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1 Ubersicht

1.1 Einleitung

Vielen Dank, dass Sie sich fiir Senti oder Sentiero entschieden haben. Die vorliegende Bedienungsan-
leitung unterstitzt Sie bei der sicheren Bedienung und Wartung des Gerats.

Bitte lesen Sie diese Bedienungsanleitung aufmerksam durch, bevor Sie Senti oder Sentiero
DE das erste Mal benutzen. Wir empfehlen Ihnen insbesondere die Informationen zur Sicher-
heit (siehe Kapitel 8: Hinweise zur Sicherheit), zum bestimmungsgemalem Gebrauch (siehe Kapitel
1.3: BestimmungsgemdfSer Gebrauch), zur Reinigung (siehe Kapitel 5: Reinigung) und zur Wartung
(siehe Kapitel 4: Service und Wartung) zu lesen.

Senti und Sentiero sind zuverlassige, einfach zu bedienende und transportable Medizingerate. Alle
Gerate konnen mittels eines beriihrungsempfindlichen Bildschirms (Touchscreen) bedient werden
und ermoglichen die Durchfiihrung von Horprifungen (siehe Kapitel 1.3: BestimmungsgemdfSer Ge-
brauch).

Einige der in dieser Bedienungsanleitung beschriebenen Firmware-Module sind moglicherweise nicht

in lhrer Geratelizenz enthalten. Bitte kontaktieren Sie lhren Handler, falls Sie weitere Messmodule
erwerben mochten.

1.2 Gerateversionen

Die Geratefamilien Senti und Sentiero beinhalten verschiedene Versionen:

HANDGERATE:
Senti ~ = | = Sentiero
(Modell: SIH100097) ‘u\ :-: : Vi - einschlieBlich:
\g \ - Sentiero
f | — - - (Modell: SOH100098)
/f [ Sentiero Advanced
f " 1 e (Modell: SOH100360)

Senti und Sentiero mit Platinen-Revision >67 unterscheiden sich von Senti und Sentiero mit Platinen-
Revision <67 durch erweiterten Speicherplatz (z.B. flir Sprachtests). Sentiero Advanced unterscheidet
sich von Sentiero durch die Buchsenkonfiguration und durch die erweiterten Moglichkeiten zur Mes-
sung von akustisch evozierten Potenzialen (AEP). Sentiero und Sentiero Advanced mit Platinen-
Revision 270 bieten die Moglichkeit Tympanometrie und akustische Reflexmessungen durchzufiih-
ren, sofern die Tympanometrie-Erweiterung TY-MA angeschlossen wurde.
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TISCHGERATE:

Sentiero pesktop
(Modell: SOD100497)

Senti Desktop

einschlieBlich:
Senti D. (Modell: SID100419)
Senti D. Flex (Modell: SID100433)

Senti Desktop und Senti Desktop Flex unterscheiden sich in der Buchsenkonfiguration. Senti Desktop
besitzt Klinkenbuchsen und ist auf einen spezifischen Kopfhorer und/oder Knochenleiter kalibriert.
Senti Desktop Flex bietet dagegen die Mdglichkeit, verschiedene kalibrierte Schallwandler zu ver-
wenden. Sentiero Desktop bietet die gleichen Messmodule wie Sentiero erweitert um Tympanomet-
rie und akustische Reflexmessung.

1.3 Bestimmungsgemifder Gebrauch

DE Gerate der Senti und Sentiero Geratefamilien bieten verschiedene Testmethoden, die ent-

sprechend den Bedirfnissen des sachkundigen Anwenders hinsichtlich Horscreening
und -diagnostik konfiguriert werden kénnen. Gerate der Senti Geratefamilie beinhalten vielfaltige
psychoakustische Testverfahren einschlielich konventioneller und bildgestiitzter Reintonaudiomet-
rie (z.B. Audio, MAGIC) und Sprachtests (z.B. SUN, MATCH). Gerate der Sentiero Geratefamilie bieten
dariiber hinaus physiologische Testverfahren einschlieRlich transitorisch evozierte otoakustische
Emissionen (TEOAE), Distorsionprodukte otoakustischer Emissionen (DPOAE), akustisch evozierte
Hirnstammpotentiale (ABR — nur Sentiero Advanced), stationare Potentiale des auditorischen Sys-
tems (ASSR — nur Sentiero Advanced) und akustische Impedanz- und Reflexmessung (Sentiero Desk-
top, Sentiero und Sentiero Advanced mit Tympanometrie-Erweiterung).

Die auf Senti und Sentiero verfligbaren psychoakustischen Methoden sind insbesondere bestimmt
zur Verwendung bei kooperativen Patienten ab einem Alter von 2 Jahren oder geeignetem Entwick-
lungsalter, welches eine Durchfiihrung der Spielaudiometrie erlaubt. Alle anderen physiologischen
Module sind geeignet fir alle Altersgruppen ausgehend von Kleinkindern ab 34 Wochen (Gestations-
alter), die bereit zur Entlassung aus dem Krankenhaus sind.

Alle physiologischen Testmethoden sind insbesondere geeignet zur Bestimmung der Art und Zusam-
mensetzung des Horverlusts, vor allem bei Personen deren Ergebnisse aus verhaltensaudiometri-
schen Tests als unzuverlassig angesehen werden oder zur Unterstlitzung einer Diagnose bei otologi-
schen Storungen. Die Schatzung der kochledren Horschwelle (DPOAE Threshold) ist bei verschiede-
nen Frequenzen ohne kooperative Interaktion mit dem Patienten mdoglich. Akustische Reflexmessun-
gen und Tympanometrie dienen zur Bewertung der Funktionsfahigkeit des Mittelohrs und des duRe-
ren Ohrs. Fir die verschiedenen Module kénnen mehrere Protokolle konfiguriert werden. Die Ergeb-
nisse kdnnen dazu benutzt werden, um Empfehlungen hinsichtlich einer geeigneten Interventions-
strategie zu erstellen.

Geréate der Sentiero Geratefamilie sind fiir die folgenden Einsatzzwecke bestimmt:

e Diagnostik, Uberwachung und Nachverfolgung nach Neugeborenen-Hérscreening
e Vorschul-, Schul- und Erwachsenen-Hdérscreening
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e HNO-Diagnostik basierend auf den folgenden Messmethoden:
a) Otoakustische Emissionen (OAE)
b) Tympanometrie und akustischer Reflex (Sentiero Desktop, Sentiero und Sentiero Ad-
vanced mit Tympanometrie-Erweiterung)
c) ABR (nur Sentiero Advanced)
d) ASSR (nur Sentiero Advanced)

Dﬂ Senti und Sentiero sind bestimmt fiir den Gebrauch durch Audiologen, Hals-Nasen-Ohren
(HNO) Arzte und andere Berufsgruppen aus dem Bereich der Audiologie und audiologisch

ausgebildete Techniker im medizinischen Umfeld. Bitte beachten Sie lokale Bestimmungen zu den

Qualifikationsanforderungen bei der Durchfiihrung bestimmter Messmodule.

Senti und Sentiero sind nicht fir den allgemeinen Gebrauch bestimmt. Alle Messungen
DE missen von qualifiziertem Personal (iberwacht und durchgefiihrt werden. In den Vereinig-
ten Staaten von Amerika beschrdnkt das Bundesgesetz den Verkauf dieser Gerate ausschlieRlich an
oder auf Anforderung von zugelassenen Arzten.

Senti und Sentiero sind ausschlieBlich fir den Gebrauch in Innenrdumen bestimmt und
DE dirfen nur unter bestimmten Umgebungsbedingungen benutzt werden. Bitte beachten Sie
die Betriebsbedingungen in Kapitel 9: Technische Spezifikationen und die Informationen zu den Um-
gebungsbedingungen hinsichtlich elektromagnetischer Stérungen in Kapitel 10: Informationen zur
elektromagnetischen Vertrdglichkeit. Senti und Sentiero sind nicht flir den Gebrauch in sauerstoff-
angereicherter Umgebung bestimmt.

GEGENANZEIGEN:

Senti und Sentiero darf nicht bei einer duReren Gehorgangsinfektion (otitis externa) oder
bei sonstigen Schmerzen bei der Einflhrung der Ohrsonde oder bei Verwendung eines an-
deren Wandlers benutzt werden.

NEBENWIRKUNGEN:
Fiir die Gerate der Senti und Sentiero Geradtefamilien sind keine unerwiinschten Nebenwirkungen

bekannt.

Siehe auch Kapitel 8: Hinweise zur Sicherheit.

1.4 Leistungsmerkmale

Alle Senti und Sentiero Gerate sind in der Lage akustische Signale zu erzeugen, die mittels eines
Schallwandlers (iber Luft- oder Knochenleitung zum Patienten weitergeleitet werden. Alle Sentiero
Gerate sind in der Lage mittels einer Ohrsonde akustische Signale vom Patienten aufzunehmen. Sen-
tiero Advanced ist in der Lage liber Elektroden Biopotentialsignale vom Patienten aufzunehmen.
Sentiero und Sentiero Advanced zusammen mit der Tympanometrie-Erweiterung TY-MA und Sentie-
ro Desktop sind in der Lage statischen Luftdruck zu erzeugen. Testergebnisse werden auf dem gera-
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tebildschirm angezeigt. Um die Geratefunktionalitdt aufrecht zu erhalten, ist eine regelmaRige War-
tung erforderlich (siehe Kapitel 4.2: Regelmdfige Wartung und Kalibrierung).

Senti und Sentiero besitzen keine wesentlichen Leistungsmerkmale gemafd DIN EN 60601-1.
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2 Erklirung der verwendeten Symbole

In diesem Kapitel werden alle Symbole erklart, die in dieser Bedienungsanleitung und auf dem Ty-

penschild des Gerats benutzt werden.

Symbole in der Bedienungsanleitung:

Symbol

Erklarung

(T3]

Wichtiger Hinweis: bitte lesen Sie diesen Abschnitt, um wichtige Informationen zu
erhalten.

A\

Warnung: bitte lesen Sie diesen Abschnitt, um sicherheitsrelevante Informationen
zu erhalten. Falls diese nicht eingehalten werden, kann dies zu Risiken fiir eine
Gefdhrdung von Personen und/oder des Gerats fiihren.

Symbole auf dem Typenschild des Gerats:

Symbol

Erklarung

Das Lesen der Bedienungsanleitung ist verpflichtend. Befolgen Sie die Anweisungen
in dieser Bedienungsanleitung.

Bitte beachten Sie die Hinweise in dieser Bedienungsanleitung.

Seriennummer

Artikelnummer

Medizinprodukt

Herstellername und -adresse, Produktionsdatum

Ubereinstimmung mit den Anforderungen fiir Anwendungsteile vom Typ BF (engl.
,body floating”, Kérperbezug mit Stromfluss) nach DIN EN 60601-1

Gerat mit der Schutzklasse Il nach DIN EN 60601-1

Gleichstrom-Eingang

Das Gerat stellt ein Elektronikgerat nach Richtlinie 2012/19/EG (WEEE) Uber die
Entsorgung von Elektro- und Elektronikgeraten dar. Bei der Entsorgung muss das
Gerat einer entsprechenden Sonderentsorgung zur weiteren Verwertung zugefiihrt
werden.

CE-Zeichen zur Bestatigung der Konformitat zu anwendbaren europdischen Richtli-
nien und Verordnungen wie in der Konformitatserklarung auf der PATH MEDICAL
Webseite www.pathme.de/certificates angegeben. Die Nummer unterhalb des CE-
Zeichens bezieht sich auf die Kennnummer der Benannten Stelle.

2D-Code, Unique Device Identifier (UDI). Informationen neben der UDI: (01) Ken-
nung, (11) Herstellungsdatum, (21) Seriennummer; zuséatzliche Codes auf anderen
Etiketten: (17) Verfallsdatum

PATH MEDICAL Firmenlogo
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Hinweise zu weiteren Symbolen, z.B. auf Typenschildern von Zubehor, finden Sie in der entsprechen-
den Bedienungsanleitung oder im Datenblatt des Zubehors. Wichtige Symbole sind z.B.:

Symbol Erklarung
® Nur fiir Einmalgebrauch bestimmt. Benutzen Sie den entsprechenden Artikel nicht
mehrfach.
g Verfallsdatum. Benutzen Sie das entsprechende Teil nicht nach dem angegebenen
Datum.
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3 Bedienungskonzept

Nach Einschalten des Gerats, kann das Gerat (iber einen berihrungsempfindlichen Bildschirm be-
dient werden. Im Folgenden werden die wichtigsten Geratefunktionen und Bildschirmelemente er-
klart.

Weitere Informationen und Details zu den verschiedenen Messmodulen, mogliche klini-

sche Anwendungen und Empfehlungen zur Kombination von unterschiedlichen Messmo-
dulen finden Sie im Leitfaden fir die praktische Anwendung (How-To-Manual). Sie konnen dieses
Dokument von www.pathme.de/downloads herunterladen.

