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1 Przeglad

1.1 Wstep

Dziekujemy za zakup urzadzenia QSCREEN. Niniejsza instrukcja obstugi stanowi poradnik bezpiecznego
uzytkowania i konserwacji urzadzenia.

Przed pierwszym uzyciem urzadzenia QSCREEN nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszg instrukcje. Zalecamy
zwrdcenie szczegdlnej uwagi na instrukcje dotyczace bezpieczenstwa (patrz punkt 8: Uwagi dotyczgce
bezpieczeristwa), przeznaczenia (patrz punkt 1.3: Przeznaczenie), czyszczenia (patrz punkt 5: Czyszczenie) i
konserwacji (patrz punkt 4: Serwis i konserwacja).

QSCREEN jest niezawodnym, tatwym w obstudze i przenosnym urzadzeniem medycznym, ktére jest
wyposazone w funkcje zapewniajace tatwg nawigacje za pomoca ekranu dotykowego oraz jest przeznaczone
do badan stuchu (patrz punkt 1.3: Przeznaczenie).

Niektére z wymienionych w tej instrukcji modutdw oprogramowania sprzetowego moga nie by¢ objete
licencjg uzytkownika. W celu uaktualnienia licencji i objecia nig wiekszej liczby modutéw nalezy skontaktowac
sie z dystrybutorem.

6/79



1.2 Przeglad urzadzenia

Urzadzenie QSCREEN jest dostarczane ze stacjg dokujgcg przeznaczong do bezprzewodowego tadowania
urzadzenia do obstugi recznej oraz przesytania danych do komputera przez USB. Urzadzenie do obstugi
recznej i stacja dokujgca sg wyposazone w funkcje wymiany danych przez Bluetooth.

Rysunek 1: Urzgdzenie QSCREEN (po lewej stronie) i stacja dokujgca (po prawej stronie)
1.3 Przeznaczenie

[:]E Urzadzenie QSCREEN to przeznaczone do recznej obstugi, przenosne urzgdzenie do przesiewowych

badan stuchu przeznaczone do rejestrowania i automatycznej oceny emisji otoakustycznych (ang.
Otoacoustic Emission, OAE) i stuchowych potencjatéw wywotanych pnia mdézgu (ang. Auditory Brainstem
Responses, ABR). W celu uzyskania obiektywnych dowodéw na prawidtowe dziatanie obwodowej funkc;ji
stuchowej stosuje sie testy emisji otoakustycznych produktéw znieksztatcen nieliniowych (ang. Distortion
Product Otoacoustic Emission, DPOAE) i wywotanych przejsciowych emisji otoakustycznych (ang. Transient
Evoked Otoacoustic Emission TEOAE). Badania ABR stuzg do uzyskania obiektywnych dowodéw dziatania
obwodowej i pozaslimakowej funkcji stuchowej, w tym nerwu stuchowego i pnia mdzgu. Urzadzenie QSCREEN
jest przeznaczone do stosowania u osob w kazdym wieku. Jest szczegdlnie wskazany do stosowania w
badaniach osdb, w przypadku ktérych behawioralne wyniki audiometryczne s3 uwazane za niewiarygodne.

Em Urzadzenie QSCREEN moze byé stosowane przez audiologéw, otolaryngologéw i innych
pracownikéw stuzby zdrowia specjalizujgcych sie w chorobach stuchu, pielegniarki i personel
przeszkolony w zakresie audiologii. Urzadzenie nie jest przeznaczone do obstugi przez uzytkownikéw
nieposiadajgcych wiedzy w tej dziedzinie. Nalezy wzig¢ pod uwage lokalne przepisy dotyczace wymagan
kwalifikacyjnych do wykonywania pomiaréw za pomocg modutdw testowych urzgdzenia QSCREEN.

Urzadzenie QSCREEN nie jest przeznaczone do uzytku przez ogét spoteczenstwa. Wszystkie procedury testowe
muszg by¢ nadzorowane lub prowadzone przez wykwalifikowany personel. W Stanach Zjednoczonych prawo
federalne zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wytgcznie uprawnionym lekarzom badz na ich zaméwienie.

D:ﬂ Urzadzenie QSCREEN jest przeznaczone wytgcznie do uzytku wewnatrz pomieszczen i musi byé
uzytkowane w okreslonych warunkach srodowiskowych. Informacje dotyczgce warunkéow pracy
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urzadzenia znajdujg sie réwniez w punkcie 9: Specyfikacje techniczne oraz informacje dotyczace warunkéw
srodowiskowych zwigzanych z zaktéceniami elektromagnetycznymi w punkcie 10: Informacje dotyczgce
kompatybilnosci elektromagnetycznej. Urzgdzenie QSCREEN nie jest przeznaczone do stosowania w
Srodowiskach bogatych w tlen.
Przeciwwskazania:

Urzadzenia QSCREEN nie wolno stosowaé w przypadku zewnetrznego zapalenia ucha (zakazenia
/ i \ zewnetrznego kanatu stuchowego) ani w zadnym przypadku powodujgcym bdl podczas wktadania
sondy do uszu lub stosowania innego przetwornika.
Dziatania niepozadane:

Nie sg znane zadne dziatania niepozgdane zwigzane z urzagdzeniem QSCREEN.

Patrz rowniez punkt 8: Uwagi dotyczgce bezpieczeristwa.

1.4 Charakterystyka wydajnosci

Qscreen moze generowac sygnaty akustyczne, ktdére sg przekazywane pacjentowi za posrednictwem
przetwornika przewodzenia powietrznego, rejestrowac sygnaty akustyczne od pacjenta za pomocg sondy
dousznej oraz rejestrowac sygnaty biopotencjatowe od pacjenta za pomoca elektrod. Wyniki badania sg
wyswietlane na ekranie urzgdzenia. Aby zachowaé funkcjonalnos$¢ urzadzenia, wymagana jest rutynowa

konserwacja (patrz punkt 4.2: Rutynowa konserwacja i kalibracja).

Urzadzenie QSCREEN nie ma istotnych parametréw zgodnych z norma DIN EN / IEC 60601-1

2 Wyjasnienie symboli
W tym punkcie przedstawiono opis wszystkich symbolu uzywanych w tej instrukcji i na etykiecie urzadzenia.

Symbole w tej instrukcji:

Symbol Wyjasnienie

E]E Wazna informacja: nalezy przeczytaé, aby uzyskac¢ wazne informacje.

Ostrzezenie: nalezy przeczytaé, aby uzyska¢ informacje istotne z punktu widzenia

f bezpieczenstwa dotyczace sytuacji, w przypadku ktérych nieuwzglednienie i
nieprzestrzeganie tresci informacji moze by¢ przyczyng powstania zagrozen dla oséb i/lub
urzadzenia.
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Symbole na etykiecie urzagdzenia i/lub stacji dokujgce;j:

Symbol Wyjasnienie
Przeczytanie instrukcji uzytkowania jest obowigzkowe. Postepuj zgodnie z instrukcjami
zawartymi w tej instrukgcji.
Ijﬂ Nalezy zapoznaé sie z instrukcjg uzytkowania, tzn. tym podrecznikiem.
SN Numer seryjny
REF Numer artykutu
MD Wyréb medyczny
u Nazwa i adres producenta, data produkgcji
. Zgodnos¢ z wymaganiami dotyczacymi czesci aplikacyjnych typu BF (ang. body floating,
R czesci elektrycznie przeznaczone do potgczenia z ciatem pacjenta) zgodnie z norma DIN
EN 60601-1
|:| Urzadzenie klasy bezpieczenstwa Il zgodnie z normg DIN EN 60601-1

Wejscie pradu statego

To urzadzenie jest sprzetem elektronicznym objetym dyrektywg 2012/19/WE w sprawie
zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE). Zuzyte urzadzenie musi zostac
wystane do oddzielnego punktu zbidrki w celu odzysku i recyklingu.

¢

Znak CE oznacza deklaracje zgodnosci z obowigzujgcymi dyrektywami i przepisami
c € europejskimi, jak podano w deklaracji zgodnosci na stronie internetowej firmy PATH

MEDICAL: www.pathme.de/certificates. Numer ponizej znaku CE stanowi numer
identyfikacyjny jednostki notyfikowane;j.

Kod 2D, unikalny identyfikator urzadzenia (UDI). Informacje znajdujace sie obok kodu UDI
to: (01) identyfikator, (11) data produkgji, (21) numer seryjny; dodatkowe kody na innych
etykietach: (17) data utraty waznosci

gPATH Logo firmy PATH MEDICAL

MEDICAL

U K Znak UKCA wskazuje zgodnos¢ z wymaganiami obowigzujgcymi produkty sprzedawane na
Cn terenie Wielkiej Brytanii. (UKCA = UK Conformity Assessed = oceniono zgodnos¢ z

przepisami obowigzujgcymi w Wielkiej Brytanii)

Informacje dotyczace innych symboli, np. znajdujgcych sie na etykietach elementéw wyposazenia, znajduja
sie w odpowiedniej instrukcji lub karcie katalogowej elementéw wyposazenia. Wazne symbole moga

obejmowad:

Symbol Wyjasnienie

® Tylko do jednorazowego uzytku. Ponownie uzywanie danego elementu jest zabronione.
g Data waznosci. Nie uzywac danego elementu po podanej dacie.
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3 Instrukcja obstugi
Po wtaczeniu urzgdzenia QSCREEN (patrz punkt: 3.4.1: Wigczanie/wytgczanie urzgdzenia) mozna je obstugiwaé
za pomoca ekranu dotykowego. W ponizszych punktach wyjasniono najwazniejsze funkcje urzadzenia i

elementy ekranu.

3.1 Uklad ekranu

Ekran jest podzielony na nastepujgce sekcje:

@ Nagtéwek, w tym nastepujgce elementy:

- Czas urzadzenia (np. 12:00)

13:43  Menutestowe %M 1 - Nazwa ekranu
Smith, Jack - Stan pofaczenia Bluetooth: o Nawigzano potaczenie
090909 2 Bluetooth.

GR LY - Stan baterii: tadowanie; B wskaznik stanu: od

pustego do petnego

DPOAE @ @
DP full

3 @ Nagtéwek pacjenta, w tym nazwisko pacjenta, imie i
TEOAE @ @ identyfikator po lewej stronie oraz opcja edycji po prawej
stronie

ABR @ @ @ @ Ekran gtéwny, w tym elementy zwigzane z testem

ABR35 przesiewowym (np. lista modutéw testowych, lista pacjentéw,

widok wynikéw badan)
ASSR
ASSR35 ® @ @

@ Stopka funkcji, w tym elementy funkcyjne (np.

odawanie komentarza, przegladanie pomiardw,

® 3 dod ie k ladani iard

5 drukowanie danych, ® stan Do zrobienia)

Rysunek 2: Ukfad ekranu urzqdzenia @ Stopka nawigacyjna, w tym elementy sterujgce (np. E do
(przyktad) przejscia do innych ekrandw) i pomoc online (patrz punkt

3.2: Pomoc online)

Objasnienie symboli mozna znalez¢ w pomocy online urzadzenia (patrz punkt 3.2: Pomoc online), a
objasnienie innych ekrandw w punkcie 3.5: Funkcje urzgdzenia.

3.2 Pomoc online

Kontekstowe ekrany pomocy umozliwiajg intuicyjng obstuge urzadzenia. Automatycznie generowane pola
komunikatéw moga dodatkowo zawieraé ostrzezenia lub informacje kontekstowe.

Ekrany pomocy kontekstowej sg dostepne za posrednictwem ikony informacyjne;j , ktora jest wyswietlana
w stopce systemu nawigacji. Ekrany pomocy wyjasniajg aktualnie dostepne symbole i ich funkcje.
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3.3 Ikony wynikow badan przesiewowych

Wyniki testu sg wyswietlane wraz z ikong ogdlnego stanu wyniku testu. lkony odpowiadajg nastepujgcym
definicjom:

Wynik testu: POZYTYWNY

Test przesiewowy przebiegt z wynikiem pozytywnym; dalsze badania nie sg konieczne

Wynik testu: Niekompletny

@ Test przesiewowy nie jest kompletny (np. test nie mdgt zostac zakoriczony, test zostat przerwany
przez uzytkownika); test przesiewowy nalezy powtdrzy¢

Wynik testu: SKIEROWANIE

Test przesiewowy wskazat koniecznos¢ dalszych badan. Nalezy skontaktowac sie z lokalng
placéwka, aby uzyskaé informacje na temat kolejnych krokéw zwigzanych z ponowieniem testéw
przesiewowych lub skierowaniem do badan audiologicznych.

X

A Ilkony wynikéw testéw przesiewowych wskazujg przyblizong ocene stanu stuchu. Wynik testéow
przesiewowych nie moze by¢ interpretowany jako wigzgca diagnoza audiologiczna. Zielona ikona stanu
niekoniecznie oznacza petng sprawnos¢ funkcji stuchowej. W przypadku utrzymywania sie podejrzen
dotyczacych wrazliwosci stuchu, nalezy przeprowadzi¢ petng ocene audiologiczng. Czerwona ikona stanu nie
moze by¢ uwazana za wskaznik braku funkcji stuchowej lub obecnosci patologii. W stosownych przypadkach
nalezy jednak przeprowadzié¢ petne audiologiczne badania diagnostyczne. We kazdym przypadku osoba
prowadzgca badanie musi sprawdzac i interpretowacé dane wynikdow w kontekscie wywiadu medycznego
pacjenta, odpowiednio do przypadku biorgc pod uwage wyniki innych pomiaréw i dodatkowe czynniki majace
wptyw na wynik badania (np. warunki sSrodowiskowe podczas testu, zdolnos¢ pacjenta do wspédtpracy).
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3.4 Sprzeturzadzenia

3.4.1 Wiaczanie/wylaczanie urzadzenia

Wytacznik znajduje sie na gérnej powierzchni obudowy urzadzenia (patrz rysunek 3). Aby wigczy¢ urzadzenie,
przetgcznik nalezy nacisng¢ krétko. Zostanie wyswietlony ekran startowy. Aby wytgczy¢ urzadzenie, nalezy
nacisngc przycisk zasilania %4 znajdujacy sie w lewym dolnym rogu ekranu lub przytrzymaé wytgcznik przez
okoto 5 sekund.

1326 Menugtéwnym 3 i

®» o e

) Wybierz
Test New Patient pagjenta

hC

Widok testowy Drukuj Kod kreskowy

1]
3

‘y
D
.‘:
@-

Bezprzewodow
¥

©)

""0;'~ Badania jakosci  Ustawienia

)

Rysunek 3: Przetqcznik wtgczania/wytqczania (po lewej stronie: przetqcznik wigczania/wytqczania urzgdzenia,
po prawej stronie: ekranowy przycisk zasilania)

3.4.2 Resetowanie urzadzenia

Jesli urzadzenie nie reaguje (tzn. nie reaguje po naci$nieciu ekranu dotykowego), mozna je zresetowac,
przytrzymujac przetacznik wiaczania/wytaczania (patrz rysunek 3) przez okoto 5 sekund. Nastepnie
urzadzenie mozna uruchomic¢ ponownie. Resetowanie nie zmienia zadnych ustawien urzadzenia ani modutu
testowego. Nie wptywa réowniez na inne dane zapisane w urzadzeniu.

3.4.3 Gniazda na wyposazeniu urzadzenia i stacji dokujacej

Do urzadzenia QSCREEN mozna podtaczy¢ kilka elementdw wyposazenia. Obejmuje to przetworniki (np
stuchawki douszne, kabel tacznika stuchowego, sonde do ucha) i kabel elektrody.

Do stacji dokujgcej mozna podtgczyc kilka elementow wyposazenia. Obejmuje to drukarki USB, komputerowy
kabel komunikacyjny (USB-C) i zasilacz.
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Rysunek 4: Gniazda na wyposazeniu urzgdzenia QSCREEN (gora), gniazda na wyposazeniu stacji dokujgcej (dot)

Wiecej informacji mozna znalez¢ w punkcie 6: Elementy wyposazenia.

Elementy wyposazenia przedstawione w tabeli 1 mozna podtgczy¢ do gniazd urzadzenia QSCREEN (patrz
rysunek 4).

Gniazdo Podtaczany element wyposazenia

«® Niebieski Stuchawki douszne, kabel tgcznika stuchowego, sonda do ucha

@ Czarny Kabel elektrody

Tabela 1: Przeglqgd gniazd na wyposazeniu urzqdzenia QSCREEN

Elementy wyposazenia opisane w tabeli 2 mozna podfgczyé do gniazd stacji dokujgcej (patrz rysunek 4).

Gniazdo Podtaczany element wyposazenia

Gniazdo USB-C (1) Kabel komunikacyjny komputerowy USB

Gniazda USB-A (2) Drukarka USB, modem

Gniazdo Texas (3) Zasilacz

Gniazdo Ethernet Kabel sieci LAN (do uzytku w przysztosci, funkcja w tej chwili niedostepna)

Tabela 2: Przeglgd gniazd na wyposazeniu stacji dokujgce;.
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3.4.4 Ladowanie urzadzenia

3.4.4.1 Bateria

Urzadzenie jest zasilane jednoogniwowg litowo-jonowg (Li-lon) baterig akumulatorowa. Baterie taduje sie,
umieszczajgc urzadzenie na stacji dokujacej. Bateria jest wymieniana przez autoryzowany personel
serwisowy.

é o Nalezy postepowac ostroznie, aby nie uszkodzi¢ baterii. Korzystanie z uszkodzonej
baterii jest zabronione
e Stykéw baterii nie nalezy dotykac ani zwierac
e Baterie nalezy chronic¢ przed dziataniem ognia i wody
e Bateria moze by¢ wymieniana wyfacznie przez autoryzowang firme serwisowg

3.4.4.2 tLadowanie

Do stacji dokujgcej nalezy podtaczy¢ zasilacz (patrz punkt 3.4.3: Gniazda na wyposazeniu urzqdzenia i stacji
dokujacej). Nalezy upewnic sie, ze wtyczka zasilania jest podtgczona do gniazda sieciowego o odpowiednim
napieciu wyjsciowym i czestotliwosci. Kontrolka zapali sie na biato, co oznacza, ze stacja dokujaca jest
wiaczona oraz fadowarka znajduje sie w trybie gotowosci. Podczas tadowania kolor $wiatta zmieni sie na
niebieski i zielony, gdy bateria zostanie catkowicie natadowana (patrz rysunek 5).

Rysunek 5: Kontrolka tadowania stacji dokujacej.
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W celu bezprzewodowego tadowania urzgdzenia QSCREEN nalezy je umiesci¢ na stacji dokujacej.

Nalezy sprawdzi¢, czy urzadzenie jest prawidtowo umieszczone na stacji dokujgcej, a kontrolka
miga na niebiesko. Po zakonczeniu tadowania kontrolka swieci $wiattem ciggtym na zielono. Jesli kontrolka
miga na biato lub swieci na czerwono, urzadzenie QSCREEN moze by¢ nieprawidtowo umieszczone na stacji
dokujacej i nie dochodzi do tadowania bezprzewodowego. Gdy urzgdzenie QSCREEN jest podtgczone do stacji
dokujacej, funkcje testow jest wytaczona.

Proces fadowania rozpoczyna sie automatycznie i korficzy sie w ciggu okoto 8 godzin w zakresie od 0% do 90%
pojemnosci. W normalnych warunkach testowych po catkowitym natadowaniu bateria bedzie dziatata przez
caty dzien testowania w przypadku wtaczenia domysinej funkcji oszczedzania energii i wytgczanie zasilania.

Stan baterii mozna okresli¢ na podstawie symbolu ikony stanu baterii: @ w petni natadowana; W czasie

tadowania; E wskaznik stanu od pustej do catkowicie natadowanej baterii.

e Nalezy upewni¢ sie, ze podczas tadowania miedzy urzadzeniem QSCREEN a stacjg
A dokujacg nie ma zadnych metalowych przedmiotow.
e Podczas tadowania nie nalezy umieszcza¢ zadnych innych przedmiotéw pomiedzy
urzadzeniem QSCREEN a stacjg dokujaca
e tadowarki nie nalezy uzywac¢ z zadnym innym urzgdzeniem obstugujgcym fadowanie
bezprzewodowe: tadowarka moze ulec przegrzaniu
e Nalezy uzywaé wytagcznie tadowarki dostarczonej z urzgdzeniem QSCREEN

3.5 Funkcje urzadzenia

3.5.1 Zarzadzanie uzytkownikami

Urzadzenie QSCREEN mozna skonfigurowaé tak, aby wymagato logowania uzytkownika do urzadzenia za
pomocy narzedzia QLINK (wiecej informacji mozna znalez¢ w pomocy online QLINK). Jezeli funkcja logowania
uzytkownika jest wigczona, po wtaczeniu urzadzenia wyswietlony zostanie ekran listy uzytkownikdw.
Uzytkownik zostanie poproszony o wybranie swojej nazwy i wpisanie hasta. Nalezy postepowac zgodnie z
instrukcjami wyswietlanymi na ekranie. Aby zmieni¢ uzytkownika, nalezy ponownie uruchomié¢ urzadzenie.
Jesli aktywna jest funkcja zarzadzania uzytkownikami, zmiana parametrow modutu jest mozliwa tylko w
przypadku zalogowania sie jako administrator.

