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1 Wstep

1.1.Informacje o tej instrukcji

Niniejsza instrukcja dotyczy urzgdzenia Sera™ w wersji 1.2. Urzadzenie to zostato wyprodukowane przez:
Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Dania

Tel.: +45 6371 3555

Faks: +45 6371 3522

E-mail: info@interacoustics.com
Strona internetowa: www.interacoustics.com

1.2. Przeznaczenie

Urzadzenie Sera™ z modutem DPOAE jest przeznaczone do przeprowadzania audiologicznej oceny i
dokumentaciji zaburzen stuchu przy uzyciu badania otoemisji akustycznych produktéw znieksztatcen
(DPOAE). Urzadzenie Sera™ z modutem DPOAE jest przeznaczone dla pacjentéw ze wszystkich grup
wiekowych.

Urzadzenie Sera™ z modutem TEOAE jest przeznaczone do przeprowadzania audiologicznej oceny i
dokumentaciji zaburzen stuchu przy uzyciu badania otoemisji akustycznych wywotanych trzaskiem (TEOAE).
Urzadzenie Sera™ z modutem TEOAE jest przeznaczone dla pacjentéw ze wszystkich grup wiekowych.

Urzadzenie Sera™ z modutem ABRIS jest przeznaczone do przeprowadzania audiologicznej oceny i
dokumentacji zaburzen stuchu i nerwu przy uzyciu stuchowych potencjatéw wywotanych ucha
wewnetrznego, nerwu stuchowego i pnia mézgu. Urzadzenie Sera™ z modutem ABRIS jest przeznaczone
dla noworodkow.

System Sera™ powinien by¢ obstugiwany wytgcznie przez wyszkolonych specjalistow, takich jak audiolodzy,
otolaryngolodzy, lekarze, protetycy stuchu lub pracownicy o podobnych kwalifikacjach. Nie wolno uzywaé
urzadzenia bez odpowiedniej wiedzy i przeszkolenia w zakresie jego obstugi i interpretacji rezultatow.

1.3. Przeciwwskazania

Przeciwwskazania obejmujg zabieg chirurgiczny na uchu srodkowym, wyciek wydzieliny z ucha, ostry uraz
zewnetrznego kanatu stuchowego, dyskomfort (np. ciezkie zapalenie ucha zewnetrznego) zatkanie
zewnetrznego kanatu stuchowego lub rany w tym kanale. W przypadku pacjentow z takimi objawami nie
wolno przeprowadza¢ badan bez zgody lekarza.

Dotyczy tylko USA: Prawo federalne USA stanowig, ze dopuszcza zakup, dystrybucje i wykorzystanie
niniejszego urzadzenia jedynie przez lekarza lub na jego zlecenie.

1.4. Opis produktu

Sera™ jest wielofunkcyjnym, przeno$nym urzgdzeniem, ktére w zaleznosci od uprawnien licencyjnych moze
by¢ stosowane do przeprowadzania i rejestrowania nastepujgcych badan:

e Otoemisje akustycznych produktéw znieksztatcen (DPOAE)

e Przejsciowe otoemisje akustyczne wywotane trzaskiem (TEOAE)

e Stuchowe potencjaty wywotane pnia mézgu (ABRIS)

D-0112453-D — 2019/03 (=)
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Urzadzenie Sera™ moze by¢ stosowane z réznymi przetwornikami i przy réznych konfiguracjach podtgczen.
W tabeli ponizej podano przetworniki i konfiguracje podtgczen dla urzadzenia Sera™.

PRZETWORNIK / KONFIGURACJA PODLACZEN

DPOAE

TEOAE

ABRIS

Sonda OWA podtgczona bezposrednio do Sera™

Tak

Tak

Nie

Sonda podtgczona bezposrednio do kabla
przedwzmacniacza

Tak

Tak

Tak

IP30 podtaczony bezposrednio do kabla
przedwzmacniacza

Nie

Nie

Zestaw sktada sie z nastepujgcych dotgczonych i opcjonalnych elementdw:

Tak

Komponenty standardowe, ogéine

Konfiguracje

ABRIS

ABRIS + OAE

Urzadzenie reczne Sera™

Stacja dokujgca Sera™

Zasilanie stacji dokujgcej

Przedwzmacniacz'

Kabel USB Micro typu A-B

Walizka

Symulator ucha dla niemowlat

nie dot.

Kable zaciskowe do elektrod
zatrzaskowych

Instrukcja obstugi

Pakiet oprogramowania HearSIM™

Zestaw koncéwki sondy Sera™

Opcjonalnie

Zestaw koncéwek do badan przesiewowych
Sera™ ADI

Zestaw do czyszczenia sondy Sera™

Zestaw akcesoriéw IP/sondy

Zestaw akcesoriéw dla muszli EarCup

Opcjonalnie

Opcjonalnie

Rysik

Sciereczka do czyszczenie ekranu

Pasek na szyje do przedwzmacniacza

Przetworniki

Sonda OWA, 500 mm

Opcjonalnie

Opcjonalnie

Sonda OWA, 1200 mm'

Opcjonalnie

Stuchawki douszne IP 30 (50 Q) z zestawem
adapterow dla koncoéwek dousznych'

Stuchawki douszne IP 30 (50 Q) z zestawem
adapteréw dla stuchawek EarCup!

Opcjonalnie

Opcjonalnie

Akcesoria opcjonalne

Narzedzie Sera™ ABRIS Pass-Checker

Opcjonalnie

Opcjonalnie

Zestaw drukarki do etykiet MLP2 (zawiera
drukarke, zasilacz i 2 rolki papieru
termicznego)

Opcjonalnie

Opcjonalnie

' Cze$¢ pacjenta zgodna z normg IEC 60601-1
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1.5.Ostrzezenia

W niniejszej instrukcji zastosowano nastepujgce ostrzezenia i przestrogi:

OSTRZEZENIE 7,3k OSTRZEZENIE sygnalizuje warunki lub dziatania, ktore moga by¢

niebezpieczne dla pacjenta i/lub uzytkownika.

inf PRZESTROGA Znak PRZESTROGA sygnalizuje warunki lub dziatania, ktére moga

powodowaé uszkodzenie sprzetu.
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2 Rozpakowanie i instalacja

2.1 Rozpakowanie i przeglad

Kontrola opakowania i zawartosci pod katem uszkodzen

Po otrzymaniu urzgdzenia nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie nie zostato uszkodzone w wyniku
nieostroznego obchodzenia sie z przesytka. Jesli opakowanie jest uszkodzone, nalezy je zachowac¢ do
czasu mechanicznego i elektrycznego sprawdzenia zawartosci przesyiki. Jesli urzgdzenie jest wadliwe,
nalezy skontaktowac sie z najblizszym dystrybutorem. Opakowanie i jego zawartos$¢ nalezy zachowac do
kontroli przez przewoznika i w celu umozliwienia roszczen odszkodowawczych.

Opakowanie nalezy zachowaé

System Sera™ jest dostarczany w specjalnie dla niego zaprojektowanym kartonowym opakowaniu
wysytkowym. Nalezy to kartonowe opakowanie zachowac na pozniej. Bedzie ono potrzebne w razie
koniecznosci wystania urzadzenia do serwisu.

Jesdli wymagany bedzie serwis, nalezy skontaktowac sie z najblizszym dystrybutorem.

Zgtaszanie usterek

Kontrola przed podigczeniem

Przed podtgczeniem produktu nalezy go jeszcze raz sprawdzic, czy nie wystepujg uszkodzenia. Nalezy
rowniez wizualnie sprawdzi¢ obudowe i akcesoria pod katem zadrapan i brakujgcych czesci.

Wszelkie usterki nalezy niezwlocznie zglaszaé

Kazda brakujgcg czes¢ i usterke nalezy natychmiast zgtosi¢ dostawcy, przedstawiajgc fakture i podajgc
numer seryjny oraz szczegotowy opis problemu. Na kohAcu niniejszej instrukcji znajduje sie ,Raport zwrotu”,
w ktorym nalezy opisaé problem.

Korzystanie z ,,Raportu zwrotu”

Raport zwrotu dostarcza inzynierowi serwisu informaciji niezbednych do zbadania zgtaszanego problemu.
Bez nich ustalenie przyczyny usterki i naprawienie urzadzenia moze by¢ trudne. Urzadzenie nalezy zawsze
przesyta¢ z wypetnionym raportem zwrotu, pozwoli to na rozwigzanie problemu zgodnie z oczekiwaniami.

Transport urzadzenia
Urzgdzenie Sera™ nalezy transportowa¢ w dostarczonej z zestawem torbie.
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2.2 Oznaczenia

Objasnienie oznaczen, ktére mozna znalezé na urzadzeniu:

Symbol

Wyijasnienie

Czesci pacjenta typu B. Zgodna z normg IEC 60601-1
Nieprzewodzgce czesci pacjenta, ktéore mozna natychmiast odtgczy¢ od
pacjenta.

Czesc¢ pacjenta - typ BF zgodny z miedzynarodowym standardem IEC60601-1

Przestroga

Wiecej szczegotéw podano w instrukcji uzycia

Nalezy zapoznac sie z instrukcjami uzycia

SN

WEEE (dyrektywa UE)

Ten symbol oznacza, ze w przypadku decyzji o zakoiczeniu uzytkowania
urzadzenia uzytkownik musi je odesta¢ do specjalnego punktu zbiérki odpaddw,
w ktérym urzgdzenie zostanie poddane recyklingowi. Niedostosowanie sie do
tego zapisu moze by¢ szkodliwe dla srodowiska naturalnego.

q3

0123

Znak CE wskazuje, ze firma Interacoustics A/S spetnia wymagania Aneksu Il do
Dyrektywy o wyrobach medycznych 93/42/EWG. Jednostka certyfikujgca TUV,
nr identyfikacyjny 0123, zatwierdzita jako$¢ systemu.

Numer seryjny

Data produkcji

Ei|e

Producent

REF

Nr referencyjny

Nie uzywaj ponownie
Czesci takie jak koncéwki douszne i podobne przeznaczone sg wytgcznie do
jednorazowego uzytku

| &

L

Przechowywaé w suchym miejscu

&)

Zakres wilgotnosci przy transporcie i przechowywaniu
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_j’ Zakres temperatury przy transporcie i przechowywaniu

&
interacoustics Logotyp
| Witaczanie/wytgczanie urzgdzenia. Aby wytaczy¢, przycisngc i przytrzymac.
o Aby wzbudzi¢ urzgdzenie w trybie uspienia (zgaszony wyswietlacz), nacisngé

krotko.

® Nie wykorzystywac¢ ponownie

Stopien ochrony zapewnionej przed przedostaniem sie wody i ciat obcych prze
IP20 obudowe
Skuteczna w przypadku przedmiotéw wiekszych niz 12,5 mm

Stopien ochrony zapewnionej przed przedostaniem sie ptynu przez obudowe.
1IP02 Skuteczna w przypadku kapigcej wody, gdy obudowa jest nachylona pod kgtem
15°

Odniesienie do podrecznika z dodatkowymi informacjami lub innych instrukcji
dla urzgdzenia Sera™

2.3 Srodki bezpieczenstwa

2.3.1 Ogodlne

Ponizszych srodkow bezpieczenstwa nalezy przestrzega¢ we wszystkich sytuacjach. Podczas korzystania z
urzgdzenh elektrycznych nalezy przestrzega¢ ogdlnych srodkéw bezpieczehstwa. Nieprzestrzeganie tych
Srodkow ostroznosci moze spowodowac uszkodzenie urzgdzenia lub obrazenia osoby je obstugujgcej lub
pacjenta.

Pracodawca powinien przeszkoli¢ wszystkich pracownikéw w dziedzinie rozpoznawania niebezpiecznych
warunkow i ich unikania oraz przepiséw obowigzujgcych w danym $rodowisku pracy w celu kontrolowania i
eliminowania wszelkich zagrozen oraz ryzyka choroéb i obrazeh.

Przyznaje sie, ze zasady w sferze bezpieczenstwa moga rézni¢ sie w poszczegolnych placéwkach. W
przypadku rozbieznosci pomiedzy zasadami podanymi w niniejszych materiatach i zasadami obowigzujgcymi
w placéwce wykorzystujgcej to urzadzenie, pierwszenstwo majg zasady, ktore sg bardziej rygorystyczne.

Urzadzenie Sera™ jest przeznaczone od obstugi przez wyszkolonych specjalistéw (takich jak audiolodzy i
otolaryngolodzy), pielegniarki i technicy, ktérzy zostali odpowiednio przeszkoleni w zakresie prawidtowego
korzystania z urzadzenia.

e %
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2.3.2 Przestrogi - ogélne

iui PRZESTROGA

Jesli urzadzenie nie dziata prawidtowo, nie nalezy go stosowa¢ do czasu dokonania wszystkich
wymaganych napraw i przetestowania oraz kalibracji pod kgtem prawidtowego funkcjonowania wedtug
opublikowanych przez firme Interacoustics parametrow.

Urzadzenie nalezy chroni¢ przed upadkami oraz innymi nadmiernymi wstrzgsami. W razie upuszczenia lub
innego uszkodzenia urzadzenia, nalezy je odesta¢ do producenta w celu dokonania napraw lub kalibracji. W
razie podejrzenia uszkodzenia urzgdzenia nie wolno z niego korzystac.

Niniejszy produkt i jego komponenty dziatajg prawidtowo, tylko w przypadku obstugi i konserwacji zgodnej z
instrukcjami podanymi w niniejszym podreczniku, na zatgczonych etykietach i/lub w broszurach. Nie wolno
korzystaé z produktu, jesli jest on wadliwy.

Nalezy upewnic sie, ze wszystkie podtgczenia do akcesoriéw zewnetrznych sg prawidtowe i odpowiednio
zabezpieczone. Czesci brakujgce, zepsute lub posiadajg widoczne oznaki zuzycia, sg znieksztalcone badz
zabrudzone, nalezy bezzwtocznie wymienié na czyste, oryginalne czesci zamienne produkowane lub
dostarczane przez firme Interacoustics.

Uzytkownikowi nie wolno dokonywac¢ napraw urzgdzenia. Napraw moze dokonywac jedynie autoryzowany
przedstawiciel serwisowy. Modyfikacji urzadzenia moze dokonywac¢ wytgcznie wykwalifikowany specjalista
reprezentujacy firme Interacoustics. Modyfikacja urzgdzenia moze wigzac sie z zagrozeniami.

Firma Interacoustics na prosbe udostepni wymagane schematy elektryczne, wykazy czesci sktadowych,
opisy, instrukcje kalibraciji i inne informacje pomocne pracownikom serwisu w naprawie tych czesci
wyposazenia, ktére firma Interacoustics przewidziata do napraw w serwisie.

Nie wolno serwisowac¢ ani wykonywacé konserwacji zadnej czesci sprzetu, kiedy jest podigczony do pacjenta.

Do urzgdzenia Sera™ mozna podtgczac jedynie akcesoria nabyte w firmie Interacoustics. Do urzadzenia i
stacji dokujgcej mozna podigczac jedynie akcesoria, ktére firma Interacoustics okreslita jako kompatybilne.

ff} OSTRZEZENIE

Sprzet jest przeznaczony do tgczenia z innym sprzetem i w ten sposoéb do stworzenia elektrycznego systemu
medycznego. Sprzet zewnetrzny podtgczany do ztgcz wejsé i wyjs¢ sygnatowych lub innych ztgcz musi byé
zgodny z normg wtasciwg dla produktu, np. IEC 60950-1 w przypadku sprzetu informatycznego lub serig IEC
60601 w przypadku elektrycznego sprzetu medycznego. Ponadto takie potgczenia, czyli elektryczne systemy
medyczne, powinny spetnia¢ wymagania bezpieczenstwa zdefiniowane w ogdlnej normie IEC 60601-1,
wydaniu 3, punkcie 16. Wszelkie wyposazenie niespetniajgce wymagan dotyczgcych prgdéw uptywu
zdefiniowanych w IEC 60601-1 nalezy trzymac¢ poza otoczeniem pacjenta, czyli co najmniej 1,5 m od
stanowiska pacjenta lub powinno by¢ zasilane przez transformator separujgcy, aby ograniczac prady
uptywu. Kazda osoba, ktéra podigcza sprzet zewnetrzny do wejscia lub wyjscia sygnatowego lub innych
ztgcz tworzy elektryczny system medyczny i jest w ten sposdb odpowiedzialna za jego zgodnos$¢ z
wymaganiami. W razie watpliwosci nalezy skontaktowa¢ sie z wykwalifikowanym technikiem medycznym lub
najblizszym przedstawicielem. Nie wolno dotyka¢ jednoczesnie komputera i pacjenta, gdy urzadzenie jest
podtgczone do komputera (wyposazenia IT w ramach systemu).

Jesli urzadzenie jest podtgczone do komputera (wyposazenia IT w ramach systemu) podtgczenie i
modyfikacje powinien oceni¢ wykwalifikowany technik medyczny zgodnie z przepisami bezpieczenstwa
przewidzianymi norma IEC 60601.
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Uwaga! Gniazdo USB urzadzenia posiada zabezpieczenie izolacyjne dla ztgczy pacjenta.

Nieprzestrzeganie tego srodka ostroznosci moze spowodowac przekroczenie ograniczenia prgdu uptywu do
pacjenta.

2.3.3 Warunki srodowiskowe

ilf PRZESTROGA
Urzadzenie mozna wykorzystywacé i przechowywac jedynie wewngtrz budynkéw.

Zaleca sie korzystanie z urzadzenia w zakresie temperatury otoczenia od 5 °C
(41 °F) do 40 °C (104 °F) i wilgotnosci wzglednej od 15 % do 93 % (bez

T /lf skraplania).

Wiecej informaciji na temat transportu i przechowywania znajduje sie w punkcie
6

Nie stosowac urzgdzenia w obecnosci ptynéw, ktére mogg miec stycznosc¢ z jakimikolwiek komponentami
elektrycznymi lub przewodami. W przypadku podejrzenia, ze elementy systemu lub akcesoria miaty
stycznosé¢ z ptynem, nie wolno korzystac z urzadzenia dopoki autoryzowany technik serwisowy nie uzna go
za bezpieczne.

2.3.4 Bezpieczenstwo elektryczne i elektrostatyczne

Przed przeprowadzeniem jakichkolwiek czynnos$ci serwisowych dla
inf PRZESTROGA stuchawek dousznych przetworniki i elektrody Sera™ nalezy odtgczy¢ od
pacjenta.

. Nie wolno jednoczes$nie dotyka¢ kontaktéw na spodzie urzadzenia i
OSTRZEZENIE pacjenta. Moze to spowodowac przekroczenie ograniczenia prgdu uptywu
do pacjenta.
Nie nalezy otwiera¢ obudowy instrumentu. Naprawy nalezy powierzac
wykwalifikowanemu personelowi.

2.3.5 Kompatybilnosé¢ elektromagnetyczna (EMC)

Cho¢ urzgdzenie spetnia stosowne wymagania EMC, nalezy przedsiewzig¢
i . E PRZESTROGA odpowiednie srodki ostroznosci w celu unikniecia jego zbytecznego

narazenia na dziatanie pdl elektromagnetycznych, np. ze strony telefonéow
komadrkowych. Jesli urzagdzenie dziata w poblizu innego sprzetu, nalezy
upewnic sie, czy nie wystepujg wzajemne zakidcenia. Nalezy zapoznac sie
takze z zatgcznikiem dotyczacym wymagan EMC.
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2.3.6 Zagrozenie wybuchem

OSTRZEZENIE  YZYKo wybuchu.
Nie korzystaC z urzgdzenia w miejscach, w ktorych obecne sg paine

anestetyki lub inne gazy.

NIE korzysta¢ z urzgdzenia w miejscach, w ktérych obecne sg palne
mieszaniny gazow. Uzytkownicy powinni bra¢ pod uwage zagrozenie
wybuchem lub pozarem, je$li urzadzenie jest wykorzystywane w poblizu
palnych gazéw anestetycznych.

NIE korzysta¢ z urzgdzenia w srodowiskach o podwyzszonym stezeniu
tlenu, takich jak komory hiperbaryczne, namioty tlenowe itp.

