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1 Uvod

1.1 Informacie o tomto navode
Navod plati pre softvérovu verziu Sera™ 1.29. Tento produkt vyrobila spolo¢nost:
Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Dansko

Tel.: +45 6371 3555

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

Navod na pouzitie/dopliujuce informacie:
Navod na pouZitie obsahuje vSetky informacie potrebné na bezpecnu a efektivnu obsluhu tohto zariadenia.
DalSie informacie najdete v Casti DalSie informacie na internetovej stranke spolo¢nosti Interacoustics.

1.2 Zamyslané pouzitie

Zariadenie Sera™ so softvérom DPOAE sa ma pouzivat pri audiologickom vyhodnocovani a dokumentacii
poruch ucha pomocou produktov skreslenia otoakustickych emisii. Cielova populdacia pre zariadenie Sera™
so softvérom DPOAE zahffia vSetky vekové skupiny.

Zariadenie Sera™ so softvérom TEOAE sa ma pouzivat pri audiologickom vyhodnocovani a dokumentacii
poruch ucha pomocou prechodne vyvolanych otoakustickych emisii. Ciefova populacia pre zariadenie
Sera™ so softvérom TEOAE zahfria vSetky vekové skupiny.

Zariadenie Sera™ s ABRIS je uréené na pouzitie pri audiologickom vyhodnocovani a dokumentécii poruch
ucha a nervov pomocou zvukovych evokovanych potencialov z vnutorného ucha, sluchového nervu a
mozgového kmena. Cielovou populaciou pre zariadenie Sera™ so softvérom ABRIS sU novorodenci.

Systém Sera™ ma pouzivat len $koleny personal, ako su napr. audiolégovia, chirurgovia v oblasti ORL,
lekari, zdravotnicki pracovnici vySetrujuci sluch alebo personal s podobnou uroviou vzdelania. Zariadenie sa
nema pouzivat bez potrebnych vedomosti a Skolenia na pochopenie jeho pouZzitia a spésobu, akym
interpretovat vysledky. Zariadenie Sera™ sa ma pouzivat v nemocnici, na klinike, v zdravotnickom zariadeni
alebo v inom vhodnom tichom prostredi.

1.3 Kontraindikacie

Medzi kontraindikacie testovania patri operacia vonkajSieho ucha, nedavna stapedektomia, vytok z ucha,
akutnu traumu vonkajSieho zvukovodu, nepohodlie (napr. tazka otitis externa) alebo okluziu vonkajSieho
zvukovodu alebo ran. U pacienta s uvedenymi priznakmi sa testovanie nema vykonavat bez povolenia
lekara.

1.4 Popis zariadenia

Sera™ je multifunkéné ruéné skriningové zariadenie, ktoré méze vykonavat a zaznamenavat nizSie uvedené
typy testov v zavislosti od nainStalovanych licencii:

e produkty skreslenia otoakustickych emisii (DPOAE)

e tranzientné evokované otoakustické emisie (TEOAE)

¢ automatizované sluchové odozvy mozgového kmena (ABRIS)
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Dostupné konfiguracie:
e Sera™so softvérom ABRIS
e Sera™ so softvérom ABRIS a tranzientnymi evokovanymi otoakustickymi emisiami (TEOAE)
e Sera™ so softvérom ABRIS a produktmi skreslenia otoakustickych emisii (DPOAE)
e Sera™ so softvérom ABRIS, tranzientnymi evokovanymi otoakustickymi emisiami (TEOAE) a
produktmi skreslenia otoakustickych emisii (DPOAE)
Sera™ s tranzientnymi evokovanymi otoakustickymi emisiami (TEOAE)
e Sera™ s produktmi skreslenia otoakustickych emisii (DPOAE)
e Sera™ s tranzientnymi evokovanymi otoakustickymi emisiami (TEOAE) a produktmi skreslenia
otoakustickych emisii (DPOAE)

Konfiguracie licencii je mozné pridat' aj po zakupeni a uvedeni zariadenia do pouzivania. Viac informacii
najdete v Casti 3.14 Licencie.

Zariadenie Sera™ pracuje s roznymi konfiguraciami vysielaov a kablov. V nizSie uvedenej tabulke su
uvedené konfiguracie vysielacov a kablov, ktoré mozete pouzit so zariadenim Sera™.

KONFIGURACIA VYSIELACOV/KABLOV DPOAE TEOAE ABRIS
SnapPROBE™ priamo pripojené k zariadeniu Ano Ano Nie
Sera™

Sonda OWA priamo pripojena k zariadeniu Ano Ano Nie
Sera™

SnapPROBE™ a sonda OWA Probe priamo Ano Ano Ano
pripojené ku kablu predzosilfiovaca

IP30 priamo pripojené ku kablu Nie Nie Ano
predzosilfovaca

Systém pozostava z nizSie uvedenych dodavanych a volitelnych Casti:

Konfiguracie
Standardné komponenty, véeobecné ABRIS ABRIS + OAE DPOAE a/alebo
TEOAE
Ruéné zariadenie Sera™ o o .
Vidlica Sera™ . o o
Izolované napajanie vidlice . o o
Predzosilfovac! o . -
USB mikrokabel typu A-B . o o
Kufrik na nosenie . o o
Simulator usi dojciat - o o
Kable so svorkou na prisavné elektrody? . o -
Navod na pouZitie . o o
Softvérovy balik HearSIM™ o o o
Suprava hrotov sondy Sera™ Volitelné o o
Suprava skriningovych koncoviek do usi . o o
Sera™ ADI
Suprava na Cistenie sondy Sera™ o . .
Suprava prislusenstva IP/sondy’ . o o
Volitefné Volitefné -

Suprava prislusenstva k slichadlam?

" Prilozna &ast podla IEC 60601-1
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Konfiguracie

Standardné komponenty, véeobecné ABRIS ABRIS + OAE DPOAE a/alebo

TEOAE
Dotykové pero (Stylus) . o o
Cistiaca handri¢ka na dotykovu obrazovku . o o
Remienok na krk pre predzosilfiovac! . o -
Vysielace
SnapPROBE™! Volitelné . .
Sonda OWA 500 mm’ Volitefné Volitefné Volitelné
Sonda OWA 1200 mm' Volitefné Volitefné Volitelné
Vkladacie sluchadlo IP 30 (50 Q) so supravou . o -
adaptérov do usi’
Vkladacie sluchadlo IP 30 (50 Q) so supravou Volitelné Volitelné -
adaptérov EarCup'

Volitelné prislusenstvo
Sera™ ABRIS Pass Checker Volitelné Volitelné -
Suprava tlaciarne stitkov HM-E200 (obsahuje Volitelné Volitelné Volitelné
tlaciaren, napajaci zdroj a 2 kotuce termo
papiera na Stitky)
Jednorazové casti

Sortiment uSnych koncoviek Volitelné o o
Sluchadla pre dojcata Volitelné - -
Snapové (prisavné) elektrody . Volitefné -
Elektrody Tab Volitelné Volitelné -
Gazovy obvaz Volitefné - -
Vodivy gél Volitelné - -
VlozZky s alkoholom . Volitefné -
Papier do tlaciarne na Stitky Volitelné Volitelné Volitelné
Suprava hrotov sondy ) o .

Jednorazové ¢asti su len na jedno pouzitie! Opatovné pouzitie jednorazovych ¢asti moéze ovplyvnit vysledky
testov a bezpelnost pacienta. Pozrite si Cast 2.7 Bezpelnostné opatrenia. VSetky jednorazové spotrebné
Casti, ktoré st stcastou Sera™, dodava spolo¢nost’ Sanibel Supply®. Systém bol testovany iba s pouzitim
jednorazovych vyrobkov vyrobenych spolo¢nostou Sanibel Supply®. Pouzivanie jednorazovych ¢asti inych
znaciek mdze zmenit spravanie a vysledky ziskané so zariadenim a neodporu¢ame to.

1.5 Klinické vyhody

Nediagnostikovana strata sluchu u doj€iat méze ovplyvnit mnohé vyvojové oblasti vratane osvojovania si
jazyka, socialnych interakcii, emdcii, kognitivnych schopnosti, akademického vykonu a odbornych zruénosti.
To mdzZe negativne ovplyvnit kvalitu Zivota pacienta. Diagnéza straty sluchu moze byt preto vyznamnym
prinosom pre dané osoby aj pribuznych.

D-0140504-B — 2024/11 T

e
Sera™ — Navod na pouzitie — Sk

Interacoustics Strana 3



1.6 Vystrahy
V celom navode su pouZité niZzSie uvedené vystrahy, varovania a poznamky:

Oznacenie VAROVANIE znaci podmienky alebo postup, ktory moze ohrozit
pacienta a/alebo pouzivatela.

ilf Oznacenie POZOR znamena podmienky alebo postup, ktory méze poskodit

zariadenie.

< POZNAMKA sa pouziva na popis postupov, ktoré nesutvisia s osobnym
POZNAMKA poranenim.

1.7 Porucha

V pripade poruchy produktu je dblezité chranit’ pacientov, pouzivatefov a dalSie osoby pred
zranenim. Preto, ak spdsobil produkt alebo by mohol spésobit’ takéto zranenie, musi sa
okamzite umiestnit do karantény.

Skodlivé aj neskodné poruchy stvisiace so samotnym produktom alebo s jeho pouzivanim
musia byt okamzite nahlasené distributorovi, u ktorého bol produkt zakupeny. Nezabudnite
uviest €o najviac podrobnosti, napr. druh poskodenia, sériové &islo produktu, verziu softvéru,
pripojené prisluSenstvo a dalSie dolezité informacie.

V pripade umrtia alebo vazneho incidentu v suvislosti s pouzZivanim zariadenia musi byt
incident okamzite nahlaseny spolo¢nosti Interacoustics a miestnemu prisluSnému narodnému
organu.

1.8 Likvidacia vyrobku

Spoloc¢nost Interacoustics sa zaviazala zabezpedit, Ze po skonceni pouzitelnosti budu nase produkty
bezpecne zlikvidované. Na zabezpecenie toho je dblezita spolupraca pouzivatela. Spolo¢nost Interacoustics
preto o€akava, Ze budete dodrziavat miestne predpisy o triedeni a odpade na likvidaciu elektrickych a
elektronickych zariadeni a Ze zariadenie nezlikvidujete spolu s netriedenym odpadom.

V pripade, Ze ponuka distribator vyrobku systém spatného odberu, mali by ste ho vyuzit na zabezpecenie
spravnej likvidacie produktu.

D-0140504-B —2024/11 (=)
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2 Bezpecénostné opatrenia

2.1 VsSeobecné

Vzdy je potrebné dodrziavat nizSie uvedené bezpeénostné opatrenia. Pri prevadzke elektrického zariadenia
je potrebné dodrziavat vSeobecné bezpelnostné opatrenia. Nedodrzanie tychto opatreni moze viest k
posSkodeniu zariadenia a zraneniu obsluhy alebo pacienta.

Zamestnavatel by mal kazdého zamestnanca poucit o tom, aby rozpoznal a vyhybal sa nebezpeénym
podmienkam a mal by ho poucit o predpisoch, ktoré sa vztahuju na jeho pracovné prostredie s ciefom mat’
kontrolu alebo eliminovat pripadné nebezpecenstva alebo iné vystavenie sa chorobe alebo Urazu.

Spolo¢nost Interacoustics si uvedomuje, Ze sa bezpecnostné pravidla v ramci jednotlivych organizacii liSia.
Ak existuje rozpor medzi pokynmi v tejto priruc¢ke a pravidlami organizacie, ktora pouziva toto zariadenie,
mali by mat’ prednost’ prisnejSie pravidla.

Zariadenie Sera™ je uréené pre odbornikovi v oblasti starostlivosti o sluch (t. j. lekari ORL, audioldégovia),
zdravotné sestry alebo technikov, ktori boli vyskoleni, ako spravne pouzivat dané zariadenie.

2.2 Upozornenia — vSeobecne

Ak systém riadne nefunguje, nepouZzivajte ho, kym neprebehnu vSetky potrebné opravy a jednotka nebude
otestovana a nakalibrovana na riadne fungovanie v sulade so Specifikaciami spolo€nosti Interacoustics.

Zariadenie nepustajte na zem ani ho nevystavujte neprimeranym narazom. Ak je zariadenie poSkodené,
poslite ho spat vyrobcovi, ktory ho opravi a/alebo nakalibruje. Ak mate podozrenie, Ze je zariadenie
poskodené, nepouZivajte ho.

Produkt a jeho sucasti budu spolahlivo fungovat, len ak s nim budete pracovat a udrziavat ho v sulade s
pokynmi v tomto navode, prilozenymi Stitkami a/alebo prilozenou dokumentaciou. PoSkodeny produkt sa
nesmie pouzivat. Skontrolujte bezpecné zaistenie vSetkych pripojeni k externému prislusenstvu. Diely, ktoré
by mohli byt pokazené, chybaju alebo su viditelne opotrebované, deformované ¢i kontaminované, treba
ihned vymenit za Cisté, originalne nahradné diely vyrobené alebo dodavané spolo€nostou Interacoustics.

Vybavenie nema opravovat pouzivatel. Opravy méze vykonavat len autorizovany servisny zastupca. Nik
okrem kvalifikovaného zastupcu spolo¢nosti Interacoustics nema povolenie upravovat vybavenie. Uprava
vybavenia by mohla byt nebezpecéna.

Spolo€nost na poziadanie spristupni schémy obvodu, zoznam suciastok, popisy, pokyny na kalibraciu alebo
iné informacie, ktoré pomo6zu autorizovanému servisnému personalu pri oprave tych €asti pristroja, ktoré
oznacila spoloénost Interacoustics, Ze ich mdze opravit’ servisny personal.

Ziadnu &ast zariadenia nemozno opravovat ani vykonavat jeho udrzbu, kym sa pouziva na pacientovi.

Pripajajte len prisluSenstvo kupené od spolo¢nosti Interacoustics pre Sera™. K zariadeniu alebo vidlici
mdzete pripdjat len prisluSenstvo, ktoré oznacila spolo¢nost Interacoustics ako kompatibilné.
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Sera™ — Navod na pouzitie — Sk Interacoustics Strana 5



2.3 Environmentalne faktory

AN

L
=

&

Zariadenie pouZzivajte a skladujte iba vo vnutri. Odporu¢ame prevadzkovat
zariadenie pri okolitej teplote od 5 °C/41 °F do 40 °C/104 °F a pri relativnej
vihkosti od 15 % do 93 % (bez kondenzacie).

Podmienky prepravy a skladovania najdete v 6. asti.

Zariadenie nepouzivajte v pritomnosti tekutin, ktoré by mohli prist do kontaktu s elektronickymi komponentmi
alebo kablami. Ak ma pouzivatel podozrenie, Ze komponenty alebo prislusenstvo systému priSlo do kontaktu
s tekutinami, nemal by jednotku pouzivat, kym ju ako bezpeénu nevyhodnoti autorizovany servisny technik.

2.4 Elektricka a elektrostaticka bezpecnost’

>

Pred servisovanim vkladacich sluchadiel musite od pacienta odpojit vysielace
a elektrody Sera™.

Nedotykajte sa suCasne kontaktov na spodnej strane zariadenia a pacienta.
Désledkom by mohol byt prili§ vysoky zvodovy prud pre pacienta.

Neotvarajte kryt zariadenia. Servisné ukony nechajte na kvalifikovany
personal.

2.5 Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

>

Hoci pristroj spifia prislusné poziadavky na elektromagnetickii kompatibilitu, na
prevenciu zbyto¢nej expozicie elektromagnetickému pofu, napr. z mobilnych
telefénov atd'., treba podniknut prislusné kroky. Ak sa zariadenie pouziva v
blizkosti iného vybavenia, treba sledovat, ¢i nedochadza k vzajomnému
ruSeniu. Preditajte si aj prilohu o EMC.

2.6 Nebezpecenstvo vybuchu

>

D-0140504-B — 2024/11
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Nebezpecéenstvo vybuchu.
NepouZivajte v pritomnosti horfavych anestetik ani inych plynov.

NEPOUZIVAJTE v pritomnosti horfavych plynnych zmesi. Pouzivatelia by pri
pouziti zariadenia v blizkosti horfavych anestetickych plynov mali zohladnit
moznost' vybuchu alebo poZiaru.

Nepouzivajte zariadenie Sera™ v prostredi vysoko obohatenom kyslikom, ako
je hyperbaricka komora, vzduchovy stan, atd.
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2.7 Pouzitie v prostredi domacej zdravotnej starostlivosti

Zariadenie je vhodné na pouZitie v prostredi domacej zdravotnej starostlivosti, ked' je po€as prepravy
chranené v dodavanom kufriku.

2.8 Meranie bezpecnosti a klinickych vyhod

S cielom zarucit spravne fungovanie zariadenia Sera™, je potrebné ho skontrolovat' a nakalibrovat’ aspori
raz roc¢ne.

Servis a kalibraciu musi vykonat autorizovany servisny technik. Ak sa tieto kontroly nevykonaju, moze dojst
k poruSeniu predpisov o zdravotnickych pomdckach a méze déjst’ k zruSeniu platnosti zaruk.

Pouzivanie nekalibrovanych zariadeni méze viest k nespravnym vysledkom testu a neodporuca sa.
Nespravne vysledky testov m6zu viest k nevhodnej lie€be pacientov.

2.9 RoOzne
Vezmite na vedomie:

Hardvér zariadenia Sera™ NEPRIPAJAJTE k poé&itadu pred nainstalovanim softvéru!

Uchovavanie pri teplote pod 0 °C (32 °F) a nad 50 °C (122 °F) méze spdsobit trvalé poskodenie zariadenia a
jeho prisluSenstva.

Neumiestfiujte zariadenie do blizkosti zdroja tepla Ziadneho druhu.

Pri manipulacii s vysielaémi si treba davat obzvlast pozor, pretoze hrubé zaobchadzanie, napriklad pad na
tvrdy povrch, ich méze rozbit alebo poskodit.

2.10 Pouzitie zariadenia po preprave a skladovani

Pred pouzitim sa uistite, Ze zariadenie funguje spravne. Ak bolo zariadenie uskladnené v chladnom prostredi
(aj na kratky ¢as), nechajte ho aklimatizovat. Mdze to trvat dlho v zavislosti od podmienok (ako je vihkost
prostredia). Odporu¢ame priblizne 1 hodinovu aklimatizaciu pri izbovej teplote. Odpori¢ame skladovat
zariadenie v pévodnom obale, v cestovnom puzdre a vyhybat sa nahlym zmenam teploty. Ak sa zariadenie
skladuje v teplejSich podmienkach, nez s podmienky skuto&ného pouzitia, nie su potrebné Ziadne Specialne
opatrenia pred pouzitim. Napriek tomu odporu€ame kratku aklimatizaciu. Vzdy zaistite spravnu €innost
zariadenia dodrziavanim postupov beznej kontroly audiometrického zariadenia.

e Y
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3 Rozbalenie a instalacia

3.1 Rozbalenie a inStalacia

Skontrolujte, €i nie je poSkodena skatula a obsah v nej

Pri preberani zariadenia skontrolujte na prepravnej Skatuli znaky hrubého zaobchadzania a poSkodenia. Ak
je Skatula poSkodena, ma sa uschovat dovtedy, kym sa dodané zariadenie mechanicky a elektricky
neskontroluje. Ak je zariadenie chybné, kontaktujte svojho miestneho distributora. Prepravné materialy
uschovajte na kontrolu prepravcom a narokovanie poistného.

Skatulu si odlozte pre pripad budicej prepravy

Zariadenie Sera™ sa dodava vo vlastnej $katuli, ktora je $pecialne navrhnuta pre zariadenie Sera™. Tuto
Skatulu odloZte. Budete ju potrebovat, ak bude potrebné zariadenie vratit na servis.

Ak je potrebny servis, kontaktujte miestneho distributora.