Dﬂ Nalezy upewni¢ sie, ze przestrzegane sg lokalne wymagania dotyczgce ochrony danych. Nalezy

uzywac indywidualnych kont uzytkownikéw i haset. W przypadku dezaktywacji uzytkownikéw na
urzagdzeniu QSCREEN urzgdzenie nie zapewnia zadnej wbudowanej ochrony dostepu (tzn. nie zostaje
uruchomiona funkcja logowania sie z hastem).
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Podczas uruchamiania urzadzenia wyswietlana jest lista dostepnych
uzytkownikow. Wybierz prawidtowg nazwe uzytkownika. Liste uzytkownikéw
mozna przewijac, przesuwajac ekran od goéry lub od dotu.

Mozna réwniez wyszuka¢ swojg nazwe uzytkownika, naciskajgc ikone w
stopce ekranu.

Po wybraniu prawidtowej nazwy uzytkownika zostanie wyswietlony ekran
wprowadzania hasta. W polu tekstowym (1) nalezy wprowadzi¢ prawidtowe
hasto w i nastepnie nacisng¢ przycisk OK (2).
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3.5.2 Ekran glowny

Mozna wybrac jedng z nastepujacych opcji ekranu startowego (od lewej do prawej, od géry do dotu):

09:25

3 [

Ekran startowy

1 (3

Wybierz

pacjenta

©

o

Badanie New Patient

]

3

b

Podglad badarn  drukowac Kod kreskowy

R\
@-

bezprzewodow|
¥

Badania jakosci  Ustawienia

- Test:

- Nowy pacjent:

- Wybierz pacjenta:
- Widok testowy:

- Drukuj:

- Kod kreskowy:

rozpoczecie testu.

mozliwo$é dodania pacjenta.

wyszukiwanie i wybor pacjenta.

wyswietlanie danych testu pacjenta.
drukowanie danych testu pacjenta.

odczyt kodéw kreskowych 1D i kodow QR, w
ktérych przechowywane sg dane demograficzne
pacjenta, dane testowe i inne informacje.

- Badania jakosci: kontrole dziatania urzadzenia

- Ustawienia: ustawienia urzadzenia

- Tryb bezprzewodowy: bezprzewodowa transmisja danych przez
modem (wymagana licencja)

Opcja stopki:

- Wylaczanie zasilania: wytaczenie zasilania urzadzenia
- Znak zapytania: pomoc online

3.5.3 Obstuga danych pacjenta

Dane pacjenta mozna wprowadzac¢ recznie, mozna przesyta¢ dane pacjenta z narzedzia QLINK (informacje

znajdujg sie w instrukcji obstugi QLINK) lub importowac dane z systemu pathTrack.

3.5.3.1 Dodawanie nowego pacjenta

2

09:30
D

30

Nowy pacjent

Nacisnij, aby edytowac
1D placdwki

Nacisnij, aby edytowac
Tytut
@Nacis’nij‘ aby edytowacd
Imig

Nacisnij, aby edytowac

@skn
Nacisnij, aby edytowac
Ple¢

Nacisnij, aby edytowac

@

Aby dodaé nowego pacjenta, nalezy recznie nacisngc¢ przycisk Nowy pacjent.
Pacjenta mozna doda¢ w menu gtéwnym w trakcie lub po zakoriczeniu
pomiardw w trybie otwartej sesji.

Na ekranie Nowy pacjent wyswietlana jest lista wpisow, ktére mozna
wypetni¢ w celu wprowadzenia danych pacjenta. Aby wyswietli¢ wiecej pdl,
przesun palcem od dotu w goére.

Istniejg dwa rodzaje pdl do wprowadzania danych: Pola obowigzkowe @ i
pola opcjonalne

W polach obowigzkowych tekst , Nacisnij, aby edytowac” jest wyswietlany w
kolorze czerwonym. W polu obowigzkowym wpisanie wartosci jest
obowigzkowe.

Nacisnij pole, aby wprowadzi¢ dane pacjenta. Po wprowadzeniu wszystkich

danych nacisnij przycisk OK, aby zapisa¢ dane. Nastgpi przeniesienie do menu
testu pacjenta.
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13:09
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3.5.3.2 Wybor pacjenta
e

12:20 Wybierz pacjenta % [
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@

Aby uprosci¢ wprowadzanie danych pacjenta, mozna zeskanowa¢ kod
kreskowy pacjenta i odczyta¢ dane pacjenta @ Nalezy postepowaé w
nastepujgcy sposob:

- Nacisng¢ ikone kamery, aby wigczy¢ kamere.

- Umiesci¢ kod kreskowy lub kod QR przed kamerg, tak aby byt
wysrodkowany w polu wyswietlanym na ekranie.

- Po odczytaniu kodu kreskowego pola danych pacjenta zostajg
wypetnione automatycznie.

- Po zeskanowaniu dane pacjenta nalezy sprawdzié.

- Aby przej$¢ do menu testu pacjenta, nalezy nacisng¢ przycisk OK.

Aby wybrac¢ pacjenta zapisanego w urzadzeniu, nalezy nacisng¢ przycisk
wyboru pacjenta. Pacjenta mozna wybra¢ w menu gtéwnym, w trakcie lub
po zakonczeniu pomiaréw w trybie otwartej ses;ji.

Kazdy wpis na liscie pacjentéw zawiera kilka wpiséw:
- imieinazwisko
- Kropka @ oznacza, ze nie ma zadnych testow i komentarzy
powigzanych z pacjentem (nowy pacjent).

- Przycisk dodawania komentarza (dymka @)
- Liczba wskazujaca liczbe testow pacjenta

Po wywotaniu za pomocg przycisku wyboru pacjenta w menu
gtéwnym lista jest sortowana wedtug daty @ Gwarantuje to, ze nowi
pacjenci znajda sie na szczycie listy.

Lista jest sortowana wedtug nazwy, po wywotaniu drukowania danych ( )
lub przegladania danych w archiwum ( )
Rodzaj sekwencji (np. A-Z lub Z-A) mozna zmieni¢, naciskajac przycisk

Danego pacjenta mozna znalezé, naciskajgc przycisk znajdowania
pacjenta @ lub przewijajgc liste.

Wiecej informacji na temat zarzadzania pacjentami mozna znalez¢ w pomocy online urzadzenia.
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3.5.4 Ustawienia urzadzenia

f Istnieje kilka opcji konfiguracji urzadzenia.
- J

09:36 Ustawienia edIM Do ustawien urzadzenia mozna uzyskaé¢ dostep za pomocy przycisku

Data / Czas @ Ustawienia Zol w menu gtéwnym. Dostepne sg nastepujgce ustawienia
Jazyk ) urzadzenia:
ek ~ - Dataigodzina, format daty i godziny
wyswietlaé Y - Jezyk
- Dzwiek (klikniecie przycisku, dzwiek wyniku)
Klawiatura = - Wyswietlacz (jasno$¢, limit czasu zasilania)
Usuwanie danych li - K|aWI.atlfra
- Usuniecie danych
informacja o systemie M - Informacje o systemie:

O wersja oprogramowania sprzetowego,
numer seryjny,
data nastepnego przegladu,
podtgczone przetworniki,
data nastepnej kalibracji,
wykorzystanie pamieci,

o Zarzadzanie licencjg
- Informacje prawne

o O O O O

Wiecej informacji na temat ustawien urzadzenia mozna znalezé w pomocy
online.

09:36 Ustawienia 20

Informacje prawne |
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3.5.4.1 Data/Godzina

13:11 Data / Czas 20
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3.5.4.2 Jezyk

13:12 Jezyk 30
O English

() Dansk

(O Deutsch

(O Eesti

O Espaiiol

O Frangais

O Italiano

O Magyar

(O O‘zbekcha

@® Polski

(O Portugués (Portugal)

(T Tiirlern

Urzadzenie umozliwia dostosowanie sposobu wyswietlania daty i
godziny w catym systemie. Aby uzyska¢ dostep do tych opcji, przejdz
do Ustawienia — Data/Godzina.

Wybierz wymagany format daty i godziny.

Nacis$nij przycisk OK.

Urzadzenie obstuguje wiele jezykdw. Aby uzyskac¢ dostep do opcji
jezykowych przejdz do Ustawienia — Jezyk. Aby wybra¢ preferowany
jezyk, kliknij odpowiednig opcje jezykows, jak pokazano na zrzucie
ekranu, i nacisnij przycisk OK.
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3.5.4.3 Diwiek

13:12 DZwiek 20

(C) DZwieki klawiszy
Odpowiedz dzwickowa

s @ @

3.5.4.4 Wyswietlacz

13:12 Wyswietlac 20

jasnosc
[

Wylaczanie  Wylaczanie  Limit czasu
wyswietlacza urzadzenia przyciemnien

A A A
2min  10min  Wytacz
v v V¥V

o ] -

Urzadzenie oferuje opcje dzwiekowe, ktére poprawiajg komfort
uzytkowania podczas pracy. Aby uzyska¢ dostep do opgcji
dzwiekowych, przejdz do Ustawienia — Dzwiek. Dostepne s3 dwie
opcje dzwiekowe:

- Klikniecie klawisza: dzwiek stycha¢ po nacisnieciu przycisku.
- Dzwiek wyniku: odtwarzany jest dzwiek zalezny od wyniku.

Aby wigczy¢ lub wytaczyé kazdg opcje dzwiekowa, uzyj pél wyboru i
nacisnij przycisk OK.

Urzadzenie oferuje opcje konfiguracji wyswietlacza, ktére
pozwalajg zoptymalizowa¢ widocznos¢ ekranu i zarzgdzanie
energia. Przejdz do Ustawienia — Wyswietlacz, aby uzyskac¢ dostep
do opcji wyswietlacza. Dostepne sg dwie opcje wyswietlacza:

- Jasnosc¢: Dostosuj poziom jasnosci ekranu do warunkéw
oswietlenia otoczenia i komfortu uzytkownika.

- Limit czasu LCD: Automatycznie wytgcza ekran po uptywie
okreslonego czasu bezczynnosci, aby oszczedzaé energie.

- Czas wytaczenia zasilania: Umozliwia okreslenie czasu, po
uptywie ktérego urzadzenie wytgcza ekran w okresie
bezczynnosci, aby oszczedzaé energie baterii.

- Czas przyciemnienia: Zmniejsza jasno$¢ ekranu po okresie
bezczynnosci, stuzgc jako wizualne ostrzezenie przed
catkowitym wytgczeniem ekranu.

Aby zmodyfikowac poszczegdlne ustawienia wyswietlacza, dotknij

odpowiedniej opcji, a nastepnie nacisnij przycisk OK.
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3.5.4.5 Klawiatura

13:12 Klawiatura
Klawisze standardowe
O ABC
O QWERTY
O Abc
® Qwerty

Klawisze numeryczne

@® 123
O QWERTY

Ekran logowania

@ 123
O Qwerty

<G ®

13:12 Klawiatura

Lokalizacji
@ Polski
O tacina / Miedzynarodt

30

9

30

©)

Urzadzenie oferuje opcje dostosowania klawiatury w celu
zwiekszenia wydajnosci wprowadzania tekstu. Przejdz do
Ustawienia — Klawiatura, aby uzyskaé dostep do opcji klawiatury.
Dostepne sg cztery sekcje klawiatury:

- Elementy ogdlne: standardowe ustawienia klawiatury do
ogdlnego wprowadzania tekstu.

- Elementy numeryczne: ustawienia klawiatury numerycznej
do wprowadzania wartosci i pomiaréw.

- Ekran logowania: Preferencje klawiatury dla ekranu
logowania.

- Lokalizacja: Ukfad klawiatury i metody wprowadzania
danych dostosowane do wymagan jezykowych danego
regionu.

Aby uzyskac¢ dostep do poszczegdlnych sekcji, dotknij odpowiedniej
opcji pod kazdg sekcjg i nacisnij przycisk OK.
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3.5.4.6 Usuniecie danych

13:13 Usuwaniedanych % [i

Usui pacjenta IO

Usur stare dane @

Usui wszystkie dane 1%

13:13 Usunstaredane 3% (i

Usun pacjentéw archiwalnych
(bez badan, modyfikacji) od:

O 14 dni O 1 miesigc
@ 2miesigc O 3 miesige
O 6miesicc O 1rok

Liczba pacjentow: 13
Pacjenci do usunigcia: 0
Uzycie pamieci: 15%

Usun wszystkie dane

Czy chcesz skasowac
wszystkie dane? Dane
pacjentow oraz wyniki
badan zostang usuniete z
urzgdzenia.

Aby zarzadza¢ przestrzenia dyskowa i zachowaé prywatnosé
pacjentéw, nalezy nacisngc przycisk Usun dane. Dostepne s3g trzy
opcje.

- Usun pacjenta: usuwa kompletng dokumentacje
konkretnego pacjenta.

- Usun stare dane: usuwa pacjentéw bez ostatniej
aktywnosci na podstawie kryteriéw czasowych.

- Usun wszystkie dane: catkowicie usuwa wszystkie dane
pacjentéw i pomiary z urzadzenia.
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3.5.5 Testy sprzetu ijakosci

Gtéwne funkcje urzadzenia mozna sprawdzi¢ za pomoca opcji ,,Badania jakosci”.

ERE
.

13:13  Badaniajakosci 3 [

Test urzadzenia '| )

Test sondy ()

Test facznika usznego || £)

Test kabla elektrody J,@\i
Przegladarka widma EEG Ll
Audio Spectrum
Pomiar probki @

13:13  Badaniajakosci % [i

Stan baterii @

Bluetooth '0

Do menu testdw urzadzenia mozna uzyskac dostep za pomocg przycisku

=)

Badania jakosci =] w menu giéwnym.

Dostepne sg nastepujgce ustawienia urzadzenia:

Test urzadzenia: Test obejmuje sprawdzenie kamery, karty SD i
funkcji audio.

Test sondy: sprawdza dziatanie sondy do ucha.

Test kabla ztgczki dousznej: sprawdza dziatanie kabla taczacego
stuchawki.

Test kabla elektrody: umozliwia sprawdzenie kabla elektrody
pod katem uszkodzen. Wykrywane sg kable rozerwane oraz
nieskutecznie ekranowane.

Przegladarka EEG/widma dzwiekowego: moze by¢ uzywana do
testéw diagnostycznych, sSrodowisk akustycznych i EMI.

Pomiar prébki: Aby sprawdzi¢ urzadzenie, uzytkownik musi
wykonac test swojego ucha. Dostepne sg takie same protokoty,
jak w menu testow pacjenta. Testdw nie mozna zapisac.

Stan baterii: wyswietla aktualny stan napiecia baterii, pozostatg
pojemnosc¢, temperature i stan techniczny.

Bluetooth: pokazuje stan modutu Bluetooth (adres MAC, wersja
oprogramowania) i umozliwia aktualizacje/naprawe.
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3.5.5.1 Test urzqdzenia

09:37 Testurzadzenia % [J Test urzadzenia sprawdza kilka parametréow urzadzenia
, - Zasilanie
Testowanie... . .
- Funkcja audio
- Karta SD
- Kamera

Jedli urzadzenie nie dziata prawidtowo, wyswietlany jest
komunikat o bfedzie. Aby uzyska¢ dalszg pomoc, nalezy

T skontaktowad sie z dystrybutorem.

3.5.5.2 Test integralnosci sondy
Aby przeprowadzié test sondy, nalezy wtozy¢ sonde bez koncéwki dousznej do wneki testowej sondy zestawu

kontrolnego do testowania koncowki matej sondy (PT-S, PT-LT). W celu przetestowania korncowki duzej sondy
(PT-A) nalezy wtozy¢ sonde do czerwonej wneki testowej. Stosowanie innych kombinacji jest zabronione.

-
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09:39 Test sondy

20 Z menu ,Testy urzadzenia” wybierz opcje ,Test sondy”. Test sondy
rozpocznie sie automatycznie. Jesli sonda dziata prawidtowo, pojawi sie
komunikat ,,Sonda OK”

Sonda sprawna
EP-LT 2M Probe 2700700 2025/06/24

09:40 Test sondy

30 Jesli sonda nie dziata prawidtowo, pojawi sie komunikat ,Awaria sondy”.

Wiecej informacji na temat mozliwych komunikatéw o btedach mozna

h d

znaleZ¢ w ponizszej tabeli 3.

=l

i

ol

A e
Test sondy nieprawidtow Jedli test sondy nie powiedzie sie kilka razy, nie nalezy
EP-LT 2M Probe 2700700 2025/06/24 kontynuowac testéw z udziatem pacjentéw. W celu uzyskania

pomocy nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem.

£
®’
®

Komunikat o Zalecane czynnosci w celu rozwigzywania problemu

btedzie

Nie znaleziono | Sprawdzi¢, czy sonda do ucha jest prawidtowo podtgczona do urzadzenia.
sondy - Jesli nie, podtgczyé sonde do urzgdzenia.

Awaria sondy

1) Sprawdzi¢, czy sonda do ucha jest umieszczona we wtasciwej wnece testowej.

- Jedli nie, nalezy uzy¢ wiasciwej wneki testowe]j dostarczonej wraz z sondg do ucha.
2) Sprawdzi¢, czy krzywe kalibracji mieszczg sie w zakresie gérnych i dolnych
znacznikéw tolerancji lub czy obie krzywe kalibracji sg liniami gtadkimi.

- lJedli nie, nalezy uzy¢ wtasciwej wneki testowej i sprawdzié, czy jakikolwiek kanat
koncowki sondy jest zatkany. W takim koncowke sondy przypadku nalezy wymienié
lub wyczyscic.

Awaria
zewnetrznego
mikrofonu

Powtdrz test sondg w cichym pomieszczeniu.

Tabela 3: Komunikaty o btedach testu sondy i zalecane dziatania
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Jesli dziatania zalecane w tabeli lub w sekcji FAQ online (www.pathme.de/faq) nie pomogg w rozwigzaniu
problemu, nalezy skontaktowac sie z dystrybutorem.

3.5.5.3 Test kabla ztqczki dousznej

Aby przeprowadzi¢ test, nalezy podtgczy¢ kable ztacza do wneki zestawu testowego przetwornika w celu
sprawdzenia, czy gtosniki nie sg uszkodzone.

10:40  Testiacznkausznego 3B [ Wybierz opcje ,Test kabla ztaczki dousznej” z menu ,,Badania jakosci”.
Jesli kabel ztgcza stuchawkowego dziata prawidtowo, pojawi sie

tacznika usznego OK komunikat , Kabel ztgcza stuchawkowego OK”.

10:41  Testiacznkausznego 3} [§ Jesli kabel ztaczki dousznej nie dziata prawidtowo, pojawia sie

i komunikat , Test ztgczki dousznej nie powiddt sie”.
Test facznika usznego

nie powiodt sig Jedli kabel ztaczki dousznej jest podtaczony do urzadzenia, a
urzadzenie wyswietla komunikat ,Przetwornik nie jest
podtgczony lub nie mozna przetestowac przetwornika”,

oznacza to, ze wersja zfaczki dousznej nie jest obstugiwana.
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3.5.5.4 Test kabla elektrody

Aby przeprowadzi¢ test kabla elektrody, konieczne jest podtgczenie zaciskow przewoddéw elektrody do
metalowego preta z zestawu kontrolnego w celu zwarcia wszystkich elektrod. Nastepnie nalezy wybrac opcje
,Test kabla elektrody” z menu , Testy urzadzenia”.

09:42  Testelektrod % [J Na nastepnym ekranie zostang wyswietlone instrukcje.
Podtacz zaciski elektrod AEP do
atrapy (zepnij wszystkie
elektrody) i nacisnij OK

09:44  Testelektrod % [J Po nacisnieciu przycisku OK nalezy odtgczy¢ zaciski kabla elektrody i

Odtacz zaciski elektrod AEP od pozostawic je otwarte. Nastepnie nalezy nacisngé przycisk OK.
czegokolwiek (pozostaw
otwarte) i naci$nij OK

short: 0.0k / 0.0k /
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09:44  Testelektrod % [J Jesli kabel elektrody dziata prawidtowo, pojawia sie komunikat ,Test

Test kabla elektrody przeszedt kabla elektrody zakoriczony wynikiem pozytywnym”.
pomysinie.

short: 0.0k / 0.0k v
open: 100.0k / 1000k ./
shield: 902 / 891 v4

09:45  Testelektrod %[ Jesli kabel elektrody nie dziata prawidtowo, pojawi sie komunikat , Test
Test kabla elektrody nie powi6dt kabla elektrody nie powiddt sie”. Kliknij przycisk OK, aby potwierdzi¢
sie. Sprawdz potgczenia. Jesli wyniki testu.

problem nie ustapi, skontaktuj
sie z serwisem.

short: 100.0k / 100.0k 2§
open: 100.0k / 100.0k ./
shield: 902 / 891 v

29/79



3.5.6 Drukowanie

Pofaczenie stacji dokujgcej urzadzenia QSCREEN i drukarki do etykiet Seiko SLP650 Label odbywa sie za
posrednictwem kabla USB i dla maksymalnej wygody uzytkownika urzadzenie QSCREEN tgczy sie ze stacjg
dokujaca za pomocy technologii Bluetooth.

