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UvoD
Tato uZivatelska priruc¢ka obsahuje informace o softwarovém programu GSI AMTAS Flex™.
Navod je urcen pro technicky kvalifikované pracovniky.

Mé&jte na paméti: Tento ndvod neni zamysleny jako 3kolici ndvod pro audiometrii. CtenaF
se mUZe seznamit se standardnimi audiologickymi texty, které se tykaji teorie a pouZziti
sluchovych testl poskytovanych timto softwarem po pfipojeni k pristroji.

Tento navod k obsluze obsahuje informace vztahujici se k pouzivani systému AMTAS Flex,
v€etné bezpecnostnich informaci.

NEZ TENTO SYSTEM POUZIJETE, PRECTETE SI CELY NAVOD!

OBECNE ZASADY NAVODU
V navodu se objevuji nasledujici vyznamy varovani, upozornéni a poznamek.
VAROVANI

Symbol VAROVANI oznacuje stavy nebo postupy, které mohou predstavovat
nebezpecdi pro pacienta nebo uZivatele.

UPOZORNEN(

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

POZNAMKA: Pozndmky pomahaji oznacit oblasti mozného nedorozuméni a vyhnout se
pfipadnym problém0m pfi provozu systému.
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DULEZITE BEZPECNOSTNI POKYNY

Konfiguraci softwarového programu mohou pouzivat pouze Iékaf¥i kvalifikovani k provadéni
audiometrickych testU. Je urcen pro prechodné pouZiti jako screeningovy a diagnosticky
nastroj. Zadny chirurgicky nebo lékafsky zakrok by viak nemél byt provadén pouze na
zakladé vysledkd testl tohoto programu.

Dulezité bezpecnostni informace k pocitaci naleznete v prislusné prirucce.
Ujistéte se, Ze jsou vSechny snimace spravné pripojeny. NepFipojujte snimace
k pocitaci, pokud jsou pripojeny k pacientovi.

V pripadé umrti nebo vazné nehody v souvislosti s pouZivanim pristroje je tfeba tuto
uddlost neprodlené nahldsit spolecnosti Grason-Stadler a mistnimu prislusnému
ndrodnimu dradu

BEZPECNOSTNIi OPATRENI

Tuto konfiguraci softwaru smi pouzivat pouze odbornik v oblasti péce o sluch, napfiklad
audiolog, otolaryngolog, vyzkumny pracovnik, nebo technik pod pfimym dohledem
odbornika. UZivatel by mél jejich odborné dovednosti vyuzit pfi analyze vysledkd. Ta by se
méla provadét ve spojeni s dalsim testovanim, které se s ohledem na zkusenosti odbornik(
zda byt vhodné. Pro presné vysledky testl je nutné vhodné umisténi snimacti na
pacientovi. Nepohodli pacienta by mohlo vést k matoucim vysledklim. Nespravné pouziti
by mohlo vést k nespravnym vysledkim.

VAROVANI A UPOZORNEN|

Tento vyrobek a jeho soucasti budou spolehlivé pracovat pouze tehdy, kdyz se budou
provozovat a udrZzovat podle pokyn( obsaZenych v tomto navodu, spolu se Stitky nebo
pfilohami. Vadny produkt nesmi byt pouzivan. Zkontrolujte, zda vSechna pfipojeni

k externimu pfrisluSenstvi dobre sedi a jsou spravné zajisténa. Soucasti, které mohou byt
poskozené, chybi nebo jsou viditelné opotifebované, zdeformované nebo kontaminované,
by se mély okamZzité nahradit Cistou, autentickou soucastkou vyrobenou nebo dodanou
spolec¢nosti GSI.

Snimac GSI AMTAS Flex Ize ovladat pomoci pocitace nebo tabletu napajeného bateriemi.
Pokud ma byt zafizeni pouZzivano po pfipojeni do elektrické zasuvky, mél by byt pouZit
|ékarsky napajeci zdroj nebo izolacni transformator. Aby se zabranilo riziku Urazu
elektrickym proudem, mdzZe byt toto zarizeni pripojeno pouze k elektrické zasuvce s
ochrannym uzemnénim.
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Tento vyrobek nesmi byt pouzivan v pfitomnosti tekutiny, kterd by se mohla dostat do
kontaktu s nékterou z elektronickych soucasti nebo s kabeladzi. Pokud ma uzivatel
podezreni, Ze se tekutiny dostaly do kontaktu se soucastmi systému nebo s prislusenstvim,
nemél by pFistroj pouZivat, dokud jej certifikovany servisni technik spolecnosti GSI nebude
povazovat za bezpecny.

NEPOUZIVEJTE pfistroj v pFitomnosti hoFlavych plynnych smési. UZivatelé by
méli pfi pouzivani tohoto pristroje v blizkosti hoflavych anestetickych plynd
zohlednit riziko vybuchu nebo pozaru. NEPOUZIVEJTE pfistroj v prostfedi s
vysokym obsahem kysliku (hyperbarickd komora, kyslikovy stan apod).

Pristroj GSI AMTAS Flex je navrzen tak, aby pfi pouZiti v blizkosti pacienta splfioval
pozadavky norem IEC a ES 60601-1. Nechte servisniho technika pravidelné provadét
zkousky elektrické bezpecnosti na jednotce, aby byla dodrzena neustala shoda s normami
IEC a ES 60601-1.

@ Ikona vlevo oznacuje, Ze pfistroj GSI AMTAS Flex splfiuje aplikovanou cast, typ
B pozadavk( normy IEC 60601-1.

Nikde ve vyrobnim procesu neni pouzit latex. Zakladni material pro podlozku sluchadla je
vyroben z pfirodni a syntetické gumy.

Modifikace vybaveni smi provadét pouze kvalifikovany zastupce GSI. Oprava pfistroje
uZivatelem neni pfipustna. Opravy smi provadét pouze kvalifikovany servisni zastupce. GSI
zpristupni veskeré pokyny a schémata pro opravu zarizeni, ktera je nutné opravit v terénu.

Pri manipulaci s porty na pocitaci nebo reproduktory na pocitaci nebo uvnitf sluchatek je
tfeba dodrZovat opatreni proti elektrostatickému vyboji (ESD). Mezi porty pocitace patFi
napriklad: Porty pro napajeni stejnosmeérnym proudem, porty USB, porty Ethernet, sloty
pro karty SD a stereofonni konektor, porty displeje atd. DodrZujte pokyny pro opatfeni
proti elektrostatickému vyboji, napriklad: pouzivejte Fadné uzemnéni, vyvarujte se tfeni,
udrZujte zafizeni mimo materialy, které vytvareji elektrostaticky vyboj (nékteré plasty,
polystyren, celofanova paska, nylon, vina atd.).
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REGULACNI SYMBOLY

Symbol Popis

Shoda s Nafizenim o zdravotnickych prostfedcich (EU)

c € 2017/745.

MD Oznaceni, Ze zafizeni je zdravotnickym prostfedkem

[sN] Symbol pro ,SERIOVE CiSLO"

[REF] Cislo dilu spole¢nosti GSl.

ﬁ Nutnost vraceni opravnénému zastupci, vyzaduje specialni

likvidaci.

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

A elektrickym proudem, poZaru a mechanického rizika v souladu
& (lllb b s UL 60601-1. Klasifikace podle Narizeni o zdravotnickych
- prostfedcich (EU) 2017/745); klasifikovano jako zarizeni tfidy
lla.
Symbol pro ,evropského autorizovaného zastupce”

Symbol pro ,Vyrobce”

Symbol pro ,Datum vyroby”

B Cast aplikovana pacientem podle IEC 60601-1.

Zapnuto/Vypnuto

Seznamte se s navodem k obsluze / pokyny k pouZiti.

7d

www.grason-stadler.com

G > L L
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Symbol Popis

Kopie navodu k obsluze je k dispozici na téchto webovych
strankach:
www.grason-stadler.com

Tisténou kopii navodu k obsluze Ize objednat od spolecnosti
Grason-Stadler, bude odeslana do 7 dnu; nebo se muzete
obratit na mistniho zastupce.

Seznamte se s navodem k obsluze / pokyny k pouZiti.

Kopie navodu k obsluze je k dispozici na této webové strance:

e www.grason-stadler.com
7d

www.grason-stadler.com
TiSténou kopii navodu k obsluze Ize objednat od spolecnosti

Grason-Stadler, bude odeslana do 7 dnd; nebo se mUzete
obratit na mistniho zastupce.
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Uvob

GSI AMTAS™ je softwarovy program, ktery poskytuje automatizovanou metodu pro
diagnostické vysetreni sluchu. Program AMTAS byl vyvinut v ramci partnerstvi mezi
spolecnosti Audiology Incorporated a tfemi vyzkumnymi institucemi: University of
Minnesota, University of Utah a James H. Quillen Veterans Administration Medical Center.
Vyvoj byl financovan v ramci programu STTR (Small Business Technology Transfer)
Narodnich zdravotnickych institutd.

Systém AMTAS je zaloZen na psychofyzickém postupu, ktery vyuZiva reakce pacienta k
urceni Urovné signalu potfebné k nalezeni sluchovych prah(i. Po nasazeni snimacd na
pacienta se test provadi samostatné. Test probihd samostatné, takze pacienti postupuji
tempem, které jim vyhovuje. Pacientovi je poskytovana zpétna vazba, ktera mu pomaha
rozliSovat mezi testovacimi tony a jinymi sluchovymi vjemy. AMTAS byl navrzen tak, aby
poskytoval stejné vysledky testu, jaké by ziskal odborny audiolog, a to psychofyzickym
postupem, ktery ma urcité vyhody oproti bézné pouzivané klinické (,Hughson-
Westlakeové"”) metodé.

Indikatory kvality poskytuji informace o validité vysledk(. Audiogramy vedeni vzduchu jsou
klasifikovany na zakladé konfigurace, zavaznosti a symetrie. Program generuje zpravu a
data Ize pfenaset do jinych softwarovych programi. Software provadi tyto testy ovladanim
zvukové karty pFipojené k pocitaci, na kterém je software spustén. Systém GSI AMTAS Flex
obsahuje nahlavni soupravu a zvukovou kartu spolu se softwarem.

INDIKACE PRO POUZITI SYSTEMU GSI AMTAS FLEX

Audiometry GSI AMTAS Flex jsou urceny k pouziti pro identifikaci ztraty sluchu. PFistroj lze
pouzivat u pacientl jakéhokoli véku za predpokladu, Ze pacient dokaze dodrzovat pokyny
pro testovani audiometrie Cistymi tony.

URCENE POUZITI PRISTROJE GSI AMTAS FLEX

PFistroj GSI AMTAS Flex je urcen k diagnostickému nebo screeningovému hodnoceni
sluchu. Je urcen k rutinnimu klinickému testovani v jakémkoli tichém prostredi, ve kterém
Ize provadét audiometrii s Cistymi tony. PFistroj GSI AMTAS Flex mdzZe pouZivat a testovat
kdokoli, kdo je schopen dodrzovat pokyny pouzivané pfi manualni audiometrii. Vysledné
audiogramy jsou urceny k pouZiti audiologem, ORL, zdravotnikem se specializaci na
sluchova postizeni nebo vyskolenym technikem. Audiogram muze byt pouzit jako pomucka
pfi diagnostice moznych otologickych poruch a pfi programovani a nastavovani zafizeni
(napriklad sluchadla).

KONTRAINDIKACE
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U pacientd, ktefi nejsou schopni spolupracovat z divodu nizkého véku nebo jinych stavd,
které pacientlim brani dodrZovat pokyny pro audiometrické vysetfeni Cistych tond, mize
byt nutné vysSetfit sluchovy systém jinymi metodami.

ELIMINACE OKOLNIHO HLUKU

Zarizeni GSI AMTAS Flex Ize instalovat v jakémkoli tichém prostfedi. Nadmérny hluk v
testovacim prostredi, napriklad hluk zplsobeny hovorem, kancelarskym vybavenim nebo
tiskarnami, snizuje validitu testu, protoZze ma tendenci maskovat testovaci signaly nebo
rozptylovat pacienta. Plati to zejména pfi nizSich frekvencich, kde podlozky sluchadel
poskytuji méné efektivni tlumeni. Pokud okolni hluk v pacientovych usich dosahne urovni
dostatecnych pro zplsobeni znatelné ztraty sluchu pfi nizkych frekvencich, mlze byt nutny
uzavreny prostor, ktery hluk utlumi.

Nasledujici tabulka ukazuje maximalni Urovné pozadi (oktavové pasmo), které se mohou
vyskytovat v daném prostoru, zatimco se provadi platny test sluchu. Tyto hodnoty jsou
odvozeny souctem rozdild v Utlumu okolniho hluku pro circumauralni a supraaurdlini
sluchatka pouzivana v normeé ANSI S3.1.

Testovaci frekvence tonu (Hz) 250 | 500 | 1000 | 2000 | 4000 | 8000

Uroven v testovaci mistnosti Max. dB SPL, 35 41 47 61 59 60
zakryté usSi (RadioEar DD 65V2)

Uroven v testovaci mistnosti Max. dB SPL, 36 38 43 49 61 58
zakryté usSi (RadioEar DD 450)

Poznamky: Maximalni pripustna uroven v oktavovém pasmu.

POZNAMKA: Doporucujeme vyuZit mistnost, kterd poskytuje izolaci od okolniho hlukuy,
aby bylo mozné dodrzet prahové hodnoty sluchu. V pfipadé, ze vyuzivate oddélenou
vySetfovaci mistnost, povaZuje se tato mistnost za dostatecné tichou pro Ucely testovani,
pokud skupina ,normalné” slysicich posluchaci neni v dobé testovani schopna odhalit
zvuk okoli. Ohledné maximalnich venkovnich povolenych urovni oktavového pasma se
tfemi predmontovanymi typy zvukovych mistnosti si prostudujte dokument ANSI S3.1
(R2008) Kritéria povoleného okolniho hluku béhem audiometrického testovani.
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INSTALACE A NASTAVENI

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Nasledujici opatfeni napomohou bezpec¢nému shromazdovani a uchovavani udaji o
pacientech:

e \Vypnéte moznost ,Pozastavit napajeni USB*, abyste mohli zajistit spravnou
komunikaci mezi pFistrojem a pocitacem.

e Pro ochranu dat zajistéte, aby byl nainstalovan, aktualizovan a zprovoznén vhodny
antivirovy a spywarovy skener. Obratte se na mistniho spravce IT, ktery vam
pom0Ze a poradi.

e VSichni uZivatelé musi mit jedinecné prihlaSovaci jméno k pocitaci.

POZNAMKA: Pro zajisténi spravné prezentace zvuku by mély byt vypnuty viechny
zlepSovaci efekty reproduktort v systému Windows. Dialogové okno Prehravani zvuku -
Vlastnosti reproduktoru, karta VylepSeni obsahuje moZznost zakazat vSechny zlepSovaci
efekty.

vN~s

Pro zajisténi spravné cinnosti byste neméli k pocitaci, na kterém bézi software
AMTAS, pripojovat jind zvukovd zarizeni (napr. sluchdtka Bluetooth).

PREDPOKLADY

PFed instalaci softwaru zkontrolujte, zda pocitac splfiuje minimalni pozadavky.

Minimalni poZadavky na pocita¢ GSI AMTAS Flex
e CPU: 2,0 GHz, Intel i5 (dvoujadrovy nebo ctyfjadrovy) nebo lepsi
e RAM:4GB
e Pevny disk: (128 GB nebo vétsi)
e USB porty: minimalné 1
e Obrazovka: Doporucena obrazovka: 10" nebo vétsi
e Rozliseni: Minimalné: 1280 x 800
¢ Dotykova obrazovka nebo mys/trackball
e USB pro instalaci softwaru
e Bezdratova sit LAN (v pfipadé pfipojeni k databazi pFes sit) nebo Bluetooth

GSI AMTAS Pozadavky na software
e Microsoft Windows® 10 Pro
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Microsoft .NET Framework verze 4.7.2

VYBALEN| SYSTEMU

V pripadé zjisténi jakéhokoli poskozeni neprodlené informujte pfepravce. Tim bude
zajistén radny narok na kompenzaci. Ponechte si vSechny obalové materialy, aby je
likvidator Skody mohl také prohlédnout. Jakmile likvidator Skody kontrolu dokondi,
informujte svého prodejce nebo spole¢nost GSI

USCHOVE|TE SI VESKERY PUVODNI OBALOVY MATERIAL A PREPRAVN{ OBAL, ABY MOHL
BYT PRISTROJ RADNE ZABALEN, POKUD BUDE TREBA JEJ VRATIT ZA UCELEM SERVISU NEBO
KALIBRACE.

