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PREDMLUVA

Tato uzivatelska pfiruc¢ka obsahuje informace o pfistroji GSI Allegro. Tato pfirucka je uréena pro
technicky kvalifikované pracovniky. Pozndmka: Tato uzivatelska prirucka neni urcéena jako cvicna
priru¢ka tympanometrie. Ctenar by se mél sezndmit se standardnimi audiologickymi postupy a
teorie pouZiti screeningovych testl provadénych na tomto pristroji. Federalni zakon USA omezuje

prodej tohoto zatizeni na Iékarsky pfedpis nebo na pokyn lékafe nebo sluchadlového odbornika.

Tento navod k obsluze obsahuje informace tykajici se pouzivani pfistroje Novus véetné

bezpecnostnich informaci, jako napf. doporuceni pro udrzbu a ciSténi.

Pfed poufZitim pfistroje u pacientd se personalu dlirazné doporucuje nastudovani celého navodu k

obsluze pfistroje NOVUS.

PRED POUZITIM TOHOTO PRISTROJE PRECTETE CELY NAVOD K OSBLUZE!

VARUJICI SYMBOLY

V této prirucce jsou pouzity nasledujici symboly pro varovani a upozornéni.
VAROVANI

Symbol VAROVANI oznacuje podminky nebo postupy, které mohou predstavovat

nebezpeci pro pacienta nebo uZivatele

UPOZORNENI

Symbol UPOZORNENI oznacuje podminky nebo postupy, které by mohly vést k

poskozeni zafizeni.

POZNAMKA: Poznamky vdm pomohou v nejasnych ¢astech pFiru¢ky a pom@zou vdm vyhnout

se pfipadnym problémam pfi provozu pfistroje.
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Regulacni Symboly

Symbol Popis
Odpovida evropské smérnici O zdravotnickych
c € prostfedcich 93/42/EHS.

@ Symbol pro "SERIOVE CiSLO."

Cislo dilu GSI.

Vraceni autorizovanému zastupci, je nutna

{

.

zvlastni likvidace.

LD

Zdravotnické vybaveni klasifikované spole¢nosti
avenre, Intertek Testing Services NA Inc., s ohledem na
((TD nebezpedi Urazu elektrickym proudem, pozaru a
N mechanickych nebezpedi jsou v souladu s UL 60601-
1. Klasifikovany podle smérnice o zdravotnickych
prostiedcich (93/42 / EHS) jako prostiedek tfidy lla.

Symbol pro “Evropského zastupce.”

Symbol pro “Vyrobce.”

Kopie navodu k pouZiti je k dispozici na strance:

www.grason-stadler.com

7d Tisténou kopii navodu k obsluze si mizZete objednat u

& Symbol pro “Datum vyroby.”
@
1

spolecnosti Grason-Stadler (odesilaci doba do 7 dnu);
www.grason-stadler.com

nebo muiZete kontaktovat mistniho zastupce

spolec¢nosti.

Kopie navodu k pouZiti je k dispozici na strance:

www.grason-stadler.com
@ 2d Tisténou kopii navodu k obsluze si mizZete objednat u
spole¢nosti Grason-Stadler (odesilaci doba do 7 dn();

www.grason-stadler.com nebo muzZete kontaktovat mistniho zastupce

spolecnosti.
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Symboly zarizeni

Na pfistroji, dokovaci stanici pfistroje nebo sitovém adaptéru se zobrazuji nasledujici symboly:

Definice: Viz. ndvod k obsluze (povinné).

Definice: Pouzita ¢ast typu BF — IEC 60601-1 se pouziva k oznaceni ¢asti
R zdravotnického prostredku, které prichazi do kontaktu s pacientem. Typ BG se

pouziva pro zafizeni, ktera maji vodivy, stfedni nebo aZ dlouhodoby kontakt s

pacientem. GSI Novus je typ BF podle mezinarodni normy IEC60601-1. Tyto ¢asti

jsou Spunty do usi, usni kloboucky a elektrody.

DC Definice: Vystupem napajeciho adaptéru je stejnosmérny proud.

Definice: Zatizeni tfidy Il - zafizeni, u néhoZ ochrana pred Urazem elektrickym proudem

nezavisi pouze na zakladni izolaci, ale ve kterém jsou poskytovana dodateéna

bezpecnostni opatfeni, jako je dvojita izolace nebo zesilena izolace, pficemz neni

stanoveno Zadné ochranné uzemnéni nebo zavislost na podminkach instalace.

._%, Definice: Standardni USB pfipojeni k pocitaci typu B.
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VAROVANI A UPOZORNENI

Dulezité Bezpecnostni Instrukce

Je tfeba vidy dodrZovat nasledujici bezpecnostni opatieni. Pfi obsluze elektrickych
zafizeni je nutné dodrzet zakladni bezpecnostni prvky, které jinak mohou vést k

poskozeni pfistroje nebo zranéni obsluhujiciho personalu ¢i pacienta.

Pristroj smi byt pouZivan pouze personalem kvalifikovanym k praci s novorozeneckymi
screeningovymi testy, jako je audiolog, otolaryngology, vyzkumny pracovnik nebo technik.
Nespravné pouziti mGze vést k mylnym vysledklm. Pfistroj je uréen pro poufZiti jako screeningovy
nastroj; zadny chirurgicky nebo Iékarsky postup by vSak nemél byt provadén pouze na zakladé

vysledk( testd tohoto pfistroje.

Zameéstnavatel by mél kazdého zaméstnance poucit o nebezpecnych podminkach, které se vztahuiji k
jeho pracovisti a klast diraz na kontrolovani a eliminovani veskerého nebezpeci nebo jiného
vystaveni nemoci nebo zranéni. Jednotliva pravidla na rdznych pracovistich se mohou lisit. Pokud
existuje rozpor mezi obsahem obsaZzenym v tomto navodu a pravidly organizace, ktera pouziva

tento pristroj, méla by mit prednost pravidla, ktera jsou prisnéjsi.

BezpecCnostni opatreni

Tento produkt a jeho soucasti budou spolehlivé fungovat pouze pokud budou

pouzivany a udrzovany v souladu s pokyny uvedenymi v tomto navodé a priloZzenymi

pfilohami. Vadny produkt by nemél byt pouzivan. Ujistéte se, Ze vSechna pfipojeni k
externimu pfisluSenstvi jsou pevné zajisténa. Dily, které mohou byt zlomené nebo chybéjici nebo
viditelné opotfebované, zdeformované nebo kontaminované, by mély byt okamzité vyménény za

nové, originalni ndhradni dily vyrobené spolec¢nosti GSI.

Pro splnéni bezpecnostnich norem IEC 60601-1 a EMC norem IEC 60601-1-2 je ptistroj navrZzen pro
pouZiti pouze s dodanym schvalenym adaptérem, ktery je specifikovan jako soucast zafizeni. S

timto pfistrojem nepouZivejte Zadny jiny typ sitového adaptéru.
V ptipadé nouze odpojte pfistroj ze sité vytazenim kabelu z USB napdjeni.

Na zacatku kazdého dne by méla byt provedena denni kontrola. Pokud pfristroj nepracuje spravné,
nepouzivejte jej, dokud nebudou provedeny vSechny nezbytné opravy a pristroj nebude otestovan a
zkalibrovan tak, aby opét mohl spravné fungovat v souladu s publikovanymi specifikacemi Grason-
Stadler.
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Béhem testovani pacienta neopravujte ani nezasahujte do Zadnych ¢asti pristroje.

Nikdy nevkladejte do ucha pacienta sondu bez vhodné usni koncovky.

PouZivejte pouze doporucené jednorazové usni koncovky. Jsou uréeny pouze pro jedno poufZiti — to
znamena, Ze kazda usni koncovka je urcéena k pouZiti pouze pro jedno ucho jednoho pacienta.
Nepouzivejte usni koncovky opakované. Opakované pouziti zvySuje riziko pfenosu infekce mezi

pacienty.

Zakladni material pouzivany pro usni koncovky je silikonova pryz. Ve vyrobnim procesu se

nepouziva Latex.

Zatizeni neni uréeno k poufiti v prostfedich s unikajicimi tekutinami. NepouZivejte zafizeni v
pritomnosti tekutin, které mohou pfijit do kontaktu s elektronickymi soucastmi nebo kabely
zafizeni. Pokud mate podezreni, Ze pfistroj nebo jeho pfrislusenstvi pfisel do kontaktu s tekutinou,
mél by se okamZité prestat pouzivat, dokud autorizovany technik neprohlasi jinak. Neponofujte
zafizeni do zadnych tekutin. Spravny postup pro Cisténi ptistroje nebo jeho pfislusenstvi najdete v

této prirucce.

Zabrarite poskozeni nebo padu pristroje. Pokud je ptistroj poSkozen, vratte jej vyrobci k opravé
nebo kalibraci. Pokud mate podezfeni, Ze pristroj neméfi spravné nebo je poskozeny, prestante jej

pouzivat.

Nepokousejte se sami pristroj otevrit nebo opravit. Pro zajisténi pripadnych oprav nebo servisu,
vratte pristroj co nejdfive vyrobci nebo vasemu distributorovi. Otevreni pfistroje porusi platnost

zaruky.

Toto zafizeni je urceno pro pripojeni k jinym lékafskym zatrizenim. Externi zafizeni uréend pro
pfipojeni vstupniho signalu, vystupniho signalu nebo jiného konektoru musi splfiovat pfislusnou
normu produktu, napf. IEC 60950-1 pro IT zafizeni a fadu IEC 60601 pro zdravotnicka elektricka
zafizeni. Kromé toho musi vSechny kombinace pfistroju, které vytvari zdravotnicky elektricky okruh,
vyhovovat bezpeénostnim poZadavkidm stanovenym v obecné normé IEC 60601-1, vydani 3,
klauzule 16. Veskera zatizeni, kterd nespliuji poZzadavky na svodovy proud podle IEC 60601-1, musi
byt udrzovany venku. Prostredi okolo pacienta musi byt volné, tzn. nejméné 1,5m a pfistroj
pfipadné musi byt napdjen separacnim transformatorem, aby se sniZil svodovy proud. Kazda osoba,
kterd pripojuje externi zafizeni ke vstupnimu signalu, vystupnimu signdlu, nebo jinym konektordm,
vytvafri zdravotnicky elektricky okruh, a proto odpovida za to, Ze okruh spliiuje vSechny nutné
pozadavky. V pfipadé pochybnosti kontaktujte kvalifikovaného zdravotnického technika nebo
mistniho zastupce. Pokud je ptistroj pfipojen k pocitaci, neméli byste se béhem prace na ném
dotykat pacienta. Pokud je pfistroj pfipojen k PC, musi splfiovat vSechny bezpecnostni predpisy dle

IEC 60601. Pripojeni USB ma vestavénou galvanickou izolaci.
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RIZIKO EXPLOZE

Tento pristroj neni odolny vici explozim.

Nepouzivejte pfistroj v pfitomnosti hoflavych smési. Pfi pouzivani tohoto zafizeni v
blizkosti hotlavych anestetickych plyn( by operatori méli zvazit moZznost vybuchu

nebo poZaru.

Nepouzivejte NOVUS v prostfedi s vysokym obsahem kysliku, jako je napfiklad hyperbaricka

komora, kyslikovy stan, atd.

POZNAMKA: Tento pFistroj obsahuje dobijeci lithium-iontovou (Li-ion) baterii. Baterie neni
uréena k vyméné uzivatelem. Baterii by mél vyménovat pouze autorizovany servisni zastupce.
Poskozeni elektroniky v dlisledku pokusu o vyménu baterie jinou osobou, neZ je autorizovany
technik nebo zastupce, nebude mit ndrok na opravu v ramci zaruky na vyrobek. Baterie mohou
pfi demontazi, rozdrceni nebo vystaveni ohni nebo vysokym teplotam explodovat nebo zpusobit

popaleni. Zaroven se nepokousejte baterii zkratovat.

VLIVY OKOL[

PFistroj je uréen pouze pro vnitini pouZziti. Doporucuje se, aby byl pristroj provozovan
pti okolni teploté od 15 °C / 59 °F do 35 °C/ 95 °F a v relativni vlhkosti mezi 30 %

a 90 % (bez kondenzace).

Pfepravni teplota by méla byt v rozsahu mezi 20 °C / -4 °F do +50 °C / +122 °F a skladovani
pfistroje od 0°C/ 32 °F do 50 °C/ 122 °F.

FELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA (EMC)

Zdravotnické elektrické zatizeni vyZaduje zvlastni opatfeni tykajici se EMC a musi byt nainstalovano a
uvedeno do provozu podle instrukci o EMC uvedenych v pfiloze. Ta poskytuje instrukce o

elektromagnetickém prosttedi, ve kterém se pfistroj pouziva.

Pfenosna a mobilni vysokofrekvenéni (RF) komunikacni zafizeni mohou ovlivnit jiné |ékarské
pfistroje. Pfistroj by nemél byt pouzivan nebo skladovan vedle jiného elektrického vybaveni. Pokud
je toto umisténi nevyhnutelné, mél by byt pristroj pozorovan, aby se ovéfila jeho normalni

funkénost.
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RECYKLACE / LIKVIDACE

Mnoho mistnich zakonU a ptredpist vyZaduje konkrétni postupy pro recyklaci nebo
likvidaci odpadu elektrickych zafizeni, véetné baterii, desek s ploSnymi spoji,

elektronickych soucastek a dalSich casti. Sledujte vsechny prislusné mistni zakony a

predpisy pro spravnou likvidaci baterii a jakychkoli jinych ¢asti tohoto pfistroje.

NiZe je kontaktni adresa pro fadné navraceni nebo zlikvidovani elektronickych odpadi

souvisejicich s produkty Grason-Stadler v Evropé a dalSich lokalitach. Kontaktni informace pro
WEEE v Evropé:

Grason-Stadler

c/o DGS Diagnostics A/S
Audiometer Alle 1

5500 Middelfart
Denmark
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ZARUKA A OPRAVA

My, Grason-Stadler, ru¢ime za to, Ze tento produkt neobsahuje vady materialu a zpracovani, a pokud
je spravné nainstalovan a pouZzivan, bude fungovat v souladu s pfislusnymi specifikacemi. Pokud se
do jednoho roku od dodani zjisti, Ze tyto podminky nesplfiuje, bude po vraceni do autorizovaného
servisu Grason-Stadler, s vyjimkou naklad(l na dopravu, bezplatné opraven nebo dle naseho
rozhodnuti vyménén. Pokud bude vyZadovan servis v terénu, nebude kromé cestovnich vydaj

(podle umisténi servisniho stfediska) uc¢tovan zadny poplatek za praci nebo material.

POZNAMKA: Zasah nebo zmény v pfistroji, které nejsou pisemné schvaleny spole¢nosti Grason-
Stadler, rusi tuto zaruku. Spole¢nost Grason-Stadler neodpovida za Zadné nepfimé nebo
nasledné skody, a to ani v pfipadé, Ze byla pfedem takova moznost skody oznamena. Vzduchova
pumpa a ménice mohou z dvodu hrubé manipulace nebo padu (narazu) poskodit kalibraci
pfistroje. Zivotnost sondy, tésnéni sondy a udnich koncovek zavisi na podminkéch poufziti.

Zaruka pro tyto dily se vztahuje pouze na vadny material nebo poskozeni pfi vyrobé.

TATO ZARUKA JE V SOULADU SE VSEMI OSTATNIMI ZARUKAMI, KTERE JSOU VZTAZENE KE
KONKRETNIM ZARUCNIM UCELUM.

Doporucujeme, abyste se ptistroj nepokouseli sami opravit. Opravy musi provadét pouze

autorizovany servisni zastupce.

Nikdo jiny neZ kvalifikovany zastupce GSI nepovoluje zZadné Upravy na zafizeni.
Upravy zatizeni mohou byt nebezpe&né. Pokud je toto zafizeni upraveno, musi byt
provedena pfislusna inspekce a testovani, aby bylo zajisténo trvalé bezpecné

pouzivani zafizeni.

Aby se zajistilo spravné fungovani vaseho pfistroje, je tfeba zkontrolovat a kalibrovat GSI Novus
alespon jednou rocné. Tuto kontrolu musi provést prodejce nebo autorizované servisni stredisko
GSI.

Pti vraceni pfistroje k opravé nebo kalibraci je se zafizenim nezbytné poslat akustické prevodniky.
Zaftizeni zasilejte pouze do autorizovaného servisniho stfediska. Uvedte podrobny popis poruch.
Chcete-li zabranit poskozeni pfi prepravé, pouZijte pfi vraceni pfistroje, je-li to mozné, originalni

baleni.
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UvoD

Dékujeme vam, Ze jste si zakoupili pristroj pro screeningu sluchu GSI Novus.

Indikace k pouziti

GSI Novus je urcen k méreni a analyze evokovanych odpovédi (sluchové odezvy mozkového
kmene, ABR) a/nebo otoakustickych emisi (zkresleni, DPOAE a transientni evokované, TEOAE).
Tato opatteni jsou uZite€¢na pfi vyhodnocovani screeningu, identifikaci, dokumentaci a

diagnostickych poruch sluchu a s nimi spojenymi jinymi poruchami.

Méreni sluchovych evokovanych odpovédi (ABR) je uréeno pro novorozence a kojence do véku 6
mésict. Méreni otoakustickych emisi (DPOAE a / nebo TEOAE) je uréeno pro pouziti u pacientd

vSech vékovych skupin.

GSI Novus je urcen pro pouziti zdravotnickym pracovnikem, jako je |ékar ORL, zdravotni sestra nebo
audiolog nebo vyskoleny technik. Zafizeni je uréeno k pouZiti v nemocnici, klinice nebo jiném zatizeni

s vhodnym tichym testovacim prostfedim.

