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1 Inledning

1.1. Om denna bruksanvisning
Denna bruksanvisning galler for Sera™ version 1.2. Produkten tillverkas av:
Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Denmark

Tel: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

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

1.2. Avsedd anvandning

Sera™ med DPOAE ar avsedd att anvandas inom audiologisk utvardering och dokumentation av
o6ronakommor med anvandning av DPOAE (Distortion Product Otoacoustic Emissions). Malgruppen for
Sera™ med DPOAE inkluderar alla aldrar.

Sera™ med TEOAE ar avsedd att anvandas inom audiologisk utvardering och dokumentation av
6ronakommor med anvandning av transient, framkallad otoakustisk emission (TEOAE). Malpopulationen for
Sera™ med TEOAE inkluderar alla aldrar.

Sera™ med ABRIS ar avsedd for audiologisk utvardering och dokumentering av 6ron- och nervakommor
med anvandning av framkallade akustiska signaler fran innerérat, hérselnerven och hjarnstammen.
Malpopulationen for Sera™ med ABRIS ar nyfédda barn.

Sera™-systemet &r endast avsett att anvandas av utbildad personal som t.ex. audiologer, ONH-kirurger,
lakare, horselvardspersonal eller personer med liknande utbildning. Enheten ska inte anvandas utan
erforderlig kunskap och utbildning om dess anvandning och hur resultaten ska tolkas.

1.3. Kontraindikationer

Kontraindikationer for undersdkning inkluderar ingrepp i ytterorat, ett rinnande 6ra, akut skada pa yttre
hérselgangen, obehag (t.ex. allvarlig droninflammation), ocklusion av den yttre horselgangen eller sar. Test
ska inte utféras pa patienter med sadana symptom utan godkannande fran en lakare.

Endast for USA: Federal lag begransar forsaljning, distribution och anvandning av denna enhet till, av eller
for legitimerad vardpersonal.

1.4. Produktbeskrivning

Sera™ ar ett multifunktionellt handhallet undersékningsinstrument som kan anvandas for att utféra och
registrera resultaten av féljande typer av tester, beroende pa vilken licens som ar installerad:

e Distortionsprodukt, otoakustiska emissioner (DPOAE)

e Transienta, framkallade otoakustiska emissioner (TEOAE)

e Automatisk audiotorisk hjarnstamsrespons (ABRIS)
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Sera™ arbetar med olika transduktor- och kabelkonfigurationer. Nedanstaende tabell visar vilka transduktor-
och kabelkonfigurationer som kan anvandas med Sera™.

TRANSDUKTOR-/KABELKONFIGURATION

DPOAE

TEOAE

ABRIS

OWA-sond direkt ansluten till Sera™

Ja

Ja

Nej

Sond direkt ansluten till forforstarkarkabel

Ja

Ja

Ja

IP30 direkt ansluten till forforstarkarkabel

Nej

Systemen bestar av foljande medfdljande delar och tillval:

Nej

Ja

Standardkomponenter, alimant

Konfigurationer

ABRIS

ABRIS + OAE

Sera™ handhallen enhet

Sera™ laddare

Laddarens stromférsoérjning

Forforstarkare?

USB Typ A-B Micro-kabel

Vaska

Spadbarnsoéronsimulator

Ej tilamplig

Kablar med klammor fér snappelektroder?

Bruksanvisning

HearSIM™ programsvit

Sera™ matspetssats

Tillval

Sera™ ADI 6ronkuddssats

Sera™ sondrengoringssats

IP/sondtillbehorssats

EarCup tillbehérssats

Tillval

Tillval

Penna

Rengoringsduk for pekskarm

Halsrem for forforstarkare

Transduktorer

OWA-sond 500 mm-

Tillval

Tillval

OWA-sond 1200 mm'

Tillval

IP 30 (50 Q) instickshortelefon med
adaptersats for 6ronkuddar?

IP 30 (50 Q) instickshortelefon med
adaptersats for EarCup

Tillval

Tillval

Tillval

Sera™ ABRIS Pass Checker

Tillval

Tillval

Etikettskrivare MLP Il sats (inkluderar skrivare,
natadapter och 2 rullar termopapper)

Tillval

Tillval

" Tillampad del i enlighet med IEC 60601-1
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1.5. Varningar

Genom hela bruksanvisningen anvands féljande betydelse fér varningar och férsiktighetsuppmaningar:

VARNING Dekaler med texten VARNING identifierar forhallanden eller rutiner som
kan innebara fara for patienten och/eller anvandaren.

i*"j FORSIKTIG Dekaler med texten FORSIKTIG identifierar forhallanden eller rutiner som

kan resultera i skada pa utrustningen.

OBSERVERA anvands for att informera om rutiner som inte ar relaterade
till personskada.

OBSERVERA

e %
D-0117935-C — 2020/03 =’
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2 Uppackning och installation

2.1 Uppackning och inspektion

Kontrollera kartongen och innehallet for skador

Nar instrumentet mottas, kontrollera att leveranskartongen inte visar nagra tecken pa skador och omild
behandling. Om kartongen ar skadad ska den behallas tills sdndningens innehall har kontrollerats, bade
mekaniskt och elektriskt. Kontakta din distributér om instrumentet inte fungerar som det ska. Behall
emballaget sa att transportoren kan kontrollera det, och for eventuella férsakringsfordringar.

Behall kartongen for framtida transporter

Sera™ |evereras i en specialutformad transportkartong som ar speciellt utformad fér Sera™. Behall
kartongen. Den kommer att behévas om instrumentet ska skickas tillbaka for service.

Kontakta din distributdr om service skulle bli nédvandig.

Rapportera felaktigheter

Kontrollera fore anslutning

Kontrollera produkten en gang till fére anslutning. Hela hdljet och tillbehoren ska inspekteras visuellt for
repor och saknade delar.

Rapportera eventuella fel omedelbart

Eventuella saknade delar eller driftproblem ska omedelbart rapporteras till instrumentleverantéren,
tillsammans med fakturan, serienumret och en detaljerad problembeskrivning. P& baksidan av denna manual
finns en "Return Report" (returrapport) dar du kan beskriva problemet.

Anvand "Return Report” (returrapport)

Returrapporten forser serviceteknikern med relevant information sa att han eller hon kan understka det
rapporterade problemet. Utan denna information kan det vara svart att bestamma felet och reparera
enheten. Returnera alltid enheten tillsammans med en ifylld returrapport sa att problemet kan korrigeras till
din belatenhet.

Transport nar produkten anvands vid hemvard
Anvand den transportvdaska som medfoljer vid leverans av Sera™.

D-0117935-C — 2020/03 (=)
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2.2 Markning

Foljande markning aterfinns pa instrumentet:

Symbol

Forklaring

Patientansluten del av typ B. | enlighet med IEC 60601-1.
Patientanslutna delar som inte leder strom och som omedelbart kan kopplas
bort fran patienten.

Ansluten del &r av BF-typ i enlighet med internationell standard IEC60601-1.

Forsiktig.

Se bruksanvisningen

Folj bruksanvisningen

WEEE (EU-direktiv)
Denna symbol indikerar att den uttjanta produkten maste [dmnas in till en
atervinningscentral. Underlatelse att géra detta kan leda till miljérisker.

NI >R >

o
-
N
w

CE-markningen indikerar att Interacoustics A/S uppfyller kraven i bilaga Il till det
medicinska enhetsdirektivet 93/42/EEC. Kvalitetssystemet har godkéants av
TOV - identifieringsnummer 0123.

Serienummer.

Tillverkningsdatum.

E L2

Tillverkare.

RE

T

Referensnummer.

&9

Ateranvand ej.
Oronkuddar och liknande ar endast avsedda for engangsbruk.

l
L

Enheten far ej bli blot.

Gransvarden for luftfuktighet vid transport och férvaring.

=&

Gransvarden for temperatur vid transport och férvaring.

D-0117935-C — 2020/03
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Ve )Y

A\ 4
Interacoustics Logotyp.
| Slar pa/av instrumentet. Langt tryck for att stanga av. Kort tryck for att ta
Q enheten ur vilolage (skarmen slackt).

@ Ateranvand inte.

Holjets skyddsgrad avseende intrangning av foremal. Effektivt skydd mot
foremal storre an 12,5 mm

1P20

Hdljets skyddsgrad avseende intrdngning av vatska. Effektivt skydd mot

P02 droppande vatten nar holjet lutas 15°

Se handboken med tillaggsinformation om Sera™.

2.3 Forsiktighetsatgarder

2.3.1 Allmant

Foljande sakerhetsatgarder maste alltid foljas. Allmanna sakerhetsatgarder maste foljas vid anvandning av
elektrisk utrustning. Om de har sékerhetsatgarderna inte foljs kan det resultera i skada pa anvandaren,
patienten och utrustningen.

Arbetsgivaren ska instruera varje anstalld avseende hur de kdnner igen och undviker osakra forhallanden,
samt vilka regelverk som galler for den aktuella arbetsmiljén nar det galler att kontrollera eller eliminera faror
och andra hélsorelaterade risker.

Interacoustics ar medvetna om att sdkerhetsreglerna varierar mellan olika organisationer. Om det finns en
konflikt mellan anvisningarna i den har bruksanvisningen och reglerna fér den organisation som anvander
instrumentet ska de striktare reglerna ha foretrade.

Sera™ &r avsedd att anvandas av hérselvardspersonal (d.v.s. ONH-lakare, audiologer), sjukskéterskor och
tekniker med utbildning i korrekt anvandning av enheten.

2.3.2 Forsiktighet — allmant

ini FORSIKTIG

Om systemet inte fungerar ordentligt ska det inte anvandas forran alla nédvandiga reparationer har utforts
och enheten testats och kalibrerats for korrekt funktion i enlighet med Interacoustics specifikationer.

Tappa inte enheten eller utsatt den for stétar. Om instrumentet skadas ska det returnera till tillverkaren for
reparation och/eller kalibrering. Anvand inte instrumentet vid misstankt skada.

D-0117935-C — 2020/03 (=)
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Den har produkten och dess komponenter fungerar endast tillforlitligt om den anvands och underhalls i
enlighet med anvisningarna i bruksanvisningen och de medféljande dekalerna och/eller bilagorna. En defekt
produkt ska inte anvandas. Se till att alla anslutningar till externa tillbehor sitter fast ordentligt. Delar som ar
trasiga, saknas eller ar uppenbart utslitna, béjda eller smutsiga ska bytas ut direkt mot genuina, rena
reservdelar som ar tillverkade av eller levereras av Interacoustics.

Utrustningen kan inte repareras av anvandaren. Reparationer far endast utféras av en auktoriserad
servicerepresentant. Endast en kvalificerad representant for Interacoustics far utféra nagon form av
modifiering av utrustningen. Modifiering av utrustningen kan vara riskfyllt.

Pa begaran kan Interacoustics lamna ut kretsscheman, komponentlistor, beskrivningar,
kalibreringsanvisningar och annan information som hjalper servicepersonalen att reparera sadana delar av
denna utrustning som ar konstruerade av Interacoustics for att kunna repareras av servicepersonal.

Ingen del av utrustning kan servas eller underhallas medan den anvands av patienten.

Anslut endast tillbehor fran Interacoustics for anvandning med Sera™. Endast tillbehdr som ar kompatibla
enligt Interacoustics far anslutas till enheten eller laddaren.

2.3.3 Miljofaktorer

FORSIKTIG

Instrumentet ska endast anvandas och férvaras inomhus. Det rekommenderas
att instrumentet anvands i en omgivande temperatur mellan 5 °C — 40 °C och en
relativ luftfuktighet mellan 15 % och 93 % (icke-kondenserande).

j -/if Se avsnitt 6 avseende transport- och férvaringsférhéllanden

Anvand inte enheten i narheten av vatska som kan komma i kontakt med nagon av de elektroniska
komponenterna eller ledningarna. Om anvandaren misstanker att vatska kommit i kontakt med nagon av
systemkomponenterna eller tillbehdren ska enheten inte anvandas forran den kontrollerats och befunnits
vara séker av en auktoriserad servicetekniker.
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2.3.4 Elektrisk och elektrostatisk sakerhet

Innan nagon service utfors pa instickshortelefon maste Sera™-transduktorerna

FORSIKTIG och elektroderna tas bort fran patienten.

Vidror inte kontakterna langst ned pa instrumentet och patienten samtidigt. Det

VARNING kan resultera i for héga lackstrommar till patienten.

>

Oppna inte instrumentets hélje. Overlat all service till kvalificerad
servicepersonal.

2.3.5 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Aven om instrumentet uppfyller relevanta EMC-krav ska forsiktighetsatgarder
vidtas for att undvika att det utsatts for elektromagnetiska falt i onédan, t.ex.
fran mobiltelefoner och liknande. Om enheten anvands nara annan utrustning
maste det kontrolleras att inga 6msesidiga stérningar uppstar. Se aven tillagget
avseende elektromagnetisk kompatibilitet.

FORSIKTIG

>

2.3.6 Explosionsrisk

Risk 6 losion.
VARNING isk for explosion

>

Anvand inte instrumentet i narheten av brandfarlig bedévningsgas eller andra
gaser.

Anvand INTE instrumentet i narheten av brandfarliga gasblandningar.
Anvandaren maste 6vervaga risken for eventuell explosion eller brand vid
anvandning av enheten i narheten av brandfarliga bedévningsgaser.

Anvand INTE Sera™ i en syrerik miljé, som en hyperbarisk kammare, ett
syretalt eller liknande.

2.3.7 Anvandning i hemvardsmiljo

Det har instrumentet ar avsett for anvandning i hemvardsmiljéer (utanfor sjukvardsinrattningar). Instrumentet
ar dock endast avsett att laddas pa en sjukvardsinrattning. Det har innebar att endast den handhéllna
enheten ar avsedd for anvandning i hemvardsmiljé. Laddaren, natadaptern och dockningsstationen ska inte
anvandas i hemvardsmilj.

2.3.8 Maitningssakerhet

For att garantera att Sera™ fungerar korrekt ska instrumentet kontrolleras och kalibreras minst en gang per
ar.

All service och kalibrering maste utféras av en auktoriserad servicetekniker. Om de har kontrollerna inte
utférs kan det innebara brott mot EU:s direktiv om medicinska enheter och andra regelverk, samt att
garantier upphor att galla.

Anvandning av icke-kalibrerade enheter kan resultera i felaktiga testresultat och ar inte rekommenderat.
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2.3.9 Diverse
Observera:

Anslut INTE Sera™-maskinvaran till datorn innan programvaran har installerats!

Foérvaring i temperaturer under 0°C/32°F och 6ver 50°C/122°F kan orsaka permanent skada pa instrumentet
och dess tillbehor.

Placera inte instrumentet bredvid nagon typ av varmekalla.

Var ytterst forsiktig nar du hanterar transduktorer eftersom ovarsam hantering, t.ex. att tappa dem pa ett hart

underlag, kan gora att delarna skadas eller gar sonder helt.
Inom EU ar det olagligt att kasta uttjant elektriskt och elektroniskt avfall bland
hushallssoporna. Elektriskt och elektroniskt avfall kan innehalla farliga &mnen och maste
darfor samlas in separat. Sadana produkter ar markta med den éverkryssade soptunna som
visas har. Det ar viktigt att anvandare samarbetar for att sdkerstalla en hég grad av
ateranvandning och atervinning av elektriskt och elektroniskt avfall. Underlatelse att kassera
sadana uttjanta produkter pa lampligt satt kan innebara risker for miljon och darmed ocksa for

manniskors halsa.

