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1 Wstep

1.1 Informacje o tej instrukcji

Niniejszy podrecznik dotyczy urzadzenia PA5. Produkt zostat wyprodukowany przez:
Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Dania
Tel.: +45 6371 3555
E-mail: info@interacoustics.com

Witryna internetowa: www.interacoustics.com

1.2 Przeznaczenie

Reczny audiometr pediatryczny PA5 do badan przesiewowych jest przeznaczony do generowania szeregu
okreslonych bodzcéw akustycznych przez gto$nik, aby poméc uzytkownikowi we wczesnym wskazaniu
uposledzenia stuchu u dzieci.

Oprécz bodzcow stuchowych dostarczane sg rowniez bodzce wizualne, aby ufatwi¢ ocene reakcji
behawioralnych na sygnaty akustyczne. System PA5 ma na celu pomoc we wczesnym wykrywaniu zaburzen
stuchu. Urzgdzenie powinno byé uzywane wytgcznie w cichym otoczeniu.

1.3 Docelowi uzytkownicy

Audiometr PAS5 jest przeznaczony do uzytku wytgcznie przez przeszkolony personel, taki jak audiolodzy,
chirurdzy laryngolodzy, lekarze, protetycy stuchu lub personel o podobnym poziomie wyksztatcenia. Nie
wolno uzywac urzadzenia bez odpowiedniej wiedzy i przeszkolenia w zakresie jego obstugi i interpretaciji
rezultatow.

1.4 Wskazania do stosowania
Nie ma wskazan medycznych dla tego urzgdzenia.

1.5 Docelowa grupa odbiorcéw
Docelowa populacja pacjentéw to dzieci w wieku do 2 lat.

1.6 Przeciwwskazania
Nie sg znane zadne przeciwwskazania do stosowania PAS.

1.7 Produkty dostarczone z PAS5:
Audiometr pediatryczny wolnego pola PA5
3 baterie AA

Torba na PA5

Dokument dotyczacy rozpoczecia pracy

Elementy wyposazenia opcjonalnego:
e Stuchawki TDH39

Rok produkcji i norma zgodnosci
o Wprowadzony na rynek w 1999 roku
e |EC 60645-1:1992 i ANSI S3.6-1996

Sprawdz numery na PA5 i w instrukcji:
Etykieta identyfikacyjna na tylnej ptytce zawiera numer seryjny. Nalezy go sprawdzi¢ i porownac¢ z numerem
instrukcji, a nastepnie zapisa¢ na wypadek koniecznosci pézniejszego serwisowania.
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1.8 Ostrzezenia
W niniejszym podreczniku zastosowano nastepujgce ostrzezenia, przestrogi i uwagi:

OSTRZEZENIE Etykieta OSTRZEZENIE identyfikuje warunki lub praktyki, ktore

mogg stanowi¢ zagrozenie dla pacjenta i/lub uzytkownika.

niebezpieczenstwie, wskazuje na niebezpieczng sytuacje, ktora, jesli

if PRZESTROGA PRZESTROGA, uzywana z symbolem ostrzezenia o
sie jej nie uniknie, moze spowodowac uszkodzenie sprzetu.

UWAGA jest uzywana w odniesieniu do praktyk niezwigzanych z

UWAGA obrazeniami ciata lub uszkodzeniem sprzetu.
e )
s
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2 Rozpakowanie i instalacja

2.1 Rozpakowanie i przeglad

Sprawdz pudetko i jego zawartos¢ pod katem uszkodzen

Po otrzymaniu urzadzenia sprawdz, czy opakowanie nie jest uszkodzone w wyniku nieostroznego
obchodzenia sie z przesytkg. Jesli pudetko jest uszkodzone, nalezy je zachowac¢ do czasu
mechanicznego i elektrycznego sprawdzenia zawartosci przesytki. Jesli urzgdzenie jest wadliwe,
skontaktuj sie z najblizszym dystrybutorem. Zachowaj materiaty opakowaniowe, aby umozliwi¢
przewoznikowi kontrole oraz dochodzenie odszkodowania w ramach ubezpieczenia.

Zachowaj opakowanie do przysziej wysyiki

Urzgdzenie PA5 jest dostarczane w kartonowym opakowaniu wysytkowym, specjalnie dla niego
zaprojektowanym. Nalezy zachowac to kartonowe opakowanie. Bedzie ono potrzebne w razie
koniecznosci wystania urzagdzenia do serwisu.

Jesli wymagany bedzie serwis, skontaktuj sie z najblizszym dystrybutorem.

Zgtaszanie usterek

Sprawdz przed podigczeniem

Przed podtgczeniem produktu nalezy go doktadnie sprawdzi¢ pod katem uszkodzen. Nalezy réwniez
wizualnie sprawdzi¢ obudowe i akcesoria pod katem zadrapan i brakujgcych czesci.

Zgtos natychmiast wszystkie usterki.

Brak elementéw oraz usterki urzadzenia nalezy natychmiast zgtosi¢ dostawcy urzgdzenia,
przedstawiajgc fakture i podajgc numer seryjny oraz szczegdtowy opis problemu. Na kohcu
niniejszego podrecznika znajduje sie ,Raport zwrotu”, w ktérym nalezy opisaé problem.

Korzystaj z ,,Raportu zwrotu”

Jesli inzynier serwisowy nie wie na czym polega problem, moze go nie usungé. Z tego wzgledu
korzystanie z ,Raportu zwrotu” bedzie dla nas wielkg pomoca, a takze najlepszg gwarancjg dla
uzytkownika, ze problem zostanie odpowiednio rozwigzany.

Przechowywanie
Jesli konieczne jest przechowywanie urzgdzenia PAS przez jaki$ okres czasu, upewnij sie, ze jest ono
przechowywane w warunkach okreslonych w rozdziale zawierajgcym specyfikacje techniczna:
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2.2 Oznaczenie
Objasnienie oznaczen, ktére mozna znalez¢ na urzadzeniu:

Symbol Wyjasdnienie
® Czesci majace bezposredni kontakt z pacjentem typu B.
Czesci majgce bezposredni kontakt z pacjentem nieprzewodzace pradu
ﬂ elektrycznego, ktére mozna natychmiast odtgczy¢ od pacjenta.