2.3.7 Uzycie w srodowisku domowej opieki medycznej

Instrument jest przeznaczony do uzycia w srodowisku domowej opieki medycznej (poza profesjonalnymi
zaktadami opieki zdrowotnej). Ladowany jednak moze by¢ tylko w profesjonalnych zaktadach opieki
zdrowotnej. Oznacza to, ze tylko urzgdzenie przenosne jest przeznaczone do uzycia w srodowisku domowej
opieki medycznej. Nie wolno uzywac tadowarki, zasilacza ani stacji dokujgcej w srodowisku domowej opieki
medyczne;j.

2.3.8 Prawidlowos¢ pomiaréw

W celu zagwarantowania prawidtowego dziatania urzgdzenia Sera™, nalezy je kontrolowa¢ i kalibrowaé
przynajmniej raz do roku.

Serwis i kalibracje moze przeprowadza¢ jedynie autoryzowany technik serwisowy. W przypadku
nieprzeprowadzenia tych kontroli moze dojs¢ do naruszenia Dyrektywy o wyrobach medycznych UE (MDD)
lub innych przepiséw, moze rowniez skutkowaé uniewaznieniem gwarancji.

Korzystanie z urzgdzen nieskalibrowanych moze skutkowaé nieprawidtowymi wynikami i jest odradzane.

2.3.9 Pozostate wskazania
Nalezy zwréci¢ uwage na nastepujace zagadnienia:

NIE WOLNO podtgczac¢ sprzetu Sera™ do komputera przed zainstalowaniem oprogramowania!

Przechowywanie w temperaturach ponizej 0°C (32°F) i powyzej 50°C (122°F) moze spowodowac trwate
uszkodzenie urzgdzenia i jego akcesoriow.

Nie umieszczac urzadzenia w poblizu jakichkolwiek Zzrodet gorgca.

Podczas uzywania przetwornikdéw nalezy zachowaé szczegdlng ostroznosé, poniewaz wstrzgsy, np. upadek
na twardg powierzchnie, mogg spowodowac uszkodzenie lub nieprawidtowe funkcjonowanie tych urzgdzen.
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Na obszarze Unii Europejskiej wyrzucanie odpaddw elektronicznych i elektrycznych do
niesegregowanych odpadéw komunalnych jest niezgodne z prawem. Zuzyty sprzet
elektryczny i elektroniczny moze zawiera¢ szkodliwe substancje, dlatego musi by¢
utylizowany osobno. Produkty tego typu oznaczone sg symbolem przekreslonego kosza na
Smieci na kétkach, pokazanego po lewej stronie. Aby zapewni¢ wysoki poziom powtérnego
wykorzystania i recyklingu zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego, konieczna jest
wspotpraca z uzytkownikami takiego sprzetu. Niezastosowanie wobec tego typu odpadow
odpowiednich procedur recyklingowych moze stanowic¢ zagrozenie dla srodowiska, a takze zagrozenie dla
zdrowia ludzi.

Poza Unig Europejskg nalezy stosowac¢ sie do lokalnych przepiséw dotyczacych utylizacji produktu po
zakonczeniu jego eksploataciji.

2.3.10 Korzystanie z urzadzenia po jego przetransportowaniu i przechowywaniu

Przed skorzystaniem z urzgdzenia nalezy upewnic sie, czy funkcjonuje prawidtowo. Jesli urzadzenie byto
przechowywane w niskich temperaturach (takze przez krétki czas), nalezy odczekaé do momentu jego
aklimatyzacji. W zaleznosci od warunkoéw (takich jak wilgotno$¢) moze to potrwac diugo. Wptyw kondensac;i
mozna ograniczy¢ przechowujgc urzgdzenie w opakowaniu oryginalnym. Jesli urzadzenie jest
przechowywane w temperaturze wyzszej niz temperatura, w ktorej jest wykorzystywane, nie sg wymagane
zadne dodatkowe czynno$ci. Aby zapewni¢ wtasciwe dziatanie urzgdzenia kazdorazowo nalezy
przeprowadzi¢ rutynowe procedury kontrolne dla sprzetu audiometrycznego.

e %
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2.4 Instalacja stacji dokujacej

Podtgcz wtyczke USB micro typu A-B do gniazda
zasilania z tytlu stacji dokujgcej (1).

é OSTRZEZENIE

STOSOWAC JEDYNIE ZASILACZ UEOSWCP -
050160SPA.

Nie wolno podtgczac jakiegokolwiek innego
zasilacza. Moze to spowodowac zagrozenie
pozarem lub porazenie prgdem osoby obstugujgcej
lub pacjenta.

Ustaw stacje w pozycji pionowej na biurku.
Witasciwe umieszczenie urzadzenia w stacji
umozliwiajg dwa uchwyty.

Umiesci¢ urzgdzenie Sera™ w stacji, tak aby
znalazio sie uchwytami w ksztalcie litery U.
tadowanie akumulatorka jest mozliwe, tylko jesli
urzadzenie zostato prawidtowo umieszczone w
stacji.

Chwy¢ urzgdzenie Sera™ za gérng czes¢ ponad
uchwytami i wyjmij je ze stacji.

e Y
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2.5 Instalowanie drukarki termicznej Sanibel™ MLP2 (opcjonalnie)

tacznosé pomiedzy urzadzeniem Sera™ i drukarka termiczng MLP2 jest mozliwa przez bezprzewodowe
sparowanie. Nalezy korzysta¢ wytgcznie z drukarki | rekomendowanej przez firme Interacoustics.

2.5.1 tadowanie akumulatorka
Drukarka jest zasilana akumulatorem litowo-jonowym.

Podtgcz tadowarke do gniazda po prawej stronie drukarki. Niebieska
dioda znajdujgca sie z boku drukarki bedzie wskazywaé, ze trwa
tadowanie. Aby dotadowa¢ akumulatorek nalezy podigczyc¢
fadowarke do gniazda bocznego i podtgczy¢ kabel zasilania do
gniazdka sieci elektrycznej.

Aby wtozy¢ nowg rolke papieru W16z rolke papieru do drukarki, W16z konie rolki do szczeliny w
do drukarki, otwdrz drukarke koniec rolki powinien znajdowacd pokrywie z zamknij pokrywe.
przesuwajgc do srodka oba sie po stronie otwartej pokrywy.

niebieskie zaciski u géry drukarki. Wiacz drukarke i przycisnij

przycisk tadowania po lewej, aby
drukarka dopasowata pozycje
etykietek do gtowicy.

Opcjonalnie papier termiczny mozna stosowac z drukarkg termiczng MLP2. Zapozna;j sie z instrukcjami
obstugi drukarki MLP2, aby zapozna¢ sie z metodg konfiguraciji.

2.5.3 Wiaczanie i wylaczanie drukarki

Aby wigczy¢ lub wytgczy¢ drukarke, nacisnij przycisk ZASILANIA i przytrzymaj go przez dwie sekundy.
Zotty wskaznik zasilania bedzie swieci¢, gdy drukarka jest zasilana z akumulatorka.

2.5.4 Laczenie drukarki bezprzewodowej z urzadzeniem Sera™
Zanim bedzie mozliwe bezprzewodowe drukowanie, drukarke i urzgdzenie Sera™ trzeba sparowac.

Aby sparowac¢ drukarke, postepuj zgodnie z tymi instrukcjami:
1. Wigcz drukarke poprzez nacisniecie i przytrzymanie przycisku zasilania przez dwie sekundy
2. Na urzadzeniu przeno$nym Sera™ przejdz do Setup | Printer (Ustawienia | drukarka) i wybierz
Search (Wyszukaj)
3. Pozwdl, aby przyrzad wyszukat urzgdzenia bezprzewodowe Moze to zajgé do 1 minuty
4. Na lidcie urzadzen powinno sie pojawi¢ urzgdzenie MLP2
5. Aby zakohczy¢ parkowanie, nacisnij przycisk Select (Wybierz)

Nalezy zwréci¢ uwage na nastepujace zagadnienia: Nie nalezy wytacza¢ zasilania urzgdzenia Sera™
podczas parowania.
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Do jednej drukarki mozna podtgczyé¢ wiele urzadzen Sera™. Jednakze kazdorazowo mozna sparowac z
drukarka tylko jedno urzadzenie. Oznacza to, ze w zasiegu drukarki mozna wigczy¢ tylko jedno urzadzenie
Sera™, a drukarke po uzyciu wraz z danym urzgdzenie Sera™ nalezy wylgczy¢, aby mozna jg byto
podtgczyé do innego.

Zeby wydrukowaé wyniki pomiaru na potgczonej drukarce, zaleca sie wigczenie drukarki przed wykonaniem
pomiaru. To da drukarce wystarczajgco czasu, zeby potagczyé sie z urzgdzeniem i przygotowac sie do
wydruku pomiarow.

2.5.5 Drukarka niedostepna

Podjecie proby drukowania, kiedy bezprzewodowa drukarka jest wytgczona lub
poza zasiegiem urzadzenia Sera™, spowoduje wyswietlenie komunikatu o

Printer not found? btedzie.
1y
Ny
- Skasuj komunikat zaznaczajgc ikone na dolnym pasku sterowania. Wigcz
I drukarke lub umie$¢ ja w zasiegu i sprobuj ponownie.
D-0112453-D - 2019/03 )
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2.6 Sprzet Sera™

Urzadzenie przenosne Sera™ posiada wyswietlacz dotykowy, funkcje mozna wybierajgc przyciskajac ikony
na ekranie.

Przéd urzgdzenia Sera™: wyswietlacz dotykowy (1), przycisk
WHWyl/Gtéwny (2) i kontrolka LED fadowania (3).

U géry urzadzenia znajduje sie gniazdo przewodu
przedwzmacniacza ABR/sondy OAE (1).

U dotu urzadzenia znajduje sie gniazdo miniwtyczki
USB (1) oraz szczelina do przeciggniecia smyczki na

szyje (2).
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2.7 Podiaczanie kabla sondy do urzadzenia Sera™

Sondy stosowane z urzgdzeniem Sera™ to sondy typu OWA. Sonde OWA mozna podtgczy¢ na dwa
sposoby:

1) Bezposrednio do urzadzenia (tylko OAE)

2) Za posrednictwem kabla przedwzmacniacza (OAE i automatyczne ABR)

Nalezy upewni¢ sie, ze urzgdzenie Sera™ jest wylgczone przed
CAUTION podtgczeniem lub odtgczeniem sondy OWA lub kabla przedwzmacniacza
od Sera™.

Dopasuj pozycje znacznika na wtyczce sondy OWA/kabla
przedwzmacniacza do pozycji znacznika z przodu gniazda u géry
urzgdzenia Sera™. Wt6z wtyczke do konca.

Nalezy pamietaé: Wtyczka posiada wiele niewielkich metalowych bolcéw,
ktére wchodzg w odpowiednie otwory w gniezdzie. Nalezy odpowiednio
dopasowac pozycje wtyczki, aby przy jej wktadaniu nie doszio do zagiecia

lub ztamania bolcow. Nie nalezy wykrecac wtyczki znajdujgcej sie w
gnhiezdzie.

2.8 Podtaczanie przetwornikéw do przedwzmacniacza

iuf PRZESTRO

% ) Dopasuj pozycje sondy OWA/stuchawki/wtyczki kabla muszli EarCup do
> gniazda u gory kabla przedwzmacniacza oznaczonego symbolem
: graficznym. Wtéz wtyczke do konca.

Nalezy zwréci¢ uwage na nastepujace zagadnienia: Wtyczka posiada
wiele niewielkich metalowych bolcow, ktére wchodzg w odpowiednie

P otwory w gniezdzie. Nalezy odpowiednio dopasowac pozycje wtyczki,
aby przy jej wktadaniu nie doszto do zagiecia bolcéw.

2.9 Podiaczanie kabli elektrod do przedwzmacniacza

Podtgcz starannie trzy kable elektrodowe do gniazd elektrod u gory
przedwzmacniacza, odpowiednio wedtug koloréw kabli i gniazd. Upewnij
sie, ze kable sg wiozone do gniazd do konca.
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2.10 Uzytkowanie przetwornika IP30 z koncéwkami dousznymi lub muszlami
EarCups (wytacznie ABRIS)

Istniejg dwie wersje przetwornika IP30 do zastosowania z modutem ABRIS.

Stuchawki IP30 Stereo ID Muszle IP30 Stereo ID

Stuchawki IP30 Stereo ID sg przeznaczone do Przetwornik IP30 stereo ID EarCups jest
stosowania z koricdwkami dousznymi za przeznaczony do stosowania z jednorazowymi
posrednictwem adaptera. Przetwornik jest muszlami EarCups z uzyciem adaptera.
oznaczony jako ,Calibrated for use with inserts” Przetwornik jest oznaczony jako ,Calibrated for use
(Skalibrowany na potrzeby uzytkowania z with EarCups” (Skalibrowany na potrzeby
wktadkami / stuchawkami dousznymi). uzytkowania z muszlami EarCups).

Cho¢ oba przetworniki zadajg sie by¢ takie same, nalezy zawsze stosowac urzgdzenie zgodnie z jego
kalibracja (dla kohcowek dousznych lub muszli EarCups). Réznice w kalibracji wynikajgce z zastosowania
nieodpowiedniego przetwornika mogg prowadzi¢ do nieprawidtowych rezultatéw badania.

2.11 Podtaczanie do opcjonalnego urzgadzenia kontrolnego Pass-Checker

| ) @ @ \7#_)__/‘__,__;

Y inbreacoustics _

Urzgadzenie Pass-Checker ABRIS mozna stosowac¢ do oceny integralnosci sprzetu, odprowadzen elektrod
i przetwornika.

Stuchawki IP30 Stereo ID — umies¢ koricéwke douszng z niebieskim kotnierzem na koncu adaptera
koncéwki dousznej i wtéz do otwordw w urzgdzeniu Pass-Checker.

IP30 Stereo ID EarCups — wtdz czarne adaptery EarCup bezposrednio do otwordéw w urzadzeniu Pass-
Checker.

(Urzadzenie Pass-Checker nie jest wymagane do badan pacjentéw.)

e %
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2.12 Przetworniki i kalibracja

Przetworniki stosowane z urzagdzeniem Sera™ posiadajg specjalne wtyczki Omnetics umozliwiajgce
zapisywanie danych kalibracji w przewodzie/wtyczce (nazywane takze przetwornikami ID). Przetworniki
(sondy, stuchawki douszne itp.) mozna stosowa¢ z wieloma urzgdzeniami bez koniecznosci ponownego
kalibrowania innych urzadzen Sera™. Urzgdzenie Sera™ automatycznie wykrywa rodzaj przetwornika i
odczytuje dane kalibracji z przetwornika ID.

2.13 tadowanie i zasilanie urzadzenia Sera™

2.13.1 Akumulatorek

Urzadzenie posiada akumulatorek litowo-jonowy, ktéry mozna tadowac. Akumulatorek jest tadowany
poprzez umieszczenie instrumentu w podtgczonej do sieci elektrycznej stacji dokujace;j.
Akumulatorek moze réwniez zostaé¢ natadowany poprzez:

e Podigczenie instrumentu do komputera podtgczonego do zasilania przy uzyciu dostarczonego kabla
USB. tadowanie w ten sposéb trwa dtuzej niz fadowanie w stacji dokujace;.

e Podigczenie do zasilania przy uzyciu zasilacza ze stacji, podtaczonej bezposrednio do portu
microUSB urzgdzenia Sera™

A

Sprzet jest przeznaczony do tgczenia z innym sprzetem i w ten sposob do stworzenia elektrycznego systemu
medycznego. Sprzet zewnetrzny podtgczany do ztgcz wejsé i wyjs¢ sygnatowych lub innych ztgcz musi by¢
zgodny z normg wiasciwg dla produktu, np. IEC 60950-1 w przypadku sprzetu informatycznego lub serig IEC
60601 w przypadku elektrycznego sprzetu medycznego. Ponadto takie potgczenia, czyli elektryczne systemy
medyczne, powinny spetniaé wymagania bezpieczenstwa zdefiniowane w ogdélnej normie IEC 60601-1,
wydaniu 3, punkcie 16. Wszelkie wyposazenie niespetniajgce wymagan dotyczgcych pradéw uptywu
zdefiniowanych w IEC 60601-1 nalezy trzymaé poza otoczeniem pacjenta, czyli co najmniej 1,5 m od
stanowiska pacjenta lub powinno byc¢ zasilane przez transformator separujgcy, aby ogranicza¢ prady uptywu.
Kazda osoba, ktora podtgcza urzadzenie zewnetrzne do wejscia lub wyj$cia sygnatowego lub innych ztgcz
tworzy elektryczny system medyczny i jest w ten sposdb odpowiedzialna za jego zgodnos¢ z wymaganiami.
W razie watpliwosci nalezy skontaktowa¢ sie z wykwalifikowanym technikiem medycznym lub najblizszym
przedstawicielem. Nie wolno dotykaé jednoczesnie komputera i pacjenta, gdy urzgdzenie jest podigczone do
komputera (wyposazenia IT w ramach systemu).

Jesli urzadzenie jest podtgczone do komputera (wyposazenia IT w ramach systemu) podigczenie i
modyfikacje powinien oceni¢ wykwalifikowany technik medyczny zgodnie z przepisami bezpieczehnstwa
przewidzianymi normag IEC 60601.

Uwaga! Gniazdo USB urzadzenia posiada zabezpieczenie izolacyjne dla ztgczy pacjenta.
Nieprzestrzeganie tego $rodka ostroznosci moze spowodowac przekroczenie limitu uptywu prgdu do
pacjenta.

WAZNA WSKAZOWKA: Wewnetrzny akumulatorek powinien byé wymieniany tylko przez autoryzowanego
przedstawiciela serwisu. W razie uszkodzenia urzgdzenia w przypadku préby wymiany akumulatorka przez
osobe nieuprawniong naprawa nie jest objeta gwarancja.

e %
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2.13.2 Czas pracy i tadowania akumulatora

Nalezy zwréci¢ uwage Nalezy zwroci¢ uwage na nastepujgce kwestie:
na nastepujace Akumulator moze by¢ wymieniany jedynie przez pracownikow serwisu.
zagadnienia: - Akumulator powinien by¢ zawsze w petni natadowany
- Trzymac z dala od ognia i zrédet ciepta
- Nie wolno dopusci¢ do uszkodzenia akumulatora ani uzywaé
uszkodzonego akumulatora
- Trzymac z dala od wody
- Nie dokonywac¢ zwarcia akumulatora ani nie odwraca¢ biegunowosci
- kadowanie akumulatora rozpoczyna sie automatycznie po
prawidtowym odfozeniu urzgdzenia Sera™ na stacje dokujgca
podfgczong do sieci elektrycznej lub jego podtgczenia do komputera za
posrednictwem kabla USB
- Uzywac tylko tadowarki dotgczonej do urzgdzenia Sera™

Urzgdzenie Sera™ wytgcza sie automatycznie, jesli poziom natadowania
akumulatora jest zbyt niski dla dalszego funkcjonowania.

W normalnych warunkach testowych w petni natadowany akumulator umozliwia prace urzgdzenia Sera™
przez peten dzien ciggtych badan, jesli domysina funkcja oszczedzania energii i wylgczania jest wigczona.

Tabela 1 przedstawia szacowany czas fadowania akumulatora w godzinach. Ponizsze wartosci sg podane
przy zatozeniu, ze przyrzad jest wylgczony na czas tadowania.

Tabela 1: Przyblizony czas fadowania akumulatora w godzinach

tadowanie przez tadowanie tadowanie przez USB
stacje dokujacg do  przez USB (komputer) i stacje
90% (komputer) do dokujaca do 90%
90%
Wyt 6 9 3,5

2.13.3 Kontrolki urzadzenia Sera™

W ponizszej tabeli podano informacje na temat wskazan kontrolek LED Sera™ w réznych sytuacjach (patrz
Tabela 2).

Tabela 2: Stan kontrolek LED na urzgdzeniu Sera™ i stacji dokujgce;.

