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Zgodnos¢
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Przestroga w przypadku wykorzystania w Stanach Zjednoczonych: Prawo
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Komunikat o znaku towarowym
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Potudniowej i Federacji Rosyjskiej.
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1 Wprowadzenie

W tym punkcie podano wazne informacje dotyczace:

przeznaczenia urzadzenia i wskazan do jego uzytkowania,
przeciwwskazania do stosowania urzadzenia,

cech i zalet

opisu urzadzenia

1.1 Oswiadczenie o przeznaczeniu urzadzenia

Wskazania do stosowania urzadzenia

Moduty TEOAE i DPOAE urzgdzenia sg przeznaczone do badan audiologicznych
zaburzen stuchu z wykorzystaniem technologii otoemisji akustycznych przejsciowych
lub otoemisji produktéw znieksztatcen nieliniowych.

Modut ABR urzadzenia jest przeznaczony do badan audiologicznych stuchu oraz
zaburzen nerwu stuchowego z wykorzystaniem stuchowych potencjatow wywotanych
z ucha wewnetrznego, nerwu stuchowego i pnia mézgu. Moga go uzywac¢ wytgcznie
przeszkoleni pracownicy, tacy jak audiolodzy, otorynolaryngolodzy, lekarze, protetycy
stuchu lub pracownicy o podobnym poziomie wyksztatcenia. Urzgdzenie nie powinno
by¢ uzywane przez osoby nieposiadajgce niezbednej wiedzy oraz przeszkolenia
pozwalajgcych na zrozumienie sposobu jego obstugi oraz interpretacji wynikéw.
Najwyzszg dokfadnos¢ wynikow podczas badan przesiewowych stuchu mozna
uzyskac w cichym Srodowisku. Chociaz nie zawsze jest to mozliwe do osiggniecia w
Srodowisku szpitalnym, osoba prowadzgca badanie powinna pamietaé o zrédtach
hatasu i kontrolowac je w takim stopniu, w jakim jest to mozliwe.

Populacja docelowa

W przypadku modutow TEOAE i DPOAE populacja docelowa obejmuje wszystkie
grupy wiekowe. Modut ABR jest przeznaczony dla noworodkow i niemowlgt do 6.
miesigca zycia. Procedura dopasowania sondy TEOAE zostata zoptymalizowana pod
wzgledem uszu niemowlgt. W przypadku niektérych uszu z wiekszym przewodem
stuchowym uzyskanie dobrego dopasowania sondy moze by¢ niemozliwe.

Badania przesiewowe zaleca sie wykonywac, gdy stan zdrowia noworodka jest
stabilny, a w przypadku wczesniakdw w wieku pomenstruacyjnym wynoszgcym co
najmniej 32 tygodnie.

Przetwornik BERAphone® ABR zostat zoptymalizowany pod wzgledem rozmiaru i
ksztattu do przewodow stuchowych noworodkéw do okoto 3. miesigca zycia.
Wykonanie badania z uzyciem przetwornika BERAphone® moze by¢ utrudnione u
starszych niemowlgt z wiekszymi przewodami stuchowymi. Kluczem do dobrego
dopasowania jest przyleganie krawedzi naktadki stuchawki na catym jej obwodzie tak,
aby miedzy nakfadkg a skorg nie byto Zzadnych szczelin. Wszelkie szczeliny mogg
prowadzi¢ do zmniejszenia intensywnosci bodzcéw, co wydtuza czas badania i
zwieksza szanse na uzyskanie wyniku badania wymagajgcego konsultacji.
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Kliniczne zastosowanie pomiaru

easyScreen to urzadzenie do przesiewowych badan audiologicznych stuchu oraz
zaburzen nerwu stuchowego. W przypadku dodatniego wyniku badania pacjent jest
kierowany do dalszych badan diagnostycznych. Niemowleta, u ktorych wystepujg
czynniki ryzyka utraty stuchu, powinny by¢ kierowane na badania kontrolne i okresowe
badania przesiewowe stuchu, nawet jesli wynik badania stuchu jest prawidtowy.

1.2 Przeciwwskazania

Przeciwwskazania do wykonania badan obejmujg niedawng stapedektomie lub
operacje ucha srodkowego, wystepowanie wydzieliny z ucha, ostry uraz zewnetrznego
przewodu stuchowego, dyskomfort (np. ostre zapalenia ucha zewnetrznego) lub
niedroznosc¢ zewnetrznego przewodu stuchowego. Nie nalezy przeprowadzaé badan
u pacjentow, u ktérych wystepuje ktorykolwiek z powyzszych objawdw bez zgody
lekarza. Urzadzenie BERAphone® jest przeznaczone do stosowania na
nieuszkodzonej skorze wokot uszu i na skérze gtowy. Nie nalezy go uzywacd, jesli skéra
jest uszkodzona lub jesli niemowle ma zakazng chorobe dermatologiczng.

1.3 Charakterystyka i zalety

1.3.1 Informacje ogélne o urzadzeniu easyScreen
Charakterystyka urzgdzenia easyScreen:

e Dziatanie z ekranem dotykowym

e Dtugi czas pracy baterii

e Bezprzewodowe tadowanie w uchwycie dokujgcym

e Badania przesiewowe ABR z wykorzystaniem opatentowanego bodzca CE-
ChirpCE-Chirp®?

e Szeroki wybdr przetwornikbw ABR, w tym unikatowy opatentowany
przetwornik BERAphone® eliminujgcy potrzebe stosowania jednorazowych
elektrod oraz naktadek EarCup™

e Opcja DPOAE i/lub TEOAE

e Zaawansowane algorytmy wykrywania reakcji

¢ Wynik badania w postaci ,Prawidtowe” lub ,Do konsultacji”.

Urzgdzenie easyScreen jest dostepne z bezprzewodowg drukarkg etykiet w zestawie
lub bez niej.
1.3.2 Licencje
Dostepne sg nastepujgce funkcje dodatkowe:
e ABR

e TEOAE
e DPOAE

UWAGA: Klucze licencyjne sg specyficzne dla numeru seryjnego danego urzgdzenia.

1 Badania przesiewowe ABR mozna réwniez wykonywac¢, wykorzystujgc standardowy bodziec typu
trzask. Wiecej informacji podano w punkcie 6.6 .

8525566 wer. 4 7 06/01/2025



% MAICO Instrukcja obstugi urzadzenia
easyScreen

W przypadku checi zakupu innej licencji, prosimy o kontakt z firmg MAICO lub lokalnym

dystrybutorem w celu ustalenia, czy sg one dostepne dla danego urzgdzenia.
Dodatkowe licencje instaluje dystrybutor.

1.3.3 Uchwyt dokujacy easyScreen

Uchwyt dokujgcy easyScreen umozliwia:
e naftadowanie baterii easyScreen.
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1.3.4 Aplikacja komputerowa easyScreen HearSIM™ (zalezna od konfiguracji)
Aplikacja komputerowa HearSIM™ w pofgczeniu z aplikacjg OtoAccess® Database
umozliwia:

e przechowywanie, wyswietlanie i zarzgdzanie informacjami o pacjencie;

e przechowywanie, wyswietlanie i zarzgdzanie danymi z badan przesytanymi z
urzgdzenia easyScreen;

e przesytanie imion i nazwisk pacjentdw wymagajgcych badania do urzgdzenia
easyScreen,;

e drukowanie wynikow badan na standardowej drukarce kompatybilnej z
komputerem osobistym;

e eksportowanie danych o pacjentach i badaniach (obstugiwane formaty HiTrack,
0Z, CSV i XML);

e konfigurowanie réoznych ustawien urzgdzenia easyScreen, w tym protokotow
badan przesiewowych;

e zarzgdzanie uzytkownikami urzgdzenia easyScreen;
e zarzadzanie niestandardowymi listami easyScreen (np. nazwami placéwek
medycznych, czynnikami ryzyka);
e zarzgdzanie kontami uzytkownikow HearSIM™ (OtoAccess®)
1.3.5 Opcje drukowania

Wyniki badan przeprowadzanych za pomocg urzgdzenia easyScreen mozna
drukowac na dwa sposoby:

e drukujgc bezposrednio z urzgdzenia easyScreen przy uzyciu opcjonalnej
bezprzewodowej drukarki etykiet firmy MAICO;

e przesytajgc dane z badanh z urzgdzenia easyScreen do opcjonalnego
oprogramowania HearSIM™ z aplikacjg komputerowg OtoAccess® Database i
drukujgc wyniki za posrednictwem standardowej drukarki podtgczonej do
komputera.
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1.4 Opis

1.4.1 Ogdlne informacje

Urzgdzenie easyScreen ma ekran dotykowy, tatwy w obstudze interfejs uzytkownika
oraz niewielkie rozmiary. Mozna je zakupi¢ z r6znymi licencjami pozwalajgcymi na
wykonywanie réznych badan przesiewowych stuchu.

1.4.2 ABR

W urzadzeniu easyScreen zastosowano technologie szybkich automatycznych badan
metodg stuchowych potencjatow wywotanych pnia mézgu (ABR). Stuzy ono do badania
pacjentow pod katem utraty stuchu. Uzywajac domysinego protokotu, do przewodu
stuchowego pacjenta jest podawany bodziec CE-Chirp®, zmodyfikowany bodziec typu
trzask o gtosnosci 35 dB nHL, podczas gdy elekirody umieszczone na gtowie pacjenta
mierzg aktywnos¢ EEG. Dostepne sg alternatywne protokoty z réznymi poziomami
intensywnosci bodzcéw, jak rowniez bodziec typu trzask. Patrz punkt 6.6.

Nastepnie zapis EEG jest przetwarzany i analizowany automatycznie za pomocg
zaawansowanego algorytmu wykrywania reakcji urzgdzenia easyScreen. W
przypadku wykrycia reakcji, badanie przesiewowe zostaje automatycznie zatrzymane,
a do badanego ucha zostaje przypisany wynik ,Prawidtowe”. Jes$li po 3 minutach
przetwarzania zapisu aktywnosci EEG nie zostanie wykryta zadna reakcja, zostaje
przypisany wynik ,Do konsultacji”.

1.4.3 BERAphone®

Urzadzenie BERAphone® zawiera jednokanatowy przedwzmacniacz do rejestrowania
zapisu EEG z elektrod wielokrotnego uzytku umieszczanych na skoérze pacjenta oraz
przetwornik podajgcy bodziec akustyczny. Eliminuje to konieczno$é stosowania
tradycyjnych elektrod jednorazowych i sprzegaczy akustycznych.

Urzgdzenie BERAphone® to przedmiot niskiego ryzyka przeniesienia zakazenia,
poniewaz wchodzi w kontakt tylko z nieuszkodzong skorg, a nie btonami Sluzowymi.
W przypadku takich urzgdzen wytyczne zaréwno amerykanskiego Centrum Kontroli
Choréb12 (CDC), jak i instytutu Bundesinstitut fir Infektionskrankheiten und nicht
ubertragbare Krankheiten Robert-Koch-Institut (Berlin, Niemcy) zalecajg czyszczenie
i dezynfekcje przy uzyciu srodka do dezynfekcji powierzchni klasy szpitalnej.

1.4.4 TEOAE

Technologia otoemisji akustycznych przejsciowych (TEOAE) wykorzystuje bodziec
typu trzask w celu wykonywania badan przesiewowych pacjentéw pod kagtem
odbiorczego ubytku stuchu. Emisje sg wyraznie zwigzane z bodzcem i dlatego mozna
je mierzy¢ za posrednictwem czutego mikrofonu umieszczonego w przewodzie
stuchowym pacjenta. Reakcje na potrzeby oceny mozna podzieli¢ na pasma
czestotliwosci.

2 Rutala WA, Weber DJ, Healthcare Infection Control Practices Advisory Committee. Guideline for
Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008. CDC, Ministerstwo Zdrowia i Pomocy
Humanitarnej Stanéw Zjednoczonych, USA
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1.4.5 DPOAE

Technologia otoemisji produktéow znieksztatcen nieliniowych (DPOAE) wykorzystuje
pare tonow prostych podawanych w sekwencji w celu wykonywania badan
przesiewowych pacjentow pod katem odbiorczego ubytku stuchu. Emisje sg wyraznie
zwigzane z bodzcem i dlatego mozna je mierzy¢ za posrednictwem czutego mikrofonu
umieszczonego w przewodzie stuchowym pacjenta.
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2 Ostrzezenia i przestrogi

W tym punkcie podano wazne informacje dotyczace:

korzystania z podrecznika uzytkownika;

aspektow wymagajacych szczegdlnej uwagi;

obowiagzkoéw klienta;

wyjasnienia wszystkich uzytych symboli;

waznych przestrdg i ostrzezen, ktére nalezy uwzgledni¢ podczas catego
czasu obstugi urzadzenia.

2.1 Korzystanie z niniejszej instrukcji obstugi

Niniejsza instrukcja obstugi zawiera informacje na temat stosowania urzgdzenia
easyScreen, w tym informacje dotyczgce bezpieczenstwa i zalecenia dotyczgce
konserwacji oraz czyszczenia urzgdzenia.

Stanowczo zaleca sie, aby przed przystgpieniem do badania pacjenta przeczytac catg
instrukcje obstugi urzgdzenia easyScreen.

PRZED UZYCIEM SYSTEMU NALEZY ZAPOZNAC SIE Z CALA
INSTRUKCJA OBSELUGI!

Z urzadzenia nalezy korzysta¢ wylgcznie w sposéb opisany w
niniejszym podreczniku uzytkownika.

Wszystkie zdjecia i zrzuty ekranu stanowig jedynie przyktady i moga
rézni¢ sie wygladem od rzeczywistych ustawieh urzadzenia.

W niniejszej instrukcji wystepujg dwa nastepujgce symbole wskazujgce potencjalnie
niebezpieczne lub skutkujgce uszkodzeniem warunki i procedury:

OSTRZEZENIE ktére mogg powodowac zagrozenie dla pacjenta lub

Symbol OSTRZEZENIE wskazuje warunki lub czynnosci,
A uzytkownika.

PRZESTROGA Symbol PRZESTROGA wskazuje warunki lub czynnosci,
ktére mogg powodowaé uszkodzenie urzadzenia.

UWAGA: Uwagi majg na celu wskazanie zagadnien, ktére mogg by¢ niejasne i
unikniecie potencjalnych probleméw podczas korzystania z systemu.
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2.2 Obowiazki klienta

Nalezy przestrzega¢ wszystkich instrukcji dotyczgcych srodkow bezpieczenstwa
podanych w niniejszym podreczniku uzytkownika. Nieprzestrzeganie tych instrukgcji
moze powodowac uszkodzenie urzgdzenia oraz obrazenia uzytkownika lub pacjenta.

Pracodawca powinien poinstruowaC¢ kazdego =z pracownikbw w zakresie
rozpoznawania i unikania warunkoéw powodujgcych zagrozenie oraz przepisow
obowigzujgcych w jego miejscu pracy w celu kontroli lub eliminacji wszelkich zagrozen
oraz ryzyka urazow i chorob.

Przyjmuje sie, ze zasady w dziedzinie bezpieczenstwa roznig sie w zaleznosci od
placowki. W przypadku sprzecznosci pomiedzy informacjami ujetymi w tym
podreczniku i zasadami obowigzujgcymi w danej placéwce, obowigzujg zasady
bardziej rygorystyczne.

OSTRZEZENIE Nlnleljsze ur.zadze.nle i jego ko.mpon.enty funkclorlea.
prawidtowo jedynie pod warunkiem ich stosowania i

konserwacji zgodnie z instrukcjami podanymi w niniejszym
dokumencie oraz na dotgczonych etykietach lub w
broszurach. Nie wolno stosowac urzadzenia
uszkodzonego. Nalezy upewni¢ sie, ze wszystkie
podtgczenia do akcesoriow zewnetrznych sg stabilne i
odpowiednio zabezpieczone. W przypadku podejrzenia, ze
jakikolwiek z elementéw jest zepsuty, w wypadku braku
elementu, lub jego widocznego zuzycia, odksztatcenia lub
zanieczyszczenia/skazenia, element nalezy natychmiast
wymieni¢ na czysty, oryginalny i produkowany lub
dostarczany przez firme MAICO.

UWAGA: Klient jest odpowiedzialny za prawidtowg konserwacje i czyszczenie
urzgdzenia (patrz punkty 3.2 i 3.3). Naruszenie obowigzkow klienta moze skutkowaé
uniewaznieniem Ograniczonej gwarancji producenta (patrz punkty 2.3 i 3.1).

UWAGA: W mato prawdopodobnym przypadku powaznego incydentu nalezy
poinformowa¢ firme MAICO oraz wiasciwy organ Panstwa Cztonkowskiego, w
ktorym uzytkownik ma siedzibe.

2.3 Odpowiedzialnosé producenta

Stosowanie urzadzenia do celow w jakikolwiek sposéb odbiegajgcych od
przeznaczenia urzgdzenia moze prowadzi¢ do ograniczenia lub uniewaznienia
odpowiedzialnosci producenta w przypadku uszkodzenia. Niewtasciwe uzycie
obejmuje nieprzestrzeganie instrukcji obstugi, obstuge przez niewykwalifikowany
personel i nieautoryzowane modyfikacje urzgdzenia.
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2.4 Wyjasnienie symboli

Tabela 1 ponizej wyjasnia symbole umieszczone na urzgdzeniu, opakowaniu i w

dotgczonej dokumentacji, w tym w instrukcji obstugi.
Tabela 1 Wyjasnienie symboli

WYJASNIENIE SYMBOLI
SYMBOL OPIS

SN Numer seryjny

Data produkcji

Producent

Ostrzezenie, nalezy zapozna¢ sie z dotgczong dokumentacjg

Nalezy zwréci¢ do autoryzowanego przedstawiciela,
wymagany specjalny sposéb usuwania

. Numer referencyjny

A Przestroga, nalezy zapoznaé sie z dotgczong dokumentacjg

MD Urzadzenie medyczne
% e Informacje o numerze UDI: (01) Numer GTIN (globalny numer
(21WAO123456 jednostki handlowej), (11) data, (21) numer seryjny
X Zastosowano czes¢ klasy BF wedtug normy IEC 60601-1

Chroni¢ przed deszczem

R
@ Patrz: instrukcja obstugi (obowigzkowa)

Zakres temperatury przechowywania i transportu

Ograniczenia wilgotnosci w czasie przechowywania i
= transportu

Ograniczenia ci$nienia atmosferycznego podczas

przechowywania i transportu

<
—@ Transformator napigcia

Nie stosowaé ponownie

51(2':3 Etykieta CE z identyfikatorem jednostki notyfikowanej
| Wigczanie/wytgczanie urzgdzenia. Diugie naci$niecie
O powoduje wytgczenie. Krétkie nacigniecie wzbudza urzadzenie
z trybu uspienia (wyswietlacz wytgczony).
(((i))) Niejonizujgce promieniowanie elektromagnetyczne
g Prad staty (DC)
@EX'XX_ABCDEF Etykigty z oznakowaniem sprzetu radiowego na podstawie
X certyfikowanego typu
@. Oznakowanie klasyfikacji ETL

Interrek

2 MAICO Logo
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2.5 Ogolne srodki ostroznosci

Przed badaniem nalezy upewni¢ sie, ze urzgdzenie

OSTRZEZENIE funkcjonuje prawidtowo.
Urzagdzenie nalezy stosowac i przechowywac jedynie w

pomieszczeniach. Warunki korzystania, przechowywania i
transportu podano w tabeli w punkcie 6.
Nalezy chroni¢ urzadzenie przed upadkiem oraz
OSTRZEZENIE  wstrzgsami. W przypadku upadku urzadzenia lub innego
rodzaju uszkodzenia nalezy je zwréci¢ do producenta w
celu naprawy i/lub kalibracji. W przypadku jakiegokolwiek
podejrzenia, ze doszto do uszkodzenia urzgdzenia, uzycie
urzadzenia jest zabronione.

Nie wolno modyfikowacé tego urzgdzenia bez upowaznienia

OSTRZEZENIE  producenta.
Uzytkownikowi nie wolno samodzielnie naprawiac

urzgdzenia. Napraw musi dokonywaC wytgcznie
wykwalifikowany do tego przedstawiciel serwisowy. Nikt
inny poza wykwalifikowanym przedstawicielem firmy
MAICO nie moze dokonywac¢ modyfikacji urzgdzenia. Takie
modyfikacje urzgdzenia mogg by¢ niebezpieczne.
Nie wolno dokonywa¢ prac serwisowych ani
konserwacyjnych na Zzadnej cze$ci urzadzenia w chwili
wykorzystywania go do badania pacjenta.
Urzadzenie nie moze mie¢ kontaktu z cieczami. Jesli
OSTRZEZENIE  uzytkownik podejrzewa, ze doszio do kontaktu
komponentow lub akcesoribw z cieczg, nie nalezy
stosowaC¢ urzadzenia do czasu ustalenia przez
certyfikowanego przez firme  MAICO  technika
serwisowego, ze urzgdzenie jest bezpieczne.

2.6 Bezpieczenstwo elektryczne i elektrostatyczne

= Ta ikona wskazuje, ze czesci urzadzenia majgce
R bezposredni kontakt z ciatem sg zgodne z wymogami normy
IEC 60601-1 dla czesci klasy BF.

System ma zasilanie wewnetrzne.

fOSTRZEZENIE W wypadku awarii, urzgdzenie nalezy odigczy¢ od

komputera.

W wypadku awarii
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il'j OSTRZEZENIE

W wypadku awarii

il'j OSTRZEZENIE

ilf OSTRZEZENIE

W wypadku awarii, urzgdzenie nalezy odtgczy¢ od zasilania.

Ustawi¢ urzadzenie w taki sposob, aby w dowolnym
momencie mozliwe byte jego tatwe odtaczenie od zrddta
zasilania.

Nie stosowacé urzadzenia, jesli kabel zasilania sieciowego
i/lub kontakt jest uszkodzony.

W celu przesytania danych do komputera wymagane jest
dokonanie podtgczenia poprzez USB. Informacje na temat
bezpiecznego podtgczania do zasilanego z sieci komputera
stacjonarnego lub przenosnego (urzadzenie
medyczne/urzgdzenie niemedyczne) badz komputera
przenosnego zasilanego baterig podano w punkcie 4.4.11.

Urzadzenie to jest przeznaczone do podtgczania do innych
urzadzen, tgcznie stanowig one medyczny system
elektryczny. Urzgdzenia zewnetrzne podtaczane do gniazda
wejsciowego sygnatu, gniazda wyjsciowego sygnatu lub
innych gniazd muszg spetniaC obowigzujgce normy dla
produktu, np. IEC 62368-1 dla sprzetu informatycznego oraz
norm serii IEC 60601 dla elektrycznego sprzetu
medycznego. Ponadto wszystkie tego typu zestawy -
medyczne systemy elektryczne - muszg spetnia¢é wymogi
bezpieczenstwa przewidziane normg zbiorczg IEC 60601-1,
wydanie 3, ustep 16. Wszelkie urzgdzenia niespetniajgce
wymogow odnosnie pragdu uptywowego podanych w normie
IEC 60601-1 muszg zosta¢ usuniete z bezposredniego
sgsiedztwa pacjenta, tzn. muszg znajdowac sie w odlegtosci
co najmniej 1,5 m od pacjenta, lub zosta¢ wyposazone w
transformator rozdzielczy w celu ograniczenia pradéw
uptywowych. Osoba, ktéra podtgcza urzgdzenia zewnetrzne
do wejscia sygnatu, wyjscia sygnatu lub innych zigcz,
utworzyta medyczny system elektryczny, i tym samym
odpowiada za zgodnos¢ systemu z wymaganiami. W razie
watpliwosci nalezy skontaktowac sie z wykwalifikowanym
technikiem medycznym lub miejscowym przedstawicielem.

Jesli urzadzenie jest podigczone do komputera (sprzet
informatyczny tworzgcy system), uktad i modyfikacje muszg
zostac skonfigurowane przez wykwalifikowanego technika
medycznego zgodnie z przepisami bezpieczenstwa
podanymi w normie serii IEC 60601.
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il'j OSTRZEZENIE

:"IE OSTRZEZENIE
ilf OSTRZEZENIE

il'j OSTRZEZENIE
il'j OSTRZEZENIE

Nie nalezy dotykac¢ jednoczesnie pacjenta ani stykow
urzgdzenia.

Jesli urzadzenie jest podtgczone do komputera (sprzet
informatyczny tworzgcy system), nie nalezy jednoczesnie
dotykac pacjenta i sprzetu informatycznego.

Konsekwencjg niestosowania sie do tego ostrzezenia moze
by¢ zbyt duzy prad uptywowy przeptywajgcy do ciata
pacjenta.

Urzgdzenie nie jest przewidziane do uzytkowania w strefach
zagrozenia wybuchem. NIE uzywaé urzadzenia w
srodowisku z wysokg zawartoscig tlenu, takim jak komora
hiperbaryczna, namiot tlenowy itd. Jesli urzadzenie nie jest
uzywane, nalezy je wytgczy¢ i odtgczy¢ od zrodta zasilania.
Nigdy nie wolno zwierac zaciskow.

Aby unikngc¢ ryzyka porazenia prgdem, niniejsze urzgdzenie
mozna stosowaC¢ tylko z oryginalnym zasilaczem
medycznym dostarczonym przez firme MAICO. Korzystanie
z innego zasilacza moze takze spowodowac uszkodzenie
urzagdzenia przez prad elektryczny.

Nalezy uchronic¢ kable przed uszkodzeniem: nie wolno ich
zatamywac ani skrecac.

Przed przystgpieniem do serwisowania stuchawek
dousznych, np. odfgczeniem modutéw przetwornika od
przewodu, nalezy oditgczy¢ przetworniki easyScreen i
elektrody od ciata pacjenta.

Nie nalezy otwiera¢ obudowy urzgdzenia easyScreen.
Serwisowanie  powinno  by¢  wykonywane  przez
wykwalifikowany personel.

2.7 Kompatybilnosé¢ elektromagnetyczna (EMC)

ilf OSTRZEZENIE

Urzadzenie to nadaje sie do stosowania w srodowiskach
szpitalnych za wyjgtkiem miejsc, w poblizu ktérych
znajduje sie aktywne wyposazenie chirurgiczne HF oraz
pomieszczeh z ekranowaniem RF z systemami do
obrazowania metodg rezonansu magnetycznego, w
ktérych intensywnos¢ zakitocen elektromagnetycznych jest
wysoka.

8525566 wer. 4

17 06/01/2025



2 MAICO

Instrukcja obstugi urzadzenia
easyScreen

ilf OSTRZEZENIE

ili OSTRZEZENIE
/_"2 OSTRZEZENIE

/_’IE OSTRZEZENIE

Niniejsze urzadzenie spetnia odpowiednie wymogi w
dziedzinie kompatybilnosci elektromagnetyczne;.

Nalezy unika¢ niepotrzebnego narazenia na pole
elektromagnetyczne, np. generowane przez telefony
komorkowe itd.

Nalezy unika¢c stosowania tego urzadzenia w
bezposrednim  sgsiedztwie innych urzadzen Ilub
ustawionego na innych urzgdzeniach, poniewaz moze to
prowadzi¢ do jego nieprawidtowej pracy. Jezeli nie mozna
unikng¢ takiej konfiguracji, nalezy monitorowa¢ to
urzadzenie i inne urzgdzenia w celu sprawdzenia, czy
dziatajg one prawidtowo.

U pacjentow z zastawkg komorowo-otrzewnowg nalezy
zachowac bezpieczng odlegto$¢ 5 cm miedzy zastawka a
aktywng czescig przetwornika. Patrz punkt 6.4.

Wykorzystywanie akcesoriow, przetwornikéw i kabli
innych anizeli te okreslone Ilub dostarczone przez
producenta tego urzadzenia moze spowodowac
zwiekszone promieniowanie elektromagnetyczne lub
zmniejszenie odpornosci elektromagnetycznej tego
urzgdzenia i, w rezultacie, nieprawidtowe dziatanie.

Wykaz akcesoriow, przetwornikdw i przewodow mozna
znalez¢ w punkcie 6.4 niniejszego podrecznika
uzytkownika.

Przenosne urzgdzenia do komunikacji radiowej RF (w tym
urzgdzenia peryferyjne takie, jak kable antenowe i anteny
zewnetrzne) powinny by¢ uzywane w odlegtos$ci nie
mniejszej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek innej czesci
urzgdzenia easyScreen, w tym przewoddéw okreslonych
przez producenta. W przeciwnym razie, pogorszenie
jakosci funkcjonowania tego urzadzenia moze w
konsekwencji spowodowac nieprawidtowe dziatanie.

2.8 Uzytkowanie w srodowisku domowej opieki medycznej

i"j OSTRZEZENIE

To urzadzenie jest przeznaczone do uzytkowania w
Srodowisku domowej opieki medycznej (poza
profesjonalnymi placéwkami opieki zdrowotnej). Urzadzenie
mozna tadowac tylko w profesjonalnych placéwkach opieki
zdrowotnej. Oznacza to, ze w Ssrodowisku domowej opieki
medycznej mozna uzywac tylko urzgdzenia przenosnego. W
takim srodowisku nie wolno uzywac tadowarki, zasilacza ani
uchwytu dokujgcego.
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2.9 Bezpieczenstwo i pojemnosé¢ baterii
2.9.1 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Niebezpieczenstwo wybuchu

PRZESTROGA
Bateria wewnetrzna moze by¢ wymieniana tylko przez

autoryzowanego przedstawiciela serwisu. Uszkodzenie
uktaddéw elektronicznych wynikajgce z proby wymiany baterii
przez osobe inng niz autoryzowany przedstawiciel nie
podlega naprawie w ramach gwarancji na produkt.

PRZESTROGA Uszkodzenie urzagdzenia spowodowane przegrzaniem

Ciata obce (np. przedmioty metalowe, magnesy i karty z
paskiem magnetycznym) umieszczone miedzy urzgdzeniem
a tadowarkg bezprzewodowaq, a takze etykiety lub naklejki z
tylu urzadzenia mogg zaktocic proces tadowania i
spowodowac uszkodzenie w wyniku przegrzania.

e Nie nalezy umieszcza¢ ciat obcych miedzy
urzgdzeniem a tadowarka.

¢ Nie nakleja¢ naklejek na tylnej stronie urzgdzenia.

2.9.2 Pojemnosé¢ baterii

Pojemnos¢ baterii zmniejsza sie z czasem przy powtarzajgcych sie cyklach
tadowania/roztadowywania. Koniecznos$¢ wymiany baterii ze wzgledu na zmniejszenie
jej pojemnosci zalezy od sposobu uzytkowania.

Aby zwiekszy¢ pojemnos¢ baterii, nie nalezy dopusci¢ do jej catkowitego
roztadowania. Zamiast tego, nalezy ustawi¢ urzgdzenie easyScreen z powrotem w
uchwycie dokujgcym po kazdym uzyciu, nawet jesli bateria nie zostata catkowicie
wyczerpana.

