PODRECZNIK SZYBKIEJ OBStUGI

Integrity”

V500

2 GENERACII (G2)

Aby uzyskac wyczerpujace informacje dotyczace obstugi oprogramowania, nalezy zapoznac sie z
Instrukcja obstugi systemu Integrity™ (D-11049)*.
*Pplik PDF z Instrukcja obstugi znajduje sie na pulpicie komputera Integrity™.
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PRZECZYTAC PONIZSZE INFORMACIJE

PRZESTROGA

System Vivosonic Integrity V500 to samodzielne urzadzenie do badan. Ten
komputer typu laptop stanowi nieodfgczng czes¢ tego systemu, jak rowniez jest
dostosowany do tego, aby sprostaé¢ okreslonym wymaganiom oprogramowania

Integrity V500.

Nie wolno instalowa¢ ZADNEGO innego oprogramowania, oprocz tego, ktore
dostarczono z systemem V500. Nieprzestrzeganie tych przestrég moze
spowodowac niestabilne dziatanie systemu lub jego awarie.

ELEKTRODY
Firma Vivosonic zaleca stosowanie elektrod Ambu® Neuroline lub Vermed® NeuroPlus z systemem

Vivosonic Integrity V500. Elektrody te zostaty przetestowane i sprawdzone pod katem dziatania z
naszym systemem, jak rowniez zapewniajg optymalne wyniki badan. Aby zaméwi¢ dodatkowe
elektrody, nalezy skontaktowacé sie z dziatem obstugi klienta firmy Vivosonic pod numerem: 877 255
7685 (Kanada i USA) lub +1-416 231 9997 (Numer miedzynarodowy).

USTAWIENIA OKIEN INTEGRITY V500
System Integrity V500 zostat zoptymalizowany dla systemu operacyjnego Windows. Firma Vivosonic

skonfigurowata ustawienia systemu tak, aby wspotpracowat on z tym oprogramowaniem i sprzetem.
Nie wolno zmienia¢ ustawien systemu Windows.

Aby uzyskac¢ informacje dotyczgce domysinych ustawien, nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi
klienta firmy Vivosonic.

OBStUGA KLIENTA VIVOSONIC
Odpowiedzi na czesto zadawane pytania znajdujg sie pod adresem:

http://www.vivosonic.com/en/support/fag.html.

Pozostate pytania mozna przesytac¢ na adres support@vivosonic.com.
877 255 7685 (Kanada i USA) lub +1-416 231 9997 (Numer miedzynarodowy).
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http://www.vivosonic.com/en/support/faq.html
mailto:support@vivosonic.com

Nazwa: Integrity™ V500 (takze odniesiony jako Integrity™ lub Integrity V500 czy Integrity)
REF V500

Uzytkownik posiada licencje na uzywanie tego oprogramowania w celu obstugi urzgdzenia
Integrity V500. Uzytkownik nie posiada licencji na uzywanie tego oprogramowania w sposdéb
niezgodny z jego przeznaczeniem. Nie wolno przekazywa¢ Ilub kopiowaé¢ tego
oprogramowania do uzytku przez strony trzecie.

Oprogramowanie Integrity"" podlega ochronie patentowej o numerze: Patenty USA nr 6 778
955, 7 286 983, oraz 8 484 270. Pozostate zgltoszenia patentowe oczekujg na zatwierdzenie
w USA i innych krajach.

Amplitrode® podlega ochronie patentowej o numerze: Patenty USA nr 7 206 625 i 7 548 774.
Pozostate zgloszenia patentowe oczekujg na zatwierdzenie w USA i innych krajach.

kTM

Integrity'™, Amplitrode®, Vivolink™, oraz Vivosonic'” s3 zarejestrowanymi znakami

handlowymi lub znakami handlowymi Vivosonic Inc. w USA i innych krajach. Wszelkie inne
znaki handlowe stanowig wtasnos¢ odpowiednich wtascicieli.

NOTA DOTYCZACA PRAW AUTORSKICH

© 2015 Ta Skrocona instrukcja obstugi jest objeta prawem autorskim przystugujgcym:

Vivosonic Inc.
120-5525 Eglinton Avenue West
Toronto ON M9C 5K5 Kanada

Tel: 1(416) 231.9997

Faks: 1(416) 231.2289

Bezptatny: 1 (877) 255 7685 (Kanada i USA)

E-mail: vivo@vivosonic.com (skrzynka ogdlna)
support@vivosonic.com (obstuga klienta)

Witryna WWW.Vivosonic.com
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Bezpieczenstwo

W celu bezpiecznej obstugi systemu Vivosonic Integrity™ nalezy doktadnie przeczytaé ponizsze
informacje dotyczgce ostrzezen i przestrdég, jak réwniez postepowac zgodnie z tymi
zaleceniami.

W niniejszej instrukcji obstugi uzyto nastepujacych znakéw i symboli

A OSTRZEZENIE

Informacje oznaczone tym symbolem wskazujg na powazne niepozgdane reakcje, zagrozenie
bezpieczenstwa oraz ograniczenia w uzytku, ktére naktadane sg przez problem z tym
symbolem ostrzezenia. Ostrzezenie wskazuje na kroki, jakie nalezy podjaé, jesli wystapi dana
sytuacja awaryjna.

@ PRZESTROGA

Informacje oznaczone tym symbolem wskazujg na specjalne srodki ostroznosci, ktére musi
podjac lekarz lub pacjent, aby bezpiecznie i efektywnie postugiwac sie tym urzadzeniem.
Nalezy przestrzega¢ wszelkich srodkéw bezpieczenstwa, aby zagwarantowal integralnosc
systemu i danych.

@ UWAGA

Komunikaty oznaczone tym symbolem wskazuja na mozliwg utrate danych. Nalezy
postepowac zgodnie z wskazanymi procedurami, aby zapewnic integralnos¢ danych.

@ UWAGA

Komunikaty oznaczone tym symbolem zawierajg dodatkowe informacje, ktére pozwolg
lekarzowi lepiej zrozumieé dziatanie tego systemu.

@ WSKAZOWKA

Komunikaty oznaczone tym symbolem zawierajg wskazowki lub dodatkowe informacje
dotyczace procedury.
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ROZPOCZYNANIE PRACY

ZASTOSOWANIE KLINICZNE

System IntegrityTM V500 umozliwia pozyskanie cennych informacji
pomagajgcych oszacowacd stopien utraty stuchu oraz w diagnozowaniu
niedostuchu Slimakowego i  pozaslimakowego. Jest on przeznaczony
do uzytku jako czes¢ wyczerpujgcego badania audiologicznego do
diagnozy stuchu. System nadaje sie do badania pacjentow w kazdym
przedziale wiekowym, w tym noworodkéw. W celu poprawnego
uzytkowania tego urzadzenia operator musi zrozumieé¢ jego
podstawowe dziatanie i instrukcje dotyczace obstugi.

System IntegritywI V500 sktada sie z technologii VivoLinkTM, réznych

urzadzen peryferyjnych oraz komputera. IntegrityTM V500 jest
unikatowy w branzy ze wzgledu na interfejs pacjenta. Urzadzenia
peryferyjne VivoLink™  mozna bezprzewodowo potaczy¢ z
komputerem za pomoca technologii Bluetooth®. tgcznos$¢ Bluetooth

umozliwia, by pacjent i urzadzenie Vivolink™ znajdowali sie w
odlegtosci do 30 stép (ok. 10 m) od komputera.

PRZED ROZPOCZECIEM

O Sprawdzi¢ urzadzenia, ztgcza oraz przewody pod katem

10

uszkodzen.
O Sprawdzié, czy przewody do urzgdzenia VivoLink™ sg odpowiedni
podtaczone.
O Przed uzyciem Vivolink™ natadowaé¢ akumulatory/baterie
urzadzenia.
O Oczysci¢ powierzchnie urzadzenia srodkiem dezynfekujgcym.
O Tam, gdzie to mozliwe nalezy ograniczy¢ hatas w pomieszczeniu.

ZAINSTALOWAC ZESPOL BATERII W URZADZENIU VIVOLINK™

Zestaw baterii posiada zywotnos¢ od 5-7 miesiecy. Po tym

okresie moze zajs¢ potrzeba wymiany akumulatoréw.

1. Otworzy¢ pojemnik na baterie VivoLink™.

2.  Wyjac i odtozy¢ wczesniej uzywane baterie.

3. Wiozy¢ nowy zestaw baterii do pojemnika, jak pokazano
ponizej. Nalezy upewni¢ sie, ze wyciggana klapka
skierowana jest do zewnetrznej czesci pojemnika.

*Gwarancja na system nie obejmuje akumulatorow. Elementy systemu Integrity przed wyborem zakupionej konfiguracji

V500 (VivoLink™)

A82 Amplitrode® (2-kanatowa)

A81 Amplitrode® (1-kanatowa)

ER-3A-800 stuchawki dokanatowe (z dotgczonymi wktadkami dousznymi)
ER3-60 Przewody z zatrzaskami do koricdwek dousznych elektrody (do ECochG)
H-800 EP Stuchawki

B71W Aparat na przewodnictwo kostne

P81-UG OAE Sonda i uchwyt

P81-GP OAE Sonda i uchwyt

Komputer Integrity z oprogramowaniem Integrity

LN A WNER

=
(4

Odpowiednie umiejscowienie zespotu baterii
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ROZPOCZYNANIE PRACY

[@iregar=

PIERWSZE KROKI
1. Witaczyc zasilanie VivoLink™ i komputera. 4 Caution
2.  Podwdjnie klikng¢ ikonke Integrity™ (n ), przeczyta¢ ostrzezenia i

wybra¢ Zgadzam sie (Agree) w celu kontynuacji do Okna Pacjenta (Patient

Window). . i
3. Aby utworzy¢ plik nowego pacjenta, nalezy klikng¢ na pustg komoérke dla

elementu Family  (nazwisko), Given (Imie) lub Hospital ID (Dane

identyfikacyjne szpitala) i wprowadzi¢ te informacje. = =
4.  Okresl jenta do badania, bieraj list kliknieci i -

re$l pacjenta do badania, wybierajac go z listy poprzez klikniecie ST -

nagtéwka znajdujgcego sie z lewej strony (szary obszar pokazany ponizej). Okno przestrogi

Patient Name Hospital 1D . |
| =
Family Given m:
L
Gerol Cameron 3244m Male 5558551
Stephenson Henry 3123n Male

Klikna¢ tutaj, aby wybracé

5. Klikngé przycisk Test (Badanie), aby wyswietli¢c Test Window (Okno

badania).
Wybrac opcje Test Type (Rodzaj testu) z menu bocznego. : o
7. Nalezy poczeka¢ az proces inicjalizacji zostanie ukonczony. Moze to Okno pacjenta

wymagaé¢ od 20 do 30 sekund. Wskaznik bezprzewodowego potaczenia @

(Bluetooth) bedzie w tym czasie migac.

