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1 Attekintés

1.1 Bevezetés

Kdszonjik, hogy megvasarolta a Senti vagy a Sentiero késziiléket. Ez a kézikényv Onnek sz4l6
Utmutatd a készilék biztonsagos lzemeltetéséhez és karbantartasahoz.

Em Kérjik, figyelmesen olvassa el ezt a kézikényvet, mielStt el§szér haszndlnd a Senti vagy
Sentiero eszkozt. Javasoljuk, hogy kilonos figyelmet forditson a biztonsagra (lasd a

8: Biztonsdgi utmutatdsok), a rendeltetésszer( haszndlatra (lasd az 1.3: Rendeltetésszer(i haszndlat),

a tisztitasra (lasd 5: Tisztitds) és a karbantartdsra (lasd 4: Javitds és karbantartds).

A Senti és a Sentiero megbizhatd, konnyen kezelheté és mobil orvosi eszkdz. Minden eszkdz kdnnyd

navigaciot biztosit az érint6képernyén és hallasvizsgalatok céljara szolgdl (lasd 1.3: Rendeltetésszerti

haszndlat).

A kézikdnyvben felsorolt egyes firmware modulok nem szerepelhetnek a licencben. Kérjiik, forduljon

a forgalmazéjdhoz, ha frissiteni szeretné az engedélyt tovdbbi modulok beillesztésére.

1.2 Eszkozverziok

A Senti és Sentiero eszkdzcsalddokban tobb verzié is elérhetd.

KEZI ESZKOZOK:

Senti = = (e Sentiero
(Model: SIH100097) | & | === —— Ide tartozik:

\ \ | - Sentiero

i @A O o'y QA O

(Model: SOH100098)
Sentiero Advanced
| ‘ f (Model: SOH100360)

SENTIERO | SENTIERO SENTIERO
UDIAGNGSTC ICHEpaNG FADVANGED

|
— == = —— s

A Senti és a Sentiero (PCB revizid = 67) kuloénbozik a Senti és a Sentiero-tdl (PCB revizidé < 67),
kiterjesztett bels6 memodridban (példaul beszédprobakhoz). A Sentiero Advanced kilonbozik a
Sentiero-tdl a socket elrendezésben, és tovabbi képességet kinal az akusztikusan kivaltott potencial
(AEP) tesztek elvégzésére. A Sentiero és a Sentiero Advanced (PCB revizié > 70) lehetévé teszi
tympanometria és akusztikus reflex mérések elvégzését TY-MA tympanometria modul hozzdadasa
esetén.
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ASZTALI ESZKOZOK:

Sentiero Desktop
(Model: SOD100497)

Senti Desktop

Ide tartozik:
Senti D. (Model: SID100419)
Senti D. Flex (Model: SID100433)

A Senti Desktop és a Senti Desktop Flex a foglalatokban kiilonbdzik egymastdl. A Senti Desktop jack
dugdkat kinal, és egy specialis fejhallgatdhoz és / vagy csontvezet6hoz van kalibralva. A Senti Desktop
Flex lehet6vé teszi kilonb6z6 kalibralt atalakitok cseréjét. A Sentiero Desktop ugyanazokat a
modulokat kinalja, mint a Sentiero, kiegészitve tympanometridval és akusztikus reflex mérésekkel.

1.3 Rendeltetésszeri hasznalat

DE A Senti és Sentiero eszkozcsaladok eszkozei kilonboz6 vizsgalati mddszereket kindlnak,

amelyek ugy vannak beallitva, hogy azok illeszkedjenek a professziondlis halldsvizsgdlathoz
vagy diagnosztikahoz. A Senti eszkdzcsalad eszkdzei tobbféle pszichoakusztikus tesztelési eljarast is
magukban foglalnak, beleértve a hagyomdnyos és képalapu tisztahang audiometriat (pl. PTA, MAGIC)
és beszédprébakat (példdul SUN, MATCH). A Sentiero eszkdzcsaldd eszkozei tovabba fizioldgias
vizsgalati eljardsokat tartalmaznak, ideértve az tranziens otoakusztikus emissziokat (TEOAE), a
disztorzids otoakusztikus emissziokat (DPOAE), az agytorzsi kivaltott valaszokat (ABR, Sentiero
Advanced), az auditiv steady state valaszokat (ASSR, Sentiero Advanced), hallasi impedancia és
akusztikus reflex mérések (Sentiero Desktop, Sentiero és Sentiero Advanced tympanometria
modullal).

A rendelkezésre 3ll6 pszichoakusztikus mddszerek a Senti és a Sentiero esetében kiilondsen
hasznosak a két évnél idésebb egylittm(ikods betegeknél vagy a megfelel§ fejl6dési korban, ami
lehet6vé teszi szdmukra a jaték / interaktiv audiometria elvégzését. Mindegyik mas fiziologids modul
alkalmas minden 34 hetes (terhességi koru) csecsemdknél id6sebb korosztaly szamara, akik készen
allnak a kérhazbdl torténd elbocsatasra.

Minden fiziologids vizsgdlati moddszert kilon jelezziik a hallaskarosodas tipusanak és
audiometrias eredményei megbizhatatlannak bizonyulnak. A cochlearis hallaskiiszobok (DPOAE
kliszobérték) becslése kiilonb6z6 frekvencidkon lehetséges, anélkiil, hogy szlikség lenne a betegekkel
valo egylttmikodésre. Akusztikus reflex és tympanometria jellemzi a kozép- és a kilséfil
funkcionalis allapotanak értékelését. Minden egyes mdodszer esetében tobb protokoll konfiguralhato.
Az eredmények felhasznalhaték tovabbi ajanlasokra a megfelel6 beavatkozasi stratégiakkal
kapcsolatban.

A Sentiero eszk6zcsalad eszkozei a kovetkez6 célokra szolgdlnak:
o Ujszulott hallassz(irés utani diagnosztika, monitorozas és nyomon kévetés
e Iskola el6tti, iskolai és felnGtt hallasszlirés
e Fiil-orr-gégészeti diagnosztika az alabbi mérések alapjan:
a) Otoakusztikus emissziok
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b) Tympanometria és akusztikus reflex (Sentiero Desktop, Sentiero és Sentiero
Advanced tympanometria modullal)

c) Agytorzsi Kivaltott Valaszok (csak a Sentiero Advanced)

d) ASSR (csak a Sentiero Advanced)

DE A Senti és a Sentiero audioldogusok, fiil-orr-gégész szakorvosok és egyéb halldsgondozd

szakemberek és audioldgiailag képzett szakemberek orvosi kérnyezetben valé hasznalatra
készlltek. Kérjuk, vegye figyelembe a mérések végrehajtasahoz sziikséges mindségi
kovetelményekkel kapcsolatos helyi el6irdsokat egy adott vizsgdlati modullal.

Dﬂ A Senti és a Sentiero nem a nagykozonség rendelkezésére szolgdl. Minden vizsgalati
eljarast szakképzett személyzetnek kell feliigyelnie vagy vezetnie. Az Amerikai Egyesiilt
Allamokban a szovetségi torvény korlatozza ezt az eszkozt egy engedéllyel rendelkezd orvos
rendelésén vagy annak megrendelésére.

A Senti és a Sentiero csak beltéri haszndlatra készilt, és meghatarozott kérnyezeti
Em feltételek mellett kell mdkodtetni. Ldsd még a 9: Technikai specifikdciok és az
elektromdagneses zavarokkal kapcsolatos kornyezeti feltételekrél sz6lé informdcidkat a 10:
Elektromdgneses kompatibilitdsi informdcio. A Senti és a Sentiero nem alkalmas oxigénben gazdag
koérnyezetben.

ELLENJAVALLATOK:

A Senti és a Sentiero nem alkalmazhato otitis externa (kiilsé halldjarat gyulladas) esetén,
A vagy minden esetben, amely fajdalmat okoz a filmonitor behelyezésekor vagy barmely mas

transzducer alkalmazasakor.

MELLEKHATASOK:

A Senti és Sentiero eszkdzcsaladok eszkozeire nincsenek ismert nemkivanatos mellékhatasok.

Lasd még a 8: Biztonsdgi utmutatdsok.

1.4 Miikodési jellemzok

Az Osszes Senti és Sentiero eszkdz képes olyan akusztikus jelek elGallitdsara, amelyeket Iég- vagy
csontvezetéses transzducer altal juttat el a paciens hallészervébe. Mindegyik Sentiero eszk6z képes a
paciensbdl szdrmazd akusztikus jelek rogzitésére egy flilszondan keresztiil. A Sentiero Advanced
biopotencialis jelek rogzitésére képes egy elektrédan keresztiil. A Sentiero és a Sentiero Advanced a
TY-MA tympanometria modullal és a Sentiero Desktop képesek statikus légnyomas létrehozasara. A
teszteredmények az eszkdzok képernydjérél leolvashatdk. Az eszkdz miikédEképességének
megGrzése érdekében rendszeres karbantartasra szlikséges (lasd 4.2: Rendszeres karbantartds és
kalibralds).

A Senti és a Sentiero késziilékek nem rendelkeznek a DIN EN 60601-1 szabvannyal kapcsolatos
alapvet6 teljesitménnyel.

Oldal 7/ 44



2 A szimbolumok magyarazata
Ez a rész ismerteti az ebben a kézikényvben és az eszkdz cimkéjén hasznalt 6sszes szimbdlumot.

A kézikonyvben talalhatd szimbdélumok:

Szimboélum Magyarazat

Em Fontos figyelmeztetés: kérjlik, olvassa el a fontos informacidkat.
f Figyelmeztetés: kérjik, olvassa el a biztonsdggal kapcsolatos informdcidkat,
amelyek személyi és/vagy eszkdzveszélyt jelenthetnek, ha nem kévetik Gket.

Az eszkdzcimkén taldlhatd szimbdlumok:

Szimbdlum Magyarazat

A hasznalati utasitdst kotelez6 elolvasni. Kovesse a kézikdnyv utasitasait.
I:E:l Lasd a hasznalati utmutatdt, vagyis ezt a kézikonyvet.
SN Sorozatszam

REF Cikkszam

MD Orvostechnikai eszkdz
u Gyartod neve és cime, gyartdsi datum
ﬂ A DIN EN 60601-1 szerinti BF (body floating) tipusu alkatrészeknek
valo megfelelés
] A DIN EN 60601-1 szerinti biztonsagi osztaly Il

Kozvetlen arambemenet

A késziilék az elektromos és elektronikus berendezések hulladékairdl sz616 2012/19
ﬁﬁ / EK irdnyelv hatélya ala tartozo elektronikus berendezés. Ha elvetik, az elemet el
kell kiildeni a hasznositasra és az Ujrahasznositdsra szant kilon gy(jtShelyekre.

A CE-jelolés a vonatkozo eurdpai iranyelveknek és szabdlyozasoknak valé

c € megfelelést jeloli a PATH MEDICAL weboldalan (www.pathme.de/certificates)
taldlhato megfeleldsi nyilatkozat szerint. A CE-jel6lés alatt szerepld szam a kijeldlt

szervezet azonositéjara utal.

2D kéd, Egyedi Eszkdzazonositd (Unique Device Identifier - UDI). Az Egyedi
Eszk6zazonositd melletti informacio a kdvetkezéket tartalmazza: (01) azonosito,
(11) gyartasi datum, (21) sorozatszam; mas cimkéken szerepld tovabbi kdédok: (17)
lejarati datum

!Pém A PATH MEDICAL vdllalati logodja

Tovabbi szimbdlumok, pl. a tartozék cimkéken, kérjiik, olvassa el a tartozék megfelel§ kézikonyvét
vagy adatlapjat. Fontos jelképek lehetnek:
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Szimbdlum

Magyarazat

®

Egyszeri hasznalatra. Ne hasznalja Ujra a megfelel6 elemet.

=

Lejarati datum. Az adott eszkozt ne haszndlja ezt kovetd id6pontban.
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3 Miikodési koncepcio

A készilék bekapcsolasa utdn a késziilék érintésérzékeny kijelz6vel mikodtethets. Az aldbbiakban
ismertetjiik a legfontosabb eszkdzfunkcidkat és a képernySelemeket.

