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1 Ulevaade

1.1 Sissejuhatus

Taname teid QSCREENi ostmise eest. See kasutusjuhend on teie juhend seadme ohutuks kasutamiseks
ja hooldamiseks.

Enne QSCREENi esmakordset kasutamist lugege kadesolev kasutusjuhend hoolikalt Iabi. Soovitame eriti
tahelepanu p6oérata ohutusele (vt jaotist 8: Mdrkused ohutuse kohta), moeldud kasutamiseks (vt jaotist
1.3:  Kasutusotstarve), puhastamine (vt jaotist 5: Puhastamine) ja hooldus (vt jaotist 4: Teenindus ja
hooldus) juhistele.

QSCREEN on usaldusvdarne, holpsasti kasutatav ja mobiilne meditsiiniseade, mis pakub lihtsat
navigeerimist puuteekraani kaudu ja on méeldud kuulmisuuringuteks (vt jaotist 1.3: Kasutusotstarve).

Moned kaesolevas kasutusjuhendis nimetatud pilsivara moodulid ei pruugi teie litsentsiga kaasneda.
Palun vGtke Ghendust oma edasimiijaga, kui soovite oma litsentsi tdiendada, et see sisaldaks rohkem
mooduleid.



1.2 Seadme iilevaade

Teie QSCREEN seade on tarnitud koos dokkimisjaamaga, mis vGimaldab juhtmevaba laadimist ja
andmete edastamist arvutisse USB-kaabli kaudu. Kdeshoitav seade ja dokkimisjaam on vdimelised
vahetama andmeid Bluetoothi kaudu.

Joonis 1: Qscreen (vasakul) ja dokkimisjaam (paremal)

1.3 Kasutusotstarve

DE QSCREEN seade on kdeshoitav, kaasaskantav kuulmisskriining, mis on moeldud otoakustiliste

emissioonide (OAE) ja ajutlive kutsepotentsiaalide registreerimise (ABR) salvestamiseks ja
automaatseks hindamiseks. Moonutusprodukti otoakustilise emissiooni (DPOAE) ja ajutise
esilekutsutud otoakustilise emissiooni (TEOAE) testid on rakendatavad objektiivsete tdendite
saamiseks perifeerse kuulmisfunktsiooni kohta. ABR-teste saab kasutada objektiivsete tdendite
saamiseks perifeerse ja retro-kohleaarse kuulmisfunktsiooni, sealhulgas kuulmisnarvi ja ajutiive kohta.
QSCREEN on mdeldud kasutamiseks igas vanuses isikutel. See on eriti ndidustatud kasutamiseks selliste
isikute testimisel, kelle kditumisaudiomeetrilisi tulemusi peetakse ebausaldusvaarseteks.

QSCREEN on moeldud kasutamiseks audioloogidele, k&rva-nina-kurguarstidele (ENT) ja
DE muudele kuulmisarstidele, meditsiiniddedele ja audioloogilise valjadppe saanud tdotajatele.
See ei ole mdeldud kasutamiseks tavakasutajatele. Palun arvestage kohalike eeskirjadega, mis
kasitlevad QSCREENI testimoodulitega mddtmiste teostamise kvalifikatsioonindudeid.

QSCREEN ei ole mdeldud kasutamiseks tavakasutajatele. Kdiki testiprotseduure peavad juhendama voi
I&bi viima kvalifitseeritud to6tajad. Ameerika Uhendriikide foderaalseadus piirab selle seadme miiiiki
ainult litsentseeritud arsti poolt voi tema korraldusel.

DE QSCREEN on modeldud kasutamiseks ainult siseruumides ja seda tuleb kasutada
kindlaksmaaratud keskkonnatingimustes. Vaata ka too6tingimusi jaotisest 9: Tehnilised
spetsifikatsioonid ja teave keskkonnatingimuste kohta seoses elektromagnetiliste hdiretega jaotises
10: Teave elektromagnetilise (ihilduvuse kohta. QSCREEN ei ole ette ndahtud kasutamiseks hapnikurikkas
keskkonnas.



VASTUNAIDUSTUSED:

QSCREEN'i ei tohi kasutada vilise otiidi (valiskuulmekaigu pdletik) korral vdi mis tahes juhul,
kui kdrvasondi sisestamisel vdi mdne muu anduri kasutamisel tekib valu.

KORVALMOJUD:

QSCREENIl ei ole teadaolevaid soovimatuid korvaltoimeid.

Vt ka jaotist 8: Mdrkused ohutuse kohta.

1.4 Joudluse omadused

QSCREEN on véimeline tootma akustilisi signaale, mis edastatakse patsiendile Ghujuhtivusanduri
kaudu, salvestama korvasondi kaudu patsiendi helisignaale ja elektroodide abil patsiendi
biopotentsiaali signaale. Testitulemuste andmed kuvatakse seadme ekraanil. Seadme funktsionaalsuse

sailitamiseks on vajalik rutiinne hooldus (vt jaotist 4.2: Rutiinne hooldus ja kalibreerimine).

QSCREENiIl ei ole DIN EN / IEC 60601-1 kohast olulist toimivust.

2 Siimbolite selgitus

Selles jaotises selgitatakse kdiki kdesolevas kasutusjuhendis ja seadme sildil kasutatud siimboleid.

Kaesolevas kasutusjuhendis kasutatavad simbolid:

Siimbol Selgitus
DE Oluline markus: palun lugege olulist teavet.
f Hoiatus: palun lugege ohutusega seotud teavet, mis vdib pohjustada ohtu
inimestele ja/v6i seadmele, kui seda ei jargita.

Stimbolid seadme ja/v&i dokkimisjaama sildil:

Siimbol Selgitus
@ Kasutusjuhendi lugemine on kohustuslik. Jargige kdesolevas kasutusjuhendis
toodud juhiseid.
EE Vaadake kasutusjuhendit, st kdesolevat kasutusjuhendit.
SN Seerianumber
REF Artikli number
MD Meditsiiniline seade




Tootja nimi ja aadress, tootmiskuupaev

Vastavus standardi DIN EN 60601-1 kohastele BF (ujuvkeha)
nouetele.

Il kaitseklassi seade vastavalt DIN EN 60601-1.

Alalisvoolu sisend
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Seade on elektroonikaseade, mis kuulub direktiivi 2012/19/EC elektri- ja
elektroonikaseadmete jadtmete kohta (WEEE) kohaldamisalasse. Kui seade
kdrvaldatakse, tuleb see saata taaskasutamiseks ja ringlussevétuks eraldi
kogumispunktidesse.

C€

CE-maérgis, mis kinnitab vastavust meditsiiniseadmete direktiivile 93/42/EEC. CE-
margise all olev number viitab teavitatud asutuse tunnusele.

e
B

2D-kood, unikaalne seadme identifikaator (UDI). UDI k&rval olev teave kujutab
endast: (01) identifikaator, (11) valmistamise kuupéev, (21) seerianumber;
lisakoodid muudel etikettidel: (17) aegumiskuupaev

gPATH
MEDICAL

PATH MEDICAL ettevétte logo

Taiendavate simbolite kohta, nt lisaseadmete etikettidel, vaadake vastavat kasutusjuhendit voi
lisaseadme andmelehte. Olulised simbolid vdivad olla jargmised:

Siimbol

Selgitus

®

Ainult Gihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage vastavat eset uuesti.

a

Kehtivusaeg. Arge kasutage vastavat toodet parast mdaratud kuupieva.
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3 Kasutusjuhised

Parast QSCREENi sisselulitamist (vt jaotist: 3.4.1: Seadme sisse/vdlja liilitamine), seadet saab juhtida
puutetundliku ekraani kaudu. Jargnevalt on selgitatud seadme tdhtsamaid funktsioone ja ekraani
elemente.

3.1 Ekraani kujundus

Ekraan on jaotatud jargmisteks osadeks:

14:34 Test Menu M 1 @ Pealkiri, sealhulgas jargmised elemendid:

JOHN DOE - Seadme aeg (nt 12:00)
009988 2 - Ekraani nimi

- Bluetooth-lihenduse olek: 9 Bluetoothi tihenduse olek

4

< G OF

Joonis 2: Seadme ekraani kujundus

(ndide)

<
C R - Aku olek: laadimine; E oleku indikaator tiihjast tdis
DPOAE
DP55

@ Patsiendi pdis, sealhulgas patsiendi perekonnanimi,
TEOAE @ nimi ja ID vasakul ning redigeerimisvéimalus paremal
ABR D @ @ Pohiekraan, sealhulgas ekraaniga seotud elemendid (nt
ABRA45 testimoodulite nimekiri, patsientide nimekiri, testiandmete tulemuste

vaade)

@ Funktsiooni jalus, sealhulgas funktsioonielemendid (nt

lisa kommentaar, sirvi mootmisi, andmete printimine)

@ Navigeerimise jalus, sealhulgas juhtelemendid (nt E
vOi @ erinevate ekraanide sirvimiseks) ja veebipdhine abi
(vt jaotist 3.2: Veebipohine abi)

Simbolite selgitused leiate seadme veebip&hisest abist (vt jaotist 3.2: VeebipShine abi) ja muude

ekraanide selgitused vt punktist 3.5: Seadme funktsioonid.

3.2 Veebipohine abi

Kontekstitundlikud abiekraanid voimaldavad seadme intuitiivset kasitsemist. Automaatselt

genereeritud sGnumikastid vdivad lisaks esitada kontekstitundlikke hoiatusi voi teavet.

Kontekstitundlikud abiekraanid on kattesaadavad teabeikooni kaudu , mis kuvatakse navigatsiooni

jaluses. Abiekraanid selgitavad hetkel olemasolevaid siimboleid ja nende funktsioone.



3.3 SKkriiningu tulemuste ikoonid

Testitulemused kuvatakse Uldise testitulemuse oleku ikooniga. lkoonid vastavad jargmistele
madratlustele:

Testitulemus PASS (L3dbitud)

Skriining edukalt labitud; edasine testimine ei ole vajalik.

tuleb korrata.

Testitulemus REFER (Suunamine)

Viidatud skriining. Palun konsulteerige oma kohaliku asutuse protokolliga edasiste
sammude kohta seoses uue skriininguga vdi audioloogilise suunamisega.

Testitulemus mittetdielik
@ Skriining mittetaielik (nt testi ei saanud |Gpetada, kasutaja katkestas testi), skriinimist

Skriiningu tulemuse ikoonid on modeldud kuulmisseisundi ligikaudseks hindamiseks.
A Skriiningu tulemust ei tohi tdlgendada kui siduvat audioloogilist diagnoosi. Roheline ikoon ei
tdhenda tingimata tdielikku kuulmisfunktsiooni. Kui kuulmistundlikkusega seotud kahtlused pusivad,
tuleb teostada tdielik audioloogiline hindamine. Punase staatuse ikooni ei tohiks pidada
kuulmisfunktsiooni puudumise voi patoloogia olemasolu naitajaks. Sellele peaks siiski jargnema taielik
audioloogiline diagnostiline testimine, kui see on asjakohane. Igal juhul peab arst kontrollima ja
télgendama tulemusi patsiendi anamneesi kontekstis, vottes vajaduse korral arvesse teiste méotmiste
tulemusi ja tdiendavaid mojutavaid tegureid (nt keskkonnatingimused testi ajal, patsiendi
koostddvalmidus).
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3.4 Seadme riistvara

3.4.1 Seadme sisse/vilja liilitamine

Sisse-/vélja lUliti asub seadme korpuse Glemisel kiljel (vt joonis 3). Seadme sisseliilitamiseks vajutage

lGhidalt sisse-/valja lulitit. llmub kéivitusekraan. Seadme viljaliilitamiseks vajutage kas toitenuppu
ekraani alumises vasakus nurgas voi hoidke sisse/valja lulitit umbes 5 sekundit all.

12:52 Home 20
€ €
@ S @
Test New Patient  Select Patient

)

&
Q° Test View Print Barcode
\ 2

HEI]
(3

Quality Tests Settings Wireless

O ©O)

Joonis 3: Sisse-/viilja liiliti (vasakpoolne: seadme sisse-/vdlja liiliti, parempoolne: ekraani toitenupp)

3.4.2 Seadme lahtestamine
Kui seade ei reageeri (st ei reageeri puuteekraani vajutamisele), saab seadme ldhtestada, hoides sisse-

/vélja lulitit (vt joonis 3) umbes 5 sekundit all. Seejarel kaivitage seade uuesti. Léhtestamine ei muuda
seadme voi testmooduli seadeid ega mdjuta muid seadmesse salvestatud andmeid.

3.4.3 Seadme ja dokkimisjaama pesad

QSCREEN-seadmega saab (ihendada mitu tarvikut. Siia kuuluvad andurid (nt sisesed kuularid,
korvaiihenduskaabel, kdrvasond) ja elektroodikaabel.

Dokkimisjaama saab ihendada mitu tarvikut. Siia kuuluvad USB-printerid, arvuti sidekaabel (USB-C) ja
toiteallikas.

11



Joonis 4: QSCREEN seadme pesad (lileval), dokkimisjaama pesad (all)

Tdiendav teave on esitatud jaotises 6: Lisatarvikud.

Tabelis 1 kirjeldatud lisaseadmeid saab Gihendada QSCREENi seadmepesadesse (vt joonis 4).

Pistikupesa Uhendatav lisatarvik

{ Sinine . e N .
@ Sisestage kuularid, kdrvalihenduskaabel, kdrvasondid
@ Must Elektroodikaabel

Tabel 1: QSCREEN seadme pesa lilevaade

Tabelis 2 kirjeldatud lisatarvikuid saab Gihendada dokkimisjaama pesadesse (vt joonis 4).

Pistikupesa Uhendatav lisatarvik

USB-C pesa (1) USB PC sidekaabel

USB-A pesa (2) USB printer, modem

Texas pesa (3) Toiteallikas

Etherneti pesa LAN-kaabel (tulevikus kasutatav, ei ole veel saadaval)

Tabel 2: Ulevaade dokkimisjaama pistikupesast

12



3.4.4 Seadme laadimine

3.4.4.1 Aku

Seadme toiteallikaks on laetav (iheelemendiline liitium-ioon aku (Li-lon). Akut laetakse, kui seade
asetatakse dokkimisjaama. Aku on vahetatav volitatud hoolduspersonali poolt.

e Arge kahjustage akut ega kasutage kahjustatud akut
e Arge puudutage ega liihistage aku kontakte

e Hoidke akut tulest ja veest eemal
e Akut peab vahetama ainult volitatud hoolduspartner

3.4.4.2 Laadimine

Uhendage toiteallikas dokkimisjaama kiilge (vt jaotist 3.4.3: Seadme ja dokkimisjaama pesad).
Uhendage toitepistik kindlasti sobiva viljundpinge ja -sagedusega vérgupistikupessa. Indikaatorituli on
vaikimisi valge, mis naitab, et dokkimisjaam on sisse lilitatud ja laadija on ootereZiimis (vt joonis 5).

