Science made smarter

Instructions for Use

PAS

PL Instrukcja obstugi
CS Navod k pouziti
SL Navodila za uporabo

i)

JaRN
b\ /) 4

Interacoustics

8530523 D-0131300-A — 2021/09






Science made smarter

Instrukcja obstugi — PL

PAS

JaRN
b\ /) 4

Interacoustics



Table of contents

1 L1 53 (- 1
1.1 Informacje 0 t€] INSIIUKCI.....ccoiiuiiiiiiiii e 1

I o YA T T~ o 1[N ES 1

G T O o =3 o] o T[]« USSR 1

R O 1 1 .= ) o 1 - LSS 1

2 Rozpakowanie i iNStalacja.........cocciiiiiiiir e 3
2.1 Rozpakowanie i Przeglad ... 3

D © 44 - Vo= o1 - PSRRI 4

2.3  0Ogolne ostrzezenia i SrodKi OSIrOZNOSCI .......c..vvviiiiiei e 4

N U E 1 (=14 PP OPPT PP 5

3 Rozpoczecie pracy — konfiguracja i instalacja ........cccoeeoiiiieiiiincci s 7
K Tt B A o 4 1= T E= T = (= USRS 9

3.1.1  Przyblizony czas pracy Daterii...........c.oooiiiiiiiiii e 9

3.2 OPIS FOZNYCH tESTOW ... ettt e e et e e e eanes 10

3.3  Audiometria odruchowa U NOWOIOAKOW .........cciiiiiiiiiiiiiie e e e e e e e e e e e e e e e eeneeeeeaeeeeannes 10

3.4  Wystgpienie odpowiedzi STUCHOWE]..........ccoiiuiiiiiiiiie e 11

4 Lo T ST T T 13
4.1 Jak nalezy czyscic¢ produkty firmy INnteracoustics...........cooocuivieiiieiiiiciieee e 13

257 VVV7-To T Ie [o] 4 o724 Tod= N o= T o] - .Y AR 14

N N €1 V- -1 o ol - T PSPPI 14

5 Specyfikacja teChNICZNA .......cooi s 17
5.1 WartoSCi KaliDraCyjne .. ..o 18

5.2 Normy produkcji i KaliDracji ......cceeeeeeeieieeeeeeee e 18






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
Denmark
Tel.. +456371 3555
Fax: +456371 3522
E-mail:info@interacoustics.com
Web: www.interacoustics.com

1.2 Przeznaczenie

Reczny audiometr pediatryczny PA5 zostat zaprojektowany jako przesiewowe urzadzenie do wykrywania
utraty stuchu przede wszystkim u dzieci. Moc wyjsciowa i specyficznos¢ tego rodzaju urzadzenia opierajg sie
na charakterystykach badan zdefiniowanych przez uzytkownika i mogg sie rézni¢ w zaleznosci od warunkéw
pracy i srodowiska. Wykonanie badania przesiewowego utraty stuchu przy uzyciu tego rodzaju audiometru
zalezy od reakcji pacjenta. Jednak w przypadku dzieci nie reagujgcych prawidtowo, mozliwosci réznych
badan pozwalajg badajgcemu na uzyskanie przynajmniej wyniku rozpoznawczego. Tak, wiec wynik
sprawidtowy stuch” nie powinien pozwoli¢ na zignorowanie objawow, ktére w tym wypadku $wiadczg przeciw
temu rozpoznaniu. Jesli wcigz utrzymujg sie obawy dotyczace czutosci stuchu, nalezy wdrozyé petng ocene
audiologiczng.

1.3 Opis produktu

Elementy dostarczane z urzagdzeniem PAS:
Audiometr pediatryczny wolnego pola PA5
3 baterie AA

Torba do transportu PA5

Instrukcja obstugi

Instrukcja obstugi

Elementy wyposazenia opcjonalnego:
e Stuchawki TDH39
e Stuchawki TDH39S

Sprawdz numery na urzadzeniu PAS5 i w instrukcji:
Tabliczka znamionowa z tytu urzadzenia zawiera numer seryjny. Nalezy go sprawdzi¢ i poréwnac z
numerem instrukcji, a nastepnie zapisa¢ na wypadek koniecznosci pézniejszego serwisowania.

1.4 Ostrzezenia
W niniejszym podreczniku zastosowano nastepujgce ostrzezenia, przestrogi i uwagi:

OSTRZEZENIE wskazuje na sytuacje niebezpieczna, ktéra — jesli nie uda sie
jej zapobiec — moze prowadzi¢ do $mierci lub powaznych obrazen ciata.

PRZESTROGA, w potgczeniu z symbolem ostrzegawczym, wskazuje na
sytuacje niebezpieczna, ktéra — jesli nie uda sie jej zapobiec — moze
prowadzi¢ uszkodzenia sprzetu.

NOTICE UWAGA stuzy do wskazywania dziatan nieskutkujgcych zagrozeniem dla
zdrowia lub uszkodzenia sprzetu.
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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 umozliwié¢
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 kgtem zadrapan i brakujgcych czesci.

Zgtos natychmiast wszystkie usterki.

Brak elementéw oraz usterki urzgdzenia nalezy natychmiast zgtosi¢ dostawcy urzadzenia,
przedstawiajgc fakture i podajgc numer seryjny oraz szczegodtowy 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

Explanation

R

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

)¢

WEEE (dyrektywa EU)

Ten symbol oznacza, ze gdy uzytkownik zadecyduje o zakonczeniu
uzytkowania urzgdzenia, musi je odesta¢ do specjalnego punktu zbiorki
odpadéw, w ktérym urzgdzenie zostanie poddane recyklingowi.

CE

0123

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.

MD

Urzadzenie medyczne

Rok produkg;ji

d

Producent.

2.3 Ogoélne ostrzezenia i $rodki ostroznosci

NOTICE

1. Pamietaj, aby uzywac tylko takich natezeh bodzcéw, ktére bedg dopuszczalne dla pacjenta.

2. Przetworniki (stuchawki, przewodnik kostny itd.) dostarczane z urzagdzeniem sg skalibrowane
do tego urzgdzenia — wymiana przetwornikbw wymaga ponownej kalibracji.

3. Zaleca sie, aby elementy, ktére wchodzg w bezposredni kontakt z pacjentem (np. poduszeczki
stuchawki do uszu) byly poddawane standardowym procedurom odkazania przed
zastosowaniem u kolejnego pacjenta. Obejmuje to fizyczne czyszczenie i uzycie uznanego
srodka odkazajgcego. Nalezy przestrzega¢ zaleceh producenta w zakresie uzywania srodka
odkazajgcego, aby zapewni¢ odpowiedni poziom czystosci.

4. Nalezy pamietaé, ze oznaczenie CE ma moc prawng tylko wéwczas, gdy niniejsza instrukcja
zostanie przettumaczona na jezyk narodowy uzytkownika nie pézniej niz w momencie
dostarczenia mu urzadzenia, jesli prawo krajowe wymaga tekstu w narodowym jezyku,
zgodnie z artykutem 4.4 dyrektywy MDD.

