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1 Prehled

1.1 Uvod

Dékujeme vam, Ze jste si opatfili Senti nebo Sentiero. Tento navod je vasim privodcem bezpecnou
praci a udrzbou pfistroje.

Em Pfed prvnim pouZitim Senti nebo Sentiero si prectéte peclivé tento navod. Vénujte
pozornost zvlast casti tykajici se bezpecnosti (viz Cast 8: Pozndmky k bezpecnosti),
uréeného poufiti (viz &ast 1.3: Urcené pouziti), ¢isténi (viz &ast 5: Cisténi) a Gdriby (viz éast 4: Servis a
udrzba).

Senti a Sentiero je spolehlivy, snadno pouzitelny a prenosny zdravotnicky prostredek. VSechny
varianty maji snadnou navigaci pres dotykovy displej a jsou urceny pro zkouseni sluchu (viz c¢ast
1.3: Urcené pouliti).

Nékteré z modul( zminovanych v tomto navodu nemuseji byt soucasti vasi licence. Pro rozsiteni

licence o dalsi moduly se spojte se svym distributorem.

1.2 Verze pristroje
Existuje mnoho verzi z rodiny pristrojd Senti a Sentiero.

PRENOSNE PRISTROJE:

Senti = = = Sentiero
(Model: SIH100097) s } E— - Zahrnuje:
| \ — Sentiero
f|e— e "1 (Model: SOH100098)
"f‘ ‘«“‘ Sentiero Advanced
| 1 = wome | (Model: SOH100360)

Senti a Sentiero se zakladni deskou (PCB) revize > 67 se lisi od Senti a Sentiero s PCB revize < 67
rozsifenou vnitfni paméti (napf. pro reCové testy). Sentiero Advanced se lisSi od Sentiero jinymi
konektory a ma schopnost méfit testy akusticky evokovanych potencialCi (AEP). Sentiero a Sentiero
Advanced s PCB revize > 70 nabizi moznost méfeni tympanometrie a akustickych reflexd, je-li
pouzivano spolu s tympanometrickym doplrikem TY-MA.
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STOLNI PRISTROJE:

Sentiero pesktop
(Model: SOD100497)

Senti Desktop

Zahrnuje:
Senti D. (Model: SID100419)
Senti D. Flex (Model: SID100433)

Senti Desktop a Senti Desktop Flex se lisi konektory. Senti Desktop ma konektory typu Jack a jsou
k nému kalibrovana specificka sluchatka a/nebo kostni vibrator. Senti Desktop Flex ma schopnost
pfipojeni rdznych kalibrovanych ménic. Sentiero Desktop nabizi ty samé moduly jako Sentiero, navic
je schopno méfit tympanometrii a akustické reflexy.

1.3 Urcené pouZziti

Em Pfistroje z rodiny Senti a Sentiero jsou urceny pro orientacni a diagnostické vysSetreni
sluchu. Pfistroje z rodiny Senti poskytuji mnozstvi psycho-akustickych vySetfovacich
postupl véetné konvencni a obrazkové tonové audiometrie (napf. Audio, MAGIC) a fecovych testl
(napf. SUN, MATCH). K psycho-akustickym testim rodina Sentiero ptidava fyziologické testy véetné
klikem evokovanych otoakustickych emisi (TEOAE), otoakustickych emisi vznikajicich jako produkt
zkresleni (DPOAE), akusticky evokovanych potencidld mozkového kmene (ABR; pouze Sentiero
Advanced), akusticky evokovanych ustalenych potencidld (ASSR; pouze Sentiero Advanced) a
tympanometrie a méreni akustickych reflexl (Sentiero Desktop, Sentiero a Sentiero Advanced
s tympanometrickym dopliikem).

Dostupné psycho-akustické metody v Senti a Sentiero jsou zejména urceny pro spolupracujici
pacienty od dvou let véku nebo odpovidajici vyvojové drovné, kterd jim umoZiuje
spolupracovat/pochopit audiometrii. VSechny ostatni fyziologické moduly jsou vhodné pro jakykoliv
vék od déti starsich 34 tydni (téhotenstvi), které jsou pfipraveny k opusténi nemocnice.

Vsechny fyziologické testy jsou zejména urceny ke zjisténi typu a konfigurace sluchové ztraty pro ty
osoby, u kterych jsou vysledky subjektivnich audiometrickych testd povaZovany za nespolehlivé, nebo
k podpore diagnézy otologickych poruch. Je dostupny test odhadu kochlearniho sluchového prahu
(DPOAE prah) na raznych frekvencich bez potreby spoluprace pacienta. Akustické reflexy
a tympanometrie jsou urceny k vyhodnoceni funkénich podminek stfedniho a vnéjsiho ucha. Vysledky
mohou byt pouZity pfi vytvareni budoucich doporuceni patfi¢nych Iéc¢ebnych postup.

PFistroje z rodiny Sentiero jsou uréeny k nasledujicimu pouZiti:

e diagnostice sluchu, monitoringu a sledovani po novorozeneckém screeningu sluchu

e orienta¢nimu vysetfeni sluchu v pfedskolnim a Skolnim véku a pro dospélé

e ORL diagnostice zalozené méreni
a) otoakustickych emisi
b) tympanometrie a akustickych reflext (pouze Sentiero Desktop)
c) akusticky evokovanych odpovédi mozkového kmene (pouze Sentiero Advanced)
d) akusticky evokovanych ustalenych potenciald (Sentiero Advanced, Sentiero a

Sentiero Advanced s tympanometrickym doplfikem)
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Dﬂ Senti a Sentiero jsou urceny k pouziti audiology, ORL Iékafi a dalSim odbornym personalem

zabyvajicim se sluchem a audiologicky trénovanymi techniky v medicinském prostiedi.
Prosime, fidte se mistnimi predpisy pfi rozhodovani o potifebné kvalifikaci obsluhy pfistroje pro dany
diagnosticky modul.

Em Senti a Sentiero nejsou uréeny k pouZiti obecné verejnosti. VSechny vysSetfovaci postupy
musi byt pod dohledem nebo méreny kvalifikovanou osobou. Federdlni zakon Spojenych
statd americkych zakazuje licencovanému lékafi tento pfistroj prodavat nebo zajistovat jeho prodej.

Senti a Sentiero je uréeno k poutziti uvnitf budov a smi byt provozovano v definovanych
Em provoznich podminkach. Viz informace o provoznich podminkach v ¢asti 9: Technickd
specifikace a informace o provoznich podminkach tykajicich se elektromagnetické kompatibility
v €asti 10: Informace o elektromagnetické kompatibilité. Senti a Sentiero nejsou uréeny k pouZiti
v prostredich bohatych na kyslik.

KONTRAINDIKACE:

Senti a Sentiero nesmi byt pouZity v pfipadé zanétu vnéjsiho ucha (infekce vnéjsiho
zvukovodu) nebo v ptipadé, Ze vloZeni sondy s usni koncovkou nebo aplikace jiného ménice
vyvolava bolest.

NEZADOUCI EFEKTY:

Nejsou zndmy Zadné nezadouci efekty u pfistroji rodiny Senti a Sentiero.

Téz viz ¢ast 8: Poznamky k bezpecnosti.

1.4 Charakteristiky uzitnych vlastnosti

Vsechny pfistroje Senti a Sentiero jsou schopny vytvaret akusticky signal, ktery je prenasen do
pacienta méni¢em vzdusného nebo kostniho vedeni. VSechny pfistroje Sentiero jsou schopny usni
sondou zaznamenavat akustické signaly z pacienta. Sentiero Advanced je schopno zaznamendvat
biosignaly z pacienta prostrednictvim elektrod. Sentiero a Sentiero Advanced s tympanometrickym
dopliikem TY-MA a Sentiero Desktop jsou schopny vytvaret staticky tlak vzduchu. Vysledky testu jsou
zobrazeny na displeji pfistroje. Pro zachovani funkcnosti zafizeni je nutna pravidelnd udrzba (viz ¢ast
4.2: Rutinni udrZba a kalibrace).

Zatizeni Senti a Sentiero nemaji Zadny podstatny vykon ve vztahu k DIN EN 60601-1.
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2 Vysvétleni symboli
Tato ¢ast vysvétluje vSsechny symboly pouzité v tomto ndvodu a na Stitku pfistroje.

Symboly pouZité v ndvodu:

Symbol Vysvétleni
E:m DuleZitd poznamka: prosime, ¢téte ji ke ziskani dilezité informace.
f Varovani: prosime, ¢téte bezpecénosti informace, tykajici se situaci, které mohou
pfinést riziko nebezpedi pro osoby a/nebo pfistroj, nejsou-li respektovany.

Symboly na Stitku pfistroje:

Symbol Vysvétleni

Cteni navodu k poufziti je povinné. Postupujte podle pokyn( v tomto navodu.

Poradte se s timto ndvodem k poutZiti.

Vyrobni Cislo

Katalogové ¢islo

Zdravotnické zarizeni

Jméno a adresa vyrobce, datum vyroby

Shoda s pozadavky na aplikované ¢asti typu BF (plovouci na téle)
podle DIN EN 60601-1 (CSN EN 60601-1)

SN ML =S

PFistroj bezpe&nostni tiidy Il podle DIN EN 60601-1 (CSN EN 60601-1)

Vstup stejnosmérného proudu

Ptistroj je elektronickym zafizenim podle smérnice 2012/19/EC o likvidaci
ﬁﬁ/ elektrickych a elektronickych zafizeni (WEEE). Je-li likvidovan, musite jej odevzdat
- do sbérného mista zabyvajiciho se zpétnym vyuZitim a recyklaci.

Znacka CE k prohlaseni o shodé s platnymi evropskymi smérnicemi a predpisy, jak
c E je uvedeno v prohlaseni o shodé na webovych strankach PATH MEDICAL

www.pathme.de/certificates. Cislo pod zna¢kou CE odkazuje na identifikator
notifikovaného orgdnu.

2D kdd, jedineény identifikator zatizeni (UDI). Informace vedle UDI predstavuji: (01)

identifikator, (11) datum vyroby, (21) sériové Cislo; dalsi kddy na jinych Stitcich: (17)
datum spotreby

!mm Logo spole¢nosti PATH MEDICAL

MEDICAL

Dalsi symboly, napf. na Stitcich pfisluSenstvi, jsou vysvétleny v pfislusnych ndavodech nebo
technickych listech pfislusenstvi. Dllezité symboly mohou zahrnovat:
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Symbol

Vysvétleni

K jednordzovému pouziti. Tuto polozku znovu nepouzivejte.

Datum exspirace. NepouZivejte pfedmétnou soucast po uvedeném datu.
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3 Koncepce prace s pristrojem

Po zapnuti se pfistroj ovlada dotykovou obrazovkou. Dale jsou vysvétleny nejdlleZitéjsi funkce
pristroje a ¢asti obrazovky.

D:ﬂ Dalsi informace a podrobnosti o jednotlivych méficich modulech, potencidlnim klinickém

vyuziti a doporuceni pro kombinaci riznych vysetrovacich postupl naleznete v privodci
praktického pouziti (How-To-Manual). Tento dokument je dostupny ke stazeni na
www.pathme.de/downloads.

E]:ﬂ Dalsi technické podrobnosti, napf. maximalni intenzity pro rdzné méfici moduly a vSechny

dostupné meénice a specifikace parametrd jednotlivych méficich modull, je popséana
v samostatném dokumentu Technical Specification. Tento dokument je dostupny ke staZeni na
www.pathme.de/downloads.