2.9.3 Czas pracy baterii na jednym tadowaniu

e Szacowany czas pracy baterii w przypadku badania przesiewowego ABR - > 50
badan ABR
e Szacowany czas pracy baterii w przypadku badania przesiewowego OAE - >
150 badan OAE
Czas trwania badania wptywa na czas pracy baterii. Czas trwania badania zalezy od
stanu zdrowia niemowlecia oraz wybranej metody badania, ktére mogg sie rézni¢
Zznacznie w poszczegolnych przypadkach. Z tego powodu liczba badan przesiewowych
na jednym natadowaniu baterii w danej placéwce moze by¢ za kazdym razem inna.
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3 Gwarancja, konserwacja i obstuga posprzedazowa

W tym punkcie podano wazne informacje dotyczace:

warunkow gwaranciji,

konserwacii,

zalecen dotyczacych czyszczenia i dezynfekcji,
postepowania z elementami do jednorazowego uzytku,
rozwigzywania problemoéw,

recyklingu i utylizacji urzadzenia.

3.1 Gwarancja

Firma MAICO udziela co najmniej 1-rocznej gwarancji na urzadzenie. Wiecej informac;ji
mozna uzyskac u autoryzowanego dystrybutora.

Niniejsza gwarancja jest udzielana pierwotnemu nabywcy urzgdzenia przez firme
MAICO za posrednictwem dystrybutora, od ktérego zostato ono zakupione, i obejmuje
wady materiatowe i produkcyjne przez okres co najmniej jednego roku od daty
dostarczenia urzgdzenia pierwotnemu nabywcy.

Urzgdzenie moze by¢ naprawiane i serwisowane wytgcznie przez dystrybutora lub
autoryzowane centrum serwisowe. Otwarcie obudowy urzgdzenia powoduje
uniewaznienie gwarancji.

Stanowczo odradzamy podejmowanie samodzielnych préb usuwania usterek lub
zlecanie ich usuwania osobom bez odpowiednich kwalifikacji.

Nie wolno modyfikowa¢ tego urzadzenia bez upowaznienia producenta. Jezeli
niniejsze urzgdzenie zostanie zmodyfikowane, nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie
kontrole w celu sprawdzenia, czy jego uzytkowanie jest nadal bezpieczne.

W przypadku naprawy w okresie gwarancyjnym nalezy dotgczy¢ dowdd zakupu
urzgdzenia.

Przewidywany okres eksploatacji urzgdzenia wynosi 7 lat.
Akcesoria, takie jak koncoéwki douszne i elektrody, nie podlegajg gwarancji.

3.2 Konserwacja

W celu zagwarantowania prawidtowego funkcjonowania urzgdzenia easyScreen, nalezy
je poddawac kontroli i kalibracji co 12 miesiecy. W przypadku braku takich kontroli moze
dojs¢ do naruszenia przepisOw prawa i uniewaznienia gwarancji. Korzystanie z urzgdzen
nieskalibrowanych moze prowadzi¢ do uzyskania nieprawidtowych wynikow i nie jest
wskazane. Ustuga i kalibracja muszg by¢ przeprowadzone przez dystrybutora lub centrum
serwisowe autoryzowane przez firme MAICO.

W przypadku zwrotu urzgdzenia w celu naprawy lub kalibracji niezwykle wazne jest
przestanie tgcznie z nim przetwornikbw AC oraz BC. Nalezy réwniez dotgczyc¢
szczegotowy opis usterek. Aby unikngé uszkodzenia podczas transportu, zwracajgc
urzgdzenie nalezy zapakowac je w oryginalne opakowanie, jesli to mozliwe.
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3.3 Zalecenia dotyczace czyszczenia i dezynfekcji
3.3.1 Ogélne informacje
Zachecamy do obejrzenia naszych filmow szkoleniowych:

Szkolenie MAICO | easyScreen z naktadkami earCup™ (angielski)
| ABR | 6/6 Dezynfekcja — YouTube

https:/lyoutu.be/aPglZAIM5HI?si=isvD93Vu3pkU9ASI&t=366

& ..: ’ Szkolenie MAICO | easyScreen | OAE | 6/6 Dezynfekcja (angielski)
. Ex — YouTube

"#  https:/lyoutu.be/ASXmu920r1Q?si=7wKCWJIY-IGC1t_Dv&t=164

Zaleca sie, aby czesci (urzgdzenie i akcesoria, takie jak stuchawki douszne, koncowki
sondy, naktadki stuchawek, elektrody wielokrotnego uzytku), ktére majg bezposredni
kontakt z pacjentem byly poddawane standardowym procedurom czyszczenia i
dezynfekcji pomiedzy badaniami kolejnych pacjentéw.
Zalecenia dotyczgce czyszczenia i dezynfekcji urzgdzenia firmy MAICO podane w tym
dokumencie nie majg na celu zastgpienia obowigzujgcych zasad lub procedur
wymaganych w celu kontroli zakazen w placéwce, bgdz im zaprzeczac.
W przypadku, gdy nie wystepuje wysokie ryzyko zakazenia firma MAICO zaleca co
nastepuje:

e Przed czyszczeniem urzgdzenia zawsze nalezy je odtgczac od zrodta zasilania.

e QOdigczy¢ jednorazowe nakfadki EarCup™, EARturtle™, koncéwki douszne

oraz elektrody przed dezynfekcja.
e Do czyszczenia stosowac sciereczke lekko zwilzong wodg z mydtem.

e Zdezynfekowac obudowe z tworzywa sztucznego urzgdzenia easyScreen i jego
akcesoria, przecierajgc powierzchnie mokrymi chusteczkami dezynfekcyjnymi.
Przestrzegac instrukcji stosowania danego srodka dezynfekcyjnego.

e Przetrze€ przed i po zastosowaniu u kazdego pacjenta
e W przypadku skazenia urzgdzenia
e Po badaniu pacjenta chorego zakaznie
Aby unikngé uszkodzenia urzadzenia i akcesoriéw, nalezy
ﬁRZESTROGA zastosowac sie do ponizszych zalecen:
e Nie umieszczac urzgdzenia ani sond w autoklawie i
nie poddawac ich sterylizacji.
e Nie stosowac urzgdzenia w miejscu, gdzie znajdujg

sie ciecze, ktére mogg miec¢ kontakt z jakimikolwiek
komponentami lub przewodami elektronicznymi.

Jesli uzytkownik podejrzewa, ze doszto do kontaktu
komponentéw lub akcesoridw z cieczg, nie nalezy stosowaé
urzgdzenia do czasu ustalenia przez certyfikowanego przez
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firme MAICO technika serwisowego, ze urzgdzenie jest
bezpieczne.

Nie uzywac¢ twardych ani ostrych przedmiotow do
czyszczenia urzgdzenia lub akcesoriow.

Bardziej szczegotowe zalecenia dotyczgce czyszczenia podano w punktach od 3.3.2
do 3.3.8. Nalezy przestrzegac instrukcji dotyczgcych zakupionego systemu zawartych
w tych czesciach.

3.3.2 Czyszczenie i dezynfekcja ekranu dotykowego

Ekran dotykowy urzgdzenia easyScreen nalezy czysci¢ chusteczkg do czyszczenia
soczewek lub Sciereczkag z mikrofibry.

Zdezynfekowaé ekran dotykowy urzgdzenia easyScreen, przecierajgc powierzchnie
mokrymi chusteczkami dezynfekcyjnymi.

3.3.3 Czyszczenie oraz dezynfekcja obudowy i przewodow

Podczas czyszczenia zachowac ostroznosc.
ﬁRZESTROGA Przed czyszczeniem nalezy wyjg¢ urzgdzenie easyScreen z

uchwytu dokujgcego i odtgczy¢ je od zasilania.

Czesci z tworzywa sztucznego urzgdzenia easyScreen oraz
uchwyt dokujgcy nalezy czysci¢ zwilzong sciereczka.

W przypadku dezynfekcji zaleca sie stosowanie chusteczek
dezynfekcyjnych. Nalezy sprawdzi¢, czy srodek dezynfekcyjny
nie przecieka do zadnych miejsc wrazliwych na oddziatywanie
cieczy, takich jak ztgcza,, gto$nika stuchawki BERAphone® i
miejsca potgczen elementdéw z tworzywa sztucznego.

Nalezy przestrzegaé instrukcji stosowania danego srodka
dezynfekcyjnego.

3.3.4 Czyszczenie i dezynfekcja stuchawki BERAphone®
: Zachecamy do obejrzenia naszych filmow szkoleniowych:

Szkolenie MAICO | easyScreen BERAphone® | 8/8 Dezynfekcja
(angielski) — YouTube
https:/lyoutu.be/SCnUWoMPMhw?si=oWUQKqg_Ef22nTYv&t=288

Stuchawka BERAphone® ma elektrody ze stali nierdzewnej oraz silikonowg naktadke
stuchawki opracowane do bezposredniego kontaktu ze skoérg niemowlecia.
Zakfadajac, ze niemowle ma nieuszkodzong skore, zgodnie z wytycznymi CDC
dotyczgcymi minimalizowania zakazen, urzadzenie jest uwazane za przedmiot
niskiego ryzyka, co oznacza, ze w przypadku danego pacjenta ma tylko zewnetrzny
kontakt z nieuszkodzong skoérg. Z tego powodu nie wymaga sterylizacji. Urzgdzenie
musi by¢ jednak wyczyszczone i zdezynfekowane medycznym lub szpitalnym
srodkiem dezynfekujgcym przed ponownym uzyciem.

Zaleca sie stosowanie bezalkoholowego $rodka dezynfekujgcego. Produkty
bezalkoholowe zawierajg sktadnik aktywny, zwany czwartorzedowym zwigzkiem
amoniowym. Czwartorzedowy zwigzek amoniowy jest przeznaczony specjalnie do
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dezynfekcji produktow z gumy, tworzyw sztucznych, silikonu i akrylu, ktére sag
powszechnie stosowane w urzgdzeniach do badania stuchu.

Procedura czyszczenia i dezynfekcji urzgdzenia BERAphone® po uzyciu jest
nastepujgca:

1. Wyczysci¢ pozostatosci zelu z elektrod i naktadki stuchawki za pomoca
chusteczki lub sciereczki dezynfekujace;.

2. Zdezynfekowac elektrody, naktadke stuchawki i inne elementy, ktére miaty
kontakt z niemowleciem lub jego posScielg, przecierajac je swiezg chusteczka
ze srodkiem dezynfekcyjnym klasy szpitalne;.

a. Postepowac zgodnie z instrukcjg uzycia i sSrodkami ostroznosci podanymi na
produkcie dezynfekujgcym.

b. Jesli chusteczka do dezynfekcji jest bardzo mokra, nie wolno dopuscic, aby
srodek dezynfekcyjny przedostat sie do czarnego, perforowanego gtosnika
wewnatrz naktadki stuchawki BERAphone®.

3. Zdezynfekowaé wszystkie pozostate elementy, ktére miaty kontakt z
niemowleciem lub jego poscielg, takie jak przewdd, uchwyt BERAphone® itp.

4. Przed uzyciem go u kolejnego pacjenta odczekac¢ do catkowitego wyschniecia
srodka dezynfekcyjnego zgodnie z instrukcjami producenta w celu uzyskania
maksymalnej skutecznosci.
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Zaleca sie wykonywanie codziennej kontroli wewnatrz oston Zelowych oraz pod
naktadkg stuchawki:

1. Wymontowac elektrody ze stupkdéw mocujgcych, wyciggajac je na zewnatrz w
linii proste;.

2. Sprawdzi¢, czy we wnetrzu oston zelowych nie ma pozostatosci zelu z elektrod.
a. Obecnos¢ zelu wewnatrz ostony zelowej jest ogdlnie wskazaniem, ze osoba

wykonujgca badanie naktada nadmierng ilos¢ zelu na elektrode i/lub
niemowle.

b. Poinstruowac osobe wykonujgcg badania, aby uzywata tylko niewielkiej ilosci
zelu na elektrodzie i zmniejszyta ilos¢ Zzelu uzywanego do przygotowania
skory niemowlecia.

3. W przypadku zauwazenia zelu wewnatrz ostony Zelowej nalezy usungc¢ go z

czesci elektrody ze stali nierdzewnej, zsuwajgc ostone (Rysunek 1).

A

&

=

Rysunek 1

4. Wyczysci¢ czesC elektrody ze stali nierdzewnej przy uzyciu chusteczki
dezynfekujgcej. Cze$¢ ze stali nierdzewnej odtgczonej elektrody moze by¢ w
razie potrzeby sterylizowana w autoklawie.

5. Wyczysci¢ ostone zelowg srodkiem dezynfekujgcym za pomocg patyczka z
koncéwkg bawetniang, aby usungc¢ zel z wnetrza zagtebienia.

6. Poczekac, az ostona zelowa i elektroda ze stali nierdzewnej doktadnie wyschng,
a nastepnie ztozy¢ ponownie.

7. Sprawdzi¢ wnetrze stupka mocujgcego elektrody, czy nie ma na nim zadnych
pozostatosci zelu do elektrod.

8. Jezeli nie mozna odpowiednio wyczys$cic elektrod ze stali nierdzewnej lub oston
zelowych, nalezy je wymieni¢ na nowe jako zestaw.

9. Zdjg¢ naktadke stuchawki z urzgdzenia BERAphone® i sprawdzi¢, czy nie ma
pod nig resztek zelu. Wyczysci¢ jg chusteczkg i Sciereczkg ze Srodkiem
dezynfekujgcym, uwazajgc, aby nadmiar ptynu nie przedostat sie do gtosnika.

10. Sprawdzi¢ naktadke stuchawki pod katem peknie¢ lub zmian w miekkosci oraz
kolorze materiatu.

11.W razie potrzeby wymieni¢ naktadke stuchawki na nowa.
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3.3.5 Czyszczenie koncowki sondy OAE — standardowa sonda OAE

Aby uzyskac precyzje pomiaréw, wazne jest utrzymywanie systemu sondy w czystosci. Z
tego wzgledu po kazdym uzyciu nalezy sprawdzic sonde pod katem obecnosci
zanieczyszczen w kanalikach i w razie potrzeby wyczysci¢ je. Konieczne jest usuwanie
woskowiny z kanalikow akustycznych sondy. Nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi
ilustrowanymi instrukcjami.

PRZESTROGA Nigdy nie nalezy czysci¢ koncowki, kiedy jest ona nadal
zamontowana na sondzie!

Uzy¢ nici dentystycznej Bridge & Implant Floss lub nici
dentystycznej ProxySoft 3w 1 do czyszczenia (Rysunek 2).

Wyrzucic¢ ni¢ dentystyczng po uzyciu.

Rysunek 2

Odkre¢ nakretke sondy, obracajagc jg w Kkierunku
przeciwnym do ruchu wskazowek zegara. (Rysunek 3).

Rysunek 3
Zdejmij z sondy plastikowg koncowke sondy (Rysunek 4).
f "3
Rysunek 4
s Wtozy¢ niebieskg koncowke nici dentystycznej od
. 3 wewnatrz do jednego z kanalikow sondy (Rysunek 5).
ol s
Rysunek 5

Przeciggnij nitke czyszczgcg przez caty kanalik (Rysunek 6).

a Przeczys¢ w ten sposéb wszystkie 4 kanaliki sondy. Nic
dentystyczna jest przeznaczona tylko do jednorazowego

W

uzytku.
Rysunek 6
N Uzywac grubej lub cienkiej nici dentystycznej w zaleznosci
\ ) od wielkosci kanaliku (Rysunek 7).
N8 \‘
Rysunek 7
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Aby uzyskacC dostep i oczysci¢ wiekszy kanalik, nalezy
wyjgc uszczelke z wnetrza koncowki sondy. Mozesz to
zrobi¢ przy uzyciu matej szpilki. Po czyszczeniu wcisng¢
uszczelke z powrotem na miejsce (Rysunek 8).

Rysunek 8

Umies¢ koncowke sondy na sondzie. Upewnij sie, ze
plastikowe wypustki znalazty sie w odpowiadajgcych im
otworach (Rysunek 9).

Rysunek 9

Przykreci¢ pokrywke na sondzie. Sita dokrecania pokrywki
jest wystarczajgca, aby jg odpowiednio zamocowac. Nigdy
nie stosowac¢ zadnych narzedzi do przykrecania pokrywki!
Nalezy uzywac tylko palcéw i przykreca¢ jg do momentu
zablokowania (Rysunek 10).

Wktadac ni¢ dentystyczng lub drut do czyszczenia tylko do
. podstawy sondy, aby woskowina/zanieczyszczenia
zostaty usuniete z koncoéwki sondy, a nie wepchniete do jej
Ssrodka. Zapobiega to rowniez uszkodzeniu uszczelki
(Rysunek 11).

Rysunek 11

Jesli wnetrze sondy za odfgczang koncowkg sondy jest niedrozne lub uszkodzone,
tylko autoryzowany dystrybutor MAICO moze naprawi¢ te elementy. Aby uzyskac
wiecej informacji, nalezy skontaktowacé sie z lokalnym autoryzowanym dystrybutorem
lub firmg MAICO.
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3.3.6 Wymiana oston przeciwwoskowinowych — SnapPROBE™

Zachecamy do obejrzenia naszych filmoéw szkoleniowych:

Szkolenie MAICO | Wymiana ostony przeciwwoskowinowej easyScreen
SnapPROBE™ (angielski) — YouTube

https://lwww.youtube.com/watch?v=bh2m3EuT386w

Aby uzyskac precyzje pomiaréw, wazne jest utrzymywanie systemu sondy w czystosSci.
Z tego wzgledu w sondzie SnapPROBE™ dla niemowlgt zastosowano koncowki
jednorazowego uzytku.

Sonda ma wymienne ostony przeciwwoskowinowe, aby zapobiec powstawaniu
niedroznosci w srodku sondy. W przypadku pojawienia sie w srodku $ladow
zanieczyszczen nalezy koniecznie wymieni¢ ostony przeciwwoskowinowe. Nalezy
postepowaé zgodnie z ponizszymi ilustrowanymi instrukcjami.

PRZESTROGA Uwaza¢, aby do otworow w sondzie nie dostata sie zadna
ciecz, aby unikng¢ uszkodzenia wrazliwych elementow.

W urzadzeniu SnapPROBE™ zastosowano specjalng
koncéwke douszng Sanibel®, ktéra tgczy sonde z uchemima
3 osobne kanaliki akustyczne.

Aby zmniejszyC ryzyko przeniesienia zakazenia, kazdy
kanalik akustyczny  jest  zabezpieczony ostong
Rysunek 12 przeciwwoskowinowg. Zapobiega ona przedostawaniu sie
woskowiny do wnetrza korpusu sondy (Rysunek 12).

Ostony przeciwwoskowinowe nalezy regularnie sprawdzac
pod katem obecnosci woskowiny w otworach. Jesli w ostonie
wida¢ nagromadzong woskowine, nalezy jg wymienic.

Jesli po badaniu pierwszego ucha w jednym z 3 kanalikow akustycznych sg widoczne
woskowina lub zanieczyszczenia, do badania drugiego ucha nalezy uzy¢ nowej
koncowki douszne;.
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Wymontowaé koncowke douszng z sondy, odczepiajgc jg
(Rysunek 13).

Wyrzuci¢ koncowke jednorazowego uzytku. Jest ona
przeznaczona wytgcznie do jednorazowego uzytku.

Rysunek 13

Wyjgc¢ narzedzie do wymiany ostony przeciwwoskowinowej
sondy z dozownika (Rysunek 14).

€ &+~

Rysunek 14

.

1 Narzedzie ma 2 koncowki (Rysunek 15):

’ e Koncoéwka pusta (1): wepchnac te koncéwke w ostone

, przeciwwoskowinowg i wyciggng¢ ostone z korpusu

' uf sondy w linii  prostej. Wyrzucic  ostone
przeciwwoskowinowg , poniewaz nie mozna jej

czysci¢ ani uzywac ponownie.

2

Rysunek 15
¢ Koncoéwka z nowg ostong przeciwwoskowinowa (2):
Wcisng¢ nowg ostone w ten otwdr i wyciggngc
narzedzie, aby nowa ostona pozostata na miejscu.
Wyrzucic¢ narzedzie.

UWAGA: Jesli wnetrze sondy za wymiennymi filtrami jest niedrozne lub uszkodzone,
tylko autoryzowany dystrybutor MAICO moze naprawi¢ te elementy. Aby uzyskac
wiecej informacji, nalezy skontaktowac sie z lokalnym autoryzowanym dystrybutorem
lub dziatem pomocy technicznej firmy MAICO.

3.3.7 Materialy do jednorazowego uzytku

Uzywac¢ tylko materiatéw jednorazowego uzytku firmy Sanibel Supply dostarczanych
z systemem easyScreen.

Koncowki douszne, naktadki EarCup™, EARturtle™ oraz
® elektrody samoprzylepne sg tylko jednorazowego uzytku. Po
ich uzyciu nalezy je wyrzuci¢. Nie mozna ich czy$cic.

_ W  przypadku ponownego wykorzystania materiatbw do
OSTRZEZENIE jednorazowego uzytku zwieksza sie ryzyko zakazenia
krzyzowego!

Zawsze uzywaC nowych koncowek dusznych, naktadek
EarCup™, EARturtle™ oraz elektrod samoprzylepnych w
przypadku nowego pacjenta.
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ﬁRZESTROGA
ﬁTRZEZEME

Uzywanie mocno niedroznych lub zanieczyszczonych oston
przeciwwoskowinowych moze spowodowa¢ uszkodzenie
sondy.

Uzywanie niedroznych lub zanieczyszczonych oston
przeciwwoskowinowych moze prowadzi¢ do nieprawidtowych
wynikow badan.

Regularnie sprawdzac, czy ostony przeciwwoskowinowe nie
sg niedrozne i w razie potrzeby wymieniaC je na nowe oraz
wyrzucac te, ktore sg zablokowane. Zawsze uzywac¢ nowych
oston przeciwwoskowinowych.

3.3.8 Akcesoria/lczesci zamienne

Niektére elementy do wielokrotnego uzycia z uptywem czasu podlegajg zuzyciu.
Zalecamy przechowywanie tych czesci zamiennych w celu zapewnienia ich
dostepnosci (w zaleznosci od konfiguracji urzgdzenia easyScreen).

3.4 Rozwigzywanie probleméw — problemy z badaniami ABR

W razie wystgpienia problemow nalezy sprawdzi¢ ponizszg tabele zawierajgcg opis
objawow, potencjalnych przyczyn i sugerowanych rozwigzan.

Tabela 2 Rozwigzywanie problemoéw

OBJAW POTENCJALNA SUGEROWANE ROZWIAZANIE
PRZYCZYNA

Nieprawidtowa Nieprawidiowe Odtgczy¢ elektrode i uzy¢ zelu NuPrep® lub

impedancja co przygotowanie skory innego produktu do przygotowywania skory.

najmniej jednej  Elektroda nie ma Sprawdzié¢ kontakt elektrod ze skérg w

elektrody kontaktu ze skorg przygotowanych miejscach.

Przewdd elektrody nie Sprawdzi¢ potgczenia przy zigczu jack
jest w petni podtgczony  przewodu przedwzmacniacza i sprobowac
do przedwzmacniacza  ponownie.

Zwarcie w przewodzie ~ Wymieni¢ przewdd elektrody na nowy

elektrody (konieczna moze by¢ wymiana wiecej niz
jednego przewodu elektrody).

Nieprawidtowo Sprawdzi¢ potagczenie przedwzmacniacza lub

podigczony przewodu stuchawki BERAphone® z

przedwzmachiacz lub urzgdzeniem easyScreen; odtgczy¢ go i

przewod stuchawki ponownie podigczy¢, sprawdzajgc, czy

BERAphone® do ztagcza przewad jest prawidiowo zamocowany.
ABR/OAE urzadzenia

easyScreen
Podczas Niemowle jest zbyt Wstrzymac rejestrowanie zapisu i uspokoi¢
pomiaréw aktywne, porusza sie, niemowle. Zawing¢ niemowle w kocyk.
pojawia sie ssie, ptacze, napina Wznowi¢ rejestrowanie zapisu dopiero po
miesnie itd. uspokojeniu sie niemowlecia.
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OBJAW POTENCJALNA SUGEROWANE ROZWIAZANIE
PRZYCZYNA
zbyt wiele Elektroda traci kontakt Sprawdzi¢ kontakt elektrody ze skora,
artefaktow ze skorg szczegllnie czy przylega ona do

przygotowanej skory.
Przewdd elektrody jest  Wymieni¢ przewod elektrody na nowy
uszkodzony lub (konieczna moze by¢ wymiana wiecej niz
wystepuje stabe jednej elektrody).
potgczenie wewnatrz
elektrody BERAphone®
, CO moze prowadzi¢ do
zanikania sygnatu

Zaktocenia elektryczne  Jesli urzadzenie easyScreen jest uzywane w

z powodu podtgczenia  uchwycie  dokujgcym z  podtgczonym

zasilacza zasilaczem, odfgczy¢ zasilacz uchwytu od
gniazdka sieciowego, aby urzadzenie
pracowato tylko w trybie zasilania
bateryjnego.

W Srodowisku sg Wytgczy¢ wszystkie niepotrzebne urzgadzenia
obecne zaktocenia w poblizu miejsca badania, w tym telefony
elektromagnetyczne z komodrkowe, tablety, oswietlenie, telewizory
innych urzadzeh itp. Odsung¢ sie jak najdalej od urzadzen,
elektronicznych ktorych nie mozna wytgczyc.

Poprosi¢ pielegniarke lub lekarza

niemowlecia o pomoc, jesli dziecko jest
podtagczone do urzgdzen monitorujgcych.
Pozwoli to okresli¢, czy mozna wytgczyc
tymczasowo te urzadzenia na czas
rozwigzywania problemow.

Urzgdzenia zabezpieczajgce RFID
podtgczone do niemowlecia lub umieszczone
obok niego mogg powodowac zaktocenia.
Zapytac pielegniarke lub lekarza, czy mozna
je tymczasowo odigczyc.

Sprébowa¢ wykona¢ badanie w innym

miejscu.
Wysoki Badania sg Badania nalezy wykonywac¢, tylko gdy
wspoétczynnik  wykonywane, gdy niemowle jest spokojne — naijlepiej gdy $pi,
badan do niemowleta sg zbyt jest mu wygodnie oraz zostato niedawno
konsultacji aktywne nakarmione.

Wykona¢ badanie zaraz po karmieniu, gdy
matka nadal trzyma niemowle.

Badanie dzieci kilka Wykonywac badania co najmniej 12 godzin po
godzin po porodzie, gdy porodzie, gdy jest bardziej prawdopodobne,
przewody stuchowe sg  Ze jego przewody stuchowe bedg drozne.
nadal wilgotne i

potencjalnie

zablokowane mazig

ptodowg
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OBJAW POTENCJALNA SUGEROWANE ROZWIAZANIE
PRZYCZYNA

Zbyt gtosne otoczenie Wytaczy¢ wszystkie zrédta hatasu, takie jak
telewizory, radio itp.
Poprosi¢ o inne osoby w otoczeniu o
zachowanie ciszy. Poprosi¢ rodzicow o
zabranie  hatasujgcego rodzenstwa @z
pomieszczenia do badan.
Zamkng¢ drzwi, aby zmniejszy¢ hatas
dochodzgcy =z korytarza lub pobliskich
pomieszczen.
Oddali¢ sie od zrédet hatasu, np. kanatéw
wentylacyjnych, urzadzen z wigczajgcymi sie
i wytgczajgcymi silnikami.

EarCup™, Sprawdzi¢, czy EarCup™, EARturtle™ lub
EARturtle™ naktadka stuchawki BERAphone® otacza
BERAphone® lub cate ucho oraz czy nie ma duzych szczelin

koncowka dousznasg ~ Migdzy sprzggaczem a skorg niemowlecia.
wtozone nieprawidtowo W przypadku koncowek dousznych

do ucha sprawdzié, czy koncowka jest prawidtowo
wiozona do przewodu stuchowego
niemowlecia.

Przetwornik nie Sprawdzi¢ potgczenie przetwornika z

generuje bodzca przedwzmacniaczem; odtgczy¢ go i

ponownie podtgczy¢, sprawdzajgc, czy jest
prawidtowo zamocowany.

Sprawdzi¢ potaczenie przewodu
przedwzmacniacza lub BERAphone® do
ztgcza ABR/OAE urzgdzenia easyScreen.

Sprawdzi¢ potgczenie przewodu stuchawki
dousznej z przetwornikami czerwonym i
niebieskim.

Sprawdzi¢, czy adapter do stuchawek
dousznych nie jest popekany lub niedrozny.
Konieczne moze by¢é  wyczyszczenie
przezroczystego adaptera do stuchawek
dousznych. Szczegdtowe informacje podano
w instrukcji czyszczenia dotgczonej do
stuchawek dousznych.

Sprawdzi¢, czy przewody dzwiekowe
stuchawek dousznych nie sg pozaginane lub
Scisniete; wymieni¢ przewod dzwiekowy na
nowy.
Wymieni¢ przewoéd stuchawek dousznych na
nowy.

Zbieranie Wytadowanie Przerwaé pomiar i rozpoczg¢ go ponownie.

danych zostato elektrostatyczne

wstrzymane po

wyswietleniu

komunikatu
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OBJAW POTENCJALNA

PRZYCZYNA

SUGEROWANE ROZWIAZANIE

~Reconnect
Electrode”
(Ponownie
podtgcz
elektrode)
Komunikat
,Reconnect
Electrode”
(Ponownie
podtgcz
elektrode)
podczas
badania

Komunikat Nieprawidtowy kontakt
,Check elektrody

Cables”

(Sprawdz

przewody)

podczas

badania

Elektroda nie ma
kontaktu ze skoéra

Ponownie naklei¢ elektrode w
przygotowanym miejscu na skorze.

Sprawdzi¢ kontakt elektrody ze skoéra.

Ekran
dotykowy nie
reaguje na
dotyk

Bateria
urzgdzenia
easyScreen
nie taduje sie,

Zablokowanie

oprogramowania

Nieprawidtowe
potaczenie z
zasilaniem;
nieprawidiowe

Przytrzymac przycisk zasilania urzgdzenia
easyScreen przez 10 sekund, aby wymusi¢
wytgczenie, a nastepnie ponownie uruchomic
system.

Sprawdzi¢, czy jest uzywane prawidiowe
zasilanie przeznaczone do urzadzenia
easyScreen oraz czy jest w petni podtgczone.

gdy jestonow parametry zasilania

uchwycie

dokujgcym

Komunikat Urzadzenie easyScreen Sprawdzi¢, czy elektrody dobrze przylegaja
»WYyKryto wykryto wysoki poziom  do skoéry; sprawdzi¢ otoczenie, szukajgc
zakiocenia zaktocen elektrycznych  zrédet zakidcen elektrycznych i sprébowac je
sieci” w o czestotliwosciach wyeliminowag; przejs¢ do nowej lokalizacji.
obszarze mogacych prowadzié¢

stanu na do uzyskania

gtéwnym niedokfadnych wynikow

ekranie badania

badania;

wystepuja

artefakty
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3.5 Recykling i usuwanie

Kraje poza  Unig
Europejskg

é OSTRZEZENIE
ﬁ PRZESTROGA

W Unii Europejskiej usuwanie odpadow elektrycznych i
elektronicznych, jako niesegregowanych odpaddéw
komunalnych jest nielegalne. W zwigzku z tym wszystkie
urzgdzenia firmy MAICO sprzedane po 13 sierpnia 2005 r.
sg oznaczone ikong przekreslonego pojemnika na odpady
z kotkami. W zakresie przewidzianym artykutem (13)
DYREKTYWY 2002/96/WE w sprawie zuzytego sprzetu
elektrotechnicznego i elektronicznego (WEEE) firma
MAICO zmienita zasady sprzedazy. Aby unikngc
dodatkowych kosztow dystrybuciji, przenosimy
odpowiedzialnos¢ za prawidtowe zbieranie odpaddéw i
postepowanie z nimi zgodnie z regulacjami prawnymi na
naszych klientow.

