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Tento navod obsahuje pokyny ve vztahu k bezpeénosti. Pfed pouzitim vyrobku si
pozorné a uplné prectéte tyto pokyny.

1. Obecny popis
Oscilla® A30, A50 a A60 jsou diagnostické audiometry napajené pres USB porty pro manualni a automatické
vysetreni.
Audiometry se obsluhuji pomoci PC se softwarem Oscilla® AudioConsole.

Konfigurace

Vlastnosti Oscilla A30 Oscilla A50 Oscilla A60

Vzdusné vedeni °
Automaticky test °
Test ochrany sluchu °
Test SIS
Kostni vedeni
Weberlv test
Talk over test
Slovni audiometrie

Zamysleny zpGsob pouziti

Diagnostické audiometrické vysetieni. (Oscilla® A30, A50 a A60)

Uzivatelské rozhrani k softwaru pro audiometrické zdravotnické pfistroje. (Software Oscilla®
AudioConsole)

Cilovi uzivatelé
Audiologové, ORL a dalsi zdravotnici specializovani k vySetfeni sluchu svych pacientu.

Cilova populace pacientd
VSechny skupiny pacientt od 5 let do dospélého véku za predpokladu, Ze pacient dokaze reagovat na
signaly.

Cilové oblasti pouziti

Zatizeni poskytujici odbornou Iékafskou péci na klinikach, Skolach, institucich apod.

Kontraindikace
Pacient nespolupracuije.

Klinicka vyhoda
Audiometr Oscilla se pouZziva k provadéni diagnostického audiometrického vysetteni, pricemz poskytuje
prostfedek pro urcéeni p¥itomnosti, druhu a stupné ztraty sluchu a pomaha pti diagnostice otologickych poruch.

Zakladni funkce
PFistroj je navrzen tak, aby poskytoval vysoky stuperi ochrany sluchu pacienta. V pfipadé nadmérnych nebo
nezadoucich zvukovych signala pristroj nepouzivejte a vyhledejte pomoc za Ucelem obsluhy pfistroje.
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Dalezité! Ne viechny konfigurace podporuji vsechny typy méreni a vysetfeni popsanych v tomto navodu, viz.
Tabulka funkci/konfigurace uvedena vyse.

2. Instalace
Pripojeni k AudioConsole

P¥istroj je napdjen z USB portu pocitace, k némuz je pfipojen.
1. Nainstalujte software AudioConsole na pocitac.

2. Pripojte pristroj k pocitaci pres USB port. Systém Windows automaticky vyhledd a nainstaluje pfistroj.
Vyckejte na dokonéeni automatické instalace.

3. Spustte AudioConsole.

V navodu k pouziti softwaru AudioConsole naleznete obecny Uvod k softwaru Oscilla® AudioConsole a pokyny k
pouzivani databaze pacientd, tvorbé zprav a exportu dat do jinych systému pro spravu pacientd.

Systémové pozadavky
Minimalni systémové pozadavky
— Procesor: 2 GHz
— RAM: 2 GB
— Volné misto: 150 MB
— Rozliseni displeje: 1024 x 600 (pro optimalni vykon doporucujeme 1440 x 900)
— Volny USB port pro audiometr
— Volny USB port pro sluchatka obsluhy (pouze u modelu A60)

Podporované operaéni systémy
Microsoft Windows 10, 11
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3. Pfehledné zobrazeni pristroje

(@ cscillaﬂ

i

PC se softwarem AudioConsole. ¢°,°’G
USB konektor.

Hlavni jednotka. .
Kostni vedeni (jen A50 a A60).

Pacientska sluchatka.
Reakéni tlacitko pacienta se stavovou kontrolkou
USB flash disk se softwarem AudioConsole a ndvodem k pouZziti

NouhkwN =

Stavova kontrolka

Tlumené bilé svétlo Jasné bilé svétlo Oranzové svétlo Zelené svétlo

P¥istroj je v rezimu P¥istroj je aktivni a P¥istroj je v rezimu Pacientské tlacitko je
spanku pfipojeny k softwaru testovani aktivovano
AudioConsole
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4. Pouziti
Cisty ton

Toto je ovladaci panel pro funkci ¢istého tonu:

B
»

Sluchovy prah HL, Trraly

““““ XM 1 wv-> PSS o0 ar BB S
++++++++ - I ©

> T G 09 % K

[ D@--E-

1. Vyberte vystupni ménic: 9. Spusténi automatického testu
Levy, pravy nebo binauralni
10. Test SISI
2. Volba typu k¥ivky
11. Nastaveni

3. Vyberte typ stimulu: Dal3i informace naleznete v oddilu
Staly, pulzni nebo rozmitany tén Konfigurace a nastaveni pristroje

4. Pusténi tonu pacientovi 12. Vyberte zvy3eni dB pro Upravu Urovné

intenzity:

5. SniZeni frekvence Kroky po 1 dB, 2 dB nebo 5 dB

6. Zvyseni intenzity ténu 13. Aktualni Uroven intenzity tonu

7. Zvyseni frekvence 14. SniZzenf intenzity tonu

8. Prepinani mezi levym a pravym uchem 15. Aktudlni Uroveri frekvence

A Zvukové stimuly nad 100 dB HL mohou zpUGsobit potencialni ztratu sluchu, pokud doba
POZOR vystaveni prekro¢i 1,5 minuty.
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Maskovani (pouze A50 a A60)

