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1 Prehlad

1.1 Uvod

Dakujeme, Ze ste obdrzali pristroje , Senti alebo Sentiero”. Tato prirucka je va$ sprievodca bezpe¢nou
pracou a udrzbou.

Em Pred prvym pouzitim Senti alebo Sentiero si precitajte starostlivo tento navod. Venujte
pozornost zvlast casti tykajicej sa bezpecCnosti (pozri 8: Pozndmky k bezpecnosti),

zamyslané pouzitie (pozri 1.3: Urcené pouzitie), &istenie (pozri 5: Cistenie) a udrzba (pozri 4: Servis a

udrzba).

Senti a Sentiero je spolahlivy, [ahko pouzitelny a prenosny zdravotnicky pristroj. VSetky varianty maju

jednoduchu navigéaciu cez dotykovy displej a su uréené pre zkousni sluchu (pozri 1.3: Urcené

pouZitie).

Niektoré z modulov spominanych v tomto navode nemusia byt sicastou vasej licencie. Pre rozsirenie

licencie o dalSie moduly sa spojte so svojim distribUtorom.

1.2 Verzia pristroja
Existuje vela verzii z rodiny medicinskych pristrojov Senti a Sentiero.

PRENOSNE PRISTROJE:

Senti = = (e Sentiero
(Model: SIH100097) | :—: : M — —— Zahffia:

\‘ “ || — Sentiero

| @aiso Qubid v i) QA ©

(Model: SOH100098)
| Sentiero Advanced
| ‘ (Model: SOH100360)

SENTIERO | SENTIERO SENTIERO
bty i) vy

— == — e S — i

Senti a Sentiero s verziou PCB >67 sa liSi od Senti a Sentiero s verziou PCB<67 rozSirenou vnutornou
pamatou (napr. pre reCové testy). Sentiero Advanced sa liS$i od Sentiero inymi konektory a ma
schopnost merat testami akusticky evokovanych potencidlov (AEP). Sentiero a Sentiero Advanced s
PCB verziou 270 ponukaju moznost tympanometrie a merania akustického flexu pokial sa pouzivaju
spolu s dodatkovym tympanometrom TY-MA.
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STOLNE PRISTROJE:

Sentiero Desktop
(Model: SOD100497)

Senti Desktop

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

Senti Desktop a Senti Desktop Flex sa liSia konektormi. Senti Desktop ma konektory typu Jack a su k
nemu kalibrované Specificka slichadla a / alebo kostny vibrator. Senti Desktop Flex ma schopnost
pripojenie réznych kalibrovanych menicov. Sentiero Desktop ponuka tie isté moduly ako Sentiero,
navyse je schopné merat tympanometriou a akustické reflexy.

1.3 Urcené pouzitie

DE Pristroje radu Senti a Sentiero su urcené pre orientacné a diagnostické vySetrenia sluchu.

Pristroje radu Senti poskytuji mnozstvo psycho-akustickych vySetrovacich postupov
vratane konvencné a obrazkové ténovej audiometria (napr. Audio, MAGIC) a recovych testov (napr.
SUN, MATCH). K psycho-akustickym testom pridavaju pristroje radu Sentiero priddva fyziologické:
testy transitory evokovanych otoakustickych emisii (TEOAE), distror¢ne produkované otoakustické
emisie (DPOAE), auditérne odozvy mozgového kmena (ABR; len Sentiero Advanced), auditérne
ustalené odozvy (ASSR; len Sentiero Advanced) a merania auditérnej impedancie a akustického
reflexu (Sentiero Desktop, Sentiero a Sentiero Advanced s pridavkom tympanometrie).

Dostupné psycho-akustické metddy v Senti a Sentiero su predovsetkym urcené pre spolupracujitciich
pacientov od dvoch rokov veku alebo odpovedajicej vyvojovej Urovne, ktord im umozZiuje
spolupracovat/pochopit audiometriu. VSetky ostatné fyziologické moduly si vhodné pre akykolvek
veek od deti starSich 34 tyzdnov (tehotenstvi), ktoré su pripravené k opusteniu nemocnice.

Vsechny fyziologické testy su su predovsetkym uréené k zjisténi typu a konfigurace sluchové straty
pre tie osoby, u ktorych su vysledky subjektivnych audiometrickych testov povaZovany za
nespolahlivé, alebo k podpore diagndzy otologickych poruch. Je dostupny test odhadu kochledrneho
sluchového prahu (DPOAE prah) na réznych frekvenciach bez potreby spoluprace pacienta. Akustické
reflexy a tympanometria st urcené k vyhodnoteniu funkénych podmienok stredného a vonkajsieho
ucha. Vysledky mo6zu byt pouZité pri vytvarani buducich doporuceni patri¢nych lie¢ebnych postupov.

Pristroje z rodiny Sentiero su urcené k nasledujucemu poutzitiu:
e diagnostika sluchu, monitoring a sledovanie po novorodeneckom screeningu sluchu
e orienta¢nému vySetreniu sluchu v predskolskom a Skolskom veku a pre dospelych
e ORL diagnostike zaloZzené meranie
a) otoakustickych emisi
b) tympanometrie a akustickych reflex(i (Sentiero Desktop, Sentiero a Sentiero
Advanced s dodatkovou tympanometriou)
c) akusticky evokovanych odpovedi mozgového kmena (len Sentiero Advanced)
d) akusticky evokovanych ustalenych potencialov (len Sentiero Advanced)
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Senti a Sentiero su urcené k pouzitiu audiology, ORL lekdrmi a dalSim odbornym
Em personalom zabyvajicim sa sluchom a audiologicky trénovanymi technikmi v medicinskom
prostredi. Prosime, riadte sa miestnymi predpismi pri rozhodovani o potrebnej kvalifikacii obsluhy
pristroje pre dany diagnosticky modul.

Dﬂ Senti a Sentiero nejsou urceny k pouZiti obecné verejnosti. VSechny vysSetfovaci postupy
musi byt pod dohledem nebo méreny kvalifikovanou osobou. Federalni zakon Spojenych
statd americkych zakazuje licencovanému lékafi tento ptistroj prodavat nebo zajistovat jeho prode;.

Senti a Sentiero je uréené k pouZitiu vnutri budov a smie byt provozovéno v definovanych
DE provoznich podmienkach. Vid informace o provoznych podmienkach v &asti 9: Technickd
specifikdcia a informacie o provoznych podmienkach tykajlcich sa elektromagnetickej kompatibility v
Casti 10: Informdcie o elektromagnetickej kompatibilite. Senti a Sentiero nie si uréené k poufZitiu v
prostrediach bohatych na kyslik.

KONTRAINDIKACIE:

Zaslepky alebo slichadla na ucho by sa nemali pouzivat v pripade vonkajsieho otitis (zapal
A vonkajsSieho sluchového kanala) alebo vtedy, ked strata sluchu sondy alebo slichadla
spbsobuje bolest.

NEZIADUCE UCINKY:

Nie su zndme Ziadne vedlajSie neZelatelné ucinky pre pristroje rady Senti a Sentiero.

Pozri tiez oddiel 8: Pozndmky k bezpecnosti.

1.4 Vykonnostné charakteristiky

Vsetky modely Senti a Sentiero su schopné produkovat akustické signaly, ktoré sa do pacienta
prendsaju vzduchom alebo kostnym konduktorom. VSetky modely Senti a Sentiero su schopné
zaznamendavat akustické signdly od pacienta cez usnu sondu. Sentiero Advanced je schopné zdznamu
biopotenciadlovych signalov pacienta cez elektrédy. Sentiero a Sentireo Advanced s tympanometriou
TY-MA a Sentiero Desktop su schopné produkovat staticky tlak. Testovacie data sa zobrazuju na
displeji pristroja. Na zachovanie funkénosti pristroja je potrebna pravidelna ddriba (vid' cast
4.2: Rutinnd udrZba a kalibrdcia).

Pristroje Senti a Sentiero nemaju zakladné funkéné charakteristiky podfa normy DIN EN 60601-1.
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2 Vysvetlenie symbolov

Tato Cast vysvetluje vietky symboly pouZité v tejto prirucke a na stitku stroja.

Symboly pouZité v prirucke:

Symbol

Vysvetlenia

BH

Dolezita poznamka: Prosim precitajte si dolezitu informaciu

A\

Varovani: prosime, ¢téte bezpecénosti informace, tykajici se situaci, které mohou
pfinést riziko nebezpedi pro osoby a/nebo pristoj, nejsou-li respektovany.

Symboly na Stitku:

Symbol

Vysvetlenia

Precitanie ndvodu na pouZitie je povinné. Postupujte podla pokynov v tomto
navode.

Poradte se s tymto ndvodom.

Vyrobné Cislo

Cislo ¢lanku

Zdravotnicky pristroj

Meno a adresa vyrobce, datum vyroby

Zhoda s poziadavky na aplikované ¢asti typu BF (plovouci na téle) podle IEC 60601-
1.

Pristroj bezpecnostne;j triedyll podle IEC 60601-1

Vstup rovnomerneho prudu

Ptistroj je electronickym zariadenim podle smérnice 2012/19/EC o likvidaci
electrickych a electronickych zatizeni (WEEE). Je-li likvidovan, musite jej odevzdat
do sbérného mista zabyvajiciho se for zpétnym vyuZzitima recyklaci.

q3

Znacka CE na deklaraciu suladu s platnymi eurépskymi smernicami a nariadeniami,
ako je uvedené vo vyhldseni o sulade na webovej stranke spolo¢nosti PATH
MEDICAL www.pathme.de/certificates. Cislo pod znackou CE sa vztahuje na
identifikator notifikovaného organu.

2D kdd, jedineény identifikator pristroja (UDI). Informacie vedla UDI predstavuju:
(01) identifikator, (11) datum vyroby, (21) sériové Cislo; dodatoéné kddy na inych
Stitkoch: (17) datum exspiracie

g PATH
MEDICAL

Logo spolocnosti PATH MEDICAL

Dodatocné symboly, ako napriklad na Stitkoch s prisluSenstvom su vysvetlené v prislusnych ndvodoch
na pouzivanie alebo v prislusnych udajovych listoch. DdlezZité symboly mbzu zahfnat:
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Symbol

Vysvetlenia

Jednorazové. Nepouzivajte tuto polozku viac krat.

Datum expiracie. Polozku nepouzivajte po tomto datume.
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3 Koncepcia prace s pristrojom

Po zapnuti je zariadenie ovladané dotykovou obrazovkou. Okrem toho su vysvetlené najdoblezitejSie
funkcie zariadenia a ¢asti obrazovky.

Daldie informéacie a podrobnosti o ka’dom meracom module, potencidlnom klinickom
I::E] pouziti a odporidcaniach pre kombindciu réznych vysSetrovacich postupov najdete v
Praktickej prirucke (How To Manual) pokyny. Tento dokument je k dispozicii na adrese
www.pathme.de/downloads.

D’\i] Daldie technické podrobnosti (napr. maximélna intenzita pre rézne meracie moduly pre

dostupné menice a Specifikacie parametrov jednotlivych meracich modulov) su opisané v
samostatnom dokumente technickej Specifikacie (Technical Specification). Tento dokument je k
dispozicii na adrese www.pathme.de/downloads.

