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1 Wstep

1.1 Informacje o tej instrukcji
Niniejsza instrukcja dotyczy urzgdzenia OtoRead™ (obowigzuje od Ul V3.41.0, wersja oprogramowania
fabrycznego 114.02). Urzadzenie to zostato wyprodukowane przez:

Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1

5500 Middlefart

Dania
Tel.: +45 6371 3555
E-mail: info@interacoustics.com

Witryna internetowa: www.interacoustics.com

1.2 Przeznaczenie

Urzgdzenie do badania metodg otoemisji akustycznej OtoRead™ zostato zaprojektowane do badan
przesiewowych utraty stuchu u niemowlat, dzieci i dorostych w ramach pomiaru otoemisji akustycznej (OAE).
Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku we wszystkich placéwkach, w tym szpitalach, szkotach, gabinetach
lekarskich i gabinetach audiologicznych. Urzgdzenie OtoRead™ jest przeznaczone do uzytku przez
pracownikéw stuzby zdrowia specjalizujgcych sie w badaniu zaburzen stuchu (tj. otolaryngolodzy,
audiolodzy) i/lub technikéw, pielegniarki neonatologiczne i pielegniarki szkolne po ukohczeniu szkolenia
prowadzonego przez pracownika stuzby zdrowia specjalizujgcego sie w badaniu zaburzen stuchu.

1.3 Emisje otoakustyczne

1.3.1 Co to s3 emisje otoakustyczne produktéw znieksztatcen nieliniowych (DPOAE)?
Emisje otoakustyczne produktéw znieksztatceh nieliniowych (DPOAE) to sygnaty akustyczne, ktére mogg
by¢ wykrywane w kanale stuchowym osoby z nieuszkodzonymi komdrkami rzesatymi zewnetrznymi po
stymulacji uktadu stuchowego parg tondw prostych o czestotliwosciach f1 i f 2. Emisjg wynikowg jest ton
produktu znieksztatcen nieliniowych o czestotliwosci 2f1 - f2.

1.3.2 Co to sa emisje otoakustyczne przejsciowe (TEOAE)?

Emisje otoakustyczne przejsciowe (TEOAE) to sygnaty akustyczne, ktére mogg by¢ wykrywane w kanale
stuchowym osoby z nieuszkodzonymi komdrkami rzesatymi zewnetrznymi po stymulacji uktadu stuchowego
serig szerokopasmowych trzaskow.

1.3.3 Co pozwalaja ustali¢ wyniki emisji otoakustycznych?

Dostepne badania wskazuja, ze emisje otoakustyczne (OAE) sg generowane przez komorki rzesate
zewnetrzne $limaka oraz ze obecnos¢ emisji OAE jest oznakg ich prawidtowego funkcjonowania. Chociaz
dane z badania OAE nie dostarczajg informacji o funkcjach komoérek rzesatych wewnetrznych ani o
sprawnosci stuchu, aktualne badania wskazuja, ze wiekszo$¢ pacjentéw z wadami stuchu bedzie
diagnozowana w ramach prostego badania OAE. Pacjenci, ktorzy nie bedg generowac emisji OAE, powinni
zosta¢ przebadani ponownie i/lub skierowani na dodatkowe badania audiologiczne.

1.3.4 W jaki sposob urzadzenie OtoRead™ mierzy emisje DPOAE?

Urzadzenie OtoRead™ generuje serie impulséw tonalnych, kieruje je do kanatu stuchowego, a nastepnie
mierzy poziom impulséw tonalnych DPOAE wygenerowanych przez slimak. Stosujgc rézne czestotliwosci
testowe, urzgdzenie OtoRead™ dostarcza szacunkowe informacje o dziataniu komorek rzesatych
zewnetrznych w szerokim zakresie czestotliwosci.
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1.3.5 W jaki sposéb urzadzenie OtoRead™ mierzy emisje TEOAE?

Urzgdzenie OtoRead™ generuje serie trzaskow, kieruje je do kanatu stuchowego, a nastepnie analizuje
spektrum sygnatu zwrotnego, oddzielajgc szum od emisji. Stosujgc filtry pasmowoprzepustowe, urzadzenie
OtoRead™ dostarcza szacunkowe informacje o dziataniu komérek rzesatych zewnetrznych w szerokim
zakresie czestotliwosci.

1.3.6  Jaki zakres czestotliwosci jest analizowany?

DPOAE: okoto od 1 kHz do 12 kHz (w zalezno$ci od wybranego zakresu czestotliwosci). Poniewaz
analizowany jest stan komorek rzesatych w zakresie czestotliwosci testowej f2, a a) czestotliwos¢ emisji 2f1-
f2 wynosi okoto sze$¢ dziesigtych czestotliwos¢ f2, b) emisje zwykle sg stabe ponizej 600 Hz itd. oraz c)
szum otoczenia jest zwykle najwyzszy przy niskich czestotliwosciach, najnizsza czestotliwosc¢ testowa 2,
jaka moze by¢ regularnie mierzona, wynosi okoto 1 kHz.

TEOAE: w przyblizeniu od 500 Hz do 4 kHz. Emisje TEOAE mozna niezawodnie rejestrowac przy nizszych
czestotliwosciach niz w przypadku emisji DPOAE, jednak pomiary przy czestotliwosci powyzej 4 kHz nie
beda wiarygodne.

1.4 Przeciwwskazania

Przeciwwskazania: niedawno przeprowadzone usunigecie strzemigczka lub zabieg chirurgiczny na uchu
srodkowym, wyciek wydzieliny z ucha, ostry uraz zewnetrznego przewodu stuchowego, dyskomfort (np.
ciezkie zapalenie ucha zewnetrznego) lub zatkanie zewnetrznego przewodu stuchowego. W przypadku
pacjentow z takimi objawami nie wolno przeprowadza¢ badah bez zgody lekarza.

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

1.5 Opis produktu

OtoRead™ to urzgdzenie przenosne skonstruowane, aby zapewni¢ obiektywne pomiary funkgciji
zewnetrznych komoérek rzesatych poprzez pomiar emisji slimakowych. Sktada sie z przenosnej jednostki,
drukarki, jednorazowych koncéwek dousznych oraz innych akcesoriow.

Zdefiniowane protokoty fabryczne umozliwiajg tatwe pomiary przesiewowe (wersja Screener oraz Screener”
) oraz przy uzyciu dostosowywanych protokotdw urzgdzenie moze réwniez byé pomocne w badaniach
diagnostycznych (wersja standardowa i kliniczna).

Celem systemu testowego OtoRead™ jest zapewnienie szybkiego pomiaru i dokumentacji emisji
otoakustycznych produktéw znieksztatcen (DPOAE) lub przejsciowych otoemisji akustycznych wywotanych
(TEOAE) w kilku czestotliwosciach. Procesor sygnatowy w przyrzadzie generuje dwa czyste tony (f1 i f2) dla
DPOAE lub serie szerokopasmowych kliknie¢ dla TEOAE poprzez konwerter cyfrowo-analogowy. Te tony
lub klikniecia sg przesytane do ucha poprzez rurki glosnikowe znajdujgce sie w sondzie. Mikrofon w sondzie
mierzy dzwigek w kanale stuchowym i przesyta sygnat do analogowo-cyfrowego konwertera. Procesor
sygnatowy wykorzystuje nastepnie szybka transformacje Fouriera (FFT), aby przefiltrowac sygnat do
waskich pasm czestotliwosci i wykrywa wszelkie obecne emisje. Poziom tych emisji moze by¢ poréwnany z
poziomem szumu. SPL i czestotliwosci sygnatdow testowych oraz sredni czas wykorzystywany do
przetwarzania sygnatéw moga zostaé okreslone przez osobe przeprowadzajgca badania na podstawie
regulowanych ustawien zachowanych w pamieci statycznej w instrumencie OtoRead™.

Przyrzagd OtoRead™ moze by¢ stosowany jako narzedzie do badan przesiewowych lub w potgczeniu z
konwencjonalnymi testami jako czes¢ petnej oceny audiologiczne;j

e %
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1.6 Elementy dotaczone i opcjonalne

Zestaw sktada sie z nastepujgcych dotgczonych i opcjonalnych elementéw:
Elementy standardowe we wszystkich wersjach (Screener, Screener+, Standard i
Clinical)

Urzadzenie OtoRead™ z zaslepka otworu na wieszak w zestawie

Wieszak

Mikrosonda1

Zasilacz micro USB do fadowania akumulatora litowo-jonowego
Przewdd micro USB typu B do A do komunikacji z komputerem/tadowania
Pudetko z przegrédkami na koncéwki douszne

Zestaw rurek sondy (100)

Instrukcja obstugi

Skrécony przewodnik do badah DPOAE i/lub TEOAE
Symulator ucha dla niemowlagt

Pasek na szyje

Pakiet oprogramowania OtoRead™ Module i Auto Print

Akcesoria dotgczane tylko do wersji Standard i Clinical
Walizka
Stacja dokujgca

Akcesoria opcjonalne
Walizka

Stacja dokujgca
Drukarka (z zasilaczem i papierem termicznym)

1.7 Ostrzezenia
W niniejszym podreczniku zastosowano nastepujgce ostrzezenia, przestrogi i uwagi:

OSTRZEZENIE Znak OSTRZEZENIE sygnalizuje warunki lub dziatania, ktére moga by¢
niebezpieczne dla pacjenta i/lub uzytkownika.

PRZESTROGA Znak PRZESTROGA sygnalizuje warunki lub dziatania, ktére mogg
powodowaé uszkodzenie sprzetu.
UWAGA Komentarz UWAGA stuzy do wskazania dziatan niezwigzanych z

zagrozeniem dla zdrowia.

1.8 Ochrona danych

Ogolne rozporzadzenie o ochronie danych (RODO), ktore weszto w zycie 25 maja 2018, okresla sposéb
przetwarzania i przechowywania danych pacjentéw. Urzgdzenie OtoRead™ wraz z oprogramowaniem OtoRead™
Module i Auto Print pozwala na badanie pacjentow oraz zapisywanie i przeglgdanie danych

pomiaréw. Obowigzkiem klienta jest korzystanie z oprogramowania i urzgdzenia oraz udostepnianie informacji w
organizaciji i stronom trzecim w sposob zgodny z wytycznymi okreslonymi w rozporzgdzeniu RODO.

Ponadto zgodnie z wytycznymi RODO obowigzkiem klienta jest wyczyszczenie danych na kazdym komputerze z
zainstalowanym oprogramowaniem OtoRead Module™ lub na kazdym urzgdzeniu OtoRead™ zawierajgcym dane
pacjentow przed przekazaniem do utylizacji.

1 Czes$é majgca kontakt z pacientem zgodna z norma IEC 60601-1
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2 Rozpakowanie i instalacja

21 Rozpakowanie i przeglad

Kontrola opakowania i zawartosci pod katem uszkodzen

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

Opakowanie nalezy zachowac¢

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

Jesli wymagany bedzie serwis, nalezy skontaktowaé sie z najblizszym dystrybutorem.

Zglaszanie usterek

Kontrola przed podigczeniem

Przed podtaczeniem produktu nalezy go jeszcze raz sprawdzi¢, czy nie wystepujg uszkodzenia. Nalezy
réwniez wizualnie sprawdzi¢ obudowe i akcesoria pod kgtem zadrapan i brakujgcych czesci.

Wszelkie usterki nalezy niezwlocznie zgltaszaé

Kazda brakujgca czes¢ i usterke nalezy natychmiast zgtosi¢ dostawcy, przedstawiajgc fakture i podajgc
numer seryjny oraz szczegoétowy opis problemu. W opakowaniu wysytkowym znajduje sie ,Raport zwrotu”, w
ktorym nalezy opisa¢ problem.

Korzystaj z ,,Raportu zwrotu” (Return Report)

Jesli inzynier serwisowy nie wie na czym polega problem, moze go nie usung¢. Z tego wzgledu korzystanie z
»Raportu zwrotu”, ktéry znajduje sie w opakowaniu wysytkowym, bedzie dla nas wielkg pomoca, a takze
najlepszg gwarancjg dla uzytkownika, ze problem zostanie odpowiednio rozwigzany.

Przechowywanie
Jesli konieczne jest przechowywanie urzgdzenia OtoRead™ przez jaki$ okres czasu, upewnij sie, ze jest
ono przechowywane w warunkach okreslonych w rozdziale zawierajgcym specyfikacje techniczna:
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2.2 Symbole

Objasnienie symboli, ktére mozna znalez¢ na urzgdzeniu:

Symbol

Wyjasnienie

R

Czesci pacjenta typu B.
Nieprzewodzgce czesci pacjenta, ktére mozna natychmiast odtgczy¢ od
pacjenta.

A

WEEE (dyrektywa UE).

Ten symbol oznacza, ze produktu nie nalezy wyrzucac¢ jako
nieposortowanych odpadoéw, ale nalezy go przekazaé¢ do oddzielnej zbiorki
w celu odzysku i recyklingu.

0123

Znak CE wskazuje, ze firma Interacoustics A/S spetnia wymagania Aneksu
Il do Dyrektywy o wyrobach medycznych 93/42/EWG.

Jednostka certyfikujgca TUV, nr identyfikacyjny 0123, zatwierdzita jakosé
systemu.

l

Data produkcji.

Producent.

@

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

Znak Underwriters Laboratories, Inc. .
MEDYCZNY-SPRZET MEDYCZNY DO UZYTKU OGOLNEGO
PORAZENIE PRADEM, ZAGROZENIE POZAREM | MECHANICZNE
TYLKO

ZGODNIE Z ANSI/AAMI ES 60601-1 (2005) + AMD (2012)
CAN/CSA-C22.2 Nr 60601-1 (2008) + (2014)

Numer seryjny.

REF

Nr referencyjny.

GTIN

Globalny Numer Jednostki Handlowe;j.

Logotyp.

c

Oznaczenie FCC z identyfikatorem.

()

Instrument posiada nadajnik radiowy.
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Symbol

Wyjasnienie

DC-prad staty.

Znak Chiny RoHS. Wskazuje, ze produkt nie zawiera toksycznych i
niebezpiecznych substancji czy elementéw powyzej maksymalnej wartosci
koncentracji i ze jest to produkt przyjazny dla srodowiska nadajacy sie do
przetworzenia i ponownego wykorzystania.

Przechowywaé w suchym miejscu.

Zakres temperatury przy transporcie i przechowywaniu.

Zakres wilgotnosci przy transporcie i przechowywaniu.

Zakres cisnienia atmosferycznego przy transporcie i przechowywaniu.

2.3 Ogolne ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy przeczytac¢ catg instrukcje obstugi przed przystgpieniem do korzystania z systemu!

2.3.1 Bezpieczenstwo instalacji elektrycznej

OSTRZEZENIE

D-0116693-E — 2023/03
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Podczas podtgczania instrumentu do komputera nalezy przestrzegac¢
nastepujgcych ostrzezeh:

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

Jesli urzgdzenie jest poditgczone do komputera (wyposazenia IT w ramach
systemu) podtgczenie i modyfikacje powinien oceni¢ wykwalifikowany
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technik medyczny zgodnie z przepisami bezpieczenstwa przewidzianymi
norma IEC 60601.

2.3.2 Bezpieczenstwo elektryczne

OSTRZEZENIE

Nie modyfikuj tego urzadzenia bez zgody Interacoustics. Nie demontuj
ani nie modyfikuj produktu, poniewaz moze to mie¢ wptyw na
bezpieczenstwo i / lub dziatanie urzgdzenia. Oddaj serwis do
wykwalifikowanego personelu.

Aby zapewni¢ maksymalne bezpieczenstwo elektryczne, wytgcz
zasilanie, gdy nie jest uzywane Wtyczke nalezy umiescic w taki sposob,
aby mozna byto tatwo wyciggnaé wtyczke

Nie uzywaj urzgdzenia, jesli wykazuje widoczne oznaki uszkodzenia.
Instrument nie jest chroniony przed wnikaniem wody lub innych ptynéw.
W przypadku rozlania nalezy doktadnie sprawdzi¢ urzadzenie przed

uzyciem lub zwrdci¢ do serwisu

Zadna cze$é sprzetu nie moze byé serwisowana ani konserwowana
podczas korzystania z pacjenta.

2.3.3 Zagrozenie wybuchem

OSTRZEZENIE

Nie korzysta¢ z urzadzenia w miejscach, w ktérych obecne sg palne
anestetyki lub inne gazy.

NIE korzysta¢ z urzgdzenia w miejscach, w ktorych obecne sg palne
mieszaniny gazéw. Uzytkownicy powinni braé pod uwage zagrozenie
wybuchem lub pozarem, jesli urzagdzenie jest wykorzystywane w poblizu
palnych gazéw anestetycznych.

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

2.3.4 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)

PRZESTROGA

Choc¢ urzgdzenie spetnia stosowne wymagania EMC, nalezy
przedsiewzigé odpowiednie srodki ostroznosci w celu unikniecia jego
zbytecznego narazenia na dziatanie pdl elektromagnetycznych, np. ze
strony telefonéw komaérkowych. Jesli urzadzenie dziata w poblizu
innego sprzetu, nalezy sprawdzi¢, czy nie wystepujg wzajemne
zakidcenia. Nalezy zapoznac sie takze z zatgcznikiem dotyczacym
wymagan EMC.

2.3.5 Przestrog — Generat

| PRZESTROGA
[
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Jesli urzadzenie nie dziata prawidtowo, nie nalezy go stosowac do czasu
dokonania wszystkich wymaganych napraw i przetestowania oraz kalibracji
pod katem prawidtowego funkcjonowania wedtug opublikowanych przez
firme Interacoustics specyfikacji.

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

Niniejszy produkt i jego komponenty dziatajg prawidtowo tylko w przypadku
obstugi i konserwaciji zgodnej z instrukcjami podanymi w niniejszym
podreczniku, na zatgczonych etykietach i/lub w broszurach. Nie wolno
korzysta¢ z produktu, jesli jest on wadliwy. Nalezy upewnié sig, ze wszystkie
poditgczenia do akcesoriow zewnetrznych sg prawidiowe i odpowiednio
zabezpieczone. Czesci brakujgce, zepsute lub posiadajg widoczne oznaki
zuzycia, sg znieksztatcone badz zabrudzone, nalezy bezzwtocznie wymieni¢
na czyste, oryginalne czesci zamienne produkowane lub dostarczane przez
firme Interacoustics.

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

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

Nie wolno serwisowac ani wykonywac konserwacji zadnej czesci sprzetu,
kiedy jest podtgczony do pacjenta.

Do urzgdzenia OtoRead™ mozna podigczaé jedynie akcesoria nabyte w
firmie Interacoustics. Do urzgdzenia i stacji dokujgcej mozna podtgczaé
jedynie akcesoria, ktére firma Interacoustics okreslita jako kompatybilne.

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

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

Niniejszy produkt i jego komponenty dziatajg prawidtowo tylko w przypadku
obstugi i konserwacji zgodnej z instrukcjami podanymi w niniejszym
podreczniku, na zatgczonych etykietach i/lub w broszurach. Nie wolno
korzysta¢ z produktu, jesli jest on wadliwy. Nalezy upewnic sie, ze wszystkie
podigczenia do akcesoriéw zewnetrznych sg prawidtowe i odpowiednio
zabezpieczone. Czesci brakujgce, zepsute lub posiadajg widoczne oznaki
zuzycia, sg znieksztatcone badz zabrudzone, nalezy bezzwtocznie wymienic
na czyste, oryginalne czesci zamienne produkowane lub dostarczane przez
firme Interacoustics.

Uzytkownikowi nie wolno dokonywaé napraw urzgdzenia. Napraw moze
dokonywac jedynie autoryzowany przedstawiciel serwisowy. Modyfikaciji
urzagdzenia moze dokonywaé wylgcznie wykwalifikowany specjalista
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reprezentujacy firme Interacoustics. Modyfikacja urzgdzenia moze wigzaé
sie z zagrozeniami.

2.3.6  Warunki srodowiskowe

Nie stosowac urzgdzenia w obecnosci ptynéw, ktére mogg miec stycznosc
;-"*E PRZESTROGA Z jakimikolwiek komponentami elektrycznymi lub przewodami. W przypadku

podejrzenia, ze komponenty systemu lub akcesoria miaty stycznosc¢ z
ptynem, nie wolno korzysta¢ z urzgdzenia dopdki autoryzowany technik
serwisowy nie uzna go za bezpieczne.

2.3.7 UWAGA

Aby zapobiec awariom systemu, podejmij odpowiednie Srodki ostroznosci, aby unikngé wiruséw
komputerowych i podobnych.

2.3.8 Utylizacja produktu

Interacoustics dgzy do zapewnienia bezpiecznej utylizacji wszystkich naszych produktéw wycofanych z
uzytku. Istotnym aspektem realizacji tego celu jest wspétpraca z klientem. W zwigzku z tym firma
Interacoustics oczekuje przestrzegania obowigzujgcych lokalnych przepiséw dotyczacych sortowania i
utylizacji odpadow oraz usuwania zuzytych urzadzen elektrycznych i elektronicznych, a takze niewyrzucania
urzgdzenia do pojemnika z nieposortowanymi odpadami.

W celu zapewnienia prawidtowej utylizacji produktu nalezy skorzysta¢ systemu zwrotu produktéw do
dystrybutora, jesli podmiot ten oferuje takg ustuge.

D-0116693-E — 2023/03 ()
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Sprzet

Urzadzenie do badan OtoRead™

Zigcze sondy

Wskazniki stanu

badania (LED) /

Wyswietlac e
z
OLED

\ Przyciski

interfejsu
uzytkownika

b

Zigcze micro USB
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Interacoustics

W skiad zestawu OtoRead™ wchodzg
urzgdzenie, mikrosonda, jednorazowe koncowki
douszne, wymienne rurki sondy i inne akcesoria.

