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Intended Use

The PAS5 handheld paediatric screening audiometer is designed to be a device for screening for
hearing loss primarily amongst children. Output and specificity of this type of device are based on the
test characteristics defined by the user, and may vary depending on environmental and operating
conditions. The screening for hearing loss using this kind of audiometer depends on the interaction
with the patient. However, for children not responding well, various test possibilities allow the tester of
having at least some evaluative result. Thus, a “normal hearing” result should not allow for ignoring
other contra indications in this case. A full audiologic evaluation should be administered if concerns
about hearing sensitivity persist.

Precautions

AWARN'NG WARNING indicates a hazardous situation which, if not avoided, could
Lo A result in death or serious injury.

ACAUT'ON CAUTION, used with the safety alert symbol, indicates a hazardous
situation which, if not avoided, could result in minor or moderate injury.

NOTICE NOTICE is used to address practices not related to personal injury.

_NOTICE

1. Be sure to use only stimulation intensities, which will be acceptable for the patient.

2. The transducers (headphones, bone conductor, etc.) supplied with the instrument are
calibrated to this instrument - exchange of transducers require a recalibration.

3. ltis recommended that parts which are in direct contact with the patient (e.g. earphone
cushions) are subjected to standard disinfecting procedure between patients. This includes
physically cleaning and use of a recognised disinfectant. Individual manufacturer's instruction
should be followed for use of this disinfecting agent to provide an appropriated level of
cleanliness.

4. Please note that the CE Marking is only legal if this Instruction is translated into the national
language of the user no later than at the delivery to him, if the national legislation demands a
text in the national language according to MDD article 4.4.

5. Although the instrument fulfils the relevant EMC requirements precautions should be taken to
avoid unnecessary exposure to electromagnetic fields, e.g. from mobile phones etc. If the
device is used adjacent to other equipment it must be observed that no mutual disturbance
appears.

6. Disposal of batteries must be made according to national regulations.

If this apparatus is connected to one or more other devices with medical CE marking, to
make up a system or pack, the CE marking is only valid also for the combination if the
supplier has issued a declaration stating that the requirements in the Medical Device
Directive article 12 are fulfilled for the combination
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Operation Instruction

The instructions included in this manual describe the general functions of the instrument. A more
detailed discussion is provided in the Operation Manual in English.

Description of Control Panel

Indication of stimulus mode:
Indication LEDs informing the user of the present
stimulus mode: Tone, NB or WN.

Pediatric
Audiometer

PA5

Light:

Light button to control the three red LEDs, which are
arranged in a triangle above the speaker in order to
condition the orientation reflex.

NB
O
-10 dB

Light  Sti

Stimulus:
Stimulus button to present the selected stimulus Tone,
NB or WN.

Select:
Select button to select between the three different
stimuli Tone, NB or WN.

Distance
50 ci

Intensity dB HL.:

With the intensity control switch intensities between
20 and 80 dB HL can be selected in steps of 10 dB
when the distance between the ear and the
loudspeaker of the PA5 is 50 cm or

the PAS is switched off by leaving the intensity control
switch in the “Off” position. When the PA5 is not
activated for two minutes it will switch off
automatically.

Frequency kHz:

With the frequency control switch it is possible to

, select between the following frequencies: 0.5, 1, 2, 3,
SxtRe A and 4 kHz.

e - |
|
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Description of Stimulus Panel

Loudspeaker:

The loudspeaker is to be found underneath the black
grid. When used on a patient the grid should be
positioned in a distance of 50 cm (20 inches) from the
ear in order to obtain the intensities printed on the
Control Panel.

LEDs:
Three LEDs arranged in a triangle for conditioning of
the orientation reflex.

Headphone Connector:

Connector for single Headphone TDH39S (optional).
When the headphone is connected PA5 will
automatically go to Pure Tone stimulation and correct
calibration for Pure Tone Audiometry will be applied.

Battery Description

Replacing Batteries:
To replace old batteries unscrew the small black lid in
the narrow end of PA5 and the batteries can be taken

out.

Replace with three new AA batteries. When inserting
the new batteries make sure that they are inserted
correctly according to the small drawing in the bottom
part of the control panel.

PA5 contains 3 batteries, size LR6, AA or Mignon.

Approximate Battery Lifetime:
The battery lifetime using Alkaline battery type:

With the instrument switched off: 12 months
With 80 dB tone switched on: 10 hours
With 80 dB tone and light switched on: 4 hours

Battery Level indication:

When the batteries need to be replaced the LED
indication for the present used stimulus will gradually
reduce in light intensity and finally switch off.

Note: Always remove the batteries when the
instrument is left unused for a longer period.
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Technical Specifications

The technical specifications provided here cover the general aspects of the instrument, while more
specific details can be found in the Operation Manual in English.

Standards:
IEC 60645-1, Type 5
Sound Pressure Level of the loudspeaker: ISO 389-7
Sound Pressure Level of the headphone: ISO 389-1

Medical CE-mark:
The CE-mark indicates that Interacoustics A/S meets the requirements of Annex Il of the
Medical Device Directive 93/42/EEC. Approval of the quality system is made by TUV —
identification no. 0123.

Power:
Batteries : 3 x AA, LR6 or Mignon.
Alkaline or rechargeable (NiMH or NiCa).

Frequencies:
500, 1000, 2000, 3000, 4000 Hz.

Stimuli:
Warble Tone, NB, WN.

Intensities:
Distance 50 cm : 30-80dB HL in 10 dB steps, Warble Tone and WN
20-70dB in NB
Distance 16 cm : ncreases the indicated intensity by 10 dB.

Warble Frequency:
5 Hz, + 5%.

Stimulation using TDH39S:
Pure Tone: 500, 1000, 2000, 3000 and 4000 Hz.
Intensities of 30 — 80 dB (independent calibration applied when TDH39 is connected).

Sound Source:
Built in loudspeaker or headphone TDH39S (independent calibration registers).

Light Stimulation:
3 LED’s arranged in a triangle, flash speed 5 Hz.

Tone and Light Stimulation:
Silent touch switch.

Approximate Battery Lifetime:
The battery lifetime using Alkaline battery type:
With the instrument switched off: 12 months
With 80 dB tone switched on: 10 hours
With 80 dB tone and light switched on: 4 hours

Dimensions:
LxWxH : 25x7x5cm/9.8x2.7 x 2 inches
Weight : 0.36 kg incl. batteries
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Detachable Parts
+ 3 Batteries
« Carrying Bag
« Operation Manual
« CE manual

Concerning repair

1. Interacoustics is only considered to be responsible for the validity of the CE marking, effects on
safety, reliability and performance of the equipment if:

assembly operations, extensions, readjustments, modifications or repairs are carried
out by authorized persons,

a 1 year service interval is maintained

the electrical installation of the relevant room complies with the appropriate
requirements, and

the equipment is used by authorized personnel in accordance with the documentation
supplied by Interacoustics.

2. Itis important that the customer (agent) fills out the RETURN REPORT every time a problem
arises and sends it to Interacoustics, Drejerveenget 8, DK-5610 Assens, Denmark. This should also
be done every time an instrument is returned to Interacoustics. (This of course also applies in the
unthinkable worst case of death or serious deterioration to patient or user).

3. When instrument fuses need renewal, the correct type as stated on the instrument shall be used.
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Beabsichtigte Verwendung

Das PA5-Handaudiometer ist flr Screening-Hortests gedacht, um Horstérungen insbesondere bei
Kindern aufzuspiiren. Ausgabe und Genauigkeit dieses Geratetyps hangen von nutzerdefinierten
Testmerkmalen ab und kénnen je nach Umwelt- und Betriebsbedingungen variieren. Das
Screening von Schwerhdorigkeit mit dieser Art von Audiometer ist von der Interaktion mit dem
Patienten abhéngig. Bei schlecht ansprechenden Kindern kann der Tester aufgrund der
unterschiedlichen Testmdoglichkeiten zumindest einige auswertbare Ergebnisse erzielen. Das
Ergebnis einer ,normalen Horfahigkeit* bedeutet somit nicht den Ausschluss anderer
Kontraindikationen. Umfassende audiologische Tests sollten vorgenommen werden, wenn
weiterhin Bedenken hinsichtlich des Hérvermdgens bestehen.

Sicherheitsmallhahmen

WARNUNG kennzeichnet eine geféhrliche Situation, die, wenn sie nicht

AWARN'NG vermieden wird, zu schweren Verletzungen mit moéglicher Todesfolge
. fuhren kann.

VORSICHT in Verbindung mit dem Sicherheitshinweis-Symbol
ACAUT'ON kennzeichnet eine gefahrliche Situation, die, wenn sie nicht vermieden
wird, zu geringfligigen oder moderaten Verletzungen fiihren kann.

NO TICE HINWEIS dient dazu, auf Vorgehensweisen aufmerksam zu machen, die

_ nicht im Zusammenhang mit Verletzungsgefahr fir Personal stehen.

1. Stellen Sie sicher, nur Stimulations-Pegel anzuwenden, die fir den Patienten ertraglich
sind.

2. Die Transducers (Kopfhorer-Garnitur, Knochenleitung, usw.), die mit dem Instrument
geliefert werden, sind fir dies Instrument kalibriert, wenn die Transducer ausgewechselt
werden, muf3 das Instrument neu kalibriert werden.

3. Wir empfehlen, daf’ Teile, die mit dem Patienten in direkter Verbindung sind ( z.B.
Kopfhorer-Kissen) mit einer Desinfektionslésung gereinigt werden. Dies schliel3t physische
Reinigung und die Verwendung von einem anerkannten Desinfektionsmittel ein. Eine
individuelle Anweisung des Herstellers soll bei dem Gebrauch eines Desinfektionsmittels
befolgt werden, damit eine bestmdgliche Sauberkeit gesichert wird.

4. Bitte beachten Sie, daR das CE-Zeichen nur gultig ist, wenn diese Anleitung spéatestens bei
der Lieferung an den Anwender in dessen Sprache Ubersetzt worden ist, sofern die
nationalen Gesetze gemaR der Medizinprodukte-Richtlinie, Artikel 4.4, einen Text in der
Landessprache verlangen.

5. Obwohl das Gerét die relevanten EMC Bestimmungen erfiillt, sollten Vorkehrungen
getroffen werden, dass es nicht unnétigen elektromagnetischen Feldern ausgesetzt wird,
z.B. von Mobiltelefonen etc.

6. Wenn das Gerat in Nachbarschaft anderer Einrichtungen eingesetzt wird, muss beachtet
werden, dass keine wechselseitigen Stérungen auftreten.

7. Die Entsorgung der Batterien muss in Ubereinstimmung mit den nationalen Vorschriften
erfolgen.

Sofern dieses Gerat mit einem oder mehreren anderen Geraten mit medizinischem

CE-Zeichen verbunden wird, um ein System oder eine Kombination zu bilden, so ist

das CE-Zeichen fur die Kombination nur gultig, wenn der Lieferant eine Erklarung

abgegeben hat, dal3 die Anforderungen in Artikel 12 der Medizinprodukte-Richtlinie
fur die Kombination erflllt sind.
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Gebrauchsanweisung

Die Anleitungen in dieser Gebrauchsanweisung beschreiben die generellen Funktionen des
Instrumentes. Eine genauere Beschreibung kann in der englischen Gebrauchsanweisung
“Operation Manual” gefunden werden.

Beschreibung des Bedienfeldes

Anzeige des Stimulusmodus:
Die LEDs zeigen dem Bediener in welchem
Stimulusmodus er sich befindet: Ton, SB oder BB.

Pediatric
Audiometer

PAS5

Licht:

Der Lichtschalter dient der Aktivierung der drei roten
LEDs, die sich in einem Dreieck auf dem Lautsprecher
befinden, um den Orientierungsreflex zu stimulieren.

Stimulus:
Stimulusschalter um den gewahlten Stimulus anzubieten:
Ton, SB oder BB.

Auswahl:
Schalter zum Wéahlen zwischen den drei verschiedenen
Stimuli: Ton, SB oder BB.

Pegel dB HL:

Mit dem Pegelschalter kdnnen Pegel zwischen 20 und 80
dB HL in Schritten von 10 dB gewahlt werden, bei einer
Distanz zwischen Ohr und Lautsprecher von 50 cm.

Zum Ausschalten des SAM1 wird der Schalter in die ,,Off*
Position geschoben. Wird das Gerat zwei Minuten nicht
betétigt, schaltet es von sich selber aus.

Frequenz kHz:
Mit dem Frequenzschalter ist es mdglich unter den
folgenden Frequenzen zu wahlen: 0.5, 1, 2, 3, und 4 kHz.

Batteries
3XLR6 - AA

| S
)
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Beschreibung des Stimulusfeldes

Lautsprecher:

Der Lautsprecher befindet sich unter dem schwarzen
Gitter. Wenn das Geréat benutzt wird, soll der
Lautsprecher in einer Entfernung von 50 cm zum Ohr des
Patienten gehalten werden, um die Pegel, die auf dem
Bedienfeld angefuhrt sind, einzuhalten.

LEDs:
Die drei LEDs fir das Stimulieren des Orientierungs-
reflexes sind hier in einem Dreieck angebracht.

Kopfhoreranschluf3:

Anschluf3 fir Einzelkopfhérer TDH39S (zusatzlich zu
bestellen). Wenn der Kopfhorer angeschlossen ist, geht
das SAM1 automatisch in den Reinton-Stimulusmodus.
Die korrekte Kalibrierung des Kopfhorers erfolgt Uber
einen zusatzlichen Speicher.

Batteriebeschreibung

Auswechseln der Batterien:

Um die alten Batterien auszuwechseln, missen Sie den
kleinen schwarzen Deckel am schmalen Ende des SAM1
abschrauben und die Batterien herausnehmen.

Die Batterien gegen drei neue AA Batterien
auswechseln. Die neuen Batterien missen korrekt, wie
auf der kleinen Zeichnung auf dem unteren Teil des
Bedienfeldes ersichtlich, eingesetzt werden.

Das SAM1 enthalt 3 Batterien, Gro3e LR6, AA oder
Mignon.

Ungefahre Lebensdauer der Batterien:

Die Lebensdauer der Batterien, bei Benutzung des
Batterietyp Alkaline.

Wenn das Gerat ausgeschaltet ist: 12 Monate
Wenn ein 80dB Ton eingeschaltet ist: 10 Monate
Wenn ein 80dB Ton und das Licht gleichzeitig
eingeschaltet sind: 4 Stunden

Batteriestand-Anzeige:

Wenn die Batterien ausgewechselt werden missen, wird
die LED Anzeige des benutzten Stimulus langsam
geringer leuchten und zuletzt ganz erléschen.

Achtung:
Die Batterien sollten entfernt werden, wenn das Geréat
durch langere Zeit nicht benutzt wird.
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Technische Spezifikationen

Die technischen Spezifikationen, die hier angefiihrt sind, beschreiben die generellen Aspekte des
Gerates. Eine genauere Beschreibung der Details sind in der Englischen Gebrauchsanweisung
(Operation Manual) vorhanden.

Normen:
IEC 60645-1, Typ 5
Schallpegel des Lautsprechers: ISO 389-7
Schallpegel des Kopfhdrers: ISO 389-1

Medizinisches CE-Zeichen:
Das CE-Zeichen zeigt an, dass Interacoustics A/S den Anforderungen der Annex Il des
»Medical Device Directive 93/42/EEC* genuigt. Die Zulassung des Qualitatssicherungssystems
ist vom TUV erteilt worden - Identifikations-Nr. 0123.

Stromversorgung:
Batterien : 3 x AA, LR6 oder Mignon.
Alkaline oder wiederaufladbare (NiMH oder NiCa).
Frequenzen:

500, 1000, 2000, 3000, 4000 Hz.

Stimulus:
Wobbelton, Ton, NB (Schmalbandrauschen), WN (Weil3es Rauschen).

Pegel:
Distanz 50 cm : 30 — 80dB HL (Horschwellpegel) in Schritten von 10dB,
Wobbelton und WN
20— 70dB in NB
Distanz 16 cm : Erhoht den angezeigten Pegel um 10dB.

Wobbelfrequenz:
5 Hz, + 5%.

Stimulation durch TDH39S:
Reinton : 500, 1000, 2000, 3000 und 4000 Hz.
Pegel von 30 bis 80 dB (Selbstandige Kalibrierung wird automatisch benutzt, wenn der TDH39
angeschlossen wird).

Schallquelle:
Eingebauter Lautsprecher oder Kopfhdrer TDH39S (selbstandiges Kalibrierungsverzeichnis).

Lichtstimulation:
3 LEDs in einem Dreieck angebracht, Blitzgeschwindigkeit 5 Hz.

Ton- und Licht-Stimulation:
Gerauschloser Tonschalter.

Ungefahre Lebensdauer der Batterien::
Die Lebensdauer der Batterien, wenn der Batterietyp Alkaline benutzt wird:

Wenn das Gerat ausgeschaltet ist: 12 Monate

Wenn ein 80dB Ton eingeschaltet ist: 10 Monate

Wenn ein 80dB Ton und das Licht gleichzeitig eingeschaltet sind: 4 Stunden
Malie:

LxBxH : 25x7x5cm

Gewicht : 0.36 kg einschl. Batterien



PA5 Gebrauchsanweisung - Deutsch
Datum: 1999-01-15 Seite 5/5

Zubehorteile
« 3 Batterien
« Tragetasche
« Gebrauchsanweisung (Operation Manual)
« CE Gebrauchsanweisung

Betreffend Reparatur

1. Interacoustics ist nur fur die Gultigkeit des CE Zeichens, den Sicherheitseffekt, die Zuverlassigkeit
und die Leistung des Gerates verantwortlich zu halten, wenn:

Montage, Erweiterungen, Anpassungen, Modifikationen oder Reparatur des
Instrumentes von autorisiertem Personal ausgefiihrt werden,

ein 1-jahriges Wartungsinterval aufrechterhalten wird,

die elektrischen Ausriistungen im betreffenden Raum den Anspriichen nachkommen,
und

das Gerat vom autorisiertem Personal laut der von Interacoustics gelieferten
Dokumentation gehandhabt wird.

2. Es ist wichtig, da3 der Kunde (Vertreter), jedesmal wenn ein Problem entsteht, den RETURN
REPORT ausfillt und ihn an die Firma Interacoustics, Drejerveenget 8, DK-5610 Assens,
Danemark sendet. Dies gilt auch, wenn ein Geréat an die Firma Interacoustics zurtickgesandt wird
(und auch fur den undenkbaren schlimmsten Fall, des Todesfalles oder der ernsthaften
Gefahrdung oder Verletzung eines Patienten oder Benutzers bei ordnungsgemaler Bentitzung
durch das Gerat).

3. Wenn die Sicherungen des Instrumentes ausgewechselt werden mussen, soll der korrekte Typ, der
am Instrument angegeben ist, angewendet werden.
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Utilisation prévue

L’audiométre de dépistage pédiatrique portatif PA5 a été congu comme un dispositif permettant de
dépister les pertes auditives principalement chez les enfants. La restitution et la spécificité de ce
type de matériel reposent sur les caractéristiques d'essai définies par l'utilisateur et peuvent varier
selon I'environnement et les conditions d'utilisation. Le dépistage des pertes auditives a 'aide de
ce type d’audiométre dépend de l'interaction avec le patient. Cependant, pour les enfants qui ne
répondent pas bien, les diverses possibilités de tests permettent au praticien de disposer au moins
de quelques résultats évaluatifs. Ainsi, un résultat « d’audition normale » ne devra pas permettre
d’ignorer d’autres contre-indications dans ce cas. Une évaluation audiométrique compléte devra
étre prescrite si les problémes de sensibilité auditive persistent.

Précautions

0 . = G DANGER - désigne une situation qui présente, en 'absence de précautions
- WARNIN - appropriées, un risque de mort ou d’accident grave.

ACAUTION AVERTISSEMENT - désigne une situation qui présente, en 'absence de précautions
appropriées, un risque d’accident dont la gravité peut étre moyenne ou mineure.

NO TICE AVIS - désigne des méthodes ou informations qui n'impliquent pas un risque

_ d’accident pour les personnes.
NOTICE

1. Veillez a n'utiliser que des intensités de stimulation qui seront acceptables par le patient.

2. Les transducteurs (écouteurs, conducteur osseux, etc.) fournis avec l'instrument sont
étalonnés pour cet instrument - les transducteurs de rechange devront étre étalonnés.

3. Il est conseillé de soumettre les piéces qui entrent directement en contact avec le patient
(p.ex. embouts en mousse des écouteurs) a une procédure de désinfection normalisée
entre les patients. Cette procédure comprend un nettoyage physique et I'utilisation d’'un
désinfectant reconnu. Suivez les instructions du fabricant de I'agent désinfectant en
question pour I'utilisation de celui-ci, pour obtenir un niveau de propreté adéquat.

4. Veuillez noter que si la législation nationale exige un texte dans la langue nationale
conformément a la Directive sur les dispositifs médicaux, article 4.4, le marquage CE n’est
Iégale que si ces instructions sont traduites dans la langue du pays de I'utilisateur, au plus
tard au moment de la livraison & cet utilisateur.

5. Bien que l'instrument remplisse les conditions appropriées d'EMC, des précautions
devraient étre prises pour éviter I'exposition inutile aux champs électromagnétiques, par
exemple du téléphone portable etc. Si le dispositif est utilisé a cété d'autres équipements il
doit étre observé qu'aucune perturbation mutuelle n‘apparait.

