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1 Prehled
1.1 Uvod

Dékujeme vam za zakoupeni vyrobku QSCREEN. Tato pfirucka je vasim privodcem pro bezpecny provoz

a udrzbu vaseho zafizeni.

Pfed prvnim pouzitim vyrobku QScREEN si dikladné prectéte tuto prirucku. Doporucujeme vdm vénovat

zvlastni pozornost bezpecnostnim ujednanim (viz oddil 8: Pozndmky k bezpecnosti), Gcelu pouZiti
(viz oddil 1.3: Ucel pouziti), &isténi (viz oddil 5: Cisténi) a Gdribé (viz oddil 4: Servis a tdrzba).

QsSCREEN je spolehlivy, snadno pouZzitelny a mobilni zdravotnicky prostredek, ktery poskytuje snadny

pohyb po dotykové obrazovce a je uréen pro vysetfeni sluchu (viz oddil 1.3: Ucel pouziti).

Nékteré z modulll firmwaru uvedenych v této pfiruéce nemuseji byt soucasti vasi licence. Pokud byste

méli zadjem o upgrade vasi licence a povoleni dalsich modul(, obratte se na svého distributora.
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1.2 Prehled zarizeni

Vase zafizeni QSCREEN se dodava s Dokovaci Stanici pro bezdratové nabijeni ru¢niho zatizeni a pro
prenos dat do PC pres USB. Rucni zatizeni a Dokovaci Stanice mohou vyménovat data pres Bluetooth.

Obradzek 1: QscreeN (vlevo) a dokovaci stanice (vpravo)

1.3  Ucel poutziti

Zatizeni QSCREEN je rucni, pfenosny nastroj pro vysetteni sluchu urceny pro zdznam a
I:m automatické vyhodnoceni otoakustickych emisi (OAE) a odezvy sluchového mozkového
kmene (ABR). Vysetfeni distorzniho produktu otoakustickych emisi (DPOAE) a transientné
evokovanych otoakustickych emisi (TEOAE) slouzi k ziskani objektivniho dikazu o periferni sluchové
funkci. Vysetfeni ABR slouZi k ziskani objektivnich diikaz( o periferni a retro-kochledrni sluchové funkci
véetné sluchového nervu a mozkového kmene. QSCREEN je uréeno k pouZiti u pacientl vsech véka.
Zvlasteé se indikuje pro pouZiti pfi vySetifovani osob, pro které by behavioralni audiometrické vysledky
nemusely byt spolehlivé.

QSCREEN maiji pouZivat audiologové, usni-nosni-kréni (ORL) lékafi a dalsi zdravotnici, sestry a
Dﬂ audiologicky Skoleni pracovnici. Neni ureno pro poufZiti laickou verejnosti. Pfi provadéni
méreni pomoci vySetfovacich modull zafizeni QSCREEN postupujte podle mistnich predpisli ohledné
pozadavkl na kvalifikaci.

QSCREEN neni uréeno pro provozni pouZivani Sirokou vefejnosti. VSechny postupy vySetfeni vyZaduji
dohled nebo fizeni kvalifikovaného pracovnika. Federdlni zakony v USA omezuji prodej tohoto zafizeni
na lékafe nebo na jeho predpis.

Dﬂ QSCREEN je urceno pouze pro pouziti uvnitf budov a musi se provozovat ve vymezenych

podminkach prostredi. Viz také provozni podminky v oddile 9: Technické specifikace a
informace o podminkach prostfedi ohledné elektromagnetického ruseni v oddile 10: Informace o
elektromagnetické kompatibilité. QSCREEN neni ureno pro pouZiti v prostredich s vysokym vyskytem
kysliku.
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KONTRAINDIKACE:

QSCREEN se nesmi pouZivat v pfipadech externi otitidy (zanét zevniho ucha) nebo v jakémkoli
pfipadé, pfi kterém je bolestivé zavedeni usni sondy nebo jiného prostifedku do ucha.

VEDLEJSi UCINKY:

U zafizeni QSCREEN nejsou znamé zadné nezddouci vedlejsi ucinky.

Viz také oddil 8: Poznamky k bezpecnosti.

1.4 Parametry vykonnosti

QSCREEN vyviji akustické signaly, které jsou prendseny k pacientovi snimacem se vzduSnym vedenim,
nahrdva akustické signaly od pacienta pres usni sondu a nahrdva bio-potencialni signaly od pacienta s
pouzitim elektrod. Udaje o vysledku vy$etieni se zobrazi na displeji zafizeni. Aby se zachovala funkénost

zafizeni, je nezbytna béznd udrzba (viz oddil 4.2: BéZnd udrzba a kalibrace).

QSCREEN nema zadnou zakladni vykonnost ve smyslu DIN EN / IEC 60601-1.

2 Objasnéni symbolii
Tento oddil objasiuje vSechny symboly pouZité v této ptirucce a na Stitku zafizeni.

Symboly v této pfirucce:

Symbol Objasnéni
E:m Dulezité upozornéni: prectéte si prosim dulezité informace.
f Varovani: prectéte si prosim informace tykajici se bezpecnosti, které mohou
vyvolat ohrozeni osob a/nebo zatizeni, pokud nebudou dodrzeny.
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Symboly na zatizeni a/nebo $titku Dokovaci Stanice:

Symbol Objasnéni
Je nezbytné predist si pokyny pro pouziti. Dodrzujte pokyny v této ptirucce.
EE:I Postupujte podle pokynl pro pouZiti, tj. této prirucky.
SN Vyrobni &islo
REF Cislo vyrobku
MD Zdravotnicky prostfedek
d Jméno a adresa vyrobce, datum vyroby
ﬂ Shoda s pozadavky typu dilu BF podle normy DIN EN 60601-1
|:| Zatizeni tfidy bezpecnosti Il podle normy DIN EN 60601-1

Vstup stejnosmérného proudu

Toto zafizeni je elektronické zafizeni, na néz se vztahuje smérnice 2012/19/ES o
o odpadnim elektrickém a elektronickém zafizeni (OEEZ). P¥i likvidaci musi byt
predmét odesldn do tfidiciho zafizeni pro obnovu a recyklaci.

I

Znacka CE oznacuje shodu s platnymi evropskymi smérnicemi a pfedpisy podle
c E ustanoveni v prohldseni o shodé na webové strance PATH MEDICAL

www.pathme.de/certificates. Cislo pod znac¢kou CE oznacuje identifikaci
oznameného subjektu.

Kéd 2D, jedinecny identifikator zafizeni (UDI). Informace vedle UDI znamenaiji:
(01) identifikator, (11) datum vyroby, (21) vyrobni ¢islo; dalsi kédy na dalsich
Stitcich: (17) datum exspirace

Fsts
w

i PATH Logo spolecnosti PATH MEDICAL

MEDICAL

UK Znacka UKCA oznacujici shodu s pfislusnymi poZadavky na vyrobky prodavané na
Cn uzemi Velké Britanie. (UKCA = Shoda s britskymi predpisy vyhodnocena)

Dalsi symboly, napt. na Stitcich prisluSenstvi, jsou objasnény v pfislusnych pfiruckach nebo datovych
listech k prislusenstvi. Mezi dilezité symboly mizZe patfit:

Symbol Objasnéni
® Pouze jednorazové pouziti. Uvedenou poloZzku nepouZivejte opakované.
g Datum exspirace. Pfislusnou polozku nepouzivejte po uvedeném datu.
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3 Pokyny k obsluze

Po zapnuti zafizeni QSCREEN (viz oddil: 3.4.1: Zapnuti/vypnuti zarizeni) |ze zafizeni ovladat dotykovym
displejem. V nasledujicich oddilech jsou objasnény nejdulezitéjsi funkce zatizeni a polozky na
obrazovce.

3.1 Usporadani obrazovky

Obrazovka je rozdélena do nasledujicich ¢asti:

10:11 Nabidka Testovani % 1 @Za’hlavvi, obsahuje nasledujici prvky:
- - Cas zafizeni (napt. 12:00)

Josef Huber 2

- Ndazev obrazovky
915641577367

- Stav pfripojeni Bluetooth: (kJ pFipojeni Bluetooth
@R L@ navazano.

- Stav baterie: nabijeni; B ukazatel stavu od prazdné

sl OYC -
baterie po plnou
DPS5

TEOAE @ @ @Za’hlavn’ pacienta, obsahuje pfijmeni, jméno, ID pacienta
vlevo a moznosti Upravy vpravo

ABR @ @@ @ Hlavni obrazovka, obsahuje prvky souvisejici s

ABR35 Y ‘o e
obrazovkou (napt. Seznam modulu vy$etieni, seznam pacientt, nahled

vysledkd Gdajl vysetieni)
x-JCRCIC
ASSR35

@ Zapati funkce, obsahuje funkéni prvky (napt. pFidat

4 komentar, prochazet méreni, tisk dat, L stav ukolu)

o
5 @ Zapati navigace, obsahuje ovladaci prvky (napft. E

Obrdzek 2: RozvrZeni obrazovky zafizeni pro prechazeni na rlizné obrazovky) a on-line ndpovédu @
(priklad) (viz oddil 3.2: On-line ndpovéda)

Objasnéni symboll najdete v on-line napovédeé zafizeni (viz oddil 3.2: On-line ndpovéda) a objasnéni
dalsich obrazovek v oddile 3.5: Funkce zarizeni.

3.2 On-line napovéda

Kontextové obrazovky napovédy umozniuji intuitivni ovladani zafizeni. Automaticky generované
ramecky zprav mohou prinaset kontextova varovani nebo informace.

Kontextové obrazovky napovédy jsou dostupné pomoci tlacitka , které se zobrazi v zapati navigace.
Obrazovky napovédy objasnuji aktualné dostupné ikony, tlacitka a jejich funkce.
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3.3 Ikony vysledku vysSetieni

Vysledky testu se zobrazi spolu s ikonou celkového stavu vysledku testu. Ikony odpovidaji nasledujicim
definicim:

Vysledek testu PASS

Vysetreni probéhlo Uspésné; zadné dalsi vysetfeni neni nutné

vySetfeni by se mélo zopakovat

Vysledek testu REFER

Vysetfeni odloZzeno. V mistnim stfedisku se domluvte na dalSich krocich pro opakované
vySetfeni nebo doporuceni k audiologovi.

Vysledek testu Nedokonceny
@ Vysetfeni nedokonéeno (napf. test nebylo mozno dokondit, test zrusen uZivatelem),

Ikony vysledku vySetfeni maji slouzit jako hruby odhad stavu sluchu. Vysledek vySetfeni neni
& mozné vykladat jako zdvaznou audiologickou diagndzu. Zelena ikona stavu neni nezbytné
udajem o pIné funkénim sluchu. Pokud pretrvavaji pochybnosti o citlivosti sluchu, je vhodné provést
komplexni audiologické vysetteni. Vysledek odkazovani neni vhodné povaZzovat za Udaj o nedostatecné
sluchové funkci nebo o pfitomnosti patologie. Je nicméné vhodné provést nasledné audiologické
diagnostické vySetreni. Ve vSech ptipadech musi vysettujici zkontrolovat a interpretovat data vysledku
v kontextu osobni anamnézy pacienta, s posouzenim vysledk z jinych méreni a dalsi ovliviiujici faktory
(napf. podminky prostfedi béhem testu, spoluprdce pacienta).
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3.4 Hardware zarizeni

3.4.1 Zapnuti/vypnuti zaiizeni

Spinac zapnuto / vypnuto je umistén na zorni strané plasté zafizeni (viz obrdzek 3). Zatizeni zapnete
kratkym stiskem spinace zapnuto / vypnuto. Objevi se startovaci obrazovka. Chcete-li zafizeni vypnout,

stisknéte bud' tlac¢itko Power v levém dolnim rohu obrazovky, nebo pfidrite spinaé zapnuto /
vypnuto asi na 5 sekund.

10:17 Uvodni obrazovka 3 [

Qs

®

Test

£

K

Novy pacient Vybér pacienta

€

%

Zobrazeni
testu

0

Tisk

(3

Car. kéd

&
&4

x

Testy kvality

-

Nastaveni

@-

Bezdratové

0 ©)

Obrdzek 3: Spinac zapnuto / vypnuto (vlevo: spinac zapnuto / vypnuto zafizeni, vpravo: tlacitko Power
na obrazovce)

3.4.2 Reset zarizeni
Pokud zafizeni nereaguje (napf. Zadna odezva pri stisknuti dotykové obrazovky), Ize je vypnout
pridrZenim spinace zapnuto / vypnuto (viz obrdzek 3) asi na 5 sekund. Nasledné zatizeni znovu spustte.

Reset nezméni zddna nastaveni zafizeni nebo moduli vysetfeni a nema dopad na Zadna dalsi uloZzena
data v zafizeni.

3.4.3 Zdirky zarizeni a dokovaci stanice

K zafizeni QSCREEN lze pfipojit rlizna pfrislusenstvi. Patfi mezi né snimace (napr. zavadéci sluchatka,
propojovaci kabel, usni sonda) a kabel elektrody.

K dokovaci stanici lIze pFipojit rlzna pfrislusenstvi. Mezi né patfi USB tiskarny, komunikacéni kabel PC
(USB-C) napdjeci zdroj.
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Obrazek 4: Zdirky zarizeni QSCREEN (nahore), zdirky dokovaci stanice (dole)

Dalsi informace naleznete v oddile 6: Prislusenstvi.

Prislusenstvi uvedena v tabulce 1 Ize pfipojit ke zditkam zafizeni QSCREEN (viz obrdzek 4).

Pripojitelné prislusenstvi

Zavadéci sluchatka, propojovaci kabel, usni sonda

Kabel elektrody

Tabulkal: Prehled zdifek zarizeni QSCREEN

PtisluSsenstvi uvedena v tabulce 2 Ize pfipojit ke zdirkdm Dokovaci Stanice (viz obrdzek 4).

Zdirka

PFipojitelné prislusenstvi

Zditka USB-C (1)

USB PC komunikacni kabel

Zditky USB-A (2)

USB tiskarna, modem

Zdirka Texas (3)

Napdjeci zdroj

Zdirka pro sit
Ethernet

Kabel sité LAN (budouci pouZziti, dosud nedostupné)

Tabulka 2: Prehled zdifek dokovaci stanice.
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3.4.4 Nabijeni zarizeni

3.4.4.1 Baterie

Toto zafizeni napaji dobijeci jednoclankova lithium-iontova (Li-lon) baterie. Baterie se nabiji uloZzenim
pfistroje do Dokovaci Stanice. Baterii musi vyménovat pracovnici v autorizovaném servisu.

e Nedotykejte se kontaktl baterie a nezkratujte je
e Baterii uchovdvejte mimo ohen a vodu
e Baterii smi vyménovat jen autorizovany servisni partner

f e Baterii neposkozujte a nepouzivejte poSkozenou baterii

3.4.4.2 Nabijeni

Napdjeci zdroj pfipojte k dokovaci stanici (viz oddil 3.4.3: Zdirky zarizeni a dokovaci stanice). Napajeci
zastrcku zapojte do sitové zasuvky s prislusSnym vystupnim napétim a frekvenci. Kontrolka sviti
standardné bile, coZ znamen3, Ze Dokovaci Stanice je zapnuta a nabijecka je v pohotovostnim rezimu.
Zméni se na modrou, kdyz probiha nabijeni, a zelenou, kdyz je baterie plné nabita (viz obrdzek 5).

N
GCREE
% Q

Obrdzek 5: Kontrolka nabijeni Dokovaci Stanice.

l:j:i:l Pro bezdratové nabijeni zafizeni QSCREEN umistéte zafizeni na Dokovaci Stanici. Zkontrolujte,

zda je zafizeni na Dokovaci Stanici dobfe uloZeno a kontrolka blikd modfe. Po dokonceni
nabijeni kontrolka sviti zelené. Pokud kontrolka blika bile nebo sviti Cervené, zafizeni QSCREEN mUZe byt
nespravné uloZzeno na dokovaci stanici a zafizeni se nenabiji. Zatimco je zafizeni QSCREEN pfipojeno k
Dokovaci Stanici, je testovani vypnuto.
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Proces nabijeni se spusti automaticky a dokondi se asi za 8 hodin pfi nabiti od 0 % do 90 % kapacity. Pri
plném nabiti baterie vydrii cely den testovani béhem béznych testovacich podminek, pokud je
povolena vychozi Uspora energie a vypnuti. Stav baterie lze odvodit podle symbolu ikony stavu baterie:

plné nabito; nabijeni; E ukazatel stavu od prazdné baterie po plnou.

e Zkontrolujte, zda mezi zafizenim QSCREEN a Dokovaci Stanici nejsou béhem
A nabijeni Zddné kovové predméty.
e Pfi nabijeni nevkladejte mezi zafizeni QSCREEN a dokovaci stanici Zadné jiné
predméty
o Nepouzivejte zadné jiné zatizeni s bezdratovym nabijenim: nabijecka se mulze
prehrat

e Pouzivejte pouze nabije¢ku dodanou se zafizenim QSCREEN

3.5 Funkce zarizeni

3.5.1 Sprava uzivateli

Zatizeni QSCREEN Ize nakonfigurovat tak, aby vyZzadovalo pfihlaseni uZivatele k zafizeni pomoci QLINK
(viz pfirucka QLINK s dalSimi informacemi). Kdyz je povoleno pfihlaseni uzivatele, po zapnuti zafizeni se
zobrazi obrazovka seznamu uzivatel(. Budete vyzvani ke zvoleni svého uzivatelského jména a zadani
hesla. Postupujte podle pokyni na obrazovce. Jestli budete chtit po pfihlaseni zménit uZivatele, musite

s » > L. . ) R Y
se znovu odhlasit stiskem tlacitka v zapati. V zavislosti na konfiguraci uzivatele nemaji prihlaseni
uZivatelé vsechna prava (napf. Uprava nastaveni).

E:[ﬂ Zkontrolujte, zda jsou splnény pozadavky mistni ochrany osobnich Udajl. PouZivejte
jednotlivé uZivatelské ucty a hesla. Pri deaktivaci uzivatel(l na QSCREEN zafizeni neposkytuje
zadnou pripojenou ochranu pfistupu (tj. Zadné prihlaseni s heslem).

14:24 Uzivatelé 20
Admin PFi spousténi zafizeni se zobrazi seznam dostupnych uzivatel(l. Zvolte
si spravné uZivatelské jméno. Seznamem uzivatelll mlzete prochazet
Screener posouvanim obrazovky shora nebo zdola.