Tovabbi informaciokat és részleteket a kilonb6z6 vizsgdlati modulokrél, a lehetséges
I::E'] klinikai alkalmazasokrél és a tobb vizsgdlati eljards kombinalasardl szélé ajanlasokat a
gyakorlati alkalmazas Utmutatdjaban taldlja meg (How-To-Manual). Ezt a dokumentumot letéltheti
www.pathme.de/downloads weblapral.

D’\i] Tovabbi technikai részletek, pl. a kiilonb6z6 vizsgdlati modulok maximalis szintje, valamint

az o6sszes rendelkezésre alld jelatalakito és a vizsgdlati modul paramétereinek leirdsa kilon
miiszaki specifikacio dokumentumban taldlhaté meg. Ezt a dokumentumot letéltheti
www.pathme.de/downloads weblapral.

Kérjuk, vegye figyelembe, hogy a képernyén megjelené felvételek vagy a kézikonyvben szerepld

tesztmodulokra torténé hivatkozasok nem feltétlentil tlikrozik a késziilék tényleges
tesztkonfiguraciojat.

3.1 A Kképernyo elrendezése

A készulék képernyéje altaldban harom részre oszlik (lasd dbra 1):

12:00 B (DFejléc

@Fc’S képerny6

ww (3Labléc

dbra 1: Eszkéz képernyd elrendezése

@ Fejléc, beleértve a kovetkez6 elemeket:
- Eszk6zidd (példaul 12:00)
- Képerny6vel kapcsolatos informdacidk (példaul kijelslt beteg neve, kivalasztott tesztmodul / el6re
bedllitott név)
- USB csatlakozas (===-akkor jelenik meg, ha USB-kdbel van csatlakoztatva a szamitégéphez)
- Akkumulator &llapota (% teljesen feltoltott EEa® tsltési allapot [Tk TR IEF jeizGje Gresrd| teljes

értékre)
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@ F6 képernyd, beleértve a képerny6hoz kapcsolddd elemeket (példéul a tesztmodul-listét, a beteglista, a

tesztadat-eredmény nézetét)

@ Labléc, beleértve a vezériGelemeket (példaul killonbozé képernyskhoz vald bongészéshez) és az online
sugét (lasd 3.2: Online stigo)

A szimbdélumok magyardazata a készilék online stgodjaban taldlhaté (lasd 3.2: Online stgo).

3.2 Online sugo

A kontextus érzékeny sugo képernyGk lehet6vé teszik az eszkoz intuitiv kezelését. Az automatikusan
generalt (zenetablakok tovdbbi kontextus érzékeny figyelmeztetéseket vagy informdcidkat is
tartalmazhatnak.

A kontextus érzékeny sugd képernySk a kék informacids ikonon keresztiil érheték el, amely a
u lablécben jelenik meg. A segéd képerny6k magyardzzdk a jelenleg rendelkezésre alld
szimbdlumokat és funkcidikat.

3335 Néhany képernydn tovabbi informacids ikon jelenik meg, amely tovabbi informaciét nyujt a
i;j felhasznald szamara (pl. ajénldsok a DPOAE mérésére zajos kdrnyezetben, szabadhangtéri kalibralas

magyarazata).

3.3 Teszt eredmények allapot ikonok

A tesztel6zmények listdjan a teszt eredményei egy altalanos vizsgalati eredményallapot ikonnal
jelennek meg. Az ikonok a kdvetkez8 meghatarozdsoknak felelnek meg:

A teszt eredmény OK

@ Sz(irévizsgalat: megfelelési eredmény
Diagnosztikai vizsgalat: eredmény a normal hallas varhaté tartomanyaban

A teszt eredménye nem teljes, az OK-n beliil és nem OK, tovabbi teszt-értelmezés
szilkséges

Tesztelje a hallaskiszobértékkel (pl. PTA, MAGIC Audio és DPOAE kiiszobérték): result az
eredmény enyhe halldskdrosodas varhatd tartomanyaban

A teszt eredmény nem megfelel6

e Szlr6vizsgalat: sikertelen eredmény

Diagnosztikai vizsgalat: eredmény a mérsékelt vagy sulyos hallaskdrosodds varhato
tartomanyan beliil

A teszt eredményadllapotanak ikonja durva hallasstatusz-becslésnek szamit. Nem
& értelmezhetd kotelez6 érvényl eredménynek. A z6ld allapot ikon nem feltétlendl jelzi, hogy
a teljes hallasi rendszer normalis. Teljes audioldgiai értékelést kell alkalmazni, ha a hallascsokkenés
gyanuja tovabbra is fenndll. A sarga vagy piros allapotikon nem tekinthet6 a hallasi funkcié hianyanak
vagy korkép jelenlétének, azonban ilyenkor teljes kord audioldgiai diagnosztikai vizsgalatot kell
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végezni. Minden esetben az elbirdlénak ellenériznie és értelmeznie kell az eredményadatokat a
paciens el6életének Osszefliggésében, figyelembe véve a tobbi eredményt, méréseket és tovabbi
befolydsold tényezbket (pl. kornyezeti feltételeket a vizsgdlat sordn, a betegek kooperativitasat).

3.4 Eszkoz Hardware

3.4.1 Be- /Kikapcsol6

A be- / kikapcsold a kézi késziilékeknél készulék hazanak jobb oldalan, az asztali eszkézoknél a
készilék hazanak hatsd paneljén helyezkedik el (lasd dbra 2). A be- / kikapcsolé hasznédlhaté a
készlilék be- és kikapcsoldsara. A készilék bekapcsoldsdhoz nyomja meg roviden a kapcsolét.
Megjelenik az idvozl6 képernyS. A készilék kikapcsoldsdhoz kb. 10 mdsodpercig nyomja meg a
kapcsolot.

Alternativ megoldasként a késziilék kikapcsolhaté a kikapcsold ikonon @ keresztll a késziilék
kijelz6jének lablécében.

Ezen kivil a be- / kikapcsold bizonyos tesztmodulokban (példdul MAGIC, SUN) a labléc

megjelenitéséhez hasznalhatd, amely a teszt alatt rejtve lehet ezeken a modulokban.

e

| S/
—————

dbra 2: Kézi (bal) és asztali eszkéz be / ki kapcsoldja (jobbra, kék kérrel jelezve)

3.4.2 AKésziilék alaphelyzetbe allitasa

Ha a készllék lefagyott (azaz nem reagdl az érint6képernyé megnyomasakor), a készilék
visszadllithaté a kiinduldsi helyzetbe. Visszadllitds utdn a készilék ujra beindithaté a be- /
kikapcsoldval. A reset gomb nem allit vissza semmilyen eszkdz vagy tesztmodul beadllitast vagy mas
adatot az eszkdzon.

Az eszkoz visszadllitdsahoz kézi késziilékek esetén nyomja meg a készilék hatuljan talalhatd reset

gombot a gumi burkolat alatt (lasd dbra 3). Az asztali eszk6zok esetében tobb masodpercig nyomja
be a be / ki kapcsoloét.
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dbra 3: Eszkéz reset gomb a kézi eszkézhéz

3.4.3 Csatlakoz6 aljzatok

Tobb eszk6z csatlakoztathatd a késziilékhez. Ez magdban foglalja a jelatalakitot (példaul fejhallgatét,

fulhallgatot), elektrodkabelt, beteg valaszgombot, cimkenyomtatét, kommunikacids kabelt (RS232,

USB) és tapegységet. Tovabbi informacié lasd 6: Tartozékok.

Py

E:[ﬂ Asztali eszkézok: Ha cimkenyomtatéval nyomtat, gy6z6djon meg réla, hogy mind a
késziilék, mind a cimkenyomtatd csatlakoztatva van a tapegységhez; ellenkez6 esetben a

nyomtatds nem lehetséges.

A kézi eszkozok esetében (lasd dbrdt 4 és az dbrdt 5) az aljzatok az in Tdbldzat 1 leirtak szerint

hasznalhatok.

Aljzat

Csatlakoztathato tartozék

® -

Fejhallgatd, fiilhallgatd, szabadtéri hangszéré

Sentiero, Sentiero Advanced: 2. fiilérzékelS, tympanometria modul (PCB revizié
> 70 esetén)

Sentiero Advanced: coupler kabel

‘@ Piros

Sentiero, Sentiero Advanced: Fiil szonda, mikrofon
Sentiero Advanced: Csontvibrator, trigger kabel

Senti, Sentiero: Pacienskapcsolé gomb, cimkenyomtatd, tapegység,

Sziirke =
“@ csontvibrator
Senti: RS232 kabel (szamitdgéphez térténd csatlakoztatashoz)
i f"@ Fehér Sentiero Advanced: Elektréda kabel, beteg valaszgomb, cimkenyomtato,
&'@M tapegység
USB aljzat USB-kdabel mini B tipusu csatlakozdval (szamitégéphez torténd

csatlakoztatashoz)

Tablazat 1: Késziilékfoglalat dttekintése kézi eszk6z6k esetén
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dbrat 5: USB aljzat a kézi eszkdznél

Az asztali eszk6zok esetében (lasd a dbrdt 6) az aljzatok a tdbldzatban 2 leirtak szerint hasznalhaték.

Csatlakoztathato tartozék

Senti Desktop Flex, Sentiero Desktop: Fejhallgatd, fulhallgaté, szabadtéri
hangszoérd

Sentiero Desktop: masodik flilszonda, trigger kabel

Senti Desktop Flex, Sentiero Desktop: Csontvibrator

Sentiero Desktop: fiilszonda, mikrofon

Senti Desktop: fejhallgato

Kérjlk, vegye figyelembe, hogy csak a késziilékhez kalibralt fejhallgato hasznalhatd.

Senti Desktop: csontvibrator

Kérjlik, vegye figyelembe, hogy csak a késziilékhez kalibralt csontvibrator hasznalhaté.

N €) Paciens valaszgomb
= Cimke nyomtaté, modem
= @ '
"%’ @ USB-kabel B tipusu csatlakozdval (szamitdégéphez térténd csatlakoztatashoz)
o0 (o Tapegység

tablazatban 2: Az asztali eszk6z6k csatlakozo aljzatainak dttekintése
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abrat 6: Az asztali eszkéz6k csatlakozo aljzatai (feliil: Senti Desktop, alul:Sentiero Desktop)

‘
=l

———

Kérjik, vegye figyelembe, hogy a Senti Desktop Flex a Sentiero Desktoppal szemben nem tartalmaz
kiegészit6 nyomas aljzatot a dbrdt 6 alul [athato kék aljzat mellett.

3.4.4 Az eszKkoz toltése

Csatlakoztassa a tapegységet a készilékhez (lasd 3.4.3: Csatlakozo aljzatok). A késziilék feltoltéséhez
csatlakoztassa a tdpkabelt egy megfelel6 haldzati fesziltségl és frekvencidju konnektorhoz. A
tdpegységekkel kapcsolatos tovabbi informacidkat 1asd a 9: Technikai specifikdciok és a tapegységen
taldlhato informdcidk. A toltési folyamat automatikusan megkezddédik, és korilbelil 2 6ra (kézi) vagy
8 6ra (asztali) alatt fejezSdik be. Az akkumuldtor allapotéat az akkumulator &llapota ikon mutatja: %
feltoltott; EEF toltés alatt; e EECe EEEF 3llapotjelzd lemerilt allapottdl a teljesen feltdltott
allapotig.

3.5 Eszkozfunkciok

3.5.1 Felhasznalok kezelése

A Mira PC szoftverrel aktivalhatdé vagy deaktivalhatdé a készilék felhasznaléi kezelése (tovabbi
informacidkért lasd Mira online stugoéjat). Ha a felhaszndalé-kezelés be van kapcsolva, akkor a készilék
bekapcsoldsa utan ki kell valasztania egy felhasznaldt, és be kell irnia a felhasznaléi jelszot. Kérjik,
kovesse az eszkozon taldlhaté magyardzatokat. Ha meg szeretné valtoztatni a felhasznaldt, akkor
jelentkezzen ki az eszkozrél, és inditsa Ujra az eszkdzt. Ha a felhaszndlo-kezelés aktiv, csak akkor
engedélyezheti egy modul paramétereinek médositdsat, ha rendszergazdaként jelentkezett be.