6. Le recyclage des batteries doit étre fait selon les réglements nationaux.

Si cet appareil est branché sur un ou plusieurs autres dispositifs portant le
marquage médicale CE, pour former un systeme ou un ensemble, le marquage CE
n’est également valide pour I'ensemble que si le fournisseur a présenté une
déclaration indiquant que les conditions posées dans la Directive sur les dispositifs
médicaux, article 12, ont été remplies pour 'ensemble.
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Instructions d’utilisation

Les instructions contenues dans le présent manuel concernent uniqguement les fonctions générales
de l'instrument. Pour de plus amples informations, consultez le Manuel de fonctionnement en
anglais (Operation Manual)

Description du panneau de
commande

Indication du mode de stimulus :
Voyants lumineux informant l'utilisateur du mode de
stimulus utilisé : Tone, NB ou WN.

Pediatric
Audiometer

PAS5

Light (Lumiere) :

Bouton permettant de contrdler les trois voyants
lumineux de couleur rouge disposés en triangle au-
dessus du haut-parleur de maniére a pouvoir
conditionner le réflexe d'orientation.

NB
o
-10 dB

Light  Stim

Select

Stimulus :
Bouton indiquant le stimulus sélectionné : Tone, NB ou
WN.

Select (Sélectionner) :
Bouton permettant de sélectionner un des trois modes de
stimulus différents : Tone, NB ou WN.

Intensity dB HL (Intensité dB Niveau d'audition) :

Ce bouton permet de passer de 20 a 80 dB (Niveau
d'audition) par sauts de 10 dB lorsque la distance entre
I'oreille et le haut-parleur est de 50 cm. Lorsque ce
bouton de contrdle de l'intensité est sur "Off", le PA5 est
éteint.

Frequency kHz (Fréguence kHZ) :
Ce bouton permet de sélectionner les fréquences
suivantes : 0,5, 1, 2, 3 et 4 kHz.

Batteries
3xLR6 - AA

e - |
)
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Description du panneau de stimuli

Haut-parleur:

Le haut-parleur est situé sous la grille noire. Lorsque
I'appareil est utilisé sur un patient, la grille doit étre
positionnée a 50 cm environ de l'oreille du patient afin
que les intensités correspondent a celles renseignées sur
le panneau de commande.

Voyants lumineux:
Les trois voyants lumineux disposés en triangle
permettent de conditionner le réflexe d'orientation.

Connecteur pour casque:

Connecteur pour casque simple TDH39S (en option).
Lorsque le casque est connecté, le PA5 passe
automatiqguement en stimulation d'un son pur et procede
a I'étalonnage correct pour l'audiométrie tonale liminaire.

Description des piles

Remplacement des piles :

Pour remplacer les piles usagées, il vous suffit de
dévisser le petit couvercle noir situé a I'extrémité étroite
du PAS et d'en extraire les piles.

Vous pouvez alors les remplacer par trois nouvelles piles
AA. Assurez-vous que les nouvelles piles sont insérées
correctement en vous reportant au petit schéma figurant
sur la partie inférieure du panneau de commande.

Le PAS5 contient trois piles LR6, AA ou Mignon.

Durée de vie approximative d'une pile:
Durée de vie d'une pile de type alcalin :

Avec l'instrument éteint : 12 mois
Avec un son de 80 dB : 10 heures
Avec un son de 80 dB et la lumiére allumée : 4 heures

L’indication de niveau des piles :

Quand il faut remplacé les piles, I'intensité du LED, qui
indique le stimuilus en usage, se diminue peu a peu et
enfin s’éteint.

Remarque : N'oubliez pas d'enlever les piles si vous
comptez laisser I'appareil inutilisé pendant une plus
longue période.
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Spécifications techniques

Les spécifications techniques contenues dans le présent manuel concernent uniquement les aspects
généraux de l'instrument. Pour des détails plus spécifiques, consultez le Mode d'emploi (Operation
Manual), en anglais.

Standards:
IEC 60645-1, Type 5
Niveau de pression sonore du haut-parleur : ISO 389-7
Niveau de pression sonore du casque : ISO 389-1

Marquage medical CE:
Le marquage CE indique que Interacoustics A/S répond aux exigences de I'annexe Il de la
directive européenne 93/42/EEC. L’approbation du systéme de qualité est faite par I'entreprise
TOV, organisme certificateur sous le numéro d’indentification 0123.

Alimentation:
Piles : 3 piles AA, LR6 ou Mignon.
alcalines ou rechargeables (NiMH ou NiCa).

Fréguences:
500, 1000, 2000, 3000, 4000 Hz.

Stimuli:
Son hululé, NB, WN.

Intensités:
Distance de 50 cm Niveau d'audition de 30 — 80 dB par pas de 10 dB, son hululé et
WN
20-70 dB en NB
Distance de 16 cm Augmente l'intensité spécifiée de 10 dB.

Fréquence de hululement :
5 Hz, + 5%.

Stimulation au moyen du TDH39S
Son pur : 500, 1000, 2000, 3000 et 4000 Hz.
Intensités de 30 — 80 dB (étalonnage indépendant appliqué lorsque le TDH39 est connecté).

Source sonore :
Haut-parleur intégré ou casque TDH39S (registres d'étalonnage indépendants).

Stimulation lumineuse :
3 voyants lumineux disposés en triangle, vitesse du flash 5 Hz.

Stimulation sonore et lumineuse :
Interrupteur a effleurement silencieux.

Durée de vie approximative d'une pile :
Durée de vie d'une pile de type alcalin :

Avec l'instrument éteint : 12 mois
Avec un son de 80 dB : 10 heures
Avec un son de 80 dB et la lumiére allumée : 4 heures

Dimensions :
LxIxH : 25x7x5cm
Poids : 360 g avec piles
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Piéces détachées
e« 3piles
« Sac de transport
« Mode d'emploi
« Manuel CE

A propos des réparations

1. La société Interacoustics sera considérée comme seule responsable de la validité du marquage
CE, de la sécurité , de la fiabilité, et des performances de I'appareil uniquement si les cas suivants
sont respectés strictement:

L’intervention, les réglages et toutes les réparations doivent étre effectués par des
personnes recommandées par INTERACOUSTICS.

L’intervalle d’'un an entre chaque révision devra étre respecté.
L’installation électrique de I'utilisateur doit &tre conforme aux nouvelles directives.

L’appareil devra étre manipulé par des personnes compétentes ayant pris
connaissance de la documentation fournie par INTERACOUSTICS.

2. Le client (agent) doit impérativement remplir le RAPPORT DE RETOUR a chaque fois qu’un
probléme se pose et I'envoyer a Interacoustics, Drejerveenget 8, DK-5610 Assens. Il faut
également le faire a chaque fois qu’un instrument est renvoyé a Interacoustics. (Bien entendu,
cette condition s’applique également dans la pire hypothése - inconcevable - & savoir le déces, ou
en cas de blessure grave du patient ou de I'utilisateur).

3. Lorsqu’il faut remplacer les fusibles de I'instrument, utilisez des fusibles du type adéquat, qui est
indiqué sur l'instrument.
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Avsedd anvandning

PAS5 ar en handhallen pediatrisk undersékningsaudiometer som &r konstruerad som en apparat for
undersoékning av forlust av horseln, framst bland barn. Denna apparats utdata och specificitet baseras
pa den testkarakteristik som definieras av anvandaren och kan variera beroende pa miljé- och
arbetsforhallanden. Vid undersokning med denna typ av audiometer ar diagnosen av forlusten av
horseln beroende pa samverkan med patienten. Dock finns det, for barn som inte reagerar bra pa
undersokningen, olika testmajligheter som ger testaren majlighet att atminstone fa en del
utvarderande svar. Pa det séttet kan svaret “normal horsel” i detta fall inte ge majlighet att ignorera
andra kontraindikationer. En fullstandig audioloisk undersokning skall genomforas om det kvarstar
tvivel angdende horselns kanslighet.

Sakerhetsforeskrifter

AWARNING Innebér en risksituation som kan leda till dédsfall eller allvarliga
AFLINEINR personskador, om situationen inte undviks.

Tillsammans med symbolen for sékerhetsvarning innebér en risksituation
ACAUT[ON som kan leda till lindriga eller medelsvéra personskador, om situationen inte
undviks.

NO TIC E Anvands for att beskriva rutiner som inte har samband med personskador.

NOTICE

1. Var uppmaérksam pa att bara anvanda stimuli nivder som &r acceptabla for patienten.

2. Hortelefoner, benledare m.m. som levereras med instrumentet ar kalibrerade for detta, vid
byte av dessa delar kravs ny kalibrering.

3. Det rekommenderas att delar som ar i kontakt med pat. (H.t, benledare) regoéres fore byte till
ny pat. Folj instruktion pa rengéringsmedel for basta resultat.

4. Aven om instrumentet uppfyller relevanta EMC krav ska forsiktighetsatgarder vidtas for att
undvika att i onédan utsatta instrumentet for elektromagnetiska falt, exempelvis fran
mobiltelefoner etc. Om instrumentet anvands nara annan utrustning maste man se till att de
inte stor varandra.

5. Batterier skall lamnas i s k batteriholk.

6. Mark, att CE méarkningen endast ar giltig om bruksanvisning ar dversatt till brukarens
nationella sprék vid den tidpunkt, som ej &r senare &an leveranstidpunkt, om den nationella
lagtexten kraver text pa nationellt sprék i enlighet med MDD artikel 4.4.

Om denna apparat &ar kopplad till en eller flera andra apparater med CE- markning, som
en del av ett system, ar CE- markningen bara giltig for systemet, om producenten har
avgivit en deklaration, som fastslar, att betingelserna i "the Medical Device Direktive
article 12” @r uppfyllda for systemet.
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Handhavandebeskrivning

Den har bruksanvisningen beskriver instrumentets allmanna funktioner. En mer detaljerad beskrivning
finns i den engelska Operation Manual.

Kontrollpanel — beskrivning

Indikering stimulus mode:
Indikeringslampor (LED) visar aktuellt stimulus:
Tone, NB eller WN.

Pediatric
Audiometer

Light:
Knapp for mandvrering av de tre roda lamporna (LED)
som &r placerade i en trekant p& hogtalaren for COR.

Stimulus:
Tontangent for presentation av valt stimulus:
Tone, NB eller WN.

Select:
Knapp for val av de tre olika stimuli:
Tone, NB eller WN.

Distqnce
50 ci

Niva dB HL:

Med nivakontrollen staller man in 6nskad niva mellan 20
och 80 dB HL i 10 dB-steg. Avstandet mellan 6ra och
hdgtalare forutsatts vara 50 cm.

PA5 stangs av nar man for nivakontrollen till lage “Off”.

Frekvens kHz:
Med frekvenskontrollen staller man in 6nskad frekvens:
0.5, 1, 2, 3 eller 4 kHz.

Batteries
3XxLR6 - AA

e - |
)
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Stimuluspanel — beskrivning

Hogtalare:

Hoégtalaren ar placerad under det svarta gallret. Vid
anvandning skall avstandet mellan galler och patientens
Ora vara 50 cm for att uppna de nivaer som finns angivna
pa kontrollpanelen.

Lampor (LED):
Tre lampor arrangerade i triangel fér COR.

Anslutning for hortelefon:

Anslutning for en hortelefon TDH39S (tillval). Med
hortelefonen ansluten 6vergar PAS automatiskt till
tonstimulering och rétt kalibrering for tonaudiometri
tillampas.

Batteri — beskrivning

Byte av batterier:

Vid batteribyte skall det svarta locket i den smala &nden
av PA5 skruvas av och de gamla batterierna tas ur.

Byt ut dem mot tre nya LR6 batterier. Placera batterierna
enligt markeringen.

PAS innehaller 3 batterier, storlek LR6 (AA eller Mignon).

Batteriernas ungeférliga livslangd:
Batteriernas livslangd vid anvandning av Alkaline
batterier:

med instrumentet avstangt: 12 manader
med 80 dB ton pakopplad: 10 timmar
med 80 dB ton och ljus pakopplade: 4 timmar

Batterispanning — indikation:
Nar batterierna behover bytas avtar LED lampornas (for
COR stimulus) ljusstyrka for att s smaningom slockna.

Anm: Tag alltid ur batterierna nar instrumentet lAmnas
oanvant under en langre period.
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Teknisk specifikation

Specifikationerna nedan tacker allmanna aspekter p& instrumentet, medan mer detaljerade
specifikationer finns i de engelska manualerna Service Manual respektive Operation Manual.

Standards:
IEC 60645-1, Typ 5
Ljudtrycksniva hogtalare: ISO 389-7
Ljudtrycksniva hortelefon: ISO 389-1

Medicinsk CE-markning:
CE-markningen innebér att Interacoustics A/S uppfyller kraven enligt Annex I, Medical Device
Directive 93/42/EEC. Godkannande av kvalitetssystemet gors av TUV - identifikationsnummer

0123.
Stromkalla:
Batterier : 3 X LR6 (AA eller Mignon.)
Alkaline eller laddningsbara (NiMH eller NiCa)
Frekvenser:

500, 1000, 2000, 3000, 4000 Hz

Stimuli:
Frekvensmodulerad ton (Warble Tone), smalbandsbrus (NB), vitt brus (WN)

Nivaer:
Avstand 50 cm : 30-80dB HL i 10 dB steg, Warble Tone och WN
20-70dBiNB
Avstand 16 cm : Okar installd nivd med 10 dB
Warble frekvens:
5Hz, + 5%
Stimulering med TDH39S:
Frekvenser : 500, 1000, 2000, 3000 och 4000 Hz
Nivaer : 30 - 80 dB (sarskild kalibrering tillampas med TDH39 ansluten)

Ljudkallor:
Inbyggd hogtalare eller hortelefon TDH39S (separata kalibreringsminnen).

Ljusstimulering:
3 lampor (LED) placerade i trekant, blinkhastighet 5 Hz

Ton och ljusstimulering:
Tyst touch switch

Batteriets ungefarliga livslangd:
Batteriets livslangd vid anvandning av Alkaline batterier:

med instrumentet avstangt: 12 méanader

med 80 dB ton pakopplad: 10 timmar

med 80 dB ton och ljus pakopplade: 4 timmar
Matt:

LxBxH : 25x7x5cm

Vikt : 0.36 kg inkl batterier
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Extra tillbehor
e 3 batterier
« Vaska
e Operation Manual
¢ CE manual

Information angaende reparationer

1. Interacoustics ar endast ansvariga for CE markingens giltighet, sakerhetsaspekter, palitlighet och
funktion hos utrustningen om:

anslutningar, tillbehor, korrigeringar, modifikationer eller reparationer utférs av behdrig
personal

service gors en gang per ar
den elektriska installationen i den aktuella lokalen uppfyller tillampliga krav, och att

utrustningen anvands av behdrig personal enligt dokumentation tillhandahallen av
Interacoustics.

1. Det ar viktigt, att kunden (agenten) fyller i formularet "RETURN REPORT" var gang ett problem
uppstar och sander detta tillbaka till Interacoustics, Drejervaenget 8, DK-5610 Assens. Detta galler
varje gang ett instrument sands tillbaka till Interacoustics. | varsta fall som i handelse av pat. eller
brukares dod skall ocksa formularet "RETURN REPORT" sandas ifyllt tillbaka till Interacoustics.

2. Vid behov att byta sakringar, skall korrekt och foreskriven typ anvandas.
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Campi d'impiego
L’audiometro portatile per lo screening pediatrico PA5 é progettato principalmente per la
misurazione dei deficit auditivi nei bambini. Le prestazioni e le specificita di questo tipo di dispositivi
sono basate sulle caratteristiche dei test definiti dall'operatore e possono variare a seconda delle
condizioni ambientali e di quelle d'utilizzo. Lo screening dei deficit uditivi con audiometri di questo
tipo dipende principalmente dal livello di interazione ottenuto con il paziente. Tuttavia, nei casi di
bambini che non reagiscono positivamente al test, esiste la possibilita di effettuare svariati altri tipi
di test, che consentono all'operatore di ottenere almeno alcuni risultati minimi utili ai fini della
valutazione diagnostica. Quindi, nonostante l'esito del test con tali pazienti indichi un "udito
normale”, e opportuno non sottovalutare le controindicazioni che tali casi presentano. Nel caso
sussistano ulteriori dubbi sulla sensibilita uditiva del paziente, € opportuno effettuare un completo
test audiologico.

Precauzioni

AWARN'NG ATTENZIONE indica una situazione pericolosa che, se non ¢ evitata,
WVATRINIINA potrebbe causare morte o lesioni gravi.

PRUDENZA, é utilizzato assieme al simbolo d’allarme di sicurezza e indica
ACAUT|ON una situazione pericolosa che, se non & evitata, potrebbe causare lesioni
moderate o di lieve entita.

NO TICE AVVISO é utilizzato per le procedure che non si riferiscono alle lesioni
personali.

1. Siate certi di utilizzare intesita’ di stimolazione, che possano essere tollerate dal paziente.

2. | trasduttori (cuffie, vibratore, etc.) forniti con lo strumento sono tarati per questo strumento
- la sostituzione dei trasduttori richiede la ritaratura dello strumento.

3. Siraccomanda che le parti a diretto contatto con il paziente ( e.g. i copri cuffia) vengano
disinfettati fra un paziente e l'altro. Qs. Include la pulizia fisica e I'uso di un disinfettante
conosciuto. Si devono seguire le istruzioni specifiche del fabbricante del disinfettante al
fine di dare un livello appropriato di pulizia.

4. Sebbene lo strumento segua tutte richieste normative EMC pertinenti, debbono essere
prese precauzioni per evitare le esposizioni non necessarie ai campi magnetici e.g.
interferenze dai telefoni cellulari ecc. Se lo strumento & usato vicino (adiacente) ad altri
strumenti va verificato che non si verifichino interferenze tra i due sistemi.

5. Le batterie ed accumulatori vanno eliminati secondo le leggi nazionali.

6. Ricordiamo che il marchio CE & legale solo se le istruzioni sono tradotte nella lingua
nazionale dell’'utente prima che gli venga consegnato il prodotto nel caso in cui la
legislazione nazionale, in applicazione della Direttiva sulle apparecchiature medicali
articolo 4.4, richieda un testo nella lingua nazionale.

Se questo strumento viene collegato a uno o piu dispositivi con marchio CE, per
realizzare un sistema, il marchio CE e valido per I'insieme, solo se il fornitore ha
allegato una dichiarazione che affermi che i requisiti riguardo I'articolo 12 inerente le
Direttive Apparecchiature Medicali sono rispettate per tutto il sistema.
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Istruzioni Operative

Le istruzioni incluse in questo manuale descrivono le funzioni generali dello strumento. Una
descrizione piu dettagliata viene fornita nel Manuale d’Uso in Inglese.

Descrizione del Pannello Operativo

Visualizzazione della modalita di stimolo:
| LEDS visualizzatori indicano all’operatore il tipo di
stimolo in uso: Tono, NB o0 WN.

Pediatric
Audiometer

PA5

Luce:

Il tasto luce serve per controllare i tre LEDS rossi, che
sono disposti in un triangolo sopra all’altoparlante con
il proposito di condizionare il riflesso di orientamento.

NB
o e}
-10 dB

Light  Stim

Stimolo:
Il tasto stimolo serve per presentare lo stimolo
selezionato Tono, NB or WN.

Selezione:
Il tasto selezione per scegliere fra i tre stimoli
disponibili Tono, NB or WN.

Intensita dB HL:

Per mezzo dell’interruttore che regola I'intensita si
possono selezionare intensita fra 20 e 80 dB HL in
passi da 10 dB quando la distanza fra I'orecchio e
I'altoparlante € di 50 cm o lasciando lo stesso
interruttore sulla posizione “Off” il PAS & spento.

Frequenza kHz:

Con linterruttore che controlla la frequenza &
possibile selezionare una fra le seguenti frequenze:
0.5,1, 2,3, e 4 kHz.

Batteries
3XLR6 - AA
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Descrizione del Pannello di
Stimolazione

Altoparlante:

L’altoparlante si trova sotto la griglia nera. Quando si
utilizza con un paziente la griglia deve essere posta
ad una distanza di 50 cm (20 pollici) dall’'orecchio al
fine di ottenere le intensita indicate sul Pannello
Operativo.

LEDs:
Tre LEDs disposti a triangolo per condizionare il
riflesso di orientamento.

Connettore per cuffia:

Connettore per cuffia singola TDH39S (opzionale).
Quando si collega una cuffia al PA5 andra
automaticamente alla stimolazione Toni Puri e verra
applicata una taratura idonea per eseguire una
Audiometria Tonale.

Descrizione della Pila

Sostituzione delle Pile:

Per sostituire le pile usate svitate il piccolo bottone
nero in fondo alla parte piu piccola del PA5 e
successivamente le pile possono essere estratte.
Sostituitele con tre nuove pile AA. Quando inserite le
nuove pile siate sicuri che siano inserite in modo
corretto rispetto al piccolo disegno posto sulla parte
inferiore del pannello operativo.

PA5 3 pile, misura LR6, AA o Mignon.

Durata Approssimativa delle Pile:
Durata delle pile utilizzando le Alcaline:

Con lo strumento spento: 12 mesi
Con l'interruttore 80 dB tono inserito: 10 ore
Con 80 dB tono e la luce inserita: 4 ore

Livello di Carica della Batteria:

Quando le batterie devono essere sostituite il LED
che indica lo stimolo in uso riduce gradualmente
I'intensita della luce ed alla fine si spegne.

Nota: Togliete sempre le pilequando lo strumento
viene lasciato inutilizzato per un lungo periodo.
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Caratteristiche Tecniche

Le caratteristiche tecniche qui esposte riguardano gli aspetti generali dello strumento, mentre ulteriori
dettagli possono essere trovati nel Manuale d’Uso in Inglese.