Poza Unig Europejskg przy usuwaniu produktu po
zakonczeniu okresu jego eksploatacji nalezy przestrzegac
przepiséw miejscowych.

W przypadku ich demontazu, zgniecenia lub narazenia na
dziatanie ognia badz wysokiej temperatury baterie mogag
wybuchng¢ lub powodowaé oparzenia.

Bateria wewnetrzna moze by¢ wymieniana tylko przez
autoryzowanego przedstawiciela serwisu. Uszkodzenie
uktadéw elektronicznych wynikajgce z proby wymiany
baterii przez osobe inng niz autoryzowany przedstawiciel
nie podlega naprawie w ramach gwarancji na produkt.
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4 Wypakowywanie i orientacja urzadzenia

Niniejszy rozdziat zawiera informacje na temat:

rozpakowania systemu,

poznawania obstugi sprzetu, w tym potaczen
montazu systemu,

uzywania drukarki do etykiet,

wiaczania zasilania urzadzenia easyScreen,
przechowywania urzadzenia

4.1 Rozpakowywanie systemu

Skontrolowa¢ opakowanie i jego zawartos¢ pod katem uszkodzen

e Zaleca sie ostrozne wypakowanie urzgdzenia easyScreen i sprawdzenie, czy
wszystkie komponenty zostaty wyjete z opakowania.

e Sprawdz, czy w przesytce znajdujg sie wszystkie czesci wymienione na liscie.

e W razie braku jakiegokolwiek komponentu skontaktuj sie natychmiast z
dystrybutorem i zgto$ brak.

o Jesli jakikolwiek komponent wydaje sie by¢ uszkodzony, skontaktuj sie
natychmiast z dystrybutorem, aby to zgtosi¢. Nie wolno podejmowacé prob
stosowania jakiegokolwiek komponentu lub urzgdzenia, ktére zdaje sie byc¢
uszkodzone.

Zgtaszanie wad

W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek wad mechanicznych, natychmiast poinformuj
o tym firme przewozowg. Umozliwi to wszczecie odpowiedniej procedury reklamaciji.
Zachowaj wszystkie opakowania, aby rozpatrujgcy reklamacje moégt je poddac
inspekcji.

Natychmiast zgtos wszelkie wady

W przypadku braku jakiejkolwiek czesci lub jej nieprawidtowego funkcjonowania
nalezy natychmiast poinformowac¢ o tym dostawce urzgadzenia, zatgczajgc fakture,
numer seryjny i szczegétowy opis problemu.

Zachowaj opakowanie dla przyszitych wysytek

Zachowaé¢ wszystkie oryginalne materiaty opakowania oraz pojemnik, w ktorym
dostarczono urzadzenie, aby mozna byto je odpowiednio zapakowac¢ w przypadku
konieczno$ci jego zwrotu w celu przeprowadzenia czynnosci serwisowych lub
kalibracji (zob. punkt 3.2).
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Urzadzenie easyScreen jest dostarczane z réoznymi elementami (patrz Tabela 3).
Dostepnosc¢ konfiguracji z ponizszymi elementami zalezy od danego kraju. Wiecej
informacji mozna uzyskac u lokalnego dystrybutora.

Tabela 3 Wykaz elementéw

Wykaz elementow

Elementy —
informacje ogolne

Elementy do badan
ABR

Przetworniki (co
najmniej jeden w
zestawie w zaleznosci
od wyboru w
momencie zakupu)

Dostarczone materiaty
jednorazowego uzytku
— ze stuchawkami
dousznymi z
naktadkami EarCup™
Dostarczone materiaty
jednorazowego uzytku
— ze stuchawkami
dousznymi z nakladka
EARturtle™
Dostarczone materiaty
jednorazowego uzytku
— ze stuchawkami
dousznymi z
koncoéwkami
dousznymi

Uchwyt dokujgcy easyScreen

Stacja dokujgca —

Model UES12LCP-050160SPA

Rysik

Pasek na szyje

Urzadzenie testujgce Pass-Checker
Symulator ucha niemowlecia

Zestaw z drukarkg etykiet HM-E200 (zawiera 2 rolki
termicznego papieru etykietowego)
Przewod USB

Zestaw adaptera EARturtle™

Futerat

Podrecznik uzytkownika

Skrécone poradniki

Przedwzmacniacz*

Przewody elektrod*

Zel do przygotowywania skory NuPrep®
Stuchawki douszne IP30 (50 Q) z zestawem
adapterow koncowek dousznych*
Stuchawki douszne IP30 (50 Q) z zestawem
adapteréw EarCup ™=

Standardowa sonda OAE

Sonda SnapPROBE™ (OAE)

BERAphone® (przetwornik i przedwzmacniacz)*
Zestaw akcesoriow ABR EarCup™

Zestaw akcesoriow ABR EARturtle™

Zestaw akcesoriow do IP30/sondy
Zestaw startowy koncowek dousznych Sanibel®*

Zestaw koncowek sondy”
Zestaw startowy korncowek dousznych Sanibel®
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Dostarczone materiaty Pudetko z akcesoriami SnapPROBE™
jednorazowego uzytku Zestaw do czyszczenia sondy

— z sonda OAE Zestaw akcesoriow do 1P30/sondy (tylko ABR)
Elementy dostarczone Zestaw akcesoriow BERAphone®*
z BERAphone® Tester do stuchawki BERAphone®

Oprogramowanie/pliki  Aplikacje komputerowe HearSIM™ z bazg danych
OtoAccess® Database (sprzedawane osobno jako
opcja)

Instrukcja instalacji oprogramowania HearSIM™
Naped USB z instrukcjami obstugi oraz skroconymi

poradnikami
* Czesci majgce kontakt z pacjentem wedtug normy IEC 60601-1
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4.2 Zastosowanie sprzetu po transporcie i przechowywaniu

Przed rozpoczeciem uzytkowania nalezy upewniC sie, ze urzgdzenie dziata
prawidtowo. Jesli urzadzenie byto przechowywane w chiodniejszym sSrodowisku
(nawet przez krotki czas), nalezy je najpierw zaaklimatyzowac. Moze to nieco potrwac,
zaleznie od warunkéw (np. wilgotno$¢ otoczenia). Kondensacje mozna zredukowac,
przechowujgc urzgdzenie w jego oryginalnym opakowaniu. Jesli urzadzenie jest
przechowywane w cieplejszym sSrodowisku niz warunki uzytkowania, przed jego
zastosowaniem nie trzeba zachowywac¢ zadnych srodkéw ostroznosci. Zawsze nalezy
zapewni¢ odpowiednig obstuge urzadzenia, przestrzegajgc procedur rutynowych
kontroli przeznaczonych dla urzgdzen audiometrycznych.

4.3 Orientacja sprzetu
4.3.1 Wyswietlacz, przycisk zasilania i kontrolka tadowania urzadzenia easyScreen

Patrzac na urzadzenie easyScreen od przodu, jest ono wyposazone w wyswietlacz z
ekranem dotykowym, przycisk zasilania oraz kontrolke tadowania. Szczegdtowe informacje
na temat trybow sygnalizacji w réznych warunkach podano w punkcie 4.4.12.4.

easyScreen

14:10

+
E : New Patient

) Wyswietlacz z ekranem
ﬁ,uw-cw-m

dotykowym

®i | Quick Tost

) «—— Przycisk zasilania

& MAICO

Kontrolka fadowania

Rysunek 16
4.3.2 Zlgcza urzadzenia easyScreen

Widok z goéry pokazuje zigcze do Widok od dotu pokazuje ztgcze micro-
podigczenia  przedwzmacniacza ABR, USB (1) oraz wbudowane gniazdo do
stuchawki BERAphone® lub przewodu sondy zamocowania paska na szyje (2)

OAE (Rysunek 17). stuzgcego do transportu urzadzenia
(Rysunek 18).
Rysunek 17 Rysunek 18
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4.3.3 Ztacza i kontrolka w uchwycie dokujagcym

Elementy uchwytu dokujgcego przedstawiono ponizej.

Kontrolka LED (1) wskazuje stan zasilania Rysunek 20 przedstawia zigcze Zzrodta
uchwytu dokujgcego (wtgczona = uchwyt zasilania.
podtgczony do zasilania, wylgczona =

odtgczony) (Rysunek 19).

Rysunek 19

>
<’
17"/1':0

Rysunek 20

4.3.4 Wyswietlacz i dodatkowe elementy

Rysunek 22

Wyswietlacz

Wyswietlacz urzadzenia easyScreen ma rezystancyjny
ekran dotykowy umozliwiajgcy jego obstuge w
rekawiczkach (Rysunek 21). Reaguje na nacisk podczas
dotykania ikon. Mozna go obstugiwaé zaréwno palcem, jak
i rysikiem. Nalezy uwazac, aby nie zarysowac powierzchni
nakfadki dotykowe;j.

easyScreen BERAphone® (tylko do badan ABR)

Stuchawka BERAphone® ma w jednej obudowie elektrody
wielokrotnego uzytku ze stali nierdzewnej, przetwornik oraz
przedwzmacniacz i nie wymaga stosowania materiatow
jednorazowego uzytku. Przycisk umozliwia rozpoczecie
badania, a kontrolka LED dostarcza informacji na temat
wybranego ucha, impedancji oraz stanu badania. Elektrody z
mechanizmem sprezynowym dostosowujg sie do ksztattu
gtowy, a elektrode umieszczang na czole mozna obracac lub
wymieni¢ na diuzszg elektrode przeznaczong do badania
niemowlat o mniejszej gtowie.
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Rysunek 24

Rysunek 25

Rysunek 26

Rysunek 27

Przewdd przedwzmacniacza (tylko badania ABR)
Przewdd przedwzmacniacza podtgcza sie do gornej czesci
urzgdzenia easyScreen podczas uzywania niektérych z
dostepnych przetwornikow. Nie uzywa sie go ze stuchawkg
BERAphone®. Przewody elektrod oraz przetwornik
akustyczny sg podtgczane do gniazd jack w gornej czesci
przewodu przedwzmacniacza w celu wykonywania badan
przesiewowych ABR (Rysunek 23).

Przewéd stuchawek dousznych (tylko badania ABR)

Przewdd stuchawek dousznych podtgcza sie do gniazda
na gornej krawedzi przewodu przedwzmacniacza.
Podczas wykonywania badan adaptery EarCup™
stuchawek dousznych na koncu czerwonych i niebieskich
przewoddéw dzwiekowych wktada sie do krawedzi z pianki
naktadek EarCup™. Adaptery EARturtle™ wktada sie do
otworow w silikonowych wktadkach usznych podczas
uzywania naktadki EARturtle™. W przypadku stosowania
koncéwek dousznych, jednorazowe koncoéwki sg
mocowane do przezroczystych adapterow koncowek
dousznych na koncach przewodéw dzwiekowych
(Rysunek 24).

Standardowa sonda OAE (do badan ABR i OAE)

Do badan przesiewowych OAE nalezy uzywac¢ sondy
OAE. Moze by¢ ona rowniez stosowana jako przetwornik
do generowania bodzcéw akustycznych podczas badan
przesiewowych ABR. W takim przypadku sonde OAE
nalezy podtgczy¢ do przewody przedwzmacniacza.
Podczas wykonywania badan nalezy podigczy¢
jednorazowg koncowke douszng o rozmiarze
dostosowanym do ucha pacjenta do koncéwki sondy
(Rysunek 25).

Sonda OAE SnapPROBE™ (do badan ABR i OAE)
Sonda SnapPROBE to dedykowana sonda OAE do
badan przesiewowych u noworodkéw. Podczas
wykonywania badan nalezy podigczy¢é jednorazowg
koncéwke douszng o rozmiarze dostosowanym do ucha
pacjenta do kohncowki sondy (Rysunek 26).

Przewody elektrod (do badan ABR)

Przewody elektrod sg dostarczane z zakupionym
systemem, gdy wybrano opcje badan ABR i wymagany
jest przedwzmacniacz. Oznaczone kolorem wtyczki
podigcza sie do gniazd na gornej krawedzi przewodu
przedwzmacniacza (Rysunek 27).
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Torba transportowa
Futerat jest dostarczany wraz z urzgdzeniem easyScreen
(Rysunek 28).

Rysunek 28
Drukarka do etykiet
Bezprzewodowa drukarka do etykiet (Rysunek 29)

umozliwia bezposrednie drukowanie etykiet z poziomu
urzgdzenia easyScreen.

Przed drukowaniem bezprzewodowym nalezy jg
Rysunek 29 sparowaé z urzgdzeniem easyScreen (patrz punkt 5.14).

4.4 Montaz systemu

4.4.1 Ogé6lne informacje

Zachecamy do obejrzenia naszych filmow szkoleniowych:

Szkolenie MAICO | easyScreen — Komponenty i konfiguracja —
YouTube (angielski)

https://www.youtube.com/watch?v=E-NJ8wIIP3E

Urzadzenie easyScreen wymaga zmontowania przed uzyciem, w tym wykonania
jednej z ponizszych procedur w zaleznosci od zakupionej wersji systemu i metody
badania:

e Podtgczanie stuchawki BERAphone® do badan ABR
LUB

e Podtgczanie przewodu przedwzmacniacza ABR, przetwornika ABR oraz
przewodow elektrod

LUB
e Podigczanie sondy OAE do urzgdzenia easyScreen do badan OAE
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4.4.2 Podtaczanie stuchawki BERAphone®, przewodu przedwzmacniacza lub
sondy OAE do urzadzenia easyScreen

® &5 @  Zachecamy do obejrzenia naszych filmow szkoleniowych:
3%4{“ %5 Szkolenie MAICO | easyScreen | OAE | 1/6 Jak skonfigurowac
b f?f;% easyScreen z sondg OAE? (angielski)— YouTube

f

'*_'EEE} - https://youtu.be/ASXmu920r1Q?si=L1nVnrualL LPWGrP0&t=7
.

@%ﬁﬂ@ Zachecamy do obejrzenia naszych filméw szkoleniowych:

%“iﬁﬁr Szkolenie MAICO | easyScreen BERAphone® | 8/8 Jak
3{'@ ; skonfigurowac¢ easyScreen BERAphone® (angielski) — YouTube
@' . E:‘d o https://youtu.be/SCnUWoMPMhw?si=bPbAuceaDWmkupHg

4 "Ly

Wyréwna¢ kropke na wtyku przy koncu przewodu
stuchawki BERAphone®, przewodu przedwzmacniacza lub
sondy OAE z kropkg przy gniezdzie w gornej czesci
urzgdzenia easyScreen. Wcisng¢ wtyk do konca, aby go
prawidtowo zamocowacé (Rysunek 30).

Rysunek 30

Wtyk zawiera szereg matych metalowych stykow, ktore
PRZESTROGA pasujg do odpowiednich otworéw w gniezdzie. Nalezy
f . E ostroznie wyrownac¢ wtyk oraz gniazdo, aby nie doszto do
wygiecia lub uszkodzenia stykéw podczas poditgczania.
Nie obracac¢ ztagcza w gniezdzie.

Wyréwnac¢ wtyk na koncu przewodu przedwzmacniacza z
gniazdem w gornej czesSci urzadzenia easyScreen z
kropkg w gornej czesci zlgcza przedwzmacniacza.
Wcisng¢ wtyk do korca, aby go prawidtowo zamocowac.

4.4_3 Podtaczanie przewodu stuchawek dousznych lub sondy OAE do

przedwzmacniacza
- | Wyréwna¢ wtyk na koncu przewodu stuchawek
. dousznych lub sondy OAE z gniazdem w gérnej czesci

g

! przewodu przedwzmacniacza oznaczonym symbolem

g MQ, Wcisng¢ wtyk do konca, aby go prawidiowo
zamocowac¢ (Rysunek 31).
Rysunek 31
Wtyk zawiera szereg matych metalowych stykow, ktore
ﬁRZESTROGA pasujg do odpowiednich otworéw w gniezdzie. Nalezy
ostroznie wyréwna¢ wtyk oraz gniazdo, aby nie doszto

do wygiecia lub uszkodzenia stykow podczas
podfgczania. Nie obraca¢ ztagcza w gniezdzie.
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4.4.4 Podtaczanie przewodéw elektrod do przedwzmacniacza
® 4 r;@ Zachecamy do obejrzenia naszych filméw szkoleniowych:

g—i-,'"" 1%-’}%:' Szkolenie MAICO | easyScreen z naktadkami earCup™ | ABR | 1/6
[

Konfiguracja (angielski)— YouTube

@E‘ﬁ’" 1 Fy https://youtu.be/aPqlZAIM5HI?si=1BBgOnyK3S-J6xwz&t=2

gornej czesci przedwzmacniacza, dopasowujgc kolor
przewodu do koloru gniazda. Sprawdzi¢, czy sg wtozone
catkowicie do gniazd (Rysunek 32).

Rysunek 32
Prawidtowo podtgczone przewody do badan ABR z uzyciem stuchawek dousznych
przedstawiono na Rysunek 33 (koncowki douszne), Rysunek 34 (naktadki EarCup™)
oraz Rysunek 35 (EARturtle™).

Rysunek 33 Rysunek 34 Rysunek 35
4.4.5 Podlaczanie adaptera EARturtle™

Odtgczy¢ adaptery EarCup™ od czerwonej i niebieskiej
rurki stuchawki IP30, wyciggajac je (Rysunek 36).

Rysunek 36
- Wiozy¢é metalowg cze$¢ adaptera EARturtle™ do
e przewodow dzwiekowych czerwonego i niebieskiego
stuchawki IP30, az do catkowitego wsuniecia (Rysunek
37).
Rysunek 37 UWAGA: Aby zagwarantowaé prawidiowy poziom

bodzcéw, nie nalezy zastepowacC przezroczystego
adaptera koncowki dousznej czarnym adapterem
EarCup™ ani EARturtle™.
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4.4.6 Podlaczanie stuchawki BERAphone® do testera sprzetowego
(zastosowanie opcjonalne)

Aby sprawdzi¢ prawidlowos¢ dziatania urzgdzenia,
nalezy podtgczy¢ stuchawke BERAphone® do testera
sprzetowego (Rysunek 38). Trzymac go w jednej pozyciji
podczas wykonywania pomiaru. Wartosci impedancji
wszystkich elektrod powinny by¢é w dopuszczalnym
zakresie, a wynikiem koncowym testu powinno by¢ ,Do
konsultaciji”.

2 MAico

Rysunek 38

4.4.7 Podtaczanie do urzadzenia Pass-Checker przy uzyciu przedwzmacniacza
do badan ABR (zastosowanie opcjonalne)

- :TF%: Aby sprawdzi¢ prawidlowos¢ dziatania urzgdzenia,
— podtgczy¢ adaptery stuchawek dousznych do otworow po
bokach urzadzenia Pass-Checker. Czarne adaptery

EarCup™ oraz EARturtle™ pasujg bezposrednio do

‘ otworéw (Rysunek 39).

Rysunek 39
Jesli system jest wyposazony w przezroczyste adaptery

e R ——

A« koncowek dousznych, nalezy zamontowacC koncowki

douszne na adapterach w celu uzyskania dobrego
dopasowania do otworéw. Sprawdzi¢, czy adaptery sg
catkowicie wiozone do otwordw urzadzenia Pass-
Checker (Rysunek 40).

Rysunek 40 UWAGA: Urzadzenie Pass-Checker nie jest wymagane ¢

wykonywania badan u pacjentow.

Wigczyé urzadzenie Pass-Checker i wykonaé¢ standardowe badanie ABR. Wartosci
impedanciji powinny byé wystarczajgco niskie, aby rozpoczg¢ pomiar, ktéry powinien
zakonczyc¢ sie wynikiem ,Zaliczony” w ciggu 30 sekund.
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4.4_8 Obstuga urzadzenia easyScreen i uchwytu dokujgcego

i G
Vi
Bavai,

Umiesci¢ urzadzenie easyScreen w uchwycie dokujgcym
tak, aby ustawi¢ je w prowadnicach w ksztatcie litery U
(Rysunek 41). Urzadzenie musi by¢ ustawione
prawidtowo w uchwycie dokujgcym, aby mozna byto
natadowac jego baterie.

Po rozpoczeciu tadowania kontrolka LED na przednie;j

Rysunek 41 < . . .
czesSci urzagdzenia easyScreen wigczy sie, a jego
wyswietlacz bedzie wytgczony. Jesli kontrolka nie wigczy
sie, sprawdzi¢, czy urzgdzenie jest prawidtowo ustawione
w uchwycie.

< Chwyci¢ gorng czes¢ urzgdzenia easyScreen powyzej
p prowadnic ustalajgcych uchwytu i wyjg¢ je z uchwytu
o> (Rysunek 42).
Rysunek 42

4.4.9 Obstuga stuchawki BERAphone® i uchwytu dokujacego

N Umiescié  stuchawke BERAphone® w uchwycie
dokujgcym, wktadajgc najpierw jej gorng czes¢ miedzy
prowadnice ustalajgce. Nastepnie opusci¢ czes¢ z
naktadkg stuchawki na uchwyt (Rysunek 43).

Rysunek 43

Prowadnice ustalajgce lewa i prawa utrzymujg stuchawke
BERAphone® wyposrodkowang w uchwycie dokujgcym
(Rysunek 44). Aby jg wyja¢, podnies¢ w pierwszej
kolejnosci dolng czes$é stuchawki BERAphone®.

\‘\

Uchwyt mozna zamontowa¢ do stotu lub innej pfaskiej
powierzchni dwoma wkretami.

Rysunek 44
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4.4.10 Elementy stuchawki BERAphone®

Elementy stuchawki BERAphone® sg nastepujgce (Rysunek 45 i Rysunek 46):

Ostona zelowa elektrody ze stali nierdzewnej

\j«Elektroda czotowa — obracana w zakresie 180°

Kontrolka LED aktualnie badanego ucha (prawe) (niebieska
kontrolka LED po przeciwnei stronie do ucha leweao)

4} €= Elektroda masowa
= Glo$nik

"\*_ Elektroda wyrostka sutkowatego

Potprzezroczysta silikonowa naktadka stuchawki

Rysunek 45

/ ﬂ MAICQ

Kontrolki LED — wyniki testu podczas pomiaréw impedancji i ABR

Przycisk — uruchomienie, wstrzymanie, zakonczenie badania

Rysunek 46

Tabela 4 Wskazania kontrolek LED stuchawki BERAphone®
Etap Status Wyglad kontrolek

Sprawdzanie impedancji Dobra impedancja

Staba impedancja — elektroda

czotowa
Staba impedancja — wszystkie
elektrody

Badania Badanie w toku — dobra jako$é

Wystepowanie artefaktow
Wstrzymanie
Elektroda wytgczona

Badanie zakonczone
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4.4.11 Nawigzywanie potaczenia z komputerem przez USB

W celu przesytania danych do komputera wymagane jest dokonanie podtgczenia poprzez
USB. Jedli urzagdzenie easyScreen jest stosowane ze sprzetem biurowym, ktéry nie
stanowi elektrycznych urzadzerh medycznych (urzadzenia IME) (patrz Tabela 5,
Podtagczanie do komputera 1), upewnij sie, ze podtgczenia do komputera dokonano na
jeden z ponizszych sposobow (patrz Tabela 5, Podtgczenia do komputera 2, 3 lub 4).

Upewnij sie, ze wraz z tym urzgdzeniem stosujesz wytgcznie

OSTRZEZENIE sprzet biurowy, ktory stanowi urzadzenia medyczne lub
spetnia wymogi normy IEC 62368-1. W przypadku uzycia
elektrycznego urzgdzenia niemedycznego w poblizu pacjenta
(w odlegtosci 1,5 m wedtug definicji podanej w normie
IEC 60601-1) konieczne jest zastosowanie transformatora
separacyjnego (wyjatek: uzycie komputera przenosnego
zasilanego baterig).

Tabela 5 Podtaczenia do komputera

PODLACZENIA DO KOMPUTERA

Podtaczenie do komputera 1: Podtaczenie do komputera 2:
elektryczne urzgdzenie medyczne — elektryczne urzgdzenie medyczne —
elektryczne urzgdzenie medyczne elektryczne urzgdzenie niemedyczne

- e e e - - -

’ N ’ 3
/ oS \ / Transformator @ A
; separacyjny
e ! paracyjny o
I
|
|
|
I
|

I
I
I
I
i
I
I
I

g «> W MAICO s ) g <«» B MAICO
I
I
!

=

O .

sie¢. + G« D MAICO Sie¢ 4—>-CD- «—> MAICO
| = elektryczne | ;’ Elekiryczne
\ Elekiryczne urzadzenie urzadzenie \ ; urzadzenie
. _ meoycme mecyczne Vg, DRI, (ylvcr
Podtaczenie do komputera 3: Podtaczenie do komputera 4:
elektryczne urzadzenie medyczne — elektryczne urzgdzenie medyczne —
elektryczne urzgdzenie niemedyczne komputer przenosny (zasilany baterig)

- —————
—————————————————

!
su_ic— E 'ﬂ'

=

[

|

|

|}

|}

|

|}

m ! m

«—» @MAICO T DH @ MAICO
A ) P MAICO

~
- - - - -
- e -

< >
|:| e O MAICO \
r—y I Elekiryczne | Elekiryczne
Urzadzenie \ urzadzenie \ Urzadzenie IEC 62368-1 urzadzenie
IEC62368-1 M medyczne . ¥ medyczne /

o ———
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4.4.12 Wiaczanie zasilania urzadzenia easyScreen

4.4.12.1 Ogo6lIne informacje

Urzadzenie jest zasilane za pomocg litowo-jonowej baterii do tadowania. Baterie taduje
sie, wktadajgc urzgdzenie do uchwytu dokujgcego zasilanego przy uzyciu zasilacza.
Baterie mozna rowniez natadowac:

e Podiagczajgc urzgdzenie do komputera przy uzyciu dotgczonego przewodu
USB. Ta metoda tadowania jest wolniejsza niz tadowanie przy uzyciu uchwytu
dokujgcego.

e Podtagczajgc urzadzenie do sieci elektrycznej przy uzyciu zasilacza uchwytu
dokujgcego podtgczonego bezposrednio do gniazda micro-USB w urzgdzeniu
easyScreen.

A UZYWAC TYLKO ZASILACZA UES12LCP-050160SPA.

UWAGA: Ztgcze USB w urzadzeniu ma zabezpieczenie izolujgce je od zigczy
elementow majgcych kontakt z pacjentem.

4.4.12.2 Stan baterii

Stan natadowania baterii jest przedstawiony graficznie w
postaci paska w gornej czesci ekranu dotykowego
urzgdzenia easyScreen po jego witgczeniu.

Wybodr pacjenta A
z

ABCDEF12345

Klein, Andre

56201

MAICO Diagnastics, Deno Wyjasnienie symboli stanu natadowania podano w

]@DD@

WH7202 Tabela 6.
Maico, Mike
1233
Rysunek 47
Tabela 6 Stan baterii
SYMBOL STAN NALADOWANIA
(=] tadowanie

@ {(®{®{8 0d100% do 11%
()| 10% (pozostato ok. 30 minut pracy)

5% (nie mozna wykona¢ badania; jak najszybciej
natadowac baterie)

]

(. 3 % (automatyczne wytgczanie)

UWAGA: Urzgdzenie easyScreen wytgczy sie automatycznie, gdy stan natadowania
baterii jest zbyt niski, aby unikng¢ utraty danych.
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4.4.12.3 Wiaczanie zasilania uchwytu dokujacego

Aby wigczy¢ zasilanie uchwytu dokujgcego, nalezy poditgczy¢ jeden koniec jego
przewodu zasilajgcego do ztgcza micro-USB z tytu uchwytu, a drugi koniec do
gniazdka sieciowego, uzywajgc adaptera odpowiedniego dla danego regionu. Po
wigczeniu zasilania zaswieci kontrolka LED uchwytu dokujgcego.

Do zasilania uchwytu dokujgcego nalezy uzywac tylko zasilacza dostarczanego przez
firme MAICO.

4.4.12.4 tadowanie baterii

Bateria musi by¢ zawsze catkowicie natadowana, aby zagwarantowac jej jak
najdtuzszg zywotnosc¢.

Podtaczy¢ uchwyt dokujgcy do zasilacza, a nastepnie wtozy¢ urzgdzenie easyScreen
do uchwytu. Rozpocznie to proces tadowania. Czas fadowania z poziomu ponizej 10%
do ponad 90% wynosi okoto 6 godzin.

tadowanie za posrednictwem przewodu USB podtgczonego do komputera (bez
uzywania uchwytu) lub zasilacza uchwytu podtgczonego bezposrednio do urzgdzenia
easyScreen trwa okoto 9 godzin.

Kontrolka tadowania z przodu urzgdzenia easyScreen bedzie Swieci¢ roznie w
zaleznos$ci od warunkéw (patrz Tabela 7).
Tabela 7 Stan urzadzenia

Stan WYL. . Oszczedzanie baterii (tryb
urzadzenia czuwania)

Stan tadowanie Bateria Bateria Stan tadowanie Bateria
baterii baterii petna/brak nie jest baterii  baterii peinal/brak
tadowana naladowana tadowana

Przewdd Niebieski ciggty  Zielony Wyt Wit Niebieski Zielony
USB ciggty btyskajacy btyskajgcy
tadowanie  Niebieski ciggly Zielony Wyt Wiyt Niebieski Zielony
przez ciggty btyskajgcy btyskajacy
uchwyt
dokujgcy
Brak Wit Wyt Wyt Wit N.d. Zielony
tadowania btyskajacy
Usterka Zielony+ Zielony+ Wyt Wit Zielony+niebieski  Zielony+
baterii niebieski ciggly  niebieski blyskajacy niebieski
ciagty blyskajacy
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4.4.12.5 Wykonywanie badania podczas tadowania baterii

PRZESTROGA Wykonywam,e badan podczas ia(_jowanla pateru moze
spowodowac przegrzanie urzgdzenia, co moze prowadzic¢

do jego uszkodzenia.

Nalezy unikac tadowania urzgdzenia podczas wykonywania

badan.
Badania mozna réwniez wykonywac, gdy urzgdzenie easyScreen jest podigczone do
komputera za posrednictwem przewodu USB Iub =zasilacza podtgczonego
bezposrednio do urzgdzenia easyScreen. Jednak w takich przypadkach zaktécenia
elektryczne mogg powodowaC szumy w zapisie, wydluzajgc czas badania oraz
zwiekszajgc szanse na uzyskanie wyniku wymagajgcego konsultacji. Z tego wzgledu
nie zaleca sie wykonywania badan przesiewowych, gdy urzadzenie jest podtgczone
do komputera za posrednictwem przewodu USB lub do sieci elektrycznej.