Utanfor EU ska lokala bestammelser foljas nar den uttjanta produkten ska kasseras.

2.3.10 Anvanda utrustningen efter transport och férvaring

Se till att instrumentet fungerar korrekt innan det anvands. Lat instrumentet acklimatiseras innan anvandning
om det férvarats i en kall miljo (aven en kortare tid). Det har kan ta I&ng tid beroende pa férhallandena (som
en fuktig milj6). Kondensationen kan minimeras genom att férvara instrumentet i den ursprungliga
forpackningen. Om instrumentet férvaras under varmare férhallanden an anvandningsférhallandena kravs
inga speciella forsiktighetsatgarder fére anvandning. Kontrollera alltid att instrumentet fungerar korrekt
genom att utféra relevanta rutinkontroller for audiometrisk utrustning.
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Sera™ - Bruksanvisning - SV interacoustics Sida 10



2.4 Installera laddaren

Anslut natadapterns USB Typ A-B Micro-kontakt till
dockningsstationens baksida (1).

fﬁ VARNING

ANVAND ENDAST NATADAPTER UE0O8WCP-
050160SPA.

Forsok inte anvanda en annan natadapter. Det
orsaka brand eller utsatta operatdren eller patienten
for elchock.

Placera laddaren uppratt pa skrivbordet. Det finns
tva spar som hjalp att placera instrumentet ratt i
laddaren.

Placera Sera™ i laddaren sa att den sitter i de U-
formade placeringsguiderna. Enheten maste
placeras ratt i laddaren for att batterierna ska
laddas.

Ta tag i den 6vre delen av Sera™ ovanfor laddarens
guider och lyft ut den ur laddaren.
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2.5 |Installera Sanibel MPT MLP2-termoskrivaren (tillval)

Anslutning mellan Sera™ och MLP2-termoskrivare gors via tradlés parning. Anvand endast den | skrivare
som rekommenderas av Interacoustics.

2.5.1 Batteriladdning

=0

2.5.2 Satta in etikettpapper i skrivaren

Etikettskrivaren drivs av ett litiumbatteri.

Anslut laddaren till utgangen pa hoger sida av skrivaren. Den bla
lampan pa sidan av skrivaren indikerar att laddning pagar. For att
ladda batteriet satter du i laddarens kontakt i uttaget pa sidan och
ansluter natadaptern i ett eluttag.

For att satta i en ny etikettrulle i Satt i etikettrullen i skrivaren med  Dra pappersanden genom
skrivaren 6ppnar du skrivaren pappersanden mot det 6ppna pappersutmatningsspalten i hdljet
genom att skjuta de bada bla héljet. och stang holjet.

knapparna pa skrivarholjets

ovansida inat. Sla pa skrivaren och tryck pa

matningsknappen pa vanster sida
sa att skrivaren kan rikta in
etiketterna med skrivhuvudet.

Alternativt kan termopapper anvandas med MLP2-termoskrivare. Se anvandarhandboken fér MLP2-
skrivaren for installningsinstruktioner.

2.5.3 Sla pal/stanga av skrivaren

Tryck pa STROMBRYTAREN i tva sekunder for att sla PA eller stdnga AV enheten.
Den gula stromindikatorn ar tdnd nar skrivaren drivs med batteri.

2.5.4 Ansluta den tradlosa skrivaren till Sera™
Skrivaren maste paras ihop med Sera™ innan det gar att skriva ut tradlost.

Folj dessa instruktioner for att koppla ihop skrivaren:

Sétt pa skrivaren genom att halla in strombrytaren i tva sekunder.

Ga till Installningar | Skrivare pa den handhallna Sera™-enheten, och tryck pa Sok
Lat instrumentet sdka efter tradldsa enheter. Det har kan ta upp till 1 minut

En enhet kallad MLP 2 ska visas i listan dver enheter

Tryck pa Valj for att slutféra parningen

agrON =

Observera: Stang inte av Sera™ under utskrift.
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Det gar att dela en skrivare med flera Sera™-enheter. Endast en enhet i taget kan dock paras ihop med
skrivaren. Det har innebar att endast en Sera™ kan slas pa inom rackhall for skrivaren och att skrivaren
maste stdngas av efter anvandning med en Sera™ for att sedan kunna ansluta till den andra Sera™-
enheten.

For att skriva ut matresultat pa den anslutna skrivaren ar det rekommenderat att sla pa skrivaren innan
matningarna utfors.Pa detta vis hinner skrivaren ansluta och ar redo for utskrift nar matningarna ar slutférda.

2.5.5 Skrivare som inte ar ansluten

m Vid forsok att skriva ut nar den tradldsa skrivaren ar avstangd eller utanfor
Sera™-enhetens rackvidd visas ett felmeddelande.

Printer not found?

L
y
Stang meddelandet genom att trycka pa bocken i den nedre verktygsraden.
l Forsok igen efter att ha slagit pa skrivaren eller flyttat den inom rackhall.
D-0117935-C — 2020/03 (=)
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2.6 Sera™ maskinvara
Den handhallna Sera™ -enheten bestar av en resistiv pekskdrm som styrs genom tryck pa ikoner.

Pa sidan av Sera™ sitter pekskarmen (1) och knappen Pa/Av/Startsida
(2), samt en laddningsindikator (LED) (3).

P& enhetens ovansida finns en ABR-
forforstarkare/OAE-sondkabelkontakt (1).

Langst ned pa enheten sitter en micro USB-kontakt (1)
och den inbyggda uttaget fér anslutning av en halsrem
(2) for transport av enheten.
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2.7 Ansluta probkabeln till Sera™

Proben som anvands med SeraTM kallas OWA-prob. OWA-proben kan anslutas till enheten pa tva olika
satt:

1) Direkt till enheten (endast for OAE)

2) Via forforstarkarkabeln (for OAE och automatisk ABR)

Se till att Sera™ ar avstangd innan du ansluter eller kopplar loss OWA-
ilf CAUTION proben eller forforstarkarkabeln fran Sera™ -enheten.

Rikta in den upphojda punkten pa OWA-probens
kontakt/forforstarkarkabelns kontakt mot den pa framsidan av uttaget pa
ovansidan av Sera™. Satt i kontakten och tryck den pa plats. Sera ar
utformad for att leda in probens/forforstarkarkabelns kontakt i ratt lage.

2.8 Ansluta transduktorer till forforstarkaren

Forforstarkarkabeln kravs for automatisk ABR-testning och kan &ven anvandas tillsammans med alla andra
moduler.

.. Rikta in kontakten till OWA-sondens/instickshérlurens/EarCup-enhetens
ilf FORSIKTIG kabel mot uttaget langst upp pa forforstarkarkabeln med symbolen. Sétt i

kontakten och tryck den pa plats. Sera ar utformad for att leda in
probens/forforstarkarkabelns kontakt i ratt 1age.

o /7

2.9 Ansluta elektrodkablarna till forforstarkaren

Satt i de tre elektrodledarkablarna i elektroduttagen pa ovansidan av
forforstarkaren. Matcha kabelns farg mot uttaget. Se till att satta i dom
ordentligt i uttaget.

&> preamplifier
by Interacoustics

e %
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2.10 Anvanda IP30-transduktorn med oronkuddar eller EarCups (endast ABRIS)
Det finns tva versioner av varje IP30-transduktor som kan anvandas med den ABRIS modulen.

IP30 stereo ID-hortelefon IP30 stereo ID EarCups

IP30 stereo ID hortelefoner ar avsedda att anvandas IP30 stereo ID EarCups-transduktor ar avsedd for

med 6éronkuddar och en adapter. Transduktorn ar anvandning med EarCups fér engangsbruk via en

markt “Calibrated for use with inserts” (kalibrerad fér  adapter. Transduktorn ar markt “Calibrated for use

anvandning med instickstelefoner). with EarCups” (kalibrerad fér anvandning med
Oronkupor).

Aven om hértelefonerna ser likadana ut maste du kontrollera att du anvénder rétt transduktor med
forbrukningsartikel (6ronkuddar eller EarCups) ar kalibrerad for. Felaktig anvandning kan leda till felaktiga
resultat pga. kalibreringsskillnader.

2.11 Ansluta till Pass-Checker (tillval)

. ) @ @ -“_;/
e G

ABRIS-kontrollenheten kan anvandas for att bedéma maskinvaru-, elektrodledningar och transduktorernas
integritet.

IP30 Stereo ID-hortelefon- placera en bla flansad éronkudde pa anden av 6éronkuddens adapter och satt i
Pass-checkers hal.

IP30 stereo ID-EarCups - satt in de svarta EarCup-adaptrarna direkt i Pass-checkers hal.

(Pass-Checker kravs inte for patenttestning).

e Y
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2.12 Transduktorer och kalibrering

Transduktorerna som anvands med Sera™ har en speciell omnetics-kontakt som méjliggér lagring av
kalibreringsdata i kabeln/kontakten (dven kallad ID-transduktor). Transduktorer (sonder, instickshorlurar
0.s.v.) kan bytas mellan olika enheter utan att det krdvs omkalibrering till en viss Sera™-enhet. Sera™
kanner automatiskt av transduktortypen och laser av aktuell kalibreringsdata fran ID-trandsduktorn.

2.13 Ladda och sla pa Sera™

2.13.1 Batteriet

Instrumentet far strom genom ett uppladdningsbart litiumjonbatteri (Li-ion). Batteriet laddas genom att
placera instrumentet i den likstromsmatade dockningsstationen.
Batteriet kan aven laddas genom att:

e Anslutainstrumentet till en natstromsansluten dator med den medféljande USB-kabeln. Den har typen
av laddning gar langsammare an laddning i dockningsstationen.

e Connecting the device to mains using the power supply from the cradle directly plugged into the micro
USB port of the Sera™

medicinskt elektriskt system. Extern utrustning fér anslutning till signalingang,

signalutgang eller andra anslutningar ska efterleva relevant IEC-standard (t.ex. IEC

60950-1 for IT-utrustning och IEC 60601 for elektrisk medicinsk utrustning). Utdver

detta ska alla sadana kombinationer — Elektrisk medicinsk utrustning — uppfylla
sakerhetskraven angivna i den allmanna standarden IEC 60601-1, tredje utgavan, punkt 16. All utrustning
som inte uppfyller kraven for lackstrdm i IEC 60601-1 ska forvaras utanfor patientmiljon, exempelvis minst
1,5 meter fran patientstdd, eller anslutas via en transformator fér att minska lackstrémmen. Varje person som
ansluter extern utrustning till signalingang, signalutgang eller annan anslutning har skapat ett elektriskt
medicinskt system och ansvarar darmed for att systemet efterlever kraven. Vid tveksamhet, kontakta en
kvalificerad medicinsk tekniker eller din lokala representant. Vidror inte patienten vid arbete med datorn om
instrumentet ar anslutet till en dator (IT-utrustning som utgor ett system).

Denna utrustning ar avsedd att anslutas till annan utrustning for att utgdra ett
é VARNING

Om instrumentet ska anslutas till en dator (IT-utrustning som utgdr ett system) maste alla anslutningar och
modifieringar kontrolleras av en kvalificerad medicinsk tekniker i enlighet med sakerhetsstandarden IEC
60601

Obs! USB-anslutningen pa instrumentet ar isolerad till patientanslutningarna.

Om dessa sakerhetsanvisningar inte foljs kan det resultera i for héga lackstrommar till patienten.

VIKTIGT: Det invandiga batteriet ska endast bytas ut av en auktoriserad servicerepresentant. Skada pa
elektroniken som orsakas av att nagon annan an en auktoriserad representant férsoker ladda batteriet
berattigar inte till reparation under produktgarantin.

2.13.2 Batteriets livstid och laddningstid

Observera: laktta foljande forsiktighetsatgarder:
Batteriet kan endast bytas ut av servicepersonal.
e Hall batteriet fulladdat
Batteriet far inte utsattas for eld eller hetta
Skada inte batteriet och anvand inte ett skadat batteri
Utsatt inte batteriet for vatten
Kortslut inte batteriet eller kasta om polariteten

e %
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o Batteriet borjar ladda automatiskt nar Sera™ satts ner i laddaren pa ratt satt eller
ansluts till datorn via USB-kontakten
e Anvand endast den laddare som medfoljer Sera™

Sera™ stangs av automatiskt nar batteriladdningen ar for lag for att kunna driva
systemet.

Nar Sera™-enhetens batteri ar fulladdat racker det for en hel dags tester under normala testférhallanden nar

forvald stromspar- och avstangningsfunktion ar aktiverad.

| Tabell 1 anges uppskattad batteriladdningstid (It) i timmar. Vardena nedan férutsatter att enheten ar
avstangd under laddning.

Tabell 1: Uppskattad laddningstid for Sera™ i timmar.

It via laddare upp It via USB (PC) It via USB (PC) och
till 90% upp till 90% laddare upp till 90%
Av 6 9 3,5

2.13.3 Indikatorlampor pa Sera™

| tabellen nedan finns en sammanstallning éver fargerna pa LED-indikatorerna som visas pa Sera™ i olika
situationer (se Tabell 32).

Tabell 2: Sera™ och laddarens LED-status.

Stromsparfunktion
Instrumentstatus: | AV PA (vantelage)
Batteriet Batteriet
Batteristatus: Batteriet laddar inte Batteriet | Batteriet Batteriet
laddar inte/fulladdat | fulladdat | fulladdat | laddar laddar inte
Blat Gront
USB-laddning Blatt fast ljus | Gront fast ljus | Av Av blinkande . .
lius blinkande ljus
I Blatt .
Laddning i Blatt fast ljus | Gront fast ljus | Av Av blinkande | Sront
laddaren ljus blinkande ljus
. e . Gront
Laddar inte Av Av Av Av Ej tilldmpligt blinkande ljus
. Gront + blatt | Gront + blatt Gront * blatt | 50t + platt
Batterifel . . Av Av blinkande . .
fast ljus fast ljus ljus blinkande ljus
L
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2.14 HearSIM™ programsvit

Sera™ kan anslutas till en dator via en USB-kabel fér anvandning tillsammans med HearSIM™. Med
programvaran HearSIM™ kan anvandaren anpassa Sera™-enhetens installningar, hantera
undersokningsdata och exportera den till andra databassystem.

Mer information finns i handboken for HearSIM™,

2.15 Licenser

Licensen/licenserna for de moduler du har képt medféljer vid leverans av Sera™. Kontakta aterforsaljaren for
att erhalla en ny licens om du vill Iagga till en ytterligare testtyp till enheten (t.ex. DPOAE eller TEOAE).

2.15.1 Lagga till ny licens till Sera™
Lagga till en ny licens:

Sakerstall att du har den senaste versionen av programvaran Sera™.

Anslut Sera™-enheten till datorn via den medféljande USB-kabeln.

Kor filen FirmwareUpgradeSera.exe som finns i mappen “Tools” pa Sera™ USB-minnet.

Tryck pa Uppgradera och f6lj anvisningarna pa skarmen. Det har sakerstaller att enheten har den
senaste versionen av den fasta programvaran. Om den fasta programvaran inte uppdateras kan det
medfdra att en aldre version av den nyligen licensierade testtypen anvands.

Kor filen ErisLicenseManager.exe som finns i mappen Sera Tools pa Sera™ USB-minnet.

Ange den medféljande nya licensnyckeln och tryck pa knappen Set license (ange licens)

Den fasta programvaran ar nu uppdaterad och den nya testtypen ska nu finnas tillganglig pa Sera™-
enheten.

