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UvoD
V tomto navodu k obsluze jsou uvedeny informace o systému pro screening sluchu
novorozencl GSI Novus. Navod je urcen pro technicky kvalifikované pracovniky.

Méjte na paméti: Tento navod neni zamysleny jako Skolici navod pro screening sluchu
novorozenct. Ctenar by si mél teorii a aplikovani screeningovych test(, které toto
zarizeni poskytuje, ovérovat ve standardnich textech o audiologii.

V tomto navodu k obsluze jsou uvedeny informace souvisejici s pouzivanim systému
Novus vetné bezpecnostnich pokynd a doporuceni pro Udrzbu a cisténi.

Dlrazné doporucujeme, aby si uZivatelé pred pouzitim zafizeni Novus u pacienta
precetli cely navod.

NEZ TENTO SYSTEM POUZIJETE, PRECTETE SI CELY NAVOD!

OBECNE ZASADY NAVODU

V navodu se objevuji nasledujici vyznamy varovani, upozornéni a poznamek.

VAROVANI
Symbol VAROVANI oznacuje stavy nebo postupy, které mohou pFedstavovat
nebezpedi pro pacienta nebo uZzivatele.

UPOZORNENI

Symbol UPOZORNENI oznacuje stavy nebo postupy, které by mohly vést k
poskozeni zafizeni.

POZNAMKA: Pozndmky pomahaji oznacit oblasti moZného nedorozuméni a vyhnout
se pripadnym problémdm pfi provozu systému.
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REGULACNI SYMBOLY

Symbol Popis
Vyhovuje evropské smérnici o zdravotnickych
c € prostfedcich 93/42/EHS.

@ Symbol pro ,SERIOVE CiSLO".

Cislo dilu spole¢nosti GSI.

Oznacuje, Ze zafizeni je zdravotnickym
MD prostfedkem.

Vratit opravnénému zastupci, vyzaduje
specialni likvidaci.

Zdravotnické vybaveni klasifikované Intertek
Testing Services NA Inc. s ohledem na

o nebezpedi Urazu elektrickym proudem,
@TD pozaru a mechanického rizika v souladu s UL
b~ 60601-1. Podle smérnice o zdravotnickych

prostfedcich (93/42/EHS) klasifikovano jako
zafizeni tridy lla.

Symbol pro ,Evropské zastoupeni”.

Symbol pro ,Vyrobce”.

Zapnuto/Vypnuto

&] Symbol pro ,Datum vyroby”.

Informujte se v navodu k obsluze / pokynech
pro pouZiti. Kopie navodu k obsluze je

k dispozici na této webové strance:
EE 7d www.grason-stadler.com

Tisténou kopii navodu k obsluze Ize objednat
o greson stacier.com od spolec¢nosti Grason-Stadler, bude

odesldna do 7 dnU nebo se mUzZete obratit na
mistniho zastupce.
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Symbol Popis

Informujte se v navodu k obsluze / pokynech
pro pouZiti. Kopie navodu k obsluze je
k dispozici na této webové strance:

@ 7d www.grason-stadler.com
TiSténou kopii navodu k obsluze |ze objednat

www.grason-stadler.com | od spolecnosti Grason-Stadler, bude
odeslana do 7 dnll nebo se muzZete obrétit na
mistniho zastupce.

SYMBOLY ZARIZENi

Nasledujici symboly jsou uvedeny na pristroji, dokovaci a nabijeci stanici pfistroje nebo

napajecim adaptéru:

Definice: Postupujte podle pokynl navodu k pouZiti (povinné).

R

Definice: PouZity dil typu BF - IEC 60601-1 pouziva vyraz pouZity dil k
oznaceni ¢asti zdravotnického prostredku, ktera k tomu, aby mohl
vykonavat svou zamyslenou funkci, pfichazi do fyzického kontaktu s

pacientem. Typ BF se pouZiva pro zafizeni, kterd maji vodivy kontakt s

pacientem nebo maji s pacientem stfednédoby ¢i dlouhodoby kontakt. ZaFizeni GSI
Novus je typ BF podle mezinarodni normy IEC60601-1. PFfiloZnymi ¢astmi jsou usni
koncovky, usni kloboucky a elektrody.

DC =— Definice: Vystupem z napajeciho adaptéru je stejnosmérny proud.

Definice: Zafizeni tfidy Il - zafizeni, ve kterém neni ochrana pred urazem
elektrickym proudem zajiSténa pouze zakladni izolaci, ale ve kterém jsou
poskytnuta dodatecna bezpecnostni opatreni, jako je dvojita izolace nebo
zesilena izolace, pficemz neexistuje Zadné opatreni pro ochranné uzemnéni
nebo spoléhani se na podminky instalace.

Py Q ,  Definice: Standardni pfipojeni USB typu B k poditaci.
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VAROVANI A UPOZORNENI

DULEZITE BEZPECNOSTNI POKYNY

NiZe uvedena bezpecnostni opatfeni je nutné vzdy dodrzovat. Pfi
provozovani elektrického vybaveni je nutné dodrZovat obecna bezpecnostni
opatreni. Selhani pfi dodrzovani téchto opatfeni by mohlo vést k poskozeni
vybaveni nebo zranéni obsluhy ¢i pacienta.

PFistroj smi pouZzivat pouze odbornik na péci o sluch opravnény k provadéni
screeningovych testu sluchu novorozenc(, napriklad audiolog, otolaryngolog,
vyzkumnik nebo technik pod pfimym dohledem specialisty. UZivatel by mél jejich
odborné dovednosti vyuZit pfi analyze vysledk(. Ta by se méla provadét ve spojeni

s dalSim testovanim, které se s ohledem na zkusenosti odbornik(i zda byt vhodné.
Nespravné pouziti mize vést k mylnym vysledkdm. Je urcen pro prechodné pouziti jako
screeningovy nastroj. Zadny chirurgicky nebo lékaFsky zakrok by viak nemél byt
provadén pouze na zakladé vysledku testl tohoto pfistroje.

Zameéstnavatel by mél vSechny zameéstnance poucit, jak rozpoznat a jak se vyhnout
nebezpecnym podminkam, a také o predpisech platnych v jejich pracovnim prostredi,
aby potlacili nebo vyloucili jakakoli rizika Ci jina vystaveni nemoci nebo zranéni. Je
pochopitelné, Ze bezpecnostni pravidla se v ramci organizaci lisi. V pfipadé, Ze se
vyskytne rozpor mezi materialem uvedenym v tomto navodu a pravidly organizace,
ktera toto zafizeni pouziva, ma prednost prisné&jSi z obou pravidel.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Tento vyrobek a jeho soucasti budou spolehlivé pracovat, pouze kdyz se

budou provozovat a udrzovat podle pokyn( obsaZenych v tomto navodu,

spolu se stitky nebo prilohami. Vadny produkt nesmi byt pouzivan.

Zkontrolujte, zda vSechna pfipojeni k externimu pfislusenstvi dobre sedi a
jsou spravné zajisténa. Soucasti, které mohou byt poSkozené, chybi nebo jsou viditelné
opotfebované, zdeformované nebo kontaminované, by se méli okamZzité nahradit
Cistou, autentickou soucastkou vyrobenou nebo dodanou spole¢nosti GSI.

Aby byly spInény normy IEC 60601-1 pro bezpecnost a IEC 60601-1-2 pro EMC je pfistroj
navrzen pro pouziti pouze s dodanym lékarsky schvalenym napajecim adaptérem, ktery
je specifikovan jako soucast vybaveni. Spolu s timto pfistrojem nepouZivejte Zadny jiny
typ sitového adaptéru.

V pfipadé nouze odpoijte pristroj od napajeni vytazenim zastrcky z USB zasuvky.

PFed prvnim pouZitim pfistroje provedte kontroly uvedené v ¢asti Provadéni dennich
kontrol. Tyto kontroly provadéjte kazdy den, nebo pokud jsou patrné podezrelé nebo
nekonzistentni vysledky. Pokud systém nefunguje spravné, nepouZivejte jej, dokud
nebudou provedeny vSechny nezbytné opravy a u pfistroje nebude otestovana

a zkalibrovana spravna funkcnost v souladu se zvefejnénymi specifikacemi spolecnosti
Grason-Stadler.
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Z4dna soucast zafizeni nesmi byt opravovana ani se na ni nesmi provadét drzba, kdyz
je pouzivana u pacienta.

Nikdy nevkladejte sondu do zvukovodu pacienta bez vhodné usni koncovky nasazené
na sondu.

Pouzivejte pouze doporucené jednorazové usni koncovky typu typu EarCups/EarTips.
Jsou pouze na jedno poufZiti - to znamena, Ze kazda usni koncovka je urcena k pouziti
pouze pro jedno ucho jednoho pacienta. Nepouzivejte usni koncovky typu typu
EarCups/EarTips opakované, protoze by to pfedstavovalo riziko pfenosu infekce z ucha
do ucha nebo prenosu infekce z pacienta na pacienta.

Béhem vyrobniho postupu se nepouziva zadny latex. Zakladni material pouzivany pro
usni koncovky je silikonova pryz.

PFistroj neni urcen k pouZiti v prostfedich s unikajicimi tekutinami. U pfistroje neni
provedena zadna ochrana proti tekutinam (Zadny stupen kryti). PFistroj nepouZivejte v
pritomnosti tekutin, které mohou pfijit do kontaktu s elektronickymi soucastmi nebo
kabely. Pokud se uzivatel obava, Zze komponenty nebo pFislusenstvi systému pfislo do
kontaktu s tekutinami, nesmi se pfistroj pouzivat, dokud to autorizovany servisni
technik nebude povazovat za bezpecné. PFistroj neponorujte do zadnych tekutin.
Spravny postup cisténi pristroje a jeho prislusenstvi a funkce jednorazovych dild
naleznete v tomto navodu v ¢asti Bézna udrzba.

Zabrarite padu nebo jakymkoli ndrazdm pfristroje. Pokud pfistroj spadne nebo je
poskozeny, zaslete jej vyrobci k oprave nebo kalibraci. Pokud je podezfeni na jakékoli
poskozeni, pristroj nepouzivejte.

Nepokousejte se pFistroj otevrit, upravit nebo opravit. Pokud vyZadujete opravu a
servis, zaSlete pfistroj vyrobci nebo distributorovi. Otevienim pfistroje zanika narok na
zaruku.

Tento pfistroj je urCeny k pfipojeni k jinému zafizeni a tvofi tak |ékarsky elektricky
systém. Externi zafizeni urCena pro pripojeni vstupniho signalu, vystupniho signalu
nebo jiného konektoru musi splfovat pfisluSnou normu produktu, nap¥. IEC 60950-1
pro IT zafizeni a fadu IEC 60601 pro zdravotnicka elektricka zafizeni. Kromé toho musi
vSechny kombinace pfistrojd, které vytvari zdravotnicky elektricky okruh, vyhovovat
bezpecnostnim pozadavkim stanovenym v obecné normé IEC 60601-1, vydani 3,
klauzule 16 Zadné vybaveni, které nesplfuje poZzadavky ohledné svodového proudu

v normeé IEC 60601-1, by se mélo udrzovat mimo okoli pacienta, tj. alespon 1,5 m od
opory pacienta, nebo by se mélo napajet pomoci oddéleného transformatoru, aby se
sniZil svodovy proud. Kdokoli pfipoji vnéjsi vybaveni ke vstupu signalu, vystupu signalu
nebo jiné pripojce vytvoril zdravotnicky elektricky systém, a je tudiz zodpovédny za to,
Ze systém odpovida pozadavkim. V pfipadé pochybnosti se obratte na kvalifikovaného
zdravotnického technika nebo na mistniho zastupce. Pokud je pfFistroj pfipojen k
pocitadi (IT zafizeni, které tvori systém), nedotykejte se pacienta pfi obsluhovani
pocitace. Pokud je pfFistroj pfipojen k PC (IT zaFizeni tvofici systém), musi montaz a
Upravy posoudit kvalifikovany zdravotnicky technik v souladu s bezpecnostnimi
predpisy normy IEC 60601. USB pfipojeni ma integrovanou galvanickou izolaci.
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EXPLOZE
Tento systém neni odolny vici explozim.
NEPOUZIVEJTE jej v pFitomnosti hoFlavych plynnych smési. UZivatelé musi

pri pouzivani tohoto pristroje v blizkosti hoflavych anestetickych plynt
zvazit moznost vybuchu nebo poZzaru.

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

POZNAMKA: V tomto pFistroji jsou pouZity lithium-iontové (Li-ion) baterie. Baterie
neni uréena k vyméné uzivatelem. Baterii m{ze vyménit pouze vas opravnény
servisni zastupce. Po3kozeni elektroniky v disledku pokusu o vyménu baterie jinou
osobou, nez je autorizovany technik nebo zastupce, nebude mit narok na opravu v
ramci zaruky na vyrobek. Baterie mohou pfi demontazi, rozdrceni nebo vystaveni
ohni nebo vysokym teplotdm explodovat nebo zpUsobit popaleni. Zaroven se
nepokousejte baterii zkratovat.

FAKTORY TYKAJCi SE ZIVOTNIHO PROSTREDI

PFistroj pouzivejte a uchovavejte pouze ve vnitfnich prostorech.
Doporucuje se, aby byl pfistroj provozovan v rozsahu okolnich teplot 15 °C
(59 °F) az 35 °C (95 °F) a pfi relativni vihkosti mezi 30 a 90 % (bez
kondenzace).

PFistroj pfepravujte pfi teploté mezi 20 °C (-4 °F) az +50 °C (+122 °F) a uchovavejte jej pri
teploté mezi 0 °C (32 °F) az 50 °C (122 °F).

POKYNY TYKAJiCi SE ELEKTROMAGNETICKE KOMPATIBILITY (EMC)

Zdravotnicka elektricka zarizeni vyzaduji zvlastni opatfeni tykajici se EMC a musi byt
instalovana a uvedena do provozu v souladu s informacemi o EMC uvedenymi v Pfiloze.
PFestoZe pfistroj spliuje prislusné pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu,
museji byt u¢inéna opatreni, aby nebyl vystaven elektromagnetickému poli,
vytvafenému napf. mobilnimi telefony apod. V této pfiloze jsou uvedeny pokyny tykajici
se elektromagnetického prostredi, ve kterém lze pristroj provozovat.

PFenosna a mobilni vysokofrekvencni (VF) komunikacni zarizeni mohou ovlivnit vykon
zdravotnického elektrického zarizeni. PFistroj by nemél byt pouzivan nebo umistén
vedle jiného zarizeni. Je-li to nutné, mél by byt pristroj sledovan, aby se ovéfila jeho
normalni funkce a to, zda nedochazi k vzajemnému ruseni.
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Uvob

Dékujeme, Ze jste si zakoupili automaticky systém pro screening sluchu GSI Novus.

INDIKACE PRO POUZITI

PFistroj GSI Novus je urcen k pouZiti pro méreni a automatizovanou analyzu sluchové
evokovanych reakci (odezev v mozkovém kmeni na sluchové podnéty (auditory
brainstem responses - ABR)) nebo otoakustickych emisi (distorsnich otoakustickych
emisi - DPOAE a transientnich evokovanych otoakustickych emisi - TEOAE). Tato
opatreni jsou uziteCna pfi vyhodnocovani screeningu, identifikaci, dokumentaci a
diagnostice poruch sluchu a s nimi spojenych jinych poruch.

Méreni odezev v mozkovém kmeni na sluchové podnéty (ABR) je urceno pro
novorozence a kojence do 6 mésicli. Méreni otoakustickych emisi (DPOAE nebo TEOAE)
je urceno pro pouziti u pacientl vSech vékovych kategorii.

PFistroj GSI Novus je urcen pro pouziti zdravotnickym pracovnikem, jako je lékaf,
zdravotni sestra nebo audiolog ORL, nebo vySkolenym technikem podléhajicim dohledu
odbornika. Pristroj je urceny pro pouziti v nemocnici, na klinice nebo v jiném
zdravotnickém zafizeni s vhodnym tichym testovacim prostfedim.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace testovani pristrojem GSI Novus zahrnuji sekrece z ucha, akutni trauma
zevniho zvukovodu nebo okluze zevniho zvukovodu. U pacientt s takovymi pfiznaky
nesmi byt bez souhlasu |ékaFe testovani provadéno.

FUNKCE

PFistroj GSI Novus je opatfen dotykovym displejem a uZivatelsky pFivétivym softwarem v
kompaktnim hardwarovém designu. PFistroj Novus lze zakoupit s rdznymi licencemi,
které vam umozni provadét rlizné screeningové testy sluchu.

ABR

Pristroj Novus pouZiva ke screeningu ztraty sluchu pacientli technologii rychlé odezvy v
mozkovém kmeni na sluchové podnéty (ABR). Upraveny pulzujici stimul, CE-Chirp® o 35
dB nHL, je vpoustén do ucha pacienta, zatimco elektrody umisténé na hlavé pacienta
snimaiji aktivitu EEG.

EEG je automaticky zpracovavan a analyzovan pomoci vykonného algoritmu detekce
odezvy pristroje Novus. KdyzZ je detekovana odezva, screening se automaticky zastavi a
testovacimu uchu je pfifazen vysledek ,Pass”. Pokud ani po 3 minutach zpracovani
aktivity EEG neni detekovana zadna odezva, je pfifazen vysledek oznaceny jako ,Refer”.

POZNAMKA: Vice informaci o screeningu ABR a zpUsobech detekce odezev najdete v
nasledujicich publikacich:

Sturzebecher E, Cebulla M, Werneke, KD. Objective response detection in the frequency
domain: comparison of several g-sample tests. Audiol Neurootol. 1999;4(1):2-11
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DPOAE

Technologie méreni distorsnich otoakustickych emisi (DPOAE) vyuziva ke screeningu
pacientl kochledrni ztraty sluchu pary postupné pousténych Cistych tén. Odezvy na
podnét jsou predvidatelné, a proto je Ize mérit pomoci mikrofonu umisténého ve
zvukovodu pacienta.

TEOAE

Technologie transientnich otoakustickych emisi (TEOAE) vyuZziva ke screeningu pacient(
pouZziva pro screening pacient(l kochlearni ztraty pulzujici stimul. Odezvy na podnét
jsou predvidatelné, a proto je lze méfit pomoci mikrofonu umisténého ve zvukovodu
pacienta. Odezva je pro posouzeni rozdélena do frekvencnich pasem.

DOKOVACI A NABIJECi STANICE PRISTROJE NOVUS

Dokovaci a nabijeci stanice pfistroje Novus vam umoznuje:

e Nabijet baterii pfistroje Novus.
e Provadét screening, kdyz je nabiti baterie Novus pfiliS nizké na to, aby bylo
mozné provadét testovani.

PC SOFTWARE PRISTROJE NOVUS, PROGRAM OPTION = HEARSIM™

PC software pristroje Novus vam umoznuje:

e Ukladat, prohlizet a spravovat informace o pacientech.

e Ukladat, prohlizet a spravovat testovaci data pfenesena z pfistroje Novus.

e Prenaset jména pacientd vyzadujicich testovani do pfistroje Novus.

e Tisknout vysledky testu na standardni tiskarné kompatibilni s PC.

e Export dat pacientl a testl (formaty HiTrack, OZ a ASClII).

e Konfigurovat rtizna nastaveni pfistroje Novus.

e Spravovat uZivatele pfistroje Novus.

e Spravovat vlastni seznamy pristroje Novus (napf. nazvy zdravotnickych
zafizeni pro screening).

MOZNOSTI TISKU
Tisk vysledku testu z pfistroje Novus se provadi rdznymi zpUsoby:

e Tiskem pfimo z pristroje Novus pomoci volitelné bezdratové tiskarny stitkd,
ktera je v nabidce spolecnosti GSI.

e Prenosem testovacich dat z pFistroje Novus do pocitace pomoci softwaru
HearSIM a tisk vysledkd pomoci standardni tiskarny pfipojené k pocitaci.
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VYBALENI SYSTEMU

v

v

Doporucujeme, abyste svUj pristroj Novus vybalili opatrné a ujistili se, Ze jsou z
obalového materialu vyjmuty vSechny komponenty.

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

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

Pokud se zda, Ze se néktery komponent pfi prepravé poskodil, okamzité
kontaktujte svého distributora a oznamte to. Nepokousejte se pouZivat zadny
komponent nebo pfistroj, ktery se jevi jako poskozeny.