4.5 Uzywanie drukarki do etykiet

4.5.1 Podtaczanie drukarki do etykiet do urzagdzenia easyScreen

Podtagczanie urzadzenia easyScreen i drukarki do etykiet odbywa sie za
posrednictwem parowania bezprzewodowego. Patrz punkt 5.13.2.

4.5.2 Wiaczanie zasilania drukarki do etykiet

/é Drukarka do etykiet jest zasilana baterig litowo-jonowa.

/ Nalezy uzy¢ zasilacza micro-USB dostarczanego przez

' 7' firme MAICO, aby podigczy¢ drukarke do etykiet do
zasilania (Rysunek 48).

4

Rysunek 48

4.5.3 Wkitadanie rolki etykiet do drukarki

Drukarka sygnalizuje, ze skohczyt sie papier, wyswietlajgc komunikat ,,Out of paper”
(Brak papieru) na ekranie oraz wigczajgc btyskajgcg niebieskg diode LED (ERROR)
(BLAD) (Rysunek 49).

Otworzy¢ drukarke, naciskajgc maty przycisk blokady (Rysunek 50).

Wiozyc¢ rolke z etykietami do drukarki z koncem papieru skierowanym w strone otwartej
pokrywy. Przytrzyma koniec papieru i zamknij pokrywe. Wigczy¢ drukarke i wcisngc
przycisk podawania papieru po lewej stronie, aby drukarka prawidtowo wyréwnata
etykiety z gtowicg drukujgcg (Rysunek 51).

Rysunek 49 Rysunek 50 Rysunek 51
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4.6 Przechowywanie

Gdy urzadzenie easyScreen nie jest uzywane, nalezy je przechowywac w walizce lub
w miejscu, w ktérym ekran dotykowy i inne wrazliwe komponenty, takie jak przetworniki
akustyczne i przewody, bedg zabezpieczone przed uszkodzeniami. Urzgdzenie nalezy

przechowywac zgodnie z zaleceniami dotyczgcymi zakresu temperatur podanymi w
punkcie 6.
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5 Obstuga urzadzenia

W tym punkcie podano wazne informacje dotyczace:

rozpoczecia pracy z urzagdzeniem easyScreen,

ukiadu ekranu urzadzenia easyScreen,

przygotowania do badania,

wykonywania badan przesiewowych,

zarzadzania wynikami badan,

wprowadzania ustawien na ekranie konfiguraciji,

uzywania urzadzenia Pass-Checker (zastosowanie opcjonalne),
uzywania symulatora ucha niemowlecia (zastosowanie opcjonalne).

5.1 Rozpoczecie pracy z urzadzeniem easyScreen
5.1.1 Ogo6lne informacje

L Szkolenie MAICO | easyScreen — obstuga urzgdzenia (angielski}— YouTube

3 T https://www.youtube.com/watch?v=-9HYLn1Eq3l

5.1.2 Wiaczanie urzadzenia easyScreen

Urzadzenie easyScreen mozna obstugiwa¢ po wiozeniu lub wyjeciu go z uchwytu
dokujgcego. Aby witgczy¢ urzgdzenie easyScreen, nacisng¢ krotko przycisk Home
(Ekran gtéwny) urzgdzenia. Uruchamianie trwa kilka sekund. W tym czasie jest
wyswietlany ekran powitalny.

Podczas uruchamiania na ekranie mogg by¢é wyswietlane wazne informacje lub
przypomnienia. Mogg one obejmowac:

e Przypomnienie o wygasnieciu kalibracji
e Ostrzezenie o niskim poziomie natadowania baterii

5.1.3 Tryb oszczedzania energii i wylaczenie zasilania

Gdy urzadzenie easyScreen jest nieaktywne przez okreslony czas, przejdzie ono w Power
Save mode (Tryb oszczedzania energii) (czuwania), a wyswietlacz zostanie wytgczony.
Krotkie nacisnieciu przycisku Home (Ekran gtéwny) spowoduje wzbudzenie urzgdzenia. Po
przebudzeniu z trybu oczekiwania na wyswietlaczu pojawia sie ekran, ktéry byt wyswietlany,
kiedy urzgdzenie przeszto na tryb oczekiwania. (Po wigczeniu opcji User Login (Logowanie
uzytkownika) konieczne bedzie ponowne wprowadzenie hasta, aby wybudzi¢ urzgdzenie z
trybu czuwania).

Po kolejnym okresie bezczynnosci urzadzenie wytgczy sie automatycznie.

Czasy bezczynnosci dla trybu oszczedzania energii i wytaczenia mozna ustawi¢ w
menu Energy Settings (Ustawienia energii) w urzgdzeniu easyScreen.

UWAGA: Aby recznie wytgczy¢ urzadzenie easyScreen, nacisngC i przytrzymaé
przycisk Home (Ekran gtéwny) przez ponad 10 sekund. Mozna tez nacisngc¢ przycisk
Home (Ekran gtéwny) na ekranie gtdbwnym, co spowoduje wyswietlenie komunikatu
umozliwiajgcego wytgczenie urzgdzenia lub anulowanie tej czynnosci.
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5.2 Uktad ekranu urzadzenia easyScreen

Ogolny uktad ekranu w urzadzeniu easyScreen (Rysunek 52) obejmuje:

1 Wybér pacjenta

ABCDEF12345

Klein, Andre

56201

HAICO Diagnostics, Deno

3 Hhzz02
Haico, Mike
1233
Peres, Toni
Ttses
Quick Test

090
Sharp

Rysunek 52

5.3 Ogolne przyciski funkcyjne

Ogdlne przyciski funkcyjne wyjasniono w Tabela 8.

Tabela 8 Ogélne przyciski funkcyjne

4B R B E

>

OK
(akceptowanie/ E

Anuluj
zapisywanie)
Zmien
zalogowanego Wyszukaj

uzytkownika

Strona w goére Strona w dét

: . Wyswietlanie
Lista badan pol badania
. 1 Wstrzymaj
Badanie (badanie)
Wznoéw ,
(badanie) H Zapisz
Kolejnosé¢ . Kolejnosé
sortowania z sortowania

Prawe ucho

(chronologicznie)

J

(alfabetycznie)

Lewe ucho

5 — Dolne pasek sterowania z ogolnymi przyciskami

D B 1 — Nazwa ekranu
O 2 — Stan/nagtéwek dodatkowy
O 3 — Ekran gtowny
g 4 — Stan natadowania baterii i przyciski funkcyjne
O
- funkcyjnymi

Dodaj
komentarz

Wprowadz
konfiguracje

Wstecz
(poprzedni
ekran)

Drukuj

Zakoncz
(badanie)

Szczegoty

Oboje uszu
(badanie)
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5.4 Wprowadzanie znakow specjalnych

Aby uzyskac dostep do znakow specjalnych, nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci:
e Dotkngc¢ i krotko przytrzymac litere zawierajgcg znak alternatywny, ktéry ma
zostac uzyty.
e Poczekac na wyswietlenie znakow specjalnych.
e Dotkngc¢ znaku specjalnego, ktory ma zosta¢ wstawiony.
e Znaki specjalne sg dostepne jako mate i wielkie litery. W tabeli przedstawiono
tylko mate litery.

Tabela 9 Wprowadzanie znakéw specjalnych
Znak standardowy  Znaki specjalne Znak standardowy

JEnnanann d

r Fo{lf g

Zna
o«
m
0 [
:
-
n

T

i specjalne

E[EJ

u

N

il
gog
gogal

(@)

>

=
=]

(=== 0=

E lﬂ[ E H 3 ][T][;]
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5.5 Wybér uzytkownika (opcjonalnie)

Wybierz Screener

Sleele, Ursula
Junaid, Lewvis
Hopkins, Arianna
Castillo, Sarah

Harper, Lindsey

SR . -

Rysunek 53

Wprowadzanie hasta

Wprowadz hasto (=)
Castillo, Sarah

2‘ |@‘ |~ B—

Rysunek 54

Nieprawidtowe hasto

Wprowad? hasto (=)
Castillo, Sarah

@[] |- [
o0 1] ]=l
I =) l I l v I
Rysunek 55

Urzgdzenie easyScreen mozna skonfigurowac tak, aby wymagato
od osoby wykonujgcej badanie zalogowania sie za posrednictwem
opcjonalnej aplikacji komputerowej HearSIM™. Ta opcja jest
domysinie wytgczona.

Po wigczeniu logowania i uruchomieniu urzgdzenia zostanie
wyswietlona lista osdb wykonujgcych badania utworzonych w
aplikacji komputerowej HearSIM™ i przeniesionych do urzadzenia
easyScreen.

Wybra¢ swojg nazwe uzytkownika z listy, aby przejs¢ do ekranu
wprowadzania hasta. Przyciski strzatek Up (W gore) [+J)iDown
(W dot) (*ina dolnym pasku sterowania umozliwiajg nawigowanie
miedzy nazwami uzytkownikow, jesli na liscie jest co najmniej 8
uzytkownikéw.

NacisngC przycisk Search @ (Wyszukaj) na dolnym pasku
sterowania w celu wpisania poczatkowych znakéw nazwy osoby
wykonujgcej badanie za pomocg klawiatury ekranowej. Nastepnie
wybra¢ symbol zaznaczenia na dolnym pasku sterowania, aby
powrdciC do widoku skroconej listy nazw osob wykonujgcych
badania.

Wprowadzi¢ hasto na ekranie Enter Password (Wprowadz hasto)

za pomocg klawiatury ekranowej i wybraé przycisk Check L
(Zaznacz) na dolnym pasku sterowania (Rysunek 54).

Jesli hasto jest prawidtowe, zostanie wyswietlony ekran Home
(Ekran gtéwny).

Jesli wprowadzono nieprawidtowe hasto, zostanie wyswietlony
komunikat o nieprawidtowym wprowadzeniu hasta.

Komunikat bedzie wyswietlany przez kilka sekund, a nastepnie
zniknie. Nieprawidtowe hasto zostanie skasowane, aby mozna
byto wprowadzi¢ hasto prawidtiowe (Rysunek 55).
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5.6 Ekran podstawowy

5.6.1 Ogdlne informacje

® ,.%_f”“ (®) Zachecamy do obejrzenia naszych filméw szkoleniowych:

Szkolenie MAICO | easyScreen z naktadkami earCup™ | ABR | 3/6

@h"“ Jak uruchomié easyScreen (angielski)— YouTube
ﬁ::- :,‘-r‘" =-*'=i, https://youtu.be/aPglZAIM5HI?2si=C5mEcVxgyWvGdrzt&t=247

@kh_a

Zachecamy do obejrzenia naszych filmow szkoleniowych:

E:;ﬁ %; Szkolenie MAICO | easyScreen BERAphone® | 2/8 Jak uruchomi¢
1 easyScreen BERAphone® (angielski)— YouTube
Eﬁﬁ https://youtu.be/SCnUWoMPMhw?si=C3LK5iwLQzqHd0f0&t=47
14:32

Na ekranie gtbwnym sg wyswietlane przyciski umozliwiajgce

uruchamianie podstawowych funkcji urzadzenia easyScreen:

Nowy pacjent + v
&J - New Patient € (Nowy pacjent), Select Patient 12y (Wybierz
&uyborpacjema pacjenta) i Quick Test (Szybkie badanie) I (Rysunek 56).
Mozna réwniez uzyska¢ dostep do opcji Setup (Konfiguracja)
Sibe St oraz User selection (Wybdr uzytkownika) @, jesli

wigczono te opcje w opcjonalnej aplikacji HearSIM™,

() X X x)

Rysunek 56
5.6.2 Nowy pacjent

Nacisng¢ przycisk New Patient (Nowy pacjent), aby wprowadzi¢ dane nowego
pacjenta. Po wprowadzeniu informacji o pacjencie mozna zapisac jego imie i nazwisko
w bazie danych w celu wykonania badania w przyszitosci lub natychmiast przystgpi¢
do badania.

5.6.3 Wybor pacjenta

Nacisng¢ przycisk Select Patient (Wybierz pacjenta) &J aby wyswietli¢ liste
pacjentéw zapisanych w urzgdzeniu. Wybra¢ pacjenta, aby wyswietlic jego
szczegOtowe dane oraz informacje o badaniu lub aby rozpoczg¢ badanie
przesiewowe.

5.6.4 Szybkie badanie

Nacisng¢ przycisk QuickTest (Szybkie badanie) **|, aby natychmiast przej$¢ do
wykonywania badania bez wprowadzania informacji o pacjencie. Szybkie badania
wykonywane podczas sesji sg zapisywane tymczasowo pod nazwiskiem pacjenta na
ekranie szybkiego badania. Aby pdzniej zapisaC sesje szybkiego badania, mozna
zapisac ja, edytujgc pole Patient Information (Informacje o pacjencie).
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5.6.5 Zmiana osoby wykonujacej badanie

Przycisk Change Screener (Zmien osobe wykonujgcg badanie) @ bedzie
niedostepny, jesli wytgczono opcje logowania uzytkownika. Nacisng¢ przycisk Change

Screener (Zmien osobe wykonujgcg badanie) , aby wylogowac biezgcg osobe
wykonujgcg badanie i wyswietlic liste wyboru nowych oséb.

5.6.6 Ustawienia

Nacisng¢ przycisk Setup (Konfiguracja) , aby wyswietlic liste ustawien
urzgdzenia, ktére mozna zmieni¢ bezposrednio w urzgdzeniu easyScreen. Niektore
ustawienia mozna zmienic tylko za posrednictwem opcjonalnej aplikacji komputerowej
HearSIM™,

5.7 Wprowadzanie lub wybieranie pacjenta do badania

5.7.1 Dodawanie nowego pacjenta

Informacje o pacjencie mozna wprowadzi¢ recznie do urzadzenia za posrednictwem
ekranu Enter Details (Wprowadzanie danych). Nacisngc przycisk New Patient (Nowy

pacjent) & na ekranie Home (Ekran gtéwny).

Na ekranie Enter Details (Wprowadzanie danych) dotkng¢ pola, w ktérym majg by¢
wprowadzone dane. Zostanie wyswietlony odpowiedni element sterujgcy do
wprowadzania danych, np. klawiatura, kalendarz lub rozwijana lista. Wprowadzi¢ dane
pacjenta w pole. Wybra¢ kolejne pole i wprowadza¢ dane, az do wypetnienia
wszystkich zgdanych pél. Aby zapisac¢ dane lub przejs¢ do badania, nalezy wypetnié
pole Patient ID (Identyfikator pacjenta).

Urzadzenie mozna skonfigurowacé tak, aby automatycznie wprowadzato identyfikator
do tego pola, by nie trzeba go byto wprowadzaé recznie. ldentyfikator mozna zastgpic
podczas wprowadzania danych pacjenta. Konfigurowanie urzadzenia, aby
automatycznie wprowadzato identyfikator wykonuje sie za posrednictwem opcjonalnej
aplikacji komputerowej HearSIM™ (Rysunek 57).

Uzy¢ przyciskow Page up (Strona w gore) Page down (Strona w doét) £} aby
uzyskac dostep do wszystkich pol.

Pola z pomaranczowym obramowaniem muszg zostaé wypetnione przed
rozpoczeciem badania (Rysunek 58). Korzystajgc z opcjonalnej aplikacji
komputerowej HearSIM™, mozna okresli¢, ktére pola powinny by¢ wyswietlane na
ekranie Enter Details (Wprowadzanie danych) i ktére z nich powinny by¢
obowigzkowe. Niektorych pdl nie mozna ustawic jako pdl obowigzkowych.
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Wprowad? szczegdty Wprowad? szczegéty (=)
PacientiID Pogent® 000
{ 2311 ) { Nacisnij, aby edytowac ]
Nazwisko Nazwisko
Forrest Nacisnij, aby edylowac
Inig Inig
Eliot L Uwagat
Lok Date WprowadZ nuner
11-04-2022 ) [ Mabyzapisac | J
Phec Plec pacjenta.
HNieokreshony - v
Caynniki ryzyka Czyn. .
MNacisnij, aby edylovac Nacisnij, aby edylowac
Inny czynnik ryzyka Inny czynnik ryzyka
MNacisnij, aby edylovac Nacisnij, aby edylowac
2 (& ] » LI I I

Rysunek 57

Rysunek 58

UWAGA: Pola Risk factors (Czynniki ryzyka) oraz Ethnicity (Pochodzenie etniczne)
mozna dostosowac za posrednictwem opcjonalnej aplikacji komputerowej HearSIM™,
Pole Ethnicity (Pochodzenie etniczne) mozna wytgczyc, jesli nie jest potrzebne. Wiecej
informacji na ten temat podano w instrukcji obstugi aplikacji HearSIM™,

Po zakonczeniu wprowadzania danych mozna natychmiast przejs¢ do badania pacjenta.

5.7.2 Konflikt identyfikatorow

Wprowad? szczegbty (E )]

Pacjent 1D
4 231, »

oS
] Ten nr 1D juz =
= istnigje. Nie
L qv mozna uzyc go
=8 ponownie.

o |o
a ']
-

£y

i C

.|

Rysunek 59

Identyfikator pacjenta musi by¢ unikatowy. W razie proby
wprowadzenia istniejgcego identyfikatora pacjenta do bazy
danych zostanie wyswietlony komunikat o konflikcie
identyfikatoréw (Rysunek 59). Po skasowaniu komunikatu
przyciskiem Check (Zaznacz) na dolnym pasku
sterowania nalezy zmienic¢ identyfikator na inny.

Jesli identyfikator jest prawidtowy, informacje o tym pacjencie
mogqg juz by¢ zapisane w urzgdzeniu. Powrdci¢ do ekranu
Home (Ekran gtéwny) i nacisng¢ przycisk Select Patient
(Wybierz  pacjenta) &J, aby wyszukac
nazwisko/identyfikator pacjenta w urzadzeniu.

imie i
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5.7.3 Wybieranie pacjenta z listy
Pacjenta mozna wybrac z listy pacjentow. Nacisng¢ przycisk Select Patient (Wybierz
pacjenta) &l na ekranie Home (Ekran gtéwny).

e @ Zadanego pacjenta mozna wyszukac na liscie pacjenta na kilka
0000005 sposobow (Rysunek 60):

s, loni e Nacisng¢ przycisk Search (Wyszukaj) , aby otworzy¢
s ekran umozliwiajgcy wprowadzenie czesci lub catego
(D385 identyfikatora pacjenta, jego imienia lub nazwiska w celu
0000004 znalezienia pasujgcych pacjentéw. Lista pacjentow
zostanie skrocona, aby uwzglednic tylko pasujgce wpisy.
e PrzewingC w strone, uzywajgc przyciskéw strzatek Up
(W gore) [+J and Down (W dot) [+ aby znalez¢ imie
lub nazwisko szukanego pacjenta.

Curie, Haria
HH2202
Maico, Hike

2022
Jones, Terry

m ™ O0000lo

I 13-

Rysunek 60

Wybra¢ Zzgdanego pacjenta, aby otworzy¢ ekran Patient
information (Informacje o pacjencie).

Po wybraniu pacjenta dostepne sg nastepujgce przyciski:
e Review (Przeglad) — przegladanie historii badan pacjenta
e Test (Badanie) — rozpoczecie badania pacjenta.

Na liscie Select Patient (Wybierz pacjenta) po prawej stronie wierszu z nazwiskiem pacjenta
jest widoczne kwadratowe pole odzwierciedlajgce stan badania, jak opisano ponizej.

Dot Ao 0O | W urzadzeniu nie zapisano zadnych badan dla tego pacjenta
Rysunek 61 (Rysunek 61).

e i @ | Badania sg zapisane w urzadzeniu (miedzy 1 a 49) (Rysunek 62).
Rysunek 62

SM36428 = Zapisano maksymalng liczbe badan (50). W przypadku tego

kil pacjenta nie mozna wykona¢ zadnych dodatkowych badan
Rysunek 63 (Rysunek 63).

Uzy¢ oprogramowania HearSIM™ z bazg danych OtoAccess®
Database, aby przenies¢ badania do swojej bazy danych na
komputerze. Spowoduje to automatyczne usuniecie wszystkich
pacjentow i badan zapisanych w urzgdzeniu easyScreen.

Aby recznie usungé wszystkich pacjentow i badania z
urzadzenia easyScreen, przej$¢ do obszaru Setup/Device
(Konfiguracja/Urzgdzenie) i wybra¢ opcje Delete all patients
and test data (Usun wszystkie dane pacjentow i badan), aby
wyczysci¢ wewnetrzng baze danych urzadzenia.

Dopiero po catkowitym usunieciu danych z urzadzenia mozna
przesta¢ lub ponownie wprowadzi¢ identyfikator pacjenta do
urzgdzenia i wykonaé kolejne badania.

UWAGA: Recznie usuniete dane pacjentéw i badan sg nieodwracalnie usuwane z
urzgdzenia i nie mozna ich pdzniej odzyskac.
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5.8 Przygotowanie do badania
5.8.1 Srodowisko badania
5.8.1.1 Ogélne informacje

@ ‘§+ @ Zachecamy do obejrzenia naszych filmow szkoleniowych:

1;:_% @ 'ff"- Szkolenie MAICO | easyScreen BERAphone® (angielski) | 3/8

o o Srodowisko badania — YouTube

%ﬁ https://youtu.be/SCnUWoMPMhw?si=HsA3s8CJTbwsNBi_&t=80
Idealne srodowisko do badan przesiewowych stuchu to ciche akustycznie srodowisko
z minimalnymi potencjalnymi zaktéceniami elektrycznymi (w przypadku badan ABR).
Nie jest to tatwe do osiggniecia w szpitalu, w ktérym wykonuje sie wiekszos¢ badan
przesiewowych noworodkow.
Niemniej jednak, osoba wykonujgca badanie powinna mie¢ swiadomos¢, ze

Srodowisko moze mie¢ wptyw na proces i wyniki badania oraz powinna starac sie
kontrolowa¢ srodowisko w zakresie, w jakim jest to mozliwe.

5.8.1.2 Halas

Hatas w tle w Srodowisku, w ktérym sg wykonywane badania przesiewowe, moze byc¢
na tyle gtosny, Ze ciche bodzZzce generowane przez system do badan przesiewowych
bedg niestyszalne. Hatas moze rowniez obudzi¢ niemowle, powodujgc mnigj
optymalne warunki do rejestrowania zapisu oraz artefakty wydtuzajgce czas badania.
Hatas moze prowadzi¢ do uzyskania wyniku ,Do konsultacji”’, nawet w przypadku
niemowlecia z prawidtowym stuchem.

Co moze zrobi¢ osoba wykonujgca badanie, aby ograniczy¢ hatas?

e Znalez¢ jak najbardziej ciche miejsce do wykonania badan przesiewowych, np. puste
pomieszczenia dla pacjentdéw lub gabinet lekarski.

e Zamkngc¢ drzwi do gabinetu lekarskiego, aby ograniczy¢ hatas powodowany przez
osoby chodzgce po korytarzu, ktére mogg rozmawiac lub pchac gtosne urzadzenia.

e ZwrociC uwage na ,niewidoczne” zrodta hatasu, takie jak otwory wentylacyjne
klimatyzatordw i silniki urzgdzen. Nalezy ich unika¢, odsuwajgc sie jak najdalej od nich.

e Poprosi¢ inne osoby w pomieszczeniu do badan, aby przerwaty rozmowe oraz
wyciszy¢ lub wytgczy¢ odbiomiki radiowe i telewizyjne podczas wykonywania badania.

e Poprosi¢ rodzicbw o wyprowadzenie innych dzieci z pomieszczenia podczas
badania.

5.8.1.3 Zaktécenia elektryczne i ABR

Zaktocenia elektryczne w srodowisku, w ktérym sg wykonywane badania
przesiewowe, mogg powodowaé powstawanie wysokiego poziomu artefaktow i
ogolnych zaktécen w EEG, wydtuzajgc czas badania ABR i zwiekszajgc szanse na
uzyskanie wyniku odniesienia. Problemy z zakiéceniami elektrycznymi mogg byé
bardzo trudne do rozwigzania i unikniecia w srodowisku szpitalnym.

Zrodtem zaktécen elektrycznych mogg byé nastepujgce czynniki:

e Inne urzadzenia elektryczne w pomieszczeniu do badan, w szczegdlnosci
urzgdzenia podtgczone do niemowlecia, takie jak inne urzgdzenia monitorujgce.
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e Pobliskie telefony komérkowe, tablety, komputery, krétkofalowki.

e Rezonans magnetyczny (MRI) lub inny sprzet radiograficzny w poblizu oddziatu
noworodkowego, nawet na wyzszych lub nizszych pietrach.
e Urzadzenia sledzgce RFID, zwtaszcza jesli sg podtgczone do niemowlecia lub
matki trzymajgcej niemowle.
Jesli podczas badania osoba je wykonujgca zauwazy wysoki poziom artefaktow
elektrycznych lub wzrost liczby badan zakonnczonych wynikiem ,Do konsultacji”, nalezy
wzig¢ pod uwage i w miare mozliwosci wyeliminowac te zrodta zaktdcen elektrycznych.
Osoba wykonujgca badanie moze potrzebowaC pomocy pielegniarki lub lekarza
niemowlecia w rozwigzywaniu probleméw zwigzanych z zaktoceniami elektrycznymi,
jezeli dotyczy to innych rodzajow urzgdzen monitorujgcych podtgczonych do
niemowlecia, ktore sg kluczowe dla prawidtowej opieki nad nim.
5.8.2 Przygotowanie pacjenta

OSTRZEZENIE  Nalezy zwro¢ uwage na wskazania i przeciwwskazania do
stosowania wskazane w punktach 1.1 1.2.

Najwyzszg dokfadnos¢ wynikow podczas badan przesiewowych stuchu mozna
uzyska¢ w cichym srodowisku, gdy niemowle spi. Jesli niemowle nie sSpi, ale jest
spokojne lub od czasu do czasu ma odruch ssania, mozna wykonac badanie, chociaz
moze to wptyna¢ na jego czas trwania. Jesli niemowle ptacze, porusza sie lub bez
przerwy energicznie ssie, wowczas badanie bedzie trwato diuzej i zwiekszy sie szansa
na uzyskanie wyniku ,Do konsultacji”. W takim przypadku najlepszym rozwigzaniem
bedzie przerwanie badania i powrot, gdy niemowle bedzie spato.

Badania przesiewowe mozna wykonywaé, gdy niemowle lezy w t6zeczku, w foteliku
samochodowym lub jest trzymane przez osobe wykonujgcg badanie lub rodzica. Wazne
jest, aby niemowle czuto sie komfortowo i byto spokojne podczas badania. Wskazane jest
zawinigcie niemowlecia w kocyk razem z rgczkami. Uspokoi to niemowle i uniemozliwi mu
przypadkowe dotykanie elementdw urzgdzenia do badan przesiewowych.

] Ryzyko zadtawienia.
A)STRZEZENIE Koncowki douszne i podobne niewielkie elementy nalezy
zawsze przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla
niemowlecia.

WAZNA UWAGA: Wszystkie materiaty jednorazowego uzytku dotgczone do
urzadzenia easyScreen sg produkowane przez firme Sanibel® Supply. System zostat
przetestowany tylko przy uzyciu materiatdw jednorazowego uzytku dostarczanych
przez firme Sanibel® Supply. Uzywanie innych materiatow eksploatacyjnych moze
zmieni¢ dziatanie urzgdzenia i wptywac¢ na wyniki uzyskiwane przy jego uzyciu. Z tego
wzgledu nie jest to zalecane. Materiaty jednorazowego uzytku firmy Sanibel® nie
zawierajg lateksu, DEHP ani BPA i zostaty przetestowane pod katem kompatybilnosci
biologicznej. Na zgdanie dostepne sg karty charakterystyki produktow.
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5.8.3 Przygotowanie do badania ABR z uzyciem stuchawki BERAphone®
® %@  Zachecamy do obejrzenia naszych filméw szkoleniowych:

-a{&’* Szkolenie MAICO | Badanie metodg stuchowych potencjatow
A ?'15 wywotanych pnia mézgu za pomocg easyScreen BERAphone® |
s L

OREET

Aby uzyska¢ optymalny zapis ABR, wymagana jest niska rezystancja miedzy skorg a
elektrodg (impedancja elektrody). Aby osiggnaé niskg impedancje elekirody, nalezy
posmarowaé skore zelem przewodzacym do elektrod w miejscach, w ktorych bedag
umieszczone elektrody, jak pokazano na rysunku (Rysunek 64). Mozna réwniez
przygotowac skore, uzywajgc specjalnego preparatu do przygotowywania skory, np.
NuPrep®.

Petna wersja (angielski) — YouTube
https:/lyoutu.be/SCnUWoMPMhw?si=Le0JO8myf8glchGg

\J 4
&4
VY
~
i /
e/
Rysunek 64

WAZNA UWAGA: W przypadku natozenia balsamu na skdre niemowlecia w miejscu
umieszczenia elektrod nalezy go usungc, przemywajgc miejsce wodg z mydtem lub
innymi produktami do przygotowywania skoéry, np. NuPrep®.Elektroda ,masowa” jest
umieszczana powyzej ucha. Elektrode czotowg umieszcza sie na czole pacjenta na
linii wiosdw, w odlegtosci odpowiadajgcej szerokosci okoto 3 palcow od elektrody
masowej. Elektrode wyrostka sutkowego umieszcza sie pod ptatkiem usznym. W
zaleznosci od rozmiaru gtowy niemowlecia, potozenie elektrody czotowej stuchawki
BERAphone® mozna dostosowaé, obracajgc tarcze, w ktérej jest zamontowana
elektroda. Natozy¢ niewielkg ilos¢ (od ok. 0,1 do 0,2 ml) zelu przewodzacego do
elektrod na koniec palca lub gazika i wetrze¢ okoto 10 do 15 razy w poszczegdine
miejsca opisane powyzej (wetrze¢ zel w kierunku pokazanym na Rysunek 69).

Niemowle powinno byC¢ spokojne oraz wygodnie utozone, aby zminimalizowac
wszelkie potencjalne artefakty miesniowe i zapewni¢ optymalny wynik badania w jak
najkrétszym czasie.

Sprawdzi¢, czy twarz, szyja i ramie niemowlecia sg rozluznione i odstoniete.

WAZNA UWAGA: Nalezy zwréci¢ uwage, aby obszary posmarowane zelem byty od
siebie oddzielone. Mozna to osiggnac, wcierajgc zel w kierunku od twarzy do tytu gtowy
(patrz Rysunek 69), aby trzy miejsca posmarowane zelem nie stykaty sie. Szczegodlnie
istotna jest odlegtos¢ miedzy elektrodg nad uchem (elektrodg masowg) a elektrodg
czotowg. Zwrdécié uwage, aby obszar miedzy elektrodami pozostawat wolny od Zelu i
miat szerokos$¢ przynajmniej jednego palca. Potgczenie zelu wtartego w obu miejscach
spowoduje bardzo stabg jakos¢ zapisu i zwiekszy prawdopodobienstwo uzyskania
wynikéw ,Do konsultacji”.

