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1 Uvod

1.1. O této prirucce
Tento manual je platny pro Sera™ verze 1.23. Vyrobce tohoto produktu je:
Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Denmark

Tel.: +45 6371 3555

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

Navod k pouziti / DalSi informace:

,Navod k pouziti“ obsahuje vS§echny informace potfebné k bezpeénému a uéinnému pouziti tohoto systému,
pro ¢tenare, ktefi maji zajem, je k dispozici také dokument ,DalSi informace®. Obsluha mlze obé tyto
priru¢ky nalézt na oficialni webové strance vyrobce.

1.2.  Ugel pouziti

Pristroj Sera™ s DPOAE je ur¢en pro audiologické hodnoceni a dokumentaci usnich poruch pomoci
distorzniho produktu otoakustickych emisi. Do cilové populace pfistroje Sera™ s DPOAE patfi vSechny
vékové skupiny.

Pristroj Sera™ s TEOAE je uréen pro audiologické hodnoceni a dokumentaci usnich poruch pomoci
transientnich evokovanych otoakustickych emisi. Do cilové populace pfistroje Sera™ s TEOAE pati
vSechny vékové skupiny.

Pristroj Sera™ s ABRIS je ur¢en pro audiologické hodnoceni a dokumentaci usnich a nervovych poruch
pomoci sluchovych evokovanych potenciall z vnitfniho ucha, sluchového nervu a mozkového kmene. Cilova
populace pfistroje Sera™ s ABRIS jsou novorozenci.

Systém Sera™ by mél byt pouzivan pouze $kolenymi pracovniky, jako jsou napf. audiologové,
otorinoloaryngologove, chirurgové, 1ékafi, audiologitti pracovnici €i pracovnici s podobnym stupném
vzdélani. PFistroj nesmi byt pouzivan bez nezbytnych znalosti a proSkoleni o zplisobu jeho pouziti a o
interpretaci vysledku. Pristroj Sera™ je uren pro pouziti v nemocnicich, na klinikach, ve zdravotnickych
zafizenich nebo jiném vhodném klidném prostfedi.

1.3. Kontraindikace
Kontraindikace testovani zahrnuji operaci vnéjsiho ucha, nedavnou stapedektomii, sekrece z ucha, akutni

trauma zevniho zvukovodu, bolestivost nebo okluzi zevniho zvukovodu (napf. t&€Zky zanét zvukovodu) nebo
zranéni. Testovani by se nemélo provadét u pacientl s témito pfiznaky bez pfedchoziho schvaleni Iékafem..
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1.4. Popis produktu

Sera™ je multifunkéni ruéni pristroj pro vySetfovani, ktery dokaze provadét a zaznamenavat nasledujici typy
testy v zavislosti na instalovanych licencich:

o Distorzni produkt otoakustickych emisi (DPOAE)

e Transietni evokované otoakustické emise (TEOAE)

e Automatizované sluchové odezvy mozkového kmene (ABRIS)

Mezi dostupné konfigurace patfi:
e Sera™s ABRIS
e Sera™s ABRIS a transietnimi evokovanymi otoakustickymi emisemi (TEOAE)
e Sera™s ABRIS a distorznim produktem otoakustickych emisi (DPOAE)
e Sera™s ABRIS, transietnimi evokovanymi otoakustickymi emisemi (TEOAE) a distorznim
produktem otoakustickych emisi (DPOAE)
Sera™ s transietnimi evokovanymi otoakustickymi emisemi (TEOAE)
e Sera™s distorznim produktem otoakustickych emisi (DPOAE)
e Sera™s transietnimi evokovanymi otoakustickymi emisemi (TEOAE) a distorznim produktem
otoakustickych emisi (DPOAE)

Licenéni konfigurace Ize pfidat i poté, co byl pfistroj zakoupen a pouzivan. Dal$i informace naleznete v Casti
3.14 Licence.

Pristroj Sera™ pracuje s raznymi konfiguracemi méni¢u a kabell. Nize uvedena tabulka ukazuije, jaké
konfigurace ménic¢l a kabell Ize s pristrojem Sera™ pouzivat.

KONFIGURACE MENICU / KABELU DPOAE TEOAE ABRIS
Sonda SnapPROBE™ je pfimo pfipojena k Ano Ano Ne
pristroji Sera™

Sonda OWA je pfimo pfipojena k pfistroji Ano Ano Ne
Sera™

Sonda SnapPROBE™ a OWA je pfimo Ano Ano Ano
pfipojena ke kabelu pfedzesilovace

IP30 p¥imo pfipojen ke kabelu predzesilovade | Ne Ne Ano

Systém se sklada z nasledujicich dodanych a volitelnych soucasti.

Konfigurace

Standardni komponenty, obecné ABRIS ABRIS + OAE  [DPOAE anebo
TEOAE

Sera™ ruéni pfistroj . . .
Sera™ kolébka . o o
Napédjeci zdroj kolébky o o o
Predzesilovag' . o -
USB typ A-B mikro kabel o . .
Kuffik pro pfenaseni o . .
Simulator détského ucha - . o
Kabely se svorkami pro patentkové o . -
elektrody’
Navod k pouziti o . .
Softwarovy balicek HearSIM™ o o o

' Pouzity dil podle IEC 60601-1
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Sera™ sada hrotli pro sondu Volitelné . o

Sera™ ADI sada vySetfovacich usnich o o .
koncovek

Sera™ ¢istici sada pro sondu o o o
Souprava pfislusenstvi pro IP/sondu’ o . .
Souprava pfislusenstvi pro EarCup'’ Volitelné Volitelné -
EARturtle™ Click® Volitelné Volitelné -
EARturtle™ Click adaptér pro IP30" Volitelné Volitelné -
EARturtle™ Slide pro P30 Volitelné Volitelné -
Dotykové pero o . .
Cistici hadfik pro dotykovou obrazovku o o o
Sntirka na krk pro predzesilovag! . . -
Ménice

SnapPROBE™! Volitelné o o
Sonda OWA 500 mm' Volitelné VolitelIné VolitelIné
Sonda OWA 1200 mm' Volitelné Volitelné Volitelné
IP 30 (50 Q) zasuvna sluchatka s adaptérem o . -

pro u$ni koncovky’

IP 30 (50 Q) zasuvna sluchatka s adaptérem Volitelné Volitelné -

pro nausniky EarCup’
Volitelné prislusenstvi
Sera™ ABRIS zkou$ecka spravné funkce Volitelné Volitelné -

Sada tiskarny stitki HM-E200 (zahrnuje Volitelné Volitelné Volitelné
tiskarnu, zdroj napajeni a 2 role termalniho
etiketovaciho papiru)

Jednorazové polozky

Sada uSnich koncovek Volitelné o o
Kojenecké nausniky Volitelné - -
Patentkové elektrody o Volitelné -
Tab elektrody Volitelné Volitelné -
Gazove polstarky Volitelné - -
Vodivy gel Volitelné - -
Alkoholové ¢tverecky o Volitelné -
Papir do tiskarny Stitkd Volitelné Volitelné Volitelné
Sada Spicek sondy . o o

Jednorazové polozky jsou pouze pro jedno pouziti! Opakované pouziti jednorazovych polozek muze ovlivnit
vysledky a bezpe&nost pacienta. DalSi informace naleznete v ¢asti 2.7 Bezpecénostni opatieni. VSechny
jednorazové polozky dodavané s pristrojem Sera™ dodava spolecnost Sanibel Supply®. Systém byl testovan
pouze pomoci jednorazovych polozek vyrabénych spolecnosti Sanibel Supply®. Pouziti jinych
jednorazovych polozek mize zménit chovani a vysledky ziskané zafizenim a nedoporucuje se.

1.5.Klinické pfinosy

Nediagnostikovana ztrata sluchu u kojenct mGze ovlivnit mnoho vyvojovych oblasti, v€etné osvojovani
jazyka, socialnich interakci, emoci, kognitivnich schopnosti, akademického vykonu a odbornych dovednosti.
To muze negativné ovlivnit kvalitu Zivota pacienta. Diagnoéza ztraty sluchu proto mdze mit vyznamny pfinos
pro dané osoby i jejich pfibuzné.
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1.6.Varovani
V tomto navodu jsou pouzity nasledujici symboly, které znamenaji varovani, upozornéni a poznamky:

VAROVANI oznaéuje stavy nebo postupy, které mohou predstavovat
nebezpeci pro pacienta a/nebo uzivatele.

ilf POZOR oznacuje stavy nebo postupy, které by mohly vést k poSkozeni

zarizeni.

POZNAMKA POZNAMKA se pouziva k oznadeni postupt, které nevedou k poranéni osob.

1.7 Porucha

V pfipadé poruchy vyrobku je dulezité chranit pacienty, uzivatele a dal$i osoby pfed $kodami.
Proto pokud vyrobek zplsobil nebo by pfipadné mohl zplsobit takové Skody, musi byt okamzité
umistén do karantény.

Skodlivé i nekodné poruchy, které souvisi s vyrobkem samotnym nebo s jeho pouzivanim,
musi byt okamZité oznameny distributorovi, u néhoz byl vyrobek zakoupen. Nezapomerite
prosim uvést co nejvice udaja, napf. druh Skody, sériové &islo vyrobku, verze software,
pfipojené pfislusenstvi a jakékoliv dalSi souvisejici informace.

V pfipadé smrti nebo vazné udalosti v souvislosti s pouzivanim zafizeni musi byt udalost
okamzité oznamena spolec¢nosti Interacoustics a narodnimu Ufadu s pfislusnou kompetenci.

1.8.Likvidace vyrobku

Spolecnost Interacoustics na sebe vzala zavazek zajistit, Ze nase vyrobky budou bezpecné likvidovany, kdyz
je nebude mozné dale vyuzivat. Abychom to dokazali zafidit, je dulezita spoluprace uzivatell. Spole¢nost
Interacoustics tudiz pfedpoklada, Ze budou dodrzena veskera mistni nafizeni ohledné tfidéni a nakladani

s elektrickymi a elektronickymi pfistroji, a Ze zafizeni nebude vyhozeno do netfidéného odpadu.

Pokud distributor vyrobku nabizi systém zpétného odbé&ru, méli byste tuto moznost vyuzit, aby se zajistila
spravna likvidace odpadu.
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2 Bezpecénostni opatreni

Obecné

Nasledujici bezpe€nostni opatfeni musi byt vZdy dodrZzovana. Pfi provozu elektrickych zafizeni musi byt
dodrzovana obecna bezpecnostni opatfeni. Nedodrzeni téchto bezpeénostnich opatfeni mize mit za
nasledek poSkozeni zafizeni a zranéni obsluhy nebo pacienta.

Zaméstnavatel by mél kazdého zaméstnance poucit ohledné rozpoznavani a vyvarovani se nebezpeénym
podminkam a o pfedpisech vztahujicich se k jeho pracovnimu prostfedi za u¢elem kontroly ¢&i eliminace
jakychkoli rizik nebo vystavovani se nemocem &i Uraztim.

Spole¢nost Interacoustics si je védoma, Ze se bezpecnostni pravidla v rémci jednotlivych organizaci lisi.
Pokud vznikne konflikt mezi pokyny v tomto navodu a pravidly organizace pouzivajici tento pfistroj, méla by
byt upfednostnéna pfisnéjsi pravidla.

Pristroj Sera™ je uréen pro uzivani odborniky z oblasti zdravotni péce o sluch (napf. ORL Iékafri,
audiologové), sestrami ¢i techniky, ktefi byli proSkoleni o spravném uzivani pfistroje.

2.1 Obecné vystrahy

AN

Pokud systém nefunguje spravné, nepouzivejte jej, dokud nebude fadné opraven a nebude otestovana

a zkalibrovana jeho spravna funkce v souladu s technickymi Udaji spole¢nosti Interacoustics.

PFistroj neupustte ani jej nevystavujte jakymkoli naraziim. Pokud je pfistroj poSkozeny, zaslete jej vyrobci
k opravé a/nebo kalibraci. Mate-li podezfeni na jakékoli poSkozeni, pFistroj nepouzivejte.

Tento produkt a jeho soucasti budou spolehlivé fungovat, pouze pokud budou pouzivany a udrzovany

v souladu s pokyny obsazenymi v tomto navodu, na doprovodnych etiketach a/nebo vliozkach. Vadny
produkt nesmi byt pouzivan. Ujistéte se, Ze vSechna pfipojeni k externimu pfisluSenstvi jsou spravné
zajisténa. Casti, které mohou byt rozbité, mohou chybét, nebo které jsou viditeln& opotfebované, narusené
nebo kontaminované, musi byt okamzité nahrazeny Cistymi, originalnimi nahradnimi dily vyrobenymi nebo
dodavanymi spolecnosti Interacoustics.

Zatizeni neni opravitelné uZivatelem. Opravy smi provadét pouze autorizovany servisni zastupce. Zadné
Upravy pfistroje nesmi povolit nikdo jiny, nez kvalifikovany zastupce spole¢nosti Interacoustics. Upravy
pfistroje mohou byt nebezpeéné.

Spolecnost Interacoustics zpfistupni na vyzadani schémata zapojeni, seznamy soucasti, popisy, instrukce
pro kalibraci nebo jiné informace, které pomohou autorizovanému servisnimu personalu opravit ty ¢asti
tohoto pfistroje, které spole€nost Interacoustics oznacila za opravitelné servisnim personalem.

Zadné soudasti pristroje nesmi byt opravovany nebo se na nich provadét Gdrzba, pokud jsou pouZivany na
pacientovi.

K pristroji Sera™ pripojujte pouze pfislusenstvi zakoupené u spolec¢nosti Interacoustics. K pfistroji nebo
kolébce je dovoleno pfipojovat pouze pfislusenstvi, které bylo spole€nosti Interacoustics oznaeno jako
kompatibilni.

Ve
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2.2 Faktory tykajici se zivotniho prostredi
Pristroj pouzivejte a skladujte pouze ve vnitfnich prostorach. Doporucuje se, aby
byl pfistroj provozovan v rozmezi okolni teploty od 5 °C /41 °F do 40 °C / 104 °F

a a pfi relativni vihkosti mezi 15 % a 93 % (nekondenzujici).
j -/if Podminky pfepravy a skladovani viz kapitola 6.

PFistroj nepouzivejte v pfitomnosti kapaliny, ktera se mlze dostat do kontaktu s jakymikoli elektronickymi
soucastmi a propojenimi. Pokud se uzivatel obava, Ze komponenty nebo pfisluSenstvi systému pfiSlo do
kontaktu s tekutinami, nesmi se pfistroj pouzivat, dokud to autorizovany servisni technik nebude povazovat
za bezpecné.

2.3 Elektricka a elektrostaticka bezpeénost

Pfed provadénim jakychkoli servisnich ukond na vloznych sluchatkach je nutné
odpojit ménice a elektrody pfristroje Sera™ od pacienta.

Nedotykejte se souCasné kontaktl na spodni strané pfistroje a pacienta.
Dusledkem muze byt pFili§ vysoky svodovy proud pro pacienta.

>

Neotevirejte pouzdro pfistroje. Pfenechte servis pouze kvalifikovanému
personalu.

2.4 Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

PrestozZe pfistroj splfiuje pfislusné pozadavky na elektromagnetickou
kompatibilitu, museji byt u¢inéna bezpecénostni opatfeni, aby nebyl vystaven
elektromagnetickému poli, vytvarenému napf. mobilnimi telefony apod. Je-li
pfistroj pouzivan v blizkosti jiného zafizeni, je nutno sledovat, zda se
neprojevuje vzajemné ruseni. Dal$i informace o elektromagnetické
kompatibilité naleznete v pfiloze navodu.

>

2.5 Nebezpeci vybuchu
Nebezpeci vybuchu.

>

Nepouzivejte v pfitomnosti hoflavych anestetik nebo jinych plyna.

NEPOUZIVEJTE v ptitomnosti hoflavych plynnych smési. UZivatelé musi pfi
pouzivani pfistroje v blizkosti hoflavych anestetickych plyn(i zvazit moznost
vybuchu nebo poZaru.

NEPOUZIVEJTE ptistroj Sera™ v prostfedi s vysokym obsahem kysliku, jako
jsou hyperbarické komory, kyslikové stany atd.
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2.6 Pouziti v prostiedi domaci zdravotnické péce

Pristroj je vhodny pro pouziti v prostfedi domaci zdravotnické péce, kdy je b&hem prepravy chranén
kuffikem pro pfenaseni.

2.7 Zajisténi bezpecnosti a klinické pfinosy

Aby bylo zaruéeno, Ze pfistroj Sera™ pracuje fadné, mél by byt pfistroj alespori jednou ro¢né zkontrolovan a
kalibrovan.

Servis a kalibraci musi provadét autorizovany servisni technik. Nerealizaci téchto kontrol mdze dojit k
poruseni smérnice o zdravotnickych prostfedcich (MDD) a mohou byt zneplatné&ny zaruky.

Pouziti nekalibrovanych pfistrojd mize vést k nespravnym vysledkam testl a nedoporucuje se. Nespravné
vysledky testu mohou vést k nevhodné 1é¢bé pacienta.

2.8 Ruzné
Upozorfiujeme:

NEPRIPOJUJTE hardware systému Sera™ k pog¢itaci dfive, nez bude dokon&ena instalace softwaru!

Skladovani pfi teplotach nizSich nez 0°C /32°F a vys$Sich nez 50°C /122°F muze zpUsobit trvalé poskozeni
pfistroje a jeho pfisluSenstvi.

Pfistroj neumistujte vedle jakéhokoli druhu zdroje tepla.

Velké opatrnosti je zapotfebi pfi manipulaci s ménici, protoZe hrubé zachazeni, napfiklad upusténi na tvrdy
povrch, muze zplsobit zlomeni nebo poskozeni soucasti.

2.9 Pouziti zafizeni po prepravé a skladovani

Pfed pouzitim se ujistéte, ze pfistroj funguje spravné. Pokud byl pfistroj ulozen v chladném prostfedi (i po
kratkou dobu), nechejte pfistroj aklimatizovat. Aklimatizace mize trvat déle v zavislosti na podminkach
(napfiklad vlhkost prostfedi). Kondenzaci miizete omezit skladovanim pfistroje v pdvodnim obalu. Pokud je
pfistroj skladovan za teplejSich podminek, nez jsou aktualni podminky pro uzivani, neni pfed jeho pouzitim
nutné zadné zvlastni opatfeni. Vzdy zajistéte fadné fungovani pfistroje dodrzovanim postupt rutinni kontroly
audiometrického zafizeni.
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3 Vybaleni a instalace

3.1 Vybaleni a kontrola

Kontrola poskozeni krabice a jejiho obsahu

Po pfevzeti pFistroje zkontrolujte pfepravni krabici, zda nevykazuje znamky hrubého zachazeni a poskozeni.
Je-li obal poskozen, uchovejte jej do doby, nez zkontrolujete obsah dodavky po mechanické a elektrické
strance. Jestlize objevite na pfistroji zavadu, obratte se na svého mistniho dodavatele. Uchovejte pfepravni
obaly pro Ucely kontroly ze strany dopravce a pojistnych naroku.

Uschovejte obal pro budouci prepravu

Pristroj Sera™ je dodavan ve vlastnim pfepravnim obalu, ktery je pro néj specialné navrzen. Tento obal
prosim uschovejte. Bude potfeba, pokud bude nutné pfistroj zaslat do servisu.