Q@ g~ =
8. Po ukonczeniu procesu inicjalizacji, nalezy sprawdzi¢ nastepujace elementy: —— I - = S
O Zamiga wskaznik/kontrolka potaczenia bezprzewodowego (Bluetooth), i
znajdujacy sie na urzadzeniu VivoLink™, a wskaznik/kontrolka na et
ekranie komputera bedzie w kolorze niebieskim ( 2!).
O Wskainik baterii na komputerze. Nalezy wymieni¢ baterie, gdy
wskazuje niski poziom natadowania ( —= ).
9. Woybierz protokét.
@ Patients -
Smith, Trish ID: .
2164t e
Okno badania (nie wybrano badania)
Test Type
ABR/ECochG EI

Applied Protocol

AER air-conducted
click 37.7

10. Przygotowac pacjenta zgodnie z rodzajem wybranego badania. ,»-_:mm-:n i
11. Uruchomi¢ badanie wybierajac przycisk Start(Start).

@ WSKAZOWKA

Potgczenie Bluetooth bedzie dziata¢ w :

St Type: e Vom0 SP6T2- 41685 Tomvces Typm: B8-34. Ao - AMROES

odlegfosci do 30 stop (10 m) od komputera. Podtaczono (wybrano rejestracje stuchowych

potencjatow wywotanych z pnia mézgu, ABR)
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PRZYGOTOWANIE PACJENTA DO BADANIA ABR, ASSR oraz 40 Hz ERP

PRZYGOTOWANIE SKORY POD UMIEJSCOWIENIE ELEKTROD

Sprawdzi¢, czy tkanka skoéry nie jest uszkodzona i czy jest zdrowa.

O Nie wykonywaé badania, gdy skdra jest uszkodzona lub nie jest zdrowa.

Delikatnie wyczysci¢ boczng czes$é elektrody uzywajgc chusteczki PDI Electrode Prep Pad w

celu oczyszczenia jej z brudu i oleju ze skory. Chusteczki Prep Pad przeznaczone s3 tylko do

jednorazowego uzytku i nie wolno ich uzywaé ponownie, aby nie spowodowac ryzyka

zakazenia.

O Skére oczysci¢ uzywajac tarcia (nie nacisku).

O Nalezy unika¢ nadmiernego przygotowana skdry, poniewaz mozie to powodowad
reakcje alergiczng skory.

O Kazda strone elektrody nalezy przeciera¢ nowa chusteczka.

Przed zamocowaniem elektrody odczekac kilka sekund az dany obszar wyschnie.

Jednym z najwazniejszych aspektow, zapewniajgcych uzyskanie
wysokiej jakosci danych, jest przygotowanie pacjenta przed badaniem.
W skfad przygotowania wchodzg takie czynnosci, jak przygotowanie
skory, mocowanie elektrody oraz wtozenie wktadki dousznej.

[Por
Electrode

Prep Pad @
For Skin Preparation

For Professional and Hospitel Use

U PrepPad (1252610 (3046600

ZASTOSOWANIE ELEKTRODY SKORNEJ (SKIN ELECTRODE) ORAZ ZACISKU AMPLITRODE® (D

Po odpowiednim przygotowaniu skory mozna zamocowac elektrody. Elektrody te przeznaczone

sg tylko do jednorazowego uzytku i nie wolno uzywac ich ponownie, aby unikngé zakazenia

pacjenta oraz by zagwarantowac odpowiednie przyleganie elektrody do skory pacjenta.
Aby zastosowac elektrode Ambu® Neuroline na skorze:

1.

Woyciggnac elektrode z plastikowego opakowania.

O Nie dotyka¢ przylepnego obszaru elektrody.

Umiesci¢ elektrode na skdrze, przylepng strong do dotu.

O Lekko docisnag¢ zewnetrzne krawedzie elektrody. Obrzeze elektrody powinny stykac sie
ze skoéra.

O Nie dociska¢ srodkowej czesci elektrody, poniewaz to spowoduje przesadzanie sie zelu
przewodzacego pod wktadke przez co konieczne bedzie ponowne przygotowanie skory.

Zamocuj zacisk Amplitrode® do odpowiedniej strony elektrody. Zaciski Amplitrode® do

prawidtowego zaczepienia wykorzystuja naprezenie sprezyn. Zawsze uzywaé przycisku
sprezynowego znajdujgcego sie na zaciskach Amplitrode® do zaczepienia lub odczepienia
elektrod.

WKLADANIE KONCOWEK DOUSZNYCH

Przed rozpoczeciem badania za pomocg wktadek dousznych ER-3A-800 nalezy oczysci¢ kanat ucha,

a takze musi on by¢ wolny od uszkodzen lub chordb. Nalezy takze usungé wszelkie przeszkody tak,

aby zapewni¢ odpowiednia ciggtos¢ pomiedzy powierzchnig wktadki dousznej, a tkankg ucha.

1.
2.

Nalezy sprawdzi¢ ucho pacjenta w celu odnalezienia potencjalnych przeszkdéd.

Jezeli w uchu znajduje sie zbyt duzy osad woskowiny, nalezy zwréci¢ sie do pracownika
stuzby zdrowia, zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi przepisami opieki zdrowotnej, aby go
usunat.

Nalezy zbada¢ przewdd stuchowy pacjenta i wybra¢ takg wktadke, ktéra szczelnie a
wygodnie wpasowuje sie do przewodu stuchowego pacjenta.

Poprzez $cisniecie koncowki dousznej przewodu zamocowaé jg do przewodu koricowki
dousznej elektrody.

Wozig¢ koricéwke douszng w dwa palce i $cisngc.

Powoli wsadzi¢ koncowke douszng do przewodu stuchowego. Czerwony przetwornik
umiesci¢ w prawym uchu, a niebieski przetwornik w lewym.
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Nie wpycha¢ do ani nie wycigga¢ zaciskéw
Amplitrode® elektrod.

—

~ 088 ¥

» -

ER-3A-800 stuchawki dokanatowe z
wktadkami
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BADANIE SLUCHOWYCH POTENCIALOW WYWOLANYCH Z PNIA MOZGU (ABR)

ZASTOSOWANIE KLINICZNE

W trakcie badania ABR urzadzenie VivoLink™ poprzez
przewodzenie kostne lub  powietrzne podaje

9 pacjentowi rdine bodice diwiekowe, takie jak
] klikniecia lub impulsy dZzwiekowe. Nastepnie rejestruje
reakcje elektryczne za pomocg Amplitrode®, ktére
oceniane s3 przez oprogramowanie IntegrityTM.
Informacje szczegétowe na ten temat mozna znalez¢ w
Rozdziale 5 Instrukcji Uzytkownika na pulpicie
komputera.

KONFIGURACIA

1. Nalezy:
O Elektrody zatrzaskowe
O ER-3A-800 stuchawki dokanatowe z wktadkami
O Gaziki do dezynfekcji miejsca pod elektrode PDI Prep Pads
O Wktadki bawetniane lub gaza

2. Podtaczy¢ stuchawki wktadkowe ER-3A-800 oraz Amplitrode® do
VivoLink™.

3.  Przymocowa¢ rurki do stuchawek dousznych, jesli te nie
zostaty jeszcze zamocowane.

4. Wybra¢ odpowiedni rozmiar wktadek dopasowanych do
rozmiaru uszu pacjenta.

5. Zamocowac pewnie wktadki do koncéwek rurek stuchawki.

WYBRAC PRZETWORNIK

Stuchawki wktadkowe ER-3A-800

O Uzywad, gdy badanie ABR wykonywane jest przy wtgczonej klimatyzacji.

B71W Aparat na przewodnictwo kostne

[0 Stosowaé do wykonywania badan ABR przewodzenia kostnego.

O Aby zebra¢ dane, nalezy podtgczy¢ aparat na przewodnictwo kostne B71W do prawego lub lewego wyrostka sutkowatego lub czota.

O Zabezpieczy¢ opaske na gtowa dostarczong warz z aparatem na przewodnictwo kostne B71W. Upewnic sig, ze cata powierzchnia
aparatu przylega do skory pacjenta.

Stuchawki EP nauszne H-800

O Uzywad, gdy badanie ABR wykonywane jest przy przewodzeniu powietrznym.

O Umiesci¢ stuchawki nad uszami i dostosowaé dtugos$¢ paska.

PRZYGOTOWANIE PACJENTA

Patrz sekcja ,,Przygotowanie pacjenta”, aby uzyskac informacje na temat:
O Przygotowania ucha i wktadania wktadki dousznej
O Przygotowania skéry Wysokie czoto (+)

O Stosowania elektrod

UMIEJSCOWIENIE ELEKTROD DO ABR

O Wysokie czoto — czarny zacisk (+)

O Niskie czoto — zacisk zielony (uziemienie)

W przypadku dziatania 1-kanatowego (A81) Plat uszny (2) }3

O Prawy lub lewy ptat uszny (A81) — zacisk biaty (-) e
(Mozna takze wykorzystac lewy lub prawy sutek)

W przypadku dziatania 2-kanatowego (A82)

O Lewy ptat uszny (A82) — zacisk niebieski (1)

O Prawy ptat uszny (A82) — zacisk czerwony (2)

Czoto niskie (uziemienie)

Ptat uszny (1)

@ WSKAZOWKA
Umiescic elektrody wysokiego czota tak wysoko, jak to mozliwe. Jesli jest to mozliwe, wykorzystac raczej miejsca ptatkow matzowiny
usznej niz wyrostkow sutkowych. Aby poprawic przyleganie, nalezy odgarngc¢ wtosy pacjenta.
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BADANIE StUCHOWYCH POTENCJIAtOW WYWOLANYCH Z PNIA MOZGU (ABR)

(Kontynuacja)

STYK ELEKTRODY

e @

Zielone wskazniki uziemienia, (+),
koncowki (1) oraz (2) w oknie styku
elektrody wskazuja punkty
kontaktu elektrody z ciatem. Jesli
elektroda  odpadtaby  podczas
badania, wskazniki styku zaczetyby
tak, jak
ponizej. W
wykorzystania  A81
(2) bedzie

miga¢ na  z6fto
przedstawiono
przypadku
Amplitrode, terminal

wytgczony.