Wreszcie, kontrolujgc ilos¢ zelu palcem, nanies¢ niewielkg krople zelu przewodzgcego
na koncowke kazdej z elektrod stuchawki BERAphone®.
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Przytozy¢ stuchawke BERAphone® do gtowy niemowlecia (Rysunek 65). W pierwszej
kolejnosci ustawi¢ elektrode wyrostka sutkowatego ponizej ucha. Jesli niemowle
poruszy sie, nalezy podazaé¢ stuchawkg BERAphone® za ruchem jego gtowy. Gdy
niemowle przestanie sie poruszac, opusci¢ dwie pozostate elektrody w prawidtowe
potozenie, aby zagwarantowac dobry kontakt z przygotowanymi miejscami na skorze.

Rysunek 65

WAZNE

e Stuchawka BERAphone® urzgdzenia easyScreen nie wymaga dociskania, aby
utrzymac jg na miejscu. Osoba wykonujgca badanie podtrzymuje stuchawke
BERAphone® jedynie po to, aby utrzymac prawidtowe potozenie elektrod oraz
nakfadki stuchawki na gtowie niemowlecia. Naktadka stuchawki musi by¢
ustawiona tak, aby otaczata cate ucho. Sprawdzi¢, czy nie ma widocznych
szczelin miedzy naktadkg a skérg niemowlecia, poniewaz moze to zmniejszy¢
intensywnos¢ bodzca akustycznego podawanego do ucha niemowlecia i
zwiekszy¢ szanse na wynik badania ,Do konsultacji”. W razie potrzeby zmienic
potozenie stuchawki BERAphone® lub elektrody czotowej w obrotowej
obudowie, aby uzyskac lepsze dopasowanie.

¢ Nigdy nie wolno umieszczac elektrod w przewodzie stuchowym.
o Wszystkie elektrody muszg dobrze przylega¢ do skory.
5.8.4 Przygotowanie do klasycznego badania ABR

,;% q@ Zachecamy do obejrzenia naszych filméw szkoleniowych:

@ #,1‘ Szkolenie MAICO | Wykonywanie pomiaréw podczas badania ABR za
‘ﬁh., #%  pomoca easyScreen | Pelna wersja (angielski) — YouTube

}?‘E’E}j https://youtu.be/aPglZAIM5HI?si=kowQcl9MxMsbr3BE

Rejestraqa zapisu ABR wymaga ustawienia 3 elektrod. ldealne potozenia elektrod to:
o Srodek czota przy linii wloséw
e Policzek (po obu stronach) lub ramie
e Kark
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Mozna tez zastosowac alternatywne rozmieszczenie elektrod, jak pokazano ponize;j.
Jednak w tym przypadku czas badania ucha prawego moze ulec wydtuzeniu.

e Srodek czota przy linii wioséw

e Prawy wyrostek sutkowaty

e Lewy wyrostek sutkowaty
Niezaleznie od wybranego miejsca umieszczenia elektrod, skéra w miejscu ich
umieszczenia musi by¢ oczyszczona preparatem do przygotowywania skory do

podtgczenia elektrod. Delikatnie, lecz szybko wetrze¢ produkt w skore w
poszczegolnych miejscach.

UWAGA: Produkty do przygotowywania skory roznig sie pod wzgledem wtasnosci
Sciernych. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami podanymi na produkcie, aby
unikng¢ uszkodzenia skory.

Przygotowanie skéry pomaga uzyskacC prawidtowy kontakt (tzn. niskg impedancje)
miedzy skorg a elektrodg. Po oczyszczeniu nalezy usungC wszelkie pozostatosci
produktu do przygotowywania skéry tak, aby skéra byta sucha. Pomoze to zapewnic
dobre przyleganie jednorazowej elektrody do skory.

OSTRZEZENIE Ryzyko uduszenia.
Trzymac przewody z dala od szyi niemowlecia.

PRZESTROGA Unika¢é kont_aktu ,m!edz_y nleuzywanyml_elektrodaml a
pozostatymi czesciami przewodzacymi.
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Podtgczy¢ przewody elektrody biaty, czarny i zotty z
-:,:‘ zaciskami do elektrody zatrzaskowej (Rysunek 66).
—
B,
\ﬁ:.

Odklei¢ podktad zabezpieczajgcy od elektrod i przykleic¢
elektrody w odpowiednich pozycjach zgodnie z
ponizszym schematem. Grafika w poblizu gniazd jack na
wzmacniaczu przedstawia prawidtowe rozmieszczenie w
przypadku podtgczania elektrod do karku w ramach
przypomnienia (Rysunek 67, patrz rowniez Tabela 10,
aby uzyska¢ informacje na temat rozmieszczenia
elektrod na karku oraz wyrostku sutkowatym).

Tabela 10 Rozmieszczenie elektrod na karku oraz wyrostku sutkowatym

Rozmieszczenie Rozmieszczenie
na karku na wyrostku
(zalecane) sutkowatym
(alternatywne)
Bialy Czoto Czoto

Czarny  Policzek (po obu Prawy wyrostek
stronach) lub ramie  sutkowaty

Zotty Kark Lewy wyrostek
sutkowaty

Delikatnie docisngé caty obszar kazdej elektrody, aby
lepiej przylegata do skory (Rysunek 68).

Rysunek 68

5.8.4.1 Przygotowanie do klasycznego badania ABR z naktadkami EarCup™ lub
EARturtle™

% ' ,.i@ Zachecamy do obejrzenia naszych filmoéw szkoleniowych:

@#_ﬁ Szkolenie MAICO | easyScreen z naktadkami earCup™ | ABR | 2/6
‘ﬁrﬁ '*'"‘5' Przygotowanie pacjenta (angielski) — YouTube
: }E&J‘g_gj https:/lyoutu.be/aPglZAIM5HI?si=MUXMAWahIn590xBS&t=92

W momencie zakupu nalezy wybra¢ swoj preferowany model przetwornika
akustycznego. Jesli wybrano stuchawki douszne nalezy réwniez wybrac preferowang
metode sprzegania: naktadke EarCup™ koncowki douszne. W obu metodach
zastosowano materiaty jednorazowego uzytku.

_ W  przypadku ponownego wykorzystania materiatow do
OSTRZEZENIE jednorazowego uzytku zwieksza sie ryzyko zakazenia
krzyzowego!
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Naktadki EarCup™ i EARturtle™ to sprzegacze zakrywajgce cate ucho podtgczane do
przewodow stuchawek dousznych IP30 przy uzyciu adapteréw. Naktadki EarCup™ i
EARturtle™ przylegajg do skoéry wokét uszu niemowlecia.

-

S
92

Rysunek 69

Rysunek 72

Wiozy¢é catkowicie adaptery EarCup™ na koncach
poszczegolnych przewodow stuchawek dousznych do
otworow w piance w goérnej czesci naktadek EarCup™
(Rysunek 69).

Wiozy¢ catkowicie adaptery EARturtle™ na koncach
poszczegolnych przewodow stuchawek dousznych do
otworéw w silikonowej naktadce EARturtle® i wpig¢ dolng
cze$¢ adaptera EARturtle™ do nakiadki EARturtle™
(Rysunek 70).

Odklei¢ naktadke EarCup™ lub EARturtle™ podigczong do
czerwonego przewodu od podkiadu zabezpieczajgcego.
Umiesci¢ jg wokdt prawego ucha niemowlecia z adapterem i
przewodem skierowanym w strone czubka gtowy (Rysunek
71 i Rysunek 72). Docisng¢ naktadke EarCup™ Ilub
EARturtle™ na catym obwodzie, aby zagwarantowac
prawidtowe przyleganie do skory niemowlecia.

Naktadke EarCup™ lub EARturtle™ mozna réwniez umiescic¢
na gtowie z przewodem stuchawek dousznych skierowanym
w strone dolnej czesci ciata pacjenta. W obu przypadkach
nalezy sprawdzi¢, czy przewod nie jest zagiety oraz czy otwor
czarnego adaptera prowadzgcy do komory naktadki
EarCup™ nie dotyka zadnej czesci ucha (ryzyko
zablokowania).

Odklei¢ naktadke EarCup™ lub EARturtle™ podigczong do
niebieskiego przewodu od podktadu zabezpieczajgcego.
Przyklei¢ jg wokot lewego ucha niemowlecia. Docisngcé
naktadke EarCup™ lub EARturtle™ na catym obwodzie, aby
zagwarantowa¢ prawidtowe przyleganie do  skéry
niemowlecia.

Ustawic moduty przetwornikow stuchawek dousznych
powyzej lub obok gtowy niemowlecia.
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5.8.4.2 Przygotowanie do klasycznego badania ABR z konhcoéwkami dousznymi

Koncdéwka douszna to niewielka koncéwka na adapterze korncowki dousznej podigczona
do przewoddw stuchawek dousznych. Korncowka douszna jest wkladana do przewodu
stuchowego niemowlecia.

Wybraé koncowki douszne o odpowiednim rozmiarze na podstawie ogledzin przewodow
stuchowych niemowlecia. Czerwona koncdwka douszna z kotnierzykiem firmy Sanibel®
pasuje do wiekszosci uszu niemowlgt. Zielona koncéwka dla wczesniakow firmy Sanibel®
to dobry wybor w przypadku mniejszych przewodéw stuchowych. Dostepne sg rowniez inne
rozmiary dla wiekszych przewoddéw stuchowych.

Koncoéwki douszne z stuchawkami dousznymi

:"IE OSTRZEZENIE

~
2

Rysunek 73

Rysunek 74

Nie wolno wktada¢ adaptera koncowek dousznych do ucha
niemowlecia bez zatozenia koncowki dousznej. Adapter moze
spowodowac otarcia przewodu stuchowego niemowlecia.

Zatozy¢ koncowki douszne na adaptery na koncach przewodéw
stuchawek dousznych (Rysunek 73).

Wiozy¢ koncowke douszng zamocowang do czerwonego
przewodu do prawego ucha niemowlecia. Wykonac¢ te
czynnosc¢, odciggajagc delikatnie ptatek ucha niemowlecia do
dotu i na zewnatrz, aby uzyska¢ dostep do przewodu
stuchowego. Trzymajgc za adapter, skierowaé koncowke
douszng do przewodu stuchowego, obracajgc jg (delikatnie)
(Rysunek 74). Koncéwka douszna musi $cisle przylegac. Pusci¢
matzowine. Powtdérzy¢ procedure, wkitadajgc koncéwke
douszng zamocowang do niebieskiego przewodu do lewego
ucha niemowlecia.

Jesli utrzymanie obu koncowek dousznych nieruchomo w
przewodach stuchowych niemowlecia sprawia trudnosci, mozna
wykonac¢ badanie jednego ucha na raz.

Ustawi¢ moduty przetwornikdw stuchawek dousznych powyzej
lub obok gtowy niemowlecia.

WAZNA UWAGA: Warto$é kalibracji stuchawki dousznej jest zapisywana w ztgczu
na koncu przewodu stuchawki. Wartosci kalibracji stuchawek z koncowkami
dousznymi réznig sie od wartosci kalibracji stuchawek stosowanych w potgczeniu z
naktadkami EarCup™ i EARturtle™.

Nie wolno nigdy modyfikowaé stuchawek dousznych, wymieniajac oryginalne
przewody oraz adaptery na adaptery innego typu. Spowoduje to
wygenerowanie bodzcéw o nieprawidtiowych poziomach, prowadzac do
uzyskania niedoktadnych wynikéw badan.
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UWAGA: Podczas uzywania stuchawek dousznych nie mozna uzywac tego samego
przetwornika do badania obu uszu. W prawym uchu nalezy uzywac¢ przetwornika
oznaczonego kolorem czerwonym, a w lewym uchu kolorem niebieskim.

5.8.5 Przygotowanie do badania OAE
F"h}éﬁ% o Zachecamy do obejrzenia naszych filméw szkoleniowych:

- ?Eﬁ“" Szkolenie  MAICO | easyScreen | OAE | 4/6 Przygotowanie
?3%“ 4% (angielski) — YouTube

A 1|'- .
@%ﬁ%} :g https://youtu.be/ASXmu920r1Q?si=7nm-njjvwuJ3SW8u&t=88
: 15+
Nie wolno wkitadaé koncowki sondy OAE do ucha

iiEOSTRZEZENlE niemowlecia bez zatozenia koncéwki dousznej. Adapter

moze spowodowaé otarcia przewodu stuchowego
niemowlecia.

Zatozy¢ koncowki douszne na koncowke sondy OAE
* (Rysunek 75) lub SnapPROBE ™ (Rysunek 76).
< Wiozy¢ koncoéwke douszng do pierwszego ucha
niemowlecia, aby wykona¢ badanie. Wykonac¢ te
czynno$¢, odciggajgc delikatnie ptatek ucha niemowlecia
do dotu i na zewnatrz, aby uzyska¢ dostep do przewodu
stuchowego. Trzymajgc za sonde skieruj kohcowke
douszng i (delikatnie) obrdé¢ jg do kanatu stuchowego.
Koncdéwka douszna musi Scisle przylegaé. Pusci¢
matzowine. Nie nalezy trzymac¢ sondy podczas pomiaru,
poniewaz moze byc to zrédtem zakitdcen akustycznych.

Rysunek 75

Rysunek 76
5.9 Badania
5. 9 1 Informacje ogolne
“ﬁg@ﬁ ¥ Zachecamy do obejrzenia naszych filmow szkoleniowych:

Szkolenie MAICO | easyScreen BERAphone® | 2/8 Uruchomienie
(angielski) — YouTube

https://lwww.youtube.com/watch?v=Ct9oD0xo4ow

Ekran mozna wyswietli¢ na kilka sposobow:
e Quick Test (Szybkie badanie) *» (na ekranie Home (Ekran gtéwny))
e Po wprowadzeniu informacji za pomocg opcji New Patient (Nowy pacjent) &l
e Z poziomu ekranu Patient Information (Informacje o pacjencie) po wybraniu
pacjenta z listy przyciskiem Select Patient (Wybierz pacjenta) &J

Przedstawione ponizej procedury sg takie same bez wzgledu na rodzaj
wykonywanego badania przesiewowego.
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5.9.2 Przycisk Quick Test (Szybkie badanie)

Administrator moze wigczyc¢/wytgczy¢ funkcje szybkiego badania, korzystajgc z opcjonalnej
aplikacji komputerowej HearSIM™. Po wytgczeniu opcji szybkiego badania w urzgdzeniu
przycisk Quick Test (Szybkie badanie) *» nie bedzie wyswietlany na ekranie Home
(Ekran gtowny).

5.9.3 Nacisniecie przycisku ,, Test” (Badanie)

Nacisngc¢ przycisk Test (Badanie) E aby rozpoczgc¢ procedure badania przesiewowego.

W zaleznosci od konfiguraciji urzgdzenia, niektore ekrany mogg zosta¢ wyswietlone przed
ekranem pomiaru rzeczywistego.

I —— & Jesli urzadzenie ma funkcije ABR oraz OAE lub jesli do
TEOAE urzgdzenia do urzgdzenia przestano wiele protokotéw jednego
C0115-4 K, 276, IR 6 B typu badania, na wyswietlaczu moze zostaé wyswietlony ekran
Select Test (Wybierz badanie), umozliwiajgcy wybor
?Eifim e zgdanego protokotu badania przesiewowego (Rysunek 77).
— Ten ekran zostanie wyswietlony tylko wtedy, gdy urzadzenia
ABR podtgczone do urzgdzenia easyScreen obstugujg wiecej niz
(07 Clck 8505 L) jeden protokot.
ABR UWAGA: Dostepne sg rozne protokoty badan. Wiecej
rEans e informacji podano w punkcie 6.6 .
(2 I I I ] Jednoczesnie mozna wyswietlic maksymalnie 4 protokoty.
Rysunek 77

5.9.4 Edytowanie po6l badania
Edytuj pola testowe Korzystajgc z opcjonalnej aplikacji komputerowej HearSIM™,

L mozna skonfigurowac urzgdzenie easyScreen w taki sposob, aby
P wraz z kazdym badaniem (Rysunek 78) zapisywato nastepujgce
m"‘ij’j“““' ' informacje:
I * Screening Facility — nazwa placéwki medycznej
- = e Hospital Status — stan szpitalny pacjenta
e Screener — imie osoby wykonujgcej badanie
e Screening stage — etap badania
e Reason not screened: — przyczyna braku badania
Wybranie przyczyny braku badania nie spowoduje
przejscia do pomiaru, poniewaz w tym polu znajduje sie
m informacja, ze pomiar nie mogt zosta¢ wykonany.
Rysunek 78 Po wigczeniu tej funkcji zostanie wyswietlony ekran Edit Test

Fields (Edytuj pola badania) pozwalajgcy uzupemic¢ te pola dla
biezgcego pacjenta. Poniewaz pola te sg czesto takie same u
roznych pacjentow, wprowadzone pozycje zostang zapamietane i
nalezy je tylko potwierdzi¢, naciskajgc przycisk Test (Badanie)
, jesli wszystkie wyswietlane wartosci sg prawidtowe.
Jesli osoba wykonujgca badanie zaloguje sie do urzgdzenia po jego uruchomieniu,

wraz z badaniem zostanie réwniez zapisane jej imie. Wprowadzone pozycje zostajg
nastepnie wytgczone na ekranie Edit Test Fields (Edytuj pola badania).
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5.9.5 Symbole wynikéw badan przesiewowych stuchu
Wyijasnienie symboli wynikéw badan przesiewowych stuchu podano w Tabela 11.

Tabela 11 Symbole wynikéw badan przesiewowych stuchu

Symbol v ?

Wynik badania

) Zaliczony Do konsultacji Nieukonczone
przesiewowego

5.9.6 Przyczyna uzyskania wyniku ,,Nieukonczone”

SRR zatrzyn)| Korzystajgc z opcjonalnej aplikacji komputerowej HearSIM™,
Mo nozna zbadac administrator moze wigczyé funkcje automatycznego
wyswietlania ekranu Select Stop Reason (Wybierz przyczyne
zatrzymania) (Rysunek 79) w urzadzeniu easyScreen w
przypadku badania zatrzymanego recznie. Informacja ta

zostaje zapisana razem z badaniem.

Btad

LLII]

Rysunek 79

5.10 Ekran pomiaru ABR

5.10.1 Ogolne informacje

Zachecamy do obejrzenia naszych filmow szkoleniowych:

Szkolenie MAICO | easyScreen BERAphone® | 6/8 Jak
przeprowadzi¢ badanie ABR (angielski)— YouTube

https://youtu.be/SCnUWoMPMhw?si=sMArAJ1J2MfkWeaf&t=207

@1;5.;‘? :@ Zachecamy do obejrzenia naszych filmow szkoleniowych:

@ﬁé’h Szkolenie MAICO | easyScreen z naktadkami earCup™ | ABR | 5/6
4‘“‘*: ".Zfﬁ? Jak przeprowadzi¢ badanie ABR za easyScreen (angielski)—

g hﬁgf’ YouTube
https://youtu.be/aPqlZAIM5HI?si=j-UEb4gldUalFSII&t=303
Podczas wykonywania badania ABR ekrany bedg sie zmienia¢, aby odzwierciedli¢

poszczegolne etapy procedury oraz wyswietli¢ opcje dostepne dla osoby wykonujgce;j
badanie.
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5.10.2 Ekran startowy pomiaru ABR

Ekran startowy badania ABR zawiera instrukcje dotyczgce konfiguracji (Tabela 12).

Tabela 12 Ekran startowy pomiaru ABR

Ekran Obszar Nazwa funkcji Opis
ekranu/symbol

_— )™ - ™= Info_rmag:je 0 Imie_ i nazwisko biezgcego
EEe— pacjencie pacjenta
g (] Instrukcja Opis, jak przygotowac
€ ¢ @ ? . pacjenta
Wybierz ucho
Wiz sondg
Pacjent spokojny?
Uruchon test

Przycisk wyboru  Wybdr zgdanego ucha
ucha

€ - -

Przycisk wstecz  Powrét do poprzedniego

EIR 5

Rysunek 80 ekranu
Przycisk Przejscie do nastepnego
badania etapu badania
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5.10.3 Ekran sprawdzania impedancji

Podczas sprawdzania impedancji zostanie wyswietlony symbol graficzny gtowy
niemowlecia z potozeniami elektrod w kolorach zielonym lub zéttym oraz z wartosciami
impedancji podanymi w kQ w dolnej czesci ekranu (Tabela 13). Gdy wartosci
impedancji we wszystkich miejscach majg kolor zielony (<50 kQ) przez kilka kolejnych
sekund, sprawdzanie impedancji zostaje zakonczone i automatycznie rozpoczyna sie
etap wykrywania reakcji (Tabela 14).

Tabela 13 Ekran sprawdzania impedancji

Ekran Obszar Nazwa funkcji Opis
ekranu/symbol

Sprawdzenie impedancji s Nazwa ekranu i |m|¢ i nazwisko
& . informacje o pacjencie  biezgcego pacjenta
oraz aktualnie trwajgcy
" ee @ 3" etap badania
- Informacje zwrotne Informacje zwrotne
=1 dotyczace sprawdzania dotyczace wartosci
‘ Q ), impedanciji impedanciji:
~ Zielony = prawidtowa
impedancja
M@ 0k 7 26ty = staba
impedancja
e — Przycisk zakonczenia Zatrzymanie badania
[—I—m [E (badania)
u I» Przycisk Wstrzymanie/kontynuo
wstrzymania/kontynuo wanie bomiaru
Rysunek 81 wania badania P

Jesli ktorykolwiek ze wskaznikow impedancji pozostaje zoty, osoba wykonujgca
badanie musi poprawi¢ impedancje w danym potfozeniu elektrody w nastepujgcy
sposob:

e Sprawdzi¢, czy elektroda jest prawidlowo umieszczona w przygotowanym
miejscu na skorze.

e Jesliimpedancja nadal jest staba, konieczne moze by¢ odtgczenie elektrody od
pacjenta i ponowne wyczyszczenie skory odpowiednim preparatem. Mozna
sprobowaé ponownie przyklei¢ te samg elektrode, jednak w razie stabego
przywierania, nalezy uzy¢ nowej elektrody.

Zostanie wyswietlony komunikat o przekroczeniu czasu impedancji po ok. 180 s.

Po skasowaniu komunikatu zostanie wy$wietlony ekran startowy badania. Zadne
badanie nie zostanie zapisane, jesli nie ukonczono sprawdzania impedanciji.
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5.10.4 Ekran pomiaru ABR

Podczas pomiaru ABR zostaje wyswietlony wykres stupkowy pokazujgcy postepy
badania. Czerwony stupek przedstawia postep badania prawego ucha. Niebieski
stupek przedstawia postep badania lewego ucha (patrz Tabela 14). Po zakohczeniu
badania w gornej czesci wykresu stupkowego zostanie wyswietlony symbol wyniku
badania przesiewowego (patrz Tabela 11).

Tabela 14 Ekran pomiaru ABR

Nazwa funkcji Opis

Ekran Obszar
ekranu/symbol

A o Mg ™ Nagtowek i Imie i nazwisko pacjenta
] informacje o oraz stan biezgcego
p pacjencie pomiaru
€ ¢ @ 9 & . Szum: znacznik wyboru =
f CQ o'y zbieranie prawidtowych
danych
Informacje Czas: czas trwania
zwrotne o badania; uptywa po 180 s.

postepie badania

Wykres stupkowy:

postep badania (kolor

czerwony: prawe ucho;

kolor niebieski: lewe ucho)
Przycisk
zakonczenia
(badania)
Przycisk
wstrzymania/kont
ynuowania
badania

Zatrzymanie badania

Rysunek 82

1] »

Wstrzymanie/kontynuowa
nie pomiaru

Pasek stanu
Podczas wykonywania pomiaru w gérnej czesci ekranu zostang wyswietlone pomocne
informacje dotyczgce stanu badania.

e Badanie...: trwa badanie.

e Gotowe!: Badanie zakonczone.

e Podliagczyc¢ elektrode: Elektroda odczepita sie i nalezy jg ponownie podtgczy¢.

e Zbyt duze zakiécenia: Wystgpity artefakty; nalezy rozwazy¢ wstrzymanie
badania w celu wyeliminowania zaktécen w otoczeniu. Zbyt duze zaktdcenia
elektryczne mogg oznacza¢ poluzowanie sie elektrody lub zbyt wysokag
aktywnos¢ niemowlecia.

e Wstrzymano: Badanie zostato wstrzymane recznie przez wykonujgcg je osobe.

o Wykryto zakiocenia elektryczne: System wykryt zaktocenia elektryczne o
czestotliwosciach mogacych prowadzi¢ do uzyskania niedoktadnych wynikéw
badania. Sprawdzi¢, czy wszystkie elektrody sg prawidtowo zamocowane,
ocenic¢ otoczenie pod kgtem zaktdcen elektrycznych oraz wyeliminowac je, jesli
to mozliwe, lub przeniesé system w nowe miejsce.
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Pasek Szum

Podczas pomiaru na pasku Szum bedzie wyswietlana amplituda zbieranych probek
EEG. Na koncu paska pojawi sie znacznik wyboru, gdy odbierane sygnaty sg
wystarczajgco niskie, aby je zaakceptowac i przetwarzac za posrednictwem algorytmu
wykrywania reakcji. Jesli odbierane sygnaty EEG majg wysokg amplitude ze wzgledu
na zakitdcenia miogenne lub elektryczne, znacznik wyboru zniknie, a pasek EEG
wskaze, ze przekroczono prog odrzucania artefaktéw.

Pasek Czas

Podczas pomiaru pasek Czas, ktory uplfynat bedzie sie zapetniat w miare
przetwarzania probek danych wysokiej jakosci. Jesli w ciggu 180 sekund zostanie
zebrana wystarczajgca ilo§¢ dopuszczalnych probek EEG, pasek zapetni sie
catkowicie, a badanie zakonczy sie automatycznie.

Rozwigzywanie probleméw
Sugerowane rozwigzania probleméw podano w punkcie 3.4.
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5.10.5 Ekran zakonczenia badania

@, iie5 (@) Zachecamy do obejrzenia naszych filméw szkoleniowych:

T
y Szkolenie MAICO | easyScreen BERAphone® | 7/8 Wyniki badania ABR
(angielski) — YouTube

https:/lyoutu.be/SCnUWoMPMhw?si=IOTOAAwWUPOFTNo&t=265

Po zakonczeniu badania przesiewowego stuchu widoczny bedzie wynik ostatniego
wykonanego badania (Tabela 15). Przycisk wyboru ucha zostanie wysSwietlone
ponownie, aby uzytkownik mogt wybraé¢ drugie ucho do badania lub powtérzy¢ pomiar
w tym samym uchu.

Przycisk wyboru ucha moze rowniez stuzyé do przetgczania miedzy ostatnim
wykonanym badaniem ABR w prawym i lewym uchu podczas danej sesji.

Tabela 15 Ekran zakonczenia badania

Ekran Obszar Nazwa funkcji Opis
ekranu/symbol

ComE )™= fmme ™ Informacie o Imi i nazwisko biezacego
pacjencie pacjenta
€ . @ . (i — Ponownie
’ wyswietlony \vuh6r ucha do badania
przycisk
wyboru ucha

_ Zielony znacznik wyboru i pasek
Pasek wyniku = zaliczony

badania, Czarny? = Nieukonczone
G = symbol wyniku  Zétty X = Do konsultaciji
= oo oraz inne Artefakty = % ,stabej jako$ci”
*  informacje o probek
2loje]y pomiarze Czas = czas trwania badania z
Rysunek 83 ,WYysoka jakoscig” probek
@ Przycisk listy Wyswietla liste badan z tej sesji,
badan ktére mozna wydrukowaé
> Przycisk Rozpoczecie nastepnego
(S rozboczecia badania przesiewowego u tego
pocze pacjenta
Wprowadzanie uwag
o Uwagi zapisywanych razem z tym
badaniem.
- . Wyswietla kod QR, jesli
[ 5 ] (F;r;ymsk kodu'  stawienie jest wigczone (tylko
dla szybkiego badania ABR).
=) Przycisk Powr6t do poprzedniego ekranu
wstecz
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5.11 Ekran pomiaru OAE

5.11.1 Ogolne informacje

@)ﬁﬁ%'ggifﬁg Zachecamy do obejrzenia naszych filmow szkoleniowych:

“é% ' ;:‘,E%% Szkolenie MAICO | easyScreen | OAE | 5/6 Badanie OAE (angielski)
T [ “i _ YouTube

o . . .

@E-*‘?:%%‘ .Hg https://youtu.be/ASXmu920r1Q?si=vk0OsKIjmsNabidOn&t=89
Podczas wykonywania badania OAE ekrany bedg sie zmieniaé, aby odzwierciedli¢
poszczegolne etapy procedury oraz wyswietli¢ opcje dostepne dla osoby wykonujgce;j
badanie.

5.11.2 Ekran startowy pomiaru OAE

Ekran startowy badania OAE zawiera instrukcje dotyczace przygotowania pacjenta

(Tabela 16).
Tabela 16 Ekran startowy pomiaru OAE

Ekran Obszar Nazwa funkcji Opis
ekranu/symbol

Q = . c- Informacje o Imie i nazwisko
Maico, Hike Harlin, Abby . . .. .
pacjencie blezacego paCJenta
62 Przyciski wyboru , _
-0 \j 'G_ 9 ucha Wybér ucha do badania
3 Wyswietlenie informagji
b Instrukcja dotyczacych
Pacient spokainy? s uzytkownika przygotowania pacjenta
ducboatest 0 ea do badania
Przycisk Rozpoczyna proces
rozpoczecia sprawdzenlg
e D dopasowania sondy
Rysunek 84 . 0
] Przycisk wstecz Powrot do

poprzedniego ekranu
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5.11.3 Ekran sprawdzania sondy

Podczas sprawdzania sondy na ekranie zostajg wyswietlane informacje dotyczgce
jakosci dopasowania sondy w przewodzie stuchowym oraz zaktocen akustycznych w
tle (Tabela 17). Po uzyskaniu dobrego dopasowania oraz obnizeniu zaktdcen
akustycznych ponizej poziomu progowego, proces sprawdzania sondy zostaje
zakonczony i automatycznie rozpoczyna sie etap pomiaru OAE.

UWAGA: Wyswietlane informacje dotyczace dopasowania sondy zalezg od typu
pomiaru (DPOAE oraz TEOAE).

Tabela 17 Ekran sprawdzania sondy

Ekran Obszar Nazwa funkcji
ekranu/symbol

Test: poza uchem Test: poza uchem Informacje o Imie i nazwisko
o — pacjencie biezacego pacjenta
AR Informacje W uchu i szczelnie =
o A zwrotne natemat  prawidtowo
L — dopasowania Poza uchem =
— sondy: nieprawidiowe
Szun — .
dopasowanie
Zbyt duze zakiocenia =
nieprawidtowe
R — dopasowanie lub
Bodciec | warunki
SEai N— Przesuniecie poziomow
| I I I v ] = staba jako$¢ bodzcow
Rysunek 85 [E Przycisk Zatrzymanie badania
zakonczenia
(badania)
L" I» \TV;%[?‘/;;?:](ani alkonty Wstrzymanie/kontynuo

; .2 wanie pomiaru
nuowania badania

Jesli dopasowanie lub poziom zaktdcen sg nieprawidtowe, nalezy rozwigzac ten
problem przed rozpoczeciem badania:
e Sprawdzi¢, czy koncowka sondy jest prawidlowo wiozona do przewodu
stuchowego.
e Uspokoi¢ niemowle lub wyeliminowaC wszelkie zaktocenia akustyczne w
otoczeniu.
Po okoto 20 sekundach sprawdzania sondy zostanie wyswietlony komunikat o
przekroczeniu limitu czasu. Po skasowaniu komunikatu zostanie ponownie wyswietlony
ekran startowy badania. W takim przypadku zadne badanie nie zostanie zapisane.
Procedura badania TEOAE obejmuje etap ,regulacji pozioméw” nastepujacy zaraz po
etapie sprawdzania dopasowania sondy.