Toto je ovladaci panel pro ovladani maskovant:

Maskowvani

40dB

A

2] 31 [4] [5]

1. Prepinani mezi béznym/oddélenym
maskovanim — Nastaveni Urovné maskovani
pro kazdou frekvenci

2. Zapnuti/vypnuti maskovani

3. SniZeni intenzity maskovani dB

4. Zvyseni intenzity maskovani dB

5. Zamknuti/odemknuti funkce maskovani —
Maskovani se pfi zamknuti ¥idi ovladacem

ténového stimulu

6. Uroveri maskovani dB

Pripojeni kostniho vedeni (pouze A50 a A60)

Konektor kostniho vedeni musi byt pfipojen do zasuvky vpravo na zadni strané hlavni jednotky. Viz
vykres nize. Pfed pouzitim kostniho vedeni musi byt konektor zcela zasunut
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5. Konfigurace a nastaveni pristroje

Pro konfiguraci kliknéte na tlaéitko nastavent:

- Obecné nastaveni

- Nastaveni manualniho vy3etfeni sluchu

- Nastaveni automatického vysetreni sluchu

Obecné

Mastaveni audiometru

Obecné  Rugni audiogram  Automaticky audiogram  SIS| test

Klavesové zhratky
Tén Mezem ik ~
Uroveri dB dalii Sipka nahoru o
Uroveri dB nahoru Sipka doli o
Frekwence nahoru Sipka vpravo e
Frekvence doli Sipka vlevo o
Pulsni nebo trvaly B o
Automaticky test A o
Nastaveni Klavesa Home
Wevo\Vpravo E -
Mevo L ~
Vpravo R -
Binaurainé u ~
Vot symbol Klavesa Enter/Ri ~

Mastaveni bez odpovédi” pfi testu

Klavesové zkratky

Nastavte klavesové zkratky pro testovani ¢istého tonu pomoci rozbalovacich nabidek.

Vybér frekvence
Povolte nebo zakazte frekvence

Nastaveni ,Nesly3el/a” pfi testovani
Povolte nebo zakazte symbol neslysel/a.

Wymazat symbol

Invertuj stimul

Typ kfivky

Volba ménice

SIS test

Maskovani ZAPAYP
Maskovani dB nahoru
Maskovani dB doli

Zamek maskovani ZAPAYP
Zamek maskovani nahoru

Zamek maskovani dold

Klavesa Delete

J

<

Volba kmito&tu

125 Hz
250 Hz
500 Hz
750 Hz
1 KHz
1.5 KHz
2 KHz
3 KHz
4 KHz
6 KHz
8 KHz

Je-li toto nastaveni povoleno, zobrazi se v audiogramu symbol, pokud pacient nezareaguije.

Navod k pouZiti
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Manualni vySetreni sluchu

- Mastaveni audiometru n
Obecné  Ruéni audiogram A tomaticky audiogram 515 test
MNastaveni pfi startu ~
Start na frekvenci 1 KHz w [ Ovladani mysi
Zakladni ovladani
Testované ucho pfi startu Vlevo  Vpravo Trvaly tén zapnuty
- [ Pfenus tén na predchozi testované frekvenci (pouze pfi trvalém tanu)
Startovaci troveri. Vzduch/Kost 20dB. [] Varovat ufivatele pi zvySeni trovné dB
Pfi zméné ucha posun kurzor na statovaci frekvenci
Maskaovani Pfi zméné frekowence posun kurzor na startovaci dB droven
Startovaci Grover maskovani 40dB. [] Pfi zméné frekvence nastav kursor na Groven nastaveného ofsetu v dB

Pevna délka tonu

[] Pewna délka ténu [ ozt symbal nuéné
Weber
Start na frekvenci 1 KHz -
Startovaci uroven 50dB.

Maskovaci asistent
Povolit maskovaciho asistenta

125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 He
Sluchitka (AC) [ 35 |[ 45 |[ 40 |[ 40 |[ 45 [[ 40 |[ 40 |[ 55 |[ 50 |[ 40 |[ 40 | a8 v !

Zrusit 0K

Nastaveni pfi spusténi

Provedte konfiguraci nastaveni pfi spusténi pro ténovou audiometrii:
- Zvolte pocateéni frekvenci v rozsahu 125 Hz az 8000 Hz
- Zvolte, kterym uchem chcete pfi manualnim vysetieni zagit
- Zvolte pocateéni uroven sluchu v rozsahu -10 dB az 30 dB

Ovladani kurzoru mysi
Povolte nebo zakazte ovladani atenuatoru a frekvence pomoci mysi.

Maskovani
Upravte poéate¢ni Uroveri maskovani.

Ovladani tlagitkem
Povolte nebo zakazte staly ton a nastaveni kurzoru pro zmény frekvence pfi manualnim vysetten.

Weber
Nastavte pocateéni frekvenci a Urover hlasitosti.

Pevna délka tonu

Kliknéte na zaskrtavaci policko pro nastaveni pevné délky ténu 0,3 az 2,5 sekund.

Maskovaci asistent

Povolte nebo zakazte maskovaciho asistenta. Na zakladé udaji z audiogramu pro opacné ucho maskovaci
asistent doporudi, kdy maskovani pouzit.

