienta je upravit intenzitu v
lepSim uchu tak, az bude signal slySet stejné hlasité v obou usich. Pamatujte ale, Ze test mlize byt proveden
také se zafixovanim intenzity v normalné slySicim uchu a pacient pak nastavuje ton v poSkozeném uchu. Na
obrazovce testu ABLB jsou k dispozici funkéni klavesy 1, 5 a 6.

3.4.2.4 Toén v Sumu (Langenbeck)

Popis funké&nich klaves v modulu Tén v $umu viz obrazovku testu ténové audiometrie &istymi tony. Ugel testu
Tén v Sumu je, Ze ton (kanal 1) a Sum (kandl 2) jsou zavadény do stejného ucha. Na obrazovce jsou

k dispozici funkéni klavesy 1, 2, 5 a 6.
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3.4.3 Recéova audiometrie

UPOZORNEN:I
Pouzit Ize pouze uznavany fe€ovy materidl, t.j. material se znamym vztahem ke kalibraCnimu signalu.

Redova audiometrie ma vyhodu pouziti feSovych signalt a pouziva se ke kvantifikaci schopnosti pacienta
porozumét pfi kazdodenni komunikaci. VySetfuje schopnost pacienta zpracovat signal ve vztahu ke stupni a
typu ztraty sluchu, ktera se muze velice liSit mezi jednotlivymi pacienty se stejnym typem ztraty sluchu.

Rec&ovou audiometrii Ize provést pouzitim fady testd.

SRT (Speech Reception Threshold — prah rozpoznatelnosti feci) ukazuje uroven, pfi které muze pacient
zopakovat 50 % vyslovenych slov spravné. Slouzi jako kontrola audiogramu ténového audiogramu,
poskytuje ukazatel citlivosti sluchu na fe¢ a pomaha pfi stanoveni startovaciho bodu pro jina nadprahova
méfeni, jako je napf. WR (Word Recognition — rozpoznavani slov).

WR je nékdy zmifiovano jako SDS (Speech Discrimination Scores — skére rozliSeni feci) a pfedstavuje pocet
spravné zopakovanych slov vyjadfeny v procentech. Pro indikaci rozpoznani slova pouzijte volbu Correct
(Spravné) nebo Incorrect (Nespravné). Skore rozpoznani slov se potom vypocita automaticky.

Reé
Speech — WR1
30 &n Score Count e 25¢ HL(
pis HIC 0% 3 SH  Synpuninsh
1 KdyZ je zvuk vysilan v kanalu 1, prosvétli se oblast stimulu.
2 VU-metr indikuje uroven zvuku vysilaného v kanalu 1.
3  Zobrazuje nastaveni intenzity stimulu, kterou Ize zménit tocitkem kanalu 1.

Pod intenzitou pro kanal 1 je indikace pGvodu vysilaného zvuku (MIC, WAVE nebo AUX)

4  Je indikovan typ testu nasledovan indikaci vybraného typu méfeni.
Nize je zobrazeno skore feCi (%) a pocet slov.

5 Symbol oznaduje, Ze jsou kanaly synchronizovany. Kanal 2 se tak bude fidit zmé&nami provedenymi v
kanalu 1.

6  Zobrazuje nastaveni intenzity stimulu, které Ize zménit to€itkem kanalu 2.
Pod intenzitou pro kanal 2 je indikace puvodu vysilaného zvuku (WAVE, AUX 1, AUX2, SN, WN)

7 Zvukové viny indikuji, Ze je vysilan zvuk. Pokud je v kanalu 2 vysilan zvuk pomoci externiho vstupu
(AUX nebo MIC) nebo fe€ového signalu v kanalu 2, zobrazuje VU-metr uroven vysilaného zvuku.

2R 1 1538 o Transducer Type dB Mask  Score Aided
501 [fo e3g Right SRT 30 10 NA
oy [20 e Right WRl 65 a5 80
601 5 4o Left SRT 15 NA
S0 S0 SRT
] [30 <& Left W1 60 40 0
301 b7o 320 FF1 WR1 60 60 0 X
20 80 FF2 WR1 60 60 0 X
0 ; ; 30
O-I T T T 2 T T o T T T T T T T = I-100

=100 20 30 40 S0 &) PO 80 90 100 1D 4120 dB
| [3 1227 | | | | sand |
1 SR/SD SR je rozpoznani feci s hodnotou 0-100 %

SD je rozliSeni feci s hodnotou 0—100 %
2 Stupnice intenzity Stupnice intenzity od -10 do 120 dB HL.

3 Seznam vstupl Zobrazi material vybraného seznamu. Po spusténi testu je pfehravané slovo
zaramovano.
4 Normativni zvukové Normové zvukové kfivky pro fe€ovy material. ,m“ oznacuje viceslabi¢né a ,s*
kfivky jednoslabiéné. Normativni zvukové kfivky Ize nastavit v Nastaveni feci —
Normativni kfivky
5 Maximalini rozsah Tato oblast ur€uje rozsah intenzit, jeZ nelze dosahnout s vybranym méni¢em.
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»

SRT (Speech SRT ukazuje uroven, pfi které muze pacient zopakovat 50 % vyslovenych slov
Reception Threshold  spravné, kdy hodnota SRT indikuje tuto uroven ve vztahu k normativni kfivce.

— prah Pofadi zobrazenych hodnot SRT je WR1 sluchatek, WR2 sluchéatek, WR1
rozpoznatelnosti vloZnych sluchatek, WR2 vloznych sluchatek.
feci)

Funkéni klavesy

LA} Po dokonceni testu upravte skore pfed ulozenim.

yEER i Vyberte mezi SRT, MCL a UCL, WR1, WR2 nebo WR3.

EEINITIE  Podminky, za kterych se fedovy test provadi: zadné, se sluchadly, binauralné nebo oboji.
Type Zména typu pouzitého materialu: €isla / vice Cisel / slova / véty.
List Zména seznamu materiélu. pouii.tého pfi Fef':ovém testu.

Ke zméné feCového materialu stisknéte Shift + Seznam.

Start Zahdji prehravani soubortt WAV.

Pozastavit.

Prehrat.

Zastavi pfehravani soubord WAV.

12H dB Pro test SNR. Stiskem tlacitka ,1,2,5 dB" Ize pFepinat velikost krokt v dB. Aktualni velikost
kroku je vidét v popisku tohoto tlacitka.

3.4.3.1 Nastaveni vstupu pro re¢

Recové testovani Ize provadét bud pomoci pfedem nahranych soubori WAV, externiho vstupu (AUX) nebo
mikrofonu (MIC) a je mozZné ho spustit bud’ v grafickém, nebo tabelarni rezimu.

Pokud chcete zménit vystup kanalu 1 nebo 2, dlouze stisknéte 1 Speech 2 a to€itkem 1 nebo 2 nastavte

Input level

vystup kanalu 1 nebo 2.

Speech — WR1

Score  Count
100% 1

Pokud chcete nastavit zesileni u AUX nebo MIC, ujistéte se, Ze je vystup nastaven na AUX nebo MIC

a stisknéte tlacitko shift + 1 Speech 2. Na obrazovce se pfi nastaveni objevi VU-metr. Nastavte uroven tak,
az na VU-metru dosahnete praméru pfiblizné 0 dB VU. Vétsi VU-metr pro nastavovani drovné feci MIC se
objevi po stisknuti tlacitka Shift + dlouhého stisknuti Speech. Pokud fe¢ a kalibra¢ni signal nemaiji stejnou
uroven, musi byt uroveft manualné opravena.