Hlasenie chyb

Pred pripojenim skontrolujte

Pred pripojenim zariadenia sa ma este raz skontrolovat, ¢i nie je poSkodené. Skrinku a prisluSenstvo
skontrolujte vizualne, €i nie su nalomené a &i nechybaju.

Vsetky chyby okamzite nahlaste

VSetky chybajuce Easti alebo nespravne fungovanie treba okamzite nahlasit dodavatelovi zariadenia spolu s
faktarou, sériovym €islom a podrobnou spravou o probléme. Na konci navodu na pouzitie najdete ,Navratku
s hlasenim®, v ktorej mdzete opisat problém.

Pouzite ,navratku s hlasenim*

Pouzitie navratky s hlasenim poskytuje servisnému inZinierovi prislusné informacie na to, aby preskumal
nahlaseny problém. Bez uvedenych informacii moze byt naro&né urcit chybu a pristroj opravit. Zariadenie
vratte vZzdy s vyplnenou navratkou s hldsenim, aby sme sa mohli zarucit za vyrieSenie problému k vasej
spokojnosti.

Doprava do domacej zdravotnej starostlivosti
Pouzite prenosnu tasku, ktora je sucastou dodavky vasho zariadenia Sera™.
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3.2 Znacky

Na zariadeni je mozné najst nizSie uvedené znacky:

Symbol Vysvetlenie
L
ﬂ Pouzité &asti typu B. V stlade s IEC 60601-1.
Casti pouzité na pacientovi, ktoré nie su vodivé a mézu byt okamzite odobraté
Z pacienta.
.
Pouzity diel je typ BF podla medzinarodnej normy IEC60601-1.

Varovanie.

[:E Precitajte si navod na pouZitie.

Riadte sa navodom na pouZitie.

OEEZ (smernica EU)

Tento symbol znamena, Ze by ste vyrobok nemali likvidovat ako netriedeny
odpad, ale musite ho odovzdat do separovaného zberu pre zariadenia na
obnovu a recyklaciu.

Oznacenie CE v kombinacii so symbolom MD znamena, Ze spolo¢nost
Interacoustics A/S spifia poZiadavky nariadenia o zdravotnickych poméckach
(EU) 2017/745 priloha |. Schvalenie systému kvality vykonava spoloénost TUV
0123 — identifikacné ¢. 0123.

M D Zdravotnicka pomécka.

Sériové dislo.

dl Datum vyroby.

Vyrobca.

REF Referen&né &islo.

e Y
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Symbol

Vysvetlenie

Nepouzivajte opakovane.
U3Sné hroty a podobné slizia len na jednorazové pouZzitie.

iy

P

Uchovavajte v suchu.

Rozsah vlhkosti pri preprave a uchovavani.

Teplotny rozsah pri preprave a uchovavani.

F¢ )
s

Interacoustics

Logo.

I Vypina a zapina zariadenie. DIhym stlacenim vypnete. Kratkym stladenim

O preberiete zariadenie s rezimu spanku (displej vypnuty).

IP20 Stuperi ochrany, ktory zabezpeduije kryt proti vniknutiu predmetov. Uginné proti
predmetom vacsim ako 12,5 mm.

IP02 Stupefi ochrany, ktory zabezpeduje kryt proti vniknutiu tekutin. Uginny proti

kvapkajucej vode, ked je puzdro naklonené o 15°.

Odkaz na dalSie informacie Sera™.

3.3 Instalacia vidlice

D-0140504-B —2024/11
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Pripojte konektor Micro USB typu A-B napajacieho
zdroja k zadnej Casti vidlice (1).

A

POUZIVAJTE IBA UES12LCP-050160SPA —
NAPAJACI ZDROJ.

NepokuSajte sa pouzit iny zdroj napajania. Obsluhe
alebo pacientovi to mdze spdsobit poziar alebo Uraz
elektrickym prudom.

e Y
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Vidlicu polozte kolmo na stdl. Na spravne
umiestnenie nastroja do vidlice su k dispozicii dve
vodiace listy.

Umiestnite zariadenie Sera™ do vidlice tak, aby
sedela vo vodiacich listach v tvare U. Na
zabezpecenie nabijania batérie je potrebné spravne
umiestnenie do vidlice.

Uchopte hornu ¢ast zariadenia Sera™ nad
vodiacimi listami na umiestnenie vidlice a vyberte ju
z vidlice.

3.4 Instalacia tla€iarne stitkov HM-E200 (volitelné)

Spojenie zariadenia Sera™ a tlaciarne etikiet HM-E200 sa uskutocriuje pomocou bezdrétového parovania.
Na testovanie pouzite len odporuéanu tlaciaren od spolo¢nosti Interacoustics.

POZNAMKA: So zariadenim Sera™ st kompatibilné iba tlaciarne zakipené prostrednictvom distribttorov
spolo¢nosti Interacoustics alebo Sanibel Supply®.

e Y
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3.4.1 Nabijanie batérie

Tlaciaren je napajana litium-idbnovou batériou.

Ak chcete nabit batériu, musite zasunut' zastréku nabijacky do
bocnej zasuvky a zastréit napajaci zdroj do elektrickej zasuvky alebo
pripojit tlaCiaren k pocitaCu. Alternativne je mozné tlaCiareri umiestnit
do vidlice, ked je pripojena k elektrickej zasuvke. Zelené svetlo na
prednej strane tladiarne bude blikat, ¢o znamena, Ze prebieha
nabijanie. Ak je batéria Uplne nabita, zelené svetlo bude stale svietit.

3.4.2 InStalacia papiera na stitky do tla€iarne

Ak chcete vloZit novy kotuc VloZte kotu¢ so Stitkami do
Stitkov do tladiarne, otvorte tlaCiarne tak, aby smeroval koniec
tlaciaref posunutim tlacidla na papiera k displeju tlaiarne.

lavej strane tlaCiarne smerom

nadol.

Ked je kotu¢ so Stitkami na
svojom mieste, zatvorte kryt.

Zapnite tlaciaren a stlacte
tlacidlo podavania na lavej
strane, aby mohla tlaciaren
spravne zarovnat Stitky s
tlacovou hlavou.

Pripadne mézete v termalnej tlaciarni HM-E200 pouzit termalny papier. Pokyny na nastavenie najdete v

pouzivatelskej prirucke tlaciarne HM-E200.

3.4.3 Vypnutie a zapnutie tladiarne

Stlagenim TLACIDLA NAPAJANIA na dve sekundy zapnete alebo vypnete zariadenie.
Zeleny indikator napajania svieti, ked je tlaCiarefi zapnuta. Ked prejde tlagiareri do pohotovostného reZzimu,
bude zeleny indikator napajania blikat' a displej stmavne. Kratko stla¢te tladidlo napdjania, aby ste tlaciarer

dostali z pohotovostného rezimu.

3.4.4 Pripojenie bezdrétovej tlaciarne k zariadeniu SeraTM

Pred bezdrétovou tlacou je potrebné sparovat bezdrétova tladiarer so zariadenim Sera™.

Pri sparovani tlaCiarne postupujte podla tychto pokynov:
1. Zapnite tlagiaren podrzanim tlagidla napajania na 2 sekundy.

2. Na rucnej jednotke Sera™ prejdite na polozku Setup (Nastavenie) | Printer (Tlaciaren) a stlacte

tlaCidlo Search (Hladat)

3. Nechajte, aby zariadenie vyhladalo bezdrotové zariadenia. M6ze to trvat az 1 minatu.
4. V zozname zariadeni by sa malo objavit zariadenie s nazvom HM-E200.
5

Na dokonéenie parovania stlacte moznost Select (Vybrat).

e Y
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Vezmite na vedomie: Pocas tlate nevypinajte zariadenie Sera™.

Jednu tlaciaren mézete zdielat s viacerymi zariadeniami Sera™. Naraz v§ak mozno s tlaciarfiou sparovat
iba jedno zariadenie. To znamena, Ze v dosahu tlaciarne je mozné zapnut iba jedno zariadenie Sera™ a
tlaCiare musi byt po pouziti s jednym zariadenim SeraTM vypnuta, aby sa potom Uspesne pripojila k
druhému zariadeniu Sera™:

Ak chcete vytladit namerané vysledky na pripojenej tlaCiarni, odporu¢ame pred meranim zapnut tlaciarefi.
To necha tlaCiarni dostatok ¢asu na pripojenie a po dokon€eni merani bude pripravena na tlag.

3.4.5 Tlaciaren offline

Ak sa pokusite o tlag, ked je bezdrétova tlaciarer vypnuta alebo je mimo dosahu

zariadenia Sera™, zobrazi sa vam chybové hlasenie.
Printer not found?

N P
-
4 b

Spravu zruSite vyberom zaciarkavacieho tla€idla na spodnej ovladace;j liste.
Skuste to znova po zapnuti tlagiarne alebo presune do jej dosahu.
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3.5 Hardvér Sera™

Ruc¢na jednotka Sera™ pozostava z odporovej dotykovej obrazovky, ktora reaguje na stlacenie dotykovych
ikon.

Pri pohlade na zariadenie Sera™ spredu uvidite displej
dotykovej obrazovky (1) a tlaCidlo On/Off/Home
(Vypnut/zapnut/domov) a indikator nabijania (LED) (3).

™
)

{&> sera
By Interacoustics

Na vrchu zariadenia je umiestneny kablovy konektor
ABR predzosilfiovaga/sondy OAE (1).

Na z&kladni zariadenia sa nachadza micro-USB
konektor (1) a vstavany slot na pripevnenie Snurky na
krk (2) na prenos zariadenia.
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3.6 Pripojenie kabla sondy k Sera™

Sonda pouzivana so zariadenim Sera™ sa nazyva SnapPROBE™. Sonda SnapPROBE™moéze byt
pripojena k zariadeniu dvomi spdsobmi:

1) priamo pripojené k zariadeniu (iba pre OAE)

2) pomocou kabla predzosilfiovaca (pre OAE a automatizované ABR)

Pred pripojenim alebo odpojenim sondy alebo kabla predzosilfiova¢a od
i . E Sera™ sa uistite, Ze je zariadenie Sera™ vypnuté.

Zarovnaijte vyvysenu bodku na zastréke sondy/zastrCke kabla
predzosiliovaca s bodkou na prednej strane zasuvky v hornej Casti
zariadenia Sera™. Vlozte zastréku a zatlacte ju bezpe€ne na miesto.
Zariadenie Sera™ je navrhnuté tak, aby naviedlo zastréku
sondy/predzosilfiova¢ do spravnej polohy.

3.7 Pripojenie vysielacov k predzosiliovacu

Na testovanie automatizovaného ABR potrebujete kabel predzosilfiovaca, ktory mdzete pouZit’ aj so
vSetkymi ostatnymi modulmi.

Zarovnaijte zastrcku kabla sondy/vkladacieho sluchadla/EarCup so
zasuvkou v hornej €asti kabla predzosilfiova¢a ozna¢enou obrazkom.
Vlozte zastréku a zatlacte ju bezpecne na miesto. Zariadenie Sera™ je
navrhnuté tak, aby naviedlo zastréku sondy/predzosilhova¢ do spravnej
polohy.
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3.8 Pripojenie kablov elektréd k predzosilnovacu
Zapoijte tri kable elektrodovych vodiCov bezpeéne do elektrédovych
konektorov na vrchu predzosilfiovada tak, aby zodpovedali farbe kabla s
konektorom. Uistite sa, Ze su Uplne zasunuté do konektora.

L

&> preamplifier
by Interacoustics

3.9 Pouzitie vysielac¢a IP30 s koncovkami do usi alebo nausnikmi EarCups (len
ABRIS440)

Existuju dve verzie vysielaca IP30, ktoré mozete pouzit s modulom ABRIS.

Sluchadla IP30Stereo ID IP30 stereo ID EarCups

Sluchadla IP30 stereo ID su uréené na pouzitie s Sluchadlovy vysielag IP30 stereo ID EarCups je
vloZenymi uSnymi koncovkami. Vysielag je uréeny na pouzitie s nausnikmi pomocou adaptéra.
oznaceny ako ,Kalibrovany na pouzitie s vlozkami“.  Vysiela€ je oznaeny ako ,Calibrated for use with

EarCups (Kalibrovany na pouzitie s nausSnikmi)®.

Aj ked sa vysielaCe zdaju byt rovnakeé, uistite sa, Ze pouzivate vysiela€ s jednorazovymi €astami (koncovky
alebo EarCups), pre ktoré je kalibrovany. Nespravne pouZzitie mdze viest k nespravnym vysledkom v
dosledku rozdielov v kalibracii. Zariadenie Sera™ automaticky zisti, ktory vysiela¢ IP30 bol pripojeny, a
vyberie spravne nastavenie.
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3.10 Pripojenie k volitel'nej kontrole priechodov

ABRIS pass-checker sa mbze pouzit na posudenie integrity hardvéru, elektréd a vysielaca.

Stereo ID sluchadla IP30 — nasadte usnu koncovku s modrou koncovkou na koniec adaptéra na koncovku
do uSi a vlozte ju do otvorov kontrolky.

Stereo ID EarCups IP30 — vilozte Cierne adaptéry EarCup priamo do otvorov na kontrolu.

(Pri testovani pacienta nie je potrebny Pass-Checker.)

3.11 Vysielaée a kalibracia

Vysiela¢e pouzivané so zariadenim Sera™ pouzivaju $pecialnu omnetickl zastréku, ktora umoznuje
ulozenie kalibraénych udajov do kabla/zastréky (znamej aj ako ID vysielag). Vysielace (sondy, vkladacie
slichadla atd.) je mozné medzi zariadeniami vymiefat bez potreby rekalibracie na konkrétne zariadenie
Sera™. Sera™ automaticky zisti typ vysielac¢a a nacita kalibracné udaje z ID vysielaca.
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3.12 Nabijanie a napajanie zariadenia Sera™

3.12.1 Batéria

Zariadenie je napajana nabijatelnou litium-iénovou batériou (L-ion). Batéria sa nabija umiestnenim pristroja
do vidlice napajanej striedavym prudom.
Batériu je mozné nabijat’ aj pomocou:

e Pripojenim zariadenia k napajanému PC pomocou dodaného USB kabla. Nabijanie tymto spésobom
bude pomalSie ako nabijanie pomocou vidlice.

e Pripojenim zariadenia k elektrickej sieti pomocou napajacieho zdroja z vidlice priamo zapojenej do
micro USB portu zariadenia Sera™.

¢ Neodporu¢ame vykonavat Ziadne testovanie, ked je zariadenie vo vidlici, pretoZe to méze vniest do
testu artefakty, ktoré ovplyviiuju kvalitu vysledku testu.

elektronicky systém. Externé zariadenie ur€ené na pripojenie ku konektorom na
vstup signalu, vystup signalu alebo k inym konektorom musi spinat’ prislugnu
normu IEC, napr. IEC 60950-1 pre IT zariadenia a skupinu noriem IEC 60601 pre
elektrické zdravotnicke vybavenie. Okrem toho musia takého kombinacie —
elektrické zdravotnicke systémy — spinat poziadavky na bezpe&nost uvedené vo véeobecnej norme IEC
60601-1, vydanie 3, odsek 16. Zariadenia, ktoré nespifaju poziadavky na zvodovy prud uvedené v norme
IEC 60601-1, sa nesmu dostat do blizkosti pacienta, t. j. musia byt najmenej 1,5 m od podlozky pacienta
alebo ich treba napajat cez separacny transformator na oslabenie zvodového prudu. Kazdy, kto pripaja
externé zariadenie ku konektoru na vstup signalu, vystup signalu alebo akémukolvek inému konektoru,
vytvori systém, a preto zodpoveda za to, &i spifia poziadavky normy. V pripade pochybnosti kontaktujte
kvalifikovaného zdravotnickeho technika alebo miestneho zastupcu. Ak je zariadenie pripojené k pocitacu
(IT vybavenie, ktoré tvori systém), dbajte na to, aby ste sa pocas prace s poc¢itatom nedotykali pacienta.

f Toto zariadenie je potrebné pripojit k inému zariadeniu, a vytvorit tak zdravotnicky

Ak je zariadenie pripojené k pocitacu (IT zariadenie tvoriace systém), musi montaz a Upravy posudit’
kvalifikovany zdravotnicky technik podla bezpeénostnych predpisov uvedenych v IEC 60601.
Poznamka! Pripojka USB na zariadeni ma izolaéné ochrany k pripojkam pacienta.

Désledkom nedodrzania tohto opatrenia by mohol byt prili§ vysoky zvodovy prad pre pacienta.

DOLEZITA POZNAMKA: Intern( batériu by mal vymiefat iba autorizovany servisny zastupca. Poskodenie
elektroniky spésobené pokusom o vymenu batérie niekym inym ako autorizovanym zastupcom zrusi narok
na opravu v ramci zaruky produktu.

3.13 Zivotnost batérie a doba nabijania

Vezmite na Dodrzujte niZSie uvedené preventivne opatrenia:
vedomie: Udrzbu batérie méze vykonavat iba servisny personal.
e Udrzujte batériu plne nabitu
Nedovolte, aby sa batéria uplne vybila
Batériu nevkladajte do ohria ani k nej neprikladajte teplo
Batériu neposkodzujte a nepouzivajte poSkodenu batériu
Batériu nevystavujte vode
Neskratujte batériu ani neprevracajte polaritu
Batéria sa automaticky za¢ne nabijat po spravnom umiestneni Sera™ do vidlice
napajanej striedavym pradom alebo po pripojeni cez USB k pocitacu
e Pouzivajte iba nabijacku, ktora sa dodava so zariadenim Sera™

e Zariadenie Sera™ sa automaticky vypne, ked je nabitie batérie prili§ nizke na to,
aby bolo mozné pokracovat' v prevadzke.

e Y
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e Batéria obsahuje poistku proti prebitiu batérie. Batéria sa preto po uplnom nabiti
prestane nabijat, aj ked je stale pripojena k zdroju napéjania. Ak zostane
pripojena k zdroju napajania, batéria sa mbze stale vybijat.

Ked je batéria zariadenia Sera™ plne nabitd, vydrzi za normalnych testovacich podmienok cely der
testovania, ked je zapnuta predvolena uspora energie a vypnutie.

Tabulka ¢. 1 uvadza odhadovany €as nabijania batérie (ct) v hodinach. NizSie uvedené hodnoty
predpokladaju, Ze je zariadenie po€as nabijania vypnuté.

Tabulka é. 1: Odhadovany ¢as nabijania (ct) Sera™ v hodinach.

ct cezvidlicuaz ctcez USB (PC)
90 % az 90 %

Vypnuté ‘ 6 ‘ 9

3.13.1 Kontrolky na zariadeni Sera™

Nizsie uvedena tabulka sumarizuje farby LED indikatorov zobrazovanych na zariadeni Sera™ za réznych
podmienok (pozrite Tabulka &. 32).

Tabulka ¢. 2: Stav LED na zariadeni Sera™ a vidlici.
Uspora energie

Stav zariadenia: | Vypnuté Zapnuté (pohotovostny rezim)
Batéria
Stav batérie: Nabijanie Batéria sa nie je Batéria | Nabijanie Batéria sa
batérie nenabija/plna | plna je plna | batérie nenabija
Nabijanie USB | Modra stala | Zelena stala | Vypnuté ;,/yp”“t Modra blika | Zelena blika
Nabijanie Modra stala | Zelena stala | Vypnuté | YPMU | Modrablika | Zelena blika
vidlice €
Nenabija sa Vypnuté Vypnuté Vypnuté ;'/ypnut ls\l:vztahUJe Zelena blika
Chybna batéria ;ele'na+modr ?ele’na+modr Vypnuté Yypnut ;elgn’a+modr Zc.ale’na+modra
a stala a stala é a blika blika
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3.14 Softvérovy balik HearSIM™

Zariadenie Sera™ je mozné pripojit k poc¢itacu pomocou USB kabla v spojeni s HearSIM™. Softvér
HearSIM™ umozriuje pouzivatelovi prispdsobit nastavenia zariadenia Sera™, spravovat' skriningové tGdaje a
exportovat ich do inych databdzovych systémov.