Joonis 5: Dokkimisjaama laadimise indikaatortuli

DE QSCREEN-seadme juhtmevaba laadimiseks asetage seade dokkimisjaama. Veenduge, et

seade oleks hasti dokkimisjaama peal ja et indikaatortuli hakkaks vilkuma. Kui laadimine on
I6ppenud, nditab indikaatortuli Ghtlast rohelist varvi. Kui indikaatortuli ei vilgu voi naitab Gihtlast punast
varvi, vOib QSCREEN-seade olla dokkimisjaama peal valesti paigutatud ja juhtmevaba laadimine ei ole
kdivitunud. Kui QSCREEN on dokkimisjaama (ihendatud, on testimine valja lllitatud.

Laadimisprotsess algab automaatselt ja I10peb umbes 8 tunni jooksul 0%-st kuni 90%-ni. Taielikult
laetud aku kestab tavalistes testitingimustes terve pdeva, kui vaikimisi on sisse lilitatud
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energiasadstmine ja valjalilitamine. Aku oleku saab tuletada aku oleku ikooni simbolist: ILl tdielikult

laetud; laadimine; E oleku indikaator tlhjast kuni tais.

materjal, st drge asetage laadimise ajal QSCREENi ja dokkimisjaama vahele
mingeid juhtivaid esemeid

e Arge asetage laadimise ajal mingeid muid esemeid QSCREENi ja dokkimisjaama
vahele

e Arge kasutage koos teiste juhtmevaba laadimist véimaldavate seadmetega:
laadija vdib tle kuumeneda.

e Kasutage ainult QSCREENiga kaasasolevat laadijat.

f e Veenduge, et juhtmevaba laadimist ei segaks likski metallobjekt voi metallist

3.5 Seadme funktsioonid

3.5.1 Kasutajate haldamine

QSCREENi saab konfigureerida nii, et see nduab kasutaja sisselogimist seadmesse QLINKi kaudu
(lisateavet leiate QLINKi veebiabist). Kui kasutaja sisselogimine on lubatud, kuvatakse parast seadme
sisselllitamist kasutaja nimekirja ekraan. Teil palutakse valida oma nimi ja sisestada parool. Jargige
ekraanil kuvatavaid juhiseid. Kui soovite kasutajat vahetada, peate seadme taaskaivitama. Kui
kasutajahaldus on aktiivne, saate mooduli parameetreid muuta ainult siis, kui olete administraatorina
sisse logitud.

[::E] Veenduge, et kohalikud andmekaitsenduded on tdidetud. QSCREENi kasutajate
deaktiveerimisel ei paku seade mingit sisemist juurdepaasu kaitset (st ei kasuta parooliga
sisselogimist).

09:49 Users [ o _ ] o _
Seadme kaivitamisel ilmub olemasolevate kasutajate nimekiri. Valige

Oige kasutajanimi. Saate kasutajate loendis liikuda, libistades ekraani
levalt voi alt.

Administrator

Facility Manager

Screener 1 Samuti saate oma kasutajanime otsida, vajutades alumisel
Screener 2 tooriistaribal olevat ikooni.
Screener 3
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09:56

1

~d

Users

2

3.5.2 Avaleht

[ B4
Enter Password 1

3

Parast Gige kasutajanime valimist ilmub parooli sisestamise ekraan.
Sisestage Oige parool tekstiviljale (1) ja vajutage seejarel OK.

Valige Uksk&ik milline jargmistest stardiekraani valikutest (vasakult paremale, ilevalt alla):

12:52

©

Test

Home

£

o

New Patient  Select Patient

3 W

€

b

Test View

UEIJ

Print

3

Barcode

E
1:

Quality Tests

O

Settings

@-

Wireless

@

- Test:
- New Patient:

- Search Patient:

- Test View:
- Print:
- Barcode:

- Quality Tests:
- Settings:
- Wireless

Jaluse valik:

- Toide valja:
- Kisimark:
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Alusta testi

Lisa patsient

Otsige ja valige patsient

Naita patsiendi testiandmeid

Patsiendi testiandmete printimine

Loeb 1D voo6tkoode ja QR-koode, kuhu
salvestatakse patsiendi demograafilised
andmed, testiandmed ja edasine teave
Seadme funktsionaalsuse kontroll
Seadme seadistused

Juhtmevaba andmeedastus modemi kaudu
(litsents vajalik)

Lilitage seade vélja
Interneti-abi



3.5.3 Patsiendiandmete tootlemine

Voite sisestada patsiendi andmed manuaalselt, laadida patsiendi andmed Ules QLINKist (vt juhiseid
QLINKi kasutusjuhendist) voi importida andmeid pathTrackist.

3.5.3.1 Uue patsiendi lisamine

o Uue patsiendi lisamiseks vajutage manuaalselt New Patient (uus
e patsient) nuppu. Patsiendi saab lisada meniiliis Home (avaleht),
mootmiste ajal voi parast mddtmisi avatud seansi reziimis.
New Patient (uue patsiendi) ekraanil kuvatakse kirjete loend, mida
08:40 NewPatient % saate tdita patsiendi andmete sisestamiseks. Rohkemate viljade
D vaatamiseks libistage alt lilespoole.

Press to edit

First name

: Andmete sisestamiseks on kahte tilipi valjad: Kohustuslikud valjad @
Press to edit ja valikulised valjad ().

Last name

@ Press to edit . . . e

= Kohustuslikel valjadel kuvatakse teksti "Press to edit" rida punasena.
Press to edit Kohustuslikule viljale tuleb alati sisestada vaartus.

Patsiendi andmete sisestamiseks vajutage véljale. Kui olete kdik

andmed sisestanud, vajutage andmete salvestamiseks nuppu OK ja

seejarel minge edasi Test Menu (testimeniilisse) vGi vajutage nuppu

@ Add Patient (lisage patsient), et salvestada patsiendiloendisse ja

seejarel suunduge Home Menu (avalehele).

Patsiendi andmete sisestamise lihtsustamiseks saate patsiendi
andmete sisselugemiseks skaneerida patsiendi vootkoodi. @
Toimige jargmiselt:
- Vajutage Barcode (vootkoodi) nuppu kaamera
sisselllitamiseks.
- Asetage vo6tkood voi QR-kood kaamera ette, nii et see oleks
ekraanil kuvatava kasti keskel.
- Kuivootkood on loetud, taidetakse patsiendi valjad
automaatselt.
- Pérast skannimist kontrollige patsiendi andmeid
- Lisage patsiendi nimekirja vdi suunduge testi mentisse
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3.5.3.2 Vali patsient

o Seadmesse salvestatud patsiendi valimiseks vajutage nuppu Select
@ Patient (vali patsient). Patsiendi saab valida Home (avalehe) meniiist,
maootmiste ajal voi parast mootmisi avatud seansi reziimis.

Iga sissekanne patsiendiloendis sisaldab mitmeid kirjeid:

Ees- ja perekonnanimi

DUCK
DONALD @ » 1 - Punkt @ naitab, et patsiendil ei ole mingeid teste ja
\T,AT Ok v kommentaare (uus patsient).
LAST @ - Nupp kommentaari lisamiseks (kdnemull @)
et ! - Testide arvu niitav number
SCREEN ®
Q 4
Nimekiri on sorteeritud kuupdeva jérgi@kui see valitakse
nupust Select Patient (vali patsient) Home Menu (avalehel). See
tagab, et uued patsiendid on nimekirjas tleval.
Nimekiri sorteeritakse nime jargi, kui seda kasutatakse andmete
@ @ printimiseks ( ) vGi andmete vaatamiseks arhiivis ( )
1/1
Sorteerimisjarjekorda (nt A-Z voi Z-A) saab muuta, vajutades

nuppu.

Soovitud patsiendi leiate, kui vajutate nupule Find Patient (otsi
patsient) @ vOi libistades ekraani alt Glespoole.

Taiendavat teavet patsiendi haldamise kohta leiate seadme veebipGhisest abist (vt jaotist 3.2:
Veebipbhine abi).
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3.5.4 Seadme seadistused

Seadme konfigureerimiseks vastavalt teie vajadustele on mitu

?f vOimalust.

Seadme seadistusteni padseb Settings (seadistused)z; nupu abil

11:49 Settings %5 Home (avalehe) menlils. Kdttesaadavad on jargmised seadme
_ seadistused:

Date /Time © - Kuupéev ja kellaaeg, kuupaeva ja kellaaja formaat

Language &) - Keel

- Heli (klahvi kIdpsatus, tulemuse heli),

Sound iy
oun ~ - Kuva (heledus, voolutugevuse aegumine)
- Andmete kustutamine
Keyboard &3

- Susteemi teave:

Delete Data Wi o Firmware version (Pusivara versioon),

o Serial number (Seerianumber),

o Next service date (Jargmine hooldusteenuse
kuupdev),

o Transducer status (Anduri olek)

o Memory usage (Malu kasutamine)
o Licence management (Litsentside haldamine)
Lisateavet seadme seadistuste kohta leiate seadme veebiabist (vt
jaotist 3.2: Veebipéhine abi).

System info .
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3.5.5 Riistvara ja kvaliteeditestid
Seadme pdhifunktsioone saab testida valikuga "Quality Tests" (Kvaliteedi testid).

Seadme testimise menlilsse padseb nupuga Device Test (seadme

TR
.

testimine) =] Home (avalehe) meniiis.
15:35 QualityTests 3 @

Kattesaadavad on jargmised seadme seadistused:
Device Test R - Device Test (seadme test): Test hdlmab kaamera, SD-
Probe Test 3 kaardi ja audiofunktsionaalsuse kontrollimist.
- Probe Test (sondi test): uurib kdrvasondi funktsionaalsust.
Battery Status EI - Battery State (aku olek): kuvab aku pinge, jarelejadnud
Electrode cable test 4@] mahutavuse, temperatuuri ja toc.)korras.oleku he'Ek_eselsu.
- Electrode cable test (elektroodi kaabli test): véimaldab
EEG spectrum viewer | testida AEP-kaablit kahjustuste suhtes. Saab tuvastada
Audio Spectrum katkised !<aablld ja ebato_husa kaabli varJ(.astuse.. .
- EEG/Audio spectrum viewer (EEG/helispektri vaataja):
saab kasutada diagnostika testimiseks, akustilistes ja EMI-
keskkondades.

3.5.5.1 Seadme test

08:46 Device Test i

Device Test (seadme test) uurib seadme mitmeid omadusi
Testing...
g - Toiteallikas

- Heli funktsioon
- SD kaart

.: - Kaamera

Kui seade ei toota korralikult, kuvatakse tdrge teade.
Palun votke edasise abi saamiseks {ihendust oma

I edasimuijaga.
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3.5.5.2 Sondi terviklikkuse test

Sonditesti labiviimiseks sisestage sond ilma kdrvaotsikuta kas sinisesse testddnsusse vaikese sondi otsa
testimiseks (PT-S, PT-LT) v&i punasesse testddnsusse suure sondi otsa testimiseks (PT-A). Arge
kasutage muid kombinatsioone.

19:35 FunctionalChecks  [J

Probe Test

N

Valige "Probe test" (sondi test) valik "Device tests" (seadme testid)
Probe OK menuust. Sonditesti kdivitub automaatselt. Kui sond toimib Gigesti,
ilmub teade "Probe OK".

EP-DP Probe 40487 13122019

®

13:14 Functional Checks B§f Kui sond ei toota Oigesti, ilmub teade "Probe failed" (sond

Probe Test ebadnnestus).
Lisateavet vGimalike tOrke teavete kohta leiate tabelist 3 (vt
AT allpool).
Probe failed

EP-DP Probe 401000 2021/05/25
Kui sondi testimine ebadnnestub mitu korda, arge
jatkake testimist patsientidel. Votke abi saamiseks

ihendust oma kohaliku edasimiijaga.

®
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Torke sonum Soovitatavad meetmed torkeotsinguks

No probe found Kontrollige, kas kdrvaotsik on korralikult sesadmega Gihendatud.
(sondi ei leitud) - Kui ei ole, Ghendage kdrvaotsik seadme kiilge.

Probe failed 1) Kontrollige, kas korvaotsik on asetatud Gigesse testddnsusse.
(sond - Kui ei, kasutage kdrvasondiga kaasas olevat diget testddnsust.
ebadnnestus)

2) Kontrollige, kas kalibreerimiskdverad jaavad tlemise ja alumise tolerantsi
piirimarkide piiridesse voi kas mdélemad kalibreerimiskdverad on siledad
jooned.

- Kui ei, kasutage kindlasti diget testddnsust ja kontrollige, kas sondi otsiku
ks v6i mdlemad kanalid on ummistunud. Kui jah, vahetage vdi puhastage
sondi otsik.

Tabel 3: Sonditesti torkesénumid ja soovitatavad tegevused

Kui tabelis vOi veebipdhises KKK-s (www.pathme.de/faq) soovitatud meetmed ei aita probleemi
lahendada, votke Ghendust oma edasimuiijaga.

3.5.5.3 Elektroodikaabli test

Elektroodikaabli testi [abiviimiseks on vaja ihendada AEP-elektroodikaabli klambrid vaikese
|abimooduga metallvardaga, et kdik elektroodid lihistada. Seejarel valige "Electrode cable test"
(elektroodikaabli test) "Device tests" (seadme testide) meniilist.
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13:48 Electrode cabletest EI[§

Please connect the AEP
electrode clipstothe
dummy (short circuit all
electrodes) and press OK

14:52 Electrode cabletest EI[g#

Please disconnect the AEP
electrode clips from
anything (leave open) and
press OK

short: 0.0k / 0.0k v4

14:58 Electrode cabletest EI[g#

Electrode cable test passed.

short: 0.0k / 0.0k v4
open: 100.0k/ 1000k ./
shield: 968 / 969 v

Jargmisel ekraanil kuvatakse ka juhised.

Parast OK vajutamist ihendage AEP-elektroodide klambrid lahti ja
jatke need avatuks. Seejdrel vajutage OK.

Kui elektroodikaabel t66tab Gigesti, ilmub teade “Electrode cable
test passed” (elektroodikaabli test labitud).
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15:10 Electrode cabletest EI[g#

Electrode cable test failed.
Please check connections. If
problem persists, contact
service.

short: 100.0k/ 0.0k X

open: 100.0k/100.0k ./
shield: 969 / 967 7

3.5.6 Printimine

Kui elektroodikaabel ei toota Gigesti, ilmub teade “Electrode cable
test failed” (elektroodikaabli test ebadnnestus). Vajutage OK, et
kinnitada testi tulemused.