Weitere technische Details, wie z.B. Maximalpegel fiir die verschiedenen Messmodule und

alle verfligbaren Schallwandler und Spezifikationen zu Messmodul-Parametern, finden Sie
in einer separaten technischen Beschreibung (Technische Spezifikation). Sie konnen dieses Doku-
ment von www.pathme.de/downloads herunterladen.

Bitte beachten Sie, dass Bildschirmabbildungen oder Verweise auf Messmodule in dieser Bedie-
nungsanleitung nicht unbedingt der tatsdchlichen Konfiguration lhres Gerats entsprechen.

3.1 Aufteilung des Bildschirms

Der Geréatebildschirm ist im Allgemeinen in drei Abschnitte aufgeteilt (siehe Abbildung 1):
1200 *SEEF (1) Kopfzeile

Sprache

@ Hauptbereich

OAE

QlalY B oo

Abbildung 1: Aufteilung des Gerdtebildschirms

@ Kopfzeile, einschlieBlich der folgenden Elemente:
- Geratezeit (z.B. 12:00)
- Bildschirm-bezogene Informationen (z.B. Name des ausgewihlten Patienten, Name des ausgewihlten

Testmoduls oder Presets)

- USB-Verbindung (=== wird angezeigt, falls das Gerit iiber USB mit einem PC verbunden ist)
- Batteriestatus (% voll aufgeladen B2 beim Aufladen [k IR I Statusanzeige von leer bis voll)
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@ Hauptbereich, einschlieRlich kontext-abhangiger Elemente (z.B. Messmodulliste, Patientenliste, Tester-
gebnis)

@ FuRzeile, einschlieBlich Kontrollelemente (z.B. vor zur nichsten Seite, zuriick zur letzten Seite) und Online-
Hilfe (siehe Kapitel 3.2: Online-Hilfe)

Weitere Erkldrungen zu den Symbolen finden Sie in der Online-Hilfe auf dem Gerat (siehe Kapitel 3.2:
Online-Hilfe).

3.2 Online-Hilfe

Kontext-abhdngige Hilfeseiten ermdglichen eine intuitive Geratebedienung. Automatisch generierte
Meldungen liefern zudem kontext-abhangige Warnungen und Informationen.

Die kontext-abhangigen Hilfeseiten lassen sich {iber das blaue Informations-Symbol abrufen,
u welches in der FulRzeile zu finden ist. Die Hilfeseiten beschreiben die aktuell verflgbaren
Symbole und ihre Funktion.

i‘!‘a‘!‘i'l Auf bestimmten Seiten gibt es ein zusatzliches Informationssymbol, welches weiterfiihrende
Informationen fir den Benutzer bereithéalt (z.B. Empfehlungen zur Messung von DPOAE in einer ge-

rauschvollen Umgebung, Erklarung der Freifeldkalibrierung).

3.3 Statussymbole in der Ergebnisliste

In der Ergebnisliste werden Messergebnisse zusammen mit einem allgemeinen Statussymbol darge-
stellt. Die verschiedenen Symbole haben die folgende Bedeutung:

Messergebnis in Ordnung

@ Screening-Messung: unauffalliges Ergebnis (pass)
Diagnostische Messung: Ergebnis im zu erwartenden Bereich normalen Horens

Messergebnis unvollstidndig, zwischen in Ordnung und nicht in Ordnung, weitere Test-
interpretation ist notwendig

Messung mit Hérschwelle als Ergebnis (z.B. Audio, MAGIC Audio und DPOAE Threshold):
Ergebnis im zu erwartenden Bereich eines leichten bis mittleren Horverlusts

Messergebnis nicht in Ordnung

e Screening-Messung: auffilliges Ergebnis (refer)

Diagnostische Messung: Ergebnis im zu erwartenden Bereich eines mittleren bis schwe-
ren Horverlusts

Die Statussymbole fiir die Messergebnisse sind als grobe Abschatzung fiir den Zustand des
& Horvermogens gedacht und sind keinesfalls als verbindliches Ergebnis zu verstehen. Ein
griines Statussymbol bedeutet nicht zwangsldufig, dass die komplette Horbahn einwandfrei funktio-
niert. Eine vollstandige audiologische Abklarung muss erfolgen, falls Zweifel am Horvermogen ver-
bleiben. Ein gelbes oder rotes Statussymbol ist nicht zwangsldufig als ein Hinweis auf eine Einschran-
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kung des Horvermogens oder auf eine Pathologie zu verstehen. Es sollte jedoch nach Sachlage die
Durchfiihrung einer umfanglichen audiologischen Untersuchung gepriift werden. Auf jeden Fall muss
der Untersucher die Ergebnisse eigenstdandig prifen und im Kontext der Krankengeschichte des Pati-
enten und anderen vorliegenden Messergebnissen und Einflussfaktoren (z.B. Umgebungsbedingun-
gen wahrend des Tests, Mitarbeit des Patienten) je nach Sachlage interpretieren.

3.4 Gerate-Hardware

3.4.1 An-/Aus-Schalter

Der An-/Ausschalter befindet sich bei Handgerdten auf der rechten Seite des Geh&duses und bei
Tischgeraten an der rickseitigen Buchsenplatte (siehe Abbildung 2). Der An-/Ausschalter dient zum
An- und Ausschalten des Gerats. Um das Gerat anzuschalten, driicken Sie bitte den Schalter kurz. Der
BegriRungsbildschirm erscheint. Um das Gerat auszuschalten, driicken Sie bitte den Schalter fiir
etwa 10 Sekunden.

Alternativ kénnen Sie das Gerat lber das Ausschalte-Symbol @ in der FulRzeile des Geratebild-
schirms ausschalten.

Daruiber hinaus kann der An-/Ausschalter in einigen Messmodulen (z.B. MAGIC, SUN) benutzt wer-
den, um die FuBzeile anzuzeigen. Diese kann in diesen Messmodulen wahrend des Tests ausgeblen-

"".00
eee < & _s_ ¢

det sein.

e

Abbildung 2: An-/Ausschalter fiir Handgerdte (links) und Tischgerdte (rechts, blauer Kreis)

3.4.2 Gerat zuriicksetzen

Falls das Gerat nicht mehr auf Eingaben reagiert (d.h. keine Reaktion auf Bildschirmeingabe), kann
das Gerét zurickgesetzt werden. Nach dem Zuriicksetzen, kann das Gerdt mit dem An-/Ausschalter
erneut gestartet werden. Der Knopf zum Zuriicksetzen verandert nicht die Geradte- oder Messmodul-
Einstellungen oder sonstige Daten auf dem Gerat.

Um das Gerat zurlickzusetzen, driicken Sie bei einem Handgerat bitte den Knopf auf der Unterseite

des Gerates unterhalb der Gummidichtung (siehe Abbildung 3). Bei einem Tischgerat, driicken Sie
den An-/Ausschalter fiir einige Sekunden.
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Abbildung 3: Knopf zum Zuriicksetzen von Handgerdten

3.4.3 Gerateanschliisse

Verschiedene Zubehorteile kdnnen an das Gerat angeschlossen werden. Dies umfasst z.B. Schall-
wandler (z.B. Kopfhorer, Ohrsonde), Elektrodenkabel, Patiententaster, Etikettendrucker, Kommuni-
kationskabel (RS232, USB) und Netzteil. Weitere Informationen finden Sie im Kapitel 6: Zubehdr.

E:[ﬂ Tischgerat: Bitte stellen Sie beim Ausdruck tber den Etikettendrucker sicher, dass sowohl
das Gerdt als auch der Drucker an ihr jeweiliges Netzteil angeschlossen sind. Andernfalls
ist kein Ausdruck moglich.

Bei Handgeraten ist die Anschlussbelegung der Buchsen (siehe Abbildung 4 und Abbildung 5) wie in
Tabelle 1 beschrieben.

Buchse AnschlieBbares Zubehor

Kopfhorer, Einsteckhorer, Freifeldlautsprecher

@ Blau Sentiero, Sentiero Advanced: zweite Ohrsonde, Tympanometrie-Erweiterung
; (nur mit Platinen-Revision 270)

Sentiero Advanced: Ohrkupplerkabel

@ Rot Sentiero, Sentiero Advanced: Ohrsonde, Mikrofon
b Sentiero Advanced: Knochenleiter, Triggerkabel

Grau Senti, Sentiero: Patiententaster, Etikettendrucker, Netzteil, Knochenleiter
@ Senti: RS232-Kabel (fir Anschluss an Computer)
‘ f'@ WeilRk Sentiero Advanced: Elektrodenkabel, Patiententaster, Etikettendrucker, Netz-
\(a, teil, Modem
USB-Buchse USB-Kabel (Anschlusstyp Mini B) (fiir Anschluss an Computer)

Tabelle 1: Ubersicht der Buchsen bei Handgerdéten
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Abbildung 4: Buchsenplatte bei Handgerdten (v.l.n.r.: Senti, Sentiero, Sentiero Advanced)

Abbildung 5: USB-Buchse bei Handgerdten

Bei Tischgeraten ist die Anschlussbelegung der Buchsen (siehe Abbildung 6) wie in Tabelle 2 be-

schrieben.

Buchse

AnschlieBbares Zubehor

Senti Desktop Flex, Sentiero Desktop: Kopfhorer, Einsteckhorer, Freifeldlaut-
sprecher

Sentiero Desktop: zweite Ohrsonde, Triggerkabel

Senti Desktop Flex, Sentiero Desktop: Knochenleiter
Sentiero Desktop: Ohrsonde, Mikrofon

Senti Desktop: Kopfhorer

Bitte beachten Sie, dass nur ein speziell fir das Gerat kalibrierter Kopfhérer verwendet
werden kann.

Senti Desktop: Knochenleiter

Bitte beachten Sie, dass nur ein speziell fir das Gerat kalibrierter Knochenleiter ver-
wendet werden kann.

Patiententaster

Etikettendrucker, Modem

USB-Kabel (Anschlusstyp B) (fiir Anschluss an Computer)

Netzteil

Tabelle 2: Ubersicht der Buchsen bei Tischgerdten
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Abbildung 6: Buchsenplatte bei Tischgerdten (oben: Senti Desktop, unten: Sentiero Desktop)

Bitte beachten Sie, dass Senti Desktop Flex im Vergleich zu Sentiero Desktop keinen zusatzlichen
Druckanschluss enthalt, welcher sich in der Ndhe der blauen Buchse (Abbildung 6 unten) befindet.

3.4.4 Gerat aufladen

SchlieBen Sie das Netzteil an das Gerat an (siehe Kapitel 3.4.3: Gerdteanschlisse). Um das Gerat auf-
zuladen, verbinden Sie den Netzstecker des Netzteils mit einer Steckdose mit geeigneter Ausgangs-
spannung und -frequenz. Weitere Informationen zu Netzteilen entnehmen Sie bitte Kapitel 9: Techni-
sche Spezifikationen und den Angaben auf dem entsprechenden Netzteil. Der Ladevorgang beginnt
automatisch und ist nach etwa 2 Stunden (Handgerat) bzw. 8 Stunden (Tischgerat) abgeschlossen.
Der Ladestatus kann am Batterieladesymbol abgelesen werden: % voll aufgeladen; R beim Aufla-
den; ==+ " B Statusanzeige von leer bis voll.

3.5 Geritefunktionen

3.5.1 Benutzerverwaltung

Mittels Mira PC Software lasst sich die Benutzerverwaltung auf dem Gerat aktivieren oder deaktivie-
ren (weitere Informationen finden Sie in der Mira Online-Hilfe). Falls die Benutzerverwaltung aktiv
ist, werden Sie nach Einschalten des Gerats aufgefordert einen Benutzer auszuwahlen und das ent-
sprechende Benutzerpasswort einzugeben. Bitte folgen Sie dazu den Anweisungen auf dem Gerat.
Falls Sie den Benutzer andern mochten, miissen Sie das Gerat ausschalten und neu starten. Falls die
Benutzerverwaltung aktiv ist, ist die Anderung von Messmodul-Parametern nur erlaubt, wenn Sie als
Administrator angemeldet sind.

EE Bitte stellen Sie sicher, dass lokale Anforderungen an den Datenschutz eingehalten wer-

den. Benutzen Sie individuelle Benutzerkonten und -passworter. Bei Deaktivierung der
Benutzer auf Senti/Sentiero-Geraten, bietet das Gerat keinen inhdrenten Zugriffsschutz (d.h. kein
Login mit Passwort).
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3.5.2 Patientenverwaltung

Nach Einschalten des Gerats (und falls zutreffend nach Anmeldung des Benutzers) kann ein Patient
hinzugefiigt, ein Patient aus der Liste der bestehenden Patienten ausgewahlt oder die Messmodul-
Auswahl aus dem ,Anonym*“-Modus (d.h. ohne Hinzufligen eines Patienten) aufgerufen werden. Es
ist dartiber hinaus moglich einen einzelnen oder alle Patienten zu I6schen (Geriteeinstellungen - Daten-

verwaltung).