PN~

Noo

2.16 Uppdatera den fasta programvaran

Interacoustics slapper periodvis ny fast programvara foér Sera™-enheten. Enheten ska alltid innehalla den
senast tillgangliga fasta programvaran for att sékerstalla att enheten fungerar optimailt.

Gor sa har for att kontrollera versionen pa den fasta programvaran:

1. Tryck pa knappen Installera pa startskarmen ;

2. Tryck pad Om
3. Versionen pa enhetens fasta programvara visas tillsammans med MCU- och DSP-
kompileringsdatumen.

For att uppdatera den fasta programvaran pa enheten,
1. Sakerstall att du har den senaste versionen av programvaran Sera™.
2. Anslut Sera™-enheten till datorn via den medféljande USB-kabeln.
3. Kor filen FirmwareUpgradeSera.exe som finns i mappen “Tools” pa Sera™ USB-minnet.
4. Tryck pa Uppgradera och folj anvisningarna pa skarmen.

e %
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3 Anvandaranvisningar

3.1 Allmanna forsiktighetsatgarder

laktta féljande allmanna sakerhetsforeskrifter nar du anvander instrumentet:

)-‘.E FORSIKTIG

1. Anvand denna enhet endast enligt beskrivning i denna bruksanvisning.

2. Anvand endast Sanibel™ 6ronkuddar for engangsbruk som ar avsedda att anvandas tillsammans
med detta instrument.

3. Anvand alltid en ny éronkudde, instickskudde av skumplast eller EarCup for varje patient for att
undvika korskontaminering. Oronkuddarna, instickskuddarna och EarCups &r inte avsedda att
ateranvandas.

4. For aldrig in matspetsen i hdrselgangen utan éronkudde eftersom det kan skada patientens
hérselgang.

5. Forvara kartongen med éronéronkuddar utom rackhall for patienten.

6. Matspetsen ska foras in sa att den sitter tatt utan att skada patienten. En ren éronkudde av korrekt
typ ska alltid anvandas.

7. Var noga med att endast anvanda stimuleringsnivaer som ar acceptabla for patienten.

8. Det rekommenderas att utféra en funktionstest i borjan av varje dag for att sakerstalla att
transduktorerna, sonden/eller kabeln fungerar korrekt for automatisk ABR, TEOAE- och DPOAE-
matningar.

9. Rengoér matspetsen regelbundet for att sakerstalla att vax eller annan smuts som fastnat i
matspetsen inte paverkar matningen.

Observera:

1. Forsiktig instrumenthantering bér ges hdg prioritet nar instrumentet ar i kontakt med patienten. En
lugn och stabil position under testningen har hégre prioritet &n optimal noggrannhet.

2. Sera™ ska anvandas i en tyst miljo sa att matningarna inte paverkas av ljud utifran. Detta kan
avgoras en person som har l[amplig utbildning inom akustik. ISO 8253 sektion 11 innehaller riktlinjer
for ett tyst rum for audiometriska horseltest.

3. Rengoér aldrig transduktorhuset med vatten och for aldrig in icke-specificerade instrument i
transduktorn.

4. Tappa inte enheten och undvik annan oldmplig paverkan pa den. Om instrumentet tappas eller
skadas pa annat satt ska det returneras till tillverkaren for reparation och/eller kalibrering. Anvand
inte instrumentet vid misstankt skada.

Information om symptom, majliga orsaker och felsokningsférslag finns i handboken med
tillaggsinformation om Sera™.

e %
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3.2 Sla palstanga av Sera™

| Sla pa Sera™ genom att trycka pa knappen for startsida. Stang av Sera™
O genom att trycka och halla ned knappen for startsida under ca 2 sekunder.
Sera™ startar alltid pa Start-skarmen.

Observera: Det tar cirka 5 sekunder for Sera™ att starta upp. Lat enheten varma upp i en minut fére
anvandning. Se aven avsnitt 2.3.10 nar instrumentet anvands precis efter transport

Viktig information eller paminnelser kan visas under uppstarten. Det har kan inkludera:
e Kalibreringspaminnelse

e Varning for |1ag batteriniva

3.3 Undersokning under laddning

En undersokning kan utféras medan Sera™ laddas i dockningsstationen sa lange laddningsnivan ar
tillracklig for att genomféra hela undersékningen.

Undersokning kan ocksa utforas med Sera™ ansluten till datorn via USB-kabeln eller direkt till natuttaget.
Elektriska storningar kan dock resultera i att brus uppstar vilket kan férlanga matningsprocessen och oka
risken for felaktiga resultat. Darfor ar det inte rekommenderat att utféra undersékningar med enheten
ansluten till en dator eller till natstrom.

3.4 Batteristatusindikator

Nar Sera™-enhetens batterikapacitet minskar ar den forsta indikation som visas att batterisymbolen i 6vre
hdégra hornet vaxlar farg. Nar batterikapaciteten blir sa Iag att det inte langre gar att utféra matningar visas en
varning pa skarmen, matningen stoppas och alla registrerade data sparas. Du maste sétta i Sera™ i
laddaren eller ansluta den direkt till en dator via en USB-kabel for att kunna fortsatta testningen. Vid omstart
av Sera™ aterstalls tidigare matdata och matningarna kan fortsatta utan att testet behdver géras om.

Select Patient Batteriets laddningsstatus representeras grafiskt pa statusraden langst
upp pa Sera™-enhetens pekskarm dar den ar paslagen.

RS | Tabell 1 beskrivs symbolerna for laddningsstatus.
16718960-1510-00011 0
I ———
e Il
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Tabell 1: Forklaring av laddningsstatussymbolerna.

Symbol Laddningsstatus

Laddar

100 %

75 %

50 %

25 %

10 % (ca 30 minuter av aktiv testningstid aterstar)

5 % (testning kan inte utféras; ladda batteriet s& fort som mdjligt)

0000 QWDE

3 % (automatisk avstangning)

3.5 Oversikt 6ver anvindning av Sera™ och knappfunktionerna

3.51 Sera™-enhetens skarmformat
Sera™-enhetens allmanna skarmformat inkluderar:

P O 1. Skarmrubrik
Select Patient = 1 @) (=)
2 2. Status/underrubrik
Quick Test Ol 3 Huvudskarm
16718960-1510-00011
= 4. Batteriindikator
16718960-1510-00008
Meyer [ 5. Funktionsknapp
16718960-1510-00006
O = 6. Verktygsrad med funktionsknappar
16718960-1510-00010
Bray G
16718960-1510-00004 =
16718960-1510-00003 0
16718960-1510-00002
Schmuck, Constanze @
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3.5.2 Vanliga funktionsknappar
De vanligaste funktionsknapparna beskrivs i Tabell 2.

Tabell 2: Vanliga funktionsknappar.

REEE

3.5.3 Tangentbord (specialtecken)

OK

(godkann/spara)

Skriv ut

Sida upp

Visa testfalt

Stoppa (test)

Bada 6ronen
(test)

Sorteringsordning
(bokstavsordning)

Tillbaka
(foregaende
skarmbild)

Sok

Sida ned

Fortsatt till

test/starta test

Ateruppta (test)

Hoger 6ra

Sorteringsordning

(kronologisk
ordning)

Avbryt

Lagg till
kommentar

Visa testlista

Pausa (test)

Lagg till ny
patient snabbt

Vanster ora

Byt
undersoknings-
instrument

Standardtangentbordet anvander engelsk teckenuppsattning. For att komma at specialtecken fran andra
sprak, tryck och hall ned bokstaven som liknar mer det specialteckenet du férsdker infoga. Tillgangliga
valbara alternativtecken visas.

D-0117935-C — 2020/03
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Specialtecken finns tillgangliga fran foljande engelska alfabetiska tecken:

O

pzd
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3.5.4 Startskarm

@ Mew Patient
@ Select Patient

@ Quick Test

\,,""k["! jlrl”}n‘»(”r-v:v‘"wlhj_’i_’

Sera™ startar oftast pa startskarmen. Pa startskarmen visas knapparna
som styr atkomst till huvudfunktionerna i Sera™.

Foljande information visas pa skarmen:

3.5.5 Lagga till ny patient

@ New Patient

Enter Details

Patient ID
16718960-1610-00088
Last Name

First Name

Date of Birth

26-10-2016
Gender

Unspecified

Risk Factors

Press lo edil
Other risk factor

Press to edit

(O [ & »]

D-0117935-C — 2020/03
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Valj Ny patient for att [agga in personuppgifter fér en ny patient.
Efter att patientens uppgifter angetts kan de sparas till databasen
for testning senare eller ga vidare med testning direkt

Vilj patient for att visa patientlistan som finns sparad pa enheten.
Valj patient for att visa detaljerade person- och testningsuppgifter
for aktuell patient eller for att paborja ett test

Valj Snabbtest for att fortsatta att genomféra ett test utan att ange
patientuppgifter. Snabbtester sparas temporart under
patientnamnet Snabbtest. Om du vill spara ett snabbtest till en
viss patient efter testning kan du spara det genom att redigera
patientinformationen

Verktyget Andra anvéndare finns tillgangligt for val om
anvandarinloggning ar avaktiverat. Valj Andra anvéndare for att
logga ut den aktuella anvandaren och visa anvandarlistan for val
av en ny anvandare

Valj Instéllningar for att komma till en lista med
enhetsinstallningar som kan andras direkt pa Sera™. Vissa
installningar kan endast andras med anvandning av HearSIM™

Patientuppgifter kan matas in manuellt i Sera™ via skarmbilden Ny
patient. Valj knappen Ny patient pa Start-skarmen.

Valj en ruta for inmatning av uppgifter pa skarmbilden Ny patient genom
att trycka pa 6nskad ruta. En lamplig inmatningsfunktion, som
tangentbordet, kalendern eller en rullgardinsmeny, 6ppnas. Ange
patientuppgifterna i rutan:

Patient-ID (obligatoriskt falt)
Efternamn

Férnamn

Fodelsedatum

Kon

Riskfaktorer

Annan riskfaktor

Valj och ange uppgifter tills du fyllt i alla dnskade uppgifter.

Rutan Patient-ID maste fyllas i for att spara uppgifterna eller fortsatta till ett

test.

Fy 3
-wrs .
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Enter Details

For att du inte ska behdva ange ett ID kan enheten konfigureras sa att ett

' ID-nummer anges automatiskt i den har rutan. Formatet for ett automatiskt

Patient ID: . . . e o o .
16718960-1510-00005 patient-ID inkluderar enhetens serienummer foljt av ar och manad i

p—— formatet YYMM och ett sekventiellt nummer fran 1 till 65550. Detta ID kan

skrivas 6ver nar patientuppgifterna anges.

Konfigurering av Sera™ for automatisk tilldelning av ID-nummer gors via
e HearSIM™,
Date of Birth:

16-10-2015
Gender:

Unspecified hd

Risk Factors:

Press to edit

(o J&l»

[ ]
Nar alla uppgifter angetts kan du testa patienten direkt eller trycka pa knappen ‘Lagg till snabbt’ .

3.5.6 Konflikt med patient-ID

Enter Details Ett patient-ID maste vara unikt. Om du férsoker ange ett identiskt ID i

databasen visas ett meddelande om ID-konflikt. Klicka bort meddelandet,

tryck pa bocken i den nedersta verktygsraden och andra ID-numret till ett
annat unikt nummer.

fittention?

1D already exists.
Cannot enter

duplicate ID.
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3.5.7 Valja fran patientlistan
En patient kan valjas fran patientlistan. Valj knappen Vilj patient pa Start-skarmen.

Select Patient .'E]

Quick Test

=

16718960-1510-00011

16718960-1510-00008
HMeyer

16718960-1510-00006

16718960-1510-00010
Bray

16718960-1510-00004

16718960-1510-00003

Ly my Wy my

16718960-1510-00002
Schmuck, Constanze

BB

Du kan hitta 6nskad patient i listan pa olika satt:

Anvand knappen Sok for att komma till en skarmbild dar du kan
ange hela eller delar av patientens ID, efternamn eller fornamn,
for att s6ka efter matchande patienter. Patientlistan forkortas for
att inkludera endast matchande poster

e Ga uppat eller nedat pa sidan med pilknapparna for att hitta
onskat patienthamn

e Valj 6nskad patient for att visa patientinformationsskarmen

Efter val av patient kan du fortsatta for att:
¢ Granska patientens testhistorik

o Testa patienten

| listan Valj patient visas en fyrkant till hdger om patientens namn/ID. Fyrkanten visar aktuell teststatus

(Tabell 3).

Tabell 3: Patientens teststatus.

16718960-1510-00008

Heyer D
16718960-1510-00003 @
BAEME0-T580- 00003 E

D-0117935-C — 2020/03
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Inga tester sparas pa enheten for den har patienten.

Tester sparas pa enheten (mellan 1 och 49 tester).

Maximalt antal tester sparas (50). Inga fler tester kan utféras for patienten.
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3.6 Allman testinformation

3.6.1 Forbereda patienten — automatisk ABR-testning

Vid automatisk ABR-testning inhamtas elektriska signaler fran nervbanan mellan éronsnackan och
hjarnstammen via elektroder som placeras pa spadbarnet.Eftersom de har signalerna ar mycket svaga och
kan stéras av myogeniska signaler, rekommenderas att spadbarnet sover eller befinner sig i ett mycket lugnt
tillstand for testning. Spadbarnet kan ligga kvar i sdngen, placeras pa ett undersékningsbord eller hallas av
en foralder.

Forbered huden for att uppna god kontakt (d.v.s. Iag impedans) mellan huden och elektroden. Ta efter
rengodring av huden bort eventuella rester av hudberedningsprodukten sa att huden ar torr. Det har hjalper till
att sékerstalla god vidhaftning av engangselektroden pa huden.

Ytterligare anvisningar om férberedelse av patienten och placering av elektroder finns i
handboken med tillaggsinformation om Sera™.

VARNING Kvévningsrisk.

Hall kablar borta fran spadbarnets hals

il: FORSIKTIG Undvik kontakt mellan oanvinda elektroder och eventuella andra ledande

delar

3.6.2 Forbereda patienten — OAE-testning

Eftersom OAE-signalerna ar mycket svaga ar det rekommenderat att spadbarnet sover eller befinner sig i ett

mycket lugnt tillstand for testning. Spadbarnet kan ligga kvar i séngen, placeras pa ett undersdkningsbord eller hallas av en
foralder under testning.

Ytterligare anvisningar om férberedelse av patienten for testning finns i handboken med
tillaggsinformation om Sera™.

3.6.3 Hantering och val av 6ronkuddar

Sanibel™ éronkuddar &r endast avsedda for engangsbruk och far inte ateranvandas. Ateranvandning av
o6ronkuddar kan leda till infektionsspridning mellan patienter.

En 6ronkudde av lamplig typ och storlek maste sattas dit pa sonden och instickshérlurarna fore testet. Ditt
val beror pa hdrselgangens och orats storlek och form. Ditt val kan dven bestdmmas av personlig preferens
och ditt satt att utfora testet.

startas. Genom att anvanda svampformade éronkuddar eller kuddar med flans
kan en god inpassning uppnas for testning "hands-free” (d.v.s. sonden eller
instickshorluren behdéver inte hallas pa plats). Det har minskar risken for
kontaktbrus som stér matningen.

n ‘ . ‘ Se till att 6ronkudden fors in helt och hallet i hérselgangen innan matningen

e %
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Observera: Alla engangsartiklar som medfdljer Sera™ tillverkas av Sanibel
Supply®. Systemet har bara testats med engangsartiklar tillverkade av Sanibel
Supply®. Anvandning av andra marken av engangsartiklar kan &ndra enhetens
prestanda och resultaten som erhalls och rekommenderas darfor inte. Sanibel™
engangsartiklar innehaller ingen latex, DEHP eller BPA, och dverensstammer
med géllande biokompatibilitetsstandarder.