Zkontrolujte, Ze bylo veskeré nize uvedené pfisluSenstvi doruceno v dobrém
stavu.

Soucasti zdravotnického zarfizeni jsou vSechny standardni komponenty (véetné
zdroje) a jsou vhodné pro provoz v prostredi péce o pacienty.

Pokud néktery ze zakoupenych dilti chybi, kontaktujte svého distributora nebo
spolecnost GSI.

USCHOVEJTE VESKERY ORIGINALNI OBALOVY MATERIAL A PREPRAVNI KONTEJNER, ABY
BYL PRISTROJ V PRIPADE POTREBY VRATIT JE] K PROVEDENI SERVISU NEBO KALIBRACE
SPRAVNE ZABALEN.

Pokud zaznamenate jakékoli mechanické poskozeni, informujte pfepravce. Tim bude
zajiStén radny narok na kompenzaci. Ponechte vSechny obalové materialy, aby je
likvidator Skody mohl také prohlédnout. Jakmile likvidator Skody kontrolu dokondi,
informujte svého prodejce nebo spolecnost GSI.

STANDARDNi KOMPONENTY — OBECNE

PFistroj Novus

Dokovaci a nabijeci stanice pristroje Novus
Zdroj napajeni zakladny

Kabel USB

PFepravni pouzdro

Provozni pokyny (na USB disku)

Hadfik na c¢isténi dotykové obrazovky
Dotykové pero

Popruh na krk

KOMPONENTY PRiSLUSEJici K ABR

Predzesilovac
Vodice elektrod
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e Gel pro pripravu pokoZzky NuPrep™
e Vybaveni pro kontrolni zafizeni Pass-Checker

PREVODNIKY (SOUCASTI DODAVKY JSOU PREVODNIKY ZVOLENE V DOBE NAKUPU)

e VloZna sluchatka IP 30 (50 Q) se sadou adaptér( Eartip
e Vlozna sluchatka IP 30 (50 Q) se sadou adaptér( EarCup
e OAE sonda

JEDNORAZOVE PRISLUSENSTVI DODAVANE S VLOZNYMI SLUCHATKY TYPU EARCUP

e Sada Sanibel Infant EarCup s elektrodami (1 krabice, 20 screening()
e Sada prislusenstvi ABR EarCup

JEDNORAZOVE PRISLUSENSTVI DODAVANE S VLOZNYMI SLUCHATKY S USNiMI
KONCOVKAMI

e Jednorazové elektrody (60 kusU, 20 screeningl)
e Startovaci sada usnich koncovek Novus

JEDNORAZOVE PRISLUSENSTVI DODAVANE SE SONDOU OAE

e Startovaci sada Eartip

VOLITELNE PRISLUSENSTVi
e Sada pro tiskarnu Stitk HM-E200 (vCetné tiskarny, napajeni a 1 role Stitk( z
termopapiru)

e PC software Novus HearSIM (software na USB disku)

PRILOZNE CASTI
Nasledujici polozky jsou podle IEC60601-1 povazovany za prilozné casti.

e Kabel predzesilovace

e VloZna sluchatka

e OAE usni sonda

e Vodice elektrod

e Jednorazové elektrody
e Koncovky udni sondy

e USninasadky (EarCups)
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SKLADOVANI

Pokud pfFistroj Novus nepouZivate, uloZte jej do prepravniho kuffiku nebo na misto, kde
bude chranén pred poskozenim dotykové obrazovky nebo jinych citlivych komponent(,
jako jsou akustické prevodniky a kabely. Skladujte jej v souladu s doporucenymi
teplotnimi podminkami popsanymi ve specifikacich.
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PREHLED PRISTROJE NOVUS

predzesilovace
nebo sondy

~

Konektor

O

Dotykova
LCD

,»;,:i, New Patient

pe 0 Select Patient

w | Quick Test

LED
kontrolka

Tlacitko
Zapnout/Vypno

nt/NAami

L
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KOMPONENTY
DISPLE]

Displejem pfFistroje Novus je odolna dotykova obrazovka.
Reaguje na dotyk ikon. Toho Ize provadét prstem nebo
dotykovym perem. Davejte pozor, abyste povrch dotykové
obrazovky neposkrabali.

KABEL PREDZESILOVACE (POUZE PRO ABR)

»  Kabel predzesilovace se zapojuje do horni €asti prFistroje
Novus. Vodice elektrod a akusticky prevodnik se pro
provedeni screeningu ABR zapojuji do konektord v horni
Casti krabicky predzesilovace.

KABEL VLOZNYCH SLUCHATEK (POUZE PRO ABR)

Kabel vloznych sluchatek se pripojuje ke konektoru v
horni Casti krabicky predzesilovace. Pro testovani
pomoci EarCups se do pénového okraje typu EarCups
vlozi adaptéry vloznych sluchatek typu EarCups na konci
Cervené a modré hadicky. PFi pouZiti koncovek typu
Eartips jsou k ¢irym usnim kloboucklim na konci hadicek
pripojeny jednorazoveé usni koncovky.
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USNi SONDA (PRO OAE A ABR)

»

USni sonda OAE se pouZziva pro screening OAE. MUZe byt
také pouzita jako prevodnik pro dodavani akustického
stimulu pro screening ABR, a takeé pripojenim ke krabicce
predzesilovace. Pokud chcete provést testovani, pripojte
na hrot sondy jednorazovou usni koncovku, jejiz velikost je
vhodna pro pacientovo ucho.

VODICE ELEKTROD (POUZE PRO ABR)

PREPRAVNI KUFRIK

D-0132324 Rev. A

Vodice elektrod jsou soucasti dodavky systému, pokud je
soucasti dodavky také ABR. Barevné oznacené konektory
se pripojuji ke konektordm v horni ¢asti krabicky
predzesilovace. Vodice elektrod se pripojuji k
jednorazovym elektrodam.

PFepravni kuffik zajiStuje skladovani, ochranu a prepravu
pristroje Novus a viech jeho komponent(.

Volitelna termaini tiskarna HM-E200 umoZznuje primy tisk
Stitkd z pFistroje Novus.
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DOKOVACI A NABIJECI STANICE

[ Vodici listy

[ LED kontrolka

‘ Napajeci konektor

Zastrcka USB slouZi k bezpe¢nému odpojeni napajeni od dokovaci a nabijeci stanice.
Neumistujte dokovaci a nabijeci stanici na misto, na kterém bylo obtizné ji od napajeni
odpojit.

Pouzivejte pouze napajeci zdroj UES12LCP-050160SPA, ktery je soucasti
systému.
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SESTAVENI SYSTEMU

PFistroj Novus bude pred pouzitim vyzadovat drobnou montaz. V zavislosti na
zakoupenych typech screeningovych testll miZe sestava systému zahrnovat:
e Pripojeni kabelu predzesilovace (licence ABR)
e Pripojeni kabelu pro vlozna sluchatka (licence ABR)
e Pripojeni sondy OAE (licence DPOAE, TEOAE nebo ABR)
e Pfipojeni vodicu elektrod (licence ABR)
e Pripojeni (sparovani) pfistroje Novus k tiskarné MLP 2 (volitelné)

PRIPOJEN| KABELU PREDZESILOVACE NEBO SONDY OAE K PRISTRO]I

Zarovnejte tecku na konci kabelu predzesilovace nebo
w sondy OAE (pouze pro systémy OAE) s teckou na zasuvce
konektoru predzesilovace v horni €asti pristroje Novus.

Vlozte konektor a zatlacte jej opatrné na misto.

DULEZITA POZNAMKA: Zastrcka obsahuje Ffadu malych kovovych kolikd, které se
zasouvaji do odpovidajicich zdifek v zasuvce. Davejte pozor, aby byly zastrcka a
zasuvka spravné zarovnany, aby se koliky béhem vkladani neohybaly nebo nezlomily.
Konektorem v zasuvce neotacejte.

PRIPOJEN| KABELU VLOZNYCH SLUCHATEK NEBO SONDY OAE K
PREDZESILOVACI

Zarovnejte konektor na konci kabelu vloznych sluchatek
g6, nebo sondy OAE se zasuvkou v horni casti kabelu

predzesilovace, ktera je oznacena obrazkem™ME. viozte
‘\ zastrcku a zatlacte ji opatrné na misto.

P30

DULEZITA POZNAMKA: Zastrcka obsahuje fadu malych kovowych kolik(, které se
zasouvaji do odpovidajicich zdifek v zasuvce. Davejte pozor, aby byly zastrcka a
zasuvka spravné zarovnany, aby se koliky béhem vkladani neohybaly nebo nezlomily.
Konektorem v zasuvce neotacejte.
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PRIPOJEN{ VODICU ELEKTROD

7‘/ Opatrné pripojte tfi vodice elektrod do konektor( elektrod
// v horni ¢asti pfedzesilovace tak, aby barva vodice

odpovidala barvé konektoru. Ujistéte se, Ze jsou do zdirky

\ zcela zasunuty.

NABIJENI PRISTROJE NOVUS

PFistroj Novus je napajen dobijeci lithium-iontovou (Li-ion) baterii. Baterie se nabiji
umisténim pfristroje Novus do dokovaci a nabijeci stanice napajené stridavym proudem.

QV

=

Dokovaci a nabijeci stanice je napajena zapojenim napajeciho zdroje
do konektoru micro USB v zadni ¢asti dokovaci a nabijeci stanice a
pfipojenim druhého konce do elektrické zasuvky pomoci adaptéru
vhodného pro vasi oblast. K napajeni dokovaci a nabijeci stanice
pouzivejte pouze napajeci zdroj dodany spolecnosti GSI.

VloZte pFistroj Novus do dokovaci a nabijeci stanice tak, aby zapadl
do vodicich liSt ve tvaru U. Aby se baterie nabijela, je nutné ji
spravné umistit do dokovaci a nabijeci stanice. Magnety v dokovaci
a nabijeci stanici a pfistroji tvofi spojeni, které snizuje riziko
vypadnuti pFistroje Novus ze zakladny. Pokud je pfistroj Novus
umistén do zakladny spravné, zacne se baterie automaticky nabijet.

LED dioda v predni ¢asti pristroje Novus se rozsviti v zavislosti na stavu nabijeni.

Stav LED diody

Stav pristroje Novus

NepreruSovaneé sviti PFistroj Novus je vypnuty - nabijeni baterie

modra

NepreruSovaneé sviti PFistroj Novus je vypnuty - baterie se nenabiji / je pIné
zelena nabita

Blikd modra

PFistroj Novus je v pohotovostnim rezimu (Uspora energie)
- nabijeni baterie

Blika zelena

PFistroj Novus je v pohotovostnim reZimu (Uspora energie)
- baterie se nenabiji

Nesviti

PFistroj Novus je zapnuty

NepreruSované sviti Porucha baterie
zelend+modra
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Baterii Ize také nabijet pripojenim pristroje Novus k PC pomoci USB kabelu. Nabijeni
timto zpUsobem bude pomalejsi nez nabijeni pomoci dokovaci a nabijeci stanice.

e Baterii udrzujte pIné nabitou.
e Pokud je pfFistroj zcela vybity, trva nabijeni v zakladné 5 hodin.
e Prinabijeni pouze pres USB trva doba nabijeni 6-8 hodin.

POUZITI VOLITELNE TISKARNY STITKU
NAPAJENI TISKARNY STITKU

Tiskarna stitkd je napajena lithium-iontovou baterii.
Abyste mohli baterii nabit, musite zasunout konektor
nabijecky do DC zasuvky na tiskarné a zapojit napajeci
zdroj do zasuvky.

VLOZENI ROLE STITKU DO TISKARNY STITKU

Tiskarna signalizuje, Ze doSel papir, zobrazenim zpravy ,Out of paper (DoSel papir)* a
blikanim modré LED diody (CHYBA).

Chcete-li do tiskarny stitkd vlioZit novou roli stitkd,
otevrete tiskarnu stisknutim malé zapadky.

Vlozte roli Stitku do tiskarny tak, aby konec papiru
sméroval k otevienému krytu. Pridrzte konec
papiru na misté a kryt zavrete.

Tiskarnu zapnéte a na levé strané stisknéte tlacitko posuvu, aby tiskarna mohla Stitky
spravné zarovnat s tiskovou hlavou.

PRIPOJENI TISKARNY STITKU K PRISTROJI NOVUS

Pripojeni pristroje Novus a tiskarny stitk(i se provadi pomoci parovani Bluetooth (viz
Nastaveni v ¢asti Tiskarna tohoto navodu).
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ZACINAME POUZIVAT PRISTROJ NOVUS

ZAPNUTI

PFistroj Novus Ize provozovat v dokovaci a nabijeci stanici nebo
mimo ni. Kratkym stisknutim tlacitka Domd v predni Casti
pristroje Novus pfistroj zapnete. Spusténi maze trvat nékolik
= sekund. Béhem této doby se na displeji zobrazi uvodni
QSI obrazovka. Béhem spousténi se mohou zobrazit dllezité
Grason-Stadler informace nebo pfipomenuti. MZe zde byt:

e  Pripomenuti vyprseni platnosti kalibrace
e Upozornéni na nizky stav baterie

©

USPORNY REZIM A VYPNUTI

Pokud je pFistroj Novus urcitou dobu neaktivni, jak je zadano v nastaveni pfistroje,
prejde do usporného rezimu (pohotovostni rezim) nebo se automaticky vypne. V
usporném rezimu se vypne displej a LED bude zelené blikat. Kratkym stisknutim tlacitka
Domdi se pfistroj probudi. Po probuzeni z pohotovostniho reZimu se zobrazi obrazovka,
ktera byla pfi pfechodu do pohotovostniho rezimu spusténa jako posledni. Pokud je
povoleno prihlaseni uzivatele, musite po probuzeni pfistroje z pohotovostniho rezimu
znovu zadat heslo. Casové intervaly pro Gsporu energie a vypnuti Ize nastavit v
Nastaveni pfistroje.

=  Chcete-li pFistroj vypnout, stisknéte na hlavni obrazovce tla¢itko
Domd. Zobrazi se dialogové okno pro potvrzeni a poté vyberte
“J B ew Patient znaménko zaskrtnuti pro potvrzeni nebo X pro zruseni. Chcete-li
pristroj Novus vypnout rucnég, stisknéte a po dobu delSi nez 5
" oo the dovicg? sekund podrZte tlagitko Domd.

Quick Test

TLACITKO DoOMU

Kromé zapinani a vypinani pfistroje Ize tlatitko Domdtaké pouZzit k ndvratu na
domovskou obrazovku z jakékoli jiné obrazovky.
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DOMOVSKA OBRAZOVKA
Po dokonceni spousténi systému se zobrazi domovska obrazovka. Domovska
obrazovka zobrazuje tlacitka ovladajici vstup do hlavnich funkci pfistroje Novus.

Zahlavi obrazovky = Indikator stavu
baterie
1 New Patient
=]
Select Patient
Quick Test
Hlavni
Lista
nabidky

Obsah obrazovky se muze lisit v zavislosti na moznostech povolenych pro konfiguraci
pristroje. PC aplikace HearSIM se pouziva k nastaveni konfigurace pfistroje. Rychly test
je konfigurovatelna polozka, ktera je ve vychozim nastaveni povolena. Jednou z
moznosti, kterou lze nakonfigurovat, je vyzadovat prihlaseni uzivatele. Pokud je
vyZadovano prihlaseni uZivatele, zobrazi se domovska obrazovka az po Uspésném
prihlaseni uzivatelem. PFihlaSeni uZivatele neni ve vychozim nastaveni povoleno.

D-0132324 Rev. A Strana 28 z 103



GSI Novus™ Navod k obsluze systému pro screening sluchu novorozenc(

PRIHLASEN{ UZIVATELE (VOLITELNE)

Screener 1

Screener 2

Screener 3

Screener 4

Screener D

Screener 6

Screener 7

Screener &

Screener 1

HEEEEERl
L S L W A S S L L S

D-0132324 Rev. A

Kdyz je povoleno prihlaseni uzivatele, po spusténi
pristroje se zobrazi Seznam vybéru vySetrovateld.
Seznam osob provadéjicich screening je vytvoren v
PC programu HearSIM a prenesen do pristroje Novus.
Pokud je v seznamu vice nez 8 vySetiovateld,
umoZznuji ovladaci Sipky nahoru a dolli ve spodnim
ovladacim panelu prochazet strankami se jmény. Ve
spodnim ovlddacim panelu také muzete zvolit tlacitko
Hledat (Search) a zadat znaky jména vySetfovatele
pomoci klavesnice na obrazovce. Po zadanijména
vySetrovatele vyberte znovu tlacitko Hledat (Search) a
otevrete seznam odpovidajicich zaznamU. Chcete-li
prejit na obrazovku pro zadani hesla, vyberte v
seznamu jméno vySetfovatele.

KdyzZ je vySetfovatel vybran, zobrazi se obrazovka pro
zadani hesla. Na obrazovce pro zadani hesla zadejte
pomoci kldvesnice na obrazovce heslo a ve spodnim
ovladacim panelu vyberte tlacitko Zkontrolovat
(Check). Pokud zadate nespravné heslo, zobrazi se
zprava, Ze zadané heslo bylo Spatné. Zprava se
zobrazi na nékolik sekund a poté zmizi, ¢&imz se pole
vymaZze a mlZete znovu zkusit zadat heslo.

Po spravném zadani hesla se zobrazi domovska
obrazovka.
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FUNKCE DOMOVSKE OBRAZOVKY

T New Patient

Select Patient

- || Quick Test

STAV BATERIE

Pokud je pFistroj Novus zapnuty, stav nabiti baterie se graficky zobrazi ve stavovém
radku v horni ¢asti dotykové obrazovky.

Symbol Stav nabiti
- Probiha nabijeni
5% | Stav nabiti v %

10% (zbyva pfibl. 30 minut aktivniho testovani)

5% (testovani nelze provést, provedte dobiti baterie)

3% (automatické vypnuti)

POZNAMKA: Pokud je nabiti baterie pFili§ nizké na to, aby bylo moZné pokracovat v
provozu, pristroj Novus se automaticky vypne. Musite jej nabit umisténim do
zakladny. Screening Ize provadeét, i kdyz je pFistroj Novus umistény v dokovaci a
nabijeci stanici.
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NOVY PACIENT

Vyberte polozku Novy pacient (New Patient) a zadejte demografické udaje
c nového pacienta. Po zadani informaci o pacientovi mizete jméno uloZit do
el databaze pro pozdéjsi screening nebo okamZzité ve screeningu pokracovat.

VYBER PACIENTA

PoloZkou Vybér pacienta (Select Patient) zobrazite seznam pacientd
uloZenych v pfFistroji. Vyberte pacienta pro zobrazeni podrobnych

. demografickych a testovacich informaci tykajicich se tohoto pacienta nebo
pro zahajeni screeningu.

RYCHLY TEST

Vybérem polozky Rychly test (Quick Test) prejdete na okamZité provedeni
|| testu bez zadavani informaci o pacientovi. Rychlé testy jsou doCasné ulozeny
%o podjménem pacienta pro Rychly test. Pokud budete chtit pozdé&ji rychly test
uloZit, mlzZete to provést Upravou moznosti Informace o pacientovi.

ZMENIT UZIVATELE

PoloZzka Zménit uZivatele (Change User) se nezobrazi, pokud je zakazano

prihlaseni uzivatele. Pokud je PFihlaSeni uZivatele povoleno, vyberte

moznost Zménit uZivatele (Change User) pro odhlaSeni stavajiciho uzivatele
a zobrazte seznam vySetrovatell pro vybér nového uZivatele.

NASTAVENI

Vyberte polozku Nastaveni (Setup) pro pfistup k seznamu nastaveni
pristroje, které Ize provést pfimo v pfistroji Novus. Néktera nastaveni lze
provést pouze pomoci aplikace HearSIM pro PC.
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ZADANI NEBO VYBER PACIENTA PRO TESTOVANI
PRIDANI NOVEHO PACIENTA

Chcete-li zadat informace o pacientovi, vyberte na domovské obrazovce tlacitko Novy
pacient (New Patient).