Right Ear (stn

s in dB nHL)

sency  Adul v [Meme| voans 0200 S

Lef| Ear (sfimujus in 6B nHL)

TR70
CKAC
cHp.

TR70
A-BCHD,

Algorithm
SOAP-Kalman Weighted

E]

Notch Filter
oft

Masking Level

E ©

None

Polarity
Rarefaction

E]

Patients

Melike, Candemir ID:
ivosonic

est Type
ABR/ECochG

Applied Protacol

2070

Level (dB nHL)
s 70

0 125

(8] W @

Fz- [+] A1-Ear [+]|A2-Ear [+]

1

Noise Adjusted
1032

1836
% Rejected 0 0

Num of Stim 2817

2070
AB CHY

s 6
Latency (ms)

7

8

s 10 0 z 4 5 8 10 12
Latency (ms) o

Amplitudz (1)

Jesli problem jest oczywisty, nalezy

usung¢ wskazang elektrode i

e I N I e e ) e e e e e T e Y
o ot

0048 5Te
0.07s sea
0.047

100

ponownie jq przymocowac.

Electrode Contact
2 o + 1
Q9000

Niewystarczajgca stycznosc

SPRAWDZ IMPEDANCIE

Funkcja ,,Sprawdzanie impedancji” wykonuje pomiar i wyswietla impedancje
Zostanie wyswietlony komunikat, w ktorym
znajduja sie informacje, czy poziom impedancji jest odpowiedni, czy tez
nalezy ponownie przymocowac elektrode. Przed ponownym podtgczeniem
elektrody, powtdrzy¢ procedure przygotowania skory pacjenta.

kazdej elektrody pacjenta.

Instrukcja obstugi na pulpicie komputera.

Okno badania ABR

Patrz plik

Electrode Impedances, kOhm

80

80

80

Ground 45 [ |
50
Nen-inverting 45 [ |
50
Inverting 1 45 [
50
Inverting 2 45 [ |

80

Dopuszczalny poziom impedancji

Electrode Impedances, kOhm

Ground 7 [ [
5.0
Non-inverting 4 L 1 5|[|
Inverting 1 45 L ] |
5.0
Inverting 2 Detached [ |

Niedopuszczalny poziom impedancji

PRZEPROWADZENIE BADANIA
1. Woybraé odpowiedni protokat.

Patrz ,Instrukcja Uzytkownika lntegrityTM w formacie PDF (IntegrityTM User's Manual PDF)" na pulpicie komputera, gdzie
przedstawiono wiecej szczegotowych instrukcji.

vk w NN

D-11049-2-pl, wer. 5

Nacisngc przycisk Start, aby rozpocza¢ badanie.
Po zakonczeniu badania wybrac ,Zapisz (Save)” w celu zapisu nagrania lub ,Skasuj wszystko (Clear All)”, aby usung¢ nagranie.

Wybra¢ odpowiednie ucho, wskazujgc Prawe ucho (Right Ear ) lub Lewe ucho (Left Ear).
Wskazac lokalizacje zaciskow elektrod odwracajgcych i nieodwracajgcych.

VIVOSONICr~
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ELEKTROKOCHLEOGRAFIA (ECochG)

ZASTOSOWANIE KLINICZNE

Dla ECochG testing Vivolink przedstawia bodzce stuchowe dla ucha badanego

Koricowki douszne . . . . .
ER3-26A i ER3-26B pacjenta poprzez przewodzenie powietrzem bodzcédw wywotywanych

kliknieciem. Nastepnie rejestruje reakcje poprzez ztote uszne elektrody
koncéwkowe.

KONFIGURACIA

1. Nalezy:

Jedna elektroda ,zatrzaskowa (Snap)”

Koncéwki douszne ER3-26A lub ER3-26B

Przewody koncéwkowe elektrod ER3-60 wraz z

zatrzaskami

Gaziki do dezynfekcji miejsca pod elektrode PDI Prep

Pads

Zel przewodzacy

Wktadki bawetniane lub gaza

2. Podtaczy¢ stuchawki wktadkowe ER-3A-800 oraz Amplitrode® do VivoLink™.

3. Przymocowa¢ przewody elektrodowych korcéwek dousznych ECochG do stuchawek
wktadkowych, jesli nie zostaty dotad przymocowane.

OO O 0OoOoo

Wybra¢ odpowiedni rozmiar elektrodowych koricéwek usznych. //
5.  Przymocowac koncowki douszne do koncow elektrodowych przewoddéw koncéwek
dousznych.
Wktadke umiesci¢ w rurce plastikowej i przymocowac do poztacanej ztaczki.

7. Sprawdzi¢, czy koncéwki ztocone majg dobry i pewny styk ze ztotg warstwg, pokrywajaca

koncéwki douszne elektrody. \c

8. Przypig¢ zacisk odwracajacy (-) Amplitrode® do zatrzasku na przewodzie, ktéry .
odpowiada badanemu uchu, w celu wyswietlenia ECochG trace AP up. ») ‘/
., . . . . ® . , P &
9. Przypiac¢ zacisk nieodwracajacy (+) Amplitrode® do zatrzasku na przewodzie, ktéry R 4 ~.f

odpowiada drugiemu uchu. .
Pokryte warstwg ztota wktadki

) douszne przymocowane do
ZASTOSOWAC ELEKTRODE UZIEMIONA WRAZ Z ZACISKIEM DO 1-KANALtOWEGO przewodu

ECocHG (A81)

Do badania ECochG stosuje sie jedng elektrode zaciskowa mocowang do u dotu czota

O Zastosowac odwrotne ustawienie w celu uzyskania ECochG trace AP down.

pacjenta. Ta elektroda funkcjonuje jak elektroda uziemiajgca. Do tej elektrody jest
przymocowany zielony zacisk Amplitrode®.

WKLADANIE KONCOWKI DOUSZNEJ ZtOTEJ ELEKTRODY
Aby uzyskaé poprawny wynik, kanat uszny musi by¢ catkowicie drozny.
2. Koncowke douszng pokry¢ cienka warstwg zelu przewodzacego.
3. Ztapaé koncéwke douszng dwoma palcami i delikatnie jg $cisngé.
O Unika¢ uszkodzen warstwy ztota.
4. Ostroznie wsung¢ koricowke douszng do kanatu ucha.
O Czerwony przetwornik do prawego ucha.
O Niebieski przetwornik do lewego ucha.
O Koncéwka douszna powinna przylegac Scisle, jednak bez poczucia dyskomfortu.
5. Zaczekaé, az koncowka douszna catkowicie rozwinie sie w kanale usznym.
Sprawdzi¢, czy zaciski poztacane nadal majq dobry styk z warstwg ztota koricowek
dousznych.

PRZEPROWADZENIE BADANIA
1. Wybrac odpowiedni protokét.

Konfiguracja

Patrz ,Instrukcja UZytkownika IntegrityTM w formacie PDF (IntegrityTM User's Manual PDF)" na pulpicie komputera, gdzie przedstawiono
wiecej szczegétowych instrukgcji.

Nacisngé przycisk Start, aby rozpocza¢ badanie.

Po zakoniczeniu badania wybraé ,,Zapisz (Save)” w celu zapisu nagrania lub ,,Skasuj wszystko (Clear All)”, aby usuna¢ nagranie.

3.
[ ] [ ]
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REAKCJA StUCHOWA STANU USTALONEGO (ASSR)

ZASTOSOWANIE KLINICZNE

Badanie ASSR wytwarza informacje zwigzane z okreslonymi
czestotliwosciami i wskazuje cel oraz doktadnie szacuje
czysto-tonowy audiogram behawioralny. Test jest dobrze
dostosowany do badania niemowlat, matych dzieci oraz
innych o0séb niezdolnych do dostarczania wiarygodnych
reakcji behawioralnych. Informacje szczegétowe na ten
temat mozna znalez¢ w Rozdziale 7 Instrukcji Uzytkownika
na pulpicie komputera.

KONFIGURACIA

1. Nalezy:
O Elektrody zatrzaskowe
O Stuchawki wktadkowe ER-3A-800 z koricdwkami dousznymi lub stuchawki H-
800 EP
O Gaziki do dezynfekcji miejsca pod elektrode PDI Prep Pads
O Wkiadki bawetniane lub gaza
2. Podtaczy¢ stuchawki wktadkowe ER-3A-800 oraz Amplitrode® do VivoLink™.
3. Przymocowac rurki do stuchawek dousznych, jesli te nie zostaty jeszcze
zamocowane.
4. Wybrac¢ odpowiedni rozmiar wktadek dopasowanych do rozmiaru uszu pacjenta.
5. Zamocowac stabilnie wkfadki do koricéwek rurek stuchawki.

SRODOWISKO DO BADANIA ASSR

Dorosty pacjent lub starsze dziecko

[0 Pacjenta mozna posadzi¢ na krzesle lub na kozetce, w zaleznosci od tego, ktére z
miejsc jest bardziej wygodne dla pacjenta i operatora.

O Testy prowadzi sie z pacjentem odprezonym, lezacym lub spoczywajgcym na krzesle z
podpartg szyjg. Zaleca sie, aby pacjenci spali w czasie badania.

Niemowle jako pacjent

[0 Badanie prowadzi sie w trakcie snu dziecka lub gdy spoczywa catkowicie odprezone.

O Urzadzenie VivoLink™ umiesci¢ obok niemowlecia na tyle blisko, aby siegnety
przewody Amplitrode® oraz ER-3A-800.

PRZYGOTOWANIE PACJENTA Montaz A81

Patrz sekcja ,,Przygotowanie pacjenta”, aby uzyskac informacje na temat:

Woysokie czoto (+)

Czoto niskie (uziemienie)

O Przygotowania ucha i wktadania wktadki dousznej
O Przygotowania skory
O Stosowania elektrod

UMIEJSCOWIENIE ELEKTROD DO ASSR

O Wysokie czoto — czarny zacisk (+)

O Niskie czoto — zacisk zielony (uziemienie) Wysokie czoto (+)
W przypadku dziatania 1-kanatowego (A81)

O Kark (A81) — biaty zacisk (-) Czoto niskie (uziemienie)
W przypadku dziatania 2-kanatowego (A82)

O Lewy ptat uszny (A82) — zacisk niebieski (1) Montaz A82
O Prawy ptat uszny (A82) — zacisk czerwony (2)

PRZEPROWADZENIE BADANIA Ptat uszny (2) Yo Ptat uszny (1)

1. Wykonac¢ kontrole impedancji (patrz poprzednia sekcja).
O Dobra impedancja jest kluczowa dla badania ASSR.
2. Wybra¢ odpowiedni protokot i montaz.
Patrz ,Instrukcja Uzytkownika IntegrityTM w formacie PDF (IntegrityTM User's Manual PDF)" na pulpicie
komputera, gdzie przedstawiono wiecej szczegétowych instrukcji.
3. Nacisngé przycisk Start, aby rozpoczac¢ badanie.
4. Po zakonczeniu badania wybraé ,Zapisz (Save)” w celu zapisu nagrania lub ,Skasuj wszystko (Clear All)”, aby usungé nagranie.

