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1 Uvod

11 O tomto navodu
Tento navod je ur€eny pro pfistroj OtoRead™ (platné od Ul V3.41.0 FW verze 114.02). Vyrobce tohoto
produktu je:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Dansko

Tel.: +45 6371 3555

E-mail: info@interacoustics.com
Web: www.interacoustics.com

1.2 Ucel pouziti

Testovaci pfistroj pro otoakustické emise OtoRead™ je navrzen jako zafizeni pro screening ztraty sluchu u
kojencu, déti a dospélych méfenim otoakustickych emisi (OAE).

Tento pfistroj je vhodny pro pouziti ve vSech prostfedich, v€etné nemocnic, Skol, |I€kafskych ordinaci a
ordinaci audiologt. Pfistroj OtoRead™ je ur€en k pouziti zdravotnickymi pracovniky zabyvajicimi se sluchem
(tj. 1ékafi ORL, audiology) nebo techniky a détskymi €i Skolnimi sestrami vySkolenymi usnim Iékafem.

1.3 Otoakustické emise

1.3.1 Co jsou to DPOAE?

Distorsni otoakustické emise (Distortion Product Otoacoustic Emissions — DPOAE) jsou akustické signaly,
které Ize detekovat ve zvukovodu osob s normalni funkci vliaskovych bunék po stimulaci sluchového
systému parem Ccistych tonl o frekvencich f1 a f2. Vysledna zajmova emise je tén produktu zkresleni na
frekvenci 2f1-f2.

1.3.2 Co jsou TEOAE?

Transientni evokované otoakustické emise (Transient Evoked Otoacoustic Emissions — TEOAE) jsou
akustické signaly, které Ize detekovat ve zvukovodu osob s normaini funkci vliaskovych bunék po stimulaci
sluchového systému sérii Sirokopasmovych kliknuti.

1.3.3 Co nam vysledky otoakustickych emisi sdéluji?

Dostupné diikazy naznacuji, ze otoakustické emise (OAE) jsou vytvareny zevnimi vliaskovymi bunikami v
cochlea a ze pfitomnost OAE je znamkou toho, Ze jsou zevni vlaskové bunky normalni. Ackoli idaje z testu
OAE neposkytuji zadné znamky funkce vnitfnich vlaskovych bunék nebo schopnosti sluchu, soucasny
vyzkum ukazuje, ze vétSina osob se sluchovym postizenim bude identifikovana jednoduchym testem OAE.
Pacienti, u kterych se nedafi OAE vytvorit, by méli byt znovu vySetfeni nebo odeslani na dal$i audiologické
vySetieni.

1.3.4  Jak pristroj OtoRead™ méreni DPOAE provadi?

Pristroj OtoRead™ generuje fadu testovacich tonu, nasméruje je do zvukovodu a poté zméfi uroven ténu
DPOAE generovaného v cochlea. Pomoci riznych testovacich frekvenci poskytuje pfistroj OtoRead ™
odhad funkce zevnich viaskovych bunék v Sirokém rozsahu frekvenci.
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1.3.5 Jak pristroj OtoRead™ provadi méreni TEOAE?

Pristroj OtoRead™ generuje sérii kliknuti, nasméruje je do zvukovodu a poté analyzuje spektrum vracejiciho
se signalu, ¢imz oddéli hluk od emise. Pomoci pasmovych filtrG poskytuje pfistroj OtoRead™ hodnoceni
funkce zevnich vlaskovych bunék v Sirokém rozsahu frekvenci.

1.3.6  Jaky frekvenéni rozsah se hodnoti?

DPOAE: Piiblizné 1 kHz az 12 kHz (v zavislosti na zvoleném frekvenénim rozsahu). Vzhledem k tomu, Ze se
posuzuje zdravi vlaskovych bunék v oblasti testovaci frekvence f2 a a) frekvence vyzarovani 2f1-f2 je
pfiblizné v Sesti desetinach frekvence 2, b) emise byvaji slabé zhruba pod 600 Hz, c) okolni hluk ma

pfiblizné 1 kHz.

TEOAE: P¥iblizné 500 Hz az 4 kHz. TEOAE Ize spolehlivé zaznamenat na nizSich frekvencich nez DPOAE,
nelze je vSak spolehlivé méfit nad 4 kHz.

1.4 Kontraindikace

Mezi kontraindikace testovani patfi recentni stapedektomie &i operace stfedniho ucha, sekrece z ucha,
akutni trauma zevniho zvukovodu, diskomfort (napf. zavazna otitis externa) nebo okluze zevniho zvukovodu.
Testovani by se nemélo provadét u pacientu s témito pfiznaky bez pfedchoziho schvaleni Iékafem.

Pouze pro USA: Federalni zakon omezuje prodej, distribuci nebo pouzivani tohoto zafizeni na Iékafe s
platnou licenci nebo na jeho objednavku.

1.5 Popis produktu

Pristroj OtoRead™ je prenosné zafizeni navrzené tak, aby poskytovalo objektivni méfeni funkce zevnich
vlaskovych bunék prostfednictvim méreni kochlearnich emisi. Sklada se z pfenosné jednotky, tiskarny
(volitelné), jednorazovych usnich koncovek a dal$iho pfislusenstvi.

Protokoly nastavené ve vyrobé umozriuji jednoducha screeningova méfeni (verze Screener a Screener+) a
pomoci pFizpUsobitelnych protokolll mohou také pomahat pfi diagnostickych hodnocenich (verze Standard a
Clinical).

Ugelem testovaciho systému OtoRead™ je poskytovat rychlé méfeni a dokumentaci distorsnich
otoakustickych emisi (DPOAE) nebo transientnich evokovanych otoakustickych emisi (TEOAE) pFi nékolika
frekvencich. V pfipadé DPOAE generuje v pfistroji procesor digitalniho signalu dva Cisté tony (f1 af2) av
pripadé TEOAE generuje prostfednictvim digitalné-analogového pfevodniku sérii Sirokopasmovych kliknuti.
Tyto tény nebo kliknuti jsou do ucha pfedavany prostfednictvim reproduktorovych trubic umisténych v
sondé. Mikrofon v sondé méfi zvuk ve zvukovodu a pfenasi signal do analogové-digitalniho pfevodniku.
Procesor digitalniho signalu pak pomoci Fast-Fourier Transforms (FFT) filtruje signal do uzkych frekvencnich
pasem a detekuje jakékoli pritomné emise. Uroveri t&chto emisi Ize porovnat s trovni hluku. SPL a
frekvence testovacich tonu a primérna doba pouzita ke zpracovani signali mohou byt vySetfovatelem
stanoveny pomoci nastavitelnych nastaveni uchovavanych ve statické paméti pfistroje OtoRead™.

Pristroj OtoRead™ lze pouzit jako screeningovy nastroj nebo ve spojeni s konvencnimi testy jako souc€ast
uplného audiologického hodnoceni.

D-0133245-C — 2023/03 ()
OtoRead™ — Navod k pouziti — CS Interacoustics Strana 2



1.6  Standardni a volitelné soucasti
Systém se sklada z nasledujicich dodanych a volitelnych souc¢asti.
Standardni komponenty pro vSechny verze (Screener, Screener+, Standard a Clinical)

Pristroj OtoRead™ vc&etné zastrcky pro hacek

Hacek

Méni¢ Micro-Probe 1

Napajeni micro USB pro dobijeni lithium-iontové baterie
Kabel micro USB B na USB A pro komunikaci/nabijeni z PC
Krabi¢ka s riznymi usnimi koncovkami

Baleni trubic sondy (100)

Navod Kk pouZiti

Rychly privodce DPOAE nebo TEOAE

Simulator détského ucha

Popruh na krk
Softwarovy balicek OtoRead™ Module a Auto Print

PfisluSenstvi dostupné pouze u verze Standard a Clinical

Kuffik pro pfenaseni
Kolébka

Volitelné prisluSenstvi

Kuffik pro pfenaseni
Kolébka
Tiskarna (s napajenim a termopapirem)

1.7 Varovani
V této pfiruCce jsou pouZzita varovani, vystrahy a upozornéni s nasledujicim vyznamem:

VAROVANI Stitek VAROVANI oznaéuje stavy nebo postupy, které mohou predstavovat
nebezpecdi pro pacienta a/nebo uzivatele.
VYSTRAHA Stitek VYSTRAHA oznaduje stavy nebo postupy, které by mohly vést k
poskozeni zafizeni.
POZNAMKA POZNAMKA se pouziva k oznaeni postupu, které nevedou k poranéni

osob.

' Ptilozné ¢&asti podle IEC 60601-1
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1.8 Ochrana dat
Obecné nafizeni o ochrané osobnich udaji (GDPR), které vstoupilo v platnost dne 25. kvétna 2018,

stanovuje, jak se musi zachazet s Udaji pacienta a jakym zplisobem je ukladat. Pfistroj OtoRead™ spolu se
softwarem OtoRead™ Module a Auto Print slouzi k testovani pacient(, ukladani a prohlizeni namérenych
dat. Je povinnosti zakaznika, aby zajistil, Ze zplUsob, jakym pouziva software a pfistroj a jakym sdili
informace v ramci své organizace a se tfetimi stranami, splfioval pokyny uvedené v dokumentu GDPR.

Je také povinnosti zakaznika, aby jakykoli pocita¢, na kterém je OtoRead Module™nainstalovan, nebo
jakykoli pfistroj OtoRead™, na kterém jsou Udaje o pacientovi, pred likvidaci vymazal v souladu s pokyny

nafrizeni GDPR.

e %
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2 Vybaleni a instalace

2.1 Vybaleni a kontrola

Kontrola poskozeni krabice a jejiho obsahu

Po pfevzeti pfistroje zkontrolujte pfepravni krabici, zda nevykazuje znamky hrubého zachazeni a poskozeni.
Je-li obal poskozen, uchovejte jej do doby, nez zkontrolujete obsah dodavky po mechanické a elektrické
strance. Jestlize objevite na pfistroji zavadu, obratte se na svého mistniho dodavatele. Uchovejte prepravni
obal pro ucely kontroly ze strany dopravce a kvili pojistnym narokim.

Uschovejte obal pro budouci prepravu

Pristroj OtoRead™ je dodavan ve vlastnim pfepravnim obalu, ktery je pro néj specialné navrzen. Tento obal
prosim uschovejte. Bude potfeba, pokud bude nutné pfistroj zaslat do servisu.

Je-li tfeba provedeni servisu, spojte se prosim s mistnim dodavatelem.

Ohlaseni nedostatku

Zkontrolujte pred zapojenim

Pfed zapojenim je nutno produkt jesté jednou zkontrolovat, zda neni poskozen. Celou skfifiku a pfisluSenstvi
je tfeba vizualné zkontrolovat a ovéfit, Ze nejsou viditelné poskrabané a Zze nechybi Zadné soucasti.

Jakékoli zavady ihned ohlaste

Jakoukoli chybéjici sou€ast nebo nespravnou funkci je nutno ihned ohlasit dodavateli pfistroje. K tomuto
hlaeni pfilozte vZdy fakturu, sériové &islo a podrobny popis problému. Na zadni strané pfepravniho obalu
naleznete formular ,Zprava o vraceni“, v némz muzete problém popsat.

Pouzijte formular ,,Zprava o vraceni“ (Return Report)

Nezapomerite, Ze pokud servisni technik nebude védét, jaky problém ma hledat, nemusi jej odhalit.
Pouzivani formulafe ,Zprava o vraceni“, ktery naleznete na zadni strané pfepravniho obalu, nam tudiz velmi
pomuze a soucasné je pro vas nejlepsi zarukou, ze problém bude vyfeSen k vasi spokojenosti.

Skladovani
Pokud potfebujete pfistroj OtoRead™ po néjakou dobu skladovat, ujistéte se, Ze je uchovavan za podminek
specifikovanych v &asti s technickymi udaji.

e %
D-0133245-C — 2023/03 )
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2.2 Ozn

aceni

Pristroj je oznacen nasledujicim zpisobem:

Symbol Vysvétleni
° Pfilozné ¢asti typu B.
K aplikaci na télo pacienta jsou pouZzity soucasti, které nejsou vodivé a
mohou byt z téla pacienta ihned odstranény.
WEEE (smérnice EU).

E Tento symbol oznaduje, Ze produkt by nemél byt likvidovan jako netfidény
odpad, ale musi byt pfedan do oddéleného sbéru pro zafizeni pro obnovu a
recyklaci.

Znacka CE znamena, ze spole¢nost Interacoustics A/S splfiuje pozadavky

uvedené v Priloze Il smérnice ES €. 93/42 EHS o zdravotnickych

prostfedcich.

Systém kvality schvalila spoleénost TUV Product Service, identifikaéni &islo
0123 0123.

il

Datum vyroby.

Vyrobce.

@

Nepouzivejte opakované.
Soucasti jako napf. usni koncovky jsou uréeny pouze pro jedno pouziti.

Stitek Underwriters Laboratories, Inc.

OBECNE ZDRAVOTNI ZARIZENI

POUZE PRO URAZY ELEKTRICKYM PROUDEM, POZARY A
MECHANICKE NEBEZPECI

V SOULADU S ANSI/AAMI ES 60601-1 (2005) + AMD (2012)
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2008) + (2014)

Sériové dislo.

REF

Referenéni €islo.

GTIN

Global Trade ltem Number (globalni €islo obchodni polozky).

Logo.

c

FCC znaceni s ID.

()

Soudasti pfistroje je vysokofrekvenéni vysilac.

D-0133245-C — 2023/03
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Vysvétleni

DC - stejnosmérny proud.

Cinsky &titek RoHS. Oznaéduje, Ze produkt neobsahuije toxické a
nebezpeéné latky nebo prvky nad maximalnimi hodnotami koncentrace, a
Ze se jedna o ekologicky produkt, ktery Ize recyklovat a znovu pouzit.

Udrzujte v suchu.

2.3 Obecna varovani a bezpec¢nostni opatreni
PFed pouzitim produktu si peclivé pfectéte vSechny tyto pokyny.

2.3.1 Bezpecnost elektrického systému

VAROVANI

Pfi pfipojovani pfistroje k pocitaci je tfeba dbat nasledujicich varovani:

Tento pfistroj je uréen k pfipojeni k dalSimu zafizeni, se kterym vytvofri
zdravotnicky elektricky systém. Externi zafizeni ur€ené pro pfipojeni ke
vstupu, vystupu signalu &i jinym konektorim musi splfiovat 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 — splfiovat bezpecnostni
pozadavky uvedené ve v§eobecné normé IEC 60601-1 ed. 3, ¢l. 16. Jakékoli
zarizeni, které neni v souladu s poZzadavky na svodovy proud uvedenymi

v IEC 60601-1, musi byt drzeno mimo prostfedi pacienta, tedy nejméné 1,5 m
od podpory pacienta, nebo musi byt napajeno pfes oddélovaci transformator,
aby doslo ke snizeni svodovych proudud. Kazdy, kdo pfipoji externi zafizeni ke
vstupu signalu, vystupu signalu &i jinym konektoram, vytvofi zdravotnicky
elektricky systém, a je proto odpovédny za shodu systému s pozadavky. Jste-
li na pochybach, kontaktujte kvalifikovaného medicinského technika nebo
mistniho zastupce. Pokud je pfistroj pfipojen k PC (IT zafizeni, se kterym tvofi
systém), nedotykejte se pfi obsluze PC pacienta.

Pro izolaci zafizeni umisténého mimo prostfedi pacienta od zafizeni
umisténého uvnitf prostfedi pacienta je nutno pouzit oddélovaci (izolacni)
zafizeni. Takovéto oddélovaci zafizeni je nutno pouzit zejména v pfipadé
sitového pfipojeni. PoZzadavky na oddélovaci zafizeni jsou stanoveny v IEC
60601-1, ¢lanek 16.

2.3.2 Elektricka bezpecnost

VAROVANI

D-0133245-C — 2023/03
OtoRead™ — Navod k pouziti — CS

Toto zafizeni neupravujte bez svoleni spoleénosti Interacoustics. Vyrobek
nerozebirejte ani neupravujte, mohlo by to mit negativni dopad na bezpecnost
nebo vlastnosti zafizeni. Pfenechte servis pouze kvalifikovanému personalu.

Pro maximalni elektrickou bezpecnost pfistroje jej vypnéte, neni-li pouzivan.
Elektricka zastréka musi byt umisténa tak, aby ji bylo mozné snadno
vytédhnout.

Zafizeni nepouZzivejte, pokud vykazuje viditelné znamky poskozeni.

PFistroj neni chranén proti vniknuti vody &i jinych tekutin. Dojde-li k rozliti
tekutin, pfistroj pfed pouzitim peclivé zkontrolujte nebo jej zaslete do servisu.
Zadna soudast zafizeni nesmi byt opravovana ani se na ni nesmi provadét
udrzba, kdyz je pouzivana na pacientovi.

e Y
s
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2.3.3 Nebezpeci vybuchu

VAROVANI

NEPOUZIVEJTE v ptitomnosti hoflavych plynnych smési. UZivatelé musi pfi
pouzivani pfistroje v tésné blizkosti hoflavych anestetickych plynd zvazit
moznost vybuchu nebo pozaru.

NEPOUZIVEJTE pfistroj v prostfedi s vysokym obsahem kysliku, jako jsou
hyperbarické komory, kyslikové stany atd.

PFed Cidténim zafizeni odpojte od pFivodu elektfiny.

2.3.4 Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

i.: VYSTRAHA

Pfestoze pfistroj splfiuje pfislusné pozadavky na elektromagnetickou
kompatibilitu, museji byt u¢inéna bezpecénostni opatfeni, aby nebyl vystaven
elektromagnetickému poli, vytvafenému napf. mobilnimi telefony apod. Je-li
pfistroj pouzivan v blizkosti jiného zafizeni, je nutno sledovat, zda se
neprojevuje vzajemné ruseni. DalSi informace o elektromagnetické
kompatibilité naleznete v pfiloze navodu.

Pouziti pfislusenstvi, ménicl a kabelu jinych, nez jsou specifikovany, s
vyjimkou meénicl a kabell prodavanych spole¢nosti Interacoustics nebo jejimi
zastupci, mize mit za nasledek zvysSené emise nebo snizenou odolnost
pristroje. Seznam pfislusenstvi, ménicl a kabell splfujicich pozadavky také
naleznete v pfiloze tykajici se elektromagnetické kompatibility.

2.3.5 Vystrahy — obecné

ilf VYSTRAHA

D-0133245-C — 2023/03
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Pokud systém nefunguje spravné, nepouzivejte jej, dokud nebude fadné
opraven a nebude otestovana a zkalibrovana jeho spravna funkce v souladu
s technickymi udaji spoleénosti Interacoustics.

Pristroj neupustte ani jej nevystavujte jakymkoli naraziim. Pokud je pfistroj
poskozeny, zaslete jej vyrobci k opravé nebo kalibraci. Mate-li podezfeni na
jakékoli poSkozeni, pfistroj nepouzivejte.

Tento produkt a jeho sou&asti budou spolehlivé fungovat, pouze pokud budou
pouzivany a udrzovany v souladu s pokyny obsazenymi v tomto navodu, na
doprovodnych etiketach nebo vlozkach. Vadny produkt nesmi byt pouzivan.
Ujistéte se, Ze v8echna pfipojeni k externimu pfisluSenstvi jsou spravné
zajisténa. Casti, které mohou byt rozbité, mohou chybét, nebo které jsou
viditelné opotfebované, naruSené nebo kontaminované, musi byt okamzité
nahrazeny Cistymi, originalnimi nahradnimi dily vyrobenymi nebo dodavanymi
spole¢nosti Interacoustics.

Spolecnost Interacoustics vam na vyzadani zasle schémata obvod(l, seznam
soucasti, popisy, pokyny pro kalibraci nebo dalSi informace, které pomohou
autorizovanym servisnim techniklim opravit ty ¢asti pfistroje, které jsou
spole€nosti Interacoustics oznaceny jako opravitelné personalem servisu.

e Y
s
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Zadné soudasti pristroje nesmi byt opravovany nebo se na nich provadét
udrzba, pokud jsou pouzivany na pacientovi.

K pfistroji pfipojujte pouze pfisluSenstvi zakoupené u spole¢nosti
Interacoustics. K zafizeni Ize pfipojit pouze pfisluSenstvi, které bylo
spolecnosti Interacoustics uvedeno jako kompatibilni.