Doporucujeme, abyste svUj pristroj GSI AMTAS Flex vybalovali opatrné a abyste se
ujistili, Ze jsou z obalového materialu vyjmuty vSechny komponenty.

Ovérte, Ze jsou v dodavce vSechny komponenty, jak je uvedeno na dodacim listu
pfilozeném k zasilce. Pokud néktera soucastka chybi, neprodlené kontaktujte svého
distributora.

Zkontrolujte, zda bylo veSkeré pFisluSenstvi doru¢eno v dobrém stavu. Pokud se
zd3, Ze se néktery komponent pfi pfepravé poskodil, okamZzité kontaktujte svého
distributora a oznamte to. NepokousSejte se pouZivat Zadny komponent nebo
pristroj, ktery se jevi jako posSkozeny.

Standardni soucasti

PFepravni pouzdro

Nahlavni souprava GSI AMTAS Flex

Mikrofon pro monitorovani hluku GSI AMTAS
Kabel USB'Y

Software a prirucky GSI AMTAS Flex USB Flash disk
Kalibracni soubor GSI AMTAS Flex USB Flash disk
Kalibracni certifikat

Volitelné soucasti

Tablet PC GSI AMTAS Flex

Pouzité dily
Nasledujici polozky jsou podle IEC60601-1 povaZzovany za pfilozné ¢asti.

Nahlavni souprava
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Spojeni
Kabel USB'Y se pfipojuje k tabletu/PC na jednom konci. Sestava nahlavni soupravy se

pripojuje k portu USB na kabelu Y. Mikrofon pro monitorovani hluku se zapojuje do portu
USB na kabelu Y (volitelné).

INSTALACE NA WINDOWS® 10 PRO

POZNAMKA: Pro instalaci této aplikace musi byt uZivatel bud spravcem, nebo musi znat
heslo spravce.

1. Vlozte jednotku USB GSI AMTAS Flex do portu USB na pocitaci. Pokud je vypnuto

automatickeé spousténi, projdéte jednotku USB a dvakrat kliknéte na soubor
GSIAMTASFlexSetup.exe.

User Account Control X

Do you want to allow this app to make
changes to your device?

GSI AMTAS Flex 1.4

Verified publisher: Diagnostic Group LLC
File origin: Removable media on this computer

Show more details

Yes No

2. Po zahéjeni instalace mGZe Rizeni uZivatelskych G¢td systému Windows pozadat o
povoleni instalace softwaru. V dialogovém okné odpovézte ,Ano”, abyste mohli
pokracovat v instalaci. Zobrazi se dialogové okno Prlivodce instalaci GSI AMTAS.
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GS| AMTAS Flex 1.4 Setup X

Welcome to the GSI AMTAS
Flex 1.4 Setup Wizard

The Setup Wizard will install GSI AMTAS Flex 1.4 on your
computer. Click "Next" to continue or "Cancel" to exit the
Setup Wizard.

~ 71

3. Stisknéte tlacitko , Dalsi".

GSI AMTAS Flex 1.4 Setup X
End-User License Agreement
Please read the following license agreement carefully @

License Agreement for Grason-Stadler (GSI) software

You should carefully read the following terms and
conditions before installing this software. By
installing this software program (the Software),
which is licensed to you by GSI, you agree to the
following terms and conditions (the Agreement). If
you do not agree with such terms and conditions, do
not install the software.

Th 1 Va2 mant 1 a lenal acr ment heat n 11 r

©I accept the terms in the License Agreement

OI do not accept the terms in the License Agreement

< Back Cancel

4. Prectéte silicencni smlouvu. Vybérem tlacitka | accept...” (PFijimam...) souhlasite se
smlouvou; pokracujte stisknutim tlacitka ,Next” (Dalsi). Pokud si neprejete software
nainstalovat, vybérem moZznosti ,Cancel” (Zrusit) ukoncete instalaci. Pr{vodce
instalaci poté zobrazi dialogové okno Select Installation Folder (Vybrat instalacni
slozku).
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@ GSI AMTAS Flex 1.4 Setup - X

Select Installation Folder
This is the folder where GSI AMTAS Flex 1.4 will be installed. @

To install in this folder, click "Next". To install to a different folder, enter it below or click
"Browse".

Folder:

C:\Program Files (x86)\Grason-Stadler\GSI AMTAS Flex Browse...

< Back Cancel

5. Chcete-li pouZit vychozi slozku (doporuceno), stisknéte tlacitko ,Next” (dalsi). Pokud
Si pfejete program nainstalovat do jiného adresare, vyhledejte pomoci tlacitka
Browse (prochazet) slozku pro instalaci a zvolte ,Next” (dalSi). Zobrazi se dialogové

okno Pripraveno k instalaci, které vam umozni zkontrolovat nebo zménit nastaveni
instalace.

& GSI AMTAS Flex 1.4 Setup X

Ready to Install
The Setup Wizard is ready to begin the GSI AMTAS Flex 1.4 installation @

Click "Install" to begin the installation. If you want to review or change any of your
installation settings, click "Back". Click "Cancel" to exit the wizard.

< Back Install Cancel

6. Stisknutim tlacitka ,Instalovat” pokracujte v instalaci. Zobrazi se dialogové okno
Select Security Type (Zvolit typ zabezpeceni).
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€ GSI AMTAS Flex Setup X

Select Secunty Type

(" Windows Domain Integration
{* Single Password

(" No Security

NOTE: GS| recommends “Single Password” or "No
Security” when installed on a PC that is not connected
to a Microsoft Windows network domain.

Only Windows 10 Pro 64 bit supports local Windows
user accounts.

ok | Cancel |

7. Béhem instalace se nastavi typ zabezpeceni, ktery se s programem pouZziva.
Dialogové okno pro vybér zabezpeceni obsahuje tfi (3) moznosti zabezpeceni.
Vyberte vhodny typ zabezpeceni pro vase zafizeni.

e Windows - Zabezpeceni integrace domény

Pokud program vyzaduje ovéreni, ovéfiidentitu a heslo uzivatele na zakladé
ovéreni systému Windows. Program automaticky pfida tohoto instalacniho
uZivatele do skupiny spravcd systému AMTAS. DalSi spravce systému AMTAS
Ize pfidat spusténim aplikace GSI AMTAS Flex Config z pozice spravce s timto
uZivatelskym uctem.

e Zabezpeceni jednoduchym heslem

Existuje jednoduchy ucet spravce, ktery bude mit uZivatelskou identitu
~-admin” (spravce) a pocatec¢ni heslo ,admin“. Heslo budete moci nastavit
pomoci aplikace GSI AMTAS Flex Config. Tento Ucet nebude mit Zadnou
souvislost s ovérovanim v okné. Kdyz bude program vyzadovat ovéreni,
bude se ovérovat identita a heslo na zakladé tohoto jediného uctu spravce.
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o Zadné zabezpeéeni

Program nebude omezovat pfistup na zakladé uzivatele (nikdy nebude
vyzadovat identifikaci nebo heslo).

GSI AMTAS Flex 1.4 Setup X

Completing the GSI AMTAS
Flex 1.4 Setup Wizard

Click the "Finish" button to exit the Setup Wizard.

8. Zobrazi se zprava oznamuijici, Ze program byl UspéSné nainstalovan. Vyberte
moznost ,Finish” (dokoncit).

POZNAMKA: Instalaci softwaru GSI AMTAS Flex se nainstaluje také softwarovy bali¢ek
GSI Wireless Service. Sluzba GSI Wireless Service slouzi k pfenosu vysledkd GSI AMTAS
Flex do jinych pocitaci se sadou GSI Suite prostfednictvim pripojeni Bluetooth.

ODINSTALOVAN/ APLIKACE GSI AMTAS FLEX

Otevrete Nastaveni systému Windows

Vyberte polozku Aplikace

V Casti Aplikace a funkce vyberte polozku GSI AMTAS Flex
Vyberte moznost Odinstalovat

Postupujte podle pokyn( na obrazovce

NSNS L

LICENCE GSI AMTAS
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GSI AMTAS vyzaduje licenci v pocitaci. Licence je specificka pro pocitac, na kterém je
spustén software GSI AMTAS Flex. Licenci pro provoz softwaru GSI AMTAS Flex ziskate u
autorizovaného distributora GSI.

PROVOZ

Predbézné kontroly

Zkontrolujte, zda vSechny kabely od snimacl bezpecné zapadaji do svych
konektor(. Zkontrolujte, zda kabely nejsou zlomené nebo poskozené.
Pokud je néktery kabel poskozeny, zafizeni GSI AMTAS Flex nepouZzivejte.

Se sluchatky zachazejte opatrné. Neupustte je ani nedovolte, aby doslo k jejich otloukani.
Silny mechanicky naraz mdze zménit jejich provozni vlastnosti nebo zménit vystupni
urovné, coz mlze vyZadovat vyménu vysilaca.

Doporucuje se, aby vSechny casti, které prfichazeji do pfimého kontaktu s pacientem
(polstarky sluchatek), byly mezi pacienty podrobeny standardnim dezinfekénim postuptm.
To zahrnuje fyzické CiSténi a pouziti uznavaného dezinfekéniho prostfedku. Pfi pouziti
jakéhokoli dezinfekéniho prostfedku je tfeba dodrZovat individualni pokyny vyrobce, aby
byla zajisténa odpovidajici Uroven sterilizace.

1. Zapnéte pfristroj a nechejte jej zahfat na provozni teplotu (pfiblizné 5 minut).
2. Zkontrolujte, zda vysilace a dalSi soucasti systému funguji spravné.

3. PohodIné usadte pacienta do testovaci oblasti.

4. Umistéte vybrané snimace na pacienta.
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PRIPRAVA PACIENTA

PFestoze je test GSI AMTAS provadén svépomoci, doporucuje se, aby snimace na pacienta
nasazoval vyskoleny zdravotnicky personal. Je také vhodné poskytnout pacientovi obecné
pokyny o testu a o tom, jak pracovat s pocitacem. Pacient by mél pohodIné sedét pred
pocitaCem se spusténym programem GSI AMTAS.

UMISTENI SLUCHATEK

Vezmeéte sluchatka a vytahnéte obé strany ven, pficemz Celenku
umistéte na samy vrchol stfedni ¢asti hlavy pacienta.

e Ujistéte se, Ze usi jsou ve stfedni ¢asti nausnikd sluchatek.

e Ujistéte se, Ze Celenka zUstava uprostred samotného vrcholu hlavy

e USi by mély byt uprostred a zcela obklopeny nausniky.

e Pokud potfebujete zménit vysku ndusnikl, sundejte sluchatka
Uplné a upravte je pomoci palce a prstl na spojce a bloku. Zatlacte
spojku a blok blize k sobé, abyste mohli snizit celkovou vysku
nausnikd. Pokud naopak potfebujete zvysit vysku nausnik(
sluchatek, odtahnéte spojku a bloky od sebe.

e Po nastaveni nasadte sluchatka zpét na hlavu pacienta.
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PROGRAM GSI AMTAS FLEX

Program GSI AMTAS Flex a konfiguracni aplikace GSI AMTAS Flex se instaluji jako soucast
instalace softwaru. GSI AMTAS Flex je program, se kterym pacient komunikuje a ziskava
audiometrické udaje. Aplikaci GSI AMTAS Flex Config App pouZziva spravce k nastaveni
uZivatell programu GSI AMTAS Flex a parametrd pouZzivanych pro test. Aplikace GSI
AMTAS Flex Config App také spravuje data ziskana z programu GSI AMTAS Flex.

Program GSI AMTAS Flex pracuje v celoobrazovkovém, kioskovém rezimu (nelze spustit
zadny jiny program a neni k dispozici pracovni plocha). Pro ukonceni programu a navrat
pocitace na pracovni plochu muze byt vyzadovano heslo, v zavislosti na typu zabezpeceni
zvoleném pfi instalaci. Heslo m{Ze byt vyZadovano také pro vstup do konfigurace z
programu GSI AMTAS Flex.

POZNAMKA: Program GSI AMTAS Flex b&Zi v reZimu kiosku, ktery zabranuje
rozpoznavani vétsiny stiskl klaves a brani uzivateli opustit program. Kombinace klaves
Ctrl+Alt+Del je vSak specialni sekvence, kterou program nezachyti. Stisknuti klaves
Ctrl+Alt+Del vyvola zabezpeceni systému Windows s rozhranim, které uZivateli umoznuje
uzamknout systém, pfepnout uzivatele, odhlasit se, zménit heslo nebo vyvolat Spravce
uloh systému Windows. Spravce IT by mél upravit zabezpeceni uzivatele systému
Windows tak, aby byly zakazany nebo povoleny moZnosti pfistupné touto kombinaci
klaves.

SPUSTENIi A PROVOZ SYSTEMU GSI AMTAS FLEX

Po instalaci programu se na pracovni ploSe objevi ikona zastupce.
Poklepanim na ikonu na ploSe otevrete program GSI AMTAS Flex. Tuto
aplikaci je také moZzné otevfrit z nabidky Start > VSechny programy > Grason-
Stadler > GSI AMTAS Flex.
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UVITACi OBRAZOVKA

Po spusténi programu GSI AMTAS Flex se zobrazi uvitaci obrazovka v celoobrazovkovém,
kioskovém rezimu. Uvitaci obrazovka obsahuje v pravém hornim rohu ikonu nabidky a v
pravém dolnim rohu Sipku Zacit.

Ikona
nabidky

GSI AMTAS ™ Tlacitko Get

Self Administered Automated Audiogram Started
(zacit)

Nabidka
jazyka

Nabidka

Po vybéru ikony nabidky na Uvodni obrazovce se zobrazi seznam 3
polozek nabidky. Po vybéru polozky nabidky Settings (Nastaveni) nebo
Settings Exit (Ukoncit) se zobrazi vyzva k zadani hesla, pokud bylo povoleno
About zabezpeceni. Heslem by mélo byt heslo Windows uZivatele, ktery je
Exit aktualné prihlasen k pocitaci, nebo heslo spravce GSI AMTAS v
zavislosti na typu zabezpeceni zvoleném pfi instalaci softwaru. Po
ovéreni hesla se v nabidce Settings (Nastaveni) zobrazi parametry pouzivané pro program
GSI AMTAS. Po ovéreni hesla pro moznost nabidky Exit (Ukoncit) se uZzivatel vrati na plochu
pocitace. Volba About (O softwaru) zobrazi informace o verzi, autorskych pravech, patentu
a ochranné znamce programu GSI AMTAS.

Nabidka jazyku
. Aktualni jazyk je uveden v levém dolnim rohu obrazovky. Kliknutim na jazyk se
English

zobrazi seznam dostupnych jazyk programu AMTAS. Vyberte jazyk ze
seznamu a program AMTAS zméni text programu na zvoleny jazyk. Tato
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zmeéna plati pouze pro aktualni testovaci relaci a neuklada volbu pro budouci testovaci
relace. Chcete-li zménit vychozi jazyk, pouZijte program AMTAS Flex Config App.

Sipka ,Get Started” (Zacit)

Stisknutim Sipky Get Started (Zacit) budete pokracovat v testovani GSI
Getstarted > ] AMTAS Flex. Program prenese uZivatele na dalsi obrazovku - formular
souhlasu pacienta nebo registracni obrazovku, v zavislosti na nastaveni
pracovniho postupu.