Hledat své jméno muZete i stisknutim ikony v zapati.
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UZivatele

Zadejte heslo 1
1 2 3
4 5 6
Ji 8 9
/ 0 -
A

3.5.2 Uvodni obrazovka

Po vybéru sprdvného uzivatelského jména se zobrazi obrazovka
zadani hesla. Do textového ramecku (1) zadejte spravné heslo a
nasledné stisknéte OK (2).

Zvolte libovolnou z nasledujicich moznosti startovaci obrazovky (zleva doprava, shora dolt):

12:52 Home 20

] [3

o @

Test New Patient  Select Patient

®

b

Test View Print Barcode

UEI]
3

[
Q
-

Quality Tests Settings Wireless

Test:
New Patient

(Novy pacient):

Select Patient
(Vybér
pacienta):
Test View
(Nahled testu):
Print (Tisk):
Barcode
(Carovy kéd):

Quality Tests
(Testy kvality):
Settings
(Nastaveni):
Wireless
(Bezdratové)

MoZnost zapati:

Power off
(Vypnout):
Otaznik:
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Spusti test.
Pridejte pacienta.

Vyhledejte a zvolte pacienta.

Zobrazeni udajli o testu pacienta.

Tisk udaju o testu pacienta.

Nacte 1D carové kody a QR kddy, v nichz
jsou uloZzeny demografické Udaje pacienta,
Udaje o testu a dalsi informace.

Funkéni kontroly zafizeni

Nastaveni zafizeni

Bezdratovy pfenos dat pfes modem (nutna
licence)

Vypnuti zafizeni

On-line napovéda



3.5.3 Nakladani s udaji o pacientovi

Udaje o pacientovi mGzete zadat ruéné, mlzete Udaje nahrat z QLINK (pokyny najdete v uZzivatelské
pfirucce QLINK) nebo mUlzete Gdaje nahrat z pathTrack.

3.5.3.1 Priddni nového pacienta

: Chcete-li pfidat nového pacienta, stisknéte tlacitko New Patient (Novy

e pacient). Pacienta Ize pfidat v nabidce Home (Domu), béhem méreni
nebo po ném v rezimu oteviené relace.
Na obrazovce New Patient (Novy pacient) se zobrazi seznam udajq,

10:17 Novypacient % které muzete vyplnit pfi zadavani udaji o pacientovi. Dalsi pole

ID zobrazite posunutim zdola.
@ K Gpravé stisknéte
ID nemocnice Existuji dva druhy zadavani udajd: Povinnd policka @ a volitelna
K Gpravé stisknéte policka @
Titul
K Uprave stisknete U povinnych policek se Cervené zobrazi ,Press to edit” (Stiskem
Iméno upravite). Do povinnych poli¢ek je nutné vzdy zadat néjakou hodnotu.

K Gprave stisknete

Pfijmeni

Stiskem policka zadate udaje o pacientovi. Po zadani vsech udajl je
ulozite stiskem tlacitka OK. Budete presmérovani na Patient Test Menu
(Nabidku testu pacienta).

K Gprave stisknete
Pohlavl

K upra®tisknéte
Chcete-li si usnadnit zadavani Udajl, mUZete oskenovat ¢arovy kéd
pacienta a Udaje nacist @ Postupujte nasledovné:

- Stiskem ikony Camera (Kamera) zapnete kameru.

1320  Novypacient % i - Umistéte pred kameru carovy koéd nebo QR kod, aby byl
uprostied rdmecku zobrazeného na obrazovce.

Jmene - Po nacteni ¢arového kodu se policka pacienta automaticky
1234567890 vyplni.

- Po oskenovani zkontrolujte Udaje o pacientovi.
QWERTYU I OP - Stiskem tlagitka OK pokracujte na Patient Test Menu (Nabidku

testu pacienta).
ASDFGH KL

ZXCVBNM,

@7 — «
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3.5.3.2 Vybér pacienta

3

o@

10:21  Vybér pacienta
Huber .

Josef @ .
Doe

John

Smith

Jack

@ ®

®.
@

1/1

Chcete-li zvolit pacienta uloZzeného v zafizeni, stisknéte tlacitko Select
Patient (Vybér pacienta). Pacienta Ize zvolit v nabidce Home (Domu),
béhem méfeni nebo po ném v rezimu oteviené relace.

Kazdy zdznam na seznamu pacientl zahrnuje nékolik tdaju:
- Jméno a pfijmeni
- Tecka (stav ukolu) @ znamena, Ze testovani pacienta nebylo
dokonéeno podle pravidel konfigurovanych v oddile QLINK
(napf. testovani obou usi nebo obé usi v poradku).
- Tlacitko k pridani komentare (bublina @)
- Cislo oznadujici polet test( pacienta @

Seznam se tfidi podle data @ pfivyvolani tlacitkem Select Patient
(Vybér pacienta) v nabidce Home (Dom1). Zarudi se tim, Ze novi pacienti
jsou na prednich mistech seznamu.

Seznam se tfidi podle jména, kdyz je vyvolan k tisku dat ( ) nebo ke

kontrole dat v archivu ( )

Poradi fazeni (napf. A-Z nebo Z-A) Ize zménit stiskem tlacitka

PoZadovaného pacienta vyhledate stiskem tlacitka Find Patient
(Najit pacienta) @ nebo posouvanim seznamu.

Dalsi informace o spraveé pacientl najdete v on-line napovédé k zatizeni.
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3.5.4 Nastaveni zarizeni

Pro konfiguraci zafizeni existuje fada moznosti.
J Nastaveni zafizeni Ize provést pomoci tlacitka Settings (Nastaveni)
# z nabidky Home (Dom{). K dispozici jsou nasledujici moznosti
10:24 Nastaven! '] nastavenizarizeni:
- Datum a cas, format ¢asu a data
Datum / ¢as @ - Jazyk
Jazyk @ - Zvuk (zvuk kldves, zvuk vysledku),
ik - Zobrazeni (jas, spofi¢)
vu ) ; .
~ - Klavesnice
Zobrazeni v - Vymazani dat
_ - Informace o systému:
Klavesnice = o Verze firmwaru,
Smazat data Ii Verbnll élISIO,

Datum pfistiho servisu,
Pfipojené snimace,

Datum pfisti kalibrace,
Vyuziti paméti,

Sprava licenci
- Prévniinformace

Dalsi informace o nastaveni zafizeni najdete v on-line napovédé k
zafizeni.

Systémové informace |

O O O O O

e}

10:24 Nastaveni 2

Pravni informace )
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3.5.4.1 Datum/cas

13:20 Datum / cas

RRRR

>
P =

2025 [ 09 [

45 ) <
4sp <«

3.54.2 Jazyk

13:20 |azyk
(O Magyar

(O 0'zbekcha

O Polski

(O Portugués (Portugal)
O Tiirkee

@ Cesky

O Mouron

O Pycckmin

O Ykpaincbka

O Kasakwa

O bl

M Ok =&

30

Zafizeni vdm umozZnuje upravit zplsob zobrazeni dat a ¢asl v
celém systému. Pristup k témto moZnostem ziskate v oddile
Settings (Nastaveni) — Date/Time (Datum/¢as).

Zvolte pozadovany format data a ¢asu.

Stisknéte tlacitko OK.

Zafizeni podporuje razné jazyky. Pfistup k moZnostem jazyk(
ziskate v oddile Settings (Nastaveni) — Language (Jazyk).
Chcete-li zvolit poZadovany jazyk, klepnéte na pfislusnou
jazykovou variantu podle obrdzku a stisknéte tlacitko OK.
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3.5.4.3 Zvuk

13:20 Zvuk 20

(] Zvuk kldvesnice
Zvuk vysledku

<G @ @

3.5.4.4 Zobrazeni

13:21 Zobrazeni 20
Jas
[ A
@] Ll oy
[ N R e R R
Ztmaveni Easovy limit
LCD Vypnuti ztlumeni
2min 10 min Vyp

Zatizeni poskytuje moZnosti zvukové zpétné vazby, ktera
zlepsuje zkuSenosti uZivatelll pfi obsluze. Pfistup k moZnostem
zvuku ziskate v oddile Settings (Nastaveni) — Sound /Zvuk).

K dispozici jsou dvé mozZnosti zvuku:

- Kliknuti kldvesy: Zvuk se ozve pfi stisknuti tlacitka.
- Zvuk vysledku: Pfehraje se smycka podle vysledku.

Chcete-li povolit nebo zakdzat kazdou moznost zvuku, vyuZijte
ramecky a stisknéte tlacitko OK.

Zatizeni poskytuje moZnosti konfigurace zobrazeni pro optimalni
viditelnost obrazovky a spravu napadjeni. Pfistup k moznostem
zobrazeni ziskate v oddile Settings (Nastaveni) — Display
(Zobrazeni). K dispozici jsou dvé mozZnosti zobrazeni:

- Brightness (Jas): Upravi jas obrazovky podle svétla
prostredi a pohodli uZivatele.

- LCD Timeout (Casovy limit displeje): Automaticky vypne
obrazovku po nastavené dobé necinnosti, ¢imZ Setfi
energii.

- Power Timeout (Casovy limit napajeni): UmoZiiuje
stanovit dobu, neZ zafizeni vypne obrazovku béhem
obdobi necinnosti, aby se ochranila Zivotnost baterie.

- Dim Timeout (Casovy limit stmivani): Sni% jas
obrazovky po obdobi necinnosti, coz slouZzi jako vizualni
vystraha pred Uplnym vypnutim obrazovky.

Chcete-li upravit kazdé nastaveni zobrazeni, klepnéte na
pfisluSnou variantu a stisknéte tlacitko OK.
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3.5.4.5 Klavesnice

13:21 Klavesnice
Obecné polozky
O ABC
O QWERTY
O Abc
® Qwerty

Numerické polozky

@® 123
O QWERTY

Pfihlasovaci obrazovka

@® 123
O Qwerty

s ®

13:21 Klavesnice
Lokalizace
@ Cesky
(O Latina / Mezindrodni

30

@

3

Zatizeni nabizi moZnosti Upravy klavesnice pro lepsi zaddvani
textu. Pristup k moZnostem klavesnice ziskate v oddile Settings
(Nastaveni) — Keyboard (Klavesnice). K dispozici jsou Ctyfi sekce
kldvesnice:

- General Items (VSeobecné polozky): Standardni
nastaveni kldvesnice pro zadavani obecného textu.

- Numeric Items (Numerické polozky): Nastaveni
numerické klavesnice pro zadavani hodnot a mir.

- Login Screen (Obrazovka pftihlaseni): Preference
klavesnice pro obrazovku pfihlaseni.

- Localization (Lokalizace): Rozvrzeni klavesnice a
moznosti zadavani pro oblastni jazykové poZadavky.

Chcete-li ziskat ptistup ke kazdé sekci, klepnéte na pfislusnou
variantu pod kaZzdou sekci a stisknéte tlacitko OK.
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3.5.4.6 Vymazadni dat

13:21 Smazatdata %X

Smazat pacienta ‘Q

Smazat stara data @
Chcete-li spravovat UloZisté a ochranit osobni Udaje pacientd,

Smazat viechna data  Ifig stisknéte tla¢itko Delete Data (Smazat data). K dispozici jsou tfi
moznosti.

- Delete Patient (Smazat pacienta): Odebere veskeré
zaznamy konkrétniho pacienta.

- Delete Old Data (Smazat stara data): VymazZe pacienty
bez nedavné ¢innosti na zakladé ¢asovych kritérii.

- Delete All Data (Smazat veskera data): Zcela vymaze
veskera data o pacientovi a mérenich ze zafizeni.

13:21 Smazatstaradata 3 i

Smazat pacienty bez aktivity
(testy, zmény) od:

O 14dni O 1mésic
® 2mésice (O 3mésice
O 6mésic O 1rok

Celkem pacient(: 13
Pacienti ke smazani: 0
Vyuziti paméti: 15%

Smazat vsechna data

Opravdu chcete smazat
vsechna data? Tim smazete
véechny pacienty a
vySetreni v pristroji.
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3.5.5 Hardware a testy kvality

Hlavni funkce zafizeni Ize otestovat pomoci moznosti , Quality Tests” (Testy kvality).

QRE
e

13:22 Testykvality % i

Test zafizenf '|j_' )
‘.
Test sondy ()
Test kabelu usniho spoje ,lff';l
Test elektrodového kabelu p}

Prohlize¢ EEG spektra |

Audio spektrum

Méteni vzorku @

13:22 Testykvality % [

Stav baterie

Bluetooth l@

)
S

Testy zafizeni jsou dostupné pomoci tlacitka Quality Tests (Testy

=]

kvality) == z nabidky Home (Doml).

K dispozici jsou ndsledujici moznosti nastaveni zafizeni:

Device Test (Test zafizeni): Tento test zahrnuje kontrolu
kamery, SD karty a funkénost zvuku.

Probe Test (Test sondy): provéruje funkénost usni sondy.
Test kabelu spojky usi: zkontroluje funkénost kabelu spojky
usi.

Electrode cable test (Test kabelu elektrody): umozni
zkontrolovat stav kabelu elektrody. Umi rozpoznat
poskozené kabely a neucinné zastinéni kabelu.
EEG/Audio spectrum viewer (Sledovani
spektra): lze pouzit k diagnostickému
akustickych a EMI prostredi.

Sample Measurement (Méreni vzorku): Provedenim testu
ve svém uchu zkontrolujete zatizeni. K dispozici jsou tytéz
protokoly jako v nabidce testu pacienta. Testy nelze
ukladat.

Battery Status (Stav baterie): zobrazi aktualni stav nabiti
baterie, zbyvajici kapacitu, teplotu a zdravi.

Bluetooth: zobrazi stav modulu Bluetooth (adresa MAC,
verze firmwaru) a umozni postup aktualizace/opravy.

EEG/audio
testovani,
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3.5.5.1 Device Test (Test zarizeni)

10:26 Test zafizeni

Testuiji...

<G ®

Device Test (Test zatizeni) provéruje nékolik vlastnosti zafizeni

Napajeni
Funkce zvuku
SD karta
Kamera

Pokud zafizeni nefunguje spravné, zobrazi se chybové
hldseni. Pottebujete-li dalsi pomoc, kontaktujte
distributora.

3.5.5.2 Probe Integrity Test (Test neporusenosti sondy)

Chcete-li spustit test sondy, zasurte sondu bez usniho ndstavce do dutiny pro test sondy v kontrolni
sadé a otestujte maly ndstavec sondy (PT-S, PT-LT). Zasunte sondu do cervené dutiny testu pro
otestovani velkého nastavce sondy (PT-A). Jiné kombinace nepouzivejte.
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10:29 Test sondy W

Sonda OK
EP-LT 2M Probe 2700236 2025/02/26

10:30 Test sondy

Zvolte , Probe test” (Test sondy) v nabidce , Quality Tests” (Testy
kvality). Test sondy se automaticky spusti. Pokud sonda funguje
spravné, zobrazi se zprava ,,Probe OK“ (Sonda OK).

3
Pokud sonda nefunguje sprdvné, zobrazi se zprava ,Probe
failed” (Sonda je vadna) nebo , Outer Microphone failed” (Vnéjsi

mikrofon je vadny).

—]

E—i
Sonda selhala

EP-LT 2M Probe 2700236 2025/02/26

Dalsi informace o moznych chybovych hlasenich najdete v tabulce
3 nize.

Pokud test sondy nékolikrat selze, nepokracujte s
testovanim na pacientech. PoZadejte o pomoc svého

mistniho distributora.

Chybové hlaseni

Doporucené kroky pro odstranovani potizi

No probe found
(Nenalezena zadna
sonda)

Ovérte, zda je usni sonda spravné pfipojena k zafizeni.
- Pokud neni, pfipojte usni sondu k zafizeni.

Probe failed (Sonda je
vadna)

1) Zkontrolujte, zda je usni sonda vloZena do spravné dutiny pro test.

- Pokud neni, pouzijte spravnou dutinu pro test dodanou s usni sondou.
2) Ovéfrte, zda kalibracéni krivky neprekracuji horni ani dolni mez nebo
zda jsou obé kalibracni kfivky rovné cary.

- Pokud tomu tak neni, pouzijte spravnou dutinu pro test a zkontrolujte,
zda neni zadny kandl nastavce sondy zacpany. Pokud je, vymérite nebo
vycistéte nastavec sondy.

Outer Microphone
failed (Vnéjsi mikrofon
je vadny)

Zopakujte test sondy v tiché mistnosti.

Tabulka 3: Chybovad hldseni testu sondy a doporucené kroky
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Pokud doporucené kroky v tabulce nebo v on-line oddile ¢astych otazek (www.pathme.de/faq)
nevyresi problém, kontaktujte svého distributora.

3.5.5.3 Test kabelu spojky usi

Chcete-li test provést, zasunite propojovaci kabely do dutiny zkusSebni sady vodi¢e a zkontrolujte
poskozené reproduktory.

Zvolte ,Ear Coupler Cable Test” (Test kabelu spojky usi) v nabidce
,Quality Tests” (Testy kvality). Pokud kabel spojky usi funguje
spravné, zobrazi se zprava ,Ear Coupler Cable OK“ (Kabel spojky usi
Kabel usniho spoje OK je OK).

10:43  Testkabelu usniho spoje * @

10:43  Testkabeluusninospoje 3 [ Pokud kabel spojky usi nefunguje spravné, zobrazi se zprava ,Ear
v . Coupler Cable Test failed” (Test kabelu spojky usi selhal).
Test kabelu usni spojky P ( POy )
se nezdaril . 0 e g v e
Pokud je kabel spojky usi pfipojen k zafizeni a zafizeni
zobrazi zpravu ,Transducer not connected or the
X Transducer cannot be tested” (Vodi¢ neni pfipojen nebo
vodi¢ nelze otestovat), verze vaseho kabelu spojky usi neni
podporovana.
LH
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3.5.5.4 Test kabelu elektrody

Chcete-li provést test kabelu elektrody, musite pfipojit svorky kabelu elektrody ke kovové tyci kontrolni
sady, ¢imz vsechny elektrody zkratujete. Pak zvolte , Electrode cable test” (Test kabelu elektrody) v
nabidce , Quality Tests“ (Testy kvality).

Na dalSi obrazovce se zobrazi pokyny.