Nikdy nezavadéjte ani zadnym zplsobem nepouzivejte vlozné nahlavni
soupravy bez nové a neposkozené usni koncovky. Vzdy se ujistéte, Ze je péna
nebo usni koncovka spravné pfipevnéna. Usni koncovky jsou uréeny pouze k
jednorazovému pouziti.

Pristroj nesmi byt pouzivan v prostfedi, kde by do ného mohla proniknout
tekutina.

Pokud je kterakoli ast zafizeni vystavena narazu nebo neopatrnému
zachazeni, zkontrolujte kalibraci.

Soucasti oznacené jako ,na jedno pouziti“ jsou uréeny pro jednoho pacienta
béhem jediného postupu, nebot v pfipadé opakovaného pouziti hrozi riziko
kontaminace této soucasti. Soucasti oznacené jako ,na jedno pouziti“ nesmi
byt opakované zpracovany.

PouZivejte pouze ménice kalibrované se stavajicim pfistrojem.

Pokud dojde k vdZnému incidentu se zavaznym dopadem na zdravi pacienta
nebo uZivatele, musi o tom byt spole¢nost Interacoustics informovana. Kromé
toho musi byt informovan pfislusny organ v domovské zemi pacienta.
Spolec¢nost Interacoustics ma zaveden systém vigilance, ktery tyto pfipady
resi.

2.3.6 Faktory tykajici se zivotniho prostredi

VYSTRAHA

D-0133245-C — 2023/03
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Skladovani mimo rozsah teplot uvedeny v ¢asti 6 muze zpusobit trvalé
poskozeni pfistroje a jeho pfisluSenstvi.

PFistroj nepouzivejte v pfitomnosti kapaliny, ktera se mlze dostat do kontaktu
s jakymikoli elektronickymi soucastmi a propojenimi. Pokud se uzivatel obava,
Z2e komponenty nebo pfisludenstvi systému pfislo do kontaktu s tekutinami,
nesmi se pfistroj pouzivat, dokud to autorizovany servisni technik nebude
povazovat za bezpecné.

Neumistujte pristroj do blizkosti tepelného zdroje zadného typu a zajistéte, aby
okolo né&j byl dostatecny prostor pro fadnou ventilaci.

e Y
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2.3.7 POZNAMKA
Aby nedoslo k poruse systému, ucirite pfisluSna bezpe&nostni opatfeni proti PC
virdm a podobné.

2.3.8 Likvidace vyrobku

Spolec¢nost Interacoustics na sebe vzala zavazek zajistit, Ze nase vyrobky budou bezpecné likvidovany, kdyz
je nebude mozné dale vyuzivat. Abychom to dokazali zafidit, je dulezita spoluprace uzivatell. Spole¢nost
Interacoustics tudiz pfedpoklada, Ze budou dodrzena veskera mistni nafizeni ohledné tfidéni a nakladani

s elektrickymi a elektronickymi pfistroji, a Ze zafizeni nebude vyhozeno do netfidéného odpadu.

Pokud distributor vyrobku nabizi systém zpétného odbé&ru, méli byste tuto moznost vyuzit, aby se zajistila
spravna likvidace odpadu.

D-0133245-C — 2023/03 ()
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2.4 Hardware pristroje

241 Testovaci pristroj OtoRead™

Konektor sondy

Kontrolka stavu

testu (LED) /

OLED -

displej
\ Tlagitka
uzivatelského
rozhrani
Micro USB
konektor
D-0133245-C — 2023/03 (=)

PFistroj OtoRead™ se sklada z pfistroje, ménice
Micro-Probe, jednorazovych

koncovek do usi, vyménné trubi¢ky sondy a
dalSiho pfislusenstvi.

Pristroj OtoRead™ obsahuje hardware a software
pro generovani testovacich stimull, méfeni a
zobrazovani OAE a ukladani vysledk, dokud
nebudou vytistény.

Plastové pouzdro obsahuje tiSténé obvody, které
zajistuji zpracovani signalu a zobrazeni vysledki
testl. Pristroj také obsahuje dobijeci lithium-
iontovou baterii pro napéjeni zafizeni. V horni
Casti pfistroje je drzak sondy, ktery zajistuje
bezpeéné uloZzeni sondy.

Pfistroj pouziva displej s organickymi svétlo
emitujicimi diodami (OLED) a tfi svétlo emitujici
diody (LED), které obsluze umoznuiji vizualni
zobrazeni stavu vySetfeni. Ctyfi membranova
tlaCitka umisténa na klavesnici nastroje umoznuji
uzivateli kontrolovat testovani, tisk a resetovani
testovacich protokold.

Sonda obsahuje reproduktor a mikrofon, které
produkuji testovaci stimuly a méfi hladinu
akustického tlaku (SPL) pfitomnou v uzavieném
zvukovodu. Rozhrani mezi pfistrojem a
zvukovodem je realizovano pomoci
jednorazovych usnich koncovek, které pasuji na
trubici sondy. Jednorazové usni koncovky jsou
barevné oznaceny, aby se usnadnil snadny vybér
podle velikosti.
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24.2 Pripojeni ménice Micro-Probe k pristroji OtoRead ™

f o ——

Pristroj OtoRead™ vypnéte a zasurite konektor méni¢e Micro-
Probe do zasuvky na horni strané pristroje OtoRead™. Konektor
se da zasunout pouze v jedné poloze.

Logo spole€nosti Interacoustics, které je uvedeno na konektoru
sondy, musi byt zarovnano s ovladacim panelem pfistroje.

Nespravné nastaveni konektoru a zasuvky mize zplsobit
poskozeni. Pfed kazdou instalaci sondy je nutné konektor a
z4suvku vizualné zkontrolovat.

Poznamka: Dokud neni pfistroj vypnuty, sondu ze zasuvky
nevyndavejte ani ji k ni nepfipojujte.

243 Kalibrace ménic¢e Micro-Probe

Méni¢ pouzivany s pfistrojem OtoRead™ pouziva konektor HDMI, ktery umozriuje ukladat kalibraéni data do
kabelu/zastrCky (znamé také jako ID ménic¢). Méni¢e Micro-Probe mohou byt mezi jednotlivymi zafizenimi
meéneény, aniz by bylo nutné provést novou kalibraci na konkrétni pfistroj OtoRead ™. Pfistroj OtoRead ™
automaticky detekuje typ méni¢e Micro-probe.

2.4.4 Pripojeni hacku k pristroji OtoRead™

-
X
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Vyjméte zaslepku z horni ¢asti pfistroje OtoRead™.
Zasunte hacek do zasuvky.
Zaslepku uchovejte pro pozdéjsi pouZziti.

Pfistroj Ize nyni bezpecné umistit kdekoli ve vasi blizkosti a bude
vam poskytovat vyhodu handsfree ovladani.

S
s
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2.45 Pripojeni Sntirky na krk k pristroji OtoRead ™

K pfistroji OtoRead™ Ize pfipojit dodavanou Snudrku na krk a
umoznit tak snadnou pfepravu a handsfree testovani.

Pfipojeni Snudrky na krk:
Vlozte smyc¢ku $nurky na krk do otvoru v zadni ¢asti
pfistroje OtoRead™ a zatlacte ji, dokud neprojde
otvorem v horni ¢asti pfistroje OtoRead ™.
2. Provléknéte $fidrku smy¢kou.
3. Zatahnutim za Sidrku na krk ji zajistite.

D-0133245-C — 2023/03 &
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2.5 Instalace a pouziti kolébky

Pripojte konektor typu B micro USB napajeciho zdroje do
zadni &asti kolébky.

A

POUZIVEJTE POUZE NAPAJECIi ZDROJ UES12LCP-
050160SPA.

K bezpe&nému odpojeni pfistroje od sité se pouziva
oddélitelny konektor UES12LCP-050160SPA. Umistéte
napajeci jednotku tak, aby bylo mozné snadno pfistroj odpoijit.

NepokouSejte se pouzivat jakékoli jiné napajeci zdroje. Mohlo
by dojit k nebezpedi vzniku pozaru nebo k zasazeni operatora
nebo pacienta elektrickym proudem.

Umistéte kolébku na stll. Vodici listy zajisti spravné umisténi
pristroje do kolébky.

Na spodni strané pfistrojové Sachty Ize nalézt dva koliky, které
onavadgji pristroj OtoRead™ na misto.

Umistéte pfistroj OtoRead™ do kolébky tak, aby byl usazen
mezi vodicimi listami ve tvaru pismene U. Pro zajisténi
nabijeni baterie je nutné Fadné umisténi v kolébce.

Pokud chcete pfistroj OtoRead™ z kolébky vyjmout, uchopte
horni ¢ast pfistroje OtoRead™ nad vodicimi liStami kolébky a
zvednéte jej z kolébky.
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2.6 Nabijeni a napajeni pristroje OtoRead™

2.6.1 Baterie
Pristroj OtoRead™ je napdjen integrovanou dobijeci lithium-iontovou baterii (1800 mAh), ktera mezi plnym
nabitim poskytuje 20 hodin (minimalné 500 test() provozu.

Baterii Ize nabijet tfemi zpUsoby:
1. Umisténim v napajené kolébce.
2. Prfipojenim pomoci kabelu USB k pocitaci.
3. Prfipojenim pomoci USB sitového adaptéru.

Vezméte prosim na védomi, Ze Zivotnost baterie se bude liSit v zavislosti na kazdé konfiguraci vyrobku a
maximalni kapacita této baterie se bude s €asem a pouzivanim snizovat. Chcete-li Zivotnost baterie
prodlouzit, nevybijejte ji Uplné, ale nabijejte ji, pokud zbyva 5 az 10 % kapacity baterie.

— s _ s - Micro USB port ve spodni &asti pfistroje je misto, které se
= pouziva pro USB pfipojeni uréené k nabijeni pfes USB
kabel k PC nebo do sité.

Modra kontrolka stavu baterie poskytuje vizualni indikaci
(modra) funkce dobijeni baterie a stavu baterie b&€hem
provozu.

2.6.2 Kontrolky nabijeni baterie

Béhem nabijeni baterie se kontrolka rozsviti, kdykoli je
micro USB konektor zapojen a napajen. Rychlost blikani
kontrolky poskytuje informace o stavu funkce nabijeni, a to
nasledujicim zplsobem:

o Osvétleni sviti nepretrzité — znamena to, ze baterie je
pIné nabita. Nabijeci cyklus byl zcela dokon€en nebo
nebyl proveden, protoze baterie jiz byla pIné nabita.

e Pomalé blikani znamena, Ze probiha nabijeni.

¢ Rychlé blikani oznaduje poruchovy stav. Obratte se na
svého distributora pro provedeni servisu pfistroje.

e Béhem provozu pfistroje je uzivatel upozornén na nizky
stav baterie dvéma rychlymi bliknutimi a naslednou
pauzou, coz je opakovano, dokud nebude baterie
nabita.

e %
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2.6.3 Zivotnost baterie a doba nabijeni

POZNAMKA

Dodrzujte prosim tato bezpecnostni opatfeni:
o Udrzbu baterie mohou provadét pouze servisni pracovnici.
Udrzujte baterii pIné nabitou.
Nevkladejte baterii do ohné ani ji nevystavujte teplu.
Neposkozujte baterii ani nepouzivejte poSkozenou baterii.
Nevystavujte baterii vodé.
Baterii nezkratujte ani nemérite jeji polaritu.
Baterie se automaticky zacne nabijet, jakmile je pfistroj OtoRead™ spravné vioZen do AC napajené
kolébky nebo je pfipojen k pocitaci pfres USB.
e Pouzivejte pouze nabije¢ku dodanou s pfistrojem OtoRead ™.

Pristroj OtoRead™ se automaticky vypne, kdyZ je stav nabiti baterie pfili§ nizky pro podporu dalSiho
provozu.

Kdyz je plné nabita, vydrzi baterie pfistroje OtoRead™ za normalnich podminek po cely den testovani,
pokud jsou aktivovany vychozi funkce Setfeni energie a vypnuti.

Uplné nabiti pistroje trva priblizné pét hodin. Nezapomeiite, Ze se jedna o primér. Nékteré baterie se
mohou nabijet o néco rychleji a jiné o néco pomaleji.

e %
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2.7 Instalace bezdratové tepelné tiskarny

Pristroj OtoRead™ komunikuje s tepelnou tiskarnou pomoci protokolu bezdratového pfipojeni. Pouzivejte
pouze doporucenou tiskarnu stitkil dodavanou se pfistrojem.

Poc&atecni nastaveni a instalaci baterie a papiru naleznete v navodu k pouZiti doporucené tepelné tiskarny.
2.71 Sparovani bezdratové tiskarny s pristrojem OtoRead™

Dfive, nez bude mozny bezdratovy tisk, bude nutné provést sparovani.

Proces sparovani:

1. Zapnéte tiskarnu.

2. Zapnéte pfistroj OtoRead ™ stisknutim tlagitka ~ DOLU.

3. V hlavni nabidce stisknéte CHANGE (ZMENA) (tlagitko  DOLU).

4. V nabidce Protokol stisknéte SETUP (NASTAVENI) (tlagitko ~ DOLU).

5. Na obrazovce Datum podrzte po dobu nékolika sekund tlagitko DOLU, dokud nezhasne zelena
LED kontrolka ,READY* (PRIPRAVENO).

6. Nyni jste v nabidce NEW WL a mulzete stisknout tlac¢itko VLEVO nebo VPRAVO a vyhledat

tiskarnu.

7. Pockejte, az zarizeni najde tiskarnu (ujistéte se, Ze je zapnuta) a poté stisknéte tlacitko PAIR
(SPAROVAT) ( DOLU).

8. Tiskarna je nyni s vasim zafizenim sparovana.

3 4 5 6 7 8

Poznamka: Pfi vyhledavani zabrarite tomu, aby v dosahu zapnuto nékolik tiskaren.
S jednou tiskarnou je mozné sparovat az 8 pristroju. Pokud je sparovano vice pfistroju, bude nejstarsi
vymazan.

2.8 Software OtoRead™ Module a Auto Print

Pristroj OtoRead™ lze pouzit ve spojeni se softwarem OtoRead™ Module a Auto Print pro ukladani,
prohlizeni, tisk a spravu informaci o pacientovi. Dal§i informace o softwaru naleznete v navodu k pouziti
softwaru OtoRead™ Module a Auto Print.

e %
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3 Pokyny k pouzivani

PFistroj OtoRead™ se zapina stisknutim tlagitka ~ DOLU.

3.1  Obecna opatreni
Pfi pouzivani pfistroje se fidte nasledujicimi obecnymi zasadami:

L=

10.

Pfistroj pouzivejte pouze tak, jak je popsano v tomto navodu.

Pouzivejte pouze jednorazové usni koncovky Sanibel, uréené pro pouziti s timto pfistrojem.

Pro kazdého pacienta vzdy pouzijte novou usni koncovky, abyste predesli prenosu infekce. USni
koncovky nejsou uréeny k opakovanému pouziti.

Nikdy nezavadéjte SpiCku sondy do zvukovodu bez nasazené usni koncovky, protoze jinak by
mohlo dojit k poSkozeni zvukovodu. Ujistéte se, Ze usni koncovka zcela zakryva trubi¢ku sondy.
U u8nich koncovek, které nejsou fadné pfipevnény k trubiéce sondy, hrozi nebezpedi, Ze se pfi
vyjimani ze zvukovodu od sondy oddéli.

Krabi¢ku s uSnimi koncovkami drzte mimo dosah pacienta.

Ujistéte se, Ze je sonda vloZzena takovym zplsobem, ktery zajisti jeji tésné uchyceni a neposkodi
pacienta. Nezbytné je pouzivani spravnych a Cistych usnich koncovek.

Pouzivejte pouze takové intenzity stimulace, které jsou pro pacienta pfijatelné.

Doporucujeme sondu na zacatku kazdého dne otestovat, abyste se ujistili, ze sonda a/nebo
kabel pfi méreni TEOAE a DPOAE funguji spravné.

Zlikvidujte a vyménite jakoukoli trubi¢ku sondy, ktera je znecisténa, aby udni maz nebo jiné
necistoty zachycené v trubi€ce sondy neovliviiovaly méfeni. Nepokousejte se je Cistit.

Mezi kontraindikace testovani patfi recentni stapedektomie €i operace stfedniho ucha, sekrece z
ucha, akutni trauma zevniho zvukovodu, diskomfort (nap¥. zavazna otitis externa) nebo okluze
zevniho zvukovodu. Testovani by se nemélo provadét u pacientu s témito pfiznaky bez
predchoziho schvaleni Iékafem.

POZNAMKA

arw

Mimoradné dulezité je opatrné zachazeni s pfistrojem vzdy, kdyz je v kontaktu s télem pacienta.
Pro optimalni pfesnost pfi testovani je vhodné stabilni umisténi v tichém misté.

Pristroj OtoRead™ by mél pracovat v tichém prostfedi, aby méfeni neovliviiovaly akustické
hluky okoli. O tom muze rozhodnout kvalifikovana osoba proskolena v akustice. V normé 1SO
8253, ¢ast 11, jsou definovany pozadavky na tichou mistnost pro audiometrické testovani
sluchu.

Doporucuje se, aby byl pfistroj pouzivan v rozsahu teploty prostfedi 15 °C / 59 °F — 35 °C / 95 °F
Kryt ménice nikdy necistéte vodou, ani k ménici nepfipojujte nespecifikované pfistroje.

Pristroj neupustte a nepfipustte ani jiny naraz na pfistroj. Pokud pfistroj upadne nebo je jinak
poskozen, za$lete jej vyrobci k opravé nebo kalibraci. Mate-li podezieni na jakékoli poSkozeni,
pfistroj nepouzivejte.

Prestoze pfistroj splfiuje pfislusné pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu, museji byt
ucinéna opatfeni, aby nebyl vystaven elektromagnetickému poli vytvarenému napf. mobilnimi
telefony apod. Pokud se pfistroj pouziva v blizkosti jiného zafizeni, je nutné dbat opatrnosti, aby
nedos$lo ke vzajemnému rudeni.
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3.2 Ovladaci panel

Pristroj OtoRead™ pouziva k ovladani vSech funkci pfistroje 4
tlaitka. Tato tlaCitka jsou uspofadana ve formatu smérového
kurzoru. Sipky na klavesnici ( VLEVO, VPRAVO, NAHORU a

DOLU) odpovidaji §ipkam pouzivanym na obrazovce. Na
obrazovce se zobrazi Sipka, které napovida, které tlacitko je tfeba
stisknout.

Poznamka: Tlacitkem  NAHORU se pfistroj vzdy vrati na predchozi obrazovku, do nabidky nebo do hlavni
nabidky. Tlacitko  NAHORU také zpfistupriuje pfikaz k tisku z hlavni nabidky.

3.3  Zapnuti pristroje OtoRead™

Chcete-li pfistroj OtoRead ™ zapnout, stisknéte tlagitko ~ DOLU umisténé pod obrazovkou displeje
pristroje. Nad displejem se kratce rozsviti zluta kontrolka ,TEST*. Zelena kontrolka ,READY* zlstane svitit,
C0Z znamena, Ze je pfistroj pfipraven k pouZziti. Kratce se zobrazi uvodni obrazovka. Na displeji se zobrazi
verze firmwaru, sériové Cislo (napfiklad 1A1234567) a typ pfistroje:

SCR Screener s TE nebo DP

SC+ Screener s TE a DP

STD Standard Diagnostic s TE nebo DP
CwMB Combined Diagnostic s TE a DP

Pokud je baterie je dostatecné nabita, pfistroj OtoRead™ si automaticky zapamatuje posledni nastaveni
data a ¢asu. Pokud nejsou zjistény Zadné chyby data a €asu, na displeji se zobrazi hlavni nabidka.
Pokud pouzivate pfistroj OtoRead™ poprvé, nebo pokud chcete zménit datum nebo ¢as, podivejte se na
Cast Nastaveni data a ¢asu (nabidka M1). Pokud se zobrazi chybova zprava o ase a datu, postupujte
podle pokyn( v této ¢asti a nastavte spravné datum a &as.

3.4 Vypnuti pristroje OtoRead™

K ruénimu vypnuti pfistroje Ize pouzit tlacitko  NAHORU.

Kromé toho ma pfistroj OtoRead ™ automatickou funkci ,vypnuti“, ktera je uréena k prodlouzeni zivotnosti
baterie. Jednotka se automaticky vypne po 1 minuté necinnosti (vychozi nastaveni). Chcete-li jej znovu
zapnout, jednoduse stisknéte velké tladitko ~ DOLU. Tuto funkci Ize pfeprogramovat na riizné ¢asové
useky necinnosti pfed ,vypnutim®. Viz Zména nastaveni pfistroje — doba automatického vypnuti.