OBRAZOVKA FORMULARE SOUHLASU PACIENTA

Formular souhlasu pacienta je prvni obrazovka, ktera se zobrazi, pokud byla tato moznost
vybrana v ramci nastaveni pracovniho postupu v konfiguracni aplikaci AMTAS Flex. Ve

7 vz

spodni ¢asti formulare uprostred je zaSkrtavaci policko souhlasu, které musi byt
zaskrtnuto, aby bylo k dispozici tlacitko Pokracovat a aby mohl test pokracovat. Formular
souhlasu se uloZi jako soubor zpravy se zaznamem testu. Tlacitkem Quit (ukoncit) v levém
dolnim rohu obrazovky ukoncite obrazovku a vratite se na uvitaci obrazovku.

Consent Form

[FACILITY NAME]

Information and Disclosures of Personal Data under the European Union General Data Protection Regulation (GDPR)
The European Union’s General Data Protection Regulation (GDPR) requires that personal data from the European Union (EU)/European Economic Area (EEA) is subject to
special protection. The GDPR also provides EU-based individuals (“Data Subjects”) with certain individual rights with respect to their personal information. These include:

1. The right to be informed about the collection and use of their personal data.
. The right of access to find out what data is stored about them.
. The right to rectification of their personal data if it is inaccurate or incomplete.
. The right to erasure to enable an individual to request the deletion or removal of certain personal data where there is no compelling reason for its continued
processing.
. The right to restrict processing to ‘block or suppress processing of personal data.
. The right to data portability allowing individuals to obtain and reuse their personal data for their own purposes.
. The right to object to the processing of personal data under certain circumstances.
. Various rights in relation to certain kinds of automated decision making (deciding solely by automated means without any human involvement) and profiling
(automated processing of personal data to evaluate certain things about an individual).
[FACILITY NAME], including its affiliates and subsidiaries that it has identified as having GDPR i igations, will make all efforts to abide by the
GDPR and provide at least the same level of data protection for personal data received from the EU and processed, as the privacy protections set forth in our Notice of
Privacy Practices (NPPs). We will also make reasonable attempts to accommodate requests by Data Subjects to exercise the rights listed above. Where necessary and
ppropriate we have i izational and technical measures that include internal data protection policies and maintaini fon on our i
activities. We have also appointed a Data Protection Officer.

In order to enable Data Subjects to exert their rights under the GDPR, we are making the following disclosures for data received directly from an individual and data
received from third parties. For purposes of this disclosure document, references to “we”, “us” or “our” mean [FACILITY NAME] and its appropriate affiliates, and
references to “you” and “your” mean the Data Subject.

1. How We Use Personal Data.
We use Personal Data for purposes related to providing medical care and advice, as well as for insurance and health benefits administration purposes. We also use your
Data for certain administrative and corporate services. The medical care services include but are not limited to: providing medical treatment, consulting with other
providers of care and maintaining your medical records. Insurance and Plan Administration purposes include but are not limited to: enrolling members for coverage,

ing claims, sending ions of Benefits, ing to your questions, providing care management and wellness services, helping you find care providers,
notifying you of changes to benefits, reporting financial and other data to clients, and fraud prevention. Our administrative and corporate services include but are not
limited to: accepting and i ications for keeping records, billing, and developing and marketing new products and services. Please
review the applicable Notice of Privacy Practices for additional information.

[ I understand and agree to continue

Continue
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OBRAZOVKA S INFORMACEMI O PACIENTOVI

Obrazovka informaci o pacientovi poskytuje pole pro informace o pacientovi. Povinna pole
jsou oznacena symbolem “*’. Povinna pole Ize nastavit v konfiguracnim programu nebo
prostfednictvim moznosti v nabidce nastaveni. Pole Jméno, PFijmeni a ID maji maximalni
limit 50 znakd.

Patient Information

First Name ‘

Last Name ‘

Patient ID |

Birth Date 7/5/2020 @

Phone Number ‘

Email

* = Required Field

Po zadani pozadovanych poli se tlacitko Continue (Pokracovat) stane volitelnym a oznaci, ze
test je pfipraven k zahajeni. Stisknutim tlacitka PokraCovat prejdete na dalSi obrazovku.
DalSi obrazovka, ktera se zobrazi, zavisi na nastaveni konfigurace. Mezi moznosti patfi
kontrola sluchatek nebo instruktazni video nebo text (podrobnosti viz ¢ast Nastaveni a
aplikace GSI AMTAS Flex Config v této prirucce). Konfigurace Test Options (mozZnosti testu)
také urcuje typy vySetreni, ktera se budou provadét: screening nebo diagnostika vedeni
vzduchu. Tlacitkem Quit (ukoncit) v levém dolnim rohu obrazovky ukoncite obrazovku a
vratite se na uvitaci obrazovku.

POZNAMKA: Aplikace GSI AMTAS Flex Config nabizi moznost pFeskocit obrazovku s
informacemi o pacientovi.
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OBRAZOVKA ,,LISTEN FOR A TONE" (POSLECH TONU)

Obrazovka ,Listen for a TONE" se zobrazuje, aby pacienta upozornila, Ze ma davat pozor a
poslouchat tén. Systém GSI AMTAS Flex pouziva tuto obrazovku pro screening a
diagnostické testovani prahu vzduchu. V dolni ¢asti obrazovky se nachazi ukazatel
pribéhu, ktery indikuje procento dokonceného testu. Maskovani je prezentovano
netestovanému uchu, ale pro test vzduchového vedeni mize byt v konfigura¢ni aplikaci

vypnuto.

Listen for a TONE

Jakmile je ton prezentovan, zobrazi se nova obrazovka, na které miZze pacient reagovat.

POZNAMKA: Vzhledem k psychofyzickému postupu, ktery program pouziva, se mize
stat, Ze nebude prezentovan zadny podnét. Pokud navic pacient nereaguje vcas, zobrazi
se varovna zprava. PFi Ctvrté neodpovédi aplikace test ukonci a prejde na obrazovku
Dokoncit.
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REAKCE NA TONOVOU OBRAZOVKU

Na obrazovce s odpovédi se uzivateli zobrazi dotaz na slySeni tonu a dvé ikony. Pacient
oznaci, Ze ton slySel, vybérem ikony vlevo; a Ze tén neslySel, vybérem ikony vpravo.

Did you hear the TONE?

Obrazovky ,Listen for a TONE” (poslech ténu) a ,Did you hear the TONE" (slySeli jste ton?)
se opakuji, aby se podle potreby otestovaly rizné trovné a frekvence pro urceni prahu
pacienta.

D-0135205 Rev A CZ GSI AMTAS Flex User Manual valid 03-2023 Strana 29 z 83



GSI AMTAS Flex Navod k obsluze

OBRAZOVKA DOKONCENY TEST

Po dokonceni testl se zobrazi obrazovka, ktera zavisi na nastaveni v konfiguraci. Program
mUZe zobrazit zpravu o dokonceném testu nebo uvitaci obrazovku; nebo miZe upozornit
spravce a vyckat na obrazovce ,Test Completed” (dokonceny test). V zavislosti na nastaveni
v konfiguraci Workflow se mlze v pravém hornim rohu obrazovky zobrazit prislusna
nabidka.

Enter Comments
Go To Start Screen
Delete Results

Exit

Thank you for completing the test

Please notify the Test Administrator

Nabidka Dokonceni testu
Pokud v konfiguraci Workflow, After Test (Pracovni postup, Po

Enter Comments testu) neni k dispozici nabidka ,Return to Welcome screen”

Go To Start Screen (Navrat na uvitaci obrazovku) na konci testu. Pokud je vybrana
Delete Results jakakoli polozka v dil¢i nabidce, zobrazi se vyzva k zadani hesla,
Exit pokud bylo povoleno zabezpeleni. Polozka dili nabidky ,Enter

Comments” (Zadat komentare) poskytuje moznost zadani volného textu. UZivateli se
zobrazi dialogové okno pro zadavani komentarl. Tento text se uloZi spolu s vysledky testu
a vytiskne se jako soucast zpravy. Polozka ,Go To Start Screen” (PFejit na ivodni
obrazovku) vrati program na uvitaci obrazovku pripravenou ke spusténi dalSiho testu.
Volba ,Delete Results” (Odstranit vysledky) zobrazi potvrzovaci dialog. Po potvrzeni akce
odstranéni se pravé dokonceny test odstrani. Volba Exit (Ukoncit) zavi'e program a vrati
uzivatele na plochu pocitace.
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NASTAVEN{ APLIKACE GS| AMTAS FLEX CONFIG

Moznost Settings (Nastaveni) z nabidky na Uvodni obrazovce umoznuje uzivateli nastavit
parametry pro spusténi testu GSI AMTAS. Program GSI AMTAS Flex Config App ma k
dispozici podobné moznosti. Jak moznost Settings (Nastaveni) z nabidky, tak program GSI
AMTAS Flex Config App (Aplikace GSI AMTAS Flex Config) vyZaduji heslo a potvrzuji, Ze
uzivatel ma prislusna bezpecnostni opravnéni, pokud bylo zabezpeceni povoleno. Pro
konfiguraci uZivatell musi byt program v reZimu zabezpeceni systému Windows a musi byt
vybrana moznost ,Run as administrator” (Spustit jako spravce) (tuto moznost nabizi kliknuti
pravym tlacitkem mysi na zastupce na plose).

Welcome to

Verify Credentials to Proceed

Program GSI AMTAS Flex m& mozZnost pouZit pro ID a hesla uZivatel( ovéfovani systému
Windows nebo jednoduché zabezpeceni, které ma jednoho uZivatele-spravce s heslem.
Kdyz systém GSI AMTAS vyzve k zadani hesla, je tfeba zadat heslo osoby do systému
Windows, pokud se pouZiva zabezpeceni systému Windows, nebo heslo jednoduchého
spravce pro zabezpeceni s jednoduchym heslem (zobrazené vyse). Po ovéreni
uZivatelského jména a hesla se zobrazi hlavni obrazovka aplikace Config App (Konfigurace),
ktera zobrazuje parametry pouzivané pro program GSI AMTAS Flex.
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POZNAMKA: V zavislosti na zplisobu spusténi aplikace GSI AMTAS Flex Config App
existuje rozdil v trvalosti zmén provedenych v danych moZznostech. Pokud jsou zmény
provedeny z nabidky Settings (Nastaveni) v programu GSI AMTAS Flex, jsou zmény
pouzitelné pouze pro aktualni testovaci relaci. Kdyz jsou zmény provedeny z aplikace GSI
AMTAS Flex Config App (Konfigurace programu GSI AMTAS Flex) spusténé z nabidky Start
systému Windows (nebo ikony na ploSe), zmény se uloZi jako vychozi nastaveni pro
vSechny budouci testovaci relace. Na titulnim panelu programu Config App je uveden
rezim jako Nastaveni relace nebo Vychozi nastaveni.

L% 55| AMTAS Flex Config App [Defaults] - ] ®
oA
O B ke = | XK |D
Start Test Export - Defaults Licensing Calibration About
Reports
General Options
Report Type All
Workflow
. Name Date Time
Demographics
L] 20200715_155727_PApdf 7/15/2020 4:01:41 PM Legend
Noise Monitoring S5 20200715_155727_AU.pdf 7/15/2020 4:01:41 PM
Screening L | 20200715_144019_PA.pdf 7/15/2020 2:50:50 PM [  Audiologist Report
Air Diagnostic S5 20200715_144019_AU.pdf 7/15/2020 2:50:50 PM EEI Audiologist HF Report
o] 20190226_163212_5C.pdf 4/6/2020 10:07:01 AM
= | Consent Form
L | 20190613_161551_GSI 01_PA.pdf 4/6/2020 10:07:01 AM
- L Patient Report
S 20190613_161551_GSI 01_AU.pdf 4/6/2020 10:07:01 AM
L Screening Report

Obrazovka programu Config App obsahuje dvé hlavni oblasti a liStu s nabidkou v horni
Casti. Na levém panelu jsou umistény kategorie konfigurace a na prostfednim panelu jsou
zobrazeny moznosti pro danou kategorii.
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PANEL NABIDKY

Panel nabidky v horni ¢asti obrazovky poskytuje moznosti spusténi testu, zruSeni zmén
nebo nacteni vychoziho nastaveni. Panel nabidek obsahuje také moznosti nastaveni drovni
vystupu pro pokyny, které jsou prezentovany pacientovi, zobrazeni a import licencnich a
kalibracnich soubor(, nastaveni spravnich uzivatell systému a zobrazeni informaci o
programu.

£# S| AMTAS Flex Cenfig App [Defaults] - o X

Cl8| &L = | K| DD

Start Test Export ~ Undo Defaults Licensing Calibration Security About

Spustit test
Tlacitkem Start Test (Spustit test) se spusti test AMTAS. Nastaveni aplikace
o Config se ulozi. Po zavreni aplikace Config App se zobrazi uvitaci obrazovka
pripravena k zahajeni testovani.

Start Test

Export
- Tlacitko Export (Exportovat) uloZi data systému AMTAS Flex do zadaného
E umisténi souboru. Timto umisténim mdze byt jednotka USB nebo sitové
umisténi. Data obsahuji vSechna data, ktera nebyla dfive exportovana.
Export = Obvykle se tato moznost pouZziva k prenosu dat do sady GSI Suite. Data
jsou presunuta a poté oznacena k odstranéni z Ulozisté AMTAS Flex. Pred
prenosem dat se zobrazi dialogové okno pro potvrzeni. Prostfednictvim Sipky doll na
ikoné Exportovat mUZete otevfit podnabidku. Podnabidka obsahuje mozZnost Obnovit
posledni dfive exportovana data. Pfi pfenosu dat tlacitkem Export se data oznaci ke
smazani, ale nesmazou se az do dalSiho exportu - tato data, ktera byla oznacena ke
smazani, lze obnovit az do dalSiho exportu.

Zrusit akci

Tlac¢itkem Zrusit vratite nastaveni na plvodni hodnoty (po nacteni
obrazovky). Po potvrzeni se vSechny provedené zmény zrusi a znovu se
nacte predchozi konfigurace. To plati pouze pro aktualni volbu kategorie.

ﬁ
Undo Napriklad pokud provedete zménu v Obecnych moznostech a poté
prejdete do Pracovniho postupu, zmény provedené v Obecnych

moznostech se uloZi a tlacitko Zrusit by zruSilo pouze zmény provedené v Pracovnim
postupu.
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Vychozi nastaveni

ke

Defaults

Licencovani

O—x

Licensing

Kalibrace

\\)v
s AN

Calibration

Zabezpeceni

Security

O softwaru

0,

About
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Tlacitkem Vychozi nastaveni vratite nastaveni na plvodni hodnoty (tovarni
nastaveni pfi instalaci programu). VeSkeré provedené zmeény se zrusi a
nacte se predchozi tovarni nastaveni.

Tlacitkem Licencovani zobrazite dialogové okno Licence, které poskytuje
informace o licenci systému. Tyto informace zahrnuiji ID hardwaru, které
se pouziva k ziskani licence pro systém. Tlacitka v dolni ¢asti dialogu
poskytuji moznosti odesilani e-mailem, exportu a importu u informaci
potfebnych k ziskani a instalaci licence.

Tlacitkem Kalibrace zobrazite dialogové okno Informace o kalibraci.
Zobrazi se sériova Cisla sluchatek a mikrofonu pro monitorovani hluku a
také data kalibrace. Tlacitko v dolni ¢asti dialogu poskytuje mozZnost
importovat kalibra¢ni soubory sluchatek a mikrofonu.

Tlacitko Security (Zabezpeceni) na panelu nabidek umoznuje konfigurovat
uzivatele programu GSI AMTAS. Toto tlacitko se zobrazi pouze v pfipadé, ze
bylo pfiinstalaci povoleno zabezpeceni. V programu GSI AMTAS jsou k
dispozici dva typy zabezpeceni: Windows a Jednoduché heslo.