OtoRead™ zawiera sprzet oraz oprogramowanie
do generowania bodzcéw podczas badania,
pomiaru i wyswietlania emisji OAE oraz
przechowywania wynikéw do czasu ich
wydrukowania lub zapisania w bazie danych.

W obudowie z tworzywa sztucznego sg ptytki
drukowane odpowiedzialne za przetwarzanie
sygnatu i wyswietlanie wynikéw badan.
Urzgdzenie jest réwniez wyposazone w
akumulator litowo-jonowy. W gérnej czesci
urzgdzenia jest uchwyt sondy pozwalajgcy na jej
bezpieczne przechowywanie.

W urzadzeniu zastosowano wyswietlacz z
organicznymi diodami elektroluminescencyjnymi
(OLED) oraz trzy diody LED informujace
operatora o stanie badania. Klawiatura urzgdzenia
zawiera cztery przyciski membranowe
pozwalajgce uzytkownikowi na sterowanie
badaniem i drukowaniem oraz na resetowanie
protokotéw badania.

Sonda jest wyposazona w gtosnik i mikrofon.
Stuzg one do emitowania bodzcéw i pomiaru
poziomu cisnienia akustycznego (SPL) w
uszczelnionym kanale stuchowym. Potgczenie
urzgdzenia z kanatem stuchowym odbywa si¢ za
posrednictwem jednorazowych koncowek
dousznych zaktadanych na rurke sondy.
Jednorazowe koncowki douszne majg kolory
odpowiadajgce poszczegdlnym rozmiarom, co
utatwia dopasowanie.
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2.4.2 Podiaczanie mikrosondy do urzadzenia OtoRead™

Wytgczy¢ urzadzenie OtoRead™ i podigczy¢ wtyk mikrosondy do
gniazda w gornej czesci urzgdzenia OtoRead™. Wtyk pasuje tylko
w jednym kierunku.

Logo Interacoustics na wtyku sondy bedzie usytuowane po stronie

" panelu sterowania urzadzenia.

Nieprawidtowe ustawienie wtyku wzgledem gniazda moze
spowodowacé uszkodzenie. Wtyk i gniazdo nalezy sprawdzi¢
wzrokowo przed kazdym podtgczeniem sondy zdalne;j.

Uwaga: nie wolno odtgczac ani podtgczaé sondy dopoki
urzadzenie nie zostanie wytgczone.

2.4.3 Kalibracja mikrosondy

Przetwornik mikrosondy stosowany w urzgdzeniu OtoRead™ ma ztgcze HDMI umozliwiajgce zapisywanie
danych kalibracji w przewodzie/wtyku (nazywany takze przetwornikiem ID). Przetworniki mikrosondy mozna
stosowac z wieloma urzgdzeniami bez koniecznosci ponownego kalibrowania innych urzadzen OtoRead™.
Urzadzenie OtoRead™ automatycznie wykryje mikrosonde po jej podtgczeniu.

2.4.4 Podtaczanie wieszaka do urzadzenia OtoRead™
Wyja¢ zaslepke w gornej czesci urzadzenia OtoRead™.

Wiozy¢ wieszak do otworu.

Zachowac¢ zaslepke w celu dalszego uzytkowania.

Urzadzenie mozna teraz w bezpieczny sposdb umiesci¢ wszedzie
w poblizu, co pozwala na swobodng prace bez zajetych rak.

-
™
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2.4.5 Podlaczanie paska na szyje do urzadzenia OtoRead™

Do urzgdzenia OtoRead™ mozna podigczyé¢ pasek na szyje
utatwiajgcy przenoszenie i wykonywanie badan bez zajetych
rak.

Aby podtagczy¢ pasek na szyje:

1. Wiozy¢ petelke paska na szyje do otworu w tylne;j
czesci urzadzenia OtoRead™ i wpychac jg, az wyjdzie
przez otwor w gornej czesci urzadzenia OtoRead™.

2. Przetozyé pasek na szyje przez petelke.

3. Pociagnac¢ pasek na szyje, aby go zamocowac.
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2.5 Instalacja i korzystanie ze stacji dokujacej

Podtgcz wtyk micro USB typu B do gniazda zasilania z tytu
stacji dokujace;j.

A\

STOSOWAC JEDYNIE ZASILACZ UES12LCP-050160SPA.

Odtgczana wtyczka sieciowa do UES12LCP-050160SPA stuzy
do bezpiecznego odtgczania urzgdzenia od sieci. Nie wolno
umieszczac zasilacza w miejscach, w ktorych roztgczenie
urzadzenia jest utrudnione.

Nie wolno podfgczac jakiegokolwiek innego zasilacza.
Mogtoby to spowodowac zagrozenie pozarem lub porazenie
prgdem osoby obstugujacej lub pacjenta.

Ustaw stacje w pozycji pionowej na biurku. Wtasciwe
umieszczenie urzgdzenia w stacji umozliwiajg uchwyty.

W podstawie wneki na urzadzenie sg dwa bolce gwarantujgce
prawidfowe ustawienie urzgdzenia OtoRead™.

Umies¢ urzgdzenie OtoRead™ w stacji, tak aby znalazto sie w
uchwytach w ksztatcie litery U. Ladowanie akumulatora jest
mozliwe, tylko jesli urzadzenie zostato prawidtowo
umieszczone w stacji.

Aby wyjgé urzgdzenie OtoRead™ ze stacji dokujgcej, chwy¢ je
za gorng czes¢ nad uchwytami i wyjmij je.
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OtoRead™ - Instrukcja obstugi — PL Interacoustics Strona 13



2.6 tadowanie i wigczanie zasilania urzadzenia OtoRead™

2.6.1 Akumulator

Urzgdzenie OtoRead™ jest zasilane przez wbudowany akumulator litowo-jonowy (1800 mAh), ktéry pozwala
na prace przez 20 godzin (co najmniej 500 badan) miedzy petnymi cyklami fadowania.

Akumulator mozna tadowacé na trzy sposoby:
1. Umieszczajgc urzgdzenie w stacji dokujgcej podtaczonej do zasilania
2. Podtaczajgc urzgdzenie do komputera za posrednictwem przewodu USB
3. Podlgczajgc urzgdzenie do sieci za posrednictwem zasilacza ze ztgczem USB

Nalezy pamietac, ze okres eksploatacji akumulatora bedzie zalezat od konfiguracji poszczegdinych
produktéw oraz ze maksymalna pojemno$¢ akumulatora bedzie z czasem malata w miare uzytkowania. Aby
wydtuzy¢ okres eksploatacji akumulatora, nie wolno dopuszczaé do jego catkowitego roztadowania. Nalezy
go tadowac¢, zanim poziom natadowania spadnie ponizej 5-10%.

e LI : Port micro USB w dolnej cze$ci urzadzenia pozwala na

== poditgczenie go do komputera lub sieci za posrednictwem
° ° przewodu USB.

. -

Niebieski wskaznik akumulatora dostarcza wizualne
wskazanie (niebieskie) funkcji fadowania akumulatora i jego
stanu podczas pracy.

2.6.2 Wskazniki fadowania akumulatora

Wskaznik swieci sie podczas fadowania akumulatora za
posrednictwem ztgcza micro USB. Stan fadowania jest
okreslany na podstawie sposobu $wiecenia wskaznika w
nastepujgcy sposob:

o Swiecenie w sposéb ciagly oznacza, ze akumulator
jest w petni natadowany. Wskazuje, ze cykl tadowania
zostat zakohczony lub nie zostat przeprowadzony,
poniewaz akumulator byt juz w petni natadowany.

o Wolne btyskanie oznacza, ze trwa tadowanie.

e Szybkie btyskanie oznacza usterke. Nalezy
skontaktowac sie z miejscowym dystrybutorem w celu
przekazania urzgdzenia do serwisu.

o Uzytkownik jest ostrzegany o niskim poziomie
natadowania akumulatora podczas obstugi urzgdzenia
przez dwa szybkie bly$niecia, po ktérych nastepuje
przerwa. Wskazanie to jest powtarzane dopoki
akumulator nie zostanie natadowany.

e %
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2.6.3 Czas pracy i tadowania akumulatora

UWAGA

Nalezy przestrzega¢ nastepujgcych srodkéw ostrozno$ci:
¢ Akumulator moga wymienia¢ tylko pracownicy serwisu
Akumulator powinien by¢ zawsze w petni natadowany.
Trzymac akumulator z dala od ognia i Zrédet ciepta.
Nie wolno dopusci¢ do uszkodzenia akumulatora ani uzywa¢ uszkodzonego akumulatora.
Trzymaé akumulator z dala od wody.
Nie zwiera¢ stykéw akumulatora ani nie odwraca¢ biegunowosci.
tadowanie akumulatora rozpoczyna sie automatycznie po prawidtowym umieszczeniu
urzgdzenia OtoRead™ w stacji dokujgcej podtgczonej do sieci elektrycznej lub po podtgczeniu
do komputera za posrednictwem przewodu USB.
o Uzywac tylko tadowarki dotgczonej do urzgdzenia OtoRead™.

Urzgdzenie OtoRead™ wylgcza sie automatycznie, jesli poziom natadowania akumulatora jest zbyt niski i nie
pozwala na dalsze dziatanie.

W normalnych warunkach w petni natadowany akumulator umozliwia prace urzgdzenia OtoRead™ przez
peten dzien ciggtych badan, jesli domysine funkcje oszczedzania energii i wytgczania sg wigczone.

Petne natadowanie akumulatora urzgdzenia zajmuje okoto pieciu godzin. Nalezy pamieta¢, ze jest to wartos¢
Srednia; pewne akumulatory mogg tadowac sie nieco szybciej, a inne — nieco wolniej.

e %
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2.7 Instalacja bezprzewodowej drukarki termicznej
Urzadzenie OtoRead™ komunikuje sie z drukarkg termiczng za posrednictwem protokotu potgczenia
bezprzewodowego. Nalezy uzywaé wytgcznie dedykowanej drukarki etykiet dostarczonej z urzgdzeniem.

Informacje o wstepnej konfiguracji oraz instalacji akumulatora i papieru zawiera instrukcja obstugi zalecanej
drukarki termiczne;j.
2.71 Parowanie drukarki bezprzewodowej z urzagdzeniem OtoRead™

W celu bezprzewodowego drukowania nalezy sparowac drukarke z urzgdzeniem.

Proces parowania:

1. Wigcz drukarke.

2. Wigcz urzadzenie OtoRead™, naciskajac przycisk W DOL.

3. Z poziomu menu gtéwnego naciénij przycisk CHANGE (ZMIANA) (przycisk W DOL).

4. Z poziomu menu protokotu naciénij przycisk SETUP (KONFIGURACJA) (przycisk W DOL.).

5. Na ekranie daty nacisngé i przytrzymac przycisk W DOL przez kilka sekund, az zgasnie
Zielona dioda LED gotowosci (,READY”).

6. Nastgpi przejscie do menu NEW WL (NOWE POL. BEZPRZ.), w ktérym mozna nacisngé

przycisk W LEWO lub W PRAWO, aby wyszuka¢ drukarke.

7. Poczekaj, az urzgdzenie znajdzie drukarke (sprawdz, czy jest wigczona), a nastepnie nacisnij
przycisk PAIR (PARUJ) (przycisk W DOL).

8. Drukarka jest teraz sparowana z urzgdzeniem.

3 4 5 6 7 8

Uwaga: podczas wyszukiwania w zasiegu nie moze by¢ wtgczonych kilka drukarek.
Z jedng drukarkg mozna sparowa¢ maksymalnie 8 urzadzen. W przypadku sparowania wiekszej liczby
urzadzen zostanie usuniete najstarsze.

2.8 Oprogramowanie OtoRead™ Module i Auto Print

Urzadzenia OtoRead™ mozna uzywac w potgczeniu z oprogramowaniem OtoRead™ Module i Auto Print w
celu przechowywania, przegladania, drukowania i zarzgdzania informacjami o pacjentach. Wiecej informacji
na temat oprogramowania zawiera instrukcja obstugi oprogramowania OtoRead™ Module i Auto Print.

e %
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3 Wskazowki dotyczace uzytkowania

Urzadzenie OtoRead™ wigcza sie przez naciéniecie przycisku W DOL.

3.1 Ogodlne srodki bezpieczenstwa
W trakcie uzytkowania aparatu nalezy przestrzegaé nastepujgcych ogdinych srodkdéw ostroznosci:

o o

10.

Urzadzenia nalezy uzywac jedynie w sposob opisany w niniejszej instrukcji.

Nalezy korzystac jedynie z korncéwek dousznych Sanibel jednorazowego uzytku
przeznaczonych do tego urzgadzenia.

Zeby uniknaé przenoszenia zanieczyszczen, zalecamy stosowanie nowych koncéwek
dousznych dla kazdego pacjenta. Koncoéwki douszne sg przeznaczone do jednorazowego
uzytku.

Nie wolno wsuwac rurki sondy do kanatu stuchowego bez uprzedniego zatozenia koncéwki
dousznej. W przeciwnym razie moze doj$¢ do uszkodzenia kanatu stuchowego pacjenta. Nalezy
sprawdzi¢, czy koncowki douszne pokrywajg catg rurke sondy. Kohcowki nieprawidtowo
osadzone na rurce sondy mogg spas¢ z niej podczas wyjmowania z kanatu stuchowego.
Pudetko z koncéwkami dousznymi nalezy ustawi¢ poza zasiegiem pacjenta.

Stosowana sonda powinna szczelnie zamyka¢ kanat stuchowy pacjenta bez wyrzadzania mu
jakiejkolwiek krzywdy. Stosowanie odpowiednich i czystych koncéwek dousznych jest
obowigzkowe.

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

Kazdego dnia przed rozpoczeciem badanh zaleca sie przeprowadzenie testu kontrolnego sondy
w celu sprawdzenia, czy sonda i/lub przewdd dziatajg poprawnie przy pomiarach DPOAE i
TEOAE.

Zutylizowac¢ i wymieni¢ kazdg zanieczyszczong rurke sondy, aby woskowina i inne
zanieczyszczenia zalegajgce w niej wptywaty na wyniki pomiaréw. Nie nalezy prébowac jej
czyscié.

Przeciwwskazania: niedawno przeprowadzone usunigecie strzemigczka lub zabieg chirurgiczny
na uchu srodkowym, wyciek wydzieliny z ucha, ostry uraz zewnetrznego kanatu stuchowego,
dyskomfort (np. ciezkie zapalenie ucha zewnetrznego) lub zatkanie zewnetrznego kanatu
stuchowego. W przypadku pacjentéw z takimi objawami nie wolno przeprowadzaé badanh bez
zgody lekarza.

UWAGA

1.

Za kazdym razem, kiedy urzgdzenie ma kontakt z pacjentem, nalezy sie nim postugiwaé ze
szczegolng ostroznosciag. Dla uzyskania optymalnej doktadnosci pomiaréw zaleca sie, by
urzgdzenie znajdowato si¢ w niezmiennej i stabilnej pozycji.

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

Zaleca sie uzytkowanie urzgdzenia w temperaturze otoczenia w zakresie 15-35°C (59-95°F).
Obudowy przetwornika nie wolno czysci¢ woda ani nie wolno podtgczaé do niego przyrzadéw
nieprzeznaczonych do tego urzgdzenia.

Urzadzenie nalezy chroni¢ przed upadkami oraz innymi silnymi wstrzgsami. W razie
upuszczenia lub innego uszkodzenia urzgdzenia nalezy je odesta¢ do producenta w celu
dokonania napraw lub kalibracji. W razie podejrzenia uszkodzenia urzgdzenia nie wolno z niego
korzystac.
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6. Cho¢ urzadzenie spetnia stosowne wymagania dotyczgce zgodnosci elektromagnetycznej
(EMC), nalezy przedsiewzig¢ odpowiednie srodki ostroznosci w celu unikniecia jego
zbytecznego narazenia na dziatanie pdl elektromagnetycznych, np. ze strony telefonow
komérkowych. Jesli urzgdzenie dziata w poblizu innego sprzetu, nalezy upewnic sie, czy nie
wystepujg wzajemne zakidcenia.

3.2 Panel sterowania

Do sterowania wszystkimi funkcjami urzgdzenia OtoRead™ stuzg 4
przyciski. Przyciski te sg rozmieszczone w formie strzatek. Strzalki
na klawiaturze ( W LEWO, W PRAWO, W GORE i w
DOL) odpowiadajg strzatkom wy$wietlanym na ekranie. Na ekranie
zostanie wskazany przycisk do nacisniecia na podstawie
odpowiedniej strzatki.

Uwaga: przycisk W GORE zawsze powoduje powrdt do poprzedniego ekranu, menu lub menu gtéwnego.
Ponadto z poziomu menu gtéwnego przycisk W GORE umozliwia wydanie polecenia drukowania.

3.3 Wiaczanie urzadzenia OtoRead™

Aby wigczyé urzadzenie OtoRead™, naciénij przycisk W DOL pod wy$wietlaczem urzadzenia. Zétta
lampka ,TEST” nad wyswietlaczem wtgczy sie na chwile. Urzadzenie jest gotowe do pracy, gdy zielona
lampka gotowosci ,READY” swieci w sposob ciggty. Przez chwile bedzie wyswietlany ekran powitalny. Sg na
nim podane informacje o wersji oprogramowania fabrycznego, numerze seryjnym (na przyktad 1A1234567)
oraz rodzaj urzgdzenia:

SCR Badania przesiewowe z TE lub DP
SC+ Badania przesiewowe z TE i DP

STD Diagnostyka standardowa z TE lub DP
CMB Diagnostyka tgczona z TE i DP

Jesli akumulator jest dostatecznie natadowany, urzadzenie OtoRead™ automatycznie zapamietuje ostatnie
ustawienie godziny i daty. Jesli nie zostang wykryte btedy daty/godziny, na wyswietlaczu pojawi sie menu
gtébwne.

W przypadku pierwszego uruchamiania urzgdzenia OtoRead™ albo w celu zmiany daty lub godziny nalezy
zapoznac sie z informacjami w rozdziale Ustawienia daty i godziny (menu M1). Jesli zostanie wyswietlony
komunikat o btedzie godziny/daty, postepuj zgodnie z instrukcjami podanymi w tym rozdziale, aby ustawic¢
prawidtowg date i godzine.

3.4 Wylaczanie urzadzenia OtoRead™

Przycisk W GORE umozliwia reczne wylgczanie urzgdzenia.

Ponadto urzadzenie OtoRead™ jest wyposazone w funkcje automatycznego wytgczania, ktéra wydtuza
okres eksploatacji akumulatora. Urzgdzenie wytgcza sie automatycznie po 1 minucie (domysinie)
bezczynnosci Aby wigczy¢ je ponownie, wystarczyé nacisngé duzy przycisk ~ DOWN. Funkcje mozna
ponownie zaprogramowac, ustawiajgc inny czas bezczynnosci przed wytgczeniem. Patrz rozdziat Zmiana
ustawien urzadzenia — czas automatycznego wyfgczania.
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3.5 Wskaznik stanu naladowania akumulatora

Przy niskim poziomie natadowania akumulatora OtoRead™
najpierw zmienia sie kolor symbolu akumulatora w prawym
goérnym narozniku wyswietlacza.

ooos002 - 23-4PR 0357

TE 645 Petnemu natadowaniu akumulatora odpowiada symbol
< | TEST petnego akumulatora na wyswietlaczu, ktéry stopniowo maleje
- _ w miare roztadowywania sie akumulatora.
v CHANGE

Tabela 1: Opis symboli dotyczacych stanu natadowania
Symbol Stan

> 95%

95-75%

75-50%

50-25%

I 25-12%

| <12%

3.6 Wskazniki LED (lampki)
Urzadzenie OtoRead ma 3 wskazniki LED stanu badania usytuowane nad wyswietlaczem OLED. W
ponizszej tabeli opisano ich znaczenie.

CHANGE
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Tabela 2: Opis wskaznikéw LED

Wskaznik z oznaczeniem ,NOISE” dostarcza wizualne wskazanie (CZERWONE)
informujgce o poziomie szumu zmierzonego podczas badania powyzej
nominalnej

wartosci progowe;.

Wskazuje rowniez pewne btedy oraz wynik badania o
REFER (SKIEROWANIE), NOISY (SZUMY) lub NO SEAL (NIESZCZELNOSC).

TEaT Wskaznik z oznaczeniem ,TEST” dostarcza wizualne wskazanie
(POMARANCZOWE)

informujgce o wykonywaniu wybranego badania. Wskaznik pozostaje wigczony
w trakcie funkcji badania.

READY Wskaznik z oznaczeniem ,READY” informuje uzytkownika, ze urzadzenie
obecnie nie wykonuje funkcji badania i jest gotowe do
rozpoczecia badania.

Symbol akumulatora dostarcza wizualne wskazanie (NIEBIESKIE) funkcji
tadowania akumulatora i jego stanu. Stan fadowania jest okre$lany na podstawie
sposobu swiecenia wskaznika.

TEST NOISE

Gdy lampki 9 i wigczg sie jednoczesnie i bedg swieci¢ podczas badania TEOAE, badanie
zostanie wstrzymane na maksymalnie 30 sekund, a nastepnie jako wynik badania zostanie wskazany wynik
,NOISY” (SZUMY). Wiecej informacji zawiera rozdziat Warunki badania i zrédfa szumow.

3.7 Przypomnienie o kalibracji
Urzgdzenie OtoRead™ jest wyposazone w funkcje przypominania o zblizajgcym sie terminie corocznej
kalibracji urzgdzenia. Przypomnienie o kalibracji bedzie wy$wietlane po wtaczeniu urzadzenia OtoRead™.