Upozoriiujeme, ze odkazy na meracie moduly v tejto prirucke nemusia odrazat aktualnu konfiguraciu
vasho zariadenia.

3.1 RozloZenie obrazovKky pristroja

Obrazovka zariadenia je vo vSeobecnosti rozdelend na tri ¢asti (pozri obrazok 1):

12:00 - = (1) zahlavie

@ Hlavna obrazovka

@ww @ Podobrazovka

Obrdzek 1: RozloZenie obrazovky

@ Zahlavie, obsahuje nasledujuce casti:
- Systémovy cas (napr. 12:00)
- Informacie o obrazovke (napr. Meno vybraného pacienta, vybrany modul / nazov protokolu)
- Pripojenie USB (=<=-zobrazené, ked je USB kabel pripojeny k potitacu)
- Stav batérie (% pine nabity EEZ nabija sa [ T I indikator stavu nabijania z vybitého na Uplne
nabity)
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@ Hlavna obrazovka, vlastné hlavné menu / polozky menu (napr. Zoznam meracich modulov, Zoznam

pacientov, zobrazené vysledky merani)

@ Podobrazovka, obsahuje ovlddacie prvky (napr. vyber réznych obrazoviek) a online pomoc (pozri ¢ast

3.2: Online ndpoveda)

Pre vysvetlenie symbolov sa prosim obratte na online pomoc v pristroji (pozri ¢ast 3.2: Online
ndpoveda).

3.2 Online napoveda

Obrazovka s kontextovou pomocou vam umozriuje intuitivne ovladat vase zariadenie. Automaticky
generované okna sprdv zobrazuju kontextové upozornenia alebo informdcie.

Obrazovky pomocnika kontextu su dostupné stlacenim modrej ikony informdcii zobrazenej v
u pate. Pomocnik zobrazuje aktudlne dostupné symboly a ich funkcie.

ﬁ Na niektorych obrazovkdch su k dispozicii dalSie pomocné idny, ktoré poskytuju
pouzivatelovi dalSie informacie (napr. doporucenia pre meranie DPOAE v hlu¢nom prostredi, vysvetlenie

kalibracie volného pola).

3.3 Stavové ikony vysledkov testov

V zozname nameranych testov su vysledky oznacené vseobecnymi ikonami stavu. Maju nasledujuci
vyznam:

Vysledky testu OK

@ Skriningovy test: Uspesny vysledok (pass)
Diagnosticky test: Vysledok je v o¢akdvanych hraniciach normalneho pocuvania

Vysledky su netplné, niekde medzi "OK" a "nie OK" je potrebna dalsia interpretacia
vysledku

Skuska prahu na pocuvanie (napr. Prah Audio, MAGIC a DPOAE): Vysledkom je mierna
strata sluchu v oc¢akavanych hraniciach

Vysledek testu nie je OK

e Skriningovy test: nelspesny vysledok (refer)
Diagnosticky test: Vysledkom je mierna az zavazna strata sluchu v ocakdvanych medziach

Tieto ikony stavu stavu testu su iba hrubym odhadom stavu sluchu pacienta. Nesmu byt
A prezentované ako zavazny vysledok. Zelena ikona stavu nemusi nutne znamenat, ze cela
sluchovd pomécka je normalna. Ak pretrvavaju pochybnosti o stave sluchového aparatu pacienta
vyZaduju kompletné audiologické vySetrenie. ZItd alebo Eervend stavova ikona by sa nemala
povazovat za indikator poskodenia sluchu alebo sluchovej patoldgie. Existuje tu vsak kompletny
audiologicky diagnosticky test. Vo vSetkych pripadoch musi vySetrovatel brat do Gvahy kontext a
historiu jednotlivych posudzovanych pripadov vratane posudenia vysledkov inych vySetreni a inych
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faktorov, ktoré by mohli ovplyvnit vysetrenie (napr. Okolité podmienky vysetrenia, schopnost
pacienta spolupracovat) pri interpretacii vysledkov.

3.4 Hardware pristroja

3.4.1 Spinac Zap./Vyp.

Sietovy vypinac¢ sa nachadza na pravej strane prenosného zariadenia a na zadnom paneli prehravania
v nahodnom poradi (pozri obrazok 2). Prepina¢ sa moze pouzit na zapnutie alebo vypnutie
zariadenia. Zapnite zariadenie kratkym posunom. Zobrazi sa uvitacia obrazovka sx. Ak chcete
zariadenie vypnut, podrzte stlacené tlacidlo napdjania priblizne 10 sekund.

Pripadne mozete pristroj vypnut stlacenim ikony prepinaca @ v pate obrazovky.

Okrem toho v niektorych meracich moduloch (napr. MAGIC, SUN) prepinac zobrazi patu, ktora je
pocas procesu skryta.

Obrdzok 2: Prenosny (favy) a prepinac na pracovnej ploche (pravy modry kruh)

3.4.2 Reset pristroja

Ak zariadenie "zamrzne" (tj nereaguje na dotyk obrazovky), mozZete ho resetovat. Po resetovani moze
byt zariadenie opat zapnuté spinacom. Tlac¢idlo Reset neovplyviiuje Ziadne nastavenia pristroja alebo
meraca ani iné Udaje v zariadeni.

Ak chcete zariadenie resetovat, stlacte tlacidlo skryté pod krytom gumy na zadnom paneli

prenosného zariadenia (pozri obrazok 3). Pri stolnych pocitacoch stlacte vypinac napajania niekolko
sekund.
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Obrdzek 3: Tlacitko reset prenosovych pristrojov

3.4.3 Konektory pristroja

K pristroju je mozné pripojit rézne prislusenstvo. Zahfnaju konvertory (ako su slichadla, sondy),
kabel pacienta (na pripojenie elektrdd), tladidlo pacienta, tlaciaren Stitkov, komunikacny kabel

(RS232, USB) a napdjaci adaptér. Podrobnosti najdete v Casti 6: Prislusenstvo.

E:[ﬂ Zariadenia na pracovnej ploche: Pocas tlaée na Stitkovu tlaciarenn skontrolujte, ¢i je

zariadenie aj tlaciaren pripojené k napdjaciemu zdroju (adaptéru). V opacnom pripade
nemozete tlacit.

Konektory prenosného zariadenia (pozri obrazok 4 a obrazok 5) je mozné poufZit podla popisu v casti

1.

Konektor

Pripojitelné prisluSenstvo

“© Modry

Sluchadlg, interné sluchadla, reproduktor volného pole

Sentiero, Sentiero Advanced: druhd sonda, tympanometria (len pre PCB reviziu
>70)

Sentiero Advanced: kabel usného kupleru

\@ Cerveny

Sentiero, Sentiero Advanced: sonda, mikrofén
Sentiero Advanced: kostny vibrator, trigerovaci kabel

D

Senti, Sentiero: pacientske tlacitko, Stitkova tlaciaren, nabijaci adapter, kostny
vibrator

Senti: RS232 kabel (na pripojenie k pocitacu)

» -
‘%9 Bily

Sentiero Advanced: elektrédovy kabel, pacientské tlacitko, Stitkova tlaciaren,
nabijaci adapter, modem

USB konektor

USB kabel s konektorem typu USB mini B (na pripojenie k pocitacu)

Tabulka 1: Prehlad konektorov prenosnych pristrojov
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Obrazok 4: Panel konektorov prenosnych pristrojov (zlava: Senti, Sentiero, Sentiero Advanced)

Obrdzok 5: USB konektor prenosnych pristrojov

Konektory stolovych pristrojov (vid. obrazek 6) je mozne pouzit podla popisu v Casti 2.

Konektor

Pripojitelne prislusenstvo

Senti Desktop Flex, Sentiero Desktop: sluchadla, interné sluchadla, reproduktor
volného pole

Sentiero Desktop: druha sonda, trigerovaci kabel

Senti Desktop Flex, Sentiero Desktop: kostny vibrator
Sentiero Desktop: sonda, mikrofén

Senti Desktop: sluchadla

Mozne len pripojit kalibrované slichadla.

Senti Desktop: kostny vibrator
Mozne pripojit len kalibrovany vibrator.

Pacientské tlacitko

Tladiaren, modem

USB kabel s konektorom typu USB B (na pripojenie k pocitacu)

Napajaci adaptér

Tabulka 2: Prehlad konektorov stolnych pristrojov
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Obrazok 6: Panel konektorov stolnych pristrojov (obrazok: Senti Desktop, dole: Sentiero Desktop)

Poznamka: Senti Desktop Flex nema v porovnani so Sentiero Desktop pridavny tlakovy konektor na
pripojenie systému tlakovej sondy blizko modrého konektora (obrazok 6 dole).

3.4.4 Nabijanie pristroja

Pripojte nabijacku k pristroju (pozri ast 3.4.3: Konektory pristroja). Na nabijanie pripojte adaptér do
elektrickej zasuvky so spravnym napatim a frekvenciou. Podrobnosti najdete v Casti 9: Technickad
specifikdcia a typovy Stitok nabijacieho adaptéra. Nabijanie sa spusti automaticky a je dokoncené v
priebehu priblizne 2 hodin (prenosné) alebo 8 hodin (desktop). Batériu mdzete nabijat. Odhad stavu
stavu batérie:  PIne nabity; =2 nabija sa; [k I I indikator stavu bol vybity a nabity.

3.5 Funkcia pristroja

3.5.1 Sprava uzivatel'ov

S programom Mira PC mdzete aktivovat alebo deaktivovat spravu pouzivatelov vo vasom zariadeni.
(Pozrite si online pomoc Mira). Ked' je sprava aktivovana, zobrazi sa vyzva na vyber pouzivatela a
zadanie hesla, ked' je zariadenie zapnuté. Pozrite si vysvetlenie v pristroji. Ak ho chcete zmenit,
musite sa ho odhlasit a restartovat. Ak je povolena sprava pouzivatelov, mozete menit parametre
testu len pokial ste prihlaseny ako administrator.

I::Iﬂ Uistite sa, Ze suU splnené miestne poZiadavky na ochranu osobnych Udajov. PouZivajte
individualne pouZivatelské Gcty a hesla. Pri deaktivacii pouZivatelov na pristrojoch
Senti/Sentiero pristroj neposkytuje Ziadnu inherentni ochranu pristupu (tj. Ziadne prihlasenie
heslom).

3.5.2 Patient Management
Po zapnuti zariadenia (a ak je sprava pouzivatelov zapnutd, po prihlaseni) mbzete pacienta pridat,

vybrat ho zo zoznamu alebo vybrat modul v anonymnom rezime, tj bez vyberu pacienta. Mézete tiez
odstranit jedného alebo vietkych pacientov (Nastavenia - Sprava udajov).
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E:[ﬂ V anonymnom rezime moze byt test vykonany a uloZeny ako reldcia. Sedenie méze byt

neskor doplnené / premenované prislusnymi Udajmi o pacientoch. To mdze poméct
napriklad pri rychlom vysetreni spiaceho dietata, ked nemate ¢as na vstup pacientov dat. Ak
zaznamendvate Udaje v anonymnom rezime, vidy sa uistite, Ze neskdor mobzZete pridat reldciu
spravnym udajom o pacientoch.