Dal$ie informacie najdete v prirutke HearSIM™.

POZNAMKA: Ako &ast ochrany udajov zaistite, aby ste dodrziavali véetky niz$ie uvedené body:
Pouzivajte podporované operacné systémy Microsoft.

Zaistite, aby mali operaéné systémy nainstalované opravy zabezpecenia.

Povolte Sifrovanie databazy.

Pouzivajte individualne pouZzivatel'ské konta a hesla.

Zabezpecte psychicky a sietovy pristup k poc¢itatom s lokalnym ukladanim Gdajov.
Pouzivajte aktualizovany antivirusovy program, firewall a antimalvérovy softvér.

Zavedte vhodné pravidla zalohovania.

Zavedte vhodné pravidla uchovavania dennika.

Uistite sa, Ze ste zmenili vSetky predvolené hesla pre spravu

CEoNO>ORA~rLN =

Pouzivanie operacnych systémov, pri ktorych spolo¢nost Microsoft prestala poskytovat podporu softvéru a
zabezpecenia, zvysi riziko virusov a malvéru, ¢o mbéze mat za nasledok poruchy, stratu Udajov, a kradez a
zneuzitie udajov.

Spoloc¢nost Interacoustics A/S nezodpoveda za vase udaje. Niektoré produkty od spolo¢nosti Interacoustics
A/S podporuju alebo mbézu pracovat s operacnymi systémami, ktoré nepodporuje spolo¢nost Microsoft.
Spoloc¢nost Interacoustics A/S vam odporuca, aby ste vzdy pouzivali operaéné systémy podporované
spolo¢nost'ou Microsoft, ktoré su neustale aktualizované.

3.15 Licencie

Zariadenie Sera™ uz pri doru¢eni obsahuje licenciu vratane softvérovych modulov, ktoré ste si zakupili. Ak
chcete k zariadeniu pridat dalSi typ testu (napr. DPOAE, TEOAE alebo ABRIS), kontaktujte svojho predajcu
a zakupte si novu licenciu.

3.15.1 Pridanie novej licencie do zariadenia Sera™

Ak chcete pridat’ novu licenciu:

1. Uistite sa, Ze mate poslednu vydanu verziu softvérového balika Sera™.

2. Pripojte zariadenie Sera™ k poc¢itacu pomocou dodaného kabla USB.

3. Spustite subor FirmwareUpgradeSera.exe, ktory sa nachadza v priecinku ,Tools (Nastroje)“ na USB
klaci Sera™.

4. Stlacte tlacidlo Upgrade (Aktualizovat) a postupujte podla pokynov na obrazovke. Tym zabezpecdite, ze
pouziva va$e zariadenie najnovsiu verziu firmvéru. Ak tak neurobite, mdZe to viest k pouZitiu starSej
verzie nového licencovaného typu testu.

5. Spustite subor ErisLicenseManager.exe, ktory sa nachadza v prie€inku , Tools (Nastroje)“ na USB kluci
Sera™.

6. Zadajte novy poskytnuty licen&ny klu¢ a stlacte tlaCidlo Set licence (Nastavit’ licenciu).
7. Firmvér je teraz aktuainy a vo vasom zariadeni Sera™ by ste mali mat k dispozicii novy typ testu.
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3.16 Aktualizacia firmvéru

Spolocnost Interacoustics bude pravidelne vydavat novy firmvér pre zariadenie Sera™. Zariadenie by malo
vzdy obsahovat' najnovsi dostupny firmvér, aby sa zabezpedcilo optimalne fungovanie zariadenia.

Ak chcete skontrolovat verziu firmvéru:
Na domovskej obrazovke stlacte tlacidlo Setup (Nastavenie)
1. Stlacte tlacidlo O firmvére
2. Zobrazi sa Cislo verzie firmvéru zariadenia spolu s datumami kompilacie MCU a DSP.

Ak chcete aktualizovat firmvér vo svojom zariadeni:

1 Uistite sa, Ze mate poslednl vydanu verziu softvérového balika Sera™.

2 Pripojte zariadenie Sera™ k pocitacu pomocou dodaného kabla USB.

3  Spustite subor FirmwareUpgradeSera.exe, ktory sa nachadza v prie€inku ,Tools (Nastroje)“ na USB
klagi Sera™.

4  Stlacte tlacidlo Upgrade (Aktualizovat) a postupujte podla pokynov na obrazovke.
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4 Navod na obsluhu

4.1 VsSeobecné preventivne opatrenia

Pri manipulacii s pristrojom dodrziavajte tieto vSeobecné bezpeénostné opatrenia:

Zariadenie pouzivajte len podla pokynov v navode.

Pouzivajte len jednorazové usné hroty Sanibel™ uréené pre toto zariadenie.

Pri kazdom pacientovi pouZite novy usny hrot, penové viozky alebo EarCup aby sa predislo krizovej

kontaminacii. Nastavce do usi, penové vlozky, alebo EarCups nie su uréené na opakované pouZitie.

4. Hrot sondy nikdy nezavadzajte do zvukovodu bez usného hrotu. M6Zete tak poskodit zvukovod
pacienta.

5. Skatulu s usnymi hrotmi odkladajte mimo dosahu pacienta.

6. Nezabudnite zavadzat hrot sondy tak, aby sa zaistilo vzduchotesné prilnutie bez poranenia
pacienta. PouZitie spravneho a €istého usného hrotu je nevyhnutné.

7. Uistite sa, Ze pouzivate len taku stimulaénu intenzitu, ktora je prijatelna pre pacienta.

8. Kazdé rano odporu¢ame vykonat kontrolu integrity, aby ste zaistili, Ze vysielace, sonda a/alebo
kabel funguju spravne pre automatizované merania ABR, TEOAE a DPOAE.

9. Pravidelne Cistite hrot sondy, aby prichyteny maz ani iné necistoty neskresfovali meranie.

wh =

Vezmite na vedomie:

1. Vzdy, ked je v kontakte s pacientom, by ste mali désledne dbat na opatrnu manipulaciu s pristrojom.
Optimalnu presnost dosiahnete najma pri pokojnom a stabilnom zavadzani pocas testovania.

2. So zariadenim Sera™ musite manipulovat v tichom prostredi, aby meranie neovplyvrioval okolity
akusticky hluk. Toto dokaZe stanovit osoba s primeranymi skisenostami s akustikou. Norma 1SO
8253, Cast' 11, definuje vo svojej smernici tichd miestnost pre audiometrické testovanie sluchu.

3. Kryt sondy neumyvaijte vodou a do vysielaca nevkladajte neSpecifikované nastroje.

4. Toto zariadenie nepustajte na zem ani ho nevystavujte neprimeranym narazom. Ak zariadenie
spadlo alebo je inak poskodené, poslite ho spat vyrobcovi, ktory ho opravi a/alebo nakalibruje. Ak
mate podozrenie, Ze je zariadenie poSkodené, nepouzivajte ho.

Priznaky, mozné priginy a navrhované rieSenia problémov najdete v &asti Dal$ie informéacie o
zariadeni Sera™.
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4.2 Vypnutie a zapnutie zariadenia Sera™

| Zapnite zariadenie Sera™stlacenim tlacidla Domov. Ak chcete vypnut
o zariadenie Sera™, podrzte stlacené tlacidlo Domov na asi 2 sekundy.
Zariadenie Sera™sa vzdy spusti na domovskej obrazovke.

Vezmite na vedomie: Zariadenie Sera™ potrebuje na spustenie asi 5 sekundy.
Pozrite si tiez ¢ast’ 2.10, kedy sa zariadenie pouziva hned po preprave.

Pocgas spustania sa mdzu zobrazit’ dolezité informécie alebo pripomienky. To mbze zahffiat:
e Pripomenutie vyprdania platnosti kalibracie
e Upozornenie na nizku uroven nabitia batérie

4.3 Testovanie pocas nabijania

Testovanie je mozné vykonat pocas nabijania zariadenia Sera™ vo vidlici, kedy sa zariadenie nabije dost na
podporu testovania.

Testovanie je mozné vykonat aj vtedy, ked je zariadenie Sera™ pripojené k napajanému pocitacu pomocou
kabla USB alebo s napajacim zdrojom zapojenym priamo do zariadenia. Elektrické ruSenie vdak mdze vniest
do zaznamu $um, &o prediZi &as testu a zvys$i $ance na referenény vysledok. Preto neodporigame
testovanie, ked je zariadenie pripojené k pocitau alebo k elektricke;j sieti.

4.4 Indikator stavu nabitia batérie

Ked sa kapacita batérie zariadenia v znizi, prvy indikator, ktory uvidite, je symbol batérie v pravom hornom
rohu prenosnej jednotky, ktory zmeni farbu. Ked je Uroven nabitia batérie tak nizka, Ze merania uz nie je
mozné vykonavat, na obrazovke sa zobrazi varovanie, meranie sa zastavi a vdetky zaznamenané udaje sa
uloZia. Ked sa kapacita batérie zariadenia Sera™ znizi, prvym znakom, ktory uvidite, je symbol batérie v
pravom hornom rohu priruénej jednotky, ktory zmeni farbu. Po restartovani zariadenia Sera™sa obnovia
predtym namerané Uudaje a mdzete pokraCovat v meraniach bez opakovania testovania.

Po zapnuti zariadenia Sera™ bude stav nabitia batérie graficky
znazorneny v stavovom riadku v hornej ¢asti dotykovej obrazovky
0 zariadenia Sera™.
Quick Test

0 Vysvetlenie symbolov stavu nabitia je uvedené v Tabulka €. 1.

e Y
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4.5 Obsluha zariadenia Sera™ a prehlad tlaéidiel

451 Format obrazovky Sera™

Tabulka €. 1: Vysvetlenie symbolov stavu nabitia.

Stav nabitia

Nabijanie

100 %

75 %

50 %

25%

10 % (zostava priblizne 30 minut na aktivne testovanie)

5 % (testovanie sa nevykonava; nabite HNED, AKO TO BUDE MOZNE)

3 % (automatické vypnutie)

VSeobecny format obrazovky Sera™ zahffia:

1.
Select Patient ( 1 'E]
p 2.
Quick Test B 3.
16/18960-1510-00011
af s
16718960-1510—00008
Heyer G 5.
16718960-1510—00006
Ol e
1671896 0-1510-00010
Bray D
16/18960-1510-00004 D
16/18960-1510—-00003 @
16718960-1510—-00002
Schmuck, Constanze [il

EEEa
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Nazov obrazovky

Stav/podnadpis

Hlavna obrazovka

Indikator batérie

Funkéné tladidlo

Ovladaci panel s funkénymi tlagidlami
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4.5.2 Bezné funkéné tlacidla
Bezné funkéné tlacidla su vysvetlené v tabulke €. Tabulka ¢&. 2

Tabulka €. 2: Bezné funkéné tlagidla.

Go Back
OK (Navrat) Cancel
(prijat/ulozit) (predchadzajuca (Zrusit)
stranka)
Add
Print (Tlagit) Search (Hladat) ?S:}:j’;‘f”t
komentar)
P Show test list
Page up (Ist o Page down (ist (Zobrazit
stranku g 2
o o stranku nizsie) zoznam
vyssie) testov)
View test Proceed to
fields test/start test Pause (test)
(Zobrazit (Pokracovat v (Pauza)
testovacie teste/spustit
polia) test)
Quick add of
new patient
Stop (test) Resume (test) (Rychle
(Zastavit) (Obnovit) pridanie
nového
pacienta)
) Obo e
usi)
Sort order Sort order sC:rzg?weer
(alphabetical) (chronological) (Zmenit
(Poradie (Poradie o0sobu
zoradenia zoradenia vykonavajiicu
(abecedne)) (chronologické)) skrining)
Zobrazenie
kdédu QR (len

pre rychly test
ABR)

4.5.3 Klavesnica (Specialne znaky)

Predvolena klavesnica pouziva subor znakov anglického jazyka. Ak chcete ziskat pristup k Specialnym
znakom z inych jazykov, poklepte a podrzte stlaené pismeno, ktoré sa najviac podoba Specidlnemu znaku,
ktory sa pokuSate vlozit. Na vyber sa zobrazia dostupné alternativhe znaky.
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Specialne znaky su dostupné z nizsie uvedené znaky anglickej abecedy:

O
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454 Domovska obrazovka

Zariadenie Sera™ sa vzdy spusti na domovskej obrazovke. Domovska
obrazovka zobrazi tla¢idla na ovladanie vstupu do hlavnych funkcii

zariadenia Sera™.
@ New Patient

Na obrazovke je mozné zobrazit tieto informacie:

e Ak chcete zadat demografické udaje pre nového pacienta, vyberte

@ el it polozku New Patient (Novy pacient). Po zadani informacii o

pacientovi mozete uloZit meno do databazy na neskorsie

testovanie, alebo ihned pokradovat v testovani.

@ izl ol e Ak chcete skontrolovat zoznam pacientov uloZzenych v zariadeni,
vyberte moznost Pacient (Pacient). Vyberte pacienta, aby ste si
prezreli podrobné demografické informacie a informacie o teste
pre tohto pacienta alebo zacali test.

o Ak chcete okamzite pokracovat vo vykonavani testu bez
zadavania informacii o pacientovi, vyberte polozku Quick Test
(Rychly test). Rychle testy su do¢asne uloZzené pod menom
pacienta Quick Test. Ak chcete po testovani ulozit' relaciu rychleho
testu pre konkrétneho pacienta, mézete ho ulozit upravou
informacii o pacientovi.

e Ak je prihlasenie pouzivatela zakazané, ovladaci prvok Change
User (Zmenit pouzivatela) nebude k dispozicii. Zvolte moznost
Change User (Zmenit pouzivatela), aby ste sa odhlasili z
aktualneho pouzivatela a zobrazili zoznam pouzivatelov pre vyber
nového uzivatela.

e Vyberom polozky Setup (Nastavenie) ziskate pristup k zoznamu
nastaveni zariadenia, ktoré je mozné zmenit priamo v zariadeni
Sera™. Niektoré nastavenia je mozné zmenit iba pomocou
HearSIM™,
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4.5.5 Pridanie nového pacienta

@ New Patient

Enter Details

Patient ID
22385264-2007-00024
Last Name

First Hame

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

Risk Factors

Press to edit
Other risk factor

Press to edit

$creening consent

(S ¥ & >

Enter Details

Patient ID:
16718960-1510-00005
Last Name:
First Name:
Date of Birth:
16-10-2015
Gender:

Risk Factors:

Press to edit

(o &l

Informacie o pacientovi je mozné zadat manualne do zariadenia Sera™
cez obrazovku New Patient (Novy pacient). Na domovskej obrazovke
vyberte tlagidlo New Patient (Novy pacient).

Na obrazovke New Patient (Novy pacient) vyberte pole na zadavanie
Udajov dotknutim sa pozadovaného pola. Otvori sa prislusny ovladaci
prvok zadavania Uudajov, ako je klavesnica, kalendar alebo rozbalovaci
zoznam. Do poZadovanych poli zadajte udaje pacienta :

ID pacienta (povinné pole)
Priezvisko

Krstné meno

Cas a datum narodenia
Pohlavie

Rizikové faktory

Iny rizikovy faktor

Dalsie polia s idajmi o pacientovi je mozné pridat prostrednictvom
softvéru HearSIM™:

e Suhlas so skriningom
e Suhlas so sledovanim
e Etnikum

Vyberte a vypliite udaje, az kym nevyplnite vdetky poZzadované polia.

Ak chcete uloZit udaje alebo prejst na test, musite vyplnit pole ID
pacienta.

Zariadenie je mozné nakonfigurovat' tak, aby sa do tohto pola zadavalo
automatickeé ID ¢islo, takze ID nemusite zadavat. Format automatického
ID bude obsahovat sériové Cislo zariadenia, za ktorym bude nasledovat
rok a mesiac vo formate RRMM a poradové ¢islo od 1 do 65550. Toto ID
je mozné prepisat pri zadavani udajov pacienta.

Konfiguracia zariadenia Sera™ na pouzivanie automaticky zadaného 1D
Cisla sa vykonava pomocou HearSIM™,

Po dokoné&eni zadavania Udajov mbzZete okamzZite pristupit’ k testovaniu pacienta alebo stlacit' tlacidlo ,rychle

o,
w

&

pridanie®
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4.5.6 Konflikt ID pacienta

Enter Details ID pacienta musi byt jedine¢né. Ak sa pokusite do databazy zadat
duplicitné ID pacienta, zobrazi sa sprava o konflikte ID. Po zruseni
Checkmark (Spravy zaciarknutim) policka na spodnej ovladacej liste
zmente ID na iné jedine¢né &islo.

Attention?

1D already exists.
Cannot enter

duplicate ID.
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4.5.7 Vyber zo zoznamu pacientov
Pacienta mozno vybrat zo zoznamu pacientov. Na domovskej obrazovke vyberte tlacidlo Select Patient

(Vybrat pacienta).

Select Patient =1 LE)

Quick Test

U

16718960-1510-00011

16718960-1510-00008
Heyer

16718960-1510-00006

16718960-1510-00010
Bray

16718960-1510-00004

16718960-1510-00003

16718960-1510-00002
Schmnuck, Constanze

m @™ O00|0

Pozadovaného pacienta mézZete najst v zozname niekolkymi sp6sobmi:

e Pomocou tlacidla Search (Hladat) otvorte obrazovku, na ktorej
mozete zadat celé ID pacienta alebo jeho Cast, priezvisko alebo
meno a vyhladat’ zodpovedajucich pacientov. Zoznam pacientov
sa skrati tak, aby obsahoval iba zodpovedajuce zaznamy

e Pomocou klavesov so Sipkami prejdite nadol alebo nahor, aby ste
nasli poZzadované meno pacienta

e Vyberte pacienta, o ktorého mate zaujem, a otvorte obrazovku s
informaciami o pacientovi

Po vybere pacienta mézete pokracovat’
e Review (Skontrolujte) anamnézu testov pacienta

o Test pacienta (Otestujte pacienta)

V zozname Select Patient (Vybrat pacienta) sa na pravej strane mena/ID pacienta nachadza Stvorec.
Vzhlad Stvorca odraza stav testu ().

Tabulka ¢. 3: Stav testu pacienta.

16718960-1510-00008
Heyer

[]

16718960-1510-00003

(=)
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Pre tohto pacienta nie su v zariadeni uloZzené Ziadne testy.

Testy su uloZené v zariadeni (1 az 49 testov).

Ulozi sa maximalny pocet testov (50). U tohto pacienta nie je mozné
vykonat Ziadne dalSie testy.
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4.6 VsSeobecné informacie o teste

Je dolezité zabezpeCit suhlas pacienta alebo v pripade neplnoletého pacienta jeho rodicov alebo
opatrovnika. Dalej odpori¢ame poskytnut pacientovi a oSetrujucemu pacientovi vSeobecny nacrt postupu
testu, o oCakavat a ako interpretovat’ vysledok testu.

4.6.1 Priprava pacienta — automatizované testovanie ABR

Poc¢as automatického testovania ABR sa elektrické signaly z neurologickej drdhy medzi slimakom a
mozgovym kmeriom zbieraju prostrednictvom elektrdd, ktoré si umiestnené na dietati. KedZe su tieto
signaly velmi malé a m6zu byt rusené myogénnymi signalmi, odporuc¢ame, aby babatko pri testovani spalo
alebo bolo vo velmi pokojnom stave. Babatko mézZe zostat' vo svojej postielke, mdze byt umiestnené na
vySetrovacom stole alebo ho mdze drzat rodic.