Redovy material Ize vysilat soudasné do obou us$i. To vyZzaduje licenci, a aby k tomu byl material indexovan.
Ujistéte se, Ze je kanal 1 a 2 nastaven na Wave.

3.4.3.2 Phoneme scoring (hodnoceni fonému)

Phoneme scoring je dostupny v AD528. Za kazdym slovem bude v zavorkach uveden pocet fonému.
Phoneme scoring Ize provést pouze pomoci externi i numerické klavesnice.

3.4.3.3 Speech in noise (Reé v $umu)

Recovy material Ize vysilat do stejného ucha. Ve volbé testu vyberte moznost Speech in noise (Reé v
Sumu). Tim se budou fe€ a Sum vysilat do ucha na stejné strané. Tim se také umozni spusténi testu poméru
signal/Sum (diskrimina¢niho testu) na jednom uchu a nastavit uroven kanalu 1 vzhledem ke kanalu 2.
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3.434 QuickSIN

BéZnou stiznosti uzivatell sluchadel jsou sluchové potize pfi Sumu na pozadi. Proto je méfeni snizeni SNR
(signal-to-noise ratio loss, snizeni poméru signal:Sum) dulezité, protoZe schopnost jedince porozumét feci v
Sumu nelze z audiogramu s €istym tdnem spolehlivé pfedpové&dét. Test QuickSIN byl vyvinut tak, aby poskytl
rychly odhad sniZzeni SNR. Vysila se seznam Sesti vét s péti kliCovymi slovy v jedné vété v Sumu &tyf
povidajicich osob. Véty jsou vysilany pfi pfednastaveném poméru signal:Sum, ktery se snizuje v krocich po 5
dB z 25 (velmi snadné) na 0 (velmi obtizné). Pouzité SNR jsou: 25, 20, 15, 10, 5 a 0, coz zahrnuje normalni
az velmi naruSenou vykonnost v Sumu.

Vysledek bude mozZné hodnotit pomoci F-klaves a externi klavesnice.

)) 3 0 EH ] 3 0 B HL

B0 @ Yave ) LI 3 1 © Wave

lake sparkled red hot sun . lake sparkled red hot sun
Tend sheep while dog wanders 2 Tend sheep while dog wanders

Take two shares fair profit 2 Take two shares fair profit
North winds bring colds and fevers b North winds bring colds and fevers

sash of gold silk will trim her dress sash of gold silk vill trim her dress

Fake stones shine but cost little [ | Fake stones shine but cost little

as5- e = [ svecoss 255 -tore = [ oo
S — ST ) (033 ) 0 S B

3.4.4 Automatické testovani

3.4.41 Békésyho test

Békésyho test je automaticky testovaci postup s Cistym tdnem. Békésyho test je test s fixni frekvenci, pfi
kterém se vysilanim stalého ténu v jednu chvili vyhodnocuje jedna frekvence. Pacient drzi stisknuté
pacientskeé tlacitko tak dlouho, dokud tén slysSi a pusti jej, kdyz tédn neslysi.

PFi aktivaci testu se muZe pacient seznamit s postupem testovani, aniz by tato data byla
soucasti zaznamu.
I Stiskem tlagitka prehravani spustite test pro véechny frekvence.

I  Pozastavit

K dispozici je také funkce pferuSovaného tonu, kterou Ize pfi Békésyho testu pouzit.

Nastaveni Békésyho testu naleznete v moznosti Auto settings (Nastaveni auto).

3.44.2 Hughson-Westlake

Hughson-Westlake je automaticky testovaci postup Cistym ténem. Sluchovy prah je definovan jako 2 ze 3
(nebo 3 z 5) spravnych odpovédi pfi testovani na Urovni prahu se zvySovanim po 5 dB a snizovanim po 10
dB. KdyZ uslysi ton, pacient odpovi stiskem pacientského tlacitka.

PFi aktivaci testu se mUzZe pacient seznamit s postupem testovani, aniz by tato data byla
soucasti zaznamu.

I Stiskem tlagitka prehravani spustite test pro véechny frekvence. Pro opakovani testu
stisknéte tlacitko SHIFT + prehravani.
Pozastavit

Nastaveni pro Hughson-Westlake test naleznete v moznosti Auto settings (Nastaveni auto).
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Wil

Hughson-Westlake stimulus on time (Délka stimulu pfi Hughson-Westlake):

fiuto settings
Hughson-Westlake threshold method 2 out of 3

Hughson-Westlake random time off 00 s
Békésy deviation among peaks & valleys 10

Békésy reversals 2
Frequencies...

Nastavte délku stimulu na 1 nebo 2 sekundy.
Hughson-Westlake randon time off (Hughson-Westlake nahodné vypnuti ¢asu)

fiuto settings

Hughson—Westlake threshold method 2outof 3
Hughson-Hestlake stimulus on time 1s

Békésy deviation among peaks & valleys 10

Békasy reversals 9
Frequencies...

Nastavte ¢as nahodného vypnuti mezi 0 a 1,6 sekundy
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4 Udrzba

VYSTRAHA

e Pred CiSténim pfistroj vzdy vypnéte a odpojte od zdroje napajeni.
e Postupuje podle zasad spravné praxe a bezpecnostnich pokyna, jsou-li k dispozici.
e K isténi vSech exponovanych povrchl pouzivejte mékkou tkaninu lehce navlihéenou cisticim

pripravkem.

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

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

o K Cisténi pfistroje €i jeho pfisluSenstvi nikdy nepouzivejte tvrdé Ci Spicaté pfedméty.
o Dily, které pfisly do kontaktu s tekutinami, nenechavejte pfed &isténim zaschnout.
e Gumové nebo pénové usni koncovky jsou soucasti uréené k jednorazovému pouziti.

Doporucené ¢istici a dezinfekéni roztoky
e Tepla voda s jemnym, neabrazivnim &isticim roztokem (mydlem)

Postup
o Otfete skfinku pristroje bezotfepovym hadfikem, ktery jste pfedtim slabé navlhgili Cisticim roztokem.
o Ocistéte naudniky a pacientské tlagitko a ostatni souc¢asti hadfikem bezotfepovym hadfikem
navlhéenym disticim roztokem.
o Zajistéte, aby se do reproduktorové &asti sluchatek a podobnych €asti nedostala vlhkost.