Méjte prosim na paméti, Ze odkazy na méfici moduly v tomto ndvodu nemusi reflektovat aktualni
konfiguraci vaseho pfistroje.

3.1 RozloZeni obrazovky

Obecné je obrazovka pfistroje rozdélena do tfi ¢asti (viz Obrdzek 1):

1200 oS- mm (1) zahlavi

@ Hlavni obrazovka

@ A Q. @

Obrdzek 1: RozloZeni obrazovky

@ Zahlavi obsahuje nasledujici ¢asti:
- Systémovy cas (napt. 12:00)
- Informace vztahujici se obrazovce (napt. jméno pacienta, vybrany modul testu/piedvolba)
- USB pfipojeni (je zobrazeno *<=, pokud je USB kabel pFipojen k PC)
- Stav baterie (% pIné nabits IR nabijeni F0k EEE I+ stavovy indikator od vybité k plné nabité)
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@ Hlavni obrazovka, v¢. polozek zavislych na pfislusné obrazovce (napt. seznam méticich moduld, seznam

pacient(, zobrazenych vysledk( méreni)

@ Zapati, v¢. ovladacich prvk( (napt. prochazeni raznych obrazovek) a online napovédy (viz ¢ast
3.2: Online ndpovéda)

Symboly jsou vysvétleny v online ndpovédé pfistroje (viz ¢ast 3.2: Online ndpovéda).

3.2 Online napovéda

Obrazovka kontextové napovédy umoZiuje intuitivni ovladani pfistroje. Automaticky generovana
okna hldseni zobrazuji kontextova varovani nebo informace.

Obrazovky kontextové ndpovédy jsou dostupné stiskem modré informacni ikony zobrazené
u v zapati. Obrazovky napovédy vysvétluji aktualné dostupné symboly a jejich funkce.

i‘!‘;‘:‘i' Na nékterych obrazovkach je dostupna jesté dodatecnd ikona napovédy, ktera poskytuje

uzivateli dodateéné informace (napt. doporuceni pro méreni DPOAE v hluéném prostfedi nebo vysvétleni
kalibrace volného pole).

3.3 Stavové ikony vysledkii testu

V seznamu zmérenych testll jsou vysledky oznaceny obecnymi stavovymi ikonami. Ty maji nasledujici
vyznam:

Vysledek testu OK

@ Screeningovy test: vyhovujici vysledek
Diagnosticky test: vysledek je v o€ekdvanych hranicich normalniho sluchu

Vysledek neni kompletni, nékde mezi ,,OK” a ,,neni OK“, je tfeba dalsi interpretace
vysledku

Test s vysledkem sluchového prahu (napt. Audio, MAGIC Audio a DPOAE prah): vysledek
je v ocekavanych hranicich lehké sluchové ztraty

Vysledek testu neni OK

e Screeningovy test: neuspokojivy vysledek
Diagnosticky test: vysledek je v o¢ekavanych hranicich stfedni az tézké sluchové ztraty

Tyto stavové ikony vysledk( testu jsou pouze hrubym odhadem stavu pacientova sluchu.
A Nesméji byt prezentovany jako zavazny vysledek. Zelend stavova ikona nemusi nutné
znamenat, Ze je cely sluchovy aparat normalni. Pfetrvavaji-li pochybnosti o stavu sluchového aparatu
pacienta, je nutné jeho Uplné audiologické vysetfeni. Zlutd nebo Eervend stavova ikona nesmi byt
povazovéana za indikator sluchové poruchy nebo sluchové patologie. Avsak zde je na misté Uplné
audiologické diagnostické vysetieni. Ve vSech pfipadech musi vysetfujici pfi interpretaci vysledkd vzit
v Uvahu kontext a historii jednotlivych posuzovanych pfipad(, vcetné zvazeni vysledk( jinych
vySetfeni a dalSich faktor(i, které by mohly vysSetfeni ovlivnit (napf. okolni podminky vysetfeni,
schopnost pacienta spolupracovat).
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3.4 Hardware pristroje

3.4.1 Tlacitko zap/vyp
Na pravém boku prenosného pfistroje a zadnim panelu stolniho pfistroje je umisténo tlacitko (viz

Obrdzek 2). Tlacitko lze pouzit k zapnuti nebo vypnuti pfistroje. Pfistroj zapnete jeho kratkym
stiskem. Objevi se uvitaci obrazovka. Pro vypnuti pfistroje podrzte tlacitko stisknuté asi 10 vtefin.

Variantné Ize pfistroj vypnout ikonou vypinace @ v zapati obrazovky.

V nékterych méficich modulech (napf. MAGIC, SUN) navic tlacitkem zobrazite zapati, které byva

v pribéhu testu skryto.

e

/@.ml. X

Obrdzek 2: Tlacitko zap/vyp na prenosném (vlevo) a stolnim pristroji (voravo — oznac¢eno modrym
krouzkem)

3.4.2 Reset pristroje

Pokud pfistroj ,zamrzne” (tzn. nereaguje na zadné dotyky obrazovky), mlizete ho resetovat. Po
resetu lze pristroj opét zapnout tlacitkem. Tlacitko reset neovlivni jakékoliv nastaveni pfistroje nebo
mériciho modulu nebo jakakoliv jind data v pfistroji.

Chcete-li pfistroj resetovat, na zadnim panelu prenosného pfistroje stisknéte tlacitko ukryté pod
gumovym prekrytim (viz Obrdzek 3). U stolnich pfistrojii podrzte nékolik vtefin stisknuté tlacitko
zap/vyp.

Obrazek 3: Tlacitko reset pfenosného pristroje
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3.4.3 Konektory pristroje
K pfistroji lze pfipojit rGzna pfislusenstvi. To zahrnuje napf. ménice (napf. sluchatka, sondu),
elektrodovy kabel, pacientské tlacitko, Stitkovou tiskarnu, komunikaéni kabel (R$232, USB) a napajeci

adaptér. Podrobnosti naleznete v ¢asti 6: Prislusenstvi.

[:E Stolni pFistroje: Béhem tisku na Stitkové tiskarné se ujistéte, Ze pfistroj i tiskarna jsou
pfipojeny ke zdroji napdjeni (adaptér). Jinak nelze tisknout.

Konektory prenosnych pfistrojl (viz Obrdzek 4 a Obrdzek 5) |ze pouzit podle popisu v Tabulka 1.

Konektor P¥ipojitelné prislusenstvi

Sluchatka, vlozna sluchatka, reproduktor volného pole

Modry Sentiero, Sentiero Advanced: druha sonda, tympanometricky doplnék (pouze
: revize PCB 70 a vyssi)

Sentiero Advanced: kabel usni spojky

@ Cerveny Sentiero, Sentiero Advanced: sonda, mikrofon
" Sentiero Advanced: kostni vibrator, kabel spoustéce

Sedy Senti, Sentiero: pacientské tlacitko, Stitkova tiskarna, nabijeci adaptér, kostni

@ vibréator

Senti: RS232 kabel (pro pfipojeni k pocitaci)

@ Bily Sentiero Advanced: elektrodovy kabel, pacientské tlacitko, Stitkova tiskarna,
nabijeci adaptér, modem

USB konektor USB kabel s konektorem typu USB mini B (pro ptipojeni k pocitaci)

Tabulka 1: Prehled konektort prenosnych pristroji

Obrdzek 5: USB konektor pfenosného pfistroje
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Konektory stolnich pfistrojl (viz Obrdzek 6) Ize pouzit podle popisu v Tabulka 2:

Konektor

P¥ipojitelné prisluSenstvi

@ Modry

Senti Desktop Flex, Sentiero Desktop: sluchatka, vloZzna sluchatka, reproduktor
volného pole

Sentiero Desktop: druhd sonda, kabel spoustéce

(@ Cerveny

Senti Desktop Flex, Sentiero Desktop: kostni vibrator

Sentiero Desktop: sonda, mikrofon

Do

Senti Desktop: sluchatka

Lze pfipojit pouze sluchatka kalibrovana k danému pfistroji.

o

Senti Desktop: kostni vibrator

Lze pfipojit pouze kostni vibrator kalibrovany k danému pfistroji.

——0

Pacientské tlacitko

=

Stitkova tiskarna, modem

< ®

Kabel s konektorem typu USB B (pro pripojeni k pocitaci)

o0 (B

Napajeci adaptér

Tabulka 2: Prehled konektoru stolnich pFistroji

(i (e (3} (D) (1)

oDl o 0 o

Obrazek 6: Panel konektoru stolnich pristroji (nahore: Senti Desktop, dole: Sentiero Desktop)

Pozndmka: Senti Desktop Flex ve srovnani se Sentiero Desktop nema dalsi konektor pro ptipojeni

tlakového systému sondy v blizkosti modrého konektoru (Obrdzek 6 — dolni ¢ast).

3.4.4 Nabijeni pristroje

Pripojte nabijeci adaptér k pfistroji (viz ¢ast 3.4.3: Konektory pristroje). Pro nabijeni pripojte adaptér

do sitové zdsuvky se spravnym napétim a frekvenci. Podrobnosti o napajecich adaptérech naleznete
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v €asti 9: Technickd specifikace a na typovém Stitku nabijeciho adaptéru. Nabijeni se spusti
automaticky a je dokonceno pfiblizné do dvou hodin (pfenosny pfistroj) nebo do 8 hodin (stolni). Stav
baterie mizete odhadnout ze stavové ikony baterie: ¥ plné nabitd; EEZF nabiji se; . EEPk Bk
stavovy indikator od vybité k nabité.

3.5 Funkce pristroje

3.5.1 Sprava uzivateli

Programem Mira PC lze aktivovat nebo deaktivovat sprava uZivatell ve vasem pfistroji. (viz online
napovéda programu Mira). Je-li sprava aktivovdna, budete po zapnuti pfistroje otazani na vybér
uzivatele a zadani jeho hesla. Viz vysvétleni v pfistroji. Chcete-li uzivatele zménit, musite se v ptistroji
odhlasit a restartovat ho. Je-li sprava uZivatell aktivovana, lze ménit parametry testl pouze pod
pfihlasenim jako administrator.

D:ﬂ Ujistéte se, Ze jsou splnény mistni pozadavky na ochranu dat. PouZivejte jednotlivé
uzivatelské Ucty a hesla. Pfi deaktivaci uzivateld na zafizenich Senti/Sentiero zafizeni
neposkytuje Zadnou vlastni ochranu pfistupu (tj. Zadné prihlaseni pomoci hesla).

3.5.2 Sprava pacientu

Po zapnuti pfistroje (a je-li zapnuta sprdva uzivatell, po prihlaseni) mlzete pfidat pacienta, vybrat ho
ze seznamu nebo muizZete modul vybrat v anonymnim maédu, tj. bez vybéru pacienta. Lze téZ jednoho
nebo vSechny pacienty smazat (Nastaveni pfistroje = Sprava dat).

V ,anonymnim“ modu lze test provést a uloZit jako sezeni (session). Sezeni muize byt
E:[ﬂ pozdéji doplnéno/prejmenovano prislusnymi pacientskymi daty. To mlzZe pomoci napf. pfi
rychlém vysetieni spiciho ditéte, kdy nemate ¢as na zadavani pacientskych dat. Zaznamenavate-li
data v anonymnim maédu, vidy se ujistéte, Ze sezeni miZete pozdéji doplnit daty spravného pacienta.