Je-li treba provedeni servisu, kontaktujte prosim mistniho dodavatele.

Ohlaseni nedostatku

Pied pripojenim zkontrolujte

Pfed pfipojenim produktu je tfeba jej jesté jednou zkontrolovat, zda neni poSkozeny. Celou skfifiku a
pfislusenstvi je tfeba vizualné zkontrolovat a ovéfit, Zze souc€asti nejsou viditelné poSkrabané a Zze nechybi
Z2adné soucasti.

Jakékoli zavady ihned ohlaste

Jakoukoli chybéjici sou€ast nebo nespravnou funkci je nutno ihned ohlasit dodavateli pfistroje. K tomuto
hlaseni pfilozte vzdy fakturu, sériové Cislo a podrobny popis problému. Na zadni strané této pfirucky
naleznete ,HIaseni o vraceni vyrobku“, v némz muzete problém popsat.

Pouzijte prosim ,,Hlaseni o vraceni vyrobku“ (Return Report)

Pouzitim Hlaseni o vraceni vyrobku poskytnete servisnim pracovnikiim informace dllezité k proSetfeni
hlaSeného problému. Bez téchto informaci mize byt nalezeni zavady a oprava pfistroje obtizna. PFistroj
prosim vzdy vracejte s vyplnénym HIasenim o vraceni vyrobku, aby bylo zajisténo, Zze naprava problému
bude provedena k vasi spokojenosti.

Preprava v ramci domaci zdravotni péce
Pouzijte prepravni tasku, ktera je soucasti dodavky vaseho pfistroje Sera™.
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3.2 Oznaceni

PFistroj je oznacen nasledujicim zplsobem:

Vysvétleni

Pouzité ¢asti typu B. V souladu s normou IEC 60601-1.
K aplikaci na télo pacienta jsou pouZity soucasti, které nejsou vodivé a mohou
byt z téla pacienta ihned odstranény.

PFilozné dily jsou Typu BF v souladu s mezinarodni normou IEC60601-1.

Varovani.

Viz navod k pouziti.

Ridte se navodem k pouZziti.

Smérnice OEEZ (WEEE - The Waste Electrical and Electronic Equipment
Directive)

Tento symbol oznaduje, Ze produkt by nemél byt likvidovan jako netfidény
odpad, ale musi byt pfedan do oddéleného sbéru pro zafizeni pro obnovu a
recyklaci.

Oznaceni CE znamena, ze Interacoustics A/S spliuje pozadavky uvedené v
pfiloze Il smérnice 93/42 EHS o zdravotnickych prostfedcich. Systém kvality
schvalila spole¢nost TUV Product Service, identifikacni Cislo 0123.

0123
M D Zdravotnicky prostredek.
SN Sériové &islo.

Datum vyroby.

Vyrobce.

REF

Referenéni &islo.
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Symbol

Vysvétleni

Nepouzivejte opakované.
USni koncovky a podobné jsou uréeny pouze pro jednorazové pouziti.

A2

L

Udrzujte v suchu.

Rozsah vlhkosti pro pfepravu a skladovani.

=~ @9

Rozsah teplot béhem pfepravy a skladovani.

re Y
s

Interacoustics

Logo.

©

Zapne nebo vypne pfistroj. Dlouhé stisknuti pro vypnuti. Kratké stisknuti pfistroj
probudi z reZimu spanku (vypnuty displej).

@

Nepouzivejte opakované.

IP20

Stuperfi ochrany zaji$tén krytem proti vniknuti predmétd. Uginné proti objekttim
vétsim nez 12,5 mm.

IP02

Stupefi ochrany zaji$tén krytem proti vniknuti kapaliny. U&inny proti kapajici
vodé, kdyz je pouzdro naklonéno o 15°.

Odkaz na dals$i informace o Sera™ (Additional Information).
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3.3 Instalace kolébky

Pfipojte konektor typu A-B micro USB napéjeciho
zdroje do zadni ¢asti kolébky (1).

A

POUZIVEJTE POUZE UES12LCP-050160SPA -
NAPAJECI ZDROJ.

NepokouSejte se pouzivat jakékoli jiné napajeci
zdroje. Mohlo by dojit k nebezpeci vzniku poZéru
nebo k zasazeni operatora nebo pacienta
elektrickym proudem.

Umistéte kolébku na stil. Dvé vodici listy zajisti
spravné umisténi pfistroje do kolébky.

Umistéte pristroj Sera™ do kolébky tak, aby byl
usazen mezi dvéma vodicimi listami ve tvaru
pismene U. Pro zajisténi nabijeni baterie je nutné
fadné umisténi v kolébce.

Uchopte horni ¢ast pfistroje Sera™ nad vodicimi
listami kolébky a zvednéte ho z kolébky.
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3.4 Instalace tiskarny stitki HM-E200 (volitelné)

Spojeni pfistroje Sera™ a tiskarny stitki HM-E200 se provadi prostiednictvim bezdratového parovani.
Pouzivejte pouze doporucenou tiskarnu od spole€nosti Interacoustics.

POZNAMKA: S piistrojem Sera™ jsou kompatibilni pouze tiskarny pofizené od distributorti spole¢nosti
Interacoustics nebo Sanibel Supply® .

3.4.1 Baterie se nabiji
Tiskarna je napdjena lithium-iontovou baterii.

Pro nabiti baterie musite zasunout konektor nabije¢ky do zdifky na
boku a zapojit napajeci zdroj do elektrické zasuvky nebo pfipojit
tiskarnu k PC. MUzete také tiskarnu vlozit do kolébky, kdyz je
kolébka pfipojena ke zdroji napajeni. Zelené svétlo v pfedni Casti
tiskarny za¢ne blikat, coz indikuje nabijeni. Pokud je baterie zcela
nabita, bude zelené svétlo svitit nepferusované.

3.4.2 Instalace Stitkového papiru do tiskarny

Pro vlozeni nové role §titki do Vlozte roli titkd do tiskarny tak, Kdyz je role $titk(h na miste,
tiskarny otevrete tiskarnu aby konec papiru sméfoval zaviete kryt.

posunutim tlacitka v levé ¢asti k displeji tiskarny.

tiskarny smérem dolu. Zapnéte tiskarnu a stisknéte

tlacitko podavani na levé strané,
aby tiskarna mohla spravné
zarovnat 8titky s tiskovou
hlavou.

U tepelné tiskarny HM-E200 Ize volitelné pouzit termograficky papir. Pokyny pro nastaveni naleznete v
uzivatelské pfiru¢ce tiskarny HM-E200.

3.4.3 Zapnuti a vypnuti tiskarny

Pro zapnuti (ON) nebo vypnuti (OFF) stisknéte tlacitko vypinate (POWER) po dobu dvou sekund.

Kdyz je tiskarna zapnuta, sviti zelena kontrolka napajeni. Kdyz tiskarna prejde do pohotovostniho rezimu,
zelena kontrolka napajeni zacne blikat a displej ztmavne. Kratkym stisknutim tladitka napajeni zrusite
pohotovostni rezim tiskarny.
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3.4.4 Pripojeni bezdratové tiskarny k pristroji Sera™
Pred bezdratovym tiskem je nutné sparovani pfistroje Sera™ s tiskarnou.

PFi sparovani s tiskarnou postupuijte podle téchto pokyn:

Zapnéte tiskarnu stisknutim a pfidrzenim vypinace na 2 sekundy.

Na prenosné jednotce Sera™ jdéte na Nastaveni | Tiskarna a stisknéte Hledat
Nechte pfistroj vyhledat bezdratova zafizeni. MlzZe to trvat az 1 minutu

V seznamu zafizeni by se mélo objevit zafizeni nazvané HM-E200

Chcete-li dokon it sparovani, stisknéte Select (Zvolit).

aroON =

Upozoriiujeme: Béhem tisku pfistroj Sera™ nevypinejte.

Je mozné sdilet jednu tiskarnu s vice pfistroji Sera™. S tiskarnou v$ak Ize najednou sparovat pouze jedno
zafizeni. To znamena, Ze Ize v dosahu tiskarny zapnout pouze jeden pfistroj Sera™ a nasledné musi byt
tiskarna po pouziti s timto pfistrojem Sera™ vypnuta, aby ji nasledné bylo mozné spoijit s dal$im pfistrojem
Sera™.

Chcete-li tisknout naméfené vysledky na pfipojené tiskarné, doporucujeme pfed zahajenim meéfeni zapnout
tiskarnu. Tim se ziska dostateény €as k pfipojeni a k pfipravé tiskarny k tisku, nez budou méfeni dokonéena.

3.4.5 Tiskarna offline

Pokus o tisk, pokud je bezdratova tiskarna vypnuta nebo je mimo dosah pfistroje
Sera™ bude mit za nasledek vyskyt chybové zpravy.

Printer not found?

Zru$te zpravu zaskrtnutim kontrolniho tladitka v dolnim ovladacim panelu. Po

l zapnuti tiskarny nebo pfi vyskytu v dosahu tiskarny to zkuste znovu.
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3.5 Hardware Sera™

Ruéni jednotka pristroje Sera™ se sklada z odolné dotykové obrazovky, ktera reaguje na tlak na dotykové
ikony.

Pri prohlizeni pristroje Sera™ z predni strany uvidite
displej s dotykovou obrazovkou (1) a tla¢itko Zapnout /
Vypnout / Doma (2) a indikator nabijeni (LED) (3).

™
)

{&> sera
by Interacoustics

V horni &asti pfistroje je umistén konektor (1) kabelu
pro ABR predzesilovace / OAE sondy.

Na zakladné pfistroje je umistén konektor micro-USB
(1) a vestaveény slot pro pfipojeni Sadrky na krk (2) k
prepravé zafizeni.

Ve
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3.6 Pripojeni kabelu sondy k pfistroji Sera™

Sonda uzivana s pfistrojem Sera™ se nazyva SnapPROBE™. Sondu SnapPROBE™ |ze k pfistroji pfipojit
dvéma zpusoby:

1) PFimé pfipojeni k pfistroji (pouze pro OAE)

2) Prostfednictvim kabelu pfedzesilovace (pro OAE & automatické ABR)

Pfed pfipojenim nebo odpojenim sondy nebo kabelu predzesilovace
i .E pristroje Sera™ se ujistéte, Ze je pristroj Sera™ vypnuty.

Zarovnejte vyvyseny bod na zastréce sondy / kabelu pfedzesilovace s

bodem na predni strané zdirky v horni ¢asti pfistroje Sera™. Zasurite

zastréku a pevné ji zatlacte na misto. Pristroj Sera™ je navrzen pro
zavedeni sondy/pfedzesilovace do spravné pozice.

3.7 Pripojeni snimacu k predzesilovaci

Kabel pfedzesilovacge je vyZzadovan pro testovani automatické ABR a Ize jej pouZzit také se vSemi ostatnimi
moduly.

VYSTRAHA
Zarovnejte sondu OWA / zastréku telefonu / konektor vkladaciho

sluchatka se zditkou v horni ¢asti kabelu pfedzesilovade oznacenou
grafikou. Zasunte zastréku a pevné ji zatlacte na misto. Pfistroj Sera je
navrzen k zavadéni sondy/pfedzesilovace do spravné pozice.

Yo /s

3.8 Pripojeni kabell elektrod k predzesilovaci

Pripojte tfi pfivodni kabely elektrod bezpecné do konektorll elektrod na
horni strané predzesilovace tak, aby barva kabelu odpovidala konektoru.
Zkontrolujte, zda jsou zcela zasunuty do konektoru.

W

g0

&> preamplifier
by Interacoustics
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3.9 Pouzijte IP30 snimace s usnimi koncovkami nebo nausniky (pouze ABRIS)
Existuji dvé verze IP30 snimacl pro pouziti s modulem ABRIS.

IP30 stereo ID sluchatko IP30 stereo ID nausniky

il
IP30 stereo ID sluchatka jsou uréeny k pouZiti s IP30 stereo ID nausnikovy snimac je uren pro
usnimi koncovkami a EARturtle™ Slide pouziti s jednorazovymi nausniky prostfednictvim
prostfednictvim adaptéru. Snimac je oznacen adaptéru. Snimac je oznacen ,Calibrated for use
»Calibrated for use with inserts* (Kalibrovan pro with EarCups® (Kalibrovan pro pouziti s usnimi
pouZiti s vioznymi sluchatky). kryty). Nausniky IP30 stereo ID EarCups lze

rovnéz pouzivat s EARturtle™ Click. Nausnik
EARturtle™ Click vyZzaduje specialni adaptér (viz
obrazek), zatimco EARturtle™ Slide Ize pouzivat
se stejnym adaptérem, ktery podporuje nausniky
vloZznymi sluchatky.

| kdyzZ se zda, Ze jsou snimace stejné, ujistéte se, Ze pouzivate snimac¢ s odpovidajicimi jednorazovymi
koncovkami (uSnimi koncovkami nebo nausniky), pro které je kalibrovan. Nespravné pouziti muze vzhledem
k rozdilné kalibraci zpUsobit nespravné vysledky. Sera™ automaticky detekuje, ktery pfevodnik IP30 byl
pfipojen, a zvoli spravné nastaveni.
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3.10 Pripojeni k volitelné zkouseéce spravnosti méreni

p— L e e \_//,-_—‘

i@ @NaF -
¢ @

ZkousSecku spravnosti méfeni ABRIS Ize pouzit k posouzeni integrity hardwaru, elektrodovych vodi¢l a
snimace.

IP30 Stereo ID sluchatko — umistéte modfe olemovanou usni koncovku na konec adaptéru usni koncovky
a vlozte jej do otvorl zkouSecky prichodnosti.

IP30 stereo ID nausniky — vlozte ¢erné adaptéry nausnikl pfimo do otvort zkousecky prichodnosti.

(ZkouSecka spravnosti méfeni neni vyzadovana pro vysetfeni pacienta.)

3.11 Snimace a kalibrace

Snimace pouzivané s pristrojem Sera™ pouzivaji specialni omnetickou zastréku, ktera umozruje ulozeni
kalibraCnich dat do kabelu / zastr¢ky (také znamé jako ID snimac). Snimace (sondy, vloZna sluchatka atd.)
Ize mezi zatizenimi ménit bez nutnosti opakované kalibrace na konkrétni zafizeni pfistroje Sera™. Pfistroj
Sera™ automaticky detekuje typ snimace a nacte kalibra¢ni data z ID snimace.

3.12 Nabijeni a napajeni pfistroje Sera™

3.12.1 Baterie

PFistroj je napajen dobijeci lithium-iontovou (Li-ion) baterii. Baterie se nabiji umist&nim pfistroje do AC
napajené kolébky.
Baterii I1ze rovnéz nabijet:

e Pfipojenim pfistroje k poc¢itaci pomoci dodaného USB kabelu. Nabijeni timto zpisobem bude
pomalejSi nez nabijeni kolébkou.

e Pfipojeni zafizeni k siti pomoci napajeciho zdroje z kolébky je pfimo zapojeno do micro USB portu
pristroje

¢ Nedoporucuje se provadét zadné testovani, kdyZz je zafizeni v kolébce, protoze to miize do testu
vnést artefakty a ovlivnit kvalitu vysledku testu.

L Tento pfistroj je uréen k pfipojeni k dalSimu zafizeni, se kterym vytvofi
é VAROVANI zdravotnicky elektricky systém. Externi zafizeni uréené pro pfipojeni ke vstupu,

vystupu signalu ¢i jinym konektordm musi splfiovat pfisluSnou produktovou normu,

napf. IEC 60950-1 pro zafizeni IT a soubor IEC 60601 pro zdravotnické elektrické

pfistroje. Kromé toho musi vSechny takové kombinace — zdravotnické elektrické
systémy — splfiovat bezpeénostni pozadavky uvedené ve vSeobecné normé IEC 60601-1 ed. 3, ¢l. 16.
Jakékoli zafizeni, které neni v souladu s pozadavky na svodovy proud uvedenymi v IEC 60601-1, musi byt

Ve
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drzeno mimo prostiedi pacienta, tedy nejméné 1,5 m od podpory pacienta, nebo musi byt napajeno pres
oddélovaci transformator, aby doslo ke snizeni svodovych proudud. Kazdy, kdo pfipoji externi zafizeni ke
vstupu signalu, vystupu signalu &i jinym konektorim, vytvofi zdravotnicky elektricky systém, a je proto
odpovédny za shodu systému s pozadavky. Jste-li na pochybach, kontaktujte kvalifikovaného medicinského
technika nebo mistniho zastupce. Pokud je pfistroj pfipojen k PC (IT zafizeni, se kterym tvofi systém),
nedotykejte se pfi obsluze PC pacienta.

Pokud je pfistroj pfipojen k PC (IT zafizeni tvofici systém), musi montaz a Upravy vyhodnotit kvalifikovany
zdravotnicky technik v souladu s bezpeénostnimi predpisy dle IEC 60601

Poznamka: USB pfipojeni pfistroje je opatfeno ochrannou izolaci na pfipojce pro pacienta.
Nerespektovani tohoto opatfeni mize mit za nasledek pfili§ vysoky svodovy proud k pacientovi.

DULEZITE UPOZORNENI: Interni baterii miZze vyméfovat pouze zastupce autorizovaného servisu.
Poskozeni elektroniky v dusledku pokusu o vyménu baterie jinou osobou nezZ autorizovanym zastupcem
znamena ztratu naroku na opravu v ramci zaruky produktu.

3.12.2 Zivotnost baterie a doba nabijeni

Upozornujeme: Dodrzujte prosim tato bezpecnostni opatreni:

Udrzbu baterie mohou provadét pouze servisni pracovnici.
Udrzujte baterii pIné nabitou
Nenechte baterii zcela vybit
Nevkladejte baterii do ohné ani ji nevystavuijte teplu
Neposkozujte baterii ani nepouzivejte poSkozenou baterii
Nevystavujte baterii vodé
Baterii nezkratujte ani neménite jeji polaritu
Baterie se automaticky za¢ne nabijet, jakmile je pfistroj Sera™spravné viozen do
AC napajené kolébky nebo je pfipojen k pocitadi pfes USB
e Pouzivejte pouze nabijec¢ku dodanou s pfistrojem Sera™

e Pristroj Sera™ se automaticky vypne, kdyz je stav nabiti baterie pfili§ nizky pro
podporu dalSiho provozu.

o Baterie obsahuje pojistku proti pfebiti baterie. Baterie se tudiz po uplném nabiti
prestane nabijet, i kdyz je stale pfipojena ke zdroji napajeni. | kdyz zUstane
baterie pfipojena ke zdroji napdjeni, mize se stale vybijet.

Kdyz je plné nabita, vydrzi baterie Sera™ za normalnich podminek po cely den testovani, pokud jsou
aktivovany vychozi funkce Setfeni energie a vypnuti.

Tabulka 1 uvadi odhad doby nabijeni baterie (ct) v hodinach. Nize uvedené hodnoty predpokladaji, Zze
zafizeni je b&hem nabijeni vypnuto.

Tabulka 1: Pfedpokladany ¢as nabijeni pfistroje Sera™ v hodinach.

ct v kolébce az na ct pres USB

90% (PC) a2 na 90%
VYP 6 9
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3.12.3 Indikaéni svétla na Sera™

Nize uvedena tabulka shrnuje barvy LED kontrolek zobrazovanych na pfistroji za riznych podminek (viz
Tabulka 2).