Standards:
IEC 60645-1, Tipo 5
Livello di Pressione Sonora dell’altoparlante: ISO 389-7
Livello di Pressione Sonora della cuffia: ISO 389-1

Marchio CE medicale:
I marchio-CE indica, che Interacoustics A/S risponde ai requisiti previsti dall'Annesso Il della
Direttiva sui Dispositivi Medici 93/42/EEC. L' approvazione del sistema di qualita viene data
dal TOV - ed ha I identificazione no. 0123.

Alimentazione:
Pile : 3 x AA, LR6 or Mignon.
Alkaline o ricaricabili (NiMH or NiCa).

Frequenze:
500, 1000, 2000, 3000, 4000 Hz.

Stimoli:
Toni Warble, NB, WN.

Intensita:
Distanza 50 cm : 30— 80 dB HL in passi da 10 dB, Toni Warble e WN
20-70dBin NB
Distanza 16 cm : Incrementa I'intensita indicata di 10 dB.

Frequenza Warble:
5 Hz, + 5%.

Stimolazione utilizzando TDH39S:
Toni Puri: 500, 1000, 2000, 3000 e 4000 Hz.
Intensita di 30 — 80 dB (si applica una taratura indipendente quando si collega una TDH39).

Sorgente Sonora:
Altoparlante interno o cuffia TDH39S (registri di taratura indipendente).

Stimolazione Luminosa:
3 LEDS disposti a triangolo, velocita flash 5 Hz.

Stimolazione Tonale e Luminosa:
Interruttore a contatto.

Durata Approssimativa della Pila:
La durata della pila utilizzando pile di tipo Alkalino:

Con lo strumento spento: 12 mesi
Con l'interruttore inserito a 80 db: 10 ore
Con il tono a 80 db e la luce inserita: 4 ore
Dimensioni:
LxWxH : 25x7x5cm/9.8x 2.7 x 2 pollici

Pesot : 0.36 kg incl. pile
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Parti Mobili
« 3 Batterie
e Borsa trasporto
« Manuale d’'uso
« Manuale CE

Riparazioni

1. Interacoustics si pud considerare responsabile per la validita del marchio CE, per gli effetti sulla
sicurezza, per I'affidabilita e le prestazioni del’apparecchiatura solo se:

operazioni di assemblaggio, estensioni, riaggiustamenti, modifiche o riparazioni
vengono effettuate da personale autorizzato,

si mantiene l'intervallo di 1 anno per la manutenzione,

le caratteristiche elettriche del’ambiente sono conformi a quanto previsto dalle
specifiche approppriate, e

'apparecchiatura viene utilizzata da personale autorizzato in armonia con quanto
previsto dalla documentazione fornita da Interacoustics.

2. E importante che il cliente (agente) rediga un RAPPORTO da inviare alla Interacoustics,
Drejervaenget 8, DK-5610 Assens, Danimarca, ogni volta che sorge un problema. Questo vale
anche per tutti i casi in cui 'apparecchiatura venga restituita alla Interacoustics. (Qs. Naturalmente
si applica anche nel caso non ipotizzabile di morte o seri danni arrecati al paziente o all’'operatore.

3. Quando si devono sostituire i fusibili dello strumento si devono utilizzare quelli corretti come
specificato sullo strumento.
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Utilizac&o prevista

O PA5, um audiometro pediéatrico portatil, foi concebido para ser utilizado como dispositivo de
rastreio da perda auditiva em pacientes pediatricos. O rendimento e a especificidade deste tipo de
dispositivos baseiam-se nas caracteristicas de teste definidas pelo utilizador e podem variar
consoante as condi¢cdes ambientais e de funcionamento. O rastreio da perda de audicdo com este
tipo de audiémetro depende da interaccdo com o paciente. No entanto, no caso de pacientes
pediatricos que ndo respondam bem ao teste, existe a possibilidade de realizar varios testes, o
que permite, ainda assim, obter alguns resultados de avaliacdo.Por conseguinte, a obtencéo de
um resultado de "audicdo normal" ndo devera significar que se ignorem outras contra-indicacées
para este caso. Deve ser feita uma avaliacdo audiol6gica completa, caso persistam dividas sobre
a acuidade auditiva.

Precaucobes

ﬁWARN'NG indica uma situag&o perigosa que, se nao for evitada, pode ser fatal ou
&R VAN | | provocar lesdes graves.

utilizado com o simbolo de alerta de seguranca, indica uma situagao

ACAU'"ON perigosa que, se néo for evitada, pode provocar lesées em pequeno ou
médio grau.

NOTICE

1. Assegure-se de usar sdmente intensidades da estimulagdo que serdo aceitaveis para o
paciente.

NO TICE € utilizada para indicar situa¢gfes néo relacionadas com lesdes.

2. Os transdutores (auscultadores, vibrador 6sseo, etc.) fornecidos com o instrumento estédo
calibrados para este instrumento - a mudanca de transdutores requer uma recalibracéo.

3. E recomendado que partes que estejam em contacto directo com o paciente (p. ex. as
almofadas dos auscultadores) sejam sujeitas a um procedimento standard de desinfeccao
entre pacientes. Isto inclui limpar fisicamente e o uso de um desinfectante reconhecido. As
instrucc¢des individuais do fabricante devem ser seguidas para o uso deste agente
desinfectante para haver um nivel adequado de limpeza.

4. Por favor certifiqgue-se que a marca CE s6 é valida se estas instrucgfes estao traduzidas
para o idioma nacional do utilizador antes da entrega, se a legislagdo nacional requerir um
texto no idioma nacional de acordo com MDD artigo 4.4.

5. Ainda que os esquipamentos cumpram a aplicagdo norma EMC, devem ser tomadas
precaucdes para evitar exposi¢cdes desnecessarias a campos electromagnéticos, como
exemplo teleméveis, etc. Se o dispositivo é usedo junto a outro equipamento, deve ser
observado se ndo aparecem interferéncies mutuas.

6. Distribuicdo (aubstituicao) de pilhas deve ser feita de acordo com a legislacao nacional.

Se este aparelho estiver ligado a um ou mais aparelhos com marca médica CE, para
construir um sistema ou conjunto, a marca CE s6 é valida para a combinacéo se o
fornecedor enviou uma declaracdo afirmando que os requerimentos do artigo 12 do
Medical Device Directive estéo satisfeitos para a combinacao.
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Instrugdes de funcionamento

As instrucdes incluidas neste manual descrevem o funcionamento geral do aparelho. Uma
explicacdo mais detalhada é fornecida no manual de funcionamento em Inglés.

Descricao do Painel de Control

Indicacéo do tipo de estimulacéo:
Indicag@o luminosa informando o utilizador do tipo de
estimulacdo apresentado: Tonal, NB or WN.

Pediatric
Audiometer

PA5

NB
e} o} o
-10dB

Light:

Botéo luminoso para controlo das trés luzes vermelhas,
dispostas em triangulo sobre o altifalante utilizadas para
condicionar o reflexo de orientacéo.

Light  Stimulus

Select
Stimulus:

Botéo de estimulo, para apresentar o estimulo desejado,
Tonal, NB ou WN.

Select:
Botéo de seleccéo para escolher entre os 3 diferentes
estimulos, Tonal, NB ou WN.

Intensidade dB HL:

Com o controlador de intensidade varia as intensidades
entre os 20 e os 80 dB HL, em intervalos de 10 dB,
quando a distancia entre o ouvido e o auscultador for de
50 cm.

PAS fica desligado deixando o control de intensidade na
posicao “OFF”.

Frequency kHz:

Com o botéo do control de frequéncia é possivel
seleccionar entre as seguintes frequéncias: 0.5, 1, 2, 3,
and 4 kHz.

Batteries
3 xLR6 - AA

O
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Descricao do Painel de Estimulos

Altifalante:

O auscultador encontra-se dentro de uma grelha preta.
Quando usado num paciente a grelha devera estar
posicionada a uma distancia de 50 cm. do ouvido para
se obter as intensidades indicadas no painel de control.

LEDs:
Trés LEDs dispostos em tridngulo para condicionamento
do reflexo de orientagéo.

Ligacdo para auscultador:

Ligagéo para auscultador TDH39S (opcional). Quando o
auscultador é ligado o PA5 ira automaticamente para a
estimulacdo Tons Puros e a correcta calibracdo para
audiometria em tons puros sera realizada.

Descricdo das Pilhas

Substituicdo das pilhas:

Para substituir as pilhas gastas desaparafusar a
pequena tampa preta que se encontra no fundo do PA5,
podendo entdo retirar as pilhas.

Substituir por trés pilhas AA novas. Quando colocar as
novas pilhas assegure-se que estdo correctamente
posicionadas de acordo com o pequeno desenho que se
encontra na parte inferior do painel de control.

PAS5 contem 3 pilhas, tipo LR6 ou AA.

Tempo de vida aproximado das pilhas:
Tempo de vida das pilhas quando se usa pilhas
Alcalinas:

Com o aparelho desligado: 12 meses

Aparelho ligado e com estimulo de 80 dB: 10 horas

Aparelho ligado com estimulo de 80 dB e luzes ligadas:
4 horas

Indicacdo do Nivel das Pilhas:

Quando as pilhas necessitem de ser substituidas a
indicacao luminosa indicando o tipo de estimulacéo
usado ir4 gradualmente reduzir a sua intensidade até
desaparecer.

Nota: Retire sempre as pilhas quando o aparelho néo for
usado durante muito tempo
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Especificacdes Técnicas

As especificagdes técnicas aqui fornecidas, abrangem os aspectos gerais do aparelho, enquanto
especificacdes mais detalhadas poderéo ser encontradas no Manual de Funcionamento em Inglés.

Normas:
IEC 60645-1, Type 5
Nivel de Pressao Sonora do altifalante: 1SO 389-7
Nivel de Pressao Sonora do auscultador: ISO 389-1

CE-Marca Médica:
A marca CE indica que a Interacoustics A/S cumpre os requesitos do Anexo Il da directiva
médica 93/42/EEC.A aprovacéo do sisteme é feita pelo TUV -Indentificagdo N° 0123.

Corrente:
Pilhas : 3 x AA, LR6 ou Mignon.
Alcalinas ou recarregaveis (NiMH or NiCa).

Frequéncias:
500, 1000, 2000, 3000, 4000 Hz.

Estimulos:
Tom Warble , NB, WN.

Intensidades:

Distancia 50 cm : 30 — 80 dB HL em aumentos de 10 dB, Tom Warble e WN
20—-70dB in NB
Distancia 16 cm : Aumenta a intensidade indicada em 10 dB.

Frequéncia Warble:
5 Hz, + 5%.

Estimulacdo usando TDH39S:
Tons Puros : 500, 1000, 2000, 3000 and 4000 Hz.
Intensidades de 30 — 80 dB (realizada calibra¢éo independente quando o TDH39 é ligado).

Fonte Sonora:
Apresentada em altifalante ou auscultador TDH39S (registos de calibracdo independentes).

Estimulagdo Luminosa:
3 LEDs formando um tridngulo, velocidade de flash 5 Hz.

Estimulagcédo Tonal e Luminosa:
Bot&o de toque silencioso.

Tempo de uso aproximado das pilhas:
Tempo de uso das pilhas usando pilhas de tipo Alcalino:

Com o aparelho desligado: 12 meses

Com estimulacédo de 80 dB: 10 horas

Com estimulacdo de 80 dB e estimulacdo luminosa: 4 horas
Dimensdes:

CxLxA : 25x7x5cm

Peso : 0.36 kg incl. pilhas
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Partes Destacaveis
« 3 pilhas recarregaveis
« Saco de transporte
« Manual de Funcionamento
« Manual CE

Acerca da Reparacgéo

1. A Interacoustics s6 é considerada responsavel pela validade da Marca CE, relativa a
seguranca, garantia e funcionamento do equipamento se:

opera¢Bes de montagem, extensdes, reajustes, modificacdes ou reparacdes forem
realizadas por pessoas autorizadas, ,

for realizada uma verificag&o anual

a instalacéo eléctrica da sala onde se encontra o equipamento cumpre com as
normas apropriadas, e

o equipamento for usado por pessoal autorizado de acordo com documentagéo
fornecida pela Interacoustics.

1. E importante que o cliente (agente) preencha o RELATORIO DE DEVOLUGCAO cada vez que
surja um problema e envié-lo para a Interacoustics, Drejervaenget 8, DK-5610 Assens,
Dinamarca. Isto também devera ser feito cada vez que um instrumento € devolvido a
Interacoustics. (Isto também se aplica no caso impensével de morte ou deterioracdo séria do
paciente ou utilizador).

2. Quando os fusiveis necessitarem ser mudados, deve ser usado o0 mesmo tipo indicado no
instrumento.
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Formal med PA5

PAS5 handholdt paediatrisk screening audiometer er beregnet til brug ved screening for hgretab
hovedsageligt pa bgrn. Output of specificitet fra denne type instrument er baseret pa
testkarakteristika defineret af brugeren og kan variere afhaengig af omgivelserne og betjeningen af
instrumentet. Screeningen af hgretab ved brug af denne slags audiometer er afhaengig af
patientens medvirken. Imidlertid, vil mulighederne for at udfare forskellige tests gare det muligt for
brugeren at fa i det mindste nogle mélbare resultater ogsa pa patienter, der ikke giver en
tilfredsstillende respons. Men et resultat, der viser normal hgrelse bar ikke tillade, at man ignorerer
indikationer, der viser det modsatte. Hvis der er vedholdende tvivl om hgresensitiviteten bgr der
foretages en fuld audiologisk vurdering.

Sikkerhedsforanstaltninger

AWARNiNG Indikerer en farlig situation, som hvis ikke afveerget, kan resultere i dad eller
' ' alvorlig personskade.

ACAUTION Brugt med symbolet for sikkerhedsadvarsel, indikerer en farlig situation, som
hvis ikke afveerget, kan resultere i mindre eller moderat personskade.

NO TICE Brugt til henvisning af fremgangsmader, som ikke vedrarer personskade.

_NOTICE

1. Nar proben med gretippen fgres ind i gregangen, skal det ggres med forsigtighed, saledes
at gret ikke beskadiges. Proben med gretippen sidder rigtigt i gregangen, nar den slutter
helt teet. Der skal altid benyttes en korrekt og helt ren gretip.

2. Det anbefales, at der benyttes en ny gretip til hver patient. Hvis én gretip bruges til flere
patienter skal gretippen renses mellem hver patient med et velegnet og anerkendt
desinficerende middel.

3. Veer opmaerksom p4, kun at benytte stimulusintensiteter, som vil veere acceptable for
patienten.

4. De leverede transducere (hovedtelefoner og benleder) er kalibreret til netop det
pageeldende instrument. Udskiftning af transducere kraever omkalibrering.

5. Det anbefales, at alle dele, der er i direkte kontakt med patienten f.eks. hovedtelefon-puder
desinficeres i henhold til geeldende standard herfor, dvs. en fysisk renggring med et
anerkendt desinficeringsmiddel. Instruktionen fra leverandgren skal fglges, for at sikre et
passende hygiejneniveau.

6. Bemaerk, at CE-maerkningen kun er gyldig s&fremt brugsanvisningen er oversat til
brugerens nationale sprog pa et tidspunkt, der ikke er senere end leveringstidspunktet til
denne, hvis den nationale lovgivning kraever en tekst pa det nationale sprog i henhold til
MDD artikel 4.4.

7. Selvom instrumentet opfylder de relevante EMC krav, skal der tages forholdsregler for at
undga ungdig udszettelse for elektromagnetiske felter, f.eks. fra mobiltelefoner. Hvis
apparatet bruges i umiddelbar neerhed af andet udstyr skal man vaere opmaerksom p3, at
der ikke opstar gensidige forstyrrelser.

8. Bortskaffelse af batterier skal ske ifglge den nationale lovgivning.

Hvis dette apparat er koblet til et eller flere andre apparater med medicinsk CE-
maerkning, som en del af et system, er CE-maerkningen kun gyldig for systemet, hvis

producenten har udstedt en erklaering, der fastslar, at betingelserne i "the Medical
Device Directive article 12" er opfyldt for systemet.
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Betjeningsvejledning

Formalet med denne manual er at beskrive instrumentets basale funktioner. En mere detaljeret
gennemgang af instrumentet, samt en beskrivelse af de forskellige tests, der kan udfgres med det,
findes i Operation Manualen.

Beskrivelse af betjeningspanel

Indikering af stimuli mode:
Lysindikation der informerer brugeren om den aktuelle
stimulus modus: Tone, NB eller WN.

Pediatric
Audiometer

PA5

NB
o
-10dB

Light:

Trykknap til aktivering af de tre rgde diodelamper, som er
placeret i en trekant lige over den indbyggede hgijttaler, til
stimulering af orienteringsrefleksen.

Light  Stimulus

Select
Stimulus:
Trykknap til aktivering af den valgte stimulus: Tone, NB
eller WN.

Select:
Trykknap, med hvilken der kan veelges mellem de tre
stimuli: Tone, NB or WN.

Lydstyrke dB HL:

Skydeomskifter til indstilling af lydstyrken i omradet
mellem 20 og 80 dB HL i 10 dB trin, nar afstanden
mellem patientens gre og PA5s hgijttaler er 50 cm.
PAGS slukkes ved at stille skydeomskifteren pa "Off”.
Har PAS ikke veeret benyttet i 2 minutter slukkes
instrumentet automatisk.

Frekvens kHz:
Skydeomskifter til indstilling af fglgende frekvenser:
0.5, 1, 2, 3, and 4 kHz.

Batteries
3 xLR6 - AA

|
\
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Beskrivelse af stimuluspanelet

Hoijttaler:

PAS5s indbyggede hgijttaler findes under det sorte gitter.
Nar instrumentet er i brug, skal der veere 50 cm mellem
hgittaleren og patientens gre for at opna de lydstyrker,
der er trykt pa instrumentets betjeningspanel.

Diodelamper:
Tre rode diodelamper arrangeret i en trekant til brug ved
stimulering af orientering refleksen.

Tilslutning til TDH39S:

Tilslutning for single hovedtelefon TDH39S (ekstra
tilbehar). Nar hovedtelefonen er tilsluttet PA5, vil
instrumentet automatisk veere klar til at udfgre rentone-
audiometri med separate kalibreringsveerdier for
TDH39S.

Batterivejledning

Udskiftning af batterier:

For at udskifte de gamle batterier skrues det lille sorte lag
i den smalle ende af PA5S af, og batterierne kan tages ud.
Nar de nye batterier (stgrrelse AA) saettes i instrumentet,
skal man vaere opmaerksom pa, at de seettes korrekt i, i
henhold til den lille tegning nederst pa betjeningspanelet.

PAS5 indeholder 3 batterier, starrelse LR6, AA eller
Mignon.

Batteriets omtrentlige levetid:

Batteriernes levetid, nar der benyttes Alkaline batterier:
Nar instrumentet er slukket: 12 maneder.

80 dB tone: 10 timer.

80 dB tone og diodelamperne teendt: 4 timer.

Indikering af batteriskift:

Nar batterierne treenger til udskiftning vil diodelampen for
den aktuelle stimulus aftage i lysstyrke for til sidst at ga
helt ud.

Bemeerk: Nar PAS ikke bruges i leengere tid (f.eks. 1
maned) bar batterierne tages ud af instrumentet.
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Tekniske Specifikationer

De tekniske specifikationer, der er til radighed i denne manual, deekker instrumentets basale tekniske
data, hvorimod mere specifikke detaljer omkring kalibrering o. lign. findes i den engelske
operationsmanual.

Standarder:
IEC 60645-1, Type 5
Hgittalerens lydstyrkeniveau: ISO 389-7
Hovedtelefonens lydstyrkeniveau: ISO 389-1

Medicinsk CE maerke
CE meerket indikerer, at Interacoustics A/S overholder kravene i Annex Il i "The Medical Device
Directive 93/42/EEC”. Godkendelse af kvalitetssystemet er foretaget af TUV, identifikationsnr.

0123.
Strem:
Batterier : 3 x AA, LR6 eller Mignon.
Alkaline eller genopladelige (NiMH or NiCa).
Frekvenser:

500, 1000, 2000, 3000, 4000 Hz.

Stimuli:
Warble Tone, NB, WN.

Intensiteter:

Distance 50 cm : 30-80dB HL i 10 dB- intervaller, Warble Tone og WN
20-70dB in NB
Distance 16 cm : Forhgijer den indikerede intensitet med 10 dB.

Warble Frekvenser:
5 Hz, + 5%.

Stimulation med TDH39S:
Rentone : 500, 1000, 2000, 3000 og 4000 Hz.
Intensiteter fra 30 — 80 dB (med separat kalibrerede TDH39).

Lydkilde:
Indbygget hgijttaler eller hovedtelefoner TDH39S (med separat kalibration).

Lysstimulering:
3 tre diodelamper arrangeret i en trekant, flash speed 5 Hz.

Tone- og lysstimulering:
Silent touch knap.

Batteriernes omtrentlige levetid:
Batteriernes levetid ved brug af Alkaline:

Instrumentet slukket : 12 méaneder
80 dB tone : 10 timer
80 dB tone og diodelamperne teendt: 4 timer

Dimensioner:
LxWxH : 25x7x5cm
Veegt : 0.36 kg incl. batterier
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Information angaende reparationer

1. Interacoustics betragtes kun som veerende ansvarlig for CE maerkets gyldighed, udstyrets
sikkerhedseffekt, palidelighed og praestation, hvis:

samling, udvidelser, tilpasninger, modifikationer eller reparation af instrumentet bliver
udfgrt af autoriseret personale,

et 1-ars service interval opretholdes,
de elektriske installationer i det relevante rum efterkommer de pageeldende krav, og

udstyret anvendes af autoriseret personale i henhold til den af Interacoustics leverede
dokumentation.