VAROVANI Aby byla elektricka bezpecnost zachovana po celou dobu Zivotnosti pfistroje,
musi byt provadény pravidelné bezpecnostni kontroly v souladu s normou IEC
60601-1, tfida Il, pouzité soucasti typu B, napf. béhem kazdoro&ni kalibrace
pfistroje.
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4.1 Postupy pii bézné Gdrzbé

Bézné kontroly (subjektivni testy)

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

Obecné

Ugelem bé&znych kontrol je ujistit se, Ze zafizeni pracuje spravné, Ze kalibrace nebyla vyznamné zménéna a
Ze méniCe a spojeni nejsou nijak poruseny tak, Zze by to mohlo nepfiznivé ovlivnit vysledek testu. Kontrolni
denni kontroly vlastnosti jsou subjektivni testy a tyto testy mohou byt uspé&3né provedeny pouze operatorem
s neposkozenym sluchem, nejlépe s dfive zjisténym stavem sluchu. Pokud se pouZziva testovaci kabina
nebo samostatna testovaci mistnost, musi byt zafizeni zkontrolovano tak, jak je nainstalovano; aby byly
provedeny pfislusné postupy, muze byt potfebna pomoc dal$i osoby. Kontroly se pak budou tykat i spojeni
mezi audiometrem a zafizenim v kabiné, je tedy nutno prohlédnout vSechny spojovaci kabely, zastrcky a
zasuvky ve spojovaci skfifice (ve zdi zvukové kabiny) jako potencialni zdroje pferuSovaného nebo
nespravného spojeni.. Uroveri hluki v prostfedi b&hem testtl nesmi byt podstatné horsi, nez jaka byva pfi
pouziti zafizeni.

1. Audiometr a vSechno pfisluSenstvi vycistéte a prohlédnéte.
Zkontrolujte naudniky sluchéatek, zastréky, sitové kabely a kabely k pfisludenstvi, zda na nich
nejsou znamky opotifebeni nebo podkozeni. Poskozené nebo silné opotfebené soucasti musi byt
vymeéneény.

3. Zarizeni zapnéte a ponechte je zahfivat po doporu¢enou dobu.

4. Ovéfte si, Ze jsou sériova Cisla sluchatek a kostniho vibratoru spravna pro pouziti s audiometrem.

5. Oveérte si, ze vystup audiometru je u vzdusného i kostniho vedeni pfiblizné spravny tim, ze
provedete zjednoduSeny audiogram u subjektu se znamym stavem sluchu; zkontrolujte kazdou
zménu.

6. Provedte kontrolu v§ech pfislusnych funkci (na obou sluchatkach) pfi vysoké intenzité na vSech
pouzivanych frekvencich. Poslouchejte, zda vSe funguje spravné, neni pfitomno zkresleni,
vynechavani, kolisani intenzity. Zkontrolujte konektory a kabely, zda u nich nedochazi
k pferuSovani.

7. Zkontrolujte vSechny hmatniky tlaCitek, zda jsou dobfe pfipevnény, a zda kontrolky pracuji spravné.

8. Ovérte, zda pacientské tlacitko pracuje spravné.

9. Poslouchejte pfi nizkych intenzitach a hledejte znamky Sumu, hu€eni nebo nezadoucich zvuku
(kdyz je signal veden do nespravného kanalu, dochazi k pfeslechu) a jakékoli zmény kvality zvuku,
kdyz je zapnuto maskovani.

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

11.  Oveérte si, ze ovladaci prvky funguiji tiSe a zZe v pfislusné poloze subjektu neni z audiometru
slySitelny zadny Sum.

12.  Podle potfeby zkontrolujte obvody pro fe€ovou komunikaci subjektu s pouzitim postupt
podobnych, jako jsou postupy pouzivané pfi tonové audiometrii.

13.  Zkontrolujte pfitlak drzaku nahlavni soupravy a kostniho vibratoru. Ujistéte se, Ze se mohou oto¢né
klouby volné vracet, aniz by byly nadmérné uvolnéné.

14.  Zkontrolujte, zda na drzacich a otoCnych kloubech odhluénénych sluchatek nejsou znamky
opotiebeni nebo unavy kovového materialu.
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4.2 Oprava

Spolecnost Interacoustics je zodpovédna za platnost znac¢eni CE a za vliv na bezpecénost, spolehlivost a
vlastnosti zafizeni, pouze pokud jsou spinény nasledujici podminky:

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

2. je dodrzen jednorocni servisni interval,

3. elektricka instalace v doty&né mistnosti splfiuje pfislusné poZzadavky a

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

Zakaznik by se mél obratit na mistniho dodavatele pro stanoveni moznosti servisu/oprav véetné
servisu/oprav u zakaznika. Je duleZité, aby zakaznik (prostfednictvim mistniho dodavatele) vyplnil HLASENI
O VRACENI VYROBKU pokazdé, kdy? je sougast/vyrobek odeslana na servis/opravu do spoleénosti
Interacoustics.

4.3 Zaruka
Spoleénost Interacoustics zarucuje, Ze:

e pfistroj AD528 bude prost vad materialt a femesiného zpracovani za pfedpokladu bézného
pouzivani a fFadného servisu, a to po dobu 24 mésicu ode dne dodani prvnimu kupujicimu
spole€nosti Interacoustics

e PrisluSenstvi bude prosté vad materialt a femesiného zpracovani za pfedpokladu bézného
pouzivani a fadného servisu, a to po dobu devadesati (90) dnd ode dne dodani prvnimu
kupujicimu spole¢nosti Interacoustics

Pokud v prabéhu platné zaruéni Ihlity bude kterykoli produkt vyzadovat 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 fadné zabaleny a odeslat jej vyplacené. Ztraty
nebo Skody zpUsobené pfi zasilani spole¢nosti Interacoustics jsou rizikem kupujiciho.

Spolecnost Interacoustics neodpovida v zadném pfipadé za zadné nahodné, nepfimé &i nasledné Skody
vzniklé ve spojeni s nakupem nebo pouzivanim kteréhokoli produktu spole€nosti Interacoustics.

Tato zaruka 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 nakupem nebo pouzivanim kteréhokoli produktu spole¢nosti Interacoustics, ktery byl:

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

e zménén jakymkoli zplsobem tak, Zze dle nazoru spole¢nosti Interacoustics ovliviiuje jeho stabilitu
nebo spolehlivost;

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

e ktery byl nespravné udrzovan nebo pouzivan jakymkoli jinym zpisobem nez takovym, ktery je v
souladu s pokyny vydanymi spole€nosti Interacoustics.

Tato zaruka nahrazuje vSechny jiné zaruky, vyslovné &i miCky pfedpokladané, a vSechny ostatni povinnosti
¢i jakoukoli zodpovédnost spolecnosti Interacoustics. Spole¢nost Interacoustics neposkytuje ani neudéluje,
pfimo &i nepfimo, povéfeni zadnému zastupci €i jiné osobé, aby pfevzala jménem spole€nosti Interacoustics
jakoukoli jinou odpovédnost ve spojeni s prodejem produktl spole¢nosti Interacoustics.

Spole€nost Interacoustics odmita v8echny ostatni zaruky, vyslovené nebo mi¢ky pfedpokladané, véetné
jakékoli zaruky prodejnosti nebo vhodnosti pro urcity ucel nebo pouziti.
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4.4 Kalibraéni charakteristiky
Obecné informace o specifikacich

Spolecnost Interacoustics se neustale snazi zlepSovat své produkty a jejich vykonnost. Proto mohou
specifikace podléhat zménam bez pfedesliého upozornéni.

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

Spolec€nost Interacoustics dava autorizovanym servisnim spole¢nostem k dispozici schémata a servisni
prirucky.

Dotazy tykajici se zastupcl a produktl posilejte na adresu:

Interacoustics A/S telefon: +45 63713555
Audiometer Allé 1 fax: +45 63713522
5500 Middelfart E-mail: info@interacoustics.com
Dansko http: www.interacoustics.com

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 12mésicniho obdobi, jednou ro¢né);

2. kdyz dojde u audiometru nebo ménici k narazu, vibracim, nespravné funkci, opravé nebo vyméné
dilu, ktera by potencialné mohla porusit u audiometru kalibraci;

3. kdykoli ma uzivatel podezieni, Ze vysledky pacienta by nemusely byt pfesné.