Tabulka 2: Stav LED na Sera™ a kolébce.
Uspora energie

Stav pristroje: OFF (VYPNUTO) ON (ZAPNUTO) (pohotovostni rezim)
Baterie Baterie | Baterie
Stav baterie: Baterie se nenabiji / neni je plné | Baterie Baterie
se nabiji je plné nabita | nabita nabitd | se nabiji se nenabiji
USB nabijeni Modra | Zelena Vypnuto | YYPNut | Modra Zelena blikajici
nepretrzita nepretrzita o] blikajici
Kolebkove Modra | Zelena Vypnuto | YYPnut | Modra Zelena blikajic
nabijeni nepretrzita nepretrzita o] blikajici
Nenabiji se Vypnuto Vypnuto Vypnuto Zypnut - Zelena blikajici
Zelena + Zelena + Zelena + .
. . . Vypnut . Zelena +
Porucha baterie | modra modra Vypnuto modra Lttt
s s o oo modrd blikajici
nepretrzita nepretrzita blikajici

3.13 Softwarovy bali¢ek HearSIM™

Pristroj Sera™ Ize pfipojit k PC pomoci USB kabelu pro pouziti ve spojeni se softwarem HearSIM™,
Software HearSIM™ uzivateli umozriuje pfizpUusobit nastaveni zafizeni Sera™, spravovat data ziskana pfi
screeningu a exportovat je do jinych databazovych systému.

Dalsi informace naleznete v pfiru¢ce HearSIM™,

POZNAMKA: Jako sougast ochrany udajl zajistéte, aby byly dodrzeny véechny niZe uvedené body:
Pouzivejte operacni systémy podporované spole¢nosti Microsoft.

Zajistéte, aby byly v operacnich systémech uplatnény vSechny bezpecnostni opravy.
Aktivujte Sifrovani databaze.

Pouzivejte ucty a hesla jednotlivych uzivatelu.

U pocitacu s mistnim ukladanim dat zabezpecte fyzicky pfistup a pFistup ze sité.

Pouzivejte aktualizovany antivirus, firewall a software proti malwaru.

Zavedte nalezitou metodiku zalohovani.

Zavedte nalezitou metodiku uchovavani zaznam.

N>R~ ON =

Pouzivani operaénich systéml, u kterych spole¢nost Microsoft ukoncila podporu softwaru a zabezpeceni,
zvysi riziko virG a malwaru, coz mize mit za nasledek selhani softwaru, ztratu dat, krddez a zneuziti dat.
Spoleénost Interacoustics A/S nemuzZe byt odpovédna za vase data. Nékteré produkty spole¢nosti
Interacoustics A/S podporuji operaéni systémy nepodporované spole¢nosti Microsoft, nebo s nimi mohou
pracovat.) Spole¢nost Interacoustics A/S doporucuje, abyste vZzdy pouzivali operacni systémy podporované
spole¢nosti Microsoft, jejichz zabezpeceni je stale pIné aktualizovano.

3.14 Licence

Kdyz obdrzite pfistroj Sera™, tak jiz obsahuje licence pro moduly, které jste zakoupili. Chcete-li do zafizeni
pridat dalsi typy testl (napf. DPOAE, ABRIS nebo TEOAE), obratte se na svého prodejce a zakupte si
novou licenci.
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3.14.1 Pf¥idani nové licence do pfistroje Sera™
Pridani nové licence:

1. Ujistéte se, Ze mate posledni verzi softwarového bali¢ku pfistroje Sera™.

2. Pripojte pfistroj Sera™ k pocitac¢i pomoci dodaného USB kabelu.

3. Spustte soubor FirmwareUpgradeSera.exe umistény ve slozce ,Nastroje“ na USB disku pfistroje Sera™.

4. Stisknéte Upgrade a postupuijte podle pokynu na obrazovce. Tim zajistite, Ze vase zafizeni bude
pouzivat nejnovéjsi verzi firmwaru. Selhani mlze vést k pouziti starSi verze noveé licencovaného typu
testu.

5. Spustte soubor ErisLicenseManager.exe umistény ve sloZce ,Nastroje“ na USB disku pfistroje Sera™.

6. Zadejte novy dodany licenéni kli¢ a stisknéte tlacitko Nastavit licenci

7. Firmware je nyni aktualni a novy typ testu by mél byt nyni ve vasem pfistroji Sera™ dostupny.

D-0125611-E — 2023/07 >
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3.15 Aktualizace firmwaru

Spolec¢nost Interacoustics bude pro pfistroj Sera™ pravidelné vydavat novy firmware. Pfistroj by mél vzdy
obsahovat nejnovéjsi dostupny firmware, aby bylo zajisténo, Ze pfistroj pracuje optimalné.

Kontrola verze firmwaru:
Na domovské obrazovce stisknéte tlaitko Nastave I
1. Stisknéte O aplikaci ‘
2. Zobrazi se Cislo verze firmwaru pfistroje spolu s daty kompilace MCU a DSP.

Chcete-li aktualizovat firmware v pfistroji,
1. Ujistéte se, Ze mate posledni verzi softwarového bali¢ku pfistroje Sera™.
2. Pripojte pfistroj Sera™ k pocitaci pomoci dodaného USB kabelu.
3. Spustte soubor FirmwareUpgradeSera.exe umistény ve slozce ,Nastroje” na USB disku pfistroje
Sera™.
4. Stisknéte Upgrade a postupuijte podle pokynu na obrazovce.
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4 Prace s pristrojem

4.1

Obecna opatreni

PFi pouzivani pfistroje se fidte nasledujicimi obecnymi zasadami:

i.: VYSTRAHA

1. Pristroj pouzivejte pouze tak, jak je popsano v tomto navodu.

2. Pouzivejte pouze usni koncovky Sanibel™ na jedno pouziti, uréené k pouziti s timto pfistrojem.

3. Pro kazdého pacienta pouzivejte vzdy novou usni koncovku, pénovou vlioZzku nebo nausnik, aby
nedoslo ke kfizové kontaminaci. USni koncovky, EARturtle™ , pénové vliozky nebo nausniky nejsou
uréeny pro opakované pouZiti.

4. Nikdy nezavadéjte SpiCku sondy do zvukovodu bez nasazené usni koncovky, protoZe jinak by mohlo
dojit k poSkozeni zvukovodu.

5. Krabi¢ku s usnimi koncovkami drzte mimo dosah pacienta.

6. Ujistéte se, Ze je Spicka sondy vlozena takovym zpUsobem, ktery zajisti jeji t&sné uchyceni a
neposkodi pacienta. Nezbytné je pouzivani spravnych a Cistych usnich koncovek.

7. Pouzivejte pouze takové intenzity stimulace, které jsou pro pacienta pfijatelné.

8. Doporucuje se provést kontrolu integrity na zacatku kazdého dne, aby bylo zajisténo, Ze snimace,
sonda a / nebo kabel funguji spravné pro automatizovana méreni ABR, TEOAE a DPOAE.

9. Zakonc&eni sondy pravidelné Cistéte, aby usni maz nebo jiné necistoty zachycené v koncovce sondy
neovliviiovaly méfeni.

Upozornujeme:

1. Mimoradné dullezité je opatrné zachazeni s pfistrojem vzdy, kdyz je v kontaktu s té€lem pacienta. Pro
optimalni pfesnost pfi testovani je vhodné stabilni umisténi v tichém misté.

2. Pristroj Sera™ by mél pracovat v tichém prostfedi, aby méfeni neovliviiovaly akustické hluky okoli.
O tom mUze rozhodnout zkuSena osoba proskolena v akustice. V ¢asti 11 1SO 8253 jsou definovany
pozadavky na tichou mistnost pro audiometrické testovani sluchu.

3. Kryt ménice nikdy nedistéte vodou, ani k ménici nepfipojujte nespecifikované pfistroje.

4. Pristroj neupustte a nepfipustte ani jiny naraz na pfistroj. Pokud pFistroj upadne nebo je jinak
poskozen, zaslete jej vyrobci k opravé a/nebo kalibraci. Mate-li podezieni na jakékoli poskozeni,
pfistroj nepouzivejte.

Dalsi informace o pfiznacich, moznych pfi¢inach a doporu¢enych feSenich problém viz
Doplrikové informace pfistroje Sera™.
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4.2 Zapinani a vypinani pfistroje Sera™

| Pristroj Sera™ zapnéte stisknutim tlacitka Doma. Pro vypnuti pfistroje
O Sera™ podrzte tlacitko DomU po dobu cca 2 sekund. Pristroj Sera™ se
vzdy spusti na domovské obrazovce.

Upozorniujeme: Spusténi pristroje Sera™ trva priblizné 5 vtefin.
Viz sekce 2.3.10 ohledné uzivani pfistroje ihned po pfepravé.

Béhem spoustéciho procesu mohou byt zobrazeny dulezité informace nebo pfipomenuti. To mlze
zahrnovat:
e Upozornéni ohledné expirace kalibrace

e Upozornéni na nizky stav nabiti baterie

4.3 Testovani béhem nabijeni

Testovani Ize provést, kdyz se pfistroj Sera™ nabiji v kolébce, jakmile je stav nabiti dostate¢ny pro podporu
testovani.

Testovani Ize rovnéz provést, kdyz je ptistroj Sera™ pfipojen k napajenému PC pfes USB kabel nebo kdyz
je napajeci zdroj zapojen pfimo do pfistroje. Elektrické ruseni vSak muze do zaznamu vnést Sum a prodlouzit
tak dobu testu a zvySit Sanci na vysledek "Result" (K pfezkoumani). Proto se nedoporuduje testovat, kdyZ je
zafizeni pfipojeno k pocitaci nebo k sitovému napajeni.

4.4 Indikator stavu nabiti baterie

Kdyz se kapacita baterie pristroje Sera™ snizi, prvnim signalem, ktery uvidite, bude zména barvy symbolu
baterie v pravém hornim rohu pfenosné jednotky. KdyZ je uroveri nabiti baterie tak nizka, Ze jiz nelze
provadét méfeni, zobrazi se na obrazovce varovani, méfeni se zastavi a vSechna zaznamenana data budou
uloZzena. Budete muset umistit pfistroj Sera™ do kolébky nebo ho pfipojit k PC pomoci USB kabelu, abyste
mohli pokracovat v testovani. Po restartovani pfistroje Sera™ budou dfive namérena data obnovena a
muzete pokracovat v méreni bez opakovani testu.

Select Patient @E]

Stav nabiti baterie je graficky znazornén ve stavovém fadku v horni ¢asti
dotykové obrazovky pfistroje Sera™, kdyz je zapnuty.

Quick Test D
16718960-1510-00011

Vysvétleni symboll stavu nabiti je uvedeno v Tabulka 1.

16718960-1510-00008
i [
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Tabulka 1: Vysvétleni symbolu stavu nabiti.

Symbol

0000 QWDE

Stav nabiti

Nabijeni

100%

75 %

50 %

25%

10% (Zbyva pfiblizné 30 minut aktivniho testu)

5% (Testovani nelze provést; co nejdfive dobijte)

3% (Automatické vypnuti)

4.5 Operace a prehled tlaéitek pristroje Sera™

4.51 Format obrazovky Sera™

Obecny format obrazovky pfistroje Sera™ zahrnuje:

O

2.

W

Select Patient T
5 El

—_—

Quick Test
16/18960-1510-00011

16718960-1510-00008
Meyer

O 16718960-1510-00006

16718960-1510-00010
Bray

16718960-1510-00004

16718960-1510-00003

16718960-1510-00002
Schmuck, Constanze

Cf Cf Wy @ my @y my .

D-0125611-E — 2023/07
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Zahlavi obrazovky
Stav / dil€i z&hlavi
Hlavni obrazovka

Indikator baterie
Funkéni tlagitko

Ovladaci panel s funkénimi tlagitky

F¢ \N
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4.5.2 Spolec¢na funkéni tlacitka
Vysvétleni spoleénych funkénich tlacitek viz Tabulka 2.

Tabulka 2: Spole¢na funkéni tlacitka.

- Go Back (Zpét
V OK (pfijmout / - e - Cancel
[_-] ulozit) [ = l predchoz] [_n] (Zrusit)
obrazovka)
— Add
, . O ] Search [_ comment
Print (Tisk) (Hledat) ml (Pridat
komentar)
- Show test list
l Stranka D . . u (Zobrazit
nahoru Stranka dold seznam
testud)
Proceed to
r View test test/start test Pause
] fields (Zobrazit ‘“] (Pokracovat v lml (Pozastavit
testovaci pole) testu / spustit test)
test)
Quick add of
, Resume . new patient
l.]] Stop (Zastavit |“| (Pokracovat v l (I3yc’hlfa
test) testu) —— pFidani
nového
pacienta)
@ (B'F)égt%abrgu Right ear Left ear
/ usi) : (Pravé ucho) . (Levé ucho)
Change
screener
Sort order @l Sort order e (Zménit
(Fazeni , (Fazeni = pracovnika
abecedné) chronologicky) provadajiciho
vySetieni)

4.5.3 Keyboards (Klavesnice specialni znaky)

Vychozi klavesnice pouziva znakovou sadu anglického jazyka. Pro pfistup ke specialnim znakdm z jinych
jazyku klepnéte a podrzte nejpodobnéjsi pismeno specialniho znaku, ktery chcete vlozit. Zobrazi se
dostupné alternativni znaky pro vybér.

F¢ \N
A\ 4
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Specialni znaky jsou k dispozici z nasledujicich znakl anglické abecedy:

O

F¢ \N
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4.5.4 Domovska obrazovka

Obvykle se Sera™ spusti na domovské obrazovce. Na domovské
obrazovce se zobrazuiji tlacitka, ktera ovladaiji pfistup do hlavnich funkci

pfistroje Sera™.
@ New Patient

Na obrazovce uvidite tyto udaje:

e Vyberte Novy pacient pro zadani demografie pro nového

@ el (Rl pacienta. Po zadani informaci o pacientovi muzZete ulozit jméno do

databaze pro pozdéjsi testovani nebo ihned pokradovat v

testovani.

@ el Tl e Vybrat pacienta pro zobrazeni seznamu uloZenych pacientd v
pfistroji. Vyberte pacienta pro nahlédnuti do podrobnych
demografickych a testovacich informaci nebo zahajeni testu.

e Vyberte Rychly test pro okamzité provedeni testu bez zadavani
informaci o pacientovi. Rychlé testy jsou do€asné ulozeny pod
jménem pacienta Rychlého testu. Chcete-li po testovani ulozit
relaci Rychlého testu ke specifickému pacientovi, mlzete ji ulozit
upravou informaci o pacientovi.

e Ovladaci prvek Zménit uzivatele bude pro vybér nedostupny,
pokud bude zakazano pfihlaseni uzivatele. Vyberte Zménit
uzivatele pro odhlaseni stavajiciho uzivatele a zobrazeni
seznamu uzivatel( pro vybér nového uzivatele.

o Vyberte Nastaveni pro pfistup do seznamu nastaveni pfistroje,
ktera Ize zménit pfimo na pfistroji Sera™. Néktera nastaveni Ize
zménit pouze pomoci HearSIM™

4.5.5 Pridani nového pacienta
Informace o pacientovi Ize do pfistroje Sera™ ru¢né zadat pres obrazovku
Novy pacient. Na Domovské obrazovce vyberte tladitko Novy pacient.
Enter Details Na obrazovce Novy pacient vyberte pole pro zadavani dat dotykem na
S pozadované pole. Otevfe se pfislusny ovladaci prvek pro zadavani dat
16718960-1610-00088 jako klavesnice, kalendar nebo rozeviraci seznam. Zadejte udaje o
Last Nane pacientovi do pozadovanych poli:
e |D pacienta (povinné pole)
PFijmeni
Jméno
Cas a datum narozeni
Datum narozeni
Pohlavi

Rizikové faktory
Dalsi rizikovy faktor

First Name

Date of Birth
26-10-2016
Gender
Unspecified
Risk Factors
Press lo edil

Other risk factor
Press to edit

Doplnkova pole dat pacienta mohou byt pfidana pomoci softwaru
HearSIM™:

(O [ & »]

e Povoleni zobrazeni
e Povoleni sledovani
e Etnicky ptvod

Vyberte a zadavejte data, dokud nebudou vypInéna vSechna pozadovana
pole.Aby bylo mozné data uloZit nebo pokracovat k testu, musi byt
vyplnéno pole ID pacienta.

F¢ \N
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Enter Details [E3)]

Je mozné nakonfigurovat zafizeni tak, aby se do tohoto pole zadavalo
S— automatickeé ID Cislo, abyste ID nemuseli zadavat. Format automatického
ID bude obsahovat sériové Cislo zafizeni nasledované rokem a mésicem
Last Nane: ve formatu RRMM a sekvenénim &islem od 1 do 65550. Toto ID Ize
pfepsat pfi zadavani udaju o pacientovi.

e Konfigurace pFistroje Sera™ pro pouZiti automaticky zadaného

T identifikacniho Cisla se provadi pres HearSIM™,

16-10-2015
Gender:

Unspecified hd

Risk Factors:

Press to edit

(o J&l»

Po dokonéeni zadavani dat muzete okamzité prikro€it k testovani pacienta nebo stisknout tlacitko ,Rychlé

pridani* .

4.5.6 Konflikt ID pacienta

Enter Details ID pacienta musi byt jedineéné. Pokud se pokusite zadat duplicitni ID

pacienta do databaze, zobrazi se zprava o ID konfliktu. Po zruSeni zpravy
vybérem zaskrtnuti v dolnim ovladacim panelu zménte ID na jiné
jedine¢né ¢islo.

Attention?

1D already exists.
Cannot enter

duplicate ID.

F¢ \N
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4.5.7 Vybér ze seznamu pacientt

Pacienta Ize vybrat ze seznamu Patient (Pacient). Na Domovské obrazovce vyberte tla¢itko Vybrat
pacienta.

Pozadovaného pacienta mizZete najit v seznamu nékolika zptisoby:
Pomoci tlacitka Hledat oteviete obrazovku, do které mizete

zadat celé nebo €ast ID pacienta, jeho jméno nebo pfFijmeni pro

vyhledavani odpovidajicich pacientd. Seznam pacient bude

zkracen tak, aby obsahoval pouze odpovidajici polozky

16718960-1510-00008 e Pomoci tlaCitek se Sipkami vyhledejte poZzadované jméno

feyer pacienta pohybem stranky nahoru a dol(

WAL AN L0 e Chcete-li otevfit obrazovku Informace o pacientovi, vyberte

pozadovaného pacienta

Quick Test D
16718960-1510-00011

16718960-1510-00010
Bray

16718960-1510-00004

16718960-1510-00003

LY my Wy Wy |

16718960-1510-00002
Schmuck, Constanze

BB

Po vybéru pacienta muzete pokracovat:
e Prehled historie testl pacienta
o Testovani pacienta

V seznamu Vybrat pacienta se na pravé strané u jména / ID pacienta zobrazi ¢tverec. Vzhled &tverce odrazi
stav testu (Tabulka 3).

Tabulka 3: Stav testu pacienta.

16718960-1510-00008 . . vr . -~ ~ 1 .
- dJ U tohoto pacienta nejsou v pfistroji ulozeny zadné testy.

WL m) V pfistroji jsou uloZeny Testy (mezi 1 a 49 testy).

W IE960-1510-00003 4 Ulozen maximalni pocet testl (50). U tohoto pacienta nelze provadét
Zadné dalsi testy.