Tlacitko O softwaru zobrazi informace o verzi softwaru a informace o
patentu a autorskych pravech. Dialogové okno O softwaru obsahuje tlacitka
Export Logs a Email Logs, ktera vypisuji protokoly z programu do vybraného
umisténi. Protokoly mohou byt uZite¢né pfi feSeni problém, pokud by se s
programem vyskytly potiZe.
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ZABEZPECENI SYSTEMU AMTAS

Typ zabezpeceni, které program AMTAS pouZziva, se urcuje pfi instalaci programu.
MoZnosti zabezpeceni jsou Zadné zabezpe&eni, Jednoduché heslo a Integrace domény
Windows. Typ zabezpeceni nelze po instalaci zménit. MoZnost Security (zabezpeceni) na
panelu nastroju v aplikaci Config App (konfigurace) poskytuje moznosti pro typ
nainstalovaného zabezpeceni. Zabezpecleni Single Password (jednoduché heslo) ma
jednoho uzivatele a heslo sprdvce pro uZivatele, které by mélo byt zménéno pomoci
tlacitka zabezpeceni.

Change Password

L e

Chcete-li zménit heslo, musite zadat staré heslo, poté zadat nové heslo a proveést potvrzeni
noveho hesla. Stisknutim tlacitka Dokoncit ulozite nové heslo.

Zabezpeceni systému Windows je zaloZeno na zabezpeceni a ovérovani v systému
Windows. Chcete-li nastavit uZivatele systému Windows, musi byt program nastaven na
.Spustit jako spravce” (tuto moznost nabizi kliknuti pravym tlacitkem mysi na zastupce na
plose). Pro zabezpeceni systému Windows jsou v programu k dispozici dva typy uZivatelQ:
Admin (spravce) a Audiolog. Typ uzivatele Admin ma vSechna prava pro zabezpecovani a
smi pridavat a odstranovat uzivatele. Typ uZivatele Audiologist (Audiolog) je opravnén
konfigurovat nastaveni systému GSI AMTAS pro aktualni test, ale neni opravnén pridavat
nebo ménit uZivatele. Kazdy uZivatel, ktery se mUze prihlasit k pocitaci, ma opravnéni ke
spusténi programu GSI AMTAS.
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Obrazovka zabezpecleni systému AMTAS Windows obsahuje dvé ¢asti: Admin (Spravce) a
Audiologist user (UZivatel audiolog), které odpovidaji typUm uZivatel( definovanym v
systému GSI AMTAS.

User Security

Changes will take effect upon restarting the computer.

Pro kazdy typ uZivatelské sekce jsou k dispozici tlacitka pro pridavani a odebirani uZivatelU.
Chcete-li pfidat nového spravce nebo uzivatele, stisknéte tlacitko pfidat a zobrazi se
dialogové okno pro pridavani.
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Add User

AMTAS Admin

Cancel

Zadejte ID uZivatele systému Windows (jedna se o uZivatelské jméno, které se pouZiva pro
prihlaseni k pocitaci) a stisknéte tlacitko Add (pfidat). Chcete-li jméno odebrat, zvyraznéte
je vseznamu a stisknéte tlacitko Remove (odebrat). Zobrazi se dialogové okno pro
potvrzeni odebrani.

POZNAMKA: GSI AMTAS pouZiva pro ID uZivatele a hesla ovéFovani v systému Windows.
UZivatelska jména zadana v nastaveni GSI AMTAS by méla byt stejna jako jména
pouzivana pro prihlaseni k pocitaci. Pfi pfidavani nového uZzivatele provede program
ovéreni uZivatele a oznami Uspésné ovéreni umisténim jména do seznamu. Kdyz systém
GSI AMTAS vyzve k zadani hesla, mélo by byt zadano heslo dané osoby do systému
Windows. Heslo uZivatele je vyzadovano.
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MOZNOSTI KONFIGURACE

ZPRAVY
£+ 55| AMTAS Flex Config App [Defaults] - ] x
oA
O B ' o= | K ®
Start Test Export ~ Defaults Licensing | Calibration Security About
7
Reports
General Options
Report Type All
Workflow
. Name Date Time
Demographics
Lo 20200715 155727 PA pdf 7/15/2020 4:01:41 PM Legend
Noise Monitoring 57 20200715_155727_AU.pdf 7/15/2020 4:01:41 PM
: =y o
Screening || 20200715_144019_PA.pdf 7/15/2020 2:50:50 PM = Audiologist Report
Air Diagnostic £ 2020071514019 AU.pdf 7/15/2020 2:50:50 PM 75 Audiologist HF Report
20190226_163212_SC.pdf 4/6/2020 10:07:01 AM
e Consent Form
L | 20190613_161551_GSI 01_PA.pdf 4/6/2020 10:07:01 AM
= Patient Report
5 20190613_161551_GSI 01_AU.pdf 4/6/2020 10:07:01 AM =]
L Screening Report

Oddil Reports configuration (konfigurace zprav) slouzi k zobrazeni, odstranéni, odeslani e-
mailem nebo exportu zprav o zkouskach. lkona typu zpravy, nazev a datum jsou uvedeny s
legendou vpravo vedle vypisu zprav. V programu jsou k dispozici dva typy audiologickych
zprav: standardni audiogram a zprava o vysokofrekvencnim audiogramu. K dispozici je
také formular souhlasu pacienta, zprava pacienta a zprava o screeningu. Tyto zpravy jsou
podrobné popsany v casti Zpravy systému GSI AMTAS v této pFirucce. Rozbalovaci nabidka
Report Type (typ zpravy) v horni ¢asti vypisu umoznuje filtrovat seznam zprav. Kliknutim
na zpravu ji vyberete. Je mozné vybrat vice zprav. Chcete-li zobrazit zpravu, stisknéte

tlacitko View (zobrazit) v dolni ¢asti oddilu. Zpravu Ize zobrazit také dvojim kliknutim na
polozku v seznamu.

Ve spodni ¢asti obrazovky jsou tladitka, ktera slouZi k odeslani zpravy na e-mailovou adresu
nebo k exportu zpravy na jiné misto. K odeslani zpravy e-mailem se vyzaduje, aby byl v
pocitaci nainstalovan e-mailovy klient. Po vybéru tlacitka E-mail se zobrazi dialogové okno
pro odeslani vychoziho e-mailového klienta, kde zadate e-mailovou adresu, pfedmét a
pfipadnou zpravu. Po stisknuti tlacitka Exportovat pak program zobrazi dialogové okno
umoznujici vybér umisténi pro odeslani souboru zpravy. Zprava a exportni soubory jsou
soubory ve formatu pdf. Tlacitkem Delete (smazat) odstranite vybrané zpravy.
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Obecné moznosti

£ GSI AMTAS Flex Config App [Defaults] - o x

-1 A
C B8 R o= | K ®
Start Test Export ~ Undo Defaults Licensing Calibration Security About

Reports
General Options
Display Language English
Workflow

Demographics O Enable 30 Second Timeout

Noise Monitoring ("] Use UK Symbols on Reports
Screening
Air Diagnostic

@ Show menu

O Filter available test languages | .

[} \ Browse ‘

«gSi
Grason-Stadler | Clear ‘

Moznosti zobrazeni

Display Language (jazyk zobrazeni) poskytuje rozbalovaci seznam podporovanych jazykd
programu. Pokud je vybran novy jazyk, je pro zobrazeni nového jazyka nutné restartovat
program.

Pokud je zaskrtnuto policko £nable 30 second timeout (povolit 30sekundovy ¢asovy limit),
program se vrati na ivodni obrazovku, pokud je 30 sekund necinny.

Pokud je zaskrtnuto policko Use UK symbols on reports (PouZzivat britské symboly na
zpravach), audiogram na zpraveé bude zobrazovat audiometrické symboly Britské
audiologické spolecnosti.

Uvitaci obrazovka
Moznost Zobrazit nabidku slouzi k zobrazeni ikony nabidky v pravém hornim rohu avodni
obrazovky.

Pokud je oznaceno zaskrtavaci policko Filtrovat dostupné jazyky testu, poskytuje tlacitko
pro vybér jazykl programu, které jsou uzivateli k dispozici jako volby na Gvodni obrazovce.
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Logo zpravy
Oddil Report Logo (logo zpravy) umoznuje zadat grafiku, ktera se umisti do levého horniho
rohu zahlavi zpravy. Tlacitko Browse (prochazet) slouzi k vybéru grafického souboru.

Tlacitkem Clear (vymazat) odstranite grafiku.

Vyzkum

Sekce Research (vyzkum) obsahuje moznost 7urn on extended logging (zapnout rozsifené
protokolovani), ktera se pouziva pro reseni problém( a méla by byt zaskrtnuta pouze na
zadost podpory GSI.
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PRACOVNI POSTUP

- a x

®

About

£ 65| AMTAS Flex Config App [Defaults]

O BRI
Start Test | Export = |  Undo Defaults
| 57

Reports :
Before Tes

General Options

m ! o up
) Display Consent Form T .

@ Display Patient Information Screen

A

Calibration

O=x

Licensing

Security

Demographics
Noise Monitoring O Headphone Check

Screenin . [, —
9 Instructions ik Text | None

Air Diagnostic

Test Type Selected Tests
W Screening ]

D Use Noise Monitoring

i

@ Generate Report Setup

D Display Report

D Export Data | Setup |

Pfed testem
Sekce Before Test (pfed testem) obsahuje moznosti zobrazovani obrazovek pred zahajenim

testu.

Zaskrtavaci policko Display Consent Form (Zobrazit formular souhlasu) umoZznuje zobrazit
formular, ktery pacient odsouhlasi pred zahajenim testu. Kdyz je policko zaSkrtnuto,
tlacitko Load (nacist) zobrazi dialogové okno pro vybér souboru formulafe souhlasu.
Soubor formulare souhlasu by mél byt ve formatu PDF a mél by byt také k dispozici vzorovy
formular. Tlacitko Setup (Nastaveni) slouzi k definovani umisténi a pojmenovani uloZzenych
formulard souhlasu. Formulare souhlasu se ukladaji jako soubory PDF s pripojenym
jménem pacienta a datem testu.

Je-li zaskrtnuto policko Display Patient Information Screen (Zobrazit informace o
pacientovi), zobrazi se obrazovka pro zadani demografickych Udajl pacienta. Pole, ktera
jsou vyZadovana a zobrazovana v programu a ve zprave, jsou konfigurovana v ¢asti
Demografické udaje.
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Zaskrtavaci policko Headphone Check (kontrola sluchatek) urcuje, zda se zobrazi pokyn pro
umisténi sluchatek, a poskytuje test, ktery urci, zda jsou sluchatka umisténa na spravnych
usich.

Pokyny k testu jsou rovnéz volitelnou moznosti a mohou byt prezentovany jako video nebo

jako text zobrazeny na obrazovce. Tlacitka Instructions (pokyny) urcuji format a to, zda se
zobrazi néjaké pokyny k testu.

Moznosti testu

Cast Test Options (moZnosti testu) uréuje testovani provadéné systémem AMTAS. Tlacitko
Test Type Diagnostic/Screening (diagnostika/screening typu testu) urcuje typ testovani
Cistych tond, které ma byt provedeno. MoZnost Diagnostic (diagnostika) slouZi ke zjistovani
prahové urovné sluchu pacienta. Moznost Screening prezentuje Cisté tony na pevné urovni
a zaznamenava vysledky (vyhovél/nevyhoveél) pro testované frekvence. Po vybéru tlacitka
Diagnostika je automaticky vybrana moznost Vzduch s Cistymi tony. Zaskrtavaci policko
Use Noise Monitoring (PouZit monitorovani hluku) urcuje, zda se béhem testu maji sledovat
hladiny hluku na pozadi. Pro monitorovani hluku je vyZzadovan volitelny mikrofon a
konfigurace monitorovani hluku se nastavuje na panelu Monitorovani hluku.

Po testu

Cast After Test (po testu) urluje, co se uZivateli zobrazi po dokonéeni testu. Zaskrtavaci
policko Generovat zpravu urcuje, zda se budou generovat zpravy z testu. Je-li oznaceno
zaskrtavaci policko Display Report (zobrazit zpravu), zobrazi se po dokonceni testu zprava o
pacientovi, kterou Ize ihned vytisknout. Tlacitko Setup (nastaveni) zobrazi dialogové okno,
ve kterém mUzZete zadat konfiguraci ndzvu zpravy.
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Report File Name Setup

Patient First Name Session Date
Patient Last Name Session Time
Patient ID

Birth Date

Gender

Phone Number

Ul (ool Rl | Space ' | Dash *-*

pdf

20001231_030102.pdf

Dialogové okno Nastaveni ndzvu souboru zpravy obsahuje tlacitko Prochazet, které
umoZznuje vybér umisténi souborl zpravy. Pole s nazvy souborl poskytuji seznam poli,
ktera Ize pouZit k pojmenovani souboru. Vyberte pole z dostupnych poli a pomoci tlacitek
se Sipkou doprava/doleva je zahrnte/odstrante jako soucast nazvu souboru. Sloupec
Selected (vybrano) oznacuje pole vybrana pro nazey; jejich poradi Ize ménit pomoci tlacitek
se Sipkami nahoru/dolt. Oddélovac je znak, ktery je umistén mezi poli v ndzvu souboru.
PoloZka File Type (typ souboru) urcuje format ukladaného souboru.

Zaskrtavaci policko Exportovat data poskytuje moznost odesilat data do umisténi
definovaného tlacitkem Nastaveni. Tlacitko Setup (nastaveni) pfedstavuje dialogové okno
Export datovych soubord, které obsahuje tlacitko Browse (Prochazet) umoznujici vybér
umisténi pro soubory zpravy. Pole s ndzvy soubor( poskytuji seznam poli, kterd Ize pouzit
k pojmenovani souboru. Vyberte pole z dostupnych poli a pomoci tlacitek se Sipkou
doprava/doleva je zahriite/odstrarite jako soucast nazvu souboru. Sloupec Selected
(vybrano) oznacuje pole vybrana pro nazey; jejich poradi Ize ménit pomoci tlacitek se
Sipkami nahoru/dol(. Oddélovac je znak, ktery je umistén mezi poli v ndzvu souboru.
PFiklad poskytuje format nazvu souboru ve formé, jak byl definovan. Data jsou
exportovana ve formatu XML.
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Zaskrtavaci policko Upload to GSI Cloud (nahrat do cloudu GSI) predstavuje moznost
ukladani dat do cloudu GSI. Tato moznost vyZzaduje licenci pro zafizeni a predplatné sluzby
GSI Cloud. Data se nahraji, pokud je k dispozici internetové pfipojeni s pocitacem. Pokud
neni k dispozici Zadné internetové pripojeni, data se uloZi a nahraji se, az bude internetové
pripojeni k dispozici.

Zaskrtavaci policko Return to Welcome Screen (navrat na uvitaci obrazovku) urcuje, zda se
po dokonceni testu program ma vratit na uvitaci obrazovku, nebo zUstat na obrazovce
Finished test (dokonceny test). Pokud je tato moZnost zaskrtnuta, program prejde na
uvitaci obrazovku testu - a bude pripraven pro dalSiho pacienta. Pokud tato moznost neni
zaskrtnuta, program zlstane na obrazovce Dokonceny test. Pokud neni tato mozZnost
zaskrtnutd, v pravém hornim rohu se zobrazi ikona nabidky s podnabidkou obsahuijici
moznosti pridavani komentard, pfechodu na Gvodni obrazovku, odstranéni vysledk nebo
ukonceni programu. Po vybéru moznosti z nabidky pak program vyzve k zadani hesla pro
pokracovani ve vybéru nabidky, pokud je zapnuto zabezpeceni. Pokud jsou zadany
komentare, jsou tyto komentare uloZeny jako soucast zpravy o vysledcich testu.