UWAGA: Procedura dopasowania sondy TEOAE oraz ,regulacji poziomow” zostata
zoptymalizowana pod wzgledem uszu niemowlgt. Niektére dzieci z przewodami
stuchowymi o wiekszej objetosci mogg nie przejs¢ tego etapu procedury badania
TEOAE. U tych dzieci nie mozna wykonac¢ badan przesiewowych stuchu.
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5.11.4 Ekran pomiaru OAE

Podczas pomiaru OAE wykres stupkowy dla poszczegdolnych czestotliwosci w
protokole badania odzwierciedla postepy badania (Tabela 18). Stupek zapetni sie
catkowicie kolorem i zostanie nad nim wyswietlony znacznik wyboru po spetnieniu
kryteriow zaliczenia badania przy danej czestotliwosci.

Ponadto pojawig sie poziome paski stabilnosci sondy, zaktdcenh oraz postepu badania.
Gdy poziom zaktdcen i stabilnos¢ sondy majg dopuszczalng warto$¢, obok poziomego
paska zostaje wyswietlony znacznik wyboru.

UWAGA: Stabilnos¢ sondy podczas pomiaru jest wyswietlana tylko w badaniu
TEOAE. W przypadku badania DPOAE pomiar stabilnosci sondy poréwnujgcy
sygnaty wyjsciowe sondy przed i po badaniu bedzie dostepny w zapisie badania po
jego zapisaniu, lecz nie podczas samego pomiaru.

Tabela 18 Ekran pomiaru OAE

Ekran Obszar Nazwa funkcji Opis
ekranu/symbol

Testovani Informacje o Imie i nazwisko
: pacjencie biezgcego pacjenta
— Informacje o Wyswietla informacje o

etapie badania etapie badania.

Informacje zZwrotne
dotyczgce postepu
badania, symbol wyniku
Informacje o badania, wskaznik
postepie badania czasu, jaki uptynat,

informacje na temat

. poziomu zaktocen oraz

TR — dopasowania sondy
o - Przycisk Zatrzymanie badania;
Inim zakonczenia przypisanie wyniku
Rysunek 86 (badania) .Nieukonczone”
Przycisk . .
n » wstrzymania/wzn Wstrzymanie/wznowien

ST ] ie pomiaru
owienia badania P

5.11.4.1 Stabilnos¢ sondy

Podczas pomiaru pasek stabilno$ci Probe (Sonda) bedzie odzwierciedlat stan sondy
w przewodzie stuchowym. Znacznik wyboru pojawi sie obok paska, gdy stabilnos¢
sondy jest prawidtowa. Jesli stabilnos¢ sondy spadnie ponizej dopuszczalnego
poziomu, co sugeruje, ze sonda wypada z ucha, znacznik wyboru zniknie. W takim
przypadku nalezy sprawdzi¢ dopasowanie sondy w uchu.

8525566 wer. 4 7 06/01/2025



% MAICO Instrukcja obstugi urzadzenia
easyScreen

5.11.4.2 Pasek stanu

Podczas wykonywania pomiaru w gornej czesci ekranu zostang wyswietlone pomocne
informacje dotyczgce stanu badania.

e Badanie...: trwva badanie.
e Gotowe!: Badanie zakonczone.

e Zbyt duze zakiocenia: Wystgpity artefakty; nalezy rozwazyé wstrzymanie
badania w celu wyeliminowania zaktdécen w otoczeniu. Zbyt wysoki poziom
zaktocen moze oznaczac, ze niemowle jest zbyt aktywne lub otoczenie jest zbyt
gtosne, uniemozliwiajgc uzyskanie dobrych warunkéw do badania.

e Wstrzymano: Badanie zostato wstrzymane recznie przez wykonujgcag je
osobe.

¢ Przesuniecie poziomoéw: Potozenie sondy w przewodzie stuchowym ulegto
zmianie.

5.11.4.3 Pasek Szum

Podczas pomiaru na pasku Szum bedzie wyswietlana amplituda odbieranych
zaktécen akustycznych. Na koncu paska pojawi sie znacznik wyboru, gdy odbierane
sygnaty sg wystarczajgco ciche, aby je zaakceptowacd i przetwarzac za posrednictwem
algorytmu wykrywania reakcji. Jesli odbierane prébki danych zawierajg zbyt duzo
zaktécen, znacznik wyboru zniknie, a pasek zaktoceh bedzie pokazywac poziom
zaktécen przekraczajgcy wartos¢ progowg odrzucania tych prébek.

W takim przypadku nalezy wstrzymaé badanie i wyeliminowac¢ zaktécenia akustyczne,
uspokajajgc niemowle lub eliminujgc inne zrédta hatasu w otoczeniu. Nalezy rowniez
sprawdzi¢ dopasowanie sondy.

5.11.4.4 Pasek Czas

Podczas pomiaru pasek Czas, ktory uplynat bedzie sie zapetniat w miare
przetwarzania prébek danych wysokiej jakosci. Po osiggnieciu maksymalnego czasu
badania pasek zapetni sie catkowicie, a badanie zakonczy sie automatycznie.

5.11.4.5 Przekroczenie limitu czasu

Jesli przez 60 sekund warunki badania sg stabe ze wzgledu na wysoki poziom
zaktocen lub niestabilnos¢ sondy, co uniemozliwia uzyskanie prébek danych dobrej
jakosci, nastgpi przekroczenie limitu czasu badania, powodujgc wyswietlenie wyniku
,Nieukonczone”.

5.11.4.6 Rozwigzywanie probleméw

Sugerowane rozwigzania probleméw podano w punkcie 3.4.
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5.11.5 Ekran zakonczenia badania

Po zakonhczeniu badania przesiewowego stuchu widoczny bedzie wynik ostatniego
wykonanego pomiaru. Przycisk wyboru ucha zostanie wysSwietlone ponownie, aby
uzytkownik mégt wybra¢ drugie ucho do badania lub powtdrzy¢ pomiar w tym samym uchu.

Przycisk wyboru ucha moze rowniez stuzy¢ do przetgczania miedzy ostatnim
wykonanym badaniem OAE w prawym i lewym uchu podczas danej sesji (Tabela 19).

Tabela 19 Ekran zakonczenia badania

Ekran Obszar
ekranu/symbol

Nazwa funkcji Opis

Gotowe! e P— @™  Informacje o Imie i nazwisko

pacjencie biezgcego pacjenta

Q 9 Przycisk Wybor ucha do badania
wyboru ucha

i Paski wyniku Informacje zwrotne na

=E_- badania, temat wynikow

= symbole oraz ostatniego badania
informacije przesiewowego
zwrotne o wykonanego w danym
badaniu uchu podczas tej sesji

Rysunek 87

5.12 Szybkie badanie
5.12.1 Ogolne informacje

(2]

Przycisk listy
badan

Przycisk
rozpoczecia

Uwagi

Przycisk wstecz

Wyswietlenie badania
wykonanego podczas
sesji w celu
wydrukowania
Rozpoczyna procedure
sprawdzenia
dopasowania sondy do
nastepnego badania
Wprowadzanie uwag
zapisywanych razem z
tym badaniem.

Powr6t do poprzedniego
ekranu

Nacisniecie przycisku Szybkie test na ekranie Ekran giéwny powoduje pominiecie
wprowadzania informacji o pacjencie lub wybierania pacjenta z bazy danych.
Procedura Szybkie test jest identyczna, jak w przypadku standardowego badania.
Szybkie badania mozna drukowac natychmiast po ich zakonczeniu, jednak na wydruku
nie bedzie zadnych informacji pozwalajgcych na identyfikacje.

Jedna sesja szybkich badan zostaje tymczasowo zapisana w obszarze Lista
pacjentOw urzadzenia easyScreen, az do nastepnego nacisniecia przycisku Szybkie
test na ekranie Ekran gféwny. Po nacisnieciu przycisku Szybkie test poprzednia
sesja szybkich badan zostaje natychmiast i trwale usunieta z urzgdzenia easyScreen.
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5.12.2 Zapisywanie szybkiego badania

Jesli w danej placowce medycznej standardowg procedurg jest zapisywanie wynikow
badan przesiewowych, zdecydowanie zaleca sie, aby w pierwszej kolejnosci
wprowadzi¢ informacje o pacjencie lub wybrac istniejgcego pacjenta z bazy danych
przed wykonaniem badania przesiewowego.

Aby jednak zapisaC sesje Szybkie test (wszystkie badania) natychmiast po ich
wykonaniu, nalezy wykonac ponizsze czynnosci:

1. Na ekranie Ekran gféwny wybra¢ opcje Wybierz pacjenta.

2. Wybra¢ pacjenta do szybkiego badania.

3. Wprowadzi¢ dane pacjenta na ekranie Informacje o pacjencie.

4. Wybrac znacznik wyboru na dolnym pasku sterowania.

Sesja Quick Test (Szybkie badanie) zostata zapisana pod identyfikatorem pacjenta
oraz wprowadzonymi imieniem i nazwiskiem.

5.13 Zarzadzanie wynikami badan
5.13.1 Ogo6lIne informacje

Wyniki badan z urzgdzenia easyScreen mozna drukowa¢ za pomocg drukarki
bezprzewodowej.

Opcjonalna aplikacja komputerowa HearSIM™ z bazg danych OtoAccess® Database
obstuguje przesytanie, przechowywanie i zarzgdzanie danymi w urzgadzeniu
easyScreen oraz umozliwia czyszczenie bazy danych urzgdzenia easyScreen.

W przypadku zakupu opcji HearSIM™ z bazg danych OtoAccess® Database
dodatkowe informacje mozna znalez¢ w instrukcji obstugi HearSIM™ i bazy danych
OtoAccess® Database dostarczonej na napedzie USB.

Na ekranie Settings/Device (Ustawienia/Urzgdzenie) w urzgdzeniu easyScreen mozna
wyczysci¢ baze danych wszystkich pacjentow i badan.
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5.13.2 Wyswietlanie pacjentéw i badan
5.13.2.1 Wybor pacjenta

wesrpeienta ™ ™ Nacisna¢ przycisk Wybierz pacjenta & na ekranie Ekran
Tt ripdo O gféwny, aby wyswietli¢ liste pacjentow zapisanych w bazie
Y0 Dlgpstics, Donn O danych urzagdzenia (Rysunek 88). Liste mozna sortowaé
ek s 0|l alfabetycznie wedtug nazwiska lub wedtug daty badania w
gl O odwrotne;j i«l)lejnoéci chronologicznej, uzywajgc ikony
meze 0 sortowania . w prawym gornym narozniku ekranu.

Groon ok O | W obu trybach pacjenci wybrani do szybkiego badania sa
i 0 wyswietlani w gérnej czesci listy. W gérnej czesci listy sg
worz | ® rowniez wyswietlani pacjenci bez badan w celu ich

%

tatwiejszego znalezienia.

[o | o ] + | ]

Rysunek 88 Uzy¢ przyciskow strzatek W gére Ltd oraz W déf [¥] na
dolnym pasku sterowania, aby przewijac liste.

Mozna uzyC przycisku Wyszukaj L2 na dolnym pasku sterowania, aby otworzy¢
ekran klawiatury. Wprowadzi¢ cate lub cze$¢ nazwiska pacjenta lub jego identyfikator,
a nastepnie ponownie nacisngc przycisk Wyszukaj Lﬁl aby wroci¢ do skrécone;j
listy zawierajgcej tylko pasujgcych pacjentow. Wybra¢ zgdanego pacjenta z listy, aby
przejs¢ do ekranu Informacje o pacjencie zawierajgcego szczegodtowe informacje o
pacjencie.

8525566 wer. 4 81 06/01/2025



% MAICO Instrukcja obstugi urzadzenia
easyScreen

5.13.2.2 Informacje o pacjencie

Po wybraniu pacjenta z listy, zostang wyswietlone szczegdétowe informacje o tym
pacjencie.

5.13.2.3 Edycja informacji o pacjencie

Informacje o pacjencie zapisane w urzgdzeniu easyScreen mozna edytowac tylko
przed wykonaniem badan. Po zapisaniu badania dla danego pacjenta nie mozna
dokonac edycji bezposrednio w urzgdzeniu. Jesli jest wymagana edycja danych po
zapisaniu badania w urzagdzeniu, mozna jej dokonac tylko w opcjonalnej aplikaciji
komputerowej HearSIM™ z bazg danych OtoAccess® Database po przestaniu danych
z urzadzenia.

Informacje o pacjencie przeniesione z aplikacji komputerowej HearSIM™ do
urzgdzenia mozna edytowac w urzgdzeniu do czasu zapisania badania.

W obu przypadkach wyjgtkiem jest identyfikator pacjenta. Po jego wpisaniu i zapisaniu
nie mozna go edytowac w urzgdzeniu, nawet jesli nie wykonano zadnych badan.
5.13.2.4 Przejscie do badania

Nacisng¢ przycisk Test (2] na dolnym pasku sterowania, aby przejs¢ do badania
pacjenta.

5.13.2.5 Wyswietlenie listy badan

Nacisng¢ przycisk Lista badan na dolnym pasku sterowania na ekranie

Informacje o pacjencie, aby wyswietli¢ liste badan wykonanych u tego pacjenta.
Przegladanie badar (=]

Jonas, orry Lista badan jest posortowana chronologicznie z najnowszymi
Y g e este g badaniami na samej gorze (Rysunek 89). Kazdy wiersz
? ¢ oz om0 odzwierciedla jedno badanie.
Jesli zapisano co najmniej 8 badan, nale?y uzyc przyciskow
strzatek W gére L2l oraz W déf [ ¥ na dolnym pasku
sterowania, aby przewijac liste.
Z tej listy mozna wybra¢ co najmniej jedno badanie, a
nastepnie je wydrukowac (patrz punkt 5.13.3.2).
©) @ @ 53
Rysunek 89

v e pamEisiE, g Kazdy wiersz na ekranie Wyswietl liste badan zawiera
nastepujgce informacje:
Rysunek 90 e Symbol wyniku: Zaliczony, Do konsultacji lub
Nieukonczone
e Symbol badanego ucha: prawego, lewego lub obojga
uszu
Data i godzina badania
Metoda badania (ABR, DPOAE lub TEOAE)
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5.13.2.6 Wyswietlanie szczeg6téw badania

Wybrac jedno z badan na liscie, aby wyswietli¢ szczegdtowe informacje o nim. Opisy
informacji wyswietlanych na ekranach Szczegéfy podano w punktach od 5.10 do
5.11.5.

5.13.2.7 Wyswietlanie p6l badania

T — = Nacisng¢ przycisk Wyswietl pola badania na dolnym
pasku ekranu Szczegoéfy, aby wyswietli¢ pola badania. Ekran
ten bedzie dostepny tylko w przypadku wigczenia opcji Pola
badania) w urzgdzeniu za posrednictwem aplikacji
komputerowej HearSIM™.

P4l badania nie mozna edytowac¢ w urzgadzeniu easyScreen.
Jesli jest wymagana ich edycja, dane badania nalezy przyniesc
do opcjonalnej aplikacji komputerowej HearSIM™, w ktorej
mozna dokonac edycji.

(2L I I ]

Rysunek 91

5.13.3 Drukowanie wynikow badania

5.13.3.1 Ogélne informacje

Uzywac tylko zalecanej drukarki do etykiet firmy MAICO. Jedna drukarka moze byc¢
wspotdzielona przez wiele urzgdzen easyScreen.

Parowanie drukarki bezprzewodowej oraz urzgdzenia odbywa sie z poziomu ekranu
Setup/Printer (Konfiguracja/Drukarka).

UWAGA: Nie nalezy wytgczac zasilania urzgdzenia easyScreen podczas druku, aby
unikng¢ wydrukowania niekompletnej etykiety.

e @ \Wszelkie proby drukowania z poziomu urzgdzenia

7 Cnemz e g | easyScreen, gdy bezprzewodowa drukarka do etykiet jest
) wytgczona Ilub poza zasiegiem spowoduje wyswietlenie
Mo nalezono dukark komunikatu o btedzie (Rysunek 92).

Skasowaé wiadomos$é, naciskajgc przycisk Back (Wstecz)

E] na dolnym pasku sterowania. Sprébowac¢ ponownie po
wigczeniu drukarki lub gdy znajdzie sie ona z powrotem w
zasiegu.

(=21 1 1

Rysunek 92
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5.13.3.2 Rozpoczecie drukowania

Wyniki badania mozna wydrukowaé przy uzyciu drukarki do etykiet zaréwno
bezposrednio po badaniu z poziomu ekranu Test Done (Badanie zakonczone), jaki
pozniej z poziomu ekranu View Tests (Wyswietl badania) (dostepnego z ekranu
Patient information (Informacje o pacjencie)).

Rozpoczecie drukowania z poziomu ekranu wyswietlania badan
Przegladanie badat Dotkngc¢ pola wyboru drukarki po prawej stronie badania, aby

Jones, Terry

7 oz tosean zaznaczyC badanie do druku. Po zaznaczeniu pole z ikong
2 © 11-04-2022 095510 drukarki bedzie zawierato zielony znacznik wyboru. Mozna

= wybra¢ dowolng liczbe badan. Nastepnie nacisnaé przycisk

Print (Drukuj) [(8]na dolnym pasku sterowania.

Kazde badanie zostanie wydrukowane na osobnej etykiecie
za wyjatkiem przypadku, gdy zaznaczono tylko badanie
jednego prawego i jednego lewego ucha, uzywajgc tej same;j
metody badan. W takim przypadku oba badania zostang
wydrukowane na tej samej etykiecie.

(=21 1 18

Rysunek 93

UWAGA: Pola drukarki oraz przycisk Print (Drukuj) (8] sg wyswietlane na ekranie
tylko po wigczeniu ustawien tgcznosci bezprzewodowej oraz drukarki w urzgdzeniu
easyScreen za posrednictwem opcjonalnej aplikacji komputerowej HearSIM™ oraz
jesli drukarka zostata sparowana z urzgdzeniem. W przeciwnym razie nie bedg one
wyswietlane.
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Rozpoczecie drukowania po badaniu wykonanym 2z poziomu ekranu
zakonczenia badania

e Wyniki badania mozna wydrukowac przy uzyciu drukarki do
? oz st o etykiet z poziomu ekranu Test Done (Badanie zakonczone),

ol

Ll ) naciskajgc przycisk Test List (Lista badan) na dolnym
pasku sterowania. Zostanie wyswietlona petna lista
wykonanych badan przesiewowych w odwrotnej kolejnosci
chronologicznej (Rysunek 94).

Dla wygody uzytkownika do drukowania zostang wstepnie
zaznaczone ostatnio wykonane badania przesiewowe
prawego i lewego ucha. Jest to sygnalizowane przez niewielki
zielony znacznik wyboru pojawiajgcy sie na ikonie drukarki po
3 R - R prawej stronie wiersza. Aby anulowa¢ zaznaczenie, nalezy
Rysunek 94 dotkngc¢ ten znacznik. Zgodnie z preferencjami uzytkownika,
moze on wybiera¢ do druku rowniez inne badania na liscie.

Jesli do drukowania zostang wybrane z listy badania tylko
jednego prawego i jednego lewego ucha, wyniki dla obojga
uszu zostang wydrukowane na jednej etykiecie. Jesli w
przypadku danego ucha zostang wybrane wiecej niz 2
badania, kazde badanie przesiewowe zostanie wydrukowane
na osobnej etykiecie.

UWAGA: lkony drukowania nie zostang wyswietlone w urzgdzeniu easyScreen w
okreslonych warunkach. Bedg one niewidoczne, jesli nie wigczono opcji drukowania
etykiet lub komunikacji bezprzewodowej w urzadzeniu za posrednictwem aplikaciji
komputerowej HearSIM™ |ub jesli drukarka do etykiet nie zostata sparowana.

5.13.3.3 Wyjasnienie wydruku

Wydrukowana etykieta zawiera nastepujgce informacje (Rysunek 95).

Praesiewove Badarde Stuchy
10: TJzozz

Nazvisko : Jone
Inig

Data urodzenia

Lewe ABR 45 dBoHL - Noraa
11-04-2022 10:58:40

Rysunek 95
5.14 Ustawienia

Nacisng¢ przycisk Setup (Konfiguracja) na dolnym pasku sterowania na ekranie
Home (Ekran gtéwny), aby uzyska¢ dostep do listy ustawien, ktére mozna zmieni¢
bezposrednio w urzgdzeniu easyScreen.

8525566 wer. 4 85 06/01/2025



2 MAICO

Instrukcja obstugi urzadzenia
easyScreen

Ustawienia jezyka [E )|
English a
Deutsch a
Espafiol d
Frangais d
Italiano dJ
Portugees O
Dutch O
Polish ™
[o | 4 | ¥ | ]
Rysunek 96

Ustawienia urzadzenia =]

Tryb oszczedzania energii:
1 min 4

Hytaczenie:
10 min 4

Display brightness
60 % r

Ustavianie godziny i daty

Touchscreen calibration

Usuri wszystkich pacjentdw i dane
testowe.

OR Code
Wt 1r

GL I 1]

Rysunek 97

Ustawianie jezyka

Zostanie wyswietlona lista dostepnych jezykow. U2yc’3
przyciskow strzatek Up (W gore) Ltd oraz Down (W dot) [&]
na dolnym pasku, aby przewijac liste.

Wybra¢ zadany jezyk, aby w polu wyboru obok niego pojawit
sie znacznik wyboru (Rysunek 96).

Konfiguracja urzadzenia

Ustawi¢ preferencje czasu zwigzane z funkcjami Oszczedzanie
energii oraz Wylfaczenie zasilania (Rysunek 97):

Oszczedzanie energii (w trybie czuwania): mozna
ustawi¢ wartosci Never (Nigdy), 1-5 min lub 10 min.
Wylaczenie zasilania: mozna ustawi¢ wartosci Never
(Nigdy), 1, 5, 10, 15 lub 30 min.

Jasnos$é wyswietlacza: mozna ustawi¢ wartosci od
10% do 90%.

Ustaw date i godzine: umozliwia ustawienie formatu
daty, 12-/24-godzinnego formatu godziny oraz daty i
godziny

Touchscreen calibration (Kalibracja  ekranu
dotykowego): do ponownej kalibracji ekranu
dotykowego po aktualizacji oprogramowania
sprzetowego. Patrz punkt 5.15.

Usun wszystkich pacjentéw i dane badan: umozliwia
wyczyszczenie wewnetrznej bazy danych urzadzenia po
uprzednim potwierdzeniu.

QR Code (Kod QR): Jesli jest wtgczony, pokazuje kod
QR badania (tylko dla szybkiego badania ABR). W razie
potrzeby skontaktowac¢ sie z MAICO, aby uzyska¢ kod.

UWAGA: Recznie usuniete dane pacjentéw i badan sg
nieodwracalnie usuwane z urzgdzenia i nie mozna ich poznigj
odzyskac.
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5.15 Kalibracja ekranu dotykowego

Po aktualizacji oprogramowania sprzetowego pojawia sie komunikat informujgcy o

koniecznos$ci ponownej kalibracji ekranu dotykowego.

Nacisng¢ Ustawienia — Urzgdzenie — Touchscreen calibration (Kalibracja ekranu
dotykowego).

Uzyj niemetalowego dtugopisu i nacisnij
Srodek wszystkich 4 Zzottych kropek na
ekranie (Rysunek 98), az zmienig kolor

na zielony.

~~—

Ustawienia urzadzenia

To calibrate the touchscreen,
press the center of the four
dots.

Please use a non—netallic pen.

Green dot = 0K
Red dot = Retry

When all dots are green, press
save to store the result.

o

—

& >
oI I I

J

Rysunek 98

Ustawienia urzadzenia

To calibrate the touchscreen,
press the center of the four
dots.

Please use a non—metallic pen.

Green dot = 0K
Red dot = Retry

When all dots are green, press
save to store the result.

Nacisnij .., aby zapisa¢ (Rysunek 99).

&

Rysunek 99
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Ustawienia dzwieku Konfi gura Cj a dzwi eku
G o Uzytkownik moze skonfigurowa¢ preferencje emitowania
o o~ Sygnatéw dzwiekowych w réznych sytuacjach, a takze
DA S = ustawienia opcji Volume (Gtosnosc¢). Sytuacje, w ktorych
Grosnose mozna wybra¢ emitowanie sygnatdw dzwiekowych to
®  (Rysunek 100):

e Touch Sound (Dzwiek ekranu dotykowego): odtwarza
dzwiek po dotknieciu przycisku funkcyjnego Ilub
klawisza klawiatury

[QI I I J e Test End Sound (Dzwiek zakonczenia badania):
Rysunek 100 odtwarza dzwiek po zakonczeniu badania

e Warning (Ostrzezenie): odtwarza dzwiek, gdy
elektroda odtgczy sie podczas badania ABR

e Volume (Gtosnosc): wybor gtosnosci, z jakg majg byc
odtwarzane dzwieki.

Ustawienia drukarki (€] Ustawienia drukarki
SEm Aby wykonaC parowanie z opcjonalng drukarkg

bezprzewodowa, nacisng¢ przycisk Search (Wyszukaj)
na dolnym pasku sterowania. Sprawdzi¢, czy drukarka jest
witgczona. Zostang wyswietlone nazwy drukarek ,HM-E200”
znalezione podczas wyszukiwania. Wybra¢ zgdang drukarke,
ktéra ma zosta¢ sparowana z urzgdzeniem easyScreen. Na
ekranie zostanie wyswietlona sparowana drukarka (Rysunek
101).

£ 6 & £

Rysunek 101
0 programie

Informacje

",;';,*;,.,m ('fof'm Wybrac¢ pozycje About (Informacje), aby wyswietli¢ informacje
THE o W 1805220 o yrzgdzeniu easyScreen (Rysunek 102), w tym:

Daty kalibracji

Piyta gtowna

Si: 20009072 26-11-2021 Wersje oprogramowania
P30 — wktadki uszne

[ ]
- o e Numery _seryjne [ d__aty kalibracji
Akumulator ¢ Informacje o baterii
$Stan natadowania : 83% ° Licencje
Licencja
DPOAE

TEOAE
ABR

(eI I I ]

Rysunek 102
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5.16 Aktualizacja licencji

Po zakupie urzadzenia easyScreen firmy MAICO mozna zaktualizowa¢ jego licencje.
Jednym z przyktadow aktualizaciji licencji jest dodanie technologii TEOAE lub DPOAE
do urzagdzenia zakupionego tylko z technologig ABR.

Aktualizacje licencji wymagajg wprowadzenia do urzgdzenia klucza licencji o dtugosci
23 znakow za posrednictwem oprogramowania komputerowego. Aby dodane
technologie  dziataty, moze by¢ konieczne zakupienie  dodatkowego
sprzetu/akcesoriow.

W celu zaméwienia klucza aktualizacji licencji nalezy przygotowaé nastepujace
informacje:

o Numer katalogowy zgdanej aktualizacji

¢ Numer seryjny urzgdzenia easyScreen

e Numer seryjny ptyty gtdwnej urzgdzenia easyScreen
Numer seryjny urzadzenia podano na etykiecie z tytlu urzgdzenia, natomiast numer
seryjny ptyty gtdwnej jest wyswietlany na ekranie About (Informacije) il (Rysunek 103).

0 programie (=
Wersja : XIOCK
MCU compile date: 05-04-2022
DSP compile date: 18-05-2020
Daty kalibracji
Ptyta gtéwna
SN: 20009072 26-11-2021
IP30 — wktadki uszne
SN: 00050993 26-11-2021

Rysunek 103

Po otrzymaniu kodu licencji podtgczy¢ urzadzenie easyScreen do komputera za
posrednictwem przewodu micro-USB. Skopiowa¢ do komputera program
ErisLicenseManager.exe z dotgczonego napedu USB i wigczy¢ zasilanie urzadzenia
easyScreen. Otworzy¢ aplikacje ErisLicenseManager.exe. Licencje zainstalowane w
urzgdzeniu zostang wyswietlone w odpowiednim polu. Nalezy uwazaé, aby nie
zmienia¢ ani zastepowac¢ tych koddéw licencji. W tabeli licencji wprowadzi¢ kod o
dtugosci 23 znakow, kopiujgc i wklejajgc go z napedu USB do prawidtowego pola. W
przypadku otrzymania kodu licencji w formacie papierowym, wprowadzi¢ numer
recznie do prawidtowego pola licencji, sprawdzajgc jednoczesnie, czy jest zgodny z
numerem na arkuszu. Nacisngc¢ przycisk Set license (Skonfiguruj licencje) za nowym
numerem licencji, aby zaprogramowac urzgdzenie easyScreen.

Zamkngc¢ program License Manager, odigczy¢ urzadzenie easyScreen od przewodu USB
i ponownie je uruchomi¢. Wybrana funkcja jest teraz aktywna w urzgdzeniu. Nacisngé
przycisk Setup (Konfiguracja) na ekranie startowym urzadzenia i przej$¢ do ekranu About

(Informacje) il wmenu Setup (Konfiguracja), aby wyswietli¢ aktywne licencje.

Jesli w pakiecie aktualizacji byty dotgczone dodatkowe urzgdzenia i akcesoria, aby
korzysta¢ z nowej technologii, nalezy podigczy¢ odpowiednie przewody do urzgdzenia
easyScreen. Przed wigczeniem urzgdzenia sprawdzi¢, czy jest do niego podigczona
prawidtowa sonda lub przetwornik.

Sprawdzi¢ dziatanie funkcji aktywowanej w urzadzeniu, wykonujgc badanie.
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5.17 Urzadzenie Pass-Checker (opcjonalne narzedzie do testowania

urzadzen do badan ABR)

Opcjonalne akcesorium Pass-Checker stuzy do kontroli jakosci elementéw urzgdzenia
easyScreen odpowiedzialnych za wykonywanie badan ABR. Kontrole jako$ci mozna
przeprowadza¢ regularnie lub w razie podejrzeh wystepowania problemu z
urzgdzeniem easyScreen. Urzgdzenie Pass-Checker mozna zakupi¢ od lokalnego
przedstawiciela firmy MAICO.

BY
) g
@ MAICO -

Rysunek 104 Rysunek 105

Kontrole jakosci wykonuje sie w nastepujgcy sposéb:

Sprawdzi¢, czy przewody elektrod oraz stuchawki douszne sg podtgczone do
przewodu przedwzmacniacza urzgdzenia easyScreen oraz czy przewod
przedwzmacniacza jest podtgczony do urzgdzenia easyScreen.

Podtaczy¢ 3 przewody elektrod do trzpieni w urzgdzeniu Pass-Checker,
dopasowujgc kolory przewodow do koloréw pierscieni otaczajgcych trzpienie
(Rysunek 104).

Wtozy¢ adaptery stuchawek dousznych do otworéw po obu stronach urzgdzenia
Pass-Checker (Rysunek 105).