WEEE (dyrektywa EU)

Ten symbol oznacza, ze produktu nie nalezy wyrzucac¢ jako
nieposortowanych odpadoéw, ale nalezy go przekazaé¢ do oddzielnej zbiorki

w celu odzysku i recyklingu.

Znak CE w potgczeniu z symbolem MD oznaczajg, ze firma Interacoustics
A/S spetnia wymagania okreslone w Zatgczniku | do rozporzadzenia w
sprawie wyrobow medycznych (UE) 2017/745

Dopuszczenie systemu zapewnienia jakosci przez TUV — nr identyfikacyjny
0123 0123.

Urzadzenie medyczne

MD

Rok produkg;ji

Producent.

2.3 Ogoélne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

UWAGA
Nalezy upewnic sie, ze uzywana jest tylko taka intensywnos¢ stymulaciji, ktéra jest akceptowalna dla
pacjenta.

UWAGA
Jesli utrzymuja sie obawy dotyczace wrazliwosci stuchu, nalezy przeprowadzi¢ petng ocene
audiologiczna.

UWAGA
Przetworniki (stuchawki, przewodnik kostny itp.) dostarczone z urzgdzeniem sg skalibrowane do tego
urzgdzenia - wymiana przetwornikdw wymaga ponownej kalibracji.

OSTRZEZENIE

Zaleca sie, aby czesci majgce bezposredni kontakt z pacjentem (np. poduszki stuchawek) byty
poddawane standardowej procedurze dezynfekcji miedzy pacjentami. Obejmuje to fizyczne
czyszczenie i uzycie uznanego srodka dezynfekujgcego. Aby zapewni¢ odpowiedni poziom czystosci,
nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami producenta dotyczgcymi stosowania srodka
dezynfekujgcego
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UWAGA
Baterie nalezy zawsze wyjmowac, gdy urzadzenie nie jest uzywane przez ponad miesigc.

UWAGA

Chociaz urzadzenie spetnia odpowiednie wymagania EMC, nalezy podja¢ $rodki ostroznosci, aby
unikng¢ niepotrzebnego narazenia na dziatanie pdl elektromagnetycznych, np. z telefonéw
komérkowych itp.

Jesli urzadzenie jest uzywane w poblizu innego sprzetu, nalezy upewni¢ sie, ze nie wystepujg
wzajemne zakidcenia.

UWAGA

Utylizacja baterii musi odbywac sie zgodnie z przepisami krajowymi.

Chociaz urzadzenie spetnia odpowiednie wymagania EMC, nalezy podjaé srodki ostroznosci, aby
unikng¢ niepotrzebnego narazenia na dziatanie pdl elektromagnetycznych, np. z telefonow
komodrkowych itp. Jesli urzadzenie jest uzywane w sagsiedztwie innego sprzetu, nalezy upewnié sie, ze
nie wystepujg wzajemne zakidcenia. Wiecej informacji na temat kompatybilno$ci elektromagnetycznej
znajduje sie w zatgczniku.

2.4 Usterki
W razie usterki produktu jest niezwykle wazne, aby zadbac¢ o bezpieczenstwo pacjentow,
uzytkownikéw oraz innych osoéb. Z tego wzgledu, jesli produkt spowodowat lub moze
potencjalnie spowodowac obrazenia ciata, nalezy go niezwtocznie odizolowac.
Wszystkie usterki — zaréwno powodujace, jak i niepowodujgce obrazen ciata —
zwigzane z produktem i jego uzytkowaniem nalezy natychmiast zgtasza¢ do dystrybutora,
u ktérego produkt zostat zakupiony. Nalezy pamietaé, aby podac¢ jak najwiecej
szczegotdw, np. typ obrazeh ciata, numer seryjny produktu, wersja oprogramowania,
podtgczone akcesoria oraz inne wazne informacje.

UWAGA

W razie $miertelnego lub powaznego wypadku zwigzanego z urzgdzeniem nalezy go niezwtocznie

zgtosi¢ do firmy Interacoustics oraz lokalnej siedziby wiasciwego organu krajowego.

2.5 Utylizacja produktu

Firma Interacoustics stara sie zapewnic¢, aby nasze produkty byty bezpiecznie utylizowane, jesli nie sg
juz przydatne do uzycia. Wspétpraca uzytkownika jest wazna, aby to zapewnic. Dlatego Interacoustics
oczekuje przestrzegania lokalnych przepiséw dotyczacych sortowania i odpadéw w zakresie sprzetu
elektrycznego i elektronicznego, a urzgdzenie nie bedzie wyrzucane razem z nieposortowanymi
odpadami.

Jesli dystrybutor produkt oferuje program zwrotéw, nalezy go stosowac, aby zapewnié prawidtowg
utylizacje produktu.
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3 Rozpoczecie pracy — konfiguracja i

instalacja

Instrukcje zawarte w tym podreczniku opisujg ogoélne funkcje tego urzadzenia

Pediatric
Audiometer

Disw\nce
50 ¢l

Batteries
3XLR6 - AA

S
)

D-0141767-A 2025-01

PAS5 Instrukcja obstugi urzgdzenia - PL

Opis panelu kontrolnego

Wskaznik trybu bodzca:

Diody wskaznikowe informujgce uzytkownika

0 obecnym trybie bodzca: Tone (Ton), NB (Szum
waskopasmowy) lub WN (Biaty szum).

Light (Swiatto):

Przycisk swiatta kontrolujgcy trzy czerwone diody,
ktére sg utozone w trojkat ponad gtosnikiem w celu
ukierunkowania odruchu orientaciji.

Stimulus (Bodziec):

Przycisk bodzca odtwarza wybrany bodziec: Tone
(Ton), NB (Szum waskopasmowy) lub WN (Biaty
szum).

Select (Wyboér):

Przycisk wyboru wybiera pomiedzy trzema réznymi
bodzcami: Tone (Ton), NB (Szum waskopasmowy)
lub WN (Biaty szum).

