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1 Uvod

1.1 O tomto navodu
Tento navod je uréen pro screeningovy audiometr Luna, véetné softwaru Luna Suite 1.3.

Vyrobcem produktu je:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Dansko

Tel.: +45 6371 3555

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

1.2 Uréeny ucel pouziti

Luna je screeningovy audiometr na bazi PC uréeny k posouzeni urovné sluchu pacienta pomoci manualnich
nebo automatickych testd. PFistroj Luna sméji pouzivat odbornici v oblasti péce o sluch, napfiklad specialné
vySkolené zdravotni sestry, pediatfi nebo jiny specialné vySkoleny personal. | kdyz posouzeni vyjde jako
normalni sluch, nesmi to odbornika odradit od moznosti pacienta odeslat ke specialistovi, pokud ma o
vysledku jakoukoli pochybnost. Jakakoli zjisténa porucha sluchu musi vzdy vést ke konzultaci se sluchovym

specialistou.

1.3 Kontraindikace

Pacient je pfili§ mlady na to, aby podstoupil vySetieni sluchu.
Nahlavni soupravu nelze nasadit.

Pacient nespolupracuje.

1.4 Popis vyrobku

Model Luna se dodava s nasledujicim vybavenim:

Nahlavni soupravou osazena meénici DD65 a kabelem USB, pacientskym tlacitkem, brasnou na prenaseni,
softwarem pro PC (prostfednictvim online stazeni), struénym navodem a kalibraénim certifikatem.

Nahlavni souprava Luna vysila tén do ucha pacienta. Kdyz pacient slySi tébnovy stimul, stiskne pacientské
tlaCitko a vysledek se automaticky zaznamena do audiogramu.
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1.5 Varovani a bezpecnostni opatreni

V celém navodu se pouzivaji nasledujici bezpecnostni upozornéni, ktera upozornuji na dulezité informace
tykajici se bezpe¢ného a vhodného pouzivani vyrobku.

VAROVANI

i*:\ POZOR

POZNAMKA
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VAROVANI oznaduje stavy nebo postupy, které mohou predstavovat
nebezpecdi pro pacienta a/nebo uzivatele.

Slovo POZOR oznaduje stavy nebo postupy, které by mohly vést k
poskozeni zafizeni.

POZNAMKA se pouziva k oznadeni postup(l, které nevedou k poranéni
osob.

Bezpecnost elektrického systému

PFi pfipojovani pfistroje k pocitaéi je nutné dbat nasledujicich pokyna:

Tento pfistroj je ur€en k pfipojeni k dalSimu zafizeni, se kterym vytvofi
medicinsky elektricky systém. Externi zafizeni ur¢ené k pfipojeni ke vstupu,
vystupu signalu ¢&i jinym konektordm musi splfiovat pfisluSnou produktovou
normu, napf. IEC 62368-1 pro zafizeni IT a soubor IEC 60601 pro zdravotnické
elektrické pfistroje. Kromé toho musi vSechny takové kombinace — medicinské
elektrické systémy — splfiovat bezpecnostni pozadavky uvedené ve vieobecné
normé& |IEC 60601-1, 3. vydani, &l. 16. Jakékoli zafizeni, které neni v souladu

s pozadavky na unikajici proud uvedenymi v IEC 60601-1, musi byt drzeno
mimo prostfedi pacienta, tedy nejméné 1,5 m od podpory pacienta, nebo musi
byt napajeno pres oddélovaci transformator, aby doS$lo ke snizeni unikajicich
proudll. Kazda osoba, ktera pfipoji externi zafizeni ke vstupu signalu, vystupu
signalu ¢&i jinym konektorm, vytvofi zdravotnicky elektricky systém, a je proto
odpovédna za splnéni pozadavkl na systém. V pfipadé pochybnosti se obratte
na kvalifikovaného zdravotnického technika nebo na mistniho zastupce. Pokud
je pristroj pfipojen k PC (IT zafizeni, se kterym tvofi systém), nedotykejte se pfi
obsluze PC pacienta.

K oddéleni zafizeni umisténého mimo prostredi pacienta od zafizeni
umisténého uvnitf prostfedi pacienta je zapotfebi oddélovaci (izola¢ni) zafizeni.
Toto oddélovaci zafizeni je nutné pouzit v pfipadé pfipojeni do sité. Pozadavky
na oddélovaci zafizeni jsou stanoveny v IEC 60601-1, ¢lanek 16

Elektricka bezpecénost

Toto zafizeni neupravuijte bez svoleni spole€nosti Interacoustics. Vyrobek
nerozebirejte ani neupravujte, mohlo by to mit negativni dopad na bezpeénost
nebo vlastnosti zafizeni. Pfipadny servis pfenechte pouze kvalifikovanému
personalu.

V zajmu maximalni elektrické bezpelnosti vypnéte napajeni pfistroje, neni-li
pouzivan

Elektricka zastréka musi byt umisténa tak, aby ji bylo mozné snadno vytahnout
Nepouzivejte Zadné dalSi vicenasobné zasuvky ani prodluzovaci kabely.
Informace o bezpeéné konfiguraci naleznete v ¢asti 2.

Zafizeni nepouzivejte, pokud vykazuje viditelné znamky poskozeni.

e 3
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Pfistroj neni chranén proti vniknuti vody i jinych tekutin. Dojde-li k rozliti
tekutin, pfistroj pfed pouzitim peclivé zkontrolujte nebo jej zaSlete do servisu
Zadna soudast zafizeni nesmi byt opravovana ani se na ni nesmi provadét
udrzba, kdyz je pouzivana na pacientovi.

Nebezpecéi vybuchu

NEPOUZIVEJTE v pfitomnosti hoflavych plynnych smési. UZivatelé musi pfi
pouzivani pfistroje v blizkosti hoflavych anestetickych plynd zvazit moznost
vybuchu nebo poZaru.

Pistroj NEPOUZIVEJTE v prostfedi s vysokym obsahem kysliku, jako jsou
hyperbarické komory, kyslikové stany apod.
Pred ¢isténim zafizeni odpojte od pfivodu elektfiny

Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Prestoze pfistroj splfiuje pfislusné pozadavky na elektromagnetickou
kompatibilitu, je nutné pfijmout vhodna opatfeni tak, aby nebyl vystaven
elektromagnetickému poli, vytvaifenému napf. mobilnimi telefony apod. Pokud
se pristroj pouziva v blizkosti jiného zafizeni, je nutné dbat na vylouceni
vzajemného ruseni. Dal$i informace o elektromagnetické kompatibilité
naleznete v pfiloze k navodu.

Pouziti pfislusenstvi, ménicu a kabelu jinych, nez jsou specifikovany, s
vyjimkou ménicu a kabell prodavanych spolecnosti Interacoustics nebo jejimi
zastupci, mize mit za nasledek zvySené emise nebo snizenou odolnost
pristroje. Seznam pfisluSenstvi, ménic¢l a kabell splnujicich pozadavky také
naleznete v pfiloze tykajici se elektromagnetické kompatibility.

Vystrahy — vSeobecné

Pokud systém nefunguje spravné, nepouzivejte jej, dokud nebude fadné
opraven a nebude otestovana a zkalibrovana jeho spravna funkce v souladu
s technickymi udaji spole€nosti Interacoustics.

Pristroj neupustte ani jej nevystavujte jakymkoli narazam. Pokud je pfistroj
poskozeny, zaslete jej vyrobci k opravé a/nebo kalibraci. Mate-li podezfeni na
jakékoli poskozeni, pFistroj nepouzivejte.

Tento vyrobek a jeho sou€ésti budou spolehlivé fungovat, pouze pokud budou
pouzivany a udrzovany v souladu s pokyny obsazenymi v tomto navodu, na
doprovodnych etiketach a/nebo viozkach. Vadny vyrobek se nesmi pouzivat.
Ujistéte se, Ze vSechna pfipojeni k externimu pfisluSenstvi jsou spravné
zajisténa. Dily, které mohou byt poSkozené, mohou chybét, nebo které jsou
viditeIné opotfebované, narusené nebo kontaminované, musi byt okamzité
nahrazeny cCistymi, originalnimi nahradnimi dily vyrobenymi nebo dodavanymi
spole€nosti Interacoustics.

