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1 Uvod

V této Casti jsou uvedené dulezité informace o:

Predpokladané pouziti pristroje.
Indikace a kontraindikace pouziti.
Zakladni vykonnost.

Vlastnosti a vyhody.

Popis pfristroje.

1.1 Prohlaseni o zamysleném pouziti

Audiometr MA 28 je navrzen jako pfenosny pfistroj ur€eny pro testovani ztraty sluchu.
Vykon a specificnost tohoto typu pfistroje jsou zaloZeny na testovacich vlastnostech
stanovenych uzivatelem a mohou se liSit v zavislosti na prostfedi a provoznich
podminkach. Testovani ztraty sluchu pomoci tohoto typu audiometru vyzaduje kontakt
S pacientem.

Indikace pro pouziti:

Pristroj MA 28 je pfenosny nebo samostatny audiometr uréeny k pouZiti pro identifikaci
ztraty sluchu a faktoru, které ke vzniku ztraty sluchu pfispivaji ve vékovém rozsahu od
déti az po dospélé. PouzZiva se jako soucast celkové testovaci baterie k uréeni
sluchové ostrosti audiology, otorinoloaryngology, audiologickymi pracovniky nebo
jinymi vySkolenymi technickymi pracovniky v nemocnicich, na klinikach, ve
zdravotnickych zafizenich nebo v jiném vhodném tichém prostfedi, jak je uvedeno v
normé ISO 8253-1 nebo ANSI S3.1 &i jiné ekvivalentni normé.

1.2 Kontraindikace pouziti

Pacienti jsou pfilis mladi, nemocni nebo nespolupracuiji pfi plnéni danych ukonda.

1.3 Popis

Audiometr MA 28 je elektroakusticky testovaci pfistroj, ktery vytvafi zvuky
prostfednictvim fady frekvenci a intenzit urenych pro testovani ztraty sluchu. Nabizi
audiometrické testovani Cistym tonem s maskovanim nebo bez maskovani pro méfeni
praha slySitelnosti. Audiometr MA 28 je urCen pro pouziti se sluchatky, ktera jsou
kalibrovana pro konkrétni audiometr a nelze je zaménit s jinymi pfistroji.

Vykon a specifi€nost tohoto typu pfistroje jsou zaloZzeny na testovacich vlastnostech
stanovenych uzivatelem a mohou se liSit v zavislosti na prostfedi a provoznich
podminkach. Testovani ztraty sluchu pomoci tohoto druhu audiometru zavisi na
kontaktu s pacientem.
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2 Pro vasi bezpecnost

V této Casti jsou uvedené dulezité informace o:

Jak €ist navod k obsluze.

Cemu vénovat zvlastni pozornost.

Odpovédnost zakaznika.

Vysvétleni vS§ech pouzitych regulaénich symbolu.

Dulezita upozornéni a varovani, na ktera je tfreba dbat po celou dobu
manipulace a pouzivani vaseho pristroje.

2.1 Jak cist tento navod k obsluze

V tomto navodu k obsluze jsou uvedeny informace souvisejici s pouzivanim pfistroje
spole¢nosti MAICO vc¢etné bezpecnostnich pokynl a doporuéeni pro udrzbu a cisténi.

NEZ TENTO SYSTEM POUZIJETE, PRECTETE SI CELY NAVOD!
Pristroj pouzivejte pouze tak, jak je popsano v tomto navodu.

VS8echny obrazky a snimky obrazovky jsou pouze pfiklady a mohou se
od skute¢ného nastaveni pfistroje vzhledoveé lisit.

Nasledujici dva Stitky v tomto manualu oznacuji potencialné nebezpecné nebo
destruktivni podminky a postupy:

VAROVANI oznaduje stavy nebo postupy, které mohou

VAROVANI pfedstavovat nebezpeci pro pacienta anebo uzivatele.

mohly vést k poSkozeni zafizeni.

. . UPOZORNENI oznaduje stavy nebo postupy, které by
i'E UPOZORNENI

OZNAMENI: Ozndmeni pomaha oznadit oblasti moZného nedorozuméni a vyhnout se
pfipadnym problémudm pfi provozu systému.

8603417 Rev. 1 4 27.01.2025
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2.2 Odpovédnost zakaznika

Vzdy je tfeba dodrzovat veSkera bezpecCnostni opatfeni uvedena v tomto navodu k
obsluze. Nedodrzeni téchto opatfeni by mohlo vést k poSkozeni vybaveni nebo
zranéni obsluhy Ci pacienta.

Zaméstnavatel by mél vSechny zaméstnance poucit, jak rozpoznat a jak se vyhnout
nebezpecnym podminkam, a také o predpisech platnych v jejich pracovnim prostfedi,
aby potlacili nebo vyloucili jakakoli rizika Ci jina vystaveni nemoci nebo zranéni.

Je pochopitelné, Zze bezpecnostni pravidla se v ramci organizaci liSi. V pfipadé, Ze se
vyskytne rozpor mezi materidlem uvedenym v tomto navodu a pravidly organizace,
ktera tento pfistroj pouziva, ma prfednost pfisnéjSi z obou pravidel.

__ Tento vyrobek a jeho soucasti budou spolehlivé fungovat,
AAROVA'\” pouze pokud budou pouzivany a udrZovany v souladu
s pokyny obsazenymi v tomto navodu, na doprovodnych
etiketach anebo vlozkach. Vadny produkt nesmi byt
pouzivan. Zkontrolujte, zda vS8echna pfipojeni k externimu
pfislusenstvi dobfe sedi a jsou spravné zajisténa. Soucasti,
které mohou byt poskozené, chybi nebo jsou viditelné
opotfebované, zdeformované nebo kontaminované, by se
mely okamzité nahradit Cistou, autentickou soucastkou
vyrobenou nebo dodanou spole¢nosti MAICO.

OZNAMENI: Mezi povinnosti zakaznika patfi fadna udrzba a Gisténi pfistroje (viz
Cast 3.2 a 3.3). Pokud zakaznik své povinnosti porusi, muze to vést k omezeni
odpovédnosti a zaruky vyrobce (viz ¢ast 2.3 a 3.1).

OZNAMENI: V nepravdépodobném piipadé véazného incidentu informujte
spole¢nost MAICO a také pfislusny organ v zemi, ve které ma uzivatel své sidlo.

2.3 Odpovédnost vyrobce

Nasledkem pouziti pfistroje jinym zpusobem nez je zamyslené pouziti bude v pfipadé
poSkozeni omezeni nebo zanik odpovédnosti vyrobce. Nespravné pouZiti zahrnuje
nerespektovani navodu k obsluze, obsluhu pfistroje nekvalifikovanym personalem a
také provadéni neopravnénych uprav na pfistroji.
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2.4 Regulaéni symboly

V nasledujici tabulce Tabulka 1 jsou vysvétleny symboly pouZité na samotném
pfistroji, na obalu a v privodni dokumentaci, v€etné navodu k obsluze.

Tabulka 1 Regulaéni symboly
REGULACNI SYMBOLY

SYMBOL POPIS

Sériové gislo.

Datum vyroby.

Vyrobce.

Upozornéni, prectéte si privodni dokumentaci.

Varovani, pfectéte si prlivodni dokumentaci.

Vratte opravnénému zastupci, vyzaduje specialni
likvidaci.

MR (e

Referenéni &islo.

X
m
-

=
=)

Zdravotnicky pfistroj.

Global Trade Item Number (globalni ¢islo obchodni
polozky).

Prilozné Casti typu B podle IEC 60601-1.

Postupujte podle pokyn navodu k obsluze (povinné).
Chrante pred destém.

Rozsah pfepravnich a skladovacich teplot.

Omezeni vihkosti béhem prepravy a skladovani.

Transformator napéti.

@@Q*%@»E

Pro jednorazové pouZziti.

c E Shoda s nafizenim o zdravotnickych prostfedcich
(EU) 2017/745.

) Neionizuijici elektromagnetické zareni.

€. Oznadeni polozky ETL.

2 MAICO togo
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2.5 Obecna bezpecénostni opatreni

z{fﬁgAROVANi
ﬁVAROVANI'

ﬁVAROVANI'

Pfed zahajenim méfeni se ujistéte, Ze pfistroj spravné
funguje.

Pfistroj pouZzivejte a uchovavejte pouze ve vnitfnich
prostorech. Provozni, skladovaci a prfepravni podminky viz
tabulka v ¢asti Technické udaje.

Nejsou povoleny Zadné upravy tohoto pfistroje.

Oprava pristroje uZivatelem neni pfipustna. Opravy musi
provadét pouze opravnény servisni zastupce. Upravy
pristroje smi provadét pouze kvalifikovany zastupce
spole&nosti MAICO. Upravy pristroje mohou byt nebezpeéné.
Zadna soudast pristroje nesmi byt opravovana ani se na ni
nesmi provadét udrzba, kdyz je pouzivana na pacientovi.

Zabrante upusténi pfistroje, nevystavujte jej jakymkoli
narazim. Pokud pfistroj upadne nebo je jinak poSkozeny,
zaslete jej vyrobci k opravé nebo kalibraci. Mate-li podezfeni
na jakékoli poskozeni, pfistroj nepouzivejte.

Kalibrace pfistroje: Audiometr a ménice se vzajemné doplnuji
a sdileji stejné sériove Cislo (tj. MA1234567). Proto se pfistroj
pred rekalibraci nesmi pouzivat s Zzadnym jinym méni¢em.
Rekalibraci je také nutné provést v pfipadé vymény vadnych
sluchatek.

Nekalibrované pfistroje mohou vést k chybnym méfenim a v

urCitych pfipadech dokonce poskodit sluch vySetfované
osoby.

2.6 Elektricka bezpeénost a bezpec¢nost méreni

[ ]

7\

ﬁVAROVANI'

V pfipadé nouze

ﬁVAROVANI'

V pfipadé nouze

Tato ikona udava, Ze Casti pfistroje aplikované na pacienty
spliuji pozadavky normy IEC 60601-1 typu B.

V pfipadé nouze pfistroj odpojte od pocitaCe.

V pfipadé nouze pfistroj odpojte od napajeni.
Umistéte pfistroj tak, aby bylo mozné jej kdykoli snadno
vypoijit ze sitové zastreky.
Pokud je posSkozen napajeci zdroj nebo zastrcka, pfistroj
nepouzivejte.

8603417 Rev. 1
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ﬁVAROVANI'

ﬁVAROVANI'
ﬁVAROVANI'

Pro pfenos dat do pocitaCe je nutné vytvofit pfipojeni k
pocitaci pfes USB. Viz Cast 4.2.4, ve které je uvedeno, jak
bezpeCné navazat spojeni s poCitaCem nebo notebookem
(zdravotnicky pfistroj/nezdravotnicky pfistroje) napajenym
ze sité nebo s notebookem napajenym baterii.

Toto zafizeni je urCeno k pfipojeni k dalSimu zafizeni, se
kterym vytvofi zdravotnicky elektricky systém. Externi
zarizeni uréené pro pfipojeni ke vstupu, vystupu signalu ¢i
jinym konektorlm musi splfovat pfislusnou produktovou
normu, napf. IEC 60950-1 pro zafizeni IT a soubor
IEC 60601 pro zdravotnické elektrické pfistroje. Kromé toho
musi vSechny takové kombinace — zdravotnické elektrické
systémy — spliovat bezpecnostni pozadavky uvedené ve
vSeobecné normé |EC 60601-1 ed.3, ¢l. 16. Jakékoli
zarizeni, které neni v souladu s pozadavky na svodovy
elektricky proud uvedenymi v IEC 60601-1 musi byt drzeno
mimo prostfedi pacienta, tedy nejméné 1,5 m od podpory
pacienta, nebo musi byt napdjeno pfes oddélovaci
transformator, aby se snizily svodové elektrické proudy.
Kazda osoba, ktera pfipojila externi zafizeni ke vstupu
signalu, vystupu signalu ¢&i jinym konektorum, vytvofila
zdravotnicky elektricky systém, a proto je zodpovédna za
splnéni pozadavkli na systém. Jste-li na pochybach,
kontaktujte kvalifikovaného zdravotnického technika nebo
svého mistniho zastupce.

Pokud je pfistroj pfipojen k pocitaci (IT zafizeni tvofici
systém), musi montaz a upravy posoudit kvalifikovany
zdravotnicky technik v souladu s bezpecnostnimi pfedpisy
normy fady IEC 60601.

Dusledkem nedodrzeni tohoto varovani mize byt pfilis
vysoky svodovy proud, kterému budou pacienti vystaveni.

Nedotykejte se souCasné kontaktl pfistroje a pacienta. Pfi
pfipojeni k poCitaCoveému vybaveni se nedotykejte souCasné
pocitaového vybaveni a pacienta. Mohlo by dojit k pfili$
vysokému svodovému elektrickému proudu, kterému by byl
pacient vystaven.

Pfistroj neni urCen pro provoz v oblastech s nebezpelim
vybuchu. Audiometr MA 28 NEPOUZIVEJTE v prostfedi,
které je vysoce obohaceno kyslikem, jako je hyperbaricka
komora, kyslikovy stan atd. Pokud pfistroj nepouzivate,
vypnéte jej a odpojte od zdroje napajeni.

Svorky nikdy nezkratujte.

8603417 Rev. 1
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ﬁVAROVANI'

Abyste zabranili riziku Grazu elektrickym proudem, musi byt
tento pfistroj pfipojen pouze ke zdravotnickému zdroji
napajeni, které bylo puvodné dodano spolecnosti MAICO.
Pouziti jiného napajeciho zdroje muze také vést k
elektrickému poskozeni pristroje.

Zabrante poskozeni kabelu: kabely se nesmi ohybat nebo

[amat.

2.7 Ovladani pristroje

V souladu s normou ISO 8253-1 musi uzivatel pfistroje provadét jednou tydné
subjektivni kontrolu pfistroje. Kontrolni seznam najdete v ¢asti 6.7.

