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1 Przeglad

1.1 Wprowadzenie

Dziekujemy za zakup wysokiej jako$ci produktu z rodziny produktéw PATH MEDICAL.
NanoTymp zostat zaprojektowany i wyprodukowany z myslg o spetnieniu wszystkich
wymogow jakosci i bezpieczenstwa. Projektujgc nanoTymp, PATH MEDICAL pofozyt nacisk na
uczynienie go urzgdzeniem przyjaznym dla uzytkownika. Intencjg byto, aby jego obstuga byta
tatwa do opanowania i zeby urzadzenie byto proste w obstudze. Niniejsza instrukcja stanowi
przewodnik bezpiecznego uzytkowania i konserwacji urzgdzenia, majacy na celu
uproszczenie procesu zapoznawania sie z obstugg i funkcjami nanoTymp podczas
wykonywania badan.

NanoTymp sktada sie z urzadzenia TY-MU oraz oprogramowania nanoTymp, stuzgcego do
przeprowadzania badan i wyswietlania wynikdw na komputerze. W catej niniejszej instrukcji,
termin TY-MU bedzie uzywany w odniesieniu do samego sprzetu. Termin nanoTymp bedzie
uzywany w odniesieniu do oprogramowania lub do systemu jako catosci.

[:m Niniejsza instrukcja obstugi zawiera informacje istotne dla uzytkowania urzadzenia
TY-MU firmy PATH MEDICAL i oprogramowania nanoTymp. Przed pierwszym
uzyciem nanoTymp nalezy doktadnie przeczytaé caty instrukcje obstugi. Urzadzenia nalezy
uzywac wytgcznie w sposéb opisany w niniejszej instrukcji obstugi. Zalecamy zwrdcenie
szczegolnej uwagi na instrukcje dotyczgce bezpieczenstwa (patrz rozdziat 8:Uwagi dotyczgce
bezpieczenstwa), uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem (patrz rozdziat 1.2:Dozwolone
uzycie), czyszczenie (patrz rozdziat 6:Zalecenia dotyczace czyszczenia i dezynfekcji) i
konserwacje (patrz rozdziat 5:Serwis i konserwacja).

Urzadzenie TY-MU sktada sie z kabla USB (po lewej), jednostki gtéwnej (po srodku) i sondy
(po prawej). Obstugiwane jest za pomocg oprogramowania nanoTymp.
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1.2 Dozwolone uzycie

1.2.1 Przeznaczenie

TY-MU jest elektroakustycznym urzadzeniem badawczym, ktére wytwarza kontrolowane
poziomy tondw i sygnatéw testowych w celu uzyskania informacji o stanach chorobowych
dotyczacych ucha $rodkowego, jak réwniez innych aferentnych i eferentnych drég
stuchowych. Test ten stanowi cenny element badan przesiewowych i diagnostycznych
audiometrycznych, pomagajagc w diagnostyce ewentualnych zaburzen otologicznych. Jego
cechg charakterystyczng jest

e Tympanometria

e Odruchy stuchowe

Wszystkie moduty testéw fizjologicznych sg odpowiednie dla wszystkich grup wiekowych
starszych niz niemowleta od 34 tygodnia zycia (wiek cigzowy), ktére sg gotowe do wypisu ze
szpitala.

Dﬂ TY-MU jest przeznaczony do stosowania przez audiologéw, laryngologdéw i innych
protetykdow stuchu. Prosze wzig¢ pod uwage lokalne przepisy i profesjonalne
wytyczne dotyczace wymagan kwalifikacyjnych do wykonywania pomiaréw za pomoca
okreslonego modutu testowego.

Dﬂ TY-MU nie jest przeznaczony do uzytku przez ogdt spofeczenstwa. Wszystkie
procedury testowe muszg by¢ nadzorowane lub przeprowadzane przez
wykwalifikowany personel. W Stanach Zjednoczonych Ameryki, prawo federalne ogranicza
sprzedaz tego urzgdzenia do sprzedazy przez lub na zlecenie licencjonowanego lekarza.

DE TY-MU jest przeznaczony wytgcznie do uzytku wewnatrz pomieszczen i musi by¢

eksploatowany w okreslonych warunkach srodowiskowych. Patrz réwniez warunki
eksploatacji w rozdziale 9:Specyfikacje techniczne i informacje o warunkach srodowiskowych
dotyczacych zaburzen elektromagnetycznych w rozdziale 10:Informacje dotyczgce
kompatybilnosci elektromagnetycznej. Urzadzenie TY-MU nie jest przeznaczone do uzytku w
dotlenianym srodowisku.

Em NanoTymp skfada sie z komponentu sprzetowego (TY-MU) i aplikacji na PC. Oba nie
sg przeznaczone do uzytku jako samodzielne urzgdzenie jedno bez drugiego.
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1.2.2 Przeciwwskazania

Przed badaniem nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg w celu wykrycia
& oczywistych nieprawidtowosci strukturalnych w budowie ucha zewnetrznego, jak
rowniez zewnetrznego kanatu stuchowego. Badania nie powinny by¢é wykonywane u
pacjentéw z jednym z ponizszych objawdw bez zgody lekarza:

e Niedawna operacja ucha srodkowego

e Uptywy z ucha

e Ostry uraz lub zakazenie zewnetrznego kanatu stuchowego

e Okluzja zewnetrznego kanatu stuchowego

e Obecnos¢ szumow usznych, nadwzrocznosci lub innej wrazliwosci na gtosne dzwieki
moze stanowi¢ przeciwwskazanie do badania, gdy stosowane sg bodice o duzej
intensywnosci.

1.2.3 Skutki uboczne
Nie sg znane zadne dziatania niepozadane przy stosowaniu TY-MU.

Patrz réwniez sekcja 8:Uwagi dotyczgce bezpieczernstwa.
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2 Objasnienie symboli

W tym rozdziale wyjasniono wszystkie symbole uzyte w tej instrukcji i/lub na etykiecie
urzadzenia.

Symbole w niniejszej instrukgciji:

Symbol Objasnienie

BH

@ Wazna uwaga: prosimy o zapoznanie sie z waznymi informacjami.

Ostrzezenie: prosimy o zapoznanie sie z informacjami majgcymi znaczenie
& dla bezpieczenstwa. W razie nieprzestrzegania moze powstac zagrozenie dla
0s6b i/lub urzadzenia.

Symbole na etykiecie urzadzenia (w zaleznosci od daty produkcji urzadzenia i rynku
docelowego, nie wszystkie wymienione ponizej symbole muszg pojawic sie na etykiecie):

Symbol Objasnienie
E@ Nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi, tzn. z niniejszg instrukcja.
SN Numer seryjny

Numer artykutu

Urzadzenie medyczne

Zgodnos¢ z zastosowanymi wymaganiami czesci typu B
(korpusu) wg DIN EN 60601-1

Urzadzenie o Il klasie bezpieczenstwa zgodnie z DIN EN 60601-1

REF

MD

d Nazwa i adres producenta, data produkcji
[]

Wejscie pradu statego

Urzadzenie jest sprzetem elektronicznym objetym dyrektywg 2012/19/WE
w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE). W
przypadku wyrzucenia urzadzenia nalezy je odda¢ do punktdéw zbiorki
selektywnej w celu odzysku i recyklingu.