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

Béhem pouzivani na pacientovi nelze provadét udrzbu ani servis Zadnych ¢asti
zafrizeni.

K pfistroji pfipojujte pouze pfisluSenstvi zakoupené u vyrobce. K zafizeni Ize
pfipojit pouze pfislusenstvi, které bylo vyrobcem uvedeno jako kompatibilni.

Budou-li nékteré ¢asti zafizeni vystaveny narazu nebo neopatrnému zachazeni,
zkontrolujte kalibraci.
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1.6 Porucha

Soucasti oznacené ,k jednorazovému pouziti“ jsou uréeny pro jednoho pacienta
béhem jediného postupu, nebot v pfipadé opakovaného pouZiti hrozi riziko
kontaminace této soucasti.

Soudasti oznacené ,k jednordzovému pouziti“ se nesmi pouzivat opakované.

Faktory tykajici se prostiedi

Skladovani mimo rozsah teplot uvedeny v ¢asti 2.1 mlize zpUsobit trvalé
poSkozeni pfistroje a jeho pfisludenstvi.

PFistroj nepouzivejte v pfitomnosti kapaliny, ktera se mlize dostat do kontaktu
s jakymikoli elektronickymi sou€astmi a propojenimi. V pfipadé podezfeni
uzivatele, Ze se komponenty nebo pfislusenstvi systému dostaly do kontaktu

s tekutinami, se pfistroj nesmi pouzivat, dokud ho autorizovany servisni technik
neprohlasi za bezpecny.

PFistroj neumistujte do blizkosti tepelného zdroje zadného typu a zajistéte, aby
okolo né&j byl dostate€ny prostor pro fadnou ventilaci.

POZNAMKA

V zdjmu prevence poruch systému pfijméte vhodna opatfeni proti po€itatovym
virdm a podobnym hrozbam.

Upozorfiujeme, Ze pfipojeni zafizeni k po€itai znamena pfipojeni zafizeni k siti
IT. Pfipojeni k siti IT mGze mit za nasledek dfive nezjisténa rizika, ktera musi
byt identifikovana, analyzovana, vyhodnocena a zmirnéna odpovédnou
organizaci.

V pripadé jakékoliv zmény v siti IT (konfigurace sité, (ne)pfipojeni polozek,
aktualizace nebo upgrade zafizeni) mohou vzniknout nova rizika, ktera vyzaduji
dal$i analyzu.

Je-li tento pfistroj pfipojen k jednomu nebo nékolika dalSim zafizenim

s oznacenim CE platnym pro zdravotnické prostfedky, je oznadeni CE pfi
sestaveni takového systému nebo sady platné i pro danou kombinaci pouze
v pfipadé, Ze dodavatel vydal prohlaSeni, ve kterém je uvedeno, Ze pfisludna
kombinace splfiuje pozadavky ¢lanku 12 Smérnice o zdravotnickych
prostfedcich.

Pro pfistroj neni stanovena doba zahfivani, ale pfed pouzitim je tfeba umoznit
jeho aklimatizaci.

Specifikace pfistroje je platna, pokud je pfistroj provozovan v mezich prostredi
uvedenych v technickych specifikacich.

V pfipadé poruchy vyrobku je dulezité chranit pacienty, uzivatele a dal$i osoby pfed $kodami.
Pokud tedy vyrobek takové poskozeni zplsobil nebo by mohl zplUsobit, musi byt okamzité

Zavazné i neSkodné poruchy souvisejici s timto samotnym vyrobkem nebo s jeho pouzivanim
musi byt okamzité nahladeny distributorovi, u kterého byl vyrobek pofizen. Nezapomerite uvést
co nejvice podrobnosti, napf. typ posSkozeni, sériové &islo vyrobku, verzi softwaru, pfipojené
pfisluSenstvi a jiné relevantni informace.

V pfipadé umrti osob nebo zavazné udalosti v souvislosti s pouzivanim tohoto zafizeni musi byt
tato udalost neprodlené nahlaSena firmé Interacoustics a mistnimu narodnimu pfisluSnému
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1.7 Likvidace vyrobku

Spolecnost Interacoustics se zavazuje zajistit bezpecnou likvidaci svych vyrobku, pokud jiz nejsou
pouzitelné. Pro zajisténi tohoto cile je dulezita spoluprace uzivatele. Spole¢nost Interacoustics proto
oCekava, Ze budou dodrZzovany mistni pfedpisy pro tfidéni a likvidaci elektrickych a elektronickych zafizeni a
Ze zafizeni nebude vyhozeno spole¢né s netfidénym odpadem.

V pfipadé, Ze distributor vyrobku nabizi systém zpétného odbéru, je tieba jej vyuzit k zajisténi spravné
likvidace vyrobku.
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2 Vybaleni a instalace

2.1 Kontrola a pozadavky na systém

Kontrola stavu

Pfi doru€eni pfistroje zkontrolujte, zda jste obdrzeli vSechny soucasti uvedené na dodacim listu. Pred
pouzitim je nutné vizualné zkontrolovat stav vSech soucasti, zda nejsou poskrabané nebo zda zcela nechybi.
U veskerého obsahu zasilky je nutné zkontrolovat mechanickou a elektrickou funk&nost. V pfipadé zjisténi
zavady zafizeni se neprodlené obratte na mistniho distributora. Uchovejte pfepravni obaly pro G€ely kontroly
ze strany dopravce a kvUli pojistnym naroktm.

Obal uchovejte pro budouci piepravu

Pristroj se dodava v prepravnich krabicich, které jsou navrzeny specificky pro pfislusné komponenty.
Doporucujeme si krabici ponechat pro pfisti pfepravu v pfipadé, Ze bude nutné zafizeni vratit nebo zaslat
k servisu.

Postup pfi hlaseni a vraceni zarizeni

Jakoukoliv poruchu nebo chybéjici ¢i poSkozenou soucast (z diivodu pfepravy) je nutné okamzité oznamit
pFislusnému dodavateli/mistnimu distributorovi. K tomuto hlaseni pfilozte vzdy kopii faktury, sériové Cislo

a podrobny popis problému. Se vSemi informacemi tykajicimi se servisu na misté prosim kontaktujte
mistniho distributora. Pokud maji byt systém nebo komponenty zaslany k servisu, uvedte prosim vSechny
podrobnosti souvisejici s problémy s produktem ve ,,Zpravé o vraceni“ (Return Report), ktera je pfilozena
k tomuto navodu. Ve zprave o vraceni je nutné fadné popsat veskeré znamé skuteCnosti tykajici se
pfislusného problému, které technikovi pomohou porozumét problému a vyfesit jej k vasi spokojenosti. Za
organizaci vSech postupl pfi servisu/vraceni pfistroje a za souvisejici formality je odpovédny mistni
distributor.

Skladovani
Pokud potfebujete pfistroj Luna po urcitou dobu skladovat, zajistéte jeho skladovéani za vhodnych podminek.
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2.2 Definice symbolu
Na pfistroji se nachazeji nasledujici symboly:

Symbol

Vysvétleni

R

Pfilozna &ast typu B.

Ridte se navodem k pouziti

0123

Znacka CE v kombinaci se symbolem MD oznacuje, Ze spole¢nost
Interacoustics A/S dodrzuje pozadavky Nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich (EU) 2017/745. Schvaleni systému jakosti udélené TUV —
identifikacni Cislo 0123.

)54

WEEE (smérnice EU)
Tento symbol oznaCuje, Ze vyrobek nesmi byt vyhozen jako netfidény odpad,
ale musi byt pfedan do zafizeni pro oddéleny sbér k vyuziti a recyklaci.

MD

Zdravotnicky prostfedek

Vyrobce

Datum vyroby.

SN

Sériové gislo

REF

Referencni Eislo

ETL CLASSIFIED

4005727

Conforms to
ANS/AAMI B60601-1:2005/A1:2

Cetified to
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:21

Oznaceni polozky ETL

re Y
s
Interacoustics

Logo spoleCnosti
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2.3 Instalace softwaru

Minimalni systémové pozadavky:
Aplikace Luna Suite byla vyvinuta tak, aby fungovala pod opera¢nim systémem Windows® OS Framework
4.7.