[ ] [ ]
D-11049-2-pl, wer. 5 VIVO S O n I CV\I\/"' Strona 11z 24



PRZEJSCIOWE OTOEMISJE AKUSTYCZNE WYWOLANE TRZASKIEM (TEOAE)
OTOEMISJE AKUSTYCZNE PRODUKTOW ZNIEKSZTALCEN NIELINIOWYCH (DPOAE)

ZASTOSOWANIE KLINICZNE

Do badan TEOAE urzadzenie VivoLink™ generuje sygnat trzasku poprzez sonde OAE
(otoemisji akustycznej). To wywotuje reakcje na emisje otoakustyczng (OAE)
pochodzaca od Slimaka ucha wewnetrznego, ktdra jest zapisywana przez urzadzenie
Integrityﬂv| do oceny funkcji komérek wtosowatych slimaka.

Do badan DPOAE urzadzenie VivoLink™ generuje dwa czyste tony (gtdwne), ktore sg
prezentowane jednoczesnie do $limaka poprzez sonde OAE. To wzbudza
miedzymodulacyjny produkt znieksztatceniowy generowany przez s$limaka ucha
wewnetrznego badanego pacjenta i rejestrowany przez urzadzenie IntegrityTM
uzywane do oceny funkcji komorek wtosowych slimaka.

Obecnie istniejg dwie rézne sondy OAE glowic dostepne dla urzadzenia
IntegrityTM V500. Sondy te maja podobng funkcjonalnosé, a ich wybér zalezy od
preferencji uzytkownika. Sonda OAE P81-GP jest oryginalnym projektem

.

Vivosonic sondy. Sonda OAE P81-UG jest nowa wersjg projektu sondy. Patrz = Y
Rozdziat 8 i 9 Instrukcji Uzytkownika na pulpicie Uzytkownika w celu uzyskania (2%
informacji szczegétowych. . Y

Py
KONFIGURACIA Sondy OAE UG orazGP ™
1. Potrzebne: Koricdwki douszne. Np. koricéwki douszne GP. wraz z uchwytami f
2. Podtaczy¢ jedng z tych sond OAE do urzadzenia VivoLink™. /

KONTROLA JAMY BEBENKOWEJ ¥

Przed rozpoczeciem badania, mozna dokona¢ sprawdzenia aby
bebenkowej, aby upewnic sie, ze sonda OAE jest wtasciwie
skalibrowana.

1. Sonde OAE umiesci¢ w uchwycie sondy OAE.

2. Wybraé przycisk sprawdzania jamy bebenkowej (Cavity e

Check) w oknie badania (Test Window). Sprawdzenie jamy bebenkowej - o
sond OAE typ P81-GP ]

3. Poczeka¢ na pojawienie sie wynikdbw w obszarze
komunikatéw okna badania.

4. Mozna przystgpi¢c do badania, gdy komunikaty wskazujg

,Test jamy bebenkowej pozytywny (Cavity Check Passed)”.

O Jesli sprawdzenie jamy  bebenkowej  wykazato
negatywny wynik, nalezy sprawdzi¢ sonde, czy nie ma na
niej osadu. Jesli potrzeba, oczysci¢ sonde. Ponownie
zamontowa¢ sonde OAE w uchwycie i jeszcze raz
wykonac test. Wiecej szczegdtow mozna znaleié w
Instrukcji Uzytkownika. Sprawdzenie jamy bebenkowej

WKLADANIE SONDY OAE sond OAE typ P81- UG

cueeed

Wybraé opcje

.z / . s . - . . , CHECKING PROBE CALIBRATION -
Sprawdzi¢ przewdd uszny pacjenta, by upewnic sie, ze nie ma w nim przeszkdd. CHECKING SYSTEM DP
i , . i i [T G LT o (= T O —
1. Nie przystepowac do badania, jesli przewdd uszny jest zablokowany.
2. Wybraé stosowng koricowke douszng wedtug rozmiaru przewodu usznego. Cavity Check Passed
3. Przymocowac koricowke douszng do sondy OAE. v
4.  Wolno i ostroznie wtozy¢ sonde wraz z koricéwka douszng do przewodu usznego. Assessment

O Koncéwke douszng wktadaé powoli, aby unikngé nadmiernego cisnienia powietrza w
przewodzie usznym.

O Koncdéwka douszna powinna przylegac $cisle, jednak bez poczucia dyskomfortu. CHECKING PROBE CALIBRATION ~
CHECKING SYSTEM DP

PRZEPROWADZENIE BADANIA For ProbeBlocked T

READJIUST PROBE AND RESTART

Badanie jamy bebenkowej - pozytywne

1. Wybrac odpowiedni protokét.

Patrz ,Instrukcja Uzytkownika IntegrityrM w formacie PDF (IntegrityTM User's Manual >
PDF)" na pulpicie komputera, gdzie przedstawiono wiecej szczegétowych instrukcji. Assessment
Wybra¢ odpowiednie ucho, wskazujgc Prawe ucho (Right Ear ) lub Lewe ucho (Left Ear). Badanie jamy bebenkowej - negatywne

Nacisng¢ przycisk Start, aby rozpoczaé¢ badanie.
Po zakornczeniu badania wybraé ,Zapisz (Save)” lub ,Skasuj wszystko (Clear All)”, aby
usunaé nagranie.

[ ] [ ]
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POTENCJAL ZWIAZANY ZE ZDARZENIEM 40 Hz (40 Hz ERP)

ZASTOSOWANIE KLINICZNE

40 Hz ERP jest rejestrowany ze skory owtosionej gtowy, z
czestotliwoscig powtarzania okoto 40 Hz. Bodziec stanowi
ztozenie czystych tonédw modulowanych na 40 Hz. 40 Hz ERP
odzwierciedla przede wszystkim S$rednio latencyjne piki
reakcji, ktére sg odlegte od siebie o okoto 25 ms, 40 Hz. 40
Hz ERP mozna stosowa¢ do oszacowania progu stuchu, ale
moze by¢ znaczaco zalezne od uwagi/skupienia pacjenta,
stanu $wiadomosci i wieku.

KONFIGURACIA

1. Nalezy:

O Elektrody zatrzaskowe

O Stuchawki wktadkowe ER-3A-800 z koricéwkami dousznymi lub stuchawki H-800
EP

O Gaziki do dezynfekcji miejsca pod elektrode PDI Prep Pads

O Wkfadki bawetniane lub gaza

Podtgczy¢ stuchawki wktadkowe ER-3A-800 oraz Amplitrode® do VivoLink™.

Przymocowac rurki do stuchawek dousznych, jesli te nie zostaty jeszcze zamocowane.

Wybra¢ odpowiedni rozmiar wktadek dopasowanych do rozmiaru uszu pacjenta.

Zamocowac¢ pewnie wktadki do kornicowek rurek stuchawki.

vk wn

SRODOWISKO DO BADAN ERP 40 Hz

Dorosty pacjent lub starsze dziecko

[0 Pacjenta mozna posadzi¢ na krzesle lub na kozetce, w zaleznosci od tego, ktdre z miejsc jest bardziej wygodne dla pacjenta i operatora.

[0 Testy prowadzi sie z pacjentem odprezonym, lezagcym lub spoczywajgcym na krze$le z opartymi plecami. Pacjenci powinni pozostawaé
Swiadomi.

Niemowle jako pacjent

O Badanie 40 Hz ERP moze nie dawaé powtarzalnych wynikéw u niemowlat. Jesli jednak
zachodzi potrzeba wykonania testow na niemowletach, nalezy je przeprowadzié, gdy
dziecko jest w pozycji lezacej i bardzo zrelaksowane, lecz nie wykonywac tego badania,
gdy dziecko $pi.

O Urzadzenie VivoLink™ umieéci¢ obok niemowlecia na tyle blisko, aby siegnety przewody
Amplitrode® oraz ER-3A-800.

PRZYGOTOWANIE PACJENTA Montaz A81

Patrz sekcja ,,Przygotowanie pacjenta”, aby uzyskac informacje na temat:

Wysokie czoto (+)

Czoto niskie (uziemienie)

-

O Przygotowania ucha i wktadania wktadki dousznej
O Przygotowania skory
O Stosowania elektrod

UMIEJSCOWIENIE ELEKTROD DO BADANIA 40 Hz ERP

O Wysokie czoto — czarny zacisk (+)

O Niskie czoto — zacisk zielony (uziemienie)
W przypadku dziatania 1-kanatowego (A81) Woysokie czoto (+)
O Kark (A81) — biaty zacisk (-)

W przypadku dziatania 2-kanatowego (A82) Czoto niskie (uziemienie)
O Lewy ptat uszny (A82) — zacisk niebieski (1)

O Prawy ptat uszny (A82) — zacisk czerwony (2)

PRZEPROWADZENIE BADANIA

1. Wykonac kontrole impedancji (patrz poprzednia sekcja).

O Dobra impedancja jest kluczowa dla badania 40 Hz ERP.
2. Wybra¢ odpowiedni protokot.
Patrz , Instrukcja Uzytkownika lntegrityTM w formacie PDF (lntegrityTM User's Manual PDF)"
na pulpicie komputera, gdzie przedstawiono wiecej szczegéfowych instrukcji.
Nacisngc przycisk Start, aby rozpocza¢ badanie.
4. Po zakonczeniu badania wybraé ,Zapisz (Save)” w celu zapisu nagrania lub ,Skasuj wszystko (Clear All)”, aby usung¢ nagranie.

[ ] [ ]
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PRACA Z BAZA DANYCH OPERATORA

System Integrity™  wykorzystuje baze danych do == e St
przechowywania danych o pacjentach oraz o wykonanych —
badaniach celem dokonywania przysztych analiz. Okno bazy
danych (Database Window) wyszukuje te dane i dostarcza narzedzi
do przegladu i analiz wynikow badan pacjentéw. Z bazy danych
mozna takze sprawdzaé, drukowaé, eksportowaé, kasowac i
archiwizowaé zapisane dane badawcze. Patrz Rozdziat 4 Instrukcj
Uzytkownika na pulpicie komputera, gdzie podano szczegdtowe
informacje dotyczace ekranu Bazy Danych (Database) i innych.