5. Mimo ze urzgdzenie spetnia zasadnicze wymagania normy EMC, nalezy przedsiewziaé srodki
ostroznosci, aby unikaé zbednej ekspozycji na pole elektromagnetyczne, np. od telefonéw
komérkowych itp. Jesli urzagdzenie jest uzywane w poblizu innego sprzetu, nalezy zwrdcic
uwage, czy nie wystepujg wzajemne zakidcenia.

PAS5 Instrukcja obstugi urzgdzenia - PL
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Na obszarze Unii Europejskiej wyrzucanie odpadéw elektronicznych i elektrycznych
do niesegregowanych odpadéw komunalnych jest niezgodne z prawem. Zuzyty
urzadzenie elektryczny i elektroniczny moze zawiera¢ szkodliwe substancje, dlatego
musi by¢ utylizowany osobno. Produkty tego typu oznaczone sg symbolem
przekreslonego kosza na $mieci na kétkach, pokazanego po lewej stronie. Aby
zapewni¢ wysoki poziom powtdrnego wykorzystania i recyklingu zuzytego urzgdzenia
elektrycznego i elektronicznego, konieczna jest wspotpraca z uzytkownikami takiego
urzadzenia. Niezastosowanie wobec tego typu odpadéw odpowiednich procedur recyklingowych moze
stanowi¢ zagrozenie dla Srodowiska, a takze zagrozenie dla zdrowia ludzi.

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 powodujgce, jak i niepowodujgce obrazen ciata —
zwigzane z produktem i jego uzytkowaniem nalezy natychmiast zgtaszaé 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 informacije.

W razie smiertelnego lub powaznego wypadku zwigzanego z urzadzeniem nalezy go
niezwtocznie zgtosi¢ do firmy Interacoustics oraz lokalnej siedziby wtasciwego organu
krajowego.
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3 Rozpoczecie pracy — konfiguracja i
instalacja

Instrukcje zawarte w tym podreczniku opisujg ogoélne funkcje tego urzadzenia

R

Pediatric
Audiometer

PAS5

Opis panelu kontrolnego

Wskaznik trybu bodzca:

Diody wskaznikowe informujgce uzytkownika

o 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 wylgczy¢ audiometr PA5, ustawiajgc
przetgcznik kontroli natezenia na pozycje ,Off” (Wyt.).
Jesli audiometr PAS jest bezczynny przez dwie
minuty, wytgczy sie automatycznie.

Czestotliwosé w kHz:
Za pomoca przetgcznika kontroli czestotliwosci mozna
wybraé nastepujgce czestotliwosci:

Batteries 0,5, 1,2, 3i4kHz.
3XxLR6 - AA

- - |
(S —————
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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,
ktére 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 (Wybér):

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, wylgczy sie automatycznie.

Czestotliwos¢ w kHz:

Za pomoca przetgcznika kontroli czestotliwosci mozna
wybra¢ 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 wspétpraca 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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s Strona 12

PAS5 Instrukcja obstugi urzadzenia - PL lnteracoust ICS



4 Konserwacja

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

Zaleca sie przeprowadzenie co najmniej jednego generalnego przeglgdu 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 zrodet 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 rozpuszczalnikdédw organicznych ani olejkdw zapachowych. Nalezy
zawsze uwazac, aby do wnetrza urzadzenia lub jego akcesoriéw nie przedostaty sie¢ zadne ptyny.

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 dezynfekujgcym. 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.

ZAN

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

e 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)

AR
s Strona 13

PAS5 Instrukcja obstugi urzadzenia - PL lnteracoust ICS



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¢

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 wytgcznie 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, ktéry 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;
e Nieprawidtowo uzytkowany lub zaniedbywany lub ulegt wypadkowi lub w ktérym zmieniono,
zatarto lub usunigeto numer seryjny albo partii; oraz
¢ Nieprawidtowo konserwowany lub uzytkowany w sposéb niezgodny z instrukcjg obstugi,
dostarczong przez firme Interacoustics.
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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, Zadnego przedstawiciela lub innej osoby do przyjmowania w imieniu firmy
Interacoustics jakichkolwiek zobowigzanh 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..
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5 Specyfikacja techniczna

Znak medyczny
CE

Znak CE w potgczeniu z symbolem MD wskazujg, ze firma Interacoustics A/S
spetnia wymagania Rozporzgdzenia o wyrobach medycznych (UE) 2017/745.
Dopuszczenie systemu zapewnienia jakosci przez TUV — nr identyfikacyjny 0123.

Normy Poziom ci$nienia akustycznego gtosnika:  1SO 389-7
Poziom ci$nienia akustycznego stuchawek: 1SO 389
Zasilanie Baterie 3x1,5AAlub
3x1,2VNiMH

Czestotliwosci

500, 1000, 2000, 3000, 4000 Hz

Bodzce

Ton modulowany, NB, WB

Natezenie

Odlegtos¢ 50 cm  20-30 80 dB HL w krokach co 10 dB
Ton modulowany i WN-10 dB w odlegtosci NB wynoszgcej 16 cm + 10 dB

Czestotliwosé
tonu
modulowanego

5Hz 11 5%

Zrédto dzwieku

Whbudowany gtos$nik lub stuchawki TDH39

Stymulacja 3 diody LED ufozone w trojkat; czestotliwosé btyskéw 5 Hz

wizualna

Stymulacja Ciche przefgczniki dotykowe z automatycznym wskazaniem stanu baterii
tonalnai

wizualna

Wymiary Di. x szer. x wys.: ok.25x7,5x5cm Masa:  ok. 0,4 kg
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5.1 Wartosci kalibracyjne
Wartosci stosowane podczas kalibracji pozioméw wyjsciowych zastosowanych przetwornikow sg zazwyczaj
podawane w miedzynarodowych, krajowych i/lub (w niektérych przypadkach) wewnetrznych normach

produktowych.

Osoba wykonujgca kalibracje jest odpowiedzialna za uzycie wtasciwego zestawu wartosci. Uzycie wykresow
kalibracji dla danej konfiguracji testowej pozwala zagwarantowacé, ze zostang uwzglednione prawidtowe

warto$ci korekgiji.

Zgodnie z wymogami, podczas wstepnej kalibracji fabrycznej znormalizowane poziomy wyjsciowe powinny
by¢ jak najbardziej zblizone i powinny miesci¢ sie w zakresie £ 1 dB dla wszystkich rodzajéw sygnatow.
Podczas kontroli wtérnej kalibracji, dopuszczalne odchylenia pozioméw wyjsciowych dla powszechnie

stosowanych typow sygnatéw zgodnie z IEC 60645 i ANSI S3.6-2004 wynosza:

IEC 60645 ANSI S3.6-2004
Przewodnictwo + 3 dB przy czestotliwosci od 125 Hz | + 3 dB przy czestotliwosci od 125 Hz do
powietrzne: do 4000 Hz 5000 Hz
1 5 dB przy wyzszych + 5 dB przy czestotliwosci 6000 Hz i
czestotliwosciach wyzszej
5.2 Normy produkgciji i kalibraciji
Zastosowane normy:
Poziom cisnienia akustycznego gtosnika: ISO 389-7
Poziom ci$nienia akustycznego stuchawek: ISO 389
Wartosci 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
Wartosci stuchawek TDH39:
Czestotliwosé (Hz) ISO 389
(dB re. 20 pPa)
500 11,5
1000 7,0
2000 9,0
3000 10,5
4000 9,5
(=) Strona 18
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1 Uvod