Navod k pouziti

Oscilla® A30, A50 a ABO @oscilla



Automatické vySetreni sluchu

Mastaveni audiometru n

Obecné  Ruéni audiogram  Automaticky audiogram 515 test

MNastaveni pfi startu

Automatichy test 20dB Test ~ [ Mktivuj alamm, kdyZ pacient stiskne tladitko pfed zaznénim ténu.
Pferugeni Délks tanu Délka odpovédi [ Preserve data on test cancellation
2-2s. 1s. 1=
I i
£— Ocpovéd pacienta—s
|
Mastaveni
Délka ténu Ts. Startovaci droven 20dB
Délka odpovédi 1s. Max. drover 70 dB.
Min. ndhodny interval 2-2s. r‘g trovert -10dB.
Max. nahodny interval 2-2s.
Zrusit OK

Nastaveni pfi spusténi
Vyberte, ktery z automatickych vy3etreni sluchu chcete pouzivat jako vychozi.
- Test20dB
- Nahodny test 20 dB
- Test Hughson Westlake
- Testxx dB
- Nahodny test xx dB
- SniZeni ndhodného testu 10 dB
- Snizeni nahodného testu 5 dB

Povolte/zakazte oznameni, pokud pacient stiskne reakéni tlaéitko pred zaznénim ténu.

Povolte nebo zakazte automatické uloZeni vysledki vysetfeni, pokud dojde ke zruseni automatického testu pred
jeho dokonéenim.

Nastaveni
Nastavte délky tonu, reakéni okna a intervaly mezi tény pfi automatickych testech:
- Délka ténu: 0,3 — 2 sekundy
- Reakéni okno: 1 — 7 sekundy
- Minimalni ndhodny interval: 0 — 7 sekundy
- Maximalni nahodny interval: 0 — 7 sekundy

10
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Nastavte pocatecni, maximalni a minimalni Urovné sluchu pro automatické testy.

Pro test Hughson Westlake Ize prepinat mezi:
— 2 ze 3 pozadovanych reakci pacienta
3 ze 4 pozadovanych reakci pacienta

6. Automatické vysetreni

Test 20 dB

Automaticky screeningovy test s vychozi Grovni sluchu nastavenou na 20 dB. Uroven sluchu se zvy3uje v krocich
po 5 dB, dokud pacient nezareaguje. Kdyz pacient zareaguje, frekvence se zméni na nasledujici frekvenci a
Uroven sluchu se znovu nastavi na 20 dB. Postup se opakuje pro kazdou novou frekvenci. Test pokracuje, dokud
nedojde k otestovani vsech frekvenci na obou usich.

Nahodny test 20 dB

Nahodna verze automatického screeningového testu 20 dB. Test se spusti s vychozi Urovni sluchu 20 dB pfi 1000
Hz na pravém uchu a pak 20 dB pfi 1000 Hz na levém uchu. Nasledné test nahodné prepina mezi frekvencemi a
usima, dokud nebudou otestovany vsechny frekvence na obou usich.

Automaticky test Hughson Westlake

Test Hughson Westlake je automaticky prahovy test. Test zac¢ina pfi 1000 Hz a vychozi Urovni sluchu 20 dB v
pravém uchu. Uroven sluchu se automaticky zvy3uje v krocich po 5 dB, dokud pacient nezareaguije.

Test vyzaduje, aby pacient zareagoval na 2 ze 3 stimult téZe Urovné sluchu pfi kazdé frekvenci, nez dojde k
prechodu na dalsi frekvenci.

Jakmile test skoncil na levém uchu, pred ukonéenim testu se automaticky tentyz postup opakuje na pravém uchu.

Test xx dB
Automaticky screeningovy test zaloZzeny na 20 dB testu s nastavitelnou poéateéni Grovni sluchu.

Nahodny test xx dB
Automaticky screeningovy test zaloZzeny na 20 dB ndhodném testu nastavitelnou poéate¢ni Grovni sluchu.

11
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7. Test ochrany sluchu

Pro spusténi testu ochrany sluchu vyberte typ kfivky Uroveri ochrany (Protection Level). Na ovladacim panelu
Ochrana sluchu zvolte typ ochrany sluchu, ktery chcete testovat:

Ear protection
|uvea-cxact-ﬁ V| .\_|

| Ear protection manager |

Insulation curve

Inadequate insulation

(- -]

Pro pfidani nového typu ochrany sluchu nebo editaci stavajiciho kliknéte na volbu Spravce ochrany sluchu. Déle

muZzete upravit, které udaje se maji zobrazovat v audiogramu a s jakymi barvami.

Ear protection manager x

Ear protection

Eamplugs |~

Eamplugs |:

uvex hi-com

Eamplugs |i

uvex xrafit

Eamplugs |:

uve xcfit

Eamplugs |i

uvex comdit

Earplugs |:

uvex onefit

Eamuffz |l

uvex K200

Eamuffs |i

uvex K1

Eamuffs |:

uvex K2

Eamuifs |i

uvex K3

Eamuffs |:

UVEX X

DRLE L L L LLLE

Insulation values

126 250 500

750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 82000 Hz

s

Key value I:I dB

LN =

Provedte vySetfeni bez ochrany sluchu.

Close Save

Vyzvéte pacienta, aby si nasadil ochranu sluchu.

Provedte vySetfeni s ochranou sluchu.