QSCREENi dokkimisjaama ja Seiko SLP650SE etiketiprinteri ihendamine toimub USB-kaabli kaudu ning
maksimaalse kasutusmugavuse tagamiseks Uhendub QSCREEN dokkimisjaamaga 10 m raadiusega

Bluetooth'i kaudu.

Seiko SLP650SE etiketiprinter

Dokkimisjaama tihendused

Seiko printeri pistikud
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Printeri thendamiseks QSCREENi dokkimisjaamaga tGihendage lihtsalt lame USB-pistikut tkskdik
millisesse porti (2) ja seejarel nelinurkse otsaga USB-pistikut printerisse, mis on samuti tdhistatud (2).

Veenduge, et etiketiprinter on ihendatud vooluvdrku ja et roheline ootereziimi indikaator pdleb.

Enne QSCREENI valjumist tehasest on seade ja selle dokkimisjaam tihendatud, nii et printimisreziimi
aktiveerimiseks ei ole vaja tdiendavaid printimisiihendusi.

Mairkus: Uhendus QSCREENI ja dokkimisjaama vahel toimub Bluetoothi kaudu, mille raadius on 10 m.

3.5.6.1 Etiketiprinteri viljatriikid
Etiketiprinterist on kahte tiilipi valjatrikke: Gks tulemus ja mitu patsiendi tulemust.

Valjatriikid naitavad:
QSCREEN-seadme seerianumber
Perekonnanimi

Eesnimi

Patsiendi I/D number
Stnnikuupdev

Kontrollija:

Testi titip (TEOAE, DPOAE, ABR)
Korv (vasakule voi paremale)
Printimise aeg

Testi andmed, sealhulgas tulemus (PASS - LABITUD vdi REFER - VIIDE)

Uksik tulemus:

QScreen 900005 QScreen 900005 QScreen 900005

GREEN GREEN GREEN

JANE JANE JANE

856630844 856630844 8266305844

2021/05/06 2021/05/06 g 21/05/06

Examiner: Examiner: xaminer:

TEOAE DPOAE ABR

e Ear: Right 53; eof; 08 09:24:22

2021/07/07 20:45:50 2021/07/07 20:45:31 i

CHIRP, 35 dB nHL

L.=55dB

05pv
% v v Z v 1 w—-/\\f-/_\\\/i"
20t
IL'J§ 1
o} i
207 {
[ b |
118 2 3 4 5 6 8

............. v/  PAsS

5 10 ms f2

W/  PASS s

EEG 52nV
- EE— | i -
Artifact: 0% Stability: 100% Time 1% Impedance  2.0k/3.2k
Time 15s

Mitu tulemust, mis nditavad iga testi tulemust:
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QSCREEN
SN: 30004
2021/09/13
09:16

iD: 0123456789
First name:  Demo
Lastname:  Patient
Date of Birth: 2021/08/26

2021/08/26

10:18 Left TEOAE PASS
10:26 Left ABR PASS
10:28 Right ABR PASS
10:29 Right TEOAE PASS
10:30 Right DPOAE PASS
10:32 Left DPOAE PASS

QR-kood sisaldab patsiendi andmeid (ID, eesnimi, perekonnanimi, siinniaeg). Seda saab kasutada
patsiendi andmete sisestamise kiirendamiseks juhul, kui patsienti uuesti testitakse.

3.5.6.2 Erinevad printimise viisid

QSCREENi printimisfunktsioonile juurdepaasuks on mitu véimalust.

(1.) Parast testi sooritamist ja testi automaatset peatumist kuvatakse ekraani alumises osas
printimise ikoon. Praeguse testi printimiseks kldpsake ikoonil Print.

(2.) Valige avalehel Print ikoon. Kuvatakse patsientide nimekiri, seejarel valige lihtsalt patsient,
mida soovite printida, ja kuvatakse nimekiri kdigist selle patsiendi jaoks saadaval olevatest
testidest. Kui on vaja ainult Gihte valjatrikki, valige test, vajutades ekraanil. Kui on vaja mitut
testi, kasutage paremal pool asuvat markeruutu, et valida mitu testi printimiseks.

(3.) Avalehel kidpsake nuppu Select Patient (valige patsient). Kuvatakse patsientide nimekiri,
seejarel valige patsient, mida soovite valja printida, ja kuvatakse kdigi testitulemuste
kokkuvote. Vajutades ikooni Print (prindi), saab valja printida kdigi testide tulemuste
kokkuvdtte. Kui on vaja liksikut testi, valige ekraani allosas olev kausta ikoon ja seejarel valige
loetelust soovitud test, mida soovite vilja printida, nagu naidatud.

(4.) Valige avalehel Test View (testi vaade) ikoon. Kuvatakse patsientide nimekiri, seejarel valige
patsient, mida soovite printida, ja kuvatakse nimekiri kdigist selle patsiendi jaoks saadaval
olevatest testidest. Kui on vaja ainult Ghte valjatriikki, valige test, vajutades ekraanil. Kui on
vaja mitut testi, kasutage mitme testi printimiseks mitme testi valimiseks parempoolset
markeruutu.
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3.5.7 Vootkood

14:35 Patient details

3.5.8 Litsentsi haldamine

Vootkoodilugeja kaivitatakse, kui vajutada Barcode

(vootkoodi) el nuppu avalehel.

Seadme korpuse alumisel kiiljel asuvat kaamerat saab
kasutada 2D QR-koodide v&i 1D lineaarsete vooétkoodide
lugemiseks, kuhu on kodeeritud patsiendi andmed.

Lineaarsed vootkoodid salvestavad numbri, naiteks
patsiendi ID. Kui vootkood on edukalt dekodeeritud,
taidab see number QSCREENI patsiendi ID-vilja.

QR kood:

Saadaval on fikseeritud QR-koodi formaat: ID; esimene;
viimane;Dob (aasta péarast 1900) Naide:
123456789;John;Doe;08.02.121

Koik patsiendi andmed edastatakse seadmesse, kui QR
kood on edukalt dekodeeritud.

Kui soovite oma seadme litsentsi uuendada, jargige alljargnevaid samme.

12:54 License Management

Enter license key

Scan license key

Current license key:
DZMUNUHTGAUVQVO)]

Activated modules:

TEDAE DPOAE
ABR

Litsentsi uuendamisel saate uue litsentsi (vétme vGi QR-
koodi), mis tuleb sisestada seadmesse. Enne uue litsentsi
sisestamist veenduge, et te sdilitate kirjaliku markmiku
endise litsentsi votme Uksikasjadest, et seda vajaduse
korral uuesti paigaldada.

Selleks, et oma litsentsivotit uuendada, peate minema
License Management (litsentsi haldamine) ekraanile
(Settings = System Info = License Management).
Kuvatakse aktiveeritud voti ja moodulid.

Votme saate sisestada kas klaviatuuri kaudu voi
skaneerides e-posti teel saadud QR-koodi. Kui see on
Oigesti sisestatud, on vastavad moodulid seadmes
saadaval, vastasel juhul ilmub sGnumikast.

Palun votke Gihendust oma edasimiilijaga, kui teil on probleeme litsentsi sisestamisega.
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3.5.9 Siisteemi teave

12:53 System info 20

Firmware version:
1.0 EN eval (build 11595, 2021-8-2)

Serial number:
QScreen 900007

Next service date:
2010/01/01

Connected transducers:
No transducer connected.

Next calibration date:
No transducer connected.

Memory usage:
2%

License Management

.o

Sisteemi teabeekraanil kuvatakse ildandmed seadme ja
plisivara versiooni kohta. Vajutage Licence Management
(litsentsi haldamise) nuppu, et vaadata vGi uuendada
litsentsi.

Teave (ihendatud andurite kohta kuvatakse ka siis, kui
vastav andur on Ghendatud enne siisteemi teabeekraanile
sisenemist.

Teisel lehekiljel on loetletud seadme jargmine
hoolduskuupdev ja teadaolevate andurite jargmised
kalibreerimiskuupaevad. Kui votate oma edasimiljaga
Uhendust seoses mis tahes hooldusparinguga (nt
torketeade vGi mooduli uuendamine), peaksid need
andmed olema kdeparast.

3.5.10 Juhtmevaba modemi andmeedastus (litsents noutav)

)

Wireless

15:48 Wireless P

Modem Signal Strength

Modem Data Transfer

Andmete vahetamiseks jalgimiskeskusega vajutage
avalehe Wireless (juhtmevaba) side ikooni.

Vajutage @ Modem  Signal  Strength (Modemi
signaalitugevus) nuppu, et kontrollida vastuvGtu

kvaliteeti mobiilsidevorgus.
Vajutage Modem Data Transfer (Andmete edastamine

modemiga) nuppu, et alustada patsiendi- ja testiandmete
saatmist jalgimiskeskusesse.
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3.6 Ettevalmistused testimiseks

3.6.1 QSCREENI ettevalmistamine

Soovitame iga paev enne patsiendi testimist teha kdik vajalikud kvaliteeditestid, et tagada sondi,
elektroodikaabli ja kérvaiihenduskaabli nGuetekohane toimimine.

3.6.2 OAE-sondi ettevalmistamine

Kontrollige sondi korduvkasutatavate osade riknemist (varvimuutused, pinnamuutused) enne igat
kasutamist. Halvenemise korral vétke (ihendust oma edasimiiiijaga.

3.6.3 OAE-sondiithendamine

OAE sondi pistiku Gmbris ja sondi pistikupesa Umbritsev varvus on mdlemad sinised. Joondage pistiku
servad sinise pesa sdlkudega ja sisestage sond drnalt sondi pessa. Kui sond on tdielikult sisestatud, on
kuulda kuuldavat klGpsatust.

OAE-sondi lahtiiihendamine

Pistiku lahtilihendamisel drge keerake seda. Selle asemel hoidke pistiku imbrisest kinni ja vabastage
see, tdmmates seda otse pistikupesast valja. Sond ei paase lahti, kui tdmbate mujalt kui pistiku
Umbrisest.

Markus. Arge tdmmake sondi lahtiiihendamisel pistikust kaablist. Selle asemel tdmmake halli pistiku
{imbrist.
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3.6.4 Elektroodikaabli iihendamine ABR-testimiseks

Elektroodikaabli pistiku Umbris ja elektroodi pistikupesa imbritsev varv on mdélemal must.

Joondage elektroodikaabli pistiku ripp mustas pesas oleva sdlguga ja sisestage elektroodikaabli pistik
ettevaatlikult elektroodikaabli pistikupessa. Kui kaabel on taielikult sisestatud, on kuulda kuuldavat
kldpsatust.

Elektroodikaabli lahtilihendamine

Pistiku lahtillhendamisel drge keerake seda. Selle asemel hoidke pistiku imbrisest kinni ja vabastage
see, tommates seda otse pistikupesast valja. Kaabel ei vabane, kui tdmbate mujalt kui pistiku
Umbrisest.

Markus: Arge tmmake elektroodikaabli lahtiiihendamisel pistikut kaablist, vaid tdmmake hoopis
halli pistiku iimbrisest.

3.6.5 Korvaithenduskaabli iihendamine ABR-testimiseks

ABR-i m&6tmiseks voite kasutada kas kdrvasondi voi kdrvalihenduse kaablit koos kdrvaiihendustega.
Kbrvaiihenduse kaabli kasutamise suur eelis on see, et parast testi algust saab mdlemat k&rva testida
samaaegselt voi jarjest.

Kbrvaiihenduse kaabli pistiku imbris ja sondi pesa imbritsev varv on mdlemal sinine. Joondage
pistiku servad sinise pesa sdlkudega ja sisestage kdrvalihenduse kaabel drnalt pessa. Kui kaabel on
taielikult sisestatud, on kuulda kuuldavat kldpsatust.
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Korvalihenduse kaabli lahtilihendamine

Pistiku lahtillhendamisel arge keerake seda. Selle asemel hoidke pistiku imbrisest kinni ja vabastage
see, tdmmates seda otse pistikupesast valja. Kaabel ei vabane, kui tdmbate mujalt kui pistiku
Umbrisest.

Markus: Arge témmake kdrvaklapi kaabli lahtiiihendamisel pistikut kaablist, vaid tdmmake hoopis
halli pistiku iimbrisest.

3.7 Testi keskkonna ettevalmistamine

Modtmise labiviimisel arvestage jargmisi aspekte:

Vajaduse korral tuleb seadet sobiva testitulemuse (OAE) saavutamiseks kasutada vaikses
[:E] keskkonnas (nt helikindel kabiin, madala Umbritseva miraga ruum). Korvasondidega
mootmiseks (OAE) voib kasutada ka heliisolatsiooniga kdrvaklappe. ABR-mddtmiste puhul méjutab
akustiline mira testi tulemuslikkust vahem kui lihasartefaktid (nt patsiendi liikkumine). ABR-mdotmiste
puhul tuleb veenduda, et testitakse keskkonnas, kus on vdhe elektromagnetilisi haireid
elektroonilistest seadmetest (nt arvutid, valgustid, muud elektroonilised meditsiiniseadmed), kuna
elektromagnetiline kiirgus vGib halvendada ABR-testi tulemuslikkust. Soovitatav on teha ABR-teste
varjestatud kabiinis. Palun arvestage kohalikke eeskirju seoses testimiskeskkonna nduetega.

Toendoliselt ei esine OAE-d heli juhtiva kuulmislangusega kérvades, kuna nii stiimul kui ka
reaktsiooni amplituud on keskkdrva summutamise téttu vahenenud.

[:E] Palun kasutage ainult suuri kdrvaotsikuid (ET) koos suure sondiotsikuga (PT-A) ja vaikeseid

LT). Vale korvade ja md&dGteotsikute kombinatsioon voib halvendada testi tulemuslikkust. Vt ka

korvaotsikuid (vastavalt ET-S voi ET-LT) koos vdikese sondiotsikuga (vastavalt PT-S voi PT-

nouandeid lisatarvikute karbis. Kui kahtlete, milline kombinatsioon on dige, votke (hendust oma
edasimiljaga.

[:E] Kui vdimalik, drge hoidke kdrvasondi, kui see asetatakse OAE-uuringu ajal kdrva sisse. See
vBib pohjustada miira mddtmisel. Tavalised miraallikad on seotud ruumimiiraga, patsiendi
lilkumisega (hingamine, liikumine, rddkimine, narimine jne) voi kdrvasondi lilkkumisega.