Im ,,Anonym”-Modus kdnnen Messungen durchgefiihrt und in eine Sitzung (Session) ge-
E:[ﬂ speichert werden. Die Sitzung kann spater mit den entsprechenden Patientendaten umbe-
nannt werden. Dieses Vorgehen kann hilfreich sein, falls z.B. ein schlafendes Kind schnell getestet
werden muss ohne dass vorher Zeit bleibt, die Patientendaten einzugeben. Wenn Sie Messungen im
,2Anonym“-Modus durchfiihren, stellen Sie bitte sicher, dass Sie diese Messdaten spater dem korrek-
ten Patienten zuordnen kdnnen.

Weitere Informationen zur Patientenverwaltung finden Sie in der Online-Hilfe auf dem Gerét (siehe
Kapitel 3.2: Online-Hilfe) im Bereich ,Patientenauswahl”.

3.5.3 Gerateeinstellungen

Es gibt verschiedene Moglichkeiten, das Gerat Ihren Wiinschen und Bedirfnissen anzupassen.

Die Gerateeinstellungen kénnen lGber den Knopf mit dem Werkzeug-Symbol A im Bereich Patien-
ten- oder Testmodulauswahl vorgenommen werden. Die folgenden Gerateeinstellungen sind verfiig-
bar:
- Datum und Zeit, Datum- und Zeitformat
- Sprache, Ton (Tastenklick, Ergebniston), Bildschirmhelligkeit, Energieoptionen, Start Men, Tasta-
tur-Einstellungen
- Test-Einstellungen (z.B. Darstellung der Knochenleitungssymbole, Sprachkalibrierung)

Weitere Informationen zu den Gerateeinstellungen finden Sie in der Online-Hilfe auf dem Gerat (sie-
he Kapitel 3.2: Online-Hilfe) im Bereich , Einstellungen” und den entsprechenden Untermenis.

3.5.4 Hardware-Tests
Die wesentlichen Geratefunktionen kénnen unter dem Menlipunkt ,Funktionstests” gepriift werden.

EE Der Gerate-Selbsttest prift unterschiedliche Gerateteile wie interne Stromversorgung,
Funktionsfahigkeit des Codecs und Speicherintegritat. Falls der entsprechende Gerateteil

einwandfrei funktioniert, erscheint ein griiner Haken ¥, andernfalls erscheint ein rotes ,x“ A soll-
ten nicht alle Gerateteile erfolgreich den Selbsttest bestehen (d.h. nicht nur griine Haken), kontaktie-
ren Sie bitte lhren Handler.
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Der Sondentest priift die Funktionsfahigkeit der Ohrsonde. Bitte benutzen Sie entweder
D—\}] die rote Testkavitdt, um die groBe Sondenspitze (PT-A) zu priifen oder die blaue Testkavi-
tat oder das blaue Sonden-/Elektrodenkabel-Checkkit, um die kleine Sondenspitze (PT-S, PT-LT) zu
prifen. Fihren Sie den Test nicht mit anderen Kombinationen durch. Der Sondentest ergibt entwe-
der, dass die Ohrsonde einsatzbereit ist (Sonde OK) oder es erscheint eine der in Tabelle 3 beschrie-
benen Fehlermeldungen. Bitte folgen Sie den Empfehlungen zur Fehlerbeseitigung in Tabelle 3.

Fehlermeldung Empfohlene MaRnahme zur Fehlerbeseitigung

Keine Sonde ge- Priifen Sie, ob die Ohrsonde korrekt mit dem Gerat verbunden ist.
funden - Falls dies nicht der Fall ist, verbinden Sie die Ohrsonde mit dem Gerét.
Sondenfehler 1) Priifen Sie, ob sich die Ohrsonde in der korrekten Testkavitat befindet.

Falls dies nicht der Fall ist, benutzen Sie die korrekte Testkavitat, die Sie mit der
Ohrsonde erhalten haben.

2) Priifen Sie, ob sich die Kalibrierkurven* innerhalb der oberen und unteren
Toleranzgrenze befinden und ob beide Kalibrierkurven* glatte Linien bilden.

-> Falls dies nicht der Fall ist, stellen Sie sicher, dass Sie die korrekte Testkavitat
verwenden und priifen Sie, ob ein Kanal der Sondenspitze verschlossen ist. Falls
dies der Fall ist, wechseln oder reinigen Sie die Sondenspitze.

* Bei EP-TE Ohrsonden ist nur ein Kanal verfigbar. Somit wird nur eine Kurve angezeigt.

Tabelle 3: Fehlermeldungen beim Sondentest und empfohlene MafSnahmen

Falls die empfohlenen MaBRnahmen aus Tabelle 3 oder die Hinweise auf der Online-FAQ-Seite
(www.pathme.de/faq) keine Losung bringen, kontaktieren Sie bitte lhren Handler.

Dﬂ Der Elektrodenkabeltest priift die Funktionalitat des Elektrodenkabels. Um einen Elektro-

denkabeltest durchzufihren, miissen die Elektrodenkabelklemmen mit dem Elektroden-
tester (Metallstift) oder dem Metallteil des Sonden-/Elektrodenkabel-Checkkits verbunden werden,
um alle Elektroden kurzzuschlieRen. Bitte folgen Sie den Anweisungen auf dem Gerat. Der Elektro-
denkabeltest erkennt Kabelbruch und unwirksame Kabelschirmung. Wenn eine Eigenschaft des
Elektrodenkabels korrekt ist, wird ein griiner Haken v " angezeigt. Andernfalls wird ein rotes ,x“ A
angezeigt. Falls nicht alle Eigenschaften des Elektrodenkabels erfolgreich getestet wurden (d. h. nicht
nur grine Haken vorhanden), wenden Sie sich bitte an lhren Handler.

Dﬂ Der Pumpentest priift die Funktionalitit des Drucksystems bei Sentiero Desktop oder bei

Sentiero bzw. Sentiero Advanced mit angeschlossener Tympanometrie-Erweiterung. Falls
der Pumpentest fehlschlagt (rotes Symbol), kontaktieren Sie bitte Ihren Handler.

Dﬂ Die Volumenkalibrierung des Geriéts (,, Tymp-Kalibrierung®) soll regelmaRig mittels Sonde
und Kalibrierleerprobe geprift werden. Die Funktionalitat des Geréts soll zudem an einem

Ohr gepriift werden, das ein normales gipfelbildendes Tympanogramm liefert (z.B. zur Priifung der
Funktionsfahigkeit der Pumpe und der Durchlassigkeit der Schlauchverbinder).
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3.5.5 Lizenzverwaltung

Falls Sie Messmodule zu Ihrem Gerat hinzufligen moéchten, kontaktieren Sie bitte Ihren Handler. Um
den Bedarf zusatzlicher Messmodule zu evaluieren, konnen Sie den Demo-Modus benutzen (siehe
Kapitel 3.5.6: Demo-Modus).

Flr die Erweiterung lhrer Lizenz erhalten Sie einen neuen Lizenzschlissel. Diesen missen Sie auf dem
Gerat eingeben. Bevor Sie den neuen Lizenzschliissel eingeben, stellen Sie bitte sicher, dass Sie den
bisherigen Lizenzschlissel aufgeschrieben haben, damit Sie diesen im Bedarfsfall wieder eingeben
kénnen. Um die Lizenz zu aktualisieren, gehen Sie bitte in den Bereich ,Lizenzverwaltung” (Gerateein-
stellungen > Geriteinformation). Dort wird der existierende Lizenzschliissel zusammen mit allen aktuell
lizenzierten Modulen angezeigt. Sobald Sie den neuen Lizenzschliissel korrekt eingegeben und die
Eingabe bestétigt haben, stehen die zusatzlichen Messmodule auf Ihrem Gerat zur Verfligung.

Falls Sie eine Sprachlizenz bestellt haben, erhalten Sie zusatzlich noch eine Sprachlizenzdatei, die auf
dem Gerat Uber Mira installiert werden muss. Bitte folgen Sie der Installationsanleitung, die Sie zu-
sammen mit der Sprachlizenzdatei erhalten.

3.5.6 Demo-Modus

Sie kdnnen den Demo-Modus mehrmals aktivieren. Die Anzahl der moglichen Aktivierungen ist be-
grenzt. Im Demo-Modus kdnnen Sie alle fiir Ihr Gerat verfligbaren Messmodule bis zum Ende des
Tages ausprobieren. Bitte beachten Sie, dass nach Aktivierung des Demo-Modus Zeit und Datum auf
dem Gerat bis zum Ende des Tages nicht mehr gedndert werden konnen. Falls Sie Ihr Gerat dauerhaft
um ein bestimmtes Messmodul erweitern mochten, kontaktieren Sie bitte lhren Handler.

3.5.7 Systeminformation

D:ﬂ Im Bereich ,Systeminformation” erhalten Sie allgemeine Informationen Uber das Gerat

und die Firmware-Version. Sie erhalten zudem Informationen (ber alle angeschlossenen
Schallwandler. Bitte beachten Sie, dass hierbei nur Schallwandler bericksichtigt werden, die bereits
angeschlossen sind bevor Sie die ,Systeminformation” aufrufen. Auf der zweiten Seite werden das
ndachste Servicedatum des Gerdts und die nachsten Kalibriertermine der bekannten Schallwandler
gelistet. Sollten Sie lhren Handler im Rahmen einer Service-Anfrage (z.B. Fehlermeldung, Lizenzerwei-
terung) kontaktieren, stellen Sie bitte sicher, dass Sie diese Daten zur Hand haben.

3.5.8 Information zu den Messmodulen

Diverse Messmodule sind fiir die verschiedenen Geradte verfligbar. Dies umfasst Standard-
Reintonaudiometrie (Audio), bild-gestiitzte Reintonaudiometrie (MAGIC), Sprachtests (z.B. SUN,
MATCH), andere subjektive Tests (z.B. MAUS, BASD), otoakustische Emissionen (OAE) (z.B. transito-
risch evozierte otoakustische Emissionen (TEOAE), Distorsionsprodukte otoakustischer Emissionen
(DPOAE)), evozierte Potentiale (z.B. akustisch evozierte Hirnstammpotentiale (ABR), stationdre Po-
tentiale des auditorischen Systems (engl. ,auditory steady state response” — ASSR)), Tympanometrie
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und akustische Reflexmessung. Diese Auflistung kann Anderungen unterliegen. Bitte kontaktieren Sie
Ilhren Handler oder besuchen Sie die PATH MEDICAL Homepage, um eine aktuelle Auflistung der ver-
figbaren Messmodule und Funktionen zu erhalten.

Bei der Durchfiihrung von Messungen sind folgende Aspekte zu beachten:

[:m Benutzen Sie das Gerét in einer ruhigen Umgebung (z.B. schalldichte Kabine, Raum mit

wenigen Umweltgerduschen), sofern dies fiir eine ausreichende Messglite erforderlich ist
(z.B. bei Audio, OAE). Bei Messungen mit Ohrsonden (z.B. OAE) kann ein Kapselgehorschutz verwen-
det werden. Bei den akustisch evozierten Potentialen (ABR, ASSR) spielen akustische Umgebungsge-
rdusche im Vergleich zu Muskelartefakten (z.B. Bewegung des Patienten) eine untergeordnete Rolle
fiir die Messglite. Bei AEP-Messungen sollten Sie zudem sicherstellen, dass Sie den Test in einer Um-
gebung mit geringer elektromagnetischer Stérung durch elektronische Geréate (z.B. Computer, Licht,
sonstige elektronische medizinische Gerdte) durchfiihren, da elektromagnetische Strahlung die
Messglite bei AEP-Messungen beeintrachtigen kann. Es wird empfohlen, AEP-Messungen in einer
geschirmten Kabine durchzufiihren. Bitte beachten Sie lokale Bestimmungen beziiglich den Anforde-
rungen an die Messumgebung.

Dﬂ Bei Patienten mit einer Schallleitungsschwerhdrigkeit, kdnnen mit groRer Wahrscheinlich-
keit keine OAE nachgewiesen werden, da sowohl die Reiz- als auch die Antwortamplitude
durch die Dampfung des Mittelohrs stark verringert wird.

[:E] Bitte benutzen Sie die groRen Ohrstépsel (ET) nur zusammen mit der groRen Sondenspitze

(PT-A) und die kleinen Ohrstopsel (ET-S bzw. ET-LT) nur zusammen mit der kleinen Sonden-
spitze (PT-S bzw. PT-LT). Eine falsche Kombination von Ohrstopsel und Sondenspitze kann die Mess-
glite beeintrachtigen. Bitte beachten Sie auch die Hinweise in der Zubehorbox. Sollten Sie Probleme
bei der korrekten Auswahl von Ohrstopsel und Sondenspitze haben, kontaktieren Sie bitte lhren
Héandler.