Roc¢ni kalibrace

Doporucuje se, aby kalibraci provadél jednou ro¢né proskoleny technik nebo opravnéna laborator s
dostateénymi a aktualizovanymi znalostmi pfislusnych pozadavk( podle normy ANSI/ASA a/nebo IEC a
technickych udajl pFistroje. Kalibraéni postup musi validovat vSechny pfislusné pozadavky na provoz
uvedené v normé ANSI/ASA a/nebo IEC.
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5 Technickeé udaje

Obecné

Oznaceni CE
zdravotnickych
prostiedki:

Oznacgeni CE znamena, Ze Interacoustics A/S spliuje poZzadavky uvedené v pfiloze I
smérnice 93/42 EHS o zdravotnickych prostfedcich.
Schvaleni jakosti systému notifikovanou osobou TUV — identifikac¢ni Cislo 0123

Normy:

Bezpecnost:

IEC 60601-1 2005/EN 60601-1 2006 a A1 2012
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14

Trida Il, pouzité &asti typu B

Elektromagneticka

IEC 60601-1-2 (2014)

kompatibilita:
Audiometr: Zvukovy audiometr: IEC 60645 -1 (2017), ANSI S3.6 (2010),
typ 2
Recovy audiometr: IEC 60645-1 (2017)/ANSI S3.6 (2010),
typ B nebo B-E.
Testy automatickych prahovych hodnot: ISO 8253-1 (2010)
Provozni prostiedi: | Teplota: 15-35°C
Relativni vlhkost: 30-90 %
Tlak v prostiedi: 98 kPa — 104 kPa
Doba zahfivani: 1 minuta
Transport a Teplota pfi skladovani: | 0°-50°C
skladovani: Pfepravni teplota: -20-50 °C
Relativni vlhkost: 10-95%

Vnitfni baterie

CR2032 3 V, 230 mAh, Li

Ovladani USB: Vstup/vystup pro komunikaci s poc&itatem.

pocitatem: Diagnostic Suite, OtoAccess®™, NOAH, Audiometric data
interface (ADI).

Tiskarna tepelna HM-E300

(volitelné): pFimy tisk Jazyk tiskarny: HP PCL 3/HP PCL3 GUI

i sieni Pouzivejte pouze specifikovany typ napajeci jednotky

i PN Vstup: 100-240 Vst 50/60 Hz, 500 mA
Vystup: 12,0 Vss, 2,0 A

Rozméry DxSxV 11 x 28 x 36 cm
4,3 x 11 x 14 palct

Hmotnost AD528 1,5kg

Displej Barevny displej 5“ s vysokym rozliSenim 480x272 pixel(l
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Audiometricky mérici systém

Vzdus$né vedeni

DD45: ANSI S3.6 2018 /1SO 389-1 2017 | Staticka pfitlacna sila 4,5 N £0,5 N
DD450: | ANSI S3.6 - 2018 Staticka pritlacna sila 10N +0,5 N
DD65v2 | ANSI S3.6 - 2018 Staticka pritlacna sila 10 N 0,5 N
IP 30: ISO 389-2 1994, ANSI S3.6-2018

Kostni vedeni

B71: ISO 389-3 1994, ANSI S3.6-2010
Umisténi: Mastoid

Staticka pfitlacna sila 5,4N +0,5 N

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

Efektivni ISO 389-4 1994, ANSI S3.6-2010

maskovani

Pacientské Jedno ruéni tlagitko

tlaCitko

Komunikace s Funkce Talk Forward (TF) a Talk Back (TB)

pacientem

Monitor Vystup z vestavéného reproduktoru, monitorovaci nahlavni soupravy nebo

reproduktoru

Specialni testy /
baterie testu

SISI, ABLB, Stenger, ton v Sumu (Langenbeck), dvoukanalova feCova audiometrie,
automatické prahové testy: Casové okno pro odpovéd pacienta 1 nebo 2 s: Stejny
jako pfi vysilani ténu, prirGstek 5 dB.

Rozmitani 1-10 Hz sinus +/- 5% modulace

Zvukoveé soubory | Vzorkovani 44100 Hz, 16 bitd, 2 kanaly

Maskovani Automaticky vybér uzkopasmového Sumu (nebo bilého Sumu) pfi tonové a feCového
Sumu pfi feCové audiometrii.
Uzkopasmovy Sum: IEC 60645-1:2017, 5/120ktavovy filtr se shodnou stredni
frekvenci jako Cisty ton.
Bily Sum: 80-8 000 Hz, méreno s konstantni Sitkou pasma
Recovy Sum: IEC 60645-1:2017 125-6 000 Hz pokles 12 dB/oktavu nad 1 KHz +/-
5dB

Prezentace Manualni nebo obracena. Jeden impulz nebo pferusovany ton.
Automatické testovani: po dobu 1-2 s nastavitelné po 0,1 s

Intenzita Viz pfiloha.

Dostupné kroky intenzity 1, 2 nebo 5 dB
Funkce roz8ifeného rozsahu: Pokud neni aktivovana, vystup vzduchu je omezen na
20 dB pod maximalnim vystupem.

Rozsah frekvence

125 Hz az 8 kHz

Re¢

Frekvendni Frekvence Linearni Ekviv.V.P.
charakteristika (Hz) (dB) (dB)
Externi Interni Externi Interni
signal signal signal signal
DD45 125-250 +0/-2 +1/-0 +0/- +0/-7
(Spojka IEC 60318-3) 250-4000 +1/-1 +1/-1 +2/-2 +2/-3
4000-6300 +0/-2 +0/-2 +1/-1 +1/-1
DD450 125-250 +0/-2 +1/-0 +0/- +0/-7
(IEC 60318-1 spojka) 250-4000 +1/-1 +1/-1 +2/-2 +2/-3
4000-6300 +0/-2 +0/-2 +1/-1 +1/-1
DD65v2 125-250 +0/-2 +1/-0 +0/- +0/-7
(Spojka IEC 60645-1) 250-4000 +1/-1 +1/-1 +2/-2 +2/-3
4000-6300 +0/-2 +0/-2 +1/-1 +1/-1
IP 30 250-4000 +2/-3 +4/-1 (nelinearni)
(Spojka IEC 60318-5)
Kostni vibrator B71 250-4000 +12/-12 +12/-12 (nelinearni)

(Spojka IEC 60318-6)
2% THD pii 1000 Hz max vystup +9 dB

Rozsah urovni: -10 az 50 dB HL, celkové THD < 6%
1. Externi signal: CD 2. Interni signal: Soubory WAV
vstup
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Externi signal

Zarizeni pfehravajici fe€ pfipojené ke vstupu AUX musi mit pomér signal/Sum 45 dB
nebo vys$si.

Pouzity FeCovy materidl musi obsahovat kalibrovany signal pro nastaveni vstupu na 0
dB VU.