Ve
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4.6 Obecné informace o testu

Je dullezité zajistit souhlas pacienta nebo v pfipadé, Ze je pacient nezletily, jeho rodi¢e nebo opatrovnika.
Déle se doporuduje dat pacientovi a pfitomnym pfibuznym pacienta obecny pfehled o postupu pfi testu, co
mohou oCekavat a jak interpretovat vysledek testu.

4.6.1 Priprava pacienta - Automatizované testovani ABR

Béhem automatizovaného testovani ABR jsou elektrické signaly z neurologické drahy mezi kochleou a
mozkovym kmenem shromazdovany pomoci elektrod umisténych na ditéti. ProtoZe jsou tyto signaly velmi
malé a mohou byt naruSeny myogennimi signaly, doporuCuje se, aby dité spalo nebo bylo pro ucely
testovani ve velmi klidném stavu. Dité muze zUstat ve své postylce, byt umisténo na vySetfovacim stole
nebo ho mlze drzet rodic.

Priprava k{ize pomaha dosahnout dobrého kontaktu (ij. nizké impedance) mezi kizi a elektrodou. Po
ocCisténi odstrante zbytky pfipravkl na kazi tak, aby byla pokozka sucha. To pomUze zajistit dobrou
pfilnavost jednorazové elektrody k pokozce.

k{zi kolem usi a na pokozZce hlavy. Nemély by se pouzivat, pokud pokozka neni neporusena ,

Elektrody pouzivané s pristrojem Sera™ s ABRIS jsou uréeny k pouziti na neporusené vnéjsi
A nebo pokud dité ma nakazlivé dermatologické onemocnéni.

Dalsi pokyny k pfipravé pacienta a aplikaci elektrod viz Doplriujici informace pfistroje Sera™.

VAROVANI Riziko ugkrceni.

Udrzujte kabely mimo krk ditéte.

inf VYSTRAHA Zabrante kontaktu mezi nepouzitymi elektrodami a jinymi vodivymi

c¢astmi.

4.6.2 Priprava pacienta - testovani OAE

Reakce OAE jsou velmi malé a je doporuceno, aby dité spalo nebo bylo pro ucely testovani ve velmi klidném
stavu. Dité mlGze béhem testovani zlstat ve své postylce, byt umisténo na vySetfovacim stole nebo ho muze
drzet rodi€.

Dal$i pokyny k pfipravé pacienta pro testovani viz Doplfiujici informace pfistroje Sera™.

4.6.3 Zachazeni s usnimi koncovkami a jejich vybér

Usni koncovky Sanibel™ jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti a nesméji byt pouzivany opakované.
Opakované pouziti uSnich koncovek maze zpUsobit Sifeni infekce z pacienta na pacienta.

Pfed testovanim musi byt sondy a sluchatka opatfeny usni koncovkou vhodného typu a velikosti. Vybér
zavisi na velikosti a tvaru zvukovodu a ucha. Vybér mlze rovnéz zaviset na osobnich preferencich a
zpusobu, jak test provadite.

Ve
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! Pfed zahajenim testu se ujistéte, Ze usni koncovka je zcela zasunuta do
m ‘ . ' zvukovodu. Usni koncovky OWA, pfirubové udni koncovky a usni koncovky

houbovitého tvaru umoznuji stejné jako ty pro SnapPROBE™ dosahnout jejich
dobrého uchyceni v usnim kanalu, takZe |ze provést "hands free" test (bez
nutnosti drZzeni sondy nebo sluchatka na misté rukou). Testovani bez nutnosti
drzeni sniZuje riziko ruseni méfeni kontaktnim
Sumem.

Upozoriiujeme: VSechny jednorazové polozky dodavané s pristrojem Sera™ vyrabi spole¢nost Sanibel

Supply®. Systém byl testovan pouze pomoci jednorazovych produktt vyrabénych spolecnosti Sanibel

Supply®. Pouziti jinych jednorazovych vyrobkd muize zménit chovani a vysledky ziskané zafizenim a

nedoporucuje se. Jednorazové polozky Sanibel™ neobsahuiji latex, DEHP ani BPA a jsou v souladu s

aktualnimi standardy biologické kompatibility.

Prehled velikosti a vybér usSnich koncovek naleznete ve stru¢ném privodci
,Vybé&r spravné usni koncovky” obsaZzené v dokumentu DalSi informace o
pristroji Sera™.

VAROVANI Nebezpeci uduseni.
Usni koncovky a podobné malé kousky uchovavejte mimo dosah ditéte.

4.6.4 Pouziti nausnika EarCups a EARturtle™

Nausniky Sanibel™ Infant EarCups™ a EARturtle™ jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti a nesméji
byt pouzivany opakované. Opakované pouziti nausniki EarCups a EARturtle™ muze vést k Siteni infekce z
pacienta na pacienta a potencialné ovlivnit dodani spravné urovné stimulu pacientovi do ucha.

Pred testovanim se ujistéte, Ze jsou nausniky EarCup a EARturtle™ Slide spravné pfipevnéné k adaptéru
EarCup - nebo v pripadé nausnik EARturtle™ Click k adaptéru EARturtle™ - a pfipojené k hadickam
sluchatek. Odstranéni nausnik EarCup a EARturtle™ Ize nejlépe provést pomoci alkoholového tampdénu
nebo vody, aby se zmirnilo podrazdéni pokozky ditéte.

EarCup Pred testovanim se ujistéte, Ze je adaptér nausniku EarCup nebo EARturtle™
zcela zasunut do jednorazového nausniku EarCup/ EARturtle™. Nespravné
zasunuti m{ze vést k nespravné urovni stimulu, ktera se mdze projevit v uchu
pacienta, coz m{ize ovlivnit vysledky testu.

Upozoriiujeme: VSechny jednorazové polozky dodavané s pristrojem Sera™
A vyrabi spole¢nost Sanibel Supply®. Systém byl testovan pouze pomoci
jednorazovych produktl dodavanych spole¢nosti Sanibel Supply®. Pouziti
jinych jednorazovych vyrobk({ maze zménit chovani a vysledky ziskané
zafizenim a nedoporucuje se. Jednorazové polozky Sanibel™ neobsahuiji latex,
DEHP ani BPA a jsou v souladu s aktualnimi standardy biologické kompatibility.
EARturtle™
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4.6.5 Spusténi testu
Test Ize spustit nékolika zpusoby:

1. Po zadani informaci v obrazovce Novy Pacient.
New Patient

2. Z obrazovky Informace o Pacientovi po provedeni vybéru pacienta ze
seznamu Vybrat Pacienta.

3. Rychly test (na Domovské obrazovce).

Funkci Rychly test mlze povolit / zakazat Spravce prostfednictvim
HearSIM™, Pokud je v pfistroji Rychly test zakazan, pak se tlacitko
Rychly Test na Domovské obrazovce nezobrazi.

Quick Test

Nasledujici procesy jsou stejné bez ohledu na typ testovani (automatizované ABR nebo OAE), které
provadite.

Vybér tlaCitka Test spusti proces testovani. V zavislosti na konfiguraci vaseho zafizeni se pfed zobrazenim
skute¢né zkusebni obrazovky mohou zobrazit nékteré obrazovky.

4.6.6 Vybrat typ testu

Select Test E Pokud ma pfistroj automatickou funkci ABR i OAE nebo v zafizeni existuje
Quick Test vice nez jeden protokol stejného typu testu, mizZe se zobrazit obrazovka
TEGAE Vybrat Test, pomoci které mliZzete vybrat, ktery test chcete provést.

IO K- bl Sh Pod typem testu (napf. TEOAE) je uveden nazev protokolu.

DPOAE Zobrazené testy rovnéz zavisi na pfipojeném snimaci. Pokud je naptiklad
| k pristroji Sera™ pfipojena pouze sonda, pak se v seznamu nezobrazi

R S Automatizované testy ABR. Predzesilova¢ musi byt propojen s

ABR pfislusnym snimacem, aby se zobrazily Automatizované testy ABR.

( A0 CE-Chirp 35 dB nHL ) Dalsi informace o protokolech viz Dodate¢né informace

pristroje Sera™.

(o] J |

Ve
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4.6.7 Vstup do pole souvisejiciho s testem

Edit Test Fields Pristroj Sera™ Ize nakonfigurovat pomoci HearSIM™ pro ukladani
informaci o kazdém testu ohledné:

$Screening Facility

Jméno matky
Porodni Ustav

Hospital Stalus . Nézev zafizeni pro vySetieni
¢ Urover nemocni¢niho zafizeni
Screener o Faze vyéetfenl'
e Duivod nezobrazeni
o Lékar
o ID sledovani
e Typy oSetfovny
o Pojisténi
]
[ ]

Je-li tato funkce zapnuta, zobrazi se obrazovka pro zadani testovaciho
pole, abyste mohli tato pole pro aktualniho pacienta spravné vypinit.
Vzhledem k tomu, Ze jsou tato pole pacient od pacienta Casto stejna, vas
vybér se pfipomene, takze budete potfebovat pouze potvrdit zadani
vybéru tlacitkem Test, pokud jsou aktualni poloZky v polich zobrazeny
spravné.

Pokud jste se pfi spusténi do zafizeni pfihlasili, bude vase jméno rovnéz
ulozeno s testem a obrazovka pro zadani testovaciho pole zobrazi vase
jméno ve formatu jen pro ¢teni.

4.6.8 Symboly vysledkt vysetreni
Vysvétleni symbol(l vysledku vySetfeni je uvedeno v Tabulka 3.

Tabulka 3: Symboly vysledk( vySetreni.

Symbol Vyvs Ievd ek’
vySetfreni
Y/ Vyhovujici
Referenéni
l’ Nekompletni
-
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4.6.9 Duvod zastaveni netiplného testu

Select Stop Reason (=)
16718960-1510-00009

Could not test

Invalid

4.6.10 Tisk po testovani

View Tests (=]
16712960-1510-00009

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

v § 16-10-2015 13:32:26
TEOAE

-

Spravce muze v pristroji Sera™ pomoci HearSIM™ povolit funkci
pro automatické zobrazeni obrazovky Vybrat dlivod zastaveni, kdyz
je test zastaven ruéné. Tato informace se ulozZi s testovacim
zdznamem.

Tisk vysledku test(l na tiskarné stitka Ize provést na obrazovce Test
dokoncen a to vybérem tlacitka Seznam testli ve spodnim
ovladacim panelu. Uplny seznam testd provedenych u tohoto
pacienta se zobrazi v opaéném chronologickém pofadi.

Pro vaSe pohodli bude k tisku pfedem vybran posledni provedeny
vysledek testu pravého a levého ucha v aktualni relaci, coz se
projevi malou zelenou zaskrtavaci znackou na ikoné tiskarny na
pravé strané fadku. Vybér testu muzete zrusit stisknutim tohoto
symbolu. V seznamu muzete vybirat dalsi testy pro tisk podle
vasich preferenci.

Pokud je pro tisk ze seznamu vybran pouze jeden vysledek testu
pravého a levého ucha, vytisknou se vysledky obou usi na jednom
Stitku. Pokud jsou pro ucho vybrany vice nez 2 testy, vytiskne se
kazdy vysledek testu na samostatném Stitku.

Upozorniujeme: Ikony tisku se na pfistroji Sera™ nezobrazi za nasledujicich podminek.

1. Pokud je na pfistroji zakazan tisk titk(i nebo bezdratova komunikace pres HearSIM™ nebo
2. Pokud nebyla tiskarna stitkil sparovana s pristrojem Sera™.

D-0125611-E — 2023/07
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4.7 Automatizované testovani ABR

Béhem automatizovaného testovani ABR se obrazovky zméni tak, aby odrazely probihajici procesy a
moznosti, které ma pracovnik provadégjici vySetfeni k dispozici.

Dalsi informace o automatizovaném ABR a protokolech viz Dodate¢né informace pfistroje
Sera™.

4.7.1 Uvodni obrazovka Automatizovaného ABR testu
Uvodni obrazovka Automatizovaného ABR zobrazuje nasledujici informace a pokyny (Tabulka 4).

Tabulka 4: Uvodni obrazovka Automatizovaného ABR.

@™
Hightingale, Sarah

Prepare Patient

@ lE3| Informace o Zobrazuje jméno
i Hightingale, Sarah pacientovi. vybraného
‘. G :o 2 9 ; pacienta.
Tlagitko pro vybér Pfepnutim vyberte
Nightingale, Sarah ucha. ucho pro test.

pmpas::gihtgg'zm"t < Typ snimace. Obrazek snimade
Placs.! trans.ducers ‘\ G 5% 9 (i 322’:;6}3;/\/\{;?6
Quiet patient? ) SKE Niavic y’
Start test odrazi pfipojeny
snimac¢ (nausniky,
koncovky nebo

. sonda).
" C se) 9;

:o) 9“

Pokyny pro Zobrazi se
Prepare the patient uzivatele. informace o
Select ear pokynech k testu.
Place transducers
Quiet patient?
Start test
Tlagitko Start. Spousti kontrolu

impedance.

Tlagitko Zpét. Vraci zpét na
pfedchozi

obrazovku.
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4.7.2 Kontrolni obrazovka impedance

Bé&hem kontroly impedance se na grafice hlavi¢ky ditéte zobrazi symboly elektrod zelené nebo Zluté s
hodnotou impedance kQ zobrazenou ve spodni ¢asti obrazovky (Tabulka 5). Jakmile budou hodnoty
impedance na vSech umisténich ,zelené* (<50 kOhm) po dobu nékolika nasledujicich sekund, kontrola
impedance se ukonci a automaticky se spusti faze detekce odezvy.

Tabulka 5: Kontrolni obrazovka impedance Automatizovaného ABR.

@™
Hightingale, Sarah

Prepare Patient

.
; Q‘: :o)
»

o Impedance check (=)
9 } Nightingale, Saral

Impbedanra rharle [ES
C | Nightingale, Sarah
* il
G LW 9
1h@® Ok 1k e

Informace o stavu
testu.

Informace o
pacientovi.

Zpétna vazba

kontroly impedance.

Tlagitko Stop.

Tlacgitko Zastavit /
Pokragovat.

Oznaduje, Ze je
pfistroj v rezimu
kontroly impedance.

Zobrazuje jméno
vybraného pacienta.

Poskytuje zpétnou
vazbu o hodnotach
impedance:

Zelena = dobra
impedance.

Jantarova = $patna
impedance.

Zobrazuji se hodnoty
impedance v kOhm.

Zastavuje kontrolu
impedance.

Zastavuje / spousti
pokracovani kontroly
impedance.

Pokud kterykoliv z indikatort impedance zlstava ,jantarovy®, snizte impedanci elektrody v této pozici:

o Ujistéte se, Ze je elektroda spravné umisténa na pfipraveném misté na pokozce

¢ Pokud $patna impedance pretrvava, miaze byt nutné elektrodu odstranit a pouzit pfipravek pro
pfipravu kiiZze k dalsimu ocisténi kiize nebo pouzit vodivy gel. Plvodni stejnou elektrodu Ize pouzit

znovu, ale pokud je adheze nedostate¢na, mlize byt potfeba nova elektroda

Pokud zlstane impedance Spatna, zobrazi se po pfiblizné 60 sekundach kontroly impedance zprava o
vyprseni ¢asového limitu impedance. Po zamitnuti zpravy se znovu objevi Uvodni obrazovka testu.

F¢ \N
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4.7.3 Obrazovka Automatizovaného méreni ABR

Béhem automatizovaného méreni ABR zobrazuje sloupcovy graf postup méfeni smérem k vysledku
Vyhovujici (Tabulka 6). Cerveny sloupec odrazi postup testu pravého ucha. Modry sloupec odrazi prabéh

testu levého ucha.

V zavéru testu se v horni ¢asti sloupcového grafu objevi symbol vysledku vySetfeni.

Tabulka 6: Obrazovka Automatizovaného méreni ABR.

e

o Testing... [E3]

Testing...
Nightingale, Sarah

;@, ver 9;

Hightingale, Saral

C | Hightingale, Sarah

Noise [ | v

Hoise W v

Tine W

[ m |

4.7.3.1 Sloupec Sumu

Testino (=]

Informace o stavu
testu.

Informace o
pacientovi.

Sloupce pribéhu testu.

Je-li Sum pfijatelny, je
sloupec Sumu oznacen
znackou zaskrtnuti.

Sloupec ¢asu.

Tlagitko Stop.

Tlacitko Zastavit /
Pokragovat.

Oznaluje, zZe je
zafizeni v testovacim
rezimu.

Zobrazuje jméno
vybraného pacienta.

Poskytuji zpétnou
vazbu o prubéhu testu
pro dosazeni vysledku
Vyhovujici.

Oznacuje kvalitu
pfichoziho EEG.

Uplynuly ¢as testu.

Zastavuje test;
pfifazuje neupliny
vysledek.

Zastavuje / spousti
pokraCovani méfeni.

Béhem testovani se na sloupci Sumu zobrazi amplituda pfichozich vzorkl EEG. Pokud jsou pfichozi

signaly dostate€né tiché, aby mohly byt akceptovany a zpracovany algoritmem detekce odezvy, objevi se na

pravé strané sloupce znacka zaskrtnuti. Pokud pfichozi vzorky EEG obsahuji vysoky Sum zpusobeny
myogennim &i elektrickym Sumem, znacka zaskrtnuti zmizi a sloupec Sumu bude odrazet Sum pfesahujici

uroven odmitnuti.

Pokud k tomu dojde, méli byste test zastavit a postarat se o pfi¢inu Sumu zklidnénim ditéte nebo Ffizenim

jinych zdroji Sumu (elektrickych).
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4.7.3.1 Sloupec ¢asu

Béhem testovani se v pfipadé ziskani dobrych vzorkl dat bude doplfiovat sloupec €asu nebo priibéhu.
Jakmile bude ziskano 180 sekund (3 minuty) pfijatelnych vzork( EEG, bude sloupec zcela vyplnén a test
bude automaticky ukoncen.

4.7.3.2 Obrazovka Test dokoncen

Na zavér testu bude i nadale viditelny vysledek posledniho dokon&eného testu. Znovu se aktivuje ovladani
vybéru ucha, takze si uzivatel maze vybrat pro testovani jiné ucho nebo opakovat testovaci méfeni na
stejném uchu.

Ovladani vybéru ucha Ize rovnéz pouzit k pfepinani mezi poslednim automatickym testem ABR provedenym
na pravém a levém uchu béhem sezeni.

Tabulka 7: Obrazovka Automatizovany test ABR dokonéen.

Donet?
Hightingale, Sarah

d Done' @ Informace o stavu testu.  Oznacuje, zZe je test
dokoncen.
Cher D
Donat oole2l  Informace o pacientovi.  Zobrazuje jméno
C_Lightingale, Sarah___\0% vybraného pacienta.
[ Done! @E? Tlagitko pro vybér ucha.  PFepina pro vybér
e e Nightingale, Sarah testovaciho ucha.
Artifact 0 %
Tine 26 sec Sloupce vysledku testu,  Poskytuji zpétnou

symboly vysledk( a dal$i vazbu o vysledcich
informace o testu. posledniho testu
provedeného na uchu.

Artifact 0 %

Time 26 sec
FAE ] 1k

Tlagitko Start. Spousti kontrolu
impedance pro novy
test.