Podrobnosti o spravé pacientl naleznete v online ndpovédé v pfistroji (viz ¢ast 3.2: Online ndpovéda)
na obrazovce ,Vybér pacienta”.

3.5.3 Nastaveni pristroje

PFistroj se da nastavit dle vasich poZadavku rliznymi zpUsoby.
K nastaveni zafizeni se dostanete pomoci tlacitka nastrojl /Q z hlavni obrazovky vybéru pacienta
nebo testovaciho modulu. K dispozici jsou ndsledujici nastaveni zatizeni:

- Datum a cas, format data a casu
- Jazyk, zvuk (kldvesnice, vysledku), jas displeje, management napajeni, menu po spusténi,
predvolby klavesnice
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- Priority testu (napt. BC symbol, kalibrace Fegi apod.)

Podrobnosti o nastaveni pfistroje naleznete v online napovédé v pfistroji (viz ¢ast 3.2: Online
ndpovéda) na obrazovce ,Nastaveni” a jejich podmenu.

3.5.4 Testy hardware
Zakladni funkce pfistroje lze ovéfit volbou ,, Funkéni kontroly”.

Samotest pristroje zkousi hlavni Casti pfistroje, napf. obvody vnitfniho napajeni, funkci
I::E'] kodeku a integritu paméti. Pracuje-li testovand ¢ast pristroje spravné, zobrazi se vedle
jejiho nazvu zelené zatrzitko . Pokud ne, zobrazi se cerveny kfizek X Pokud nebyly vSechny ¢asti
vaseho pfistroje testovany Uspésné, spojte se se svym distributorem.

Test sondy provéruje funkénost usni sondy. Pouzijte prosim bud’ ¢ervenou testovaci dutinu
I::E'] pro testovani velkého hrotu sondy (PT-A), nebo modrou testovaci dutinu nebo modrou
testovaci soupravu sondy/elektrodového kabelu pro testovani malého hrotu sondy (PT-S, PT-LT).
Nekombinujte jinak. Vysledkem testu sondy je bud ,OK” (sonda je v poradku) nebo jedno z
chybovych hlaseni uvedenych v tabulce Tabulka 3. Postupujte podle doporuceni k jednotlivym
hlasenim uvedenym v Tabulka 3.

Chybové hlaseni | Doporuceni k feSeni potizi

Sonda Zkontrolujte, Ze je sonda sprdvné pfipojena k pfistroji.
nenalezena - Neni-li, pFipojte ji k pfFistroji.
Sonda selhala 1) Zkontrolujte, zda je sonda zasunuta ve sprdvné testovaci dutiné.

-> Neni-li, pouzijte spravnou dutinu dodanou se sondou.

2) Zkontrolujte, zda jsou kalibracni kfivky* v limitech tolerance (horni a dolni
znacky) nebo zda jsou obé kalibracni krivky* hladké.

- Pokud ne, ujistéte se, Ze pouzivate spravnou dutinu a zkontrolujte, zda

nejsou jeden nebo oba kandly zakonéeni sondy ucpané. Jsou-li, vymérite nebo
vycCistéte zakonceni sondy.

* \V sondé EP-TE je dostupny pouze jeden kanal, a proto je zobrazena pouze jedna kfivka

Tabulka 3: Chybovad hldseni testu sondy a doporucend reseni

Pokud doporuéeni v Tabulka 3 nebo v online ¢asto kladenych otazkach (FAQ) (www.pathme.de/faq)
nepomohou problém vyresit, spojte se se svym distributorem.

DE Test kabelu elektrody provéruje funkénost kabelu elektrody. Pro provedeni testu kabelu
elektrody je nutné pfripojit svorky kabelu elektrody k zafizeni pro testovani elektrod
(kovovy Sroub) nebo kovovou ¢ast soupravy pro kontrolu kabelu sondy/elektrod, aby se vsechny
elektrody zkratovaly. Postupujte prosim podle pokyn( na zafizeni. Test elektrodového kabelu
detekuje rozbité kabely a neucinné stinéni kabelu. Pokud je vlastnost kabelu elektrody spravna,

zobrazi se zelend ikona ¥ . V ostatnich p¥ipadech se zobrazi ¢ervena ikona #. Pokud nebyly Gspéiné
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otestovany vsechny vlastnosti kabelu elektrod (tj. nejen zelené ikony zaskrtnuti), kontaktujte prosim
vaseho distributora.

[:m Test jednotky pumpy ovéfuje funkci pneumatického systému Sentiero Desktop nebo
tympanometrického doplriku pfipojeného k Sentiero nebo Sentiero Advanced. Selze-li test
pumpy (Cervena ikona), spojte se se svym distributorem.

Kalibrace objemu v pfistroji (, kalibrace tymp*) musi byt pravidelné kontrolovana pti sondé
D_—i] zasunuté do kalibracnich dutin. Funkce pfistroje musi byt téZz kontrolovana na zndmém
uchu, které poskytuje normalni tympanogram s vrcholem (abyste se ujistili, Ze pumpa funguje a jeji
hadicka neni blokovana).

3.5.5 Sprava licence

Chcete-li do vaseho pfistroje pfidat mérici moduly, spojte se se svym distributorem. K vyhodnoceni
modul, které nemate licencovany, mizZete pouzit i demo mad (viz ¢ast 3.5.6: Demo madd).

Pokud rozsifujete licenci, obdrzite novy licenéni kli¢, ktery musite do pristroje zadat. Pred zaddvanim
nového licen¢niho klice do pfistroje se ujistéte, Ze mate opsany stary licencni klic pro potencidlni
reinstalaci. K zadani nového licen¢niho klice musite prejit na obrazovku ,,Sprava licence” (Nastaveni > 0
ptistroji). Zobrazi se stavajici licencni kli¢ a vSechny aktualné licencované moduly. KdyZ spravné zadate
novy licencni kli¢ a potvrdite ho, budou v pfistroji k dispozici nové moduly.

Objedndvate-li licenci pro fe¢ové moduly, dostanete navic licenci pro fe¢ové soubory, kterou musite
do pristroje instalovat pomoci software Mira. Postupujte podle instrukci pro instalaci recovych
soubor, které obdrzite spolu s licenci pro fecové soubory.

3.5.6 Demo mod

Na urcity omezeny pocet dnl mizete aktivovat demo madd. V demo médu mizete do konce dne
pouzivat vSechny moduly dostupné pro vas pfistroj (vSechny moduly jsou aktivni). Poznamka: po
aktivaci demo mddu nelze ménit do konce dne systémové datum a Cas pfristroje. Chcete-li rozsifit vas
pristroj o uréity modul bez ¢asového omezeni, obratte se na svého distributora.

3.5.7 Systémové informace

DE Na obrazovce systémovych informaci ziskate obecné informace o systému a verzi
firmware. Jsou-li pred vyvolanim systémovych informaci pfipojeny ménice, zobrazi se
i pfislusné informace o nich. Na druhé strance je zobrazeno datum nasledujici servisni kontroly
pristroje a kalibracni datum znadmych ménic. Pokud se obracite na svého distributora s jakoukoliv
servisni zaleZitosti (napt. chybové hlaseni nebo aktualizace modulll), méjte tato data pfi ruce.
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3.5.8 Informace o instalovanych modulech

Pro kazdé zafizeni je k dispozici nékolik testovacich modulll. Patfi sem standardni audiometrie s
Cistymi tény (Audio), audiometrie s Cistymi tdny zaloZena na obrazu (MAGIC), testy reci (napf. SUN,
MATCH), dalsi subjektivni testy (napf. MAUS, BASD), otoakustické emise (OAE) (napf. klikem
evokované otoakustické emise (TEOAE), otoakustické emise vznikajici jako produkty zkresleni
(DPOAE)), evokované potencidly (napf. akusticky evokované odpovédi mozkového kmene (ABR),
akusticky evokované ustdlené potencialy (ASSR)), tympanometrii a akustické reflexni méreni. Tento
seznam se muZe zménit. Kontaktujte svého distributora nebo se podivejte na domovskou stranku
PATH MEDICAL, kde najdete aktualni seznam dostupnych modul(i a funkci.

Bé&hem méfeni pocitejte s nasledujicimi faktory:

[:E] Je-li pro dany modul nezbytné (napf. Audio, OAE), méfreni musi probihat v tichém prostredi

(napf. audiometricka kabina, mistnost s malym hlukem okoli). Pfi méfreni sondou (napf.
OAE) Ize pouzit téz protihlukové kryty. Pfi AEP mérenich (napf. ABR, ASSR) ma hluk okoli na test
mensi vliv neZ svalové myopotencialy (napf. pokud se pacient hybe). Pfi AEP méfenich se téz ujistéte,
Ze testujete v prostredi s malym elektromagnetickym rusenim (nap¥. od pocitacl, jiné elektroniky
nebo jinych medicinskych prostfedk(. Doporucujeme testy AEP provadét ve stinéné kabiné. Vezméte
v Uvahu i mistni predpisy a nafizeni tykajici se prostfedi daného testu.

OAE nejcastéji chybi v usich s prevodni sluchovou ztratou, protoZe jak stimul, tak i odpovéd’
jsou tlumeny nedokonalym prevodem zvuku ve stfednim uchu.

Pouzivejte prosim pouze velké usni koncovky (ET) spolu s velkou koncovkou sondy (PT-A) a
[:E'] malé koncovky do usi (ET-S, resp. ET-LT) spolu s malou koncovkou sondy (PT-S nebo PT- LT,
resp.). Nespravna kombinace usni koncovky a koncovky sondy mize zhorsit vykon testu. Viz také rady
v krabici s pfislusenstvim. Pokud si nejste jisti, jakd kombinace je spravna, kontaktujte svého
distributora.

I::E] Pokud je to moiné, nedrite u$ni sondu, kdy? je umisténa uvniti ucha béhem testovani
OAE. To mlze vnést do méreni Sum. Bézné zdroje hluku souvisejici s hlukem v mistnosti,
pohybem pacienta (napf. dychani, pohyb, mluveni, Zvykani atd.) nebo pohybem usni sondy.

DE Dalsi informace a podrobnosti o rlznych méficich modulech, potencidlnim klinickém

vyuZiti a doporuéeni pro kombinovani riznych vysetfovacich postupl naleznete v navodu
How-To-Manual, ktery ziskate na www.pathme.de/downloads.

3.5.9 KdyZ nastanou potize
Objevi-li se ve vasem pfistroji chyba, zkontrolujte seznam chyb niZe a zkuste doporuceny postup

k jejimu odstranéni, uvedeny v Tabulka 4. Dalsi informace o vyporadani se s chybami naleznete
v Casti 3.5.4: Testy hardware nebo v €asto kladenych otazkach (FAQ) na www.pathme.de/faq.
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Chyba

Doporuceny postup k odstranéni chyby

Cerny displej

Displej se automaticky deaktivuje po 2 minutach (konfigurovatelny ¢asovy interval)
bez aktivity uzivatele, aby se prodlouZila doba pouzivani bez dobijeni. Dotknéte se
displeje, abyste nechali rezim Uspory energie.

Zadna zpétna vazba,
Cerny displej

Po 10 minutach (konfigurovatelné casové rozpéti) bez Cinnosti uzZivatele se zatizeni
automaticky zcela vypne. Spustte zafizeni stisknutim spinace.

