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1 Informacje ogdlne

1.1 Wprowadzenie

Dziekujemy za zakup Senti lub Sentiero. Niniejsza instrukcja stanowi Twdj przewodnik po
bezpiecznym uzytkowaniu i konserwacji urzadzenia.

Prosimy przeczyta¢ niniejszg instrukcje przed pierwszym uzyciem Sentiero. Zalecamy
Em szczegdlnie zwraca¢ uwage na zalecenia bezpieczenistwa (patrz rozdziat 8: Informacje o
bezpieczeristwie), przeznaczenie (patrz rozdziat 1.3: Przeznaczenie), czyszczenie (patrz rozdziat
5: Czyszczenie i konserwacje (patrz rozdziat 4: Naprawy i konserwacja).

Senti i Sentiero to niezawodne, tatwe w uzyciu i przenosne urzadzenie medyczne. Wszystkie
urzadzenia z tej serii zapewniajg tatwg obstuge za pomocg ekranu dotykowego i sg przeznaczone do
badan stuchu (patrz rozdziat 1.3: Przeznaczenie).

Niektére z opisywanych modutéw firmware moga nie by¢ objete Twojg licencja. Jesdli bedziesz

zainteresowany poszerzeniem swojej licencji o nowe moduty, skontaktuj sie ze swoim
dystrybutorem.

1.2 Wersje urzadzen
Rodzina Senti i Sentiero sktada sie z wielu wariantéw urzadzen.

URZADZENIA PRZENOSNE:

Senti = = = | Sentiero
(Model: SIH100097) | | e —— Obejmuje:

\ \‘ - Sentiero

| @4 ooy @A o

(Model: SOH100098)
Sentiero Advanced
(Model: SOH100360)

| SENTIERO SENTIERO
i ik

Senti i Sentiero z wersjg PCB > 67 rdznig sie od Senti i Sentiero wersjg PCB <67, a takze pamiecig
wewnetrzng (np. do testéw mowy). Sentiero Advanced rézni sie od systemu gniazd Sentiero i
dodatkowo umozliwia badanie potencjatéw wywotanych stuchowo (AEP). Sentiero i Sentiero
Advanced z wersjg PCB > 70 oferujg mozliwos¢ prowadzenia tympanometrii i pomiaréw odruchéw
akustycznych w potgczeniu z dodaniem tympanometrii TY-MA.
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URZADZENIA STACJONARNE:

Sentiero Desktop
(Model: SOD100497)

Senti Desktop

Obejmuje:
Senti D. (Model: SID100419)
Senti D. Flex (Model: SID100433)

Senti Desktop i Senti Desktop Flex réznig sie gniazdami. Senti Desktop oferuje wtyczki jack i jest
skalibrowana do konkretnych stuchawek i / lub przetwornika kostnego. Senti Desktop Flex oferuje
mozliwos$¢ wymiany réznych skalibrowanych przetwornikéw. Sentiero Desktop obejmuje takie same
moduty jak Sentiero wigcznie z funkcjami pomiaréw tympanometrycznych i odruchéw akustycznych.

1.3 Przeznaczenie

DE Urzadzenia z rodziny urzadzen Senti i Sentiero oferujg rézne metody testowania, ktore

mozna skonfigurowa¢ w celu dostosowania ich do potrzeb profesjonalistéw w zakresie
przesiewowego badania stuchu lub diagnostyki. Urzadzenia z rodziny Senti zapewniajg wiele psycho-
akustycznych procedur testowych, w tym audiometrii tondw konwencjonalnych i obrazowych (np.
Audio, MAGIC) i testdow mowy (np. SUN, MATCH). Urzadzenia z rodziny urzgdzen Sentiero dodatkowo
zapewniajg fizjologiczne procedury testowe, w tym przejsciowe wywotywane otoemisje akustyczne
(TEOAE), znieksztatcenia w postaci otoemisji akustycznej (DPOAE), reakcje stuchowe pnia modzgu
(tylko w przypadku Sentiero Advanced), stuchowe odpowiedzi stanu ustalonego (ASSR, tylko Sentiero
Advanced) oraz pomiary impedancji i odruchow akustycznych (tylko Sentiero Desktop, Sentiero i
Sentiero Advanced z dodatkowym tympanometrem).

Dostepne metody psychoakustyczne na Senti i Sentiero sg szczegdlnie wskazane dla pacjentéw w
wieku od dwédch lat lub w odpowiednim wieku rozwojowym, co umozliwia im wykonywanie
audiometrii zabawowe] / interaktywnej. Wszystkie inne moduty fizjologiczne sg odpowiednie do
stosowania we wszystkich grupach wiekowych starszych niz niemowleta w wieku 34 tygodni (wiek
cigzowy), ktdre sg gotowe do wypisania ze szpitala.

Wszystkie fizjologiczne metody testowe sg szczegdlnie wskazane do stosowania przy definiowaniu
rodzaju i konfiguracji ubytku stuchu, szczegdlnie dla oséb, ktérych behawioralne wyniki
audiometryczne sy uwazane za niewiarygodne Ilub pomagajg w diagnozowaniu zaburzen
otologicznych. Oszacowanie progéw styszalnego Slimaka (DPOAE Threshold) jest mozliwe przy
réznych czestotliwosciach bez potrzeby wspdtpracy z pacjentem. Odruch akustyczny i tympanometria
stuzg do oceny dziatania ucha srodkowego i zewnetrznego. Dla kazdej metody mozna skonfigurowac
kilka protokotéw. Wyniki mozna wykorzysta¢c do opracowania dalszych zalecen dotyczacych
odpowiednich strategii interwencji.

Urzadzenia z rodziny urzgdzen Sentiero sg przeznaczone do nastepujacych celéw:
e Diagnostyka, monitorowanie i kontrola po noworodkowym przesiewowym badaniu stuchu
e Przesiewowe badania przedszkolne, szkolne i dla dorostych
e Diagnostyka Otolaryngologiczna oparta na pomiarze
a) Emisje otoakustyczne

Strona 6 / 42



b) Tympanometria i odruch akustyczny (tylko Sentiero Desktop, Sentiero i Sentiero
Advanced z dodatkowym tympanometrem)

c) Odpowiedzi stuchowe z pnia mézgu ABR (tylko dla Sentiero Advanced)

d) Odpowiedzi stanu ustalonego ASSR (tylko Sentiero Advanced)

DE Senti i Sentiero jest przeznaczone do zastosowania przez audiologéw, otolaryngologéw i

innych pracownikéw stuzby zdrowia takich jak technikéw audiologicznych w Srodowisku
medycznym. Prosimy zwrdcié uwage na lokalne wytyczne dotyczace wymaganych kwalifikacji do
wykonywania badan poszczegdlnymi modutami.

Dﬂ Senti i Sentiero nie jest przeznaczone do uzytkowania przez osoby prywatne. Wszystkie

procedury badawcze muszg by¢ nadzorowane lub przeprowadzane przez wykwalifikowany
personel. W USA sprzedaz niniejszego urzgdzenia jest ograniczona przez prawo federalne do oséb
posiadajgcych licencje lekarska.

Senti i Sentiero jest przeznaczone do uzytkowania w pomieszczeniach zamknietych i przy
Em okreslonych warunkach. Czytaj Otoczenie uzytkowania 9: Specyfikacja techniczna i
informacje o otoczeniu obejmujgcym zaktécenia elektromagnetyczne w rozdziale 10: Informacje o
zgodnosci elektromagnetycznej Senti i Sentiero nie jest przeznaczony do uzytkowania w warunkach
otoczenia o zwiekszonej zawartosci tlenu.

PRZECIWWSKAZANIA:

Senti i Sentiero nie moze byé uzywany w przypadku zapalenia zewnetrznego kanatu
A stuchowego, ani w zadnych innych sytuacjach, w ktdrych wsuniecie sondy, lub innego
przekaznika w ucho pacjenta powoduje objawy bdlowe.

EFEKTY UBOCZNE:

Nie s3 znane zadne niepozadane efekty uboczne stosowania Senti i Sentiero.

Czytaj rowniez rozdziat 8: Informacje o bezpieczenstwie.

1.4 Charakterystyka dzialania

Wszystkie urzadzenia Senti i Sentiero sg w stanie wytwarzac sygnaty akustyczne, ktore sg przesytane
do pacjenta za posrednictwem przetwornika przewodnictwa powietrznego lub kostnego. Wszystkie
urzadzenia Sentiero sy w stanie rejestrowaé sygnaty akustyczne od pacjenta za pomoca sondy
dousznej. Sentiero Advanced jest w stanie rejestrowac sygnaty biopotencjalne od pacjenta za
pomocg elektrody. Sentiero i Sentiero Advanced z tympanometrig TY-MA i Sentiero Desktop sg w
stanie wytworzy¢ statyczne ci$nienie powietrza. Wyniki testu sg wyswietlane na wyswietlaczu
urzadzenia. W celu zachowania funkcjonalnosci urzagdzenia wymagana jest rutynowa konserwacja
(patrz punkt 4.2: Rutynowe przeglgdy i kalibracja).

Urzadzenia Senti i Sentiero nie majg zasadniczych parametréw dziatania w odniesieniu do normy DIN
EN 60601-1.
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2 Znaczenie symboli

Niniejszy rozdziat ttumaczy znaczenie wszystkich symboli uzytych w instrukcji i na etykiecie
urzadzenia.

Symbole w instrukcji:

Symbol Znaczenie
I:E:l Uwaga: wazna informacja.
& Ostrzezenie: informacja wazna dla bezpieczenstwa pacjenta i urzadzenia.

Symbole na etykiecie urzadzenia:

Symbol Znaczenie
@ Przeczytanie instrukcji obstugi jest obowigzkowe. Nalezy przestrzega¢ wskazowek
zawartych w niniejszej instrukcji.
Dﬂ Zapoznac¢ sie z instrukcjg uzytkownika.
SN Numer seryjny
REF Numer artykutu
MD Urzadzenie medyczne
d Nazwa | adres producenta, data produkgc;ji
A Zgodnoé¢ z wymogami BF zgodnie z IEC 60601-1
] Urzadzenie Il klasy bezpieczenstwa zgodnie z IEC 60601-1

Zasilanie prgdem statym

Urzadzenie jest sprzetem elektronicznym objetym dyrektywg 2012/19/EC
ﬁﬁ dotyczgcg odpadow elektrycznych i elektronicznych. Przy utylizacji urzadzenie musi
= trafi¢ na odzysk.

Znak CE do deklarowania zgodnosci z obowigzujgcymi dyrektywami i przepisami
c € europejskimi zgodnie z deklaracjg zgodnosci zamieszczong na stronie internetowe;j

PATH MEDICAL www.pathme.de/certificates. Numer pod znakiem CE odnosi sie do
identyfikatora jednostki powiadamianej.

Kod 2D, Unikalny identyfikator urzgdzenia (UDI). Informacje obok UDI
przedstawiajg: (01) identyfikator, (11) date produkgcji, (21) numer seryjny;
dodatkowe kody na innych etykietach: (17) data waznosci

!Pém Logo firmy PATH MEDICAL

Inne symbole wystepujgce np. na etykietach akcesoriéow opisano w ich wtasnych instrukcjach.
Najwazniejsze symbole:
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Symbol

Znaczenie

Tylko do uzytku jednorazowego. Nie uzywac ponownie.

Termin waznosci. Nie uzywaj odpowiedniego przedmiotu po okreslonej dacie.
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3 Koncepcja operacyjna

Po uruchomieniu, urzadzenie obstuguje sie za pomocg wyswietlacza dotykowego. Ponizej wyjasniono
najwazniejsze funkcje i pola na ekranie urzadzenia.

[:E:I Dalsze informacje o modutach badawczych, zastosowaniach klinicznych i zaleceniach
dotyczacych taczenia poszczegdlnych badan wyjasniono w instrukcji praktycznej (How-To-
Manual). Dokument mozna pobrac ze strony: www.pathme.de/downloads.

Dodatkowe informacje techniczne, takie jak maksymalne poziomy réinych modutéw
E]E badawczych oraz przekaznikdw i specyfikacje parametréw badawczych modutéw zostaty
opisane w specyfikacji technicznej (Technical Specification). Dokument mozna pobrac ze strony:
www.pathme.de/downloads.

