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1 Indledning

1.1 Om denne vejledning
Denne vejledning gaelder for Sera™ version 1.29. Dette produkt er fremstillet af:
Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Danmark

TIf.: +45 6371 3555

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

Brugsanvisning/yderligere information (Additional Information):

Brugsanvisningen indeholder alle de oplysninger, der kraeves for at betjene dette instrument pa en sikker og
effektiv made.

For flere oplysninger henvises der til dokumentet Additional Information pa Interacoustics' hjemmeside.

1.2 Tilsigtet brug

Sera™ med DPOAE er beregnet til brug ved audiologisk evaluering og dokumentation af anomalier i gret
ved hjeelp af forvraengningsprodukt baseret pa otoakustiske emissioner (Distortion Product Otoacoustic
Emissions - DPOAE). Den pataenkte patientgruppe for Sera™ med DPOAE omfatter alle aldersgrupper.

Sera™ med TEOAE er beregnet til brug ved audiologisk evaluering og dokumentation af anomalier i gret
ved hjeelp af maling af kortvarigt fremkaldte otoakustiske emissioner (Transient Evoked Otoacoustic
Emissions - TEOAE). Den pateenkte patientgruppe for Sera™ med TEOAE omfatter alle aldersgrupper.

Sera™ med ABRIS er beregnet til audiologisk evaluering og dokumentation af grets og hgrenervens funktion
ved hjeelp af fremkaldte auditive potentialer fra det indre gre, hgrenerven og hjernestammen (Auditory
Brainstem Response Infant Screening - ABRIS). Den pateenkte patientgruppe for Sera™ med ABRIS er
nyfgdte.

Sera™ systemet ma kun bruges af uddannede fagpersoner sasom audiologer, gre-, naese- halskirurger,

lzeger, haresundhedsfagligt personale eller personer med tilsvarende kvalifikationer. Instrumentet ber ikke
bruges uden den forngdne viden om og opleering i at forstd dets anvendelse, og hvordan resultaterne skal
fortolkes. Sera™ er beregnet til et hospital, en klinik, et sundhedscenter eller et andet passende stille miljg.

1.3 Kontraindikationer

Kontraindikationer for testning omfatter ydre greoperationer, nylig stapedektomi, et secernerende gre, akut
gregangstraume, ubehag (fx svaer ekstern otit) eller okklusion af den ydre gregang eller sar. Der ma ikke
udfares tests i disse tilfaelde, medmindre en lezege har haft lejlighed til at godkende proceduren.

1.4 Produktbeskrivelse

Sera™ er en multifunktionel, handholdt screeningsenhed, der kan udfgre og optage falgende typer test
afthaengigt af de installerede licenser:

e Forvraengningsprodukt baseret pa otoakustiske emissioner (DPOAE)

o Kortvarigt fremkaldte otoakustiske emissioner (TEOAE)

o Automatiseret hjernestammeaudiometri (ABRIS)
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Tilgeengelige konfigurationer er:
e Sera™med ABRIS

Sera™ med ABRIS og kortvarigt fremkaldte otoakustiske emissioner (TEOAE)

L)
e Sera™med ABRIS og forvreengningsprodukt baseret pa otoakustiske emissioner (DPOAE)
[ )

Sera™ med ABRIS og kortvarigt fremkaldte otoakustiske emissioner (TEOAE) og

forvraengningsprodukt baseret pa otoakustiske emissioner (DPOAE)

Sera™ med kortvarigt fremkaldte otoakustiske emissioner (TEOAE)
e Sera™med forvreengningsprodukt baseret pa otoakustiske emissioner (DPOAE)

e Sera™med kortvarigt fremkaldte otoakustiske emissioner (ABRIS ) og forvreengningsprodukt
baseret pa otoakustiske emissioner (DPOAE)

Licenskonfigurationer kan tilfgjes, selv nar enheden er blevet kabt og taget i brug. Se afsnit 3.14 Licenser for

mere information.

Sera™ har forskellige konfigurationer af transducere og kabler. Tabellen nedenfor viser hvilke prober og
kabelkonfigurationer, der kan anvendes med Sera™.

TRANSDUCER-/KABELKONFIGURATION DPOAE TEOAE ABRIS
SnapPROBE™ direkte forbundet til Sera™ Ja Ja Nej
OWA probe direkte forbundet til Sera™ Ja Ja Nej
SnapPROBE™ og OWA probe direkte Ja Ja Ja
forbundet til forforstaerkerkabel

IP30 sluttet direkte til forforsteerkeren Nej Nej Ja

Systemet bestar af fglgende standard- og ekstra dele:

Standardkomponenter, generelt

Konfigurering

ABRIS

ABRIS + OAE

DPOAE ogl/eller
TEOAE

Sera™ handholdt enhed

Sera™ holder

Holder-stremforsyning

Forforsteerker!

USB Type A-B mikrokabel

Etui

Barnegre simulator

Kabler af klemmetype til
trykknapelektroder?

Brugsanvisning

HearSIM™ softwarebundt

Sera™ probespidssast

Valgfri

Sera™ ADI-screening grepropseet

Sera™ probe renggringssast

IP/probe tilbehgrssaet!

EarCup tilbehgrssaet!

Valgfri

Valgfri

* Patientkontaktdel i henhold til IEC 60601-1

D-0140501-B — 2024/11
Sera™ - Brugsanvisning - DA

e Y
s

Interacoustics

Side 2



Konfigurering

Standardkomponenter, generelt ABRIS ABRIS + OAE | DPOAE ogleller
TEOAE

Stylus pen . o o
Renseklud til touchscreen . o o
Halsstrop til forforsteerker! . o -
Transducere
SnapPROBE™! Valgfri . .
OWA probe 500 mm' Valgfri Valgfri Valgfri
OWA probe 1200 mm' Valgfri Valgfri Valgfri
IP 30 (50 Q) insert-hgretelefon med . o -
grepropadaptersaet’
IP 30 (50 Q) insert-hgretelefon med EarCup- Valgfri Valgfri -
adaptersaet'

Valgfrit tilbehor
Sera™ ABRIS Pass Checker Valgfri Valgfri -
Etiketprinter HM-E200 seet (inkluderer printer, Valgfri Valgfri Valgfri
streamforsyning og 2 ruller termisk etiketpapir)

Engangsartikler
Sortiment af grepropper Valgfri o o
@rekopper til spaedbegrn Valgfri - -
Trykknapelektroder o Valgfri -
Kleebeelektroder Valgfri Valgfri -
Gaze Valgfri - -
Ledende gel Valgfri - -
Spritservietter o Valgfri -
Printer etiketpapir Valgfri Valgfri Valgfri
Probespidssaet . o o

Engangsartikler er kun til engangsbrug! Genbrug af engangsartikler kan pavirke testresultater og patientens
sikkerhed. Se afsnit 2.7 Sikkerhedsforanstaltninger. Alle engangsartikler, der falger med Sera™, leveres af
Sanibel Supply®. Systemet er kun blevet testet med engangsartikler fremstillet af Sanibel Supply®. Brug af
andre engangsartikler kan eendre adfaerd og resultater opnaet med enheden og anbefales ikke.

1.5 Kilinisk fordel

Udiagnosticeret hgretab hos spaedbegrn kan pavirke mange udviklingsomrader, herunder sprogtilegnelse,
sociale interaktioner, fglelser, kognitive evner, akademiske preestationer og faglige feerdigheder. Dette kan
have en negativ indvirkning pa patientens livskvalitet. At blive diagnostiseret med hegretab kan derfor veere
gavnligt for den enkelte savel som for pargrende.

e Y
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1.6 Advarsler

| hele vejledningen har de anvendte advarsler, forsigtighedsbemaerkninger og meddelelser falgende
betydning:

ADVARSEL identificerer forhold eller praksisser, som kan udggre en fare for
patienten og/eller brugeren.

ilf FORSIGTIG identificerer forhold eller praksisser, som kan resultere i skade pa

udstyret.

OBS anvendes til at gennemga praksisser, der ikke er relateret til
personskade.

OBS

1.7 Funktionsfejl

| det tilfeelde, at der opstar en funktionsfejl i et produkt, er det vigtigt at beskytte patienter,
brugere og andre mod skade. Sa hvis produktet har forarsaget eller potentielt kunne forarsage
sadan skade, skal produktet straks seaettes i karantaene.

Bade skadelige og uskadelige funktionsfejl i forbindelse med selve produktet eller produktets
anvendelse, skal straks rapporteres til den distributar, produktet blev erhvervet fra. Husk at
anfgre sd mange detaljer som muligt, f.eks. skadestypen, produktets serienummer,
softwareversionen, tilsluttet tilbehgr og alle andre relevante oplysninger.

| tilfeelde af dedsfald eller en alvorlig haendelse i forbindelse med brugen af enheden skal
haendelsen straks rapporteres til Interacoustics og den behgrige lokale, nationale myndighed.

1.8 Bortskaffelse af produktet

Interacoustics er forpligtet til at sikre, at vores produkter bortskaffes pa sikker vis, nar de ikke laengere er
brugbare. Her er brugerens samarbejde vigtig for at sikre dette. Interacoustics forventer derfor, at lokale
regler for sortering og bortskaffelse af elektrisk og elektronisk udstyr falges, og at apparatet ikke kasseres
sammen med usorteret affald.

Hvis forhandleren af produktet tilbyder en tilbagetagelsesordning, skal denne benyttes til at sikre korrekt
bortskaffelse af produktet.

e Y
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2 Sikkerhedsforanstaltninger

2.1 Generelt

Folgende sikkerhedsforanstaltninger skal altid overholdes. Generelle sikkerhedsforanstaltninger skal falges
ved betjening af elektrisk udstyr. Manglende overholdelse af disse forholdsregler kan resultere i
beskadigelse af udstyr og skade pa brugeren eller patienten.

Arbejdsgiveren bgr instruere hver medarbejder i genkendelse og undgaelse af usikre forhold og de
geeldende regler for hans eller hendes arbejdsmiljg angaende kontrol eller elimination af enhver fare eller
anden udsaettelse for sygdom eller skade.

Interacoustics er opmaerksom pa, at sikkerhedsreglerne inden for de enkelte organisationer varierer. Hvis
der er en konflikt mellem instruktionerne i denne manual og reglerne for den organisation, der bruger dette
instrument, har de strengere regler forrang.

Sera™ er beregnet til at blive anvendt af hgresundhedspersonale (dvs. @NH-laeger, audiologer),
sygeplejersker eller teknikere, der er blevet uddannet i korrekt brug af enheden.

2.2 Forsigtig — generelt

AN

Hvis systemet ikke fungerer korrekt, méa du ikke betjene det, fer alle ngdvendige reparationer er blevet
foretaget, og enheden testes og kalibreres for korrekt funktion i overensstemmelse med Interacoustics'
specifikationer.

Tab ikke enheden, og undga andre uhensigtsmaessige slagpavirkninger. Hvis instrumentet beskadiges, skal
det returneres til producenten med henblik pa reparation og/eller kalibrering. Brug ikke instrumentet, hvis der
er mistanke om beskadigelse.

Dette produkt og dets komponenter er kun palidelige, nar det betjenes og vedligeholdes i overensstemmelse
med anvisningerne heri, ledsagende maerkater og/eller indstik. Man bgr ikke anvende et defekt produkt.
Sarg for, at alle tilslutninger til eksternt tilbehgr er sikret korrekt. Dele, der kan ga i stykker eller mangler eller
som er synligt slidt, forvraenget eller beskidt, skal straks udskiftes med rene, originale reservedele fremstillet
af eller tilgaengelig fra Interacoustics.

Udstyret ma ikke repareres af brugeren. Reparationer ma kun udfgres af en autoriseret servicerepraesentant.
Ingen a&ndringer af udstyret tillades af andre end en kvalificeret Interacoustics-repraesentant. Modifikation af
udstyret kan veere farligt.

Interacoustics stiller efter anmodning kredslgbsdiagrammer, komponentstykliste, beskrivelser,
kalibreringsinstruktioner eller anden information til radighed, som autoriserede servicemedarbejdere kan fa
brug for ved reparation af de dele af instrumentet, som Interacoustics har bestemt kan repareres af
servicemedarbejdere.

Ingen dele af udstyret ma serviceres eller vedligeholdes, mens det er i brug pa en patient.

Tilslut kun tilbehar kabt fra Interacoustics til Sera™. Kun tilbehgr, der er angivet af Interacoustics som
kompatibelt, ma forbindes til enheden eller holderen.
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2.3 Miljomaessige faktorer
Brug og opbevar kun instrumentet indendgrs. Det anbefales at betjene
instrumentet inden for et omgivende temperaturomrade pa 5 °C til 40 °C (41 °F

‘ til 104 °F) og i en relativ luftfugtighed mellem 15 % og 93 % (ikke-

=

f kondenserende).

For transport- og opbevaringsforhold henvises der til afsnit 6.

Brug ikke enheden i naerheden af veeske, der kan komme i kontakt med de elektroniske komponenter eller
ledninger. Hvis brugeren har mistanke om, at vaesker er kommet i kontakt med systemkomponenter eller
tilbehar, ma enheden ikke bruges, fgr den er godkendt af en autoriseret servicetekniker.

2.4 Elektrisk og elektrostatisk sikkerhed

For du udfgrer nogen form for service pa insert haretelefonerne, skal du koble
Sera™ transducere og elektroder fra patienten.

Rer ikke ved kontakterne nederst pa instrumentet og patienten pa samme tid.
Konsekvensen kan vaere en for hgj leekstrgm til patienten.

>

Abn ikke instrumentets etui. Henvis service til kvalificeret personale.

2.5 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMK)

Selvom instrumentet opfylder de relevante EMK-krav, bgr der tages
forholdsregler til at undga ungdig eksponering for elektromagnetiske felter, fx.
fra mobiltelefoner, osv. Hvis apparatet bruges i neerheden af andet udstyr, skal
der sgrges for, at der ikke opstar gensidig forstyrrelse. Se ogsa bilaget
vedrgrende EMK.

>

2.6 Eksplosionsfare

Eksplosionsfare.

>

Ma ikke anvendes i nerheden af brandfarlige anaestetika eller andre gasser.

Brug IKKE i neerheden af brandfarlige gasblandinger. Brugere bgr overveje
muligheden for brand- eller eksplosionsfare ved brug af denne enhed i
naerheden af brandfarlige bedgvende gasser.

Brug IKKE Sera™ i et steerkt iltberiget miljg, som f.eks. et trykkammer, ilttelt
mv.

e Y
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2.7 Brug i hjemmeplejemiljo

Instrumentet er velegnet til brug i hjemmeplejemiljger, nar det beskyttes med den medfglgende baeretaske
under transport.

2.8 Maling af sikkerhed og klinisk fordel

For at garantere, at Sera™ fungerer korrekt, bar instrumentet kontrolleres og kalibreres mindst én gang om
aret.

Service og kalibrering skal udfgres af en autoriseret servicetekniker. Hvis disse kontroller ikke udfgres, kan
reglerne om medicinsk udstyr blive overtradt, og garantier kan blive ugyldige.

Brug af ikke-kalibrerede enheder kan fare til forkerte testresultater og er ikke tilradeligt. Forkerte
testresultater kan fare til forkert behandling af patienter.

2.9 Diverse
Bemaerk:
TILSLUT IKKE Sera™ hardwaren til computeren, far softwaren er installeret!

Opbevaring ved temperaturer under 0 °C og over 50 °C kan medfere permanent skade pa instrumentet og
dets tilbehgar.

Instrumentet ma ikke anbringes i naerheden af nogen form for varmekilde.

Man bgr veere forsigtig, nar man handterer transducere, da ublid handtering, fx tab pa en hard overflade, kan
medfare brud eller skader pa delene.

2.10 Brug af udstyret efter transport og opbevaring

Sarg for, at instrumentet fungerer korrekt fgr brug. Hvis instrumentet har veeret opbevaret pa et koldt sted
(selv i kort tid), skal du give instrumentet tid til at akklimatisere sig. Dette kan tage lang tid afthaengig af
forholdene (som f.eks. luftfugtigheden pa stedet). En akklimatiseringstid pa ca. 1 time ved stuetemperatur
anbefales. Det anbefales ogsa at opbevare instrumentet i den originale emballage, dvs. rejsetasken, og at
undga pludselige temperaturaendringer. Hvis instrumentet opbevares under varmere forhold end de faktiske
anvendelsestemperaturer, behgves ingen saerlige tiltag far brug. En kort akklimatisering anbefales dog
stadig. Sgrg altid for korrekt drift af instrumentet ved at fglge rutinekontrolprocedurer for audiometrisk udstyr.

e Y
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3 Udpakning og installation

3.1 Udpakning og inspektion

Undersgg aesken og indholdet for skader

Nar instrumentet er modtaget, efterses forsendelseskassen for hard behandling og skader. Hvis aesken er
blevet beskadiget, ber den opbevares, indtil indholdet af forsendelsen er blevet kontrolleret bade mekanisk
og elektrisk. Hvis instrumentet er defekt, kontaktes den lokale forhandler. Behold emballagen, sa fragtfirmaet
kan tjekke den, og med henblik pa forsikringskrav.

Behold emballagen til fremtidige forsendelser

Sera™ leveres i sin egen forsendelsesemballage, der er lavet specielt til Sera™. Behold denne emballage.
Den skal bruges, hvis instrumentet skal sendes til service.