Funkce

GSI Novus je vybaven dotykovym displejem a uzivatelsky privétivym softwarem v kompaktnim
hardwarovém designu. Novus Ize zakoupit s rlznymi licencemi, které vam umoZiuji provadét

rlizné testy screeningu sluchu.

ABR

Spolec¢nost Novus pouziva technologii ABR pro zjisténi funkénosti odpovédi mozkového kmene.
Upraveny pulzujici stimul, CE-Chirp® o 35 dB nHL je vpoustén do ucha pacienta, zatimco elektrody

umisténé na hlavé pacienta snimaiji aktivitu EEG.

EEG je automaticky zpracovavan a analyzovan pomoci vykonného algoritmu detekce odezvy. Kdyz je
detekovana odpovéd, screening se automaticky zastavi a testovacimu uchu se pfifadi vysledek testu

Pass. Pokud neni po 3 minutach aktivity EEG detekovdna Zaddna odpovéd, je pfifazen vysledek Refer.

POZNAMKA: Dal$i informace o screeningu ABR a metodé detekce odezvy naleznete v
nasledujicich publikacich:

Cebulla M, Shehata-Dieler W. ABR-based newborn hearing screening with MB 11 BERAphone®
using an optimized chirp for acoustical stimulation. Int J Pediatr Otorhinolaryngol. 2012;76(4):536-
543

Cebulla M, Hofmann S, Shehata-Dieler, W. Sensitivity of ABR based newborn screening with the
MB 11 BERAphone®. Int J Pediatr Otorhinolaryngol. 2014;78(5):56-61

Sturzebecher E, Cebulla M, Werneke, KD. Objective response detection in the frequency domain:
comparison of several g-sample tests. Audiol Neurootol. 1999;4(1):2-11
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DPOAE

Distortion product otoacoustic emissions (DPOAE) technologie pouZiva pro screening pacient(
kochledarni ztraty sluchu pary postupné pousténych Cistych tonl. Reakce na podnét jsou

predvidatelné, a proto je mozné je méfit pomoci mikrofonu umisténého ve zvukovodu pacienta.

TEOAE

Transient otoacoustic emissions (TEOAE) technologie pouZiva pro screening pacientl kochlearni
ztraty pulzujici stimul. Reakce na podnét jsou predvidatelné, a proto je mozné je mérit pomoci
mikrofonu umisténého ve zvukovodu pacienta. Odezva je pro hodnoceni rozdélena do frekvencnich

pasem.

Dokovaci stanice Novus

Novus dokovaci stanice umoznuje:

Nabijet NOVUS baterii
Provadét screening i kdyZ je zrovna baterie na pfistroji prilis nizka.

PC program Novus - HearSIM™

PC program NOVUS umoznuje:

=

Ukladat, zobrazovat a spravovat informace o pacientech

=

Ukladat, zobrazovat a spravovat testovaci data pfenesena z Novusu

=)

Pfendaset jména pacient( vyZadujicich testovani pristrojem Novus

=)

Tisknout vysledky test una standardni tiskarné kompatibilni s PC

=

Export Udajl o pacientech a testech (HiTrack, OZ a ASCll formaty)

=

Konfigurovat rlizna nastaveni zatizeni Novus

=

Spravovat Novus uZivatele

=)

Spravovat vlastni zaznamy Novus (napf. Screening nazv( zatizeni)

Moznosti tisku

Tisk vysledk( testu Novus se provadi rliznymi zpUsoby:

Tisknéte pfimo z pfistroje pomoci volitelné bezdratové tiskarny stitkd, ktera je k
dispozici od spole¢nosti GSI.
Pfeneste testovaci data z pfistroje do pocitace pomoci softwaru HearSIM a vysledky

vytisknéte pomoci standardni tiskarny pripojené k pocitaci.
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VYBALENI

v Doporucujeme, abyste sv(ij Novus vybalili opatrné a ujistili se, Ze jsou z baleni vybaleny
vSechny soucasti.

v/ Ovéfte si, ze vsechny uvedené soucasti v dodacim listu jsou zahrnuty ve vasem baleni.

Pokud néktera soucast chybi, kontaktujte ihned svého distributora a ohlaste chybéjici ¢ast.

Pokud se zda, Ze néktera soucast byla pfi prepravé poskozena, kontaktujte ihned svého

distributora a nahlaste ji. Nepokousejte se pouZivat Zadné soucasti nebo zafizeni, které se

NN

jevi jako poskozené.
v Zkontrolujte, zda veskeré nize uvedené pfislusenstvi bylo pfijato v dobrém stavu.
v Vsechny standardni komponenty jsou souéasti zdravotnického zafizeni (véetné napajeni) a

jsou vhodné pro provoz v pacientském prostredi.
Pokud néktera z vasich zakoupenych dild chybi, kontaktujte svého distributora nebo spole¢nost GSI.

UCHOVEJTE VSECHEN PUVODNI BALICi MATERIAL A PREPRAVN| OBAL, ABY MOHL BYT PRIiSTROJ
PRI VRACENI, SERVISU NEBO KALIBRACI SPRAVNE ZABALEN.

Pokud dojde pfi pfepravé k mechanickému poskozeni, okamzité informujte prepravce. Tim bude

zajiStén rfadny narok na kompenzaci.

Standardni obsah baleni

Ptistroj Novus

Dokovaci stanice Novus

B B

Adaptér pro dokovaci stanici

USB kabel

B &

Prenosny kuftik

Ovladaci instrukce (na USB disku)

B &

Hadfik na dotykovou obrazovku

=

Stylus Pero

=

Uchyceni na krk

=

Novus PC software HearSIM (software na USB disku)

Vybaveni pro ABR
Pfedzesilovac
Elektrodové vodice
e NuPrep™ gel na pfipravu pokozky

Hardware Pass-Checker na kontrolu funkénosti
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Prevodniky (zahrnuto dle vybéru pri nakupu)

e [P 30 (50 Q) vloZné sluchatka se sadou Eartip
e |P 30 (50 Q) vloiné sluchatka se sadou EarCup
OAE usni sonda (kratky kabel)

OAE usni sonda (dlouhy kabel)

Jednorazovy material pro vlozné sluchatka typu EarCups

Sanibel Infant EarCup kit s elektrodami (1 krabicka; 20screening(i)
Sada pfislusenstvi ABR EarCup

Jednorazovy material pro vlozné sluchatka typu Eartips

Jednorazové elektrody (60 kusU; 20 screeningt)

Sada Novus Eartip

Jednorazovy material pro sondu OAE

Sada Novus Probe
Sada koncovek Novus Eartip

Cistici sada Novus Probe

Volitelné prislusenstvi

Stitkovaci sada tiskarny MLP 2 (zahrnuje tiskdrnu, napajeci zdroj a 1 roli terméalniho $titkového
papiru)

Pouzité Casti

Nasledujici poloZky jsou povazovany dle IEC60601-1 za pouzZivané Casti.

=

Kabel predzesilovace

Vlozné sluchatka

=

OAE usni sonda

=

Vodice elektrod

B &

Jednorazové elektrody

=

Koncovky usni sondy

=

Usni kloboucky (EarCups)

D-0113050 Rev E Strana 19z 96



GSI Novus™ Newborn Hearing Screening System User Manual

Skladovani

Pokud se zafizeni Novus zrovna nepouziva, ulozZte jej do kufru nebo na misto, kde bude
chranéno pred poskozenim dotykové obrazovky nebo jinych citlivych soucasti, jako jsou
akustické prevodniky a kabely. Skladujte dle doporucenych teplotnich podminek popsanych ve

specifikacich.
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PREHLED O PRISTROJI

~
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Zap/Vyp
Tlacitko

LED '
Indikator

Mikro USB a
sndrka na krk

iy |
J
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Komponenty
DISPLEJ

Displej na zafizeni Novus je odporovy dotykovy displej, ktery
reaguje dotyk ikon. Toho Ize dosdhnout prstem nebo stylusem.
Dbejte na to, aby nedoslo k poskrabani povrchu dotykové

obrazovky.

KABEL PREDZESILOVACE (POUZE PRO ABR)

Kabel predzesilovace se ptipojuje k horni ¢asti Novus.
% Proscreeningové ABR méreni se elektrodové vodice a akusticky

prevodnik pfipojuji ke zditkam v horni ¢asti predzesilovace.

KABEL VLOZNYCH SLUCHATEK (POUZE PRO ABR)

Pfipojovaci kabel sluchatek se pfipojuje ke konektoru na
hornim okraji predzesilovace. Pro testovani pomoci EarCups se
vlozi adaptéry typu EarCup (pro levé ucho modré, pro pravé
ucho cervené) na druhy konec kabel(. Pokud jsou pouZity

koncovky typu Eartips, jsou ke konciim pfipojeny jednorazové

koncovky.
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USNI SONDA OAE (PRO OAE A ABR)
Sonda OAE se pouZiva pro screening OAE. MUZe byt také

pfipojenim k predzesilovaci pouzita jako prevodnik pro poskytnuti
akustického stimulu pro ABR screening. Pro spravné testovani je

tfeba na konec sondy nasadit vhodnou velikost usni koncovky.

ELEKTRODOVE VODICE (POUZE PRO ABR)

// =<
" ¢ Ny Elektrodové vodice jsou dodavany pfi nakupu pfistroje, je-li
\\t\\// soucasti ABR. Barevné oznacené konektory se pfipojuji ke
. \%q‘ f/ konektordim na horni strané predzesilovace. Vodice elektrod se
" -

pfipojuji k jednorazovym zaklepdavacim elektrodam.

Prepravni kufrik

Prenosny kufr poskytuje prostor pro skladovani, ochranu a

prepravu zafizeni Novus a vSech jeho soucasti.

v

Stitkovaci tiskarna (volitelné)

=

-

Termalni tiskdrna MLP 2 umoznuje primy tisk Stitk( z pristroje

Novus.
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DOKOVACI STANICE

Vodici listy

LED Indikator J

Nabijeci konektor J

Zastréka USB slouzi k bezpeénému odpojeni sité od kolébky. Neumistujte kolébku takovym

zpUsobem, ktery by ztéZoval jeji odpojeni od napajeni.

PouZivejte pouze napajeci zdroj UE24WCP, ktery je soucasti systému.

D-0113050 Rev E Strana 24 z 96



GSI Novus™ Newborn Hearing Screening System User Manual

Sestaveni pristroje

Novus pred pouzitim vyZaduje drobnou montdz. V zavislosti na zakoupeném typu screeningového

pfistroje miZe sestava zahrnovat:

e Pfipojeni kabelu preAMP (licence ABR)

e Pfipojeni vloznych sluchatek (licence ABR)

e Pfipojeni OAE sondy (licence DPOAE nebo TEOAE nebo ABR)

e Prfipojeni vodicl elektrod (licence ABR)

e Pfipojeni (parovani) pristroje Novus s tiskarnou MLP 2 (volitelné)

PRIPOJENI KABELU PREDZESILOVACE NEBO OAE SONDY k ZARIZEN{

w Zarovnejte tecku na konci kabelu predzesilovace nebo sondy OAE
(pouze pro pristroje OAE) s teckou na zditce konektoru v horni

¢astu pristroje Novus. Pevné ale opatrné zastrcku zasurite dovnitf.

DULEZITA POZNAMKA: Zastréka obsahuje fadu malych kovovych kolikd, které se zasouvaji do
odpovidajicich zdifek v zasuvce. Dbejte na to, aby zastrcka a zasuvka byly spravné zarovnany

tak, aby se koliky b&éhem zasunuti neohybaly nebo nezlomily. Neotacejte konektor v zasuvce.

PRIPOJENI KABELU SLUCHATEK NEBO SONDY OAE K PREDZESILOVACI

20 T8 ,v e v . v v oz \
£29 5 ’ zditkou v horni ¢asti kabelu predzesilovace oznaceného “@.

£ Yu

i e Pevné ale opatrné zastrcku zasunte dovnitr.

Zarovnejte zastrcku na konci kabelu sluchatek nebo sondy OAE se

DULEZITA POZNAMKA: Zastrcka obsahuje fadu malych kovovych kolikd, které se zasouvaji do
odpovidajicich zdifek v zasuvce. Dbejte na to, aby zastrcka a zasuvka byly spravné zarovnany

tak, aby se koliky b&éhem zasunuti neohybaly nebo nezlomily. Neotacejte konektor v zasuvce.
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PRIPOJENI VODICU ELEKTROD

%\% Opatrné pfipojte tfi vodice elektrod do zdifek na horni ¢asti

predzesilovace, pficemz barva vodice se zditkou musi byt stejna.

%l
{ \ Ujistéte se, Ze jsou zcela zasunuty do zdirky.
NABIJENI NOVUSU

Zatizeni Novus je napajeno dobijeci lithium-iontovou (Li-ion) baterii. Baterie se nabiji

umisténim pfistroje do dokovaci stanice napajené mikro USB kabelem.

Dokovaci stanice je napajena zapojenim zdroje do konektoru mikro USB
na zadni strané dokovaci stanice a zapojenim druhého konce do sitové
zasuvky. K napajeni dokovaci stanice pouzivejte pouze zdroj dodany

spolec¢nosti GSI.

VloZte pfristroj do dokovaci stanice tak, aby zapadl do vodicich list ve tvaru U. Pro
zajisténi nabijeni baterie je nutné spravné umisténi v pfistroje v dokovaci stanici.
Magnety v dokovaci stanici pfi spravném nasazenim drZi zafizeni na misté.
Baterie se automaticky zacne nabijet, kdyz je pfistroj spravné umistén do
dokovaci stanice, ktera je zapojena v zasuvce.

LED dioda na predni strané pfistroje se rozsviti v zavislosti na stavu nabijeni.

Stav LED Novus Stav

Modra Novus je vypnuty — Baterie se nabiji

Zelena Novus je vypnuty — Baterie se nenabiji/je plné nabita
Blikajici modra Novus Standby (Uspora energie) — Baterie se nabiji
Blikajici zelena Novus Standby (Uspora energie) — Baterie se nenabiji
Nesviti Novus je zapnuty

Zelena + Modra Chyba baterie

Baterii Ize také nabijet pfipojenim zafizeni Novus k pocitac¢i pomoci kabelu USB. Nabijeni timto

zplUsobem bude pomalejsi nez nabijeni pomoci dokovaci stanice.

e UdrZujte baterii pIné nabitou
e Pokud je zafizeni zcela vybité, pIné nabiti v dokovaci stanici bude trva 5 hodin

e Nabijeni pouze pres USB, doba nabijeni je 6-8 hodin
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Pouziti volitelné tiskarny
VLOZEN{ ROLE STIiTKU DO TISKARNY

Chcete-li do tiskarny vloZit novou roli se Stitky, oteviete tiskarnu
posunutim obou modrych tlaéitek na horni strané krytu tiskarny smérem

dovnitf.

VlozZte roli stitk( do tiskarny tak, aby konec papiru sméroval k

otevienému krytu.

Konec papiru protahnéte vystupnim otvorem na papir v krytu a zaviete
ho.

Zapnéte tiskdrnu a stisknéte tlacitko poddvani na levé strané, aby tiskarna mohla spravné zarovnat

Stitky s tiskovou hlavou.

NAPAJENI TISKARNY

Tiskarna je napajena lithium-iontovou baterii. Chcete-li baterii
nabit, musite zapojit zastrcku nabijecky do DC zasuvky na tiskarné

a zapojit napajeci zdroj do sitové zasuvky.

PRIPOJENI TISKARNY K PRISTROJI NOVUS

Pfipojeni tiskarny a ptistroje Novus se provadi pomoci Bluetooth (viz. ¢ast Nastaveni, sekce

Tiskarna)

D-0113050 Rev E Strana 27 z 96



GSI Novus™ Newborn Hearing Screening System User Manual

ZACINAME S NOVUSEM
ZAPNUTI

Novus lze ovladat jak v dokovaci stanici tak i mimo ni. PFistroj zapnete
kratkym stiskem tlacitka Domu na predni strané pfristroje. Proces
spousténi muze trvat nékolik sekund. Béhem této doby se na displeji
,, = zobrazi Uvodni obrazovka. BEéhem procesu spousténi se mohou zobrazit
gGrason-Stadler

dualezité informace nebo pfipomenuti. To by mohlo zahrnovat:

° Pripomenuti vyprseni platnosti kalibrace
° Varovani o nizkém stavu nabiti baterie

©

Rezim Uspory energie a vypnuti

Kdyz je Novus néjakou dobu neaktivni, zafizeni se automaticky prepne do Usporného rezimu
(pohotovostniho rezimu) nebo vypne. V Usporném rezimu se displej vypne a LED dioda blika zelené.
Kratkym stisknutim tlacitka Home se zafizeni probudi.

Po probuzeni z pohotovostniho rezimu se na displeji zobrazi to, co na ném bylo pred nim. Pokud je
povoleno prihlaseni uZivatele, budete muset pfi probuzeni zafizeni z pohotovostniho rezimu znovu

zadat heslo. Casové obdobi pro Usporu energie a vypnuti Ize nastavit v Nastaveni zafizeni.

= Chcete-li zaFizeni vypnout, stisknéte na hlavni obrazovce tla¢itko Domu.

Zobrazi se potvrzovaci dialog a poté zaskrtnéte policko pro potvrzeni

i\ New Patient v , . v v . v .
-7 nebo X pro zruseni. Chcete-li Novus ru¢né vypnout, stisknéte a podrzte

tlacitko Domu déle nez 5 sekund.

Do you want to shut
down the device?