Uwaga: widoki ekranu wykorzystane w niniejszej instrukcji moga rdzni¢ sie od tych na Twoim
urzadzeniu w zaleznosci od jego konfiguraciji.

3.1 Uklad ekranu

Ekran urzadzenia zazwyczaj jest podzielony na trzy czesci (patrz Rys 1):

1200 - I @ Pasek gorny

@ Ekran gtéwny

QA b ® rasek dohy

Rys 1: Uktad ekranu

@ Pasek gorny, zawiera nastepujgce elementy:
- Zegar urzadzenia (np. 12:00)
- Informacje zwigzane z ekranem (np. nazwa wybranego pacjenta, wybrany modut / nazwa ustawienia)
- Pofaczenie USB (symbol <= jest wyswietlony po podtaczeniu do komputera PC)
- Stan baterii (% w petni natadowana EEZ tadowanie [Ek [T Ik stany baterii od pustego do petnego)

@ Ekran giéwny, zawiera gtéwne elementy ekranu (np. lista modutéw badawczych, lista pacjentéw, dane

badania, wyniki badan)
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@ Pasek dolny, zawiera elementy sterujgce (np. przegladanie réznych ekranéw) i pomoc online (patrz
rozdziat 3.2: Pomoc Online)

Znaczenia symboli opisano w pomocy online (Patrz rozdziat 3.2: Pomoc Online).

3.2 Pomoc Online

Kontekstowe ekrany pomocy umozliwiajg intuicyjng obstuge urzadzenia. Automatycznie wyswietlane
okienka mogg dodatkowo przekazywaé kontekstowe ostrzezenia lub informacje

Pomoc kontekstowg mozna uruchomié niebieskg ikong na pasku dolnym. Ekran pomocy
u ttumaczy wyswietlane symbole i ich funkcje.

sy

Na niektérych ekranach mozina znalez¢ dodatkowsq ikone, ktéra zapewni uzytkownikowi
dodatkowe informacje (np. na temat pomiaru DPOAE w hatasliwym otoczeniu, kalibracji pola swobodnego).

3.3 Ikony statusu wynikow badan

Na liscie historii wynikdw, poszczegdlne wyniki s oznaczone ikong statusu. lkony majg ponizsze
znaczenia:

Poprawny wynik badania

@ Badanie przesiewowe: wynik pozytywny (pass)
Badanie diagnostyczne: wynik w zakresie normy styszenia

Wynik testu jest niekompletny, pomiedzy OK a nie OK, wymagana jest dalsza
interpretacja testu

Badanie progéw stuchowych (np. AUDIO, MAGIC Audio, i prég DPOAE): wynik w zakresie
tagodnej wady stuchu

Niepoprawny wynik badania

e Badanie przesiewowe: wynik negatywny (refer)
Badanie diagnostyczne: wynik w zakresie umiarkowanej lub powaznej wady stuchu

Ikona statusu jest jedynie orientacyjnym wskaznikiem wyniku. Nie nalezy traktowac jej jako
A ostatecznego wyniku. Zielona ikona nie jest rGwnoznaczna z poprawnym stanem catego
uktadu stuchowego. Jesli utrzymujg sie watpliwosci dotyczgce wrazliwosci stuchu, nalezy
przeprowadzi¢ petng diagnostyke audiologiczng. Zétta ikona nie powinna byé uwazana za dowdd
braku funkcji stuchowej lub wystgpienia patologii. Nalezy jednak przeprowadzi¢ petng diagnostyke
audiologiczng. W kazdej sytuacji obstugujgcy urzadzenie musi interpretowaé wyniki w kontekscie
historii pacjenta, uwzgledniajgc poprzednie wyniki badan i chwilowe czynniki (np. warunki pomiaru,
wspotprace pacjenta).
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3.4 Sprzet sprzetowy

3.4.1 Przelacznik wlacz / wylacz

Witacznik znajduje sie po prawej stronie obudowy w urzgdzeniach przenos$nych i na tylnym panelu w
urzgdzeniach stacjonarnych (patrz Rys 2). Wiacznik stuzy do witaczania i wytgczania urzadzenia. Aby
wiaczyé urzadzenie, krétko wecisnij wigcznik. Pojawi sie ekran powitalny. Aby wytaczyé urzadzenie,
przytrzymaj wtacznik przez okoto 10 sekund.

Alternatywnie urzadzenie mozna wytgczyc¢ ikong @ na pasku dolnym wyswietlacza.
Ponadto wtgcznik mozna wykorzysta¢ w niektdrych modutach (np MAGIC, SUN) aby wyswietli¢ pasek

dolny, ktéry w niektdrych badaniach zostaje ukryty. Prosimy zapoznac¢ sie z informacjami online
dotyczacymi kontekstowych ekranéw pomocy.

g o:-rr-e0
D o%le < & X

Rys 2: Wtqcznik urzqdzenia przenosnego (po lewej) i stacjonarnego (po prawej)

3.4.2 Reseturzadzenia

Jesli urzadzenie sie zawiesi (nie wystepuje reakcja na ekran dotykowy), mozna je zresetowac. Po
resecie urzadzenie mozna wigczy¢ ponownie wigcznikiem. Przycisk reset nie usuwa zadnych ustawien
urzadzenia ani modutu badawczego czy innych danych urzadzenia.

Aby zresetowac urzadzenie przenosne nalezy wcisngc¢ przycisk na tyle obudowy, pod gumowg ostong
(patrz Rys 3). Aby zresetowacd urzadzenie stacjonarne przytrzymaj wigcznik przez kilka sekund.

Rys 3: Przycisk Reset w urzqdzeniu przenosSnym
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3.4.3 Gniazda urzadzen

Do urzgdzenia mozna podtgczy¢ wiele akcesoridéw. Mogg to by¢ przekazniki (np. stuchawki czy sonda),
kabel od elektrody, przycisk reakcji pacjenta, drukarke etykiet, kabel komunikacyjny (RS232, USB), czy
zasilacz. Dalsze informacje znajdziesz w rozdziale 6: Akcesoria.

EE Urzadzenia stacjonarne: Podczas drukowania etykiet upewnij sie, ze zaréwno urzadzenie,
jak i drukarka etykiet sg podtaczone do zasilania. W przeciwnym wypadku wydruk nie

bedzie mozliwy.

Gniazda urzadzen przenosnych (patrz Rys 4 and Rys 5) opisano w Tabela 1.

Gniazdo

Akcesoria

V@ Niebieskie

Stuchawki nauszne, douszne, gtosnik pola swobodnego

Sentiero, Sentiero Advanced: druga sonda, dodatek tympanometryczny (wersja
PCB 2 70 tylko)

Sentiero Advanced: kabel sprzegacza usznego

Czerwone

Sentiero, Sentiero Advanced: Sonda, mikrofon
Sentiero Advanced: Sonda przewodnictwa kostnego, kabel wyzwalacza

@ Szare

Senti, Sentiero: Przycisk reakcji pacjenta, drukarka etykiet, zasilacz, sonda
przewodnictwa kostnego

Senti: RS232 kabel (do potaczenia z komputerem)

@ Biate

Sentiero Advanced: Kabel elektrody, przycisk reakcji pacjenta, drukarka etykiet,
zasilacz, modem

Gniazdo USB

Kabel USB z mini-ztgczem typu B (do potgczenia z komputerem)

Tabela 1: Spis gniazd urzgdzen przenosnych

Rys 5: Gniazdo USB urzgdzenia podrecznego
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Gniazda urzadzen stacjonarnych (patrz Rys 6) opisano w Tabela 2.

Gniazdo

Akcesoria

@ Niebieskie

Senti Desktop Flex, Sentiero Desktop: Stuchawki nauszne, douszne, gtosnik pola

swobodnego, kabel wyzwalacza

Sentiero Desktop: druga sonda ucha, kabel wyzwalacza

\@ Czerwone

Senti Desktop Flex, Sentiero Desktop: Stuchawka przewodnictwa kostnego
Sentiero Desktop: Sonda, mikrofon

Ao

Senti Desktop: Stuchawki nauszne

Jedynie stuchawki nauszne zostaty skalibrowane do uzycia w tym urzadzeniu.

e

Senti Desktop: Sonda przewodnictwa kostnego

Sonda przewodnictwa kostnego zostata skalibrowana do uzycia w tym urzgdzeniu.

— =0

Przycisk reakcji pacjenta

Drukarka etykiet, modem

Kabel USB ze ztgczem typu B (do potaczenia z komputerem)

Zasilanie

Tabela 2: Spis gniazd urzgdzen stacjonarnych

®
(I @ oo

® @
n N
< &

i

———

Rys 6: Panel z gniazdami urzqdzen stacjonarnych (na gorze: Senti Desktop, na dole: Sentiero Desktop)

Uwaga: Senti Desktop Flex w poréwnaniu do Sentiero Desktop nie posiada dodatkowe wyjscie

ci$nieniowe niewidoczne na Rys 6 w poblizu wejscia sondy.

3.4.4 Ladowanie

Podtacz zasilacz do urzadzenia (patrz rozdziat 3.4.3: Gniazda urzgdzen. Aby natadowaé urzadzenie
podtgcz wtyczke zasilacza do gniazdka o odpowiednim napieciu i czestotliwosci. Wiecej informacji o
zasilaniu urzadzenia zawarto w rozdziale 9: Specyfikacja techniczna i w informacjach dotyczacych
jednostki zasilacza. Proces fadowania baterii rozpoczyna sie automatycznie i konczy po okoto 2
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godzinach (dla urzadzen przenosnych) lub 8 godzinach (dla urzadzen stacjonarnych). Stan baterii
mozna odczytaé ze wskaznika baterii: ¥ w petni natadowana; ¥ faduje; Nk EEE IEF wskaznik
od pustego do petnego.

3.5 FunKkcje urzadzenia

3.5.1 Zarzadzanie uzytkownikami

Za pomocg oprogramowania Mira PC mozna wfaczac lub wytgcza¢ zarzadzanie uzytkownikami na
Twoim urzadzeniu (patrz pomoc online Mira). Jesli zarzadzanie uzytkownikami jest aktywne, po
wiaczeniu urzadzenia, konieczne bedzie wybranie uzytkownika i podania hasta dostepu. Nalezy
postepowac zgodnie z poleceniami wyswietlanymi na ekranie. Aby zmieni¢ uzytkownika nalezy
wylogowac sie z urzadzenia i uruchomié je ponownie jako administrator.

D:ﬂ Nalezy upewnié sie, ze spetnione sg lokalne wymagania dotyczace ochrony danych. Nalezy

uzywac indywidualnych kont uzytkownikow i haset. Podczas dezaktywacji uzytkownikow
na urzadzeniach Senti/Sentiero, urzadzenie nie zapewnia zadnej wbudowanej ochrony dostepu ( np.
brak logowania za pomocg hasta).

3.5.2 Zarzadzanie pacjentami

Po wtgczeniu urzadzenia (i zalogowaniu, jesli wymagane), mozna doda¢ pacjenta, wybrac¢ pacjenta z
listy pacjentéow, lub przeprowadzi¢ badanie w trybie anonimowym, tzn. bez dodawania pacjenta.
Mozliwe jest réwniez usuniecie pojedynczego pacjenta lub wszystkich pacjentéw (Ustawienia urzadzenia
-> Zarzadzanie danymi).

W trybie ,, anonimowym” mozna przeprowadzac badania i zapisywac je w sesji. Sesja moze

by¢ pdzniej zapisana pod odpowiednim nazwiskiem pacjenta. Moze to by¢ przydatne na
przyktad przy badaniu S$pigcego dziecka, kiedy nie ma czasu wpisaé danych pacjenta z
wyprzedzeniem. Przeprowadzajac badania w trybie ,anonimowym”, zawsze upewnij sie, ze wyniki
zostang zapisane pod odpowiednim nazwiskiem pacjenta

Wiecej informacji na temat zarzadzania pacjentami znajdziesz w pomocy online urzadzenia (Patrz
rozdziat 3.2: Pomoc Online) na ekranie wyboru pacjenta.