Zkontrolujte, zda ochrana sluchu poskytuje adekvatni izolaci.

V ramci jednoho postupu Ize provést a ulozit az dva testy ochrany sluchu.

Navod k pouziti
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8. Weberlv test (pouze A50 a A60)

. o nn o . , . .
Kliknéte na zalozku %J a aktualni ovladaci panel bude nahrazen ovlddacim panelem Weberova testu.

PouZzijte vedeni kosti pro provedeni Weberova testu s vicenasobnymi frekvencemi:

3D 0 Nt S

1. V ptipadé potteby upravte Uroven sluchu v dB a frekvenci

2. Prehrajte pacientovi ton
3. Nasledné vyberte smér, kde pacient vnimal ton nejjasnéji.

Tento test muzete provadét pro celou skélu frekvenci.

Navod k pouZiti - .
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10. SISI test (pouze A50 a A60)

K uréeni, zda se u pacienta jedna o kochlearni patologii, se stale hojné pouziva test kratkého
pFirastkového indexu citlivosti (test SISI). Tento test je zaloZzen na jevu znamém jako , recruitment”

(abnormalni narast hlasitosti).

Rozdilova mez intenzity (DLI):
je nejmensi zména intenzity ¢istého tonu, kterou Ize jesté detekovat. U pacientd s normalnim sluchem

je obvyklé, ze maji potize s rozpoznanim malych zmén intenzity v blizkosti prahu. Pacienti s kochlearni
patologii jsou schopni Iépe rozeznat zménu intenzity diky jevu ,recruitmentu”. DIL Ize bezpeéné
povazovat za neptimy ukazatel jevu , recruitment”.

Mastaveni audicmetru n

Obecné  Ruéni audiogram  Automaticky audiogram =~ 5151 test

515l test
Interval pied SISkpkirdstkem Interval po SIS-pfikstiu
f—']s.ﬁ =<— 15. —>=
AU s
N i i
fc02s3

i —— Odpovéd %’

Interval pred SISHpFinistiem [ | Te.
Interval po SISH-pFiristku [ | 1s.
S1S1 dB nad prahem ' 20dB

Test SISI
Nastavte ¢asové intervaly a Uroven sluchu.

14
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11. Slovni audiometrie se souborem slov (pouze A60)

Tento ovladaci panel slouZi pro fe¢ovou funkci s fe¢ovym materialem:

5] 67 (8] (3] @

1. Vyberte vystupni ménic: 11. Nastaveni
Levy, pravy nebo binauralni
12. Pfedchozi seznam slov
2. Vyberte typ fecového testu
13. Dalsi seznam slov
3. Vybér vstupu
14. Vlybér seznamu slov
4. Seznam slov
15. Znovu prehrat slovo
5. Bod uloZeni
16. Spusténi a zastaveni fecového testu
6. Spravné
17. Skére v procentech
7. Nespravné
18. Pocet spravnych odpovédi
8. Snizeni intenzity tonu dB
19. Pocet nespravnych odpoveédi
9. Zvyseni intenzity ténu dB
20. Aktualni Uroven intenzity tonu dB
10. Pfepinani levé/pravé ucho
21. Volba krokt mezi trovnémi dB

15
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Maskovani a fe¢ovy material

Tento ovladaci panel maskovani slouZi pro slovni audiometrii se souborem slov:

Left Masking

1. Vyberte typ maskovani:
NB, SN a WN

2. Zapnuti/vypnuti maskovani
3. SniZeni intenzity maskovani dB
4. Zvyseni intenzity maskovani dB

5. Volba krok& mezi Urovnémi dB:
1 dB, 2dnebo 5 dB

6. Intenzita maskovani dB

Navod k pouZiti
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12. Slovni audiometrie se zivym hlasem (pouze A60)

Tento ovladaci panel slouZi pro slovni audiometrii s zivym hlasem:

0 X - s

[2]- skt Hea
,,,,,,,, f. v 2048

1. Vystupni transduktor

2. Vyberte typ fecového testu
3. Vybér vstupu

4. MEéfi¢ hlasitosti

5. Bod ulozeni

6. Spravné

7. Nespravné

8. Snizeni intenzity dB

9. Zvyseniintenzity dB

Navod k pouZiti
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

(Coscilla

Prepinani levé/pravé ucho
Nastaveni

Volba krokd mezi Urovnémi dB:
1dB, 2 dB nebo 5 dB

Aktualni intenzita dB

Skére v procentech

Pocet spravnych odpovédi
Pocet nespravnych odpovédi

Vréatit skére na 0 %
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Maskovani a re¢ovy test s zivym hlasem

Tento ovladaci panel maskovani slouzi pro slovni audiometrii s Zivym hlasem:

Left Masking

1. Vyberte typ maskovani:
NB, SN a WN

2. Zapnuti/vypnuti maskovani
3. Snizeni intenzity maskovani dB
4. Zvyseniintenzity maskovani dB

5. Volba krok& mezi Urovnémi dB
1 dB, 2 dB nebo 5 dB

6. Uroven intenzity maskovani dB

Komunikace pacienta pfi fe¢ovych testech

Tento ovladaci panel slouzi pro komunikaci pacienta pfi fe¢ovych testech s zivym hlasem:

I
~~~~~~~~ P 114

1. Uprava nastaveni mixeru
2. Komunikace pacienta s obsluhou zap/vyp

3. Komunikace obsluhy s pacientem zap/vyp

Navod k pouZiti
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13. Nastaveni vysetreni slovni audiometrie (pouze A60)
Kliknéte na tla¢itko nastaveni panelu pro nastaveni slovni audiometrie:

- Obecné nastaveni
- Nastaveni kalibrace

Mastaveni audiometru n
Obecne  Kalibrace
Klavesové zkratky Wybér kmitodtu FTA
Spust' Fecovy test F ~ Wevo\pravo E ~ (] 125 He
Prehraj slovo znovu R ~ Nastaveni audiometru Kavesa Home (] 250 Hz
Uloz méreni 5 e Maskaovani ZAPAYP M ~ (] 500 Hz
Spravné 0 ~ Masking Type Q v [_] 750 Hz
Spatné W ~ Maskovani dB nahoru Klavesa Page Dc ~ | [T
8 15KH:z
Uroved dB nahomn Sipka doli ~ Maskovani dB dold Kawvesa Page Up ~ B 2kH
z
Uroven dB dold Sipka nahoru ~ Prerus T ~ 7 3 KHz
Vstup | ~ Odposlech Y v [ 4KHz
Volba ménice B ~ Typ Fetového testu A e () 6 KHz
] 8KHz
Vychozi
Prifad’ material Slovni interval /zpoidéni Startovaci droven
SRT DS MCL  UCL Slovni interval (MCL/UCL) 0,5s. Startovaci drovef 65dB Signalizace pri
' ' | nepﬁgojeném
Ativni () 3 e
Material: Slovni interval (SRT) 05s. Maskovaci Grover dB 65 dB
Typ: ' '
Skupina:

B Aktivuite elovalizér {IEC 60645-2017 sec 6£.1.2)

Instalace noveho materialu Speech _
[T Refovy audiogram v SPL

Pfifazeni souboru slov
Zvolte vychozi fecovy material.

Interval slov

Nastavte ¢asovy interval mezi slovy v testech MCL, UCL a SRT.
Pocatecni aroven

Nastavte pocateéni intenzitu sluchu pro fe¢ a maskovani.

Navod k pouZiti
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14. Technické specifikace

Normy pfistroje
Vykon

Elektrickd bezpeénost

EMK

Vykon pfistroje

Vedeni vzduchem
Frekvenénf rozsah

Maximalnf Groven sluchu

Prahové hladiny akustického tlaku
¢istého tonu (RETSPL) dle
ISO 389-8:2004

NBN prahové hladiny akustického tlaku
¢istého tonu (RETSPL) dle
ISO 389-4:1994

*:1SO 389-4 Tabulka 1

**: Zjisténi ekvivalentnich prahovych hladin
akustického tlaku pro pfistroj Oscilla H210A bylo
provedeno podle norem ISO 389-8 a ISO 389-9
Spolkovym Uradem pro fyziku a techniku (PTB) v
Braunschweigu v srpnu 2021.

Ref. &islo zprévy: 1.61 - 4106973

Ptesnost Grovné sluchu

Ptesnost frekvence

Navod k pouZiti
Oscilla® A30, A50 a A60

IEC 60645-1:2017, typ 3

I[EC 60601-1:2005/A1:2012 (vydani 3.1)
T¥da Il, typ B pouzitych dilG, IPX0

IEC 60601-1-2:2014 (vydani 4.0)

Sluchéatka Oscilla H2 10A

Frekvence | Maximalni RETSPL Maximalni  NBN RETSPL
droven PTB 4106973** NBN Korekce*
sluchu Ref.: 20 pPa Ref.: 20 pPa

Hz dB HL dB dB HL dB
70 34,7 60 4
125 90 16,5 80 4
250 110 5,1 100 4
500 110 0,9 100 5
750 110 3,1 100 6
1000 110 0 100 6
1500 110 -2,9 100 6
2000 110 -0,7 100 6
3000 110 9,2 100 5
2000 100 17,8 90 5
6000 90 22,3 80 5
8000
Sluchatka RadioEar DD65v2

Frekvence | Maximalni RETSPL Maximalni  NBN RETSPL
arover PTB & AAU NBN Korekce***
sluchu Ref.: 20 pPa Ref.: 20 pPa

Hz dB HL dB dB HL dB
125 70 30,5 60 4
250 90 17,0 80 4
500 110 8.0 100 4
750 110 5,5 100 5
1000 110 45 100 6
1500 110 2.5 100 6
2000 110 2,5 100 6
3000 110 2.0 100 6
4000 110 9,5 100 5
6000 100 21,0 90 5
8000 90 21,0 80 5

125 Hz-4 000 Hz: +3dB

6 000 Hz-8 000 Hz: +5dB

Tolerance: £ 2 %

(Coscilla
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Harmonické zkresleni

Vedeni kosti
Frekvenénf rozsah

Maximalnf drover sluchu

RETFLS / RETVFL v souladu s ISO 389-
3:2016
a ANSI $3.6-2010

Ptesnost kostniho vibratoru

Umisténi

Frekvenéné modulovany signal
(chvéni)

Doba zah¥ati

Tlumeni zvuku sluchatek

Specifikace pfistroje
Pouzité dily

Transduktory
Napajeni

Navod k pouZiti
Oscilla® A30, A50 a A60

Celkové harmonické zkresleni pro vedeni vzduchem: 2,5 %
Celkové harmonické zkresleni pro vedeni kosti: 5,5 %

Frekvence Maximalni RETFLS / RETVFL BC éelo
urovei Ref.: 1 uN ISO 389-3 tabulka C.1
sluchu

Mz . dBHL . dB dB