® Quick Test

Tlacitko domu

Kromé zapnuti a vypnuti zafizeni funguje tlacitko Domu také pro navrat do “Dom0” z jakékoli jiné
obrazovky.
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Domovska obrazovka

Po dokonceni procesu spusténi systému se zobrazi Uvodni obrazovka. Na domovské obrazovce se

zobrazuji tlacitka ovlddajici vstup do hlavnich funkci Novus.

Zahlavi displ. B )
Indikator
baterie
“71 Neuw Patient
g
D Select Patient
Quick Test
HI. displej
Menu
nastaveni

Obsah obrazovky se mize lisit v zavislosti na mozZnostech povolenych pro konfiguraci zafizeni. K
definovani konfigurace zatizeni se pouziva pocitacovy program HearSIM. Rychly test je
konfigurovatelna poloZka, ktera je ve vychozim nastaveni povolena. Jednou z mozZnosti, které Ize
nakonfigurovat, je vyZzadovat pfihlaseni uZivatele. Je-li vyZadovano prihlaseni uZivatele, Uvodni

obrazovka se nezobrazi, dokud se uZivatel Uspésné nepfihlasi. Pfihlaseni uzivatele neni ve vychozim

nastaveni povoleno.
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Prihlaseni uzivatele (volitelné)

Pokud je prihlaseni uzivatele povoleno, po spusténi zafizeni
Screener 1 se zobrazi seznam Select Screener List. Seznam uZivatell je
vytvoren v PC programu HearSIM a prenesen do Novusu.
SCrEEnEr 2 . ’ v Ve o o v ’
Pokud je v seznamu vice nez 8 uzivatell, mizZete pomoci
Screener 3 tlacitek se Sipkami nahoru a dold na dolnim ovladacim
panelu prochdzet strankami jmen. Alternativné mlzZete
Screener 4 v, , . vy ;
vybrat tlacitko Search ve spodni ovladaci listé a pomoci
T klavesnice na obrazovce zadat znaky nazvu uzivatele. Po
zadani ndzvu uZivatele znovu stisknéte tlacitko Hledat a
Screener 6 ziskejte seznam odpovidajicich polozek. Vyberte ze seznamu
nazev uZivatele a prejdéte na obrazovku pro zadani hesla.
Screener 7
Jakmile vyberete uZivatele, zobrazi se obrazovka pro zadani
Screener & L . . . .
hesla. Pomoci kldvesnice na displeji zadejte heslo a na
| 1 |
; i : | dolnim ovladacim panelu vyberte znak pro potvrzeni. Pokud
i i | i
je zadano nespravné heslo, objevi se zprava oznamuijici, Ze
E3 zadané heslo nebylo spravné. Zprava se objevi na nékolik
Screener 1 . - ¥ , .
sekund a poté zmizi a vymaze vstupni pole, abyste mohli
zkusit heslo zadat znovu.
Jakmile je heslo zaddno spravné, objevi se domaci obrazovka.
e -
|2|3|4|5|6‘? |9‘

|
1
|_J |\_J |_J |_J Wk L ([ R ()

ia ‘s |d 1 ||o ‘h |j ‘k |
T | A | T S [ R ()
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Funkce domovské obrazovky

MNew Patient

L S
(E==r

“2 " Select Patient

STAV BATERIE

Stav nabiti baterie je graficky znazornén, kdyz je pfistroj zapnuty, ve stavovém radku v horni ¢asti

dotykové obrazovky.

Symbol Stav nabijeni
(B3] Nabiji se
5% Stav nabiti v %
) 10% (Priblizné 30 minut zbyva na testovani)
) 5% (JiZz nelze provadét testy; Je tfeba dobit)
3% (Automatické vypnuti)

POZNAMKA: Novus se automaticky vypne, jakmile baterie bude na pfili§ nizké drovni a nebude

schopna dalsiho testovani. Pfistroj by mél byt nabit vloZzenim do dokovaci stanice. Testovani Ize

provadeét i kdyz je pristroj v kolébce.
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NOVY PACIENT

Vybranim polozky Novy pacient (New Patient) miZete zadat Udaje o novém pacientovi.
Po zadani informaci o pacientovi si mizete jméno uloZit do database pro pozdé;si

screening nebo ihned prejit k testovani.

VYBER PACIENTA

Chcete-li zobrazit seznam pacientl Uloznych v zafizeni, vyberte moznost Vybér pacienta
(Select Patient). Vyberte konkrétniho pacienta, abyste si mohli prohlédnout podrobné

¥ informace o testovani nebo zahdijili screening.

RYCHLY TEST

Zvolenim polozky Rychly test (Quick Test), miZete okamZité provést test, aniz byste
museli zadavat informace o pacientovi. Rychlé testy jsou do¢asné ulozeny pod jménem
pacienta “Quick Test”. Pozdéji, pokud chcete ulozit relaci rychlého testu, muizete tak

udélat upravou informaci o pacientovi.

ZMENA UZIVATELE

Pokud je prihlaseni uzivatelll vypnuto, ovladaci polozka Zménit uZivatele (Change
User) nebude zobrazena. Pokud je prihlaseni uZivatele povoleno, vyberte polozku
Zménit uZivatele a odhlaste aktudiniho uzivatele. Poté zobrazte seznam uzivatell a

vyberte kterého potrebujete.

NASTAVEN(

Vybérem polozky Nastaveni (Settings) ziskate pristup k seznamu nastaveni zafizeni,
ktera Ize ménit pfimo na pfristroji Novus. Néktera nastaveni lze provést pouze pomoci

programu v pocitaci HearSim.
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Zadani nebo vybér pacienta pro testovani
PRIDANI NOVEHO PACIENTA

Na domovské obrazovce vyberte tlacitko New Patient a zadejte informace o pacientovi.

ES
Patient ID
Last Name
First Hame
Date of Birth
12-20-2016
Gender
Unspecified hd
Risk Factors
Press to edit Dalsi novy
Other risk factor pacient
Press to edit
Vratit se na
predchozi ‘ E | . Zacit test

Na obrazovce New Patient vyberete klepnutim na pole, které chcete upravit. Otevre se pfislusny
ovladaci prvek pro zadavani dat, jako je klavesnice, kalendar nebo seznam moznosti. Do pole zadejte

Udaje o pacientovi. Pokud je potfeba, vyberte jiné pole a zadejte vSechna ostatni data pacienta.

POZNAMKA: Rizikové faktory Novusu jsou pfizplisobeny pomoci program HearSIM a pfendseny
z PC do zafizeni spolu s dalSimi nastavenimi. (Popsano v ¢asti Novus PC aplikace — HearSIm v

této prirucce a také v pfiruc¢ce HearSim.)

Pro uloZeni dat nebo provedeni screening musi byt vyplnéno pole ID pacienta. Je mozné nastavit
zafizeni tak, aby se do tohoto pole ID zadavalo automaticky. Toto ID lze pfi zadavani udaji o
pacientovi prepsat. Nastaveni automatického vkladani ID |ze nastavit v PC program HearSIM. ID
pacienta musi byt jedinecné. Pokud se pokusite zadat do database duplicitni ID pacienta, zobrazi se
zprava o konfliktu ID. Po zamitnuti zpravy vybérem zaskrtnuti na dolnim ovladacim panelu upravte
ID na jiné Cislo. Nebo pokud je toto Cislo spravné, mohou byt informace o pacientovi jiz vytvoreny.
Vratte se na domovskou obrazovku a vyberte tlaéitko Select Patient a vyhledejte Jméno/ID tohoto
pacienta. Jakmile dokondite zaddvani Udajl, miZete okamZité pristoupi ke screeningu pacienta,

pridat dalSiho nebo se vratit na domovskou obrazovku .
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VYBER ZE SEZNAMU PACIENTU

Klepnutim na tlacitko Select Patient na domovské obrazovce se zobrazi seznam pacientd.

Razeni

Quick Test
20667248-1612-00096
Diaperdoo, Gerard
20667248-1612-00095
Shookup, final
20667248-1612-00094
Unlikely, Holly

20667248-1612-00093
Sera, Kay

20667248-1612-00092
Hammer, fnita

20667248-1612-00091
fittaboy, Baby

20667248-1612-00097
Winkle, Perry

ID pacienta,

PFijmeni, Jméno

Indikator
Stav testu

@DDDDGGD“H

1
1
1

Pokud je v seznamu vice nez 7 pacientll, mGZete pomoci tladitek ve spodni ovladaci listé se Sipkami
nahoru a doll prochazet strankami jmen. Pfipadné muiZete vybrat tlacitko Hledat ve spodnim
ovladacim panelu a otevfit obrazovku, na které miizZete zadat celé nebo cast ID pacienta, prijmeni
nebo jména a vyhledat odpovidajiciho pacienta. Po zadani informaci znovu stisknéte tlacitko Hledat
(znak lupy) a ziskejte seznam odpovidajicich zaznamu. lkona v zahlavi obrazovky umoznuje
tridit polozky chronologicky nebo abecedné. Na pravé strané kazdé fady v seznamu Select

patient (Vybrat pacienta) je Ctverec, ktery znaci, zda byl test proveden nebo ne.

Symbol | Stav Testu
D U tohoto pacienta nejsou v zafizeni uloZzeny zadné testy
E V zafizeni jsou u tohoto pacienta uloZeny testy (1 aZ 49 testl)
] Maximum uloZenych testl mize byt 50.
A
Nelze provadét zadné dalsi testy u tohoto pacienta.

Vyberte pacienta ze seznamu a oteviete obrazovku Informace o pacientovi.
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Na obrazovce Patient Information jsou zobrazeny podrobnosti o pacientovi, které byly zadany v
poloZce Add patient data entry. Pokud pacient jeSté nebyl testovan, mlzete podrobnosti upravit.
Pokud v zafizeni jiZ jsou testovaci data pacienta, nemusi byt data pacienta upravovana a pole se

zobrazi s Sedym pozadi.

Patient ID Patient ID
| 20667248-1612-00092 | 20667248-1612-0009
Last Hame Last Name
Harmer o D
First Hame First Hame
mita e
Date of Birth Date of Birth
Gender Gender
inspecfied v o me
Risk Factors Risk Factors
Press to edit Press to view
Other risk factor Other risk factor

Press to edit

Na obrazovce Patient Information si miZete prohlédnout historii testu pacienta (pokud pro
pacienta jiz néjaka testovaci data existuji), provést screening pacienta nebo se vratit k predchozi

obrazovce pomoci polozek v dolnim nabidkovém panelu.
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Jednotlivé funkce tlacCitek

Vratit se o Zacit Test OK
jedno Ulozit
Zobrazit i i Zastavit Test Zrusit
testy
Pridani [ Pozastavit Nahoru
. Test

pacienta
Hledat Pokracovat v T Dol

testu
Zménit T Pridat Tisk
uzivatele komentar =
Nastaveni IE Vybér ucha Seradit dle

Pravé {D_ Data/Casu
Zobrazit E Vybér ucha Sefadit dle
test. pole Levé Z— Abecedy

Vybér ucha
Obé
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PRIPRAVA NA TESTOVANI

Pfiprava testovaciho prostredi

OBECNE

Idedlni prostredi pro screeningové testovani je akusticky tiché s minimalnim elektrickym rusenim.
Toho je ¢asto v nemocnicich, kde byvaji novorozenci nej¢astéji testovani, tézké dosahnout.
Operator pristroje by si mél byt nicméné védom toho, Ze okolni prostfedi mlze mit vliv na prabéh a

vysledky testl a snafZit se jej tak udélat co nejpfijatelné&;jsi pro testovani.

AKUSTICKY HLUK

Akusticky hluk v prostredi, kde se provadi screening mlze byt tak hlasity, Ze bude prehlusovat
zvukovy podnét, ktery vysila screeningovy pfristroj. Akusticky hluk maze také probudit dité a
zpUsobit horsi nez optimalni podminky testovani a artefakty, které prodluzuji dobu testu. Akusticky

hluk tak mGze zpUsobit vysledek testu vyhodnocen jako Refer i u zdravé slysiciho ditéte.
Pro sniZeni akustického hluku:
e Najdéte misto pro testovani, které je co mozna nejtissi, jako je napf. prazdna
ordinace

e Zaviete dvere od testovaci mistnosti, aby se snizil hluk ostatnich pacient(i na
chodbé, ktefi mohou mluvit nebo jinym zplsobem narusovat pfi vysetreni.

e Budte se védomi “skrytych” zdroji akustického hluku, jako jsou klimatizace,
akumulatory a dalsi.

e PozZadejte ostatni v ordinaci, aby béhem testu prerusili veSkerou konverzaci, a
vypnuli radia a televizory.

e Pozadejte rodice, aby béhem testu vyprovodili ven z ordinace ostatni mladé déti.

ELEKTRICKY HLUK

Elektricky hluk v okolnim prostfedi mlze zpUsobit vysokou Uroven artefaktu v pfistroji a obecné
hluéné EEG mUze prodlouzit dobu testovani ABR a zvySenou Sanci ovlivnéni vysledk( testu. Problémy

s elektrickym hlukem mazou byt v nemocni¢nim prostfedi velmi obtizné vyresit nebo se jim vyhnout.
MozZné zdroje elektrického hluku:
e Ostatni elektricka zafizeni ve zkuSebné, zejména zafizeni pfipojena k ditéti, jako jiné
monitorovaci zafizeni
e Mobilni telefony, tablety, pocitace, vysilacky v okoli

e MRI nebo jind rentgenova zafizeni umisténad v blizkosti ordinace, dokonce i na
podlaze.

e RFID sledovaci zatizeni, zejména pokud jsou pfipojena k ditéti nebo mamince, ktera dité
drzi
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Pokud si vysetfovatel vSimne vysoké urovné elektrického artefaktu béhem testovani nebo zvyseni
referencnich hodnot, mély by byt tyto zdroje elektrického ruseni zvazeny a pokud mozno vylouceny.
Vysetfovatel miZe potfebovat pomoc od kojici sestry nebo Iékare k pomoci s elektrickym rusenim,
obzvlast pokud se jedna o jiné typy monitorovaci zafizeni pfipojené k ditéti, které jsou pro dité

dalezité.

Priprava pacienta
OBECNE

Screening se doporucuje provadét, pokud je novorozenec lékarsky stabilni a v pfipadé predcasné
narozenych déti je nejméné 32 tydn( po postkoncecpnim véku. Kojenci, ktefi maiji riziko ztraty
sluchu, by méli byt pfedani k naslednému sledovani a pravidelnému opétovnému vysetieni sluchu, i

kdyz je vysledkem vysetfeni sluchu Pass.

Screening sluchu je nejuspésné;jsi a nejefektivnéjsi u klidného, spiciho ditéte. Pokud je dité
vzhlru, ale je potichu, je moZzné testovani i presto, Ze mUze test trvat trochu déle. Pokud dité
place, a neustale se pohybuje, pak se test prodlouzi a zvysi se Sance na vysledek Refer. V tomto

pripadé by bylo nejlepsi ukoncit testovani a vratit se, az dité bude spat.

Testovani muze byt provedeno, kdyzZ dité leZi v postylce, v autosedacce nebo je drzeno
vySetfovatelem nebo rodi¢em. Klicem k Uspéchu je, aby dité bylo v pohodIné pozici a bylo béhem
testovani potichu. Pro uklidnéni ditéte béhem screening se jej doporucuje obalit v ptikryvce tak, aby

nedoslo k neimysinému zachyceni za vodice elektrod nebo k vloZznych sluchatek.

POZNAMKA: Veskeré jednorazové spotfebni materialy, které jsou sou¢asti produktu Novus, jsou
vyrabény spolecnosti Sanibel Supply. Pfistroj byl testovan pouze na jedno poutziti spotfebniho
prislusenstvi dodaného spolecnosti Sanibel Supply. PouZiti jiného spotfebniho materialu mlze
zménit chovani a vysledky zafizeni a nedoporucuje se. Jednorazové vyrobky Sanibel neobsahuji
latex, DEHP a BPA a byly testovany na biologickou kompatibilitu. Datové listy jsou k dispozici na

vyzadani.

UMISTEN{ ELEKTROD PRO ABR TEST

Testovani ABR vyZaduje uchyceni 3 elektrod. Idealni pozice elektrod jsou:
Stfed Cela
Rameno nebo tvar (na strané nezalezi)

P

SiJE
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Jak je uvedeno nize, Ize poutzit alternativni uchyceni elektrod. Pfi pouZiti této moznosti

vsak muzZe byt doba screeningu pravého ucha prodlouzZena.
Stred Cela
Pravy mastoid
Levy mastoid

Bez ohledu na umisténi elektrod, které si vyberete, musi byt pokozka v mistech umisténi ocisSténa

pfipravkem na elektrody. Gel jemné rozetrete na kizi pro kazdou elektrodu.

POZNAMKA: PFipravky na kdZi se lisi z hlediska abrazivity. Nezapomerite postupovat podle

pokyn( na vyrobku, abyste zabranili podrazdéni klize.

Priprava klZze pomdaha dosahnout dobrého kontaktu (tj. Nizka impedance) mezi kiZi a elektrodou.
Po ocisténi odstrante vSechny zbytky gelu na klzi tak, aby byla pokoZzka kompletné sucha. To

pomUZe zajistit dobrou pfilnavost jednorazové elektrody k pokoZce.

Pfipojte bilé, cervené a modré svorky elektrody ke svorkam. Pfipojte konec

P~ konektoru elektrodového kabelu k pfedzesilovaci podle barevného
N2 schématu.