3.5.3 Ustawienia urzadzenia
Istnieje wiele opcji urzadzenia, ktére mozna dostosowac do Twoich potrzeb.

Do ustawien urzadzenia mozna dotrze¢ za pomocy przycisku narzedzia A z gtéwnego ekranu
wyboru pacjenta lub modutu testowego. Dostepne sg nastepujgce ustawienia urzadzenia:
- Dataiczas, format daty | czasu
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- Jezyk, dzwiek (klikniecia przyciskdw, dzwieki wynikéw), jasnos¢ wyswietlacza, opcje pobdr
energii, start menu, ustawienia klawiatury
- Test preferencji (np. reprezentacja symbol BC, kalibracja mowy)

Wiecej informacji o ustawieniach urzadzenia znajdziesz w pomocy online urzgdzenia (patrz
3.2: Pomoc Online) w ustawieniach i jego podmenu.

3.5.4 Diagnostyka urzadzenia
Gtéwne funkcje urzadzenia mogg by¢ sprawdzone za pomocg opcji “kontrola funkcjonalna”.

Diagnostyka urzadzenia bada kilka z jego wtasciwosci, takich jak zasilanie wewnetrzne,
Dﬂ funkcje kodeka, spdjnosé pamieci. Jesli urzadzenie dziata poprawnie wyswietli sie zielona
ikona V. W przeciwnym razie pojawi sie czerwona ikona K. Jesli jakiekolwiek z wtasciwosci
urzadzenia zostaty oznaczone czerwong ikong, skontaktuj sie ze sprzedawcg urzadzenia.

Diagnostyka sondy sprawdza funkcjonalnos¢ sondy dousznej. Do testowania duzej
I:j—i] koncowki sondy (PT-A) nalezy uzy¢ czerwonej komory testowej, a do testowania matej
koncowki sondy (PT-S, PT-LT) - niebieskiej komory testowe] lub niebieskiego zestawu do sprawdzania
przewodu sondy/elektrody. Nie nalezy stosowaé innych kombinacji. Diagnostyka koriczy sie albo
pomyslnie (komunikat: ,probe OK”), albo wyswietleniem jednego z komunikatéw btedu opisanych w
Tabela 3. Rozwigzania probleméw opisano w Tabela 3.

Komunikat btedu | Zalecane rozwigzanie

Brak sondy Sprawdz, czy sonda jest poprawnie podtgczona do urzgdzenia. Jesli nie, podtacz
sonde do urzadzenia.

- Jedli nie, podtacz sonde do urzadzenia

Btad sondy 1) Sprawdz, czy sonde umieszczono w odpowiednim naczyniu kalibracyjnym.
- Jedli nie uzyj odpowiedniego naczynia dostarczonego wraz z sonda.

2) Sprawdz czy krzywe kalibracji* mieszczg sie w tolerancji gérnej i dolnej, oraz
czy krzywe sg gtadkie.

- Jesli nie, upewnij sie, ze uzywasz odpowiedniego naczynia kalibracji, oraz czy
zaden z kanatéw sondy nie zostat zatkany. W przypadku zapchania, oczys¢
sonde lub wymien koncowke.

* W sondach EP-TE wystepuje tylko jeden kanat, a wiec wyswietlona jest tylko jedna krzywa

Tabela 3: Komunikaty btedow i najczestsze rozwigzania problemow

Jesli akcje zalecane w Tabela 3 i w sekcji FAQ (www.pathme.de/faq) nie pomogg, skontaktuj sie ze
sprzedawca urzadzenia.

DE Test kabla elektrodowego bada funkcjonalnosé kabla elektrodowego. Aby wykona¢ test
kabla elektrodowego konieczne jest podtgczenie klipséw kabla elektrodowego do
urzadzenia testujgcego elektrody (metalowa sruba) lub metalowej czesci zestawu kontrolnego
sondy / kabla elektrodowego w celu zwarcia wszystkich elektrod. Nalezy postepowaé zgodnie z
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instrukcjg na urzadzeniu. Test kabla elektrodowego wykrywa uszkodzone kable i nieskuteczne
ekranowanie kabla. Jesli wtasciwos¢ kabla elektrody jest prawidtowa, wyswietlana jest ikona /
zielonego znaku kontrolnego. W przeciwnym razie wyswietlana jest czerwona ikona "x" X Jedli nie
wszystkie witasciwosci kabla elektrodowego sg przetestowane pomysinie (tj. nie pojawiajg sie tylko
zielone znaki kontrolne), prosimy o kontakt z dystrybutorem.

l::m Funkcja diagnostyki pompki bada dziatanie uktadu pneumatycznego Sentiero Desktop lub

z dodatkiem tympanometrii pofagczonym z Sentiero lub Sentiero Advanced. Jesli badanie
diagnostyczne nie wykaze pomyslnego wyniku dla pompki (czerwona ikona), skontaktuj sie ze
sprzedawca urzadzenia.

[:IE] Kalibracje objetosciowq urzadzenia ("Kalibracja tymp") nalezy regularnie kontrolowa¢ za

pomocg sondy zamocowane] do zagtebien kalibracyjnych. Funkcjonalnos$é¢ urzadzenia
sprawdza sie réwniez na uchu, o ktérym wiadomo, ze wytwarza normalny tympanogram z pikiem (na
przyktad w celu zapewnienia dziatania pompy i jej rurki nie sg zablokowane).

3.5.5 Zarzadzanie licencjami

Jesli chcesz dodac¢ wiecej modutéw do swojego urzadzenia, skontaktuj sie ze sprzedawca. Tryb demo
pozwoli Ci oceni¢ przydatnosé oferowanych modutéw (patrz rozdziat 3.5.6: Tryb Demo).

Przy poszerzeniu licencji, otrzymasz nowy klucz licencyjny, ktéry nalezy wprowadzi¢ do urzadzenia.
Przed wprowadzeniem nowego klucza, stwdrz fizyczng kopie poprzedniego klucza na wypadek
reinstalacji oprogramowania. Aby wprowadzi¢ nowy klucz, nalezy otworzy¢ ekran zarzadzania
licencjami (Ustawienia urzadzenia = Informacje o urzadzeniu). Na ekranie ukaze sie aktualny klucz licencyjny i
spis udostepnionych modutéw. Po poprawnym wprowadzeniu klucza, nowe moduty bedg dostepne
na urzadzeniu.

W przypadku zamowienia licencji mowy, oprocz klucza otrzymasz plik z danymi mowy. Plik ten nalezy
zainstalowac na urzadzeniu uzywajgc Mira. Postepuj zgodnie z instrukcjami instalacji dostarczonymi
wraz z plikiem.

3.5.6 TrybDemo

Tryb Demo mozna uruchomié¢ ograniczong ilo$¢ razy. W trybie demo mozna uzywaé wszystkich
modutéw urzadzenia do konca dnia. Uwaga: Po uruchomieniu trybu demo zmiana daty i godziny
urzadzenia bedzie niemozliwa do korica dnia. Jesli jeste$ zainteresowany poszerzeniem swojej licencji
o konkretny modut na state, skontaktuj sie ze sprzedawca.

3.5.7 Informacje o systemie

l::m Na ekranie informacji o systemie (system information) wyswietlone sg podstawowe
informacje o urzadzeniu i wersji firmware. Informacje o podtgczonych przetwornikach
zostang wyswietlone, jesli przetwornik zostat podtgczony przed otwarciem informacji o systemie. Na
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drugiej stronie wymieniona jest kolejna data serwisowania i kolejne daty kalibracji znanych
przetwornikdw. W przypadku kontaktu ze sprzedawcag (np. w sprawie komunikatu btedu, lub
aktualizacji modutéw) pokazane dane bedg przydatne.

3.5.8 Informacje o modutach badawczych

Dla kazdego urzadzenia jest dostepnych wiele modutéw badawczych. Dostepne moduty to:
audiometria tonalna (Audio), audiometria tonalna obrazowa (MAGIC), testy mowy (np. SUN, MATCH),
inne testy subiektywne (np. MAUS, BASD), emisje otoakustyczne (OAE) (np. przejSciowe wywotane
emisje otoakustyczne (TEOAE), emisje produktdéw znieksztatcen nieliniowych (DPOAE)), potencjaty
wywotane (np. odpowiedzi pnia mdzgu (ABR), stuchowe potencjaty stanu ustalonego (ASSR)),
tympanometria i odruchy strzemigczkowe. Ta lista moze ulec zmianie. Aby otrzymac aktualng liste
dostepnych modutéw i funkcji, skontaktuj sie ze sprzedawcg, lub strong internetowg PATH MEDICAL.

Podczas wykonywania pomiaru nalezy wzig¢ pod uwage nastepujace aspekty:

W niektérych przypadkach, aby otrzymaé miarodajne wyniki badan (Audio, OAE),

urzadzenie musi by¢ uzywane w cichym otoczeniu (np. kabinie dZwiekoszczelnej, lub
pomieszczeniu o niskim poziomie hatasu). Dla pomiaréw z sondg douszng (np. OAE) mozna uzyé
rowniez stuchawki wygtuszajacej lub w pomiarach AEP (np. ABR, ASSR) hatas akustyczny ma mniejszy
wplyw na poprawnos¢ wynikéw niz artefakty miesniowe (np. poruszenie sie pacjenta). W przypadku
pomiaréw AEP nalezy réwniez przeprowadzi¢ testy w Srodowisku o niskim poziomie zaktécen
elektromagnetycznych powodowanym przez urzadzenia elektroniczne (np. komputery, oswietlenie,
inne elektroniczne urzadzenia medyczne), poniewaz promieniowanie elektromagnetyczne moze
pogorszy¢ dziatanie testu AEP. Zaleca sie wykonywanie testéw AEP w ostonietej kabinie. Nalezy
stosowac sie do lokalnych wytycznych dotyczgcych srodowiska pomiaréw.

[:m OAE najprawdopodobniej nie bedg wystepowaé w badaniu uszu o wadzie przewodnosci
dzwiekowej, poniewaz amplitudy bodzca i reakcji spadajg z powodu stanu ucha
Srodkowego.

I::E] Nalezy stosowac wytgcznie duze koncowki douszne (ET) wraz z duzg koncéwka sondy (PT-

A) oraz mate koncowki douszne (odpowiednio ET-S lub ET-LT) wraz z matg koncéwkg sondy
(odpowiednio PT-S lub PT-LT). Nieprawidtowe potgczenie koncéwki dousznej i kornicowki sondy moze
pogorszy¢ wyniki badania. Patrz réwniez wskazowki w pudetku z akcesoriami. W razie watpliwosci,
jaka kombinacja jest prawidtowa, nalezy skontaktowac sie z dystrybutorem.

DE Jedli to mozliwe, nie nalezy trzymaé sondy umieszczonej w uchu podczas badania OAE.
Moze to wprowadzié szum do pomiaru. Czestym Zrddtem hatasu jest hatas w
pomieszczeniu, ruch pacjenta (np. oddychanie, poruszanie sie, méwienie, zucie itp.) lub ruch sondy.

W celu uzyskania dalszych informacji i szczegétdw na temat réznych modutéw testowych,

potencjalnych zastosowan klinicznych i zaleced dotyczacych taczenia réznych procedur
testowych, nalezy zapozna¢ sie z instrukcja obstugi, ktérg mozina pobra¢ ze strony
www.pathme.de/downloads.
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3.5.9 Obstuga btedéw

Jesli dziatania opisane w Tabela 4 (patrz takze sekcja 3.5.4: Diagnostyka urzqdzenia) i na stronie FAQ
(www.pathme.de/faq) nie rozwigzujg problemu, skontaktuj sie ze sprzedawca.

Btad

Zalecane rozwigzanie

Czarny wyswietlacz

Wyswietlacz wytacza sie automatycznie po 2 minutach (konfiguracja czasu) bez
aktywnosci uzytkownika w celu wydtuzenia czasu uzytkowania bez dotadowania.
Dotknij wyswietlacza, aby wyjs¢ z trybu oszczedzania energii.

Brak opinii, czarny
wyswietlacz

Po 10 minutach (zakres czasu mozna konfigurowac) bez aktywnosci uzytkownika,
urzadzenie automatycznie wytacza sie catkowicie. Uruchom urzadzenie, naciskajac
wiacznik.