Podrobnosti o sprave pacienta najdete na obrazovke "Vybrat pacienta" v online pomoci zariadenia
(pozri ¢ast 3.2: Online ndpoveda).

3.5.3 Nastaveni pristroje

Pristroj je mozné nastavit podla vasich poZiadaviek réznymi spésobmi.

Do nastaveni pristroja sa dostanete pomocou tlacidla nastaveni A na hlavnej obrazovke s vyberom
pacienta alebo testovacieho modulu. K dispozicii s nasledujlice nastavenia pristroja:
- datum a cas, format ddtumu a ¢asu
- jazyk, zvuk (klavesnica, vysledok), jas displeja, energetické opcie, Startovacie menu, preferencie
klavesnice
- testovacie priority (napr. Symbol BC, kalibracia re¢i atd".)

Podrobnosti o nastaveni vasho pristroja ndjdete na obrazovke Nastavenia a jeho podmenu v
pomocnikovi online na vasom pristroji (pozrite Cast 3.2: Online ndpoveda).

3.5.4 Testy hardware
Zakladné funkcie pristroja mozno overit hardvérovymi testami ("Hardvérové testy").

I::Ii] Autotest testuje hlavné funkcie pristroja, ako su obvody. Vnutorné napajanie, funkcia

kodeku a integrita pamate. Ak testovacia Cast nastroja funguje spravne, vedla jeho nazvu
sa zobrazi zelen znacka ¥ . Ak nie, zobrazi sa ¢erveny kriz A Ak neboli vSetky Casti vasho zariadenia
uspesne testované, kontaktujte svojho distributora.

Test sondy skima funkénost usnej sondy. Na testovanie velkého hrotu sondy (PT-A)
E:E] pouzite bud cervenu testovaciu dutinu, alebo modru testovaciu dutinu, alebo modru
supravu na kontrolu kdbla sondy/elektrédy na testovanie hrotu malej sondy (PT-S, PT-LT).
Nekombinujte inak. Vysledok testu sondy je bud "Pass", alebo jedna z chybovych hlaseni uvedenych v
tabulke 3. DodrZujte odporucania pre jednotlivé spravy v tabulke 3.

Chybové hlasenia | Doporucenia k rieSeniu problémov

No probe found Zkontrolujte, ¢i je sonda spravne pripojena k pristroju.

(sonda - Neni-li, pFipojte ji k pFistroji.
nenalezena)

Probe failed (sonda | 1) Zkontrolujte, zda je sonda zasunuta ve spravné testovaci dutiné..
selhala)
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Chybové hlasenia | Doporucenia k rieSeniu problémov

-> ak nie je, pouzijte spravnou dutinu dodanou se sondou.

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

-> Uistite sa Ze pouzivate spravnou dutinu a zkontrolujte, zda jsou jeden i
druhy kanal zakonceni sondy prichozi. Nejsou-li, vymérte nebo vycistéte
zakonceni sondy.

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

Tabulka 3: Chybové hlasenia sondy a odporucané riesenia

Ak odporucania v casti 3 alebo FAQ (www.pathme.de/faq) nepomahaju k vyrieseniu problému,
kontaktujte svojho distributora.

I::E] Test elektrédového kabla skima funkénost elektrédového kabla. Na vykonanie testu
elektrédového kabla je potrebné pripojit svorky kabla elektrdd k pristroju na testovanie
elektréd (kovova skrutka) alebo kovovu cast supravy na kontrolu kdbla sondy/elektrody, aby sa
vietky elektrédy uzavreli do obvodu. Postupujte podla pokynov na pristroji. Ugelom testu
elektrédového kabla je odhalit poskodené kéable a neucinné kablové tienenie. Ak je elektrédovy kabel
v poriadku, zobrazi sa zelena ikona Y, opacnom pripade sa zobrazi ¢ervenad ikona XA . Ak nie s
Uspesne otestované vsetky atriblty elektrddového kabla (tj. neobjavia sa vyhradne zelené znacky
zaCiarknutia), kontaktujte svojho distributora.

DE Testovanie jednotky cerpadla overi funkciu pneumatického systému Sentiero Desktop
alebo dodatkovl tympanometriu pripojenud ku Sentiero alebo Sentiero Advanced. Ak
cerpadlo (Cervena ikona) zlyhd, kontaktujte svojho distributora.

Objemova kalibracia pristroja (tymp kalibracia) by sa mala pravidelne kontrolovat so
DE sondou pripojenou do kalibracnej dutinky. Funkinost pristroja by sa mala taktiez
pravidelne kontrolovat na testovacom pristroji s normalnym tympanogramom (napr. uistit sa, Ze
pumpa je funkcéna a jej tuba nie je blokovana).

3.5.5 Sprava licencii

Ak chcete do véasho pristroja pridat meracie moduly, spojte sa so svojim distribitorom. Na
vyhodnotenie modulov, ktoré nemate licencované, mébzete pouzit aj demo madd (pozri éast 3.5.6:
Demo rezim).

Ak rozsirujete licenciu, dostanete novy licen¢ny kltGé, ktory musite do pristroja zadat. Pred zadavanim
nového licenéného kltuca do pristroja sa uistite, Ze mate opisany stary licen¢ny klu¢ pre potencidlnych
reinstalaciu. Na zadanie nového licenéného klti¢a musite prejst na obrazovku "License Management"
(pristroj Settings > pristroj Configuration). Zobrazi sa existujuce licen¢ny kluc¢ a vSetky aktudlne licencované
moduly. Ked' spravne zadate novy licencny klu¢ a potvrdite ho, budud v pristroji k dispozicii nové
moduly.
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Ak objednavate licenciu pre reCové moduly, dostanete navySe licenciu pre recové subory, ktoru
musite do pristroja instalovat pomocou software Mira. Postupujte podla instrukcii pre instalaciu
recovych suborov, ktoré dostanete spolu s licenciou pre Recon subory.

3.5.6 Demo rezim

Na obmedzeni pocéet dni mozZete aktivovat demo rezim. V demo mdde mdzete do konca dfia pouzivat
vSetky moduly dostupné pre vas pristroj (vSetky moduly su aktivne). Poznamka: po aktivacii demo
maodu nemozno menit do konca dna systémovy datum a Cas pristroja. Ak chcete pristroj rozsirit na
konkrétny modul bez ¢asového obmedzenia, kontaktujte svojho distributora.

3.5.7 Systémové informacie

DE Na obrazovke s informaciami o systéme ziskate vSeobecné informacie o pristroji a verzii

firmvéru. Ak su menice pripojené predtym, neZ sa vyvolaju informacie o systéme, zobrazia
sa aj prislusné informacie o nich. Na druhej strane su zobrazené informacie o najblizSom termine
servisu pristroja, najblizSom termine kalibracie znamych sond. Ak kontaktujete svojho distributora na
cokolvek problémy so servisom (napriklad chybové hlasenia alebo aktualizacie modulov) umozniuju
zachovanie tychto udajov.

3.5.8 Informacie o testovacich moduloch

V zariadeni mo6Zu byt inStalované r6zne meracie moduly. Medzi ne patri Standardné ténova
audiometria (Audio), ténova audiometria zaloZzena na obrazkoch (MAGIC), recové testy (napr. SUN,
MATCH), iné subjektivne testy (napr. MAUS, BASD), otoakustické emisie (OAE) (napr. otoakustické
emisie evokované impulzom (TEOAE), otoakustické emisie vznikajuce ako produkty skreslenie
(DPOAE)), evokované potencidly (napr. akustisky evokované odpovede mozgového kmena (ABR) a
odpovede na sluchové ustadlenej potencialy (ASSR)), tympanometria a merania akustického reflexu.
Vyssie uvedené zmeny sa m6Zu zmenit. Aktudlny zoznam dostupnych modulov a ich vlastnosti ziskate
od svojho distributora alebo si precitajte stranku PATH MEDICAL.

Pocas merania zvazte nasledujuce faktory:

Ak je pre dany modul nevyhnutné (napr. Audio, OAE), meranie musi prebiehat v tichom
I::E'] prostredi (napr. Audiometrickd kabina, miestnost s malym hlukom okolia). Pri merani
sondy (napr. OAE) je mozné pouzit aj protihlukové bariéry. AEP meracie moduly (napr. ABR, ASSR)
maju menej okolitého hluku na test mensieho p6sobenia nez svalovy myopotencial (napr. ked' sa
pacient pohybuje). AEP merania vidy vykonavajte v prostredi s nizky elektromagnetickym Ziarenim
(PC, svetld, ostatné medicinske pristroje), nakolko elektromagnetické Ziarenie moze znizovat vykon
AEP testov. Doporucujeme vykondavat AEP testy v tienenej kabina. Berte do Uvahy miestne predpisy a
predpisy tykajuce sa prostredia testu.

D:i] OAE najcastejsie chyba v usiach s konverznou stratou sluchu, pretoze tak stimul, ako aj
odpoved su potlacené nedokonalym prenosom zvuku v strednom uchu.
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D:ﬂ Pouzivajte iba velké usné hroty (ET) spolu s velkym hrotom sondy (PT-A) a malé usné hroty

(ET-S alebo ET-LT, v danom poradi) spolu s malym hrotom sondy (PT-S alebo PT-LT).
Nespravna kombinacia usného hrotu a hrotu sondy méze zhorsit kvalitu testu. Pozrite si tiez rady v
krabici s prisluSsenstvom. Ak mate pochybnosti ohladom spravnej kombinacie, kontaktujte svojho
distribatora.

Dﬂ Ak je to moiné, pocas testovania OAE nedrite uinud sondu, ked je umiestnend vo vnutri

ucha. Tym sa mdze do merania vniest Sum. Bezné zdroje Sumu sa tykaju Sumu v
miestnosti, pohybu pacienta (napr. dychanie, pohyb, rozpravanie, Zuvanie, atd.) alebo pohybu usne;j
sondy.

EE Daldie informéacie a podrobnosti o réznych meracich moduloch, potencidlnych klinickych
pouzitiach a odporucaniach na kombinovanie roéznych postupov skriningu najdete v
priru¢ke How-To-Manual, ktora je k dispozicii na adrese: www.pathme.de/downloads.

3.5.9 Ked nastani problémy

V pripade, Ze sa na vasom pristroji objavi chyba, preverte postup pri jej odstraneni na zozname nizsie
a postupujte podla doporuceni v Tabulke 4. Dalsie informéacie o rieeni chyb mdzete najst v casti
3.5.4: Testy hardware alebo v online otdzkach a odpovediach (www.pathme.de/faq).

Chyba Doporuceny postup k odstranéni chyby

Cerny displej Displej je automaticky deaktivovan po 2 minutach (délka necinnosti miZe byt zvolena)
bez aktivity uzivatele, aby se prodlouzila doba pouziti bez potieby nabijeni. Dotknéte se
displeje k probuzeni z Usporného rezimu.