3.8 Codzienna kontrola systemu urzadzen OAE

Zaleca sie wykonywanie codziennych kontroli sprzetu OAE, aby zapewnié, ze jest w dobrym stanie przed
rozpoczeciem badania pacjentéw. Poniewaz sonda i rurka sondy czesto majg kontakt z woskowing lub
innymi zanieczyszczeniami w kanale stuchowym, czestg usterkg wplywajgca na wyniki badan jest catkowite
lub czesciowe zablokowanie rurki sondy. Wykonanie testu integralnosci sondy i kontroli ucha rzeczywistego
umozliwia wykrycie ewentualnych awarii sondy lub znieksztatcen systemowych, ktére mogg maskowac sie
jako reakcje biologiczne. Codzienna kontrola daje pewnos$¢, ze rezultaty uzyskane w ciggu dnia sg
prawidiowe.
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3.8.1  Test integralnosci sondy
Badanie integralnosci sondy zapewnia, ze reakcje artefaktéw (znieksztatcenia systemowe) nie sg
generowane przez sonde lub sprzet.

e Przed wykonaniem badania nalezy sprawdzi¢, czy w rurce sondy nie znajduje
sie woskowina lub zanieczyszczenia.

o W razie potrzeby nalezy wymieni¢ rurke sondy przed przystapieniem do
badania.

o Badanie nalezy zawsze wykonywac¢ w cichym otoczeniu.

Procedura testu:

1. Zatdz kohcdwke douszng z czerwonym kotnierzem na rurke sondy i wsun
sonde do dostarczonego symulatora ucha niemowlecia.

2. Wybierz protokét badania OAE. Poniewaz znieksztatcenia systemowe
zalezg od poziomu wyjsciowego bodzcow, nalezy wybra¢ protokét, ktory
odzwierciedla to, co jest najczesciej stosowane w praktyce klinicznej.

3. Wiacz urzgdzenie OtoRead™ i przytrzymaj nacisniety przycisk W LEWO
lub W PRAWO, az zielona lampka READY zgasnie.

4. Nie przerywaj testu dopoki nie zostanie automatycznie zakonczony. Nie
nalezy zatrzymywac testu recznie.

Wyniki testu:

Jesli sonda dziata poprawnie, zadne pasmo czestotliwosci (TEOAE) ani punkty czestotliwosci (DPOAE) nie
powinny by¢ oznaczone haczykiem, tj. nie powinny zosta¢ wykryte zadne artefakty/OAE powyzej poziomu
szumoéw. Wynikiem testu powinno by¢ Refer (Skierowanie).

25.0CT 1417 )
EAR
Refer
TEST
+ REVIEW

(01/500  17-0C
001 EAR

Pass

TEST
v REVIEW

Przyktad wyniku pozytywnego.

Jesli w trakcie pomiaru wyswietli sie komunikat btedu lub jesli jakiekolwiek punkty lub pasma OAE sg
oznaczone haczykiem (czyli sg wykryte), wynik testu funkcjonowania sondy jest negatywny. To moze
oznaczac, ze:

o W rurce sondy znajduje sie woskowina lub zanieczyszczenia i konieczna jest jej wymiana.

e Sonda nie zostata prawidlowo umieszczona w symulatorze ucha niemowlecia.

o Nalezy sprawdzi¢ kalibracje sondy.

Nalezy sprawdzi¢ i w razie potrzeby wymienic rurke sondy, a nastepnie powtérzy¢ test. Jesli wynik
ponownego testu jest negatywny, nie wolno stosowa¢ sondy do badania pacjentéw. Nalezy skontaktowac
sie z miejscowym serwisem w celu uzyskania pomocy.

e %
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UWAGA: zakiécenia systemowe mogg wystepowac przy poziomach cisnienia akustycznego ponizej -10 dB
SPL. Przed wykonaniem testu integralnosci sondy nalezy ustawi¢ na urzgdzeniu warto$¢ MIN OAE LEVEL
(MIN. POZIOM OAE) -10 dB SPL w ramach stosowanych protokotéw.

3.8.2

Real-Ear Check (kontrola ucha rzeczywistego)

To badanie nalezy wykonaé, umieszczajgc sonde we wtasnym uchu i wykonujgc powszechnie stosowany
protokot testu.

Jesli wyniki OAE nie odpowiadajg oczekiwanemu wynikowi OAE osoby wykonujgcej badanie, moze to
oznaczac, ze:

sonda nie jest prawidtowo podigczona do urzadzenia,
koncowka douszna nie jest prawidtowo osadzona na rurce
sondy,

w rurce sondy znajduje sie woskowina lub zanieczyszczenia i
konieczna jest jej wymiana,

otoczenie podczas wykonywania badania jest zbyt glosne do
wykonania testu,

sonda nie zostata prawidtowo wtozona do kanatu stuchowego,
nalezy sprawdzi¢ kalibracje sondy.

Jesli wyniki testu ucha rzeczywistego nie odpowiadajg oczekiwanym
wynikom po sprawdzeniu pozycji 1 do 5 powyzej, nie wolno stosowac
sondy do badania pacjentow. Nalezy skontaktowac sie z miejscowym serwisem w celu uzyskania pomocy.
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3.9 Przygotowanie pacjenta do badania

Przed rozpoczeciem badan nalezy wykona¢ badanie otoskopowe kanatéw stuchowych pacjenta. Nadmiar
woskowiny lub mazi ptodowej w kanatach stuchowych moze zaktoci¢ badanie, powodujgc uzyskanie
nieprawidtowych lub niepetnych wynikéw. Pacjentédw z nadmierng ilo$cig woskowiny, zanieczyszczen lub ciat
obcych w kanatach stuchowych nalezy skierowaé do audiologa lub lekarza w celu usuniecia niedrozno$ci
przed badaniem.

3.9.1 Badanie dorostych lub starszych dzieci

Ustaw pacjenta w pozycji zapewniajgcej tatwy dostep do kanatu stuchowego. Przypnij sonde do odziezy lub
poscieli za pomocg klipsa na przewodzie mikrosondy. Pacjent nie powinien sie poruszac¢ ani mowi¢ w trakcie
wykonywania badania.

Podczas wsuwania sondy delikatnie pociggnij ucho zewnetrzne do gory i do tytu, aby wyprostowac kanat
stuchowy i zapewni¢ wtasciwe dopasowanie sondy.

3.9.2 Badanie niemowlat

Podczas badania niemowlgt powinny one by¢ wzglednie ciche i spokojne. Zwykle zaleca sig, aby badac¢
$pigce niemowle. Aby uspokoi¢ niemowle na czas badania, mozna uzy¢ smoczka, jednak ssanie zwiekszy
zakidécenia badania i w efekcie prawdopodobienstwo skierowania.

Ostroznie wktadajgc sonde do kanatu stuchowego, delikatnie pociagngé ucho zewnetrzne w dét i do tytu, aby
wyprostowaé kanat stuchowy.

3.9.3  Warunki badania i zrédta szumow
Emisje otoakustyczne sg dzwiekami o bardzo niskim natezeniu. Jakikolwiek szum w kanale stuchowym w
trakcie badania moze zamaskowac emisje. Taki szum moze pochodzi¢ z réznych zrodet.

Zrédtem najwiekszych szuméw zazwyczaj jest pacjent. Sg to szumy biologiczne spowodowane ruchem,
kastaniem, ssaniem, ptakaniem, méwieniem itp. Pacjent musi by¢ spokojny i nie poruszac¢ sie ani nie méwic.
Szum otoczenia w miejscu badania réwniez moze by¢ istotnym zrédtem szumu podczas badania. Koncéwka
douszna zapewniajgca odpowiednig szczelnos¢ moze wyeliminowaé duzg czes¢ tego szumu, jednak zaleca
sie wykonywanie badan w relatywnie cichym otoczeniu.

Gdy poziom szumu przekracza limit odrzucenia szumu przez urzadzenie, wigcza sie czerwona lampka
NOISE. Lampka NOISE wiacza sie czesto podczas badan. Lampka bedzie pojawiaé sie rzadziej w
przypadku niskiego poziomu szumu w kanale stuchowym, a gdy poziom ten bedzie wysoki — czesciej.

W przypadku protokotéw TEOAE, gdy poziom szumu przekroczy limit odrzucenia, badanie zostanie
wstrzymane. Wstrzymanie jest sygnalizowane przez jednoczesne witgczenie si¢ lampek Noise, Test i Ready.
Badanie zostanie automatycznie

wznowione, gdy poziom szumu spadnie. Lgczny czas wstrzymania nie przekroczy 30 sekund.
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3.10 Doboér i uzytkowanie koncowek dousznych

3.10.1 Ogodlne

Podczas uzywania mikrosondy OtoRead™ nalezy stosowa¢ kocowki douszne Sanibel.

Koncéwki douszne Sanibel sg jednorazowego uzytku i nie wolno ich stosowac wielokrotnie. Jednorazowe
koncoéwki douszne nalezy wymienia¢ po kazdym pacjencie. Wielokrotne uzytkowanie koncéwek dousznych
moze powodowac przenoszenie sie infekcji pomiedzy pacjentami.

Przed wiozeniem rurki sondy do kanatu stuchowego nalezy zatozy¢ na nig koncéwke douszng. Wybor
wtasciwej koncéwki dousznej zalezy od wielko$ci i ksztattu ucha oraz kanatu stuchowego. Wptyw na decyzje
maija takze indywidualne preferencje uzytkownika i sposéb przeprowadzania badania.

Urzadzenie OtoRead™ jest dostarczane z réznymi jednorazowymi koncéwkami dousznymi pasujgcymi do
kanatéw stuchowych réznej wielkosci.

Koncéwka douszna musi zapewniac szczelnos¢ kanatu stuchowego. Najlepsze wyniki badania uzyskuje sie,
gdy koncowka douszna jest wiozona gteboko do kanatu stuchowego, a nie tylko wyréwnana z jego otworem.
Nalezy jednak zachowaé ostroznosc¢, aby nie wiozy¢ kohcowki dousznej zbyt gteboko do kanatu stuchowego.

3.10.2 Zakladanie koncéwek dousznych

Po wybraniu koricéwki dousznej nalezy natozy¢ ja na rurke sondy, az
bedzie w jednej ptaszczyznie z podstawg korpusu sondy. Zaleca sie
nieznaczne obracanie koncowki dousznej podczas naktadania jej na
sonde.

Nalezy sprawdzi¢, czy koncéwka douszna zostata prawidtowo
osadzona na sondzie. Miedzy koncéwka a korpusem sondy nie moze
by¢ Zzadnych szczelin.

3.10.3 Zdejmowanie koncowek dousznych

Chwyci¢ palcami za kohcowke douszng przy podstawie i obracaj ja,
jednoczesnie $ciggajgc z rurki sondy. Chwycenie za podstawe
koncéwki dousznej zapobiegnie przypadkowemu zdjeciu rurki sondy
z gtowicy wraz z koficdwka douszng.
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3.104 Rurka sondy
Rurki sondy sg jednorazowego uzytku i nalezy je wymieni¢, gdy stang sie niedrozne. To urzgdzenie jest
dostarczane z zestawem wymiennych rurek i narzedziem do demontazu sondy.

UWAGA

Nie nalezy probowac czyscic rurki sondy. Moze to spowodowac uszkodzenie sondy!

Nie wolno zdejmowac rurki sondy, obracac jej ani ponownie zaktada¢ — moze to spowodowac¢ dostanie sie
woskowiny/zanieczyszczen do wnetrza korpusu sondy i w efekcie jej uszkodzenie.

3.10.5 Demontaz rurki sondy

Aby wymieni¢ rurke sondy, chwy¢ jg za posrednictwem kohcowki
dousznej i $ciggnij prosto z korpusu sondy. Natychmiast wyrzu¢
zuzyta rurke sondy, aby nie pomyli¢ rurek uzywanych z nowymi.

Jesli rurka sondy zostanie wymontowana z korpusu, a nastepnie
wykorzystana ponownie, nie bedzie pasowac tak dobrze jak
pierwotnie.

W razie trudno$ci z recznym wymontowaniem rurki sondy nalezy
uzy¢ narzedzia do demontazu.

3.10.6 Demontaz rurki sondy za pomoca narzedzia do demontazu
1. Umies¢ przedni otwér narzedzia na koncu sondy, jak pokazano na rysunku. Sonda powinna
wskoczyC na miejsce, taczac sie z powierzchnig czotowa narzedzia.

i . . Element do montazu Mocowanie
2. Z t - i
acisnij narzedzie i trzymaj je rurki sondy przewodu sondy
3. Obroc¢ narzedzie kilka razy, trzymajac je Sonda \

zacisniete i ciggngc w kierunku od sondy.

4. Rurka sondy zostanie wyciggnieta. Wyrzu¢ rurke sondy. \

Element do
demontazu rurki

UWAGA: jesli rurka zostanie zakleszczona w narzedziu, nalezy szeroko je otworzy¢ i wyrzuci¢ rurke lub
wypchnaé rurke z narzedzia i wyrzuci¢ ja.

3.10.7 Wsuwanie rurki sondy

Wyja¢ nowa rurke z opakowania i wsuna¢ jg do gtowicy sondy, az
bedzie prawidtowo osadzona. Prawidtowo wsunieta rurka sondy
wskoczy na miejsce.

Rurke sondy mozna réwniez wsuwac¢ za pomoca narzedzia do
demontazu.
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3.10.8 Wsuwanie rurki sondy za pomoca narzedzia do demontazu
1. Umies¢ nowg rurke w otworze w gornej czesci narzedzia.

2. Wyréwnaj sonde z rurka.

3. Natozy¢ sonde na koncoéwke, az sonda dojdzie do powierzchni czotowej narzedzia i bedzie
stychaé odgtos zaskoczenia.

4. Zsung¢ narzedzie, pozostawiajgc rurke w sondzie.
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3.11 Uklad menu

3.11.1 Menu

Uzytkownik urzadzenia OtoRead™ moze zmieniaé wiele jego ustawien lub funkcji. Ustawienia i funkcje sg

pogrupowane w 4 réznych menu.

7-MAY 0551
17-MAY-12

)5:57

+ CHANGE

=) Aby lepiej zrozumiec, ktére menu jest w danym momencie

wyswietlane, w lewym gérnym narozniku ekranu widoczny jest
numer menu.

Ustawienia sg pogrupowane w ramach nastepujgcego uktadu:

05-APR 12:12 =] Menu1 (M1)

05-APR-19
12:12

CHANGE

05-APR 12:12 [}
NEW WL
DEVICE
O DISCOVERG
NEXT

05-APR 1217

LEVEL
L1 = 65
CHANGE
9 NEXT
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Data i godzina

Menu 2 (M2)

Parowanie urzgdzenia bezprzewodowego
Kasowanie wynikéw badania

Czas automatycznego wytgczania
Tryb oszczedzania energii
Minimalny poziom OAE

Tryb zegara

Typ widoku wykresu

Wyswietlanie danych normatywnych
Odwrotna czestotliwo$¢
Automatyczne zatrzymanie

Jezyk

Przywracanie ustawien domysinych

Menu DPOAE (DP)

Poziom DP

Sredni czas (czas badania na czestotliwo$¢ DP)
Wynik pozytywny SNR

Liczba czestotliwo$ci z wynikiem pozytywnym
Reset protokotu

Zapisywanie protokotu

e %
s
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Menu TEOAE (TE)

Sredni czas (lgczny czas badania)

Wynik pozytywny SNR

Liczba czestotliwosci z wynikiem pozytywnym
Reset protokotu

Zapisywanie protokotu

3.11.2 Menu gtéwne

Po uruchomieniu urzgdzenia OtoRead™ jest wyswietlane menu gtéwne. Na tym ekranie mozna wyswietli¢

lub zainicjowac¢ nastepujgce funkcje:

Data i godzina

Liczba zapisanych
pomiarow

Rozpoczecie badania
lewego ucha

Zmiana protokotu i ustawien

e %
D-0116693-E —2023/03 )
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Stan
akumulatora

Wybrany protokét

Rozpoczecie badania
prawego ucha
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3.12 Przeprowadzanie badania
3.12.1 Wybér protokotu badania

Aktualnie wybrany protokoét jest wyswietlany w menu gtéwnym.
Aby zmieni¢ wybrany protokét, nacisnij strzatke  DOWN w menu
gtdwnym. Pojawi sie menu zmiany protokotu.

01-4PR 1117 @] Zmien wybrany protokot za pomocg przyciskow strzatek CHANGE

(ZMIANA).
PROTOCOL
- Nacisnij przycisk ~ UP, aby wréci¢ do Main Menu i rozpoczgé
TE 64ds badanie. Nacisnij przycisk ~ SETUP (KONFIGURACJA), aby
CHANGE przej$¢ do menu konfiguracji.

v SETUP W przypadku urzgdzen do badan przesiewowych DPOAE lub
TEOAE istniejg dwa rézne protokoty badania réznigce sie srednim
czasem badania. Nie mozna dostosowywaé¢ domysinych protokotow
badania przesiewowego. W przypadku urzgdzenh do diagnostyki
istnieje jeden domys$iny protokét badania i kilkka dostosowywalnych
protokotéw. Dostepne protokoty opisano w zatgczniku C.

3.12.2 Rozpoczynanie badania

Aby rozpocza¢ badanie, wsun sonde do ucha i nacisnij przycisk LEFT
lub RIGHT w zaleznosci od tego, kitdre ucho bedzie badane.

UWAGA: aby zmierzy¢ emisje, ostroznie wsun koncowke douszng do
kanatu stuchowego pacjenta. Powinna by¢ dobrze dopasowana i
niepowodujgca dyskomfortu. Najlepsze wyniki badania uzyskuje sie, gdy
kohcowka douszna jest wiozona gteboko do kanatu stuchowego, a nie
tylko wyréwnana z jego otworem.

e Y
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3.12.3 Kontrola sondy

Po wybraniu badanego ucha automatycznie rozpoczyna sie kontrola sondy. Na ekranie kontroli sondy sg
wyswietlane wybrana strona w odpowiednim kolorze (czerwonym dla ucha prawego, niebieskim dla ucha
lewego) oraz wskaznik informujgcy o stanie kontroli sondy.

Leaking (Nieszczelnos$¢): wskazdéwka jest w obszarze
pomaranczowym po prawej stronie wskaznika.

Wykryty kanat stuchowy jest zbyt duzy, aby badanie mogto zosta¢
rozpoczete, poniewaz sonda nie jest w uchu lub wystepuje duza
nieszczelnosc¢.

Wskaznik bedzie miat kolor pomaranczowy dopdki potgczenie nie
bedzie szczelne. Nalezy dostosowac potozenie sondy/koncowki
dousznej i dobra¢ odpowiedni rozmiar koncéwki dousznej, aby
wskazowka znalazta sie w zielonym obszarze i pozostata w nim.
Sealing (Uszczelnienie): wskazowka jest skierowana ku gorze, w
26ttym obszarze wskaznika.

Objetos¢ kanatu stuchowego miesci sie w zakresie docelowym
badania. Urzgdzenie wykryto szczelnos¢ i teraz sprawdza, czy jest
ona trwata. Po potwierdzeniu stan zmienia sie na ,In Ear’ (W uchu) i
mozna rozpoczgé badanie.

In Ear (W uchu): wskazowka jest w obszarze zielonym po lewej
stronie wskaznika.

Test rozpoczyna sie automatycznie, gdy sonda jest prawidtowo
dopasowana. Po potwierdzeniu stanu ,In Ear” (W uchu) urzgdzenie
automatycznie rozpocznie badanie (funkcja automatycznego
uruchamiania) i w trakcie catego badania bedzie wtgczona lampka
LED ,TEST".

Jedli badanie nie rozpoczyna sie po kontroli sondy, zmien rurke
sondy i sprawdz, czy ztgcze mikrosondy jest prawidtowo osadzone w
gniezdzie urzgdzenia OtoRead™, a nastepnie sprébuj ponownie.

3.12.4 Badanie dzieci z drenami usznymi

W celu badania dzieci z drenami usznymi (wyréwnujgcymi cisnienie/wentylacyjnymi) nalezy wytgczyé
kontrole sondy. Aby to zrobi¢, najpierw nalezy wsung¢ sonde z odpowiednig koricowka douszng do kanatu
stuchowego, uzyskujgc odpowiednig szczelnos¢. Aby wytgczy¢ kontrole sondy, wybierz w menu gtownym
ucho do zbadania, przytrzymujac naci$niety przycisk LEWA STRONA lub PRAWA STRONA przez 3
sekundy, az zgasnie zielona lampka ,TEST”. Po zwolnieniu przycisku urzadzenie OtoRead™ wykona
kalibracje wewnatrz ucha i badanie bedzie wykonywane w standardowy sposaéb.

3.12.5 Kalibracja bodzca wewnatrz ucha po kontroli sondy

Bezposrednio po kontroli sondy i przed rozpoczeciem kazdego badania urzadzenie OtoRead™
automatycznie wykona kalibracje bodZzca wewnatrz ucha. W trakcie kalibracji w kanale stuchowym bedzie
emitowana seria impulséw tonalnych, aby skalibrowa¢ poziomy czestotliwosci bodzca, ktére bedg badane.

Po kalibracji za posrednictwem testowych impulséw tonalnych automatycznie rozpocznie sie etap badania.
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3.12.6 Etap badania

Podczas etapu badania na ekranie jest wyswietlany trwajgcy pomiar w formacie graficznym. Wyniki mozna
réwniez przeglada¢ po zakohczeniu badania.

Istniejg dwie opcje wyswietlania widokéw — widok wykresu SNR lub VALUE. Uzytkownik moze ustawic¢
odpowiedni widok z poziomu menu M2.

W widoku wykresu SNR jest wyswietlany stosunek sygnatu do szumu
(SNR) w ramach kazdej czestotliwosci badania DP lub pasma badania
TE.