POZNAMKA: V ¢asti General (obecné) v konfiguraci mlzete zvolit, Ze se nabidka na
uvitaci obrazovce bude nebo nebude zobrazovat. Pokud je vybrana moznost Return to
the Welcome Screen (ndvrat na uvitaci obrazovku) a na uvitaci obrazovce neni zddna
moznost nabidky pro ukonéeni programu AMTAS, stisknéte klavesy Shift + Alt + M. Tim se
na uvitaci obrazovce zobrazi tlacitko nabidky, kde mlzZete z nabidky vybrat Exit (ukoncit).
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DEMOGRAFICKE UDAJE

£# S AMTAS Flex Config App [Defaults]

Start Test | Export = Undo

k1

Defaults

- a x

®

About

O=x

K

Calibration

Licensing Security

»
Reports

General Options
Workflow
Noise Monitoring
Screening

Air Diagnostic

Required Fields

Patient First Name
Patient Last Name
Patient ID

Patient DOB
Patient Gender
Phone Number

Email

Patient Information Screen Reports

Include in Report

Patient First Name

Patient Last Name
Patient ID

Patient DOB
Patient Gender
Phone Number

Email

Date Time

Sekce Demografické udaje urcuje povinna pole pro zadavani informaci o pacientovi. Tato
sekce také urcuje pole, ktera jsou zahrnuta do zpravy. Jednotliva pole se vybiraji/odebiraji
kliknutim na tlacitko s nazvem pole. Pole, ktera jsou vybrana, jsou oznacena zaskrtnutim

vedle nazvu pole.
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SLEDOVANI HLUKU

Sekce Sledovani hluku se pouziva, pokud bylo v ramci konfigurace Workflow (pracovni
postup), Test Options (moZnosti testl) vybrano toto sledovani. Sekce Noise Monitoring
(sledovani hluku) slouzi k definovani maximalnich drovni hluku pozadi, které jsou béhem
testu povoleny. Program tyto hodnoty pouZiva k oznaceni toho, Ze hladiny hluku byly
nadmérné, v rdmci protokolu o zkousce. Zprdava zobrazi prlimérnou Uroven pro kazdou z
frekvenci oktavového pasma. Zprava také uvede, zda hluk pozadi mohl ovlivnit prahovou
hodnotu.

[ttt e onr s oty

DI ox | X | D
=.suu'.m Expiet = Unds b-w-:- Lcerning | Calbrasien | Security

Reports Calibrated Microphone: YES Calibrated Headphone: DDA50

General Options v .
Workflow

Typt el Al Custom | P Chck

Demographics

Noise Monitoring

Screening
Air Diagnostic

73 dB

Al bervels are dB SPL

V horni ¢asti sekce Sledovani hluku jsou informace o kalibraci mikrofonu a sluchatek. Typ
sledovani hluku ma moznosti definované pomoci 3 tlacitek. Privybéru tlacitek OSHA nebo
ANSI se automaticky vyplni hodnoty pro kazdou frekvenci oktavového pasma na zakladé
jejich pfislusné publikace. Moznost Custom (vlastni) umoznuje vybrat uroven pro kazdé
oktavové pasmo pomoci posuvniku nebo primym zadanim hodnoty do textového pole v
dolni ¢asti ovladaciho prvku. Voli¢ Max Env urcCuje celkovy Sum - ten neni rozdélen na
slozky frekvence oktavového pasma. Pocet pripadl, kdy Sum prekrocil hodnotu Max Env,
je uveden ve zpravé. Tlacitko Noise Check (kontrola hluku) zobrazi dialogové okno Ambient
Noise (hluk v okoli), které zobrazuje oktavové urovné zaznamenavané z mikrofonu v
realném Case. Tuto kontrolu hluku Ize pouZit k potvrzeni, Ze prostredi je vhodné pro
testovani. Kontrola hluku je aktivni pouze béhem prahového testovani standardnich
frekvenci.
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4% GSI AMTAS Flex Config App [Defaults] - m] X
-1 h
OB Rk o= | K @®
Start Test Export = Undo Defaults Licensing Calibration Security About
7
Reports

General Options P R P

250 H 15dB HL 2
Workflow ‘ -
) v 500 Hz 20dB HL
Demographics
) o v 1000 Hz v 25dBHL 4
Noise Monitoring {

- e
creening
v’ 4000 Hz 35dB HL

Air Diagnostic

8000 Hz 40 dB HL
A Screening Test Select the Screening Select number of correct
requires 3 or 4 frequencies Intensity Level responses to pass the
to be selected screening evaluation

V Casti Screening se urcuji parametry, které se pouZzivaji pfi kontrole vedeni ve vzduchu. V
nastaveni screeningu jsou tfi sekce, které Fidi parametry pouzivané pro screeningovy test.
Sekce Frequencies (frekvence) fidi frekvence cistych ténU (Ize vybrat az 4), které jsou
prezentovany v testu. K provedeni testu jsou zapotrebi tfi frekvence. Sekce Intensity
(intenzita) urcuje vystupni Uroven testu. Sekce Pass Criteria (kritéria UspésSnosti) urcuje
pocet prezentovanych frekvenci, u nichz je pro uspésné absolvovani screeningového testu
vyZzadovana odezva.
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DIAGNOSTIKA OVZDUSI

£# S| AMTAS Flex Config App [Defaults]

- a X
C B Q| o )| D
=
Start Test Export = Undo Defaults Licensing Calibration Security About
N \ Calibrated Headphone: DD450 \
General Options
Workflow
Octaves Interoctaves High Frequency
Demographics
Noise Monitoring s 1000072
5 : v 500Hz* 1500 Hz 12500 Hz
creening
*
A e ”""“ =

v 2000Hz* 6000 Hz 16000 Hz

v 4000 Hz*

v 8000Hz*

[ ] Disable masking

Interoctave frequencies will be tested
(] if the difference between two adjacent
octaves >= 20 dB

* These frequencies are required in order for
AMTAS to generate all of its classification metrics.

V Casti Air Frequencies (frekvence vzduchu) jsou uvedeny oktavové frekvence, které budou
testovany. Nékteré oktavové frekvence, oznacené hvézdickami, je nutné testovat, aby bylo
mozné ziskat vSechny metriky kvality. Interoktavové frekvence Ize konfigurovat vybérem
pozadované frekvence - zobrazi se zaSkrtavaci znacka, ktera oznacuje, ze frekvence byla
vybrana pro testovani. Netestovanému uchu se zobrazi maskovani (doporuceno), pokud
neni zaskrtnuto tlacitko Zakazat maskovani. Pokud je zaskrtnuto policko Interoktavové
frekvence, vybrané interoktavové frekvence se testuji pouze tehdy, kdyzZ je rozdil mezi
sousednimi oktavami 20 dB nebo vétsi. Neni-li policko zaskrtnuto, budou vybrané
interoktavove frekvence testovany vzdy.
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SLEDOVANI HLUKU GSI AMTAS FLEX

Moznost sledovani hluku AMTAS umoznuje zaznam a analyzu okolniho hluku zkuSebniho
prostredi.

NASTAVENI
Sada pro sledovani hluku AMTAS Flex obsahuje nasledujici soucasti:

e mikrofon s pfipojenym kabelem
e stojan mikrofonu
e USBdisk

PFed monitorovanim hluku béhem testu AMTAS je nutné importovat kalibraci mikrofonu do
pocitace AMTAS pomoci aplikace AMTAS Flex Config App.

PFipojte disk USB dodany s mikrofonem k pocitaci AMTAS Flex

Spustte aplikaci AMTAS Flex Config

Vyberte ikonu Kalibrace na panelu nastroj

V dialogovém okné Informace o kalibraci vyberte moznost Importovat

Prejdéte na disk USB, vyberte kalibracni soubor a zvolte Open (otevfit)

Program importuje a zobrazi kalibracni informace v dialogovém okné Informace o
kalibraci

7. Vyjméte USB disk a uloZte jej na bezpecné misto

ok wWwN =

Chcete-li béhem testu AMTAS monitorovat hluk na pozadi, pfipojte mikrofon ke
sluchatkovému kabelu USB Y systému AMTAS Flex a zapnéte moznost sledovani hluku v
konfiguracni aplikaci AMTAS Flex (Workflow, Test Options, Use Noise Monitoring) (pracovni
postup, moznosti testu, pouZiti sledovani hluku). Podle potfeby pouZijte stojan na
mikrofon a umistéte mikrofon na misto, které nerusi pacienta, ale pfitom se zaznamenava
hluk na pozadi, ktery pacient vnima.

KONFIGURACNI NASTAVEN| APLIKACE

Panel Sledovani hluku v aplikaci Config App poskytuje moznosti pro zadavani maximalni
pripustné Grovné hluku. K dispozici jsou tfi moZnosti typd, OSHA, ANSI a Vlastni. Ufad pro
bezpecnost a ochranu zdravi pfi praci (OSHA) a Americky narodni normalizacni institut
(ANSI) maji své normy, které poskytuji pokyny pro kontrolu okolniho hluku pfi testovani
sluchu. Tyto normy urcuji maximalni pfipustné hladiny okolniho hluku (MPANL) v
testovacim prostoru pfi pouzivani supraauralnich sluchatek. Circumauralni sluchatka
(napf. RadioEar DD450) tlumi hladinu okolniho hluku, ktera se dostava k uchu, vice nez
supraauralni sluchatka, ¢imz se snizuje maskovaci ucinek okolniho hluku. Korigované
MPANL pouZivané systémem AMTAS jsou souctem MPANL OSHA nebo ANSI a dodatecného
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Utlumu, ktery poskytuji circumauralni sluchatka. Korigované hodnoty MPANL (oktavoveé
pasmo) pro circumauralni sluchatka pouzivané systémem AMTAS jsou uvedeny v tabulkach
zde niZe a jsou vychozimi hodnotami pfi vybéru typu volby OSHA nebo ANSI.

Frekvence OSHA OSHA OSHA
Hz Supra-aural AMTAS DD450 | AMTAS DD65
dB SPL dB SPL dB SPL
250
500 40 58 61
1000 40 57 60
2000 47 60 71
4000 57 78 75
8000 62 83 85
Frekvence ANSI ANSI ANSI
Hz Supra-aural AMTAS DD450 | AMTAS DD65
dB SPL dB SPL dB SPL
250 25 37 37
500 21 39 42
1000 26 43 46
2000 34 47 58
4000 37 58 55
8000 37 58 60

POZNAMKA: Norma OSHA 1910.95, dodatek D a ANSI $3.1-1999. Tyto normy poskytuiji
pouze informace o supraauralnich sluchatkach. Systém AMTAS pouziva circumauralni
sluchatka. Korigované hodnoty MPANL pouzivané programem AMTAS nejsou v normé
uvedeny a jejich pouZziti je tedy v rozporu s doporucenim v normé. Norma se nezabyva
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upravou MPANL ani nedoporucuje Upravu MPANL s ohledem na utlum okolniho hluku,
ktery poskytuji circumauralni sluchatka.

Typ volby Vlastni umoznuje uzivateli zadat vlastni hodnoty pro kazdé z oktavovych pasem.
Aplikace Config rovnéz poskytuje nastaveni Max Env. Jedna se o celkovou hladinu zvuku
(nikoli oktavové pasmo) a slouZi k pocitani poctu pripadd, kdy je béhem testu prekrocena
dana hladina.

ANALYZA HLUKU A PODAVANI| ZPRAV

Monitorovani hluku zacina nékolik sekund pred prezentaci prvniho tonu a konci po
dokonceni standardniho tonového testu. Mikrofon zaznamenava hluk pozadi ve
zkuSebnim prostredi, program vzorkuje (44,1 kHz) pfichozi data a kazdou sekundu béhem
zkousky se provadi analyza Spickovych hladin hluku a pfiblizné kazdou 1,1 sekundu analyza
oktavového pasma. Po dokonceni testu program zobrazi vysledky analyzy hluku pozadi
jako soucast zpravy audiologa.

Primérné hladiny hluku

Priimérné hladiny hluku zobrazuji prdmérnou hodnotu dB SPL zaznamenanou pro kazdé
oktavové pasmo béhem prahového testu AMTAS. Nad prdmérnou hladinou se pro
informaci zobrazuji arovné pro OSHA/ANSI/Custom MPANL.

Limity OSHA/ANSI/Custom

Tabulka Limity zobrazuje pocet pfipadu (pocet), kdy okolni Groveri prekrocila Grovné pro
OSHA/ANSI/Custom MPANL pro kaZdé oktavové pasmo b&hem testu AMTAS. Urovné jsou
zobrazeny nad poctem a procento casu, kdy urovné prekrocily OSHA/ANSI/Custom MPANL,
je zobrazeno pod poctem.

Maximalni droven hluku

Maximalni troven hluku zobrazuje pocet pfipadu (pocet) a procento casu, kdy celkova
Spickova uroven prekrocila uzivatelem zadanou maximalni droven Env béhem zkousky
AMTAS.

Prahova upozornéni

Threshold Alerts (prahova upozornéni) se zobrazuji jako dalSi symboly na audiogramu v
pfipadé, Ze uroven pozadi ma vliv na audiometricky prah. Tato vystraha zohlednuje
oktavoveé urovné pozadi a prahovou hodnotu AMTAS.
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Upozornéni na naruseni

Upozornéni ,Distraction Alert” (Upozornéni na naruseni) pouziva pravidlo AMTAS pro
upozornéni testujiciho na mozny kontaminujici vliv hluku pozadi, ktery je oddélen od
MPANL. Upozornéni,Distraction Alert” (Upozornéni na naruseni) je hlaSeno jako vysoké,
pokud 50 % nebo vice Spickovych urovni pfekroci hodnotu definovanou AMTAS (72,5) dB
SPL.
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HLASENI GSI AMTAS FLEX

Program GSI AMTAS Flex vytvari zpravy, pokud jsou nastaveny v konfiguraci. Zprava
audiologa je urcena pro komunikaci s odborniky, ktefi maji znalosti o testovani sluchu a
interpretaci audiogramU. Zprdva pro pacienta je ur¢ena k tomu, aby pacientovi poskytla
vysledky jeho vySetfeni v méné odborné formé. Zprava Screening poskytuje zakladni
informace ze screeningového testu.

AUDIOMETRICKA ZPRAVA

]
(( sl Patient Mame: Karen Moisy2
gGrason-Stadler
™ .
GS| AMTAS™ Hearing Report
AUDIOGRAM
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125 290 Sy 1000 2000 L] Gy
T
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S — =3
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Ear dE HL
Right. 40
Left 17
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Pokud bylo provedeno vysokofrekvencni testovani, je vygenerovana dalsi stranka ,High
Frequency Report” (zprava o testu s vysokou frekvenci). Tato stranka obsahuje prahové

udaje pro frekvencni rozsah 10-16 kHz.

- .
P Patient Mame:
fr.
«gsSl
A\
Grason-Stadler
GSI AMTAS™ High Frequency Report
AUDIOGRAM
Freguency (Hz)
5000 10000 12500 1000
T
-10 QUALIND
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e False Alarm |0 & i}
— a0 Test-Retest |3 dB |23
£
@ Check Fail 0 i 0
o i
o 50
=
w
—
o B0
=
-—
&
o 70
T
g0
El
1o
110 LEGEND RightjLeft
Masked Air ) u]
NE [ B
i 50 35 fals] Ft
l2ir 50 45 S L
Effective Masking Lewels «(dB EML2

Zprava se automaticky generuje po dokonceni testu a je pFistupna v aplikaci GSI AMTAS

Flex Config. Zprava obsahuje nasledujici ¢asti:

¢ Informace o pacientovi

e Audiogram

e Legenda symboll audiogramu
e Tabulka drovni maskovani
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e Tabulka hodnoceni kvality

e Tabulka klasifikace audiogram(
e Primér cistych tén(

¢ Komentare

Pokud bylo povoleno monitorovani hluku, jsou do audiogramu pfidana vSechna prahova
upozornéni a legenda audiogramu je rozSifena o symboly téchto upozornéni. Do zpravy
audiologa se pridava druha strana s vysledky monitorovani hluku. Monitorovani hluku
zahrnuje nasledujici doplniujici informace:

e Prahova upozornéni

e Primérna hladina hluku pro kazdé oktavové pasmo

e Pocet prekro€eni maximalni hladiny v oktavovém pasmu

e Upozornéni na naruseni

e Pocet pripadd, kdy celkova hladina prekrocila hodnotu Max Env

Informace o pacientovi
Informace o pacientovi, které jsou uvedeny v hlaseni, Ize zadavat v moznostech
konfigurace.