Mikrofon Pro Zivou fe€ se pouziva mikrofon MTH400m. Pfed pouzitim musi byt zesileni
Ziva el mikrofonu nastaveno na 0 VU.
Volné pole Vykonovy zesilova€ a reproduktory

Se vstupem 7 Vrms — musi zesilova¢ a reproduktory byt schopny vytvofit urover
akustického tlaku 100 dB ve vzdalenosti 1 metru — a splfiovat tyto poZadavky:

Frekvenc¢ni charakteristika Celkové harmonické zkresleni
125-250 Hz +0-10 dB 80 dB SPL < 3%
250-4000 Hz +3dB 100 dB SPL < 10%

4000-6300 Hz +5dB

Interni pamét’

50 000 sezeni/vySetreni (500 klientl, 100 sezeni/vySetfeni na klienta)

Indikator signalu
(VU)

Casové vahovani: 300 ms
Dynamicky rozsah: 23 dB
Charakteristiky usmérniovace: RMS

Volitelné vstupy jsou opatfeny atenuatorem, pomoci kterého Ize nastavit droveri na
referenéni pozici indikatoru (0 dB)
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5.1 Referenc¢ni ekvivalentni prahové hodnoty pro méni¢e a maximalni HL intenzity

Méni¢ DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71
Impedance 10Q 40 Q 10Q 10Q 10Q
Spojka 6cem Umélé ucho Umélé ucho 2ccm Mastoid
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Tén 125 Hz 47,5 30,5 30,5 26
Tén 160 Hz 40,5 26 25,5 22
Tén 200 Hz 33,5 22 21,5 18
Tén 250 Hz 27 18 17 14 67
Toén 315 Hz 22,5 15,5 14 12 64
Tén 400 Hz 17,5 13,5 10,5 9 61
Tén 500 Hz 1k 11 8 58 58
Tén 630 Hz 9 8 6,5 4 52,5
Ton 750 Hz 6,5 6 o10) 2 48,5
Tén 800 Hz 6,5 6 5 1,5 47
Tén 1000 Hz 6 58 4,5 0 42,5
Tén 1250 Hz 7 6 3,5 2 39
Tén 1500 Hz 8 58 2,5 2 36,5
Tén 1600 Hz 8 5,5 2,5 2 35,5
Toén 2000 Hz 8 4,5 2,5 3 31
Tén 2500 Hz 8 3 2 5 29,5
Tén 3000 Hz 8 2,5 2 3,5 30
Tén 3150 Hz 8 4 3 4 31
Tén 4000 Hz 9 9,5 95 58 35,5
Tén 5000 Hz 13 14 15,5 5 40
Tén 6000 Hz 20,5 17 21 2 40
Tén 6300 Hz 19 17,5 21 2 40
Tén 8000 Hz 12 17,5 21 0 40

DD45 6cem vyuziva spojku IEC60318-3 nebo NBS 9A a RETSPL je prevzato z ANSI S3.6 2018 / ISO
389-1 2017, sila 4,5 N +0,5 N.

DD450 vyuziva spojku IEC60318-1 a RETSPL je pfevzato z ANSI S3.6 — 2018, sila 10 N 0,5 N.
DD65v2 vyuZiva spojku IEC60318-1 a RETSPL je pfevzato z ANSI S3.6 — 2018, sila 10 N 0,5 N.

IP30 2ccm vyuZivéa spojku ANSI S3.7-1995 IEC60318-5 (HA-2 s 5mm tuhou hadickou) a RETSPL je

prevzato z ANS| S3.6 2018 a ISO 389-2 1994.

B71 vyuzZivd mechanickou spojku ANSI S3.13 nebo IEC60318-6 2007 a RETFL je pfevzato z ANSI S3.6

2010 a ISO 389-3 1994. Sila 5,4 N £0,5 N.
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W nafanls

Ménié¢ DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71
Impedance 10Q 40 Q 10Q 10Q 10Q

Spojka 6cem Umélé ucho Umélé ucho 2ccm Mastoid

Signal Max. HL Max. HL Max. HL

Tén 160 Hz
Tén 200 Hz

Tén 315 Hz
Ton 400 Hz

Tén 630 Hz

Tén 800 Hz

Tén 1250 Hz

Tén 1600 Hz

Tén 2500 Hz

Tén 3150 Hz

Tén 5000 Hz

Ton 6300 Hz

105

90

105

115

95

105

115

110

Ménic¢ DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71
Impedance 10Q 40 Q 10Q 10Q 10Q
Spojka 6cem Umélé ucho Umélé ucho 2ccm Mastoid
EM EM EM EM
Uzkopasmovy $um 160 Hz 30 29,5 26
Uzkopasmovy $um 200 Hz 26 25,5 22

Uzkopasmovy $um 315 Hz
Uzkopasmovy $um 400 Hz

Uzkopasmovy $um 630 Hz
Uzkopasmovy Sum 750 Hz
Uzkopasmovy $um 800 Hz
y Sum 1250 Hz
y Sum 1600 Hz
y Sum 2500 Hz
y Sum 3150 Hz

y Sum 5000 Hz

y Sum 6300 Hz

Bily Sum

19,5

18

14,5

Hodnota efektivniho maskovani je RETSPL / RETFL plus 1/3 okt. korekce pro uzkopasmovy Sum z ANSI
S3.6 2010 nebo 1SO389-4 1994.
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Méni¢ DD45 DD450 DD65v2 1P30 B71
Impedance 10Q 40 Q 10Q 10Q 10Q
Spojka 6cem Umélé ucho Umélé ucho 2ccm Mastoid
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Re¢ 18,5 19 17
Recovy ekv. V. P. 18,5 18,5 16,5
Reé, nelinearni 6 5,5 45 12,5 55
Recovy $um 18,5 19 17
Ekv. rec. Sum V. P. 18,5 18,5 16,5
Recovy $um, nelinearni 6 5,5 4,5 12,5 55
Bily sum v reci 21 21,5 19,5 15 57,5

DD45 (Gr-Gc) zprava PTB-DTU 2009-2010.
Urover fe¢i ANSI 12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (akustické linearni vahovani)

ANSI Ekvivalentni Fec¢ové hodnoty volného pole 12,5 dB + 1 kHz RETSPL — (Ge-Gc) z ANSI S3.6 2010
(vahovani akusticky ekvivalentni citlivosti)

ANSI feg, nelinearni uroveri 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (DD45) a IP30 - B71 12,5 dB + 1 kHz RETSPL

ANSI S3.6 2010 (bez vahovani)