Odloupnéte elektrody ze zadni strany a umistéte je na dité. Obrazek pobliz

=,
Vs

‘// elektrodovych zditek na predzesilovaci ilustruje spravné umisténi pro nalepeni
/ typu na siji. Jemné zatlacte po celém povrchu kazdé elektrody, abyste zajistili

%\‘\

prilnavost k pokozce.

y

Nalepeni na Siji Nalepeni na

(doporucené) mastoid-volitelné
Bila Stred Cela Stred Cela
Cervena Tvar nebo rameno Pravy mastoid
Modra Sije Levy mastoid
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UMISTEN{ USNICH KONCOVEK PRO ABR TEST

Pti nakupu jste si volili preferovany zplsob akustického prevodniku. Pokud jste si vybrali viozna

sluchatka, zvolili jste si také upfednostfiovanou metodu pfipojeni, tedy EarCup nebo Ear tip.

Usni koncovky pro ABR jsou jednorazovy spotiebni material na jedno pouZiti. PFi

opakovaném poufiti se zvySuje riziko kontaminace!

EarCup je nasadka kolem celého ucha, ktera se pfipojuje k hadickdm vloznych sluchatek pomoci

EarCup adaptérd. EarCup pfilne k pokoZce kolem ucha ditéte.

EarTip je mala koncovka, kterad je prichycena na adaptéru pfipojenému k hadickam vioznych

sluchatek. EarTip je vlozen do zvukovodu novorozence.

EARCUPS (U VLOZNYCH SLUCHATEK)

Zasunte EarCup adaptér na konec kazdé hadicky vloznych sluchatek do

= pénového otvoru v horni ¢asti EarCupu tak, aby byl zasunut az na doraz.

Odlepte zadni stranu EarCupu, ktery je pfipojen k ¢ervené hadicce.
Umistéte jej kolem pravého ucha ditéte s adaptérem a hadickou
smérujici k horni ¢asti hlavy. Stisknutim celého obvodu EarCupu zajistite

pfilnavost na kizi ditéte.

Odlepte zadni stranu EarCupu, ktery je pfipojen k modré hadicce.

Umistéte jej kolem levého ucha ditéte s adaptérem a hadickou

smérujici k horni ¢asti hlavy. Stisknutim celého obvodu EarCupu

zajistite prilnavost na k(zi ditéte.

Umistéte krabicky vloZznych sluchatek a adaptérd and nebo na stranu hlavy ditéte.

EAR TIPS (U VLOZNYCH SLUCHATEK)

Nezasunujte konec hadicky do ucha bez nasazené koncovky!

Na zakladé kontroly zvukovodu pred testovanim vyberte spravnou
velikost u$nich koncovek. Cervené koncovky Sanibel se hodi pro vétsinu
/a"” usi novorozenc(l. Pro vétsi zvukovody jsou k dispozici jiné velikosti

koncovek. Nasad'te usni koncovky na adaptér vloZznych sluchatek.
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Zasunte usni koncovku pfipevnénou k ¢ervené hadicce do pravého ucha
ditéte. Udélejte tak jemnym zatazenim za usni lalGcek ditéte, kterym se
otevre a vice narovna zvukovod. Drzte koncovku a jemné ji kroutivym
pohybem zasurite do zvukovodu ditéte. Uchyceni koncovky by mélo

pevné drZet v uchu ditéte. Uvolnéte usni lalic¢ek. Opakujte stejny postup

pro levé ucho.

Pokud zjistite, Ze je obtizné udrZet pevné obé koncovky v usich ditéte, mlzete provadét test pouze
na jednom uchu. Je v3ak dlileZité, abyste pro pravé ucho pouzili cerveny prevodnik s ¢ervenou

hadickou a na levé ucho modry prevodnik s modrou hadickou.

Krabicky méni¢d umistéte nad nebo vedle hlavy ditéte.

EARTIPS (PRO SONDU U OAE)

Nezasunujte Spicku sondy na OAE do ucha ditéte bez nasazené usni koncovky!

Na zadkladé kontroly zvukovodu pfed testovanim vyberte spravnou velikost
udnich koncovek. Cervené koncovky Sanibel se hodi pro vétsinu usi
novorozencu. Pro vétsi zvukovody jsou k dispozici jiné velikosti koncovek.

Nasadte usni koncovky na konec OAE sondy.

VloZte koncovku do ucha ditéte, které se bude méfit. Jemnym zataZenim za usni lalGéek otevrete
vice zvukovod a zasunuti pUjde Iépe. Drzte koncovku a jemné ji kroutivym pohybem zasurite do
zvukovodu ditéte. Uchyceni koncovky by mélo pevné drzet v uchu ditéte. Uvolnéte usni laltGcek.
Béhem méreni by sonda méla pevné sama drzet v uchu. Kvili moznosti zplsobeni Sumu pfi méreni

byste sondu neméli drzet.
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TESTOVANI

Obecné informace

Screening muZe byt zahajen nékolika zpUsoby:

e Quick Test (na Domovské obrazovce)
e Po zaddani informaci v poloZce New Patient (Novy pacient)

e Na obrazovce Patient Information (Informace o pacientovi) poté, co jste si vybrali konkrétniho
pacienta z polozky Select patient (Vybér pacienta).

Nasledujici poloZky jsou vzdy stejné bez ohledu na typ screeninu, ktery provadite.

TLACITKO QUICK TEST

Funkci rychlého testu (Quick Test) mize administrator povolit/zakazat pomoci PC
programu Novus HearSIM. Pokud je Quick Test na vasem zafizeni deaktivovan, jeho

% tladitko se neobjevi na domovské obrazovce.

VYBER TLACITKA “START”

Potvrzenim tlacitka Start se zahdji screeningovy test.

V zavislosti na nastaveni vaseho zafizeni se pred zobrazenim testovaci obrazovky

mohou objevit nékteré dalsi obrazovky.

VYBER TYPU TESTU

Biick Test Pokud ma vase zafizeni funkénost ABR i OAE (DP,TE nebo
T EOAE oboji), mQze se vdm zobrazit obrazovka Select Test (Vybér

testu), abyste si vybrali, ktery typ screeningu chcete provést.

(15-4kHz)
Tato obrazovka se objevi pouze v pfipadé, Ze kabely
DPOAE pfipojené k vasemu modelu Novus jsou vhodné pro pouziti v
obou typech testll. Pokud detekované kabely podporuji
(2-5kHz)

pouze jeden typ testu, tato obrazovka se nezobrazi.

ABR

( CE=Chirp 35dB nHL )
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DALSI TESTOVACI POLE
E3
Pomoci aplikace Novus PC HearSIM mzZe byt vas Novus
rergr— nakonfigurovan tak, aby vyZadoval zadani informaci o nazvu
zdravotnického zatizeni a stavu nemocnice pfi kazdém testu.
Inpatient hd
Pokud je tato funkce povolena, objevi se na displeji
Wilna Babyhear obrazovka Test field. Zde mUZete vyplnit tyto informace.

Vzhledem k tomu, Ze tato pole jsou ¢asto stejnd pro vsechny
pacienty, po prvnim vloZeni zlistanou informace stejné i u

dalsich pacient(. Poté staci jen potvrdit zadané informace.

Pokud jste se pred testovanim museli prihlasit pod svym
uzivatelskym profilem, bude pfi testu uloZeno také vase
jméno. Na obrazovce pro zadani informaci v polozce

Screener se bude objevovat vase jméno jen pro ¢teni.

SYMBOLY VYSLEDKU SCREENINGU

Symbol Screening result Screeningovy test mizZe vést k jednomu ze tfi vysledkd: Pass,
p Refer, nebo Incomplete. Tyto vysledky jsou graficky
Y Pass
zobrazeny pomoci symbol v uvedené tabulce.
Refer
? Incomplete
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DUVODY NEDOKONCENEHO TESTU

Stapes, Frida

Could not test

Invalid

TISK PO SCREENINGU

Stapes, Frida

9 op-pe-2017 04:12:0}1pm i

g ABR

é) 02-22-2017 02:12:5253
; é} 02-22-2017 01:49:3:[?3

D-0113050 Rev E

Pomoci PC programu Novus HearSIM mizZe spravce
nakonfigurovat vas Novus tak, aby vyZadoval zadani
dlvodu “Stop”, kdyz je test ru¢né zastaven. Tato informace

o divodu zastaveni se uloZi spolu s testovacim zaznamem.

Tisk vysledku testll na Stitkovaci tiskarné lze provést po

dokonceni obrazovky vybérem tlacitka Test List (Seznam

testd) | |v dolni ovladaci li§té. Uplny seznam
screeningovych testl provedenych u tohoto pacienta se
zobrazi v obraceném chronologickém poradi. Posledni
provedeny screening pravého a levého ucha vybran

pro tisk, coZ se projevi malym zelenym zaskrtnutim, které se
objevi na ikoné tiskarny na pravé strané fadku. Vybér mlzZete
zrusit klepnutim na symbol tiskarny. V seznamu mUzZete

vybrat dalsi testy pro tisk podle vaSich preferenci.

Pokud je pro tisk v seznamu vybran pouze jeden screening
pro pravé a jedno levé ucho, vytisknou se vysledky obou usi
na jeden Stitek. Pokud jsou pro ucho vybrany vice nez 2

testy, vytiskne se kazdy screening na samostatny Stitek.
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ABR Test

Béhem ABR screeningu se budou obrazovky ménit tak, aby zobrazovaly probihajici procesy a

moznosti, které ma vysetfovatel k dispozici. Soucasti ABR testu jsou 4 obrazovky:

=

Ptiprava pacienta

=

Kontrola Impedance

Testovani

=

Dokonceni testu

=

PRIPRAVA PACIENTA

Uvodni obrazovka ABR zobrazuje pokyny pro nastaveni a pfipravu pacienta.

Vybér ucha

) E3
Jméno -Santa, Baby @@ .

Prepare Patient

)l

Prevodnik a

hadicka
Prepare the patient Instrukce
Select ear
Place transducers
Quiet patient?
Start test
Spusténi
Zpét

Tlacitko pro vybér usi prepina testované ucho. Pfevodnik a vazebni ¢len zobrazeny u détské hlavy je
zalozen na prevodniku, ktery je pfipojen k pfistroji, a na vazebnim ¢lenu, ktery byl kalibrovan pro

prevodnik.

Vlozné sluchatka s “EarCup” Vlozné sluchatka s “EarTip” Sonda s “EarTip”

f@: e p-—Q
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KONTROLA IMPEDANCE

Béhem kontroly impedance se symboly elektrod na obrazku hlavy ditéte zobrazuji zelené nebo
oranzoveé s hodnotou impedance (kQ) zobrazenou smérem ke spodni ¢asti obrazovky. Jakmile
hodnoty impedance na viech mistech zlstanou zelené (<40 kOhms) po dobu nékolika po sobé

jdoucich sekund, kontrola impedance se ukonci a zkuSebni faze se automaticky spusti.

' Quick Test

Indikace impedance -

elektrod ' G i 9

Hodnoty
impedance elekt.

Zastavit kontrolu
1ikn @ 1kn @ 1kn

Pozastavit
kontrolu imp.

Barva kruh( (indikace impedance elektrod) na hlavé ditéte ukazuje, zda jsou impedance v
prijatelnych mezich. Zelena se pouziva k oznaceni dobré impedance. Oranzova barva oznacuje

Spatnou impedanci.

Pokud jakykoli indikator impedance zlstava ,,oranZovy”, musi byt impedance elektrody v tomto
misté vylepsena. Ujistéte se, Ze je elektroda spravné umisténa na pfipraveném misté pokozky. Pokud
Spatna impedance pretrvava, mlze byt nutné elektrodu vyjmout a znovu pouZit pfipravek na cisténi
pokozky. MuZe byt mozZné znovu pouZit stejnou elektrodu, ale pokud je adheze nedostatecna, muze

byt vyZzadovdna nova elektroda..

Po pfiblizné 60 sekundach kontroly impedance se zobrazi zprdva Impedance time out. Po zamitnuti

zpravy stisknutim zaskrtavaciho policka se znovu objevi Uvodni testovaci obrazovka.
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ABS TESTOVAN/

Béhem mefreni ABR testu ukazuje sloupcovy graf pokrok pti méreni smérem k vysledku “Pass”.
Cerveny sloupec ukazuje postup testu pro pravé ucho, modry sloupec ukazuje postup testu

pro ucho levé.

Quick Test

G -__. 9 Progres testu

= Hluk
cas Noise NENEEESEEEjE
£ 100 pv

Pozastavit Time Zastavit

1 1 0

[ |
| I | | |
Ukazatel hluku

Béhem méreni se na ukazateli hluku zobrazi amplituda pfichozich vzork( EEG. Kontrola se objevi na
pravé strané listy, kdyz jsou prichozi signaly dostatecné tiché, aby mohly byt pfijaty a zpracovany v
algoritmu detekce odezvy. Pokud pfichozi vzorky EEG obsahuji vysoky hluk zplsobeny myogennim
nebo elektrickym Sumem, kontrola zmizi a ukazatel hluku bude odrazet Sum presahujici prahovou

hodnotu pro odmitnuti téchto vzork.
Ukazatel ¢asu
Béhem meéreni se vyplni ukazatel ¢asu podle priibéhu zpracovani vzork(. Po 180 sekundach ziskani

prijatelnych vzork( EEG se sloupec zcela vyplni a test se automaticky ukonci.

Na konci testu se v horni ¢asti sloupcového grafu objevi symbol vysledku screeningu.
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DOKONCENI TESTU

Po dokonceni screeningu se zobrazi vysledek testu. Tlacitko pro zménu ucha zde umozni prepnout
pro testovani druhého ucha, nebo pfepnout zpét a provést méreni na uchu stejném. Tlacitko pro
vybér ucha Ize také pouzit k prepinani mezi poslednim ABR testem provedenym na pravém a levém

uchu béhem relace.

Vybér ucha ]

Ix
=
=
=
X}
L
L= ]
=

[ Artifact v %

—_
L]
2]
(1]
Ly]

"

Tlacitko Zpét se vrati na predchozi obrazovku (pfed Uvodni testovaci obrazovkou). Tlaéitko Seznam
testd otevie seznam vsech testl provedenych v této relaci. Tlac¢itko Komentar otevie obrazovku
pro vioZzeni komentare o pravé provedeném testu. Tlacditko Start zah4dji kontrolu impedance nového
screeningu. Pokud uZivatel zahaji dalsi screeningovy test na stejném uchu, které pravé proslo,
zprava upozorni uZivatele, Ze ucho pravé proslo screeningem, a pozada o potvrzeni, aby znovu

otestovalo stejné ucho.
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Testovani OAE

Béhem OAE screeningu se budou obrazovky ménit tak, aby zobrazovaly probihajici procesy a

moznosti, které ma vysetfovatel k dispozici. Soucasti OAE testu jsou 4 obrazovky:

=

Ptiprava pacienta

=

Kontrola sondy

=

Testovani

=

Dokonceni testu

PRIPRAVA PACIENTA

Uvodni obrazovka OAE zobrazuje pokyny k nastaveni.

Quick Test @

Prepare Patient

-

Prevodnik a

sonda
Select Ear
Insert probe
Quiet patient?
Start Test
Zpét

D-0113050 Rev E

Vybér ucha

Instrukce

Zacit Test
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KONTROLA SONDY

Béhem kontroly sondy se zobrazi informace o kvalité vloZzeni sondy do zvukovodu. Jakmile je sonda v

poradku, kontrola skonci a méreni zacne automaticky OAE.

Prepare Patient

-G

Méreni
tésnéni sondy

Seal i R
Stinulus NI

Hoise _| v | Stop Test

|
|

Tésnéni
Parametr Seal (utésnéni) je méritkem toho, jak dobfe je sonda usazena ve zvukovodu. Koncovka by
méla byt usazena ve zvukovodu a neméla by se pohybovat. Céra v grafu ukazuje maximalni

pfijatelnou Uroven.

Stimul
Paramter Stimulus (stimul) je méritkem toho, jak dobte je do ucha stimul OAE doddvan.

Hluk

Parametr Noise (hluk) je ukazatelem vnéjsiho hluku v testovacim prostredi.

Odskrtnuti jednotlivé kolonky tika, Ze kvalita daného parametru je dostacujici. Pokud je kvalita

neprijatelnd, je tfeba situaci pred zahajenim testovani zlepsit.

Ujistéte se, Ze je koncovka sondy pevné zasunuta do zvukovodu a neopira se o jeho sténu.

Uklidnéte dité nebo sledujte akusticky hluk v mistnosti.
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TESTOVANI OAE

Béhem méreni OAE je zde sloupcovy graf pro kazdou z frekvenci, ktery ukazuje progres k dokonceni
testu. Sloupec se pIné vyplni zelenou barvou a nad tim se objevi odskrtnuti, jakmile se na dané
frekvenci dosahne kritéria, které se da oznacovat jako Pass (proslo). Podminky, které musi byt
splnény pro spravné méreni jsou zobrazeny v horizontdlnich sloupcich pod nim. Tyto sloupce
ukazuji aktudlni tésnéni sondy, okolni hluk a pribézny ¢as. Pokud je stabilita sondy a hluk pfijatelny,

vedle vodorovného sloupce se objevi zaskrtnuti.

{Quick Test “

Progres méreni

Stabilita sondy

Probe [EENE
Noise | v

', LN

Stabilita sondy (pouze TEOAE)

Stabilita sondy (Probe) ukazuje stav sondy ve zvukovodu. Pokud je stabilita sondy dostatecna,
objevi se na konci sloupecku zaskrtnuti. Pokud stabilita sondy klesne pod pfijatelnou Uroven, muze
to znamenat, Ze sonda je umisténa nestabilné nebo pada z ucha. Pokud k tomu dojde, méli byste

zkontrolovat a znovu sondu umistit spravné do zvukovodu.