E3
Patient ID 1
( 59949424-2009-00017 )
Last Hame
First Name
Time and date of birth
( HHHM 09-01-2020 )
Gender
[ Unspecified - ]
Risk Factors Pridani dalSiho
o Press to edit i
O stranku dolu do i pacienta
., B Other risk factor |
dalSich DO|I Press to edit
Screening consent
Unknown <
PFejit zpét na Tes'Fovat
nacienta

predchozi

Na obrazovce Novy pacient (New Patient) vyberte pole pro zadani dat dotykem
pozadovaného pole. Otevre se prislusSnou moznost pro zadavani dat, napriklad
klavesnici, kalendar nebo rozeviraci seznam. Zadejte do pole Udaje pacienta. Vyberte
dalSi pole a zadavejte Udaje, dokud nevyplnite vSechna pozadovana pole. Povinna pole
jsou oznacena oranzove.

POZNAMKA: Rizikové faktory pFistroje Novus a poZzadovana pole jsou pFizplisobena
pomoci programu HearSIM a prfenesena z pocitace do pfistroje s dalSimi nastavenimi,
jak je popsano v casti PC aplikace pfristroje Novus - HearSIM a v manualu pro
HearSIM.

Pole ID pacienta a dalsSi povinna pole musi byt vyplnéna, aby bylo mozné udaje ulozit
nebo prejit na screening. PFistroj je mozné nakonfigurovat tak, aby se do tohoto pole
zadavalo automatické ID Cislo a nemuseli jste ho zadavat vy. Toto ID Ize pFfepsat pfi
zadavani Udajl pacienta. Konfigurace pristroje Novus pro pouZziti automaticky
zadaného ID disla se provadi pomoci PC aplikace HearSIM. ID pacienta musi byt
jedinecné. Pokud se do databaze pokusite zadat duplicitni ID pacienta, zobrazi se
zprava o stfetu ID. Po zruSeni zpravy vybérem moznosti Zkontrolovat (Check) ve
spodnim ovladacim panelu zadejte jiné ID Cislo. Nebo pokud je toto Cislo spravné,
mohou byt informace o tomto pacientovi jiz v pFistroji zadany. Vratte se na domovskou
obrazovku, vyberte tlacitko Vybér pacienta (Select Patient) a v pfistroji vyhledejte
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jméno/ID tohoto pacienta. Po dokonceni zadavani idajd muizZete pomoci moznosti v
dolni listé nabidek okamzité prejit k screeningu pacienta, pridani dalSiho pacienta nebo
se vratit na domovskou obrazovku.
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VYBER ZE SEZNAMU PACIENTU

Vybérem tlacitka Vybér pacienta (Select Patient) na domovské obrazovce zobrazite
seznam pacientd.

U

Ov Sefadit poradi

Quick Test
20667248-1612-00096

Diaperdoo, Gerard

20667243-1612-00095
Shookup, Ainal

ID pacienta, 20667248-1612-00094
prijmeni, jméno Unlikely, Holly
20667243-1612-00093
Sera, Kay

20667243-1612-00092
Hammer, Anita

20667243-1612-000N
fittaboy, Baby

20667243-1612-00097
Winkle, Perry

Indikator
stavu testu

m 0000000

Pokud je v seznamu vice neZ 7 pacientd, umoZfiuji ovladaci Sipky nahoru a dol( ve
spodnim ovladacim panelu prochazet strdnkami se jmény. Pfipadné mdizZete ve
spodnim ovladacim panelu vybrat tlacitko Hledat (Search) a otevfit obrazovku, na které
mUzZete zadat celé ID pacienta nebo jeho ¢ast, prijmeni nebo jméno a vyhledat
odpovidajici pacienty. Po zadani informaci vyberte znovu tlacitko Hledat (Search) a
oteviete seznam odpovidajicich zadznama. lkona v zahlavi obrazovky umoznuje sefadit
polozky chronologicky nebo abecedné. V pravé asti kazdého Fadku v seznamu Vybér
pacienta udava Ctverecek stav testu pacienta.

Symbol | Stav testu
D U tohoto pacienta nejsou v pfistroji uloZzeny zadné testy.
E‘ U tohoto pacienta jsou v pfistroji uloZeny testy (1-49 testq).
g Je uloZen maximalni pocet test( (50).

U tohoto pacienta nelze provést zadna dalsi vySetfeni

Vyberte v seznamu pacienta a oteviete obrazovku Informace o pacientovi.
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Obrazovka Informace o pacientovi zobrazuje udaje pacienta, které byly zadany z polozky
Pridat pacienta. Pokud pacient jeSté nebyl testovan, mlzete Udaje upravit. Pokud jsou
v pristroji testovaci data pacienta, nelze data pacienta upravovat a zobrazené pole bude
mit Sedé pozadi.

Patient ID Patient ID
| 20667248-1612-00092 | 20667248-1612-00096
Last Hame Last Hame
Homer © Dedo
First Name First Hame
Anita e
Date of Birth Date of Birth
12-22-2016 C wzae
Gender Gender
inspecifed > e
Risk Factors Risk Factors
Press to edit Press to view
Other risk factor Other risk factor

Press to edit

L
it

)

Na obrazovce Informace o pacientovi si mUZete prohlédnout historii test(l pacienta
(pokud jsou testovaci data pacienta k dispozici), pacienta testovat nebo se vratit na
predchozi obrazovku z moznosti v dolni liSté nabidky.
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TLACITKA FUNKCI

- Prejit zpét Spustit test OK
KA G | L e
obrazovku
-E Zobrazit Zastavit v Zrusit
seznam test
testUd
Pridat Pozastavit Stranka
nového test nahoru
pacienta
W Hledat g Pokracovat Stranka
’ Vv testu dol(i
. Prepnout - Pridat — Tisk
uZivatele komentar =
. Nastaveni Vybrat fgjl Seradit
. Ve
pravé ucho ® podle
data/cCasu
E Zobrazit Vybrat levé A 1 Seradit
pole testd ucho Z abecedné
Vybrat obé
usi
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PRIPRAVA PRO TESTOVANI

PRIPRAVA TESTOVACIHO PROSTREDI
VSEOBECNE INFORMACE

Idealni prostfedi pro screeningové testovani je akusticky tiché s minimalnim elektrickym
rusenim. Toho je ¢asto v nemocnicich, kde byvaji novorozenci nejcastéji testovani, tézké
dosahnout. Vysetrovatel by si mél byt nicméné védom toho, Ze okolni prostredi muize
mit vliv na prdbéh a vysledky testl a snazit se jej tak udélat co nejpfrijatelnéjsi pro
testovani.

AKUSTICKY HLUK

Akusticky hluk prostredi, kde se provadi screening, muize byt tak silny, Ze bude
nizkourovnovy podnét vydavany screeningovym systémem prehlusen hlukem pozadi.
Akusticky hluk mGzZe také probudit dité a zpUsobit horsi nez optimalni podminky
testovani a artefakty, které prodluzuji dobu testu. Akusticky hluk tak m{Zze zpUsobit
vysledek testu vyhodnocen jako Refer i u zdraveé slySiciho ditéte.

Pro snizeni akustického hluku:

v v

e Pro provadéni screeningu najdéte misto, které je co nejtissi, napriklad prazdna
ordinace nebo mistnost pro Iékarské zakroky.

e Zavrete dvere do testovaci mistnosti, abyste snizili hluk pochazejici od osob
prochazejicich po chodbg, které mohou mluvit nebo pouzivat hlu¢né vybaveni.

e Davejte pozor na ,skryté” zdroje akustického hluku, napfiklad klimatizace nebo
motory rdznych zafizeni. SnazZte se jim vyhnout tim, Ze se od nich co nejdale
vzdalite.

e PoZadejte ostatni osoby v testovaci mistnosti, aby prerusily veSkerou konverzaci,
mluvily tiSSim hlasem a béhem provadéni testu ztlumily nebo vypnuly radia Ci
televizory.

e PoZadejte rodice, aby v prlibéhu testu odvedli ven ostatni malé déti.

ELEKTRICKY HLUK

Elektricky hluk v prostredi screeningu mdze zpUsobit vysoké Urovné artefaktll a obecné
hlu¢né EEG, coZ prodlouzi dobu testu ABR a zvySi Sanci, ze dojde k ovlivnéni vysledku.
VyreSeni a zabranéni problémdm s elektrickym Sumem mdze byt v nemocni¢nim
prostredi velmi obtizné.

MoZné zdroje elektrického hluku:

e Ostatni elektricka zaFizeni v testovaci mistnosti, zejména pfistroje pfipojené k
ditéti, napriklad dalSi monitorovaci zafizeni.

e Mobilni telefony, tablety, pocitace, vysilacky v okoli.
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¢ MRI nebo jina rentgenova zarizeni umisténa v blizkosti mistnosti, dokonce i kdyz
jsou umisténa o patro vys nebo niz.

e RFID sledovaci zafizeni, zejména pokud jsou pfipojena k ditéti nebo mamince,
ktera dité drzi.

Pokud si vySetrovatel béhem testovani vS§imne vysoké Urovné elektrickych artefaktd
nebo zvyseni cetnosti referencnich vysledkd, mély by byt tyto zdroje elektrického ruseni
posouzeny a pokud mozno odstranény. Pokud jsou k ditéti pfipojeny jiné typy
monitorovacich zafizeni, které jsou pro péci o dité zasadni, je mozné, Ze vySetfovatel
bude k Ffeseni problém s elektrickym rusenim potfebovat pomoc détské sestry nebo
lékare.

PRIPRAVA PACIENTA
VSEOBECNE INFORMACE

Doporucujeme, aby se screening provadél, kdyz je zdravotni stav novorozence stabilni a
v pripadé predcasné narozenych déti je nejméné 32 tydn( po postkoncepcnim véku.
Kojenci, ktefi maji riziko ztraty sluchu, by méli byt predani k naslednému sledovani a
pravidelnému opétovnému vySetfeni sluchu, i kdyz je vysledkem vySetfeni sluchu Pass.

vvvvvv

dité vzhdru, ale je potichu, je mozné provést testovani i presto, ze mlze ovlivnéna jeho
doba trvani. Pokud dité place, a neustale se pohybuje, pak se test prodlouzi a zvysi se
Sance na vysledek Refer. V tomto pripadé by bylo nejlepsi testovani ukoncit a zopakovat
ho, az dité bude spat.

Screening muze byt proveden, kdyz dité leZi v postylce, v autosedacce nebo je drzeno
vySetfovatelem ¢i rodiCem. Klicem k Uspéchu je, aby dité bylo v pohodIné pozici a bylo
béhem testovani potichu. Pro uklidnéni ditéte béhem screeningu se jej doporucuje
zabalit do pfikryvky tak, aby uvnitr byly i ruce. To miminko uklidni a zabrani tomu, aby
béhem screeningu nechténé zachytilo draty elektrod nebo do vloznych sluchatek.

POZNAMKA: Ve3keré jednoréazové spotiebni materidly, které jsou soucasti pFistroje
Novus, jsou

vyrabény spolecnosti Sanibel Supply. PFistroj byl testovan pouze na jedno pouziti
spotfebniho prislusenstvi dodaného spolecnosti Sanibel Supply. Pouziti jiného
spotrebniho materialu mize zménit chovani a vysledky pfistroje a proto se
nedoporucuje. Jednorazové vyrobky spolecnosti Sanibel neobsahuiji latex, DEHP a
BPA a byly testovany na biologickou kompatibilitu. Datové listy jsou k dispozici na
vyzadani.

UMISTENI ELEKTROD PRO TESTOVANI ABR

Testovani ABR vyZzaduje uchyceni 3 elektrod. Idealni pozice elektrod jsou:

e Stred Cela u linie vlast

¢ Rameno nebo tvar (na kterékoli strané)
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o Sije

Jak je uvedeno nize, Ize pouzit alternativni uchyceni elektrod. Pfi pouziti této
moznosti vSak mUZe byt doba screeningu pravého ucha prodlouzena.

e Stied Cela u linie vlas(
e Pravy mastoid
e Levy mastoid

Bez ohledu na umisténi elektrod, které si vyberete, musi byt pokozka v mistech umisténi
oCiSténa pripravkem na elektrody. Gel jemné v kazdé pozici rozetfete na kdzi.

POZNAMKA: Ptipravky na kdzi se lisi z hlediska abrazivity. Nezapomefte postupovat
podle pokyn( na vyrobku, abyste zabranili podrazdéni kize.

Priprava kize pomaha dosadhnout dobrého kontaktu (tj. nizké impedance) mezi k(iZi a
elektrodou. Po ociSténi odstrante veskeré zbytky pfipravku na pfipravu pokozky, aby
byla pokoZka sucha. To pomuze zajistit dobrou pfilnavost jednorazové elektrody k
pokozce.

PFipojte bilé, cervené a modré svorky elektrody k elektrodam.
PFipojte konec konektoru elektrodového kabelu k pfedzesilovaci podle
& barevného schématu na predzesilovaci.

y

Odloupnéte elektrody z podkladové karty a na vhodnych mistech je
umistéte na dité. Obrazek pobliz elektrodovych zdifek na
% predzesilovaci ukazuje spravné umisténi pro nalepeni na Siji. Jemné

N
&

N
)

zatlacte po celém povrchu kazdé elektrody, abyste zajistili pfilnavost k

/ pokozce.

2Ny
&

Nalepeni na Siji Nalepeni na mastoid
(doporucené) (volitelné)
Bila Celnfi kost Celni kost
Cervena | TvaF nebo rameno Pravy mastoid
Modra Sije Levy mastoid
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UMISTENI USNICH KONCOVEK PRO ABR TEST

PFi ndkupu jste si volili preferovany zpUsob akustického prevodniku. Pokud jste si
vybrali vlozna sluchatka, zvolili jste si také uprfednostiiovanou metodu pfipojeni, tedy
EarCup nebo EarTip.

Usni koncovky pro ABR pouZzivaji jednorazovy spotfebni material. Pfi
opakovaném pouziti jednorazovych produktl hrozi zvysené riziko vzajemné
kontaminace!

EarCup je nasadka kolem celého ucha, ktera se pfipojuje k hadickam vloznych sluchatek
pomoci EarCup adaptérl. EarCup pfilne k pokoZce kolem ucha ditéte.

EarTip je mala koncovka, ktera je pfichycena na adaptéru pfipojenému k hadickam
vloZnych sluchatek. Koncovka EarTip je vloZzena do zvukovodu novorozence.

EARCUP (U VLOZENYCH SLUCHATEK)

Zasunte adaptér EarCup na konec kazdé hadicky vloznych
- sluchatek do pénového otvoru v horni ¢asti nasadky EarCup tak,
_ aby byl zasunut az na doraz.

R \ Odlepte nasadku EarCup pFipojenou k cervené hadicce z
; podkladové karty. Umistéte nasadku kolem pravého ucha
S ditéte s adaptérem a hadickou sméFujici k horni €asti hlavy.
Stisknutim celého obvodu nasadky EarCup zajistite prilnavost
na kUzi ditéte.

Odlepte nasadku EarCup pripojenou k modré hadicce z
podkladové karty. Umistéte nasadku kolem levého ucha ditéte
s adaptérem a hadickou smérujici k horni ¢asti hlavy.
Stisknutim celého obvodu nasadky EarCup zajistite pfilnavost
na kdzi ditéte.

Umistéte krabicky prevodniku vloznych sluchatek nad nebo na stranu hlavy ditéte.
EARTIP (U VLOZNYCH SLUCHATEK)
Nezasunujte konec hadi¢ky do ucha bez nasazené koncovky!

Na zakladé kontroly zvukovodu ditéte, kterou provedete pred
testovanim, vyberte spravnou velikost udnich koncovek. Cervené
. koncovky Sanibel se hodi pro vétSinu usi novorozencd. Pro vétsi
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zvukovody jsou k dispozici jiné velikosti koncovek. Nasadte usni koncovky na adaptér
vloznych sluchatek.

Zasunte usni koncovku pripojenou k Cervené hadicce do
pravého ucha ditéte. Udélejte tak jemnym zatazenim za usni
lalGcek ditéte, kterym se zvukovod otevre a vice narovna. Drzte
adaptér a jemné jej kroutivym pohybem zasurite do zvukovodu
ditéte. Usazeni koncovky by mélo pevné drzet v uchu ditéte a
nesmi byt povrchové. Uvolnéte udni lallicek. Opakujte tento
postup a vlozte usni koncovku pFipojenou k modré hadicce do

levého ucha ditéte.

Pokud zjistite, Ze udrZzet pevné obé koncovky ve zvukovodech ditéte je obtizné, mlzete
provadét test pouze na jednom uchu a nasledné na druhém. Je viak dlleZité, abyste
pro pravé ucho pouzili Cerveny prevodnik s Cervenou

hadickou a na levé ucho modry pfevodnik s modrou hadickou.

- Umistéte krabicky pfevodniku vloznych sluchatek nad nebo na
" stranu hlavy ditéte.

EARTIPS (PRO SONDU OAE)

Nezavadéjte hrot sondy na OAE do ucha ditéte bez nasazené usni
koncovky. U kazdého pacienta vzdy pouzivejte novou koncovku. Usni
koncovka neni urcena pro opakované pouziti.

Na zakladé kontroly zvukovodu ditéte, kterou provedete pred testovanim,
vyberte spravnou velikost usSnich koncovek. Nasadte usni koncovku na
OAE sondu.

Zavedte koncovku do ucha ditéte, které se bude méfit jako prvni.
Udélejte tak jemnym zataZenim za usni lallcek ditéte, kterym se
zvukovod otevre a vice narovna. Drzte koncovku a jemné ji
kroutivym pohybem zavedte do zvukovodu ditéte. Usazeni
koncovky by mélo pevné drZet v uchu ditéte a nesmi byt
povrchové. Uvolnéte usnilalicek. BEéhem méreni byste nemél
OAE sondu drZet, protoZe to mdze zpUsobit Sum.
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TESTOVANI

VSEOBECNE INFORMACE
Screening mlze byt zahajen nékolika zplsoby:

¢ Rychly test (Quick Test) (na domovské obrazovce)

e Po zadaniinformaci v poloZce Novy pacient (New Patient).

e Na obrazovce Informace o pacientovi (Patient Information) poté, co jste vybrali
pacienta ze seznamu Vybér pacienta (Select Patient).

Nasledujici procesy jsou stejné bez ohledu na typ screeningu, ktery provadite.

TLACITKO RYCHLY TEST (QUICK TEST)

Funkce rychlého testu muze spravce povolit/deaktivovat pomoci PC aplikace
Novus HearSIM. Pokud je rychly test na vaSem pfistroji zakazan, tlacitko
Rychly test (Quick Test) se na domovské obrazovce nezobrazi.

VYBER TLACITKA ,START"
Vybérem tlacitka Start se spusti screeningovy test.

V zavislosti na konfiguraci vaseho zafizeni se mohou nékteré obrazovky
objevit pred zobrazenim vlastni testovaci obrazovky.

VYBER TYPU TESTU

-
Quick Test Pokud ma vas pfistroj funkce ABR i OAE (DP,TE nebo
TEOAE oboji), mlZe se vam zobrazit obrazovka Vybér testu
(Select Test), abyste si vybrali, ktery typ screeningu
(15 - 4KkHz) chcete provést. Tato obrazovka se objevi pouze v
pfipadé, Ze kabely pFipojené k vaSemu modelu
DPOAE pristroje Novus jsou vhodné pro pouZziti v obou

typech testd. Pokud detekované kabely podporuiji

(222k2) pouze jeden typ testu, tato obrazovka se nezobrazi.

ABR

( CE-Chirp 35dB nHL )
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DALS{ POLE TESTU

E2
Pomoci PC aplikace Novus HearSIM mUzZe byt vas
pristroj Novus nakonfigurovan tak, aby vyZzadoval
Saint Neuborn zadani informaci o nazvu zdravotnického zafizeni a
Inpatient . stavu nemocnice pri kazdém testu.

Pokud je tato funkce povolena, objevi se na displeji

~ Vima Babyhear obrazovka Testovaci pole (Test field). Vzhledem k
tomu, Ze tato pole jsou Casto stejna pro vsechny
pacienty, vase poloZka se znovu otevre, takZe pokud
jsou aktualni polozky zobrazené v poli spravné, staci
je pouze potvrdit vybérem tlacitka Start.

Pokud jste se pfi spusténi pFistroje museli prihlasit
pod svym uzivatelskym profilem, bude pfi testu
ulozeno také vase jméno. Na obrazovce pro zadani
testovaciho pole se bude objevovat vase jméno jen
pro Cteni.