Pokyny pro kazdorocCni kalibraci najdete v ¢asti 2.5 a 3.1.

2.8 Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

AAROVANI'

ﬁVAROVANI'

AAROVANI’

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

Pristroj spliuje pfislusné pozadavky na elektromagnetickou
kompatibilitu.  Vyhnéte se  zbyteCnému  vystaveni
elektromagnetickym polim, napf. z mobilnich telefonu atd.

Pristroj se v zadném pfipadé nesmi umistovat vedle nebo na
jiném zafizeni, mohlo by dojit k nespravnému provozu.
Pokud je takovéto umisténi nezbytné, musi se tento pfistroj
a dalSi zafizeni sledovat s cilem ovéfeni jejich spravného
provozu.

Pouziti jiného prisluSenstvi, ménicu a kabell, nez které byly
specifikovany nebo dodany vyrobcem tohoto zafizeni, maze
vést ke zvySeni elektromagnetickych emisi nebo snizeni
elektromagnetické imunity a v dusledku toho k nespravnému
provozu.

Seznam pfisluSenstvi, ménicl a kabell najdete v Casti 6.5
tohoto navodu.

Pfenosné radiofrekvenéni komunikacni zafizeni (vCetné
perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely a externi
antény) nesmi byt pouzity ve vzdalenosti mensi nez 30 cm
(12%) od jakeékoli ¢asti audiometru MA28, vCetné kabell
specifikovanych vyrobcem. V opacném pfipadé mize dojit
ke zhorseni vlastnosti pfistroje.

8603417 Rev. 1
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3 Zaruka, udrzba a poprodejni servis

V této Casti jsou uvedené dulezité informace o:

Zaruénich podminkach,

udrzbé,

doporuceni pro ¢isténi a dezinfekci,
prislusenstvi a nahradnich dilech,
manipulaci s jednordzovym materialem,
odstranovani problém,

recyklaci a likvidaci pristroje.

3.1 Zaruka

Na pfistroj spolecnosti MAICO je poskytovana minimalné jednoleta zaruka. Pozadejte
svého autorizovaného mistniho distributora o dalSi informace.

Tato zaruka je se vztahuje na puvodniho kupujiciho pfistroje spole¢nosti MAICO
prostfednictvim distributora, od kterého byl zakoupen, a pokryva vady materialu a
zpracovani po dobu minimalné jednoho roku od data dodani pfistroje puvodnimu
kupujicimu.

U pfistroje smi provadét opravy a servis pouze vas distributor nebo autorizované
servisni stfedisko. Otevienim pouzdra pfistroje zanika narok na zaruku.

VAROVANI . et o e
Nejsou povoleny Zadné upravy tohoto pfistroje.

V pfipadé opravy béhem zarucni doby pfilozte k pfistroji doklad o koupi.

3.2 Udrzba

Aby bylo zaru€eno, ze pfistroj bude fungovat spravnym zplsobem, musi byt alespon
jednou ro¢né zkontrolovan a zkalibrovan.

Servis a kalibraci musi provadét vas prodejce nebo servisni stiedisko, které je k tomu
opravnéné spolecnosti MAICO.

Pfi vraceni pfistroje k opravé nebo kalibraci je nutné spolu s nim zaslat akustické
meénice. Nezapomerite uvést podrobny popis zavad. Abyste zabranili poSkozeni pfi
prepravé, pouzijte pfi vraceni pfistroje puvodni obal.

3.3 Doporucéeni pro ¢isténi a dezinfekci

DoporucCujeme, aby se Casti (pfistroje a pfisluSenstvi jako jsou sluchatka, nausniky),
které pfichazeji do pfimého kontaktu s pacienty, byly po kazdém pacientovi standardné
vycCistény a vydezinfikovany.
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Doporuceni pro CiSténi a dezinfekci pristroje spole¢nosti MAICO uvedena v tomto
dokumentu nenahrazuji a nejsou v rozporu s platnymi zasadami a postupy, které jsou
vyzadovany pro kontrolu infekci ve zdravotnickém zafizeni.

V pfipadé, Ze potencial infekce neni vysoky, spolecnost MAICO doporucuje:

o Pred Cisténim pfistroj vzdy vypnout a vypaijit ze sité.

e Pro cisténi pouzit hadfik, ktery je mirné navihéeny v mydlovém roztoku.

e Plastové pouzdro audiometru MA 28 a jeho pfisluSenstvi dezinfikujte otfenim
povrchd vihkymi ubrousky Sani-Cloth® Active nebo podobnym produktem.
Postupuijte podle pokynli na daném dezinfekénim produktu.

o Oftfeni provedte pfed a po kazdém pacientovi.
o Po kontaminaci.
o Po infekénich chorobach.

ﬁPOZORNENi

Abyste zabranili poSkozeni pfistroje a jeho pfislusenstvi,
provedte nasleduijici:

o Nepouzivejte autoklavu a nesterilizujte.

e Pfistroj nepouzivejte v pfitomnosti tekutin, které se
mohou  dostat do  kontaktu s jakymikoli
elektronickymi soucastmi a kabelazi.

Pokud se wuzivatel obava, Ze komponenty nebo
prisluSsenstvi systému pfiSlo do kontaktu s tekutinami,
nesmi se pfistroj pouzivat, dokud to servisni technik
autorizovany spole¢nosti MAICO nebude povazovat za
bezpecné.

U pfistroje a jeho pfisluSenstvi nepouzivejte tvrdé nebo
SpiCaté predméty.

8603417 Rev. 1
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3.4 Prislusenstvi na jednorazové pouziti

Pouzivejte pouze jednorazovy spotiebni material spoleCnosti Sanibel Supply
dodavany s vasim systémem 28 MA.

®@

A/AROVANT

Pénové usni koncovky jsou urCeny pouze pro jednorazové
pouziti. Po pouziti musi byt zlikvidovany. Nelze je Cistit.

V pfipadé opakovaného pouziti jednorazového pfisluSenstvi
zvysSite riziko kfizové kontaminace!

3.5 Prislusenstvi / nahradni dily

Nékteré opakované pouzitelné komponenty se ¢asem opotiebuji. Spole¢nost MAICO
doporucuje, abyste méli tyto nahradni dily k dispozici pro pfipadnou vyménu (podle
konfigurace vaseho pfistroje MA 28). Pozadejte svého autorizovaného mistniho
distributora, aby vas informoval o tom, kdy je tfeba pfisluSenstvi vyménit.

3.6 Recyklace a likvidace

Zemé mimo Evropu

V zemich Evropské unie je likvidace elektrického a
elektronického odpadu spole¢né s netfidénym domacim
odpadem nezakonna. V souladu s tim jsou vSechny
produkty spole¢nosti MAICO prodané po 13. srpnu 2005
oznaceny presSkrtnutou popelnici na kole¢kach. V ramci
Slanku (9) SMERNICE 2002/96/ES o odpadnich
elektrickych a elektronickych zafizenich (WEEE) zménila
spolecnost MAICO svou obchodni politiku. Abychom se
vyhnuli dodate€nym nakladim na distribuci, prfenasime
odpovédnost za fadny sbér a nasledné zpracovani v
souladu s pravnimi predpisy na nasSe zakazniky.

Pi likvidaci produktu po skon&eni jeho zivotnosti je v zemich
mimo Evropskou unii nutno dodrZzovat mistni predpisy.

8603417 Rev. 1
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4 VVybaleni a orientace hardwaru

V této ¢asti jsou uvedeny informace o:

Vybaleni systému,

komponentech,

seznameni se s hardwarovymi konektory,
jak pristroj skladovat.

4.1 Vybaleni systému

Kontrola poskozeni krabice a jejiho obsahu

e DoporucCujeme, abyste svuj pfistroj opatrné vybalili a ujistili se, ze jsou z
obalového materialu vyjmuty vSechny komponenty.

e Ovérte, Ze jsou v dodavce vSechny komponenty, jak je uvedeno na dodacim
listu pfilozeném k zasilce.

e Pokud néktery komponent chybi, okamzité kontaktujte svého distributora a
oznamte to.

e Pokud se zda, ze se néktery komponent pfi prepravé poskodil, okamzité
kontaktujte svého distributora a oznamte to. NepokousSejte se pouzivat zadny
komponent nebo pristroj, ktery se jevi jako poSkozeny.

Hlaseni nedostatku

Pokud zaznamenate jakékoli mechanické poskozeni, informujte pfepravce. Tim bude
zajistén radny narok na kompenzaci. Ponechte si vSechny obalové materialy, aby se
je mohl prohlédnout i likvidator Skod.

Jakékoli zavady ihned ohlaste

Jakoukoli chybéjici sou€ast nebo nespravnou funkci je nutné ihned oznamit dodavateli
pfistroje. K tomuto oznameni vzdy pfiloZte fakturu, sériové Cislo a podrobny popis
problému.

Uchovani obalu pro budouci prepravu

Pro pfipad, ze bude nutné pfistroj vratit za u€elem servisu nebo kalibrace, uchovejte
si veSkery puUvodni obalovy material a pfepravni obal, aby mohl byt pfistroj fadné
zabalen (viz ¢ast 3.2).
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Audiometr MA 28 je dodavan s rlznymi komponenty (viz Tabulka 2). Dostupnost
konfiguraci s nasledujicimi komponenty je specificka pro kazdou zemi. DalSi informace
vam poskytne mistni distributor. Nahradni dily a jednordzovy material najdete v
Tabulka 3.

Tabulka 2 Seznam komponentt

Dostupné komponenty

Zakladni jednotka

Napdjeci jednotka UES18LCPU-050200SPA
Kabel USB

Audiometrickd sluchatka DD45*
Audiometrickd sluchatka DD65 v2*
Vysokofrekvencéni sluchatka DD450*

Vlozna sluchatka IP30*

Sluchatka s kostnim vedenim B71*
Sluchatka s kostnim vedenim B81*
Pacientské tlacitko*

Termotiskarna HM-E300 Kit (volitelné pfisluSenstvi)
Sada MAICO Sessions (USB)

Navod k obsluze

Stru¢ny pravodce

Podlozka pro audiogram
* Aplikovany komponent v souladu s IEC 60601-1.

Tabulka 3 Nahradni dily a jednorazovy material

Nahradni dily a jednoradzovy material

Kryt nausniku
Pénoveé usni koncovky**
Papir do tiskarny

PodlozZka pro audiogram
**Pouze pro pouZiti s vloznymi sluchatky.
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4.2 Orientace hardwaru
4.2.1 Pristroj MA 28

Na obrazku Obrazek 1 je uveden pfistroj MA 28. Pfistroj ma rozloZeni pro hlavniho
pristroj, pouzdro pro ulozeni sluchatek a kabell a rukojet pro snadné prenaseni
pfistroje (Obrazek 2). Konektory se nachazeji v pouzdru (Obrazek 3).

Obrazek 1 Obréazek 2 Obrazek 3
OZNAMENI: V &asti 5.4 jsou uvedeny podrobné informace o rozlozeni pfistroje.

Nastaveni vysky nozi¢ek

I Pokud chcete nastavit vysku, obratte pfistroj spodni stranou
nahoru. Vysku obou noZiCek zvysite jejich otoCenim proti
sméru hodinovych ruciCek nebo snizite otoenim ve sméru
hodinovych ruci¢ek (Obrazek 4).

Obrazek 4
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4.2.2 Konektory pro sluchatka, napajeni a USB pristroje

Obrazek 5 ukazuje vstupy na vnitfnim panelu pfistroje. Vstupy jsou popsany v Tabulka
4. Pfed zapnutim pfistroje zapojte konektory.

Zapojte konektory do pfislusnych vstupl. Kdyz jsou

UPOZORNENI k_onektory ;apgjené, nerlybejte’ sv_nimi ani jve nevytahujte
silou. Odpojeni konektort provadéijte opatrné.

e

ilﬁ i-|©l©' ® 'Ql©l '

1 2 3
Obrazek 5

8 9

Tabulka 4 Vstupy na vnitinim panelu pristroje

VSTUPY

Napdjeci jednotka UES18LCPU-050200SPA
Hostitel USB (tiskarna nebo klavesnice)

USB vstup pro komunikaci s PC

Pacientskeé tlacCitko

Kostni vedeni

Bez funkce

Levé sluchatko nebo levé viozné sluchatko
Pravé sluchatko nebo pravé vlozné sluchatko
Bez funkce

© 00N Ol WN B

8603417 Rev. 1 16 27.01.2025



B MAICO Navod k obsluze MA 28

4.2.3 Termotiskarna (volitelné pfisluSenstvi)

Zapoijte dodany kabel USB do tiskarny a k pfistroji MA 28. Stisknutim tlaCitka napajeni
tiskarny po dobu tfi sekund tiskarnu zapnete nebo vypnete. Pfi zapnuti a vypnuti zazni
tfi kratka pipnuti. Je-li tiskarna necinna, vypne se.
Vyména role papiru:
e Zatlatenim na znaCku na pravé strané termotiskarny oteviete kryt tiskarny
(Obrazek 6).
e Do daného prostoru vlozte roli papiru, volny konec musi sméfrovat k predni Casti
tiskarny.

e Uchopte konec tiskového papiru a zaviete kryt tiskarny (Obrazek 7).

Obréazek 6 Obréazek 7

OZNAMENI: Pokud chcete pouzivat tiskarnu, je nutné, aby byl pfistroj pfipojeny ke zdroji
stfidavého proudu. Tiskarna se nabiji pouze tehdy, kdyZ je pfistroj MA 28 zapojeny v
elektrické siti a zapnuty.
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4.2.4 Navazani pripojeni k PC

Napadeni pfistroje nebo softwaru pouzivaného s pfistrojem

VAROVANI pocitaCovymi viry mlze vést k selhani systému a zneuziti dat.
Zajistéte, aby byl vas pocitaC dostateCné chranén proti
kybernetickym utokam.