Ukazatel hluku

Sloupec okolniho hluku (Noise) ukazuje, jak je pfi méreni hlasité okoli kolem vas. Pokud je v okoli
vysoky hluk, sloupec prekroci hranici a zaskrtnuti zmizi. Pokud k tomu dojde, méli byste test

pozastavit a ztiSit okolni hluk nebo uklidnit dité. Rovnéz by méla byt zkontrolovana stabilita sondy.
Ukazatel Casu

Sloupec pribézného ¢asu méreni ukazuje, jak dlouho méreni trva. Po dokonceni testu bude sloupec
zcela vyplnén a test bude automaticky ukoncen.

D-0113050 Rev E Strana 51 z 96



GSI Novus™ Newborn Hearing Screening System User Manual

DOKONCENI TESTU

Po dokonceni testu bude nadale viditelny posledni dokonceny test. Opét se objevi ikona ucha v
pravém hornim rohu, kterou si uZivatel mlzZe prepnout pro testovani druhého ucha nebo opakovat
screening na stejném uchu. Toto tlacitko lze také pouzit pro prepinani mezi poslednim testem OAE

provedenym na pravém ci levém uchu béhem posledni relace.

Vybér ucha J

Stabilita sondy

[ Artefakt v %

Tlacitko Zpét vrati na predchozi obrazovku (prfed Uvodni testovaci obrazovkou). Tlacitko Testy
otevie seznam vsech testl provedenych v této relaci. Tladitko Komentar otevie obrazovku pro
vloZeni komentare o pravé provedeném testu. Tlacitko Start Test zahaji kontrolu sondy pro novy
screening. Pokud uZivatel zahaji dalsi screeningovy test na stejném uchu, které bylo oznaceno jako
Pass, zprava upozorni uzivatele, Ze ucho proslo screeningem jako Pass a pozada o potvrzeni, aby

znovu otestovalo stejné ucho.
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RYCHLY TEST

Obecné
£E3
Vybér polozky Quick Test z domovské obrazovky obchazi
zadavani informaci o pacientovi nebo vybér pacienta z
New Patient databaze. Proces rychlého testu je stejny jako u standardniho
= testu.
Rychlé testy mohou byt vytistény ihned po dokonceni testu,

: Select Patient

ale na vytisku se neobjevi Zadné identifikacni informace.

Jedna relace rychlého testu je doc¢asné uloZena v zafizeni
Quick Test . o . » . ,

Novus az do pfistiho vybéru tlacitka Quick Test na domovské

obrazovce. Je-li vybrana moznost Quick Test, predchozi

relace rychlého testu se z Novusu okamzité a trvale odstrani.

UloZeni rychlého testu

Pokud je vasi béZnou praxi ukladat screeningové testy, dirazné se doporucuje, abyste pred

provedenim screeningu nejprve zadali informace o pacientovi nebo vybrali existujiciho pacienta v

databazi.

Pokud vsak chcete uloZit relaci rychlého testu (vSechny testy) ihned po jejim provedeni,

postupujte takto:

1
2
3.
4

Na Vychozi obrazovce zvolte Select Patient.
Vyberte pacienta s nazvem “Quick Test”.
Na obrazovce Informace o pacientovi zadejte data pacienta.

Na spodni ovladaci listé stisknéte na zaskrtavaci policko.

Relace rychlého testu je nyni uloZzena pod ID pacienta a jménem, které jste zadali.
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Tisk

Stitkovaci tiskarna

PouzZivejte pouze doporucenou tiskarnu stitk od spolecnosti GSI. Sparovani tiskarny Bluetooth a
zafizeni Novus se provadi na obrazovce Settings/Printer. Je mozné sdilet jednu tiskarnu s vice

zafizenimi Novus. Zafizeni vSak Ize sparovat pouze s jednou tiskarnou soucasné.

POZNAMKA: B&hem tisku nevypinejte Novus. Vytisky termdlniho papiru vyblednou s vystavenim

svétla nebo tepla. Fotokopie vysledkl testu zajisti trvalejsi zaznam.

Zpusoby tisku
Tisk vysledkd screeningu na tiskarné stitk( Ize vybrat z obrazovky ,Test List“. Na obrazovku , Test

List“ Ize pristupovat z obrazovky , Test Dona“ nebo z obrazovky ,Patient Information®“..

Pokusenim tisku pfi vypnuté tiskarné nebo kdyz je tiskarna mimo dosah pfistroje, bude mit za
nasledek zobrazeni chybové zpravy. Zpravu mizZete zrusit stisknutim tlacitka ve spodni ovladaci

listé. Zkuste tisk znovu po pfiblizeni tiskdrny bliZe k ptistroji nebo jeji zapnuti.

Format tisku stitkd

Na stitu se zobrazi nasledujici informace:

Hearing Screening Report

ID: ID Number

Last Name: Last name
First Name: First name
Birth Date: 00-00-0000
Gender: Gender

Right ABR 35 dB nHL — Result
Date & Time
Screener: Screener

Left ABR 35 dB nHL — Result
Date & Time
Screener: Screener
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Kontrola pacientl a testu
Vybér pacienta

Tlacitko Select Patient na hlavni obrazovce zobrazi seznam jmen pacientd, ktefi jsou
v databazi zafizeni.

Seradit

Quick Test

ID a jméno pacienta 20667243-1612-00096
Diaperdoo, Gerard
20667243-1612-00095
Shookup, final
20667248-1612-00094
Unlikely, Holly

20667248-1612-00093
Sera, Kay

20667248-1612-00092
Hammer, fnita
20667248-1612-00091
fittaboy, Baby

20667248-1612-00097
Winkle, Perry

Indikator
testl

Hledat

Cf mN =5k mY @y =y =l =

Zpét

Nahoru Doll

Seznam mUZe byt fazen pomoci ikony tfidéni v pravém hornim rohu abecedné podle ptijmeni nebo

podle data testu. V obou reZzimech sefrazeni se pacient ,Quick Test” objevi v horni ¢asti seznamu.

(Pokud byl naméren)

Pomoci Sipek Nahoru a Dolti na dolnim ovladacim panelu mizZete prochazet seznamem
namérenych testll. Pomoci tlac¢itka Hledat na dolnim ovladacim panelu oteviete obrazovku
klavesnice. Zadejte celé nebo ¢ast prijmeni nebo ID pacienta a opétovnym kliknutim na tlacitko
hledat se vdm objevi zkraceny seznam obsahujici pouze shodné pacienty. Vyberte poZzadovaného
pacienta v seznamu a prejdéte na obrazovku informaci o pacientovi, kde jsou uvedeny vsechny jeho

podrobnosti.
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Informace o pacientovi

Pokud jste ze seznamu vybrali pacienta, jeho Udaje se objevi ke kontrole.

Patient ID

Last Name

First Hame

Date of Birth

Gender

Risk Factors
Press to view

Other risk factor

Zpét ’\:

Testy

Start Test

Upravy informaci o pacientech v zatizeni Novus budou mozné, pokud spravce povoli Gpravy v

zafizeni pomoci programu HearSIM PC. Informace o pacientovi pfenesené z pocitacové databaze

HearSIM do zafizeni nelze v zafizeni upravovat. Upravy téchto informaci o pacientovi musi byt

provedeny v databazi PC HearSIM.

Klepnutim na tlacitko Seznam test( na dolnim ovladacim panelu obrazovky ,Patient information

zobrazite seznam testl provedenych u tohoto pacienta.

“"

Chcete-li pokracovat v testovani tohoto pacienta, vyberte tlacitko Start na spodni ovladaci listé.
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Seznam testu

Seznam testl je sefazen chronologicky, pficemz posledni test je nahore. Kazdy radek predstavuje
jeden test. Pokud je uloZeno vice neZ osm (8) testli, mliZzete pomoci tlacitek se Sipkami nahoru a

doltli ve spodni ovladaci listé prochazet seznam.

Hug, Anita _
¢ 03-03-2017 03:14:46pn
TEOAE @ Vybf:\tktest k
] isku
Shrnuti testu v D 03-03-2017 03:03:10pn &
v Q@ ABR
Tisk vybranych testd

Zpét

Kazdy radek v seznamu testl obsahuje shrnuti testu s nasledujicimi informacemi:

=

Symbol vysledku testu Pass, Refer nebo Incomplete

=

Symbol pro zménu ucha na levé, pravé nebo obé
Datum a cas testu
Typ testu (ABR, DPOAE nebo TEOAE)

Ikonu tiskarny

Ikona tiskarny napravo od souhrnu testu je tlacitko, kterym muZete vybrat dany test k tisku. Pokud
je vybrana, bude ikona tiskarny v testovacim fadku obsahovat zelené zaskrtnuti. Vyberte tolik testd,
kolik chcete vytisknout. Poté vyberte tlacitko Tisk na dolnim ovladacim panelu. Kazdy test se
vytiskne na samostatny Stitek, s vyjimkou pfipadu, kdy jste vybrali pouze jeden test pravého a

levého ucha stejného typu technologie. V takovém pfipadé se oba testy vytisknou na jeden stitek.

Poznamka: Ikony Printer (Tiskarna) a tlacitko Print (Tisk) se na obrazovce objevi pouze v pfipadé, ze
ma vas Novus povoleno nastaveni tiskarny pomoci PC programu HearSIM a pokud byla tiskarna MLP

2 sparovana se zafizenim. Jinak jsou tyto ovladaci prvky skryty.

D-0113050 Rev E Strana 57 z 96



GSI Novus™ Newborn Hearing Screening System User Manual

Detaily testu

Chcete-li zobrazit podrobnosti testu, vyberte jeden z testl v seznamu test(. Obrazovka podrobnosti

o testu bude podobna obrazovce pro dokonceni testu a obsah dle typu testu.

ABR TEOAE DPOAE

—_— e e — —
— ————————1—————
- e e I e —
eSS [ [ T [
=1 - [T
1.4 2 282 400 2 2 4 =
Artifact 0 % Stimulus Stability 93 %
Time 10 5eC Artifact 1 % fArtifact 0 %
Time 60 58C Time 30 5ec

Dalsi testovaci pole

Tlacitkem Dalsi testovaci pole ve spodni ¢asti obrazovky v podrobnostech testu zobrazite pole
souvisejici s testem. Tato obrazovka bude k dispozici pouze v pfipadé, Ze je v zafizeni pomoci
programu HearSIM PC povolena moznost Test Fields. Pole souvisejici s testem nelze v zafizeni
Novus upravovat. Je-li tfeba provést Upravy, musi byt testovaci data pfenesena do PC programu

HearSIM a Upravy lze poté provést v PC databazi HearSIM.

o

Stop Reason

Comment
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Nastaveni

@ Stisknutim tlacitka Nastaveni na spodnim
ovladacim panelu Hlavni obrazovky ziskate

pfistup k seznamu nastaveni, kterd lze provést pfimo na zafizeni.

U

Vybérem polozky Language (Jazyk) zobrazite seznam

English !Zf dostupnych jazykl. Pomoci Sipkami nahoru a dold ve
spodnim pruhu miZete seznamem prochazet.

Deutsch D
Kliknutim na poZadovany jazyk se zaskrtne policko na pravé

Espaiiol v s . .

i U ¢asti. Chcete-li vybér potvrdit a opustit obrazovku Language,

Francais 0 vyberte tlacitko zpét na dolnim ovlddacim panelu.

Italiano D

Portugees ]:I

Dutch L

Polish O
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Zarizeni
- |
Pouer Save:
1 min 4
Pouer 0Off:
1min 4
Zvuk
-
Touch Sound:
On 4
Test End Sound:
On 4
Warning Sound:
Off 4
Volume:
4

D-0113050 Rev E

Vyberte polozku Device, chcete-li nastavit Casové predvolby
pro funkce Power save (lispora energie) a Power off

(vypnuti).

e Usporny rezim (pohotovostni rezim) Ize

nastavit na Nikdy, 1-5 minut nebo 10 minut.

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

nebo 30 minut.

Chcete-li vybér potvrdit a opustit obrazovku Device,

vyberte tlacitko Zpét na dolnim ovladacim panelu.

Vybérem polozky Sound (Zvuk) mlZete nastavit vase
zvukové preference zafizeni, véetné nastaveni hlasitosti.

MozZnosti, na kterych lIze zvuk nastavit jsou:

e Dotyk tlacitka nebo klavesy (funkéni tlacitko

nebo klavesa)
e Test end - prehraje zvuk po dokonceni testu
e Varovani - prehraje zvuk, kdyZ se béhem ABR odpoji

elektroda

Chcete-li vybér potvrdit a opustit obrazovku Sound,

vyberte tlacitko Zpét na dolnim ovladacim panelu.
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Tlskarna
E3
Vyberte tlacitko Printer pro sparovani s tiskarnou MLP 2
My Bluetooth Printer: Ly St s Lz
'U' Bluetooth. Chcete-li najit odpovidajici tiskarnu, vyberte
HLP2-15470138
tlacitko Hledat na dolnim ovladacim panelu. Ujistéte se, Ze je
tiskarna zapnuta.
Po Uspésném nalezeni tiskarny se zobrazi nazev MLP2 a
sériové Cislo. Poté vyberte tiskarnu, kterou chcete sparovat
se zafizenim Novus.
Chcete-li vybér potvrdit a opustit obrazovku Tiskarny,
vyberte tlacitko Zpét na dolnim ovladacim panelu.
O zarizeni
- |
Vybérem moznosti About zobrazite informace o Novusu, véetné:
Version : 1.10.14
MCU compile date: 08-07-2016 e Verze Softwaru
DSE-conedle date. f8=07=2016 e Sériova &isla a data kalibrace
Calibration Dates
: e Informace o baterii
Main board
SN: 20066160 22-12-2015 e Licence
Probe
SN -1431655766 02-06-2016 Chcete-li ukoncit obrazovku About, vyberte tlacitko
Battery Zpét na dolnim ovladacim panelu.
State of charge : 64 %
State of health: 93 %
License
DPOAE
TEOAE
fiBR
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CISTENI A UDRZBA
Ci&téni pfistroje NOVUS

Dotykova obrazovka
K ¢isténi dotykové obrazovky Novus pouzijte hadfik nebo mikrovlakno.

Obal, dokovaci stanice a kabely
PFi CiSténi budte opatrni.
e Pfed Cisténim vyjméte Novus z dokovaci stanice a odpojte kolébku od
napajeni.
e K Cisténi plastovych ¢asti Novusu a dokovaci stanice pouzijte mékky hadrik
navlhéeny vodu a trochou saponatu nebo podobnym prostifedkem.

e Pokud je vyZzadovéana dezinfekce, pouZijte spiSe dezinfekéni utérku nez sprejovy
produkt. Zajistéte, aby prebytecna kapalina z utérky nepronikla do citlivych oblasti,
jako jsou konektory spojeni, kde se plastové kusy spojuji dohromady, napriklad pod
gumovym lemem kolem Novusu.

e Postupujte podle pokyn( na dezinfekénim produktu.

SONDA

Césti, které prichazi do kontaktu s pacientem by mély byt pfed kazdym pouZiti Fadné vycistény.
Sonda a vloZna sluchatka by mély byt utirdny mirné navlihéenym hadfikem v mydlové vodé, nebo
Cisticim prostiedkem na bazi amoniaku nebo bélidla. Casti jemné otfete navihéenym hadfikem a

dejte pozor, aby dovnitf sondy nebo reproduktor( sluchatek nevnikla zadna vlihkost nebo voda.

| pfi normalnim pouzivani maze dovnitf Spicky sondy vniknout cerumen. Béhem dne a jednotlivych
méreni pravidelné kontrolujte Spicku sondy, abyste se ujistili, Ze je Cista a neobsahuje cerumen. Pro

Ve

iSténi sondy pfistroje postupujte dle nasledujicich pokynu.

Odsroubujte cepicku
sondy.

Sundejte Spicku sondy. Uvnitf Spicky je tésnéni.

E?:‘
B
sy
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Pevny konec Cisticiho kartacku nasurite
/ zevnit¥ do jedné z otvord $picky.

X

Cistici kartacek kompletné protahnéte otvorem $picky
sondy. Vycistéte takhle vSechny ze 4 otvord. Po pouZiti nit

vyhodte.

Nit davejte pouze zevnitf — ven, abyste zajistili, Ze
necistoty jsou vytlaceny ze sondy ven misto do sondy a

také tim chranite tésnéni pred poskozenim.

Nasadte zpét Spicku.
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PouZziti ¢isticiho ndstroje

Cistici sada obsahuje také ¢istici nastroj 3 v 1. Na jednom konci nastroje je kovova smycka a druhy
konec nastroje muze byt sundan, kde se pod nim nachazi drat a Stétec. Tento nastroj je uzitecny pro
odstranéni cerumenu, ktery se nedal odstranit pomaoci niti. Drat na tomto nastroji mlze pomoci pfi
vytlaovani cerumenu z kazdého ze ¢ty otvorl. Kovova smycka na konci tohoto nastroje mize byt

pouzita k cisténi usnich koncovek, pokud se koncovky pouZivaji u stejného pacienta (usni koncovky

jsou pouze pro jedno pouZiti).

Demontujte sondu, jak je popsano na predchozi strané.

Vytahnéte Cistici dratek uvnitf nastroje.

Koncem dratu vytlacite cerumen z kazdého ze Ctyr
otvoru plastového hrotu sondy. K ¢isténi sondy
nepouZivejte kartacek, ktery je na druhém konci
nastroje, ale pouze ¢istici nit. Spicka se vzdy Cisti zevniti

—ven.

Po odstranéni cerumenu opét sestavte sondu.

Nikdy necistéte otvory uvnitf sondy.

Cidténi a Desinfekce

Soucasti, které nejsou jednorazové, jako predzesilovac, vodice elektrod, vloZzna sluchatka, a dalsi,

které pfichazi do kontaktu, musi byt mezi jednotlivymi pacienty fadné vydezinfikovany.