Kazda kolumna odpowiada jednej czestotliwosci badania (DP) lub
jednemu pasmu czestotliwosci (TE). Wysoko$¢ kazdej kolumny oznacza
zmierzong wartos$é SNR.

W przypadku wybrania protokotu z kryteriami wyniku
pozytywnego/skierowania uzytkownik bedzie widziat poziomg biatg linie
na poziomie decybeli odpowiadajgcym wymaganej wartosci SNR w
ramach czestotliwosci badania (DP) lub pasma czestotliwosci (TE)
klasyfikowanego jako wykryte. Zielone stupki oznaczaja, ze czestotliwos¢
badania lub pasmo spetnia kryteria wykrywania. Nad tymi stupkami
bedzie wyswietlany haczyk w kolorze zgodnym z mierzonym uchem.

Czerwone lub niebieskie puste stupki oznaczajg brak wykrywania w
danej czestotliwosci lub w danym pasmie. Strona badanego ucha jest
oznaczona niebieskim lub czerwonym kolorem.

Widok wykresu wartosci wskazuje poziom bezwzgledny OAE i poziomy
szumow w ramach poszczegolnych czestotliwosci badania DP lub pasm
czestotliwosci TE.

Niebieskie symbole ,x” (lewe ucho) lub czerwone symbole ,,0” (prawe
ucho) oznaczajg bezwzgledne poziomu emisji w kazdej czestotliwosci
badania DP lub w kazdym pasmie czestotliwosci TE. Biate odwrdcone
trojkaty oznaczajg poziom szumoéw w kazdej czestotliwosci badania DP
lub w kazdym pasmie czestotliwosci TE.

Zielona linia oznacza ustawienie minimalnego poziomu OAE (ustawienie
domysine to -10 dBSPL zaréwno dla TEOAE, jak i DPOAE).

Zacieniony obszar to rozszerzone dane normatywne Boys Town.
Wiecej informacji zawiera rozdziat Wys$wietlanie wynikéw DPOAE z
danymi normatywnymi.

Instrukcje dotyczace zmiany ustawienia widoku zawiera rozdziat Styl/
wyKkresu.

Zakonczenie badania sygnalizuje zielona lampka ,READY". Dopdki zielona lampka sig nie wigczy, osoba
prowadzaca badanie i pacjent muszg starac sie nie rusza¢ i zachowac cisze. Przycisk W GORE
umozliwia przerwanie trwajgcego badania. Przerwane badania nie sg zapisywane na urzgdzeniu.

e Y
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3.12.7 Zapisywanie wynikow

Wyniki badania sg automatycznie zapisywane w pamieci od razu po zakonczeniu badania. Wyniki bedg
zapisywane nawet w przypadku wytgczenia sie urzgdzenia lub roztadowania sie akumulatora.

Domysinie (tryb zapisywania L/R) urzgdzenie OtoRead™ bedzie zapisywac tylko ostatnie badanie kazdego
ucha. Rozpoczecie nowego badania tego samego ucha spowoduje zastgpienie istniejgcego wyniku.

Wiecej informacji o zapisywaniu wynikéw na urzgdzeniu OtoRead™ zawiera rozdziat Zarzgdzanie
wynikami.

Wiecej informaciji o opcjach trybu zapisywania OtoRead™ zawiera rozdziat Ustawienia urzadzenia — tryb
zapisywania.

3.12.8 Wyswietlanie wynikow

Po zakonczeniu badania wtagcza sie zielona lampka ,READY” i na
wyswietlaczu pojawia sie informacja o badanym uchu oraz wynik
badania (w przypadku badanh przesiewowych).
Mogg by¢ wys$wietlane nastepujgce wyniki:
o _PASS” (POZYTYWNY) na ekranie oznacza, ze badanie
przesiewowe pacjenta zakonczyto sie wynikiem pozytywnym
¢ ,REFER” (SKIEROWANIE) oznacza wynik negatywny
badania przesiewowego
o ,NOISY” (SZUMY) oznacza nadmierny poziom szumu
podczas badania
e ,NO SEAL” (NIESZCZELNOSC) oznacza, ze szczelno$é nie
byta zachowana w trakcie catego badania
e FIT ERR” (BLAD DOP.) oznacza nieprawidtowe osadzenie
sondy w kanale stuchowym, przez co nie mozna byto
uzyskac docelowego natezenia bodzca

Jesli wynikiem badania jest ,NOISY” (SZUMY), ,NO SEAL”
(NIESZCZELNOSC) lub ,FIT ERR” (BLAD DOP.), osoba prowadzgca
badanie powinna skorygowac ustawienie sondy, wybierajgc w razie
potrzeby inny rozmiar koncowki dousznej, a nastepnie ponowic
badanie.

Jesli wynikiem badania ,REFER” (SKIEROWANIE), osoba
prowadzgca badanie moze okresli¢ na podstawie wydruku, czy
badanie nalezy powtdrzyc.

Aby przejrzeé wyniki w formie graficznej, nacisnij przycisk ~ DOWN.

Jesli wybrano tryb zapisywania L/R i widok wykresu wartosci, wyniki
badan obu uszu bedg wyswietlane jednocze$nie. Wartosci poziomu
szumow nie sg wyswietlane na tym potgczonym wykresie.

W przypadku badan przesiewowych ogdlny wynik badania jest
wyswietlany obok wskaznikéw prawego i lewego ucha pod
wykresem.

Haczyk oznacza wynik ,PASS” (POZYTYWNY)
:)'< Krzyzyk oznacza wynik ,REFER” (SKIEROWANIE)

?
ol 7nak zapytania oznacza wynik ,NOISY” (SZUMY), ,NO SEAL”
(NIESZCZELNOSC) lub ,FIT ERR” (BLAD DOP.)
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Naciénij przycisk W LEWO lub W PRAWO , aby wyswietli¢ wyniki

kazdego ucha osobno.

Po przejrzeniu wynikéw nacisnij ponownie przycisk DOWN, aby
wroci¢ do ekranu wynikéw, lub przycisk

MENU.

Po zamknieciu ekranu przegladu nie bedzie mozna ponownie

wyswietli¢ wynikdw na urzadzeniu. Aby przeglagda¢ wyniki w

przysztosci, nalezy je wydrukowaé lub przenies¢ na komputer.

3.12.9 Wyswietlanie wynikéow DPOAE z danymi normatywnymi

D-0116693-E — 2023/03
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Urzadzenie OtoRead™ wyswietli szablon rozszerzonych danych
normatywnych Boys Town dla odpowiednich wynikéw badania
DPOAE. Szablon danych normatywnych nie wptywa na ogdine
wyniki badania i ma wylgcznie charakter poglagdowy. Warto$ci
wykorzystane do utworzenia szablonu podano w tabeli A1 w
nastepujgcej publikacji: Gorga, M.P., Neely, S.T., Ohlrich, B.,
Hoover, B., Redner, J. and Peters, J. (1997). ,From laboratory to
clinic: a large scale study of distortion product otoacoustic
emissions in ears with normal hearing and ears with hearing loss.”
Ear & Hearing, 18, 440-455. Szablon moze by¢ uzywany jako
odniesienie podczas analizowania wynikéw badania DPOAE.
Jasny zacieniony obszar w gérnej czesci szablonu oznacza
percentyl 90. do 95. amplitud DP populacji z wadami stuchu.
Amplitudy DP mieszczgce sie w tym zakresie lub przekraczajgce
go oznaczajg wysokie prawdopodobienstwo prawidtowego
funkcjonowania narzgdu stuchu. Jasny zacieniony obszar w dolnej

czesci szablonu oznacza percentyl 5. do 10. amplitud DP populac;ji

bez wad stuchu. Amplitudy DP mieszczace sie w tym zakresie lub
ponizej niego oznaczajg wysokie prawdopodobienstwo utraty
stuchu. Ciemny zacieniony obszar pomiedzy oznacza zakres
niepewnosci, w ktérym nakfadajg sie populacje bez wad stuchu i z
wadami stuchu.
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3.13 Zarzadzanie wynikami

Uzytkownicy mogg drukowaé wyniki za pomoca drukarki termicznej (opcjonalnie), przesyta¢ je do
oprogramowania OtoRead™ Module lub drukowaé za pomocg drukarki podtgczonej do komputera albo do
pliku PDF za pomocg oprogramowania Auto Print.

3.13.1 Zapisywanie wynikéw na urzadzeniu

Urzadzenie OtoRead™ automatycznie zapisuje wyniki zakorniczonych badan w pamieci nieulotnej. Badania
sg zapisywane nawet w przypadku, gdy akumulator jest tymczasowo roztadowany. Urzgdzenie OtoRead™
nie jest jednak przeznaczone do dtugotrwatego przechowywania wynikéw badan.

Uwaga: zdecydowanie zaleca sie, aby uzytkownicy drukowali/przenosili wszystkie wyniki badan po ich
zakonczeniu, aby unikng¢ potencjalnej utraty danych.

Q Tryb zapisywania L/R

Podczas pracy w domysinym trybie zapisywania L/R urzgdzenie
OtoRead™ bedzie zapisywac¢ wyniki ostatnich badan kazdego ucha i
drukowadé/przesytac tylko te wyniki. Pozwala to uzytkownikowi
powtdrzyé badanie po otrzymaniu wyniku REFER (SKIEROWANIE) i
drukowadé/przenosic tylko wynik ostatniego badania kazdego ucha.
Zaleca sie drukowanie wynikdw po kazdym pacjencie w trybie
domys$inym.

Q01/500  17.00T 1320 ) Tryb zapisywania 500
001 FAR Podczas pracy w trybie zapisywania 500 urzadzenie OtoRead™
_ bedzie zapisywaé do 500 wynikéw badah. Istniejg dwie opcje w
Pass trybie zapisywania 500:
TEST OtoRead™ bedzie automatycznie numerowac poszczegdlne
REVIEW badania od 1 do 500. Pozwala to uzytkownikowi na zapisywanie

wszystkich badan kazdego pacjenta (badania tego samego ucha
NIE sg zastepowane) i badanie wielu pacjentéw przed
wydrukowaniem lub przeniesieniem wynikéw. W tym trybie istotne
jest rejestrowanie numerdw badan poszczegdlinych pacjentow.

Unnamed Oprogramowanie OtoRead™ Module stuzy do przenoszenia nazwisk
DP 4s pacjentéw do urzadzenia OtoRead™, aby byty one na nim
wyswietlane. Na urzgdzenie mozna przenies¢ maksymalnie 50
TEST nazwisk pacjentow (w tym pacjentéw bez nazwiska). Po
v CHANGE zastosowaniu nazwisk pacjentéw sg one wy$wietlane na urzadzeniu

OtoRead™ w takiej samej kolejnosci jak w oprogramowaniu Module.
Strzatki W LEWO lub W PRAWO umozliwiajg zmiane
wys$wietlanego nazwiska, az na ekranie pojawi sie odpowiednie. Na
poczatku listy zawsze jest wyswietlany komunikat ,Unnamed” (Bez
nazwiska), gdy trwa badanie pacjenta, ktérego nazwisko nie zostato
przeniesione na urzgdzenie OtoRead™.

Podczas przenoszenia nazwisk na urzgdzenia zachowywanych jest
tylko 15 znakdw imienia, nazwiska, identyfikatora pacjenta i innych
obstugiwanych identyfikatoréw. Limit ten dotyczy réwniez wydrukéow
za pomocg drukarki termiczne;j.

Informacje o zmianie ustawien trybu zapisywania zawiera rozdziat Ustawienia urzadzenia — tryb
zapisywania.
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3.13.2 Usuwanie wynikow z urzadzenia OtoRead™

Urzadzenie OtoRead™ przechowuje dane w pamieci nieulotnej. Dane pozostajg w pamieci nawet po ich
wydrukowaniu lub pobraniu do oprogramowania OtoRead™ Module. Istnieje kilka metod usuwania danych w
zaleznosci od ustawienia trybu zapisywania.

3.13.2.1 Usuwanie z urzadzenia

Tryb zapisywania L/R

W pamieci jest przechowywane jedno badanie lewego ucha oraz jedno badanie prawego ucha. Dane sg
usuwane po wykonaniu nowego badania lewego lub prawego ucha.

Uwaga: po wydrukowaniu lub przeniesieniu danych do oprogramowania komputerowego wszystkie badania
zapisane w pamieci zostajg oznaczone do usuniecia i zostang trwale usuniete po rozpoczeciu nowego
badania. Nie trzeba recznie kasowac wynikéw.

Tryb zapisywania 500
Dane mozna usung¢ za pomocg funkcji kasowania wynikow badania z poziomu M2 (menu 2). Wiecej
informacji podano w rozdziale Kasowanie wynikéw badania.

3.13.2.2 Usuwanie za pomoca oprogramowania OtoRead™ Module lub Auto Print

Dane sg usuwane po przeniesieniu nowych nazwisk z oprogramowania OtoRead™ Module na urzgdzenie
OtoRead™ (zostanie wyswietlone ostrzezenie o usunieciu danych). Pacjentéw mozna réwniez usuwac z
poziomu okna przechowywania nazwisk na urzgdzeniu, klikajgc pozycje kasowania listy, a nastepnie
przycisk kasowania danych z urzadzenia.

Dane wydrukowane za pomocg oprogramowania OtoRead™ Auto Print zostang usuniete po rozpoczeciu
nowego badania.

Wiecej informacji zawiera instrukcja obstugi oprogramowania OtoRead™ Module i Auto Print.

e %
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3.14 Drukowanie za pomocg drukarki termicznej

Drukowanie za pomocg drukarki termicznej (opcjonalnej) odbywa sie w ramach potgczenia
bezprzewodowego. Najpierw nalezy nawigzac potgczenie bezprzewodowe, parujgc urzgdzenie OtoRead™ z
drukarkg zgodnie z instrukcjami podanymi w rozdziale Parowanie drukarki bezprzewodowej z

urzgdzeniem OtoRead.

Bardziej szczegdtowe instrukcje zawiera instrukcja obstugi drukarki.

oS00 17-0CT

CONNECT TO
PRT-ab-91

< CONNECT

+ Main Menu

0017500 17-0CT 1

PRINTOUT
COMPLETED

Postepujgc zgodnie z instrukcjami drukarki, nalezy wigczyé
drukarke i sprawdzi¢, czy jest gotowa do komunikacji/drukowania.
W menu gtéwnym urzgdzenia OtoRead™ nacisnij przycisk W
GORE, aby przej$é do ekranu potgczenia urzadzenia. Nacisnij
przycisk W LEWO lub W PRAWO, aby nawigza¢ potgczenie.

Urzadzenie OtoRead™ rozpocznie wyszukiwanie sparowanej
drukarki. Po znalezieniu drukarki wszystkie wyniki badanh zapisane
w pamieci zostang automatycznie wydrukowane.

Gdy drukowanie zostanie ukonczone, urzgdzenie OtoRead™
wylgczy sie.

Uwaga: wszystkie wydrukowane wyniki badan zostang oznaczone do usuniecia, ale bedg nadal
przechowywane w pamieci do rozpoczecia nowego badania. Wéwczas wszystkie badania zostang usuniete
z pamieci. Uzytkownik moze dzigki temu ponownie wydrukowac wyniki badan, jesli drukowanie sie nie
powiedzie (przyktadowo zabraknie papieru przed ukonczeniem drukowania).
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3.15 Odczytywanie wynikéw wydrukowanych za pomoca drukarki termicznej
W tym rozdziale opisano informacje podane na wydruku.

3.15.1 Zawartos¢ wydruku DPOAE

W ramach kazdego badania podawane sg nastepujgce informacje:
e (Godzina i data badania na podstawie ustawienia wewnetrznego zegara

Interacoustics

V11504

e Numer badania (w przypadku dziatania w trybie zapisywania 500) e

e Protokdt badania (np. DP 4s) i 0% 0 1 se avg

e Sredni czas na badanie (np. $ér. 2 s) b

e Numer seryjny urzgdzenia i sondy (SN) BANE

e Numer wersji oprogramowania (np. v106.00) Rlgght - Rass

e Badane ucho (Right (Prawe) lub Left (Lewe)) N

e  Wynik PASS/REFER (POZYTYWNY/SKIEROWANIE) w przypadku ' i, /r_‘
ustawienia kryteriow w ramach wybranego protokotu Wl e

e Czestotliwos¢ f2 w kHz (np. 2,0, 3,0, 4,0, 5,0) . : .

e Zmierzony poziom natezenia f1if2 (L1, L2) ¥ ﬁ?_:

e Poziom szuméw (NF) w dB SPL oy -

e Poziom emisji (DP) w dB SPL T T

e Stosunek sygnatu do szumu (SNR) — poziom DP minus poziom szuméw wdB siaim 9 15 21 0

e P’ po prawej stronie wartosci SNR, jesli dla danej czestotliwosci zostato MEE 5 h B
spetnione kryterium wyniku pozytywnego R I T PR I

3.15.2 Zawartos¢ wydruku TEOAE

W ramach kazdego badania podawane sg nastepujace informacje:
e (Godzina i data badania na podstawie ustawienia wewnetrznego zegara
Numer badania (w przypadku dziatania w trybie zapisywania 250)

Wybrany protokdt (np. TE 64s)

Badane ucho (Right (Prawe) lub

Pasmo czestotliwosci Srodkowej
Poziom szumoéw (NF) w dB SPL
Poziom emisji (TE) w dB SPL

Wykres wartosci lub SNR zgodnie z ustawieniem wybranym na urzadzeniu
e ,MIN*", jesli wigczono ustawienie minimalnej amplitudy

Sredni czas na badanie (np. $r. 64 s)
Numer seryjny urzgdzenia i sondy (SN)
Numer wersji oprogramowania (np. v106.00)

Left (Lewe))

Wynik PASS/REFER (POZYTYWNY/SKIEROWANIE) w przypadku
ustawienia kryteriow w ramach wybranego protokotu

(F)

Stosunek sygnatu do szumu (SNR) — poziom TE minus poziom szumoéw w dB
.P” po prawej stronie wartosci SNR, jesli dla danej czestotliwosci zostato

spetnione kryterium wyniku pozytywnego

3.15.3 Zaokraglanie wynikéw

Wykres wartosci lub SNR zgodnie z ustawieniem wybranym na urzadzeniu
e ,MIN*”, jesli wigczono ustawienie minimalnej amplitudy

o
L=y

Inleracoustics

Uzytkownik musi pamietaé, ze kryteria SNR i jednorazowego wyniku pozytywnego sg obliczane w ramach
petnej wewnetrznej precyzji urzadzenia, a nie na podstawie wartosci szacunkowych emisji (TE) i poziomu

szumow (NF) widocznych na wydruku.

Takie rozwigzanie ma na celu zagwarantowanie petnej precyzji wynikow badan, ale moze skutkowaé
widocznymi btedami na wydruku z powodu zaokraglenia.

D-0116693-E — 2023/03
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Przykfad: jako warto$ci rzeczywiste przy czestotliwosci 1,5 kHz przyjmujemy TE = 4,5 dB, NF =-0,4 dB, co
daje SNR = 4,9 dB. Wartosci na wydruku sg zaokragglane do najblizszej liczby catkowitej i wynosza
odpowiednio TE =5, NF = 0 i SNR = 5. W odniesieniu do kryterium wyniku pozytywnego wartosci te wydajg
sie by¢ btedne.

Uwaga: jesli kryterium wyniku pozytywnego to 5 dB, podczas gdy rzeczywista wartos¢ SNR = 4,9, zostanie
wydrukowana wartos¢ 5, ale wskazanie P NIE zostanie wydrukowane.

Jak podano wczesniej, kryterium wyniku pozytywnego/skierowania opiera sie na petnej precyzji wynikéw, a
nie na zaokraglonych wartosciach na wydruku. W petni precyzyjna warto§¢ SNR musi by¢ réwna lub wieksza
niz kryterium wyniku pozytywnego (5 dB w tym przykfadzie), aby zostato wydrukowane wskazanie P.
Podobny widoczny problem moze wystepowacé, gdy wydrukowana wartos¢ SNR wydaje sie nieprawidiowa.
Jesli rzeczywiste wartosci to TE = 4,5 dB, NF = 0,4 dB, co daje SNR = 4,1 dB, wartosci na wydruku bedg
nastepujgce: TE = 5 dB, NF = 0, SNR = 4. Wydrukowana warto$¢ SN 4 dB wydaje sie btedna, ale w
rzeczywistosci jest prawidtowa.

3.15.4 Znaki specjalne
Urzgdzenie i opcjonalna drukarka obstugujg drukowanie znakéw specjalnych we wszystkich obstugiwanych
jezykach.

3.16 Potaczenie z oprogramowaniem OtoRead™ Module
Potgczenie z oprogramowaniem OtoRead™ Module lub Auto Print nawigzuje sie za pomocg dotgczonego
przewodu micro USB do USB-A albo bezprzewodowo.

3.16.1 Polaczenie USB z urzadzeniem
Podtacz ztgcze USB-A do wolnego portu USB komputera i ztgcze micro USB do portu w podstawie
urzgdzenia OtoRead™.

3.16.2 Potaczenie USB ze stacjg dokujaca
Podtgcz ztgcze USB-A do wolnego portu USB komputera i ztgcze micro USB do portu z tytu stacji dokujgce;.
Sprawdz, czy urzadzenie OtoRead™ jest prawidtowo osadzone w stacji dokujace;.

3.16.3 Potaczenie bezprzewodowe

Aby nawigzaé potgczenie bezprzewodowe z komputerem, sprawdz, czy urzgdzenie OtoRead™ zostato
prawidtowo sparowane. Z poziomu ekranu menu gtéwnego nacisnij przycisk W GORE, aby przej$¢ do
ekranu potgczenia urzgdzenia. Nacisnij przycisk W LEWO lub W PRAWO, aby nawigza¢ potagczenie. Po
pomysinym nawigzaniu potgczenia na ekranie urzadzenia pojawi sie komunikat ,CONNECTED”
(POLACZONO).