Pro pfenos dat do pocitacCe je nutné vytvofit pfipojeni k pocCitaCi pfes USB. Pokud se
audiometr MA 28 pouziva s kancelafskym vybavenim, které samo o sobé neni
zdravotnickym prostfedkem (viz Tabulka 5, Pfipojeni k PC 1), zajistéte, aby bylo
pfipojeni k pocitaCi provedeno jednim z nasledujicich zplsobl (viz Tabulka 5,
Pfipojeni k PC 2, 3 nebo 4).

Ujistéte se, Ze s pristrojem pouZivate pouze kancelaiské
vybaveni, které je samo zdravotnickym prostfedkem nebo

o spliiuje pozadavky normy IEC 60950. Pokud se v prostredi
AAROVANI pacienta pouziva nezdravotnické zafizeni (1,5 m od pacienta,
jak je definovano v normé fady IEC 60601), musi byt pouZzit

transformator napéti (vyjimka: je pouzit notebook napajeny

baterii).
Tabulka 5 Pripojeni PC
PC VSTUPY
Pfipojenik PC 1 Pfipojenik PC 2
Zdravotnicky prostfedek — zdravotnicky Zdravotnicky prostfedek —
prostfedek nezdravotnicky prostredek
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4.2 5 PCrozhrani

Kompletni pokyny k instalaci a pfenosu vysledk do PC najdete v navodu k obsluze
MAICO Sessions.

4.2.6 Skladovani

Pokud pfistroj MA 28 nepouzivate, ulozte jej na misto, kde bude chranén pred
poskozenim citlivych komponentd, jako jsou akustické ménice a kabely. Skladujte jej
v souladu s doporucenymi teplotnimi podminkami popsanymi v ¢asti 6.1.

8603417 Rev. 1 19 27.01.2025



¥ MAICO Navod k obsluze MA 28

5 Provoz pristroje

V této ¢asti jsou uvedené informace o:

Jak spustit pristroj MA 28,

rozlozeni pristroje,

displej,

funkcéni tlacitka,

provadéni testovani tonové audiometrie,
zména nastaveni v nabidce nastaveni.

5.1 Za€iname pracovat s audiometrem MA 28

Umistéte audiometr MA 28 na stabilni podloZku nebo stil. Zapojte napajeci kabel do
elektrické zasuvky. Zapojte vesSkeré prislusenstvi do pfisluSnych konektoru, jak je
uvedeno v ¢asti 4.2.2.

5.1.1 Pouziti zarizeni po prepravé a skladovani

Pfed pouzitim se ujistéte, Ze pfistroj spravné funguje. Pokud by pfistroj skladovan v
chladné&jsim prostfedi (i kratSi dobu), nechte jej aklimatizovat. To mize v zavislosti na
podminkach (napf. vlhkost prostfedi) trvat delSi dobu. Kondenzaci mizete omezit
skladovanim pfistroje v pavodnim obalu. Pokud je pfistroj skladovan v teplejSich
podminkach, nez jsou podminky pouziti, nejsou pfed jeho pouzitim vyzadovana zadna
zvlastni opatfeni. Spravnou funkci pfistroje vzdy zajistéte dodrzovanim postupu rutinni
kontroly audiometrického zafizeni.

5.1.2 Kde umistit

Audiometr MA 28 by mél byt provozovan v tiché mistnosti, aby nebyla audiometricka
vySetfeni ovlivnéna vnéjSimi zvuky. Hladiny okolniho akustického tlaku v
audiometrické testovaci mistnosti nesmi pfekrocCit hodnoty specifikované v normé ISO
8253 nebo ANSI S3.1.

Elektronické pfistroje, které vyzatuji silna elektromagneticka pole (napf. mikrovinné
trouby nebo radioterapeutické pfistroje), mohou mit na funkci audiometru vliv. Proto
se nedoporucuje pouzivat tato zafizeni v tésné blizkosti audiometru, mohlo by to vést
k nespravnym vysledkim testu.

Testovaci mistnost musi mit normalni teplotu, obvykle od 15 °C/59 °F do 35 °C/ 95 °F,
a pfistroj musi byt zapnuty pfiblizné 10 minut pfed prvnim méfenim. Pokud byl pFistroj
zchlazen (napf. béhem prepravy), pfed jeho pouzitim pocCkejte, dokud se neohfeje na
pokojovou teplotu.

OZNAMENI: Teplota a doba zahFati je uvedena v &asti 6.1.
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5.2 Zapnuti pristroje
‘

OZNAMENI: Doba zahfati pFistroje vEetné procesu spousténi
trva pfiblizné 1 minutu.

7

P Pristroj zapnéte kratkym stisknutim vypinae na audiometru

Obrazek 8 | MA 28 (Obrazek 8).

5.3 Vypnuti pristroje

5.4 Rozlozeni pristroje
Obrazek 9 zobrazuje rozlozeni pfistroje. Tabulka 6 poskytuje dalsi informace.

Obrazek 9

Tabulka 6 Vysvétleni rozlozeni pristroje
C. Nazev/nazvy Popis
Funkce

1  Zapnout/vypnout Zapnuti/vypnuti pfistroje.

2 Mikrofon Pro pouziti funkce Talk Forward (Komunikace smérem k

pacientovi).

3  TF (Talk Forward Stisknutim a uvolnénim tlaCitka spustite funkci Talk
— komunikace Forward. ZvySeni/sniZeni hlasitosti oto¢enim jednoho z
smérem k otocnych ovladac¢u (6 nebo 8). Viz Obrazek 10. Pro
pacientovi) vypnuti funkce Talk Forward stisknéte a uvolnéte tladitko

TF.
J Talkforward

: SIBA AR IIA e

|

Output Level: 60dB SPL

Obréazek 10
4  Store (Ulozit) Stisknutim a uvolnénim ulozite vysledky.
NR (No Response) Stisknutim a uvolnénim zobrazite vysledek No
(Bez reakce) Response (Bez reakce) (NR).
5 Hz (+/-) Stisknutim tlacitka + zvySite frekvenci (Hz).

Stisknutim tlacitka - snizite frekvenci (Hz).

6 Hearing Level dB
(Uroven sluchu dB) Zvy3eni/snizeni hlasitosti tonu.
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7  Tone Switch Presenter mode (Rezim pfehravani): Stisknutim vySlete
(Spina€ ténu) signal. Na obrazovce se zobrazi signal vyslani tonu
(tj. ).

Interrupter mode (Rezim preruSeni): Stisknutim
ukoncite prehravani signalu.

8 Masking Level dB  Otoceném knofliku  doprava  zapnete  signal
(Uroven maskovani/Sumu. KdyZz je zapnuty, muzZete signal
maskovani dB) maskovani/Sumu zvysit/snizit. Vypnéte Sum otacenim

knofliku doleva, dokud se na displeji na pravé strané
neprestane zobrazovat Cislo.

9  Funkeni tlacitka Tato tlacitka (F1 az F4) zavisi na popisku zobrazeném

na displeji obrazovky. DalSi podrobnosti jsou uvedeny v
tabulce 7.
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5.5 Displej
Obrazek 11 zobrazuje hlavni displej. Nize je uvedeno vysvétleni oblasti obrazovky.

OZNAMENI: Nahled 2 Audiogram je u audiometru MA 28 vychozim nastavenim. Viz &ast
5.10, kde je uveden pfehled riznych moznosti nastaveni displeje.

| |
‘ 30dE HL 1000 Hz =~ - d&H

125 250 500 tk 2k 4k ok Mzl 125 250 500 1k 2k 4k 8k H=d
-19 -1
o o
19 19
20 20
20 * )
40 40
=50 = 5%
Zeo Z &0
=70 =70
a0 8o
B B

100 100
1o 1o
129 120

[ #&r [ Right [ Steady [ More |
Obrazek 11

Ton: Indikator vyslani tonu je uveden v levém hornim rohu displeje.
LB Tén se prehrava (je zapnuty).

| Ton se neprehrava (je vypnuty).

Reakce (je vyzadovano pacientské tlacitko): Pfi pouziti pacientského tlacitka je
reakce indikovana uprostied zahlavi displeje.

| - Pacientské tlacitko je aktivované (stisknuté).
| Pacientské tlagitko neni aktivované (neni stisknuté).
Uroven:
Uroven sluchu: Zobrazuje se na levé strané obrazovky a oznaduje

30dE HL uroven/hlasitost vysilaného ténu. Zménu provedete otocenim levého
oto¢ného knofliku Hearing Level dB (Uroven sluchu dB).

Uroven maskovani: Zobrazuje se na pravé strané obrazovky a oznaduje
50dB HL urovefi/hlasitost vysilaného $umu/maskovani. Sum se zapina otoenim
oto&ného knofliku Masking Level dB (Uroveri maskovani dB) doprava.
Vypina se oto¢enim doleva, dokud se na obrazovce nezobrazi - - dB HL.

Frekvence:

1000 Hz Frekvence vysilana pacientovi. Pokud chcete testovaci frekvenci zménit,
stisknutim znaménka + ji zvysite a stisknutim znaménka - ji snizite.

Zobrazeni vysledku:

Vysledky jsou uloZeny v pfistroji a Ize je pozdéji ulozit do databaze, vytisknout nebo
prevést do PC. Displej Ize v moznosti Settings (Nastaveni) nakonfigurovat na 1
audiogram, 1 audiogram and masking table (1 audiogram a tabulka maskovani),
2 audiograms (2 audiogramy), 2 audiograms and masking table (2 audiogramy a
tabulka maskovani), Table (Tabulka) nebo None (Zadné).
Dalsi informace naleznete v ¢asti 5.10.

OZNAMENI: Zobrazeni None (Zadné) neumozriuje ukladani vysledkd.
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5.6 Funkcni tlacitka

Funkcni tlaCitka jsou tlaCitka pod obrazovkou. Popisek nad tlaitkem zobrazuje funkci
tohoto tlac¢itka. Tato tlaCitka jsou oznagena jako F1, F2, F3 a F4. Viz Obrazek 12 a
Tabulka 7, kde je uveden vybér dostupny pro kazdé funkcni tlagitko v rezimu testovani.

Popisek

Air
(Vzduch)
Bone (Kost)
Right
(Prave)

Left (Levé)
Sviti trvale
Pulz
Warble
(Rozmitané)
P&W

More (DalSi)

Delete
(Odstranit)

New (Nové)

Print (Tisk)
More (DalSi)

HW

Save DB
(Ulozit do
databaze)
View DB
(Zobrazit
databazi)
More (DalSi)

Menu
(Nabidka)

Tabulka 7 Vysvétleni funkénich tlacitek
Obrazovka Funkéni
nabidky tlacitko

F1
F2
Obrazovka 1.
nabidky
F3
F4
F1
Obrazovka 2.
nabidky F2
F3
F4
F1
Obrazovka 3. F2
nabidky
F3
F4
F1
F2
Obrazovka
4. nabidky F3
F4

Back (Zpét)

F1 F2 F3 F4

Obrazek 12

Popis

Vybér mezi méniCem vedeni Vzduchem
nebo Kosti.

Vybér mezi pravym nebo levym uchem.

Typ vysilaného signalu. Mezi moznosti
patfi Steady (Stabilni), Pulse (Impulz),
Warble (Rozmitané), Pulse and Warble
(Impulz a rozmitané) (P&W).

Pro pfechod na obrazovku 2. nabidky.

Pro odstranéni jednoho ulozeného
meéfeni. Nastavit u pfistroje ucho, typ testu
a frekvenci pro odstranéni méfeni.

Pro odstranéni vSech ulozenych vysledka.

Pro tisk vysledku testu.
Pro pfechod na obrazovku 3. nabidky.

Spusti Hughson-Westlake automaticky
prahovy test vedenim vzduchem.

Pro ulozeni vysledkl do interni databaze.

Pro zobrazeni vysledkd ulozenych do
interni databéaze.

Pro pfechod na obrazovku 4. nabidky.
Bez funkce

Bez funkce

Pro pfistup k Setup menu (Nabidka
nastaveni).

Vrati  vybér funkEnich tlacitek na
obrazovku 1. nabidky.
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5.7 Priprava na testovani

5.7.1 Priprava pacienta

Pacient musi sedét ve vzdalenosti alespori 1 metru od pfistroje.

PFed méFfenim prahové urovné sluchu by mély byt sdéleny nasledujici pokyny: ,,Nyni
uslysite fadu tonu s ruznou urovni hlasitosti, jakmile uslySite v nékterém uchu
ton, zvednéte ruku nebo stisknéte pacientské tlacitko.“

5.7.2 Nasazeni sluchatek (pro testovani se sluchatky)

Odstrarite veSkeré prekazky, které by branily umisténi
nausnikld na ucho (tj. vlasy, bryle).

Ujistéte se, Ze jsou sluchatka (Obrazek 13) spravné
nasazena: Cervené sluchatko na pravém uchu, modré
sluchatko na levém uchu. Upravte hlavovy most sluchatek
tak, aby byla sluchatka umisténa ve spravné vysce (ij.
mfiZzka vystupu zvuku pfesné smérovala ke zvukovodu).
5.7.3 Umisténi pénovych usnich koncovek (pouze pro testovani s vioznymi sluchatky)

Pfi vkladani vloznych sluchatek do zvukovodu bez
AAROVANI' koncovky mize dojit k pokrabani zvukovodu.

Pfed umisténim vloznych sluchatek do zvukovodu vzdy

nasadte pénovou usni koncovku.

Nejprve na konec trubi¢ky vloznych sluchatek dukladné
nasadte usni koncovku na adaptér. Chcete-li pfipravit
pénovou usni koncovku pro vlioZzeni do zvukovodu, musite
pénu stlacit promnutim v prstech, abyste zuzili jeji primér
(Obrazek 14). Zkontrolujte, zda péna nezakryva otvor v
cerné zvukove trubicky.