Tlagitko Zobrazit Otevira seznam v8ech
seznam testl. testd provedenych v
této relaci.

Tisk je dostupny,
pokud je tiskarna
nastavena.

F¢ \N
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Tlacditko Pridat Vyberte, pokud chcete
komentar. pridat komentar k
pravé provedenému
testu.
Tlagitko Zpét. Vraci na pfedchozi
obrazovku (obrazovka

Vybrat typ testu nebo
Pfiprava pacienta).

Pokud uzivatel spusti dalSi test na stejném uchu, které pravé proSlo testem, zobrazi se nasledujici
obrazovka:

Tato zprava upozorni uzivatele, Ze byl test ucha pravé dokoncen a
pozada ho o potvrzeni pozadavku znovu testovat stejné ucho.
Uzivatelé mohou oznagenim zasdkrtavaci znacky &4 zahajit

opakovany test nebo mohou tlagitkem Zrusit K4 dat pokyn ke
zruSeni testu a navrat do obrazovky Test dokoncen.

fittention?

Ear(s) passed last test.
Retest?

Artifact 46 %
Time 10 sec
1 o0k 1 kil

x| I v
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4.8 Testovani OAE

Béhem testovani OAE se obrazovky zméni tak, aby odrazely probihajici procesy a moznosti, které ma

kontrolni pracovnik k dispozici.

Dalsi informace o TEOAE a DPOAE a protokolech viz Dodate¢né informace pfistroje Sera™.

4.8.1 Uvodni obrazovka testu OAE
Uvodni obrazovka OAE zobrazuje nasledujici informace a pokyny (Tabulka 8).

Tabulka 8: Uvodni obrazovka testu OAE.

@E]

Quick Test
Prepare Patient

Select Ear
Insert probe
Quiet patient?

Start Test

-

D-0125611-E — 2023/07
Sera™ - Navod k pouziti - CS

Zobrazena grafika

(Gl
(} Hightingale, Sarah -

I HNightingale, Sarah ! : :E

F—G o\;a

Select Ear
Insert probe
Quiet patient?

Start Test

(o

F¢ \N
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Interacoustics

Nazev funkce

Informace o
pacientovi.

Tlagitko pro vybér
ucha.

Snimac.

Pokyny pro
uzivatele.

Tlacgitko Start.

Tlagitko Zpét.

Popis

Zobrazuje jméno
vybraného
pacienta.

Pfepnutim vyberte
ucho pro test.

Obrazek snimace
zobrazeny vedle
détské hlavicky
odrazi pfipojeny
snimac.

Zobrazi se
informace o
pokynech k testu.

Spusti kontrolu
sondy.

Vraci zpét na
predchozi
obrazovku.
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4.8.2 Obrazovka kontroly sondy

Bé&hem kontroly sondy se zobrazuji informace o kvalité ulozeni sondy do zvukovodu. (DPOAE v Tabulka 9 a
TEOAE v Tabulce 10). Jakmile je umisténi sondy v pofadku, kontrola sondy se ukon¢i a automaticky se
spusti faze méreni OAE.

Tabulka 9: Obrazovka kontroly sondy DPOAE.

Test: Out of ear (E 3|
Quick Test

Stav kontroly Zobrazuje stav
s dig, Sdrd sondy. kontroly sondy - v
F—G ° o uchu, mimo ucho
A

nebo blokovana.

Test:In aar Informace o Zobrazuje jméno
C L Hightingale, Sarah pacientovi. vybraného
pacienta.
Stavové sloupce. Zobrazuji stav

sondy v uchu.
v Pfed zahajenim
| v Noise [N [ v testu musi byt

||
= Inéna viech
spinena vsecnna
I - itéria,

Tlacitko Stop. Zastavuje kontrolu
o
Tlagitko Zastavit / Zastavuje / spousti
lg] u PokracCovat. pokracovani
kontroly sondy.

Seal | | | v
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Tabulka 10: Obrazovka kontroly sondy TEOAE.

Test: In ear & seal

Prepare Patient

Seal N
Stinulus I |

Noise

DWW

< Test: In ear

C |l Hightingale, Sarah
—

‘ R NN

(=]

<

Noise HEEEEEE | v

Stav kontroly
sondy.

Informace o
pacientovi

Stavové sloupce.

Tlagitko Stop.

Zobrazuje stav
kontroly sondy - v
uchu, mimo ucho
nebo blokovana.

Zobrazuje jméno
vybraného
pacienta.

Zobrazuji stav
sondy v uchu.
Pfed zahajenim
testu musi byt
splnéna v8echna
kritéria.

Zastavuje kontrolu
sondy.

Neni-li umisténi sondy pfijatelné, musite pfed zahajenim testovani provést korekci stavu:

o Ujistéte se, Ze je konec sondy pevné zasunut do zvukovodu.

o Zajistéte, aby dité bylo uvolnéné a klidné nebo spalo a / nebo se postarejte o jakykoliv akusticky hluk

v testovacim prostredi.

D-0125611-E — 2023/07
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4.8.3 Obrazovka méreni OAE

Bé&hem méfeni OAE odrazi sloupcovy graf u kazdé z frekvenci v testovacim protokolu postup smérem k
vyhovujicimu stavu (Tabulka 11). Sloupec se zcela vyplni barvou a nad sloupcem se objevi znacka
zaskrtnuti, jakmile je pro danou frekvenci dosazeno kritéria pro vyhovujici stav.

Navic se objevi horizontalni sloupce v souvislosti se stabilitou sondy, Sumem a pribéhem testu. Pokud je
stabilita Sumu a sondy pfijatelna, zobrazi se vedle horizontalniho sloupce znacka zaskrtnuti.

Tabulka 11: Obrazovka méreni DPOAE.

- e N

—————
d Testing... LE3d|  |nformace o stavu

Testing...
Hightingale, Sarah

Oznaluje, zZe je

hightingale, Sara testu. zarizeni v testovacim
= rezimu.
P—G e @
Testina... BRE2] Informace o Zobrazuje jméno
« pacientovi. vybraného pacienta.
: Sloupce pribéhu testu.  Poskytuji zpétnou

vazbu o priibéhu testu
pro dosazeni vysledku
Vyhovujici.

Noise [ o Je-li Sum pfijatelny, je  OznacCuje pfijatelnou
sloupec Sumu oznaen Uroven a stav
znackou zaskrtnuti. potlaeni Sumu.

Tine 1 Sloupec ¢asu. Uplynuly ¢as testu.

Tlagitko Stop. Zastavuje test;
pfifazuje neupliny
vysledek.
Tlagitko Zastavit / Zastavuje / spousti
u m Pokracovat ve pokraCovani méfeni.
vySetfeni.
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Tabulka 12: Obrazovka méreni TEOAE.

(=]

Testing...
Quick Test

—
T e
1.41 283 4.00
Probe DENEEENEEE
Noise N | v
Tine

4.8.3.1

d Testing...

Hightingale, Saral

Testinn...

C | Nightingale, Sarah

_1r
S—
.
———
———
—
—
e
e

1
P
a
=}

Probe IINNNNNNENS

. [ v

Hoise

Informace o stavu
testu.

Informace o
pacientovi.

Sloupce pribéhu testu.

Sonda.

Je-li Sum pfijatelny, je
sloupec Sumu oznacen
znackou zaskrtnuti.

Sloupec ¢asu.

Tlagitko Stop.

Tlacgitko Zastavit /
Pokracovat ve
vySetreni.

Oznacuje, ze je
zarizeni v testovacim
rezimu.

Zobrazuje jméno
vybraného pacienta.

Poskytuji zpétnou
vazbu o priibéhu testu
pro dosazeni vysledku
Vyhovujici.

Oznacuje stav
umisténi sondy.

Oznaduje pfijatelnou
uroven a stav
potlageni Sumu.

Uplynuly ¢as testu.

Zastavuje test;
pfifazuje neupliny
vysledek.

Zastavuje / spousti
pokracovani méreni.

Sloupec stability sondy

Béhem testovani bude Sloupec stability sondy odrazet stav sondy ve zvukovodu. Pokud je stabilita sondy
pfijatelna, objevi se na pravé strané sloupce znacka zaskrtnuti. Pokud stabilita sondy klesne pod pfijatelnou
uroven, coZ oznacuje, Ze sonda vypadava z ucha, znacka zmizi. Pokud k tomu dojde, méli byste
zkontrolovat umisténi sondy v uchu.

4.8.3.2 Sloupec Sumu

Béhem testovani se na sloupci Sumu zobrazi amplituda pfichoziho akustického Sumu. Pokud jsou pfichozi
signaly dostatecné tiché, aby mohly byt akceptovany a zpracovany algoritmem detekce odezvy, objevi se na
pravé strané sloupce znacka zaskrtnuti. Pokud vzorek pfichozich dat obsahuje vysoky Sum, znacka zmizi a

sloupec Sumu bude odrazet Sum pfesahujici uroven odmitnuti.

F¢ \N
A\ 4
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Pokud k tomu dojde, méli byste test zastavit a postarat se o pfi€inu Sumu zklidnénim ditéte nebo omezenim
jinych zdrojl okolniho Sumu. Rovnéz by se mélo zkontrolovat umisténi sondy.

4.8.3.3 Sloupec ¢asu

Bé&hem testovani se v pfipadé zpracovani dobrych vzorkd dat bude doplhovat Sloupec €asu nebo
prabéhu. Po dosazeni maximalni doby testu bude sloupec zcela vyplnén a test bude automaticky ukoncen.

D-0125611-E — 2023/07 an
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4.8.4 Obrazovka Test dokoncen

Na zavér vysSetieni bude i nadale viditelny vysledek posledniho dokon&eného vySetfeni. Znovu se aktivuje
ovladani vybéru ucha, takze si uzivatel mize vybrat pro testovani jiné ucho nebo opakovat vySetreni
méfenim stejného ucha.

Ovladani vybéru ucha lze rovnéz pouzit k pfepinani mezi poslednim testem OAE provedenym na pravém a
levém uchu béhem sezeni.

Tabulka 13: DPOAE obrazovka Test dokoncéen.

Donet @ (=]
Nightingale, Sarah

>

)
AN O

Probe Stability 99
fArtifact

1

—
——
I —
——
——
——
I —
——
——
——
I E—
——
——
——
I E—
——
——
——

%
%

Time

D-0125611-E — 2023/07
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e —
‘ Donet lEJ| Stav Informace o
pacientovi a “Test
~——

dokoncen”.
Donet E3] Po dokonéeni testu se
Nightingale, Sarah = vrati tlacitka pro vybér
usi.

Sloupce a symboly
vysledku testu a dalSi
informace o testu.

<

Stabilita sondy %.

Probe Stability 99 %
frtifact 1 % Artefakt %.
: Cas.
Time 7 sec
Tlacitko Start.

O |
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Nahled seznamu testu.

Zobrazuje aktualniho
pacienta.

Vyberte ucho k
testovani; nebo
prepnéte na zobrazeni
vysledkl opa¢ného
ucha testovaného v
této relaci.

Zpétna vazba o
vysledku posledniho
vySetfeni provedeného
v této testovaci relaci.
Celkovy vysledek se
zobrazi nahofte.
Vysledky jednotlivych
frekvenci se objevuji
nad sloupcem ucha.

Oznacuje kvalitu
umisténi sondy v
pribéhu testu.

Oznaduje procento
artefaktd méfenych
béhem testu.

Celkovy €as testu.

Zahaji kontrolu
umisténi sondy OAE.

Otevie seznam vSech
testl provedenych v
této relaci; miazete
tisknout, pokud je
tiskarna nastavena.
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Tlagitko Zpét.

Komentar.

Tabulka 14: TEOAE obrazovka Test dokoncen.

Donet
Hightingale, $arah

@E]

| I I
1.41 2 283 4.00
Stimulus Stability 97 %
fArtifact /] %

Time 4

(SO »]

D-0125611-E — 2023/07
Sera™ - Navod k pouziti - CS

C

———
Donet @ [E3|  Stav Informace o
pacientovi a “Test
S -
dokoncen”.
Donet Po dokonceni testu se

Hightingale, Sarah

vrati tlacitka pro vybér
usi.

Sloupce a symboly
vysledku testd a dalSi
informace o testu.

Stabilita stimulu %.

Stimulus Stability 99 %
Artifact 16 % Artefakt %.
Time 7 sec Cas.

Tlacgitko Start.

i

F¢ \N
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Nahled seznamu testu.

Vrati se na pfedchozi
obrazovku (pfed
Uvodni obrazovku
testu).

Vybérem oteviete
obrazovku pro viozZeni
komentare k pravé
provedenému testu

Zobrazuje aktualniho
pacienta.

Vyberte ucho k
testovani; nebo
prepnéte na zobrazeni
vysledkd opaéného
ucha testovaného v
této relaci.

Zpétna vazba o
vysledku posledniho
vySetieni provedeného
v této testovaci relaci.
Celkovy vysledek se
zobrazi nahore.
Vysledky jednotlivych
frekvenci se objevuji
nad sloupcem ucha.

Oznaduje stabilitu
stimulu v prabéhu
testu.

Oznacuje procento
artefaktd méfenych
bé&hem testu.

Celkovy ¢as testu.

Zahaji kontrolu
umisténi sondy OAE.

Otevie seznam vSech
testl provedenych v
této relaci; mizete
tisknout, pokud je
tiskarna nastavena.
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Tlagitko Zpét. Vrati se na pfedchozi

lml obrazovku (pfed

uvodni obrazovku

testu).
Komentar. Vybérem oteviete
I obrazovku pro vliozeni
. komentare k pravé

provedenému testu

4.8.41 Stabilita sondy % (pouze DPOAE)

Jakmile je méfeni dokonéeno, Stabilita sondy % indikuje, jak stabilni bylo umisténi sondy b&hem celého
testu. Nizka stabilita sondy % indikuje, Ze se sonda b&hem testovani pohybovala.

4.8.4.2 Stabilita stimulu % (pouze TEOAE)

Jakmile je méFeni dokonceno, Stabilita stimulu % indikuje, jak stabilni byla Uroven stimulu v pribéhu
mérfeni. Nizka hodnota stability obvykle indikuje, Ze se sonda béhem testovani pohybovala.

4.8.4.3 Artefakt %

Po dokon&eni méfeni se zobrazi celkovy pocet artefaktll méfenych béhem testu.

4844 Cas

Po dokoné&eni méfeni se zde zobrazi celkovy Cas testu.

Ve
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4.9 Rychly test
491 Obecné

@ o Vybérem Rychlého testu z Domovské obrazovky se obchazi zadavani
S informaci o pacientovi nebo vybér pacienta z databaze.

Proces Rychlého testu je totozny s procesem standardniho testu.

Rychlé testy Ize vytisknout ihned po dokonceni testu, ale na vytisku se neobjevi zadné identifikacni Udaje.

Do pristroje Sera™ se do¢asné ulozi pouze posledni relace Rychlého testu a to jen do dal$iho vybéru
tlaCitka Rychly test na Domovské obrazovce. Pokud je znovu vybrana moznost Rychly test, je pfedchozi
relace Rychlého testu z pristroje Sera™ okamzité a trvale vymazana.

Upozoriiujeme: Funkci Rychly test mlze povolit / zakazat Spravce prostiednictvim HearSIM™. Pokud je v
pfistroji Rychly test zakazan, pak se tlacitko Rychly Test na Domovské obrazovce nezobrazi.

49.2 Ulozenirychlého testu

Pokud je ukladani testli z vySetfeni vasi béZnou praxi, vysoce se doporucuje pred provedenim vysSetieni
nejprve zadat informace o pacientovi nebo vybrat existujiciho pacienta.
Pokud vS8ak chcete uloZit relaci Rychlého testu (vSechny testy) ihned po jeho provedeni, postupujte takto:

Na Domovské obrazovce vyberte moznost Vybrat pacienta
Vyberte “Rychly test” pacienta

Upravte data pacienta na obrazovce Informace o pacientovi
V dolni ovladaci listé vyberte znacku zaskrtnuti

Pob-~

Relace Rychlého testu je nyni uloZzena pod zadanym ID pacienta a jménem.

Ve
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4.10 Tisk
4.10.1 Zpusoby tisku

Tisk vysledkl vysetfeni na tiskarné stitka Ize provést z obrazovky Seznam testd, ke které Ize pfistoupit bud z

obrazovky Test dokonéen! nebo z obrazovky Informace o pacientovi.

Donet @ (=] Print Tests (=]

Hightingale, Sarah Hightingale, Sarah

v 9 16-10-2015 14:03:14
v @ fBR @

View Tests (=)
Nightingale, Sarah

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

Artifact 0 %
Time 26 Sec
2@ Ok 1k

Tisk z obrazovky Test dokoncen!

4.10.2 Format tisku stitka
Vytisk Stitku zobrazuje nasledujici informace:

Jméno

PFijmeni

ID

Pohlavi

Datum narozeni

Vysledek levého ucha, datum a Cas
Vysledek pravého ucha, datum a Cas

D-0125611-E — 2023/07 (=)
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ol | 18

Tisk z obrazovky Informace o
pacientovi
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4.11 Prohlizeni pacientd a ulozenych relaci

Nasledujici ¢ast popisuje kroky pro vyhledavani pacienta ulozeného v pfistroji, Upravu informaci o
pacientovi, prohlizeni testl (uloZzené relace), vybér relace pro tisk a zobrazeni informaci o testech,

4.11.1 Vybrat pacienta

@ _ Vyberte tlaCitko Vybrat pacienta na Domovské obrazovce pro zobrazeni
Select Patient . . o ~ . v . vr g
seznamu jmen pacientl obsaZzenych v databazi pfistroje. Seznam lIze tfidit
abecedné podle pfijmeni nebo podle data testu v opa&ném chronologickém
pofadi pomoci ikony tfidéni v pravém hornim rohu.

Seznam prochazejte pomoci Sipek Nahoru a Dol v dolnim ovladacim panelu.

4.11.2 Hledat pacienta

Pomoci tlaCitka Hledat na ovladacim panelu oteviete obrazovku klavesnice. Zadejte celé nebo ¢ast pfijmeni
¢i identifikacniho Cisla pacienta a znovu vyberte moznost Hledat pro zkraceni seznamu na obsah zahrnujici
pouze odpovidajici pacienty. Vyberte poZzadovaného pacienta ze seznamu a prejdéte na obrazovku
Informace o pacientovi, ktera uvadi podrobnosti o pacientovi.

Jakmile vyberete pacienta ze seznamu, zobrazi se nahled podrobnych Gdajd o pacientovi.

4.11.3 Tlaéitko Test
Chcete-li pokraCovat v testovani tohoto pacienta, vyberte na ovladacim panelu tlacitko Test.

4.11.4 Nahled ulozenych testu

Na ovladacim panelu na obrazovce Informace o pacientovi vyberte tlacitko Seznam testl a zobrazi se
seznam testu provedenych na tomto pacientovi.

View Tests (=] Seznam testu je sefazen chronologicky s poslednim testem
Nightingale, Sarah nahofe. Kazdy fadek predstavuje jeden test.