Zadna zpétna vazba,
Cerny displej,
zafizeni zastaveno

Pokud pfistroj neodpovida na akci uzivatele, budete mozna muset zafizeni restartovat
stisknutim prepinace reset (viz ¢ast 3.4.2: Reset pristroje). V pFipadé potfeby nabijejte
baterii.

Chybové hlaseni:
,Prili§ vybita baterie
pro testovani.”

K nabiti baterie pfipojte pfistroj k nabijeci. MGze trvat nékolik minut, nez bude pfistroj
pfipraven spustit modul testu znovu.

Pristroj zastavi test
a/nebo se béhem
testu vypne.

K nabiti baterie pfipojte pfistroj k nabijeci. Je-li test zastaven vinou vybité baterie a
pfistroj vypnut, jsou pred jeho vypnutim data testu uloZena.

Chybové hlaseni:
,Odpojte kabel”

Odpojte konektor kabelu (napt. kabel tiskarny, kabel RS-232 nebo kabel modemu).

Chybové hlaseni:
,Chyba dotykové
obrazovky”

Toto hlaseni se objevi, je-li béhem spousténi pfistroje zaznamenan trvaly tlak na
displej. Zkontrolujte, zda mezi displejem a rdmeckem neni nedistota. Odstrarite
necistotu malym a mékkym predmétem (nap¥. prouzkem papiru).

Chybové hlaseni:
“Kalibracni interval
vyprsel”

Chybovad zprdva se zobrazi, pokud vyprsel interval kalibrace snimace. Odeslete
pfevodnik svému servisnimu partnerovi.

,Chyba [Cislo chyby]”

Chyba pfistroje rozpoznana v samotestu pfistroje. Pro vice informaci se spojte se
svym servisnim partnerem.

Tabulka 4: Chyby a doporucené akce

Pokud postupy doporucené v Tabulka 4 nebo v online otazkach FAQ nepomohou problém vyresit,

spojte se se svym distributorem.

3.6 PC aplikace Mira

Aktudlni PC aplikace Mira je dostupna na strankach PATH MEDICAL (viz www.pathme.de/downloads).
Aktudlni Mira obsahuje i aktualni firmware a fecové soubory pro aktualizaci pfistroje. Mira ma online
napovédu, kde ziskate dalsi informace o jejim spravném ovladani.

Aplikaci Mira lze pouZit ke spravé uZivatell, stahovani zmérenych dat z pfistroje, nahravani
a stahovani pacientskych informaci do a z pfistroje, hodnoceni a uchovani dat méreni, jejich tisku na
standardni PC tiskarné a exportu dat méreni do rlznych format( (napf. GDT, Excel).

Nékteré funkce jsou dostupné pouze pokud je na pfistroji instalovana komunikacni licence (napf.
stahovdni dat z pfistroje). Nainstalovanou komunikacni licenci nepotfebujete k nasledujicim aktivitam
Mira:

- aktualizaci vaseho pristroje novym firmware

- aktualizaci fecové licence a fecovych souborl
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- aktualizaci spravy uZivatell v pfistroji
- nahrévani pacientd do pfistroje
- pdf export dat testu (Direct Print)

Informace o vyporadani se s chybami Mira naleznete na www.pathme.de/faqg.

DE Z davodu ochrany osobnich Udaji dat a kybernetické bezpecnosti se prosim ujistéte, Ze

mate zajistén fyzicky a sitovy pfistup k pocitaciim, které lokalné ukladaji osobni idaje nebo
k nim maji vzdaleny pfistup (napt. vysledky testll pacientd). To muiZe zahrnovat napi. poditac
(pocitace), na kterém je spusténa Mira, pocitac (pocitace), na kterém je uloZena databaze Mira (nebo
jakakoli zédloha databaze) a pocitaC (pocitace), na kterych jsou prislusné datové soubory (napf.
exporty vysledk( testl nebo tisky) jsou uloZeny (to plati také pro podobny PC software, jako je napf.
NOAH Connector).

[:m Na pocitac (pocitace), na kterém (kterych) je spusténa Mira, nebo na pocitac (pocitace), na

kterém (kterych) je uloZena databaze Mira (nebo jakakoli zdloha databaze), pouZivejte
aktualni antivirovy software a branu firewall. Nainstalujte nejnovéjsi servisni balicky a bezpecnostni
zaplaty pro operacni systém, na kterém Mira bézi, a zajistéte, aby byl operacni systém stale aktivné
podporovan bezpecnostnimi aktualizacemi.

I:j'\}] Ujistéte se prosim, Ze implementujete vhodnou politiku zdlohovani, abyste zabranili ztraté
relevantnich dat (napt. vysledkl testll pacientl).

Minimalni systémové pozadavky pro instalaci aplikace Mira:
e  Windows 10 nebo vyssi
e QOperacni pamét: 4 gigabajty (GB)
e Rozliseni displeje: 1: 1024 x 720
e Port USB
e Minimalné 10 GB volného mista na disku

3.7 Servisni nastroj PATH

Servisni nastroj PATH Service Tool je dostupny pouze autorizovanym distributordm a servisnim
partnerlim. Aktualni PATH Service Tool je dostupny na strankach PATH MEDICAL po ptihlaseni. PATH
Service Tool je tfeba k opravam pfistroji a pro kalibraci ménic¢l. Je vyZadovan téz doplrikovy
hardware (napf. CaliPro, loopback kabel) a Skoleni u PATH MEDICAL. Dalsi informace viz navod pro
PATH Service Tool nebo se spojte s PATH MEDICAL (service@pathme.de).
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4 Servis a udrzba

4.1 Obecné servisni informace

PATH MEDICAL se zavazuje plnit poZadavky zakaznika. Pro objedndvky pfislusenstvi,
E:[ﬂ informace, zaskoleni, servisni smlouvy, ziskani podpory pro problémy, tykajici se pfistroje,
navrhem pozadovanych vlastnosti nebo poZadavkem nalezeni odpovédi, které nejsou v online
napovédé pfristroje, ani v pfislusném ndvodu, se obratte na svého distributora. Obecné informace
o vasem pfistroji a PATH MEDICAL naleznete na strdnkdch www.pathme.de.

Aktualizace software, firmware a dokumentace (napf. navodu k poufZiti) jsou dostupné na strankach
PATH MEDICAL. Pokud je dostupnd aktualizace, jsou informovani distributofi PATH MEDICAL. Je
povinnosti mistniho distributora informovat koncového uZivatele. Nejste-li si jisti, zda vas software,
firmware a dokumentace jsou aktudlni, podivejte se na www.pathme.de/downloads nebo se spojte
se svym distributorem.

Servisni zasahy a opravy pfristroje, ktery je elektronickym zdravotnickym prostfedkem, a jeho
pfislusenstvi smi provadét pouze PATH MEDICAL nebo jeho autorizovany servisni partner.
Autorizovany servisni partner je vybaven firmou PATH MEDICAL nezbytnou dokumentaci
a zaskolenim, aby byl schopen provadét pozadované servisni zdsahy a opravy.

PATH MEDICAL si vyhrazuje pravo odmitnout jakoukoliv odpovédnost za provozni bezpecnost,
spolehlivost a schopnost pfistroje nebo pfislusenstvi, pokud jakoukoliv servisni aktivitu proved|
neautorizovany servisni partner (viz téZz ¢ast 7: Zdruka). Jste-li na pochybach, spojte se s PATH
MEDICAL (service@pathme.de) pred objednanim servisni aktivity nebo opravy. Prosime, zaslete
pfistroj nebo pfisluSenstvi v originalnim baleni svému distributorovi.

4.2 Rutinni udrzba a kalibrace

C PATH MEDICAL definuje intervaly servisu zafizeni a kalibrace prfevodniku, aby byl zajistén
bezpecny provoz a platna méreni. Doporuceny interval Udrzby zafizeni je nastaven na jeden
rok (maximalné dva roky) a interval kalibrace snimace je nastaven na jeden rok. Oba intervaly mohou
byt kratsi, pokud to vyzaduji mistni predpisy, pokud existuji pochybnosti o sprdvném fungovani
systému nebo pokud zafizeni nebo prevodnik mohly byt ovlivnény, napf. v dlsledku fyzického narazu
(napf. pad zafizeni/pfevodniku). Informace o servisu zafizeni a stavu kalibrace snimace jsou
zobrazeny na zafizeni (viz sekce 3.5.7: Systémové informace). Pro servis zatizeni nebo kalibraci
snimace vratte zatizeni nebo pfislusenstvi vasemu distributorovi nebo servisnimu partnerovi.

Reproduktory volného pole museji byt pravidelné kalibrovany uzivatelem podle pokynl v pfistroji.
Proto jsou reproduktory volného pole zprostény vySe uvedené kazdorocni kalibrace.

E:[ﬂ Poznamka: vsechny pfristroje Senti a Sentiero (kromé Senti Desktop) maji snadno
vymeénitelné ménice, které Ize kalibrovat oddélené. To mlzZe prodlouzZit dobu, kdy mate

pristroj k dispozici (napt. sondu mizete béhem doby, kdy ji posilate na kalibraci, vyménit za jinou).
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O JAKE PREDPISY SE POZADAVEK KALIBRACE A KONTROLY OPIRA:

Zadkon o provozovateli zdravotnickych prostfedkd (MPBetreibV, Némecko) vyZaduje, aby
audiometricka zafizeni prochazela kazdoro¢ni metrologickou kontrolou, kterou musi provadét
oprdvnény a vyskoleny personal. Rocni interval inspekci také navrhuje DIN EN ISO 8253-1 pro
audiometry a DIN EN 60645-6 a DIN EN 60645-7 pro zkuSebni zafizeni OAE a AEP.

VYSVETLENI:

Zarizeni a zejména jeho pfrislusenstvi obsahuje dily, které mohou byt vystaveny vlivim prostredi,
znecisténi a opotrebeni. Aby bylo zajisténo presné méreni, je tfeba toleranci parametrd uréenou
vyrobcem nebo aplikovanymi normami kontrolovat specialné navrzenym zafizenim a definovanym
postupem. Proto musi metrologickou kontrolu provadét servisni partner, ktery je autorizovdn a
vySkolen vyrobcem PATH MEDICAL.

I::[i] Rozdilné podminky prostredi, ve kterych byly kalibrovany akustické ménice, a prostredi, ve
kterém jsou pouzivany, mohou mit vliv na presnost kalibrace. Vice informaci naleznete
v €asti 9.4: Skladovdni, zasildni a pracovni prostredi.

Ke kaZzdoroc¢ni metrologické kontrole je doporucena béznd vizudlni kontrola a bézna
I::E'] kontrola funkce pfistroje a jeho pfislusenstvi. Voditka k rutinni kontrole naleznete napfr.
v DIN EN ISO 8253-1 (pro ténovou audiometrii). Pfed pouZitim tympanometru pouZivejte kazdy den
kalibra¢ni dutiny dodané spolu s pristrojem, abyste ovéfili kalibraci obvodu pro méfeni ml/mmho.
Postupujte podle mistnich nafizeni nebo voditek.

4.3 Opravy

V pfipadé, Ze pfistroj nebo pfislusenstvi ma zdvadu nebo se jakkoliv lisi od origindlniho nastaveni,
PATH MEDICAL nebo autorizovany servisni partner opravi, rekalibruje nebo vyméni pfistroj nebo
prislusenstvi. VSechny opravy jsou predmétem dostupnosti dil a materialu. Ke zjiSténi aktudlni doby
servisniho zdsahu se spojte se svym distributorem.