Tryb oszczednosci energii
Stan urzadzenia | WYL. Wt. (gotowosci)
Akumulator nie
Stan akumulatora: jest tadowany / | Akumulator Akumulator
" | tadowanie zatadowany do nienatadowany | natadowany do | tadowanie Akumulator nie
akumulatora petna do petna petna akumulatora jest tadowany
Swieci stale Swieci stale na Btyska na Btyska na
tadowanie USB . . Wit Wit .y . -y
na niebiesko | zielono niebiesko zielono
tadowanie na Swieci stale Swieci stale na Btyska na Btyska na
i -~ : Wyt Wyt. - :
stacji na niebiesko | zielono niebiesko zielono
Akumulator nie . Btyska na
. Wyt. Wyt. Wyt. Wyt. Nie dot. .
jest tadowany zielono
Swieci stale Swieci stale na Btyska na Btyska na
Akumulator - . . . . . . . .
biad na zielono i zielono i Wyt. Wyt. zielonoi zielonoi
2 niebiesko niebiesko niebiesko niebiesko
D-0112453-D — 2019/03 ()
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2.14 Pakiet oprogramowania HearSIM™

Urzgdzenie Sera™ mozna potgczy¢ z komputerem PC za pomoca kabla USB i uzywacé go z
oprogramowaniem Sera™. Oprogramowanie HearSIM™ pozwala uzytkownikowi na konfigurowanie
ustawien urzadzenia Sera™ oraz zarzgdzanie danymi z badan.

Wiecej informacji mozna znalez¢ w instrukcji HearSIM™.

2.15 Licencje

Dostarczone oprogramowanie Sera™ juz zawiera licencje na zakupione moduty. Aby doda¢ do urzgdzenia
kolejny modut (np. DPOAE lub TEOAE), nalezy skontaktowac sie ze swoim sprzedawcg w celu uzyskania
kolejnej licenciji.

2.15.1 Dodawanie nowej licencji do Sera™
Aby doda¢ nowg licencje:

1. Upewnij sie, ze posiadasz najnowszg wersje pakietu oprogramowania Sera™.

2. Podtagcz urzadzenie Sera™ do komputera PC przez dostarczony kabel USB.

3. Uruchom plik FirmwareUpgradeSera.exe, ktéry znajduje sie w folderze , Tools” na pamieci przenosnej
USB Sera™.

4. Nacisnij element Upgrade (Aktualizuj) i postepuj zgodnie z instrukcjami na ekranie. To zapewni prace
urzgdzenia na najnowszej wersji oprogramowania firmowego. Zaniedbanie tej czynnosci moze
spowodowaé zastosowanie starszej wersji w nowej licencji dla danego typu badania.

5. Uruchom plik ErisLicenseManager.exe, ktéry znajduje sie w folderze Sera Tools na pamieci przenosnej
USB Sera™.

6. Wprowadz nowy, udostepniony klucz licencyjny i nacisnij przycisk Set license (Wprowadz licencje).

7. Oprogramowanie firmowe jest teraz aktualne, a w urzadzeniu Sera™ powinno byé¢ dostepne badanie
nowego typu.

2.16 Aktualizacja oprogramowania firmowego

Interacoustics bedzie okresowo wydawaé nowe wersje oprogramowania firmowego do urzgdzen Sera™.
Urzadzenie powinno zawsze pracowaé na oprogramowaniu najnowszej wersji, aby zapewnic¢ optymalne
dziatanie.

Aby sprawdzi¢ wersje oprogramowania firmowego:

Na poziomie ekranu gtéwnego nacisnij przycisk Setup (Ustawienia). &
1. Naciénij przycisk About (Informacje o). | x
2. Wyswietli sie numer wersji oprogramowania firmowego w urzgdzeniu o kompilacji MCU oraz
DSP.

Aby zaktualizowaé oprogramowanie firmowe w urzadzeniu:

1. Upewnij sie, ze posiadasz najnowszg wersje pakietu oprogramowania Sera™.

2. Podtgcz urzgdzenie Sera™ do komputera PC przez dostarczony kabel USB.

3. Uruchom plik FirmwareUpgradeSera.exe, ktéry znajduje sie w folderze ,Tools” na pamieci
przenos$nej USB Sera™.

e %
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3 Wskazowki dotyczace uzytkowania

3.1 Ogolne srodki bezpieczenstwa

W trakcie uzytkowania aparatu nalezy przestrzegaé¢ nastepujgcych ogéinych srodkoéw ostroznosci:

iuf PRZESTROGA

1.
2.

3.

Urzadzenia nalezy uzywac jedynie w sposob opisany w niniejszej instrukcji.

Nalezy korzysta¢ jedynie z koncéwek dousznych Sanibel jednorazowego uzytku przeznaczonych do
tego urzadzenia.

Zeby unikngé przenoszenia zanieczyszczen, zalecamy stosowanie nowych wktadek piankowych lub
muszli EarCup dla kazdego pacjenta. Koncéwki douszne, wktadki piankowe i muszle EarCups sg
przeznaczone do jednorazowego uzytku.

Nie wolno wsuwac¢ kohcowki sondy do kanatu stuchowego bez uprzedniego zatozenia koncéwki
dousznej. W przeciwnym razie moze dojs¢ do uszkodzenia kanatu stuchowego pacjenta.

Pudetko z koncéwkami dousznymi nalezy ustawi¢ poza zasiegiem pacjenta.

Zastosowana kohcowka douszna powinna szczelnie zamykac kanat stuchowy pacjenta bez
wyrzgdzania mu jakiejkolwiek krzywdy. Stosowanie odpowiednich i czystych koncéwek dousznych
jest obowigzkowe.

Nalezy pamieta¢ o stosowaniu jedynie takich pozioméw natezenia bodzca, ktére sg do zniesienia
przez pacjenta.

Zaleca sie, aby kazdego dnia przed rozpoczeciem badan przeprowadzi¢ test kontrolny w celu
sprawdzenia, czy przetworniki, sonda i przewdd dziatajg poprawnie przy pomiarach automatycznym
ABR, TEOAE i DPOAE.

Koncowke sondy nalezy regularnie czyscic¢, aby woskowina i inne zanieczyszczenie nie wptywaty na
wyniki pomiarow.

Nalezy zwréci¢ uwage na nastepujace zagadnienia:

1.

Za kazdym razem, kiedy urzgdzenie ma kontakt z pacjentem, nalezy sie nim postugiwaé ze
szczegoblng ostroznoscig. Dla uzyskania optymalnej doktadnos$ci pomiaréw zaleca sig, by urzadzenie
znajdowato sie w niezmiennej i stabilnej pozyciji.

Urzadzenie Sera™ powinno pracowa¢ w cichych warunkach, tak aby dzwieki z zewnatrz nie
wptywaty na wyniki pomiaréw. Warunki oceni¢ moze osoba odpowiednio wyszkolona w zakresie
akustyki. W rozdziale 11 normy ISO 8253 mozna znalez¢ wytyczne dotyczgce cichego
pomieszczenia do pomiaréw audiometrycznych.

Obudowy przetwornika nie wolno czysci¢ wodg ani nie wolno podtgczaé do niego przyrzgdéw
nieprzeznaczonych do tego urzadzenia.

Urzadzenie nalezy chroni¢ przed upadkami oraz innymi nadmiernymi wstrzgsami. W razie
upuszczenia lub innego uszkodzenia urzadzenia nalezy je odesta¢ do producenta w celu dokonania
napraw lub kalibracji. W razie podejrzenia uszkodzenia urzgdzenia nie wolno z niego korzystac.

Informacje na temat usterek, mozliwych przyczyn i rozwigzywania problemoéw podano w
dodatkowym podreczniku dla urzgdzenia Sera™.
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3.2 Wiaczanie i wytaczanie urzadzenia Sera™

| Aby wigczy¢ urzadzenie Sera™, nacisnij klawisz ,Home”. Aby wytgczy¢
O urzgdzenie Sera™, nacis$nij klawisz ,Home” i przytrzymaj przez ok. 2
sekundy. Po wigczeniu na urzadzeniu Sera™ zawsze wyswietlany jest
ekran gtowny.

Nalezy zwréci¢ uwage na nastepujace zagadnienia: Uruchomienie urzadzenia Sera™ zajmuje okoto 5
sekund. Przed uzyciem nalezy pozostawi¢ urzadzenie na 1 minute, aby mogto sie rozgrza¢. Zapoznaj sie
takze z punktem 2.3.9, w ktérym opisano korzystanie z urzadzenia po jego transporcie.

Podczas uruchamiania mogg zosta¢ wyswietlone wazne informacje i przypomnienia. Przyktadowo:
e Przypomnienie o uptywie waznosci kalibrac;ji
e Ostrzezenie o niskim stanie akumulatora

3.3 Badania podczas tadowania

Wykonywanie badan, kiedy urzgdzenie Sera™ jest tadowane w stacji dokujgcej jest mozliwe od razu, kiedy
poziom natadowania wystarczy na wykonanie badania.

Badania mozna wykonywa¢ takze wtedy, kiedy urzgdzenie Sera™ jest bezposrednio potgczone przez kabel
USB z zasilanym komputerem PC lub fadowarka. Jednak zaktécenia elektryczne mogg wprowadzi¢ szum do
rejestrowanych danych, wydtuzajgc czas badania i zwiekszajgc szanse na wynik ,Kontrola”. Z tego powodu
nie zaleca sie wykonywania badan przy urzgdzeniu potgczonym z PC lub zasilaniem sieciowym.

3.4 Wskaznik stanu akumulatora

Pierwszym wskaznikiem niskiego stanu natadowania akumulatora urzgdzenia Sera™ jest zmiana koloru
symbolu baterii, wyswietlanego w prawym gérnym rogu urzgdzenia przeno$nego. Gdy stan natadowania
akumulatora jest tak niski, ze przeprowadzenie dalszych badan jest niemozliwe, na wysSwietlaczu pojawi sie
ekran ostrzegawczy, pomiar zostanie wstrzymany, a wszystkie zarejestrowane dane — zapisane. Aby
kontynuowac¢ badania urzgdzenie Sera™ nalezy odtozy¢ na stacje dokujgcg lub podtgczyé do komputera za
pomocg kabla USB. Po ponownym uruchomieniu urzgdzenia Sera™ poprzednie rezultaty pomiaréw zostang
wczytane i mozna kontynuowac¢ pomiar bez potrzeby uruchamiania testu jeszcze raz.

Select Patient @ Kiedy urzgdzenie Sera™ jest zasilane stan akumulatora jest wskazywany
graficznie na pasku stanu ekranu dotykowego.

Quick Test D

O Wyjasnienie symboli stanu natadowania podano w Tabela 2.

e %
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Tabela 1: Wyjasnienie symboli dotyczgcych stanu natadowania.

Symbol

0000 QWDE

Stan

tadowanie

100%

75 %

50 %

25 %

10% (mozna kontynuowac¢ badania przez ok. 30 minut)

5% (dalsze badanie niemozliwe, dotaduj akumulator jak najszybciej)

3% (automatyczne wytgczenie urzadzenia)

3.5 Sera™ - dziatanie i zestawienie przyciskow

3.5.1 Uklad ekranu Sera™

Ogolny uktad ekranu Sera™ obejmuje:

Select Patient ?
3 El

—

Quick Test

Ve

16718960-1510-00011

16718960-1510-00008
Meyer

O 16718960-1510-00006

Tytut ekranu
2. Stan/podtytut
3. Ekran gtéwny

4. Wskaznik akumulatora

5.  Przycisk funkgiji

6. Pasek kontrolny z przyciskami funkcji

16718960-1510-00010
Bray

16718960-1510-00004

16718960-1510-00003

16718960-1510-00002
Schmuck, Constanze

Cf Cf Wy @ my @y my .
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3.5.2 Najczesciej uzywane przyciski funkcji
Najczesciej uzywane przyciski funkcji opisano w Tabela 3.

Tabela 2: Najczesciej uzywane przyciski funkciji.

] v OK D Wstecz (poprzedni I :
E— (zatwierdz/zapisz) ekran) L Skasuj
' | O | . I I Dodaj
Wydruk Wyszukaj m komentarz
I l . ﬁ l 3 ' A‘ Pokaz liste
Strona w gore Strona w dot badan
) Przejdz do
-\ Zoba<’:z pola l“l badania/rozpocznij m Pauza .
. . badan . (badania)
badanie
Szybkie
@ Zatrzymanie I“I Wznowienie ﬂl dodawanie
(badania) (badania) — 0g nowy
pacjent
( Oboje uszu
(badanie) ’ Ucho prawe . Ucho lewe
. . Wymiana
Sortuj Sortuj L3 :
(alfabetycznie) @ (chronologicznie) ) grzqd;ema
adajgcego

3.5.3 Klawiatury (znaki specjalne)

W domysinej klawiaturze stosowany jest zestawow znakow jezyka angielskiego. Aby uzyskac dostep do
znakéw specjalnych z innych jezykdw, dotknij i przytrzymaj litere najbardziej zblizong do znaku specjalnego,
ktéry chcesz wpisa¢. Po wyborze znaku pojawig sie dostepne znaki alternatywne.
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Znaki specjalne sg dostepne z nastepujgcych znakoéw alfabetu angielskiego:

O
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3.5.4 Ekran giéwny

@ Mew Patient
@ Select Patient

@ Quick Tesl

D-0112453-D — 2019/03
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Zwykle po uruchomieniu urzgdzenia Sera™ wyswietlane jest ekran
glowny. Na ekranie gldwnym wyswietlane sg przyciski umozliwiajgce
korzystanie z podstawowych funkcji urzgdzenia Sera™.

Znajdujg sie na nim nastepujgce informacje:

- Wybdr nowego pacjenta (New Patient) dla wprowadzenie danych
demograficznych pacjenta. Po wprowadzeniu danych pacjenta
mozna zapisac¢ je pod imieniem i nazwiskiem w bazie danych i
przeprowadzi¢ badanie p6zniej lub wykonac je natychmiast.

- Funkcja Select Patient (Wybierz pacjenta) dla przeglgdania listy
pacjentow zapisanej w urzadzeniu. Wybor pacjenta i podglad
informacji demograficznych oraz dotyczgcych badania dla danego
pacjenta lub przeprowadzenie badania.

- Wybierz Quick Test (Szybkie badanie), aby natychmiast
przeprowadzi¢ badanie bez wprowadzania informac;ji pacjenta.
Wyniki badan w tym trybie sg tymczasowo zapisywane pod
imieniem i nazwiskiem pacjenta w funkcji Quick Test. Aby zapisac
wyniki badania w trybie Quick Test pod imieniem i nazwiskiem
danego pacjenta po przeprowadzeniu badania, nalezy skorzystac
z funkgcji edycji danych pacjenta.

- Jesli wytgczono funkcje logowania uzytkownika, funkcja Change
User (Zmien uzytkownika) bedzie niedostepna. Wybierz pozycje
Change User (Zmien uzytkownika), aby wylogowa¢ obecnego
uzytkownika i wyswietli¢ liste uzytkownikéw umozliwiajgcg wybor
innego uzytkownika.

- Wybierz Setup (Ustawienia), aby wyswietli¢ liste ustawien
urzgdzenia Sera™, ktére mozna zmienia¢ z jego poziomu.
Niektore ustawienia mozna zmieni¢ wytgcznie w HearSIM™. .

Fy 3
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3.56.5 Dodawanie nowego pacjenta

_ Informacije pacjenta mozna wprowadzi¢ do urzgdzenia Sera™ recznie na
@ i ekranie Nowy pacjent (New Patient). Wybierz przycisk Nowy pacjent (New

Patient) na ekranie gtéwnym.

Enter Details Na ekranie Nowy pacjent (New Patient), wybierz odpowiednie pole dla

B i wprowadzenia informacji, dotykajgc je. Otworzy sie odpowiednia funkcja
16718960-1510-00005 wprowadzania danych - klawiatura, kalendarz lub lista rozwijana.

Last Nane: Wprowadz informacje w pacjenta w polu. Wprowadz informacje pacjenta w

T wymaganych polach:

Date of Birth:

Identyfikator pacjenta (pole obowigzkowe)

Nazwisko
Gender: .
Imie
Risk Factors: Data urodzenia
Plc

Czynniki ryzyka
Inny czynnik ryzyka

= } = ] } > Wybierz i wprowadz dane, az zostang wypetnione wszystkie pozgdane
pola.

Aby zapisa¢ dane i przej$¢ do badania, nalezy wprowadzi¢ identyfikator

pacjenta.
Enter Details Urzagdzenie mozna skonfigurowac¢, aby automatycznie wprowadzato
— identyfikator pacjenta w odpowiednim polu. Identyfikator wprowadzany
16718960 1510-00005 automatycznie ma format obejmujgcy numer seryjny urzadzenia, po
Last Name: ktérym nastepuje rok i miesigc w formacie RRMM i numer kolejny od 1 do
Nightingale 65550. Identyfikator ten mozna zastgpi¢ innym przy wprowadzaniu danych
First Name: pacjenta.
Date of Birth: S Ustawienie urzadzenia Sera™, aby uzywato automatycznie
16-10-2015 wprowadzanego numeru ID, jest mozliwe za pomocg oprogramowania
Gender: HearSIM™,

Unspecified
Risk Factors:
Press to edit

(o aj >

[ ]
Po wprowadzeniu danych mozna przej$¢ do badania lub nacisng¢ przycisk ,szybkiego dodania” .
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Identyfikator pacjenta musi by¢ unikatowy. Przy prébie wprowadzenia
identyfikatora, ktéry juz istnieje w bazie danych, wyswietlany jest
komunikat o btednym identyfikatorze. Po skasowaniu komunikatu poprzez
przycisniecie ikony haczyka na dolnym pasku kontrolnym nalezy
wprowadzi¢ inny numer, ktory jest unikatowy.

Attention?

1D already exists.
Cannot enter

duplicate ID.

3.5.7 Wybor z listy pacjentéw

Lista pacjentéw umozliwia wybieranie poszczegdlnych pacjentéw. Przycisnij przycisk Select Patient
(Wybierz pacjenta) na ekranie gtdwnym.

Pacjentéw mozna wyszukiwaé na kilka sposobow:
e Przycisnij przycisk Search (Wyszukaj), aby otworzy¢ ekran, na

ktérym mozna wprowadzi¢ caty identyfikator pacjenta lub jego
czesé, imie badz nazwisko pacjenta i wyswietli¢c dane danych
pacjentow. Lista pacjentéw zostanie skrocona i bedzie obejmowac
tylko pacjentéw odpowiadajgcych kryteriom wyszukiwania.

e Skorzystaj ze strzatek ku gorze i ku dotowi, aby wyszukiwac¢
poszczegolinych pacjentow

e Woybierz danego pacjenta, aby wyswietli¢ jego dane na ekranie
Informacje pacjenta

Quick Test
16718960-1510-0001

16718960-1510-00008
Heyer

16713960-1510-00006

16718960-1510-00010
Bray

16718960-1510-00004

16718960-1510-00003

16718960-1510-00002
Schmuck, Constanze

:EE/

Po wybraniu pacjenta mozna przej$¢ do:
o Funkcji Review (Przeglad), aby przegladaé¢ wyniki poprzednich badan
e Funkgcji Test, aby przeprowadzi¢ badanie pacjenta

]@@DDDDDD
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Na liscie pacjentdéw po prawej stronie imienia i nazwiskal/identyfikatora pacjenta wyswietlany jest kwadracik.
Wskazuje on stan badania (Tabela 3).

Tabela 3: Stanu badania pacjenta.

16718960-1510-00008 . . . . . .
- O W urzadzeniu nie zapisano zadnych badan tego pacjenta.

16718960-1510-00003 O] W urzgdzeniu zapisano badania (od 1 do 49)

16715960-1580-00003 & Zapisano maksymalng liczbe badan (50). Nie mozna przeprowadzic¢
dalszych badan tego pacjenta.
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3.6 Ogodlne informacje na temat badan

3.6.1 Przygotowanie pacjenta — badanie automatyczne ABR

Podczas badania automatycznego ABR sygnaly elektryczne z neurologicznej drogi stuchowej
pomiedzy implantem slimakowym i pniem mézgu s odbierane za pomocg elektrod umieszczonych
na dziecku. Sygnaty te sg bardzo stabe i mogg by¢ zaktécane przez sygnaty miogenne, dlatego tez zaleca
sie przeprowadzanie badania, kiedy dziecko $pi lub jest bardzo spokojne. Dziecko moze leze¢ w t6zeczku,
na stole do badania lub by¢ trzymane przez rodzica.

Skére nalezy przygotowac, aby zapewni¢ odpowiedni kontakt z elektrodg (ij. niskg impedancije). Po
oczyszczeniu skory usungé z niej pozostatosci produktu do przygotowania skory, aby skoéra byta sucha.
Zapewni do wtasciwe przyleganie jednorazowych elektrod do skory.

Informacje na temat przygotowania pacjenta i doboru elektrod podano w dodatkowym
podreczniku uzytkownika urzadzenia Sera™.