UPOZORNENI: V ramci ochrany Gdaju je nutné zajistit dodrzeni véech nize uvedenych bodu
1. Pouzivejte operacni systémy podporované spolecnosti Microsoft

V operacnich systémech musi byt vzdy uplatnény vSechny bezpe&nostni opravy

Aktivujte Sifrovani databaze

Pouzivejte Ucty a hesla jednotlivych uzivatell

U pocitacu s mistnim ukladanim dat zabezpecte fyzicky pfistup a pfistup ze sité

Pouzivejte aktualizovany antivirus, firewall a software proti malwaru

Uplatriujte vhodnou metodiku zalohovani

Uplathujte vhodnou metodiku uchovavani zaznami

ONOGO AWM

Systémové pozadavky (pro notebooky, PC a tablety):

Procesor: 2 GHz

RAM: 2GB

Displej: 1366x768px (standardni)

Tablet Windows®: Doporucujeme aktivovat zdmek otacéeni.

Podporované operaéni systémy:
Windows® 10

Windows® 11

Maximalni méfitko: 125%

Windows® je zapsana ochranna znamka spolec¢nosti Microsoft Corporation ve Spojenych statech a jinych
zemich.

Citrix: Pokud vas pocita¢ bézi na systému citrix sever, bude aplikace Luna Suite fungovat, pokud je v
pocitaci nainstalovana lokalné.

UPOZORNENI: Pouzivanim operagnich systéma, u kterych spoleénost Microsoft ukongila podporu softwaru
a zabezpeceni, se zvySuje riziko vird a malwaru, coz mlze mit za nasledek selhani softwaru, ztratu dat,
kradez a zneuziti dat.

Spolec¢nost Interacoustics A/S nemUze byt odpovédna za vase data. Nékteré produkty spolecnosti
Interacoustics A/S podporuji operaéni systémy nepodporované spole¢nosti Microsoft, nebo s nimi mohou
pracovat.

Instalace
Soucasti dodavky audiometru Luna je odkaz ke stazeni softwaru a také licenéni kli¢ k otevfeni a aktivaci
softwaru Luna.

Poznamka: Odkaz na software Luna si uschovejte na bezpe€ném misté pro pfipad, Ze byste jej chtéli
nainstalovat na jiny pocita¢. V takovém pfipadé budete muset vyzadovat novy licen¢ni kli¢.

Rozhrani:
Aplikace Luna Suite je vybavena obecnym rozhranim XML pro snadné propojeni s jakymkoli jinym
systémem soubor(l pacientu, ktery si mazete prat.
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@ Luna1.3.0 — 4

Luna 1.3.0

Welcome

Setup will install Luna 1.32.0 on your computer. Click Install to centinue,
Options to set the install directory or Close to exit.

[ Install documentaticn

Luna 1.3.0 license terms.
| agree to the license terms and conditions
Interacoustics
Version 1.3.8622.20504 Options | instal Close

Pokud byste chtéli software instalovat na jiné nez vychozi umisténi, pfed kliknutim na tlacitko ,Install
(Instalovat) kliknéte na ,Options* (MoZnosti).
@ Luna 1.3.0 — <

Pe 3\ Y Luna 1.3.0

Setup Options

Install location:

| CA\Program Files (x86)\Interacoustics\Luna', | Browse...

Database installation location:

| Ch\ProgramDatatInteracoustics\Luna'Data', | Browse...

0K Cancel

Rizeni uzivatelského Uétu se vas miZze dotazat, zdali chcete programu dovolit, aby provedl zmény ve vasem
pocitaci. V takovém pfipadé kliknéte na moznost , Yes® (Ano)

Instalaéni program nyni zkopiruje do pocitace veskeré potfebné soubory. Tento proces muze trvat nékolik
minut.
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o Luna 1.3.0 — *
Pr 2% Luna 1.3.0
Setup Progress
Processing:  Luna 1.3.0
|
Cancel
Jakmile bude instalace dokon&ena, zobrazi se dialogové okno nize.
o Luna 1.3.0 — e
Luna 1.3.0
Setup Successful
Interacoustics
Close

Instalaci dokonc&ete kliknutim tlagitko na ,Close* (Zavfit). Aplikace Luna je nyni nainstalovana.

Fy 39
D-0134503-B — 2023/10 )
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Licencni kli¢

PFi prvnim otevieni aplikace Luna Suite systém pozada o zadani produktového kli¢e pro aktivaci nahlavni
soupravy Luna. Chcete-li ziskat pFistup k licenénimu klici, kliknéte na ikonu kli¢e na horni listé.

Otevie se okno, do kterého Ize zadat licenéni klic.

License information

Product key None

License status Mot activated
Licensed to

Function

License activation

Product key

Customer name (C'Pﬁﬂl"la l} _

Aplikace Luna nebude bez zadani licenéniho kli¢e fungovat.
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/4 Vé

3 Pokyny k pouzivani

3.1 Nastaveni aplikace
Po aktivaci licence pro nahlavni soupravu Luna bude nyni okno na titulni strané vypadat takto

Kliknutim na ikonu [".'l v horni li§té se zobrazi nové okno se standardnim nastavenim aplikace

Application settings

Global settings

Language selection [0 {cHNERg Mandatory patient fields
Software

Software version 1.2.4 (Build 1.3.0.0)

Hardware
Hardware device ID  86270318911506 Hardware version 14
Calibration date 12/22/2020 Firmware version 1.5 (Build 1.5.7583.15480)

External application integration

BT 15 T C:\ProgramDatatInteracoustics\Lunal\ XMLy Search Source file name  BEERIEE S]]

LG EAGE N C ProgramDatat Interacoustics\Lunal\ XMLy Search Target file name

Vybér jazyka se provadi v rozeviraci nabidce se vSemi dostupnymi jazyky pro aplikaci.
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Global settings

Language selection

Software BRA

—_——
Software version 1.2.83%])

ENG

Pfi zméné jazyka je nutné pred provedenim zmén sadu zavfit a znovu spustit.

Mandatory patient fields y . o . ) ] y
Po zaskrtnuti jiz povinna pole pro operatora a pacienta nejsou oznacena

Cervené a operatora i pacienta Ize vytvofit bez povinnych poli.

Hardware

Hardware device ID 28270318911506 Hardware version 1.4

Calibration date 127222020 Firmvware version 1.5 (Build 1.5.7583.15480)
V tomto poli se zobrazi informace tykajici se nahlavni soupravy a aplikace.

External application integration

BT T 11 i C\ProgramDatat Interacoustics\Lunat X MLy Search Source file name

Target Folder Ci\ProgramData’\Interacousticst\ Luna XML\ Search Target file name

Zde je mozné zménit slozku, do které Ize exportovat data pacienta. Po kliknuti na vyhledavani se otevie
nové mistni okno z Priizkumnika soubord systému Windows a Ize zvolit cestu pfimo v pogitaci.

Po kliknuti na ikonu ﬂ v horni li5té se v novém okné otevie Navod k pouziti v jazyce zvoleném v
globalnim nastaveni.

D-0134503-B — 2023/10 ()
Luna - Navod k pouziti - CZ Interacoustics Strana 13



3.2 Postup vytvoreni operatora

Po aktivaci licen¢niho kli¢e bude vzdy k dispozici standardni operator. K tomuto operatorovi nejsou zadné
informace, Ize vSak provadét zmény, pfipadné Ize operatora odstranit.

Select operator Q 0

Standard Operator /‘ i_

b

Vytvofit nového operatora - po kliknuti na tuto polozku se otevie nové mistni okno.

Create new operator

First name Middle name (optionsi)

Last name

Pokud jsou v ¢asti nastaveni zaskrtnuta povinna pole pro pacienty, budou zde také povinna pole pro
operatora - zde zobrazena ¢ervenymi ramecky. Pokud nejsou vyplnéna, tlagitko ,vytvofit" nebude
aktivni.

Poznamky zde zapsané budou viditelné pouze na tomto misté.

Veskeré nepovinné informace se zobrazi v souboru PDF v &asti ,printed by*“ (tisk)

Jméno a pfijmeni se zobrazi v souboru PDF v &asti ,,Performed by“ (Zpracoval)

Q Vyhledat operatora, ktery je jiz v systému. Zadat Ize jméno nebo pfijmeni.
Po kliknuti se zobrazi vyhledavaci radek
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—_—

/ Po kliknuti na n&j Ize provadét upravy operatora.