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

A ABR Pokud je ulozeno vice nez 8 testd, pouzijte tlacitka se

Sipkami Nahoru a Dol v dolnim ovladacim panelu pro
listovani v seznamu.

ol | 6]
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Kazdy fadek v Seznamu testli obsahuje nasledujici informace:

v 9 16-10-2015 14:02:14 e Vysledny symbol pro Vyhovujici, Referencni nebo
v @ ABR Nekompletni

e Symbol pro test ucha pro pravé, levé nebo obé usi
Datum & Cas testu
e Typ testu (Automatizované ABR, DPOAE nebo TEOAE)

4.11.41 Tisk ulozeného testu

View Tests =) Dotknéte se boxu Tiskarna vpravo od testu a vyberte test pro

[ £, Sl tisk. Jakmile vyberete test, bude ikona tiskové ikony

v 9 16-10-2015 14:03:14 & obsahovat zelenou znacku zaskrtnuti. Vyberte tolik testu,

¥.G it kolik jich chcete vytisknout. Poté v ovladacim panelu vyberte
tlacitko Tisk.

Kazdy test bude vytidtén na samostatném Stitku s vyjimkou
pripadu, kdy jste vybrali pouze jeden test pravého a levého
ucha stejného typu testu. V takovém pfipadé se oba testy
vytisknou na jeden Stitek.

Upozorinujeme: Boxy tiskarny a tlaitko Tisk se na
obrazovce zobrazuji pouze v pfipadé, ze je pfistroj Sera™
vybaven bezdratovym nastavenim a tiskarna je povolena
prostfednictvim HearSIM™ a pokud byla tiskarna HM-E200 s
pfistrojem sparovana. Jinak se tyto ovladaci prvky
nezobrazuji.

e

&

4.11.5 Nahled ulozeného testu

Chcete-li zobrazit k nahlédnuti vysledky testu a informace o zkuSebnim poli, vyberte test, ktery chcete
zkontrolovat.
View Test Fields Vyberte tla¢itko Nahled testovacich poli v ovladacim
panelu pro nahled informaci o poli v souvislosti s testem.
Tato obrazovka bude dostupna pouze v pfipadé, Ze je na
oSS s |;2|F|’strcs){ilv\I/ToNIIba Testovaci pole povolena prostfednictvim
ear .

Screening Facility

S T v, .
S Pole souvisejici s testem nelze na pfistroji Sera™ upravovat.

Pokud jsou nutné Upravy, musi byt data testu nejprve

Stop Reason -
. prenesena do HearSIM™ a odtud upravena.

Comment

F¢ \N
D-0125611-E — 2023/07 =

Sera™ - Navod k pouziti - CS Interacoustics Strana 52



4.12 Sprava uzivatell na pristroji

4121 Obecné

Pristroj Sera™ Ize nastavit pfes HearSIM™ tak, aby vyzadoval pfihlaseni uzivatele na pristroji. Tato moznost
je ve vychozim nastaveni zakazana.

Jakmile je pfihlaSeni povoleno, Ize na Domovské obrazovce najit tlagitko pro zménu
m uzivatele.

4.12.2 Vybér uzivatele (volitelné)

Ptistroj Sera™ Ize nastavit tak, aby vyZadoval pihlageni uZivatele na
pfistroji pfes HearSIM™. Tato mozZnost je ve vychozim nastaveni
Frank Andersen zakazana.
Kathy Murphy Jakmile je pfihlaSeni uzivatele povoleno, zobrazi se po spusténi pfistroje
obrazovka Seznamu uzivatel(, kterou jste vytvorili v HearSIM™ a prenesli
Jessica Ramos jl do p‘l"'I'Stl'Oje Sera™.,

Vyberte jméno uzivatele ze seznamu a prejdéte na obrazovku pro zadani
hesla. Sipky Nahoru a Dolli na ovladacim panelu umoznuji prochazet
strankami jmen, pokud je v seznamu vice nez 8 uzivatel(.

Zvolte tlac¢itko Hledat na ovladacim panelu pro zadani znak
uzivatelského jména pomoci klavesnice na obrazovce. Poté vyberte
znacku zaskrtnuti na ovladacim panelu pro navrat k nahledu zkraceného
seznamu uzivateld.

4.12.3 Zadani hesla

Enter Password EJ|  Zadejte heslo na obrazovce pro zadani hesla pomoci klavesnice na
obrazovce a vyberte tladitko Znagky zaskrtnuti na ovladacim panelu.

. sssmx. | Pokud je heslo spravné, zobrazi se Domovska obrazovka.

D-0125611-E — 2023/07 (=)
Sera™ - Navod k pouziti - CS Interacoustics Strana 53



4.12.4 Nespravné heslo
Enter Password (=]

Jessica Ramos

The Password you entered is

incorrectt
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Pokud je zadano nespravné heslo, zobrazi se zprava, ze zadané heslo
bylo nespravné.

Zprava se zobrazi na nékolik vtefin a poté zmizi, ¢imz se vymaze
zadavaci pole, abyste se mohli pokusit znovu zadat heslo.
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4.13 Setup (Nastaveni)

Wi

Vyberte tlacitko Nastaveni na ovladacim panelu na Domovské obrazovce a oteviete
seznam nastaveni, ktera Ize provést pfimo na pfistroji Sera™.

4.13.1 Obrazovka Jazyk

Setup Language (=]

English

Deutsch

Espafiol

Francais

Italiano

Portugees

Dutch

Palish

4.13.2 Pistroj

Setup Device

Power Save:
2 nin
Power Off:
5 nin
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Pomoci Sipek Nahoru a Doll prochazejte seznam jazyku.

Vyberte pozadovany jazyk tak, aby se v zaskrtavacim poli vedle jazyka
objevila znacka zaskrtnuti.

Chcete-li potvrdit vybér a opustit obrazovku Jazyk, vyberte tlacitko
znacky zaskrtnuti v ovladacim panelu.

Dostupné jazyky jsou angli¢tina, némcina, $panélstina, francouzstina,
italStina, portugalstina, holandstina, polstina, finstina, rustina, ¢instina,
korejstina, norstina, turectina a japonstina.

Nastavte Sasovou predvolbu pro funkce Uspora energie a Vypnuti.

o Uspora energie (standby) Ize nastavit na hodnotu Nikdy, 1-
5 minut nebo 10 minut

e Vypnuti Ize nastavit na hodnotu Nikdy nebo 1, 5, 10, 15
nebo 30 minut

Vyberte tlaitko Znacky zaskrtnuti v ovladacim panelu pro potvrzeni
nastaveni a zavfeni obrazovky Nastaveni pfistroje.

Vyberte si preferovany jas displeje.

Nastavte své preference tykajici se ¢asu a data.
e Upravte nastaveni ¢asu a data
e Vyberte mezi 24hodinovym nebo 12hodinovym rezimem

Moznost odstranéni v8ech udajl o pacientovi a testovacich dat

Z pristroje.

Odstranéni dat nelze vratit. Pfed dokonéenim odstranéni se zobrazi
vystrazné upozornéni.
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413.3 Zvuk
Setup Sound

Touch Sound:
Off

Test End Sound:
0ff

Warning Sound:
On

Volume:

413.4 Tiskarna
Setup Printer

My Bluetooth Printer:
Hone
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Nastavte si pfedvolby pro prezentaci zvuku jako zpétné vazby za
raznych podminek. Rovnéz zde Ize nastavit Uroven hlasitosti.
Podminky, za kterych muzete zvolit pfehrani zvuku, jsou:

o Zvuk Dotyku - zvuk zazni pfi vSech stisknutich tlacitek na
pFistroji
Zvuk Konec testu — zvuk zazni pfi dokonéeni testu
Zvuk Varovani — zvuk varovani zazni pfi odpojeni
elektrody pfi automatickém testovani ABR nebo pfi nizkém
stavu nabiti baterie

Vyberte tla¢itko Zna¢ky zaskrtnuti v ovladacim panelu pro
potvrzeni nastaveni a zavfeni obrazovky Nastaveni pfistroje.

Pro sparovani volitelné bezdratové tiskarny HM-E200 vyberte
tlacitko Hledat v ovladacim panelu. Ujistéte se, ze je tiskarna
zapnuta. Po UspéSném sparovani tiskarny s pristrojem Sera™ se v
pristroji zobrazi nazev “HM-E200”.

Vyberte tla¢itko Zna¢ky zaskrtnuti v ovladacim panelu pro
potvrzeni nastaveni a zavfeni obrazovky Nastaveni tiskarny.
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4.13.5 About (O pristroji)

About lE3| Vyberte polozku O pfistroji pro nahled informaci o pfistroji Sera™
zahrnujici:

Version : 1.15.18

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

Verze firmwaru

Sériova Cisla a data kalibrace
Informace o baterii

Licence

Mainboard

SH: 20038768 30-10-2018
Probe

SH: 00057704 06-02-2019

Battery
State of charge: 100 %
License

DPOAE

TEOAE

ABRIS

il
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5 Kontrola (integrity) zarizeni

5.1 Obecné

Vykon sondy a kabelu elektrod je pro vysledky testu rozhodujici. Doporucujeme provést kontrolu zafizeni na
zacatku kazdého dne, nez zaCnete testovat pacienty, abyste se ujistili, Ze zafizeni funguje spravné.

e Pred provedenim testu integrity se ujistéte, Ze je hrot sondy nebo adaptér koncovky Cisty a bez
mazu a / nebo nedistot

o Vzdy provedte kontrolu zafizeni v klidném zkuSebnim prostiedi

e Pro testovani pouzivejte pouze doporu€eny zkousec spravnosti ABR vySetfeni nebo kalibragni
dutinu. Pouziti jiného typu zafizeni nebo dutiny nemusi detekovat poruchy zafizeni nebo snimace

5.2 Jednotka pro ovéreni spravnosti vysetieni automatizované ABR (volitelné)

Volitelny jednotka pro ovéreni spravné funkce vysetfeni ABRIS jakoZto pfisluSenstvi pristroje Sera™ Ize
pouzit k provedeni kontroly integrity elektrodovych kabelll a snimacl pouzivanych pro automatizované
testovani ABR s pristrojem Sera™. Kontrolu integrity Ize provadét pravidelné nebo ji Ize provést, pokud mate
podezieni na problém s hardwarem pfistroje Sera™, s kabely elektrod nebo snima¢em. Jednotku pro
ovéreni spravnosti vySetfeni automatizované ABR Ize zakoupit u vaseho zastupce spole€nosti
Interacoustics.

1. Ovérfte, zda jsou kabely elektrod a vlozna sluchatka / nausniky /

sondy pfipojeny ke kabelu predzesilovace pfistroje Sera™ a
zda je kabel predzesilovace pfipojen k pfistroji Sera™.

/ 2. Pf¥ipojte 3 barevné elektrodové kabely k pfisluSnym kovovym
tlacitkim na zkous$eci prichodnosti - ujistéte se, Ze barvy
kabell odpovidaji krouzkiim kolem kovovych tlacitek.

t "““$ |

{&> Interacoustics

3. U snimace nausnikd vsunte ¢erné adaptéry nausniku zcela do
otvort na kazdé strané.

.l“\@'/-’/;
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Pfi pouziti vloznych sluchatek se ujistéte, Ze je adaptér koncovky
spojen s jednorazovou koncovkou (doporué¢ena 9 mm zelena).
Zasunte usni koncovky do otvord, dokud vnéj$i hrana houby
nebude v jedné roviné s vnéjSim okrajem otvoru. Netlacte usni
koncovku pfili§ daleko, jinak by se mohla uvniti zaseknout.

Pokud pouzivate sondu, ujistéte se, Ze je pfed vloZzenim do otvoru
pfipojena jednorazova koncovka (doporu¢ena modra). Pfed
provedenim testu zablokujte druhy otvor Jednotky pro ovéfeni
spravnosti vySetfeni automatizované ABR

4. Zapnéte Jednotku pro ovéfeni spravnosti vySetfeni

automatizované ABR stisknutim vypinage. Po zapnuti Jednotky
o pro ovéfeni spravnosti vySetieni automatizované ABR se

J rozsviti jantarova LED dioda.

Jednotka pro ovéfeni spravnosti vysetfeni automatizované ABR
disponuje funkci automatického vypnuti. Pokud provadite
opakované testy pfi odstrafiovani problémf, ujistéte se, ze je
Jednotka pro ovéfeni spravnosti vysetfeni automatizované ABR
bé&hem testu stale zapnuta.

ABR 5. Provedte standardni stereofonni nebo monofonni (pro sondu)

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

e — 6. Test by mél prob&hnout rychle pfes faze ovéieni impedance a
mérFeni a skoncit s vysledkem Vyhovujici u obou usi (jednoho v
pfipadé pouziti sondy). Pokud test nebyl Vyhovujici nebo test
nemUze postoupit dale pfes Kontrolu impedance, existuje
potencialni problém se systémem.

Dalsi informace o pfiznacich, moznych pfi€inach a doporu¢enych
feSeni problému viz Doplrikové informace pfistroje Sera™.

Upozornujeme: Baterii Jednotky pro ovéfeni spravnosti vySetfeni automatizované ABR muze ménit pouze
autorizovany zastupce spolecnosti Interacoustics. PoSkozeni Jednotky pro ovéfeni spravnosti vysetfeni
automatizované ABR v duUsledku pokusu o vymeénu baterie jinou osobou nez autorizovanym zastupcem
znamena ztratu naroku na opravu v ramci zaruky produktu.

Pokud neni Jednotka pro ovéfeni spravnosti vySetfeni automatizované ABR pro provedeni Automatické
kontroly integrity ABR k dispozici, mlzete provést testovani na sobé.
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5.3 Test integrity sondy pro TEOAE

Testovaci dutina nazvana Simulator détského ucha je dodavana s pfistrojem Sera™ pro provadéni testu
integrity sondy pro moduly OAE.

Test integrity sondy zajistuje, Ze neni prostfednictvim sondy nebo hardware generovano zkresleni systému.
Pfed provedenim zkousky by mél byt hrot sondy zkontrolovan na pfitomnost mazu nebo nedistoty.
Testovani by mélo byt provadéno v klidném prostiedi

1. Zasunte sondu OWA s 3 mm ¢€ervenou pfirubovou usni koncovkou
nebo SnapPROBE™ usni koncovkou k simulatoru détského ucha,
ktery je soucasti dodavky pristroje Sera™.

antearsimulaton |

2. Na hlavni obrazovce vyberte moznost rychlého testu a spustte
IEGAE standardni test TEOAE. Nechte test bézet, dokud se automaticky
nezastavi. Neukoncujte test ru¢né.
(15-4kHz)

e DaLails = 3. Pokud sonda funguje spravné (zadné pasmo TE nebude zaskrtnuto),
mUzete pokradovat v kazdodennim testovani.

F‘Q o‘;a

Kz
141 2 283 .00

Stinulus Stability 9 %
Artifact o %

Time 60 sec
(o1B ] |

View Details [ET]

4. Pokud se béhem testovani objevi chybova hlaseni nebo pokud ma
jeden nebo vice pasem TE na konci testu znacku zaSkrtnuti, test

pC e integrity sondy selhal. Zkontrolujte a vycistéte hrot sondy od mazu &i

- necistoty a provedte zkousku znovu. Pokud test sondy selze

i podruhé, nesmi byt pfistroj Sera™ pouzit k testovani pacientu.

Obrat'te se na svého distributora.

Kz
2 283 4.00
Stinulus Stability 9 %

Artifact o %

Time 60 sec
e -

Dalsi informace o pfiznacich, moznych pfi¢inach a doporu¢enych
feSenich problému viz Doplrikové informace pfistroje Sera™.

Upozorinujeme: Pokud je se sondou hrubé& manipulovano (napf. spadne na tvrdy povrch), mize byt nutné ji

znovu kalibrovat. Kalibraéni hodnoty sondy jsou uloZeny v pfipojce sondy. Proto Ize sondy kdykoliv
vyménovat.

Ve
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5.4 Test integrity sondy pro DPOAE

Testovaci dutina nazvana Simulator détského ucha je dodavana s pfistrojem Sera™ pro provadéni testu
integrity sondy pro moduly OAE.

Test integrity sondy zajistuje, Ze neni prostfednictvim sondy nebo hardware generovano zkresleni systému.
Pfed provedenim zkousky by mél byt hrot sondy zkontrolovan na pfitomnost mazu nebo nedistoty.
Testovani by mélo byt provadéno v klidném prostiedi

Zasunte sondu OWA s 3 mm &ervenou pfirubovou usni koncovkou

1.
nebo SnapPROBE™ usni koncovkou k simulatoru détského ucha,
ktery je soucasti dodavky pfistroje Sera™.
2.

Na hlavni obrazovce vyberte moznost rychlého testu a spustte
standardni test TEOAE. Nechte test bé&Zet, dokud se automaticky
DPOAE nezastavi. Neukoncujte test ru¢né.
e e

View Details =) 3

Pokud sonda funguje spravné (zadné DP frekvenéni body se

nezaskrtnou), je mozné pokracovat v dennim testovani.

2 3 “ B
Probe Stability 100 %

Artifact o %

Tine 60 sec
(=Bl |
4. Pokud se béhem testovani objevi chybova hlaseni nebo pokud ma
o Bl = jeden i vice frekven&nich bodd DP na konci testu znacku zaskrtnuti,
test integrity sondy selhal. Zkontrolujte a vyc€istéte hrot sondy od mazu
Ci necCistoty a provedte zkousku znovu. Pokud test sondy selze
famh i podruhé, nesmi byt pfistroj Sera™ pouzit k testovani pacientu.
Obrat'te se na svého distributora.

I

Prohe Stability 100 %
Artifact 0 %

Time 60  sec

STe | | |
Dalsi informace o pfiznacich, moZnych pfiinach a doporu€enych
feSenich problému viz Doplrikové informace pfistroje Sera™.

Upozorinujeme: Pokud je se sondou hrub& manipulovano (napf. spadne na tvrdy povrch), mize byt nutné ji

znovu kalibrovat. Kalibraéni hodnoty sondy jsou uloZeny v pfipojce sondy. Proto Ize sondy kdykoliv
vyménovat.

Ve
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6 Udrzba
6.1 Postupy pri bézné udrzbé

Funkénost a bezpeénost pfistroje bude zachovana, pokud budou dodrZzovana nasledujici doporu€eni k peci
a udrzbé:

1. Doporucuje se, aby pfistroj proSel alespon jednou ro¢nim servisem, aby bylo zajisténo, Ze jsou
akustické, elektrické a mechanické vlastnosti spravné. To musi byt provedeno autorizovanym
opravarem, aby bylo zaru€eno spravné provedeni servisu i oprav.

2. Ujistéte se, ze na izolaci sitového kabelu a konektord nedoslo k zadnému poskozeni, a Ze nejsou
vystaveny zadnému mechanickému namahani, které by mohlo vést k poskozeni.

3. Pro zajisténi spolehlivosti pfistroje doporu€ujeme, aby obsluha pfistroje v kratkych intervalech,
napfiklad jednou denné, provedla test na osobé se znamymi Udaji. Takovou osobou mlze byt
obsluhujici pracovnik. Pro testovani OAE se doporucuje denni test integrity sondy, aby se potvrdilo,
Ze sonda pred testovanim na pacientech funguje spravné.

4. Pokud jsou povrch pfistroje nebo jeho ¢asti znecistény, mohou byt oCistény mékkym hadfikem
navlihéenym slabym roztokem vody a saponatu nebo podobného Cisticiho prostfedku. Béhem
procesu Cisténi vZdy odpojte sitovy napajeci adaptér a davejte pozor, aby do pfistroje nebo jeho
pfislusenstvi nevnikla zadna tekutina.