10:31 Testelektrodového kabelu * B

Pripojte svorky AEP elektrod ke
zkratovaci spojce (zkratujte
vsechny elektrody) a stisknéte
OK

10:35 Test elektrodového kabelu * [iJ

Rozpojte véechny svorky AEP Po stisknuti tla¢itka OK odpojte svorky kabelu elektrody a nechte
elektrod (nechte je nezapojené) je rozevrené. Pak stisknéte tlacitko OK.
a stisknéte OK

short: 0.0k / 0.0k v
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10:35 Testelektrodového kabelu * B

Test elektrodového kabelu
uspésny.

short: 0.0k / 0.0k ./
open: 100.0k / 1000k ./
shield: 850 / 858 v

10:36 Testelektrodového kabelu * [iJ

Test elektrodového kabelu
selhal. Prosim, zkontrolujte
propojeni. Pokud problém
pretrvava, spojte se se servisem.

short: 100.0k / 100.0k 3
open: 100.0k / 100.0k ./
shield: 850 / 858 V4

Pokud kabel elektrody funguje spravné, zobrazi se zprava
»Electrode cable test passed” (Test kabelu elektrody vyhovuje).

Pokud kabel elektrody nefunguje spravné, zobrazi se zprava
»Electrode cable test failed” (Test kabelu elektrody nevyhovuje).
Stiskem tlacitka OK potvrdte vysledky testu.
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3.5.6 Tisk

Ptipojeni dokovaci stanice QSCREEN a tiskarny stitk( Seiko SLP650 se provadi pomoci USB kabelu a pro
maximalni pohodli uZivatell se QSCREEN pfipojuje k dokovaci stanici pres Bluetooth.

Dokovaci stanice Qscreen

\1!1@3

Konektory dokovaci stanice Konektory tiskdrny Seiko

Chcete-li pFipojit tiskarnu k dokovaci stanici QSCREEN, pouzijte kabel USB A/B a pfipojte plochy konec
do jednoho z port(i (1) Dokovaci Stanice, pak zapojte ¢tverhranny konec USB kabelu do tiskarny (2).

Zkontrolujte, zda je tiskarna pfipojena k sitovému napajeni a zelena kontrolka pohotovostniho stavu
sviti.

Pfed odeslanim zafizeni QSCREEN z vyroby se zafizeni zafizeni a Dokovaci Stanice sparuji, takZe pro
spusténi tisku neni potfeba provadét Zzadné dalsi kroky.

Poznamka: Pripojeni mezi zafizenim QSCREEN a dokovaci stanici se provddi pres Bluetooth s dosahem
10 m ve volném prostoru.

QsSCREEN podporuje tisk na kancelarské barevné nebo cernobilé tiskarné (A4, US letter) pfi pfipojeni k
dokovaci stanici. Chcete-li pfipojit tiskarnu, pouZijte kabel USB A/B a pfipojte plochy konec do jednoho
z portl (1) dokovaci stanice, pak zapojte ¢tverhranny konec USB kabelu do tiskarny (3).
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Podporovand barevnd laserovd tiskdrna (napf. brother HL-L3240CDW)

Zatizeni podporuje nasledujici kancelarské tiskarny:
Cernobilé laserové tiskarny: Brother HL-L2350DW, HL-L2400DW
Barevné laserové tiskarny: Brother HL-L3240CDW, HP Color Laser 150nw

Tiskarna stitk(: Seiko SLP 650

V ptipadé dalsich tiskaren se obratte na nas servisni tym (service@pathme.de).

3.5.6.1 Tisk pomoci tiskdrny Stitkii
Existuji tfi typy zprav: Detail, Side-by-Side (Vedle sebe) a Summary (Souhrnna) zprava.

Detailni zprava zobrazuje vysledky jediného méreni obsahujiciho Udaje o pacientovi (napf. ucho,
celkovy vysledek, komentare, podrobnosti o testu).

PFiklady vytisténi jediného vysledku:

ID: 0815081 1D: 0815081 1D: 0815081 1D: 0815081
Patient: Doe, Patient: Doe, Patient: Doe, Patient: Doe,
John John John . John
Date of Birth: ~ 1990/11/24 Date of Birth:  1990/11/24 Date of Birth:  1990/11/24 Date of Birth:  1990/11/24
Examiner: Examiner: Examiner: Examiner:
TEOAE ABR DPOAE ASSR
dB vVVVVY

0.5pV| 20
10
0
-10
20 300 - 1k 1k - 3k 3k - 10k
KkHz v v v

Trr it rrrrrrrr T T
1152 3 4 5 6 8

5 10 ms [ 5 10 ms

Right
2023/11/24 08:46

v/ Pass

il |
O 4 sec ,{W

Artifact: 0%
Stability: 100%

2024/04/18 12:49 Good test conditions.

Right (CHIRP, 35dB nHL)
2023/11/24 10:54

v/ Pass

4 I
(b 51 sec

Impedance: 3.6kQ, 3.1kQ

2024/04/18 12:56 Comment #3

2024/04/18 12:56 Comment #2
2024/04/18 12:55 Comment #1

QSCREEN SN: 900042 Frinted on: 2024/04/18 12:50

QSCREEN SN: 900042 Frinted on: 2024/04/18 12.56

Right (L2 = 55dB)
2023/11/24 08:50

v/ Pass

i I
C) 13 sec A’r

QSCREEN SN 900042 Printed on: 2024/04/18 12:52
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Left (CHIRP, 35dB nHL)
2023/11/24 11:03

v/ Pass
ad |

O 2 min 52 sec
Impedance: 3.4kQ, 2.9kQ

QSCREEN SN: 900042 Printed on: 2024/04/18 12:50



Zprava typu Side-by-Side (Vedle sebe) zobrazuje podrobné vysledky obou usi na jediném stitku:
ABR ABR

Y% 89
o= =3
0.5p oswl 3% 8
3= T
fw
=
=
— — T —
= o
0 5 10 ms 0 5 10 ms oS g8
Right (CHIRP, 35dB nHL) Left (CHIRP, 35dB nHL) 83pH
2023/11/24 10:52 2023/11/24 10:52 s 2
L (=1
v/ Pass v/ Pass ‘rg
G 1 min 17 sec 1 min 17 sec
Impedance: 3.8kQ, 3.2kQ Impedance: 3.8k, 3.2kQ

QSCREEM SH: 300042 Printed an: 2024/04/18 13:03

Souhrnna zprava zobrazuje celkovy vysledek kazdého testu:

ID:

0815081
Date of Birth:
1990/11/24

First name: John
Last name: Doe

2023/11/24

08:46 Right TEOAE Pass
08:46 Left TEOAE Pass
08:47 Left TEOAE Incomplete
08:49 Left DPOAE Pass
08:49 Right DPOAE Refer
10:53 Left  ABR Pass
10:54 Right ABR Pass
11:06 Left ASSR  Pass
11:12 Right ASSR Pass
11:12 Left ASSR  Refer

GSCREEN SN 50002 Printes an: 20104181310 Page: 1

QR kod na zpravé obsahuje Udaje o pacientovi (napft. ID, jméno, pfijmeni, datum narozeni atd.).
Lze jej pouZit k urychleni zadavani Udajll o pacientovi v pfipadé opakovaného testovani pacienta.

3.5.6.2 Vytisk z kanceldiské laserové tiskdrny

Existuji tfi typy zprav: Detail, Side-by-Side (Vedle sebe) a Summary (Souhrnna) zprava.

Detailni zprava zobrazuje vysledky jediného méreni obsahujiciho Udaje o pacientovi (napt. ucho,
celkovy vysledek, komentare, podrobnosti o testu). Na rozdil od tiskarny stitk( podporuji zpravy z
laserové tiskarny i fotografické komentare pacientl a testq, linedrni ¢arové kédy a logo spolecnosti.
Zpravu lze konfigurovat pomoci QLINK, napt. nahranim loga spolecnosti a aktivaci/deaktivaci kodu QR
a ¢arového kodu.
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3.5.6.3 Riizné zpiisoby tisku vysledkii

Funkce tisku zafizeni QSCREEN je pfistupna nékolika zplsoby.

(1.) Po provedeni testu se zobrazi ikona tiskarny v dolni ¢asti obrazovky. Stiskem tlacitka Print
(Tisk) vytisknete aktudlni stitek nebo na arch A4/US letter.

10:37 TEOAE 2

John Doe
0815081 €

(-

Al R "Tll | YT

\'|H|...--.‘.-|‘I|' CI I T

|4

1 lI! 1 1 ‘I 1 I I I 1 1
5 10 ms

PROSEL

v B ]
S 1m18s
Artefakt: 0% Stabilita: 100%

=
<

(2.) Na obrazovce Home (Doml) stisknéte tlacitko Print (Tisk). Zobrazi se seznam pacient(.
Zvolte pacienta, kterého chcete vytisknout. Pokud chcete vytisknout jediny detailni vysledek
testu, oteviete vysledek testu a stisknéte tlacitko Print (Tisk) v detailnim zobrazeni (viz 1.).
Pokud chcete vytisknout rizné testy jako Souhrnnou Zpravu, pouzijte ramecky vedle vysledki
testu a zvolte rlizné testy pro tisk. Souhrnna Zprava se vytiskne na stitek nebo arch A4/US letter.
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10:38  Zobrazenitestu % [§

John Doe

0815081

DRAE @ e VO
DRAE € e X O
DR 5 V/ D
TEOAE 9 20220 % ()
TEORE 9 ZmE Q) [
TEORE @ M
TEORE )

Zpravu typu Side-by-Side (Vedle sebe) vytisknete stisknutim a pridrZzenim tlacitka OK.
Pockejte, dokud se nezobrazi ramecek se zpravou tisku. V pfikladu vySe se oba testy TEOAE
vytisknou vedle sebe na jediném stitku nebo archu A4/US letter.

(3.) Na obrazovce Home (Doml) stisknéte tlacitko Select Patient (Vybér pacienta). Zobrazi se
seznam pacient(l. Zvolte pacienta, kterého chcete vytisknout. Zobrazi se obrazovka Patient
Test Menu (Nabidka testu pacienta). Stiskem tlacitka Print (Tisk) se vytiskne souhrnna zprava
vysledk(l zobrazenych na obrazovce (ne vSechny testy pacienta). Pokud chcete vytisknout
jediny test jako Detailni Zpravu, oteviete vysledek testu stiskem prislusné ikony vysledku.

10:40 Nabidka Testovani 3% [

John Doe
0815081

GR LY

DPOAE
DP55

TEOAE

ABR (:::)
ABR35

ASSR @
ASSR35

Zpravu typu Side-by-Side (Vedle sebe) vytisknete stisknutim a pfidrzenim tlacitka Print (Tisk).
Pockejte, dokud se nezobrazi ramecek se zpravou tisku. Vysledek obou usi, ktery se zobrazi na
obrazovce, se vytiskne vedle sebe na stitku nebo na archu A4/US letter. Na prikladu vyse se
vytisknou 4 stitky, jeden za kazdy protokol (DPOAE, TEOAE, ABR, ASSR).
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(4.) Na obrazovce Home (Domu) stisknéte tlacitko Test View (Nahled testu). Zobrazi se seznam
pacient(. Zvolte pacienta, kterého chcete vytisknout, a zobrazi se seznam vsech dostupnych
testll pacienta. Stisknéte tlacitko Print (Tisk) v zapati a zvolte testy, které chcete vytisknout,
pomoci aktivace/deaktivace ramecka.

3.5.7 Barcode (Carovy kéd)

Ctecka ¢arovych kédi se spousti stiskem tlacitka Barcode

L |
(Carovy kéd) ol . (yodniobrazovee.

10:42 Fotoaparat 3

Kamera na spodni strané plasté zarizeni QSCREEN slouzi k
nacteni 2D QR kédl nebo linedrnich ¢arovych koda s
uloZenymi Udaji o pacientovi.

Linearni ¢arové kddy obsahuiji Cislo, jako je ID pacienta.
Pokud se ¢arovy kod uspésné rozlusti, vysledek se prenese
na policko ID pacienta. Nakonfigurovany typ carového
kdédu je akceptovan pouze pfi skenovani z oddilu Home
(Doml) nebo Patient Editor (Editor pacienta); vSechny
podporované formaty jsou akceptovany pfi skenovéni z
oddilu Keyboard (Klavesnice).

Kod QR:

Kéd QR uklada ddaje, jako je jméno pacienta, datum
<A @ narozeni, pohlavi atd.

Veskeré udaje o pacientovi se prenesou do zafizeni, kdyz
je kéd QR uspésné rozlustén.

Je také moziné kombinovat c¢arové kédy a QR kody k
oskenovani udajli pacienta.

Kontaktujte spole¢nost PATH MEDICAL a domluvte si
definovani vlastniho formatu kdédu QR podle vasich
potieb.
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3.5.8 Spravalicenci

Pokud chcete aktualizovat licenci ke svému zafizeni, postupujte podle nasledujicich krokd.

10:44  Spravalicence %[

’

Zadejte licencni kli¢

Prohledat licencni kli¢

AktudIni licenéni klié:
3EDISTRR5PF303N2

Aktivované moduly:

TEOAE DPOAE
ABR SW-COM
WIRELESS ASSR

3EPS

Pfi upgradu své licence obdrzite novou licenci (kli¢ nebo
kéd QR), kterou musite zadat do svého zarizeni. Pred
zadanim nové licence ovérte, zda mdte pisemnou
pozndmku s podrobnostmi dfivéjsiho klice opravnéni pro
pfipadné nezbytnou opétovnou instalaci.

Abyste mohli aktualizovat svij klic opravnéni, musite
prejit na obrazovku License Management (Sprava licenci)
(Settings (Nastaveni) = System Info (Informace o
systému) > License Management (Sprdva licenci)).
Zobrazi se aktivované klice a moduly.

Klic muUZete zadat bud pomoci klavesnice nebo
oskenovanim kdédu QR, ktery jste obdrzeli e-mailem.
Pfi sprdvném zadani jsou pfrislusné moduly dostupné na
zafizeni, v opaéném pripadé se zobrazi rdmecek se
zpravou.

Pokud mate potize se zadavanim licence, kontaktujte svého distributora.

3.5.9 Informace o systému

10:45 Systémove informace * B

Verze firmware:

2.1.1EN (build 13323, 2024-7-11})
QDock Rev. 293

Vyrobni cislo:
900019

Datum pristiho servisu:
2026/12/03

Pfipojené meénice:

Nenf pfipojen Z&dny ménic.
Datum pristi kalibrace:
Nenf pfipojen Zadny ménic.
Vyuziti pameti:

4%

Spréava licence

.o

Na informacni obrazovce systému se zobrazuji vSseobecné
informace o zafizeni, firmwaru a verzi softwaru dokovaci
stanice. Stiskem tlacitka License Management (Sprava
licenci) zkontrolujete nebo aktualizujete svou licenci.

Informace o pfipojenych snimacich se také zobrazi, kdyz je
pfislusny snimac pfipojen pred otevienim obrazovky s
informacemi o systému.

Vv,

Na druhé strance je uvedeno datum pfistiho servisu
zafizeni a data pfristi kalibrace zndmych snimacd.
Pfi  kontaktovani distributora ohledné jakéhokoli
servisniho pozadavku (napf. chybové hlaseni nebo

aktualizace modulu) méjte tyto udaje pfi ruce.
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3.5.10 Bezdratovy pi‘enos dat modemu (nutna licence)

L)

Wireless

10:46 Bezdratové I

Sila signdlu modemu @

Prenos dat modemem @

Pro vyménu dat se sledovacim stfediskem stisknéte ikonu
Wireless (Bezdratové) na obrazovce Home (Domt)

Stiskem tlac¢itka Modem Signal Strength (Sila signalu
modemu) ovéfite kvalitu pfijmu v mobilni siti.

Tlac¢itkem Modem Data Transfer (Pfenos dat modemu)

zahdjite odesilani dat pacienta a testu do sledovaciho
stfediska.
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3.6 Priprava na testovani

3.6.1 Piiprava QSCREEN

Kazdy den pred testovanim na pacientech doporucujeme provést libovolny z dostupnych testl kvality,
abyste méli jistotu, Ze sonda, kabel elektrody a propojovaci kabel funguji spravné.

3.6.2 Priprava sondy OAE

Zkontrolujte stav sondy pro opakované pouziti (zmény barev, zmény na povrchu) pred kazdym
pouzitim. V pfipadé vady se obratte na svého distributora.

3.6.3 Pripojovani sondy OAE

Uvolnéni ohybu sondy OAE i okoli zditky sondy jsou obé& modré. Zarovnejte drazky konektoru se zarezy
v modré zdifce a opatrné zasurte sondu do zdifky sondy. Pti pIném zasunuti sondy uslysite ,,cvaknuti“.

Odpojovani sondy OAE

Sondu pfi odpojovani neotacejte. Pridrzte objimku konektoru a uvolnéte jej zataZzenim rovné ze zdirky.
Sonda se neuvolni, pokud zatahnete za jakoukoli jinou ¢ast nez objimku konektoru.

Pozndmka: Nevytahujte konektor za kabel pfi odpojovdni sondy. SpiSe tahejte za Sedou objimku
konektoru.

37/75



3.6.4 Pripojovani kabelu elektrody pro testy ABR a ASSR

Uvolnéni ohybu kabelu elektrody i okoli zditky konektoru elektrody jsou obé cerné.
Zarovnejte drazky konektoru kabelu elektrody se zarezy v ¢erné zdifce a opatrné zasunte konektor
kabelu elektrody do zditky kabelu elektrody. Pfi plném zasunuti kabelu uslysite ,,cvaknuti“.

Odpojovani kabelu elektrody

Sondu pfi odpojovani neotacejte. Pridrzte objimku konektoru a uvolnéte jej zataZzenim rovné ze zdirky.
Kabel se neuvolni, pokud zatdhnete za jakoukoli jinou ¢ast nez objimku konektoru.

Pozndmka: Nevytahujte konektor za kabel pfi odpojovani kabelu elektrody. Spise tahejte za sedou
objimku konektoru.

3.6.5 Pripojovani kabelu spojky usi nebo vloZnych sluchatek pro testy ABR a ASSR

Pro méreni ABR a ASSR mUZete pouzit bud usni sondu nebo propojovaci kabel se spojkami usi nebo
vloznad sluchatka. Hlavni vyhodou pouzivani propojovaciho kabelu nebo vloznych sluchatek je, ze obé
usi Ize otestovat soucasné nebo nasledné.

Objimka na konektoru propojovaciho kabelu i okoli zditky sondy jsou obé modré. Zarovnejte drazky
konektoru se zarezy v modré zdifce a opatrné zasunte snimac do zdirky. Pfi plném zasunuti kabelu
uslysite ,,cvaknuti”.
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Odpojovani snimace

Sondu pfi odpojovani neotacejte. Pridrzte objimku konektoru a uvolnéte jej zataZzenim rovné ze zdirky.
Kabel se neuvolni, pokud zatdhnete za jakoukoli jinou ¢ast nez objimku konektoru.