Dﬂ Halten Sie die Ohrsonde wenn moglich nicht wahrend der OAE-Messung. Dies kann zu

einem zusatzlichen Rauschanteil im Signal fihren. Haufige Gerauschquellen sind Hinter-
grundgeradusche, Bewegungen des Patienten (Atmen, Bewegen, Sprechen, Kauen usw.) oder Bewe-
gungen der Ohrsonde.

Weitere Informationen und Details zu den verschiedenen Messmodulen, mdglichen klini-
schen Anwendungen und Empfehlungen zur Kombination verschiedener Messmodule fin-
den Sie im How-To-Manual, das Sie von www.pathme.de/downloads herunterladen kénnen.

3.5.9 Fehlerbehandlung

Falls bei lhrem Gerat ein Fehler auftreten sollte, priifen Sie bitte die unten stehende Fehlerliste und
verfahren zur Problemlésung wie in Tabelle 4 angegeben. Weitere Informationen zur Fehlerbehand-
lung finden Sie in Kapitel 3.5.4: Hardware-Tests oder auf der Online-FAQ-Seite
(www.pathme.de/faq).
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Fehler

Empfohlene MaRnahme zur Fehlerbeseitigung

Schwarzer Bildschirm

Nach 2 Minuten (Zeitspanne konfigurierbar) ohne Benutzereingabe wird der Bild-
schirm automatisch deaktiviert, um die Benutzungsdauer ohne erneute Aufladung
zu erhoéhen. Beriihren Sie den Bildschirm, um den Energiesparmodus zu verlassen.

Gerat reagiert nicht,
schwarzer Bildschirm

Nach 10 Minuten (Zeitspanne konfigurierbar) ohne Benutzereingabe wird das
Gerat automatisch ausgeschaltet. Starten Sie das Gerat mit dem Anschaltknopf.

Gerat reagiert nicht,
schwarzer Bildschirm,
Gerat hat sich aufge-
hangt

Falls das Gerat nicht auf Benutzereingaben reagiert, starten Sie das Gerat bitte
neu indem Sie es zurlicksetzen (siehe Kapitel 3.4.2: Gerdt zuriicksetzen). Laden Sie
die Batterie falls notwendig.

Fehlermeldung: , Akku-
stand zu niedrig zum
Messen”

SchlieRen Sie das Gerat an das Netzteil an, um die Batterie zu laden. Es kann einige
Minuten dauern, bis das Gerat bereit ist zum erneuten Starten eines Messmoduls.

Gerat stoppt wahrend
Test und/oder fahrt
wahrend Test herunter

SchlieRen Sie das Gerat an das Netzteil an, um die Batterie zu laden. Falls ein Test
aufgrund des geringen Batterieladestandes gestoppt wird und das Gerat herunter-
gefahren wird, werden die Messdaten vor dem Herunterfahren gespeichert.

Fehlermeldung: ,Ver-
bindungskabel entfer-

”

nen

Entfernen Sie das Verbindungskabel (z.B. Etikettendruckerkabel, RS-232-Kabel,
Modemkabel).

Fehlermeldung: , Touch
screen error” (Touch-
screen-Fehler)

Die Fehlermeldung erscheint, falls beim Starten des Gerdts ein stetiger Druck auf
den berihrungsempfindlichen Bildschirm ausgelibt wird. Priifen Sie, ob ein Parti-
kel zwischen den Bildschirm und den umgebenden Bildschirmrahmen gelangt ist.
Entfernen Sie die Partikel mit einem diinnen und weichen Hilfsmittel (z.B. Papier-
streifen).

Fehlermeldung: ,Kalib-
rierintervall abgelaufen”

Die Meldung erscheint, wenn ein Kalibrierintervall eines Schallwandlers abgelau-
fen ist. Bitte schicken Sie den Schallwandler an lhren Servicepartner.

,Error [Fehler-ID]“

Geratefehler, der wahrend eines Gerateselbsttests erkannt wurde. Kontaktieren
Sie Ihren Servicepartner fiir weitere Informationen.

Tabelle 4: Fehler und empfohlene MafSnahmen

Falls die empfohlenen MalBnahmen aus Tabelle 4 oder die Hinweise auf der Online-FAQ-Seite keine

Losung bringen, kontaktieren Sie bitte lhren Handler.

3.6 Mira PC Software

Die aktuelle Mira PC Software steht auf der PATH MEDICAL Homepage zum Herunterladen zur Verfi-
gung (siehe www.pathme.de/downloads). Mira beinhaltet die neueste Firmware und Sprachdateien

zur Aktualisierung des Gerats. Mira verfligt Gber eine Online-Hilfe mit Informationen zur korrekten

Bedienung.

Mira kann verwendet werden, um Benutzer zu verwalten, Messdaten vom Gerat zu laden, Patien-

tendaten vom/auf das Gerat zu laden, Messdaten anzuschauen oder zu archivieren, Messdaten auf

einen normalen PC-Drucker auszudrucken und um Messdaten in verschiedenen Formaten zu expor-

tieren (z.B. GDT, Excel).
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Einige Funktionen sind nur mit einer giiltigen Gerate-Kommunikationslizenz verfligbar (z.B. Messda-
ten vom Gerat herunterladen). Sie benétigen keine Gerate-Kommunikationslizenz fur die folgenden
Aktivitaten mit Mira:

- Aktualisierung Geratefirmware

- Aktualisierung Sprachlizenz und Sprachdateien

- Aktualisierung Benutzerverwaltung auf Gerat

- Hochladen von Patientendaten auf Gerat

- pdf-Export von Testdaten (Direct Print)

Information Gber die Fehlerbehandlung bei Mira finden Sie auf www.pathme.de/faq.

DE Bitte stellen Sie aus Datenschutz- und Cybersecuritygriinden sicher, dass der physische

Zugang und der Netzwerkzugang zu Computern gesichert ist, die personenbezogene Daten
(z. B. Testergebnisse von Patienten) lokal speichern oder auf solche Daten remote zugreifen kénnen.
Dies kann z.B. die Computer betreffen, auf denen Mira ausgefiihrt wird, die Computer, auf denen die
Mira-Datenbank (oder ein Backup der Datenbank) gespeichert ist, und die Computer, auf denen rele-
vante Daten (z. B. Exporte oder Ausdrucke von Testergebnissen) gespeichert sind (dies gilt auch fur
dhnliche PC-Software wie z. B. NOAH Connector).

[:IE-] Bitte nutzen Sie aktuelle Anti-Viren- und Firewall-Software auf den Computern, auf denen

Mira ausgefiihrt wird oder den Computern, auf denen die Mira-Datenbank (oder ein Ba-
ckup der Datenbank) gespeichert ist. Installieren Sie die neuesten Service Packs und Sicherheitspat-
ches fiir das Betriebssystem auf dem Mira ausgefiihrt wird und stellen Sie sicher, dass das Betriebs-
system aktiv mit Sicherheitsupdates unterstiitzt wird.

Dﬂ Bitte stellen Sie sicher, dass eine angemessene Datensicherungsrichtlinie implementiert
wurde, um den Verlust relevanter Daten (z. B. Testergebnisse von Patienten) zu vermei-
den.

Minimale Systemanforderungen, um Mira zu installieren:
e Windows 10 oder héher
e RAM: 4 Gigabyte (GB)
e Display-Auflésung: 1024 x 720
e USB-Anschluss
e Mindestens 10 GB freier Speicherplatz

3.7 PATH Service Tool

Das PATH Service Tool ist nur fir autorisierte Handler und Servicepartner verfiigbar. Die neueste
PATH Service Tool Software steht auf der PATH MEDICAL Homepage in einem beschrankten Zugriffs-
bereich zum Herunterladen zur Verfiigung. Das PATH Service Tool wird benotigt, um Gerate zu war-
ten und Schallwandler zu kalibrieren. Zuséatzliche Hardware (z.B. CaliPro, Loopback-Kabel) und eine
Schulung von PATH MEDICAL wird bendtigt. Weitere Informationen finden Sie in der Bedienungsan-
leitung zum PATH Service Tool oder kontaktieren Sie PATH MEDICAL (service@pathme.de).
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4 Service und Wartung

4.1 Allgemeine Service-Informationen

Kundenzufriedenheit ist fiir PATH MEDICAL sehr wichtig. Bitte kontaktieren Sie Ihren Hand-
E:[ﬂ ler, wenn Sie Verbrauchsmaterial bestellen méchten, wenn Sie sich tiber Schulungen oder
Servicevertrage informieren moéchten, wenn Sie Hilfe zu Gerate-bezogenen Problemen bendtigen,
wenn Sie Wiinsche bezlglich erweiterten Geradtefunktionen haben, oder wenn Sie sich Gber Punkte
informieren moéchten, die in der Online-Hilfe des Gerats oder der zugehorigen Begleitdokumentation
nicht beschrieben sind. Allgemeine Informationen tiber das Gerat und Giber PATH MEDICAL finden Sie
auf www.pathme.de.

Aktualisierte Software, Firmware und Begleitdokumentation (z.B. Bedienungsanleitung) finden Sie
auf der PATH MEDICAL Homepage. Sobald Aktualisierungen vorhanden sind, werden alle PATH-
Handler informiert. Es liegt in der Verantwortung des lokalen Handlers, diese Information an den
Endkunden weiterzugeben. Falls Sie nicht sicher sein sollten, ob lhre Software, Firmware oder Be-
gleitdokumentation aktuell ist, informieren Sie sich auf www.pathme.de/downloads oder kontaktie-
ren Sie lhren Handler.

Serviceleistungen und Reparaturen des Gerdts und der zugehorigen elektro-medizinischen Zubehor-
teile dirfen nur von PATH MEDICAL oder autorisierten Servicepartnern durchgefiihrt werden. Autori-
sierte Servicepartner erhalten von PATH MEDICAL notwendige Dokumente und Schulungen, um spe-
zielle Serviceleistungen und Reparaturen anbieten zu konnen.

PATH MEDICAL behilt sich das Recht vor, jegliche Verantwortung fiir die Betriebssicherheit, Zuver-
lassigkeit und Leistungsfahigkeit des Gerats oder des Zubehors abzulehnen, falls Serviceleistungen
oder Reparaturen von einem nicht-autorisierten Servicepartner durchgefiihrt wurden (siehe auch
Kapitel 7: Garantie). Sollten Sie Zweifel haben, kontaktieren Sie bitte PATH MEDICAL (ser-
vice@pathme.de), bevor Sie eine Serviceleistung oder Reparatur in Auftrag geben. Bitte senden Sie
das Gerat oder Zubehor in der Originalverpackung an lhren Handler.

4.2 Regelmaflige Wartung und Kalibrierung

Um einen sicheren Betrieb zu gewahrleisten und die Giltigkeit der Messungen aufrechtzu-
& erhalten, werden von PATH MEDICAL Zeitspannen fiir den Gerateservice und die Schall-
wandlerkalibrierung festgelegt. Das empfohlene Intervall fiir den Gerateservice betragt ein Jahr (ma-
ximal zwei Jahre). Das Intervall fur die Schallwandlerkalibrierung betragt ein Jahr. Beide Intervalle
konnen sich verringern, falls die ortlichen Vorschriften dies verlangen, falls Zweifel an der ordnungs-
gemallen Funktion des Systems bestehen, oder falls das Gerat oder der Schallwandler z.B. durch phy-
sikalische Einwirkung (z. B. Herunterfallen des Gerats/Schallwandlers) beeintrachtigt worden sein
konnten. Informationen zum Status des Gerateservice und der Schallwandlerkalibrierung werden auf
dem Gerat angezeigt (siehe Kapitel 3.5.7: Systeminformation). Um einen Gerateservice oder eine
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Schallwandlerkalibrierung zu beauftragen, schicken Sie bitte das Gerat oder das Zubehorteil an Ihren
Handler oder Servicepartner.

Freifeldlautsprecher missen regelmaBig vom Benutzer entsprechend den Hinweisen auf dem Gerat
kalibriert werden. Freifeldlautsprecher sind daher vom oben beschriebenen jahrlichen Kalibrierzyklus
ausgenommen.

Dﬂ Bitte beachten Sie, dass fiir alle Senti und Sentiero Gerate (mit Ausnahme von Senti Desk-
top) die Schallwandler leicht ausgetauscht und separat kalibriert werden kdnnen. Dies hilft
Ihnen dabei, die Betriebszeit und Verfligbarkeit lhres Gerats zu erhéhen.

RECHTLICHER HINTERGRUND:

Die Medizinprodukte-Betreiber-Verordnung (MPBetreibV, Deutschland) schreibt eine jahrliche mess-
technische Kontrolle durch autorisiertes und geschultes Personal vor. Ein jahrliches Prifintervall wird
zudem von DIN EN ISO 8253-1 fiir Audiometer und von DIN EN 60645-6 und DIN EN 60645-7 fir OAE-
bzw. AEP-Messgerate vorgeschlagen.