Dojde tim k odstranéni operatora s dotazem v mistnim okné, zda si uzivatel opravdu pfeje odstranit
operatora a nastaveni.

3.3  Postup vytvoreni nového pacienta
PFi vybéru operatora Ize nyni vytvofit pacienta pod danym operatorem.

Il Show only my patients

Patient ID

Birthday

@ lunasuite | £} 2 i (= E] Exit

Company / School

Interacoustics

D-0134503-B —2023/10
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b

Vytvofit nového pacienta - po kliknuti na tuto moznost se otevie nové mistni okno.

Create new patient

Patient ID )
5420505482

First name Middle name ioptiansl

Last name
Company / School Department (o

Birthday Gender

8/11/2023

- Jsou-li v nastaveni zadkrtnuta povinna pole pacienta, je nutné pred stiskem tlagitka ,vytvofrit*
vyplnit povinna pole oznacena &ervené.

- Poznamky zde zapsané budou viditeIné pouze na tomto misté.

- ID pacienta mohou byt nahodna ¢isla, ktera systém nabidne sam, nebo je uzivatel maze zménit
na datum narozeni, €islo socialniho pojisténi pfipadné i jina Cisla.

- Nepovinna pole se na tiskovém vystupu nezobrazi.

—

. Dojde tim k odstranéni pacienta s dotazem v mistnim okné&, zda si uZivatel opravdu pfeje odstranit
pacienta a nastaveni. Pokud byl pacient exportovan a uloZen do poditace, uloZi se pouze informace o
pacientovi, nikoli testy.

Q Vyhledat operatora, ktery je jiz v systému. Zadat Ize jméno nebo pfijmeni.

" 4

Po kliknuti na ikonu / v horni li§té s pacienty Ize provadét zmény a Upravy ve vztahu k informacim o
pacientech, které se maji zobrazovat.
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3.4 Uzivatelska nastaveni
Na titulni strance pfehledu pacientt Ize stale kliknout na kole¢ko nastaveni v horni listé. Nyni jsou k
dispozici také uzivatelska nastaveni.

Application settings

Global settings

Language selection [N {CHNE Mandatory patient fields
Software

Software version 1.2.4 (Build 1.3.0.0)

User settings

Print setup DB Hearing loss index

Import / export

Import patients Export patients Export tests
Hardware
Hardware device ID  38270318911506 Hardware version 1.4

Calibration date 12/22/2020 Firmware version 1.5 (Build 1.5.7583.15480)

External application integration

LTI o) o1 L '\ Program Datalnteracoustics\Luna'X MLy Search Source file name
Target Folder CA\ProgramData\Interacoustics\LunatX MLy Search Target file name
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3.41 Nastaveni tisku

Kliknutim na ikonu . v PDF se v novém okné otevie nastaveni pro tisk.

Select print template

Default print [ENG]

Set as default  Preview template

Vytvofit novou tiskové Sablony

Upravit stavajici Sablonu tisku

=\ Q0

Odstranit Sablonu tisku

Vybér Sablony a jeji nastaveni jako vychozi, ktera se pouzije pfi tisku do PDF.
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Create new template Template name

Text resources

M Show patient ID
Notes Audiometer information Hardware device ID Audiometer type
Audiometer information Hardware device 1Dt Audiometer type

Calibration date AlR left AIR right Session date

Calibration date: AIR left Sessian date
Patient ID Birthda Age Company / School

Firmware version Hardware version Software version Audiometer

Firmware version: Hardware version: Software version: Audiometer:

Parformed by Printed b
Images

Logo Signature

B Show test name
M Show PTA
H Show CPT-AMA

M Show PLH

I Show HSE

Picture larger than 600x600
pax will be resized.

Cancel

Jediné povinné pole v tiskové Sabloné je Nazev Sablony.
Po kliknuti na pole v ¢asti Logo a podpis se otevie mistni okno z prizkumnika soubord. Nabizi se tak
moznost nahrat logo a podpis do tiskové Sablony.

3.4.2 Sada symboll

International

Toto nastaveni je uréeno pro budouci vyvoj a
prozatim se tim nic neméni.

3.4.3 Index ztraty sluchu

/ Kliknutim na pero v nastaveni aplikace se zobrazi nové mistni okno s nastavenim pro udaje PTA,
CPT-AMA, PLH.
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PTA

J25Khz .25 khz .3 Khz J3 Khz 1 khz 1.5 Khz 2 khz 3 Khz 4 Khz 6 Khz 8 Khz
o ___Jo | o o 0| o ___Jo |

M Show PTA

CPT-AMA

I Show CPT-AMA

PLH

M Show PLH

Udaj PTA Ize uvadét ve vazené formé podle prani kliniky. Ve vychozim nastaveni je nastaven na 1 pfi
500 Hz, 1,2 a 4 kHz.
Udaj CPT-AMA se vypocita s ohledem na nize uvedenou tabulku

Posun hodnoty PLH oproti vychozi hodnoté, coz je po€atecni test. Hodnota PLH se vyhodnocuje
porovnanim dvou sad test( na zakladé tabulky PLH.
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3.4.4 Klavesové zkratky

Kliknutim na klavesnici ziskate pfistup k zobrazeni a upravé klavesovych zkratek pocitace.

) Klavesova
Ukon zkratka
Zvyseni ]
frekvence Sipka vpravo
Snizeni .
frekvence Sipka vlevo
Snizeni hladiny .
dB Sipka nahoru
Zvyseni hladiny ]
dB Sipka dold
Typ signalu S
Velikost kroku T
Strana ucha E
Ton Mezernik
Delete Delete
Je slySet W
Neni slySet Q
Levé ucho L
Pravé ucho R

3.4.5 Funkce importu/exportu

Do aplikace Luna Ize importovat pacienty. Aby je bylo mozné v aplikaci Luna pfecist, musi byt ulozeni
v souborech XLM. P¥i vyhledavani pacientu k importu se zobrazi pouze spravné soubory.

Import f export

Impeort patients  Export patients Export tests

Po kliknuti na tlacitko pro export pacientu Ize exportovat v§echny pacienty nebo jen nékteré, a to
vybérem exportnich filtrG. Vybérem filtr(i Ize pacienty exportovat v mensich skupinach nebo samostatné.
Pokud nejsou nastaveny zadné filtry, budou vSichni pacienti exportovani do stejného souboru.

D-0134503-B — 2023/10 ()
Luna - Navod k pouziti - CZ Interacoustics Strana 21



Export patients

Fields

Patient ID
First name Company / School
Last name Birthday

Filters

Company

Department

Zip code

Age range

PFi exportu testl je mozné zvolit data testl a filtrovat je. V opaéném pfipadé budou exportovany vSechny
testy vybraného pacienta.
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3.5 Testy

V pravé dolni ¢asti okna aplikace se zobrazi vSechny dostupné testy.
Show / Hide &>

Automatic Random Test /'

E Automatic Test /‘
E Hughson Westlake

Manual Test

Automatic Random Test <&

E Automatic Test L O]

E Hughson Westlake =

Manual Test @

Jednou se zobrazenym okem jsou jednou viditelné. Chcete-li test skryt, po kliknuti na oko se odstrani. Po
provedeni zmén se zaviracim tlaitkem v horni ¢asti sbali rezim Uprav a zobrazi se pouze vybrané testy.

"4

/

3.5.1 Hluk okoli

Kliknutim na Ize vstoupit do nastaveni testu

V pravém dolnim rohu se u v§ech oken testl zobrazi lista okolniho hluku, ktera ukazuje, kdy Ize test
provést v pfijatelném hluku a kdy je hladina hluku v okoli pfili§ vysoka. Hladiny se budou ménit v
zavislosti na tom, ktera frekvence je testovana, a budou odpovidat normé 1SO 8253.

96dB

Zelena barva oznacduje pfijatelné urovné hluku
Zlutou barvou se oznac€uje mirné nadmérny hluk a tim i nutnost provést upravy v okoli
Oranzova barva signalizuje nepfijatelné urovné pro testovani.
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3.56.2 Automaticky nahodny test

Pomoci automatického nahodného testu Ize provést automaticky test, pfi kterém jsou frekvence i
testovaci ucho nahodné zvoleny tak, aby se minimalizovala schopnost pacienta pfedvidat, kde bude t6n
prezentovan pristé.