5

Znak CE do deklarowania zgodnosci z dyrektywami i przepisami zgodnie z
C € deklaracja zgodnosci (patrz https://pathme.de/support/#certificates).

Numer ponizej znaku CE (jezeli wystepuje) odnosi sie do identyfikatora
jednostki notyfikowane;.
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Dalsze symbole, np. na etykietach akcesoriéw, znajdujg sie w odpowiedniej instrukcji obstugi
lub karcie katalogowej akcesoriow. Wazne symbole moga zawierac:

Symbol Objasnienie
® Tylko do jednorazowego uzytku. Nie nalezy uzywa¢ ponownie danego
elementu.
g Data waznosci. Nie nalezy uzywaé po podanej dacie.
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3 Podstawy audiometrii impedancyjnej

Podstawowym celem audiometrii impedancyjnej jest okreslenie stanu membrany
tympanowej i stanu ucha srodkowego za pomocg tympanometrii. Drugim celem tego
badania jest ocena akustycznych sciezek odruchowych, ktére obejmujg nerwy czaszkowe
(CN) VII'i VIl oraz stuchowy pied mdzgu. Test ten nie moze by¢ stosowany do bezposredniej
oceny wrazliwosci stuchowej, chociaz wyniki sg interpretowane w potaczeniu z innymi
pomiarami progowymi.

3.1 Tympanometria

Tympanometria jest obiektywnym pomiarem ruchomosci ucha srodkowego (zgodnosci) i
cisnienia w uktadzie ucha srodkowego. Funkcjg tympanometrii jest zapewnienie jednego ze
sposobéw diagnozowania i monitorowania probleméw w uktadzie ucha srodkowego.
Tympanometria jest jednym z rodzajéw badan stuzacych do rozpoznawania i diagnozowania
zaburzen, ktére mogg prowadzi¢ lub juz dorowadzity do utraty stuchu. Wykonanie
tympanometrii i badanie odruchu akustycznego mozie poméc w podjeciu decyzji o
skierowaniu do dalszego leczenia i moze pomdc w odrdznieniu miedzy réznymi patologiami,

np:

e Zapalenie ucha srodkowego

e Perforacja btony bebenkowej

e Ptyny w uchu srodkowym

e Guz ucha srodkowego

e Usztywnienie lub nieciggtos¢ kosteczek stuchowych
e Dysfunkcja rurki Eustachiusza

Przed badaniem nalezy przeprowadzi¢ ogledziny za pomocy otoskopu w celu wykrycia
nieprawidtowosci strukturalnych, niedroznosci lub ceruminy (woskowiny usznej). Ponizej
znajduje sie wspolny system klasyfikacji do interpretacji tympanogramdw za pomocg sondy
226 Hz:

Typ Charakterystyka Wskazanie

A Szczyty przy OdaPa Normalny

Ad Niezwykle wysoki szczyt Sugeruje zwichniecie osiowe.

Jak Obnizony szczyt Sugeruje fiksacje osiowa.

B Ptaskie, nie ma szczytu Wskazuje na zmniejszenie ruchomosci,

zwykle jest to objaw ptynu w uchu
srodkowym lub guz zajmujacy
przestrzen.

Typ B 0 anormalnie
duzej objetosci

>2,0 cc objetos¢

Tuba auditiva albp perforacja bebenka.

Typ B 0 anormalnie
matej objetosci
kanatu stuchowego

<1,0 cc

Wskazuje na wadliwe dziatanie sondy.
Zazwyczaj sonda skierowana jest na
$ciane przewodu stuchowego lub jest
zatkana woskowing,

C

Negatywne ci$nienie

Oznacza nienormalny, negatywny
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szczyt.

D Pokazuje zatamanie w szczycie Oznacza bliznowate btony bebenkowe
lub hipermobilng membrane
tympanowg (TM).

3.1.1 Test funkcji przewodu Eustachiasza (ETF)

Istnieje szereg nieprawidtowosci w funkcjonowaniu trgbki stuchowej (ET), ktére mozna
zidentyfikowaé za pomoca testu funkcjonowania przewodu Eustachiusza (ETF). Niektére z
najczestszych dysfunkcji ET to niedroznos¢ (np. nieprawidtowosé anatomiczna), miejscowe
zmiany na $luzéwce w wyniku alergii lub zapalenia ucha srodkowego, czy tez patologiczna
trabka stuchowa. Dysfunkcja ET moze by¢ przejsciowa, spowodowana infekcjg gérnych drég
oddechowych i skutkujgca ujemnym cisnieniem lub stabg funkcjg miesnia Veli palatini,
powszechnie obserwowang u dzieci. Dysfunkcja ET moze by¢ rowniez spowodowana
przewlektymi schorzeniami, takimi jak dysfunkcja miesni podniebienia (np. z rozszczepu
podniebienia) lub zmianami strukturalnymi wynikajgcymi z promieniowania. Inne schorzenia,
ktére mogg powodowad dysfunkcje ET, to udar mézgu i dystrofia miesniowa.

Badanie ETF moze by¢ wykonane przy uzyciu konwencjonalnej tympanometrii. Typ C, lub >-
250 daPa cisnienia w uchu $rodkowym, tympanogram wskazuje, ze ETF jest nieprawidtowy.
Jednakze, brak podcis$nienia nie musi oznacza¢ normalnego ETF.

Jesli tympanogram jest w normie i jesli btona bebenkowa jest nienaruszona, nalezy zleci¢
pacjentowi wykonanie tak zwanego Toynbee (zatkanie nosa i potkniecie) i powtérzyc
tympanogram. Jesli ETF jest w normie, pojawi sie ujemne przesuniecie cisnienia. Nastepnie,
poprosi¢ pacjenta o wykonanie procedury Valsalvy (silne dmuchniecie przez zatkany nos |
usta) i powtdrzy¢ tympanogram. Jesli ETF jest normalny, pojawi sie dodatnie przesuniecie
ci$nienia. Catkowite przesuniecie ci$nienia powinno wynosi¢ co najmniej 15 - 20 daPa. Nalezy
zauwazy¢, ze tylko okoto 80% dorostych (i mniejszy odsetek dzieci) moze prawidtowo
wykonaé te procedury. W przypadku perforacji membrany tympanowej nalezy wprowadzic¢
dodatnie (lub ujemne) cisnienie wynoszace okoto 400 daPa. Jesli ET otworzy sie
bezposrednio w wyniku ci$nienia (tzn. cisnienie powraca w kierunku O daPa), to
najprawdopodobniej ET dziata prawidtowo.