Dokujacej urzadzenia QSCREEN . .
Drukarka etykiet Seiko SLP650

Ztacza stacji dokujace] Ztacza drukarki Seiko

Aby podtaczy¢ drukarke do stacji dokujgcej urzadzenia QSCREEN: za pomocg kabla USB A/B nalezy podtaczyé
ptaski koniec do jednego z portdw (1) stacji dokujacej, a nastepnie podtaczy¢ kwadratowg koncowke kabla
USB do drukarki (2).

Nalezy upewnic sie, ze drukarka etykiet jest podtgczona do sieci elektrycznej i Swieci sie zielona kontrolka
gotowosci.

Zanim urzadzenie QSCREEN opusci fabryke, urzadzenie i jego stacja dokujgca zostajg sparowane, wiec do
rozpoczecia drukowania nie s3 wymagane zadne dalszych dziatan.

Uwaga: Pofgczenie pomiedzy urzqdzeniem QSCREEN a stacjqg dokujgcqg odbywa sie za pomocq technologii
Bluetooth o zasiegu 10 m wolnej przestrzeni.

Urzadzenie QSCREEN obstuguje drukowanie na kolorowej lub czarno-biatej drukarce biurowej (A4, US Letter)
po jej podtgczeniu do stacji dokujgcej. Aby podtgczy¢ drukarke, nalezy uzy¢ kabla USB A/B i podtgczy¢ ptaska
koncowke do jednego z portow (1) stacji dokujacej, a nastepnie podtgczyé kwadratowy koniec kabla USB do
drukarki (3).
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Obstugiwana kolorowa drukarka laserowa (np. Brother HL-L3240CDW)

Urzadzenie obstuguje nastepujace drukarki biurowe:

Drukarki laserowe czarno-biate: Brother HL-L2350DW, HL-L2400DW

Drukarki laserowe kolorowe: Brother HL-L3240CDW, HP Color Laser 150nw

Drukarka etykiet: Seiko SLP 650

W przypadku innych drukarek prosimy o kontakt z naszym zespotem serwisowym (service@pathme.de).

3.5.6.1 Woydruki z drukarki etykiet

3

Dostepne sg trzy rodzaje raportéw: Raport szczegdfowy, obok siebie i z podsumowaniem.

Raport szczegdtowy przedstawia wynik pojedynczego pomiaru, z uwzglednieniem danych pacjenta (np. ucho,

wynik ogdlny, uwagi, szczegdétowe dane dotyczace testu).

Przyktady wydrukéw pojedynczych wynikow:

ID: 0815081 1D: 0815081
Patient: Doe, Patient: Doe,
John John
Date of Birth: ~ 1990/11/24 Date of Birth:  1990/11/24
Examiner: Examiner:
TEOAE ABR
rrrirrrrrrrrr T T
5 10 ms 0 5 10 ms
Right Right (CHIRP, 35dB nHL)
2023/11/24 08:46 2023/11/24 10:54
v/ Pass \/ Pass
6 4 sec ,{W (b 51 sec
Impedance: 3.6kQ, 3.1kQ
Artifact: 0%

Stability: 100%
2024/04/18 12:49 Good test congitions 2024/04/18 12:56 Comment #3
2024/04/18 12:56 Comment #2
2024/04/18 12:55 Comment #1

QSCREEN SN: 900042 Printed on: 2024/04/18 12:50 QSCREEN SW: 900042 Printed on: 2024/04/18 12:36

1D: 0815081
Patient: Doe,
John
Date of Birth:  1990/11/24
Examiner:
DPOAE
dB vV
20
10
[}
-10
-20

1152 3 4 5 6 8
Right (L2 = 55dB)
2023/11/24 08:50

\/ Pass

i I

0 13 sec .;M

QSCREEN SN: 900042 Printed on: 2024/04/18 12:52
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kHz

ID:
Patient:

John
Date of Birth: ~ 1990/11/24

0815081
Doe,

Examiner:
ASSR
300 - 1k 1k - 3k 3k - 10k
v v v

Left (CHIRP, 35dB nHL)
2023/11/24 11:03

W/ Pass
|

6 2 min 52 sec
Impedance: 3.4kQ, 2.9kQ

QSCREEN SN: 900042 Printed on: 2024/04/18 12:59




Raport obok siebie pokazuje szczegétowe wyniki dla obu uszu na jednej etykiecie:

ABR ABR o PG
o g %’
0.5 0.5uv| i-o 1]
S8 =
ez
=
&
T —r T —
0 5 10 ms 0 5 10 ms o588
Right (CHIRP, 35dB nHL) Left (CHIRP, 35dB nHL) 8 ENUE
2023/11/24 10:52 2023/11/24 10:52 E 8
b=t
v Pass v/ Pass ‘rg
¥y I I
G 1 min 17 sec 1 min 17 sec
Impedance: 3.8kQ, 3.2kQ Impedance: 3.8kQ, 3.2kQ

QSCREEM SH: 800042 Printed an: 2024/04/18 13:03

Raport z podsumowaniem przedstawia ogdlny wynik kazdego testu:

ID:

0815081
Date of Birth:
1990/11/24

First name: John
Last name: Doe

2023/11/24

08:46 Right TEOAE Pass
08:46 Left TEOAE Pass
08:47 Left TEOAE Incomplete
08:49 Left DPOAE Pass
08:49 Right DPOAE Refer
10:53 Left  ABR Pass
10:54 Right ABR Pass
11:06 Left ASSR  Pass
11:12 Right ASSR Pass
11:12 Left ASSR  Refer

QSCREEN SN: 50002 Printes n: ZU24M4/18 1310 Page: 1

Kod QR na raporcie zawiera dane pacjenta (np. identyfikator, imie, nazwisko, date urodzenia. itp.). W
przypadku ponownego badania pacjenta mozna go wykorzysta¢ do przyspieszenia wprowadzania danych
pacjenta.

3.5.6.2 Wpydruki z biurowej drukarki laserowej

Dostepne sg trzy rodzaje raportéw: Raport szczegotowy, obok siebie i z podsumowaniem.

Raport szczegdtowy przedstawia wynik pojedynczego pomiaru, z uwzglednieniem danych pacjenta (np. ucho,
wynik ogdlny, uwagi, szczegdétowe dane dotyczgce testu). W przeciwienstwie do drukarki etykiet raporty dla
drukarki laserowej obstuguja réwniez komentarze fotograficzne pacjentow i testy, liniowe kody kreskowe i

logo firmy. Raport mozna skonfigurowaé za pomocg narzedzia QLINK, np. wysytanie logo firmy i
aktywowanie/dezaktywowanie kodu QR i kodu kreskowego.
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TEOAE: REPORT TEQAE: REPORT SUMMARY REPORT

Patient: Doe, johey
Patient 100 omisan
Gender sale

Dite of Birth: 198011724

Roe, jane
[
Female

0240415

f

Camment
GoRsasons comsaasoes oo 13081
- st 0 1 o wesar gt o sr o R s marien
== Tagon - . e et ar oute imarumers Examiner
T soonts
assh Lo ;2311241108 s000t
sssh e 2311726 1108 sacos2
ot Ea -
Ao Lo ;1726 1052 saoos2
ap wat 2231724 1052 s00042
Teost b e 231120 v 0 sacosz
TeosE @ e 3124 0887 sooos2
TEOAE nae 202311726 08146 posem
TE0sE Lo 22311726 0946 so0042
3 0 s
3 10 v
ms Pass
v/ Pass 8 - i
4 sec
Astifact: 0% O ase
o arttoct: 0% artfocs: 0%
Stabslity: 100% Stability: 100%
mmane Comment

- ‘ (w

3.5.6.3 Rozne sposoby drukowania wynikow
Istnieje kilka sposobdw dostepu do funkcji drukowania urzgdzenia QSCREEN.

(1.) Po wykonaniu testu w dolnej czesci ekranu wyswietlana jest ikona drukarki. Aby wydrukowac biezgcy
test na etykiecie lub arkuszu w formacie A4/US Letter, nalezy nacisngé przycisk drukowania.

09:48 TEOAE 30
John Doe
0815081 @
| t
P .’I‘i”il'.'I LA ﬁ”i L YT
AT R
(It
. . [ O
Pozytywnie
e BT
™ 1m18s
Artefakt: 0% Stabilnos¢: 100%
(7
¢

(2.) Na ekranie gtownym nalezy nacisna¢ przycisk drukowania. Zostanie wyswietlona lista pacjentéow.
Wybdr pacjenta do wydruku powoduje wyswietlenie listy wszystkich dostepnych testéw danego
pacjenta. Aby wydrukowa¢ pojedynczy szczegétowy wynik testu, otwérz wynik testu i w widoku
szczego6tdw nacisnij przycisk drukowania (patrz 1.). Jesli uzytkownik chce wydrukowac kilka testéw
jako raport z podsumowaniem, nalezy uzyé pdl wyboru obok wyniku testu i wybra¢ kilka testéw do
wydrukowania. Raport z podsumowaniem jest drukowany na etykiecie w formacie arkusza A4/US
Letter.
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09:49  Podgladbadan % [J

John Doe

0815081

et %m0
et 7% X O
DPORE 9 “%iiews /O
TEOAE  § X2t N ()
TEOAE  §72RE ) ()
TEOAE @ 20220724
TEOAE ) XM

Raport obok siebie mozna wydrukowaé, naciskajgc i przytrzymujac przycisk OK. Nalezy poczeka¢, az
wyswietlone zostanie okno komunikatu o drukowaniu. W powyzszym przyktadzie oba testy TEOAE
sg drukowane obok siebie na jednej etykiecie lub arkuszu w formacie A4/US Letter.

(3.) Na ekranie gléwnym nalezy nacisng¢ przycisk wyboru pacjenta. Zostanie wyswietlona lista
pacjentéw. Nalezy wybrac pacjenta, ktéry ma zostaé wydrukowany. Zostanie wyswietlony ekran
menu testu pacjenta. Po nacisnieciu przycisku drukowania zostanie wydrukowany raport z
podsumowaniem wynikow wyswietlanych na ekranie (nie wszystkie testy pacjenta). Aby
wydrukowac pojedynczy test jako raport szczegdtowy, otwdrz wynik testu, naciskajgc odpowiednig
ikone wyniku.

15:55  Menutestowe 20

Doe, John
0815081
CGR LY
DPOAE
DP full
TEOAE X

ABR
ABR35 @ X x
ASSR
ASSR35 @ @ @

Raport obok siebie mozna wydrukowadé, naciskajgc i przytrzymujgc przycisk drukowania. Nalezy
poczekaé, az wyswietlone zostanie okno komunikatu o drukowaniu. Wyniki dla obu uszu, ktdre sg

wyswietlane na ekranie, zostang wydrukowane obok siebie na etykiecie lub arkuszu w formacie
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A4/US Letter. W powyzszym przyktadzie drukowane s3 4 etykiety, po jednej dla kazdego protokotu
(DPOAE, TEOAE, ABR, ASSR).

(4.) Na ekranie gtéwnym wybierz ikone widoku testowego. Zostanie wyswietlona lista pacjentow.
Wybér pacjenta do wydruku powoduje wyswietlenie listy wszystkich dostepnych testéw danego
pacjenta. Nalezy nacisng¢ przycisk drukowania w stopce ekranu i wybrac¢ testy do wydrukowania,
aktywujac/dezaktywujgc pola wyboru.

3.5.7 Kod kreskowy

Kamera 30 Czytnik koddw kreskowych jest uruchamiany przez nacisniecie
przycisku kodéw kreskowych e na ekranie gtéwnym.
Kamera znajdujaca sie na spodzie obudowy urzgdzenia QSCREEN moze

by¢ uzywana do odczytu kodéw QR 2D lub liniowych koddéw
kreskowych z zakodowanymi danymi pacjenta.

Liniowe kody kreskowe przechowujg numer, taki jak identyfikator
pacjenta.

Po pomysinym zdekodowaniu kodu kreskowego wynik jest
przesytany do pola numeru identyfikacyjnego pacjenta. Podczas
skanowania z poziomu strony giéwnej lub edytora pacjenta
akceptowany jest tylko skonfigurowany typ kodu kreskowego;

podczas skanowania z klawiatury akceptowane s3g wszystkie
obstugiwane formaty.
<2 ©) bstugiwane f

Kod QR:

Kod QR moze przechowywacd dane, takie jak imie i nazwisko pacjenta,
data urodzenia, pted itp.

Wszystkie dane pacjenta sg przesytane do urzadzenia po pomysinym
zdekodowaniu kodu QR. Mozliwe jest rowniez potgczenie kodéw
kreskowych i kodéw QR w celu skanowania danych pacjentéw. W
celu zdefiniowania niestandardowego formatu kodu QR,
odpowiednio do potrzeb, nalezy skontaktowac sie z firmg PATH
MEDICAL.
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3.5.8 Zarzadzanie licencja

W celu zaktualizowania licencji na urzadzenie, nalezy wykona¢ ponizsze czynnosci.

09:52 Zarzadzanie licencjami * D

Wprowadz numer licencji

Zeskanuj klucz licencyjny

Biezacy numer licencji
3EDISTRR5PF303N2

Dostepne moduty:
TEOAE DPOAE
ABR SW-COM

WIRELESS ASSR
aeps

Podczas aktualizacji licencji uzytkownik otrzymuje nowg licencje
(klucz lub kod QR), ktérg musi wprowadzi¢ do urzadzenia. Przed
wprowadzeniem nowej licencji nalezy zapisa¢ dane poprzedniego
klucza licencyjnego w celu ewentualnej ponownej instalacji w razie
potrzeby.

Aby zaktualizowaé¢ klucz licencyjny, nalezy przejs¢ do ekranu
zarzadzania licencjami (Ustawienia = Informacje o systemie >
Zarzgdzanie licencjami). Wyswietlony zostanie aktywny klucz i
moduty.

Klucz mozna wprowadzi¢, wpisujgc go za pomocg klawiatury lub
skanujgc kod QR otrzymany za posrednictwem poczty e-mail. Po
poprawnym wprowadzeniu odpowiednie moduty sg dostepne w
urzadzeniu, w przeciwnym razie pojawi sie okno komunikatu.

W przypadku jakichkolwiek problemoéw z wprowadzeniem licencji prosimy o kontakt z dystrybutorem.

3.5.9 Informacje o systemie

09:55 Informacja o systemie * D

Wersja oprogramowania ur:

211 EN (build 13323, 2024-7-11)
QDock Rev. 293

Numer sery|ny urzadzenia:
900019

Termin kolejnego przegladu
2026/12/03

Podtgczone przetworniki:
Brak podtaczonych przetwornikdéw

Termin kolejnej kalibracji:
Brak podtaczonych przetwornikéw
Uzycie pamieci:
2%

Zarzadzanie licencjami

.o

Na ekranie informacji o systemie wyswietlane sg ogdlne
informacje o urzadzeniu, oprogramowaniu uktadowym i
wersji oprogramowania stacji dokujgcej. Nacisnij przycisk
Zarzadzanie licencjg, aby przejrze¢ lub zaktualizowac
licencje.

Informacje o podfaczonych przetwornikach sg réwniez
wyswietlane, jesli odpowiedni przetwornik zostat
podtagczony przed wejsciem na ekran informacji o
systemie.

Na drugiej stronie wyswietlana jest data nastepnego
serwisu urzgdzenia i daty nastepnej kalibracji znanych
przetwornikdw.  Podczas  kontaktowania sie z
dystrybutorem w sprawie jakiegokolwiek Zadania
serwisowego (np. komunikatu o btedzie lub aktualizacji
modutu) dane te powinny by¢ pod reka.
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3.5.10 Bezprzewodowa transmisja danych przez modem (wymagana licencja)

09:56 bezprzewodowy 3 [J

Sita sygnatu @

Transfer danych. @

W celu wymiany danych z centrum $ledzenia nalezy nacisng¢ ikone
potaczenia bezprzewodowego na ekranie gtéwnym

Nacisniecie przycisku sity sygnatu modemu umozliwia sprawdzenie
jakosci odbioru w sieci komérkowej.

Nacisniecie przycisku transferu danych przez modem umozliwia
uruchomienie wysyfania danych pacjenta i danych testéw do
centrum $ledzenia.
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3.6 Przygotowanie do testow

3.6.1 Przygotowanie urzadzenia QSCREEN

Kazdego dnia przed testami z udziatem pacjentéw zaleca sie wykonywanie dowolnych testow jakosciowych,
ktére moga by¢ konieczne, aby upewnié sie, ze sonda, kabel elektrody i kabel tacznika stuchowego dziatajg
prawidtowo.

3.6.2 Przygotowanie sondy OAE

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzié, czy czesci sond wielokrotnego uzytku nie ulegty zuzyciu (zmiany
koloréw, zmiany na powierzchniach). W przypadku stwierdzenia oznak zuzycia nalezy skontaktowac sie z
dystrybutorem.

3.6.3 Podlaczanie sondy OAE

Element zabezpieczajgcy zagiecie wtyczki sondy OAE oraz kolor wokét gniazda sondy sg niebieskie. Wyréwnaj
krawedzie wtyczki z nacieciami w niebieskim gnieZdzie i delikatnie widéz sonde do gniazda sondy. Po
catkowitym wtozeniu sondy styszalne jest , klikniecie”.

Odtaczanie sondy OAE

Podczas odtgczania wtyczki nie nalezy kreci¢ nig. Zamiast tego nalezy chwyci¢ za ostone izolujgca wtyczki i
uwolnié jg, wyciggajac jg prosto z gniazda. Sonda nie zostanie zwolniona, jesli bedzie ciggnieta za element
inny niz ostona izolacyjna wtyczki.

Uwaga: ciggniecie za kabel podczas odfgczania sondy jest zabronione. Zamiast tego nalezy ciggnqgc¢ za ostone
izolacyjng szarego ztqcza.
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3.6.4 Podlaczanie kabla elektrody w celu przeprowadzenia testow ABR i ASSR

Element zabezpieczajgcy zagiecie wtyczki kabla elektrody oraz kolor wokét gniazda wtyczki elektrody s3
czarne.

Wyréwnaj krawedz wtyczki kabla elektrody z nacieciem w czarnym gniezdzie i delikatnie wtéz wtyczke kabla
elektrody do gniazda kabla elektrody. Po catkowitym wtozeniu kabla styszalne jest , klikniecie”.

Odtaczanie kabla elektrody

Podczas odtaczania wtyczki nie nalezy kreci¢ nig. Zamiast tego nalezy chwyci¢ za ostone izolujgcg wtyczki i
uwolnié jg, wyciagajac jg prosto z gniazda. Kabel nie zostanie zwolniony, jesli bedzie ciggniety za element inny
niz ostona izolacyjna wtyczki.

Uwaga: ciggniecie za kabel podczas odfqczania wtyczki kabla elektrody jest zabronione. Zamiast tego nalezy
ciggnq¢ za ostone izolacyjng szarego ztgcza.

3.6.5 Podlaczanie kabla tgcznika stuchowego do testow ABR i ASSR

Do pomiaréw ABR i ASSR mozna uzy¢ sondy do ucha lub kabla facznika stuchowego z tgcznikami stuchowymi.
Gtéwna zaletg korzystania z kabla tgcznika stuchowego jest to, ze oboje uszu mogg byé¢ testowane
jednoczesnie lub kolejno.

Ostona izolacyjna wtyczki kabla facznika stuchowego i kolor wokét gniazda sondy s3g niebieskie. Wyréwnaj
krawedzie wtyczki z nacieciami w niebieskim gniezdzie i delikatnie wtdz kabel fgcznika stuchowego do gniazda.
Po catkowitym wiozeniu kabla styszalne jest , klikniecie”.
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Odtaczanie wtyczki

Podczas odtgczania wtyczki nie nalezy kreci¢ nig. Zamiast tego nalezy chwycic¢ za ostone izolujgcg wtyczki i
uwolnié jg, wyciggajac jg prosto z gniazda. Kabel nie zostanie zwolniony, jesli bedzie ciggniety za element inny
niz ostona izolacyjna wtyczki.

Uwaga: Podczas odtgczania kabla tgcznika stuchowego nie nalezy ciggnqc wtyczki za kabel; naleZy ciggngc za
ostone izolacyjng szarego zfgcza.

3.7 Przygotowanie srodowiska testowego
Podczas wykonywania pomiaru nalezy wzigé¢ pod uwage nastepujace czynniki:

W celu uzyskania optymalnego przebiegu testu (OAE) urzadzenie musi by¢ uzywane w cichym

Srodowisku (np. w kabinie dzwiekoszczelnej, w pomieszczeniu o niskim poziomie szumu otoczenia).
Do pomiaréw za pomocg sond do uszu (OAE) mozna rowniez stosowac stuchawki z izolacjg akustyczng. W
przypadku pomiaréw ABR i ASSR szum akustyczny ma mniejszy wptyw na wyniki testu niz artefakty
miesniowe (np. ruch pacjenta). W przypadku pomiaréw ABR i ASSR réwniez konieczne jest przeprowadzenie
testu w Srodowisku o niskim poziomie zaktdcen elektromagnetycznych pochodzacych z urzadzen
elektronicznych (np. komputeréw, lamp, innych elektronicznych urzadzedn medycznych), poniewaz
promieniowanie elektromagnetyczne moze mie¢ negatywny wptyw na wyniki badan ABR. Zaleca sie
przeprowadzanie testow ABR i ASS w kabinie ekranowanej. Nalezy uwzgledni¢ tres¢é lokalnych przepiséw
dotyczacych wymagan dla srodowiska testowego.