2. Det er vigtigt, at kunden (agenten) udfylder formularen "RETURN REPORT" hver gang, der opstar
et problem og sender denne tilbage til Interacoustics, Drejervaenget 8, DK-5610 Assens. Dette gar
sig ogséa geeldende, hver gang et instrument sendes tilbage til Interacoustics. | tilfeelde af
patientens eller brugerens dgd eller alvorlige tilskadekomst er det ligeledes vigtigt, at formularen
"RETURN REPORT" sendes tilbage til Interacoustics.

3. Nar sikringer i instrumentet skal skiftes, skal den pé instrumentet foreskrevne type sikringer
benyttes.
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Varoitukset

a' ARNING VAROITUS ilmaisee vaarallisesta tilanteesta, joka saattaa johtaa
' w AINIINRA| | kuolemaan tai vakavaan luokkaantumiseen, jos tilannetta ei voi vélttaa.

VAROITUS, jota kaytetaan varoitussymbolin kanssa, ilmaisee
A CAUTION | | vaaraliisesta tilanteesta, joka saattaa johtaa kuolemaan tai vakavaan
luokkaantumiseen, jos tilannetta ei voi valttaa.

NOTICE ILMOITUS koskee kaytantsja, joihin ei liity henkildvahinkojen riskia.

_NOTICE_

Varmista etteivat arsykevoimakkuudet ole liian suuria potilaalle.

Kuulokkeet, jotka toimitetaan laitteen mukana on kalibroitu talle laitteelle. Kuulokkeiden muutos
vaatii uuden kalibroinnin.

On suositeltavaa etta osat, jotka ovat suorassa kosketuksessa potilaaseen ( kuuloke-tyynyt)
desinfioidaan potilaiden valilla. Tama tarkoittaa fyysista puhdistusta kayttden hyvanlaatuista
puhdistusainetta. Aineen valmistajan ohjeita on noudatettava, jotta tarvittava puhtausaste
saavutetaan. Kuulokkeita ei saa kastella.

vaikka laite tayttaa kaikki asiaankuuluvat EMC-vaatimukset, tulisi silti valttaa turhaa altistusta
sahktmagneettisille kentille, esim. kdnnykdiden ja muiden vastaavien laitteiden. Jos laitetta
kaytetaan jonkin muun laitteen lahelld, taytyy tarkkailla etteivat ne aiheuta hairiita toisilleen.

CE-merkinta on voimassa vain mikali tama kayttdohje on kaénnetty suomenkielelle ja annettu
kayttajalle viimeistaan toimituksen yhteydessa mikali kansallinen lainsaadanto niin vaatii
ladkintalaitedirektiivin artiklan 4.4. mukaan.

Jos tama laite liitetdan yhteen tai useampaan laitteeseen, joilla on laékintalaitteiden
CE merkintéa esim. jarjestelmén aikaansaamiseksi, CE-merkintd on voimassa koko
jarjestelmalle vain mikali toimittaja on antanut vakuutuksen, etta ladkintalaitedirektiivin
artiklan 12 vaatimukset tayttyvat koko jarjestelmaélle.
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Toiminnot

Oheiset ohjeet kuvaavat laitteen yleisia toimintoja. Yksityiskohtaisempi selostus on l6ydettavissa
englanninkielisesta kasikirjasta Operation Manual.

Toimintopaneeli

Stimulustyypin osoitus:
Merkkivalo LEDit osoittavat kaytésséa olevan stimulus-
tyypin: danes, kapeakaista- tai valkoinen kohina

Pediatric
Audiometer

PA5

Light /valo:

Valonéappain jolla kontrolloidaan kolmea punaista
LEDI&, jotka muodostavat kolmion kovaaanisen paalle
paikantamisrefleksin tutkimiseksi (Conditioned
Orientation Reflex).

NB
O o
-10dB

Light  Stimulus

Stimulus:
Stimulusn@ppain valitun stimuluksen (déanes,
kapeakaista tai valkoinen kohina) esittdamiseksi.

Select /Valinta:
Valintanappain halutun stimulustyypin valitsemiseksi.

Voimakkuus dB HL:

Voimakkuuden valinta 10 dB:n vélein alueella 20-80
dB HL kun kovadanisen etéisyys korvasta on 50 cm
tai

laitteen sulkeminen jattdmalla voimakkuussaadin
“OFF” asentoon.

Taajuus kHz:
Taajuuden valinta seuraavista taajuuksista: 0.5, 1, 2,
3ja
4 kHz:ia.
Batteries
3 xLR6 - AA

S —
)
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Stimuluspaneeli

Kovadaninen:

Kovaaaninen on mustan suojuksen alla. Mittausta
suoritettaessa suojuksen tulisi olla 50 cm:n
etdisyydella potilaan korvasta, jotta toimintopaneeliin
merkityt voimakkuudet pitavat paikkansa.

LEDit:

Kolme LED:ia sijoitettuna kolmion muotoon
kovaadanisen paalle COR-testia (paikantamisrefleksi)
varten.

Kuulokeliitin:

TDH39S kuulokkeiden (vain yksi kuuloke) liitanta.
Kaytettaessa kuulokkeita PAS valitsee automaattisesti
aanesstimuluksen ja oikean kalibroinnin
puhdasaanes-audiometriaan.

Paristo

Pariston vaihto:

Halutessasi vaihtaa paristot ruuvaa PA5:n kapeassa
paéssa oleva pieni musta kansi auki ja poista vanhat
paristot. Kun laitat uudet paristot paikalleen muista
tarkistaa, ettd ne ovat oikein péain (k&densijan kuvan
mukaan).

PAS tarvitsee 3 paristoa, koko LR6, AA tai Mignon.

Arvioitu pariston kestoaika:
Pariston kesto kaytettdessa alkaliparistoja:

Laite suljettuna 12 kk
80 dB:n stimulus kaytossa: 10h
80 dB:n stimulus ja valo kaytossa: 4h

Pariston loppumisen osoitus:

Kaytettyd stimulusta osoittava LED valo heikkenee
vahitellen ja sammuu lopulta kokonaan osoittaen nain,
ettd paristot tulee vaihtaa.

Huom.: Poista aina paristot laitteen ollessa pois
kaytosta pitemman aikaa.
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Tekniset tiedot

Tassa annetut tekniset tiedot sisaltavat yleiset tiedot laitteesta, tarkemmat tiedot ovat [6ydettavissa
englanninkielisisté huoltokirjasta ja kasikirjasta (Service Manual, Operation Manual).

Standardit:
IEC 60645-1, tyyppi5
Kovaaanisen danenpainetaso (SPL): ISO 389-7
Kuulokkeiden &anenpainetaso (SPL): ISO 389-1

Laakelaitteiden CE-merkinta:
CE-merkinta osoittaa, etta Interacoustics A/S tayttaa Laakintalaitedirektiivin 93/42/EEC liitteen I
vaatimukset. Hyvaksynta on tapahtunut TUV - tunnusnumerolla 0123.

Virtalahde:
Paristot : 3 x AA, LR6 tai Mignon.
Alkali tai ladattavat (NiMH tai NiCa)
Taajuudet:

500, 1000, 2000, 3000, 4000 Hz.

Stimulus:
Uikkuaanes, kapeakaista, valkoinen kohina.

Voimakkuudet:

Etéisyys 50 cm : 30 — 80 dB HL 10 dB:n vélein, uikkuaénes ja valkoinen kohina
20 — 70 dB kapeakaista
Etéisyys 16 cm : Osoitettu voimakkuus lisdantyy 10 dB.

Uikkutaajuus:
5 Hz, + 5%.

Stimulus kaytettadessa TDH39S kuulokkeita:
Puhdas aanes : 500, 1000, 2000, 3000 ja 4000 Hz.
Voimakkuudet 30 — 80 dB (itsenainen kalibrointi kaytossa TDH39S kuulokkeiden kanssa).

Aéanen ulostulo:
Sisdanrakennettu kovadéninen tai TDH39S kuulokkeet (itsendinen kalibrointirekisteri)

Valostimulus:
3 LEDia kolmion muodossa, valdhdysnopeus 5 Hz.

Aanes.ja valostimulus:
Aéneton hipaisukytkin.

Arvioitu paristonkesto:
Pariston kesto kaytettdessa alkaliparistoja:

Laite suljettuna : 12 kk

80 dB:n stimulus kaytossa: 10 h

80 dB:n stimulus ja valo kaytossa: 4h
Mitat:

PxLxK : 25x7x5cm

Paino : 0.36 kg paristoineen

Muut tarvikkeet
¢ 3 akkua
« kantolaukku
« Operation Manual englanninkielinen
« CE manual suomenkielinen
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Korjauksista

1. Interacoustics on vastuussa laitteen CE-merkinnéan voimassaolosta, turvallisuus-, luotettavuus- ja
suoritusominaisuuksista vain mikali:

asennus, laajennukset, uudelleen sdadot, muutokset tai korjaukset on tehnyt valtuutettu
henkild,

laitteen huoltovali on 1 vuosi
sijaintihuoneen sahkdasennukset ovat vaatimusten mukaisia ja
laitetta kayttaa vain valtuutettu henkild Interacousticsin kirjallisten ohjeiden mukaisesti.
2. On tarkeda etta RETURN REPORT -lomake taytetdan aina kun ilmenee ongelmia ja lahetetaan
osoitteella Interacoustics, Drejervaenget 8, DK-5610 Assens. Tama tulisi tehda aina kun laite
palautetaan maahantuojalle. (Tama koskee luonnollisesti myods sellaisia tapauksia, joissa joko

kayttaja tai potilas on vahingoittunut laitetta kayttaessaan.).

3. Kun laitteiden sulakkeet on vaihdettava, on kaytettava laitteessa mainittuja tyyppejé.
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Uso previsto
El audimetro de mano para despistaje pediatrico PA5 esta disefiado para servir de dispositivo de
despistaje de la pérdida auditiva principalmente entre los nifios. El rendimiento y las
especificidades de este tipo de dispositivo se basan en las caracteristicas definidas por el usuario,
y pueden variar segun el manejo y las condiciones medioambientales. El despistaje de la pérdida
de oido por medio de este tipo de audimetro depende de la interaccidn con el paciente. No
obstante, en el caso de los nifios que no respondan bien, existen varias pruebas que permiten al
examinador obtener al menos unos resultados minimos. Asi, un resultado de “audicién normal” no
deberia hacernos ignorar otras contraindicaciones. Si persisten las dudas sobre la sensibilidad
auditiva debera realizarse una evaluacion audiolégica completa.

Precauciones

- WARN'NG PELIGRO indica una situacion peligrosa que, si no se evita, podria causar la
A , MINIIN muerte o una lesion grave.

ADVERTENCIA, utilizado con el simbolo de alerta de seguridad, indica una

ACAUT[ON situacion peligrosa que, si no se evita, podria provocar lesiones pequefias o
moderadas.

NOTICE

1. Utilicense unicamente intensidades de estimulo aceptables para el paciente.

No TICE AVISO se utiliza para sefialar practicas no relacionadas con lesiones
personales

2. Los transductores (auriculares, conductores osteotimpanicos, etc.) suministrados con el
instrumento estéan calibrados para ese instrumento - la sustitucién de los transductores

3. exige una recalibracion.

4. Se recomienda que las partes en contacto directo con el paciente ( p. ej., almohadillas de
los auriculares) sean sometidas a un procedimiento estandar de desinfeccion entre
paciente y paciente. Esto incluye su limpieza fisica y el uso de un desinfectante
reconocido como tal. Para conseguir un nivel de limpieza adecuado deben seguirse las
instrucciones del fabricante individual en el uso del agente desinfectante.

5. El marcado CE s6lo es valido si el manual de instrucciones esta traducido al idioma del
usuario en el momento de la entrega del equipo.

6. Aunque el equipo cumple con todos los requisitos sobre CEM, es preciso tomar algunas
precauciones con el fin de evitar exposicidn a campos electromagnéticos, como por
ejemplo, telefonos moviles, etc... Si el sistema se utiliza cerca de otros equipos, es preciso
verificar que no se producen interferencias entre ellos.

7. Las pilas desechables deben fabricarse deacuerdo con las normativas nacionales.

Si este aparato se conecta a uno o mas dispositivos con marcado médico de la CE
como parte de un sistema o paquete, el marcado de la CE sélo sera vélido para
dicha combinacion si el fabricante ha publicado una declaracién que certifique el
cumplimiento de las condiciones del articulo 12 de la Directiva sobre Dispositivos
Médicos ( “Medical Device Directive”) por parte de la totalidad del sistema.
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Instrucciones de uso

Las instrucciones incluidas en este manual, describen el funcionamiento general del aparato. Una
descripcion mas detallada se puede encontrar en el Manual de Instrucciones.

Pediatric
Audiometer

PAS5

NB
o
-10 dB

Light  Stim

Batteries
3xLR6 - AA

e - |
)

Descripcion del Panel de Control

Indicador del tipo de estimulo:
Los LEDs indican al usuario el tipo de estimulo
seleccionado: Tono, NB o WN.

Light:

Este botdn activa los tres LEDs rojos, los cuales estan
situados en forma de triangulo sobre el altavoz, con el
fin de condicionar la orientacion del reflejo.

Stimulus:
Este botén presenta el estimulo seleccionado Tono,
NB o WN.

Select:
Selecciona entre los tres diferentes estimulos Tono,
NB o WN.

Intensity dB HL.:

La intensidad, se puede seleccionar entre 20 y 80 dB
HL, en saltos de 10 dB, con el selector de intensidad,
cuando la distancia entre el oido y el altavoz es de 50
cm.

Para apagar el PA5, seleccionar la posicién “Off”.

Frequency kHz:
Con el selector de frecuencias, es posible seleccionar
entre las siguientes frecuencias: 0.5, 1, 2, 3, y 4 kHz.
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Descripcion del Panel de Estimulos

Altavoz:

El altavoz se encuentra debajo de la rejilla negra.
Este debe ser situado a una distancia de 50 cm del
paciente para obtener las intensidades marcadas en
el Panel de Control.

LEDs:
Tres leds formando un triangulo, condicionan la
orientacion del reflejo.

Conexién para Auriculares:

Conexion para un auricular TDH39S (opcional).
Cuando el auricular es conectado, el PA5
automaticamente selecciona el estimulo deTono
Puro, y aplica la calibracién correcta para Audiometria
de Tono Puro.

Descripcion de las baterias

Cambiando las baterias:

Para cambiar las baterias, girar la tapa negra situada
en la parte estrecha del PA5S.

Cambiarlas por tres nuevas baterias tipo AA.

Estas deben ser insertadas en la posicién correcta, de
acuerdo con el pequefo dibujo situado abajo en el
panel de control.

PA5 contiene 3 baterias, tamafio LR6, AA.

Duracién de las baterias

La duracién de las baterias usando baterias alcalinas
es:

Con el aparato apagado: 12 meses

Con el tono activado a 80 dB: 10 horas

Con el tono activado a 80 dB y la luz: 4 horas

Indicador de nivel de baterias

Cuando las baterias estan bajas y

deben ser reemplazadas, el indicador luminoso de
presencia de estimulos,

va perdiendo intensidad hasta que se apaga.

Nota: Quitar las baterias cuando el aparato no se
vaya a usar por un periodo largo de tiempo.
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Especificaciones Técnicas

Las especificaciones técnicas descritas aqui, cubren los aspectos generales del aparato.
Una descripcion mas detallada puede ser encontrada en el Operation Manual in English.

Estandares:
IEC 60645-1, Tipo 5
Nivel de presion sonora del altavoz: ISO 389-7
Nivel de presion sonora del auricular:  1SO 389-1

Registro médico marca CE:
El registro CE indica que Interacoustics A/S reune los requisitos del anexo Il de la Directiva de
Productos Medicos 93/42/EEC. La aprobacion del sistema de calidad ha sido concedida por
TOV - identificacion no. 0123.

Alimentacion:
Baterias : 3 x AA, LR6.
Alcalina o recargable (NiMH o NiCa).

Frecuencias:
500, 1000, 2000, 3000, 4000 Hz.

Estimulo:
Tono Warble, NB, WN.

Intensidades:

Distanciade 50 cm 30— 80 dB HL en saltos de 10 dB, Warble Tone y WN.
20— 70 dB en NB.
Distanciade 16 cm Incrementa 10 dB las intensidades indicadas.

Frecuencia de Warble:

5 Hz, + 5%.
Estimulacion usando TDH39S:
Tono puro : 500, 1000, 2000, 3000 and 4000 Hz.
Intensidades de 30 — 80 dB (Independiente de la calibracién aplicada cuando se conecta el
TDH39.)

Fuente de Sonido:
Altavoz incorporado o auricular TDH39S (independiente de la calibracion de los registros).

Estimulo Luminoso:
3 LED’s formando un triangulo, con una intermitencia de 5 Hz.

Estimulaciéon de Tono y Luz:
Pulsador téactil silencioso.

Duracién de la bateria:
La duracién de las baterias usando baterias alcalinas es:

Con el aparato apagado: 12 months
Con el tono activado a 80 dB: 10 hours
Con el tono activado a 80 dB y la luz: 4 hours

Dimensiones:
Largo x Ancho x Fondo: 25x7x5cm
Peso : 0.36 kg incl. baterias
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Accesorios incluidos:
« 3 Baterias

« Maleta
« Manual de uso
« Manual CE

Informacién sobre reparaciones

1. Interacoustics so6lo se consirerara responsable de la validez de la marca CE, a efectos de
seguridades, confianza y funcionamiento de los equipos en caso de que:

Las operaciones de montaje, ampliaciones, ajustes o reparaciones sean realizadas por
personal autorizado.

Se realice mantenimiento anual

La instalacion electrica y condiciones de ubicacién, reunen las caracteristicas
necesarias, deacuerdo con la documentacion suministrada por Interacoustics.

2. Esimportante que el cliente (el agente) rellene el formulario “RETURN REPORT” cada vez que
surja un problemay lo envie a Interacoustics, Drejerveenget 8, DK-5610 Assens, Dinamarca. Esto
también se aplicara en el caso de la devolucién de un aparato a Interacoustics.

3. Cuando sea necesario sustituir los fusibles del instrumento, debe usarse el tipo correcto indicado
en el instrumento.
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Evoedelypévn xpion

To @opntd TTaIdIaTpikd akoopeTpo PAS €xel oxedI00TEl WG CUOKEURA TTOU AVIXVEUEI TNV ATTWAELI
AKONG, WG €TTi TO TTAcioTOV O€ TTaIBIA. TOCO Ta atroTeAéTuaTa HETPNONG 600 Kal N £€€1dikeuon auTou
Tou TUTTOU OUOKEUNG aTNPifovTal aTa XOPAKTNPIOTIKA EAEyxou TTou KaBopilovtal atrd To XproTn,
avdaAoya pe TIG TTEPIBAANOVTIKEG GUVBNKEG Kal TIS CUVBNKeG AsiToupyiag. H digpedvnaon NG
ATTWAEIAG AKONG e auToU ToU €i00UG TO AKOONETPO £€apTAaTal ATTO TNV AAANAETTIOpACN UE TOV
aoBevr). QoT1600, Kal o€ TTaIdIA TTOU JEV avVTIOPOUV CWOTA, TTOIKIAEG DUVATOTNTEG EAEYXOU
EMTPETTOUV OTN OOKIPYAOTIKY CUOKEUR va TTAPEXEI TOUAAXIOTOV KATTOIO GEIOAOYIKA atroTeAéouaTa.
Etmmopévwg, £éva atmoTéAeopa «uUOIOAOYIKAG akorg» dev Ba TTPETTEI va ETTITPETTEI TRV Ayvonon
AAAWV avTeVOEILEWV OTNV TTEPITITWON QUTA. X€ TTEPITTITWON TTOU 01 AVNOUXieg TTEPi euaioBnaiag Tng
akong Oev e€aleipBoUv, Ba TTPETTEI va TTPAYUATOTTOIEITAI TTAPN aKOOAOYIKY a&loAdynan.

NMpo@uAdgeig

A ARN'NG uttodnAwvel pia etmikivduvn KatdoTtaon n otroid, edv dev ammo@euxOei,
' w NN evoéxeTal va odnyroel og Bavarto A coBapd TPAUUATIONO.

OTav XPNOCIYOTIOIEITAI E TO TTPOEIBOTTOINTIKO GUUPBOAO aCPAAEIag,

ACAUT'ON UTTOBNAWVEI PIa ETTIKIVOUVN KATAOTAON N OTI0iA, £AV SEV aTTOQEUXOEi,
MTTOPEI va odnynoel O€ TPAUPATIOUO WIKPNG 1 JETPIOG OOBapPATNTAG.

NOTICE XPNOILOTIOIEITAI VIO TNV QVTILETWTTION TIPOKTIKWV TTOU SEV EXOUV OXEDT

NOTICE

1. BeRaiwBeite OTI XpnOIUOTTOIEITE EPEBICUA AVEKTO OTTO TOV ACOEvH).

_ HE TPAUHOTIONS TTPOTKITIV.

2. O 6ékTeG (AKOUOTIKA, 00TEOPWVO, K.A.TT.) CUVODEUOUV TOV TUTTO TOU HNXAVHHOTOG Kal
TTANPOUV TIG TTPOBIAYPAPES YIA XPAON HE TO KNXAVNHA auTO. € TTEPITITWON XPHonG
BIAPOPETIKWV OEKTWV, ATTAITEITAI pUBUIOH TOU UNXAVALATOG YIa OWOTH AEITOUpYia PE TOUG
OEKTEG QUTOUG.

3. ZuvioTaTal Ta EEQPTNUATA TTOU EPXOVTAI O€ ALECT) ETTOQPN E TOV A0BeVN(TT.X. OEKTEG
AEPOG)VA ATTOAULAIVOVTAI HE €I0IKO UYPO OVALECO O€ OUO TTEPICTATIKA.