Jargige kindlasti koiki kehtestatud nakkustGrje protseduure, mis on kehtestatud selle
[:m keskkonna jaoks, kus te tootate. Puhastage sondi korpus, sondi kaabel ja sondi pistik enne
igat patsienti vOi pinda, mis on nahtavalt saastunud. Puhastage ABR-elektroodi kaabel ja
elektroodikaabli pistik enne igat patsienti voi kui pind on nahtavalt saastunud. Kasutage pindade
puhastamiseks steriilset alkohoolset salvratikut ja oodake, kuni sondi korpus, sondi kaabel ja sondi
pistik on taielikult kuivanud.
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3.8 Patsiendi ettevalmistamine

Jargmised juhised on seotud QSCREENi kasutamisega vastsiindinute kuulmise sdeluuringu programmi
raames.

Vaststindinu kuulmise sGeluuring OAE ja ABR abil on kdige parem teha siis, kui laps magab. Ideaalne
aeg on parast seda, kui laps on toidetud ja vahetatud.

3.8.1 Patsiendi ettevalmistamine kérvasondi paigaldamiseks

Asetage patsient nii, et testitav korv oleks hdlpsasti
ligipdasetav.

Votke korvalestast kinni ja tdmmake seda oOrnalt tagasi
ning veidi patsiendi peast eemale.

Kontrollige kuulmekanalit ja kui te nadete, et see on
kitsenenud, siis ei ole see toenaoliselt sirge. Vastslindinute
kuulmekanalid on vdaga pehmed ja kergesti vormilt vélja
surutud. Kui see on nii, oodake, kuni kuulmekanal taastab
oma esialgse kuju.

Vabastage kérvalest ja proovige uuesti. Selle piirkonna 6rn
masseerimine voib aidata kuulmekanalit avada.
Kontrollige kuulmekanalit, et veenduda, et see on vaba
vernixist vdi mustusest, sest see vOib mdjutada testi
tulemust.

3.8.2 Korvaotsiku paigaldamine sondile
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Valige patsiendi kuulmekanalile sobiv kdrvaotsik. Enne sobivaima suuruse valimist vdib olla vaja
proovida mitut suurust.

Likake korvaotsik ettevaatlikult sondi otsikule, kuni see toetub kindlalt sondi alusele. K&rvaotsikut on
palju lihtsam kinnitada ja eemaldada, kui te seda ettevaatlikult keerate. Seda tehes veenduge, et
hoiate sondist sondi korpusest, mitte kaablist.

Markus: Tdpne testimine on tagatud ainult siis, kui kasutate kaasasolevaid kbrvaotsikuid.

Markus: Korvaotsikut saab kasutada mélema kérva jaoks. Kui kahtlustate infektsiooni (ihes kérvas,
vahetage korvaotsik vilja ja puhastage sondi ots voi asendage see varuotsikuga, enne kui jéitkate
testimist teises korvas.

Markus: Vale kérvaotsikuga sondi kasutamine voi liigse jou rakendamine vGib drritada kuulmekanalit.

3.8.3 Sondi sisestamine patsiendi kuulmekanalisse

Kui olete paigaldanud sondile kdrvaotsiku, tdmmake
korvalesta ettevaatlikult tagasi ja veidi allapoole ning
sisestage sond kuulmekanalisse, kasutades selleks kerget
survet, keerates sondi veidi selle sisestamisel.

Kontrollige visuaalselt Giget paigaldust.
Kui kasutate EP-DP-sondi, vdib selle sisestada nii, et sondi

kaabel on suunatud kas lles- voi allapoole, olenevalt
sellest, milline suund sobib kdige paremini.

Veenduge, et sond sobib hasti. Mis tahes lekked v&ivad
pikendada testi kestust helilekke, liigse mira v6i mdlema
tottu.

Kinnitage klamber patsiendi riiete vdi voodipesu kiilge, et
kinnitada sondi kaabel.

Markus: Veenduge, et kaabel ei puutuks testimise ajal kokku tihegi vibreeriva pinnaga

3.8.4 Elektroodide paigaldamine ABR-testimiseks

Naha ettevalmistamine

Mairkus: Arge kasutage naha ettevalmistamiseks alkoholilappe ega muid alkoholi sisaldavaid
puhastusaineid, kuna need vbivad pbhjustada naha kuivamist, mis pohjustab naha suuremat
takistust.
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Asetage elektroodid patsiendile jargmiselt:

Punane: kuklal
Must: pdsesarnal (tavaline voi maanduselektrood)

Valge: otsmiku (ilaosas

Markus: Veenduge, et elektroodid sobivad tihedalt nahale

Markus: Elektroodide hiidrogeel voib kuivada. Veenduge, et kasutatud pakendid oleksid korralikult
suletud. Kuivanud hiidrogeel voib pohjustada ootamatult kérget elektroodide takistust. Sellisel juhul
vahetage elektroodid viilja.

Markus: Musta elektroodi (tavaline véi maanduselektrood) voib alternatiivselt asetada lapse rinnale
v0i Olale. Punased ja valged elektroodid tuleb paigutada nii, nagu on mdrgitud, s.t. kaelale ja otsmiku
tlaosale. Muud elektroodide paigutused ei ole valideeritud.

3.8.5 Korvaithenduste paigaldamine
Mairkus: Arge kunagi asetage punast ja sinist kérvaiihendusadapterit otse kuulmekanalisse. Kasutage

neid ainult koos paigaldatud kérvaiihendustega.

Markus: Kasutage kérvaiihendusi ainult kérvaiihenduse kaabliga - mitte koos kbérvasondiga.

({ \\@@ ’ ,

S /“W% K&rvaiihendused

Korvalihenduste kaablid

Kaabliihendus

Sinise korvalihenduse adapter vasakule

Punane kdrvaiihendusadapter parema kdrva jaoks

o0 w >




Asetage elektroodid lapse otsmikule, kaelale ja pdseluudele, enne kui hendate kdrvaiihendused. Vt
3.8.4: Elektroodide paigaldamine ABR-testimiseks.

Sisestage korvalhenduse adapter iga kdrvaiihenduse (ilaosas asuvasse torusse, tagades, et sinine
pistik sobib sinise kdrvaiihendusega ja punane pistik punase kdrvaiihendusega.

Eemaldage korvalihenduse kaitsekile ja asetage punane kdrvaiihendus koos punase adapteriga lapse
parema kdrva kohale ja sinine kdrvaiihendus koos sinise adapteriga lapse vasaku kérva kohale.

Kdrvaiihendused vdib paigutada nii, et kaablid on suunatud kas Ules- v3i allapoole, olenevalt sellest,
milline suund sobib paremini.

Markus: Korvaiihenduse kaablite eemaldamiseks drge tommake neid kaablist. Selle asemel hoidke
neid kérvaiihenduse adapterist
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3.8.6 Testi alustamine

Testi alustamiseks veenduge, et andur (nt kdrvasond, kdrvaklapid v6i kuularid) on Ghendatud sinise

pesaga ning et keskkond ja patsient on ette valmistatud.

3.8.6.1 Kiirtest

Iga testi alustamiseks on erinevaid viise:

% ]

Test View

Kdige lihtsam vdimalus testi kaivitamiseks on klGpsata avalehel kuvataval ikoonil
Test ja vajutada sinist vOi punast ® nuppu (avatud seansireziim).

Samaaegse testi saab kaivitada, kui vajutada sinist ja punast nuppu ) (ainult
ABR-i m&6tmiseks PIEP-i sisestatavate korvaklappide, kuularite voi PECC-
korvalihenduse kaablitega).

Vajutage nuppu Select Patient (vali patsient) (vt jaotist: 3.5.3.2 Vali patisent) ja
teatud patsiendil. Kui loend on tihi, saate patsiendi lisada (vt 3.5.3.1 Uue
patsiendi lisamine).

Kui kuvatakse Test View (testivaade), saab testi alustada, klGpsates nuppu
funktsiooni jaluses.

Iga ndide viib Test Menu (testimeniili) ekraanile, kus testi saab kaivitada, vajutades sinist VOi

punast @ nuppu.

3.8.7 Ajutiive kutsepotentsiaalide registreerimine (ABR)

1. Valmistage patsient ette, puhastades nahk, kuhu elektroodid kinnitatakse, ja veenduge, et

nahk on kuiv.

Asetage elektroodid vastavalt valitud mootmismeetodile. Veenduge, et keskkond on vaikne
ja seade on ette valmistatud, elektroodide kaabel ja andur on (ihendatud QSCREEN-i (vt tabel
1 jaotises 3.4.3: Seadme ja dokkimisjaama pesad).

Asetage patsiendi jaoks sobiva suurusega kdrvaotsik kdrvasondi otsale ja asetage see
ettevaatlikult patsiendi kuulmekanalisse v&i asetage vastavalt kdrvaklapp voi kdrvaiihendus
patsiendi kdrvadele. Tagage dige ja mugav paigaldus.

Kisimark annab alati lihikese funktsionaalse kirjelduse.
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3.

12:50 Test Menu
No patient selected.

)

@R
DPOAE
DPS5
TEOAE @
D ) ®
»
ABR45

16:21 QuickABR 3
No patient selected. €9

Impedance Check

O 30k ¥ @ 37k

Vajutage Test avalehel voi valige (ks muudest
voimalustest jaotisest 3.8.6 Testi alustamine.

Kui soovite patsienti lisada, vaadake palun jaotist
3.5.3.1 Uue patsiendi lisamine.

Kui soovite valida patsiendi, vaadake palun jaotist
3.5.3.2 Vali patsient.

—

Alustage testi, vajutades kas sinist ">/ v3i punast ®
nuppu.

Vajutage sinist/punast nuppu ® Uheaegse testi puhul.

Te saate:
vaadata kommentaari voi lisada kommentaar
sirvida juba olemasolevaid testitulemusi

printida testi tulemused

Parast ABR-testi kaivitamist kuvatakse ekraanil
"Checking". Seade kontrollib, kas takistused on piirides
(rohelised tahed tdhendavad, et need on lubatud,
punased tdhed viitavad elektroodide
Umberpaigutamisele vdi asendamisele).

Mangitakse testtoon (sauts).

Vajutades:
saab testi katkestada.

testi voib alustada, kui takistused on vastuvéetavad.
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4.

6.

16:28 Testing... e
No patient selected. 9

CHIRP, 35 dB nHL

0.3pv

2 4 & 8 10 ms

OR i Dim

v I

oN |

O 25k wuv @ 30k

16:29 QuickABR 3
No patient selected. €9

CHIRP, 35 dB nHL

03pv

2 4 6 8 10 ms

D
v

™\ 57s
() 25k w-¥ @ 30k

13:26 Home O

ORF

Assign to a patient

£ 3

e @

New Patient Select Patient

Don't assigntests

v/

Done (no storage)

Test viiakse labi sautsu stiimuliga 35 dB nHL.

Te saate:

I6petada teste, et salvestada praegused andmed voi
keelduda mdotmisest.

peatada ja jatkata teste.

Parast mootmise I0petamist kuvatakse tulemuste ekraan.

Graafik naitab iga kdrva tuvastatud EEG-signaali.

PASSED/REFER tulemus kuvatakse iga korva kohta.

Taiendav teave testide kohta on:
- Mdra
- Kestus
- Takistused

Testi saab korrata, vajutades "Play" nuppu.

Juhul, kui te ei ole algselt patsienti valinud (avatud
seansireziim, vt jaotist 3.5.3  Patsiendiandmete
téotlemine):

Parast mootmiste labiviimist saate meniilst lahkuda ja
seade kisib, kas soovite patsiendile testi maarata.

v
Seda saab ka tagasi likata, vajutades w-ww= alumisel
poolel. Andmeid ei salvestata.
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ABR-elektroodide paigutus sdltub mono- vdi binauraalsest salvestusest. Sammus 2 on
D—i‘] naidatud soovitatav paigutus monauraalsete ABR-testide puhul. Selle piktogrammi vdib
leida ka elektroodide kaablile ja QSCREENI kalibreerimisekraanile.
Binauraalseks mo&otmiseks asetage ks elektrood patsiendi kaela keskele selgroo l|ahedale
juuksejoonele.
Elektroodide paigaldamine testi alguses voib parandada takistust, kuna elektroodil on aega edasiste
ettevalmistuste ajal korralikult nahale kinnituda. Samuti voib kasutada juhtivat geeli, kuid see ei ole
koigil juhtudel vajalik.
On soovitatav, et iga takistus oleks alla 4 kQ ja et punase ja valge elektroodi vahe oleks vdiksem kui 2
kQ. Kui takistused on suuremad, tuleb usaldusvdairsemate tulemuste saamiseks elektroodid Umber
paigutada vdi valja vahetada.

3.8.8 Otoakustilised emissioonid (OAE)

1. Veenduge, et keskkond on vaikne ja et seade on koos anduriga QSCREEN ette valmistatud (vt
tabel 1 jaotises 3.4.3 Seadme ja dokkimisjaama pesad).

Asetage patsiendi jaoks sobiva suurusega koérvaotsik korvasondi otsale ja asetage see
ettevaatlikult patsiendi kuulmekanalisse.

Kisimark annab alati lihikese funktsionaalse kirjelduse.

2.
12:39 Test Menu u Vajutage Test avalehel voi valige iks muudest vGimalustest
No patient selected. jaotisest 3.8.6 Testi alustamine.
@R Kui soovite patsienti lisada, vaadake jaotist
3.5.3.1 Uue patsiendi lisamine.
DPOAE . . . _— S~ .
DP55 @ Kui soovite valida patsiendi, vaadake jaotist 3.5.3.2 Vali
patsiendi.
TEOAE @
ABR Alustage testi, vajutades kas sinist vOi punast ® nuppu.
ABR35 D @
DPDIAG @

Te saate:

vaadata kommentaari voi lisada kommentaar

<o ot

S

sirvida juba olemasolevaid testitulemusi

printida testi tulemused
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3.

4.

16:04 Checking... e
No patient selected. 9

Checking...

16:05 Testing... 2
No patient selected. 9
L==55dB
& vV
20
10
DE
10
20
£ 115 2 3 4 5 6 @
oI
O —
oN o |

Parast OAE-testi kdivitamist kuvatakse ekraanil "Checking".
Seade kontrollib, kas sond sobib korralikult ja kas kuulmekanal
on suletud. Esitatakse kalibreerimistoon.

&+
Seadmega ihendatud sond kuvatakse lahtris

Vajutades saab testi katkestada. OAE salvestuse juurde

saate minna, kui vajutate nuppu Skip (jata vahele)
nuppu (kui on saadaval)

DPOAE:
Test viiakse 1abi L,= 55dB.

Graafik naitab emissioone sageduse kohta dB SPL-is.

Kui  mirasummutamise funktsioon on aktiivne, siis

mirasummutamise ikooni varv muutub roheliseks.

DPOAE vastuse riba annab tagasisidet PASS (LABITUD)
saamise edusammude kohta. Testitakse vasakut korva.

Mirariba annab tagasisidet praeguse mirataseme kohta.