Dﬂ Emisje otoakustyczne (OAE) najprawdopodobniej nie wystepujg w uszach z niedostuchem
przewodzeniowym, poniewaz amplitudy zaréwno bodzZca, jak i reakcji s3 mniejsze z powodu
ttumienia ucha srodkowego.

Dﬂ Nalezy uzywa¢ wytgcznie duzych koricowek dousznych (ET) z koricowka duzej sondy (PT-A) oraz

matych koncéwek dousznych (odpowiednio ET-S lub ET-LT) z koricéwka matej sondy (odpowiednio
PT-S lub PT-LT). Nieprawidtowa kombinacja koncéwki dousznej i koncéwki sondy moze mie¢ negatywny
wplyw na wyniki testu. Zobacz réwniez informacje znajdujace sie w skrzynce na elementy wyposazenia. W
razie watpliwosci, ktéra kombinacja jest prawidtowa, nalezy skontaktowac sie z dystrybutorem.

Dﬂ Jesli to mozliwe, nie nalezy trzymaé sondy do ucha podczas testowania OAE. Moze to przyczyni¢
sie do wprowadzenia dodatkowego szumu. Typowe Zrddta szumu odnoszg sie do hatasu w
pomieszczeniu, ruchu pacjenta (oddychanie, poruszanie sie, méwienie, zucie, itp.) lub ruchu sondy do ucha.

Dﬂ Nalezy pamietac, aby przestrzegac wszelkich ustalonych procedur kontroli zakazen obowigzujgcych

w danej placodwce. Przed uzyciem do kolejnych pacjentéw lub, gdy powierzchnia jest widocznie
zanieczyszczona nalezy oczyscic korpus sondy, jej kabel i wtyczke. Przed wykonaniem pomiaru u pacjenta lub
w przypadku widocznego zanieczyszczenia powierzchni nalezy wyczysci¢ kabel elektrody i wtyczke kabla
elektrody. Do oczyszczenia powierzchni nalezy uzyc sterylnej Sciereczki nasgczonej alkoholem i poczekaé, az
korpus sondy, kabel sondy i wtyczka sondy wyschng catkowicie.
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3.8 Przygotowanie pacjenta

Ponizsze instrukcje odnoszg sie do korzystania z urzgdzenia QSCREEN w ramach programu badan
przesiewowych stuchu noworodkdéw.

Badania przesiewowe stuchu noworodkéw za pomocg testow OAE, ABR i ASSR najlepiej wykonywa¢, gdy
dziecko $pi. Idealny czas jest po nakarmieniu i przewinieciu dziecka.

3.8.1 Przygotowanie pacjenta do zamontowania sondy do ucha

Pacjenta nalezy utozy¢ tak, aby miec tatwy dostep do badanego ucha.

Chwyci¢ matzowine uszng i delikatnie odciggnac jg od gtowy
pacjenta.

Sprawdzi¢ kanat stuchowy. Jesli wida¢ zwezenie kanatu stuchowego,
prawdopodobnie nie jest on prosty. Kanaty stuchowe noworodkéw
sg bardzo miekkie i mozna je tatwo zdeformowac. Jesli tak jest, nalezy
poczekaé, az kanat stuchowy powrdci do pierwotnego ksztattu.

Nalezy zwolni¢ matzowine i sprébowad ponownie. Delikatne
masowanie tego obszaru moze pomadc w otwarciu kanatu
stuchowego.

Nalezy sprawdzi¢ kanat stuchowy, aby upewnié sig, ze nie ma w nim
mazi ptodowej lub zanieczyszczen, poniewaz moze to mieé¢ wptyw na
wynik testu.

3.8.2 Mocowanie koncéwki dousznej na sondzie
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Nalezy wybra¢ koficéwke douszng pasujgcg do kanatu stuchowego pacjenta. By¢ moze bedzie konieczne
wyprébowanie kilku rozmiaréw przed znalezieniem najodpowiedniejszego.

Delikatnie wcisng¢ koricdwke douszng na koricéwke sondy, az zetknie sie z podstawg korcéwki sondy. O wiele
tatwiej jest zaktadac¢ i zdejmowac koncowke douszng, jesli jest delikatnie obracana. W takim przypadku nalezy
upewnic sie, ze sonda jest trzymana za korpus sondy, a nie za kabel.

Uwaga: Doktadne testy sq gwarantowane tylko wtedy, gdy uzywane sq koricowki douszne dostarczone z
urzgdzeniem.

Uwaga: Koricowka douszna moze by¢ uzywana do obu uszu. Jesli podejrzewana jest infekcja jednego ucha,
przed kontynuowaniem testu na drugim uchu koricéwke douszng nalezy zmienic¢ i wyczyscic¢ koricowke sondy
lub wymienic jq na zapasowg.

Uwaga: UZywanie sondy z nieprawidtowq korncéwkq douszng Ilub stosowanie nadmiernej sity moze
spowodowac podraznienie kanatu stuchowego.

3.8.3 Wkladanie sondy do kanatu stuchowego pacjenta

Po zamocowaniu koncéwki dousznej na sondzie nalezy delikatnie
pociggna¢ matzowine uszng do tytu i lekko w dét oraz wtozy¢ sonde
do kanatu stuchowego, uzywajac lekkiego nacisku. Podczas
wktadania nalezy lekko przekreci¢ sonde.

Poprawnos¢ mocowania nalezy sprawdzi¢ wzrokowo.

W przypadku korzystania z sondy EP-DP mozna jg wtozy¢ z kablem
sondy skierowanym w goére lub w dét, w zaleznosci od tego, ktéry
kierunek jest najlepszy.

Nalezy upewni¢ sie, ze sonda jest dobrze dopasowana. Kazda
nieszczelnosé moze wydtuzy¢ czas trwania testu z powodu wycieku
dzwieku, nadmiernego hatasu lub obu tych przypadkéw.

Zacisk kabla sondy nalezy przymocowac¢ do odziezy lub poscieli
pacjenta, aby go zamocowad.

Uwaga: Nalezy upewnic sie, Zze podczas prowadzenia testow kabel nie styka sie z Zadnymi powierzchniami
wibrujgcymi

3.8.4 Umieszczanie elektrod w celu przeprowadzenia testow ABR i ASSR
Przygotowanie skory

Uwaga: Do przygotowania skory nie nalezy uzywac wacikow z alkoholem ani innych srodkow czyszczgcych
zawierajgcych alkohol, poniewaz mogq one spowodowac wysuszenie skory, przyczyniajgc sie do wyzszej
impedancji skory
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Nalezy umiesci¢ elektrode na ciele pacjenta w nastepujacy sposdb:

Czerwona: Na karku
Czarna: Na kosci policzkowej (elektroda wspélna lub uziemiona)

Biata: W gérnej czesci czota

Uwaga: nalezy upewnic sie, ze elektrody doktadnie przylegajq do skory

Uwaga: hydrozel elektrod moze wyschngc. Nalezy upewnic sie, Ze uzywane pakiety sq prawidfowo zamkniete.
Wysuszony hydrozel moze spowodowacé wysokqg impedancje elektrod. W takim przypadku elektrody nalezy
wymienic.

Uwaga: Czarna elektroda (elektroda uziemiona) moze byc¢ réwniez umieszczona na klatce piersiowej lub
ramieniu dziecka. Czerwongq i biatq elektrode nalezy umiesci¢ w sposob opisany powyzej, tzn. na karku i na
gornej czesci czota. Inne rozmieszczenie elektrod nie zostato zatwierdzone.

3.8.5 Mocowanie tacznikéw stuchowych

Uwaga: nigdy nie nalezy umieszczac¢ czerwonych i niebieskich tqcznikow stuchowych bezposrednio w kanale
stuchowym. Nalezy ich uzywac tylko z zamocowanymi tgcznikami stuchowymi.

Uwaga: fgcznikow stuchowych nalezy uzywac wytqgcznie z kablem tgcznika stuchowego, a nie z sondg do ucha.

/

/ taczniki stuchowe

N ___4”“?

A. Kabel facznika stuchowego

B. Ztacze kabla

C. Niebieski adapter tgcznika stuchowego do
lewego ucha

D. Czerwony adapter tgcznika stuchowego do
prawego ucha

Nalezy umiesci¢ elektrody na czole, szyi i kosci policzkowej dziecka przed podtgczeniem tacznikéw
stuchowych. Zobacz 3.6.4: Podigczanie kabla elektrody w celu przeprowadzenia testow ABR i ASSR
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Adapter facznika stuchowego nalezy wtozy¢ do rurki w gornej czesci kazdego tacznika stuchowego,
upewniajac sie, ze niebieskie ztgcze pasuje do niebieskiego ztgcza dousznego, a czerwone ztgcze do
czerwonego tgcznika stuchowego.

Nalezy zdjgé folie ochronng z facznika stuchowego i umiesci¢ czerwony tgcznik stuchowy z czerwonym
adapterem nad prawym uchem dziecka, a niebieski tgcznik stuchowy z niebieskim adapterem nad lewym

uchem dziecka.

taczniki stuchowe mozna umiesci¢ w taki sposdb, aby kable byty skierowane w gére lub w dét, w zaleznosci
od tego, ktéry kierunek jest najlepszy.

Uwaga: aby odfgczy¢ kable tgcznikéw stuchowych, nie nalezy ich ciggngc¢ za kabel. Zamiast tego nalezy
trzymac je za tgcznik stuchowy

3.8.6 Testowanie pacjenta

Przed rozpoczeciem dowolnego testu, nalezy upewnic sie, ze przetwornik (np. sonda do ucha, stuchawki lub
stuchawki douszne) jest podtgczony do niebieskiego gniazda i ze pacjent jest przygotowany.

Istniejg rdzne sposoby rozpoczecia testu:

- Najprostszg opcjg rozpoczecia testu jest klikniecie przycisku testu wyswietlanego na

ekranie gtownym, a nastepnie naci$niecie niebieskiego lub czerwonego ®
@ przycisku (tryb otwartej sesji).
Test dwuuszny mozna rozpocza¢, naciskajgc niebieski i czerwony przycisk ) (tylko do

pomiaréw ABR za pomoca stuchawek dousznych PIEP, stuchawek lub kabli tgcznikéw
stuchowych PECC).

- Nalezy nacisna¢ przycisk wyboru pacjenta (patrz: punkt 3.5.3.2 Wybdr pacjenta) i

. wybraé pacjenta, ktéry ma zostaé poddany testowi. Jesli pacjent, ktory ma zostac

@ poddany badaniu, nie jest dostepny w urzadzeniu, mozna najpierw go dodaé (patrz
3.5.3.1 Dodawanie nowego pacjenta).

- Nalezy nacisng¢ przycisk widoku testowego i wybraé pacjenta. Zostanie wyswietlona
r'_@ lista testow pacjenta (jesli dostepny jest jakikolwiek test). Test mozna rozpoczg, klikajac

przycisk w stopce funkcyjnej ekranu.

Kazdy przyktad prowadzi do ekranu menu testu pacjenta, na ktérym mozna rozpoczaé test, naciskajac

niebieski czerwony ® albo niebieski i czerwony ) przycisk.
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3.8.7 Stluchowa reakcja pnia mézgu (ang. Auditory Brainstem Response, ABR)

1.

Pacjenta nalezy przygotowad, oczyszczajgc skore w miejscu, w ktdrym zostang przymocowane
elektrody oraz upewniajac sie, ze skora jest sucha.

Umiescié¢ odpowiednio elektrody. Nalezy upewnié sie, ze sSrodowisko jest ciche, a urzagdzenie jest
przygotowane z kablem elektrody i przetwornikiem podtaczonym do urzadzenia QSCREEN (patrz
tabela 1 w punkcie 3.4.3 Gniazda na wyposazeniu urzqdzenia i stacji dokujacej).

Nalezy umiesci¢ koncéwke douszng odpowiedniag dla pacjenta na koricdwce sondy do ucha oraz
ostroznie umiesci¢ jg w kanale stuchowym pacjenta lub odpowiednio umiesci¢ stuchawki albo
tacznik stuchowy na uszach pacjenta. Zapewnié prawidtowe i wygodne dopasowanie.

10:00  Menutestowe % [J
Nie wybrano pacjenta.

GRLY
ores ®®
TEOAE ®»®
N ONCIO;
N ONCIC]

1325 Sprawdzanie... X [@
Nie wybrano pacjenta. €9

Impedance Check

O 34k w-¥ @ 35k

Nacisngc przycisk testu na ekranie gtéwnym lub wybierz jedng
z innych opcji z punktu 3.8.6 Testowanie pacjenta.

Jesli uzytkownik chce doda¢ pacjenta, musi zapoznad sie z
punktem 3.5.3.1 Dodawanie nowego pacjenta

Aby wybrac pacjenta, nalezy zapoznac sie z punktem
3.5.3.2 Wybér pacjenta
Test mozna rozpoczg¢, naciskajac niebieski
® przycisk.
Aby przeprowadzic test jednoczesny, nalezy nacisngc przycisk

lub czerwony

w kolorze niebieskim/czerwonym D
Mozna:

wyswietli¢ uwagi lub dodaé uwage.
przejrzec juz dostepne wyniki testéw.

wydrukowaé wyniki testu.

Po rozpoczeciu testu ABR, w nagtéwku ekranu zostanie
wyswietlony komunikat ,Sprawdzanie”. Urzadzenie sprawdza,
czy impedancje mieszczg sie we wtasciwym zakresie (zielone
litery oznaczajg akceptacje, czerwone litery sugerujg zmiane
potozenia elektrod lub ich wymiane).

Odtworzony zostaje sygnat testowy (chirp).

Nacisniecie przycisku powoduje:
przerwanie testu.

rozpoczecie testu, jesli wartosci impedancji mieszczg sie w
dopuszczalnym zakresie.
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11:41 ABRTestowanie.. % [l
Nie wybrano pacjenta. ]9
CHIRP, 35 dB nHL

0.3V

2 4 6 8 10 ms

@ i Dimw

v I

oN |

O 25k =% @ 30k

11:42 ABR(ABR35) 2
Nie wybrano pacjenta. )

CHIRP, 35 dB nHL

0.3V

& 8 10 ms

eV Voo

v I
Y s7s
O 52k w¥ @ 60k

11:42  Menugtownym X[

Przypisz do pacjenta

(4 (3

Wybierz

New Patient pacjenta

Nie przypisuj badan

[]

Usuwanie danych

Test jest przeprowadzany z uzyciem bodZca chirp o natezeniu
35 dB nHL. Poziom bodZca mozna konfigurowaé¢ w narzedziu
QUINK.

Mozna:

zatrzymac test. Biezgcy stan pomiaru zostaje zapisany.

Testy mozna wstrzymac i wznowic.

Po zakonczeniu pomiaru wyswietlony zostaje ekran wynikéw.
Wykres pokazuje wykryty sygnat EEG dla kazdego ucha.

Wynik POZYTYWNY/SKIEROWANIE jest wyswietlany dla
kazdego ucha.

Dodatkowe informacje dotyczace testu:

- szum
- czas trwania
- wartosci impedanciji

Test mozna powtdrzyé, naciskajgc przycisk odtwarzania

W przypadku, gdy pacjent nie zostat wybrany w pierwszej
kolejnosci (patrz: punkt 3.5.3 Obsfuga danych pacjenta), a
uzytkownik opusci menu testu pacjenta , urzadzenie zapyta,
czy test ma zostac przypisany do pacjenta.

Dane mozna przypisa¢ nowemu lub istniejgcemu pacjentowi.

<5

Mozna réwniez odrzuci¢ testy, naciskajgc przycisk wassmwa. Nie
zostanq zapisane Zadne dane. Zostanie wyswietlony monit o
potwierdzenie usuniecia wszystkich testow dane;j ses;ji.

Jesli pacjent zostat wybrany w pierwszej kolejnosci, po

opuszczeniu menu testu pacjenta nastepuje przejscie do
ekranu gtéwnego.

46/79



VAN 1722 Menutestowe R [J Jesli wybrano pacjenta z istniejgcymi testami, przycisk

Smith, John odtwarzania zostaje zastgpiony ikong wynikéw testow.
235890

GR LY Aby przejrze¢ wynik testu ABR, nalezy nacisng¢ odpowiednig
DPOAE ikone wyniku.
®®
Pomiar mozna uruchomié¢ ponownie w tym miejscu.
TEOAE @ @
Jesli dostepnych jest kilka testéw ABR, wysSwietlany jest wynik
f;g‘s @ najlepszy (np. pozytywny jest lepszy niz skierowanie) lub wynik
ostatniego testu (mozliwo$¢ konfigurowania w narzedziu

fsssii @ @ @ QLINK).
®

D:i.] Rozmieszczenie elektrod zalezy od zapisu jedno- lub dwuusznego. W kroku 2 przedstawiono
zalecane rozmieszczenie w przypadku jednousznych testéw ABR. Ten piktogram mozna znalezé na
kablu elektrody i na ekranie kalibracji urzadzenia Qscreen.

W celu pomiaru dwuusznego nalezy umiesci¢ jedng elektrode na srodku szyi pacjenta, na kregostupie w
poblizu linii wtosow.

Zastosowanie elektrod na poczatku konfiguracji testowej moze poprawi¢ impedancje, poniewaz elektroda
ma czas na prawidtowe przyklejenie sie do skdry podczas dalszych przygotowan. Stosowany moze byc
rowniez zel przewodzacy, ale nie jest wymagany we wszystkich przypadkach.

Zaleca sie, aby kazda z wartosci impedancji byta nizsza niz 4 kQ, a réznica miedzy czerwong i biatg elektrodg
wynosita mniej niz 2 kQ. Jesli wartosci impedancji sg wyzsze, nalezy zmienié potozenie elektrod lub wymieni¢

je, aby uzyskac wiarygodniejsze wyniki.

Prosty widok testowy:

W razie potrzeby uzytkownicy moga skonfigurowac QLink tak, aby ukry¢
Smith Jack €9 przebieg podczas testowania. W tym trybie zamiast przebiegu

090909 s . . . .

CHRP. 35 48 nHL wyswietlane bedzie zdjecie dziecka.
Podczas testowania na ekranie nadal bedg wyswietlane poziom hatasu,
pasek postepu i pasek wykrywania.

€ 9

| |
ol |

3 00k =% @ 00k
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Wyniki zostang wyswietlone w sposéb pokazany na ilustracji.

Smith Jack
050909 €9
CHIRP, 35 dB nHL . L. . . . .
Niezaleznie od tego ustawienia przebieg nadal bedzie widoczny w
raporcie z testu.
< - - (» P
eX X9
i \
5 20s
© 00k W% @ 00k

3.8.8 Stuchowe potencjaly wywotane stanu ustalonego
(ang. Auditory Steady-State Response, ASSR)

Pacjenta nalezy przygotowad tak, jak w przedstawiono w punkcie 3.8.7 Stuchowa reakcja pnia moézgu
(ang. Auditory Brainstem Response, ABR)

(M 10:00 Menutestowe 3 [J Nacisngc przycisk testu na ekranie gtéwnym lub wybierz jedng
Nie wybrano pacjenta. z innych opcji z punktu 3.8.6 Testowanie pacjenta.
CRLY S . . . -
Jedli uzytkownik chce dodaé pacjenta, musi zapoznac sie z
DDP':?AE @ @ punktem 3.5.3.1 Dodawanie nowego pacjenta
TEOAE @ @ Aby wybraé pacjenta, nalezy zapoznac sie z punktem

3.5.3.2 Wybor pacjenta

ABR35

fsigi ® @ @ ® przycisk.

Aby przeprowadzi¢ test jednoczesny, nalezy nacisngc przycisk w

kolorze niebieskim/czerwonym @ .

Mozna:

wyswietli¢ uwage lub dodac uwage.

przejrzec juz dostepne wyniki testow.

wydrukowa¢ wyniki testu.
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PR 11:43  Sprawdzanie...

Smith Jack
090909

Impedance Check

EW 11:43 ASSR Testowanie... 3 [

3 W

€9

O 34k W% @ 35k

m ]ack (,e: @
300 - 1k 1k - 3k 3k - 10k
v I
N |
O 45k w%¥ @ 52k

Po rozpoczeciu testu ASSR, w nagtéwku ekranu zostanie
wyswietlony komunikat ,,Sprawdzanie”. Urzgdzenie sprawdza,
czy impedancje mieszczg sie we wtasciwym zakresie (zielone
litery oznaczajg akceptacje, czerwone litery sugerujg zmiane
potozenia elektrod lub ich wymiane).

Zostanie odtworzony bodziec ASSR (trzy bodice chirp w
ograniczonych pasmach czestotliwosci).

Nacisniecie przycisku powoduje:

przerwanie testu.

rozpoczecie testu, jesli wartosci impedancji mieszczg sie w
dopuszczalnym zakresie.