5. Po kazdém vySetfeni pacienta se ujistéte, Ze nedoslo k zadné kontaminaci ¢asti dotykajicich se
pacienta. Musi byt dodrzovana obecna bezpecnostni opatieni, aby nedoslo k pfenosu onemocnéni z
jednoho pacienta na jiného. Pfi Castém Cisténi by méla byt pouzita voda, ale v pfipadé silného
znecisténi muze byt nezbytné pouziti dezinfekéniho prostfedku.

Dalsi informace o Cisténi a udrzbé pfristroje a pFisluSenstvi viz Dodateéné informace
(Additional Information) pfistroje Sera™.

6.2 Postupy pri bézné udrzbé

é VYSTRAHA

e Pred CiSténim pfistroj vzdy vypnéte a odpojte od zdroje napajeni.
o K isténi vSech exponovanych povrchll pouzivejte mékkou tkaninu lehce navihéenou Cisticim

pfipravkem.

o Nedopustte, aby se do kontaktu s kovovymi €astmi uvnitf sluchatek / ndhlavni soupravy dostala
tekutina.

o Nevkladejte pfistroj ani pfisluSenstvi do autoklavu, nesterilizujte jej ani jej neponofujte do zadné
tekutiny.

o K Cisténi pfistroje &i jeho pfislusenstvi nikdy nepouzivejte tvrdé Ci Spicaté predméty.
o Dily, které pfidly do kontaktu s tekutinami, nenechavejte pied Cisténim zaschnout.
e Gumové nebo pénove usni koncovky jsou soudasti ur€ené k jednorazovému pouziti.

Doporucené ¢istici a dezinfek¢ni roztoky:
e Tepla voda s jemnym, neabrazivnim &isticim roztokem (mydlem)
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6.3 Cisténi pristroje Sera™
6.3.1 Dotykova obrazovka

Pfistroj oCistéte otfenim vnéjSiho pouzdra hadfikem, nepoustéjicim vlakna, lehce navihéenym v Cisticim
roztoku. K ¢isténi dotykové obrazovky pfistroje Sera™ pouzijte prostredky pro ¢isténi cocek nebo hadfik z
mikrovlakna.

6.3.2 Pouzdro, kolébka a kabely

iui VYSTRAHA

Pfi Cisténi dbejte zvySené opatrnosti.
e Pred cisténim vyjméte pristroj Sera™ z kolébky a odpojte kolébku od sité.
e Pro cisténi plastovych ¢asti pristroje Sera™ a kolébky pouzijte mékky hadfik navlhéeny v mirném
roztoku vody a saponatu nebo podobného prostiedku.
o Pokud je nutna dezinfekce, pouZijte spiSe dezinfekéni utérku nez sprej. Ujistéte se, Ze pfebytecna
tekutina z ubrousku nevnika do citlivych oblasti, jako jsou konektory a spoje, kde se plastové dily
pripojuji napf. pod gumovy lem kolem pfistroje Sera™.

Postupuijte podle pokynU na dezinfekEnim pfipravku.

6.3.3 Jednorazové polozky

Pouzivejte pouze jednorazové spotrebni materialy od spole¢nosti Sanibel™ , které jsou dodavany s
pristrojem Sera™ . Usni koncovky, EARturtle™ | nausniky a lepici elektrody jsou uréeny pouze pro
jednorazové pouziti. Tyto by mély byt po pouziti zlikvidovany. Nelze je dezinfikovat.

. V pfipadé opakovaného pouZiti jednorazového materialu zvysite riziko kiizové
i .E VYSTRAHA kontaminace!
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6.4 Cisténi $picky sondy

Pro zajisténi spravného mérfeni je dulezité se uijistit, Ze je systém sond neustale udrzovan v ¢istoté. Proto
postupujte podle nize uvedenych pokynu, jak odstranit napf. usni maz z malych akustickych kanalu hrotu
sondy.

Pro ¢isténi pouzijte Thornton Bridge & Implant Floss nebo Thornton 3
in 1 Floss.

Pouzitou nit po pouziti zlikvidujte.

Hrot sondy nikdy necistéte, dokud je hrot stale pfipojen k télu sondy.

OdSroubujte kryt sondy oto¢enim proti sméru hodinovych rucicek a
sejméte hrot sondy z téla sondy.

Cistici nit vsurite do jednoho z kanalti ze zakladny hrotu sondy.

Protahnéte Cistici nit zcela skrz kanal hrotu sondy. V pfipadé potieby
postup opakujte pro kazdy kanal.

F¢ \N
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Pro gisténi vétSich kanall se doporucuje zdvojeni nité, aby se
efektivné vycistily vSechny rohy.

Pro zpfistupnéni a vyCisténi vétsiho kanalu je nutné odstranit tésnéni
z vnitfni ¢asti hrotu sondy. To mlzete provést pomoci jemného
Spendliku. Po ¢isténi vtlacte tésnéni zpét na misto.

Nasadte hrot sondy zpét na sondu a naSroubujte tésnéni na misto.

NEPOKOUSEJTE se &istit hrot sondy, kdyZ je namontovany na
sondé.

Cistici nit nebo drat vkladejte pouze do zakladny sondy, abyste
zajistili, Ze se maz / necistota misto dovnitf vytlai z hrotu sondy ven.
Tento postup rovnéz chrani tésnéni pfed poSkozenim. K upevnéni
krytu sondy nikdy nepouzivejte nastroje!

Dalsi informace o ¢isténi sondy viz Dodate¢né informace pfistroje Sera™ (Additional
Information).
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6.5 Cisténi SnapPROBE™

Usni koncovky pro SnapPROBE™ jsou navrzeny tak, aby udrzovaly vzdalenost mezi citlivymi sou¢astmi
sondy a zvukovodem kojencu. Podlouhly tvar bude obvykle shromazdovat vétSinu uSniho mazu, ktery je po
pouziti zlikvidovan spolu s usni koncovkou, ¢imz se omezi nutnost ¢asté vymény filtr v sondé. Pred
provedenim testu je dllezité, aby byla Spicka sondy Cista a bez uSniho mazu nebo jinych necistot. USni maz
nebo nedistoty ve Spicce sondy mohou zpusobit nespravnou prezentaci stimulu nebo zaznamu. Pred
kazdym méfenim by proto méla byt provedena vizualni kontrola sondy a jejich filtr{.

Pokud jsou zjistény stopy usniho mazu, necistot pod., je tfeba filtry sondy vyménit.

Odstrarite ze sondy usni koncovku, abyste ziskali pfistup ke tfem filtrim
sondy SnapPROBE™,

Filtry Ize vyjmout pomoci nastroje pro vyménu filtrd ze sady nahradnich
filtrd.

K vyjmuti filtru ze sondy pouzijte prazdny slot sady nahradnich filtrd.

Pomoci nastroje vlozte novy filtr do prazdného slotu filtru. Stary filtr
okamzité zlikvidujte, aby nedoslo k jeho smichani s novymi nahradnimi filtry.

6.6 PrisluSenstvi/ nahradni dily

Nékteré opakované pouzitelné komponenty podléhaji dlouhodobému opotiebeni. Doporu€ujeme, abyste tyto
nahradni dily ponechali pfistupné (podle konfigurace pfistroje Sera™).

Ve
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6.7 Oprava

Spolec€nost Interacoustics je zodpovédna za platnost znaceni CE a za vliv na bezpec&nost, spolehlivost a
vlastnosti zafizeni, pouze pokud jsou spinény nasledujici podminky:

1. montéazni operace, pfipojeni pfidavnych zafizeni, Upravy a opravy jsou provadény povéfenymi
osobami,

2. je dodrzen jednorocCni servisni interval,

3. elektricka instalace v doty¢né mistnosti splfiuje pfislusné pozadavky a

4. zafizeni je pouzivano povéfenymi osobami v souladu s dokumentaci dodanou spoleCnosti
Interacoustics.

K ziskani informaci o moznostech provedeni servisu/opravy véetné provedeni servisu/opravy na pracovisti
se ma zakaznik obratit na mistniho distributora. Je dllezité, aby zakaznik (prostfednictvim mistniho
distributora) vyplnil ZPRAVU O VRACENI (Return Report) pokazdé, kdyZ se sougast/produkt odesila
spole¢nosti Interacoustics k provedeni servisu/opravy.

6.8 Zaruka

Spolec¢nost Interacoustics zarucuje, ze:
e Pristroj Sera™ je spolec¢nosti Interacoustics dodavan prvnimu kupujicimu bez vad materialu a v
provedeni pro bézné uzivani a servis po dobu 24 mésicl od data dodani
e PrisluSenstvi bude prosté vad material(l a femesiného zpracovani za predpokladu bézného
pouzivani a fadného servisu, a to po dobu devadesati (90) dnd ode dne dodani prvnimu
kupujicimu spole€nosti Interacoustics.

Pokud v prabéhu platné zaruéni Ihlity bude kterykoli produkt vyzadovat servis, musi kupujici oznamit tuto
skute€nost pfimo mistnimu servisnimu stfedisku spoleénosti Interacoustics, které rozhodne o dalSich krocich
opravy. Oprava nebo vyména bude provedena na naklady spole¢nosti Interacoustics, a to podle podminek
této zaruky. Produkt vyZadujici servis je nutné okamzité vratit Fradné zabaleny a odeslat jej vyplacené. Ztraty
nebo $kody zplsobené pfi zasilani spole¢nosti Interacoustics jsou rizikem kupujiciho.

Pfedpokladana Zivotnost sluchadla je 7 let.

Spolec¢nost Interacoustics neodpovida v zadném pripadé za zadné nahodné, nepfimé &i nasledné Skody
vzniklé ve spojeni s nakupem nebo pouzivanim kteréhokoli produktu spole¢nosti Interacoustics.

Tato ustanoveni plati vyhradné pro prvniho kupujiciho. Tato zaruka neplati pro Zadné nasledné majitele
nebo drzitele produktu. Dale se tato zaruka nevztahuje a spole€nost Interacoustics neodpovida za zadné
ztraty vzniklé ve spojeni s nakupem nebo pouzivanim kteréhokoli produktu spole€nosti Interacoustics, ktery
byl:
e opraven jinou osobou nez autorizovanym servisnim zastupcem spole€nosti Interacoustics;
e zménén jakymkoli zplsobem tak, ze dle nazoru spole¢nosti Interacoustics ovliviiuje jeho stabilitu
nebo spolehlivost;
e vystaven nespravnému uzivani nebo nedbalosti nebo nehodé&, nebo jehoZ sériové Cislo nebo
Cislo Sarze bylo zménéno; zkresleno nebo odstranéno; nebo
e ktery byl nespravné udrzovan nebo pouzivan jakymkoli jinym zpdsobem nez takovym, ktery je v
souladu s pokyny vydanymi spole€nosti Interacoustics.

Tato zaruka nahrazuje vSechny jiné zaruky, vyslovné &i micky pfedpokladané, a vSechny ostatni povinnosti
Ci jakoukoli zodpovédnost spolecnosti Interacoustics. Spole€nost Interacoustics neposkytuje ani neudéluje,
pfimo &i nepfimo, povéfeni Zzadnému zastupci €i jiné osobé&, aby pfevzala jménem spolecnosti Interacoustics
jakoukoli jinou odpovédnost ve spojeni s prodejem produktll spole¢nosti Interacoustics.

SPOLECNOST INTERACOUSTICS ODMITA VSECHNY OSTATNi ZARUKY, VYSLOVNE NEBO MLCKY
PREDPOKLADANE, VCETNE JAKEKOLI ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO URCITY
UCEL NEBO POUZITI.
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7 Obecna technicka specifikace

7.1 Pristroj Sera™ — technické specifikace

Medicinské c Znacka CE v kombinaci se symbolem MD oznaduje, Zze spole¢nost Interacoustics
oznadéeni A/S dodrzuje poZadavky Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745.
CE 9B | schvaleni systému kvality provadi TUV &. 0123.
Normy Bezpeénost: IEC 60601-1: 2012, Vnitfné napajeny, aplikované ¢asti
typu B a BF
Elektromagneticka IEC 60601-1-2:201+AMD1:2020
kompatibilita: IEC 60601-2-40:2016
Kalibrace: ISO 389-2:1994
ISO 389-6:2007
Testovaci signal: IEC 60645-3:2007
OAE: IEC 60645-6:2009, Typ 2
ABR: IEC 60645-7:2009, Typ 2
Kolébka Bezpecnost: IEC 60601-1:2012, tfida Il
Napajeni UES12LCP-050160SPA Cislo polozky 8515473
Sitové napéti a 100 - 240 V~, 50/60 Hz, 400 mA
frekvence:
Vystup: 5,0V DC, 1,6A MAX
Provozni prostredi Teplota: 5-40°C, + 41°F... + 104°F
.+, | Relativni vlhkost: 15 - 93% (nekondenzujici)
/i, T Tlak v prostiedi: 98 kPa — 104 kPa
~— Doba spusténi: <5s
Doba zahfivani: Nula
Dopravni & Teplota pri skladovani: | 0°C — 50°C, - 4°F... + 122°F
skladovaci prostredi | Prepravni teplota: -25-70°C, + 13°F... + 158°F
Skladovani a doprava | Max. 93% (nekondenzujici)
rel. vihkost:
Hodnoceni vys$ky Max. provozni vyska: 2000 m / 6561 ft nad hladinou more
Oznacdeni Znaceni IP je oznaceni ochrany proti vniknuti. Oznaceni udava ochranu proti
vniknuti ¢astic a kapalin. Tento nastroj ma jiné oznaceni IP s nasledujicim
IP02 dopadem:
IP20 IP02: K ochrané pfistroje pred destém a vodou béhem piepravy vZzdy pouzivejte
pfepravni brasnu.
IP20: Toto oznaceni naleznete na ¢astech pfistroje, coz znamena, Ze €asti nejsou
chranény proti vodé
POZNAMKA: NabijeCka, napajeci zdroj a kolébka se v prostfedi domaci
zdravotnické péce nesmi pouZivat.
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Obecné

Rozméry pristroje
Sera™

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

Hmotnost pristroje
Sera™

265 g/0,5 liber

Uzivatelské rozhrani:

Odolna dotykova obrazovka

Velikost displeje:

9,5 x 5,6 cm, barevny, rozliSeni 272 x 480

Datova rozhrani:

Bezdratova komunikace

Vysilaci frekvence: 2400 - 2483,5 MHz

Typy modulace: GFSK, m/4-DQPSK a 8DPSK
Vyzafeny vykon: 2,5 mW (Tfida 2)

Uzivatelska Zpétna
vazba:

Integrovany reproduktor

Nastaveni jazyka:

angli¢tina, némcina, Spanélstina, francouzstina,
italStina, portugalstina, holandstina, polstina, finstina,
rumunstina, rustina, €instina, korejstina, turectina,
norstina, japonstina.

predzesilovaée

Baterie Typ: Li-ion baterie 44794; Kapacita: 3,7V / 3850 mAh
Ocekavana zivotnost: |V zavislosti na uzivani - obvykle vice nez 3 roky

Pamét’ 1 GB (Ize ulozit max. 250 pacientu s 50 testy)

Konektor Omnetics 12pinovy konektor

Hmotnost 85g/0,19 liber

predzesilovaée

Rozméry 8,5x0,5x2,5cm/3,4x0,2x0,9 palce

Tiskarna
Termograficka Typ: HM-E200
tiskarna (Volitelna)
Spojeni: Bezdratova komunikace
Baterie: Dobijeci Li-polymerova, DC 7,4 V, 1300 mAh
Nabijecka: AC 100 - 240V, ~50/60 Hz, 1,0 A
Hmotnost: 234 g/8,3 oz
Papir: Termograficky papir
Termografické Stitky (103 na roli)
Sitka papiru: 58 mm (Sifka) na tepelné tiskarné
56 x 60 mm (Sitka x délka) na tiskarné Stitku
Doba tisku: Max. 100 mm/s Doba tisku zavisi na velikosti pouzitého
protokolu.
ABRIS
Predzesilovaé Jeden kanal: 3 elektrody, 51 cm, 20 "
Zesileni: 72 dB
Frekvenéni odezva: 0,5 -5000 Hz
Sum: <25 nV/Hz
Pomér CMR: > 100 dB pfi 100 Hz
Vzorkovaci frekvence: |22,05 kHz
Napéti ofsetu pfi max. (2,5V

prikonu:

Vstupni impedance:

10 MQ/ 250 pF

Napajeni z hlavni
jednotky:

Izolovany zdroj napajeni

Méreni elektrické Frekvence méreni: 33 Hz
impedance
Krivka: Pravouhla
Proud méreni: 11,25 A
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Rozsah: 0,5kQ-50kQ + 10 %

Stimul Stimuly: CE-Chirp® (200 Hz — 11 kHz), Click (200 Hz — 11 kHz)
Rychlost stimuli: 90 Hz
Snimace: IP30 vlozné sluchatko, EARturtle
(Kalibrovany dle IP30 nausnik
norem) Sonda OWA
SnapPROBE™
Intenzita: 25, 30, 35, 40,45 dB nHL
Sife pasma: 22,05 kHz
Zaznam Doba analyzy: 3 minuty
A/D rozliSeni: 24 bita
Systém odmitnuti Uroven odmitnuti (vrcholova, Min RMS, Max RMS)
artefakt: Omezeni (saturace)
Displej Snimag, sloupce vysledku testu, symboly vysledku

(vyhovujici / referenéni / nekompletni), doba zkousky,
artefakt, impedance elektrod.

Piesnost méreni Citlivost algoritmu = 99,99 %

(vychozi protokol):

Dalsi informace o dostupnych testovacich
protokolech, nastaveni testovacich protokol(l a
citlivosti a specificnosti viz Dodate¢né informace
pristroje Sera™.

DPOAE
Stimul Frekvenéni rozsah: 1500 az 6000 Hz
Jmenovita frekvence: |[f2
pomér f2 / f1: 1,22
Intenzita: 50 — 65 dB SPL
Ménic: Automaticka detekce sondy SnapPROBE™,
automaticka kalibrace
Vyménitelné zakon€eni sondy
Automaticka detekce sondy OWA, automaticka
kalibrace
Vymeénitelné zakoneni sondy
Zaznam Doba analyzy: 60 sekund
A/D rozliseni: rozliSeni 24 bitd, 5,38 Hz
Systém odmitani 30 dB SPL
artefaktl (Sumu):
Zbytkovy Sum: Priimér RMS v oblasti frekvenci DP-bin (26 binl na
frekvencich <2 500 Hz a 60 binl na = 2 500 Hz).
Testovaci tlak: Okoli
Displej Snimac, sloupce vysledki testu, symboly vysledku
(vyhovuijici / referenéni / nekompletni), doba zkousky,
artefakt.
Presnost méreni: Citlivost algoritmu 299,6 %

(vychozi protokol):
Dalsi informace o dostupnych testovacich
protokolech, nastaveni testovacich protokoll a

citlivosti a specifi¢nosti viz Dodate¢né informace

pristroje Sera™.