Se snabbguiden "Valja ratt ronkudde" i handboken med tilldggsinformation om
Sera™ for en Oversikt 6ver storlekar och val av 6ronkuddar.

Kvavningsrisk.
VARNING Forvara alltid 6ronkuddar och liknande sma delar utom rackhall for
spadbarnet.

3.6.4 Anvanda EarCups

Sanibel™ EarCups™ &r endast avsedda fér engangsbruk och far inte ateranvandas. Ateranvandning av
EarCups kan resultera i spridning av infektion mellan patienter och potentiellt medféra att ratt stimuliniva
Overfors till patientens o6ra.

Se till att EarCup sitter pa plats ordentligt pa EarCup-adaptern pa horlursroren fore testning. EarCup tas
lattast bort genom att anvanda en torkduk med alkohol eller vatten for att minska irritationen pa barnets hud.

Se till att EarCup-adaptern ar helt inférd i EarCup fore testning. Felaktig inféring
kan resultera i att fel stimulinivd mottas av patienten 6ra, vilket kan paverka
_— undersokningsresultaten.
=, ‘ F Observera: Alla engangsartiklar som medféljer Sera™ tillverkas av Sanibel
* Supply®. Systemet har bara testats med engangsartiklar tillverkade av Sanibel
S Supply®. Anvandning av andra marken av engangsartiklar kan andra enhetens
L prestanda och resultaten som erhalls och rekommenderas darfor inte. Sanibel™
engangsartiklar innehaller ingen latex, DEHP eller BPA, och éverensstammer
med gallande biokompatibilitetsstandarder.

3.6.5 Paborja ett test
Test kan pabdrjas pa fyra olika satt:

1. Efter att ha lagt in information under Ny patient.

New Patient

Fran patientinformationsskarmen efter val av patient fran listan Valj
patient.

Select Patient

Quick Test

1. Snabbtest (pa startskarmen).

Snabbtestfunktionen kan aktiveras/avaktiveras av en administrator via
HearSIM™, Om Snabbtest ar avaktiverat pa enheten visas inte
knappen Snabbtest pa startskarmen.

Foljande processer ar samma oavsett vilken typ av testning (automatisk ABR testning eller OAE) som utférs.

Tryck pa knappen Test \I;| for att paborja testprocesen. Beroende pa enhetens konfiguration kan vissa
skarmbilder visas innan den faktiska testskarmen visas.

e Y
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3.6.6 Valj testtyp

Select Test =) Om enheten har bade automatisk ABR- och OAE-funktiom eller bada mer
CLESLS an ett protokoll av samma testtyp ar tillgéngligt pa enheten, kan
EGAL skambilden Val;j test visas for val av testtyp.
(D Ui Lk, <), s Ra ) Under testtypen (e.g., TEOAE) protokolltypen listas.
DPOAE Den visade tester berér ocksa av den anslutna transduktoren. Till

exempel, om endast proben ar ansluten till Sera™, visas inte automatiska
ABR-tester i listan. Forforstarkaren maste anslutas tilsammans med en
ldmplig transduktor fér att se automatiska ABR-test.

(D00 2-5 kHz, 344, SNR 6 dB )

ABR

CA0OQ CE-Chirp 35 dB nHL )

Ytterligare anvisningar om protokollen finns i
tillaggsinformation om Sera™.

3.6.7 Testrelaterade rutor

Edit Test Fields = Sera™ kan konfigureras via HearSIM™ f6r att spara information med varje
— test avseende:
Screening Facility
T——— . N_amn pa undersdkningsmottagningen
*  Sjukhusstatus

Screener

Jessica Ramos

Nar den har funktionen ar aktiverad visas en skarmbild med testrutor sa
att du kan fylla i de har rutorna korrekt for aktuell patient. Eftersom de har
rutorna ofta ar samma for olika patienter aterkallas ditt val sa att du bara
behdver bekrafta uppgiften genom att fortsatta med att trycka pa knappen
Test om uppgifterna som visas i rutorna stammer.

Om du har loggat in pa enheten vid uppstart sparas aven ditt namn med
testet och skarmbilden fér inmatning av testinformation visas med ditt
namn i skrivskyddat format.

3.6.8 Symboler for undersoékningsresultat
| Tabell 3 beskrivs symbolerna for undersékningsresultat.

Tabell 3: Symboler for undersdékningsresultat.

Undersokningsr

Symbol esultat
\/ Godkénd
Remittera
o Ofullstandig
L]
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3.6.9 Stopporsak vid ofullstdndig undersékning

Select Stop Reason (=)
16718960-1510-00009

Could not test

Invalid

3.6.10 Utskrift efter testning

View Tests (=]
16712960-1510-00009

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

v © 16-10-2015 13:32:26
TEOAE

-

Administratéren kan aktivera en funktion i Sera™ via HearSIM™ for
automatisk visning av skarmbilden Valj stopporsak om ett test
stoppas automatiskt. Den har informationen sparas tillsammans
med testresultaten.

Testresultaten kan skrivas ut pa etikettskrivaren via skarmbilden
Test klart genom att valja knappen Testlista pa den nedre
verktygsraden. Den fullstdndiga listan med tester som utforts for
aktuell patient visas i omvand kronologisk ordning.

Testresultatet for det senast utférda testet av vanster och héger 6ra
under pagaende undersokning ar formarkerat for utskrift, vilket
indikeras av en liten gron bock pa en skrivarsymbol till hdger om
raden. Du kan avmarkera ett test genom att trycka pa symbolen. Du
kan markera andra tester i listan for utskrift enligt 5nskemal.

Om endast ett testresultat for vanster och hoger 6ra markeras for
utskrift i listan, skrivs resultaten for bada 6ronen ut pa en enstaka
etikett. Om fler an 2 tester markeras for ett 6ra skrivs varje
testresultat ut pa en separat etikett.

Observera: Skrivarsymbolerna visas inte pa Sera™ under foljande forhallanden.

1. Om etikettutskrift eller tradlés kommunikation ar avaktiverad pa enheten via HearSIM™ eller
2. Om en etikettskrivare inte har parats ihop med Sera™.

D-0117935-C — 2020/03
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3.7 Automatisk ABR-testning

Vid automatisk ABR-testning andras skarmbilderna beroende pa vilken process som pagar och vilka
alternativ som finns tillgéngliga fér operatoren.

Ytterligare anvisningar om automatisk ABR-testning och protokollen finns i handboken med
tillaggsinformation om Sera™.

3.7.1 Automatisk ABR - forsta testskdrmen
Den forsta skarmbilden fér automatisk ABR visar foljande information och anvisningar (Tabell 4).

Tabell 4: Forsta skarmbilden for automatisk ABR.

@™
Hightingale, Sarah

Prepare Patient

;e = 9;

@ E3J| Patientinformation. Visar valt
Nightingale, Sarah patientnamn.
\/

Knapp for éronval. Valj vilket 6ra som
ska testas.
. Transduktortyp. Transduktorbilden
Prepare the patient K .
som visas bredvid
Select ear 4dlb tsh d
Place transducers spa a'_'ne S huvu
Quiet patient? anger vilken
Start test transduktor ar

ansluten. (EarCups,
instickstelefoner
eller prob).

21 1 1I»

Anvéandaranvisningar. Testanvisningar

Prepare the patient visas.
Select ear

Place transducers

Quiet patient?
Start test
- Startknapp. Startar
|“l impedanskontrollen.
Bakatknapp. Atergar till

foregaende
skarmbild.

D-0117935-C — 2020/03 &
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3.7.2 Impedanskontroliskarm

Under impedanskontrollern visas elektrodsymbolerna i bilden av spadbarnets huvud i gront eller orange med
impedansvardet i kQ i nedre delen av skdrmen (Tabell 5). Nar impedansvardena for alla platser ar "gréna”
(<50 kOhm) under nagra sekunder i foljd avslutas impedanskontrollen och responskontrolifasen startar
automatiskt.

Tabell 5: Automatisk ABR impedanskontrollskarm.

@™
Nightingale, Sarah

Prepare Patient

4 o Impedance check (=) Teststatusinformation  Indikerar att enheten
G o" 7 9 ; Nightingale, Sara . ari
L

il impedanskontrollage.

Impedanra rhaclke (=] Patientinformation. Visar valt
C | Nightingale, Sarah patientnamn.
T —

Impedanskontroliresul ~ Tillhandahaller
tat. information om

» il . o
impedansvardena:
G Ya) 9 P
1@ 0k 14 e Gront = god
Tﬁ = R e impedans.

Orange = dalig
impedans.

Impedansvéardena
visas i kOhm.

— Stoppknapp. Stoppar
‘gl impedanskontrollen.
: Knapp for att Pausa/ateruppta
Iml m pausa/ateruppta impedanskontrollen.
kontrollen.

Om nagon impedansindikator ar fortsatt "orange” forbattra impedansen pa den aktuella elektrodplatsen
genom att:

e Se ill att elektroden ar ratt placerad pa det férberedda hudomradet

¢ Om impedansvardena ar fortsatt daliga kan elektroden behdva tas bort och huden rengéras igen eller
anvanda ledande gel. Det kan ga att satta tillbaka samma elektrod, men om vidhaftningsférmagan ar
otillracklig kan en ny elektrod behdva sattas

Om impedansen ar fortsatt dalig visas ett timeout-meddelande efter ca 60 sekunders impedanskontroll. Nar
meddelandet tas bort visas den forsta testskarmen igen.

e Y
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3.7.3 Skarmbild fér automatisk ABR-métning

Under den automatiska ABR-matningen visar ett stapeldiagram férloppet mot godkant resultat (Tabell 6). En
rod stapel visar testforloppet for hdger éra. En gron stapel visar testforloppet for vanster ora.

Vid slutfort test visas symbolen fér undersoékningsresultat Iangst upp i stapeldiagrammet.

Tabell 6: Skdarmbild for automatisk ABR-matning.

Nightingale, Sarah
o Testing... Teststatusinformation. Indikerar att enheten
Hightingale, Sara ar i testningslage.
VR 0 L . . .
; ¢ = 9 ; Testinn Patientinformation. Visar valt patientnamn.

C_ | Hightingale, Sarah

Testforloppsindikatorer  Visar information om
testforloppet mot
godkant resultat.

Noise [ | v
+80
Tme W Noise I v Brusindikator med Indikerar kvaliteten pa
bock som visar om inkommande EEG.
1 [ | brusnivan ar
acceptabel.
Tine W Tidsindikator. Testtidsforlopp.
— Stoppknapp. Stoppar testet och
lg] registrerar
testresultatet som

Ofullstandigt.
= Knapp for att Pausar/aterupptar
lml u pausa/ateruppta matningen.

kontrollen.

3.7.3.1 Brusindikator

Under testet visar Brusindikatorn amplituden fér de inkommande EEG-proven. En bock visas till hdger om
indikatorn om de inkommande signalerna ar tilirackligt brusfria fér att accepteras och behandlas av
algoritmen for responsdetektering. Om de inkommande EEG-proven innehaller mycket brus p.g.a.
Myogeniskt eller elektriskt brus forsvinner bocken och brusindikatorn indikerar brus som Gverstiger det 6vre
gransvardet.

Om det har intraffar ska du pausa testet och atgarda bruset genom att lugna spadbarnet eller minska andra
bruskallor (elektriska).

3.7.3.2 Tidsindikator

Under testning fylls Tidsindikatorn upp efterhand som bra dataprover erhalls. Nar 180 sekunder (3 minuter)
med acceptabla EEG-prover har inhamtats ar indikatorn helt fylld och testet avslutas automatiski.

e %
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3.7.3.3 Skarmbilden Test klart

Nar testet ar klart fortsatter resultatet av det senast slutférda testet att visas (Tabell 7). Oronvalsfunktionen
blir aktiv igen sa att anvandaren kan vélja det andra 6rat for testning eller kan upprepa en testatgard pa
samma Ora.

Funktionen for 6ronval kan ocksa anvandas for att vaxla mellan det senaste automatiska ABR-testet som
utforts pa hoger och vanster 6ra under undersokningen.

Tabell 7: Skarmbilden utomatisk ABR-test klar.

Donet
Hightingale, $arah

@E]

Teststatusinformation. Indikerar att testet ar

slutfort.

o

“@,3.) 9;

Patientinformation.
Visar valt patientnamn.

v v
Donet X = Knapp for éronval. Valj vilket 6ra som ska
Qightingdle, Sarah | testas.
v v Testresultatsrader, Innehaller information

resultatsymboler och

om resultatet/-en av de

Artifact 2| ytterligare senast utforda testerna
testinformation. per ora.
Time 26 58C
zii@ 0 1k
Residual Noise a1 v
: E D } Time 121 sec
e 1 @ 0k 1k
Startknapp. Pabdrjar en

gk

Knappen Visa testlista.

Knappen Légg till

impedanskontroll for
ett nytt test.

Oppnar en lista med
alla tester som utforts
hittills i
undersokningen.

Utskrift tillganglig om
en skrivare har
installerats.

Valj for att lagga till en

@ kommentar. kommentar om testet

Y som just genomforts.
Bakatknapp. Atergar till féregéende

skarmbild (Valj testtyp

. eller Férbered patient).
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Om anvandaren pabodrijar ett nytt test p4 samma 6ra som just har godkants visas foljande skarmbild:

fittention?

Ear(s) passed last test.
Retest?

fArtifact 46 %

D-0117935-C — 2020/03
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Det har meddelandet informerar anvandaren om att 6rontestet
precis har godkants och uppmanar anvandaren att bekrafta
omtestning av samma éra.

Anvandare kan trycka pa bocken &4 for att fortsatta med en
omtestning eller valja knappen Avbryt E# for att avbryta
omtestningen och aterga till skarmbilden Test klart.
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3.8 OAE-testning

Vid OAE-testning andras skarmbilderna beroende pa vilken process som pagar och vilka alternativ som finns

tillgangliga for operatdren.

3.8.1

OAE - forsta testskidrmen

Den foérsta OAE-skarmen visar féljande information och anvisningar (Tabell 8).
Tabell 8: OAE — forsta testskarmen.

@E]

Quick Test

Prepare Patient

Select Ear
Insert probe
Quiet patient?

Start Test

CH
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(} Hightingale, Sarah

@E]

I Hightingale, Sarah ! : :ﬁ

Select Ear
Insert probe
Quiet patient?
Start Test

Fe Y
-

Patientinformation.

Knapp fér éronval.

Transduktor..

Anvandaranvisningar.

Startknapp.

Bakatknapp.

Interacoustics

Ytterligare anvisningar om TEOAE, DPOAE och protokollen finns i handboken med
tillaggsinformation om Sera™.

Visar valt patientnamn.

Valj vilket 6ra som ska
testas.

Transduktorbilden som
visas bredvid
spadbarnets huvud
anger vilken
transduktor som ar
ansluten.

Testanvisningar visas.

Startar sondkontrollen.

Atergar till féregaende
skarmbild.
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3.8.2 Sondkontrollskiarm

Under sondkontrollen visas information om hur val sonden passar in i horselgangen. (DPOAE i Tabell 9 och
TEOAE i Tabell 10). Nar sondinpassningen ar tillrackligt bra avslutas sondkontrollen och OAE-
matningsfasen startar automatiskt.