Bez odezvy, ¢erny Po 10 minutéch (délka necinnosti miZe byt zvolena) bez aktivity uZivatele se pfistroj
displej uplné vypne. Spustte pfistroj stiskem vypinace.

Bez odezvy, Cerny Prestane-li pristroj reagovat na dotyky uZivatele, zresetujte ho stiskem tlacitka Reset
displej, pristroj (viz Cast 3.4.2: Reset pristroja). Je-li tfeba, dobijte baterii.

nereaguje

Chybové hlaseni Pripojte pristroj do zdroja elektrickej energie na nabitie akumulatora. M6ze to chvilu
"Batéria prilis trvat, kym bude pristroj pripraveny na testovanie.

vybitd na

testovanie"

Pristroj prerusi test | Pripojte pristroj do zdroja elektrickej energie na nabitie akumulatora. Pokial pristroj
a/alebo vypne vypne pocas testu, zaznamenané data sa uchovaju.
pocas testovania

Chybové hlaseni: Odpojte konektor kabelu (napf. kabel tiskarny, kabel RS-232 nebo kabel modemu).
,Odpojte kabel”

Chybové hlaseni: Toto hlaseni se objevi, je-li béhem spousténi pfistroje zaznamenan trvaly tlak na disple;j.
,Chyba dotykové Zkontrolujte, zda mezi displejem a rameckem neni necistota. Odstrante necistotu

obrazovky” (Touch | malym a mékkym predmétem (napt. prouzkem papiru).
Screen Error)

Chybové hlasenie: Chybové hlasenie sa zobrazi, ak uplynul interval kalibracie snimaca. Odoslite snimac
,Kalibraény interval | svojmu servisnému partnerovi.
vyprsal“
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Chyba Doporuceny postup k odstranéni chyby

Chybové hldseni Chyba pristroja detekovana samotestom pristroja. Identifikacia chyby, kontaktujte
"Error (Error-1D)" autorizované servisné stredisko.

Tabulka 4: Chyby a doporucené akcie

Ak postupy odporucané v Casti 4 alebo FAQ ¢asto nepomahaju riesit problém, kontaktujte svojho
distributora.

3.6 PC aplikacia Mira

Aktudlna aplikacia Mira PC je dostupna na PATH MEDICAL (pozri www.pathme.de/downloads).
Sucasnd verzia Mira obsahuje aktudlne subory firmvéru a reci na aktualizaciu zariadenia. Mira ma on-
line pomoc, aby sa dozvedela viac o tom, ako to urobit spravne.

Sluzba Mira sa da pouZit na spravu pouzivatelov, nacitanie nameranych uUdajov zo zariadenia,
nacitanie a stahovanie informécii o pacientoch zo zariadenia, vyhodnotenie a ukladanie Udajov o
merani, tla¢ na Standardnej tladiarni a export Udajov merania do roznych formatov (napr. GDT, Excel).

Niektoré funkcie su k dispozicii iba vtedy, ak je v zariadeni nainstalovand komunikaénd licencia
(Napriklad stahovanie Udajov zo zariadenia). Nepotrebujete komunikaénu licenciu inStalovanu pre
nasledujuice ¢innosti Mira:

- aktualizujte svoje zariadenie pomocou nového firmvéru

- aktualizacia suborov reci a redi

- aktualizacia spravy pouzivatelov v zariadeni

- zaznamenavanie pacientov do zariadenia

- pdf export testovacich dat (Direct Print)

Informacie o rieSeni chyb Mira najdete na adrese www.pathme.de/faq.

[:E] Z dbévodov ochrany osobnych uddajov a kybernetickej bezpecnosti sa uistite, Zze mate

zabezpeceny fyzicky a sietovy pristup k pocitacom, ktoré lokalne uchovavaju osobné udaje
alebo k nim maju vzdialeny pristup (napr. vysledky testov pacienta). To mdze zahfmat napr. pocitac¢
(pocitace), na ktorom je spustend databaza Mira, pocitac (pocitace), na ktorom je ulozena databaza
Mira (alebo akdkolvek zaloha databazy) a pocita¢ (pocitace), na ktorom su uloZené (to plati aj pre
podobny PC softvér, napr. NOAH Connector) prislusné datové subory (napr. exporty alebo vytlacky
vysledkov testov).

[:m Na pocitaci (pocitacoch), v ktorom (ktorych) je spustena aplikacia Mira, alebo na pocitaci

(pocitacoch), v ktorom (ktorych) je uloZzena databaza Mira (alebo akakolvek zdaloha
databazy), pouZivajte aktudlny antivirusovy softvér a firewall. Nainstalujte najnovsie servisné baliky a
bezpecnostné zaplaty pre operacny systém, na ktorom je Mira spustend a uistite sa, Ze operacny
systém je stale aktivne podporovany bezpecénostnymi aktualizaciami.
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EE Uistite sa, zZe ste zaviedli vhodny sp6sob a pravidla zalohovania, aby ste predisli strate
relevantnych udajov (napr. vysledkov testov pacienta).

Minimalne systémové poziadavky na instaldciu Mira:
e  Windows 10 alebo vyssi

e RAM:4GB
e rozliSenie displeja: 1024 x 720
e USB port

e minimalne 10 GB volného priestoru na disku

3.7 Servisny nastroj PATH

Servisny nastroj PATH je k dispozicii iba autorizovanym distribiUtorom a servisnym partnerom.
Aktualny servisny nastroj PATH je po prihlaseni dostupny na internetovej stranke PATH MEDICAL.
Servisny ndstroj PATH je potrebny pre opravy pristrojov a pre kalibraciu meni¢ov. Dodatoc¢ny hardvér
(ako CaliPro, loopback kabel) a PATH MEDICAL $kolenie su tiez potrebné. Daldie informacie néjdete v
PATH Service Tool alebo kontaktujte PATH MEDICAL (service@pathme.de).
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4 Servis a udrzba

4.1 Vseobecné servisné informace

Spolo¢nost PATH MEDICAL sa zavazuje splnit poZiadavky zdkaznikov. Obratte sa na svojho
I::Iﬂ distribUtora o objednanie prislusenstva, informacii, skoleni, zmliv o poskytovani sluzieb,
ziskanie podpory pre problémy suvisiace so zariadenim, navrhovanie poZadovanych funkcii alebo
najdenie odpovedi, ktoré nie su v online pomoci pre zariadenie alebo v prislusnej prirucke.
VSeobecné informdcie o pristrojoch PATH MEDICAL najdete na adrese www.pathme.de.

Aktualizacie softvéru, firmvéru a dokumentacie (ako je uZivatelskd prirucka) su k dispozicii v
spoloc¢nosti PATH MEDICAL. Ak su k dispozicii aktualizacie, dostdvaju informacie o distributoroch
PATH MEDICAL. Je zodpovednostou miestneho distributora informovat koncového pouzivatela. Ak si
nie ste isti, ¢ vas softvér, firmvér a dokumentacia su aktualne, precitajte si
www.pathme.de/downloads alebo kontaktujte svojho distributora.

Servisné zasahy a opravy elektronickych zdravotnickych pomécok a ich prislusenstva moézu vykonavat
iba PATH MEDICAL alebo jeho autorizovany servisny partner. Autorizovany servisny partner je
vybaveny PATH MEDICAL potrebnou dokumentaciou a $kolenim, aby mohol vykondavat poZzadované
servisné zasahy a opravy.

Spolo¢nost PATH MEDICAL si vyhradzuje pravo odmietnut rezervaciu akukolvek zodpovednost za
prevadzkovi bezpecnost, spolahlivost a schopnost pristroja alebo prislusenstva, ak akuikolvek
servisnU Cinnost vykonal neautorizovany servisny partner (pozri tieZ oddiel 7: Zdruka). Ak mate
pochybnosti, obratte sa na spolo¢nost PATH MEDICAL (service@pathme.de) pred objednéavkou alebo
opravou. Poslite prosim zariadenie alebo prislusenstvo v originalnom obale vasmu distribdatorovi.

4.2 Rutinna udrzba a kalibracia

PATH MEDICAL definuje intervaly servisu pristroja a kalibracie snimaca s cielom zabezpecit
A bezpecnu prevadzku a platné merania. Odporucany interval Udrzby pristroja je nastaveny
na jeden rok (maximalne dva roky), interval kalibracie pristroja je nastaveny tiez na jeden rok. Obidva
intervaly mézu byt nizsie, ak to vyZaduju miestne predpisy, ak existuju pochybnosti o spravnom
fungovani systému, alebo ak pristroj alebo snima¢ mohli byt ovplyvnené napr. fyzickym narazom
(napr. pad pristroja/snimaca). Informacie o servise pristroja a stave kalibracie snimaca su zobrazené
na pristroji (vid. ¢ast 3.5.7: Systémové informdcie). Pre servis pristroja alebo kalibraciu snimaca sa s
pristrojom alebo jeho prislusenstvom obratte na svojho distributora alebo servisného partnera.

Reproduktory volného pola musia byt pravidelne kalibrované pouzivatelom podla pokynov v pristroji.
PouZivatel podla pokynov zariadenia. Preto je vysSie uvedend rocna kalibracia vynatd z

reproduktorov z volnych poli.

E:[i] Pozndmka: vSetky zariadenia Senti a Sentiero (s vynimkou Senti Desktop) maju lahko
vymenitelné konvertory, ktoré je mozné kalibrovat samostatne. To méze predizit ¢as, kedy
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mate svoje zariadenie k dispozicii.

REGULACNY RAMEC:

Zakon o prevadzkovateloch zdravotnickych pristrojov (MPBetreibV, Nemecko) vyZaduje, aby
audiometrické pristroje podliehali kaZzdoro¢nej metrologickej kontrole, ktord musi vykonavat
autorizovany a vyskoleny persondl. Rocny interval kontroly navrhuje aj DIN EN ISO 8253-1 pre
audiometre a DIN EN 60645-6 a DIN EN 60645-7 pre testovacie pristroje OAE a AEP.

VYSVETLENIE:

Pristroj a najma jeho prislusenstvo obsahuje casti, ktoré moézu podliehat vplyvom prostredia,
kontaminacii a opotrebovaniu. Na zabezpecenie presného merania musi byt tolerancia parametrov
Specifikovana vyrobcom alebo aplikované normy kontrolovana Specidlne navrhnutym vybavenim a
definovanym postupom. Metrologickd kontrolu musi preto vykonat servisny partner autorizovany a
vySkoleny vyrobcom zariadenia PATH MEDICAL.

D:ﬂ PretoZe sa jednotlivé akustické prenasace lisia v zavislosti od okolitych podmienok, moze
by odchylka v kalibra¢nej presnosti. Pre viac informacii vid' ¢ast 9.4: Skladovanie, transport
a pracovné prostredie.

D:ﬂ Rocénd vizudlna prehliadka a rutinna kontrola funkcie pristroja a jeho prisluSenstva sa
odporuca pre kazdorocné metrologické riadenie. Prirucky pre rutinné riadenie sa
nachadzaju napriklad v 1SO 8253-1 f (pre ténovu audiometriu). Pred pouZitim tympanometra
kalibracné dutiny dodéavané so zariadenim pouzivajte kazdy deri na overenie kalibracie ml/mmho.
Dodrzujte miestne predpisy alebo prirucky.