D:i] Ellenérizze, hogy megfelel a helyi adatvédelmi koévetelményeknek. Haszndljon egyéni
felhasznaldi fidkokat és jelszavakat. Amikor a Senti/Sentiero eszk6zokon inaktivaljuk a
felhasznalokat, a késziilék nem nyujt semmilyen vonatozd hozzaférési védelmet (azaz nincs jelszéval
megvaldsuld bejelentkezés).
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3.5.2 Patient Management

A késziilék bekapcsolasa utan (és adott esetben a bejelentkezés utan) Uj beteget lehet hozzaadni, ki
lehet valasztani a betegek listdjabdl egy beteget, vagy a tesztmodul "Anonymus" médban indithatd,
azaz anélkiil, hogy beteget adna hozza. Lehet6ség van egy beteg vagy az Osszes beteg torlésére
(Eszkozbeallitasok > Adatkezelés).

"Anonymous" Uzemmoddban tesztek végezhet6k és elmenthet6k egy munkamenet
D:ﬂ keretében. A munkamenet késébb atnevezheté a megfelel6 betegadatokkal. Ez hasznos

lehet pl. egy alvé gyermek gyors vizsgalatara, ha nincs id6 el6re bevinni a beteg adatait.
Amikor "Anonymus" maddban rogzit adatokat, mindig gy6z6djon meg arrél, hogy a teszt adatokat
kés6bb a megfelel§ beteghez rendelheti.

A betegkezeléssel kapcsolatos tovabbi informacidkért |dsd az eszkdz online sugdéjat (lasd 3.2: Online
sugo) a "Beteg kivalasztasa" képernydn.

3.5.3 Eszkozbeallitasok

Szamos lehet8ség all rendelkezésre az eszkdz konfiguralasara az On igényeinek megfeleléen.

A készilék bedllitasai az Eszk6zok gombbal érheték el A az elsédleges péciens vagy a teszt modul
kivalasztd képerny6n. Az alabbi készulékbedllitasok érhetdSk el:
- Datum ésidd, datum és id6 formatuma
- Nyelv, hangjelzések (billentylihang, eredményjelzés), a kijelz6 fényereje, energiagazdalkodas, start
mend, billenty(izet preferenciak
- Teszt preferencidk (példaul BC szimbélumok abrazolasa, beszédkalibralds)

Az eszkozbeallitasokkal kapcsolatos tovabbi informacidkért lasd az eszkdz online sugdjat (lasd 3.2:
Online stigd) az "Eszkdzbeallitasok" képernyén és annak almendiben.

3.5.4 Hardver Tesztek
A f6 eszkdzfunkcidk a "Hardver tesztek" opcidval tesztelheték.

Az eszk6z Ontesztje az eszkdz tobb részegységét vizsgalja, mint a bels6 tapegység, a kodek
funkcié és a memdria integritdsa. Ha egy részegység megfelel6en mikodik, megjelenik egy

z261d pipa. Ha egy részegység megfeleléen miikodik, megjelenik egy z6ld pipa ¥ . Ellenkezs esetben

egy piros "x" ikon jelenik meg A Ha nem minden részegység tesztje sikeres (pl. nem csak a zold
jeloléikonok lathatok), kérjik, forduljon a forgalmazéjahoz.

A proba-teszt a flilszonda mikodését vizsgalja. A nagy szondacsucs (PT-A) teszteléséhez
E:E] hasznalja a piros tesztiireget, illetve a kis szondafej (PT-S, PT-LT) teszteléséhez hasznalja a
kék tesztireget vagy kék szonda/elektroda kabel ellen6rz6 készletet. Ne hasznaljon mas
kombinacidkat. A préba-teszt vagy megfelelé eredményt (szonda OK) vagy a tdbldzat 3. feltliintetett
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hibalizenetek egyikét eredményezi. Kérjik, kovesse a tdbldzat 3 felsorolt hibaelhdritdsra javasolt

intézkedéseket.

Hiba lizenet Javasolt intézkedések a hibaelharitashoz

Nem taldlhato Ellenérizze, hogy a flilszonda megfelel6en csatlakozik-e a készlilékhez.
szonda - Ha nem, csatlakoztassa a fiilszondat a készilékhez.

A szonda nem 1) Ellendrizze, hogy a flilszonda helyesen van-e elhelyezve a megfelel6
felelt meg tesztliregben.

- Ha nem, hasznilja a szonddhoz valé helyes tesztiireget.
2) Ellendrizze, hogy a kalibracids gorbék * a felsé és az alsé tliréshatarjelz6k
kozott vannak-e, vagy mindkét kalibracids gorbe * sima vonal.

- Ha nem, gy6z6djon meg arrdl, hogy a helyes tesztiireg hasznalataval
ellenérizze, hogy a szonda csucsa egyik vagy mindkét csatorndja eltomdédott-e.
Ha igen, cserélje ki vagy tisztitsa meg a tapintét.

* Az EP-TE flilszonddkhoz csak egy csatorna all rendelkezésre, igy csak egy gorbe lathatd

tdbldzat 3: Szonda teszt hibalizenetek és ajdnlott miveletek

Ha a tdbldzat 3 vagy az online GYIK-ban (www.pathme.de/faq) javasolt intézkedések nem segitenek a
probléma megoldasaban, kérjik, forduljon forgalmazéjahoz.

l::m Az elektrodakabel teszt az elektrédakabel miikodését vizsgalja. Az elektrédakabel

teszteléséhez az elektrédakabel kapcsait csatlakoztassa az elektrédatesztel§ eszkozhoz
(fémcsavar) vagy a szonda / elektroda kabelellen6rzé készletének fémrészéhez az Gsszes elektroda
rovidzarlat ellenérzéséhez. Kbvesse a késziiléken talalhaté utasitasokat. Az elektrédakabel-teszt jelzi
a torott kabeleket és hatastalan kabeldarnyékoldst. Ha az elektrédakdbel tulajdonsdaga megfeleld, a
z6ld pipa ikon / jelenik meg. Ellenkezé esetben piros ,x” ikon p jelenik meg. Amennyiben az
elektrédakabel tulajdonsagainak tesztelése soran nem minden eredmény sikeres (azaz nem kizardlag
z6ld jelolések jelennek meg), forduljon a forgalmazdhoz.

Dﬂ A pumpa egység tesztje a Sentiero Desktop vagy a Sentierohoz, illetve Sentiero Advanced-
hoz csatlakoztatott tympanometria modul pneumatikus rendszerének miikodését vizsgalja.
Ha a pumpa egység teszt sikertelen (piros ikon), kérjiik, forduljon a forgalmazéhoz.

[:IE] A késziilék térfogat-kalibralasat (,tymp kalibracié”) rendszeresen ellenérizni kell a
kalibracios tiregekhez csatlakoztatott szondaval. Az eszkdz funkcionalitasat egy olyan filon

is ellendrizni kell, amelyrdl ismert, hogy normal, csicspontl tympanogramot hoz létre (példaul annak

biztositasa érdekében, hogy a szivattyd mikod&képes legyen, és a cs6 nem blokkolva van).

3.5.5 Licenckezelés

Ha modulokat szeretne telepiteni a készilékre, forduljon a forgalmazdéjahoz. A demdé maddal is fel
lehet mérni tovabbi modulok sziikségességét (lasd 3.5.6: Demod madd).
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A licenc frissitésekor kap egy Uj licenckulcsot, amelyet be kell vinnie a készilékre. Miel6tt Uj
licenckulcsot vinne be, kérjik, gy6z6djon meg réla, hogy egy esetleges Ujratelepitéshez a korabbi
licenckulcs adatai leirva megvannak. A licenckulcs frissitéséhez fel kell mennie a "Licenckezelés"
képernydjére (Eszkozbedllitdssok > Eszkozkonfiguracié). Megjelenik a meglévé licenckulcs és az Osszes
jelenleg engedélyezett modul. Az 4j licenckulcs helyes beirdsaval és megerdsitésével a kiegészité
modulok elérhet6k az eszk6zon.

Ha beszédvizsgalatokhoz rendelt modult, akkor egy tovabbi beszédfajl-licenszet is kap, amelyet a
Mira-n keresztll kell telepiteni az eszkozre. Kérjik, kovesse a beszédfdjl telepitési utasitdsait,
amelyeket a beszédfajl-licenszel egyiitt kap.

3.5.6 Demo6 mod

A demd médot korlatozott szamu alkalommal aktivalhatja. Demdé mddban a nap végéig minden olyan
modul hasznalhatd, amely elérhetS a késziiléken. Felhivjuk figyelmét, hogy a demdé mdd aktivalasa
utan a nap végéig nem modosithatja a késziilék datumat és id6pontjat. Ha szeretné egy adott modul
végleges aktivalasat, kérjiik, forduljon a forgalmazéjahoz.

3.5.7 Rendszerinformaciok

DE A rendszerinformacios képernyén megjelenik az eszkdzre és a firmware verziéra vonatkozé

altalanos informacio. A csatlakoztatott jelatalakitokrol sz616 informdcid is megjelenik, ha a
megfelel6 jelatalakitd csatlakoztatta a rendszerinformaciés képerny6re torténé belépés el6tt. A
masodik képernyén az eszkdz kdvetkezd szervizének didtuma és az ismert transzducerek kovetkezd
kalibralasanak datuma lathaté. Amikor kapcsolatba Iép a forgalmazdval barmely szolgaltatasi kérelem
(példaul hibalizenet vagy modulfrissités) tekintetében, ezeknek az adatoknak hozzaférhetévé kell
lennilk.

3.5.8 Teszt modul informacioi

Az egyes késziilékekhez tobbféle tesztmodul all rendelkezésre. Ez magaban foglalja a hagyomanyos
tisztahang audiometriat (PTA), a kép alapu tisztahang audiometriat (MAGIC), beszédprdbakat (pl.
SUN, MATCH), mas szubjektiv teszteket (pl. MAUS, BASD), az otoakusztikai emisszié (OAE) (pl.
tranziens otoakusztikus emissziot (TEOAE) disztorzids otoakusztikus emisszidot (DPOAE)), a kivaltott
potencialok (pl. auditiv agytorzsi valaszokat (ABR) és az auditiv steady-state valaszokat (ASSR)). Ez a
lista valtozhat. Kérjiik, forduljon a forgalmazdjahoz, vagy ellendrizze a PATH MEDICAL honlapjat a
rendelkezésre allé modulok és funkcidk naprakész listajaért.

Mérés elvégzése sordn vegye figyelembe a kdvetkezd szempontokat:

[:m Ha sziikséges a megfelel tesztteljesitmény eléréséhez (pl. PTA, OAE), az eszkdzt csendes
kornyezetben kell hasznalni (példaul hangszigetelt kabin, alacsony kornyezeti zaju

helyiség). Fllszondaval végzett méréseknél (pl. OAE) hangszigetel§ fejhallgatd is hasznalhatd. Az AEP

mérések (példaul ABR, ASSR) esetében az akusztikai zaj kevésbé befolydsolja a mérési teljesitményt,
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mint az izomtermékek (példaul a beteg mozgasa). Az AEP mérésekhez arrdl is meg kell gy6z6dni,
hogy a mérés olyan kornyezetben térténjen, ahol alacsony az elektromdgneses zavar szintje (pl.
szamitégépek, vilagitotestek vagy egyéb elektronikus orvosi eszkdzok sugarzasa), mivel az
elektromdagnese sugdarzas karosan befolyasolhatja az AEP mérési eredményt. Az AEP mérések
elvégzése szigetelt kabinban javasolt. Kérjiik, fontolja meg a helyi kérnyezetvédelmi elGirasokat a
tesztkornyezet kovetelményeirdl.

1]
[13]

flilcsucs és a szondacsucs nem megfelel6 kombindcidja ronthatja a vizsgdlati teljesitményt. Ldsd még

Az OAE-k valdszinlileg nincsenek jelen a flilben vezetéses hallaskarosodas esetén, mivel
mind az inger, mind a valasz amplitiddja csdkkent a kdzépfil csillapitasa miatt.

Kizardlag a nagy fllcsucsokat (ET) hasznalja a nagy szondacsucsokkal (PT-A) és a kis
flilcsicsokat (ET-S vagy ET-LT) a kis szondacsucsokkal (PT-S vagy PT-LT), értelemszerden. A

a tartozék dobozan taldlhaté Utmutatdst. Amennyiben nem biztos a kombinacié helyességében,
forduljon forgalmazéjahoz.