Pripravenim pokozky mézete dosiahnut dobry kontakt (t. j. nizku impedanciu) medzi pokozkou a elektrédou.
Po vycisteni odstrante vSetky zvySky pripravku na pripravu pokozky, aby bola pokozZka sucha. To pombze
zabezpecit dobru prifnavost jednorazovej elektrédy ku kozi.

neporusenej pokozke okolo usi a na temene hlavy. Nemali by ste ich pouzivat, ak je pokoZka

Elektrody, ktoré sa pouzivaju so zariadenim Sera™ so softvérom ABRIS, su uréené na pouzitie na
A porusena, ak ma dieta nakazlivé dermatologické ochorenie.

Dalsie pokyny o tom, ako pripravit pacienta a ako upevnit elektrédy, najdete v ¢asti Dalsie
informacie o zariadeni Sera™.

Riziko uskrtenia.
Udrzujte kable d'aleko od krku diet’at’a.

mimo dosahu pacienta.

Zabrante kontaktu medzi nepouzitymi elektrédami a inymi vodivymi
cast’ami.

Riziko udusenia.
A Malé casti, ako su napriklad koncovky do usi a elektrédy, uchovavajte

4.6.2 Priprava pacienta — testovanie OAE

Odozvy OAE su velmi malé a mézu byt ruSené myogénnymi signalmi, odporu¢ame, aby babatko pri
testovani spalo alebo bolo vo vefmi pokojnom stave. Babatko mézZe zostat' vo svojej postielke, mbéze byt
umiestnené na vySetrovacom stole alebo méze byt po€as testovania drzané rodi¢om.

Dalsie informacie o pokynoch, ako pripravit pacienta na testovanie, najdete v ¢asti Dalsie
informacie o zariadeni Sera™.

4.6.3 Manipulacia a vyber usnych hrotov

Usné hroty Sanibel™ su na jednorazové pouzitie a nemaju sa pouzivat opakovane. Opatovné pouzitie
usnych hrotov méze viest k Sireniu infekcie z pacienta na pacienta.

Pred testovanim musi byt na sonde a vkladacom sluchadle upevneny udny hrot vhodného typu a velkosti.
Vyber bude zavisiet od velkosti a tvaru zvukovodu a ucha. Vyber méze zavisiet aj od osobnych preferencii a
spdsobu vykonania testu.

e Y
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Pre spustenim testovania sa uistite, Ze su usné hrotu Uplne zasunuté do
usného kanalu. Sluchadla so sondou OWA s okrajom a sluchadla v tvare
hribika, ako aj slichadla pre SnapPROBE™vam umozriuju dosiahnut dobré
uchytenie vo zvukovode na testovanie ,hands free* (bez drzania sondy alebo
vkladacieho sluchadla na mieste). Testovanie bez pouZitia ruk zniZuje moznost
ruSenia merania dotykovym

hlukom.

Vezmite na vedomie: VSetky jednorazové spotrebné ¢asti, ktoré su sucastou Sera™, vyraba spolo¢nost
Sanibel Supply®. Systém bol testovany iba s pouzitim jednorazovych vyrobkov vyrobenych spoloénostou
Sanibel Supply®. Pouzivanie jednorazovych ¢asti inych znaciek méze zmenit spravanie a vysledky
ziskané so zariadenim a neodporuc¢ame to. Jednorazové vyrobky Sanibel™ neobsahuju latex, DEHP a
BPA a su v sulade s aktualnymi normami biokompatibility.

Precitajte si rychleho sprievodcu ,Selecting the Correct Ear Tip“ (Vyber
spravneho usného hrotu) v dokumente DalSie informacie o zariadeni Sera™,
kde najdete prehlad velkosti a variacii uSnych hrotov.

Riziko udusenia.
UsSné hroty a podobné malé kusky vzdy uchovavajte mimo dosahu

diet’at’a.

4.6.4 Pouzivanie EarCups

Usné hroty Sanibel™ su na jednorazové pouzitie a nemaju sa pouzivat opakovane. Opatovné pouzitie
EarCups mdze viest k Sireniu infekcie z pacienta na pacienta a potencialne ovplyvnit dodanie spravnej
urovne stimulu do ucha pacienta.

Pred testovanim sa uistite, Ze EarCup su spravne pripevnené k adaptéru EarCup. a pripojené k hadickam
slichadiel. EarCups najlepSie odstranite pomocou tampénu s alkoholom alebo vody, aby ste znizili
podrazdenie pokozky dietata.

EarCup
Pred testovanim sa uistite, ze adaptér EarCup je Uplne zasunuty do
Py jednorazového EarCup. Nespravne vioZenie mbze viest k nespravnej urovni
stimulu v uchu pacienta, o mdze ovplyvnit vysledky testu.
_—
‘ Vezmite na vedomie: V3etky jednorazoveé spotrebné Casti, ktoré su sucastou
< Sera™, vyraba spolo¢nost’ Sanibel Supply®. Systém bol testovany iba s
pouzitim jednorazovych vyrobkov, ktoré dodava spolo¢nost’ Sanibel Supply®.
. PouZivanie jednorazovych Casti inych znaciek méze zmenit spravanie a
vysledky ziskané so zariadenim a neodporu¢ame to. Jednorazové vyrobky
Sanibel™ neobsahuju latex, DEHP a BPA a su v sulade s aktualnymi
normami biokompatibility.

4.6.5 Spustenie testovania
Test mézete spustit niekolkymi spésobmi:

1. Po zadani informacii o New Patient (Novy pacient).
2. Z obrazovky informacii o pacientovi potom, ako ste vybrali pacienta zo
zoznamu Select patient (Vybrat pacienta).
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3. Quick Test (Rychly test) (na domovskej obrazovke).
Funkciu rychleho testu méze povolit/zakazat spravca cez HearSIM™,
Ak je Rychly test zakazany vo vasdom zariadeni, potom sa tlacidlo
Quick Test (Rychly test) nezobrazi na domovskej obrazovke.

NiZSie uvedené postupy su rovnaké bez ohfadu na typ testovania (automatizované ABR alebo OAE), ktory
vykonavate.

Vyberom tlacidla Test (Test) spustite proces smerom k testovaniu. V zavislosti od konfiguracie
zariadenia sa niektoré obrazovky mdzu zobrazit pred zobrazenim skutocnej testovacej obrazovky.

4.6.6 Vyber typu testov

Select Test =)

Ak ma vase zariadenie funkciu Automated ABR aj OAE alebo na zariadeni
Quick Test

existuje viac ako jeden protokol rovnakého typu testu, moze sa vam

EGIAE zobrazit obrazovka Select Test (Vybrat test), na ktorej mdzete zvolit, ktory
test chcete vykonat.

(T00 1.5-4 kHz, 3/4, SHR 4 dB )

Pod typom testu (napr. TEOAE) je uvedeny nazov protokolu.

DPOAE

o b Zobrazené testy zavisia aj od pripojeného vysielaCa. Napriklad, ak je k
s zariadeniu Sera™ pripojena iba sonda, automatické testy ABR sa v

ABR zozname nezobrazia. Predzosilfiova€ musi byt pripojeny k vhodnému

vysielaCu, aby ste videli automatické testy ABR.
( A00 CE=Chirp 35 dB nHL )

Dalsie informacie o protokoloch najdete v &asti DalSie
informacie o zariadeni Sera™.

(o 1| |
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4.6.7 Vstup pola suvisiaci s testom

Edit Test Fields Vase zariadenie Sera™ moze byt nakonfigurované cez HearSIM™ na

Screening Facility

Hospital Status

Qutpatient

Screener
LHAS

Screening stage

Reason not screened

ukladanie informacii pri kazdom teste tykajuce sa:

nazvu skriningového zariadenia
nemocni¢ného stavu
mena osoby vykonavajucej skrining
Stadia skriningu
pre€o nebol vykonany screening
lekara

ID sledovacej osoby
typu opatrovnictva
poistenia

mena matky
pbrodného zariadenia

Ked je tato funkcia povolena, zobrazi sa obrazovka na zadanie
testovacieho pola, aby ste mohli spravne vyplnit’ tieto polia pre aktualneho
pacienta. KedZe su tieto polia u kazdého pacienta ¢asto rovnake, vas

vyber bude vyvolany, takZe ak su aktualne poloZky zobrazené v poliach

spravne, staci potvrdit zadanie stlacenim tlacidla Test.

Ak ste sa prihlasili do zariadenia pri spusteni, vaSe meno sa ulozi zaroven
s testom a na obrazovke na zadanie testovacieho pola sa zobrazi vase
meno vo formate iba na Citanie.

4.6.8 Symboly vysledkov skriningu

Vysvetlenie symbolov vysledkov skriningu je uvedené v Tabulka €. 3.

Tabulka €. 3: Symboly vysledkov skriningu.

Symbol

v

D-0140504-B — 2024/11
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Vysledok
skriningu

PreSiel/presla

Odkazat

Nekompletny

Fy 3
s
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4.6.9 Dovody zastavenia pre nekompletny test

Select Stop Reason (=] Spravca méze povolit funkciu v zariadeni Sera™ prostrednictvom

16718960-1510-00009 HearSIM™ na automatické zobrazenie obrazovky Select Stop

S, Reason, kgd je test manualne zastaveny. Tieto informacie sa ulozia
spolu so zaznamom o teste.

Invalid
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4.6.10 Tlac¢ potestovani

View Tests (=] Tla€ vysledkov testov na tlaciarni Stitkov mézete na obrazovke Test
16718960-1510-00009 Done (Test dokonéeny) vyberom tlacidla Test List (Zoznam testov)
v 9D 16-10-2015 13:33:22 na spodnej ovladacej liste. Kompletny zoznam testov vykonanych

TEOAE pre daného pacienta sa zobrazi v obratenom chronologickom
poradi.

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

Pre vaSe pohodlie bude vopred vybrany posledny vykonany
vysledok testu pravého a lavého ucha v aktualnej relacii, o sa
zobrazi malym zelenym zaciarknutim, ktoré sa objavi pri ikone
tlaCiarne na pravej strane riadku. Vyber testu mézZete zrusit
dotykom na symbol. Potom si mbézZete vybrat dalSie testy v
zozname na tla¢ podla svojich preferencii.

Ak je v zozname vybraty na tla¢ len jeden vysledok testu pravého a
jedného lavého ucha, potom sa vysledky oboch ucha vytla€ia na
jeden §titok. Ak su pre dané ucho vybrané viac ako 2 testy, potom
sa kazdy vysledok testu vytlaci na samostatnom Stitku.

-

Vezmite na vedomie: Za nizsie uvedenych podmienok sa ikony na zariadeni Sera™ nezobrazia.

1. Ak je na zariadeni zakdzana tla¢ $titkov alebo bezdrétova komunikacia cez HearSIM™ alebo
2. ak tlaciaren stitkov nebola sparovana so Sera™.
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4.7 Automatizované testovanie ABR

Pocgas automatizovaného testovania ABR sa obrazovky zmenia tak, aby zobrazovali prebiehajuce procesy a
moznosti dostupné pre osobu, ktord vykonava skrining.

Dalsie informacie o automatickom ABR a protokoloch najdete v &asti Dal$ie informacie o
zariadeni Sera™.

4.7.1 Obrazovka automatického uvodného testu ABR
Na Uvodnej obrazovke Automated ABR sa zobrazia niZSie uvedené informacie a pokyny (Tabufka €. 4).
Tabulka é. 4: Uvodna obrazovka Automated ABR

@™
Hightingale, Sarah

Prepare Patient

@ lE3D| Informéacie o Zobrazi meno
Nightingale, Sarah pacientovi. vybraného

‘. G :o 2 9 ; pacienta.
Tlacidlo na vyber  Prepnutim
Nightingale, Sarah ucha. vyberiete
testované ucho.
Prepare the patient
Select ear . v . . v
Typ vysielaca. Obrazok vysielaca
Place transducers , ;
Quiet patient? zobrlavzenyl V?qla
Start test hIaV|cky.d|etata
zobrazuje

pripojeny vysiela¢
(EarCups, vlozky
alebo sonda).

Navod na Zobrazia sa
Prepare the patient pouZzitie. informacie o
Sellecit s pokynoch na test.
Place transducers
Quiet patient?
Start test
Tlagidlo Start. Spusti kontrolu
impedancie.
Tlacidlo spat. Navrat na
predchadzajucu
obrazovku.
Py Y
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4.7.2 Obrazovka kontroly impedancie

Pocas kontroly impedancie sa symboly elektrod na obrazku hlavy dietata zobrazia zelenou alebo oranzovou
farbou s hodnotou impedancie kQ zobrazenou v spodnej ¢asti obrazovky (Tabulka €. 5). Ked zostanu
hodnoty impedancie na vSetkych miestach ,zelené” (<50 kOhm) niekolko sekund , kontrola impedancie sa
ukonéi a automaticky sa spusti faza detekcie odozvy.

Tabulka ¢. 5: Obrazovka kontroly impedencie automatického ABR.

@™
Hightingale, Sarah

Prepare Patient

ot o Impedance check lE3l  Informacie o stave Indikuje, Ze je
; (eI 9 ; Hightingale, Saral testu. zariadenie v rezime
2 ?
L ]

kontroly impedancie.

Impedanra rharck (=] Informacie o Zobrazi meno
CJ Nightingale, Sarah pacientovi. vybraného pacienta.
e —
Spatna vazba Poskytuje spatnu

kontroly impedancie. vazbu o hodnotéach

- il . .
impedancie:
G L) 9 P
1@ 0k 1k 7 . Zelena = dobra
I u 1@ ok 1k impedancia.

Jantarova = slaba
impedancia.

Zobrazia sa hodnoty
impedancie v

kOhmoch.
Tlacgidlo Stop. Zastavi kontrolu
impedancie.
Tlagidlo Pozastavenie/pokraco
@ pozastavenia/pokrac¢o  vanie v kontrole
vania. impedancie.

Ak zostane niektory indikator impedancie ,jantarovy“, zvySte impedanciu v tejto polohe elektrody:
o Uistite sa, Ze je elektroda spravne umiestnena na pripravenom mieste na kozi.
e Ak pretrvava slaba impedancia, moze byt potrebné odstranit’ elekirédu a pouzit’ pripravok na pripravu

pokozky a opatovne vydistit pokozku alebo pouzit vodivy gél. MéZete znovu pouZit rovnaku
elektrédu, ale ak je adhézia nedostato¢na, méze byt potrebna nova elektroda.

Ak zostane impedancia nizka, priblizne po 180 sekundach kontroly impedancie sa zobrazi sprava o uplynuti
doby impedancie. Po zru$eni spravy sa znova zobrazi uvodna testovacia obrazovka.

D-0140504-B — 2024/11 &
Sera™ — Navod na pouzitie — Sk Interacoustics Strana 38



4.7.3 Obrazovka automatického merania ABR

Pocas automatického merania ABR zobrazuje stipcovy graf postup smerom k vysledku vyhovenia (Tabulka
¢. 6). Cerveny pruh zobrazuje priebeh testu pre pravé ucho. Modry pruh zobrazuje priebeh testu pre favé
ucho.

Po skonéeni testu sa v hornej &asti stipcového grafu zobrazi symbol vysledku skriningu.

Tabulka ¢. 6: Obrazovka automatického merania ABR.

TeSting... @ _
Nightingale, Sarah
————
o Testing... (=] Informacie o stave Indikuje, Ze je
Nightingale, Saral testu. zariadenie v rezime
I Q . 9 I testovania.
-
Testinn [E3)] Informécie o Zobrazi meno
< pacientovi. vybraného pacienta.

Ukazovatele priebehu Poskytuje spatnu

testu. vazbu o priebehu testu
na dosiahnutie
vysledku Pass.

Noise I | v |
Time 1
E E E E Noise I v Lista Sumu so Oznacuje kvalitu
zaciarknutim, ak je prichadzajuceho EEG.
hluk prijatelny.
Tme W Casova lista. Uplynuly ¢as testu.
Tlacidlo Stop. Zastavi test; priradi
moznost Neupliny
vysledok.
e Tlacidlo Pozastavit/pokraovat
m pozastavenia/pokracov v merani.
ania.

4.7.3.1 Lista Sumu

Pocas testovania bude lista Sumu zobrazovat amplitudu prichadzajucich vzoriek EEG. Ked su
prichadzajuce signaly dostatoCne tiché na to, aby ich akceptoval a spracoval algoritmus detekcie odozvy,
objavi sa na pravej strane liSty zaciarknutie. Ak obsahuju prichadzajuce vzorky EEG vysoky Sum v dosledku
myogénneho alebo elektrického Sumu, zaliarknutie zmizne a liSta Sumu bude odrazat Sum presahujuci
uroven odmietnutia.

V takomto pripade by ste mali test pozastavit’ a venovat’ sa Sumu upokojenim dietata alebo riadenim inych
zdrojov hluku (elektrického).
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4.7.3.2 Casova lista

Pocas testovania sa liSta ¢asu alebo priebehu zaplni, ako budete ziskavat dobré vzorky udajov. Po ziskani

180 sekund (3 minuty) prijatelnych vzoriek EEG sa lista vypini a test sa automaticky ukonéi.

4.7.3.3 Obrazovka dokoncenia testu

Po dokonceni testu bude vysledok posledného dokon&eného testu nadalej viditelny (Tabulka €. 7).
Ovladanie vyberu ucha sa opat aktivuje, takze si pouzivatel méze vybrat druhé ucho na testovanie alebo
zopakovat testovacie meranie na tom istom uchu.

Ovlada¢ vyberu ucha mozno pouzit' aj na prepinanie medzi poslednym automatickym testom ABR
vykonanym na pravom a lavom uchu pocas relacie.

Tabulka ¢. 7: Obrazovka dokonéenia testu automatického ABR.

Donet Q5 (=)
C | nightingale, Sarah A 7S
Donet!

Nightingale, Sarah

v

v

@ )

frtifact

Time
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Informacie o stave testu.

Informacie o pacientovi.

Tlagidlo na vyber ucha.

Listy vysledkov testu,
symboly vysledkov a
dalSie informacie o
teste.

Tlagidlo Start.

Zobrazi tlacidlo zoznam
testov.

Tlagidlo pridania
komentaru.

Indikuje ukoncenie
testu.

Zobrazi meno
vybraného pacienta.

Prepnutim vyberiete
testované ucho.

Poskytuje spatnu
vazbu o vysledku
(vysledkoch)
posledného testu
vykonaného na ucho.

Spusti kontrolu
impedancie pre novy
test.

Otvori zoznam
vSetkych testov
vykonanych v tejto
relacii.

Tlag je k dispozicii, ak
je tlaCiaren nastavena.

Vyberte, ak chcete
pridat komentar o
prave vykonanom
teste.
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Tlacidlo spat. Vrati pouzivatela na
predchadzajiucu
obrazovku (Vyber typu
testu alebo obrazovka
pripravy pacienta).

Tlacidlo QR koédu Musi byt povolené v
nastaveniach
zariadenia. Zobrazi
kéd QR s vysledkami
testu

Ak spusti pouzivatel dalSi test na tom istom uchu, ktoré prave preslo testom, zobrazi sa nizSie uvedena
obrazovka:

Tato sprava upozorni pouzivatela, ze bol test ucha prave uspesny,
a poziada o potvrdenie, Ci si pouzivatel Zela znova otestovat to isté
ucho.

Pouzivatelia mézu vybrat’ znacku zaciarknutia a pokracovat' v
opatovnom teste alebo moézu stlagenim tlacidla zrusit’
opakovanie testu a vratit sa na obrazovku dokoncéenia testu.

fttention?

Ear(s) passed last test.
Retest?
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4.8 Testovanie OAE

Pocas testovania OAE sa obrazovky zmenia tak, aby zobrazovali prebiehajlice procesy a moznosti dostupné
pre osobu, ktora vykonava skrining.

Dalsie informacie o TEOAE a DPOAE a protokoloch najdete v &asti Dal$ie informacie o
zariadeni Sera™.

4.8.1 Uvodna testovacia obrazovka OAE
Uvodna obrazovka OAE zobrazuje nizsie uvedené informéacie a pokyny (Tabulka &. 8).

Taburlka é. 8: Uvodna testovacia obrazovka OAE.