Trzy bodzce chirp w ograniczonych pasmach czestotliwosci
(czestotliwosci: 300 Hz-1 kHz, 1-3 kHz, 3-10 kHz) sg odtwarzane
jednoczesnie (dla kazdego ucha, jesli uruchomiono test
obuuszny). Trzy pola przedstawiajg stan wykrywania
poszczegoblnych pasm czestotliwosci. Niebieskie linie wskazuja
stan lewego ucha, czerwone linie oznaczajg prawe ucho.

Paski reakcji ASSR dostarczajg informacje zwrotne na temat
postepu w zakresie osiggania ogélnego wyniku POZYTYWNEGO.
Kryterium to mozna skonfigurowac w narzedziu QLINK, tzn. 2z 3
pasm czestotliwosci daje wynik pozytywny lub 3 z 3 pasm daje
wynik pozytywny. Test zatrzymuje sie po zakonczeniu rejestracji
wszystkich pasm czestotliwosci (dotyczy to obu kryteridow
zatrzymania). Test ASSR ma wynik pozytywny, jesli pasek jest
catkowicie wypetniony.

Mozna:

zatrzymac test. Biezgcy stan pomiaru zostaje zapisany.

Testy mozna wstrzymad i wznowic.
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/NN 11:43  ASSR(ASSR35) % [ Po zakonczeniu pomiaru wyswietlony zostaje ekran wynikow.

Smith Jack €9
Wykres pokazuje postep kryterium wykrywania w miare uptywu
czasu podczas pomiaru.
300 - 1k Tk 3% 3k 10k Wyswietlone zostang ogdlne wyniki
POZYTYWNE/SKIEROWANIA.
<) @ @ ( Dodatkowe informacje dotyczgce testu:
v T -~ s7um
-~
| - | - Czas trwania badania
O 42k ¥ @ 49 - wartosci impedancji

Test mozna powtdrzyé, naciskajgc przycisk odtwarzania

3.8.9 Automatyczna sekwencja stuchowych potencjatléw wywotanych
(Automated auditory Evoked Potential Sequence, aEPS)

Modut aEPS zapewnia automatyczng sekwencje pomiaréw ABR i ASSR. Test zawsze rozpoczyna sie od
rejestracji ABR, a nastepnie przechodzi do ASSR. Miedzy tymi dwoma pomiarami nie jest konieczna
jakakolwiek interwencja uzytkownika. Po zakorczeniu pomiaru wyniki obu pomiaréw, ABR i ASSR s3

wyswietlane w potgczonej ikonie wynikéw (x(dla ABR skierowanie i ASSR wynik pozytywny).

Aby przygotowac pacjenta i rozpoczgé pomiar, nalezy wykonac¢ czynnosci opisane w rozdziale 3.8.7 Stuchowa
reakcja pnia moézgu (ang. Auditory Brainstem Response, ABR). Nalezy wybrac¢ protokét aEPS, naciskajgc
odpowiedni przycisk odtwarzania (lub ikone wynikéw, jesli dostepne sg testy). Po zakonczeniu pomiaru
wyswietlany jest ekran wynikéw ABR. Aby przejrze¢ zaréwno pomiary ABR, jak i ASSR, nalezy przejs¢ do
widoku testowego. Test aEPS jest wskazywany przez na liscie testéw za pomocg klamry (patrz ponizszy zrzut
ekranu).

14:49 Test Menu 20 10:11  Menutestowe % [J
Doe, John John Doe
0815081 0815081
2023/11/24
€R LY e € nm X

ABR 2023/11/24
aEPsS @ w » | 8EPS 35/35 ? TFinm x '
aEP5 35/35 (ASSR 2023711724
aEPS 35/35 € Thi1120 \/ '
ASSR 2023/11/24
aEPs 35/35 Z " 1120 x -
ABR 2023/11/24
aEPS 35/35 € hrilza v -
ABR 2023/11/24
|aEPS 35/35 9 rinze V -
ASSR 2023/11/24
ASSR35 € hilzs @ '
ASSR 2023/11/24
ASSR35 7 “Fri1123 @ '

Menu testow pacjenta z protokotem aEPS (po lewej stronie) i listq testow zawierajgcqg dwa obuuszne testy

aEPS oraz obuuszny test ASSR (po prawej stronie).

50/79



3.8.10 Emisja otoakustyczna (OAE)

1. Nalezy upewnic sie, ze otoczenie jest ciche oraz przetworniki s3 prawidtowo podtgczone do
urzadzenia (patrz tabela 1 w punkcie 3.4.3 Gniazda na wyposazeniu urzgdzenia i stacji dokujgcej).

Nalezy wybra¢ odpowiedni rozmiar koicdwki dousznej i umiescié jg na koncéwce sondy. Wtozyc
sonde ostroznie do kanatu stuchowego pacjenta.

PRI 10:00  Menutestowe 3 [J Nacisngc przycisk testu na ekranie gtéwnym lub wybierz jedng z
Nie wybrano pacjenta. innych opcji z punktu 3.8.6 Testowanie pacjenta.
€rLY g . o . .
Jesli uzytkownik chce doda¢ pacjenta, musi zapoznac sie z
DDFPS?AE @ @ punktem 3.5.3.1 Dodawanie nowego pacjenta
TEOAE @ @ Aby wybra¢ pacjenta, nalezy zapoznac sie z punktem 3.5.3.2
Wybdr pacjenta

= 00
ABR35 .
Test mozna rozpoczgd, naciskajac niebieski 2 lub czerwony ®

fsssfi @ @ przycisk.
Mozna:

wyswietli¢ uwage lub doda¢ uwage.

przejrzec juz dostepne wyniki testow.

wydrukowa¢ wyniki testu.

ERNN 15:42  Sprawdzanie.. 3 Po rozpoczeciu testu OAE na ekranie pojawi sie komunikat
Smith Jack 9 ,Sprawdzanie”. Urzadzenie sprawdza, czy sonda jest prawidtowo
090909

dopasowana oraz czy kanat stuchowy jest szczelny. Zostaje
odtworzony sygnat kalibracji.

B ’
75 Sonda podtfaczona do urzadzenia jest wyswietlana w polu

Test mozna przerwaé, naciskajgc przycisk . Aby przejs¢ do

rejestracji OAE, nalezy nacisng¢ przycisk pominiecia (jesli jest
dostepny).

4

Sprawdzanie...
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1542  DPOAE(DP55) % i

Smith Jack 9
090909

& VvV QO

1o

0
-0
20

f 1158 2 3 4 &5 & 8B

Pozytywnie
L==55dB

v I
™ 12s

o

)

-

Test jest przeprowadzany przy L, = 55dB SPL (mozliwosc
skonfigurowania w narzedziu QLink).

Wykres przedstawia emisje na kazdg czestotliwos¢ w dB SPL.
Paski reakcji DPOAE dostarczajg informacje zwrotne na temat
postepu w zakresie osiggniecia wyniku POZYTYWNEGO. Reakcja
jest obecna, jesli pasek jest catkowicie wypetniony.

Testowane jest lewe ucho.

Pasek szumoéw dostarcza informacje zwrotne na temat
aktualnego poziomu szumu.

Jesli funkcja redukcji szumow jest aktywna, kolor ikony redukcji

szumow zmieni sie na zielony — ”-CM
Pasek postepu pokazuje czas, ktory uptynat.

Zatrzymanie testu.
Testy mozna wstrzymac i wznowic¢ ponownie.

Pominiecie czestotliwosci testowej.

Po zakonczeniu testu DPOAE dane testu sg zapisywane i
wyswietlany jest ekran wynikow.

Wykres przedstawia wynik POZYTYWNY/SKIEROWANIA dla
kazdej czestotliwosci.

Ogdlny wynik POZYTYWNY/SKIEROWANIA zostaje wysSwietlony
ponizej wykresu.

Pasek szumu wyswietla sredni poziom szumu zarejestrowanego
podczas rejestracji.

Ikona redukcji szumow jest zielona, jesli ttumienie szumu byto
aktywne, a czas testu zostat znacznie skrocony (p wspodtczynnik
wynoszgcy maksymalnie 10).

Test mozna powtdrzyé, naciskajgc przycisk testu tego samego

—

)
ucha & (Uwaga: poniewaz lewe ucho zostato przetestowane
tutaj, niebieski przycisk ucha jest wyswietlany na srodku stopki
ekranu)

Drugie ucho mozna przetestowaé, naciskajgc przycisk testu

g
drugiego ucha Q .

Wynik mozna wydrukowaé, naciskajgc przycisk
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15:43 TEOAE Testowanie...

Smith Jack 9

15:43 TEOAE e
Smith Jack
ﬁ .
el L AR 5 g
U ‘.'I I'.‘|‘I ! ‘II I.II ".'
|| : ﬂ
""" S T s
Pozytywnie
Vil E—

™ 4s
Artefakt: 0% Stabilnosé: 100%

= o
M
«

TEOAE:

wykres przedstawia reakcje TEOAE i wartosci szczytowe
osiggajace  wynik POZYTYWNY. Do osiggniecia wyniku
POZYTYWNEGO wymagane jest osiem znaczacych wartosci
szczytowych.

Pasek reakcji TEOAE dostarcza informacje zwrotne na temat
postepu w uzyskaniu wyniku pozytywnego. Testowane jest lewe

ucho.

Pasek szuméw dostarcza informacje zwrotne na temat
aktualnego poziomu szumu.

Pasek postepu pokazuje czas, ktory uptynat.

Po zakonczeniu testu TEOAE dane testu sg zapisywane i
wyswietlany jest ekran wynikdow.

wykres przedstawia reakcje TEOAE i wartosci szczytowe
osiggajace wynik POZYTYWNY.

Wynik POZYTYWNY/SKIEROWANIA zostaje wyswietlony ponizej
wykresu.

Pasek szumu wyswietla $redni poziom szumu zarejestrowanego
podczas rejestracji.

Ikona redukcji szumoéw jest zielona ’_‘M, jesli ttumienie szumu
byto aktywne, a czas testu zostat znacznie skrécony.

Wartos¢ artefaktow pokazuje czesc klatek odrzuconych z powodu
warunkoéw z zaktdceniami. Wartos¢ powinna byé nizsza niz 20%.

Stabilno$¢ bodzZca wskazuje, ze sonda mogta sie przesungc
podczas testu. Wartos¢ powinna by¢ wyzsza niz 80%
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SR 15:06  TEOAE Testowanie... W razie potrzeby uzytkownicy moga skonfigurowaé QLink tak,

Smith Jack 9 aby ukry¢ przebieg podczas testowania. W tym trybie zamiast
080909 . ;oo . . . .
przebiegu wyswietlane bedzie zdjecie dziecka.
€
> Podczas testowania na ekranie nadal bedg wyswietlane poziom
hatasu, pasek postepu i pasek wykrywania.
U 9
e BT
)

9. [y TEOAE 3 Wynik bedzie wygladat tak, jak pokazano.
Smith Jack 9
Niezaleznie od tego ustawienia, przebieg nadal bedzie widoczny
€ W raporcie z testu.
c o (p
Pozytywny
v I

™ 4s
Artefakt: 0% Stabilnosé: 100%

£ )

3.8.11 Adaptacyjna redukcja szumow

& =
\‘__(

Urzadzenie QSCREEN z podtgczong sondg LT wykonuje adaptacyjng redukcje szumoéw podczas rejestracji OAE
w celu sttumienia niepozgdanych szumdw otoczenia, ktére przechodzg przez uszczelke koncéwki dousznej.
Aby to skompensowaé, sonda LT zawiera dwa mikrofony, jeden skierowany na zewnatrz w celu
wychwytywania szuméw otoczenia, a drugi (mikrofon podstawowy) do rejestracji reakcji OAE w kanale
stuchowym. Adaptacyjny system redukcji szuméw dostosowuje sie do sygnatu szumu otoczenia, aby uzyskaé
wyijscie, ktére jest wirtualng replikg szumu otoczenia docierajagcego do kanatu stuchowego. Odjecie tego
wyjscia od gtéwnego sygnatu mikrofonu powoduje ttumienie szumow otoczenia w kanale stuchowym bez
wptywu na reakcje OAE.

Filtr adaptacyjny $ledzi zmiany szumodw i sprawia, ze rejestrowane OAE sg do 20 razy szybsze w hatasliwym
otoczeniu.
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3.8.12 Dodawanie uwag do testu lub pacjenta

Mozna wybraé wstepnie zdefiniowang uwage z listy standardowych komentarzy lub dodaé¢ dowolng uwage
tekstowa wedtug wyboru uzytkownika.

Predefiniowane uwagi mozna skonfigurowaé w narzedziu QLINK i przesta¢ do recznie obstugiwanego
urzadzenia QSCREEN.

10:20 Komentarze:

EP— Aby doda¢ nowg uwage, nacisnij przycisk Dodaj uwage.

Wprowadz jedng lub kilka uwag za pomoca klawiatury.

Dla wygody mozna rowniez do uwag doda¢ zdjecie

2024/04/18 12:49
Good test conditions

Uwagi dotyczace testéw i pacjentdw mozna przegladac, naciskajgc przycisk uwag lub S na liscie testéw.
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3.9 Oprogramowanie komputerowe QLINK

Najnowsze oprogramowanie komputerowe QLINK jest dostepne do pobrania z sekcji pobierania na stronie
gtéwnej firmy PATH MEDICAL (patrz www.pathme.de/downloads). Narzedzie QLINK zawiera najnowsze
oprogramowanie sprzetowe stuzgce do aktualizacji urzgdzenia. Narzedzie QLINK jest dostarczane ze
zintegrowang pomocg online umozliwiajacg uzyskanie wiekszej ilosci informacji na temat prawidiowej
obstugi.

Narzedzie QLINK moze by¢ uzywane do administrowania uzytkownikami, pobierania danych z urzadzenia,
przesytania i pobierania informacji o pacjentach do i z urzadzenia, przegladania i archiwizowania danych
testéw oraz drukowania danych testéw na standardowej drukarce komputerowe;.

Informacje na temat obstugi btedéw narzedzia QLINK mozna znaleZ¢ na stronie www.pathme.de/faqg.

Dﬂ Ze wzgledu na prywatnos$¢ danych i bezpieczenstwo cybernetyczne nalezy zapewni¢ fizyczny i
sieciowy dostep do komputerdw, ktére lokalnie przechowujg dane osobowe lub majg do nich
zdalny dostep (np. wyniki testéw pacjentéw). Moze to obejmowac np. komputery, na ktérych uruchomione
jest narzedzie QLINK, komputery, na ktérych przechowywana jest baza danych narzedzia QLINK (lub kopia
zapasowa bazy danych) oraz komputery, na ktérych przechowywane sg odpowiednie pliki danych (np.
eksport wynikow testow lub wydruki).

Dﬂ Na komputerach z narzedziem QLINK lub na komputerach, na ktérych przechowywana jest baza

danych narzedzia QLINK (lub kopia zapasowa bazy danych) nalezy uzywaé aktualnego
oprogramowania antywirusowego i zapory sieciowej. Nalezy zainstalowac¢ najnowsze dodatki Service Pack i
poprawki zabezpieczen dla systemu operacyjnego, w ktérym pracuje narzedzie QLINK oraz upewnic sie, ze
system operacyjny jest nadal aktywnie obstugiwany przez aktualizacje zabezpieczen.

Dﬂ Nalezy pamietac o wdrozeniu odpowiednich zasad tworzenia kopii zapasowych, aby unikng¢ utraty
odpowiednich danych (np. wynikéw testéw pacjenta).

Minimalne wymagania systemowe do zainstalowania narzedzia QLINK:

e  Windows 10 (wersja 1607 lub nowsza), x64

e Procesor: X86 1,4 GHz (np. Intel i5 4. generacji, odpowiednik AMD Ryzen 5)
e Pamiec¢ RAM: 4 gigabajty (GB), zalecane 8 GB

e Rozdzielczosé wyswietlacza: 1280 x1024

e Port USB

e 10 GB wolnego miejsca na dysku
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3.10 Narzedzie serwisowe PATH Service Tool

Narzedzie serwisowe PATH Service Tool jest dostepne tylko dla autoryzowanych dystrybutoréw i firmy
serwisowe. Najnowsze oprogramowanie PATH Service Tool jest dostepne do pobrania ze strony gtéwnej
firmy PATH MEDICAL za posrednictwem logowania do obszaru chronionego logowaniem. Narzedzie
serwisowe PATH Service Tool jest potrzebne do serwisowania urzadzen i kalibracji przetwornikéw.
Wymagane jest szkolenie serwisowe firmy PATH MEDICAL. Wiecej informacji mozna znalezé w instrukgcji
lub kontaktujagc sie z firmg PATH MEDICAL

obstugi narzedzia serwisowego PATH Service Tool

(service@pathme.de).

3.11 Rozwigzywanie problemow

Jesli wystapi bfad w urzadzeniu QSCREEN, sprawdZz ponizszg liste i postepuj zgodnie z zaleceniami
przedstawionymi w Tabela4. Wiecej informacji na temat obstugi btedéw mozna znalez¢ w punkcie 3.5.5:

Testy sprzetu i jakosci lub online w sekcji FAQ (www.pathme.de/faq).

Btad

Czynnosci zalecane w celu rozwigzania problemu

Czarny wyswietlacz

Wyswietlacz jest automatycznie wytgczany po 2 minutach (mozliwosé
skonfigurowania czasu) bezczynnosci uzytkownika w celu wydtuzenia czasu
uzytkowania bez fadowania. Dotknij wyswietlacza, aby wyjs$¢ z trybu
oszczedzania energii.

Brak informacji
zwrotnych, czarny
wyswietlacz

Po 10 minutach (mozliwo$¢ skonfigurowania czasu) bezczynnosci uzytkownika
urzgdzenie automatycznie catkowicie wytgcza sie. Uruchom urzadzenie,
naciskajgc przetgcznik.

Brak informacji
zwrotnych, czarny
wyswietlacz,
zawieszenie urzadzenia

Jesli urzadzenie nie reaguje na dziatanie uzytkownika, moze by¢ konieczne
ponowne uruchomienie urzadzenia, przez nacisniecie przetgcznika
wtaczenia/wytgczenia i przytrzymanie go przez okoto 5 sekund (patrz punkt
3.4.2: Resetowanie urzqdzenia). W razie potrzeby wymien baterie.

Komunikat o btedzie:
,Bateria jest zbyt staba,

”

aby przeprowadzic¢ test”.

Umies¢ urzagdzenie na stacji dokujacej, aby natadowaé baterie. Moze to potrwaé
kilka minut, az urzadzenie bedzie gotowe do ponownego uruchomienia modutu
testowego.

Urzadzenie zatrzymuje
test i/lub wytacza sie
podczas testu.

Umies¢ urzadzenie na stacji dokujacej, aby natadowac baterie. Jesli test zostanie
przerwany z powodu niskiego poziomu natadowania baterii i urzadzenie
zostanie wyfaczone, dane testowe zostang zapisane przed wytaczeniem.

Komunikat o btedzie:
Wygast okres kalibracji
przetwornika dZzwieku.

Komunikat o btedzie jest wyswietlany, jesli uptynat okres kalibracji
przetwornika. Wyslij przetwornik do firmy serwisowej.

,,Btad [Identyfikator
btedu]”

Bfad urzadzenia rozpoznany przez autotest urzadzenia. Aby uzyskaé wiecej
informacji, skontaktuj sie z firma serwisowa.

,Modut Bluetooth nie
odpowiada”

Nie mozna nawigzac potgczenia Bluetooth ze stacjg dokujacg. Skontaktuj sie z
firma serwisowa.

Tabela 4 Btedy i zalecane dziatania

Jesli dziatania zalecane w tabeli lub w sekcji FAQ online nie pomogg w rozwigzaniu problemu, nalezy

skontaktowac sie z dystrybutorem.
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4 Serwis i konserwacja

4.1 0golne informacje serwisowe

E:[ﬂ Firma PATH MEDICAL jest zaangazowana w dziatania na rzecz podnoszenia poziomu zadowolenia

klienta. W celu zamdwienia materiatdw eksploatacyjnych, uzyskania informacji na temat kurséw
szkoleniowych i uméw serwisowych, uzyskania pomocy w rozwigzywaniu probleméw zwigzanych z
urzadzeniem, zasugerowania pozadanych funkcji lub znalezienia odpowiedzi nieomdéwionych w pomocy
online urzadzenia lub powigzanych podrecznikach nalezy skontaktowac sie z dystrybutorem. Ogdlne
informacje na temat urzadzenia i firmy PATH MEDICAL mozna znaleZ¢ na stronie www.pathme.de.

Aktualizacje oprogramowania, oprogramowania sprzetowego i dokumentacji (np. instrukcji obstugi) s3
dostepne na gtéwnej stronie internetowej firmy PATH MEDICAL. Dystrybutorzy firmy PATH MEDICAL sa
informowani o udostepnieniu aktualizacji. Obowigzkiem lokalnego dystrybutora jest przekazanie informacji
klientom korncowym. Jesli nie ma pewnosci, czy posiadane oprogramowanie, oprogramowanie sprzetowe lub
dokumentacja sg aktualne, nalezy odwiedzi¢ strone www.pathme.de/downloads lub skontaktowa¢ sie z
dystrybutorem.