Audiogram

Audiogram zobrazuje prahové hodnoty vedeni vzduchu pro obé usi. Obsahuje vystinované
oblasti, které oznacuji normalni rozsah slySeni a také oblasti feci. Legenda oznacuje
symboly pouZité v audiogramu. Pokud bylo béhem testu povoleno monitorovani hluku,
jsou na audiogramu vyznaceny vSechny prahové hodnoty hluku pomoci dalSiho symbolu
vedle prahové hodnoty. Pokud nékterd prdmérna hladina v oktdvovém pasmu prekrocila
maximalni pfipustné hladiny hluku v okoli (MPANL) podle OSHA/ANSI/Custom, je u oktavy v
dolni ¢asti audiogramu umistén prislusny symbol.

Tabulka Urovni maskovani

Tabulka urovné maskovani zobrazuje Urovné maskovani pouZzité pro kazdou testovaci
frekvenci. Uroven miZe byt zvyraznéna, aby byla indikovdna moZnost nadmérného nebo
nedostate¢ného maskovani. Podmaskovani je oznaceno Sedym stinovanim a jedna se o
uroven maskovani na prahu, ktera je nizsi nez prah vedeni vzduchu netestovaného ucha
plus 10 dB. Nadmérné maskovani je oznaceno Zlutym odstinem.
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Tabulka hodnoceni kvality (Qualind)
Systém AMTAS zacleniuje do zkuSebniho postupu ukazatele kvality a pouZiva je k
predpovédi presnosti testu.

Kvalita

Souhrn, ktery je zaloZen na predpokladaném prdmérném absolutnim rozdilu pro
posouzeni presnosti diagnostického audiogramu jako dobry, slusny nebo Spatny. Tento
ukazatel vyuziva validovany statisticky postup, ktery je zaloZen na shodé s odbornymi
manualnimi testery.

Presnost

Predpokladany pramérny absolutni rozdil mezi automatizovanymi a manualné testovanymi
prahy. Hodnota je odvozena z prediktivni rovnice z vicenasobné regresni analyzy souboru
kvantitativnich ukazatel( kvality na miru pfesnosti testu.

Doba odezvy

Doba odezvy je Cas v pokusu, ktery uplyne od zacatku podnétu do reakce subjektu,
zprmérovany ve vsech intervalech pozorovani.

Falesny poplach

Pocet faleSnych poplachl (pokusu, v nichz subjekt hlasil pritomnost podnétu, ackoli Zadny
podnét nebyl prezentovan) déleny celkovym poctem zachycenych pokust (pokusU, v nichz
zadny podnét nebyl prezentovan).

Test--Retest

Primérny rozdil mezi 1kHz testovaci a retestovou prahovou mirou ziskanou pro pravé a
levé ucho.

Kontrola chyb

Celkovy pocet vyskytl chyb pfi kontrole kvality (nereagovani na podnéty prezentované nad
prahovou hodnotou) déleny poctem namérenych prahovych hodnot.

D-0135205 Rev A CZ GSI AMTAS Flex User Manual valid 03-2023 Strana 56 z 83



GSI AMTAS Flex Navod k obsluze

Tabulka klasifikace audiogram

Analyzuji se prahy vzduchového a kostniho vedeni a audiogramu se pfifazuiji tfi popisné
kategorie podle konfigurace, zavaznosti a mista |éze. Kromé toho se audiogram analyzuje z
hlediska interauralni asymetrie.

Konfigurace
Popisuje tvar ztraty sluchu pomoci jednoho z nasledujicich deskriptor(:

e Normalnisluch

e Plocha ztrata sluchu

o Sikma ztrata sluchu

e Vzestupna ztrata sluchu

e Zlabkovity tvar ztraty sluchu
e Vrcholova ztrata sluchu

e Dalsi

Zavaznost
Popisuje stupen ztraty sluchu pomoci jednoho nebo kombinace nésledujicich deskriptora:

e Normalni

e Mirny

e Stfedné tézky

o Tézky

e Hluboky
Misto léze

U systému GSI AMTAS Flex bude toto oznaceno jako ,Incomplete Bone Conduction”
(nedplné kostni vedeni), protoze pro urceni mista |éze je nutné kostni vedeni.

Oboustranndg symetrie

Popisuje interauralni rozdil, pro prahy slyseni, jako symetricky nebo asymetricky.
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Cisty ton AVG dB HL

Priimérny cisty ton je priimérny prah vzdusného vedeni pfi 500, 1000 a 2000 Hz pro dané
ucho. Pokud je rozdil mezi jakymikoli dvéma frekvencemi >= 20 dB, je pramér cistych tén(
priimérem dvou lepsich prahd.

Komentare

Vysetrujici mdze po dokonceni testu zadat do zpravy prislusné komentére z nabidky
Komentare. Moznost zadavat komentare musi byt povolena v aplikaci GSI AMTAS Flex
Config.

Sledovani hluku

Pokud je povoleno monitorovani hluku, Ize do audiogramu pfidat informace o kazdém
méreni prahu, u kterého mohl mit hluk na prah vliv. Vedle symbolu audiogramu je umistén
symbol (jak je uvedeno v legendé€), ktery tuto moznost oznacuje. Pokud hladina okolniho
hluku prekroci soucet MPANL a prahové hladiny minus 5 dB, je hlaSeno upozornéni. Tato
upozornéni jsou specificka pro frekvenci a ucho.

Pokud jakykoli vrchol v oktavovém pasmu hladiny okolniho pozadi prekrodi limit
OSHA/ANSI pro urcitou frekvenci, je na audiogramu na spodni ose audiogramu umistén
symbol.

Pod legendou audiogramu muZe byt také uvedeno upozornéni na naruseni. Upozornéni
na naruseni je hldSena, pokud méreni okolniho hluku v pribéhu testu prekroci 50 % nebo
vice u Spickovych hladin 72,5 dB SPL.

Kromé informaci o sledovani hluku uvedenych na strance audiogramu je k audiometrické
zpraveé pridana druha stranka s podrobnostmi o okolnim hluku.

Zprava
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A

AMTAS Audiometric Report

Patient Name: flex three

«gSk

Grason-Stadler

Environmental Noise Report
Any noise level that may have had an impact on the thresheld is indicated on the audiogram with an 1" next to the audiometric
symibxol
A\.'eragé noise levels for each octave band during testing
250 Hz 500 Hz | 1000 Hz | 2000 Hz | 4000 Hz | 8000 Hz
ANSI Limit (dB SPL)* I 39 43 47 58 58
Measured 54 7o BE 58 56 31

* Maximum Permissible Ambient Moise Levels (MPANL) used by AMTAS are adjusted for the additional attenuation provided by

the circumaural earphones

AMNSI Limits

MNumber of times the octave band noise exceeded the maximum limits during the test

250 Hz 500 Hz | 1000 Hz | 2000 Hz | 4000 Hz | 8000 Hz

Limit {dB SPL) 7 38 43 47 ] 5B

Alerts Count 74 T4 374 364 125 S0

Alert Percent 100% 100% 100% 7% 33% 13%
Maximum MNoise Level during testing
Mumber of times the noise level exceeded the overall maximum

Maximum Limit Exceeded Max Excesded Max Total Test Time Total Test Count

(dB SPL) Count Percent {min:sec)

70 47 100% 06:23 418

Distraction Alert

Owerall ikelihcod that distractions affected patient responses

HIGH
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PACIENTA

Zprava pacienta je urcena pro komunikaci s pacientem. Tato zprava poskytuje prehled
vysledku testu spolu s vyukovymi materidly o testovani sluchu a interpretaci audiogramu.

L .
(( FPatient MWame: Ken Grove

Grason-Stadler
GSI-AMTAS™ Your Hearing

MODERATE4—~ 8

AUDIOGRAM
Fregquency (Hz) The audiogram is a graph that shows what sounds you
125 250 500 1000 2000 4000 8OO0 are able to hear and what sounds you can't hear, Each
10 mark: on the audiogram is the softest sound you can
hear - your threshold - for a particular frequency or
o pitch. Normal - hearing people hear sounds that are 20
% 10 decibels (dB) or less at all the frequencies.
MNORMAL
= 20 Hearing loss can be described by the degree of loss -
30 how loud sounds have to be for you to hear them -
@ MILD SPEECH AREA and the pattern of the thresholds shown on the
= N -
[z 40 U\\li]—ﬂ\_\ audiogram. The degree of loss can be mild, moderate,
wo 50 A 22 severe, or profound.
5
[
[
i}
[

&0 The speech area on the audiogram represents the
70 sounds that make up everyday conversational speech.
The location of your thresholds - above, in, or below
8 SEVERE the speech area - tells us how much of normal speech
a0 you can hear and how much you can't hear.
100 Hearing loss is a symptom of a problem somewhere in
110 the ear. It can be in the outer ear, the middle ear, or
PROFOLIND the inner ear Some of these conditions can be treated
Predicted [CEceno [Ricniiert ]| with medication or surgery. Many people with hearing
Masked Air Al O loss are helped by hearing aids. It is important to find
N . out the cause of the hearing loss so that the

appropriate reatment can be provided.

Your Hearing Report:

Your audiogram shows that the hearing in your RIGHT ear is A MODERATE, FLAT HEARING LOSS.

A flat hearing loss is one where the thresholds are about the same for all frequencies, When there is a moderate, flat
hearing loss the thresholds are in or below the speech area so many of the sounds of speech can't be heard. This
causes difficulty understanding speech in almost all situations. A hearing aid for this ear will probably be very helpful
for you.

Your audiogram shows that the hearing in your LEFT ear is A MILD TO SEVERE, SLOPING HEARING LOSS,

A sloping hearing loss is one where the thresholds for the low frequencies (the left side of the audiogram) are better
(higher) than the thresholds for high frequencies (on the right side of the audiogram). Your hearing for low
frequencies is in the speech area so you probably don't hear some of the low pitches in speech (like vowel sounds).
Your hearing at high frequencies drops below the speech area so you don't hear most of the high pitches in speech
(like s, p, t, th). You probably have difficulty understanding speech in quiet conditions and more difficulty when there
is background noise, a soft spealer, or a reverberant room. A hearing aid for this ear may be very helpful for you.
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FORMULAR SOUHLASU

Formular souhlasu je uzivatelsky definovan v aplikaci Config, Workflow. Pokud je formular
Souhlasu soucasti pracovniho postupu, je formular uloZen jako soubor PDF se jménem
pacienta a datem a casem souhlasu; soubor je pfipojen jako posledni stranka formulare.

[FACILITY NAME]
Information and Disclosures of Personal Data under the European Union General
Data Protection Regulation (GDPR)
The European Union's General Data Protection Regulation (GDPR) requires that
personal data from the European Union (EU)/European Economic Area (EEA) is
subject to special protection. The GDPR also provides EU-based individuals (“Data
Subjects”) with certain individual rights with respect to their personal information.
These include:

. The right to be informed about the collection and use of their personal data.

. The right of access to find out what data is stored about them.

. The right to rectification of their personal data if it is inaccurate or incomplete.

. The right to erasure to enable an individual to request the deletion or removal of
certain personal data where there is no compelling reason for its continued
processing.

5. The right to restrict processing to ‘block’ or suppress processing of personal

data.

6. The right to data portability allowing individuals to obtain and reuse their
personal data for their own purposes.

7. The right to object to the processing of personal data under certain
circumstances.

8. Various rights in relation to certain kinds of automated decision making
(deciding solely by automated means without any human involvement) and
profiling (automated processing of personal data to evaluate certain things
about an individual).

[FACILITY NAME], including its affiliates and subsidiaries that it has identified as

having GDPR compliance obligations, will make all reasonable efforts to abide by the

GDPR and provide at least the same level of data protection for personal data

Bown e

received from the EU and processed, as the privacy protections set forth in our
Notice of Privacy Practices (NPPs). We will also make reasonable attempts to
accommodate requests by Data Subjects to exercise the rights listed above. Where
necessary and appropriate we have implemented organizational and technical
measures that include internal data protection policies and maintaining
documentation on our processing activities. We have also appointed a Data
Protection Officer.

In order to enable Data Subjects to exert their rights under the GDPR, we are making
the following disclosures for data received directly from an individual and data

Do formulare se pridava dalsi stranka.

Patient Name: Jane Doe
Patient ID: 123456

Session Date Time: 2/8/2021 1:20:51 PM
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NAHRAVANI VYSLEDKU GSI AMTAS FLEX DO SADY GSI SUITE

K pfenosu dat shromazdénych pomoci systému GSI AMTAS Flex je vyzadovana sada GSlI-
Suite verze 2.5 a vySSi. Data ze systému GSI AMTAS Flex Ize do sady GSI Suite nahrat dvéma
rdznymi zpUsoby: Export/import soubort nebo Bezdratovy prenos.

Export/import soubort
K prenosu dat ze systému GSI AMTAS Flex mlzZete pouzit moZnost exportu souboru z
konfiguracni aplikace GSI Flex. MozZnost Export se nachazi na panelu nabidek.

1% 51 AMTAFlex Config [Defaults]

- o x

A N
B | b = | K| DD
Undo Security About

Defaults Licensing Calibration

Tato volba Export poskytuje dialogové okno, které umoznuje urcit umisténi exportovanych
souborUd. Bude exportovat viechny soubory, které nebyly exportovany dfive. Umisténi pro
exportovany soubor by mélo byt takové, ze kterého Ize importovat pomoci sady GSI Suite.
Zobrazi se dialogové okno pro potvrzeni, Ze si pfejete soubory exportovat. Exportované
soubory budou poté oznaceny k odstranéni. Po UspéSném exportu soubor( se zobrazi
potvrzovaci dialog.

POZNAMKA: V kategorii Config App Workflow (Pracovni postup konfigura¢ni aplikace) je
v Casti After Test (Po testu) uvedena moznost Export Data (Exportovat data). Tato
moznost slouZi k exportu vysledku jednotlivého testu a je ve formatu XML ur¢eném pro
aplikace tretich stran. Tato moZznost neexportuje soubor kompatibilni se sadou Suite.

Sadu GSI Suite je tfeba nakonfigurovat tak, aby prijimala data ze zafizeni AMTAS Flex. V
moznosti Configure (konfigurovat) v hlavni nabidce vyberte kartu Devices (zafizeni) a v ¢asti
Connected Devices (pfipojena zafizeni) se ujistéte, zda je zaskrtnuto policko GSI AMTAS
Flex. V programu GSI Suite je v moznosti Batch Transfer (Davkovy prenos) na listé nabidek
moznost Importovat, po vybéru karty Audiometry (Audiometrie). Tato moznost Davkovy
import nabizi dialogové okno pro vybér umisténi a vybér soubort. Jakmile budou soubory
importovany, program Suite zobrazi dialogové okno Assign Test (PFifadit test) pro prifazeni
souborl k pacientlim, ktefi jsou v programu Suite. Dalsi podrobnosti o dialogovém okné
Assign Test (pfiradit test) naleznete v dokumentaci sady GSI Suite.

POZNAMKA: Pokud je sada GSI Suite nainstalovana na stejném pocitaci jako program
AMTAS Flex, tlacitko Batch Transfer (Davkovy pfenos) v nabidce sady GSI Suite bude mit
podnabidku Local (Mistni). PouZzijte moznost Local (Mistni) pro prenos dat z programu
AMTAS Flex, pokud jsou oba programy na stejném pocitaci. Volba Local (Mistni) zobrazi
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dialogové okno Assign Test (Prifadit test) s pouzitim dat programu AMTAS Flex z mistniho
pocitace.

| Templats | Geneal | Lsbel&Fields |
| Devices | [ |
| | ComecedDevis g |

PFipojeni
zarizeni Flex

OAE (@ Corti ) None

m,

The connected devices (except GSI AMTAS Flex) settings will take effect
when this application is restarted.

Flex Paired Wireless Device BeZd rétOVé
DESKTOP-F2QI576 (1C4D705F34DE) V. . ;
[[] Treblab XR300 (5017032B42E7) p rl pOJenI

Port Mame -
Serial Number -

Set the Port Name for the GSI 39, and Configure GSI 39 to use a baud rate -

[ .