Pozndmka: PFi odpojovdni propojovaciho kabelu netahejte za kabel, vZdy tahejte za Sedou objimku
konektoru.

3.7 Priprava prostredi testu

P¥i méfreni méjte na paméti nasledujici aspekty:

I::EJ Pro optimalni ucinnost testu (OAE) musite zafizeni pouZit v tichém prostiedi (napf.

zvukotésna kabina, mistnost s nizkym hlukem okoli). Pro méreni s usnimi sondami (OAE) Ize
také pouzit sluchatka pro izolaci zvuku. Pfi mérenich ABR a ASSR mad akusticky hluk mensi vliv na
vykonnost testu neZ artefakty svalll (napr. pohyby pacienta). Pfi méfenich ABR a ASSR také zajistéte,
aby test probihal v prostredich s nizkym elektromagnetickym rusenim od elektronickych zafizeni (napf.
pocitacq, svétel, dalsich elektronickych zdravotnickych prostredk(), protoze elektromagnetické zareni
muZe ovlivnit vykonnost testu ABR. Doporucujeme provadét testy ABR a ASSR v odstinéné kabiné.
DodrZujte mistni predpisy ohledné pozadavkd na prostredi testu.

(1]
1]

PT-LT). Nespravna kombinace usniho nastavce a nastavce sondy muze ovlivnit vykonnost testu.

OAE se nejcastéji nevyskytuji u usi s pfenosovou ztratou sluchu, protoze stimul i amplituda
odezvy se snizi z ddvodu tlumeni stfedniho ucha.

Pouzivejte pouze velké usni nastavce (ET) spolu s velkym nastavcem sondy (PT-A) a malé
usni nastavce (ET-S, respektive ET-LT) spolu s malym ndastavcem sondy (PT-S, respektive

Viz také pokyny v boxu pfislusenstvi. Pokud mate pochybnosti o spravné kombinaci, kontaktujte svého
distributora.

[:E] Pokud je to mozné, nedrite usni sondu béhem testovani OAE. MiZe to byt zdrojem dalsich
zvuk(l. Bézné zdroje zvuku souviseji se zvuky v mistnosti, pohybem pacienta (dychani,
pohyby, hovor, Zvykani apod.) nebo s pohybem usni sondy.

Vzdy dodrzujte postupy kontroly infekce platné pro prostredi, v némz pracujete.
[:IE Pred kazdym pacientem nebo pfi viditelné znecisténém povrchu vycistéte trup sondy, kabel
sondy a konektor sondy. VycCistéte kabel elektrody a konektor kabelu elektrody, nez provedete méreni
pacienta nebo pokud je povrch viditelné znecistény. Pomoci sterilnich lihovych utérek ocistéte povrchy
a pockejte, aZz trup sondy, kabel sondy a konektor sondy dokonale uschnou.
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3.8 Priprava pacienta

Nasledujici pokyny souviseji s pouZitim zafizeni QSCREEN v programu vysetfeni sluchu novorozencd.

Vysetreni sluchu novorozencli s pomoci OAE, ABR a ASSR je nejvhodnéjsi provadeét, kdyz dité spi.
Idedlni ¢as je po nakrmeni a prebaleni ditéte.

3.8.1 Priprava pacienta na umisténi us$ni sondy
PoloZte pacienta tak, abyste méli snadny pfistup k
testovanému uchu.

Uchopte boltec a opatrné jej odtahnéte dozadu a smérem
nepatrné od hlavy pacienta.

Zkontrolujte vnéjsi zvukovod. Pokud zjistite zuZeni
vnéjsiho zvukovodu, nejspis nebude rovny.

Vnéjsi zvukovody novorozencl jsou velmi mékké a snadno
se mohou tlakem deformovat. Pokud tomu tak je,
pockejte, aZ se vnéjsi zvukovod vrati do plvodniho tvaru.
Uvolnéte boltec a pokus zopakujte. Setrnou masazi okoli
pomuZete k otevieni vnéjsiho zvukovodu.

Zkontrolujte vnéjsi zvukovod, abyste méli jistotu, Ze v ném
neni mazek nebo nedistoty, které by mohly ovlivnit
vysledek testu.

3.8.2 Nasazeni nastavce na sondu
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Zvolte usni nastavec, ktery odpovida vnéjsimu zvukovodu pacienta. Nez najdete vhodnou velikost,
mUZete vyzkouset nékolik velikosti.

Opatrné zatlacte usSni nastavec do nastavce sondy, dokud nedosdhne na konec ndstavce sondy.
Pokud usni nastavec opatrné otocite, jeho upevnéni a uvolnéni je mnohem jednodussi. BEhem této
¢innosti ovérte, zda drzite sondu za trup sondy, nikoli za kabel.

Poznamka: Presné testovadni Ize zarucit pouze tehdy, pokud pouZijete dodané usni ndstavce.

Poznamka: Usni ndstavec Ize pouZit pro obé usi. Pokud mdte podezieni na infekci v jednom uchu, usni
ndstavec vymérite a ndstavec sondy vycistéte, nebo jej vyménte za ndhradni, neZ zacnete s testovdnim
druhého ucha.

Poznamka: PouZivdni sondy s nesprdvnym usnim ndstavcem nebo vyvijeni nadmérné sily mizZe vést k
podrdzdéni vnéjsiho zvukovodu.

3.8.3 Zasouvani sondy do vnéjsiho zvukovodu pacienta

Kdyz nasadite usni nastavec na sondu, opatrné stdhnéte
boltec zpét a nepatrné smérem dolll a mirnym tlakem
zasunte sondu do zvukovodu. PFi zasouvani sondu mirné
otocte.

Vizualné zkontrolujte spravné nasazeni.

Pokud pouzivate sondu EP-DP, Ize ji zasunout tak, Ze kabel
sondy smérfuje nahoru nebo doll podle toho, ktery smér
je vhodnéjsi.

Zkontrolujte, zda sonda spravné sedi. Jakykoli unik mize
prodlouzit trvani testu kvali uniku zvuku, nadmérnému
hluku nebo z obou ddvodd.

Pripevnéte svorku k obleceni pacienta nebo k posteli, aby
byl kabel sondy upevnény.

Poznamka: Zkontrolujte, zda kabel neni v kontaktu se Zddnou vibrujici plochou béhem testu
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3.8.4 Umisténi elektrod pro testy ABR a ASSR

Pfiprava pokozky

Poznamka: NepouZivejte lihové ubrousky ani jind Cistidla s obsahem lihu, kdyZ pripravujete pokoZku
na test, hrozi vysusovdni pokozky, coZ miZe zvysit impedanci pokozky

Umistéte elektrody na pacienta takto:

Cervenad: Na zétylek

Cerna: Na licni kost (spole¢na nebo zemnici elektroda)

Bila: Na horni ¢ast Cela

Poznamka: Zajistéte, aby elektrody tésné priléhaly k pokoZce

Poznamka: Hydrogel elektrod vysychd. Zkontrolujte, zda pouZitd baleni jsou Fddné uzaviena.
Vyschly hydrogel miZe zpisobit vysokou impedanci elektrod. Pokud k tomu dojde, vymérite elektrody.
Pozndmka: Cernou (zemnici) elektrodu lze prfipadné umistit na hrudnik nebo rameno ditéte.
Cervenou a bilou elektrodu je nutno umistit podle pokynd, tj. do zdtylku a na horni &st cela. Jiné
umisténi elektrod nebylo schvdleno.

3.8.5 Upevnéni spojek usi

Poznamka: Cervené a modré adaptéry spojek usi neumistujte pfimo do zvukovodu. PouZivejte je pouze
s nasazenymi spojkami.

Poznamka: Spojky usi vZdy pouZivejte jen s propojovacim kabelem - nikoli s usni sondou.

= /ﬂ% Sooikv usi
ol b
A. Propojovaci kabel
B. Konektor kabelu
C. Modry adaptér spojky usi pro levé ucho
D. Cerveny adaptér spojky usi pro pravé ucho
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Umistéte elektrody na Celo, krk a licni kost ditéte, nez pfipojite spojky usi. Viz 3.6.4: Pripojovadni kabelu
elektrody pro testy ABR a ASSR

Zasunte adaptér spojky usi do trubice v horni ¢asti kazdé spojky usi a zkontrolujte, zda modry konektor
pasuje na modrou spojku usi a cerveny konektor na cervenou spojku usi.

Sloupnéte ochrannou félii ze spojky usi a umistéte cervenou spojku usi s cervenym adaptérem na pravé
ucho ditéte, modrou spojku usi s modrym adaptérem na levé ucho ditéte.

Spojky usi Ize umistit tak, Ze kabely sméruji nahoru nebo doll podle toho, ktery smér je vhodnéjsi.

Poznamka: Chcete-li spojky usi vyjmout, netahejte za kabel. PridrZujte je vZdy za adaptér spojky usi

3.8.6 Testovani pacienta

Chcete-li zacit jakykoli test, ovérte, zda je snimac (napt. usni sonda, sluchatko nebo viozné sluchatko)
pfipojen k modré zdifce a pacient je ptipraven.

Test lze spustit rGznymi zpUsoby:

- Nejsnazsi zplsob zahajeni testu je kliknutim na tlac¢itko Test na obrazovce Home
® (Doml) a naslednym stisknutim modrého nebo cerveného ® tlacitka
Test (rezim otevrené relace).

Dvojusni test Ize spustit stisknutim tlacitka v modré a ¢ervené ) (pouze pro
méreni ABR s vloZznymi sluchdatky PIEP, se sluchatky nebo propojovacimi kabely
PECC).

o - Stisknéte tlacitko Select Patient (Vybér pacienta) (viz oddil: 3.5.3.2 Vyber
@ pacienta) a zvolte pacienta, kterého chcete testovat. JestliZze pacient, kterého
chcete testovat, v zafizeni neni dostupny, miZete pacienta pridat (viz 3.5.3.1

Priddni nového pacienta).

r— - Stisknéte tlacitko Test View (Nahled testu) a zvolte pacienta. Zobrazi se seznam
'@ testU pacienta (pokud je néjaky test k dispozici). Test Ize spustit kliknutim na
Test View tlacitko ve funkénim zapati.

Kazdy priklad povede na obrazovku Patient Test Menu (Nabidka testu pacienta), kde Ize test spustit

stisknutim modrého c¢erveného @ nebo modrého a ¢erveného ) tlacitka.
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3.8.7 0dezvy sluchového mozkového kmene (ABR)

1. Pfipravte pacienta vycisténim pokozky v mistech pfiloZeni elektrod a ovérte, zda je pokozka

sucha.

Elektrody umistéte spravné. Zkontrolujte, zda je okoli tiché a zafizeni je pfipravené s
kabelem elektrody a snimacem zapojenymi do QSCREEN (viz tabulka 1 v oddile 3.4.3 Zdirky

zarizeni a dokovaci stanice).

Umistéte sprdvnou velikost usniho nastavce pro pacienta na ndstavec sondy usni sondy a
umistéte ji opatrné do zvukovodu pacienta nebo umistéte sluchatko a spojku usi na usi
pacienta. Ovérte spravné a pohodIné nasazeni.

10:49 Nabidka Testovani % [

Nebyl vybran Zadny pacient

DPOAE
DP55

€R LY
®®

TEOAE

®®

ABR (:::)
ABR35

®e

ASSR ®
ASSR35

®®

11:51 Kontroluj... 3

Nebyl vybran Zadny pacient.

O 34k ¥

€9

Kontrola impedance

@® 35k

Stisknéte tlacitko Test na obrazovce Home (Domu) nebo
zvolte jednu z ostatnich moznosti z oddilu 3.8.6 Testovani
pacienta.

Pokud chcete pfidat pacienta, postupujte podle
oddilu 3.5.3.1 Priddni nového pacienta

Pokud chcete zvolit pacienta, postupujte podle oddilu
3.5.3.2 Vybér pacienta

Test spustte stisknutim modrého =/ nebo éerveného ®
tlacitka.

Stisknutim tladitka v modré/éervené ® spustite
soubézny test.

MizZete:
Zobrazit komentafe nebo néjaky pfridat.
Prochazet jiz dostupné vysledky testu.

Vytisknout vysledky testu.

Po spusténi testu ABR se na obrazovce v zahlavi zobrazi
»Checking” (Probiha kontrola). Zatizeni ovéfuje, zda jsou
impedance ve stanovenych mezich (zelend pismena
znamenaji schvaleno, cervend pismena naznacuji
vhodnost presunuti nebo premisténi elektrod).

Ozve se tén testu (pipnuti).

Stisknutim:

Zrusite test.

Spustite test, pokud jsou impedance pfijatelné.
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4.

11:51  ABRTestovani.. 3 [
Nebyl vybran zadny pacient @ @

CHIRP, 35 dB nHL

8 10 ms

2 4 6
@ u . D

¢

oN |

) 25k ¥ @ 30k

11:51 ABR(ABR35) b |
Nebyl vybran Zadny pacient @ @
|

CHIRP, 35 dB nHL

Visa N sl
N

6 8 10 ms

9@V Voo

vt I
Y s7s
O 52k w-¥ @ 60k

Prifazeni pacientovi

Vybér

Nowy pacient pacienta

Nepfifazovat testy

[]

Smazat data

Test se provede se zvukovym stimulem na 35 dB nHL.
Hladinu stimulu Ize konfigurovat v QLINK.

MdzZete:
Zastavit test. Aktualni stav méreni se uloZi.

Testy lze pozastavit a obnovit.

Obrazovka vysledku se zobrazi po dokonceni méreni.

V grafu se zobrazi detekovany signal EEG pro kazdé ucho.

Vysledek PASS/REFER (Prosel/Odkazat) se zobrazi za kazdé
ucho.

Dalsi informace o testu jsou:
- Hlucnost
- Doba trvani
- Impedance elektrod

Test Ize opakovat stiskem tlacitka Play (Prehrat)

Pokud jste predem nezvolili pacienta (viz oddil 3.5.3
Naklddani s udaji o pacientovi) a opustite Patient Test
Menu (Nabidku testu pacienta), zafizeni se dotdze, zda
chcete pfriradit test k néjakému pacientovi.

Data mUZete pfifadit k novému nebo stavajicimu
pacientovi.

-

Pfipadné mUzete testy vymazat stisknutim tlacitka osecs
Zddnd data se neuloZi. Budete vyzvéni, abyste potvrdili, 7e
chcete vymazat vSechny testy z této relace.

Pokud byl pfedem zvolen pacient, budete presmérovani

na obrazovku Home (Domt), kdyZ opustite Patient Test
Menu (Nabidku testu pacienta).
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7. 11:01 Nabidka Testovani % [ Pokud jste zvolili pacienta s existujicimi testy, tlacitko

Smith, John prehravani se zméni na ikonu vysledkd testa.
235890
GR LY Chcete-li si znovu prohlédnout vysledek testu ABR,
DPOAE @ @ stisknéte pfislusnou ikonu vysledku.
DP full Méfeni mlZete odsud znovu spustit.
TEOAE @ @ Pokud je k dispozici nékolik test ABR, zobrazi se bud’
nejlepsi (napf. Prosel je lepsi nez Odkazat), nebo posledni
ABR v :
A @ vysledek testu (Ize konfigurovat v QLINK).
ASSR
ASSR35 @ @ @
o

Umisténi elektrody zavisi na jednousnim nebo dvojusnim zdznamu. Ve 2. Kroku se zobrazi
[j:ﬂ doporucené umisténi pro jednousni testy ABR. Tento piktogram se nachdazi na kabelu
elektrody a na obrazovce kalibrace QSCREEN.
PFi dvojusnim méreni umistéte jednu elektrodu do stfedu krku pacienta na patefti pobliZ linie vlasQ.
Umistéte elektrod na zacatku pripravy testu zlepsi impedanci, protoze elektroda ma cas pfilnout
spravné na pokozku béhem dalSich ptiprav. Pouzit Ize i vodivy gel, ten vSak neni ve vSech pripadech
nezbytny.
Doporucuje se, aby kazda zimpedanci byla nizsi nez 4 kQ a rozdil mezi cervenou a bilou elektrodou byl
nizsi nez 2 kQ. Pokud jsou impedance vyssi, zménte umisténi nebo presunite elektrody pro spolehlivéjsi
vysledky.

Simple Test View (Jednoduchy nahled testu):

12:33 ABRTestovani... 3} @ UZivatelé mohou podle potfeby konfiguraci v systému

Smith Jack €9 QLink skryt tvar viny béhem testovani. V tomto rezimu se
CHIRP, 35 dB nHL na misto tvaru viny zobrazi obrazek ditéte.

L | e | Béhem testovani se na obrazovce dale zobrazi hluénost,

lista postupu a lista detekce.

€ 9

i |
oN |

O 00k ¥ @ 00k
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12:33 ABR(ABR35) 3%
Smith Jack
€9
CHIRP, 35 dB nHL

<) . e (o

eX X9

i \
N 22s
O 00k w¥ @ 00k

Vysledky se zobrazi podle nasledujiciho prikladu.

Bez ohledu na toto nastaveni se tvar viny zobrazi ve zpravé
o testu vzdy.

3.8.8 Ustalené evokované potencialy (ASSR)

1.

10:49 Nabidka Testovani 3 @

Nebyl vybran Zadny pacient

CR LY
DPOAE

®®
®®
S ONOIOC,
p B ONCJO,

TEOAE

Pfipravte pacienta podle pokynd v 3.8.7 Odezvy
sluchového mozkového kmene (ABR)

Stisknéte tlacitko Test na obrazovce Home (Domt) nebo
zvolte jednu z ostatnich moZnosti z oddilu 3.8.6 Testovdn/
pacienta.

Pokud chcete pfidat pacienta, postupujte podle
oddilu 3.5.3.1 Priddni nového pacienta

Pokud chcete zvolit pacienta, postupujte podle oddilu
3.5.3.2 Vybér pacienta

Test spustte stisknutim modrého ® nebo ¢erveného ®
tlacitka.

Stisknutim  tladitka v modré/¢ervené ® spustite
soubéiny test.

Muzete:
Zobrazte komentare nebo néjaky pfidejte.
Prochazet jiz dostupné vysledky testu.