Tabell 9: DPOAE-sondkontrollskarm.

Test: Out of ear (E 3|
Quick Test

Sondkontrollstatus.  Visar aktuell
sondkontrollstatus
— i orat, utanfor orat
eller blockerad.

(=) Patientinformation.  Visar valt

patientnamn.

ghtingale, Sarah -

e - | v Statuslistar. Visar s_o.r_wdens
_ status i 6rat. Alla
Hoise | v kriterier maste
uppfyllas innan en

[ |
|
[ | test borjar.
. Stoppknapp. Stoppar
- sondkontrollen.

Knapp for att Pausal/ateruppta
pausa/ateruppta sondkontrollen.
kontrollen.
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Tabell 10: TEOAE-sondkontrollskarm.

Test: In ear & seal

Prepare Patient

Tst In ear (=] Sondkontrollstatus.  Visar aktuell
T Hightingale, Sarah sondkontrollstatus
P—G ° o — i Orat, utanfor Grat

eller blockerad.

Test:In ear (=) Patientinformation.  Visar valt

Hightingale, Sarah patientnamn.

Seal 1 I v Statuslistar. Visar sondens

Stinulusim | v stgtu§ i ora:t. Alla
Seal |l | v T —— 3 kriterier maste
pp— v A uppfyllas innan en

test borjar.

Hoise I | v

. Stoppknapp. Stoppar
I - - sondkontrollen.

Om sondinpassningen inte ar acceptabel maste du férbattra situationen innan testen pabdrjas:

e Se till att matspetsen fors in helt och hallet i hérselgangen

e Se till att spadbarnet ar lugnt och tyst eller sover och/eller atgarda eventuella ljud i testmiljon
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3.8.3 OAE-mitningsskarm

Under OAE-matningen visas ett stapeldiagram for varje frekvens i testprotokollet som anger forloppet mot
godkant test (Tabell 11). Stapeln fylls upp helt med farg och en bock visas ovanfér stapeln nar kriterierna for
ett godkant test uppnas vid den aktuella frekvensen.

Dessutom visas horisontella staplar for sondstabilitet, brus och testférlopp. Nar nivan av brus och
sondstabilitet ar acceptabel visas en bock bredvid den horisontella stapeln.

Tabell 11: DPOAE-matningsskarm.

Testing...
Hightingale, Sarah

P—Q o“:’o
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 Testing...

Nightingale, Saral

Testina...

¢ | Nightingale, Sarah B
——

Fe Y
-

(=]

(=]

Teststatusinformation.

Patientinformation.

Testférloppsindikatorer

Brusindikator med
bock som visar om
brusnivan ar
acceptabel.

Tidsindikator.

Stoppknapp.

Knapp for att
pausa/ateruppta
undersokningen.

Interacoustics

Indikerar att enheten

ar i testningslage.

Visar valt patientnamn.

Visar information om

testférloppet mot
godkant resultat.

Indikerar acceptabel
brusbegransningsniva

och status.

Testtidsforlopp.

Stoppar testet och
registrerar
testresultatet som
Ofullstandigt.

Pausar/aterupptar
matningen.
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Tabell 12: DEOAE-matningsskarm.

R cemesik  Fuktonorsmamn  Beskteg
Teststatusinformation.  Indikerar att enheten
Hightingale, Sara ar i testningslage.

[E3J] Patientinformation. Visar valt patientnamn.

Testing...
Quick Test

Testférloppsindikatorer  Visar information om
testférloppet mot
godkant resultat.

141

Noise N
. Prob. Indikerar probens
Tine 1
passformsstatus.
Noise NN v Brusindikator med Indikerar acceptabel
bock som visar om brusbegransningsniva
brusnivan ar och status.
acceptabel.
Tine W Tidsindikator. Testtidsforlopp.
e — Stoppknapp. Stoppar testet och
‘g] registrerar
testresultatet som

Ofullstandigt.

: Knapp for att Pausar/aterupptar
lml u pausa/ateruppta matningen.
undersokningen.

3.8.3.1 Probstabilitet status

Under testning indikerar stapeln for Sondstabilitet statusen fér sonden i hérselgangen. En bock visas till
héger om stapeln nar sondstabiliteten ar acceptabel. Om sonden ar pa vag att falla ur orat faller
sondstabiliteten under acceptabel niva och bocken férsvinner. Om det har intraffar bér du kontrollera att
sonden sitter ratt i drat.

3.8.3.2 Brusindikator

Under testet visar Brusindikatorn amplituden for de inkommande ljuden. En bock visas till héger om
indikatorn om de inkommande signalerna ar tilirackligt brusfria for att accepteras och bearbetas av
algoritmen for responsdetektering. Om det inkommande dataprovet innehaller mycket brus férsvinner
bocken och brusindikatorn indikerar brus som &éverstiger det 6vre gransvardet.

Om det har intraffar ska du pausa testet och atgérda bruset genom att lugna spadbarnet eller minska andra
ljudkallor i rummet. Sondens inpassning i 6rat bér ocksa kontrolleras.

e Y
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3.8.3.3 Tidsindikator

Under testning fylls tids- eller forloppsindikatorn upp efterhand som bra dataprover behandlas. Nar
maximal testtid har uppnatts ar stapeln helt fylld och testet avslutas automatiskt.
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3.8.4 Skarmbilden Test klart

Nar testet &r klart fortsatter resultatet av det senast slutférda testet att visas. Oronvalsfunktionen blir aktiv
igen sa att anvandaren kan vélja det andra 6rat for testning eller kan upprepa en testatgard pa samma ora.

Oronvalsfunktionen kan ocksa anvandas fér att vaxla mellan det senaste OAE-testet som utforts pa hdger
och vanster 6ra under testet.

Tabell 13: Skarmbilden OAE-test klart.

@E]

Donet lE3d|  Patientinformation och Visar aktuell patient.
statusen "Test klar”.
e

>

C

)

under det har testet. De
sammanlagda resultaten
visas langst upp. Resultat
for enstaka frekvenser
visas ovanfor éronstapeln.

-
v Dn! @ €3 Knapparna for éronval Valj vilket 6ra som ska
. . , NighT NGl el aterstélls efter slutfort testas eller véaxla for att
—_—— ——— test. visa resultaten for det
—F——+—— | motstdende 6ra som
——F———+———— testas i det aktuella testet.
————+———— v .
————+———— Testresultatsstaplar, - Aterkoppling om
e e e e e symboler och ytterligare  resultatet/-en av de senast
Probe Stahility 9 4 information om testet. utférda testerna per 6ra
%

fArtifact

—_
jry

Time

Probe Stability

=]

El S Probstabilitet %. Indikerar

probinpassningens kvalitet
under hela testférloppet).

Artefakt %. Indikerar procentsats

artefakter som uppmats
under testet.

firtifact 1

—_
=

Tid.

Time 7 se

x]

Sammanlagd testtid.

Startknapp. Startar
inpassningskontrollen for
OAE-sonden.

Testlistvy. Visar en lista 6ver alla
tester som utférs under
aktuellt test. Kan skrivas
ut harifran om en skrivare
ar installerad.

Bakatknapp. Atergar till foregaende
skarmbild (fére den forsta
skérmbilden).

EQE
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Kommentar.

Valj for att visa en
skarmbild for att 1agga till
en kommentar om testet
som just genomforts

Tabell 14: Skarmbilden TEOAE-test klart.

Donet!
Nightingale, Sarah

@E]

= ‘ Donet @ lE3|  Patientinformation och Visar aktuell patient.
statusen "Test klar”.
e

v Done! @ €3  Knapparna for 6ronval Valj vilket éra som ska
. , Nightingale, Sarah aterstalls efter slutfort testas eller vaxla for att
e e e — test. visa resultaten for det

motstaende 6ra som
testas i det aktuella
testet.

o e s Testresultatsstaplar, - Aterkoppling om
Stinulus Stability 97 % symboler och ytterligare  resultatet/-en av de
pr— D1 7 information om testet. senast utférda testerna

per ora under det har
testet. De
sammanlagda
resultaten visas langst
upp. Resultat for
enstaka frekvenser
visas ovanfor
oronstapeln.

Time 4

BEEEE

Stinulus Stability o Stimulusstabilitet %. Indikerar stimulus
stabilitet (under hela
testférloppet).

Artifact 16 %

Artefakt %. Indikerar procentsats
artefakter som
uppmats under testet.

Time 7 sec Tid. Sammanlagd testtid.

Startknapp. Startar

> inpassningskontrollen
for OAE-sonden.

Testlistvy. Visar en lista 6ver alla

tester som utférs under
aktuellt test. Kan
skrivas ut harifrdan om
en skrivare ar
installerad.

LB
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_ . Bakatknapp. Atergar till foregéende

"ml skarmbild (fére den

e forsta skarmbilden).

: . Kommentar. Valj for att visa en

'EI skarmbild for att lagga

- . till en kommentar om
testet som just
genomforts

3.8.4.1 Probstabilitet % (endast DPOAE)

Nar matningen ar klar, ger Probstabilitet % en indikation pa hur stabil probplaceringen var under hela
testen. En lag probtabilitet% indikerar att proben rérde sig under testningen.

3.8.4.2 Stimulistabilitet %(endast TEOAE)

Nar matningen ar klar, ger Stimulusstabilitet % en indikation pa hur stabil stimulusnivan var under hela
testen. En lag stabilitetsvarde indikerar att proben rérde sig under testningen.

3.8.4.3 Artefakt %

Nar matningen ar klar visas den sammanlagda mangden artefakter som matts i samband med
undersokningen.

3.84.4 Tid

Nar matningen ar klar visas den sammanlagda testtiden har.

e %
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3.9 Snabbtest

3.9.1 Allmant

@ N Valj Snabbtest pa startskarmen for att forbiga inmatning av patientinformation
s eller val av en patient fran databasen.

Processen for en Snabbtest ar identisk med processen for en standardtest.

Snabbtester kan skrivas ut direkt efter att testet ar klart, men ingen identifierande information visas pa
utskriften.

Endast det senaste snabbtestet sparas tillfalligt i Sera™ till nasta gang snabbtestknappen valjs pa
startskarmen. Nar Snabbtest valjs raderas foregaende snabbtest direkt och permanent fran Sera™.

Observera: Snabbtestfunktionen kan aktiveras/avaktiveras av en administrator via HearSIM™. Om
Snabbtest ar avaktiverat pa enheten visas inte knappen Snabbtest pa startskarmen.

3.9.2 Spara ett snabbtest

Om du normalt sparar undersdkningstester reckommenderas starkt att du férst matar in patientuppgifterna
eller valjer en befintlig patient i databasen innan du utfér undersdkningen.
Gor sa har for att spara ett snabbtest (alla tester) direkt efter att det utforts:

1. Pa startskarmen valjer du Valj patient

2. Valj patienten "Snabbtest”

3. Redigera patientuppgifterna pa skarmbilden Patientinformation
4. Tryck pa bocken i den nedersta verktygsraden

Snabbtestet har nu sparats under aktuellt patient-ID och namnet du angav.
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3.10 Utskrifter

3.10.1 Utskriftssatt

Undersokningsresultatet kan skrivas ut pa etikettskrivaren fran skarmbilden Testlista, vilken kan nas endera
fran skarmbilden Test klar! eller fran patientinformationsskarmen.

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

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

v G ARR @ v Q ABR

Artifact 0 %
Time 26 Sec
2@ Ok 1k

(o] | | &]

Utskrift fran skarmbilden Test klart! Utskrift fran
patientinformationsskarmen

3.10.2 Etikettutskriftsformat
Etikettutskriften visar féljande information:

Férnamn

Efternamn

ID

Kon

Fodelsedatum

Resultat vanster 6ra, datum och tid
Resultat héger 6ra, datum och tid

e Y
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3.11 Granska patienter och sparade undersoékningar

| foljande avsnitt beskrivs de olika stegen vid sokning av en patient som lagras pa enheten, redigering av
patientuppagifter, visning av tester (sparade undersokningar), val av en undersékning att skriva ut och
granskning av testinformation.

3.11.1 Valja patient

Valj knappen Vélj patient pa startskarmen for att visa listan med namn pa
patienter som lagras i enhetens databas. Listan kan sorteras i bokstavsordning
efter testdatum eller efternamn i omvand kronologisk ordning med anvandning
av sorteringssymbolen i dvre hégra hdrnet.

Anvand pilknapparna UPP och Ned pa den nedre verktygsraden for att bladdra
i listan.

3.11.2 Soka efter en patient

Knappen Sok i verktygsraden kan anvandas for att 0ppna ett skdrmtangentbord. Skriv in hela eller en del av
patientens efternamn eller ID-nummer och valj Sok igen for att aterga till en forkortad lista med endast
matchande patienter. Valj 6nskad patient i listan for att fortsatta till patientinformationsskarmen som visar
den aktuella patientens uppagifter.

Nar du har valt en patient i listan visas patientens uppgifter fér granskning.

3.11.3 Testknapp
Valj knappen Test i verktygsraden for att fortsatta med testning av den héar patienten.

3.11.4 Visa sparade tester

Valj knappen Testlista pa patientinformationsskarmens verktygsrad for att visa en lista med tester som
utforts pa den aktuella patienten.

View Tests (=) Testlistan ar sorterad i kronologisk ordning med det senaste
Nightingale, Sarah testet langst upp. Varje rad representerar ett test.

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

v Q ABR

Anvand pilknapparna Upp och Ned pa den nedre
verktygsraden for att bladdra i listan om fler an 8 tester ar
sparade.

ol | 16/

e %
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Pa varje rad i Testlistan visas foljande information:

v D 16-10-2015 14:03:14 o Resultatsymbol fér Godkand, Remittera och Ofullstédndig
v Q ABR e Symbolen Testa 6ra for Hoger, Vanster eller Bada
dronen

e Testdatum och -tid
e Testtyp (automatisk ABR, DPOAE eller TEOAE)

3.11.4.1 Skriva ut en sparad test

View Tests Tryck pa utskriftsrutan till hdger om testet for att markera

ingal testet for utskrift. Nar utskriftsrutan ar markerad innehaller
‘, 9 16-10-2015 14:03:14 den en grén bock. Markera 6nskat antal tester att skriva ut.
v C ABR @ Valj sedan knappen Skriv ut i verktygsraden.

Varje test skrivs ut pa en separat etikett forutom da endast
ett test for hdger och ett test for vanster 6ra av samma
testtyp har valts. | det har fallet skrivs bada testerna ut pa en
enstaka etikett.

Observera: Utskriftsrutorna och knappen Skriv ut visas
endast pa skarmen om Sera™ har de tradlésa och
utskriftsinstaliningarna aktiverade via HearSIM™ och om en
MLP2-skrivare har parats ihop med enheten. Annars visas
inte de har funktionerna.

O |

| 8]

3.11.5 Granska ett sparat test
Valj det test du vill

granska for att se testresultaten och informationen i testrutan.

View Test Fields Valj knappen Visa testrutor i kontrollpanelen for att visa
testrelaterad information. Den har skarmbilden finns endast
Screening Facility tillganglig om alternativet Testrutor &r aktiverat pa enheten

via HearSIM™,

Hospital Status

De testrelaterade rutorna kan inte redigeras pa Sera™. Om
Screener redigering kravs maste aktuell testdata forst dverforas till

HearSIM™ och redigeras i programmet.
Stop Reason

Comment
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3.12 Anvandarhantering pa enheten

3121 Allmant

Sera™ kan stallas in sa att anvandaren maste logga in pa enheten via HearSIM™. Inloggning ar avaktiverat
som standard.