1.1 O tomto navodu
Tento navod je platny pro produkt PAS5. Vyrobcem produktu je:
Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart
Denmark
Tel.. +456371 3555
Fax: +456371 3522
E-mail:info@interacoustics.com
Web: www.interacoustics.com

1.2 Vyuziti

roj PAS5 je ruéni pediatricky audiometr uréeny pro vySetfovani poruch sluchu zejména u déti. Vykon a
specifikace tohoto typu zafizeni vychazi z testovacich charakteristik definovanych uzivatelem a
mohou se liSit v zavislosti na prostfedi ¢i provoznich podminkach. Diagnostika poruchy sluchu timto
klinickym audiometrem zavisi na spolupréaci s pacientem. Skala rtiznych test véak umozfiuje ziskat
urc¢ité vyhodnotitelné vysledky i u déti, které dobfe nereaguiji. V takovém pfipadé by vysledek ,sluch
normalni“ nemeél vést k opomijeni dalSich pfiznaku indikujicich problém. Pokud pretrvavaji
pochybnosti o citlivosti sluchu, mélo by byt provedeno celkové audiologické vysSetfeni.

1.3 Popis produktu
PrisluSenstvi dodavané spolu s vyrobkem PA5:
e Pediatricky audiometr PA5 pro vySetfeni ve volném poli
e 3 AA baterie (tuzkoveé)
e TaSka k pfenaseni PA5
e Navod k pouziti
e Servisni manual
Volitelné soucdasti:
e Sluchatko TDH39
e Sluchatko TDH39S

Zkontrolujte €islo na pfistroji PA5 a v navodu:

Sériové Cislo je uvedeno na Stitku na zadni strané pfistroje. Pro pfipad pozdéjsi reklamace nebo
pozdéjsi servis prosim zkontrolujte, zda se Cisla v navodu a na zadni strané pfistroje shoduiji, a toto
Cislo si poznameneijte.

1.4 Bezpeénostni pokyny

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

nebezpecnou situaci, ktera mize mit, pokud se ji nezabrani, za nasledek
lehké nebo stfedné tézké poranéni.

f VYSTRAHA, pouzitad se symbolem bezpeénostni vystrahy, oznaduje

UPOZORNENI se pouziva k oznageni postupt, které nevedou k poranéni

NOTICE P

SERN
s Strana 2

PA5 - Navod k pouziti - CS lnteracoust ICS


http://www.interacoustics.com/

2 Vybaleni a instalace

2.1 Vybaleni a kontrola

Kontrola poskozeni obalu a jeho obsahu

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

Uschovejte obal pro budouci prepravu

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

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

Ohlaseni nedostatku

Zkontrolujte jesté pred zapojenim

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

Jakékoli zavady ihned ohlaste

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

Pouzijte prosim ,,HlIaSeni o vraceni vyrobku“

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

Skladovani
Pokud potfebujete pfistroj PAS po néjakou dobu skladovat, zajistéte prosim, aby byl uchovavan
v podminkach uvedenych v ¢asti s technickou specifikaci.
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1.2 Oznaceni

Pristroj je oznacen nasledujicim zpusobem:

Symbol Explanation
. Pouzité ¢asti typu B. V souladu s normou IEC 60601-1.
K aplikaci na télo pacienta jsou pouZzity soucasti, které nejsou vodivé a
R mohou byt z téla pacienta ihned odstranény.

Smérnice OEEZ (WEEE - The Waste Electrical and Electronic Equipment

Directive)

Tento symbol znamena, Ze pokud konec¢ny uzivatel chce tento vyrobek

zlikvidovat, musi jej za u¢elem opétného vyuziti a recyklace odeslat do
pfislusného zafizeni pro sbér odpadu. Neucini-li tak, mize byt ohrozeno
zivotni prostredi.

Znacka CE v kombinaci se symbolem MD znamena, zZe Interacoustics A/S

c € spliuje pozadavky nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745,
pfiloha |
Schvaleni systému jakosti udélené TUV — identifikadni &islo 0123.

0123

Zdravotnicky prostiedek.

MD

Datum vyroby.

Vyrobce.

d

2.2 Obecna varovani a bezpeénostni opatieni

1. PouzZivejte pouze takovou intenzitu stimulace, ktera bude pro pacienta pfijatelna.

2. Vodi€e zvuku (sluchatka, kostni vibrator atd.) dodavané s pfistrojem jsou kalibrovany pro tento
pfistroj — jejich vyména vyZaduje novou kalibraci.

3. Casti, které jsou v pfimém kontaktu s pacientem (napf. pol$tarky sluchatek), doporugujeme
mezi jednotlivymi vySetfenimi standardné desinfekéné oSetfit. To zahrnuje mechanické
ocCisténi a pouziti schvalené desinfekce. Pouziti desinfek&niho prostiedku by mélo respektovat
pokyny jednotlivych vyrobct — bude tak dosazeno optimalni Cistoty.

4. Oznaceni CE je platné, jen pokud je tento navod jesté pfed dodanim vyrobku pfelozen do
jazyka uzivatele (vyzaduje-li legislativa statu v souladu s ¢lankem 4.4 smérnice MDD
pfelozeny text).

5. Ackoli pfistroj splfuje pFislusné pozadavky pro elektromagnetickou kompatibilitu (EMC),
nemeél by byt zbyte¢né vystavovan plsobeni elektromagnetickych poli, napf. mobilnich
telefond apod. Pokud je pfistroj pouzivan v blizkosti jiného zafizeni, musi byt zfejmé, ze
nedochazi k zadnému vzajemnému ruseni.

6. Likvidace baterii musi byt provadéna v souladu se statnimi pfedpisy.
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V zemich Evropské unie je likvidace elektrického a elektronického odpadu spolecné
s netfidénym domacim odpadem protizakonna. Elektricky a elektronicky odpad
muze obsahovat nebezpecné latky, a proto musi byt likvidovan oddélené. Takové
produkty jsou oznaeny pfeskrtnutou popelnici s kole€ky, ktera je znazornéna vlevo.
Spoluprace uzivatele je dllezita k tomu, aby byl zajistén vysoky stuperi
opakovaného pouziti a recyklace elektrického a elektronického odpadu. Pokud tyto
odpadni produkty nejsou recyklovany fadnym zpusobem, mize dojit k ohrozZeni
Zivotniho prostfedi, a tedy i lidského zdravi.