3.2 Odruchy akustyczne

Odruch akustyczny to skurcz miesnia strzemigczkowego, ktéry wystepuje w normalnych
warunkach, gdy do sciezki stuchowe] dociera wystarczajgco intensywny dzwiek. Pomiary
odruchu akustycznego dostarczajg informacji na temat ucha $rodkowego i wewnetrznego, a
takze 6smego i siddmego nerwu czaszkowego oraz funkcji pnia mézgu. Skurcz miesnia
powoduje usztywnienie tancucha kosteczkowego, ktére zmienia zgodnos$¢ ukfadu ucha
srodkowego i jest mierzone tonem sondy w taki sam sposdb, jak w przypadku
tympanometrii. Istnieje tuk refleksyjny dosrodkowy do odruchu akustycznego z udziatem TM,
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ucha S$rodkowego, slimaka i Osmego nerwu czaszkowego, a takze tuk refleksyjny
odprowadzajacy z udziatem siédmego nerwu czaszkowego, ucha srodkowego i TM
krzyzujgce sie w pniu moézgu na poziomie najwyzszego kompleksu oliwek. Ipsilateralny
odruch akustyczny jest mierzony, gdy bodziec i pomiar s3 wykonywane w tym samym uchu
za pomocg sondy. Przeciwstronny odruch akustyczny mierzy sie, gdy bodziec jest w uchu
przeciwnym do ucha, w ktédrym dokonuje sie pomiaru. Tony bodZcéw o réznym natezeniu
(70-115 dB SPL) przy 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz lub 4000 Hz prezentowane sg jako krotkie
impulsy. Odruch akustyczny bedzie albo obecny, podwyzszony albo nieobecny, w zaleznosci
od tego, czy zmierzono zmiane zgodnosci, czy nie.

Ponizej znajduje sie tabela, ktéra moze by¢ wykorzystywana do interpretacji progdw
odruchu akustycznego (ART). W tym przyktadzie wykorzystano patologie ucha prawego.

Ucho \ Prég ipsilateralny ‘ Prég kontralateralny
Dwustronne normaine ART

Prawe | Obecny Obecny

Lewe | Obecny Obecny

Patologia slimaka (prawe ucho)

Prawe | Podwz Podniesiony/Absent
Lewe | Obecny Obecny

Patologia nerwu stuchowego (ucho prawe)
Prawe | Podwyzszony/Nieobecny | Podwyzszony/Nieobecy

Lewe | Obecny Obecny
Patologia nerwu twarzowego (prawe ucho)
Prawe | Nieobecny Obecny
Lewe | Obecny Nieobecny

tagodna patologia ucha srodkowego (prawe ucho)
Prawo | Podwyzszony/Nieobecny | Obecny/Podwyzszony

Lewe | Obecny Podwyzszony
Ciezka patologia ucha srodkowego (prawe ucho)
Prawo | Nieobecny Nieobecny
Lewe | Obecny Nieobecny
Wewnatrzosiowa patologia pnia mézgu (mata)
Prawo | Obecny Nieobecny
Lewe | Obecny Nieobecny
Wewnatrzosiowa patologia pnia mézgu (duza)
Prawe | Nieobecny Nieobecny
Lewe | Nieobecny Nieobecny
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Ponizej znajduje sie schemat sciezki odruchu akustycznego wskazujgcy Sciezki ipsilateralne i

kontralateralne.

VI

ME

Klucz

= Sciezka Ipsilateralna

= Sciezka odwrotna

ME | Ucho $rodkowe

IE Ucho wewnetrzne

CN | jadro Slimakowe

SOC | Najwyzszy kompleks
oliwnikowy

VIl | Nerw
westybulochoklearny

Vi Nerw twarzowy

SOC & SOC &

vii
Nucleus

vil
Nucleus
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4 Obstuga i opis funkcji

Celem firmy PATH MEDICAL jest produkcja wysokiej jakosci wyrobdéw po przystepnych
cenach. Wszystkie nasze produkty sg zaprojektowane z uwzglednieniem réwnowagi miedzy
fachowa wydajnoscia a fatwoscig obstugi. Bedziemy wdzieczni za Panstwa feedback. Jesli jest
co$, co szcyegdlnie Panstwu sie podoba albo zupetnie nie lub po prostu ze bytoby lepiej,
gdyby byto tylko troche inaczej, prosze nam da¢ znaé. Panstwa wkiad bedzie miat
bezposredni wptyw na rozwdj i przyszte funkcje produktéw PATH MEDICAL.

4.1 Wymagania dotyczace komputerow

TY-MU moze by¢ uzywany tylko w potgczeniu z komputerem PC, laptopem lub tabletem z
oprogramowaniem nanoTymp. W tej czesci opisano wymagania, ktére nalezy uwzglednié
przy wyborze odpowiedniego komputera.

4.1.1 Wymagania dotyczace bezpieczenstwa elektrycznego

A TY-MU wraz z komputerem stanowi medyczny system elektryczny okreslony w

normie EN 60601-1. Elektryczne wymagania bezpieczeristwa opisane w normie EN
60601-1 muszg by¢ spetnione przez medyczny system elektryczny jako cato$é. Podczas gdy
sam TY-MU spetfnia wszystkie obowigzujgce wymagania, organizacja operatora pozostaje
odpowiedzialna za zapewnienie, ze komputer uzywany do obstugi TY-MU jest rowniez
zgodny z tymi wymaganiami.

Mozna to osiggnaé na kilka sposobow:

e Korzystanie z medycznie zatwierdzonego komputera (EN 60601-1)

e Uzycie standardowego komputera w potaczeniu z transformatorem izolacyjnym

e Korzystanie ze standardowego komputera zasilanego bateriami (nie podtgczonego do
tadowarki ani innych urzadzen zasilanych z sieci, takich jak drukarki)

e Korzystanie ze standardowego komputera, ktéry jest przechowywany poza sSrodowiskiem
pacjenta

Sam TY-MU jest odpowiedni do stosowania w srodowisku pacjenta w kazdym z wyzej
wymienionych scenariuszy.

Patrz rowniez sekcja 8.5: Bezpieczernstwo elektryczne

Termin "komputer standardowy” odnosi sie do typowego komputera nadajgcego sie do
uzytku biurowego zgodnie z wymogami normy EN 60950.
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4.1.2 Wymagania dotyczace uruchomienia oprogramowania nanoTymp
Oprogramowanie nanoTymp moze by¢ uzywane na kazdym komputerze z systemem
operacyjnym Microsoft Windows 7 lub wyzszym. Do podtgczenia urzgdzenia TY-MU
wymagany jest co najmniej jeden wolny port USB.