To vyZaduje utfeni vSech casti, které prichazi do styku s pacienty pomoci dezinfekéniho prostredku
schvaleného vasim pracovistém. Doporucuje se poufZiti dezinfekéniho prostfedku na bazi alkoholu.
Produkty, které nejsou na bazi alkoholu obsahuji t¢innou latku jako kvartérni amoniakova
sloucenina nebo Ize pouZit Cistici prostfedek na bazi peroxidu vodiku. Tyto latky jsou specialné

navrZeny pro dezinfekci gumy, plastd, silikonu a akrylovych vyrobk, které se bézné pouzivaji u
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audiometrickych pfristroji. Pfi pouzivani tohoto dezinfekéniho prostfedku by mély byt
dodrZeny instrukce vyrobc(, které prostiedek poskytuji. Pred dezinfekci nasadky, koncovky,

nebo elektrody odpojte od zafizeni.

Aby se predeslo ndkazy nemoci z ¢lovéka na ¢lovéka, jsou vSechny soucasti, jako usni koncovky nebo
elektrody, na jedno pouziti. Jsou uréeny pouze pro pouziti na jednom pacientovi a po screening je

nutné je zklikvidovat.

Pokud je povrch pfistroje nebo jeho ¢asti znecisténé, Ize jej vycistit mékkym navihéenym hadfikem v
mydlové vodé nebo podobné. Vidy zafizeni vypnéte, odpojte sitovy adaptér a davejte pozor, aby do

vnitrku pfistroje nebo pfislusenstvi nevnikla tekutina.

Doporuceni pro Cisténi a dezinfekci v tomto dokumentu nemaji Gcel nahradit platné zasady a

postupy, které jsou vyZzadovany pro kontrolu infekce na pracovisti.

Prislusenstvi na jednorazové pouziti
PouzZivejte pouze jednorazovy spotrebni materidl Sanibel Supply dodavany se
systémem Novus. Eartips, EarCups a adhezivni elektrody jsou uréeny pouze pro

jedno pouziti. Tyto by mély byt po pouziti zlikvidovény. Nelze je vycistit.

V ptipadé opakovaného pouziti jednorazového poufZiti na jedno pouziti zvysite riziko kfizové kontaminace!

Ovladani zarizeni
UzZivatel nastroje by mél provadét subjektivni kontrolu akustického stimulu alespon jednou tydné.

Zarizeni GSI Pass-Checker lze zakoupit za Ucelem provedeni objektivnéjsiho testu integrity systému.

Kalibrace

Aby byla zarucena spravna funkce ptistroje Novus, mél by byt pfistroj zkontrolovan a kalibrovan
nejméné jednou ro¢né. Nechejte autorizovaného servisniho technika provadét elektrické

bezpecnostni kontroly na pfistroji, aby se zachovala shoda s IEC a UL 60601-1.

Servis a kalibraci musi provadét autorizované servisni stfedisko. Pokud tyto kontroly nebudou
provedeny, mlZe byt porusena smérnice EU o zdravotnickych prostfedcich (MDD) a dalsi predpisy a

zaruka se muZe stat neplatnou.

Pouziti nekalibrovanych zafizeni mUze vést k nespravnym vysledkim testa.
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RESEN{ PROBLEMU

V pripadé problému vyhledejte v tabulce niZe problémy, mozné pficiny a navrhované

reseni potizi.

Problém

Mozna pricina

Navrhované feseni

Jedna nebo vice
elektrod nespliuje
impedanci (PASS)

Spatny pfipravek na ¢isténi
klze

Odstrante elektrodu a k pripravé
pokozky pouzijte NuPrep nebo jiny

pfipravek na kizi.

Elektroda ztratila kontakt

s kazi

Zkontrolujte kontakt elektrod s

k@zi na pfipravenych mistech

Vodic elektrody neni plné

pfipojen k predzesilovaci

Zkontrolujte ptipojeni na

konektoru kabelu predzesilovace

Vodic elektrody ma zkrat

v dratu

Vyménite vodic elektrody za novy
(moZna bude nutné vymeénit vice nez

jeden z vodicl elektrody)

Pripojeni kabelu
predzesilovace ke konektoru
Novus ABR / OAE neni

bezpecné

Zkontrolujte pripojeni kabelu
predzesilovace k zatizeni Novus;
vyjméte ho a znovu vloZte a ovérte,

Ze je bezpecné pfipojen

Béhem méreni jsou
pozorovany

nadmérné artefakty

Dité je ptilis aktivni,
pohybuje se, place, je ve

svalové kredi, atd.

Pozastavte testovani a dité
uklidnéte. Zabalte dité do
prikryvky. Pokracujte v testovani

pouze, kdyz je dité v klidu.

Elektroda (ABR) ztraci

kontakt s kazi

Zkontrolujte kontakt elektrody s
k(zi a ujistéte se, Ze pevneé drzi

na pripravené kazi

Elektrodovy vodi¢ (ABR) ma
zkrat ve vodici, coz mlzZe vést

k prerusovanému kontaktu

Vyménite drat z elektrody za novy
(m0GzZe byt nutné vymeénit vice nez

jednu z elektrod).
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Problém Mozna pricina Navrhované feseni
Elektrické ruseni kvali Pokud se Novus pouziva v kolébce s
pfipojeni stfidavym pfipojenym AC proudem, odpojte
proudem kolébku ze zasuvky, aby bylo mozné
pracovat pouze na baterii.
Elektromagnetické ruseni je Vypnéte viechna nepotiebna
pfitomno z jinych zafizeni v blizkosti testovaci
elektronickych zafizeni v oblasti, véetné mobilnich telefond,
prostredi tabletq, svétel, televizorl atd.
Ptfesurite se co nejdale od zafizeni,
ktera nelze vypnout.
Zatizeni RFID pouZivana pro
zabezpeceni, ktera jsou
pfipevnéna k ditéti nebo v jeho
blizkosti, mohou zpUsobit ruseni.
Zeptejte se sestry nebo lékare, zda
je Ize docasné odebrat.
Vyzkousejte testovani na jiném misté.
Casty vysledek REFER Testovani déti, kdyz jsou Testovani provadéjte pouze tehdy,

prilis aktivni

kdyz je dité tiché — spi nebo klidné
leZi. Vyzkousejte screening hned
poté, kdy bylo dité nakrmeno a je

stale drzeno v naruci matky.

Testovani novorozencd, ktefi
jsou jen par hodin po
narozeni, kdy je ve

zvukovodech stale tekutina

Vyckejte alespoi 12 hodin po

narozeni, nez provedete screening.

Prostredi je pfilis

hlucné

Vypnéte vsechny zdroje hluku,

jako jsou televizory, radia.
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Problém Mozna pficina Navrhované feseni

Pozddejte ostatni v ordinace o
naprosté ticho, nebo rodice, aby

odvedly mladsi sourozence pryc.
Zavrete dvere od okolnich pokoju.

Méreni provadéjte co nejdal od

klimatizaci a zafizenich, které jsou

hlu¢né.
EarCup (ABR) nebo eartip Ujistéte se, Ze EarCup obklopuje
neni na uchu ptipevnéna celé ucho a Ze mezi pénou a
poradné pokozkou ditéte nejsou velké
mezery.

U usnich koncovek se ujistéte, Ze
je koncovka pevné zasazena ve

zvukovodu ditéte.

Stimul pres vlozna sluchatka Zkontrolujte  pfipojeni  kabelu
(ABR) nebo OAE sondu sluchdtek nebo sondy OAE do
neprichazi predzesilovace; vyjméte ji a znovu
ji zasunte a ovérte, Ze je spravné

pfipojena.

Zkontrolujte ptipojeni kabelu ke
konektoru Novus ABR / OAE.

Zkontrolujte ptipojeni vlozeného
kabelu sluchatek k ¢ervenym a

modrym prevodnik(m (ABR)

Zkontrolujte adaptér sluchatek,
zda neni praskly nebo poskozeny.
Je moziné, Ze bude nutné vycistit
adaptér pomoci sady pro cisténi
adaptéri. (ABR)
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Problém

Mozna pricina

Navrhované rfeSeni

Ujistéte se, Ze kabely vloZnych
sluchatek nejsou skfipnuté nebo
jinak poskozené; vyménte hadicku

za novou (ABR)

Vyménite kabel sluchatek za novy
(ABR)

Zkontrolujte spicku sondy OAE a
ujistéte se, Ze neni uvnitf Zzadny usni
maz nebo Ulomky hrotu. Vycistéte

jej nebo dle potieby vymérite.

Sbér dat ABR je
zastaven ve zpraveé o

vypnuti elektrody

Elektrostaticky vyboj

Zastavte méreni a zacnéte znovu

“Electrode Off — Paused”
zprava béhem testovani
ABR

Elektroda se nedotyka

kaze

Znovu nasadte elektrodu na

pfipravené misto na kuzi.

“Check Cables “zprava

béhem screeningu ABR

Kontakt elektrody muze

byt Spatny

Zkontrolujte kontakt elektrody s
pokozkou

“Too Noisy” zprava
béhem testu OAE

Béhem testu OAE je pfitomen

vysoky akusticky Sum

Uklidnéte dité nebo okolni prostredi

“Out of ear” zprava
béhem testu OAE

Sonda OAE vypadava z

ucha nebo zcela vypadla.

Doporucujeme zastavit screening
a zacit znovu, protoZe opétovné
vloZeni sondy do ucha vyZaduje
pred screeningem novy kalibra¢ni

proces v uchu.

“Off Levels” zprava
béhem testu OAE

Sonda vypadava z ucha ditéte
nebo umisténi sondy OAE se
béhem testu néjak zménilo,
takZe kalibra¢ni hodnoty jsou

jiné

Zkontrolujte drZzeni sondy ve
zvukovodu ditéte. MliZze byt nutné
screening zastavit a zacit od znovu,
pfipadné sondy vyjmout a nasadit

Znovu.
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Problém

Mozna pricina

Navrhované rfeSeni

Dotykovy displej

nereaguje na dotek

Software se zasekl

béhem procesu

Chcete-li vypnout a restartovat
systém, podrzte tlacitko napajeni

Novusu po dobu 10 sekund

Baterie Novus se
nenabiji, kdyz je

zarizeni v dok. stanici

Spatné pfipojeni napajent;

Spatny adaptér

Ovérte, zda pouzivate spravny zdroj
napajeni pro Novus a zda je spravné

pfipojen.
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OVERENI FUNKCNOSTI

Prislusenstvi Pass-Checker muzZe byt pouZito pro provedeni kontroly kvality pfistroje Novus, ktery
ma funkci ABR. Tu Ize provadét pravidelné nebo mize byt provedena, pouze pokud mate

podezfeni, Ze je problém s pfistrojem. Pass-Checker si mUZete zakoupit u svého zastupce GSI.

Bl

9 “«Q'

1. Ovérte, zda jsou vodice elektrod a vlozné sluchatka ptipojeny k kabelu predzesilovace
Novus a zda je kabel predzesilovace pfipojen k zafizeni Novus.
2. Pripojte 3 vodice elektrod k sloupkiim na Pass-Checkeru tak, aby barvy vodi¢t odpovidaly
prstenci kolem sloupkd.
3. VloZte adaptéry vloznych sluchatek do otvor(i na obou stranach Pass-Checkeru.
a. Pokud jsou pouzity koncovky typu EarCups, zapadnou pfimo do otvoru.
b. Pokud jsou pouzity koncovky typu EarTips, budete muset na né pred nasazenim do
otvor( Pass-Checkeru nasadit jednorazové koncovky.
4. Pass-Checker zapnete stisknutim vypinace. Po zapnuti funkce Pass-Checker se rozsviti
oranzova LED.
a. Funkce Pass-Checker ma funkci automatického vypnuti. Pokud béhem reseni potizi
provadite testy, ujistéte se, Ze je Pass-Checker béhem nich stale zapnuty.
Timhle zplUsobem provedte na Pass-Checkeru standardni binauralni test nebo test ABR na obé usi.
Test by mél probihat pres impedancni fazi a mérenim, které na obou usich konci vysledkem
PASS.
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MozZné problémy u ovéreni funkénosti Pass-Checkeru, mozné priciny a navrhované feseni problémd.

Problém

Mozna pricina

Navrhované feseni

Impedanci pro jednu
nebo vice elektrod

nespliiuje PASS

Vodic elektrody neni plné
pfipojen k predzesilovaci

nebo k Pass-Checkeru

Zkontrolujte pfipojeni na
konektoru kabelu predzesilovace a

Pass-Checkeru a zkuste to znovu

Vodic elektrody ma zkrat

v dratu

Vymeénite vodivy vodic elektrody za
novy (mozna bude nutné vyménit

vice nezZ jeden z vodicll elektrody)

Ptipojeni kabelu
predzesilovace ke konektoru

Novus neni spravné zapojené

Zkontrolujte pfipojeni kabelu
predzesilovace k zafizeni Novus;
vyjméte ho a znovu vioZte a ovérte,

Ze je spravné pripojen

Béhem méreni jsou
pozorovany

nadmérné artefakty

Vodic elektrody ma zkrat v
dratu, coz muze vést k

prerusovanému kontaktu

Vymeénite drat z elektrody za novy
(mUZe byt nutné vyménit vice nez

jednu z elektrod).

Test na jednom nebo
obou usich neprochazi

vysledkem Pass

Pripojeni kabelu sluchatka
do konektoru kabelu
predzesilovace neni spravné

zapojené

Zkontrolujte zapojeni konektoru
sluchatek do kabelu predzesilovace;
vyjméte ho, znovu vloZte a ovérte,

Ze je bezpecné pripojen.

Kabel sluchatek neni pevné
pfipojen k adaptéru

prevodniku

Zkontrolujte pfipojeni kabelu
sluchatek k ¢ervenym a modrym

prevodnikiim

VloZné sluchatka jsou ucpana
usnim mazem nebo mohou

byt prasklé.

Vycistéte koncovky pomoci
kartacku nebo vymeérite koncovky

za hové

Hadicka vloznych sluchatek
je poskozena nebo

natrhnuta

Ujistéte se, Ze hadi¢ka nema zadné
viditelné skfipnuti nebo jiné

poskozeni; vymérnite za novou
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V kabel pro sluchatka je Vymeénte hadi¢kou vloZznych

zkrat sluchatek za novou

Slaba baterie na Pass- Pokud je tfeba vyména baterie na
Checkeru? LED Blika? Pass-Checkeru, kontaktujte

autorizované servisni stfedisko. Pfi
kalibraci zatizeni doporucujeme

provadét kazdorocni vyménu bat.

Pokud tyto navrhy a feseni nepomohou problém(m, se kterymi se setkate pfi testovani s

pfistrojem Novus, pozddejte o pomoc mistniho zastupce GSI.

DULEZITA POZNAMKA: Baterii Pass-Checkeru by mél vymériovat pouze autorizovany zastupce GSI.
Poskozeni elektroniky Pass-Checkeru v disledku pokusu o vyménu baterie jinou osobou, nez je

zplnomocnény zastupce, ztrati na produkt narok na zaruéni opravu.

Prislusenstvi/Nahradni dily
Nékteré opakované pouZitelné soucasti se Casem opotiebuji. Doporucujeme, abyste si nechali
nahradni dily pro pfipadnou vyménu. Doporucujeme také mit k dispozici nahradni kabely a

prislusenstvi pro vas Novus, abyste mohli pfi pripadnych problémech tyto ¢asti vyménit.

oBJ. CisLo POPIS

8100577 Insert earphone tubes and adapters for EarCups (around the ear)
8100590 Insert earphone tubes and adapters for eartip (in-the-ear)
8500390 Electrode lead wires (red, white, blue)

8102782 Preamplifier cable
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SIMULATOR UCHA NOVOROZENCE

Simulator novorozeneckého ucha poskytuje ovéreni, zda pfistroj Novus pracuje pfi OAE méreni
spravné. To lze provadét pravidelné nebo pouze pokud mate podezieni na problém s hardwarem

Novusu nebo OAE sondou

Simulator novorozeneckého ucha je dutinka, ktera je specialné navrzena tak, aby napodobovala
vlastnosti akustické odezvy skute¢ného ucha novorozence, véetné zvukovodu a stfedniho ucha. Jiné
metody pro kontrolu spravné funkénosti myvaji tvrdou vnitini sténu, u které je dobfe znamo, Ze
neodrazi akustiku tak, jako redlné ucho novorozence. Testovani timto zplsobem muze vést ke
Spatnym vysledkim kontroly s dutinkou, coZ znehodnocuje informace o tom, jak bude sonda
skutecné fungovat v novorozeneckém uchu. Pomoci simulatoru ucha novorozence je mozné provést

kontrolu kvality sondy OAE v realistické usni dutiné.

1 K sondé OAE upevnéte Cisté jednorazové koncovky nejmensi velikosti.
2 VloZte sondu s nasazenou usni koncovkou do simulatoru ucha.

3. Provedte standardni OAE screening.
4

Vysledek screeningu by mél ukazovat REFER.