Dﬂ Amennyiben lehetséges, az otoakusztikus emisszid (OAE) tesztelése soran ne tartsa a
fiilszondat, amig a fiilben helyezkedik el. Ez a mérés sordn zajt okozhat. A zaj gyakori
forrasai a szobaban el6fordulé zajok, a beteg mozgésa (pl. 1égzés, mozgas, beszéd, ragas stb.) vagy a
fllszonda mozgasa.

Dﬂ A kiilonféle tesztmodulokrol, a lehetséges klinikai alkalmazasokroél és a kilonb6z6 vizsgalati
eljarasok kombindldsardl sz6l6 tovabbi informaciokért és tovabbi részletekért kérjik,
olvassa el a How-To-Manual, mely let6lthet6 a www.pathme.de/downloads cimrdl.

3.5.9 Hibakezelés

Ha hiba torténik a készililéken, kérjlk, ellenérizze az aldbbi listat, és folytassa a tdbldzat 4. szerint.
Tovabbi informacidk a hibakezelésrél a 3.5.4: Hardver Tesztek Hardver tesztek vagy az online GYIK
(www.pathme.de/faq).

Hiba Javasolt intézkedés a hibaelharitashoz

Sotét kijelzé A kijelz6 automatikusan kikapcsolddik 2 perc mulva felhasznaléi tevékenység
nélkiil, annak érdekében, hogy ndvelje a hasznalati id6t Gjratdltés nélkil. Erintse
meg a kijelz6t, hogy kilépjen az energiatakarékos tizemmaddbdl.

Nincs visszajelzés, s6tét | 10 perc mulva a felhaszndld aktivitasa nélkiil a készlilék automatikusan kikapcsol.
kijelz6 Inditsa el az eszkdzt a bekapcsolé gomb megnyomasaval.

Nincs visszajelzés, sotét | Ha a késziilék nem reagal a felhasznaldi miiveletekre, Ujra kell inditani az eszkozt a
kijelz6, eszkoz lefagyott | reset kapcsold megnyomasaval (lasd 3.4.2: A késziilék alaphelyzetbe dllitdsa). Ha
szlikséges, toltse fel az akkumulatort.

Hibajelzés: Csatlakoztassa az eszkozt az dramforrashoz az akkumulator toltéséhez! Néhany
“Akkumulator percet igénybe vehet, mire a késziilék Ujra alkalmas mérés végzésére.
toltottsége tul alacsony
a méréshez”

Az eszkdz megszakitja a Csatlakoztassa az eszkozt az dramforrdshoz az akkumulator toltéséhez!
mérést és/vagy Amennyiben a mérés lemeriilt akkumuldtor miatt szakad meg, a mérési
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Hiba Javasolt intézkedés a hibaelharitashoz

kikapcsol a mérés eredmények mentésre kerililnek a kikapcsolas el6tt.
kdzben.

Hibalizenet: ,Vegye le a | Vegye le a csatlakozdkabelt (pl. cimkenyomtatd, RS-232, modem kébel).
kabelt”

Hibalizenet: A hibaiizenet akkor jelenik meg, ha az eszkdz (izembe helyezése kozben allandd
,Erintéképernyd hiba” nyomast gyakorol az érint6képernyére. Ellendrizze, van-e részecske a kijelz6 és a

kijelz6 kerete kozott. Tavolitsa el a részecskét egy kicsi és puha eszkdzzel (példaul
papirszalaggal).

Hibalizenet: ,A A hibalizenet akkor jelenik meg, ha az atalakité kalibralasi intervalluma lejart.
kalibralasi id6koz lejart” | Kérjlik, kildje el az atalakitot a markaszervizbe.

“Error [Error-ID]” Az eszkoz az 6nellenGrzés soran eszkozhibat észlelt. Tovabbi informacidkért
forduljon szervizpartneréhez.

tabldzat 4: Hibdk és ajdnlott lépések

Ha a tdbldzat 4 vagy az online GYIK-ban talalhaté ajanlott mdlveletek nem segitenek a probléma
megoldasaban, kérjlik, forduljon forgalmazdéjahoz.

3.6 Mira PC Software

A legljabb Mira PC szoftver let6lthet6 a PATH MEDICAL honlapjardl (lasd: www.pathme.de/
downloads). A Mira tartalmazza a legfrissebb firmware és beszédfajlokat az eszkoz frissitéséhez. A
Mira online segitséget nyujt a helyes kezeléshez szlikséges tovabbi informaciokért.

< sz

informacidinak feltoltésére és letoltésére a készlilékre és a készulékrdl, a tesztadatok attekintésére
és archivaldsara, a vizsgalati adatok nyomtatasara szabvanyos PC-s nyomtatdval és a vizsgalati adatok
kiilénb6z6 formatumokban torténd exportalasara (pl. GDT, Excel).

Néhdny funkciéd csak a készilékre telepitett kommunikacids licenccel mikddik. Nem sziikséges
kommunikacids licenc telepitése a kovetkez6 tevékenységre Mira val:

- akésziilék frissitése egy Uj firmware-rel

- beszédlicensz vagy beszédfajlok frissitése

- felhasznaldkezelés frissitése az eszkdzon

- abetegek feltoltése a készilékbe

- avizsgalati adatok exportéldsa pdf formatumban (direct print)

A Mira hibakezelésérél a www.pathme.de/faq weblapon talal informacidkat.

Adatvédelmi és kiberbiztonsagi okokbdl kérjlk, biztositsa a fizikai és haldzati hozzaférést
DE azokhoz a szamitdégépekhez, amelyeken a személyes adatokat (pl. a paciensek
teszteredményeit) helyben, illetve tavoli hozzaféréssel tdrolja. Ide tartozhatnak példaul azok a
szamitégépek, amelyeken a Mira fut, azok a szamitdgépek, amelyeken a Mira adatbazis (vagy az
adatbazis barmely biztonsagi masolatat) keriil tarolasra, valamint azok a szamitdgépek, amelyeken a
vonatkozd adatfajlok (példaul a teszteredmények exportaldsa vagy kinyomtatott verzidja) tdroldsa
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torténik (ez ugyandgy érvényes a hasonld szamitdgépes szoftverekre, ilyen példdul a NOAH
Connector is).

DE] Kérjlik, haszndljon naprakész virusirté és tlzfalszoftvert a Mira fut szamitégépekhez, illetve

azon a szamitégépekhez, amelyen a Mira adatbazis (vagy az adatbazis barmely biztonsagi
masolata) tarolddik. Telepitse a legujabb szervizcsomagokat és biztonsdgi javitdsokat operacids
rendszerhez, amelyen a Mira fut, és gy6z6djon meg arrdl, hogy az operacids rendszer tovabbra is
aktivan tdmogatott biztonsagi frissitésekkel rendelkezik.

Dﬂ Ugyeljen arra, hogy a vonatkozé adatok (példdul a péaciensek teszteredményei)
elvesztésének elkeriilése érdekében a megfeleld biztonsagi mentési irdnyelvek bevezetésre
keriljenek.

Minimalis rendszerkdvetelmények a Mira telepitéséhez:
e Windows 10 vagy magasabb
o RAM: 4 gigabajt (GB)
e Képernyé6felbontds: 1024 x 720
e USB-port
e  Minimum 10 GB szabad lemezteriilet

3.7 PATH Service Tool

A PATH Service Tool csak a hivatalos forgalmazdk és szervizpartnerek szamara érheté el. A legfrissebb
PATH Service Tool szoftver letdlthet6 a PATH MEDICAL honlapjardl a korlatozott belépési
bejelentkezéssel. A PATH Service Tool sziikséges az eszkdzok karbantartdsahoz és a transzducerek
kalibralasahoz. Ehhez tovabbi hardver (pl. CaliPro eszkdz, loopback kabel) és a PATH MEDICAL
részérél képzés is sziikséges. Tovabbi informacidért Iasd a PATH Service Tool kézikdnyvét vagy a PATH
MEDICAL (service@pathme.de) weblapjat.
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4 Javitas és karbantartas

4.1 Altalanos javitasi informaciok

A PATH MEDICAL elkotelezett a vevéi elégedettség irdnt. Kérjik, |épjen kapcsolatba
E:[ﬂ forgalmazdjaval a kellékek megrendelésével, a képzésekkel és a javitasi szerz6désekkel
kapcsolatos informdcidk beszerzésével, a készilékkel kapcsolatos problémakkal, Uj funkcidk
javaslataval vagy olyan kérdések megvalaszolasa érdekében, melyekre nem talal valaszt az online
segitségben vagy az eszkozok kézikonyveiben. Az eszkdzre és a PATH MEDICAL rendszerre vonatkozé
altaldnos informdacidok megtaldlhaték a www.pathme.de cimen.

A szoftverek, a firmware és a dokumentacié (példaul felhasznaldi kézikonyv) frissitése elérhetd a
PATH MEDICAL honlapjan. Ha rendelkezésre allnak frissitések, a PATH MEDICAL forgalmazdk errél
tdjékoztatast kapnak. A helyi forgalmazé felel6ssége tajékoztatni a végfelhaszndlot. Ha nem biztos
benne, hogy a szoftver, a firmware vagy a dokumentacid friss, kérjiik, keresse fel a
www.pathme.de/downloads cimet, vagy forduljon a forgalmazéhoz.

A készilék és elektromos tartozékainak szervizelését és javitasat csak a PATH MEDICAL vagy hivatalos
szervizpartnere végezheti. A felhatalmazott szervizpartnereket a PATH MEDICAL ellatja a sziikséges
dokumentdcidéval és képzéssel annak érdekében, hogy meghatdrozott szolgdltatasi tevékenységeket
és javitasokat végezzenek.

A PATH MEDICAL fenntartja magdanak a jogot, hogy semmilyen felel§sséget nem vallal az eszkdz vagy
tartozék biztonsagos mikodéséért, megbizhatdsagaért és alkalmassagaért abban az esetben, ha a
szerviztevékenységet vagy javitast nem hivatalos szerviz partner végezte el (lasd még 7: Szavatossdg).
Ha kétségei merilnek fel, kérjik, forduljon a PATH MEDICAL-hoz (service@pathme.de), miel6tt
Uzembe helyezést vagy javitast végez. Kérjik, kiildje el a késziiléket vagy tartozékot az eredeti
csomagoldsban a forgalmazdnak.

4.2 Rendszeres karbantartas és kalibralas

A biztonsagos m(ikbdés és az érvényes mérések biztositasa érdekében a PATH MEDICAL
& meghatarozza a készlilék szervizelési és az atalakitd kalibralasi idGtartamait. A késziilékhez
ajanlott szervizelési id6tartam egy év (legfeljebb két év), valamint az atalakito kalibralasi id6tartama
egy év. Amennyiben a helyi rendelkezések szerint szlikséges, ha a rendszer megfelel6 miikodésével
szemben kétség merdl fel, illetve, ha a késziiléket vagy az atalakitot barmilyen befolyas pl. fizikai
behatds éri, mindkét id6tartam csokkenthets. A készilék szervizelésére és az atalakitd kalibralasi
allapotdra vonatkozé informacidkat a késziiléken taldlja (lasd a 3.5.7: Rendszerinformdciok fejezetet).
A késziilék szervizeléséhez vagy az atalakitd kalibralasdhoz kérjik, juttassa vissza a készilléket vagy
tartozékot a forgalmazdéhoz vagy a markaszervizhez.

A szabadhangtéri hangszordkat rendszeresen kalibralni kell a felhaszndald altal az eszkdz utasitasai
szerint. Ezért a szabadhangtéri hangszérdk mentesilnek a fent emlitett éves kalibralasi eljaras aldl.
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[:E] Kérjuk, vegye figyelembe, hogy minden Senti és Sentiero eszkbzon (a Vero kivételével)
egyszerlien egyesével kicserélheti, és kulon-kilon Gjrakalibralhatja a jelatalakitdkat. Ezzel
novelheti az eszkdz rendelkezésre allasi idejét.

SZABALYOZASI HATTER:

Az orvostechnikai eszkdzok mikodtetését szabalyozd torvény (MPBetreibV, Németorszag) elGirja az
audiometrikus berendezések évente megismételt méréstani ellen6rzését, melyet kizardlag az erre
engedéllyel rendelkezé és képzett személyzet végezhet el. Emellett, az évenkénti ellen6rzés a DIN EN
ISO 8253-1 audiométerekre vonatkozd szabvany, illetve a DIN EN 60645-6 és a DIN EN 60645-7 OAE-
és AEP-vizsgaloberendezésekre vonatkozé szabvany szerint szintén javasolt.