Czynnos$ci serwisowe i naprawy urzadzenia oraz jego akcesoriow elektromedycznych mogg by¢
przeprowadzane wytgcznie przez firme PATH MEDICAL lub autoryzowane przez nig firmy serwisowe.
Autoryzowane firmy serwisowe sg upowaznione do wykonywania okreslonych czynnosci serwisowych i
napraw przez firme PATH MEDICAL, ktéra przekazata im niezbedng dokumentacje i zorganizowata
odpowiednie szkolenia.

Firma PATH MEDICAL zastrzega sobie prawo do odrzucenia wszelkiej odpowiedzialnosci za bezpieczeristwo
uzytkowania, niezawodnos¢ i funkcje urzadzenia lub elementdw wyposazenia, jesli jakiekolwiek czynnosci
serwisowe lub naprawy zostang przeprowadzone przez nieautoryzowang firme serwisowgq (patrz takze punkt
7: Gwarancja). W razie watpliwosci nalezy skontaktowac sie z firmg PATH MEDICAL (service@pathme.de)
przed rozpoczeciem prac serwisowych lub naprawczych. Urzadzenie lub element jego wyposazenia nalezy
wysta¢ do dystrybutora w oryginalnym opakowaniu.

4.2 Rutynowa konserwacja i kalibracja

W celu zapewnienia bezpiecznej pracy i utrzymania prawidtowosci pomiaréw, firma PATH MEDICAL

zaleca kontrolowanie urzadzenia i kalibracje przetwornikow co najmniej raz w roku lub czesciej, jesli
wymagajg tego lokalne przepisy lub w przypadku watpliwosci co do prawidtowego dziatania systemu. Po
przekroczeniu terminu kalibracji przetwornika, urzadzenie wyswietla komunikat ostrzegawczy. Nalezy
niezwtocznie zwrdcié urzadzenie dystrybutorowi lub firmie serwisowej.

Date kolejnego serwisu urzgdzenia mozna sprawdzi¢ w 1.1.1 . Kolor czcionki wskazuje czas do kolejnej
kalibracji urzadzenia lub jesli termin kalibracji zostat przekroczony. Gdy czas doi kalibracji wynosi wiecej niz
jeden rok, kolor czcionki jest czarny, jesli mniej niz rok kolor czcionki jest pomaranczowy. W przypadku
przekroczenia terminu kalibracji po dwdch latach (maksymalny zalecany okres miedzyserwisowy), kolor
czcionki daty kolejnego przegladu bedzie czerwony. Nalezy niezwtocznie zwrdci¢ urzadzenie dystrybutorowi
lub firmie serwisowe;.
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D:i] Nalezy pamietaé, ze w przypadku urzadzen QSCREEN wymiana przetwornikéw pojedynczo i ich
oddzielna ponowna kalibracja sg tatwe. Pomoze to przedtuzyé czas pracy i dostepnosci urzadzenia.
Urzadzenie QSCREEN elektronicznie odczytuje date kalibracji przetwornikéw. Jesli odczytanie daty kalibracji
nie jest mozliwe, urzgdzenie QSCREEN nie pozwoli na przeprowadzenie badania przesiewowego z uzyciem
danego przetwornika. Daty kalibracji s3 odczytywane podczas uruchamiania urzadzenia oraz przed
rozpoczeciem badania przesiewowego.

KONTEKST REGULACYJNY:

Na podstawie przepisdw ustawy o operatorach urzagdzen medycznych (MPBetreibV, Niemcy) wymagane jest,
aby sprzet audiometryczny byt poddawany corocznej kontroli metrologicznej, ktéra musi byé
przeprowadzana przez upowazniony i przeszkolony personel. W przypadku urzadzen testowych OAE i AEP
zaleca sie rowniez coroczny okres kontroli zgodnie z normg DIN EN 60645-6 i DIN EN 60645-7.

OBJASNIENIE:

Urzadzenie, a w szczegdblnosci elementy jego wyposazenia, zawierajg czesci, ktére mogg byé narazone na
wpltyw na srodowiska, zanieczyszczenie i zuzycie. Aby zapewnié¢ doktadnos¢ pomiardw, tolerancja btedu
dostarczona przez producenta lub okreslona przez obowigzujgce normy musi byé kontrolowana za pomoca
specjalnie zaprojektowanych przyrzgdéw i okreslonych procedur. Z tego wzgledu kontrola metrologiczna
musi zostac¢ przeprowadzana przez autoryzowane firmy serwisowe przeszkolone przez firme PATH MEDICAL.

W przypadku przetwornikdéw akustycznych réznice w zakresie warunkéw srodowiskowych miedzy
momentem kalibracji a momentem uzycia mogg mie¢ wptyw na doktadnosé kalibracji. Wiecej
informacji mozna znalezé w punkcie 9.4: Warunki przechowywania, transportu i eksploatacji.

l::[i] Oprdécz corocznej kontroli metrologicznej zaleca sie przeprowadzanie regularnych kontroli
wzrokowych i funkcjonalnych urzadzenia i jego elementédw wyposazenia. Wytyczne dotyczace
rutynowych kontroli s3 zawarte np. w normie DIN EN ISO 8253-1 dotyczacej audiometrii tonalnej. Nalezy
przestrzegac lokalnych przepiséw lub wytycznych.

4.3 Naprawa

W przypadku, gdy urzadzenie lub element jego wyposazenia sg uszkodzone lub rdznig sie w jakikolwiek
sposéb od ich pierwotnej konfiguracji, firma PATH MEDICAL lub autoryzowana firma serwisowa naprawig,
skalibrujg lub wymienig urzadzenie albo element jego wyposazenia. Wszystkie naprawy sg uzaleznione od
dostepnosci czesci i materiatéw. Aby uzyskac informacje dotyczace czasu realizacji poszczegdlnych czynnosci
naprawczych, nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem.

Przed wystaniem jakiegokolwiek sprzetu do naprawy nalezy podac¢ odpowiednie informacje firmie serwisowe;j
(np. model, numer seryjny, wersja oprogramowania sprzetowego, dane kontaktowe, informacje o wysytce,
szczegdtowy opis problemu lub wady). Moze to pomdc w przyspieszeniu procesu naprawy i analizy awarii
oraz w wykluczeniu probleméw, ktére mozna rozwigzaé bez wysytania urzadzenia. Dodatkowe informacje
moga by¢ wymagane przez firme serwisowa.

Patrz takze punkty 4.1: Ogdlne informacje serwisowe | 7: Gwarancja.
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5 Czyszczenie

é Czyszczenie urzadzenia i elementdow jego wyposazenia jest bardzo wazne ze wzgledu na obowigzek
przestrzegania wymagan higienicznych oraz w celu unikniecia wszelkich zakazen krzyzowych. Nalezy
zawsze brac pod uwage lokalne przepisy i uwaznie przeczytac tresc tego punktu.

Przed czyszczeniem urzadzenia nalezy je wytgczyé i odtgczy¢ wszystkie podtgczone elementy.

é Nalezy przetrze¢ powierzchnie urzadzenia szmatky lekko zwilzong tagodnym detergentem lub
zwyktymi szpitalnymi $rodkami bakteriobdjczymi albo antyseptycznymi. Dozwolone s3 nizej
wymienione ilosci substancji chemicznych:

- etanol: 70-80%
- propanol: 70-80%
- aldehyd: 2-4%.

Zanurzanie urzadzenia w cieczy jest zabronione. Nalezy rdwniez zapewnié, aby do wnetrza urzadzenia nie
przenikneta jakakolwiek ilos¢ cieczy. Po czyszczeniu urzadzenie nalezy osuszy¢ za pomocg niestrzepigcej sie
szmatki.

Jednorazowe elementy wyposazenia (np. koncowki douszne i inne elementy wyposazenia oznaczone, jako
urzadzenia wytgcznie do jednorazowego uzytku na etykiecie opakowania lub w karcie katalogowej) nalezy
wymienia¢ miedzy stosowaniem do réznych pacjentéw (lub stosowaniem do réznych uszu tego samego
pacjenta), aby unikng¢ zakazen krzyzowych.

Whneki testowej sondy do ucha nalezy uzywa¢ wraz ze zdezynfekowang i czystg nowa koncéwka sondy. W
przypadku zanieczyszczenia materiatem patologicznym lub podejrzeniem zanieczyszczenia wnetrza wneki
testowej nalezy zaprzestac jej uzywania. Do czyszczenia powierzchni zewnetrznych nalezy uzywac sterylnej
Sciereczki nasgczonej alkoholem, zwykle zawierajgcym 70% alkoholu izopropylowego.

Zaleca sie, aby czesci, ktére majg bezposredni kontakt z pacjentem, byly poddawane standardowym
procedurom dezynfekcyjnym miedzy poszczegdlnymi pacjentami. Obejmuje to fizyczne czyszczenie i
stosowanie uznanych srodkéw dezynfekujgcych.

W przypadku stosowania Srodka czyszczacego nalezy zapoznac sie z arkuszem danych producenta srodka
czyszczacego, ktéry okresla minimalny czas, przez ktéry Sciereczka musi mie¢ bezposredni kontakt z
powierzchnig urzadzenia lub elementem wyposazenia, aby zapewnié skutecznosc czyszczenia.

Urzadzenie i elementy jego wyposazenia sg dostarczane w stanie niesterylnym i nie sg przeznaczone do
sterylizacji.

5.1 Czyszczenie i konserwacja sond EP-DP/LT

Nalezy czysci¢ sonde pomiedzy poszczegdlnymi pacjentami lub jesli powierzchnia jest widocznie
zanieczyszczona. Do oczyszczenia powierzchni nalezy uzyé sterylnej Sciereczki nasgczonej alkoholem i
poczekaé, az sonda catkowicie wyschnie.
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Elementy wyposazenia sond sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku (1 pacjent). W przypadku

zatkania kanatéw koncéwki sondy woskowing uszng nalezy uzy¢ narzedzia do czyszczenia - w

celu ich wyczyszczenia.

W przypadku uszkodzenia lub zabrudzenia ptytki filtra sondy LT nalezy jg usung¢. Nalezy usuna¢ korcdwke

A/
sondy oraz wybrac pusty otwor, aby wyciggna¢ ptytke filtra. - —
5.2 Czyszczenie kabla lacznika stuchowego

Przed uzyciem nalezy zawsze podtgczaé taczniki stuchowe do adapterédw tgcznikéw stuchowych, aby nie
dopusci¢ do kontaktu tacznikdw stuchowych z pacjentem. tgczniki stuchowe sg elementami jednorazowymi i
powinny by¢ uzywane tylko u jednego pacjenta.

Jesli istnieje ryzyko zakazenia krzyzowego, adaptery nalezy wyczysci¢. W innym przypadku adaptery nalezy
czysci¢ pod koniec dnia. Aby przeprowadzic¢ czyszczenie:

nalezy odtgczyé kabel tacznika stuchowego od urzgdzenia QSCREEN.

Wyczysci¢ kabel tacznika stuchowego i wtyczke kabla pomiedzy poszczegdlnymi pacjentami lub jesli
powierzchnia jest w sposéb widoczny zanieczyszczona.

Do oczyszczenia powierzchni nalezy uzy¢ sterylnej Sciereczki nasgczonej alkoholem i poczekaé, az kabel
tacznika stuchowego i wtyczka kabla catkowicie wyschng.

Uwaga: sterylna sciereczka nasqgczona alkoholem zazwyczaj zawiera 70% alkohol izopropylowy. Wazne jest,
aby Srodek dezynfekujgcy miat kontakt z powierzchniq przez okreslony przez producenta Ssrodka
dezynfekujgcego czas zapewniajqgcy jego skutecznosc.

Uwaga: zanurzanie kabla fqcznika stuchowego w cieczy jest zabronione
5.3 Czyszczenie kabla elektrody

Kabel elektrody nalezy czysci¢ pod koniec dnia. Nalezy czysci¢ go natychmiast, jesli istnieje ryzyko zakazenia
krzyzowego.

W celu czyszczenia kabel elektrody nalezy odtaczy¢ od urzadzenia QSCREEN.

Kabel elektrody i wtyczke kabla nalezy czysci¢ pomiedzy poszczegdlnymi pacjentami lub jesli powierzchnia
jest w sposdb widoczny zanieczyszczona.

Do oczyszczenia powierzchni nalezy uzy¢ sterylnej Sciereczki nasgczonej alkoholem i poczekaé, az kabel
elektrody i wtyczka kabla catkowicie wyschna.

Uwaga: sterylna sciereczka nasqgczona alkoholem zazwyczaj zawiera 70% alkohol izopropylowy. Wazne jest,
aby srodek dezynfekujgcy miat kontakt z powierzchniq przez okreslony przez producenta srodka
dezynfekujgcego czas zapewniajqgcy jego skutecznosc.
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Uwaga: zanurzanie kabla elektrody ABR w cieczy jest zabronione

6 Elementy wyposazenia

Dostepne elementy wyposazenia do urzgdzern QSCREEN obejmuja:

Typ Przyktady modeli ;:;Z)Tzii(;cyjna kMaT\OIr::kd’rugosc
Stuchawka HP-[xx]: DD45, DD65 V2 tak 2,5 m (100 cali)
Stuchawka douszna IP-05: PIEP Tak 2,0 m (79 cali)
Kabel tgcznika stuchowego | PECC-HP Tak 2,0 m (79 cali)
Powigzane elementy wyposazenia: tacznik stuchowy

Sonda do ucha | EP-DP, EP-VIP, EP-LT | tak 1,8 m (71 cali)

Powigzane elementy wyposazenia:
- koncoéwki sond (rozmiar dla dorostych i dzieci)
- koncowki douszne (kilka réznych rozmiaréw i typéw)
- czerwona wneka testowa (korncowka sondy dla dorostych EP-DP/EP-VIP)
- zestaw kontrolny (do sondy EP-LT i koricowki matej sondy EP-DP/EP-VIP)
- narzedzie do kontroli/czyszczenia
- zacisk mocujacy

EC-04 (mini zaciski), .
Kabel elek k 1 71 cal
abel elektrody EC-05 (zaciski krokodylowe) ta &m (71 cali)
Powigzane elementy wyposazenia:
- zestaw kontrolny
- elektrody
Drukarka etykiet ‘SLP650 ‘ nie |
Powigzane elementy wyposazenia: rolki papieru do drukowania
Stuchawki z izolacja Peltor Optime I nie -
akustyczng
Kabel komunikacyjny USB-C nie 2,0 m (79 cali)
Modem (do systemu .
pathTrack) DGL61-W nie ---
Torba / futerat N nie .
transportowy
Oprogramowanie PC Qlink nie -
Stacja dokujaca Qdock nie
. Friwo FW8000M/05 . .
Zasilacze Eriwo NEOO12.0-1-X-05 nie 1,85 m (73 cali)

* Maksymalna dtugos¢ kabla zaokraglona do kolejnego odstepu 5 cm. Rzeczywista dtugos¢ kabla moze sie
rozni¢ w zaleznosci od modelu danego elementu wyposazenia. Podana dtugos¢ kabla to maksymalna dtugosc
kabla we wszystkich modelach danego typu elementéw wyposazenia.

Powyzsza lista elementéw wyposazenia moze ulec zmianie. Elementy wyposazenia mogg by¢ dostepne tylko
na zyczenie, mogg zostac zastgpione przez urzadzenia o poréwnywalnych parametrach lub mogg zostac
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wycofane bez uprzedniego powiadomienia. Aby uzyskac¢ aktualng liste dostepnych elementéw wyposazenia,
nalezy skontaktowac sie z dystrybutorem.

7 Gwarancja

Firma PATH MEDICAL gwarantuje, ze dostarczone urzadzenie i elementy jego wyposazenia sg wolne od wad
materiatowych i produkcyjnych oraz, gdy sg prawidtowo uzywane, bedg dziata¢ zgodnie z obowigzujgcymi
specyfikacjami w okreslonym okresie gwarancyjnym.

Urzadzenie jest objete gwarancjy przez jeden rok. Zestaw akumulatorowy, ekran dotykowy i czesci
zuzywajgce sie (np. sonda do ucha) sg objete gwarancjg przez okres szesciu miesiecy. Okres gwarancji
rozpoczyna sie w dniu wysytki. Jezeli prawo wskazuje dtuzsze okresy gwarancji, pierwszenstwo majg te okresy
gwarancji.

Niniejsza gwarancja obowigzuje tylko w przypadku urzadzen i elementéw wyposazenia zakupionych u
autoryzowanego dystrybutora. Niniejsza gwarancja nie obowigzuje w przypadku uszkodzen,
nieprawidtowego dziatania na skutek manipulacji lub niezamierzonego uzycia, zaniedbania,
nieprzestrzegania instrukcji producenta, w tym instrukcji czyszczenia, awarii lub wypadkéw, uszkodzen
spowodowanych przyczynami zewnetrznymi (np. powddz, pozar) lub uszkodzen powstatych na skutek
transportu (patrz réwniez wytgczenie gwarancji). Niniejsza gwarancja nie obowigzuje w przypadku zwyktego
pogorszenia stanu technicznego urzadzenia ze wzgledu zuzycie czesci i uszkodzen kosmetycznych (np.
zarysowan). Otwarcie obudowy urzgdzenia lub obudowy dowolnych elementéw wyposazenia, a takze
modyfikacje lub zmiany w urzgdzeniu lub elementach wyposazenia, ktdre nie zostaty zatwierdzone na pismie
przez firme PATH MEDICAL powodujg uniewaznienie gwarancji.

Niniejsza gwarancja obejmuje koszty materiatdw i robocizny oraz czynnosci wykonywane na jej podstawie
muszg by¢ zgodne ze specyfikacjami producenta. Firma PATH MEDICAL zastrzega sobie prawo do uznania,
naprawy lub wymiany (na nowy lub zregenerowany produkt) urzadzenia lub elementu wyposazenia w
ramach gwarancji wedtug wtasnego uznania.

Naprawy gwarancyjne urzgdzenia i elementéw wyposazenia sg obstugiwane w taki sam sposdb, jak inne
naprawy i ustugi. W przypadku podejrzenia uszkodzenia podlegajgcego gwarancji nalezy poinformowad o nim
dystrybutora. Urzadzenie lub element wyposazenia nalezy wystaé¢ do dystrybutora wraz z opisem btedow.
Koszty wysytki nie podlegajg zwrotowi i muszg by¢ optacone przez klienta. Urzadzenie lub element jego
wyposazenia nalezy wystac¢ do dystrybutora w oryginalnym opakowaniu.

Patrz réwniez punkt 4.1: Ogdlne informacje serwisowe.

WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTUtU GWARANCII:

Dﬂ Gwarancja zawarta w niniejszym dokumencie jest wytgczna. Firma PATH MEDICAL nie ponosi
odpowiedzialnosci z tytutu wszelkich innych gwarancji wyrazonych lub dorozumianych, w tym,
miedzy innymi jakiejkolwiek dorozumianej gwarancji przydatnosci handlowej lub przydatnosci do

okreslonego celu lub zastosowania. Firma PATH MEDICAL nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek
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szkody przypadkowe, posrednie, specjalne lub nastepcze, czy to wynikajgce z zakupu, uzytkowania,
niewtasciwego uzycia lub niemoznosci uzycia urzadzenia lub elementu wyposazenia, czy tez zwigzane w
jakikolwiek sposdb z wadg lub awarig urzadzenia lub elementu wyposazenia, w tym miedzy innymi za szkody
zwigzane z roszczeniami opartymi na utracie mozliwosci uzytkowania, utracie zyskéw lub przychodoéw,
szkodach dla $rodowiska, zwiekszonych kosztach operacyjnych, kosztach wymiany towaréw. Gwarancja i
odpowiedzialnos¢ firmy PATH MEDICAL jest skierowana do dystrybutora i ograniczona do postanowien
odpowiedniej umowy dystrybucyjnej oraz prawa niemieckiego. Uzytkownik koncowy moze kierowac
roszczenia gwarancyjne wytgcznie do autoryzowanego dystrybutora, od ktdrego zakupiono urzgdzenie. Firma
PATH MEDICAL zastrzega sobie prawo do odmowy realizacji roszczer gwarancyjnych wobec produktow lub
ustug, ktdre zostaty uzyskane i/lub wykorzystane z naruszeniem prawa dowolnego kraju.

8 Uwagi dotyczace bezpieczenstwa

é Aby zapewnié¢ bezpieczne dziatanie urzgdzenia QSCREEN, nalezy uwaznie przeczyta¢ ponizsze

informacje dotyczace bezpieczenstwa oraz postepowac zgodnie z dostarczonymi instrukcjami. W
przeciwnym razie moze doj$¢ do zagrozenia dla oséb i/lub urzadzenia. Nalezy zachowa¢ niniejszg instrukcje
do pdiniejszego uzycia i przekazaé jg kazdej osobie, ktdéra korzysta z tego urzgdzenia. Nalezy zawsze
przestrzega¢ obowigzujgcych zasad i przepiséw samorzgdowych. W przypadku wystgpienia jakiegokolwiek
powaznego zdarzenia zwigzanego z urzadzeniem, nalezy je zgtasza¢ producentowi i wtasciwym organom
kraju, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent sg rezydentami.