OSTRZEZENIE Ryzyko uduszenia.

Kable nalezy trzymac¢ z dala od szyi dziecka.

i.: PRZESTROGA Nie dopuszczaé do kontaktu niewykorzystanych elektrod z

jakimikolwiek elementami przewodzacymi.

3.6.2 Przygotowanie pacjenta przed badaniem — test OAE

Potencjaty OAE sg bardzo stabe, dlatego tez zaleca sie przeprowadzanie badania, kiedy dziecko $pi lub jest
bardzo spokojne. Podczas badania dziecko moze leze¢ w t6zeczku, na stole do badania lub byé trzymane przez rodzica.

Informacje na temat przygotowania pacjenta podano w dodatkowym podreczniku
uzytkownika urzadzenia Sera™.

3.6.3 Dobor i uzytkowanie koncéwek dousznych

Koncowki douszne Sanibel sg jednorazowego uzytku i nie wolno ich stosowaé wielokrotnie. Wielokrotne
uzytkowanie koncoéwek dousznych moze powodowac przenoszenie sie infekcji pomiedzy pacjentami.

Przed rozpoczeciem badania na sonde i stuchawki kontralateralne nalezy zatozy¢ koncowke douszng
odpowiedniego typu i rozmiaru. Wybdr wtasciwej koncowki zalezy od wielkosci i ksztattu ucha i kanatu
stuchowego. Wptyw na decyzje majg takze indywidualne preferencje uzytkownika i sposéb przeprowadzania
badania.

T = Przed rozpoczeciem badania nalezy sie upewnic¢, ze konncowka douszna jest w

n ‘ . ‘ catosci wsunieta do kanatu stuchowego. Koncéwki douszne z kotnierzem i w

T ksztatcie grzybka zapewniajg dobre dopasowanie w kanale stuchowym i
umozliwiajg przeprowadzenie badania bez koniecznosci przytrzymywania sondy
lub stuchawki podczas badania. Ogranicza to ryzyko zaktécenia pomiaru przez
dzwiek powodowany dotykiem.

e %
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Nalezy zwréci¢ uwage na nastepujace zagadnienia: Wszystkie materiaty
jednorazowego uzytku dotgczone do urzadzenia Sera™ sg produkowane przez
firme Sanibel Supply. System zostat przetestowany wytgcznie z wykorzystaniem
materiatéw jednorazowego uzytku wyprodukowanych przez firme Sanibel Supply.

Stosowanie materiatdéw jednorazowego uzytku innych producentéw moze
wptywaé na funkcjonowanie urzgdzenia oraz otrzymane wyniki i jest odradzane.
Materiaty jednorazowego uzytku marki Sanibel nie zawierajg lateksu, DEHP i BPA
oraz sg zgodne z aktualnie obowigzujgcymi standardami w dziedzinie
biokompatybilnosci.

Przeglad rozmiaréw koncowek dousznych i ich dobér opisano w skroconej
instrukcji, dotgczonej do podrecznika informacji uzupetniajgcych dla urzadzenia
Sera™ <2882 Dobor wtasciwej koncéwki dousznej”.

. Ryzyko zakrztuszenia
OSTRZEZENIE Kopcowki i inne drobne elementy nalezy zawsze trzyma¢ w miejscu
niedostepnym dla dzieci.

3.6.4 Stosowanie muszli EarCups

Koncowki douszne Sanibel™ Infant EarCups™sg jednorazowego uzytku i nie wolno ich stosowa¢
wielokrotnie. Ponowne wykorzystanie muszli EarCups moze prowadzi¢ do rozprzestrzeniania zakazen
pomiedzy pacjentami i powodowac, ze poziom bodzca przestanego do ucha pacjenta bedzie nieprawidtowy.

Przed badaniem upewnic¢ sie, ze muszle EarCups sg prawidtowo przymocowane do adaptera EarCups
podtgczonego do stuchawek. Muszle EarCups najlepiej usuwac z zastosowaniem $ciereczki alkoholowej lub
wody, aby zapobiec podraznieniu skéry dziecka.

Przed badaniem upewnic sie, ze adapter EarCup jest catkowicie wtozony do
muszli EarCups jednorazowego uzytku. Nieprawidtowe wtozenie moze
powodowacé przestanie do ucha pacjenta bodzca o nieprawidtowym poziomie, co
wptywa na wynik badania.

‘ \ Nalezy zwréci¢ uwage na nastepujace zagadnienia: Wszystkie materiaty
jednorazowego uzytku dotgczone do urzadzenia Sera™ sg produkowane przez
firme Sanibel Supply. System zostat przetestowany wytgcznie z wykorzystaniem
materiatéw jednorazowego uzytku dostarczonych przez firme Sanibel Supply.
Stosowanie materiatdéw jednorazowego uzytku innych producentéw moze
wptywac na funkcjonowanie urzgdzenia oraz otrzymane wyniki i jest odradzane.
Materiaty jednorazowego uzytku marki Sanibel nie zawierajg lateksu, DEHP i
BPA oraz sg zgodne z aktualnie obowigzujgcymi standardami w dziedzinie
biokompatybilnosci.

e %
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3.6.5 Rozpoczecie badania
Badanie mozna rozpoczg¢ na jeden z czterech sposobow:

G 1. Po wprowadzeniu danych Nowego pacjenta (New Patient).

. 2. Z poziomu ekranu Dane pacjenta (Patient Information) po wyborze
pacjenta z listy przy uzyciu funkcji Wybierz pacjenta (Select Patient).

Quick Test

3. Szybkie badanie (Quick Test) - z poziomu ekranu giéwnego.
Administrator moze wigczac i wytgczac funkcje szybkiego badania
przez oprogramowanie HearSIM™. W przypadku dezaktywowania
funkcji Quick Test w urzgdzeniu przycisk Quick Test nie jest
wyswietlany na ekranie gtéwnym.

Ponizsze procesy sg identyczne bez wzgledu na typ badania (automatyczne ABR lub OAE).

Po przycisnieciu przycisku Test [ > rozpoczyna sie proces przygotowania do badania. W zaleznosci od
konfiguracji danego urzgdzenia przed wyswietleniem ekranu badania moga wyswietli¢ sie inne ekrany.

3.6.6 Wyboér rodzaju testu

Select Test (=]

Jesli urzgdzenie obstuguje zaréwno funkcje automatycznego ABR, jak i
Quick Test

OAE lub na urzgdzeniu istnieje wiecej niz jeden protokét tego samego
TEOAE rodzaju badania, woéwczas moze wyswietli¢ sie ekran Select Test
(Wybierz badanie), na ktérym mozna dokona¢ odpowiedniego wyboru.

(15-4kHz)
Pod rodzajem testu (np. TEOAE) wymieniona jest nazwa protokotu.
DPOAE
ki Wyswietlone testy zalezg takze od podtgczonego przetwornika. Na
przyktad, gdy sonda jest podigczona do Sera™, wowczas automatyczne
badania ABR nie zostang wyswietlone na liscie. Przedwzmacniacz musi
ABR by¢ podtgczony tgcznie z odpowiednim przetwornikiem, aby wyswietli¢
{ CE-Chirp 35dB nHL ) automatyczne badania ABR.

Wiecej informacji na temat protokotéw podano w
.Informacjach dodatkowych” urzgdzenia Sera™.

(o] | |
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3.6.7 Wprowadzanie informacji w polach dotyczacych badania

Edit Test Fields (=] Urzadzenie Sera™ mozna tak skonfigurowac¢ przez oprogramowanie
S HearSIM™ | aby z kazdym badaniem zapisywa¢ informacje:
Screening Facility
Hospital Btatis e Nazwa placoéwki badan przesiewowych
e Status placowki (przychodnia, oddziat)
Screener
Kiedy funkcja ta jest aktywna, wy$wietlany jest ekran z polami

dotyczacymi badania, w ktérych nalezy wprowadzi¢ odpowiednie
informacje. W zwigzku z tym, Ze informacje te sg czesto identyczne dla
kolejnych pacjentéw, wybory sg zapisywanie i o ile sg poprawne
wystarczy je tylko potwierdzi¢, poprzez przycisniecie przycisku Test.

Jesli w trakcie uruchamiania urzadzenia dokonano logowania, imig i
nazwisko osoby przeprowadzajgcej badanie zostaje zapisane, i jest
wyswietlane jedynie do odczytu na ekranie z polami dotyczagcymi badania.

3.6.8 Symbole wyniku badania
Wyjasnienie symboli wynikéw badania podano w Tabela 3.

Tabela 3: Symbole wyniku badania.

Symbol Wynik badania

Norma
v

Kontrola

" Niekompletny

3.6.9 Powdd zatrzymania testu niekompletnego

Select Stop Reason (=) Za pomoca oprogramowania HearSIM™ administrator moze

JEIE00 (a1 0R0002 witgczyé w urzgdzeniu Sera™ funkgje, aby po recznym zatrzymaniu
badania automatycznie wyswietla¢ ekran Select Stop Reason
(Wybodr powodu wstrzymania). Ta informacja jest zapisywana z
zarejestrowanym badaniem.

Could not test

Invalid

-

[
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3.6.10 Wydruk po badaniu

View Tests (=]
16718960-1510-00009

v 9 16-10-2015 13:33:22
TEOAE

v @ 16-10-2015 13:32:26
TEOAE

B -

W celu wydrukowania wyniku badania na drukarce termiczne;j
etykiet, na ekranie Test Done (Test zakornczony) mozna wybraé
przycisk Test List (Lista badan) z dolnego paska sterowania.
Wyswietlana jest kompletna lista badan wykonanych testow dla
danego pacjenta w odwrotnej kolejnosci chronologiczne;j.

Dla wygody wstepnie zaznaczone do wydruku sg wyniki ostatnio
przeprowadzonego badania ucha prawego i lewego (niewielki
zielony znacznik na ikonie drukarki po prawej stronie wiersza). Aby
odznaczy¢ badanie, nalezy klikng¢ na symbol. Mozna wybrac¢
dowolne inne badania z listy.

Jesli do wydruku wybrano tylko jeden wynik badania ucha prawego
i lewego, wyniki dla obu uszu zostajg wydrukowane na jednej
etykietce. Jesli wybrano wiecej niz 2 badania dla ucha, ich wyniki
zostajg wydrukowane na osobnych etykietkach.

Nalezy pamietaé¢: lkony drukarki nie bedg wyswietlane na urzadzeniu Sera™ w ponizszych warunkach:

1. drukowanie etykiet lub fgcznos¢ bezprzewodowa sg wytgczone w urzgdzeniu przez oprogramowanie

HearSIM™,

2. drukarka etykiet nie jest sparowana z urzgdzeniem Sera™.

D-0112453-D — 2019/03
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3.7 Badanie automatyczne ABR

Podczas badania automatycznego ABR wyswietlane sg odpowiednie ekrany dla poszczegdlnych proceséw

oraz opcje do wyboru przez przeprowadzajgcego badanie.

y Wiecej informacji na temat badania automatycznego ABR i protokotéw podano w podreczniku
' Informacje dodatkowe uzytkownika urzgdzenia Sera™.

3.7.1 Ekran wstepny badania automatycznego ABR

Na ekranie wstepnym badania automatycznego ABR wyswietlane sg nastepujgce informacje i instrukcje

(Tabela 4).
Tabela 4: Ekran wstepny badania automatycznego ABR.

@™
Hightingale, Sarah

Prepare Patient

"e = 9;

Prepare the patient
Select ear
Place transducers
Quiet patient?
Start test

@™
HNightingale, Sarah

I Nightingale, Sarah @

(o0 b >

Prepare the patient
Select ear
Place transducers
Quiet patient?
Start test

-

Fe Y
-

Interacoustics
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Informacje o
pacjencie.

Przycisk wyboru

ucha.

Rodzaj
przetwornika.

Instrukcje dla
uzytkownika.

Przycisk Start.

Przycisk Wstecz.

Wyswietlane jest
imie i nazwisko
wybranego
pacjenta.

Przechodzenie w
celu wyboru
badanego ucha.

Obok gtowy
dziecka
wys$wietlany jest
obraz
podtgczonego
przetwornika
(EarCups, wktadki
lub sonda).

Wyswietlane sg
instrukcje
dotyczgce
badania.

Rozpoczecie
kontroli
impedanciji.

Powrét do
poprzedniego
ekranu.
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3.7.2 Ekran kontroli impedancji

Podczas kontroli impedancji symbole elektrody przy gtowie dziecka sg podswietlone na zielono lub
pomaranczowo z podaniem wartosci impedancji w kQ u dotu ekranu (Tabela 5). Kiedy wszystkie wartosci
impedancji sg podswietlone na zielono (<50 kilooméw) przez kilka sekund, kontrola impedancji zostaje
zakonczona i automatycznie rozpoczyna sie etap wykrywania odpowiedzi).

Tabela 5: Ekran kontroli impedancji — automatycznym ABR.

TR0 g, Sarsh _

Prepare Patient

p o Impedance check (=] Informacje o stanie Wskazuje, ze
; G l:.. = 9 ; Hightingale, aral badania. urzadzenie jest w
L]

trybie kontroli

impedanc;ji.
Impedance check Informacje o Wyswietlane jest imie
pacjencie. i nazwisko wybranego
pacjenta.
Stan kontroli Wskazuje stan
impedanciji. wartosci impedanciji:

Zielony = impedancja
poprawna.

Pomaranczowy =
impedancja
niepoprawna.

Wyswietlane sg
wartosci impedancji w
kiloomach.

Przycisk Stop. Wstrzymanie kontroli
- impedangiji.
- Przycisk Pauza/kontynuacja
Iml @ pauza/kontynuuj. kontroli impedanciji.

Jesli, ktorykolwiek wskaznik impedanciji pozostaje podswietlony na pomaranczowo, nalezy skorygowaé
impedancje dla danej elektrody przez:

e Sprawdzenie , czy elektroda jest prawidtowo umieszczona na przygotowanej skérze

e Jesliimpedancja nadal jest nieprawidtowa, moze byé konieczne usuniecie elektrody i ponowne
oczyszczenie skory z uzyciem srodka czyszczgcego lub uzycie zelu przewodzgcego. Mozna
sprobowa¢ umiesci¢ te samg elektrode, ale jesli nie przylega ona prawidtowo do skéry, nalezy uzyé
nowej elektrody

Jesliimpedancja pozostaje nieprawidtowa po ok. 60 sekundach jej kontrolowania wyswietlany jest komunikat
0 przekroczeniu limitu czasowego kontroli. Po skasowaniu komunikatu wyswietlany jest poczatkowy ekran
kontroli.

e Y
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3.7.3 Ekran pomiaru automatycznego ABR

Podczas pomiaru automatycznego ABR postep w kierunku pozycji Pass (Pozytywne) jest wskazywany przez
wykres stupkowy (Tabela 6). Stupek czerwony wskazuje postep pomiaru dla ucha prawego. Stupek niebieski
wskazuje postep pomiaru dla ucha lewego.

Po zakonczeniu testu nad wykresem stupkowym wyswietlany jest symbol wyniku badania.
Tabela 6: Ekran pomiaru ABR.

N

o Testing...

Hightingale, Saral

Testing...
Nightingale, Sarah

;@, ver 9;

Informacje o stanie
badania.

Wskazuje, ze
urzagdzenie jest w
trybie badania.

(=]

Testina

C | Hightingale, Sarah

Informacje o pacjencie.

Stupki postepu

Wyswietlane jest imig i
nazwisko wybranego
pacjenta.

Informacja na temat

badania. postepu badania az do
uzyskania wyniku
Noise I v pozytywnego.
+80 —————
Time 1
1 o Noise I v Pasek szumu z Wskazuje jakos¢
haczykiem, jesli szum uzyskanego sygnatu
jest akceptowalny. EEG.
Tine W Pasek czasu. Czas od rozpoczecia

badania.

Przycisk Stop. Wstrzymanie badania,
@ wynik zostaje zapisany
jako niekompletny.
e Przycisk Pauza/kontynuacja
Iml u pauza/kontynuu;. pomiaru.

3.7.3.1 Pasek szumu

Podczas badania pasek szumu wskazuje amplitude wchodzacego sygnatu EEG. Po prawej stronie paska
wyswietlany jest zielony znacznik, je$li sygnaty wchodzace sg odpowiednio niskie i przetwarzane przez
algorytm wykrywania odpowiedzi. Jesli wchodzacy sygnat EEG zawiera zbyt wysoki poziom szumu
miogennego lub elektrycznego, znacznik znika, a pasek wskazuje poziom szumu przekraczajacy
dopuszczalny limit.

W takiej sytuacji nalezy wstrzymaé badanie, obnizy¢ poziom szumu uspokajajgc dziecko lub eliminujgc inne
zrodta szumu (elektrycznego).

e Y
s
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3.7.3.2 Pasek czasu

Podczas badania wypetnia sie pasek czasu i postepu wraz z uzyskiwaniem kolejnych poprawnych danych.
Po 180 sekundach (3 minutach) z poprawnymi danymi, pasek jest wypetniony w catosci a badanie zostaje
automatycznie zakonczone.

3.7.3.3 Ekran zakonczenia badania

Po zakonczeniu badania na ekranie jest nadal widoczny wynik ostatniego z przeprowadzonych testow (

Tabela 7). Opcja wyboru ucha zostaje ponownie aktywowana, co umozliwia wybér drugiego ucha lub
przeprowadzenie ponownego pomiaru dla tego samego ucha.

Podczas sesji mozna korzysta¢ z funkcji wyboru ucha w celu przechodzenia do ostatniego badania
automatycznego ABR dla ucha prawego i lewego.

Tabela 7: Ekran zakonczenia badania automatycznego ABR.

Donet?
Hightingale, Sarah

Informacje o stanie Wskazuje
badania. przeprowadzenie
badania.

Informacje o pacjencie.
Wyswietlane jest imie
i nazwisko wybranego

pacjenta.

Donat m@ Przycisk wyboru ucha. Przechodzenie w celu
= ightingals Saah_____J9% wyboru badanego
frtifact 0 4 ucha.
fine 2 Stupki wyniku badania,  Informacje o

A Ui symbole wyniku i wyniku/wynikach
ﬁ ﬁ ﬁ ﬁ dodatkowe informacje o ostatnio
o E o) > badaniu. przeprowadzonego

badania danego ucha.

Residual Moise 41 nv

Time 121 sec
1@ Ok 1k

Przycisk Start. Rozpoczecie kontroli
impedancji dla
kolejnego badania.

badan. wszystkich badan
przeprowadzonych
podczas danej sesji.

Przycisk pokaz liste Otwiera liste

Mozliwos¢ wydruku,
jesli skonfigurowano
funkcje wydruku.
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Przycisk dodawania Woybierz, aby dodac
- komentarza. komentarz na temat
; ostatnio

przeprowadzonych
badan.

Przycisk Wstecz. Powrét do
poprzedniego ekranu
! (ekran wyboru typu

badania lub ekran
przygotowania
pacjenta)

Jesli uzytkownik rozpoczyna kolejny test tego samego ucha, bezposrednio po pomysinym przeprowadzeniu

jego testu, wyswietlany jest nastepujgcy ekran:
(=] Komunikat ten informuje, ze uzytkownik wtasnie przeprowadzit test
z wynikiem Norma z pytaniem, czy test ma zosta¢ powtérzony.

Uzytkownik moze wybraé symbol ¥4, aby ponownie przeprowadzi¢
test lub przycisk ®#  aby zrezygnowac z testu i powrdcié do ekranu
to Badanie gotowe.

fttention?

Ear(s) passed last test.
Retest?

Artifact 46 %
Time 10 sec
1ked@ 0k 1 ke
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3.8 Badanie OAE

Nalezy zwréci¢ uwage na nastepujace zagadnienia: Licencja DPOAE jest specyficzna dla
poszczegdlnych krajow i moze byé nieodstepna w twoim kraju!

Podczas badania OAE wyswietlane sg odpowiednie ekrany dla poszczegdlnych proceséw oraz opcje do
wyboru przez przeprowadzajgcego badanie.

Wiecej informacji na temat TEOAE, DPOAE i protokotéw podano w podreczniku Informacje
dodatkowe uzytkownika urzadzenia Sera™.

3.8.1

Ekran wstepny badania OAE

Na ekranie wstepnym badania OAE wyswietlane sg nastepujace informacje i instrukcje (Tabela 8).

Tabela 8: Ekran wstepny badania OAE.