Quick Test @ Zobrazena grafika Nazov funkcie Popis
Prepare Patient
@@ Informacie o Zobrazi meno
cd . (tightingale, Sarah ) | pacientovi. vybraného
) = pacienta.
Tlagidlo na vyber Prepnutim
Hightingale, Sarah ucha. vyberiete testované
Select Far ucho.
Insert probe Obrézok ielad
jet patient? - razok vysielaca
Quiet patien Vysielag. y

Start Test zobrazeny vedla

F—G ° o hlavieky dietata
i~ zobrazuje pripojeny
vysielac.

Navod na pouzitie.  Zobrazia sa

_‘_‘D Select Ear informacie o

Insert probe pokynoch na test.
Quiet patient?
Start Test

Tlagidlo Start. Spusti kontrolu
sondy.

Tlagidlo spat. Navrat na
predchadzajicu
obrazovku.
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4.8.2 Obrazovka kontroly sondy

Pocas kontroly sondy sa zobrazuju informacie o kvalite vioZenia sondy vo zvukovode. (DPOAE v Tabulka ¢.
9 a TEOAE v tabulke &. 10). Ked je sonda dobre upevnena, kontrola sondy sa ukon¢i a automaticky sa
spusti faza merania OAE.

Tabulka €. 9: Obrazovka kontroly sondy DPOAE.

Test: Out of ear

Stav kontroly sondy. Zobrazi stav kontroly
S AL sondy — v uchu, mimo
F—G ° o ucha alebo zablokovana.
A
Tast:In aar (=] Informacie o pacientovi. Zobrazi meno vybraného
‘ pacienta.
Lista stavu. Zobrazi stav sondy v

uchu. Pred spustenim
testu musia byt splnené
| v Noise NN | v vietky kritéria.

m
|
u Tlacidlo Stop. Zastavi kontrolu sondy.

Seal W | v

Tlacidlo Pozastavenie/pokracova
@ pozastavenia/pokracovani  nie v kontrole sondy.
a.
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Tabulka €. 10: Obrazovka kontroly sondy TEOAE.

Test: In ear & seal

Prepare Patient

Seal O |
Stimulus M |
Noise NN

| v
I

Ak nie upevnenie sondy dobré, pred zac¢atim testovania musite zlepsit’ situaciu:

@l Test: In ear

ightingale, Sara

Test:In aar ED
C |l Hightingale, Sarah

Stav kontroly
sondy.

Informéacie o
pacientovi

LiSta stavu.

Tlacidlo Stop.

o Uistite sa, Ze je hrot sondy bezpeéne zasunuty do zvukovodu.

Zobrazi stav
kontroly sondy — v
uchu, mimo ucha

alebo zablokovana.

Zobrazi meno
vybraného
pacienta.

Zobrazi stav sondy
v uchu. Pred
spustenim testu
musia byt splnené
vSetky kritéria.

Zastavi kontrolu
sondy.

o Uistite sa, zZe je dieta uvolnené a po tichu alebo spi a/alebo davajte pozor na pripadny akusticky hluk

v testovacom prostredi.

D-0140504-B — 2024/11
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4.8.3 Obrazovka merania OAE

Pogas merania OAE zobrazuje stipcovy graf pre kazdu z frekvencii v testovacom protokole pokrok smerom
k ispeSnému dokonceniu (Tabulka ¢. 11). Po dosiahnuti kritérii Gspesnosti pri urcitej frekvencii sa liSta Uplne
farebne vyplni a nad liStou sa zobrazi znacka zaciarknutia.

Okrem toho sa zobrazuju vodorovné pruhy pre stabilitu sondy, hluk a priebeh testu. Ked s Sum a stabilita

sondy prijatelné, vedla vodorovného pruhu sa zobrazi znacka zaciarknutia.

Tabul'ka ¢. 11: Obrazovka merania DPOAE.

Testing...
Hightingale, Sarah

-G

Hoise NN | v
Tine 0

| njm]

Noise | o Lista Sumu so Indikuje urovne
zaCiarknutim, ak je odmietnutia
hluk prijatelny. prijatelného hluku a
stav.
Tine 1 Casova lista. Uplynuly &as testu.
Tlacidlo Stop. Zastavi test; priradi
moznost Neupliny
vysledok.
Tlacgidlo Pozastavit/pokracovat
@ pozastavenia/pokracov v merani.
ania skiningu.
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 Testing...

Nightingale, Saral

(=]

Informacie o stave
testu.

- e

Indikuje, ze je
zariadenie v rezime
testovania.

Testina... BREC]  Informacie o Zobrazi meno
o pacientovi. vybraného pacienta.

Ukazovatele priebehu
testu.

Poskytuje spatnu
vazbu o priebehu testu
na dosiahnutie
vysledku Pass.



Tabul'ka ¢. 12: Obrazovka merania TEOAE.

TeSting... @ _
Quick Test

 Testing... lE3|  |nformacie o stave Indikuje, Ze je
Nightingals, Saral testu. zariadenie v rezime
2 testovania.

Testina... " Informacie o Zobrazi meno
< pacientovi. vybraného pacienta.

Ukazovatele priebehu Poskytuje spatnu
testu. vazbu o priebehu testu

— ——| —
———F————— ] na dosiahnutie
— e —— ——— vysledku Pass.
1 —
1.41 2 283 4.00 p— ]
Probe INNNEENEEE e e e —
1 —
Hoise _ I V’ " ] ] bl
Tine Wl
1 ||
Probe INNEEEENEEE Sonda. Indikuje stav
upevnenia sondy.
Noise N v Lista Sumu so Indikuje urovne
zaciarknutim, ak je odmietnutia
hluk prijatelny. prijatelného hluku a
stav.
Tine W Casova lista. Uplynuly &as testu.
Tlacgidlo Stop. Zastavi test; priradi
moznost Neupiny
vysledok.

Tlacidlo Pozastavit/pokraovat
@ pozastavenia/pokracov v merani.
ania skiningu.

4.8.3.1 Lista stabilizacie sondy

Pocas testovania bude liSta stability sondy zobrazovat' stav sondy vo zvukovode. Ked je stabilita sondy
prijatelna, na pravej strane liSty sa zobrazi zna¢ka zaciarknutia. Ak klesne stabilita sondy pod prijatelnu
uroven, znamena to, Ze sonda vypadava z ucha a zaciarknutie zmizne. V takomto pripade by ste mali
skontrolovat’ uchytenie sondy v uchu.

4.8.3.2 ListaSumu

Pocas testovania bude lista Sumu zobrazovat amplitudu prichadzajuceho akustického hluku. Ked su
prichadzajuce signaly dostatoCne tiché na to, aby ich akceptoval a spracoval algoritmus detekcie odozvy,
objavi sa na pravej strane listy zaCiarknutie. Ak obsahuju prichadzajuce vzorky udajov vysoky Sum v
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désledku myogénneho alebo elektrického Sumu, zaciarknutie zmizne a lista Sumu bude odrazat Sum
presahujuci uroven odmietnutia.

V takomto pripade by ste mali test pozastavit’ a venovat’ sa Sumu upokojenim dietata alebo riadenim inych
zdrojov okolitého hluku. Mali by ste skontrolovat’ aj upevnenie sondy.

4.8.3.3 Casova lista

Pocas testovania sa liSta €asu alebo priebehu zaplni, ako budete spracovavat dobré vzorky udajov. Po
dosiahnuti maximalneho Casu testu sa lista uplne vyplni a test sa automaticky ukongi.

4.8.3.4 Obrazovka dokoncenia testu

Po dokonéeni skriningu bude vysledok posledného dokonéeného testu nadalej viditelny. Ovladanie vyberu
ucha sa obnovi, takZe si pouzivatel m6ze vybrat’ druhé ucho na testovanie alebo zopakovat testovacie
meranie na tom istom uchu.

Ovladac vyberu ucha mozno pouZit aj na prepinanie medzi poslednym automatickym testom OAE
vykonanym na pravom a lavom uchu pocas relacie.

e Y
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Tabul'ka ¢. 13: Obrazovka dokoncenia testu DPOAE.

@E]

)
Ny

Probe Stability 99
fArtifact

—_
-

Time
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C

Donet

G
Hightingale, Sarah y
e

Informacie o pacientovi

Done! @ E3] Tlacidla vyberu usi sa
UL LD, $EEL obnovia po vykonani
testu.
v Listy a symboly

informacie o teste.

Stabilita sondy %.

Probe Stability 99 %
Artifact 1 % Artefakt %.
) Cas.
Time 7 Sec
Tlagidlo Start.

Zobrazenie zoznamu
testov.

Tlagidlo spat.

Komentar.

Fy 3
s
Interacoustics

a stav , Test dokonceny*.

vysledkov testu a dalSie

Zobrazuje aktualneho
pacienta.

Vyberte ucho na
testovanie; alebo
prepinanim zobrazite
vysledky pre opacné
ucho testované v tejto
relacii.

Spatna vazba o
vysledkoch
posledného skriningu
vykonaného v tejto
testovacej relacii.
Celkovy vysledok sa
zobrazi v hornej Casti.
Vysledky pre jednotlivé
frekvencie sa zobrazia
nad liStou ucha.

Oznacuje kvalitu
ulozenia sondy pocas
testu.

Oznacuje percento
artefaktov nameranych
pocas testu.

Celkovy ¢as testu.

Spusti sa kontrola
upevnenia sondy OAE.

Otvori zoznam
vSetkych testov
vykonanych v tejto
relacii; ak je tlaCiaren
nastavena, mozete
spustit tlac.

Navrat na
predchadzajicu
obrazovku (pred
uvodnou testovacou
obrazovkou).
Vyberte, ak chcete
otvorit obrazovku na
vlozenie komentara o
prave vykonanom
teste.
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Tabulka ¢. 14: Obrazovka dokoncenia testu TEOAE.

C

Donet

Hightingale, Sarah y
e ————

Donet!
Hightingale, Sarah
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Stimulus Stability

firtifact

Time

99

16

5ec

Fy 3
s
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Informacie o pacientovi

a stav , Test dokon&eny*.

Tlacidla vyberu usi sa
obnovia po vykonani
testu.

Listy a symboly
vysledkov testu a dalSie
informacie o teste.

Stabilita stimulu %.

Artefakt %.

Tlagidlo Start.

Zobrazenie zoznamu
testov.

Tlagidlo spat.

Zobrazuje aktualneho
pacienta.

Vyberte ucho na
testovanie; alebo
prepinanim zobrazite
vysledky pre opacné
ucho testované v tejto
rel&cii.

Spatna vazba o
vysledkoch
posledného skriningu
vykonaného v tejto
testovacej relacii.
Celkovy vysledok sa
zobrazi v hornej Casti.
Vysledky pre jednotlivé
frekvencie sa zobrazia
nad liStou ucha.

Oznacuje stabilitu
stimulu pocas celého
testu.

Oznaduje percento
artefaktov nameranych
pocas testu.

Celkovy €as testu.

Spusti sa kontrola
upevnenia sondy OAE.

Otvori zoznam
vSetkych testov
vykonanych v tejto
relacii; ak je tlaciaren
nastavena, mozete
spustit tlac.

Navrat na
predchadzajucu
obrazovku (pred
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uvodnou testovacou
obrazovkou).

Komentar. Vyberte, ak chcete
otvorit obrazovku na
vloZzenie komentara o
prave vykonanom
teste.

4.8.3.5 Stabilita sondy % (iba DPOAE)

Po dokon&eni merania poskytuje % stability sondy udaj o tom, aké stabilné bolo umiestnenie sondy po¢as
celého testu. Nizke percento stability sondy indikuje, Ze sa sonda pocas testovania pohybovala.

4.8.3.6 Stimul stability % (iba TEOAE)

Po dokoné&eni merania poskytuje % stimul stability idaj o tom, aké stabilné bolo umiestnenie sondy pocas
celého testu. Nizka hodnota stability indikuje, Ze sa sonda pocas testovania pohybovala.

4.8.3.7 Artefakt %.

Po dokonéeni merania sa zobrazi celkové mnozstvo artefaktov nameranych pocas testu.

4838 Cas

Po dokon&eni merania zobrazi celkovy &as testu.

e Y
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4.9 Rychly test

491 Vseobecné

Vyber rychleho testu z domovskej obrazovky obide zadavanie informacii o
pacientovi alebo vyber pacienta z databazy.

Proces rychleho testu je rovnaky ako pri Standardnom teste.

Rychle testy mézete vytladit ihned po dokonéeni testu, ale na vytlaCku sa nezobrazia ziadne identifikacné
informacie.

V zariadeni Sera™ sa docasne ulozi iba posledna relacia rychleho testu, az kym nabuduce nestladite tladidlo
rychleho testu na domovskej obrazovke. Po vybrani rychleho testu sa predchadzajica relacia rychleho testu
okamzite a natrvalo odstrani zo zariadenia Sera™.

Ak je to v nastaveniach zariadenia povolené, rychle testy ABR vam poskytnu moznost zobrazit’ kéd QR
obsahujuci vysledok testu. Kéd QR sa stane nedostupnym az po opusteni testovacej obrazovky/obrazovky
zobrazenia kédu QR.

Vezmite na vedomie: Funkciu rychleho testu moze povolit/zakazat spravca cez HearSIM™. Ak je Rychly
test zakazany vo vaSom zariadeni, potom sa tlacidlo Quick Test (Rychly test) nezobrazi na domovskej
obrazovke.

4.9.2 Ulozenie rychleho testu

Ak Standardne ukladate skriningové testy, dérazne odporu¢ame, aby ste pred vykonanim skriningu najprv
zadali informacie o pacientovi alebo z databazy vybrali existujiceho pacienta.
Ak v§ak chcete ulozit relaciu rychleho testu (vSetky) ihned po jej vykonani, postupujte takto:

1. Na domovskej obrazovke vyberte moznost Vybrat’ pacienta (Vybrat' pacienta).
2. \Vyberte pre pacienta ,Quick Test (Rychly test)“.

3. Upravte udaje pacienta na zobrazenie Informacie o pacientovi.

4. \Vyberte zaciarknutie v spodnej ovladace; liste.

Relacia rychleho testu je teraz ulozena pod ID pacienta a menom, ktoré ste zadali.
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4.10 Tla¢

4.10.1 Sposoby tlace

Tla¢ vysledkov skriningu na tlaciarni Stitkov je mozné z obrazovky Test List (Zoznam testov), ku ktorym je
mozné pristupovat bud z ponuky Test Done! (Test dokon&eny!) alebo z obrazovky Patient Information
(Informacie o pacientovi).

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

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

v Q ABR @ v Q ABR

(o] | | &]

Tla¢ z obrazovky Test Done! (Test dokoncéeny!). Tla¢ z obrazovky Patient
Information (Informacie o
pacientovi).

4.10.2 Format tlace Stitkov
Tlag Stitku zobrazuje nizSie uvedené informacie:

Meno

Priezvisko

ID

Pohlavie

Datum narodenia

Vysledok lavého ucha, datumu a Casu
Vysledok pravého ucha, datumu a ¢asu
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4.11 Kontrola pacientov a ulozenych relacii

Dalsia &ast popisuje kroky vyhladavania pre pacienta ulozeného v zariadeni, Gpravy informécii o pacientoch,
zobrazenia testov (uloZenych relacii), vyberu relacie na tla¢ a zobrazenia informacii o teste.

4.11.1 Vyber pacienta

Vyberom tladidla Select Patient (Vybrat pacienta) na domovskej obrazovke
zobrazite zoznam mien pacientov uloZenych v databaze zariadenia. Zoznam
modzete zoradit abecedne podla priezviska alebo datumu testu v obratenom
chronologickom poradi pomocou ikony zoradenia v pravom hornom rohu.

Na prechadzanie v zozname pouzite klavesy so Sipkami nahor a nadol v

spodnej ovladacej liste.

4.11.2 Vyhladanie pacienta

Na otvorenie obrazovky klavesnice mozete pouzit tlacidlo Search (Vyhladat) na ovladacom paneli. Zadajte
celé priezvisko alebo identifikacné Cislo pacienta alebo jeho ¢ast’ a opatovnym vyberom moznosti Search
(Hradat) sa vratite na skrateny zoznam obsahuijlci iba vyhovujucich pacientov. Zo zoznamu vyberte
pozadovaného pacienta a prejdite na obrazovku Patient Information (Informacie o pacientovi) s
podrobnostami o tomto pacientovi.

Ked vyberiete pacienta zo zoznamu, zobrazia sa podrobnosti o tomto pacientovi na kontrolu.

4.11.3 Tlacidlo testovania
Ak chcete pokraCovat v testovani tohto pacienta, vyberte tlaCidlo Test na ovladacom paneli.

4.11.4 Zobrazit’ ulozené testy

Ak chcete zobrazit zoznam testov vykonanych u tohto pacienta, vyberte tlaidlo Test List (Zoznam testov)
na ovladacom paneli obrazovky Patient Information (Informacie o pacientovi).
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View Tests (=) Zoznam testov je zoradeny chronologicky, pri¢om posledny

e test je na zagiatku. Kazdy riadok predstavuje jeden test.
v D 16-10-2015 14:03:14
.8 = Ak je uloZenych viac ako 8 testov, prechadzajte zoznamom

pomocou tlagidiel so Sipkami nahor a nadol na spodne;j
ovladacej liste.

ol | 6]

Kazdy riadok v zozname testov zobrazuje niZzSie uvedené informacie:

v 9 16-10-2015 14:0314

v Q ABR e symbol vysledku pre Pass (Uspedné ukonéenie), Refer

(Odkaz) alebo Incomplete (Nekompletny)
e testovaci symbol ucha pre pravé, lavé alebo obe uSi
e datum a Cas testu
o typ testu (automatické ABR, DPOAE alebo TEOAE)

4.11.4.1 Tlac¢ uloZzeného testu

View Tests =) Stlaéenim moznosti Tlagiaref napravo od testu vyberiete test
(el y, Shial na tla¢. Po vybere bude poli¢ko ikony tlaée obsahovat

v EG) 16-10-2015 14:03:14 Cil zelenu znacku zaciarknutia. Vyberte tolko testov, kofko

v DBR

chcete vytlacit. Potom vyberte tlaCidlo Print (Tlacit) na
ovladacom paneli.

Kazdy test sa vytlaCi na samostatnom Stitku okrem pripadu,
kedy ste vybrali iba jeden test na pravé a jedno favé ucho
rovnakého typu testu. V tomto pripade budu oba testy
vytlacené na jednom Stitku.

Vezmite na vedomie: Policka s tlaCiarfiou a tlacidlo Print
(Tlacit) sa na obrazovke zobrazia iba vtedy, ak ste v
zariadeni Sera™ zapli bezdrotové nastavenie a nastavenie
tladiarne cez HearSIM™ a ak bola so zariadenim sparovana
tlaciarenn HM-E200. V opa&nom pripade su tieto ovladacie
prvky skryté.
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4 .11.5 Kontrola ulozeného testu

Vyberte test, ktory chcete skontrolovat, a zobrazte vysledky testu a informacie o testovacom poli.

View Test Fields

Screening Facility

Hospital Status

Screener

Stop Reason

Comment

D-0140504-B — 2024/11
Sera™ — Navod na pouzitie — Sk

Vyberom tlacidla View Test Fields (Zobrazit testovacie
polia) na ovladacom paneli zobrazite informacie o poli
suvisiace s testom. Tato obrazovka bude dostupna iba vtedy,
ak je na zariadeni povolena moznost Test Fields (Testovacie
polia) cez HearSIM™,

Polia suvisiace s testom nie je mozné upravovat v zariadeni
Sera™. Ak su potrebné Upravy, musia sa testovacie Udaje
najskor preniest do HearSIM™ a tam upravit.
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4.12 Sprava pouzivatelov na zariadeni

4.12.1 VSeobecné

Zariadenie Sera™ mozete nastavit tak, aby vyZzadovalo prihlasenie pouzivatela na zariadeni cez HearSIM™,
Toto je predvolene vypnuté.