Okno bazy ;\anatabase Window)

PRZEGLADANIE BAZY DANYCH Al PEEn D Dz @51
1. Woybrac zaktadke Baza Danych (Database). Al
2. Wprowadzi¢ hasto. W hasle uzytkownika rozrézniana jest wielkos¢ -

liter. Ustawia sie je w Oknie Systemowym (System Window). Brown, Brione Enrico ID: 2007-7-1!

Cambells, Elfie 1D:

Domyslne hasto jest puste.

, . L. . Carter, Alejo Jacinto 1D: 351363 |2011-11-

3. Zaznaczy¢ rekord w bazie danych poprzez klikniecie skrajnego R R el | 711 11 1_
lewego rzedu nagtdéwka (szary obszar) w celu zapoznania sie z Klikng¢ tutaj, aby wybra¢ pacjentéw
wynikami testu. Kazdy rodzaj testu ma inne okno podgladu w

bazie danych, co pokazano na ponizszych rysunkach.

J il Yoo (030 |5

Eciachi (stimukis i o pe SFL) |

nin: 025V

ADR (35103 in 08 THL)

Latency (1) v
jlmmum I R Y BT T

TR Rt e B3 A Foam i Vi, FoeECoth 013~ SFAF, Corm, ik EFCIA Pl 3. Apeha, oo
i Muerznf - . A 1290 179 2400 0D 0¥ X7 00

P a3, EF. 145 Foam, Rugiar, amm, PR=ECoth G - 113 - SPIAP, Corira, Gk, ERLIA, FHsst SEL, Mgeial, amasht
s, 0%, Megeim

E R AT A

Podglad bazy danych ECochG
05— I.\“ ":”:’""Tﬁ""‘""’ \:: = . DP-Gram
gwf"‘.,“l“llw'\w-“‘-‘";va;-u|‘If‘n_.‘“.mw..‘ P g,/ = ; EJ
. £ |
ey EEE1 0 IR D = e EE e E :.w:ﬁ:r = : ==
Podglad bazy danych TEOAE Podglad bazy danych DPOAE
B B sreee— e po - o
ZAPYTANIE O BAZE DANYCH P s et e e e ‘
1. Wybra¢ kolumne w obszarze zapytywania Okna Bazy Danych - — S -
(Database Window). Na przyktfad, ,Informacja o Pacjencie e
(Patient info)” jest kolumngq wspding dla zapytywania. v
2. Wybraé wartos¢ z wykazu rozwijanego w celu przegladniecia -
podzbioru rekordéw w bazie danych. Na przyktad, wybrac = = 2] = L=
nazwisko pacjenta, aby wyswietli¢ tylko te rekordy dla tego =
pacjenta. ==

Obszar zapytywania Okna Bazy Danych

[ ] [ ]
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KASOWANIE REKORDOW

1. Mozna najpierw wykona¢ kopie zapasowg bazy danych za

pomoca funkcji archiwizuj baze danych (Backup Database) w Clinical
Summary

oknie systemowym (System Window) (patrz ponizej).

2. Zidentyfikowa¢ szukanego pacjenta z listy przez klikniecie Print

pokazanego lewego skrajnego nagtéwka wierszowego (szary Save to
Spreadsheet
obszar).

O Aby wybra¢ wiecej niz jednego pacjenta, przytrzymac

klawisz Ctrl i klikng¢ zadany nagtéwek wierszowy. Archive
O W celu wyboru zakresu pacjentow nalezy przytrzymac
klawisz Shift i klikngé ostatniego pacjenta w grupie. ’/
3. Wybrac¢ przycisk Usun Rekord(y) (Delete Records(s)) w celu
trwatego usuniecia wybranych rekordéw z bazy danych.

WYKONYWANIE KOPIl ZAPASOWYCH | PRZYWRACANIE BAZY DANYCH
Funkcja archiwizowania (backup) sporzadza kopie catej bazy
danych. W celu trwatego zabezpieczenia przed utrata danych z
powodu uszkodzenia twardego dysku zaleca sie regularne

sporzgdzanie kopii zapasowej bazy danych. System automatycznie — ructs P ot [ smen | e o \-‘:wn

sporzadza kopie zapasowg takze wtedy, gdy est zamkniety. ettt o _— _e;‘;;;m — _ nconsurmsume M:m.m:.,..m

WYKONYWANIE KOPIl ZAPASOWE) BAZY DANYCH = " : [rme———

1. Wybra¢ przycisk System w celu wyswietlenia okna S — M_ SRS
systemowego (System Window). T T — e
Wybrac przycisk Archiwizuj baze danych (Backup Database). |_ v e || P il

3. Zakoniczy¢ wpis w oknie Zapisz plik kopii zapasowej jako (Save r e L h:,:
Backup File As) podajac lokalizacje i nazwe pliku zapasowego rm::.,. oroncomse mpon e
.BAK.

WYKONANIE KOPII ZAPASOWEJ BAZY DANYCH Z

POPRZEDNIEJ KOPIl ZAPASOWE) Okno Systemowe (System Window)

1. Wybra¢ przycisk System w celu wyswietlenia okna
systemowego (System Window).
Wybrac przycisk Przywrd¢ baze danych (Restore Database).

3. Okredli¢ lokalizacje i nazwe pliku zapasowego .BAK zgdanej
bazy danych.

Uwaga: Przywrécenie bazy danych spowoduje zastgpienie

istniejgcej bazy danych.

POzZOSTALE FUNKCIJE

Informacje na temat eksportowania danych, drukowania formularzy, archiwizowania rekordéw czy scalania rekordéw, podane sg w
"Instrukcji Uzytkownika Integrity™ PDF" na pulpicie komputera.

[ ] [ ]
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INSTRUKCJE DOTYCZACE UZYTKOWANIA SYSTEMU tADOWANIA ZESPOLU BATERII

Elementy sktadowe systemu tadowania zespotu bateryjnego

tadowarka baterii (REF

Kontrolka LED:
Zielona - Natadowane

Pomaranczowa - tadowanie szybkie

Zielona / pomaranczowa — Natadowane-

Zespdt baterii (REF 100020) wytaczenie

tadowanie zespotu baterii za pomoca the stosownego urzadzenia do tadowania.

Przed przystgpieniem do uzytkowania zespotu baterii, najpierw nalezy w petni je natadowac za pomocg tadowarki do baterii oraz
gniazda do zespotu bateryjnego, w nastepujacy sposob:

Zamocowac srebrne ztgcze na tadowarce do baterii do srebrnego portu na gniezdzie zespotu bateryjnego.

Umiescic¢ zespot baterii w gniezdzie tadowania zespotu bateryjnego tak, aby ikonki: + oraz - na zespole baterii i na gniezdzie
zespotu baterii miaty ten sam kierunek.

Wsung¢ wtyczke przewodu zasilania fadowarki zespotu baterii do gniazdka sieciowego.

A OSTRZEZENIE

*** W PRZYPADKU WYMIANY AKUMULATORA W CELU JEGO NALADOWANIA ODtACZ tADOWARKE OD GNIAZDA SIECIOWEGO,
UMIESC NOWY AKUMULATOR W PODSTAWIE AKUMULATORA, A NASTEPNIE PODtACZ tADOWARKE Z POWROTEM DO GNIAZDA
SIECIOWEGO. WSKAZNIK LED BEDZIE SWIECIt NA POMARANCZOWO lub NA ZIELONO/POMARANCZOWO PODCZAS tADOWANIA.
Podczas tadowania akumulatora nie nalezy réwnoczesnie dotykaé pacjenta (lub uziomu) ORAZ a) stykdw akumulatora lub b) stykow w
podstawie akumulatora.

Nalezy stosowac wytacznie akumulatory firmy Vivosonic (symbol wyrobu 100020). Zastosowanie innych akumulatoréw grozi
uszkodzeniem uktadu tadowania lub akumulatoréw i zagraza bezpieczerstwu uzytkownika.

Do tadowania akumulatoréw firmy Vivosonic (symbol wyrobu 100020) nalezy stosowa¢ wytgcznie tadowarke do akumulatoréw (symbol
wyrobu 100351) oraz podstawe akumulatora (symbol wyrobu 100410) dostarczong wraz z zakupionym produktem. tadowarki do
akumulatoréw (symbol wyrobu 100351) ani podstawy akumulatora (symbol wyrobu 100410) nie nalezy uzywac¢ do tadowania zadnych
innych akumulatoréw.

Zaktadana zywotno$¢ akumulatoréw to od pieciu do siedmiu miesiecy regularnej eksploatacji. Akumulatory nalezy utylizowa¢ zgodnie z
obowigzujgcymi lokalnie przepisami. Akumulatoréw nie nalezy wyrzucaé wraz ze zmieszanymi odpadami komunalnymi.

Podczas umieszczania akumulatora w podstawie akumulatora lub w urzgdzeniu medycznym nalezy zadbaé o zachowanie prawidtowe;j
orientacji akumulatora.

Nie nalezy dopuszcza¢ do kontaktu uktadu tadowania z zadnymi cieczami ani z nadmierng wilgocia. Jesli do tego jednak dojdzie, nalezy
zaprzestac uzytkowania uktadu tadowania i skontaktowac sie z zespotem pomocy technicznej firmy Vivosonic pod numerem telefonu 1-
877-255-7685 (Kanada i Stany Zjednoczone) lub 1-416.231.9997 (pozostate kraje) w celu uzyskania dalszej pomocy.

Gdy produkt nie jest uzywany, nalezy wyjmowac baterie z urzadzenia VivoLink™.

Gwarancja na system nie obejmuje akumulatoréw.

[ ] [ ]
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DODATKOWE SRODKI OSTROZNOSCI | OSTRZEZENIA

A OSTRZEZENIA: PRZECIWWSKAZANIA

Nie zaleca sie stosowacd tego urzadzenia u pacjentdw, ktérych stan opisujg ponizsze przypadki.

Pacjenci o nadmiernej ilosci wosku w uszach

Jedli badanie wykazuje nadmierng iloé¢ wosku w uchu NIE NALEZY umieszcza¢ wktadki dousznej w kanale stuchowym. Umieszczenie wkiadki
dousznej w takim przypadku grozi docisnieciem wosku do bebenka i uszkodzeniem stuchu. Nadmierna ilos¢ wosku moze réwniez spowodowac
zafatszowanie wynikéw pomiaru i doprowadzi¢ do nieprawidtowej oceny.

Pacjenci z zapaleniem kanatu stuchowego

Jedli badanie wykazuje stan zapalny skéry kanatu stuchowego NIE NALEZY uzywaé tego urzadzenia. Wktadka douszna wywiera lekki nacisk, ktory
moze spowodowac umiarkowane tarcie i bol.