[ ok J[ cancel |[ Applv |

Bezdratovy prfenos (Bluetooth)

Chcete-li prenaset data ze systému GSI AMTAS Flex prostrednictvim bezdratového pfipojeni
(Bluetooth®), je tfeba obé zarizeni (AMTAS Flex a pocitac se sadou GSI Suite) sparovat v
systému Windows. Podrobnosti Ize nalézt v dokumentaci k systému Windows, obecné vSak
zahrnuji zapnuti funkce Bluetooth na obou zafizenich a pfidani zarizeni AMTAS Flex k
pocitaci. Po sparovani zarizeni v systému Windows je tfeba nakonfigurovat program GSI
Suite.

V moznosti Configure (konfigurovat) v hlavni nabidce vyberte kartu Devices (zafizeni) a v
Casti Connected Devices (pfipojena zafizeni) se ujistéte, zda je zasSkrtnuto policko GSI
AMTAS Flex. V Casti GSI AMTAS Flex se ujistéte, Ze je v seznamu uvedeno zarfizeni Flex a ze
je zaskrtnuto. Chcete-li data ze zarizeni GSI Flex importovat bezdratove, vyberte kartu
Audiometrie.
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V programu GSI Suite je na listé nabidek u moZznosti Batch Transfer (Davkovy prfenos) Sipka
s rozbalovaci podnabidkou - vyberte moznost Wireless (bezdratove). Program GSI Suite se
pripoji ke konfigurovanému bezdratovému zarizeni. Aplikace Suite zobrazuje dialogové
okno ,Prifadit test” pro pfifazeni soubord k pacientlim, ktefi jsou v aplikaci Suite. Dals{

podrobnosti o dialogovém okné Assign Test (pfifadit test) naleznete v dokumentaci sady
GSI Suite.
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BEZNA UDRZBA

TABLET/PC

Informace o ¢iSténi a Udrzbé pocitace ziskate podle pokynd dodanych s pocitacem.

KONTROLA BIOLOGICKE KALIBRACE

Konstrukce pristroje GSI AMTAS Flex by méla zajistit bezproblémovy provoz po dlouhou
dobu. Pro Ucely biologické kalibrace se doporucuje rutinné zaznamenavat a zakladat
audiogramy jedné osoby. Tato osoba (nebo skupina osob) by méla mit zndmou stabilni
audiometrickou kFivku, ktera neprekroci 25 dB HL na Zadné frekvenci. Tento postup by mél
byt zahajen pfi prvni instalaci zafizeni GSI AMTAS Flex a poté by mél pokracovat.
Pamatujte, Ze jednotlivé prahové hodnoty se mohou ze dne na den posunout az o 5 dB;
variace, které prekracuji tento rozsah, vSak mohou poukazovat na potize, které vyzaduji
pozornost.

KONTROLA KABELU NAHLAVNi SOUPRAVY

PFi delSim pouzivani maji vSechny kabely prevodniku tendenci se vnitiné tfepit na
konektorech. Chcete-li vyhodnotit stav kabeld, provedte biologickou kalibracni kontrolu a
ohnéte kabel vedle zastrcky na obou koncich kazdého sluchatka. Poslouchejte pferusovany
signal, nahlé zmény urovné signalu nebo Skrabavy zvuk, ktery se objevuje pfi ohnuti
kabelu. PFitomnost kteréhokoli z téchto stavi znamen4, Ze kabel by mél byt vyménén.
Zkontrolujte, zda kabely nejsou zlomené nebo poskozené. Pokud je néktery kabel
poskozeny, zafizeni GSI AMTAS Flex nepouZivejte.

CISTENI SYSTEMU

PFed idténim pFistroje VYPNETE systém a odpojte napajeni. Pi ¢isténi tabletu/pocitace
postupujte podle pokynU k ¢iSténi tabletu/pocitace dodanych se systémem. Ostatni ¢asti
systému ocistéte mékkym hadrikem lehce navlhéenym cisticim roztokem, na vSech
exponovanych plochach. Dbejte na to, aby se kapalina nedostala do kontaktu s kovovymi
¢astmi uvnitr prenasecd (napf. sluchatka/nahlavniky). Zabrarite prosakovani roztok nebo
dezinfekénich prostfedkd do elektronickych ¢asti systému. Pripadny prach z vnéjsi ¢asti
systému odstrante mékkym kartackem nebo hadfikem. Pomoci kartace uvolnéte vesSkeré
necistoty na konektorech a okrajich panell nebo kolem nich. Odstrarite odolné necistoty

D-0135205 Rev A CZ GSI AMTAS Flex User Manual valid 03-2023 Strana 65z 83



GSI AMTAS Flex Navod k obsluze

mékkym hadrikem mirné navihéenym jemnym cisticim prostfedkem a vodou. Poté povrchy
setfete do sucha. Nepouzivejte nastroje ani pfevodniky, dokud nejsou zcela suché.

CISTICI A DEZINFEKENT PROSTREDKY

Podle doporuceni CDC patfi audiometrické pristroje mezi nekritické zdravotnické vybaveni
a obvykle vyZaduiji ¢isténi a naslednou dezinfekci na nizké az stfedni Urovni v zavislosti na
povaze kontaminace. Cisténi by mélo byt provadé&no jemnym mydlovym Cisticim
prostfedkem (napfiklad saponatem na myti nadobi) a vihkym hadrikem nebo houbou
Endozime s naslednou aplikaci nemocni¢niho dezinfekéniho prostfedku registrovaného u
EPA. Nepouzivejte zadné abrazivni Cistici prostredky.

Pro sluchatka se doporucuje pouzit dezinfekcni prostfedek bez obsahu alkoholu. Vyrobky
na nealkoholové bazi obsahuji u¢innou latku oznacovanou jako kvartérni amoniakova
sloucenina nebo Cistici prostfedek na bazi peroxidu vodiku, jako jsou dezinfekéni ubrousky
Oxivir k ¢isténi ndusnikd a sluchatek. Kvartérni amoniakova sloucenina a peroxid vodiku
jsou specialné navrzeny k dezinfekci pryzovych, plastovych, silikonovych a akrylovych
produktd, které se bézné pouzivaji v nastrojich pro hodnoceni sluchu.
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CHYBOVA HLASENI
Nelze se pfipojit k zaFizeni.

Indikace, Ze program nenalezl nahlavni soupravu. Nahlavni souprava je pfipojena kabelem
USB k pocitaci, na kterém je spustén program AMTAS. Zkontrolujte, zda je mezi nahlavni
soupravou a pocitatem pripojen kabel USB.

Vase odpovéd nebyla zjisténa. MoZna jste se pfrilis dlouho zdrZovali nebo jste
neklepli na tlacitko.

Pokud se objevi tdn nebo slovo, program pocka na odezvu po dobu 10 sekund. Pokud
béhem 10 sekund nedojde k Zadné odezvé, je to povaZzovano za nereagovani a zobrazi se
chybové hlaseni. Pacient musi byt znovu poucen.

Nereagovali jste v casovém limitu.
Stisknutim niZe uvedeného tlacitka test ukoncite.

Pokud se objevi tdn nebo slovo, program pocka na odezvu po dobu 10 sekund. Pokud
béhem 10 sekund nedojde k zadné odpovédi, je to povazovano za neodpovézeni. Pokud
béhem testu dojde ke tfem ¢asovym limitim bez odpovédi, test se ukonci s chybovym
hlaSenim. Pacient by mél byt znovu poucen a test by mél byt znovu spustén.

Doména nebyla nalezena. Zkuste k dokonc€eni pfrihlaseni pouZit mistni ucet. Obratte
se na spravce sité a poZzadejte o pomoc s doménou.

Program GSI AMTAS Flex mUze pro uZivatelska ID a hesla pouZivat ovérovani systému
Windows. UZivatelska jména zadana v nastaveni programu GSI AMTAS Flex musi byt stejna
jako jména pouzita pro prihlaseni k pocitaci. Pokud byl uzivatelsky Ucet nastaven pfi
pripojeni k doméné, musi byt doména k dispozici, aby bylo mozné se do programu
prihlasit. Chybové hlaseni se mlZe zobrazit, pokud byl odpojen sitovy kabel nebo vypnut
bezdratovy pfistup. Pokud pocitac pro program GSI AMTAS Flex jiz nebude pripojen k
doméné, mél by spravce IT nastavit mistni uZivatelsky ucet, aby bylo mozné k programu GSI
AMTAS Flex pfistupovat.
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Nespravné uzivatelské jméno nebo heslo.

Program GSI AMTAS Flex m(Ze pro uZivatelska ID a hesla pouzZivat ovéfovani systému
Windows. UZivatelska jména zadana v nastaveni programu GSI AMTAS Flex musi byt stejna
jako jména pouZzita pro prihlaseni k pocitaci. Zkontrolujte stav Caps Lock, protoze hesla
jsou citliva na velikost pismen.

Test neni dokoncen - Upozornéte na to spravce testu

Toto hlaseni se zobrazi, pokud je test dobrovolné ukoncen prostrfednictvim mozZnosti Quit
(Ukoncit) nebo pokud bylo provedeno pfili§ mnoho pokusl bez odezvy nebo pokud doslo k
vyprseni casového limitu programu. Chybové hlaseni se zobrazuje jako upozornéni na
dokonceni testu. Méli byste zjistit pFicinu nedokonceného testu a v pfipadé potreby
pacienta znovu poucit.
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PROTOKOL TESTOVANI GSI AMTAS FLEX

PSYCHOFYZICKA METODA

GSI AMTAS Flex byl navrzen tak, aby poskytoval stejné vysledky testu, jaké by ziskal
odborny audiolog, a to psychofyzickym postupem, ktery ma oproti bézné pouzivané
klinické (,Hughson-Westlakeové”) metodé urcité vyhody. Psychofyzicky postup je
jednointervalovy postup s nucenou volbou ,ano-ne” se zpétnou vazbou. To znamena, Ze je
definovan interval, ve kterém se mdze objevit podnét (interval pozorovani), po kterém
pacient hlasuje Ano nebo Ne. Pfedem stanoveny podil pokusd predstavuje ,zachytné
pokusy”, intervaly pozorovani, ve kterych neni predlozen zadny podnét. Odpovéd Ano v
.zachytném pokusu” je ,faleSny poplach”. Pokud dojde k faleSnému poplachu, je pacient
informovan a poucen, aby se ujistil, Ze odpovi Ano pouze tehdy, kdyZ se ozve tén (zpétna
vazba).

MASKOVANI

PFi bézném klinickém testovani se bézné zacina s testem bez maskovani; pokud se zjisti, Zze
maskovani je nutné, test se opakuje s maskovanim. GSI AMTAS Flex se této neefektivité
vyhyba tim, Ze vzdy maskuje. K vybéru urovné maskovani se pouziva patentovana metoda
zaloZzena na informacich, které jsou vdaném okamziku k dispozici. Po dokonceni testu se
provede analyza urovni maskovani a prahovych hodnot obou usi, aby se zjistilo, zda
nedoslo k nadmeérnému nebo nedostatecnému maskovani. Pokud k tomu dojde, jsou
prahové hodnoty oznaceny jako ,upozornéni maskovace”. Pokud se objevi upozornéni
maskovace, mély by byt tyto prahové hodnoty znovu testovany ru¢né. P¥itestovani vedeni
Cistého tonu vzduchem se do netestovaného ucha ve vSech pfipadech pousti Uzkopasmovy
maskovaci Sum o urovni -20 dB vzhledem k Urovni podnétu.

VYPOCET PRUMERU CISTEHO TONU

Primér cistého tonu (PTA) se vypocitd jako priimér prahovych hodnot pro 500 Hz, 1 000 Hz
a 2 000 Hz. PTA se nevypocitava, pokud je vice nez jedna z frekvenci bez odezvy (NR).
Pokud je jedna frekvence bez odezvy, vypocita se PTA z priméru 2 frekvenci s odezvou.
Pokud je mezi libovolnymi 2 ze 3 frekvenci rozdil 20 dB nebo vétsi, vypocita se PTA jako
priimér 2 nejlepsich frekvenci.
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BEz ODEzZVY

Pokud pacient neodpovi do 10 sekund, zobrazi se mu varovna zprava a dojde k vyprseni
casového limitu. Pokud se kdykoli béhem testovani Cistych tond vyskytnou tfi time-outy
(nemusi nasledovat po sobg), aplikace test ukonci a pfejde na obrazovku Finish (Dokoncit).

Time-out béhem testu Fedi je povazovan za nespravnou odpovéd. U testu Spondee by to
meélo za nasledek zvySeni Urovné, ktera nakonec dosahne maxima, a preruseni, pokud zde
nejsou zadné spravné odpovédi.
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VYCHOZi NASTAVENI KONFIGURACNI APLIKACE

OBECNE MOZNOSTI

MozZnosti zobrazeni
e Jazyk zobrazeni: Cestina
e Povolit 30sekundovy asovy limit: Vypnuto
e Pouzit symboly UK ve zpravach: Vypnuto

Uvitaci obrazovka
e Zobrazit menu: Zapnuto
e Filtrovat dostupné jazyky test(: Vypnuto

Logo zpravy
e Logo GSI

Vyzkum
e Zapnout rozsifené protokolovani: Zapnuto

PRACOVNI POSTUP

Pfed testem

Zobrazit formular souhlasu: Vypnuto

Zobrazit obrazovku s informacemi o pacientovi: Zapnuto
Kontrola sluchatek: Vypnuto

Pokyny: Video

MozZnosti testu
e Typ testu: Diagnostika
e Vybrané testy: Cisty ton ve vzduchu
e Pouzit monitorovani hluku: Vypnuto

Po testu
e Generovat zpravu: Zapnuto
o Zobrazit zpravu: Vypnuto
e Export dat: Vypnuto
e Nahrat do GSI Cloud: Vypnuto
e Vratit se na uvitaci obrazovku: Zapnuto
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DEMOGRAFICKE UDAJE

Obrazovka s informacemi o pacientovi

Povinndg pole

KFestni jméno pacienta: Vypnuto
PFijmeni pacienta: Vypnuto

ID pacienta: Vypnuto

Datum narozeni pacienta: Vypnuto
Pohlavi pacienta: Vypnuto
Telefonni Cislo: Vypnuto

E-mail: Vypnuto

SLEDOVANI HLUKU

Maximalni Urovné pozadi

Typ: Vlastni nastaveni

Zpravy
Zahrnout do zprav

Kfestni jméno pacienta: Vypnuto
PFijmeni pacienta: Vypnuto

ID pacienta: Vypnuto

Datum narozeni pacienta: Vypnuto
Pohlavi pacienta: Vypnuto
Telefonni Cislo: Vypnuto

E-mail: Vypnuto

Datum a cas: Vypnuto

e 250 Hz: 51

e 500 Hz:57

e 1000 Hz: 57

e 2000 Hz: 62

e 4000 Hz: 81

e 8000 Hz: 83

e MaxEnv:70

SCREENING
Frekvence Intenzita Kritéria priichodu

e 250 Hz: Vypnuto e 15dB HL: Vypnuto e 2:Vypnuto
e 500 Hz: Zapnuto e 20 dB HL: Vypnuto e 3:Zapnuto
e 1000 Hz: Zapnuto e 25dB HL: Zapnuto e 4:Vypnuto
e 2000 Hz: Zapnuto e 30dB HL: Vypnuto
e 4000 Hz: Zapnuto e 35dBHL: Vypnuto
e 8000 Hz: Vypnuto e 40 dB HL: Vypnuto
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DIAGNOSTIKA OVZDUSI

Frekvence vzduchu
Oktavy

Vypnout maskovani pouze v testu Air (vzduch): Vypnuto

250 Hz: Zapnuto

500 Hz: Zapnuto

1000 Hz: Zapnuto
2000 Hz: Zapnuto
4000 Hz: Zapnuto
8000 Hz: Zapnuto
Max Env: Zapnuto

Inter-oktdvy

750 Hz: Vypnuto

1500 Hz: Vypnuto
3000 Hz: Vypnuto
6000 Hz: Vypnuto

Vysoka frekvence

10000 Hz: Vypnuto
12500 Hz: Vypnuto
14000 Hz: Vypnuto
16000 Hz: Vypnuto

Mezioktavové frekvence budou testovany, pokud je rozdil mezi dvéma sousednimi

oktavami >= 20 dB: Vypnuto
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SPECIFIKACE

Fyzikalni specifikace, specifikace prostfedi a specifikace napajeni pro Tablet/PC naleznete v
dokumentaci pro Tablet/PC.