(G
Hightingale, Sarah

Prepare Patient

Select Ear
Insert probe
Quiet patient?
Start Test

(o 0 J»]

D-0112453-D — 2019/03
Sera™ - Instrukcja obstugi - PL

(C 2
(1 Hightingale, Sarah
I Hightingale, Sarah ! E :ﬁ

Select Ear
Insert probe
Quiet patient?
Start Test

e

Fe Y
-

Interacoustics

Informacje
0 pacjencie.

Przycisk wyboru
ucha.

Przetwornik.

Instrukcje dla
uzytkownika.

Przycisk Start.

Przycisk Wstecz.

Wyswietlane jest
imie i nazwisko
wybranego
pacjenta.

Przechodzenie
w celu wyboru
badanego ucha.

Obok gtowy
dziecka
wyswietlany jest
obraz
podtaczonego
przetwornika.

Wyswietlane sg
instrukcje
dotyczace badania.

Rozpoczecie
kontroli sondy.

Powrét do
poprzedniego
ekranu.
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3.8.2 Ekran kontroli sondy

Podczas kontroli sondy sg wyswietlane informacje dotyczgce jakosci dopasowania sondy w kanale (DPOAE
w Table 9 oraz TEOAE w tabeli 10). Po potwierdzeniu odpowiedniego dopasowania sondy kontrola zostaje
zakonczona i automatycznie rozpoczyna sie pomiar OAE.

Tabela 9: Ekran kontroli sondy — DPOAE.

Test:In ear (=)
Hightingale, Sarah

T — EJ Stan kontroli Wyswietlany jest

e = sondy. stan kontroli sondy
- w uchu, poza

o oo uchem lub blokada.

(=]

Toous N ear

LHightingale, Sarah —

Informacje Wyswietlane jest

0 pacjencie. imie i nazwisko
wybranego
pacjenta.

Seal u | ~  Paskistanu. Wyswietla status
. sondy w uchu.

15 2 3 4 o M i =y N I v Nalezy spetni¢
wszystkie kryteria
przed

ks v uruchomieniem

badania.

Time

Przycisk Stop. Zatrzymanie
kontroli sondy.

Przycisk Pauza/kontynuacja
pauza/kontynuu;. kontroli sondy.

D-0112453-D — 2019/03 &
Sera™ - Instrukcja obstugi - PL Interacoustics Strona 41



W nnfe

Tabela 10: Ekran kontroli sondy — TEOAE.

Test: In ear & seal

Prepare Patient

Stan kontroli Wyswietlany jest
sondy. stan kontroli sondy
- w uchu, poza

P‘G ° 9 uchem lub blokada.

'
Informacje o Wyswietlane jest
pacjencie. imie i nazwisko
wybranego
pacjenta.
seal Il I v Paski stanu. Wyswietla status
Stinulus i | v sondy w uchu.

Nalezy spetni¢
wszystkie kryteria
przed

Hoise NN v
Seal |l | e l

Stimulus I | uruchomieniem
Hoise [N badania.

v
v
| v
o Przycisk Stop. Wstrzymanie
0 m

kontroli sondy.

Jesli sonda nie jest prawidtowo uszczelniona, przed rozpoczeciem testu nalezy jg odpowiednio uszczelnic:
o Nalezy upewnic sie, ze kohcowka douszna jest wtasciwie umieszczona w przewodzie stuchowym

e Dziecko powinno by¢ odprezone i spokojne lub spa¢, nalezy wyeliminowa¢ wszelkie zrodta zaktdcen
akustycznych w pomieszczeniu
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3.8.3 Ekran pomiaru OAE

Podczas pomiaru OAE wykres stupkowy dla kazdej z czestotliwosci przewidzianej protokotem badania
wskazuje postep do wyniku Norma (Tabela 11). Po uzyskaniu wyniku Norma dla kazdej czestotliwosci
stupek bedzie catkowicie zapetniony i pojawi sie nad nim zielony znacznik zatwierdzenia.

Ponadto wyswietlane sg poziome paski wskazujgce stabilnos¢ sondy, szum i postep testu. Jesli stabilnos¢
sondy i poziom szumu jest akceptowalny, obok paska poziomego wyswietla sie zielony znacznik
zatwierdzenia.

Tabela 11: Ekran pomiaru DPOAE.

Testing... (=] _

- . —————
Higiiting et atah d Testing... lE3|  |Informacje o stanie Wskazuje, Zze
Nightingals, Satal badania. urzadzenie jest w
= trybie badania.
P—G e 9
Testing... - [E3] |Informacje o pacjencie. Wys$wietlane jest imig i
C nazwisko wybranego

pacjenta.

’ ‘ Stupki postepu Informacja na temat
E=—"——  badania. postepu badania az do
—_—n uzyskania wyniku
s E— pozytywnego.

]
——— |
| =
Hoise | - Pasek szumu z Wskazuje
haczykiem, jesli szum  dopuszczalny poziom
jest akceptowalny. przekroczenia hatasu

oraz status.

Tine 1 Pasek czasu. Czas Qd rozpoczecia
badania.

- Przycisk Stop. Wstrzymanie badania,
- wynik zostaje zapisany
: jako niekompletny.
Przycisk Pauza/kontynuacja
Ig] m pauza/kontynuacja pomiaru.
badania

przesiewowego.
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Tabela 12: Ekran pomiaru TEOAE.

g B

d Testing...

Nightingale, Saral

Testing...
Quick Test

Informacje o stanie Wskazuje, ze

1.4

Hoise [ v

Time 0

|

badania.

Informacje o pacjencie.

Stupki postepu
badania.

Sonda.

Pasek szumu z
haczykiem, jesli szum
jest akceptowalny.

Pasek czasu.

Przycisk Stop.

Przycisk
pauza/kontynuacja
badania

urzadzenie jest w
trybie badania.

Wyswietlane jest imie i
nazwisko wybranego
pacjenta.

Informacja na temat
postepu badania az do
uzyskania wyniku
pozytywnego.

Wskazuje stan
dopasowania sondy.

Wskazuje
dopuszczalny poziom
przekroczenia hatasu
oraz status.

Czas od rozpoczecia
badania.

Wstrzymanie badania,
wynik zostaje zapisany
jako niekompletny.

Pauza/kontynuacja
pomiaru.

przesiewowego.

3.8.3.1 Pasek stabilnosci sondy

Podczas badania pasek stabilnosci sondy wskazuje jej uszczelnienie w przewodzie stuchowym. Jesli
stabilno$¢ sondy jest akceptowalna, po prawej stronie paska zostaje wyswietlony znacznik. Jesli stabilnos¢
sondy obniza sie ponizej akceptowalnego limitu, co wskazuje ze moze wypadac¢ z ucha, znacznik znika.

W takiej sytuacji nalezy skontrolowa¢ uszczelnienie sondy w uchu.

3.8.3.2 Pasek szumu

Podczas badania pasek szumu wskazuje poziom wejsciowy szumu akustycznego. Po prawej stronie paska
wyswietlany jest znacznik, jesli sygnaty wchodzgce sg odpowiednio niskie i przetwarzane przez algorytm
wykrywania odpowiedzi. Jesli sygnat zawiera zbyt wysoki poziom szumu, znacznik znika, a pasek wskazuje
poziom szumu przekraczajgcy dopuszczalny limit.
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W takiej sytuacji nalezy wstrzymaé badanie, obnizy¢ poziom szumu uspokajajgc dziecko lub eliminujgc inne
zrodta szumu. Nalezy takze sprawdzi¢ uszczelnienie sondy.

3.8.3.3 Pasek czasu

Podczas badania wypetnia sie pasek czasu i postepu wraz z przetwarzaniem kolejnych poprawnych danych.
Po uptynieciu maksymalnego czasu badania pasek jest catkowicie zapetniony, a badanie zostaje
automatycznie zakonczone.

e %
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3.8.4 Ekran zakonczenia badania

Po zakonczeniu badania na ekranie jest nadal widoczny wynik ostatniego z przeprowadzonych testow.
Opcja wyboru ucha zostaje ponownie aktywowana, co umozliwia wybér drugiego ucha lub przeprowadzenie
ponownego pomiaru dla tego samego ucha.

Podczas sesji mozna korzysta¢ z funkcji wyboru ucha w celu przechodzenia do ostatniego testu OAE dla
ucha prawego i lewego.

Tabela 13: Ekran zakonczenia badania OAE.

- ‘ Donet @ lE3|  Informacje pacjenta i Wskazanie aktualnego
Q. stan ,Test Done” pacjenta.
P ~ (Badanie zakonczone).

, ) v ) Po zakonczeniu badania  Wybér ucha do badania lub
e e UL LD, SRl przycisk wyboru ucha przechodzenie do wynikow
————+————| jest ponownie aktywny. dla drugiego ucha
_——— badanego podczas danej
————+———— sesji.
———F———F——— v Paski wyniku badania,

—_—— = symbole i informacje Informacje o
Probe Stability 99 3 dodatkowe o badaniu. wyniku/wynikach ostatnio
%

przeprowadzonego badania
danego ucha podczas danej
sesji. Wynik ogdlny jest
wys$wietlany u gory. Wyniki
dla poszczegdinych
czestotliwosci sg
przedstawiane powyzej
stupka dla ucha.

fArtifact 11

Time

Probe Stability

=]

9 %

% stabilnosci sondy. Wskazuje jakosé
dopasowania sondy w ciggu
badania.

s i % artefakiow. Wskazuje odsetek
artefaktéw zmierzonych
podczas badania.

Time 7 sec Catkowity czas badania.

Czas.

Przycisk Start. Rozpoczecie kontroli

dopasowania sondy OAE.

podczas danej sesji,
mozliwy wydruk, o ile
skonfigurowano drukarke.
Przycisk Wstecz. Powrot do poprzedniego
ekranu (przed ekranem
wstepnym badania).

Widok listy badan. Otwiera liste wszystkich
badanh przeprowadzonych
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Komentarz.

0

Tabela 14: Ekran zakonczenia badania TEOAE.

Donet
Hightingale, $arah

Stimulus Stability 97
frtifact

Time

(O] B
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@E]

HNightingale, Sarah 4

@E]

Informacje pacjenta i
stan ,Test Done”
(Badanie zakonczone).

Donet
Hightingale, Sarah

Po zakonczeniu badania

jho
‘vgxx'

przycisk wyboru ucha
jest ponownie aktywny.

Paski wyniku badania,
symbole i informacje
dodatkowe o badaniu.

Stimulus Stablity o % stabilnosci bodzcow.
Artifact N % artefaktow.
Time 7 sec

Czas.

Przycisk Start.

Widok listy badan.

Przycisk Wstecz.

Komentarz.

Fy 3
“-—rs
Interacoustics

Wybierz, aby dodaé
komentarz na temat ostatnio
przeprowadzonego testu

Wskazanie aktualnego
pacjenta.

Wybér ucha do badania, lub
przechodzenie do wynikow
dla drugiego ucha
badanego podczas danej
sesji.

Informacje o
wyniku/wynikach ostatnio
przeprowadzonego badania
danego ucha podczas danej
sesji. Wynik ogdlny jest
wyswietlany u gory. Wyniki
dla poszczegdlnych
czestotliwosci sg
przedstawiane powyzej
stupka dla ucha.

Wskazuje stabilnosé
bodzcéw w ciggu badania.

Wskazuje odsetek
artefaktéw zmierzonych
podczas badania.

Catkowity czas badania.

Rozpoczecie kontroli
dopasowania sondy OAE.

Otwiera liste wszystkich
badan przeprowadzonych
podczas danej sesji,
mozliwy wydruk, o ile
skonfigurowano drukarke.
Powrét do poprzedniego
ekranu (przed ekranem
wstepnym badania).

Wybierz, aby dodaé

komentarz na temat ostatnio
przeprowadzonego testu
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3.8.41 % stabilnosci sondy (tylko DPOAE)

Po zakonczeniu pomiaru % stabilnosci sondy wskazuje, jak stabilne byto umieszczenie sondy w ciggu
catego badania. Niski % stabilnosci sondy wskazuje, ze sonda ruszata sie podczas badania.

3.8.4.2 9% stabilnos$¢ bodzca (tylko TEOAE)

Po zakonczeniu pomiaru % stabilnosci sondy wskazuje, jak stabilny byt poziom bodzcéw w ciggu catego
pomiaru. Niska warto$¢ stabilnosci zwykle wskazuje, Ze sonda ruszata sie podczas badania.

3.8.4.3 % artefaktow

Po zakonczeniu pomiaru zostanie pokazana catkowita liczba artefaktéw mierzonych podczas badania.

3.8.44 Czas

Po zakonczeniu pomiaru zostanie tutaj przedstawiony catkowity czas badania.

e %
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3.9 Szybkie badanie

3.9.1 Informacje ogéine

Po wyborze opcji Quick test (Szybkie badanie) na ekranie glébwnym nie trzeba
wprowadzac¢ informacji pacjenta, ani wybiera¢ go z bazy danych.

Szybkie badanie jest przeprowadzane w taki sam sposob jak badanie standardowe.

Wynik szybkiego badania mozna wydrukowac bezposrednio po jego zakonczeniu, na wydruku nie widniejg
zadne informacje identyfikujace pacjenta.

W urzadzeniu Sera™ zapisywana jest tylko ostatnia sesja w ramach badania szybkiego do czasu
ponownego przycisniecia przycisku Quick Test (Szybkie badanie) na ekranie gtdwnym. Po wyborze opciji
Szybkie badanie, poprzednia sesja w ramach badania szybkiego zostaje natychmiast i nieodwracalne
skasowana w urzgdzeniu Sera™.

Nalezy pamietaé: Administrator moze wtgczaé i wytgczac funkcje szybkiego badania przez oprogramowanie
HearSIM™, Jesli funkcja szybkiego badania jest dezaktywowana w urzgdzeniu, na ekranie gtéwnym nie jest
wyswietlany przycisk Quick Test (Szybkie badanie).

3.9.2 Zapisywanie szybkiego badania

Jesli standardowg praktyka jest zapisywanie wynikéw badan, zdecydowanie zaleca sie wprowadzanie
informacji o pacjencie lub wybér pacjenta z bazy danych przed badaniem.

Jednakze, jesli uzytkownik chce zapisac sesje w ramach szybkiego badania (wszystkie testy) bezposrednio
po niej, powinien wykonaé nastepujgce czynno$ci:

1. Na ekranie gtdbwnym wybraé opcje Select Patient (Wybierz pacjenta)
2. Wybra¢ opcje Quick Test (Szybkie badanie) dla pacjenta

3. Wprowadzi¢ dane pacjenta na ekranie informacji pacjenta

4. Umiesci¢ znacznik na doinym pasku sterowania

Sesja w ramach szybkiego badania zostanie zapisana pod identyfikatorem i imieniem oraz nazwiskiem
pacjenta, ktére wprowadzono.

e %
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3.10 Drukowanie

3.10.1 Sposoby drukowania

Wydruk wynikéw badan na drukarce etykiet jest mozliwy z ekranu Test List (Lista badan), na ktéry mozna
przej$¢ z ekranu Gotowe! (Badanie zakonczone) lub z ekranu Informacje o pacjencie.

Donet Print Tests View Tests (=]
Nightingale, Sarah Nightingale, Sarah Nightingale, Sarah

v 9 16-10-2015 14:03:14 v D 16-10-2015 14:03:14

v € ABR @ v Q ABR

Artifact 0 %
Time 26 Sec
2@ Ok 1k

(o] | | &]

Wydruk z ekranu Gotowe! (Badanie zakonczone) Wydruk z ekranu Informacje o
pacjencie

3.10.2 Format wydruku etykiet
Na wydrukowanych etykietach widoczne sg nastepujgce informacje:

Imie

Nazwisko

Identyfikator

Pte¢

Data urodzenia

Wynik - ucho lewe, data i godzina
Wynik - ucho prawe, data i godzina
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3.11 Przegladanie danych pacjentéw i zapisanych sesji

W ponizszym punkcie opisano etapy wyszukiwania pacjentéw zapisanych w urzgdzeniu, edytowanie ich
danych, przeglgdanie wynikdw (zapisanych sesji), wybor sesji do wydruku oraz przeglgdanie informacji na
temat badan.

3.11.1 Wybér pacjenta

@ - Aby zobaczy¢ liste z imionami i nazwiskami pacjentow zapisanych w bazie
danych urzadzenia, na ekranie gtéwnym nalezy wybraé przycisk Select
Wybierz pacjenta (Select Patient). Liste mozna sortowa¢ alfabetycznie

wedtug nazwisk lub wedtug daty badania w odwrotnej kolejnosci
chronologicznej za pomocg ikony prawym gérnym rogu.

Aby przesuwac strony listy, uzyj przyciskow ze strzatkami Up (do gory) i Down

(w dot) na dolnym pasu sterowania.

3.11.2 Wyszukiwanie pacjenta

Aby otworzy¢ ekran z klawiatura, uzyj przycisku Search (Wyszukaj) na pasku sterowania. Wpisz cate
nazwisko pacjenta, lub jego czesé, badz identyfikator i przycisnij ponownie przycisk Search (Wyszukaj), aby
przejs¢ do skroconej listy obejmujacej tylko pacjentow odpowiadajgcych wprowadzonym danym. Wybierz
pacjenta z listy, aby przej$¢ do ekranu Patient Information (Informacje pacjenta), na ktérym wyswietlane sg
jego dane.

Po wyborze pacjenta z listy jego dane zostang wyswietlone do odczytu.

3.11.3 Przycisk Test
Wybierz przycisk Test z paska sterowania, aby przej$é do badania danego pacjenta.

3.11.4 Przegladanie zapisanych wynikéw badan

Woybierz przycisk Lista badan (View Tests) z paska terowania na ekranie Informacje o pacjencie, aby
wyswietli¢ liste badan przeprowadzonych u tego pacjenta.

View Tests =] Lista jest wyswietlana w porzgdku chronologicznym
Sl zaczynajac od najnowszego badania. W kazdym wierszu

j é’ e wys$wietlane jest jedno badanie.

Jesli zapisano wiecej niz 8 wynikéw badan, aby przesuwac
strony listy, uzyj przyciskéw ze strzatkami Up (do gory) i
Down (w dot).

B -

e %
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W kazdym wierszu na liscie badan wyswietlane sg nastepujgce informacije:

16-10-2015 14:03:14
fiBR

o iG]

v
v

Symbol wyniku: Norma, Kontrola lub Niekompletny
Symbol badanego ucha: prawe, lewe lub obojga uszu
Data i godzina badania

Rodzaj badania ( automatyczne ABR, DPOAE lub
TEOAE)

3.11.4.1 Drukowanie zapisanego wyniku badania

View Tests (=]
Hightingale, 8arah

v 9 16-10-2015 14:03:14 @
v Q ABR
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Aby wydrukowaé wynik, przycisnij przycisk z ikong drukarki
po prawej stronie badania. Po zaznaczeniu ikona drukarki
zostaje oznaczona zielonym znacznikiem. Mozna wybraé
dowolng liczbe wynikéw do wydruku. Nastepnie nalezy
przycisng¢ przycisk Wydruk na pasku sterowania.

Wynik kazdego badania zostanie wydrukowany na osobnej
etykietce, z wyjatkiem sytuacji, w ktérej wybrano tylko jedno
badanie ucha prawego i jedno badanie ucha lewego dla tego
samego rodzaju badania. W takim przypadku wyniki obu
badan zostang wydrukowane na jednej etykietce.

Nalezy pamietaé¢: lkony drukarki i przycisk Print (Wydruk)
sg wyswietlane na ekranie tylko wtedy, kiedy urzadzenie
Sera™ ma funkcje tgcznosci bezprzewodowej oraz
drukowania wtgczone w oprogramowaniu HearSIM™ oraz
drukarka MLP2 jest sparowana z urzgdzeniem. W
przeciwnym razie przyciski i symbole wydruku nie sg
wyswietlane.

e Y
s
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3.11.5 Przegladane zapisanych wynikéw badan
Aby wyswietli¢ wyniki badania i pola informacji o badaniu, wybierz dane badanie.

View Test Fields

Screening Facility

Hospital Status

Screener

Stop Reason

Comment

D-0112453-D — 2019/03
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Aby zobaczy¢ informacje obadaniu, przycisnij przycisk View
Test Field (Pokaz pola informacji o badaniu) na panelu
sterowania. Ekran ten jest dostepny tylko jesli w urzgdzeniu
aktywowano opcje Test Fields (Pola informacji o badaniu) za
pomocg oprogramowania HearSIM™,

Pdl z informacjami o badaniu nie mozna edytowac z poziomu
urzadzenia Sera™. Jesli wymagana jest ich edycja, dane
dotyczace badania nalezy najpierw przestaé do
oprogramowania HearSIM™ i edytowa¢ z tego poziomu.