Nar inloggning ar aktiverat visas en knapp foér andring av anvandare pa startskarmen.

3.12.2 Valja anvandare (valfritt)

Select User (=) Sera™ kan stallas in sa att anvandaren maste logga in pa enheten via
HearSIM™. Inloggning ar avaktiverat som standard.
Frank Andersen

Nar anvandarinloggning ar aktiverat visas listan med anvandare som du
Kathy Murphy skapade i HearSIM™ och 6verforde till Sera™ efter uppstart av enheten.

Jessica Ramos Valj ditt anvandarnamn i listan for att fortsatta till skdrmbilden for
I6senordsinmatning. Du kan bladdra bland sidorna med namn med hjalp
av uppat- och nedatpilar om det finns fler an 8 anvandare i listan.

Valj knappen Sok i verktygsraden for att skriva in ditt anvandarnamn med
hjalp av skdrmtangentbordet. Tryck sedan pa bocken i verktygsraden for
att aterga till en férkortad anvandarlista.

3.12.3 Ange ditt I6senord

Enter Password lE3Jl  Ange ditt I6senord pa I6senordsskarmen med hjélp av
skarmtangentbordet och tryck pa knappen med bocken i verktygsraden.

. ssmx. || OmlGsenordet stammer visas startskdarmen.
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3.12.4 Felaktigt I6senord

Enter Password [E3l  Om ett felaktigt I6senord anges visas ett meddelande om att lésenordet ar
fel,

 wmemwkel Meddelandet visas under nagra sekunder och férsvinner sedan.

The Password you entered is Lésenordsrutan ar nu rensad sa att du kan ange ditt I6senord igen.
incorrectt
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3.13 Instéllningar

Valj knappen Instéllningar i verktygsraden pa startskdrmen for att visa en lista med de
-y installningar som kan goras direkt i Sera™.

3.13.1 Sprakskarmen
Setup Language Anvand uppat- och nedatpilarna for att navigera i listan med sprak.

Nar du valjer onskat sprak satts en bock i rutan bredvid spraket.

English
g For att bekrafta sprakvalet och ga ur sprakskarmen trycker du pa knappen
eutsch .
med bocken i verktygsraden.

e Tillgangliga sprak ar: engelska, tyska, spanska, franska, italienska,

5 portugisiska, hollandska, polska, finska, ryska, kinesiska, koreranska,
franc norska och turkiska.
Italiano
Portugees
Dutch
Palish

3.13.2 Enhet

Setup Device Valj 6nskade installningar for energispar- och

avstingningsfunktionerna.
Power Save:

2 min o Energisparlédge (vantelage) kan stallas in pa Aldrig, pa 1-5
Power Off: minuter eller pa 10 minuter

5 min e Avstdngning kan stéllas in pa Aldrig, pa 1, 5, 10, 15
minuter eller pa 30 minuter

Tryck pa knappen med bocken i verktygsraden for att bekrafta
installningarna och stédng skdrmbilden med enhetsinstaliningar.
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3.13.3 Ljud
Setup Sound

Touch Sound:
Off

Test End Sound:
0ff

Warning Sound:
On

Volume:

3.13.4 Skrivare
Setup Printer

My Bluetooth Printer:
Hone

D-0117935-C — 2020/03
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Valj 6nskade installningar for presentation av ett ljud som feedback
for olika funktioner. Har kan aven volymen stallas in. Funktionsljud
som kan valjas ar:

o  Tryckljud — ett ljud for alla knapptryckningar pa enheten
Test klar — ljud som hors nér ett test har slutforts
Varningsljud — ett varningsljud som hérs om en elektrod
lossnar under automatisk ABR-testning eller nar batteriet
borjar ta slut

Tryck pa knappen med bocken i verktygsraden for att bekrafta
installningarna och stang skarmbilden med ljudinstaliningar.

For att para ihop en MLP2 tradlos skrivare (tillval) valjer du knappen
Sok i verktygsraden. Se till att skrivaren ar paslagen. Namnet
"MLP2” visas nar skrivaren har parats ihop med Sera

Tryck pa knappen med bocken i verktygsraden for att bekrafta
installningarna och stang skarmbilden med skrivarinstallningar.

“-—rs
Interacoustics
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3.13.5 Om Sera™
About [EJ] Valj Om Sera™ for att visa information om Sera™, inklusive:

Versioner av inbyggd programvara
Serienummer och kalibreringsdatum
Batteriinformation

Licenser

Version : 1.15.18

MCU compile date: 27-03-2019
D3P compile date: 18-03-2019
Calibration Dates

Mainboard

SH: 20038768 30-10-2018
Probe

SH: 00057704 06-02-2019

Battery
State of charge: 100 %
License

DPOAE

TEOAE

ABRIS

B
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4 Funktionskontroller (integritet)

4.1 Allimant

Sond- och elektrodkablarnas prestanda ar avgdrande for testresultaten. Vi rekommenderar att du utfor en
funktionskontroll av utrustningen i bérjan av varje dag innan du pabdrjar testning av patienter for att
sékerstalla att utrustningen fungerar korrekt.

o Sakerstall att matspetsen eller 6ronkuddsadaptern ar ren och fri fran vax och/eller smuts

e  Utfor alltid funktionskontrollen i en tyst testmiljo

¢ Anvand endast den rekommenderade Pass-Checker eller kaviteten for testning. Anvandning av en
annan typ av enhet eller testkavitet kan resultera i att fel pa utrustningen eller en transduktor inte
upptacks

4.2 Pass-Checker for automatisk ABR (tillval)

Tillvalet Sera™ ABRIS Pass-Checker kan anvandas for att kontrollera elektrodkablarna och transduktorn
som anvands for automatisk ABR-testning med Sera™. En funktionskontroll kan goras regelbundet eller om
du misstanker problem med Sera™-enhetens maskinvara, elektroder eller transduktor. Pass-Checker kan
kdpas av din Interacoustics-representant.

1. Kontrollera att elektrodkablarna och
instickshortelefonerna/sonden/EarCups ar anslutna till Sera™-
enhetens forforstarkarkabel och att denna ar ansluten till

Sera™.
, 2. Anslut de 3 fargade elektrodkablarna till deras respektive
| metallknappar pa Pass-Checker (se till att kabelfargen matchar
| fargen pa ringen runt metallknapparna).
'R Kl

&> Interacoustics i

3. For en EarCups-transduktor ska de svarta EarCup-adaptrarna
— tryckas in helt i halen pa varje sida.
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Vid anvandning av instickshoérlurar ska det sitta en éronkudde for
engangsbruk (9 mm grén rekommenderas) pa éronkuddsadaptern.
Tryck in 6ronkuddarna i hdlen tills den yttre kanten pa den
svampformade kudden &r i héjd med hélets yttre kant. Tryck inte in
oronkuddarna for langt, eftersom de da kan fastna.

Om sonden anvands ska en 6ronkudde fér engangsbruk sattas dit
(bla rekommenderas) innan den trycks in i halet. Blockera det andra
halet pa Pass-Checker innan du utfor testet.

4. Sla pa Pass-Checker genom att trycka pa strémbrytaren. Den
G itsracoustice C orange LED-indikatorn tdnds nar Pass-Checker startar.

/ Pass-Checker har en automatisk avstéangningsfunktion. Om
_J flera tester utférs i samband med felskning maste Pass-
Checker vara paslagen under alla tester.

5. Utfor ett normalt binauralt eller monauralt (for sond) automatiskt

ABR ABR-test.

( CE-Chirp 35dB nHL )

6. Impedans- och matningsfaserna ska ga snabbt och resultera i

Donat EL
Crrm— Godkant for bada 6ronen (ett 6ra vid anvandning av sond). Om
testet inte resulterar i Godkant eller inte gar vidare efter
; ¢ e 9; impedanskontrollen kan det indikera ett problem med systemet.
v v

Information om symptom, méjliga orsaker och felsékningsforslag
finns i handboken med tillaggsinformation om Sera™.

Observera: Batteriet till Pass-Checker ska endast bytas ut av en auktoriserad Interacoustics-representant.
Skada pa elektroniken i Pass-Checker som orsakas av att nagon annan an en auktoriserad representant
forsdker byta batteriet berattigar inte till reparation under produktgarantin.

Om ingen Pass-Checker finns tillganglig att utféra en funktionskontroll av automatisk ABR kan du utféra
testet pa dig sjalv.

e %
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4.3 Sondkontroll for TEOAE

En testkavitet kallad Infant Ear Simulator (Spadbarnsdronsimulator) for anvandning vid probtestning for
OAE-modulerna medfdljer SeraTM.

Probens integritetstest garanterar att systemforvrangningar inte genereras av proben eller maskinvaran.
Matspetsen bor inspekteras for vax eller skrap innan testen genomférs. Och testningen bér genomféras i en
lugn miljé

1. Satti proben med den 3 mm réda flansade 6ronspetsen fast i Infant
Ear Simulator (Spadbarnséronsimulator) som medféljer Sera™.

2. Valj snabbtestalternativet pa huvudskarmen och kor en standard
TEOAE-test. Lat testen ga tills det stannar automatiskt. Stoppa inte
TEOAE testet manuellt.
(15-4kHz)

Vian Detall = 3. Om sonden fungerar korrekt (inga TE-band far en bock) kan du ga
vidare med den dagliga testningen.

P-C o\:'a

View Detalle =]
4. Om felmeddelanden visas under testning eller om det finns en bock

Over ett eller flera av TE-banden nar testerna slutférts har probtestet
misslyckats. Kontrollera och rengdr matspetsen fran vax och smuts
och gor om testet. Om probtestet misslyckas en andra gang far
Sera™-enheten inte anvéndas for testning av patienter. Kontakta
din lokala distributor for assistans.

Information om symptom, maéjliga orsaker och felsokningsférslag finns i
tillaggsinformation om Sera™.

Observera: Om en sond hanteras ovarsamt (t.ex. tappas pa en hard yta) kan den behéva kalibreras om.
Sondens kalibreringsvarden sparas i sondkontakten. Darfér kan sonden bytas ut nar som helst.

e %
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4.4 Sondkontroll for DPOAE

En testkavitet kallad Infant Ear Simulator (Spadbarnsdronsimulator) for anvandning vid probtestning for
OAE-modulerna medfdljer SeraTM.

Probens integritetstest garanterar att systemforvrangningar inte genereras av proben eller maskinvaran.
Matspetsen bor inspekteras for vax eller skrap innan testen genomférs. Och testningen bér genomféras i en
lugn miljé

1. Séatti proben med den 3 mm réda flansade dronspetsen fast i Infant
Ear Simulator (Spadbarnsdronsimulator) som medféljer SeraTM.

2. Valj snabbtestalternativet pa huvudskarmen och kor en standard
DPOAE-test. Lat testen ga tills det stannar automatiskt. Stoppa inte
DPOAE testet manuelit.

(2-5kHz)

- 3. Om sonden fungerar korrekt (inga DP-band far en bock) kan du ga
vidare med den dagliga testningen.

P-C a\;a

—

Pe——

2 a 1 o}
Probe Hability wi %

Aridact -

Tive: B0 sec

4. Om felmeddelanden visas under testning eller om det finns en bock
- over ett eller flera av DP-banden néar testerna slutférts har probtestet
misslyckats. Kontrollera och rengdr matspetsen fran vax och smuts
och gor om testet. Om probtestet misslyckas en andra gang far
Sera™-enheten inte anvandas for testning av patienter. Kontakta
din lokala distributor for assistans.

Information om symptom, mdjliga orsaker och felsékningsférslag finns i
tillaggsinformation om Sera™.

Observera: Om en sond hanteras ovarsamt (t.ex. tappas pa en hard yta) kan den behéva kalibreras om.
Sondens kalibreringsvarden sparas i sondkontakten. Darfér kan sonden bytas ut nar som helst.

e %
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5 Underhall

5.1 Allmanna underhallsprocedurer

Instrumentets prestanda och sakerhet kommer att uppratthallas om féljande rekommendationer fér vard och
underhall observeras:

1.

Vi rekommenderar att du later instrumentet genomga service minst en gang om aret, for att
sdkerstalla att dess akustiska, elektriska och mekaniska egenskaper ar korrekta. Denna utvardering
ska goéras av en auktoriserad reparator for att garantera korrekt service och reparation.

Se till att det inte finns nagra skador pa isoleringen av elkabeln eller anslutningskablarna, och att de
inte utsatts fér ndgon mekanisk belastning som kan orsaka skador.

For att sakerstalla att instrumentets tillforlitlighet uppratthalls, rekommenderas det att operatéren
med korta mellanrum, t.ex. en gang per dag, utfor ett test pa en person med kdnda data. Denna
person kan vara operatoren sjalv. For OAE-testning rekommenderas en daglig sondfunktionstest for
att kontrollera att sonden fungerar korrekt innan testning av patienter.

Om instrumentets ytor eller delar ar smutsiga kan de rengéras med en mjuk trasa som har fuktats
med en mild vatten- och rengéringsmedelslésning eller liknande. Koppla alltid ur strdomkontakten
under rengdringsprocessen och var noggrann med att inte lata nagra vatskor tranga in i instrumentet
eller tillbehoren.

Efter varje patientundersdkning, kontrollera att inga av de delar som vidror patienten har
kontaminerats. Normala forsiktighetsatgarder maste vidtas for att forebygga korskontaminering av
sjukdom fran en patient till en annan. Vid regelbunden rengéring ska man anvanda vatten, men vid
svar kontaminering kan det vara nédvandigt att anvanda ett desinficeringsmedel.

Ytterligare anvisningar om rengoring och underhall av utrustning och tillbehér finns i
handboken med tillaggsinformation om Sera™.

5.2 Allmanna underhallsprocedurer

i|: FORSIKTIG

Fore rengoringen ska instrumentet alltid stangas av och kopplas bort fran stromkallan

Anvand en mjuk trasa som ar latt fuktad med rengdringslosning for att rengéra alla exponerade ytor
Lat inte vatska komma i kontakt med metalldelarna inuti hortelefonerna/hdrlurarna

Instrumentet och tillbehodren far inte autoklaveras, steriliseras eller sankas ned i nagon vatska
Anvand inte harda eller spetsiga objekt for att rengdra nagon del av instrumentet eller tillbehdren
Lat inte delar som har kommit i kontakt med vatska torka fére rengoringen

Oronkuddar av gummi eller skumplast &r endast avsedda fér engangsbruk

Rekommenderade rengorings- och desinfektionslésningar:

Varmt vatten med en mild rengdringslésning utan slipeffekt (tval)
Isopropylalkohol 70 %, enbart pa hdljets harda ytor
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5.3 Rengora Sera™
5.3.1 Pekskarm

Rengor instrumentet genom att torka av holjet med en luddfri trasa som ar latt fuktad med rengdringslésning.
Anvand en linsrengoérings- eller mikrofiberduk for att rengéra Sera™-enhetens pekskarm.

5.3.2 Holje, laddare och kablar

inf FORSIKTIG

Var forsiktig vid rengoring.
e Taut Sera™ ur laddaren innan rengoéring och ta ut elkontakten ur vagguttaget
e Anvand en mjuk rengéringsduk fuktad med en mild vatten- och rengéringsmedelslosning eller
liknande for att rengora Sera™-enhetens och laddarens plastdelar
¢ Om desinfektion krévs ska en desinfektionsduk anvandas istallet fér en sprayprodukt. Se till att ingen
kvarvarande vatska fran avtorkningen tranger in i nagra kansliga omraden som runt kontakter och
skarvar i plasten, som exempelvis under gummiramen runt Sera™-enheten

Folj anvisningarna for desinfektionsmedlet.