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

V pfipadé umrti nebo zavazné udalosti v souvislosti s pouzitim tohoto zafizeni musi byt
takova udalost neprodlené nahlasSena firmé Interacoustics a mistnimu narodnimu
pfislusnému organu.
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3 Zaciname - nastaveni a instalace

Pokyny uvedené v této pfiruce popisuji pouze obecné vlastnosti pfistroje.
Popis ovladaciho panelu

Indikace rezimu stimulu:

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

Pediatric
Audiometer

PA5

Light (Svétlo):

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

NB
o o
-10 dB

Light St

Stimulus:

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

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

Intensity dB HL (Intenzita dB HL):

Pomoci pfepinace intenzity je mozné volit intenzitu

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

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

Batteries Frequency kHz (Frekvence kHz):
3xLR6 - AA P ’ v . v .
Pomoci pfepinace frekvence je mozné vybirat
mezi nasledujicimi frekvencemi: 0,5; 1; 2; 3 a 4 kHz.
S —
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Popis stimulaéniho panelu

Reproduktor:

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

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

Konektor sluchatek:

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

Baterie

Vyména baterii:

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

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

Pfiblizna Zivotnost baterii:
Zivotnost pfi pouziti alkalickych baterii:

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

Indikace stavu baterie:

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

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

SERN
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3.1 Vyména baterii

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

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

3.1.1  P¥iblizna Zivotnost baterie
Zivotnost baterie pfi pouZiti alkalickych baterii:

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

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

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

SERN
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3.2 Popis riznych testt

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

Test APR (Auropalpebralni reflex):

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

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

Test COR:

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

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

Test VRA:

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

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

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

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

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

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

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

Probouzeci reflex
Frekvence dychani se zvysuje, dité se za€ina pohybovat, probouzi se a otevira oci.

AR
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3.4 Proces vyvoje sluchové odezvy

Novorozenec do 2 mésicu véku

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

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

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

Ve véku 4-7 mésicl

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

MLR: 40-50 dB.

Ve véku 7-9 mésicl

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

MLR: 30-40 dB.

Ve véku 9-13 mésicu

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

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

MLR: 25-35 dB.

Ve véku 16—21 mésicu

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

Ve véku 21-24 mésicu

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

(=) Strana 12
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4 Udrzba

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

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

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

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

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

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

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

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

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

AN

o Pred Cisténim pfistroj vzdy vypnéte a odpojte ze sité

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

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

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

o K iténi pfistroje ani jeho pfisludenstvi nikdy nepouzivejte tvrdé &i Spi¢até pfedméty

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

e Gumové nebo pénové usni koncovky jsou uréeny k jednorazovému pouziti

Doporuéené Cistici a dezinfekéni roztoky:

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

Postup:

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

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

e Zajistéte, aby se do reproduktorové &asti sluchatek a podobnych ¢asti nedostala vihkost
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4.2 Informace o opravach
Spolecnost Interacoustics je zodpovédna za platnost znaceni CE a za vliv na bezpecénost, spolehlivost a
vykon zafizeni, pouze jsou-li spInény nasledujici podminky:

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

osobami,

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

3. elektricka instalace v dotyéné mistnosti odpovida pfislusnym pozadavkim a

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

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

4.3 Zaruka

Spole¢nost INTERACOUSTICS zaruduije, ze

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

e Prislusenstvi bude prosté vad materiall a femeslného zpracovani za predpokladu bézného
pouzivani a fadného servisu, a to po dobu devadesati (90) dntl ode dne dodani spole¢nosti
Interacoustics prvnimu kupujicimu

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

Spole¢nost Interacoustics neodpovida v zadném pfipadé za zadné nahodné, nepfimé &i nasledné Skody
vzniklé ve spojeni s nakupem nebo pouzivanim produktd Interacoustics.

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

Tato zaruka nahrazuje vSechny ostatni zaruky vyslovené ¢i mi¢ky pfedpokladané i vSechny ostatni
zavazky nebo povinnosti spolecnosti Interacoustics. Spole€nost Interacoustics nedava ani neposkytuje,
at’ pfimo &i nepfimo, pravomoci zadnému zastupci nebo jiné osobé prevzit v zastoupeni Interacoustics
jakykoli jiny zavazek v souvislosti s prodejem produktl Interacoustics.

SPOLECNOST INTERACOUSTICS ODMITA VSECHNY OSTATNi ZARUKY, VYSLOVENE NEBO MLCKY
PREDPOKLADANE, VCETNE JAKEKOLIV ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO URCITY
UCEL NEBO POUZITI.
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5 Technickeé udaje
CE oznaéeni Znacka CE v kombinaci se symbolem MD znamena, Ze spole€nost Interacoustics
zdravotnického | A/S splriuje pozadavky vyplyvajici z Nafizeni Evropského parlamentu a Rady o
prostiedku zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745. Systém jakosti je schvalovan TUV —
identifikaéni Cislo 0123.
Normy Uroven akustického tlaku reproduktoru: ISO 389-7
Uroven akustického tlaku sluchatek: ISO 389
Napajeni Baterie 3 x 1,5V AA nebo
3 x 1,2V NiMH
Frekvence 500, 1000, 2000, 3000, 4000 Hz
Stimuly Rozmitany tén, Sirokopasmovy (WN) a izkopasmové (NB) Sum
Intenzity Vzdalenost 50 cm 30 az 80 dB HL v 10 dB krocich,

rozmitany tén a WN, -10 dB pro NB, ve vzdalenosti 16 cm + 10 dB

Rozmitany tén

5 Hz, 5%

Zdroj zvuku

Vestavény reproduktor nebo sluchdtko TDH39

Svételna 3 LED svétla usporadana do trojuhelniku; rychlost zableskd 5 Hz
stimulace

Zvukova a Tiché dotykové spinace s automatickym spinacem baterie
svételna

stimulace

Rozméry D x S x V: piibl. 25 x 7,5 x 5 cm

Hmotnost: cca 0,4 kg

PA5 - Navod k pouziti - CS
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5.1 Kalibraéni hodnoty
Hodnoty pouzivané pfi kalibraci vystupnich Urovni pouzitych ménicu Ize vSeobecné nalézt v mezinarodnich,
narodnich a v nékterych pfipadech v internich normach vyrobku.

Osoba provadéjici kalibraci pfistroje je odpovédna za aplikaci spravné sady kalibraénich hodnot. Pouzitim
kalibragnich tabulek pro dané konfigurace testu dosdhneme toho, aby byly pouzity spravné korek&ni

hodnoty.

PFi poCate¢ni tovarni kalibraci je vyzadovano, aby bylo co nejpfesnéji dosazeno standardizovanych
vystupnich Urovni. Tyto Urovné obecné musi byt v rozsahu + 1 dB pro v§echny typy signald.

Pro naslednou kontrolu kalibrace povolené odchylky vystupnich drovni pro bézné typy signalt podle norem
IEC 60645 a ANSI S3.6-2004 jsou:

IEC 60645

ANSI S3.6-2004

Vzdus$né vedeni:

+ 3 dB pro 125 Hz az 4000 Hz

+ 3 dB pro 125 Hz az 5000 Hz

+ 5 dB pro vy3si frekvence

1+ 5 dB pro 6000 Hz a vy$Si frekvence

5.2 Standardy pro vyrobu a kalibraci

Pouzité normy:

Pro uroven akustického tlaku reproduktoru: ISO 389-7

Pro uroveri akustického tlaku sluchatka: ISO 389

Hodnoty pro reproduktor:

PA5 - Navod k pouziti - CS

Interacoustics

Frekvence (Hz) ISO 389-7 pro tén ISO 389-7 NB Bily Sum v
(dB re. 20 pPa) (dB re. 20 pPa) SPL
500 4,0 3,5 0dB
1000 2,0 0,5
2000 -1,5 -1,5
3000 -6,0 -4,0
4000 -6,5 -5,0
Hodnoty pro sluchatko TDH39:
Frekvence (Hz) ISO 389
(dB re. 20 pPa)
500 11,5
1000 7,0
2000 9,0
3000 10,5
4000 9,5
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1 Uvod