Brak opinii, czarny
wyswietlacz,
urzadzenie
zablokowane

Jesli urzadzenie nie reaguje na dziatanie uzytkownika, moze by¢ konieczne ponowne
uruchomienie urzgdzenia poprzez nacisniecie przycisku resetowania (patrz rozdziat
3.4.2: Reset urzgdzenia). W razie potrzeby nataduj akumulator.

Komunikat o
btedzie “Bateria
zbyt staba, aby
wykona¢ badanie

Podtacz urzadzenie do zasilacza w celu natadowania akumulatora. Moze minac kilka
minut, zanim urzadzenie bedzie gotowe do ponownego uruchomienia modutu
testowego.

Zatrzymanie
badaniai/lub
wytgcza sie podczas
testu.

Podtacz urzadzenie do zasilacza w celu natadowania akumulatora. Jedli test zostanie
zatrzymany z powodu niskiego poziomu natadowania baterii i urzgdzenie zostanie
wytgczone, dane testowe zostang zapisane przed zamknieciem.

Komunikat btedu
“usun kabel”

Odtacz kabel ztgcza drukarki etykiet lub kabla RS232 (np. kabel drukarki etykiet, kabel
RS-232, kabel modemu).

Komunikat btedu:
“Touch screen
error”

Komunikat moze sie pojawi¢, kiedy przy uruchomieniu urzadzenia wystapi ciagty nacisk
na ekran. Poszukaj czastek, ktore utknety miedzy ekranem, a jego ramka. Usun je
cienkim i miekkim narzedziem (np. paskiem papieru).

Komunikat o
btedzie: "Uptynat
interwat kalibracji"

Komunikat o btedzie pojawia sie, jesli uptynat okres kalibracji przetwornika. Prosze
wystaé przetwornik do swojego partnera serwisowego.

“Error [Error-ID]”

Btad urzgdzenia rozpoznawany przez auto test urzadzenia. Skontaktuj sie z partnerem
serwisowym, aby uzyskac wiecej informacji.

Tabela 4: Btedy i zalecane dziatania

Jesli zalecane dziatania w Tabela 4 lub FAQ online nie pomogg w rozwigzaniu problemu, skontaktuj
sie z dystrybutorem.

3.6 Oprogramowanie Mira PC
Najnowsze oprogramowanie Mira PC jest dostepne do pobrania ze strony PATH MEDICAL

(www.pathme.de/downloads). Mira obejmuje najnowsze wersje firmware i pliki mowy do aktualizacji
urzadzenia. Mira jest dostarczana wraz z pomocg online i instrukcjami poprawnego uzytkowania.
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Mira stuzy do zarzadzania pacjentami, pobierania danych z urzadzenia, pobierania i wgrywania
danych pacjentéw z i do urzadzenia, przegladania i archiwizacji wynikéw badan, drukowania wynikéw
badan na standardowe] drukarce PC, eksportowania wynikéw badan do réznych formatéw (np. GDT,
Excel).

Niektére funkcje dziatajg tylko, kiedy licencja komunikacyjna zostata zainstalowana na urzadzeniu
(np. pobieranie danych z urzadzenia). Licencja komunikacyjna nie jest wymagana do ponizszych
funkcji Mira:

- Aktualizacja urzadzenia do nowego firmware

- Aktualizacja licencji lub plikéw mowy

- Zmiany w zarzadzaniu uzytkownikami urzadzenia

- Wgrywanie pacjentdow do urzadzenia

- Eksport do PDF wynikow badan (Direct Print)

Informacje o rozwigzywaniu btedéw Mira znajdziesz na www.pathme.de/faq.

DE] Ze wzgledu na ochrone danych osobowych i cyberbezpieczenstwo nalezy zabezpieczyé

fizyczny i sieciowy dostep do komputeréw, ktére lokalnie przechowujg lub majg zdalny
dostep do danych osobowych (np. wynikéw badan pacjentow). Moze to obejmowac np. komputer(y),
na ktérym dziata program Mira, komputer(y), na ktorym przechowywana jest baza danych Mira (lub
jakakolwiek kopia zapasowa bazy danych) oraz komputer(y), na ktéorym przechowywane s3
odpowiednie pliki danych (np. eksporty lub wydruki wynikéw badan) (dotyczy to réwniez podobnego
oprogramowania komputerowego, np. NOAH Connector).

[:E:I Nalezy uzywac¢ aktualnego oprogramowania antywirusowego i zapory sieciowej na

komputer(y) z uruchomiong aplikacjg Mira lub komputer(y), na ktéorym przechowywana
jest baza danych Mira (lub kopia zapasowa bazy danych). Zainstaluj najnowsze dodatki Service Pack i
poprawki zabezpieczen dla systemu operacyjnego, na ktérym dziata Mira i upewnij sie, ze system
operacyjny jest nadal aktywnie wspierany przez aktualizacje zabezpieczen.

DE Nalezy pamietaé o wdrozeniu odpowiedniej polityki tworzenia kopii zapasowych, aby
unikng¢ utraty istotnych danych (np. wynikéw badan pacjentéw).

Minimalne wymagania systemowe do zainstalowania Mira:
e  Windows 10 lub nowszy
e Pamiec¢ RAM: 4 gigabajty (GB)
e Rozdzielczo$¢ wyswietlacza: 1024 x 720
e Port USB
e  Minimum 10 GB dostepnego miejsca na dysku

3.7 PATH Narzedzie Serwisowe

Narzedzie serwisowe PATH jest dostepne tylko dla autoryzowanych dystrybutoréw i partnerow
serwisow. Najnowsza wersja PATH Service Tool jest dostepna do pobrania ze strony PATH MEDICAL.
Narzedzie serwisowe PATH stuzy do napraw urzadzen i kalibracji przekaznikdw. Niezbedne jest
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dodatkowe wyposazenie (np. CaliPro, kabel sprzezenia zwrotnego) i szkolenie ze strony PATH
MEDICAL. Wiecej informacji znajdziesz w PATH Service Tool lub kontaktujgc sie z PATH MEDICAL
(service@pathme.de).
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4 Naprawy i konserwacja

4.1 Informacje o naprawach

PATH MEDICAL zalezy na satysfakcji klienta. Skontaktuj sie ze swoim sprzedawcg w celu
E:[ﬂ zakupu elementdw wyposazenia, otrzymania informacji o szkoleniach i kontraktach
serwisowych, uzyskania pomocy w przypadkach awarii urzadzenia, zgtaszania pozgdanych funkcji,
uzyskania odpowiedzi na pytania, ktérych nie zawarto w pomocy online urzadzenia, ani powigzanych
instrukcjach. Informacje dotyczace Twojego urzadzenia i PATH MEDICAL znajdziesz na
www.pathme.de.

Aktualizacje oprogramowania, firmware i dokumentacje (np. instrukcje obstugi) sg dostepne na
stronie  PATH MEDICAL. Jesli aktualizacje sg dostepne, informacje zostang rozestane do
dystrybutorow PATH MEDICAL. Poinformowanie uzytkownika koricowego stanowi odpowiedzialnos¢
dystrybutora. Jesli nie jeste$ pewny czy Twoje oprogramowanie, firmware lub dokumentacja s3
aktualne, sprawdz strone www.pathme.de/downloads lub skontaktuj sie ze sprzedawcg urzadzenia.

Serwisowanie i dokonywanie napraw urzadzenia oraz akcesoriow elektro-medycznych moze by¢
wykonywana tylko przez PATH MEDICAL, lub autoryzowane serwisy. Autoryzowane serwisy posiadajg
dokumentacje i szkolenia niezbedne do prowadzenia serwisowania i napraw urzgdzenia.

PATH MEDICAL zastrzega sobie prawo do odrzucenia odpowiedzialnosci za bezpieczenstwo dziatania,
niezawodnos¢ i sprawnos$¢ urzadzenia, jesli jakiekolwiek prace serwisowe lub naprawy urzadzenia
byly wykonane w nieautoryzowanym serwisie. (Patrz réwniez rozdziat 7: Gwarancja). W razie
watpliwosci skontaktuj sie z PATH MEDICAL (service@pathme.de) przed zleceniem serwisowania lub
naprawy urzgdzenia. Prosimy przesta¢ urzadzenie lub akcesorium w oryginalnym opakowaniu do
sprzedawcy.

4.2 Rutynowe przeglady i kalibracja

PATH MEDICAL definiuje czestotliwos¢ serwisowania urzgdzenia i kalibracji przetwornika w
& celu zapewnienia bezpiecznej pracy i poprawnych pomiaréw. Zalecany okres serwisowania
urzadzenia jest ustalony na jeden rok (maksymalnie dwa lata), a okres kalibracji przetwornika na
jeden rok. Oba okresy moga byé krétsze, jesli wymagajg tego lokalne przepisy, jesli istniejg
watpliwosci, czy system dziata prawidtowo, lub jesli urzadzenie lub przetwornik mogty ulec wptywowi
np. w wyniku fizycznego oddziatywania (np. upuszczenia urzgdzenia/przetwornika). Informacja o
stanie serwisu urzadzenia i kalibracji przetwornika jest wyswietlana na urzadzeniu (patrz sekcja
3.5.7: Informacje o systemie). W celu przeprowadzenia serwisu urzgdzenia lub kalibracji przetwornika
nalezy zwrdcic¢ urzadzenie lub akcesoria do dystrybutora lub partnera serwisowego.

Gtosniki pola swobodnego muszg by¢ kalibrowane regularnie przez uzytkownika zgodnie z

instrukcjami urzadzenia. W zwigzku z tym gtosniki pola swobodnego sg wytgczone z opisanej powyzej
corocznej procedury kalibracyjne;j.
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DE] Uwaga: We wszystkich urzadzeniach Senti i Sentiero (oprdcz Senti Desktop) tatwo jest
wymieniaé przekazniki i kalibrowa¢ je osobno. Pomaga to w utrzymaniu tatwiejszej
dostepnosci urzadzenia.

PODSTAWY PRAWNE:

Ustawa o uzytkowniku urzgdzen medycznych (MPBetreibV, Niemcy) wymaga, aby urzadzenia
audiometryczne byly poddawane corocznej kontroli metrologicznej, ktéra musi by¢ przeprowadzana
przez upowazniony i przeszkolony personel. Coroczny okres kontroli jest rowniez sugerowany przez
DIN EN ISO 8253-1 dla audiometrow oraz przez DIN EN 60645-6 i DIN EN 60645-7 dla urzadzen
testowych OAE i AEP, odpowiednio.

WYJASNIENIE:

Urzadzenie, a zwfaszcza jego akcesoria zawierajg czesci, ktore moga byc¢ narazone na wpltywy
Srodowiska, zanieczyszczenia i zuzycie. Aby zapewni¢ doktadnos¢ funkcji pomiarowych, tolerancja
btedu okreslona przez producenta lub obowigzujgce normy, musi by¢ badana odpowiednimi
instrumentami i przy okreslonych procedurach. Tak wiec, badanie metrologiczne musi byé
przeprowadzone przez autoryzowany serwis, przeszkolony przez PATH MEDICAL.

W przypadku przetwornikdw akustycznych rdéznice w warunkach srodowiskowych
pomiedzy punktem kalibracji a punktem uzycia mogg mie¢ wptyw na doktadnos¢ kalibracji.
Wiecej informacji znajduje sie w rozdziale 9.4: Warunki sktadowania, transportu i uzytkowania.

I::[i] Oprdcz corocznego barania metrologicznego, zaleca sie regularne ogledziny wzrokowe
stanu urzadzenia i obserwacje poprawnosci dziatania urzadzenia i jego akcesoridéw.
Wytyczne rutynowych przegladéw zawarto np. w ISO 8253-1 dla audiometrii. Kazdego dnia przez
uzyciem modutu badania ucha srodkowego nalezy przeprowadzi¢ kalibracje naczyniami
kalibracyjnymi, dostarczonymi wraz z urzadzeniem. Pozwala to sprawdzi¢ miernik ml/mmho.
Postepuj zgodnie z miejscowymi wymaganiami i wytycznymi.