Vybrané frekvence se zobrazuji v levém postrannim panelu.

Minimalni a maximalni urovné jsou v audiogramu vyznaceny Cernymi Carami, které oznacuji testovany
usek.

o)
Test se spousti kliknutim na tlagitko “—'. Po spusténi testu se tladitko zmé&ni na moZnost pozastaveni.
Po dokonéeni testu se zobrazi ikona diskety pro uloZeni vysledk.

"

Vedle ikon diskety se zobrazi symbol editace / , ktery uzivateli umozni opakovat testovani frekvenci
v pfipadé pochybnosti o vysledku.

V dolni ¢asti obrazovky se objevi maly panel, kde Ize kliknutim na mikrofon aktivovat ton a pomoci mysSi
nebo dotyku ménit frekvence a umistit znacku na vybranou frekvenci a intenzitu.

1000 Hz 20dB
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Automatic Random Test - Settings

—y — e — _——

‘ Off time
‘ Random off ime

_J:- Tone length

i Response window .

20 dB start level 9

40 dB max. level .

Test frequencies \125\ E }SR \1’99\ \RW\
Start frequency 125 250 500 750 1500 2000 3000 4000 6000 8000

Start ear side
Step size

Signal Warble Pulze

Ambient noise Enabled Disabled

Cas vypnuti 2—7s Pevné nastaveny €as, ve kterém nezazni Zadny ton.

Nahodny €as vypnuti: 0—7s Dodatecna doba vypnuti, ktera se pfipoc€ita k ¢asu vypnuti
(,Off time"), ktera ztéZuje schopnost pacienta rozeznat
pritomnost téonu. Dodatecny nahodny €as se bude v
pribéhu testu nahodné ménit.
Priklad: Pokud je ¢as vypnuti (,Off time“) nastavenna 7 s a
nahodny ¢as vypnuti je také nastaven na 7 s, bude se ¢as
vypnuti ménit v rozmezi 7 az 14 s.

Délka ténu 0,3—2s Doba trvani ténu ze sluchatka.

Okno odpovédi 2—9s Doba vyhrazena na odpovéd pacienta.
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20dB
pocateéni
uroven:
Testovaci
frekvence
Pocatecni
frekvence
Zacatek testu na
strané ucha
Velikost kroku
Signal

HIluk okoli

Toto nastaveni ur€uje, jakou Uroven dB audiometr nastavi pfi zméné frekvence.
PFiklad: Pokud chcete testovat pouze na urovni 20 dB a nikdy pod ni, nastavite
tuto hodnotu na 20 dB.

125, 250, 500,750, 1000, 1500, 2000, 3000, 4000, 6000, 8000 Hz

Pozadovana pocatec¢ni frekvence testu.

Strana zahajeni testu.
Kdyz tén ,neni slySet, dB se automaticky zvysi o 5 nebo 10 dB.
Na vybér jsou moznosti isty, rozmitany a pferuSovany tén.

Povolenim funkce Ambient noise (Okolni hluk) se zobrazi liSta monitoru, ktera
uzivateli ukazuje aroven hluku a méni barvu v zavislosti na arovni hluku.

3.5.3 Automaticky test

Automaticky test umozni uzivateli zadat pokyny pro klienta a spustit test bez nutnosti dalSich ukon( pred
jeho provedenim. V nastaveni Ize zvolit, které frekvence se maji testovat. Pfi zadavani testu Ize také
zrusit zaskrtnuti frekvenci, které nejsou zapotrebi, takze se budou testovat pouze dulezité frekvence.
Toto se provadi v pravé &asti obrazovky testu kliknutim na frekvenci, ktera neni zapotfebi. Bude
potlacena (zasSedla), a odpada zde tedy poZzadavek testovani.

Toto Ize provadét také béhem testu.

B
Q@ oo
Q@ oo
@ ooone
D 200k
D w0

Obrazovka nastaveni a testl vypada jako Automaticky nahodny test - viz ¢ast 3.5.2.
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3.5.4 Hughson-Westlakuyv test

Hughson Westlake je automaticky postup testovani prahu &istého tonu. Spravny vysledek testu se ur¢i na
zakladé 2 ze 3 reakci (3 z 5) na stimulacni tén. Test zadina na frekvenci 1000 Hz a na vami zvolené
urovni dB. Intenzita se zvySuje v krocich po 5 dB a sniZuje se po 10 dB.

Obrazovka Test

Vybrané frekvence se zobrazuji v levém postrannim panelu.
Minimalni a maximalni urovné jsou v audiogramu vyznaceny Cernymi Carami, které oznacuji testovany
usek.

»)
Test se spousti kliknutim na tlacitko “—. Po spusténi testu se tlacitko zméni na moznost pozastaveni.
Po dokonéeni testu se zobrazi ikona diskety pro ulozeni vysledka.

Vedle ikon diskety se zobrazi symbol editace / , ktery uzivateli umozni opakovat testovani frekvenci v
pfipadé pochybnosti o vysledku.

V dolni ¢asti obrazovky se objevi maly panel, kde Ize kliknutim na mikrofon aktivovat ton a pomoci mysSi
nebo dotyku ménit frekvence a umistit znacku na vybranou frekvenci a intenzitu.

1000 Hz 20 dB
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Hughson Westlake - Settings

4 s pPt———— s —M8M8M8M8M8M8M >

[«T « ]

— s

 -— - )y ———>

I R

‘ Off time
‘ Random off time
_J.; Tone length
i Response window
-10 dB min level ®
30 dB start level o

100 dB max. level

125 250 500 750 1500 2000

Start frequency
Start ear side
Threshold method

Test mode

Ambient noise Enabled Disabled

Cas vypnuti 2—7s Cas bez ténu, doporuéuje se nastavit na 0.

Nahodny €as vypnuti: 0—7s Dodate¢na doba vypnuti, ktera se pfipoc€ita k €asu vypnuti
(,Off time*), ktera ztéZuje schopnost pacienta rozeznat
pfitomnost tonu. Dodate&ny nahodny ¢as se bude v
pribéhu testu nahodné ménit.
Priklad: Pokud je ¢as vypnuti (,Off time*) nastavenna 7 s a
nahodny ¢as vypnuti je také nastaven na 7 s, bude se Cas
vypnuti ménit v rozmezi 7 az 14 s.

Délka tonu 0,3—2s Doba trvani ténu ze sluchatka.

Okno odpovédi 2—9s Doba vyhrazena na odpovéd pacienta.

Min. droven X dB Nejniz8i intenzita pro systémovy test. Pokud je tato
hodnota nastavena na 10 dB, nebudou se testovat Zzadné

Po¢. droven X dB frekvence pod 10 dB

Max. uroven X dB Testovaci tén se spusti pfi této Urovni pro kazdou frekvenci

Vase hodnota dB nikdy neprekroci hodnotu X dB.

Testovaci frekvence 125, 250, 500, 750, 1000, 1500, 2000, 3000, 4000, 6000,
8000 Hz
Poc&ateéni frekvence PoZadovana poc¢atecni frekvence testu.
D-0134503-B — 2023/10 ()
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Spustte test na strané Vlevo nebo vpravo.

usi
Prahové metoda K dispozici je moznost vybé&ru mezi 2/3 a 3/5. V zavislosti
na tom, kolik podobnych odpovédi se vyZaduje pfed
zménou frekvence.
Rezim testu Standardné se vzdy pouziva Globalni rezim. Rezim ZAF je

specialni nastaveni pro Jizni Afriku

3.5.5 Manualni test

Manualni test umoZznuje uZivateli ovladat testovani provadénim audiometrie pomoci klavesnice nebo
funk&nich klaves na obrazovce pfimo v aplikaci.

Na pravé strané jsou zobrazeny vSechny testovaci frekvence, které Ize v pfipadé potfeby vypnout nebo
zapnout.

Po dokonceni testu se kliknutim na disketu test ulozi

K O

odstrani se prah oznaceny Sedym rameckem

Tone
Uzivatel mlze prepinat mezi testovacimi signaly: Tone (Gisty), Warble (rozmitany) a
Pulse (pferusovany)

Po kliknuti se odesle testovaci ton. Tuto funkci Ize aktivovat také pomoci mezerniku na
klavesnici

=
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B n ]

@ Sipky slouzi k navigaci ve frekvencich a intenzitach. Lze také pouzit Sipky na klavesnici

m Zmeéna velikosti kroku. K dispozici je velikost kroku 1, 2 nebo 5 dB.