“-—rs
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3.12 Zarzadzanie uzytkownikami urzadzenia

3.12.1 Informacje ogéine

Urzgdzenie Sera™ mozna skonfigurowaé tak, aby wymagato logowania uzytkownika przez oprogramowanie
HearSIM™, Funkcja ta jest domysinie ustawiona jako nieaktywna.

Po aktywowaniu funkcji logowania, na ekranie gtéwnym wy$wietlany jest przycisk zmiany

r:f; uzytkownika.

3.12.2 Wybér uzytkownika (opcjonalny)

Select User (=]

Frank findersen

Kathy Murphy

Jessica Ramos

po)

-

-

i

3.12.3 Wprowadzanie hasta
(=]

Enter Password

Jessica Ramos
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Urzadzenie Sera™ mozna skonfigurowacé tak, aby wymagato logowania
uzytkownika przez oprogramowanie HearSIM™. Funkcja ta jest domysinie
ustawiona jako nieaktywna.

Kiedy logowanie uzytkownikéw jest witgczone, po uruchomieniu
urzgdzenia wyswietlany jest ekran z listg uzytkownikéw utworzonych w
oprogramowaniu HearSIM™ i przestang do urzadzenia Sera™.

Wybierz swojg nazwe uzytkownika z listy, aby przej$¢ do ekranu, na
ktérym nalezy wprowadzi¢ hasto. Jesli na liscie znajduje sie wiecej niz 8
uzytkownikow, uzyj strzatek w goére i w dét, aby przesuwaé strony z
nazwami uzytkownikow.

Aby wpisa¢ nazwe uzytkownika na ekranie z klawiatura, przycisnij
przycisk Wyszukiwanie na pasku sterowania. Nastepnie nacisnij zielony
znacznik wyboru na pasku sterowania, aby powréci¢ do widoku skréconej
listy uzytkownikow.

Wprowadz hasto na ekranie wprowadzania hasta za pomocg klawiatury
ekranowej i nacisnij znacznik wyboru na pasku sterowania.

Jesli wprowadzone hasto jest poprawne, zostanie wyswietlony ekran
gtéwny.

Fe Y
-
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3.12.4 Niepoprawne hasto

Enter Password (=]

W przypadku wprowadzenia niepoprawnego hasta, wyswietlany jest
komunikat, ktéry o tym informuje.

e Komunikat jest wyswietlany przez kilka sekund, po czym znika, i mozliwe

The Password you entered is jest ponowne wprowadzenie hasta.
incorrect!
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3.13 Ustawienia

Aby wyswietli¢ liste ustawien, ktére mozna zmienia¢ bezposrednio z poziomu urzgdzenia
Sera™, przycisnij przycisk Ustawienia (Setup) na pasku sterowania na ekranie gtéwnym.

£

3.13.1 Ustawianie jezyka

Na ekranie Ustawianie jezyka (Setup Language), uzyj strzatek w gore i
| W dot, aby przesuwac listg jezykow.

0

English ;g

b ~ || Zaznacz wybrany jezyk, obok niego pojawi sig¢ symbol haczyka.

e = Aby potwierdzi¢ wybodr i wyj$é z ekranu ustawiania jezyka, nacisnij
i | okienko wyboru na pasku sterowania.

Espafiol D :

o Dostepne sg jezyki: angielski, niemiecki, hiszpanski, francuski, wioski,

e U | portugalski, holenderski, polski, finski, rosyjski, chifski, koreanski,

~norweski i turecki.

Italiano D

Portugees J

Dutch ]

Polish ]

3.13.2 Setup Device (Ustawianie urzadzenia)

Setup Device lE3l  Wybierz opcje czasowg dla funkcji Power Save (Oszczedzanie
energii) i Power Off (Wylgczanie zasilania).

Power Save:

2 nin o Power Save (Oszczedzanie energii) — mozesz wybraé
Power Off: ustawienie Never (nigdy), 1-5, lub 10 min.

5 min o Power Off (Wytgczanie zasilania) — mozesz wybrac
ustawienie Never (nigdy), 1, 5,10, 15 lub 30 min.

Wybierz przycisk znacznika na pasku sterowania, aby potwierdzi¢
ustawienia i zamknij ekran ustawieh urzadzenia.
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3.13.3 Setup Sound (Ustawianie dzwieku)
Setup Sound Wprowadz preferencje dotyczgce sygnatdw dzwiekowych

emitowanych w réznych sytuacjach. Na tym ekranie mozesz tez
Touch Sound: ustawi¢ gtosnosc¢. Sytuacje, dla ktérych mozesz wybraé sygnat
off dzwiekowy:
Test End Sound:
oif o Touch sound (Sygnat przy dotknieciu) - sygnat emitowany
Warning Sound: przy dotykaniu wszystkich przyciskéw urzadzenia

e Test end sound (Sygnat zakonczenia badania) - sygnat
emitowany po zakonczeniu badania

e Warning Sound (Sygnat ostrzegawczy) - sygnat
emitowany, kiedy podczas badania automatycznego ABR
dochodzi do roztgczenia elektrody lub przy niskim stanie
natadowania akumulatorka

Wybierz przycisk znacznika na pasku sterowania, aby potwierdzi¢
ustawienia i zamknij ekran ustawien dzwigku.

3.13.4 Setup Printer (Ustawianie drukarki)

Setup Printer Aby sparowac opcjonalng drukarke Bluetooth MLP2, wybierz

przycisk Search (Wyszukaj) na pasku sterowania. Upewnij sig, ze
My Bluetooth Printer: drukarka jest wigczona. Po prawidtowym sparowaniu drukarki z
Hone urzgdzeniem Sera™ zostanie wy$wietlona nazwa ,MLP2”.

Wybierz przycisk haczyka na pasku sterowania, aby potwierdzi¢
ustawienia i zamknij ekran ustawien drukarki.
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3.13.5 About (Informacje o urzadzeniu)

About E3l  Wybierz pozycje About (Informacje o urzgdzeniu), aby wyswietli¢
nastepujgce informacje o Sera™:

Version : 1.10.14

MCU compile date: 02-10-2015
D3P compile date: 02-10-2015
Calibration Dates

Wersje oprogramowania firmowego
Numery seryjne i daty kalibracji
Informacje o akumulatorze

Licencje

Main board

SN: 16718960 14-10-2015
Probe

SN: 00000123 14-10-2015
Battery

State of charge: 68 %

State of health: 93 %

License
DPOAE
TEOAE
ABRIS

BN

D-0112453-D — 2019/03 )
Sera™ - Instrukcja obstugi - PL Interacoustics

Strona 58



4 Kontrola (integralnosci) wyposazenia

4.1 Informacje ogéline

Prawidtowe funkcjonowanie sondy i przewoddw elektrod ma kluczowe znaczenie dla poprawnosci wynikéw.
Kazdego dnia przed rozpoczeciem badan pacjentéw zaleca sie kontrole wyposazenia pod katem
prawidtowego funkcjonowania.

o Przed kontrolg stanu wyposazenia nalezy upewnic sie, ze koAcowka sondy lub adapter koncowki
dousznej jest czysta i nie ma na niej woskowiny czy innych zanieczyszczen.

e Kontrole funkcjonowania zawsze nalezy przeprowadzac¢ w cichym srodowisku.

¢ Do kontroli nalezy stosowac¢ jedynie zalecane urzgdzenie Pass-Checker lub otwor. Uzycie innego
urzadzenia lub otworu moze skutkowac niewykryciem usterek wyposazenia lub przetwornikéw.

4.2 Urzadzenie Pass-Checker w badaniu automatycznym ABR (opcja)

Do kontroli przewoddw elektrod oraz przetwornika stosowanego przy badaniach automatycznych ABR z
wykorzystaniem urzgdzenia Sera™ mozna stosowaé¢ urzadzenie dodatkowe Pass-Checker. Kontrole
funkcjonowania mozna przeprowadzaé regularnie lub w przypadku podejrzenia, ze wystgpit problem ze
sprzetem Sera™, przewodami elektrod lub przetwornikiem. Urzgdzenie Pass-Checker mozna naby¢ u
przedstawiciela firmy Interacoustics.

1. Nalezy sprawdzi¢, czy przewody elektrod i wkiadki
douszne/muszle EarCups/sonda sg podtgczone do kabla

przedwzmacniacza urzgdzenia Sera™ a kable
przedwzmacniacza do urzgdzenia Sera™.

2. Podtacz 3 kolorowe przewody elektrod do odpowiednich

' metalowych gniazd urzadzenia Pass-Checker. Kolor kazdego

l przewodu musi odpowiadac¢ kolorowi pierscienia wokot gniazda.
&) 0|

{&> Interacoustics

3. W przypadku przetwornika EarCups wt6z czarne adaptery
J— muszli EarCups do kazdego z otwordw.
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W przypadku stuchawek dousznych adapter koncéwki dousznej jest
podtgczony do jednorazowej kohcowki dousznej (zalecana
koncéwka 9 mm, zielona). Wtéz konhcowki douszne do otwordw tak,
aby zewnetrzna krawedz grzybka przylegata do zewnetrzne;j
krawedzi otworu. Nie nalezy wpychaé koncowki dousznej zbyt
gteboko, poniewaz moze wpas¢ do srodka.

W przypadku uzycia sondy nalezy upewni¢ sie, ze podtgczono
jednorazowg kohcoéwke douszng (zalecana niebieska) przed
witozeniem jej do otworu. Przed przeprowadzeniem testu zamknij
drugi otwér urzgdzenia Pass-Checker.

4. Wigcz urzadzenie Pass-Checker, przyciskajgc przycisk

e zasilania. Po wtgczeniu urzgdzenia Pass-Checker zapala sie
i pomaranczowa kontrolka LED.

= Urzgdzenie Pass-Checker wyposazono w funkcje
automatycznego wytgczania. Jesli w trakcie rozwigzywania
probleméw przeprowadzanych jest kilka testéw, nalezy upewni¢
sie, ze urzgdzenie Pass-Checker jest nadal wtgczone.

5. Wykonaj standardowe badanie jednego lub obojga uszu (w
ABR przypadku sondy) w badaniu automatycznym ABR.

( CE-Chirp 35dB nHL )
6. Etap kontroli impedancji i pomiar powinny przebiec szybko, a

Done! =
Cr— wynik badania powinien by¢ pozytywny dla obojga uszu (jesli
zastosowano jedng sonde). Jesli badanie nie daje wyniku
“ o e 9; pozytywnego lub nie moan zgkoﬁczyp etgpu test.u impedancji,
3 system najprawdopodobniej nie funkcjonuje prawidtowo..

Informacje na temat usterek, mozliwych przyczyn i rozwigzywania
probleméw podano w dodatkowym podreczniku dla urzadzenia
Sera™,

Nalezy pamietaé: Wymiane akumulatora urzadzenia Pass-Checker wolno powierzy¢ wyfgcznie
autoryzowanemu przedstawicielowi firmy Interacoustics. Uszkodzenie urzadzenia Pass-Checker podczas
préby wymiany akumulatora przez osobe inng niz autoryzowany przedstawiciel nie bedzie naprawione w
ramach gwaranciji.

Jesli nie jest dostepne urzadzenie Pass-Checker do kontroli badan automatycznych ABR, mozna wykonaé
pomiar kontrolny na sobie.
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4.3 Kontrola funkcjonowania sondy TEOAE

Otwoér testowy zwany symulatorem ucha dla niemowlat jest dostarczany razem z Sera™ w celu
wykonywania badan integralnosci sondy dla modutéw OAE.

Badanie integralnosci sondy zapewnia, ze znieksztatcenia systemowe nie sg generowane przez sonde lub
sprzet. Przed wykonaniem badania nalezy sprawdzi¢, czy w koncéwce sondy nie znajduje sie woskowina
lub zanieczyszczenia. Badanie nalezy wykonac¢ w cichym srodowisku

1. WIi6z sonde z 3-milimetrowg kohcowkg douszng z czerwonym
kotnierzem do symulatora ucha dla niemowlat dotgczonego do
Sera™.

2. Woybierz opcje szybkiego badania na gtdwnym ekranie i uruchom

IEGAE standardowe badanie TEOAE. Nie przerywaé¢ badania, az zostanie
automatycznie zakohczone. Nie nalezy wstrzymywac¢ pomiaru

(15-4kHz) recznie.

ey DeTaE = 3. Jedli sonda funkcjonuje prawidtowo (zadne pasma TE nie zostajg

oznaczone haczykiem), mozna rozpoczaé badania w danym dniu.
P-Q o\:'a

e

Aridact o %

B -

T = 4. Jesli w trakcie pomiaru wyswietlane sg komunikaty o btedach, lub jesli

jakiekolwiek pasma TE zostajg oznaczone haczykiem u gory po

zakonczeniu pomiaru, wynik testu funkcjonowania sondy jest
negatywny. Nalezy sprawdzic¢ i oczy$ci¢ sonde z woskowiny lub
innych zanieczyszczen i powtdrzyc¢ test. Jedli wynik ponownego testu
jest negatywny, urzgdzenia Sera™ nie wolno stosowaé do badan
pacjentow. Nalezy skontaktowac sie z miejscowym
dystrybutorem w celu uzyskania pomocy.

Informacje na temat usterek, mozliwych przyczyn i rozwigzywania
probleméw podano w ,Informacjach dodatkowych” urzgdzenia Sera™.

Nalezy zwréci¢ uwage na nastepujace zagadnienia: W przypadku niewlasciwego obchodzenia sie z
sondg (na przykfad jej upuszczenia na twardg powierzchnie), moze by¢ konieczna jej ponowna kalibracja.
Dane dla kalibracji dla sondy sg zapisane we wtyczce sondy. Dlatego tez sondy mozna zawsze wymieniac.
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4.4 Kontrola funkcjonowania sondy DPOAE

Otwor testowy zwany symulatorem ucha dla niemowlat jest dostarczany razem z Sera™ w celu
wykonywania badan integralnosci sondy dla modutéw OAE.

Badanie integralnosci sondy zapewnia, ze znieksztatcenia systemowe nie sg generowane przez sonde lub
sprzet. Przed wykonaniem badania nalezy sprawdzi¢, czy w koncéwce sondy nie znajduje sie woskowina
lub zanieczyszczenia. Badanie nalezy wykona¢ w cichym srodowisku

1. WIi6z sonde z 3-milimetrowg kohcowkg douszng z czerwonym
kotnierzem do symulatora ucha dla niemowlat dotgczonego do
Sera™.

2. Whybierz opcje szybkiego badania na gtébwnym ekranie i uruchom
DPOAE standardowe badanie TEOAE. Nie przerywaé¢ badania, az zostanie
automatycznie zakohczone. Nie nalezy wstrzymywac¢ pomiaru

(2-5kHz) recznie.

- 3. Jesli sonda funkcjonuje prawidtowo (zadne pasma DP nie zostajg
oznaczone haczykiem), mozna rozpoczgé¢ badania w danym dniu.

P-Q n\:'a

4. Jesli w trakcie pomiaru wyswietlane sg komunikaty o btedach, lub je$li
- jakiekolwiek pasma TE zostajg oznaczone haczykiem u gory po
zakonczeniu pomiaru, wynik testu funkcjonowania sondy jest
negatywny. Nalezy sprawdzic¢ i oczy$ci¢ sonde z woskowiny lub
~t innych zanieczyszczen i powtorzy¢ test. Jesli wynik ponownego testu
jest negatywny, urzgdzenia Sera™ nie wolno stosowaé do badan
pacjentéw. Nalezy skontaktowac sie z miejscowym
dystrybutorem w celu uzyskania pomocy.

See the Sera™ Additional Information for symptoms, possible causes and
suggested troubleshooting.

Nalezy zwréci¢ uwage na nastepujace zagadnienia: W przypadku niewlasciwego obchodzenia sie z
sondg (na przykfad jej upuszczenia na twardg powierzchnie), moze by¢ konieczna jej ponowna kalibracja.
Dane dla kalibraciji dla sondy sg zapisane we wtyczce sondy. Dlatego tez sondy mozna zawsze wymieniac.
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5 Konserwacja

5.1 Ogodlne procedury konserwacyjne

Bezawaryjna praca i bezpieczehstwo uzytkowania urzadzenia zalezg od przestrzegania nastepujacych
wskazan dotyczgcych opieki i konserwaciji:

1.

Zaleca sie przeprowadzenie co najmniej jednego generalnego przeglagdu urzgdzenia rocznie, aby
zapewni¢ odpowiednie dziatanie elementéw akustycznych, elektrycznych i mechanicznych. Przeglad
ten powinien zosta¢ zrealizowany przez autoryzowany warsztat mogacy zagwarantowac
odpowiednig fachowos¢ dziatan serwisowych i napraw.

Nalezy sprawdzac, czy izolacja przewodu zasilajgcego i wtyku nie noszg oznak uszkodzenia, a
przewdd nie jest obcigzony lub przytrzasniety, co mogtoby prowadzi¢ do jego uszkodzenia.

Dla zapewnienia wiarygodnosci odczytéow zaleca sig, aby osoba obstugujgca urzgdzenie dosc
czesto (np. raz dziennie) wykonata pomiary u osoby, ktérej parametry sg znane. Pomiary te osoba
obstugujgca urzgdzenie moze wykonywac na sobie.

Jesli powierzchnia urzadzenia lub jego elementéw jest zanieczyszczona, mozna jg wyczysci¢ za
pomoca miegkkiej $ciereczki zwilzonej tagodnym roztworem wody z detergentem lub podobnym
srodkiem. Na czas czyszczenia nalezy zawsze odigczyé wtyczke zasilacza. Nalezy uwazac, aby
zaden ptyn nie dostat sie do wnetrza urzgdzenia ani akcesoriow.

Po zakonczeniu badania danego pacjenta nalezy sprawdzi¢, czy zadne elementy majgce stycznosé
z pacjentem nie ulegty zanieczyszczeniu. Nalezy przestrzega¢ ogoélnych zasad higieny, aby
zapobiegac¢ przenoszeniu choréb z jednego pacjenta na innych. Do rutynowego czyszczenia
urzadzenia mozna uzywac wody, lecz silne zabrudzenia nalezy usuwac¢ srodkiem dezynfekujgcym.

Informacje na temat czyszczenia oraz konserwacji urzagdzenia oraz akcesoriéw podano w
dodatkowym podreczniku uzytkownika urzgdzenia Sera™.

5.2 Ogodlne procedury konserwacyjne

i.: PRZESTROGA

Przed czyszczeniem nalezy zawsze wytgczaé urzadzenie i odtgczac je od zasilania

Do czyszczenia dostepnych powierzchni nalezy uzywacé miekkiej sciereczki lekko zwilzonej w
roztworze czyszczacym

Nie wolno dopusci¢, aby ptyn wszedt w kontakt z cze$ciami metalowymi wewnatrz stuchawek
Nie wolno stosowa¢ autoklawu, sterylizowa¢ ani zanurza¢ urzgdzenia ani jego akcesoriéw w
zadnych ptynach

Nie nalezy uzywac twardych ani ostrych przedmiotéw do czyszczenia jakiejkolwiek czesci
urzgdzenia ani akcesoriéw

W przypadku kontaktu elementéw z cieczami nie wolno dopusci¢ do ich wyschniecia, nalezy je
natychmiast wyczysci¢

Gumowe lub piankowe koncédwki douszne sg jednorazowego uzytku

Zalecane srodki czyszczace i dezynfekujace:

Ciepfa woda z tagodnym, niescierajacym srodkiem czyszczgcym (mydtem)
70% alkohol izopropylowy tylko na twarde powierzchnie obudowy
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5.3 Czyszczenie urzadzenia Sera™
5.3.1 Ekran dotykowy

Urzadzenie nalezy czyscic przez przetarcie zewnetrznej obudowy przy uzyciu niewtdknistej Sciereczki lekko
zwilzonej w $rodku czyszczgcym. Do czyszczenia ekranu dotykowego urzgdzenia Sera™ nalezy stosowaé
Sciereczki do soczewek lub z mikrofibry.