Pacjenci z kanatem stuchowym zablokowanym ciatem obcym

Jedli badanie wykaze obecno$¢ ciat obcych w kanale stuchowym lub zablokowanie przez ciata obce dostepu do bebenka, NIE NALEZY umieszczaé
wktadki dousznej w uchu pacjenta.

Pacjenci z wydzieling w uchu

Jeéli badanie wykaze obecnoéé wydzieliny w uchu, NIE NALEZY umieszczaé wkiadki dousznej w uchu pacjenta.

Pacjenci z uszkodzeniami skory

W przypadku pacjentéw z uszkodzeniami skéry w miejscach zastosowania elektrody (takimi, jak podraznienia (zaczerwienienia), zadrapania, siniaki,
obtarcia, rozciecia, rany, wycieki) NIE NALEZY przeprowadza¢ przygotowania skéry i zastosowania elektrod na potrzeby badania ABR. Zasiegna¢
porady u dermatologa lub innego lekarza specjalisty.

Pacjenci wykonujacy mimowolnie nagte ruchu gtowa

NIE NALEZY umieszczaé stuchawek dousznych ER-3A-800, wktadek dousznych ze ztotymi elektrodami ani sondy OAE w uchu pacjenta, ktéry
wykonuje mimowolne ruchy gtowa. Tego rodzaju ruchy groza zranieniem ucha wewnetrznego.

Pacjenci niezdolni do pozostawania w bezruchu

NIE NALEZY umieszczaé stuchawek dousznych ER-3A-800, wkiadek dousznych ze ztotymi elektrodami ani sondy OAE w uchu pacjenta, ktéry
aktywnie opiera sie umieszczeniu aparatu lub wykazuje ruchy mimowolne. Tego rodzaju ruchy groza zranieniem ucha wewnetrznego.

A OSTRZEZENIE

Badanie ogdlne

e  Badanie powinno by¢ przeprowadzone przez przeszkolonego pracownika opieki zdrowotnej posiadajagcego odpowiednig licencje
przyznang przez wtadze lokalne.

e  Ten sprzet nie jest dostosowany do uzywania obecnosci tatwopalnej mieszaniny Srodka znieczulajgcego z powietrzem czy tlenkiem azotawym.

e  Zmiany lub modyfikacje nie zatwierdzone wyraznie przez firme Vivosonic Inc. mogg spowodowac utrate przez uzytkownika prawa do
uzytkowania tego urzadzenia.

e Aby unikngé¢ przypadkowego potkniecia lub inhalacji wktadki dousznej, nie nalezy pozostawiaé¢ jej w zasiegu dzieci. Nalezy zapewnic
pomoc pacjentom podczas przygotowywania i badania.

e  Moze dojs¢ do uszkodzenia btony bebenkowej i ucha wewnetrznego, infekcji i utraty stuchu. Czyszczenie kanatu stuchowego i umieszczenie
wktadki dousznej z elektrodami powinien wykonaé przeszkolony i posiadajacy odpowiednig licencje pracownik stuzby zdrowia.

e NIE NALEZY wpychaé na site wktadek dousznych do kanatu stuchowego pacjenta. Nadmierny nacisk grozi uszkodzeniem btony
bebenkowej, peknieciem bebenka i uszkodzeniem ucha wewnetrznego, a w efekcie infekcja i utratg stuchu.

e Jednoczesne podtaczenie pacjenta do urzgdzenia chirurgicznego wykorzystujgcego wysokie czestotliwosci (HF) i urzadzenia mierzacego
odpowiedzi wywotane (niniejsze urzadzenie) grozi oparzeniem skdry w miejscu zastosowania elektrod lub uszkodzeniem niniejszego urzadzenia.

e Jezeli przynajmniej jeden stosowany element (jak np. odprowadzenie elektrody Amplitrode) jest podtaczony do pacjenta, nie nalezy
dopusci¢ do kontaktu zadnego innego stosowanego elementu z innymi elementami przewodzacymi prad, w tym z uziomem.

e Jedli przynajmniej jeden stosowany element (jak np. odprowadzenie elektrody Amplitrode®) jest podtgczony do pacjenta, ktéry ma
zatozony réwniez aparat na przewodnictwo kostne, nalezy zadbac o to, aby wtyk aparatu na przewodnictwo kostne stykat sie wytgcznie z
odpowiednim ztgczem Vivolink, nie dotykajgc zadnego innego elementu przewodzgcego prad, w tym uziomu.

Badanie ABR

e  Patgk nagtowny aparatu na przewodnictwo kostne wykonany jest w postaci sprezyny stalowej, ktéra utrzymuje aparat na swoim miejscu
nie wymagajac przytozenia sity wiekszej niz reczna. Patgk nagtowny moze zrani¢ pacjenta jesli zostanie uwolniony zanim dotknie
catkowicie skéry. Podczas umieszczania aparatu na przewodnictwo kostne na gtowie pacjenta nie nalezy uwalnia¢ patgka nagtownego
dopdki aparat oraz przeciwlegta poduszka nie beda miaty petnego kontaktu ze skérg pacjenta.

o  Ryzyko uduszenia.
o Nie nalezy prowadzi¢ przewodu aparatu na przewodnictwo kostne B71W wokét szyi pacjenta.
o Nie nalezy pozostawia¢ pacjenta bez nadzoru podczas przygotowywania i przeprowadzania badania na przewodnictwo kostne.

Badanie ECochG

e Zbyt szybkie wyjecie wktadki dousznej z poztacanymi elektrodami z kanatu stuchowego moze spowodowac powstanie podcisnienia w
zatkanym uchu, co grozi uszkodzeniem bebenka.

[ ] [ ]
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A OSTRZEZENIE

Zagrozenie: Pacjent odczuwa dyskomfort po umieszczeniu wktadki dousznej w kanale stuchowym.

Srodek zaradczy: Operator musi sprawdzi¢, czy wktadka douszna zostata odpowiednio dobrana. Jezeli nie, nalezy jg wymieni¢ na lepiej dopasowana.
Zagrozenie: Poziom dzwieku jest niekomfortowy dla pacjenta.

Srodek zaradczy: Operator musi niezwtocznie wybraé nizszy poziom bodzcéw.

Zagrozenie: Uszkodzona skdora w miejscu zastosowania elektrody podczas badania ABR, np. podraznienia (zaczerwienienia), zadrapania, siniaki,
obtarcia, przeciecia, rany, wycieki.

Srodek zaradczy: Nie przeprowadzaé operacji przygotowywania skéry ani nie stosowa¢ elektrod w miejscach uszkodzenia skéry. Nalezy wybraé inne
umiejscowienie elektrod, odczeka¢ do wyleczenia skory, skonsultowacé sie z dermatologiem lub skierowa¢ pacjenta do specjalisty w celu usuniecia
uszkodzenia skory.

A OSTRZEZENIE

Utylizacja urzadzen elektronicznych

Niniejszego urzadzenia NIE NALEZY wyrzucaé wraz ze zmieszanymi odpadami komunalnymi.
Wycofane z eksploatacji urzadzenie nalezy odda¢ do odpowiedniego punktu odbioru odpaddw elektronicznych.

Warunki otoczenia podczas transportu i magazynowania

Integralnos¢ (wraz z bateriami) Integralno$¢ (bez baterii)
Temperatura otoczenia od -20 °°C do +50 °°C (przez 30 dni) e  Temperatura otoczenia od -40°°C do +70 °°C
Temperatura otoczenia od -20 °°C do +40 °°C (przez 90 dni) e  Wilgotnos¢ wzgledna od 10% do 100%
Temperatura otoczenia od -20 °°C do +30 °°C (przez 1 rok) e  Zakres ciSnienia atmosferycznego od 500 hPa do 1060 hPa

Wilgotnosc wzgledna od 10% do 100%
Zakres ci$nienia atmosferycznego od 500 hPa do 1060 hPa

Warunki otoczenia podczas eksploatacji

Temperatura otoczenia od 10°°C do 39 °°C
Wilgotnosé wzgledna od 30 % do 75 %
Zakres ci$nienia atmosferycznego od 700 hPa do 1060 hPa

@ PRZESTROGA

Zgodnie z wytycznymi branzowymi agencji FDA w sprawie specjalistycznego oprogramowania urzadzen medycznych z dnia 9 wrzes$nia 1999
uzytkownik urzadzenia nie powinien stosowac zadnego innego oprogramowania niz podane w specyfikacji, poniewaz spowodowatoby to
naruszenie bezpieczenstwa, efektywnosci i zabezpieczen wbudowanych w system Integrity V500. Zastosowanie takiego oprogramowania
oznaczatoby zwiekszenie zagrozenia dla uzytkownikéw i pacjentéw.

Nieupowazniona zmiana dostarczonego oprogramowania, tacznie z pobraniem oprogramowania standardowego moze uniewazni¢ lub naruszac
istniejagce umowy i gwarancje serwisowe. Dodatkowe informacje uzyskasz w dziale obstugi klienta firmy Vivosonic Inc.

PRZESTROGA

Nalezy przestrzegac ponizszych zalecen, aby zapewni¢ doktadnos¢ danych pomiarowych.

Zastgpienie dowolnego dostarczonego podzespotu innym podzespotem moze spowodowac btad pomiaru.

Na komputerze, na ktérym zainstalowano oprogramowanie IntegritywI nie mozna instalowac zadnego innego oprogramowania.

Nalezy zachowac¢ ostroznosé podczas manipulowania systemem.

System wymaga kalibracji przetwornikdw — A81/A82 Amplitrode, stuchawki douszne ER-3A-800, aparat na przewodnictwo kostne B71W,
sondy OAE oraz stuchawki nauszne H-800— co roku liczac od daty produkcji i kazdorazowo w przypadku upuszczenia, uderzenia lub
zanurzenia przetwornika w cieczy. W przeciwnym wypadku bodzZce, ktérym poddawany jest pacjent moga powodowac uzyskanie
nieprawidtowych wynikéw i postawienie btednej diagnozy.

NIE NALEZY wpycha¢ na site wkiadki dousznej do kanatu stuchowego pacjenta.

Podczas podrézy niniejsze urzadzenie nalezy mieé caty czas przy sobie, aby unikng¢ skutkédw niewtasciwego traktowania i uszkodzenia
bagazu rejestrowanego.

NIE NALEZY wysytaé¢ tego urzadzenia do serwisu w opakowaniu innym niz dostarczone wraz z systemem przez producenta lub
opakowaniu o zblizonych cechach.