@ Right
- Zména pravého ucha na levé a naopak. Pro tento pfikaz se pouzivaji klavesy L a R.

Manual Test - Settings

Time

- |y ———————————————————————»
)

|5 —/—————————>

_J_:_ Tone length .

i Response window .

20 dB start level 9
Start frequency - 2000 || 3000 || 4000 || 6000 || 2000

Start ear side

Auto store Disabled Enabled
Presentation Reverse
Ambient noise Enabled Disabled

Délka ténu 0,3—2s Doba trvani ténu ze sluchatka.

Okno odpovédi 2—9s Doba vyhrazena na odpovéd pacienta. Je-li pacient pfili$
mlady, velmi stary nebo nesoustfedény, Ize tuto dobu
nastavit o néco delSi tak, aby se zajistilo ziskani spravnych
informaci o stavu sluchu.

poc¢ateni uroveni 20 dB  -10 az 105 dB  Pocéatecni uroven pro jednotlivé frekvence

Testovaci frekvence 125, 250, 500, 750, 1000, 1500, 2000, 3000, 4000, 6000,
8000 Hz

Pocate¢ni frekvence Pozadovana pocatecni frekvence testu.

Zacatek na strané ucha Jako vychozi se nastavi prava strana

Automatické ulozeni Umoznuje systému nastavit znacku pro okamzik, kdy

pacient zareaguje. Pokud se nezaznamena Zadna odezva,
nastavi se misto toho znacka pro zadnou odezvu.
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3.56.6 Zobrazeni tabulky s kritérii vyhovél/nevyhovél

PFi pfechodu do nastaveni pro automaticky test a automaticky nahodny test Ize zménit zobrazeni z
grafického na tabulkové nastavenim intenzity zacatku a konce na stejnou hodnotu. Toto je uréeno pro
osoby, které vyzaduji provést rychly odhad sluchu provedenim screeningu s jednou intenzitou. Vysledek
detekce se zobrazi jako vyhovuje/nevyhovuje, a nikoliv v dB jako v reZzimu grafu.

20 dB HL REFER REFER REFER
20 dE HL REFER REFER REFER

3.6 Prekryvné prvky

V levé ¢asti aplikace je k dispozici rozeviraci nabidka s raznymi prekryvnymi prvky a funkcemi
audiogramu

V horni z nich se zobrazi pfekryvny prvek signalizujici miru zavaznosti
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DalSim prekryvnym prvkem jsou fonémy, které uzivateli a klientovi ilustruji, které fonémy jsou mimo
slySitelné pole.

125 25 E 1 2 4 ]

-10)

10

20

30

R

h

3' N

O

D250
o
(a1

100

10

120 —CP-HL

a5 15 3 6

Pomoci tzv. fe¢ového bananu (tvar grafu) Ize znazornit, v jaké oblasti se fe¢ nachazi, a uzivatel i klient
tak maji k dispozici nastroj k diskusi o porozumeéni fedi

125 25 5 1 2 4 8

110

120 Hl L

whado b L L4 b L | _d__L]
J=2) SN S SN NN SR SRS DI G SR U S SR PR

75 15

Kliknutim na tuto ikonu v rozkladaci listé se zméni strany audiogramu, takze levy se zobrazi
vlevo a pravy se po kliknuti zobrazi vpravo.
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E]
/ Kliknutim na tuto ikonu se oba audiogramy spoji a méfeni se zobrazi na stejném grafu
audiogramu. Uzivatel tak m{ize snadnéji porovnat sluch na obou stranach.
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4 Péce a udrzba
4.1 Postupy pfi bézné Gdrzbé

Vase zafizeni Luna Ize jemné ocistit pomoci mékkého hadfiku lehce navihéeného vlaznou vodou.
Opatrné Ize také oplachnout ¢erné okruzi v kazdém nausniku. DalSi ochranu pomoci navlek( na
nausniky a dezinfekénich roztok(l vam zajisti vas dodavatel.

v

4.2 Postup pfi bézné Gdrzbé
POZOR

o Pred ¢isténim pfistroj vzdy vypnéte a odpojte od zdroje napajeni

e Postupuje podle zasad osvédcéenych postupu a bezpecnostnich pokyn(, jsou-li k dispozici

K &isténi vSech nechranénych ploch pouzivejte mékkou tkaninu lehce navihéenou gisticim
pFipravkem

Do kontaktu s kovovymi €astmi uvnitf sluchatek/ndhlavni soupravy se nesmi dostat tekutina
Pfistroj ani pfisluSenstvi neponofujte do Zadné kapaliny, nesterilizujte ani nedavejte do autoklavu
K Cisténi pfistroje Ci jeho pfislusenstvi nikdy nepouzivejte tvrdé i ostré pfedméty

Dily, které pfidly do kontaktu s tekutinami, nenechavejte pied Cisténim zaschnout

Doporuéené Cistici a dezinfekéni roztoky
e Tepla voda s jemnym, neabrazivnim Cisticim roztokem (mydlem)

Postup
e  SkFifiku pfistroje otfete utérkou bez otfepu, pfedtim slabé navihéenou gisticim roztokem
¢ Nausniky, pacientské tlacitko a ostatni soucasti ocistéte utérkou bez otfepl navihéenou Eisticim
roztokem
e Do reproduktorové Casti sluchatek a podobnych &asti se nesmi dostat vihkost

V zajmu zajisténi elektrické bezpecnosti po celou dobu zZivotnosti pfistroje je nutné provadét pravidelné
bezpecnostni kontroly v souladu s normou IEC 60601-1, tfida 1, typ B béhem kazdorocni kalibrace
pfistroje.
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4.3 Informace o opravach
Spole€nost Interacoustics je zodpovédna za platnost znaceni CE a za vliv na bezpec&nost, spolehlivost a
vlastnosti zafizeni, pouze pokud jsou splnény nasledujici podminky:

1. montazni operace, pfipojeni pfidavnych zafizeni, Upravy a opravy jsou provadény povéfenymi
osobami,

2. byl dodrzen jednoroCni servisni interval,

3. elektricka instalace v pfislusné mistnosti splfiuje pfedepsané pozadavky a

4. zafizeni je pouzivano povéfenymi osobami v souladu s dokumentaci dodanou spole¢nosti
Interacoustics.

Dulezité je zajistit, aby zakaznik (zastupce) v pfipadé vyskytu problému vzdy vyplnil PROTOKOL O
ZPETNEM PREVZETI (RETURN REPORT).

Toto by se mélo provadét také pokazdé, kdyz bude pfistroj fyzicky vracen spole€nosti Interacoustics.
(Tento pokyn se samoziejmé tyka i zcela nepravdépodobného nejhorsiho pfipadu, pfi kterém by doslo
k imrti nebo vazné Ujmeé na zdravi pacienta ¢i uzivatele).

4.4 Zaruka
Spoleénost Interacoustics zaru€uje nasleduijici:

e Pristroj Luna bude bez vad materialt a femesiného zpracovani za predpokladu bézného
pouzivani a fadného servisu, a to po dobu 24 mésict ode dne dodani prvnimu kupujicimu
spole€nosti Interacoustics

e PrisluSenstvi bude bez vad materialu a femesiného zpracovani za pfedpokladu bézného
pouzivani a fadného servisu, a to po dobu devadesati (90) dnd ode dne dodani prvnimu
kupujicimu spole€nosti Interacoustics

Bude-li v pribéhu platné zaruéni lhaty kterykoli vyrobek vyZadovat servis, je kupujici povinen oznamit tuto
skute€nost pfimo mistnimu servisnimu stfedisku spole¢nosti Interacoustics, které rozhodne o dal§im
postupu opravy. Oprava nebo vymeéna bude provedena na naklady spolecnosti Interacoustics, a to podle
podminek této zaruky. Vyrobek vyZadujici servis je nutné okamzité vratit fadné zabaleny a odeslat jej
vyplacené. Ztraty nebo Skody zplsobené pfi zasilani spole€nosti Interacoustics jsou rizikem kupujiciho.