MAGYARAZAT:

A késziilék és kiilonosen annak tartozékai olyan alkatrészeket tartalmaznak, amelyek kornyezeti
hatdsoknak, szennyez6désnek és kopasnak lehetnek kitéve. A pontos mérési funkcid biztositasa
érdekében a gyartd altal megadott vagy az alkalmazandd szabvanyok altal meghatarozott hibatdrést
specidlis miszerekkel és meghatdrozott eljarasokkal kell ellenérizni. Ezért a metroldgiai ellenbrzést a
PATH MEDICAL altal megbizott és kiképzett hivatalos szakembereknek kell elvégezniiik.

Dﬂ Akusztikus transzducerek esetében a kalibralds helyszinének és a felhasznalas helyszinének
kornyezeti korilményei kozotti eltérések befolydsolhatjak a kalibracié pontossagat.
Tovabbi informacidkért tekintse meg a 9.4: Tdroldsi, szdllitdsi, és miikédési kondicidk.

I::[i] Az éves metroldgiai ellenérzés mellett javasolt rendszeres vizuadlis ellen6rzést és a

m(kodés rendszeres ellen6rzését elvégezni az eszkdz és tartozékainak helyes
mUkddéséhez. Tisztahang audiometridhoz a rutinvizsgalatokra vonatkozé irdnymutatasokat pl. a DIN
EN ISO 8253-1 szabvany tartalmazza. A kdzépfiil-analizalé modul napi haszndlata el6tt a késziilékhez
mellékelt kalibraloluregekkel ellenérizze a ml/mmho-méré érvényességét. Kérjuk, tartsa be a helyi
el6irdsokat vagy iranyelveket.

4.3 Javitas

Ha egy eszkoz vagy tartozék hibas vagy barmilyen mddon kiilonbozik az eredeti bedllitasatdl, akkor a
PATH MEDICAL vagy az illetékes szervizpartner javitja, Ujra kalibralja vagy kicseréli az eszkozt vagy
tartozékot. Minden javitas az alkatrészek és anyagok rendelkezésre allasatdl fligg. Kérjik, forduljon a
forgalmazdjahoz, hogy megtudija a javitasi tevékenység hatdridejét.

Miel6tt barmilyen berendezést javitasra kildene, kérjik, adja meg a szervizpartnere szamara a
relevans informaciokat (példaul modell, sorozatszam, firmware verzid, elérhet6ségi adatok, szallitasi
informacidk, tapasztalt jelenség vagy hiba részletes leirdsa). Ez segithet a javitasi folyamat és a
hibaelemzés felgyorsitasaban és az olyan problémdak megoldasaban, amelyek az eszkoz elkildése
nélkil is lehetségesek. A szervizpartner tovabbi informacidkat kérhet Ontél.

Lasd még a 4.1: Altaldnos javitdsi informdcidk és 7: Szavatossdg.

Oldal 23 / 44



5 Tisztitas

A késziilék és tartozékainak tisztitdsa nagyon fontos a higiéniai kévetelmények betartdsa és
a keresztfert6zés elkertilése érdekében. Kérjik, mindig vegye figyelembe a helyi el8irdsokat,
és figyelmesen olvassa el ezt a szakaszt.

A készllék tisztitasa el6tt a késziiléket ki kell kapcsolni és el kell tavolitani az 6sszes csatlakoztatott
alkatrészt (pl. Tdpegység).

A készilék fellletét torolje le mosdszerrel, vagy normal kérhazi baktericid vagy
A antiszeptikus oldattal enyhén megnedvesitett kenddével. A vegyi anyagok kovetkezé
mennyisége megengedett: etanol: 70-80%, propanol: 70-80%, aldehid: 2-4%. Ne meritse folyadékba
a késziléket, és gy6z6djon meg réla, hogy folyadék nem keril a késziilékbe! Szaritsa meg a
késziiléket szoszmentes ruhdval azonnal a tisztitas utan.

Az eldobhatdé tartozékokat (pl. a flulparnakat a csomagolds cimkéjén vagy az adatlapon egyszer
haszndlatosnak jel6lt egyéb kiegészitGket) cserélni kell a betegek (vagy ugyanazon beteg két file)
kozott a keresztfert6zés elkeriilése érdekében.

A fllszonda tesztliregét fertGtlenitett és tiszta Uj szondavéggel kell haszndlni. Ha az lreg belsejében
kdros anyaglerakddds vagy szennyez6dés gyanujat észleli, hagyja abba a tesztlireg hasznalatat! Kiilsé
tisztitdshoz hasznaljon steril alkoholos torl6t, amely jellemz6en 70% izopropil-alkoholt tartalmaz.

Ajanlatos, hogy a betegekkel kdzvetleniil érintkez6 részek (példaul fejhallgatdé parnak) szabvanyos
fert6tlenitési eljarasoknak legyenek alavetve a betegek kozott. Ide tartozik a fizikai tisztitds és az
elfogadott fertGtlenitGszerek hasznalata. Fejhallgatdkndl javasolt higiénés véd6burkolat hasznalata
(amennyiben rendelkezésre all a hasznalt fejhallgatéhoz).

A kiegészit6k (példaul a fuldugd) tisztitasi Utmutatdjardl tovabbi informacidkat a tartozék megfeleld
kézikonyvében vagy adatlapjan talal.

Tisztitdszer hasznalatakor olvassa el a tisztitdszer gyartdjanak adatlapjan a vonatkozé informaciot
arrél, hogy a szernek minimdlisan milyen id6tartamban kell kdzvetlen érintkezésbe keriilnie a

készllék vagy tartozék felliletével a tisztitas hatékonysaganak biztositasa érdekében.

A késziilék és annak tartozékai (ha az adott csomagoldson vagy adatlapon masképp nincs feltlintetve)
nem sterilek, és nem is kell ket sterilizalni.

Oldal 24 / 44



6 Tartozékok

Az alabbi tartozékok hasznalhatdk a Senti és a Sentiero eszk6zokkel:

Tipus Modell példak Alaptartozék | Max. kabelhossz*

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

Inzert fulhallgatd IP-[xx]: PIEP, IP-30 igen 2.0m (79”)

Ful coupler kabel PECC-[xx] igen 2.0m (79”)

Kapcsolddo tartozék: fil coupler

Csontvibrator BC-[xx]: B-71, B-81 igen 2.8 m (110”)

Szabad hangtéri hangszoro JBL Control 2P nem -

Szabad hangtéri FFC nem 2.5m (98")

hangszorokabel

Flilszonda EP-TE, EP-DP, EP-VIP, EP-TY, EP-LT igen 1.8 m (71”)

Tympanometria modul TY-MA igen 1,8+0,9 m (71+35”)

Kapcsolddo tartozékok

- szondavégek (felnGtt és csecsemé méretben)
- fulillesztékek (tobb méret és tipus)

- tesztireg (feln6tt és csecsem& méret(i szondavéghez), szonda/elektrédakabel ellenérzé készlet
- kalibracios Greg tympanométerhez (0.5, 2, 5 ml)

- vizsgald/tisztito eszkoz
- rogzité csipesz

Mikrofon (él6 beszédhez) Mic-[xx] nem 0.95m (37”)
Elektréda kabel Elektréda kdbel igen 1.8m(71”)
Trunk elektroda kabel EC-03 (a lead elektréda kabelhez csatlakozik) nem 1.4 m (55”)
Lead elektréda kdbel Tobbféle konfiguracié (a trunk elektroda kabelhez igen 0.5m (20”)
csatlakozik)

Kapcsolodo tartozékok:

- elektréda tesztel§ eszkdz, szonda/elektrédakabel ellenérzé készlet

- elektrodak
Cimkenyomtatd Seiko SLP 650 SE, Able AP1300 nem -
Cimkenyomtatd kabel LP-[xx] nem 1.6 m (63”)
Kapcsolddd tartozék: nyomtato papirtekercs
Paciens valaszgomb PB-/xx] igen 1.95m (77")
Hangszigetelt fejhallgato Peltor Optime Il nem ---
Adatkabel usB nem 2.0m (79”)
Adatkabel RS-232 nem 1.5 m (59”)
Kapcsolddo tartozék: RS232->USB atalakito
Trigger kdbel TIC nem 2.4 m (94”)
Modem (a pathTrack szamara) | Cinterion EHS6T, Cinterion PLS62T-W nem -
Modem kabel: MC-[xx] nem 1.5 m (59”)
Hordtaska / tok --- nem ---
PC szoftver Mira, NOAH Connector nem ---
Haldzati tdpegység Sinpro MPU12C-104/MPU12A-104, Sinpro MPU16C- | nem 3.2 m (126”)

104, Friwo FW7662M/12, Friwo FW8002.1M/12,
Adapter Tech. ATM012T-W090V

* A maximalis kabelhosszak 5 centiméterre felkerekitve vannak megadva. A tényleges kdbelhossz véltozhat a tartozék tipus modelljének

fliggvényében. A megadott kdbelhosszak az egyes tartozéktipuson belil a maximalis értékek az 6sszes modell szamara.
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A fenti tartozéklista valtozhat. A tartozékok lehetnek csak kilon rendelésre szallithatok, hasonld
eszkodzzel helyettesithet6k, vagy szallitdsuk megszlinhet el6zetes bejelentés nélkiil. Kérjiik, forduljon
forgalmazdjdhoz az elérhetd alkatrészek naprakész listdjaért.

Kérjik, vegye figyelembe, egy tartozék tobbféle csatlakozdval rendelkezhet, ezért a kiilonb6z6
eszkozokhoz vald tartozékok cikkszama eltéré (lasd 3.4.3: Csatlakozo aljzatok). Amikor tartozékot
rendel, mindig adja meg késziiléke tipusat (Senti, Sentiero, Sentiero Advanced, Senti Desktop, Senti
Desktop Flex és Sentiero Desktop).
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7 Szavatossag

A PATH MEDICAL szavatolja, hogy a leszallitott eszkoz és tartozékai mentesek gyartdsi és
anyaghibaktdl, és elGirasszerl hasznalat esetén a szavatossagi idén belll a megfelel§ specifikacidk
szerint fog mdkodni.

Kérjuk, vegye figyelembe, a végfelhaszndld és a forgalmazdé kozotti szavatossagi ligyeket nem a PATH
MEDICAL intézi, mivel ez nem a PATH MEDICAL felelGssége. Ennek ellenére a PATH MEDICAL azt kéri
a regionalis forgalmazditél, hogy legalabb a térvényekben elGirt, vagy az aldbbiakban részletezettek
szerinti szavatossagot biztositsa.

Az eszkOzre egyéves szavatossag vonatkozik. Az Ujratoltheté akkumulatorra, az érint6képernyére és
az elhaszndlédd alkatrészekre (pl. flilszondak) féléves szavatossag vonatkozik. A szavatossag a
szallitds datumatodl kezdédik. Amennyiben a jogszabdlyok hosszabb szavatossagot irnak el6, azok
élveznek els6bbséget.

Ez a szavatossag csak akkor érvényes, ha az eszkozt és tartozékait hivatalos forgalmazotdl szerezte
be. A szavatossag nem vonatkozik az aldbbi esetekre: sériilések, manipuldcié vagy nem
rendeltetésszer(i haszndlat, hanyag kezelés, illetve a gyartd elbirdsainak figyelmen kiviil hagyasa
(beleértve a tisztitasi elGirasokat is) miatt keletkezett mikodési zavar, torések vagy balesetek, kiilsé
behatdasok miatti karosodas (pl. elazas, tliz) és a szdllitds soran elszenvedett sérilések (lasd
szavatossag kizarasa). Ez a szavatossdg nem vonatkozik a normalis mérték(i elhasznaléddasra és
esztétikai sérilésekre (pl. karcoldsok). A készilék vagy tartozékai burkolatanak felnyitasa is
érvényteleniti a szavatossagot, ahogy az eszk6zon vagy tartozékain végzett valtoztatasok vagy
madositasok is, amennyiben ezek nem a PATH MEDICAL irdsbeli engedélyével torténtek.