Méni¢ DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71
Impedance 10Q 40 Q 10Q 10Q 10Q
Spojka 6cem Umélé ucho Umélé ucho 2ccm Mastoid
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Re¢ 20 20 20
Recovy ekv. V. P. 3,5 3,5 1,5
Reé, nelinearni 6 5,5 4.5 20 55
Recovy $um 20 20 20
Ekv. fe¢. Sum V. P. 815 815 1,5
R’eéovy Sum, nelinearni 6 5,5 4.5 20 55
Bily sum v reci 22,5 22,5 19,5 22,5 57,5
DD45 (Ge-Gc) zprava PTB-DTU 2009-2010.
IEC drovern feci IEC60645-2 1997 (akustické linearni vahovani)
IEC Ekvivalentni feCové hodnoty volného pole (Ge-Gc) od IEC60645-2 1997 (vahovani akusticky
ekvivalentni citlivosti)
IEC fec, nelinearni uroven 1 kHz RETSPL (DD45) a IP30 — B71 IEC60645-2 1997 (bez vahovani)
Méni¢ DD45 DD450 DD65v2 1P30 B71
Impedance 10Q 40 Q 10Q 10Q 10Q
Spojka 6cem Umélé ucho Umélé ucho 2ccm Mastoid
Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL
Reé 110 90 95
Recovy ekv. V. P. 115 100 110
Reé, nelinearni 120 110 110 100 60
Recovy $um 100 85 90
Ekv. re¢. Sum V. P. 115 95 100
Recovy $um, nelinearni 115 105 105 90 50
Bily $um v reci 95 90 95 85 55
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Ménic DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71
Impedance 10Q 40 Q 10Q 10Q 10Q
Spojka 6cem Umélé ucho Umélé ucho 2ccm Mastoid
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Re¢ 22 20 20
Recovy ekv. V. P. 815 3,5 iFS
Reé, nelinearni 22 5,5 4,5 21 55
Redovy sum 27 20 20
Ekv. fe¢. sum V. P. 3,5 3,5 1,5
Redovy $um, nelineérni 27 5,5 4,5 26 55
Bily sum v reci 22,5 22,5 19,5 22,5 57,5

DD45 (Gr-Gc) zprava PTB-DTU 2009-2010.

Svédska Feg, trovent STAF 1996 a IEC60645-2 1997 (akustické linearni vahovani)

Ekvivalentni troven Svédskeé Ffeci ve volném poli (Ge-Gc) od IEC60645-2 1997 (vahovani akusticky

ekvivalentni citlivosti)

Svédska fe¢, nelinearni uroven 1 kHz RETSPL (DD45) a IP30 — B71, STAF 1996 and IEC60645-2 1997

(bez vahovani)

Ménic¢ DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71
Impedance 10Q 40 Q 10Q 100 10Q
Spojka 6cecm Umélé ucho Umélé ucho 2ccm Mastoid
Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL
Rec 108 90 95
Reéovy ekv. V. P. 115 100 110
Reé, nelinearni 104 110 110 99 60
Recovy sum 93 85 90
Ekv. re¢. Sum V. P. 115 95 100
Reéovy Sum, nelinearni 94 105 105 84 50
Bily sum v reci 95 90 95 85 5
Ménic¢ DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71
Impedance 10Q 40 Q 100 100 100
Spojka 6cem Umélé ucho Umélé ucho 2ccm Mastoid
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL
Rec 40 40 20
Recovy ekv. V. P. 3,5 3,5 1,5
Reé, nelinearni 6 5,5 4,5 40 75
Recovy sum 40 40 20
Ekv. re¢. Sum V. P. 815 3,5 1,5
Reéovy Sum, nelinearni 6 5,5 4.5 40 75
Bily sum v reci 22,5 22,5 19,5 22,5 57,5
DD45 (Ge-Gc) zprava PTB-DTU 2009-2010.
Norska Fec, uroven IEC60645-2 1997 + 20 dB (akusticke linearni vahovani)
Ekvivalentni uroven norské feci ve volném poli (Gr-Gc) od IEC60645-2 1997 (vahovani akusticky
ekvivalentni citlivosti)
Norska fec, nelinearni droven 1 kHz RETSPL (DD45) a IP30 — B71 IEC60645-2 1997 + 20 dB (bez
vahovani)
Méni¢ DD45 DD450 DD65v2 IP30 B71
Impedance 10Q 40 Q 10Q 10Q 10Q
Spojka 6cem Umélé ucho Umélé ucho 2ccm Mastoid
Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL
Re¢ 90 70 95
Reéovy ekv. V. P. 115 100 110
Re¢, nelinearni 120 110 110 80 40
Recovy sum 80 65 90
Ekv. fe¢. Sum V. P. 115 95 100
R’eéovy Sum, nelinearni 115 105 105 70 30
Bily sum v reci 95 90 95 85 5
DD65v2
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Volné pole

ANSI S3.6-2010

Volné pole, max. SPL

1ISO 389-7 2005

Max. HL volného pole dosahneme odecétenim hodnoty vybraného RETSPL

Binauralné
Binauralné nebo Konfigurace volného pole
manauralné
0° 45° 90° korekce Toén Uzk. Sum
Frekvence | RETSPL | RETSPL | RETSPL RETSPL Max. SPL Max. SPL
Hz dB dB dB dB dB dB
125 22 21,5 21 2 102 97
160 18 17 16,5 2 98 93
200 14,5 13,5 13 2 104,5 99,5
250 11,5 10,5 9,5 2 106,5 101,5
315 8,5 7 6 2 103,5 98,5
400 6 3,5 2,5 2 106 101
500 4,5 1,5 0 2 104,5 99,5
630 3 -0,5 -2 2 103 98
750 2,5 -1 -2,5 2 102,5 97,5
800 2 -1,5 -3 2 107 102
1000 2,5 -1,5 -3 2 102,5 97,5
1250 3,56 -0,5 -2,5 2 103,5 98,5
1500 2,5 -1 -2,5 2 102,5 97,5
1600 1,5 -2 -3 2 106,5 101,5
2000 -1,5 -4,5 -3,5 2 103,5 98,5
2500 -4 -7,5 -6 2 101 96
3000 -6 -1 -8,5 2 104 94
3150 -6 -11 -8 2 104 94
4000 -5,5 -9,5 -5 2 104,5 99,5
5000 -1,5 -7,5 -5,5 2 108,5 98,5
6000 4,5 -3 -5 2 104,5 99,5
6300 6 -1,5 -4 2 106 96
8000 12,5 7 4 2 92,5 87,5
Bily Sum 0 -4 -5,5 2 100

Volné pole ANSI

Volné pole, max. SPL
ANSI S3.6-2010 Max. HL volného pole dosahneme odectenim hodnoty
vybraného RETSPL
Binauralné
Binauralné nebo Konfigurace volného pole
manauralné
0° 45° 90° 135° 180° korekce 0° —45°-90°
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL RETSPL Max. SPL
Reg 15 11 9,5 1k 2 100
Redovy §um 15 11 9,5 13 2 100
Re¢ — bily
RV 17,5 13,5 12 12,5 {515 2 97,5
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DD45

DD450

DD65v2

ANSI S3.6 2018 / ISO 389-1

ANSI S3.6 2018

2017
ANSI S3.6 2018
Spojka IEC60318-3 IEC60318-1 IEC60318-1
Frekvence Gr-Gce Gr-Gce Ge-Ge
125 -21,5 -5,0 -4,5
160 -17,5 -4,5 -3,56
200 -14,5 -4,5 -4,5
250 -12,0 -4,5 -4,5
315 -9,56 -5,0 -4
400 -7,0 -5,5 -2
500 -7,0 -2,5 -3
630 -6,5 -2,5 -2
750
800 -4,0 -3,0 -2
1000 -3,56 -3,56 -1,6
1250 -3,56 -2,0 -1,56
1500
1600 -7,0 -5,5 -3
2000 -7,0 -5,0 -2,5
2500 -9,5 -6,0 -2,5
3000
3150 -12,0 -7,0 -5,5
4000 -8,0 -13,0 9,5
5000 -8,5 -14,5 -13
6000
6300 -9,0 -11,0 -9
8000 -1,5 -8,5 -4,5
Hodnoty tutlumu zvuku pro sluchatka
Frekvence Utlum
DD45
s nausniky MX41/AR nebo PN 1P30 DD450 DD65v2
51
[HZ] [dB]* [dB]* [dB]* [dB]*
125 3 33 15 8,3
160 4 34 15 8,7
200 5 35 16 11,7
250 5 36 16 15,5
315 5 37 18 19,5
400 6 37 20 23,4
500 7 38 23 26,1
630 9 37 25 28,5
750 -
800 11 37 27 28,2
1000 15 37 29 32,4
1250 18 35 30 30,8
1500 -
1600 21 34 31 33,7
2000 26 33 32 43,6
2500 28 35 37 47,5
3000 -
3150 31 37 41 41,4
4000 32 40 46 43,8
5000 29 41 45 46,7
6000 -
6300 26 42 45 45,7
8000 24 43 44 45,6
*ISO 8253-1 2010
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5.2 Prirazeni polua