4.2 Rozpakowywanie i instalacja

Zalecamy staranne rozpakowanie TY-MU i upewnienie sie, ze wszystkie elementy zostaty
usuniete z materiatéw opakowaniowych. Upewnij sie, ze wszystkie elementy wymienione
ponizej sg dotgczone do przesytki. Jezeli brakuje ktéregokolwiek z elementdéw, nalezy
niezwtocznie skontaktowac sie z dystrybutorem w celu zgtoszenia braku. Zapewni to ztozenie
odpowiedniej reklamacji. Jesli ktérykolwiek z komponentédw wydaje sie by¢ uszkodzony w
przesyice, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z dystrybutorem, aby zgtosi¢ ten fakt. Nie
nalezy prébowaé uzywac¢ zadnych komponentéw lub urzadzen, ktére wydajg sie byc
uszkodzone. Wszelkie brakujgce czesci lub usterki nalezy niezwiocznie zgtosi¢ dostawcy
urzadzenia wraz z faktura, numerem seryjnym i szczegdétowym raportem dotyczacym
problemu. Nalezy zachowaé wszystkie oryginalne materiaty opakowaniowe i pojemnik
transportowy, aby mozna byto prawidtowo zapakowa¢ urzadzenie w przypadku koniecznosci
jego zwrotu do celéw serwisowych lub kalibracji.

Zestaw nanoTymp powinien skfada¢ sie z nastepujacych elementéw

e Niniejsza instrukcja

e Instrument TY-MU

e Smycz do zawieszenia istrumentu na szyi

e Pamiecé USB zawierajgca oprogramowanie i elektroniczng wersje niniejszej instrukciji.

e Zestawy startowe koncédwek dousznych i koncéwek sondy (patrz réwniez sekcja’:
Akcesoria).

e Blok z wnekami do testowania sondy

Aby rozpocza¢ korzystanie z nanoTymp, zainstaluj oprogramowanie nanoTymp z dotgczonej
pamieci USB. W przypadku, gdy pamie¢ USB nie jest dostepna, oprogramowanie nanoTymp
mozna znalezé w sekcji wsparcia technicznego / pobierania na stronie www.pathme.de.

Aby zainstalowac¢ oprogramowanie, wystarczy uruchomic¢ program instalacyjny i postepowac
zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie.

Samo urzgdzenie TY-MU nie wymaga zadnych specjalnych procedur instalacji. Jest ono
gotowe do pracy zaraz po podtgczeniu do portu USB komputera.

Aby odtgczy¢ napiecie zasilajgce od instrumentu, np. podczas czyszczenia, TY-MU
/ j \ musi by¢ odtgczony od portu USB. Uzywany port USB powinien by¢ zatem fatwo
dostepny, aby umozliwi¢ odtgczenie TY-MU.
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4.3 Obsluga urzadzenia

Zawsze nalezy zapewnié prawidtowq prace urzadzenia, stosujac sie do rutynowych procedur
kontroli sprzetu audiometrycznego. NanoTymp powinien byé obstugiwany w cichym
pomieszczeniu.

4.4 Przygotowanie do badan

Kabel USB faczy TY-MU z portem USB laptopa lub komputera stacjonarnego. Zasilanie
urzadzenia TY-MU jest dostarczane bezposrednio przez komputer za posrednictwem portu
USB. Zasilanie zewnetrzne nie jest potrzebne. Dzieki temu system nanoTymp jest tatwy i
bezpieczny w uzyciu.

4.4.1 Uruchamianie oprogramowania i menu

Po uruchomieniu komputera nalezy uruchomi¢ program nanoTymp, klikajac na ikone
"nanoTymp" na ekranie lub bezposrednio z menu programu. Program uruchamia sie za
pomocg ekranu startowego (patrz rysunek ponizej). Na ekranie startowym wyswietlane sg
przyciski sterujgce wejsciem do gtéwnych funkcji nanoTymp. Aby uzyska¢ dostep do testu,
nalezy wybra¢ modut z ekranu startowego.

nanoTymp 1.0.0.514 — [m] x

[Wsiie ! Cavty Check Tymp  Reflex Settings
No Device Connected

E E

Q<D . y

Right Left
Select Protocol

Tymp + Reflex

Protocel #3

Protocol #4 ¢

Tympanogram from 300 daPa to
300 daPa, no reflexes

-200 -100 0 100 200 -200 -100 o 100 200

daPa daPa
> g j Right Ear Lsft Ear

ECV ECV
Session Peak Peak
Mo patient selected Probe tone

L85

AR
g;?:r?t sz‘sosr;n R:‘:n;rt Session / Report Comment

Frobe tane

Pressure Pressure

Aby zamkng¢ program, kliknij na X znajdujgcy sie w prawym gérnym rogu ekranu.
Dodatkowe funkcje znajdujg sie w lewym gérnym rogu ekranu.

Na pasku menu po lewej stronie znajdujg sie zaktadki "Pomiar" i " Cavity Test ".
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W tej czesci opisano zaktadke "Pomiar". Procedura testowania i kalibracji jest opisana w
rozdziale 5.2: Rutynowa konserwacja i kalibracja.

Poszczegblne funkcje pod kazdg zaktadkg zostang omdwione poczawszy od goérnej lub
pierwszej linii.

e Bezposrednio pod zaktadkg "Pomiar" stan urzadzenia pod wzgledem tgcznosci bedzie
wyswietlany jako Urzadzenie podtgczone / Urzadzenie niepodtgczone

e Przyciski (8 pozwalajgnawybérucha prawego @ ilewego

e Wybor protokotu pozwala na wybranie wstepnie Quick
ustawionych lub domysinych fabrycznie protokotow lub
dostosowanie ich do wtasnych preferencji testowych. Po |T‘.-'mp + Reflex |

wybraniu jednego z protokotéw zostanie on zacieniony na
niebiesko, a w polu informacyjnym ponizej ostatniego

protokotu pojawi sie krotki opis testu. Przycisk Setting ﬁ Protocol #4 a
(Ustawienie) moze byé wybrany w celu wyswietlenia lub
zmiany ustawien zwigzanych z okreslonym protokotem.

Protocal #3

Tympanogram from 200 daPa to
-200 daFa, continue to reflexes
at 500 1k BEN

e Przycisk > 9 testu poczatkowego mozna wcisngé, gdy sonda jest na swoim miejscu,
poniewaz zaréwno pacjent, jak i lekarz sg gotowi do rozpoczecia pomiaru. Kolor ucha
bedzie odpowiadat kolorowi wybranemu do badania w uchu niebieskim dla ucha lewego
i czerwonym dla ucha prawego.

o W sekcji Session (Sesja) mozna wyswietli¢ informacje o pacjencie, zapisac sesje i wybrac
opcje wydruku raportu.