Ez a szavatossag érvényes az anyag- és munkadijakra, és a gyartd specifikacidival 6sszhangban kell
lennie. A PATH MEDICAL fenntartja a jogot, hogy jovairja, megjavitsa vagy kicserélje (Uj vagy
feltjitott termékre) a garancialis eszkozt vagy tartozékot beldtasa szerint.

Szavatossagi Ugy esetén jelezze forgalmazéjanak a meghibasodast! Kiildje vissza az eszkozt vagy
tartozékot a hiba leirdsaval egyiitt a forgalmazonak. A széllitasi koltségek nem térithet6k vissza, a
vasarlot terhelik. Kérjik az eszkozt vagy a tartozékot eredeti csomagoldsaban kildje vissza a
forgalmazdnak.

Lasd még 4.1: Altaldnos javitdsi informdcidk.

SZAVATOSSAG KIZARASA:

Az itt ismertetett szavatossag kizardlagos. A PATH MEDICAL kizar minden egyéb, akar
DE kifejezett vagy hallgatdlagos szavatossagot, ide értve, de nem csak erre korlatozva, egy
bizonyos célra vagy alkalmazasra vonatkozd forgalomképességet vagy alkalmassagot érinté
barmilyen vélelmezett szavatossagot. A PATH MEDICAL nem vallal felel6sséget semmilyen véletlen,
kozvetett, specidlis vagy kovetkezményes karért, amely az eszkéz vagy tartozék beszerzésének,
haszndlatanak, helytelen hasznalatanak vagy a hasznalatra vald alkalmatlansagnak kovetkezménye,
vagy az eszkoz vagy tartozék barmilyen hibdjaval vagy meghibasodasaval fligg dssze, ide értve, de
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nem csak erre korlatozva, a hasznalat hidnyara, elmaradt haszonra vagy jovedelemre, kornyezeti
karokra, megnovekedett mikddési koltségekre és a cseretermékek koltségeire alapozott
koveteléseket. A PATH MEDICAL altal viselt szavatossag és felelGsség a forgalmazdéval szemben all
fent, az ide vonatkozé disztributori szerz6dés és a német jogszabdlyok mértékéig. A végfelhasznald
csak ahhoz a hivatalos forgalmazéhoz nydjthatja be szavatossagi igényét, akit6l az eszkozt vasarolta.
A PATH MEDICAL fenntartja a jogot, hogy elutasitsa azokat a szavatossagi igényeket, melyek olyan
termékekre vagy szolgaltatasokra vonatkoznak, amiket barmelyik orszag torvényeinek megsértésével
szereztek meg és/vagy hasznaltak.
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8 Biztonsagi utmutatasok

YA

A Senti és Sentiero (kézi és asztali) készilékek biztonsagos m(ikodése érdekében kérjlik,
alaposan olvassa el és tartsa be az aldbbi biztonsagi Utmutatasokat. Amennyiben ezeket

nem koveti, veszélyeztetheti személyek és/vagy az eszkoz épségét. Kérjik, Grizze meg ezt az

utmutatodt késébbi felhasznalasra és adja 4t minden olyam személynek, aki ezt az eszkdz haszndlja. Az

ide vonatkozé hatdsagi szabalyokat és rendeleteket minden esetben be kell tartani. A készilékkel

kapcsolatos barmilyen sulyos esetrél tajékoztassa a gyartdét és a felhasznalé és/vagy paciens

tartdzkodasi helye szerinti orszag illetékes hatdsagait.

8.1 Altalanos hasznalat

A

Kovesse intézménye ide vonatkozo szabalyzatait az audioldgiai eszkdzok karbantartdsardl
és kalibraldsardl. Ide tartozik az eszkdz rendszeres szervizelése és a transzducerek
kalibralasa. Lasd 4: Javitds és karbantartds.

Ne nyissa fel és ne javitsa az eszkdzt és részegységeit! Javitasra mindig kiildje vissza az
eszkozt egy hivatalos szervizpartnerhez.

Ne miikodtesse az eszkozt csatlakoztatott tdpegységgel, ha annak a vezetéke vagy
haldzati csatlakozdja sérilt. Ugyanez vonatkozik minden olyan tartozékra, ami sajat
tapegységgel rendelkezik (pl. cimkenyomtatd).

Az eszkdz erds ingerek elSallitdsdra képes diagnosztikai célbdl. Kizardlag olyan er6s
ingereket alkalmazzon, melyek még elfogadhatdk a paciens szdmara. Ne erds ingerlést, ha
az hallaskarosodast okozhat.

Ne cseréljen transzducert vizsgdlat alatt. Ez helytelen ingerlési szinthez és ennek
kovetkeztében hibas vizsgalati eredményhez vezethet.

Az aldbbi tesztek rendeltetésszerli UzemeltetGje a pdciens: tisztahang-audiometria,
MAGIC, MATCH, SUN, valamint BASD. A teszt soran a tisztahang-audiometria esetében a
paciens a szamara fenntartott valaszgombot haszndlhatja, mig a MAGIC, a MATCH, a SUN,
and a BASD esetében a paciens kezelheti az eszkdz érintGképernyGjét (azaz a
kezel6felllet elemeit a f6 tesztképernydn), a szakképzett személyzet utasitdsainak
megfelel6en. A szakképzett személyzet felligyelete mindig, minden esetben sziikséges.

Senti Desktop: Az eszkdzzel széllitott transzducerek egy bizonyos eszk6zh6z vannak
kalibralva. A megfelel6 inger kalibracid és kimeneti szint érdekében mindig ellenérizze,
hogy a csatlakoztatott transzducer megfelel az eszkéz rendszerinformaciés képernygjén
megjelenitett transzducernek. Ennek elmulasztdsa oda vezethet, hogy az eszkéz altal
kijelzett ingerer6sség nem felel meg a pacienssel kozoélt aktualis ingererGsségnek. Ez a
hallas alul- vagy feliilértékeléséhez vezethet. Tovabb a vartnal er6sebb ingerlés miatt
hallaskarosodas is bekovetkezhet. Mindez nem vonatkozik az Osszes tobbi Senti és
Sentiero eszkdz rugalmasan cserélhetd transzducereire.

Magas kornyezeti h6mérséklet és hosszabb haszndlat esetén a timpanometria kiegészit6é
TY-MA készilékhaz (nem a flilszonda) 41°C feletti (és 48°C alatti) fellleti h6mérsékletet is
elérhet. Ezért keriilje kozvetlen érintkezését a bérfelilettel.

A készllék nem hasznalhaté olyan kornyezetben, ahol Mdgneses Rezonancia (MR)
el6fordul. A késziilék biztonsagossaganak kiértékelése MR-t tartalmazd kdrnyezet esetére
nem tortént meg. A készilék felmelegedésre és nemkivdnatos mozgasokra torténd
tesztelése MR-t tartalmazé kornyezetben nem tortént meg. A készilék MR-t tartalmazé
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kérnyezetben nyujtott biztonsaga nem ismert. A készilék MR-t tartalmazd kornyezetbe
helyezése, illetve ottani mlkodtetése sériiléseket vagy a késziilék meghibdsodasat
okozhatja.

Ha az eszk6z vagy barmely tartozékanak hasznalata soran bdrirritacido és/vagy
bérérzékenység jelentkezik, kérjiik, az eszkozt és/vagy tartozékait ne hasznalja tovabb.

Az eszkozt csendes kornyezetben kell haszndlni, hogy a kdrnyezeti zaj ne befolyasolja a
mérési eredményeket. Ennek felmérése egy akusztikdban megfelelGen képzett személy
feladata lehet. A DIN EN ISO 8253-1 szabvany 11 fejezete hatdrozza meg a maximalisan
elfogadhaté kornyezeti zaj mértékét audiometrids vizsgdlatok esetében. Amennyiben
ennek nem tesznek eleget, a mérési eredmények nem biztos, hogy pontosan tikrozik a
hallast. Lasd még 3.5.8: Teszt modul informdcioi.

AEP méréseknél az eszkdoz mikodéséhez alacsony elektromagneses zavart tartalmazd
kornyezetet kell biztositani. Az AEP tesztekhez arnyékolt kabin javasolt. Ellenkez6 esetben
a mérési eredményt az elektromos zaj hatranyosan befolydsolhatja.

Kalibrdlt transzducereknél a kalibralas és a felhaszndlas helyének kornyezeti tényezGi
kozotti eltérések befolyasolhatjdk a kalibralas pontossagat. Tovabbi informacidkért asd
9.4: Taroldsi, szallitdsi, és mikédési kondiciok.

Nincs az eszkdznek olyan alkatrésze, mely haszndlat kdzben javithatd lenne. Olyan
alkatrész sincs, melyet a paciens maga javithatna, amikor a paciens kezeli az eszkozt. Lasd
még 4: Javitds és karbantartds.

A készilék az elektromos haldzatrdl a tapegység haldzati aljzatbdl torténd kihdzasaval
vagy a tapkabel késziilékbdl torténd kihuzasaval valaszthato le. A késziiléket semmiképp
ne helyezze el Ugy, hogy az elektromos halézatrol torténd levalasztasa nehézségekbe
Utkdzzon (pl. ne helyezze a késziiléket fal vagy nehezen mozdithatd eszkoz kozelébe).

8.2 Kezelés, szallitas és tarolas

A

Ne ejtse le a késziiléket, mivel ez a készllék vagy valamelyik tartozéka szamdra karos
hatdssal lehet. Ha fennall valamilyen kdrosodas gyanuja (pl. szabadon levé alkatrészek az
eszkodz belsejében), ne hasznalja tovabb az eszkdzt vagy tartozékot, és kildje vissza azt
helyi szervizpartnerének javitas és/vagy kalibralas céljabdl.

Semmilyen mdédon ne mddositsa az eszkozt vagy valamelyik részegységét a gyarté irasbeli
hozzajaruldsa nélkil. Ellenkez6 esetben romolhat a rendszer biztonsdga és/vagy
m(ikod6képessége.

Ne szallitsa, tarolja vagy mikddtesse az eszkdzt a fejezetben 9: Technikai specifikdciok
megadott értékeket meghaladd kornyezetben. Ha az eszkodzt hideg kornyezetbdl meleg
kornyezetbe viszi, paralecsapddas veszély Iép fel. Amennyiben ez torténik, bekapcsolds
el6tt meg kell varni, hogy az eszkdz szobahémérsékltre melegedjen.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy az eszkdz hasznalata, szallitasa, atmeneti vagy tartds taroldsa
soran hasznalt barmilyen allvany, asztal, kocsi vagy egyéb feliilet megfelel§, massziv és
biztonsdgos. A PATH MEDICAL nem felel6s semmilyen sériilésért vagy kdrosodasért,
amely nem megfelel6, rosszul kivitelezett vagy nem jévahagyott szallitdeszkdz, kocsi vagy
m(ikodési felllet kovetkezménye.

Ne engedje folyadék bejutdsat az eszkdzbe! Ne meritse az eszkozt folyadékba, mint pl.
tisztitoszerekbe.
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A por karosithatja az érint6képerny6t. Gondoskodjon rdla, hogy az érint6képernyd
porszennyez6dést6l mentes maradjon.

Ne gyakoroljon tulzottan er8s nyomds az eszkdz képernybjére és vigyazzon, nehogy
valamilyen targgyal kilukassza azt.

Ne helyezze az eszkozt radidtor vagy egyéb héforras kozelébe.

8.3 Elektromos biztonsag

A

A tapegység a késziilék része. ne hasznaljon mas tapegységet, mint ami a 9: Technikai
specifikaciok fejezetben szerepel. Mas elektronikus eszk6zok, mint notebook
szamitdgépek vagy nyomtatok szamara készilt tapegységek hasznalata karosithatja az
eszkozt. Hasonldan, a Senti/Sentiero tapegységét haszndlva egyéb eszkozokkel, azok
karosodast szenvedhetnek.

Kerilje a véletlen érintkezést egy csatlakoztatott, de nem haszndlt részegység és egy
egyéb vezet( alkatrész kozott, ide értve a véddfoldelésre csatlakoztatott alkatrészeket is.
Az elektrodak vezetd része és csatlakozdja, a neutralis elektrodat is ide értve, nem érhet
Ossze egyéb vezetd részekkel és a foldeléssel

A kezel6nek tilos megérintenie a hozzaférhetd vezet6 alkatrészeket (pl. tdpegység
csatlakozojat), kiilondsen mikdzben a pacienshez is hozzaér.