Zastrcka Konektor Kolik 1 Kolik 2 | Kolik 3 Specifikace vstupu/vystupt
VSTUP 12V Zem 12V i
DC/2,00 A vstup
Vlevo a vpravo
Ins. Levé (ins.
maskovani) .T:IXTD - 7 Vrms na 10 Ohmech 60—
i 5 8 000 Hz -3 dB
ains. Vpravo 1 2 Zem Signal
Kost 6,3 mm,
mono =
Pat. Resp. o=
. Tt ., ., Vstupni impedance pro hodnotu 0
B 123 Zem | Napajeni | Signal | 4B 4100 uVrms pfi max. zisku:
6,3 mm, 3,2 KOhmu
stereo
2x3 Vrms na 32 Ohmové / 1,5 Vrms
Mon. Zem | Vpravo | VIevo | .38 0Ohmové zatézi, 60-8 000 Hz —
[ TT-1 3 dB
I IT sioni | Siana Vstupni impedance pro hodnotu 0
TF Zem Napajeni ignal dB a 100 uVrms pfi max. zisku:
3,5mm, 3,2 KOhmi
stereo Vstupni impedance pro hodnotu 0
AUX Zem AUX2 AUX1 | 4B a 7 uVrms pfi max. zisku:
47 KOhm
FF1 a FF2 -;':f Zem Signal - 7 Vrms pfi z4tézi 2 Ohmy 60—
12 8 000 Hz -3 dB
USB A
1. +5VDC 1. +5VDC
2. Data - 2. Data-
3. Data+ | = 2 3. Data+
4. Zem : 4. Zem
4321 ==k

1 x USB A a USB pro pfipojeni PC (kompatibilni s USB 1.1 a vysSi)
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5.3 Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Tento pfistroj je vhodny pro pouZiti ve zdravotnickych zafizenich kromé pouziti v blizkosti aktivniho
vysokofrekvenéniho chirurgického vybaveni a RF stinénych mistnosti systému pro zobrazovani pomoci
magnetické rezonance, kde je intenzita elektromagnetického ruseni pfilis vysoka.

Zabrarite, aby byl tento pfistroj umistén 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.

Pouziti jiného pfisluSenstvi, ménicu a kabell, nez které bylo specifikovano nebo dodano vyrobcem tohoto
pristroje, mlze vést ke zvySeni elektromagnetickych emisi nebo snizeni elektromagnetické imunity a

v dusledku toho k nespravnému provozu. V této pfiloze najdete seznam pfislusenstvi, méni¢l a kabel(.
Pfenosné radiofrekvencni komunikacni vybaveni (v€etné perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely a
externi antény) nesmi byt pouzity ve vzdalenosti mensi nez 30 cm (12%) od jakékoli €asti pfistroje, v€etné
kabelu specifikovanych vyrobcem. V opaéném pfipadé mlze dojit ke zhorSeni viastnosti pFistroje.

POZNAMKA: ZAKLADNI FUNKCE tohoto pfistroje je vyrobcem definovana takto:

« U tohoto pfistroje neni stanovena ZAKLADNI FUNKCE. Absence nebo ztrata ZAKLADNI FUNKCE
nemuze vést k Zzadnému nepfijateinému okamzitému riziku.
Konecna diagnéza musi byt vZdy stanovena na zakladé klinickych znalosti. Neexistuji Zzadné odchylky
mezi soub&znymi normami pouzitymi pfidavky.
Tento pfistroj splfuje pozadavky IEC60601-1-2:2014, emisni tfida B skupina 1.

POZNAMKA: Neexistuji zadné odchylky mezi soub&znymi normami pouzitymi pfidavky. POZNAMKA:

Veskeré nutné pokyny pro zachovani souladu s ohledem na elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) najdete
v 6asti obecné Gdrzby uvedené v tomto navodu. Zadné dalsi kroky nejsou vyzadovany.

Aby bylo zajisténo spinéni pozadavkl na elektromagnetickou kompatibilitu specifikovanych v normé

IEC 60601-1-2, je dulezité pouzivat pouze tato prislusenstvi:

Polozka Vyrobce Model
Momtorovam nahlavni souprava Sennheiser PC131/PC3
s mikrofonem

Kostni vibrator Radioear B71W
Audiometricka sluchatka Radioear DD65
Odposlechovy mikrofon se sponou | G-Star TC-945
Reproduktory volného pole Edifier MP210
Pacientskeé tlaCitko Radioear APS3

Kabel USB Sanibel 8011241

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

Popis Délka (m) Stinéno (Ano/Ne)
Monitorovaci nahlavni souprava 29 Ano
s mikrofonem
Kostni vibrator 2,0 Ne
Audiometricka sluchatka 2,0 Ano
Odposlechovy mikrofon se sponou | 1,9 Ano
Reproduktory volného pole 0,6+0,9 Ano
Pacientskeé tlaCitko 2,0 Ano
Kabel USB 1,9 Ano
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Pfenosna a mobilni VF komunikacni zafizeni mohou ovlivnit vykon pfistroje AD528. Pristroj AD528
nainstalujte a provozujte podle informaci o elektromagnetické kompatibilité uvedenych v této kapitole.
Pristroj AD528 byl testovan na EMC emise a odolnost jako samostatny pfistroj. Pfistroj AD528 nepouZzivejte,
pokud sousedi s jinym elektronickym zafizenim nebo je na né poloZen. Pokud je pouZiti v blizkosti nebo pfi
ulozeni na jiném elektronickém zafizeni nutné, uzivatel musi ovéfit, zda je provoz v dané konfiguraci
normaini.

Pouziti pfisluSenstvi, ménicl a kabelu jinych nez jsou specifikovany, s vyjimkou soucasti pro opravu
prodavanych spolecnosti Interacoustics jako nahradni dily pro vnitfni komponenty, mize mit za nasledek
zvySené EMISE nebo snizenou ODOLNOST pfistroje.

Kazdy, kdo pfipojuje dalsi zafizeni, odpovida za zaji§téni, Ze systém vyhovuje normé IEC 60601-1-2.

Smérnice a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické zareni
ADS528 je uréen k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo
uzivatel AD528 musi zajistit, aby byl pouzivan v takovém prostiedi.

Test emisi Splnéni pozadavki Pokyny pro elektromagnetické prostiedi
VF emise Skupina 1 Pristroj AD528 vyuziva VF energii pouze pro svoji
CISPR 11 vnitfni funkci.