1.1 O priroéniku

Priro¢nik velja za enoto PAS5. I1zdelek proizvaja:
Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart
Denmark
Tel.: +456371 3555
Fax: +456371 3522
E-mail:info@interacoustics.com
Web: www.interacoustics.com

1.2 Predvidena uporaba

Pediatri¢ni avdiometer PAS za presejalno testiranje, ki se drzi v roki, je naprava za ugotavljanje izgube sluha,
predvsem pri otrocih. Izhod in specifinost te vrste naprave temeljita na testnih lastnostih, ki jih opredeli
uporabnik, in se lahko razlikujeta glede na okoljske in delovne pogoje. Ugotavljanje izgube sluha z uporabo
te vrste avdiometra je odvisno od interakcije s pacientom. Pri otrocih, ki se ne odzivajo dobro, pa razlicne
moznosti testiranja osebi, ki izvaja testiranje, omogocajo vsaj doloeno mero ocene stanja. Kljub temu
rezultat »normalnega sluha« v tem primeru ne sme iznigiti drugih kontraindikacij. Ce so skrbi glede slusne
obdutljivost Se prisotne, je treba predpisati celovito avdioloSko oceno.

1.3 Opis izdelka
Izdelki prilozeni enoti PAS5:
e Pediatri¢ni avdiometer prostega polja PA5

o 3 AA baterije

e Rocna torbica PAS

¢ Navodila za uporabo

e Servisni priro€nik
Dodatni deli:

e Naglavne sluSalke TDH39
e Naglavne sluSalke TDH39S

Preverite Stevilke na PA5 in v priro€niku:
Na identifikacijski nalepki na zadnji plos¢&i je navedena serijska Stevilka. To je treba preveriti s Stevilko
priro¢nika in jo zapisati za poznejSe servisne zahteve.

1.4 Upozorenja i mere predostroznosti

UPOZORENJE oznaava opasnu situaciju koja, ako se ne izbegne, moze
izazvati smrtni sluaj ili ozbiljnu povredu.

MERE OPREZA, upotrebljen sa simbolom upozorenja o bezbednosti,
oznacava opasnu situaciju koja, ako se ne izbegne, moze da izazove
oStecenje opreme.
NAPOMENA se koristi da bi uputila na prakse koje nisu vezane sa telesnom
povredom ili oSteéenjem opreme.

NOTICE
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2.1Raspakivanje i pregled

Proverite da li su oSteéeni ambalaza i njen sadrzaj

Kada dobijete instrument, proverite da li postoji oStecenje na kutiji nastalo nemarnim rukovanjem. Ako
je ambalaza osteéena, treba da se saCuva sve dok ne proverite mehanicki i elektrini sadrzaj posiljke.
Ako je instrument neispravan, obratite se svom lokalnom distributeru. Otpremni materijal sacuvajte
radi pregleda Speditera i podnosenja odstetnog zahteva.

Ambalazu sacuvajte za buduci transport

PAS5 se isporucuje u svojoj vlastitoj transportnoj ambalazi koja je dizajnirana specijalno za PA5.
Sacuvajte ambalazu. Ona ¢e biti potrebna ako instrument mora da se vrati radi servisiranja.
Ako potreban servis, obratite se svom lokalnom distributeru.

Prijava nedostataka

Pregledajte pre povezivanja

Pre povezivanja ovog proizvoda, trebalo bi jo$ jednom pregledati da li je ostecen. Celo kuciste i sav
dodatni pribor treba vizuelno pregledati radi eventualnih ogrebotina i delova koji nedostaju.

Odmabh prijavite sve nedostatke

Delove koji nedostaju ili su neispravni treba odmah prijaviti dobavljaéu instrumenta, zajedno sa
raéunom, serijskim brojem i detaljnim izveStajem o problemu. Na kraju ovog priruénika moZete pronadi
»Obavestenje o povratu®, gde mozZete da opiSete problem.

Upotrebite ,,Obavestenje o povratu®

Morate da shvatite da ako servisni inZenjer ne zna u ¢emu je problem i na Sta da obrati paznju, postoji
mogucnost da ga i ne nade, tako da ¢e nam ,,Obavestenje o povratu® biti od velike pomoci, kao i vasa
najbolja garancija da ¢e popravka neispravnosti biti zadovoljavajuca.
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2.2 Oznake
Na napravi so vtisnjene naslednje oznake:
Symbol Explanation
= Uporabljeni deli tipa B.
Deli, ki se uporabijo za preiskovanca , ki niso prevodni in jih je mogoce s
R preiskovanca takoj odstraniti.

OEEO (direktiva EU)
Simbol oznacuje, da mora konéni uporabnik izdelek, ki ga zeli odstraniti,
oddati na lo€ena zbiraliS¢a za predelavo in recikliranje. V nasprotnem
primeru lahko izdelek Skoduje okolju.

Oznaka CE pomeni v kombinaciji s simbolom MD oznacuje, da izdelek

Interacoustics A/S izpolnjuje zahteve Priloge Il Direktive o medicinskih
pripomockih 2017/745. Podjetje TUV Product Service, identifikacijska st.
0123, je odobrilo sistem zagotavljanja kakovosti.

0123

Medicinska naprava

MD

Datum izdelave.

Proizvajalec.

d

2.3

Splosna opozorila in previdnostni ukrepi

NOTICE

1.
2.

3.

Uporabite samo intenzitete stimulacij, ki bodo sprejemljive za pacienta.

Senzorji (naglavne slusalke, kostni prevodnik itd.), ki so dobavljeni z instrumentom, so
umerjeni za ta instrument — menjava senzorjev zahteva novo umerjanje.

Priporo€amo, da dele, ki so v neposrednem stiku s pacienti (npr. blazinice za sluSalke), med

posameznimi uporabami dezinficirate po standardnem postopku. To vklju€uje fizicno CiS¢enje
in uporabo uveljavljenih dezinfekcijskih sredstev. Za uporabo tega dezinfekcijskega sredstva

upostevajte posamezna navodila proizvajalca, da zagotovite ustrezno stopnjo Cistoce.

Upostevaijte, da oznaka CE velja samo v primeru, ko so ta navodila prevedena v nacionalni
jezik uporabnika do dobave izdelka, ¢e nacionalna zakonodaja zahteva besedilo v
nacionalnem jeziku v skladu s ¢lanom 4.4 Direktive o medicinskih pripomockih.

Kljub temu da instrument izpolnjuje relevantne zahteve EMZ, se je treba izogibati
nepotrebnemu izpostavljanju elektromagnetnim poljem, npr. mobilnih telefonov itd. Ce
napravo uporabljate v blizini druge opreme, poskrbite, da ne bo prihajalo do vzajemnih motenj
opreme.

Baterije odvrzite v skladu z nacionalnimi predpisi.
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V Evropski uniji je odlaganje elektri¢nih in elektronskih odpadkov med nesortirane
komunalne odpadke nezakonito. Elektri€na in elektronska oprema lahko vsebuje
nevarne snovi in jo je zato treba odstraniti loCeno. Tak3ni izdelki so oznaceni s
prec¢rtanim simbolom ko3a za odpadke, prikazanim na levi. Sodelovanje uporabnika
je zelo pomembno pri zagotavljanju visoke stopnje ponovne uporabe in recikliranja
elektri¢ne in elektronske opreme. Neustrezno recikliranje takSnih odpadkov lahko
Skoduje okolju in posledi¢no tudi zdravju ljudi.