Hvis service er pakreevet, kontaktes den lokale forhandler.

Fejlrapportering

Efterse instrumentet for tilslutning

Efterse produktet for skader for tilslutning til lysnettet. Hele kabinettet og alt tilbehgr skal efterses visuelt for
skrammer og manglende dele.

Rapporter straks eventuelle fejl

Enhver manglende del eller fejlfunktion bar meldes omgaende til leverandgren af instrumentet sammen med
fakturaen, serienummeret og en detaljeret rapport om problemet. Bagerst i denne vejledning findes der en
"returneringsrapport" (Return Report), hvor du kan beskrive problemet.

Brug “Returneringsrapport”

Brug af returneringsrapporten giver serviceteknikeren den information, denne har brug for til at undersage
det rapporterede problem. Uden denne information kan det vaere vanskeligt at klarlaegge fejlen og at
reparere enheden. Sgrg altid for at returnere enheden med en udfyldt returneringsrapport-formular for at
garantere en tilfredsstillende afhjeelpning af fejlen.

Transport til hjemmepleje
Brug den bzeretaske, der fglger med din Sera™.
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3.2 Markeringer

Folgende meerker kan findes pa instrumentet:

Symbol Forklaring
L
ﬂ Type B-patientdele. | henhold til IEC 60601-1.
Ikke-ledende dele som kan bruges direkte pa patienten og uden videre kan

fiernes fra denne.

»
I Den anvendte del er type BF i henhold til den internationale standard
IEC60601-1.

Forsigtig.

[:E Der henvises til brugsvejledningen.

Falg brugsvejledningen.

WEEE (EU-direktiv)
Dette symbol angiver, at produktet ikke mé bortskaffes som usorteret affald,
men afleveres til et seerligt indsamlingssted til oparbejdning og genbrug.

CE-meerket i kombination med MD-symbol angiver, at Interacoustics A/S
opfylder kravene fastsat i direktivet for medicinsk udstyr (EU) 2017/745 Bilag |.

0123 Godkendelse af systemets kvalitet er foretaget af TUV — identifikationsnr. 0123.

M D Medicinsk udstyr.

Serienummer.

&I Produktionsdato.

Producent.

REF Referencenummer.

e Y
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Symbol

Forklaring

Ma ikke genbruges.
Qrepropper og lign. er kun til engangsbrug.

iy

P

Opbevares tort.

Anbefalet luftfugtighed for transport og opbevaring.

Anbefalet temperatur for transport og opbevaring.

F¢ )
s

Interacoustics

Logo.

I Teaender og slukker instrumentet. Langt tryk for at slukke. Kort tryk for at vaekke

O enheden fra dvaletilstand (skeerm slukket).

IP20 Beskyttelsesgraden, som indkapslingen giver mod indtraengen af genstande.
Effektiv mod genstande sterre end 12,5 mm.

IP02 Beskyttelsesgraden, som indkapslingen giver mod indtreengen af vaeske.

Effektiv mod dryppende vand, nar etuiet vippes 15°.

Henvisning til Sera™ Yderligere information.

3.3 Installering af holderen

D-0140501-B — 2024/11
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Tilslut type A-B Mikro-USB-stikket pa
stramforsyningen til bagsiden af holderen (1).

A

BRUG KUN UES12LCP-050160SPA
STROMFORSYNING.

Der ma ikke bruges en anden strgmforsyning.
Brugeren eller patienten kan blive udsat for risiko for
brand eller elektrisk chok.

S
s )
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Seet holderen opret pa et bord. Holderen er bygget
til at hjeelpe med at fare instrumentet rigtigt ind i
holderen.

Saet Sera™ i holderen, sa den sidder i den U-
formede fordybning. Korrekt placering i holderen er
ngdvendig for at sikre opladning af batteriet.

Tag fat i den gvre del af Sera™, der sidder over
holderen, og laft den ud af holderen.

3.4 Installation af HM-E200 etiketprinteren (valgfrit)

Sera™ og HM-E200 etiketprinteren forbindes via tradlas parring. Brug kun den anbefalede printer fra
Interacoustics.

BEMZERK: Kun printere kabt gennem Interacoustics' distributgrer eller Sanibel Supply® er kompatible med
Sera™,

e Y
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3.4.1 Opladning af batteriet
Printeren drives af et lithium-ion-batteri.

For at oplade batteriet skal du saette opladerens stik i stikkontakten
pa siden og seaette stremforsyningen i en stikkontakt eller tilslutte
printeren til en pc. Alternativt kan printeren placeres i sin holder,
mens holderen er tilsluttet til en stikkontakt. Det grgnne lys pa
forsiden af printeren blinker for at indikere, at den er ved at oplade.
Nar batteriet er fuldt opladet, lyser den gregnne lampe konstant.

3.4.2 Installation af etiketpapir i printeren

For at indsaette en ny etiketrulle i Saet etiketrullen i printeren med Nar etiketrullen er pa plads,
etiketprinteren skal du abne papirenden vendt mod printerens lukkes laget.

printeren ved at skubbe skeerm.

knappen pa venstre side af Teend for printeren, og tryk pa
printeren nedad. fremferingsknappen pa venstre

side, sa printeren kan justere
etiketterne korrekt med
printhovedet.

Som ekstraudstyr kan der anvendes termisk papir sammen med HM-E200 termoprinteren. Der henvises til
brugervejledningen til HM-E200 printeren for opsaetningsinstruktioner.

3.4.3 Teend og sluk for printeren

Tryk pa teend/sluk-knappen i to sekunder for at taende eller slukke.
Den grenne strgmindikator lyser, nar printeren er teendt. Nar printeren gar i standby, blinker den grgnne
stramindikator, og displayet bliver sort. Tryk kortvarigt pa teend/sluk-knappen for at stoppe standbytilstanden.

3.4.4 Tilslutning af den tradlgse printer til Sera™
Printeren skal parres med Sera™, far der kan printes tradlgst.

Folg anvisningerne nedenfor for at parre printeren:

Teend printeren ved at holde teend/sluk-knappen nede i 2 sekunder

Pa den handholdte Sera™ enhed ga til Setup | Printer, og klik Search (Sgg)
Lad instrumentet sgge efter trddlgse enheder. Dette kan tage op til 1 minut
En enhed, der hedder HM-E200, bar komme frem pa listen over enheder
Klik Select (veelg) for at afslutte parringen.

aorON =

Bemaerk: Sluk ikke for Sera™ under udskrivning.

e Y
D-0140501-B —2024/11 )

Sera™ - Brugsanvisning - DA Interacoustics Side 12



Det er muligt at dele én printer med flere Sera™ enheder. Der kan dog kun parres én enhed med printeren
ad gangen. Det betyder, at der kun kan taendes én Sera™ inden for printerens reekkevidde, og printeren skal
slukkes efter brug med én Sera™ for derefter at kunne oprette forbindelse til en anden Sera™.

Hvis du vil udskrive maleresultater pa den forbundne printer, anbefales det at teende for printeren, far
malingerne foretages. Det vil give printeren tid til at tilslutte sig og til at veere klar til udskrivning, nar
malingerne er faerdige.

3.4.5 Printer offline

Et forseg pa udskrivning, nar den tradlgse printer er slukket eller uden for
reekkevidde til Sera™ resulterer i, at der vises en fejlmeddelelse.
Printer not found?

L7
-
FIy

Afvis meddelelsen ved at trykke pa knappen i den nedre kontrollinje. Prav igen,
nar du har taendt for printeren eller er flyttet inden for raekkevidde.
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3.5 Sera™ hardware
Den handholdte Sera™ enhed bestar af en resistiv beraringsskaerm, der reagerer pa bergring af ikoner.
Nar du ser pa Sera™ forfra ser du bergringsskeermen

(1) og teend/sluk/hjem-knappen (2) og en
opladningsindikator (LED) (3).

)
)

(&> sera
By Interacoustics

Oven pa enheden er der placeret et kabelstik til en
ABR-forforstaerker/OAE-probe (1).

Nederst pa enheden er der et mikro-USB-stik (1) og
den indbyggede indgang til fastgerelse af en snor (2) til
at transportere enheden.
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3.6 Tilslutning af probekablet til Sera™

Proben brugt med Sera™ kaldes SnapPROBE™. Sera™ proben kan sluttes til enheden pa fire forskellige
mader:

1) direkte forbundet til enheden (kun for OAE)

2) med kablet til forforsteerkeren (til OAE og automatiseret ABR)

Serg for, at Sera™ er slukket, far proben eller forforstaerkerkablet til- eller
i . E frakobles Sera™.

Juster den haevede prik pa probe-/forforsteerkerkabelstikket med prikken
pa forsiden af stikket averst pa Sera™. Saet stikket i, og skub det sikkert
pa plads. Sera™ er designet til at fare probestikket/forforsteerkeren hen i
den korrekte position.

3.7 Tilslutning af transducere til forforstaerkeren

Forforstaerkeren er ngdvendig til automatiserede ABR-tests og kan ogsa bruges med alle andre moduler.

Juster probe-/insert telefon-/EarCup-kabelstikket med stikket @verst pa
forforstaerkerkablet markeret med grafikken. Saet stikket i, og skub det

sikkert pa plads. Sera™ er designet til at fare
probestikket/forforsteerkeren hen i den korrekte position.

3.8 Tilslutning af elektrodekablerne til forforstaerkeren

Slut de tre elektrodekabler sikkert til elektrodestikkene oven pa
forforsteerkeren, og match kablets farve med jackstikket. Sgrg for, at de
er godt forbundet med jackstikket.

g =

&> preamplifier
by Interacoustics
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3.9 Brug af IP30-transduceren med grepropper eller EarCups (kun ABRIS)
Der er to versioner af IP30-transducere til brug med ABRIS-modulet.

IP30 Stereo ID gretelefon IP30 Stereo ID EarCups

IP30 stereo ID gretelefonerne er til brug med
grepropper. Transducerne har maerkningen
“Calibrated for use with inserts” (Kalibreret til brug
med indsatser).

IP30 stereo ID EarCup-transducerne bruges til
EarCups til engangsbrug med en adapter.
Transducerne har maerkningen “Calibrated for use
with EarCups” (Kalibreret til brug med EarCups).

Selvom transducerne ser ens ud, skal man sgrge for, at transduceren bruges med den greprop eller EarCup
til engangsbrug, den er kalibreret til. Forkert brug kan fare til ukorrekte resultater pa grund af forskelle i
kalibrering. Sera™ registrerer automatisk, hvilken IP30-transducer der er blevet tilsluttet og veelger de
korrekte indstillinger.

3.10 Oprettelse af forbindelse til den valgfri Pass Checker

-' @) @ ) \__)/fq

B intevacoustics _

ABRIS Pass Checker kan bruges til at vurdere hardwarens, elektrodeledningernes og transducerens
integritet.

IP30 Stereo ID gretelefon — anbring en greprop med bléa flange pa enden af arepropadapteren, og saet
den i hullerne pa Pass Checker.

IP30 stereo ID EarCups — szt de sorte EarCup adaptere direkte i hullerne i Pass Checker.
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(Pass Checker er ikke pakraevet til patienttestning.)

3.11 Transducere og kalibrering

Transducerne, der bruges med Sera™, bruger den saerlige Omnetics-basning, der kan gemme
kalibreringsdata i kablet/stikket (ogsa kaldet en ID-transducer). Transducere (prober, insert telefoner osv.)
kan bruges pa tveers af enheder uden at behave omkalibrering til den specifikke Sera™ enhed. Sera™
registrerer automatisk transducertypen og laeser kalibreringsdataene fra ID-transduceren.

e Y
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3.12 Opladning og stremfedning af Sera™

3.12.1 Batteriet

Instrumentet drives af et genopladeligt lithium-ion (Li-ion) batteri. Batteriet oplades ved at placere
instrumentet i den jeevnstremsdrevne holder.
Batteriet kan ogsa oplades ved at:

o filslutte instrumentet til en stremforsynet pc ved hjeelp af det medfelgende USB-kabel. Opladning pa
denne made er langsommere end opladning med holderen.

o filslutte enheden til lysnettet ved hjeelp af stramforsyningen fra holderen, der er sat direkte i mikro-
USB-porten pa Sera™.

e Det tilrades ikke at udfere nogen test, nar enheden er i holderen, da dette kan introducere artefakter
til testen, hvilket pavirker testresultatets kvalitet.

medicinsk, elektrisk system. Eksternt udstyr beregnet til tilslutning af signalinput,

signaloutput eller anden forbindelse skal overholde de relevante

produktstandarder, fx IEC 60950-1-standarden for |IT-udstyr og IEC 60601-

standarden for medicinsk, elektrisk udstyr. Herudover skal alle sadanne
kombinationer - Medicinske elektriske systemer - overholde sikkerhedskravene angivet i den generelle
standard IEC 60601-1, udgave 3, paragraf 16. Udstyr, der ikke overholder kravene mht. strgmtab i IEC
60601-1 skal holdes uden for patientomradet, dvs. mindst 1,5 m fra patientstatten, eller skal forsynes via
adskillelsestransformer med henblik pa at reducere stremtabet. Enhver person der forbinder eksternt udstyr
til signalinput eller -output eller andre tilslutninger har oprettet et medicinsk, elektrisk system og er derfor
ansvarlig for at dette system overholder bestemmelserne. | tvivistilfeelde kontaktes en kvalificeret medicinsk
tekniker eller den lokale repraesentant. Hvis instrumentet er forbundet til en computer (it-udstyr, der danner et
system), ma du ikke rere ved patienten, mens du betjener computeren.

f Dette udstyr er beregnet til at blive sluttet til andet udstyr og dermed danne et

Hvis instrumentet er forbundet til en computer (it-udstyr, der danner et system), skal montage og aendringer
vurderes af en kvalificeret medicinsk tekniker i henhold til sikkerhedsbestemmelserne i IEC 60601.
Bemaerk! USB-forbindelsen pa instrumentet har isoleringsbeskyttelse til patientens forbindelser.
Konsekvensen af ikke at fglge denne forholdsregel kan vaere en for hgj laekstrgm til patienten.

VIGTIG NOTE: Det interne batteri ma kun udskiftes af en autoriseret servicerepreesentant. Beskadigelse af
elektronikken grundet et forsag pa at skifte batteriet af en anden end en autoriseret repreesentant vil ikke
kvalificere sig til reparation under produktgarantien.

3.13 Batterilevetid og ladetid

Bemaerk: Overhold fglgende forholdsregler:
Kun servicepersonale kan vedligeholde batteriet.
Hold batteriet helt opladet
Lad ikke batteriet blive helt afladet
Udseet ikke batteriet for ild eller varme
Pas pa ikke at beskadige batteriet, og lad vaere med at bruge et beskadiget batteri
Udseet ikke batteriet for vand
Pas pa ikke at kortslutte batteriet eller seette det i med polerne vendt forkert
Batteriet begynder automatisk at oplade, nar Sera™ seettes korrekt i
vekselstrgmsholderen, eller nar den tilsluttes en PC via USB
e Brug kun den oplader, der leveres med Sera™

e Sera™ vil automatisk lukke ned, nar batterispeendingen er for lav til at fortsaette
betjening.
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e Batteriet indeholder en beskyttelse mod overopladning. Batteriet holder derfor op
med at oplade, nar det er fuldt opladet, selvom det stadig er sluttet til
stramforsyningen. Hvis det efterlades tilsluttet til stramforsyningen, kan batteriet
derfor stadig miste opladning.

Nar Sera™ batteriet er helt opladet, vil det kunne holde til en hel dags brug under normale testbetingelser,
nar standard strembesparelse og -afbrydelse er aktiverede.

Tabel 1 giver et estimat for batteriets ladetid i timer. Nedenstaende vaerdier forudsaetter, at enheden er
slukket under opladning.

Tabel 1: Estimeret opladningstid for Sera™ i timer.

Opl. t. via

holderen op til 90 Opl. t. via USB

% (pc) op til 90 %
Slukket 6 9

3.13.1 Indikatorlamper pa Sera™

Tabellen nedenfor opsummerer LED-indikatorernes farver, der vises pa Sera™ under forskellige forhold (se
Tabel 32).

Tabel 2: LED-status pa Sera™ og holderen.

Instrumentstatus: | Slukket Taendt Strembesparelse (standby)
Batteri
Batteristatus: Batteri ikke ikke Batteri
Opladning af | opladet fuldt fuldt Opladning af | Batteriet
batteriet [ fuldt opladet opladet opladet | batteriet oplades ikke

USB-opladning Lyser blat Lyser grent Slukket | Slukket | Blinker blat Blinker grgnt
Holderens

Lyser blat Lyser grent Slukket | Slukket | Blinker blat Blinker grgnt

opladning
Oplader ikke Slukket Slukket Slukket | Slukket | Ikke relevant | Blinker grant
- Lyser Lyser Blinker Blinker
Batterifejl gront+blat gront+blat Slukket | Slukket gront+blat grent+blat
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3.14 HearSIM™ softwarebundt

Sera™ kan tilsluttes en pc via et USB-kabel til brug sammen med HearSIM™. HearSIM™ softwaren giver
brugeren mulighed for at tilpasse enhedsindstillingerne pa Sera™, administrere screeningsdata og
eksportere dem til andre databasesystemer.