Ne haszndlja az eszkdzt nagyfrekvencidas sebészi eszkozok, kardidlis pészmékerek,
defibrillatorok vagy egyéb elektromos stimulatorok miikédése kdzben! Ez az elektrodak
érintkezési helyén égési sériilést és az alkatrészek kdrosoddsat okozhatja.

Ne hasznalja az eszkozt rovidhulldmd vagy mikrohulldmi terapids berendezések
kozelében, mivel ez az alkatrészek instabilitdsat okozhatja.

Ha az eszkdozt mitét kozben haszndlja, a csatlakozdk nem érintkezhetnek vezeté
targyakkal a foldelést is ide értve.

A Sinpro MPU16C-104 (I védelmi osztdly) tdpegység hasznalata esetén az aramiités
elkeriilése érdekében a tapegység kizardlag foldelt haldzati konnektorbdl miikodtethetd.

Ne csatlakoztassa a cimkenyomtatét, az RS232 vagy modem kabelt az eszkdzhoz vizsgalat
kozben.

Amennyiben a készililék egy szamitégéphez van csatlakoztatva, az elektromos biztonsag
fenntartasa érdekében kilonleges dvintézkedések végrehajtasa sziikséges. Az elektromos
biztonsag 1) gyogyaszati szempontbdl engedélyezett szamitdgép (amely megfelel a DIN
EN 60601-1 szabvanynak) hasznalatdval, 2) szabvanyos, akkumulatorral mikodé
szamitdégép (amely nincs csatlakoztatva semmilyen tolt6héz vagy mas haldzati
berendezéshez, példdul nyomtatdhoz) hasznalatdval, vagy 3) olyan szabvanyos
szamitégép hasznalatdval biztosithatd, amely nem a paciens kdzvetlen kérnyezetében
(azaz legaldbb 1,5 méterre a pacienstdl) helyezkedik el. A szabvanyos szamitogép alatt
olyan atlagos szamitégépet értiink, amely irodai hasznalatra alkalmas és megfelel az EN
60950 szabvany elGirasainak.
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8.4 Elektromagneses kompatibilitas

[13]

A Senti/Sentiero eszk6zoket nem szabad mas elektronikus berendezés mellett vagy mas
elektronikus berendezésre helyezve haszndlni, mivel ez hibdas miikédéshez vezethet
(Senti/Sentiero: pl. nem kivant zaj megjelenése). Az elektronikus berendezések kozé
tartoznak pl. a mobiltelefonok, személyhivék, add-vevék és RFID rendszerek. Ha
feltétlenlil sziikséges egy ilyen eszkdz hasznalata, meg kell gy6z6dni a Senti/Sentiero és a
masik elektronikus eszkoz helyes miikodésérél. Szilkség lehet megfelel6 korrekcids
intézkedésekre (pl. masfele forditani vagy athelyezni a Senti/Sentiero eszkozt, vagy
arnyékolast alkalmazni). Lasd 10: Elektromdgneses kompatibilitdsi informdcio.

Hordozhaté radidfrekvencias kommunikacids eszkdzok (radideszkozok) tartozékaikkal
egyutt, mint antennakabelek és kilsé antenndk, nem m(ikodhetnek 30 cm-nél (12”)
kdzelebb Senti/Sentiero eszkd6zokhoz és tarozékaikhoz.

Vizsgalat alatt javasolt az alacsony energiaju (< 2 W) rddideszkozoket legalabb 3 m (118”)
tavolsagban tartani a Senti/Sentiero eszk6zoktdl és tartozékaiktol.

Javasolt a nagyon magas energiaju radidfrekvencias jelforrasok (pl. radio- vagy TV
allomasok magas energidju addantennai) és a Senti/Sentiero eszkdzok kozott legalabb 2
km (6560 ft.) tavolsagot biztositani (a minimalisan szlikséges tavolsag a jel erGsségétdl és
az adé iranykarakterisztikajatol figg).

Ezek elmulasztasa az eszkoz elégtelen mikddéséhez vezethet.

A PATH MEDICAL altal specifikalt vagy szallitott tartozéktdl eltéré tartozék hasznalata
magasabb elektromagneses kibocsatashoz vagy az eszkdz interferencia immunitdsanak
csokkenéséhez vezethet, ami az eszkdz hibas miikodését okozhatja.

8.5 Tartozékok

A

A fllszonda csucsat nem szabad a filbe helyezni anélkil, hogy egy egyszer hasznalatos
illesztéket rogzitettlink volna megfelel6en a szondacsucsra. Gy6z6djon meg réla, hogy az
illeszték mérete megfelel a paciens halldjaratanak.

Fllszondat vagy inzert fiilhallgatét nem szabad otitis externa (kilsé halldjarat-gyulladas)
vagy barmilyen egyéb allapot esetén alkalmazni, amikor a szonda vagy a filhallgaté
behelyezése fajdalmat okoz.

Az egyszer hasznalatos tartozékokat (pl. fulillesztékek és a csomagoldson vagy adatlapon
egyszer haszndlatosnak jelolt alkatrészek) két paciens (vagy a paciens két fiile) kozott
cserélni kell a keresztfert6zések elkeriilése céljabdl. Ne tisztitsa és ne haszndlja Ujra
ezeket a tartozékokat.

Kizarélag a PATH MEDICAL 3ltal szallitott tartozékokat csatlakoztasson az eszkdzhoz! Mas
tartozékok nem kompatibilisek az eszkdzzel, és az eszkdz meghibdsodasat vagy
m(ikodészavardt okozhatjak. Olyan tartozékok csatlakoztatdsa, amelyek nem tesznek
eleget a termék biztonsagi kovetelményeinek, a teljes rendszer biztonsagi szintjének
csokkenéséhez vezethet.

Az eszkoz és tartozékainak tisztitdsa nagyon fontos a higiénés kdvetelmények betartdsa
és a keresztfert6zések megel6zése érdekében. Tovabbi informacidért lasd 5: Tisztitds.

A kabeleket és transzducereket mindig gondosan kezelje! Kerilje a kdbelek tulzott
meghajlitdsat vagy csavarasat! A kdbel megszakadhat, ami csokkentheti az eszkoz
m(ikodGképességét vagy a teljes rendszer biztonsagi szintjét. Ne ejtsen le kemény felszinre
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vagy ne issdn meg egy transzducert kemény targgyal! Erzékeny alkatrészek (pl. fiilszonda
mikrofon és hangszdérdk) karosodhatnak, és ez ronthatja a mérés pontossagat. Ne
hasznaljon olyan kabelt vagy transzducert, aminél barmilyen sériilés gyanuja meriil fel.

Az apro részeket (pl. illesztékek) tartsa a pdciensek (kiilondsen gyermekek) altal el nem
érhet6 helyen, hogy az esetleges lenyelést megelGzze.

Semmilyen alkatrész nem ehet6 meg, nem tlzelhet6 el, és audiometridn kivil semmilyen
mas célra nem hasznalhato.

Vizsgélja meg az inzert fulhallgato és/vagy a filszonda (ide értve a szondacslcsot és
illesztéket) transzducer csatorndit hasznalat el6tt. Elzarddott hangszérd csatorna
alacsonyabb ingerszintet eredményez vagy megakadalyozza a sikeres kalibralast. Egy
elzarédott mikrofon csatorna alacsonyabb  vidlaszszintet eredményez vagy
megakaddlyozza a sikeres kalibralast. Kétség esetén végezzen prdbavizsgalatot (lasd
3.5.4: Hardver Tesztek).

A csatlakozo aljzatok a megfelel6 tartozékok (pl. transzducer, elektréda kabel, tapegység,
cimkenyomtatd) csatlakoztatdsara szolgalnak. Ne csatlakoztasson mas eszkozt ezekbe az
aljzatokba! A helyes csatlakoztatast lasd 3.4.3: Csatlakozo aljzatok.

Ne prébaljon egy csatlakozét tulzott erével egy aljzatba illeszteni! A csatlakozd dugdk
csak akkor illeszthet6k az aljzatba, ha a dugd mechanikai kédolasa megfelel az aljzat
kédoldsanak. Szinkddok segitenek a megfelel6 aljzat azonositasaban. Az asztali
eszkozoknél a késziilék hatlapjan levé ikonok is jelzik a helyes csatlakoztatdst. Lasd 3.4.3:
Csatlakozo aljzatok.

Egy csatlakozds bontasandl mindig a csatlakozd dugdt, ne a kdbelt hizza ki az aljzatbdl,
hogy a elkeriilje a kabelszakadast.

Ne tegye ki a cimkenyomtatdét napsitésnek vagy héhatasnak. A héérzékeny papirra
készillt nyomat elhalvanyul fény vagy hé hatasara.

8.6 Hulladékkezelés

[13]

Az eszkdz NiMH (kézi) vagy Li-lon (asztali) uajratolthet6 akkumuladtort tartalmaz.
Amennyiben az akkumulator nem télthet6 fel vagy barmi egyéb m(ikodési rendellenesség
merll fel, az akkumuldtort egy hivatalos szervizpartnernek kell kicserélnie. A
szervizpartner felel6s megfelel6 tarolasaért és megsemmisitéséért. Ne dobja az
akkumulatort haztartasi szemétbe! Kovesse a helyi rendeleteket a megfelel
megsemmisités érdekében.

Az Eurdpai Unié teriletén beliil az elektromos vagy elektronikus berendezéseket
tartalmazo késziiléket és tartozékait tilos a haztartasi hulladékgylijtébe helyezni, mivel az
elektronikus hulladék veszélyes anyagokat tartalmazhat. Az elektromos vagy elektronikus
berendezés olyan berendezés, amely elektromos drammal hasznalhato, illetve érinti az
elektromdagneses mez6. Azon eszkozok és tartozékok melyek a megfelelnek a
meghatarozds leirasanak (pl. atalakitdék, paciens valasz gombja, cimkenyomtatd,
kommunikacids kabel, modem) az elektromos és elektronikus berendezések hulladékairol
sz6l6 2012/19/EK irdnyelv hatalya ala tartozo elektronikus berendezéseknek mingstilnek.
A készlléket és a megfelel6 tartozékokat hulladékkezelés céljabdl vissza lehet juttatni a
markaszervizbe vagy a PATH MEDICAL vallalathoz. A készllék és tartozékai megfelel6
hulladékkezelése érdekében forduljon a markaszervizhez, illetve a PATH MEDICAL
vallalathoz. A késziilék és tartozékai megfelel6 hulladékkezelésének biztositasahoz tartsa
be a helyi elGirasokat.
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Az eszkoz leselejtezése el6tt gondoskodjon a paciensek adatainak és tesztadatoknak a
megfelel§ archivalasardl (figyelembe véve a vonatkozé adatmegdrzési id6szakokat), majd
toroljon minden személyes adatot az eszkdzrél.

A csomagoldanyagok megfelel6 hulladékkezelése a helyi elGirasoknak megfelel6en
torténjen.
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9 Technikai specifikaciok

Ez a rész 6sszefoglalja a legfontosabb technikai specifikdcidkat. Tovabbi technikai részletek
megtalalhatdéak a kilon Technikai Specifikaciok dokumentumban, amely let6lthetd
www.pathme.de/downloads weboldalral.