VzDUCHOVE VEDENI CISTY TON

Frekvencni rozsah: 250 Hz az 8000 Hz (DD65V?2)
Frekvenéni rozsah: 250 Hz az 16000 Hz (DD450)
Uroviovy rozsah: 0 dB az 90 dB HL

Maskovani: Uzké pasmo 250 Hz a7 16000 Hz

Maskovaci uzkopasmovy Sum je geometricky soustfedén na vybranou testovaci frekvenci a
obsahuje 3 dB $itku pasma dold o 1/3 oktavy v minimu a 1/2 oktavy v maximu.

Rozsah maskovaci urovné: 10 az 60 dB HL

Snimace: RadioEar DD65V2 nebo RadioEar DD450

KALIBRACE

Zarizeni GSI AMTAS Flex se z vyroby dodava kalibrované pro konkrétni snimace, které byly
zakoupeny spolu s nim. Kalibracni soubor je obsazen na dodaném USB disku a je platny
pouze s konkrétnimi dodanymi sluchatky a zvukovou kartou. Kalibracni data dodana z
vyroby nelze pouZit pro jiné snimace.

Doporucuje se kalibraci pfistroje a vysilac provadét kazdoroc¢né, a to autorizovanym
zastupcem GSI, pomoci pFislusného kalibracniho vybaveni. Pokud jsou Zadouci i pravidelné
kontroly, Ize pouZzit biologickou kalibracni kontrolu popsanou v predchozi ¢asti.
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SLUCHATKA - CISTY TON RETSPL, OKOLN{ UTLUM

Snimac DD65 V2 DD450
Impedance 10Q Okolni prostredi = 40 Q Okolni prostredi
Spojovac 318-1 Hluk 318-1 Hluk
RETSPL (dB) Tlumeni RETSPL (dB) Tlumeni
125 Hz 30,5 83 30,5 15
250 Hz 17 15,5 18 16
500 Hz 8 26,1 11 23
750 Hz 55 6
1000 Hz 4,5 32,4 5,5 29
1500 Hz 2,5 55
2000 Hz 2,5 43,6 4,5 32
3000 Hz 2 2,5
4000 Hz 9,5 43,8 9,5 46
6000 Hz 21 17
8000 Hz 21 45,6 17,5 44
10000 Hz 22
12500 Hz 27,5
14000 Hz 35
16000 Hz 56

U umélého ucha se pouZiva spojka IEC60318-1 s adaptérem typu 1.
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PATENTY AMTAS
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KOMPATIBILITA EMC

PFenosna a mobilni RF komunikacni zafizeni mohou ovliviiovat zafizeni GSI AMTAS Flex.
Zarizeni instalujte a provozujte v souladu s informacemi o EMC uvedenymi v dokumentaci k
tabletu/PC a v této &asti.

Zarizeni GSI AMTAS Flex bylo testovano na emise a odolnost EMC jako samostatny pFistroj.
NepouZivejte pFistroj v sousedstvi jinych elektronickych zarizeni nebo v jejich stohovanych
skupinach. Pokud je nutné pristroj pouzivat vedle jinych pfistroji nebo na nich, mél by
uzivatel ovérit spravné fungovani v konfiguraci.

Pouziti prislusenstvi, vysilacll a kabelU, které jsou jiné neZ zde uvedené, s vyjimkou
servisnich dilG prodavanych GSI jako nahradni dily internich soucastek, mize vést ke
zvy$enym EMISIM nebo sniZzeni ODOLNOSTI pFistroje. Kazdy, kdo pfipojuje doplfikové
vybaveni, odpovida za to, Ze systém je v souladu s normou CSN EN 60601-1-2.

Tento pfristroj je vhodny pro pouziti ve zdravotnickych zafizenich kromé
poufZiti v blizkosti aktivniho vysokofrekvencniho chirurgického vybaveni a RF
stinénych mistnosti systému pro zobrazovani pomoci magnetické
rezonance, kde je intenzita elektromagnetického ruseni prilis vysoka.

Je tfeba se vyhnout pouziti tohoto pfistroje, pokud sousedi s jinym zaFizenim nebo je na ngj
poloZen, protoZe by to mohlo mit za nasledek nespravny provoz. Pokud je takové pouZiti
nezbytné, je tfeba tento pristroj a dalsi zafizeni sledovat, aby se ovéfilo, Ze funguji spravné.

Pouziti jiného pfislusenstvi, prevodnikd a kabell, nez které byly specifikovany nebo dodany
vyrobcem tohoto pristroje, mize vést ke zvySeni elektromagnetickych emisi nebo snizeni
elektromagnetické imunity a v dUsledku toho k nespravnému provozu. Seznam
prisluSenstvi, snimacl a kabell naleznete v této pfiloze.

PFenosné RF komunikacni zafizeni (v€etné perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely a
externi antény) by nemélo byt pouZivano blize nez 30 cm (12 palct) k jakékoli ¢asti tohoto
pristroje, v€etné kabeld specifikovanych vyrobcem. Jinak by mohlo dojit ke sniZeni vykonu
tohoto pfistroje.

POZNAMKY

ZAKLADNI VYKONNOST tohoto pFistroje je definovana vyrobcem jako: Tento pFistroj
nezahrnuje ESSENTIAL PERFORMANCE (zakladni vykonnost). Absence nebo ztrata
ESSENTIAL PERFORMANCE (zakladni vykonnosti) nemUZe vést k Zadnému nepfrijatelnému
bezprostfednimu riziku.

Konecna diagndza musi byt vzdy zaloZzena na klinickych znalostech. Neexistuji zadné
odchylky od povoleného standardu a pouZiti opravnych polozek.
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Tento pfistroj je v souladu s normou IEC60601-1-2:2014, emisni tfida B, skupina 1.
Neexistuji zadné odchylky od povoleného standardu a pouZiti opravnych polozek. VeSkeré
potfebné pokyny pro udrZzeni shody s ohledem na EMC najdete v casti

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

ELEKTRICKA BEZPECNOST, EMC A SOUVISE)iCi NORMY

ES 60601-1: Zdravotnické elektrické pFistroje, Cast 1: Vieobecné poZadavky na zakladni
bezpecnost

IEC/EN 60601-1: Zdravotnické elektrické pFistroje, Cast 1: V3eobecné poZzadavky na zakladni
bezpecnost

CAN/CSA-C22.2 & 60601-1: Zdravotnické elektrické pfistroje, Cast 1: V3eobecné poZadavky
na bezpecnost elektrickych pristrojd pro laboratorni vyuziti

CSN EN 60601-1-1: Skupinova norma: PoZadavky na bezpe&nost zdravotnickych
elektrickych systém

CSN EN 60601-1-2: Zdravotnické elektrické pFistroje, Cast 1: Elektromagneticka ruseni -
Pozadavky a zkousky

Zakladni pozadavky platného narizeni o zdravotnickych prostredcich (EU) 2017/745
RoHS (omezeni pouzivani nékterych nebezpeclnych latek)

WEEE (Smérnice o odpadnich elektrickych a elektronickych zaFizenich)

Poradenstvi a prohlaseni vyrobce elektromagnetické emise

GSI AMTAS Flex je urcen pro pouZiti v niZe specifikovaném elektromagnetickém prostredi.
Z3kaznik nebo uZivatel pfistroje GSI AMTAS Flex musi zajistit, aby byl tento pfistroj v takovém
prostfedi pouZzivan.

ZkousSka emisi Shoda Elektromagnetické prostfedi - poradenstvi
RF emise Skupina 1 PFistroj GSI AMTAS Flex vyuZiva RF energii pouze
CISPR 11 pro svou vnitfni funkci. RF emise jsou tudiz velmi

nizké a je nepravdépodobné, Ze by zasahovaly
elektronicka zafizeni stojici pobliz.

RF emise Limitni tfida B GSI AMTAS Flex je vhodny pro pouZiti ve vSech
CISPR 11 komer¢nich, prdmyslovych, obchodnich,
Harmonické emise Kategorie tfidy A nemocni¢nich a obytnych prostfedich.

IEC 61000-3-2
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Kolisani napéti / emise
blikanil
IEC 61000-3-3

Vyhovuje

Doporucené odstupové vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi radiovymi

komunikacnimi zafizenimi a systémem GSI AMTAS Flex

PFistroj GSI AMTAS je urceny pro poufZiti v elektromagnetickém prostredi, ve kterém je pod
kontrolou vyzarovani RF ruseni. Zakaznik nebo uZivatel pristroje GSI AMTAS Flex m(Ze pomoci
zabranit elektromagnetickému ruseni dodrzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnymi a
mobilnimi RF komunikacnimi zaFizenimi (vysilaci) a zafizenim GSI AMTAS Flex, jak je doporuceno

nize, podle maximalniho vystupniho vykonu komunikacniho zafizeni.

Jmenovity maximalni
vystupni vykon

Odstupova vzdalenost podle frekvence vysilace (m)

150 kHz az 80 MHz

80 MHz az 800 MHz

800 MHz az 2,5 GHz

vysilace
d=1,17VpP d=1,17VpP d=2,23V/pP

w
0,01 0,12 0,12 0,23
0.1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33

10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

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

Poznéamka 1: Pfi frekvencich 80 MHz a 800 MHz plati vy3si frekvencni rozsah.

Poznamka 2: Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Sifeni elektromagnetického zafenf je

ovliviiovano absorpci a odrazem od konstrukci, pfedmétd a osob.
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Pokyny a prohlaseni vyrobcell
Elektromagneticka odolnost

GSI AMTAS Flex je urcen pro pouZiti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi.
Zakaznik nebo uzivatel pfistroje GSI AMTAS Flex musi zajistit, aby byl tento pFistroj v takovém

prostfedi pouzivan.

Test odolnosti

CSN EN 60601
Uroven testu

Shoda

Elektromagnetické
prostfedi - pokyny

Elektrostaticky vyboj
(ESD)

IEC 61000-4-2

Kontaktni napéti +8 kV

Vzduch £15 kV

Kontaktni napéti
+8 kV

Vzduch £15 kV

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

Rychlé elektrické
prechodné
jevy / skupiny impulz{

IEC 61000-4-4

+2 kV pro napajeci
vedenil

+1 kV pro
vstupni/vystupni
vedeni

+2 kV pro napajeci
vedenil

+1 kV pro
vstupni/vystupni
vedeni

Kvalita sitového napajeni
musi odpovidat typickému
komercnimu,
nemocni¢nimu nebo
obytnému prostredi.

Razovy impulz

IEC 61000-4-5

+1 kV diferencialni
rezim0
+2 kV bézny rezim

+1 kV diferencialni
rezim0
+2 kV bézny rezim

Kvalita sitového napajeni
musi odpovidat typickému
komercnimu,
nemocni¢nimu nebo
obytnému prostredi.

Poklesy napéti, kratka
preruseni a kolisani
napéti na napajecim
vedeni

IEC 61000-4-11

<5% UT

(>95% pokles UT) za
0,5 cyklu

40 % UT
(60 % pokles v UT)za 5
cykld

70 % UT
(30 % pokles v UT) za
25 cykld

5% UTO
(>95% pokles UT) za 5
sekund

<5% UT

(>95% pokles UT)
za 0,5 cyklu

40 % UT
(60 % pokles v UT)
za 5 cykld

70 % UT
(30 % pokles v UT)
za 25 cykld

5% UTO
(>95% pokles UT)
za 5 sekund

Kvalita sitového napajeni
musi odpovidat typickému
komercnimu,
nemocni¢nimu nebo
obytnému prostredi.
Pokud uZivatel zaFizeni
GSI AMTAS Flex vyzaduje
nepretrzity provoz po
preruseni napajeni z
elektrické sité, doporucuje
se, aby bylo zafizeni GSI
AMTAS Flex napajeno z
neprerusovaného zdroje
napajeni.
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Frekvence napajeni

(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m Magneticka pole napajeci
frekvence by méla byt na
urovni charakteristické
pro typické misto v
typickém komercnim
nebo nemocni¢nim

prostredi.

Poznamka: UT je stfidavé sitové napéti pfed pouZzitim zkuSebni Urovné.

Pokyny a prohlaseni vyrobcel
Elektromagneticka odolnost

GSI AMTAS Flex je urcen pro pouZiti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi.
Zakaznik nebo uzivatel systému AMTAS Flex by mél zajistit, aby byl tento systém pouzivan v

takovém prostredi.

Test odolnosti | CSN EN 60601 | Shoda Elektromagnetické prostfedi - pokyny
Urover testu
PFenosna a mobilni RF komunikacni zafizeni by
, se neméla pouzivat v blizkosti ¢asti zafizeni GSI
Vedené RF 3 Vrmvs 150 3 Vrms AMTAS Flex, vcetné kabelQ; existuje urcita
IEC 61000-4-6 kHz a2 80 MHz doporucena oddélovaci vzdalenost vypoctena
podle rovnice platné pro frekvenci vysilace.
o 3V/m 80 MHz Doporucena oddélovaci vzdalenost
Vyzarene R\ s 5 5 GHz 3V/m d=1,17VpP

IEC 61000-4-3

d=1,17VP 80 MHz az 800 MHz

d=1,17VP 800 MHz az 2,5 GHz

kde Pje maximalni jmenovity vystupni vykon
vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace a
dje doporucena oddélovaci vzdalenost v
metrech (m).

Intenzita pole z pevnych radiovych vysilacd,
stanovena elektromagnetickym prizkumem
lokality (a*), by méla byt v kazdém frekvencnim
rozsahu nizsi nez Uroven shody

(b*). V blizkosti ozna¢eného zarizeni mlze
dochézet k rusent:

((( i )))
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Poznamka 1: PFi frekvencich 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvencni rozsah.
Poznamka 2: Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Sifeni elektromagnetického zaFeni je
ovliviiovano absorpci a odrazem od konstrukci, predmétd a osob.

(a*) Intenzita pole z pevné umisténych vysilacd (napriklad zdkladni stanice pro radio
(mobilni/bezdratové)), telefonl a pozemnich mobilnich telefon(, amatérskych radii, AM a FM radio
vysilani a TV vysilani nelze teoreticky pfesné prfedvidat. Pro zhodnoceni elektromagnetického
prostredi, zplisobeného pevnymi vysokofrekvencnimi vysilaci, by mél byt zvazen prizkum
elektromagnetického mista. Pokud namérena intenzita pole v misté, kde se zafizeni AMTAS Flex
pouZiva, prekroci vyse uvedenou pfislusnou Uroven shody s RF, mélo by se zafizeni AMTAS Flex
patficné pozorovat, aby se ovéril jeho normalni provoz. Pokud dojde k abnormalni ¢innosti, bude
nutné pfijmout dalSi opatfeni, napfiklad zménit orientaci nebo pfemistit zafizeni AMTAS Flex.

(b*) Ve frekvencnim rozsahu 150 kHz aZ 80 MHz by intenzita pole méla byt mensi nez 3 V/m.

Pro zajisténi shody s pozadavky EMC podle normy IEC 60601-1-2 je nezbytné pouzivat
pouze nasledujici prislusenstvi:

POLOZKA VYROBCE MODEL

HD65V2 Audiometricka RadioEar DD65V2
nahlavni souprava

DD450 Audiometricka RadioEar DD450
nahlavni souprava

Splnéni pozadavkl EMC podle IEC 60601-1-2 bude zajisténo, pokud typy kabell a jejich
délky odpovidaji nize uvedenym tdajam:

Popis Délka Stinéné/nestinéné
Sitovy kabel 2,5m Nestinény

DD65V2 Nahlavni souprava | 2,5m Stinény

DD450 Nahlavni souprava | 2,5m Stinény
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