5.3.2 Obudowa, stacja dokujaca i kable

i.: PRZESTROGA

Przy czyszczeniu nalezy zachowacé ostroznosc.

e Przed czyszczenie zdjg¢ urzadzenie Sera™ ze stacji dokujgcej i odtgczy¢ jg od zasilania sieciowego

o Do czyszczenia plastikowych czesci urzadzenia Sera™ i stacji dokujacej stosowa¢ sciereczke
nawilzong roztworem tagodnego srodka czyszczgcego lub podobnego w wodzie

e Jesli wymagana jest dezynfekcja, zastosowacé $ciereczke do dezynfekcji, nie srodek w spreju.
Nadmiar ptynu ze Sciereczki nie powinien przedostac sie do takich elementdw jak ztgcza i szczeliny
pomiedzy elementami plastikowymi, np. pod gumowg oprawke urzgdzenia.

Przestrzega¢ instrukcji dla produktu do dezynfekciji.

5.3.3 Materialy do jednorazowego uzytku

Stosowac wytgcznie materiaty jednorazowego uzytku firmy Sanibel Supply dostarczone wraz z urzgdzeniem
Sera™. Koncowki douszne, muszle EarCups i elektrody przylepne sg przeznaczone do jednorazowego
uzytku. Nie mozna ich dezynfekowac.

W przypadku ponownego wykorzystania materiatow do jednorazowego uzytku
flf PRZESTROGA wystepuje ryzyko zakazenia!
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5.4 Czyszczenie koncowki sondy

Aby zapewni¢ prawidtowos¢ wynikéw pomiaréw impedancji, sonda i wszystkie jej elementy muszg byc¢
zawsze czyste. Dlatego tez nalezy stosowac sie do ponizszych ilustrowanych instrukcji dotyczgcych
usuwania np. woskowiny z niewielkich kanatéw akustycznych korncéwki sondy.

D-0112453-D — 2019/03
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Do czyszczenia stosowacé nitke Thornton Bridge & Implant Floss lub
Thornton 3 in 1.

Po uzyciu nitke nalezy wyrzucié.

Nie wolno czysci¢ koncowki sondy, gdy jest ona wcigz zamontowana
na obudowie sondy.

Odkre¢ nakretke sondy obracajgc jg w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara i zdejmij koncéwke z sondy.

Wiozy¢ nitke czyszczgcg do jednego z kanalikéw od strony dolnej
koncéwki sondy.

Przeciggnij catkowicie nitke czyszczgcy przez kanalik koncowki
sondy. Powtdrz czynno$ci dla kazdego z kanalikéw, jesli jest to
wymagane.
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Do czyszczenia wiekszych kanalikéw zaleca sie stosowanie dwoch
nitek, co pozwala prawidtowo oczy$ci¢ wszystkie katy.

Aby uzyskac¢ dostep do wiekszych kanalikéw i je wyczysci¢, nalezy
usung¢ z koncowki sondy uszczelke. Mozna to zrobi¢ przy pomocy
cienkiej igly. Po czyszczeniu ponownie wcisng¢ uszczelke na
miejsce.

Ponownie zamocowac koncowke sondy na sondzie i przykrecié¢
uszczelke.

NIE czysci¢ koncowki sondy, kiedy jest zamontowana na sondzie.

Nitke czyszczgca lub drucik wprowadzaé tylko od dotu sondy, w
przeciwnym razie woskowina/zanieczyszczenia mogg zosta¢ do nie
wepchniete, a nie usuniete. Chroni to takze uszczelke przed
uszkodzeniem. Nie wolno w tym celu uzywaé narzedzi!

Wiecej informacji na temat czyszczenia sondy podano w podreczniku Informacje dodatkowe
uzytkownika urzgdzenia Sera™.

5.5 Akcesoria/czesci zamienne

Niektére komponenty do wielokrotnego uzytku z czasem ulegajg zuzyciu. Zaleca sie przechowywanie
komponentéw zapasowych (odpowiednich dla danej konfiguracji urzadzenia Sera™).

5.6 Uwagi dotyczace napraw

Firma Interacoustics jest odpowiedzialna za waznos$¢ oznaczenia CE, bezpieczenstwo, niezawodnosc i
poprawnosc¢ dziatania urzgdzenia jedynie wtedy, gdy:

1. Montaz, rozbudowa, regulacje, modyfikacje lub naprawy sg wykonywane przez osoby upowaznione;
2. Przeprowadzane sg coroczne przeglady przez autoryzowany serwis firmy Interacoustics;
3. Instalacja elektryczna w pomieszczeniu, w ktérym uzytkowane jest urzgdzenie, spetnia stosowne
wymagania oraz;
4. Urzadzenie jest obstugiwane przez upowazniony personel, zgodnie z dokumentacjg dostarczong przez
firme Interacoustics.
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W przypadku dowolnego problemu klient (agent) powinien sporzadzi¢c RAPORT ZWROTU i odesta¢ go pod
adres

DGS Diagnostics Sp. z o.0.

ul. Sloneczny Sad 4d

72-002 Doluje
Raport taki nalezy takze sporzgdzi¢ za kazdym razem, kiedy urzadzenie jest odsytane do firmy
Interacoustics. Dotyczy to oczywiscie takze nieprawdopodobnego najgorszego przypadku — $mierci lub
powaznych obrazeh doznanych przez pacjenta lub uzytkownika.

5.7 Gwarancja

Firma INTERACOUSTICS gwarantuje, ze:

e Urzadzenie Sera™ nie ma wad materiatowych lub konstrukcyjnych w warunkach normalnego
uzytkowania przez okres 24 miesiecy od daty dostawy przez firme Interacoustics do pierwszego
nabywcy

e Akcesoria pozostang wolne od wad materiatowych i wykonania w warunkach normalnego
uzytkowania i konserwacji przez okres dziewieédziesieciu (90) dni od daty dostawy przez firme
Interacoustics do pierwszego nabywcy

Jesli jakikolwiek produkt bedzie wymagat serwisowania podczas obowigzywania gwarancji, nabywca
powinien zgtosic sie bezposrednio do lokalnego centrum serwisowego firmy Interacoustics w celu
wyznaczenia wtasciwego obiektu, w ktérym przyrzad bedzie naprawiony. Naprawa lub wymiana odbedzie
sie na koszt firmy Interacoustics, zgodnie z warunkami niniejszej gwarancji. Produkt wymagajacy
naprawy powinien zosta¢ zwrdcony jak najszybciej, w odpowiednim opakowaniu i z optaconymi kosztami
wysyiki. Za straty i uszkodzenia powstate podczas przesytki zwrotnej do firmy Interacoustics odpowiada
nabywca.

W Zzadnych okolicznosciach firma Interacoustics nie bedzie ponosi¢ odpowiedzialnosci za zadne szkody
uboczne, posrednie lub wtérne poniesione w zwigzku z zakupem lub uzytkowaniem jakiegokolwiek
produktu firmy Interacoustics.

Powyzsze postanowienia dotyczg wytgcznie pierwszego nabywcy. Gwarancja nie ma zastosowania w
odniesieniu do kolejnych wtascicieli produktu. Ponadto niniejsza gwarancja nie obejmuje, a firma
Interacoustics nie ponosi odpowiedzialno$ci za jakiekolwiek straty powstate w wyniku zakupu lub
uzytkowania produktu firmy Interacoustics, ktory byt:
e naprawiany przez osobe, ktéra nie jest autoryzowanym serwisantem firmy Interacoustics;
e modyfikowany w sposoéb, ktéry wedtug firmy Interacoustics wptywa na jego stabilnos¢ i
niezawodnos$¢ dziatania;
e nieprawidtowo uzytkowany, zaniedbywany lub ktéry ulegt wypadkowi, lub w ktérym zmieniono,
zatarto lub usunigeto numer seryjny albo partii; oraz
e nieprawidtowo konserwowany lub uzytkowany w sposéb niezgodny z instrukcjg obstugi,
dostarczong przez firme Interacoustics.

Niniejsza gwarancja zastepuje wszystkie inne gwarancje, wyrazone lub domniemane, oraz wszystkie
pozostate obowigzki lub zobowigzania firmy Interacoustics. Ponadto firma Interacoustics nie upowaznia,
bezposrednio lub posrednio, Zzadnego przedstawiciela ani innej osoby do przyjmowania w imieniu firmy
Interacoustics jakichkolwiek zobowigzanh zwigzanych ze sprzedazg produktéw firmy Interacoustics.

FIRMA INTERACOUSTICS WYKLUCZA WSZYSTKIE INNE GWARANCJE, WYRAZONE LUB .
DOMNIEMANE, tACZNIE Z GWARANCJA ZGODNOSCI Z PRZEZNACZENIEM LUB PRZYDATNOSCI
DO OKRESLONEGO CELU LUB ZASTOSOWANIA.

e %
D-0112453-D — 2019/03 =’

Sera™ - Instrukcja obstugi - PL interacoustics Strona 67



D-0112453-D — 2019/03 (=)
Sera™ - Instrukcja obstugi - PL interacoustics Strona 68



6 Ogolne dane techniczne

6.1 Urzadzenie Sera™ — dane techniczne

Znak C € Znak CE wskazuje, ze firma Interacoustics A/S spetnia wymagania Aneksu Il do Dyrektywy o wyrobach
medyczny CE medycznych 93/42/EWG.
0123 TUV zatwierdza system zapewnienia jako$ci — nr identyfikacyjny 0123
Urzgdzenie Sera™ jest zaklasyfikowane jako aktywne urzgdzenie medyczne do diagnostyki - klasy lla
zgodnie z Dyrektywg UE dotyczacej wyrobédw medycznych (93/42/EWG).
Normy Bezpieczenstwo: IEC 60601-1: 2012, wewnetrznie zasilany, zastosowano czesci typu

BiBF

Napiecie zasilania i
czestotliwosci:
Wyjscie:

EMC: IEC 60601-1-2: 2014
IEC 60601-2-40: 2016
Kalibracja: 1ISO 389-2: 1994
I1SO 389-6: 2007
Sygnat testowy: IEC 60645-3: 2007
OAE: IEC 60645-6 2009, Typ 2
ABR: IEC 60645-7 2009, Typ 2
Stacja dokujaca Bezpieczenstwo: IEC 60601-1: 2012, Klasa Il
Power UEO8WCP-050160SPA Numer elementu 8029254

100 — 240 VAC, 50/60 Hz, 400 mA

5,0V (maks. 1,6A)

Srodowisko pracy

e

Temperatura:
Wilgotnos¢ wzgledna:
Cisnienie otoczenia:
Czas uruchamiania:
Czas nagrzewania:

15-40°C, +41°F ... + 104 °F
15 — 93% (bez kondensaciji)
98 — 104 kPa

<5sek

Brak

Warunki transportu i
przechowywania

Temperatura podczas
przechowywania:
Temperatura podczas
transportu:

0°C - 50°C, -4 °F... + 122 °F
-25-70°C,- 13 °F... + 158 °F
Max. 93% (bez kondensac;ji)

Ocena wysokosci

Maksymalna wysokos¢
uzytkowania:

2000 m / 6561 stop n.p.m.

Oznaczenia Oznaczenie IP to oznaczenie stopnia ochrony. Oznaczenie okresla stopien ochrony zapewnionej przed
przedostaniem sie czastek materii oraz ptynéw. Instrument ten posiada rozne oznaczenia IP:
P02 IP02: W trakcie transportu nalezy zawsze uzywac torby, aby chroni¢ instrument przed deszczem i
wodg.
1P20 IP20: Oznaczenie to mozna znalez¢ na elementach instrumentu i oznacza ono, ze elementy te nie sg
chronione przed dziataniem wody
UWAGA: Nie wolno uzywac tadowarki, zasilacza ani stacji dokujgcej w srodowisku domowej opieki
medycznej.
Ogodlne
Urzadzenie Sera ™ - 15,8x8,3x1,9cm/6,2x6,2x0,7 cala
wymiary
Urzadzenie Sera ™ - masa 265 g/0,5 funta
Interfejs uzytkownika: Rezystywny ekran dotykowy
Wymiary wyswietlacza: 9,5 x 5,6 cm, kolor, rozdzielczo$¢ 272 x 480
Interfejsy danych: Bezprzewodowa
Czestotliwos¢ nadawania: 2400 - 2483,5 MHz
Typy modulacji: GFSK, 11/4-DQPSK i 8DPSK
Moc promieniowana: 2,5 mW (klasa 2)

Sygnaty dla uzytkownika: Wbudowany gto$nik

Ustawienia jezykowe: angielski, niemiecki, hiszpanski, francuski, wioski, portugalski,
holenderski, polski, finski, rumunski, rosyjski, chinski, koreanski,
turecki, norweski.

Akumulator Typ: Litowo-jonowy 44794, Pojemnos$¢: 3.7V/3850 mAh
Przewidywany okres Uzalezniony od uzytkowania - w wiekszosci przypadkow ok. 3 lata
eksploatacji:

Pamigé: 1 GB (maks. liczba pacjentéw 250 - po 50 badan dla kazdego)
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przedwzmachniacza

Ztacze Ztgcze Omnetics 12-wtykowe
Masa przedwzmacniacza 859/0,19 funta
Wymiary 8,5x0,5x2,5¢cm/3,4x0,2x0,9 cala

Drukarka

Drukarka termiczna Typ: MLP2

(opcjonalna)
tacznosé: Bezprzewodowa
Akumulatorek: Litowo-jonowy, DC 7.4 V, 1500 mAh
tadowarka: AC 100 — 250 V, ~50/60 Hz, 1.0 A
Masa: 360 g/ 12,7 uncji
Papier: Papier termiczny

Etykiety termiczne (103 na rolke)

Szerokos¢ papieru:

57,5 mm 0,5 mm (szerokos$¢) do wydrukéw termicznych
57,5 £ 0,5 mm x 60 mm (szeroko$¢ x dlugos¢) do wydrukdw etykietek

Czas drukowania:

Czas drukowania zalezy od wielkosci zastosowanego protokotu.

ABRIS

Przedwzmacniacz Jeden kanat: 3 elektrody, 51 cm, 20”
Wzmocnienie: 72 dB
Charakterystyka 0,5 - 5000 Hz
czestotliwosciowa:
Szum: < 25 nV/VHz
Wspoétczynnik CMR: > 100 dB przy 100 Hz
Czestotliwos¢ probkowania: | 22,05 kHz
Maks. wejsciowe napiecie 25V

niezrbwnowazenia:

Impedancja wejsciowa:

10 MQ / 170 pF

Zasilanie z jednostki
gtowne;:

Zasilanie izolowane

Pomiar impedancji Czestotliwos¢ pomiaru: 33 Hz
elektrycznej
Ksztatt fali: prostokatna
Prad pomiaru: 11,25 pA
Zakres: 0,5kQ -25kQ +10 %
Bodziec Bodzce: CE-Chirp® (200 Hz — 11 kHz), Click (200 Hz — 11 kHz)
Czestos¢ bodzca: 90 Hz
Przetworniki: Stuchawka douszna IP30
(Skalibrowane wg Stuchawki nauszne IP30
standardéw) Sonda OWA
Kanaty: 2
Poziom: 30, 35, 40, 45 dB nHL
Pasmo czestotliwosci: 22,05 kHz
Nagrywanie Diugos¢ analizy: 3 minuty
Rozdzielczos¢ przetwarzania | 24 bitow

AC:

System odrzucania
artefaktow i znieksztatcen:

Poziom odrzucania (wartos¢ szczytowa, min. srednia kwadratowa,
maks. $rednia kwadratowa); ograniczanie (nasycenie)

Wyswietlacz

Przetwornik, stupki wynikéw badan, symbole wynikéw (pozytywny,
kontrola, niepetne), czas badania, artefakty, impedancje elektrod.

Doktadnos¢ pomiaru

Czulos¢ algorytmiczna
(protokot domysiny):

299.6 %

Zapoznaj sie z ,Dodatkowymi informacjami” Sera™, aby
uzyskac wiecej informacji dotyczacych dostepnych protokotéw
badan, ustawien protokotdw badan, czutosci i charakterystyki.

DPOAE

Bodziec Zakres czestotliwosci: 1500 - 6000 Hz
Czestotliwosé znamionowa: | f2
Wspéltczynnik f2/f1: 1,22
Poziom: 50 — 65 dB SPL
Przetwornik: Sonda OWA, autowykrywanie i autokalibracja

Wymienna koncéwka sondy

Tolerancja bodzca: 7 dB

Nagrywanie Diugos¢ analizy: 60 sek.
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Rozdzielczos¢ przetwarzania
AC:

24 bitéw, rozdzielczo$¢ 5,38 Hz

System dyskwalifikacji
zakiécen (szumu):

30 dB SPL

Kryteria SNR:

Ustalone na poziomie 6 dB

Hatas szczatkowy:

Srednia kwadratowa w obszarze czestotliwosci DP w binach (26
binéw przy czestotliwosciach < 2500 Hz i 60 przy = 2500 Hz).

Cisnienie testowe:

Otoczenie

Wyswietlacz

Przetwornik, stupki wynikéw badan, symbole wynikow
(pozytywny/kontrola/niepetne), stabilnos¢ sondy, czas badania,
artefakt.

Doktadnos$¢ pomiaru:

Czulos¢ algorytmiczna
(protokot domysiny):

299.6 %

Zapoznaj sie z ,Dodatkowymi informacjami” Sera™, aby
uzyskac wiecej informacji dotyczacych dostepnych protokotow
badan, ustawien protokotéw badan, czutosci i charakterystyki.

Sera™ z DPOAE wykorzystuje lepszg metode kontroli poziomu bodzcéw, ktére w doktadniejszy sposoéb
przedstawiajg okreslone natezenie w petnym zakresie kanatow stuchowych dla kazdej grupy wiekowej — od
niemowlat do dorostych. Norma IEC 60645-6 ma obecnie zastosowanie wytgcznie do uszu dorostych.
Dlatego, aby w lepszy sposéb sprosta¢ wymaganiom rynku w postaci produktu z doktadniejszymi
poziomami bodzcow dla wielu zakresow wartosci kanatu stuchowego (szczegdlnie dla niemowlat),
zdecydowali$my sie na korzystanie z bardziej ztozonej procedury kalibracji dla DPOAE, ktéra jest poza
zakresem |IEC 60645-6 dla niektdrych protokotow.
Wszystkie protokoty zawierajgce IEC w nazwie wykorzystujg okreslong metode kalibracji IEC.

TEOAE
Bodziec Zakres czestotliwosci: 1500 - 4000 Hz
Typ bodzca: Nieliniowy (zgodnie z IEC 60645-3: 2007)
Poziom: Od 60 do 83 dBpe SPL, kalibracja od wartosci szczytowej do wartosci
szczytowej, funkcja automatycznej regulacji wzmocnienia
Krok zmiany poziomu: 2dB
Czestotliwosé¢ kliknieé: 71/s
Sonda OWA, autowykrywanie i | Sonda OWA, autowykrywanie i autokalibracja
autokalibracja
Przetwornik: Sonda OWA, autowykrywanie i autokalibracja
Wymienna koncéwka sondy
Nagrywanie Diugos$¢ analizy: 60 sek.
Okno rejestracji: 2,5-14,1ms
Rozdzielczos¢ przetwarzania | 24 bitow
AC:
System dyskwalifikacji 55 dB SPL
zaktécen (szumu):
Cisnienie testowe: Otoczenie

Hatas szczatkowy:

Wartos¢ RMS dla kazdej oktawy, na podstawie Bayesowskiej sSredniej
wazonej dla okreslonego przedziatu OAE.

Doktadnos¢ pomiaru

Czulos¢ algorytmiczna
(protokot domysiny):

299.6 %

Zapoznaj sie z ,Dodatkowymi informacjami” Sera™, aby
uzyskac wiecej informacji dotyczacych dostgepnych protokotéw
badan, ustawien protokotéw badan, czutosci i charakterystyki.