SYMBOLY VYSLEDKU SCREENINGU

Symbol Vysledek

) Screeningovy test mUZe vést k jednomu ze tfi
screeningu

vysledkU: Pass, Refer, nebo Incomplete. Tyto vysledky
jsou graficky zobrazeny pomoci symboll uvedenych
nize v tabulce.

w/ Pass (v poradku)

Refer (reference)

? Incomplete
(nedokonceno)
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DUVODY NEDOKONCENEHO TESTU

E3
Stapes, Frida
Could not test
Invalid
TISK PO SCREENINGU
E3
Stapes, Frida
9 02-22-2017 04:12:04pn
@ AER @
9 02-22-2017 02:12:54pn
Q ABR
? D 02-22-2017 01:49:36pn
TS ABR

D-0132324 Rev. A

Pomoci PC aplikace Novus HearSIM mdzZe spravce
nakonfigurovat vas pfistroj Novus tak, aby vyzadoval
zadani dlivodu pro zastaveni, kdyz je test ru¢né
zastaven. Tato informace o dlivodu zastaveni se uloZi
spolu s testovacim zaznamem.

Tisk vysledkU testl na tiskarné stitk(i Ize provést po
dokonceni obrazovky vybérem tlacitka Seznam testU

(Test List) |ve spodnim ovlddacim panelu.
Uplny seznam screeningovych testd provedenych u
tohoto pacienta se zobrazi v obraceném
chronologickém poradi. Pro tisk bude vybran
posledni provedeny screening pravého a levého ucha,
coz bude oznaceno malym zelenym zaskrtnutim u
ikony tiskarny v pravé ¢asti radku. Vybér mizete
zrusit klepnutim na symbol. V seznamu muzete
vybrat dalSi testy pro tisk podle vasich preferenci.

Pokud je v seznamu pro tisk vybran pouze jeden
screening pro prave a jeden levé ucho, vytisknou se
vysledky pro obé usi na jeden Stitek. Pokud jsou pro
ucho vybrany vice nez 2 testy, vytiskne se kazdy
screening na samostatny Stitek.
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ABR TEST

Béhem ABR testu se budou obrazovky ménit tak, aby zobrazovaly probihajici procesy a
moznosti, které ma vysetrovatel k dispozici. Soucasti ABR testu jsou 4 obrazovky:

Pfiprava pacienta
Kontrola impedance
Testovani

e Dokonceni testu

OBRAZOVKA PRIPRAVY PACIENTA

Uvodni obrazovka ABR zobrazuje pokyny pro nastaveni.

[ Jméno pacienta }>% =
nta, Baby

Prepare Patient

JEIER

Tlacitko vybéru ]

Prevodnik a |
nasadka
P E Ui paill Pokyn pro uZivatele
Select ear
Place transducer
Quiet patient?
Start test
Tladitko Tlacitko

Zpét | | |

Tlacitko pro vybér usi pfepind mezi testovanymi uchy. Pfevodnik a nasadka zobrazené
u détské hlavy vychazi z pfevodniku, ktery je pfipojen k pfistroji Novus a na nasadce,
ktera byla kalibrovana pro prevodnik.

Vlozna sluchatka s EarCup Vlozna sluchatka s EarTip Sonda s EarTip

e 8¢ p=C
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OBRAZOVKA KONTROLY IMPEDANCE

Béhem kontroly impedance se symboly elektrod na obrazku hlavy ditéte zobrazuji
zelené nebo oranzové s hodnotou impedance (kQ) zobrazenou smérem ke spodni Casti
obrazovky. Jakmile hodnoty impedance na vSech mistech zlstanou zelené (<50 kOhm)
po dobu nékolika po sobé jdoucich sekund, kontrola impedance se ukonci a
automaticky se spusti zkusebni faze.

Quick Test

Indikace .

impedance 1l W 9
elektrod <

Hodnoty
impedance

Zastavit kontrolu
impedance

Pozastavit
kontrolu
impedance

1kn @ 1kn @ 1kn

Barva kruht (indikace impedance elektrod) na hlavé ditéte ukazuje, zda jsou impedance
v pfijatelnych mezich. Zelena barva se pouziva k oznaceni dobré impedance. OranZova
barva oznacuje Spatnou impedanci.

Pokud jakykoli indikator impedance z(stava ,,oranzovy”, musi byt impedance elektrody v
tomto misté vylepSena. Ujistéte se, Ze je elektroda spravné umisténa na pripraveném
misté pokozky. Pokud Spatna impedance pretrvava, mlze byt nutné elektrodu sundat a
znovu pouZzit pripravek na cisténi pokozky. Mudze byt mozné znovu pouZit stejnou
elektrodu, ale pokud neni adheze dostatecnd, mdze byt vyZadovano pouZiti nové
elektrody.

Po pfiblizné 60 sekundach kontroly impedance se zobrazi zprava Impedance time out
(Uplynuti doby impedance). Po zamitnuti zpravy stisknutim zaskrtavaciho policka se
znovu objevi Uvodni testovaci obrazovka.
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OBRAZOVKA TESTOVANI| ABR

Béhem méreni ABR testu ukazuje sloupcovy graf pokrok pri méreni smérem k vysledku
“Pass”. Cerveny sloupec ukazuje postup testu pro pravé ucho. Modry sloupec ukazuje
postup testu pro levé ucho.

Quick Test

Postup testu k
vysledku ,Pass”

. ine I
Pozastavit |

Ukazatel hluku

Béhem méreni se na ukazateli hluku zobrazi amplituda prichozich vzork( EEG. Kontrola
se objevi na pravé strané liSty, kdyZ jsou prichozi signaly dostatecné tiché, aby mohly byt
pfijaty a zpracovany v algoritmu detekce odezvy. Pokud pfichozi vzorky EEG obsahuji
vysoky hluk zplGisobeny myogennim nebo elektrickym Sumem, kontrola zmizi a ukazatel
hluku bude odrazet Sum presahujici prahovou hodnotu pro odmitnuti téchto vzorka.

Ukazatel casu

Béhem méreni se vypini ukazatel ¢asu podle pribéhu zpracovani vzorkd. Po 180
sekundach ziskani prijatelnych vzorkl EEG se sloupec zcela vyplni a test se automaticky
ukondi.

Na konci testu se v horni asti sloupcového grafu objevi symbol vysledku screeningu.
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OBRAZOVKA DOKONCENI TESTU

Po dokonceni screeningu se zobrazi vysledek testu. Objevi se ovladani pro vybér ucha,
aby mohl uZzivatel pfepnout pro testovani druhého ucha, nebo prepnout zpét a provést
méreni na stejném uchu. Ovladani pro vybér ucha lze také pouZzit k prepinani mezi
poslednim ABR testem, ktery byl béhem relace proveden na pravém a levém uchu.

Tlacitko vybéru }

Quick Test

[ Artefakt v % _—
Artifact )] 4

Time

Tlacitkem Zpét se vratite na pfedchozi obrazovku (pfed Uvodni testovaci obrazovkou).
Tlacitko Seznam testl otevie seznam vsech testl provedenych v této relaci. Tlacitko
KomentaF otevre obrazovku pro vloZzeni komentare o pravé provedeném testu. Tlacitko
Start zahaji kontrolu impedance nového screeningu. Pokud uZivatel zahaji dalSi
screeningovy test na stejném uchu, které pravé proslo,

zprava upozorni uzivatele, Ze ucho praveé proslo screeningem, a pozada o potvrzeni, aby
znovu otestovalo stejné ucho.
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OBRAZOVKA TESTOVANI OAE

Béhem OAE se budou obrazovky ménit tak, aby zobrazovaly probihajici procesy a
moznosti, které ma vysetrovatel k dispozici. Soucasti OAE testu jsou 4 obrazovky:

e Priprava pacienta
¢ Kontrola sondy

e Testovani

e Dokonceni testu

OBRAZOVKA PRIPRAVY PACIENTA

Uvodni obrazovka OAE zobrazuje pokyny pro nastaveni.

g - Tlacitko vybéru ]
Quick Test :

Prepare Patient

-

Prevodnik a | -

nasadka
Pokyn pro ]
Select Ear /[ ynp
Insert probe

Quiet patient?
Start Test

Spustit test

IR —
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OBRAZOVKA KONTROLY SONDY

Bé&hem kontroly sondy se zobrazi informace o kvalité vloZeni sondy do zvukovodu.
Jakmile je sonda vloZena spravné, kontrola skonc¢i a méreni OAE se automaticky spusti.

Prepare Patient

-

Méreni kontroly
sondy

Seal [
Stimulus I
Hoise I | v Zastavit test

Utésnéni

Parametr Seal (Utésnéni) je méritkem toho, jak dobfe je sonda usazena ve zvukovodu.
Koncovka by méla byt usazena ve zvukovodu a nesmi se pohybovat. Céra v grafu
ukazuje maximalni pfijatelnou Uroven.

Stimul
Parametr Stimulus (Stimul) je méfitkem toho, jak dobfe je do ucha dodavan stimul OAE.

Hluk
Parametr Noise (Hluk) je ukazatelem vnéjsiho hluku v testovacim prostredi.

Odskrtnuti parametru udava, Ze je kvalita usazeni dostacujici. Pokud je kvalita usazeni
sondy nepfrijatelna, je tfeba situaci pfed zahajenim testovani zlepsit:

o Ujistéte se, ze koncovka hrot sondy pevné vloZzena do zvukovodu.

e Uklidnéte dité nebo sledujte akusticky hluk v mistnosti.
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OBRAZOVKA TESTOVANI OAE

Béhem meéreni OAE je zde sloupcovy graf pro kazdou z frekvenci, ktery ukazuje progresi
k dokonceni testu s vysledkem ,Pass”. Sloupec se pIné vyplni zelenou barvou a nad tim
se objevi znaménko zaskrtnuti, jakmile se na dané frekvenci dosahne kritéria, které se
da oznacovat jako ,Pass (Proslo). Podminky testovani jsou u stability sondy, hluku a
progrese testu zobrazeny v horizontalnich sloupcich.ukazuji aktualni tésnéni sondy,
okolni hluk a pribézny ¢as. Pokud je stabilita sondy a hluk pfijatelny, vedle
vodorovného sloupce se objevi zaskrtnuti.

Quick Test

[ Postup testu k

Stabilita sondy

—
=283 L Xelv]
Probe NS
Hoise NN | v
Time ||

i

Pozastavit |

Stabilita sondy (pouze TEOAE)

Sloupec Stabilita sondy (Probe) ukazuje stav sondy ve zvukovodu. Pokud je stabilita
sondy dostatec¢na, objevi se na konci sloupce zaskrtnuti. Pokud stabilita sondy klesne
pod prijatelnou Urover, mlzZe to znamenat, Ze sonda pada z ucha a znaménko
zaskrtnuti zmizi. Pokud k tomu dojde, méli byste zkontrolovat umisténi sondy v uchu.

Ukazatel hluku

Sloupec okolniho hluku (Noise) ukazuje amplitudu pfichoziho okolniho hluku. Pokud
okoli dostatecné klidné, objevi se na konci sloupce zaskrtnuti. Pokud je v okoli velky
hluk, zaskrtnuti zmizi a dané vzorky by se mély vyradit. Pokud k tomu dojde, méli byste
test pozastavit a ztisit hluk uklidnénim ditéte nebo napravenim jinych zdrojd hluku.
RovnéZ by méla byt zkontrolovana stabilita sondy.

Ukazatel casu

Sloupec ¢asu nebo progrese se pfi zpracovavani dobrych vzorkd postupné vyplriuje. Po
dosazeni maximalniho Casu testu bude sloupec zcela vyplnén a test bude automaticky
ukoncen.
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OBRAZOVKA DOKONCENI TESTU

Po dokonceni screeningu bude nadale viditelny vysledek screeningu, ktery byl
dokonceny jako posledni. Objevi se ovladani pro vybér ucha, aby mohl uzivatel
prepnout pro testovani druhého ucha, nebo pfepnout zpét a provést méreni na stejném
uchu. Ovladani pro vybér ucha Ize také pouzit k pfepinani mezi poslednim OAE testem,
ktery byl béhem relace proveden na pravém a levém uchu.

Tlacitko vybéru }

Quick Test

Celkovy vysledek

Vysledek testovaci
frekvence

Stabilita sondy

[ Artefakt v %

Stimulus Stahility 99 %

firtifact 4] %

Time 2 Sec m
Zpét \:

Tlacitkem Zpét se vratite na predchozi obrazovku (pfed Uvodni testovaci obrazovkou).
Tlacitko Seznam testl otevie seznam vsech testl provedenych v této relaci. Tlacitko
Komentar otevie obrazovku pro vloZzeni komentare o pravé provedeném testu. Tlacitko
Start zahaji kontrolu sondy pro novy screening. Pokud uZivatel zahaji dalSi screeningovy
test na stejném uchu, které praveé proslo,

zprava upozorni uZivatele, Ze ucho praveé proslo screeningem, a pozada o potvrzeni, aby
znovu otestovalo stejné ucho.
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RYCHLY TEST

VSEOBECNE INFORMACE

ULOZENIi RYCHLEHO TESTU

New Patient

Select Patient

Quick Test

Vybér polozky Rychly test (Quick Test) zdomovské
obrazovky obchazi zadavani informaci o pacientovi
nebo vybér pacienta z databaze. Proces rychlého
testu je stejny jako u standardniho testu.

Rychlé testy mohou byt vytistény ihned po dokonceni
testu, ale na vytisku se neobjevi Zadné identifikacni
informace.

Jedna relace rychlého testu je v pfistroji Novus
docasné uloZena az do pfristiho vybéru tlacitka Rychly
test (Quick Test) na domovské obrazovce. Je-li
vybrana moznost Rychly test (Quick Test), pfedchozi
relace rychlého testu se z pfistroje Novus okamZzité a
trvale odstrani.

Pokud je vasi béZnou praxi screeningové testy ukladat, dirazné se doporucuje, abyste
pfed provedenim screeningu nejprve zadali informace o pacientovi nebo vybrali

existujiciho pacienta v databazi.

Pokud vsak chcete ulozit relaci rychlého testu (vSechny testy) ihned po jejim provedeni,
postupujte takto:

1.
2.
3.

4,

Na domovské obrazovce zvolte polozku Vybér pacienta (Select Patient).
Vyberte pacienta pro ,Rychly test (Quick Test)".

Na obrazovce Informace o pacientovi (Patient Information) zadejte udaje
pacienta.
Ve spodnim ovladacim panelu zaskrtnéte policko.

Relace rychlého testu je nyni uloZzena pod ID pacienta a jménem, které jste zadali.

D-0132324 Rev. A
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TISK

TISKARNA STITKU

PouZivejte pouze tiskarnu stitkl doporucenou spolecnosti GSI. Sparovani Bluetooth
tiskarny a pristroje Novus se provadi na obrazovce Nastaveni/Tiskarna
(Settings/Printer). Jednu tiskarnu je mozné sdilet s vice pfistroji Novus. Pfistrojvsak lze
v jednu chvili sparovat pouze s jednou tiskarnou.

POZNAMKA: B&hem tisku pFistroj Novus nevypinejte. Vytisky termalniho papiru pfi
vystaveni svétlu nebo teplu vyblednou. Fotokopie vysledkd testu zajisti trvalejsi
zaznam.

ZPUSOBY TISKU

Tisk vysledkU screeningu na tiskarné stitk(l Ize vybrat z obrazovky ,Seznam testd (Test
List)”. Na obrazovku ,Seznam testl (Test List)” Ize pfistupovat z obrazovky ,Hotovy test
(Test Done)” nebo z obrazovky ,Informace o pacientovi (Patient Information)”.

Pokud se pokusite provést tisk pfi vypnuté tiskarné nebo kdyz je tiskarna mimo dosah
pristroje, dojde k zobrazeni chybové zpravy. Zpravu muzete zrusit stisknutim tlacitka ve
spodnim ovladacim panelu. Zkuste znovu tisknout po pfibliZzeni tiskarny blize k pfistroji
nebo po jejim zapnuti.

FORMAT TISKU STITKU

Na vytisknutém Stitku se zobrazi nasledujici informace:

Zprava ze screeningu sluchu

ID: Cislo ID

PFijmeni: Prijmeni

Jméno: Jméno

Datum narozeni 00-00-0000
Pohlavi: Pohlavi

Pravé ABR 35 dB nHL — vysledek
Datum a cas
VysSetrovatel: VySetfovatel

Levé ABR 35 dB nHL — vysledek
Datum a ¢as
Vysetrovatel: VySetfovatel
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KONTROLA PACIENTU A TESTU

VYBER PACIENTA

Tlacitko Vybér pacienta (Select Patient) na domovské obrazovce zobrazi
seznam jmen pacientd, ktefi jsou v databazi pfistroje.

- _h\_J__,.Q}
Tlacitko ]

¢

Quick Test
20667243-1612-00096

Diaperdoo, Gerard
ID a jméno pacienta L 20667243-1612-00095
Shookup, final

Indikator stavu
testu

J 20667243-1612-00094
Unlikely, Holly

20667248-1612-00093
Sera, Kay
20667248-1612-00092
Hammer, finita
20667248-1612-00091
fittaboy, Baby

20667248-1612-00097

. Winkle, Perry
Zpeét E | |

/\

Tlacitko hledani

@DD%DDGD

\

Stranka

Seznam mUzZe byt sefazen pomoci ikony tfidéni v pravém hornim rohu abecedné podle
prijmeni, nebo podle data testu. V obou reZimech sefazeni se pacient moznosti ,Rychly
test (Quick Test)" objevi v horni ¢asti seznamu (pokud byl naméren).

Seznamem namérenych testl mUZete prochazet pomoci Sipek Nahoru a Doll ve
spodnim ovladacim panelu. Pomoci tlac¢itka Hledat (Search) ve doInim ovladacim
panelu otevrete obrazovku

klavesnice. Zadejte celé nebo ¢ast pfijmeni nebo ID pacienta a opétovnym kliknutim na
tlacitko Hledat se vam objevi zkraceny seznam obsahujici pouze shodné pacienty. V
seznamu vyberte pozadovaného pacienta a prejdéte na obrazovku informaci o
pacientovi, kde jsou uvedeny vSechny jeho udaje.
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INFORMACE O PACIENTOVI

Pokud jste ze seznamu vybrali pacienta, objevi se jeho Udaje ke kontrole.

Patient ID

Last Name

First Hame

Date of Birth

Gender

Risk Factors
Press to view

Other risk factor

Spustit

3
5_
=
s
i
=

Zpét E

Seznam

Upravy informaci o pacientech v pfistroji Novus budou mozné, pokud sprévce povoli
Upravy v zafizeni pomoci PC aplikace HearSIM. Informace o pacientovi pfenesené z
potitacové databaze HearSIM do pFistroje nelze v pFistroji upravovat. Upravy t&chto
informaci o pacientovi musi byt provedeny v PC databazi HearSIM.

Klepnutim na tlacitko Seznam testu (Test List) ve spodnim ovlddacim panelu obrazovky
~Informace o pacientovi (Patient information)” zobrazite seznam testd provedenych u
tohoto pacienta.

Chcete-li v testovani tohoto pacienta pokracovat, vyberte tlacitko Start ve spodnim
ovladacim panelu.
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SEZNAM TESTU

Seznam testU je sefazen chronologicky, pficemz posledni test je nahore. Kazdy radek
predstavuje jeden test. Pokud je uloZeno vice nez osm (8) testd, mlZete seznam
prochazet pomoci tlacitek se Sipkami nahoru a dol{ ve spodnim ovladacim panelu.

E3

Hug, &nita
@ 03-03-2017 03:14:46pn Test vybrany

, JEOA k tisku
[ Shrnuti testu ]\ 03-03-2017 03:03:10pn @;/\

v 9
7 v G ABR

;Tiskvybranych
BRI S e

Kazdy radek v seznamu testll obsahuje shrnuti testu s nasledujicimi informacemi:

e Symbol vysledku testu Pass, Refer nebo Incomplete
¢ Symbol testovani ucha pro levé, pravé nebo obé usi
e Datum a Cas testu

e Typ technologie (ABR, DPOAE nebo TEOAE)

e l|kona tiskarny

lkona tiskarny napravo od souhrnu testu je tlacitko, kterym mUZete vybrat test k uréeny
k tisku. Pokud je vybrana, bude ikona tiskarny v testovacim radku obsahovat zelené
zaskrtnuti. K tisku mUZete vybrat jakékoli mnoZstvi testd. Poté ve spodnim ovladacim
panelu vyberte tlacitko Tisk (Print). Kazdy test se vytiskne na samostatny Stitek, s
vyjimkou pfipadu, kdy jste u stejného typu technologie vybrali pouze jeden test pravého
a levého ucha. V takovém pripadé se oba testy vytisknou na jeden Stitek.