Der henvises til HearSIM™ manualen for yderligere information.

BEMAERK: Som en del af databeskyttelse skal du sikre dig, at du overholder alle de felgende punkter:
1. Brug operativsystemer, der understgttes af Microsoft

Sarg for, at operativsystemerne har sikkerhedsprogramrettelser

Aktivér databasekryptering

Brug individuelle brugerkonti og adgangskoder

Sarg for sikker adgang til netveerk samt fysiske computere med lokal datalagring

Brug opdateret antivirus-, firewall- og antimalware-software

Implementér passende backup-politikker

Implementér passende politikker for opbevaring af logfiler

Sorg for at eendre alle standard administrationsadgangskoder

OCOEND>RRAWON

Brug af styresystemer med udgaet Microsoft-software og sikkerhedssupport gger risikoen for vira og
malware, hvilket kan resultere i nedbrud, datatab og datatyveri samt misbrug.

Interacoustics A/S kan ikke holdes ansvarlig for dine data. Nogle Interacoustics A/S produkter understgtter
eller kan fungere med styresystemer, som ikke understettes af Microsoft. Interacoustics A/S anbefaler, at du
altid bruger Microsoft-understgttede styresystemer, hvorpa sikkerhedssystemer holdes opdateret til enhver
tid.

3.15 Licenser

Nar man modtager Sera™ produktet indeholder det allerede licensen/licenserne med den/de software-
moduler, man har bestilt. Hvis du @nsker at tilfgje en anden testtype til enheden (f.eks. DPOAE, TEOAE eller
ABRIS), bedes du kontakte din forhandler for at kgbe en ny licens.

3.15.1 Tilfgjelse af en ny licens til Sera™

Sadan tilfgjer du en ny licens:

Segrg for, at du har den seneste version af Sera™ softwarebundtet.

Tilslut Sera™ enheden til pc'en via den medfglgende USB-forbindelse.

Kegr FirmwareUpgradeSera.exe-filen i mappen "Tools" (Veerktgjer) pa Sera™ USB-ngglen.

Tryk pa Upgrade (Opgrader), og falg instruktionerne pa skeermen. Dette vil sikre, at din enhed karer den
seneste firmwareversion. Hvis dette ikke geres, kan det fgre til brug af en zeldre version af den nyligt
licenserede testtype.

Kgr filen ErisLicenseManager.exe, som findes i mappen Sera Tools pa Sera™ USB-ngglen.

Indtast den nye licensnagle, der leveres, og tryk pa knappen Set license (Indstil licens)

Firmwaren er nu opdateret, og den nye testtype bar vaere tilgaengelig pa din Sera™ enhed.

prLOND~

No o

3.16 Opdatering af firmware

Interacoustics vil med jeevne mellemrum frigive ny firmware til Sera™ enheden. Enheden bgr altid indeholde
den seneste tilgaengelige firmware for at sikre, at den fungerer optimailt.

Sadan tjekker du firmwareversionen:
Fra startskaermen skal du trykke pa opsaetningsknappen
1. Tryk pa About (Om)

e Y
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2. Enhedens firmwareversionsnummer vises sammen med MCU- og DSP-kompileringsdatoerne.

Sadan opdaterer du firmwaren pa din enhed:

1 Sarg for, at du har den seneste version af Sera™ softwarebundtet.

2 Tilslut Sera™enheden til pc'en via den medfglgende USB-forbindelse.

3  Ker FirmwareUpgradeSera.exe-filen i mappen "Tools" (Veerktajer) pa Sera™ USB-naglen.
4 Tryk pa Upgrade (Opgrader), og fglg instruktionerne pa skaermen.

e Y
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4 Brugsanvisning

4.1 Generelle forholdsregler

Nar instrumentet er i brug skal falgende generelle forholdsregler fglges:

AN

1. Brug kun enheden som beskrevet i denne vejledning.

2. Brug kun Sanibel™ engangsarepropper, som er beregnet til brug med dette instrument.

3. Brug altid en ny areprop, skumindsats eller EarCups til hver ny patient for at undga krydssmitte.
Drepropper, skumindsatser eller EarCups er ikke designet til genbrug.

4. Indseaet aldrig probespidsen i gregangen uden brug af en greprop, da dette kan beskadige patientens
gregang.

5. Hold aesken med @repropper uden for patientens reekkevidde.

6. Sarg for at indsaette probespidsen, sa der opnas en luftteet tillukning, uden at patienten lider skade.
Det er obligatorisk at bruge en korrekt og ren greprop.

7. Sgrg for kun at bruge stimuleringsintensiteter, som er acceptable for patienten.

8. Det anbefales at foretage en integritetskontrol ved hver arbejdsdags begyndelse for at sikre, at
transducerne, proben og/eller kablet fungerer korrekt til automatiserede ABR-, TEOAE- og DPOAE-
malinger.

9. Renggr sondespidsen regelmeaessigt for at sikre, at voks eller andet snavs, der sidder fast i
sondespidsen, ikke pavirker malingen.

Bemaerk:

1. Forsigtig handtering af instrumentet nar det er i neerheden af en patient skal altid have hgjeste
prioritet. Optimal ngjagtighed opnas ved rolig og stabil placering under testning.

2. Sera ™ bgr bruges i et stgjsvagt miljg, sa malinger ikke pavirkes af udefra kommende stgj. Det
forhold kan afklares af en person med passende, akustisk traening. Retningslinjerne i ISO 8253
Afsnit 11 definerer et stille lokale til audiometriske hgretests.

3. Renggr aldrig transducerkabinettet med vand, og fer aldrig uspecificerede instrumenter ind i
transduceren.

4. Tab det ikke og undga evrig uhensigtsmaessig pavirkning af enheden. Hvis instrumentet tabes eller
pa anden made beskadiges, skal det returneres til producenten med henblik pa reparation og/eller
kalibrering. Brug ikke instrumentet, hvis der er mistanke om beskadigelse.

Se Sera™ Additional Information om symptomer, mulige arsager og foreslaet fejlfinding.
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4.2 Sluk og taend for Sera™

Sera™, skal du holde tasten til startskeermen nede i ca. 2 sekunder.
Sera™ starter altid pa start-skeermen.

@ Taend Sera™ ved at trykke pa tasten til startskeermen. For at slukke

Bemaerk: Der tager ca. 5 sekunder at boote Sera™.
Se ogsa afsnittet 2.10, nar instrumentet bruges lige efter transport.

Vigtige oplysninger eller pamindelser kan blive vist under opstartsprocessen. Disse kan omfatte:
e pamindelse om udlgb af kalibrering

e advarsel om lavt batteriniveau

4.3 Test under opladning

Der kan udfgres test, mens Sera™ oplades i holderen, nar opladningen er tilstreekkelig til at understatte test.
Test kan ogsa udferes, nar Sera™ er tilsluttet den streamforsynede pc via USB-kablet eller med
stramforsyningen sluttet til direkte til enheden. Imidlertid kan elektrisk interferens introducere stg;j i
optagelsen, hvilket forlzenger testtiden og @ger risikoen for resultatet Refer (Henvis). Derfor anbefales det
ikke at teste, nar enheden er tilsluttet en pc eller til lysnettet.

4.4 Indikator for batteriladestatus

Nar Sera™ batterikapaciteten bliver lav, er den farste synlige indikation, at batterisymbolet i gverste, hgjre
hjarne pa den handholdte enhed skifter farve. Nar batterikapaciteten bliver sa lav, at man ikke laengere kan
udfere malinger, vises der en advarsel pa skaermen, malingen afbrydes, og alle optagne data gemmes. Du
bliver ngdt til at placere Sera™ i holderen eller tilslutte den til en pc via USB-kablet for at kunne fortsaette
testen. Nar Sera™ genstartes, vil de tidligere malte data blive gendannet, og man kan fortsaette med
malingerne uden at skulle gere tests om.

Batteriets ladestatus vises grafisk i statuslinjen @verst pa Sera™
bergringsskeaermen, nar den er teendt.

Quick Test D

Forklaringen af ladestatussymbolerne er angivet i Tabel 1.

e Y
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Tabel 1: Forklaring af symbolerne for ladestatus.

Ladestatus

Symbol

E 3 Oplader
100 %

75 %

50 %

25 %

10 % (ca. 30 minutters aktiv testtid tilbage)

5 % (testning kan ikke udfares; genoplad sa hurtigt som muligt)

3 % (automatisk nedlukning)

4.5 Sera™ betjening og knapoversigt

451 Sera™ skarmformatet
Det generelle skaermformat pa Sera™ omfatter

1. Skeermtitel
Select Patient { 1 'E]
2 2. Status/underoverskrift

Quick Test &l 3. Startskaerm
16718960-1510-0001 o

U 4. Batteriindikator
16718960-1510-00008
Meyer L] 5. Funktionsknap
16718960-1510-00006

U 6. Kontrolbjaelke med funktionsknapper
16718960-1510-00010
Bray D
16718960-1510-00004 0
16718960-1510-00003 0
16718960-1510-00002
Schmuck, Constanze [il

o

EEEa
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4.5.2 Almindelige funktionsknapper
De almindelige funktionsknapper forklares i Tabel 2.

Tabel 2: Almindelige funktionsknapper.

Ga tilbage (forrige

OK (accepter/gem) skaermbillede) Annuller
. Tilfgj
Print So9 kommentar
Side op Side ned Vis testliste
Se testfelter Fortseet til test/start Pause
test (test)
Hurtig
Stop (test) Genoptag (test) tilfgjelse af
ny patient
Begge grer (test) Hgjre are Venstre gre
Sorteringsraekkefalge Sorteringsraekkefalge Skift
(alfabetisk) (kronologisk) screener

QR-kodevisning (kun
for ABR Quick Test)

453 Tastaturer (specialtegn)

Standardtastaturet bruger det engelske tegnsaet. For at fa adgang til specialtegn fra andre sprog skal du
trykke og holde det bogstav nede, der ligner det specialtegn, du forsgger at indsaette. De tilgaengelige
alternative tegn vises.
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Specialtegn er tilgaengelige fra fglgende engelske bogstaver:

O

pzd

T
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454 Startskarm

@ Mew Patient
@ Select Patient

@ Quick Test

D-0140501-B — 2024/11
Sera™ - Brugsanvisning - DA

Sera™ starter som regel pa Start-skeermen. Startskaermen viser
knapperne, der styrer adgangen til hovedfunktionerne pa Sera™.

Folgende information findes pa skaermen:

Veelg New Patient (Ny patient) for at indtaste demografi for en ny
patient. Efter indtastning af patientens oplysninger kan du gemme
navnet i databasen til senere test eller straks fortsaette med
testen.

Veelg Select patient (Vaelg patient) for at gennemga listen over
patienter, der er gemt pa enheden. Valg en patient for at
gennemga detaljerede demografiske oplysninger og
testoplysninger for denne patient eller for at starte en test.

Veelg Quick Test (Hurtigtest) for at ga videre til at udfare en test
uden indtastning af patientoplysninger. Hurtigtests gemmes
midlertidigt under patientnavnet Quick Test (Hurtigtest). Hvis du vil
gemme en hurtigtest for en specifik patient efter testen, kan du
gemme den ved at redigere patientoplysningerne.

Kontrollen Change User (Skift bruger) er ikke tilgaeengelig, hvis
brugerlogin er deaktiveret. Vaelg Change User (Skift bruger) for at
logge ud af den aktuelle bruger og vise brugerlisten for valg af en
ny bruger.

Veelg Setup (Opseetning) for at fa adgang til en liste over
enhedsindstillinger, der kan eendres direkte pa Sera™. Nogle
indstillinger kan kun aendres med HearSIM™.

Fe Y
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455 Tilfojelse af en ny patient

@ New Patient

Enter Details

Patient 1D
22385264-2007-00024

Last Hame
First Hame

Time and date of birth
13:46 07-22-2020
Gender
Unspecified

Risk Factors

Press to edit
Other risk factor

Press to edit

Screening consent

(O ¥ & >

Enter Details

Patient ID:
16718960-1510-00005
Last Name:
Hightingale
First Name:
Sarah
Date of Birth:
16-10-2015
Gender:
Unspecified
Risk Factors:
Press to edit

(O & »]
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Patientoplysninger kan indtastes manuelt i Sera™ via skaermbilledet New
Patient (Ny patient). Veelg knappen New Patient (Ny patient) pa
startskeermen.

Pa skaermbilledet New Patient (Ny patient) skal du veelge et felt til
dataindtastning ved at trykke pa det gnskede felt. Den relevante
dataindtastningskontrol, for eksempel tastaturet, kalenderen eller
rullelistenm abnes. Indtast patientens data for de gnskede felter:

Patient-id (obligatorisk)
Efternavn

Fornavn
Fodselstidspunkt og -dato
Kan

Risikofaktorer

Anden risikofaktor

Yderligere patientdatafelter kan tilfgjes via HearSIM™ softwaren:

e  Samtykke til screening
e Sporing af samtykke
o Etnicitet

Veelg og indtast data, indtil alle gnskede felter er udfyldt.

Feltet Patient ID skal udfyldes for at gemme dataene eller fortseette til en
test.

Enheden kan konfigureres til at indtaste et automatisk id-nummer i dette
felt, sa du ikke behgver at indtaste et id. Formatet pa det automatiske id vil
omfatte enhedens serienummer efterfulgt af &r og maned i formatet AAMM
samt et fortlgbende nummer fra 1 til 65550. Dette id kan overskrives ved
indtastning af patientdata.

Konfiguration af Sera™ til at bruge et automatisk indtastet id-nummer kan
geres med HearSIM™,

Fy 3
s
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Nar du har afsluttet dataindtastningen, kan du straks ga videre til at teste patienten eller trykke pa knappen

[ ]
g

'quick add' (hurtig tilfgjelse)

4.5.6 Patient-id konflikt

Enter Details Patient-id'et skal vaere unikt. Hvis du forsgger at indtaste et patient-id,
som allerede eksisterer i databasen, vises der en meddelelse om patient-
id-konflikt. Nar du har afvist beskeden ved at vaelge fluebenet i den
nederste kontrollinje skal du aendre id'et til et andet unikt nummer.

fittention?

1D already exists.
Cannot enter

duplicate ID.
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4.5.7 Valg fra patientlisten
En patient kan veelges fra patientlisten. Vaelg knappen Select Patient (Vaelg patient) pa startskeermen.

Du kan finde den gnskede patient pa listen pa flere mader:

e Brug segeknappen for at abne en skaerm, hvor du kan indtaste
hele eller dele af patientens id, efter- eller fornavn for at sgge efter
matchende patienter. Patientlisten forkortes til kun at inkludere
matchende poster

e Ga ned eller op pa siden ved hjaelp af piletasterne for at finde det
gnskede patientnavn

e Valg den gnskede patient for at abne skaermbilledet med
patientoplysninger

Quick Test [:]
16718960-1510-00011

16718960-1510-00008
Heyer

16718960-1510-00006

16718960-1510-00010
Bray

16718960-1510-00004

16718960-1510-00003

16718960-1510-00002
Schmnuck, Constanze

Nar du har valgt patienten, kan du fortsaette med at:
e gennemga patientens testhistorie

o teste patienten

m @™ O[00|0

Pa listen til at vaelge patienten vises der en firkant til hgjre for patientens navn/id. Firkantens udseende
afspejler teststatussen (Tabel 3).

Tabel 3: Patientens teststatus.

16718960-1510-00008 . . :
Meyer J Der gemmes ingen test pa enheden for denne patient.

16718960-1510-00003 m) Testene gemmes pa enheden (mellem 1 og 49 tests).

Det maksimale antal tests, der kan gemmes (50). Der kan ikke udfgres
yderligere test for denne patient.
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4.6 Generelle testoplysninger

Det er vigtigt at sikre samtykke fra patienten eller, hvis patienten er mindrearig, patientens foreeldre eller
veerge. Det anbefales endvidere at give patienten og pargrende en generel gennemgang af testproceduren,
hvad man kan forvente, og hvordan man fortolker testresultatet.

4.6.1 Patientklargering — automatiseret ABR-test

Under en automatiseret ABR-test opsamles der elektriske signaler fra den neurologiske vej mellem cochlea
og hjernestammen via elektroder, som placeres pa babyen. Da disse signaler er meget sma og kan
forstyrres af myogene signaler, anbefales det, at babyen sover eller er i en meget rolig tilstand under testen.
Babyen kan blive i sin vugge, laegges pa et undersggelsesbord eller holdes af foraelderen.

Forberedelse af huden hjaelper med at opna god kontakt (dvs. lav impedans) mellem huden og elektroden.
Efter rengering fiernes eventuelle rester af hudpreeparatet, sa huden er tgr. Dette er med til at sikre en god
kontakt mellem engangselektroden og huden.

grerne og pa hovedbunden. Elektroderne bgr ikke anvendes, hvis babyens hud ikke er intakt, eller

De elektroder, som Sera™ med ABRIS bruger, er beregnet til brug pa intakt, ekstern hud omkring
A hvis babyen har en smitsom dermatologisk tilstand.

Der henvises til Sera™ Additional Information for instruktioner om, hvordan man forbereder
patienten, og hvilken elektrodemontering der skal bruges.

Kvealningsfare.
Hold kablerne vk fra spaedbarnets hals.

raekkevidde.