3.5 Indikator stavu nabiti baterie

00002 25 APRIST Kdyz je kapacita baterie pfistroje OtoRead™ nizka, prvni
iU - indikace, kterou uvidite,

je zména barvy v symbolu baterie v pravém hornim rohu
displeje.

TE 64s

< L TEST _ PIné nabiti baterie je na displeji znazornéno symbolem piné
v CHANGE baterie a sniZuje se na prazdnou baterii v krocich
odpovidajicich vybiti baterie.

e %
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Tabulka 1: Vysvétleni symboll stavu nabiti

Symbol

Stav nabiti

>95%

95-75 %

75-50 %

50-25 %

25-12 %

212 %

3.6 LED kontrolky
Pristroj OtoRead™ ma 3 kontrolky stavu testovani, které jsou umistény nad OLED displejem. V nize
uvedené tabulce je uveden popis kontrolek.

g0z

Tabulka 2: Vysvétleni kontrolek LED

Kontrolka ozna&ena jako ,NOISE (HLUK)* poskytuje vizualni indikaci (CERVENA)
toho,

Ze hladina hluku naméfena béhem testu pfekracuje jmenovitou prahovou
hodnotu.

Také se pouziva k oznaCeni nékterych chybovych stavl a kdyZ je vysledek
testu REFER, NOISY (HLUCNE) nebo NO SEAL (BEZ UTESNENI).

Kontrolka oznacena jako ,TEST* poskytuje vizudlni indikaci (ORANZOVA) toho,
Ze se provadi vybrany test. Tato kontrolka zUstane svitit
po celou dobu funkce testovani.

READY
L

Kontrolka oznagena jako ,READY* informuje uzZivatele o tom, Ze pfistroj
aktualné neprovadi funkci testovani a je k dispozici
k provedeni funkce testovani.

Symbol baterie poskytuje vizualni indikaci (MODRA) funkce dobijeni baterie a
stavu baterie. Rychlost sviceni kontrolky poskytuje identifikaci stavu funkce
nabijeni.

D-0133245-C — 2023/03
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TEST MOISE
Kdyz se béhem testovani TEOAE soucCasné a nepfetrzité zobrazuji kontrolky 4 a . test se
pozastavi na maximalné 30 sekund, nez se jako vysledek testu zobrazi ,NOISY*. Dal$i informace naleznete
v Casti Prostredi testu a zdroje hluku.

3.7 Pripomenuti kalibrace
Pristroj OtoRead™ ma funkci pfipominky kalibrace, ktera vam pfipomene, Ze bude brzy vyzadovana roc¢ni
kalibrace pfistroje. Pfipomenuti kalibrace se zobrazi po zapnuti pfistroje OtoRead™.

3.8 Kazdodenni kontroly systému u pristroji s funkci méreni OAE

U pfistroji s funkci méfeni OAE se doporucuje pred vySetfovanim pacient(i provadét kazdodenni kontroly,
aby byla zajisténa spravna funkce pfistroje. Vzhledem k tomu, Zze sonda a trubi¢ka sondy Casto pfichazeji do
kontaktu s uSnim mazem nebo jinymi necistotami ve zvukovodu, muze byt ¢astou zavadou ovliviujici
testovani ucpana nebo ¢aste¢né ucpana trubi¢ka sondy. Provedenim testu integrity sondy a kontrolou na
lidském uchu Ize detekci biologické odpovédi zjistit vSechny poruchy sondy nebo systémova zkresleni, které
mohou byt zamaskovany. Provadénim kazdodennich kontrol zajistite, aby byly vysledky ziskané v pribéhu
dne validni.

3.8.1  Test integrity sondy
Test integrity sondy zajiStuje, Ze sonda &i hardware negeneruji odpovédi s artefakty
(systémova zkresleni).

o Pfed provedenim zkousky by méla byt trubicka sondy zkontrolovana, zda neni
pfitomen usni maz nebo bunééna drt’.

e V pfipadé potfeby pfed testovanim trubic¢ku sondy vymérite.

e Testovani by mélo byt vZdy provadéno v tichém prostiedi.

Postup pfi testu:

1. Umistéte usni koncovku s ¢ervenou pfirubou na trubi¢ku sondy a vlozte sondu do
dodaného simulatoru détského ucha.

2. Vyberte protokol testovani OAE. ProtoZe systémoveé zkresleni zavisi na urovni
vystupniho stimulu, zvolte protokol odpovidajici nej¢astéjSimu pouziti v klinické
praxi.

3. Zapnéte pristroj OtoRead™ a stisknéte a podrzte tlacitko VLEVO nebo
VPRAVO, dokud nezhasne zelena kontrolka ,READY".

4. Nechte test béZet, dokud se automaticky nezastavi. Neukoncujte test ru¢né.

Vysledky testu:

Pokud sonda pracuje spravné, nemély by byt zatrzené zadné z frekvenénich pasem (TEOAE) ani bodl
(DPOAE), tj. nemély by byt zjistény zadné artefakty/OAE nad urovni minimalniho Sumu. Vysledek testu by
mél ukazovat vysledek Refer.

25.0CT 14:17 (=}

Refer

TEST
+ REVIEW

Priklad vysledku Refer. Nejsou zaznamenany zadné odezvy odpovidajici kritériim pro vysledek Pass.
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Pfiklad vysledku Pass.

Pokud se béhem testovani objevi chybové hlaSeni nebo pokud je zaskrtnuto (j. bylo zjisténo) jedno &i vice z
pasem nebo bodl OAE, test integrity sondy nebyl uspésny. To by mohlo znamenat, Ze:

e V trubiCce sondy je maz nebo bunécéna drt a je nutné ji vymenit.

e Sonda nebyla zavedena do simulatoru détského ucha spravné.

¢ Je nutné ovérit kalibraci sondy.

Zkontrolujte a vymérite trubiCku sondy a provedte test znovu. Pokud test sondy bude neuspésny i podruhé,
nesmi byt sonda pouzita k vySetfeni pacientl. PozZadejte o pomoc mistniho servisniho technika.

POZNAMKA: Systémové zkresleni se mUZe objevit pfi drovnich nizsich nez -10dB SPL. Pied provedenim
testu integrity sondy se ujistéte, Ze MIN. UROVEN OAE je u pouzivanych protokoll na zafizeni nastavena
na -10 dBSPL.

3.8.2 Real-Ear Check (kontrola v lidském uchu)
Tento test Ize provést zavedenim sondy do vlastniho ucha a spusténim testu podle bézné& pouzivaného
protokolu.

Pokud vysledky OAE neodpovidaji vysledkiim OAE predpokladanym u testovaciho pfistroje, mohlo by to
znamenat, Ze:
e Sonda neni spravné pfipojena k pfistroiji.
USni koncovka neni spravné nasazena na trubi¢ku sondy.
V trubi¢ce sondy je maz nebo bunééna drt’ a je nutné ji vymeénit.
Okolni prostfedi je pro testovani pfilis hlu¢né.
Sonda nebyla zavedena spravné do zvukovodu.
Je nutné ovéfit kalibraci sondy.

Pokud vysledky kontroly v lidském uchu neodpovidaji po kontrole vySe
uvedenych bodl 1 az 5 predpokladanym vysledkdm, nesmi byt sonda
pouzita k vySetfeni pacientl. Pozadejte o pomoc mistniho servisniho
technika.

3.9 Priprava pacienta na testovani

Pred testovanim by mélo byt provedeno otoskopické vysetfeni zvukovodl pacienta. Nadmérny usni maz
nebo vernix caseosa (mazek) ve zvukovodech muaze ovlivnit vySetfeni a vést k neplatnym nebo nedplnym
vysledkim. Pacienti s nadmérnym mnozstvim usniho mazu, drobnymi necistotami nebo cizimi télesy ve
zvukovodech by méli byt pfed testovanim vysSetfeni audiologem nebo Iékafem, aby se odstranilo pfipadné
zablokovani zvukovodu.

3.9.1 Testovani dospélych nebo starSich déti
Umistéte pacienta do polohy, ktera umozni snadny pfistup ke zvukovodu. K upevnéni sondy k oble€eni nebo
loznimu pradlu pouzijte sponku na kabelu pro Micro-Probe. BE€hem testu by mél pacient zUstat klidny a tichy

Béhem zavadéni sondy jemné zatahnéte za vnéjsi ucho nahoru a dozadu, abyste narovnali zvukovod a
zajistili dobré usazeni sondy.
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3.9.2 Testovani kojencut

PFi testovani by méli byt déti relativné tiché a klidné. Obvykle je preferovano, aby dité spalo. B€hem
testovani Ize ke zklidnéni ditéte pouzit dudlik, ale sani pfida pfi testovani hluk a zvysi pravdépodobnost
vysledku Refer.

Jemné zatahnéte za vnéjsi ucho doll a dozadu, abyste narovnali zvukovod a opatrné sondu vlozte do
zvukovodu.

3.9.3 Prostredi testu a zdroje hluku
Otoakustické emise jsou zvuky s velmi nizkou urovni. Jakykoli hluk ve zvukovodu v dobé testovani muze tyto
emise maskovat. Tento hluk muze pochazet z riznych zdroju.

Nejvétsi zdroj hluku obvykle pochazi od pacienta. Jedna se o biologicky hluk, jako je pohyb, ka$el, sani,
plag, mluveni atd. Pacient musi byt v klidu a nesmi se hybat ani mluvit. Zna&nym zdrojem hluku b&hem testu
muze byt také okolni hluk v testovacim prostfedi. Spravné utésnéna usni koncovka maze znaéné mnozstvi
tohoto hluku blokovat, i pfesto se doporucuje provadét testovani v relativné tichém prostredi.

Pokud hladina hluku pfekro&i limit potlageni Sumu pfistroje, rozsviti se Cervena kontrolka ,NOISE". Je bézné,
Ze se pfi testovani kontrolka ,NOISE*® objevi. Pokud je hladina hluku ve zvukovodu nizka, kontrolka se
rozsviti pouze zfidka, pokud je hladina hluku ve zvukovodu vysoka, bude se rozsvécet Castégji.

U protokoll TEOAE se test pozastavi, kdyz hladiny hluku pfekroci limit potlaceni Sumu. Pokud se sou¢asné
rozsviti kontrolky Noise, Test a Ready, spusti se pauza. Testovani se automaticky
obnovi, kdyz se hladina hluku snizi. Celkova doba pauzy nepfesahne 30 sekund.
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3.10 Zachazeni s usnimi koncovkami a jejich vybér

3.10.1 Obecné informace

P¥i uzivani sondy OtoRead™ Micro-Probe je nutno pouzivat usni koncovky Sanibel.

UsSni koncovky Sanibel jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti a nesméji byt pouzivany opakované.
Koncovky jsou jednorazové a musi byt u kazdého pacienta vyménény. Opakované pouziti uSnich koncovek
muze zpUlsobit Sifeni infekce z pacienta na pacienta.

Pfed vloZenim trubi¢ky sondy do zvukovodu na ni musi byt nasazena uSni koncovka. Vybér usni koncovky
zavisi na velikosti a tvaru zvukovodu a ucha. Vybér mlze rovnéz zaviset na osobnich preferencich a
zpusobu, jak test provadite.

Pristroj OtoRead™ se dodava s fadou jednorazovych usnich koncovek, které se hodi pro riizné velikosti
zvukovodu.

Usni koncovka musi zvukovod utésnit. NejlepSich vysledk( testu se dosahne, kdyz je usni koncovka
zasunuta hluboko do zvukovodu, ne aby byla v roviné s otvorem zvukovodu. Je v3ak tfeba dbat na to, aby
usni koncovka do zvukovodu nezasahovala pfili§ hluboko.

3.10.2 Sejmuti usnich koncovek

Po vybé&ru usni koncovky ji nasadte na trubiCku sondy, dokud nebude
v jedné roviné se zakladnou téla sondy. Doporucuje se usni
koncovku lehce otoéit a pfitladit ji na sondu.

Ujistéte se, Ze je usni koncovka na sondé zcela nasazena. Mezi usni

ﬁ koncovkou a télem sondy by nemély byt Zzadné mezery.

3.10.3 Odstranéni usnich koncovek

Prsty uchopte udni koncovku u zakladny,otacejte s ni a pfitom ji
stahujte z trubi¢ky sondy. Uchopenim zakladny usni koncovky
zabranite nechténému vytazeni trubi¢ky sondy z hlavice sondy spolu
s usni koncovkou.
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3.10.4 Trubicka sondy
Trubicky sondy jsou jednorazové a mély by byt v pfipadé ucpani vymeénény. Bali¢ek nahradnich trubiCek
sondy a nastroj pro vyjmuti sondy jsou souc€asti tohoto pfistroje.

POZNAMKA

NepokousSeijte se trubi¢ky sondy Cistit. Mohlo by to zplsobit poSkozeni sondy!

Neodstrariujte trubi¢ku sondy, otacet ji a znovu nasazovat — to mlze zplsobit, Ze se do téla sondy dostane
usni maz/negistoty, které zplsobi poskozeni sondy.

3.10.5 Sejmuti trubicky sondy

Chcete-li trubi¢ku sondy vyménit, pouzijte usni koncovku k uchopeni
trubicky sondy a vytahnéte trubicku sondy pfimo z téla sondy.
Pouzitou trubi¢ku sondy okamzité zlikvidujte, aby nedoslo k zaméné
pouzitych trubic¢ek za nové.

Pokud je trubi¢ka sondy sejmuta z téla sondy a poté znovu pouZita,
nezapadne stejné dobfe jako pfi puvodnim nasazeni.

Pokud je obtiZzné sejmout trubi¢ku sondy rukou, pouzijte nastroj pro
odstranéni trubi¢ky sondy.

3.10.6 Pouziti nastroje pro odstranéni trubicky sondy
1. Nasadte pfedni otvor nastroje pro odstranéni trubiCky sondy na konec sondy, jak je uvedeno na
obrazku. Sonda by méla byt usazena proti elu nastroje a méla by zapadnout na misto.

. C o« . Nastroj pro instalaci Ptipojeni ke kabelu
2. Nastroj stisknét t .
astroj stisknéte a podrzte jej sondy sondy
3. Nastrojem nékolikrat otocte, pfitom jej drzte zavieny Sond \4
a stahuijte jej smérem od sondy. onda
4. Trubi¢ka sondy se sahne ze sondy. Trubi¢ku sondy poté \

zlikviduijte.

7

Nastroj pro sejmuti

trubicky
POZNAMKA: Pokud se trubitka v nastroji zachyti, nastroj iroce rozevrete a trubi¢ku vyhodte, nebo ji z
nastroje vyrazte a vyhodte.

3.10.7 Nasazeni trubicky sondy

Vyjméte z baleni novou trubi¢ku sondy a nasadte ji na hlavici sondy,
dokud nebude zcela usazena. Spravné nasazena trubic¢ka sondy pfi
spravném nasazeni bezpecné zapadne na misto.

Trubi¢ku sondy Ize také nasadit pomoci nastroje pro odstranéni
trubic¢ky sondy.
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3.10.8 Pouziti nastroje pro odstranéni trubi¢ky sondy k nasazeni
1. Vlozte novou trubic¢ku do otvoru v horni ¢asti nastroje.

2. Zarovnejte sondu s trubickou.

3. Zatlacte sondu na trubi¢ku sondy, dokud se sonda nedotkne &ela nastroje pro odstranéni trubicky
sondy a neuslySite cvaknuti.
4. Nastroj odsurite a nechte trubiCku v sondé.

e %
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3.11 Struktura menu

3.11.1 Menu

PFistroj OtoRead™ umozfiuje uZivateli zménit mnoho nastaveni a funkci. Nastaveni a funkce jsou rozdéleny

do 4 rliznych nabidek.
17-MAY 0551 (o}
17/-MAY-12

05:57
wr C H A N G E
05-APR 12:12 (=}

05-APR-19
12:12

CHANGE

05-APR 12:12 (=}
NEW WL
DEVICE
O DISCOVER G
NEXT

05-APR12:17
LEVEL
L1 =65
CHANGE
v NEXT
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Pro lepSi pochopeni toho, v jaké nabidce se pravé nachazite, je v
levém hornim rohu obrazovky uvedeno &islo dané nabidky.
Nastaveni jsou uspofadana do nasledujici struktury:

Nabidka 1 (M1)
e Datum a Cas

Nabidka 2 (M2)

Sparovani bezdratového zafizeni
Vymazani vysledku testu
Cas automatického vypnuti
Usporny rezim

Minimalni uroven OAE
RezZim hodin

Typ zobrazeni grafu
Zobrazeni normativnich dat
Reverzni frekvence
Automatické zastaveni
Jazyk

Reset na vychozi nastaveni

Nabidka DPOAE (DP)

Velikost DP

Primérna doba (doba testu na frekvenci DP)
Pass SNR

C. frekvenci pro vysledek Pass

Resetovat protokol

Ulozit protokol

e %
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Nabidka TEOAE (TE)

e Primérna doba (celkova doba testu)
Pass SNR

C. frekvenci pro vysledek Pass
Resetovat protokol

UlozZit protokol

3.11.2 Hlavni menu
Pristroj OtoRead™ spusti v hlavni nabidce. Na této obrazovce Ize zobrazit nebo spustit nasledujici
mozZnosti:

Datum a ¢as
Stav baterie

Pocet ulozenych méfeni

Vybrany protokol

Spustit vySetieni levého

[ S

Spustit vySetfeni pravého
ucha

Zménit protokol a nastaveni
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3.12 Provedeni testu

3.12.1 Vybér testovaciho protokolu

M-APR 1117

PROTOCOL
TE 64s

CHANGE
v SETUP

3.12.2 Spusténi testu
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Aktualné vybrany protokol je zobrazen v hlavni nabidce.
Zvoleny protokol zménite stisknutim tladitka ~ DOLU v hlavni
nabidce. Zobrazi se obrazovka Zména protokolu.

] Pomoci tlaCitek se Sipkami CHANGE zméiite vybrany protokol.

Stisknutim tlacitka ~ NAHORU se vratite do hlavni nabidky a
zahdjite

testovani. Stisknutim tlaCitka  SETUP vstoupite do menu
nastaveni.

U screeningovych zafizeni pro DPOAE nebo TEOAE jsou k dispozici
dva vychozi testovaci protokoly, které se li§i v zavislosti na primérné
dobé (Casu testovani). Vychozi protokoly pro screening nelze
prizpUsobit. U diagnostickych zafizeni je jeden vychozi testovaci
protokol a cela fada pfizpusobitelnych protokolud. V pfiloha C najdete
prehled dostupnych protokolu.

Chcete-li zahgjit test, vloZzte sondu do ucha a vybérem tlaCitka VLEVO
nebo VPRAVO oznacte testované ucho.

POZNAMKA: Pro méfeni emisi opatrné vlozte usni koncovku do
zvukovodu pacienta. Méla by byt usazena dobfe a pohodIné. Nejlepsich
vysledkU testu se dosahne, kdyz je usni koncovka zasunuta hluboko do
zvukovodu, ne aby byla v roviné s otvorem zvukovodu.

e %
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3.12.3 Kontrola sondy

Po vybéru vySetfovaného ucha se automaticky spusti kontrola sondy. Na displeji kontroly sondy se zobrazi
vybrana strana ucha v odpovidajici barvé (Cervena pro pravé ucho, modra pro levé ucho) a méfidlo, které
zobrazuje stav kontroly sondy.

Leaking (Sonda netésni): Ukazatel sméfuje k oranZzové, pravé
strané& méfidla.

Detekovany zvukovod je pfilis velky na to, aby mohl byt test zahajen,
protoze sonda neni v uchu nebo dochazi ke znaénému Gniku.

Indikator zUstane oranzovy, dokud neni dosazeno utésnéni. Mélo by
byt provedeno odpovidajici nastaveni polohy sondy/usni koncovky a
velikosti usni koncovky, dokud indikator nebude v zelené oblasti a
nezustane stabilni.

Sealing (Utésnéni sondy): Ukazatel sméfuje k horni, Zluté ¢asti
méfidla.

Objem zvukovodu je v cilovém rozsahu pro testovani. Bylo zjist€no
utésnéni a nyni pfistroj hleda konzistentni utésnéni. Jakmile se to
potvrdi, stav se zméni na ,In Ear (V uchu)” a test mize byt zahajen.