9.1 Altalanos informaciék a berendezésrél

A berendezés osztalyozasa
(93/42/EEC, 2017/745)

(MDR Canada)

Classll a
Class I

A transzducerek osztalyozasa (DIN EN BF tipus (body floating)

60601-1)

Transzducerek Fejhallgatok, inzert fulhallgatok, flilszonda, tympanometria modul,
kuppler kdbel, csontvibrator, elektréda kabel, paciens valaszgomb

Eszk6z biztonsagi osztalya (DIN EN . osztaly

60601-1)

Por- és nedvességalldsag (1P kod) IP20

Uzemmad (DIN EN 60601-1) Folyamatos

Alkalmazott sztenderdek DIN EN ISO 389-1, DIN EN ISO 389-2, DIN EN ISO 389-3, DIN

EN ISO 389-4, DIN EN ISO 389-5, DIN EN ISO 389-8
(transducer calibration), DIN EN ISO 10993-1 (biocompatibility),
DIN EN ISO 15223-1 (manual), DIN EN 60601-1 (electrical
safety), DIN EN 60601-1-2 (emc), DIN EN 60601-1-4 (PEMS),
DIN EN 60601-1-6 (usability), DIN EN 60601-2-40 (AEP
equipment), DIN EN 60645-1 (pure-tone audiometry), DIN EN
60645-5 (tympanometry), DIN EN 60645-6 (OAE), DIN EN
60645-7 (ABR), DIN EN 62304 (software lifecycle)

9.2 A berendezés karakterisztikai

A berendezés méretei Kézi: kb. 209 x 98 x 52 mm (8.22 x 3.86 x 2.05”")
Asztali: kb. 150 x 210 x 45 mm (5.91 x 8.27 x 1.77"’)

A berendezés sulya (az akku csomaggal Kézi: kb. 500 g

egyitt) Asztali: kb. 475 g

Kijelz6 240 x 320 pixel, grafikus LCD

Kézi: 3.5, Asztali: 5.0

Maximum elem aramfelvétel Kézi: kb.5V,04A=2W
Asztali: kb.4V,05A=2W

Tipikus aramfelvétel a toltés ideje Kézi: kb.9V,1.0A=9 W
alatt Asztali: kb. 12V, 0.17 A=2 W
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9.3 Tapegység

Kizardlag az aldbbi tapegységek hasznalhatdak a Senti és Sentiero berendezések esetén:

Sinpro MPU12C-104, MPU12A-104

Sinpro MPU16C-104

Adapter Tech. ATM012T-W090V
Friwo FW7662M/12 — kizardlag asztali eszk6z esetén
Friwo FW8002.1M/12 — kizardlag asztali eszkdz esetén

esetben csokkenhet az elektromos biztonsag és a berendezés meghibdsodhat.

Amikor a Sinpro MPU16C-104 (l. osztadlyd védelem) tipusu tapegységet hasznalja, az

é A Senti és Sentiero esetén ne hasznaljon mas tapegységet, mint a fent felsoroltak! Ellenkezé

aramiités elkerilése céljdbdl az elektromos csatlakozé kizardlag foldelt szigetelés( lehet.

A tapegységek bemeneti
értékei

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

Sinpro MPU12A-104: 100-240V, 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

A tdpegységek kimeneti
értékei

Kézi: 9V, 21.2 A
Asztali: 9-12V, 20.4 A

Akkumuldtor csomag

Kézi: 4.8 V (NiMH)
Asztali: 3.7 V (Li-lon)

Maximalis mikodési id6
teljesen feltoltott
akkumulator esetén

kb. 6-8 éra (felhasznalastdl fliggben)

Akkumulator maximalis
élettartama

500-1000 x (élettartam> 2 év normal hasznalat esetén)

Maximalis toltési id6é

Kézi: kb. 2 6ra
Asztali: ca. 8 ra

9.4 Tarolasi, szallitasi, és miikodési kondiciok

Tarolas és szdllitas kozben, azért hogy megdvjuk az Gsszes egységet a kiils6 behatasoktdl és a

kornyezeti hatdsoktdl (pld. mechanikai sérilések, por és szennyezddés), kérjik, hogy taroljdk a

berendezést és tartozékait a sajat vagy annak megfelel6 hordtaskaban. Nem megfelelS tarolasi és

m(ikodési feltételek okozhatjak pld. az érinté kijelz6 betorését (kiilondsen alacsony hémérsékleten)

vagy a berendezés és/vagy a transzducer kalibraciéjanak karosodasat.

Amennyiben a berendezést egy alacsony hémérsékletrél melegebb hémérsékletre helyezik
at, akkor felléphet pdralecsapddds veszélye. Ebben az esetben a berendezés felmelegedése
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utan szabad csak bekapcsolni. Szintén bizonyosodjon meg arrdl, hogy az aldbbi m(ikodési feltételek

teljesultek.

SZALLITASI ES TAROLASI FELTETELEK:

Szallitasi hGmérséklet

-20 és 60 °C kozott (-4 és 140 °F kozott)

Tarolasi hGmérséklet

0 és 40 °C kozott (32 és 104 °F kozott)

A leveg6 relativ paratartalma

10 és 90 % kozott nem kondenzald

Légkori nyomas

MUKODESI FELTETELEK:

H6mérséklet

70 és 106 kPa kozott

10 és 40 °C kozott (50 és 104 °F kozott)

A leveg6 relativ paratartalma

20 és 90 % kozott nem kondenzalo

Légkori nyomas

70* és 106 kPa kozott

* A kovetkezd esetekben a készlilék kalibracidja javasolt a haszndlati helyszinen:

A levegd nyomasa a kalibracié
helyszinén p.

A leveg6 nyomadsa a hasznalati helyszinen py

98 és 104 kPa kozott
92 és 98 kPa kozott
<92 kPa

<92 kPa
< pc.—6 kPa

<pc.—6kPa vagy
> p.+ 6 kPa

Lasd még DIN EN 60645-1 5.3 és Soares et al.: “Audiometer: Correction factor for atmospheric pressure”, Inter-

Noise 2016.
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10 Elektromagneses kompatibilitasi informacio

A sztenderben felsorolt DIN EN 60601-1-2 (Medical electrical equipment - 1-2 rész: General
requirements for basic safety and essential performance - Collateral standard: Electromagnetic
compatibility - Requirements and tests) és 60601-2-40 (Medical electrical equipment - 2-40 rész:
Particular requirements for the safety of electromyographs and evoked response equipment)
elektromagneses kompatibilitast (EMC) egy akkreditalt laboratérium igazolta. A DIN EN 60601-1-
2:2016-05 szabvany (lasd aldbbi tablazat, lasd szintén 8.4: Elektromdgneses kompatibilitds)
kovetelményei a 2019 januar hdnapban és utdna szallitott valamennyi berendezésre vonatkoznak
(Kézi: PCB Rev. 2 70 konnektor panellel, Asztali: PCB Rev. > 333; az el6z6 PCB verzidora vonatkozé
adatokat az el6z6 kézikbnyv verzidban taldlja vagy forduljon a PATH MEDICAL céghez). A teljes
jelentésre vonatkozé informdacidk elérhetéek a PATH MEDICAL cégtél kérés esetén.

[::E] A felhaszndldonak biztositania kell, hogy a berendezést az Tdbldzat 5. és Tdbldzat 6.-os

szamu leirt elektromagneses sugarzdsos kérnyezetben mukodjon.

Kibocsatott interferencia P . ..
i Megfelelés | Elektromagneses kérnyezet

mérések

Nagy frekvencias kibocsatas CISPR11 | Group 1 Az orvosi elektronikai berendezés magas frekvencias

szerint energiat (HF) csak bels6 mikoddtetésre hasznal. Ezért a
HF emisszidja nagyon alacsony és valdszin(tlen az,
hogy a kornyez6 elektronikai berendezéseket zavarja.

Class B Az orvosi elektromos eszkdz minden létesitményben

haszndlhatd, ide értve a lakdkornyezeteket is, valamint
a lakoékornyezet aramellatasat biztositd
kdézm(ihalézatra kdzvetlenil csatlakoztatott
eszkozoket is.

Harmonikus komponensek Class A -—-

kibocsatdsa IEC 61000-3-2 szerint

Feszlltségingadozas/flicker Megengedett | ---

kibocsatas IEC 61000-3-3 szerint

Tabldazat 5: Elektromdgneses emisszids irdnyelveknek valé megfelelés és az elektromdgneses
kérnyezettel szemben tdmasztott kévetelmények

Lyl el e IEC 60601 tesztelési

szembeni
immunitas tesztek

szint

Konkurens szint

Elektromagneses kérnyezet

Elektrosztatikus
kistilés (ESD) az IEC
61000-4-2 szerint

+ 8 kV kontakt kistilés

+2,4,8,15kV lég
kistlés

+ 8 kV kontakt kislilés

+2,4,8,15kV lég
kistlés

Az ESD hatdsok csokkentése
érdekében a padldzatot faval,
betonnal vagy kerdmia lapokkal
kell burkolni.

Gyors tranziensd
elektromos zavarok;
burst az IEC 61000-4-4
szerint

+ 2 kV nagyfesziiltségd
vezetékek esetén

*+ 1 kV ki és bemend
vezetékek esetén

+ 2 kV nagyfesziltségd
vezetékek esetén

*+ 1 kV ki és bemend
vezetékek esetén

A haldzati dramellatas
min&ségének eleget kell tennie a
tipikus kérhazi vagy kereskedelmi
kérnyezetnek.

Impulzus fesziltség,
tulfesziiltség az IEC

+ 1 kV fesziiltség kiils6

+ 1 kV fesziiltség kiils6

A haldzati dramellatas
min&ségének eleget kell tennie a
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Interferenciaval
szembeni
immunitas tesztek

IEC 60601 tesztelési
szint

Konkurens szint

Elektromagneses kérnyezet

61000-4-5 szerint

vezetd — kils6 vezetd

+ 2 kV fesziiltség kiils6
vezet6 — fold

vezetl — kilsé vezetd

+ 2 kV fesziiltség kiils6é
vezet6 — fold (mert
Sinpro MPU16C)

tipikus kérhazi vagy kereskedelmi
kérnyezetnek.

Tapfesziltség
feszlltségesése, rovid
idejl kimaradasa és
ingadozasa az IEC
61000-4-11 szerint

0% UT (>95 % UT
fesziiltségesés) ¥ és 1
periodusra

0% UT 300
periddusra
70% UT (30 % UT
fesziltségesés) 30

0% UT (>95 % UT
fesziiltségesés) ¥ és 1
periddusra

0% UT 300
periddusra
70% UT (30 % UT
fesziltségesés) 30

A haldzati dramelldtas
mindségének eleget kell tennie a
tipikus kérhazi vagy kereskedelmi
kérnyezetnek.

Ha az orvosi eszkoz felhasznaldja
a tapellatds megszakadasa soran
is folyamatos, megfelel6

mikodést igényel, sziinetmentes

periddusra periddusra aramforras (UPS) vagy
akkumulator hasznalata javasolt
Magneses mezl a 30 A/m 30 A/m A magneses mez6nek a haldzati

halézati frekvencidkon
(50/60 Hz) az IEC
61000-4-8 szerint

frekvencian meg kell felelnie a
tipikus kérhazi vagy kereskedelmi
kdrnyezetnek.

Megjegyzés: Ut a haldzati AC fesziiltség a tesztelési szintek alkalmazasa el6tt.

Tdbldzat 6: Az interferencia tesztekkel szembeni immunitdsnak vald megfelelés és az
elektromdgneses kérnyezettel szemben tdmasztott kévetelmények

(1]

A felhasznalénak gondoskodnia kell arrdl, hogy az eszkozt a lehetséges sugarzasforrasoktol
legalabb a Tabldzat 7 feltlintetett tavolsagoktdl tavolabb hasznalja.

Interferenciaval

. IEC 60601 tesztelési . . ..
szembeni . Konkurens szint Elektromagneses kérnyezet
immunitas tesztek szint
Vezetett 3V 3V Hordozhaté és mobil
magasfrekvencias (150 kHz — 80 MHz) radidegységek nem hasznalhatdk
zavarok az [EC 61000- | gy 6V 30 cm-nél (12”) kozelebb az
4-6 szerint (ISM frekvenciak) eszkdzhoz és tartozékaihoz (pl.

csatlakoztatott kabelek).
Kisugérzott 3V/m 3V/m Hordozhaté és mobil
magasfrekvencias (80 MHz — 2.7 GHz) radidegységek nem hasznalhatdk
zavarok az IEC 61000- | g_2g v/m* 9-28 V/m* 30 cm-nél (12”) kozelebb az

4-3

(vezeték nélkali RF
kommunikacid)

eszkdzhoz és tartozékaihoz (pl.
csatlakoztatott kabelek).

* Vezeték nélkuli RF kommunikacids frekvenciak és szintek:

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

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

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

Tabldzat 7: Minimdlis tdvolsdg a lehetséges sugdrzdsforrdsoktol
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Az eszk6z olyan kornyezetben torténd hasznalatra szolgal, ahol a magas frekvencids zavarok
kontrolldlva vannak.
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