Undga kontakt mellem ubenyttede elektroder og alle andre ledende dele.

Risiko for kvaelning.
A Hold sma dele som grepropper og elektroder uden for patientens

4.6.2 Patientforberedelse — OAE-test

OAE-reponser er meget sma, og det anbefales, at babyen sover eller er i en meget rolig tilstand under

testen. Barnet kan blive i sin vugge, laegges pa et undersggelsesbord eller holdes af foraelderen i Igbet af
testen.

Der henvises til Sera™ Additional Information for instruktioner om, hvordan man ger
patienten klar til testen.

4.6.3 Handtering og valg af grepropper

Sanibel™ grepropper er kun til engangsbrug og ber ikke genbruges. Hvis grepropper genanvendes, kan det
medfare gget risiko for spredning af smitte mellem patienter.

e Y
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Proben og insert telefonerne skal forsynes med en ereprop af passende type og starrelse fgr test. Valget
afthaenger af starrelse og form af bade gre og gregang. Valget kan ogsa afheaenge af personlige praeferencer
og den made tests udfares pa.

Serg for, at ereproppen kommer helt ind i gregangen, far en test pabegyndes.
OWA-probegrepropperne med flange og paddehatformede grepropper samt
dem til SnapPROBE™ giver dig mulighed for at fa en god pasform i gregangen
for at teste 'handfrit' (uden at holde proben eller insert telefonen pa plads).
Handfri test mindsker risikoen for kontaktstgj, som vil kunne pavirke
maleresultatet.

Bemaerk: Alle engangsartikler, der falger med Sera™, er fremstillet af Sanibel Supply®. Systemet er kun
blevet testet med engangsartikler fremstillet af Sanibel Supply®. Brug af andre engangsartikler kan aendre
adfeerd og resultater opnaet med enheden og anbefales ikke. Sanibel™ engangsartikler er frie for latex,
DEHP og BPA og overholder geeldende standarder for biokompatibilitet.

Der henvises til quick guiden "Selecting the Correct Ear Tip" og Additional
Information for et overblik over stgrrelser og valg af grepropper.

Risiko for kvalning.
Hold altid erepropper og lignende sma stykker uden for barnets

raekkevidde.

4.6.4 Brug af EarCups

Sanibel™ Infant EarCups™ er kun til engangsbrug og bar ikke genbruges. Genbrug af EarCups kan fare til
spredning af infektion fra patient til patient, og det kan potentielt pavirke leveringen af det korrekte
stimulusniveau til patientens gre.

Sarg for, at EarCup er korrekt monteret pa EarCup adapteren og er fastgjort til hovedtelefonrgrene far test.
Fjernelse af EarCup gares bedst ved at bruge en spritserviet eller vand for at reducere risikoen for, at
barnets hud irriteres.

EarCup

Sorg for, at adapteren til EarCup er sat helt ind i EarCup til engangsbrug far

testning. Forkert indfering kan fgre til praesentation af et forkert stimulusniveau

til patientens gre, hvilket kan pavirke testresultaterne.

S -
Bemaerk: Alle engangsartikler, der falger med Sera™, er fremstillet af Sanibel

- Supply®. Systemet er kun blevet testet med engangsartikler leveret af Sanibel

Supply®. Brug af andre engangsartikler kan eendre adfaerd og resultater
opnaet med enheden og anbefales ikke. Sanibel™ engangsartikler er frie for
latex, DEHP og BPA og overholder galdende standarder for biokompatibilitet.
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4.6.5 Sadan startes en test
En test kan startes pa forskellige mader:

1. Nar du har indtastet information i New Patient (Ny patient).

New Patient

2. Fra skaermbilledet med patientoplysninger, nar du har valgt en patient
fra listen Select patient (Veelg patient).

3. Quick test (Hurtigtest) (pa startskaermen).
Hurtigtest-funktionalitet kan aktiveres/deaktiveres af en administrator
via HearSIM™. Hvis hurtigtest er deaktiveret pa din enhed, sa vises
knappen Quick Test (Hurtigtest) ikke pa startskaermen.

Quick Test

Folgende processer er de samme, uanset hvilken type test, du udferer (Automatiseret ABR eller OAE).

Valg af knappen Test starter testprocessen. Afhaengigt af konfigurationen af din enhed kan nogle
skaermbilleder vises, for den faktiske testskaerm vises.

46.6 Veelg testtype

Select Test = Hvis din enhed har bade automatiseret ABR- og OAE-funktionalitet, eller
LIS der findes mere end én protokol af samme testtype pa enheden, kan der
TEQAE vises et skaermbillede til valg af test, hvor du kan veelge, hvilken test du

onsker at udfare.
( T00 1.5-4 kHz, 344, SNR 4 dB )

Under testtypen (f.eks. TEOAE) er navnet pa protokollen angivet.

DPOAE

. De viste test afhanger ogsé af den tilsluttede transducer. Hvis for
e eksempel kun proben er forbundet til Sera™, sa vises automatiserede
ABR ABR-test ikke pa listen. Forforstaerkeren skal forbindes med en passende

transducer for at se automatiserede ABR-tests.
( A00 CE-Chirp 35 dB nHL )
Der henvises til Sera™ Additional Information for mere
information om protokollerne.

(o] J J |
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4.6.7 Testrelateret feltindtastning
Edit Test Fields

Screening Facility

Hospital Status

Qutpatient

Screener
LHAS

Screening stage

Reason not screened

Din Sera™ kan konfigureres via HearSIM™ til at gemme oplysninger med
hver test vedragrende fglgende elementer:

navn pa screeningfaciliteten
sygehusstatus
navn pa screener
screeningsstadie
arsag ikke screenet
leege

sporings-id
vuggestuetype
forsikring
moderens navn
fodested

Nar denne funktion er aktiveret, vises der et indtastningsskeermbillede, sa
du kan udfylde disse felter for den aktuelle patient. Da disse felter ofte er
ens fra patient til patient, vil dit valg blive genkaldt, sa du kun behgver at

bekraefte indtastningen ved at veelge Test-knappen, hvis elementerne, der
vises i felterne, er korrekte.

Hvis du har logget pa enheden ved opstart, gemmes dit navn ogsa
sammen med testen, og indtastningsskaermen til testfeltet viser dit navn i
skrivebeskyttet format.

4.6.8 Symboler for screeningsresultater

En forklaring af symbolerne for screeningsresultaterne er angivet i Tabel 3.

Tabel 3: Symboler for screeningsresultater.

Symbol

v

D-0140501-B — 2024/11
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Screeningsresult
at

Fuldfart (pass)

Henvist (refer)

Ukomplet
(incomplete)

Fe Y
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4.6.9 Stoparsag for ukomplet test

Select Stop Reason (=] Administratoren kan aktivere en funktion i Sera™ via HearSIM™ for
16718960-1510-00009 automatisk at vise skaermbilledet Select Stop Reason (Veelg
Could not fest stoparsag), nar en test stoppes manuelt. Disse oplysninger

gemmes sammen med testen.

Invalid
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4.6.10 Udskrivning efter test

View Tests (=] Udskrivning af testresultater pa etiketprinteren kan udferes pa
16718960-1510-00009 skaermbilledet Test Done (Test udfart) ved at veelge knappen Test
v 9 16-10-2015 13:33:22 List (Testliste) i den nederste kontrollinje. Den fulde liste over test
TEOAE udfert for denne patient vises i omvendt kronologisk raekkefglge.
v C 16-10-2015 13:32:26
TEOAE For at gare testen nemmere, forudvaelges det senest udfarte

testresultat for hgjre og venstre gre i den aktuelle konsultation til
udskrivning i form af et lille grgnt flueben, der vises ved et
printerikon til hgjre for reekken. Du kan fraveelge en test ved at
trykke pa symbolet. Du kan veelge andre test pa listen til
udskrivning efter gnske.

Hvis der kun veelges testresultat for ét hgjre gre og ét venstre gre til
udskrivning pa listen, udskrives begge resultater pa en enkelt
etiket. Nar der vaelges mere end 2 tests for et gre, udskrives hvert
testresultat pa en separat etiket.

-

Bemaerk: Udskriftsikonerne vises ikke pa Sera™ under fglgende forhold:

1. hvis etiketudskrivning eller tradles kommunikation er deaktiveret pa enheden via HearSIM™ eller
2. hvis en etiketprinter ikke er blevet parret med Sera™.
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4.7 Automatiseret ABR-test

Under automatiseret ABR-test viser skaermbillederne de processer, der udferes, og de tilgaengelige

muligheder for screeneren.

Der henvises til Sera™ Yderligere information for instruktioner om automatiseret ABR og

protokollerne.

471

Skaerm til automatiseret ABR indledende test

Skeermen til en automatiseret ABR indledende test viser fglgende oplysninger og instruktioner (Tabel 4).

Tabel 4: Indledende automatiseret ABR-skaerm.

@™
Hightingale, Sarah

Prepare Patient

;e e 9;

Prepare the patient
Select ear
Place transducers
Quiet patient?
Start test
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@™
HNightingale, Sarah

Nightingale, Sarah

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

Fy 3
s
Interacoustics

Knappen til valg af
are.

Transducertype.

Brugervejledning.

Start-knap.

Tilbage-knap.

Patientoplysninger.

Viser den valgte
patients navn.

Skift for at veelge
gret, der skal
testes.

Billedet, der vises
ved siden af
babyhovedet,
viser den
tilsluttede
transducer
(EarCups, inserts
eller probe).

Instruktioner
vises.

Starter
impedanschecket.

Vender tilbage til
den forrige
skeerm.
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4.7.2 Skaerm til impedanscheck

Under impedanschecket vises elektrodesymbolerne pa grafikken af babyens hoved i grgnt eller gult med kQ-
impedansveerdien vist i den nedre del af skaermen (Tabel 5). Nar impedansvaerdierne pa alle placeringer
forbliver "grgnne" (<50 kOhms) i et par sammenhaengende sekunder, afsluttes impedanschecket, og
responsdetektionsfasen begynder automatisk.

Tabel 5: Skaerm til automatiseret ABR impedanscheck.

@™
Hightingale, Sarah

Prepare Patient

4 « Impedance check (=] Teststatusoplysninger Indikerer, at enheden
; e .:..; 9 ; Nightingale, Sara er i impedanscheck-

& tilstand.

Impedanra rharck [EJ] Patientoplysninger. Viser den valgte
< patients navn.
Impedanscheck- Giver feedback om
feedback. impedansveerdierne:

‘t:'.
L k]
¢ 28 ) Grgn = god
1@ Ok 1k - impedans.

i) m 1@ Ok 14

e Orange = darlig
impedans.

Impedansveerdier

vises i kKOhm .
Stop-knap. Stopper
impedanschecket.
Pause-/fortsaet-knap.  Seetter pa
m pause/fortsaetter
impedanschecket.

Hvis en impedansindikator forbliver "orange", skal du forbedre impedansen ved denne elektrodeposition ved
at:

e sgrge for, at elektroden er placeret korrekt pa den forberedte hud
e Hvis darlig impedans fortszetter, kan det vaere nadvendigt at fierne elektroden og bruge produktet til

at rense huden igen eller bruge en ledende gel. Det kan veere muligt at genanvende den samme
elektrode, men hvis forbindelsen er utilstraekkelig, kan det vaere nedvendigt med en ny elektrode.

Hvis impedansen forbliver darlig, vises der en meddelelse om impedanstimeout efter cirka 180 sekunders
impedanscheck. Nar meddelelsen bekraeftes, vises den fgrste testskaerm igen.
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4.7.3 Skaerm til automatiseret ABR-maling

| Igbet af den automatiske ABR-maling vises der et sgjlediagram med information om fremskridt hen imod
resultatet Pass (Fuldfert) (Tabel 6). En ra@d bjaelke viser testforlgbet for hgjre gre. En bla bjaelke viser
testforlgbet for venstre gre.

Ved afslutningen af testen vises screeningsresultatsymbolet gverst pa sgjlediagrammet.

Tabel 6: Automatiseret ABR-malingsskasrm.

Nightingale, Sarah
 Testing... (=] Teststatusoplysninger ~ Angiver, at enheden er
Hightingale, ara i testtilstand.
L ' 7 3 . . .
; ¢ = 9 ; Testing (=] Patientoplysninger. Viser den valgte
< patients navn.
Testfremskridtslinjer. Giver feedback om

testforlgbet for at na
resultatet Fuldfart.

Noise [ | v
+80
Time 1
q Stgjlinje med flueben, Angiver kvaliteten af
H v
E E E E s W hvis stgjniveauet er det indkommende
acceptabelt. EEG.
Tme W Tidslinje. Forlgbet testtid.
Stop-knap. Stopper testen; tildeler
et resultatet
Incomplete
(Ukomplet).

— Pause-/fortseet-knap. Pause/fortsaet
m malingen.

4.7.3.1 Stgjlinje

Under test viser linjen Noise (Stgjlinje) den indkommende amplitude for EEG-praverne. Der vises et flueben
til hgjre for linjen, nar de indgaende signaler er stille nok til at blive accepteret og behandlet af
responsdetektionsalgoritmen. Hvis de indkommende EEG-prgver indeholder hgj stej pa grund af myogen
eller elektrisk stgj, forsvinder fluebenet, og stejbjeelken viser stgj, der overstiger afvisningsniveauet.

Hvis dette sker, ber du seette testen pa pause og reducere stgjen ved at berolige babyen eller handtere
andre kilder til stgj (elektrisk).
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4.7.3.2 Tidslinje

Under test opfyldes linjen Time or progress (Tid eller fremskridt), efterhanden som gode data opnas. Nar
der er opnaet 180 sekunder (3 minutter) med acceptable EEG-praver, udfyldes bjaelken, og testen afsluttes
automatisk.

4.7.3.3 Skarmen for udfort test

Ved afslutningen af en testen er resultatet af den senest gennemfarte test fortsat synligt (Tabel 7). Kontrollen
til valg af gre vender tilbage, sa brugeren kan vaelge det andet are at teste eller kan gentage en testmaling i
det samme gre.

Kontrollen til valg af gre kan ogsa bruges til at skifte mellem den sidste automatiserede ABR-test udfert pa
hgjre og venstre gre under konsultationen.

Tabel 7: Skaerm for udfert automatiseret ABR-test.

Teststatusoplysninger Angiver, at testen er
blevet udfart.

Donet aokeal  Patientoplysninger. Viser den valgte
- )
- o patients navn.
Done! @B? Knappen til valg af gre.  Skift for at veelge gre,
Nigh tngaENSaral der skal testes.
v v Testresultatbjeelker, Giver feedback om
] resultatsymboler og resultaterne af den
yderligere seneste gennemfgrte
testinformation. test udfert for hvert
are.
firtifact 0 %
Time 26 sec
2@ O 1k
Start-knap. Begynder et
impedanscheck til en
ny test.
Knap til visning af Abner listen over alle
testliste. test udfert i denne
konsultation.
Udskrivning
tilgeengelig, hvis
printeren er
konfigureret.
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firtifact ]
Tima "

Knap til tilfgjelse af
kommentar.

Tilbage-knap.

QR-kode-knap

Veelg for tilfgje en
kommentar til den test,
der netop er blevet
udfart.

Vender tilbage til
forrige skaermbillede
(Veelg testtype eller
Forbered patient).

Skal aktiveres via
enhedens indstillinger.
Vil vise en QR-kode af
testresultaterne

Hvis brugeren starter en test til pa det samme gre, som lige er blevet fuldfert, vises felgende skaerm:
Denne meddelelse advarer brugeren om, at dette gre netop er
blevet testet, og beder om bekreeftelse af et gnske om at teste det
samme gre igen.

fittention?

Retest?

Ear(s) passed last test.

fArtifact

Time

1@ 0k

|

46 %

10 sec

1k

(x| v
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Brugere kan veelge fluebenet
samme gre eller veelge Annuller-knappen

udfaert).

Fy 3
s
Interacoustics

for at fortsaette med en test af

for at annullere test af
det samme gre og vende tilbage til skeermbilledet Test Done (Test
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4.8 OAE-test

Under OAE-test viser skaermbillederne de processer, der udferes, og de tilgaengelige muligheder for
screeneren.

Der henvises til Sera™ Additional information for instruktioner om TEOAE og DPOAE og
protokollerne.

4.8.1 Skaerm til indledende OAE-test
Skeermen til en indledende OAE-test viser falgende oplysninger og instruktioner (Tabel 8).

Tabel 8: Skaerm til indledende OAE-test.

Quick Test @ Vist grafik Funktionsnavn Beskrivelse

Prepare Patient

[E3 Patientoplysninger.  Viser den valgte
cd . '-G patients navn.
} =)
Knappen til valg af ~ Skift for at veelge
Mightingale, Sarah ore. oret, der skal
testes.
Select Far
Billedet, der vises
Insert probe i
Quiet patient? C Transducer. ved siden af
Start Test P... s @ 9 babyhovedet, viser
~ den tilsluttede
transducer.
Brugervejledning. Instruktioner vises.
Select Ear
Quiet patient?
Start Test
Start-knap. Starter
probechecket.
Tilbage-knap. Vender tilbage til
den forrige skaerm.
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4.8.2 Skarm til probecheck

Under probecheck vises der oplysninger om kvaliteten af probens pasform i gregangen. (DPOAE i Tabel 9
og TEOAE i tabel 10). Nar proben sidder godt, afsluttes probechecket, og OAE-malingen begynder
automatisk.