4. TMapakaloUpe onueiwaoTe 0TI To oRua CE givar vOuIpo, edv autég ol 0dnyieg £€xouv
petappacBei otnv EBVIKY yYAWooa Tou XproTn, ox1 apydTepa atrd Tnv mapddoon o€ autdv,
epbéoov n EBviky NopoBeoia atraitei keipevo otnv EBvIKA yAwooa Tou XpHoTn, CUPQwva
pe Tnv odnyia MDD &pBpo 4.4.

5. NapdTi To pnxdvnua TAnpei TIg OXETIKES TTpoUTTOBETEIG TNG EMC B TTpéTrel va
AapRRévovTal TTPOPUAGEEG WOTE va ATTOPEUXOET aveTTIBUUNTN €KBEON O€ NAEKTPOUAYVNTIKA
media, T.X. amd KivnTa TNAEQwva KATT. EAv N GuoKeur] XpnoIUOTTOIEITalI KOVTA O€ GAAO
€COTTAIONO Ba TTPETTEl Va eAeyXBei waTe va pnv uttdpyel aAAnAeTTidpaan.

6. H diGBeon Twv UTTATAPIWY TTPETTEI VA YIVETA GCUUPWVA E TOUG €BVIKOUG KAVOVIGUOUG.

Edv n ouokeun auTr) cuvOEeTal he AAAEG 1ATPIKEG CUOKEUEG TTOU £Xouv To orfua CE yia
dnuioupyia cuykpoTAUaTog, To ofjua CE 1oxUel yia Tov ouviuacuo, EpOCoV 0
TTPOUNOEUTAG £Xel ekdOOEl ReRaiwan avagépouaa OTI Ol ATTAITAOEIS TNG 0dNyiag
Medical Device Directive apBpo 12 TAnpouvTal atréAuTa yia Tov guvduaoud auto.
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Odnyieg AsiToupyiag

O1 0dnyieg TTou TepINapBavovTal aTo TTAPOV £yXEIPIBIO TTEPIYPAPOUV TIG YEVIKEG AEITOUPYIEG TOU
opyavou. AeTTTouEPETTEPQ aTOIXEIO TTapaTiBevTal 1o Eyxelpidio Asitoupyiag oTta AyyAkd.

Pediatric
Audiometer

Batteries
3xLR6 - AA

S — |
|

Mepiypaen Tou Mivaka EAéyxou

‘Evdeién Tng Aeitoupyiag Stimulus (Epé@ioua):

EvoeikTikd LED 1TOU TTANPO®OPOUV TO XPpAOTN YIA TNV
TpExouoa Asitoupyia Stimulus (EpéBiopa): Tone (Tévog), NB
A WN.

Light:

MAAKTPO Light (Pwg) yia Tov EAeyX0 TWV TPIWV KOKKIVWY
LED Trou givai diatetaypéva o€ Tpiywvo TTAvVW atTd TO nNxEio,
yia TNV €€aptnuévn uaddnon Tou aviavakAAoTIKOU Tou
TTPOCAVATOAIGHOU.

Stimulus:
KoupTri Stimulus (EpéBioua) TTou epgavicel To €TTIAEYUEVO
ep€Biopa: Tovog, NB i WN.

Select:
KouuTri Select (EtiAoyr) TTou £1IAéyel éva atrd Ta Tpia
B1a@OopeTIKA epeBioparta: Tévog, NB ff WN.

‘Evraon dB HL:

Me 10 DIaKOTITN EAEyXOU €vTaong, €ival duvaTtov va
emAgyoUv TIuEG évraong peTagu 20 kai 80 dB pe BAua Twv
10 dB, 6tav n amécTacn YETAU TOU AUTIOU KAl TOU NXEiou
Tou PAS5 givai 50 cm Ry

10 PA5 gival aBnaTd pe 10 O1IaKOTITN EAEYXOU €VTOONG OTN
B8éon “Off”. Av 10 PA5 dev evepyoTroinBei yia dUo AeTTTd, Ba
oBnoel autépaTta.

Tuyxvornta kHz:

Me 10 OIGKOTITN EAEYXOU OUXVOTNTAG €ival duvaTtov va
EMAELETE Pia ammod Tig TapakdTw cuxvoTtnTes: 0,5, 1, 2, 3 kai
4 kHz.
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Meprypaen Tou Mivaka EpeBiopaTtog

Hyeio:

To nxeio BpiokeTal KATW aTTé TO HaUpo TAéyua. OTtav
XpnolgoTrolgital, To TTAEyua Ba TTpéTTel va BpiokeTal o€
atmréoTacn 50 cm atrd To auTi, TTPOKEIPEVOU va
ETTITUYXAVOVTAI O EVTACEIG TTOU €ival TUTTWPEVES oTov livaka
eAEyxou.

LED:
Tpia LED o€ 1piywvikA didtagn yia Tov epeBioud Tou
avTavaKAQOTIKOU TOU TTPOCAVATOAIGHOU.

Y1modoxn OKOUGCTIKOU:

Ymrodoxn yia povo akouaTikd TDH39S (TrpoaipeTikd). Av
ouvdeBei akouaTikG, To PA5S petafaivel autéuara oto
epébiopa Kabapodg Tévog kal Ba epapuoaTei CwaTr
BaBuovounaon yia Tnv AkooueTpia KaBapou Tovou.

Mepiypagn prrarapiag

AvVTIKOTAOTAON UTTATAPIWV:

MNa va avTiIkataoTAoETE TIG TTAAIEG ITTATAPIES, EERIBWOTE TO
MIKpO paupo Katrdki oTo oT1evo dkpo Tou PAS kai BydAATe TIg
MTTATApIEG.

TotoBeTr|oTE TPEIG KaIvoUpyieg utTatapieg AA. Kabwg
TOTTOBETEITE TIG YTTATAPIES, PERAIWBEITE yIa TN CWOTHA TOUG
TOTTOB£TNON, CUPPWVA PE TO PIKPSG OXEDIO OTO KATW UEPOG
TOU TTivaKa eAEyxOU.

To PA5 mrepiéyer 3 ymratapieg LR6, AA 3 Mignon.

Aidpkela JwNg PTTATAPIWY KATA TTPOOEYYION:
H di1dpkeia (ARG TwV OAKOAIKWY JTTOTAPIWV:

Me 10 6pyavo aBnaoTo: 12 pnfveg
Me evepyotroinuévo Tov Tévo Twv 80 dB: 10 wpeg
Me evepyotroinuévo Tov Tévo Twv 80 dB Kai avaupévo To
AOUTTAKI: 4 wpeg

‘Evdei§n oT1dlung prrarapiag:

Av xpeldleTal va avTikataoTaBolv ol UTTatapies, N QWTEIVA
évraon Tou LED yia 10 epéBioua TTou xpnaiyoTTolsiTal T
OUYKEKPIPEVN OTIVUA MEIWVETAI Babpuiaia Kal TEAIKA
pndeviceTal.

Inueiwon: Av dev TTPOKEITAI VO XPNOIUOTTOINCETE TO OPYaAvVOo
yla HEyAAn Xpovikr) TTepiodo, BYAATE TIG UTTOTAPIEG.
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TexVIKEG TTPOdIAYPAPES

O1 TeXVIKEG TTPOBIAYPAPES TTOU TTAPEXOVTAI £DW) KAAUTITOUV TA YEVIKA OTOIXEIO TTOU apopolv OTO
Opyavo, €IBIKOTEPA OUWG AETITOUEPN aToIXEIO UTTOPEITE Va Bpeite aTo Eyxelpidio oépPig i aTo
Eyxeipidio Aeiroupyiag ota AyyAikd.

MpéTuTra:
IEC 60645-1, TUtr0oG 5
2140uN NXNTIKAG TTiEONG TOU NXEiou: ISO 389-7
2140un NXNTIKAG TTiEoNng Tou akouoTikoU: 1SO 389-1

larpikn oQuavon CE:
To orjua CE umrodeikvuel 611 n INTERACOUSTICS A/S kaAuTrTel Tig atraitrioelg Tou Annex Il Tng
odnyiag aTpikwyv 1dwv 93/45/EEC. H £€ykpion TOu CUGTHPATOG TTOIOTNTAG £x€l D0BEi aTTo TNV
TUV - moTotroinTiké No 0123.

Tpogodoaoia:
MTratapieg : 3 x AA, LR6 1} Mignon.
AAkaAIKEG 1) eTTavapopTiCoueves (NIMH i NiCa).
ZuUXVOTNTEG:

500, 1000, 2000, 3000, 4000 Hz.

EpeBiopara:
>uxvodiapopwpévog Tévog, NB, WN.
Evrdoeig:
AtméoTaon 50 cm : 30 — 80 dB HL pe Bripa Twv 10 dB, Xuxvodiapop@wuévos
Tovog kat WN
20-70 dB oto NB
AtméoTaon 16 cm : Autdvel Tnv £vtaon TTou emmionuaivetal katd 10 dB.

AlakOpavon ouxvoeTnrag:
5Hz, £ 5 %.

EpeBiopoég pe xprion tou TDH39S:
KaBapog Tévog : 500, 1000, 2000, 3000 kai 4000 Hz.
Evraoeig 30 — 80 dB (epapudletal aveaptntn Babuovounaon étav ocuvdéetal To TDH39).

Mnyn Axou:
EvowpaTtwpévo nxeio 4 akouoTikd TDH39S (aveEdpTnTeg kKataypagEg Babuovopnong).

OTTIKOG £pEBIONOG:
3 LED o¢ 1piywvikr didtagn, Taxutnta avaoopnaoipyarog 5 Hz.

HxnNnTik6G Kal OTITIKOG £peBIoOG:
AB6puB0og dIAKATITNG APNAG.

Aidpkela Jwhg PTTATAPIWY KATA TTPOOEYYIOoN:
H didpkeia (A TwV GAKAAIKWV UTTATAPIWV:

Me 10 6pyavo oBnoTo: 12 prveg

Me evepyotroinuévo Tov Tévo Twv 80 dB: 10 wpeg

Me evepyotroinuévo Tov Tévo Twv 80 dB kal avappévo 1o AauTréKi: 4 wpeg
AlaoTdosig:

MxMxY : 25x7x5cm

Bdpog : 0,36 kg padi pe TIg PTTaTOpPiES
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Mepovwpéva pépn
e 3 pTTaTOpIES
e OnNKn peETAPOPAG
o Eyxeipidio Aeiroupyiag
« Eyxeipidio CE

2XETIKA ME TNV OUVTAPNON

1. HINTERACOUSTICS eivai utteuBuvn yia Tnv eykupoTnTa Tou onpatog CE,Tou agopouv Tnv
ac@aAeia kal arrodoarn TnNG CUCKEUNG €AV

-O1 AEITOUPYIEG TUVOPHOAOYNONG, TTPOEKTACEIG, UETOTPOTTEG N ETTICKEUES EXOUV YIVEI OTTO
€€0UCIO0OTNEVA ATONA,

-FIveTal £TNOIWG oUVTNPENCN TNG CUCKEUNG ATTO TOV UTTEUBUVO TEXVIKO

-H nAekTpIKN £yKATAOTAGN TOU XWEOU EIVAI ULV HPE TIC ATTAITNTEIG TOU
MNXQVNHATOG Kal

-H ouokeun xpnoigoTroinTal atro EKTTAIOEUPEVO TTPOCWTTIKO CUN@PWVA UE TIG 0ONYIEG
xpnong Tng INTERACOUSTICS.

2. Eivai onpavtiki n ouptmApwon Tou deAtiou "ANADGOPA EMNIETPOPHE" atmd Tov avTiTpOéowTTo
NG ETaupeiag, k&Be popd 1Tou ptropei va eupaviodei KGTToI0 TTPORANUA, KAl N aTTOOTOAN TOU 0TV
Interacoustics, Drejervaenget 8, DK-5610 Assens, Denmark. Autr n diadiakaaia yivetal oe K&GOe
TTEPITITWON ETTIOCTPOPNS PnXaviuaTog otnv Interacoustics.

3. Edv xpelaoTei va avTikataoTabouv ol aoQAAEIEG, TIPETTEI VA XPNOIUOTTOINGEI 0 TUTTOG TNG AOQAAEIOG
TTOU avaypA@ETAl OTO UNXAVNUQ.
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Vyuziti

PFistroj PA5 je ru¢ni pediatricky audiometr uréeny pro vysetfovani poruch sluchu zejména u déti.
Vykon a specifikace tohoto typu zafizeni vychazi z testovacich charakteristik definovanych uzivatelem
a mohou se liSit v zavislosti na prostredi ¢i provoznich podminkach. Diagnostika poruchy sluchu timto
klinickym audiometrem zavisi na spolupréaci s pacientem. Skala réiznych test véak umozfiuje ziskat
urc€ité vyhodnotitelné vysledky i u déti, které dobfe nereaguiji. V takovém pfipadé by vysledek ,sluch
normalni“ nemél vést k opomijeni dalSich pfiznakd indikujicich problém. Pokud pretrvavaji
pochybnosti o citlivosti sluchu, mélo by byt provedeno celkové audiologické vySetfeni.

Bezpecénostni pokyny

AWARN'NG VAROVANI oznaduje nebezpeénou situaci, kterd maze mit, pokud se ji
' / 1Rl LA nezabrani, za nasledek smrt nebo vazné poranéni

VYSTRAHA, pouzita se symbolem bezpeénostni vystrahy, oznaduje
A CAUTION | | nebezpeinou situaci, ktera mize mit, pokud se ji nezabrani, za nasledek
lehké nebo stfedné tézké poranéni.

NO TICE UPOZORNENI se pouziva k ozna&eni postup(l, které nevedou k poranéni
osob

NOTICE

1. Pouzivejte pouze takovou intenzitu stimulace, ktera bude pro pacienta pfijatelna.

2. Vodice zvuku (sluchatka, kostni vibrator atd.) dodavané s pfistrojem jsou kalibrovany pro tento
pristroj — jejich vyména vyzaduje novou kalibraci.

3. Casti, které jsou v pfimém kontaktu s pacientem (napf. pol$tarky sluchatek), doporuéujeme
mezi jednotlivymi vySetfenimi standardné desinfekéné oSetfit. To zahrnuje mechanické
ocCisténi a pouZiti schvalené desinfekce. PouZiti desinfekéniho prostifedku by mélo respektovat
pokyny jednotlivych vyrobcu — bude tak dosazeno optimalni Cistoty.

4. Oznacleni CE je platné, jen pokud je tento navod jesté pifed dodanim vyrobku pfeloZen do
jazyka uzivatele (vyzaduje-li legislativa statu v souladu s ¢lankem 4.4 smérnice MDD
prelozeny text).

5. Ackoli pfistroj splfuje pFislusné pozadavky pro elektromagnetickou kompatibilitu (EMC),
nemél by byt zbyte¢né vystavovan pusobeni elektromagnetickych poli, napf. mobilnich
telefont apod. Pokud je pfistroj pouzivan v blizkosti jiného zafizeni, musi byt zfejmé, ze
nedochazi k zadnému vzajemnému ruseni.

6. Likvidace baterii musi byt provadéna v souladu se statnimi predpisy.

Tvofi-li tento pfistroj aparaturu propojenim s jednim &i vice zafizenimi s Iékarskym
oznacenim CE, je toto oznaceni platné pouze v pfipadé, ze dodavatel potvrdil spinéni
pozadavkl smérnice pro Iékafska zafizeni (MDD, ¢lanek 12) i pro tuto kombinaci
pFistrojl.
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Pokyny k pouziti

naleznete v anglické verzi provozni pfirucky.

Popis ovladaciho panelu

Indikace rezimu stimulu:

Indikatory LED informuji uZivatele o aktualnim rezimu
stimulu: Tone (ténovy), NB (Uzkopasmovy Sum ) nebo
WN (bily Sum).

Pediatric
Audiometer

PAS5

Light (Svétlo):

Tlacitko pro ovladani tfi Eervenych diod LED nad
reproduktorem, které jsou uspofadany do tvaru
trojuhelniku a slouzi k diagnostice orientaéniho
reflexu.

NB
o o
-10dB

Light  Stim

Stimulus:

Tlagitko pro prezentaci zvoleného stimulu — Tone
(ténovy), NB (Gizkopasmovy $um) nebo WN (bily
Sum).

Nows Select (Vybér):
500 Tlacitko pro vybér mezi tfemi rdznymi stimuly (Tone

(ténovy), NB (Uzkopasmovy Sum), WN (bily Sum)).

Intensity dB HL (Intenzita dB HL):

Pomoci prepinace intenzity je mozné volit intenzitu

z rozsahu 20-80 dB (v 10dB krocich), pokud je
vzdalenost mezi uchem a reproduktorem zafizeni PA5
50 cm, nebo

pokud je zafizeni PA5 vypnuto v dlsledku ponechani
prepinale intenzity v pozici ,vypnuto®. Pokud zafizeni
PAS5 neni po dobu dvou minut aktivovano, dojde k
jeho automatickému vypnuti.

3xLRe - AA Frequency kHz (Frekvence kHz):
Pomoci pfepinace frekvence je mozné vybirat
= mezi nasledujicimi frekvencemi: 0,5; 1; 2; 3 a 4 kHz.

S — |
|
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Popis stimulaéniho panelu

Reproduktor:

Reproduktor je umistén pod ¢ernou mfizkou. Pfi
vySetfeni pacienta by se mfizka méla nachazet 50 cm
(20 palct) od ucha, aby bylo mozné obdrzet intenzity
uvedené na ovladacim panelu.

Diody LED:
TFi diody LED, uspofadané do tvaru trojuhelniku,
slouzi k diagnostice orienta¢niho reflexu.

Konektor sluchatek:

Konektor pro sluchatka TDH39S (volitelnd). V
pfipadé, ze jsou pfipojena sluchatka, prejde zafizeni
PA5 automaticky do rezimu simulace Cistého ténu a
bude pouzita spravna kalibrace pro audiometrii Cistym
ténem.

Baterie

Vyména baterii:

Chcete-li vyménit baterie, odSroubujte maly Cerny kryt
na uzkém konci zafizeni PA5 a baterie vyjméte.
Vlozte tfi nové baterie typu AA. P¥i vkladani baterii se
ujistéte, Ze jejich orientace odpovida nakresu ve
spodni ¢asti ovladaciho panelu.

Zarizeni PA5 obsahuje 3 baterie (velikost LR6, AA
nebo Mignon).

Priblizna Zivotnost baterii:

Zivotnost pfi pouziti alkalickych baterii:

PFi vypnutém zafizeni: 12 mésicl
Pfi zapnutém tonu 80 dB: 10 hodin
PFi zapnutém ténu 80 dB a zapnutém svétle: 4 hodiny

Indikace stavu baterie:

Je-li tfeba vyménit baterie, indikator LED aktualniho
stimulu zaCne postupné pohasinat, az nakonec dojde
k jeho Uplnému vypnuti.

Poznamka: Pokud pfistroj nebudete del$i dobu
pouzivat, baterie vyjméte.
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Technické udaje

Zde uvedené technické Udaje se vztahuji pouze k obecnym vlastnostem pfistroje, podrobné;si
informace naleznete v anglické verzi provozni pfirucky.

Normy:
IEC 60645-1, typ 5
Urover tlaku zvuku generovaného reproduktorem: 1SO 389-7
Uroven tlaku zvuku generovaného sluchéatky: ISO 389-1

Oznaceni CE pro lékarska zarizeni:
Oznaceni CE potvrzuje, Ze spolecnost Interacoustics A/S splfiuje poZadavky Pfilohy Il
Smérnice pro |ékarska zafizeni 93/42/EEC. Schvéleni kvality systému provadi technicka
zkusebna TUV — identifikagni ¢. 0123.

Napéjeni:
Baterie : 3 x AA, LR6 nebo Mignon
Alkalické nebo dobijeci (NiMH nebo NiCa)
Frekvence:

500, 1 000, 2 000, 3 000, 4 000 Hz

Stimuly:
Warble Tone (trylkovy ton), NB (Gzkopasmovy Sum), WN (bily Sum)
Intenzity:
Vzdalenost 50 cm : 30-80 dB HL v 10dB krocich (trylek a bily Sum)
20-70 dB (uzkopasmovy Sum)
Vzdalenost 16 cm : ZvySeni uvadéné intenzity o 10 dB

Trylkova frekvence:
5Hz, +5 %

Stimulace pomoci sluchatek TDH39S:
Cisty tén: 500, 1 000, 2 000, 3 000 a 4 000 Hz
Intenzity jsou v rozmezi 30—80 dB (jsou-li pfipojena sluchatka TDH39, pouzije se nezavisla
kalibrace).

Zdroj zvuku:
Vestavény reproduktor nebo sluchatka TDH39S (nezavislé kalibraéni registry).

Svételna stimulace:
3 diody LED tvofici trojuhelnik, rychlost zableskl 5 Hz

Toénova a svételna stimulace:
Tichy dotykovy spinac

Priblizna Zivotnost baterii:
Zivotnost pfi pouziti alkalickych baterii:

PFi vypnutém zafizeni: 12 mésicu

Pfi zapnutém ténu 80 dB: 10 hodin

Pfi zapnutém ténu 80 dB a zapnutém svétle: 4 hodiny
Rozmeéry:

DxSxV : 25x7x5¢cm/9,8x2,7x2 palce

Hmotnost : 0,36 kg v€etné baterii
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Prislusenstvi
e 3 baterie;
o ta8ka pro pfenaseni;
e  provozni pfiruc¢ka;
« pfirucka (pro stfedoevropské jazyky).