Wiecej instrukcji zawiera instrukcja obstugi oprogramowania OtoRead™ Module i Auto Print.

3.17 Zapisywanie wynikéw w HearSIM™ i OtoAccess®

Wyniki z protokotéw badan przesiewowych (DP 2s, DP 4s, TE 32s, TE 64s) mozna zapisywac¢ i przeglgda¢ w
bazach danych HearSIM™ oraz OtoAccess®. Wiecej informacji zawierajg instrukcje HearSIM™
OtoAccess®.

UWAGA: dane z protokotéw badan klinicznych zostang usuniete podczas przenoszenia i nie zostang
zapisane w zadnej bazie danych. Informacje dotyczace zapisywania tych danych zawiera instrukcja
oprogramowania OtoRead Module.

e %
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3.18 Zmiana ustawien urzadzenia

3.18.1 Uktad menu

Uzytkownik urzadzenia OtoRead™ moze zmienia¢ wiele jego ustawien lub funkcji.

‘-”- 17MA 0551 =} Aby lepiej zrozumie¢, ktére menu jest w danym momencie

17-MAY-12

)5:571

+ CHANGE

wyswietlane, w lewym gérnym narozniku ekranu widoczny jest
numer lub nazwa menu.

Przeglad ustawieh w poszczegdlnych menu zawiera rozdziat
Uktad menu.

3.18.2 Uzyskiwanie dostepu do menu

I01/002  17-00T 13%2 =

DROTOW
Krétkie | Diugie
nacisniecie, nacisniecie,

aby przejsé
do menu

PROTOCOL

TE 64s
CHANGE
« SETUP
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Aby przej$¢ do innych menu, nacisnij przycisk W DOL na
ekranie menu gtéwnego.

Na ekranie menu protokotu uzytkownik moze zmieni¢ protokot
badania, naciskajgc przycisk W LEWO lub W PRAWO . Gdy
na ekranie zostanie wyswietlony odpowiedni protokot, nacisnij
przycisk W GORE, aby wrécié do menu gtéwnego i rozpoczaé
badania.

Aby przej$¢ do menu konfiguracji M1, M2, DP i/lub TE, nacisnij
przycisk W DOL w menu protokotu.

W pierwszej kolejnosci zostanie wybrane menu M1. W lewym
gornym narozniku ekranu bedzie widoczne wskazanie M1.
Przycisk W DOL bedzie pulsowat w kolorze niebieskim. Aby
dostosowac ustawienia daty i godziny, nacisnij raz przycisk w
DOL. Aby przej$é do menu M2, naciénij i przytrzymaj przycisk
W DOL przez 3 sekundy, az zgasnie lampka ,READY” (zielona
dioda LED), a nastepnie zwolnij przycisk.

Pulsowanie przycisku W DOL na wyswietlaczu wskazuje, ze w
celu przejscia do nastepnego menu wymagane jest dtugie
nacisniecie.
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001/002  17-0CT 13:02 Aby uzyskac dostep do menu TE lub DP, nalezy uprzednio
wybra¢ odpowiedni protokét. Przyktadowo, aby uzyskac dostep
PROTOCOL DP, wybranym protokotem wys$wietlanym na ekranie menu

TE 64s gtdwnego musi by¢ DP.

CHANGE > Menu DP i TE s3 dostepne w wersjach OtoRead™ Screening i
« SETUP Screener Plus.

3.18.3 Ustawienia daty i godziny (menu M1)

W przypadku korzystania z urzgdzenia OtoRead™ po raz pierwszy nalezy ustawi¢ date i godzine
wewnetrznego zegara urzgdzenia. Data i godzina na wydruku badania sg podawane w formacie dzien-
miesigc-rok (np. 07-MAR-17). Zegar nalezy ustawi¢ przed rozpoczeciem badan. Zmiana jego ustawien po
zapisaniu badan nie spowoduje zmiany daty na wydruku (tj. datg na wydruku bedzie data zapisana
wczesniej w pamieci).

Sezonowe zmiany godziny zwigzane na przyktad z czasem letnim réwniez wymagajg zresetowania zegara.
Jesli urzgdzenie jest witgczane po raz pierwszy lub jego akumulator catkowicie sie roztadowat i nie zostat
natadowany w ciggu okoto jednej godziny, na ekranie pojawia sie komunikat TIME/DATE ERROR (BLAD
GODZINY/DATY). Gdy pojawi sie ten komunikat, nalezy zresetowac godzine i date.

3.18.3.1 Zmiana daty i godziny

Aby zmieni¢ godzine i date, nacisnij przycisk CHANGE (ZMIANA)
w menu gtéwnym, a nastepnie nacisnij przycisk ~ SETUP
(KONFIGURACJA) w menu protokotu. Zostang wyswietlone data i
godzina aktualnie ustawione na urzgdzeniu. Jesli godzina i data sg
prawidtowe, nacisnij przycisk W GORE, aby wréci¢ do menu
gtéwnego.

Jesli data lub godzina jest nieprawidtowa, nacisnij przycisk
CHANGE (ZMIANA), aby przej$¢ do menu zmiany miesigca.
Miesigce przewija sie do przodu lub do tytu za pomocg przyciskéw
W LEWO i W PRAWO .

Wyswietlany jest skrot nazwy kazdego miesigca. Gdy na ekranie
pojawi sie odpowiedni miesigc, nacisnij przycisk ~ NEXT (DALEJ),
aby przejs¢ do ekranu wyboru dnia. Dni miesigca przewija sie za
pomocg przyciskow W LEWO i W PRAWO . Powtérz te czynnosci
dla roku, godziny i minut, wybierajgc wartosci za pomocg przyciskéw

W LEWO i W PRAWO , a nastepnie nacisnij przycisk ~ NEXT
(DALEJ), aby przejs¢ do nastepnego ekranu.

Po ustawieniu prawidtowej warto$ci minut i nacisnieciu przycisku
DONE (GOTOWE) nastgpi powrét do menu gtéwnego. Zmiany
godziny i daty sg automatycznie zapisywane.
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3.18.4 Ustawienia urzadzenia (menu M2)

3.18.4.1 Parowanie urzadzenia bezprzewodowego

W menu parowania uzytkownik moze sparowac urzgdzenie
OtoRead™ z urzgdzeniem bezprzewodowym, np. z drukarkg
termiczng lub komputerem, aby drukowac¢ wyniki badan i przenosié¢
dane.

Urzadzenia OtoRead™ nie mozna sparowaé z wieloma urzgdzeniami
réwnoczesnie, Co oznacza, ze po nawigzaniu potgczenia
bezprzewodowego miedzy urzgdzeniem OtoRead™ i innymi
urzgdzeniami bedzie trzeba powtérzyé proces parowania wczesniej
uzywanych urzadzen. Aby nawigzac potgczenie bezprzewodowe,
wigcz urzgdzenia do sparowania z urzgdzeniem OtoRead™ (np.
drukarka termiczna). Wybierz pozycje DISCOVER
(WYKRYWANIE), aby rozpoczg¢ wykrywanie dostepnych urzgdzen
bezprzewodowych. Urzgdzenie OtoRead™ bedzie wyszukiwaé
dostepne urzagdzenia bezprzewodowe przez okoto 15 sekund. W tym
czasie na ekranie bedzie wyswietlany komunikat ,PLEASE WAIT”
(CZEKAJ) i pomaranczowa dioda LED , TEST” bedzie btyskaé.
Wykrywanie mozna anulowac, naciskajac przycisk = CANCEL
(ANULUJ).

Po ukonczeniu wykrywania wszystkie wykryte urzadzenia bedg
wyswietlane w kolejno$ci ich znalezienia. Obstugiwana drukarka
termiczna bedzie oznaczona jako ,PRT-##-##" (np. PRT-ab-8f), a
pozostate urzadzenia bedg wskazywane wedtug ich nazw, ktére
réznig sie w zaleznosci od urzgdzenia. Wybierz za pomoca
przyciskbw CHANGE (ZMIANA) odpowiednie urzadzenie, a
nastepnie nacisnij przycisk  PAIR (PARUJ), aby sparowac
urzadzenie OtoRead™ z wybranym urzagdzeniem.

Drukarka wydrukuje strone potwierdzenia potgczenia.
Parowanie zostanie potwierdzone. Proces parowania zostat

ukonczony. Wybierz ~ Main Menu (Menu gtéwne), aby wyjs¢ z
menu parowania bezprzewodowego.

Szczegotowe informacje o parowaniu urzgdzenia z komputerem zawiera instrukcja obstugi oprogramowania

OtoRead™ Module i Auto Print.

3.18.4.2 Kasowanie wynikow badania

D-0116693-E — 2023/03
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W menu kasowania wynikéw badania uzytkownik moze skasowac
wyniki zapisane na urzgdzeniu bez ich drukowania. Nacisnij
przycisk W LEWO lub W PRAWO , aby skasowac¢ wyniki, a
nastepnie naciénij Yes (Tak) lub No (Nie) , aby potwierdzic¢
kasowanie lub anulowac¢. Aby przejs¢ do nastepnego menu bez
kasowania wynikéw, nacisnij przycisk ~ NEXT (DALEJ).

po wydrukowaniu lub przeniesieniu danych do oprogramowania
komputerowego wszystkie badania zapisane w pamieci zostajg
oznaczone do usuniecia i zostang trwale usuniete po rozpoczeciu
nowego badania. Nie trzeba recznie kasowac¢ wynikéw w tym menu.
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3.18.4.3 Tryb wylaczania zasilania

Ustaw tryb wytgczania zasilania, aby okresli¢, po jakim czasie
urzgdzenie ma by¢ automatycznie wytgczane.

Mozna ustawi¢ 30 sekund, 1 minute, 2 minuty lub 4 minuty.

3.18.4.4 Tryb zapisywania/przechowywanie wynikéw badan

Urzadzenie OtoRead™ automatycznie zapisuje tylko ostatnie wyniki
badanh ucha lewego/prawego, ale moze pomiesci¢ w pamieci 500
indywidualnych badan. Zmien ustawienie na SAVE 500 TESTS
(ZAPIS 500 BADAN) za pomocg przyciskow CHANGE (ZMIANA).
Po dokonaniu wyboru nacisnij przycisk ~ NEXT (DALEJ).

Istniejg dwie opcje w trybie zapisywania 500:
1. OtoRead™ automatycznie numeruje poszczegoélne badania

od 1 do 500.
17.0CT 14:51 (=} 2. Oprogramowanie OtoRead™ Module stuzy do przenoszenia
A nazwisk pacjentéw do urzadzenia OtoRead™, a urzgdzenie
SAVE L/R OtoRead™ wyswietla je. Na urzgdzeniu mozna
TESTS przechowywa¢ maksymalnie 50 nazwisk i 501 badan.
— i —
CHANGE © W przypadku stosowania numeréw (jesli nie przestano nazwisk
v NEXT pacjentéw z oprogramowania OtoRead™ Module do urzgdzenia

OtoRead™) kazde badanie ma automatycznie przypisywany wyzszy
numer, poczgwszy od numeru 1.

Po przeniesieniu nazwisk pacjentéw na urzgdzenie OtoRead™ sg one wyswietlane w takiej samej kolejnosci
jak w oprogramowaniu OtoRead™ Module. Przyciski W LEWO lub W PRAWO umozliwiajg zmiane
wyswietlanego nazwiska, az na ekranie OtoRead™ pojawi sie odpowiednie. Na poczatku listy zawsze jest

wyswietlany pacjent ,Unnamed” (Bez nazwiska), gdy trwa badanie pacjenta, ktérego nazwisko nie zostato
przeniesione na urzgdzenie OtoRead™.

Po zmianie ustawienia trybu zapisywania zaleca sie przejscie do ekranu kasowania wynikéw badan w celu
skasowania poprzednich pozycji w pamigci.

W przypadku korzystania z trybu 500 badan istotne jest rejestrowanie numeréw badanh poszczegdélnych
pacjentow. Po zapisaniu 495 uzytkownik zostanie ostrzezony, ze pamiec¢ jest prawie petna. Gdy na
urzgdzeniu OtoRead™ zostanie zapisanych 500 badan, dalsze badania bedg niemozliwe. W takim
przypadku wyniki nalezy wydrukowa¢, przenies¢ do oprogramowania OtoRead™ lub skasowa¢ z pamieci
urzadzenia.

e %
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3.18.4.5 Wartos¢ minimalna

Ustawienie wartosci minimalnej (amplitudy) pozwala uzytkownikowi
na ustawienie urzgdzenia tak, aby uwzgledniato minimalne wartosci
amplitudy w kryteriach wyniku pozytywnego/skierowania. Fabrycznie
ta funkcja jest wigczona na urzadzeniu OtoRead™.

Ustawieniem domysinym DP i TE jest warto$¢ -10 dB SPL. Warto$é
minimalng mozna ustawi¢ z zakresu od +5 do -10 dB SPL lub OFF.

Po ustawieniu funkcji MIN VALUE (WARTOSC MIN.) pasmo badania
(TE) lub czestotliwo$¢ badania (DP) nie sg uznawane za wykryte,
dopdki bezwzgledna amplituda w kazdym pasmie lub w kazdej
czestotliwosci nie bedzie rowna lub wieksza niz minimalna wartosé
ustawiona na urzgdzeniu. Jest to dodatkowa opcja spetnienia innego

100,300

MIN VALUE kryterium wykrywania, takiego jak SNR.
-10 dB SPL Aby zmienié tryb na ustawienie MIN VALUE (WARTOSC MIN.),
CHANGE & wybierz odpowiednig pozycje za pomocg przyciskow W LEWO lub
! . : W PRAWO . Po dokonaniu wyboru nacisnij przycisk ~ NEXT
v NEXT (DALEJ).

Uwaga: zaleca sig¢ pozostawienie ustawienia MIN VALUE
(WARTOSC MIN.) wigczonego, aby mie¢ pewno$¢, ze reakcje
niebiologiczne nie beda wykrywane jako reakcje OAE.

3.18.5 Tryb zegara
W menu trybu zegara uzytkownik moze zmieniac tryb zegara miedzy
24- i 12-godzinnym. Aby zmieni¢ tryb zegara, naciskaj przyciski

CHANGE (ZMIANA). Aby wyj$¢ z tego menu, nacisnij przycisk
NEXT (DALEJ).

3.18.6 Styl wykresu

7-MAT 0554 W menu stylu wykresu uzytkownik moze wybrac jedng z dwoch opcji

GRAPH

wyswietlania wynikow. W widoku wykresu SNR jest wyswietlany
stosunek sygnatu do szumu w ramach kazdej czestotliwosci badania
_ . DP lub pasma badania TE. Widok wykresu wartosci wskazuje poziom

SNR bezwzgledny OAE i poziomy szumoéw w ramach poszczegodlnych
CHAMNGE > czestotliwosci badania DP lub pasm badania TE.

v NEXT
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3.18.7 Jezyki

-MAY 0554 W menu ustawienh jezyka uzytkownik ma do wyboru kilka jezykéw. Aby

LANGUAGE
English

CHANGE >
¢« NEXT

zmieni¢ jezyk, naciskaj przyciski CHANGE (ZMIANA), az pojawi sie
odpowiedni jezyk. Aby wyj$¢ z tego menu, nacisnij przycisk ~ NEXT
(DALEJ).

Dostepne jezyki:

e Angielski (US)
Angielski (UK)
Chinski
Rosyjski
Hiszpanski
Polski
Portugalski
Turecki
Francuski
Niemiecki
Wioski
Koreanski
Japonski
Arabski

3.18.8 Przywracanie ustawien domysinych

13-MAR 13:25

VERIFY
RESET

ONO YESG

13-MAR 13:25

PARAMETERS

RESET

9 NEXT
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Funkcja przywracania ustawiert domy$inych spowoduje przywrdcenie
wszystkich ustawien urzadzenia i ustawien protokotu do oryginalnych
ustawien fabrycznych.

Nacisnij przyciski RESET , aby zresetowa¢ ustawienia, a nastepnie
wybierz  NO (NIE) lub YES (TAK) , aby potwierdzi¢. Jako
potwierdzenie na ekranie pojawi sie komunikat PARAMETERS
RESET (RESET PARAMETROW). Naciénij przycisk ~ NEXT
(DALEJ), aby wréci¢ do menu gtéwnego.

Aby wyjs¢ z menu M2 bez resetowania do ustawien domysinych i
wroci¢ do menu gtéwnego, nacisnij przycisk ~ NEXT (DALEJ).

Przywrdcenie ustawien domysinych spowoduje anulowania
sparowania z urzgdzeniem bezprzewodowym, skasowanie wynikéw
badan i przywréceniu ustawien domys$inych catego systemu i
wszystkich protokotow.
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3.18.9 Ustawienia protokotu badania DPOAE (menu DP)

3.18.9.1 Ogéblne

Menu ustawien protokotu DP jest zarezerwowane dla urzadzen kupionych w wersji Standard lub Clinical. To
menu nie jest dostepne w wersjach Screener i Screener Plus urzadzenia OtoRead™, poniewaz nie mozna
zmienia¢ domysinych parametréw protokotu badania przesiewowego.

‘;F 05-APR 12:17 =) M’enu ustawier’\' protokotu DP jest oznaczone skrétem ,DP” w lewym
goérnym narozniku ekranu.
LEVEL

L1 =65

CHANGE &
9 NEXT

Menu ustawien protokotu DP umozliwia modyfikowanie parametrow badania i kryteriéw wykrywania w
ramach dostosowywalnych protokotéw DP. Protokoty mogg modyfikowac tylko wykwalifikowani pracownicy.
Jesli uzytkownik nie jest zaznajomiony z parametrami i nie wie, jak ich zmiana wpltynie na wyniki badan, nie
nalezy probowac zmienia¢ ustawien protokotow.

Urzadzenie OtoRead™ jest dostarczane z wstepnie zaprogramowanymi ustawieniami protokotéw.
Ustawienia protokotéw zaprogramowane przez producenta podano w zatgczniku C. Zmiany protokotu
badania sg zapisywane w pamieci nieulotnej, zatem ustawienia zostang zachowane nawet w przypadku
tymczasowego roztadowania si¢ akumulatora.

3.18.9.2 Dostosowywanie protokotu badania
Aby wejs¢ do menu DPOAE:
1. Nacisnij przycisk  CHANGE (ZMIANA) w menu gtéwnym.
2. Zapomocg przyciskbw CHANGE (ZMIANA) wybierz protokét DPOAE, ktérych checesz
dostosowac (nie mozna dostosowywac protokotu ,DP 4s”).
3. Nacisnij przycisk  SETUP (KONFIGURACJA) w menu protokotu.
4. W menu M1 (menu ustawien daty i godziny) pojawi sie pulsujgca strzatka. Przytrzymaj przycisk
CHANGE (ZMIANA) przez 3 sekundy, az lampka ,READY” (zielona dioda LED) zga$nie.
5. W menu M2 (menu ustawien urzgdzenia) ponownie pojawi sie pulsujgca strzatka. Przytrzymaj
przycisk  CHANGE (ZMIANA) przez 3 sekundy, az lampka ,READY” (zielona dioda LED)
zgasnie.
6. Urzadzenie jest teraz w menu DP (w lewym gérnym narozniku ekranu jest wyswietlane DP).

Z poziomu menu DP mozna przewija¢ dostepne parametry protokotu za pomocg przycisku ~ NEXT
(DALEJ) i wprowadza¢ zmiany za pomocg przyciskow W LEWO lub W PRAWO .
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3.18.9.3 Zmiana pozioméw (L1 L2)

05-APR 1217 =] Poziom L1 dotyczy poziomu bodzca gtéwnego impulsu tonalnego f1
(czestotliwosé 1). Poziom L2 dotyczy poziomu bodzca gtéwnego
LEVEL impulsu tonalnego 2 (czestotliwos¢ 2). Natezenie gtéwnych
i impulséw tonalnych (L1, L2) mozna zmieni¢ do dowolnego poziomu z
L1 = 65 zakresu od 40 dB SPL do 70 dB SPL. Poziomy bodzca L1 i L2
\ mozna zmienia¢ co 1 dB, naciskajgc przyciski CHANGE
CHANGE © (ZMIANA).

9 NEXT

Typowe poziomy L1 i L2 podczas badan DPOAE sg nastepujace: L1
=65iL2=55dB SPL.

17-0CT 1938 Tl po ustawieniu poziomu bodzca L1 naciénij przycisk ~ NEXT
LEVEL (DALEJ), aby przej$¢ do poziomu L2.

L2 =55

CHANGE >
v NEXT

3.18.9.4 Ustawianie sredniego czasu

I6-JLIL 04:49 = Averaging Time (Sredni czas) dotyczy czasu badania na czestotliwo$é

DP. Wartos¢ $redniego czasu bedzie miata istotny wptyw na czas
AVERAGING potrzebny na wykonanie badania oraz na stosunek sygnatu do szumu
(SNR). 2-sekundowy $redni czas w ramach 6 czestotliwosci przetozy sie
TIME = 4 na czas badania okoto 18 sekund.
< CHANGE © Dostepne sg nastepujgce ustawienia sredniego czasu:
w NEXT 0,5s,1,0s,2,0slub4,0s.

Wybierz opcje za pomoca przyciskow CHANGE (ZMIANA) i nacisnij
przycisk ~ NEXT (DALEJ), aby przejs¢ do nastepnego parametru
badania.