4.3 Opravy

Ak ma zariadenie alebo prislusenstvo chybu alebo sa li$i od pévodného nastavenia, spolo¢nost PATH
MEDICAL alebo autorizovany servisny partner budu obsluhovat, opdtovne kalibrovat alebo vymenit
zariadenie alebo prislusenstvo. V3etky opravy zavisia od dostupnosti ¢asti a materialov. Obratte sa na
svojho distributora, aby zistil aktualny ¢as prevadzky.

Pred odoslanim opravného zariadenia sa obratte na svojho servisného partnera relevantné
informdcie (napr. Model, sériové Cislo, verzia firmvéru, kontaktné informacie, informacie o preprave,
podrobny opis zaznamenanej chyby alebo poruchy). To poméze urychlit proces opravy a identifikaciu
poruch a niektoré pripady mozu byt vyriesené bez odoslania zariadenia. Vas servisny partner mbze
poziadat o dalsie informacie.

Pozri tiez oddiel 4.1: VSeobecné servisné informace and 7: Zdruka.
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5 Cistenie

Cistenie zariadenia a jeho prisluSenstva je velmi déleZité pre splnenie hygienickych
poziadaviek na zabranenie prenosu infekcie. Vidy dodrZiavajte miestne predpisy a pozorne
si preditajte tato Cast.

Pred ¢istenim zariadenia vypnite a odpojte vSetky pripojené Casti (napriklad sietovy adaptér).

Ocistite povrch pristroja handrickou mierne navlhéenou v miernom rozpustadle alebo v
A beZznom nemocni¢nom baktericidnom alebo antiseptickom roztoku. Nasledujice mnozZstva
chemickych I[4tok su povolené: etanol: 70-80%, propanol: 70-80%, aldehyd: 2-4%. Neotvarajte
spotrebi¢ a dbajte na to, aby sa nezachytila kvapalina. Spotrebi¢ ihned po Cisteni utrite vldknitym
handri¢anim.

Aby ste zabranili prenosu infekcie, polozky uréené na jednorazové pouZitie (napr. UsSné koncovky a
dalsie prislusenstvo oznacené na obale alebo v 3$pecifikacii na jednorazové pouzitie) musite medzi
kazdym pacientom (pripadne medzi usami jedného pacienta) vymenit.

Dutina skusobnej sondy sa smie pouzivat iba s ¢istym novym alebo dezinfikovanym koncom sondy. V
pripade kontamindcie dutiny patologickym materidlom alebo pri podozreni, Ze su vo vnutri dutiny
necistoty, prestante tuto skusobnu dutinu pouZivat.Na vonkajsie Cistenie pouZivajte sterilnu
alkoholovu vloZku, ktora typicky obsahuje 70% izopropylalkoholu.

Vsetky Casti, ktoré su v priamom kontakte s pacientom (napr. Slichadlové slichadla) sa odporuicaju a
kazdy pacient podlieha Standardnej dezinfekcii. Patri sem fyzické Cistenie a pouZitie uzndvaného
dezinfekéného prostriedku. Doporucuje sa pouZivat hygienické ochranné kryty pre slichadla (pokial
su k dispozicii pre modely so slichadlami).

Daldie informdcie o Cistiacom prisluienstve (ako su sondy) ndjdete v prisludnej priru¢ke alebo
Specifikacidch prislusenstva.

Aby bola zaistena efektivita Cistenia, pri pouziti Cistiaceho prostriedku postupujte podla pokynov
vyrobcu a dodrzujte minimalnu dobu, pocas ktorej obrisok musi byt v priamom kontakte s povrchom

pristroja alebo prislusenstva.

Zariadenie a jeho prislusenstvo (pokial nie je na obale alebo v prislusSnom Udajovom liste uvedené
inak) sa dodava nesterilne a nie je urcené na sterilizaciu.
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6 Prislusenstvo

Prislusenstvo, ktoré je pre Senti a Sentiero k dispozicii zahfiia:

Typ Modely Aplikovana Max. dizka kabla*
¢ast

Sluchatka HP-[xx]: HDA-280, HDA-300, DD-45, DD-65 (v2), ano 3.0 m (118”)
DD450, PD-81

Sluchatka do ucha IP-[xx]: PIEP, IP-30 ano 2.0m (79”)

Spojovaci kabel PECC-[xx] ano 2.0m (79”)

Prislusenstvo: usna spojka

Kostny konduktor BC-[xx]: B-71, B-81 ano 2.8 m (110”)

Volne stojaci reproduktor JBL Control 2P nie --

Kéabel volne stojaceho repro FFC nie 2.5m (98”)

Usna sonda EP-TE, EP-DP, EP-VIP, EP-TY, EP-LT ano 1.8 m (71”)

Tympanometria (pridavny TY-MA ano 1.8+0.9 m (71+35”)

modul)

Prislusenstvo:

- $picky sondy (adult a baby velkost)
- usné Spicky (rozne velkosti a typy)
- testovacia dutinka (zodpovedajlca adult a baby velkosti $picky), stiprava na kontrolu sondy/elektrédového kabla
- kalibracnd objemova dutinka pre tympanometer (0,5, 2, 5 ml)

- Cistiaci drotik

- fixacny klip
Mikrofén (pre hovor) Mic-[xx] nie 0.95m (37”)
Elektrédovy kabel Elektrédovy kabel ano 1.8 m (71”)
Spojovaci elektrodovy kabel EC-03 (pripojeny ku elektrédovym zvodom) nie 1.4 m (55”)
Kable zvodov R6zna konfiguracia (pripojené ku spojovaciemu ano 0.5 m (20”)

kablu)

PrisluSenstvo:

- elektrédovy testovaci pristro, siprava na kontrolu sondy/elektrédového kabla

- elektrédy
Tlaciaren stitkov Seiko SLP 650 SE, Able AP1300 nie
Kable tladiarne LP-[xx] nie 1.6 m (63”)
Prislusenstvo: rolky papiera do tladiarne
Pacientske tlacidlo PB-[xx] ano 1.95m (77”)
Zvukové sluchatka Peltor Optime IlI nie -
Komunikacny kéabel usB nie 2.0m (79”)
Komunikacny kéabel RS-232 nie 1.5m (59”)
PrisluSenstvo: RS2323 - USB konvertor
Trigerovaci kdbel TIC nie 2.4 m (94”)
Modem (pre pathTrack) Cinterion EHS6T, Cinterion PLS62T-W nie ---
Kabel modemu: MC-[xx] nie 1.5m (59”)
Prenosny kufrik --- nie ---
PC softvér Mira, NOAH Connector nie -
Nabijacka Sinpro MPU12C-104/MPU12A-104, Sinpro MPU16C- nie 3.2m (126”)

104, Friwo FW7662M/12, Friwo FW8002.1M/12,
Adapter Tech. ATMO012T-WQ090V
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* Maximalna dizka kébla je zaokrdhlend na 5 cm nahor. Aktudlna dizka kabla sa méze lisit v zavislosti od modelu a typu
prislusenstva.

Vyssie uvedeny zoznam prisluSenstva je predmetom zmien. Prislusenstvo moze byt dostupné iba na
objednavku, mozno nahradit porovnatelnym prislusenstvom alebo mdze sa prestat dodavat bez
predchadzajuceho upozornenia. Spojte sa so svojim distribdtorom, ktory ma aktualny zoznam
dostupného prislusenstva.

Poznamka: to isté prislusenstvo méze byt dostupné s roéznymi konektormi, preto ma rdzne
objednavacie &isla u réznych pristrojov (pozri ¢ast 3.4.3: Konektory pristroja). Ak Ziadate distributora
o prislusenstvo, vZdy zaroven uvedte, pre aky pristroj je uréené (Senti, Sentiero, Sentiero Advanced,
Senti Desktop, Senti Desktop Flex, a Sentiero Desktop).
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7 Zaruka

PATH MEDICAL zarucuje, Ze dodany pristroj a jeho prislusenstvo si bez defektov materialu, jeho
spracovanie a ak sU spravne pouzivané, su v zhode s aplikovatelnymi Specifikdciami pocas
definovanej zarucnej doby.

Pozndmka: vezmite do Uvahy, Ze zdruka medzi koneénym uzivatelom a distribitorom nemdze byt
pokrytd zarukou PATH MEDICAL a PATH MEDICAL za fiu nezodpoveda. Napriek tomu PATH MEDICAL
podporuje vsetky miestne distribltorov, aby poskytovali zaruku najmenej taku, aka je predpisana
zakonom alebo uvedend v nasledujucich pravidlach.

Na zariadeni je poskytnutd jednorocna zaruka. Akumulator, dotykovy displej a prislusenstvo
pouzivané na tele su zarucené po dobu Siestich mesiacov. Zaruka sa zacina driom odoslania od
vyrobcu. V pripade dlhsich zaruénych leh6t predpisanych zdkonom maju tieto zaru¢né obdobia
prednost.

Zaruka sa vztahuje iba na zariadenia a prislusenstvo, ktoré boli zakipené od autorizovanych
distributorov. Tato zaruka straca platnost v pripade rozbitia alebo zlyhanie v désledku nespravnej
manipulacie alebo nesprdvneho poutzitia, nedbanlivosti, nepozornosti k pokynom vyrobcu vratane
pokynov na Cistenie, havarii a nehod, poskodenim vonkajsimi vplyvmi (napr. povoden, poziar) alebo
poskodenim pocas prepravy (pozri tiez odmietnutie zaruky). Zaruka sa nevztahuje na beziné
opotrebovanie a prisluSenstvo a kozmetické poskodenie (napr. Skrabance). Otvorenim skrinky
pristroja alebo akéhokolvek prislusenstva zaruka zanika, rovnako ako po Upravach alebo zmenach
pristroja alebo prislusenstvo, ktoré neboli schvilené PATH MEDICAL.

Tato zaruka zahtna materidl a naklady na pracu na uvedenie zariadenia do suladu so Specifikaciami
vyrobcu. PATH MEDICAL si vyhradzuje pravo vratit spat peniaze, opravit alebo vymenit (novym alebo
prepracovanym produktom) zariadenie "v zaruke" alebo jeho prislusenstva podla vlastného uvazenia.

Ak mate podozrenie na zaruku, informujte svojho distribldtora o poruche. Poslite mu pristroj vratane
prisluSsenstva a popis poruchy. Naklady na odosielanie nie su vynutitelné a koncovy pouZivatel sa
plati. Poslite prosim zariadenie a prislusenstvo distributorovi v originalnom baleni.

Pozrite tieZ oddiel 4.1: VSeobecné servisné informace.