125 10 82,5 12
250 40 67,0 12
500 60 58,0 14
750 60 48,5 13
1000 70 42,5 8.5
1500 70 36,5 11
2000 70 31,0 11,5
3000 70 30,0 12
4000 60 35,5 8
6000 40 40,0 11
8000 30 40,0 10

125 Hz-4 000 Hz: = 3 dB
6000 Hz-8000 Hz: + 5 dB

Mastoid

Frekvence: 250 Hz-8 000 Hz
Tvar viny: Trojuhelnikovy
Tolerance: 3%

Cetnost opakovani: 5Hz+ 10 %

Odchylka frekvence: 5% =10 %

< 10 minut
Frekvence H210A DD65
(ISO 4869-1) | (ISO 4869-1)

Hz dB dB
125 13 12,7
250 18 17,7
500 31,2 30,2

750 - -
1000 37 36,6

1500 - -
2000 33,2 32,8

3000 - -
4000 32,0 32,0

6000 - -
8000 37,3 37,3

Hlavni jednotka s reakéni jednotkou pacienta a pacientskymi sluchatky.
Vedenf kosti.

DD65, H210A Staticka sila4,5N + 0,5 N
B71, B&1, BC-2 Statickd sila 5,4 N+ 0,5 N

5VDC £ 5 % z USB portu PC/tabletu

21
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PC ptipojka
Datové ulozisté
Okolni podminky

Zpasob provozu

Okolni teplota

pro provoz

Relativni vihkost

Okolni tlak

Amplituda

USB

Pevny disk PC

Pribézny provoz
15 °C az 35 °C (59 °F az 95 °F)
30 % r. vl. =90 % r. vl. (nekondenzujici)

700 hPa az 1060 hPa (70kPa — 106Kpa)

Max. 2000 m pod a nad hladinou mofe.

Okolni podminky pfi skladovani a prepravé

Okolni teplota

Relativni vihkost

Okolni tlak

Fyzicka charakteristika

Rozméry

Prislusenstvi a odnimatelné dily

Sougéasti baleni

-20°C az 50 °C (-4 °F az 122 °F)
90 % nebo méné (nekondenzujici)

700 hPa az 1060 hPa (70kPa — 106Kpa)

150 mm x 140 mm x 110 mm
(5.9inx5.5iNnx4.31in)

Konfigurace

Oscilla A30 Oscilla A50 Oscilla A60
Hlavni jednotka
Pacientska sluchatka ° ° °
Software AudioConsole ° ° °
Prepravni kufrik ° ° °
Kostni vedeni ° °
Sluchatka obsluhy °
Prirazeni pind
Zasuvka Konektor Pin 1 Pin 2 Pin 3 Pin 4 Spec. vstupu Spec.
vystupu
L /n=900Q
Napajeni +5 Vpoc | Data- | Data + Zem Un = 5 Voc Zour=90 Q
4321
USB typu A
-
B o2 - Zour=10
Vedeni kosti Zem Signal - - In=10Q Uour < 4 Ve
Mono jack 3.5 mm

Navod k pouziti
Oscilla® A30, A50 a A60
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15. Servis a udrzba

POZOR

Hlavni jednotku, nahlavni soupravu a dalsi pislusenstvi, které pfichazeji do styku s pacientem, je treba
z hygienickych davodu pravidelné ¢istit.

Doporucuje se, aby si pacient pred vysetfenim a po ném dokon¢il myti rukou.

Cisténi v prostredi vysetfeni by mélo zahrnovat: stoly, Zidle, kliky a daldi prvky, se kterymi maze pacient
pfijit do styku.

Cisténi

e Odpojte pfistroj od pocitace.

e K Cisténi viech exponovanych povrchl pouzijte mékky hadrik lehce navlhéeny ¢isticim roztokem nebo
dezinfekéni (nealkoholové) ubrousky.

e Nedovolte, aby se kapalina dostala do kontaktu s jakymikoliv ¢astmi uvnitf sluchatek nebo hlavni
jednotky.

e Pristroj ani pfislusenstvi neponofujte do zadné kapaliny, nesterilizujte ani nevkladejte do autoklavu.

¢ Nepouzivejte alkoholové dezinfekéni ubrousky ani jiné abrazivni istici prostiedky, protoze vysusuiji
materialy.

e K Cisténi zadné &asti pristroje nebo prislusenstvi nepouzivejte tvrdé nebo Spicaté predméty.

e Pfi manipulaci s usnimi pol3tarky, nahlavnimi soupravami a tlaéitky pro pacienty by méla obsluha
pouzivat jednorazové rukavice.

Doporuéené ¢istici roztoky
e Tepla voda s jemnym neabrazivnim ¢isticim roztokem (mydlem)
e Dezinfekéni (nealkoholové) ubrousky.

Po dokonceni ¢isténi mezi vySetrenimi se ujistéte, ze jsou viechny exponované povrchy suché, nez
zacnete s vySetfenim dalSiho pacienta.

Kalibrace

Doporuéujeme nechat piistroj kazdy rok kalibrovat spoleénosti Oscilla A/S nebo technikem povérenym spoleé¢nosti Oscilla
A/S. Daldi informace o kalibraci ziskate u svého distributora Oscilla®.

Servis a opravy

Veskery servis a opravy s vyjimkou instalace a ¢isténi musi provadét spole¢nost Oscilla A/S nebo technik povéfeny spole¢nostf
Oscilla A/S. Dalsi informace o kalibraci ziskate u svého distributora Oscilla®.

23