Obrazek 13

Rychle, dokud je péna stale stlatena, uchopte ucho
pacienta a jemné za néj zatahnéte smérem nahoru a zpét,
abyste otevreli a narovnali zvukovod. Drzte zvukovod
otevieny a zasunte do ného stlaenou pénovou usni
koncovku. Pé€na musi byt zvukovodem zcela obklopena a
prakticky zadna péna by ze zvukovodu neméla vyCnivat
(Obrazek 15).

Nasazeni kostniho vedeni (pro provadéni testovani kostnim vedenim)

Umistéte oscilator kostniho vedeni na hlavu pacienta.
Plocha, kruhova strana ménice je umisténa na mastoidu,
na viditelIném okraji lebe¢ni kosti za boltcem, kterého se
v8ak nedotyka. Druha strana hlavového mostu je umisténa
pouze pfed protéjSim uchem (Obrazek 16).

Provedte test stejnou metodou jako u testovani pomoci
Obrazek 16 vedeni vzduchem.
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5.8 Provadéni testl tonové audiometrie
5.8.1 Testovani pomoci vedeni vzduchem

5.8.1.1 Priprava a pokyny pred testem

Prahové urovné sluchu Ize ur€it vysilanim testovacich signalt testovanému subjektu
pomoci pfiloZzenych sluchatek (vedeni vzduchem). U&elem audiometrie pomoci vedeni
vzduchem je urcit citlivost sluchu pfi riznych frekvencich. Test muze specifikovat
ztratu vedeni vzduchem, nedokaze v8ak rozliSit mezi vedenim a senzorineuralni
abnormalitou.

5.8.1.2 Stanoveni prahové hodnoty

Prahovy test hleda nejnizsi uroven, pfi které je ton slySet alespor v 50 % pfipadl. Test
obvykle zacCinad na pacientové lepSim uchu pfi 1 000 Hz. Vyberte moZnost Right
(Praveé)/Left (Levé) (tlaCitko F2). Pro stanoveni prahové hodnoty pro kazdou frekvenci
se obvykle pouziva postup ,snizZit o 10 dB, zvySit o 5 dB*. Mérite délku intervall mezi
vysilanim tond, abyste se uijistili, Ze pacient reaguje na tén a neopakuje pouze to, jak
reagoval dfive.

5.8.2 Testovani pomoci vedeni kosti

Umistéte oscilator kostniho vedeni na hlavu pacienta tak, aby plocha, kruhova strana
meénice byla umisténa na mastoidu, na viditelném okraji lebecni kosti za boltcem,
kterého se vSak nedotyka. Druha strana hlavového mostu je umisténa pfed protéjSim
uchem. U tlacitka F1 zvolte moznost Bone (Kost) a vyberte testované ucho.
Provedte test stejnou metodou jako u testovani pomoci vedeni vzduchem.

5.8.3 Maskovani

Maskovani je vyzadovano v pfipadé, ze je mezi levym a pravym uchem vyznamny
rozdil v prahové hodnoté. Pfi testovani slabsSiho ucha je mozné pfenést zvuk kostnim
vedenim do obou usi. Nazyva se to ,crossover” (zkfizeni).

PFi testovani pomoci kostniho vedeni je zkfizeni ¢asté, muze vSak k nému dojit i pfi
testovani pomoci vedeni vzduchem. Pro zkfizeni je dllezita uroven zvuku pfijimaného
protéjSim uchem. Rozdil mezi puvodnim testovacim signalem v testovaném uchu a
pfijimanym signalem v opaéném uchu se nazyva ,interaurdlni atlum®.

Pro méfeni pomoci kostniho vedeni je hodnota interauralniho utlumu 0 dB az 15 dB.
Zkfizeni kostniho vedeni je tedy mozné i pfi nepatrném rozdilu ve ztraté sluchu u
kazdého ucha.

Abyste zaijistili, Ze u pacienta nedojde ke zkfizeni, opaéné ucho maskujte. Maskovani
muze zvysit prahovou hodnotu sluchu testovaného ucha. U kostniho vedeni je podle
zvoleného testovaného ucha maskovaci signal automaticky pfesmérovan na opacny
vystup sluchatek nebo vloZznych sluchatek.

Maskovani se zapina otogenim oto&ného ovladade Masking Level dB (Uroven
maskovani dB) doprava. Aby bylo maskovani u€inné, musi byt zvuk maskovani
neustale vysilan. Maskovani se provadi pomoci Sumového signalu, ktery je pfenasen
sluchatky. Pro audiometrii Cistym tonem se pouziva uzkopasmovy Sum. Tento Sum
méni svou stfedni frekvenci podle frekvence testovaciho signalu.

Upravte troveil maskovaciho Sumu pro ptisluSnou uroven, kterd ma byt vysilana.
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5.8.4 Automaticka prahova hodnota (Hughson-Westlake) — pouze vedeni vzduchem

Kromé tradi¢niho manualniho testovani nabizi audiometr MA 28 také pacientem
kontrolovany automaticky prahovy test Hughson-Westlake splfujici normu ISO 8253.
Tento test je urCeny pouze pro prahové hodnoty vedeni vzduchem.

Hughson-Westlake je postup pouzivany k urCeni prahovych hodnot Cistého téonu.
Audiometr MA 28 vyuziva tento postup k provedeni automatického testu Cistého tonu
(pouze vedeni vzduchem). Prahova hodnota je definovana jako 2 ze 3 (nebo 3 z 5)
spravnych reakci, kterych bylo dosazeno na urcité urovni u postupu se snizenim o 10 dB
a zvySenim o 5 dB. Testovaci frekvence budou zacinat na 1 000 Hz a pokraCovat pres
frekvence aktivované pfi nastaveni. Pfed pfechodem na druhé ucho nebo ukonenim
testu zafizeni provede dalsi 1 000 Hz testovani.

Pred testovanim by mély byt sdéleny nasleduijici pokyny. ,Nyni uslysite Fadu téni s riznou
arovni hlasitosti, kdyZ uslysite ton, stisknéte pacientské tlacitko, a uvolnéte jej, kdyz
prestanete ton slyset”. Reakci pacienta lze zaznamenat pouze béhem vysilani tonu.

K testu Ize pfistoupit pomoci funkénich tlacitek ve vybéru 3. nabidky. Na hlavni testovaci
obrazovce stisknéte tlacitko F4 (More (Dalsi)), dokud se u tladitka F1 nezobrazi HW.
Vysledky testu HW jsou zaznamenany v audiogramu nebo tabulce, identifikované
nastavenim moznosti Display type (Typ zobrazeni). Viz ¢ast 5.10.

| |
‘ 30dB HL 1000 Hz - - - dH

125 250 500 1k 2k 4k Sk [Hz] 125 250 500 1k 2k 4k Sk [Hzl
=10 -10

126 126

HU Test: Paused

[0 [Right T [Start | [ Back |
Obrazek 17

Funkéni tlacitka pro testovani jsou stanovena v Tabulka 8.
Tabulka 8 Vysvétleni funkénich tlaéitek pro test HW

Funkéni  Popisek Popis
tlacitko
F1 Air
(Vzduchem) Neaktivni funkéni tlacitko (pouze u vedeni vzduchem).

Right (Pravé)

F2 Left (Levé) Pro vybér testovaného ucha.
F3 Start Pro zahajeni testu HW. .

Pause (Pauza) Pro pozastaveni testu HW béhem automatického provozu.
F4 Back (Zpét) Pro ukon&eni prubé&hu testu a navrat na hlavni

testovaci obrazovku.

OZNAMENI: Chcete-li test HW odstranit, vyberte na obrazovce Tonovy test v nabidce
druhého funkéniho tlaitka moznost New (Novy). Tim se odstrani vSechny vysledky
ulozené na testovaci obrazovkach Tone test (Tonovy test) a HW test (Test HW).

Do procesu testovani muze byt zafazena volitelna seznamovaci ¢ast. DalSi informace
o tomto nastaveni naleznete v Casti 5.10.
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5.9 Sprava vysledku testu
5.9.1 VSeobecné informace
K dispozici jsou rizné moznosti spravy vysledk( uloZzenych v pfistroji.
1. Ulozeni vysledku do interni databaze.
2. Vytisknuti vysledku (vyzaduje volitelnou tiskarnu).
3. Preneseni vysledku do PC softwaru (vyzaduje volitelny software MAICO Sessions).
5.9.2 Dokon¢ené vysledky
Po prvni uloZené reakci Ize vybrat funkéni tlaCitka Print (Tisk) a Save DB (Ulozit do
databaze), jak je popsano v ¢asti 5.6.
5.9.3 Ukladani do databaze

Vysledky testl mohou byt uloZzeny do interni databaze, ve které je Ize pozdé&ji mozné
zkontrolovat nebo vytisknout. Jakmile je ulozen prvni vysledek, aktivuje se funkéni
tlacitko Save DB (Ulozit do databaze). TlacCitko Save DB (Ulozit do databaze) je
uvedeno ve tfeti nabidce funkénich tlacitek, viz ¢ast 5.6.

Po vybéru moznosti Save DB (Ulozit do databaze) se otevie obrazovka Save to database
(Ulozit do databaze). Vysledky Ize uloZit pod vychozi nazev (1) vytvoreny pfistrojem (ij.
ClNew Patient 3 ) neho je mozné zadat Udaje pacienta vyb&rem tladitka Edit (Upravit) (2).
Podivejte se na ¢ast 0, kde najdete pfehled obrazovky pro Upravu udajl pacienta.

Obrazek 18

Pogitadlo Storage (Ulozisté) (3) zobrazuje po&et pacientd vytvofenych v databazi. Lze
ulozit az 500 pacientdt a az 7 sezeni na jednoho pacienta. Funkéni tlacitka pro
obrazovku Save to Database (Ulozit do databaze) jsou uvedena v Tabulka 9.

Tabulka 9 Vysvétleni funkénich tlacitek pro ukladani do databaze

Funkéni Popisek Popis

tlacitko
£1 Back
(Zpét) Navrat na testovaci obrazovku bez ulozeni.
Edit . T .
F2 (Upravit) Pro ulozeni zaznamu s demografickymi udaji pacienta.
F3 Bez funkce
F4 Save Ulozi test k vybranému pacientovi a vrati se na testovaci

(Ulozit) obrazovku.
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5.9.4 Zobrazeni databaze

Ulozené vysledky testl Ize zobrazit z interni databaze vybérem polozky View DB
(Zobrazit databazi) ve tfeti nabidce funkCnich tladitek, viz ¢ast 5.6. Tento vybér otevie
seznam pacientl/sezeni uloZzenych v pfistroji.

Poli¢ko vedle seznamu pacientl uvede, zda je k dispozici uloZzené sezeni:

e Uzaviené poli€ko: Sezeni je uloZzeno do zaznamu pacienta.
e Oteviené poli€ko: Zaznam pacienta byl vytvofen, ale vSechna

sezeni byla odstranéna.

[=] Patient 5 -

~ Back  Edit  Delete  View
Obrazek 19

Tabulka 10 Vysvétleni funkénich tlacitek pro zobrazeni databaze

Funkéni Popisek Popis

tlacitko
F1 Back
(Zpét) Navrat na testovaci obrazovku.
Edit . o .
F2 (Upravit) Pro aktualizaci zaznamu s demografickymi Udaji pacienta.
£3 Delete
(Odstranit) Odstrani vybraného pacienta a vSechna ulozena sezeni.
F4 View Otevie seznam sezeni, aby bylo mozné vybrat zaznam a

(Nahled) prohlédnout si vysledky. Viz ¢ast 0.

OZNAMENI: Sou¢asnym vybérem tlagitek Delete (Odstranit) a Store/NR (UloZit/NR)
Ize odstranit celou databazi. Zobrazi se zprava informujici o tom, Ze tento proces muze
trvat az 10 minut. Zavisi to na poc¢tu pacientl a sezeni ulozenych v databazi.
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5.9.5 Zobrazeni sezeni

Po vstoupeni na obrazovku View Database (Zobrazeni databaze), zvyraznéte
pacienta a vyberte moznost View (F4) (Zobrazit F4). Pfejdete na seznam sezeni pro
daného pacienta.

26402/2020 23:06:22 i
i

Bk Delete  View
Obréazek 20
Tabulka 11 Vysvétleni funkénich tlacitek pro zobrazeni databaze

Funkéni  Popisek Popis

tlac€itko

F1 Back ) . , ,
(Zpét) Navrat na obrazovku View database (Zobrazeni databaze).

F2 Bez funkce

£3 Delete _ ] ] ]
(Odstranit) Odstrani vybrana sezeni.

F4 View Otevre sezeni, aby bylo mozné prohlizet vysledky. Viz ¢ast
(Nahled) 0.

OZNAMENI: Sougasnym vybérem tladitek Delete (Odstranit) a Store/NR (UloZit/NR)
lze odstranit cely seznam sezeni. Objevi se zprava pro potvrzeni odstranéni vSech
sezeni.
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5.9.6 Zobrazeni vysledku

Po vybéru moznosti View (F4) (Zobrazit F4) na obrazovce seznamu sezeni se zobrazi
ulozené vysledky.

1 I _ 13/03/2020 19:4146 2
Mame: Patient 255

125 250 500 1k 2k 4k 2k [Hzl 125 250 So00 Wk 2k 4k 2k [Hzl

-1 -1
0 )
10 : 3 10 i
20 e, 20
o S
40 [l e 40 AT
— S0 = U
E ) = B0
= 70 = 70
=] =)
Qi 2
100 100
16 1o
120 120
Obrazek 21

1. Identifikace a jméno jsou zobrazeny tak, jak byly zadany na obrazovce Edit
(Upravit).

2. Datum a Cas sezeni v ramci testu.

3. Vysledky testu

Tabulka 12 Vysvétleni funkénich tlacéitek pro zobrazeni vysledku

Funkéni Popisek Popis

tlacitko

F1 Back
(Zpét) Navrat na obrazovku View database (Zobrazeni databaze).
Tone - , ,

F2 (Tén) Zobrazi vysledky tonového testu.