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

Tato zaruka se vztahuje vyhradné na prvniho kupujiciho. Tato zaruka se nevztahuje na zadné nasledné
maijitele nebo drzitele vyrobku. Dale se tato zaruka nevztahuje a spole¢nost Interacoustics neodpovida za
zadné ztraty vzniklé ve spojeni s nakupem nebo pouzivanim kteréhokoli vyrobku spole€nosti
Interacoustics, ktery byl:
e opraven jinou osobou nez autorizovanym servisnim zastupcem spolec¢nosti Interacoustics
e zménén jakymkoli zplsobem tak, Ze to dle usudku spole¢nosti Interacoustics ovliviiuje jeho
stabilitu nebo spolehlivost
e nespravneé pouzivan nebo poskozen v disledku nedbalosti ¢i nehody, nebo jeho vyrobni Cislo
Ci Cislo Sarze bylo zménéno, smazano &i odstranéno; nebo
e nespravné udrzovan nebo pouzivan jakymkoli jinym zplsobem nez takovym, ktery je v
souladu s pokyny vydanymi spole€nosti Interacoustics

Tato zaruka nahrazuje vSechny ostatni zaruky, vyslovné &i mi¢ky predpokladané, i vSechny ostatni
zavazky nebo povinnosti spole¢nosti Interacoustics, a spole€nost Interacoustics nedava ani neposkytuije,
at’ uz pfimo €i nepfimo, pravomoci zadnému zastupci nebo jiné osobé&, aby pfevzala v zastoupeni
Interacoustics jakykoli jiny zavazek v souvislosti s prodejem vyrobk({l Interacoustics.

Spolecnost Interacoustics odmita vS§echny ostatni zaruky, vyslovené nebo mi¢ky pfedpokladané, véetné
jakeékoli zaruky prodejnosti nebo vhodnosti pro urcity ucel nebo pouziti.
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5 Obecné technické specifikace

Oznaceni CE pro
zdravotnické

Znacka CE v kombinaci se symbolem MD oznacuje, Ze spole€nost Interacoustics
A/S dodrzuje pozadavky Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745.

prostiedky: Schvaleni systému jakosti udélené TUV — identifikadni &islo 0123.
Normy: Bezpeénost: IEC 60601-1 2005/EN 60601-1 2006 a A1 2012
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14
Pfilozné &asti typu B
Elektromagneticka | IEC 60601-1-2 (2014)
kompatibilita:
Tén audiometru: Toénovy audiometr: IEC 60645-1 (2017)/ANSI S3.6 (2018),
typ 4
Konstrukce: Plastova skfifika.
Napajeni: Napajeni z USB

Priimér: 300 mA (max: 500mA)

Provozni prostiedi:

skladovani ve
vihkém prostredi:

Hluk okoli: Audiometr Luna by se mél pouzivat na tichém misté, napf.
v oddélené mistnosti

Rel. vihkost: 15 az 90%

Teplota:

Okolni tlak: 10 az 35°
98 az 104 kPa

Pirepravni teplota: -20 az 50 °C

Teplota pri 0 az 50 °C

skladovani:

Preprava a 10% az 95% relativni vihkosti. Nekondenzujici
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5.1 Technické udaje

Ménice
[A] | - dvé sluchéatka
[A] Hladiny slySitelnosti od -10 do 105 dB HL pro vzdusné vedeni
[A] Frekvence od 250 Hz do 8 kHz pro vzdusné vedeni (250 Hz, 500
Hz, 750 Hz, 1 kHz, 1,5 kHz, 2 kHz, 3 kHz, 4 kHz, 6 kHz, 8 kHz)
[A] Regulace vystupni urovné v krocich po 5 dB HL
Prepinani zkudebniho signalu
[A] | - prezentace/pferuseni
[A] | - staly Cisty ton
[A] | - pferuSovany Cisty ton
[A] | - frekvence rozmitani tonu 10 Hz sinusovy
[A] | - hloubka modulace rozmitaného tonu 10%
[A] | Systém odezvy subjektu
[A] Pevny kabel USB od nahlavni soupravy s konektorem typu A.
Volitelné: 4pdlovy kabel s USB Micro.
Volitelné: 4pdlovy kabel s USB C.
Vymeénitelny technikem.
D-0134503-B — 2023/10 ()
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5.2 Referenéni ekvivalentni prahové hodnoty pro snimace

Hz Maximalni droven dB HL

125 70

250 90

500 100
750 100
1000 100
1500 105
2000 105
3000 105
4000 100
6000 90
8000 85
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Priloha A: Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Tento pfistroj je vhodny k pouZiti ve zdravotnickych zafizenich kromé pouZiti v blizkosti aktivniho
vysokofrekvenéniho chirurgického zafizeni a RF stinénych mistnosti systému pro zobrazovani pomoci
magnetické rezonance, kde je intenzita elektromagnetického rueni pfilis vysoka

Tento pfistroj se v Zadném pfipadé nesmi umistovat vedle nebo na jiném pfistroji, mohlo by dojit

k nespravnému provozu. Pokud je takovéto umisténi nezbytné, musi byt tento pfistroj a dalSi vybaveni
sledovano, aby se ovéfil jejich spravny provoz

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

Pfenosné radiofrekvenéni komunikacni vybaveni (v€etné perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely
a externi antény) nesmi byt pouZity ve vzdalenosti mensi nez 30 cm od jakékoli asti pfistroje, v€etné
kabell specifikovanych vyrobcem. V opa¢ném pfipadé mlze dojit ke zhor$eni vlastnosti pfistroje

POZNAMKA: ZAKLADNI FUNKCE tohoto pfistroje je vyrobcem definovana takto:

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

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

Tento pfistroj splfuje poZzadavky IEC60601-1-2:2014, emisni tfida B skupina 1+AMD1:2020.

UPOZORNENI: Neexistuji zadné odchylky od soub&znych standardd a povoleného pouziti. POZNAMKA:
Veskere nutne pokyny pro zachovani souladu s ohledem na elektromagnetickou kompatibilitu (EMC)
najdete v ¢asti obecné udrzby uvedené v tomto navodu. Zadné dalsi kroky se nevyzaduiji.
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Pfenosna a mobilni VF komunikaéni zafizeni mohou mit vliv na Fadnou funkci pfistroje LUNA. Pfistroj
LUNA nainstalujte a provozujte podle informaci o EMC uvedenych v této kapitole.

PFistroj LUNA byl testovan na EMC emise a odolnost jako samostatny pfistroj. Pfistroj LUNA
nepouzivejte, pokud je umistén v blizkosti jiného elektronického zafizenim nebo je na né poloZen. Pokud
je pouZiti v blizkosti nebo uloZeni na jiném elektronickém zafizeni nutné, uzivatel je povinen ovéfit, zda je
provoz v dané konfiguraci normaini.

Pouziti pfislusenstvi, ménicu a kabeld jinych nez v souladu se specifikacemi, s vyjimkou souéasti pro
opravu prodavanych spolecnosti Interacoustics, napfiklad nahradnich dilG pro vnitfni komponenty, mlze
mit za nasledek zvySené EMISE nebo snizenou ODOLNOST pfistroje.

Za shodu s normou IEC 60601-1-2 odpovida pfislusna osoba provadéjici pfipojeni k dalSimu zafizeni.

Smérnice a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické zareni

Tento pristroj (Luna) je uren k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo uzivatel pfistroje je povinen
zajistit, aby byl pfistroj pouzivan v takovém prostredi.

Test emisi Splnéni pozadavkl Pokyny pro elektromagnetické prostredi

RF emise Skupina 1 U tohoto pfistroje se vyuziva VF energie pouze pro vnitfni funkce.

CISPR 11 Jeho vysokofrekvenéni emise jsou proto velmi nizké a neni
pravdépodobné, Zze by zplsobovaly ruseni okolniho elektronického
zafizeni.

RF emise Tfida B Tento pfFistroj je vhodny k pouziti v jakémkoliv komerénim,

CISPR 11 pramyslovém, obchodnim nebo obytném prostiedi.

Harmonické emise Neaplikovatelné

IEC 61000-3-2

Kolisani napéti / Neuvadi se

zableskové emise

IEC 61000-3-3

Doporucené rozestupy mezi prenosnym a mobilnim komunikaénim VF zaFizenim a timto pfistrojem.