In Ear (V uchu): Ukazatel smérfuje k zelené, levé strané méfidla.

Pokud je sonda stabilni vySetfeni zacne automaticky. Po potvrzeni
stavu ,in ear” spusti jednotka automaticky test (AutoStart) a b&hem
testu se rozsviti Zluta kontrolka ,TEST".

Pokud test neprochazi fazi kontroly sondy, vymeénte trubi¢ku sondy,
zkontrolujte, zda je konektor Micro-probe zcela usazen v zastréce
pfistroje OtoRead™ a zkuste to znovu.

3.12.4 Testovani déti pomoci PE trubic¢ek

Chcete-li testovat déti pomoci PE (Pressure Equalizer) trubicek, je nutné deaktivovat kontrolu sondy. Toho
se dosahne tak, Ze se sonda s vhodnou usni koncovkou vlozi do zvukovodu a spravné se utésni. Chcete-li v
hlavni nabidce deaktivovat kontrolu sondy, vyberte ucho, které chcete testovat, stisknéte a po dobu 3
sekund podrzte tlacitko VLEVO nebo VPRAVO , dokud nezhasne zelena kontrolka ,TEST®. Po uvolnéni
tlacitka pfistroj OtoRead™ provede in-ear kalibraci a testovat jako predtim.

3.12.5 Kalibrace stimulu In-ear po kontrole sondy

Bezprostfedné po kontrole sondy pfistroj OtoRead™ automaticky provede pfed zahajenim kazdého testu
kalibraci In-ear stimulu. BEéhem kalibrace bude do zvukovodu vyslana fada ténd, které slouzi ke kalibraci
urovné stimulu testovanych frekvenci.

Po kalibraci zkuSebnich tén automaticky zacne faze testovani.
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3.12.6 Faze testovani

Béhem testovaci faze se na obrazovce zobrazi probihajici méfeni v grafickém formatu. Vysledek Ize také
zkontrolovat po dokonéeni testu.

Pro zobrazeni vysledkl jsou k dispozici dvé moznosti — grafické zobrazeni SNR nebo Hodnota. Uzivatel
muze zvolit pozadované zobrazeni v Nabidce M2.

Zobrazeni grafu SNR ukazuje pomér signal-Sum (SNR) pro kazdou
testovaci frekvenci DP nebo testovaci pasmo TE.

Kazdy sloupec predstavuje jednu testovaci frekvenci (DP) nebo
frekvenéni pasmo (TE). VySka kazdého sloupce pfedstavuje
naméfenou hodnotu SNR.

Kdyz byl vybran protokol s kritériem Pass/Refer, uvidi uzivatel
vodorovnou bilou ¢aru na urovni decibelt odpovidajici SNR
pozadované pro to, aby byla testovaci frekvence (DP) nebo
frekvencéni pasmo (TE) klasifikovana jako detekovana. Zelené
sloupce znamenaji, Ze testovaci frekvence nebo pasma splnily
kritéria detekce. V horni ¢asti téchto sloupct se zobrazi znaménko
zaskrtnuti v barvé méfeného ucha.

Cervené nebo modré prazdné obdélniéky oznaduji, Ze u dané
frekvence nebo pasma nedoslo k Zadné detekci. Modra nebo
Cervena oznaduje stranu vySetfovaného ucha.

Zobrazeni grafu hodnot zobrazuje absolutni trovné OAE a Sumu pro
kazdou testovaci frekvenci DP nebo testovaci pasmo TE.

Modré symboly ,x* (levé ucho) nebo ¢ervené symboly ,0* (pravé
ucho) pfedstavuji absolutni Urovné emisi pfi kazdé testovaci
frekvenci DP nebo frekvenénim pasmu TE. Bilé obracené
trojuhelniky pfedstavuji minimalni Sum pfi kazdé testovaci frekvenci
DP nebo frekven&nim pasmu TE.

Zelena linie oznacuje minimalni nastavenou uroveri OAE (vychozi
nastaveni je -10 dBSPL pro TEOAE i DPOAE).

Srafovana oblast reprezentuje normativni data Expanded Boys Town
Normative. Dal$i informace naleznete v ¢asti Prohlizeni DPOAE
vysledki s normativnimi daty.

Pokyny tykajici se zmény nastaveni nahledu najdete v Casti Styl
grafu.

Testovani je dokonceno, kdyz se rozsviti zelena kontrolka ,READY*. VySetfovatel i pacient by méli zustat co
nejklidnéjsi a tissi, dokud se nerozsviti zelena kontrolka. Probihajici test mizete prerusit tlacitkem
NAHORU. PreruSené testy se do pfistroje neukladaiji.

3.12.7 Ukladani vysledku

Vysledky testu se automaticky ulozi do paméti, jakmile je test dokon€en. Vysledky budou uloZeny, i kdyz se
jednotka vypne nebo jsou baterie dogasné vybité.

Ve vychozim nastaveni (Save L/R Mode) uloZi pfistroj OtoRead™ pouze posledni test pro kazdé ucho.
Zahajenim noveého testu pro stejné ucho se stavajici hodnoty piepisi.

Informace o tom, jak pFistroj OtoRead ™ uklada vysledky vySetfeni, najdete v dal$i ¢asti Managing results
(Sprava vysledkii).
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Vice informaci o moznostech rezimu ukladani pfistroje OtoRead™ najdete v ¢asti Instrument Settings —
Save Mode (Nastaveni pfistroje —rezim ukladani).

3.12.8 Prohlizeni vysledkt

Po dokoné&eni testovani se rozsviti zelena kontrolka ,READY* a na
displeji se zobrazi vySetfované ucho a vysledky testu (u
screeningovych testu).
Meély by se zobrazit nasledujici vysledky:
o PASS* oznaluje, Ze pacient screeningem proSel.
o ,REFER® oznaduje, Ze pacient screeningem neprosel.
o ,NOISY* oznaduje, Ze byl béhem testu pfitomen nadmeérny
hluk.
e ,NO SEAL" oznaduje, Ze b&hem testu nebylo udrzovano
utésnéni.
o FIT ERR" oznaduje nedostatecné viozeni sondy do
zvukovodu, aby bylo mozné dosahnout cilové intenzity
stimulu.

Pokud je vysledek testu ,NOISY*, ,NO SEAL" nebo ,FIT ERR", mél
by vySetfovatel sondu pfemistit, v pfipadé potieby vybrat usni
koncovku jiné velikosti a provést vySetfeni znovu.

Pokud je vysledek testu ,REFER®, muze vySetfovatel rozhodnout o
opakovani vySetfeni.

Pro zobrazeni grafickych vysledku stisknéte tlagitko  DOLU.

Pokud je aktivni rezim Save L/R a zobrazeni grafickych hodnot,
zobrazi se vysledky obou usi sou€asné. Na tomto kombinovaném
grafu nejsou zobrazeny minimalni hodnoty Sumu.

U screeningovych testl je celkovy vysledek testu zobrazen vedle
indikatoru pravého a levého ucha pod grafem.

Znaménko zaskrtnuti oznacuje vysledek ,PASS*.

Znameénko kfizku oznacuje vysledek ,REFER".

)
il Otaznik oznacuje vysledek ,NOISY*, ,NO SEAL", ,FIT ERR".

Stisknutim tlacitka VLEVO nebo VPRAVO zobrazite vysledky pro
kazdé ucho samostatné.

Po zkontrolovani vysledku stisknéte znovu tlagitko poLU pro
navrat na obrazovku s vysledky nebo tlacitko = NAHORU pro navrat
do hlavni nabidky.

Po opusténi obrazovky se zobrazenim vysledkl nelze jiz vysledky v
pfistroji zobrazit. Pro dalSi moznosti prohlizeni je nutny tisk nebo
pfenos vysledk( do PC.
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3.12.9 Prohlizeni DPOAE vysledkd s normativnimi daty

3.13 Sprava vysledki

Pristroj OtoRead™ zobrazi rozSifenou Sablonu normativnich dat
Expanded Boys Town Norms pro zpUsobilé vysledky DPOAE.
Sablona normativnich dat nema zadny vliv na celkové vysledky
zkousek a slouzi pouze pro ucely zobrazeni. Hodnoty pouzité pro
vytvorfeni Sablony jsou uvedeny v tabulce A1 od Gorga, M. P.,
Neelyho, S. T., Ohlricha, B., Hoovera, B., Rednera, J. a Petersa, J.
(1997). ,Z laboratofe do kliniky: rozsahla studie DPOAE v uSich s
normalnim sluchem a uSich se ztratou sluchu.” Ear & Hearing, 18,
440-455. Sablona muze byt pouzita jako voditko pfi
vyhodnocovani vysledk( testu DPOAE. Svétle Seda oblast v horni
Casti Sablony predstavuje 90. az 95. percentil DP amplitud z
populace sluchové postizenych. Amplitudy DP uvnitf nebo nad
timto rozsahem ukazuji na vysokou pravdépodobnost normalniho
sluchu. Svétle Seda oblast ve spodni ¢asti Sablony pfedstavuje 5.
az 10. percentil DP amplitud z normalni sluchové populace.
Amplitudy DP uvnitf nebo pod timto rozsahem naznacuji vysokou
pravdépodobnost ztraty sluchu. Tmavé stinovana oblast mezi nimi
predstavuje rozsah nejistoty, kde se normalni populace sluchu a
sluchu prekryvaji.

Uzivatelé maji mozZnost tisknout vysledky na tepelné tiskarné (volitelné), pfenaset vysledky do softwaru
OtoRead™ Module nebo tisknout na PC tiskarné nebo PDF pomoci softwaru Auto Print.

3.13.1 Ukladani vysledku Ukladani vysledkl do zafizeni
Pristroj OtoRead™ automaticky uklada vysledky dokonéenych testli do energeticky nezavislé paméti. Testy
se ulozi, i kdyz je baterie doCasné vybita. Pfistroj OtoRead™ vsak neni uréen k dlouhodobému ukladani

vysledku testa.

Poznamka: Uzivatelim se dirazné doporucuje, aby po dokonéeni testovani vSechny vysledky test
vytiskli/pfenesli, aby se pfedeslo mozné ztraté dat.

-
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Rezim Save L/R

Kdyz pracujete ve vychozim reZzimu ,Save L/R®, pfistroj OtoRead ™
ulozi nejnovéjsi vysledky testu kazdého ucha a vytiskne/pfenese
pouze tyto vysledky. To uZivateli umoziuje pacienta znovu otestovat
po vysledku REFER a vytisknout/pfenést pouze nejnovéjsi vysledek
testu kazdého ucha. Doporucujeme, abyste vysledky vytiskli po
kazdém pacientovi ve vychozim rezimu.
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Rezim Save 500

PFi provozu v rezimu ,Save 500 pfistroj OtoRead™ ulozi az 500
testd. V rezimu ,Save 500 jsou k dispozici dvé moznosti:

Pristroj OtoRead™ automaticky oc€isluje kazdy test od 1 do 500. To
umoznuje uzivateli ulozit vSechny testy pro kazdého pacienta (testy
stejného ucha prepsany NEJSOU) a pred tiskem nebo pfenosem
vysledk( testovat vice pacientd. V tomto rezimu je dalezité
uchovavat zaznam o Cisle (Cislech) testu pro kazdého pacienta.

Software OtoRead™ Module se pouziva k pfenosu jmen pacientl do
pfistroje OtoRead™a ten nasledné jména zobrazi. Maximalni poCet

Unnamed jmen pacienttl, ktera Ize prenést do zafizeni, je 50 (véetné ,unnamed
DP 4s (nepojmenovaného)” pacienta). Pfi pouziti jmen pacientl se jména
= pacientl zobrazuji na pfistroji OtoRead™ve stejném poradi, v jakém
T E ST jsou zobrazena v softwaru modulu. Chcete-li pfejit na jiné jméno,
, - —_ nez je to, které je zobrazeno na obrazovce pfistroje OtoRead™,
v CHANGE

pouzijte tla¢itka VLEVO nebo VPRAVO pro pfechazeni mezi
jmény, dokud se nezobrazi to, které poZadujete. Na zaCatku
seznamu pfistroje OtoRead™ je vzdy uveden ,unnamed
(nepojmenovany), a to pro pfipady, kdy je pacient testovan, ale jeho
jméno nebylo do pfistroje OtoRead™ pFeneseno.

PFi pfenosu jmen do zafizeni je mozno pouzit pouze 15 znakil pro
jméno, pfijmeni, ID pacienta a dalSi podporované identifikatory.
Tento limit se odrazi i na vytiscich tepelné tiskarny.

Vice informaci 0 zméné nastaveni rezimu ukladani najdete v €asti Instrument Settings — Save Mode
(Nastaveni pristroje — rezim ukladani).

3.13.2 Mazani vysledku z pfistroje OtoRead™

Pristroj OtoRead™ uchovava data v energeticky nezavislé paméti. Data zUstavaji v paméti i po vytisténi
nebo stazeni dat do OtoRead™ Module. Data Ize odstranit nékolika zpUsoby v zavislosti na nastaveni
rezimu ukladani.

3.13.2.1 Mazani ze zafizeni

Rezim Save L/R

V paméti je uloZen jeden test pro levé ucho a jeden test pro pravé ucho. Data se vymazou po obdrzeni
nového testu pro levé nebo pravé ucho.

Poznamka: Po vytisténi nebo pfenosu dat do PC softwaru jsou vSechny testy uloZzené v paméti oznaceny k
vymazani a budou trvale odstranény pfi spusténi noveho testu. Vysledky neni nutné mazat rucné.

Rezim Save 500
Data Ize vymazat pomoci funkce Clear Test Results (Vymazani vysledkl testu) v M2 (Nabidka 2). Dalsi
informace naleznete v ¢asti Vymazani vysledkii testu.

3.13.2.2 Odstranéni pomoci softwaru OtoRead™ Module nebo Auto Print

Data se vymazou pfi pfenosu novych jmen ze softwaru OtoRead™ Module do pfistroje OtoRead™ (zobrazi
se varovani, ze data budou smazana). V okné Store Names to Instrument (Ulozit jména do pfistroje) je také
mozné vymazat pacienty kliknutim na tlacitko Clear List (Smazat seznam) a poté na Clear Instrument
(Smazat pfistroj).

Data vytisténa pomoci OtoRead ™ Auto Print budou vymazana pfi spusténi nového testu.

Dalsi informace naleznete v navodu k pouziti softwaru OtoRead™ Module a Auto Print.
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3.14 Tisk do tepelné tiskarny
Tisk na tepelné tiskarné (volitelné) probiha prostfednictvim bezdratového pfipojeni. Nejprve vytvorte
bezdratové sparovani mezi pristrojem OtoRead™ a tiskarnou podle pokynu v ¢asti Sparovani bezdratové

tiskarny s pristrojem OtoRead.

Podrobnéjsi pokyny naleznete v navodu k pouziti tiskarny.

mA500 17-0CT 13:36

CONNECT TO
PRT-ab-91

< CONNECT

+ Main Menu

o01s500  17-0CT

PRINTOUT
COMPLETED

Podle pokynl dodanych s tiskarnou se ujistéte, ze je tiskarna
zapnuta a pfipravena ke komunikaci/tisku. V hlavni nabidce
pristroje OtoRead™ stisknéte tlacitko  NAHORU a otevrete
obrazovku pfipojeni zafizeni. PFipojte se stisknutim tlagitka
VLEVO nebo VPRAVO.

Pristroj OtoRead™ vyhleda sparovanou tiskarnu. Po nalezeni
tiskarny se automaticky vytisknou vSechny vysledky testu ulozené
v paméti.

Po dokonéeni tisku se pfistroj OtoRead™ vypne.

Poznamka: V8echny vytisténé vysledky testll jsou oznaceny jako uréené pro vymazani, budou vSak i nadale
uloZzeny v paméti, dokud nebude zahajen novy test, kdy budou v8echny testy v paméti vymazany. To
umoznuje uzivateli znovu vytisknout testy, pokud se je nepodafilo vytisknout (napfiklad kdyZ pfed

dokoné&enim tisku dojde papir).
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3.15 Porozumeéni tisténym vysledkim z tepelné tiskarny
Nasledujici ¢ast popisuje informace obsazené na vytisku.

3.15.1

Porozuméni vytisku DPOAE

U kazdého testu jsou uvedeny nasledujici informace:

Datum a &as testu, vychazi z nastaveni internich hodin.

Cislo testu (pokud je proveden v rezimu ,Save500°).

Testovaci protokol (napf. DP 4s).

Priimérna doba pouzita pro test (napf. pram. 2 s).

Sériové dislo pfistroje a sondy (SN).

Cislo verze softwaru (nap¥. v106.00).

VySetfované ucho (pravé nebo levé).

Indikace vysledku PASS/REFER, pokud je pro vybrany protokol nastaveno
kritérium.

Frekvence f2 v kHz (napf. 2,0, 3,0, 4,0, 5,0).

Namérena uroven intenzity f1 a f2 (L1, L2).

Minimalni Sum (NF) v dB SPL.

Uroveri emisi (DP) v dB SPL.

Signal-to-noise ratio (SNR) (pomér signalu k Sumu) — roven DP minus minimalni
Sum v dB.

Pismeno ,P* napravo od SNR, kdyz kritéria pro vysledek Pass byla u dané
frekvence spinéna.

Hodnota nebo graf SNR, podle vybéru zadaného v pfistroji.

-,MIN**, pokud bylo povoleno nastaveni Minimalni amplituda.

3.15.2 Porozumeéni vytisku TEOAE
U kazdého testu jsou uvedeny nasledujici informace:

Datum a &as testu, vychazi z nastaveni internich hodin.

Cislo testu (pokud je proveden v rezimu ,Save 250).

Vybrany protokol (napf. TE 64s).

Primeérna doba pro test (napf. prim. 64 s).

Sériové Cislo pristroje a sondy (SN).

Cislo verze softwaru (napf. v106.00).

VySetfované ucho (pravé nebo levé).

Indikace vysledku PASS/REFER, pokud je pro vybrany protokol nastaveno
kritérium.

Pasmo stfedové frekvence (F).

Minimalni Sum (NF) v dB SPL.

Uroveri emisi (TE) v dB SPL.

Signal-to-noise ratio (SNR) (pomér signalu k Sumu) — Groven TE minus minimalni
Sum v dB.

Pismeno ,P* napravo od SNR, kdyz kritéria pro vysledek Pass byla u dané
frekvence spinéna.

Hodnota nebo graf SNR, podle vybéru zadaného v pfistroji.

-,MIN*“, pokud bylo povoleno nastaveni Minimalni amplituda.

3.15.3 Zaokrouhlovani vysledku
Uzivatel si musi byt védom toho, ze kritéria SNR a samostatného vysledku ,PASS* jsou vypocitana z uplné
interni pfesnosti pfistroje, a nikoli z hodnot zobrazenych na vytisku pro odhady emisi (TE) a minimalniho

Sumu (NF).
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Tento pFistup se pouziva k zachovani Uplné presnosti vysledku testu, ale mize mit v disledku
zaokrouhlovani za nasledek nékteré zjevné chyby ve vytisku.
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Priklad: Pfedpokladejme, Ze skute€né hodnoty pfi 1,5 kHz byly TE = 4,5 dB, NF = -0,4 dB, takZe vysledek je
SNR = 4,9 dB. Hodnoty vytisku jsou zaokrouhleny nahoru na nejbliZz8i celé &islo a jsou zobrazeny jako TE =
5, NF =0 a SNR = 5. To muze vést k tomu, Zze s ohledem na kritérium vysledku Pass se jedna o chybu.

Poznamka: Pokud kritérium vysledku ,Pass* je 5 dB, zatimco skuteéné SNR = 4,9, vyti§téna hodnota bude
5, ale pismeno ,P“ NEBUDE vytisténo.

Opét plati, ze kritérium vysledku ,Pass/Refer” je zalozeno na Uplné pfesnosti vysledk, nikoli na
zaokrouhlenych hodnotach, které jsou vytistény. Aby se pismeno ,P“ vytisklo, musi byt hodnota uplné
pfesnosti SNR rovna nebo vétsi nez kritérium vysledku ,Pass” (v tomto pfikladu tedy 5 dB). Podobny zjevny
problém muzZe nastat, kdyZ se vyti§téna hodnota SNR jevi jako nespravna. Pokud by skuteéné hodnoty byly
TE = 4,5 dB, NF = 0,4 dB, coz by vedlo k vysledku SNR = 4,1 dB, vyti§téné hodnoty by byly TE = 5 dB, NF =
0, SNR = 4. Vytisténa hodnota SN 4 dB se zda byt chybna, ale ve skute€nosti je spravna.