Poznamka: Ikony Tiskarna Printer a tlacitko Tisk (Print) se na obrazovce objevi pouze v
pfipadé, Ze ma vas pfistroj Novus povoleno nastaveni tiskarny pomoci PC aplikace
HearSIM a pokud byla tiskarna s pristrojem sparovana. Jinak jsou tyto ovladaci prvky
skryty.
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DETAILY TESTU

Chcete-li zobrazit detaily testu, vyberte jeden z testll v seznamu test. Obrazovka
detailli testu bude podobna obrazovce pro dokonceni testu a jeji obsah zavisi na typu

testu.
ABR TEOAE DPOAE

view Leta

Hug, Ainita

‘\GEQQ

=
M
= <
[x]
g
(=]

e I — —
1.41 2 283 .00

Artifact 1] # Stimulus Stability 93 %

Time 10 sec Artifact 1 %

Time 60 58C Time

L
=]

5eC

[ Dalsi pole testl ]

Tlacitkem DalS3i testovaci pole (Additional Test Fields) ve spodni ¢asti obrazovky detail(l
testu zobrazite pole souvisejici s testem. Tato obrazovka bude k dispozici pouze v
pripadé, Ze je v pristroji pomoci

PC aplikace HearSIM PC povolena moZnost Pole testll. Pole souvisejici s testem nelze v
pristroji Novus upravovat. Je-li tfeba provést Upravy, musi byt testovaci data pfenesena

do PC aplikace

HearSIM a Upravy Ize poté provést v PC databazi HearSIM.
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NASTAVENI

Stisknutim tlac¢itka Nastaveni (Setup) ve
E spodnim ovladacim panelu domovské

obrazovky ziskate pfistup k seznamu
nastaveni, ktera Ize provést pfimo v pristroji Novus.

Vybérem polozky Jazyk (Language) zobrazite seznam

English ™ dostupnych jazykd. Seznamem muZete prochazet
pomoci tlacitek se Sipkami nahoru a dolt ve spodnim

Deutsch b ovladacim panelu.

— 0 Po vybéru pozadovaného jazyka se vedle daného
jazyka zaskrtne policko. Chcete-li vybér potvrdit a

Frangais ! opustit obrazovku Jazyk, vyberte ve spodnim
ovladacim panelu tlacitko Zpét (Back).

Italiano G

Portugees G

Dutch [l

Polish m
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PRISTRO]
E3

Power Save:

2 min 4)r
Power 0ff;

10 min 4)r
Display brightness

60 % 4)»
Set time and date

Delete all patients and test data.

This action is irreversible?

D-0132324 Rev. A

Vyberte polozku PFistroj (Device) pro nastaveni
preferenci pro funkce Usporny rezim (Power save),
Vypnuti (Power off) nastaveni ¢asu data a pro
odstranéni dat z pfistroje.

Usporny rezim (pohotovostni rezim) Ize
nastavit na moznosti Nikdy, 1-5 minut nebo
10 minut.

Vypnuti Ize nastavit na Nikdy nebo 1, 5, 10, 15
¢i 30 minut.

Polozka ,Display brightness” ovlada jas
obrazovky.

Polozka ,Set time and date” umoznuje
nastavit ¢as a datum, v€etné formatu hodin
(12/24) a forméatu data. Po dokonceni
stisknéte zasSkrtavaci tlacitko pro navrat do
Nastaveni pfistroje.

Polozka ,Delete all patients and test data”
vymaze z pristroje vSechny informace o
pacientovi a testy. Pfed vymazanim dat je
vyzadovano potvrzeni.

Chcete-li vybér potvrdit a opustit obrazovku Pristroj,
vyberte ve spodnim ovladacim panelu tlacitko Zpét

(Back).
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ZVUK

- |
Touch Sound:
On 4
Test End Sound:
On 4
Warning Sound:
off 4
Volume:

1)

D-0132324 Rev. A

Vybérem polozky Zvuk (Sound) mizZete nastavit vase
zvukové preference pristroje, v€etné nastaveni
hlasitosti. Moznosti, u kterych Ize zvuk nastavit:

e Dotyk tlacitka nebo klavesy (funkéni tlacitko
nebo klavesa).
e Konec testu - po dokonceni testu prehraje

zvuk.
e Varovani - prehraje zvuk, pokud se béhem
ABR odpoji elektroda.

Chcete-li vybér potvrdit a opustit obrazovku Zvuk,
vyberte tlacitko Zpét (Back) ve spodnim ovladacim
panelu.
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TISKARNA

My Bluetooth Printer:
HLP2-15470138

O PRISTROJI

Version :
MCU compile date:
DSP compile date:
Calibration Dates
Mainboard
SN: 99949424
SnapPROBE™
SN: 00010601
Battery
State of charge :

License
DPOAE
TEOAE
ABR

D-0132324 Rev. A

1.16.21

2020-04-04

2020-03-23

2019-10-14

2020-03-26

47 %

Vyberte polozku Tiskarna (Printer) pro sparovani s
volitelnou Bluetooth tiskarnou. Chcete-li najit
odpovidajici tiskarny, vyberte tlacitko Hledat (Search)
ve spodnim ovladacim panelu. Ujistéte se, Ze je
tiskarna zapnuta. Pokud bude tiskarna uspésné
nalezena, zobrazi se nazev HM-E200 nebo MLP2 a
sériové Cislo. Poté vyberte tiskarnu, kterou chcete
sparovat s pristrojem Novus.

Chcete-li vybér potvrdit a opustit obrazovku Zvuk,
vyberte tlacCitko Zpét (Back) ve spodnim ovladacim
panelu.

Vybérem poloZzky O pfFistroji (About) zobrazite
informace o pfistroji Novus, vCetné:

e Verze softwaru

e Sériového Cisla a data kalibrace
e Informaci o baterii

e Licenci

Chcete-li obrazovku O pfistroji (About) ukoncit, vyberte
tlacitko Zpét (Back) ve spodnim ovladacim panelu.
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CISTENI A UDRZBA
CISTENI PRISTROJE NOVUS

DOTYKOVA OBRAZOVKA

K ¢isténi dotykové obrazovky pristroje Novus poufZijte Cisti¢ displejl nebo hadfik z
mikrovlakna.

DOKOVACI A NABIJECI STANICE, PREPRAVNI KUFRIK A KABELY
PFi CiSténi budte opatrni.
e Pfed CiSténim vyjméte pristroj Novus z dokovaci stanice a odpojte
dokovaci a nabijeci stanici ze sité.

o K iSténi plastovych Casti pFistroje Novus a dokovaci stanice pouzijte mékky
hadFik

navlheny vodou a trochou saponatu nebo podobnym prostfedkem.

e Pokud je vyZadovano dezinfikovani, pouZijte namisto sprejového

produktu dezinfekni utérku. Zajistéte, aby prebytecné tekutiny z utérky
nepronikly do citlivych mist,

jako jsou konektory a spoje, kde se plastové kusy spojuji dohromady,
napriklad pod

gumovym lemem kolem pfistroje Novus.
e Postupujte podle pokynu na dezinfekénim produktu.
SONDA

Césti, které pFichazi do kontaktu s pacientem, by mély byt pfed kazdym pouZiti Fadné
vycistény. Sonda a vlozna sluchatka by mély byt utirany hadfikem, ktery je mirné
navlhéeny v mydlové vodé, nebo Cisticim prostfedkem na bazi amoniaku nebo bélidla.
Césti jemné otFete navihéenym hadFikem a dejte pozor, aby do reproduktorové €asti
sondy nebo do vloznych sluchatek nevnikla Zadna vihkost.

Sonda SnapPROBE™ pouZiva specialni usni koncovku Sanibel™, ktera pfipojuje sondu k
uchu a poskytuje 3 samostatné akustické kanaly. Kazdy akusticky kanal je chranén
ochranou proti usSnimu mazu. Ochrana proti uSnimu mazu
usnimu mazu je nutné pravidelné kontrolovat, zda se v otvorech
nenachazi usni maz. Pokud v ochrané proti usSnimu mazu zjistite
pritomnost usniho mazu, méli byste ji vyménit.
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Odstrante usni koncovku ze sondy tak, Ze ji jednoduse od sondy
- q odlomite. Jednorazovou usni koncovku zlikvidujte. Je pouze na jedno

~ =l pouziti.
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Vyjméte nastroj z davkovace koncovek. Nastroj ma dva koliky,
jeden prazdny pro vyjmuti a jeden s novym filtrem proti
vniknuti usniho mazu.

- Prazdny kolik (1): Zatlacte tento kolik do ochrany proti usnimu
G ' mazu a vytahnéte ochranu rovné z téla sondy.
Kolik s novou ochranou proti usnimu mazu (2): Zatlacte novou
~‘T|T ochranou proti udnimu mazu do tohoto otvoru a nastroj
' W znovu vyjmeéte. Presvédcte se, Ze je nova ochrana proti

usSnimu mazu zasazena do téla sondy. Nastroj zlikvidujte.
Postup podle potfeby zopakujte i u ostatnich ochran proti

usnimu mazu.

Nikdy necistéte vnitfni cast samotné sondy.

Pokud se vnitfni ¢ast sondy za ochranou proti uSnimu mazu ucpe nebo

poskodi, obratte se na mistniho autorizovaného distributora.

CIETENI A DEZINFEKCE

Soucasti, které nejsou jednorazové, jako je predzesilovac, vodice elektrod, vlozna
sluchatka s nasadkou EarCup nebo adaptér vloznych sluchatek, které prichazi do
kontaktu s pacientem, musi byt mezi jednotlivymi pacienty fadné vydezinfikovany.

To zahrnuje utfeni vSech casti, které pFichazi do styku s pacienty pomoci dezinfekéniho
prostfedku schvaleného vasim pracovistém. Doporucuje se pouziti dezinfekéniho
prostfedku, ktery neni na bazi alkoholu. Produkty, které nejsou na bazi alkoholu,
obsahuji tcinnou latku oznacovanou jako kvartérni amoniakova sloucenina, nebo Ize
pouzit Cistici prostfedek na bazi peroxidu vodiku. Kvartérni amoniakova sloucenina a
peroxid vodiku jsou specialné navrzeny k dezinfekci pryZovych, plastovych, silikonovych
a akrylovych produkt(, které se béZzné pouZivaji v nastrojich pro hodnoceni sluchu. Pfi
pouZziti jakéhokoli dezinfekéniho prostiedku je tfeba dodrzovat individualni pokyny
vyrobce, aby byla zajisSténa odpovidajici uroven dezinfekce. Pred dezinfekci odpojte od
zarizeni nasadky EarCup, koncovky nebo elektrody.

Aby se predeSlo prenosu nakazy nemoci z ¢lovéka na ¢lovéka, jsou vSechny jednorazové
soucasti, jako nasadky EarCup, usni koncovky a jednorazové elektrody, uréeny pouze
pro pouZziti na jednom pacientovi a po screeningu je nutné je zlikvidovat.

Pokud je povrch pristroje nebo jeho casti kontaminovany, Ize jej vycistit mékkym
hadfikem navih¢enym ve slabém roztoku vody a Cisticiho prostfedku nebo podobném
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pripravku. Zarizeni vzdy vypnéte, odpoijte sitovy adaptér a davejte pozor, aby do vnitfku
pristroje nebo pfislusenstvi nevnikla tekutina.

Doporuceni pro Cisténi a dezinfekci pFistroje Novus uvedena v tomto dokumentu
nenahrazuji platné zasady a postupy, které jsou vyZzadovany pro kontrolu infekce na
pracovisti.

PRISLUSENSTVI NA JEDNORAZOVE POUZITI

Pouzivejte pouze jednorazovy spotiebni material spolecnosti Sanibel
Supply dodavany se systémem Novus. Koncovky Eartip, nasadky EarCup a
adhezivni elektrody jsou ureny pouze pro jedno pouziti. Musi byt po
pouZziti zlikvidovany. Nelze je Cistit.

V pripadé opakovaného poufziti jednorazového pfisluSenstvi zvysite riziko prenosu
kontaminace!

OVLADANI PRISTROJE

UZivatel pristroje musi alespon jednou tydné provadét subjektivni kontrolu akustického
stimulu. Lze zakoupit zafizeni GSI Pass-Checker, které slouZzi k provadéni
objektivnéjsiho testu integrity systému.

KALIBRACE

Aby byla zaru€ena spravna funkce pFistroje Novus, musi byt pFistroj alespon jednou
rocné zkontrolovan a zkalibrovan. Umoznéte servisnimu technikovi pravidelné
provadét zkousky elektrické bezpecnosti jednotky, aby byla dodrzena neustala shoda
s normami IEC a smérnici UL 60601-1.

Servis a kalibraci musi provadét autorizované servisni stfedisko. Pokud tyto kontroly
nebudou provedeny, mdze byt porusena smérnice EU o zdravotnickych prostredcich
(MDD) a dalsi predpisy, a zaruka se mUZe stat neplatnou.

PouZiti nekalibrovanych pfistroja mizZe vést k nespravnym vysledkdm testa.
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PORADCE PRI POTIZICH

V pripadé problému vyhledejte v niZze uvedené tabulce pfiznaky, mozné pficiny a

navrhované reSeni potizi.

Priznak

Mozna pfi€ina

Navrhované resSeni

Jedna nebo vice
elektrod nesplnuje
impedanci (nespini
PASS)

Spatny pFipravek na
Cisténi klize.

Odstrante elektrodu a k
pfipravé pokozky pouzijte
NuPrep nebo jiny pripravek na

0 v

kuzi.

Elektroda ztratila kontakt
s kGzi.

Zkontrolujte kontakt elektrod s
kGzi na pripravenych mistech.

Vodic elektrody neni plné
pfipojen k predzesilovaci.

Zkontrolujte pfipojeni na
konektoru kabelu
predzesilovace.

U vodice elektrod doslo
ke zkratu.

Vyménte vodic elektrody za
novy (mozna bude nutné
vyménit vice neZ jeden z vodicl
elektrody).

PFipojeni kabelu
predzesilovace ke
konektoru Novus ABR /
OAE neni bezpecné.

Zkontrolujte pfipojeni kabelu
predzesilovace k pfistroji
Novus. Odpojte jej a znovu
zapojte, abyste ovérili, ze je
spravné pripojen.

Bé&hem méfeni jsou
pozorovany nadmérné
artefakty

Dité je pfrilis aktivni,
pohybuje se,saje, place, je
ve svalové kredi, atd.

Pozastavte zaznam a dité
uklidnéte. Zabalte dité do
prikryvky. Pokracujte v
testovani, pouze pokud je dité v
klidu.

Elektroda (ABR) ztraci
kontakt s kdzi.

Zkontrolujte kontakt elektrody s
kGZi a ujistéte se, Ze pevné drzi
na pfipravené kdzi.

U elektrodového vodice
(ABR) doslo ke zkratu, coz
muze vést k

prerusovanému kontaktu.

Vymérnte vodic elektrody za
novy (mUZe byt nutné vyménit u
vice nez jedné elektrody).

Vzhledem k pFipojeni
stfidavym proudem

Pokud se pristroj Novus pouZziva
v dokovaci a nabijeci stanici,
ktera je pripojena k napajeni
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Priznak

Mozna pficina

Navrhované reseni

dochazi k elektrickému
ruseni.

stfidavym proudem, odpojte
dokovaci a nabijeci stanici ze
zasuvky, aby bylo mozné
pristroj pouZzivat pouze na
baterii.

Elektromagnetické ruseni
zpUsobuiji jina
elektronicka zafizeni v
okoli.

Vypnéte vSechna nepotrebna
zarizeni v blizkosti testovaci
oblasti, véetné mobilnich
telefond, tabletd, osvétleni,
televizord atd.

PFesurite se co nejdale od
zarizeni, ktera nelze vypnout.

Pokud je dité pfipojeno k
monitorovacim zarizenim,
pozadejte détského IékaFfe nebo
zdravotni sestru, aby vam s
reSenim problémd pomohli a
mohli jste zjistit, zda je lze z
dlvodu vyreseni problém
docasné vypnout.

Ruseni mohou zpUsobit zafizeni
RFID pouzivana pro
zabezpeceni, ktera jsou
pripojena k ditéti nebo v jeho
blizkosti. Zeptejte se zdravotni
sestry nebo lékare, zda je lze
docasné odstranit.

Zkuste provadét testovani na
jiném misté.

Casty vysledek Refer

Testovani déti, kdyz jsou
prilis aktivni.

Testovani provadéjte pouze
tehdy, kdyz je dité potichu - spi
nebo klidné lezi.

Screening provadéjte ihned

poté, kdy bylo dité nakrmeno a
matka jej stale drZi v narudi.

Screening se provadi u
novorozencd, ktefi jsou
jen par hodin po
narozeni, kdy jsou
zvukovody stale vihké a je

S povedenim screeningu
pockejte alespon 12 hodin po
narozeni.
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Priznak

Mozna pficina

Navrhované reseni

mozné, Ze jsou
zablokované vernix
caseosa (mazek).

Prostredi je prilis hlucné.

Vypnéte vSechny zdroje hluku,
jako jsou televizory, radia.

Pozadejte ostatni osoby
nachazejici se v okoli, aby
prestaly hovorit. Pozadejte
rodice, aby odvedly hlu¢né
sourozence z testovaci
mistnosti.

Zavrete dvere, abyste snizili
hluk pfichazejici z chodby nebo
okolnich pokoja.

Méreni provadéjte co nejdal od
zdrojl hluku, jako jsou
klimatizace a zafizeni, ktera
maji motory, které se spousti a
vypinaji.

Nasadku EarCup (ABR)
nebo koncovky EarTip
nejsou na uchu radné
usazeny.

Ujistéte se, Ze nasadka EarCup
obklopuje celé ucho a Ze mezi
pénou a pokozkou ditéte nejsou
velké mezery.

U usnich koncovek EarTip se
ujistéte, Ze je koncovka pevné
zasazena ve zvukovodu ditéte.

Pfes vlozna sluchatka
(ABR) nebo OAE sondu
neprichazi stimul.

Zkontrolujte pripojeni kabelu
vloZnych sluchatek nebo sondy
OAE do predzesilovace. Odpoijte
jej a znovu zapojte, abyste
oVEili, Ze je bezpecné pripojen.

Zkontrolujte pfipojeni kabelu ke
konektoru Novus ABR / OAE.

Zkontrolujte pfipojeni kabelu
vloZnych sluchatek k cervenym
a modrym prevodnikdim (ABR).

Zkontrolujte, zda neni adaptér
vloznych sluchatek praskly nebo
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Priznak

Navrhované reseni

poskozeny. Je mozné, Ze bude
nutné Ciry adaptér vloznych
sluchatek vycistit pomoci sady
pro ciSténi adaptérd. (ABR)

Ujistéte se, Ze hadicky vloznych
sluchatek nejsou skripnuté
nebo jinak poskozené. Vymeérnite
hadicku za novou. (ABR)

Vyménte kabel sluchatek za
novy (ABR).

Zkontrolujte hrot sondy OAE a
ujistéte se, Ze uvnitf neni zadny
usni maz nebo necistoty.
Vycistéte jej nebo v pripadé
potreby vyménte.

Sbér dat ABR je
pozastaven kvuli
zpravé ,Electrode Off-
Paused (Elektroda
mimo - pozastaveni”

Elektrostaticky vyboj.

Zastavte méreni a zacnéte
ZNovu.

Zprava béhem
testovani ABR:
«Electrode Off-Paused
(Elektroda mimo -
pozastaveni”

Elektroda se nedotyka
kaze.

Znovu nasadte elektrodu na
pripravené misto na kdzi.

Zprava béhem
screeningu ABR ,,Check
Cables (Kontrola
kabel)"

Mohlo dojit ke Spatnému
kontaktu elektrody.

Zkontrolujte kontakt elektrody s
kazi.

Zprava béhem testu
OAE ,Too Noisy (Prilis
hlasité)”

Béhem testu OAE dochazi
k vysokému akustickému
sumu.

Uklidnéte dité nebo ztiste okolni
prostredi.