Wejscia i wyjscia sygnatowe przeznaczone sg do analizy wytacznie w potaczeniu z wyposazeniem zgodnym ze specyfikacjg i opisanym w
niniejszym podreczniku.

Niniejszy produkt NIE WYMAGA sterylizacji. Do czyszczenia przetwornikéw mozna uzy¢ alkoholu.

To urzadzenie nie jest odporne na wnikanie wody (IPX0).

System moze by¢ naprawiany wytgcznie przez firme Vivosonic Inc. lub upowaznionego przedstawiciela firmy Vivosonic Inc.
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Odpornos¢

System Integrity jest przeznaczony do eksploatacji w Srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Klient lub uzytkownik
systemu Integrity powinien zapewnic¢ eksploatacje w takim srodowisku.

Sprzet i systemy, ktore NIE podtrzymuja 2ycia

Badanie odpornosci

Poziom badania IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne- wytyczne

Przenosne i podreczne urzadzenia komunikacyjne nalezy
trzyma¢ w odpowiedniej odlegtosci od systemu Integrity.
Zalecane odlegtosci podano ponizej.

Prowadzona czestotliwo$é radiowa RF 3Vrms V1=3 Vrms D=(3,5/V1)(pierwiastek z P)
IEC 61000-4-6 od 150 kHz do 80 MHz
Emitowana czestotliwos¢ radiowa (RF) 3V/m E1=3V/m D=(3,5/V1)(P1/2) od 80 do 800 MHz

IEC 61000-4-3

od 80 MHz do 2,5 MHz

D=(7/E1)(P1/2) od 800 MHz do 2,5 GHz

Gdzie P = moc maksymalna [W] a D to zalecana odlegtos¢
miedzy urzadzeniami [m].

Natezenie pola miedzy nieruchomymi przetwornikami, zgodnie
z oceng elektromagnetyczng miejsca eksploatacji urzadzenia
powinno by¢ mniejsze niz poziom zgodnosci (V1 i E1). W
poblizu  wyposazenia  zawierajagcego  nadajnik  moga
wystepowac zaktécenia.

Odpornos¢ dotyczaca wszystkich urzadzen i uktadow

Badanie odpornosci

Poziom badania IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne- wytyczne

Wytadowania elektrostatyczne
IEC 61000-4-2

1+6kV styk
1+8kV powietrze

+6kV styk
+8kV powietrze

Podtogi drewniane, betonowe lub z ptytek ceramicznych. W
przypadku podtdg syntetycznych wspdtczynnik r/h powinien
wynosic¢ przynajmniej 30%.

EFT +2kV zasilanie ND. Urzadzenie ND
IEC 61000-4-4 +1kV wejscia/wyijscia (1/0) zasilane bateryjnie
Udar +1kV réznicowy ND. Urzadzenie ND
IEC 61000-4-5 +2kV wspdlny zasilane bateryjnie
Spadki/zanik napiecia >95% spadek na 0,5 cyklu ND. Urzadzenie ND

IEC 61000-4-11

>60% spadek na 5 cykléw
>30% spadek na 25 cykléw
>95% spadek na 5 sekund

zasilane bateryjnie

Czestotliwo$¢ zasilania
50/60 Hz

Pole magnetyczne

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Pola magnetyczne i czestotliwos$¢ zasilania powinny mieé
natezenie zblizone do normalnie wystepujacych w warunkach
szpitalnych lub uzytkowych.

Uwaga: Zgodnos¢ dotyczgca wytadowan elektrostatycznych uzalezniona jest od zastosowania jednej warstwy ostony termokurczliwej na ztgczu

stuchawki dousznej. W przypadku braku tej ostony nie nalezy dotykac ztacza podczas pracy.

Emisja

System Integrity jest przeznaczony do eksploatacji w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Klient lub uzytkownik systemu Integrity
powinien zapewni¢ eksploatacje w takim Srodowisku.

Wszystkie urzadzenia i uktady

Badanie emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne
Emisja energii o czestotliwosci Grupa 1 W systemie Integrity energia o czestotliwosci radiowej jest uzywana wytacznie na potrzeby wewnetrznego
radiowej funkcjonowania. Dlatego poziom emisji energii o czestotliwosci radiowe;j jest bardzo niski i nie jest
CISPR 11 prawdopodobne zaktécanie pracy pobliskich urzadzen elektronicznych.
Emisja energii o czestotliwosci Klasa B System Integrity moze by¢ eksploatowany we wszystkich instalacjach elektrycznych, w tym instalacjach
radiowej domowych i w instalacjach podtgczonych do sieci publicznej niskiego napiecia zasilajacej budynki mieszkalne.
CISPR 11
Znieksztatcenia harmoniczne Klasa ND
zgodnie z normga IEC 61000-3-2
Szum migotania zgodnie z normg ND
IEC 61000-3-3
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Transmisja radiowa

Przeprowadzone badania potwierdzity zgodnos¢ niniejszego urzadzenia z ograniczeniami dla urzadzen cyfrowych klasy B, zgodnie z
czescig 15 zasad FCC. Ograniczenia te zostaty wdrozone w celu zapewnienia praktycznie mozliwej ochrony przed szkodliwymi
zaktéceniami w budynkach mieszkalnych. Niniejsze urzadzenie wytwarza, wykorzystuje i moze wypromieniowa energie o
czestotliwosci radiowej. Jezeli nie zostanie zainstalowane i nie bedzie eksploatowane zgodnie z instrukcjg obstugi, moze powodowa¢é
szkodliwe zaktécenia komunikacji radiowej. Nie mozna jednak zagwarantowac braku zaktécen w przypadku konkretnych instalacji.
Jezeli niniejsze urzadzenie powoduje szkodliwe zaktécenia odbioru radiowego lub telewizyjnego, co mozna sprawdzi¢ wytaczajac a
nastepnie wtgczajgc ponownie urzgdzenie, zaleca sie, aby uzytkownik sprobowat zmniejszy¢ zaktécenia stosujac przynajmniej jedno z
ponizszych rozwigzan:

e Zmieni¢ umiejscowienie lub kierunek anteny odbiorczej.

e Zwiekszy¢ odlegtos¢ miedzy urzadzeniem a odbiornikiem.

e  Podtaczy¢ urzadzenie do gniazda sieciowego w innym obwodzie niz odbiornik.

e Skonsultowac sie z przedstawicielem producenta lub doswiadczonym technikiem RTV.

Niniejsze urzadzenie jest zgodne z czedcig 15 zasad FCC i RSS 210 normy Industry Canada. Dziatanie tego urzadzenia podlega dwdém
warunkom:

(1) to urzadzenie nie moze wytwarzaé szkodliwych zaktocen oraz
(2) to urzadzenie musi by¢ odporne na wszelkie odbierane zaktécenia, w tym zaktécenia powodujgce niepozgdane dziatanie
niniejszego urzadzenia.

C PRZESTROGA: Narazenie na promieniowanie energii o czestotliwosci radiowe;j.

Niniejsze urzadzenie nie moze znajdowac sie w poblizu ani pracowac w potgczeniu z zadng inng anteng ani nadajnikiem.

& OSTRZEZENIE

Zmiany lub modyfikacje nie zatwierdzone wyraznie przez firme Vivosonic mogg spowodowac utrate przez uzytkownika prawa do
uzytkowania tego urzadzenia.

USUWANIE PODSTAWOWYCH USTEREK

Catkowicie natadowany akumulator(bateria) traci tadunek o .
. . Wymieni¢ akumulator(baterie) na nowy.
po uptywie < 1 godziny.

System uruchamia sie, ale wyswietlane sg komunikaty o . Sterowniki drukarki zainstalowane przez operatora moga nie by¢ zgodne z systemem Integrity.

btedach. . Skontaktuj sie z dziatem obstugi klienta w przypadku utrzymywania sie¢ problemu.

Niepowodzenie nawigzywania tacznosci Bluetooth® . Przybliz urzadzenie Link tak, aby znalazto sie w odlegtosci co najwyzej 30 stép (10 m) od
komputera.

. Wytacz, a nastepnie wiacz zasilanie urzadzenia VivoLink™, aby je zresetowa¢. Sprawdz, czy
poziom baterii nie jest zbyt niski ( T3 ).

. Zapoznaj sie z czescig poswiecong diagnostyce usterek zwigzanych z tgcznoscig Bluetooth w
instrukcji obstugi systemu Integrity V500 zainstalowanej w komputerze systemu Integrity.

. Skontaktuj sie z dziatem obstugi klienta w przypadku utrzymywanie sie problemu.

Dziat obstugi klienta: 1-877-255-7685 (Kanada i USA) lub 1-416-231-9997 (numer miedzynarodowy).

[ ] [ ]
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INSTRUKCJE OBStUGI TECHNICZNEJ

Niniejszy produkt nie wymaga wielu czynnosci konserwacyjnych. Zaleca sie jednak, aby przeszkolony technik sprawdzat ten produkt
co 12 miesiecy.

Zapoznaj sie z ostrzezeniami i instrukcjami obstugi, magazynowania oraz utylizacji zapewnionymi przez producenta $ciereczek do
odkazania i dezynfekcji.

ZACISKI AMPLITRODE® | ELEKTRODOWE

Klipsy Amplitrode® i elektrodowe nalezy przecierac sciereczkami dezynfekujgcymi po kazdym uzyciu.

PRZETWORNIK | ELEKTRODY ABR

ER-3A-800

Wktadki douszne stuchawek dousznych ER-3A-800 i poduszki elektrod sg jednorazowe i nalezy je odpowiednio utylizowaé po uzyciu.
B71W Aparat na przewodnictwo kostne

Aparat B71W i patgk nagtowny nalezy dezynfekowac Sciereczkami odkazajgcymi po kazdym uzyciu.

CzyszczeNie SONDY OAE

Ze wzgleddéw sanitarnych i w celu utrzymania odpowiednich parametrow akustycznych sonde nalezy utrzymywac¢ w czystosci,

usuwajac wszelkie widoczne ciata obce takie, jak wosk, naskérek i inne zanieczyszczenia.

1. Podczas czyszczenia sondy jej konncowke nalezy skierowaé w dot, aby unikng¢ wpychania zanieczyszczen gtebiej do kanatow
dzwiekowych sondy.

2. Widoczne zanieczyszczenia z powierzchni sondy nalezy zetrzeé¢ miniaturowg szczoteczka.

Zanieczyszczenia pozostate w rowkach sondy nalezy usungc za pomocg pincety uniwersalnej.