5.3.3 Engangsartiklar

Anvand endast de Sanibel™ engangsartiklar som medfdljer Sera™. Oronproppar, EarCups och
sjalvhaftande elektroder ar endast avsedda for engangsbruk Dessa ska kastas efter anvandning. De kan
inte desinficeras.

f FORSIKTIG Om engangsartiklar ateranvands Okar risken for korskontaminering!

e %
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5.4 Rengora matspetsen

For att sakerstalla korrekt impedansmatning ar det viktigt att se till att sondsystemet alltid halls rent. Folj
darfor illustrationerna nedan som visar hur man avlagsnar t.ex. éronvax fran matspetsens sma ljudkanaler.

D-0117935-C — 2020/03
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Anvand rengéringstraddarna Thornton Bridge & Implant Floss eller

Thornton 3 in 1 Floss for rengdring.

Kassera rengoringstraden efter anvandning.

Rengor aldrig matspetsen med spetsen monterad pa sondhuset.

Skruva loss sondskyddet genom att vrida det moturs och ta bort
matspetsen fran sondhuset.

Tra in rengdringstraden i en av kanalerna fran matspetsens bas.

Dra rengoringstraden genom hela matspetskanalen. Upprepa
proceduren for varje kanal vid behov.
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For att rengdra den storre kanalen ar det rekommenderat att dubblera
rengdringstraden for att kunna rengdra alla hérn ordentligt.

For att komma at och rengéra den storre kanalen maste packningen
pa insidan av matspetsen tas bort. Det har kan géras med hjalp av ett
tunt stift. Tryck tillbaka packningen pa plats efter rengéring.

Satt tillbaka matspetsen pa sonden och skruva dit packningen.

FORSOK INTE rengéra méatspetsen medan den ar monterad pa
sonden.

For endast in rengoringstraden i sondens bas sa att vax/smuts trycks
ut ur matspetsen och inte in i den. Det har skyddar ocksa packningen
fran att skadas. Anvand aldrig verktyg for att satta fast sondskyddet!

Ytterligare anvisningar om rengdring av sonden finns i handboken med tillaggsinformation om
Sera™.

5.5 Tillbehor/utbytesdelar

Vissa ateranvandbara delar slits ut éver tiden. Vi rekommenderar att sadana utbytesdelar finns tillgangliga
(enligt vad som éar tillampligt for aktuell konfiguration av Sera™-enheten).

5.6 Reparation

Interacoustics kan endast hallas ansvarigt for CE-markningens giltighet och utrustningens sakerhetseffekter,
palitlighet och prestanda om:

montering, utékningar, omjusteringar, andringar och reparationer utférs av behériga personer,

ett serviceintervall pa 1 ar uppratthalls,

de elektriska installationerna i det aktuella rummet uppfyller tillampliga krav, och

utrustningen anvands av behorig personal och i enlighet med den dokumentation som tillhandahalls
av Interacoustics.

Pob=
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Det ar viktigt att kunden (distributoren) fyller i RETURRAPPORTEN om ett problem skulle uppstar och
skickar den till

DGS Diagnostics Sp. z o0.0.

ul. Sloneczny Sad 4d

72-002 Doluje

Polen

Detta ska aven goras varje gang ett instrument returneras till Interacoustics. (Detta galler givetvis dven i de
varsta tankbara situationer, inklusive dodsfall eller ett allvarligt férsamrat tillstand hos patienten eller
anvandaren.)

5.7 Garanti

Interacoustics garanterar att:

e Sera™ ar fri fran defekter avseende material och utférande under normal anvandning och service
under en period pa 24 manader fran det datum da Interacoustics levererade enheten till den
forsta koparen.

e Tillbehor ar fria fran defekter av material och utférande under normal anvandning och service
under en period pa nittio (90) dagar fran det datum da Interacoustics levererade dem till den
forsta koparen.

Om en produkt behover service under gallande garantiperiod boér képaren kommunicera direkt med
Interacoustics lokala servicekontor for att faststalla var den bér repareras. Kostnaden for reparation eller
utbyte kommer enligt villkoren i denna garanti att tdckas av Interacoustics. Den produkt som behdver service
bor returneras snarast, korrekt forpackad och frankerad. Képaren ansvarar for eventuell forlust eller skada
under retursandningen till Interacoustics.

Instrumentets forvantade livslangd ar 7 ar.

Under inga férhallanden ska Interacoustics hallas ansvariga for nagra direkta eller indirekta féljdskador i
samband med inkop eller anvandning av nagon Interacoustics-produkt.

Detta galler endast den ursprungliga képaren. Denna garanti galler inte nagon efterfljande agare eller
innehavare av produkten. Vidare ska denna garanti inte omfatta, och Interacoustics ska inte hallas ansvariga
for, eventuell férlust som uppstar i samband med inkdp eller anvandning av nagon av Interacoustics
produkter som:
e reparerats av nagon annan an Interacoustics auktoriserade servicerepresentanter;
e andrats pa ett satt som, enligt Interacoustics gottfinnande, har paverkat produktens stabilitet eller
tillforlitlighet;
e utsatts for felaktig eller ovarsam hantering, eller om serie- eller partinumret har andrats, skadats
eller tagits bort; eller
e inte har blivit korrekt underhallen eller har anvants pa nagot annat satt an enligt de instruktioner
som tillhandahalls av Interacoustics.

Denna garanti ersatter alla andra garantier, vare sig uttryckliga eller underférstadda, och alla andra
Interacoustics ansvar eller skyldigheter. Interacoustics ger eller 6verlater inte till nagon annan person eller
myndighet, vare sig direkt eller indirekt, behdrighet att pa uppdrag av Interacoustics pata sig nagot annat
ansvar i samband med forsaljning av Interacoustics-produkter.

INTERACOUSTICS AVSAGER SIG ALLA ANDRA GARANTIER, UTTRYCKLIGA SAVAL SOM
UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE GARANTIER FOR SALJBARHET ELLER FOR FUNKTION ELLER
LAMPLIGHET FOR ETT SARSKILT ANDAMAL ELLER TILLAMPNING.
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6 Allmanna tekniska specifikationer

6.1 Sera™-instrumentet — tekniska specifikationer

Medicinsk CE-markningen indikerar att Interacoustics A/S uppfyller kraven i bilaga Il till det

CE- medicinska enhetsdirektivet 93/42/EEC.

markning %% | Godkannande av kvalitetssystem gérs av TUV — identifieringsnummer 0123
Sera™ ar en aktiv, diagnostisk medicinsk produkt i enlighet med klass lla i EU:s
medicindirektiv 93/42/EEC.

Standarder Sékerhet: IEC 60601-1: 2012, internt drivna, tilldmpade delar av

typ B och BF
Elektromagnetisk IEC 60601-1-2:2014
kompatibilitet (EMC): | |EC 60601-2-40: 2016
Kalibrering: ISO 389-2: 1994
ISO 389-6: 2007

Testsignal: IEC 60645-3: 2007
OAE: IEC 60645-6 2009, typ 2
ABR: IEC 60645-7 2009, typ 2

Laddare Sakerhet: IEC 60601-1: 2012, klass I
Av/pa UEO8WCP-050160SPA artikelnummer 8029254
Natstrom och 100 — 240 V~, 50/60 Hz, 400 mA
frekvenser:
Uteffekt: 5,0V DC, 1,6 A MAX

Driftmiljo Temperatur: 5-40°C,+41°F... +104 °F

.+, | Relativ luftfuktighet: 15 — 93 % (icke-kondenserande)
-/Rf T Omgivningstryck: 98 kPa — 104 kPa
= Starttid: < 5 sek.

Uppvarmningstid: Nil

Transport- och Forvaringstemperatur: |0°C -50°C, -4 °F... + 122 °F

forvaringsmiljo Transporttemperatur: | .25 _70°C, - 13 °F... + 158 °F
Transport och Max. 93 % (icke-kondenserande)
forvaring — relativ
luftfukt.:

Nominell héjd Max. drifthojd: 2000 m / 6561 ft dver havsytan

Mérkning IP-markningen anger nivan av intrangningsskydd. Markningen anger nivan av
skydd mot intréngning av partiklar och vatskor. Instrumentet har olika IP-

P02 markningar med féljande betydelser:

IP20 IP02: Anvand alltid den medfdljande barvaskan for att skydda instrumentet mot
regn och vatten.
IP20: Den har markningen finns pa instrumentets olika delar, vilket innebar att
dessa inte ar skyddade mot vatten
OBS: Laddaren, natadaptern och dockningsstationen ska inte anvandas i
hemvardsmiljo.
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Allmant

Sera™-enhetens
matt

15,8x8,3x1,9cm/6,2x6,2x0,7 tum

Sera™-enhetens vikt

2659/0,5 Ibs

Anvédndargranssnitt:

Resistiv pekskarm

Skarmstorlek:

9,5 x 5,6 cm, farg, 272 x 480 upplésning

Datagranssnitt:

Tradlos

Sandarfrekvens: 2400 — 2483,5 MHz
Moduleringstyper: GFSK, 11/4-DQPSK och 8DPSK
Utsand effekt: 2,5 mW (Klass 2)

Anvandarfeedback:

Inbyggd hogtalare

Sprakinstéllningar:

Engelska, tyska, spanska, franska, italienska,
portugisiska, hollandska, polska, finska, rumanska,
ryska, kinesiska, koreanska, turkiska, norska.

Batteri Typ:

Li-ion batteri 44794; Batterikapacitet: 3,7 V/3850 mAh

Foérvéntad livsldngd:

Beroende pa anvandning — normalt mer &n 3 ar

Minne 1 GB (max. 250 patienter kan sparas, med 50 tester
vardera)
Kontakt Omnetics 12-pin-kontakt
Forforstarkarens vikt 859/0,19 Ibs
Forforstarkarens 8,5x0,5x2,5cm/3,4x0,2x0,9tum
matt
Skrivare
Termoskrivare Typ: MLP2
(tillval)
Anslutning: Bluetooth®
Batteri: Litiumjon, DC 7,4 V, 1500 mAh
Laddare: Véxelstrém 100 — 250 V, ~50/60 Hz, 1,0 A
Vikt: 3609/12,7 oz
Papper: Termopapper
Termoetiketter (103 per rulle)
Pappersbredd: 57,5 £ 0,5 mm (bredd) fér termoskrivare
57,5+ 0,5 mm x 60 mm (bredd x langd) for
etikettskrivare
Utskriftstid: Utskriftstiden beror pa storleken pa det protokoll som
anvants.
ABRIS
Forforstarkare En kanal: 3 elektroder, 51 cm, 20 tum
Foérstarkning: 72 dB
Frekvensrespons: 0,5-5000 Hz
Brus: <25 nV/NHz
CMR-forhallande: > 100 dB vid 100 Hz
Samplingsfrekvens: 22,05 kHz
Max. ingaende 25V
offsetspanning:
Ingdngsimpedans: 10 MQ/ 170 pF
Effekt fran huvudenhet: Isolerad strdmférsoérjning
Elektrisk Matfrekvens: 33 Hz
impedansmétning
Vagform: Rektangular
Matstrom: 11,25 pA
Intervall: 0,5kQ-50kQ+10%
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Stimuli Stimuli: CE-Chirp® (200 Hz — 11 kHz), Click (200 Hz — 11
kHz)
Stimulifrekvens: 90 Hz
Transduktorer: IP30 instickshorlur
(kalibrerade enligt IP30 EarCup
standarder) OWA-sond
Niva: 30,35,40,45dB nHL
Bandbredd: 22,05 kHz
| Registrering Analystid: 3 minuter
A/D-upplésning: 24 bitar
Artefaktforkastningssystem: | Avvisningsniva (max., min. RMS, max. RMS)
klippning (mattnad)

Skarm Transduktor: testresultatstaplar, resultatsymboler
(godkant/ remittera/ofullstédndigt), testtid, artefakt,
elektrodimpedanser.

Matnoggrannhet Algoritmisk kénslighet 299.6 %

(standardprotokoll):
Ytterligare information om testprotokoll,
testprotokollinstallningar, kanslighet och
specificitet finns i tilldggsinformation om Sera™ .
DPOAE
Stimuli Frekvensomrade: 1500 till 6000 Hz
Nominell frekvens: f2
Niva: 50 till 65 dB SPL
f2/f1-forhallande: 1,22
Transduktor: OWA-sond med automatisk detektering, automatiskt
kalibrerad
Utbytbar matspets
Stimulitolerans: 7dB
| Registrering Analystid: 60 sekunder
A/D-upplésning: 24 bitar, 5.38 Hz-upplésning
Artefakt (brus) 30 dB SPL
férkastningssystem:
SNR-kriterier: Fast, 6 dB
Restbrus: Genomsnittlig RMS-matning i frekvensomradet for DP
bin (26 bins vid frekvenser < 2500 Hz & 60 bins =
2500 Hz).
Testtryck: Omgivande
Skarm Transduktor: testresultatstaplar, resultatsymboler
(godkant/ remittera/ofullstandigt), sondstabilitet,
testtid, artefakt.
Accuracy of Algoritmisk >99.6 %
Measurement: kanslighet Ytterligare information om testprotokoll,

(standardprotokoll):

testprotokollinstaliningar, kanslighet och
specificitet finns i tillaggsinformation om Sera™.

6. For nagra protokoll.

| Sera™ med DPOAE anvands en férbattrad metod for stimulinivékontroll som levererar den angivna
intensiteten med storre exakthet i alla typer av horselgangar, fran spadbarn till vuxna. Fér narvarande
omfattar standarden IEC 60645-6 bara vuxna personers 6ron. For att battre kunna tillgodose behovet av en
produkt som ger mer exakta stimuli for en mangd olika hérselgangsvolymer (framfér allt spadbarn) har vi
valt att anvanda en mer heltackande kalibreringsprocedur for DPOAE och den omfattas inte av IEC 60645-

Alla protokoll som innehaller IEC i namnet anvander den angivna IEC-kalibreringsmetoden.
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TEOAE

Stimuli Frekvensomrade: 1500 till 4000 Hz
Stimulityp: Icke-linjar (i enlighet med IEC 60645-3: 2007)
Niva: 60 till 83 SPL, topp-till-topp-kalibrerad, AGC-
kontrollerad
Stimulitolerans: 2dB
Klickfrekvens: 71/sekund
Transduktor: OWA-sond med automatisk detektering, automatiskt
kalibrerad
Utbytbar matspets
| Registrering Analystid: 60 sekunder
Registreringsfénster: | 2,5 - 14,1 ms
A/D-upplésning: 24 bitar
Artefakt (brus) 55 dB SPL
férkastningssystem:
SNR-kriterier: Fast, 4 dB
Testtryck: Omgivande
Restbrus: Ett RMS-varde for varje oktavband baserat pa det
Bayesianska vagda genomsnittet for det definierade
OAE-tidsfonstret.
Mﬁtnoggrannhet Algoritmisk 299.6 %
kanslighet
(standardprotokoll): Ytterligare information om testprotokoll,
testprotokollinstallningar, kanslighet och
specificitet finns i tillaggsinformation om SeraTM.
Skarm Transduktor: testresultatstaplar, resultatsymboler

(godkant/ remittera/ofullstandigt), stimulistabilitet,
testtid, artefakt.
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6.2 Specifikation av in/utgangsanslutningar

Sera™ ABR/OAE-kontakt for sond, Forforstarkar-, sond-, transduktorkontakt
forforstarkare

Stift Beskrivning Beskrivning

1 CH1 ut CH1 ut

2 CH1 GND CH1 GND

3 DGND DGND

4 GND A/ GND mikrofon GND A/ GND mikrofon

5 Mikrofon — ingang/analog balanserad in Mikrofon — ingang/analog balanserad in

6 Mikrofon + ingang/analog balanserad in Mikrofon + ingang/analog balanserad in

7 Strémférsorjning +3/+5 V Stréomférsorjning +3/45 V

8 CH2 ut CH2 ut

9 CH2 GND CH2 GND

10 12C CLK I2C CLK

11 12C DATA 12C DATA

12 12C avbrott 12C avbrott

Dataingang/datautgang

USB Typ A-B Micro

USB port for communication

DOCKNINGSSTATION, KONTAKT KONTAKT

ELNAT

1 23 4 5
T

&Eﬁ)
MICRO USB 5V/1,6 A

SERA™.-ENHETENS KONTAKT

MICRO USB (IN)

1 1.+5VDC
, 12345 . 2.NC
—_— 3.NC
4.NC
5. Jord

Kalibreringsegenskaper

Noggrannhet

ABRIS +2 dB for alla stimulityper

DPOAE +1,5 dB for 1 000—4 000 Hz och +3 dB utanfor intervallet
TEOAE +2 dB for klickstimuli
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6.3 Referensvarden for kalibrering av CE-Chirp® stimulus

Prob- och insticksstimuli &r kalibrerade i SPL-varden med anvandning av en 6ronsimulatorcoupler i enlighet
med |IEC 60318-4.