24 Okvara
V primeru okvare izdelka je pomembno zavarovati paciente, uporabnike in druge osebe
pred poSkodbami. Zato je potrebno izdelek takoj osamiti, e je povzro€il oz. bi lahko
povzrocil take poskodbe.
Skodljive in neskodljive okvare, povezane s samim izdelkom oz. z uporabo tega izdelka,
je potrebno takoj sporo€iti distributerju, pri katerem je bil izdelek nabavljen. Prosimo,
vkljucite ¢im ve¢ podrobnosti, na primer vrsto poSkodb, serijsko Stevilko izdelka, razliico
programske opreme, povezane dodatke in morebitne druge relevantne informacije.

V primeru smrti ali resne nesrece v povezavi z uporabo naprave je potrebno incident
takoj sporociti druzbi Interacoustics in pristojnemu drzavnemu organu.
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3 Kako zaceti — nastavitev in namestitev

Navodila, prilozena temu priro€niku, opisujejo splodno delovanje instrumenta
Opis nadzorne plosce
Navedba naéina stimulusa:

Indikacijska lu¢ka uporabnika opozarja na prisotnost
nacina stimulusa: Tone (ton), NB ali WN.

Pediatric
Audiometer

PA5
Light (osvetlitev):

Gumb »Light« (osvetlitev) nadzoruje tri indikacijske
luCke, ki so urejene v trikotnik nad zvoénikom in
pogojujejo orientacijski refleks.

NB
o o
-10 dB

Light St
Stimulus:

Gumb »Stimulus« predstavlja izbrani stimulus Tone,
NB ali WN.

Select (izberi):
Gumb »Select« (izberi) omogoca izbor med tremi
razliénimi stimulusi Tone, NB ali WN.

Intenziteta db HL:

S stikalom za nadzor intenzitete je mogoce izbirati
med 20 in 80 dB v korakih po 10 dB, ko je razdalja
med uSesom in zvo¢nikom enote PA5 50 cm ali je
enota PAS5 izklopljena s stikalom za nadzor intenzitete
v polozaju »Off« (izklop).

Ce enote PA5 ne uporabljate dve minuti, se bo
samodejno izkljucila.

Frekvenca v kHz:
S stikalom za nadzor frekvence lahko izbirate med
naslednjim frekvencami: 0,5; 1; 2; 3 in 4 kHz.

Batteries
3xLR6 - AA

| |
)
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odstranite baterije.

PA5 Navodila za uporabo naprave - SL

Opis plosce stimulusa

Zvocénik:

ZvocCnik se nahaja pod &rno mrezico. Ko zvocnik
uporablja pacient, ga je treba namestiti na razdalji

50 cm od uSesa, da zagotovite intenzitete, natisnjene
na nadzorni plos¢i.

Indikacijske lucke:
Indikacijske lu¢ke so postavljene v trikotnik in
pogojujejo orientacijski refleks.

Prikljucek za naglavne slusalke:

Prikljucek za ene naglavne slusalke TDH39S (po
izbiri). Ko prikljucite naglavne sluSalke, bo enota PA5
samodejno preklopila v stimulacijo Cistega tona in
izvedla ustrezno umerjanje za avdiometrijo Cistega
tona.

Opis baterije

Zamenjava baterij:

Ce zelite zamenijati baterije, odvijte majhen &rn
pokrovéek na ozkem koncu enote PA5 in odstranite
baterije.

Vstavite tri nove baterije AA. Pri vstavljanju novih
baterij pazite, da jih boste namestili pravilno, kot je
prikazano na maijhni sliki na spodnjem delu nadzorne
plosce.

V enoti PA5 so 3 baterije velikosti LR6, AA ali Mignon.

Priblizna Zivljenjska doba baterij:
Zivljenjska doba alkalnih baterij:

ko je instrument izklopljen: 12 mesecev
ko je vklopljen ton 80 dB: 10 ur
ko je vklopljen ton 80 dB in sveti lu¢ka: 4 ure

Indikator stanja baterije:

Ko je treba zamenjati baterije, se bo svetlost
indikacijske lu¢ke za trenutno uporabljen stimulus
postopoma zmanj8evala in nazadnje izklopila.

Opomba: Ce instrumenta dlje éasa ne boste
uporabljali, iz njega vedno

SERN
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3.1 Zamenjava baterij:

Ce zelite zamenjati baterije, odvijte majhen &rn pokrovéek na ozkem koncu enote PA5. Nato lahko odstranite
baterije. Vstavite tri nove baterije AA. Pri vstavljanju novih baterij pazite, da jih boste namestili pravilno, kot je
prikazano na majhni sliki na spodnjem delu nadzorne plosce.

V enoti PA5 so 3 baterije velikosti LR6, AA ali Mignon. Alkalne ali polnilne baterije (NiMH ali NiCa).

3.1.1 Priblizna zivljenjska doba baterij

Zivljenjska doba pri uporabi alkalnih baterij:

— ko je instrument izklopljen: 12 mesecey;

— ko je vklopljen ton 80 dB: 10 ur.

— ko je vklopljen ton 80 dB in sveti indikacijska lu¢ka: 4 ure.

Indikator stanja baterije:
Ko je treba zamenjati baterije, se bo svetlost indikacijske lu¢ke za trenutno uporabljen drazljaj postopoma
zmanjSevala in nazadnje izklopila.

Opomba: Ce instrumenta ne boste uporabljali ve¢ kot en mesec, iz njega vedno odstranite baterije.
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3.2 Opis razliénih preskusov

Kot je ugotovil profesor Sanford E. Gerber, kompleksni signali, kot je beli Sum (White Noise — WN),
zagotavljajo boljsi odziv pri novorojenc¢kih in otrocih do starosti priblizno sedem mesecev, kot pa npr. Cisti
toni in ozkopasovni Sum. Zato ima PA5 mozZnost stimuliranja z WN.

Preskus APR:

Auropalpebralni refleks je refleks zapiranja veke, ki ga sprozijo relativno mo¢ni zvoki, priblizno 80-100 dB
SPL (enota PA5 je umerjena v dB HL).

Preskus se lahko izvaja pri novorojenc¢kih od dneva rojstva, in ni odvisen od sodelovanja novorojenega
otroka. Drugi odzivi poleg APR so lahko prebujanje iz spanca, jok ali zmanjSana aktivnost.

Preskus COR:

Pediatricni avdiometer PA5 lahko izvaja avdiometrijo s pogojeno usmerjenostjo (Conditioned Orientation
Audiometry — COR), ki temelji na tehniki, ki sta jo opisala Suzuki in Ogiba (1961). Pojav, ki se imenuje
»orientacijski refleks« ni nau¢en odziv, temve¢ naraven refleksni gib, ki ga sprozi zvo¢na ali vizualna
stimulacija.

Ce vizualna stimulacija sproZi refleks, ki je pogojen s tonom, bo otrok pogledal proti vizualni stimulaciji, npr.
utripajogi lugi, takoj ko bo zaslidal ton. Ce je pogojevanje uspesno, bo otrok pogledal v smeri vira zvoka $e
preden bo prisotna vizualna stimulacija. Metoda COR zahteva otrokovo sodelovanje.