Pfed zaslanim jakéhokoliv zafizeni k opravé poskytnéte vasemu servisnimu partnerovi relevantni
informace (napf. model, vyrobni Cislo, verze firmware, kontaktni informace, informace o zaslani,
podrobny popis zaznamenané zavady nebo poruchy). To pomuZe zrychlit proces opravy a identifikaci
zavady a nékteré pripady mohou byt vyreSeny bez zaslani pfistroje. Vas servisni partner muze
pozadovat dalsi informace.

Viz téz Casti 4.1: Obecné servisni informace a 7: Zdruka.
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5 Cisténi

Ciéténi pristroje a jeho pfisludenstvi je velmi dileZité pro dodrZeni hygienickych poZadavki
k zabranéni prenosu infekce. Vidy postupujte podle mistnich nafizeni a ¢téte tuto cast
peclivé.

Pred cisténim pfistroje ho vypnéte a odpojte vSechny pfipojené ¢asti (napf. napdjeci adaptér).

ﬁ Otfete povrch pfistroje hadfikem lehce navlhéenym slabym rozpoustédlem nebo béznym

nemocni¢nim baktericidnim nebo antiseptickym roztokem. Jsou povolena ndsledujici
mnoiZstvi chemickych substanci: etanol: 70-80%, propanol: 70-80%, aldehyd: 2-4%. Pfistroj
nenamacejte a ujistéte se, Ze dovniti nezatekla Zadnd tekutina. Po ociSténi pristroj osuste
bezvlaknovym hadFikem.

Abyste zabranili prenosu infekce, polozky uréené k jednorazovému pouZiti (napf. usni koncovky
a dalsi pfislusenstvi oznacené na obalu nebo ve specifikaci k jednordzovému pouziti) musite mezi
kazdym pacientem (ptipadné mezi usima jednoho pacienta) vyménit.

ZkuSebni dutina sondy smi byt pouzita pouze s Cistym novym nebo vydesinfikovanym zakoncenim
sondy. V pfipadé kontaminace dutiny patologickym materidlem nebo pti podezieni, Ze jsou uvnitt
dutiny necistoty, prestante tuto zkuSebni dutinu pouzivat. Pro vnéjsi vycisténi pouZijte sterilni
alkoholovy ubrousek, ktery typicky obsahuje 70% isopropyl alkoholu.

Doporucuje se vSechny casti, které jsou v pfimém kontaktu s pacientem (napf. ndusniky sluchatek),
byly mezi kazdym pacientem pfedmétem standardniho desinfekéniho postupu. To zahrnuje fyzikalni
ocistu a pouZiti uznaného desinfekéniho prostfedku. Doporucujeme pouziti hygienickych ochrannych
navlekd sluchatek (jsou-li dostupné pro pouzivany druh sluchatek).

Dalsi informace o Ccisténi pfislusenstvi (napf. usni sondy) naleznete v pfislusném navodu nebo
specifikacnim listu pFisluSenstvi.

Aby byla zajisténa efektivita cisténi, pfi pouZiti Cisticiho prostfedku postupujte podle instrukci
vyrobce a dodrZujte minimalni dobu, po kterou ubrousek musi byt v pfimém kontaktu s povrchem

pfistroje nebo pfrislusenstvi.

Ptistroj a jeho pfisluSenstvi je dodavan nesterilni a neni uréen k tomu, aby byl sterilizovan.
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6 Prislusenstvi

Dostupné pfrislusenstvi pro pfistroje Senti a Sentiero zahrnuje:

Typ Model PriloZzna cast | Max. délka kabelu*

Sluchatka HP-[xx]: HDA-280, HDA-300, DD-45, DD-65 (v2), ano 3,0 m (1189
DD450, PD-81

Vlozna sluchatka IP-[xx]: PIEP, IP-30 ano 2,0 m (79)

Kabel usni spojky PECC-[xx] ano 2,0 m (79)

Dalsi prislusenstvi: usni spojka

Kostni vibrator BC-[xx]: B-71, B-81 ano 2,8 m (110“)

Reproduktor volného pole JBL Control 2P ne --

Ptipojny kabel reproduktoru FFC ne 2,5 m (98“)

Sonda EP-TE, EP-DP, EP-VIP, EP-TY, EP-LT ano 1,8 m (71%)

Tympanometricky doplnék TY-MA ano 1,8+0,9 m (71+35%)

Dalsi pfislusenstvi:

- zakonceni sondy (velikost pro dospélé a pro déti)

- usni koncovky (rtizné velikosti a typy)

- zkusebni dutina (pro zakonceni sondy pro dospélé a pro zakonceni sondy pro déti), souprava pro kontrolu kabelu

sondy/elektrody

- dutina pro kalibraci tympanometru (0,5, 2 a 5 ml)

- inspek¢ni/cistici nastroj

- pfidrznd spona

Mikrofon (pro Zivou Fec) Mic-[xx] ne 0,95 m (37)
Elektrodovy kabel Elektrodovy kabel ano 1,8m (71%)
Pacientsky sbérny kabel EC-03 (pfipojeny k elektrodovym svod(im) ne 1,4 m (55“)
Elektrodové svody RGzné druhy (pfipojené k pacientskému sbérnému ano 0,5 m (20“)
kabelu)

Dalsi pfislusenstvi:

- pfistroj pro testovéni elektrod, souprava pro kontrolu kabelu sondy/elektrody

- elektrody
Etitkova tiskarna Seiko SLP 650 SE, Able AP1300 ne
Kabel §titkové tiskarny LP-[xx] ne 1,6 m (63°)
Dalsi pfislusenstvi: role zaznamového papiru
Pacientské tlacitko PB-[xx] ano 1,95m (77%)
Protihlukové kryty sluchatek | Peltor Optime Il ne -
Komunikaéni kabel use ne 2,0 m (79)
Komunikaéni kabel R$232 ne 1,5m (59°)
Dalsi pFisluSenstvi: pfevodnik RS232/USB
Kabel spoustéce TIC ne 2,4 m (94“)
Modem (pro pathTrack) Cinterion EHS6T, Cinterion PLS62T-W ne ---
Kabel modemu MC-[xx] ne 1,5 m (59%)
Taska nebo kufr k pfenaseni --- ne ---
PC software Mira, NOAH Connector ne ---
Napéjeci jednotka Sinpro MPU12C-104/MPU12A-104, Sinpro MPU16C- ne 3,2 m (126%)

104, Friwo FW7662M/12, Friwo FW8002.1M/12,
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Adapter Tech. ATMO012T-WQ090V

* Maximalni délka kabelu zaokrouhlena na nejblizSich 5 cm. Aktualni délka kabelu se muze liSit podle aktudlniho modelu
prislusenstvi. Udana délka kabelu je maximalni délkou kabelu pro vSechny modely daného typu pfrislusenstvi.

Vyse uvedeny seznam pfislusenstvi je pfedmétem zmén. Pfislusenstvi miZe byt dostupné pouze na
objednavku, mdZe byt nahrazeno srovnatelnym prislusenstvim nebo muZe se prestat dodavat bez
predchoziho upozornéni. Spojte se se svym distributorem, ktery ma aktudlni seznam dostupného
pfislusenstvi.

Poznamka: to samé prislusenstvi mlze byt dostupné s rliznymi konektory, proto ma rizna objednaci
Cisla u rliznych ptistroja (viz ¢ast 3.4.3: Konektory pristroje). Pokud Zadate distributora o pfislusenstvi,
vidy zaroven uvedte, pro jaky pfistroj je urceno (Senti, Sentiero, Sentiero Advanced, Senti Desktop,
Senti Desktop Flex, a Sentiero Desktop).
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7 Zaruka

PATH MEDICAL zarucuje, Zze dodany pfistroj a jeho prislusenstvi jsou prosty defektl materidlu a jeho
zpracovani a pokud jsou spravné pouzivany, jsou ve shodé s aplikovatelnymi specifikacemi béhem
definované zarucni doby.

Pozndmka: vezméte v uUvahu, Ze zaruka mezi koneénym uZivatelem a distributorem nemuze byt
pokryta zarukou PATH MEDICAL a PATH MEDICAL za ni neodpovida. Pfesto PATH MEDICAL podporuje
vSechny mistni distributory, aby poskytovali zaruku nejméné takovou, jaka je predepsana zdkonem
nebo uvedena v nasledujicich pravidlech.

Na pfistroj je poskytovana jednoletd zdruka. Na akumuldtorovy blok, dotykovou obrazovku a na
prislusenstvi, které podléha opotrebeni (napf. sonda) je zaruka Sest mésicl. Zaruka pocind dnem
expedice od vyrobce. V pfipadé delSich zarucnich dob pfedepsanych zakonem maiji tyto zarucni doby
prednost.

Zaruka je platné pouze pro pfistroje a prislusenstvi, které byly zakoupeny od autorizovanych
distributor(. Tato zaruka pozbyva platnosti v pfipadé rozbiti nebo selhani v dlsledku nespravné
manipulace nebo nespravného uziti, nedbalosti, nepozornosti k pokynim vyrobce vcéetné pokynl
k ¢isténi, havarii a nehod, poskozenim vnéjsimi vlivy (napf. povoden, ohen) nebo poskozenim béhem
prepravy (viz téZ odmitnuti zaruky). Zaruka neplati pro bézné opotrebeni prislusenstvi a kosmeticka
poskozeni (napf. poskrabani). Otevienim skfirky pfistroje nebo jakéhokoliv pfislusenstvi zaruka
zanika, stejné jako po Upravach nebo zménach pfistroje nebo pfislusenstvi, které nebyly schvaleny
PATH MEDICAL.

Tato zaruka zahrnuje material a cenu prace k uvedeni zafizeni do stavu, aby bylo v souladu se
specifikaci vyrobce. PATH MEDICAL si vyhrazuje pravo vratit zpét penize, opravit nebo vyménit
(novym nebo prepracovanym produktem) zafizeni ,v zaruce” nebo jeho pfislusenstvi dle svého
vyhradniho uvazeni.

Mate-li podezieni na zarucni problém, prosime informujte svého distributora o zdvadé. Zaslete mu
pristroj véetné pfislusenstvi a popisu zavady. Naklady na zaslani nejsou vymahatelné a plati je
koncovy uZivatel. Pfistroj a pfislusenstvi svému distributorovi zaslete v originalnim obalu.

Viz také ¢ast 4.1: Obecné servisni informace.