4.3 Naprawy

Jesli akcesorium ma defekt lub w jakikolwiek sposéb rézni sie od stanu fabrycznego, PATH MEDICAL
lub autoryzowany serwis przeprowadzi naprawe, rekalibracje, lub wymiane akcesorium. Wszelkie
naprawy sg zalezne od dostepnosci czesci i materiatdéw. Prosimy kontaktowac sie z dystrybutorem,
aby pozna¢ czas naprawy urzadzenia..

Przed wystaniem urzadzenia do naprawy prosimy o przestanie serwisowi wymaganych informacji (np.
model urzadzenia, numer seryjny, wersja firmware, dane kontaktowe, dane do wysytki, doktadny
opis problemu, lub defektu). Moze to przyspieszy¢ naprawe i analize problemu, a takze wykluczenie
probleméw, ktére mozna rozwigzaé bez wysytania urzadzenia na naprawe. Serwis moze poprosi¢ o
podanie dodatkowych informacji.

Czytaj tez rozdziaty 4.1: Informacje o naprawach i 7: Gwarancja.
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5 Czyszczenie

Czyszczenie urzadzenia i jego akcesoridéw jest niezwykle wazne dla zgodnosci z wymogami
higienicznymi i zapobiegania przenoszeniu infekcji. Zawsze postepuj zgodnie z lokalnymi
wytycznymi i wymogami. Zapoznaj sie z informacjami w tym rozdziale.

Przed czyszczeniem urzadzenia, nalezy je wytgczy¢ i odtgczyé od innych elementéw (np. zasilacza).

Wytrzyj powierzchnie urzgdzenia szmatkg zwilzong fagodnym detergentem lub szpitalnymi

srodkami bakteriobdjczymi, czy roztworem odkazajgcym. Dozwolone s3 nastepujgce
stezenia substancji chemicznych: etanol 70-80%, propanol: 70-80%, aldehyd: 2-4%. Nie zanurzaé
urzadzenia i nie pozwolié, aby ptyny dostaty sie do jego wnetrza. Przetrzyj urzagdzenie suchg szmatka
po zakonczeniu czyszczenia.

Akcesoria jednorazowe (np. koncéwki douszne i inne akcesoria oznaczone jako jednorazowego uzycia
na opakowaniu, etykiecie, lub instrukcji) musza by¢é wymieniane miedzy badaniem kolejnych
pacjentéw (lub uszami pacjenta) aby unikng¢ przenoszenia infekcji.

Naczynie do kalibracji sondy musi byé uzywane z jatowg i czystg koncdwka douszng. W przypadku
skazenia materiatem patologicznym lub podejrzeniem zabrudzenia naczynia, nie nalezy z niego
korzysta¢. Do czyszczenia zewnetrznego nalezy uzywac sterylnych sciereczek nasgczonych alkoholem,
zazwyczaj 70% roztworem alkoholu izopropylowego.

Zaleca sie, zeby czesci majace bezposredni kontakt z pacjentem (np. pianki stuchawek) byty
poddawane standardowej dezynfekcji miedzy pacjentami. Obejmuje to zaréwno czyszczenie fizyczne,
jak i dezynfekcje. Zaleca sie stosowanie ochronnych pokrowcéw na stuchawki (jesli sg dostepne dla

uzywanego modelu stuchawkowego).

Dalsze informacje dotyczace czyszczenia akcesoridw (np. sondy) zawarto w instrukcjach obstugi
akcesoriow.

Uzywajac srodka czyszczgcego, skonsultuj sie z kartg danych producenta, aby poznaé¢ minimalny czas
kontaktu Sciereczki z powierzchnig urzagdzenia wymagany do zapewnienia poprawnego czyszczenia.

Urzadzenie i jego akcesoria sg dostarczane bez sterylizacji i nie sg przeznaczone do sterylizacji.
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6 AKkcesoria

Dostepne akcesoria dla urzgdzen Senti i Sentiero obejmuja:

Typ Model Zastosowana | Max. dt. kabla *
czesc

Stuchawki HP-[xx]: HDA-280, HDA-300, DD-45, DD-65 (v2), Tak 3.0 m (118")
DD450, PD-81

Stuchawki wewnetrzne IP-[xx]: PIEP, IP-30 Tak 2.0m (79”)

Kabel sprzegacza usznego PECC-[xx] Tak 2.0m (79”)

Powigzane akcesoria: sprzeg uszny

Stuchawka kostna BC-[xx]: B-71, B-81 Tak 2.8 m (110”)

Gtosnik wolnego pola JBL Control 2P Nie -

Kabel gtosnika FFC Nie 2.5m (98”)

Sonda EP-TE, EP-DP, EP-VIP, EP-TY, EP-LT Tak 1.8 m (71”)

Dodatek do tympanometrii TY-MA Tak 1,8+0,9 m (71+35”)

Powigzane akcesoria:

- koncéwka sondy (rozmiar dla dorostych i dzieci)ear tips (multiple sizes and types)
- wglebienie testowe (odpowiadajgce koncdwce sondy dla dorostych i dziecka), zestaw kontrolny kabla sondy/elektrody
- jama objetosci kalibracji dla tympanometru (0.5, 2, 5 ml)
- narzedzie do kontroli / czyszczenia

- Klips mocujgcy

Mikrofon (dla mowy na zywo) Mic-[xx] no 0.95m (37”)
Kabel elektrody Kabel elektrody Tak 1.8m(71”)
Kabel magistrali elektrody EC-03 (podfaczony do kabla elektrody) Nie 1.4 m (55”)
Przewdd elektrodowy Wiele konfiguracji (podtaczony do magistrali kabla Tak 0.5m (20”)
elektrody)

Powigzane akcesoria:

- Urzadzenie do testowania elektrody, zestaw kontrolny kabla sondy/elektrody

- Elektrody
Drukarka Seiko SLP 650 SE, Able AP1300 Nie -
Kabel drukarki LP-[xx] Nie 1.6 m (63”)
Powigzane akcesoria: Papier do drukarki
Przycisk odpowiedzi pacjenta PB-[xx] Tak 1.95m (77”)
Izolacja stuchawek Peltor Optime Il Nie ---
Kabel do komunikacj uUsB Nie 2.0m (79”)
Kabel do komunikacj RS-232 Nie 1.5 m (59”)
Powigzane akcesoria: RS232- konwerter do USB
Kabel wyzwalacza TIC Nie 2.4 m (94”)
Modem (dla Path Track) Cinterion EHS6T, Cinterion PLS62T-W Nie ---
Kabel do modemu: MC-[xx] Nie 1.5m (59”)
Torba do przenoszenia - Nie -
Oprogramowanie Mira, NOAH Connector Nie -
Zasilacz Sinpro MPU12C-104/MPU12A-104, Sinpro MPU16C- | Nie 3.2 m (126”)

104, Friwo FW7662M/12, Friwo FW8002.1M/12,
Adapter Tech. ATM012T-W090V

* Maksymalna dtugosé kabla zaokraglona do 5 cm. Rzeczywista dtugosc kabla moze sie rézni¢ w zaleznosci od modelu typ

akcesoriow. Podana dtugos¢ kabla to maksymalna dtugosc¢ kabla we wszystkich modelach akcesoridow.
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Powyzsza lista akcesoriow moze ulegaé¢ zmianie. Niektére akcesoria mogg by¢ dostepne tylko na
zamoéwienie, mogg by¢é wymieniane na poréwnywalne produkty lub wyfaczone ze sprzedazy bez
uprzedniej informacji. Skontaktuj sie ze sprzedawca, aby pozna¢ liste dostepnych akcesoriow.

Uwaga: to samo akcesorium moze by¢ dostepne w wariantach z réznymi wtyczkami, a wiec z réznymi
numerami katalogowymi dla réinych urzadzen (Patrz rozdziat 3.4.3: Gniazda urzgdzen). W
rozmowach ze sprzedawcy dotyczgcych akcesoriow zawsze okreslaj swoj model urzadzenia (Senti,
Sentiero, Sentiero Advanced, Senti Desktop, Senti Desktop Flex i Sentiero Deskop).
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7 Gwarancja

PATH MEDICAL gwarantuje, ze dostarczone urzadzenia i ich akcesoria bedg wolne od wad
materiatowych i produkcyjnych, i o ile bedg poprawnie uzywane, bedg dziataé¢ zgodnie ze specyfikacjg
w okresie gwarancyjnym.

Uwaga: gwarancja miedzy uzytkownikiem koncowym, a sprzedawcag nie jest nadzorowana przez
PATH MEDICAL i nie stanowi odpowiedzialnosci PATH MEDICAL. Jednak PATH MEDICAL zacheca
wszystkich lokalnych dystrybutoréw do zapewnienia gwarancji co najmniej zgodnej z wymogami
prawa lub ponizszymi zasadami.

Na urzadzenie udziela sie gwarancji na okres jednego roku. Na akumulator, wyswietlacz i czesci
zuzywajgce sie, zapewnia sie (np. dla sondy) gwarancje szesciu miesiecy. Okres gwarancyjny
rozpoczyna sie wraz z datg wysyiki. Jesli prawo lokalne wymaga dtuzszych okreséw gwarancyjnych,
muszg one zostac zapewnione.

Niniejsza gwarancja obejmuje tylko urzadzenia i akcesoria zakupione od autoryzowanego
dystrybutora. Gwarancja nie obowigzuje w przypadkach uszkodzenia i awarii wynikajgcych z
nieautoryzowanej manipulacji czy uzycia niezgodnego z przeznaczeniem, zaniedbania,
nieprzestrzegania instrukcji uzytkowania, wiaczajgc w to instrukcje czyszczenia, uszkodzen
mechanicznych, wypadkdéw, uszkodzen spowodowanych przyczynami zewnetrznymi (np. pozar,
powddz), czy uszkodzen w trakcie wysytki (opisane w wyjasnieniu gwarancji). Gwarancja nie
obejmuje normalnego zuzycia sie elementdw czy uszkodzen kosmetycznych (np. zarysowan).
Otwarcie obudowy urzadzenia lub akcesorium, czy wszelkie zmiany w konfiguracji urzadzenia nie
zaakceptowane na pismie przez PATH MEDICAL uniewazniajg niniejszg gwarancje.

Gwarancja obejmuje koszty pracy i materiatu, i wymusza zgodno$¢ ze specyfikacjg producenta. PATH
MEDICAL zastrzega sobie prawo zwrotu kosztéow, naprawy lub wymiany (na nowe, lub
zregenerowane urzgdzenie) urzadzenia w okresie gwarancyjnym jako jedyne sposoby wywigzania sie
z gwarangji.

Podejrzewajgc wade gwarancyjng, poinformuj o tym sprzedawce. Przeslij urzadzenie lub akcesorium
wraz z opisem wady do sprzedawcy. Koszty wysytki nie podlegajg zwrotowi i ponosi je klient. Prosimy
o przesytanie urzadzenia i/lub akcesoriéw w oryginalnych opakowaniach.

Patrz rozdziat 4.1: Informacje o naprawach.

WYtACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTULU GWARANCII:

Wyrazona powyzej gwarancja jest wytgczna. PATH MEDICAL nie uznaje zadnych innych

gwarancji wyrazonych lub sugerowanych, wtaczajagc w to (lecz nie tylko) sugerowanag
gwarancje zdatnosci do handlu czy zdolnosci do jakiegokolwiek celu lub zastosowania. PATH
MEDICAL nie bedzie ponosi¢ odpowiedzialnosci za zadne przypadkowe, posrednie czy specjalne
szkody wynikajgce z zakupu, uzytkowania, niepoprawnego uzytkowania, niezdolnosci do uzytkowania
urzadzenia lub akcesorium, wtgczajgc w to (lecz nie tylko) roszczenia oparte na utracie uzytkowania,
utracie zyskow lub przychoddw, szkéd srodowiskowych, wzmozonych kosztéw dziatania, kosztéw
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wymiany towardw. Gwarancja i odpowiedzialno$¢ PATH MEDICAL jest skierowana na sprzedawce i
jest ograniczona do wytycznych odpowiedniego kontraktu o dystrybucji i prawa niemieckiego.
Uzytkownik koncowy bedzie zwracat sie z roszczeniami gwarancyjnymi tylko do autoryzowanego
sprzedawcy urzadzenia, ktérego dotyczy defekt. PATH MEDICAL zastrzega sobie prawo do odrzucenia

roszczen gwarancyjnych dotyczacych produktéw i ustug nabytych i/lub uzywanych w sprzecznosci z
prawem jakiegokolwiek kraju.
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8 Informacje o bezpieczenstwie

YA

Aby zapewni¢ bezpieczne dziatanie Senti i Sentiero (podrecznych i stacjonarnych), nalezy
uwaznie przeczytaé ponizsze uwagi dotyczgce bezpieczenstwa i postepowad zgodnie z

dostarczonymi instrukcjami. W przeciwnym razie moze wystgpi¢ zagrozenie dla ludzi i / lub

urzadzenia. Zachowaj te instrukcje do pdiniejszego wykorzystania i przekaz ten podrecznik osobie

korzystajacej z tego urzadzenia. Nalezy zawsze przestrzega¢ obowigzujgcych przepiséw i regulacji

lokalnych wtadz lokalnych. Prosimy o zgtaszanie wszelkich powaznych incydentéw, ktére miaty

miejsce w zwigzku z urzadzeniem, do wytwdércy i whasciwego organu kraju, w ktérym ma siedzibe

uzytkownik i/lub pacjent.

8.1 0godlne uzycie

A

Przestrzegaj obowigzujgcych zasad dotyczacych konserwacji i kalibracji sprzetu
audiometrycznego. Obejmuje to regularne przeglady urzadzenia i kalibracje
przekaznikéw. Patrz rozdziat 4: Naprawy i konserwacja.

Nie prébuj otwiera¢ obudowy ani przeprowadza¢ samodzielnych napraw urzadzenia, ani
jego czesci. Wszelkie naprawy muszg by¢ wykonywane przez autoryzowany serwis.

Nie korzystaj z urzadzenia, kiedy podtgczony do niego kabel zasilajgcy lub jego wtyczka sg
uszkodzone. To samo tyczy sie akcesoriow posiadajgcych wtasne zasilanie (np. drukarka
etykiet).

Urzadzenie moze wytwarzaé wysokie natezenia bodzica dla celéw diagnostycznych.
Zawsze uzywaj tylko poziomdéw natezenia bodica odpowiedniego dla pacjenta. Nie
ustawiaj wysokich natezen bodZca dla pacjentéw, u ktédrych moze to doprowadzi¢ do
uszkodzenia stuchu.

Nie zmieniaj przetwornika podczas testu. Moze to skutkowac¢ nieprawidtowym wynikiem
bodZca i potencjalnymi btednymi wynikami testu.

Pacjent jest zamierzonym operatorem w nastepujgcych testach: audiometria
czystotonowa, MAGIC, MATCH, SUN i BASD. W przypadku audiometrii tonalnej pacjent
moze naciskaé przycisk odpowiedzi pacjenta, w przypadku MAGIC, MATCH, SUN i BASD
pacjent moze obstugiwac ekran dotykowy urzadzenia (tj. naciskaé elementy interfejsu
uzytkownika na gtéwnym ekranie testowym) podczas testu zgodnie z instrukcjami
wykwalifikowanego personelu. Nadzor wykwalifikowanego personelu jest wymagany dla
wszystkich uczestnikéw przez caty czas.

Senti Desktop: Przetworniki dostarczone wraz z urzadzeniem sg skalibrowane do
okreslonego urzadzenia. Aby zapewni¢ prawidtowa kalibracje i wydruk bodzca, zawsze
sprawdz, czy podfaczony przetwornik pasuje do przetwornika okreslonego na ekranie
informacji o systemie na urzadzeniu. Niezastosowanie sie do tego moze spowodowacd
niedopasowanie poziomu bodzca wyswietlanego na urzadzeniu w pordwnaniu z
faktycznym poziomem bodZca dostarczonego pacjentowi. Moze to skutkowac przesadna
oceng stuchu. Moze to rdwniez spowodowac dostarczenie pacjentowi wyzszych niz
oczekiwane poziomdéw bodzca, ktére mogg uszkodzi¢ stuch. Nie dotyczy to elastycznie
wymienianych przetwornikéw dla wszystkich innych urzadzen Senti i Sentiero.

Obudowa dodatku do tympanometru TY-MA (nie sonda uszna) moze o0siggnac
temperature powierzchni powyzej 41°C (i ponizej 48°C) podczas ditugotrwatej pracy w
wysokiej temperaturze otoczenia. Dlatego nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze
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skora.

Urzadzenie nie jest przeznaczone do uzytku w Srodowisku rezonansu magnetycznego
(MR). Urzadzenie nie zostato ocenione pod katem bezpieczenstwa w srodowisku MR. Nie
zostato przetestowane pod katem nagrzewania lub niepozgdanego ruchu w $rodowisku
MR. Bezpieczenstwo urzadzenia w Srodowisku MR jest nieznane. Wnoszenie lub obstuga
tego urzadzenia w srodowisku MR moze spowodowac obrazenia ciata lub nieprawidtowe
dziatanie urzadzenia.

Jesli podczas uzywania urzadzenia lub ktéregos z akcesoridw wystgpi podraznienie
skory i/lub uczulenie, nalezy zaprzesta¢ uzywania przedmiotowego urzgdzenia i/lub
akcesoriow.

Urzadzenie musi by¢ uzywane w cichym otoczeniu, tak zeby wyniki nie byty zaktécane
przez dzwieki otoczenia. Wptyw dzwiekdw otoczenia moze byé zbadany przez osobe
wyszkolong w zakresie akustyki. ISO 8253-1 sekcja 11 definiuje maksymalne natezenia
dzwiekéw otoczenia w miejscu badan audiometrycznych. W przypadku przekroczenia
tych natezen, wyniki mogg nie oddawac rzeczywistego stanu stuchu pacjenta. Patrz tez
rozdziat 3.5.8: Informacje o modutach badawczych.

W przypadku pomiarédw AEP urzadzenie musi dziataé w otoczeniu o niskim poziomie
zaktécen elektromagnetycznych. Zaleca sie wykonywanie testéw AEP w ostonietej
kabinie. W przeciwnym razie dane pomiarowe mogg ulec pogorszeniu wskutek zaktécen
elektrycznych.

Dla skalibrowanych przetwornikdw roéznice w warunkach $rodowiskowych miedzy
punktem kalibracji i punktem uzycia mogg wptywaé na doktadnos¢ kalibracji. Wiecej
informacji znajduje sie w rozdziale 9.4: Warunki sktadowania, transportu i uzytkowania.

Zadne czesci urzadzenia nie mogg przechodzi¢ napraw w trakcie badania pacjenta. Zadne
czesci urzadzenia nie moga by¢ naprawiane przez pacjenta w trakcie uzytkowania
urzadzenia przez niego. Patrz tez rozdziat 4: Naprawy i konserwacja.

Urzadzenie mozna odtgczy¢ od sieci energetycznej poprzez odtgczenie zasilacza z gniazda
sieciowego lub odtgczenie kabla zasilajgcego od urzadzenia. Nie nalezy ustawiac
urzadzenia w sposdb utrudniajgcy odtgczenie go od sieci energetycznej (np. nie ustawiac
urzadzenia blisko sciany lub nieruchomego sprzetu).

8.2 Obstuga, transporti skladowanie

A

Nie upuszczaé¢ ani nie uderza¢ o nic urzadzeniem, ani akcesoriami. W przypadku
podejrzenia uszkodzenia (np. luzne czesci wewnatrz obudowy), nie korzystaj z urzadzenia
czy akcesorium. Oddaj elementy sprzedawcy na naprawe i/lub kalibracje.

Nie wprowadzaj zadnych zmian do urzadzenia ani jego czesci bez pisemnej zgody
producenta. Moze to obnizy¢ poziom bezpieczenstwa uktadu i/lub pogorszenie jego
dziatania.

Nie przewozi¢, nie przechowywac¢ ani nie uzytkowac¢ urzadzenia w warunkach
niezgodnych z opisanymi w rozdziale 9: Specyfikacja techniczna. Jesli urzadzenie zostanie
przeniesione z zimnego otoczenia do cieptego, istnieje ryzyko kondensacji. W przypadku
wystgpienia kondensacji urzgdzenie musi osiggngé normalng temperature przed
uruchomieniem.

Upewnij sie, ze wszelkie podstawy, stoly czy wodzki uzywane przy stosowaniu lub
transporcie urzadzenia i jego czesci sg solidne i bezpieczne. PATH MEDICAL nie ponosi
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odpowiedzialnosci za jakiekolwiek obrazenia czy szkody wynikajgce ze stosowania
nieodpowiednich, Zle skonstruowanych, czy niezatwierdzonych $rodkéw transportu,
wozkéw lub powierzchni.

Nie pozwdl na dostanie sie ptyndw do wnetrza urzadzenia. Nie zanurza¢ urzadzenia w
ptynach, np. srodkach czyszczacych.

Czastki pytu mogg uszkodzi¢ ekran dotykowy. Utrzymuj ekran dotykowy w czystosci.

Nie wywieraj nadmiernego nacisku na ekran urzadzenia ani nie pozwdl na przebicie
ekranu przez jakikolwiek przedmiot.

Nie umieszczaj urzadzenia w poblizu grzejnika ani innego zrddta ciepta.

8.3 Bezpieczenstwo elektryczne

A

Zasilacz podlega specyfikacji jako czes¢ urzadzenia. Nie uzywaj innych zasilaczy niz
okreslone w rozdziale 9: Specyfikacja techniczna. Inne zasilacze przeznaczone do urzadzen
takich jak laptopy czy drukarki mogg spowodowac uszkodzenie urzgdzenia. Podobnie
uzywanie zasilacza Senti/Sentiero z innymi urzadzeniami moze prowadzi¢ do ich
uszkodzenia.

Unikaj kontaktu miedzy podtagczonymi, ale nieuzywanymi czesciami, a innymi
przedmiotami, wtgczajgc w to przedmioty podtgczone do uziemienia. Przewodzace czesci
elektrod i ich tgcza, wtgczajgc w to neutralng elektrode, nie mogg dotkngé zadnej innej
przewodzgcej czesci ani uziemienia.

Dostepne czesci przewodzgce (np. wtyczka zasilacza) nie mogg by¢ dotykane przez
operatora, szczegdlnie podczas dotykania pacjenta.

Nie uzywac urzadzenia podczas stosowania urzadzen chirurgicznych o wysokiej
czestotliwosci, rozrusznikéw, defibrylatorow, czy innych stymulatoréw elektrycznych.
Moze to spowodowaé oparzenia w miejscu elektrod i ewentualne uszkodzenie
zastosowanych czesci.

Nie uzywaj urzadzenia w poblizu urzadzen krétkofalowych lub mikrofalowych, poniewaz
moze to spowodowac niestabilno$¢ zastosowanych czesci.

Jesli urzadzenie jest stosowane w trakcie zabiegu chirurgicznego, tgcza nie mogg dotkngé
innych przewodzacych czesci ani uziemienia.

Uzywajac zasilacza Sinpro MPU16C-104 (Klasa ochrony 1), aby unikng¢ ryzyka porazenia
elektrycznego, zasilacz musi by¢ podtgczony do gniazdka z uziemieniem.

Nie podtgczac drukarki etykiet RS232 lub modemu do urzadzenia w trakcie badania.