Zpréva béhem testu
OAE ,,Out of ear (Mimo
ucho)”

Sonda OAE vypadava z
ucha nebo z ného zcela

vypadla.

Doporucujeme screening
zastavit a zacit znovu, protoze
opétovneé vloZzeni sondy do ucha
vyZaduje pred provedenim
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PFiznak Mozna pficina Navrhované reSeni

screeningu novy kalibracni
proces v uchu.

Zprava béhem testu Sonda vypadava z ucha Zkontrolujte usazeni sondy ve
OAE ,, Off Levels (Mimo | ditéte nebo se umisténi zvukovodu ditéte. MUZe byt
aroven) sondy OAE béhem testu nutné screening zastavit a po

néjak zménilo, takze jsou | zajiSténi sondy ve zvukovodu
kalibrac¢ni hodnoty mimo. | ditéte zacit znovu.

Dotykovy displej Software se béhem Podrzte tlacitko napajeni

nereaguje na dotek procesu zasekl. pristroje Novus po dobu 10
sekund, abyste systém vypnuli a
restartovali.

kdy?Z je pfistroj Novus | Spatné pFipojeni napéjeni, | Ov&fte, zda pouZivate spravny

v dokovaci a nabijeci Spatné napajeni. zdroj napajeni pro pfistroj
stanici, baterie se Novus a zda je spravné
nenabiji pFipojen.

PRISLUSENSTVIi PASS-CHECKER

Prislusenstvi Pass-Checker mlZe byt pouzito pro provedeni kontroly kvality pFistroje
Novus, ktery ma funkci ABR. Tu Ize provadét pravidelné nebo mdze byt provedena,
pouze pokud mate podezfeni, Ze je s hardwarem pfistroje Novus problém. PfisluSenstvi
Pass-Checker si mZete zakoupit u svého zastupce spolecnosti GSI.

- u D & E——

1. Ovérte, zda jsou vodice elektrod a vlozné sluchatka pfipojeny ke kabelu
predzesilovace pristroje Novus a zda je kabel predzesilovace pfipojen k pristroji
Novus.

2. Pripojte 3 vodice elektrod ke kolikiim na pfisluSenstvi Pass-Checker tak, aby barvy
vodict odpovidaly barvam krouzkd kolem kolikd.

3. Zasunte adaptéry vloZnych sluchéatek do otvor( na obou stranach pfislusenstvi Pass-
Checker.
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a. Pokud jsou pouzity cerné adaptéry typu EarCup, zapadnou pfimo do otvoru.

b. Pokud jsou u systému pouZzity Ciré adaptéry typu EarTip, budete muset na né
pred nasazenim do otvorl prislusenstvi Pass-Checker nasadit jednorazové
koncovky.

4, Zapnéte prislusenstvi Pass-Checker stisknutim vypinace. Po zapnuti pfislusenstvi
Pass-Checker se rozsviti oranZzova LED.

a. PrisluSenstvi Pass-Checker ma funkci automatického vypnuti. Pokud béhem
reSeni potizi provadite opakované testy, ujistéte se, Ze je béhem nich
prislusenstvi Pass-Checker stale zapnuté.

5. Timto zpUsobem provedte pomoci pfislusenstvi Pass-Checker standardni binauraini
test nebo test ABR na obé usi.

6. Test by mél rychle probihat fazemi impedance a méreni, které u obou usi musi
skoncit vysledkem ,Pass”.
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Pfiznaky, moZné priciny a navrhované reSeni problémua s prislusenstvim Pass-Checker

Priznak

e

Mozna pficina

Navrhované resSeni

Jedna nebo vice
elektrod nesplnuje
impedanci (nespini
Pass)

Vodic elektrody neni pIné
pfipojen k predzesilovaci
nebo pFislusenstvi Pass-
Checker.

Zkontrolujte pfipojeni na
konektoru kabelu
predzesilovace a pfislusenstvi
Pass-Checker.

U vodice elektrod doslo
ke zkratu.

Vyménte vodic elektrody za
novy (mozna bude nutné
vyménit vice neZ jeden z vodicl
elektrody).

PFipojeni kabelu
predzesilovace ke
konektoru Novus neni
bezpecné.

Zkontrolujte pripojeni kabelu
predzesilovace k pristroji Novus.
Odpojte jej a znovu zapoijte,
abyste ovéfili, Ze je spravné
pripojen.

Bé&hem méfeni jsou
pozorovany nadmérné
artefakty

U elektrodového vodice
doslo ke zkratu, coz mUze
vést k pferusovanému
kontaktu.

Vyménte vodic elektrody za
novy (mUZe byt nutné vymeénit u
vice nez jedné elektrody).

Test na jednom nebo
obou usich nespliuje
vysledek Pass

Nespravné zapojeni
kabelu vloznych sluchatek
do konektoru kabelu
predzesilovace.

Zkontrolujte pripojeni
konektoru vloznych sluchatek
do kabelu predzesilovace.
Odpoijte jej a znovu zapoijte,
abyste ovéfili, Ze je spravné
pripojen.

Kabel vloznych sluchatek
neni spravneé pripojen ke
krabicce prevodniku.

Zkontrolujte pfipojeni kabelu
vloZnych sluchatek k cervenym
a modrym prevodniklm.

Adaptér vloznych
sluchatek je ucpany
necistotami nebo muze
byt praskly. K tomu castéji
dochazi u ¢irého adaptéru
typu EarTip.

Vycistéte adaptér pomoci
kartacku z Cistici sady Infant
EarTip nebo ji vyménte za
novou.

Hadicka vloZnych
sluchatek je priskripnuta
nebo natrhnuta.

Ujistéte se, Ze hadicka neni
viditelné priskfipnuta nebo
stlaend. Vyménte ji za novou.
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U kabelu vloZnych Vyménte kabel vloZznych
sluchatek doslo ke zkratu. | sluchatek za novy.

Slaba baterie prislusenstvi | Pokud je tfeba u prislusenstvi
Pass-Checker? LED blika? | Pass-Checker vyménit baterii,
obratte se autorizované servisni
stfedisko. Doporucujeme
provadét pri kalibraci pfistroje
Novus kazdorocni vymeénu
baterie.

Pokud vam tyto navrhy feSeni s problémy, které pri testovani s pfistrojem Novus mate,
nepomohou a stale nemuZete provést screening pomoci prislusenstvi Pass-Checker,
pozadejte o pomoc mistniho zastupce spolecnosti GSI.

POZNAMKA: Baterii pFisluSenstvi Pass-Checker mdZe vyménit pouze opravnény
zastupce spolecnosti GSI. PoSkozeni elektroniky prislusenstvi Pass-Checker v
dlsledku pokusu o vyménu baterie jinou osobou, nez je autorizovany technik nebo
zastupce, nebude mit narok na opravu v ramci zaruky na vyrobek.

PRISLUSENSTVI/VYMENA NAHRADNICH DiLU

Neékteré opakované pouzitelné komponenty se casem opotrebuji. Doporucujeme,
abyste si tyto nahradni dily nechali pro pfipadnou vyménu (podle konfigurace vaseho
pristroje Novus). Doporucujeme, abyste také pro vas pfistroj Novus méli k dispozici
nahradni kabely a pFisluSenstvi, abyste mohli provadét tyto postupy pro feseni
problémda.

OBJEDNACI POPIS

CISLO

8100577 Hadicky a adaptéry vloznych sluchatek pro typ EarCups (kolem
ucha)

8100590 Hadicky a adaptéry vloznych sluchatek pro typ EarTip (do ucha)

8500390 Vodice elektrod (Cerveny, bily, modry)

8517514 PFedzesilovac
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PRISLUSENSTVI INFANT EAR-SIMULATOR (SIMULATOR UCHA
NOVOROZENCE)

PrisluSenstvi mUZe byt pouZito pro provedeni kontroly kvality pFistroje Novus, ktery ma
funkci OAE. Tu lze provadét pravidelné nebo muze byt provedena, pouze pokud mate
podezreni, Ze je s hardwarem pfistroje Novus nebo sondou OAE problém.

PFislusenstvi Infant Ear-Simulator (simulator ucha novorozence) je dutina, ktera je
specialné navrzena tak, aby napodobovala vlastnosti akustické odezvy skute¢ného ucha
novorozence, vcetné zvukovodu a stfedniho ucha. Jiné zplsoby pro kontrolu spravné
funkcnosti pouzivaji dutinu s tvrdou vnitfni sténou. Je dobrfe znamo, Ze dutiny s pevnou
vnitfni sténou neodrazi akustiku tak, jako skutecné ucho novorozence. Testovani timto
zpUsobem muze vést ke Spatnym vysledklim kontroly s dutinou, coZ znehodnocuje
informace o tom, jak bude sonda skute¢né fungovat v uchu novorozence. Pomoci
prisluSenstvi Infant Ear-Simulator (simulator ucha novorozence) je mozné proveést
kontrolu kvality sondy OAE v realistické testovaci dutiné.

1. Na sondu OAE nasadte Cistou jednorazovou koncovku nejmensi velikosti.

2. Vlozte sondu s nasazenou usni koncovkou do pfislusenstvi Infant Ear-
Simulator.

3. Provedte standardni OAE screening.

4, Vysledek screeningu by mél ukazovat vysledek Refer.

Pokud je vysledkem screeningu Pass, obratte se na distributora, aby vam sondu vyménil
nebo opravil.
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PC APLIKACE NOVUS - HEARSIM

Pristroj Novus Ize k PC pfipojit pomoci USB kabelu. Po pfipojeni k pocitaci mlze
komunikovat s PC aplikaci Novus, HearSIM. Minimalini specifikace pocitace pro
kompatibilitu s PC aplikaci Novus najdete v uzivatelské prirucce aplikace HearSIM.

Aplikace HearSIM podporuje nasledujici funkce:

KONFIGURACE NASTAVENI ZARIZENI
Aplikace HearSIM umoznuje spravci povolit nebo zakazat nasledujici funkce pristroje:

e Prihlaseni uzivatele - urcuje, zda se uzivatel musi prihlasit po spusténi zarizeni
nebo po probuzeni z pohotovostniho rezimu.

e Rychly test - schopnost provést test bez pfedchoziho zadani informaci o
pacientovi.

e Pole testl - zda jsou pfi provadéni testu zobrazena pole tykajici se testd,
napriklad Zdravotnicka zafizeni pro screening, Stav nemocnice, vySetfovatel a

Komentar.
e DUvod zastaveni - vyZaduje, aby uZivatel zadal dlvod, proc byl test zastaven

(Nelze

testovat, Neplatny).
e Automaticka ID - automaticky priradi ID pacienta.
e Tisk - umoZnuje tisk pomoci Bluetooth tiskarny Stitkd.
e Komentare - umoziiuje uzivateli vlozit k vysledklim testu komentar.
e Protokoly - umozZnuje uZivateli odesilat do zafizeni screeningové protokoly.

PRIZPUSOBEN{ SEZNAMU PRISTROJE
Aplikace HearSIM umoznuje spravci prizplsobit seznamy, které se v pfistroji zobrazuji.
PfizpUsobitelné seznamy jsou:

e Uzivatelské jména (s hesly)
e Screeningové zarizeni
¢ Rizikové faktory

PRENOS DAT DO PC

Aplikace HearSIM umoznuje opradvnénym uzivatelim prenaset informace o pacientech a
Udaje ze screeningu z pristroje do pocitace a nasledné ukladani, prohlizeni, export a tisk
vysledkd.

PRENOS INFORMACI O PACIENTOVI DO PRISTROJE

Aplikace HearSim umoznuje autorizovanym uZivatelim prendsi informace o pacientech
pfimo do pfistroje Novus tak, aby tito pacienti mohli byt v pFistroji vybrani pro testovani.
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SPOTREBNI MATERIAL A PRISLUSENSTVI

Pouzivejte pouze doporucené jednorazové usni koncovky typu typu EarCups/EarTips.
Jsou pouze na jedno pouziti - to znamena, Ze kazda usni koncovka je urcena k pouziti
pouze pro jedno ucho jednoho pacienta. NepouZzivejte usni koncovky typu typu
EarCups/EarTips opakované, protoze by to pfedstavovalo riziko pfenosu infekce z ucha
do ucha nebo prenosu infekce z pacienta na pacienta.

Cislo dilu Popis

8519706 Sada Bluetooth tiskarny HM-E200

8519836 Termostitky pro tiskarnu HM-E200 (1 role se 100 Stitky)

8049700 Nasadky EarCup s elektrodami (1 krabice, 20 sad)

8109096 Jednorazové elektrody (60 kusU, 20 screeningl)

8500390 Kabely s krokosvorkami pro elektrody

8107449 Cistici hadfik

8100577 Hadicky a adaptéry vloznych sluchatek pro typ EarCups (kolem
ucha)

8100590 Hadicky a adaptéry vloznych sluchatek pro typ EarTip (do ucha)
Koncovky Sanibel EarTips (jednorazové) a ochrana proti usnimu
mazu

8522758 Koncovky SnapPROBE™ EarTip Infant styl A, sacek se 100 ks

8522759 Koncovky SnapPROBE™ EarTip Infant styl A, sacek s 25 ks

8522760 Koncovky SnapPROBE™ EarTip Infant styl C, sacek se 100 ks

8522761 Koncovky SnapPROBE™ EarTip Infant styl C, sacek s 25 ks

8516436 Ochrana sondy proti uSnimu mazu

8517889 Sada ochran sondy proti usSnimu mazu (10)
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PRILOHA A - TECHNICKE UDAJE

PFistroj Novus je aktivni diagnostické zarfizeni. Pfistroj je klasifikovan jako zafizeni tridy
lla podle Iékarfské smérnice EU 93/42/EHS a zafizeni tfidy Il podle americké FDA.

SOULAD SE STANDARDY

Bezpecnost a

IEC 60601-1, BF prilozné casti typu B a BF

elektromagneticka IEC 60601-1-2
kompatibilita (EMC) IEC 60601-2-40
Kalibrace a testovaci signal ISO 389-2
ISO 389-6
|IEC 60645-3
OAE IEC 60645-6: 2009, typ 2
Upozornéni: PFistroj Novus pouziva alternativni postup
kontroly urovné stimulu a intenzity stimulace mimo
rozsah pozadovany standardem.
ABR IEC 60645-7: 2009, typ 2
Znaceni Oznaceni IP je oznaceni ochrany proti vniknuti. Oznaceni
IPO2 specifikuje ochranu proti vniknuti pevnych &astic a
IP20 kapalin. Toto zafizeni ma odliSné oznaceni IP s
nasledujicim dopadem:
IPO2: K ochrané zafizeni pred destém a vodou vzdy
pouzivejte béhem prepravy prepravni kuffik.
IP20: Toto oznaceni se nachazi na dilech pristroje a
oznacuje, Ze dily nejsou chranény proti vode.
POZNAMKA: Nabije¢ka, napajeci zdroj a dokovaci a
nabijeci stanice se nesmi pouzivat v prostfedi domaci
zdravotni péce.
VSEOBECNE SPECIFIKACE
OKOLNI PROSTRED/
PFeprava a g Pfepravované baleni musi byt uchovavano z dosahu
manipulace T desté v suchém prostredi.
Provoz: +15 °C az +35 °C (+59 °F az +95 °F)
Teplota ./Y Pfeprava: -20 °C az +50 °C (-4 °F az +122 °F)
Skladovani: 0 °C az +50 °C (+32 °F az +122 °F)
Provoz: Maximalni relativni vihkost 90 %, nekondenzujici
Vlhkost g PFeprava a skladovani: Maximalni relativni vihkost 93 %,

nekondenzujici

Tlak ovzdusi

98-104 kPa

Nadm. vyska

Maximalni nadm. vyska: 2000 m.n.m.
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FYZICKE VLASTNOSTI
Hmotnost PFistroj: 265 g (s baterii)
ABR predzesilovac: 85 g
Rozméry PFistroj: 158x83x19 mm
ABR predzesilovac: 85x5%x25 mm
Displej 95x56 mm, barevny, rozliSeni 272x480
Baterie Li-ion baterie 44794, Kapacita: 3,7 V/ 3850 mAh

ABR screening - > 50 ABR screeningl
OAE screening - >150 OAE screeningl

Ucinek doby trvani testu na Zivotnost baterie. Doba trvani
testu zavisi na stavu ditéte a okolnostech techniky
testovani, které se mohou vyrazneé lisit. Proto se ve vaSem
zarizeni m(Ze pocet screeningu na jedno nabiti baterie
znacneé lisit.

Baterie - o¢ekavana zivotnost

V zavislosti na pouziti - obvykle vice nez 3 roky.

FUNKCE

Uzivatelské rozhrani

Dotykova obrazovka

Zpétna vazba uZivatele

Integrovany reproduktor

Nastaveni jazyka

Vychozi jazyk anglictina (vybér z 15 moznosti)

Pamét

1 GB (25 000 zdznam: 250 pacientl se 100 testy pro
kazdého)

Datové rozhrani

Bezdratové (Bluetooth®)

Vysilaci frekvence: 2400-2483,5 MHz

Typ modulace: GFSK, /4-DQPSK a 8DPSK
Vyzarovany vykon: 2,5 mW (tfida 2)

USB
Doba spusténi <5s
Doba zahfivani <1 minuta
PFedpokladana Zivotnost 7 let

DOKOVACI A NABIJECi STANICE

Bezpecnost

IEC 60601-1, trida Il

Cislo modelu zdroje napéajeni

UES12LCP-050160SPA, €. 8515473

Vystup napajeni

5VDC max. 1,6 A

Zdroj napajeni

100-240 V AC, 50/60 Hz, 0,5 A

SNI

MACE NAMERENYCH HODNOT

VloZna sluchatka RadioEar
IP30

50 Ohm, s adaptéry Ear Tip nebo EarCup

OAE sonda

ABR, TEOAE a DPOAE

Kabel

Kalibracni hodnoty a datum jsou uloZené v konektoru
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TISKARNA
Typ/model Termotiskarna MLP2, HM-E200
Pfipojeni Bezdratové Bluetooth®
Baterie Li-lon, DC 7,4V, 1500 mAh
Nabijecka 100-250V AC, 50/60 Hz, 1,0 A
Hmotnost 360 g
Papir Termopapir: 57,5 mm £ 0,5 mm (Sirka)r

Stitky: 57,5 mm £ 0,5 mm x 60 mm (3iFkaxdélka)

SPECIFIKACE TESTU

ABR

Testovaci signal

CE-Chirp® (vychozi) nebo Click,
Frekvencni rozsah (200-11 kHz), stfidava polarita

Rychlost stimulu

88/s levé ucho, 92,5/s pravé ucho

Uroveri stimulu

35 dB nHL (vychozi protokol), rozsah: 30-45 dB nHL

Filtr EEG

0,5-5,0 kHz

Zisk predzesilovace 72 dB

Vstupni impedance 10 MQ /170 pF
Hluk <25 nV/vHz
Pomér CMR >100 dB pfi 100 Hz
Rychlost vzorku 22,05 kHz
RozliSeni A/D 24bitové

Méreni elektrické impedance

Pred a v prlibéhu testovani
<40 kQ vyzadované pro testovani

Maximalni doba testovani

180 sekund (vzorky dat bez artefakt()

DPOAE

Frekvence stimulU

2000, 3000, 4000, 5000 Hz (vychozi protokol)
rozsah 1500-6000 Hz

Jmenovita frekvence, pomér
F2/F1

F2,1,22

Uroven L1/L2 (tolerance)

65/55 dB SPL ( + 1,5 dB) - kalibrace v uchu

RozliSeni A/D

24bitové, rozliSeni 5,38 Hz

Minimalni kritéria pro SNR:

6 dB (vychozi protokol)

Minimalni amplituda odezvy

-5 dB (vychozi protokol)

Kritéria pro pasma vysledku
Pass

3 ze 4 (vychozi protokol)

Analyza

Minimalné 2 sekundy aZz maximalné 60 sekund

TEOAE

Stfedové frekvence

1400, 2000, 2800, 4000 Hz (vychozi protokol)
rozsah 1000-4000 Hz

Stimul

Nelinearni pulz (IEC 60645-3) mira 71/s
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Uroveri stimulu 83 dB peSPL, kalibrace ,peak to peak”, fizeno AGC ( £ 2 dB)

RozliSeni A/D 24bitové

Minimalni kritéria pro SNR: 4 dB (vychozi protokol)

Minimalni amplituda odezvy | -5 dB (vychozi protokol)

Kritéria pro pasma vysledku 3 ze 4 (vychozi protokol)
Pass

Maximalni doba testovani 60 sekund
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PRILOHA B: KRITERIA PRO VYSLEDEK PASS/REFER, CITLIVOST A
SPECIFICITA

VYCHOZi PROTOKOLY

Kritéria pouzita pro vysledky Pass/Refer jsou obsazena v protokolech dodavanych s
pristrojem Novus. Specifikace téchto protokold jsou uvedeny ve specifikaci testu v
pfiloze A. Ke stanoveni citlivosti a specificity byly pouzity vychozi protokoly dodavané s
pristrojem Novus.