Edenemisriba naitab kulunud aega.

Praeguse seisundi salvestamiseks vOi ~mOoOtmise
tagasilikkamiseks saate testi |Opetada

Teste saab peatada ja uuesti jatkata

Toonisageduse vahelejatmine
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5.

6.

16:05 DPOAE(DP55) 3 (i
No patient selected. 9

. vvvvy Vv

1o

1]
-0
-20

fz 115 2 3 4 5 & &

PASS

L:=55dB

v I

™ 13s 0.3dB

12:41 Home u

Assignto a patient

] [3

o @

New Patient Select Patient

Don't assigntests

v/

Done (no storage)

Kui DPOAE-test on |Opetatud, salvestatakse testi andmed ja
kuvatakse tulemuste ekraan.

Graafik naitab iga sagedust, mida suudeti edukalt tuvastada,
ja iga sagedust, mille tuvastamine ebadnnestus.

PASS/REFER tulemus on esitatud graafiku all.
Mirariba naitab salvestuse ajal salvestatud keskmist mira.

Mirasummutuse ikoon on roheline, kui mirasummutus on
suurem kui 3 dB, mis on samavaarne rohkem kui poole
salvestusaja kokkuhoiuga, vastasel juhul on see halliks

varvitud.
Testi saab korrata, vajutades Play nuppu.
Teist kdrva saab testida, vajutades nuppu Test Other Ear - 5.,

Tulemuse saab valja printida, vajutades

Kui te ei ole algselt patsienti valinud (vt jaotist 3.5.3
Patsiendiandmete téétlemine) ja lahkute meniist, kisib
seade, kas soovite testi patsiendile maarata.

Saate méaarata andmed kas uuele vdi olemasolevale
patsiendile.

v

Teise vdimalusena saate testid kdrvale jatta, vajutades o e
nuppu. Andmeid ei salvestata. Teil palutakse kinnitada, et
soovite seanssi kustutada.
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7.

8.

15:54 Testing... 20

John Doe
82110 9

i

T T R
5 10 ms

Dp

i -:I
DN

15:55 TEOAE 30

John Doe
82110 @

[

st T T ms !
PASS

v I
M o11s -0.0dB
Artifact: 0% Stability: 82%

“

TEOAE:

Graafik naitab TEOAE vastust ja PASS-i saavutavaid tippe.
PASS-i saavutamiseks on vaja kaheksat olulist tippu.

TEOAE vastuse riba annab tagasisidet labimise edenemise
kohta. Testitakse vasakut korva.

Mdrariba annab tagasisidet praeguse mirataseme kohta.

Edenemisriba naitab kulunud aega.

Kui TEOAE test on IGpetatud, salvestatakse testi andmed ja
kuvatakse tulemuse ekraan.

Graafik naitab TEOAE reaktsiooni ja PASSi saavutavaid tippe.
PASS/REFER tulemus on esitatud graafiku all.

Mdrariba naitab salvestuse ajal salvestatud keskmist miira.
Mirasummutuse ikoon on roheline, kui mirasummutus on
suurem kui 3 dB, mis on samavaarne rohkem kui poole
salvestusaja kokkuhoiuga, vastasel juhul on see halliks

varvitud.

Artefakti vaartus nditab mira tottu tagasi lUkatud kaadrite
osa. See vaartus peaks olema vdiksem kui 20%.

Stiimuli stabiilsus naitab, et testimise ajal v6is sond nihkuda.
Vaartus peaks olema suurem kui 80%.
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3.8.9 Adaptiivne miirasummutus

Teie QSCREEN koos uUhendatud LT-sondiga teostab kogu OAE-salvestuse valtel
mirasummutust (NC), et summutada soovimatut Umbritsevat miira, mis liigub kdrvaotsiku tihendist
mooda. Selle kompenseerimiseks on LT-sondis kaks mikrofoni, millest iks on suunatud valjapoole
Umbritseva mira salvestamiseks ja teine (primaarne mikrofon) OAE-vastuse salvestamiseks
kuulmekanalis. Adaptiivne mirasummutussiisteem filtreerib ja kohandab (imbritseva mira signaali, et
anda valjund, mis on kuulmekanalisse jdudva Gimbritseva mira virtuaalne koopia. Vahendades seda
valjundit esmase mikrofoni signaalist, summutatakse keskkonnamiira kuulmekanalis, ilma et see
mdojutaks OAE-vastust. Adaptiivne filter jargib miira muutusi ja vahendab mirarikkas keskkonnas testi

aega kuni 10 korda.

3.8.10 Kommentaaride lisamine testile voi patsiendile

Saate kas valida etteantud kommentaari standardkommentaaride nimekirjast voi lisada vabatekstilise

kommentaari oma valikul.

Etteantud kommentaare saab QLINKis konfigureerida ja QSCREENi alla laadida.

17:15 Comments: 3T
2021/09/23 17:15

Lo

2021/09/23 17:02
Baby restless

Uue kommentaari lisamiseks vajutage Add Comments (lisa

kommentaare) nuppu.

Sisestage Uks vOi mitu kommentaari, kasutades
klaviatuuri.

Voite lisada ka pildi kommentaaridesse mugavuse
huvides.

Te saate vaadata testide ja patsientide kommentaare, vajutades & nuppu.
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3.9 QLINK PC tarkvara

Uusim QLINK PC-tarkvara on saadaval PATH MEDICALi kodulehelt (vt www.pathme.de/downloads).
QLINK sisaldab uusimat plsivara seadme uuendamiseks. QLINK on varustatud integreeritud
veebipbhise abiga, mis annab lisateavet dige kasutamise kohta.

QLINKi saab kasutada kasutajate haldamiseks, andmete allalaadimiseks seadmest, patsiendiandmete
Ules- ja allalaadimiseks seadmesse ja seadmest, testiandmete ldabivaatamiseks ja arhiveerimiseks ning

testiandmete printimiseks tavalisele arvutiprinterile.

Teavet QLINKi torkekasitluse kohta leiate aadressil www.pathme.de/faq.

3.10 PATH Service Tool

PATH Service Tool on saadaval ainult volitatud turustajatele ja hoolduspartneritele. Uusim PATH
Service Tool tarkvara on saadaval allalaadimise teel PATH MEDICALi kodulehelt piiratud ala
sisselogimise kaudu. PATH Service Tool on vajalik seadmete hooldamiseks ja andurite kalibreerimiseks.
Vajalik on PATH MEDICALi hoolduskoolitus. Lisateavet leiate eraldi PATH Service Tool'i
kasutusjuhendist voi votke Ghendust PATH MEDICALiga (service@pathme.de).

3.11 Torkeotsing

Kui teie QSCREEN-seadmes esineb torge, kontrollige alljargnevat loetelu ja toimige vastavalt tabelis 4
esitatud soovitustele. Tdiendavat teavet torke kasitlemise kohta leiate jaotisest 3.5.5: Riistvara ja
kvaliteeditestid voi veebipGhisest KKK-st (www.pathme.de/faq).

Torge Soovitatav tegevus torkeotsinguks

Must ekraan Ekraan lllitub automaatselt vélja parast 2 minutit (seadistatav ajavahemik) ilma
kasutaja tegevuseta, et pikendada kasutusaega ilma laadimiseta.
Energiasddstureziimist valjumiseks puudutage ekraani.

Tagasiside puudub, | Parast 10 minutit (seadistatav ajavahemik) ilma kasutaja tegevuseta lilitub seade
must ekraan automaatselt taielikult valja. Kaivitage seade, vajutades sissellitit.

Tagasiside puudub, | Kui seade ei reageeri kasutaja tegevusele, vGib olla vajalik seadme taaskaivitamine,
must ekraan, seade | vajutades umbes 5 sekundiks sisse/valja lulitit (vt punkt 3.4.2: Seadme Idhtestamine).
seiskus Vajaduse korral laadige akut.

Torke sGnum: Asetage seade aku laadimiseks dokkimisjaama. Voib kuluda mdéni minut, kuni seade
“Battery is too low | on taas valmis testmooduli kaivitamiseks.

for testing.”

Seade peatab testi | Asetage seade aku laadimiseks dokkimisjaama. Kui test katkestatakse aku

ja/voi lulitub testi tiihjenemise tGttu ja seade lulitatakse vélja, salvestatakse testi andmed enne

ajal vélja. valjalulitamist.

Torke sGnum: Torke s6num ilmub, kui anduri kalibreerimisintervall voi seadme hooldusintervall on

“Calibration/service | |6ppenud. Palun saatke andur ja/vdi seade oma hoolduspartnerile.
interval expired”

“Error [Error-ID]” Seadme enesetestiga tuvastatud seadme torge. Lisateabe saamiseks votke ihendust
oma hoolduspartneriga.
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Tabel 4: Torked ja soovitatavad meetmed

Kui tabelis voi veebipdhistes KKK-des soovitatud meetmed ei aita probleemi lahendada, vétke
Uhendust oma edasimuiijaga.

4 Teenindus ja hooldus

4.1 Uldine teave hoolduse kohta

PATH MEDICAL on pihendunud klientide rahulolule. Palun vétke {hendust oma
I::E] edasimuiijaga, kui soovite tellida tarvikuid, saada teavet koolituskursuste ja
hoolduslepingute kohta, saada abi seadmega seotud probleemide korral, soovitud funktsioonide kohta
vOi leida vastuseid, mida ei ole kasitletud seadme veebipGhises abis voi sellega seotud
kasutusjuhendites. Uldist teavet teie seadme ja PATH MEDICALi kohta leiate aadressilt
www.pathme.de.

Tarkvara, pusivara ja dokumentatsiooni (nt kasutusjuhend) uuendused on saadaval PATH MEDICALi
kodulehel. Kui uuendused on saadaval, teavitatakse PATH MEDICALi edasimiljaid. Kohaliku
edasimililja kohustus on teavitada |0pptarbijat. Kui te ei ole kindel, kas teie tarkvara, pusivara voi
dokumentatsioon on ajakohastatud, kontrollige seda aadressil www.pathme.de/downloads v&i votke
Uhendust oma edasimiijaga.

Seadme ja selle elektromeditsiiniliste lisaseadmete hooldustoéid ja remonti vdivad teostada ainult PATH
MEDICAL vGi tema volitatud hoolduspartnerid. PATH MEDICALI volitatud hoolduspartnerid on saanud
vajaliku dokumentatsiooni ja koolituse, et teostada kindlaksmaéaratud hooldustegevusi ja remonti.

PATH MEDICAL jatab endale Giguse keelduda igasuguse vastutuse vGtmisest seadme voi lisatarviku
tooohutuse, tookindluse ja voimekuse eest, kui mis tahes hooldustegevusi v6i remonti teostab
mitteautoriseeritud hoolduspartner (vt ka punkt 7: Garantii). Kahtluse korral votke enne
hooldustegevuse v6i remondi tellimist Ghendust PATH MEDICALiga (service@pathme.de). Palun
saatke seade vai tarvik originaalpakendis oma edasimidijale.

4.2 Tavapdrane hooldus ja kalibreerimine

Ohutu t66 tagamiseks ja modtmiste kehtivuse sailitamiseks ndeb PATH MEDICAL ette, et
A seadet tuleb kontrollida ja selle andureid kalibreerida vahemalt kord aastas v&i sagedamini,
kui kohalikud eeskirjad seda nduavad voi kui tekib kahtlus slisteemi diges toimimises. Kui seadme
hoolduskuupaev vdi anduri kalibreerimise kuupaev on méodunud, kuvatakse seadmel hoiatussdnum.
Palun tagastage seade vai lisatarvik viivitamatult oma edasimuitijale voi hoolduspartnerile.
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[:E] Pange tdhele, et QSCREEN-seadmete puhul on lihtne andureid eraldi vélja vahetada ja uuesti

kalibreerida. See aitab teil suurendada seadme kasutusaega ja kattesaadavust. QSCREEN
loeb elektrooniliselt andurite kalibreerimiskuupaeva. Kui kalibreerimiskuupaeva ei saa lugeda, ei luba
QSCREEN selle anduriga skriiningut teha. Kalibreerimiskuupdevad loetakse kaivitamisel ja ka enne
skriiningu alustamist.

REGULATHVNE TAUST:

PATH MEDICALi volitatud hoolduspartner peab teostama seadme ja kdigi andurite iga-aastase
metroloogilise kontrolli vastavalt meditsiiniseadme kaitajaseaduse (MPBetreibV, Saksamaa) §11
punktile 2. Otoakustiliste kiirguste (OAE) voi akustiliselt esilekutsutud potentsiaalide (AEP) m&Gtmise
pohimdtet ei ole MPBetreibVs selgesonaliselt kirjeldatud. Seetdttu on tootja kohustatud maaratlema
metroloogilise kontrolli juhised. DIN EN 60645-6 (OAE) ja DIN EN 60645-7 (AEP) ndevad ette iga-aastase
kontrolliintervalli.

SELGITUS:

Seade ja selle lisatarvikud sisaldavad osi, mis puutuvad kokku keskkonnamdjude ja saastumisega.
Tapse mootmisfunktsiooni tagamiseks tuleb tootja poolt ette nahtud véi kohaldatavate standarditega
maaratletud veatolerantsi kontrollida spetsiaalselt projekteeritud mdoteriistade ja kindlaksmaaratud
menetluste abil. Seetdttu peavad metroloogilist kontrolli teostama volitatud hoolduspartnerid, keda
PATH MEDICAL on juhendanud ja koolitanud.

[:m Akustiliste andurite puhul vdivad kalibreerimispunkti ja kasutuskoha vahelised
keskkonnatingimuste erinevused md&jutada kalibreerimise tapsust. Lisateavet leiate jaotisest
9.4: Ladustamis-, transpordi- ja té6tingimused.

[:m Lisaks iga-aastasele metroloogilisele kontrollile on soovitatav regulaarselt visuaalselt
kontrollida seadme ja selle lisatarvikute nduetekohast toimimist. Juhised korraparaseks
kontrollimiseks on esitatud naiteks DIN EN ISO 8253-1 puhtatoonilise audiomeetria kohta. Palun
jargige kohalikke eeskirju voi juhiseid.

4.3 Remont

Kui seade voi lisatarvik on defektne voi erineb mingil viisil selle algseadistusest, parandab PATH
MEDICAL voi volitatud hoolduspartner seadme voi lisatarviku, kalibreerib selle uuesti voi vahetab selle
valja. K&ik remondit66d soltuvad varuosade ja materjalide kattesaadavusest. Palun vétke ihendust
oma edasimiilijaga, et saada teavet remonditegevuse teostamise aja kohta.