Tabel 9: Skaermen DPOAE Probe Check (probecheck).

Test: Out of ear (E 3|
Quick Test

« Test: In ear Status for Viser status for
I T Sdlc probetjek. probecheck — i

F—G a5 gret, ude af gret

eller blokeret.

Test: In aar (=] Patientoplysninger.  Viser den valgte
« patients navn.

Statuslinjer. Viser probens
v status i gret. Alle

Seal | .
l kriterier skal veere

v Hoise [ | v opfyldt, fgr en test
| v starter.

|
-
- Sopknap.  Stopper

probecheck.

Pause-/fortsaet- Saetter pa
@ knap. pause/fortsaetter
probechecket.
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Tabel 10: Skaermen TEOAE Probe Check (probecheck).

Test: In ear & seal

Prepare Patient

Seal I
Stimulus M |
Noise DN

I

Hvis proben ikke sidder godt nok, skal du forbedre placeringen, fgr testen begynder:

@l Test: In ear
ightingaie, Sara

Test:In aar ED
C |l Hightingale, Sarah

e Sgrg for at probespidsen er placeret sikkert i gregangen.

e Sgrg for, at babyen er afslappet og stille eller sover, og/eller veer opmaerksom pa akustisk stgj i

testmiljget.

D-0140501-B —2024/11
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Fy 3
s
Interacoustics

Status for
probetjek.

Patientoplysninger

Statuslinjer.

Stop-knap.

Viser status for
probecheck — i
oret, ude af aret
eller blokeret.

Viser den valgte
patients navn.

Viser probens
status i gret. Alle
kriterier skal veere
opfyldt, far en test
starter.

Stopper
probecheck.
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4.8.3 Skaerm til OAE-maling

Under OAE-malingen viser et sgjlediagram for hver af frekvenserne i testprotokollen fremskridt hen imod
resultatet Fuldfert (Tabel 11). Sgjlen fyldes helt op i farve, og der vises et flueben over bjaelken, nar
kriterierne for Fuldfert er opndet ved den specifikke frekvens.

Derudover vises der vandrette bjeelker for probestabilitet, staj og testforleb. Nar stgj og probestabilitet er
acceptable, vises der et flueben ud for den vandrette bjzelke.

Tabel 11: Skaerm for DPOAE-malinger.

o, Semomdelgnfk  Fudonsnan  Besichoke
Teststatusoplysninger  Angiver, at enheden er
[l RV, B i testtilstand.

Testina... BRES  Patientoplysninger. Viser den valgte
C patients navn.

Testing...
Hightingale, Sarah

-G

©
4
©

- P Testfremskridtslinjer. Giver feedback om
—— i — testforlgbet for at na
e resultatet Fuldfart.
Noise | v Stgjlinje med flueben, Indikerer acceptabelt
hvis stgjniveauet er stgjafvisningsniveau
acceptabelt. og status.
Tine | Tidslinje. Forlgbet testtid.
Stop-knap. Stopper testen; tildeler
et resultatet
Incomplete
(Ukomplet).

Knap til pause/fortsaet =~ Pause/fortsaet
@ screening. malingen.
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Tabel 12: Skaerm for TEOAE-malinger.

Quick Test
Teststatusoplysninger  Angiver, at enheden er
N'!lhlmﬂae £ i testtilstand.

P’G % Testing.. Patientoplysninger. Viser den valgte
« patients navn.

Testfremskridtslinjer. Giver feedback om
testforlgbet for at na

-
_——u—— — —
| ——— ——— | resultatet Fuldfart.
= | — | ——
= | =-—=
e E—|— p— i ]
e —————— — ]
1.41 2 283 400 —_— ]
Probe I T B
Noise NN | v
Tine Prob Indik
Probe INNNNNNNENN robe. naikerer
]| n probetilpasningsstatus.
Noise N v Stgjlinje med flueben, Indikerer acceptabelt
hvis stgjniveauet er stgjafvisningsniveau
acceptabelt. og status.
Tine W Tidslinje. Forlgbet testtid.
Stop-knap. Stopper testen; tildeler
et resultatet
Incomplete
(Ukomplet).

Knap til pause/fortsaet ~ Pause/fortsaet
@ screening. malingen.

4.8.3.1 Probestabilitetslinje

Under test afspejler linjen Probe stability (probestabilitet) probens status i gregangen. Der vises et flueben
til hgjre for linjen, nar probens stabilitet er acceptabel. Hvis probens stabilitet falder til under et acceptabelt
niveau, kan det veere, at proben er ved at falde ud af gret, og fluebenet forsvinder. Hvis dette sker, bar du
kontrollere, om proben sidder i gret.

4.8.3.2 Stgjlinje

Under test viser linjen Noise (Stgj) den indkommende akustiske stajs amplitude. Der vises et flueben til
hgjre for linjen, nar de indgaende signaler er stille nok til at blive accepteret og behandlet af
responsdetektionsalgoritmen. Hvis den indgaende dataprgve indeholder hgj stgj, forsvinder fluebenet, og
stgjlinjen viser stgj, der overstiger afvisningsniveauet.

Hvis dette sker, ber du seette testen pa pause og reducere stgjen ved at berolige babyen eller handtere
kilden til omgivende stgj. Tilpasningen af proben ber ogsa kontrolleres.
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4.8.3.3 Tidslinje

Under test opfyldes linjen Time or progress (Tid eller fremskridt), efterhanden som gode data behandles.
Nar den maksimale testtid er naet, udfyldes linjen helt, og testen afsluttes automatisk.

4.8.3.4 Skarmen for udfert test

Ved afslutningen af en screening er resultatet af den senest gennemfarte screening fortsat synligt.
Kontrollen til valg af gre vender tilbage, sa brugeren kan vaelge det andet are til test eller gentage en
screeningsmaling i det samme gre.

Kontrollen til valg af gre kan ogsa bruges til at skifte mellem den sidste OAE-test udfgrt pa hajre og venstre
gre under konsultationen.

e Y
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Tabel 13: Skaerm til DPOAE-test udfart.

@E]

>

)
Ny

Probe Stability 99

—_
-

fArtifact

Time
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C

Donet

G
Hightingale, Sarah y
e

@E]

Done!
HNightingale, Sarah

<

Probe Stability 99 %
Artifact 1 %
Time 7 Sec

Fe Y

Patientoplysninger og

status "Test Done" (Test

udfort).

Knapper til valg af gre
vender tilbage, nar
testen er udfort.

Testresultatlinjer og -
symboler og yderligere
information om testen.

Probestabilitet %.

Artefakt %.

Tid.

Start-knap.

Testlistevisning.

Tilbage-knap.

Kommentar.

s
Interacoustics

Viser den aktuelle
patient.

Veelg ore, der skal
testes, eller skift for at
se resultaterne for det
modsatte gre testet i
denne konsultation.

Feedback om
resultaterne af den
seneste screening
udfert i denne
testkonsultation. Det
samlede resultat vises
gverst. Resultater for
individuelle frekvenser
vises over grelinjen.

Angiver kvaliteten af
probens pasform i
lgbet af testen.

Angiver procentdelen
af artefakter, der blev
malt under testen.

Testtid i alt.

Starter
tilpasningskontrol af
OAE-sonde.

Abner listen over alle
test udfert i denne
konsultation, der kan
udskrives herfra, hvis
printeren er tilsluttet.
Vender tilbage til
forrige skaermbillede
(for den forste
testskeerm).

Veelg for at abne et
skaermbillede, hvor du
kan indseette en
kommentar om den
test, der netop er
blevet udfart
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Tabel 14: Skeerm til TEOAE-test udfart.

C

Donet

Hightingale, Sarah y
e ————

Donet!
Hightingale, Sarah
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Stimulus Stability

firtifact

Time

5ec

Fy 3
s
Interacoustics

Patientoplysninger og

status "Test Done" (Test

udfort).

Knapper til valg af gre
vender tilbage, nar
testen er udfart.

Testresultatlinjer og -
symboler og yderligere
information om testen.

Stimulusstabilitet %.

Artefakt %.

Tid.

Start-knap.

Testlistevisning.

Tilbage-knap.

Viser den aktuelle
patient.

Veelg gre, der skal
testes, eller skift for at
se resultaterne for det
modsatte gre testet i
denne konsultation.

Feedback om
resultaterne af den
seneste screening
udfert i denne
testkonsultation. Det
samlede resultat vises
overst. Resultater for
individuelle frekvenser
vises over grelinjen.

Angiver
stimulusstabiliteten i
lgbet af testen.

Angiver procentdelen
af artefakter, der blev
malt under testen.

Testtid i alt.

Starter
tilpasningskontrol af
OAE-sonde.

Abner listen over alle
test udfert i denne
konsultation, der kan
udskrives herfra, hvis
printeren er tilsluttet.
Vender tilbage til
forrige skaermbillede
(for den forste
testskeerm).
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Kommentar. Veelg for at abne et
skeaermbillede, hvor du
kan indseette en
kommentar om den
test, der netop er
blevet udfart

4.8.3.5 Probestabilitet % (kun DPOAE)

Nar malingen er afsluttet, giver Probe stability % (Probestabilitet %) en indikation af, hvor stabil probens
placering var i labet af testen. En lav probestabilitet i % indikerer, at proben bevaegede sig under testen.
4.8.3.6 Stimulusstabilitet % (kun TEOAE)

Nar malingen er afsluttet, giver Stimulus stability % (Stimulusstabilitet %) en indikation af, hvor stabilt
stimulusniveauet var i Igbet af malingen. En lav stabilitetsvaerdi indikerer normalt, at proben beveegede sig
under testen.

4.8.3.7 Artefakt %

Nar malingen er afsluttet, vises den samlede maengde artefakt malt i Igbet af testen.

4.8.3.8 Tid

Nar malingen er afsluttet, preesenteres den samlede testtid her.

e Y
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4.9 Hurtigtest
491 Generelt

Valg af Quick Test (Hurtigtest) fra startskeermen omgar indtastning af
patientoplysninger eller valg af en patient fra databasen.

En hurtigtest er identisk med en standardtest.

Hurtigtests kan udskrives umiddelbart efter testen er afsluttet, men der vises ingen identifikationsoplysninger
pa udskriften.

Kun den seneste hurtigtest gemmes midlertidigt i Sera™, indtil naeste gang hurtigtest-knappen veelges pa
startskaermen. Nar hurtigtest vaelges, slettes den forrige hurtigtest gjeblikkeligt og permanent fra Sera™.

Hvis det er aktiveret i enhedens indstillinger, vil ABR Quick Tests give dig mulighed for at se en QR-kode
med testresultatet. QR-koden bliver farst utiigeengelig, nar du forlader testskeermen/QR-kodeskaermen.

Bemaerk: Hurtigtest-funktionalitet kan aktiveres/deaktiveres af en administrator via HearSIM™. Hvis
hurtigtest er deaktiveret pa din enhed, séa vises knappen Quick Test (Hurtigtest) ikke pa startskaermen.

4.9.2 Gem en hurtigtest

Hvis det er din standardpraksis at gemme screeningstest, sé& anbefales det kraftigt, at du ferst indtaster
patientoplysningerne eller veelger en eksisterende patient i databasen, fer du udferer screeningen.

Men hvis du vil gemme en hurtigtest (alle tests), umiddelbart efter den er blevet udfert, sa skal du falge disse
trin:

Pa startskaermen skal du vaelge Select Patient (Vaelg patient)
Veelg hurtigtest-patienten

Rediger patientens data i skeermbilledet med patientoplysninger
Veelg fluebenet i den nederste kontrollinje

PN~

Hurtigtesten er nu blevet gemt under det patient-id og det navn, du har indtastet.
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4.10 Udskrivning

4.10.1 Udskriv

Man kan udskrive screeningsresultater pa etiketprinteren fra skaermbilledet Test List (Testliste), der kan
tilgas fra enten vinduet Test Done! (Test udfert!) eller fra Patient Information (Patientoplysninger).

Print Tests (=) View Tests (=)
HNightingale, Sarah Nightingale, Sarah

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

v Q ABR @ v Q ABR

(o] | | &]

Udskriv fra skeermbilledet Test Done! (Test udfart!) Udskriv fra skeermbilledet Patient
Information (Patientoplysninger)

4.10.2 Format af etiketudskrift
Etiketudskrivningen viser fglgende information:

fornavn

efternavn

id

kan

fodselsdato

resultat af venstre gre, dato og klokkesleet
resultat af hgjre gre, dato og klokkeslaet
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4.11 Gennemgang af patienter og gemte konsultationer

Det falgende afsnit beskriver, hvordan man sager efter en patient, der er gemt pa enheden, redigerer
patientoplysninger, viser tests (gemte konsultationer), veelger en konsultation til udskrivning og viser
testoplysninger.

4.11.1 Veelg patient

Vaelg knappen Select patient (Vaelg patient) pa startskarmen for at se listen
over navne pa patienter i enhedsdatabasen. Listen kan sorteres alfabetisk efter
efternavn eller efter testdato i omvendt kronologisk raekkefelge ved hjeelp af
sorter-ikonet i gverste hgjre hjgrne.

Brug op- og ned-piletasterne i den nederste kontrollinje for at rulle gennem

listen.

4.11.2 Sog efter en patient

Du kan bruge Segeknappen i kontrollinjen for at &bne et tastatur. Indtast hele eller en del af patientens
efternavn eller id-nummer, og veelg Sgg igen for at vende tilbage til en forkortet liste, der kun indeholder
matchende patienter. Veelg den gnskede patient pa listen for at fortsaette til skeermbilledet Patient
Information (Patientoplysninger), hvor denne patients detaljer vises.

Nar du har valgt en patient fra listen, vises patientens detaljer til gennemsyn.

4.11.3 Testknap
Veelg knappen Test fra kontrollinjen for at fortsaette med at teste denne patient.

4.11.4 Vis gemte tests

Veaelg knappen Test List (Testliste) fra kontrollinjen pa skaermen med patientoplysninger for at se en liste
over test udfgrt pa denne patient.
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View Tests (=) Testlisten er sorteret kronologisk med den seneste test

Hightingale, Sarah gverst. Hver raekke repreesenterer én test.
v 9 16-10-2015 14:03:14
¥ ABR Hvis der er gemt mere end 8 tests, skal du bruge op- og

ned-pileknapperne i den nederste kontrollinje for at rulle
gennem listen.

=l | 16/

Hver reekke i testlisten viser fglgende oplysninger:

v D 16-10-2015 14:03:14 _
0 ABR resultatsymbol for fuldfert, henvist eller ukomplet
symbol for gre testet, hgjre, venstre eller begge grer
testdato og -tidspunkt

testtype (Automatiseret ABR, DPOAE eller TEOAE)

4.11.4.1 Udskrivning af en gemt test

View Tests () Tryk pa Printer-ikonet til hgjre for testen for at vaelge testen til
AL e udskrivning. Nar valgt, indeholder udskriftsikonet et grent
j é) 1610 201540314 iy flueben. Veelg de tests, du vil udskrive. Veelg derefter

ABR

knappen Print (Udskriv) i kontrollinjen.

Hver test udskrives pa en separat etiket undtagen i det
tilfeelde, hvor du kun har valgt én test af hgjre og én test af
venstre gre af samme testtype. | dette tilfaelde vil begge tests
blive udskrevet pa samme etiket.

Bemaerk: Printerfelter og knappen Print (Udskriv) vises kun
pa skaermen, hvis din Sera™ har indstillingerne for tradlgs og
printer aktiveret via HearSIM™, og hvis en HM-E200-printer
er blevet parret med enheden. Ellers er disse kontroller
skjult.
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4.11.5 Gennemgang af en gemt test

Veelg den test, du gnsker at
View Test Fields

gennemga, for at se testresultater og testfelter med information.

Veelg knappen View Test Fields (Vis testfelter) i
kontrolpanelet for at se testrelaterede oplysninger. Dette
skeaermbillede vil kun veere tilgeengeligt, hvis indstillingen Test
Fields (Testfelter) er aktiveret pa enheden via HearSIM™.

Screening Facility

Hospital Status

De testrelaterede felter kan ikke redigeres pa Sera™. Hvis
der er behov for redigeringer, skal testdataene forst
overfares til HearSIM™ og sa redigeres derfra.

Screener

Stop Reason

Comment
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4.12 Brugeradministration pa enheden

4.12.1 Generelt

Sera™ kan saettes op til at kraeve brugerlogin pa enheden via HearSIM™. Dette er som standard
deaktiveret.

Sa snart login er aktiveret, findes der en knap til at skifte bruger pa startskaermen.

4.12.2 Valg af bruger (valgfrit)

Sera™ kan szettes op til at kreeve brugerlogin pa enheden via HearSIM™.
Dette er som standard deaktiveret.
Frank Andersen

Nar brugerlogin er aktiveret, vises der en brugerliste, som du har oprettet i
Kathy Murphy HearSIM™ og har overfart til Sera™, nar enheden starter op.

Jessica Ramos Veelg dit brugernavn fra listen for at fortsaette til adgangskodeindtastning.
Op- og ned-pilene i kontrollinjen giver dig mulighed for at beveege dig
gennem sider med navne, hvis der er mere end 8 brugere pa listen.