4. Zanieczyszczenia z kanatow dzwiekowych i wentylacyjnych nalezy usungé przy uzyciu przyrzadu do usuwania wosku. Otwoér
wentylacyjny (maty otwor nad przewodem z tytu sondy) stuzy do uwalniania nadmiaru cisnienia w zatkanym kanale stuchowym.

w

DEezYNFEKCJA SONDY OAE

1. Sonde nalezy przetrzeé Sciereczkami dezynfekujgcymi po kazdym uzyciu. Korcédwke sondy nalezy skierowac w doét, aby uniknaé
przedostawania sie wosku lub ptynu dezynfekujgcego do kanatéw dzwiekowych mikrofonu.

Delikatnie wytrze¢ sonde Sciereczkg dezynfekujacg i usungc sciereczke po uzyciu. Nie nalezy stosowac nadmiernej sity.

Umiesci¢ sonde ciasno w stozkowatym otworze obsady sondy.

Wytrzeé nadmiar ptynu i odczeka¢ okoto 1 godziny na wyschniecie sondy.

Przeprowadzi¢ kontrole jamy bebenkowej za pomocg sondy. W przypadku wykrycia problemu nalezy skontaktowacd sie z
dziatem obstugi klienta. Problem moze by¢ zwigzany z pozostatoscig wosku w kanatach dZzwiekowych mikrofonu.

vk wnN

KONCOWKA DOUSZNA ztOTEJ ELEKTRODY ECOCHG

Nalezy odpowiednio zutylizowa¢ wktadke douszng z elektrodami poztacanymi (TIPtrode) po kazdym uzyciu.

UTRzZYMANIE VIVOLINK

Urzadzenie Vivolink mozna przetrzeé $ciereczkami dezynfekujgcymi po kazdym uzyciu.

UTRZYMANIE KOMPUTERA

Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi dostarczong przez producenta komputera.

UTYLIZACJA URZADZEN ELEKTRONICZNYCH (WEEE)

Niniejszego urzadzenia nie nalezy wyrzucaé wraz z niesegregowanymi odpadami komunalnymi. Nalezy je odda¢ do odpowiedniego
punktu przyjmujacego odpady elektryczne i elektroniczne, zgodnie z dyrektywg 2012/10/UE Parlamentu Europejskiego i Rady Unii
Europejskiej w sprawie zuzytych urzgdzen elektrycznych i elektronicznych (WEEE).
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ELEMENTY SYSTEMU

Pozycja (wspélna dla wszystkich konfiguraciji) SYMBOL WYROBU/Model/Nr czesci llosé
Futerat transportowy systemu VIV-BAG-1 1
Komputer (z zainstalowanym oprogramowaniem Integrity) M500-C 1
Mysz komputerowa USB Myszka optyczna 1
Jednostka gtéwna (VivoLink) V500 1
Akumulator 100020 2
Podstawa akumulatora 100410 1
tadowarka 100351 1
Skrécona instrukcja obstugi D-11049-2-pl (niniejszy dokument) 1
Sciereczki do dezynfekcji Super Sani Cloth H04082 (producent: PDI) 10
Pasek ogolnego zastosowania V51-GS 1
Pasek naramienny dzieciecy (2 szt.) V51-PS 1
Pozycja (w przypadku zaméwienia opcji ABR lub ASSR lub 40 Hz ERP) SYMBOL WYROBU/Model/Nr czesci llosé
Amplitrode (w torebce) A81 lub A82 1
Stuchawka douszna ER-3A-800 1
Aparat na przewodnictwo kostne B71W 1
Zestaw przejsciowy do stuchawki douszne;j ER3-06 (ABR) 1
Elektrody naskérne typu "Snap" Ambu’ Neuroline 720 (72000-5) lub Vermed” NeuroPlus (A10040 i A10041) | 2 opakowania
Wktadki douszne piankowe 13 mm ER3-14A (producent: Etymotic Research) 1 opakowanie
Wktadki douszne piankowe 10 mm ER3-14B (producent: Etymotic Research) 1 opakowanie
Wktadki douszne silikonowe 3,5 mm ER3-14D2 (producent: Etymotic Research) 1 opakowanie
Wktadki douszne silikonowe 4,0 mm ER3-14E2 (producent: Etymotic Research) 1 opakowanie
SRS douszKr};y(l)c?’hstNTﬁ(.)(I;g;dego R ITRNGOES ER3-V3-P (Producent: Etymotic Research) 1 opakowanie
Gaziki do dezynfekcji miejsca pod elektrode PDI Prep Pads B59800 (producent: PDI) 24
Zel do skéry Nuprep® 10-61 (producent: Weaver and Company) 1 tubka
Stuchawki nagtowne EP (o ile zamowiono) H-800 1
Pozycja (o ile zaméwiono OAE) SYMBOL WYROBU/Model/Nr czesci llosé
Sonda UG OAE P81-UG 1
Testowa jama bebenkowa UG OAE A80-14-1-0 1
Zestaw wktadek dousznych sondy UG OAE BPT3-4 (producent: Otodynamics) 1
Sonda GP OAE P81-GP 1
Testowa jama bebenkowa GP OAE 100399 2
Zestaw wktadek dousznych sondy GP OAE TIPSET-313 (producent: Grason & Associates) 1
Zestaw do czyszczenia sondy GP OAE HAL2573 1
Pozycja (o ile zaméwiono ECochG) SYMBOL WYROBU/Model/Nr czesci llos¢
Przewdd elektrody ECochG ER3-60 1
Zel do elektrod Spectra 360 12-02 (producent: Parker Laboratories) 1 tubka
Wktadki douszne poztacane 13 mm ER3-26A (producent: Etymotic Research) 1 opakowanie
Wktadki douszne poztacane 10 mm ER3-26B (producent: Etymotic Research) 1 opakowanie

Elementy dodatkowe/czesci zamienne mozna zamawiaé w dowolny z ponizszych sposobow.
e  Skontaktuj sie z dziatem obstugi klienta firmy Vivosonic pod numerem telefonu 877.255.7685 (Kanada i Stany Zjednoczone)
lub +1-416.231.9997 (pozostate kraje).
e Zamawianie online poprzez http://www.vivosonic.com/order-accessories-howtobuy/
e Zamodw u przedstawiciela lokalnego.

Aby uzyskad szczegdtowy cennik, skontaktuj sie z firmg Vivosonic lub przedstawicielem lokalnym.
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SPECYFIKACIA

V500

Zasilanie

Zasilanie wewnetrzne akumulatorowe: bateria akumulatoréw Vivosonic (4 akumulatorki NiMH AA
o napieciu 1,2 VDC kazdy).

Rodzaj czesci

BF

Klasyfikacja urzadzenia
medycznego

II: zgodnie z zasadg 10 wykazu 1 SOR/98-282 - Przepisy kanadyjskie dotyczgce urzadzen
medycznych

ITa: zgodnie z zasadg 10 zatgcznika IX dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczgcej urzgdzen
medycznych (MDD)

Klasyfikacja bezpieczenstwa
oprogramowania

Klasa A — Nie jest mozliwe zranienie ani utrata zdrowia (IEC 62304:2006)

Rodzaj komunikacji
bezprzewodowej

Bluetooth: 2,402 do 2,480 MHz z metodg przeskakiwania po czestotliwosciach
Zawiera modut nadajnika FCC ID: EDILMX9838, IC: 1520A-LMX9838

Sita sygnatu bezprzewodowego: 0,66 mW EIRP

Oznaczenie emisji: 2M00G1D

Cykl obcigzenia: 77.02%

Zasieg komunikacji bezprzewodowej: 30 stop (10 metréw)

Wymiary jednostki gtéwnej

Dtugosc 7,1 cala (18 cm) x szerokos¢ 3,6 cala (9,1 cm) x wysokos¢ 1,2 cala (3,2 cm)

Masa jednostki gtéwnej

0,8 funta (363 g) z akumulatorem

Kod UMDNS

10-228

Kategoria GMDN

04. Urzadzenia medyczne elektromechaniczne

Podstawa akumulatora 100410 podtaczona do tadowarki 100351

Klasyfikacja Klasa Il

Zasilanie 100 - 240 VAC
50-60 Hz
maks. 0,35 A
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SYMBOLE UMIESZCZONE NA PRZYRZADZIE

Symbol na etykiecie

Opis

©

>

Zapoznaj sie z dotgczong dokumentacja.

Nie uzywac ponownie. Wytacznie do uzytku jednorazowego.

—_
~
»e
—

Niejonizujace promieniowanie elektromagnetyczne
(urzadzenie jest zdolne do komunikacji bezprzewodowej)

Wskaznik styku elektrody

Przetgcznik Wt./gotowosé

olele)

Nawigzano tacznos¢ bezprzewodowa.

+

Zatrzask parkujacy czarnego zacisku (+) Amplitrodew.

1

Zatrzask parkujacy niebieskiego zacisku (kanat 1) Amplitrode® lub biatego zacisku (-) Amplitrode®.

Zatrzask parkujacy czerwonego zacisku (kanat 2) Amplitrode® lub biatego zacisku (-) Amplitrodew.

+ o

Zatrzask parkujacy zielonego zacisku (uziom) Amplitrode®.

REF

Symbol wyrobu lub numer modelu

w

N:

Numer seryjny

Data produkcji

Producent

Autoryzowany przedstawiciel na teren Unii Europejskiej

Wyposazenie typu BF

Przestroga. Ostroznie. Wrazliwe na uderzenia mechaniczne. (Wystepuje z reguty na opakowaniu.)

Utrzymywacd w stanie suchym.

Napiecie wejsciowe

Wolty

BOsI =T IE

Napiecie pradu statego (DC)

(]

Akumulator

AA Rozmiar akumulatora
NiMH Akumulator niklowo-metalowo-wodorkowy
glzg Znak CE z numerem jednostki notyfikowanej
\ < § Certyfikat TUV SUD

81763
F@ Znak FCC

Seguranga

Panistwowy Instytut Metrologiczny, Normalizacji i Jakosci Przemystowej (Inmetro)

~
N UL do Brasil (UL Brazylii)
Agéncia Nacional de TelecomunicagGes
% Brazylijski organ regulacyjny telekomunikacji + nasz numer rejestracyjny
Niniejszego urzadzenia nie nalezy wyrzuca¢ wraz z niesegregowanymi odpadami komunalnymi. Nalezy je odda¢ do
E odpowiedniego punktu przyjmujgcego odpady elektryczne i elektroniczne, zgodnie z dyrektywa 2012/10/UE
Parlamentu Europejskiego i Rady Unii Europejskiej w sprawie zuzytych urzgdzen elektrycznych i elektronicznych

(WEEE).
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