Hned ako je prihlasenie povolené, na domovskej obrazovke najdete tladidlo na zmenu
pouzivatela.

4.12.2 Vyber pouzivatela (volitelné)

Zariadenie Sera™ mozete nastavit tak, aby vyZadovalo prihlasenie
pouzivatela na zariadeni cez HearSIM™. Toto je predvolene vypnuté.
Frank Andersen
Ked' je povolené prihlasenie pouzivatela, po spusteni zariadenia sa
Kathy Hurphy zobrazi obrazovka User List (Zoznam pouzivatefov), ktoru ste vytvorili v

HearSIM™ a preniesli do zariadenia Sera™.

Jessica Ramos

Vyberte zo zoznamu svoje pouzivatelské a prejdite na obrazovku
zadavania hesla. Sipky nahor a nadol na ovladacom paneli vam
umoznuiju prechadzat strankami s menami, ak je v zozname viac ako 8
pouzivatelov.

Vyberte tlacidlo Search (Hladat) na ovladacom paneli a pomocou
klavesnice na obrazovke zadajte znaky svojho pouzivatelského mena.
Potom zaéiarknutim policka na ovladacom paneli sa vratite a zobrazite
skrateny zoznam pouzivatelov.

[P

[

-

4 12.3 Zadanie hesla

Enter Password E3Jl  Zadajte svoje heslo na obrazovke zadavania hesla pomocou klavesnice
na obrazovke a na ovladacom paneli vyberte tlacidlo Zaéiarknutie.

O mmmmxl Ak je heslo spravne, zobrazi sa domovska obrazovka.
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4.12.4 Nespravne heslo

Enter Password Ak zadate nespravne heslo, zobrazi sa hlasenie, Ze zadané heslo bolo
nesprévne.

| mmkmmsw. Sprava sa zobrazi na niekolko sekind, a potom zmizne, ¢im sa vymaze

The Passuord you entered is vstupné pole, aby ste mohli skusit znova zadat heslo.
incorrect!?
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4.13 Nastavenie

Vyberom tlacidla Setup (Nastavenie) na ovladacom paneli domovskej obrazovky ziskate
pristup k zoznamu nastaveni, ktoré je mozné vykonat priamo na Sera™.

4.13.1 Obrazovka Language (Jazyk)

Setup Language lE3|l Pomocou $ipok nahor a nadol mézete listovat v zozname jazykov.

English ™ Vyberte pozadovany jazyk tak, aby sa v zaciarkavacom policku vedla
jazyka objavila znacka.

Deutsch

B U Ak chcete potvrdit vyber a opustit’ obrazovku jazyka, vyberte tla€idlo

i zaciarknutia na ovladacom paneli.

Espafiol [:]

i Dostupné jazyky su angli¢tina, nemcina, SpanielCina, francuzstina,

ol Ll taliangina, portugal&ina, holandéina, polétina, finéina, rustina, &instina,
kérejCina, nércina, turectina, japoncina, kazastina a ¢estina.

Italiano [:]

Portugees [:]

Dutch ]

Polish ]

KIS ES -
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4.13.2 Zariadenie

Setup Device

Power Save:
Newver

Pouer Off:
Hever

Display brightness
60 %

Set time and date
Touchscreen calibration

Delete all patients and test data.
This action is irreversihlet

4

o0 b J |

4.13.3 Zvuk
Setup Sound

Touch Sound:
0ff

Test End Sound:
Off
Warning Sound:
On

Volune:

D-0140504-B — 2024/11
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Nastavte si Casovu preferenciu pre funkcie Power Save
(Pohotovostny rezim) a Power Off (Vypnutie).

o Power Save (pohotovostny rezim) je mozné nastavit na
hodnotu Nikdy, 1-5 minut alebo 10 minut.

o Power Off (Vypnutie) mozno nastavit na Nikdy alebo na 1,
5, 10, 15 alebo 30 minut.

Vyberom tladidla Za€iarknutie na ovladacom paneli potvrdte
nastavenia a zatvorte obrazovku Device Setup (Nastavenie
zariadenia).

Nastavte preferovany jas displeja.

Nastavte si predvolby pre €as a datum.
o Upravte nastavenie ¢asu a datumu
e Vyberte si medzi 24-hodinovym alebo 12-hodinovym
rezimom hodin.

Moznost vymazania vSetkych pacientov a testovacich tdajov zo
zariadenia.
e Vymazanie udajov je nevratné. Pred dokon&enim
vymazavania sa zobrazi varovné upozornenie.

Moznost zobrazenia kddu QR pre rychle testy ABR.

Nastavte svoje preferencie pre prezentaciu zvuku ako spatnu vazbu
za rbznych podmienok. Tu si méZete nastavit aj urover hlasitosti.
Podmienky, za ktorych si mdzete zvolit’ prezentaciu zvuku, su:

e Zvuk dotyku — zvuk sa ozve pri kazdom stlaceni tlacidla
na zariadeni
Zvuk konca testu — po dokonéeni testu zaznie zvuk
Vystrazny zvuk — ozve sa vystrazny zvuk, ked sa
elektréda odpoji po€as automatického testovania ABR
alebo ked je batéria takmer vybita

Vyberom tlacidla Zaciarknutie na ovladacom paneli potvrdte
nastavenia a zatvorte obrazovku Sound Setup (Nastavenie zvuku).

Fy 3
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4.13.4 Tlaciaren
Setup Printer

My Bluetooth Printer:
Hone

(S |

[ 5

4 .13.5 O zariadeni

About

Version :

MCU compile date:
DSP compile date:
Calibration Dates
Mainboard

SN: 20038768
Probe

SN: 00057704
Battery

State of charge:

License
DPOAE
TEOAE
ABRIS

D-0140504-B —2024/11

=]

1.15.18

27-03-2019

18-03-2019

30-10-2018

06-02-2019

100 %

- -

(o |

Sera™ — Navod na pouzitie — Sk

Ak chcete sparovat s volitelnou bezdrétovou tlaciarnou HM-E200,
vyberte tladidlo Search (Hladat) na ovladacom paneli. Uistite sa, ze
je tlaCiaren zapnuta. Po uspeSnom sparovani tladiarne so
zariadenim Sera™ sa zobrazi nazov ,HM-E200".

Vyberom tlacidla Zaciarknutie na ovladacom paneli potvrdte
nastavenia a zatvorte obrazovku Printer Setup (Nastavenie
tlaCiarne).

Vyberom polozky About (O zariadeni( zobrazite informécie o
zariadeni Sera™ vratane:

verzie firmvéru

sériového Cisla a datumov kalibracie
informacii o batérii

licencii
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5 Kontrola (integrity) zariadenia

5.1 VSeobecné

Vykon sondy a kablov elektréd su rozhodujuce pre vysledky testu. Odpori¢ame zariadenie skontrolovat
kazdé rano pred zacatim vySetrovania pacientov, aby ste zabezpecili spravne fungovanie.

e Pred vykonanim kontroly integrity skontrolujte, &i je hrot sondy alebo adaptér usného hrotu Cisty a i
nie je na nich maz a/ani necistoty.

¢ Kontrolu zariadenia vZdy vykonavajte v tichom testovacom prostredi

¢ Na testovanie pouzivajte len odporic¢any Pass-Checker alebo dutinu. Pouzitie iného typu zariadenia
alebo dutiny nemusi odhalit chyby zariadenia alebo vysielaca.

5.2 Pass-checker pre automatické ABR (volitel'né)

Volitelné prisluSenstvo zariadenia Sera™ ABRIS Pass-Checker mozete pouzit na vykonanie kontroly
integrity kablov elektréd a snimac¢a pouzivaného na automatické testovanie ABR pomocou Sera™. Kontrolu
integrity mdzete vykonavat pravidelne alebo ju mdze vykonat, ak mate podozrenie na problém s hardvérom
zariadenia Sera™, kablami elektrod alebo vysielatom. Pass-Checker je mozné zakupit u vasho zastupcu
spolo¢nosti Interacoustics.

1. Skontrolujte, &i su kable elektrdd a vkladacie
sluchadla/EarCups/sonda pripojené ku kablu predzosilfiovaca
Sera™ a ¢i je kabel predzosilfiovaca pripojeny k zariadeniu
Sera™.

2. Pripojte 3 farebné kable elektrod k prislusnym kovovym
tla¢idlam na Pass-Checker — uistite sa, Ze farby kablov
zodpovedaju kruzku okolo kovovych tlacidiel).

3. V pripade vysielaca EarCups vlozte Cierne adaptéry do
EarCups uplne do otvorov na kazdej strane.
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Pri pouzivani vkladacich sluchadiel sa uistite, Ze je adaptér usnych
koncoviek pripojeny k jednorazovému usnému hrotu (odporuca sa 9
mm zelena). Vlozte usné hroty do otvorov, kym vonkajsi okraj
klobucika nebude v jednej rovine s vonkajSim okrajom otvoru. Usny
hrot nezasuvaijte prili§ daleko, inak by mohol zapadnut dovnutra.

Ak pouzivate sondu, pred vloZzenim do otvoru sa uistite, Ze je
pripojeny jednorazovy usny hrot (odpora¢ame modru). Pred
vykonanim testu zablokujte druhy otvor zariadenia Pass-Checker.

4. Stlagenim vypinada zapnete Pass-Checker. Ked je Pass-
Checker zapnuty, rozsvieti sa oranzova LED diéda.

Pass-Checker ma funkciu automatického vypnutia. Ak pocas
odstranovania problémov vykonavate opakované testy, uistite
sa, ze je Pass-Checker pocas testov stale zapnuty.

ABR 5. Vykonajte $tandardny binauralny alebo monofénny (pre sondu)

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

@@ 6. Test by mal prebehnut rychlo cez fazy impedancie a merania a
dosiahnut vysledok Pass pre obe usi (jedného, ak sa pouzije
sonda). Ak test neprejde alebo test nemdze pokradovat za
kontrolou impedancie, doslo k potencialnemu problému so
systémom.

Artifact 0 %

Time 10 sec
1@ ok 1k

(S E 1O

Priznaky, mozné pri€iny a navrhované rieSenia problémov najdete v
¢asti DalSie informacie o zariadeni Sera™.

Vezmite na vedomie: Priznaky, mozZné pri¢iny a navrhované rieSenia problémov najdete v ¢asti DalSie
informacie o Sera™. Poskodenie Pass-Checker spdsobené pokusom o vymenu batérie niekym inym ako
autorizovanym zastupcom zrusi narok na opravu v ramci zaruky produktu.

Ak nie je k dispozicii ziadny Pass-checker na vykonanie automatickej kontroly integrity ABR, mézZete vykonat
testovanie sami.
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5.3 Testovanie integrity sondy pre TEOAE

Testovacia dutina nazyvana Simulator usi doj¢iat ma zariadenie Sera™ na vykonanie testu integrity sondy
pre moduly OAE.

Pomocou testu integrity sondy mézete skontrolovat, Ze sonda ani hardvér nevytvara skreslenia systému.
Pred vykonanim testu musite skontrolovat, €i sa na hrote sondy nenachadza maz alebo Spina. Testovanie
by ste mali vykonavat v tichom prostredi.

1. Vlozte sondu OWA s 3 mm ¢ervenym usnym hrotom alebo
SnapPROBE™ s nasadenym fubovolnym usnym hrotom na Infant Ear
Simulator od spolo¢nosti Sera™.

2. Na hlavnej obrazovke vyberte moznost rychleho testu a spustite
IEGAE Standardny test TEOAE. Nechajte test bezat, kym sa automaticky
nezastavi. Nezastavujte test rucne.
(15-4kHz)

e DaLails = 3. Ak funguje sonda spravne (ziadne TE pasma nebudu zaskrtnuté),
mozete pokradovat v dennom testovani.

F‘Q n‘;a
Sti:v:lus Slahi;ty : E;Q 7.00
fArtifact L] *
Tine 60 sec
(olal J |
View Details [ET]
4. Ak sa pocas testovania zobrazia chybové hlasenia alebo ak je jedno

alebo viacero pasiem TE na konci testu oznagenych, test integrity
p-C o as sondy zlyhal. Skontrolujte a ocistite maz a Spinu z hrotu sondy a
- zopakujte test. Ak test sondy pri testovani zlyha druhykrat, zariadenie
Sera™ sa nesmie pouzit’ na testovanie pacientov. Kontaktuijte
svojho lokalneho zastupcu a poziadajte ho o pomoc.

K
2 283 4.00
Stinulus Stability 9 %

Artifact o %

Priznaky, mozné pri€iny a navrhované rieSenia problémov najdete v Casti
Dalsie informacie o zariadeni Sera™.

Vezmite na vedomie: Ak so sondou zaobchadzate hrubo (napr. spadne vam na tvrdy povrch), mozno ju
bude potrebné znova kalibrovat. Kalibraéné hodnoty sondy su uloZzené v zastrCke sondy. Preto je mozné
sondy vzdy vymenit.
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5.4 Testovanie integrity sondy pre DPOAE

Testovacia dutina nazyvana Simulator usi doj¢iat ma zariadenie Sera™ na vykonanie testu integrity sondy
pre moduly OAE.

Pomocou testu integrity sondy mézete skontrolovat, Ze sonda ani hardvér nevytvara skreslenia systému.
Pred vykonanim testu musite skontrolovat, €i sa na hrote sondy nenachadza maz alebo Spina. Testovanie
by ste mali vykonavat v tichom prostredi.

1. Vlozte sondu OWA s 3 mm ¢ervenym uSnym hrotom alebo

SnapPROBE™ s nasadenym [ubovolnym usnym hrotom na Infant Ear
Simulator od spolo¢nosti Sera™.

2. Na hlavnej obrazovke vyberte mozZnost rychleho testu a spustite
Standardny test TEOAE. Nechajte test bezat, kym sa automaticky
DPOAE nezastavi. Nezastavujte test ru€ne.
(2-5kHz)

View Details =) 3

Ak funguje sonda spravne (Ziadne DP body frekvencie nebudu

zaskrtnuté), mézete pokraCovat v dennom testovani.

2 3 B
Probe Stability 100 %
Artifact o %

Tine 60 sec
(=12 |
4. Ak sa pocas testovania zobrazia chybové hlasenia alebo ak je jedno

— alebo viacero DP bodov frekvencie na konci testu oznacenych, test
integrity sondy zlyhal. Skontrolujte a o€istite maz a Spinu z hrotu
sondy a zopakujte test. Ak test sondy pri testovani zlyha druhykrat,
zariadenie Sera™ sa nesmie pouzit’ na testovanie pacientov.
Kontaktujte svojho lokalneho zastupcu a poziadajte ho o pomoc.

Prohe Stability 100 %
Artifact 0 %

Time 60  sec

(olal |
Priznaky, mozné pri€iny a navrhované rieSenia problémov najdete v Casti
DalSie informacie o zariadeni Sera™.

Vezmite na vedomie: Ak so sondou zaobchadzate hrubo (napr. spadne vam na tvrdy povrch), mozno ju

bude potrebné znova kalibrovat. Kalibraéné hodnoty sondy su uloZzené v zastrCke sondy. Preto je mozné
sondy vzdy vymenit.
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6 Udrzba

6.1 VsSeobecné postupy udrzby

Vykon a bezpec¢nost pristroja sa zachova, ak budete dodrziavat’ nizSie uvedené odporucania na starostlivost
a udrzbu:

1.

6.2

Odporuc¢ame nechat si pristroj skontrolovat minimalne raz za rok s cielom zabezpedit, Ze akustické,
elektrické a mechanické vlastnosti funguju spravne. Tuto kontrolu by mal vykonat’ opravneny
opravar, ktory zaruc€i nalezity servis a opravu.

Skontrolujte, &i izolacia kabla napajania alebo konektorov nie je poSkodena a Ze nie su vystavené
Ziadnemu typu mechanickej zataze, ktoré by mohli viest' k poSkodeniu.

S ciefom zaistit zachovanie spolahlivosti zariadenia odporu€ame, aby vykonal obsluhujuci pracovnik
v kratkych intervaloch, napriklad raz denne, test na osobe so znamymi udajmi. Touto osobou méze
byt obsluhujuci pracovnik. V pripade OAE sa pred testovanim na pacientoch odporu¢a denny test
integrity sondy, aby sa potvrdilo, Ze sonda funguje spravne.

Ak je povrch zariadenia alebo ak su jeho Casti kontaminované, mdzete ich vycistit pomocou makke;j
navlh&enej tkaniny vo vode a slabom roztoku prostriedku na umyvanie riadu alebo podobného
prostriedku. Pred vykonanim Cistenia vZdy odpojte koncovku zdroja napajania adaptéra a davaijte
pozor, aby sa do zariadenia alebo prislu§enstva nedostali Ziadne tekutiny.

Po kazdom vySetreni pacienta sa uistite, ze nedoslo k ziadnej kontaminacii €asti, ktoré sa dotykali
pacienta. Na predchadzanie vzajomného prenosu ochorenia z jedného pacienta na druhého sa
musia dodrziavat vSeobecné opatrenia. Nejednorazové €asti systému, ktoré vyhovuju pacientovi, by
sa mali po pouziti vycCistit a vydezinfikovat, aby sa zabranilo kriZovej kontaminacii.

Na Casté Cistenie pouzivajte vodu, ale v pripade silného znedistenia budete musiet’ pouzit’
dezinfekény prostriedok.

Dalsie informacie o gisteni a Gdrzbe zariadenia a prisluSenstva najdete v ¢asti DalSie
informacie o zariadeni Sera™.

VSeobecné postupy cCistenia

Pred Cistenim ich vzdy vypnite a odpojte zo zdroja napajania.

Na Cistenie v8etkych exponovanych pléch pouzite makku tkaninu mierne navihéenu v Cistiacom
roztoku.

Nedovolte, aby sa kovové €asti vo vnutri slichadiel dostali do kontaktu s tekutinou.

Pristroj alebo prisluSenstvo nedavajte do autoklavu, nesterilizujte ich a ani ich neponarajte do Ziadne
tekutiny.

Na Cistenie ktorychkolvek Casti pristroja alebo prisluSenstva nepouzivajte tvrdé alebo Spicaté
predmety.

Casti, ktoré prisli pred gistenim do kontaktu s tekutinami, nenechajte vyschnut'.

Gumové usné hroty alebo penové usné hroty su ¢asti len na jednorazové pouzitie.

Odporucané Cistiace a dezinfekéné roztoky:

Horuca voda so slabym neabrazivnym Cistiacim roztokom (mydlo)
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6.3 Cistenie zariadenia Sera™
6.3.1 Dotykova obrazovka

Zariadenie ocCistite poutieranim vonkajSej skrinky s latkou bez Zmolkov mierne navih¢enou do Cistiaceho
roztoku. Na Cistenie dotykovej obrazovky Sera™ pouzite handricku na ¢istenie SoSoviek alebo handri¢ku z
mikrovlakna.

6.3.2 Puzdro, vidlica a kable

AN

Pri Cisteni budte opatrni.
e Pred cistenim vyberte zariadenie Sera™ z vidlice a odpojte ju od elektrickej siete.
¢ Na cistenie plastovych ¢asti zariadenia Sera™ a vidlice pouzite makku handri¢ku navihéenu jemnym
roztokom vody a Cistiaceho prostriedku.
o Ak je potrebna dezinfekcia, pouzite radSej dezinfekénul utierku ako sprej. Dbajte na to, aby
prebyto€na tekutina z utierky neprenikla do Ziadnych citlivych €asti, ako su konektory a Svy, kde sa
plastové Casti spajaju, napriklad pod gumovym lemom okolo zariadenia Sera™.

Postupuijte podla pokynov na dezinfekénom pripravku.