Informacje na temat naprawy

1. Firma Interacoustics przyjmuje odpowiedzialno$¢ za waznos$¢ znaku CE, bezpieczenstwo,
niezawodnos¢ oraz dziatanie urzadzenia tylko wtedy, gdy:

montaz, rozbudowa, regulacja, modyfikacja lub naprawy urzadzenia sg
przeprowadzane przez osoby upowaznione, w Polsce jest to firma Oticon Polska Sp. z
0.0.

sprzet jest serwisowany w odstepach co 1 rok

instalacja elektryczna pomieszczen, w ktoérych urzadzenie jest wykorzystywane, jest
zgodna z odpowiednimi wymaganiami oraz

sprzet jest uzywany przez upowazniony personel zgodnie z dokumentacjg dostarczong
przez firme Interacoustics.

2. Istotne jest, aby uzytkownik (agent) wypetnit RAPORT ZWROTNY zawsze, kiedy pojawia sie
problem i wystat go do firmy Interacoustics na adres: Drejervaenget 8, DK-5610 Assens, Dania.
Nalezy to robi¢ takze zawsze, kiedy urzadzenie jest zwracane do firmy Interacoustics. (Dotyczy to
oczywiscie takze takich nie do pomyslenia sytuacji, jak zgon lub powazne pogorszenie stanu
zdrowia pacjenta lub uzytkownika).

3. W przypadku uszkodzenia bezpiecznika, nalezy go zastapi¢ nowym o parametrach podanych na
tabliczce znamionowej urzadzenia.
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Przeznaczenie

Reczny audiometr pediatryczny PAS zostat zaprojektowany jako przesiewowe urzadzenie

do wykrywania utraty stuchu przede wszystkim u dzieci. Moc wyjsciowa i specyficznosé tego
rodzaju urzadzenia opierajg sie na charakterystykach badan zdefiniowanych przez uzytkownika
i moga sie rozni¢ w zaleznosci od warunkow pracy i srodowiska. Wykonanie badania
przesiewowego utraty stuchu przy uzyciu tego rodzaju audiometru zalezy od reakcji pacjenta.
Jednak w przypadku dzieci nie reagujacych prawidtowo, mozliwosci réznych badan pozwalajg
badajgcemu na uzyskanie przynajmniej wyniku rozpoznawczego. Tak, wiec wynik ,prawidiowy
stuch” nie powinien pozwoli¢ na zignorowanie objawéw, ktére w tym wypadku swiadczg przeciw
temu rozpoznaniu. Jesli wcigz utrzymuja sie obawy dotyczace czutosci stuchu, nalezy wdrozy¢
petng ocene audiologiczna.

Srodki ostroznosci

A R G Znak NIEBEZPIECZENSTWO wskazuje na sytuacje niebezpieczna, ktéra
y WARNIN moze prowadzi¢ do Smierci lub powaznych obrazen.

Znak UWAGA, w potfgczeniu z symbolem ostrzegawczym, wskazuje na

ACAUT[ON sytuacje niebezpieczna, ktéra moze prowadzi¢ do pomniejszych lub
umiarkowanych obrazen ciata.

NOTICE Znak NOTA stuzy do wskazania dziatan nie zwigzanych z zagrozeniem dla
zdrowia.

Pamietaj, aby uzywac tylko takich natezen bodzcow, ktére beda dopuszczalne dla
pacjenta.

2. Przetworniki (stuchawki, przewodnik kostny itd.) dostarczane z urzgdzeniem sg
skalibrowane do tego urzadzenia — wymiana przetwornikéw wymaga ponownej kalibracji.

3. Zaleca sie, aby elementy, ktére wchodzg w bezposredni kontakt z pacjentem
(np. poduszeczki stuchawki do uszu) byty poddawane standardowym procedurom
odkazania przed zastosowaniem u kolejnego pacjenta. Obejmuje to fizyczne czyszczenie i
uzycie uznanego srodka odkazajgcego. Nalezy przestrzegac zalecen producenta w
zakresie uzywania srodka odkazajacego, aby zapewni¢ odpowiedni poziom czystoSci.

4. Nalezy pamietaé, ze oznaczenie CE ma moc prawng tylko wéwczas, gdy niniejsza
instrukcja zostanie przettumaczona na jezyk narodowy uzytkownika nie pozniej niz w
momencie dostarczenia mu urzadzenia, jesli prawo krajowe wymaga tekstu w narodowym
jezyku, zgodnie z artykutem 4.4 dyrektywy MDD.

5. Mimo ze urzadzenie spetnia zasadnicze wymagania normy EMC, nalezy przedsiewzig¢
srodki ostroznosci, aby unika¢ zbednej ekspozycji na pole elektromagnetyczne, np. od
telefondw komodrkowych itp. Jesli urzadzenie jest uzywane w poblizu innego sprzetu,
nalezy zwrdci¢ uwage, czy nie wystepujg wzajemne zaktocenia.

6. Utylizacja akumulatoréw musi odbywaé sie zgodnie z przepisami krajowymi.
Jesli to urzadzenie jest podtgczone do jednego lub wiecej urzadzen z oznaczeniem
medycznym CE w celu utworzenia systemu lub zestawu, oznaczenie CE jest wazne
takze dla tego potaczenia, jesli dostawca wydat oswiadczenie stwierdzajgce, ze dla
tego potaczenia sg spetnione wymagania okreslone w artykule 12 dyrektywy w
sprawie sprzetu medycznego.




c € PAS5 Instrukcja obstugi — jezyk polski
Data: 2006-12-04 strona 2/5

Instrukcja uzytkowania
Instrukcje zawarte w tym podreczniku opisujg ogélne funkcje tego urzadzenia. Bardziej
szczegotowe omowienie znajduje sie w instrukcji obstugi w jezyku angielskim.
Opis panelu kontrolnego
Wskaznik trybu bodzca:
Diody wskaznikowe informujgce uzytkownika

0 obecnym trybie bodzca: Tone (Ton), NB (Szum
waskopasmowy) lub WN (Biaty szum).

Pediatric
Audiometer

PA5

Light (Swiatto):

Przycisk swiatta kontrolujacy trzy czerwone diody,
ktére sg utozone w tréjkat ponad gtosnikiem w celu
ukierunkowania odruchu orientacji.

Stimulus (Bodziec):

Przycisk bodzca odtwarza wybrany bodziec: Tone
(Ton), NB (Szum waskopasmowy) lub WN (Biaty
szum).

Select (Wybor):

Przycisk wyboru wybiera pomiedzy trzema réznymi
bodzcami: Tone (Ton), NB (Szum waskopasmowy)
lub WN (Biaty szum).

Distance
50 cl

Natezenie w dB HL:

Za pomocg przetgcznikdw regulacji natezenia mozna
ustawic¢ natezenia pomiedzy 20 i 80 dB HL z krokiem
narastania 10 dB, kiedy odlegto$¢ pomiedzy uchem
a gtosnikiem audiometru PAS wynosi 50 cm lub
mozna wytaczy¢ audiometr PAS5, ustawiajac
przetacznik kontroli natezenia na pozycje ,Off” (Wyt.).
Jesli audiometr PAS5 jest bezczynny przez dwie
minuty, wytgczy sie automatycznie.

Czestotliwosé w kHz:

Za pomocg przetgcznika kontroli czestotliwosci mozna
wybraé¢ nastepujace czestotliwosci:
0,5,1,2,3i4kHz.

Batteries
3xLR6 - AA

e
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Opis panelu bodzca

Glosnik:

Gtosnik znajduje sie pod czarng maskownica.
Podczas uzywania urzgdzenia maskownica powinna
by¢ umieszczona w odlegtosci 50 cm od ucha
pacjenta. Uzyskuje sie wtedy poziomy natezen
opisane na panelu kontrolnym.

Diody LED:
Trzy diody LED ustawione w trojkat w celu

8 8 ukierunkowania odruchu orientaciji.

OZ0

g. Gniazdo stuchawki:

8 08 Gniazdo dla pojedynczej stuchawki TDH39S (opcja).
QOQ o Gdy stuchawka jest podtgczona PAS jest

of automatycznie przetaczony na stymulacje czystym
88 tonem i zastosowane sg odpowiednie wartosci

kalibracyjne dla audiometrii tonalnej z stuchawkg
TDH39S.

Opis baterii

Wymiana baterii:

Aby wymieni¢ zuzyte baterie odkre¢ matg czarng
pokrywke od wezszej strony PA5 i usun stare baterie.
W16z trzy nowe baterie AA. Wktadajac nowe baterie
upewnij sie, ze sg poprawnie ustawione zgodnie z
rysunkiem w dolnej czesci panelu sterowania.

Audiometr PA5 miesci 3 baterie typu LR6, AA lub
Mignon.

Sredni czas pracy baterii:
Czas pracy baterii alkalicznych:

Urzadzenie wytaczone: 12 miesiecy
Wiaczony ton 80 dB: 10 godzin
T Wiaczony ton 80 dB i $wiatto: 4 godziny

Wskaznik stanu baterii:

Kiedy baterie wymagaja wymiany, dioda pokazujgca
obecnie uzywany bodziec, bedzie zmniejsza¢ swojq
jasnos$c¢, az w koncu wytaczy sie.

Uwaga: Zawsze usun baterie, jesli urzadzenie ma by¢
nieuzywane przez diuzszy okres czasu.
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Dane techniczne

Ponizsze dane techniczne obejmujg ogdlne aspekty urzadzenia. Dokfadniejsze dane mozna znalez¢
w Instrukcji obstugi w jezyku angielskim.

Normy:
IEC 60645-1, typ 5
Poziom cisnienia dzwieku gtoénika: ISO389-7
Poziom ci$nienia dzwieku stuchawki: ISO389-1

Medyczne oznaczenie CE:
Oznaczenie CE wskazuje, ze sprzet A/S firmy Interacoustics spetnia wymagania okreslone
w zatgczniku Il do dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobow medycznych. System jakosci
zostat zatwierdzony przez TUV — nr identyfikacyjny 0123.

Zasilanie:
Baterie : 3 x AA, LR6 lub Mignon,
alkaliczne lub tadowalne (NiMH lub NiCa).

Czestotliwosci:
500, 1000, 2000, 3000, 4000 Hz.

Bodzce:
Ton modulowany, szum waskopasmowy, szum biaty.

Natezenia:
Odlegtos¢ 50 cm 30-80 dB HL z krokiem 10 dB, dzwiek wibrujacy i biaty szum
20-70 dB dla szumu waskopasmowego
Odlegtos¢ 16 cm : Zwiekszenie wskazanego poziomu o 10 dB.

Czestotliwos¢é modulaciji:
5 Hz, + 5%.

Stymulacja przy uzyciu TDH39S:
Czysty ton: 500, 1000, 2000, 3000 i 4000 Hz.
Natezenia 30-80 dB (przy podtaczeniu stuchawki TDH39 jest stosowana niezalezna kalibracja).

Zrédto dzwieku:
Wbudowany gtosnik lub stuchawka TDH39S (niezalezne rejestry kalibraciji).

Stymulacja swietlna:
3 diody LED ustawione w tréjkat, predkos¢ btyskow 5 Hz.

Stymulacja dzwiekowa i Swietlna:
Bezgtosny wigcznik dotykowy.

Sredni czas pracy baterii:
Czas pracy baterii alkalicznych:

Urzadzenie wytaczone: 12 miesiecy
Wiaczony ton 80 dB 10 godzin
Wiaczony ton 80 dB i Swiatto: 4 godziny
Wymiary:
Dt. x szer. x wys. : 25x7x5cm/9,8x2,7x2cali

Masa : 0,36 kg z bateriami
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Elementy skladowe
e 3 baterie
e Torba do przenoszenia
« Podrecznik uzytkownika
e Podrecznik CE

Informacje na temat naprawy

1. Firma Interacoustics przyjmuje odpowiedzialno$¢ za waznos$¢ znaku CE, bezpieczenstwo,
niezawodno$¢ oraz dziatanie urzadzenia tylko wtedy, gdy:

montaz, rozbudowa, regulacja, modyfikacja lub naprawy urzadzenia sg
przeprowadzane przez osoby upowaznione, w Polsce jest to firma Oticon Polska Sp. z
0.0.

sprzet jest serwisowany w odstepach co 1 rok,

instalacja elektryczna pomieszczen, w ktérych urzgdzenie jest wykorzystywane, jest
zgodna z odpowiednimi wymaganiami oraz

sprzet jest uzywany przez upowazniony personel zgodnie z dokumentacjg dostarczong
przez firme Interacoustics.

2. Istotne jest, aby uzytkownik (agent) wypetnit RAPORT ZWROTNY zawsze, kiedy pojawia sie
problem i wystat go do firmy Interacoustics na adres: Drejervaenget 8, DK-5610 Assens, Dania.
Nalezy to robi¢ takze zawsze, kiedy urzadzenie jest zwracane do firmy Interacoustics. (Dotyczy
to oczywiscie takze takich nie do pomyslenia sytuacji, jak zgon lub powazne pogorszenie stanu
zdrowia pacjenta lub uzytkownika).

3. W przypadku uszkodzenia bezpiecznika, nalezy zastapi¢ go nowym o parametrach podanych na
tabliczce znamionowej urzadzenia.
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Bedoeld gebruik

De pediatrische screening-audiometer PA5 is ontwikkeld als apparaat voor de screening van
gehoorverlies, met name bij hele jonge kinderen. De uitvoer en de specificiteit van dit type
apparaat zijn gebaseerd op de door de gebruiker gedefinieerde testkenmerken en kunnen
meevariéren met de omgevings- en bedrijfsomstandigheden. De screening op gehoorverlies met
behulp van dit type audiometer is afhankelijk van de interactie met de patiént. Bij kinderen die niet
goed reageren, bieden de diverse testmogelijkheden de tester in ieder geval een bepaald
evaluatieresultaat. Bij het resultaat “normaal gehoor” moeten andere contra-indicaties in dit geval
dan ook niet worden genegeerd. Er moet een volledige audiologische evaluatie plaatsvinden als de
zorgen met betrekking tot de gehoorgevoeligheid blijven bestaan.

Voorzorgsmaatregelen

AWARN'NG WAARSCHUWING geeft een gevaarlijke situatie weer die, indien niet
4 \RIALIA LS vermeden, kan leiden tot dood of ernstige verwondingen.

LET OP, gebruikt met het veiligheid waarschuwingssymbool, geeft een
ACAUTION gevaarlijke situatie weer die, indien niet vermeden, kan leiden tot
lichtere verwondingen.

OPMERKING wordt gebruikt om praktijken te bespreken die geen
betrekking hebben op persoonlijke verwondingen.

NOTICE

NOTICE

1. Gebruik alleen stimulatie-intensiteiten die aanvaardbaar zijn voor de patiént.

2. De bij het instrument geleverde transducer (hoofdtelefoon, beengeleider enz.) zijn voor dit
instrument gekalibreerd. Bij vervanging van transducer moet opnieuw gekalibreerd worden.

3. Geadviseerd wordt om onderdelen die rechtstreeks contact maken met de patiént (bijv. de
kussentjes van oortelefoons) tussen patiénten door de standaard desinfectieprocedures te
laten ondergaan. Hierbij moeten deze fysiek gereinigd worden en moet gebruik worden
gemaakt van een erkend desinfectiemiddel. Volg de instructies van de betreffende
fabrikant voor het gebruik van dit desinfectiemiddel om ervoor te zorgen dat de reiniging
afdoende is.

4. De CE-markering is alleen geldig als deze gebruiksaanwijzing uiterlijk bij levering aan de
gebruiker is vertaald in diens nationale taal indien de nationale wetgeving een tekst in de
nationale taal voorschrijft conform artikel 4.4 MDD.

5. Hoewel het instrument voldoet aan de relevante EMC-eisen, dienen voorzorgsmaatregelen
te worden genomen om onnodige blootstelling aan elektromagnetische velden, bijv. van
mobiele telefoons e.d., te voorkomen. Als het apparaat wordt gebruikt naast andere
apparatuur moet ervoor worden gezorgd dat deze elkaar onderling niet storen.

6. Volg bij het weggooien van batterijen de nationale regelgeving.

Bij aansluiting van dit apparaat op één of meer andere apparaten met een medische

CE-markering voor de vorming van een systeem of pakket, geldt de CE-markering

ook voor de combinatie uitsluitend indien de leverancier een verklaring heeft

afgegeven dat de combinatie voldoet aan de eisen in artikel 12 van de Richtlijn
medische hulpmiddelen (MDD).
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Bedieningsaanwijzing
De instructies in deze handleiding beschrijven de algehele functies van het instrument. Raadpleeg

voor nadere details de Engelstalige Operation Manual.

Beschrijving van bedieningspaneel

Indicatie van stimulusmodus:
Aan de indicatie-LED’s kan de gebruiker de actuele
stimulusmodus aflezen: Tone (Toon), NB of WN.

Pediatric
Audiometer

Light:

Knop Light (Licht) voor de selecteren van de drie rode
LED'’s die in een driehoek boven de luidspreker (aan
de achterzijde) staan om de oriéntatiereflex te
conditioneren.

Stimulus:
Stimulus-knop om de geselecteerde stimulus, Tone
(Toon), NB of WN, aan te bieden.

Select:
Knop Select (Selecteren) voor het kiezen van één van
de drie verschillende stimuli: Tone (Toon), NB of WN.

Intensiteit dB HL:

Met de regelschakelaar voor de intensiteit kunnen
intensiteiten tussen 20 en 80 dB HL worden
geselecteerd in stappen van 10 dB als de afstand
tussen het oor en de luidspreker van de PA5 50 cm
bedraagt of

de PAS5 uitschakelen door de regelschakelaar voor de
intensiteit in de stand “Off” (Uit) te laten. Als de PA5
gedurende twee minuten niet wordt geactiveerd, wordt
deze automatisch uitgeschakeld.

Frequentie kHz:

Met de regelschakelaar voor de frequentie kunt u één
Battoris van de volgende frequenties selecteren: 0.5, 1, 2, 3

3 % LR6 - AA en 4 kHz.

|
Y |
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Beschrijving van stimuluspaneel

Luidspreker:

De luidspreker zit onder het zwarte raster. Bij gebruik
voor een patiént moet het raster op een afstand van
50 cm van het oor worden geplaatst voor de
intensiteiten die op het bedieningspaneel staan.

LED’s:
Drie LED’s in een driehoek voor het conditioneren van
de oriéntatiereflex.

Connector voor hoofdtelefoon:

Connector voor enkelvoudige hoofdtelefoon TDH39S
(optioneel). Als de hoofdtelefoon is aangesloten, gaat
de PA5 automatisch over op pure toon stimulatie en
wordt de juiste kalibratie voor pure toonaudiometrie
toegepast.

Beschrijving batterijen

Batterijen vervangen:

Om oude batterijen te vervangen, schroeft u het kleine
zwarte kapje aan het smalle uviteinde van de PA5 los,
waarna u de batterijen eruit kunt halen.

Vervangen door drie nieuwe AA-batterijen. Zorg er bij
het plaatsen van de nieuwe batterijen voor dat u deze
correct inbrengt. Volg hierbij de kleine tekening in
onderaan op het bedieningspaneel.

De PAGS bevat 3 batterijen van het formaat LR6, AA of
Mignon.

Geschatte levensduur batterijen:

Levensduur batterijen bij gebruik alkalinebatterijen:
Met het instrument uitgeschakeld: 12 maanden
Met toon 80 dB ingeschakeld: 10 uur

Met toon 80 dB en licht ingeschakeld: 4 uur

Indicatie batterijniveau:

Als de batterijen moeten worden vervangen, zal de
LED-indicatie voor de actueel gebruikte stimulus
geleidelijk zwakker gaan branden en uiteindelijk
uitgaan.

Let op: verwijder altijd de batterijen als het instrument
langere tijd niet gebruikt wordt.
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Technische specificaties

De hier vermelde technische specificaties hebben betrekking op de algehele aspecten van het
instrument. Kijk voor nadere details in de Engelstalige Operation Manual.

Normen:
IEC 60645-1, Type 5
Geluidsdrukniveau van de luidspreker:  1SO 389-7
Geluidsdrukniveau van de hoofdtelefoon: ISO 389-1

Medische CE-markering:
De CE-markering geeft aan dat Interacoustics A/S voldoet aan de eisen in Annex Il van de
Richtlijn medische hulpmiddelen 93/42/EEG. Het kwaliteitssysteem is goedgekeurd door
TUV onder nummer 0123.

Vermogen:
Batterijen : 3 x AA, LR6 of Mignon.
Alkaline of oplaadbaar (NiMH of NiCa).

Frequenties:
500, 1000, 2000, 3000, 4000 Hz.

Stimuli:
Warble-toon, NB, WN.

Intensiteiten:

Afstand 50 cm : 30— 80 dB HL in stappen van 10 dB, warble-toon en WN
20-70dB in NB
Afstand 16 cm : Verhoogt de aangegeven intensiteit met 10 dB.

Warble-frequentie:
5 Hz, + 5%.

Stimulatie met TDH39S:
Zuivere toon : 500, 1000, 2000, 3000 en 4000 Hz.
Intensiteiten van 30 — 80 dB (toepassing van onafhankelijke kalibratie als TDH39 is
aangesloten).

Geluidsbron:
Ingebouwde luidspreker of hoofdtelefoon TDH39S (onafhankelijke kalibratieregisters).

Lichtstimulatie:
3 LED’s in een driehoek, knippersnelheid 5 Hz.

Toon- en lichtstimulatie:
Silent touch-schakelaar.

Geschatte levensduur batterijen:
Levensduur batterijen bij gebruik alkalinebatterijen:

Met het instrument uitgeschakeld: 12 maanden

Met toon 80 dB ingeschakeld: 10 uur

Met toon 80 dB en licht ingeschakeld: 4 uur
Afmetingen:

LxBxH : 25x7x5cm.