Session
John, Doe (5/3/1585)

2 & [

Switch Store Print
Patient Session Repart
Po wybraniu opcji Przefacz blok pacjenta  su= zostanie wyswietlony ekran Pacjent

Manager:
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nanoTymp Patient Manager - x
First name | | Timestamp LeftEar Right Ear
| |

9/19/2019 11:51 AM
Date of bith | Monday . October 72019  [@~ | EmmrEnmiE
Firstname Lastname DateCfBith

Anng Anderson 8/1/2009

Adelheid Bachmann 5/9/1577

Fiorino De Rosa 6/9/1978
N N

Erika Mustermann 8/12/1964

Pigt Pompies 4/18/1983

Bob Smith 10/7/1992

Cancel Select patient Load Session

Ten ekran pozwala na przechwytywanie nowych informacji o pacjencie lub wyszukiwanie
zapisanego pacjenta w celu zatadowania informac;ji z bazy danych. Mozna zaznaczy¢ pacjenta
i wczyta¢ zapisane dane, naciskajgc przycisk Wybierz pacjenta lub klikajac dwukrotnie
myszka na nazwe zgdanego pacjenta. Aby wczyta¢ dane okreslonej sesji, nalezy wybraé te
sesje z listy sesji i klikng¢ jg dwukrotnie myszka lub nacisngé¢ przycisk Load Session (Wczytaj
sesje).

Em Jedli uruchomisz komputer z zainstalowanym systemem Noah, nanoTymp bedzie
przechowywaé¢ dane o pacjentach i testach w bazie danych Noah. W tym
przypadku nie bedzie wida¢ przegladarki pacjentéw, jak pokazano powyzej. Zamiast tego
zostaniesz wyposazony w przegladarke pacjentéw Noego.

Przycisk Store Session (Sesja zapisu) swn | moze by¢ uzywany do zapisywania wynikow
pacjenta, ktory zostat juz zatadowany do bazy danych. Jezeli w polu Session (Sesja) pojawi sie
nazwisko pacjenta, dane zostang automatycznie przypisane do aktywnego pacjenta po
nacisnieciu przycisku Store Session (Zapisz). Jezeli pomiary zostaty przeprowadzone przed

zatadowaniem danych pacjenta, nalezy najpierw utworzy¢ lub wybra¢ pacjenta (patrz Switch
Patient).

®

Prirt
Wybierz przycisk Drukuj raport | " = aby wydrukowa¢ kopie wynikéw. Raport zostanie
wyswietlony w formacie PDF, ktédry mozna nastepnie zapisaé¢ lub wystaé do dostepnej
drukarki.

W odpowiednim polu mozna wpisac¢ tekst Komentarz do sesji / raportu, ktory zostanie
dodany do wydrukowanego raportu. Po wprowadzeniu przed zapisaniem sesji, komentarz
zostanie zapisany i zachowany wraz z sesjg. Jesli zostanie on wprowadzony po zapisaniu sesji,
komentarz pojawi sie tylko na wydruku i nie zostanie zapisany.
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4.4.2 Przygotowanie pacjenta

e Upewnij sig, ze pacjent ma wygodnie na krzesle lub na lezance do badan. Mate dzieci
mogaq czuc sie bardziej komfortowo siedzac na kolanach rodzica.

e Sprawdz zewnetrzny kanat stuchowy pod katem obecnosci ceruminy (woskowiny) za
pomocg otoskopu. Nadmiar woskowiny powinien by¢ usuniety przez wykwalifikowanego
specjaliste, aby zapobiec zatykaniu sie otworu sondy, co uniemozliwi wykonanie badania.
Nadmiar owtosienia w uchu moze wymagac wyciecia w celu uzyskania uszczelnienia
sondy.

e Pokaz sonde pacjentowi i wyjasnij, ze koricdwka douszna zostanie wprowadzona do
kanatu stuchowego. Sonda musi tkwi¢ w uchu szczelnie dlatego wazne jest, aby wyjasnié
badanemu wptyw kaszlu, rozmowy i potykania na test i wyniki testu.

e W przypadku Tympanometrii cel badania moze by¢ wyjasniony jako test do pomiaru
ruchéw btony bebenkowej, jak rowniez stanu ucha srodkowego. Niewielka ilo$¢
powietrza przeptywa przez sonde, aby poruszyé btone bebenkowga; wywotuje to uczucie
réwnoznaczne z lekkim wcisnieciem palca w kanat stuchowy. Podczas badania pacjent
ustyszy jeden lub wiecej tondw. Od pacjenta nie oczekuje sie zadnego udziatu w badaniu.

e W przypadku odruchéw Akustycznych, cel testu mozna wyjasnic jako test miesnia
(Musculus stapedius), ktorz chroni ucho przed gtosnymi dzwiekami. Podczas badania
styszalny bedzie jeden lub wiecej dZzwiekdw o réznym natezeniu. Od pacjenta nie
oczekuje sie zadnego udziatu w badaniu.

4.5 Przeprowadzenie testu

4.5.1 Postepowanie z koncowkami nakladanymi na sonde

Wybierz odpowiedni rozmiar koicdwki w oparciu o badanie wielkosSci kanatéw stuchowych
pacjenta. Nie nalezy wktadaé¢ sondy bez zatozonej koncéwki dousznej, aby zapobiec
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uszkodzeniu przewodow stuchowych pacjenta. Koncéwke douszng nalezy przytozy¢ Scisle do
koncowki sondy, upewniajac sie, ze jest ona do korica wcisnieta. Nastepnie nalezy wtozy¢
sonde z zatozong koncowka douszng do ucha pacjenta. W przypadku dzieci i dorostych
podczas wprowadzania nalezy delikatnie pociggngé¢ ucho do gory i do tytu (aby wyprostowac
kanat stuchowy), przytrzymac¢ adapter, wycelowac i dokreci¢ (delikatnie) koricéwke dousznag
do przewodu stuchowego. Koricéwka powinna by¢é pewnie zamocowana. Podczas badania
niemowlat, delikatnie pociggnij zatyczke w dot i z powrotem, aby wyprostowaé kanat
stuchowy. Kazda koncéwka moze by¢ uzyta tylko raz.

4.5.2 WyKkonanie pomiaru: Tympanometria

Measure  Cavity Test Tympanogram Reflex Seftings
Device Connected 3.5
E
@) Q ® {‘)
3
Right Left

Wybierz ucho testowe, naciskajgc odpowiednie przyciski na tympanogramie.

Pomiar zostanie rozpoczety, gdy tylko sonda zostanie prawidtowo umieszczona w uchu i
zostanie wybrany przycisk startu » @ . Krzywa na wykresie zostanie wyéwietlona
jednoczesnie z trwajgcym testem. Pod grafikg wyswietlane sg nastepujgce wartosci liczcbowe:

Tympanogram  Refiex  Settings
3.5 7

E E

2.5 2.5

daPa daPa
Right Ear Left Ear

ECV 1iml ECV 1.3ml

Peak 0.3ml at -10 daPa Peak 0.5ml at -8 daPa

Probetone 226 Hz Probetone 226 Hz

Pressure -600...400 daPa at 100 daPa/s Pressure -600...400 daPa at 100 daPa/s

Objetosc¢ kanatu stuchowego (ECV): oznacza objetosé odcinka przewodu stuchowego
pomiedzy koncéwka ucha a btong bebenkowg w ml.

Zgodnosc (Pik): wskazuje maksymalng wartos¢ ruchomosci btony bebenkowej w ml.
Cisnienie w daPa przy najwyzszej zmierzonej zgodnosci jest tu rowniez podane.