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Aby byla zachovana elektrickd bezpecnost po celou dobu zivotnosti pfistroje, je nutné
provadét pravidelné bezpeénostni kontrolu dle normy IEC 60601-1, Trida Il, Typ B

- pouzité dily; napft. pfi kazdoroéni kalibraci.

yAROVAN

Likvidace
Zafizeni Ize likvidovat jako bézny elektronicky odpad v souladu s mistnimi predpisy.

Doporuceni k prepraveé
Audiometr by mél byt zabalen tak, aby se béhem prepravy neposkodil. Pristroj maze byt nap¥iklad zabalen do bublinkové
félie a ptepravovan v obyéejné kartonové krabici apod.

Navod k pouziti - .
Oscilla® A30, A50 a ABO @oscﬂla
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16. Varovani a bezpeénostni upozornéni

YAROVAN

10.

1.
12.

13.

14.

15.

16.
17.

18.

19.

Nespravné zachazenf a ndhodné poskozeni a maze mit vliv na bezpeénost a
funkénost zafizeni. Nechte si poradit od svého distributora Oscilla® nebo spoleénosti
Oscilla A/S™.

Aby nedoslo k omezeni bezpeénosti pacienta, je nutné dodrzovat pokyny v oddilech
Zamysleny zpGsob pouZiti, Cilova populace pacientt a Cilové oblasti pouZziti v ¢asti
.Obecny popis”.

Obsluha musi pacienta poucit, aby mu dal znameni nebo si sundal sluchatka, pokud
je mu velmi silny stimul nepfijemny nebo bolestivy.

Doporuduje se pouzivat zafizeni v prostiedi s minimalnim mnoZzstvim statické
energie.

Zatizeni neprovozujte, nepfepravujte ani neskladujte pfi teplotach a vlihkosti
prekracéujicich podminky prostfedi uvedené v oddilu Technicka specifikace.

Pfistroj uchovavejte mimo dosah tekutin. Kapaliny, které se dostanou do kontaktu s
¢astmi uvnitf pristroje, mohou pristroj poskodit a mohou zpasobit riziko Urazu
elektrickym proudem pro uZivatele nebo pacienta.

Pristroj NEPOUZIVEJTE v pFitomnosti hoFlavych plynnych smési a v prostredi s
vysokym obsahem kysliku, jako je hyperbaricka komora, kyslikovy stan apod.
Veskeré pfislusenstvi pfipojené k zafizeni musi byt shodné s typem dodanym se
systémem.”

U pfislusenstvi obsahuijici snimaée se doporuéuje provadét kazdoroéni kalibraci.
Kromé toho se doporucuje provést kalibraci, pokud doslo k jakémukoli moznému
poskozeni zatizeni, viz kapitola ,Udrzba”.

Pokud je pfistroj vystaven silnému radiovému poli, maze dojit k nezadoucimu Sumu.
Tento sum maze rusit funkci pfistroje. Mnoho typl elektrickych zafizeni, napf.
mobilni telefony, maze vytvaret radiova pole. Doporudujeme omezit pouzivan{
takovych zafizeni v blizkosti audiometru (méné nez 30 cm). Stejné tak doporudujeme
nepouzivat pfistroj v blizkosti zafizeni citlivych na elektromagneticka pole.”

Nejsou povoleny zadné Upravy pfistroje ani pislusenstvi.

Jakykoli po¢itaé, tablet nebo jin ovladaci jednotka pFipojena k pristroje musi
spliovat poZadavky normy U/IEC62368-1.

Nedotykejte se souéasné nezdravotnickych zafizeni, jako je notebook/poéitag nebo
tiskarna, a pacienta.

Pokud se objevi znamky, které by mohly naznadovat, Ze je pfistroj vadny nebo
poskozeny, NEPOUZIVEJTE jej a obratte se na svého dodavatele, ktery vdm poradi.
Elektricka zafizeni, jako je poéitag, tiskarna, kabely, svételné zdroje atd., kterd nejsou
zdravotnickym vybavenim, musi byt umisténa mimo dosah pacienta, tj. ne blize nez
cca 1,5 m/5 ft.

PFistroj je nutné vzdy instalovat v souladu s ndvodem k pouziti.

Z divodu bezpeénosti a aby nedoslo ke ztraté zaruky, smi servis, kalibraci a opravy
pFistroje provadét pouze spoleénost Oscilla A/S nebo ji povéreny persondl. V pfipadé
jakychkoli zavad sepiste podrobny popis zavady (zavad) a kontaktujte svého
dodavatele. NepouZivejte vadné zafizen.

Audiometr v Zddném piipadé nerozebirejte. Kontaktujte svého dodavatele. Dily
uvnitf audiometru smi kontrolovat nebo opravovat pouze autorizovany personal.
Jakykoli zédvazny incident, ke kterému doslo, musi byt nahlasen vyrobci a
pFislusnému organu ¢&lenského statu.

Navod k pouziti
Oscilla® A30, A50 a A60