KRITERIA ABR PRO VYSLEDEK PASS

e Algoritmus automatické detekce odezvy vyuziva rychlou stimulaci,Chirp“ (90
stimuld/s) na Grovni 35 dB nHL

e Amplituda a faze kazdé z prvnich osmi harmonickych frekvenci (nasobky 90 Hz)
se pouzivaji v modifikovaném testu Q-vzorku k vypoctu statistické testovaci
promeénne.

e Kritéria pro vysledek Pass: Statisticka testovaci proménna ve srovnani s
detekcnimi kritérii (vybrana pro teoretickou 99,9% citlivost) a pokud je vySsi nez
detekni kritéria, vysledek je Pass.

KRITERIA TEOAE PRO VYSLEDEK PASS

e Minimalni pomér signalu k Sumu: 4 dB

e Minimalni amplitudové odezvy: -5 dB

e Kritéria pro vysledek Pass: Aby byl celkovy vysledek Pass, musi kritéria splfiovat
3 ze 4 pasem (1400, 2000, 2800, 4000 Hz).

KRITERIA DPOAE PRO VYSLEDEK PASS

e Minimalni pomér signalu k Sumu: 6 dB

e Minimalni amplitudové odezvy: -5 dB

e Kritéria pro vysledek Pass: Aby byl celkovy vysledek Pass, musi kritéria splfiovat
3 ze 4 pasem (2000, 3000, 4000, 5000 Hz).

ZPUSOBY TESTOVANI CITLIVOSTI A SPECIFICITY

Je vSeobecné znamo, Ze testovani citlivosti vyZzaduje umélé testovaci prostredi, které
simuluje zavazné poskozeni sluchu. Pro posouzeni citlivosti OAE je vybrana akusticka
zkuSebni dutina, aby sondé poskytla vhodné akustické zkusebni zatiZzeni. Pro hodnoceni
citlivosti ABR jsou elektrody bézné pfipojeny k odporovému zatiZzeni priblizné
rovnocennému k typické impedanci ovérené v klinickych prostredich.

Nicméné, pro dUkladnéjsi posouzeni se vsak vyzaduje zahrnuti klinicky ekvivalentniho
hluku do méreni. K dosaZeni tohoto cile byl navrzen a sestaven tzv. ,simulator hlavy”,
ktery poskytuje kombinaci:

¢ velikosti zvukovodu novorozence
e elektrod pripojenych na 2kQ hvézdicové propojenych rezistor(
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e 2 rlznych plné ovladatelnych generatort hluku (jeden rGZovy, druhy dlouze
nahravajici akusticky hluk, typicky pro klinické prostredi).

U kazdé z modalit TEOAE, DPOAE a ABR byl pfistroj Novus fizen z PC, automaticky tedy
muZe probihat nékolik testd. Pro kontrolu Grovné hluku ze simulatoru byl pouzit pocitac
a byl vloZzen do nastroje tak, aby zaznamenal celou Skalu hluku pfitomného v typickém
klinickém prostredi.

VYSLEDKY

ReZim ABR: Bylo provedeno 525 test(, Zadné negativni ABR vysledky nebyly objeveny,
vysledna

citlivost byla hodnocena jako lepsSi nebo rovna 99,6 %.

ReZim TEOAE: Bylo provedeno 137 test(, Zadné negativni OAE vysledky nebyly objeveny,
vysledna

citlivost byla hodnocena jako lepsSi nebo rovna 99,6 %.

ReZim DPOAE: Bylo provedeno 370 testU, Zadné negativni OAE vysledky nebyly
objeveny, vysledna

citlivost byla hodnocena jako lepsSi nebo rovna 99,6 %.
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PRILOHA C: STIMUL ABR A TEOAE

STimuL ABR

Pouziva se jiny stimul neZ ten, ktery je uveden v normeé IEC 60645-3. Stimul CE-Chirp ma
stejnou linearni velikost frekvencni odezvy jako Click stimul specifikovany ve standardu.
Nicméné je navrzen jako soucet funkci cosinus ve frekvencni doméné. Frekvence funkci
cosinus jsou nasobkem rychlosti opakovani stimulu. Se stejnou intenzitou pro kazdou
frekvenci, k dosazeni stejné linearni velikosti frekvencni odezvy. Faze sloZzek kosinu je
vSak zpozdéna podle kochlearniho zpoZzdéni podle frekvence, aby se dosahlo
ucinnéjSiho navrhu stimulu. Frekvencni rozsah podnétu je od 200 Hz do 11 kHz.

KALIBRACNi HODNOTY PRO CE-CHIRP STIMUL A CLICK STIMUL
Vlozka IEC 60711

Vysilaé CE-Chirp Click
peRETSPL peRETSPL
[dB re. 20 yPa] [dB re. 20 pPa]
RadioEar IP30 s koncovkou EarTip 32 35
RadioEar IP30 s nasadkou EarCup 58,5 61,5
OAE sonda 35 33,5
SnapPROBE™ 34,1 37,4

Kalibracni hodnoty pro E-A-RTONE™ 3A s usnimi koncovkami podle zpravy PTB z 19. 5.
2008, v souladu s postupem kalibrace definovanym v normeé DIN EN 60645-3. Korekcni
hodnoty pro kalibracni hodnoty EarCup a sondy OAE jsou definovany jako standard
spolec¢nosti GSI. Vlozna sluchatka RadioEar IP30 jsou ekvivalentni s E-A-RTONE ™ 3A.

POZNAMKA: Referencni Grovné (RETSPL) pro kalibraci stimulu ABR CE Chirp nebo
Click jsou zaloZeny na béznych usich dospélych osob podle normy ISO 389-6 z roku
2007. Zvukovod ditéte je mnohem mensi. Pri pouziti jakéhokoli snimace vkladaného
do ucha za ucelem provedeni screeningu ABR, jako jsou vlozna sluchatka s
koncovkami do usi nebo sonda OAE, je Uroven zvuku na bubinku u kojence pfiblizné
o 10 dB vyssi ve srovnani se stejnym stimulem dodanym do ucha dospélého.
Skutecny rozdil se bude liSit podle mezisubjektové variability ve velikosti zvukovodu a
umisténi usni koncovky ve zvukovodu.

Screeningové protokoly vyuZivajici stimulacni Uroven 25 dB namisto obvyklych 35 dB
nHL jsou k dispozici pro prenos do vaseho pfistroje v pripadé, Ze testujete kojence
pomoci snimace vkladaného do ucha a chcete kompenzovat zvySenou efektivni
intenzitu zplsobenou malou velikosti zvukovodu. Timto zplsobem odhalite mirné&;jsi
stupné mozné ztraty sluchu, budete vSak také mit vy3si cetnost vysledkd Refer.
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STimuL TEOAE

Norma IEC 60645-6 umoZiiuje pouziti tvard krivek stimul( specifickych pro vyrobce.
Soucasna norma 60645-6 vSak u specifického tématu referencni stimulacni
charakteristiky pro méreni TEOAE (tj. pouZiti kratkodobych stimul() odkazuje na normu
|IEC60645-3.

Norma IEC 60645-3 dokumentuje elektrické charakteristiky referencniho kratkodobého
stimulu, kterym je obdélnikovy unipolarni signal o délce 100 mikrosekund (s toleranci 10
mikrosekund a specifikovanymi ¢asy nabéhu a poklesu). VSimnéte si, Ze tento referencni
impulz je ,elektricky signal”, ktery se pouZiva ke generovani akustickych stimul( a jako
takovy je silné modifikovan elektroakustickou povahou snimace sondy, akustickym
designem sondy a usnim simulatorem nebo jinou dutinou. které pouzil pri akustické
kalibraci zaFizeni.

PFistroj GSI Novus vyuziva optimalizovany stimul TEOAE, ktery se vyhyba inherentnim
potizim, které vznikaji béhem méreni TEOAE pfi pouZiti jednoduchého unipolarniho
obdélnikového impulzu, jako je referencni impulz specifikovany v normé 60645-3. Tento
optimalizovany stimul je bipolarni, takze neobsahuje Zzadnou DC sloZzku. Stejnosmérna a
nizkofrekvencni energie (tj. nizSi nez 400 Hz nebo podobné) zvysuiji riziko kontaminace
odpovédi TEOAE zbytkovou stimulacni energii - k tomu obvykle dochazi az do 4 ms po
aplikaci elektrického impulzu. Toto riziko kontaminace je mozné snizit mérenim odezvy
TEOAE pouze po uplynuti pfiblizné 5 ms. Vysokofrekvencni slozky TEOAE (které
pochazeji z bazalniho konce hlemyzdé) se vSak poté znacné snizi a test bude trvat déle a
bude méné ucinny. Kromé toho optimalizovany stimul koncentruje energii impulzu ve
frekvencni oblasti, kterd je pro screening sluchu kojencl nejrelevantnéjsi.

Aby bylo mozné porovnat elektrickou kalibraci mezi pFistrojem GSI Novus a referencnim
stimulem IEC 60645-3, je vtomto dokumentu uvedeno srovnani energie obsazené v
elektrickych charakteristikach referen¢niho i optimalizovaného stimulu. To bylo
vypocitano pomoci metody , plochy pod kfivkou”, jinak oznacovany jako jednoduchy
integral napéti v ¢ase pro kazdy z tvarQ stimul(l. Vezméte prosim na védomi, Ze Cisty
obdélnikovy elektricky impulz je zfidkakdy méfitelny v jakémkoli pFistupném bodé na
zafizeni OAE, protoZe na signal bude obvykle aplikovano filtrovani, jakmile jej DAC
generoval dlouho predtim, nez dosahne sondy OAE. Signaly s rychlymi hranami
obsahuji zna¢nou vysokofrekvencni energii a zpUsobuji problémy bez jakychkoli pfinos(
pfi méreni OAE. Kromé toho je nékdy toto filtrovani zahrnuto do vnitfnich obvod( DAC,
takZe pUvodni signal neni mimo integrovany obvod dostupny.

Porovnani referencniho impulzu a naseho bipolarniho optimalizovaného stimulu
vyZaduje peclivou pozornost pfi pouZiti méreni ,peak” a ,peak to peak”, protoze jeden
signal je unipolarni a druhy bipolarni. Ackoli je tomu tak u pfesného zdroje generovani
elektrické energie, budou oba signaly bipolarni, pokud budou dodany akusticky v
dudsledku vlastni filtrace horni propusti prevodnikd a jakékoli filtrace horni propusti
pritomné v signalovém retézci. Tento dokument poskytuje srovnani pomoci obou
zpUsobl mérFeni. V praxi bude akustické srovnani diky filtraci spadat nékde mezi tyto
dva extrémy.
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Pouziti méfeni ,peak”: tj. obdélnikovy pulz ma vysku ekvivalentni pouze kladné vychylce
optimalizovaného bipolarniho pulzu, optimalizovany stimul pouzivany v pfistroji GSI
Novus dodava pro ekvivalentni Spickové napéti 5,18 dB dodatecné energie.

Pouziti méreni ,peak to peak”: tj. obdélnikovy pulz ma vysku ekvivalentni pIné kladné az
zaporné vychylce optimalizovaného bipolarniho pulzu, optimalizovany stimul pouzivany
v pristroji GSI Novus dodava vzhledem k referencnimu obdélnikovému pulzu energii -
0,84 dB.

V nize uvedeném grafu je uvedeno srovnani frekvencni odezvy referencniho pulzu a
optimalizovaného stimulu. Relativni Grovné dvou typl pulzl byly upraveny tak, aby
odrazely typické vysledné urovné pri provadéni akustické kalibrace (tj. vrcholové
akustické hladiny v simulatoru ucha dospélych). Graf jasné ukazuje vyrazné snizeni
nizkofrekvencnich a stejnosmeérnych sloZek a mirné zlepSeni v poZzadované oblasti
frekvence screeningu OAE.

Frequency spectrum comparison
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PRILOHA D: SPECIFIKACE VSTUPNICH/VYSTUPNICH PRIPOJENI

KONEKTOR ABR/OAE Novus PRO ABR PREDZESILOVAC

KONEKTOR PREDZESILOVACE SONDY/PREVODNIKU

Kolik Popis
Kolik

CH1 GND
Uzemnéni

Uzemnéni A / uzemnéni mikrofonu

Mikrofon - vstup / analogové vyvazeny vstup
Mikrofon + vstup / analogové vyvazeny vstup
Napajeni +3/+5 V

Kanal 2, vystup

O 00 N OO Ul A W N BP-

Kanal 2, uzemnéni
12C CLK

12C DATA

12C pferuseni

(IR SR Y
N O

MiCcrRO USB KONEKTOR NOVUS

Kolik Popis
1 +5VvDC 123 45

Data (i CT=V=r=p=) ![)
Data

1D

Uzemnéni

u b WN

KONEKTOR DOKOVAC| A NABIJECi STANICE PRISTROJE NOVUS

Kolik Popis

1 VBUS ze systému externiho hostitele . 12345
2 Pfipojeni k uzemnéni — externi napdjeni eeyyp——
3 Externi napdjeni, 5V/1,5 ADC

4 ID

5 Pfipojeni k uzemnéni — externi napajeni
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PRILOHA E: DOSTUPNE PROTOKOLY

Pokud vas program v ramci NHS vyZaduje jiné parametry screeningu, nez jaké byly
dodany v pfistroji Novus dodany jako vychozi protokoly, jsou prostfednictvim aplikace
HearSIM™ k dispozici dalSi protokoly. Protokoly si mlzZete vybrat v aplikaci HearSIM a
prenést je do svého pfistroje Novus. Pokyny k prohliZzeni dostupnych protokoll a jejich
prenosu do pfistroje Novus najdete v navodu k poufZiti aplikace HearSIM™ na USB
softwaru HearSIM™.

Nazev protokolu Parametry Citlivost
ABR

A0O0 CE-Chirp 35 dB nHL Stimul CE-Chirp® 35 dB nHL (vychozi) 299,6 %
A01 CE-Chirp 30 dB nHL Stimul CE-Chirp® 30 dB nHL 299,6 %
A02 CE-Chirp 40 dB nHL Stimul CE-Chirp® 40 dB nHL 299,6 %
AO03 CE-Chirp 45 dB nHL Stimul CE-Chirp® 45 dB nHL 299,6 %
A04 Click 35 dB nHL Stimul Click 35 dB nHL 299,6 %
AO05 Click 30 dB nHL Stimul Click 30 dB nHL 299,6 %
A06 Click 40 dB nHL Stimul Click 40 dB nHL 299,6 %
AOQ7 Click 45 dB nHL Stimul Click 45 dB nHL >99,6 %
DPOAE Parametry Citlivost

Frekvence F2: 5k, 4k, 3k, 2kHz (vychozi)
Uroven (L1/L2): 65/55 dB SPL

Pomér F2/F1: 1,22

Max. doba testu: 60 s

Pocet Cetnosti pro vysledek Pass: 3 / 4
Kritéria pro vysledek Pass u kazdé
frekvence:

Min. droven OAE: -5 dB SPL

Min. SNR: 6 dB

Uroven odmitnuti artefaktu: 30 dB SPL

D00 2-5 kHz, 3_4, SNR 6 dB >99,6 %

Frekvence F2: 4k, 3k, 2k, 1.5k Hz
Urover (L1/L2): 65/55 dB SPL

Pomér F2/F1: 1,22

Max. doba testu: 60 s

Pocet Cetnosti pro vysledek Pass: 3 / 4
Kritéria pro vysledek Pass u kazdé

D01 1,5-4 kHz, 3_4,SNR 6 dB 299,6 %
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frekvence:

Min. droven OAE: -5 dB SPL

Min. SNR: 6 dB

Urover odmitnuti artefaktu: 30 dB SPL

D02 1,5-6 kHz, 3_5, SNR 6 dB

Frekvence F2: 6k, 4k, 3k, 2k, 1,5k Hz
Uroven (L1/L2): 65/55 dB SPL

Pomér F2/F1: 1,22

Max. doba testu: 60 s

Pocet Cetnosti pro vysledek Pass: 3 /5
Kritéria pro vysledek Pass u kazdé
frekvence:

Min. Uroven OAE: -5 dB SPL

Min. SNR: 6 dB

Max. rezidudlni hluk: -20 dB SPL

>99,6 %

D05 1,5-6 kHz, 3_6, SNR 7 dB

Frekvence F2: 6k, 5k, 4k, 3k, 2k, 1,5k Hz
Urover (L1/L2): 65/55 dB SPL

Pomér F2/F1: 1,22

Max. doba testu: 60 s

Pocet Cetnosti pro vysledek Pass: 3 /6
Kritéria pro vysledek Pass u kazdé
frekvence:

Min. droven OAE: -5 dB SPL

Min. SNR: 7 dB

Urover odmitnuti artefaktu: 30 dB SPL

299,6 %

TEOAE

Parametry

Citlivost

T0O0 1,5-4 kHz, 3_4, SNR 4 dB

Stredové frekvence: 1,4k, 2k, 2,8k, 4k Hz
(vychozi)

Typ stimulu: Click (nelinedrni)

Uroveri: 83 dB peSPL

Max. €as testu: 60 s

Pocet Cetnosti pro vysledek Pass: 3/ 4
Min. droven OAE: -5 dB SPL

Kritéria vysledku Pass pro kazdé frekvencni
pasmo:

Min. SNR: 4 dB

Povinné pasmo pro vysledek Pass: Zadné

299,6 %

T01 1,5-4 kHz, 2_4 SNR 6 dB

Stredové frekvence: 1,4k, 2k, 2,8k, 4k Hz
Typ stimulu: Click (nelinearni)

Uroveri: 83 dB peSPL

Max. €as testu: 60 s

Pocet Cetnosti pro vysledek Pass: 2 / 4
Min. droven OAE: 0 dB SPL

Kritéria vysledku Pass pro kazdé frekvencni
pasmo:

>99,6 %
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Min. SNR: 6 dB
Povinné pasmo pro vysledek Pass: Zadné

T02 1,5-4 kHz, 3_4, 80 dB SPL

Stredové frekvence: 1,4k, 2k, 2,8k, 4k Hz
Typ stimulu: Click (nelinedrni)

Uroveri: 80 dB peSPL

Max. ¢as testu: 60 s

Pocet Cetnosti pro vysledek Pass: 3/ 4
Min. Uroven OAE: -5 dB SPL

Kritéria vysledku Pass pro kazdou frekvenci:

Min. SNR: 4 dB
Povinné pasmo pro vysledek Pass: Zadné

>99,6 %
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ProTOKOLY |IEC 60645-6

V nasleduijici tabulce jsou uvedeny protokoly OAE kompatibilni s IEC 60645-6,

které jsou k dispozici. Tyto protokoly OAE jsou v souladu se standardem IEC. Viz
podrobné vysvétleni k souboru PDF obsazené ve slozce ,Protokoly IEC* na USB softwaru

HearSIM.