Jesli z urzadzenia zostanie nawigzane potgczenie z komputerem, nalezy podjgé specjalne
Srodki ostroznosci w celu zachowania bezpieczenstwa elektrycznego. Mozna to osiggnac
poprzez zastosowanie 1) komputera zatwierdzonego do uzytku medycznego (zgodnego z
normg DIN EN 60601-1), 2) standardowego komputera zasilanego z baterii
(niepodtaczonego do zadnej tadowarki ani innego urzadzenia zasilanego z sieci, np.
drukarki) lub 3) standardowego komputera, ktory znajduje sie poza S$rodowiskiem
pacjenta (tj. w odlegtosci co najmniej 1,5 m od pacjenta). Komputer standardowy oznacza
typowy komputer, ktory nadaje sie do uzytku biurowego i jest zgodny z norma EN 60950.
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8.4 Zgodnosc¢ elektromagnetyczna

[13]

Nalezy unika¢ korzystania z urzadzen Senti / Sentiero obok innych urzadzen
elektronicznych lub innych urzadzen elektronicznych w postaci stosu, poniewaz moze to
spowodowacd niewtasciwe dziatanie urzgdzenia (Senti / Sentiero: np. niepozgdany hatas).
Sprzet elektroniczny moze obejmowad np. telefony komdrkowe, pagery, krétkofaldwki
lub systemy RFID. Jesli takiej aplikacji nie da sie unikngé, Senti / Sentiero i inne urzadzenia
elektroniczne nalezy ich przestrzegaé, aby upewnié¢ sie, ze dziatajg prawidiowo. Moze
wystgpi¢ konieczno$¢ stosowania srodkéw zapobiegawczych (np. zmiana lokalizacji
Senti/Sentiero lub ekranowanie). Zapoznaj sie takze z rozdziatem 10: Informacje o
zgodnosci elektromagnetycznej.

Przenosne urzadzenia tgcznosci radiowej (sprzet radiowy) wraz z akcesoriami takimi jak
kable antenowe i anteny zewnetrzne nie powinny by¢é uzywane blizej niz
30 cm (12 ") do Senti / Sentiero i jego akcesoridw.

Podczas testowania zaleca sie przechowywanie sprzetu radiowego matej mocy (£ 2 W) w
odlegtosci co najmniej 3 m (118 ") od Senti / Sentiero i jego akcesoridéw.

Zaleca sie utrzymywac bardzo silne zrédta emisji fal radiowych (np. anteny nadawcze o
wysokiej mocy z radia lub stacji telewizyjnych) w odlegtosci co najmniej 2 km
(6560 stop) od Senti / Sentiero (minimalna wymagana odlegto$¢ zalezy od mocy sygnatu i
charakterystyki kierunkowej nadawcy).

Nieprzestrzeganie tego moze spowodowaé zmniejszenie wydajnosci urzagdzenia.

Uzywanie innych akcesoriéw niz te okreslone lub dostarczone przez PATH MEDICAL moze
skutkowa¢ wyzsza emisjg elektromagnetyczng lub zmniejszong odpornoscia
zaktécenie dziatania urzadzenia i moze spowodowac niewtasciwe dziatanie urzadzenia.

8.5 Akcesoria

A

Koncéwka sondy nie moze by¢ umieszczana w uchu pacjenta bez poprawnego zatozenia
koncowki dousznej. Upewnij sie, ze rozmiar koncowki dousznej odpowiada wielkosci
kanatu stuchowego pacjenta.

Sond ani stuchawek dousznych nie wolno stosowaé w przypadku zapalenia ucha
zewnetrznego, ani zadnego innego stanu wywotujgcego bdl u pacjenta przy stosowaniu
sondy lub stuchawek dousznych.

Akcesoria jednorazowe (np. koncéwki douszne i inne akcesoria oznaczone jako
jednorazowego uzycia na opakowaniu, etykiecie, lub instrukcji) muszg by¢é wymieniane
miedzy badaniem kolejnych pacjentéw (lub uszami pacjenta) aby unikngé przenoszenia
infekcji. Nie czys¢ ani nie uzywaj ponownie takich akcesoriéw.

Nie podtaczaj do urzadzenia akcesoriéw innych niz dostarczane przez PATH MEDICAL.
Inne akcesoria nie s3 kompatybilne z urzadzeniem i moga spowodowac uszkodzenie
urzadzenia, lub jego niepoprawne dziatanie. Podtgczenie akcesoriow, ktére nie spetniajg
tych samych norm bezpieczenstwa, moze prowadzi¢é do obnizenia poziomu
bezpieczenstwa catego uktadu.

Czyszczenie urzadzenia i jego akcesoriow jest niezwykle wazne dla zgodnosci z wymogami
higienicznymi i zapobieganie przenoszeniu infekcji. Dalsze informacje znajdziesz w
rozdziale 5: Czyszczenie.

Zawsze postepuj ostroznie sie przekaznikami i ich kablami. Nie pozwala¢ na nadmierne
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zgiecie ani skrecenie kabla. Moze to prowadzi¢ do uszkodzen, ktére pogarszajg
funkcjonowanie urzadzenia, lub obnizajg poziom bezpieczerstwa uktadu. Nie upuszczaé,
nie rzucaé¢ ani nie uderza¢ przekaznikami o twarde przedmioty. Wrazliwe czesci (np.
sonda czy gtosniki) mogg zostaé uszkodzone, co pogarsza jakos¢ pomiaréw. Nie uzywaj
przekaznika lub kabla, jesli podejrzewasz jego uszkodzenie.

Przechowuj mate czesci (np. korncodwki douszne) poza zasiegiem pacjentéw (zwitaszcza
dzieci) aby nie dopusci¢ do przypadkowego potkniecia.

Zadne czesci nie moga by¢ jedzone, palone ani uzywane w zadnym celu innym niz
audiometria.

Sprawdzaj kanaty przekaznikéw takich jak sonda czy stuchawki douszne (wtgcznie z
koncowka sondy i koncéwka douszng) przed uzyciem. Ich zatkanie moze zaniza¢ poziomy
natezenia bodzica Iub uniemozliwi¢ poprawng kalibracje. W razie watpliwosci
przeprowadz diagnostyke sondy (czytaj w rozdziale 3.5.4: Diagnostyka urzgdzenia).

Gniazda s3 przeznaczone do podtgczania odpowiednich akcesoriéw (np. przekaznikéw,
kabla od elektrody, zasilacza, drukarki etykiet). Nie podtgczaj innych akcesoriéw do tych
gniazd. Poprawne potgczenia opisano w rozdziale 3.4.3: Gniazda urzgdzen.

Nie prébuj podtgczaé wtyczek do urzadzenia z nadmierng sitg. Wtyczka pasuje do gniazda
tylko jesli mechaniczny kod wtyczki pasuje do gniazda urzadzenia. Kod kolorystyczny
pozwala zidentyfikowaé odpowiednie gniazda. W urzadzeniach stacjonarnych sprawdzaj
rowniez symbole na panelu z gniazdami. Czytaj wiecej w rozdziale 3.4.3: Gniazda
urzgdzen.

Woyciagajac wtyczke z gniazda zawsze ciagnij za wtyczke, nigdy za kabel. Moze to
prowadzi¢ do uszkodzenia kabla.

Nie wystawiaj wydrukowanych etykiet na dziatanie swiatta stonecznego ani ciepfa. Nadruk
na papierze termicznym blaknie w swietle stonecznym i wysokiej temperaturze.

8.6 Utylizacja odpadow

[13]

Urzadzenia wykorzystuje akumulatory NiMH (przenosne) lub Li-lon (stacjonarne). W
przypadku, jesli akumulator nie moze by¢ natadowany ponownie lub podejrzewany jest
defekt akumulatora, musi on zosta¢ wymieniony w autoryzowanym serwisie. Serwis
ponosi odpowiedzialnos¢ za poprawng utylizacje i sktadowanie akumulatoréw. Nie
wyrzuca¢ akumulatoréw wraz z odpadami domowymi. Przestrzegaj lokalnych wymogdéw
utylizacji.

Na terenie Unii Europejskiej urzadzenie i jego akcesoria bedace sprzetem elektrycznym
lub elektronicznym nie moga byé wyrzucane do zwyktego domowego kosza na $mieci,
poniewaz odpady elektroniczne mogg zawieradé substancje niebezpieczne. Sprzet
elektryczny lub elektroniczny jest definiowany jako sprzet, ktéry zalezy od pradéw
elektrycznych lub pdl elektromagnetycznych. Urzadzenie i akcesoria, do ktérych odnosi
sie ta definicja (np. przetworniki, przycisk reakcji pacjenta, drukarka etykiet, kabel
komunikacyjny, modem) s3 sprzetem elektronicznym objetym dyrektywg 2012/19/WE w
sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE). Urzadzenie i stosowne
akcesoria mogg by¢ zwrdcone do partnera serwisowego lub PATH MEDICAL w celu
utylizacji. Prosimy o kontakt z partnerem serwisowym lub PATH MEDICAL w celu
prawidtowej utylizacji urzadzenia i jego akcesoriow. Nalezy przestrzega¢ lokalnych
przepiséw dotyczacych prawidtowej utylizacji urzadzenia i jego akcesoriow.
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Przed utylizacjg urzadzenia nalezy zadbaé o odpowiednig archiwizacje danych pacjenta i
badan (uwzgledniajgc obowigzujgce okresy przechowywania danych), a nastepnie
upewnic sie, ze wszystkie dane osobowe zostaty usuniete z urzadzenia.

Nalezy przestrzega¢ lokalnych przepiséw dotyczacych prawidtowego utylizowania
wszelkich materiatéw opakowaniowych.
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9 Specyfikacja techniczna

E:E] Ten rozdziat zawiera podsumowanie najwazniejszych specyfikacji technicznych.
Doktadniejszg specyfikacje mozina znalez¢ w dokumencie Specyfikacja Techniczna

(Technical Specification), ktéra moze by¢ pobrana ze strony www.pathme.de/downloads.

9.1 Informacje ogélne

Klasyfikacja urzadzenia
(93/42/EEC, 2017/745)
(MDR Kanada)

Klasall a
Klasa Il

Klasyfikacja czesci wniosku (DIN EN
60601-1)

Czesci aplikacji

Type BF (ptywajace ciato)

Stuchawki nauszne, douszne, sonda, dodatek tympanometryczny, kabel
sprzegacza usznego, sonda przewodnictwa kostnego, kabel elektrody,
przycisk reakcji pacjenta

Klasa bezpieczenstwa urzadzenia (DIN | Klasa Il
EN 60601-1)

Klasa ochrony przed penetracja (IP IP20
kod)

Tryb pracy (DIN EN 60601-1) Ciagty

Normy

DIN EN ISO 389-1, DIN EN ISO 389-2, DIN EN ISO 389-3, DIN
EN 1SO 389-4, DIN EN ISO 389-5, DIN EN ISO 389-8 (kalibracja
przetwornika), DIN EN ISO 10993-1 (biokompatybilnos¢), DIN EN
ISO 15223-1 (reczny), DIN EN 60601-1 (bezpieczeAstwo
elektryczne), DIN EN 60601-1-2 (EMc), DIN EN 60601-1-4
(PEMS), DIN EN 60601-1-6 (uzyteczno$¢), DIN EN 60601-2-40
(wyposazenie AEP), DIN EN 60645-1 (audiometria tonalna), DIN
EN 60645-5 (tympanometria), DIN EN 60645-6 (OAE), DIN EN
60645-7 (ABR), DIN EN 62304 (cykl zycia oprogramowania)

9.2 Charakterystyka urzadzenia

Wymiary

Urzadzenia przenosne: ca. 209 x 98 x 52 mm (8.22 x 3.86 x
2.05”)

Urzadzenia stacjonarne: ca. 150 x 210 x 45 mm (5.91 x 8.27
x1.77")

Masa urzadzenia (wfacznie z
akumulatorem)

Urzadzenia przenosne: ca. 500 g
Urzadzenia stacjonarne: ca. 475 g

Wyswietlacz

240 x 320 pikseli, LCD
Urzadzenia przenosne: 3.5, Urzadzenia stacjonarne: 5.0

Maksymalny pobdr mocy z baterii

Urzadzenia przenosne: ca.5V,04A=2W
Urzadzenia stacjonarne: ca.4V,0.5A=2W
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Typowy pob6r mocy z zasilacza Urzadzenia przenosne: ca. 9V, 1L.0A=9 W

podczas tadowania Urzadzenia stacjonarne: ca. 12V, 0.17A=2 W

9.3 Zasilacz

Dla zastosowan medycznych Senti i Sentiero mogg wspodtpracowat wytgcznie z ponizszymi
zasilaczami:

Sinpro MPU12C-104, MPU12A-104

Sinpro MPU16C-104

Adapter Tech. ATM012T-W090V

Friwo FW7662M/12 — tylko dla urzgdzen stacjonarnych
Friwo FW8002.1M/12 — tylko dla urzadzen stacjonarnych

bezpieczenstwo elektryczne i/lub uszkodzi¢ urzadzenie.