ODMIETNUTIE ZARUKY:

Tu uvedend zaruka je exkluzivna. PATH MEDICAL odmieta akékolvek iné zaruky vyjadrené
DE alebo predpokladané, vratane (ale nie obmedzené na) akékolvek predpokladané zaruky
predajnosti alebo spésobilosti pre Daly ucel alebo pouzitia. PATH MEDICAL nie je zodpovedny za
Ziadna nahodna, nepriama, Specialne alebo nasledné poskodenia, ktoré su dosledkom kupy, pouZitia,
zneuzitia alebo neschopnosti poufZitia pristroja alebo prislusenstva alebo akokolvek suvisiace so
zavadou alebo zlyhanim pristroja alebo prisluSenstva, vratane (ale nie obmedzené na) narokov
zaloZenych na strate napr.: strata zisku alebo prijmu, Skody na Zivotnom prostredi, narast nakladov
na pracovnu silu, platba za vymenu tovaru. Zodpovednost a zodpovednost spolo¢nosti PATH
MEDICAL su prevedené na distribdtora a obmedzené znenim dohody o distribucii podla nemeckého
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prava. Koncovy pouzivatel moze uplatnit pripady zaruky autorizovanému distributorovi, od ktorého
zakupil zariadenie. Spolo¢nost PATH MEDICAL si vyhradzuje pravo odmietnut reklamaciu na vyrobky
a sluzby, ktoré boli prijaté a / alebo pouZzité v rozpore so zakonmi ktorejkolvek krajiny.
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8 Poznamky k bezpecnosti

Aby ste zabezpecili bezpecnu prevadzku Senti a Sentiero (prenosné a stolné), precitajte si
A pozorne nasledujice bezpeénostné pokyny. Ak ich nereSpektujete, riskujete, Zze nastanu
nebezpecné situacie pre fudi a / alebo zariadenie. UdrZujte tieto pokyny na neskorsie pouZitie a
uistite sa, ze su precitané vsetkymi ludmi, ktori tento pristroj pouzivaju. Musite vidy dodrZiavat
platné miestne zakony a predpisy. Akykolvek vainy incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s
pristrojom, ozndmte vyrobcovi a prislusSnému organu krajiny, v ktorej ma pouzivatel a/alebo pacient
sidlo.

8.1 VSeobecné pouZzitie

Dodrzujte pokyny na pracovisku pre udrzbu a kalibraciu audiometrickych zariadeni. Patri
sem pravidelnd obsluha pristroja a kalibracia menicov. Pozri ¢ast 4: Servis a tdrzba.

Nepokusajte sa sami otvarat a opravovat zariadenie alebo jeho stcasti. Poslite pristroj na
vSetky servisné zasahy autorizovanému servisnému partnerovi.

Nepouzivajte zariadenie, ak je k nemu pripojeny sietovy adaptér s poskodenym kablom
alebo zastrckou. To plati aj pre vSetky ostatné prislusenstvo so samostatnym zdrojom
napajania (napr. Stitkovu tladiarer).

Zariadenie je schopné dodavat stimuly s vysokou intenzitou na diagnostické ucely. Vidy
sa uistite, Ze pouzivate stimul, ktory je pre pacienta prijatelny. Nevystavujte pacienta
vysoky stimul, ak by mohlo déjst k poskodeniu sluchu.

Pocas testu nikdy nemerite snima¢. Toto mozZe viest k nespravnym stimulom a zlym
vysledkom testov.

Pacient je zamyslanym obsluhovatelom pristroja pri nasledujucich testoch: audiometria s
¢istym téonom, MAGIC, MATCH, SUN a BASD. Pri audiometrii s ¢istym tdnom moZe pacient
stlacit tla¢idlo odpovede pacienta, pri MAGIC, MATCH, SUN a BASD moze pacient ovladat
dotykovu obrazovku pristroja (tj. volit moZnosti pouzivatelského rozhrania na hlavnej
testovacej obrazovke) pocas testu podla pokynov kvalifikovaného personalu. Vo vsetkych
pripadoch sa vidy vyZaduje dohlad kvalifikovaného personalu.

Senti Desktop: Jednotky doddvané so zariadenim su kalibrované na konkrétne zariadenie.
Aby ste zabezpecili spravnu kalibraciu stimulu a vystupu, vidy sa ubezpecte, Ze pripojeny
pohon zodpoveda pohonu uvedenému na obrazovke informacii o systéme zariadenia.
Vymena menicov vedie k rozdielu medzi deklarovanou intenzitou stimulu na displeji a
intenzitou skuto¢ne dodanou pacientovi. Vysledkom je prehodnotenie alebo
podhodnotenie sluchového stavu pacienta. Taktiez méze byt poskodené pocuvanie
pacienta, ktorému dodavam vyssie stimuly, ako je deklarovany. Tato poznamka sa
nevztahuje na vymenitelné invertory vsetkych ostatnych zariadeni Senti a Sentiero.

Kryt tympanometrického doplnku TY-MA (nie usna sonda) moZe pocas dlhsej prevadzky
pri vysokych okolitych teplotdch dosiahnut povrchové teploty nad 41 °C (a pod 48 °C).
Preto sa treba vyhnut priamemu kontaktu s pokozkou.

Pristroj nie je urCeny na pouZitie v okoli magnetickej rezonancie (MR). Pristroj nebol
hodnoteny z hladiska bezpecnosti v prostredi MR. Nebol testovany na zahrievanie ani
neziaduci pohyb v prostredi MR. Bezpecnost pristroja v prostredi MR nie je zndma.
Prinesenie pristroja do blizkosti MR alebo jeho pouzivanie v takomto prostredi mébze viest
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k zraneniu alebo poruche pristroja.

Ak sa pri pouZivani pristroja alebo akéhokolvek prislusenstva vyskytne podrazdenie
pokozky a/alebo senzibilizacia, prestante dany pristroj a/alebo prislusenstvo pouzivat.

Musite pouzivat pristroj v tichom prostredi, aby okolity hluk neovplyvnil vysledky testu.
Toto moze posudit vhodne vyskoleny akusticky instruktor. ISO 8253-1 Cast 11 definuje
maximdlne Urovne okolitého Sumu pre audiometrické vysetrenia sluchu. Ak sa to
nepodari, Udaje merania nemusia byt spolahlivé a budi zodpovedat aktudlnemu stavu
sluchu. Pozri tiez oddiel 3.5.8: Informdcie o testovacich moduloch.

AEP merania by sa mali vykonavat v prostredi s nizkym elektromagnetickym Ziarenim.
Doporucujeme AEP testy vykonavat v tienenej kabine. V opa¢nom pripade by mohli byt
merané data ovplyvnené elektromagnetickym Sumom.

Rozdiely kalibrovanych snimacov mézu byt medzi miestom kalibracie a miestom pouzitia
a moziu ovplyvnit kalibraénd presnost. Pre viac informacii vid' cast 9.4: Skladovanie,
transport a pracovné prostredie.

Zariadenie neobsahuje ziadne sucasti, s ktorymi by sa pacient mohol zaobchadzat pocas
pouzivania. Zariadenie neobsahuje Ziadne casti, ktoré by pacient mohol ovladat pocas
pouzivania pacienta. Pozrite tiez €ast 4: Servis a udrzba.

Pristroj je mozné odpojit od elektrickej siete vytiahnutim napdjacieho zdroja zo sietovej
zasuvky alebo vytiahnutim napdjacieho kabla z pristroja. Neumiestnujte pristroj tak, aby
ho bolo tazké odpoijit od elektrickej siete (napr. neumiestriujte pristroj blizko steny alebo
nehnutelného vybavenia).

8.2 Manipulacia, transport a skladovanie pristrojov

A

Nevypustajte ani neumiestriujte Ziadne predmety do zariadenia alebo do iného
prislusenstva. Ak zistite akékolvek poskodenie (napr. Volné casti vo vnutri), nepouzivajte
spotrebi¢ ani jeho prisluSenstvo a neposielajte ho miestnemu autorizovanému
servisnému partnerovi na opravu / rekalibraciu.

Pristroj a jeho sucasti nemoZno upravovat Ziadnym spdsobom bez pisomného suhlasu
vyrobcu. Mohlo by to zniZit droven bezpecnosti systému a zniZit jeho funkénost.

Pristroj neprepravujte, neuchovavajte ani nepouzivajte v podmienkach, ktoré nespltiaju
poziadavky uvedené v bode 9: Technickd specifikacia. Ak sa zariadenie premiestni z
chladného do teplejSieho prostredia, hrozi nebezpeclie kondenzacie. Ak dbéjde ku
kondenzacii, zariadenie sa pred zapnutim musi zohriat.

Zabezpecte, aby vsetky povrchy, stoly, voziky alebo iné plochy pouZivané pocas
prevadzky, prepravy, docasného alebo trvalého skladovania pristroja a jeho casti boli
primerané, bezpetné a bezpectné. Spolo¢nost PATH MEDICAL nenesie zodpovednost za
Ziadne zranenia alebo skody, ktoré by mohli vzniknit pouzitim nevhodnych, zle
navrhnutych alebo neopravnenych prepravnych prostriedkov, vozikov alebo pracovnych
pléch.

Zabrante uniku kvapaliny do zariadenia. Neponarajte pristroj do kvapalin, ako su Cistiace
roztoky.

Castice necistdt mozu ovplyvnit funkciu dotykovej obrazovky. Udriujte dotykov
obrazovku Cistl a neobsahuju necistoty.
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Nedotykajte sa prilis na dotykovu obrazovku alebo do nej ni¢ nekladte.

Neumiestnujte zariadenie vedla radidtora a inych zdrojov tepla.

8.3 Elektricka bezpecnost

A

Napajanie je urené ako sucast zariadenia. Nepouzivajte iny napdjaci zdroj ako jeden z
nich, ktory je definovany v €asti 9: Technickd $pecifikdcia. Dalsie zdroje napajania pre iné
elektronické zariadenia, ako suU napriklad prenosné pocitace, tladiarne, mozu znicit
zariadenie. Podobne, pouzivanie sietového napajania Senti / Sentiero pre iné zariadenia
moze poskodit tieto zariadenia.

Zabrante nahodnému kontaktu medzi pripojenymi, ale nepouZitymi castami a inymi
vodivymi castami vratane tych, ktoré su pripojené k ochrannej zemine. Vodivé casti
elektréd a ich konektory, vratane neutrélnej elektrédy, sa nesmu dotykat inych vodivych
Casti vratane uzemnenia.

Osoba, ktord pristroj obsluhuje, sa nesmie dotykat pristupnych vodivych ¢asti (napr.
zastrcka napdjacieho zdroja), najma ked' sa dotyka pacienta.

Nepouzivajte  zariadenie  pocas vysokofrekvenénych  chirurgickych  zariadeni,
kardiostimulatorov, defibrilatorov alebo inych elektrickych stimuldtorov. Toto méze viest
k popalenindm na mieste elektréod a moznému poskodeniu aplikovanych casti.

Pristroj nepouzivajte v blizkosti kratkovinych alebo mikrovinych terapeutickych pristrojov,
¢o moze sposobit nestabilitu v aplikovanych ¢astiach.

Ak sa zariadenie pouziva pocas prevadzky, konektory sa nesmu dotykat vodivych Casti
vratane zeme.

Pri pouziti napdajacieho adaptéra Sinpro MPU16C-104 (trieda ochrany |) je nevyhnutné na
vyluéenie rizika Urazu elektrickym prddom adaptér pripojit iba do sietového rozvodu s
funkénym ochrannym vodi¢om (uzemnenim).