Pokud je vysledkem screeningu PASS, obratte se na distributora a nebo vymérite sondu.
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PROGRAM NOVUS PC— HEARSIM

Novus muzZe byt pfipojen k PC pomoci kabelu USB. Po pfipojeni k pocitaci mize

komunikovat s PC aplikaci Novus, HearSIM. Minimalni specifikace pocitace pro kompatibilitu s PC

Novus najdete v UZivatelské ptiruc¢ce HearSIM.
The HearSIM aplikace HearSIM podporuje nasledujici funkce:

e Nakonfigurujte nastaveni zafizeni
e Upravujte na zafizeni seznamy uzivatell (s hesly) a ordinaci
e Prenasejte data ze zatizeni do aplikace HearSIM

e Prenasejte informace o pacientovi z pocitace do zatizeni

Konfigurace nastaveni zarizeni

Aplikace HearSIM umoznuje spravci povolit nebo zakazat nasledujici funkce zatizeni:

e User login - urCuje, zda se uZivatel musi pfihldasit po spusténi zafizeni nebo po probuzeni z
pohotovostniho rezimu

e Quick Test — schopnost provést test bez predchoziho zadani informaci o pacientovi

e Test fields zda jsou pfi provadéni testu zobrazena pole tykajici se testu Screening Facility,
Hospital Status, Screener a Comment

e Stop Reason —vyZaduje, aby uZivatel zadal divod, proc byl test zastaven (Nelze
testovat, Neplatny)

e Auto ID — automaticky pfifadi ID pacienta

e  Print — umoznuje tisk pomoci tiskarny stitki MLP 2 Bluetooth

e Comments — umoZzniuje uZivateli vioZit komentar k vysledkim testu

e Protocols — umozZnuje uZivateli odesilat do zafizeni screeningové protokoly

PfizpUsobeni seznamu zafizeni

Aplikace HearSIM umoziuje spravci prizplsobit seznamy, které se zobrazuiji v zafizeni.

PrizplUsobitelné seznamy jsou:

e UfZivatelské jména (s hesly)
e Screeningové zafizeni

e Rizikové faktory

Prenos dat do PC

Aplikace HearSIM umoznuje opravnénym uzivatellim prenaset informace o pacientech a Udaje ze

screeningu ze zatizeni do pocitace a nasledné ukladani, prohlizeni, export a tisk vysledkd.

Pfenos pacientskych dat do zarizeni

Aplikace HearSim umozZnuje autorizovanym uZivatellim prenasi informace o pacientech pfimo

do zafizeni Novus. Po pfeneseni mohou byt data téchto pacientl vybrany pro testovani.
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SPOTREBNI MATERIAL A PRISLUSENSTVI

Pouzivejte pouze doporucené jednorazové usni koncovky typu EarCups/EarTips. Jsou uréeny pouze
pro jedno pouziti - to znamen3, Ze kazda koncovka je urcena k pouziti pouze jednou pro jedno ucho
pro jednoho pacienta. NepouZivejte jednorazové pfislusenstvi jako EarTips/EarCups vicekrat nez

jednou. Pouziti koncovek vice neZ jednou na pacientech nebo na jinych usi vytvafi riziko infekci.

Obj. cislo Popis

8501571 MLP2 Bluetooth Printer Kit

8109405 Probe Tip Replacement Kit (3)

8108944 Probe Floss Cleaning Kit

8107448 Thermal Labels for MLP 2 printer (1 roll ~100 labels)
8049700 EarCups with snap electrodes (1 box; 20 sets)

8109096 Disposable snap electrodes (60 pcs, 20 screens)

8500390 Pinch clip cables for snap electrodes

8107449 Cleaning cloth

8100577 Insert earphone tubes and adapters for EarCups (around the ear)
8100590 Insert earphone tubes and adapters for eartip (in-the-ear)

Sanibel Ear Tips (Single Use)

8502838 Sanibel Silicone Eartips, Premie flanged, 100 Count

8012964 Sanibel Silicone Eartips, 3-5 mm flanged, 100 Count
8012966 Sanibel Silicone Eartips, 4-7 mm flanged, 100 Count
8012968 Sanibel Silicone Eartips, 5-8 mm flanged, 100 Count
8013002 Sanibel Silicone Eartips, Mushroom Style, 7 mm,100 Count
8013004 Sanibel Silicone Eartips, Mushroom Style, 8 mm, 100 Count
8012970 Sanibel Silicone Eartips, Mushroom Style, 9 mm, 100 Count
8012972 Sanibel Silicone Eartips, Mushroom Style, 10 mm, 100 Count
8012974 Sanibel Silicone Eartips, Mushroom Style, 11 mm, 100 Count
8012976 Sanibel Silicone Eartips, Mushroom Style, 12 mm, 100 Count
8012978 Sanibel Silicone Eartips, Mushroom Style, 13 mm, 100 Count
8012980 Sanibel Silicone Eartips, Mushroom Style, 14 mm, 100 Count
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8012982 Sanibel Silicone Eartips, Mushroom Style, 15 mm, 100 Count
8012984 Sanibel Silicone Eartips, Mushroom Style, 19 mm, 100 Count
8012963 Sanibel Silicone Eartips, 3-5 mm flanged, 25 Count

8012965 Sanibel Silicone Eartips, 4-7 mm flanged, 25 Count

8012967 Sanibel Silicone Eartips, 5-8 mm flanged, 25 Count

8013001 Sanibel Silicone Eartips, Mushroom Style, 7 mm, 25 Count
8013003 Sanibel Silicone Eartips, Mushroom Style, 8 mm, 25 Count
8012969 Sanibel Silicone Eartips, Mushroom Style, 9 mm, 25 Count
8012971 Sanibel Silicone Eartips, Mushroom Style, 10 mm, 25 Count
8012973 Sanibel Silicone Eartips, Mushroom Style, 11 mm, 25 Count
8012975 Sanibel Silicone Eartips, Mushroom Style, 12 mm, 25 Count
8012977 Sanibel Silicone Eartips, Mushroom Style, 13 mm, 25 Count
8012979 Sanibel Silicone Eartips, Mushroom Style, 14 mm, 25 Count
8012981 Sanibel Silicone Eartips, Mushroom Style, 15 mm, 25 Count
8012983 Sanibel Silicone Eartips, Mushroom Style, 19 mm, 25 Count
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DODATEK A — TECHNICKE DATA

Novus je aktivni diagnosticky pristroj. Zafizeni je klasifikovano jako zafizeni tfidy lla podle lékafské
smérnice EU 93/42 /EHS a zafizeni tfidy Il podle americké FDA

STANDARDS COMPLIANCE

Safety and Electromagnetic

IEC 60601-1, Type B and BF applied parts

compatibility (EMC) IEC 60601-1-2
IEC 60601-2-40
Calibration and Test Signal I1SO 389-2
ISO 389-6
IEC 60645-3
OAE IEC 60645-6: 2009, Type 2
Note: An alternate stimulus level control procedure and
stimulation intensities beyond the range required by the standard
are used by Novus
ABR IEC 60645-7: 2009, Type 2
Markings IP marking is an ingress protection marking. The marking
1P02 specifies the protection provided against ingress of particle matter
P20 and liquids. This device has different IP marking with the follow

impact:

IP02: To protect the device against rain and water always use the
carrying bag during transport.

IP20: This marking can be found on the device parts meaning that
the parts are not protected against water

NOTE: The charger, power supply and cradle are not to be used in
home healthcare environments

GENERAL SPECIFICATIONS

ENVIRONMENTAL

Transport and [ .4, Transport package shall be kept away from rain and in dry
Handling conditions

Operation: + 15° C to + 35° C (+ 59° F to + 95° F)
Temperature ./i/ Transport:- 20° C to + 50° C (- 4° F to + 122° F)

Storage: 0° C to + 50° C ( +32° F to + 122° F)

Operation: Maximum relative humidity 90 %, non-condensing

Humidity [ Yaas Transport and Storage: Maximum relative humidity 93 %, non-

condensing

Ambient air pressure

98 kPa — 104 kPa

Altitude

Maximum altitude: 2000 m (6561 feet) above sea level
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PHYSICAL
Weight Device: 265 grams (with battery)
ABR Preamplifier: 85 grams
Dimensions Device: 158 mm x 83 mm x19mm
ABR Preamplifier: 85 mmx 5 mm x 25 mm
Display 95 mm x 56 mm, color, 272 x 480 resolution
Battery Li-ion battery 44794; Capacity: 3.7V/3850 mAh

Battery - Expected life time

Depending on use — typically more than 3 years

FUNCTIONAL

User Interface

Resistive Touch screen

User Feedback

Integrated speaker

Language Settings

English default (select from 15 options)

Memory

1 GB (25,000 records: 250 patients with 100 tests each)

Data interfaces

Wireless (Bluetooth®)

Transmit frequency: 2400 — 2483.5 MHz
Modulation types: GFSK, n/4-DQPSK and 8DPSK
Radiated power: 2.5 mW (Class 2)

USB
Boot up time <5 sec
Warm up time < 1 minute
Expected Service Life 7 years

CRADLE

Safety

IEC 60601-1, Class II

Power Supply Model Number

UEO8WCP-050160SPA, Item no. 8029254

Power supply output

5V DC, 1.6A max

Mains power supply

100 —240 V AC, 50/60 Hz, 400mA

TRANSDUCERS

RadioEar IP30 Insert Earphones

50 Ohms, with Ear Tip or EarCup adapter

OAE Probe

ABR, TEOAE and DPOAE capable

Cable Calibration values and date saved in connector
PRINTER

Type/Model Thermal printer MLP2

Connection Wireless Bluetooth®

Battery Lithium Ion, DC 7.4V, 1500 mAh

Charger 100-250V AC, 50/60 Hz, 1.0 A

Weight 360 grams (12.7 0z.)

Paper Thermal paper: 57.5 mm £ 0.5 mm (width)r

Labels: 57.5 mm + 0.5 mm x 60 mm (width x length)
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TEST SPECIFICATIONS

ABR

Test signals

CE-Chirp® (default) or Click,
Frequency range (200 Hz — 11 kHz), alternating polarity

Stimulus rate

88/sec left ear, 92.5/sec right ear

Stimulus level

35 dB nHL (default protocol), Range: 30-45 dB nHL

EEG filter 0.5 Hz— 5.0 kHz
Preamplifier Gain 72 dB

Input impedance 10 MQ / 170 pF
Noise <25 nV/AHz
CMR Ratio >100 dB at 100 Hz
Sample rate 22.05 kHz

A/D resolution 24 bit

Electrical impedance

measurement

Before and during testing

<40 kQ required for testing

Maximum test time

180 seconds (artifact free data samples)

DPOAE

Stimulus frequencies

2000, 3000, 4000, 5000 Hz (default protocol)
1500-6000 Hz range

Nominal frequency, F2/F1 ratio

F2,1.22

Level L1/L2 (tolerance)

65/55 dB SPL ( + 1.5 dB) — in ear calibration

A/D resolution

24 bit, 5.38 Hz resolution

SNR criteria minimum

6 dB (default protocol)

Response amplitude minimum

-5 dB (default protocol)

Bands for Pass criteria

3 out of 4 (default protocol)

Analysis

Minimum 2 seconds to maximum 60 seconds

TEOAE

Center frequencies

1400, 2000, 2800, 4000 Hz (default protocol)
1000-4000 Hz range

Stimulus

Non-Linear click (IEC 60645-3) rate 71/sec

Stimulus level

83 dB peSPL, peak to peak calibrated, AGC controlled ( £+ 2 dB)

A/D resolution

24 bit

SNR criteria minimum

4 dB (default protocol)

Response amplitude minimum

-5 dB (default protocol)

Bands for Pass criteria

3 out of 4 (default protocol)

Maximum test time

60 seconds
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DODATEK B: PASS/REFER KRITERIA, CITLIVOST A SPECIFIKACE

Vychozi protokoly

Kritéria pro pouziti Pass/Refer vysledkd jsou obsazeny v protokolech doddvanych spoleéné se
zafizenim Novus. Specifikace téchto protokoll jsou obsazeny ve “Specifikace testu” v dodatku A.

Vychozi protokoly doddvané s pfistrojem Novus jsou pouzity k uréeni citlivosti a upresnéni.

KRITERIA ABR PASS

e Algoritmus automatické detekce odezvy pouZziva tzv. Rychlou “Chirp” stimulaci (90
stim/s) na trovni 35 dB nHL

e Amplituda a faze kazdé z prvnich osmi harmonickych frekvenci (90 Hz nasobky) jsou pouZity
modifikovanym “Q-sample” testem pro kalkulaci statistickych proménnych.

e Kritéria PASS: statistické proménné testu porovnavaji kritéria (zvolena pro
teoretickou citlivost 99.9%). Pokud je kritérium vétsi nez zjisténa citlivost, vysledek je
“PASS”

TEOAE PASS KRITERIA
e Minimalni pomér signalu k Sumu: 4 dB
e  Minimalni amplitudové odezvy: -5 dB
e  Kritéria Pass: 3 z 4 pasem (1400, 2000, 2800, 4000 Hz) musi splfiovat kritéria pro

celkové plnéni

DPOAE PASS KRITERIA
e Minimalni pomér signalu k Sumu: 6 dB
e  Minimalni amplitudové odezvy: -5 dB
e  Pass kritéria: 3 ze 4 pasem (2000, 3000, 4000, 5000 Hz) musi splfiovat kritéria pro

celkové plnéni

Metoda testovani citlivosti a ucinku

Je vSeobecné zndamo, Ze testovani citlivosti vyZzaduje umélé testovaci prostredi, které simuluje
zavazné poskozeni sluchu. Pro posouzeni citlivosti OAE je vybrana akusticka zkusebni dutina, aby
sondé poskytla vhodné akustické zkusebni zatiZzeni. Pro hodnoceni citlivosti ABR jsou elektrody
béZné pripojeny k odporovému zatizeni pfiblizné rovnocennému k typické impedanci ovérené v

klinickych prostredich.

Nicméné, pro dikladnéjsi posouzeni se vSak vyZaduje zahrnuti klinicky ekvivalentniho hluku do
méreni. K dosaZeni tohoto cile byl navrien a postaven tzv. ‘simulator hlavy’. Simulator hlavy byl

navrZen, sestaven a poskytuje kombinaci:

e Velikost zvukovodu novorozence,

e Elektrody pfipojeny na 2kQ hvézdicové propojené rezistory,
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2 rlzné plné ovladatelné generatory hluku (jeden rliZovy, druhy dlouze nahravajici

akusticky hluk, typicky pro klinické prostredi)

Pro kazdy z TEOAE, DPOAE a ABR zplisoby Novus byly kontrolovany z PC, m(iZe tedy probihat
automaticky nékolik testd. PC byl pouZit pro kontrolu drovné hluku, ze simulace vloZen do nastroje

tak, aby zaznamenal celou skalu hluku pfitomného v typickém klinickém prostredi.

Vysledky
ABR méd: 525 testll bylo provedeno, Zadné negativni ABR vysledky nebyly objeveny, vysledna

citlivost byla hodnocena jako lepsi nebo rovna 99.6%

TEOAE méd: 137 testll bylo provedeno, Zadné negativni OAE vysledky nebyly objeveny, vysledna

citlivost byla hodnocena jako lepsi nebo rovna 99.6%

DPOAE méd: 370 testl bylo provedeno, Zadné negativni OAE vysledky nebyly objeveny, vysledna

citlivost byla hodnocena jako lepsi nebo rovna 99.6%
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DODATEK C: ABR STIMUL

Pouziva se jiny stimul nez ten, ktery je uveden v normé IEC 60645-3. Tento stimul CE-Chirp ma
stejnou linedrni velikost frekvencni odezvy jako Click stimul specifikovany ve standardu. Nicméné je
navrzen jako soucet funkci cosinus ve frekvenéni doméné. Frekvence funkci cosinus jsou ndsobkem
rychlosti opakovani stimulu. Se stejnou intenzitou pro kazdou frekvenci, k dosazeni stejné linearni
velikosti frekvencni odezvy. Faze slozek kosinu je vSak zpoZzdéna podle kochlearniho zpozdéni podle
frekvence, aby se dosdhlo ucinnéjsiho navrhu stimulu. Frekvenéni rozsah podnétu je od 200 Hz do
11 kHz.

Kalibracni hodnoty pro CE-Chirp stimul

RadioEar IP30 with Coupler IEC 60711

Transducer peRETSPL [dB re. 20 pPa]
RadioEar IP 30 with eartips 32 dB SPL
RadioEar IP30 with EarCups 58.5dB SPL

Kalibra¢ni hodnoty pro E-A-RTONE™ 3A s usnimi koncovkami podle zpravy PTB z let 2008-05-19, v
souladu s postupem kalibrace definovanym v normeé DIN EN 60645-3. Korekéni hodnoty pro
kalibraéni hodnoty EarCup jsou definovany jako standard GSI. Sluchatka RadioEar IP30 jsou
ekvivalentni s E-A-RTONE ™ 3A.
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DODATEK D: SPECIFIKACE VSTUPNICH/VYSTUPNICH

PRIPOJENI
Konektor ABR/OAE pro ABR predzesilovac

Konektor sondy/prevodniku

Pin Description

CH1 out

CH1 GND

DGND

GND A / GND Microphone

Microphone — input / Analog balanced in
Microphone + input / Analog balanced in
Power supply +3/+5V

CH2 out

CH2 GND

12C CLK

12C DATA

12C Interrupt

O 00N O Ul B W N P

[ Y
N O

Mikro USB konektor

Pin Description
+5VDC
Data

Data

ID

Ground

u A W N -

Konektor dokovaci stanice Novus

Pin Description

VBUS from external host system
Ground connection — external supply
External power supply, 5V/1.5A DC
ID

Ground connection — external supply

u b WN
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DODATEK E: DOSTUPNE PROTOKOLY

Pokud vas program NHS vyZaduje jiné parametry screeningu, nez jaké byly dodany vychozi
protokoly v Novusu, jsou prostrednictvim aplikace HearSIM ™ k dispozici dalsi protokoly. MizZete si
vybrat protokoly v HearSIM a pfenést je do svého Novusu. Pokyny k prohlizeni dostupnych
protokoll a jejich pfenosu do zafizeni Novus najdete v ndvodu k pouZziti HearSIM ™ na USB

softwaru HearSIM ™.