F3 HW Zobrazi vysledky testu HW.

F4 Print Vytiskne vysledky uloZené pro toto sezeni.
(Tisk)

OZNAMENI: Pokud nebyly pro dany typ testu uloZeny zadné vysledky, budou funkéni
tlacitka F2 a F3 budou Seda/neaktivni.
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5.9.7 Upravit zdznam pacienta

Chcete-li zadat informace o pacientovi, vyberte ze seznamu funkcnich tlacitek na
obrazovkach Save to Database (UlozZit do databaze) nebo View Database (Zobrazit
databazi) moznost Edit (Upravit).

BE0050H000E:S
adaauanonona
gaoaanonan

aG6ata0o0
‘Capstock 4 ¥ = Save

Obrazek 22

Po otevieni obrazovky Edit (Upravit) se objevi budou pole pro zadani:

ID

Last name (Pfijmeni)

First name (Krestni jméno)
Date of Birth (Datum narozeni)
Sex (Pohlavi)

Tabulka 13 Vysvétleni funkénich tlacitek pro zobrazeni databaze

Funkéni Popisek Popis

tlacitko
F1 Caps o N
Lock Aktivuje Caps Lock pro interni klavesnici.
F2 * Pfechod na pfedchozi pole.
F3 4 Pfechod na dal$i pole.
F4 Save Ulozi udaje o pacientovi do zdznamu databaze a vréti se na

(Ulozit) obrazovku seznamu pacientd.

Chcete-li provést vybér pomoci klavesnice na obrazovce, prochazejte klavesnici
pomoci otoénych ovladadi Hearing Level dB (Uroveri sluchu dB) (pohyb
vpravo/vlevo) a Masking Level dB (Uroveri maskovani dB) (pohyb nahoru/dold), a
provedte vybér stisknutim tlaCitka Tone switch (Spinac tonu).

OZNAMENI: Zapis do poli pacienta Ize provést pomoci externi klavesnice pfipojené k
portu USB nebo klavesnice na obrazovce. Interni nebo pfipojena klavesnice umozniuje
pouze zadavani pomoci klavesnice QWERTY.
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5.9.8 Odstranéni vysledkt testu

Vysledky se odstrani pomoci funkénich tlaCitek pfistroje. Moznosti odstranéni se
nachazeji na obrazovce 2. nabidky seznamu funkc¢nich tlaCitek. Pro pfistup k témto
funkcim vyberte moznost More (Dal$i). Viz &ast 5.6.

Tabulka 14 Odstranéni vysledki testu

Funkéni Popis

tlacitko

F1: Delete Pro odstranéni konkrétniho ulozeného vysledku. Pfed vybérem

(Odstranit) moznosti Delete (F1) (Odstranit F1) nastavte pFistroj na Ucho, ménié
a frekvenci.

F2: New Odstrani véechny vysledky a spusti novy test.

(Nové)

OZNAMENI: Pokud vyberete moZnost New (Nové) pro odstranéni vSech vysledku
testu, zobrazi se okno s dotazem, zda chcete vytvofit nové sezeni a odstranit data.

| |
! 208 u 750 Hz - - - gH
125 250 500 1tk 2k 4k 8k [Hz] 125 250 500 1tk 2k 4k 8k [Hz]
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100 - 100
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120 : 120

Obrazek 23
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5.9.9 Tisk vysledku testu (volitelna tiskarna)

Vysledky testu Ize vytisknout pomoci volitelné tiskarny. Jakmile se ulozi prvni
vysledek, aktivuje se funkéni tlaCitko Print (Tisk) (viz ¢ast 5.6, Nabidka funkcnich
tlaCitek). Tiskem se vytisknou vSechny aktualné ulozené vysledky testu (tj. Audiometrie
Cistym ténem a Automaticky test Hughson-Westlake).

e Aby byla tiskarna napajena, musi byt pfistroj pfipojen ke zdroji napajeni (ne USB).
5.9.10 Porozuméni vytisknutému zaznamu
Na vytisknutém zdznamu se zobrazi nasledujici informace:

M MAICO MA 28 1 Logo spoleénosti MAICO a nazev pristroje.

o Facility (Zdravotnické zafizeni): nabidne nazev
pole, do které je mozné po vytisknuti zadat
informace tykajici se zdravotnického zafizeni.

3 Patient data (Udaje o pacientovi): obsahuje
nazvy poli Patient ID (ID pacienta), Last name
(Pfijmeni), First name (Kfestni jméno), Date of

Raonds: TN Aot birth (Datum narozeni) a Sex (Pohlavi), které Ize

| oy, zadat rucne.

wH——4- ! | 4 Examiner (VySetfujici osoba): prazdny iadek pro

| podpis osoby provadsjici vySetteni.

Sl Ak 5 Session date and time (Datum a Cas sezeni).

| R zobrazuje datum a Cas sezeni, jak je zadano v
' pFistroji.

—PX

ol - 6 Test result (Vysledek testu): grafické zobrazeni,
ol ] I | l 11 jak je zadano v nastaveni pro Display type (Typ
- T zobrazeni).

| s [eno pes | LS LTS TS jor |ex Jee | . s s
1 S g S0 7 Test result masking table (Tabulka maskovani
gl i ‘ ‘ vysledku test): vytiskne tabulku maskovani
zadanou v nastaveni pro Typ zobrazeni.

8 Symbol key: Tlacitko se symbolem: vytiskne se,
Obrazek 24 kdyZz je audiogram typem zobrazeni, jak je
zadano v moznosti Settings (Nastaveni)

OZNAMENI: Misto titku zdravotnického zafizeni Ize na vytisku zobrazit obrazek, ktery
je mozné si pfizpUsobit.

B MAICO MA 28

MAICO Diagnostics
Sickingenstr.70-71
10553 Beilin . .

Germany

www maico-diagnostics con

Patient 10:
Last nane
Fust name:

Obréazek 25

v v
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5.9.11 Prenos vysledku testu do pocitace

Pfipojeni k pocitaci vyzaduje specifickou licenci. Podivejte se na ¢ast 5.10.4, abyste si
ovefili, zda vas pfistroj tuto licenci ma. Pfed pfenosem dat do pocitaCe se ujistéte, ze
jste software MAICO Sessions nainstalovali spravné podle samostatné dodaného
navodu k obsluze. Pokud je audiometr MA 28 pfipojen k nezdravotnickému zafizeni,
musite pfed navazanim pfipojeni k pocitacCi zvazit doporuceni uvedena v ¢asti 4.2.4.

Chcete-li pfenést data, ujistéte se, zZe je pfistroj pfipojeny k pocitaci pfes USB a Ze je
software MAICO Sessions otevieny. Po pfipojeni se =zobrazi tlaCitko Get

Measurement (Ziskat méreni) (Obrazek 26).

Kliknéte na tlagitko =* Get

Measurement (Ziskat méreni), na obrazovku pocitaCe se pfenesou hodnoty tonové

audiometrie a zobrazi se na ni.

MAICO Sessions

Patient Information

Last name

First name

Date of birth

t=  Sessions

©%  Settings

@ MA 28 connected

Obrazek 26

OZNAMENI:

Left and Right Ears

Hearing Level [dB]

e Po prenosu vysledku do softwaru MAICO Sessions se vysledky z pfistroje

odstrani.

e Prenos vysledku z interni databaze vyzaduje pouziti softwaru MAICO Sessions

8603417 Rev. 1
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5.10 Nabidka nastaveni

Signal Presenter| =

Obrazek 27

Pristup k MA 28 Setup menu (Nabidka nastaveni MA 28) Ize provést 2 zpusoby:
1. Vyberte funkéni tlacitko F4, dokud se nezobrazi moznost Menu (Nabidka) (F3).

2. V seznamu funkénich tlaCitek prvni nabidky sou¢asné na 2—3 sekundy stisknéte
tlacitka F1 a F4.

3. Po otevieni moznosti Menu (Nabidka) (Obradzek 27) jsou uvedeny ruzné
moznosti nastaveni, které Ize zadat pomoci funkénich tlacitek. DalSi vysvétleni
najdete v Tabulka 15.

Tabulka 15 Vysvétleni funkénich tlacitek v Menu Setup (Nabidka nastaveni)

Funkéni Popisek Popis
tlacitko
Change
F1 (Zménit) Pro zménu zvyraznéného nastaveni.
F2 1 Pro prochazeni v nabidce nastaveni smérem nahoru.
F3 ! Pro prochazeni v nabidce nastaveni smérem dold.
Save Pro ulozeni nastaveni a pfechod zpét na pfedchozi
F4 (Ulozit) obrazovku.

OZNAMENI: Druhym zpUsobem, jak spravovat mozZnosti nastaveni, je pouZit ovladaci
prvek Masking Level (Uroveri maskovani) k prochazeni seznamu nabidek a ovladaci
prvek Hearing Level (Uroveri sluchu) ke zmé&né moznosti. Pro usnadnéni &teni navodu
se pouziva pouze vybér funkCnich tlacitek.
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Tabulka 16 Vysvétleni moznosti v Menu Setup (Nabidka nastaveni)

Nabidka Popis
nastaveni
Signél Chcete-li vybrat provozni rezim audiometru:
e Presenter (Vysilac): Ton se zobrazi, kdyz je aktivovana
moznost Tone Switch (Spinac tonu).
e Interrupter (Prerusovac): Ton je pferuSen/zastaven, kdyz je
aktivovana moznost Tone Switch (Spinaé ténu).
Start ear Pro vyb&r moznosti Right (Pravé) nebo Left (Levé) ucho jako
(Vychozi vychoziho ucha pfi zapnuti pfistroje.
ucho)
Default Pro vybér vychoziho typu signalu (4. Steady (Stabilni), Pulse
S|qnal ] (Impulz), Warble (Rozmitané) nebo Pulse & Warble (Impulz a
(Vychozi rozmitané) — P & W).
signal)
Display type  zobrazeni testovaci obrazovky. Mezi moznosti patfi: 2 audiogram
(Typ ) (2 audiogramy), 2 audiogram/mask (2 audiogramy/maskovani),
zobrazeni) 1 audiogram (1 audiogram), 1 audiogram/mask

(1 audiogram/maskovani), None (Z&dné), Table (Tabulka).
2 audiogramy (vychozi): 2 audiogramy/maskovani:

| | | 1
‘ 30dB H 1000 Hz == - dBH ‘ 30dB H 1000 Hz - - - dBH
125250 500 1k 2k 4k Bk [Hzl 125 250 500 1k 2k 4k 8k [Hzl 125 250 500 1k 2k 4k Sk [Hzl 125 290 500k 2k 4k 2k [Hz]
“10| “10 -10 —16
Ol ©
o » & ©
20 20 30 * 30
30 * 30 40 40
40 40 = =%
i i o g
=70 =20 90 30
80 =0 100 100
2 o b i
:TZ :?Z 125 250500750 1k 15k 2k 3k 4k ek Sk 125 250500750 1k 15k 2k 3k 4k ok Sk
120 120 SE
Tar Rt sty hoe Tar Rt Staly  foe
1 audiogram: 1 audiogram/maskovani:
Y 30 o .
B H 1000Hz ---an o 30an 1000 Hz - -

125 250 500 1k 2k 4k 8k [Hzl
~10) ~10)
o

125 250 500k 2k 4k gk [Hzl

10 3
& 30 *

125 250500750 Ik 1Sk 2k 3k 4k Bk Sk
AC

_BE [ Right | Steady | HMore
Tabulka:
| 30&u 1000z

Right — Air [ ]

Right — Mask Air
Right — Bone
Right — Hask Bone
Left - fir

Left - Mask Air
Left — Bone

Left — Mask Bone

Q.
>
mI

-~ T dBHL

30e. 1000+ ---cs.
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Nabidka
nastaveni

Symbol set
(Sada
symbolu)

Bvone lines
(Cary pro
vedeni kosti)

Display ear
side
(Zobrazeni
strany ucha)
Default level
(Vychozi
uroven)
Level step
(Krokovani
urovné)

Noise start
level
(Pocateéni

urovern Sumu)
Masking type

(Typ
maskovani)

Frequency
roll
(Frekvencni
posun)

Pulse length
(Délka
impulzu)
Language
(Jazyk)

Backlight
(Podsviceni)

Popis

Pro vybér symboll specifickych pro danou zemi, které maji byt
vykresleny na displeji audiogramu. K dispozici: Standardni, Velka
Britanie, Australie, Hong Kong.

Chcete-li vybrat typ Car, které budou na audiogramu zobrazeny u
vysledkld vedeni kosti. K dispozici: Cerchovana c¢ara, plna cara,
Zadna cara.

Pro vybér strany ucha pro zobrazeni 2 audiogramu. K dispozici:
L-R,R-L.

Pro nastaveni vychozi intenzity pfi zméné ménice a strany ucha. K
dispozici: Off (Vypnuto), -10 dB az 50 dB.

Pro zménu udrovné intenzity/hlasitosti, ktera se méni s kazdym
otoCenim ovladace regulatoru utlumu. K dispozici jsou hodnoty 1 dB
a5 dB.

Pro vybér vychozi intenzity, kdyz je Sum zapnuty pomoci otocného
ovladaCe Masking Level dB (Uroveri maskovani dB). K dispozici
jsou hodnoty 0 dB az 50 dB.

Pro vyb&r mezi moznosti Narrowband (Uzkopasmové) (NB) and
White noise (Bily Sum) (WB).

Pro stanoveni pohybu na dalSi frekvenci. Mezi moznosti patfi:

e None (Zadné): Frekvenéni posun je vypnuty. Pro zménu
frekvence béhem testovani pouzijte tlacitka +/-. Frekvence se
zastavi, kdyz je dosaZzena minimalni nebo maximalni droven.

e Wrap (Prochazeni): PFi pouziti tlaCitek frekvence +/- nebo
tlacitka Store (Ulozit) projde vybér frekvence viemi aktivnimi
frekvencemi.

e Back (Zpét): Po dosazeni minimalni a maximalni hodnoty se
frekvence vrati na hodnotu 1 000 Hz. K tomu dojde, kdyz je
vybrana mozZnost Store (Ulozit) tlaCitka frekvence +/-.