Cisnienie: wskazuje ustawienie cisnienia protokotu w daPa/s.
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4.5.3 Wykonanie pomiaru: Odruchy akustyczne

Na ekranie wyswietlane sg przyciski odruchdw Ipsi z réznymi czestotliwosciami. Sg one
zawsze prezentowane zgodnie z ustawieniami domyslnymi w menu ustawien oraz od niskich
do wysokich czestotliwosci. Mozliwe jest wybranie lub anulowanie wyboru jednej z
czestotliwosci poprzez jej nacisniecie. Czestotliwos¢ zostanie wybrana, jesli pole zostanie
zaznaczone . Aby zaprezentowaé kolejnos¢ wybranych czestotliwosci, nalezy nacisngc
przycisk start / play P»Q . Aby recznie zaprezentowa¢ czestotliwosci i natezenia, nalezy

S Frequency Singe tensty Presertaton

wybraé czestotliwos¢
przycisk: «f)

i natezenie dzwieku

RN A 4 a nastepnie nacisngé
Ocena wynikéw testu Acoustic Reflex zalezy od konfiguracji i jest wyswietlana w formie
wykresu. Zmierzone krzywe sg wyswietlane jednoczeénie z trwajacym badaniem. W celu
tatwiejszej oceny, na wykresie pokazany jest prég kryterium zaliczenia oraz linia zerowa. Nad
kazdym wykresem wyswietlany jest poziom natezenia w dB HL. W momencie pojawienia sie
odruchu, pojawia sie zielony blok. Odchylenie wykresu (w gére lub w ddét) moze byc
modyfikowane w ustawieniach.

Right, ipsi, 500 Hz

0.05 4

0,05

E

0.15 T T T T T T

Stimulus Frequency Single Intensity Presentation

Ear 500 1000 2000 4000

a4~ A- 490 [ f f f
Right 100 - - -
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4.6 Ustawienia

Dostep do ustawien mozna uzyska¢ za pomocg ikony Q obok ostatniego protokotu na
ekranie gtéwnym lub za pomocg karty Ustawienia obok karty refleks.

Measure Cavity Test Tympanogram  Reflex Semngs’

Device Connected
Common Settings

(@] (’} ® {‘) Reflex deflection  downwards v

Protocol Settngs
Curvea comes wih four independently configurable protocols you i
i Select the protocol to edit or review from the sidebar

Protocol #3

Protocol #4
e Prtccolrame [k

L

Dostepne sg nastepujgce ustawienia: Ustawienia wspdlne, ustawienia protokotu i ustawienia
raportow

W sekcji Ustawienia wspdlne masz mozliwos¢ zmiany jezyka interfejsu uzytkownika.
Common Settings
Language English bt These settings require a restart to take effect
Reflex polarity upwards e

[ ] Store test and patient data outside of Noah even if Noah System is available

Ponadto mozna zmienia¢ ugiecie odbicia od dotu do géry. Ponizej znajduje sie przyktad
ugiecia w doét i w gdore tych samych reakcji refleksyjnych.

Left, ipsi, 1 kHz Left, ipsi, 1 kHz
= -0.1 4 = 0.3
-0.05 a0 a5 a0 a5 0.25
)] —th—_—aww—\u‘" 024
0.05 0154
0.1 - 0.1 =
0.15 0.05
0.2 ) e e M—M——f\..\
0.25 -0.05 80 85 90 95
03 T T T T -0.1 T T

W przypadku uruchamiania na systemie z zainstalowanym Noah, uzytkownik moze
zdecydowac sie na nieuzywanie Noah i zamiast tego przechowywac¢ dane w lokalnej bazie
danych.

Zmiany ktéregokolwiek z tych ustawien wejdg w zycie dopiero przy nastepnym
uruchomieniu aplikacji.
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W sekcji Ustawienia protokotu mozna dostosowac protokoty. Wybierz protokét do edycji lub
przegladu z paska bocznego.

Protocol Settings

nano Tymp offers four protocols which can be configured independently here

Select the protocol to edit or review from the sidebar

Pratocol name Guick |

Pressure range
Min Max Speed

-300 +| daPa 300 v daPa 200 3 daPass

[] Continue to reflexes after tympanogram
Require type A tympanogram for auto proceed to reflexes

Select stimuli for automatic reflex threshold
[ ] 500 Hz 1kHz [] 2kHz [] 4kHz BBM

Lewvel range for automatic reflex threshold
al = 00 = dBHL

] Mways perform reflex testing at 0 daPa {pump deactivated)

0 = daPa Perform reflex testing at the following offset to tympanometric peak pressure

Ustawienia protokotu sktadajg sie z nazwy protokotu, ktdra pojawi sie na pasku bocznym do
wyboru protokotéow (niebieskie pole).

Parametry w zielonym polu definiujg zakres cisnienia i predko$é pompy do rejestracji
tympanogramu.

Dodatkowo, ustawienia pozwalajg na automatyczny pomiar odruchdw po nagraniu
tympanogramu. Automatyczny zapis odruchéw moze by¢ réwniez ograniczony do wynikéw
typu A (tzn. normalnego) tympanogramu.

W fioletowe] skrzynce mozna zdefiniowac czestotliwos¢ bodzcow i zakres poziomoéw do
automatycznych testow refleksyjnych.

Domyslnie, badanie odruchowe jest wykonywane przy cisnieniu szczytowym, tj. punkcie

maksymalnej zgodnosci w tympanogramie. Mozna jednak wytgczy¢ zwiekszanie ci$nienia
podczas zapisu odruchowego lub okresli¢ tutaj niestandardowy offset cisnienia.

Strona 24 / 48



Ustawienia raportéw pozwalajg na dostosowanie raportéw nanoTymp poprzez dodanie
e Twoje logo
e Tekst pod logo, jak adres
e Dodatkowy tekst na koricu sprawozdania, taki jak motto lub informacja o ptatnosci

Te ustawienia sg catkowicie opcjonalne. Mozliwe jest stosowanie wszystkich trzech w
potaczeniu lub pojedynczo.

4.7 Przechowywanie

Aby w petni wytgczyé TY-MU, wystarczy odtgczyé kabel USB. Kiedy TY-MU nie jest uzywany,
przechowuj go w miejscu, w ktorym bedzie bezpieczny przed uszkodzeniem przetwornika
akustycznego i kabla. Przechowywac zgodnie z zalecanymi warunkami temperaturowymi

opisanymi w punkcie 9.4: Warunki magazynowania, transportu i eksploatacji.

4.8 Rozwigzywanie problemow

Jesli podczas pracy urzadzenia wystgpig jakiekolwiek problemy, sprébuj rozwigzac problem,

korzystajac z ponizszej tabeli.

Wydanie

Mozliwy powdd

Sugestia

System pokazuje
"Nieszczelne.Jeszcze

n

raz

Sonda w kanale stuchowym nie
jest szczelnie zamocowana.

Sprawdzi¢ sonde i koncowke
douszna. Upewnij sie, ze rozmiar
koncéwki usznej jest odpowiedni.
Ponownie umiescij sonde w
kanale stuchowym pacjenta.