Hortelefon 20 yPa]
RadioEar IP30 med 6ronkuddar 31,5 dB SPL
RadioEar IP30 med EarCups 58,5 dB SPL
OWA-prob 35 dB SPL

Referensvardena for CE-Chirp®-stimuli ar Interacoustics standardvéarden.

6.4 Referensvarden for kalibrering av klickstimulus

Prob- och insticksstimuli &r kalibrerade i SPL-varden med anvandning av en 6ronsimulatorcoupler i enlighet
med |IEC 60318-4.

Hortelefon peRETSPL [dB re. 20 uPa]
RadioEar IP30 med 6ronkuddar 35dB SPL

RadioEar IP30 med EarCups 61,5 dB SPL

OWA-prob 33,5 dB SPL

6.5 Anslutningstyper som anvants for kalibrering

ABRIS:

Sond- och insticksstimuli ar kalibrerade i SPL-varden med anvandning av en éronsimulatoranslutning i
enlighet med IEC 60318-4.

DPOAE:

Sondstimuli L1 och L2 &r individuellt kalibrerade i SPL-varden med anvandning av 6ronsimulatoranslutning
IEC 711 i enlighet med IEC 60318-4.

TEOAE:

Sondstimuli &r kalibrerade i peSPL-varden med anvandning av éronsimulatoranslutning IEC 711 i enlighet
med IEC 60318-4.

6.6 Allman information om specifikationer

Interacoustics stravar standigt efter att forbattra sina produkter och deras prestanda. Darfér kan
specifikationerna komma att andras utan att detta meddelas.

Instrumentets prestanda och specifikationer kan bara garanteras om det genomgar tekniskt underhall minst
en gang per ar. Detta ska utféras av en verkstad som ar auktoriserad av Interacoustics.

Interacoustics tillhandahaller diagram och servicemanualer till auktoriserade serviceforetag.

e %
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Forfragningar om representanter och produkter kan skickas till:
Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Denmark

Tel: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

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

6.7 Bilaga A: Stimuli

Ett annan stimuli an vad som specificeras i IEC 60645-3-standarden anvands for nagra automatiska ABR
protokoll. Denna CE-Chirp®-stimuli har samma linjara magnitudfrekvensrespons som den klickstimuli som
specificeras i standarden. Det ar dock konstruerat som en summa av cosinusfunktioner i frekvensbandet.
Cosinusfrekvenserna ar multipler av stimulirepetitionsfrekvensen. Med likvardig intensitet for varje frekvens
for att uppna samma linjara magnitudfrekvensrespons. Fasen hos cosinuskomponenterna fordréjs dock i
enlighet med fordrojningen i 6ronsnackan fér motsvarande frekvens i syfte att uppna en effektivare
stimulifunktion. Frekvensomradet for aktuellt stimuli &r mellan 200 Hz upp till 11 kHz.

e %
D-0117935-C — 2020/03 =’

Sera™ - Bruksanvisning - SV interacoustics Sida 73


http://www.interacoustics.com/

6.8 Bilaga B: Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

e Det har instrumentet ar avsett for anvandning i sjukhusmiljé forutom nara aktiv kirurgisk HF-utrustning
och RF-skarmade rum for MRI-utrustning, dar den elektromagnetiska stérningsintensiteten ar hog

e Anvandning av det har instrumentet i narheten av eller staplad pa/med annan utrustning ska undvikas
eftersom det kan resultera i felaktig funktion. Om det méaste anvéndas pa sadant satt ska instrumentet
och den dvriga utrustningen évervakas for att kontrollera att de fungerar normalt

¢ Anvandning av andra tillbehér, transduktorer och kablar an de som specificerats har eller levererats av
tillverkaren av denna utrustning kan 6ka utrustningen elektromagnetiska emissioner eller minska dess
elektromagnetisk immunitet och saledes resultera i felaktig drift. Listan 6ver tillbehor, transduktorer och
kablar aterfinns i denna bilagan.

¢ Portabel RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa
antenner) ska inte anvandas narmare an 30 cm fran nagon del av det har instrumentet, inklusive kablar
som specificeras av tillverkaren. Annars kan utrustningens prestanda forsamras

OBSERVERA

VASENTLIGA PRESTANDA for det har instrumentet definieras av tillverkaren som:

e Det har instrumentet har inte VASENTLIGA PRESTANDA Franvaro eller forlust av VASENTLIGA
PRESTANDA kan inte medféra oacceptabel omedelbar risk

* En slutlig diagnos ska alltid grunda sig pa klinisk kunskap

+ Det finns inga avvikelser fran tillaggsstandarden och tillaten anvandning

¢ Detta instrument dverensstammer med IEC60601-1-2:2014, utstralningsklass B grupp 1

OBSERVERA

Det finns inga avvikelser fran tillaggsstandarden och tillaten anvandning.

OBSERVERA

Alla nédvandiga anvisningar for att uppratthalla efterlevnad avseende EMC aterfinns i avsnittet om
allmant underhall i denna bruksanvisning. Inga ytterligare steg kravs.

e %
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Vagledning och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk emission

Sera™ 4r avsedd att anvdndas i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden eller
anvindaren av Sera™ ska sakerstilla att enheten anvands i en sadan miljo.

Emissionstest Efterlevnad Elektromagnetisk milj6 - végledning
RF-emission Grupp 1 Sera™ anvander RF-energi endast for sin interna
CISPR 11 funktion.
Darmed ar enhetens RF-emission mycket lag och
kommer troligtvis inte att orsaka interferens for
elektronisk utrustning i narheten.
RF-emission Klass B Sera™ |ampar sig for anvandning i alla kommersiella
CISPR 11 och industriella miljéer, samt kontors- och
Overtonsemission Ej tillamplig bostadsmiljGer.
IEC 61000-3-2
Spanningsfluktuationer | Ej tillamplig
/
flimmeremission
IEC 61000-3-3

Sera™,

Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och

Sera™ 3r avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljé dar utsdnda RF-storningar ar kontrollerade.
Kunden eller anvandaren av Sera™ kan bidra till att forebygga elektromagnetiska stérningar genom att
uppratthalla ett minsta avstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (séndare) och
Sera™ enligt nedanstaende rekommendationer, i enlighet med max. uteffekt hos
kommunikationsutrustningen.

Max. markuteffekt Separationsavstand enligt sindarens frekvens

for sandare [m]

W] 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
d=1,17VP d=1,17VP d=223JP

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

For sandare med en max. uteffekt som ej anges ovan, kan rekommenderat separationsavstand d i meter
(m) beraknas med hjalp av den ekvation som ar tillamplig for sandarens frekvens, i vilken P &r max.
markuteffekt for sandaren i watt (W) enligt séndarens tillverkare.
Anm. 1 Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensintervallet.
Anm. 2 Dessa riktlinjer géller eventuellt inte alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av
absorption och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.

Vagledning och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet

Sera™ Zar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller
anvandaren av Sera™ ska sakerstalla att enheten anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601-test
niva

Efterlevnad

Elektromagnetisk
miljé - Vagledning

Elektrostatisk
urladdning (ESD)

+6 kV kontakt

+6 kV kontakt

Golven ska vara av tra,
betong eller keramiska

snabbtransient/skur

stromférsorjningslinjer

+8 kV luft +8 kV luft plattor. Om golven ar tackta
IEC 61000-4-2 av syntetmaterial, ska den
relativa luftfuktigheten vara
stérre an 30 %.
Elektrisk +2 kV for +2 kV for Natstromskvaliteten ska

stromforsorjningslinjer

motsvara typisk natstrom i
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IEC 61000-4-4

+1 kV for
infutgangslinjer

+1 kV for
infutgangslinjer

kommersiella inrattningar
eller bostader.

Spanningsvag

IEC 61000-4-5

+1 kV differentiallage

+2 kV common mode-
lage

+1 kV differentiallage

+2 kV common mode-
lage

Natstromskvaliteten ska
motsvara typisk natstrom i
kommersiella inrattningar
eller bostader.

Spanningsfall, korta
avbrott och
spanningsvariationer
pa
stromforsorjningslinjer

IEC 61000-4-11

<5%UT
(>95 % fall i UT) i 0,5
cykel

40 % UT
(60% fall i UT) i 5 cykler

70% UT
(30 % fall i UT) i 25

<5% UT (>95 % fall i
urT)
i 0,5 cykel

40 % UT (60 % fall i
ur)i
5 cykler

70% UT (30% fall i

Natstromskvaliteten ska
motsvara typisk natstrom i
kommersiella inrattningar
eller bostader. Om
anvandaren av Sera™
behdver kontinuerlig drift
under stromavbrott,
rekommenderas det att
stromforsorja Sera™ fran en

cykler ur)i avbrottsfri stromkalla eller
25 cykler fran batteriet.
<5% UT
(>95 % falli UT)i 5 <5 % UT
cykler
Stromfrekvens (50/60 | 3 A/m 3 A/m Stromfrekventa magnetfalt

Hz)

IEC 61000-4-8

ska ligga pa nivaer som ar
karaktaristiska for en typisk
plats i en typisk kommersiell
eller bostadsmiljo.

Obs: UT ar natspanningen fére applicering av testnivan.

Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Sera™ ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden eller
anvandaren av Sera™ ska sakerstalla att enheten anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest

IEC / EN 60601
testniva

Efterlevnadsniva

Elektromagnetisk miljo —
vagledning

Ledd RF
IEC / EN 61000-4-6

Utsand RF
IEC / EN 61000-4-3

3Vrms
150 kHz till 80 MHz

3V/m
80 MHz till 2,5 GHz

3Vrms

3V/m

Barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning ska
inte anvandas narmare nagon
del av Sera™, inklusive
sladdarna, an det
rekommenderade
separationsavstand som
beraknas utifrdn den ekvation
som ar tillamplig for sandarens
frekvens.

Rekommenderat
separationsavstand

d=12JP

d =1,2vP g0 Mz il 800
MHz

wd =23VP g0 Mz il 2.5
GHz
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Dar P ar max. markuteffekt for
sandaren i watt (W) enligt
sandarens tillverkare och d ar
det rekommenderade
separationsavstandet i meter

(m).

Faltstyrkor fran fasta RF-
sandare, enligt bestamning av
en elektromagnetisk
platsundersdkning, (a) ska
vara lagre an
efterlevnadsnivan i varje
frekvensintervall (b)

Interferens kan férekomma i
narheten av utrustning som ar
markt med féljande symbol:

)

Anm. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensintervallet.
Anm. 2: Dessa riktlinjer géaller eventuellt inte alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av
absorption och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.

eller flytta Sera™.

@ Faltstyrkor fran fasta sandare som t.ex. basstationer for radio (mobila/sladdidsa) telefoner och
landmobilradior, amatdérradior, AM- och FM-sandningar och TV-sandningar kan inte forutsdgas teoretiskt
med exakthet. FOr utvardering av den elektromagnetiska miljon orsakad av fasta RF-sandare, ska en
elektromagnetisk platsundersékning 6vervagas. Om den uppmétta faltstyrkan pa den plats dar Sera™
anvands, overstiger den tillampliga RF-efterlevnadsnivan ovan, ska det kontrolleras att Sera™ fungerar
normalt. Om enheten inte fungerar normalt kan ytterligare atgarder bli nédvandiga, som t.ex. att rikta om

®) Qver frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkorna vara hogst 3 V/m.
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For att sakerstélla efterlevnad av EMC-kraven i enlighet med specifikationerna i IEC 60601-1-2, far
endast féljande tillbehér anvidndas:

ARTIKEL TILLVERKARE MODELL
Forforstarkare Interacoustics -
OWA-sond RadioEar -

IP30 50 Ohm stereo ID-hortelefon RadioEar IP30
IP30 50 Ohm EarCup stereo ID- RadioEar IP30
hortelefon

Efterlevnad av EMC-kraven enligt specifikation i IEC 60601-1sékerstélls om kabeltyper och -langder
foljer specifikationerna nedan:

EUT-stodutrustning

Kabel SIP/SOP
Artikel Tillverkare Modell Langd B Serienummer
Undersokt [J/N] | Uttags-ID Typ
[meter]
- - Natstrom Vaxelstrom -
PR UEOBWCP- i 2
Stromfdrsorjnin UE / Fuhua Micro USB pa
nng 050160SPA | 15 N den tradlésa | Likstrom -
laddaren
Tradl6s laddare Interacoustics | - - - - - -
Pa
Audiometrisk forforstarkaren: | Analog
e . Radioear IP30 0,25 Y Uttaget markt utgang ID028384
instickshorlur (50 Q) med en Seriell data
dronsymbol
Pa
forforstarkaren:
Uttag markt Analog
Oronsond Interacoustics | OWA 0,48 Delvis r:ned en ut.ga.ng . -
dronsymbol Mik ingang
eller 6vre uttag | Seriell data
pa Sera™ -
enheten
Ovre uttag pa Atnaulog
Forforst. Interacoustics |- 1,15 Delvis Sera™ - M s MA9017639
enheten SI Ingang
eriell data
Pa Analog
forforstarkaren: |ingang
Elektrodkablar Interacoustics | - 0,51 N Fargmarkta for -
uttag med fysiologiska
huvudsymbol signaler

Alla EMC-tester ska utforas i bade standard OAE- och ABR-protokollage.

Anvandning av andra tillbehdr, hortelefoner och kablar an de som specificerats har eller levererats av

tillverkaren av denna utrustning kan dka utrustningen elektromagnetiska emissioner eller minska dess
elektromagnetiska immunitet och saledes resultera i felaktig drift. Listan dver tillbehér, hortelefoner och
kablar aterfinns i EMC-bilagan till denna bruksanvisning.

Anvandning av tillbehoren, hértelefonerna och kablarna med annan &n denna medicinska utrustning/system
kan resultera i hdgre utsédndningar eller minskad immunitet hos den medicinska utrustningen/systemet.
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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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