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17. Symboly

d Vyrobce

SN Sériové &islo

Katalogové/produktové &islo

A Upozornéni

@ Dodrzujte navod k obsluze

I:E:I Viz ndvod k obsluze
ﬂ

Pouzity dil typu B

Stejnosmérny proud

')
m

Zdravotnicky prostiredek podle natizeni (EU) 2017/745 (Strojirenska smérnice)

Omezenf vihkosti

Omezeni atmosférického tlaku

Omezeni teploty

Zarizeni musi byt recyklovdno nebo zlikvidovano spravnym zpasobem v souladu se smérnici OEEZ
2012/19/EU.

Symbol ,Nepouzivat, pokud je baleni poruseno”.

® i ~T\'®,

=
O

Zdravotnicky prostfedek

Navod k pouziti
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18. EMC

— Audiometr Oscilla spliiuje pozadavky norem [EC 60601-1-2:2014 a EN 60601-1-2:2015. DodrZujte prosim vyse

uvedené smérnice.

— Tento audiometr Oscilla je elektricky zdravotnicky p¥istroj, a proto se na néj vztahuji zvlastni bezpeénostni opatteni.
Z tohoto davodu je tfeba disledné dodrzovat pokyny pro instalaci a obsluhu uvedené v tomto dokumentu.
— Prenosna a mobilni vysokofrekvenéni komunikaéni zafizeni, jako jsou mobilni telefony, mohou rusit funkci

audiometru Oscilla.

Pokyny a prohlaseni vyrobce pro elektromagnetické emise

Emisni norma

Typ

PInéni normy

CISPR 11

RF emise

Ano, skupina 1, tfida B

Pokyny pro prostredi pouziti

Audiometr Oscilla je vhodny pro pouziti v profesiondlnim i domdcim prostfedi véetné prostiedi, kde je
pripojen k verejné nizkonapétové siti. Zatizeni musi vyzarovat elektromagnetickou energii, aby mohlo plnit
svou urcenou funkci. MGze dojit k ovlivnéni blizkych elektronickych zafizeni.

Pokyny a prohlaseni vyrobce pro elektromagnetickou odolnost

Emisni norma

Typ

Uroveri shody

Specifické pokyny pro prostredi
pouziti

EN/IEC61000-4-2

Elektrostaticky vyboj
(ESD)

+ 8kV dotyk
+2kV, +4kV, =8kV,
+ 15kV vzduch

Vhodné pro pouziti na dfevénych,
betonovych nebo keramickych
podlahach.

PFi pouziti na podlahach ze
syntetickych materiald, napfr.
koberc(, udrzujte relativni vihkost
pod 30 %.

EN/IEC6100-4-8

Silové frekvencni
magnetické pole

30 A/m
50/60 Hz

Uroven pro silova frekvenéni
magneticka pole odpovida Urovnim
typickym pro profesiondlni nebo
domaci prostredi.

EN/IEC 61000-4-6

Vodivé poruchy
vyvolané
vysokofrekvenénimi poli

150 kHz az 80 MHz
3V RMS
(6V ISM +
radioamatérska
pasma)

EN/IEC61000-4-3

RF elektromagneticka
pole.

Blizka pole z
bezdratovych RF
komunikacnich zafizeni.

80 MHz az 2,7 GHz,
80 % AM pfi 1 kHz,

10 V/m
Testovaci
frekv.

MHz V/m

385 27

450 28

710, 745, 780 9

810, 870, 030 28

1720, 1845,1970 | 28

2450 28

5240, 5500, 5785 9

Pfenosna a mobilni radiova zafizeni
véetné jejich kabell by neméla byt
pouzivana blize k jednotce, neZ je
doporucéena bezpecna vzdalenost
nebo 30 cm.

VAROVA
Pfistroj nestavte na sebe nebo do

blizkosti jinych zatizeni.

VAROVA
Nepouzivejte jiné kabely nebo

pfisluSenstvi nez ty, které dodava
spole¢nost Oscilla A/S, protoze
mohou negativné ovlivnit vlastnosti
EMK.

Navod k pouziti
Oscilla® A30, A50 a A60
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19. Vyrobce

Oscilla A/S Telefon: +45 61728170
Aabogade 15 Web: www . oscilla.dk
DK-8200 Aarhus N E-mail: info@oscilla.dk
Dansko

Odpovédnost vyrobce

Vyrobce odpovida za bezpeénost, spolehlivost a vykon pfistroje pouze za nasledujicich podminek:

o Veskeré montazni operace, rozsifeni, prenastaveni, Upravy, servis, kalibraci nebo opravy provadi vyrobce pfistroje
nebo jim povéfeny personal.

o Elektricka instalace, ke které je pfistroj pfipojeno, odpovida pozadavkdm EN/IEC.

e  Pfistroj se pouziva v souladu s ndvodem k pouziti.

Vyrobce si vyhrazuje pravo z¥ici se veskeré odpovédnosti za bezpeénost provozu, spolehlivost a vykonnost pristrojd, ktera
byla udrzovana, kalibrovana nebo opravovana neautorizovanymi osobami.

Navod k pouziti
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