Nazev protokolu

Parametry

Citlivost

DPOAE

D03 2-5 kHz, 65_55 dB SPL, IEC

Frekvence F2: 5k, 4k, 3k, 2 kHz

Uroven (L1/L2): 65/55 dB SPL

Pomér F2/F1: 1,22

Max. doba testu: 60 s

Pocet Cetnosti pro vysledek Pass: 3 /4
Korekce mikrofonu: zakdzano pro splnéni
podminek standardu

Kritéria vysledku Pass pro kazdou frekvenci:

Min. droven OAE: -5 dB SPL
Min. SNR: 6 dB
Max. rezidualni hluk: -20 dB SPL

D04 2-5 kHz, 60_50 dB SPL, IEC

Frekvence F2: 5k, 4k, 3k, 2kHz (stejné jako
vychozi)

Uroven (L1/L2): 60/50 dB SPL

Pomér F2/F1: 1,22

Max. doba testu: 60 s

Pocet Cetnosti pro vysledek Pass: 3 / 4
Korekce mikrofonu: zakazano pro splnéni
podminek standardu

Kritéria vysledku Pass pro kazdou frekvenci:

Min. Urovern OAE: -5 dB SPL
Min. SNR: 6 dB
Max. rezidualni hluk: -20 dB SPL
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TEOAE

Parametry

Citlivost

T03 1,5-4 kHz, 60 dB SPL, IEC

Stredové frekvence: 1,4k, 2k, 2,8k, 4k Hz
Typ stimulu: Click (nelinedrni)

Uroveni: 60 dB peSPL

Max. Cas testu: 60 s

Pocet Cetnosti pro vysledek Pass: 3/ 4
Min. Uroven OAE: -5 dB SPL

Kritéria vysledku Pass pro kazdou frekvenci:

Min. SNR: 4 dB
Povinné pasmo pro vysledek Pass: Zadné

T04 1,5-4 kHz, 70 dB SPL, IEC

Stfedové frekvence: 1,4k, 2k, 2,8k, 4k Hz
Typ stimulu: Click (nelinedrni)

Uroveri: 70 dB peSPL

Max. ¢as testu: 60 s

Pocet Cetnosti pro vysledek Pass: 3 /4
Min. droven OAE: -5 dB SPL

Kritéria vysledku Pass pro kazdou frekvenci:

Min. SNR: 4 dB
Povinné pasmo pro vysledek Pass: Zadné
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PRILOHA F - ZARUKA A OPRAVY

My, spolecnost Grason-Stadler, zaru€ujeme, Ze tento vyrobek nema materialové vady
ani vady zpracovani, a pfi spravném nainstalovani a pouzivani bude fungovat podle
prislusnych specifikaci. Tato zaruka je se vztahuje na plvodniho kupujiciho pfistroje
spolec¢nosti GSI prostfednictvim distributora, od kterého byl zakoupen, a pokryva vady
materialu a zpracovani po dobu jednoho roku od data dodani pfistroje pdvodnimu
kupujicimu. V pfipadé, ze se béhem jednoho roku od dodani zjisti, Ze vyrobek tyto
standardy nesplnuje; bude opraven nebo dle naSich moznosti nahrazen, a to bezplatné,
s vyjimkou naklad( na dopravu, pokud bude vracen do schvalené pobocky Grason-
Stadler. V pfipadé, ze bude pozadovana oprava v terénu, nebudou Uctovany zadné
poplatky za praci ani za material, budou ale uctovany naklady na dopravu podle
aktualnich sazeb servisu.

POZNAMKA: Otevieni pouzdra pfistroje nebo zmény v pfistroji, které nejsou
pisemné schvalené spole¢nosti Grason-Stadler, tuto zaruku rusi. Spole¢nost
Grason-Stadler nenese Zadnou odpovédnost za nepfimé, mimoradné ani vyplyvajici
Skody, zejména pokud bylo pfedem vydano upozornéni na takové pripadné Skody.
U snimacl mUZze dojit v dtsledku hrubého zachazeni nebo narazu (padu) k naruseni
kalibrace. Zivotnost sondy, t&snéni sondy a udnich koncovek zavisi na podminkach
pouziti. U téchto dilG se zaruka vztahuje pouze na vady materidlu nebo vyrobni
vady.

TATO ZARUKA PLATi PRO VSECHNY OSTATNI ZARUKY, VYJADRENE NEBO
PREDPOKLADANE, VCETNE, ALE NIKOLI POUZE, PRO JAKOUKOLI PREDPOKLADANOU
ZARUKU OBCHODOVATELNOSTI €I ZPUSOBILOSTI PRO DANY UCEL.

Doporucujeme vam, abyste se jakékoli zavady nepokousSeli odstranit sami nebo aby je
provadéli osoby, které k tomu nejsou zpUsobilé. Oprava pristroje uzivatelem neni
pfipustna. Opravy musi provadét pouze autorizovany servisni zastupce.

Modifikace vybaveni smi provadét pouze kvalifikovany zastupce GSI.
Upravy pFistroje mohou byt nebezpené. Pokud je tento pFistroj upraven,
musi byt provedena pfislusna kontrola a testovani, aby bylo zajisténo
trvalé bezpecné pouzivani pfistroje.

Aby byla zarucena spravna funkce pfistroje, musi byt pFistroj GSI Novus alespon jednou
rocné zkontrolovan a zkalibrovan. Tuto kontrolu musi provést prodejce nebo
autorizované servisni stredisko spole¢nosti GSI.

PFi vraceni pfistroje k opravé nebo kalibraci je zcela nezbytné spolu s nim zaslat
akustické prevodniky. Pristroj zasilejte pouze do autorizovaného servisniho stfediska.
Nezapomerite uvést podrobny popis zavad. Abyste zabranili poSkozeni pfi pfeprave,
pouZzijte pfi vraceni pristroje pavodni obal, pokud je to moZné.
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| PRILOHA G - RECYKLACE/LIKVIDACE

Mnoho mistnich zakonU a predpisl vyZaduje zvlastni postupy pfi recyklaci
nebo likvidaci elektrického vybaveni a souvisejiciho odpadu, vCetné baterii,
tiSténych spojl, elektronickych soucastek, kabelazZe a dalSich soucasti
elektronickych zafizeni. Pro fadnou likvidaci baterii a veSkerych dalSich casti
tohoto systému dodrzujte mistni zakony a predpisy.

NiZe najdete kontaktni adresu pro fadné vraceni nebo likvidaci elektronického odpadu
v souvislosti s vyrobky Grason-Stadler v Evropé a v ostatnich lokalitach. Kontaktni
informace na OEEZ v Evropé:

Grason-Stadler

c/o DGS Diagnostics A/S
Audiometer Alle 1

5500 Middelfart
Dansko
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PRILOHA H: ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA (EMC)

Pfenosna a mobilni vysokofrekvencni (VF) komunikacni zarizeni mohou pFistroj Novus
ovlivnit. Pristroj Novus nainstalujte a provozujte podle informaci o EMC uvedenych v
této kapitole.

PFistroj Novus byl testovan na EMC emise a odolnost jako samostatny pfistroj. PFistroj
Novus nepouzivejte, pokud sousedi s jinym elektronickym zarizenim nebo je na né
poloZen. Pokud je nutné pristroj pouzivat vedle jinych pfistroji nebo na nich, mél by
uzivatel ovérit spravné fungovani v konfiguraci.

PouZiti pfisluSenstvi, vysilacl a kabel(, které jsou jiné nez zde uvedené, s vyjimkou
servisnich dilG prodavanych GSI jako nahradni dily internich souc¢astek, mize vést ke
zvySenym EMISIM nebo snizeni ODOLNOSTI pFistroje.

Kazdy, kdo pfipojuje doplrikové vybaveni, odpovida za to, ze systém je v souladu
s normou CSN EN 60601-1-2.

UPOZORNENI TYKAJiCi SE EMC

Tento pfistroj je vhodny pro pouZziti ve zdravotnickych zafizenich kromé
pouZiti v blizkosti aktivniho vysokofrekvencniho chirurgického vybaveni a VF
stinénych mistnosti systému pro zobrazovani pomoci magnetické
rezonance, kde je intenzita elektromagnetického ruseni pfilis vysoka.

Zakladni vykonnost tohoto pfistroje je definovana vyrobcem jako:

Generovat a prezentovat stimulacni signaly ve zvukovém rozsahu, jak je uvedeno v
prislusnych normach IEC 60645 nebo ANSI, za béznych provoznich podminek.

Pokud tyto vykonnostni funkce nejsou k dispozici, mze dojit k selhani diagnostiky.

Je tfeba se vyhnout pourziti tohoto pristroje, pokud sousedi s jinym zafizenim nebo je na
néj polozen, protoze by to mohlo mit za nasledek nespravny provoz. Pokud je takové
pouZziti nezbytné, je tfeba tento pfristroj a dalsi zafizeni sledovat, aby se ovéfrilo, ze
funguji spravné.

PFenosné VF komunikacni zafizeni (v€etné perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely
a externi antény) by nemélo byt pouZivano blize neZ 30 cm (12 palcd) k jakékoli ¢asti
tohoto pristroje, véetné kabell specifikovanych vyrobcem. Jinak by mohlo dojit ke
snizeni vykonu tohoto pfistroje.

PFistroj GSI Novus je ur€en k pouZiti v niZze specifikovaném elektromagnetickém
prostfedi. Zakaznik nebo uzivatel pfistroje pfistroj musi zajistit, aby byl pouzivan v
takovém prostredi.
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SMERNICE A PROHLASENI VYROBCE ELEKTROMAGNETICKE ZARENI

Zkouska emisi Shoda Elektromagnetické prostfedi — smérnice

VF emise Skupina 1 PFistroj Novus vyuziva VF energii pouze pro

CISPR 11 vnitfni funkce.
RF emise jsou tudiz velmi nizké a je
nepravdépodobné, Ze by zasahovaly
elektronicka zarizeni stojici pobliz.

VF emise Trida B PFistroj Novus je vhodny k pouZiti v

CISPR 11 kazdém komer¢nim, primyslovém,

. — obchodnim a rezidencnim prostredi.

Emise Trida A

harmonického

proudu

IEC 61000-3-2

Kolisani Vyhovuje

napéti / Emise
flikru
IEC 61000-3-3
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DOPORUCENE SEPARACNI VZDALENOSTI MEZI PRENOSNYM A MOBILN{M
KOMUNIKACNIM VF ZARIZENIM

PFistroj Novus je urcen k pouziti v elektromagnetickém prostfedi, ve kterém jsou
kontrolovany vyzafované VF rusivé jevy. Zakaznik nebo uZivatel pristroje Novus muze
pomoci zabranit elektromagnetické interferenci udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi
prenosnym a mobilnim VF komunikacnim zafizenim (vysilaci) a pfistroj Novus dle nize
uvedenych doporuceni, podle maximalniho vystupniho vykonu komunikaéniho zarizeni.

Jmenovity Oddélovaci vzdalenost v zavislosti na frekvenci vysilace (m)
maximalni R R - R
v§stupni vykon 150 kHz az80 | 150 kHz az 80 | 80 MHz az 800 MHz az
1w MHz MHz 800 MHz 2,7 GHz

vysilace (W) ., i

VnéjSi pasma | (ISM pasma)

ISM

d=[3,5NV:IWVP | &<[12N.IVP | d=[12/E:WP | d=[23/E: VP
0,01 0,12 0,20 0,12 0,23
0,1 0,37 0,63 0,38 0,73
1 1,17 2,00 1,20 2,30
10 3,69 6,32 3,79 7.27
100 11,67 20,00 12,00 23,00

Pro vysilaCe, jejichz maximalni vystupni vykon neni uveden vyse, Ize doporucenou
oddélovaci vzdalenost dv metrech (m) odhadnout pomoci rovnice vztahuijici se na
frekvenci vysilacd, kde Pje maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech
(W) podle vyrobce vysilace.

Poznamka 1: PFi 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvencni rozsah.

Poznamka 2: Tyto pokyny nemusi platit ve vSech situacich. Elektromagnetické Sifeni je
ovlivnéno absorbovanim a odrazenim od konstrukci, predmétd a lidi.
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PORADENSTVi A PROHLASEN{ VYROBCE

ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST

Zkouska
odolnosti

IEC 60601 Uroveri
testu

Shoda

Elektromagnetické
prostfedi - poradenstvi

Elektrostaticky
vyboj (ESD)

CSN EN 61000-4-
2

+8 kV kontakt
+15 kV vzduch

+8 kV kontakt
+15 kV vzduch

Podlahy by mély byt ze
dreva, betonu nebo
keramickych dlazdic.
Pokud jsou podlahy
pokryty syntetickym
materialem, méla by byt
relativni vihkost vy3si nez
30 %.

Rychlé elektrické

+2 kV pro napajeci

Nelze pouzit

Kvalita napajeni ze sité by

prechodné vedeni +1 kV pro meéla byt takova, jaka je v
jevy / skupiny +1 kV pro vstupni | vstupni/vystupni | obvyklém komerénim
impulzd nebo vystupni vedeni nebo rezidencnim
IEC61000-4-4 vedeni prostredi.

Razovy impulz +1 kV diferenciadlni | Nelze pouzit Kvalita napajeni ze sité by
IEC 61000-4-5 rezim meéla byt takova, jaka je v

+2 kV bézny rezim

obvyklém komercnim
nebo rezidencnim
prostredi.

Poklesy napéti, <5% UT Nelze pouzit Kvalita napajeni ze sité by
kratka pferuseni | (> 95 % pokles v méla byt takova, jaka je v
a kolisani napéti | UT) po dobu 0,5 obvyklém komercnim

ve vstupnim cykl@ nebo rezidencnim

vedeni 40 % UT prostredi. Pokud uZivatel

elektrického (60 % pokles v UT) pristroje Novus potrebuje

napajeni po dobu 5 cykll nepreruseny provoz

CSN EN 61000-4- | 70 % UT béhem vypadkd v siti,

11 (30 % pokles v UT) doporucujeme, aby byl
po dobu 25 cykld pristroj Novus napajen z
<5% UT neprerusitelného zdroje
(> 95 % pokles v napajeni nebo z baterie.
UT) podobu 5s

Sitovy kmitocet 30 A/m 30 A/m Sitovy kmitocet

(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

magnetickych poli by mél
byt na urovnich
charakteristickych pro
typické umisténi

v typickém komercnim
nebo rezidencnim
prostredi.

Upozornéni: UT je stfidavy proud sitového napéti pfed aplikaci testovaci Urovné.
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Zkouska IEC / EN 60601 Urove Elektromagnetické prostredi -
odolnosti Urovefi testu shody smérnice

PFenosna a mobilni RF
komunikacni zafizeni by se
neméla pouzivat pobliz Zadné
Casti pristroje Novus, vCetné
kabell. Méla by byt dodrzena
doporucena oddélovaci
vzdalenost vypocitana

z rovnice platné pro frekvence

vysilacu.
Vedené RF 3Vrms 3Vrms Doporucena oddélovaci
IEC/ EN 61000-4- | 150 kHz az 80 MHz vzdalenost:
6 d =[3,5/V1IVP (150 kHz az 80 MHz)
10V/m d=[12/V2]VP (ISM 150 kHz aZ 80
Vyzéafené Rf 80 MHz a7 2,7 GHz | 10 V/m MHz)
IEC / EN 61000-4- Vyzarené Rf

d =[12/E1]VvP 80 MHz aZ 800 MHz
d =[23/E1]VvP 800 MHz az 2,7 GHz
kde Pje maximalni jmenovity
vystupni vykon vysilace ve wattech
(W) podle vyrobce vysilace a dje
doporucena oddélovaci
vzdalenost v metrech (m).
Intenzita pole z pevné
umisténého RF vysilace, jak je
uvedeno ve vyzkumu

o elektromagnetickém
umisténi (a*), by méla byt nizsi
nez je uroven shody pro kazdy
frekvenéni rozsah (b¥*).

Ruseni se mlze objevit

v blizkosti zafizeni oznacenych
nasledujicimi symboly:

(R

3

POZNAMKA 1 PFi 80 MHz a 800 MHz, plati vy33i rozmezi frekvence.

POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit pro viechny situace. Elektromagnetické Sifeni je
ovlivnéno absorbovanim a odrazenim od konstrukci, predmétd a lidi.

@ |ntenzita pole z pevné umisténych vysilacd, napfiklad zakladni stanice pro radio
(mobilni/bezdratové), telefonl a pozemnich mobilnich telefond, amatérskych radii, AM a FM
radio vysilani a TV vysilani nelze teoreticky pfesné pfedvidat. Pro posouzeni elektromagnetického
prostredi, zplisobeného pevnymi vysokofrekvencnimi vysilaci, by mél byt zvazen prizkum
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elektromagnetického pole. Pokud namérena intenzita pole v misté, kde je pfistroj Novus
pouzivan, pfesahne pouzitelnou Uroven shody s RF, je tfeba Novus dodrzZet, aby se ovéfil
normalni provoz. Pokud je pozorovan neobvykly vykon, mohou byt nezbytna dalSi opatfeni, jako
je pfesmérovani nebo premisténi pFistroje Novus.

®Ve frekvenénim rozsahu 150 kHz az 80 Mhz by méla byt intenzita pole nizsi nez 3 V/m.

UPOZORNENI: Neexistuji z4dné odchylky od povoleného standardu a pouZiti opravnych
poloZek.

UPOZORNENI: Veskeré potFebné pokyny pro udrZeni shody s ohledem na EMC najdete
v Casti

vieobecné udrzby v tomto ndvodu. Zadné dal3i kroky nejsou nutné.

Pouziti jiného prislusenstvi, prevodnik( a kabeld, nez které bylo specifikovano nebo
dodano vyrobcem tohoto pfistroje, mize vést ke zvyseni elektromagnetickych emisi
nebo snizeni elektromagnetické imunity a v dUsledku toho k nespravnému provozu.
Pro zajiSténi shody s pozadavky EMC, jak je uvedeno v IEC 60601-1-2, je nezbytné
pouZzivat pouze nasledujici pFisluSenstvi:

PoloZka Vyrobce C. polozky
Predzesilova¢ Novus Grason-Stadler 8517514
SnapPROBE™ Grason-Stadler 8522679
Vlozna sluchatka IP30 (50 RadioEar 8503722
Ohm), EarTip

Vlozna sluchatka IP30 (50 RadioEar 8503723
Ohm), EarCup

Splnéni pozadavkd EMC podle IEC 60601-1-2 bude zajiSténa, pokud typy kabeld a jejich
délky odpovidaji nize uvedenym udajam:

Popis Délka Stinéné/nestinéné
PFedzesilova¢ Novus Tm Castecné
SnapPROBE™ 1,20 m Castecné

Vlozna sluchatka IP30 (50 Ohm) | 0,25 m Stinéné

Zdroj napajeni 1,5m Nestinéné

Kabel elektrod 0,5m Nestinéné
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UPOZORNENI: Poufziti pFislusenstvi, pfevodnik(i a kabeld se zdravotnickym
vybavenim/systémem, které je jiné nez toto vybaveni, m{Zze vést ke zvySenym emisim
nebo snizené imunité zdravotnického vybaveni/systému.
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Specifikace testu odolnosti portu krytu vici VF bezdratovému komunika¢nimu zafizeni

Testovaci| Maximalni | . Urovien
frekvence ’\jls_lmo 2 Isluzba a Modulaceb  |vykon 20alenostzkousky _
(MHz2) (MHz) (W) (m) odolnosti
(V/m)
Modulace pulzu
385 380-390 |TETRA400 |, 1,8 0,3 27
FM ¢
450 430-470 GMRS 460, + 5 kHz 2 03 28
FRS 460
odchylka
710 LTE pdsmo  [Modulace pulzu
745 704-787 |13, b 0,2 0,3 9
780 17 217 Hz
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, |Modulace pulzu
800-960 |iDEN 820, b 2 0,3 28
930 CDMA 850, |18 Hz
LTE pasmo 5
1720 GSM 1800;
1 845 CDMA 1900;
1700- GSM 1900 Modulace pulzu
1990 DECT: b 2 03 28
1970 LTE pasmo 1, 217 Hz
3,4, 25;
Bluetooth,
2400~ WLAN, Modulace pulzu
2 450 2570 802.11 b/g/n, |b 2 03 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE pasmo 7
5240 Modulace pulzu
5500 2;88" :\;rL]AN 80211\, 0,2 0,3 9
5785 217 Hz

POZNAMKA: Je-li to nutné k dosazeni UROVNE TESTU ODOLNOSTI, mGzZe byt vzdalenost mezi
vysilaci anténou a ZARIZENIM ME nebo SYSTEMEM ME sniZena na 1 m. Testovaci vzdalenost 1 m
je povolena normou IEC 61000-4-3.

a) U nékterych sluzeb jsou zahrnuty pouze uplinkové frekvence.
b) Nosna vina musi byt modulovana pomoci obdélnikového signalu s 50% pracovnim cyklem.
¢) Jako alternativu k FM modulaci Ize pouzit 50% pulzni modulaci pfi 18 Hz, protoZe ackoliv

nepredstavuje skutecnou modulaci, jednalo by se o nejhorsi mozny pripad.
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