Preskus VRA:

Pediatricni avdiometer PA5 lahko izvaja vizualno podprto avdiometrijo (Liden and Kankunen, 1969), ki je
razsiritev in sprememba metode COR, kjer je sodelovanje z otrokom manj pomembno. Liden in Kankunen
ne sprejemata samo orientacijskega refleksa glede na lokalizacijo zvoka, temve¢ tudi Stiri druge reakcije:
refleksne reakcije (telo in obraz), iskalne reakcije, orientacijske reakcije in spontane reakcije.

3.3 Refleksna avdiometrija pri novorojenckih
Refleksni vzorec, ki ga sprozi zvok, lahko razdelimo na naslednje vrste refleksov (Relke and Frey 1966).
Jakost zvoka je 75-90 dB.

Dihalni refleks
Ritem dihanja se spreminja, ko otrok zasliSi zvok, in se stabilizira po 5—10 sekundah.

Auropalpebralni refleks (APR)
Hitro in jasno zapiranje odprtih vek.

Gibalni refleks
Novorojeni otrok se bo po tihem obdobju mo¢no premikal.

Refleks joka (kri¢anje)
Otrokov obraz bo izrazal neugodje, tik zatem pa bo sledilo jokanje ali kri€anje.

Refleks presenecenja
Nenadno prenehanje jokanja in premikanja telesa, kot bi otrok spraseval: »Kaj se dogaja?«

Refleks prebujanja
Hitrost dihanja se pospesuje; otrok se zane premikati, se prebudi in odpre o¢i.
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3.4

Dozorevanje slusnega odziva

Novorojencki do 2. meseca starosti

Prebujanje iz spanca. Minimalne ravni odziva' v tihem okolju 50—

Minimalne ravni odziva v hrupnem okolju: 90 dB

Osnovno obracanje glave, vodoravno.
Minimalne ravni odziva: 50-60 dB.

Starost 4-7 mesecev

Lokalizacija zvoka samo ob strani, ne nad ali pod nivojem o€i.
Minimalne ravni odziva: 40-50 dB.

Starost 7-9 mesecev

PA5 Navodila za uporabo naprave - SL

Lokalizacija zvoka ob strani in posredno spodaj. (Ne zgoraj).
Minimalne ravni odziva: 30—40 dB.

Starost 9-13 mesecev

Lokalizacija zvoka ob strani in neposredno spodaj.
Minimalne ravni odziva: 25-35 dB.
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Starost 13—-16 mesecev

Lokalizacija zvoka ob strani, spodaj in posredno zgora;.
Minimalne ravni odziva: 25-35 dB.

Starost 16—21 mesecev

Lokalizacija zvoka ob strani, spodaj in posredno zgoraj.
Minimalne ravni odziva: 25-35 dB.

Starost 21-24 mesecev

Locira zvok neposredno pod katerim koli kotom.
Minimalne ravni odziva: 25-30 dB.
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4 Vzdrzevanje

Zmogljivost in varnost instrumenta boste ohranili, e upoStevate naslednja priporocila za nego in
vzdrzevanje:

4.1

Priporo€amo, da instrument pregledate najmanj enkrat letno, da zagotovite, da ima pravilne akusti¢ne,
elektricne in mehanske lastnosti. To naj opravi pooblas€ena servisna delavnica, da je zagotovljeno
pravilno servisiranje in popravilo.

Instrumenta ne pusc&ajte v blizini kakrdnega koli vira toplote, okoli njega pa pustite dovolj prostora, da je
zagotovljeno pravilno zra€enje.

Da zagotovite zanesljivost instrumenta, naj uporabnik redno, na primer vsak dan, opravi preizkuse na
osebi z znanimi podatki. Ta oseba je lahko sam uporabnik.

Ce je povrsina instrumenta ali njegovih delov umazana, jo lahko ogistite z mehko krpo, navlazeno z
blago vodno raztopino Cistila za posodo ali podobnega sredstva. Izogibajte se uporabi organskih topil in
aromati¢nih olj. Vedno pazite, da v notranjost instrumenta ali v dodatke ne zaide tekocina.

Po vsakem pregledu bolnika morate zagotoviti, da deli, ki so v stiku z bolnikom, niso onesnazeni.
Upostevaite splosne previdnostne ukrepe za prepreéevanje prenosa bolezni med bolniki. Ce so u$esne
blazinice ali nastavki umazani, mo¢no priporo€amo, da jih pred €iS€enjem odstranite s pretvornika.
Uporabljate lahko pogosto Cis€enje z vodo, v primeru mocnejSega onesnazenja pa bo morda potrebna
uporaba razkuzila. Izogibajte se uporabi organskih topil in aromati¢nih olj.

Pri delu s slu$alkami in drugimi pretvorniki signala bodite izredno pozorni, saj se lahko zaradi mehanskih
udarcev spremeni umerjenost instrumenta.

Navodila za €¢iS€enje izdelkov Interacoustics

Ce je povrsina instrumenta ali njegovih delov umazana, jo lahko ogistite z mehko krpo, navlazeno z blago
vodno raztopino Cistila za posodo ali podobnega sredstva. Izogibajte se uporabi organskih topil in
aromaticnih olj. Med ¢is¢enjem vedno odklopite kabel USB in pazite, da v instrument in pripadajo¢o dodatno
opremo ne vstopi tekocCina.

e Pred CiS¢enjem vedno izklopite opremo in jo odklopite iz elektrike

e Obrisite vse izpostavljene povrsine z mehko krpo, rahlo navlazeno s &istilno raztopino

e Pazite, da tekoCina ne pride v stik s kovinskimi deli v notranjosti sluSalk/naglavnih slusalk

¢ Instrumenta in njegove opreme ne smete segrevati v avtoklavu, sterilizirati ali potopiti v katerokoli
teko€ino

e Za CiS€enje instrumenta in pripadajo¢e dodatne opreme ne uporabljajte trdih ali koni¢astih
predmetov

e Ne pustite, da bi se deli, ki so bili v stiku s teko€inami, posusili, preden jih ocistite
e Gumijasti oziroma penasti uSesni epki so namenjeni enkratni uporabi

Priporocene cistilne in razkuzilne raztopine:

e topla voda z blago, neabrazivno ¢istilno raztopino (milo)

Postopek:

e od istite instrument tako, da obriSete zunanje ohisje s krpo, ki ne pus&a vlaken, rahlo navlazeno s
Cistilno raztopino

e o istite blazinice, roCno stikalo za bolnika ter ostale dele s krpo, ki ne pusca vlaken, rahlo navlazeno
s Cistilno raztopino

e pazite, da vlaga ne zaide v dele uesnih slusalk in druge opreme, kjer so namesc¢eni zvocniki
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4.2 Glede popravila
Podjetje Interacoustics je odgovorno za veljavnost oznake CE, varnostna tveganja ter za zanesljivost in
zmogljivost opreme samo:

1. Ce sestavljanje, razSiritve, nastavitve, predelave in popravila opravljajo pooblas¢ene osebe;

2. Ce je upostevan 1-letni servisni interval;

3. Ce je elektri€na napeljava v dolo¢enem prostoru skladna z ustreznimi zahtevami;

4. C&e opremo uporablja pooblas€eno osebje v skladu z dokumentacijo, Ki jo je priskrbelo podijetje

Interacoustics.