Proto jsou VF emise velmi nizké a neni
pravdépodobné, Ze by pusobily jakoukoli interferenci s
elektronickym zafizenim v okoli.

VF emise Tfida B AD528 je vhodny k pouziti v kazdém komerénim,
CISPR 11 pramyslovém, obchodnim a rezidenénim prostiedi.
Harmonické emise Neaplikovatelné
IEC 61000-3-2
Kolisani napéti / Neaplikovatelné
zableskové emise
IEC 61000-3-3

Doporucené separacni vzdalenosti mezi prenosnym a mobilnim komunikaénim VF zafizenim a
AD528.

AD528 je ur€en k pouziti v elektromagnetickém prostredi, ve kterém jsou vyzafované VF ruSivé jevy
fizeny. Zakaznik nebo uzivatel AD528 m(ize pomoci zabranit elektromagnetické interferenci udrzovanim
minimalni vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim VF komunikaénim zafizenim (vysiladi) a pfistrojem
AD528 dle niZze uvedenych doporuceni, podle maximalniho vystupniho vykonu komunika&niho zafizeni.

Jmenovity maximalni Separacéni vzdalenost podle frekvence vysilace

vykon vysilace [m]

W] 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
d=1,17P d=1,17VP d=223VP

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 vysilate s maximalni hodnotou jmenovitého vykonu neuvedenych vy$e muze byt doporuc¢ena
separacni vzdalenost (d) v metrech (m) odhadnuta pomoci rovnice pfislusné pro frekvenci vysilace, kde P
je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech (W) udany vyrobcem vysilace.

Poznamka 1 Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vys$Si rozmezi frekvence.

Poznamka 2 Tyto pokyny nemusi platit pro v8echny situace. Sifeni elektromagnetického pole je ovlivnéno
absorpci a odrazem od struktur, predmétll a osob.
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Smérnice a prohlaSeni vyrobce - elektromagneticka odolnost

AD528 je urcen k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo
uzivatel AD528 musi zajistit, aby byl pouzivan v takovém prostredi.

Test odolnosti

Test IEC 60601
Uroven

SplInéni pozadavku

Elektromagnetické
prostiedi - pokyny

Elektrostaticky vyboj
(ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt

+8 kV vzduch

+6 kV kontakt

+8 kV vzduch

Podlahy musi byt dfevéné,
betonové nebo z keramickych
dlazdic. Pokud jsou podlahy
pokryty syntetickym
materidlem, méla by byt
relativni vihkost vy3Si nez 30
%.

Elektrické rychlé

+2 kV pro napajeci linky

Neaplikovatelné

Kvalita napajeni ze sité by

+2 kV spoleény rezim

prechody / zakmity méla byt takova, jaka je v
+1 kV pro vstupni nebo | +1 kV pro vstupni obvyklém komerénim nebo
IEC61000-4-4 vystupni linky nebo vystupni linky rezidenénim prostiedi.
Prepéti +1 kV diferencialni Neaplikovatelné Kvalita napajeni ze sité by
rezim méla byt takova, jaka je v
IEC 61000-4-5 obvyklém komeré&nim nebo

reziden&nim prostfedi.

Poklesy napéti,
kratka pferuseni a

<5% UT
(>95% pokles UT)

Neaplikovatelné

Kvalita napéjeni ze sité by
méla byt takova, jaka je v

(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

kolisani napéti ve pro 0,5 cyklu obvyklém komeré&nim nebo
vedeni elektrického reziden¢nim prostiedi. Pokud
napajeni 40% UT uzivatel AD528 potfebuje
(60% pokles UT) nepreruseny provoz béhem
IEC 61000-4-11 pro 5 cykll vypadk v siti, doporuc¢ujeme,
70% UT aby byl AD528 napajen z
(30% pokles UT) neprerusitelného napajeciho
pro 25 cykll zdroje nebo z baterie.
<5% UT
(>95% pokles UT)
na 5 sekund
Frekvence napajeni | 3 A/m 3 A/m Generovana magneticka pole

by méla byt na urovni
charakteristické pro typické
umisténi v typickém
komerénim nebo rezidenénim
prostiedi.

Poznamka: UT je stfidavé napéti v siti pfed aplikaci testovaci Urovné.
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Smérnice a prohlaSeni vyrobce - elektromagneticka odolnost

AD528 je urcen k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo
uzivatel AD528 musi zajistit, aby byl pouzZivan v takovém prostredi.

Test odolnosti

IEC / EN 60601
Uroven testu

Uroveri shody

Pokyny pro
elektromagnetické
prostredi

Vedena VF
IEC / EN 61000-4-6

Vyzafované VF
IEC / EN 61000-4-3

3Vrms
150kHz az 80 MHz

3V/m
80 MHz az 2,5 MHz

3Vrms

3V/m

Pfenosné a mobilni
vysokofrekvenéni
pristroje pro komunikaci
by nemély byt
pouzivany ve vetsi
blizkosti k jakékoli ¢asti
AD528 vcetné kabeld,
nez je doporuc¢ena
separacni vzdalenost
vypocitana podle
rovnice prislusné k
frekvenci vysilace.

Doporucéena separacni
vzdalenost

d=12P
d=12JP

az 800 MHz

d = 2’3*5 800 MHz
az 2.5 GHz

80 MHz

Kde P je maximalni
nominalni vystupni
vykon vysilale ve
wattech (W) dle vyrobce
vysilaCe a d je
doporucena separacni
vzdalenost v metrech

(m).

Sily pole z fixnich VF
vysilacd uréené
elektromagnetickym
mapovanim oblasti (a)
by mély byt menS$i nez
uroven shody pro kazdy
frekvenéni rozsah (b)

K ruseni mize dojit v
blizkosti zafizeni
oznadeného
nasledujicim symbolem:

()
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POZNAMKA 1 Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vyssi rozmezi frekvence.
POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit pro vSechny situace. Sifeni elektromagnetického pole je
ovlivnéno absorpci a odrazem od struktur, pfedmétll a osob.

@ Intenzitu poli generovanych pevnymi vysilaci, napfiklad zakladnovymi stanicemi mobilni telefonni sité,
amatérskymi vysilatkami a vysilanim rozhlasového a TV signalu atd., nelze pfedem vypodcitat

s uspokojivou pfesnosti. Je tfeba zvazit pouZziti elektromagnetického mapovani oblasti za u¢elem
vyhodnoceni elektromagnetického prostfedi v dsledku fixnich VF vysilacl. Pokud intenzita méfeného
pole v misté&, ve kterém je AD528 pouzivan, pfekracuje vySe uvedenou aplikovatelnou VF Urover shody,
mé&l by byt AD528 pozorovan a ovéfen jeho normalni provoz. Pokud je zjistén odchylny provoz, mohou byt
nutna dalsi opatieni, jak napf. zména orientace nebo umisténi AD528.

®V ramci frekvenéniho rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzita pole méla byt niz§i nez 3 V/m.
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Fy 29
Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: 2015-04-15 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MSt 4
Address
Company:
pany DGS Diagnostics Sp. z o.0.
ul. Sloneczny Sad 4d
Address: 72-002 Doluje
Polska
Phone:
Fax or 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:

Date : Person:

Please provide e-mail address or fax No. to whom Interacoustics may
confirm reception of the returned goods:

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

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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