Vytisknout vysledky testu.
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11:52 Kontroluji... 2
Smith Jack

Kontrola impedance

O 22k ¥ @ 27k

11:52 ASSRTestovani.. 3 i

Smith Jack
090909 €9

CHIRP, 40 dB nHL

300- 1k 1k-3k 3k-10k

OR@ i D Dw

s I

oN |

0 22k ¥ @ 27k

Po spusténi testu ASSR se na obrazovce v zahlavi zobrazi
»Checking” (Probiha kontrola). Zafizeni ovéfuje, zda jsou
impedance ve stanovenych mezich (zelena pismena
znamenaji schvaleno, c¢ervend pismena naznacuji
vhodnost presunuti nebo premisténi elektrod).

Prehraje se stimul ASSR (tfi pipnuti s omezenim pasma).

Stisknutim:

test je zrusen.

test se spusti, pokud jsou impedance pfijatelné.

TFi pipnuti s omezenim pasma (frekvence: 300 Hz — 1kHz,
1 — 3 kHz, 3 — 10 kHz) se prehraji soucasné (u kazdého
ucha, pokud byl spustén dvojusni test). VSechny tfi
ramecky predstavuji stav  detekce jednotlivych
frekvencnich pasem. Modré cary oznacuji stav levého
ucha, Cervené ¢éry predstavuji ucho pravé.

LiSty odezvy ASSR poskytuji zpétnou vazbu o postupu pfi
dosahovani celkového vysledku PASS (Prosel). Kritérium
Ize konfigurovat v QLINK, tj. 2 ze 3 frekvencnich pasem pro
ProsSel, nebo 3 ze 3 pro ProsSel. Test se zastavi, kdyzZ je
dokoncen zdznam vsech frekvenénich pasem (plati pro
obé kritéria zastaveni). Test ASSR je Uspésny, pokud je lista
zcela zaplnéna.

MdUzZete:
Zastavit test. Aktualni stav méreni se uloZi.

Pozastavit a obnovit test.
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10:08  ASSR(40dB3/3) 3 [J Obrazovka vysledku se zobrazi po dokonceni méreni.
John Smith

CHIRP, 40 dB nHL

Na grafu je uveden postup kritéria detekce v ¢ase béhem
méreni.

300- 1k 1k-3k 3k- 10k

Zobrazi se celkové vysledky PASS/REFER (Prosel/Odkazat).
LU D

Dalsi informace o testu:

des I - Hlugnost
71 112s - Délka testu
O 23k ¥ @ 27k - Impedance

Test |ze opakovat stiskem tlacitka Play (Prehrat)

3.8.9 Automatizované sluchové sekvence s evokovanym potencidalem (aEPS)

Modul aEPS poskytuje automatizované sekvence méreni ABR a ASSR. Test vzdy zacind zdznamem ABR
a pokracuje pak na ASSR. Mezi obéma mérenimi neni nutnd zadnd aktivita uzivatele. Po konci méreni

se vysledky ABR i ASSR zobrazi v ikoné kombinovanych vysledkd (w pro ABR Odkazat a ASSR Prosel).

Podle krokl v kapitole 3.8.7 Odezvy sluchového mozkového kmene (ABR) ptipravte pacienta a zahajte
méreni. Zvolte protokol aEPS stiskem pfislusného tlacitka Play (Pfehrat) (nebo ikony vysledku, pokud
jsou testy k dispozici). Po konci méreni se zobrazi obrazovka vysledku ABR. Prejdéte na Test View
(Nahled testu) a zkontrolujte méreni ABR i ASSR. Test aEPS je oznacen svorkou na seznamu testd (viz

snimek obrazovky nize).

11:01 Nabidka Testovani 3 @ s ST [i]
Doe, John John Doe
0815081 0815081
2023/11/24
€RLY SR grEmE QO
I 2023/11/24
s O, ‘D % ASSR . ETEMNE @B
AEFS 3805 ASSR 2023/11/24
aps3s;ss O Pa 1122 \/'

ABR @ 20231124
aEPS 35/35 a0V .
ABR 2023/11/24
| aEPS 35/35 9 “pd 1120 v '
[ASSR 2023/11/24
aEPS 35/35 € “pa 1119 @ .
ASSR 2023{11/24
aEPS 35/35 9 “ea 1119 @ .

ABR 5 202311724 '
aEPS 35/35 Pa 11:19 @

Nabidka testu pacienta s protokolem aEPS (vlevo) a Seznam testi obsahujici dva dvojusni aEPS a

dvojusni ASSR test (vpravo).
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3.8.10 Otoakustické emise (OAE)

1. Zajistéte tiché prostiedi a spravné pripojeni snimacli k zafizeni (viz tabulka 1 v oddile
3.4.3 Zdirky zarizeni a dokovaci stanice).

Zvolte spravnou velikost usniho ndstavce a nasadte jej na nastavec usni sondy. Zasurite sondu
opatrné do vnéjsiho zvukovodu pacienta.

2.
11:19 Nabidka Testovani 3 [
Nebyl vybran zadny pacient

€R LY

DPOAE @ @
DP55
TEOAE @ @
I
ABR35
= 00
ASSR35

3. ; o
15:50 Kontroluji... b
Smith Jack 9
090909

s

Checking...

Stisknéte tlacitko Test na obrazovce Home (Dom() nebo
zvolte jednu z ostatnich moZnosti z oddilu 3.8.6 Testovdn/
pacienta.

Pokud chcete ptidat pacienta, postupujte podle oddilu
3.5.3.1 Priddni nového pacienta

Pokud chcete zvolit pacienta, postupujte podle oddilu
3.5.3.2 Vybér pacienta

—~

Test spustte stisknutim modrého ) nebo &erveného ®
tlacitka.

Muzete:
Zobrazte komentare nebo néjaky pfidejte.
Prochazet jiz dostupné vysledky testu.

Vytisknout vysledky testu.

Po spusténi testu OAE se na obrazovce zobrazi
,Checking” (Probihd kontrola). Zafizeni ovéfuje, zda sonda
spravné sedi a zvukovod je uzavieny. Ozve se kalibraéni tén.

,
Sonda pfipojena k zafizeni se zobrazi v rdmecku

Test Ize zrusit stiskem tlacitka . Mlzete prejit na zaznam

OAE stiskem tlacitka Skip (Pteskocit) (je-li k dispozici).
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5.

15:50 DPOAE Testovani... ¥ i

Smith Jack 9

090909

L==55dB

o V.

il
1]
-10
-20

f: 1

A -:I

Sl S —

15:50  DPOAE(DP55) % i

Smith Jack 9

090909

e VNV VAN

Test se provadis L,= 55 dB SPL (Ize konfigurovat v QLink).
Graf udava emise na frekvenci v dB SPL.

LiSta odezvy DPOAE poskytuje zpétnou vazbu o postupu pfi
dosahovani vysledku PASS (Prosel). Odezva je pfitomn3,
pokud je lista zcela zaplnéna.

Otestuje se levé ucho.

Lista hlu¢nosti pfinasi zpétnou vazbu ohledné aktudlni hladiné
hluku.

Pokud je aktivni funkce ruseni hluku, barva ikony ruseni hluku

M

zezelend > ™

LiSta postupu ukazuje uplynuly ¢as.

Zastavit test.
Testy lze pozastavit a znovu obnovit.

Preskocte frekvenci testu.

Po dokonceni testu DPOAE se data o testu uloZi a zobrazi se
obrazovka vysledkd.

Na grafu se zobrazi vysledky PASS/REFER (Prosel/odkazat)
kazdé frekvence.

Celkovy vysledek PASS/REFER (Prosel/odkazat) je zobrazen
pod grafem.

Lista hluku zobrazi primérny hluk zachyceny béhem zaznamu.

Ilkona ruseni hluku je zelend, pokud bylo potlaceni hluku
aktivni a cas testu byl vyrazné (az desetindsobné) potlacen.
Test Ize opakovat stiskem tlacitka Test Same Ear (Otestovat

oy

e
totéz ucho) > (Poznamka: jelikoZ zde bylo testovano levé
ucho, uprostred zapati se zobrazi modré tlacitko ucha)
Druhé ucho lze otestovat stisknutim tlacitka Test Other Ear

o
(Otestovat druhé ucho) G .

Vysledek Ize vytisknout stiskem
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6.

7.

15:50 TEOAE Testovani... 3 [

m Jack 9
1 r,
n|‘| |||"|“h||“
' f” "10 ms
Diw
8
7

15:51 TEOAE 2
Smith Jack 9
* .

H?’ il
.-‘, i “ d Y "h‘I-”;"""
.l
5 "1 ' ms
PROSEL
v I

™ as
Artefakt: 0% Stabilita: 100%

S

TEOAE:
Graf zobrazi odezvu TEOAE a nastavce dosahujici vysledku
PASS (Prosel). Pro ziskani vysledku PASS (Prosel) je zapotiebi

osm vyraznych nastavcd.

LiSta odezvy TEOAE poskytuje zpétnou vazbu o postupu pfi
dosahovani vysledku pass (prosel). Otestuje se levé ucho.

Lista hlu¢nosti pfinasi zpétnou vazbu ohledné aktudlni hladiné
hluku.

LiSta postupu ukazuje uplynuly ¢as.

Po dokonceni testu TEOAE se data o testu uloZi a zobrazi se
obrazovka vysledkd.

Graf zobrazi odezvu TEOAE a nastavce dosahujici vysledku
PASS (Prosel).

Vysledek PASS/REFER (ProSel/odkazat) je zobrazen pod
grafem.

Lista hluku zobrazi prdmérny hluk zachyceny béhem zaznamu.

Ikona ruseni hluku je zelena "-M, pokud bylo potlaceni hluku
aktivni a as testu byl vyrazné potlacen.

Hodnota artefaktu ukazuje podil odmitnutych rameckl kvali
hlu¢nym podminkam. Hodnota musi byt mensi nez 20 %.

Stabilita stimulu ukazuje, Ze sonda se béhem testu nejspiSe
posunula. Hodnota musi byt vyssi nez 80 %
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8. UZivatelé mohou podle potfeby konfiguraci v systému QLink

Smith Jack 9 skryt tvar viny b&hem testovéni. V tomto reZimu se na misto
tvaru viny zobrazi obrazek ditéte.
€
° o (» Béhem testovani se na obrazovce dale zobrazi hluénost, lista

postupu a liSta detekce.

-
Wi -:I

7

9. 15:11 TEOAE e 4] Pak bude vysledek vypadat podle vyobrazeni.
Smith Jack 9
(090909 , , s v
Bez ohledu na toto nastaveni se tvar viny zobrazi ve zpravé o
€ testu vidy.
- - (m
PROSEL
e BT

™ 13s
Artefakt: 1% Stabilita: 61%

® 6
.
e’

3.8.11 Adaptivni ruseni hluku

Vase zafizeni QSCREEN s pfipojenou sondou LT provadi adaptivni ruseni hluku (NC) po celou dobu
zdznamu OAE, aby se odrusil nezadouci hluk okoli, ktery prochazi pres utésnéni usniho nastavce.
V rdmci kompenzace obsahuje sonda LT dva mikrofony, jeden sméfujici ven pro zachyceni okolniho
hluku a druhy (primarni mikrofon) pro zachyceni odezvy OAE ve zvukovodu. Systém adaptivniho ruseni
hluku se prizplsobuje signalu hluku okoli a vytvafri vystup, ktery je virtudlni replikou hluku okoli, ktery
se dostane do zvukovodu. Odstranénim tohoto vystupu ze signdlu primarniho mikrofonu je hluk okoli
ve zvukovodu potlacen bez dopadu na odezvu OAE.

Adaptivni filtr sleduje zmény hluku a provadi zaznamy OAE v hlu¢nych prostredich az dvacetkrat
rychleji.
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3.8.12 Pridavani komentari k testu nebo pacientovi

svo

Zvolit mizete bud’ preddefinovany komentar ze seznamu standardnich komentar( nebo pfidat volny

text komentare podle vasi volby.
Pfeddefinované komentare Ize konfigurovat v QLINK a nahrat do ruc¢niho zafizeni QSCREEN.

17:15 Comments: 3 W
2021/09/23 1715

Chcete-li pridat novy komentar, stisknéte tlacitko
Add Comments (Pridat komentare).

Zadejte jeden ¢i vice komentarl pomoci kladvesnice.

2091/09/25 17:02 MiZete také pfidat obrazek ke komentarim.

Baby restless

MuzZete sledovat komentare k testim a pacientim stisknutim tlacitka Comment (Komentar)

nebo a na seznamu testu.
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3.9 QLINK PC Software

Nejnovéjsi software QLINK PC je dostupny ke stazeni z domovské stranky spole¢nosti PATH MEDICAL
(viz www.pathme.de/downloads). QLINK obsahuje nejnovéjsi firmware pro aktualizaci zafizeni.
QLINK se dodava se zabudovanou on-line napovédou pro dalsi informace o spravné manipulaci.

QLINK Ize pouZit pro spravu uzivatell, stahovani dat ze zafizeni, nahravani a stahovani informaci o
pacientovi ze zafizeni a na né, kontrolu a archivaci Udajli o testech a tisk Udajl o testech na standardni
PC tiskarné.

Informace o feseni chyb QLINK najdete na adrese www.pathme.de/faq.

Z davod( ochrany soukromi a kybernetické bezpecnosti zajistéte fyzicky i sitovy pfistup k
I::E'] pocitacim, na nichZ jsou lokalné uloZzené osobni Udaje nebo které k témto udajim maji
pristup (napf. k vysledklim testl pacientll). MUzZe jit napfiklad o pocita¢(e), na kterych QLINK béZi,
pocitac(e), na kterych je ulozena databaze QLINK (nebo jakdkoli jina zdloha databdze), a pocitac(e), na
kterych jsou uloZeny pfislusné datové soubory (napf. exporty nebo tisky vysledkl testa).

Dﬂ Pouzivejte aktudlni antivirovy software a firewall na pocitacich, na kterych bézi QLINK, nebo

na pocitacich, na kterych je uloZena databaze QLINK (nebo jakakoli zdloha databaze).
Nainstalujte nejnovéjsi servisni balicky a bezpecnostni zaplaty operacniho systému, na kterém QLINK
bézi, a zajistéte, aby byl operacni systém stale aktivnhé podporovan s pouzitim bezpecnostnich
aktualizaci.

Dﬂ Vidy je nutné zavést vhodné zdsady zalohovani, aby se predeslo ztraté prisluinych dat
(napf. vysledk( testl pacient().

Minimalni systémové pozadavky na instalaci QLINK:
e Windows 10 (verze 1607 nebo vyssi), x64
e Procesor: x86 1,4 GHz (napf. Intel i5 4. generace, odpovidajici AMD Ryzen 5)
e RAM: 4 gigabytl (GB), doporuceno 8 GB
e Rozliseni displeje: 1280 x 1024
e USB port
e 10 GB volného mista na disku
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3.10 Servisni nastroj PATH

Servisni nastroj PATH je k dispozici pouze pro autorizované distributory a servisni partnery.
Nejnovéjsi servisni nastroj PATH je dostupny ke staZeni z Gvodni obrazovky spole¢nosti PATH MEDICAL
pres pfihlaseni do vyhrazené oblasti. Servisni ndstroj PATH je nutny pro servis zafizeni a kalibraci
snimacll. Nezbytné je servisni skoleni od spole¢nosti PATH MEDICAL. Dalsi informace naleznete v
uzivatelské ptiruéce k servisnimu nastroji PATH nebo se obratte na spole¢nost PATH MEDICAL
(service@pathme.de).

3.11 Odstranovani zavad

Pokud se u vaseho zafizeni QSCREEN objevi zavada, postupujte podle nasledujiciho seznamu a dle
doporuceni v oddile Tabulka 4. Dalsi informace o feSeni zavad najdete v oddile 3.5.5: Hardware a testy
kvality nebo on-line v oddile ¢astych otazek a odpovédi (www.pathme.de/faq).

Chyba

Doporucené kroky pro odstranovani potizi

Cerna obrazovka

Displej se automaticky vypne po 2 minutach (¢asovou hodnotu lze konfigurovat) bez
aktivity uzivatele, ¢imz se prodluZuje doba pouzivani bez dobijeni. Dotknéte se
displeje a opustite reZim Uspory energie.

Zadna zpétna vazba,
cerna obrazovka

Po 10 minutach (¢asovou hodnotu lze konfigurovat) bez aktivity uZivatele se zafizeni
automaticky zcela vypne. Zafizeni spustte stiskem spinace pro zapnuti/vypnuti.

Zadna zpétna vazba,
cerna obrazovka,
zafizeni zamrzlé

Pokud zafizeni nereaguje na cinnost uZivatele, mozna bude nutné zafizeni
restartovat stisknutim spinace zapnuto / vypnuto asi na 5 sekund (viz oddil
3.4.2: Reset zarizeni). V pripadé potieby vyménte baterii.

Chybové hlaseni:
,Battery is too low
for testing.” (Baterie
je prilis slaba na
testovani)

Umistéte zafizeni na dokovaci stanici za U¢elem nabiti baterie. M{iZze par minut
trvat, neZ bude zafizeni pfipraveno k dalSimu spusténi testovaciho modulu.

Zarizeni zastavi test
a/nebo se vypne
béhem testu.

Umistéte zarizeni na dokovaci stanici za U¢elem nabiti baterie. Pokud se test zastavi
kvili slabé baterii a zafizeni se vypne, data testu se pred vypnutim uloZi.

Chybové hlaseni:
Interval kalibrace
zvukového snimace
jiz uplynul.

Chybové hlaseni se zobrazi, pokud uplynul interval kalibrace snimace. Zaslete
snimac svému servisnimu partnerovi.

,Error [Error-
ID]“ (Chyba [ID
chyby])

Chyba zafizeni zjisténa béhem vlastniho testu zafizeni. Pro dalsi informace
kontaktujte svého servisniho zdstupce.

,Bluetooth module
not

responding” (Modul
Bluetooth
nereaguje)

Nelze navazat pripojeni Bluetooth s dokovaci stanici. Obratte se na svého servisniho
zastupce.

Tabulka 4: Chyby a doporucené kroky

Pokud doporucené kroky v tabulce nebo v on-line oddile ¢astych otazek nepomohou s vyresenim
problému, kontaktujte svého distributora.
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4 Servis a udrzba

4.1 Obecné servisni informace

E:[ﬂ PATH MEDICAL ma zajem o spokojenost zakaznik(. Pfi objednavani zasob, Zadostech o
informace o vzdélavacich kurzech a servisnich smlouvdch, ziskavani pomoci s problémy,
které souviseji se zatizenim, navrhovdni pozadovanych funkci nebo vyhleddni odpovédi, které
nenajdete v on-line ndpovédeé zafizeni ani souvisejicich priruckach, se obracejte na svého distributora.
VSeobecné informace o zafizeni a spole¢nosti PATH MEDICAL najdete na adrese www.pathme.de.