W przypadku uzywania w systemie czarnych adapteréw naktadki EarCup™ lub
EARturtle™ bedg one bezposrednio pasowaé do otworow.

Jesli w systemie sg uzywane przezroczyste adaptery w koncowek dousznych,
nalezy zatozy¢ jednorazowe kohcowki douszne na adaptery przed wtozeniem
ich do otworéw urzgdzenia Pass-Checker.

Wigczy¢ urzadzenie Pass-Checker, naciskajgc przycisk zasilania. Wigczenie
urzgdzenia Pass-Checker jest sygnalizowane witgczeniem kontrolki LED w
kolorze bursztynowym.

Zaswieci kontrolka LED w kolorze bursztynowym, sygnalizujgc wigczenie
urzgdzenia Pass-Checker. Podczas wykonywania wielu badan w trakcie
rozwigzywania probleméw nalezy kontrolowaé, czy urzgdzenie Pass-Checker
jest przez caty czas wtgczone.

Wykonac¢ standardowe badanie binauralne ABR (oboje uszu) z podtgczonym
urzgdzeniem Pass-Checker.

Badanie powinno szybko wykonacC etapy sprawdzania impedancji oraz
wykonywania pomiaru, konczgc sie wynikiem ,Zaliczony” dla obojga uszu.

Nalezy sprawdzi¢ ponizszg tabele zawierajgcg opis objawow, potencjalnych przyczyn
i sugerowanych rozwigzan (Tabela 20).
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Tabela 20 Pass-Checker — rozwigzywanie problemoéow

POTENCJALNA PRZYCZYNA

OBJAW

Nieprawidiowa
impedancja co
najmniej jednej
elektrody.

Podczas pomiarow
pojawia sie zbyt
wiele artefaktow.

Badanie
niezaliczone dla
jednego lub obojga
uszu.

Przewod elektrody nie jest w
petni podtgczony

przedwzmacniacza

lub

urzagdzenia Pass-Checker.
Uszkodzony przewdd elektrody.

do
do

Nieprawidiowo podtaczony
przedwzmacniacz lub przewod

stuchawki BERAphone®

do

gniazda jack urzadzenia

easyScreen.

Przewod elektrody
uszkodzony lub wystepuje stabe
potgczenie wewnatrz elektrody,
CO moze prowadzi¢ do braku

ciggtosci sygnatu.

jest

Nieprawidiowo podtgczony
przewod stuchawki dousznej do
ghiazda jack przewodu

przedwzmacniacza.

Przewod stuchawki dousznej jest
nieprawidtowo podigczony do

modutu przetwornika.

Adapter stuchawki dousznej jest

zablokowany

zanieczyszczeniami lub pekniety;
problem wystepuje czesciej w
przypadku przezroczystych
koncowek

adapteréw
dousznych.

Przewdd stuchawki dousznej jest

zagiety lub pekniety.

Zwarcie w przewodzie stuchawki

dousznej lub przewod

jest

uszkodzony, powodujgc brak

sygnatu.

Niski stan natadowania baterii w
urzgdzeniu Pass-Checker? Czy

kontrolka LED btyska?

SUGEROWANE ROZWIAZANIE

Sprawdzi¢ potgczenia przy gniezdzie
jack przewodu przedwzmacniacza
oraz w urzgdzeniu Pass-Checker i
sprébowaé ponownie.

Wymieni¢ przewdd elektrody na nowy
(konieczna moze by¢ wymiana wiecej
niz jednego przewodu elektrody).
Sprawdzic¢ potaczenie
przedwzmacniacza lub przewodu
stuchawki BERAphone® z
urzadzeniem easyScreen; odigczy¢
go i ponownie podtgczyc,
sprawdzajgc, czy przewod jest
prawidtowo zamocowany.

Wymieni¢ przewdd elektrody na nowy
(konieczna moze by¢ wymiana wiecej
niz jednej elektrody).

Sprawdzi¢  potgczenie  stuchawki
dousznej z przewodem
przedwzmacniacza; odtgczyé go i
ponownie podigczy¢, sprawdzajgc,
czy jest prawidtowo zamocowany.
Sprawdzi¢  potgczenie  przewodu
stuchawki dousznej z przetwornikami
czerwonym i niebieskim.

Wyczyscic¢ adapter, uzywajgc
pedzelka do czyszczenia koncowek
dousznych dla niemowlat. Mozna tez
wymieni¢ adapter na nowy.

Sprawdzi¢, czy przewody nie sg
pozaginane lub scisniete; wymienic
przewod na nowy.

Wymieni¢  przewdd  stuchawek
dousznych na nowy.

Skontaktowa¢ sie z przedstawicielem
serwisu firmy MAICO w sprawie
wymiany baterii w urzgdzeniu Pass-
Checker. Zalecamy wymiane baterii
raz w roku podczas kalibrowania
urzgdzenia easyScreen.

8525566 wer. 4

91

06/01/2025



2 MAICO Instrukcja obstugi urzadzenia
easyScreen

Bateria urzgdzenia Pass-Checker moze by¢ wymieniana
tylko przez autoryzowanego przedstawiciela firmy MAICO.

PRZESTROGA Uszkodzenie uktadow elektronicznych urzadzenia Pass-
Checker wynikajgce z préby wymiany baterii przez osobe

inng niz autoryzowany przedstawiciel nie podlega naprawie
w ramach gwarancji na produkt.

Jesli po zastosowaniu powyzszych rozwigzan problem z urzgdzeniem easyScreen
nadal wystepuje, uniemozliwiajgc zakonczenie badania przy uzyciu urzgdzenia Pass-
Checker z wynikiem ,Zaliczony”, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
firmy MAICO w celu uzyskania pomocy. Zaleca sie, aby w poblizu urzgdzenia
easyScreen przechowywaé zapasowe przewody oraz akcesoria umozliwiajgce
wykonanie czynnosci zwigzanych z rozwigzywaniem problemow (patrz Tabela 21).

Tabela 21 Wykaz czesci zamiennych

WYKAZ CZESCI

Przewody stuchawek dousznych i adaptery do naktadek EarCup™ (nausznych)
Przewody stuchawek dousznych i adaptery do naktadek EARturtle™ (nausznych)
Przewody stuchawek dousznych i adaptery do kohcowek dousznych (wewnatrzuszne)
Przewody elektrod (czarny, zétty, biaty)

Przewdd przedwzmacniacza

5.18 Symulator ucha niemowlecia (opcjonalne zastosowanie do
badan sondg OAE)
Prawidtowe dziatanie sondy jest niezwykle wazne do uzyskania doktadnych wynikéw

badan umozliwiajgcych wskazanie noworodkéw z odbiorczym ubytkiem stuchu. Aby
zagwarantowaé prawidtowe dziatanie urzadzenia, nalezy regularnie testowac sonde.

Do tej pory jedyng dostepng metodg oceny sondy byto wykonanie badania w komorze
z twardymi Sciankami. Wiadomo jednak, ze taka komora nie odzwierciedla wszystkich
cech ucha niemowlecia. Ten sposéb badania moze prowadzi¢ do uzyskania
fatszywych reakcji ze wzgledu na witasciwosci rezonacyjne komory z twardymi
Sciankami, utrudniajgc ocene dziatania sondy w uchu u prawdziwego niemowlecia.

Symulator ucha niemowlecia (Rysunek 106) umozliwia
sprawdzenie sondy OAE w komorze opracowanej
specjalnie w celu symulowania wtasciwosci pochtaniania
dzwieku przez ucho prawdziwego niemowlecia, w tym
wiasciwosci przewodu stuchowego i ucha srodkowego.

Rysunek 106
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Na Rysunek 107 przedstawiono stopien
doktadnosci, z jakim symulator ucha
niemowlecia symuluje pochtanianie dzwieku
przez ucho niemowlecia na podstawie
danych z kilku opublikowanych badan.
Zacieniony obszar odzwierciedla zakres ze
wszystkich podanych badan.

e AR Niebieska linia w dolnej czesci wykresu
Rysunek 107 przedstawia, jak stabo standardowa komora
symuluje ucho niemowlecia.

Uzywajgc symulatora ucha niemowlecia, mozna sprawdzac¢ dziatanie sondy OAE w
realistycznej komorze testowej. Uzywanie symulatora ucha niemowlecia:

1. Zamocowac¢ najmniejszg czystg jednorazowg koncéwke douszng do sondy OAE.
2. Wtozy¢ sonde z koncowkg douszng do symulatora ucha niemowlecia.

3. Wykonac¢ standardowe badanie przesiewowe OAE.

4. Wynik badania powinien mie¢ warto$¢ ,Do konsultacji”.

5. Jesli wynik badania to ,Zaliczony” lub badanie w ogodle sie nie rozpoczyna, nalezy
skontaktowac sie z dystrybutorem w celu wymiany lub naprawy sondy.
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6 Dane techniczne

W tym punkcie podano wazne informacje dotyczace

specyfikacji sprzetowych urzadzenia easyScreen,
przyporzadkowania stykow,

wartosci kalibracyjnych;

kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC),

bezpieczenstwa elektrycznego, EMC i norm powigzanych
protokotéw badan przesiewowych dostepnych za posrednictwem
opcjonalnej aplikacji komputerowej HearSIM™,

6.1 Urzadzenie easyScreen €

Urzadzenie easyScreen jest aktywnym, diagnostycznym wyrobem 0123
medycznym zgodnie z klasg lla rozporzgdzenia w sprawie wyrobdéw
medycznych (UE) 2017/745.

Ogdlne informacje dotyczace specyfikacji

Wydajno$¢ i charakterystyka urzadzenia jest zagwarantowana tylko wtedy, gdy
urzgdzenie podlega technicznej konserwacji co najmniej raz na 12 miesiecy.

Firma MAICO Diagnostics udostepnia autoryzowanym warsztatom serwisowym
schematy i podreczniki serwisowe.

NORMY

Bezpieczenstwo IEC 60601-1:2012, dodruk/ANSI/AAMI ES60601-1:2005+A2:2010
urzadzenia +A1:2012/ CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1:14, zasilanie wewnetrzne,
czesci typu BF majgce kontakt z pacjentem

IEC 60601-2-40:2016

Bezpieczenstwo IEC 60601-1:2012, dodruk, klasa Il

uchwytu

dokujacego

Kompatybilnosé IEC 60601-1-2:2014 (test EMC przeprowadzony z ustawieniami
elektromagnetyczna domysinymi)

(EMC)

Kalibracja ISO 389-2:2017

ISO 389-6:2007
Sygnat pomiarowy |EC 60645-3:2007
OAE IEC 60645-6:2009, typ 23
ABR IEC 60645-7:2009, typ 2

8 Norma OAE zostaje spetniona po przeniesieniu protokotéw IEC z HearSIM™ do urzadzenia
easyScreen. Szczegotowe informacje podano w punkcie 6.7 niniejszej instrukcji.

8525566 wer. 4 94 06/01/2025



2 MAICO

Instrukcja obstugi urzadzenia
easyScreen

SPECYFIKACJE URZADZENIA

Srodowisko
robocze

) SOk
Transport i

przechowywanie

Wysokosé n.p.m.

Oznaczenia
IP0O2
IP20

Czas rozgrzewania
Wymiary

Waga
Wyswietlacz

Tryb pracy
Interfejsy danych

Sygnalizacja dla
uzytkownika

Interfejs
uzytkownika

Ustawienia
jezykowe

+15°Cto +35°C/ + 59 °F to +95 °F
od 30% do 90% (bez kondensaciji)
od 98 kPa do 104 kPa

Temperatura
Wilgotnos¢ wzgledna
Cisnienie atmosferyczne

Temperatura przechowywania

Temperatura podczas
transportowania

Wilgotnos¢ wzgledna podczas
przechowywania i transportu
Maks. robocza wysoko$é
n.p.m.

od 0 °C do 50°C, od 32 °F do 122°F
-20°Cto+50°C /-4 °Fto +122 °F

od 10 % do 95 % (bez kondensacji)

5000 m/16 404 stopy n.p.m.

Na wysokosciach powyzej 2000
m/6561 stép konieczna jest
kalibracja w placéwce.
Oznaczenie IP to stopien ochrony przed wnikaniem. Oznaczenie
okresla stopien ochrony przed wnikaniem czgstek i cieczy. To
urzgdzenie ma rézne oznaczenia IP skutkujgce nastepujgcymi
wymogami:

IP02: aby zabezpieczy¢ urzgdzenie przed deszczem i woda,
podczas transportu nalezy zawsze uzywac futeratu.

IP20: to oznaczenie widnieje na czesciach urzgdzenia, co oznacza,
ze czesci te nie sg chronione przed wodg

UWAGA: W takim srodowisku nie wolno uzywac tadowarki, zasilacza
ani uchwytu dokujgcego.

Mniej niz 1 min po wigczeniu zasilania (w tym czas uruchomienia)
160 mm x 85 mm x 21 mm/
6,4 cala x 3,3 cala x 0,8 cala
2659/0,51b

Rozmiar 95 mm x 56 mm/3,7 cala x 2,2 cala
wyswietlacza
Rozdzielczos¢ 272 x 480
Ciagty
Potaczenie z USB
komputerem
Drukowanie Czestotliwos¢ transmisji: od 2400 MHz do
bezprzewodowe 2483,5 MHz
Typy modulacji: GFSK, 11/4-DQPSK i 8DPSK
Moc promieniowana: 2,5 mW (klasa 2)
Dzwiekowa Wbudowany gtosnik
Wizualna Kolorowy wys$wietlacz i kontrolka LED

Rezystancyjny ekran dotykowy

chinski, czeski, holenderski, angielski,
francuski, niemiecki, wtoski, japonski,
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Akumulator

Pamiegé

Zitacza

Typ

Pojemnosé
Przewidywany
okres eksploatacji

OAE/ABR

USB

kazachski, koreanski, polski, portugalski,
rumunski, rosyjski, hiszpanski, szwedzki,
turecki, ukrainski

Bateria litowo-jonowa

3,7 V/3850 mAh

W zalezno$ci od uzytkowania — zazwyczaj > 3
lata

1 GB (maks. mozna zapisa¢ 250 pacjentow po
50 badan kazdy)

W przypadku sondy OAE, sondy
SnapPROBE™, przedwzmachiacza ABR lub
stuchawki BERAphone®

Micro-USB do komputera

Bodziec

Rejestrowanie
zapisu

Pomiar
impedancji ABR

Typ

Zakres poziomow
Poziom domysiny
Szybkos¢ bodzcéw
Przetworniki

Tryby badania
Czas analizowania
Rozdzielczo$é A/D

System odrzucania
artefaktow

Poziom odrzucania
artefaktow

Wyswietlacz

Czestotliwos¢ pomiaru
Natezenie pradu
pomiarowego
Przebieg fali

Dopuszczalny zakres
impedancji

CE-Chirp® (domysiny) od 200 Hz do 11 kHz
Trzask od 200 Hz do 11 kHz

od 30 dB nHL do 45 dB nHL

35 dB nHL*

88/s lewe ucho, 92,5/s prawe ucho
Stuchawki douszne IP30 ABR

Stuchawki douszne IP30 ABR do naktadki
EarCup™ i EARturtle™

Standardowa sonda OAE

SnapPROBE™

BERAphone®

Binauralny (tylko z IP30) lub monouralny
Maksymalnie 180 s danych bez artefaktow
24 bity

Poziom odrzucania artefaktéw (Pik, Min. RMS,
Maks. RMS) i przycinanie (nasycenie)

100 pVv

Widok paskéw postepu badania, informacje
zwrotne dotyczgce zakitécen EEG oraz czas
zapisu

33 Hz

11,25 pA

Prostokatna
od 1 kQ do 50 kQ

4 Wiecej informacji na temat dostepnych protokotdéw o réznych poziomach i bodzcach podano w punkcie 6.7.
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DPOAE

Bodziec Zakres czestotliwo$ci od 1500 Hz do 6000 Hz

Doktadnos¢ <1%
czestotliwosci

Czestotliwosci domyslne 2000, 3000, 4000, 5000 Hz
Czestotliwos¢é nominalna F2

Wspotczynnik F2/F1 1,22
Zakres poziomow od 50 dB SPL do 65 dB SPL
Dokfadnos¢ poziomu +15dB
Poziom domysiny (L1/L2) 65 dB SPL/55 dB SPL z kalibracjg
wewnagtrzuszna®
Tolerancja poziomu 7 dB
Przetwornik Standardowa sonda OAE, sonda
SnapPROBE™
Rejestrowanie  Maksymalny czas 60 sek
zapisu badania
Rozdzielczos¢ A/D 24 bity
Poziom odrzucania 30 dB SPL
artefaktow
Sprawdzenie Reakcja przewodu stuchowego na
dopasowania sondy czestotliwo$¢ z bodzcem typu trzask
Szum resztkowy Pomiar RMS w dziedzinie czestotliwosci,

Srednia sktadowych czestotliwosci wokot
czestotliwosci DP (26 przedziatéw < 2500 Hz
i 60 przedziatow = 2500 Hz)

Wyswietlacz Pasek postepu badania, informacje zwrotne
dotyczgce zaktdcen, czas zapisu
Kryteria Kryteria SNR Zalezy od protokotu
akceptaciji Domyslne: Minimalnie 6 dB
wyniku: Kryteria reakcji Zalezy od protokotu

Domyslne: Minimalnie -5 dB SPL
L. czest. na akceptacje Zalezy od wybieranego protokotu
wyniku Domysine: 3z 4

5 Urzadzenie easyScreen wykorzystuje alternatywng procedure kontroli poziomu bodzcow
zoptymalizowang pod kgtem szerokiego zakresu objetosci przewodow stuchowych — od uszu
noworodkow, po uszy oséb dorostych. Wykracza to poza zakres wymagany przez norme. Szczegétowe
informacje na temat protokotéw zgodnych z normg podano w punkcie 6.6.
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TEOAE

Bodziec

Pasma analizy

Rejestrowanie
zapisu

Kryteria
akceptaciji
wyniku

Typ bodzca
Zakres poziomow
Poziom domysiny

Tolerancja poziomu
Szybkosc¢ trzaskow
Przetwornik

Zakres czestotliwoci

Domyslne czestotliwosci
Srodkowe

Maksymalny czas
badania

Maksymalny poziom
szumow

Metoda usredniania
Wyswietlacz

Kryteria SNR
Kryteria reakcji

L. pasm czest.

Trzask nieliniowy (zgodnie z IEC 60645-3)
od 60 dB peSPL do 83 dB peSPL

83 dB peSPL (skalibrowany
miedzyszczytowo), automatyczna kalibracja
wewnatrzuszna

+3dB
~70/s

Standardowa sonda OAE, sonda
SnapPROBE™

od 1000 Hz do 4000 Hz
1400, 2000, 2800, 4000 Hz

60 sek
55 dB SPL

Bayesowska srednia wazona

Pasek postepu badania, informacje zwrotne
dotyczgce stabilnosci sondy, zaktéceh oraz
czas zapisu

Zalezy od protokotu

Domyslne: Minimalnie 4 dB

Zalezy od protokotu

Domyslne: Minimalnie -5 dB SPL

Zalezy od protokotu

Domysine: 3z 4
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PRZETWORNIK

Radioear IP30

Standardowa
sonda OAE

SnapPROBE™

Typ
Wersje

Obstugiwane
badania

Maks. napiecie
wejsciowe

THD

Pamiec

Dtugosc¢ przewodu
Dtugosc¢
dzwiekowodu

Kolory
dzwiekowodow

Masa (w tym
przewody)

Obstugiwane
badania

Dtugos¢ przewodu
Pamiec
Koncéwka sondy

Masa (w tym
przewody)

Obstugiwane
badania

Dtugosé przewodu
Pamiec
Stuchawki douszne

Masa (w tym
przewody)

Stuchawki douszne ABR (50 Q)

Skalibrowane do naktadek EarCup™ oraz
EARturtle™ lub koncéwek dousznych

Automatyczne wykrywanie przez urzgdzenie
Binauralne lub monouralne badanie ABR

5,0V RMS

< 2% (125 Hz-4 kHz)

Wartosci kalibracji i identyfikator przetwornika
22 cm/8,66 cali

25 cm/9,8 cali

Czerwony (prawe ucho) i niebieski (lewe ucho)
539/1,870z
DPOAE, TEOAE i monouralne badanie ABR

120 cm/47 cali

Wartosci kalibracji i identyfikator przetwornika
Wymienna

199/0,67 0z

DPOAE, TEOAE i monouralne badanie ABR

120 cm/47 cali

Wartosci kalibracji i identyfikator przetwornika
Wymienna, z 3 kanatami akustycznymi
20g/0,71 0z

BERAphone®

Obstugiwane
badania

Przedwzmacniacz Kanaty

Wzmocnienie
Reakcja na
czestotliwosc
Emitowany
poziom hatasu
Wspdtczynnik
CMR

ABR (monouralne)

Jeden
72 dB
od 0,5 Hz do 5000 Hz

<25 nV/\VHz

> 100 dB przy 100 Hz
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BERAphone®

Speaker
(Gtosnik)
Elektrody

Informacje
zwrotne

Interfejs
uzytkownika
Charakterystyka

Pamiec¢
Uchwyt
dokujacy

Maksymalny dryf
napiecia
wejsciowego
Impedancja
wejsciowa
Zasilacz
Wbudowany

3 szt. z ostonami
zelowymi
Kontrolki LED

Przycisk

Waga
Wymiary

Dtugos¢ przewodu
Waga

Wymiary

25V

10 MQ/170 pF

Odizolowany, od urzadzenia gtéwnego
Dynamiczny, 8 Q

Ze stali nierdzewnej, wielokrotnego uzytku,
obrotowa elektroda czotowa

Kontrolki LED wskazujgce prawe lub lewe ucho, 3
kontrolki LED RGB impedancji i stanu badania
(praca, wstrzymanie lub artefakty)

Rozpoczecie, wstrzymanie lub zakonczenie badania

254 g/8,96 oz

148 mm x 75 mm x 65 mm/5,83 cali x 2,95 cala x
2,56 cali

120 cm/47 cali

Wartosci kalibracji i identyfikator przetwornika
300 g/10,6 oz

94 mm x 171 mm x 90 mm/3,7 cala x 6,7 x 3,5 cala

PRZEDWZMACNIACZ ABR

Kanaty
Ztgcza

Wzmocnienie

Reakcja na
czestotliwosc

Emitowany hatas
Wspétczynnik CMR
Maksymalny dryf
napiecia
wejsciowego
Impedancja
wejsciowa

Zasilacz

Waga

Wymiary

Dtugos¢ przewodu

Dtugosé przewodu
elektrody

Jeden

3 przewody elektrod (czarny, zétty, biaty)
Przetwornik (sonda IP30 lub OAE)

72 dB

od 0,5 Hz do 5000 Hz

<25 nV/NHz
> 100 dB przy 100 Hz
25V

10 MQ/250 pF

Odizolowany, od urzgdzenia gtéwnego
85¢g/30z

85 mm x 50 mm x 25 mm/3,4 cali x 1,9 cala x 0,9
cali

112 cm/44 cali
51 cm/20 cali
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UCHWYT DOKUJACY

Zasilacz

tadowanie
Wymiary

Waga

Typ

Wejscie

Wyjscie
Bezpieczehstwo

Bezprzewodowe (tadowanie indukcyjne)
142 mm x 140 mm x 62 mm/

5,6 calax 5,5 cala x 2,4 cala

270g/0,6 b

UES12LCP-050160SPA

od 100 do 240 V AC, 50/60 Hz, 0,5 A
5,0V DC, 1,6 A maks.

IEC 60601-1, klasa Il

DRUKARKA

Drukarka do
etykiet

Zasilacz

Typ

Potaczenie
Akumulator
Waga

Papier

Rozmiar papieru

Czas drukowania
Typ

Wejscie

Wyjscie
Bezpieczehstwo

HM-E200

Bezprzewodowe

Akumulator litowo-polimerowy 7,4 V, 1300 mAh
234 g/ 8,30z

Etykieta

Etykieta 57,5 mm x 0,5 mm x 60 mm (szerokos$c¢ x
dtugosc)

Papier termiczny 57,5 mm £ 0,5 mm (szeroko$¢)
<5 s na wynik badania

UES12LCP-050160SPA

od 100 do 240 V AC, 50/60 Hz, 0,5 A

5,0V DC, 1,6 A maks.

IEC 60601-1, klasa Il
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6.2 Przyporzadkowanie wtyku

Ztacze uchwytu dokujacego easyScreen

MICRO-USB B (WEJSCIE)

12345 1. VBUS z zewnetrznego systemu hosta
(=) 2. Ztgcze masowe do zasilacza zewnetrznego
3. Zasilacz zewnetrzny, 5 V/1,5 ADC
4. Nieuzywany
5. Zlgcze masowe do zasilacza zewnetrznego

Ztacze ABR/OAE easyScreen do przedwzmacniacza ABR
Ztacze sondy/przetwornika, BERAphone® i stuchawki douszne

ZLACZE SONDY STYK FUNKCJA

CH1 wyjscie

CH1 GND

DGND

GND A/GND mikrofonu

Mikrofon — wejscie/analogowo sterowane
Mikrofon + wejscie/analogowo sterowane
Zasilacz +3/+5V

CH2 wyjscie

CH2 GND

10 I2C CLK

11 12C DATA

12 12C Przerwa

O© 0N O WN PP

Ztgcze 12-stykowe

ZLACZE EASYSCREEN
USB-A (WYJSCIE) MICRO USB-B (WEJSCIE

1.45V DC 1. +5V DC
2. Dane- P \ 2. Dane-

3. Dane+ (E (=) ? 3. Dane+
4321 4. Uziemienie 4. Identyfikator

5. Uziemienie
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6.3 Wartosci kalibracyjne
RadioEar IP30 ze sprzegaczem IEC 60318-4 (60711).

PRZETWORNIK CE-Chirp® Trzask
peRETSPL peRETSPL
[dB wzgl. 20 pPa] [dB wzgl. 20 yPa]
Radioear IP30 z stuchawkami 32,0 35,0
dousznymi
Radioear IP30 z naktadkami 58,5 61,5

EarCup™ i EARturtle™
Wartosci kalibracji zdefiniowano jako wartosci standardowe MAICO.

Sonda OAE ze sprzegaczem IEC 60318-4 (60711).

PRZETWORNIK CE-Chirp® Trzask
peRETSPL peRETSPL
[dB wzgl. 20 yPa] [dB wzgl. 20 yPa]
Sonda OAE 35,0 33,5
SnapPROBE™ 34,0 37,5

Wartosci kalibracji zdefiniowano jako wartosci standardowe MAICO.

Stuchawka BERAphone® ze sprzegaczem 60318-3.
PRZETWORNIK CE-Chirp® Trzask
peRETSPL peRETSPL

[dB wzgl. 20 pPa] [dB wzgl. 20 pPa]

BERAphone® 32,5 37,5

Wartosci kalibracji dla stuchawki BERAphone® sg zgodne z raportem PTB
opublikowanym 19.05.2008. Do zamocowania stuchawki BERAphone® do sprzegacza
potrzebny jest specjalny adapter kalibracyjny o cisnieniu 5 N.

Bodziec

ABR

Bodziec ABR rozni sie od trzasku okreslonego w normie IEC 60645-3. Ten bodziec
CE-Chirp® ma takg samg liniowg reakcje na czestotliwos$é, jak bodziec typu trzask
okreslony w normie. Jest on jednak generowany jako suma funkcji cosinusoidalnych
w dziedzinie czestotliwosci. Czestotliwosci cosinuséw sg wielokrotnoscig
czestotliwosci powtarzania bodzcow — z jednakowym natezeniem dla kazdej
czestotliwosci, aby osiggna¢ te samg liniowg reakcje na czestotliwosé. Jednak faza
sktadnikéw typu cosinus zostaje przesunieta zgodnie z opdznieniem slimakowym
odpowiedniej czestotliwosci, aby wygenerowac bardziej efektywny wzorzec bodzca.
Zakres czestotliwosci bodzca wynosi od 200 Hz do 11 000 Hz.
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TEOAE

Norma |IEC 60645-6 pozwala na stosowanie przebiegow fal bodzcéw
charakterystycznych dla danego producenta. Jednak obowigzujgca norma IEC 60645-
6 odnosi sie do normy IEC 60645-3 dotyczgcej konkretnego obszaru bodzca
referencyjnego charakterystycznego dla pomiaréw TEOAE (tj. stosowania bodzcow o
krotkim czasie trwania).

Norma IEC 60645-3 dokumentuje charakterystyke elektryczng krétkotrwatego bodzca
referencyjnego, ktory jest prostokgtnym, jednobiegunowym sygnatem o czasie trwania
100 us (z tolerancjg 10 us oraz okreslonymi czasami narastania i opadania). Nalezy
zauwazyc, ze ten impuls referencyjny jest ,sygnatem elektrycznym” uzywanym do
generowania bodzcow akustycznych i jako taki jest silnie modyfikowany przez
elektroakustyczny charakter przetwornika sondy, budowe akustyczng sondy oraz
symulator ucha lub inng komore, ktérg wykorzystano podczas kalibracji akustycznej
sprzetu.

Urzadzenie easyScreen wykorzystuje zoptymalizowany bodziec TEOAE pozwalajacy
na unikniecie trudnosci pojawiajgcych sie podczas pomiarow TEOAE przy uzyciu
prostego, jednobiegunowego, prostokatnego impulsu, takiego jak impuls referencyjny
okreslony przez norme |EC 60645-3. Ten zoptymalizowany bodziec jest
dwubiegunowy, przez co nie zawiera zadnego sktadnika DC. Prad staly i energia o
niskiej czestotliwosci (tzn. ponizej ok. 400 Hz) zwiekszajg ryzyko zanieczyszczenia
reakcji TEOAE resztkowg energig bodzca — nastepuje to zazwyczaj do 4 ms po
podaniu impulsu elektrycznego. Istnieje mozliwos¢ ograniczenia tego ryzyka
zanieczyszczenia, wykonujgc jedynie pomiar reakcji TEOAE po uptywie, powiedzmy,
5 ms. Jednakze, wysokoczestotliwosciowe komponenty TEOAE (pochodzace z
podstawy Slimaka) zostang wtedy znacznie ograniczone, a badanie bedzie trwato
diuzej i bedzie mniej skuteczne. Ponadto zoptymalizowany bodziec koncentruje
energie impulsu w obszarze czestotliwosci, ktory jest najbardziej istotny dla badan
przesiewowych stuchu u niemowlat.

Aby umozliwi¢ poréwnanie kalibracji elektrycznej miedzy urzgdzeniem easyScreen a
bodzcem referencyjnym IEC 60645-3, niniejszy dokument zawiera poréwnanie energii
zawartej w charakterystyce elektrycznej zaréwno bodzca referencyjnego, jak i bodzca
zoptymalizowanego. Zostata ona obliczona przy uzyciu metody ,obszaru pod krzywg”,
czyli prostej catki napiecia w czasie dla kazdego z przebiegdw bodzcéw. Nalezy
pamietaé, ze czysty prostokatny impuls elektryczny jest rzadko mozliwy do zmierzenia
w jakimkolwiek dostepnym punkcie w urzgdzeniach OAE, poniewaz na dtugo przed
dotarciem do sondy OAE sygnat po wygenerowaniu przez przetwornik cyfrowo-
analogowy bedzie zwykle poddawany filtrowaniu. Sygnaty o krétkich zboczach
zawierajg znaczng ilos¢ energii 0 wysokiej czestotliwosci i powodujg problemy bez
zadnych korzysci przy pomiarach OAE. Co wiecej, czasami funkcja filtrowania jest
wbudowana w wewnetrzny obwod przetwornika cyfrowo-analogowego, przez co
oryginalny sygnat jest niedostepny poza uktadem scalonym.