Natezenie w dB HL.:

Za pomoca przetgcznikow regulacji natezenia mozna
ustawi¢ natezenia pomiedzy 20 i 80 dB HL z krokiem
narastania 10 dB, kiedy odlegtos¢ pomiedzy uchem
a gtosnikiem audiometru PA5 wynosi 50 cm lub
mozna wytgczyé audiometr PAS, ustawiajgc
przetgcznik kontroli natezenia na pozycje ,Off” (Wyt.).
Jesli audiometr PAS jest bezczynny przez dwie
minuty, wytgczy sie automatycznie.

Czestotliwos¢ w kHz:

Za pomoca przetgcznika kontroli czestotliwosci mozna
wybraé nastepujgce czestotliwosci:
0,5,1,2,3i4kHz.

AR
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Opis panelu kontrolnego

Wskaznik trybu bodzca:

Diody wskaznikowe informujgce uzytkownika

0 obecnym trybie bodzca: Tone (Ton), NB (Szum
waskopasmowy) lub WN (Biaty szum).

Light (Swiatto):

Przycisk swiatta kontrolujgcy trzy czerwone diody,
ktdére sg utozone w trojkat ponad gtosnikiem w celu
ukierunkowania odruchu orientac;ji.

Stimulus (Bodziec):

Przycisk bodzca odtwarza wybrany bodziec: Tone
(Ton), NB (Szum waskopasmowy) lub WN (Biaty
szum).

Select (Wybbér):

Przycisk wyboru wybiera pomiedzy trzema réznymi
bodzcami: Tone (Ton), NB (Szum waskopasmowy)
lub WN (Biaty szum).

Natezenie w dB HL.:

Za pomoca przetgcznikow regulacji natezenia mozna
ustawi¢ natezenia pomiedzy 20 i 80 dB HL z krokiem
narastania 10 dB, kiedy odlegtos¢ pomiedzy uchem
a gtosnikiem audiometru PA5 wynosi 50 cm lub
mozna wytaczyé audiometr PAS, ustawiajgc
przetgcznik kontroli natezenia na pozycje ,Off” (Wyt.).
Jesli audiometr PAS jest bezczynny przez dwie
minuty, wytgczy sie automatycznie.

Czestotliwos¢ w kHz:

Za pomoca przetgcznika kontroli czestotliwosci mozna
wybraé nastepujgce czestotliwosci:
0,5,1,2,3i4kHz.
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3.1 Wymiana baterii

Aby wymieni¢ zuzyte baterie, nalezy odkreci¢ matg czarng pokrywke w waskiej czesci urzadzenia PAS i
wyjac baterie. Baterie nalezy wymieni¢ na trzy nowe baterie AA. Podczas wktadania nowych baterii nalezy
sprawdzic, czy sg one wtozone prawidtowo, zgodnie z matym rysunkiem w dolnej czesci panelu sterowania.

Urzgdzenie PAS5 zawiera 3 baterie o rozmiarze AA. Alkaliczne lub akumulatorki (NiMH lub NiCa).

-

3.1.1 Przyblizony czas pracy baterii
Czas pracy baterii alkalicznych:

Urzadzenie wytgczone: 12 miesiecy
Wigczony ton 80 dB: 10 godzin
Wiaczony ton 80 dB i podswietlenie: 4 godziny

Wskaznik natadowania baterii:
Gdy konieczna jest wymiana baterii, wskaznik LED dla aktualnie uzywanego bodzca bedzie stopniowo
zmniejszat intensywnosc¢ swiecenia i w koncu sie wytgczy.

Uwaga: Nalezy zawsze wyjmowac baterie, jesli urzgdzenie jest nieuzywane przez okres diuzszy niz miesigc.
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3.2 Opis réznych testow

Jak wykazat profesor Sanford E. Gerber, ztozone sygnaly, takie jak biaty szum (White Noise, WN) pozwalajg
na uzyskanie lepszej reakcji u noworodkéw do okoto si6ddmego miesigca zycia niz np. tony czyste i szum
waskopasmowy. Z tego powodu urzgdzenie PA5 umozliwia stymulacje za pomocg WN.

Test APR:

Badanie odruchu uszno-powiekowego jest odruchem wzdrygniecia powieki wywotywanym przez stosunkowo
silne dzwieki, okoto 80-100 dB SPL (urzadzenie PAS5 kalibruje sie w dB HL).

Test mozna wykonywac¢ u noworodkow juz pierwszego dnia po urodzeniu i nie wymaga on wspotpracy
pacjenta. Reakcje inne niz APR mogg obejmowaé¢ wybudzenie ze snu, ptacz lub zmniejszenie aktywnosci.

Test COR:

Audiometr pediatryczny PA5 moze wykonywaé badania audiometrii orientacyjnej (Conditioned Orientation
Audiometry, COR) w oparciu o technike opisang przez Suzuki i Ogiba (1961). Zjawisko zwane ,,odruchem
orientacyjnym” nie jest wyuczong reakcja, ale naturalnym odruchem wywotywanym przez dzwiek lub
stymulacje wzrokowa.

Jesli stymulacja wzrokowa wywota odruch warunkowany tonem, dziecko bedzie patrze¢ w kierunku bodzca
wzrokowego, np. btyskajgcego Swiatta, zaraz po ustyszeniu tonu. Jesli warunkowanie jest skuteczne,
dziecko bedzie patrze¢ w kierunku zrédta dzwieku jeszcze przed prezentacjg bodzca wzrokowego. Metoda
COR wymaga od dziecka wspotpracy.

Test VRA:

Audiometr pediatryczny PA5 moze wykonywa¢ badania audiometrii z bodzcem wzrokowym (Liden i
Kankunen, 1969) bedgcej rozszerzeniem i modyfikacjg testu COR. W tej metodzie wspotpraca z dzieckiem
jest mnigj istotna. Liden i Kankunen dopuszczajg nie tylko odruch orientacyjny zwigzany z lokalizacjg zrédta
dzwieku, ale takze cztery inne reakcje: reakcje odruchowe (ciata i twarzy), reakcje poszukiwania, reakcje
orientacyjne i reakcje spontaniczne.

3.3 Audiometria odruchowa u noworodkow
Wzorzec odruchéw wywotywanych przez dzwiek mozna podzieli¢ na nastepujgce typy odruchéw (Relke i
Frey 1966). Natezenie dzwieku wynosi 75-90 dB.

Odruch oddechowy
Rytm oddychania zmienia sie w momencie ustyszenia dzwieku i powinien ustabilizowac¢ sie po 5-10
sekundach.