Slouzi pro vybér délky kazdého tonu, kdyz je vybrana moznost Pulse
(Impulz). Vyberte mezi moznostmi 250 ms a 500 ms.

Pro vybér jazyka zobrazeni. K dispozici: Némcina, anglictina,
Spanélstina, francouzstina, italStina, holandstina, polstina,
rustina, $védstina a X,

Pro vybér intenzity podsviceni. Vyberte hodnotu mezi 30 % (velmi
tmavé) az 100 % (velmi jasné).

8603417 Rev. 1
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Nabidka
nastaveni
Air
frequencies
(Frekvence

vedeni
vzduchem)

Bone
frequencies
(Frekvence
vedeni kosti)

Hughson-
Westlake
(HW) test...

Date/time
setup...
(Nastaveni
data/Casu...)
Facility
info...

(Informace o
zdravotnickém

zafizeni...)
License
key...
(Licencni
Kli€...)
About

(O pfistroji)

Database
password...
(Heslo
databaze...)

Popis

Pro vybér frekvenci, které budou aktivni béhem testovani pomoci
vedeni vzduchem. Stisknutim tlacitka Change (Zménit) muzete
pfepinat mezi 10 frekvencemi, které lze nastavit na On (Zapnuto)
nebo Off (Vypnuto): 125 Hz, 250 Hz, 500 Hz, 750 Hz, 1 500 Hz,
2 000 Hz, 3 000 Hz, 4 000 Hz, 6 000 Hz a 8 000 Hz.

Pro vybér frekvenci, které budou aktivni béhem testovani pomoci
vedeni kosti. Stisknutim tla¢itka Change (Zménit) mizete pfepinat
mezi 9 frekvencemi, které lze nastavit na On (Zapnuto) nebo Off
(Vypnuto): 250 Hz, 500 Hz, 750 Hz, 1 500 Hz, 2 000 Hz, 3 000 Hz,
4 000 Hz, 6 000 Hz, 8 000 Hz.

Viz ¢ast 5.10.1.

Viz ¢ast 5.10.2.

Viz ¢ast 5.10.3.

Viz ¢ast 5.10.4.

Zobrazi relevantni informace o pfistroji (tj. sériové Cislo, verze
firmwaru atd.). Stisknéte tlaCitko Change (Zménit), abyste ziskali
pfistup k licen¢nim informacim pfistroje MA 28.

Viz ¢ast 5.10.5.
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5.10.1 Hughson-Westlake Test (HW)...

Pristroj MA 28 pouziva Hughson-Westlake test (HW) (Testovani Hughson-Westlake
(HW)). Automatizace tohoto testu se konfiguruje v nabidce nastaveni testu Hughson-
Westlake. Stisknutim tlacitka Change (Zménit) oteviete nabidku Hughson-Westlake
Tests setup (Nastaveni testi Hughson-Westlake). DalSim stisknutim tladitka Change
(Zménit) oteviete jednotlivé moznosti nastaveni.

Hughson—Hestlake threshold method 2 out of 3| ~

Obrazek 28

Tabulka 17 Test Hughson/Westlake

Nabidka nastaveni HW  Popis

Prahova hodnota Test HW je mozné automatizovat tak, aby pfed pfechodem

Hughson-Westlake na dal$i frekvenci potvrdil 3 z 5 nebo 2 ze 3 spravnych
odpovédi.

Seznamovaci test Pro vybér toho, zda ma byt pacient proskolen se

Hughson-Westlake seznamovacim testem (On (Zapnuto)) nebo ne (Off
(Vypnuto)).

Frekvence testu HW umozriuje, aby byly testovaci frekvence deaktivovany

Hughson-Westlake oddélené& od manualniho audiometrického testu. Stisknutim

tlaCitka Change (Zménit) mulzZete pFepinat mezi 10
frekvencemi, které Ize nastavit na On (Zapnuto) nebo Off
(Vypnuto): 125 Hz, 250 Hz, 500 Hz, 750 Hz, 1 500 Hz,
2 000 Hz, 3 000 Hz, 4 000 Hz, 6 000 Hz, 8 000 Hz.

Stisknutim tlacCitka Save (Ulozit) se vratite na hlavni nabidku Hughson-Westlake
Tests setup (Nastaveni testi Hughson-Westlake).
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5.10.2 Date/time setup... (Nastaveni data/Casu...)
Pokud je vybrana moznost Date/time setup... (Nastaveni data/Casu...), objevi se
nova obrazovka, viz Obrazek 29:

Obrazek 29
Tabulka 18 Nastaveni data/Gasu
Nastaveni Popis
data/€asu

Date (Datum): Pomoci levého otoéného ovladage (Masking Level dB (Urover
maskovani dB)) prochazejte pole a nastavte aktualni datum.
Pravym otoénym ovladagem (Hearing Level dB (Uroveri sluchu
dB)) provedte vybér pole. Date format (Forméat data): pouzije se
pro vybér data.

Date format _ Vyberte preferovany format data, ktery se ma zobrazit. K dispozici:
(Format data): DD/MM/RRRR, DD.MM.RRRR, MM/DD/RRRR.
Time (Cas): Pomoci ovladani éasu nastavte hodiny a minuty. Pokud zvolite

12hodinovy format Casu, bude k dispozici dalSi nastaveni pro
vybér moznosti AM/PM.

Time format Vyberte preferované hodiny s pouzitim 12 nebo 24hodinového
(Format Casu): formatu Gasu.

5.10.3 Informace o zdravotnickém zafizeni...

Moznost Facility info... (Informace o zdravotnickém zafizeni...) umoZzZhuje, aby se
nacetl obrazek, ktery bude zobrazen na vytisku (volitelna termotiskarna).

R MAICO MA 28

MAICO Diagnostics
Sickingenstr 70-71
10553 Beilin | |

Germany
www malco-diagnostics com

Patient 10:
Last name:

First nane:

Obrazek 30
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Pokud vyberete moznost Facility info... (Informace o zdravotnickém zafizeni...),
objevi se nova obrazovka:

Obrazek 31

(RS (T koad

Chcete-li nacist obrazek do pfistroje, postupujte podle nize uvedenych pokynl pro
spravnou konfiguraci obrazku.
Chcete-li vytvorit obrazek pro pouziti na vytisku pristroje MA 28:

1. Je vyzadovan USB flash disk s minimalni velikosti 32 MB.

2. Vlozte USB flash disk do pocitace a prejdéte na MUj pocitac. Kliknéte pravym
tlacitkem na USB flash disk a vyberte mozZnost ,Formatovat®.

OZNAMENI: Tim se na vasem USB flash disku vymaZou v3echna data.

3. Ujistéte se, ze je jako File System (Systém souborud) vybrana moznost FAT32,
Zadna jina nastaveni neménte.

Format USB Drive (E:) X

Capadty:
74968 ]

File system
|FAT32 Default) |

Allocation unit size
4096 bytes ]

Restore device defaults

Volume label

Format options
Quick Format

Obrazek 32
4. Oteviete moznost Paint (Malovani).
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5. Stisknéte Ctrl + e a zméite moznost Width (Sitka): 560, Height (Vyska): 144
a stisknéte ,OK".

Image Properties *

File Attributes

Last Saved: Mot Available

Size on disk: Mot Available

Resolution: 96 DPI

Units Colors

(O Inches (O Black and white
() Centimeters (® Color

(® Pixels

Width: [ 560] Height: Default

Obréazek 33
6. Zadejte informace o zdravotnickém zafizeni do velikosti okna.

Oznémeni: Vytisk pfistroje MA 28 pouziva: pismo arial Uzky, tu¢ny a velikost pisma 14.
VSe, co bude do tohoto okna vlozeno, Ize vytisknout (1j. text, logo), tiskarna v8ak podporuje
pouze Cernobily tisk. Pro nejlepsi kvalitu pouzivejte pouze ¢erné pismo/obrazky.

“ Home WView

Crop ol 4 |N\n/OOOEasA
L] Resize /o (ﬁ

Paste 4 Brushes hOOOD O -
! * roate- AR U G4 A HROOD
Clipboard Image Tools Shapes
(= =
o 100 2 300 4 504

MAICO Diagnostics
Sickingenstr. 70-71

10553 Berlin

Germany
www.maico-diagnostics.com

| .
Obrézek 34
7. Vyberte moznost Save as (Ulozit jako) a dale vyberte moznost BMP picture

(Obrazek BMP).

100

5
Hew ave as
||
“ ENG picture
- M| save a photo or drawing with high quality
| Open and use it on your computer or on the web,

= JPEG picture

H Save E_J Save a photo with good quality and use it
n on your computer, in email, or on the web,

’ BMP picture

= 3 -
H sove s h\?y Save any kind of picture with high quality
and use it on your computer,

v Bint v (g GIF picture
-y %) Save a simple drawing with lower quality

and use itin email or on the web,

D1 | ;J Other formats
L\, Open the Save As dialog box to select from

II possible file types.
] Send in email e

r Set as desktop background »

Properties

0 About Paint

~—
?| it

Obrazek 35
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8. Ulozte nastaveni na USB flash drive. Vytvofena soubor ulozte nasledujicim
zpusobem:
e Nazev souboru: FCl.omp
¢ Ulozit jako typ: monochromaticka bitmapa (*.bmp;*.dib)

@l save As X
« “ 4 wm > ThisPC > USE Drive (E) ~ © | Search USB Drive (E) r)

Organize + Mew folder f== -
Documents ) Name Date modified Type Size
{ Downleads
B Music
[&=] Pictures
B Vvideos
=£ Windows (C:)
= USB Drive (E)
= Audiology (\\de

Mo items match your search,

== Maico_Diagnost

== Commen (\ider

== Documentation ¥ < >

File name: | FClLbmp )

ave as type: | Monochrome Bitmap (*.bmp;*.dib) ~
Monochrome Bitmap (*.bmp;*.dib)

- Cotor Bitrmap (g, i
» Hide Folders 256 Color Bitmap (".bmp:™.dib)
24-bit Bitmap (*.bmp;*.dib)
IPEG (*jpa:* jpeg:™jpe ffif)
GIF (".gif)

TIFF (*.tif;*.tiff)

PNG (*png)

Obréazek 36
9. Objevi se zprava pro potvrzeni kvality barev, vyberte moznost OK.

Paint b4

The color quality might be reduced if you save the picture in
! this format,
Do youwant to continue?

ok | | cancel |

Obrazek 37
10.Vlozte USB flash disk do USB portu.

Obréazek 38
11.Jdéte do Setup menu (Nabidka nastaveni) a vyberte moznost Facility info...
(Informace 0 zdravotnickém zafizeni...).

E
Facility info... &
-]

[ Change | | 4 [ ¥ | | sae |
Obrazek 39
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12.Vyberte moznost Load (Nacist).
Obrazek je nalten spravné, zobrazi se vyskakovaci zprava ,Image
successfully loaded“ (Obrazek byl uspé&sné nacten). Pfi navratu na obrazovku
s informacemi o zdravotnickém zafizeni se zobrazi ,,lmage loaded to thermal
printout® (Nacten obrazek pro termotisk).

Chcete-li nacteny obrazek zménit, nejprve nacteny obrazek smazte pomoci tlacitka
Delete (Odstranit). Tim se aktivuje tlaCitko Load (Nacist).

5.10.4 License key... (Licencni Kli¢...)

Obrazovka License key... (Licenc¢ni kli€...) umoznuje pfidat do pfistroje licencované
funkce. Pro vice informaci kontaktujte spole¢nost MAICO nebo svého mistniho
distributora.

Zvyraznéte moznost License key... (Licenc¢ni klic...) a vyberte Change (Zménit) pro
vstup na obrazovku License key (Licen&ni kli¢) (viz Obrazek 40). K prochazeni na
interni klavesnici pouZijte otoéné ovladage Hearing Level dB (Uroveri sluchu dB) a
Masking Level dB (Uroveri maskovani dB).

160000006003
0800600000
000600000
a00Go00

(CapsLock | Back | | Save
Obréazek 40
Po zadani a ovéfeni stisknéte tlaCitko Save (UloZit) a vratte do hlavni nabidky Setup
(Nastaveni). Pokud se chcete vratit do nabidky Setup (Nastaveni) bez uloZeni
licen¢niho klice, vyberte moznost Back (Zpét).

OZNAMENI: K zadani licenéniho Klice Ize také pouZit externi klavesnice pfipojena k portu
USB.

Pokud je zadany licen¢ni kli¢ neplatny, zobrazi se okno se zpravou pro ovéfeni
licenéniho kli¢e (Obrazek 41). Pokud dojde k jakymkoli problémUm, obratte se na
svého mistniho distributora.

OMMDHUSUSYRVDP62LILYS_

BN N R
Obrazek 41
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Oveéreni pfidanych licenci je uvedeno na obrazovce About (O pristroji) (Obrazek 42).

Obréazek 42
5.10.5 Heslo databaze...

Nastaveni Database password (Heslo databaze...) vyzaduje 4mistné Cislo
umoznujici pfistup do databaze.

Zvyraznéte moznost Database password... (Heslo databaze...) a vyberte Change
(Zménit) pro vstup na obrazovku L (viz Obrazek 43). Zobrazi se potvrzovaci zprava,
protoze kdyz je heslo nastaveno na moznost ,On“ (Zapnuto), nelze jej zménit na ,,Off*
(Vypnout) bez zasahu servisniho technika spolec¢nosti MAICO a vlastnictvi pfistroje.