8.1 Ogodlne zastosowanie

Nalezy przestrzega¢ odpowiednich przepiséw dotyczacych konserwacji i kalibracji sprzetu
audiometrycznego obowigzujgcych w danej placowce. Obejmuje to regularne serwisowanie
urzadzenia i kalibracje przetwornikdw. Patrz punkt 4: Serwis i konserwacja.

Préoby samodzielnego otwierania lub serwisowania urzadzenia i jego elementéw sg zabronione.
W celu wykonania wszystkich czynnosci serwisowych nalezy zwréci¢ urzadzenie do
autoryzowanej firmy serwisowej.

Nie nalezy uzywad stacji dokujgcej z podtgczonym zasilaczem, w przypadku widocznego
uszkodzenia jego przewodu zasilajgcego lub wtyczki. Podobnie jest w przypadku kazdego
elementu wyposazenia z osobnym zasilaniem.

Podczas tadowania obudowa urzadzenia nagrzewa sie z tytu i wokdét komory baterii. Ostroznie
dotknij urzadzenia.

Nalezy upewnié sie, ze zadne metalowe przedmioty lub materiaty nie zaktécajg tadowania
bezprzewodowego, tzn. nalezy upewnié sie, ze miedzy stacjg dokujgcg a urzadzeniem nie
znajduja sie zadne przedmioty przewodzace.

Nalezy postepowac ostroznie, aby nie uszkodzi¢ baterii. Korzystanie z uszkodzonej baterii jest
zabronione. Stykow baterii nie nalezy dotyka¢ ani zwieraé. Baterie nalezy chronié¢ przed
dziataniem ognia i wody. Bateria moze by¢ wymieniana wylgcznie przez autoryzowang firme
Sserwisowa.

Urzadzenie nie jest przeznaczone do uzytku w srodowisku rezonansu magnetycznego (MR).
Urzadzenie nie zostato ocenione pod katem bezpieczenstwa w srodowisku MR. Urzgdzenie nie
zostato przetestowane pod katem nagrzewania sie lub niepozgdanego ruchu w srodowisku MR.
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8.2

A

Bezpieczenstwo urzadzenia w S$rodowisku MR jest nieznane. Umieszczenie lub obstuga
urzadzenia w Srodowisku MR moze spowodowac obrazenia ciata lub nieprawidtowe dziatanie
urzadzenia.

Jedli podczas korzystania z urzadzenia lub dowolnego elementu wyposazenia wystgpi
podraznienie skory i/lub uczulenie, nalezy zaprzestac¢ korzystania z tego urzadzenia i/lub danego
elementu wyposazenia.

Urzadzenie musi pracowa¢ w cichym srodowisku, aby na pomiary nie miaty wptywu zaktécenia
wystepujace w otoczeniu. Warunki te moze ustali¢ osoba wykwalifikowana, przeszkolona w
zakresie akustyki. Maksymalne poziomy szumu otoczenia dla audiometrycznych badan stuchu
zostaty wskazane w normie DIN EN ISO 8253-1, punkt 11. Jesli poziomy te nie sg przestrzegane,
dane pomiarowe moga nie odzwierciedla¢ rzeczywistego stanu stuchu.

W przypadku pomiaréw ABR i ASSR urzadzenie musi byé uzytkowane w srodowisku o niskim
poziomie zaktécen elektromagnetycznych. Zaleca sie przeprowadzanie testéw ABR w
ekranowanej kabinie. W przeciwnym razie dane pomiarowe mogg ulec pogorszeniu wskutek
zaktdcen elektrycznych.

W przypadku przetwornikdw réznice w zakresie warunkow srodowiskowych miedzy momentem
kalibracji a momentem uzycia mogg mie¢ wptyw na dokfadnosé kalibracji. Wiecej informacji
mozna znalez¢ w punkcie 9.4: Warunki przechowywania, transportu i eksploatacji.

Na wyposazeniu urzgdzenia nie ma zadnych czesci, ktdre mozna serwisowaé podczas stosowania
z udziatem pacjenta. Patrz réwniez punkt 4: Serwis i konserwacja.

Podczas transmisji danych miedzy urzgdzeniem QSCREEN a stacjg dokujgcg przez Bluetooth nalezy
upewnié sie, ze odlegtos¢ miedzy urzadzeniem QSCREEN a stacjg dokujgcg nie przekracza 10 m
(30 ft.) i ze pomiedzy nimi nie ma zadnych innych elementéw. W przeciwnym razie stabilnos¢
potaczenia Bluetooth i szybkos$¢ transmisji danych mogg zosta¢ zmniejszone lub transmisja
danych moze nie by¢ mozliwa.

Obstuga, transport i przechowywanie

Urzadzenie ani elementy jego wyposazenia nie mogg podlegaé upadkom ani uderzeniom. W
przypadku podejrzenia uszkodzenia (np. luzne cze$ci wewnatrz urzadzenia) ani urzadzenia ani
elementdéw wyposazenia nie nalezy uzywac oraz nalezy je zwrdcié do lokalnej firmy serwisowej
w celu naprawy i/lub kalibracji.

Nie wolno modyfikowaé urzadzenia i jego elementéw w zaden sposdb bez pisemnej zgody
producenta. W przeciwnym razie moze dojs¢ do obnizenia poziomu bezpieczenstwa systemu
i/lub pogorszenia jego funkcjonowania.

Nie wolno transportowad, przechowywad ani obstugiwac urzadzenia w warunkach otoczenia
przekraczajgcych warunki podane w punkcie 9: Specyfikacje techniczne. Jesli urzgdzenie zostanie
przeniesione z zimnego miejsca do cieplejszego, istnieje ryzyko kondensacji. W przypadku
wystgpienia kondensacji przed wigczeniem urzgdzenia nalezy pozwoli¢ na osiggniecie przez
urzgdzenie normalnej temperatury.

Nalezy upewnic sie, ze platforma, stot, wézek lub inne powierzchnie uzywane podczas pracy,
transportu lub tymczasowego albo statego przechowywania urzadzenia i jego elementéw, sg
odpowiednie, wytrzymate i bezpieczne. Firma PATH MEDICAL nie ponosi odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek obrazenia lub uszkodzenia, ktére moga wynika¢ z nieodpowiednich, Zle
skonstruowanych lub niezatwierdzonych transportéw, wdézkéw lub powierzchni roboczych.
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Nie wolno dopusci¢ do przenikniecia jakiejkolwiek cieczy do wnetrza urzadzenia lub stacji
dokujacej. Zanurzanie urzadzenia lub stacji dokujgcej w ptynach, np. srodkach czyszczacych, jest
zabronione.

Nie nalezy naciska¢ zbyt mocno na wyswietlacz urzagdzenia, jak réwniez nie nalezy dopusci¢, aby
jakikolwiek element przebit wyswietlacz urzadzenia.

Nie nalezy umieszczaé urzadzenia obok grzejnika lub jakiegokolwiek innego Zrddta ciepta.

8.3 Bezpieczenstwo elektryczne

A\

Do stacji dokujacej nie wolno uzywac innego Zrédfa zasilania niz okreslone w punkcie 9:
Specyfikacje techniczne. Inne zasilacze przeznaczone do innych urzadzen elektronicznych, takich
jak komputery przenosne lub drukarki, mogg spowodowacé uszkodzenie stacji dokujgce;j.
Podobnie korzystanie z zasilacza stacji dokujacej do obstugi innych urzagdzen moze spowodowac
uszkodzenie zasilacza i tych urzadzen.

Nalezy unikaé przypadkowego kontaktu miedzy podtgczonymi, ale nieuzywanymi czesciami
aplikacyjnymi, a innymi czesciami przewodzacymi, w tym tymi, ktére sg podtgczone do
uziemienia ochronnego. Przewodzace czesci elektrod i ich ztgczy, w tym elektroda neutralna, nie
moga stykac sie z innymi cze$ciami przewodzgcymi i uktadem uziemienia.

Nie nalezy uzywal urzadzenia podczas korzystania z urzadzen chirurgicznych o wysokiej
czestotliwosci, stymulatoréw serca, defibrylatordw lub innych stymulatoréw elektrycznych.
Moze to spowodowac oparzenia w miejscu podfgczenia elektrod i mozliwe uszkodzenie czesci
aplikacyjnych.

Nie nalezy uzywac urzadzenia w poblizu urzadzen do terapii krotkofalowych lub mikrofalowych,
poniewaz moze to spowodowac niestabilnosé czesci aplikacyjnych.

Jedli urzadzenie jest uzywane podczas operacji chirurgicznej, ztagcza nie mogag dotykad
elementéw przewodzacych, w tym uktadu uziemienia.

Jedli stacja dokujgca jest podtgczona do komputera zasilanego przez sie¢ elektryczna, nalezy
podja¢ specjalne srodki ostroznosci w celu utrzymania bezpieczedstwa medycznego. Stacja
dokujaca i komputer muszg znajdowac sie poza otoczeniem pacjenta (tzn. w odlegtosci co
najmniej 1,5 m od pacjenta). Komputer musi by¢ zatwierdzony do uzytku medycznego (EN
60601-1) lub zgodny z norma IEC 60950-1 / IEC 62368-1.

8.4 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

[13]

Nalezy unika¢ uzywania urzadzen QSCREEN obok innych urzadzen elektronicznych lub z innymi
urzadzeniami elektronicznymi, gdy urzadzenia sg utozone w stos, poniewaz moze to
spowodowac nieprawidtowe dziatanie (QSCREEN: np. wystgpienie niepozgdanego hatasu).
Urzadzenia elektroniczne mogg obejmowacd np. telefony komdrkowe, pagery, walkie-talkie lub
systemy RFID. Jesli takiego zastosowania nie mozna unikngé, nalezy obserwowac urzadzenie
QSCREEN i inne urzadzenia elektroniczne, aby upewnié sie, ze dziatajg prawidtowo. Moze by¢
konieczne wdrozenie odpowiednich $rodkéw korygujgcych (np. nowa orientacja lub
pozycjonowanie urzgdzenia QSCREEN lub zastosowanie ekranowania). Nalezy rowniez zapoznac
sie z punktem 10: Informacje dotyczgce kompatybilnosci elektromagnetycznej.

Przenosne urzadzenia tgcznosci radiowej (urzadzenia radiowe), w tym ich elementy
wyposazenia, takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne, nie powinny byé uzywane w
odlegtosci mniejszej niz 30 cm (12”) od urzadzenia QSCREEN i elementdw jego wyposazenia.
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8.5

A

Podczas testdw zaleca sie utrzymywanie urzadzen radiowych matej mocy (< 2 W) w odlegtosci
co najmniej 3 m (118") od urzgdzenia QSCREEN i elementéw jego wyposazenia.

Zaleca sie utrzymywanie bardzo silnych zrédet emisji czestotliwosci radiowych (np. anteny
nadawcze duzej mocy stacji radiowych lub telewizyjnych) w odlegtosci co najmniej 2 km
(6560 stép) od urzadzenia QSCREEN (minimalna wymagana odlegtos¢ zalezy od mocy sygnatu i
charakterystyki kierunkowej nadajnika).

Niezastosowanie sie do tego zalecenia moze spowodowaé obnizenie wydajnosci urzagdzenia.

Korzystanie z elementéw wyposazenia innych niz okreslone lub dostarczone przez firme PATH
MEDICAL moze skutkowaé wyzszg emisjg elektromagnetyczng lub mniejszg odpornoscig na
zaktdcenia urzagdzenia oraz moze skutkowaé nieprawidtowym dziataniem urzadzenia.

Elementy wyposazenia

Koncéwki sondy do ucha nie mogg by¢ wktadane do ucha bez prawidtowo zamocowanej
koncowki dousznej jednorazowego uzytku. Nalezy upewnic sie, ze rozmiar koncéwki dousznej
odpowiada rozmiarowi kanatu stuchowego pacjenta.

Nie wolno uzywa¢ sond ani stuchawek dousznych w przypadku zapalenia ucha zewnetrznego
(zakazenia zewnetrznego kanatu stuchowego) ani w zadnym innym przypadku zwigzanym z
bdlem u pacjenta podczas wktadania sondy do ucha lub wkfadania stuchawki.

Jednorazowe elementy wyposazenia (np. koncéwki douszne i inne elementy wyposazenia
oznaczone, jako urzadzenia wytgcznie do jednorazowego uzytku na etykiecie opakowania lub w
karcie katalogowej) nalezy wymienia¢ po zakoriczeniu pomiaréw u danego pacjenta (lub na uchu
tego samego pacjenta), aby unikng¢ zakazen krzyzowych. Tych elementdw nie nalezy czyscié, ani
ponownie uzywac.

Nie nalezy podtgczaé zadnych elementdow wyposazenia innych niz elementy wyposazenia
dostarczone przez firme PATH MEDICAL. Inne elementy wyposazenia nie sg zgodne z
urzadzeniem i mogg spowodowac jego uszkodzenie lub nieprawidtowe dziatanie. Podtgczenie
elementéw wyposazenia, ktére nie spetniajg tych samych wymagan bezpieczenstwa co ten
produkt, moze doprowadzié¢ do obnizenia ogdlnego poziomu bezpieczenstwa systemu.

Czyszczenie urzadzenia i elementéw jego wyposazenia jest bardzo wazne ze wzgledu na
obowigzek przestrzegania wymagan higienicznych oraz w celu unikniecia wszelkich zakazen
krzyzowych. Wiecej informacji mozna znalezé w punkcie 5: Czyszczenie.

Z kablami i przetwornikami nalezy zawsze obchodzi¢ sie z ostroznoscig. Zadnego kabla nie wolno
nadmiernie zgina¢ ani skreca¢. Kabel moze pekng¢ i tym samym moze dojs¢ do obnizenia ogdlnej
funkcjonalnosci urzadzenia lub ogdlnego poziomu bezpieczenstwa systemu. Nie wolno
doprowadza¢ do upadku zadnego przetwornika z wysokosci, rzuca¢ nim ani uderzac o twarde
przedmioty. Czesci delikatne (np. mikrofon i gtosniki sondy do ucha) mogg ulec uszkodzeniu i
pogorszy¢ jakosé pomiaru. W przypadku podejrzenia uszkodzenia kabla lub przetwornika nie
nalezy ich uzywac.

Mate czesci (np. korncowki douszne) nalezy przechowywac poza zasiegiem pacjenta (zwtaszcza
dzieci), aby zapobiec przypadkowemu potknieciu.

Zadnych czesci nie wolno je$¢, spala¢ ani wykorzystywaé w zaden sposéb do celéw innych niz
audiometria.

Przed uzyciem nalezy skontrolowac kanaty przetwornika stuchawki douszneji/lub sondy do ucha
(w tym koncéwke sondy i koricowke douszng). Zablokowany kanat gtosnika moze powodowadé
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obnizenie poziomu bodZcéw lub uniemozliwia¢ prawidtowa kalibracje. Zablokowany kanat
mikrofonowy moze powodowac zanizenie poziomu reakcji lub uniemozliwi¢ prawidtowg
kalibracje. W razie watpliwosci nalezy przeprowadzi¢ test sondy (patrz punkt 3.5.5: Testy sprzetu
i jakosci).

Gniazda urzadzenia lub stacji dokujacej sg przeznaczone do podtgczenia odpowiednich
elementdéw wyposazenia (np. przetwornika, kabla elektrody, zasilacza, drukarki etykiet). Do tych
gniazd nie nalezy podtgczaé zadnych innych elementéw. Informacje dotyczace prawidtowego
podtgczania znajduja sie w punkcie 3.4.3: Gniazda na wyposazeniu urzgdzenia i stacji dokujgcej.

Nie nalezy préobowaé wktadaé¢ zadnej wtyczki do gniazda urzadzenia lub stacji dokujgcej z
nadmierng sitg. Wtyczka pasuje do odpowiedniego gniazda tylko wtedy, gdy wtyczka jest
mechaniczne kodowana (tzn. dopasowana) do danego gniazda. Odnalezienie wtasciwego
gniazda urzadzenia jest tatwiejsze dzieki kodowaniu kolorami. Patrz punkt 3.4.3: Gniazda na
wyposazeniu urzqdzenia i stacji dokujacej.

Stacje dokujgcg mozna odtgczyé od sieci, wyjmujac zasilacz z gniazdka lub odtgczajac kabel
zasilajacy od stacji dokujgcej. Ustaw stacje dokujaca tak, aby mozna jg byto tatwo odtgczyé od
sieci. Nie umieszczaj stacji dokujacej strong z podtgczeniem przy $cianie lub nieruchomym
przedmiocie.

Wtyczki nalezy odtagczaé od gniazd ciggnac zawsze za wtyczke, a nie za kabel, poniewaz moze
dojs¢ do pekniecia kabla.

Wydruku etykiety nie nalezy wystawia¢ na dziatanie promieni stonecznych ani ciepta. Pod
wptywem Swiatta lub ciepta druk na papierze termicznym blaknie.

8.6 Utylizacja odpadow

[13]

Urzadzenie jest wyposazone w litowo-jonowy zestaw akumulatorowy. Jezeli natadowanie
zestawu akumulatorowego nie jest mozliwe lub w przypadku podejrzenia jakiejkolwiek innej
wady zestawu akumulatorowego, zestaw musi zosta¢ wymieniony przez autoryzowang firme
serwisowa. Firma serwisowa jest odpowiedzialna za prawidtowg utylizacje i przechowywanie
zestawu akumulatorowego. Baterii nie nalezy wyrzucaé do kosza na zwykte odpady domowe. W
celu prawidtowej utylizacji nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

Na terenie Unii Europejskiej urzadzenia i jego elementéw wyposazenia, ktdre sg urzgdzeniami
elektrycznymi lub elektronicznymi, nie wolno wyrzucaé do kosza na zwykte odpady domowe,
poniewaz odpady elektroniczne mogg zawierac substancje niebezpieczne. Sprzet elektryczny lub
elektroniczny jest definiowany jako urzadzenia, ktérych dziatanie zalezy od pradu elektrycznego
lub pél elektromagnetycznych. Urzadzenie i elementy wyposazenia, do ktdrych ma zastosowanie
ta definicja (np. przetworniki, drukarka etykiet, kabel USB-C, modem) sg urzadzeniami
elektronicznymi objetymi dyrektywg 2012/19/WE w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i
elektronicznego (WEEE). Urzadzenie i odpowiednie elementy wyposazenia mozna zwrdci¢ do
utylizacji firmie serwisowej lub firmie PATH MEDICAL. W celu prawidtowej utylizacji urzadzenia i
jego elementdw wyposazenia nalezy skontaktowac sie z firmg serwisowa lub firmg PATH
MEDICAL. Nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczgcymi prawidtowej utylizacji
urzadzenia i jego elementéw wyposazenia.

Nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczgcymi witasciwe] utylizacji wszelkich
materiatow opakowaniowych.

Przed utylizacjg urzadzenia nalezy usungc¢ dane pacjentéw i testéw.
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9 Specyfikacje techniczne

Dﬂ Ten punkt zawiera podsumowanie najwazniejszych specyfikacji technicznych.

9.1 O0golne informacje o urzadzeniu

Klasyfikacja urzadzenia (93/42/EWG, Klasa Il a
2017/745)
Klasa Il
(MDR Canada)

Klasyfikacja czesci aplikacyjnych (60601-1) | Typ BF (ang. body floating, czesci elektrycznie przeznaczone do
potaczenia z ciatem pacjenta)

Czesci aplikacyjne
Stuchawki douszne, sonda do ucha, kabel tacznika stuchowego,
kabel elektrody

Klasa bezpieczenstwa urzadzenia (60601-1) | Klasa Il

Stopien ochrony (kod IP): IP30
Tryb dziatania Ciggty
Stosowane normy DIN EN 1SO 10993-1 (biokompatybilnos¢), DIN EN 1SO 15223-1

(instrukcja obstugi), DIN EN 60601-1 (bezpieczeristwo elektryczne), DIN
EN 60601-1-2 (Emc), DIN EN 60601-1-6 (uzytecznoséé¢), DIN EN
60601-2-40 (urzadzenia AEP), DIN EN 60645-3 (krétkotrwate sygnaty
testowe), DIN EN 60645-6 (OAE, klasa 2), DIN EN 60645-7 (ABR, klasa
2), DIN EN 62304 (cykl zycia oprogramowania)

9.2 Charakterystyka urzadzenia

Wymiary urzgdzenia ok. 205 x 86 x 42 mm (8,07 x 3,39 x 1,65 cala)

Masa urzadzenia (z zestawem ok. 300 g.
akumulatorowym)

Parametry wyswietlacza 272 x 480 pikseli, graficzny wyswietlacz LCD, 4,3 cala
Maksymalne zuzycie energii z baterii ok.4V,04A=16W

Typowe zuzycie energii podczas ok.5V,1,0A=5W

tadowania

Pojemnos¢ pamieci 1000 pacjentdw, kazdy z 2 testami

9.3 Zasilanie
Stacje dokujgca nalezy uzywacé wytgcznie z zasilaczami Friwo FW8000M/05 lub Friwo NEO012.0-1-X-05

Korzystanie z innego zasilacza jest zabronione. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac
obnizenie poziomu bezpieczenstwa elektrycznego oraz spowodowac uszkodzenie stacji dokujacej.
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Znamionowe parametry
wejsciowe zasilacza

Friwo FW8000M/05, Friwo NEO012.0-I-X-05:

100-240V, AC, 50-60 Hz, 0,3-0,15 A

Znamionowe parametry
wyjsciowe zasilacza

5V, 2,2 A (Friwo FW8000M/05, Friwo NEO012.0-|-X-05)

Zestaw akumulatorowy

3,7 V (litowo-jonowy)

Limity napiecia akumulatora dla
prawidtowego dziatania:

3,5do4,2V

Maksymalny czas pracy z
catkowicie natadowanymi
bateriami

okoto 8-10 godzin (w zaleznosci od uzytkowania)

Maksymalna liczba cykli
tadowania

500-1000 (w przypadku normalnego uzytkowania minimalny czas zycia
to 2 lata)

Maksymalny czas tadowania:

ok. 10 godzin

9.4 Warunki przechowywania, transportu i eksploatacji

Podczas przechowywania i transportu urzadzenie i elementy jego wyposazenia nalezy przechowywac¢ w
futerale transportowym lub podobnym zamykanym pojemniku, aby chroni¢ wszystkie elementy przed
dziataniem czynnikow zewnetrznych i srodowiskowych, np. naprezen mechanicznych (zarysowania), kurzu
lub wilgoci. Ekstremalne warunki przechowywania i pracy mogg spowodowac np. uszkodzenie ekranu

dotykowego (w bardzo niskich temperaturach) lub utrate kalibracji urzadzenia i/lub przetwornika.