ERKLARUNG:

Das Gerat und insbesondere sein Zubehor enthalten Teile, die Umwelteinflliissen, Verschmutzung
und Verschleill unterliegen kdnnen. Um genaue Messungen zu gewahrleisten, muss die vom Herstel-
ler vorgegebene oder in Normen festgelegte Fehlertoleranz mittels speziell entworfener Instrumente
und festgelegter Ablaufe Gberpriift werden. Deshalb muss eine messtechnische Kontrolle von autori-
sierten und von PATH MEDICAL geschulten Servicepartnern durchgefiihrt werden.

Dﬂ Bei akustischen Wandlern konnen Unterschiede der Umgebungsbedingungen zwischen

dem Ort der Kalibrierung und dem Ort der Nutzung die Kalibriergenauigkeit beeinflussen.
Weitere Informationen dazu finden Sie in Kapitel 9.4:Bedingungen wdhrend Lagerung, Transport und
Betrieb.

Dﬂ Neben der jahrlichen messtechnischen Kontrolle werden eine regelmalige Sichtkontrolle

und eine regelméRige Uberpriifung der Funktionsfihigkeit des Geridts und des Zubehérs
empfohlen. Leitlinien fir regelmaRige Kontrollen finden Sie z.B. in DIN EN I1SO 8253-1 fiir die Rein-
tonaudiometrie. Vor Benutzung des Mittelohr-Analysemoduls, sollten Sie einmal taglich die Kalibrier-
volumen benutzen, die Sie mit lhrem Gerat erhalten haben, um die Kalibrierung der ml/mmho-
Anzeige zu Uberprifen. Bitte beachten Sie lokale Bestimmungen und Leitlinien.

4.3 Reparatur

Im Fall eines defekten Gerats oder Zubehors oder im Fall, dass ein Gerat oder Zubehdr vom urspriing-
lichen Zustand abweicht, wird PATH MEDICAL oder ein autorisierter Servicepartner das Gerat oder
Zubehor reparieren, rekalibrieren oder austauschen. Alle Reparaturen unterliegen der Teile- und
Materialverfligbarkeit. Bitte kontaktieren Sie Ihren Handler, um Informationen (ber die Reparatur-
dauer zu erhalten.
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Bevor Sie ein Gerat oder Zubehor zur Reparatur einschicken, teilen Sie bitte relevante Informationen
lhrem Servicepartner mit (z.B. Modell, Seriennummer, Firmware-Version, Kontaktinformationen,
Versandinformationen, detaillierte Beschreibung des beobachteten Problems oder Defekts). Dies
kann dazu beitragen, die Reparatur und Fehleranalyse zu beschleunigen und Probleme auszuschlie-
Ren, die ohne Einsenden des Gerats gelost werden kdnnen. Zusatzliche Informationen werden gege-
benenfalls von Ihrem Servicepartner angefragt.

Siehe auch Kapitel 4.1: Allgemeine Service-Informationen und 7: Garantie.
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5 Reinigung

Die Reinigung des Gerats und Zubehors ist sehr wichtig, um Hygiene-Anforderungen einzu-
/ : \ halten und einer Kreuzinfektion vorzubeugen. Bitte beachten Sie jederzeit lokale Bestim-
mungen und lesen Sie diesen Abschnitt aufmerksam durch.

Bevor Sie mit der Reinigung des Gerats beginnen, schalten Sie das Gerat bitte aus und entfernen Sie
alle angeschlossenen Zubehorteile (z.B. Netzteil).

Wischen Sie die Oberflache des Gerdts mit einem leicht angefeuchteten Tuch ab. Benutzen

Sie dazu ein mildes Reinigungsmittel oder normale Krankenhaus-Bakterizide oder antisepti-
sche Losung. Die folgenden Mengen von chemischen Substanzen sind dabei zuldssig: Ethanol: 70-
80%, Propanol: 70-80%, Aldehyd: 2-4%. Tauchen Sie das Gerat nicht in Fllssigkeit ein und stellen Sie
sicher, dass keine Flissigkeit in das Gerat eindringt. Trocknen Sie nach der Reinigung das Gerat mit
einem fusselfreien Tuch.

Einmal-Zubehor (z.B. Ohrstopsel und anderes Zubehor, dessen einmalige Verwendung auf dem Ver-
packungsetikett oder dem Datenblatt gekennzeichnet ist) muss zwischen zwei Patienten (oder den
Ohren eines Patienten) ausgetauscht werden, um eine Kreuzinfektion zu vermeiden.

Die Testkavitat fiir die Ohrsonde muss mit einer desinfizierten und sauberen neuen Sondenspitze
benutzt werden. Bitte benutzen Sie die Testkavitat im Fall einer Kontamination mit pathologischem
Material oder im Fall, dass Sie Schmutz innerhalb der Testkavitdt vermuten, nicht mehr. Zur duReren
Reinigung verwenden Sie bitte einen sterilen Alkoholtupfer, der in der Regel 70% lsopropylalkohol
enthalt.

Es wird empfohlen, alle Teile, die sich in direktem Kontakt mit dem Patienten befinden (z.B. Kopfho-
rer-Kissen), einer standardmaRigen Desinfektionsprozedur zwischen Patienten zu unterziehen. Dies
umfasst die physikalische Reinigung und den Einsatz anerkannter Desinfektionsmittel. Fiir Kopfhorer
wird die Benutzung von Hygieneschutzhiillen empfohlen (sofern diese fiir das benutzte Kopfhorer-
modell verflgbar sind).

Weitere Informationen zur Reinigung von Zubehor (z.B. Ohrsonde) finden Sie in der entsprechenden
Bedienungsanleitung oder dem Datenblatt des Zubehorteils.

Bitte informieren Sie sich bei der Benutzung eines Reinigungsmittels im Hersteller-Datenblatt des
Reinigungsmittels tGiber die minimale Einwirkzeit. Diese muss unbedingt eingehalten werden, um die

Wirksamkeit der Reinigung zu garantieren.

Das Gerat und Zubehor ist nicht steril und ist nicht zur Sterilisierung vorgesehen.
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6 Zubehor

Verfligbares Zubehor fiir Senti und Sentiero umfasst:

Typ Modellbeispiele Anwendungsteil | Max. Kabelldnge*

Kopfhorer HP-[xx]: HDA-280, HDA-300, DD-45, DD-65 (v2), ja 3.0m (118”)
DD450, PD-81

Einsteckhorer IP-[xx]: PIEP, IP-30 ja 2.0m (79”)

Ohrkupplerkabel PECC-[xx] ja 2.0m (79”)

Zugehoriges Zubehor: Ohrkupple

=

Knochenleiter BC-[xx]: B-71, B-81 ja 2.8 m (110”)
Freifeldlautsprecher JBL Control 2P nein ---
Freifeldlautsprecherkabel FFC nein 2.5m (98”)
Ohrsonde EP-TE, EP-DP, EP-VIP, EP-TY, EP-LT ja 1.8 m (71”)
Tympanometrie-Erweiterung TY-MA ja 1.8+0.9 m (71+35”)
Zugehoriges Zubehor:

- Sondenspitzen (Erwachsenen- und Baby-Spitzen)

- Ohrstopsel (verschiedene GréRen und Typen)

- Testkavitat (fur Erwachsenen- und Baby-Spitze), Sonden-/Elektrodenkabel-Checkkit
- Kalibriervolumen fiir Tympanometer (0.5, 2, 5 ml)

- Prif-/Reinigungswerkzeug

- Befestigungsklammer

Mikrofon (fur Live-Sprachtest) | Mic-[xx] nein 0.95m (37”)
Elektrodenkabel Elektrodenkabel ja 1.8 m(71”)
Elektrodenstammkabel EC-03 (fur Anschluss an Elektrodenanschlusskabel) | nein 1.4 m (55”)
Elektrodenanschlusskabel Verschiedene Konfigurationen (fir Anschluss an ja 0.5m (20”)
Elektrodenstammkabel)

Zugehoriges Zubehor:

- Elektrodentester, Sonden-/Elektrodenkabel-Checkkit

- Elektroden
Etikettendrucker Seiko SLP 650 SE, Able AP1300 nein -
Etikettendruckerkabel LP-[xx] nein 1.6 m (63”)

Zugehoriges Zubehor: Druckpapierrollen

Patiententaster PB-[xx] ja 1.95m (77”)
Kapselgehorschutz Peltor Optime Ill nein
Kommunikationskabel usB nein 2.0m (79”)
Kommunikationskabel RS-232 nein 1.5m (59”)
Zugehoriges Zubehor: R$232-zu-USB-Konverter

Triggerkabel TIC nein 2.4 m (94”)
Modem (fir pathTrack) Cinterion EHS6T, Cinterion PLS62T-W nein -—-
Modemkabel MC-[xx] nein 1.5m (59”)
Transporttasche, Koffer - nein -

PC Software Mira, NOAH Connector nein ---

Netzteil Sinpro MPU12C-104/MPU12A-104, Sinpro nein 3.2m(126”)

MPU16C-104, Friwo FW7662M/12, Friwo
FW8002.1M/12, Adapter Tech. ATM012T-W090V
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* Maximale Kabelldnge gerundet auf nachsten 5-cm-Schritt. Die tatsdchliche Kabellange kann abhangig vom benutzten
Modell des Zubehortyps abweichen. Die angegebene Kabelldnge entspricht der maximalen Kabelldnge unter Beriicksichti-
gung aller Modelle eines Zubehortyps.

Die oben aufgefiihrte Zubehérliste kann Anderungen unterliegen. Zubehérteile kdnnen nur auf Nach-
frage zur Verfiigung stehen, kénnen durch vergleichbares Zubehor ersetzt werden oder kénnen nicht
mehr verfiigbar sein. Anderungen kénnen ohne Vorankiindigung erfolgen. Bitte kontaktieren Sie
lhren Handler, um eine aktuelle Liste des verfligbaren Zubehors zu erhalten.

Bitte beachten Sie, dass die gleichen Zubehorteile mit verschiedenen Steckern und daher mit ver-
schiedenen Artikelnummern fiir verschiedene Gerate zur Verfligung stehen kénnen (siehe Kapitel
3.4.3: Gerdteanschliisse). Wenn Sie Ilhren Handler bzgl. Zubehor kontaktieren, nennen Sie bitte im-
mer das Gerat (Senti, Sentiero, Sentiero Advanced, Senti Desktop, Senti Desktop Flex, Sentiero Desk-
top) flr das Sie das Zubehor benétigen.

Seite 28 / 44



7 Garantie

PATH MEDICAL garantiert innerhalb der festgelegten Garantiezeit, dass gelieferte Gerate und ihr
Zubehor frei von Material- und Verarbeitungsfehlern sind und bei ordnungsgemalRem Gebrauch ge-
maR geltender Spezifikationen funktionieren.

Bitte beachten Sie, dass die Garantie zwischen dem Endnutzer und dem Handler nicht von PATH ME-
DICAL geregelt wird und daher nicht im Verantwortungsbereich von PATH MEDICAL liegt. Dennoch
werden die lokalen Handler von PATH MEDICAL dazu angehalten, mindestens die gesetzlich festge-
legte Gewahrleistung oder die Garantie nach folgenden Regeln zu erfiillen:

Fiir Gerate gilt eine einjahrige Garantiezeit. Flir aufladbare Batterien, den beriihrungsempfindlichen
Bildschirm und VerschleiRteile (z.B. Ohrsonde) gilt eine sechsmonatige Garantiezeit. Die Garantiezeit
beginnt mit Datum der Auslieferung. Sofern langere Gewahrleistungsfristen gesetzlich vorgeschrie-
ben sind, haben diese Vorrang.

Diese Garantie ist nur fir Gerate und Zubehor giiltig, das bei einem autorisierten Handler erworben
wurde. Diese Garantie gilt nicht in folgenden Fallen: Bruchschaden, Fehlfunktion aufgrund von Mani-
pulationen oder nicht bestimmungsgemaler Verwendung, Fahrldssigkeit, Nichtbeachtung der An-
weisungen des Herstellers einschlieBlich der Reinigungshinweise, Unfalle, Schaden aufgrund dullerer
Einflisse (z.B. Flut, Feuer) oder Transportschiden (siehe auch Haftungsausschluss). Diese Garantie
gilt nicht bei normaler Abnutzung von Verschleiflteilen und kosmetischen Schaden (z.B. Kratzer). Bei
Offnen des Gerits oder von Zubehér erlischt die Garantie ebenso wie bei Modifikationen und Ande-
rungen an einem Gerat oder Zubehor, die nicht schriftlich von PATH MEDICAL genehmigt wurden.