ODMITNUTI ZARUKY:

[:E] Zaruka zde uvedend je vyhradni. PATH MEDICAL odmita jakékoliv jiné zaruky vyjadrené

nebo predpokladané, vcetné (ale ne omezené na) jakékoliv predpokladané zaruky
obchodovatelnosti nebo zplsobilosti pro dany Gcel nebo pouZiti. PATH MEDICAL neni odpovédny za
Zadna nahodna, nepfima, specialni nebo nasledna poskozeni, kterad jsou disledkem koupé, poufiti,
zneuZiti nebo neschopnosti pouZiti pfistroje nebo pfislusenstvi nebo jakkoliv souvisejici se zdvadou
nebo selhanim pristroje nebo pfislusenstvi, véetné (ale ne omezené na) narokl zalozenych na ztraté
pouzitelnosti, ztraté zisku nebo pfijmu, poskozeni Zivotniho prostredi, zvyseni pracovnich nakladd,
platbé za vyménu zboZi. Zaruka a odpovédnost PATH MEDICAL je prenesena na distributora a
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omezena znénim distributorské smlouvy sepsané podle némeckych zakonud. Koncovy uZivatel smi
uplatiovat zaruéni pfipady pouze u autorizovaného distributora, od kterého pfistroj zakoupil. PATH

MEDICAL si vyhrazuje pravo odmitnout zaruéni pozadavky na produkty a sluzby, které byly obdrzeny
a/nebo pouZity v rozporu se zakony jakékoliv zemé.
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8 Poznamky k bezpecnosti

JAN

Aby byla zajiSténa bezpecna cinnost Senti a Sentiero (pfenosného a stolniho) prectéte si
peclivé nasledujici pozndmky o bezpecnosti a fidte se jimi. Nebudete-li je respektovat,

riskujete, Ze néasledné nastanou nebezpecné situace pro osoby a/nebo pfistroj. Uchovejte tento

navod pro pozdéjsi pouZiti a ujistéte se, Ze ho precetly vSechny osoby, které pouZzivaji tento pfistroj.

Neustdle se musite Ffidit aplikovatelnymi mistnimi zdkony a nafizenimi. Oznamte prosim jakykoli

vazny incident, ke kterému doslo v souvislosti se zafizenim, vyrobci a ptislusnému Gradu zemé, ve

které ma uZivatel a/nebo pacient sidlo.

8.1 Obecné pouZziti

A

Ridte se predpisy vaseho pracovité, které stanovuji Gdribu a kalibraci audiometrickych
zafizeni. To zahrnuje i béZny servis pristroje a kalibraci ménic. Viz ¢ast 4: Servis a tdrzba.

Nezkousejte sami otevfit a opravovat pristroj nebo jeho ¢asti. Zaslete pristroj kvili vsem
servisnim zadsahlm autorizovanému servisnimu partnerovi.

Neprovozujte pristroj, pokud je k nému pfipojen napajeci adaptér, ktery ma poskozenou
$naru nebo konektor. To plati i pro vSechno ostatni prislusenstvi se samostatnym
napajecim zdrojem (napf. Stitkova tiskarna).

Pfistroj je schopen vydavat stimuly vysoké intenzity pro diagnostické ucely. Vidy se
ujistéte, Ze pouzivate stimul, ktery je pfijatelny pro pacienta. Nepoustéjte stimul vysoké
intenzity pacientovi, pokud by mu mohl zplisobit poskozeni sluchu.

Nemérnte méni¢ béhem testu. MlZe to mit za nasledek Spatnou intenzitu stimulu
a eventualné Spatné vysledky testu.

Pacient je zamyslenym operdtorem pro nasledujici testy: audiometrie s Cistym ténem,
MAGIC, MATCH, SUN a BASD. U cisté ténové audiometrie mlze pacient stisknout tlacitko
odezvy pacienta, u testll MAGIC, MATCH, SUN a BASD mUzZe pacient béhem testu ovladat
dotykovou obrazovku zatizeni (tj. stisknout prvky uZivatelského rozhrani na hlavni
obrazovce testu) podle pokynU kvalifikovaného personalu. U vSech pacientl je po celou
dobu testovani vyzadovan dohled kvalifikovaného personalu.

Senti Desktop: ménice dodané s pfistrojem jsou kalibrovdny k urcéitému pfistroji. Abyste
zajistili spravnou kalibraci stimulu a vystup, vidy se presvédCte, Ze pfipojeny ménic
odpovidd meénici uvedenému na obrazovce systémovych informaci pristroje. Zaména
ménicl se projevi v nesouladu mezi deklarovanou intenzitou stimulu na displeji a
intenzitou skute¢né dodavanou pacientovi. To ma za nasledek pfecenéni nebo podcenéni
stavu sluchu pacienta. TéZz muze byt poskozen sluch pacienta, jemuz je dodavam vyssi
stimul, nez deklarovany. Tato poznamka neplati pro zaménitelné ménice vsech ostatnich
pfistroja Senti a Sentiero.

Kryt tympanometrického dopliiku TY-MA (nikoli usni sonda) mize béhem dlouhodobého
provozu pfi vysokych okolnich teplotach dosdhnout povrchovych teplot nad 41 °C (a pod
48 °C). Je proto treba se vyhnout pfimému kontaktu s pokozkou.

Zafizeni neni uréeno pro poufziti v prostiedi magnetické rezonance (MR). Zatizeni nebylo
hodnoceno z hlediska bezpecnosti v prostiedi MR. Zafizeni nebylo testovano na zahfivani
nebo nezadouci pohyb v prostfedi MR. Bezpecnost zafizeni v prostifedi MR neni znama.
Pfeneseni nebo provoz tohoto zafizeni v prostfedi MR muiZe zpUsobit zranéni nebo
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poruchu zatizeni.

Pokud pfi pouzivani zafizeni nebo jakéhokoli pfislusenstvi dojde k podrazdéni pokozky
a/nebo senzibilizaci, prestante predmétné zatizeni a/nebo prislusenstvi pouZivat.

Pristroj musite provozovat v tichém prostredi, takovém, aby okolni hluk neovlivnil
vysledky testl. To mlzZe byt posouzeno pfislusné znalou osobou Skolenou v akustice.
Cast 11 DIN EN ISO 8253-1 definuje maximalni Grovné okolniho hluku pro audiometricka
vySetfeni sluchu. Nejsou-li dodrZovany, data méreni nemusi byt spolehlivd a odpovidat
skute¢nému stavu sluchu. Viz téz ¢ast 3.5.8: Informace o instalovanych modulech.

Béhem AEP méreni musi pfistroj pracovat v prostfedi s nizkym elektromagnetickym
rusenim. Doporucujeme testy AEP provadét ve stinéné kabiné. Pokud tento pozadavek
nerespektujete, mohou byt data méreni zhorsena elektrickym Sumem.

Rozdilné podminky prostredi, ve kterych byly kalibrovany akustické ménice, a prostiedi,
ve kterém jsou pouzivany, mohou mit vliv na pfesnost kalibrace. Vice informaci naleznete
v Casti 9.4: Skladovani, zasilani a pracovni prostredi.

Pristroj nema takové casti, které by mohly byt opravovany béhem svého pouziti na
pacientovi. Pfistroj nema takové casti, které by mohly byt opravovany pacientem v dobé,
kdy obsluhuje pfistroj. Viz téz ¢ast 4: Servis a udrzba.

Zarizeni Ize odpojit od elektrické sité vytazenim napdjeciho zdroje ze sitové zasuvky nebo
vytazenim napdjeciho kabelu ze zafizeni. Neinstalujte zafizeni tak, aby bylo obtizné jej
oddélit od elektrické sité (napf. neumistujte zatizeni blizko zdi nebo nepohyblivého
zafizeni).

8.2 Manipulace, zasilani a skladovani

A

Neupustte nebo nenechte nepfimérené dopadat pfedméty na pfistroj nebo jakékoliv jeho
pfislusenstvi. Shledate-li jakékoliv poSkozeni (napf. uvolnéné Casti uvniti pristroje),
pfistroj nebo pfrislusenstvi jiz nepouZivejte a zaSlete ho mistnimu autorizovanému
servisnimu partnerovi k opravé/rekalibraci.

Neupravujte pfistroj a jeho ¢asti jakymkoliv zpisobem bez pisemného souhlasu vyrobce.
Mohla by se snizit Uroven bezpecnosti systému a znehodnotit jeho funkcionalita.

Neprepravujte, neskladujte a nepracujte s pfistrojem v takovych podminkach, které
nejsou v souladu s podminkami uvedenymi v Casti 9: Technickad specifikace. Je-li pfistroj
premistén z chladna do teplejSiho prostredi, nastane riziko kondenzace. Objevi-li se
kondenzace, pfistroj musite nechat vytemperovat dfive, nez ho zapnete.

Ujistéte se, Ze jakakoliv plocha, sttl, vozik nebo jiné povrchy, pouzivané béhem provozu,
prepravy, doc¢asného nebo trvalého uskladnéni pfistroje a jeho casti, jsou adekvatni,
pevné a bezpecné. PATH MEDICAL neni odpovédny za jakékoliv zranéni nebo poskozeni,
které mlze vzniknout jako vysledek pouZziti neadekvatniho, Spatné konstruovaného nebo
neschvalenych preprav, vozikll nebo provoznich povrchda.

Nedovolte jakékoliv tekutiné zatéci do pfistroje. Nenamacejte pristroj do tekutin, napf.
Cisticich roztokd.

Céstecky necistot mohou ovlivnit funkci dotykové obrazovky. Drite dotykovou obrazovku
v Cistoté bez ¢astecek necistot.

Netlacte pfilis na dotykovy displej a nebodejte do néj Zddnym predmétem.
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Neumistujte pfistroj vedle radiatoru a jinych zdroju tepla.

8.3 Elektricka bezpecnost

A

Napadjeci zdroj je specifikovan jako soucast pristroje. Nepouzivejte jiny napdjeci zdroj, nez
jeden z definovanych v €asti 9: Technickd specifikace. Jiné napdjeci zdroje vyrobené pro
jiné elektronické pristroje, napf. notebook, tiskarnu, mohou pftistroj znicit. Stejné tak
| pouZiti napajeciho zdroje Senti/Sentiero pro jiné pristroje mliZe tyto ptistroje poskodit.

Vyvarujte se nahodného doteku mezi pfipojenymi, ale nepouZitymi ¢astmi a jinymi
vodivymi ¢astmi vcetné téch, které jsou pfipojeny k ochrannému uzemnéni. Vodivym
Castem elektrod a jejich konektori véetné neutralni elektrody neni dovolen kontakt
s jinymi vodivymi ¢astmi véetné uzemnéni.

Obsluha se nesmi dotykat pfistupnych vodivych ¢asti (napf. zastrcka napajeciho zdroje), a
to predevsim ve chvilich kdy se dotyka pacienta.

NepouZivejte pfistroj béhem aplikace vysokofrekvencnich chirurgickych pfistrojd,
kardiostimulator(, defibrilator( nebo jinych elektrickych stimulatord. MuizZe to zpUsobit
popaleniny v misté elektrod a mozné poskozeni ptiloznych casti.

Nepouzivejte pristroj v ptiliSné blizkosti kratkovinnych nebo mikrovinnych terapeutickych
zafizeni, protoZe mohou zpUsobit nestabilitu priloznych c¢asti.

Je-li pfistroj pouzivan béhem operace, konektory se nesmi dotykat vodivych ¢asti véetné
uzemneéni.

Pfi pouZiti napdjeciho adaptéru Sinpro MPU16C-104 (tfida ochrany 1) je nezbytné
k vylouéeni rizika Urazu elektrickym proudem adaptér pfipojit pouze do sitového rozvodu
s funkénim ochrannym vodi¢em (uzemnénim).

Nepfipojujte k pFistroji Stitkovou tiskarnu, RS232 nebo modem béhem testovani.

Je-li navazano spojeni ze zafizeni s pocitatem, je tfeba prijmout zvlastni opatfeni, aby
byla zachovéna elektrickd bezpecnost. Toho lze dosahnout pouzitim 1) Iékarsky
schvéleného pocitace (v souladu s DIN EN 60601-1), 2) standardniho pocitace napdjeného
baterii (nepfipojeného k Zadné nabijeéce nebo jinému sitovému zafizeni, jako jsou
tiskarny), nebo 3) standardniho pocitace. ktery se nachazi mimo prostredi pacienta (t.].
minimalné 1,5 m od pacienta). Standardni pocitac je oznaceni pro typicky pocitaé, ktery je
vhodny pro kancelarské pouZiti a vyhovuje normé EN 60950.