Dluzsze $rednie czasy pomagajg ograniczy¢ poziom szumoéw i w efekcie
zwiekszy¢ prawdopodobienstwo uzyskania wyniku pozytywnego,
zwltaszcza w przypadku gtosno zachowujgcych sie pacjentow (np.
dziecko ssgce smoczek) lub w glosnym otoczeniu. Z kolei krétsze
$rednie czasy sg preferowane w przypadku miodszych dzieci i/lub
pacjentow niechetnych do wspétpracy. Zalecany jest minimalny sredni
czas 2 sekund.
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3.18.9.5 Ustawianie poziomu SNR wyniku pozytywnego

26-JUL 04:50

PASS

SNR = 6

CHANGE

wle
o

NEXT

b

=] W celu okreslania wyniku pozytywnego/skierowania w ramach kazdego

badania nalezy ustawi¢ poziom SNR wyniku pozytywnego dla wszystkich
czestotliwosci badania DP. Wartos¢ ta oznacza liczbe decybeli, o jakg
sygnat DPOAE musi przekraczaé szum, aby zostat uznany za obecny
(wykryty) w kazdej czestotliwosci. Poziom SNR wyniku pozytywnego mozna
ustawi¢ w zakresie 3-10 dB.

W przypadku spetnienia kryteriow SNR i i wartosci minimalnej nad
czestotliwo$cig badania pojawi sie haczyk.

Zwieksz lub zmniejsz wartos¢ za pomocg przyciskéw CHANGE
(ZMIANA). To kryterium jest stosowane wraz z liczbg czestotliwo$ci
wymagang do uzyskania wyniku pozytywnego (jak opisano ponizej) w celu
okreslenia ogdlnego wyniku pozytywnego/skierowania w ramach kazdego
badania.

Po ustawieniu odpowiedniego poziomu SNR wyniku pozytywnego nacisnij
przycisk ~ NEXT (DALEJ), aby przej$¢ do nastepnego parametru badania.

3.18.9.6 Ustawianie liczby czestotliwosci w ramach wyniku pozytywnego

26-JUL 04:50

3

FOR PASS

CHANGE
NEXT

FREQS
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=] Liczbe czestotliwosci wymagang do okreslenia wyniku pozytywnego mozna

ustawi¢ w zakresie od 0 do 12. W przypadku ustawienia wartosci 0 ocena
wyniku pozytywnego/skierowania nie bedzie wykonywana. To ustawienie jest
stosowane w potfgczeniu z kryteriami poziomu SNR wyniku pozytywnego i
poziomu minimalnego w celu okreslenia ogdlnego wyniku badania pozytywnego
lub skierowania).

Przyktadowo, jesli ustawiono poziom minimalny -10 dB, poziom SNR wyniku
pozytywnego 5 dB i liczbe czestotliwosci w ramach wyniku pozytywnego 3,
badanie musi obejmowac co najmniej 3 czestotliwosci, w ktérych emisja wynosi
co najmniej 5 dB wiecej niz szum na minimalnym poziomie -10 dB, aby uzyskac
wynik pozytywny.

Liczba czestotliwosci w ramach wyniku pozytywnego powinna odpowiadac
réwniez liczbie badanych czestotliwosci. Ustawienie 5 czestotliwosci w ramach
wyniku pozytywnego, gdy tylko 4 czestotliwosci sg badane, spowoduje
oznaczenie kazdego badania wynikiem skierowania.

Aby wylgczy¢ ocene wyniku pozytywnego/skierowania, ustawic liczbe
czestotliwosci w ramach wyniku pozytywnego 0.

W przypadku ustawienia liczby czestotliwosci w ramach wyniku pozytywnego
powyzej zera, ustawienie to wskazujg zielone stupki. Zielony kolor oznacza, ze
dane pasmo czestotliwosci spetnito wybrane kryterium wyniku pozytywnego.

Wybierz opcje za pomocg przyciskbw CHANGE (ZMIANA) i nacisnij przycisk
NEXT (DALEJ), aby przejs¢ do nastepnego parametru badania.
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3.18.9.7 Reset protokotu

Za pomocg przyciskow RESET mozna przywréci¢ ustawienia
fabryczne parametréw wybranego protokotu. Aby pomingé te opcje,
nacisnij przycisk ~ NEXT (DALEJ).

Nie bedzie to miato wptywu na ustawienia urzgdzenia ani ustawienia

zadnego protokotu.

15-MAR 1399 (=}

PROTOCOL

RESET
v DONE

3.18.9.8 Zapisywanie protokotu

- JUL 0450 =] Po skonfigurowaniu wszystkich parametréw protokotu ustawienia
mozna zapisac, naciskajgc jeden z przyciskow SAVE (ZAPIS).

SAVE
PROTOCOL
O SAVE

menu gtéwnego, nacisnij przycisk

3.18.10 Opcje zaawansowane badania TEOAE (menu TE)

3.18.10.10gé6lne

Aby wyj$¢ bez zapisywania zmian ustawien protokotu i wréci¢ do
DONE (GOTOWE).

Po nacisnieciu jednego z przyciskow SAVE (ZAPIS) pojawi sie

v DONE komunikat potwierdzajacy CUSTOM PROTOCOL SAVED

(ZAPISANO PROTOKOL NIESTANDARDOWY). Naciénij przycisk
DONE (GOTOWE), aby wréci¢ do menu gtéwnego.

Po nacisnieciu jednego z przyciskow RESET pojawi sie komunikat
potwierdzajgcy zresetowanie protokotu. Nacisnij przycisk
(GOTOWE), aby wréci¢ do menu gtéwnego.

Menu ustawien protokotu TE jest zarezerwowane dla urzgdzen kupionych w wersji Standard lub Clinical. To
menu nie jest dostepne w wersjach Screener i Screener Plus urzadzenia OtoRead™, poniewaz nie mozna

zmienia¢ domysinych parametréw protokotu badania przesiewowego.

‘E 05-APR 1212 =] Menu ustawien protokotu TE jest oznaczone skrotem ,TE” w lewym

gérnym narozniku ekranu.

AVERAGING
TIME = 64

CHANGE &
9 NEXT

e Y
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Menu ustawien protokotu TE umozliwia modyfikowanie parametréw badania i kryteriéw wykrywania w
ramach dostosowywalnych protokotéw TE. Protokoty mogg modyfikowaé tylko wykwalifikowani pracownicy.
Jedli uzytkownik nie jest zaznajomiony z parametrami i nie wie, jak ich zmiana wptynie na wyniki badan, nie
nalezy probowac zmienia¢ ustawien protokotow.

Urzadzenie OtoRead™ jest dostarczane z wstepnie zaprogramowanymi ustawieniami protokotéw.
Ustawienia protokotéw zaprogramowane przez producenta podano w zatgczniku C. Zmiany protokotu
badania sg zapisywane w pamieci nieulotnej, zatem ustawienia zostang zachowane nawet w przypadku
wymiany akumulatoréw.

3.18.10.2Dostosowywanie protokotu badania
Aby wejs¢ do menu TEOAE:
1. Nacisnij przycisk  CHANGE (ZMIANA) w menu gtéwnym.
2. Zapomocg przyciskbw CHANGE (ZMIANA) wybierz protokét TEOAE, ktérych checesz
dostosowac (nie mozna dostosowywac protokotu , TE 64s”).
3. Nacisnij przycisk  SETUP (KONFIGURACJA) w menu protokotu.
4. W menu M1 (menu ustawien daty i godziny) pojawi sie pulsujgca strzatka. Przytrzymaj przycisk
CHANGE (ZMIANA) przez 3 sekundy, az lampka ,READY” (zielona dioda LED) zga$nie.
5. W menu M2 (menu ustawien urzgdzenia) ponownie pojawi sie pulsujgca strzatka. Przytrzymaj
przycisk  CHANGE (ZMIANA) przez 3 sekundy, az lampka ,READY” (zielona dioda LED)
zgasnie.
6. Urzadzenie jest teraz w menu TE (w lewym gérnym narozniku ekranu jest wyswietlane TE).

Z poziomu menu TE mozna przewija¢ dostepne parametry protokotu za pomocg przycisku ~ NEXT
(DALEJ) i wprowadza¢ zmiany za pomocg przyciskow W LEWO lub W PRAWO .

3.18.10.3Poziom bodzca TE

We wszystkich protokotach TEOAE urzgdzenia OtoRead™ jest stosowany staty poziom bodZca 83 dB SPL.
Uzytkownik nie moze go zmienic.

3.18.10.4Ustawianie sredniego czasu

05-APR 12:12 =} Sredni czas dla protokotéw TE odnosi sie do maksymalnego czasu
badania. Sredni czas moze mieé istotny wptyw na uzyskany stosunek
AVERAGING sygnatu do szumu (SNR) i ostateczny wynik badania (t].
B pozytywny/skierowanie). Sredni czas jest niezalezny od procesu
TIME = 64 kontroli sondy.

CHANGE ©
o NEXT 4,8, 16,32 lub 64 s.

Dostepne sg nastepujgce ustawienia sredniego czasu:

Badanie zostanie automatycznie przerwane przed osiggnieciem
maksymalnego czasu badania po spetnieniu kryterium wyniku
pozytywnego.

Wybierz opcje za pomocg przyciskow CHANGE (ZMIANA) i
nacisnij przycisk ~ NEXT (DALEJ), aby przejs¢ do nastepnego
parametru badania.
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3.18.10.5Ustawianie poziomu SNR wyniku pozytywnego

26-JUL 09:56

PASS

SNR = 4

CHANGE
NEXT

wle
o

b

=] W celu okreslania wyniku pozytywnego/skierowania w ramach

kazdego badania nalezy ustawi¢ poziom SNR wyniku pozytywnego
dla wszystkich pasm badania TE. Wartos¢ ta oznacza liczbe
decybeli, o jakg sygnat TEOAE musi przekracza¢ szum, aby zostat
uznany za obecny (wykryty) w kazdym pasmie czestotliwosci.
Poziom SNR wyniku pozytywnego mozna ustawi¢ w zakresie 3-10
dB.

W przypadku spetnienia kryteriow SNR i i warto$ci minimalnej nad
pasmami czestotliwosci pojawi sie haczyk.

Zwieksz lub zmniejsz wartos¢ za pomoca przyciskéw CHANGE
(ZMIANA). To kryterium jest stosowane wraz z liczbg czestotliwosci
(jak opisano ponizej) w celu okre$lenia ogdlnego wyniku
pozytywnego/skierowania w ramach kazdego badania.

Po ustawieniu odpowiedniego poziomu SNR wyniku pozytywnego
nacisnij przycisk ~ NEXT (DALEJ), aby przej$¢ do nastepnego
parametru badania.

3.18.10.6 Ustawianie liczby czestotliwosci w ramach wyniku pozytywnego

26-JUL 04:536

3

FOR PASS

CHANGE
NEXT

FREQS
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=] Liczbe czestotliwosci (pasm TE) do okreslenia wyniku pozytywnego

mozna ustawi¢ w zakresie od 0 do 6. W przypadku ustawienia
wartosci 0 ocena wyniku pozytywnego/skierowania nie bedzie
wykonywana. To ustawienie jest stosowane w potgczeniu z kryteriami
poziomu SNR wyniku pozytywnego i poziomu minimalnego w celu
okreslenia ogdlnego wyniku badania pozytywnego lub skierowania).

Przyktadowo, jesli ustawiono poziom minimalny -10 dB, poziom SNR
wyniku pozytywnego 4 dB i liczbe czestotliwosci w ramach wyniku
pozytywnego 3, badanie musi obejmowaé co najmniej 3
czestotliwoéci, w ktorych emisja wynosi co najmniej 4 dB wiecej niz
szum na minimalnym poziomie -10 dB, aby uzyska¢ wynik
pozytywny.

Wybierz opcje za pomocg przyciskéw CHANGE (ZMIANA) i
nacisnij przycisk ~ NEXT (DALEJ), aby przejs¢ do nastepnego
parametru badania.

W przypadku ustawienia liczby czestotliwosci w ramach wyniku
pozytywnego powyzej zera, ustawienie to wskazujg zielone stupki.
Zielony kolor oznacza, ze dane pasmo czestotliwosci spetnito
wybrane kryterium wyniku pozytywnego.
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3.18.10.7Reset protokotu

9E-JLL 045R @] Zapomocy przyciskow RESET mozna przywrdcic ustawienia
fabryczne parametrow wybranego protokotu. Nacisnij przycisk
RESET NEXT (DALEJ), aby wréci¢ do menu gtéwnego.
PROTOCOL?Y Nie bedzie to miato wptywu na ustawienia urzadzenia ani ustawienia
RESET 3 zadnego protokotu.

9 NEXT

22-NOV 11:99 (=}

PROTOCOL
RESET
v DONE

3.18.10.8Zapisywanie protokotu
9E-JUL 0457 =] Po skonfigurowaniu wszystkich parametrow protokotu ustawienia

mozna zapisac, naciskajgc jeden z przyciskow SAVE (ZAPIS).
SAVE

PROTOCOL Aby wyj$¢ bez zapisywania zmian ustawien protokotu i wrocic¢ do
< CAVE S menu gtéwnego, nacisnij przycisk DONE (GOTOWE).

v DONE Po nacisnieciu jednego z przyciskbw SAVE (ZAPIS) pojawi sie
komunikat potwierdzajgcy CUSTOM PROTOCOL SAVED
(ZAPISANO PROTOKOL NIESTANDARDOWY). Naciénij przycisk
96 JUL 0457 [} DONE (GOTOWE), aby wréci¢ do menu gtéwnego.

CUSTOM
PROTOCOL

SAVED
v DONE

e Y
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4 Czyszczenie i konserwacja

41 Ogolne procedury konserwacyjne

Zaleca sie prowadzenie petnych cotygodniowych rutynowych procedur kontrolnych dla wszystkich
uzywanych urzgdzen. Kontrole wymienione ponizej w punktach od 1 do 8 nalezy przeprowadza¢ w kazdym
dniu uzytkowania sprzetu.

Celem rutynowych kontroli jest sprawdzenie, czy urzgdzenia dziatajg poprawnie, czy ich kalibracja nie ulegta
znacznej zmianie i czy przetworniki oraz ztgcza nie sg wadliwe, co mogtoby negatywnie wptynaé na wyniki
badan. Procedury kontrolne nalezy przeprowadzac przy urzgdzeniu skonfigurowanym do normalnego trybu
pracy bez kontaktu z pacjentem.

1. Woyczy$¢ i sprawdz urzgdzenie oraz wszystkie akcesoria.

Sprawdz rurke sondy, wtyki, gtdwne wyjscia i wyjscia dla akcesoridow pod kgtem oznak zuzycia lub
uszkodzenia. Uszkodzone lub znacznie zuzyte czesci nalezy wymienic.

3. W przypadku urzgdzen zasilanych akumulatorowo sprawdz stan akumulatora, stosujgc metode
okreslong przez producenta. Wigcz sprzet i pozostaw go na zalecany czas nagrzewania. Jesli nie
podano czasu nagrzewania, pozostaw sprzet na 5 minut, pozwalajgc na ustabilizowanie obwoddw.
Skoryguj ustawienia zgodnie z zaleceniami.

4. Sprawdz, czy numer seryjny sondy jest odpowiedni do stosowania z urzgdzeniem.

5. Sprawdz, czy moc wyjsciowa urzgdzenia jest w przyblizeniu poprawna, przeprowadzajgc
uproszczone badanie na osobie ze znanym stuchem. Sprawdz, czy zaszly jakiekolwiek zmiany.

6. Nastuchuj przy niskich poziomach wszelkich nietypowych odgtoséw, szumu lub niepozgdanych
dzwigkow emitowanych przez urzadzenie.

7. Urzadzenie zostato zaprojektowane do wieloletniej pracy, jednakze zaleca sie przeprowadzanie raz
w roku kalibracji, aby zagwarantowa¢ statg doktadnosc¢ przetwornikéw.

8. W przypadku uszkodzenia urzgdzenia lub przetwornikéw (wskutek upadku lub podobnego
zdarzenia) nalezy sprawdzi¢, czy kalibracja zostata zachowana. Moze by¢ konieczna ponowna
kalibracja.

9. Procedure kalibracji opisano w instrukcji serwisowe;j.

Uwaga: nalezy zachowaé szczegolng ostroznos¢ podczas postugiwania sie sondami oraz innymi
przetwornikami, poniewaz wstrzgs mechaniczny moze spowodowac zmiane kalibracji.

4.2 Czyszczenie produktéw firmy Interacoustics

Jesli powierzchnia urzgdzenia lub jego elementéw jest zanieczyszczona, mozna jg wyczysci¢ za pomocg
miekkiej Sciereczki zwilzonej w tagodnym roztworze wody z ptynem do mycia naczyn lub podobnym
srodkiem (np. zwykte szpitalne srodki antybakteryjne). Nie wolno stosowa¢ agresywnych rozpuszczalnikow
ani olejkdéw zapachowych. Zawsze na czas czyszczenia nalezy odtgczac kabel USB i uwazaé, aby do
wnetrza urzgdzenia lub akcesoriow nie dostat sie zaden ptyn.

,\:*E PRZESTROGA

e Przed czyszczeniem zawsze nalezy wytgczac urzadzenie i odtgczaé je od zasilania.

e Do czyszczenia dostepnych powierzchni nalezy uzywaé miekkiej Sciereczki lekko zwilzonej w
roztworze czyszczgcym.

¢ Nie wolno dopuscic¢, aby ptyn wszedt w kontakt z czesciami metalowymi wewnagtrz sondy.

¢ Nie wolno stosowac¢ autoklawu, sterylizowa¢ ani zanurzac urzgdzenia ani jego akcesoriow w
zadnych ptynach.

e %
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e Nie nalezy uzywac twardych ani ostrych przedmiotéw do czyszczenia jakiejkolwiek czesci
urzgdzenia ani akcesoriow.

o W przypadku kontaktu elementdéw z cieczami nie wolno dopusci¢ do ich wyschnigcia, nalezy je
natychmiast wyczyscié.

e Gumowe lub piankowe wktadki douszne przeznaczone sg do jednorazowego uzytku.

o Uwazaj, aby alkohol izopropylowy nie zetknat sie z Zzadnym ekranem urzadzenia.

¢ Nie wolno dopusci¢ do kontaktu alkoholu izopropylowego z jakimikolwiek rurkami silikonowymi ani
gumowymi elementami.

Zalecane srodki czyszczace i dezynfekujace:
e Ciepta woda z fagodnym, niescierajgcym srodkiem czyszczgcym (mydtem)
e Alkohol izopropylowy 70%

Procedura:
o Urzadzenie nalezy czysci¢ przez przetarcie obudowy zewnetrznej przy uzyciu niestrzepigcej sie
Sciereczki lekko zwilzonej srodkiem czyszczacym.
e Sonde i przewody nalezy czysci¢ przy uzyciu niestrzepigcej sie sciereczki lekko zwilzonej srodkiem
czyszczacym.
o Nalezy sie upewnié, ze do gto$nikéw w stuchawkach i tym podobnych czesci nie dostanie sie wilgoc.

Wkiadki douszne:
Nalezy stosowa¢ nowe wktadki douszne dla kazdego pacjenta. Wktadki douszne sg przeznaczone wytgcznie
do uzytku przez jednego pacjenta.

Rurka sondy:

Rurka sondy, ktdéra nie pozostaje w bezposrednim kontakcie z pacjentem, powinna zosta¢ wymieniona, jesli
wystepuja jakiekolwiek oznaki skazenia lub jesli badanie nie postepuje poza faze kontroli sondy. Dezynfekcja
rurki sondy miedzy wizytami pacjentéw nie jest wymagana. Rurka sondy powinna by¢ wymieniona tylko
wtedy, gdy bedzie zatkana.

Instrukcje dotyczgce czyszczenia wymienione w tej Instrukcji obstugi moga nie spetniaé wymogow kontroli
zakazen w placéwce uzytkownika. Materialy i procedury dezynfekcyjne stosowane w placéwce uzytkownika
moga by¢ bardziej odpowiednie w przypadku tej placowki, niz metody opisane powyzej (patrz ostrzezenia
ponizej). Czestotliwosé czyszczenia i dezynfekowania zalezy od oceny ryzyka, uzycia oraz srodowiska
testowego w danej placéwce.

Nie wolno zanurza¢ urzgdzenia ani sondy w ptynach lub
;: * 'j PRZESTROGA sterylizowac¢ urzgdzenia lub jego akcesoriow

¢ Nie wolno dopusci¢, aby do urzadzenia przedostat sie ptyn

* Nie wolno stosowac sterylizacji za pomocg autoklawu

¢ Nalezy uwazac, aby nie wywiera¢ zbyt duzego nacisku na
przezroczyste okno wyswietlacza, ani nie przebi¢ okna
wyswietlacza lub panelu sterowania Zzadnym narzedziem

D-0116693-E — 2023/03 &
OtoRead™ - Instrukcja obstugi — PL Interacoustics Strona 53



4.3 Uwagi dotyczace napraw
Firma Interacoustics jest odpowiedzialna za waznos$¢ oznaczenia CE, bezpieczenstwo, niezawodnosc i
poprawnosc¢ dziatania urzgdzenia jedynie wtedy, gdy:
1. czynnosci montazowe, rozbudowa, regulacje, modyfikacje i naprawy sg wykonywane przez osoby
upowaznione;
2. przeprowadzane sg coroczne przeglady;
3. instalacja elektryczna w pomieszczeniu, w ktérym uzytkowane jest urzgdzenie, spetnia stosowne
wymagania oraz
4. urzgdzenie jest obstugiwane przez upowazniony personel i zgodnie z dokumentacjg dostarczong
przez firme Interacoustics.