Enne seadme saatmist remonti, esitage palun oma hoolduspartnerile asjakohane teave (nt mudel,
seerianumber, pusivara versioon, kontaktandmed, saatmisandmed, kogetud probleemi voi defekti
Uksikasjalik kirjeldus). See vdib aidata kiirendada remondiprotsessi ja rikkeanallitsi ning valistada
probleemid, mida saab lahendada ilma seadet saatmata. Hoolduspartner voib nduda lisateavet.

Vit ka jaotisi 4.1: Uldine hooldusteave ja 7: Garantii.
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5 Puhastamine

Seadme ja selle lisatarvikute puhastamine on vaga oluline hiigieeninduete tditmiseks ja
ristnakkuse valtimiseks. Palun arvestage alati kohalikke eeskirju ja lugege seda osa hoolikalt
labi.

Enne seadme puhastamist tuleb seade vilja lilitada ja eemaldada k&ik Ghendatud komponendid.

Plihkige seadme pinda pehme pesuvahendi voi tavalise haigla bakteritdrjevahendi voi

A antiseptilise lahusega kergelt niisutatud lapiga. Keemiliste ainete lubatud kogused on
jargmised:

- etanool: 70-80%

- propanool: 70-80%

- aldehiid: 2-4%.
Arge kastke seadet vette ja veenduge, et seadmesse ei satuks vedelikku. P4rast puhastamist kuivatage
seade ebemevaba lapiga.

Uhekordselt kasutatavad lisatarvikud (nt kérvaotsikud ja muud lisatarvikud, mis on pakendi etiketil v&i
andmelehel margitud ainult Ghekordseks kasutamiseks) tuleb ristnakkuse valtimiseks vahetada
patsientide (voi sama patsiendi kdrvade) vahel.

Kbrvasondi testoonsust tuleb kasutada desinfitseeritud ja puhta uue sondi otsikuga. Patoloogilise
materjaliga saastumise voi 66nsuse sees oleva mustuse kahtluse korral [Gpetage test66ne kasutamine.
Viliseks puhastamiseks kasutage steriilset alkoholiga lappi, mis sisaldab tavaliselt 70%
isopropudtlalkoholi.

Soovitatav on, et patsiendiga otseselt kokkupuutuvad osad labiksid patsientide vahel tavalise
desinfitseerimismenetluse. See holmab flilsilist puhastamist ja tunnustatud desinfitseerimisvahendite
kasutamist.

Puhastusvahendi kasutamisel vaadake puhastusvahendi tootja andmelehelt minimaalset aega, mille
jooksul peab pilihkimisvahend olema otseses kokkupuutes seadme véi lisatarviku pinnaga, et tagada
puhastamise téhusus.

Seade ja selle lisatarvikud on tarnitud mittesteriilsetena ja ei ole mdeldud steriliseerimiseks.

5.1 EP-DP/LT sondide puhastamine ja hooldus

Puhastage sond iga patsiendi vahel vai kui pind on nahtavalt saastunud. Kasutage pinna
puhastamiseks steriilset alkohoolset salvratikut ja oodake, kuni sond on taielikult kuivanud.

Sondi tarvikud on m&eldud ainult Gihekordseks kasutamiseks (1 patsient). Kui sondi otsiku kanalid on
kdrvavahaga blokeeritud, kasutage puhastustdoriista — kanalite puhastamiseks.

LT-sondi filterplaat tuleb eemaldada, kui see on kahjustatud v6i maardunud. Eemaldage sondi otsik
ja valige filtriplaadi valjatdmbamiseks tihi auk. E. e
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5.2 Korvaithenduskaabli puhastamine

Uhendage k&rvaklapid alati enne kasutamist kdrvaiihenduse adapteritega, et viltida kdrvaiihenduse
adapterite kokkupuudet patsiendiga. Kdrvaiihendused on tGhekordselt kasutatavad esemed ja neid
tohib kasutada ainult Ghel patsiendil.

Ristinfektsiooni ohu korral puhastage adapterid. Vastasel juhul puhastage adapterid paeva I6pus.
Puhastamiseks:

Uhendage k&rvaiihenduse kaabel QSCREENi kiiljest lahti.

Puhastage korvalihenduse kaabel ja kaabli pistik iga patsiendi vahel voi kui pind on ndhtavalt
saastunud.

Kasutage pindade puhastamiseks steriilset alkoholilappi ja oodake, kuni kdrvaiihenduse kaabel ja
kaabli pistik on taielikult kuivanud.

Markus: Steriilne alkoholiga lapp sisaldab tavaliselt 70% isopropiliiilalkoholi. Selle téhususe
tagamiseks on oluline, et desinfitseerimisvahend puutuks pinnaga kokku desinfitseerimisvahendi
tootja mddratud aja jooksul.

Mairkus: Arge kunagi kastke kérvaiihenduse kaablit vedelikku.

5.3 Elektroodikaabli puhastamine

Puhastage elektroodikaabel paeva I6pus. Kui on olemas ristnakkuse oht, puhastage see kohe.
Uhendage elektroodikaabel puhastamiseks QSCREENist lahti.
Puhastage elektroodikaabel ja kaabli pistik iga patsiendi vahel vdi kui pind on ndhtavalt saastunud.

Kasutage pindade puhastamiseks steriilset alkohoolset salvratikut ja oodake, kuni ABR-elektroodide
kaabel ja kaabli pistik on taielikult kuivanud.

Markus: Steriilne alkoholipaber sisaldab tavaliselt 70% isoproplitilalkoholi. Desinfitseerimisvahendi
téhususe tagamiseks on oluline, et desinfitseerimisvahend oleks pinnaga kokkupuutes
desinfitseerimisvahendi tootja poolt mddratud aja jooksul.

Markus: Arge kunagi kastke ABR-elektroodi kaablit vedelikku.
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6 Lisatarvikud

QSCREEN seadmete jaoks on saadaval jargmised lisatarvikud:

Tiitip Ndited mudelitest Rakendatud | Kaabli
osa maksimaalne
pikkus *

Sisestus kuularid IP-05: PIEP Jah 2.0m (79”)
Korvalihenduskaabel PECC-HP Jah 2.0m (79”)
Seotud lisatarvikud: kdrvatihendus
Korva sond EP-DP, EP-VIP, EP-LT Jah 1.8 m(71”)
Seotud lisatarvikud:

- sondiotsikud (taiskasvanu ja beebi suurus)

- korvaotsikud (erinevad suurused ja tiitibid)

- G0nsuse test (vastab taiskasvanu ja beebi suurusega sondi otsale)

- kontrolli-/puhastusvahend

- kinnitusklamber
Elektroodikaabel EC-04 (miniklambrid), jah 1.8 m (71”)

EC-05 (krokodilli klambrid)

Related accessories:

- electrode testing device

- electrodes
Etiketiprinter ‘ SLP650SE Ei ’ -
Seotud tarvikud: trikipaberirullid
Helisolatsiooniga korvaklapid Peltor Optime Ill Ei -
Kommunikatsioonikaabel USB-C Ei 2.0m (79”)
Modem (pathTrack jaoks) Ei ole veel saadaval Ei -
Modem kaabel USB kaabel Ei 1.5m (59”)
Transpordikott / -korpus - Ei -
PC tarkvara QLINK Ei -
Dokkimisjaam QDock Ei -
Toiteplokk Friwo FW8002.1M/05 Ei 1.85m (73")

* Kaabli maksimaalne pikkus timardatud jargmise 5 cm sammuga. Tegelik kaabli pikkus v8ib séltuvalt lisatarviku tuiibist

erineda. Antud kaabli pikkus on kaabli maksimaalne pikkus k&ikide mudelite puhul antud lisatarviku tdbi puhul.

Ulaltoodud lisatarvikute nimekiri véib muutuda. Lisatarvikud v8ivad olla saadaval ainult tellimisel, neid

vOidakse asendada vorreldavate seadmetega v6i nende kasutamine vGidakse |0petada ilma eelneva

etteteatamiseta. Palun votke (hendust oma edasimiilijaga, et saada ajakohastatud loetelu

saadavalolevatest lisatarvikut

est.
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7 Garantii

PATH MEDICAL garanteerib, et tarnitud seade ja selle lisatarvikud ei sisalda materjali- ja to6vigu ning
et need toimivad nduetekohase kasutamise korral vastavalt kehtivatele spetsifikatsioonidele
maadratletud garantiiperioodi jooksul.

Seadmele antakse Uheaastane garantii. Laetava aku, puuteekraani ja kuluvate osade (nt kdrvasondi)
puhul kehtib kuuekuuline garantii. Garantiiaeg algab tarnekuupdevast. Kui seadusega on ette nahtud
pikemad garantiiajad, on need garantiiajad tlimuslikud.

See garantii kehtib ainult volitatud turustajalt ostetud seadmetele ja lisatarvikutele. Kdesolev garantii
ei kehti purunemise, manipuleerimisest voi mittesihiparasest kasutamisest tingitud rikete, hooletuse,
tootja juhiste, sealhulgas puhastusjuhiste eiramise, dnnetuste vGi avariide, valistest pdhjustest (nt
Uleujutus, tulekahju) voi saatmisest tingitud kahjustuste korral (vt ka garantiist lahtiGtlemine).
Kdesolev garantii ei kehti kuluvate osade normaalse kulumise ja kosmeetiliste kahjustuste (nt
kriimustuste) korral. Seadme korpuse voi lisaseadme korpuse avamine muudab kdesoleva garantii
kehtetuks, nagu ka seadme vai lisatarviku modifitseerimine véi muutmine, mida PATH MEDICAL ei ole
kirjalikult heaks kiitnud.

See garantii hdlmab materjali- ja t66joukulusid ning peab olema kooskdlas tootja
spetsifikatsioonidega. PATH MEDICAL jatab endale Oiguse oma &aranagemise jargi "garantiiga"
holmatud seadme vGi lisatarviku krediteerimiseks, parandamiseks voi asendamiseks (uue vGi
remonditud tootega).

Seadme ja lisatarvikute garantiiremondid toimuvad samamoodi nagu muud remondi- ja hooldust66d.
Kui kahtlustate, et tegemist on garantiijuhtumiga, teavitage sellest oma edasimiiiijat. Saatke seade voi
lisatarvik koos torke kirjeldusega oma edasimujale. Postikulusid ei hivitata ja need tuleb maksta
kliendil. Palun saatke seade v®&i lisatarvik originaalpakendis oma edasimuijale.

Vit ka jaotist 4.1: Uldine teave hoolduse kohta.

GARANTIIST LAHTIUTLEMINE:

Kaesolevas dokumendis sisalduv garantii on ainudiguslik. PATH MEDICAL loobub k&igist
[:m muudest valjendatud voi kaudsetest garantiidest, sealhulgas, kuid mitte ainult, mis tahes
kaudsetest garantiidest kaubakdlblikkuse voi sobivuse kohta konkreetseks otstarbeks vdi rakenduseks.
PATH MEDICAL ei vastuta juhusliku, kaudse, erilise vdi tuleneva kahju eest, olenemata sellest, kas see
tuleneb seadme voi lisatarviku ostmisest, kasutamisest, vaarkasutamisest voi kasutamiskélbmatusest
vOi mis tahes viisil seadme voi lisatarviku defektist vdi rikkest, sealhulgas, kuid mitte ainult, kasutamata
jaanud kasumi voi tulu, keskkonnakahju, suurenenud tegevuskulud, asenduskaupade maksumuse
tottu tekkinud nduete eest. PATH MEDICALI garantii ja vastutus on suunatud edasimidjale ja piirdub
vastava edasimidgilepingu satete ja Saksamaa seadustega. LOppkasutaja peab poé6érduma
garantiinduetega ainult volitatud edasimiiiija poole, kellelt seade osteti. PATH MEDICAL jatab endale
diguse keelduda garantiinbuete esitamisest toodete v3i teenuste suhtes, mis on saadud ja/v6i mida on
kasutatud mis tahes riigi seadusi rikkudes.
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8 Markused ohutuse kohta

YA

QSCREENi ohutuks kasutamiseks lugege tahelepanelikult jargmisi ohutusalaseid markusi ja
jargige ettendhtud juhiseid. Kui neid ei jargita, vGib see p&hjustada ohtu inimestele ja/voi

seadmele. Hoidke see kasutusjuhend hilisemaks kasutamiseks alles ja andke see kindlasti Ule igale

isikule, kes seda seadet kasutab. Alati tuleb jargida kehtivaid kohalikke valitsuse eeskirju ja maarusi.

Palun teatage igast seadmega seotud tdsisest vahejuhtumist tootjale ja selle riigi padevale asutusele,

kus kasutaja ja/vdi patsient asub.

8.1 Uldine kasutamine

A

Jargige oma asutuse asjakohaseid eeskirju audiomeetriliste seadmete hoolduse ja
kalibreerimise kohta. See holmab seadme regulaarset hooldust ja andurite kalibreerimist.
Vt punkt 4: Teenindus ja hooldus.

Arge puilidke seadet ja selle komponente ise avada ega hooldada. Viige seade igasuguse
hoolduse jaoks tagasi volitatud hoolduspartnerile.

Arge kasutage dokkimisjaama, kui selle toiteallikas on ihendatud dokkimisjaama ja sellel
on kahjustatud juhe vdi pistik. Samamoodi kehtib see kdigi eraldi toiteallikaga
lisaseadmete kohta.

Laadimise ajal soojeneb seadme korpus tagakiljel ja akupesa Umbruses. Puudutage
seadet ettevaatlikult.

Veenduge, et juhtmevaba laadimist ei segaks tkski metallist ese ega metalliline materjal,
st veenduge, et dokkimisjaama ja seadme vahele ei asetata (ihtegi juhtivat eset.

Arge kahjustage akut ega kasutage kahjustatud akut. Arge puudutage ega liihistage aku
kontakte. Hoidke akut tulest ja veest eemal. Akut tohib vahetada ainult volitatud
hoolduspartner.

Seadet tuleb kasutada vaikses keskkonnas, et mé6tmisi ei m&jutaks imbritsev miira. Selle
vdib kindlaks madrata akustika-alase koolituse saanud isik. DIN EN ISO 8253-1 punktis 11
on méaaratletud maksimaalsed keskkonnamiira tasemed audiomeetrilise kuulmiskontrolli
jaoks. Kui neid ei jargita, ei pruugi mé6tmisandmed usaldusvaarselt kajastada tegelikku
kuulmisseisundit.

ABR-mG&Gtmiste tegemiseks tuleb seadet kasutada madala elektromagnetilise hédirega
keskkonnas. Soovitatav on teha ABR-testid varjestatud kabiinis. Vastasel juhul v&ib
elektriline mira méétmisandmeid kahjustada.

Kalibreeritud andurite puhul vdivad kalibreerimise koha ja kasutuskoha vaheliste
keskkonnatingimuste erinevused mdjutada kalibreerimise tapsust. Lisateavet leiate
punktist 9.4: Ladustamis-, transpordi- ja té6tingimused.