Protocol name Parameters Sensitivity
ABR

A00 CE-Chirp 35 dB nHL CE-Chirp® stimulus of 35 dB nHL (default) 299.6%
A01 CE-Chirp 30 dB nHL CE-Chirp® stimulus of 30 dB nHL 299.6%
A02 CE-Chirp 40 dB nHL CE-Chirp® stimulus of 40 dB nHL 299.6%
A03 CE-Chirp 45 dB nHL CE-Chirp® stimulus of 45 dB nHL 299.6%
A04 Click 35 dB nHL Click stimulus of 35 dB nHL 299.6%
AO5 Click 30 dB nHL Click stimulus of 30 dB nHL 299.6%
AO06 Click 40 dB nHL Click stimulus of 40 dB nHL 299.6%
AQ7 Click 45 dB nHL Click stimulus of 45 dB nHL 299.6%
DPOAE Parameters Sensitivity

F2 Frequencies: 5k, 4k, 3k, 2kHz (default)
Level (L1/L2): 65/55 dB SPL

F2/F1 Ratio: 1.22

Max. test time: 60 s

D00 2-5 kHz, 3_4, SNR 6 dB # Freq. for pass: 3/ 4 299.6%
Pass criteria for each frequency:
Min OAE level: -5 dB SPL

Min SNR: 6 dB

Artifact rejection level: 30 dB SPL

F2 Frequencies: 4k, 3k, 2k, 1.5k Hz
D01 1.5-4 kHz, 3_4, SNR 6 dB >99.6%
Level (L1/L2): 65/55 dB SPL
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F2/F1 Ratio: 1.22

Max. test time: 60 s

Number Freq. for pass: 3/ 4

Pass criteria for each frequency:
Min OAE level: -5 dB SPL

Min SNR: 6 dB

Artifact rejection level: 30 dB SPL

F2 Frequencies: 6k, 4k, 3k, 2k, 1.5k Hz
Level (L1/L2): 65/55 dB SPL

F2/F1 Ratio: 1.22

Max. test time: 60 s

D02 1.5-6 kHz, 3_5, SNR 6 dB Number Freg. for pass: 3/5 299.6%
Pass criteria for each frequency:
Min OAE level: -5 dB SPL

Min SNR: 6 dB

Max residual noise: -20 dB SPL

F2 Frequencies: 6k, 5k, 4k, 3k, 2k, 1.5k Hz
Level (L1/L2): 65/55 dB SPL

F2/F1 Ratio: 1.22

Max. test time: 60 s

D05 1.5-6 kHz, 3_6, SNR 7 dB Number Freg. for pass: 3/ 6 >99.6%
Pass criteria for each frequency:
Min OAE level: -5 dB SPL

Min SNR: 7 dB

Artifact rejection level: 30 dB SPL

TEOAE Parameters Sensitivity

Center Frequencies: 1.4k, 2k, 2.8k, 4k Hz
(default)

Stimulus type: Click (non-linear)

Level: 83 dB peSPL

TOO 1.5-4 kHz, 3_4, SNR 4 dB >99.6%
Max. test time: 60 s
Number Freq. for pass: 3/ 4
Min OAE level: -5 dB SPL

Pass criteria for each frequency band:
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Min SNR: 4 dB

Band mandatory for Pass: None

Center Frequencies: 1.4k, 2k, 2.8k, 4k Hz
Stimulus type: Click (non-linear)

Level: 83 dB peSPL

Max. test time: 60 s

TO01 1.5-4 kHz,2_4 SNR 6 dB Number Freq. for pass: 2/ 4 299.6%
Min OAE level: 0 dB SPL

Pass criteria for each frequency band:
Min SNR: 6 dB

Band mandatory for Pass: None

Center Frequencies: 1.4k, 2k, 2.8k, 4k Hz
Stimulus type: Click (non-linear)

Level: 80 dB peSPL

Max. test time: 60 s

T02 1.5-4 kHz, 3_4, 80 dB SPL Number Freq. for pass: 3/ 4 >99.6%
Min OAE level: -5 dB SPL

Pass criteria for each frequency:
Min SNR: 4 dB

Band mandatory for Pass: None
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Protokoly IEC 60645-6

Protokoly IEC 60645-6 V nasledujici tabulce jsou uvedeny protokoly OAE kompatibilni s IEC 60645-6,
které jsou k dispozici. Tyto protokoly OAE jsou v souladu se standardem IEC. Viz podrobné vysvétleni k

souboru PDF obsaZené ve sloZce ,,Protokoly IEC” na USB softwaru HearSIM.

Protocol name Parameters Sensitivity
DPOAE
D03 2-5 kHz, 65_55 dB SPL, IEC F2 Frequencies: 5k, 4k, 3k, 2kHz NA

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

F2/F1 ratio: 1.22

Max. test time: 60 s

Number Freq. for pass: 3 /4

Mic correction: disabled to comply with
standard

Pass criteria for each frequency:

Min OAE level: -5 dB SPL

Min SNR: 6 dB

Max residual noise: -20 dB SPL

D04 2-5 kHz, 60_50 dB SPL, IEC F2 Frequencies: 5k, 4k, 3k, 2kHz (same as NA
default)

Level (L1/L2): 60/50 dB SPL

F2/F1 ratio: 1.22

Max. test time: 60 s

Number Freq. for pass: 3 /4

Mic correction: disabled to comply with
standard

Pass criteria for each frequency:

Min OAE level: -5 dB SPL

Min SNR: 6 dB

Max residual noise: -20 dB SPL
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TEOAE

Parameters

Sensitivity

TO3 1.5-4 kHz, 60 dB SPL, IEC

Center Frequencies: 1.4k, 2k, 2.8k, 4k Hz
Stimulus type: Click (non-linear)

Level: 60 dB peSPL

Max. test time: 60 s

Number Freq. for pass: 3/ 4

Min OAE level: -5 dB SPL

Pass criteria for each frequency:

Min SNR: 4 dB

Band mandatory for Pass: None

NA

TO04 1.5-4 kHz, 70 dB SPL, IEC

Center Frequencies: 1.4k, 2k, 2.8k, 4k Hz
Stimulus type: Click (non-linear)

Level: 70 dB peSPL

Max. test time: 60 s

Number Freq. for pass: 3/ 4

Min OAE level: -5 dB SPL

Pass criteria for each frequency:

Min SNR: 4 dB

Band mandatory for Pass: None

NA
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DODATEK F: ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA (EMC)

Pfenosné nebo mobilni RF komunikacni zafizeni mohou ovlivnit pfistroj Novus. Nainstalujte a

pouzivejte Novus podle informaci EMC uvedenych v této kapitole.

Novus byl testovan na emise a odolnost vici EMC jako samostatné zafizeni. NepouZivejte Novus
spole¢né se zapnutym sousedicim zatizeni. Pokud je nutné pouZiti se sousednim zatizenim, uzivatel

by mél za téchto podminek ovéfit normalni provoz.

Pouziti jinych nez specifikovanych doplnk(, prevodniki a kabel(, s vyjimkou oprav soucasti
prodavanych spolecnosti GSI jako nahradnich dilG pro vnitfni komponenty, mize vést ke zvyseni
EMISI nebo snizeni IMUNITY zafizeni.

Kazdy, kdo pfipojuje dalsi zatizeni, odpovida za to, Ze systém vyhovuje normé IEC 60601-1-2.
Upozornéni tykajici se EMC
Tento pfistroj je vhodny v nemocni¢nim prostfedi s vyjimkou blizkych aktivnich

vysokofrekvencnich chirurgickych zafizeni a RF stinénych mistnosti nebo systém pro

MRI, kde je intenzita elektromagnetického ruseni vysoka.
Zakladni vykonnost tohoto pfistroje je definovana vyrobcem jako:

Generovat a prezentovat stimulacéni signaly ve zvukovém rozsahu, jak je uvedeno v pfislusnych

normach IEC 60645 nebo ANSI standardech, za béZnych provoznich podminek.
Absence téchto vykonnostnich funkci mize vést k selhani diagnostiky.

Je tfeba se vyhnout pouziti uvedeného nastroje spolecné s ostatnimi zafizenimi, protoze by to
mohlo mit za nasledek nespravny provoz. Pokud je takové poufZiti nezbytné, je tfeba tento

pristroj a dalsi zafizeni sledovat, aby se ovéfilo, Ze funguji normalné.

Pfenosna vysokofrekvencéni komunikacni zafizeni (v€etné periferii, jako jsou anténni kabely a externi
antény) by se neméla pouZzivat blize nez 30 cm (12 palct) k jakékoli ¢asti tohoto nastroje, véetné

kabell specifikovanych vyrobcem. Jinak by mohlo dojit ke snizeni vykonu tohoto zafizeni.

GSI Novus je urceno pro pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik

nebo uZivatel nastroje by se mél ujistit, Ze je pouZivan pravé v takovém prostredi.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce o
elektromagnetickych emisich

Emissions Test Compliance Electromagnetic environment - guidance

RF emissions Group 1 The Novus uses RF energy only for its internal

CISPR 11 function.
Therefore, its RF emissions are very low and are
not likely to cause any interference in nearby
electronic equipment.

RF emissions Class B The Novus is suitable for use in all commercial,

CISPR 11 industrial, business, and residential

- — environments.

Harmonic emissions Class A

IEC 61000-3-2

Voltage fluctuations Complies

/flicker emissions
IEC 61000-3-3
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Doporucené vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi
vysokofrekvencnimi komunikacnimi prostredky

Zatizeni Novus je uréeno pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi, ve kterém je kontrolovano

vyzarované vysokofrekvencni ruseni. Zakaznik nebo uZivatel zafizeni Novus mlzZe pomoci zabranit

elektromagnetickym rusenim udrZzovanim minimalni vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi

vysokofrekvencénimi komunikaénimi zatizenimi (vysilaci) a pristrojem Novus, jak je doporuceno nize,

podle maximdlniho vystupniho vykonu komunikacnich zafizeni.

Rated Maximum
Output Power of
Transmitter (W)

Separation distance according to frequency of transmitter (m)

150 kHz to 80
MHz

Outside ISM
bands

d = [3.5/Vi VP

150 kHz to 80
MHz
(ISM bands)

d=[12/V,]V P

80 MHz to 800
MHz

d = [12/E.VP

800 MHz to 2.7
GHz

d = [23/E.VP

0.01 0.12 0.20 0.12 0.23
0.1 0.37 0.63 0.38 0.73
1 1.17 2.00 1.20 2.30
10 3.69 6.32 3.79 7.27
100 11.67 20.00 12.00 23.00

watts (W) according to the transmitter manufacturer.

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended
separation distance d in meters (m) can be estimated using the equation applicable to the

frequency of the transmitters, where P is the maximum output power rating of the transmitter in

Note 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

Note 2: These guidelines may not apply to all situations. Electromagnetic propagation is affected

by absorption and reflection from structures, objects and people.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce o elektromagnetické imunité

Immunity Test

IEC 60601 Test level

Compliance

Electromagnetic

Environment-Guidance

Electrostatic
Discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV contact
+15 kV air

+8 kV contact
+15 kV air

Floors should be wood,
concrete or ceramic tile. If
floors are covered with
synthetic material, the
relative humidity should be
greater than 30%.

Electrical fast
transient/burst

12 kV for power supply
lines

Not applicable
11 kV for

Mains power quality should
be that of a typical

IEC61000-4-4 +1 kV for input/output | input/output lines commercial or residential
lines environment.

Surge 11 kV differential Not applicable Mains power quality should

IEC 61000-4-5 mode be that of a typical

+2 kV common mode

commercial or residential
environment.

Voltage dips, short
interruptions and
voltage variations
on power supply
lines

IEC 61000-4-11

<5% UT

(>95% dip in UT) for
0.5 cycle

40% UT

(60% dip in UT) for 5
cycles

70% UT

(30% dip in UT) for 25
cycles

<5% UT

(>95% dip in UT) for 5
sec

Not applicable

Mains power quality should
be that of a typical
commercial or residential
environment. If the user of
the Novus requires
continued operation during
power mains interruptions, it
is recommended that the
Novus be powered from an
uninterruptable power
supply or its battery.

Power frequency
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30A/m

30 A/m

Power frequency magnetic
fields should be at levels
characteristic of a typical
location in a typical
commercial or residential
environment.

Note: UT is the A.C. mains voltage prior to application of the test level.
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Immunity test IEC / EN 60601 Compliance level Electromagnetic

test level environment — guidance

Portable and mobile RF
communications equipment
should be used no closer to
any parts of the Novus,
including cables, than the
recommended separation
distance calculated from the
equation applicable to the
frequency of the transmitter.
Conducted RF 3Vrms 3Vrms Recommended separation
IEC / EN 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz distance:

d =[3.5/V1]vP (150 kHz to 80
Radiated RF 10V/m MHz)

IEC / EN 61000-4-3 | 80 MHz to 2.7 GHz 10 V/m d=[12/V2]VP (ISM 150 kHz to
80 MHz)

Radiated RF

d=[12/E1]vP 80 MHz to 800
MHz

d = [23/E1]VP 800 MHz to 2.7
GHz

Where P is the maximum
output power rating of the
transmitter in watts (W)
according to the transmitter
manufacturer and d is the
recommended separation
distance in meters (m).

Field strengths from fixed RF
transmitters, as determined
by an electromagnetic site
survey, (a) should be less
than the compliance level in
each frequency range (b)
Interference may occur in the
vicinity of equipment marked
with the following symbol:

@)

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected

by absorption and reflection from structures, objects and people.

@ Intenzita pole z pevnych vysilald, jako jsou zakladni stanice pro radiové (celularni / bezdratové)
telefony a pozemni mobilni radia, amatérské radio, rozhlasové vysilani AM a FM a televizni vysilani
nelze teoreticky presné predpovédét. Pro posouzeni elektromagnetického prostredi v disledku

pevnych RF vysilacl je treba zvazit prlizkum elektromagnetického pole.
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Pokud namérena intenzita pole v misté, kde je Novus pouZzivan, prfesahne pouzitelnou Uroven

shody s RF, je tfreba Novus dodrzZet, aby se ovéril normalni provoz. Pokud je pozorovan

neobvykly vykon, mohou byt nezbytna dalsi opatreni, jako je pfesmérovani nebo premisténi

pfistroje Novus.

BV kmitoétovém rozsahu 150 kHz aZz 80 MHz by intenzita pole méla byt mensinez 3V / m.

UPOZORNENI: Neexistuji 74dné odchylky od povoleného standardu

OZNAMENI: Veikeré potfebné pokyny pro udrzeni shody s ohledem na EMC najdete v &asti

obecné udrzby v tomto navodu. Nejsou nutné zadné dalsi kroky.

Poufiti jiného pfislusenstvi, pfevodnikd a kabell nezZ téch, které jsou specifikovany nebo

poskytnuty vyrobcem tohoto zatizeni, mlze vést ke zvySenym elektromagnetickym emisim nebo

ke sniZeni elektromagnetické imunity tohoto zafizeni a ke Spatnému fungovani. Pro zajisténi shody

s pozadavky EMC, jak je uvedeno v IEC 60601-1-2, je nezbytné pouZivat pouze nasledujici

pfislusenstvi:

Item

Manufacturer

Item #

Novus Preamplifier

Grason-Stadler

8108997

OAE Probe

Grason-Stadler

8109872 or 8109871

IP30 insert earphone (50 Ohm)

RadioEar

8503247

Splnéni pozadavk( EMC podle IEC 60601-1-2 je zajisténo, pokud typy kabell a délky kabell jsou

uvedeny nize:

Description Length Screened/Unscreened
Novus Preamplifier 1m partial

OAE Probe 0.5mor1.20m partial

IP30 insert earphone (50 Ohm) 0.25m screened

Power supply 1.5m unscreened

Electrode cable 0.5m unscreened

POZNAMKA: Pouziti pisluenstvi, pfevodnik( a kabel( s Iékafskym zafizenim / systémem jinym,

neZ timto zafizenim muze vést ke zvySenym emisim nebo snizené imunité zdravotnického zafizeni

/ systému.
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GSI Novus™ Newborn Hearing Screening System User Manual

Test Specifications for Enclosure Port Immunity to RF wireless communications equipment
Test Band a . ] Maximum Distance|lmmunity
Service a Modulation b
frequency|(MHz) power (m) Test
(MH2z) (W) Level
385 380-390 |TETRA 400 Pulse modulationb |, ¢ 03 27
18 Hz
GMRS 460, FM ¢
1 kHz sine
710 .
LTE Band 13 Pulse modulation b
704 - 787 ’ 0.2 0.3 9
745 17 217 Hz
780
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, Pulse modulation b
800 - 960 iDEN 820, 18 Hz 2 0.3 28
930 CDMA 850,
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
1845 11700 COMA 13907 byise modulation b
- GSM 1900; ulse modulation 5 0.3 )8
1990 DECT: 217 Hz
1970 ¢
LTE Band 1, 3, 4,
25; UMTS
Bluetooth,
2450 |2400-2570| e Pulse modulationb 1, 03 |28
- 802.11 b/g/n, 217 Hz :
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 .
WLAN 802.11 |Pulse modulation b
5100 -5800 0.2 0.3 9
> 500 a/n 217 Hz
5785
NOTE: If necessary to achieve the IMMUNITY TEST LEVEL, the distance between the transmitting
antenna and the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM may be reduced to 1 m. The 1 m test distance is
permitted by IEC 61000-4-3.
a) For some services, only the uplink frequencies are included.
b) The carrier shall be modulated using a 50 % duty cycle square wavesignal.
¢) As an alternative to FM modulation, 50 % pulse modulation at 18 Hz may be used because while
it does not represent actual modulation, it would be worst case.
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