Diese Garantie beinhaltet Material- und Arbeitskosten und muss in Ubereinstimmung mit den Her-
stellerspezifikationen durchgefiihrt werden. PATH MEDICAL behilt sich bei einem Garantiefall das
Recht vor, nach eigenem Ermessen eine Gutschrift auszustellen, das Produkt zu reparieren oder zu
ersetzen (entweder mit einem neuen oder einem (iberholten Produkt).

Sollten Sie einen Garantiefall vermuten, informieren Sie bitte Ihren Handler Gber den Defekt. Senden
Sie das Gerat oder Zubehor zusammen mit einer Fehlerbeschreibung und in der Originalverpackung
an lhren Handler. Versandkosten werden nicht erstattet und sind vom Kunden zu tragen.

Siehe auch Kapitel 4.1: Allgemeine Service-Informationen.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS:

Die in dieser Bedienungsanleitung beschriebene Garantie ist exklusiv. PATH MEDICAL lehnt
I::E] alle dariiber hinausgehenden Garantien ab, einschlieRlich, aber nicht beschrankt auf jede
stillschweigende Gewahrleistung der Marktgangigkeit oder Eignung fir einen bestimmten Zweck
oder Anwendung. PATH MEDICAL haftet nicht fiir zufallige, indirekte, spezielle oder Folgeschaden,
unabhangig davon, ob sie sich aus dem Erwerb, Gebrauch, Missbrauch oder der Unfdhigkeit, das
Gerat oder Zubehor zu verwenden ergeben oder in irgendeiner Weise zusammenhdngen mit einer
Fehlfunktion des Gerats oder Zubehors, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf Anspriiche, die sich
aus dem Nutzungsausfall, entgangenem Gewinn oder Umsatz, Umweltschdaden, erhéhten Betriebs-
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kosten oder Kosten fiir Ersatzteile ergeben. Die Garantie und Haftung seitens PATH MEDICAL wird an
den Handler Gbertragen und ist beschrankt auf die Bestimmungen im entsprechenden Vertriebsver-
trag und deutscher Gesetze. Der Endnutzer soll Garantieanspriiche nur an den autorisierten Handler
richten, von dem das Gerat gekauft wurde. PATH MEDICAL behalt sich das Recht vor, Garantiean-
spriiche zu Produkten oder Dienstleistungen, die gegen die Gesetze eines Landes erhalten oder ver-
wendet wurden, zu verweigern.

Seite 30 / 44



8 Hinweise zur Sicherheit

YA

Zur Gewahrleistung eines sicheren Betriebs von Senti und Sentiero (Handgerat, Tischgerat),
lesen Sie bitte die folgenden Abschnitte aufmerksam durch und befolgen Sie die angegebe-

nen Hinweise. Eine Nichtbeachtung der Hinweise kann ein Risiko fiir eine Gefahrdung von Personen

und/oder des Geréats zur Folge haben. Bewahren Sie die Bedienungsanleitung zur spateren Verwen-

dung auf und stellen Sie sicher, dass die Bedienungsanleitung an samtliche Personen, die das Gerat

verwenden, weitergegeben wird. Gliltige lokale Gesetze und Bestimmungen miissen jederzeit einge-

halten werden. Bitte melden Sie alle im Zusammenhang mit dem Gerat aufgetretenen schwerwie-

genden Vorfille dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Landes, in dem der Anwender

und/oder der Patient ansassig ist.

8.1 Allgemeine Verwendung

A

Befolgen Sie in lhrer Einrichtung relevante Bestimmungen zu Wartung und Kalibrierung
von audiometrischer Ausriistung. Dies umfasst die regelmaRige Wartung des Gerats und
die Kalibrierung von Schallwandlern. Siehe Kapitel 4: Service und Wartung.

Versuchen Sie niemals das Gerat zu 6ffnen oder das Gerat und seine Komponenten selb-
standig zu reparieren. Schicken Sie das Gerat fiir samtliche Serviceleistungen an lhren
autorisierten Servicepartner.

Benutzen Sie das Gerat nicht, wenn es Uber das Netzteil mit dem Stromnetz verbunden
ist und das Kabel oder das Netzteil selbst eine Beschadigung aufweist. Dies gilt in gleicher
Weise fiir alle Zubehorteile, die eine separate Stromversorgung haben (z.B. Etikettendru-
cker).

Das Gerat ist in der Lage zu diagnostischen Zwecken hohe Reizpegel abzugeben. Stellen
Sie sicher, dass nur Reizpegel abgegeben werden, die fiir den Patienten akzeptabel sind
und keine Gefahrdung hinsichtlich eines Hérschadens darstellen.

Wechseln Sie den Schallwandler nicht wahrend eines Tests. Dies kann zu einer falschen
Stimulusausgabe und moglicherweise zu falschen Testergebnissen fihren.

Der Patient ist fur die folgenden Tests als Bediener vorgesehen: Reintonaudiometrie,
MAGIC, MATCH, SUN und BASD. Bei der Reintonaudiometrie darf der Patient den Patien-
tentaster betatigen, bei MAGIC, MATCH, SUN und BASD darf der Patient den Geréate-
Touchscreen wahrend des Tests bedienen (d.h. Elemente der Benutzeroberflache auf der
Hauptseite des Messbildschirms betatigen). Dies muss gemaR den Anweisungen von qua-
lifiziertem Personal erfolgen. Eine standige Aufsicht durch qualifiziertes Personal ist fur
alle Personen erforderlich.

Senti Desktop: Die mit dem Gerat gelieferten Schallwandler sind fiir ein spezielles Gerat
kalibriert. Um die korrekte Reizkalibrierung und Reizausgabe zu gewahrleisten, priifen Sie
bitte immer, ob der angeschlossene Schallwandler mit dem in der ,Systeminformation”
angegebenen Schallwandler Gbereinstimmt. Nichtbeachtung kann zu einer Differenz zwi-
schen dem tatsachlichen und dem angezeigten Reizpegel flihren. Dies kann zu einer
Uber- oder Unterschitzung des Hérvermogens fiihren. Zudem kann der an den Patienten
applizierte Reizpegel hoher als vermutet sein, was zu einer Horschadigung fihren kann.
Dies trifft nicht auf die flexibel austauschbaren Schallwandler bei allen anderen Senti- und
Sentiero-Geraten zu.
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Das Gehduse der Tympanometrie-Erweiterung TY-MA (nicht das Gehause der Ohrsonde)
kann Oberflachentemperaturen von (ber 41 °C (und unter 48° C) bei langanhaltender
Benutzung und bei hohen Umgebungstemperaturen erreichen. Unmittelbarer Hautkon-
takt sollte daher vermieden werden.

Das Gerat ist nicht fir den Einsatz in der Umgebung von Magnetresonanzgeradten (MR-
Umgebung) vorgesehen. Das Gerat wurde nicht auf Sicherheit bei der Anwendung in MR-
Umgebung bewertet. Es wurde nicht auf Erwdarmung oder unerwiinschte Bewegung in
MR-Umgebung getestet. Die Sicherheit des Geradts in MR-Umgebung ist unbekannt. Das
Einbringen oder Betreiben des Gerats in MR-Umgebung kann zu Verletzungen oder Fehl-
funktion fihren.

Falls bei der Anwendung des Gerats oder eines Zubehdrteils Hautreizungen und/oder
Sensibilisierung auftreten, verwenden Sie bitte das entsprechende Gerat und/oder Zube-
horteil nicht mehr.

Das Gerat muss in einer ruhigen Umgebung betrieben werden, so dass Messungen nicht
durch Umgebungsgerausche beeinflusst werden kénnen. Dies kann von einer entspre-
chend ausgebildeten Person mit Akustikkenntnissen bestimmt werden. DIN EN I1SO 8253-
1 Abschnitt 11 definiert maximale Umgebungslarmpegel fiir audiometrische Hortests. Bei
Nichtbeachtung geben Messdaten evtl. den Horstatus nicht korrekt wieder. Siehe auch
Kapitel 3.5.8: Information zu den Messmodulen.

Fiir AEP-Messungen muss das Gerat in einer Umgebung mit geringer elektromagnetischer
Storung benutzt werden. Es wird empfohlen, AEP-Messungen in einer geschirmten Kabi-
ne durchzufiihren. Nichtbeachtung kann zu einer Verschlechterung der Messdaten durch
Rauschen aufgrund der elektrischen Storer flihren.

Bei akustischen Wandlern kénnen Unterschiede der Umgebungsbedingungen zwischen
dem Ort der Kalibrierung und dem Ort der Nutzung die Kalibriergenauigkeit beeinflussen.
Weitere Informationen dazu finden Sie in Kapitel 9.4: Bedingungen wdhrend Lagerung,
Transport und Betrieb.

Kein Gerateteil kann wahrend der Benutzung durch den Patienten gewartet werden. Kein
Gerateteil kann durch den Patienten gewartet werden, wahrend der Patient ein bestim-
mungsgemaRer Bediener ist. Siehe auch Kapitel 4: Service und Wartung.

Das Gerat kann vom Stromnetz getrennt werden, indem das Netzteil aus der Steckdose
oder das Netzkabel vom Gerat gezogen wird. Stellen Sie das Gerat nicht so auf, dass es
Schwierigkeiten bereitet, das Gerat vom Stromnetz zu trennen (stellen Sie das Geréat z.B.
nicht in der Ndhe einer Wand oder unbeweglicher Geréate auf).

8.2 Bedienung, Transport und Lagerung

A

Lassen Sie das Gerat oder Zubehor nicht fallen und tben Sie keine ibermafige Kraft aus.
Falls ein Defekt vermutet wird (z.B. loses Teil im Gerat), benutzen Sie das Gerat oder Zu-
behor nicht mehr und schicken Sie es an Ihren Handler zur Reparatur und/oder Kalibrie-
rung.

Verandern Sie das Gerdt und seine Komponenten in keiner Weise ohne schriftliche Zu-
stimmung des Herstellers. Nichtbeachtung kann zu einem niedrigeren Sicherheitsniveau
des Systems und/oder zu einer Verschlechterung der Funktionalitat fiihren.

Transportieren, lagern oder bedienen Sie das Gerat nicht aulerhalb der in Kapitel
9: Technische Spezifikationen angegebenen Umgebungsbedingungen. Wenn das Gerat
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von einer kalten in eine warme Umgebung gelangt, entsteht ein Risiko zur Kondensation.
Bei Kondensation sollte darauf geachtet werden, dass sich das Gerat erst auf normale
Raumtemperatur erwarmt, bevor es angeschaltet wird.

Stellen Sie sicher, dass Podeste, Tische, Wagen oder andere Oberflaichen wahrend der
Benutzung, dem Transport oder der Lagerung des Gerats und seiner Komponenten ge-
eignet, robust und sicher sind. PATH MEDICAL ist nicht verantwortlich fiir Verletzungen
oder Beschadigungen, die durch ungeeignete, schlecht konstruierte oder unzulassige
Transportmittel, Wagen oder Oberflachen entstehen.

Stellen Sie sicher, dass keine Flissigkeiten in das Gerat eindringen. Tauchen Sie das Gerat
nicht in Flissigkeiten, wie z.B. Reinigungsmittel.

Staubpartikel kénnen die Funktionsfahigkeit des berihrungsempfindlichen Bildschirms
beeintrachtigen. Stellen Sie sicher, dass der Bildschirm keinen Staub ansetzt.

Uben Sie keinen iibermaRigen Druck auf den Bildschirm aus und vermeiden Sie den Kon-
takt mit spitzen oder scharfen Gegenstanden.

Stellen Sie das Gerat nicht neben eine Heizung oder eine andere Warmequelle.

8.3 Elektrische Sicherheit

A

Das Netzteil ist ein Teil des Gerdts. Benutzen Sie kein anderes Netzteil als eines der Netz-
teile, die in Kapitel 9: Technische Spezifikationen festgelegt sind. Andere Netzteile flr
andere elektronische Gerate, wie z.B. Laptops oder Drucker kénnen eine Beschadigung
des Gerits zur Folge haben. Ebenso kann die Benutzung des Senti/Sentiero-Netzteils bei
anderen Geraten zu einer Beschadigung dieser Gerate flhren.

Vermeiden Sie unbeabsichtigten Kontakt zwischen verbundenen, aber nicht genutzten
Anwendungsteilen und anderen leitfahigen Teilen, einschlieBlich der Teile, die mit
Schutzerde verbunden sind. Leitfahige Teile von Elektroden und ihren Verbindungen,
einschlieRlich der Neutralelektrode, diirfen andere leitfahige Teile und Erde nicht beriih-
ren.

Zugangliche leitfahige Teile (z.B. Stecker des Netzteils) diirfen vom Bediener nicht berihrt
werden, insbesondere nicht wahrend gleichzeitig der Patient berihrt wird.

Das Gerat darf wahrend der Anwendung von Hochfrequenz-Chirurgiegerdten, Herz-
schrittmachern, Defibrillatoren oder anderen elektrischen Stimulatoren nicht benutzt
werden. Dies kann zu Verbrennungen am Ort der Elektroden und zu einer méglichen Be-
schadigung der Anwendungsteile fihren.