Odruch uszno-powiekowy (APR)
Szybkie i wyrazne zamkniecie otwartych powiek.

Odruch ruchowy
Noworodek po okresie ciszy bedzie sie intensywnie poruszat.

Odruch ptaczu (krzyku)
Wyraz twarzy dziecka bedzie wskazywac¢ na dyskomfort i krétko po tym nastgpi ptacz lub krzyk.

Odruch zaskoczenia
Ptacz i ruchy ciata chwilowo ustajg, jakby dziecko pytato: ,Co sie dzieje?”.

Odruch wybudzenia
Tempo oddychania przyspiesza, dziecko zaczyna sie poruszac¢, budzi sie i otwiera oczy.
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3.4 Wystapienie odpowiedzi stuchowej

Noworodki do 2. miesigca zycia

Wybudzenie ze snu. MRL"' w cichym otoczeniu 50-70 dB.

MRL w gto$nym otoczeniu: 90 dB 3.-4. miesigc zycia

Zwykly obrét gtowa, poziomo.
MRL: 50-60 dB.

4.-7. miesigc zycia

Lokalizowanie zrodta dzwieku tylko na bok, nie powyzej ani ponizej

MRL: 40-50 dB.

7.-9. miesigc zycia

Lokalizowanie zrédta dzwieku na bok i po$rednio ponizej. (Nie

MRL: 30-40 dB.

9.-13. miesigc zycia

Lokalizowanie zrodta dzwieku na bok i bezposrednio ponizej.
MRL: 25-35 dB.
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13.-16. miesigc zycia

Lokalizowanie zrédta dzwieku na bok i ponizej oraz posrednio

MRL: 25-35 dB.

16.-21. miesigc zycia

Bezposrednie lokalizowanie zrodta dzwieku na bok i ponizej oraz
posrednio powyze;.
MRL: 25-35 dB.

21.-24. miesigc zycia

Bezposrednie patrzenie na zrédto dzwieku pod dowolnym katem.
MRL: 25-30 dB.
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4 Konserwacja

Bezawaryjna praca i bezpieczehstwo uzytkowania urzgdzenia zalezg od przestrzegania nastepujgcych
wskazan dotyczacych opieki i konserwaciji:

Zaleca sie przeprowadzenie co najmniej jednego generalnego przegladu urzadzenia rocznie, aby
zapewni¢ odpowiednie dziatanie elementéw akustycznych, elektrycznych i mechanicznych. Przeglad
powinien zosta¢ wykonany przez autoryzowany serwis mogacy zagwarantowac¢ odpowiednig fachowos¢
dziatan serwisowych i napraw.

Nie nalezy ustawia¢ urzadzenia w poblizu jakichkolwiek Zzrodet ciepta. Dookota urzadzenia powinna
znajdowac sie odpowiednia ilos¢ wolnego miejsca, aby mozliwa byta jego poprawna wentylacja.

Dla zapewnienia wiarygodnosci odczytow zaleca sie, aby osoba obstugujgca dos¢ czesto (np. raz
dziennie) wykonata pomiary u osoby, ktorej parametry sg znane. Pomiary te osoba obstugujgca
urzgdzenie moze wykonywac na sobie.

Jesli powierzchnia urzadzenia lub jego elementéw jest zanieczyszczona, mozna jg wyczysci¢ za pomocg
miekkiej Sciereczki zwilzonej w tagodnym roztworze wody z ptynem do mycia naczyn lub podobnym
srodkiem. Nie wolno stosowac rozpuszczalnikéw organicznych ani olejkéw zapachowych. Nalezy
zawsze uwazac, aby do wnetrza urzadzenia lub jego akcesoriéw nie przedostaty sie¢ zadne plyny.

Po kazdym wykonanym badaniu pacjenta nalezy sie upewnié, czy elementy majgce kontakt z pacjentem
nie ulegly zabrudzeniu. Nalezy przestrzegac ogdélnych zasad higieny, aby zapobiega¢ przenoszeniu
choréb z jednego pacjenta na innych. W razie zanieczyszczenia poduszek lub koncéwek dousznych,
zalecane jest ich zdjecie z przetwornika przed czyszczeniem. Do rutynowego czyszczenia urzgdzenia
mozna stosowaé wode, lecz silne zabrudzenia nalezy usuwac srodkiem dezynfekujagcym. Nie wolno
stosowac rozpuszczalnikdw organicznych ani olejkéw zapachowych.

Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ podczas postugiwania sie stuchawkami oraz innymi
przetwornikami, poniewaz wstrzgs mechaniczny moze spowodowac¢ zmiane kalibraciji.

4.1 Jak nalezy czyscié produkty firmy Interacoustics

Jesli powierzchnia urzgdzenia lub jego elementéw jest zanieczyszczona, mozna jg wyczysci¢ za pomocg
miekkiej Sciereczki zwilzonej fagodnym roztworem wody z ptynem do mycia naczyn lub podobnym $rodkiem.
Nie wolno stosowaé rozpuszczalnikéw organicznych ani olejéw aromatycznych. Zawsze podczas
czyszczenia nalezy odigczaé kabel USB i uwazac¢, aby do wnetrza urzgdzenia lub akcesoridow nie dostat sie
zaden piyn.

AN

e Przed czyszczeniem zawsze nalezy wytgczac urzadzenie i odtgczac je od zasilania

e Do czyszczenia dostepnych powierzchni nalezy uzywaé miekkiej Sciereczki lekko zwilzone;j
roztworem czyszczacym

¢ Nie wolno dopuscic¢, aby ptyn wszedt w kontakt z czesciami metalowymi wewnagtrz stuchawek

¢ Nie nalezy stosowac¢ autoklawu, sterylizowa¢ ani zanurza¢ urzgdzenia, ani jego akcesoriow w
zadnych ptynach

¢ Nie nalezy uzywac twardych ani ostrych przedmiotéw do czyszczenia jakiejkolwiek czesci
urzgdzenia lub akcesoriow

o Jesli jakies elementy miaty kontakt z ptynami, nie czekaj az wyschng, ale natychmiast je wyczysc¢

e Gumowe lub piankowe koncéwki douszne sg elementami jednorazowymi

Zalecane srodki czyszczace i dezynfekcyjne:

¢ Ciepta woda z tagodnym, niezrgcym roztworem czyszczgcym (mydtem)
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Procedura:
o Urzadzenie nalezy czysci¢ przez przetarcie obudowy zewnetrznej za pomoca niestrzepigcej sie
Sciereczki lekko zwilzonej roztworem czyszczgcym
e Poduszki i przetgcznik reczny pacjenta oraz inne czegsci nalezy czy$ci¢ za pomoca niestrzepigce;j sie
Sciereczki lekko zwilzonej roztworem czyszczgcym
o Nalezy sie upewnic, ze do gtosnikow w stuchawkach i tym podobnych czesci nie dostanie sie wilgo¢

OSTRZEZENIE

Zaleca sie, aby czesci majgce bezposredni kontakt z pacjentem (np. poduszki stuchawek) byty poddawane
standardowej procedurze dezynfekcji po kazdym uzyciu przez pacjenta. Obejmuje to fizyczne czyszczenie i
stosowanie uznanych srodkéw dezynfekujgcych. W zakresie stosowania srodka dezynfekujgcego nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami zapewnionymi przez jego producenta, aby zapewni¢ odpowiedni poziom
czystosci.

4.2 Uwagi dotyczace napraw
Firma Interacoustics jest odpowiedzialna za waznos$¢ oznaczenia CE, bezpieczenstwo, niezawodnosc i
poprawnos¢ dziatania urzgdzenia jedynie wtedy, gdy:
1. Dziatania montazowe, rozbudowa, regulacje, modyfikacje lub naprawy sg wykonywane przez osoby
upowaznione,
2. Wykonywane sg coroczne przeglady,
3. Instalacja elektryczna w pomieszczeniu, w ktérym pracuje urzadzenie spetnia odnosne wymagania;
oraz
4. Urzadzenie jest obstugiwane przez upowazniony personel, zgodnie z dokumentacjg dostarczong
przez firme Interacoustics.

Klient powinien skontaktowac¢ sie z lokalnym dystrybutorem, aby okresli¢ mozliwosci serwisu/naprawy, w tym
serwis/naprawe na miejscu. Wazne jest, aby klient (za posrednictwem lokalnego dystrybutora) wypetnit
RAPORT ZWROTU, za kazdym razem, gdy element/produkt jest wysytany do serwisu/naprawy do
Interacoustics.

4.3 Gwarancja

Firma INTERACOUSTICS gwarantuje, ze:

e Urzadzenie PA5 nie ma wad materiatowych lub konstrukcyjnych w warunkach normalnego
uzytkowania przez okres 24 miesiecy od daty dostawy przez firme Interacoustics do pierwszego
nabywcy

e Akcesoria nie majg wad materiatowych lub konstrukcyjnych w warunkach normalnego
uzytkowania przez okres dziewiecdziesieciu (90) dni od daty dostawy przez firme Interacoustics
do pierwszego nabywcy

Jesli jakikolwiek produkt bedzie wymagat naprawy podczas obowigzywania gwarancji, nabywca winien
zgtosi¢ sie bezposrednio do centrum serwisowego firmy Interacoustics w celu okreslenia odpowiednich
dziatan naprawczych. Naprawa lub wymiana odbedzie sie na koszt firmy Interacoustics, zgodnie z
warunkami gwarancji. Produkt wymagajgcy naprawy powinien zosta¢ zwrécony jak najszybciej, w
odpowiednim opakowaniu i z optaconymi kosztami wysyiki. Za utracenie lub uszkodzenie urzgdzenia
podczas jego przesyiki zwrotnej do firmy Interacoustics odpowiedzialno$¢ ponosi nabywca.

Firma Interacoustics nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody uboczne, posrednie lub wtérne
w zwigzku z zakupem lub uzytkowaniem jakiegokolwiek produktu firmy Interacoustics.

Powyzsze postanowienia dotyczg wytacznie pierwszego nabywcy. Gwarancja nie ma zastosowania w
odniesieniu do kolejnych wtascicieli produktu. Firma Interacoustics nie ponosi réwniez odpowiedzialnosci
za jakiekolwiek straty powstate w wyniku zakupu lub uzytkowania produktu firmy Interacoustics, ktory jest:
e Naprawiany przez osobe, ktdra nie jest autoryzowanym serwisantem firmy Interacoustics;
e Zmodyfikowany w sposob, ktéry wedtug firmy Interacoustics wptywa na jego stabilnos¢ i
niezawodnos$¢ dziatania;
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¢ Nieprawidtowo uzytkowany lub zaniedbywany lub ulegt wypadkowi lub w ktérym zmieniono,
zatarto lub usunieto numer seryjny albo partii; oraz

¢ Nieprawidtowo konserwowany lub uzytkowany w sposéb niezgodny z instrukcjg obstugi,
dostarczong przez firme Interacoustics.

Niniejsza gwarancja zastepuje wszystkie inne gwarancje, wyrazone lub domniemane, oraz wszystkie
pozostate obowigzki lub zobowigzania firmy Interacoustics. Ponadto firma Interacoustics nie upowaznia,
bezposrednio lub posrednio, Zzadnego przedstawiciela lub innej osoby do przyjmowania w imieniu firmy
Interacoustics jakichkolwiek zobowigzan zwigzanych ze sprzedazg produktéw firmy Interacoustics.

FIRMA INTERACOUSTICS WYKLUCZA WSZYSTKIE INNE GWARANCJE, WYRAZONE LUB .
DOMNIEMANE, tACZNIE Z GWARANCJA ZGODNOSCI Z PRZEZNACZENIEM LUB PRZYDATNOSCI DO
OKRESLONEGO CELU LUB ZASTOSOWANIA..

AR
A\ /4 Strona 15

D-0141767-A 2025-01
PAS Instrukcja obstugi urzgdzenia - PL lnteraCOUSt IcS



5

Specyfikacja techniczna

Znak medyczny
CE

Znak CE w potaczeniu z symbolem MD wskazuje, ze firma Interacoustics A/S
spetnia wymogi Rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych (UE) 2017/745.
Dopuszczenie systemu zapewnienia jakosci przez TUV — nr identyfikacyjny 0123.