Tento pFistroj (Luna) je uren k pouziti v elektromagnetickém prostfedi, ve kterém jsou kontrolovany vyzafované VF rusivé jevy. Zakaznik
nebo uzivatel pfistroje mize pomoci zabranit elektromagnetické interferenci udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim
VF komunikaénim zafizenim (vysilaci) a pfistrojem dle nize uvedenych doporuceni, podle maximalniho vystupniho vykonu komunika¢niho
zafizeni.

. . Odstupova vzdalenost podle frekvence vysilace
Jmer'iowty ma'xuvnalm [m]
"Vk°"[“,"}gs"a°e 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,7 GHz
d=1,17VP d=1,17VP d=2,23/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

Pro vysilaGe s maximalni hodnotou jmenovitého vykonu neuvedené vySe mize byt doporucena odstupova vzdalenost (d) v metrech (m)
odhadnuta pomoci rovnice pfislusné pro frekvenci vysilace, kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilae ve wattech (W) udavany

vyrobcem vysilace.

Poznamka 1 Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vyssi rozsah frekvence.
Poznamka 2 Tyto pokyny nemusi platit pro vSechny situace. Sifeni elektromagnetického pole je ovlivnéno absorpci a odrazem od struktur,

predmétu a osob.
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Smérnice a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Tento pristroj (Luna) je ur€en k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo uzivatel pfistroje je povinen
zajistit, aby byl pfistroj pouzivan v takovém prostredi.

Test odolnosti

Uroven testu IEC 60601

Splnéni pozadavkl

Pokyny pro elektromagnetické prostredi

Elektrostaticky vyboj (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt

+15 kV vzduch

+8 kV kontakt

+15 kV vzduch

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

Odolnost vuci blizkym
polim z bezdratovych
komunikaénich VF zafizeni

Bodova frekvence 385-5,785
MHz

Jak je definovano

Bezdratové vysokofrekvencni pfistroje pro
komunikaci by se nemély pouzivat v blizkosti

Urovné modulace definované | v tabulce 9 A .
v tabulce 9 zadnych ¢asti pristroje.
IEC 61000-4-3
Rychly elektricky +2kV pro napgjecl vedeni Neuvadi se Kvalita napajeni ze sit by méla byt takova,
P yool +1 KV . . jaka je v obvyklém komerénim nebo
pro vstupni nebo +1 kV pro vstupni nebo rezidencnim prostredi
IEC61000-4-4 vystupni vedeni vystupni vedeni )
Prepéti +1 kV linka k lince Kvalita napajeni ze sité by méla byt takova,
Neuvadi se jaka je v obvyklém komerénim nebo
IEC 61000-4-5 +2 kV linka k zemi rezidencnim prostredi.
0 % UT (100 % ponoreni do
um)
pro 0,5 cyklu, pfi 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 a 315°
0 % UT (100 % ponoreni do
Poklesy napét, krétka UT)1 " K\I/(agli_ta na;t))éjelgl"zeksité b¥ njéla bg’/t takova,
preruseni a kolisani napéti pro 1 cykius Jaka Je v obvykiem komercnim nebo
ve vedeni elektrického o revzlldenf:nlm Pros_tredl. |?0de u2|v’atel tohoto
o 40 % UT (60 % ponoreni do - pristroje potfebuje nepferuSovany provoz
napajeni uT) Neuvadi se bahem voadk v siti. d o Hstroi
ypadk( v siti, doporu€ujeme pristroj
IEC 61000-4-11 pro 5 cyklu napajet z neprerusitelného zdroje napajeni
nebo z baterie.
70 % UT (30 % ponofeni do
ur)
pro 25 cykla
0 % UT (100 % ponoreni do
um
pro 250 cykll
Frekvence napajeni Magneticka pole napajeci frekvence musi byt
(50/60 Hz) 30 A/m 30 Alm na E’Jrczvr]i charlaktleristicke' pvro'typické
umisténi v typickém komerénim nebo
IEC 61000-4-8 rezidenénim prostredi.

Vyzafovana pole v tésné
blizkosti - zkou$ka
odolnosti

IEC 61000-4-39

9 kHz az 13,56 MHz.
Frekvence, Uroven

a modulace definovana v
AMD 1: 2020, tabulka 11

Jak je definovano
v tabulce 11
AMD 1: 2020

Pokud pristroj obsahuje magneticky citlivé
soucasti nebo obvody, neméla by byt blizka
magneticka pole vySSi nez testovaci urovné
uvedené v tabulce 11

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

Pristroj (Luna) je ur¢en k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo uzivatel pfistroje je povinen zajistit,

aby byl pfistroj pouzivan v takovém prostredi.

Test odolnosti Uroven testu IEC / EN 60601 Uroven shody Pokyny pro elektromagnetické prostredi
PFenosné a mobilni vysokofrekvenéni
pfistroje pro komunikaci by nemély byt
pouzivany ve vétsi blizkosti k jakékoli ¢asti
pristroje, véetné kabelu, nez je doporucena
odstupova vzdalenost vypocitana podle
rovnice pfislusné k frekvenci vysilace.
Doporucéena odstupova vzdalenost:

Vedena VF 3 Vrms 3 Vrms

IEC / EN 61000-4-6 150 kHz az 80 MHz

6 Vrms 6 Vrms d= 3,5
V pasmech ISM Vrms
(a radioamatérskych pasmech

pro prostfedi domaci

zdravotnické péce).

Vyzafovana VF 3 V/im 3Vim 35 .

. d =--+/P 80 MHz az 800 MHz

IEC / EN 61000-4-3 80 MHz az 2,7 GHz V/m

10 V/im 10 Vim

80 MHz az 2,7 GHz

Pouze pro prostredi domaci
zdravotnické péce

(V pfipadé doméaci
zdravotnické péce)

d=-_+P 800MHzaz27
V/m
GHz

Kde P je maximalni nominalni vystupni vykon
vysilace ve Wattech (W) dle vyrobce vysilace
a d je doporucena odstupova vzdalenost

v metrech (m).

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

K ruseni maze dojit v blizkosti zafizeni
oznaceného nasledujicim symbolem:

)

POZNAMKA 1 Pii 80 MHz a 800 MHz plati vy$si frekvenéni rozsah

POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit pro véechny situace. Sifeni elektromagnetického pole je ovlivnéno absorpci a odrazem od struktur,

predmétu a osob.

a) Intenzitu poli generovanych pevnymi vysilagi, napfiklad zakladnovymi stanicemi mobilni telefonni sité, amatérskymi vysilackami nebo
vysilanim rozhlasového a TV signalu apod., nelze pfedem vypogitat s uspokojivou presnosti. Je tfeba zvazit pouziti elektromagnetického
mapovani oblasti za G€elem vyhodnoceni elektromagnetického prostredi v dusledku fixnich VF vysila¢t. Pokud intenzita méfeného pole
v misté, v némz je pristroj pouzivan, prekracuje vyse uvedenou aplikovatelnou VF Uroven shody, je nutné zkontrolovat normaini provoz
pristroje pozorovanim. Pokud bude zjistén abnormalni chod, mohou byt nutna dal$i opatfeni, jak napf. zména orientace nebo umisténi

pristroje.

)V ramci frekvenéniho rozsahu 150 kHz aZ 80 MHz by intenzita pole méla byt niz$i nez 3 V/m.
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V zajmu spinéni pozadavkt na elektromagnetickou kompatibilitu specifikovanych v normé IEC

60601-1-2 je dulezité pouzivat pouze nasledujici prislusenstvi:

Polozka Vyrobce Model
Pacientské tlagitko RadioEar APS3
USB kabel Interacoustics 8011241

Shoda s pozadavky na EMC podle normy IEC 60601-1-2 je podminéna dodrzenim nize uvedenych

typt a délek kabeli:

Popis Délka (m) Stinéno (Ano/Ne)
Pacientské tlagitko 2,0 Ano
USB kabel 1,9 Ano
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Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: 30.01.2023 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MHNG 5
Address
Company: DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
Rosowek 43
i 72-001 Kotbaskowo
Address: Poland
Mail:

rma-diagnostics@dgs-diagnostics.com

Phone:

e-mail:

Contact person: Date:

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

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

[] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

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

Description of problem or the performed local repair:

Returned according to agreement with: Interacoustics, Other :

L] [

Date : Person :

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

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

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

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

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

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