Obréazek 43

Zadejte heslo, k prochazeni poli s heslem pouZijte oto¢né ovladace Hearing Level dB
(Uroveri sluchu dB) a Masking Level dB (Uroveri maskovani dB). Pro nastaveni hesla
databaze stisknéte tlaCitko Save (Ulozit). Pro navrat do Setup menu (Nabidka
nastaveni) bez uloZzeni Hesla databaze, stisknéte tlaCitko Back (Zpét).
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Obrazek 44

PO vybéru mozZnosti Save (UloZit) se objevi zprava potvrzujici ulozeni hesla (Viz
Obrazek 45). Toto heslo si uschovejte na bezpe€ném misté, protoZze bude vyzadovano
pro vstup do databaze.

Obréazek 45
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6 Technické udaje

V této Casti jsou uvedené dulezité informace o:

hardwarovych specifikacich audiometru MA 28,
pripojeni,

prifazeni pina,

kalibraénich hodnotach audiometru,
elektromagnetické kompatibilité (EMC),

elektrické bezpeénosti, EMC a souvisejicich normach.

6.1 Hardware audiometru MA 28

Audiometr MA 28 je aktivni diagnosticky zdravotnicky
produkt podle tfidy lla nafizeni o zdravotnickych
0123 prostifedcich (EU) 2017/745.

Obecné informace tykajici se specifikaci

Vykon a specifikace pfistroje mohou byt zaruCeny pouze tehdy, pokud je u pfistroje
provadéna alespor jednou ro¢né technicka udrzba.

Spole¢nost MAICO Diagnostics dava k dispozici autorizovanym servisnim
spolecnostem schémata a servisni manualy.

NORMY
Bezpeénostni IEC 60601-1:2012
normy ANSI/AAMI ES60601-1:2005 / A2:2010

CAN/CSA-C22.2 ¢. 60601-1:08
tfida Il, pfilozné Casti typu B

Normy EMC IEC 60601-1-2:2014
Normy pro Ton: EN 60645-1:2012/ANSI S3.6:2010 typ 3
audiometry
SPECIFIKACE PRISTROJE
Typ UES18LCPU-050200SPA
L - Vstup 100 az 240 V AC, 50/60 Hz, 0,5 A
Napajeci zdroj Vystup 5,0V DC, 2,0 A MAX
Bezpelnost IEC 60601-1, tfida Il
Provozni rezim Nepfretrzity
Podminky okoli: Provoz: +15°C az +35 °C/
+59 °F az +95 °F
*— g Relativni vinkost 30 % az 90 % (nekondenzuijici)
Skladovani: 0°Caz+50°C/32°F az +122°F
Relativni vihkost 10 % az 95 % (nekondenzujici)
Preprava: -20°Caz+50°C/ 4°F az +122°F
Relativni vinkost 10 % az 95 % (nekondenzuijici)
Kalibrace Informace a pokyny ke kalibraci jsou uvedeny v navodu

k obsluze audiometru MA 28.
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Vzdusné vedeni

Kostni vedeni

Efektivni

maskovani
Ménice — napnuti
hlavového mostu

Pacientské tlacitko
Komunikace s
pacientem
Specialni testy /
baterie testl
Vstupy

Vystupy
Presnost
Preciznost
Stimuly
Tone (Ton)
Rozmitany tén
Tén impulzu
Maskovani

Prezentace
Uroven

Frekvencni
rozsah
Hmotnost
pristroje MA 28:
Rozméry
MA 28:
Displej:

Nastaveni jazyka:

Pripojeni k PC:
Doba zahfivani:

DD45 Standardni hodnoty MAICO
IP30 ISO 389-2, ANSI S3.6
DD450 Standardni hodnoty MAICO
DD65 v2 Standardni hodnoty MAICO
B71 ISO 389-3, ANSI S3.6
B81 ISO 389-3, ANSI S3.6
Umisténi: Processus mastoideus

ISO 389-4, ANSI S3.6

DD45
DD450/DD65 v2
B71/B81, kostni
Jedno tlacitko
Talk Forward (TF) (funkce komunikace smérem k pacientovi)

Staticka sila hlavového mostu 45N+ 0,5 N
Staticka sila hlavového mostu 10,0N +0,5 N
Staticka sila hlavového mostu 5,4 N+ 0,5 N

Automaticky prah: Hughson Westlake:

Casové rozmezi pro reakci pacienta: 2 sekundy

Tén, rozmitany ton +5 %, 5 Hz (prava sinusova frekvencni
modulace)

Levy, pravy, kostni

Frekvence + 2 %

1 dB nebo 5 dB

125-8 000 Hz
5 Hz sinus +/- 5 % modulace

Délka impulzu: 250 ms nebo 500 ms

Uzkopasmovy Sum: IEC 60645-1, 5/12oktavovy filtr se shodnou
stfedni frekvenci jako Cisty ton. Synchronni maskovani: Uzamyka
rkegulléltor Gtumu  kandlu 2  na  regulator  Gtlumu
analu 1

Alternativa: Bily Sum
Vysila¢ nebo pferuSova¢ Samostatny, impulz nebo rozmitany.

AC: -10 dB HL az 110 dB HL, BC: -10 dB HL az 80 dB HL
Dostupna

funkce rozSifeného rozsahu: Zobrazené varovani pfi dosazeni
100 dB HL. Roz8ifeny dosah je pfistupny automaticky.
RozSifeny dosah je k dispozici pouze pfi napajeni ze sité a nikoli
s pfipojenim pomoci USB kabelu.

125 Hz az 8000 Hz. Frekvence lIze libovolné zrusit (kromé
1 000 Hz)

1,9 kg/ 4,1 libry

380 x 270 x 140 mm

14,96 x 10,62 X 5,51 palce
4,3palcovy pIné barevny displej
podsvicenim

Némcina, anglictina, Spanélstina, francouzstina,
holandstina, polstina, rustina, Svédstina a #.X.

1x USB B pro pfipojeni k PC (kompatibilni s USB 1.1 a novéjSim)
PFibl. 1 minuta (v&. doby spusténi)

s normalné bilym LED

italstina,
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6.2 Konektory

®
)
-

E

Obrazek 46

2 3 4 5 6 7 8 9

Tabulka 19 Konektory na zadni strané

KONEKTORY

v

C. Konektor-zdirka
1 DC

Vystup USB
Vstup USB
Odpoveéd
Bone (Kost)
Maskovani
vlozného
sluchatka
7 Sluchatko, levé
8 Sluchatko,
pravée
9 Vstup AUX

OOk WN

6.3 Prirazeni koliku

Specifikace

50V,04A

C. dilu napajeciho zdroje UES18LCPU-050200SPA
USB 2.0

USB 2.0

Rl = 330R

ZA=10 Q, UA= 3 Veff

Neplati pro aktualni verzi

ZA =10 Q, UA = 3 Veff
ZA =10 Q, UA = 3 Veff

Neplati pro aktualni verzi

ZASTRCKA KONEKTOR PIN 1 PIN 2 PIN 3
VSTUP | _|
5V =/1,6 A 1 2 Zem DC -
Napéjeni DC
Levé B—
Pravé 7 1 Zem Signal -
Kostni 6,3 mm, mono
Pat. Resp. 111 - —o~ o—
USB A (VYSTUP) USB B (VSTUP)
1. +5VDC 1. +5VDC
2. Data - 2. Data -
3. Data + 1 i 3. Data +
4321 4. Zem =13 4. Zem
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6.4 Kalibraéni hodnoty a maximalni urovné

Kalibraéni hodnoty a maximalni urovné: Sluchatka DD45
Spojka IEC 60318-3

FREKVENCE TON NBN TONE NBN UTLUM
[HZ] IEC 60318-3 |EC 60318-3 (TON) MAX. ZVUKU [DB]
RETSPLDB RETSPLDB  MAX. UROVEN  ISO 4869-1
RE20uPA RE20uPA  UROVEN [DB HL]
[DB HL]
125 47,5 51,5 85 65 3
250 27,0 31,0 105 85 5
500 13,0 17,0 110 100 7
750 6,5 11,5 110 105 —
1 000 6,0 12,0 110 105 15
1500 8,0 14,0 110 105 —
2 000 8,0 14,0 110 105 26
3000 8,0 14,0 110 105 -
4 000 9,0 14,0 110 105 32
6 000 20,5 25,5 110 95 -
8 000 12,0 17,0 105 95 25
Bily Sum - 0,0 - 110 -

Tabulka udava maximalni urovné pouze pro napajeni PSE. Napajeni pres USB zplsobuje
snizeni maximalni urovné.

Kalibraéni hodnoty: Vlozné sluchatka IP30
Spojka IEC 60318-4

TON NBN TON N[=1\ UTLUM
FREKVENCE I|EC 60318-5 IEC 60318-5  MAX. MAX. ZVUKU
[HZ] RETSPL DB RETSPL DB UROVEN UROVEN [DB]ISO
RE 20 uPA RE 20 yPA  [DB HL] [DB HL]  8253-1
125 26,0 30,0 90 85 33
250 14,0 18,0 105 100 36
500 5,5 9,5 110 105 38
750 2,0 7,0 110 110 -
1 000 0,0 6,0 110 110 37
1 500 2,0 8,0 110 110 -
2 000 3,0 9,0 110 110 33
3000 3,5 9,5 110 110 -
4 000 5,5 10,5 110 105 40
6 000 2,0 7,0 100 95 -
8 000 0,0 5,0 90 90 43
Bily $um - 0,0 - 110 -

Tabulka udava maximalni irovné pouze pro napajeni PSE. Napajeni pres USB zplsobuje
shizeni maximalni drovné.
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Kalibraéni hodnoty: Vysokofrekven¢ni sluchatko DD450
Spojka IEC 60318-1

TON NBN TON NBN UTLUM
FREKVENCE IEC 60318-1 IEC 60318-1  MAX. _ ~MAX.  ZVUKU [DB]
[HZ] RETSPL DB RETSPLDB UROVEN UROVEN ISO 4869-1
RE 20 yPA RE 20 yPA  [DB HL] [DB HL]
125 30,5 34,5 95 70 15
250 18,0 22,0 105 85 16
500 11,0 15,0 110 90 23
750 6,0 11,0 110 95 —
1 000 55 11,5 110 95 29
1 500 55 11,5 110 95 -
2 000 4,5 10,5 110 95 32
3000 2,5 8,5 110 95 -
4 000 9,5 14,5 110 95 46
6 000 17,0 22,0 100 85 —
8 000 17,5 22,5 100 85 44
Bily Sum - 0,0 — 110 —

Tabulka udava maximalni urovné pouze pro napajeni PSE. Napajeni pres USB
zpusobuje snizeni maximalni urovné.

Kalibraéni hodnoty: Kostni vedeni Radioear B71/ B81
Spojka IEC 60318-6, umisténi processus mastoideus

FREKVENCE REFERENCNI VYZAROVANi MAX. UROVEN
[HZ] EKVIVALENTNi HODNOTA DO VZDUCHU
UROVEN SiLY PRO TON
ISO 389 — 3/ ANSI S3.6 MIN./MAX. TON
[DB] (RE 1pN) [DB] [DB HL]
250 67,0 — 45
500 58,0 — 65
750 48,5 —~ 70
1 000 42,5 —~ 70
1 500 36,5 — 70
2 000 31,0 — 75
3000 30,0 80 80
4 000 35,5 — 80
6 000 40,0 50 50
8 000 40,0 — 40

Tabulka udava maximalni irovné pouze pro napajeni PSE. Napajeni pres USB zpUsobuje
shizeni maximalni Urovné.

8603417 Rev. 1 52 27.01.2025



¥ MAICO Navod k obsluze MA 28

Kalibraéni hodnoty: AC-sluchatka Radioear DD65 v2
Spojka IEC 60318-1

TON NBN TON NBN UTLUM

FREKVENCE IEC 60318-1 IEC 60318-1  MAX. _ ~MAX.  ZVUKU [DB]

[HZ] RETSPL DB RETSPLDB UROVEN UROVEN ISO 4869-1

RE 20 yPA RE 20 yPA  [DB HL] [DB HL]

125 30,5 34,5 85 70 8,3
250 17,0 21,0 100 85 15,5
500 8,0 12,0 110 95 26,1
750 55 10,5 110 100 —
1 000 4,5 10,5 110 100 32,4
1 500 2,5 8,5 110 100 -
2 000 2,5 8,5 110 95 43,6
3000 2,0 8,0 110 100 -
4 000 9,5 14,5 110 95 43,8
6 000 21,0 26,0 100 85 —
8 000 21,0 26,0 95 80 45,6
Bily Sum - 0,0 — 110 —

Tabulka udava maximalni urovné pouze pro napajeni PSE. Napajeni pres USB
zpusobuje snizeni maximalni urovné.
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6.5 Elektromagneticka kompatibilita (EMC)
ZAKLADNI VYKONNOST tohoto pfistroje je vyrobcem definovan jako:
e Tento pFistroj nema ZAKLADNIi VYKON.

e Nepfitomnost nebo ztrata ZAKLADNIHO VYKONU nemize vést
k nepfijatelnému okamzitému riziku. Kone€na diagnéza musi byt vzdy
stanovena na zakladé klinickych znalosti.

Tento pfistroj splfuje pozadavky IEC 60601-1-2:2014, emisni tfida B skupina 1.

OZNAMENI: Neexistuji zadné odchylky od soub&Znych standardi a povoleného
pouziti.
OZNAMENI: Veskeré nutné pokyny pro zachovani souladu s ohledem na

elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) najdete v Casti obecné udrzby uvedené
v tomto navodu. Zadné dalsi kroky se nevyzaduii.

Pro zajisténi shody s pozadavky EMC, jak je uvedeno v IEC 60601-1-2, je nezbytné
pouZzivat pouze pfisluSenstvi uvedené v nasledujici tabulce. Shoda s pozadavky na
EMC, jak jsou specifikovany v normé IEC 60601-1-2, je zajisténa, pokud jsou
pouzivany typy a délky kabell podle nize uvedenych specifikaci.