System pokazuje
"Nie wybrano
zadnego pacjenta".

Nie wybrano zadnego pacjenta

Woybierz pacjenta z przegladarki
pacjentéw lub utwdrz nowego
pacjenta

System pokazuje
"Brak podtaczonego
urzadzenia".

TY-MU nie podtgczony

Upewnij sie, ze TY-MU jest
podtaczony do portu USB.
Wyprébuj rézne porty USB. Unikaj
uzywania hubow.

Pomiar refleksu nie
rozpoczyna sie

Sonda jest
niestabilna/nieszczelna lub
btony bebenkowe sg
hipermobilne

Pomiary refleksyjne wymagaja
stabilnego zamocowania sondy.
Sprobuj ponownie umiesci¢ sonde
w kanale stuchowym pacjenta.

U pacjentéw z hipermobilng bfong
bebenkowa, sprébuj okreslié
offset >20-50 daPa do
tympanometrycznego cisnienia
szczytowego.
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5 Serwisikonserwacja

5.1 Ogolne informacje o ustugach

Dﬂ PATH MEDICAL dba o zadowolenie klientow. Prosimy o kontakt z autoryzowanym

dystrybutorem PATH MEDICAL w celu zamdwienia materiatow eksploatacyjnych,
uzyskania informacji na temat szkolen i uméw serwisowych, uzyskania pomocy w zakresie
problemdéw zwigzanych z urzgdzeniem, zaproponowania pozgdanych funkcji lub znalezienia
odpowiedzi, ktére nie zostaty uwzglednione w pomocy online urzadzenia lub w powigzanych
z nim podrecznikach. Ogélne informacje na temat urzadzenia i PATH MEDICAL mozna znalezé
na stronie www.pathme.de.

Aktualizacje oprogramowania, oprogramowania sprzetowego i dokumentacji (np. instrukcji
obstugi) sg dostepne na stronie internetowej PATH MEDICAL. Jesli aktualizacje s3 dostepne,
dystrybutorzy PATH MEDICAL zostang o tym poinformowani. Obowigzkiem lokalnego
dystrybutora jest poinformowanie o tym klienta koricowego. Jesli nie masz pewnosci, czy
Twoje oprogramowanie, oprogramowanie sprzetowe lub dokumentacja sg aktualne,
sprawdz na stronie www.pathme.de/support lub skontaktuj sie z dystrybutorem.

Czynnosci serwisowe i naprawy urzadzenia oraz jego akcesoriow mogg by¢ wykonywane
wyfacznie przez PATH MEDICAL Ilub jego autoryzowanych partnerow serwisowych.
Autoryzowani partnerzy serwisowi sg udostepniani przez PATH MEDICAL wraz z niezbedng
dokumentacjg i szkoleniem w celu przeprowadzenia okreslonych czynnosci serwisowych i

napraw.

PATH MEDICAL zastrzega sobie prawo do rezygnacji z wszelkiej odpowiedzialnosci za
bezpieczenstwo uzytkowania, niezawodnos$¢ i mozliwosci urzadzenia lub akcesoriéw, jesli
jakiekolwiek czynnosci serwisowe lub naprawy zostaly przeprowadzone przez
nieautoryzowanego partnera serwisowego. W razie watpliwosci prosimy o kontakt z PATH
MEDICAL (service@pathme.de) przed zleceniem czynnosci serwisowych lub naprawy.
Prosimy o przestanie urzadzenia lub akcesoriéw w oryginalnym opakowaniu do dystrybutora.

5.2 Rutynowa konserwacja i kalibracja

W celu zapewnienia bezpieczne] eksploatacji i zachowania waznosci pomiardw,
PATH MEDICAL zobowigzuje sie do sprawdzania urzgdzenia i kalibracji jego
przetwornikdw przynajmniej raz w roku. Dodatkowe kontrole lub kalibracje mogg by¢
wymagane przez lokalne przepisy lub w przypadku watpliwosci co do prawidtowego
dziatania systemu. W przypadku uptywu terminu serwisowego lub daty kalibracji
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przetwornika na przyrzadzie pojawia sie komunikat ostrzegawczy. Prosze niezwtocznie
zwrécic urzadzenie lub akcesorium do dystrybutora lub partnera serwisowego.

WYJASNIENIE:

Urzadzenie i jego akcesoria zawierajg czesci, ktére sg narazone na oddziatywanie srodowiska
i zanieczyszczenia. W celu zapewnienia doktadnej funkcji pomiarowej, tolerancja btedu
podana przez producenta lub okreslona przez obowigzujgce normy musi byé kontrolowana
przez specjalnie zaprojektowane przyrzady i okreslone procedury. Dlatego tez kontrola
metrologiczna musi by¢ przeprowadzana przez autoryzowanych partneréw serwisowych
przeszkolonych i poinstruowanych przez PATH MEDICAL.

W przypadku przetwornikdéw akustycznych na dokfadnos¢ kalibracji mogg miec

wptyw rdéznice w warunkach otoczenia pomiedzy punktem kalibracji a punktem
uzytkowania. Wiecej informacji na ten temat znajduje sie w rozdziale 8.4: Obstuga, transport
i skfadowanie

I::[i] Oprodcz corocznej kontroli metrologicznej zaleca sie regularng kontrole wzrokowa

oraz regularne sprawdzanie poprawnosci dziatania urzadzenia i jego akcesoriéw.
Przed korzystaniem z modutu analizatora ucha srodkowego nalezy przeprowadzi¢ kalibracje
sondy ml/mmho za pomoca bloku do testowania sondy dostarczonego wraz z urzadzeniem.
Nalezy stosowac sie do lokalnych przepiséw lub wytycznych.

Aby sprawdzi¢ kalibracje objetosci, nalezy przejs¢ do zaktadki Cavity Check na ekranie
startowym. Nastepnie wiozy¢ sonde do jednej z trzech otworédw w bloku. Na ekranie
zostanie wyswietlony aktualny odczyt objetosci.

Jezeli ktérykolwiek z odczytéw objetosci rézni sie od
objetosci nominalnej o wiecej niz 10% (np. 1,7 ml jest
pokazany dla 2,0 ml objetosci) - kalibracje nalezy

Measure §

Checking volume reading

powtdrzyc.
W celu wykonania tej procedury nalezy nacisngé
1.77 ml przycisk ~ Ponownej kalibracji, a nastepnie
wprowadzi¢ sonde do wszystkich trzech zagtebien
Please insert the probe zgodnie ze wskazaniami na ekranie:
into the 3 calibration
cavities to check the U

reading.

0.5 ml 2 mil 5mil
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5.3 Naprawa

W przypadku, gdy urzadzenie lub akcesorium jest wadliwe lub rézni sie w jakikolwiek sposéb
od oryginalnej konfiguracji, PATH MEDICAL lub autoryzowany serwis dokona naprawy,
ponowne] kalibracji lub wymiany urzadzenia lub akcesorium. Wszystkie naprawy sg
uzaleznione od dostepnosci czesci i materiatéw. Prosimy o kontakt z dystrybutorem w celu
uzyskania informacji na temat czasu realizacji wszelkich napraw.