3.15.4 Specialni znaky
Zarizeni a volitelna tiskarna podporuiji tisk specialnich jazykovych znakl pro vSechny zahrnuté jazyky.
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3.16 P¥ipojeni k softwaru OtoRead™ Module
Pripojeni k softwaru OtoRead™ Module nebo Auto Print je dosazeno pomoci dodaného kabelu Micro-USB
na USB-A nebo bezdratové.

3.16.1 USB pfripojeni ze zafizeni
Zapojte konektor USB-A do volného portu USB na pocitaci a konektor Micro-USB do portu na zakladné
pristroje OtoRead ™.

3.16.2 USB pripojeni z kolébky
Zapojte konektor USB-A do volného portu USB na pocitaci a konektor Micro-USB do portu v zadni &asti
kolébky. Ujistéte se, Ze je pristroj OtoRead™ v kolébce spravné usazen.

3.16.3 Bezdratové pripojeni

Pro bezdratové pfipojeni k pocitaci se ujistéte, Ze byl pfistroj OtoRead™ spravné sparovan. Na obrazovce
Hlavni nabidka stisknéte tlacitko = NAHORU a oteviete obrazovku pfipojeni zafizeni. Pfipojte se stisknutim
tlatitka VLEVO nebo VPRAVO. Po Uspésném pfipojeni se na obrazovce zafizeni zobrazi
,CONNECTED PRIPOJENO)".

Dalsi pokyny naleznete v navodu k pouziti softwaru OtoRead™ Module a Auto Print.

e %
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3.17 Ukladani vysledki v HearSIM™ a OtoAccess®
Vysledky ze screeningovych protokoll (DP 2s, DP 4s, TE 32s, TE 64s) Ize ukladat a prohlizet si v
HearSIM™ a OtoAccess®. Dalsi informace najdete v manualech pro HearSIM™ a OtoAccess®.

POZNAMKA: Testovaci data z klinickych protokold budou b&hem procesu pfenosu vymazana a nebudou
uloZzena v Zadné databazi. Chcete-li tato data ulozit, postupujte podle navodu k OtoRead Module.

3.18 Zmeéna nastaveni pristroje

3.18.1 Struktura menu
Pristroj OtoRead™ umoZziuje uzivateli zménit mnoho nastaveni a funkci.

1 2 M4 fE-E = Pro lepSi pochopeni toho, v jaké nabidce se pravé nachazite, je v
17-May 0551 i X o . ;
levém hornim rohu obrazovky uvedeno ¢&islo nebo nazev dané

17-MAY-12 Rl

05:57 Prehled nastaveni v kazdé nabidce naleznete v &asti Struktura
menu.

v CHANGE

3.18.2 Pristup k nabidkam

Pro pfistup k riznym nabidkam stisknéte na obrazovce Hlavni
nabidka tlacitko DOLU.

Nabidka Protokol uzivateli umozriuje zménit testovaci protokol

inz_rocT1xg pomoci tladitka VLEVO nebo VPRAVO . Jakmile se na
PROTOCOL obrazovce zobrazi poZadovany protokol, stisknutim tlaCitka

NAHORU se vratte do hlavni nabidky a za¢néte testovat.

Short press | Long press Pro pfistup do nabidek nastaveni M1, M2, DP nebo TE stisknéte v

to stay in to get to M2 nabidce Protokol tlagitko ~ DOLU.

M1 DPorTE

z menus Prvni dostupna nabidka je M1, ozna¢ena ,M1“ v levém hornim
rohu obrazovky. Tlagitko DOLU bude modfre blikat. Chcete-li
v upravit nastaveni data a €asu, jednou stisknéte tlagitko DOLU.

Chcete-li pfejit na nabl’dkou M2, stisknéte a po dobu 3 sekund
podrzte tlagitko DOLU, dokud nezhasne kontrolka ,READY*
(zelena LED), poté klavesu uvolnéte.

Blikajici tlacitko DOLU na displeji znamena, Ze k prechodu do
dal$i nabidky je nutné dlouhé stisknuti.

Pro pfistup do nabidky TE nebo DP musite vybrat pfislusny
l protokol. Napfiklad pro pfistup do nabidky DP musi byt vybran
protokol DP, ktery se zobrazi na obrazovce hlavni nabidky.
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0014002 17-0CT
PROTOCOL
TE 64s

CHANGE
+ SETUP

Nabidky DP a TE nejsou dostupné ve verzi OtoRead™ Screening
a Screener Plus.

3.18.3 Nastaveni data a €asu (nabidka M1)

PFi prvnim pouziti pfistroje OtoRead™ bude na jeho internich hodinach nutné nastavit spravné datum a Cas.
Datum a &as jsou na vytisku testu uvedeny ve formatu den-mésic-rok (napf. 07-BRE-17). Hodiny musi byt
nastaveny pred testovanim, protoze jejich zménou po ulozeni testli se nezméni datum na vytisku (ij. datum,
které bylo v paméti plvodné, bude i datem na vytisku).

Resetovani hodin budou také vyzadovat sezénni zmény €asu, napfiklad letni ¢as. Pokud je pfistroj zapinan
poprve nebo pokud je baterie pristroje zcela vybita a baterie se nenabije pfiblizné do jedne hodiny, zobrazi
se zprava TIME/DATE ERROR (CHYBA CASU/DATA). Pokud se tato zprava zobrazi, resetujte ¢as a datum.

3.18.3.1 Zména data a ¢asu
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Chcete-li zménit ¢as a datum, stisknéte v hlavni nabidce tlacitko
CHANGE a poté znovu stisknéte v nabidce Protokol tlacitko

SETUP. Zobrazi se aktualni datum a €as nastaveny v pfistroji. Pokud
je €as a datum spravny, stisknutim tlacitka NAHORU se vratte do
hlavni nabidky.

Pokud je datum nebo ¢as Spatny, stisknéte tlacitko CHANGE a
oteviete nabidku pro zménu mésice. Stisknutim tladitek VLEVO
nebo VPRAVO mUzete prochazet mezi mésici dopfedu nebo
dozadu.

U kazdeho mésice uvidite jeho zkraceny nazev. Kdyz se na displeji
objevi pozadovany mésic, stisknéte tlacitko NEXT (DALSI) a
pfejdéte na obrazovku vybéru dne. Stisknutim tla¢itka VLEVO nebo
VPRAVO muzete prochazet mezi dny v mésici. Tento postup
opakujte u nastaveni roku, hodin a minut pomoci tlacitek VLEVO
nebo VPRAVO pro provedeni vybéru a tlatitka  NEXT pro
pfechod na dalSi displej.

Kdyz jsou nastaveny spravné minuty, stisknutim tlaCitka  DONE
(HOTOVO) se vratite do hlavni nabidky. Zmény Casu a data se
automaticky uloZzi.
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3.18.4 Nastaveni pristroje (nabidka M2)

3.18.4.1 Sparovani bezdratového zarizeni

Nabidka parovani pfistroje OtoRead™ umoziuje uZivateli sparovat
pfistroj OtoRead™ s bezdratovym zafizenim, jako je tepelna tiskarna
nebo osobni pocitag, pro tisk vysledku testl a pfenos dat.

Pristroj OtoRead™ lze sparovat vZzdy pouze s jednim zafizenim, coz
znamena, Ze proces parovani bude nutné opakovat na dfive
pouzivanych zafizenich v pfipadech, kdy byl pfistroj OtoRead ™
bezdratoveé pfipojen k jinym zafizenim. Chcete-li navazat bezdratové
sparovani, zapnéte zafizeni, které bude sparovano s pfistrojem
OtoRead™ (napf. tepelna tiskarna). Vyberte moznost DISCOVER
(VYHLEDAVAT) pro zahajeni vyhledavani dostupnych
bezdratovych zafizeni. PFistroj OtoRead™ bude pfiblizné 15 sekund
vyhledavat dostupna bezdratova zafizeni. Béhem této doby se
uzivateli na displeji zobrazi zprava ,PLEASE WAIT (CEKEJTE)" a
bude blikat oranzova LED kontrolka ,TEST". Vyhledavani Ize zrusit
stisknutim tlacitka CANCEL (ZRUSIT).

Po dokoné&eni vyhledavani se vSechna nalezena zafizeni zobrazi v
pofadi, v jakém byla nalezena. Kompatibilni tepelna tiskarna se
zobrazi jako ,PRT-##-##" (napf. PRT-ab-8f) a ostatni zafizeni se
zobrazi pod nazvem, ktery se maze u jednotlivych zafizeni lisit.
Pomoci tlacitetk CHANGE vyberte pozadované zafizeni a poté
pomoci tlacitka PAIR (SPAROVAT) sparuijte pFistroj OtoRead™ s
vybranym zafizenim.

Tiskarna vytiskne stranku s potvrzenim pfipojeni.
Spérovani bude potvrzeno. Proces sparovani je dokon&eny. Vybérem

moznosti Hlavni nabidka opustite nabidku bezdratového
parovani.

Podrobné informace o sparovani zarizeni s poc¢itacem najdete v navodu k pouziti softwaru OtoRead™

Module a Auto Print.

3.18.4.2 Vymazani vysledku testu
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Nabidka Test Results Clear (Vymazani vysledku test() uzivateli
umoznuje vymazat vysledky testl ulozené v pfistroji, aniz by je bylo
treba vytisknout. Vyberte tlacitko VLEVO nebo VPRAVO pro
vymazani vysledkd a vyberte moznost Yes (Ano) nebo No (ne)
pro ovéfeni vymazani nebo pro zruSeni. Chcete-li pfejit do dalSi
nabidky bez vymazani vysledka, stisknéte tladitko ~ NEXT.

Po vytisténi nebo pfenosu dat do PC softwaru jsou vSechny testy
uloZené v paméti oznaceny k vymazani a budou trvale odstranény
pfi spusténi nového testu. Pomoci této nabidky neni nutné mazat
vysledky ruc¢né.

e Y
s

Interacoustics Strana 41



3.18.4.3 Rezim Vypnuti

Nastavenim rezimu Vypnuti urCite, po jaké dobé se zafizeni
automaticky vypne.

Lze nastavit na 30 sekund, 1 minutu, 2 minuty nebo 4 minuty.

3.18.4.4 Rezim ulozeni vysledku testu

Pristroj OtoRead™ automaticky uklada pouze nejnovéjsi vysledky
testu pro kazdé levé/pravé ucho, ma vSak kapacitu pro ulozeni 500
jednotlivych testd. Stisknutim tlaCitek CHANGE zmérite nastaveni
na SAVE 500 TESTS (ULOZIT 500 TESTU). Po provedeni vybéru
stisknéte tlacitko NEXT.

V rezimu ,,Save 500“ jsou k dispozici dvé moznosti:
1. PFistroj OtoRead™ automaticky ocisluje kazdy test od 1 do

500.
17-0CT 14551 (=} 2. Software OtoRead™ Module se pouziva k pfenosu jmen
) pacientd do pfistroje OtoRead™a ten nasledné jména
SAVE L/R zobrazi. V pistroji Ize uloZit az 50 jmen a 500 test(.

TESTS

— A —
< CHANGE © OtoRead™ nahrana zadna jména pacientu), ¢islo kazdého testu se
N E .:":T automaticky zvysi, poCinaje Cislem testu 1.

Kdyz jsou jména pacient(i pfenesena do zafizeni, zobrazi se v pfistroji OtoRead™ ve stejném pofadi, v
jakém jsou zobrazena v OtoRead™ Module. Chcete-li pfejit na jiné jméno, nez je to, které je zobrazeno na
obrazovce pfistroje OtoRead™, pouzijte tlatitko VLEVO nebo VPRAVO k prochazeni mezi jmény, dokud
se na displeji nezobrazi poZzadované jméno. Pacient ,Unnamed (Nepojmenovany)“ je vZdy uveden na
zacatku seznamu, a to pro pfipady, kdy je pacient testovan, ale jeho jméno nebylo do pfistroje OtoRead ™
pfeneseno.

Po zméné nastaveni rezimu ukladani se doporucuje prejit na obrazovku Vymazani vysledkl testd a vymazat
v8echna predchozi pamétova mista.

PFi pouziti rezimu ,500 testd” je dllezité uchovavat zaznam o Cisle testu pro kazdého pacienta. Po ulozeni
495 testll bude uzivatel upozornén, Ze je pamét témér plna. Kdyz pfistroj OtoRead™ dosahne poctu 500
uloZenych testll, neumozni Zadné dalsi testovani. V tu chvili musi byt vysledky vytistény, pfeneseny do
OtoRead™ Module nebo vymazany z paméti zafizeni.

e %
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3.18.4.5 Minimalni hodnota

MIN VALUE
-10 dB SPL

CHANGE

e
"

NEXT

3.18.5 Rezim hodin

3.18.6 Styl grafu

I7-MAY 0554

GRAPH

SNR

CHANGE
NEXT

o
b
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Nastaveni minimalni hodnoty (amplitudy) umoznuje uzivateli nastavit
pfistroj tak, aby zahrnoval minimalni hodnoty amplitudy v kritériu
vysledku Pass/Refer. Pfi expedici z vyroby je pfistroj OtoRead ™
nastaven tak, Ze je tato funkce povolena.

Vychozi nastaveni pro DP i TE je -10 dB SPL. Minimalni hodnotu Ize
nastavit mezi +5 a -10 dB SPL nebo OFF (VYPNUTO).

Kdyz je nastavena MIN VALUE (MINIMALNI HODNOTA), testovaci
pasmo (TE) nebo testovaci frekvence (DP) se nepovazuji za
detekované, pokud absolutni amplituda v kazdém pasmu nebo
frekvenci neni rovna nebo vétsi nez minimalni hodnota povolena v
pristroji. To je dodatecné ke splnéni dalSich kritérii detekce, jako je
SNR.

Chcete-li zménit rezim na nastaveni MIN VALUE (MINIMALNI
HODNOTA), stisknéte tla¢itko VLEVO nebo VPRAVO a provedte
vybér. Po provedeni vybéru stisknéte tlacitko NEXT.

Poznamka: Doporucujeme, abyste nastaveni MIN VALUE ponechali
aktivni, aby se zajistilo, Ze nebiologické odezvy nebudou detekovany
jako odezvy OAE.

Nabidka Clock Mode (Rezim hodin) uzivateli umoznuje zménit hodiny
z 24hodinového rezimu na 12hodinovy rezim. Chcete-li zménit rezim
hodin, stisknéte tlacitka CHANGE . Stisknutim tlagitka NEXT
tuto nabidku opustite.

Nabidka Graph Style (Styl grafu) uzivateli umozriuje vybrat si ze dvou
moznosti zobrazeni vysledkd. Zobrazeni grafu SNR ukazuje pomér
signalu k Sumu pro kazdou testovaci frekvenci DP nebo testovaci
pasmo TE. Zobrazeni grafu hodnot zobrazuje absolutni trovné OAE a
Sumu pro kazdou testovaci frekvenci DP nebo testovaci pasmo TE.
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3.18.7 Jazyky

I7-MAYT 0354

LANGUAGE
English

CHANGE >
« NEXT

Nastaveni Language (Jazyky) uzivateli umoznuje vybrat si z nékolika
jazykud. Pro zménu jazyka stisknéte tlaCitko CHANGE , dokud se
nezobrazi pozadovany jazyk. Stisknutim tlagitka
nabidku opustite.

NEXT tuto

Dostupné jazyky jsou:

¢ Anglic¢tina (USA)
Angli¢tina (UK)
Cinstina
Rustina
Spanélstina
Polstina
Portugalstina
Turettina
Francouzstina
Némcina
ItalStina
Korejstina
Japonstina
Arabstina

3.18.8 Reset na vychozi nastaveni

13-MAR 13:25

VERIFY
RESET

ONO YESG
15-MAR 13:25 [}

PARAMETERS
RESET

9 NEXT
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Nabidka Reset to Default (Reset na vychozi nastaveni) vrati vSechna
nastaveni pfistroje a nastaveni protokolu na jejich puvodni tovarni
nastaveni.

Pro resetovani pouzijte tlacitka RESET a pro ovéfeni resetovani
vyberte tlaCitka NO (NE) nebo YES (ANO) . Jako potvrzeni se na
displeji objevi PARAMETERS RESET RESETOVANI PARAMETRU).
Stisknutim tlagitka NEXT se vratite do hlavni nabidky.

Chcete-li nabidku M2 ukon¢it bez resetovani na vychozi nastaveni,
stisknéte tlacitko NEXT a vratte se do hlavni nabidky.

Obnoveni vychoziho nastaveni zrusi sparovani bezdratového
zarizeni, vymaze vysledky testu a resetuje vSechna nastaveni
systému a protokold.
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3.18.9 Nastaveni protokolu pro DPOAE (nabidka DP)

3.18.9.1 Obecné informace

Nabidka nastaveni protokolu DP je vyhrazena pro zafizeni zakoupena ve verzi Standard nebo Clinical.
Verze Screener a Screener Plus pfistroje OtoRead™ nemaji k této nabidce pfistup, protoze parametry
vychoziho screeningového protokolu nelze zménit.

ﬁ 05-APR 1217 =5, Nabidku nastaveni protokolu DP poznate podle zkratky ,DP* v levém

hornim rohu.
LEVEL
LT = 65

CHANGE &
© NEXT

Nabidka nastaveni protokolu DP umozfiuje Upravu parametr( testu a kritérii detekce pro pfizpUsobitelné
protokoly DP. Zmény protokolt smi provadét pouze kvalifikovany personal. Pokud nejste obeznameni s
parametry a s tim, jak maze jejich zména ovlivnit vysledky testu, nepokousejte se protokoly ménit.

Pristroj OtoRead™ se dodava s pfedem naprogramovanym nastavenim protokolu. Viz PFiloha C pro vyrobni
nastaveni téchto protokolt. Zmény testovaciho protokolu se ukladaji do energeticky nezavislé paméti, takze
nastaveni zistane zachovano i pfi doasném vybiti baterie.

3.18.9.2 PrizpUsobeni testovaciho protokolu
Pro vstup do nabidky DPOAE:

1. 'V hlavni nabidce s stisknéte tlacitko CHANGE.

2. Pomoci tlaittk CHANGE vyberte protokol DPOAE, ktery chcete pfizpusobit (protokol ,DP 4s*
pFizpUsobit nelze).

3. Stisknéte tladitko SETUP v nabidce Protokol.

4. V nabidce M1 (nabidka nastaveni data a Casu) se objevi blikajici Sipka. Po dobu 3 sekund podrzte
tlaitko CHANGE, dokud kontrolka ,READY* (zelend LED) nezhasne.

5. V nabidce M2 (nabidka nastaveni zafizeni) se objevi blikajici Sipka. Po dobu 3 sekund podrzte tlacitko

CHANGE, dokud kontrolka ,READY* (zelena LED) nezhasne.
6. Zafrizeni je nyni v nabidce DP (oznac¢eno pismeny ,DP* v levém hornim rohu obrazovky).

V nabidce DP muzete nyni prochazet dostupné parametry protokolu pomoci tlacitka NEXT a provadét
zmeény pomoci tlacitek VLEVO nebo VPRAVO .

3.18.9.3 Zména urovni (L1 aL2)

05-APR 1217 = Uroyeh L1 se tyka stimulaéni trovné primarniho ténu f1 (frekvence
1). Uroven L2 se tyka stimulacni trovné primarniho ténu 2
LEVEL (frekvence 2). Intenzitu primarnich tond (L1, L2) Ize ménit na
i libovolnou uroveri mezi 40 dB SPL a 70 dB SPL. Urovné stimuld L1 a
L1 = 65 L2 Ize ménit v krocich po 1 dB stisknutim tlagitka CHANGE .

CHANGE &
w NEXT dB SPL.

Obvyklé urovné L1 a L2 u testovani DPOAE jsou L1=65a L2 =55
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=] Po nastaveni Urovné stimulu L1 stisknéte tlacitko NEXT pro
pfechod na uroven L2.

L2 = 55
CHANGE
v NEXT

3.18.9.4 Nastaveni prGimérné doby

I6-JLIL D449 = Prumérna doba se tyka doby testu na frekvenci DP. Primérna doba
— bude mit velky vliv na dobu potfebnou k provedeni testu a na pomér
AVERAGING signalu k Sumu (SNR). 2 sekundovy prameér pro 6 frekvenci vytvori test

_ za pfiblizné 18 sekund.