W przypadku dowolnego problemu klient (dystrybutor) powinien sporzgdzi¢c RAPORT ZWROTU. Raport taki
nalezy takze sporzadzi¢ za kazdym razem, kiedy urzgdzenie jest odsytane do firmy Interacoustics.
(Oczywiscie dotyczy to réwniez nieprawdopodobnego, najgorszego przypadku $mierci lub powaznego
pogorszenia stanu pacjenta lub obrazen uzytkownika).

4.4 Gwarancja
Firma Interacoustics gwarantuje, ze:

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

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

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

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

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

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

FIRMA INTERACOUSTICS WYKLUCZA WSZYSTKIE INNE GWARANCJE, WYRAZONE LUB .
DOMNIEMANE, tACZNIE Z GWARANCJA ZGODNOSCI Z PRZEZNACZENIEM LUB PRZYDATNOSCI DO
OKRESLONEGO CELU LUB ZASTOSOWANIA.
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5

Rozwiagzywanie problemoéow

Problem | Rozwigzania

Urzadzenie nie wtgcza
sie

Nalezy nacisng¢ przycisk strzatki W DOL. i przytrzymaé przez sekunde
(wilaczy sie zétta dioda LED , TEST").

Podtgcz tadowarke zgodnie z instrukcjami w rozdziale Error! Reference source
not found.. Sprawdz, czy niebieska dioda LED tadowania powoli btyska.
Poczekaj co najmniej 10 minut, a nastepnie sprobuj ponownie wigczyé
urzadzenie.

Badanie nie
rozpoczyna sie

Wybierz koncéwke douszng w innym rozmiarze.

Skoryguj ustawienie sondy.

Zmien rurke sondy.

Korzystajac z ekranu kontroli sondy, sprawdz, czy kohcéwka douszna jest
prawidtowo osadzona w kanale stuchowym.

Umies¢ sonde z odpowiednig koncéwkg douszng w swoim uchu, aby sprawdzic,
czy urzadzenie sie uruchomi. Jesli badanie sie nie rozpocznie lub impulsy
tonalne automatycznego uruchamiania sg nietypowe, wymien rurke sondy.

Wyniki nie sg
drukowane

Sprawdz stan drukarki. Wigcz drukarke (wybudzenie z trybu uspienia),
naciskajgc duzy przycisk.

Jedli drukarka nie wtgcza sig, podtacz jg do zasilania, aby natadowaé
akumulator.

Sprawdz, czy w drukarce jest papier.

Jedli drukarka podaje papier, ale nie jest on zadrukowany, oznacza to, ze papier
zostat wtozony odwrotnie.

Nacis$nij dwukrotnie duzy przycisk drukarki, aby wykona¢ wydruk prébny.

Wyswietlacz nie dziata
i urzgdzenie nie
reaguje na naciskanie

Attach
Probe (Podtgcz sonde)

Nacisnij i przytrzymaj przycisk strzatki W DOL przez 10 sekund, aby wymusi¢
wytgczenie urzadzenia. Ponowne wigczenie urzgdzenia powinno spowodowaé
zresetowanie/przywrécenie prawidlowego dziatania.

przyciskow
Komunikaty o btedach | Opis i rozwigzania

Na poczatku badania nie wykryto sondy.

Sprawdz, czy ztgcze sondy jest prawidtowo osadzone w gniezdzie.
Odtacz i podtgcz ponownie sonde.

Wyltgcz i witgcz urzadzenie.

BT Device

Not Found (Nie
znaleziono urzgdzenia
BT)

Nie mozna wykry¢ sparowanego urzgdzenia bezprzewodowego. Mozliwe, ze
urzadzenie jest wytgczone lub jest zbyt daleko.

Urzadzenie sparowane z drukarka:

Sprawdz, czy drukarka jest wigczona.

Umie$¢ urzadzenie blizej drukarki.

Sprébuj ponownie.

Urzadzenie sparowane z komputerem lub kluczem sprzetowym:

Sprawdz, czy port szeregowy w oprogramowaniu Module jest zgodny z
ustawieniem w menedzerze urzadzen. Zwro¢ uwage, czy port szeregowy jest
obstugiwany przez komputer i/lub oprogramowanie, a nie urzgdzenie
OtoRead™.

BT Error (Btad BT)
H#XXX

Wystgpit btad urzgdzenia bezprzewodowego. Sprawdz stan.
Sprawdz stan urzgdzenia BT (drukarki lub komputera).
Sprébuj ponownie nawigzac¢ potgczenie z urzgdzeniem BT.

BT Not
Configured (Nie
skonfigurowano BT)

Urzadzenie OtoRead™ nie jest sparowane z zadnym urzgdzeniem
bezprzewodowym.

Sparuj urzgdzenie OtoRead™ z urzgdzeniem bezprzewodowym (drukarkg lub
komputerem).

Device Not Drukarka nie odpowiada na polecenia urzadzenia.
Responding Sprawdz stan drukarki.

(Urzadzenie nie Wybudz drukarke z trybu u$pienia.

odpowiada) W razie potrzeby nataduj akumulator drukarki.

D-0116693-E — 2023/03
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Fit Error (Bfgd dop.)
Cannot Obtain P (Nie
mozna uzyskac¢ P)

Podczas badania DP nie mozna uzyska¢ odpowiedniego poziomu bodzca (L1
lub L2) w dopuszczalnych limitach.

Uzytkownik powinien ponownie umiesci¢ sonde w uchu pacjenta i powtorzy¢
badanie.

Wymien rurke sondy.

Fit Error (Btad dop.)
Too High (Zbyt wys.)

Podczas badania DP poziom impulsu tonalnego kalibracji jest zbyt wysoki.
Uzytkownik powinien ponownie umiesci¢ sonde w uchu pacjenta i powtoérzy¢
badanie.

Wymien rurke sondy.

Fit Error (Btad dop.)
Too Low (Zbyt nis.)

Podczas badania DP poziom impulsu tonalnego kalibracji jest zbyt niski.
Uzytkownik powinien ponownie umiesci¢ sonde w uchu pacjenta i powtorzy¢
badanie.

Wymienh rurke sondy.

Limit
Error (Bfad limitu)

Btad przekroczenia limitu podczas kalibracji DFT w ramach badania DP.
Uzytkownik powinien powtérzy¢ badanie.
Wytgcz i wigcz urzadzenie.

Memory almost full
(Pamiec prawie petna)

Do maksymalnego limitu zapisanych badan pozostato 5 badan.
Wydrukuj lub przenies wyniki badan na komputer, aby unikng¢ przerwania
badan.

Memory Full! (Pamiec
petnal)

Osiggnieto maksymalny limit zapisanych badanh.
Uzytkownik musi wyczysci¢ pamie¢, zanim bedzie mozna wykonaé kolejne
badania.

Power Low! (Niska
moc!)

Poziom natadowania akumulatora jest zbyt niski, aby urzgdzenie mogto dziata¢.
Uzytkownik musi natadowa¢ akumulator przed przystgpieniem do dalszych
badan.

Printer Error (Btad Wskazuje problem z drukarka.
drukarki) Sprawdz stan drukarki.
Zresetuj drukarke lub wytgcz i wtgcz jg ponownie.
Printer Paper Out! Wskazuje brak papieru.
(Brak papieru w Wymien rolke papieru.
drukarce!)
Time/Date Error (Btad | Podczas wigczania urzadzenie sprawdza, czy zegar nie zostat zresetowany i nie
godziny/daty) utracit ustawionej godziny. Ten komunikat jest wyswietlany w przypadku

zresetowania zegara.
Uzytkownik powinien ustawi¢ prawidtowg date/godzine.

Due for Service
(Wymagany serwis)

Wskazuje, ze jest wymagana kalibracja urzadzenia. Komunikat pojawi sie po
uptywie terminu kalibracji ustawionego na urzadzeniu. Przypomnienie bedzie
wyswietlane codziennie podczas uruchamiania urzadzenia.

Przekaz urzgdzenie do kalibracji.

W razie wystgpienia ktéregos z powyzszych probleméw skontaktuj sie z firmg Interacoustics lub
miejscowym dystrybutorem w celu wykonania czynnosci serwisowych.
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6

Ogolne dane techniczne

6.1 Sprzet OtoRead™ — dane techniczne
Znak Znak CE wskazuje, ze firma Interacoustics A/S spetnia wymagania Aneksu Il do
medyczny Dyrektywy o wyrobach medycznych 93/42/EWG.
CE TUV zatwierdza system zapewnienia jakosci — nr identyfikacyjny 0123
Urzgdzenie OtoRead™ jest zaklasyfikowane jako aktywne urzgdzenie medyczne do
diagnostyki klasy lla zgodnie z Dyrektywag UE dotyczgcg wyroboéw medycznych
(93/42/EWG).
Normy Bezpieczenstwo: IEC 60601-1:2012, wewnetrznie zasilane, czesci typu B
EMC: IEC 60601-1-2:2014
Kalibracja: ISO 389-2:1994
ISO 389-6:2006
Sygnat testowy: IEC 60645-1:2012
IEC 60645-3:2007
OAE: IEC 60645-6 2009, Typ 2
Stacja dokujaca Bezpieczenstwo: IEC 60601-1:2012 klasa Il
Zasilanie: UES12LCP-050160SPA

Napiecie zasilania i
czestotliwosci:
Wyijscie:

100-240 V AC, 50/60 Hz, 400 mA

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

Srodowisko pracy

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

Od 15 do 35°C, od 59°F do 95°F
Od 30 do 90% (bez kondensaciji)
Od 98 kPa do 104 kPa

2000 m / 6561 stép n.p.m.

<5s

<1 min

Warunki transportu i
przechowywania

Temperatura podczas
przechowywania:
Temperatura podczas
transportu:
Wilgotnos¢ wzgledna
podczas transportu i
przechowywania:

Od 0°C do 50°C, od 32°F do 122°F
0Od -20 do 50°C, od -4°F do 122°F
Od 10 do 95% (bez kondensaciji)

Ogodlne

Wymiary urzgdzenia 6,6 x3,1x14,5cm
OtoRead™

Masa urzgdzenia 180 g

OtoRead™

Interfejs uzytkownika

Wyswietlacz OLED, na ktérym sg wy$wietlane
informacje dla uzytkownika i postep pomiarow.
Klawiatura z 4 przyciskami do sterowania funkcjami

urzgdzenia
Wymiary 3,5x2,8cm
wyswietlacza
Interfejsy danych Bezprzewodowe i USB

Ustawienia jezyka

Angielski, angielski (UK), chinski, rosyjski, hiszpanski,
polski, portugalski, turecki, francuski, niemiecki, wioski,
koreanski, japonski, arabski

Akumulator Typ: Litowo-jonowy
Parametry znamionowe: 3,7V /1750 mAh
Przewidywany okres 500 badan miedzy tadowaniami, co najmniej 20 godzin
eksploataciji:

Pamiec 2 badania (jedno na ucho) lub 500 badan
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Zigcze Zintegrowany interfejs komunikacyjny USB do
tadowania akumulatora i komunikacji z komputerowymi
programami bazy danych lub opcjonalng drukarka.
Ztgcze HDMI do podtgczenia mikrosondy
Zintegrowany modut bezprzewodowy + EDR z
protokotem SPP do komunikacji z opcjonalng drukarka

Mikrosonda Poziom szuméw uktadu -20 dB SPL przy 2 kHz (szerokos¢ pasma 1 Hz)

mikrofonu: -13 dB SPL przy 1 kHz (szeroko$é pasma 1 Hz)
Wymiary i masa: Dtugo$¢: 1,0 m
Masa: 28 g
Zigcze: HDMI
Drukarka termiczna Typ: HM-E200 bezprezewodowa drukarka termiczna
(opcjonalna)
Akumulator: Litowo-jonowy
Szerokosé papieru: 57,5 mm £0,5 mm do wydrukéw termicznych
DPOAE
Bodziec Zakres czestotliwo$ci: 1500-12 000 Hz
Czestotliwosé znamionowa: | f2
Poziom: 40-70 dB SPL
Krok zmiany poziomu: 1dB
Przetwornik: Sonda, autowykrywanie i autokalibracja
Rejestrowanie Czas analizy: 0,5, 1, 2 lub 4 s na czestotliwo$¢
Rozdzielczo$¢ 16 bitow
przetwarzania AC:
Tolerancja bodzca: +3dB
Kryteria SNR: Od 3do 10 dB
Okno kontroli sondy: 1s
Okno odpowiedzi DP: 0,5-4s
Szum szczgtkowy: -20 dB SPL przy 2 kHz, -13 dB SPL przy 1 kHz
(szeroko$¢ pasma 1 Hz)
THD: Akustyczny sygnat testowy <0,1%, znieksztatcenie
szescienne* < 0,01%.
*(Interakcje miedzy dwoma gtéwnymi impulsami
tonalnymi)
Zakres pomiaru: Od -20 dB SPL do 89 dB SPL
Doktadnos¢ pomiaru: <+3dB

Wyswietlacz Wykres SNR i wartos$ci, dane normatywne

Parametry sondy Sonda OtoRead™: Obstuga DPOAE i TEOAE
Wymienna rurka sondy

Inne

Cisnienie testowe | Cignienie otoczenia

D-0116693-E — 2023/03 )
OtoRead™ — Instrukcja obstugi — PL Interacoustics Strona 58



TEOAE

Bodziec Zakres czestotliwosci: 700-4000 Hz
Typ bodzca: Seria trzaskéw
Poziom: 83 dB peSPL, kalibracja od wartosci szczytowej do

wartosci szczytowej

Czestotliwos¢ trzaskéw:

64 Hz

Tolerancja bodzca:

+3dB

Przetwornik:

Sonda, autowykrywanie i autokalibracja

Rejestrowanie

Czas analizy (maks.):

4, 16, 32 lub 64 s.

Rozdzielczosé 16 bitow
przetwarzania AC:
Kryteria SNR: 3-10dB

Zakres pomiaru:

0Od -30 dB SPL do 100 dB SPL (maks. moc wyjsciowa)

Doktadnos¢ pomiaru:

<+3dB

Czestotliwos¢
prébkowania:

31250 Hz

Wyswietlacz

Wykres SNR i wartosci

Parametry sondy

Sonda OtoRead™:

Obstuga DPOAE i TEOAE

Wymienna rurka sondy

Inne

Cisnienie testowe

| Cignienie otoczenia

6.2 Wartosci rownowaznego normalnego progowego poziomu cisnienia

akustycznego dla przetwornikéw
Tabela 1: Czestotliwos¢ i intensywnos¢ z G.R.A.S. RA0045 OES

Czestotliwos¢ Dolna Goérna Minimalny Maksymalny
$rednia [Hz] czestotliwos¢ czestotliwos¢ poziom poziom
[Hz] [Hz] [dB SPL] [dB SPL]
7324 727 737 83 93
1037,6 1033 1043 85 95
1464,8 1460 1470 88 98
2075,2 2070 2080 92 102
29297 2925 2935 92 102
4150,4 4145 4155 85 95
5859,4 5855 5865 76 86

IEC 60711, RA-0045

[Hz]

732,4 88,0
1037,6 90,0
1464,8 93,5
2075,2 97,8
2929,7 97,8
4150,4 90,6
5859,4 81,9
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6.3 Rozmieszczenie stykow
Schemat rozmieszczenia stykow ztgcza sondy:

9 17 15 13 1 9 7 5 3 1

Swivivivivivivivivish

B 16 14 12 1M B 6 4 2

Gniazdo HDMI typu A (zenskie)

Styk 1 Stuchawka + Styk 11
Styk 2  Ekran stuch. Styk 12
Styk 3  Stuchawka - Styk 13
Styk 4 Zastrzezony Styk 14
Styk 5 Ekran Styk 15
Styk 6 Zastrzezony Styk 16
Styk 7  Zasilanie mik + Styk 17
Styk 8 Ekran mik Styk 18
Styk 9  Wyjscie mik Styk 19
Styk10 Zasilanie mik -
D-0116693-E — 2023/03 )
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6.4 Kompatybilnosé elektromagnetyczna (EMC)

e Urzadzenie jest przystosowane do pracy w $rodowiskach szpitalnych za wyjgtkiem aktywnego
wyposazenia do elektrochirurgii wysokiej czestotliwosci oraz sal ekranowanych RF do
obrazowania za pomocg rezonansu magnetycznego, w ktorych sg bardzo wysokie natezenia
zakidcen elektromagnetycznych.

e Urzadzenia nie nalezy stosowac¢ w poblizu lub na innych urzgdzeniach, poniewaz moze to
powodowacé jego nieprawidtowe funkcjonowanie. Jesli konieczne jest korzystanie z tego
urzgdzenia w takich warunkach, niniejsze urzadzenie i pozostate nalezy kontrolowa¢ pod katem
prawidtowego funkcjonowania.

o Korzystanie z akcesoriow, przetwornikéw i kabli innych, niz okreslone lub dostarczone przez
producenta sprzetu moze spowodowac¢ wzrost emisji elektromagnetycznych lub ograniczenie
odpornosci elektromagnetycznej sprzetu i w konsekwenciji nieprawidtowe dziatanie. Lista
akcesoriow, przetwornikéw i kabli znajduje sie w dodatku EMC niniejszej instrukc;ji.

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

INFORMACJA

e FUNKCJONOWANIE ZASADNICZE zdefiniowane dla tego produktu przez producenta to:
Instrument nie podlega FUNKCJONOWANIU ZASADNICZEMU Brak lub utrata
FUNKCJONOWANIA ZASADNICZEGO nie moze prowadzi¢ do zadnego niedopuszczalnego
bezposredniego zagrozenia

e Ostateczna diagnoza powinna by¢ zawsze oparta na wiedzy klinicznej. Brak odchyleh od norm
uzupetniajacych i dozwolonego uzytkowania.

e Urzadzenie jest zgodne ze standardem IEC60601-1-2:2014, klasg emisji B grupa 1.
UWAGA: Brak odchylen od norm uzupetniajacych i dozwolonego uzytkowania.
UWAGA: Wszystkie instrukcje dotyczgce zgodnosci w dziedzinie EMC podano w rozdziale
Konserwacja - informacje ogolne niniejszej instrukcji. Nie sg wymagane dalsze dziatania.

e 3
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Przenosny i przewozny sprzet do fgcznosci radiowej moze mie¢ wptyw na funkcjonowanie urzgdzenia
OtoReadTM. Montaz i obstuga urzgdzenia OtoReadTM powinny by¢ zgodnie z informacjami
dotyczacymi kompatybilnosci elektromagnetycznej przedstawionymi w tym rozdziale.

Urzgdzenie OtoReadTM zostato poddane testom analizujgcym emisje EMC i odpornosé na nie jako
niezalezne urzadzenie. Nie wolno uzywac¢ urzadzenia OtoReadTM w poblizu innego sprzetu
elektronicznego ani stawia¢ go na nim. Jesli nie mozna unikngé stawiania urzgdzenia obok sprzetu
elektronicznego lub na nim, uzytkownik powinien skontrolowaé prawidtowos$¢ pracy w danej konfiguraciji.
Uzytkowanie akcesoridw, przetwornikdw i kabli innych niz wymienione, za wyjgtkiem czesci wymiennych
sprzedawanych przez Interacoustics na potrzeby naprawy wewnetrznych elementéw urzgdzenia, moze
spowodowaé wzrost EMISJI lub spadek ODPORNOSCI urzadzenia.

Kazda osoba podtgczajgca dodatkowy sprzet jest odpowiedzialna za upewnienie sie, ze system jest
zgodny z norma IEC 60601-1-2.

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Urzadzenie OTOREADTM jest przeznaczone do uzytkowania w opisanych nizej warunkach
elektromagnetycznych. Za spetnienie tych warunkéw odpowiada klient lub uzytkownik
urzagdzenia OTOREADTM.

Test emisji Zgodnosé Warunki elektromagnetyczne — wytyczne
Emisje radiowe Grupa 1 Urzgdzenie OTOREADTM emituje fale radiowe
CISPR 11 wytgcznie na potrzeby wewnetrznego

funkcjonowania.

Dlatego tez emisja fal radiowych jest bardzo
niewielka i jest mato prawdopodobne, Zze bedzie ona
powodowaé zakidcenia w pracy pobliskiego sprzetu
elektronicznego.

Emisje radiowe Klasa B Urzgdzenie OTOREADTM jest przeznaczone do
CISPR 11 uzytkowania we wszystkich warunkach handlowych,
Emisje harmoniczne Zgodnosé przemystowych, biznesowych i mieszkalnych.

IEC 61000-3-2 Kategoria klasy A

Wahania napiecia / Zgodnosé

emisja migotania

IEC 61000-3-3

Zalecana odlegto$¢ pomiedzy przenosnym i przewoznym sprzetem do tgcznosci radiowej a
urzadzeniem OtoReadTM.

Urzadzenie OtoReadTM jest przeznaczone do uzytkowania w warunkach elektromagnetycznych, w
ktorych zaktocenia powodowane falami radiowymi sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik urzadzenia
OtoReadTM moze pomdc zapobiec wystepowaniu zakidcen elektromagnetycznych poprzez
zapewnienie zalecanej ponizej minimalnej odlegto$ci pomiedzy przeno$nym i przewoznym sprzetem
do tacznosci radiowej (nadajnikami) a urzgdzeniem OtoReadTM. Odlegto$c¢ ta zalezy od mocy
wyjsciowej sprzetu do tgcznosci.

Znamionowa Odlegtosé¢ separujgca w zaleznosci od czestotliwosci pracy nadajnika
maksymalna moc [m]

wyjsciowa Od 150 kHz do 80 MHz | Od 80 MHz do 800 Od 800 MHz do 2,5 GHz
nadajnika d=117VP MHz d=223V/P

[wi] d=1,17VP

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

W przypadku nadajnikbw o mocy innej niz wymienione ponizej zalecang odlegtosé w metrach (d)
mozna oszacowac na podstawie rownania stosownego do czestotliwosci nadajnika, w ktérym P to
maksymalna znamionowa moc wyjsciowa nadajnika w watach (W) podana przez producenta
nadajnika.