Gewicht : 0,36 kg incl. batterijen
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Afneembare onderdelen
« 3 batterijen
« Draagtas
« Bedieningshandleiding
« CE-handleiding.

Over reparaties

1. Interacoustics acht zich uitsluitend aansprakelijk voor de geldigheid van de CE-markering,
veiligheidseffecten, betrouwbaarheid en prestaties van de apparatuur indien:

handelingen betreffende montage, uitbreiding, naregeling, aanpassing of reparatie
worden uitgevoerd door daartoe bevoegde personen,

een service-interval van 1 jaar wordt aangehouden,

de elektrische installatie van de betreffende ruimte voldoet aan de toepasselijke
voorschriften en

de apparatuur wordt gebruikt door daartoe bevoegd personeel en conform de door
Interacoustics geleverde documentatie.

2. Hetis belangrijk dat de klant (tussenpersoon) het RETURN REPORT (RETOURRAPPORT)
invult bij ieder probleem dat zich voordoet en dit opstuurt naar Interacoustics, Drejervaenget 8,
DK-5610 Assens, Denmark. Dit dient telkens plaats te vinden wanneer een instrument wordt
geretourneerd naar Interacoustics. (Dit geldt natuurlijk ook in de ondenkbare situatie waarbij er
sprake is van dodelijk dan wel ernstig letsel voor patiént of gebruiker).

3. Als zekeringen van het instrument moeten worden vervangen, moet het op het instrument
vermelde juiste type worden gebruikt.
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Tiltenkt bruk

PAS5 handholdt pediatrisk screening-audiometer er et apparat utviklet for screening av hgrselstap,
spesielt hos barn. Hvilke resultater denne type utstyr kan gi og hvor ngyaktig disse er, er basert pa
brukerdefinerte testkarakteristikker og kan variere alt etter miljgmessige og driftsmessige forhold.
Screening av hgrselstap ved hjelp av denne typen audiometer er avhengig av at pasienten
samarbeider. For barn som ikke har mulighet til & respondere tilfredsstillende finnes det imidlertid
flere tester som kan gi testeren resultater som er gode nok til & evalueres. | slike tilfeller bar ikke et
resultat som tilsier "normal hgrsel" fare til at andre kontraindikasjoner ignoreres. Det bgr utfgres en
full audiologisk evaluering dersom det fortsatt er tvil om hgrselssensitiviteten.

Forholdsregler

AWARN'NG Indikerer en farlig situasjon, og hvis ikke avverget, kan det resultere i dad
&R VVATIINITNN eller alvorlig personskade.

ACAUTION Brukt med symbolet for sikkerhetsvarsel, indikerer en farlig situasjon, og
hvis ikke avverget, kan resultere i mindre eller moderat personskade.

NOTICE

Brukt til & adressere fremgangsmater som ikke angéar personskade.

NOTICE

1. Pase at det bare brukes en stimuleringsintensitet som ikke skaper ubehag for pasienten.

2. Transduseren (hodetelefonene, beinledningen, osv.) som leveres sammen med
instrumentet er kalibrert for dette instrumentet. Hvis du bytter transdusere, ma disse
kalibreres pa nytt.

3. Det anbefales at deler som er i direkte kontakt med pasienten (f.eks. gretelefonputer),
desinfiseres mellom hver pasient, i henhold til standardprosedyren. Dette innbefatter
manuell rengjgring og bruk av et godkjent desinfiseringsmiddel. Fglg instruksjonene fra
produsenten om bruk av desinfiseringsmiddelet, slik at probespissen blir rengjort pa en
tilfredsstillende mate.

4. Veer oppmerksom pa at CE-merket kun er gyldig hvis denne bruksanvisningen er oversatt
til brukerens sprak hvis det nasjonale lovverket krever en slik oversettelse i henhold til
artikkel 4.4. i direktivet om medisinsk utstyr.

5. Selv om instrumentet oppfyller de relevante EMC-kravene, skal det tas forholdsregler slik
at instrumentet ikke utsettes for elektromagnetisme ungdvendig, f.eks. fra mobiltelefoner.
Hvis apparatet brukes i naerheten av annet utstyr, ma det kontrolleres at de ulike
apparatene ikke forstyrrer hverandre.

6. Kassering av batterier ma utferes i henhold til lokale forskrifter.

Dersom dette apparatet er koblet til en eller flere andre enheter med medisinsk CE-
merking og dermed utgjgr et system eller en pakke, er CE-merket kun gyldig for
hele kombinasjonen dersom leverandgren har kommet med en erkleering om at
kravene i artikkel 12 i direktivet for medisinsk utstyr overholdes i en slik
kombinasjon.
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Bruksveiledning
Instruksjonene i denne handboken beskriver apparatets generelle funksjoner. En mer detaljert

beskrivelse finner i brukerhandboken (kun engelsk).

Beskrivelse av kontrollpanelet

Indikasjon av stimulusmodus:
Indikatorlampene informerer brukeren om den
gjeldende stimulusmoduser: Tone, NB eller WN.

Pediatric
Audiometer

PA5

Light (lys):

Light (lys)-knapp for & kontrollere de tre rgde
lysdiodene som er plassert i en trekant over
hayttaleren for & kunne trene opp
orienteringsrefleksen.

NB
O
-10 dB

Light  Sti

Stimulus:
Stimulus-knappen presenterer den valgte stimulusen:
Tone, NB eller WN.

Select (velg):
Stimulus-knappen presenterer den valgte stimulusen:
Tone, NB eller WN.

Distance
50 ci

Intensity dB HL (intensitet dB HL):

Med denne knappen kan du velge intensiteten mellom
20 og 80 dB HL i trinn p& 10 dB nar avstanden mellom
gret og hgyttaleren for PA5 er 50 cm eller

PAS5 er slatt av ved a la intensitetskontrollknappen sta
i “Off” (av)-stilling. Nar PAS ikke har veert aktivert p& to
minutter, vil den slas av automatisk.

Frequency kHz (frekvens kHz):
Med denne bryteren kan du velge mellom falgende
frekvenser: 0,5; 1; 2; 3 og 4 kHz.

Batteries
3 X LR6 - AA

e - |
|
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Beskrivelse av stimuluspanelet

Hoyttaler:

Hoyttaleren er plassert under det svarte gitteret. Nar
apparatet brukes pa en pasient, skal gitteret plasseres
minst 50 cm fra gret for & kunne motta intensitetene
som ble vist pa kontrollpanelet.

Lysdiodene:
Tre lysdioder plassert i en trekant for & trene opp
orienteringsrefleksen.

Kontakt for hodetelefon:

Kontakt for enkel hodetelefon TDH39S (ekstrautstyr).
Néar hodetelefonen er tilkoblet, gar PA5 automatisk til
rentonestimulering og den korrekte kalibreringen for
rentoneaudiometri vil bli brukt.

Batteribeskrivelse

Bytte batterier:

Nar du skal bytte batterier, skrur du av det lille svarte
lokket i den smale enden av PAS5 og tar ut batteriene.
Sett inn tre nye AA-batterier. Nar du setter inn de nye
batteriene, ma du pase at de er satt inn riktig i
henhold til den lille illustrasjonen nederst pa
kontrollpanelet.

PAS5 inneholder tre batterier, starrelse LR6, AA eller
Mignon.

Omtrentlig batterilevetid:
Batterilevetiden ved bruk av alkaliske batterier:

Nar apparatet er slatt av: 12 méaneder
Né&r 80 dB-tone er slatt pa: 10 timer
Nar 80 dB-tone og lys er slatt pa: 4 timer

Batterinivaindikator:

Nar batteriene ma byttes, blir LED-indikatoren for
stimulusen som brukes, bli gradvis svakere og til slutt
sla seg av.

Merk: Fjern alltid batteriene nar apparatet star ubrukt
over lengre perioder.
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Tekniske spesifikasjoner

De tekniske spesifikasjonene her dekker generelle forhold ved apparatet. Du finner mer spesifikke
detaljer i brukerhandboken (kun engelsk).

Standarder:
IEC 60645-1, type 5
Lydtrykkniva for hgyttaleren: ISO 389-7
Lydtrykkniva for hodetelefonen: ISO 389-1

Medisinsk CE-merke:
CE-merket indikerer at Interacoustics A/S oppfyller kravene i vedlegg Il i det medisinske
direktivet 93/42/E@F om medisinsk utstyr. Godkjenning av kvalitetssystemet er utfgrt av TUV —
identifikasjonsnr. 0123.

Effekt:
Batterier : 3 x AA, LR6 eller Mignon.
Alkaliske eller oppladbare (NiMH eller NiCa).

Frekvenser:
500, 1000, 2000, 3000, 4000 Hz.

Stimuli:
Frekvensmodulert tone, NB, WN.

Intensitet:
Avstand 50 cm : 30-80 dB HL i trinn p& 10 dB, frekvensmodulert tone og WN
20-70 dB i NB
Avstand 16 cm : @ker den indikerte intensiteten med 10 dB.

Frekvensmodulert tone:
5Hz, £ 5 %.

Stimulering ved hjelp av TDH39S:
Rentone : 500, 1000, 2000, 3000 og 4000 Hz.
Intensitet pa 30-80 dB (uavhengig kalibrering brukes nar TDH39 er tilkoblet).

Lydkilde:
Innebygd hgyttaler eller hodetelefon TDH39S (uavhengige kalibreringsregistre)

Lysstimulering:
Tre lysdioder i en trekant, signalhastighet 5 Hz.

Tone- og lysstimulering:
Lydlgs bryter.

Omtrentlig batterilevetid:
Batterilevetiden ved bruk av alkaliske batterier:

Nar apparatet er slatt av: 12 méaneder

Na&r 80 dB-tone er slatt pa: 10 timer

Nar 80 dB-tone og lys er slatt pa: 4 timer
Mal

LxBxH : 25x7x5cm

Vekt : 0,36 kg inkl. batterier
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Avtakbare deler
« tre batterier
e beereveske
« brukerhandbok
« CE-handbok

Informasjon om reparasjon

1. Interacoustics regnes kun som ansvarlig for CE-merkets gyldighet og innvirkning pé utstyrets
sikkerhet, palitelighet og ytelse dersom:

montering, utvidelse, justeringer, modifiseringer eller reparasjoner utfgres av autoriserte
personer,

det foretas service én gang i aret,

den elektriske installasjonen i det aktuelle lokalet er i samsvar med gjeldende
forskrifter, og

utstyret brukes av autorisert personell i samsvar med dokumentasjonen som er gitt av
Interacoustics.

2. Det er viktig at kunden (agenten) fyller ut returrappporten hver gang det oppstar et problem og
sender denne til Interacoustics, Drejerveenget 8, DK-5610 Assens, Danmark. Dette skal ogsa
gj@res hver gang et apparat returneres til Interacoustics. (Dette gjelder ogsa dersom pasient eller
bruke skulle bli alvorlig skadet eller dg, selv om dette er hypotetiske tilfeller).

3. Nar sikringene i apparatet ma byttes ut, skal de byttes ut med korrekt type i henhold til hva som er
angitt p& apparatet.
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Kasutuseesmark

PAS5 pediaatriline kasiaudiomeeter on mdeldud kuulmise halvenemise kontrollimiseks eelk8ige laste
hulgas. Seda tlilipi seadme valjund ja tehnilised naitajad p&hinevad kasutaja poolt maaratud andmetel
ning vbivad erineda olenevalt keskkonna- ja kasutamistingimustest. Kuulmise nérgenemise
kontrollimine sellist liiki audiomeetrit kasutades soltub koosttdst patsiendiga. Halvasti reageerivate
laste puhul vBimaldavad erinevad testivbimalused saada vahemalt mingi hindava tulemuse. Seega ei
peaks "normaalse kuulmise" tulemus vdimaldama sellisel puhul ignoreerida teisi vastunaidustusi. Kui
kahtlused kuulmistundlikkuse osas pusivad, tuleb |abi viia taielik audioloogiline hindamine.

Ettevaatusabindud

| w | N'NG osutab ohuolukorrale, mille tagajarjeks mittevaltimisel v6ib olla surm vdi
A AR ALLL LS tdsine kehavigastus.

ACAUTION kasutamisel koos hoiatussiimboliga, osutab ohuolukorrale, mille
mittevaltimine vBib pdhjustada vaiksema voi keskmise kehavigastuse.

NO TICE osutab tegevustele, mis ei ole seotud kehavigastustega.

_NOTICE_

1. Kasutage ainult patsiendile vastuvfetavaid stimuleerimistugevusi.

2. Instrumendiga kaasasolevad mddtemuundurid (kuularid, luujuht jms.) on kalibreeritud sellele
instrumendile - m&6temuundurite vahetamine nduab instrumendi uuesti kalibreerimist.

3. Soovitatav on kohaldada patsiendiga otsekontaktis olevate osade (naiteks kuularite
padjakesed) puhul patsientide vahel standardseid desinfitseerimistoiminguid. See hdlmab
futsilist puhastamist ning tunnustatud desinfitseerimisvahendi kasutamist. Sellise
desinfitseerimisvahendi kasutamisel tuleb asjakohase puhtustaseme saamiseks jargida
tootjate vastavaid juhiseid.

4. Pange palun téhele, et CE-maérgistus on juriidiliselt padev ainult juhul, kui kdesolev
Kasutusjuhend on tdlgitud kasutaja keelde mitte hiljem, kui selle kasutajale tGleandmise hetkel,
juhul kui riiklik seadusandlus nduab teksti riigis kehtivas keeles vastavalt meditsiiniseadme
direktiivi punktile 4.4.

5. Kuigi instrument vastab kehtivatele elektromagnetkiirgusele vastamise nBuetele, tuleb
sellegipoolest votta tarvitusele ettevaatusabindusid mittevajaliku elektromagnetkiirguse
(naiteks mobiiltelefonidest jms) mdjus viibimise valtimiseks. Kui seadet kasutatakse teiste
seadmete laheduses, tuleb jalgida, et ei leiaks aset vastastikust segamist.

6. Patareide ara viskamine peab toimuma vastavalt riigis kehtivale korrale.

Kui see aparaat on Uhendatud Uhe v8i mitme meditsiinilist CE-margist kandva
seadmega, on CE-margistus siisteemi vdi paketi koostamisel kehtiv ka seadmete
kombinatsioonile ainutl juhul, kui tarnija on véljastanud deklaratsiooni, mis tdendab, et
Meditsiiniseadme direktiivi punkti 12 ndudmised on taidetud ka kombinatsiooni puhul.
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Kasutamisjuhend

Kéaesolevas juhendis sisalduvad juhised kirjeldavad seadme ldfunktsioone. Tapsemad kirjeldused
asuvad inglise keelses kasutusjuhendis.

Juhtpaneeli kirjeldus

Stimuleerimisreziimi nditamine

Indikaator LED-lambid annavad kasutajale teada
hetkel kasutatavas stimuleerimisreziimist: toon, NB voi
WN.

Pediatric
Audiometer

PA5

Light (Valgus)

Valguse nupp kolme LED-i juhtimiseks, millised on
paigutatud kolmnurgakujuliselt kélari kohale selleks, et
tekitada orientatsioonirefleksi.

NB
(e} o
-10 dB

Light  Sti

Stimulus (Stiimul)
Stiimulinupp valitud stiimulite toon, NB v6i WN
kasutamiseks.

Select (Valimine)
Valimise nuppu kasutatakse kolme erineva stiimuli
Toon, NB v6i WN valimiseks.

Intensiivsus dB HL

Intensiivsuse juhtlilitiga saab 10 dB sammudega
valida intensiivsusi vahemikus 20 kuni 80 dB HL, kui
vahemaa kd&rva ja PA5 kdlari vahel on 50 cm v&i on
PAS intensiivsuse juhtliliti asendisse "Off" (valjas)
jattes valja lulitatud. Kui PA5-te ei aktiveerita kahe
minuti jooksul, ltlitub ta automaatselt valja.

Sagedus kHz
Sageduse juhtliliti abil on vdimalik valida jargmiste
sageduste vahel: 0,5, 1, 2, 3 ja 4 kHz.

Batteries
3XLR6 - AA

e - |
)
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Stiimulpaneeli kirjeldus

Kolar

Kdlar asub tagumise vore all. Patsiendil kasutamisel
peab vore olema paigutatud k&rvast 50 cm kaugusele,
selleks et intensiivsusi oleks vdimalik juhtpaneelile
kuvada.

LED lambid:
Kolm kolmnurga kujuliselt paigutatud LEDi

Oz
75 O orientatsioonirefleksi tekitamiseks.
00
o)
O e
OO O Lo
598 Kuulari pistik
Qoo Uksiku kuulari TDH39S (valikuline) pistik. Kui kuular
o¢ on seadmega Uhendatud, l&aheb seade automaatselt
88 Puhta tooni stimuleerimisele ning rakendatakse puhta

tooni audiomeetria kalibreerimist.

Patarei kirjeldus

Patareide vahetamine

Vanade patareide vélja vahetamiseks keerake lahti
PAS kitsas otsas asuv vaike must kaas ning votke
patareid valja.

Asendage need kolme uue AA-patareiga. Uute
patareide sisestamisel jalgige, et need oleksid
sisestatud digesti vastavalt juhtpaneeli alumises osas
asuvale joonisele.

PAS sisaldab 3 patareid, suurus LR6, AA v3i Mignon.

Patarei ligikaudne to6iga
Patarei tooiga leelistiitipi patareid kasutades:

Kui instrument on vélja lulitatud: 12
B kuud

Kui 80 dB toon on sisse lulitatud: 10 tundi

Kui 80 dB toon ja valgus on sisse lillitatud: 4 tundi

Patarei voolutaseme naitamine

Kui saabub aeg patareid vélja vahetada, hakkab
kasutatava stiimuli LED-naidiku valgus nérgenema
ning kustub I6puks taielikult.

Markus. Kui instrument jadb pikemaks ajaks kasutult
seisma, tuleb patareid alati valja votta.
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Tehnilised andmed

Alljargnevalt toodud tehnilised andmed katavad instrumendi peamisi aspekte ning vajalikud tdpsemad
andmed leiate Kasutusjuhendi inglise keelses versioonis.

Standardid
IEC 60645-1, Tuup 5
Kdlarite helirbhutase: 1SO 389-7
Kuulari helirdhutase: 1SO 389-1

Meditsiiniline CE-margistus )
CE-margis nditab, et Interacoustics A/S vastab Meditsiiniseadme direktiivi 93/42/EMU Lisa Il
nduetele. Kvaliteedisiisteemi heakskiidu on andnud TUV - identifitseerimisnumber 0123.

Vooluvarustus
Patareid : 3 x AA, LR6 vGi Mignon.
Leeliseline voi taaslaetav (NiMH vi NiCa).

Sagedused
500, 1000, 2000, 3000, 4000 Hz.

Stiimulid
Vonkuv toon, NB, WN.

Intensiivsused

Kaugus 50 cm : 30— 80 dB HL 10 dB sammudena, vonkuv toon ja WN
20 — 70 dB NB puhul
Kaugus 16 cm : suurendab naidatud instensiivsust 10 dB vorra.

Helivbnkumise sagedus
5 Hz, + 5%.

Stimuleerimine seadmega TDH39S:
Puhas toon: 500, 1000, 2000, 3000 ja 4000 Hz.
Intensiivsused 30 - 80 dB (TDH39 Uhendamisel kohaldatakse s6ltumatut kalibreerimist).

Heliallikas
Sisseehitatud kdlar vdi kuular TDH39S (soltumatud kalibreerimise registrid).

Valgusstimuleerimine
Kolm kolmnurga kujuliselt paigutatud LEDi, vilkumiskiirus 5 Hz.

Toon- ja valgusstimuleerimine
Vaikse puudutuse liliti.

Patarei ligikaudne to6iga
Patarei tooiga leelistitipi patareid kasutades:
Kui intrument on vélja lilitatud: 12 kuud
Kui 80 dB toon on sisse lulitatud: 10 tundi
Kui 80 dB toon ja valgus on sisse lilitatud: 4 tundi

M&6tmed
PxLxK : 25x7x5cm/9,8x2,7 x 2 tolli
Kaal : 0,36 kg koos patareidega




PAS5 kasutusjuhend - eesti keel
Kuupéev: 2010-10-07 Lehekilg 5/5

Eemaldatavad osad

e 3 patareid

« Kandekott

« Kasutusjuhend
e« CE-juhend

Seadme remontimine

4. Interacoustics loetakse vastutavaks seadme CE-margise kehtivuse, ohutusmagjude, téokindluse ja
toimimise eest ainult juhul, kui:

paigaldamistegevused, laiendused, taasreguleerimised, muudatused v6i remonttédd on
teostatud ainult volitatud isikute poolt;

kinni on peetud Uhe aastaset hooldusintervallist;
asjakohase ruumi elektriinstallatsioon vastab asjakohastele nGudmistele;

seadet kasutavad selleks volitatud isikud kooskdlas Interacoustics-i poolt kaasa pandud
dokumentatsiooniga.

5. Oluline on, et klient (agent) taidaks iga kord, kui probleem tekib, RETURN REPORT
(TAGASTUSRAPORTI) ning saadaks selle aadressile: Interacoustics, Drejerveenget 8, DK-5610
Assens, Taani. Sama tuleb teha iga kord ka siis, kui instrument Interacoustics-isse tagastatakse.
(See kehtib loomulikult ka ettekujutamatul halvimal juhul patsiendi v6i kasutaja surma voi tdsise
terviserikke korral).