Standardy
bezpieczenstwa

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

modulowany

Standardowy Audiometr typu 5 z IEC 60645-1:1992, ANSI S3.6-1996*
audiometr
Norma EMC IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020
Wolne pole ISO 389-7 2005, ANSI S3.6-2010
Pojedynczy ISO 389-1 1998 , ANSI S3.6-2010
TDH-39
Zasilanie Baterie 3x1,5AAlub 3x1,2V NiMH
Wolty: 34-50V
Czestotliwosci | 500, 1000, 2000, 3000, 4000 Hz
Poziomy 20-80dB
dzwieku
Bodzce Ton modulowany, NB, WN, Czysty ton
Intensywnosci | Odlegtosé 50 cm 20-80 dB HL w krokach co 10 dB,
Ton sinus 5 Hz, modulacja 5%

Szum

filtr 5/12 oktawowy z takg samg rozdzielczoscig czestotliwosci srodkowej jak

waskopasmowy | czysty ton.
Bialy szum 80-20000 Hz mierzony przy niezmiennej szerokosci pasma
Zrédito dzwieku | Wbudowany gtoénik lub stuchawki TDH39
Specyfikacja Do 1,5 Vrms przy obcigzeniu 10 Q
danych
wyjsciowych
Stymulacja 3 diody LED utozone w trojkat; szybko$¢ migania 5 Hz
swietlna
Stymulacja Ciche przetaczniki dotykowe z automatycznym wytgcznikiem baterii
tonowa i
swietlna
Srodowisko Temperatura: od 15 do 35°C
robocze: Wilgotnosé wzgledna: 30-90%
Cisnienie otoczenia: 98 kPa — 104 kPa
Czas nagrzewania: Brak
Transport i Temperatura podczas przechowywania: |od 0 do 50°C
przechowywanie: [Temperatura podczas transportu: od -20 do 50°C
Wilgotnos¢ wzgledna: 10-95%
Wymiary Dt. x szer. x wys.: ok.25x7,5x5cm
Masa: ok. 0,4 kg
*Czesciowa zgodnos¢ z normg IEC 60645-1:2017
LERN
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5.1 Wartosci kalibracji

Wartosci wykorzystywane do kalibracji poziomow wyjsciowych dla zastosowanych przetwornikéw sg
zazwyczaj dostepne w miedzynarodowych, krajowych i/lub w niektérych przypadkach wewnetrznych
normach produktowych.

Osoba dokonujgca kalibracji jest odpowiedzialna za uzycie prawidtowego zestawu wartosci. Wykresy
kalibracji dla danej konfiguracji testowej sg uzywane w celu zapewnienia, ze uwzgledniane sg prawidtowe
wartosci korekcyjne.

Podczas poczatkowej kalibracji fabrycznej wymagane jest osiggniecie mozliwie najdokfadniejszych wartosci
znormalizowanych poziomoéw wyjsciowych. Generalnie powinny miescic¢ sie one w zakresie odczytu + 1 dB
dla wszystkich typéw sygnatow.

Poprzez kontrole kalibracji, dopuszczalne odchylenia pozioméw wyjsciowych dla popularnych typow
sygnatow zgodnie z IEC 60645 i ANSI S3.6-1996 sg nastepujace:

IEC 60645 ANSI S3.6-1996

Przewodnictwo + 3 dB przy 125 Hz do 4000 Hz 1+ 3 dB przy 125 Hz do 5000 Hz
powietrzne:

5.2 Normy dotyczace produkcji i kalibracji
Zastosowane standardy:

Poziom ci$nienia akustycznego gtosnika: ISO 389-7
Poziom ci$nienia akustycznego stuchawek: ISO 389-1

Wartosci dla gtosnika:

Czestotliwos¢ (Hz) ISO 389-7 Ton ISO 389-7 NB Biaty szum
(dB re. 20 pPa) (dB re. 20 pPa) w 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
Maksymalna [dBHL] dla odlegtosci 50 cm [dBHL]
Stymulacja Glosnik TDH39
Czestotliwosé Ton NB WN Ton
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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Ton czysty RETSPL
Przetwornik TDH-39
Impedancja 10Q
Sprzegacz 6 ccm
RETSPL
Czestotliwosé ISO 389
(Hz) (dB re. 20 uPa)
Ton 500 Hz 11,5
Ton 1000 Hz 7
Ton 2000 Hz 9
Ton 3000 Hz 10
Ton 4000 Hz 9,5

TDH39 6 ccm wykorzystuje sprzegacz IEC60318-3 lub NBS 9A, a RETSPL pochodzi z ANSI S3.6 2018 i
ISO 389-1 2017. Sita4,5N 0,5 N

WARTOSCI TLUMIENIA DZWIEKU

DLA SLUCHAWEK
CZESTOTLIWOSC TLUMIENIE
TDH39
z poduszkg MX41/AR
lub PN 51
[Hz] [dB]*
125 3
160 4
200 5
250 §
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
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5.3 Przypisanie pinéw

.
toos
Telefon 1\ 2 \3 Uziemienie Sygnat Nie dot.
3,5 mm Mono
Pr )\
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5.4 Kompatybilnos$é elektromagnetyczna (EMC)

Urzadzenie jest przystosowane do pracy w srodowiskach szpitalnych i klinicznych za wyjatkiem -aktywnego
wyposazenia do elektrochirurgii wysokiej czestotliwosci oraz sal ekranowanych RF- do obrazowania za
pomocg rezonansu magnetycznego, w ktérych sg bardzo wysokie natezenia zaktécen
elektromagnetycznych.

UWAGA: FUNKCJONOWANIE ZASADNICZE zdefiniowane dla tego urzadzenia przez producenta to:
Niniejsze urzgdzenie nie ma okreslonego FUNKCJONOWANIA ZASADNICZEGO. Brak lub utrata
FUNKCJONOWANIA ZASADNICZEGO nie moze prowadzi¢ do zadnego niedopuszczalnego
bezposredniego zagrozenia.

Ostateczna diagnoza powinna by¢ zawsze oparta na wiedzy klinicznej.