Verwenden Sie das Gerat nicht in unmittelbarer Nahe zu Kurzwellen- oder Mikrowellen-
Therapiegeraten, da dies zu Signalschwankungen innerhalb der Anwendungsteile flihren
kann.

Bei Verwendung des Gerats wahrend einer Operation, dirfen die verbundenen Teile kei-
ne leitfahigen Gegenstande, einschlielllich Erde, berthren.

Bei Verwendung des Netzteils Sinpro MPU16C-104 (Schutzklasse 1), darf das Netzteil, um
das Risiko eines Stromschlags zu vermeiden, nur an einen Netzanschluss mit Schutzleiter
angeschlossen werden.

Schlielen Sie das Etikettendrucker-, RS232- oder Modem-Kabel wahrend einer Messung
nicht an das Gerat an.
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Bei der Verbindung des Gerats zu einem Computer missen spezielle Vorsichtsmalinah-
men getroffen werden, um die elektrische Sicherheit aufrecht zu erhalten. Dies kann wie
folgt erreicht werden: 1) Verwendung eines medizinisch zugelassenen Computers (kon-
form zu DIN EN 60601-1), 2) Verwendung eines batteriebetriebenen Standard-Computers
(ohne Verbindung zu einem Ladekabel oder sonstigen netzbetriebenen Geraten wie Dru-
cker), oder 3) Verwendung eines Standard-Computers, der sich aulRerhalb der Patienten-
umgebung (d.h. mind. 1.5 m Entfernung vom Patienten) befindet. Die Bezeichnung Stan-
dard-Computer bezieht sich auf einen typischen Computer fiir die Bliro-Nutzung und kon-
form zu EN 60950.

8.4 Elektromagnetische Vertraglichkeit

(1]

Die Verwendung von Senti/Sentiero Gerdten neben anderen elektronischen Geraten oder
mit anderen elektronischen Geraten in gestapelter Form sollte vermieden werden, da
dies eine fehlerhafte Betriebsweise zur Folge haben kdnnte (Senti/Sentiero: z.B. Auftre-
ten von unerwiinschtem Schall). Elektronische Gerate kénnen z.B. Mobiltelefone, Funk-
rufempfanger, Funksprechgerate oder RFID-Systeme umfassen. Wenn eine Verwendung
in der vorbeschriebenen Art dennoch notwendig ist, sollten Senti/Sentiero und die ande-
ren elektronischen Gerdte beobachtet werden, um sich davon zu lberzeugen, dass sie
ordnungsgemalR arbeiten. Die Umsetzung geeigneter AbhilfemaRnahmen (z.B. neue Aus-
richtung oder Positionierung von Senti/Sentiero oder Schirmung) kann notwendig sein.
Bitte beachten Sie auch Kapitel 10: Informationen zur elektromagnetischen Vertrdglich-
keit.

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (Funkgerate) (einschlielRlich deren Zubehoér wie z.B.
Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht in einem geringeren Abstand als 30
cm (12“) zu Senti/Sentiero und dessen Zubehorteile verwendet werden.

Wahrend einer Messung wird empfohlen fiir Funkgerate mit niedriger Leistung (< 2 W)
einen Mindestabstand von 3 m (118‘) zu Senti/Sentiero und dessen Zubehorteile einzu-
halten.

Fir HF-Funkquellen mit sehr starker Leistung (z.B. Hochleistungs-Sendeantennen von
Rundfunk- oder Fernsehstationen) wird empfohlen einen Mindestabstand von 2 km (6560
FuR) zu Senti/Sentiero und dessen Zubehorteile einzuhalten (der erforderliche Mindest-
abstand hdngt von der Sendeleistung und Richtcharakteristik des Senders ab).

Eine Nichtbeachtung kann zu einer Minderung der Leistungsmerkmale des Gerats fiihren.

Die Verwendung von nicht von PATH MEDICAL spezifiziertem oder geliefertem Zubehor
kann zu verstarkter elektromagnetischer Aussendung oder verringerter Storfestigkeit des
Gerats und damit zu einer fehlerhaften Betriebsweise des Gerats fihren.

8.5 Zubehor

A

Die Sondenspitze der Ohrsonde darf ohne einen korrekt auf der Sondenspitze platzierten
Einmal-Ohrstopsel nicht in den Gehoérgang eingefiihrt werden. Stellen Sie sicher, dass die
GroRe des Ohrstopsels zur GroRe des Gehdrgangs des Patienten passt.

Ohrsonden und Einsteckhorer diirfen bei einer duleren Gehdrgangsinfektion (otitis ex-
terna) oder bei sonstigen Schmerzen bei der Einflihrung der Ohrsonde oder des Einsteck-
horers nicht benutzt werden.
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Einmal-Zubehor (z.B. Ohrstopsel und anderes Zubehor, dessen einmalige Verwendung auf
dem Verpackungsetikett oder dem Datenblatt gekennzeichnet ist) muss zwischen Patien-
ten (oder den Ohren eines Patienten) ausgetauscht werden, um Kreuzinfektionen zu
vermeiden. Reinigen Sie diese Teile nicht und verwenden Sie diese Teile nicht mehrfach.

Schlielen Sie ausschlieBlich Zubehor an, das von PATH MEDICAL zur Verfligung gestellt
wird. Anderes Zubehor ist nicht mit dem Gerat kompatibel und kann zu einer Beschadi-
gung oder zu einer Fehlfunktion des Gerats fiihren. Anschluss von Zubehdr, das nicht mit
den Sicherheitsanforderungen dieses Produkts Gibereinstimmt, kann zu einem niedrigeren
Sicherheitsniveau des Gesamtsystems flihren.

Die Reinigung des Gerats und des Zubehors ist sehr wichtig, um Hygiene-Anforderungen
einzuhalten und einer Kreuzinfektion vorzubeugen. Weitere Informationen finden Sie in
Kapitel 5: Reinigung.

Behandeln Sie Kabel und Schallwandler stets mit Sorgfalt. Biegen oder verdrehen Sie kein
Kabel ilbermaRig. Das Kabel kann brechen und infolgedessen die Gesamtgeratefunktiona-
litat beeintrachtigen oder das Gesamtsicherheitsniveau verringern. Lassen Sie keinen
Schallwandler fallen und werfen oder schlagen Sie keinen Schallwandler auf einen harten
Gegenstand. Empfindliche Teile (z.B. Ohrsondenmikrofon und -lautsprecher) kénnen be-
schadigt werden, was zu einer Beeintrachtigung der Messgitite fithren kann. Verwenden
Sie kein Kabel und keinen Schallwandler, bei dem Sie eine Beschadigung vermuten.

Stellen Sie sicher, dass sich Kleinteile (z.B. Ohrstopsel) auBerhalb der Reichweite des Pati-
enten befinden, um ein versehentliches Verschlucken zu verhindern. Dies gilt insbesonde-
re fur Kinder.

Es gibt keine Teile, die gegessen, verbrannt oder fiir irgendeinen nicht-audiologischen
Einsatzzweck benutzt werden kénnen.

Prifen Sie die Schallleitungskanéle des Einsteckhorers und/oder der Ohrsonde (ein-
schlieBlich Sondenspitze und Ohrstdpsel) vor der Benutzung. Ein verschlossener Laut-
sprecherkanal kann zu verringerten Reizpegeln fiihren oder eine erfolgreiche Kalibrierung
verhindern. Ein verschlossener Mikrofonkanal kann zu verringerten Antwortpegeln fiih-
ren oder eine erfolgreiche Kalibrierung verhindern. Fiihren Sie im Zweifelsfall einen Son-
dentest durch (siehe Kapitel 3.5.4: Hardware-Tests).

Die Buchsen sind zum Anschluss von entsprechenden Zubehorteilen vorgesehen (z.B.
Schallwandler, Elektrodenkabel, Netzteil, Etikettendrucker). SchlieRen Sie keine anderen
Teile an diese Buchsen an. Informationen zur korrekten Zuordnung von Buchse und Zu-
behorteilen finden Sie in Kapitel 3.4.3: Gerdteanschliisse.

Wenden Sie beim Einstecken eines Steckers in eine Gerdtebuchse keine Gewalt an. Ein
Stecker passt nur dann in eine Gerdtebuchse, wenn die mechanische Codierung des Ste-
ckers zur Geratebuchse passt. Farbkodierungen helfen lhnen, die korrekte Geratebuchse
zu finden. Beachten Sie bei Tischgeraten zudem die Symbole an der Buchsenplatte des
Gerats, um eine korrekte Verbindung zwischen Stecker und Buchse herzustellen. Siehe
Kapitel 3.4.3: Gerdteanschliisse.

Ziehen Sie beim Herausziehen eines Steckers aus der Buchse immer am Stecker und nicht
am Kabel. Ansonsten besteht die Gefahr eines Kabelbruchs.

Setzen Sie den Ausdruck des Etikettendruckers keinem Sonnenlicht oder Hitze aus. Der
Ausdruck auf Thermopapier verblasst bei Licht oder Warme.
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8.6 Entsorgung

[13]

Das Gerat enthalt aufladbare NiMH- (Handgerate) oder der Lilon- (Tischgerate) Batterien.
Kénnen Batterien nicht mehr aufgeladen werden oder falls eine Batterie vermutlich be-
schadigt ist, muss diese durch einen autorisierten Servicepartner ausgetauscht werden.
Der Servicepartner ist fur die korrekte Lagerung und Entsorgung der Batterien verant-
wortlich. Batterien gehéren nicht in den normalen Hausmiill. Bitte beachten Sie lokale
Bestimmungen beziglich der korrekten Entsorgung.

Innerhalb der Européischen Union darf das Gerdt und seine Zubehorteile, die Elektro-
oder Elektronikgerate darstellen, nicht im normalen Hausmiill entsorgt werden, da Elekt-
roabfall gefahrliche Substanzen enthalten kann. Elektro- oder Elektronikgerate sind defi-
niert als Geréate, die von elektrischen Stromen oder elektromagnetischen Feldern abhan-
gig sind. Das Gerat und die Zubehorteile, fur die die Definition anwendbar ist (z.B. Schall-
wandler, Patiententaster, Etikettendrucker, Kommunikationskabel, Modem), gelten als
Elektrogerdte im Sinne der Richtlinie 2012/19/EU (ber Elektro- und Elektronik-Altgerate
(WEEE). Das Gerat und entsprechende Zubehorteile konnen zur Entsorgung an den Ser-
vicepartner oder PATH MEDICAL zuriickgegeben werden. Bitte kontaktieren Sie lhren
Servicepartner oder PATH MEDICAL bzgl. der korrekten Entsorgung von Gerdten und Zu-
behorteilen. Bitte beachten Sie lokale Bestimmungen bei der korrekten Entsorgung des
Gerats und der Zubehorteile.

Flihren Sie vor der Entsorgung des Gerats eine ordnungsgemalRe Archivierung der Patien-
ten- und Testdaten (unter Bericksichtigung geltender Datenaufbewahrungsfristen) durch
und l6schen Sie anschlieBend vor der Entsorgung alle personenbezogenen Daten vom
Gerat.

Bitte beachten Sie lokale Vorgaben zur ordnungsgemafien Entsorgung von Verpackungs-
material.
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9 Technische Spezifikationen
E:E] Dieses Kapitel enthalt eine Zusammenfassung der wichtigsten technischen Daten. Weitere

technische Daten finden Sie in einer separaten technischen Beschreibung (Technische Spe-
zifikation), die von www.pathme.de/downloads heruntergeladen werden kann.