6. Kui instrumendi kaitsmed vajavad vélja vahetamist, tuleb kasutada instrumendil méargitud Siget
tulpi kaitsmeid.
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Rendeltetésszeril hasznalat

A PAS kézi gyermekgyogyaszati szliréaudiométert hallasvesztés tesztelésére fejlesztették ki és
els6sorban gyermekek vizsgalatara alkalmazhaté. Az ilyen tipusu orvosi készulékek teljesitménye és
specidlis jellemzéi a felhasznald altal megadott tesztelési feltételeken alapulnak, és a kdrnyezeti és
mikddtetési feltételektél figgden eltéréek lehetnek. A hallasvesztés sikeres sziirése egy ilyen
audiométerrel a pacienssel valé megfeleld interakciétol fligg. Mindemellett, az olyan vizsgalatoknal,
ahol nincs elégséges reakci6 a vizsgalt gyerek részérél, szamos olyan vizsgalati eljaras létezik,
melyek alapjan legalabb egy kiértékel6 jellegli eredmény megszilethet. Ezért, ilyen esetben még ha
“normalis hallas” is a teszt eredménye, nem szabad figyelmen kivil hagyni az egyéb ellenjavallatokat.
Ha a hallas-érzékenység tovabbra is fennall, egy teljes audioldgiai vizsgalatot kell végezni.

Ovintézkedések

— ——— A WARNING (Vigyazat!) cimke olyan potencialis veszélyhelyzetre hivja fel a
AWARN'NG figyelmet, mely halalt vagy stlyos sériilést okozhat, ha nem haritjak el.

A CAUTION (Figyelem) cimke és a biztonsagi jelolés olyan potencialis

ACAUT'ON veszélyre hivja fel a figyelmet, amely — ha nem haritjak el — kisebb vagy
kbzepes sériilést okozhat.

A NOTICE (Megjegyzés) cimke egyéb, - a személyi sériiléssel nem
NOTICE Osszefligg6é — gyakorlati megjegyzésre hivatkozik.

_NOTICE_

1. Ugyeljen, hogy minden paciensnél testreszabott stimulacios hangossagszintet alkalmazzon.

2. A mellékelt transzduktorok (fejhallgatok, csontvezetdk, stb.) gyarilag ehhez a készilékhez
vannak kalibralva és cseréjiik esetén Ujrakalibralasuk sziikséges.

3. Azokat az alkatrészeket, melyek kdzvetlentl érintkeznek a pacienssel (pl. a fllhallgato parnai)
javasolt standard fert6tlenitést végezni. A fert6tlenitést elvégezheti ugy is, hogy mindségi
fertétlenitészerrel alaposan megtisztitja a parnakat. A megfeleld hatasfok érdekében a
fertétlenitészer gyartéjanak utasitasai alapjan tisztitsa meg a parnakat.

4. Ne feledje, hogy a CE jel6lés kizardlag abban az esetben térvényes, ha ezt a Hasznalati
Utmutatot a késziilék alkalmazasi orszaganak nyelvére leforditottak legkésébb a
felhasznaléhoz t6rténé kiszallitas idépontjaig, ha az orszagos jogszabalyi el6irasok
megkovetelik ezt, az MDD 4.4. cikkelye alapjan.

5. Bar a berendezés megfelel a vonatkozéd EMC el6irasoknak, lehetbleg ne tegye ki
elektromagneses sugarzasnak, pl. ne hasznaljon a kézelében mobiltelefont. Ha a berendezést
masik milszer vagy berendezés kdzelében hasznalja, gy6z6djon meg réla, hogy ilyen nincs
interferencia.

6. Az elemeket a vonatkozé kérnyezetvédelmi el6irasoknak megfeleléen helyezze a hulladékba.

Ha ezt a készliléket egy vagy tébb, orvosi CE jeloléssel ellatott készilékhez
csatlakoztatja rendszer kiépitése céljabdl, a CE jel6lés kizardlag akkor érvényes a
készilékrendszerre is, ha a beszallité nyilatkozik arrél, hogy a rendszer megfelel az
Orvostechnikai miiszerekrél szol6 iranyelv 12. paragrafusanak.
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Hasznalati Utmutatd

Az ebben a kézikonyvben foglalt utasitasok a berendezés altalanos funkcioit mutatjak be. Az Angol
nyelvi Kézikdnyvben részletesebb leirast talal a készulékrél.

Vezérl6panel

Stimulaciés lizemmaéd visszajelzéje:
A LED-es lampak jelzik az aktualis stimulaciés médot:
Tone (hang), NB vagy WN.

Pediatric
Audiometer

PA5

Light (fény):

Fény gomb, a harom vords LED szabalyozasahoz,
melyek a hangszoro folott, haromszdg alakban
vannak elhelyezve, az orientacios reflex
teszteléséhez.

NB
o
-10 dB

Light  Stim

Stimulus (stimul&cio):
Ez a gombbal mutatja a kivalasztott stimulaciét: Tone
(hang), NB (keskenysavu zaj) vagy WN (fehér zaj).

Select (Kivalasztas):

Ezzel a gombbal valaszthat a hdrom kilénb6z6 mod
kozott: Tone (hang), NB (keskenysévu zaj) vagy WN
(fehér zaj).

Distgnce
50¢c

Intenzitas dB HL:

Az intenzitas vezérl6kapcsoloval 20 és 80 dB HL
kozotti intenzitas valaszthaté ki, 10 dB-es Iépésekben,
amikor a fil és a PA hangszéro kozotti tavolsag 50
cm, vagy

a PA5 ki van kapcsolva és az intenzitas
vezérlbkapcsold “Off” helyzetben van. Amikor a PA5
mar két perce nem aktiv, automatikusan kikapcsol.

Frekvencia kHz:
Battoris A frekvencia szabalyozdkapcsoldval a kdvetkezé
3% LR6 - AA frekvenciak kozil valaszthat: 0,5, 1, 2, 3 és 4 kHz.

| —
)
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A stimuléciés panel leirdsa

Hangsz6rao:

A hangszoro a fekete racsozat alatt talalhat6. Amikor
a készulékkel vizsgalatot végez a paciensen, a fliltél
korilbelll 50 cm-re kell a stimulacios panel racsozatét
tartani. Ezen a tavolsagon érhetd el a vezérlépanelen
lathaté intenzitas.

LED-ek:
Az orientacios reflex megallapitasahoz a LED-ek
haromszoég alakban helyezkednek el.

Fejhallgaté csatlakozéja:

TDH39S egyoldalas fejhallgat6 csatlakozéja TDH39S
(opciondlis). Amikor a fejhallgatét csatlakoztatja, a
PAS5 készulék automatikusan Tiszta hang stimulécios
modba lép és kalibralja a készliléket a
,Hallasvizsgalat tiszta hanggal” funkciéhoz.

Az akkumulator

Az akkumulatorok cseréje:

Az akkumulatorok cseréjéhez csavarozza le a kis
fekete fedelet a PA5 késziilék keskenyebb végén,
majd tavolitsa el az akkumulatorokat.

Helyezzen be harom AA akkumulatort. Amikor
behelyezi az Uj akkumulatorokat, igyeljen a megfeleld
toltésl végekre a vezérlépanel aljan 1évé abra
alapjan.

A PA5 készilékben 3 darab LR6, AA vagy Mignon
elem taléalhato.

Approximate Battery Lifetime:
Alkalinos elemek varhat6 élettartama:

Kikapcsolt készulékkel: 12
hénap

80 dB-es hangerdn: 10
ora

80 dB-es hangerdn, bekapcsolt fénnyel: 4 éra

Akkumulator toltottségi szintje:

Ha az akkumulatorokat kezd lemeriilni, az alkalmazott
stimulécios funkcio LED-es visszajelz6i
elhalvanyulnak, majd kialszanak.

Megjegyzés: Tavolitsa el az akkumulatorokat, ha a
késziléket hosszabb ideig nem hasznalja.
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Miszaki jellemzdék

Az itt leirt mlszaki jellemz8k a készlilék altalanos adatai. Az Angol nyelvii Kézikdnyv tovabbi részletes
miszaki leirast tartalmaz.

Szabvanyok:
IEC 60645-1, 5-0s tipus
Hangsz6ré hangnyomas szintje: ISO 389-7
Fejhallgaté hangnyomas szintje: ISO 389-1

Orvosi CE-jeldlés:
A CE-jel6lés igazolja, hogy az Interacoustics A/S megfelel a 93/42/EEC Orvostechnikai
miszerekrél szol6 iranyelv 1. mellékletének. A minéségi rendszer jovahagyasat a TUV végzi —
azonositészam: 0123.

Tapellatas:
Akkumulatorok : 3 X AA, LR6 vagy Mignon.
Alkalinos vagy ujratdltheté (NiMH vagy
NiCa).

Frekvenciak:
500, 1000, 2000, 3000, 4000 Hz.

Stimulaci6:
Trillazas, NB, WN.

Intenzitasok:

50 cm tavolsagban. 30 — 80 dB HL, 10 dB-es Iépésekben, trillazas és WN
20 — 70 dB NB-ben
16 cm tavolsagban az intenzitas 10 dB-lel novekszik.

Trillazas frekvencidja:
5 Hz, + 5%.

Stimulacié TDH39S készulékkel:
Tiszta hang: 500, 1000, 2000, 3000 és 4000 Hz.
30 — 80 dB intenzitas (figgetlen kalibralas alkalmazva a TDH39 csatlakoztatasakor).

Hangforras:

Beépitett hangszéro vagy fejhallgatdé TDH39S (fliggetlen kalibralasi regiszterek).
Fény-stimulacio:

3 LED-es, haromszogben elrendezve, villogasi sebesség 5 Hz.

Hang és fény stimulacio:
Halk érint6kapcsolod.

Varhaté akkumulator életid6:
Alkalinos elemek varhat6 élettartama:

Kikapcsolt készulékkel: 12 hénap
80 dB-es hangerén: 10 éra
80 dB-es hangerén, bekapcsolt fénnyel: 4 6ra
Méretek:
HxSzxM : 25x7x5cm

Toémeg : 0,36 kg akkumulatorokkal egyiitt



c € PA5 Hasznalati Gtmutaté - Magyar
Datum: 2010-10-07 Oldal 5/5

Levalaszthato részek
o 3 akkumulator
e Téska
« Hasznalati utmutatd
« CE kézikbnyv

Javitas

7. Az Interacoustics kizardlag abban az esetben vonhaté felelésségre a CE-jeldlés érvényességéért,
valamint a biztonsag, megbizhatdsag és teljesitmény mddosulasaért, ha:

a berendezés miikddtetését, bovitését, ujbdli beallitasat, médositasat és javitasat erre
jogosult személyek végzik,

az 1-éves szervizintervallumot betartjak,

a helyiség, melyben a berendezést hasznéljak, elektromos berendezések
szempontjabdl megfelel az eléirasoknak,

és, ha a berendezést kizarélag jogosult személyek mikodtetik, az Interacoustics altal
rendelkezésre bocsatott dokumentacionak megfeleléen.

8. Az ugyfélnek (vevdnek vagy képviseldnek) ki kell téltenie a RETURN REPORT (HIVATALOS
JELENTES-t), valahanyszor probléma Iép fel a berendezéssel, és ezt a jelentést el kell kiildenie az
Interacoustics-nak, a Drejervaenget 8, DK-5610 Assens, Denmark cimre. Ugyanezt a jelentést kell
kitélteni akkor is, ha a berendezést visszakuldik az Interacoustics-nak. (Ez természetesen a
péciens vagy felhasznald elképzelhetetlen halalesetére vagy sulyos sérulésének esetére is
vonatkozik).

9. Ha a késziilék bhiztositékait cserélni kell, kizarélag a késziiléken feltlintetett tipus alkalmazhaté.
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Predvidena uporaba

Pediatri¢ni avdiometer PA5 za presejalno testiranje, ki se drzi v roki, je naprava za ugotavljanje izgube
sluha, predvsem pri otrocih. Izhod in specifi€nost te vrste naprave temeljita na testnih lastnostih, ki jih
opredeli uporabnik, in se lahko razlikujeta glede na okoljske in delovne pogoje. Ugotavljanje izgube
sluha z uporabo te vrste avdiometra je odvisno od interakcije s pacientom. Pri otrocih, ki se ne
odzivajo dobro, pa razli€ne moznosti testiranja osebi, ki izvaja testiranje, omogocajo vsaj dolo¢eno
mero ocene stanja. Kljub temu rezultat »normalnega sluha« v tem primeru ne sme izniciti drugih
kontraindikacij. Ce so skrbi glede slugne obéutljivost $e prisotne, je treba predpisati celovito avdiologko
oceno.

Previdnostni ukrepi

AWARN'NG WARNING (OPOZORILO) pomeni nevarno situacijo, ki bi lahko povzrogila
' AN smrt ali hudo telesno poSkodbo, Ce se ji ne izognete.

CAUTION (POZOR) v kombinaciji s simbolom za varnostno opozorilo pomeni
ACAU'"ON nevarno situacijo, ki bi lahko povzrogila manjse ali srednje hude telesne

NOTICE (OBVESTILO) se uporablja za oznaCevanje dejanj, ki niso povezana
s telesnimi poSkodbami.

NOTICE

1. Uporabite samo intenzitete stimulacij, ki bodo sprejemljive za pacienta.

poskodbe, e se ji ne izognete.
NOTICE

2. Senzorji (naglavne slusalke, kostni prevodnik itd.), ki so dobavljeni z instrumentom, so
umerjeni za ta instrument — menjava senzorjev zahteva novo umerjanje.

3. Priporo¢amo, da dele, ki so v neposrednem stiku s pacienti (npr. blazinice za slusalke), med
posameznimi uporabami dezinficirate po standardnem postopku. To vklju€uje fizi€no ¢is€enje
in uporabo uveljavljenih dezinfekcijskih sredstev. Za uporabo tega dezinfekcijskega sredstva
upostevajte posamezna navodila proizvajalca, da zagotovite ustrezno stopnjo CistocCe.

4. Upostevajte, da oznaka CE velja samo v primeru, ko so ta navodila prevedena v nacionalni
jezik uporabnika do dobave izdelka, e nacionalna zakonodaja zahteva besedilo v
nacionalnem jeziku v skladu s ¢lanom 4.4 Direktive o medicinskih pripomockih.

5. Kljub temu da instrument izpolnjuje relevantne zahteve EMZ, se je treba izogibati
nepotrebnemu izpostavljanju elektromagnetnim poljem, npr. mobilnih telefonov itd. Ce
napravo uporabljate v blizini druge opreme, poskrbite, da ne bo prihajalo do vzajemnih motenj
opreme.

6. Baterije odvrzite v skladu z nacionalnimi predpisi.

Ce to napravo prikljugite na eno ali ve¢ drugih naprav z medicinsko oznako CE, da
vzpostavite sistem ali sklop, je oznaka CE za celotno kombinacijo veljavna samo v
primeru, ko je dobavitelj podal izjavo, da kombinacija izpolnjuje zahteve ¢lena 12
Direktive o medicinskih pripomockih.
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Navodila za upravljanje

Navodila, priloZzena temu priro¢niku, opisujejo sploSno delovanje instrumenta. Podrobnej$a navodila
lahko najdete v angleskih navodilih za upravljanje.

Opis nadzorne plosce

Navedba nacina stimulusa:
Indikacijska lu¢ka uporabnika opozarja na prisotnost
nacina stimulusa: Tone (ton), NB ali WN.

Pediatric
Audiometer

Light (osvetlitev):

Gumb »Light« (osvetlitev) nadzoruje tri indikacijske
luCke, ki so urejene v trikotnik nad zvo&nikom in
pogojujejo orientacijski refleks.

Stimulus:
Gumb »Stimulus« predstavlja izbrani stimulus Tone,
NB ali WN.

Select (izberi):
Gumb »Select« (izberi) omogoc€a izbor med tremi
razliénimi stimulusi Tone, NB ali WN.

Intenziteta db HL:

S stikalom za nadzor intenzitete je mogoce izbirati
med 20 in 80 dB v korakih po 10 dB, ko je razdalja
med uSesom in zvo¢nikom enote PA5 50 cm ali je
enota PAS5 izklopljena s stikalom za nadzor intenzitete
v polozaju »Off« (izklop).

Ce enote PA5 ne uporabljate dve minuti, se bo
samodejno izkljucila.

Frekvenca v kHz:
S stikalom za nadzor frekvence lahko izbirate med
naslednjim frekvencami: 0,5; 1; 2; 3 in 4 kHz.

Batteries
3xLR6-AA

S
——
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Opis plosce stimulusa

Zvocénik:

Zvoénik se nahaja pod ¢rno mrezico. Ko zvoénik
uporablja pacient, ga je treba namestiti na razdalji

50 cm od uSesa, da zagotovite intenzitete, natisnjene
na nadzorni ploSc¢i.

Indikacijske lucke:
Indikacijske lu€ke so postavljene v trikotnik in
pogojujejo orientacijski refleks.

Prikljucek za naglavne slusalke:

Priklju¢ek za ene naglavne slusalke TDH39S (po
izbiri). Ko prikljucite naglavne slusalke, bo enota PA5
samodejno preklopila v stimulacijo Cistega tona in
izvedla ustrezno umerjanje za avdiometrijo Cistega
tona.

Opis baterije

Zamenjava baterij:

Ce zelite zamenjati baterije, odvijte majhen &rn
pokrov€ek na ozkem koncu enote PAS5 in odstranite
baterije.

Vstavite tri nove baterije AA. Pri vstavljanju novih
baterij pazite, da jih boste namestili pravilno, kot je
prikazano na majhni sliki na spodnjem delu nadzorne
plosce.

V enoti PA5 so 3 baterije velikosti LR6, AA ali Mignon.

Priblizna Zivljenjska doba baterij:
Zivljenjska doba alkalnih baterij:

ko je instrument izklopljen: 12 mesecev
ko je vkloplienton 80 dB: 10 ur
ko je vklopljen ton 80 dB in sveti lu¢ka: 4 ure

Indikator stanja baterije:

Ko je treba zamenjati baterije, se bo svetlost
indikacijske luCke za trenutno uporabljen stimulus
postopoma zmanjSevala in nazadnje izklopila.

Opomba: Ce instrumenta dlje ¢asa ne boste
uporabljali, iz njega vedno
odstranite baterije.
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Tehniéne specifikacije

Tukaj navedene tehni¢ne specifikacije obsegajo splo$ne vidike instrumenta, podrobnejsSe informacije pa lahko
najdete v angleSkem priroCniku.

Standardi:
IEC 60645-1, tip 5
Raven zvoCnega tlaka zvocénika: ISO 389-7
Raven zvocnega tlaka naglavnih slusalk: ISO 389-1

Medicinska oznaka CE:
Oznaka CE oznacCuje, da naprava Interacoustics A/S izpolnjuje zahteve Priloge Il Direktive o medicinskih
pripomockih 93/42/EGS. Kakovostni sistem odobri TUV — identifikacijska Stevilka 0123.

Napajanje:
Baterije : 3 x AA, LR6 ali Mignon.
Alkalne ali baterije za ponovno polnjenje (NiMH ali NiCa).
Frekvence:

500, 1000, 2000, 3000, 4000 Hz.

Stimulusi:
zvocni signal, NB, WN.

Intenzitete:
Razdalja 50 cm : 30-80 dB HL v korakih po 10 dB, zvoc¢ni signal in WN
20-70 dB v NB
Razdalja 16 cm : povecluje oznaeno intenziteto po 10 dB

Frekvenca zvoénega signala:
5Hz, £ 5 %.

Stimulacije z uporabo TDH39S:
Cisti ton: 500, 1.000, 2.000, 3.000 in 4.000 Hz.
Intenzitete 30—80 dB (ko je priklju¢en TDH39, se izvede neodvisno umerjanje).

Vir zvoka:
Vgrajen zvocnik ali naglavne sluSalke TDH39S (zazene se neodvisno umerjanje).

Svetlobna stimulacija:
3 indikacijske lu¢ke, razporejene v trikotnik s hitrostjo utripanja 5 Hz.

Zvocna in svetlobna stimulacija:
Stikalo na dotik za nemo.

Priblizna zivljenjska doba baterij:
Zivljenjska doba alkalnih baterij:
ko je instrument izklopljen: 12 mesecev
ko je vklopljen ton 80 dB: 10 ur
ko je vklopljen ton 80 dB in sveti indikacijska lucka: 4 ure
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Mere: ;
VxSxG : 25x7x5cm
Masa : 0,36 kg z baterijami

Odstranljivi deli
o 3 baterije,
e prenosna torbica,
« navodila za upravljanje,
e priroénik CE.

Popravila

10.Podjetje Interacoustics je odgovorno samo za veljavnost oznake CE, vpliv na varnost, zanesljivost in
delovanje opreme, Ce:

je postopke sestave, razsiritve, ponovne prilagoditve, prilagoditve ali popravila naprave izvajalo
pooblas€eno osebije;

se vzdrzuje interval servisov na 1 leto;
elektricna namestitev zadevne sobe izpolnjuje ustrezne zahteve; in e

je opremo uporabljalo pooblaséeno osebje v skladu z dokumentacijo, ki jo je zagotovilo podjetje
Interacoustics.

11.Zelo pomembno je, da v primeru teZave stranka (agent) izpolni POROCILO O VRACILU, ki je na zadniji strani
priro€nika, in ga poslje na naslov Interacoustics, Drejervaenget 8, DK-5610 Assens, Denmark. Postopek je
treba izvesti vsakokrat, ko instrument vrnete podjetju Interacoustics (to velja tudi v najslabSem primeru smrti
ali hudega poslabSanja stanja pacienta ali uporabnika).

12.V primeru menjave varovalk je treba uporabiti pravilno vrsto varovalk, ki je navedena na instrumentu.