Urzadzenia nie nalezy stosowaé w poblizu lub na innych urzadzeniach, poniewaz moze to powodowac¢ jego
nieprawidtowe dziatanie. Jesli konieczne jest korzystanie z urzgdzenia w takich warunkach, niniejsze
urzadzenie i pozostate nalezy kontrolowac pod katem prawidtowego dziatania.

Korzystanie z akcesoriow i przewodow innych niz okre$lone lub dostarczone przez producenta sprzetu moze
spowodowac wzrost emisji elektromagnetycznych lub ograniczenie odpornosci elektromagnetycznej sprzetu
i w konsekwenciji nieprawidtowe dziatanie. Lista akcesoridw i przewoddw znajduje sie w niniejszym rozdziale.

Przenosny sprzet do komunikacji radiowej (wtgcznie z elementami peryferyjnymi, na przyktad kablami
antenowymi i zewnetrznymi antenami) nie powinien by¢ uzywany w odlegtosci mniejszej niz 30 cm od
dowolnej czesci urzgdzenia, wtgcznie z przewodami okreslonymi przez producenta. W przeciwnym
przypadku moze doj$¢ do pogorszenia parametréw pracy lub nieprawidtowego dziatania urzgdzenia.

Niniejsze urzadzenie jest zgodne z normg IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020, klasg emisji B, grupa 1.
UWAGA: Brak odchylen od norm uzupetniajgcych i dozwolonego uzytkowania.

UWAGA: Wszystkie instrukcje dotyczgce zgodnosci w dziedzinie EMC podano w rozdziale Konserwacja —
informacje ogodlne niniejszej instrukcji. Nie sg wymagane dalsze dziatania.

Na potrzeby zgodnosci z wymaganiami zgodnosci elektromagnetycznej EMC okreslonymi w normie IEC
60601-1-2 nalezy uzywac wylgcznie nastepujgcych akcesoriow, stosownie do przypadku:

Element Producent Model

Przetwornik RadioEar TDH-39

Kazda osoba podtgczajgca dodatkowy sprzet jest odpowiedzialna za upewnienie sig, ze system jest zgodny
z norma IEC 60601-1-2.

Zgodnos¢ z wymaganiami EMC okreslonymi w normie IEC 60601-1-2 jest gwarantowana, jesli typy i
dtugosci kabli odpowiadajg wymienionym ponizej:

Opis Dlugosé¢ (metry) Ekranowany (tak/nie)
Audiometryczny zestaw 20 Tak

stuchawkowy

Uzywanie akcesoridéw, przetwornikéw i kabli ze sprzetem/systemem medycznym innym niz ten sprzet moze
spowodowac zwiekszenie emisji lub zmniejszenie odpornosci sprzetu/systemu medycznego.
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Wskazoéwki i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Urzgdzenie (PAS) jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Obowigzkiem klienta lub

uzytkownika urzgdzenia jest sprawdzenie, czy te warunki sg spetnione.

Test emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne — wskazéwki
Emisje radiowe Grupa 1 Urzadzenie emituje fale radiowe wytgcznie na potrzeby wewnetrznego
CISPR 11 funkcjonowania.
Dlatego tez emisja fal radiowych jest bardzo niewielka i jest mato
prawdopodobne, ze bedzie ona powodowaé zaktdcenia w pracy
pobliskiego sprzetu elektronicznego.
Emisje radiowe Klasa B Urzadzenie jest przeznaczone do uzytkowania we wszystkich
CISPR 11 $rodowiskach komercyjnych, przemystowych, biznesowych i
Emisje harmoniczne Nie dotyczy mieszkalnych.
IEC 61000-3-2
Wahania napigcia/ Nie dotyczy

emisja migotania
IEC 61000-3-3

Zalecane odlegtosci separujace pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem do tagcznosci radiowej a

urzadzeniem.

Urzadzenie (PA5) jest przeznaczone do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym, w ktérym emitowane zakiécenia RF sg kontrolowane.
Klient lub uzytkownik urzadzenia moze poméc zapobiec wystepowaniu zakiocen elektromagnetycznych poprzez zachowanie zalecanej
minimalnej odlegtosci pomigdzy przenosnym i przewoznym sprzetem do tgcznosci radiowej (nadajnikami) a urzagdzeniem . Odlegtos¢ ta
zalezy od mocy wyjsciowej sprzetu do tgcznosci.

Znamionowa maksymalna

Odlegtos¢ separujgca w zaleznosci od czestotliwosci pracy nadajnika

[m]

moc wyjsciowa nadajnika 0d 150 kHz do 80 MHz 0d 80 MHz do 800 MHz 0d 800 MHz do 2,7 GHz
d=117VP d=117JP d=2,23/P
0,01 0,12 0,23
0,1 0,37 0,74
1 117 2,33
10 3,70 7,37
100 11,70 23,30

W przypadku nadajnikéw o mocy innej niz wymienione ponizej zalecang odlegtos¢ w metrach (d) mozna oszacowaé na podstawie réwnania
stosownego do czestotliwosci nadajnika, w ktérym P to maksymalna znamionowa moc wyjsciowa nadajnika w watach (W) podana przez

producenta nadajnika.

Uwaga 1 Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres czestotliwosci.

Uwaga 2 Wytyczne te mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie sig fal elektromagnetycznych wptyw ma

ich odbijanie sie i pochtanianie przez budowle, obiekty i ludzi.
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Wskazoéwki i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie (PA5) jest przeznaczone do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym okre$lonym ponizej. Obowigzkiem klienta lub
uzytkownika urzgdzenia jest sprawdzenie, czy te warunki sg spetnione.

Test na odpornos¢

IEC 60601, poziom testowy

Zgodnos¢é

Srodowisko elektromagnetyczne —
wskazéwki

Wytadowanie
elektrostatyczne (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV — kontakt

+15 kV — powietrze

+8 kV — kontakt

+15 kV — powietrze

Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe
lub wytozone ptytkami ceramicznymi. Jesli
podtogi sg wytozone syntetycznym
materiatem, wilgotno$¢ wzgledna powinna
by¢ wyzsza niz 30%.

Odpornosc¢ na
promieniowanie emitowane
przez urzadzenia
bezprzewodowe

IEC 61000-4-3

Czestotliwos¢ chwilowa 385—
5,785 MHz

Poziomy i modulacja
zdefiniowane w tabeli 9

Zgodnie z informacjami
zawartymi w tabeli 9

W poblizu jakiejkolwiek czesci urzgdzenia
nie nalezy uzywac urzadzen
bezprzewodowych.