Veelg segeknappen i kontrollinjen for at indtaste dit brugernavn ved hjaelp
af skaermtastaturet. Vaelg derefter fluebenet i kontrollinjen for at vende
tilbage til at se en forkortet brugerliste.

e

4.12.3 Indtastning af adgangskode

Enter Password EJl  |ndtast din adgangskode i skeermbilledet til indtastning af adgangskode
ved hjeelp af tastaturet, og veelg fluebenet i kontrollinjen.

| emmemksl Hvis adgangskoden er korrekt, vises startskaermen.
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4.12.4 Forkert adgangskode

Enter Password (=] Hvis der indtastes en forkert adgangskode, vises der en meddelelse om,
at den indtastede adgangskode var forkert.

| wmmmkm_ Meddelelsen vises i flere sekunder, sa forsvinder den, og
The Password you entered is indtastningsfeltet ryddes, sa du kan preve at indtaste adgangskoden igen.
incorrect?
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4.13 Opsaetning

Veelg knappen Setup (Opsaetning) i kontrollinjen pa startskaermen for at fa adgang til en
liste over de indstillinger, der kan foretages direkte pa Sera™.

4.13.1 Skaermen til sprogopsatning (Setup Language)

Setup Language lE3| Brug op- og ned-pilene for at rulle gennem listen over sprog.

Endlish ™ Veelg det snskede sprog, sa der vises et flueben i atkrydsningsfeltet ud for
b sproget.

Deutsch
S = For at bekreefte valget og afslutte valg af sprog skal du veelge fluebenet i

i kontrollinjen.

Espafiol [:]

i Tilgeengelige sprog er engelsk, tysk, spansk, fransk, italiensk, portugisisk,
i = hollandsk, polsk, finsk, russisk, kinesisk, koreansk, norsk, tyrkisk, japansk,

kasakhisk og tjekkisk.

Italiano [:]

Portugees [:]

Dutch ]

Polish ]

O+ ¥ ] |

4.13.2 Enhed

Setup Device Indstil din tidspraeference for funktionerne Power Save
(Strembesparelse) og Power Off (Sluk).

Power Save:

Never e Power Save (Standby) kan indstilles til Never (Aldrig) eller
Power Off: 1-5 minutter eller 10 minutter.

Never o Power Save kan indstilles til Never (Aldrig) eller 1, 5, 10, 15
Display brightness eller 30 minutter.

60 %
Veelg fluebenet i kontrollinjen for at bekreefte indstillingerne og

lukke skeermen til opsaetning af enheden.

Set time and date

ouctisereen caliaration Indstil din foretrukne Display brightness (Skaermlysstyrke).

Delete all patients and test data. Indstil dine praeferencer for time and date (tid og dato).
This action is irreversible? ) o
o Juster klokkeslaet og datoindstilling

e Veelg mellem 24-timers eller 12-timers urtilstand
1

,—‘ ’—‘ ’—‘ ’—‘ Muligheden Delete all patients and test data (Slet alle patienter og
7 S s mmesw,  testdata) fra enheden.

¢ Sletning af data kan ikke fortrydes. Der vises en
advarselsmeddelelse, for sletningen fuldferes

Mulighed for at vise en QR-kode for ABR Quick Tests.
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4.13.3 Sound (Lyd)
Setup Sound

Touch Sound:
off

Test End Sound:
0ff

Warning Sound:

4.13.4 Printer
Setup Printer

My Bluetooth Printer:
Hone

D-0140501-B — 2024/11
Sera™ - Brugsanvisning - DA

Indstil dine praeferencer for preesentation af en lyd som feedback
under forskellige forhold. Lydstyrken kan ogsa indstilles her.
Betingelser, for hvilke du kan vaelge at praesentere en lyd, er:

o berogringslyd — der gives en lyd for alle knaptryk pa
enheden
test slut-lyd — der gives en lyd, nar en test afsluttes
advarselslyd — der gives en advarselslyd, nar en elektrode
bliver las under automatisk ABR-test, eller nar
batteriniveauet er lavt

Veelg fluebenet i kontrollinjen for at bekraefte indstillingerne og
lukke skeermen til lydopsaetning.

For at parre med den valgfrie HM-E200 tradlgse printer skal du
veelge segeknappen i kontrollinjen. Sgrg for, at printeren er teendt.
Navnet "HM-E200" vises, nar printeren er parret med Sera™.

Veelg fluebenet i kontrollinjen for at bekraefte indstillingerne og
lukke skeermen til opsaetning af printeren.
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4.13.5 About (Om)

About

Version :

MCU compile date:
DSP compile date:
Calibration Dates
Mainboard

SH: 20038768
Probe

SH: 00057704
Battery

State of charge:

License
DPOAE
TEOAE
ABRIS

-
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1.15.18

27-03-2019

18-03-2019

30-10-2018

06-02-2019

100 %

Sera™ - Brugsanvisning - DA

Veelg elementet About (Om) for at se oplysninger om Sera™,

herunder:

firmwareversioner
serienumre og kalibreringsdatoer
batterioplysninger

licenser
Fy 3
e
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5 Udstyrscheck (integritet).

5.1 Generelt

Probens og elektrodekablernes ydeevne er afggrende for testresultaterne. For at sikre at udstyret fungerer
korrekt, anbefales det, at der foretages et udstyrscheck ved begyndelsen af hver arbejdsdag, fer tests af
patienter pabegyndes.

e For udferelse af integritetstesten, skal det sikres, at probespidsen eller greproppens adapter er rene
og fri for voks og/eller snavs

o Udfar altid udstyrsckecket i et roligt testmiljo

e Brug kun den anbefalede Pass Checker eller kavitet til test. Brug af en anden type enhed eller
kavitet registrerer muligvis ikke udstyrs- eller transducerfejl

5.2 Pass Checker til automatiseret ABR (valgfrit)

Det valgfri Sera™ ABRIS Pass Checker tilbehgr kan bruges til at udfere en integritetskontrol af
elektrodekabler og transduceren, der bruges til automatiseret ABR-test med Sera™. Der kan udfgres
integritetskontroller regelmaessigt, eller hvis du har mistanke om et problem med Sera™ hardwaren,
elektrodekablerne eller transduceren. Pass Checker kan kabes hos din Interacoustics-repraesentant.

1. Kontroller, at elektrodekablerne og insert hgretelefonerne /
EarCups / proben er forbundet til Sera™ forforsteerkerkablet, og
at forforstaerkerkablet er tilsluttet til Sera™.

2. Tilslut de 3 farvede elektrodekabler til deres respektive
metalknapper pa Pass Checker — sarg for, at farverne pa
kablerne passer til ringen omkring metalknapperne.

3. Paen EarCups-transducer skal du seette de sorte EarCup-
adaptere helt ind i hullerne pa hver side.
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Hvis du bruger insert telefoner, skal du sikre dig, at
grepropadapteren er tilsluttet til en engangsgreprop (der anbefales
9 mm gren). Saet grepropperne ind i hullerne, indtil den yderste
kant af paddehatten flugter med hullets yderkant. Skub ikke
greproppen for langt ind, da den kan seette sig fast.

Hvis du bruger proben, skal du sikre dig, at en engangsgreprop er
tilsluttet (bla anbefales), for den seettes i hullet. Bloker det andet hul
i Pass Checker, fgr testen udferes.

4. Teend Pass Checker ved at trykke pa teend/sluk-knappen. Den
gule LED-lampe lyser, nar Pass Checker er teendt.

Pass Checker har en automatisk slukkefunktion. Hvis du
udferer gentagne test under fejlfinding, skal du s@rge for, at
Pass Checker forbliver teendt under dine test.

ABR 5. Udfer en standard binaural eller mono (for probe) automatiseret

ABR-test.
( CE-Chirp 35dB nHL )

@@ 6. Testen ber fortseette hurtigt gennem impedans- og malefaserne
og slutte med resultatet Pass (Fuldfart) for begge arer (kun et,
hvis der anvendes probe). Hvis testen ikke fuldfgres, eller hvis
testen ikke kan komme videre efter impedanschecket, kan der
veere et problem med systemet.

Se Sera™ Additional Information om symptomer, mulige arsager og
foreslaet fejlfinding.

Bemeerk: Batteriet pa Pass Checker ma kun udskiftes af en autoriseret repraesentant fra Interacoustics.
Beskadigelse af elektronikken i Pass Checker grundet et forsgg pa at skifte batteriet af en anden end en
autoriseret repraesentant vil ikke kvalificere sig til reparation under produktgarantien.

Hvis der ikke er nogen Pass Checker tilgeengelig til at udfgre den automatiske ABR-integritetskontrol, kan du
udfere testen pa dig selv.
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5.3 Probeintegritetstest for TEOAE

Et testhulrum kaldet Infant Ear Simulator (B@rnegresimulator) anvender Sera™ til udferelse af en
probeintegritetstest for OAE-modulerne.

Probeintegritetstesten sikrer, at proben eller hardwaren ikke genererer systemforvreengninger.
Probespidsen bar efterses for voks eller snavs, fgr testen udferes. Og testning ber udfgres i stille
omgivelser.

1. Indsaet OWA-proben med den 3 mm rgde greprop med flange eller
SnapPROBE™ med en af grepropperne fastgjort til
bernegresimulatoren, der fglger med Sera™.

2. Veelg hurtigtestindstillingen pa hovedskaermen, og ker en standard
TEn L= TEOAE-test. Lad testen kare, indtil den stopper automatisk. Stop ikke
testen manuelt.

(15-4kHz)

Vot Dotaile = 3. Hvis proben fungerer korrekt (ingen TE-frekvenser maerket med

flueben), kan man fortseette med dagens test.
F‘Q n‘;a

Sti;v:lus Slahi;ty : E;Q 7.00

fArtifact L] *

Tine 60 sec

(ool |

View Details [ET]

4. Huvis fejlmeddelelser vises under testen, eller hvis en eller flere af TE-

frekvenserne afmaerkes med flueben ved slutningen af testen, er

p-Cas probeintegritetstesten mislykket. Tjek og renggr probespidsen for voks

eller snavs, og kgr testen igen. Hvis testen mislykkes for anden gang i
treek, ma Sera™ ikke bruges til test af patienter. Kontakt din
lokale forhandler for at fa hjalp.

Kz
2 283 4.00
Stinulus Stability 9 %

Artifact o %

Time 60 sec
e -

Se Sera™ Additional Information om symptomer, mulige arsager og
foreslaet fejlfinding.

Bemaerk: Hvis en probe handteres voldsomt (f. eks. hvis den tabes pa en hard overflade), har den muligvis
behov for at blive kalibreret igen. Probens kalibreringsvaerdier gemmes i selve proben. Derfor kan prober
altid udskiftes.
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5.4 Probeintegritetstest for DPOAE

Et testhulrum kaldet Infant Ear Simulator (B@rnegresimulator) anvender Sera™ til udferelse af en
probeintegritetstest for OAE-modulerne.

Probeintegritetstesten sikrer, at proben eller hardwaren ikke genererer systemforvraengninger.
Probespidsen bar efterses for voks eller snavs, fgr testen udferes. Og testning ber udfgres i stille
omgivelser

1. Indsaet OWA-proben med den 3 mm rgde greprop med flange eller
SnapPROBE™ med en af grepropperne fastgjort til
bernegresimulatoren, der fglger med Sera™.

2. Veelg hurtigtestindstillingen pa hovedskaermen, og ker en standard
TEOAE-test. Lad testen kgre, indtil den stopper automatisk. Stop ikke
DPOAE testen manuelt.

(2-5kHz)

View Details =) 3

Hvis proben fungerer korrekt (ingen DP-frekvenspunkter meerket med

flueben), kan man fortseette med dagens test.

2 3 “ B
Probe Stability 100 %
Artifact o %

(=Bl |
4. Hyvis fejlmeddelelser vises under testen, eller hvis en eller flere af DP-
o Bl = frekvenspunkterne afmeerkes med flueben ved slutningen af testen, er
probetesten mislykket. Tjek og renggr probespidsen for voks eller
snavs, og kar testen igen. Hvis testen mislykkes for anden gang i
~t & treek, ma Sera™ ikke bruges til test af patienter. Kontakt din
lokale forhandler for at fa hjlp.

I

Prohe Stability 100 %
Artifact 0 %

Time 60  sec

(olal |
Se Sera™ Additional Information om symptomer, mulige arsager og
foreslaet fejlfinding.

Bemaerk: Hvis en probe handteres voldsomt (f. eks. hvis den tabes pa en hard overflade), har den muligvis

behov for at blive kalibreret igen. Probens kalibreringsvaerdier gemmes i selve proben. Derfor kan prober
altid udskiftes.
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6 Vedligeholdelse

6.1 Generelle fremgangsmader ved vedligeholdelse

Instrumentets ydeevne og sikkerhed vil bevares, hvis fglgende anbefalinger for pleje og vedligehold
overholdes.

1.

Det tilrades at lade instrumentet gennemga mindst én arlig kontrol for at sikre, at de akustiske,
elektriske og mekaniske egenskaber er korrekte. Dette skal udfgres af et erfarent vaerksted til sikring
af korrekt service og reparation.

Pas pa, at der ikke er skader pa streamkablets isolering eller stik, og at det ikke udsaettes for nogen
form for mekanisk overlast, der kunne medfgre skader.

For at sikre at instrumentets driftsikkerhed bevares, anbefales det, at operataren med korte
intervaller, f.eks. én gang hver dag, udfgrer en test pa en person hvis data er kendt. Denne person
kunne veere operataren selv. Til OAE-test anbefales der en daglig probeintegritetstest for at
bekraefte, at proben fungerer korrekt, far patienter testes.

Hvis instrumentets overflade eller dele af det er snavset, kan det renggres med en blgd klud fugtet
med en mild oplgsning af opvaskemiddel eller lignende. Tag altid lysnetstikket ud under renggring,
og pas pa, at der ikke traenger vaeske ind i instrument eller tilbehgr.

Efter undersggelsen af hver enkelt patient sikrer man sig, at der ikke er sket nogen forurening af de
dele som har bergrt patienten. Generelle foranstaltninger skal treeffes for at undga krydssmitte
mellem patienterne. Ikke-engangsdele af systemet, der mgder patienten, skal renggres og
desinficeres efter brug for at forhindre krydskontaminering.

Vand kan bruges til hyppig rengaring, men i tilfeelde af alvorlig kontamination kan det veere
ngdvendigt at bruge et desinfektionsmiddel.

Der henvises til Sera™ Yderligere information for flere oplysninger om renggring og
vedligeholdelse af udstyr og tilbehar.

6.2 Generelle fremgangsmader ved rengering

AN

For renggring skal der altid slukkes pa stikkontakten, og stikket tages ud

Brug en blad klud, der er let fugtet med et renggringsmiddel til at rengare alle synlige overflader
Tillad ikke vaeske at komme i kontakt med metaldelene i gretelefonerne/hovedtelefonerne

Undlad at autoklavere, sterilisere eller nedsaenke instrumentet eller tilbehgret i nogen form vaeske
Undlad at bruge harde eller spidse genstande til renggring af instrumentet eller tilbehgret

Lad ikke dele, der har veeret i kontakt med vaeske, tgrre inden renggring

Gummi-grepropper eller skum-grepropper kan kun anvendes én gang

Hvis desinfektion anses for ngdvendig, anbefales det at bruge et alkoholfrit desinfektionsmiddel.
Ikke-alkoholbaserede produkter indeholder den aktive ingrediens, der kaldes kvaternzer
ammoniakforbindelse.

Anbefalede renggrings- og desinfektionsmidler:

Varmt vand med et mildt, ikke slibende renggringsmiddel (saebe)
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6.3 Rengering af Sera™
6.3.1 Bereringsskarm

Renggr instrumentet ved at tarre ydersiden med en fnugfri klud let fugtet med et renggringsmiddel. Brug en
klud til rengering af linser eller en mikrofiberklud til at rengare Sera™ bergringsskaermen.

6.3.2 Etui, holder og kabler

AN

Veer forsigtig under rengaring.
e Forrengering skal du tage Sera™ ud af holderen og traekke stikket ud af stikkontakten.
e Brug en blad klud fugtet med en mild oplgsning af vand og rengaringsmiddel til at rengere
plastikdelene pa Sera™ og holderen.
¢ Hvis desinfektion er pakraevet, skal du bruge en desinfektionsserviet i stedet for et sprayprodukt.
Sarg for, at overskydende vaeske fra servietten ikke siver ind i fglsomme omrader, for eksempel ved
stik eller hvor plastikstykker forbindes med gummikanten omkring Sera™.

Folg instruktionerne pa desinfektionsproduktet.

6.3.3 Engangsartikler

Brug kun Sanibel™ engangsprodukter, der falger med din Sera™. Grepropper, EarCups og klaebende
elektroder er kun beregnet til engangsbrug. Disse skal kasseres efter brug. De kan ikke desinficeres.

| tilfeelde af genbrug af engangsartiklerne gger du risikoen for
krydskontaminering!
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6.4 Rengering af OWA-probespidsen

For at sikre korrekte impedansmalinger, er det vigtigt at sgrge for, at probesystemet altid holdes rent. Falg
derfor den illustrerede vejledning nedenfor, med hensyn til hvordan man fjerner grevoks fra de sma
akustiske kanaler pa probespidsen.