6.3.3 Jednorazové casti

Pouzivajte iba jednorazovy spotrebny material Sanibel™, ktory sa dodava s vasim zariadenim Sera™. Usné
hroty, EarCups, a prilfavé elekirédy su uréené len na jedno pouzitie. Po pouziti by ste ich mali zlikvidovat.
Nedaju sa dezinfikovat.

V pripade opatovného pouzitia jednorazovych vyrobkov zvySujete riziko
kriZzovej kontaminacie!

e Y
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6.4 Cistenie hrotu sondy OWA

Aby ste zabezpedili spravne merania, je dblezité sa uistit, Ze je systém sondy udrZiavany po cely €as Cisty.
Preto dodrzZujte nizSie zobrazené pokyny, ako odstranit’ napr. cerumen z malych akustickych a vzduchovych
tlakovych kanalikov hrotu sondy.

Na Cistenie pouzite Thornton Bridge & Implant Floss alebo Thornton 3
in 1 Floss.

Po pouziti nit’ zlikvidujte

Hrot sondy nikdy nedcistite, ak hrot sondy stale nasadena na telo
sondy.

Odskrutkujte uzaver sondy otacanim proti smeru hodinovych ruciciek
a odstrarite hrot sondy z tela sondy.

Navlecte Cistiacu nit do jedného z kanalikov na spodnej ¢asti hrotu
sondy.

i
o s )
Uplne vytiahnite Cistiacu nit cez kanal hrotu sondy. V pripade potreby
zopakuijte pre kazdy kanal.
T ——
il _
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Na Cistenie vacSieho kanala sa odporuca zdvojnasobit nit, aby ste
efektivne vycistili vSetky rohy.

Na ziskanie pristupu k va¢Siemu kanalu a jeho ocistenie je potrebné
odstranit tesnenie z vnutornej €asti hrotu sondy. Mézete to urobit’
pomocou jemneho kolika. Po oCisteni vtlatte tesnenie spat na
miesto.

Znova pripojte hrot sondy k sonde a zaskrutkujte tesnenie na miesto.

NEPOKUSAJTE sa vyagistit hrot sondy, kym je namontovany na
sonde.

Cistiacu nit' alebo drét viozte len do zakladne sondy, aby ste
zabezpecili, ze vosk/ulomky budu vytlaCené z hrotu sondy namiesto
do nej. Tiez to chrani tesnenie pred poSkodenim. Na pripevnenie
uzaveru sondy nikdy nepouzivajte nastroje!

Dalsie informacie o gisteni sondy najdete v asti Dal$ie informacie o zariadeni Sera™.
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6.5 Cistenie sondy SnapPROBE™

Usné hroty pre sondu SnapPROBE™ su navrhnuté tak, aby udrziavali vzdialenost medzi citlivymi
komponentmi sondy a zvukovodom dietata. Podlhovasty tvar typicky zhromazdi va¢sinu usného mazu, ktory
je po pouziti zlikvidovany spolu s usnym hrotom, &im obmedzite to, ako €asto je potrebné vymienat filtre v
sonde. Pred vykonanim testu je délezité, aby bol hrot sondy Cisty a bez mazu alebo inych necistét. Maz
alebo nedistoty v hrote sondy mozu spdsobit nespravnu prezentaciu stimulu alebo zaznamu. Pred kazdym
meranim by ste preto mali vykonat vizualnu kontrolu sondy a jej filtrov.

Ak su pritomné nejaké stopy usného mazu, ulomkov alebo podobne, je potrebné vymenit filtre sondy.

Odstrarite usny hrot zo sondy, aby ste ziskali pristup k trom filtrom sondy
SnapPROBE™.

Filtre je mozné vybrat pomocou nahradného filtracného nastroja zo
supravy nahradnych filtrov.

Na vybratie filtra zo sondy pouzite prazdnu Strbinu stpravy nahradného
filtra.

Vlozte novy filter, ktory sa dodava s naradim, do prazdneho otvoru pre filter.
Stary filter okamzite zlikvidujte, aby ste ho nezamenili s novymi nahradnymi
filtrami.
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6.6 Prislusenstvo/nahradné diely

Niektoré opakovane pouzitelné diely sa pouzivanim ¢asom opotrebuju. Odporu¢ame, aby ste mali nahradné
diely nechali k dispozicii (podla konfiguracie vasho zariadenia Sera™).

6.7 Oprava

Spolo€nost Interacoustics sa povaZuje za zodpovednu len za platnost znagenia CE, U€inky na bezpec&nost,
spolahlivost’ a vykon zariadenia, ak:

1. montazne prace, prediZenia, opatovné Upravy, modifikacie alebo opravy vykonali autorizované
osoby;

2. sazachova 1-ro€ny interval servisu;

3. elektroinstalacia prislusnej miestnosti vyhovuje naleZitym poziadavkam a

4. zariadenie pouziva autorizovany personal v sulade s dokumentaciou, ktoru dodava spolo€nost
Interacoustics.

Na stanovenie moznosti servisu/opravy vratane servisu/opravy na mieste musi zakaznik kontaktovat
miestneho distriblutora. Je dolezite, aby vyplnil zakaznik (prostrednictvom miestneho distribitora) HLASENIE
O VRATENI TOVARU vzdy, ked sa komponent/produkt zasiela spolo¢nosti Interacoustics na servis/opravu.

6.8 Zaruka

Spoloénost Interacoustics zaruCuje, Ze:

e Zariadenie Sera™ neobsahuje Ziadne chyby materialu ani vyrobné chyby pri normalnom
pouzivani a servise po¢as 24 mesiacov od datumu dodania spolo&nostou Interacoustics prvému
kupujucemu.

e PrisluSenstvo neobsahuje Ziadne chyby materialu ani vyrobné chyby pri normalnom pouzivani
pocas obdobia devatdesiatich (90) dni od datumu dodania spolo¢nostou Interacoustics prvému
kupujucemu.

Ak vyZaduje ktorykolvek vyrobok servis po€as obdobia platnosti zaruky, mal by zakaznik komunikovat
priamo s miestnym servisnym centrom spoloCnosti Interacoustics na urCenie prislusného miesta na opravu.
Oprava alebo vymena sa vykona na naklady spolo¢nosti Interacoustics v zmysle tejto zaruky. Vyrobok, ktory
vyzaduje servis, musite okamzite vratit, nalezite zabalit s poStovnym predplatenym. Za stratu alebo
poskodenie pocas prepravy pri zasielani spat spolo¢nosti Interacoustics zodpoveda kupujuci.

Predpokladana Zivotnost' zariadenia je 7 rokov. Predpokladana Zivotnost prilozenych sond a prevodnikov je
3 roky.

Spoloc¢nost Interacoustics v Ziadnom pripade neprebera zodpovednost za Ziadne nahodné, nepriame alebo
nasledné skody vzniknuté v suvislosti s kipou alebo pouzivanim ktoréhokolvek pristroja spolo&nosti
Interacoustics.

Toto sa vztahuje vyhradne na pévodného kupujuceho. Tato zaruka sa nevztahuje na Ziadneho dalSieho
majitela alebo drzitela pristroja. Okrem toho sa tato zaruka nevztahuje na ziadne ujmy, ktoré vzniknua v
suvislosti s kipou alebo pouzivanim produktu spoloénosti Interacoustics, a spolo€nost’ Interacoustics
nenesie ziadnu zodpovednost, ak:
e zariadenie opravil niekto iny ako je autorizovany servisny zastupca spolo¢nosti;
e doSlo k zmene zariadeniu, a tym sa podla usudku spolo€nosti Interacoustics ovplyvnila jeho
stabilita alebo spolahlivost;
e bolo zariadenie vystavené nespravnemu pouzitiu, nedbalosti alebo nehode alebo bolo zmenené,
zmazané alebo odstranené sériové Cislo alebo Cislo Sarze alebo;
e sa zariadenie nespravne udrziavalo alebo pouzivalo inym sp6sobom ako v sulade s pokynmi,
ktoré poskytla spolo¢nost’ Interacoustics.
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Tato zaruka nahradza vSetky zaruky, vyslovné alebo predpokladané, a vSetky dalSie povinnosti alebo
zavazky spolo€nosti Interacoustics. Spolo¢nost Interacoustics neposkytuje Ziadnemu zastupcovi alebo inej
osobe, priamo alebo nepriamo, pravo prevziat ziadnu ini zodpovednost v mene spoloénosti Interacoustics v
suvislosti s predajom jej produktov.

SPOLOCNOST INTERACOUSTICS ODMIETA VSETKY OSTATNE ZARUKY, VYSLOVNE ALEBO
PREQPOKLADANE, VRATANE ZARUKY PREDAJNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA URCITY UCEL ALEBO
POUZITIE.

e Y
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7 VSeobecné technické udaje

7.1 Zariadenie Sera™ — technické $pecifikacie

Zdravotnicke
oznacenie CE

Oznacenie CE v kombinacii so symbolom MD znamena, Ze spolocnost )
Interacoustics A/S spliia poziadavky nariadenia o zdravotnickych poméckach (EU)
2017/745 priloha I. Schvalenie systému kvality vydala organizacia TUV ¢&islo 0123.

Normy: Bezpecnost’: IEC 60601-1:2012, interne napajané, aplikované Casti
typu BF
EMC: IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020
IEC 60601-2-40:2016
Kalibracia: ISO 389-2:1994
ISO 389-6:2007
Test signalu: IEC 60645-3:2007
OAE: IEC 60645-6:2022, typ 2
ABR: IEC 60645-7:2009, typ 2
Vidlica Bezpecnost”: IEC 60601-1:2012, Trieda Il
Power UES12LCP-050160SPA Cislo polozky 8515473
Siet'ové napitia a 100 — 240 V~, 50/60 Hz, 400 mA
frekvencie:
Vystupy: 50V DC, 1,6 A MAX
Prevadzkové Teplota: 5-40°C, +41 °F... + 104°F
prostredie Relativna vlhkost: 15 — 93 % (nekondezujlca)
<<, | Okolity tlak: 98 kPa — 104 kPa
T Boot time: <5 sek.
Doba zahrievania: Nula
Preprava a Teplota dlhodobého 0°C-50°C,-4°F...+122 °F
uchovavanie skladovania (preprava,
skladovanie atd’.):
Kratkodoba prepravna | ., °C,-13 °F... + 158 °F
teplota (prechod medzi
pouzitim):
Skladovanie a preprava Max. 93 % (nekondezujuca)
rel. vihkost’:
Hodnotenie Max. prevadzkova 2000 m/6561 st. nad morom
prevadzkovej vysSky | vyska:

Znacky

IP02
IP20

Oznacenie IP je oznacenie ochrany proti vniknutiu. Oznacenie Specifikuje ochranu
proti vniknutiu €astic a kvapalin. Tento nastroj ma odliSné oznacenie IP s vplyvom:
IP02: Na ochranu pristroja pred dazdom a vodou pocas prepravy vzdy pouZzivajte
prenosnu tasku.

IP20: Toto oznacgenie sa nachadza na €astiach pristroja, €o znamena, Ze tieto
Casti nie su chranené proti vode.

POZNAMKA: Nabijacka, napajaci zdroj a vidlica sa nesmu pouzivat v prostredi
domacej zdravotnej starostlivosti.
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VsSeobecné

Rozmery zariadenia
Sera™

15.8x8.3x1,9cm/6,2 x 6,2 x 0,7 palca

Vaha Sera™

265 g/0,5 libier

Pouzivatelské
rozhranie:

Odporova dotykova obrazovka

Velkost displeja:

9,5 x 5,6 cm, farebna, rozliSenie 272 x 480

Datové rozhrania:

Bezdrbtovo

Frekvenény rozsah: 2402 — 2480 MHz

Typy modulacie: GFSK, 1/4-DQPSK a 8DPSK
VyZarovany vykon: AZ +12 dBm

Spatna vazba

Integrovany reproduktor

predzosiliiovaca

pouzivatela:

Jazykové Angli¢tina, nemdina, Spaniel€ina, francuzstina,

nastavenia: talian€ina, portugal€ina, holandc&ina, polstina, fin¢ina,
rumuncina, rustina, €instina, korej€ina, turectina,
nor€ina, japoncina, kazas€ina, ¢estina, Svédsky a
ukrajinsky.

Batéria Typ: Li-ion batéria 44794; Kapacita: 3,7 V/3850 mAh

Oc¢akavana zivotnost’: |V zdvislosti od pouZitia — zvy€ajne viac ako 3 roky

Pamat’ 1 GB (mozno ulozit max. 250 pacientov, kazdy s 50
testami)

Konektor Omnetics 12-pinovy konektor

Hmotnost’ 85 g/0,19 libier

predzosiliiovaéa

Rozmery 8,5x0,5x2,5cm/3,4 x0,2x0.9 palca

Tlaciaren
Termotlaciaren Typ: HM-E200
(volitel'né)
Pripojenie: Bezdrbtovo
Batéria: Nabijatelna Li-polymér, DC 7,4 V, 1300 mAh
Nabijacka: AC 100 — 240 V, ~50/60 Hz, 1,0 A
Hmotnost’: 234 g/8,3 oz
Papier: Termopapier
Tepelné §titky (103 na kotu¢)
Sirka papiera: 58 mm (Sirka) na termotlaciarni
56 mm x 60 mm (Sirka x dizka) na tlagiarni $titkov
Cas tlace: Max. 100 mm/s. Cas tlade zavisi od velkosti pouzitého
protokolu.
ABRIS
Predzosilihovaé Jeden kanal: 3 elektrody, 51 cm, 20"
Zosilnenie: 65 dB (72 dB nom.)
Frekvencia odpovede: |0,5-5 000 Hz
Hluk: <25 nV/\Hz
Pomer CMR: > 100 dB pri 100 Hz
Vzorova frekvencia: 22,05 kHz
Maximalny posun 25V

vstupného napitia:

Vstupna impedancia:

10 MQ/ 250 pF

Napajanie z hlavnej
jednotky:

Izolované napdjanie
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Meranie elektrickej

Frekvencia merania:

33 Hz

impedancie
Tvar viny: Obdiznikovy
Meraci prud: 11,25 A
Rozsah: 0,5kQ-50kQ +10 %
Stimul Stimuly: CE-Chirp® (200 Hz — 11 kHz), Click (200 Hz — 11 kHz)
Frekvencia stimulu: 90 Hz
Vysielace: IP30 vkladacie sluchadlo
(Kalibrované podrla IP30 EarCup
Standardov) Sonda OWA
SnapPROBE™
Uroven: 25, 30, 35, 40, 45 dB nHL
Vinovy rozsah: 22,05 kHz
Nahravanie Cas analyzy: 3 minuty
RozliSenie A/D: 24 bitov
Systém odmietnutia Uroven odmietnutia (vrchol, min. RMS, max. RMS) a
artefaktov: orezanie (sytost)
Zobrazenie Vysielag, listy vysledkov testu, symboly vysledkov

(uspesné/odporucané/neuplné), Cas testu, artefakt,
impedancie elektrod.

Presnost’ merani

Citlivost’ algoritmov
(prednastaveny
prokol):

<99,99 %

Dalsie informacie o dostupnych testovacich
protokoloch, nastaveniach testovacieho protokolu
a citlivosti a $pecifickosti najdete v &asti Dalsie
informacie o zariadeni Sera™.

DPOAE
Stimul Rozsah frekvencie: 1500 az 6000 Hz
Nominalna frekvencia: |2
Pomer f2/f1: 1,22
Uroven: 50 — 65 dB SPL
Vysielac: SnapPROBE™ automaticka detekcia, automaticka
kalibracia
Vymenitelny hrot sondy
Sonda OWE automaticka detekcia, automaticka
kalibracia
Vymenitelny hrot sondy
Nahravanie Cas analyzy: 60 sekund
RozliSenie A/D: 24 bitov, 5,38 Hz rozlidenie
Systém odmietnutia 30 dB SPL
artefaktov (hluku):
Zvyskovy hluk: Priemerna hodnota RMS vo frekvencnej oblasti DP-bin
(26 binov pri frekvenciach < 2500 Hz a 60 binov = 2500
Hz).
Testovaci tlak: Okolity
Zobrazenie Vysielag, liSty vysledkov testu, symboly vysledkov

(uspesné/odporucané/neuplné), stabilita sondy, ¢as
testu, artefakt.

Presnost’ merani:

Citlivost’ algoritmov
(prednastaveny
prokol):

2 99,6 %

Dal$ie informacie o dostupnych testovacich

protokoloch, nastaveniach testovacieho protokolu
a citlivosti a $pecifickosti najdete v &asti Dalsie
informacie o zariadeni Sera™.
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Zariadenie Sera™ s DPOAE pouziva zdokonaleny spdsob ovladania trovne stimulov, ¢im sa presnejsie
zvoli intenzita v plnom rozsahu zvukovodov batoliat po dospelé osoby. Norma IEC 60645-6 sa v su€asnosti
vztahuje len na usi dospelych oséb. V zaujme lepSieho pokrytia trhu produktom, ktory ponuka presnejSie
urovne stimulov pre SirSi rozsah zvukovodov (konkrétne dojciat), sme sa preto rozhodli pre DPOAE pouzit
komplexnejsi kalibracny postup, ktory je mimo rozsahu normy IEC 60645-6 pre niektoré protokoly.

V38etky protokoly, ktoré obsahuju v ndzve IEC, pouzivaju Specifikovani metddu kalibracie IEC.

TEOAE
Stimul Rozsah frekvencie: 1500 az 4000 Hz
Typ stimulu: Nelinearny (podla IEC 60645-6:2009)
Urovei: 60 az 83 dB peSPL, kalibrované medzi vrcholmi,
kontrolované AGC
Miera kliknutia: 71/sekund
Vysielaé: SnapPROBE™ automaticka detekcia, automaticka
kalibracia
Vymenitelny hrot sondy
Sonda OWE automaticka detekcia, automaticka
kalibracia
Vymenitelny hrot sondy
Nahravanie Cas analyzy: 60 sekund
Okno zaznamenavania: | 2,5—- 14,1 ms
RozliSenie A/D: 24 bitov
Systém odmietnutia 55 dB SPL
artefaktov (hluku):
Testovaci tlak: Okolity

Zvyskovy hluk:

Hodnota RMS pre kazdé oktavové pasmo na zaklade
Bayesianskeho vazeného priemeru pre definovany
Casovy interval OAE

Presnost’ merani

Citlivost’ algoritmov
(prednastaveny
prokol):

2 99,6 %

Dal$ie informacie o dostupnych testovacich

protokoloch, nastaveniach testovacieho protokolu
a citlivosti a $pecifickosti najdete v &asti Dalsie
informacie o zariadeni Sera™.

Zobrazenie

Vysielag, listy vysledkov testu, symboly vysledkov
(uspesné/odporucané/neuplné), stimul stability, ¢as
testu, artefakt.

D-0140504-B — 2024/11
Sera™ — Navod na pouzitie — Sk

Interacoustics

e Y
s

Strana 75



7.2 Specifikacia vstupnych/vystupnych pripojeni

Konektor sondy, predzosiliovaé Predzosiliiovaé, sonda, konektor vysiela¢a
zariadenia Sera™ ABR/OAE

Kolik | Popis Popis

1 CH1 out CH1 out

2 CH1 GND CH1 GND

3 DGND DGND

4 GND A/GND Mikrofén GND A/GND Mikrofén

5 Mikrofén — vstup/analégovy symetricky vstup | Mikrofon — vstup/analégovy symetricky vstup
Mikrofon + vystup/analégovy symetricky

6 vstup Mikrofon + vystup/analégovy symetricky vstup

7 Napajanie +3/+5V Napajanie +3/+5V

8 CH2 out CH2 out

9 CH2 GND CH2 GND

10 12C CLK I2C CLK

11 12C DATA I2C DATA

12 12C Prerusené I12C PreruSené

Vstup/vystup dat

USB mikrokabel typu A-B USB port na komunikaciu

KONEKTOR VIDLICE KONEKTOR

NAPAJANIE 13 4s

CSTSTT=T=)

D — MICRO USB 5V/1,6 A

KONEKTOR SERA™
MICRO USB (IN)
1 1.+5VDC
) 123 45 2.NC
e 3.NC
4. NC
T 5. Uzemnenie
Vlastnosti kalibracie
Presnost’
ABRIS +2 dB na v&etky tipy stimulov
DPOAE +1,5 dB pre 1 000 az 4000 Hz a +3 dB vonkajsi rozsah
TEOAE +2 dB na stimul kliknutim
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7.3 Kalibraéné referenéné hodnoty pre stimuly CE-Chirp®

Sonda a inzert stimuly su kalibrované v hodnotach SPL pomocou kuplera usnej stimulacie vyrobenej v
sulade s IEC 60318-4.