Elektryczne szybkozmienne
zaktocenia przejsciowe

+2 kV w przypadku
przewoddw zasilajgcych

+1 kV w przypadku

Nie dotyczy

+1 kV w przypadku

Jakos¢ sieci zasilajgcej powinna odpowiadac¢
typowej sieci w srodowisku komercyjnym lub
mieszkalnym.

IEC61000-4-4 . o - przewoddéw wejscia/wyjscia
przewodoéw wejscia/wyijscia
Udar +1 kV przewdéd-przewod Jakos¢ sieci zasilajgcej powinna odpowiadac
Nie dotyczy typowej sieci w $rodowisku komercyjnym lub
IEC 61000-4-5 +2 kV przewdd-masa mieszkalnym.
0% UT (100% spadek w UT)
na 0,5 cyklu, przy 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 i 315°
. L L Jakos¢ sieci zasilajgcej powinna odpowiadac
0, 0,
Spadki napiecia, Krotkle 0% UT (100% spadek w UT) typowej sieci w $rodowisku komercyjnym lub
przerwy w dostawie lub na 1 cykl . s ) .

; B . mieszkalnym. Jesli uzytkownik urzadzenia
wahania napigcia w sieci wymaga jego ciagtej pracy w trakcie przerw w
zasilajgcej 40% UT (60% spadek w UT) Nie dotyczy dostawi d | ilani

na 5 cykii ostawie pradu, zalecamy zasilanie
urzgdzenia przy uzyciu zasilania
IEC 61000-4-11 bezprzerwowego (UPS) lub akumulatora
70% UT (30% spadek w UT) ’
na 25 cykli
0% UT (100% spadek w UT)
na 250 cykli
Czestotliwos¢ zasilania Pola magnetyczne o czestotliwosci sieciowej
(50/60 Hz) powinny charakteryzowac sie poziomem
30 A/m 30 A/m typowym dla standardowego $rodowiska
IEC 61000-4-8 komercyjnego lub mieszkalnego.
Jesli urzadzenie zawiera elementy lub
Pola emitowane w poblizu od 9kHz do 13,56MHz. Zaodnie z definici obwody wrazliwe na dziatanie fal
— test na odpornosé Czestotliwos¢, poziom i ?ze dstawion th‘z beli 11 magnetycznych, natezenie znajdujgcych sig
modulacja zdefiniowane w RDM 1 202061 w poblizu p6l magnetycznych nie powinno

IEC 61000-4-39

AMD 1: 2020, tabela 11

przekracza¢ wartosci testowych okreslonych
w tabeli 11

Uwaga: UT to napiecie sieci zasilajgcej pradu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.
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Wskazéwki i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie (PA5) jest przeznaczone do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym okre$lonym ponizej. Obowigzkiem klienta lub
uzytkownika urzgdzenia jest sprawdzenie, czy te warunki sg spetnione,

Test na odpornos¢ IEC/EN 60601, poziom Poziom zgodnosci Warunki elektromagnetyczne —
testowy wskazowki

Odlegtos¢ pomiedzy przenosnym i
przewoznym sprzetem do tgcznosci radiowej
a jakgkolwiek czescig urzadzenia , w tym
przewodami, powinna by¢ nie mniejsza niz
obliczona z uzyciem réwnania
odpowiadajacego czestotliwosci nadajnika.

Zalecana odlegtos$¢ separujaca:

Przewodzone fale radiowe 3 Vrms 3 Vrms
IEC/EN 61000-4-6 Od 150 kHz do 80 MHz
6 Vrms 6 Vrms d= 3,5
W pasmach ISM (i amatorskich Vrms
pasmach radiowych w
$rodowisku domowej opieki
medycznej).
Emitowane fale radiowe 3V/m 3 V/m
IEC/EN 61000-4-3 Od 80 MHz do 2,7 GHz d= V%\/F Od 80 MHz do 800 MHz
10 V/im 10 V/im
Od 80 MHz do 2,7 GHz (W $rodowisku domowej d= V/Lm\/ﬁ 0Od 800 MHz do 2,7 GHz

) . . opieki medycznej)
Tylko w $rodowisku domowej

opieki medycznej
Gdzie P to maksymalna znamionowa moc
wyjsciowa nadajnika w watach (W) podana
przez producenta nadajnika, a d to zalecana
odlegtos¢ pomiedzy urzgdzeniami w metrach

(m).

Natezenia pdl od stacjonarnych nadajnikéw
radiowych, zgodnie z wynikiem terenowych
badan elektromagnetycznych lokalizacji?,
muszg by¢ mniejsze niz poziom zgodnosci
dla kazdego zakresu czestotliwosci.?

W poblizu sprzetu oznaczonego ponizszym
symbolem mogg wystepowaé zaktdcenia:

(@)
UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma zakres wyzszych czestotliwosci
UWAGA 2: Wytyczne te mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie sig fal elektromagnetycznych wpltyw
ma ich odbijanie sie i pochtanianie przez budowle, obiekty i ludzi.

) Nie mozna precyzyjnie teoretycznie przewidzie¢ natezenia pola emitowanego przez stacjonarne nadajniki, np. stacje bazowe do telefonow
komorkowych i bezprzewodowych, naziemnych radiotelefonéw mobilnych, amatorskie radiostacje, nadajniki radiowe AM i FM oraz nadajniki
telewizyjne. Aby oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne w przypadku obecnosci stacjonarnych nadajnikéw radiowych, trzeba przeprowadzic¢
terenowe badanie elektromagnetyczne danego miejsca. Jesli zmierzone natgezenie pola w miejscu, w ktérym uzytkowane ma by¢ urzadzenie,
przekracza wiasciwy poziom zgodnosci RF wskazany powyzej, konieczna jest obserwacja urzgdzenia w celu potwierdzenia prawidtowego
dziatania. W przypadku stwierdzenia wadliwej pracy moze by¢ konieczne zastosowanie dodatkowych $rodkéw, np. zmiana orientacji lub
lokalizacji urzadzenia.

)W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ nizsze niz 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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