Aktualizace softwaru, firmwaru a dokumentace (napf¥. uZivatelské prirucky) jsou dostupné na strankach
PATH MEDICAL. Pokud jsou aktualizace k dispozici, budou o nich informovani distributofi
PATH MEDICAL. Mistni distributor pak ma informovat koncového zdkaznika. Pokud si nejste jisti, zda
je vas software, firmware nebo dokumentace aktudlni, podivejte se na adresu
www.pathme.de/downloads nebo se obratte na svého distributora.

Servisni ¢innosti a opravy zafizeni a jeho elektro-zdravotnického ptislusenstvi smi provadét pouze
spole¢nost PATH MEDICAL nebo jeji autorizovani servisni partnefi. Autorizovani servisni partnefi jsou
spolec¢nosti PATH MEDICAL vybaveni nezbytnou dokumentaci a Skolenim a mohou provadét stanovené
servisni ¢innosti a opravy.

Spolecnost PATH MEDICAL si vyhrazuje pravo odmitnout jakoukoli odpovédnost za bezpecnost pfi
provozu, spolehlivosti a schopnosti zafizeni ¢i prislusenstvi, pokud nékteré ze servisnich ¢innosti nebo
oprav proved| neautorizovany servisni partner (viz také oddil 7: Zdruka). V ptipadé pochybnosti se
obratte na spole¢nost PATH MEDICAL (service@pathme.de), neZ si objednate servisni ¢innost nebo
opravu. Zatizeni nebo pfisluSenstvi zasilejte svému distributorovi v origindlnim obalu.

4.2 Beézna udrzba a kalibrace

Aby se zajistil bezpecny provoz a platnost méreni, spolecnost PATH MEDICAL vyZaduje
/ j \ kontrolu zafizeni a kalibraci snimaca alespori jednou ro¢né nebo &astéji, pokud to vyZaduiji
mistni predpisy nebo pokud existuji jakékoli pochybnosti o spravné funkcnosti systému. Vystrazné
hlaseni se zobrazi na zafizeni, pokud uplyne datum kalibrace snimace. Pfislusenstvi okamzité zaslete
zpét svému distributorovi nebo servisnimu partnerovi.
Datum pfistiho servisu zafizeni najdete v oddile 3.5.9: Informace o systému. Barva pisma oznacuje
interval do pristi kalibrace zafizeni nebo zda kalibrace jiz neni platna. Kdyz je cas do kalibrace delsi nez
jeden rok, barva pisma je ¢erna, pokud méné nez rok, barva pisma je oranzova. Pokud kalibrace zafizeni
uplyne po dvou letech (maximalni doporuceny servisni interval), barva pisma data pfistiho servisu je
Cervenad. Zatizeni okamzité zaslete zpét svému distributorovi nebo servisnimu partnerovi.

I::Iﬂ Nezapomerite, Ze u zafizeni QSCREEN je snadné vyménovat jednotlivé snimace a znovu je
oddélené kalibrovat. Diky tomu prodlouZite provozuschopnost a dostupnost vaseho zafizeni.
QscRrEEN elektronicky odecita datum kalibrace snimacid. Pokud datum kalibrace nelze nacist, QSCREEN
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neumozni vysetfeni s timto snimacem. Data kalibrace se nacitaji pfi spousténi a pred zahdjenim
vySetreni.

INFORMACE O PREDPISECH:

Zakon o obsluze zdravotnickych prostfedkld (MPBetreibV, Némecko) vyZaduje, aby audiometricka
zatizeni prochazela kazdoroéni metrologickou prohlidkou, kterou musi provadét autorizovany a
Skoleny personal. Ro¢ni interval prohlidky také navrhuje norma DIN EN 60645-6 a DIN EN 60645-7 pro
testovaci zafizeni OAE a AEP.

OBJASNENI:

Zafizeni a zejména jeho pfislusenstvi obsahuji dily, které mohou byt vystaveny vliviim prostredi,
znecisténi a opotfebeni. Chcete-li zajistit pfesnd méreni, je nutno chybovou toleranci vyrobce nebo
stanovenou pfislusSnymi normami kontrolovat pomoci specidlné navrzeného vybaveni a stanovenych
postupl. Metrologickou prohlidku tedy musi provadét autorizovani servisni partnefi se skolenim od
PATH MEDICAL.

Dﬂ U akustickych snimacl mohou rozdily v podminkach prostfedi mezi bodem kalibrace a
mistem pouzivani ovlivnit presnost kalibrace. Dalsi informace najdete v oddile
9.4: Uskladnéni, preprava a provozni podminky.

Dﬂ Kromé kaZdoroéni metrologické prohlidky se doporucuje bé&ina vizudlni prohlidka a
pravidelnd kontrola spravné funkce zafizeni a jeho pfislusenstvi. Pokyny pro bézné prohlidky
nabizi napf. norma DIN EN ISO 8253-1 pro audiometrii ¢istymi tény. DodrZujte mistni predpisy nebo

pokyny.

4.3 Oprava

V pripadé, Ze je zafizeni nebo pfrislusenstvi vadné nebo se jakkoli lisi od plvodniho nastaveni,
spole¢nost PATH MEDICAL nebo autorizovany servisni partner zafizeni nebo pfislusenstvi opravi, znovu
nakalibruje nebo vyméni. Veskeré opravy jsou provadény podle dostupnosti soucastek a materidlu.
Informace o dobé dokonceni jakékoli opravy vam poskytne vas distributor.

Pfed odeslanim jakéhokoli vybaveni k opravé uvedte prislusné informace pro servisniho partnera (napf.
model, vyrobni Cislo, verze firmwaru, kontaktni Gdaje, informace o prepravé, podrobny popis zjisténé
zavady nebo poruchy). PomUzete tim urychlit proces opravy a rozbor zavady a vyloucit problémy, které
Ize vyfesit bez zaslani zafizeni. Dalsi informace vdm poskytne vas servisni partner.

Viz také oddily 4.1: Obecné servisni informace a 7: Zdruka.
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5 C(isténi

Ci§téni zafizeni a jeho pfisludenstvi je velice dileZité pro dodrzovéani hygienickych pozadavkd
a jako prevence cross infekce. Vidy postupujte podle mistnich predpisi a pozorné si
prostudujte tento oddil.

Pfed vycisténim zafizeni musi byt zafizeni vypnuto a odpojeno od vSech pfipojenych soucasti.

Setfete povrch zatizeni hadtfikem mirné namocenym v jemném sapondatu nebo v bézném

A nemocni¢nim baktericidnim nebo dezinfekénim roztoku. Pfipustné je nasledujici mnoZstvi
chemickych latek:

- etanol: 70-80%

- propanol: 70-80%

- aldehyd: 2-4%.
Zafizeni neponotujte a zabrante prliniku jakychkoli kapalin do zafizeni. Zatizeni po vycCisténi vysuste
hadfikem bez vlasu.

Jednorazova pfislusenstvi (napf. usni nastavce a dalsi prislusenstvi oznacena pouze pro jednorazové
pouZiti na Stitku obalu nebo v datovém listu) je nutno vyménit pred dalSimi pacienty (nebo pred
druhym uchem téhoz pacienta), aby se predeslo cross infekci.

ZkuSebni dutina usni sondy se musi pouzivat s dezinfikovanym a ¢istym ndstavcem sondy. V pfipadé
znecisténi patologickym materialem nebo pfi podezieni na nedistoty uvnitf dutiny ukoncete pouzivani
testovaci dutiny. P¥i Cisténi vnéjsiho plasté pouzivejte sterilni lihovy ubrousek obsahujici obvykle 70 %
isopropylalkoholu.

Doporucujeme, aby dily, které jsou v pfimém kontaktu s pacientem, byly mezi jednotlivymi pacienty
¢istény pomoci standardnich dezinfekénich postupl. Mezi né patfi fyzické vycisténi a pouZivani
uznavanych dezinfekci.

PFi pouzivani Cistidla postupujte podle datového listu vyrobce Cistidla a dodrzujte minimalni Ihtu, po
kterou musi byt ubrousek v pfimém styku s povrchem zafizeni nebo pfislusenstvi, aby byla zajisténa
ucinnost Cisténi.

Zaftizeni a jeho pfislusenstvi se dodavaji nesterilni a nemaji se sterilizovat.

5.1 Cisténi a udrzba sond EP-DP/LT

Vycistéte sondu pred kazdym dalS$im pacientem nebo pokud je povrch viditelné znecistény.
Pomoci sterilnich lihovych utérek povrch ocistéte a pockejte, az sonda dokonale uschne.

Prislusenstvi sondy je pouze pro jednorazové poufziti (1 pacient). V pfipadé, Ze kanalky nastavce

sondy budou zanesené usnim mazem, miZete je vycistit pomoci Cisticiho nastroje. -
Filtracni desku sondy LT je nutno demontovat, pokud je poskozend nebo znecisténa.
Vyjméte nastavec sondy a zvolte prazdny otvor pro vytazeni filtracni desky. & —_—
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5.2 Cisténi propojovaciho kabelu

Spojky usi vidy pfipojujte k adaptériim propojovaciho kabelu pfed pouZitim, aby nedoslo ke kontaktu
adaptérl propojovaciho kabelu s pacientem. Spojky usi jsou jednorazové polozky a mély by se pouzivat
vZdy jen pro jednoho pacienta.

Pokud hrozi riziko cross infekce, adaptéry vycistéte. Jinak adaptéry &istéte na konci dne. Ci§téni:
Odpojte propojovaci kabel od QSCREEN.

Vycistéte propojovaci kabel a konektor kabelu pred kazdym dalSim pacientem nebo pfi viditelné
znecisténém povrchu.

Pomoaodci sterilnich lihovych utérek ocistéte povrchy a pockejte, az propojovaci kabel a konektor kabelu
dokonale uschnou.

Poznamka: Sterilni lihovy ubrousek obvykle obsahuje isopropylalkohol 70 %. Je nutné nechat
dezinfekcni Cinidlo ve styku s povrchem po dobu stanovenou vyrobcem dezinfekcéniho Cinidla, aby se
zajistila jeho ucinnost.

Poznambka: Propojovaci kabel nikdy neponorujte do kapaliny

5.3 Cisténi kabelu elektrody

Kabel elektrody Cistéte na konci dne. Pokud hrozi riziko cross infekce, okamzité jej vycistéte.
Odpoijte kabel elektrody od QSCREEN pro vycisténi.

Vycistéte kabel elektrody a konektor kabelu pfed kaidym dalSim pacientem nebo pfi viditelné
znecisténém povrchu.

Pomoci sterilnich lihovych utérek ocistéte povrchy a pockejte, az kabel elektrody a konektor kabelu
dokonale uschnou.

Poznamka: Sterilni lihovy ubrousek obvykle obsahuje isopropylalkohol 70 %. Je nutné nechat
dezinfekcni Cinidlo ve styku s povrchem po dobu stanovenou vyrobcem dezinfekéniho cCinidla, aby se
zajistila jeho ucinnost.

Poznamka: Kabel elektrody ABR nikdy neponorujte do kapaliny
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6 Prislusenstvi

Mezi dostupné pfisluSenstvi pro zafrizeni QSCREEN patfi:

Typ Priklady modelu Pouzity dil Max. délka kabelu*
Sluchatko HP-[xx]: DD45, DD65 V2 ano 2,5 m (100”)
Vlozné sluchatko IP-05: PIEP Ano 2,0m (79”)
Propojovaci kabel PECC-HP Ano 2,0m (79”)
Souvisejici prislusenstvi: spojka usi
Usni sonda EP-DP, EP-VIP, EP-LT ano 1,8 m(71”)
Souvisejici prislusenstvi:

- nastavce sondy (dospéla a détska velikost)

- usni nastavce (razné velikosti a typy)

- Cervena testovaci dutina (dospély nastavec sondy EP-DP/EP-VIP)

- kontrolni sada (pro sondu EP-LT a maly nastavec sondy EP-DP/EP-VIP)

- nastroj pro prohlidku/¢isténi

- upinaci svorka
Kabel elektrody EC-04 (mini svorky), ano 1,8 m (71”)

EC-05 (krokodylové svorky)

Souvisejici prislusenstvi:

- kontrolni sada

- elektrody
Tiskarna stitk | sLpeso ne | -
Souvisejici pFislusenstvi: tiskové role papiru
Zvukové izolované sluchatko Peltor Optime Ill ne -
Komunikacni kabel USB-C ne 2,0m (79”)
Modem (pro pathTrack) DGL61-W ne
Ptepravni taska / pouzdro -—- ne -
Software PC QLINK ne
Dokovaci stanice Qpock ne ---
Napajeci zdroje Friwo FW8000M/05 ne 1,85 m (73")

Friwo NEO012.0-I-X-05

* Maximalni délka kabelu zaokrouhlena na pfisti 5cm krok. Skutecnd délka kabelu se muze liSit podle modelu typu

pfislusenstvi. Uvedend délka kabelu je maximalni délka kabelu pro vSechny modely daného typu pfislusenstvi.

Vyse uvedeny seznam pfislusenstvi se mlize ménit. Pfislusenstvi miZe byt dostupné pouze na vyzadani,

mUiZe byt nahrazeno srovnatelnym vybavenim nebo mize byt jeho pouzivani ukonéeno bez upozornéni.

Pozadejte svého distributora o aktualni seznam dostupnych prislusenstvi.
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7 Zaruka

PATH MEDICAL poskytuje zaruku, Zze dodané zafizeni a jeho pfisluSenstvi je bez vad na materidlu i
zpracovani a pfi spravném pouzivani bude pracovat v souladu s prislusnymi parametry po dobu trvani
stanovené zarucni lhlty.

Na toto zafizeni se poskytuje rocni zarucni Ih(ita. Na dobijeci baterii, dotykovou obrazovku a dily
podléhajici opotfebeni (napf. usni sonda) se poskytuje Sestimésicni zaruka. Zarucni Ihlita zacina datem
odeslani. Pokud zakon stanovi delsi zarucni Ih(tu, ma takova zaruéni Ih(ta pfednost.

Tato zaruka plati pouze pro zafizeni a pfrislusenstvi zakoupena od autorizovaného distributora.
Tato zaruka neplati v pfipadé rozbiti, poruchy zplsobené manipulaci nebo neuréenym pouzitim,
nedbalosti, nedodrzenim pokyn( vyrobce ohledné ¢isténi, narazy nebo nehodami, skody zplsobené
externimi vlivy (napf. zaplavy, pozar) nebo v pripadé skody zplsobené prepravou (viz také zfeknuti se
odpovédnosti za zaruku). Tato zaruka neplati pro bézné snizeni kvality dilG podléhajicich opotfebeni
nebo pro kosmetické poskozeni (napf. Skrabnuti). Otevieni plasté zafizeni nebo jakéhokoli
pfislusenstvi zneplatni tuto zaruku, coZ plati i pro Upravy nebo zmény zafizeni nebo pfislusenstvi
neschvalené pisemné spole¢nosti PATH MEDICAL.

Tato zaruka zahrnuje naklady na materidl a praci a musi byt v souladu s parametry vyrobce.
PATH MEDICAL si vyhrazuje pravo podle vlastniho uvazeni dobropisovat, opravit nebo vyménit (za novy
nebo repasovany vyrobek) zafizeni nebo pftislusenstvi , v zaruce”.

Zaruéni opravy zatizeni a pfrisluSsenstvi se provadéji stejné jako dalsi opravy a servisni prace.
Pfi podezieni na reklamaci v zaruce informujte o vadé svého distributora. Zafizeni nebo prislusenstvi
spolu s popisem chyby zaslete svému distributorovi. PoStovné nelze proplatit a hradi je zdkaznik.
Zatizeni nebo prislusenstvi zasilejte svému distributorovi v origindlnim obalu.

Viz také oddil 4.1: Obecné servisni informace.

ZREKNUTI SE ODPOVEDNOSTI ZA ZARUKU:

[:E] Zde uvedenad zaruka je vylucna. PATH MEDICAL nenese odpovédnost za Zzadné vyslovné (i

domnélé zaruky véetné napfiklad domnélé zaruky prodejnosti nebo vhodnosti pro konkrétni
ucel nebo poutziti. Spolecnost PATH MEDICAL nenese odpovédnost za Zadné nahodné, nepfimé,
zvlastni nebo nasledné skody vyplyvajici z ndkupu, pouziti, nespravného pouziti nebo nemoznosti
pouZivat zafizeni nebo pfislusenstvi nebo jakkoli souvisejici s vadou nebo poruchou zafizeni ¢i
pfislusenstvi, a to véetné naptiklad reklamaci zalozenych na ztraté pouziti, uslého zisku nebo pfijmu,
poskozeni Zivotniho prostfedi, vysSich provoznich vydaja, ndakladd na vyménu zboZi.
Zaruka poskytovana spolecnosti PATH MEDICAL a jeji odpovédnost sméfuje vici distributorovi a
omezuje se na ustanoveni v prislusné distribu¢ni smlouvé a némeckém pravu. Koncovy uzivatel musi
zasilat reklamace v zaruce vylucné autorizovanému distributorovi, od néhoz zatizeni zakoupil.
Spole¢nost PATH MEDICAL si vyhrazuje pravo odmitnout reklamaci v zaruce na vyrobky nebo sluzby
ziskané a/nebo pouzivané v rozporu se zakony jakékoli zemé.
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8 PoznamKky k bezpecnosti

Aby byl umozinén bezpelny provoz zafizeni QSCREEN, precCtéte si pozorné nasledujici
& poznamky k bezpecnosti a dodrzujte uvedené pokyny. Pfi nedodrZzeni hrozi ohrozeni osob
a/nebo zafizeni. Tuto ptirucku si uschovejte pro budouci pouZiti a pfedejte ji kazdé osobé, kterd toto
zafizeni pouziva. Vidy je nutno dodrZovat pfislusné vladni vyhlasky a predpisy. Ohlaste kazdou
zavaznou udalost, k niZ dojde ve vztahu k zafizeni, vyrobci a pfisluSnému organu v zemi, v niz uZivatel
a/nebo pacient plsobi.

8.1 VSeobecné pouziti

audiometrického vybaveni. Sem patfi pravidelny servis zafizeni a kalibrace snimadd.

f Dodrzujte pfrislusné predpisy ve vasem provozu ohledné Uudrzby a kalibrace
Viz oddil 4: Servis a udrzba.