Brug Thornton Bridge & Implant Floss eller Thornton 3 i 1 Floss til
rengering.

Kassér brugt trad efter brug.

Rens aldrig probespidsen, mens den stadig er forbundet til proben.

Skru probehaetten af ved at dreje den mod uret, og fijern probespidsen
fra probeetuiet.

Saet rengaringstraden ind i en af kanalerne fra bunden af
probespidsen.

EY
7 sk
Treek renggringstraden helt igennem kanalen i probespidsen. Gentag
for hver kanal, hvis det er ngdvendigt.
T e
il _
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For at rense den starre kanal, er det tilradeligt bruge dobbelt trad for
effektivt at rense.

For at kunne komme til og renggre den stgrre kanal er det ngdvendigt
at fijerne pakningen fra inde i probespidsen. Du kan ggre dette med en
fin pind. Skub pakningen tilbage pa plads efter renggring.

Saet probespidsen pa proben igen, og skru pakningen pa plads.

Forsgg IKKE at renggre probespidsen, mens den er monteret pa
proben.

Indsaet kun rensetraden i bunden af proben for at sikre, at voks/snavs
skubbes ud af probespidsen i stedet for ind i den. Dette beskytter
ogsa pakningen mod beskadigelse. Brug aldrig veerktgj til at seette
probehaetten pa!

Der henvises til Sera™ Additional information for mere information om at renggre proben.
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6.5 Rengering af SnapPROBE™

@repropperne til SnapPROBE™ er designet til at opretholde afstanden mellem probens falsomme
komponenter og et spadbarns gregang. Den aflange form vil typisk fierne det meste af grevoksen, som
kasseres sammen med greproppen efter brug, hvilket begreenser, hvor ofte filtrene i proben skal udskiftes.
Det er vigtigt, at probespidsen er ren og fri for voks og andet snavs, far du udfgrer en test. Voks eller snavs i
probespidsen kan forarsage forkert preesentation af stimulus eller registrering. Der bgr derfor foretages en
visuel inspektion af proben og dens filtre far hver maling.

Hvis der er spor af grevoks, snavs eller lignende, skal filtrene pa proben udskiftes.

Fjern greproppen fra proben for at fa adgang til de tre filtre pa
SnapPROBE™.

Filtrene kan fiernes ved hjselp af veerktgjet til udskiftning af filtre fra saettet
til udskiftning af filtre.

Brug den tomme &bning i saettet til udskiftning af filtre til at fierne et filter fra
proben.

Saet det nye filter pa veerktgjet i den tomme filterabning. Bortskaf det gamle
filter med det samme for at undga at forveksle det med nye filtre.

6.6 Tilbehoar/reservedele

Nogle af de genanvendelige komponenter udsaettes for slid ved brug over tid. Vi anbefaler, at du holder
disse reservedele tilgeengelige (alt efter din Sera™ enhedskonfiguration).

e Y
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6.7 Reparation

Interacoustics ses kun at veere ansvarlig for CE-maerkningens gyldighed, udstyrets indvirkning pa sikkerhed,
dets palidelighed og ydeevne safremt:

1. samleprocesser, tilfgjelser, efterreguleringer, aendringer eller reparationer udferes af autoriserede
personer

2. et 1 ars serviceinterval overholdes

3. de elektriske installationer i det aktuelle lokale lever op til de relevante krav

4. udstyret bruges af autoriseret personale i overensstemmelse med den dokumentation Interacoustics
har leveret.

Kunden skal kontakte den lokale distributar for at bestemme service- / reparationsmuligheder, herunder
service/reparation pa stedet. Det er vigtigt, at kunden (gennem den lokale distributer) udfylder
RETURNERINGSRAPPORTEN, hver gang komponenten/produktet sendes til service/reparation til
Interacoustics.

6.8 Garanti

Interacoustics garanterer at:
« Sera™ er fri for materiale- og fremstillingsfejl ved normal brug og servicering i en brugsperiode pa
24 maneder fra leveringsdato fra Interacoustics til den ferste kaber
e Tilbehgret er uden materiale- og fremstillingsfejl ved normal brug og service i en periode pa
halvfems (90) dage fra leveringsdatoen fra Interacoustics til den farste kaber

Hvis et produkt skal serviceres i den geeldende garantiperiode, skal kaberen kommunikere direkte med det
lokale Interacoustics servicecenter og fa anvist et egnet reparationssted. Reparation eller udskiftning udfgres
for Interacoustics’ regning i overensstemmelse med vilkarene i denne garanti. Produktet, der kraever service,
skal straks returneres behgrigt pakket med post eller fragt forudbetalt. Tab eller skader opstaet under
tilbagesendelse til Interacoustics er pa kabers risiko.

Instrumentets forventede levetid er 7 ar. Den forventede levetid for de medfglgende prober og transducere
er 3 ar.

Under ingen omstaendigheder er Interacoustics ansvarlig for uforudsete, indirekte eller falgeskader i
forbindelse med kgb eller brug af Interacoustics produkter.

Ovenstaende geelder udelukkende for den oprindelige, farste keber. Denne garanti geelder ikke for
efterfglgende ejere eller indehavere af produktet. Desuden gaelder denne garanti ikke for, og Interacoustics
haefter ikke for, tab, der opstar i forbindelse med kgb eller brug af et Interacoustics produkt, der:
e er blevet repareret af andre end et autoriseret Interacoustics servicevaerksted,
e er blevet eendret pa en sddan méade, at det, efter Interacoustics bedgmmelse, kan pavirke dets
stabilitet eller palidelighed,
e har veeret genstand for misbrug eller forsammelse eller ulykke, eller har faet serie- eller
partinummeret eendret, udvisket eller fiernet,
e er blevet forkert vedligeholdt eller anvendt pa nogen anden made end i overensstemmelse med
Interacoustics' anvisninger.
Denne garanti treeder i stedet for alle andre udtrykkelige og indirekte garantier, og alle Interacoustics' andre
forpligtelser eller ansvar. Interacoustics hverken giver eller tildeler, direkte eller indirekte ret til at nogen
repraesentant eller anden person pa vegne af Interacoustics kan patage sig nogen anden forpligtelse i
forbindelse med salg af Interacoustics-produkter.

INTERACOUSTICS FRASKRIVER SIG ALLE ANDRE UDTRYKKELIGE ELLER INDIREKTE GARANTIER,
HERUNDER ENHVER GARANTI OM SALGBARHED ELLER EGNET FUNKTION TIL ET GIVET FORMAL.
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7 Generelle tekniske specifikationer

7.1 Sera ™ instrument — tekniske specifikationer

CE-meaerket i kombination med MD-symbolet angiver, at Interacoustics A/S overholder
kravene fastsat i direktivet for medicinsk udstyr (EU) 2017/745. Kvalitetsgodkendelse af
systemet er foretaget af TUV nr. 0123

'II'J

Medicinsk CE-
maerke
Standarder Sikkerhed: IEC 60601-1:2012, Intern stremforsyning, Type
BF komponenter
EMK: IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020
IEC 60601-2-40:2016
Kalibrering: ISO 389-2:1994
ISO 389-6:2007
Test Signal: IEC 60645-3:2007
OAE: IEC 60645-6:2022, Type 2
ABR: IEC 60645-7:2009, Type 2
Holder Sikkerhed: IEC 60601-1:2012, klasse I
Strom UES12LCP-050160SPA Varenummer 8515473
Lysnetspaending og frekvenser: | 100 — 240 V~, 50/60 Hz, 400 mA
Output:
5,0 VDC, 1,6 A MAKS.
Driftsmilje Temperatur: 5-40°C, +41°F ... + 104 °F
Relativ luftfugtighed: 15 — 93 % (ikke kondenserende)
Omgivende tryk: 98 kPa — 104 kPa
. Opstartstid: < 5 sek.
o Opvarmningstid: Nul

Transport og
opbevaring

Langtidsopbeevaringstemperatur

(forsendelse, opbevaring, osv.):
Kortvarig transporttemperatur
(transit mellem brug):
Opbevaring og transport rel.
luftfugtighed:

0°C-50°C,-4°F..+122°F
-25-70°C,-13°F ... + 158 °F

Maks. 93% (ikke kondenserende)

Hgjdevurdering

Maks. driftshgjde:

2000 m over havets overflade

Markeringer

IP02
1P20

IP-maerkning er en indtraeengningsbeskyttelsesmaerkning. Maerkningen angiver
beskyttelsen mod indtraengen af partikler og vaesker. Dette instrument har forskelligelP-

meerkning som falger:

IP02: Brug altid baeretasken under transport for at beskytte instrumentet mod regn og

vand.

IP20: Denne meaerkning kan findes pa instrumentets dele, hvilket betyder, at delene ikke
er beskyttet mod vand

BEMARK: Opladeren, stremforsyningen og holderen ma ikke bruges i
hjemmeplejemiljger.
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Generelt

Dimensioner Sera™

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

Sera™ vagt

265 g /0.5 Ibs

Brugergraenseflade:

Resistiv bergringsskeerm

Displaystgrrelse:

9,5 x 5,6 cm, farve, oplgsning: 272 x 480

Datagraenseflader:

Tradlgs

Sendefrekvens: 2402 — 2480MHz
Modulationstyper:  GFSK, m/4-DQPSK og 8DPSK
Udstralet effekt: Op til +12 dBm

Brugerfeedback:

Integreret hgijttaler

Sprogindstillinger:

Engelsk, tysk, spansk, fransk, italiensk, portugisisk,
hollandsk, polsk, finsk, rumaensk, russisk, kinesisk,
koreansk, tyrkisk, norsk, japansk, kasakhisk, tjekkisk,
svensk og ukrainsk.

Batteri

Type:

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

Forventet levetid:

Afhaengig af brug — typisk mere end 3 ar

Hukommelse

1 GB (maks. 250 patienter kan opbevares med 50 test

impedansmalinger

hver)
Forbindelse Omnetics 12-bens-stik
Forforstaerkerens 859g/0.19 Ibs
vaegt
Forforstarkerens 85x0,5x25cm/34x0,2x0,9"
mal
Printer
Termisk printer Type: HM-E200
(Tilvalg)
Tilslutning: Tradlgs
Batteri: Genopladelig Li-polymer, DC 7,4 V, 1300 mAh
Oplader: AC 100 — 240V, ~50/60 Hz, 1,0 A
Vagt: 2349g/830z
Papir: Termisk papir
Termiske etiketter (103 pr. rulle)
Papirbredde: 58 mm (bredde) pa termoprinter
56 mm x 60 mm (bredde x lzengde) pa etiketprinter
Udskrivningstid: Maks. 100 mm/s. Udskrivningstiden afhaenger af
stgrrelsen pa den brugte protokol.
ABRIS
Forforstaerker En kanal: 3 elektroder, 51 cm, 20"
Gain: 65 dB (72 dB nom.)
Frekvensrespons: 0,5-5000 Hz
Stoj: <25 nV/NVHz
CMR-forhold: > 100 dB ved 100 Hz
Samplingsfrekvens: 22,05 kHz
Maks. indgangsoffset- |2,5V
spanding:
Indgangsimpedans: 10 MQ/ 250 pF
Stremforsyning fra Isoleret streamforsyning
hovedenhed:
Elektriske Malefrekvens: 33 Hz

Signal: Rektanguleer
Malestrem: 11,25 pA
Omréade: 0.5kQ-50kQ +10 %
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Stimulus Stimuli: CE-Chirp® (200 Hz — 11 kHz), Click (200 Hz — 11 kHz)
Stimulusfrekvens: 90 Hz
Transducere: IP30 insert telefon
(Kalibreret til IP30 EarCup
standarder) OWA probe
SnapPROBE™
Niveau: 25, 30, 35, 40,45 dB nHL
Bandbredde: 22,05 kHz
Optagelse Analysetid: 3 minutter
A/D oplgsning: 24 bit
Artefakt Afvisningsniveau (Spids, min. RMS, maks. RMS, klip
afvisningssystem: (Meetning)

Display Transducer, testresultatlinjer, resultatsymboler (fuldfgrt /
henvis / ukomplet), testtid, artefakt,
elektrodeimpedanser.

Malengjagtighed Algoritmisk falsomhed | > 99,99 %

(standardprotokol):
Der henvises til Sera™ Additional information for
mere information om tilgaengelige testprotokoller,
testprotokolindstillinger og fglsomhed og
specifikationer.

DPOAE

Stimulus Frekvensomrade: 1500 — 6000 Hz

Nominel frekvens: f2

f2/f1 forhold: 1,22

Niveau: 50 — 65 dB SPL

Transducer: SnapPROBE™ autodetektion, autokalibrering
Udskiftelig probespids
OWA-probe, autokalibrering & detektion
Udskiftelig probespids

Optagelse Analysetid: 60 sekunder

A/D oplgsning: 24 bit, 5,38 Hz oplgsning

Artefakt (stoj) 30 dB SPL

afvisningssystem:

Reststo;j: En RMS-gennemsnitsmaling i DP-frekvensbandet (26
band ved frekvenser < 2500 Hz & 60 band = 2500 Hz).

Prgvetryk: Omgivende

Display Transducer, testresultatlinjer, resultatsymboler (fuldfart /
henvis / ukomplet), probestabilitet, testtid, artefakt.

Malengjagtighed: Algoritmisk felsomhed | = 99,6 %

(standardprotokol):
Der henvises til Sera™ Additional information for
flere oplysninger om tilgeengelige testprotokoller,
testprotokolindstillinger og fglsomhed og specifikationer.

Sera™ med DPOAE bruger en forbedret metode til styring af stimuliniveau, som leverer den angivne
intensitet mere preecist i hele reekken af gregange, lige fra smabgarn til voksne. Standard IEC 60645-6 geelder
aktuelt kun for voksne grer. Som fglge heraf og for bedre at kunne tjene markedet med et produkt, der giver
mere preecise stimuliniveauer til et bredt udsnit af gregangvolumener (iseer spaedbgrn), har vi valgt at bruge
en mere omfattende kalibreringsprocedure til DPOAE'er, der ligger uden for rammerne i IEC 60645-6.

Alle protokoller, der inkluderer IEC i navnet, bruger den specificerede IEC-kalibreringsmetode.
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TEOAE

Stimulus Frekvensomrade: 1500 — 4000 Hz
Stimulustype: Ikke-lineeer (iht. IEC 60645-6:2009)
Niveau: 60 til 83 dBpe SPL, spids til spids kalibreret, AGC
kontrolleret
Klikfrekvens: 71/sekund
Transducer: SnapPROBE™ autodetektion, autokalibrering
Udskiftelig probespids
OWA-probe, autokalibrering & detektion
Udskiftelig probespids
Optagelse Analysetid: 60 sekunder
Optagevindue 25-141ms
A/D oplgsning: 24 bit
Artefakt (stoj) 55 dB SPL
afvisningssystem:
Provetryk: Omgivende
Reststoj: En RMS-veerdi for hvert oktavband, baseret pa det
bayesiske vaegtede gennemsnit for det definerede OAE-
tidsvindue.
Malengjagtighed Algoritmisk felsomhed | = 99,6 %
(standardprotokol):
Der henvises til Sera™ Additional information for
flere oplysninger om tilgaengelige testprotokoller,
testprotokolindstillinger og felsomhed og specifikationer.
Display Transducer, testresultatbjeelker, resultatsymboler

(fuldfart / henvis / ukomplet), stimulusstabilitet, testtid,
artefakt.
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7.2 Specifikation af ind- og udgangsforbindelser

Sera™ ABR/OAE-forbindelse til probe,
forforstaerker

Forforstaerker, probe, transducerstik

Pin Beskrivelse Beskrivelse

1 CH1 ud CH1 ud

2 CH1 GND CH1 GND

3 DGND DGND

4 GND A / GND mikrofon GND A / GND mikrofon

5 Mikrofon — indgang / analogt balanceret ind | Mikrofon — indgang / analogt balanceret ind
6 Mikrofon + indgang / analogt balanceret ind | Mikrofon + indgang / analogt balanceret ind
7 Strgmforsyning +3 / +5V Stremforsyning +3 / +5V

8 CH2 ud CH2 ud

9 CH2 GND CH2 GND

10 12C CLK I2C CLK

11 12C DATA I12C DATA

12 12C Interrupt 12C Interrupt

Datainput/-output

USB type A-B mikro

USB-port til kommunikation

STIK TIL HOLDER

FORBINDELSE

ELFORSYNING

1 2 35 4 5

=mm=)

= —— —

MIKRO-USB 5 V/1,6 A

SERA™ FORBINDELSE

MIKRO-USB (IND)

1.+5 VDC
) 123435 2.NC
o) 3.NC
4.NC
I — 5. Jord

Kalibreringsegenskaber

Pracision

ABRIS +2 dB for alle typer stimulus

DPOAE +1,5 dB for 1000 til 4000 Hz og +3 dB udenfor omradet
TEOAE +2 dB for klik-stimulus
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7.3 Kalibreringsreferencevardier for CE-Chirp® stimulus

Prober og indsatsstimuli kalibreres SPL- vaerdier med en gresimulator coupler fremstillet i
overensstemmelse med IEC 60318-4.