Wyswietlacz

Przetwornik, stupki wynikéw badan, symbole wynikow
(pozytywny/kontrola/niepetne), stabilnos¢ bodzcéw, czas badania,
artefakt.
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6.2 Specyfikacja zlgcz wejscia/wyjscia

Ztacze Sera™ ABR/OAE dla sondy i
przedwzmacniacza

Pin Opis

1 KAN1 wyjscie

2 KAN1 Uziemienie

3 Uziemienie cyfrowe

4 Uziemienie A / uziemienie mikrofonu

Mikrofon — wej$cie / analogowe

Ztacze przedwzmacniacza, sondy, przetwornika

Opis

KAN1 wyj$cie

KAN1 Uziemienie

Uziemienie cyfrowe

Uziemienie A / uziemienie mikrofonu

5 zrownowazone Mikrofon — wej$cie / analogowe zrownowazone
Mikrofon + wejécie / analogowe

6 zrownowazone Mikrofon + wejscie / analogowe zréwnowazone
7 Zasilanie +3/+5 V Zasilanie +3/+5 V
8 KAN2 wyjscie KAN2 wyj$cie
9 KAN1 Uziemienie KAN1 Uziemienie
10 12C CLK 12C CLK
11 12C DATA I12C DATA
12 12C Przerwanie I2C Przerwanie
Wej./wyj.
danych:
USB USB micro typu A-B Port komunikacyjny USB
Zt ACZE STACJI DOKUJACEJ ZL ACZE
ZASILANIE —l234s

&Eﬁ

MIKRO USB 5V/1,6A

ZLACZE SERA ™

MIKRO USB (WE)

1. +5VDC
1214 5 2. NP

—_— 3.NP
4.NP

5. Uziemienie

6.3 Wartosci referencyjne kalibracji dla bodzca CE-Chirp®

RadioEar IP30 ze sprzegaczem IEC 60711

Przetwornik

peRETSPL [dB re. 20 yPa]

IP 30 RadioEar z konhcowkami dousznymi

31,5 dBSPL

IP30 Radioear z muszlami EarCups

58,5 dBSPL

Wartosci referencyjne dla bodzca CE-Chirp® sg standardowymi warto$ciami Interacoustics.
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6.4 Typy sprzegaczy uzytkowane podczas kalibracji

ABRIS:

Bodzce sondy i wkfadki sg kalibrowane w SPL przy uzyciu symulatora ucha wykonanego zgodnie z IEC
60318-4.

DPOAE:

Bodzce sondy L1 i L2 sg osobno kalibrowane w warto$ciach SPL przy uzyciu sprzegacza symulatora ucha
IEC 711 wykonanego zgodnie z IEC 60318-4.

TEOAE:

Bodzce sondy sa kalibrowane w peSPL przy uzyciu sprzegacza symulatora ucha IEC 711 wykonanego
zgodnie z IEC 60318-4.

6.5 Informacje ogdlne o specyfikacjach

Interacoustics continuously strives to improve its products and their performance. Therefore the
specifications can be subject to change without notice.

The performance and specifications of the instrument can only be guaranteed if it is subject to technical
maintenance at least once per year. This should be carried out by a workshop authorized by Interacoustics.

Interacoustics puts diagrams and service manuals at the disposal of authorized service companies.
Enquiries about representatives and products may be sent to:
Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Denmark

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

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

6.6 Zalacznik A: Bodziec

Dla niektérych protokotéw automatycznego ABR stosowany jest bodziec inny niz podany w normie IEC
60645-3. Stosowany jest bodziec inny niz podany w normie IEC 60645-3. Bodziec CE-Chirp® ma liniowg
charakterystyke czestotliwosciowg identyczng jak bodziec trzasku okreslony w normie. Jednakze zostat
zaprojektowany jako suma funkcji kosinusoidalnych w zakresie czestotliwo$ci. Czestotliwosci kosinusoid
stanowig wielokrotno$ci czestosci powtdrzeh bodzca. Natezenie jest takie samo dla kazdej czestotliwosci,
aby uzyskac¢ identyczng linearng charakterystyke czestotliwosci. Fazy komponentéw kosinusoidalnych sg
opodznione wedtug opdznien slimakowych czestotliwosci w celu uzyskania skuteczniejszego wzoru bodzca.
Zakres czestotliwosci bodzca: od 200 Hz do 11 kHz.
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6.7 Zalacznik B: Kompatybilnosé elektromagnetyczna (EMC)

¢ Urzadzenie jest przystosowane do pracy w srodowiskach szpitalnych z wyjatkiem aktywnego
wyposazenia do elektrochirurgii wysokiej czestotliwosci oraz sal ekranowanych RF do obrazowania za
pomocg rezonansu magnetycznego, w ktérych sg bardzo wysokie natezenia zaktécen
elektromagnetycznych

¢ Urzadzenia nie nalezy stosowa¢ w poblizu lub na innych urzgdzeniach, poniewaz moze to powodowac
jego nieprawidtowe funkcjonowanie. Jesli konieczne jest korzystanie z tego urzadzenia w takich
warunkach, niniejsze urzadzenie i pozostate nalezy kontrolowaé pod katem prawidiowego
funkcjonowania

¢ Korzystanie z akcesoridw, przetwornikow i kabli innych niz okreslone lub dostarczone przez producenta
sprzetu moze spowodowac wzrost emisji elektromagnetycznych lub ograniczenie odpornosci
elektromagnetycznej sprzetu i w konsekwencji nieprawidtiowe dziatanie. Lista akcesoriow, przetwornikow i
kabli znajduje sie w zataczniku.

¢ Przenosny sprzet do komunikacji radiowej (wlgcznie z elementami peryferyjnymi, na przyktad kablami
antenowymi i zewnetrznymi antenami) nie powinien by¢ uzywany w odlegtosci mniejszej niz 30 cm (12
cali) od dowolnej czesci niniejszego sprzetu, wigcznie z kablami okreslonymi przez producenta. W
przeciwnym przypadku moze doj$¢ do pogorszenia parametrow pracy sprzetu

UWAGA:

FUNKCJONOWANIE ZASADNICZE zdefiniowane dla tego produktu przez producenta to:

¢ Instrument nie podlega FUNKCJONOWANIU ZASADNICZEMU Brak lub utrata FUNKCJONOWANIA
ZASADNICZEGO nie moze prowadzi¢ do zadnego niedopuszczalnego bezposredniego zagrozenia

e Ostateczna diagnoza powinna zawsze opiera¢ sie na wiedzy klinicznej. Nie ma od norm uzupetniajgcych i
dozwolonego uzytkowania

e Urzadzenie jest zgodne ze standardem IEC60601-1-2:2014, klasg emisji B grupa 1

UWAGA:

Brak odchylen od norm uzupetniajgcych i dozwolonego uzytkowania. UWAGA: Wszystkie instrukcje
dotyczgce zgodnosci w dziedzinie EMC podano w rozdziale Konserwacja - informacije ogdine niniejszej
instrukcji. Nie sg wymagane dalsze dziatania.

Przenosny i mobilny sprzet do fgcznosci radiowej moze mie¢ wptyw na dziatanie urzgdzenia Sera™: Montaz
i obstuga urzadzenia Sera™ powinny by¢ zgodnie z informacjami dotyczgcymi kompatybilnosci
elektromagnetycznej przedstawionymi w tym rozdziale.

Urzadzenie Sera™ zostato poddany testom emisji EMC i odpornosci jako urzadzenie samodzielne Sera™.
Nie wolno uzywaé urzadzenia Sera™ w poblizu innego sprzetu elektronicznego ani stawia¢ go na nim. Jesli
nie mozna unikngé stawiania urzgdzenia obok sprzetu elektronicznego lub na nim, uzytkownik powinien
skontrolowac¢ prawidtowo$¢ pracy w danej konfiguraciji.

Uzytkowanie akcesoriéw, przetwornikow i kabli innych niz wymienione, za wyjgtkiem czesci wymiennych
sprzedawanych przez Interacoustics na potrzeby naprawy wewnetrznych elementéw urzgdzenia, moze
spowodowaé wzrost EMISJI lub spadek ODPORNOSCI urzadzenia.

Kazda osoba podtgczajgca dodatkowy sprzet jest odpowiedzialna za upewnienie sie, ze system jest zgodny
z normg IEC 60601-1-2.
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Wskazowki i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Urzadzenie Sera™ jest przeznaczone do uzytkowania w opisanym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Za upewnienie sig, ze
warunki te sg spetnione, odpowiada klient lub uzytkownik urzadzenia Sera ™.

Test emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne — wskazéwki

Emisje radiowe Grupa 1 Urzadzenie Sera™ emituje fale radiowe wytacznie na potrzeby

CISPR 11 wewnetrznego funkcjonowania.
Dlatego tez emisja fal radiowych jest bardzo niewielka i jest mato
prawdopodobne, ze bedzie ona powodowac¢ zaktécenia w pracy
pobliskiego sprzetu elektronicznego.

Emisje radiowe Klasa B Urzadzenie Sera™ jest przeznaczone do uzytkowania we wszystkich

CISPR 11 Ssrodowiskach komercyjnych, przemystowych, biznesowych i

Emisje harmoniczne Nie dotyczy mieszkalnych.

IEC 61000-3-2

Wahania napigcia / Nie dotyczy

emisja migotania

IEC 61000-3-3

Zalecana odlegto$é pomiedzy przeno$nym i mobilnym sprzetem do tacznosci radiowej a urzagdzenie Sera™:

Urzadzenie Sera™ jest przeznaczone do uzytkowania w srodowiskach elektromagnetycznych, w ktérych zaktdcenia powodowane falami
radiowymi sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik urzadzenia Sera™ moze przyczyni¢ sie do zapobiegania wystepowaniu zaktocen
elektromagnetycznych poprzez zapewnienie dalej zalecanej minimalnej odlegtosci pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem do tgcznosci
radiowej (nadajnikami) a audiometrem AT235. Odlegtos$¢ ta zalezy od maksymalnej mocy wyjsciowej sprzetu do tgcznosci.

Znamionowa maksymalna
moc wyjsciowa nadajnika

Odlegtos¢ separujagca w zaleznosci od czestotliwosci pracy nadajnika

[m]

W] 0Od 150 kHz do 80 MHz 0Od 80 MHz do 800 MHz 0d 800 MHz do 2,5 GHz
d=117VP d=1,17VP d=223VP

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

producenta nadajnika.

Uwaga 1 Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres czestotliwosci.
Uwaga 2 Wytyczne te mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie sie fal elektromagnetycznych wptyw
ma ich odbijanie sie i pochtanianie przez budowle, obiekty i ludzi.

W przypadku nadajnikdbw o mocy innej niz wymienione ponizej zalecang odlegto$¢ w metrach (d) mozna oszacowac¢ na podstawie réwnania
stosownego do czestotliwosci nadajnika, w ktérym P to maksymalna znamionowa moc wyjsciowa nadajnika w watach (W) podana przez

Wskazowki i deklaracja producenta — odpornosé¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie Sera™ jest przeznaczone do uzytkowania w opisanym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Za upewnienie sig, ze warunki
te sg spetnione, odpowiada klient lub uzytkownik urzadzenia Sera ™.

Test na odpornos¢

IEC 60601, poziom
testu

Zgodnosé

Srodowisko
elektromagnetyczne — wskazowki

Wytadowanie
elektrostatyczne (ESD)

+6 kV — kontakt

+8kV — powietrze

+6 kV — kontakt

+8kV — powietrze

Podtogi powinny by¢ drewniane,
betonowe lub wytozone ptytkami
ceramicznymi. Jesli podtogi sg wytozone

szybkozmienne zaktdcenia
przejsciowe

zasilajgcych

+1 kV w przypadku przewodow

przewodoéw zasilajgcych

+1 kV w przypadku

IEC 61000-4-2 syntetycznym materiatem, wilgotnos¢
wzgledna powinna by¢ wyzsza niz 30%.
Elektryczne +2 kV w przypadku przewodéw +2 kV w przypadku Jakos¢ sieci zasilajgcej powinna

odpowiadac typowe;j sieci w $rodowisku
komercyjnym lub mieszkalnym.

IEC61000-4-4 wejscia/wyjscia przewodow wejscia/wyjscia

Udar +1 kV — tryb réznicowy +1 kV — tryb réznicowy Jakos$¢ sieci zasilajgcej powinna
odpowiada¢ typowej sieci w srodowisku

IEC 61000-4-5 +2 kV — tryb wspotbiezny +2 kV — tryb wspétbiezny komercyjnym lub mieszkalnym.

Spadki napiecia, krotkie
przerwy w dostawie lub
wahania napiecia w sieci
zasilajgcej

IEC 61000-4-11

<5% UT
(>95% spadek w UT) na 0,5
cyklu

40% UT
(60% spadek w UT) na 5 cykli

70% UT
(30% spadek w UT) na 25 cykli

< 5% UT (>95% spadek w
uT)
na 0,5 cyklu

40% UT (60% spadek w UT)
na
5 cykli

70% UT (30% spadek w UT)
na

Jakos$¢ sieci zasilajgcej powinna
odpowiada¢ typowej sieci w srodowisku
komercyjnym lub mieszkalnym. Jesli
uzytkownik urzgdzenia Sera™ wymaga
ciggtej pracy urzadzenia w trakcie przerw
zasilania, zaleca sig jego zasilanie przez
urzadzenie zasilania bezprzerwowego
(UPS) lub akumulator.

<5% UT 25 cykli
(>95% spadek w UT)na 5 s
<5% UT
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Czestotliwos$¢ zasilania 3 A/im 3 A/Im Pola magnetyczne o czestotliwosci

(50/60 Hz) sieciowej powinny charakteryzowac sig
poziomem typowym dla standardowego
IEC 61000-4-8 Srodowiska komercyjnego lub

mieszkalnego.
Uwaga: UT to napiegcie sieci zasilajgcej pradu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.

Wskazowki i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie Sera™ jest przeznaczone do uzytkowania w opisanym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Za upewnienie sig, ze warunki
te sg spetnione, odpowiada klient lub uzytkownik urzgdzenia Sera ™.

Test na odpornosé IEC / EN 60601 Poziom zgodnosci Warunki elektromagnetyczne —
— poziom testowy wskazowki

Odlegtos¢ pomiedzy dziatajgcym
przenosnym i mobilnym sprzetem do
facznosci radiowej a jakgkolwiek czescig
urzadzenia Sera™, wigczajgc kable,
powinna by¢ nie mniejsza niz zalecana
odlegtos$¢ separujgca obliczona wedtug
réwnania odpowiadajgcego
czestotliwosci nadajnika.

Zalecana odlegto$¢ separujaca

Przewodzone fale radiowe 3 Vrms 3 Vrms

IEC / EN 61000-4-6 0d 150kHz do 80 MHz d=12+P

Emitowane fale radiowe 3 V/im 3V/m =1.24 /P

IEC / EN 61000-4-3 Od 80 MHz do 2,5 GHz d ? Od 80 MHz do 800
MHz
wd=23VP 0 vz do 2,5 GHz

Gdzie P to maksymalna znamionowa
moc wyjsciowa nadajnika w watach (W)
podana przez producenta nadajnika, a d
to zalecana odlegto$é pomiedzy
urzadzeniami w metrach (m).

Natezenia pdl od stacjonarnych
nadajnikow radiowych, zgodnie z
wynikiem terenowych badan
elektromagnetycznych lokalizacji (a),
muszg byé mniejsze niz poziom
zgodnosci dla kazdego zakresu
czestotliwosci (b).

W poblizu sprzetu oznaczonego
ponizszym symbolem mogg wystepowac
zaktécenia:

()
UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma zakres wyzszych czestotliwosci.
UWAGA 2: Wytyczne te mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie sie fal elektromagnetycznych wplyw
ma ich odbijanie sie i pochtanianie przez budowle, obiekty i ludzi.
@Nie mozna precyzyjnie teoretycznie przewidzie¢ natezenia pola emitowanego przez stacjonarne nadajniki, np. stacje bazowe do telefonow
komorkowych i bezprzewodowych, naziemnych radiotelefonéw mobilnych, amatorskie radiostacje, nadajniki radiowe AM i FM oraz nadajniki
telewizyjne. Aby oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne w przypadku obecnosci stacjonarnych nadajnikéw radiowych, trzeba przeprowadzié¢
terenowe badanie elektromagnetyczne danego miejsca. Jesli zmierzone natgzenie pola w miejscu, w ktérym uzytkowane ma by¢ urzadzenie
Sera™, przekracza wtasciwy poziom zgodnosci RF wskazany powyzej, konieczna jest obserwacja urzadzenia w celu potwierdzenia
prawidtowego dziatania. W przypadku stwierdzenia wadliwej pracy moze byé¢ konieczne zastosowanie dodatkowych $rodkéw, np. zmiana
orientacji lub lokalizacji urzgdzenia Sera™.
() W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ nizsze niz 3 V/m.

UWAGA: Brak odchylen od norm uzupetniajacych i dozwolonego uzytkowania

UWAGA: Wszystkie instrukcje dotyczace zgodnosci w dziedzinie EMC podano w rozdziale Konserwacja - informacje ogélne niniejszej instrukcji.
Nie sg wymagane dalsze dziatania.

Wszystkie testy EMC nalezy przeprowadzac zaréwno w trybie przewidzianym protokotem OAE jak | ABR.
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Korzystanie z akcesoriow, przetwornikdw i kabli innych niz okreslone lub dostarczone przez producenta sprzetu moze spowodowac¢ wzrost emisji
elektromagnetycznych lub ograniczenie odpornosci elektromagnetycznej sprzetu i w konsekwencji nieprawidtowe dziatanie. Lista akcesoriow,
przetwornikéw i kabli znajduje sie w dodatku EMC niniejszej instrukcji.

Korzystanie z akcesoriow, przetwornikdw i kabli ze sprzetem/systemem medycznym innym niz ten sprzet moze prowadzi¢ do zwiekszonej emisji
lub ograniczenia odpornosci sprzetu/systemu medycznego.
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Na potrzeby zgodnosci z wymaganiami zgodnosci elektromagnetycznej EMC okreslonymi w normie
IEC 60601-1-2 nalezy uzywaé wylacznie nastepujacych akcesoriow:

ELEMENT PRODUCENT MODEL
Przedwzmacniacz Interacoustics -

Sonda OWA RadioEar -
Stuchawki IP30 500hm Stereo ID RadioEar IP30
Stuchawki EarCup IP30 500hm Stereo RadioEar IP30

ID

Zgodnosé z wymaganiami EMC okreslonymi w normie IEC 60601-1-2 jest gwarantowana, jesli typy i
diugosci kabli odpowiadaja wymienionym ponizej:

Przetestowane wyposazenie pomocnicze

Kabel SIP/SOP
Element Producent Model Dlugo$é | Sprawdzony ] Nr seryjny
[metry] [T/N] ID gniazda Typ
- - Zasilanie sieciowe Prad AC -
Zasilanie UE/Fuhua |gea ooty Mikro USB fadowarki _
1,5 N bezprzewodowej/stacji | Prad DC -
dokujacej
tadowarka
bezprzewodowa/stacja | Interacoustics | - - - - - -
dokujaca
Na Wyjscie
Audiometryczny d . . analogowe
zestaw stuchawkowy | RadioEar IP30 0,25 T prze ;szacnlaczu. Szeregowa 1D028384
(500Q) gniazdo oznaczone transmisja
symbolem ucha danych
Na Wyjscie
. . analogowe
pr;edwzmacnlaczu. Wejscie
Sonda douszna Interacoustics | OWA 0,48 Czesciowo gniazdo oznaczone mikrofonu -
symbolem ucha lub Szeregowa
gome gni_azdo transmisja
urzgdzenia Sera™ danych
Wyjscie
analogowe
Gorne gniazdo Wejscie
Przedwzmacniacz Interacoustics | - 1,15 Czesciowo urzadzenia Sera™ mikrofonu MA9017639
Szeregowa
transmisja
danych
Na | wejscie
przedwzmacniaczu: analogowe dia
Przewody elektrod Interacoustics | - 0,51 N Oznaczone kolorami sygnatow -
gniazda z symbolem fizjologicznych
gtowy
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Return Report — Form 001 Interacoustics

Opr. dato: af: Rev. dato: 2015-04-15 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MSt 4
Address
Company: . .
DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
ul. Sloneczny Sad 4d
Address: 72-002 Doluje
Polska
Phone:
Fax or e-mail:
Contact person: Date:

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

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

[] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

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

Description of problem or the performed local repair:

Returned according to agreement with: [ ] Interacoustics, [] Other :

Date : Person:

Please provide e-mail address or fax No. to whom Interacoustics may
confirm reception of the returned goods:

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

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

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

1 EC Medical Device Directive rules require immediate report to be sent, if the device by malfunction

deterioration of performance or characteristics and/or by inadequacy in labelling or instructions for use, has
caused or could have caused death or serious deterioration of health to patient or user.Page 1 of 1
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