Puuduvad seadme osad, mida saab patsiendi kasutamise ajal hooldada. Vt ka jaotist 4:
Teenindus ja hooldus.

Andmeedastuse ajal Bluetoothiga QSCREENi ja dokkimisjaama vahel veenduge, et
QSCREEN:i ja dokkimisjaama vaheline kaugus ei tileta 10 m (30 jalga) ja et nende vahel ei
ole mingeid esemeid. Vastasel juhul vdib Bluetooth-lihenduse stabiilsus ja andmeside
kiirus vaheneda vodi ei ole andmeedastus voimalik.
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8.2 Kaitlemine, transport ja ladustamine

A

Arge kukutage seadet ega lisatarvikuid maha ega mdjutage neid muul viisil. Kui
kahtlustate kahjustusi (nt lahtised osad seadme sees), arge seadet voi tarvikuid enam
kasutage ja tagastage see remondiks ja/vdi kalibreerimiseks kohalikule
hoolduspartnerile.

Arge muutke seadet ja selle komponente mingil viisil ilma tootja kirjaliku ndusolekuta.
Vastasel juhul v&ib vaheneda siisteemi ohutustase ja/vdi halveneda funktsionaalsus.

Arge transportige, ladustage ega kasutage seadet keskkonnatingimustes, mis Uletavad
punktis 9: Tehnilised spetsifikatsioonid esitatud tingimusi. Kui seade viiakse kilmast
kohast soojemasse, tekib kondenseerumise oht. Kondensatsiooni tekkimisel tuleb
seadmel lasta enne sisseliilitamist saavutada normaalne temperatuur.

Veenduge, et seadme ja selle komponentide kaitamisel, transportimisel véi ajutisel voi
alalisel hoiustamisel kasutatav platvorm, laud, kdru voi muu pind oleks sobiv, tugev ja
ohutu. PATH MEDICAL ei vastuta vigastuste voi kahjustuste eest, mis vbivad tuleneda
ebapiisavast, halvasti ehitatud vGi heakskiitmata transpordivahenditest, kdrudest voi
toopindadest.

Arge laske vedelikul seadmesse vdi dokkimisjaama imbuda. Arge kastke seadet ega
dokkimisjaama vedelikesse, nagu nt. puhastusvahendid.

Arge avaldage seadme ekraanile liigset survet ega laske {ihelgi esemel seadme ekraani
|abi torgata.

Arge asetage seadet radiaatori vdi m&ne muu soojusallika kérvale.

8.3 Elektriline ohutus

A

Arge kasutage dokkimisjaamaga muid toiteallikaid kui need, mis on maaratletud punktis
9: Tehnilised spetsifikatsioonid. Muude elektroonikaseadmete, nditeks siilearvutite voi
printerite jaoks valmistatud toiteallikad v6ivad dokkimisjaama kahjustada. Samuti v&ib
dokkimisjaama toiteallika kasutamine muud tilpi seadmetega pdhjustada vastavalt
toiteallika ja nende seadmetele kahjustusi.

Valtige juhuslikku kokkupuudet Ghendatud, kuid kasutamata rakendatud osade ja muude
juhtivate osade, sealhulgas kaitsemaaga Ghendatud osade vahel. Elektroodide ja nende
liitmike juhtivad osad, sealhulgas neutraalelektrood, ei tohi puutuda kokku teiste
juhtivate osadega ja maandusega.

Arge kasutage seadet kdrgsageduslike kirurgiliste seadmete, siidamestimulaatorite,
defibrillaatorite voi muude elektriliste stimulaatorite kasutamise ajal. See vdib
pOhjustada poletusi elektroodide kohas ja voimalikke kahjustusi rakendatavatele
osadele.

Arge kasutage seadet liihilaine- vdi mikrolaineteraapia seadmete laheduses, kuna see
vOib tekitada ebastabiilsust rakendatud osades.

Kui seadet kasutatakse operatsiooni ajal, ei tohi Ghendused puudutada elektrit juhtivaid
esemeid, sealhulgas maandust.

Kui dokkimisjaam U(hendatakse arvutiga, mis saab toite elektrivorgu kaudu, tuleb
meditsiinilise ohutuse sailitamiseks rakendada erilisi ettevaatusabindusid. Dokkimisjaam
ja arvuti peavad asuma véljaspool patsiendi keskkonda (st vahemalt 1,5 m kaugusel
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patsiendist). Arvuti peab olema kas meditsiiniliselt heaks kiidetud (EN 60601-1) voi
vastama standardile EN 60950.

8.4 Elektromagnetiline iithilduvus

(1]

Tuleks valtida QSCREEN-seadmete kasutamist teiste elektroonikaseadmete kdorval voi
koos teiste elektroonikaseadmetega virnastatud kujul, kuna see v&ib pShjustada ebadiget
t66d (QSCREEN: nt soovimatu miira tekkimist). Elektrooniliste seadmete hulka vdivad
kuuluda naiteks mobiiltelefonid, kutsungid, raadiosideseadmed v&i RFID-slisteemid. Kui
sellist rakendust ei saa valtida, tuleb QSCREENI ja teisi elektroonilisi seadmeid jalgida, et
veenduda nende nduetekohases to0s. VOib osutuda vajalikuks rakendada sobivaid
parandusmeetmeid (nt QSCREENi uus orienteeritus voi paigutus voi varjestus). Palun
vaadake ka jaotist 10: Teave elektromagnetilise thilduvuse kohta.

Kaasaskantavaid raadiosideseadmeid (raadioseadmed) koos nende lisaseadmetega, nagu
antennikaablid ja valisantennid, ei tohi kasutada QSCREENile ja selle lisaseadmetele
ldhemal kui 30 cm (12").

Testimise ajal on soovitatav hoida madala voimsusega raadioseadmed (< 2 W) vahemalt
3 m (118") kaugusel QSCREENist ja selle lisatarvikute ldheduses.

Soovitatav on hoida vaga tugevad raadiosagedusallikad (nt raadio- vGi telejaamade suure
vOimsusega saateantennid) QSCREENist vahemalt 2 km kaugusel (minimaalne n&utav
kaugus soltub signaali vGimsusest ja saatja suunamise omadustest).

Kui seda ei tehta, vdib seadme joudlus vaheneda.

Muude kui PATH MEDICALi poolt ettendhtud voi pakutavate lisatarvikute kasutamine
vOib pohjustada suuremat elektromagnetilist kiirgust v6i vdhendada seadme
hairekindlust ning pdohjustada seadme ebakorrektset toimimist.

8.5 Lisatarvikud

A

Korvasondi otsikut ei tohi sisestada kdrva ilma Gihekordselt kasutatava kdrvaotsikuta, mis
on korralikult kinnitatud sondi otsikule. Veenduge, et kdrvaotsiku suurus vastab patsiendi
kuulmekanalite suurusele.

Korvasondi voi kuulareid ei tohi kasutada vilise otiidi (valiskuulmekaigu péletik) korral voi
juhul, kui patsiendi jaoks tekitab kdrvasondi véi kuularite sisestamine valu.

Uhekordselt kasutatavad lisatarvikud (nt kdrvaotsikud ja muud lisatarvikud, mis on
pakendi etiketil voi andmelehel margitud ainult Uhekordseks kasutamiseks) tuleb
ristnakkuse valtimiseks vahetada patsientide (vGi sama patsiendi kdrvade) vahel. Neid
esemeid ei tohi puhastada ega taaskasutada.

Arge (ihendage muid tarvikuid kui PATH MEDICALi pakutavad. Muud tarvikud ei iihildu
seadmega ja volivad pdhjustada seadmele kahjustusi vdi seadme ebakorrektset
funktsioneerimist. Kui Ghendate lisatarvikuid, mis ei vasta samadele ohutusnduetele kui
see toode, vOib see pohjustada slisteemi lldise ohutustaseme vahenemist.

Seadme ja selle tarvikute puhastamine on vaga oluline hiigieeninduete tditmiseks ja
ristnakkuse valtimiseks. Tdiendavat teavet leiate jaotisest 5: Puhastamine.

Kasitle alati ettevaatlikult kaableid ja andureid. Arge painutage ega vaanake liigselt iihtegi
kaablit. Kaabel vGib puruneda ja seega halvendada seadme uldist funktsionaalsust voi
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vihendada siisteemi iildist ohutustaset. Arge laske, visake ega |66ge lihtegi andurit kéva
esemega. Tundlikud osad (nt korvamikrofon ja kodlarid) vdivad saada kahjustada ja
halvendada m&dtmistulemusi. Arge kasutage kaablit vdi andurit, kui kahtlustatakse, et
see on kahjustatud.

Hoidke vaikesed osad (nt kdrvaotsikud) patsiendi (eriti laste) jaoks kattesaamatus kohas,
et valtida juhuslikku allaneelamist.

Osasid ei tohi sia, poletada ega muul viisil kasutada muul otstarbel kui audiomeetria
eesmargil.

Enne kasutamist kontrollige sisestatud kuulari ja/vdi korvasondi andurikanaleid
(sealhulgas anduri otsa ja korvaotsikut). Blokeeritud valjuhdaldi kanal v6ib anda
madalamaid stiimulite tasemeid voi takistada edukat kalibreerimist. Blokeeritud
mikrofoni kanal voib pShjustada madalamaid reaktsioonitasemeid vdi takistada edukat
kalibreerimist. Kahtluse korral tehke sondi test (vt jaotist 3.5.5: Riistvara ja kvaliteedi
testid).

Seadme voi dokkimisjaama pistikupesad on ette ndhtud vastavate lisatarvikute (nt andur,
elektroodikaabel, toiteallikas, sildiprinter) thendamiseks. Arge {ihendage nende
pistikupesadega muid esemeid. Oigeid Uhendusi vt jaotisest 3.4.3: Seadme ja
dokkimisjaama pesad.

Arge piidke Uhtegi pistikut liigse jduga seadme vdi dokkimisjaama pistikupessa
sisestada. Pistik sobib vastavasse pistikupessa ainult siis, kui pistiku mehaaniline
kodeering vastab pistikupesale. Varvikoodid aitavad leida Gige seadmepesa. Vt jaotist
3.4.3: Seadme ja dokkimisjaama pesad.

Pistikut pistikupesast valja tommates tdmmake alati pistikust, mitte kaablist, et viltida
kaabli purunemist.

Arge pange etiketi viljatriikki paikesevalguse vdi kuumuse kitte. Termopaberile
printimine tuhmub valguse v6i kuumuse majul.

8.6 Jaatmete korvaldamine

(1]

Seade sisaldab laetavat liitiumioonakut. Kui akupakki ei saa enam laadida voi kui akupakil
on moni muu oletatav defekt, tuleb akupakki vahetada volitatud hoolduspartneri poolt.
Hoolduspartner vastutab akupaki nduetekohase kdrvaldamise ja ladustamise eest. Arge
visake akusid tavalisse majapidamisjddatmete prigikasti. Jargige kohalikke eeskirju
nduetekohaseks kdrvaldamiseks.

Euroopa Liidus ei tohi seadet visata tavalisse majapidamisjaatmete prigikasti, kuna
elektroonikajaatmed vodivad sisaldada ohtlikke aineid. Seade on elektroonikaseade, mis
kuulub direktiivi 2012/19/EC elektri- ja elektroonikaseadmete jadtmete kohta (WEEE)
kohaldamisalasse. Palun jargige seadme ja selle lisatarvikute noduetekohaseks
kdrvaldamiseks oma kohalikke eeskirju.

Palun jargige oma kohalikke eeskirju mis tahes pakkematerjali nduetekohaseks
kdrvaldamiseks.
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9 Tehnilised spetsifikatsioonid

Kdesolevas  punktis

[13]

spetsifikatsioonidest.

esitatakse

kokkuvdte  kdige  olulisematest tehnilistest

9.1 Uldine teave seadme kohta

Dev. klassifikatsioon (93/42/EEC, 2017/745)
(MDR Kanada)

Klass Il a
Klass Il

Rakendatud osa klassifikatsioon (60601-1)
Rakendatud osad

Tilp BF (kere ujuv)

Sisestage kuularid, kdrvasond, kdrvaiihenduse kaabel, elektroodikaabel

Seadme ohutusklass (60601-1) Klass Il
Kaitseklass (IP-kood) IP30
Tooreziim Pidev

Rakendatud standardid

9.2 Seadme omadused

Seadme mootmed

DIN EN ISO 389-2 (anduri kalibreerimine), DIN EN I1SO 10993-1
(bioloogiline sobivus), DIN EN 1SO 15223-1 (manuaalne), DIN EN
60601-1 (elektriline ohutus), DIN EN 60601-1-2 (Emc), DIN EN
60601-1-4 (PEMS), DIN EN 60601-1-6 (kasutatavus), DIN EN
60601-2-40 (AEP seadmed), DIN EN 60645-3 (lihiajalised
testsignaalid), DIN EN 60645-6 (OAE, klass 2), DIN EN 60645-7
(ABR, klass 2), DIN EN 62304 (tarkvara elutsiikkel)

ca. 205 x 86 x 42 mm (8.07 x 3.39 x 1.65")

Seadme kaal (sealhulgas akupakett)

ca.300¢g

Kuva omadused

272 x 480 pikslit, graafiline LCD, 4.3"

Maksimaalne energiatarbimine akust

ca.4V,04A=16W

Tllpiline energiatarbimine laadimise
ajal

ca.5V,1.0A=5W
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9.3 Toiteallikas

Kasutage dokkimisjaama ainult koos toiteallikaga Friwo FW8002.1M/05.

Arge kasutage Uihtegi muud toiteallikat. Vastasel juhul v8ib see vihendada elektriohutust ja
kahjustada dokkimisjaama.

Toiteallika sisendvéimsus 100-240V, AC, 50-60 Hz, 0.16-0.08 A
Toiteploki valjundvdimsus 5V,1.4A

Laetav akupakett 3.7 V (liitium-ioon)

Maksimaalne t66aeg ca. 8-10 tundi (olenevalt kasutusest)

taislaetud akudega

Maksimaalsed laadimistsiklid | 500-1000 (eluiga vahemalt 2 aastat normaalse kasutamise korral)

Maksimaalne laadimisaeg ca. 10 tundi

9.4 Ladustamis-, transpordi- ja kasutustingimused

Ladustamisel ja transportimisel hoidke seadet ja selle lisatarvikuid kaasasolevas kandekotis voi
sarnases suletavas konteineris, et kaitsta k&iki komponente valismGjude ja keskkonnamdjude, nt
mehaanilise koormuse (kriimustused), tolmu v&i niiskuse eest. Adrmuslikud hoiu- ja toéétingimused
vGivad pGhjustada naiteks puuteekraani purunemist (vdga madalatel temperatuuridel) vGi seadme
ja/v6i anduri kalibreerimise kahjustumist.