TIME = 4
, Mozna nastaveni priimérné doby jsou:
< CHANGE © 0,5s,1s,2snebo4s.

v NEXT
Pomoci tlacdittk CHANGE vyberte moznost a pomoci tlacitka
NEXT prejdéte na dalSi parametr testu.

DelSi primérné doby pomahaji snizit minimalni Sum, coz muze zlepsit
pravdépodobnost ziskani vysledku ,Pass®, zejména u hluéného pacienta
(napf. dité sajici dudlik) nebo v hluéném prostfedi. Pro malé déti nebo

nespolupracujici pacienty vd8ak mohou byt preferovany krat$i primérné
doby. Doporucuje se minimalni primérna doba 2 sekundy.

3.18.9.5 Nastaveni urovné PASS SNR

I6-JUL 0450 =] Aby bylo mozné stanovit vysledek PASS/REFER u kazdeho testu,

musi byt nastaveno PASS SNR pro vSechny testovaci frekvence DP.
PASS Tato hodnota se vztahuje k poctu decibeld, o které musi byt signal
_ i DPOAE nad Sumem, aby byl povaZovan za pfitomny (detekovany) pfi
S5NR = 6 kazdé frekvenci. PASS SNR Ize nastavit v rozmezi 3—10 dB.

CHANGE

v NEXT nad testovaci frekvenci objevi znaménko zaskrtnuti.

V pfipadech, kdy jsou spIinéna kritéria SNR a minimalni hodnoty, se

Pro zvySeni nebo snizeni hodnoty pouZijte tlaCitka CHANGE . Toto
kritérium se pouziva v kombinaci s po¢tem frekvenci poZadovanych
pro vysledek ,Pass” (vice uvedeno nize) k ur€eni celkového vysledku
PASS/REFER pro kazdy test.

Po nastaveni pozadovaného PASS SNR stisknéte tladitko NEXT
pro pfechod na dalSi parametr testu.

e Y
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3.18.9.6 Nastaveni poctu frekvenci pro vysledek PASS

I6-JUL 0450 =] Pocet frekvenci potfebnych pro stanoveni vysledku PASS Ize

3 FREQS
FOR PASS

CHANGE
© NEXT

3.18.9.7 Resetovani protokolu

13-MAR 1349

PROTOCOL

RESET
» DONE

D-0133245-C — 2023/03
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nastavit od 0 do 12. Pokud je nastaveni na 0, nebude provedeno
zadné hodnoceni vysledku PASS/REFER. Toto nastaveni se pouziva
ve spojeni s kritérii PASS SNR a MIN LEVEL k ur€eni celkového
vysledku testu (PASS nebo REFER).

Pokud je napfiklad moznost MIN LEVEL nastavena na -10 dB, PASS
SNR je nastavena na 5 dB a pocet frekvenci pro PASS je nastaven
na 3, pak aby byl vysledek ,PASS*, musi test obsahovat alespori 3
frekvence, kdy jsou emise minimalné 5 dB nad Sumem pfi minimalni
urovni -10 dB.

Pocet frekvenci pro vysledek ,PASS" musi byt také zalozen na poctu
frekvenci, které jsou testovany. Nastaveni poctu frekvenci pro
vysledek ,PASS" na 5, kdyz se testuji pouze 4 frekvence, by vedlo k
tomu, Ze by kazdy test byl oznacen jako REFER.

Chcete-li deaktivovat hodnoceni PASS/REFER, nastavte pocet
frekvenci pro vysledek ,PASS* na 0.

Jakmile je ,Number of Frequencies for PASS (Pocet frekvenci pro
vysledek PASS) nastaven vyS$si nez nula, zobrazi se zelené pruhy,
které toto nastaveni identifikuji, pfiemZz zelena barva znaéi, Ze dané
frekvenéni pasmo splnilo vybrana kritéria pro vysledek ,PASS*.

Pomoci tladitetk CHANGE vyberte moznost a pomoci tlacitka
NEXT prejdéte na dalSi parametr testu.

Pomoci tladitek RESET vrdtite vybrané parametry protokolu na
jejich pivodni tovarni nastaveni. Chcete-li tuto moznost preskocit,
stisknéte tlacitko NEXT.

Nebude to mit vliv na nastaveni pfistroje ani nastaveni jakéhokoli
jiného protokolu.

Po stisknuti jednoho z tladitek RESET se zobrazi potvrzeni, ze
protokol byl resetovan. Stisknutim tlacitka DONE se vratite do
hlavni nabidky.
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3.18.9.8 Ulozeni protokolu
9B-JUL 0450 [=3] Jakmile jsou vSechny parametry protokolu nastaveny, Ize tato
nastaveni uloZit stisknutim jednoho z tlagitek SAVE (ULOZIT) .
SAVE , o L ,
Pro navrat do hlavni nabidky bez uloZeni zmén nastaveni protokolu

PROTOCOL stisknéte tlagitko ~ DONE.

SAVE

Po stisknuti jednoho z tlaCitek SAVE  se jako potvrzeni zobrazi
« DONE zprava CUSTOM PROTOCOL SAVED (VLASTNi PROTOKOL
ULOZEN). Stisknutim tlagitka DONE se vratite do hlavni nabidky.

3.18.10 Pokrocilé moznosti pro testovani TEOAE (nabidka TE)

3.18.10.1Obecné informace

Nabidka nastaveni protokolu TE je vyhrazena pro zafizeni zakoupena ve verzi Standard nebo Clinical. Verze
Screener a Screener Plus pfistroje OtoRead™ nemaji k této nabidce pfistup, protoZze parametry vychoziho
screeningového protokolu nelze zménit.

‘E 05-APR 1212 =] Nabidku nastaveni protokolu TE poznate podle zkratky ,TE" v levém

hornim rohu.
AVERAGING
TIME = 64

CHANGE &
o NEXT

Nabidka nastaveni protokolu TE umoznuje Upravu parametrQ testu a kritérii detekce pro pfizplisobitelné
protokoly TE. Zmény protokolt smi provadét pouze kvalifikovany personal. Pokud nejste obeznameni s
parametry a s tim, jak maze jejich zména ovlivnit vysledky testu, nepokousejte se protokoly ménit.

Pristroj OtoRead™ se dodava s predem naprogramovanym nastavenim protokolu. Viz PFiloha C pro vyrobni
nastaveni téchto protokoll. Zmény testovaciho protokolu se ukladaji do energeticky nezavislé paméti, takze
nastaveni zGstane zachovano i pfi vyméné baterie.

3.18.10.2PfizpUsobeni testovaciho protokolu
Pro vstup do nabidky TEOAE:
1. V hlavni nabidce s stisknéte tlacitko = CHANGE.
2. Pomoci tlacitek CHANGE vyberte protokol TEOAE, ktery chcete pfizpUsobit (protokol ,TE 64s®
pFizpUsobit nelze).
3. Stisknéte tladitko SETUP v nabidce Protokol.
4. V nabidce M1 (nabidka nastaveni data a Casu) se objevi blikajici Sipka. Po dobu 3 sekund podrzte
tlacitko CHANGE, dokud kontrolka ,READY* (zelend LED) nezhasne.
5. V nabidce M2 (nabidka nastaveni zafizeni) se objevi blikajici Sipka. Po dobu 3 sekund podrzte tlacitko
CHANGE, dokud kontrolka ,READY* (zelena LED) nezhasne.
6. Zafizeni je nyni v nabidce TE (oznaceno pismeny ,TE“ v levém hornim rohu obrazovky).

V nabidce TE mUzete nyni prochazet dostupné parametry protokolu pomoci tlacitka NEXT a provadét
zmeény pomoci tlacitek VLEVO nebo VPRAVO .

e Y
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3.18.10.3Uroveri stimulu TE
Protokoly TEOAE pristroje OtoRead™ pouzivaji fixni uroven stimulu 83 dBSPL. Toto uzivatel nemuize
zménit.

3.18.10.4Nastaveni praimérné doby

05-APR 1212 =) Priimérna doba pro protokoly TE se tyka maximalni doby testu.
Primérna doba mize mit vyznamny vliv na dosazeny pomeér signalu
AVERAGING k Sumu (SNR) a konec¢ny vysledek testu (napf. PASS/REFER).
_ Primérna doba nezavisi na procesu kontroly sondy.
TIME = 64

\ Mozna nastaveni priimérné doby jsou:
CHA HG E O 4, 8, 16, 32 nebo 64 sekund.
o NEXT

Pokud jsou splnéna kritéria vysledku ,PASS*, test se automaticky
zastavi pfed dosaZzenim maximalni doby testu.

Pomoci tlacdittk CHANGE vyberte moznost a pomoci tlacitka
NEXT prejdéte na dalSi parametr testu.

3.18.10.5Nastaveni urovné PASS SNR

=] Aby bylo mozné stanovit vysledek PASS/REFER u kazdeho testu,
musi byt nastaveno PASS SNR pro vS8echna testovaci pasma TE.

PASS Tato hodnota se vztahuje k poctu decibelu, o které musi byt signal
_ T TEOAE nad Ssumem, aby byl povazovan za pfitomny (detekovany) pfi
S5NRE = 4 kazdém frekvenénim pasmu. PASS SNR Ize nastavit v rozsahu 3—10
dB.
CHANGE ©
v NEXT V pfipadech, kdy jsou spinéna kritéria SNR a minimalni hodnoty, se

nad frekvencnim pasmem objevi znaménko zaskrtnuti.

Pro zvyS$eni nebo snizeni hodnoty pouzijte tlacitka CHANGE . Toto
kritérium se pouziva v kombinaci s po¢tem frekvenci (vice uvedeno
nize) k uréeni celkového vysledku PASS/REFER pro kazdy test.

Po nastaveni pozadovaného PASS SNR stisknéte tlacitko NEXT
pro pfechod na dalSi parametr testu.

3.18.10.6 Nastaveni poctu frekvenci pro vysledek PASS

9B-JLIL 04'5E ] Pocet frekvenci (pasem TE) potfebnych pro stanoveni vysledku
PASS Ize nastavit od 0 do 6. Pokud je nastaveni na 0, nebude
3 FREQS

provedeno zadné hodnoceni vysledku PASS/REFER. Toto nastaveni
_ _ se pouziva ve spojeni s kritérii PASS SNR a nejlep§im MIN LEVEL k
FOR PASS uréeni celkového vysledku testu (PASS nebo REFER).

CHANGE

Pokud je napfiklad moznost MIN LEVEL nastavena na -10 dB, PASS
v NEXT SNR je nastavena na 4 dB a pocet frekvenci pro PASS je nastaven
na 3, pak aby byl vysledek ,PASS*, musi test obsahovat alespor 3
frekvence, kdy jsou emise minimalné 4 dB nad Sumem pfi minimalni
urovni -10 dB.
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Pomoci tlacditetk CHANGE vyberte moznost a pomoci tlacitka
NEXT prejdéte na dalSi parametr testu.

Jakmile je ,Number of Frequencies for PASS (Pocet frekvenci pro
vysledek PASS) nastaven vy3si neZ nula, zobrazi se zelené pruhy,
které toto nastaveni identifikuji, pfi¢emz zelena barva znadi, Ze dané
frekvenéni pasmo splnilo vybrana kritéria pro vysledek ,PASS*.

3.18.10.7Resetovat protokol

26-JUL 0456 [0, Stisknéte tlaCitka RESET pro navrat vybranych parametr(
protokolu na jejich ptvodni tovarni nastaveni. Stisknutim tlacitka
RESET NEXT se vratite do hlavni nabidky.
PROTOCOL?Y Nebude to mit vliv na nastaveni pfistroje ani nastaveni jakéhokoli
RESET 3 jiného protokolu.
v NEXT
22-NOV 11:44 ],
PROTOCOL
==
+ DONE
3.18.10.8 Ulozit protokol
9B-JLIL 0457 =] Jakmile jsou vSechny parametry protokolu nastaveny, Ize tato

nastaveni uloZit stisknutim jednoho z tlagitek SAVE (ULOZIT) .
SAVE

PROTOCOL Pro navrat do hlavni nabidky bez uloZzeni zmén nastaveni protokolu
& SAVE G stisknéte tlacitko =~ DONE.

v DONE Po stisknuti jednoho z tlaCitek SAVE  se jako potvrzeni zobrazi
zprava CUSTOM PROTOCOL SAVED (VLASTNI PROTOKOL
ULOZEN). Stisknutim tlacitka DONE se vratite do hlavni nabidky.

26-JUL 04:57 [}

CUSTOM
PROTOCOL

SAVED
v DONE

D-0133245-C — 2023/03 ()]
OtoRead™ — Navod k pouziti — CS Interacoustics Strana 50



4 Péce a udrzba

4.1 Postupy pfi bézné udrzbé
Doporucuje se, aby byly postupy bézné kontroly celého pouzivaného zafizeni provadény v uplnosti jednou
tydné. Kontroly 1-8 uvedené nize je nutno na zafizeni provadét kazdy den, kdy je pouZivano.

Ugelem bé&znych kontrol je ujistit se, Ze zafizeni pracuje spravné, Ze kalibrace nebyla vyznamné zménéna a
Ze u ménicu a spojeni nejsou poruchy, které by mohly nepfiznivé ovlivnit vysledek testu. Kontrolni postupy je
nutno provadét s pfistrojem nastavenym na obvyklou pracovni situaci, ovSem bez pfipojeni k pacientovi.

1. Pfistroj a veSkeré pfisluSenstvi vyclistéte a prohlédnéte.

2. Zkontrolujte trubi¢ku sondy, zastrcky, sitové kabely a kabely k pFisluSenstvi, zda na nich nejsou
znamky opotfebeni nebo poSkozeni. Poskozené nebo silné opotfebené soucasti musi byt vyménény.

3. U pfistroje napajeného z baterie zkontrolujte stav baterie postupem doporué¢enym vyrobcem. Pfistroj
zapnéte a ponechejte po doporucenou dobu zahfivat. Pokud neni doba zahfivani uvedena, vyCkejte 5
minut, nez se stabilizuji obvody. Provedte vSechny specifikované Upravy nastaveni.

4. OQveérte si, ze je sériové Cislo sondy spravné pro pouziti s pfistrojem.

5. Ovéfte si, Ze vystup pfristroje je pfiblizné spravny tim, Ze provedete zjednoduseny test u subjektu se
znamym stavem sluchu. Zkontrolujte jakoukoli zménu.

6. P¥i nizkych urovnich naslouchejte, zda z pfistroje nevychazeji znamky Sumu, huceni nebo
nezadoucich zvukd.

7. Pristroj je konstruovan tak, aby poskytoval spolehlivou funkci po mnoho let, ale vzhledem k zajisténi
dlouhodobé presnosti ménicu se doporucuje kazdoro&ni kalibrace.

8. Pokud byl pfistroj nebo ménice vystaven poskozeni (spadl na zem nebo podobng), zajistéte, aby byla
udrzena kalibrace. MUze byt nutné provést opakovanou kalibraci.

9. Postup kalibrace je uveden v servisni pfiruéce.

Upozorfiujeme: PFi manipulaci se sondami a jinymi ménici je nutno postupovat velmi opatrné, protoze
mechanicky naraz by mohl ovlivnit kalibraci.

4.2 Jak cistit vyrobky spole¢nosti Interacoustics

Pokud jsou povrch pfistroje nebo jeho €asti znecistény, mohou byt ocistény mékkym hadfikem navihéenym
slabym roztokem vody a prostfedku na myti nadobi nebo podobného ¢isticiho prostfedku (napf. bézné
nemocnicni baktericidy). Je nutno se vyhnout pouziti agresivnich rozpoustédel a aromatickych olejl. Pfi
¢isténi vzdy odpojte kabel USB a dbejte, aby dovnitf pfistroje ¢i do pfisluSenstvi nevnikla zadna tekutina.

VA

e Pred CiSténim pfistroj vzdy vypnéte a odpojte ze sité.

e K isténi vSech exponovanych povrchl pouzivejte mékkou tkaninu lehce navlihéenou cisticim
pfipravkem.

o Nedopustte, aby se do kontaktu s kovovymi ¢astmi uvnitf sondy dostala tekutina.

Nevkladejte pfistroj ani pfislusenstvi do autoklavu, nesterilizujte jej ani jej neponofujte do Zadné

tekutiny.

K &isténi pfistroje &i jeho pfislusenstvi nikdy nepouzivejte tvrdé &i SpiCaté predméty.

Dily, které pfisly do kontaktu s tekutinami, nenechavejte pred &isténim zaschnout.

Gumové usni koncovky jsou uréené pro jednorazové pouziti.

Dbejte, aby isopropylalkohol nepfiSel do styku s zadnymi obrazovkami na pfistrojich.

Isopropylalkohol nesmi pfijit do styku s Zadnymi silikonovymi trubiCkami ani gumovymi dily.
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Doporuéené Cistici a dezinfekéni roztoky:
e Tepla voda s jemnym, neabrazivnim C&isticim roztokem (mydlem)
e 70% isopropylalkohol

Postup:
o Oftfete skfifku pfistroje bezotfepovym hadfikem, ktery jste pfedtim slabé& navlh¢ili Cisticim roztokem.
o COcistéte sondu a kabel bezotfepovym hadfikem, ktery je lehce navihéeny Cisticim roztokem.
o Zaijistéte, aby se do reproduktorové ¢asti sondy a podobnych ¢asti nedostala vihkost.

Usni koncovky:
Pro kazdého pacienta pouzivejte nové udni koncovky. USni koncovky jsou uréeny pouze pro jednoho
pacienta.

Trubiéka sondy:

Trubicka sondy, ktera nepfichazi do pfimého kontaktu s pacientem, by méla byt vyménéna, pokud existuji
néjaké znamky kontaminace nebo pokud test nepfrekroéi fazi kontroly sondy. Dezinfekce trubi¢ky sondy mezi
jednotlivymi pacienty neni nutna. Trubi¢ka sondy vyZaduje vyménu, pouze pokud je ucpana.

Pokyny k ¢isténi uvedené v tomto navodu k pouziti nemusi odpovidat pokyndm pro kontrolu infekci v
zafizeni uzivatele. Dezinfek&ni materialy a postupy pouzivané v zafizeni uzivatele mohou byt pro jejich
situaci vhodné&j$i nez vyse uvedené metody (viz nize uvedené vystrahy). Cetnost &i§téni a dezinfekce zavisi
na posouzeni rizika, zplsobu pouziti a prostredi testu.

Neponofujte pfistroj ani sondu do tekutin ani se nepokous$ejte sterilizovat
,!-"*E pfistroj nebo jeho pfislusenstvi.

Zabrarite vniknuti tekutin do pfistroje.

Nepouzivejte sterilizaci v autoklavu.

Dbejte na to, abyste na pruhledny displej netlacili pfili§ silné a zabrarite
tomu, aby jakékoli nastroje propichly okno displeje nebo ovladaci panel.

4.3 Informace o opravach
Spolec€nost Interacoustics je zodpovédna za platnost zna¢eni CE a za vliv na bezpe&nost, spolehlivost a
vlastnosti zafizeni, pouze pokud jsou spinény nasledujici podminky:

o Montazni ukony, rozsifeni, opétné sefizeni, upravy nebo opravy byly provadény opravnénymi

osobami.

o Je dodrzen jednoroc¢ni servisni interval.

o Elektricka instalace v dotyéné mistnosti splfiuje pfisludné poZadavky.

e Zafizeni pouziva opravnény personal v souladu s dokumentaci dodanou spole€nosti Interacoustics.

Je dillezité, aby zakaznik (distributor) vyplnil ZPRAVU O VRACENI (Return Report) vzdy, kdyZ se vyskytne
problém. To by se mélo provadét také pokazdé, kdyz bude pfistroj spole¢nosti Interacoustics fyzicky vracen.
(Tento pokyn se samoziejmé tyka i zcela nepravdépodobného nejhorsiho pfipadu, pfi kterém by doslo

k umrti nebo vazné Ujmé na zdravi u pacienta Ci uzivatele.)

4.4 Zaruka
Spolec¢nost Interacoustics zarucuje, ze:
e Pristroj OtoRead™ je spole¢nosti Interacoustics dodavan prvnimu kupujicimu bez vad materialu a v
provedeni pro bézné uzivani a servis po dobu 24 mésicl od data dodani.
e PrisluSenstvi bude prosté vad materialli a femeslného zpracovani za predpokladu bézného
pouzivani a radného servisu, a to po dobu devadesati (90) dnt ode dne dodani prvnimu kupujicimu
spole¢nosti Interacoustics.