Uwaga 1 Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres czestotliwosci.

e 3
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Uwaga 2 Wytyczne te mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie
sie fal elektromagnetycznych wplyw ma ich odbijanie sie i pochtanianie przez budowle, obiekty i ludzi.

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornosé elektromagnetyczna

Urzgdzenie OtoReadTM jest przeznaczone do uzytkowania w opisanych nizej warunkach
elektromagnetycznych. Za spetnienie tych warunkow odpowiada klient lub uzytkownik urzgdzenia

OtoReadTM.
Test na odpornos¢ | IEC 60601, poziom Zgodnos¢ Warunki
testowy elektromagnetyczne —
wytyczne

Wytadowanie
elektrostatyczne
(ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV — kontakt

+8kV — powietrze

+6 kV — kontakt

+8kV — powietrze

Podtogi powinny byé
drewniane, betonowe lub
wytozone ptytkami
ceramicznymi. Jesli podtogi sg
wylozone syntetycznym
materiatem, wilgotnos¢
wzgledna powinna by¢ wyzsza
niz 30%.

Elektryczne
szybkozmienne

+2 kV w przypadku
przewodow

+2 kV w przypadku
przewodow

Jakos¢ sieci zasilajgcej
powinna odpowiadac typowej

zaktdcenia zasilajgcych zasilajgcych sieci w srodowisku
przejsciowe komercyjnym lub mieszkalnym.
+1 kV w przypadku +1 kV w przypadku
IEC61000-4-4 przewodow przewodow
wejScia/wyjscia wejcia/wyjscia
Udar +1 kV — tryb roznicowy | +1 kV —tryb Jakos¢ sieci zasilajgcej
réznicowy powinna odpowiadac¢ typowe;j
IEC 61000-4-5 +2 kV —tryb sieci w Srodowisku
wspotbiezny +2 kV —tryb komercyjnym lub mieszkalnym.
wspotbiezny
Spadki napiecia, <5% UT < 5% UT (>95% Jako$¢ sieci zasilajgcej
krotkie przerwy w (>95% spadek w UT) spadek w UT) powinna odpowiadac typowej
dostawie lub na 0,5 cyklu na 0,5 cyklu sieci w srodowisku
wahania napiecia w komercyjnym lub mieszkalnym.
sieci zasilajgcej 40% UT 40% UT (60% spadek | Jesli uzytkownik urzgdzenia
(60% spadek w UT) na | w UT) na OtoReadTM wymaga ciggtej
IEC 61000-4-11 5 cykli 5 cykli pracy urzadzenia w trakcie

przerw w dostawie pradu,

zasilania (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

70% UT 70% UT (30% spadek | zalecamy zasilanie urzgdzenia
(30% spadek w UT) na | w UT) na OtoReadTM przy uzyciu
25 cykli 25 cykli zasilania bezprzerwowego
<5% UT <5% UT (UPS) lub akumulatora.
(>95% spadek w UT)
nads

Czestotliwosé 3 A/m 3 A/m Pola magnetyczne o

czestotliwosci sieciowej
powinny charakteryzowac sie
poziomem typowym dla
standardowego $rodowiska
komercyjnego lub
mieszkalnego.

Uwaga: UT to napiecie sieci zasilajgcej prgdu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.

D-0116693-E — 2023/03

OtoRead™ — Instrukcja obstugi — PL

e 3
s

Interacoustics

Strona 63




Wskazéwki i deklaracja producenta — odpornosé elektromagnetyczna

OtoReadTM.

Urzadzenie OtoReadTM jest przeznaczone do uzytkowania w opisanych nizej warunkach
elektromagnetycznych. Za spetnienie tych warunkéw odpowiada klient lub uzytkownik urzadzenia

Test na odpornosc¢

IEC / EN 60601
— poziom testowy

Poziom zgodnosci

Warunki elektromagnetyczne —
wskazowki

Przewodzone fale
radiowe
IEC / EN 61000-4-6

Emitowane fale
radiowe
IEC / EN 61000-4-3

3Vrms

Od 150kHz do 80 MHz

3V/m
Od 80 MHz do 2,5
GHz

3Vrms

3V/m

Odlegtos¢ pomiedzy
przenosnym i przewoznym
sprzetem do tgcznosci radiowej
a jakakolwiek czesciag
urzgdzenia OtoReadTM, w tym
przewodami, powinna by¢ nie
mniejsza niz obliczona z
uzyciem réwnania
odpowiadajgcego czestotliwosci
nadajnika.

Zalecana odlegtos¢ separujgca
d=12/P

d=12JP 5480 MHz do
800 MHz

d=23VP 54800 MHz do
2,5 GHz

Gdzie P to maksymalna
Znamionowa moc wyjsciowa
nadajnika w watach (W)
podana przez producenta
nadajnika, a d to zalecana
odlegtos¢ pomiedzy
urzagdzeniami w metrach (m).

Natezenia pél od stacjonarnych
nadajnikéw radiowych, zgodnie
z wynikiem terenowych badan
elektromagnetycznych
lokalizacji (a), muszg by¢
mniejsze niz poziom zgodnosci
dla kazdego zakresu
czestotliwosci (b)

W poblizu sprzetu oznaczonego
ponizszym symbolem mogg
wystepowac zakiécenia:

)

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma zakres wyzszych czestotliwosci
UWAGA 2: Wytyczne te mogg nie mieé zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie
sie fal elektromagnetycznych wptyw ma ich odbijanie sie i pochtanianie przez budowle, obiekty i ludzi.
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@Nie mozna precyzyjnie teoretycznie przewidzieé¢ natezenia pola emitowanego przez stacjonarne

nadajniki, np. stacje bazowe do telefonéw komérkowych i bezprzewodowych, naziemnych radiotelefonéw
mobilnych, amatorskie radiostacje, nadajniki radiowe AM i FM oraz nadajniki telewizyjne. Aby ocenic
srodowisko elektromagnetyczne w przypadku obecnosci stacjonarnych nadajnikdw radiowych, trzeba
przeprowadzi¢ terenowe badanie elektromagnetyczne danego miejsca. Jesli zmierzona sita pola w
miejscu, w ktérym bedzie uzytkowane urzgdzenie OtoReadTM, przekracza wtasciwy poziom zgodnosci
wskazany powyzej, trzeba obserwowaé urzgdzenie OtoReadTM, aby sprawdzi¢, czy funkcjonuje ono
prawidtowo. Jesli zaobserwuje sie nieprawidtowe funkcjonowanie, niezbedne moze okazac sie podjecie

dodatkowych $rodkdw, jak np. zmiana ustawienia lub lokalizacji urzgdzenia OtoReadTM.
) W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ nizsze niz 3 V/im.

Zgodnos¢é z wymaganiami EMC okreslonymi w normie IEC 60601-1-2 jest gwarantowana, jesli typy
i dlugosci przewodow odpowiadajg wymienionym ponizej:

Opis Diugosé Ekranowany

Przewéd OAE 20m Ekranowany

Przewéd USB 20m Ekranowany
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7 Zalaczniki

Przeplywy pracy

Na ponizszym schemacie blokowym przedstawiono podstawowy przeptyw pracy. Potgczenie z drukarkg
mozna nawigzaé, naciskajgc z poziomu menu gtéwnego przycisk W GORE. Naciéniecie przycisku W
LEWO lub W PRAWO spowoduje uruchomienie wybranego protokotu badania, ktéry jest wyswietlany
na ekranie menu gtéwnego. Nacisniecie przycisku =~ SETUP (KONFIGURACJA) powoduje przejscie do
menu ustawien i zmiany protokotu.

17.0CT 1458 =)
CONNECT TO
PRT-ab-91
< CONNECT >
+ Main Menu

17.0CT 13:02 =

TE 64s
TEST
CHANGE

17-0CT 1302 [}

TE 64s
TEST
~ CHANGE
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7.1  Zalacznik A: sekwencja badania

Petna sekwencje badania polega na kontroli sondy, kalibracji i przeprowadzeniu badania. Faza kontroli
sondy okresla czas, kiedy moze rozpocza¢ sie faza kalibracji, natomiast w trakcie fazy kalibracji kalibruje
sie poziom tonow, ktére beda stosowane podczas rzeczywistej fazy badan. Dyskwalifikacje zaktécen
stosuje sie w fazie badan, aby zredukowa¢ efekt krétkich dzwiekéw impulsowych.

Faza kontroli sondy rozpoczyna sie natychmiast po nacisnieciu przycisku testowego. Podczas fazy
kontroli sondy sprawdza sie jakos¢ i stabilno$¢ uszczelnienia, mierzagc odpowiedz uzyskang dla sekwencji
sygnatow testowych. Stabilno$é uszczelnienia okresla sie poprzez poréwnanie odpowiedzi uzyskanych w
czasie. Gdy poziom odpowiedzi miesci sie w dopuszczalnym zakresie i jest stabilny w czasie, urzgdzenie
przechodzi do fazy kalibrac;ji.

DLA DPOAE

Podczas fazy kalibracji automatycznie mierzy sie odpowiedzi uzyskane dla sekwencji sygnatéw kalibracji
oraz oblicza sie napiecie potrzebne do uzyskania zadanego cisnienia. Jesli nie mozna bedzie osiggna¢
zgdanego cisnienia szczytowego, urzgdzenie bedzie pracowaé z napieciem maksymalnym. Po udane;j
kalibracji, mozna rozpoczgé rzeczywista faze badan.

Faza badan polega na pomiarze odpowiedzi uzyskanych dla pary czestotliwosci testowych (f1, 2)
wprowadzonych do odbiornikéw. Stosuje sie dwa odbiorniki, przy czym kazdy odbiornik generuje jedng
czestotliwosé, aby zmniejszy¢ znieksztatcenie intermodulacyjnego. Dane szacunkowe dotyczace
zakresow czestotliwosci rzeczywistego znieksztatcenia L1, L2 (DP) oraz poziomu szuméw (NF) uzyskuje
sie poprzez dyskretng transformacje Fouriera, przy rozdzielczosci prgzkéw wynoszacej okoto 31 Hz.
Dane szacunkowe dla NF uzyskuje sie poprzez usrednienie mocy w 4 prazkach (+/-2) najblizszych do
prazka DP.

DLA TEOAE

Podczas fazy kalibracji automatycznie mierzy sie cisnienie szczytowe uzyskane dla sekwencji trzaskow
oraz oblicza sie napiecie potrzebne do uzyskania szczytowego cisnienia. Jesli nie mozna bedzie
osiggna¢ zgdanego cisnienia szczytowego, urzgdzenie bedzie pracowac z napieciem maksymalnym.

Faza badania polega na pomiarze odpowiedzi uzyskanych dla powtarzanych sekwenciji trzaskéw
wprowadzonych do odbiornikow. Sekwencja trzaskow 3-1-1-1 jest powtarzana dwa razy. Dane
szacunkowe dotyczgce sygnatu oraz poziomu szumoéw uzyskuje sie dodajac/odejmujgc dwie sekwencje
odpowiedzi. Dane szacunkowe dotyczace energii sygnatu oraz poziomu szuméw w réznych pasmach
czestotliwosci uzyskuje sie w czasie rzeczywistym i wyswietlane sg raz na sekunde. Srednie szczytowe
cisnienie bodzca jest obliczane po zakonczeniu badania.

Dyskwalifikacje zaktdcen stosuje sie w fazie badanh, aby zredukowac efekt krétkich dzwiekdéw
impulsowych za pomocg progu adaptacyjnej dyskwalifikacji. Urzgdzenie prébuje zaakceptowaé cichsze
czesci badania, odrzucajgc jednoczesnie jego gtosniejsze czesci. Gdy poziom szumu jest w przyblizeniu
staty podczas badania, urzgdzenie zaakceptuje wiekszos¢ danych w badaniu. Jednak, gdy poziom
szumu bedzie bardziej zmienny w czasie, urzgdzenie bedzie prébowac¢ zaakceptowac cichsze fragmenty
nagrania. Oszacowanie szumu odbywa sie okoto 32 razy na sekunde, a odpowiednia warto$¢ progowa
jest okreslana na podstawie danych. Segmenty danych o poziomie szumoéw powyzej tego progu sg
odrzucane, co powoduje obnizenie poziomu szuméw badania. Dla zminimalizowania mozliwosci
uzyskania sztucznie zanizonego poziomu szuméw ograniczono minimalng warto$¢ progowa.
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Komentarz dotyczacy zmiennosci danych szacunkowych SNR

Uzytkownik musi mie¢ swiadomos¢, ze dane szacunkowe SNR charakteryzujg sie nieodtgczng
zmiennoscig statystyczng ze wzgledu na wptyw przypadkowego szumu, zwtaszcza gdy faktycznie nie ma
zadnej emisji. Jesli badanie jest wykonywane z sondg przyrzgdu umieszczong w otworze testowym,
mozna wykazaé, ze teoretycznie SNR bedzie wigksze niz 6 dB okoto 7 razy na 100. Nie jest to
ograniczenie urzgdzenia, ale fundamentalna wtasciwo$¢é metody wykorzystanej do oszacowania SNR we
wszystkich badaniach emisji. W celu ograniczenia wystepowania tej ,fatszywej” emisji, urzagdzenie
ogranicza minimalng warto$¢ NF, co powoduje ograniczenie SNR dla badan, ktére majg niski poziom
szumow. Gdy poziom szumu podczas badania wzrasta, uzytkownik zauwazy, ze pojawi sie wiecej
Sfatszywych” emisji, czego nalezy si¢ spodziewac.
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7.2 Zatacznik B: sekwencja badania

Kryterium Pass/Refer (pozytywny/skierowanie) dla DPOAE

Stwierdzenie, ze DPOAE istnieje opiera sie na wykryciu sygnatu, ktérego poziom jest znacznie powyzej
poziomu szumu tta. Wymaga to decyzji statystycznej, poniewaz mozna oczekiwac, ze losowy poziom
szumu w kanale filtra DPOAE przekroczy o okoto potowe czasu $rednig losowych pozioméw szumu w
czterech sgsiednich kanatach filtra uzywanych dla poréwnania jako punkt odniesienia.

Rozszerzone pomiary rozktadu szumu zaréwno w kanale filira DPOAE ,poziom DP”, jak i $rednigj
kwadratowej 4 sgsiednich kanatéw ,poziom N” wskazuja, ze wspétczynnik sygnatu do szumu (réznica
miedzy DP i N) ma odchylenie standardowe réwne 5,5 dB. Jak pokazano na rysunku ponizej, oznacza to
10% prawdopodobienstwa zaobserwowania SNR o wartosci 7 dB po prostu na podstawie zmiennosci
poziomow szumu w 2 zestawach filtracyjnych.

Wymaganie SNR o wartosci 6 dB w trzech sposrdd czterech czestotliwosci obniza prawdopodobienstwo
niezauwazenia ucha ze znacznym ubytkiem stuchu do 1% lub mnie;.

W oparciu o rozktad dwumianowy dwie na trzy czestotliwosci przy > 8,4 dB lub trzy na szes¢
czestotliwo$ci przy > 7 dB powinny takze zapewni¢ mniej niz 1% prawdopodobiernstwo niezauwazenia
dziecka ze srednio-ciezkim ubytkiem stuchu.

Wstepne badania OtoRead™ przeprowadzone z niemowletami wskazujg, ze technika osoby
przeprowadzajgcej badanie jest jedng z najwazniejszych zmiennych wptywajgcych na wspétczynnik
dopuszczajacy u normalnie styszgcych niemowlat. Niektdre osoby przeprowadzajgce badania radzg
sobie z urzagdzeniem po zaledwie kilku dniach ¢wiczen, uzyskujgc wspoétczynniki dopuszczajgce
porownywalne do tych z innych urzgdzen DPOAE, ktérych uzywali przez kilka miesiecy. Innym osobom
przeprowadzajgcym badania zabiera to wiecej czasu.

Ewentualne zapewnienia o wyjatkowo niskim prawdopodobienstwie niezauwazenia ucha z ubytkiem
stuchu wydaja sie by¢ oparte na niskiej jakosci statystykach. Wedtug Gorga (Mayo Clinic Teleconference,
1998) sprawdzenie 99,7% doktadnosci urzgdzenia wymagatoby przebadania setek tysiecy dzieci w
ramach danego systemu, poniewaz czestos¢ wystepowania znacznej utraty stuchu wynosi w przyblizeniu
2 na 1000. Zatem w celu wykazania, ze nie zauwazono tylko 3 sposréd 1000 dzieci z ubytkiem stuchu,
nalezatoby przebadac¢ 500 000 dzieci. Wedlug naszej wiedzy nikt nie przeprowadzit do tej pory takich
badan.
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Kryterium Pass/Refer (pozytywny/skierowanie) dla TEOAE

Te same podstawowe zasady, na ktérych opiera sie ustalanie kryteriow Pass/Fail (pozytywny/nieudany)
DPOAE mogg zostac zastosowane do kryteriow Pass/Fail (pozytywny/nieudany) TEOAE. W przypadku
emisji przejsciowych wymaganie SNR o wartosci 4 dB w trzech sposrod szesciu czestotliwosci obniza
prawdopodobienstwo niezauwazenia ucha ze znacznym ubytkiem stuchu do mniej niz 1%.

Nalezy zwrdci¢ uwage na nastepujace zagadnienia: Limity SNR dla emisji przejsciowych sg nizsze niz
odpowiadajgce limity dla produktéw znieksztatcen gtéwnie dlatego, ze tradycyjne obliczenia szumu
uzywane w pomiarach TEOAE (oraz w urzgdzeniu OtoRead™) dajg SNR o 3 dB nizszy, niz obliczenia
wykorzystywane do DPOAEs. Bez tej réznicy liczbowa warto$é SNR dla PASS (pozytywny) wedtug
dwdch metod bytaby bardzo podobna.

OtoRead™ wykorzystuje nowatorski algorytm dyskwalifikacji szumu (zgtoszony do opatentowania), ktory
umozliwia doktadne pomiary DPOAE i TEOAE na tle szumu i gwaru o wysokosci 55 dB SPL do 65 dB
SPL (charakterystyka A-wazona). Méwigc w skrécie, wykorzystanie dostepnej pamieci procesora
OtoRead™ pozwala na analize statystyczng post hoc, ktéra identyfikuje te probki, ktérych
przechowywanie poprawitoby ogélng doktadno$¢. Prébki te sg uwzglednione w analizie koncowej.
Natomiast gtosniejsze probki sg odrzucane.

Ulepszone dziatanie w szumie z nowym algorytmem byto tak istotne, ze powtdrzyliSmy nasze oryginalne
testy walidacyjne w niefunkcjonalnych jamach ucha i bylismy w stanie potwierdzi¢, ze nie pojawit sie
zaden wzrost wynikéw fatszywie ujemnych (fatszywie pozytywnych). Taki wzrost nie zostat odkryty w
zadnych warunkach testowych.

Dyskwalifikacja zaktocen powoduje odrzucenie tylko najgtosniejszych probek w okresie wykonywania
pomiaru. Jesli poziom szumu otoczenia bedzie zbyt wysoki (i/lub uszczelnienie wkiadki dousznej jest
nieprawidtowe), wszystkie probki bedg gtosne, a doktadny pomiar bedzie niemozliwy. W takich
przypadkach wynik badania wskaze ,noisy” (gto$no).
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7.3 Zalacznik C: Konfiguracje i protokoty testowe
Protokoty DPOAE
Nazwa # Czest. F2 L1/L2 | Srednio Pass SNR | #
protokotu czest. | [kHz] Czas [s] | (pozytywne | dopuszczajacych
SNR) [dB] czest. dla

pozytywnego
testu

Badanie DP 2s 4 2,3,4,5 65/55 | 2 6 3
DP 4s 4 2,3,4,5 65/55 | 4 6 3
Kliniczne | DP 2.0-5.0 4 2,3,4,5 65/55 | 4 6 3
DP 1.5-6.0 6 1,5,2,3,4, | 65/55 | 4 6 0
56
DP 1.6-8.0 12 1,6,2,2,5 | 65/55 | 4 6 0
3,2, 3,6, 4,
4,5,5,5,6,
6,3,7,1,8
DP 1.5-12 12 1,5,2,3,4, | 65/55 | 4 6 0
5,6,7,8,9,
10, 11,12

(Wersja diagnostyczna zawiera rowniez protokét do badan przesiewowych DP 4 s)

Szare pola to pola dostosowywane:
L1/L2 : od 40 do 70 dBSPL

Czas usredniania :0,5,1, 2 lub 4 sek.
Pass SNR (pozytywne SNR) :od 3 do 10 dB

Dopuszczajgce czest. dla :1do12
pozytywnego testu

Protokoty TEOAE

\EVAVE # Czestotliwos¢ Srednio Pass SNR | #
protokotu czest. | [kHz] Czas [s] (pozytywne | dopuszczajacych
SNR) [dB] czest. dla
pozytywnego
testu
Badanie TE 32s 6 1,5,2,25,3,35,4 | 32 4 3
TE 64s 6 1,5,2,2,5,3,35,4 | 64 4 3
Kliniczne | TE1.5-4.0 |6 1,5,2,25,3,35,4 | 64 4 3
TE0.7-40 |6 0,7,1,14,2,28,4 | 64 4 0

(Wersja diagnostyczna zawiera réwniez protokét do badan przesiewowych TE 64 s)

Szare pola to pola dostosowywane:
Czas usredniania 14,16, 32 lub 64 sek.

Pass SNR (pozytywne SNR) :od 3 do 10 dB

Dopuszczajace czest. dla :1do6
pozytywnego testu
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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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