C Kui seade viiakse kilmast kohast soojemasse, tekib kondenseerumise oht. Sellisel juhul tuleb

enne seadme sisselilitamist lasta seadmel saavutada normaalne toatemperatuur. Veenduge
ka, et allpool toodud té6tingimused oleksid taidetud.

TRANSPORDI- JA LADUSTAMISTINGIMUSED:

Transpordi temperatuur -20 kuni 60 °C (-4 kuni 140 °F)
Ladustamistemperatuur 0 kuni 40 °C (32 kuni 104 °F)
Suhteline dhuniiskus 10 kuni 90 % mitte-kondenseeruv
Baromeetriline rohk 70 kuni 106 kPa

TOOTINGIMUSED:

Temperatuur 10 kuni 40 °C (50 kuni 104 °F)
Suhteline 6huniiskus 20 kuni 90 % mitte-kondenseeruv
Baromeetriline réhk 70* kuni 106 kPa
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* Jargmistel juhtudel on soovitatav anduri imberkalibreerimine kasutuskohas:

Ohurdhk kalibreerimispunktis pc Ohurdhk kasutuskohas py
98 kuni 104 kPa <92 kPa
92 kuni 98 kPa < pc.—6kPa
<92 kPa < pc.—6 kPa voi
> p.+ 6 kPa

Vaata ka DIN EN 60645-1 5.3 ja Soares et al.: “Audiometer: Correction factor for atmospheric pressure”, Inter-
Noise 2016.

9.5 Testmooduli parameetrid

9.5.1

TEOAE

Mira tuvastamine: mittestimuleerivate intervallide ruutkeskmine (RMS)
Jadkmira arvutamine: kaalutud keskmistamine, summeeritud kaalutegurid
Artefaktide tagasilikkamine: kaalutud keskmistamine

Vastuse tuvastamine: 8 muutuva margiga vaartust, mis vastavad 3 sigma kriteeriumile (mis
esindab 99,7% statistilist olulisust)

Sondi kontroll: maksimaalse heliréhu piir, mélema kdlari siimmeetria kontroll (DPOAE -
sondid), lekkekontroll

Kalibreerimine: kdrvasisene kalibreerimine koos kuulmekanali helitugevuse reguleerimisega
Stiimuli seire kogu salvestuse viltel

Proovikiirus: 48 kHz (stiimul), 16 kHz (vastus)

Analtusi aken: 5 kuni 13 ms parast stiimulit.

Kahe k&rvasondi thendamisel on vdimalik samaaegne mddtmine vasaku/parema kdrva kohta
Stiimuli tase: 85 dB peSPL

Stiimuli tldp: lGhiajaline stiimul ilma otsese komponendita (0,7-6 kHz)

Stimulatsiooniprotokoll: mittelineaarne

DPOAE

Mira tuvastamine: kitsas ribamiira imber 2f,-f;

Jaakmira arvutamine: kaalutud keskmistamine, summeeritud kaalutegurid
Artefaktide tagasilikkamine: kaalutud keskmistamine

Vastuse tuvastamine: faasistatistikast tuletatud spektraalse SNR-kriteerium (> 12 dB)
Lekkekontroll: tagasisidesignaali analiiis (440 Hz sonditoon)

Sondi kontroll: maksimaalse heliréhu piirvaartus ("stiimul"), vordlus kdlarite vahel
("simmeetria"), lekke kontroll ("sondi sobivus")

Kalibreerimine: kdrvasisene kalibreerimine koos kuulmekanalite helitugevuse reguleerimisega
Sageduse suhe f,/f1: 1.22
DPOAE miinimumtaseme kriteerium: valjas, 0 dB, -5 dB, -10 dB

Proovikiirus: 48 kHz (stiimul, vastus)
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9.5.3

Modtmisintervall: 4096 proovi
Stiimulite reZiimid:
o Sagedusmodulatsiooniga DPOAE (f. = 1,4-1,6 Hz, modulatsiooni siigavus = 50 Hz 1 kHz
juures, 100 Hz 4 kHz juures).

o Mitmekanaliline DPOAE (DPOAE-de samaaegne mootmine kuni kahel f2-sagedusel
korraga)

Sagedused f,: 1, 1.5,2,3,4,5,6, 8 kHz
Stiimulite tase L,: 50, 55, 60 dB SPL
L,/L;1 suhe: automaatne (kdaride paradigma: Ly = 0.4 L, + 39 dB SPL, Kummer et al. 1998)

Uldine peatamiskriteerium: x y-st (kus y = valitud sageduste arv, x = lihe sageduse libimise
tulemusega sageduste arv, nt 3/4, 4/4, 3/5, 4/5, 5/5, 4/6) koos valikuga "nii kiiresti kui
vOimalik", st peatamine niipea, kui tldine kriteerium on tdidetud vdi seda ei saa enam taita.

Uksikute sageduste manuaalne kordustestimine

ABR

Artefaktide tdrjumine: kaalutud keskmistamine, notch-filter (50/60 Hz, isehdalestus)

Jadkmira arvutamine: miraenergia kogumine igast kaadrist, jadkmira taseme arvutamine
(absoluutne RMS vaartus nV-s)

Vastuse tuvastamine: automaatne tipumarkeri seadistamine malli sobitamise kaudu
Lainekuju, takistused, jaakmira, keskmiste kuvamine ja salvestamine
Elektroodi takistuse kontroll:
o Elektroodide takistuse pidev seire
o Automaatne kaivitamine parast takistusi OK: Z <4 kQ, AZ < 2 kQ
o Voimaldab testimist: Z<12 kQ, AZ <4 kQ;
Proovikiirus: 48 kHz (stiimul), 16 kHz (vastus)
Samaaegne moodtmine vasakust/paremast kdrvast
ABR madalpaasfilter jalgede silumiseks
Stiimuli thdp: Chirp (lairiba, 1 kuni 8 kHz)
Stiimuli polaarsus: vahelduv
Stiimulite maar: 85 Hz
Stiimulite tase: 35, 40, 45 dB nHL
Hajutatud spekter
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10 Teave elektromagnetilise iihilduvuse kohta

Elektromagnetiline Uhilduvus (EMC) vastavalt standardile DIN EN 60601-1-2 (Elektrilised
meditsiiniseadmed. Osa 1-2: Uldnduded pdhilisele ohutusele ja olulisele jdudlusele. Lisastandard:
Elektromagnetiline Ghilduvus. Nouded ja testid) ja 60601-2- 40 (Meditsiinilised elektrisesadmed — Osa
2-40: Erinduded elektromiograafide ja esilekutsutud reageerimisseadmete ohutusele) on
sertifitseeritud akrediteeritud laboris. Teavet tdieliku aruande kohta saate ndudmisel ettevottest PATH
MEDICAL.

l::m Kasutaja peab hoolitsema selle eest, et seadet kasutatakse elektromagnetilise kiirgusega
keskkonnas, mis on maaratletud tabelis 5 ja tabelis 6.

Kiirgushdirete méotmine Vastavus Elektromagnetiline keskkond
K&rgsageduslik kiirgus vastavalt Grupp 1 Meditsiiniline elektriline seade kasutab
CISPR11-le korgsageduslikku (HF) energiat ainult sisemiseks

toimimiseks. Seega on selle HF-kiirgus vaga vaike ja
on ebatdenaoline, et kdrvalasuvaid
elektroonikaseadmeid hairitakse.

Klass B Meditsiinielektriseadet voib kasutada kdigis
asutustes, sealhulgas elamutes ja asutustes, mis on
otse Uihendatud lldkasutatava elektrivirguga, mis
toidab ka elamuid.

Harmooniliste komponentide kiirgus | Klass A -
vastavalt standardile IEC 61000-3-2

Pinge kdikumise/vilkekiirgus NdGuetele -
vastavalt standardile IEC 61000-3-3 vastav

Tabel 5: Vastavus elektromagnetilise kiirguse suunistele ja sellest tulenevatele elektromagnetilise
keskkonna nbuetele

Hairekindluse

testid IEC 60601 testi tase | Samaaegne tase Elektromagnetiline keskkond
Elektrostaatiline + 8 kV kontaktide + 8 kV kontaktide ESD moju vahendamiseks peab
tiihjendus (ESD) tihjendamine tihjendamine aluspdrand koosnema puidust,
vastavalt standardile | 4 15 kv 8hu +15 kV 8hu betoonist v6i keraamilistest
IEC 61000-4-2. tihjendus tiihjendus plaatidest.

Elektrilised kiire siirde | +2 kV elektriliinidele + 2 kV elektriliinidele Toitepinge kvaliteet peab
héired; s66stpinge + 1 kV sisend- ja + 1 kV sisend- ja vastama tiilipilisele haigla- vGi
vastavalt IEC 61000-4- | 5ljundliinide puhul viljundliinide puhul arikeskkonnale.

4.

Impulsspinge, 1+ 1 kV pinge + 1 kV pinge valisjuht | Toitepinge kvaliteet peab
pingelained vastavalt | valisjuht — valisjuht —valisjuht vastama tidpilisele haigla- voi
standardile IEC +2 kV pinge vilisjuht — arikeskkonnale.

61000-4-5 maandus

Pinge langus, 0% U (>95 % Ut 0 % Ut (>95 % Ur Toitepinge kvaliteet peab
lGhiajaline katkestus langus) % ja 1 langus) % ja 1 vastama tidpilisele haigla- voi
ja toitepinge perioodiks perioodiks arikeskkonnale.

kéikumine vastavalt
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Hairekindluse

IEC 60601 testi tase

Samaaegne tase

Elektromagnetiline keskkond

testid
standardile IEC 0 % Ut 250/300 0 % Ur for 250/300 Kui meditsiinilise elektriseadme
61000-4-11 perioodiks perioodiks kasutaja nduab seadme
70 % U (30 % Ur 70 % U (30 % Ur nduetekohase toimimise
langus) 25/30 langus) 25/30 jatkumist ka energiavarustuse
perioodiks perioodiks katkemise ajal, on soovitatav
seadme Ghendamine katkematu
toiteallika (UPS) voi akuga.
Magnetvali 30 A/m 30 A/m Magnetvaljad vorgusagedusel
vorgusagedusel peavad vastama tipilisele

(50/60 Hz) vastavalt
standardile IEC
61000-4-8.

haigla- vGi arikeskkonnale.

Markus: UT on vorgu vahelduvvoolupinge enne testtaseme rakendamist.

Tabel 6: Vastavus hdirekindluse testidele ja sellest tulenevatele elektromagnetilise keskkonna

nouetele

(1]

Kasutaja peab hoolitsema selle eest, et seadet kasutatakse keskkonnas, kus on minimaalne
kaugus véimalikest kiirgajatest, nagu on kirjeldatud tabelis 7.

Hairekindluse

IEC 60601 testi tase

Samaaegne tase

Elektromagnetiline

(juhtmevaba RF-side)

testid keskkond

Juhitav 3V 3V Kaasaskantavaid ja

korgsageduslik haire (150 kHz — 80 MHz) teisaldatavaid raadioseadmeid

vastavalt standardile | gy 6V ei tohi kasutada ldhemal kui 30

IEC 61000-4-6 (ISM ja cm (12") seadmele ja selle
amatédrraadiosagedused) komponentidele (st Ghendatud

kaablitele).

Kdrgsagedushaired 10 V/m 10V/m Kaasaskantavaid ja

vastavalt standardile (80 MHz — 6 GHz) teisaldatavaid raadioseadmeid

IEC 61000-4-3 9-28 V/m* 9-28 V/m* ei tohi kasutada ldhemal kui 30

cm (12") seadmele ja selle
komponentidele (st Ghendatud
kaablitele).

50% PM 217 Hz;

* Juhtmevaba raadioside sagedused ja tasemed:

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

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

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

Tabel 7: Minimaalne kaugus voimalikest kiirgustest
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QSCREEN-seadme ja dokkimisjaama raadioliidese spetsifikatsioonid:

QSCREEN-seade ja selle dokkimisjaam kasutavad raadiolilekannet jargmiste parameetritega:
- Sagedusala/riba laius: 2,402-2,480 GHz (Bluetooth), 110-205 kHz (juhtmevaba laadimine).
- Modulatsiooni omadused: GFSK, t/4-DQPSK ja 8DPSK (Bluetooth), ASK (juhtmevaba laadimine)
- Maksimaalne lGlekandevGimsus: 2,5 mW (klass 2) (Bluetooth), 5 W (juhtmevaba laadimine)

See seade vastab FCC eeskirjade osale 15 ja Industry Canada litsentsivabale RSS-standardile (standarditele).
Seadme kasutamine soltub jargmistest kahest tingimusest: (1) see seade ei tohi p&hjustada kahjulikke haireid ja
(2) see seade peab aktsepteerima k&iki vastuvoetud haireid, sealhulgas héireid, mis véivad pdhjustada
soovimatut t66d.

Kdesolevat seadet on testitud ja leitud, et see vastab B-klassi digitaalseadme piirnormidele vastavalt FCC
eeskirjade 15. osale. Need piirangud on ette nahtud selleks, et pakkuda mdistlikku kaitset kahjulike hairete eest
elamute paigaldamisel. See seade tekitab, kasutab ja v&ib kiirata raadiosagedusenergiat ning kui seda ei
paigaldata ja ei kasutata vastavalt juhistele, voib see p&hjustada raadioside haireid. Siiski ei ole mingit garantiid,
et konkreetses paigalduses ei esine haireid. Kui see seade pdhjustab kahjulikke haireid raadio- vdi televisiooni
vastuvotus, mida saab kindlaks teha seadme vilja- ja sisselllitamisega, soovitatakse kasutajal ptitida haireid
kdrvaldada ihe v6i mitme jargmise meetme abil: - Suunake vastuvdtuantenn imber v3i paigutage see Gimber. -
Suurendage seadme ja vastuvdtja vahelist kaugust. - Uhendage seade pistikupessa, mis asub erinevas
vooluahelas kui see, millesse vastuvdtja on lGihendatud. - Konsulteerige abi saamiseks edasimiiiija voi kogenud
raadio-/televisioonitehniku poole.

QSCREEN seade sisaldab saatja mooduli FCC ID: ASTBM78ABCDEFGH / IC: 12246A-BM78SPPS5M2.

Dokkimisjaam sisaldab saatja moodulit FCC ID: 2ABCB-RPI4B / IC: 20953-RPI4B.
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Edasimuuja/hoolduspartneri kontaktandmed:

Made in Germany
I ——

PATH MEDICAL GmbH
Landsberger StraRe 65
82110 Germering
Saksamaa

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