D-0133245-C — 2023/03 &
OtoRead™ — Navod k pouziti — CS Interacoustics Strana 52



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

Spolecnost Interacoustics neodpovida v zadném pripadé za zadné nahodné, nepfimé &i nasledné Skody
vzniklé ve spojeni s nakupem nebo pouzivanim kteréhokoli produktu spole¢nosti Interacoustics.

Tato ustanoveni plati vyhradné pro prvniho kupujiciho. Tato zaruka neplati pro Zadné nasledné majitele
nebo drzitele produktu. Déale se tato zaruka nevztahuje a spole€nost Interacoustics neodpovida za zadné
ztraty vzniklé ve spojeni s nakupem nebo pouzivanim kteréhokoli produktu spole€nosti Interacoustics, ktery
byl:
e Opraven jinou osobou nez autorizovanym servisnim zastupcem spolecnosti Interacoustics.
e Zménén jakymkoli zpusobem tak, Ze to dle usudku spole¢nosti Interacoustics ovliviiuje jeho stabilitu
nebo spolehlivost.
e Nespravné pouzivan nebo poskozen v disledku nedbalosti i nehody, nebo jeho vyrobni &islo ¢&i
Cislo Sarze bylo zménéno, smazano Ci odstranéno.
e Nespravné udrzovan nebo pouzivan jakymkoli jinym zplsobem nez takovym, ktery je v souladu s
pokyny vydanymi spole€nosti Interacoustics.

Tato zaruka nahrazuje vSechny ostatni zaruky, vyslovné €i mi¢ky pfedpokladané, i vSechny ostatni zavazky
nebo povinnosti spole€nosti Interacoustics, a spole€nost Interacoustics nedava ani neposkytuje, at pfimo i
nepfimo, pravomoci zadnému zastupci nebo jiné osobé&, aby pfevzala v zastoupeni Interacoustics jakykoli
jiny zavazek v souvislosti s prodejem produktd Interacoustics.

SPOLECNOST INTERACOUSTICS ODMITA VESKERE OSTATNI ZARUKY, VYSLOVENE NEBO MLCKY
PREDPOKLADANE, VCETNE JAKEKOLI ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO URCITY
UCEL NEBO POUZITI.
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5 Reseni problému

PFistroj nelze zapnout

Stisknéte Sipku DOLU na celou jednu sekundu (rozsviti se Zluta

LED kontrolka ,TEST®).

Pfipojte nabijecku, jak je uvedeno v kapitole Error! Reference source not
found.. Ujistéte se, Ze modra LED kontrolka ,Nabijeni“pomalu blika. Pockejte
alespori 10 minut a poté se pokuste pfistroj znovu zapnout.

Test se nezahgji

Vyberte usni koncovku jiné velikosti.

Zmérite polohu sondy.

Vymérite trubi¢ku sondy.

Ovéfte, zda je uSni koncovka utésnéna ve zvukovodu pomoci zpétné vazby z
obrazovky PROBE CHECK (KONTROLA SONDY).

Zkontrolujte, zda se pfistroj spusti ve vaSem vlastnim uchu pfi pouZiti spravné
velikosti udni koncovky. Pokud se test nespusti nebo pokud zvuky AutoStart
znégji neobvykle, vyménite trubiCku sondy.

Nelze vytisknout
vysledky

Zkontrolujte stav tiskarny. Stisknutim velkého tlagitka tiskarnu zapnéte (probudte
Z rezimu spanku).

Pokud se tiskarna nezapne, pfipojte napajeni pro nabijeni baterie.

Ujistéte se, Ze je v tiskarné papir.

Pokud z tiskarny vychazi papir, ale neni na ném Zadny text, je papir viozen
obracené.

Chcete-li spustit ukazkovy tisk, dvakrat rychle stisknéte velké tlagitko tiskarny.

Displej je zamrzly a
pfistroj nereaguje na
stisknuti tlaCitek

PFipojeni
sondy

Stisknutim a podrzenim tlacitka se Sipkou DOLU po dobu 10 sekund ]
se pfistroj vypne. Opétovné zapnuti pfistroje by mélo resetovat/obnovit normaini
funkci.

Chybové hlaeni Popis a feSeni

PFi zahajeni testu nebyla detekovana Zadni sonda.
Zkontrolujte, zda je konektor sondy zcela zasunuty do zasuvky.
Sondu odpojte a znovu pfipojte.

Vypnéte a zapnéte pfistroj.

Bluetooth zafizeni
nenalezeno

Sparované bezdratové zafizeni nelze detekovat. Zafizeni mize byt vypnuté
nebo je pfili§ daleko.

Sparovani s tiskarnou:

Zkontrolujte, zda je tiskarna zapnuta.

Priblizte se blize k tiskarné.

Zkuste to znovu

Sparovani s PC nebo hardwarovym klicem:

Zkontrolujte, zda je sériovy port v modulu stejny jako nastaveni nalezené ve
spravci zafizeni. Ujistéte se, Ze sériovy port je zpracovavan pocitatem nebo
softwarem, nikoli pfistrojem OtoRead ™.

Chyba Bluetooth
#XXX

U bezdratového zafizeni doslo k chybovému stavu. Zkontrolujte stav.
Zkontrolujte stav Bluetooth zafizeni (tiskarna nebo PC).
Zkuste se znovu pfipojit k Bluetooth zafizeni.

Bluetooth neni

PFistroj OtoRead™ neni sparovany s Zzadnym bezdratovym zafizenim.

nakonfigurovano Sparujte pfistroj OtoRead™ s bezdratovym zafizenim (tiskarna nebo PC).
Pfistroj Tiskarna neodpovida na dotazy z pfistroje.
nereaguje Zkontrolujte stav tiskarny.

Probudte tiskarnu z rezimu spanku.
V pripadé potfeby nabijte baterii tiskarny.

Chyba usazeni
Nelze ziskat P

Pro test DP nelze dosahnout pozadované urovné stimul(i (L1 nebo L2) v ramci
povolenych limitd.

UzZivatel musi zménit polohu sondy v uchu pacienta a test opakovat.

Vymérite trubi¢ku sondy.

Chyba usazeni
PFili§ vysoky

PFilis vysokd uroveri kalibraéniho tonu pro test DP.
Uzivatel musi zménit polohu sondy v uchu pacienta a test opakovat.
Vymérite trubi¢ku sondy.
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Chyba usazeni

Pfilis nizka uroven kalibracniho tonu pro test DP.

PFilis nizky UzZivatel musi zménit polohu sondy v uchu pacienta a test opakovat.
Vymérite trubi¢ku sondy.

Chyba Chyba preteceni béhem vypoctu DFT pro test DP.

omezeni UzZivatel by mél test opakovat.

Vypnéte a zapnéte pfistroj.

Pamét je téméf plna

UloZené testy jsou do 5 testl od maximalniho limitu.
Vysledky testu vytisknéte nebo pfeneste do PC, abyste zabranili pferuSeni
testovani.

PIna pamét!

Je dosazen maximalni limit poctu ulozenych testu.
Pred provedenim jakychkoli dal$ich testll bude muset uZivatel vymazat pamét.

Nizka uroven nabiti!

Uroveni nabiti baterie je pfili$ nizka pro provoz.
Pfed provedenim dalSich testu ji musi uzivatel nabit.

Chyba tiskarny

Oznacuje problém s tiskarnou.
Zkontrolujte stav tiskarny.
Resetujte tiskarnu nebo vypnéte a zapnéte jeji napajeni.

V tiskarné dosel papir!

Oznacuje, ze v tiskarné neni papir.
Vymérite roli papiru.

Chyba Casu/ data

Pfi zapinani jsou hodiny zkontrolovany, zda nedoslo ke ztraté ¢asu nebo jeho
resetovani. V pfipadé resetovani hodin se zobrazi tato zprava.
Uzivatel by mél nastavit spravné datum/Cas.

Blizi se doba
provedeni servisu

Oznacuje, ze je potfeba provést kalibraci pfistroje. Zprava se objevi, kdyz se
blizi termin provedeni kalibrace nastaveném v zafizeni. Toto pfipomenuti se
zobrazi kazdy den béhem spousténi zafizeni.

Provedte kalibraci pfistroje.

Pokud néktery z vySe uvedenych problému pretrvava, kontaktujte spole¢nost Interacoustics nebo

mistniho distributora.
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6 Obecné technické specifikace
6.1 Hardware pristroje OtoRead™ - technické specifikace

Oznaceni Znacka CE znamena, ze spole¢nost Interacoustics A/S splfiuje pozadavky
CE pro uvedené v PFiloze Il smérnice ES ¢&. 93/42 EHS o zdravotnickych prostfedcich.
zdravotnické Schvaleni jakosti systému notifikovanou osobou TUV — identifikaéni &islo 0123.
prostiedky PFistroj OtoRead™ je aktivni diagnosticky zdravotnicky produkt v souladu s
tfidou Ila smérnice EU o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EHS.
Normy Bezpecnost: IEC 60601-1: 2012, Vnitfn& napajeny, &asti typu B
Elektromagneticka IEC 60601-1-2:2014
kompatibilita:
Kalibrace: ISO 389-2:1994
ISO 389-6:2006
Testovaci signal: IEC 60645-1:2012
IEC 60645-3:2007
OAE: IEC 60645-6:2009, typ 2
Kolébka Bezpecnost: IEC 60601-1:2012, tfida Il
Napajeni: UES12LCP-050160SPA
Sitové napéti a frekvence: | 100-240 Vst., 50-60 Hz, 1000 W
Vystup:
5,0V DC, 1,6 A MAX
Provozni prostredi Teplota: 15az 35°C, +59 °F az +95 °F
Relativni vihkost: 30-90 % (nekondenzuijici)
Tlak v prostiedi: 98-104 kPa
Max. vySka: 2000 m / 6561 ft nad hladinou mofe
Doba spusténi: <5s
Doba zahfivani: <1 minuta
Dopravni a Teplota pfi skladovani: 0°C-50°C,-122°F
skladovaci prostfedi | Pfepravni teplota: -20-50 °C, 4-122 °F
Skladovani a doprava rel. 10-95 % (nekondenzujici)
vihkost:

Obecné informace

Rozméry pfistroje 6,6x3,1x14,5 cm / 2,25%1,23%5,78 palce
OtoRead™

Hmotnost pfistroje 180 g/6,4 oz

OtoRead™

UZivatelské rozhrani OLED displej poskytujici informace o uzivateli a

pribéhu méreni. 4tlacitkova klavesnice pro
ovladani funkci pfistroje.

Velikost displeje 3,5%2,8 cm / 1,38x1,1 palce
Datova rozhrani Bezdratové a USB
Nastaveni jazyka Angli¢tina, angli¢tina (UK), €instina, rustina,

Spanélstina, polstina, portugalstina, turectina,
francouzstina, italStina, korejstina, japonstina,

arab$tina
Baterie Typ: Dobijeci lithium-iontova
Kapacita: 3,7V /1750 mAh
Oc¢ekavana Zivotnost: 500 testll na nabiti, minimalné 20 hodin
Pamét 2 testy (jeden na ucho) nebo 500 testl
Konektor Schopnost integrované komunikace USB pro

nabijeni baterie a komunikaci s PC databazovymi
programy nebo volitelnou tiskarnou.
HDMI konektor pro pfipojeni k Micro-Probe.
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Integrované bezdratové pfipojeni + EDR s
protokolem SPP pro komunikaci s volitelnou
tiskarnou.

Micro-Probe

Systém mikrofonu:

-20 dB SPL pfi 2 kHz (3itka pasma 1 Hz)
-13 dB SPL pfi 1 kHz (3itka pasma 1 Hz)

Rozméry a hmotnost:

Délka: 1,0 metr (40%)
Hmotnost: 28 g (1,00 0z)

Konektor: HDMI
Tepelna tiskarna Typ: HM-E200 termalni bezdratova tiskarna
(volitelna)
Baterie: Dobijeci lithium-iontova
Sitka papiru: 57,5 % 0,5 mm pro tepelnou tiskarnu
DPOAE
Stimul Frekvenéni rozsah: 1500-12 000 Hz
Jmenovita frekvence: f2
Intenzita: 40-70 dB SPL
PrirGstek urovné: 1dB
Ménic: Automaticka detekce sondy, automaticka kalibrace
Zaznam Doba analyzy: 0,5, 1, 2 nebo 4 sekund na frekvenci
A/D rozliSeni: 16 bitu
Tolerance stimulu: +3dB
Kritérium pro SNR: 3az10dB
Okno kontroly sondy: 1s
Okno odezvy DP: 0,54 sekundy
Zbytkovy Sum: -20 dB SPL pfi 2kHz, -13 dB SPL pfi 1kHz, (Sitka
pasma 1 Hz)
THD: Akusticky testovaci signal <0,1 %, kubicke
zkresleni* < 0,01 %.
*(Interakce mezi dvéma primarnimi tony)
Rozsah méfeni: -20 dB SPL — 89 dB SPL
Presnost méfeni: <+3dB
Displej Graf SNR a hodnoty, normativni data

Specifikace sondy

Sonda OtoRead™:

MozZnost DPOAE a TEOAE

Vymeénitelna trubi¢ka sondy

Jiné

Testovaci tlak

| Tlak v prosttedi

TEOAE

Stimul Frekvenéni rozsah: 700—4000 Hz
Typ stimulu: Click Train
Intenzita: 83 dB peSPL, kalibrace Spi¢ka-Spicka
Opakovaci frekvence: 64 Hz
Tolerance stimulu: +3dB
Ménic: Automaticka detekce sondy, automaticka kalibrace

Zaznam Doba analyzy (max.): 4, 16, 32 nebo 64 sekund.
A/D rozliSeni: 16 bitd
Kritérium pro SNR: 3-10dB
Rozsah méfeni: -30 dB SPL — 100 dB SPL (max. vykonny vystup)
Pfesnost méfeni: <+3dB
Frekvence vzorkovani 31250 Hz

Displej Graf SNR a hodnoty
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Specifikace sondy Sonda OtoRead™: Moznost DPOAE a TEOAE

Vymeénitelna trubi¢ka sondy

Jiné

Testovaci tlak | | Tlak v prostredi

6.2 Referenéni ekvivalentni prahové hodnoty pro snimaé
Tabulka 1: Frekvence a intenzita s G.R.A.S. RA0045 OES

6.3 Prirazeni kolika
Vystup koliki konektoru sondy:

| 17 15 13 7 89 7 5 3 1

Sriviviyiyiyirivirind

B 16 14 12 10 B & 4 2

Zasuvka HDMI typ A (zasuvka)

Kolik 1 Recvr + Kolik 11 Nevyuzité
Kolik 2  Stinéni Rcvr Kolik 12 Nevyuzité
Kolik 3 Rcvr - Kolik 13  Nevyuzité
Kolik 4  Vyhrazeno Kolik 14 Vyhrazeno
Kolik 5 Shield Kolik 15  Kom. napajeni
Kolik 6 Vyhrazeno Kolik 16  Kom. data
Kolik 7 Napajeni mikrofonu + Kolik 17  Zem
Kolik 8  Stinéni mikrofonu Kolik 18 +3,3V
Kolik 9  Vystup mikrofonu Kolik 19 Zem
Kolik A
10 Napajeni mikrofonu -
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Vystup Minimum Maximum Minimum Maximum

Frekvence (Hz) | Frekvence (Hz) | Frekvence (Hz) | Hlasitost (dB SPL) | Hlasitost (dB SPL)

732,4 727 737 83 93

1037,6 1033 1043 85 95

1464,8 1460 1470 88 98

2075,2 2070 2080 92 102

2929,7 2925 2935 92 102

4150,4 4145 4155 85 95

5859,4 5855 5865 76 86
Tabulka 3: Hlasitosti nominalniho zvukového kanalu sondy v dB SPL

Frekvence [Hz] IEC 60711, RA-0045

732,4 88,0

1037,6 90,0

1464,8 93,5

2075,2 97,8

2929,7 97,8

4150,4 90,6

5859,4 81,9
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6.4 Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

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

e Zabrarite, aby byl tento pfistroj umistén vedle nebo na jiném pfistroji, mohlo by dojit k nespravnému
provozu. Pokud je takovéto umisténi nezbytné, musi byt tento pfistroj a dalSi vybaveni sledovano, aby
se ovéfil jejich spravny provoz.

» Pouziti jiného pfislusenstvi, ménicu a kabell, nez které bylo specifikovano nebo dodano vyrobcem
tohoto pfistroje, mize vést ke zvySeni elektromagnetickych emisi nebo snizeni elektromagnetické
imunity a v disledku toho k nespravnému provozu. V této pfiloze najdete seznam pfisluSenstvi,
ménich a kabell.

¢ Prenosné radiofrekvenéni komunikaéni vybaveni (véetné perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely
a externi antény) nesmi byt pouzity ve vzdalenosti mensi nez 30 cm (12 palct) od jakékoli ¢asti
pfistroje, véetné kabell specifikovanych vyrobcem. V opaéném pfipadé muze dojit ke zhorSeni
vlastnosti pfistroje.

POZNAMKA: ZAKLADNI FUNKCE tohoto pfistroje je vyrobcem definovana takto:

U tohoto pfistroje neni stanovena ZAKLADNI FUNKCE. Absence nebo ztrata ZAKLADNI FUNKCE
nemuze vést k zadnému nepfijatelnému okamzitému riziku.

e Konec¢nd diagnéza musi byt vzdy stanovena na zakladé klinickych znalosti. Neexistuji zadné odchylky
od soubéznych standard(l a povoleného pouziti.

e Tento pfistroj splfiuje poZzadavky IEC60601-1-2:2014, emisni tfida B skupina 1.

UPOZORNEN:I: Neexistuji Zadné odchylky od soub&znych standardd a povoleného pouziti. POZNAMKA:
Veskere nutné pokyny pro zachovani souladu s ohledem na elektromagnetickou kompatibilitu (EMC)
najdete v ¢asti obecné udrzby uvedené v tomto navodu. Zadné dalsi kroky nejsou vyzadovany.

e 3
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Pfenosné a mobilni VF komunikaéni zafizeni m{ize ovlivnit vykon pfistroje OtoRead™. Pfistroj
OtoRead™ nainstalujte a provozujte podle informaci o EMC uvedenych v této kapitole.

Pristroj OtoRead™ byl testovan na EMC emise a odolnost jako samostatny pfistroj OtoRead ™. Pfistroj
OtoRead ™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 normaini.

Pouziti pfislusenstvi, ménicu a kabeld jinych nez jsou specifikovany, s vyjimkou souc¢asti pro opravu
prodavanych spole¢nosti Interacoustics jako nahradni dily pro vnitfni komponenty, maze mit za nasledek
zvySené EMISE nebo snizenou ODOLNOST pfistroje.

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

Smérnice a prohlaSeni vyrobce — elektromagnetické emise

Pristroj OtoRead™ je urcen k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi.
Zakaznik nebo uzivatel pristroje OtoRead™ musi zajistit, aby byl pfistroj pouzivan v takovém
prostiedi.

Test emisi SplInéni pozadavki Pokyny pro elektromagnetické prostredi
VF emise Skupina 1 Pristroj OtoRead™ vyuziva VF energii pouze pro
CISPR 11 vnitini funkce.

Proto jsou VF emise velmi nizké a neni
pravdépodobné, Ze by pusobily jakoukoli interferenci
s elektronickym zafizenim v okoli.

VF emise Tfida B PFistroj OtoRead™ je vhodny k pouZiti v kazdém
CISPR 11 komerénim, primyslovém, obchodnim a
Harmonické emise Vyhovuje reziden&nim prostiedi.

IEC 61000-3-2 Kategorie Tfida A

Kolisani napéti / Vyhovuje

zébleskové emise

IEC 61000-3-3

Doporucené rozestupy mezi prenosnym a mobilnim komunikaénim VF zafizenim a pristrojem
OtoRead™.

Pristroj OtoRead™ je urcen k pouziti v elektromagnetickém prostfedi, ve kterém jsou kontrolovany
vyzafované VF rusivé jevy. Zakaznik nebo uzivatel pfistroje OtoRead™ mi(ize pomoci zabranit
elektromagnetické interferenci udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim VF
komunikaénim zafizenim (vysilaci) a pfistrojem OtoRead™ dle nize uvedenych doporuceni, podle
maximalniho vystupniho vykonu komunikaéniho zafizeni.