Zafizeni a jeho soucasti se nesnaZte otevirat ani sami opravovat. Zafizeni zaslete zpét
autorizovanému servisnimu partnerovi pro veskery servis.

Dokovaci stanici nepouzivejte, pokud je jeji zdroj napajeni pfipojen k dokovaci stanici a
vykazuje poskozeny kabel nebo zastrcku. Totéz plati pro jakékoli pfislusenstvi se
samostatnym zdrojem napdjeni.

Bé&hem nabijeni se plast zafizeni zahtiva na zadni strané a v okoli prostoru pro baterii.
Zatizeni se dotykejte opatrné.

Zkontrolujte, aby Zadné predméty nebo kovové materidly nebranily bezdratovému
nabijeni, tj. zajistéte, aby mezi dokovaci stanici a zafizeni nebyl vloZzen zadny vodivy
predmét.

Baterii neposkozujte a nepouzivejte poskozenou baterii. Nedotykejte se kontaktl baterie
a nezkratujte je. Baterii uchovavejte mimo ohen a vodu. Baterii smi vyménovat jen
autorizovany servisni partner.

Zatizeni neni uréeno pro poufziti v prostiedi magnetické rezonance (MR). Zatizeni nebylo
vyhodnoceno z hlediska bezpecnosti pro prostiedi MR. Nebylo testovano kvli ohfivani
nebo nezadoucimu pohybu v prostifedi MR. Bezpecnost zafizeni v prostfedi MR neni
znama. Pfenaseni nebo pouZzivani tohoto zafizeni v prostfedi MR m{ze vést k poranénim
nebo zdvadé zafizeni.
Pokud dojde k podrazdéni a/nebo precitlivélosti kize pfi pouZivani zafizeni nebo
jakéhokoli prislusenstvi, prestarte dané zafizeni a/nebo pfislusenstvi pouZivat.
Zafizeni je nutno pouZzivat v tichém prostfedi, aby méreni neovliviiovaly okolni hluky.
D:ﬂ Posoudit to mlze vhodné proskoleny pracovnik z oboru akustiky. Norma DIN EN ISO
8253-1 oddil 11 definuje maximalni hlu¢nost okoli pro audiometrické testovani sluchu.
PFi nedodrieni nemuseji data méreni spolehlivé predstavovat skute¢ny stav sluchu.

PFi méfenich ABR a ASSR musi zafizeni pracovat v prostiedi s nizkym elektromagnetickym
rusenim. Doporucujeme provadét testy ABR a ASSR v odstinéné kabiné. Pfi nedodrZeni
mohou byt data méreni ovlivnéna elektrickym Sumem.

U kalibrovanych snimacd mohou rozdily v podminkach prostfedi mezi bodem kalibrace a
mistem pouzivani ovlivnit presnost kalibrace. Dalsi informace najdete v oddile
9.4: Uskladnéni, pfeprava a provozni podminky.
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Zafizeni a prislusenstvi nelze opravovat béhem pouzivani s pacientem.
Viz také oddil 4: Servis a udrzba.

Béhem prenosu dat pres Bluetooth mezi QSCREEN a dokovaci stanici zajistéte, aby
vzdalenost mezi QSCREEN a dokovaci stanici neprekrocila 10 m (30 ft.) a aby mezi nimi
nebyly Zadné predméty. Pfi nedodrzeni mlze klesnout stabilita pripojeni Bluetooth a
rychlost pfenosu dat nebo nemusi byt mozné provést zadny prenos.

8.2 Manipulace, preprava a skladovani

A

Zarizeni nespoustéjte na zem a nezplsobujte zbytecny naraz do zatizeni ani prislusenstvi.
Mate-li podezieni na poskozeni (napt. volné dily uvnitf zatizeni), zafizeni ani pfislusenstvi
dale nepouzivejte a vratte je svému mistnimu servisnimu partnerovi k opravé a/nebo
kalibraci.

Zatizeni a jeho soucastky nijak neupravujte bez pisemného souhlasu vyrobce. V opacném

evvs

Zatizeni neprepravujte, neskladujte a nepouzivejte v podminkach prostiedi prekracujicich
hodnoty uvedené v oddile 9: Technické specifikace. Pokud zatizeni pfesunete z chladného
mista na teplejsi, hrozi nebezpedi kondenzace. Dojde-li ke kondenzaci, zafizeni musite
nechat dosahnout bézné teploty, nez je zapnete.

Zkontrolujte, zda je kazda plosina, stll, vozik nebo jiny povrch pouZity béhem provozu,
prepravy nebo docasného &i trvalého uskladnéni zafizeni a jeho soucdstek dostatecné
vhodny, pevny a bezpecny. PATH MEDICAL nenese odpovédnost za Zadné zranéni nebo
Skody, které mohou vyplynout z nevhodnych, Spatné sestavenych nebo neschvdlenych
typl prepravy, vozik(i nebo provoznich ploch.

Nedovolte prinik Zadnych kapalin do zafizeni nebo Dokovaci Stanice. Zafizeni nebo
dokovaci stanici neponofujte do kapalin, napf. do Cistidel.

Na displej zafizeni netlacte pfiliSnou silou a nedovolte, aby displej zafizeni prorazil Zadny
predmét.

Zatizeni neumistujte do blizkosti radiatoru ani jiného zdroje tepla.

8.3 Elektricka bezpecnost

A

Nepouzivejte zadny zdroj napdjeni s dokovaci stanici mimo zdrojl definovanych v oddile
9: Technickeé specifikace. Jiné zdroje napajeni vyrobené pro jina elektronicka zafizeni, jako
jsou notebooky nebo tiskarny, mohou zpUsobit poskozeni Dokovaci Stanice. Pouzivani
zdroje napajeni Dokovaci Stanice u jinych zafizeni mze obdobné zpUsobit poskozeni
napajeciho zdroje a uvedenych zafizeni.

Zabrante nahodnému kontaktu mezi pfipojenymi, ale nepouZivanymi soucastkami a
jinymi vodivymi soucastkami véetné téch, které jsou pfipojené k uzemnéni. Vodivé ¢asti
elektrod a jejich konektory véetné neutralni elektrody se nesméji dotykat jinych vodivych
dilGi a zemé.

Zatizeni nepouZivejte pfi pouziti vysokofrekvencnich chirurgickych zafizeni,
kardiostimulator(, defibrilator( nebo jinych elektrickych stimulatord. Hrozi popaleni v
misté usazeni elektrod a mozné poskozeni pouzitych dild.
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Zarizeni nepouZivejte v tésné blizkosti kratkovinnych nebo mikrovinnych terapeutickych
zafizeni, mUZe vyvolat nestabilitu pouzitych dilG.

Pokud se zafizeni pouZivda béhem operace, konektory se nesméji dotykat vodivych
predméti véetné zemé.

Pokud je navdzano spojeni mezi dokovaci stanici a PC, které je napajeno ze sité, je nutno
prijmout zvlastni opatreni, aby se zajistila bezpecnost. Dokovaci stanice a PC museji byt
umistény mimo prostiedi pacienta (tj. minimalné 1,5 m od pacienta). PC musi byt bud
schvéaleno pro medicinské pouziti (EN 60601-1) nebo splfiovat normu IEC 60950-1 /
IEC 62368-1.

8.4 Elektromagneticka kompatibilita

(1]

Pouzivani zafizeni QSCREEN vedle jinych elektronickych pfistrojl nebo s nimi v podobé
stohu neni vhodné, protozZe hrozi nespravna funkce (QSCREEN: napf. vyskyt nezadouciho
sumu). Mezi elektronicka zatizeni patti napriklad mobilni telefony, pagery, vysilacky nebo
systémy RFID. Pokud se nelze takovému pouziti vyhnout, QSCREEN a dalsi elektronicka
zafizeni je nutno kontrolovat a sledovat, zda funguji spravné. M(zZe byt nezbytné zavést
vhodnd napravna opatifeni (napf. zména orientace nebo umisténi QSCREEN nebo
zastinéni). Viz také oddil 10: Informace o elektromagnetické kompatibilité.

Pfenosné radiofrekvencéni komunikacéni zafizeni (radiové zatizeni) vcetné prislusenstvi,
jako je kabel antény a externi antény, neni vhodné pouzivat ve vzdalenosti mensi nez
30 cm (12”) od QSCREEN a jeho pfislusenstvi.

Béhem testovani se doporucuje mit nizkovykonna radiova zafizeni (< 2 W) ve vzdalenosti
alespon 3 m (118"”) od QSCREEN a jeho pfislusenstvi.

Doporucuje se udrzovat velmi silné zdroje radiofrekvencnich emisi (napf. vysoce vykonné
vysilaci antény rozhlasovych nebo TV stanic) ve vzdalenosti minimalné 2 km (6560 ft.) od
QSCREEN (minimalni poZadovand vzdalenost zavisi na sile signalu a smérovych
parametrech vysilace).

V opacném pripadé hrozi sniZzeni vykonnosti zafizeni.

Poutziti jinych prislusenstvi mimo téch, ktera uvadi nebo dodava PATH MEDICAL, mUzZe
vést k vyssim elektromagnetickym emisim nebo snizeni imunity vici rusenim zatizeni a
mUzZe zpUsobit nespravnou funkci zafizeni.

8.5 Prislusenstvi

A

Hrot usni sondy se nesmi zasouvat do ucha bez jednordzového usniho nastavce
upevnéného k nastavci sondy. Zkontrolujte, zda velikost usniho nastavce odpovida
velikosti zvukovodu pacienta.

usni sondy nebo vloZna sluchdtka se nesméji pouZivat v pfipadech zevni otitidy (zanét
zevniho zvukovodu) nebo v Zadném pfipadé, ktery u pacienta vyvolava bolest pfi zasunuti
sondy nebo sluchatka.

Jednordazova prislusenstvi (napf. usni nastavce a dalsi prislusenstvi oznadena pouze pro
jednorazové poutziti na sStitku obalu nebo v datovém listu) je nutno vyménit pred dalSimi
pacienty (nebo pred druhym uchem téhoZ pacienta), aby se predeslo cross infekci.
Tyto pfedméty necistéte a nepouzivejte opakované.
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Nepripojujte zZadna pfrislusenstvi kromé téch od spolecnosti PATH MEDICAL. Jind
prislusenstvi nejsou se zafizenim kompatibilni a mohou vést k poSkozeni zafizeni nebo
nevhodné funkci zafizeni. Pokud pfipojujete pfislusenstvi, které nespliuje tytéz
bezpecnostni pozadavky jako tento vyrobek, mulze dojit ke sniZzeni celkové Urovné
bezpecénosti systému.

Cisténi zafizeni a jeho pfislusenstvi je velice dllezité pro dodrzovani hygienickych
pozadavk( a jako prevence cross infekce. Dalsi informace najdete v oddile 5: Cistént.

S kabely a snimaci vidy manipulujte opatrné. Zadny kabel nadmérné neohybejte a
nekrutte. Kabel mdze prasknout a snizit tak celkovou funkci zatizeni nebo snizit celkovou
Uroven bezpecnosti systému. Snimac nespoustéjte, nehdzejte a nenardzejte s nim na
zadny tvrdy predmét. Citlivé dily (napf. mikrofon a reproduktory usni sondy) se mohou
poskodit a snizit vykonnost méreni. Kabel nebo snimaé nepouZivejte pfi jakémkoli
podezieni na poskozeni.

Malé dily (napf. usni ndstavce) udrzujte mimo dosah pacienta (zejména déti), aby nedoslo
k ndhodnému pozieni.

Zadné dily nelze jist, spalovat ani jinak pouzivat pro zadny jiny tcel kromé audiometrie.

Pfed pouzitim zkontrolujte kanalky snimace vlozného sluchatka a/nebo usni sondy
(v€etné nastavce sondy a uSniho nastavce). Zablokovany kanal reproduktoru mdize
vydavat slabsi Urovné stimulace nebo branit UspéSné kalibraci. Zablokovany kanal
mikrofonu muze vydavat slabsi Urovné odezvy nebo branit Gspésné kalibraci. Mate-li
pochybnosti, provedte test sondy (viz oddil 3.5.5: Hardware a testy kvality).

Zditky zatizeni nebo Dokovaci Stanice maji pripojovat pfrislusna prislusenstvi (napfr.
Snimac, kabel elektrody, zdroj napajeni, tiskarnu stitk(). K témto zdirkdm nepfipojujte
zadné jiné predméty. Spravna pripojeni jsou uvedena v oddile 3.4.3: Zdirky zarizeni a
dokovaci stanice.

Nesnazte se zasunout do zafizeni nebo Dokovaci Stanice Zadny konektor nadmérnou
silou. Konektor je uréen pouze pro pfislusnou zdirku, pokud mechanicky kod zastrcky
odpovida uvedené zdifce. Barevné kédy pomahaji s vyhledanim spravné zditky pro
zafizeni. Viz oddil 3.4.3: Zdirky zarizeni a dokovaci stanice.

Dokovaci stanici lze odpojit od sité napajeni odpojenim napdjeciho adaptéru ze zasuvky
nebo odpojenim napdjeciho kabelu od dokovaci stanice. Dokovaci stanici postavte tak,
aby ji bylo moZno snadno odpojit od sité napdjeni. Neumistujte dokovaci stanici
pfipojovaci stranou ke sténé nebo k nepohyblivému predmétu.

PFi vytahovani zastrcky ze zdifky vidy tahejte za zdastrcku, nikoli za kabel, jinak hrozi
prasknuti kabelu.

Vytistény stitek nevystavujte slunecnimu svétlu nebo teplu. Tisk na termalni papir bledne
pfi vystaveni svétlu nebo teplu.
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8.6 Likvidace odpadu

nebo pokud mate podezieni na poskozeni baterie, je nutno nechat baterii vyménit u
autorizovaného servisniho partnera. Servisni partner odpovida za spravnou likvidaci a
uskladnéni baterie. Baterie nelikvidujte s béZnym domovnim odpadem. Dodrzujte mistni
pokyny pro sprdvnou likvidaci.

I:::[i_] Toto zafizeni obsahuje dobijeci lithium-iontovou baterii. Pokud baterii nelze dale nabijet

V Evropské unii se nesmi zafizeni a jeho pfislusenstvi, které je elektrickym nebo
elektronickym zafizenim, likvidovat s béZnym domovnim odpadem, protoZe elektronicky
odpad muzZe obsahovat nebezpecné latky. Elektrické nebo elektronické zafizeni se
definuje jako zafizeni zavislé na elektrickych proudech nebo elektromagnetickych polich.
Zafizeni a prislusenstvi, na néz tato definice plati (napf. snimace, tiskarna stitk(, kabel
USB-C, modem), jsou elektronicka zafizeni ve smyslu smérnice 2012/19/ES o odpadu z
elektrickych a elektronickych zafizeni (OEEZ). Zatizeni a pfislusna prislusenstvi Ize vratit
servisnimu partnerovi nebo spole¢nosti PATH MEDICAL za ucelem likvidace. Spravnou
likvidaci zatizeni a jeho pfislusenstvi vdm poradi vas servisni partner nebo spole¢nost
PATH MEDICAL. Pfi likvidaci zafizeni a jeho pfislusenstvi dodrZujte mistni predpisy.

Pfi likvidaci jakychkoli oballd dodrZujte mistni predpisy.

Data o pacientech a testech je nutno odstranit pred likvidaci zafizeni.

9 Technické specifikace

Dﬂ Tento oddil pfinasi souhrn nejdalezitéjsich technickych parametra.

9.1 Vseobecné informace o zarizeni

Klasifikace zatizeni (93/42/EEC, Trida ll a
2017/745) Trida Il
(MDR Kanada)
Klasifikace pouzitych dild (60601-1) Typ BF (body floating)
Pouzité dily Vlozna sluchdtka, usni sonda, propojovaci kabel, kabel elektrody
Trida bezpecnosti zatizeni (60601-1) Trida Il
Uroveri ochrany proti priiniku (kéd IP30
IP)
Provozni rezim Kontinualni
Pouzité normy DIN EN ISO 10993-1 (biokompatibilita), DIN EN 1SO 15223-1

(pfirueka), DIN EN 60601-1 (elektrickd bezpeénost),

DIN EN 60601-1-2 (EMc), DIN EN 60601-1-6 (pouZitelnost),
DIN EN 60601-2-40 (Zatizeni AEP), DIN EN 60645-3
(kratkodobé testovaci signaly), DIN EN 60645-6 (OAE, tfida 2),
DIN EN 60645-7 (ABR, tfida 2), DIN EN 62304 (zivotni cyklus

softwaru)
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9.2 Vlastnosti zarizeni

Rozmeéry zafizeni cca 205 x 86 x 42 mm (8.07 x 3.39 x 1.65")
Hmotnost zafizeni (véetné baterie) cca300¢g
Vlastnosti displeje 272 x 480 obrazovych bodd, graficky LCD, 4.3”

Maximalni spotteba energie z baterie | cca4V,0,4A=16 W

BéZnd spotieba energie béhem cca5V,1,0A=5W
nabijeni
Kapacita paméti 1000 pacient(, kazdy se 2 testy

9.3 Zdroj napajeni

Dokovaci stanici pouzivejte vylu¢né se zdroji napajeni Friwo FW8000M/05 nebo Friwo NEO012.0-I-X-05

NepouZivejte zadny jiny zdroj napajeni. Jiny postup mize sniZit elektrickou bezpecnost a
poskodit dokovaci stanici.

Vstupni hodnota zdroje Friwo FW8000M/05, Friwo NEO012.0-I-X-05:

napajeni 100-240 V, AC, 50-60 Hz, 0,3-0,15 A

Vystupni hodnota zdroje 5V, 2,2 A (Friwo FW8000M/05, Friwo NEO012.0-I-X-05)
napdjeni

Dobijeci baterie 3,7 V (lithium-iontova)

Limity napéti baterie pro 3,5a24,2V

spravnou funkci:

Maximalni provozni doba s cca 8-10 hodin (podle vyuziti)
plné nabitymi bateriemi

Maximalni cykly nabijeni 500-1000 (minimalni Zivotnost 2 roky pfi bézném pouziti)

Maximalni ¢as nabijeni: cca 10 hodin

9.4 Uskladnéni, preprava a provozni podminky

Pti skladovani a prepravé udrZujte zatizeni a jeho pfislusenstvi v dodaném prepravnim pouzdru nebo
obdobném uzaviratelném kontejneru, abyste ochranili vSechny soucastky pred vnéjsimi silami a vlivy
prostfedi, napf. mechanickym namahanim (Skrabnuti), prachem nebo vlhkosti. Extrémni podminky
skladovani a provozu mohou vést napf. k rozbiti dotykového displeje (pfi velmi nizkych teplotach) nebo
k poskozeni kalibrace zafizeni a/nebo snimace.