Vysielaé peRETSPL [dB re. 20 yPa]
RadioEar IP30 s udnymi hrotmi 31,5 dB SPL

RadioEar IP30 s EarCups 58,5 dB SPL

Sonda OWA 35 dB SPL

SnapPROBE™ 34,1 dB SPL

Referen¢né hodnoty pre stimul CE-Chirp® su standardné hodnoty spolo¢nosti Interacoustics.

7.4 Kalibraéné referenéné hodnoty pre stimuly click

Sonda a inzert stimuly su kalibrované v hodnotach SPL pomocou kuplera udnej stimulacie vyrobenej v
sulade s IEC 60318-4.

Vysielaé peRETSPL [dB re. 20 yPa]
RadioEar IP30 s uSnymi hrotmi 35 dB SPL

RadioEar IP30 s EarCups 61,5 dB SPL

Sonda OWA 33,5dB SPL
SnapPROBE™ 37,4 dB SPL

7.5 Typy kuplerov, ktoré sa pouzivaju na kalibraciu

ABRIS:
Sonda a inzert stimuly su kalibrované v hodnotach SPL pomocou kuplera udnej stimulacie vyrobenej v
sulade s IEC 60318-4.

DPOAE:
Stimuly sondy L1 a L2 su individualne kalibrované v hodnotach SPL pomocou kuplera usnej stimulacie IEC
711 vyrobeného v sulade s IEC 60318-4.

TEOAE:
Stimuly sondy su kalibrované v hodnotach poSPL pomocou kuplera usnej stimulacie IEC 711 vyrobeného v
sulade s IEC 60318-4.
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7.6 VsSeobecné informacie o Specifikaciach

Spoloénost Interacoustics sa neustale snazi zlep$ovat svoje produkty a ich vykon. Specifikacie sa preto
m&Zu zmenit bez upozornenia.

Vykon a Specifikacie zariadenia mézu byt zaru¢ené len vtedy, ak prejde zariadenie kontrolou udrzby aspori
raz za rok. Malo by sa to vykonat' v dielni, ktora splnomocnila spolo€nost’ Interacoustics.

Spoloc¢nost Interacoustics poskytuje schémy a servisné manualy k dispozicii autorizovanym servisnym
spolo¢nostiam.

Otazky tykajuce sa zastupcov a produktov je mozné posielat na:
Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Dansko

Tel.: +45 6371 3555

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

7.7 Priloha A: Stimul

Pre niektoré automatizované protokoly ABR sa pouziva iny stimul, ako je uvedené v norme |IEC 60645-3.
Tento stimul CE-Chirp® ma rovnaku linearnu frekvenéni odozvu ako stimul Click Specifikovany v norme. Je
vS§ak navrhnuty ako sucet kosinusovych funkcii vo frekvenénej oblasti. Frekvencie kosinusov su nasobky
frekvencie opakovania stimulu. S rovnakou intenzitou pre kazdu frekvenciu, aby sa dosiahla rovnaka
linearna velkost frekvenénej odozvy. Faza kosinusovych zloziek je vSak oneskorena podla kochlearneho
oneskorenia prislusnej frekvencie, aby sa dosiahol Uu¢innejsi dizajn stimulu. Frekvenény rozsah stimulu je od
200 Hz do 11 kHz.
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7.8 Priloha B: Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Zariadenie je vhodné do nemocnicného a klinického prostredia, no nesmie sa pouzivat' v blizkosti-aktivneho
chirurgického zariadenia HF ani v miestnostiach izolovanych od radiovych vin-pri systémoch na snimkovanie
pomocou magnetickej rezonancie, kde je vysoka intenzita elektromagnetického rusenia.

POZNAMKA: ZAKLADNY VYKON tohto zariadenia definuje vyrobca ako:

Toto zariadenie nema ZAKLADNY VYKON Nepritomnost ZAKLADNEHO VYKONU nevedie k
neprijatel/nému okamzitému riziku.

Konecnu diagnézu treba stanovit vzdy na zaklade klinickych znalosti.

Je potrebné zabranit pouzivaniu zariadenia v blizkosti iného zariadenia, pretoze by nemuselo fungovat
spravne. Ak je to nevyhnutné, je potrebné sledovat zariadenie a dalSie iné zariadenia a overit, ¢i funguju
normalne.

Pri pouzivani iného nez vyrobcom stanoveného alebo dodaného prisluSenstva a kadblov m6zu vznikat vacsie
elektromagnetické emisie alebo klesat' elektromagneticka imunita zariadenia, a spésobit nespravne
fungovanie. Zoznam prisluSenstva a kablov najdete v tejto Casti.

Prenosné komunikacné vysokofrekvenéné zariadenie (vratane periférnych zariadeni ako su anténové kable
a externé antény) sa nesmie pouZivat v blizkosti menej ako 30 cm od ktorejkolvek &asti zariadenia vratane
kablov Specifikovanych vyrobcom. V opacnhom pripade mdze zniZenie vykonu tohto zariadenia viest k
nespravnej prevadzke.

Zariadenie je v sulade s IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020, emisna trieda B skupina 1.
POZNAMKA: Od kolateralnej normy a pouzitych rozpéti sa ni¢ neodchyluje.

POZNAMKA: VSetky potrebné pokyny na udrzbu su v sulade s EMC a najdete v Casti navodu so
vSeobecnymi pokynmi na udrzbu. DalSie kroky nie su potrebné.

Aby sa zaistilo dodrZanie poZiadaviek na EMC podfa Specifikacie v norme IEC 60601-1-2, je nevyhnutné
pouzivat len nizSie uvedené prisluSenstvo:

Polozka Vyrobca Model
Predzosilhiovac Interacoustics -
Sonda OWA RadioEar -
Sonda Snap RadioEar -

IP30 50 Ohm Stereo ID slichadla RadioEar IP30
IP30 50 Ohm Stereo ID slichadla RadioEar IP30

Kazdy, kto pripaja dalSie zariadenie, je zodpovedny za to, Ze systém vyhovuje norme IEC 60601-1-2.

Zhoda s poziadavkami EMC $pecifikovanymi v IEC 60601-1-2 je zabezped&ena, ak su typy kablov a dizky
kablov také, ako je uvedené niZSie:

Popis Dizka (meter) Tienené (ano/nie)
Zdroj napajania 1,5 N

Bezdrétové napajanie/vidlica - -

Audiometrické vkladacie sluchadla ;

(IP30) 0,25 A

Sondy do usi (OWA/Snap) 0,50 Ciastogné
Predzosilfiovad 1,15 Ciastogné

Kabel elektrod 0,51 N

Pouzivanie prisluSenstva, snimacov a kéblov s lekarskym zariadenim/systémom inym ako toto zariadenie
moZze viest k zvySenym emisiam alebo zniZeniu odolnosti lekarskeho zariadenia/systému.
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Pokyny a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Zariadenie Sera™ e uréené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel zariadenia
Sera by sa mal uistit, Ze sa pouziva v takomto prostredi.

Kolisanie napatia/
blikajuce emisie
IEC 61000-3-3

Nevztahuje sa

Emisny test Sulad Elektromagnetické prostredie — vedenie

RF emisie Skupina 1 Zariadenie Sera pouziva RF energiu len pre svoju vnutornu funkciu.

CISPR 11 Preto su jeho vysokofrekvenéné emisie velmi nizke a nie je
pravdepodobné, Ze spdsobia rusenie blizkych elektronickych
zariadeni.

RF emisie Trieda B Zariadenie Sera je vhodné na pouzitie vo vSetkych komercnych,

CISPR 11 priemyselnych, obchodnych a rezidenénych prostrediach.

Harmonické emisie Nevztahuje sa

IEC 61000-3-2

zariadenim Sera.

Odporucané vzdialenosti medzi prenosnym a mobilnym RF komunikaénym zariadenim a

Zariadenie Sera je ur¢ené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom st kontrolované vyzarované RF rusenia. Zakaznik
alebo pouzivatel zariadenia Sera méze pomdct predchadzat elektromagnetickému ruSeniu udrziavanim minimalnej vzdialenosti
medzi prenosnym a mobilnym RF komunikaénym zariadenim (vysielatom) a zariadenim Sera, ako je odporu¢ané nizSie, podla
maximalneho vystupu vykonu komunikaéného zariadenia.

Menovity maximalny

Oddelovacia vzdialenost’ podl'a frekvencie vysiela¢a

. Y A [m]
vystupny vykon vysielaca 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,7 GHz
d=1,17VP d=117VP d=2,23/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

(W) podra vyrobcu vysielaca.

Poznamka ¢. 1 Pri 80 MHz a 800 MHz plati vysSi frekvenény rozsah.
Poznamka €. 2 Tieto pokyny sa nemusia vztahovat na vSetky situacie. Elektromagnetické Sirenie je ovplyvnené absorpciou a
odrazom od $truktur, predmetov a ludi.

V pripade vysielaCov s maximalnym vystupnym vykonom, ktory nie je uvedeny vy$sie, mozno odporuc¢anu vzdialenost d v metroch
(m) odhadnut pomocou rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca, kde je P maximalny menovity vystupny vykon vysielaca vo wattoch
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Pokyny a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’

Zariadenie Sera e uréené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizSie. Zakaznik alebo pouzivatel zariadenia
Sera by sa mal uistit, Ze sa pouziva v takomto prostredi.

Test imunity

Urover testu IEC 60601

Salad

Elektromagnetické prostredie — vedenie

komunika¢nych zariadeni

Urovne a modulcie st
definované v tabulke ¢. 9

tabulke ¢. 9

Elektrostaticky vyboj Podlahy by mali byt drevené, beténové

(ESD) *+8 KV kontakt +8 KV kontakt alebo keramické. Ak st podiahy pokryté
syntetickym materialom, relativna vlhkost

IEC 61000-4-2 *+15 kV vzduch *15 kV vzduch by mala byt vy&sia ako 30 %.

Imunita voci blizkym

poliam od RF Bod. frekvencia 385 — - . o S

bezdrétovych 5785 MHz Ako je definované v Radiofrekvenéné bezdrétové komunikacné

zariadenie by sa nemalo pouzivat v
blizkosti Ziadnych Casti zariadenia Sera.

IEC 61000-4-3
. C +2 kV pre napajacie -

Rychly ele}( tricky vedenia Nevztahuje sa Kvalita elektrickej siete by mala

prechod/vybuch d dat kvalite tvoického k &néh
+1KV pre ZIO bpovi ta ,hva ite i/plfj' ého komer¢ného

IEC61000-4-4 *ikVere | vstupné/vystupné vedenia | 21PC Obytného prostredia.

vstupné/vystupné vedenia

Prepatie +1 kV vedenie k vedeniu Kvalita elektrickej siete by mala
Nevztahuje sa zodpovedat kvalite typického komeréného

IEC 61000-4-5 +2 kV vedenie k zemi alebo obytného prostredia.

Poklesy napatia, kratke
preruSenia a zmeny
napatia na napajacich
vedeniach

IEC 61000-4-11

0% UT (100 % pokles v
uT)

na 0,5 cyklu, pri 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 a 315°

< 0% UT (> 100% pokles
uT)
na 1 cyklus

<40% UT (> 60% pokles
uT)
na 5 cyklov

<70% UT (> 30% pokles
um)
na 25 cyklov

< 0% UT (> 100% pokles
uT)
na 250 cyklov

Nevztahuje sa

Kvalita elektrickej siete by mala
zodpovedat kvalite typického komeréného
alebo obytného prostredia. Ak vyzaduje
pouzivatel zariadenia Sera nepretrzitu
prevadzku pocas prerusenia napdjania,
odporu¢ame, aby bolo zariadenie Sera
napajané z neprerusitelného zdroja
napajania alebo z batérie.

Frekvencia napajania
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetické polia vykonovej frekvencie by
mali byt na urovniach charakteristickych
pre typické miesto v typickom komerénom
alebo obytnom prostredi.

Vyzarované polia v tesnej
blizkosti — test odolnosti

IEC 61000-4-39

9 kHz az 13,56 MHz.
Frekvencia, Uroven a
modulacia su definované v
AMD 1: 2020, tabulka ¢. 11

Ako je definované v
tabulke €. 11 AMD 1: 2020

Ak obsahuje zariadenie Sera magneticky
citlivé komponenty alebo obvody,
bezdotykové magnetické polia by nemali
byt vysSie ako testovacie urovne
Specifikované v tabulke ¢. 11

Poznamka: UT je napétie striedavého pradu pred aplikaciou testovacej Urovne.
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’

Zariadenie Sera e urené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizSie. Zakaznik alebo pouzivatel zariadenia

Sera by sa mal uistit, Ze sa

ouziva v takomto prostredi.

Test imunity

Uroveri testu IEC/EN 60601

Urovern suladu

Elektromagnetické prostredie — vedenie

Vedené RF

IEC/EN 61000-4-6

Vyzarované RF

IEC/EN 61000-4-3

3Vrms
150 kHz az 80 MHz

6 Vrms

V pasmach ISM (a
amatérskych radiovych
pasmach pre prostredie
domacej zdravotnej
starostlivosti.)

3V/m
80 MHz az 2,7 GHz

10 Vim
80 MHz az 2,7 GHz

Len pre prostredie domacej
zdravotnej starostlivosti

3Vrms

6 Vrms

3V/m

10 Vim

(Ak ide o domacu
zdravotnu starostlivost)

Prenosné a mobilné RF komunikaéné
zariadenie by sa nemalo pouzivat v
blizkosti ziadnych Casti zariadenia Sera
vratane kablov, nez je odporu¢ana
vzdialenost vypocitana z rovnice platnej
pre frekvenciu vysielaca.

Odporuc¢ana vzdialenost’ oddelovania:

3,5
Vrms

d=2=2\P 80MHzaz800
V/m
MHz

d=——+P 800MHzaz27
V/m
GHz

Kde je P maximalny vystupny vykon
vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu
vysielaca a d je odporu¢ana vzdialenost v
metroch (m).

Intenzita pola z pevnych RF vysielacov,
ako je uréena elektromagnetickym
prieskumom miesta,? by mala byt nizSia
ako uroven poddajnosti v kazdom
frekvenénom rozsahu.®

V blizkosti zariadeni ozna¢enych
nasledujucim symbolom sa méze
vyskytnat ruSenie:

@)

POZNAMKA C. 1 Pri 80 MHz a 800 MHz plati vy$&i frekvenény rozsah.

POZNAMKA C. 2 Tieto pokyny sa nemusia vztahovat na vetky situacie. Elektromagnetické Sirenie je ovplyvnené absorpciou a

odrazom od $truktur, predmetov a ludi.

3 Nie je mozné teoreticky presne predpovedat intenzitu poli z pevnych vysielacov, ako su zakladriové stanice pre radiové
(mobilné/bezdrétove) telefony a pozemné mobilné radia, amatérske radia, AM a FM radiové vysielanie a televizne vysielanie. Na
posudenie elektromagnetického prostredia v désledku pevnych RF vysielacov by sa mal zvazit elektromagneticky prieskum miesta.
Ak prekraCuje namerana sila pola v mieste, kde sa zariadenie Sera pouziva, vy$Sie uvedenu prisluSnu uroven RF poddajnosti, mali
by ste sledovat zariadenie Sera a overit normalnu prevadzku. Ak spozorujete abnormalny vykon, mézu byt potrebné dalSie

opatrenia, ako je zmena orientacie alebo premiestnenie zariadenia Sera.

P Vo frekvenénom rozsahu 150 kHz aZ 80 MHz by intenzita pola mala byt mengia ako 3 V/m.
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8 Casto kladené otazky/rieSenie problémov

V pripade, Ze ste v Casti o rieSeni problémov nenasli odpoved na svoju otazku, dalSie
informacie najdete v ¢asti Sera™ Doplnujuce informacie.

Zariadenie uvadza, ze
nie je pripojena
Ziadna sonda, priCom
sonda je pripojena.

Ked je batéria v zariadeni
Sera™ takmer vybita, vypne
napajanie sondy.

Nabijanie batérie zariadenia Sera™

Kabel sondy nie je Uplne
zasunuty do konektora.

Sondu odpojte a znovu pripojte, aby bola pevne
pripojena ku konektoru.

Zariadenie Sera™
zobrazi na obrazovke
kdd chyby.

Hoci je zariadenie Sera™
dokladne testovanda, mohli ste
narazit na neznamy problém s
firmvérom.

Po zobrazeni chybového kddu firmvéru sa
odporuca vypnut a znova zapnut zariadenie
Sera™ .

Ak problém pretrvava, spolo¢nost
Interacoustics by velmi ocenila, keby ste
problém a situaciu, ktora ho spdsobila, nahlasili.

Sprava ,Reconnect
Electrode® (Opatovné
pripojenie elektrédy)
pocas
automatizovaného
testovania ABR.

Elektréda nie je v kontakte s
pokozkou.

Opatovne prilozte elektrédu na pripravené
miesto na pokozke.

Sprava ,Check
Cables” (Skontrolujte
kable) po¢as
automatickej kontroly
ABR.

Kontakt elektréd méze byt
slaby.

Skontrolujte kontakt elektrédy s pokozkou.

Sprava ,Mains noise*
(Sietovy Sum) pocas
testovania ABR.

V prostredi sa vyskytuje
sietovy Sum (50 Hz).

Odidte z testovacieho prostredia, v ktorom
momentalne ste a ktoré je kontaminované
ruSivym Sumom zo siete.

Sprava ,, Too Noisy*
(Prilis hluéné) pocas
testu OAE.

Pocas testu OAE je pritomny
vysoky akusticky hluk.

Upokojte dieta alebo stiste prostredie.

Sprava ,Out of ear”
(Mimo ucha) pocas
testu OAE.

Sonda vypadava z ucha alebo
uplne vypadla.

Odporucame test zastavit a zacat znova,
pretoze opatovné vloZenie sondy do ucha si
pred testovanim vyZaduje novy proces
kalibracie v uchu.

Sprava ,Off Levels*
(Mimo drovni) po&as
testu OAE.

Sonda vypadava z ucha
dietata alebo umiestnenie
sondy bolo pocas testu
zmenengé, preto su Urovne

Skontrolujte, &i je sonda dobre vloZzena do ucha
dietata. Po zaisteni sondy v uSnom kanaliku
dietata moze byt potrebné test prerusit a zacat
znova.

D-0140504-B — 2024/11
Sera™ — Navod na pouzitie — Sk

s
Interacoustics

Strana 83



podnetov mimo prijatelného
rozsahu.
Dotykova obrazovka Softvér zamrzol. Stlacte tlacidlo napéjania Sera™ po dobu 10
nereaguje na dotyk. sekund, aby ste vynutili vypnutie, a potom
reStartovali systém.
Batéria zariadenia Zlé pripojenie k napajaniu; Skontrolujte, &i pouzivate spravny napajaci
Sera™ sa nenabija, nespravne napajanie. zdroj pre zariadenie Sera™ a éi je spravne
ked je zariadenie v pripojeny.
koliske.
Sprava ,Out of ear” Sonda vypadava z ucha alebo | Odporu¢ame test zastavit' a zacat' znova,
(Mimo ucha) pocas uplne vypadla. pretoze opatovné vilozenie sondy do ucha si
testu OAE. pred testovanim vyzaduje novy proces
kalibracie v uchu.
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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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