Poréwnanie impulsu referencyjnego i naszego zoptymalizowanego bodzca
dwubiegunowego wymaga szczegdlnej uwagi podczas pomiaréw wartosci
szczytowych i miedzyszczytowych, poniewaz jeden z nich jest sygnatem

jednobiegunowym, a drugi dwubiegunowym. Chociaz ma to miejsce doktadnie w
miejscu generowania energii elektrycznej, podczas przesytania w formie akustycznej
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oba sygnaty bedg dwubiegunowe ze wzgledu na wbudowang funkcje filtrowania
gornoprzepustowego przetwornikdw i ewentualne filtrowanie goérnoprzepustowe
wystepujgce w fancuchu sygnatéw. Niniejszy dokument zawiera poréwnanie przy
uzyciu obu metod pomiarowych. W praktyce porownanie akustyczne bedzie miato
miejsce gdzies pomiedzy tymi dwoma ekstremami ze wzgledu na filtrowanie.

Pomiar przy uzyciu metody wartosci szczytowych: Tzn. impuls prostokatny ma
wysokos¢ odpowiadajgcg jedynie dodatniemu wychyleniu zoptymalizowanego impulsu
dwubiegunowego, zoptymalizowany bodziec zastosowany w urzgdzeniu easyScreen
dostarcza 5,18 dB dodatkowej energii dla rownowaznych napie¢ szczytowych.

Pomiar przy uzyciu metody wartosci miedzyszczytowych: Tzn. impuls prostokgtny ma
wysokosC odpowiadajgcg petnemu dodatniemu i ujemnemu wychyleniu
zoptymalizowanego  impulsu  dwubiegunowego, zoptymalizowany  bodziec
zastosowany w urzgdzeniu easyScreen dostarcza -0,84 dB energii w stosunku do
referencyjnego impulsu prostokgtnego.

Na wykresie ponizej przedstawiono porownanie reakcji na czestotliwo$¢ impulsu
referencyjnego i zoptymalizowanego bodzca. Wzgledne poziomy obu typéw impulsow
zostaty dostosowane tak, aby odzwierciedlaty typowe poziomy wyjsciowe podczas
kalibracji akustycznej (tj. miedzyszczytowe poziomy akustyczne w symulatorze ucha
osoby dorostej). Na wykresie wyraznie wida¢ znaczne ograniczenie sktadowych
niskich czestotliwosci i DC oraz nieznaczny wzrost w wymaganym obszarze
czestotliwosci badan OAE.

Frequency spectrum comparison

d8

=== reference 100uS pulse

w [FOAF stimulus

-ttt 1
0 1000 2000 3000 4000 5000 60C
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6.4 Kompatybilnosé¢ elektromagnetyczna (EMC)

DZIALANIE ZASADNICZE dla tego urzadzenia zostato zdefiniowane przez
producenta jako:

e To urzgdzenie nie posiada DZIALANIA ZASADNICZEGIO.

e Brak lub utrata ZASADNICZEGO DZIALANIA nie prowadzi do zadnego
nieakceptowalnego bezposredniego ryzyka. Finalna diagnoza zawsze opiera sie
na wiedzy klinicznej.

Urzadzenie to jest zgodne z IEC 60601-1-2:2014, grupg emisji 1 klasy B

UWAGA: Nie istniejg zadne odchylenia od zastosowan normy uzupetniajgcej i
tolerancji.

UWAGA: Wszystkie instrukcje konieczne do zachowania zgodnosci z EMC mozna
znalezC w czesci tej instrukcji poswieconej ogolnemu utrzymaniu. Nie wymaga sie
zadnych dodatkowych krokéw.

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)

Przenosnie i komérkowe urzadzenia komunikacyjne korzystajace z czgstotliwosci radiowych mogg zaktécac funkcjonowanie urzgdzenia
easyScreen. Urzadzenie easyScreen nalezy zainstalowac i korzysta¢ z niego zgodnie z informacjami dotyczgcymi promieniowania
elektromagnetycznego podanymi w tym rozdziale.

Urzadzenie easyScreen zostato przetestowane pod katem promieniowania elektromagnetycznego i odpornosci jako urzgdzenie
samodzielne. Urzadzenia easyScreen nie nalezy stosowa¢ w poblizu innego wyposazenia elektronicznego lub na nim. Jesli jest
wymagane zastosowanie urzadzenia w poblizu innego wyposazenia elektronicznego i na nim, uzytkownik powinien sprawdzié, czy
funkcjonuje ono prawidtowo.

Korzystanie z akcesoriéw, przetwornikéw i kabli innych niz okreslone, z wyjatkiem czesci do obstugi sprzedawanych przez firme MAICO,
jako czesci zamienne do komponentow wewnetrznych, moze spowodowac podniesienie poziomu EMISJI promieniowania
elektromagnetycznego lub obnizenie ODPORNOSCI urzadzenia.

Osoby odpowiedzialne za podtgczanie dodatkowych urzgdzen muszg zapewni¢ zgodnosé systemu z normg IEC 60601-1-2.

Informacje i deklaracja producenta — promieniowanie elektromagnetyczne
Urzadzenie easyScreen jest przeznaczone do uzytku w warunkach elektromagnetycznych opisanych ponizej. Klient lub uzytkownik
urzgdzenia easyScreen powinien zapewni¢ jego uzytkowanie w takich warunkach.

Test emisji Zgodnos¢é Warunki elektromagnetyczne — wytyczne
Emisje w zakresie RF Grupa 1 Urzadzenie easyScreen wytwarza energie w zakresie RF jedynie
CISPR 11 jako nastepstwo funkcji wewnetrznych.

W zwigzku z tym emisje sg bardzo niskie i nie powinny powodowaé
zakiocen pracy urzgdzen elektronicznych w jego otoczeniu.

Emisje w zakresie RF Klasa B Urzadzenie easyScreen jest odpowiednie do stosowania we
CISPR 11 wszystkich srodowiskach komercyjnych, przemystowych,
Emisje harmoniczne Nie dotyczy biznesowych i mieszkalnych.

IEC 61000-3-2
Wahanie napiecia / Nie dotyczy
emisje migotania
IEC 61000-3-3
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Zalecane odstepy pomiedzy przenosnymi i mobilnym urzagdzeniami komunikacyjnym RF a urzadzeniem
easyScreen.

Urzadzenie easyScreen jest przeznaczone do uzytku w srodowisku, w ktérym zaktécenia wywotane polem RF sg kontrolowane. Klient
lub uzytkownik urzadzenia easyScreen moze zapobiec zakiéceniom elektromagnetycznym, zachowujac minimalng odlegto$é miedzy
przeno$nymi i ruchomymi urzgdzeniami komunikacyjnymi (nadajnikami) RF a urzgdzeniem easyScreen zgodnie z zaleceniami ponizej,
w zaleznosci od maksymalnej mocy wyjsciowej urzadzen komunikacyjnych.

. Odstep w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika
Znamlor](')V\./a maksyn]a!na [m]
moc Wylsc"i,‘\'l"a nadajnika 0d 150 kHz do 80 MHz od 80 MHz do 800 MHz od 800 MHz do 2,7 GHz
(W] d=117VP d=1,17VP d=2,23VP
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

Dla nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej, zalecany odstep d w metrach (m) moze byé
oszacowany przy uzyciu réwnania wtasciwego dla czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest maksymalng mocg wyjsciowg nadajnika w
watach (W) wedtug informacji podanych przez producenta nadajnika.

Uwaga 1 Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.

Uwaga 2 Niniejsze wytyczne mogag nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie sie fal
elektromagnetycznych wptywa ich pochtanianie przez struktury, obiekty i ludzi oraz odbicie od nich.

Informacje i deklaracja producenta — odpornosé¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie easyScreen jest przeznaczone do uzytku w warunkach elektromagnetycznych opisanych ponizej. Klient lub uzytkownik
urzagdzenia easyScreen powinien zapewni¢ jego uzytkowanie w takich warunkach.

Testy odpornosci Poziom testu IEC 60601 Zgodnos¢é Warunki elektromagnetyczne -
wytyczne
Podioga powinna byé drewniana,

Wytadowania

+ 8 kV kontakt + 8 kV kontakt betonowa lub z ptytek ceramicznych.
elektrostatyczne (ESD) Jesli podtogi sg pokryte materiatem
IEC 61000-4-2 + 15 kV powietrze + 15 kV powietrze synt_etycznym, _v’vzgledlja yvl_lgot?osc

powinna wynosi¢ co najmniej 30%.
2 kV dla linii zasilajgcych
Czestotliwos¢  powtarzania | Nie dotyczy
. 100kHz ,, . R I
Stany przejsciowe i impulsy Jakos¢ gtéwnej sieci zasilajacej
L . L . powinna by¢ na poziomie $rodowiska
IEC61000-4-4 E\E/} pigcie migdzyfazowe + 1 E\i pigcie migdzyfazowe + 1 komercyjnego lub mieszkalnego.

Czestotliwos¢  powtarzania

100kHz
Zaburzenia udarowe E\E/} pigcie migdzyfazowe + 1 Jako$¢ gtéwnej sieci zasilajacej

Nie dotyczy powinna by¢ na poziomie $rodowiska
IEC 61000-4-5 komercyjnego lub mieszkalnego.

Napiecie fazowe * 2 kV

Jako$¢ gtéwnej sieci zasilajacej
powinna by¢ na poziomie Srodowiska
komercyjnego lub mieszkalnego.
Jesli uzytkownik urzgdzenia
easyScreen  wymaga  ciggtego
zasilania podczas przerw w dostawie
70% uT z gtéwnej sieci zasilajgcej, zaleca sie,
przez 25/30 cykli aby urzgdzenie easyScreen bylo

zasilane ze statego zrédfa napiecia
lub baterii urzgdzenia.

0% UT przez 0,5 cyklu

Zapady napigcia, krotkie
przerwy i zmiany napiecia
zasilajgcego  w liniach
zasilajgcych

0 % UT przez 1 cykl

i Nie dotyczy
IEC 61000-4-11

Jedna faza: przy 0°

Pole magnetyczne o] Pole magnetyczne o czestotliwosci
czestotliwosci sieci sieci zasilajgcej powinno byé na
zasilajgcej (50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m poziomie charakterystycznym dla

zwyktego $rodowiska komercyjnego
IEC 61000-4-8 lub mieszkalnego.

Uwaga: UT jest zmiennym napieciem (AC) sieci energetycznej przed zastosowaniem poziomu testujacego.
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Informacja i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie easyScreen jest przeznaczone do uzytku w warunkach elektromagnetycznych opisanych ponizej. Klient lub uzytkownik
urzgdzenia easyScreen powinien zapewni¢ jego uzytkowanie w takich warunkach.

Testy odpornosci Poziom testu IEC / EN 60601 Poziom zgodnosci Warunki elektromagnetyczne —informacje

Przenos$ne urzadzenia do komunikacji
bezprzewodowej oraz telefony komérkowe nie
powinny byé uzywane w mniejszej odlegtosci
od jakiejkolwiek czesci urzadzenia
easyScreen, w tym rowniez okablowania, niz
zalecany minimalny dystans wyliczony na
podstawie  réwnan  odpowiednich  dla
czestotliwosci pracy nadajnika.

Zalecany minimalny dystans:

Zaburzenia RF
przewodzone 3Vms 3Vrms d=12+JP

IEC / EN 61000-4-6 | od 150kHz do 80 MHz
6 Vrms w pasmach ISM 6 Vrms
od 150kHz do 80 MHz

80 % AM przy 1 kHz

Zaburzenia RF 3V/m 3V/m d= 1,2\/ P

wypromieniowane od 80 MHz do 800 MHz

IEC / EN 61000-4-3 | od 80 MHz do 2,7 GHz

80 % AM przy 1 kHz d=23vP

od 800 MHz do 2,7 GHz

Gdzie P jest maksymalng warto$ciag mocy
wyjsciowej nadajnika w watach (W) zgodnie z
informacjg od producenta nadajnika, a d jest
zalecanym, minimalnym dystansem w
metrach (m).

Natezenia pola ze statych nadajnikéw RF, jak
okreslono w badaniu pola magnetycznego, 2
powinny by¢ mniejsze niz poziom zgodnosci w
kazdym zakresie czestotliwosci °.

Do zaktécen moze dochodzi¢ w poblizu
urzadzen oznaczonych ponizszym symbolem:

Q)
UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czgstotliwosci.
UWAGA 2 Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie sig fal
elektromagnetycznych wplywa ich pochtanianie przez struktury, obiekty i ludzi oraz odbicie od nich.

3 Moce pdl pochodzacych od okreslonych nadajnikow takich jak stacje bazowe telefonii komorkowej/bezprzewodowej, przekazniki
radiowe, radio amatorskie, transmisja radiowa na falach AM i FM oraz transmisja TV nie dajg sie teoretycznie przewidzie¢ z
doktadnoscig. Aby oszacowaé $rodowisko elektromagnetyczne pod katem nadajnikéw RF nalezy rozwazy¢ badanie warunkéw
miejscowych. Jesli zmierzona moc pola w miejscu gdzie pracuje urzgdzenie easyScreen przekracza odpowiedni poziom zgodnosci,
nalezy kontrolowa¢ urzgdzenie easyScreen pod katem prawidiowego funkcjonowania. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowego
funkcjonowania urzadzenia, moze by¢é wymagane podjecie dziatan zapobiegawczych, takich jak przeniesienie urzadzenia easyScreen
lub zmiana jego orientaciji.

b Dla czestotliwosci spoza zakresu od 150 kHz do 80 MHz, moc pola nie powinna by¢ wieksza niz 3 V/m.

Urzgdzenie to jest zgodne z IEC 60601-1-2:2014, grupg emisji 1 klasy B.

UWAGA: Nie istniejg zadne odchylenia od zastosowan normy uzupetniajgcej i tolerancji.
UWAGA: Wszystkie instrukcje konieczne do zachowania zgodnosci z EMC mozna
znalez¢ w czesci tej instrukcji poswieconej ogoélnemu utrzymaniu. Nie wymaga sie
zadnych dodatkowych krokow.
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Aby zapewni¢ zgodnos¢ z wymogami EMC wedtug IEC 60601-1-2, nalezy koniecznie
stosowac tylko nastepujgce akcesoria (patrz Tabela 22).

Tabela 22 Wymagania dot. EMC — akcesoria

POZYCJA PRODUCENT MODEL
Przedwzmacniacz ABR MAICO -
Standardowa sonda OAE RadioEar -
SnapPROBE™ RadioEar -
Zestaw stuchawkowy ID stereo .
IP30 50 O RadioEar IP30
BERAphone® MAICO easyScreen

Zgodnosc¢ z wymogami dyrektywy EMC wedtug parametréow okreslonych w normie IEC
60601-1-2 jest zagwarantowana, jezeli typy i dtugosci przewodow sg takie, jak
okreslono w Tabela 23.

Tabela 23
URZADZENIA POMOCNICZE BADANEGO URZADZENIA
Przewdd SIP/SOP
Pozycja Producent Model Diugo$¢ Ekranowa  Identyfikator T
[m] nie [T/N]  gniazda yp
- - Sie¢ zasilajgca Zasilanie AC
Micro-USB w
: UES12LCP- :
Zasilacz UE/Fuhua 050160SPA 15 N bezprzewodowej  Zasilanie DC
' tadowarce/uchwycie
dokujgcym
Bezprzewodowa
tadowarka/uchwyt MAICO - - - - -
dokujgcy
Zestaw Na Wyjscie
audiometrycznych RadioEar P30 025 T prz_edwzmacnlaczu: analogowe
stuchawek gniazdo oznaczone Dane
dousznych (50 Q) symbolem ucha szeregowe
Na Wyjscie
przedwzmachiaczu: y)
. analogowe
. Standardowa . gniazdo oznaczone Wejscie
Sonda douszna  RadioEar 0,48 Czesciowe symbolem ucha .
sonda OAE A . mikrofonu
lub gérne gniazdo w D
. ane
urzadzeniu
szeregowe
easyScreen
Na -
przedwzmacniaczu: Wyjscie
, analogowe
ghiazdo oznaczone Weiscie
SnapPROBE™ RadioEar SnapPROBE™ 1,2 Czesciowe symbolem ucha mikJrofonu
lub gérne gniazdo w
. Dane
urzadzeniu
szeregowe
easyScreen
Gorne gniazdo w WyJISC'e
Przedwzmacniacz MAICO - 1,15 Czesciowe urzadzeniu 3\? alogowe
easyScreen €jscie
mikrofonu
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Dane
szeregowe
. Na -
Przewody 'e\z/lkastsgzjft};lc prz macniaczu: \allvnzi)cg;iwe
elekirod ine frmy 0,51 N gniazda oznaczone svanalow
)ganibel g kolorem 2 ﬁZj%logicznych
symbolem glowy

Zgodnos¢ z wytycznymi dotyczgcymi narazenia na pola elektromagnetyczne (EMF)
okreslonymi przez ICNIRP, (HEALTH PHYSICS 96(4):504-514; 200) jest spetniona w
przypadku uzywania nastepujgcych akcesoriow: Akcesoria sg sklasyfikowane (poziom EMF)
wedtug maksymalnego natezenia statego pola magnetycznego.

Pacjenci posiadajgcy magnetycznie programowalne zastawki mézgowe muszg przestrzegac
srodkdéw ostroznosci podanych przez producenta zastawki w przypadku stosowania
akcesoriow z SILNYM polem magnetycznym. W przypadku akcesoriow emitujgcych SLABE
pole magnetyczne nie sg konieczne zadne specjalne srodki ostroznosci.

POZYCJA PRODUCENT MODEL Poziom EMF
Przedwzmacniacz ABR MAICO - St ABE
Standardowa sonda . St ABE
OAE RadioEar -
SnapPROBE™ RadioEar - StABE
Zestaw stuchawkowy RadioEar P30 StLABE

ID stereo IP30 50 Q
BERAphone® MAICO easyScreen StABE
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6.5 Bezpieczenstwo elektryczne, EMC i normy powigzane

e |EC 60601-1:2012, dodruk/ANSI/AAMI ES60601-1:2005+A2:2010 +A1:2012/
CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1:14: Medyczne urzgdzenia elektryczne, Czes¢ 1:
Wymagania ogolne dotyczgce podstawowego bezpieczenstwa i funkcjonowania
zasadniczego

e |EC 60601-1-2: Medyczne urzgdzenia elektryczne - Czes¢ 1-2: Wymagania
0golne dotyczgce podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych parametrow
funkcjonalnych - Norma uzupetniajgca: Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna -
Wymagania i badania

e |SO 14971 - Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do wyrobow medycznych

e 0Ogodlne wymagania dotyczgce bezpieczehstwa i wydajnosci zgodnie z
obowigzujgcym ROZPORZADZENIEM (UE) 2017/745

e DYREKTYWA 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektorych
niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym (RoHS 2)

e DYREKTYWA Parlamentu Europejskiego i Rady 2012/19/UE z dnia 4 lipca 2012
roku w sprawie zuzytego sprzetu elektrotechnicznego i elektronicznego (WEEE)

6.6 Protokotly badan przesiewowych

Urzadzenie easyScreen jest dostarczane z domyslnymi protokotami badan
przesiewowych zapisanymi juz w urzgdzeniu, jak przedstawiono w punkcie 6.1. Firma
MAICO zaleca stosowanie tych protokotéw.

Jesdli program systemu opieki zdrowotnej wymaga rdéznych parametrow badan
przesiewowych, mozna zainstalowac¢ dodatkowe protokoty, jesli zakupiono opcjonalne
oprogramowanie HearSIM™ z bazg danych OtoAccess® Database. Nalezy
postepowacé zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

1. W aplikacji HearSIM™ przejs¢ do menu Device (Urzgdzenie) i karty
Protocols (Protokoty).

2. Nacisng¢ przycisk Add protocol (Dodaj protokot).

3. Przejrzec¢ liste dostepnych protokotéw zapisanych w domysinej lokalizacji
przegladarki.

4. Wybrac zgdany protokdt i wybra¢ opcje Open (Otworz). Protokdt zostanie
dodany do listy protokotdw.

5. Postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w instrukcji obstugi aplikacji
HearSIM™ aby przenie$¢ zgdane protokoty do urzgdzenia easyScreen.
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W ponizszej tabeli przedstawiono protokoty, ktore mozna zainstalowa¢ za pomocg

NAZWA PLIKU PROTOKOLU

ABRIS A00 CE-Chirp 35 dB nHL

ABRIS A01 CE-Chirp 30 dB nHL
ABRIS A02 CE-Chirp 40 dB nHL
ABRIS A03 CE-Chirp 45 dB nHL
ABRIS A04 typu trzask 35 dB nHL
ABRIS AOS5 typu trzask 30 dB nHL
ABRIS A06 typu trzask 40 dB nHL
ABRIS AO07 typu trzask 45 dB nHL
ABRIS A08 CE-Chirp 25 dB nHL
ABRIS A09 typu trzask 25 dB nHL

opcjonalnej aplikacji komputerowej HearSIM™ z OtoAccess®.

PARAMETRY CZULOSC
Bodziec CE-Chirp® 35 dB nHL 2 99,6%
(domysiny)

Bodziec CE-Chirp® 30 dB nHL 2 99,6%
Bodziec CE-Chirp® 40 dB nHL 2 99,6%
Bodziec CE-Chirp® 45 dB nHL 2 99,6%
Bodziec typu trzask 35 dB nHL 2 99,6%
Bodziec typu trzask 30 dB nHL 2 99,6%
Bodziec typu trzask 40 dB nHL = 99,6%
Bodziec typu trzask 45 dB nHL = 99,6%
Bodziec CE-Chirp® 25 dB nHL 2 99,6%
Bodziec typu trzask 25 dB nHL = 99,6%

DPOAE D00 2-5 kHz, 3_4, SNR 6 dB Czestotliwosci F2: 5 kHz, 4 kHz, 3kHz, 2 2> 99,6%

DPOAE D01 1,5-4 kHz, 3_4, SNR 6 dB

DPOAE D02 1,5-6 kHz, 3_5, SNR 6 dB

kHz (domysine)

Poziom (L1/L2): 65/55 dB SPL
Wspotczynnik F2/F1: 1,22

Maks. czas badania: 60 sek

L. czest. . na akceptacje wyniku: 3/4
Kryteria akceptacji wyniku dla kazdej
czestotliwosci:

Min. poziom OAE: -5 dB SPL

Min. SNR: 6 dB

Poziom odrzucania artefaktow: 30 dB SPL
Czestotliwosci F2: 4 kHz, 3 kHz, 2 kHz, 1,5 > 99,6%
kHz

Poziom (L1/L2): 65/55 dB SPL
Wspétczynnik F2/F1: 1,22

Maks. czas badania: 60 sek

L. czest. . na akceptacje wyniku: 3/4
Kryteria akceptacji wyniku dla kazdej
czestotliwosci:

Min. poziom OAE: -5 dB SPL

Min. SNR: 6 dB

Poziom odrzucania artefaktoéw: 30 dB SPL
Czestotliwosci F2: 6 kHz, 4 kHz, 3kHz, 2 > 99,6%
kHz, 1,5 kHz

Poziom (L1/L2): 65/55 dB SPL
Wspétczynnik F2/F1: 1,22

Maks. czas badania: 60 sek

L. czest. . na akceptacje wyniku: 3/5
Kryteria akceptacji wyniku dla kazdej
czestotliwosci:

Min. poziom OAE: -5 dB SPL

Min. SNR: 6 dB

Poziom odrzucania artefaktéw: 30 dB SPL
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NAZWA PLIKU PROTOKOLU PARAMETRY CzuLosC

DPOAE D05 1,5-6 kHz, 3_6, SNR 7 dB Czestotliwosci F2: 6 kHz, 5kHz, 4 kHz, 3 > g9 g9,

kHz, 2 kHz, 1,5 kHz

Poziom (L1/L2): 65/55 dB SPL

Wspodtczynnik F2/F1: 1,22

Maks. czas badania: 60 sek

L. czest. . na akceptacje wyniku: 3/6

Kryteria akceptacji wyniku dla kazdej

czestotliwosci:

Min. poziom OAE: -5 dB SPL

Min. SNR: 7 dB

Poziom odrzucania artefaktow: 30 dB SPL
DPOAE D06 2-5 kHz, 3_4, SNR 8 dB Czestotliwosci F2: 5 kHz, 4 kHz, 3kHz, 2 > 99 69,

kHz

Poziom (L1/L2): 65/55 dB SPL

Wspdtczynnik F2/F1: 1,22

Maks. czas badania: 60 sek

L. czest. . na akceptacje wyniku: 3/4

Kryteria akceptacji wyniku dla kazdej

czestotliwosci:

Min. poziom OAE: -25 dB SPL

Min. SNR: 8 dB

Poziom odrzucania artefaktow: 30 dB SPL
DPOAE D07 1,5-6 kHz, 3_6, SNR 6 dB Czestotliwosci F2: 6 kHz, 5 kHz, 4kHz, 3 > 99 6%,

kHz, 2 kHz, 1,5 kHz

Poziom (L1/L2): 65/55 dB SPL

Wspétczynnik F2/F1: 1,22

Maks. czas badania: 60 sek

L. czest. . na akceptacje wyniku: 4/6 —

Auto Stop

Kryteria akceptacji wyniku dla kazdej

czestotliwosci:

Min. poziom OAE: -5 dB SPL

Min. SNR: 6 dB

Poziom odrzucania artefaktow: 30 dB SPL
TEOAE T00 1,5-4 kHz, 3 4, SNR4dB Czestotliwos¢ srodkowa: 1,4 kHz, 2 >99,6%

kHz, 2,8 kHz, 4 kHz (domys$ine)

Typ bodzca: Trzask (nieliniowy)

Poziom: 83 dB peSPL

Maks. czas badania: 60 sek

L. czest. . na akceptacje wyniku: 3/4

Min. poziom OAE: -5 dB SPL

Kryteria akceptacji wyniku dla kazdego

pasma czestotliwosci:

Min. SNR: 4 dB

Pasmo obowigzkowe do akceptac;i

wyniku: Brak
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NAZWA PLIKU PROTOKOLU PARAMETRY CzuLosC

TEOAE T01 1,5-4kHz, 2_4 SNR 6 dB Czestotliwos¢ srodkowa: 1,4 kHz, 2 > 99.6%
kHz, 2,8 kHz, 4 kHz
Typ bodzca: Trzask (nieliniowy)
Poziom: 83 dB peSPL
Maks. czas badania: 60 sek
L. czest. . na akceptacje wyniku: 2/4
Min. poziom OAE: 0 dB SPL
Kryteria akceptacji wyniku dla kazdego
pasma czestotliwosci:
Min. SNR: 6 dB
Pasmo obowigzkowe do akceptacji
wyniku: Brak

TEOAE T02 1,5-4 kHz, 3_4, 80 dB SPL Czestotliwos$¢ srodkowa: 1,4 kHz, 2 > 99.6%
kHz, 2,8 kHz, 4 kHz
Typ bodzca: Trzask (nieliniowy)
Poziom: 80 dB peSPL
Maks. czas badania: 60 sek
L. czest. . na akceptacje wyniku: 3/4
Min. poziom OAE: -5 dB SPL
Kryteria akceptacji wyniku dla kazdej
czestotliwosci:
Min. SNR: 4 dB

Pasmo obowigzkowe do akceptaciji
wyniku: Brak

W ponizszej tabeli przedstawiono liste protokotow OAE zgodnych z IEC 60645-6, ktore
mozna zainstalowa¢ w oprogramowaniu HearSIM™. Aby zainstalowac te protokoty w
oprogramowaniu HearSIM™ | nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci:

1. W aplikacji HearSIM™ przejs¢ do menu Device (Urzgdzenie) i karty Protocols
(Protokoty).

2. Nacisng¢ przycisk Add protocol (Dodaj protokot).
3. Znalez¢ podfolder IEC zapisany w domysinej lokalizacji przeglgdarki.

4. Wybra¢ zadany protokét i wybraé opcje Open (Otworz). Protokot zostanie
dodany do listy protokotow.

5. Postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w instrukcji obstugi aplikacji
HearSIM™ aby przenie$¢ zgdane protokoty do urzgdzenia easyScreen.
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NAZWA PLIKU PARAMETRY CzZutoscC
PROTOKOLU

DPOAE D03 2-5 kHz, Czestotliwosci F2: 5 kHz, 4 kHz, 3 kHz, 2 kHz = 99,6%
65_55 dB SPL, IEC Poziom (L1/L2): 65/55 dB SPL

Wspoitczynnik F2/F1: 1,22

Maks. czas badania: 60 sek

L. czest. . na akceptacje wyniku: 3/4

Korekcja mikrofonu: wytgczona, aby spehic

wymagania normy

Kryteria akceptacji wyniku dla kazdej czestotliwosci:

Min. poziom OAE: -5 dB SPL

Min. SNR: 6 dB

Poziom odrzucania artefaktow: 30 dB SPL
DPOAE D04 2-5 kHz, Czestotliwosci F2: 5 kHz, 4 kHz, 3 kHz, 2 kHz (tak 2 99,6%
60_50 dB SPL, IEC samo jak domysine)

Poziom (L1/L2): 60/50 dB SPL

Wspodtczynnik F2/F1: 1,22

Maks. czas badania: 60 sek

L. czest. . na akceptacje wyniku: 3/4

Korekcja mikrofonu: wytaczona, aby spetni¢

wymagania normy

Kryteria akceptacji wyniku dla kazdej czestotliwosci:

Min. poziom OAE: -5 dB SPL

Min. SNR: 6 dB

Poziom odrzucania artefaktéw: 30 dB SPL
TEOAE T03 1,5-4 kHz, Czestotliwos¢ srodkowa: 1,4 kHz, 2 kHz, 2,8 kHz, 4 kHz = 99,6%
60 dB SPL, IEC Typ bodzca: Trzask (nieliniowy)

Poziom: 60 dB peSPL

Maks. czas badania: 60 sek

L. czest. . na akceptacje wyniku: 3/4

Min. poziom OAE: -5 dB SPL

Kryteria akceptacji wyniku dla kazdej czestotliwosci:

Min. SNR: 4 dB

Pasmo obowigzkowe do akceptacji wyniku: Brak
TEOAE T04 1,5-4 kHz, Czestotliwos¢ srodkowa: 1,4 kHz, 2 kHz, 2,8 kHz, 4 kHz = 99,6%
70 dB SPL, IEC Typ bodzca: Trzask (nieliniowy)

Poziom: 70 dB peSPL

Maks. czas badania: 60 sek

L. czest. . na akceptacje wyniku: 3/4

Min. poziom OAE: -5 dB SPL

Kryteria akceptacji wyniku dla kazdej czestotliwosci:

Min. SNR: 4 dB

Pasmo obowigzkowe do akceptacji wyniku: Brak
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