KABEL
POLOZKA VYROBCE MODEL DELKA STINENO
[M] (ANO/NE)

Audiometricka RadioEar DD45 2.0 Ano
sluchatka
Audlometrlcka RadioEar DD65 v2 2,0 Ano
sluchatka
Vysokofrekvencni RadioEar DD450 2,0 Ano
sluchatka
Vlozné sluchatko RadioEar IP30 2,0 Ano
Kostni vibrator RadioEar B71 2,0 Ne
Kostni vibrator RadioEar B81 2,0 Ne
Spinac odezvy RadioEar APS3 2.0 Ano
pacienta
Napdjeci zdroj UES18LCPU-
(sitova zasuvka) UE / Fuhua 050200SPA Ne
Kabel USB 8507326 15
USB kabel pro Sanibel 8105182 1,0 Ano
tiskarnu (A/micro)
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Elektromagnetickd kompatibilita (EMC)

Pfenosna a mobilni vysokofrekvenéni (RF) komunikacni zafizeni mohou pfistroj MA 28 ovlivnit. Pfistroj MA 28 nainstalujte a provozujte
podle informaci o EMC uvedenych v této ¢asti.

Pristroj MA 28 byl testovan na EMC emise a odolnost jako samostatny pfistroj. Pfistroj MA 28 nepouzivejte, pokud sousedi s jinym
elektronickym zafizenim nebo je na né polozen. Pokud je pouZiti v blizkosti nebo ulozeni na jiném elektronickém zafizeni nutné, uzivatel
musi ovéfit, zda je provoz v dané konfiguraci normalni.

Pouziti pfisluSenstvi, ménicl a kabell jinych nez jsou specifikovany, s vyjimkou soucasti pro opravu prodavanych spole¢nosti MAICO
jako nahradni dily pro vnitfni komponenty, mize mit za nasledek zvySené EMISE nebo snizenou ODOLNOST pfistroje.

Kazdy, kdo pfipojuje dalsi zafizeni, odpovida za shodu s normou IEC 60601-1-2

Smeérnice a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise
Ptistroj MA 28 je ur€eny k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo uzivatel pfistroje MA 28 musi
zajistit, aby byl pouzivan v takovém prostredi.

Test emisi Dodrzovani predpist Elektromagnetické prostredi — smérnice
VF emise Skupina 1 Pristroj MA 28 vyuziva vysokofrekvenéni (VF) energii pouze pro
CISPR 11 vnitfni funkce.

Jeho vysokofrekvenéni emise jsou proto velmi nizké a neni
pravdépodobné, Ze by zplsobovaly ruseni okolniho elektronického

zafizeni.
VF emise Tfida B Pristroj MA 28 je vhodny k pouziti v kazdém komerénim,
CISPR 11 pramyslovém, obchodnim a rezidenénim prostiedi.
Emise harmonického Vyhovuje
proudu Kategorie tfidy A
IEC 61000-3-2
Kolisani napéti / Vyhovuje
zableskové emise
IEC 61000-3-3

Doporucené rozestupy mezi prenosnym a mobilnim
komunikaénim VF zafizenim a pristrojem MA 28.
Pristroj MA 28 je ur€en k pouziti v elektromagnetickém prostfedi, ve kterém jsou kontrolovany vyzafované VF rusivé jevy. Zakaznik
nebo uzivatel pFistroje MA 28 muze pomoci zabranit elektromagnetické interferenci udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi
pfenosnym a mobilnim VF komunikaénim zafizenim (vysilaci) a pfistrojem MA 28 dle nize uvedenych doporuceni, podle
maximalniho vystupniho vykonu komunikaéniho zafizeni.

L o Odstupova vzdalenost podle frekvence vysilace
Jmer}owty me}xnvnalnl [m]
"V"°"\‘,’\}’s"a°e 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,7 GHz
(W] d=117VP d=1,17VP d=2,23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

Pro vysilace s maximalni hodnotou jmenovitého vykonu neuvedené vySe muize byt doporu¢ena odstupova vzdalenost (d) v metrech
(m) odhadnuta pomoci rovnice pfislusné pro frekvenci vysilace, kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech (W)
udavany vyrobcem vysilace.

Oznameni 1 Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vy$si rozsah frekvence.

Oznémeni 2 Tyto pokyny nemusi platit pro v8echny situace. Siteni elektromagnetického pole je ovlivnéno absorpci a odrazem od
struktur, pfedmétl a osob.
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Smérnice a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Pristroj MA 28 je ur¢eny k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo uzivatel pfistroje MA 28 musi
zajistit, aby byl pouzivan v takovém prostredi.

Test odolnosti

Urover testu IEC 60601

Dodrzovani predpist

Elektromagnetické prostiedi —
smérnice

Elektrostaticky vyboj
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt

+15 kV vzduch

+8 kV kontakt

+15 kV vzduch

Podlahy musi byt dfevéné, betonové
nebo z keramickych dlazdic. Pokud
jsou podlahy pokryty syntetickym
materialem, méla by byt relativni
vlhkost vy$Si nez 30 %.

Rychlé elektrické
pfechodné
jevy / skupiny impulz(

+2 kV pro napéajeci vedeni

+1 kV pro vstupni nebo
vystupni vedeni

+2 kV pro napajeci vedeni

+1 kV pro vstupni nebo

Kvalita napdjeni ze sité by méla byt
takova, jaka je v obvyklém komerénim
nebo reziden¢nim prostredi.

+2 kV spole¢ny rezim

IEC61000-4-4 vystupni vedeni
+1 kV diferencialni rezim
Prepéti +1 kV diferencialni rezim Kvalita napdjeni ze sité by méla byt
takova, jaka je v obvyklém komerénim
IEC 61000-4-5 +2 kV spole¢ny rezim nebo rezidenénim prostiedi.

Poklesy napéti,
kratka preruseni

a kolisani napéti ve
vedeni elektrického
napéajenti

IEC 61000-4-11

<5% UT (>95 % pokles v UT)
po dobu 0,5 cyklu

40 % UT (60 % ponofeni do UT)
pro 5 cykll

70 % UT (30 % ponoreni do UT)
pro 25 cykll

<5% UT (>95 % pokles v UT)
po dobu 0,5 cykiu

40 % UT (60 % ponoreni do UT)
pro 5 cykll

70 % UT (30 % ponoreni do UT)
pro 25 cykll

Kvalita napdjeni ze sité by méla byt
takova, jaka je v obvyklém komerénim
nebo rezidenénim prostiedi. Pokud
uzivatel pfistroje MA 28 potfebuje
nepreruseny provoz béhem vypadku v
siti, doporu€ujeme, aby byl pfistroj MA
28 napajen z neprerusitelného zdroje
napéjeni nebo ITS z baterie.

<5 9% UT (>95 % pokles v UT) <5%UT
po dobu 5 sekund po dobu 5 sekund
Frekvence napajeni Magneticka pole napéjeci frekvence
(50/60 Hz) 3 Alm 3 Am musi byt na Urovni charakteristické pro
typické umisténi v typickém komerénim
IEC 61000-4-8 nebo rezidenénim prostredi.

Oznameni: UT je stfidavé napéti v siti pfed aplikaci testovaci urovné.
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Smérnice a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

PFistroj MA 28 je urceny k pouZziti v niZze specifikovaném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uZivatel pristroje MA 28 musi
zajistit, aby byl pouzivan v takovém prostredi.

Test odolnosti Uroveii testu IEC / EN 60601 Uroveii shody Elektromagnetické prostredi — smérnice

PFenosna a mobilni RF komunikaéni zafizeni
by se neméla pouzivat pobliz zadné Casti
pfistroje MA 28, véetné kabelu. Méla by byt
dodrzena doporucena oddélovaci vzdalenost
vypocitana z rovnice platné pro frekvence
vysilacu.

Doporuc¢ena odstupova vzdalenost:

Vedena VF 3Vrms 3Vrms d=12JP
IEC / EN 61000-4-6 150 kHz az 80 MHz

Vyzafované VF 3Vim 3Vim d=12JP 80 MHz a7 800 MHz

IEC / EN 61000-4-3 80 MHz az 2,7 GHz _
d=23VP  g00MHz a3 2,7 GHz

Kde P je maximalni nominalni vystupni vykon
vysilaée ve Wattech (W) dle vyrobce vysilace
a d je doporucena separacni vzdalenost v
metrech (m).

Intenzita pole z fixnich VF vysilact uréené
elektromagnetickym mapovanim oblasti?
musi byt niz§i nez Groven shody pro
pfisluny frekvenéni rozsah®

K ruseni maze dojit v blizkosti zafizeni
oznaceného nasledujicim symbolem:

()
OZNAMENI 1 Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vy35i frekvenéni rozsah.
OZNAMENI 2 Tyto pokyny nemusi platit pro vSechny situace. Sifeni elektromagnetického pole je ovlivnéno absorpci a odrazem od
struktur, predmétt a osob.

2 |ntenzitu poli generovanych pevnymi vysiladi, napfiklad zakladnovymi stanicemi mobilni telefonni sité, amatérskymi vysilatkami nebo
vysilanim rozhlasového a TV signalu apod., nelze pfedem vypocitat s uspokojivou presnosti. Je tfeba zvazit pouziti
elektromagnetického mapovani oblasti za G€elem vyhodnoceni elektromagnetického prostfedi v dusledku fixnich RF vysilacd. Pokud
intenzita méreného pole v misté, v némz je pfistroj MA 28 pouzivan, prekracuje vySe uvedenou aplikovatelnou VF Uroven shody, je
nutné zkontrolovat normalni provoz pfistroje MA 28 pozorovanim. Pokud bude zjistén abnormalni chod, mohou byt nutna dalsi
opatfeni, jak napf. zména orientace nebo umisténi pfistroje MA 28.

)V ramci frekvenéniho rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzita pole méla byt niz$i nez 3 V/m.
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6.6 Elektricka bezpeénost, EMC a souvisejici normy

1. IEC 60601-1:2012/ ANSI/AAMI ES 60601-1: 2005 / A2:2010: Zdravotnické
elektrické pfistroje — ¢ast 1 VSeobecné pozadavky na bezpecnost

2. CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:2008: Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1:
VSeobecné pozadavky na zakladni bezpeénost a nezbytnou funkénost

3. UL/IEC/EN 60950-1:2005: Zafizeni informaéni technologie — Bezpe&nost — Cast 1:
VSeobecné pozadavky

4. |EC 60601-1-1:2000: VSeobecné pozadavky na bezpeCnost - Skupinova norma:
PoZadavky na bezpec€nost zdravotnickych elektrickych systém

5. IEC 60601-1-2:2014: Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1-2: VSeobecné
pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost — Skupinova norma:
Elektromagneticka kompatibilita - Pozadavky a zkousky

DIN/EN/ISO 14971:2012 - Aplikace managementu rizik na zdravotnické prostfedky

V8eobecné pozadavky na bezpe&nost a vykon podle aktualniho NARIZENI (EU)
2017/745

8. SMERNICE 2011/65/EU o omezeni pouzivani uréitych nebezpeénych latek v
elektrickych a elektronickych zafizenich (RoHS 2)

9. Smérnice 2002/96/ES o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich
(OEEZ)
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6.7 Kontrolni seznam pro subjektivni audiometrické testovani

Priloha A: Kontrolni seznam pro subjektivni testovani audiometrem

- Vycistéte usni a hlavovy polstar! o (] [ Vyrobce
- V pripadé potreby rozplette vSechna vedenil Sériové Cislor......oooooo
- Jsou polstare sluchatek v dobrém stavu? Zkousejici:

Pokud ne-> vymérte

- Jsou zastrcky a privody v dobrém stavu/nepoSkozené?
- Funguji vSechny ovladaci prvky spravné?

- Funguje spravné kli¢ pro reakci pacienta (je-li k
dispozici)?

- Zkontrolujte baterie a v pfipadé potreby je obnovtel

Testovani kvality signalu

Vsechny testovaci frekvence v niZze uvedené tabulce udavaji typickou troven slySeni a v pfipadé potieby je Ize
zmenit:

Maskovani: "B" pro tén Buzz, "G" pro Sum, "V" pro zkresleni signalu, "S" pro pfepinani maskovaciho Sumu.

Pravé ucho Uroven Levé ucho
kHz 025106 1 2 3 [4 B 8B 02506 |1 2 3 |4 |6 [B [|kHz
30dBHL
AC 50dBHL
70dBHL
30dBHL
e 50dBHL

* Pokud je hiuk "B", "G", "V" nebo "S" blokovan, informujte servisni stredisko!
* KdyZ se u maskovaciho ucha ozve zkuSebni ton, kontaktujte servisni stredisko!

Audiogram vedeni vzduchu

Pravé ucho Uroven |Levé ucho

kHz 025106 12 |3 |4 6 |8 025105 |1 2 3 4 6 8 |kHz

MEl by

dBHL*

Je
Levé dBHL Levé
lsluchatko lsluchatko
Pravé e Pravé
sluchatko dBHL sluchatko

* Mélo by se jednat o posledni méfeni pacienta.

**PFi obraceném méreni nasadte sluchatka zpét. )
Pokud je rozdil frekvenci mezi "ma” a "je" pro jedno ucho v priméru vétsi nez 10 dB, kontaktujte SERVISNI
STREDISKO!

Audiogram vedeni kosti
Pravé ucho Uroven Levé ucho
kHz 0,25[05 |1 2 3 4 |6 |8 0.25(05 |1 2 3 @4 6 |8 |kHz
Mél by
dBHL*
Je
idBHL

Pokud je rozdil frekvenci mezi "ma” a “je" pro jedno ucho v priméru vétsi nez 10 dB, kontaktujte SERVISNI
STREDISKO!

8603417 Rev. 1 59 27.01.2025



Specifikace a navrhy se mohou zménit bez pfedchoziho upozornéni.
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