Pocas testovania nepripdjajte tlaciaren Stitkov, kdbel RS232 alebo kdbel modemu k
pristroju.

Ak sa vytvori spojenie pristroja s pocitatom, je potrebné prijat Specidlne opatrenia na
zachovanie elektrickej bezpecnosti. To sa da dosiahnut pouzitim 1) medicinsky
schvéleného poditaca (v sulade s normou DIN EN 60601-1), 2) standardného pocitaca
napajaného batériou (nie je pripojeny k Ziadnej nabijacke alebo inému zariadeniu
napajanému zo siete, ako su tlaciarne), alebo 3) Standardného poditaca, ktory sa
nachadza mimo okolia pacienta (teda minimalne 1,5 m od pacienta). Za Standardny
pocitac sa povazuje bezny pocitac, ktory je vhodny na kancelarske pouZzitie a je v sulade s
normou EN 60950.

8.4 Elektromagneticka kompatibilita

(1]

PouZitie Senti/Sentiero pristrojov v blizkosti iného elektronického vybavenia sa
nedoporucuje, nakolko to mdze vyustit do nespravnej prevadzky (napr. nezelany hluk).
Elektronické pristroje mozu zahffiat napr. mobilné telefony, pagery, vysielacky alebo RFID
systémy. V pripade, Ze to nie je mozné, starostlivo sledujte Senti / Sentiero, ¢i pracuju
spravne. Mézu byt potrebné dalSie vhodné opatrenia (napr. Novd orientacia alebo
umiestnenie Senti / Sentiero alebo skrining). Pozri tiez ¢ast 10: Informdcie o
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elektromagnetickej kompatibilite.

Prenosné radiokomunikacné vybavenie vratane ich prisluSenstva ako anténa, kable,
externd anténa by sa nemali pozZivat blizsie ku Senti/Sentiero a ich prislusenstvu ako 30
cm (12°).

Pocas testovania sa doporucuje driat nizko napatové radiové vybavenie (< 2W) vo
vzdialenosti najmenej 3 m (118“) od Senti/Sentiero a ich prislusenstva.

Doporuéujeme drzat velmi silné zdroje radiovych vin (vysoko napitové prenosové radio /
TV antény) vo vzdialenosti najmenej 2 km (6560 ft.) od Senti/Sentiero a ich prislusenstva
(minimalna poZadovana vzdialenost zavisi na sile signadlu a smerovych charakteristik
odosielatela).

V opaénom pripade méze byt ovplyvnena prevadzka pristroja.

PouZivanie zdravotnickeho prisluSenstva, ktoré nie je PATH MEDICAL, alebo pouZitie
predlZovacich kablov mbze spbsobit viac Ziarenia alebo zniZzenu odolnost vodi zariadeniu a
moze viest k nespravnej funkcii pristroja.

8.5 Prislusenstvo

A

Ukoncenie sondy nesmie byt vloZzené do ucha bez jednorazového jednorazového ucha.
Uistite sa, Ze velkost koncovky zodpoveda velkosti zvukovodu pacienta.

Sondy alebo vlozné slichadld nesmiete pouZit v pripade zapalu zvukovodu alebo v
pripade, Ze vloZenie sondy alebo koncovky slichadla p6sobia pacientovi bolest.

Aby ste zabranili prenosu infekcie, musi byt prislusenstvo na jednorazové pouZzitie (napr.
Usné koncovky a iné prisluSsenstvo oznacené na obale alebo v technickom liste, Ze je na
jednorazové pouZitie) medzi pacientmi vymeneny (pripadne medzi uSami jedného
pacienta). Nedistite ani nevyuZivajte tieto diely.

Nepripajajte iné prislusenstvo, ako je zariadenie poskytované spolo¢nostou PATH
MEDICAL. Dalsie prislusenstvo nie je kompatibilné so zariadenim a moZe spdsobit
poskodenie alebo poruchu. Pri pripdjani inych prislusenstva sa moze znizit bezpe€nostna
uroven systému.

Cistenie zariadenia a jeho prisluienstva je velmi dbéleZité pre splnenie hygienickych
poziadaviek na zabranenie prenosu infekcie. DalSie informacie néjdete v &asti 5: Cistenie.

Manipulujte s kdblami a invertormi opatrne. Neohybajte ani nekrutte kabel prilis. Kabel sa
moze zlomit alebo zlomit, ¢o zniZuje prevadzkovatelnost zariadenia a celkovi bezpecénost
systému. Nehadzte Ziadnu jednotku na tvrdy predmet. Citlivé ¢asti (napriklad mikrofén a
reproduktor sondy) mézu byt zni¢ené a moze déjst k naruseniu pouzitelnosti zariadenia.
Nepouzivajte kabel alebo jednotku, ak ndjdete akékolvek poskodenie.

Uchovavajte malé Casti (napr. Zatkové chranice sluchu) od pacienta (najma deti), aby ste
predisli ndhodnému prehltnutiu.

Ziadne ¢asti sa nesmu jest, spalovat ani pouZivat na iné Gcely, ako je audiometria.

Pred pouzitim skontrolovat kanaly slichadiel a snimaca (vratane konektorov na ucho).
Znecisteny kandl reproduktorov spésobuje nizsiu ako deklarovanu stimula¢nu intenzitu a
zabranuje Uspesnej kalibracii. Zaneseny kanal mikrofénu spdsobuje mensiu odpoved
alebo zabranuje Uspesnej kalibracii. Ak mate pochybnosti, vyskusajte test sondy (pozri
Cast 3.5.4: Testy hardware).
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Konektory su uréené na pripojenie prislusného prislusenstva (ako su menice, kabel
pacienta, napdjanie, tlaciarne stitkov). Na tieto konektory nepripdjajte Ziadne iné veci.
Spravne pripojenie je popisané v Casti 3.4.3: Konektory pristroja.

Nepokusajte sa pripojit prislusenstvo k Ziadnemu konektoru na zariadeni. Konektor
prislusenstva zapada do konektora zariadenia, ak mechanické vystupky konektora
zapadaju do zasuviek konektora zariadenia. Farebné oznacenie konektorov prislusenstva
pomaha najst spravny konektor na zariadeni. Pri stolnych zariadeniach najdete aj ikony na
zadnom paneli zariadenia. Pozri oddiel 3.4.3: Konektory pristroja.

Ak odpojite prisluSenstvo od zariadenia, vidy ho drite za konektorom a nie za kdbel.
Mohlo by to pretrhnut.

Z tlaciarne stitkov nie je Ziadny tlacovy stitok - ak ju nespustate na priamom slne¢nom
svetle dlha Zivotnost a vyblednutie. Neotlacte na priame slnec¢né svetlo.

8.6 Likvidacia odpadu

(1]

Pristroj obsahuje batériu NiMH (prenosnu) alebo Li-lon (plnu). Ak sa batéria uz neda
nabit, alebo ak batéria zlyhda, batéria musi byt vymenend autorizovanym servisnym
partnerom. Servisny partner je zodpovedny za spravnu batériu s akumulatorom. Staré
batérie nevyhadzujte do beiného komundlneho odpadu. Pri spravnej likvidacii
dodrziavajte miestne predpisy.

V rdmci Eurdpskej Unie sa pristroj a jeho prisluSenstvo, ktoré su elektrickymi alebo
elektronickymi zariadeniami, nesmd vyhadzovat do beiného domového odpadkového
kosa, pretoze elektronicky odpad méze obsahovat nebezpecné latky. Elektrické alebo
elektronické zariadenie je definované ako zariadenie, ktoré je zdvislé od elektrického
prudu alebo elektromagnetického pola. Pristroj a prislusenstvo, na ktoré sa definicia
vztahuje (napr. snimace, tlacidlo odpovede pacienta, tlaciaren Stitkov, komunikaény
kabel, modem), su elektronické zariadenia, na ktoré sa vztahuje smernica 2012/19/ES o
odpade z elektrickych a elektronickych zariadeni (WEEE). Pristroj a prislusné prislusenstvo
moZete vratit svojmu servisnému partnerovi alebo spoloénosti PATH MEDICAL na
likvidaciu. Pre spravnu likvidaciu pristroja a jeho prislusenstva kontaktujte svojho
servisného partnera alebo PATH MEDICAL. Pre spravnu likvidaciu pristroja a jeho
prislusenstva dodrZiavajte miestne predpisy.

Pred likvidaciou pristroja sa postarajte o spravnu archivaciu udajov o pacientoch a testoch
(s ohladom na prislusné doby uchovavania udajov), a potom sa uistite, Ze ste z pristroja
vymazali vSetky osobné Udaje.

Pre spravnu likvidaciu obalového materidlu dodrziavajte miestne predpisy.
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9 Technicka Specifikacia
E]E V tejto €asti najdete suhrn najdoleZitejSich technickych parametrov. Daldie technické

podrobnosti su popisané v samostatnom dokumente "Technické Specifikacie" (Technical
Specification), ktory je k dispozicii na strankach: www.pathme.de/downloads.

9.1 Zakladné informacie o pristroji

Klasifikacia pristroja (93/42/EEC, 2017/745) Trieda ll a

(MDR Canada) Trieda Il
Klasifikacia aplikovanej ¢asti (DIN EN Typ BF (plovouci na téle)
60601-1)
Aplikaéni ¢ast Sluchadla, vloZna sluchadla, sondu, tympanometria (pridavny modul),
usny kabel, kostni vibrator, elektrodovy kabel, pacientské tlacitko
Trieda bezpecnosti pristroja (DIN EN Trieda ll
60601-1)
Krytie (IP kéd) IP20
Prevadzkovy reZim (DIN EN 60601-1) Nepretrzity
Aplikované normy DIN EN ISO 389-1, DIN EN ISO 389-2, DIN EN ISO 389-3, DIN

EN ISO 389-4, DIN EN ISO 389-5, DIN EN ISO 389-8 (kalibrace
ménica), DIN EN ISO 10993-1 (biokompatibilita), DIN EN 1SO
15223-1 (névod), DIN EN 60601-1 (electricka bezpeénost), DIN
EN 60601-1-2 (Emc), DIN EN 60601-1-4 (pems), DIN EN
60601-1-6 (pouzitelnost), DIN EN 60601-2-40 (AEP zafizeni),
DIN EN 60645-1 (Audio), DIN EN 60645-5 (tympanometriou),
DIN EN 60645-6 (0AE), DIN EN 60645-7 (ABR), DIN EN 62304

(Zivotni cyklus software)

9.2 Charakteristika pristroja

Rozmery pristroja Prenosny: cca. 209 x 98 x 52 mm (8.22 x 3.86 x 2.05”)
Stolny: cca. 150 x 210 x 45 mm (5.91 x 8.27 x 1.77”)

Hmotnost pristroja (vé. bloku baterii) Prenosny: cca. 500 g
Stolny: cca. 475 g

Vlastnosti displeja 240 x 320 pixel, graphic LCD
Prenosny: 3.5, Stolny: 5.0

Maximalny prikon z batérie Prenosny:cca.5V,04A=2W
Stolny: cca.4V,05A=2W

Typicka spotreba z batérie Prenosny:cca.9V,1.0A=9W
Stolny: cca. 12V, 0.17A=2 W
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9.3 Napajaci zdroj

Pre lekarske aplikacie su pre Senti a Sentiero povolené iba adaptéry:

Sinpro MPU12C-104, MPU12A-104

Sinpro MPU16C-104

Adapter Tech. ATM012T-W090V
Friwo FW7662M/12 — len pre stolné pristroje
Friwo FW8002.1M/12 — len pre stolné pristroje

Ak pouZivate adaptér Sinpro MPU16C-104 (trieda ochrany |), musi byt adaptér zapojeny do

Nepouzivajte iné ako uvedené napadjacie adaptéry pre Senti a Sentiero. Pri pouZiti nového
adaptéra dojde k vyraznému znizeniu elektrickej bezpeénosti a poskodeniu zariadenia.

elektrického vodic¢a s ochrannym uzemnovacim vodi¢om (uzemnenie), aby sa predislo riziku

urazu elektrickym pradom.