Jmenovity Separacni vzdalenost podle frekvence vysilace

maximalni vykon [m]

vysilaée 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
W] d=1,17VP d=1,17VP d=223JP

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 vysilate s maximalni hodnotou jmenovitého vykonu neuvedené vyse mulze byt doporuéena separacni
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.

Poznamka 1 Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vysSi rozsah frekvence.

Poznamka 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 OtoRead™ je urCen k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik
nebo uzivatel pfistroje OtoRead™ musi zajistit, aby byl pfistroj pouzivan pravé v takovém prostredi,

Test odolnosti

Uroven testu
IEC 60601

SplInéni pozadavk

Elektromagnetické
prostredi — pokyny

Elektrostaticky vyboj
(ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt

+8 kV vzduch

+6 kV kontakt

+8 kV vzduch

Podlahy by mély byt dfevéné,
betonové nebo z keramickych
dlazdic. Pokud jsou podlahy
pokryty syntetickym
materidlem, méla by byt
relativni vlhkost vy8Si nez 30
%.

Elektrické rychlé

+2 kV pro napéjeci

+2 kV pro napéjeci

Kvalita napéjeni ze sité by

+2 kV spoleény rezim

+2 kV spoleény rezim

prechody/svazky vedeni vedeni méla byt takova, jaka je v
obvyklém komerénim nebo
IEC61000-4-4 +1 kV pro vstupni +1 kV pro vstupni rezidenénim prostiedi.
nebo vystupni vedeni nebo vystupni vedeni
Prepéti +1 kV diferencialni +1 kV diferencialni Kvalita napajeni ze sité by
rezim rezim méla byt takova, jaka je v
IEC 61000-4-5 obvyklém komeré&nim nebo

reziden&nim prostfedi.

Poklesy napéti,
kratka pferuseni a
kolisani napéti ve
vedeni elektrického
napajeni

IEC 61000-4-11

<5% UT
(>95% pokles UT) pro
0,5 cyklu

40% UT
(60% pokles UT) pro 5
cyklu

< 5% UT (>95%
pokles UT)
pro 0,5 cyklu

40% UT (60% pokles
UT) pro
5 cykld

Kvalita napéjeni ze sité by
méla byt takova, jaka je v
obvyklém komerénim nebo
rezidencnim prostiedi. Pokud
uzivatel pfistroje OtoRead™
potfebuje nepferuseny provoz
bé&hem vypadkl v siti,
doporucujeme, aby byl

70% UT 70% UT (30% pokles | pFistroj OtoRead™ napajen z

(30% pokles UT) pro UT) pro neprerusitelného zdroje

25 cykla 25 cykla napajeni nebo z baterie.

<5% UT <5% UT

(>95% pokles UT) po

dobu 5 sekund
Frekvence napajeni | 3 A/m 3 A/m Magneticka pole napajeci
(50/60 Hz) frekvence musi byt na urovni

charakteristické pro typické

IEC 61000-4-8 umisténi v typickém

komeré&nim nebo rezidenénim
prostiedi.

Poznamka: UT je stfidavé napéti v siti pfed aplikaci testovaci Urovné.

D-0133245-C — 2023/03
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Smérnice a prohlaSeni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Pristroj OtoRead™ je uren k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik
nebo uzivatel pfistroje OtoRead™ musi zajistit, at?y byl pouzivan v takovém prostfedi.

Test odolnosti

IEC / EN 60601
Uroven testu

Uroven shody

Pokyny pro
elektromagnetické prostfedi

Vedena VF
IEC / EN 61000-4-6

Vyzafovana VF
IEC / EN 61000-4-3

3 Vrms
150 kHz az 80 MHz

3V/m
80 MHz az 2,5 GHz

3 Vrms

3V/m

Pfenosné a mobilni
vysokofrekvenéni pfistroje pro
komunikaci by nemély byt
pouzivany ve vétsi blizkosti k
jakékoli Easti pFistroje
OtoRead™ vcetné kabeld,
nez je doporucena separacni
vzdalenost vypocitana podle
rovnice prfislusné k frekvenci
vysilace.

Doporuc¢ena separacni
vzdalenost

d=12JP

d =12VP g0 Mz a2 800
MHz

d=23VP  g40 MHz az
2.5 GHz

Kde P je maximalni nominalni
vystupni vykon vysilace ve
Wattech (W) dle vyrobce
vysilaCe a d je doporu¢ena
separacni vzdalenost v
metrech (m).

Intenzity pole z fixnich VF
vysilacl uréené
elektromagnetickym
mapovanim oblasti (a) by
mély byt mensi nez uroven
shody pro kazdy frekvenéni
rozsah (b)

K ruSeni mize dojit v blizkosti
zafizeni oznaceného
nasledujicim symbolem:

(@)

D-0133245-C — 2023/03
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POZNAMKA 1 Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvencni rozsah
POZNAMKA 2 Tato voditka nemusi platit pro vSechny situace. Sifeni elektromagnetického pole je
ovlivnéno absorpci a odrazem od struktur, pfedmétli a osob.

@ Intenzitu poli generovanych pevnymi vysilaci, napfiklad zakladnovymi stanicemi mobilni telefonni
sité, amatérskymi vysilaci a rozhlasovym a TV vysilanim, nelze teoreticky pfedpovédét s uspokojivou
presnosti. PFi posuzovani elektromagnetického prostfedi mista je nutné vzit v ivahu
elektromagneticka pole zpusobena stacionarnimi radiovymi vysilaci. Pokud zméfena intenzita pole v
mist&, v némz je pfistroj OtoRead™ pouzivan, pfekraduje vySe uvedenou aplikovatelnou
radiofrekvencni Uroven, je nutné zkontrolovat normalni provoz pfistroje OtoRead™ pozorovanim.
Pokud je zjistén abnormalni chod, mohou byt nutn& dalSi opatfeni, jak napf. zména orientace nebo
umisténi pfistroje OtoRead™.

® Ve frekvenénim rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzita pole méla byt niz§i nez 3 V/m.

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:

Popis Délka Stinéni

OAE kabel 20m Stinény

Kabel USB 20m Stinény
D-0133245-C — 2023/03 )
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7  Piilohy

Pracovni postupy
Zakladni pracovni postup je zobrazen nize ve vyvojovém diagramu. Z hlavni nabidky Ize pfipojeni k

tiskarné provést stisknutim tlacitka ~ NAHORU. Vybérem tla¢itka VLEVO nebo VPRAVO se spusti
vybrany testovaci protokol, ktery se zobrazi na obrazovce hlavni nabidky. Vybérem tlacitka SETUP
(NASTAVENI) se dostanete do nabidky zmény protokolu a nastaveni.

CONNECT TO
PRT-ab-91

< CONNECT

+ Main Menu

17.0CT 13:02 [}

TE 64s
TEST
CHANGE

17-0CT 13:02 [}

TE 64s
TEST
- CHANGE
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7.1 Priloha A: posloupnost testu

Uplna posloupnost testu se sklada z fazi kontroly sondy, kalibrace a testovani. Faze kontroly sondy
uréuje, kdy bude nasledovat faze kalibrace, zatimco faze kalibrace kalibruje Uroven téna, které budou
aplikovany béhem skute¢né faze testovani. Béhem faze testovani je pouzito odmitnuti artefaktu, aby se
snizil u€inek pfechodnych Suma.

Faze kontroly sondy zacina ihned po stisku tlagitka , Test“. Faze kontroly sondy kontroluje kvalitu i
stabilitu utésnéni mérenim odezvy ziskané ze sekvence testovacich tona. Stabilita utésnéni je uréena
porovnanim odezev ziskanych v priibéhu ¢asu. Kdyz je Uroven odezvy v pfijatelném rozsahu a je v
pribéhu ¢asu stabilni, jednotka pfejde do faze kalibrace.

Pro DPOAE:

Faze kalibrace automaticky méfi odezvu ziskanou ze sekvence kalibra¢nich tonl a vypocitava napéti
potfebné k ziskani pozadovanych tlak(. Pokud nelze dosahnout poZzadovaného $pic¢kového tlaku, pfistroj
pouZije maximalni napéti. Uspésna kalibrace pak vede k vlastni fazi testovani.

Faze testovani se sklada z méreni odezvy ziskané z par testovacich frekvenci (f1, f2) pousténych do
ménicl. Pouzivaji se dva ménice, z nichz kazdy generuje jednu frekvenci, aby se snizilo intermodulaéni
zkresleni. Ve frekvencni oblasti, ziskané diskrétni Fourierovou transformaci s frekvenénim rozliSenim 31
Hz, probiha odhad skute¢nych produktl zkresleni L1, L2 (DP) a hlukového pozadi (NF). Odhad NF se
ziska zprimérovanim urovné ve 4 nejblizSich (+/-2) krokd danému kroku DP.

Pro TEOAE:

Faze kalibrace automaticky méfi vrcholovy tlak ziskany z posloupnosti klik(l a pocita napéti vyZzadované k
ziskani cilového vrcholového tlaku. Pokud nelze dosahnout pozadovaného Spic¢kového tlaku, pFistroj
pouzije maximalni napéti.

Faze testovani se sklada z méfeni odezvy ziskané z opakovanych posloupnosti klik( pousténych do
ménicl. Posloupnost klikl je dvakrat se opakujici 3-1-1-1. Odhady urovné signalu a hlukového pozadi se
ziskaji sectenim/odectenim dvou posloupnosti odezvy. Odhady energie signalu a hlukového pozadi v
riznych frekvencnich pasmech jsou ziskavany v realném Case a zobrazovany jednou za sekundu.
Primérny vrcholovy tlak stimulu se vypocita po dokonéeni testu.

Odmitnuti artefaktu se pouziva béhem faze testovani, aby se snizil t€inek pfechodnych Sum( pomoci
adaptivniho prahu odmitnuti. PFistroj se pokusi pfijmout ti&Si ¢asti testu, zatimco potla¢i hluéné;jsi casti
testu. Pokud je hladina hluku v prabéhu testu pfiblizné konstantni, bude mit pfistroj tendenci pfFijimat
vétsinu dat. Vzhledem k tomu, Ze se uroven hluku v pribéhu ¢asu méni, pfistroj se pokusi pfijmout tissi
¢asti zaznamu. Odhady Sumu se ziskavaiji pfiblizné 32krat za sekundu a z dat se odhadne vhodna
prahova hodnota. Datové segmenty s hlukovym pozadim nad touto prahovou hodnotou jsou odmitnuty,
coz zpuUsobuje snizovani hlukového pozadi testu. Aby se snizila moznost dosazeni uméle nizkého
hlukového pozadi, je minimalni prahova urovefi omezena.

Komentar k odchylkam v odhadu SNR:

Uzivatel si musi byt védom toho, Ze odhad SNR ma inherentni statistické variace v disledku G¢inkd
nahodného hluku, zvlasté kdyz ve skuteCnosti nejsou pfitomny zadné emise. Pokud je test provadén se
sondou pfistroje umisténou v testovaci duting, Ize teoreticky prokazat, Zze SNR bude vétsi nez 6 dB
pFiblizné 7krat ze 100. Toto neni omezeni pfistroje, ale zakladni vlastnost zplsobu pouzitého k odhadu
SNR ve v8ech testech emisi. Aby se omezil vyskyt této ,faleSné“ emise, pfistroj omezuje minimalni
hodnotu NF, coZz ma za nasledek snizeni SNR u testu, které maji nizké hlukové pozadi. KdyZ se Uroven
hluku testu zvySuje, uzivatel zjisti, Ze se objevi vice ,faleSnych” emisi, coz Ize ocekavat.
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7.2 Priloha B: testovaci posloupnost

Kritéria pro vysledek Pass/Refer u DPOAE

Rozhodnuti, Ze DPOAEjsou nalezeny, je zaloZzeno na detekci signdlu, jehoz Urover je vyrazné nad urovni
hluku pozadi. To vyZaduje statistické rozhodnuti, protoZe Ize o&ekavat, Ze Uroveh nahodného Sumu ve
filtru kanalu DPOAE prekro€i primér urovni nahodného Sumu ve &tyfech sousednich kanalech filtru —
pouzity jako referenéni pro srovnani — pfiblizné v poloviné pfipadu.

Rozsifena mérfeni distribuce Sumu ve filtru kanalu DPOAE ,iroven DP* a priiméru rms 4 sousednich
kanall ,urovert N“ ukazuji, ze pomér signalu k Sumu (rozdil mezi DP a N) ma standardni odchylku 5,5 dB.
Jak je znazornéno v nize uvedeném diagramu, toto naznacuje 10% pravdépodobnost zaznamenani 7 dB
SNR pouze diky variabilité Urovni Sumu ve 2 sadach filtra.

Pozadavek na SNR 6 dB ve tfech ze ¢tyf frekvenci sniZuje pravdépodobnost, Ze by testem proSlo ucho s
vyznamnou ztratou sluchu, na 1 % nebo nizsi.

Podle binomického rozdéleni by dvé ze tfi frekvenci > 8,4 dB nebo tfi ze Sesti frekvenci > 7 dB mély také
zajistit méné nez 1% pravdépodobnost toho, Ze testem projde kojenec se stfedné tézkym postizenim
sluchu.

Predbézné studie pristroje OtoRead™ s kojenci naznacuji, ze pokud jde o dosazeni vysledku ,Pass®, je
technika vySetfujiciho u normainé slysicich kojencl tou nejdllezitéjsSi proménnou. Néktefi vysettujici
zacnou meéfit po absolvovani pouze nékolikadenniho $koleni a dosahuji vysledku ,Pass” srovnatelnych s
ostatnimi zafizenimi DPOAE, které pouzivaji jiz fadu mésicu. Jinym vysSetfujicim to trva déle.

Obcasna tvrzeni tykajici se mimofadné nizké pravdépodobnosti nezjisténi ucha se ztratou sluchu se zdaji
byt zaloZena na Spatnych statistikach. Jak uvadi Gorga (Mayo Clinic Teleconference, 1998), vzhledem k
tomu, ze vyskyt vyznamné ztraty sluchu je zhruba 2 z 1 000, ovéfeni 99,7% pFesnosti pomoci daného
systému by vyzadovalo testovani stovek tisic déti. Prokazat fakt, ze pouze u 3 déti se ztratou sluchu z 1
000 nebylo postizeni zjisténo, by tedy vyzadovalo nasledné testovani na 500 000 détech. Pokud je nam
znamo, dosud nikdo takové testy neproved!.

PROBABILITY OF MISSING MOD-SEVERE HL

SNR DISTRIBUTION: METAL CAVITY
100

ONE IN 100 PROBABILITY OF
SNR > 5 dB AT 3 OF 4 FREQUENCIES
(BINOMIAL DIST.)

ONE IN TEN
PROBABILITY

OF SNR > 7 dB

AT ONE FREQUENCY

ONE IN 100 PROBABILITY
OF SNR > 7 dB AT

3 (OF 6) FREQUENCIES
(BINOMIAL DIST.)

NUMBER OF OCCURRENCES

-10 -5 0 5 10 15 20

=== CUM DIST 3 FREQ  ****** DISTRIBUTION —&— CUMDIST 1 FREQ —#— CUM DIST 2 FREQ
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Kritéria pro vysledek Pass/Refer u TEOAE

Stejné zakladni principy, které jsou zakladem kritérii pro vysledek Pass/Refer u DPOAE, Ize pouzit na
kritéria vysledku Pass/Refer u TEOAE. V pfipadé transientnich emisi, které vyzaduji SNR 4 dB u
jakychkoli tfi ze Sesti testovacich frekvenci, se snizuje pravdépodobnost vysledku ,Pass” u ucha s
vyznamnou ztratou sluchu na méné nez 1 %.

Upozorfiujeme: Limity SNR pro transientni emise jsou niz§i nez odpovidajici limity pro produkty zkresleni
predevsim proto, Ze tradi¢ni vypocet Sumu pouzivany pii mérfenich TEOAE (a v pfistroji OtoRead™)
poskytuje o 3 dB niZ8i SNR nez vypocet pouzivany pro DPOAE. Bez tohoto rozdilu by byla &iselna
hodnota SNR pro vysledek ,Pass” s témito dvéma zplsoby pomérné podobna.

Pristroj OtoRead™ pouziva novy algoritmus pro potlaceni Sumu (patentovano), ktery umozriuje pfesna
méfeni DPOAE a TEOAE v hluku pozadi a hlast az do hodnoty od 55 dB SPL do 65 dB SPL (A-vazeny).
Strucné feceno, pouziti dostupné paméti v procesoru pfistroje OtoRead ™ umozriuje naslednou
statistickou analyzu, ktera identifikuje ty vzorky, jejichz uchovani by zlepSilo celkovou pfesnost. Tyto

Pokud se hladina okolniho hluku zvysi pfilis (nebo je utésnéni usSni koncovky Spatné), budou vSechny
vzorky obsahovat Sum a pfesné méfeni nebude mozné. V takovém pripadé budou vysledky testu
oznaceny jako ,noisy (hluéné)®.

PROBABILITY OF MISSING MOD-SEVERE HL
SNR INCIDENCE BY PASS CRITERIA: METAL CAVITY
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7.3 Priloha C: Konfigurace a testovaci protokoly
Protokoly DPOAE
Nazev Pocet Frek. F2 Zprdmérovani | Pass Pocet
protokolu frekvenci | [kHZz] doba [s] SNR [dB] | proch.
frekvenci

pro
vysledek
testu
,Pass”

Screening DP 2s 4 2,3,4,5 65/55 | 2 6 3
DP 4s 4 2,3,4,5 65/55 | 4 6 3
Klinicky DP 2,0-5,0 4 2,3,4,5 65/55 | 4 6 3
DP 1,5-6,0 6 1,5,2,3,4,5, | 65/55 | 4 6 0
6
DP 1,6-8,0 12 1,6, 2, 2,5, 65/55 | 4 6 0
3,2,3,6,4,
45,5, 5,6,
6,3,7,1,8
DP 1,5-12 12 1,5,2,3,4,5, | 65/55 | 4 6 0
6,7,8,9, 10,
11,12

(Diagnosticka verze zahrnuje také screeningovy protokol DP 4s)

Parametry v Sedych polich Ize pfizpUsobit:

L1/L2 :40 az 70 dBSPL
Primérna doba : 0,5, 1, 2 nebo 4 vtefiny
Pass SNR :3az10dB

Proch. frekvenci pro vysledek t1az12

testu ,Pass®

Protokoly TEOAE

Nazev Pocet Frekvence [kHz] Zprimérovani | Pass SNR | Pocet
protokolu frekvenci doba [s] [dB] proch.
frekvenci
pro
vysledek
testu
,Pass”
Screening TE 32s 6 1,5,2,25,3,35,4 32 4 3
TE 64s 6 1,5,2,25,3,35,4 | 64 4 3
Klinicky TE1,5-4,0 6 15,2,25,3,35,4 | 64 4 3
TEO0,7-4,0 6 0,7,1,14,2,28,4 | 64 4 0

(Diagnosticka verze zahrnuje také screeningovy protokol TE 64s)
Parametry v Sedych polich Ize pfizpusobit:

Prdmérna doba 14, 16, 32 nebo 64 vtefin
Pass SNR :3az10dB
Proch. frekvenci pro vysledek :1az6
testu ,Pass*®
D-0133245-C — 2023/03 ()
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Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: 30.01.2023 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MHNG 5
Address
Company: DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
Rosowek 43
i 72-001 Kotbaskowo
Address: Poland
Mail:

rma-diagnostics@dgs-diagnostics.com

Phone:

e-mail:

Contact person: Date:

Following item is reported to be:
[] returned to INTERACOUSTICS for: []repair, []exchange, []other:

] defective as described below with request of assistance
[] repaired locally as described below

[] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

Important! - Accessories used together with the item must be included if
returned (e.g. external power supply, headsets, transducers and couplers).

Description of problem or the performed local repair:

Returned according to agreement with: Interacoustics, Other :

L] [

Date : Person :

Please provide e-mail address to whom Interacoustics may confirm
reception of the returned goods:

[ ] The above mentioned item is reported to be dangerous to patient or user 1

In order to ensure instant and effective treatment of returned goods, it is important that this form is filled in
and placed together with the item.

Please note that the goods must be carefully packed, preferably in original packing, in order to avoid damage
during transport. (Packing material may be ordered from Interacoustics)

! EC Medical Device Directive rules require immediate report to be sent, if the device by malfunction deterioration of
performance or characteristics and/or by inadequacy in labelling or instructions for use, has caused or could have caused death

or serious deterioration of health to patient or user. Page 1 of 1
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