Pokud zatizeni presunete z chladného mista na teplejsi, hrozi nebezpeci kondenzace.
V takovém pripadé musite zafizeni nechat dosahnout béiné teploty, neZ je zapnete.
Zkontrolujte také splnéni ndsledujicich provoznich podminek.
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PREPRAVA A PODMINKY SKLADOVANI:

Prepravni teplota -20az 60 °C (-4 az 140 °F)
Skladovaci teplota 0az40°C(32az104 °F)
Relativni vlhkost vzduchu 10 az 90 % bez kondenzace
Barometricky tlak 70 az 106 kPa

PROVOZN{ PODMINKY:
Teplota 10 az 40 °C (50 az 104 °F)
Relativni vlhkost vzduchu 20 az 90 % bez kondenzace
Barometricky tlak 70* az 106 kPa

* V nasledujicich pfipadech se doporucuje opétovna kalibrace v misté pouzivani:

Tlak vzduchu v misté kalibrace p. Tlak vzduchu v misté pouZiti py
98 a7 104 kPa <92 kPa
92 az 98 kPa < pc—6kPa
<92 kPa < pc— 6 kPa nebo
> pc + 6 kPa

Viz také DIN EN 60645-1 5.3 a Soares et al.: ,Audiometer: Correction factor for atmospheric pressure”,
Inter-Noise 2016.

9.5 Parametry testovaciho modulu

9.5.1 TEOAE

- Detekce hluku: stfedni kvadraticka hodnota (RMS) nestimulacnich intervalt
- Vypocet zbytkového hluku: vazeny primeér, shrnuté faktory vazeni.
- Zamitnuti artefaktu: vazeny pramér

- Detekce odezvy: 8 hodnot s ménicim se znaménkem spliujici kritérium 3-sigma (pfedstavuje
99,7 % statistické vyznamnosti)

- Kontrola sondy: limit maximalniho akustického tlaku, kontrola symetrie obou reproduktorq,
kontrola uniku.

- Kalibrace: kalibrace v uchu pfi sefizovani hlasitosti ve zvukovodu
- Sledovani stimulace po celou dobu zaznamu.

- Frekvence: 48 kHz (stimul), 16 kHz (odezva)

- Okno pro rozbor: 5 az 13 ms po stimulu

- Urover stimulu: 82 +-3 dB peSPL

- Typ stimulu: kratkodoby stimul bez pfimé komponenty (1-5 kHz)
- Protokol stimulace: nelinearni
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9.5.2

9.5.3

DPOAE

Detekce hluku: hluk v uzkém pasmu kolem 2f;-f,
Vypocet zbytkového hluku: vazeny priimér, shrnuté faktory vazeni.
Zamitnuti artefaktu: vazeny pramér

Detekce odezvy: spektralni kritérium SNR odvozené od statistiky faze (6, 9, 12 dB, nastavuje
uzivatel)

Kontrola Uniku: rozbor signalu zpétné vazby (440 Hz tén sondy)

Kontrola sondy: limit maximalniho akustického tlaku, kontrola symetrie obou reproduktor,
kontrola uniku.

Kalibrace: kalibrace v uchu pfi sefizovani hlasitosti ve zvukovodu
Mira frekvence f,/f1: 1,22
Kritérium minimalni drovné DPOAE: vyp, 0 dB, -5 dB, -10 dB, -15 dB
Frekvence: 48 kHz (stimul, odezva)
Interval méreni: 4096 vzorkd
ReZimy stimulu:
o DPOAE s modulaci podle frekvence (fm = 1,4 - 1,6 Hz, hloubka modulace = 50 Hz pfi
1 kHz, 100 Hz pfti 4 kHz)

o Vice-kandlové DPOAE (soubéziné méreni DPOAE pfi az dvou frekvencich f, v jednom
uchu)

Frekvencef,: 1,1,5,2,3,4,5, 6 kHz
Uroven stimulu Ly: 50, 55, 60, 65 dB SPL
Vztah L,/Li: automaticky (ntzkové paradigma: L1 = 0,4 L, + 39 dB SPL, Kummer et al. 1998)

Kritérium celkového zastaveni: x z y (kde y = pocet zvolenych frekvenci, x = pocet frekvenci s
vysledkem Prosel jediné frekvence, napr. 3/4, 4/4, 3/5, 4/5, 5/5, 4/6) s mozZnosti ,,Auto Stop“,
tj. zastaveni pfi splnéni celkového kritéria nebo v okamziku, kdy kritérium nelze jiz splnit

Ruéni opakovany test jedinych frekvenci

ABR

Zamitnuti artefaktu: vazeny pramér, vroubkovy filtr (50/60 Hz, vlastni ladéni)

Vypocet zbytkového hluku: sbér energie hluku z kazdého ramu, vypocet zbytkové hlu¢nosti
(absolutni hodnota RMS v nV)

Detekce odezvy: automatické nastaveni znacky hrotu pomoci Sablony.
Zobrazeni a uloZeni tvaru viny, impedance, zbytkového hluku, priiméru
Kontrola impedance elektrody:
o Nepfretrzité sledovani béhem testu a kontroly impedance
o Automatické spusténi, je-liimpedance OK: Z< 4 kQ, AZ <2 kQ
o Umoznénitestovani: Z <12 kQ, AZ <6 kQ;
Frekvence: 48 kHz (stimul), 16 kHz (odezva)
Soubézné méreni levého i pravého ucha.

ABR nizky filtr pro vysledek ProSel pro urovnani stopy
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- Typ stimulu: Pipnuti (Sitka pdsma, 1 az 8 kHz)
- Polarita stimulu: stfidavy.

- Frekvence stimulu: 85 Hz + 10 Hz, kolisa.

- Uroven stimulu: 30, 35, 40, 45, 50 dB nHL

- Rozprostifené spektrum.

9.5.4 ASSR

- Stimul
o Soubéiné tfi pipnuti s omezenim pasma

o Nizké pipnuti (300 — 1 KHz), stfedni pipnuti (1 kHz — 3 kHz), vysoké pipnuti
(3 kHz — 10 kHz)

o Rozprostfené spektrum
o Vicepomérova stimulace:
= Nizké pipnuti: pfiblizné 40 Hz,
=  Stfedni pipnuti: pfiblizné 80 Hz
= Vysoké pipnuti: pfiblizné 160 Hz
o Urovné: 30, 35, 40, 45, 50 dB nHL
- Zamitnuti artefaktu: vazeny primér

- Konfigurovatelné kritérium celkového vysledku ProSel/odkazat (3/3 nebo 2/3 kmitoctovych
pasem pro vysledek Prosel)

- Konfigurovatelny maximalni ¢as testu: 5 — 10 minut
- Zobrazeni a ulozeni kritérii detekce, impedance, zbytkového hluku, ¢asu testu
- Kontrola impedance elektrody:
o Prlbézné sledovani impedance elektrody
o Automatické spusténi, je-liimpedance OK: Z< 4 kQ, AZ <2 kQ
o Umoznénitestovani: Z <12 kQ, AZ <6 kQ;
- Soubézné mérenilevého i pravého ucha.

10 Informace o elektromagnetické kompatibilité

Certifikaci elektromagnetické kompatibility (EMC) ve smyslu normy DIN EN 60601-1-2 (elektrické
zdravotnické vybaveni - Cast 1-2: Vieobecné poZadavky pro zakladni a nezbytny vykon - Soub&?na norma: Elektromagneticka
kompatibilita - Pozadavky a testy) @ 60601-2-40 (elektrické zdravotnické vybaveni - Cast 2-40: zvlastni pozadavky na
bezpecnost elektromyografii a vyhodnocovaéti evokovanych potencidlt) poskytla akreditovand laboratofr.
Informace o Uplné zpraveé jsou dostupné od spole¢nosti PATH MEDICAL na vyzadani.

[::E:I UzZivatel musi mit na paméti, Ze zafizeni se pouZziva v prostredi s elektromagnetickym zarenim
dle udaja v oddile Tabulka 5 a Tabulka 6.
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.y o . , . Dodrzovani c N
Méreni emitovaného ruseni v 4 o Elektromagnetické prostredi
predpist
Vysokofrekvenéni emise podle Skupina 1 Elektricky zdravotnicky prostfedek vyuZiva vysokou
CISPR11 frekvenci (HF) pouze pro vnitfni funkci. Jeho emise HF
jsou tedy velmi nizké a neni pravdépodobné, Ze by
dochazelo k ruseni sousednich elektronickych
zafizeni.
Trida B Elektricky zdravotnicky prostfedek Ize pouzivat ve
vsech zafizenich v¢etné téch v obytném prostredi a
na mistech, kterd jsou pfimo napojena na verejnou
rozvodnou sit, kterd poskytuje proud do budov
urcenych k obytnym aéelm.
Emise harmonickych komponent Trida A ---
podle IEC 61000-3-2
Emise napétové fluktuace / kmitani | Odpovida -
podle IEC 61000-3-3

Tabulka 5: Shoda s pokyny pro elektromagnetické emise a vysledné poZadavky na elektromagnetické

prostred.

Testy pro imunitu
vadi ruseni

Stupen testu IEC
60601

Hladina shody

Elektromagnetické prostredi

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

+ 2, 4, 8 kV kontaktni
vyboj

+2,4,8,15kV
kontaktni vyboj

*+ 2, 4, 8 kV kontaktni
vyboj

+2,4,8,15kV
kontaktni vyboj

Pro snizeni ucink( ESD by méla
byt podlaha tvorena dievem,
betonem nebo keramickymi
dlazdicemi.

Rychlé prechodové
elektrické ruseni;
zablesky podle

IEC 61000-4-4

12 kV pro elektricka
vedeni

+ 1 kV pro vstupni a
vystupni vedeni

+2 kV pro elektricka
vedeni

+ 1 kV pro vstupni a
vystupni vedeni

Kvalita zdrojového napéti musi
odpovidat béZznému
nemocni¢nimu nebo komerénimu
prostredi.

Impulzivni napéti,
Spicky podle IEC
61000-4-5

t 1 kV napéti

vnéjsi vodi¢ — vnéjsi
vodic¢

12 kV napéti vné;jsi
vodi¢ —zemé

+ 1 kV napéti
vnéjsi vodi¢ — vnéjsi
vodic

Kvalita zdrojového napéti musi
odpovidat béZznému
nemocni¢nimu nebo komerénimu
prostredi.

Pokles napéti, kratké
preruseni a fluktuace
zdrojového napéti

podle IEC 61000-4-11

0% Ut (>95 % Ut
pokles) pro¥ a1l
periodu

0 % Ur pro 250/300
period

70 % Ut (30 % Ut
pokles) pro 25/30
period

0% Ut (>95 % Ut
pokles) pro’ial
periodu

0 % Ur pro 250/300
period

70 % Ur (30 % Ut
pokles) pro 25/30
period

Kvalita zdrojového napéti musi
odpovidat béZznému
nemocni¢nimu nebo komerénimu
prostredi.

Pokud uzivatel elektrického
zdravotnického prostiredku
pozaduje také trvalé spravné
fungovani zafizeni béhem
preruseni zdroje napdjeni,
doporucuje se pripojeni zatizeni k
neprerusenému zdroji napajeni
(UPS) nebo k baterii.

Magnetické pole pfi
sitovém kmitoctu

30 A/m

30 A/m

Magnetické pole pfi sitovém
kmitoctu musi odpovidat
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Testy pro imunitu

Stupen testu IEC

S Hladina shod Elektromagnetické prostredi
vuci ruseni 60601 v J P
(50/60 Hz) podle béZznému nemocni¢nimu nebo
IEC 61000-4-8 komerénimu prostredi.
Blizké magnetické 8 A/m: 30 kHz 8 A/m: 30 kHz Blizké magnetické pole pfi
pole podle 65 A/m: 134,2 kHz 65 A/m: 134,2 kHz sitovém kmitoétu musi odpovidat
IEC 61000-4-39 +2,1 kHz PM +2,1 kHz PM béZnému nemocni¢nimu nebo
7,5A/m: 13,56 MHz | 7,5 A/m: 13,56 MHz | KOmercnimu prostredi.
+50 kHz PM +50 kHz PM

PM: modulace impulzu;

Poznamka: Ut je sitové napéti stfidavého proudu pfed aplikaci testovaci Urovné.

Tabulka 6: Shoda s testy imunity vuci ruseni a vysledné poZadavky na elektromagnetické prostredi.

(1]

potencialnim zdrojlm zareni dle udajl v tabulce 7.

UZivatel musi mit na paméti, Ze zafizeni se pouZiva v prostfedi s minimalnimi vzdalenostmi k

Testy pro imunitu
vaci ruseni

Stupen testu IEC
60601

Soubézna uroven

Elektromagnetické prostiedi

komunikace RF)

Vedené 3V 3V Pfenosné a mobilni radiové
vysokofrekvenéni (150 kHz — 80 MHz) jednotky se nesméji pouzivat
ruSeni podle 6V 6V blize nez 30 cm (12”) od zafizeni
IEC 61000-4-6 (ISM a amatérské a jeho soucasti (napf. pfipojené
radiofrekvence) kabely).
Vyzafované 10 V/m 10 V/m Pfenosné a mobilni radiové
vysokofrekvenéni (80 MHz — 6 GHz) jednotky se nesméji pouzivat
ruseni podle 9-28 V/m* 9-28 V/m* blize nez 30 cm (12”) od zafizeni
IEC 61000-4-3 (bezdratova a jeho soucasti (napf. pripojené

kabely).

* Frekvence a Urovné pro bezdratovou komunikaci RF:

28 V/m: 450 MHz, +5 kHz FM, 1 kHz sin; 810 MHz, 50 % PM pti 18 Hz; 870 MHz, 50 % PM pfi 18 Hz; 930 MHz,
50 % PM pfi 18 Hz; 1720 MHz, 50 % PM pfi 217 Hz; 1845 MHz, 50 % PM pfi 217 Hz; 1970 MHz, 50 % PM pfi
217 Hz; 2450 MHz, 50 % PM pfi 217 Hz;

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

9 V/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;

RF: radiova frekvence, FM: modulace frekvence, PM: modulace impulzu;

Tabulka 7: Minimdlni vzddlenost od potencidlnich zdroju zéreni
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11 Regulacni schvaleni pro radiovou komunikaci

Tento oddil uvadi regulacni informace pro rddiovou komunikaci zafizeni QSCREEN a Dokovaci Stanice.

11.1 Parametry radiového rozhrani

Zafizeni QSCREEN a jeho Dokovaci Stanice vyuzivaji radiovy pfenos s nasledujicimi parametry:
- Kmitoctové pdasmo/sitka pasma: 2,402-2,480 GHz (Bluetooth), 110-205 kHz (bezdratové
nabijeni)
- Vlastnosti modulace: GFSK, rt/4-DQPSK a 8DPSK (Bluetooth), ASK (bezdratové nabijeni)
- Minimalni pfenosovy vykon: 2,5 mW (tfida 2) (Bluetooth), 5 W (bezdratové nabijeni)

11.2 Spojené staty

Toto zafizeni spliiuje ustanoveni ¢asti 15 natizeni FCC. Provoz se fidi nasledujicimi dvéma podminkami:
(1) Toto zafizeni nesmi zpUsobovat skodlivé ruseni, a (2) toto zafizeni musi pfijmout veskeré prijaté
ruseni véetné takového, které muze vyvolat nezadouci chod.

Toto zafizeni bylo testovano a vyhovuje omezenim definovanym pro tfidu B digitalnich zafizeni, shodné
s ¢asti 15 nafizeni FCC. Cilem téchto omezeni je zajistit odpovidajici ochranu pfed Skodlivym rusenim
pfi instalaci v obytné zastavbé. Zafizeni generuje, pouzivd a mulzZe vyzafovat vysokofrekvencni
energii. Neni-li instalovano a pouZivano v souladu s pokyny, muiZe zpuUsobit Skodlivé ruseni u
radiokomunikaci. U konkrétni instalace vsak nelze zarudit, Ze k ruseni nedojde. Zplsobuje-li toto
zafizeni Skodlivé ruseni rozhlasového nebo televizniho pfijmu zjistitelné vypnutim a zapnutim pfistroje,
mél by se uZivatel pokusit ruseni odstranit vyuZitim jednoho ¢i vice z nasledujicich opatteni:

e Pfeorientujte nebo premistéte prijimaci anténu.

o ZvétSete vzdalenost mezi pfistrojem a pfijimacem.

e  Pfistroj pfipojte k elektrické zasuvce jiného okruhu nez k jakému je pfipojen pfijimac.
e Obratte se na prodejce nebo zkuseného rozhlasového ¢i televizniho technika.

Zatizeni QSCREEN obsahuje modul vysila¢e FCC ID: ASTBM78ABCDEFGH

Dokovaci stanice obsahuje modul vysilace FCC ID: 2ABCB-RP14B

11.3 Kanada

Toto zafizeni splfiuje kanadské oborové normy RSS nevyZadujici licenci. Provoz se fidi nasledujicimi
dvéma podminkami:

(1) Toto zafizeni nesmi zplsobovat ruseni; a

(2) Toto zafizeni musi pfijmout jakékoli ruseni véetné takového, které muze zpUsobit nezadouci chod
zafizeni.
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Le présent appareil est conforme aux CNR d'Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts
de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes :

(1) I'appareil ne doit pas produire de brouillage ;

(2) l'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage
est susceptible d'en compromettre le fonctionnement.

Zatizeni QSCREEN obsahuje modul vysilace IC: 12246A-BM78SPPS5M2.

The Docking Station contains Transmitter Module IC: 20953-RPI4B.

11.4 Evropska unie

Spolec¢nost PATH MEDICAL GmbH timto prohlasuje, Ze radiové zafizeni typu QSCREEN a Dokovaci Stanice
spliuji ustanoveni smérnice 2014/53/EU. Cely text prohlaseni o shodé EU je k dispozici na nasledujici
internetové adrese: https://www.pathme.de/certificates
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Kontaktni Gdaje distributora/servisniho partnera:

Made in Germany
I

PATH MEDICAL GmbH
Landsberger StraRe 65
82110 Germering
Germany

Tel.: +49 89 800 765 02  Fax: +49 89 800 765 03 Internet: www.pathme.de
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