Vstupné parametre
adaptérov

Sinpro MPU12C-104: 100-240 V, AC, 47-63 Hz, 0.16-0.29 A

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

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

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

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

Vystupné parametre
adaptérov

Prenosny: 9V, 21.2 A
Stolny: 9-12V, 20.4 A

Akumulatorovy blok

Prenosny: 4.8 V (NiMH)
Stolny: 3.7 V (Li-lon)

Maximalni doba
akumulatorov

cca. 6-8 hodin (v zavislosti na pouZitie)

Maximum nabijacich cyklov

500-1000 (zZivotnosti > 2 roky normalneho uZivania)

Maximalna doba nabijania:

Prenosny: cca. 2 hodiny

Stolny: cca. 8 hodiny

9.4 Skladovanie, transport a pracovné prostredie

Pri skladovani a preprave pouZite krabicu na prepravu (tasku), ktora chrani vsetky sucasti pred

vonkajsimi silami a vplyvmi prostredia na zariadenie a jeho prislusenstvo ako napr. mechanické

poskodenie, prach alebo vlhkost. Extrémne skladovacie a prevadzkové podmienky mézu viest k

poskodeniu zariadenia, ako je prerusenie dotykového displeja pri extrémnych mrazoch alebo dopad

na kalibraciu pristroja a / alebo jeho menicov.

Ak je zariadenie prenesené z chladného miesta do teplejSieho prostredia, hrozi nebezpecie
kondenzacie. Ak dojde ku kondenzacii, musite pred zapnutim zariadenia dosiahnut teplotu
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okolia. TieZ sa uistite, Ci su splnené nizsie uvedené pracovné podmienky.

PODMIENKY PRE DOPRAVU A SKLADOVANIE:

Prepravna teplota

-20 a7 60 °C (-4 a# 140 °F)

Skladovacia teplota

0az40°C (32 az 104 °F)

Relativna vlhkost vzduchu

10 az 90 % nekondenzujici

Atmosfericky tlak

PROVOZNIi PODMINKY:

Teplota

70 az 106 kPa

10 az 40 °C (50 az 104 °F)

Relativni vihkost vzduchu

20 az 90 % nekondenzujici

Atmosféricky tlak

70* az 106 kPa

* V nasledovnych pripadoch je doporucena rekalibracia prevodnika:

Tlak vzduchu v mieste kalibracie p

Tlak vzduchu v mieste pouZitia pu

98 a7 104 kPa
92 az 98 kPa
<92 kPa

<92 kPa

< pc.—6kPa

< p.—6 kPa alebo
> p.+ 6 kPa

Pozri tiez DIN EN 60645-1 5.3 a Soares a kol.: Audiometer: Correction factor for atmospheric pressure", Inter-

Noise 2016.
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10 Informacie o elektromagnetickej kompatibilite

Elektromagnetickda kompatibilita (EMC) podla DIN EN 60601-1-2 (Medical Elektrické zariadenia - ¢ast 1-2:
Vieobecné poziadavky na zakladnu bezpe¢nost a zakladné vlastnosti - Standard zabezpedenia:  Elektromagnetickd
kompatibilita - poziadavky a skasky) @ 60601-2-40 (zdravotnicke elektrické pristroje - Cast 2-40: Osobitné poZiadavky na
bezpeénost bola certifikovana akreditovanym
laboratériom. PoZiadavky z DIN EN 60601-1-2:2016-05 (vid tabulku nizsie a tie? ¢as? 8.4 Elektromagnetickd
kompatibilita) sU aplikovatelné na vsetky pristroje dodavané od 01/2019 (prenosny: PCB rev. 270 s
konektorovou doskou, desktop: PCB rev. 2333, pre predchddzajice verzie PCB pozrite do
predchadzajuceho Névodu na obsluhu alebo kontaktujte PATH MEDICAL). DalSie informacie a Uplna

sprava su k dispozicii v spolo¢nosti PATH MEDICAL na poZiadanie.

(1]

elektromyografov a evokované odpovedové zariadenia)

Pouzivatel musi davat pozor, aby zariadenie pouZival v prostredi elektromagnetického
Ziarenia Specifikovanych v Tabulke 5 a 6.

Meranie vyzarovaného rusenia Zhoda Elektromagnetické prostredie

Vysokofrekvenéné vyzarovanie Skupina 1 Medicinsky elektronicky pristroj pouziva

podla CISPR11 vysokofrekvenénu energiu (VF) len pre vnuatornié
operace. Preto je toto VF vyZarovanie velmi malé a je
nepravdepodobné, Ze susediacie elektronické pristroje
su ruSené.

Trieda B Medicinsky elektronicky pristroj méze byt pouzivany

vo vSetkych institucich, vratane tych, ktoré su v
obytnych zdénach a tych, ktoré su priamo napojené na
verejny napajaci rozvod, a tiez budov uréenych k
bydleni.

VyZarovanie harmonickych zloZiek Trieda A ---

podla IEC 61000-3-2

VyZzarovanie kolisania / vypadkov Vyhovuje ---

napatia podla IEC 61000-3-3

Tabulka 5: zhoda s voditkami na elektromagnetické vyZarovanie vyslednej poZiadavky na
elektromagnetické prostredie.

Test odolnosti proti
ruseniu

IEC 60601 uroven
testu

Konkurencna
uroven

Elektromagnetické prostredie

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

+ 8 kV kontaktni vyboj

+2,4,8,15kV
vzdusny vyboj

+ 8 kV kontaktni vyboj

+2,4,8,15kV
vzdusny vyboj

Pre redukciu ESD efektov podlaha
musi byt z dreva, betonu nebo
keramickych dlazZdic.

Rychle prechodové
elektrické rusenie;
svazek podle IEC
61000-4-4

+ 2 kV pre napdjeci
vedeni

+ 1 kV pre vstupni a
vystupni vedeni

+ 2 kV pre napdjeci
vedeni

+ 1 kV pre vstupni a
vystupni vedeni

Kvalita napdajania musi odpoviedat
typickému nemocniénému alebo
obchodnému prostrediu.

Impulsni napatie,
narazy podle IEC
61000-4-5

1 1 kV napatie vnejsi
vodi¢ — vnejsi vodic
12 kV napatie vnejsi
vodi¢ — uzemnenim

1 1 kV napatie vnejsi
vodi¢ — vnejsi vodic
12 kV napatie vnejsi
vodi¢ — uzemnenim

Kvalita napdajania musi odpoviedat
typickému nemocni¢nému alebo
obchodnému prostrediu.
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Test odolnosti proti
ruseniu

IEC 60601 uroven
testu

Konkurenéna
uroven

Elektromagnetické prostredie

(pre Sinpro MPU16C)

Vypadok napatia,
kratké preruseni a
kolisanie napdjacieho
napatia podla IEC
61000-4-11

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

0 % Ut na 300 period
70 % Ut (30 % Ut
vypadek) na 30 period

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

0 % Ut na 300 period
70 % Ut (30 % Ut
vypadek) na 30 period

Kvalita napdjania musi odpoviedat
typickému nemocni¢nému alebo
obchodnému prostrediu.

Pokud uZivatel medicinského
elektrického pristroja tieZ
poZaduje stalu spravnu funkciu
pristroja behom prerusenia
dodavky napdjacej energie, je
doporucené pristroj napajat zo
zdroje nepreruseného napdjania
(UPS) alebo z baterii.

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

30 A/m

30 A/m

Magnetické pole na sietovej
frekvencii musi odpovidat
typickému nemocni¢nému alebo
obchodnému prostrediu.

Poznamka: Ut je striedavé napatie siete pred aplikaciou testovacich trovni.

Tabulka 6: Spineni odolnosti proti ruseni a vysledné poZiadavky na elektromagnetické prostredie.

(1]

od potencialnych Ziaricov ako je popisané v Tabulka 7.

UzZivatel musi dbat na to, aby pristroj bol pouZivany v prostredi s minimalnou vzdialenostou

Test odolnosti proti | IEC 60601 uroven Konkurencna ., .
. . , v Elektromagnetické prostredie
ruseniu testu uroven
Vodivé 3V 3V Prenosné a mobilné radiové
vysokofrekvenéni (150 kHz — 80 MHz) jednotky nesmu byt pouzivané
ruSeni podle IEC 6V 6V blizsie ako 30 cm (12”) k pristroji
61000-4-6 (ISM frekvencie) a jeho €astiam (napr. pripojenym
kablom).
Vyzérené 3V/m 3V/m Prenosné a mobilné radiové
vysokofrekvenéni (80 MHz — 2.7 GHz) jednotky nesmu byt pouzivané
ruseni podle IEC 9-28 V/m* 9-28 V/m* blizSie ako 30 cm (12") k pristroji
61000-4-3 a jeho Castiam (napr. pripojenym

(bezdrotové RF
komunikacie)

kablom).

* Frekvencie a Urovne bezdrétovej RF komunikacie:

28 V/m: 450 MHz, £5 kHz FM, 1 kHz sinus; 810 MHz, 50% PM pri 18 Hz; 870 MHz, 50% PM pri 18 Hz; 930 MHz,
50% PM pri 18 Hz; 1720 MHz, 50% PM pri 217 Hz; 1845 MHz, 50% PM pri 217 Hz; 1970 MHz, 50% PM pri 217
Hz; 2450 MHz, 50% PM pri 217 Hz;
27 V/m: 385 MHz, 50% PM pri 18 Hz;
9 V/m: 710 MHz, 50% PM pri 217 Hz; 745 MHz, 50% PM pri 217 Hz; 780 MHz, 50% PM pri 217 Hz; 5240 MHz,
50% PM pri 217 Hz; 5500 MHz, 50% PM pri 217 Hz; 5785 MHz, 50% PM pri 217 Hz;

Tabulka 7: Minimdlne vzdialenosti k potencidlnom vyZarovaniam

Pristroj sa musi pozivat v prostredi s kontrolovanym vplyvom vysokych frekvencii.
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Kontaktné informacie od distribltora / servisného partnera:

Made in Germany
I ——

PATH MEDICAL GmbH
Landsberger StralRe 65
82110 Germering
Nemecko

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