Transducer peRETSPL [dB re. 20 yPa]
RadioEar IP30 med grepropper 31,5dB SPL

RadioEar IP30 med EarCups 58,5 dB SPL

OWA-probe 35dB SPL

SnapPROBE™ 34,1 dB SPL

Referenceveerdier for CE-Chirp® stimulus er Interacoustics standardvaerdier.

7.4 Kalibreringsreferencevaerdier for Click stimulus

Prober og indsatsstimuli kalibreres SPL- veerdier med en gresimulator coupler fremstillet i
overensstemmelse med IEC 60318-4.

Transducer peRETSPL [dB re. 20 pPa]
RadioEar IP30 med grepropper 35 dB SPL

RadioEar IP30 med EarCups 61,5 dB SPL

OWA-probe 33,5 dB SPL
SnapPROBE™ 37,4 dB SPL

7.5 Koblingstyper brugt ved kalibrering

ABRIS:
Prober og indsatsstimuli kalibreres i SPL-veerdier med en gresimulatorkobling fremstillet i overensstemmelse
med |IEC 60318-4.

DPOAE:
Probestimuli L1 og L2 kalibreres individuelt i SPL-veerdier med en IEC 711-gresimulatorkobling fremstillet i
overensstemmelse med |IEC 60318-4.

TEOAE:
Probestimuli kalibreres i peSPL-vaerdier med en IEC 711-gresimulatorkobling fremstillet i overensstemmelse
med IEC 60318-4.
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7.6 Generel information om specifikationer

Interacoustics bestraeber sig Isbende pa at forbedre deres produkter og produkternes ydeevne. Derfor kan
specifikationerne a&ndres uden forudgaende varsel.

Instrumentets ydelse og specifikationer kan kun garanteres, hvis det engang arligt gives et teknisk
serviceeftersyn. Det bar udferes af et serviceveerksted, der er autoriseret af Interacoustics.

Interacoustics stiller diagrammer og servicevejledninger til radighed for autoriserede servicevaerksteder.
Forespargsler om repraesentanter og produkter kan rettes til:
Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Danmark

TIf.: +45 6371 3555

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

7.7 Bilag A: Stimulus

En anden stimulus end specificeret i standarden IEC 60645-3 bruges til nogle automatiserede ABR-
protokoller. Denne CE-Chirp® stimulus har den samme linezere starrelsesfrekvensrespons som Click-
stimulus specificeret i standarden. Den er dog designet som en sum af cosinusfunktioner i
frekvensdomaenet. Cosinusbeglgernes frekvenser er multipla af stimulusgentagelseshastigheden. Med
samme intensitet for hver frekvens for at opna den samme linezere starrelse frekvensrespons.
Cosinuskomponenternes fase er imidlertid forsinket i henhold til den cochlezere forsinkelse af den
tilsvarende frekvens for at opna et mere effektivt stimulusdesign. Frekvensomradet for stimulus er fra 200 Hz
op til 11 kHz.
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7.8 Bilag B: Elektromagnetisk kompatibilitet (EMK)

Dette udstyr er egnet til anvendelse i hospitals- og kliniske miljger, dog ikke i neesten-aktivt kirurgisk HF-
udstyr og RF-sikrede lokaler med MR-billeddannelsessystemer, hvor styrken af elektromagnetisk forstyrrelse
er hgj.

BEMARK: Dette udstyrs VAESENTLIGE FUNKTIONSEGENSKABER defineres af producenten som:

Dette udstyr har intet fravaer af VAESENTLIG YDEEVNE, eller tab af VAESENTLIG YDEEVNE kan ikke fore
til en uacceptabel og umiddelbar risiko.

Den endelige diagnose skal altid baseres pa klinisk viden.

Brugen af dette udstyr i naerheden af andet udstyr ber undgas, fordi det kan fare til forkert drift. Hvis en
sadan brug er nedvendig, skal dette udstyr og andet udstyr observeres for at bekraefte, at det fungerer
normalt.

Brug af tilbehar og kabler udover dem, som fabrikanten af dette udstyr har specificeret eller leveret, kan
medfare forggede elektromagnetiske emissioner eller nedsat elektromagnetisk faglsomhed i udstyret og fare
til forkert drift. Listen over tilbehgr og kabler findes i dette afsnit.

Beaerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder tilbehgr som f.eks. antennekabler og eksterne antenner) ma
ikke anvendes mindre end 30 cm fra nogen del af dette udstyr, herunder de af fabrikanten specificerede
kabler. | modsat fald kan forringelse af dette udstyrs ydeevne fare til fejlagtig betjening.

Dette udstyr er i overensstemmelse med IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020, emissionsklasse B, gruppe 1.
BEMZERK: Der er ingen afvigelser fra sideordnede standard- og tillzegsanvendelser.

BEMZRK: Alle ngdvendige vedligeholdelsesinstruktioner er i overensstemmelse med EMK og kan findes i
det generelle vedligeholdelsesafsnit i denne vejledning. Ingen yderligere trin er ngdvendige.

For at sikre, at EMK-kravene som specificeret i IEC 60601-1-2 overholdes, er det afggrende kun at bruge
faglgende tilbehgr som geeldende:

Emne Producent Model
Forforsteerker Interacoustics -
OWA probe RadioEar -
Snap Probe RadioEar -

IP30 50 Ohm stereo ID-gretelefon RadioEar IP30
IP30 50 Ohn Earcup stereo ID- RadioEar IP30
hovedtelefon

Enhver, der tilslutter ekstraudstyr, er ansvarlig for at sikre, at systemet overholder IEC 60601-1-2
standarden.

Overholdelse af EMK-kravene som specificeret i IEC 60601-1-2 sikres, hvis kabeltypen og kabelleengderne
er som angivet herunder:

Beskrivelse Laengde (m) Afskeermet (Ja/Nej)
Stremforsyning 1,5 N

Tradlgs oplader/holder - -
Audiometriske insert-

hovedielefoner (IP30) 0,25 J
Dreprober (OWA / Snap) 0,50 Delvis
Forforsteerker 1,15 Delvis
Elektrodekabler 0,51 N

Brug af tilbehgr, transducere og kabler med andet medicinsk udstyr/system end dette udstyr kan resultere i
gget emission eller nedsat immunitet af det medicinske udstyr/system.
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Vejledning og producentens erklaering — elektromagnetiske emissioner

Sera™ er beregnet til brug i det nedenfor angivne elektromagnetiske milje. Kunden eller brugeren af Sera skal sikre, at det

anvendes i et sddant miljg.

Emissionstest

Overholdelse af

Elektromagnetisk miljo - vejledning

standarder
RF-emissioner Gruppe 1 Sera anvender kun RF-energi til de interne funktioner.
CISPR 11 Derfor er dens RF-emissioner meget lave og vil sandsynligvis ikke

forarsage interferens i elektronisk udstyr i naerheden.

RF-emissioner Klasse B Sera er egnet til brug i alle kommercielle, industrielle, forretnings-
CISPR 11 og boligmiljgzer.
Harmoniske emissioner Ikke relevant
IEC 61000-3-2

Spaendingssvingninger /
flicker-emissioner
IEC 61000-3-3

Ikke relevant

Anbefalet afstand mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og Sera.

Sera er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstrélede RF-forstyrrelser er under kontrol. Kunden eller brugeren af Sera
kan hjeelpe med at forhindre elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem bzerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr (sendere) og Sera, som anbefalet nedenfor, i henhold til den maksimale outputeffekt pa

kommunikationsudstyret.

Senderens maksimale

Separationsafstand i henhold til senderfrekvensen

udgangseffekt - [En] -
150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,7 GHz

W] d=1,17JP d=1,17JP d=2,23/P
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 sendere, hvis maksimale udgangseffekt ikke er anfgrt ovenfor, kan den anbefalede separationsafstand d i meter (m) udregnes
vha. den ligning, der anvendes til senderfrekvensen, hvor P er senderens maksimale udgangseffekt i watt (W) ifalge fabrikanten af

senderen.

Note 1 Ved 80 MHz og 800 MHZ anvendes det hgjeste frekvensomrade.
Note 2 Disse retningslinjer gaelder maske ikke for alle situationer. Bygninger, objekter og personers absorption og refleksion indvirker
pa elektromagnetisk stralingsspredning.
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Vejledning og fabrikantens erklaring — elektromagnetisk immunitet

Sera er beregnet til brug i de nedenfor angivne elektromagnetiske omgivelser. Kunden eller brugeren af Sera skal sikre, at det

anvendes i et sadant miljg.

Immunitetstest

IEC 60601 testniveau

Overholdelse af
standarder

Elektromagnetisk miljo - vejledning

Elektrostatisk afladning (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt

+15 KV luft

+8 kV kontakt

+15 kV Iuft

Gulve bgr veere af tree, beton eller
keramiske fliser. Hvis gulvene er
daekket med syntetisk materiale, skal
den relative luftfugtighed veere hgjere
end 30 %.

Immunitet til neerhedsfelter fra
tradlgst RF-
kommunikationsudstyr

IEC 61000-4-3

Spotfrekvens 385-5,785
MHz

Niveauer og modulation
defineret i tabel 9

Som defineret i tabel 9

Tradlgst RF-kommunikationsudstyr ma
ikke anvendes teet pa nogen del af
Sera.

Elektrisk hurtig
spaendingsvariation/stramsted

IEC61000-4-4

+2 kV for
strgmforsyningsledninger

+1 kV for indgangs-
/udgangsledninger

Ikke relevant

+1 kV for indgangs-
/udgangsledninger

Stremforsyningskvaliteten skal veere
som i et typisk erhvervs- eller
beboelsesmiljz.

Speendingsbelge

IEC 61000-4-5

+1 kV Ledning til ledning

+2 kV Jordledning

Ikke relevant

Stremforsyningskvaliteten skal veere
som i et typisk erhvervs- eller
beboelsesmiljz.

Spaendingsfald, korte
afbrydelser og variationer i
spaendingen i
stremforsyningen

IEC 61000-4-11

0 % UT (100 % dyk i UT)
for 0,5 cyklus, ved 0, 45,

90, 135, 180, 225, 270 og
315°

0 % UT (100 % dyk i UT)
for 1 cyklus

40 % UT (60 % dyk i UT)
for 5 cyklusser

70 % UT (30 % dyk i UT)
for 25 cyklusser

0 % UT (100 % dyk i UT)

Ikke relevant

Stremforsyningskvaliteten skal veere
som i et typisk erhvervs- eller
beboelsesmiljg. Hvis brugeren af Sera
kreever uafbrudt drift under
stremafbrydelser, anbefales det, at Sera
forsynes fra en ngdstremforsyning eller
batteriet.

for 250 cyklusser
Driftsfrekvens Magnetfelter ved netfrekvensen skal
(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m ligge pa et niveau, dgr er karakterlshsk
for en normal placering i typiske
IEC 61000-4-8 erhvervs- eller beboelsesmiljger.

Stralingsfelter i naerheden —
Immunitetstest

IEC 61000-4-39

9 kHz til 13,56 MHz.
Frekvens, niveau og
modulation defineret i
AMD 1: 2020, tabel 11

Som defineret i tabel 11 i
AMD 1: 2020

Hvis Sera indeholder magnetisk
falsomme komponenter eller kredslab,
ma niveauerne i magnetiske
neerhedsfelter ikke vaere hgjere end
testniveauerne anfert i tabel 11

Bemaerk: UT er netspaendingen fgr anvendelse ved testniveauet.
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Vejledning og producentens erklzering — elektromagnetisk immunitet
Sera er beregnet til brug i de nedenfor angivne elektromagnetiske omgivelser. Kunden eller brugeren af Sera skal sikre, at det
anvendes i et sadant miljg.
Immunitetstest IEC / EN 60601 testniveau Overholdelsesniveau Elektromagnetisk milje — vejledning
Baerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr ma ikke anvendes
teettere pa nogen del af Sera, herunder
kabler, end den anbefalede afstand
beregnet ud fra den ligning, der geelder for
senderens frekvens.

Anbefalet separationsafstand:

Ledet RF 3Vrms 3 Vrms
3,5
6 Vrms 6 Vrms d= g P
| ISM-band (og
amatgrradioband til
hjemmeplejemiljger.)
Udstralet RF 3V/m 3Vim 3,5 .
d =——+/P 80 MHz til 800
80 MHz til 2,7 GHz V/m\/—
IEC / EN 61000-4-3 ' MHz
10 Vim 10 V/im
80 MHz til 2,7 GHz (Ved hjemmepleje) d= 7 \/ﬁ 800 MHz til 2.7 GHz
V/m ’

Kun til hjemmeplejemiljg
Hvor P er senderens maksimale
udgangseffekt i watt (W) ifalge fabrikanten
af senderen, og d er den anbefalede
separationsafstand i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som
fastlagt i en elektromagnetisk
lokalitetsundersggelse?, ber vaere lavere
end overholdelsesniveauet i hvert
frekvensomrade.?

Der kan opsta interferens i nerheden af
udstyr meerket med fglgende symbol:

()

NOTE1 Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjere frekvensomrade

NOTE 2 Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Bygninger, objekter og personers absorption og refleksion
indvirker pa elektromagnetisk stralingsspredning.

3 Feltstyrker fra faste sendere, sdsom basisstationer til radiotelefoner (mobil/tradigs) og landmobilradioer, amatgrradio-, AM- og FM-
radioudsendelse samt tv-udsendelse, kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. For at kunne vurdere det elektromagnetiske
miljo forarsaget af faste RF-sendere, ber det overvejes at foretage en undersggelse af det elektromagnetiske sted. Hvis den malte
feltstyrke pa det sted, hvor Sera anvendes, overstiger det gaeldende RF-niveau, bgr Sera overvages for at sikre normal drift. Hvis der
observeres unormal ydeevne, kan yderligere forholdsregler vaere ngdvendige, sdsom vending eller flytning af Sera.

B Over frekvensomréadet 150 kHz til 80 MHz bar feltstyrkerne vaere mindre end 3 V/m.
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8 Ofte stillede spgrgsmal/fejlfinding

Hvis du ikke finder svar pa dit spgrgsmal her i afsnittet om fejlfinding, kan du fa yderligere
oplysninger i SeraM Additional Information.

Enheden angiver, at
ingen sonde er
tilsluttet, mens der er
en sonde tilsluttet.

Nar batteriet i Sera™ naesten
er lobet tor for stram, slukker
det for stremmen til sonden.

Oplad Sera™-batteriet

Sondekablet er ikke sat helt
ind i stikket.

Tag sonden af og szt den pa igen, og sarg for,
at den sidder godt fast pa stikket.

Sera™ viser en
fejlkode pa skeermen.

Selv om Sera™ er
gennemtestet, kan du veere
stgdt pa et ukendt
firmwareproblem.

Nar der vises en firmwarefejlkode, anbefales
det at slukke og teende for Sera™ igen.

Hvis et problem fortseetter, vil Interacoustics
saette stor pris pa, at du rapporterer problemet
og den situation, der er arsag til, at det opstar.

Meddelelsen "Tilslut
elektroden igen" vises
under automatiseret
ABR-test.

Elektroden er ikke i kontakt
med huden.

Seet elektroden pa det forberedte hudomrade
igen.

Meddelelsen "Check
Cables" vises under
automatisk ABR-
screening.

Elektrodekontakten kan veere
darlig.

Kontroller elektrodens kontakt med huden.

Meddelelse om
"netstgj" under ABR-
test.

Der er netstgj (50 Hz) i
omgivelserne.

Flyt dig veek fra det aktuelle testmiljg, der er
forurenet med stgj fra lysnettet.

Meddelelsen "Too
Noisy" vises under
OAE-test.

Der er hgj akustisk stgj under
OAE-testen.

Fa barnet eller omgivelserne til at tie stille.

Meddelelsen "Out of
ear" vises under OAE-
test.

Sonden er pa vej ud af gret
eller er faldet helt ud.

Det anbefales at stoppe testen og starte forfra,
da genindseettelse af sonden i gret kreever en
ny kalibreringsproces i gret fgr testen.

Meddelelsen "Off
Levels" vises under
OAE-test.

Soden er pa vej ud af barnets
gre, eller placeringen af
sonden er pa anden made
endret under testen, sa
stimulusniveauerne er uden
for det acceptable omrade.

Kontroller, at sonden passer i barnets gre. Det
kan veere ngdvendigt at stoppe testen og starte
forfra, nar sonden er sat fast i barnets gregang.

Bergringsskeermen
reagerer ikke pa
bergring.

Software er fastfrosset i en
proces.

Hold Sera™ -teend/sluk-knappen nede i 10
sekunder for at gennemtvinge en slukning, og
genstart sa systemet.
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Sera™-batteriet Darlig forbindelse il Kontrollér, at du bruger den korrekte

oplades ikke, nar streamforsyningen; forkert stremforsyning til Sera™, og at den er korrekt
enheden er i stramforsyning. tilsluttet.

holderen.

Meddelelsen "Out of Sonden er pa vej ud af gret Det anbefales at stoppe testen og starte forfra,
Ear" vises under eller er faldet helt ud. da genindseettelse af sonden i gret kraever en
OAE-test. ny kalibreringsproces i gret fgr testen.
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Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: 30.01.2023 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MHNG 5
Address
Company: DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
Rosowek 43
i 72-001 Kotbaskowo
Address: Poland
Mail:

rma-diagnostics@dgs-diagnostics.com

Phone:

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 :

L] [

Date : Person :

Please provide e-mail address 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)

! 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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