Pristroj Sera™ s DPOAE vyuziva vylepSenou metodu kontroly hladiny stimuld, ktera presnéji dodava

specifickou intenzitu v celém rozsahu usnich kanalkl, od déti po dospélé. Pouzitelnost standardu IEC

60645-6 je v souCasnosti omezena na usi dospélych osob. Abychom mohli Iépe zasobovat trh produktem,

jsme se pro nékteré protokoly vyuzit komplexnéjsi kalibraéni postup pro DPOAE, ktery je mimo rozsah
pusobnosti IEC 60645-6.
VSechny protokoly, které obsahuji IEC v ndzvu, pouzivaji specifikovanou kalibraéni metodu IEC.
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TEOAE

Stimul Frekvenéni rozsah: 1500 az 4000 Hz
Typ stimulu: Nelinearni (v souladu s IEC 60645-3: 2007)
Intenzita: 60 - 83 dBpe SPL, kalibrace vrchol-vrchol, fizené AGC
Opakovaci frekvence: |71/s
Ménig: Automaticka detekce sondy SnapPROBE™,
automaticka kalibrace
Vymeénitelné zakoncCeni sondy
Automaticka detekce sondy OWA, automaticka
kalibrace
Vyménitelné zakoneni sondy
Zaznam Doba analyzy: 60 sekund
Okno zaznamu: 25-141ms
A/D rozliSeni: 24 bitd
Systém odmitani 55 dB SPL
artefaktl (Sumu):
Zkusebni tlak: Okoli

Zbytkovy Sum:

Hodnota RMS pro kazdé oktavové pasmo, zalozena na
Bayesovském vazeném priméru pro definované ¢asové
okno OAE.

Presnost méreni

Citlivost algoritmu
(vychozi protokol):

2 99,6 %

Dalsi informace o dostupnych testovacich

protokolech, nastaveni testovacich protokoll a
citlivosti a specifi¢nosti viz Dodate¢né informace
pristroje Sera™.

Displej

Snimac, sloupce vysledki testu, symboly vysledku
(vyhovuijici / referenéni / nekompletni), stabilita stimulu,
doba zkous$ky, artefakt.
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7.2 Specifikace vstuptl a vystupt

ABR/OAE konektor pro sondu, Konektor predzesilovaée, sondy, snimace
predzesilovaé pfistroje Sera™

Pin Popis Popis

1 CH1 vystup CH1 vystup

2 CH1 GND CH1 GND

3 Digitalni uzemnéni Digitalni uzemnéni

4 Uzemnéni A / Uzemnéni mikrofonu Uzemnéni A / Uzemnéni mikrofonu

5 Mikrofon - vstup / Analog vyvazeny vstup Mikrofon - vstup / Analog vyvazZeny vstup
Mikrofon vstup + / Analogové vyvazeny

6 vstup Mikrofon vstup + / Analogové vyvazeny vstup

7 Napajeni +3/+5V Napajeni +3/+5V

8 CH2 vystup CH2 vystup

9 CH2 GND CH2 GND

10 12C CLK I2C CLK

11 12C DATA I2C DATA

12 I12C PreruSeni I12C Preruseni

Vstup/vystup dat

USB typ A-B mikro Komunikaéni port USB

KONEKTOR KOLEBKY KONEKTOR

MAINS ) 123 45
[C=T=r=T=y=),

MICRO USB 5V/1,6A

KONEKTOR PRISTROJE SERA™

MICRO USB (IN)

1 1. +5VDC
123 45 2.NC
e 3.NC
4. NC
5. Zem

Kalibraéni charakteristiky

Presnost
ABRIS +2 dB pro vSechny typy stimulu
DPOAE +1,5 dB pro 1000 az 4000Hz a +3 dB vné tohoto rozsahu
TEOAE +2 dB pro stimul "klik"
D-0125611-E — 2023/07 >
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7.3 Referenéni hodnoty kalibrace pro stimuly CE-Chirp®

Stimuly sond a vloZek jsou kalibrovany v SPL hodnotach za pouZiti dutinky usniho simulatoru, ktery je
vytvofen v souladu s IEC 60318-4.

Ménié peRETSPL [dB re. 20 yPa]

RadioEar IP30 s usnimi koncovkami, EARturtle 31,5 dB SPL

RadioEar IP30 s nausniky 58,5 dB SPL
Sonda OWA 35 dB SPL
SnapPROBE™ 34,1 dB SPL

Referencni hodnoty pro stimul CE-Chirp® jsou standardni hodnoty spolecnosti Interacoustics.

7.4 Referenéni hodnoty kalibrace pro stimul ,klik*

Stimuly sond a vlozek jsou kalibrovany v SPL hodnotach za pouziti dutinky usniho simulatoru, ktery je
vytvofen v souladu s IEC 60318-4.

Ménié peRETSPL [dB re. 20 pPa]

RadioEar IP30 s usSnimi koncovkami, EARturtle 35dB SPL

RadioEar IP30 s nausniky 61,5 dB SPL
Sonda OWA 33,5dB SPL
SnapPROBE™ 37,4 dB SPL

7.5 Typy spojek pouzivané pro kalibraci

ABRIS:

Stimuly sond a vlozek jsou kalibrovany v SPL hodnotach za pouziti dutinky usniho simulatoru, ktery je
vytvofen v souladu s IEC 60318-4.

DPOAE:

Stimuly sondy L1 a L2 jsou kalibrovany jednotlivé v hodnotach SPL s pouZitim dutinky uSniho simulatoru IEC
711 vyrobené souladu s normou IEC 60318-4.

TEOAE:

Stimuly sondy jsou kalibrovany v hodnotach peSPL s pouzitim dutinky usniho simulatoru IEC 711 vyrobené
souladu s normou IEC 60318-4.

7.6 Obecné informace o specifikacich

Spoleénost Interacoustics se neustale snazi zlepSovat své produkty a jejich vykonnost. Proto mohou
specifikace podléhat zménam bez pfedesiého upozornéni.

Vykonnost a specifikace pfistroje mohou byt zaru¢eny pouze tehdy, pokud je nejméné jedenkrat rocné
provadéna technicka udrzba. Ta musi byt provedena v dilné povéfené spoleCnosti Interacoustics.
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Spolecnost Interacoustics dava autorizovanym servisnim spolec¢nostem k dispozici schémata a servisni
pFirucky.

Dotazy tykajici se zastupcu a produktd posilejte na adresu:
Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Denmark

Tel.: +45 6371 3555

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

7.7 Priloha A: Stimul

Pro nékteré automatizované ABR protokoly se pouzivaji jiné stimuly, nez je specifikovano ve standardu IEC
60645-3. Tento stimul CE-Chirp® ma frekvenéni odezvu stejné linearni velikosti jako stimulaéni Click impuls
uvedeny ve standardu. Je v§ak koncipovan jako soucet funkci kosinus ve frekvenéni oblasti. Frekvence
kosinusu jsou nasobky opakovaci frekvence stimulu. Se stejnou intenzitou pro kazdou frekvenci pro
dosazeni stejné frekvencni odezvy linearni velikosti. Nicméné je faze kosinovych komponentt zpozdéna dle
kochlearniho zpozdéni odpovidajici frekvence, aby se dosahlo ucinnéjsiho designu stimulu. Frekvenéni
rozsah stimulu je od 200 Hz do 11 kHz.
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7.8 Priloha B: Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Tento pfistroj je vhodny pro pouZiti ve zdravotnickych zafizenich kromé pouziti v blizkosti aktivniho
vysokofrekvenéniho chirurgického vybaveni a RF stinénych mistnosti systému pro zobrazovani pomoci
magnetické rezonance, kde je intenzita elektromagnetického rueni pfilis vysoka.

POZNAMKA: ZAKLADNI VYKON tohoto pfistroje je vyrobcem definovan jako:

U tohoto pfistroje neni stanovena ZAKLADNI FUNKCE. Nepfitomnost nebo ztrata ZAKLADNIHO VYKONU
nemuze vést k nepfijatelnému okamzitému riziku.

Konecna diagnéza musi byt vzdy stanovena na zakladé klinickych znalosti.

Zabrarite, aby byl tento pfistroj umistén vedle jiného pfistroje, mohlo by dojit k nespravnému provozu. Pokud
je takovéto umisténi nezbytné, musi byt tento pfistroj a dal$i vybaveni sledovano, aby se ovéfil jejich
spravny provoz.

Pouziti jiného prisluSenstvi a kabel(, nez které bylo specifikovano nebo dodano vyrobcem tohoto pfistroje,
mize vést ke zvySeni elektromagnetickych emisi nebo snizeni elektromagnetické imunity a v disledku toho
k nespravnému provozu. V této pfiloze najdete seznam pfisluSenstvi a kabelU.

Prenosné radiofrekvenéni komunikacni vybaveni (v€etné perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely a
externi antény) nesmi byt pouzity ve vzdalenosti mensi nez 30 cm (12 palct) od jakékoli ¢asti pfistroje,
véetné kabelu specifikovanych vyrobcem. V opaéném pfipadé mize dojit ke zhorSeni vlastnosti pfistroje.

Tento pfistroj splfuje pozadavky IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020, emisni tfida B skupina 1.

POZNAMKA: Neexistuji zadné odchylky od standardniho zaji§téni a pouZiti toleranci.

POZNAMKA: Veskeré nutné pokyny pro udrzbu spliiuji poZzadavky na elektromagnetickou kompatibilitu
(EMC) a najdete je v &asti obecné udrzby uvedené v tomto navodu. Zadné dalSi kroky nejsou vyZzadovany.

V zajmu splnéni pozadavki(l na elektromagnetickou kompatibilitu specifikovanych v normé IEC 60601-1-2 je
podle nutnosti dilezité pouzivat pouze nasledujici pfislusenstvi:

Polozka Vyrobce Model
PredzesilovaC Interacoustics -
Sonda OWA RadioEar -
Snap Probe RadioEar -

IP30 50 Ohm stereo ID sluchatko RadioEar IP30
IP30 50 Ohm stereo ID sluchatka s | RadioEar IP30
koncovkami

Kazdy, kdo pfipojuje dalsi zafizeni, odpovida za zaji§téni, ze systém vyhovuje normé IEC 60601-1-2.

Shoda s pozadavky na EMC, jak jsou specifikovany v normé IEC 60601-1-2, je zajiStén, pokud jsou typy a
délky kabell podle nize uvedenych specifikaci:

Popis Délka (metry) Stinéno (Ano/Ne)
Zdroj napajeni 1,5 Ne

Bezdratova nabijecka / kolébka - -
Audiometricka vlozna sluchatka

(IP30) 0,25 Ano

USni sondy (OWA / Snap) 0,50 Castedné
PFedzesilovad 1,15 Castedné
Elektrodové kabely 0,51 Ne

Uzivani pfisluSenstvi, ménicu a kabelu s jinym Iékafskym zafizenim / systémem, nez je toto zafizeni, mize
mit za nasledek zvySeni emisi nebo snizeni odolnosti I€kafského zafizeni / systému.

Ve
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Smérnice a prohlaSeni vyrobce - elektromagnetické zareni

povinen zajistit, aby byl pfistroj

ouzivan v takovém prostredi.

Tento pristroj (Sera™) je uréen k pouZiti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo uZivatel pFistroje je

Test emisi

Splnéni pozadavku

Pokyny pro elektromagnetické prostredi

Kolisani napéti /
zableskové emise
IEC 61000-3-3

Neuvadi se

VF emise Skupina 1 U tohoto pristroje se vyuziva VF energie pouze pro vnitini funkce.

CISPR 11 Jeho vysokofrekvenéni emise jsou proto velmi nizké a neni
pravdépodobné, ze by zpudsobovaly ruseni okolniho elektronického
zafizeni.

VF emise Tfida B Tento pfistroj je vhodny k pouziti v jakémkoliv komerénim,

CISPR 11 pramyslovém, obchodnim nebo obytném prostredi.

Harmonické emise Neaplikovatelné

IEC 61000-3-2

pfistrojem.

Doporucéené rozestupy mezi prenosnym a mobilnim komunikaénim VF zafizenim a timto

Tento pristroj (Sera™) je uréen k pouZiti v elektromagnetickém prostfedi, ve kterém jsou kontrolovany vyzafované rusivé jevy.
Zakaznik nebo uzivatel pristroje mize pomoci zabranit elektromagnetické interferenci udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi

pfenosnym a mobilnim VF komunikaénim zafizenim (vysilaci) a pfistrojem dle nize uvedenych doporuceni, podle maximalniho
vystupniho vykonu komunikaéniho zafizeni.

. e Odstupova vzdalenost podle frekvence vysilace
Jmer'uowty mgxn:nalnl [m]
vykon vysilace 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,7 GHz
W] d=117VP d=117VP d=223/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) udavany vyrobcem vysilace.

struktur, pfedmétl a osob.

Poznamka 1 Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vyssi rozsah frekvence.
Poznamka 2 Tyto pokyny nemusi platit pro vSechny situace. Sifeni elektromagnetického pole je ovlivnéno absorpci a odrazem od

Pro vysilac¢e s maximalni hodnotou jmenovitého vykonu neuvedené vy$e mlize byt doporu¢ena odstupova vzdalenost (d) v metrech
(m) odhadnuta pomoci rovnice pfislusné pro frekvenci vysilace, kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilae ve wattech
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Smérnice a prohlaSeni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Tento pristroj (Sera™) je uréen k pouZiti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo uZivatel pFistroje je
povinen zajistit, aby byl pfistroj pouzivan v takovém prostredi.

Test odolnosti

Uroven testu IEC 60601

Splnéni pozadavku

Pokyny pro elektromagnetické
prostiredi

Elektrostaticky vyboj
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt

+15 kV vzduch

+8 kV kontakt

+15 kV vzduch

Podlahy by mély byt drevéné, betonové
nebo z keramickych dlazdic. Pokud jsou
podlahy pokryty syntetickym materialem,
meéla by byt relativni vihkost vyssi nez
30 %.

Odolnost v{ci blizkym
polim z bezdratovych
komunikac¢nich VF

Bodova frekvence 385-
5,785 MHz

Jak je definovano

Bezdratové vysokofrekvencni pfistroje pro
komunikaci by se nemély pouzivat

zafizeni Urovné modulace v tabulce 9 v blizkosti adnych Gasti pristroje
definované v tabulce 9 ’
IEC 61000-4-3
E&T}'Z;‘f)‘ég?ky *2 KV pro napajeci vedeni | Neuvadi se Kvalita napajeni ze sité by méla byt
ybol +1 KV . . takova, jaka je v obvyklém komerénim
pro vstupni nebo +1 kV pro vstupni nebo nebo rezidenénim prostred
IEC 61000-4-4 vystupni vedeni vystupni vedeni )
Prepéti +1 kV linka k lince Kvalita napajeni ze sité by méla byt
Neuvadi se takova, jaka je v obvyklém komerénim
IEC 61000-4-5 +2 kV linka k zemi nebo rezidenénim prostredi.
0 % UT (100 % ponofeni
do UT)
pro 0,5 cyklu, pfi 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 a 315°
0, 0, ¥ {
g % UT (100 % ponofeni Kvalita napajeni ze sité by méla byt
Poklesy napéti, kratka o UT) takova, jaka je v obvyklém komerénim
Oxiesy napetl, krat ro 1 cyklus Jakajev yrem !
pferuseni a kolisani P 4 nebo rezidenénim prostfedi. Pokud
napét_l’ ve vedenl'“ ] 40 % UT (60 % ponofeni o uiivvatelvtohotq pr'istrojevpotl"'ebu’je .
elektrického napajeni do UT) Neuvadi se nepreruSovany provoz béhem vypadku
r0 5 cvklil v siti, doporu¢ujemepfistroj napajet
IEC 61000-4-11 pro o cy z neprerusiteiného zdroje napajeni nebo
70 % UT (30 % ponofeni z baterie.
do UT)
pro 25 cykld
0 % UT (100 % ponofeni
do UT)
pro 250 cykll
Frekvence napajeni Magneticka pole napajeci frekvence musi
(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/im byt na Urovni charakteristické pro typické
umisténi v typickém komerénim nebo
IEC 61000-4-8 rezidenénim prostredi.

Vyzafovana pole v tésné
blizkosti - zkouska
odolnosti

IEC 61000-4-39

9 kHz az 13,56 MHz.
Frekvence, Urover

a modulace definovana v
AMD 1: 2020, tabulka 11

Jak je definovano
v tabulce 11
AMD 1: 2020

V pfipadé, Ze pfistroj obsahuje
magneticky citlivé sou€asti nebo obvody,
neméla by byt blizka magneticka pole
vys$S8i nez testovaci urovné uvedené

v tabulce 11.

Poznamka: UT je stfidavé napéti v siti pred aplikaci testovaci urovné.
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Smérnice a prohlaSeni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Tento pristroj (Sera™) je uréen k pouZiti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo uZivatel pFistroje je
povinen zajistit, aby byl pfistroj pouzivan v takovém prostredi.

Test odolnosti

Uroven testu IEC / EN 60601

Urovei shody

Pokyny pro elektromagnetické
prostiredi

Vedena VF

IEC / EN 61000-4-6

Vyzafovana VF

IEC / EN 61000-4-3

3 Vrms
150 kHz az 80 MHz

6 Vrms

V pasmech ISM

(a radioamatérskych pasmech
pro prostfedi domaci
zdravotnické péce).

3Vim
80 MHz az 2,7 GHz

10 V/im
80 MHz az 2,7 GHz

Pouze pro prostfedi domaci
zdravotnické péce

3 Vrms

6 Vrms

3V/m

10 V/im

(V pfipadé domaci
zdravotnické péce)

Pfenosné a mobilni vysokofrekvenéni
pristroje pro komunikaci by nemély byt
pouzivany ve vétsi blizkosti k jakékoli Casti
pristroje véetné kabell, nez je
doporuc¢ena odstupova vzdalenost
vypocitana podle rovnice pfislusné

k frekvenci vysilace.

Doporucéena odstupova vzdalenost:

3,5
d= Vrms\/ﬁ
3,5 .
d=--+/P 80MHzaz
V/m
800 MHz

d=-—+P 800MHz a3
V/m
2.7 GHz

Kde P je maximalni nominalni vystupni
vykon vysilaCe ve Wattech (W) dle
vyrobce vysilace a d je doporu¢ena
odstupova vzdalenost v metrech (m).

Intenzita pole z fixnich VF vysilact uréené
elektromagnetickym mapovanim oblasti®
musi byt niz§i nez urover shody pro
pfislusny frekvenéni rozsah®

K ruSeni muze dojit v blizkosti zafizeni
oznaceného nasledujicim symbolem:

R

POZNAMKA 1 P¥i 80 MHz a 800 MHz plati vy$si frekvenéni rozsah

POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit pro véechny situace. Siteni elektromagnetického pole je ovlivnéno absorpci a odrazem od
struktur, pfedmétd a osob.

3 Intenzitu poli generovanych pevnymi vysilaéi, napfiklad zakladnovymi stanicemi mobilni telefonni sité, amatérskymi vysilackami
nebo vysilanim rozhlasového a TV signalu apod., nelze pfedem vypocitat s uspokojivou pfesnosti. Je tfeba zvazit pouziti
elektromagnetického mapovani oblasti za i¢elem vyhodnoceni elektromagnetického prostredi v dlsledku fixnich VF vysilacu. Pokud
intenzita méreného pole v misté, v némz je pfistroj pouzivan, prekracuje vyse uvedenou aplikovatelnou VF Uroveri shody, je nutné
zkontrolovat normalni provoz pfistroje pozorovanim. Pokud bude zji§tén abnormalni chod, mohou byt nutna dalsi opatfeni, jak napr.

zména orientace nebo umisténi pristroje.

PV ramci frekvenéniho rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzita pole méla byt nizi nez 3 V/m.
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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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