Jedli urzadzenie zostanie przeniesione z zimnego miejsca do cieplejszego, istnieje ryzyko kondensacji.
W takim przypadku przed wigczeniem urzadzenia nalezy umozliwi¢ mu osiggniecie zwyklej

temperatury pokojowej. Nalezy réwniez upewnic sieg, ze spetnione sg ponizsze warunki pracy.

WARUNKI TRANSPORTU | PRZECHOWYWANIA:

Temperatura w transporcie

od -20 do 60°C (od -4 do 140°F)

Temperatura przechowywania

od 0 do 40°C (od 32 do 104°F)

Wilgotnos¢ wzgledna powietrza

10 do 90%, bez kondensacji

Cisnienie barometryczne

WARUNKI PRACY:

Temperatura

od 70 do 106 kPa

od 10 do 40°C (od 50 do 104°F)

Wilgotnos¢ wzgledna powietrza

20 do 90%, bez kondensacji

Cisnienie barometryczne

od 70* do 106 kPa
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* W nastepujacych przypadkach zaleca sie ponownga kalibracje przetwornika w miejscu uzycia:

Cisnienie powietrza w miejscu kalibracji p.| Cisnienie powietrza w miejscu eksploatacji pu
od 98 do 104 kPa <92 kPa
od 92 do 98 kPa < pc.—6kPa
<92 kPa < pc—6kPalub
> pc + 6 kPa

Patrz rdwniez DIN EN 60645-1 5.3 i Soares et al.: ,,Audiometer: Correction factor for atmospheric pressure”,
Inter-Noise 2016.

9.5

9.5.1

9.5.2

Parametry modutu testowego

TEOAE

Wykrywanie szumu: srednia kwadratowa (RMS) dtugosci przerw miedzy bodzcami

Obliczanie szumu resztkowego: usrednianie wazone, suma wspodfczynnikow wagowych.
Odrzucenie artefaktow: usrednianie wazone

Wykrywanie reakcji: 8 wartosci o zmiennym znaku spetniajgce kryterium 3-sigma (reprezentujgce
99,7% istotnosci statystycznej)

Kontrola sondy: graniczna wartos¢ maksymalnego cisnienia akustycznego, kontrola symetrii obu
gtosnikéw, kontrola szczelnosci.

Kalibracja: kalibracja w uchu z regulacjg objetosci kanatu stuchowego

Monitorowanie bodzcéw podczas rejestracji.

Czestotliwos¢ prébkowania: 48 kHz (bodziec), 16 kHz (reakcja)

Okno analizy: od 5 do 13 ms po bodzcu

Poziom bodzca: 82 +-3 dB peSPL

Typ bodzZca: bodziec krotkotrwaty bez bezposredniego komponentu (1-5 kHz)

Protokot stymulacji: nieliniowy

DPOAE

Wykrywanie szumu: szum waskiego pasma okoto 2f;-f,

Obliczanie szumu resztkowego: usrednianie wazone, suma wspodtczynnikow wagowych.
Odrzucenie artefaktow: usrednianie wazone

Wykrywanie reakcji: kryterium widmowej analizy stosunku sygnatu do szumu (SNR) opartej na
statystykach fazowych (6, 9, 12 dB, ustawienie uzytkownika)

Kontrola szczelnosci: analiza sygnatu zwrotnego (sygnat sondy 440 Hz)

Kontrola sondy: graniczna wartos¢ maksymalnego cisnienia akustycznego, kontrola symetrii obu
gtosnikow, kontrola szczelnosci.

Kalibracja: kalibracja w uchu z regulacjg objetosci kanatu stuchowego

Wspotczynnik czestotliwosci f,/f1: 1,22

Kryterium minimalnego poziomu DPOAE: wytaczenie, 0 dB, -5 dB, -10 dB, -15 dB

Czestotliwos$¢ prébkowania: 48 kHz (bodziec, reakcja)
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9.5.3

9.5.4

- Interwat pomiarowy: 4096 prébek
- Tryby bodzcow:
o DPOAE z modulacjg czestotliwosci (fm = 1,4-1,6 Hz, gtebokos¢ modulacji = 50 Hz przy 1
kHz, 100 Hz przy 4 kHz)
o DPOAE wielokanatowe (jednoczesny pomiar DPOAE przy maksymalnie dwoch
czestotliwosciach f, w jednym uchu)
- Czestotliwoscif,: 1, 1,5, 2, 3,4, 5, 6 kHz
- Poziom bodzca L;: 50, 55, 60, 65 dB SPL
- Relacja Ly/L;: automatyczna (paradygmat nozycowy: Ly = 0,4 L, + 39 dB SPL, Kummer i in. 1998)
- Kryterium catkowitego zatrzymania: z poza y (przy y = liczba wybranych czestotliwosci, x = liczba
czestotliwosci z wynikiem pozytywnym dla jednej czestotliwosci, np. 3/4, 4/4, 3/5, 4/5, 5/5, 4/6)
Z opcja ,,automatycznego zatrzymania”, czyli zatrzymania, gdy tylko spetnione zostanie kryterium
catkowite lub nie bedzie juz mozliwe jego spetnienie
- Reczne ponowne testowanie pojedynczych czestotliwosci

ABR

- Odrzucanie artefaktéw: usrednianie wazone, filtr wycinajacy (50/60 Hz, autostrojenie)
- Obliczanie szumu resztkowego: zbieranie energii szumu z kazdej klatki, obliczanie poziomu szumu
resztkowego (bezwzgledna wartosc¢ srednia kwadratowa w nV)
- Wykrywanie reakcji: automatyczne ustawianie znacznika wartosci szczytowej metodg
dopasowania szablonow.
- Wyswietlanie i zapisywanie krzywej, impedancji, szumu resztkowego, srednich
- Kontrola impedanc;ji elektrody:
o Ciagte monitorowanie podczas testu i kontroli impedancji
o Automatyczne uruchamianie po wykryciu prawidtowej impedancji: Z< 4 kQ, AZ <2 kQ
o Zezwolenie natest: Z<12 kQ, AZ <6 kQ;
- Czestotliwos¢ probkowania: 48 kHz (bodziec), 16 kHz (reakcja)
- Jednoczesny pomiar w lewym i prawym uchu.
- Filtr dolnoprzepustowy ABR do wygtadzania sladowego
- Typ bodzca: Chirp (szerokopasmowy, od 1 do 8 kHz)
- Polaryzacja bodzca: naprzemienna.
- Czestotliwos¢ bodZcéw: 85 Hz + 10 Hz, zmienna.
- Poziom bodzca: 30, 35, 40, 45, 50 dB nHL
- Rozproszenie widma.

ASSR

- Bodziec
Trzy jednoczesne bodzce chirp o ograniczonych pasmach czestotliwosci

o Low-Chirp (300-1 KHz), Mid-Chirp (1 kHz-3 kHz), High-Chirp (3 kHz-10 kHz)
o Rozproszenie widma
o Stymulacja wieloczestotliwos$ciowa:

= Low-Chirp: okoto 40 Hz,
= Mid Chirp: okoto 80 Hz
= High Chirp: okoto 160 Hz
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o Poziomy: 30, 35, 40, 45, 50 dB nHL
- Odrzucenie artefaktéw: usrednianie wazone
- Mozliwo$¢ konfiguracji catkowitego kryterium wyniku pozytywnego/skierowania (wyniki
pozytywny testu w przypadku 3/3 lub 2/3 pasm czestotliwosci)
- Mozliwosé konfiguracji maksymalnego czasu testu: 5-10 minut
- Wyswietlanie i zapisywanie kryteriow wykrywania, impedancji, szumu resztkowego, czasu testu
- Kontrola impedanc;ji elektrody:
o Ciagte monitorowanie impedancji elektrod
o Automatyczne uruchamianie po wykryciu prawidtowej impedancji: Z < 4 kQ, AZ <2 kQ
o Zezwolenie natest: Z<12 kQ, AZ <6 kQ;
- Jednoczesny pomiar w lewym i prawym uchu.

10 Informacje dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej

Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna zostata potwierdzona certyfikatem akredytowanego laboratorium
(EMC) zgodnie z norma DIN EN 60601-1-2 (Medyczne urzgdzenia elektryczne — Czes¢ 1-2: Wymagania ogdlne
dotyczagce podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych parametréw funkcjonalnych — Norma
uzupetniajgca: Kompatybilnosé elektromagnetyczna — Wymagania i badania) oraz 60601-2-40 (Medyczne
urzadzenia elektryczne - Czes¢ 2-40: Szczegdtowe wymagania bezpieczenstwa elektromiografédw i urzadzen
do rejestracji biopotencjatéw wywotanych). Informacje na temat petnego raportu sg udostepniane przez
firme PATH MEDICAL na zadanie.

jﬂ Uzytkownik jest zobowigzany zadbaé, aby urzadzenie byto uzywane w $rodowisku o
promieniowaniu elektromagnetycznym okreslonym w Tabela5 i Tabela6.

Pomiar zaktécen emitowanych Zgodnosc Srodowisko elektromagnetyczne
Emisje wysokiej czestotliwosci Grupa 1 Medyczne urzadzenie elektryczne wykorzystuje
zgodnie z CISPR11 energie o wysokiej czestotliwosci tylko do pracy

wewnetrznej. W zwigzku z tym jego emisja wysokiej
czestotliwosci jest bardzo niska i jest mato
prawdopodobne, aby sgsiadujace urzadzenia
elektroniczne podlegaty zaktéceniom.

Klasa B Medyczne urzadzenie elektryczne moze by¢
stosowane we wszystkich placéwkach, w tym w
Srodowiskach mieszkalnych i bezposrednio
podtgczonych do publicznej sieci energetycznej, ktéra
zaopatruje réwniez budynki mieszkalne.

Emisja sktadowych harmonicznych [Klasa A -
zgodnie z IEC 61000-3-2

Emisja wahan / migotania napiecia |Zgodny -
zgodnie z IEC 61000-3-3

Tabela 5 Zgodnosc z wytycznymi dotyczgcymi emisji elektromagnetycznej i wynikajgcymi z nich wymaganiami

dotyczqgcymi srodowiska elektromagnetycznego.
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Testy odpornosci na
zaktocenia

Poziom testu IEC
60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne

Wytadowania
elektrostatyczne (ESD)
zgodnie z IEC 61000-4-
2

wytadowanie stykowe
+2,4,8kV

wytadowanie w
powietrzu + 2,4, 8,
15 kv

wytadowanie stykowe
+2,4,8kV

wyfadowanie w
powietrzu + 2,4, 8,
15 kv

W celu zmniejszenia efektu ESD
podtoze musi by¢ zbudowane z
drewna, betonu lub ptytek
ceramicznych.

Serie szybkich
elektrycznych stanéw
przejsciowych zgodnie
znormg IEC 61000-4-4

£ 2 kV dla linii
zasilajacych

+ 1 kV dla linii
wejsciowych i
wyjsciowych

+ 2 kV dla linii
zasilajgcych

1+ 1 kV dla linii
wejsciowych i
wyjsciowych

Jakos¢ napiecia zasilania powinna
odpowiadac¢ typowemu
Srodowisku szpitalnemu lub
komercyjnemu.

Napiecie impulsowe,
udary zgodnie z IEC
61000-4-5

Napiecie + 1 kV
przewdd zewnetrzny —
przewdéd zewnetrzny

Napiecie +2 kV
przewdd zewnetrzny —
uziemienie

Napiecie + 1 kV
przewdéd zewnetrzny —
przewoéd zewnetrzny

Jakos¢ napiecia zasilania powinna
odpowiadac¢ typowemu
Srodowisku szpitalnemu lub
komercyjnemu.

Spadek napiecia,
krétkie przerwy i
wahania napiecia
zasilania zgodnie z
normg IEC 61000-4-11

0% U+ (spadek >95 %
Ur) dla % i 1 okresu

0% Uy dla 250/300
okresow

70% Ut (spadek 30%
Ur) dla 25/30 okresow

0% Ur (spadek >95 %
Ur) dla % i 1 okresu

0% Ut dla 250/300
okresow

70% Ut (spadek 30%
Ur) dla 25/30 okreséw

Jakos¢ napiecia zasilania powinna
odpowiadac¢ typowemu
Srodowisku szpitalnemu lub
komercyjnemu.

Jezeli uzytkownik medycznego
urzadzenia elektrycznego
wymaga takze nieprzerwanego
prawidtowego funkcjonowania
urzadzenia podczas przerwy w
dostawie energii, zaleca sie
podtaczenie urzgdzenia do Zrédfa
zasilania awaryjnego (UPS) lub
akumulatora.

Pole magnetyczne 30 A/m 30 A/m Pola magnetyczne przy

przy czestotliwosci czestotliwosci sieci elektrycznej
sieci (50/60 Hz) powinny odpowiadac typowemu
zgodnie z IEC 61000-4- Srodowisku szpitalnemu lub

8 komercyjnemu.

Pole magnetycznew |8 A/m: 30 kHz 8 A/m: 30 kHz Pola magnetyczne w bliskiej

bliskiej odlegtosci
zgodnie z normg IEC
61000-4-39

65 A/m: 134,2 kHz +
2,1 kHz PM

7,5 A/m: 13,56 MHz +
50 kHz PM

65 A/m: 134,2 kHz
2,1 kHz PM

7,5 A/m: 13,56 MHz +
50 kHz PM

odlegtosci przy czestotliwosci
sieci elektrycznej powinny
odpowiadac¢ typowemu
srodowisku szpitalnemu lub
komercyjnemu.
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Testy odpornosci na
zaktocenia

Poziom testu IEC
60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne

PM: modulacja impulsowa (ang. pulse modulation);

Uwaga: Ut jest napieciem sieciowym pradu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.

Tabela 6 Zgodnos¢ z wytycznymi dotyczqcymi testow odpornosci na zaktdcenia i wynikajgcymi z nich
wymaganiami dotyczgcymi Srodowiska elektromagnetycznego.

[13]

Uzytkownik jest zobowigzany zadbac, aby urzadzenie byto uzywane w $rodowisku o minimalnych
odlegtosciach od potencjalnych zrédet promieniowania, zgodnie z opisem w tabeli 7.

Testy odpornosci na

Poziom testu IEC

Poziom zbiezny

Srodowisko elektromagnetyczne

komunikacja radiowa)

zaktocenia 60601
Zaburzenia 3V 3V Przenosnych i ruchomych
przewodzone wysokiej | (150 kHz — 80 MHz) urzadzen radiowych nie nalezy
czestotliwosci zgodnie uzywac w odlegtosci blizszej niz
znorma IEC 61000-4-6 |6 V 6V 30 cm (12”) od urzadzenia i jego
(czestotliwosci czesci sktadowych (tj.
radiowe ISM i podtaczonych kabli).
amatorskie)
Promieniowane 10V/m 10V/m Przenosnych i ruchomych
zaktécenia wysokiej (80 MHz — 6 GHz) urzadzen radiowych nie nalezy
czestotliwosci zgodnie uzywac w odlegtosci blizszej niz
znorma IEC 61000-4-3 |9-28 V/m* 9-28 V/m* 30 cm (12”) od urzadzenia i jego
(bezprzewodowa czesci sktadowych (tj.

podtgczonych kabli).

Hz;

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

* Czestotliwosci i poziomy bezprzewodowej komunikacji RF:

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

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

RF: czestotliwos¢ radiowa, FM: modulacja czestotliwosci, PM: modulacja impulsow;

Tabela 7: Minimalna odlegtosc od potencjalnych zrédet promieniowania
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11 Aprobaty regulacyjne dla komunikacji radiowej

W tej sekcji przedstawiono informacje prawne dotyczace komunikacji radiowej urzgdzenia QSCREEN i stacji
dokujacej.

11.1 Dane techniczne interfejsu radiowego
Urzadzenie QSCREEN i jego stacja dokujgca wykorzystujg transmisje radiowg o nastepujgcych parametrach:

- Pasmo czestotliwosci/szeroko$¢ pasma: 2,402-2,480 GHz (Bluetooth), 110-205 kHz (tadowanie
bezprzewodowe)

- Charakterystyka modulacji: GFSK, mt/4-DQPSK i 8DPSK (Bluetooth), ASK (tadowanie bezprzewodowe)

- Maksymalna transmitowana moc: 2,5 mW (klasa 2) (Bluetooth), 5 W (tadowanie bezprzewodowe)

11.2 Stany Zjednoczone

Niniejsze urzadzenia spetniajg wymagania przedstawione w rozdziale 15. Przepiséw FCC. Dziatanie podlega
nastepujagcym dwom warunkom: (1) to urzadzenie nie moze powodowa¢ szkodliwych zaktécen oraz (2) to
urzadzenie musi akceptowaé wszelkie odbierane zaktécenia, w tym zaktécenia, ktére mogg powodowac
niepozadane dziatanie.

To urzadzenie zostato przetestowane i uznane za zgodne z ograniczeniami dla cyfrowych urzadzen klasy B,
zgodnie z czescig 15 przepiséw FCC. Ograniczenia te majg na celu zapewnienie odpowiedniej ochrony przed
szkodliwymi zaktdceniami w instalacji domowej. To urzgdzenie generuje, wykorzystuje i moze emitowac
energie o czestotliwosci radiowej, a jesli nie jest zainstalowane i uzywane zgodnie z instrukcjami, moze
powodowac szkodliwe zaktécenia w komunikacji radiowej. Nie ma jednak gwarancji, ze zaktdcenia nie
wystgpig w konkretnej instalacji. Jesli urzadzenie to powoduje szkodliwe zaktécenia odbioru radiowego lub
telewizyjnego, co mozna ustali¢ przez wytgczenie i witgczenie urzadzenia, zaleca sie, aby uzytkownik probowat
skorygowac zaktdcenia za pomoca jednego lub kilku z nastepujgcych srodkow:

e zmiana orientacji lub pofozenia anteny odbiorczej.

e zwiekszenie odstepu miedzy urzadzeniem a odbiornikiem.

e podtaczenie urzadzenia do gniazda w obwodzie innym niz ten, do ktérego podtgczony jest odbiornik.

e skontaktowanie sie ze sprzedawca lub doswiadczonym technikiem radiowo-telewizyjnym w celu
uzyskania pomocy.

Urzadzenie QSCREEN zawiera identyfikator FCC modutu nadajnika: ASTBM78ABCDEFGH

Stacja dokujaca zawiera identyfikator FCC modutu nadajnika: 2ABCB-RPI4B

11.3 Kanada

To urzadzenie jest zgodne ze standardami RSS Industry Canada zwolnionymi z licencji. Dziatanie podlega
nastepujgcym dwoém warunkom:

(1) to urzadzenie nie moze powodowac zaktécen; oraz
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(2) urzadzenie musi akceptowac wszelkie zaktécenia, w tym zaktécenia, ktére mogg powodowadé niepozadane
dziatanie urzadzenia.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts de
licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes :

(1) I'appareil ne doit pas produire de brouillage ;

(2) l'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est
susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

Urzadzenie QSCREEN zawiera numer IC modutu nadajnika: 12246A-BM78SPPS5M2.

Stacja dokujgca zawiera numer IC modutu nadajnika: 20953-RPI4B.

11.4 Unia Europejska

Firma PATH MEDICAL GmbH oswiadcza, ze sprzet radiowy typu QSCREEN i stacja dokujgca sg zgodne z
dyrektywa 2014/53/UE. Petny tekst deklaracji zgodnosci UE jest dostepny pod nastepujgcym adresem
internetowym: https://www.pathme.de/certificates
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Dane kontaktowe dystrybutora/partnera serwisowego:

Made in Germany
I

PATH MEDICAL GmbH

Landsberger StraRe 65

82110 Germering

Niemcy

Tel.: +49 89 800 76502  Faks: +49 89 800 765 03 Internet: www.pathme.de