9.1 Allgemeine Geridteinformationen

Gerateklassifizierung (93/42/eec,2017/745) | Klasse Il a
(MDR Canada) Klasse Il

Klassifizierung der Anwendungsteile Typ BF (engl. ,body floating”, Kérperbezug mit Stromfluss)
(DIN EN 60601-1)

Anwendungsteile Kopfhorer, Einsteckhorer, Ohrsonde, Tympanometrie-Erweiterung,
Ohrkupplerkabel, Knochenleiter, Elektrodenkabel, Patiententaster

Geréatesicherheitsklasse Klasse Il
(DIN EN 60601-1)

Schutzart (IP Code) IP20
Betriebsart (DIN EN 60601-1) Dauerbetrieb
Angewandte Normen DIN EN ISO 389-1, DIN EN ISO 389-2, DIN EN I1SO 389-3, DIN

EN I1SO 389-4, DIN EN ISO 389-5, DIN EN ISO 389-8 (Schall-
wandler-Kalibrierung), DIN EN ISO 10993-1 (Biokompatibilitat), DIN
EN ISO 15223-1 (Bedienungsanleitung), DIN EN 60601-1 (elektri-
sche Sicherheit), DIN EN 60601-1-2 (Emv), DIN EN 60601-1-4
(PEMS), DIN EN 60601-1-6 (Verwendbarkeit), DIN EN 60601-2-
40 (AEP), DIN EN 60645-1 (Reintonaudiometrie), DIN EN 60645-
5 (Tympanometrie), DIN EN 60645-6 (OAE), DIN EN 60645-7
(ABR), DIN EN 62304 (Software Lifecycle)

9.2 Gerateeigenschaften

Gehduseabmessungen Handgerat: ca. 209 x 98 x 52 mm (8.22 x 3.86 x 2.05"’)
Tischgerat: ca. 150 x 210 x 45 mm (5.91 x 8.27 x 1.77")

Gerategewicht (einschlieRlich Batterien) Handgerat: ca. 500 g
Tischgerat: ca. 475 g

Bildschirm 240 x 320 Pixel, graphisches LCD
Handgerat: 3.5 Tischgerat: 5.0

Maximaler Leistungsverbrauch von Handheld:ca.5V,04A=2W

der Batterie Desktop: ca. 4V, 0.5A=2 W
Typischer Leistungsverbrauch vom Handheld: ca.9V,1.0A=9 W
Netzteil wahrend des Ladens Desktop: ca. 12V, 0.17 A=2 W
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9.3 Stromversorgung

Fir medizinische Anwendungen sind ausschlielich die folgenden Netzteile fir die Verwendung mit
Senti/Sentiero-Geraten zugelassen:

- Sinpro MPU12C-104, MPU12A-104

- Sinpro MPU16C-104

- Adapter Tech. ATM012T-W090V

- Friwo FW7662M/12 — nur fir Tischgerate

- Friwo FW8002.1M/12 — nur fur Tischgerate

Verwenden Sie zusammen mit Senti und Sentiero ausschlieBlich eines der oben genannten
Netzteile. Verwenden Sie kein anderes Netzteil. Nichtbeachtung kann das elektrische Si-
cherheitsniveau verringern und zu einer Beschadigung des Gerats flihren.

é Bei Verwendung des Netzteils Sinpro MPU16C-104 (Schutzklasse |) darf das Netzteil nur an
einen Netzanschluss mit Schutzleiter angeschlossen werden.

EingangskenngrofRen der Sinpro MPU12C-104: 100-240V, AC, 47-63 Hz, 0.16-0.29 A

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

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

Adapter Tech. ATM012T-W090V: 100-240 V, AC, 50-60 Hz, 0.19-0.32 A
Friwo FW7662M/12: 100-240 V, AC, 50-60 Hz, 0.11-0.25 A

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

AusgangskenngrofRen der Handgerat: 9V, 21.2 A
Netzteile Tischgerat: 9-12 V, >0.4 A

Aufladbare Batterieeinheit Handgerat: 4.8 V (NiMH)
Tischgerat: 3.7 V (Li-lon)

Maximale Betriebsdauer mit | ca. 6-8 Stunden (abhangig von der Nutzung)
vollgeladenen Batterien

Maximale Anzahl Ladezyklen | 500-1000 (Lebensdauer > 2 Jahre bei normalem Gebrauch)

Maximale Ladezeit: Handgerat: ca. 2 Stunden, Tischgerat: ca. 8 Stunden

9.4 Bedingungen wahrend Lagerung, Transport und Betrieb

Bitte lagern oder transportieren Sie das Geradt und das Zubehor in der mitgelieferten Tragetasche
oder einem dhnlichen schlieBbaren Behaltnis, um alle Teile gegen dulRere Krafte und Umwelteinfliisse
wie z.B. mechanische Belastung (Kratzer), Staub oder Feuchtigkeit zu schiitzen. Extreme Lager- oder
Betriebsbedingungen kénnen z.B. zum Bruch des beriihrungsempfindlichen Bildschirms (bei sehr
niedrigen Temperaturen) oder zu einer Beeintrachtigung des Gerats und/oder der Schallwandler-
Kalibrierung fihren.
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Wenn das Gerat von einer kalten in eine warme Umgebung gelangt, besteht die Gefahr der

Kondensation. In diesem Fall sollte darauf geachtet werden, dass sich das Gerat erst auf
normale Raumtemperatur erwdarmt, bevor es angeschaltet wird. Stellen Sie zudem sicher, dass die
unten beschriebenen Betriebsbedingungen erfillt sind.

TRANSPORT- UND LAGERBEDINGUNGEN:

Transporttemperatur -20 bis 60 °C (-4 bis 140 °F)

Lagertemperatur 0 bis 40 °C (32 bis 104 °F)

Relative Luftfeuchtigkeit 10 bis 90 % nicht-kondensierend

Barometrischer Luftdruck 70 bis 106 kPa

BETRIEBSBEDINGUNGEN:

Temperatur 10 bis 40 °C (50 bis 104 °F)

Relative Luftfeuchtigkeit 20 bis 90 % nicht-kondensierend

Barometrischer Luftdruck 70%* bis 106 kPa

* Im den folgenden Fillen wird eine erneute Schallwandler-Rekalibrierung am Einsatzort empfohlen:

Luftdruck am Ort der Kalibrierung p. Luftdruck am Einsatzort p.
98 bis 104 kPa <92 kPa
92 bis 98 kPa < p.— 6 kPa
<92 kPa < p.—6 kPa oder
> pc + 6 kPa

Siehe auch DIN EN 60645-1 5.3 und Soares et al.: “Audiometer: Correction factor for atmospheric pressure”,

Inter-Noise 2016.
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10 Informationen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit

Die elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) gemal der Normen DIN EN 60601-1-2 (Medizinische elekt-
rische Gerate - Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit einschliefflich der wesentlichen Leistungsmerkmale -
Erganzungsnorm: Elektromagnetische Vertraglichkeit - Anforderungen und Priifungen) und 60601-2-40 (Medizinische
elektrische Gerate — Teil 2-40: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit von Elektromyographen und Geraten fiir evozierte
Potentiale) wurde von einem akkreditierten Labor bestatigt. Anforderungen der DIN EN 60601-1-
2:2016-05 (siehe Tabellen unten, siehe auch Kapitel 8.4: Elektromagnetische Vertrdglichkeit) sind auf
alle Gerate, die ab 01/2019 ausgeliefert werden anwendbar (Handheld: Platinen-Revision > 70 mit
Buchsenplatine, Desktop: Platinen-Revision > 333; fiir vorherige Platinen-Revisionen priifen Sie bitte
die vorherige Version der Bedienungsanleitung oder kontaktieren Sie PATH MEDICAL). Informationen
zum vollstandigen Bericht sind auf Nachfrage bei PATH MEDICAL verflgbar.

[::m Der Benutzer muss darauf achten, dass das Gerat in einer Umgebung mit elektromagneti-

scher Strahlung gemaR Tabelle 5 und Tabelle 6 betrieben wird.

Storaussendungsmessungen Ulf)erem- Elektromagnetische Umgebung
stimmung
HF-Aussendung nach CISPR 11 Gruppe 1 Das medizinische elektrische Gerat (MEG) verwendet
HF-Energie ausschlieRlich zu seiner internen Funktion.
Daher ist seine HF-Aussendung sehr gering und es ist
unwahrscheinlich, dass benachbarte elektronische
Geréate gestort werden.
Klasse B Das medizinische elektrische Gerat ist fiir den Ge-
brauch in allen Einrichtungen einschlieBlich denen im
Wohnbereich und solchen geeignet, die unmittelbar
an ein offentliches Versorgungsnetz angeschlossen
sind, das auch Gebaude versorgt, die zu Wohnzwecken
benutzt werden.
Aussendung von Oberschwingungen | Klasse A ---
nach IEC 61000-3-2
Aussendungen von Spannungs- Stimmt -
schwankungen/Flicker nach IEC Uberein
61000-3-3

Tabelle 5: Einhaltung von Richtlinien zur elektromagnetischen Vertrdglichkeit und daraus resultieren-
de Anforderungen an die elektromagnetische Umgebung

Storfestigkeitsprifungen

IEC 60601-
Priifpegel

Ubereinstimmungs-
Pegel

Elektromagnetische Umge-
bung

Entladung statischer Elekt-
rizitat (ESD) nach IEC
61000-4-2

+ 8 kV Kontaktentla-
dung
+2,4,8,15kV Luft-
entladung

+ 8 kV Kontaktentla-
dung
+2,4,8,15kV Luft-
entladung

Um ESD-EinflUsse zu verrin-
gern, sollten FuBbdden aus
Holz oder Beton bestehen
oder mit Keramikfliesen ver-
sehen sein.

Schnelle transiente elektri-
sche StorgroBen/Bursts
nach |IEC 61000-4-4

+ 2 kV fur Netzleitun-
gen

+ 1 kV fur Eingangs-

+ 2 kV fur Netzleitun-
gen

+ 1 kV fur Eingangs-

Die Qualitat der Versorgungs-
spannung sollte der einer
typischen Geschafts- oder
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Storfestigkeitsprifungen

IEC 60601-
Priifpegel

Ubereinstimmungs-

Pegel

Elektromagnetische Umge-
bung

und Ausgangsleitun-
gen

und Ausgangsleitun-
gen

Krankenhausumgebung ent-
sprechen.

StoRspannungen/Surges
nach IEC 61000-4-5

+ 1 kV Spannung
AuBenleiter - AuRRen-
leiter

+ 2 kV Spannung
AuBenleiter - Erde

+ 1 kV Spannung
AuRenleiter - AuRen-
leiter

+ 2 kV Spannung
AuRenleiter — Erde
(far Sinpro MPU16C)

Die Qualitat der Versorgungs-
spannung sollte der einer
typischen Geschafts- oder
Krankenhausumgebung ent-
sprechen.

Spannungseinbriiche, Kurz-
zeitunterbrechungen und
Schwankungen der Versor-
gungsspannung nach IEC
61000-4-11

< 0% Ut (>95 % Ein-
bruch der Uy) fir %
und 1 Periode

0 % U+ fiir 300 Perio-
den

70 % U1 (30 % Ein-
bruch der Uy) fir 30
Perioden

< 0% Ur (>95 % Ein-
bruch der Uy) fir %
und 1 Periode

0 % U+ ftir 300 Perio-
den

70 % U+ (30 % Ein-
bruch der Uy) fir 30
Perioden

Die Qualitat der Versorgungs-
spannung sollte der einer
typischen Geschafts- oder
Krankenhausumgebung ent-
sprechen.

Wenn der Anwender des me-
dizinischen elektrischen Gerats
fortgesetzte Funktion auch
beim Auftreten von Unterbre-
chung der Energieversorgung
fordert, wird empfohlen das
Prifgerat aus einer unterbre-
chungsfreien Stromversorgung
oder einer Batterie zu speisen.

Magnetfeld bei der Versor-
gungsfrequenz (50 Hz/ 60
Hz) nach IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetfelder bei der Netzfre-
quenz sollten den typischen
Werten, wie sie in der Ge-
schéafts- und Krankenhausum-
gebung vorzufinden sind, ent-
sprechen.

Anmerkung: Ut ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung der Priifpegel.

Tabelle 6: Einhaltung von Stérfestigkeitstests und daraus resultierende Anforderungen an die elekt-

romagnetische Umgebung

(1]

Der Benutzer muss darauf achten, dass das Gerat in einer Umgebung mit Mindestabstan-
den zu potentiellen Storsendern gemal Tabelle 7 betrieben wird.

.. s .. IEC 60601- Ubereinstimmungs- | Elektromagnetische Umge-

Storfestigkeitsprifungen .
Priifpegel Pegel bung

Geleitete HF-StorgroRen 3V 3V Tragbare und mobile Funkgera-

nach IEC 61000-4-6 (150 kHz bis 80 te sollten nicht ndher als 30 cm
MHz) (12“) zum Priifgerat einschliel3-
6V 6V lich der Leitungen benutzt wer-
(ISM-Frequenzen) den.

Gestrahlte HF-StorgroRe 3V/m 3V/m Tragbare und mobile Funkgera-

nach IEC 61000-4-3 (80 MHz bis 2.7 GHz) te sollten nicht ndher als 30 cm
9-28 V//m* 9-28 V/m* (12*) zum Priifgeréat einschlieR-

(drahtlose HF-
Kommunikation)

lich der Leitungen benutzt wer-
den.
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IEC 60601- Ubereinstimmungs- | Elektromagnetische Umge-

Storfestigkeitsprifungen Priifpegel Pegel T

* Drahtlose HF-Kommunikations-Frequenzen und -Pegel:

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

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

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

Tabelle 7: Minimaler Abstand zu potentiellen Stérsendern

Das Gerat ist fiir den Einsatz in einer Umgebung bestimmt, in der Hochfrequenz-Stérungen kontrol-
liert werden.
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Kontaktinformation Handler / Servicepartner:

Made in Germany
I

PATH MEDICAL GmbH
Landsberger StraRe 65
82110 Germering
Deutschland

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