8.4 Elektromagneticka kompatibilita

1]

Je tfeba vyloudit poufZiti pristrojd Senti/Sentiero v blizkosti jinych elektronickych zafizeni
nebo sjinymi elektronickymi zafizenimi poloZzenymi na sobé, muZe to zplsobit
nespravnou funkci (Senti/Sentiero: napf. pfitomnost nechténého ruseni). Elektronickymi
zafizenimi se rozumi napf. mobilni telefony, pagery, prenosné vysilacky nebo RFID
systémy. Jestlize takové pouziti nelze vyloudit, je tfeba Senti/Sentiero a ostatni
elektronicka zafizeni pozorovat, abyste se ujistili, Ze funguji spravné. MliZe byt tfeba
provést vhodné dodate¢né opatfeni (napf. novou orientaci nebo umisténi Senti/Sentiero
nebo stinéni). Viz téZ nadvrhy v ¢asti 10: Informace o elektromagnetické kompatibilité.

Pfenosné komunikacni radiové zatizeni v€etné svého pfislusenstvi, jako napf. anténnich
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kabell, a externich antén, nesmi byt pouZivano blize nez 30 cm (12“) od Senti/Sentiero a
jeho pfislusenstvi.

Béhem méreni doporucujeme drzet nizkovykonové radiové zafizeni (< 2 W) ve vzdalenosti
nejméné 3 m (118“) od Senti/Sentiero a jeho pfislusenstvi.

Doporucujeme drzet vysoce vykonné zdroje zareni na radiové frekvenci (napt. vykonové
vysilaci antény radiovych nebo TV stanic) ve vzdalenosti nejméné 2 km (6560 ft.) od
Senti/Sentiero (minimalni vyZadovana vzdalenost zavisi na sile signdlu a smérové
charakteristice vysilace).

Chyby takto zplsobené mohou zhorsit funkci pfistroje.

Pouziti jiného pfislusenstvi nez jmenovaného nebo dodaného PATH MEDICAL muze
zpUsobit vétsi elektromagnetické vyzarovani nebo sniZzenou odolnost proti ruseni
pfistroje a mohou se projevit v nespravné funkci pfistroje.

8.5 Prislusenstvi

A

Zakonceni sondy nesmi byt vloZzeno do ucha bez spravné nasazené jednorazové usni
koncovky. Ujistéte se, Ze velikost koncovky odpovida velikosti zvukovodu pacienta.

Sondy nebo vloZna sluchatka nesmite pouzit v pfipadé zanétu vnéjsiho ucha (infekce
vnéjsiho zvukovodu) nebo v ptipadé, Ze vloZeni sondy nebo koncovky sluchatka plsobi
pacientovi bolest.

Abyste zabranili prenosu infekce, musi byt pfislusenstvi k jednordazovému pouZiti (napf.
usni koncovky a jiné pfislusenstvi oznacené na obalu nebo v technickém listu, Ze je
k jednordzovému poutziti) mezi pacienty vyménéno (pfipadné pred vysetienim druhého
ucha toho samého pacienta). Necistéte a znovu nepouZzivejte tyto casti.

Nepfipojujte jiné pfisluSenstvi nez to, které bylo dodano PATH MEDICAL. lJiné
prislusenstvi neni kompatibilni s pfistrojem a muZe pfistroj poskodit nebo zpUsobit jeho
nespravnou funkci. Pfi pfipojeni jiného pfislusenstvi mize byt snizena Groven bezpecnosti
systému.

Cisténi pristroje a jeho pfislusenstvi je velmi dlle#ité pro dodrieni hygienickych
pozadavkd, aby se zabranilo pfenosu infekce. Dal3i informace ziskate v &asti 5: Cisténi.

Manipulujte s kabely a ménici opatrné. Zadny kabel pfili§ neohybejte ani nekrutte. Kabel
se mulZe zlomit nebo pretrhnout, a tim je sniZzena provozuschopnost pfistroje
a bezpecénost celého systému. Neupustte, nehazejte ani nenarazejte jakymkoliv ménicem
na tvrdy objekt. Citlivé Casti (napf. mikrofon a reproduktor sondy) by se mohly zniéit
a omezit provozuschopnost pfistroje. Nepouzivejte kabel nebo ménic, zjistite-li jakékoliv
jejich poskozeni.

Malé ¢&asti (napf. usni koncovky) drite mimo dosah pacienta (zejména déti), abyste
zabranili jejich nechténému spolknuti.

Zadné ¢asti nesméji byt snédeny, spaleny nebo pouzity pro jiny Géel, ne pro audiometrii.

Pred pouzitim zkontrolujte kanalky ménic¢l vloZznych sluchatek a sondy (véetné usnich
koncovek). Ucpany kandlek reproduktoru zplsobuje nizsi nez deklarovanou intenzitu
stimulu a brani Uspésné kalibraci. Ucpany kanalek mikrofonu ma za nasledek mensi signal
odpovédi nebo brani Uspésné kalibraci. Pfi pochybnostech zkuste test sondy (viz Cast
3.5.4: Testy hardware).

Konektory jsou wuréeny k pfipojeni odpovidajictho pfislusenstvi (napf. meénice,
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pacientského kabelu, napajeciho zdroje, Stitkové tiskarny). Nepfipojujte Zadné jiné véci
do téchto konektor(. Spravné pfipojeni je popsano v Casti 3.4.3: Konektory pristroje.

Nezkousejte do zadného konektoru pfristroje pfripojit prisluSenstvi nasilim. Konektor
pfisluSenstvi pasuje do konektoru pfistroje, pokud mechanické vybézky konektoru
zapadaji do drazek konektor( pfistroje. Barevné kdédovani konektor( prislusenstvi
pomaha nalézt spravny konektor na pfistroji. U stolnich pfistroji se orientujte téZ podle
ikon na zadnim panelu pfistroje. Viz ¢ast 3.4.3: Konektory pristroje.

Odpojujete-li pfislusenstvi z pfistroje, vidy ho drzte za konektor a ne za kabel. Mohl by se
pretrhnout.

Nenechavejte vytisk ze stitkové tiskarny na pfimém slunecnim svétle nebo v teple. Vytisk
ze Stitkové tiskarny v tomto pripadé nema dlouhou trvanlivost a bledne.

8.6 Likvidace odpadu

(1]

Pfistroj obsahuje NiMH (pfenosny) nebo Li-lon (stolni) blok akumulator(. V pfipadé, Ze
baterie jiz nelze nabit nebo v ptipadé jiné poruchy akumulatorového bloku, musi byt
baterie vyménéna autorizovanym servisnim partnerem. Servisni partner je odpovédny za
spravnou likvidaci starého akumulatorového bloku. Nevhazujte staré baterie do bézného
domovniho odpadu. Ridte se mistnimi ptedpisy pro spravnou likvidaci.

V rdmci Evropské unie nesmi byt zafizeni a jeho pfislusenstvi, coZ jsou elektrickd nebo
elektronicka zafizeni, vyhazovano do bézného domovniho odpadu, protoZe elektronicky
odpad mUlze obsahovat nebezpecné latky. Elektrické nebo elektronické zatizeni je
definovano jako zafizeni zavislé na elektrickych proudech nebo elektromagnetickych
polich. Zafizeni a pfislusenstvi, na které se definice vztahuje (napf. snimace, tlacitko
odezvy pacienta, tiskarna stitkd, komunikacni kabel, modem), jsou elektronicka zafizeni,
na ktera se vztahuje smérnice 2012/19/ES o odpadnich elektrickych a elektronickych
zatizenich (WEEE). Zatizeni a pfislusné pfislusenstvi mlzete vratit svému servisnimu
partnerovi nebo spole¢nosti PATH MEDICAL k likvidaci. Pro spravnou likvidaci zafizeni a
jeho prislusenstvi se prosim obratte na svého servisniho partnera nebo PATH MEDICAL.
Dodrzujte prosim mistni predpisy pro spravnou likvidaci zafizeni a jeho pfislusenstvi.

Pred likvidaci zatizeni se postarejte o fadnou archivaci Udaji o pacientech a testech (s
ohledem na pfislusné doby uchovavani Udaji) a poté se ujistéte, Ze jste ze zafizeni
vymazali vSechna osobni data.

DodrZujte prosim mistni predpisy pro spravnou likvidaci obalového materialu.
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9 Technicka specifikace
[:Ii] V této Casti naleznete souhrn nejdlleZitéjsich technickych parametr(. Dalsi technické

podrobnosti jsou popsany v samostatném dokumentu Technical Specification, ktery je
dostupny na strankach www.pathme.de/downloads.

9.1 Obecné informace o pristroji

Klasifikace pfistroje (93/42/EEc, 2017/745) | Ttida lla

(MDR Kanada) Trida ll
Klasifikace pfiloZznych ¢4sti (DIN EN Typ BF (plovouci na téle)
60601-1)
PriloZné Casti Sluchatka, vlozna sluchatka, sonda, tympanometricky dopinék, kabel
usni spojky, kostni vibrator, elektrodovy kabel, pacientské tlacitko
Ttida bezpecnosti zafizeni (DIN EN Trida Il
60601-1)
Kryti (1P kéd) IP20
Provozni rezim (DIN EN 60601-1) Nepretrzity
Aplikované normy DIN EN ISO 389-1, DIN EN ISO 389-2, DIN EN I1SO 389-3, DIN

EN ISO 389-4, DIN EN ISO 389-5, DIN EN ISO 389-8 (kalibrace
ménica), DIN EN ISO 10993-1 (biokompatibilita), DIN EN 1SO
15223-1 (ndvod), DIN EN 60601-1 (elektrickd bezpe¢nost), DIN
EN 60601-1-2 (Emc), DIN EN 60601-1-4 (pems), DIN EN
60601-1-6 (pouzitelnost), DIN EN 60601-2-40 (zafizeni AEP),
DIN EN 60645-1 (ténové audiometry), DIN EN 60645-5
(tympanometry), DIN EN 60645-6 (OAE), DIN EN 60645-7 (ABR),
DIN EN 62304 (zivotni cyklus software)

9.2 Charakteristika pristroje

Rozméry pfistroje Pfenosny: cca 209 x 98 x 52 mm (8.22 x 3.86 x 2.05%)
Stolni: cca 150 x 210 x 45 mm (5.91 x 8.27 x 1.77")

Hmotnost pfistroje (véetné Pfenosny: cca 500 g

akumulatorového bloku) Stolni: cca 475 g

Vlastnosti displeje 240 x 320 bod, graficky LCD

Pfenosny: 3.5, stolni: 5.0

Maximalni pfikon z baterie Pfenosny:cca5V,04A=2W
Stolni:ccad4V,0.5A=2 W

Typicky prikon z nabije¢e béhem Pfenosny:cca9V,1.0A=9W
nabijeni Stolni:cca12V,0.17A=2 W
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9.3 Napajeci zdroj

Pro medicinské aplikace jsou povoleny pro pouziti s pfistroji Senti a Sentiero vyhradné adaptéry:

- Sinpro MPU12C-104, MPU12A-104

- Sinpro MPU16C-104

- Adapter Tech. ATM012T-W090V

- Friwo FW7662M/12 — pouze pro stolni pfistroje

- Friwo FW8002.1M/12 — pouze pro stolni pfistroje

Pro Senti a Sentiero nepouzivejte jiny nez jeden z vyse uvedenych napdjecich adaptéru. Pri
pouZiti jiného adaptéru se vyrazné snizuje elektrickd bezpecnost a pfistroj mlze byt
poskozen.