O moznostih servisa in popravil, vkljuno s servisom na licu mesta, se kupci posvetujejo z lokalnim
distributerjem izdelka. Zelo pomembno je, da kupec (s pomocjo lokalnega distributerja) izpolni POROCILO O
VRACILU vsakic¢, ko kak sestavni del oz. cel izdelek poslje druzbi Interacoustics v popravilo.

4.3 Garancija
Podjetje INTERACOUSTICS jamdi, da:

e ob normalni uporabi in servisiranju na enoti PA5 ne bo napak v materialu in napak, nastalih pri
izdelavi, v obdobju 24 mesecev od datuma dostave naprave Interacoustics prvotnemu kupcu

e ob normalni uporabi in servisiranju na enoti PA5 ne bo napak v materialu in napak, nastalih pri
izdelavi, v obdobju devetdesetih (90) dni od datuma dostave naprave Interacoustics prvotnemu
kupcu

Ce je med vejavnim garancijskim obdobjem potrebno servisiranje kateregakoli izdelka, mora kupec o tem
obvestiti lokalni servisni center Interacoustics, ki bo dolo€il ustrezen servis za popravilo. StroSke popravila
ali zamenjave bo krilo podjetje Interacoustics v skladu s pogoji te garancije. Izdelek, za katerega je
potrebno servisiranje, mora kupec vrniti nemudoma, ustrezno zapakiranega in z vnaprej platano
postnino. Za izgubo ali poskodbo izdelka, poslanega podjetju Interacoustics, odgovarja kupec.

V nobenem primeru podjetje Interacoustics ni odgovorno za kakrsnokoli slu¢ajno, posredno ali posledi¢no
Skodo, povezano z nakupom ali uporabo kateregakoli izdelka Interacoustics.

Pogoji garancije veljajo izkljuéno za prvotnega kupca. Garancija ne velja za kasnejSe lastnike oziroma
imetnike izdelka. Poleg tega garancija ne velja in podjetje Interacoustics ni odgovorno za kakrSnekoli
izgube, povezane z nakupom ali uporabo izdelka Interacoustics, ki:

e ga je popravil kdorkoli, ki ni pooblas€eni serviser podjetja Interacoustics;

e je bil kakorkoli spremenjen in je podjetje Interacoustics presodilo, da je bila s tem ogroZena
njegova stabilnost in zanesljivost;

e je bil predmet nepravilne ali malomarne uporabe ali nezgode, oziroma izdelka, na katerem je bila
spremenjena, izbrisana ali odstranjena serijska ali Stevilka serije;

e ni bil pravilno vzdrZzevan oziroma njegova uporaba ni bila v skladu s priloZenimi navodili podjetja
Interacoustics.

Ta garancija nadome$¢&a vse druge garancije, izrecne ali implicitne, ter vse druge dolznosti in
odgovornosti podjetja Interacoustics. Podjetje Interacoustics ne dovoljuje in ne daje pravice, neposredno
ali posredno, kateremukoli predstavniku ali drugi osebi, da v imenu podjetja Interacoustics sklepa o
katerikoli drugi odgovornosti, povezani s prodajo izdelkov Interacoustics.

PODJETJE INTERACOUSTICS ZAVRACA VSE OSTALE GARANCIJE, IZRECNE ALI IMPLICITNE,
VKLJUCNO S KATEROKOLI GARANCIJO ZA TRZNOST ALI ZA UPORABNOST OZIROMA PRIMERNOST
ZA DOLOCEN NAMEN ALI UPORABO.
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5 Tehnicéni podatki

Medicinska Oznaka CE v kombinaciji s simbolom MD pomeni, da podjetje Interacoustics A/S
oznaka CE izpolnjuje zahteve Uredbe o medicinskih pripomockih (EU) 2017/745. Kakovostni
sistem odobri TUV — identifikacijska Stevilka 0123.
Standardi Raven zvocnega tlaka zvoénika: ISO 389-7
Raven zvoénega tlaka naglavnih sluSalk:  1SO 389
Napajanje Baterije 3x1,5AAali
3x 1,2V NiMH
Frekvence 500, 1000, 2000, 3000, 4000 Hz
Drazljaji Zvrgolenje, NB, WN
Intenzitete Razdalja 50 cm 20 — 30 80 dB HL v korakih po 10 dB,
Zvrgolenje in WN-10 dB pri razdalji NB 16 cm+ 10 dB
Frekvenca 5Hz, 15%
zvrgolenja
Vir zvoka Vgrajeni zvoCnik ali sluSalke TDH39
Svetlobna 3 indikacijske lu¢ke, razporejene v trikotnik s hitrostjo utripanja 5 Hz
stimulacija
Zvocénain Tihe tipke s samodejnim stikalom baterije
svetlobna
stimulacija
Mere DxSxV: pribl. 25 x 7,5 x 5 cm Masa: pribl. 0,4 kg

PA5 Navodila za uporabo naprave - SL
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5.1 Kalibracijske vrednosti
Vrednosti, uporabljene pri umerjanju izhodnih ravni za uporabljene pretvornike, so obi¢ajno navedene v

mednarodnih, nacionalnih in/ali v nekaterih primerih internih standardih izdelka.

DolZznost osebe, ki izvaja umerjanje, je, da tukaj uporabi pravilen nabor vrednosti. Za zadevno testno
nastavitev je uporabljena razpredelnica za umerjanje za zagotovitev, da so upostevane pravilne korekcijske

vrednosti.

Pri zacetnem tovarniSkem umerjanju je potrebno ¢im vecje doseganje standardiziranih izhodnih ravni, ki
morajo biti za vse signale na sploSno v okviru zaznavanja + 1 dB.
Pri kontrolnem umerjanju so dovoljena odstopanja izhodnih ravni za obi€ajne vrste signalov v skladu s
standardom IEC 60645 in ANSI S3.6-2004 naslednje:

IEC 60645

ANSI S3.6-2004

Zra¢no prevajanje:

+ 3 dB pri 125 Hz do 4000 Hz

+ 3 dB pri 125 Hz do 5000 Hz

+ 5 dB pri 6000 Hz in vi§jih

5.2 Standardi za proizvodnjo in umerjanje

Uporabljeni standardi:

Za raven zvo¢nega tlaka zvocnika: 1ISO 389-7
Za raven zvoc¢nega tlaka naglavnih slusalk: ISO 389

Vrednosti za zvocénik:

PA5 Navodila za uporabo naprave - SL

Interacoustics

Frekvenca (Hz) ISO 389-7 Ton ISO 389-7 NB Beli Sum pri
(dB re. 20 pPa) (dB re. 20 pPa) SPL
500 4,0 3,5 0dB
1000 2,0 0,5
2000 -1,5 -1,5
3000 -6,0 -4,0
4000 -6,5 -5,0
Vrednosti za sluSalke TDH39:
Frekvenca (Hz) ISO 389
(dB re. 20 pPa)
500 11,5
1000 7,0
2000 9,0
3000 10,5
4000 9,5
(=) Stran 16
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