Przy uzywaniu zasilacza Sinpro MPU16C-104 (klasa ochrony 1), aby unikng¢ ryzyka porazenia

f Nie nalezy stosowac zasilaczy innych niz powyzsze z Senti/Sentiero. Mogtoby to obnizyé¢

elektrycznego, nalezy je podtgczac do gniazdka z uziemieniem.

Dane wejscia zasilaczy Sinpro MPU12C-104: 100-240 V, AC, 47-63 Hz, 0.16-0.29 A

Sinpro MPU12A-104: 100-240 V, AC, 47-63 Hz, 0.16-0.29 A

Sinpro MPU16C-104: 100-240 V, AC, 47-63 Hz, 0.18-0.33 A

Adapter Tech. ATM012T-WO090V: 100-240 V, AC, 50-60 Hz, 0.19-0.32 A
Friwo FW7662M/12: 100-240 V, AC, 50-60 Hz, 0.11-0.25 A

Friwo FW8002.1M/12: 100-240 V, AC, 50-60 Hz, 0.08-0.16 A

Dane wyjscia zasilaczy Urzadzenia przenosne: 9V, 21.2 A
Urzadzenia stacjonarne: 9-12V, 20.4 A

Akumulator Urzadzenia przenosne: 4.8 V (NiMH)

Urzadzenia stacjonarne: 3.7 V (Li-lon)
Maksymalny czas pracy na ca. 6-8 godzin (w zaleznosci od cyklu uzytkowania)
baterii
Maksymalna ilos¢ cykli 500-1000 (zywotnos¢ > 2 lata normalnego uzytkowania)
tadowania

Maksymalny czas tadowania: | Urzadzenia przenosne: ca. 2 godziny

Urzadzenia stacjonarne: ca. 8 godziny

9.4 Warunki skladowania, transportu i uzytkowania
Prosimy, aby urzadzenie i jego akcesoria sktadowacd i przenosi¢ spakowane w dostarczong torbe do

przenoszenia albo podobng walizke. Zapewni to ochrone przed sitami zewnetrznymi i wptywami
otoczenia jak np. naprezenia mechaniczne (zadrapania), kurz lub wilgo¢. Ekstremalne warunki
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sktadowania i uzytkowania moga prowadzi¢ np. do uszkodzen wyswietlacza dotykowego (przy niskich
temperaturach), albo pogorszenie dziatania urzgdzenia i kalibracji przekaznikow.

/A

temperature przed uruchomieniem. Ponadto upewnij sie, ze spetnione sg ponizsze temperatury

Jesli urzadzenie zostanie przeniesione z zimnego otoczenia do cieptego, istnieje ryzyko
kondensacji. W przypadku wystapienia kondensacji urzagdzenie musi osiggngé normalng

uzytkowania.

WARUNKI TRANSPORTU | SKLADOWANIA:

Temperatura transportu

-20 do 60 °C (-4 do 140 °F)

Temperatura sktadowania

0 do 40 °C (32 do 104 °F)

Wilgotnos¢ wzgledna

10 do 90 % bez kondensacji

Cisnienie barometryczne

WARUNKI PRACY:

Temperatura

70 do 106 kPa

10 do 40 °C (50 do 104 °F)

Wilgotnosé wzgledna

20 do 90 % bez kondensacji

Cisnienie barometryczne

70* do 106 kPa

* W nastepujacych przypadkach kalibracja przetwornika jest zalecana:

Cisnienie  powietrza w  punkcie | Cisnienie powietrza w miejscu uzytkowania py
kalibracji pc
98 do 104 kPa <92 kPa
92 do 98 kPa < pc.—6kPa
<92 kPa <pc—6kPa lub
> p.+ 6 kPa

Patrz rowniez DIN EN 60645-1 5.3 i Soares, i inni.: ,,Audiometer: Correction factor for atmospheric pressure"

(po angielsku: ,Audiometr: Wspotczynnik korygujgcy dla cisnienia atmosferycznego”), Inter-Noise 2016.
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10 Informacje o zgodnosci elektromagnetycznej

Zgodnosc elektromagnetyczna (EMC) zgodnie z norma IEC 60601-1-2 (Elektryczny sprzet medyczny
— Czes¢ 1-2: Ogdlne wymogi podstawowego bezpieczenstwa i wydajnosci — Norma poboczna:
Zgodnos¢ elektromagnetyczna — Wymogi i badania) i 60601-2-40 (Elektryczny sprzet medyczny-
Czesc¢ 2-40: Szczegdlne wymogi bezpieczenstwa elektromiograféw i sprzetu badajgcego reakcje)
zostata certyfikowana przez akredytowane laboratorium, co potwierdza raport 4963. Wymagania
normy DIN EN 60601-1-2: 2016-05 (zob. tabele ponizej, patrz takie rozdziat 8.4: Zgodnosc
elektromagnetyczna) majg zastosowanie do wszystkich urzadzen dostarczono od 01/2019 (reczny:
PCB Rev. > 70 z ztgczem, Desktop: PCB Rev. 2 333; dla poprzedniej wersji PCB, prosze sprawdzi¢ w
poprzedniej wersji instrukcji lub skontaktowac sie z PATH MEDICAL). Informacje z petnego raportu
sg dostepne w PATH MEDICAL na zgdanie.

E:[i] Uzytkownik musi zapewni¢ warunki o promieniowaniu elektromagnetycznym zgodnym z

Tabela 5 i Tabela 6.

Badanie emisji Spetnienie | Srodowisko elektromagnetyczne

Emisje RF wedtug CISPR11 Grupal Wykorzystuje energie elektryczna tylko na potrzeby
swojego dziatania. W zwigzku z tym emisje RF s3 niskie
i nie powinny wptywac na dziatanie innego sprzetu
elektronicznego.

Klasa B Urzadzenia moze by¢ stosowane we wszystkich
obiektach, wtgcznie z gospodarstwami domowymi
bezposrednio podtgczonymi do sieci elektrycznej
zaopatrujacej gospodarstwa domowe.

Emisje harmoniczne IEC 61000-3-2 Klasa A ---
Emisja fluktuacji napiecia / Zgodny -
migotania zgodnie z IEC 61000-3-3

Tabela 5: Zgodnos¢ z wytycznymi emisji elektromagnetycznych i wymogow otoczenia
elektromagnetycznego

Poziom Srodowisko

Testy odpornosci na
zakiocenia

Poziom testowy IEC
60601

wspotbiezny

elektromagnetyczne

Wytadowanie
elektrostatyczne IEC
61000-4-2

+ 8 kV wytadowanie
dotykowe
+2,4,8,15kV
wytadowanie
powietrzne

+ 8 kV wytadowanie
dotykowe
+2,4,8,15kV
wytadowanie
powietrzne

W celu redukcji efektu ESD
podtoze powinno by¢ wykonane z
drewna, betonu lub ptytek

ceramicznych.

Szybkie przejsciowe
zaburzenie
elektryczne; impulsy
zgodnie z IEC 61000-4-
4

+ 2 kV liniach zasilania

+ 1 kV na wejsciach /
wyjsciach

+ 2 kV liniach zasilania

+ 1 kV na wejsciach /
wyjsciach

Jakos¢ sieci powinna spetniac
wymogi typowego obiektu
komercyjnego lub szpitalnego.

Napiecie udarowe,
wzrosty zgodnie z IEC
61000-4-5

+ 1 kV zewnetrzny
przewdd napieciowy -
zewnetrzny przewod

+ 1 kV zewnetrzny
przewdd napieciowy -
zewnetrzny przewdd

Jakos¢ sieci powinna spetniac
wymogi typowego obiektu
komercyjnego lub szpitalnego.

Strona 38 /42




Testy odpornosci na
zaktocenia

Poziom testowy IEC
60601

Poziom
wspoétbiezny

Srodowisko
elektromagnetyczne

12 kV zewnetrzny
przewdd napieciowy -
ziemia

12 kV zewnetrzny
przewdd napieciowy -
ziemia (dla Sinpro
MPU16C)

Spadek napigcia,
krotkie przerwy i
wahania napiecia
zasilania zgodnie z IEC
61000-4-11

0% Ut (>95 % Ut
upuszczad) przez % i 1
okres

0 % Ut przez 300
okreséw

70 % Ut (30 % Ut
upuszczad) przez 30
okreséw

0% Ut (>95 % Ut
upuszczad) przez % i 1
okres

0 % Ut przez 300
okreséw

70 % Ut (30 % Ut
upuszczad) przez 30
okreséw

Jakos¢ napiecia zasilania
odpowiada typowemu
Srodowisku szpitalnemu lub
komercyjnemu.Jezeli uzytkownik
medycznego urzadzenia
elektrycznego rowniez wymaga
ciagtego prawidtowego
funkcjonowania urzadzenia
podczas przerw w dostawie
energii, zaleca sie podtaczenie
urzadzenia do nieprzerwanego
zrédta zasilania (UPS) lub
akumulatora.

Pole magnetyczne
zasilania o
czestotliwosci (50/60
Hz) wedtug IEC 61000-
4-8

30 A/m

30 A/m

Poziom pdél magnetycznych
powinien by¢ na poziomie
charakterystycznym dla obiektéw
handlowych i szpitalnych.

Uwaga: Ut jest napieciem sieciowym przed zastosowaniem poziomu testowego.

Tabela 6: Zgodnosc¢ z badaniami odpornosci na zaktécenia | wynikajgce wymagania otoczenia

elektromagnetycznego

(1]

Uzytkownik musi

zapewnic,

ze zachowane zostang minimalne odlegtosci

miedzy

urzadzeniem, a potencjalnymi zrédtami promieniowania zgodnie z Tabelq 7 .

Testy odpornosci na
zaktocenia

Poziom testowy IEC
60601

Poziom
wspotbiezny

Srodowisko
elektromagnetyczne

Zaburzenia 3V 3V Przenos$nych i mobilnych
przewodzenia RF IEC (150 kHz — 80 MHz) radioodbiornikéw nie nalezy
61000-4-6 6V 6V uzywac w odlegtosci mniejszej niz
(Czestotliwogé ISM) 30 cm od urzadzenia i jego
elementdw (tj. kable)

Zaburzenia 3V/m 3V/m Przenosnych i mobilnych
promieniowania RF (80 MHz — 2.7 GHz) radioodbiornikéw nie nalezy

IEC 61000-4-3 9-28 V/m* 9-28 V/m* uzywac w odlegtosci mniejszej niz

(komunikacja
bezprzewodowa RF)

30 cm od urzadzenia i jego
elementéw (tj. kable)
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* Czestotliwosci i poziomy komunikacji bezprzewodowej RF:

28 V/m: 450 MHz, +5 kHz FM, 1 kHz sine; 810 MHz, 50% PM at 18 Hz; 870 MHz, 50% PM at 18 Hz; 930 MHz,
50% PM at 18 Hz; 1720 MHz, 50% PM at 217 Hz; 1845 MHz, 50% PM at 217 Hz; 1970 MHz, 50% PM at 217 Hz;
2450 MHz, 50% PM at 217 Hz;

27 V/m: 385 MHz, 50% PM at 18 Hz;

9V/m: 710 MHz, 50% PM at 217 Hz; 745 MHz, 50% PM at 217 Hz; 780 MHz, 50% PM at 217 Hz; 5240 MHz,
50% PM at 217 Hz; 5500 MHz, 50% PM at 217 Hz; 5785 MHz, 50% PM at 217 Hz;

Tabela 7: Minimalne odstepy do potencjalnych promiennikéw

Urzadzenie przeznaczone do uzytkowania w otoczeniu, gdzie zaktécenia o wysokich czestotliwosciach
sg kontrolowane.
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Dane kontaktowe do dystrybutora / partnera serwisowego:

Made in Germany
I ——

PATH MEDICAL GmbH
Landsberger StralRe 65
82110 Germering
Niemcy

Tel.: +49 89 800 765 02  Faks: +49 89 800 765 03  Internet: www.pathme.de
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