Pouzivate-li adaptér Sinpro MPU16C-104 (tfida ochrany 1), je tfeba pro vylouceni rizika
urazu elektrickym proudem adaptér zapojit do elektrického rozvodu s funkénim ochrannym
vodicem (zemi).

Vstupni parametry adaptérd | Sinpro MPU12C-104: 100-240 V, 47-63 Hz, 0.16-0.29 A

Sinpro MPU12A-104: 100-240 V, 47-63 Hz, 0.16-0.29 A

Sinpro MPU16C-104: 100-240 V, 47-63 Hz, 0.18-0.33 A

Adapter Tech. ATM012T-W090V: 100-240 V, AC, 50-60 Hz, 0.19-0.32 A
Friwo FW7662M/12: 100-240 V, AC, 50-60 Hz, 0.11-0.25 A

Friwo FW8002.1M/12: 100-240 V, AC, 50-60 Hz, 0.08-0.16 A

Vystupni parametry Pfenosny: 9V, 21.2 A
adapterd Stolni: 9-12 V, 20.4 A
Akumulatorovy blok Pfenosny: 4.8 V (NiMH)

Stolni: 3.7 V (Li-lon)

Maximalni doba prace s plné | cca 6 — 8 hodin (podle pouZziti)
nabitymi akumuldtory

Maximum nabijecich cykld 500 — 1000 (Zivotnost > 2 roky normalniho pouZziti)

Maximalni doba nabijeni Pfenosny: cca 2 hodin
Stolni: cca 8 hodin

9.4 Skladovani, zasilani a pracovni prostredi

Pro skladovani a pfepravu pouzijte pro pfistroj a jeho pfislusenstvi dodany transportni kuffik (tasku)
nebo podobné uzaviratelné pouzdro, ktery chrani vSechny ¢asti pred vnéjsimi silami a vlivy okoli,
napf. pfed mechanickymi razy (poskrabanim), prachem a necistotami. Extrémni skladovaci a pracovni
podminky mohou mit za nasledek poskozeni pfistroje, napr. rozbiti dotykového displeje v extrémnich
mrazech, nebo dopad na kalibraci pfistroje a/nebo jeho ménica.
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A

Je-li pfistroj pfenesen ze studeného umisténi do teplejSiho prostfedi, nastava riziko
kondenzace. V takovém pripadé musite pristroj nechat vytemperovat (dosahnout teploty

okoli), nez ho zapnete. TéZ se ujistéte, Ze jsou splnény nize uvedené pracovni podminky.

PREPRAVNI A SKLADOVACi PODMINKY:

Pfepravni teplota

-20 a# 60 °C (-4 a7 140 °F)

Teplota skladovani

0 az 40 °C (32 aZ 104 °F)

Relativni vihkost vzduchu

10 az 90 % nekondenzujici

Atmosféricky tlak

PROVOZNIi PODMINKY:

Provozni teplota

70 az 106 kPa

10 az 40 °C (50 aZ 104 °F)

Relativni vlhkost vzduchu

20 aZz 90 % nekondenzujici

Atmosféricky tlak

70* az 106 kPa

* V nasledujicich pfipadech je doporucena rekalibrace ménica v misté jejich pouziti:

Tlak vzduchu v misté kalibrace p.

Tlak vzduchu v misté pouziti py

98 az 104 kPa

<92 kPa

92 az 98 kPa

< pc.—6 kPa

<92 kPa

Viz téz DIN EN 60645-1 5.3 and Soares et al.:

Noise 2016.

< pc—6kPa nebo
> p.+ 6 kPa

,Audiometer: Correction factor for atmospheric pressure”, Inter-
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10 Informace o elektromagnetické kompatibilité

Elektromagneticka kompatibilita (EMC), jak je uvedeno v normé DIN EN 60601-1-2 (Medical electrical
equipment - Part 1-2: General requirements for basic safety a essential performance - Collateral standard: Electromagnetic
compatibility - Requirements a tests) @ DIN EN 60601-2-40 (Medical electrical equipment - Part 2-40: Particular
requirements for the safety of electromyographs a evoked response equipment) byla certifikovdna akreditovanou
Pozadavky normy DIN EN 60601-1-1-2:2016-05 (viz tabulky nize, viz téz 8.4:
Elektromagneticka kompatibilita) jsou aplikovatelné na vSechny pfristroje dodané od 01/2019

laboratofi.
(pfenosny: PCB rev. 2 70 s konektorovou deskou, stolni: PCB rev. = 333; pro predchozi verze pouzijte
predchozi verzi ndvodu nebo se spojte s PATH MEDICAL). Informace a Uplna zprava jsou dostupné u

PATH MEDICAL na vyzadani.

UZivatel musi dbat na to, aby byl pfistroj uZivan v prostfedi s elektromagnetickym

(1]

vyzarovanim specifikovanym v Tabulka 5 a v Tabulka 6.

Méreni vyzafovaného ruseni Shoda Elektromagnetické prostredi

Vysokofrekvencni vyzarovani podle Skupina 1 Medicinsky elektronicky pristroj pouziva

CISPR11 vysokofrekvenéni energii (VF) pouze pro vnitini
operace. Proto je toto VF vyzarovani velmi malé a je
nepravdépodobné, Ze sousedici elektronické pfistroje
jsou ruseny.

Trida B Medicinsky elektronicky pfistroj mlze byt pouZivan ve
viech institucich, v€etné téch, které jsou v obytnych
zonach a téch, které jsou pfimo napojeny na verejny
napajeci rozvod, a téZ napajenych budov uréenych k
bydleni.

Vyzarovani harmonickych sloZzek Trida A ---
podle IEC 61000-3-2
Vyzatrovani kolisani/vypadk( napéti | Vyhovuje ---
podle IEC 61000-3-3

Tabulka 5: Shoda s voditky na elektromagnetické vyzarovdni vysledné poZzadavky na
elektromagnetické prostredi

Test odolnosti proti
ruseni

IEC 60601 uroven
testu

Konkurencni Groven

Elektromagnetické prostiedi

Elektrostaticky vyboj
(ESD) podle IEC
61000-4-2

+ 8 kV kontaktni vyboj

+2,4,8,15kV
vzdusny vyboj

+ 8 kV kontaktni vyboj

+2,4,8,15kV
vzdusny vyboj

Pro snizeni efektu ESD musi byt
podlaha ze dreva, betonu nebo
keramickych dlaZdic.

Rychlé prechodové
elektrické ruseni;
svazek podle IEC
61000-4-4

+ 2 kV pro napajeci
vedeni

+ 1 kV pro vstupni a
vystupni vedeni

+ 2 kV pro napajeci
vedeni

+ 1 kV pro vstupni a
vystupni vedeni

Kvalita napajeni musi odpovidat
typickému nemocni¢nimu nebo
obchodnimu prostredi.

Impulsni napéti,
narazy podle IEC
61000-4-5

1 1 kV napéti vnéjsi
vodi¢ — vnéjsi vodic
12 kV vnéjsi vodic
napéti - uzemnéni

1 1 kV napéti vnéjsi
vodi¢ — vnéjsi vodic

+2 kV vnéjsi vodic

napéti — uzemnéni

Kvalita napajeni musi odpovidat
typickému nemocni¢nimu nebo
obchodnimu prostredi.

Strana 36 /40




Test odolnosti proti
ruseni

IEC 60601 uroven
testu

Konkurencni Groven

Elektromagnetické prostiedi

(pro Sinpro MPU16C)

Vypadek napéti,
kratké preruseni a
kolisani napajeciho
napéti podle IEC
61000-4-11

<0 % Ut (>95% Ut
vypadek) na¥% al
periodu

0% UT po dobu 300
obdobi

70 % Ut (30 % Ut
vypadek) na 30 period

<0 % Ut (>95 % Ut
vypadek) na¥ al
periodu

0% UT po dobu 300
obdobi

70 % Ut (30 % Ut
vypadek) na 30 period

Kvalita napdjeni musi odpovidat
typickému nemocni¢nimu nebo
obchodnimu prostfedi.

Pokud uZivatel medicinského
elektrického pfistroje téz
poZaduje stalou spravnou funkci
pfistroje béhem preruseni
dodavky napajeci energie, je
doporuceno pfistroj napajet ze
zdroje nepreruseného napajeni
(UPS) nebo z baterii.

Magnetické pole na
sitové frekvenci
(50/60 Hz) podle IEC
61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetické pole na sitové
frekvenci musi odpovidat
typickému nemocni¢nimu nebo
obchodnimu prostredi.

Poznamka: Ut je stfidavé napéti sité pred aplikaci testovacich drovni.

Tabulka 6: Splnéni odolnosti proti ruseni a vysledné poZzadavky na elektromagnetické prostredi

(1]

potencialnich zaficq, jak je popsano v Tabulka 7.

Uzivatel musi dbat na to, aby pfistroj byl pouzivan v prostfedi s minimalni vzddlenosti od

Test odolnosti proti | IEC 60601 troven Konkurencni troven | Elektromagnetické prostiedi
ruseni testu
Vodivé 3V 3V Pfenosné a mobilni radiové
vysokofrekvenéni (150 kHz — 80 MHz) jednotky nesméji byt pouzivany v
ruseni podle IEC 6V 6V blize nez 30 cm (12“) k p¥istroji
61000-4-6 (ISM frekvence) a jeho ¢astem (napf¥. pfipojenym
kabeldm).
Vyzérené 3V/m 3V/m Pfenosné a mobilni radiové
vysokofrekvenéni (80 MHz — 2.7 GHz) jednotky nesméji byt pouZivany v
ruseni podle IEC 9-28 V/m* 9-28 V/m blize nez 30 cm (12“) k pfistroji
61000-4-3 (bezdratova a jeho Castem (nap¥. pfipojenym

radiofrekvencéni
komunikace)

kabeldm).

* Frekvence a Urovné bezdratové RF komunikace:

28 V / m: 450 MHz, £ 5 kHz FM, sinus 1 kHz; 810 MHz, 50% PM pf¥i 18 Hz; 870 MHz, 50% PM pfti 18 Hz; 930
MHz, 50% PM pti 18 Hz; 1720 MHz, 50% PM pfti 217 Hz; 1845 MHz, 50% PM pfi 217 Hz; 1970 MHz, 50% PM pfi
217 Hz; 2450 MHz, 50% PM pfi 217 Hz;

27V / m: 385 MHz, 50% PM pfi 18 Hz;

9V /m: 710 MHz, 50% PM pfi 217 Hz; 745 MHz, 50% PM pfi 217 Hz; 780 MHz, 50% PM pfi 217 Hz; 5240 MHz,
50% PM pfi 217 Hz; 5500 MHz, 50% PM pfi 217 Hz; 5785 MHz, 50% PM pfi 217 Hz;

Tabulka 7: Minimdlni vzddlenost od potencidlnich zdrica

PFistroj je urcen pro pouziti v prostredi, ve kterém je sledovano vysokofrekvencni ruseni.
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Kontaktni informace od distributora / servisniho partnera:
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Landsberger StraRe 65
82110 Germering
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