Przed wystaniem sprzetu do naprawy nalezy poda¢ odpowiednie informacje partnerowi
serwisowemu (np. model, numer seryjny, wersje oprogramowania sprzetowego, dane
kontaktowe, informacje dotyczgce wysyiki, szczegétowy opis problemu lub wady). Moze to
pomac w przyspieszeniu procesu naprawy i analizy usterek oraz w wykluczeniu probleméw,
ktére mogg zostaé rozwigzane bez wysyfania urzgdzenia. Dodatkowe informacje mogg by¢
wymagane przez partnera serwisowego.

Patrz réwniez sekcja 5.1:0gdlne informacje o ustugach.
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6 Zalecenia dotyczace czyszczenia i dezynfekcji

ﬁ Czyszczenie urzadzenia jest bardzo wazne dla spetnienia wymogdw higienicznych i
unikniecia wszelkich zakazen krzyzowych. Prosze zawsze braé¢ pod uwage lokalne
przepisy i uwaznie przeczytac ten rozdziat.

Przed czyszczeniem urzadzenia nalezy je wytgczy¢ i odtgczy¢ od wszelkich urzadzen.

A Przetrze¢ powierzchnie urzadzenia szmatkg lekko zwilzong tagodnym detergentem

lub  normalnymi bakteriobdjczymi  srodkami szpitalnymi albo roztworem
antyseptycznym. Unika¢ produktéw w aerozolu. Dopuszczalne s3 nastepujgce ilosci
substancji chemicznych: etanol: 70-80%, propanol: 70-80%, aldehyd: 2-4%. Nie zanurzac
urzadzenia i upewnic sie, ze do urzadzenia nie dostanie sie zadna ciecz. Po wyczyszczeniu
wysuszy¢ urzadzenie niestrzepiacg sie sciereczka.

® Akcesoria jednorazowego uzytku (np. korncéwki douszne i inne akcesoria oznaczone
jako wytacznie do jednorazowego uzytku na etykiecie opakowania lub w karcie
katalogowej) muszg byé wymieniane przed kolejnym pacjentem (lub uszami tego samego
pacjenta), aby unikng¢ zakazen krzyzowych. Zaleca sie, aby wszelkie inne czesci, ktére maja
bezposredni kontakt z pacjentem, byty poddawane standardowej procedurze czyszczenia i
dezynfekcji pomiedzy pacjentami.

Zagtebienie w bloku do testowania sondy musi by¢ uzywane ze zdezynfekowang i czysta
nowg koncéwka sondy. W przypadku zanieczyszczenia patologicznym materiatem lub
podejrzenia zabrudzenia wewnatrz zagtebienia, nalezy zaprzestaé korzystania z bloku
testowego. Do czyszczenia zewnetrznego nalezy uzywac sterylnych chusteczek
alkoholowych, zawierajgcych zazwyczaj 70% alkoholu izopropylowego.

W przypadku stosowania srodka czyszczgcego nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg producenta
srodka czyszczgcego jaki jest minimalny okres czasu, w ktdrym S$ciereczka musi miec
bezposredni kontakt z powierzchnig urzadzenia lub czesci, aby zapewni¢ skuteczno$é
czyszczenia.

ﬁ Aby unikngé uszkodzenia urzadzenia i jego akcesoridw, nalezy pamietaé o
nastepujacych kwestiach:

e Nie nalezy sterylizowaé urzadzenia

e Nie nalezy uzywaé cieczy, ktéra moze mieé kontakt z ktéorymkolwiek z elementdéw
elektronicznych urzadzenia lub przewodow.
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Jesli uzytkownik podejrzewa, ze do elementéw systemu lub akcesoridéw dostat sie ptyn,
urzgdzenie nie powinno by¢ uzywane, dopdki nie zostanie uznane za bezpieczne przez
technika serwisowego posiadajgcego certyfikat PATH MEDICAL.

Nie nalezy uzywac twardych lub spiczastych przedmiotow na urzadzeniu lub jego
akcesoriach.

Urzadzenie i jego akcesoria sg dostarczane w postaci niesterylnej i nie sg przeznaczone do
sterylizacji.

Nalezy rowniez pamieta¢ o dezynfekcji komputera, klawiatury, wdzka transportowego itp.
raz w tygodniu lub po zanieczyszczeniu. Odpowiednie procedury czyszczenia mozna znalez¢
w instrukcji obstugi.

Zalecenia dotyczace czyszczenia i dezynfekcji urzadzenia przedstawione w niniejszym

podreczniku nie majg na celu zastgpienia lub zaprzeczenia obowigzujgcym procedurom
wymaganym do kontroli zakazen w placéwce.
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7 AKkcesoria

Dostepne akcesoria dla nanoTymp obejmuja:

Zdjecie Numer Opis
czesci
100734 Pudeﬂfo z koncowkaml douszn\_/mll., 10z
kazdego rozmiaru, 14 rozmiaréw
100587 ABO4 - Pudetko z akcesoriami Tymp
100369 Klips do sondy
100549 Blok z wnekami do testowania sondy
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Koncoéwki sondy PT-A
(przejrzyste)
100013
dostepne w réznych rozmiarach
opakowan

na .

Lista ta moze ulec zmianie. Akcesoria mogg by¢ dostepne tylko na zgdanie, mogg zostaé
wymienione na poréwnywalny sprzet lub mogg zostaé wycofane bez uprzedniego
powiadomienia. Prosimy o kontakt z dystrybutorem w celu uzyskania aktualnej listy
dostepnych akcesoriow.
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8 Uwagi dotyczace bezpieczenstwa

W celu zapewnienia bezpiecznego dziatania nanoTymp nalezy uwaznie przeczytac
ponizsze wskazéwki dotyczgce bezpieczenstwa i postepowac zgodnie z zatgczonymi

instrukcjami. W przypadku nieprzestrzegania tych wskazowek moze dojs¢ do zagrozenia dla

0s6b i/lub urzadzenia. Nalezy zachowac niniejszg instrukcje do pdiniejszego uzytku i

przekaza¢ jg kazdej osobie, ktdéra korzysta z urzadzenia. Nalezy zawsze przestrzegaé

obowigzujgcych przepiséw i regulacji wtadz lokalnych. Kazdy powazny incydent zwigzany z

wyrobem nalezy zgtaszaé producentowi oraz wtasciwym organom panstwa cztonkowskiego,

w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

8.1 Zastosowanie ogolne

A

Nalezy przestrzega¢ odpowiednich przepiséw dotyczacych konserwacji i kalibracji
sprzetu audiometrycznego w Panistwa placdwce. Obejmuje to regularne
serwisowanie urzadzenia i kalibracje przetwornikow. Patrz sekcja 5:Serwis i
konserwacja.

Nie nalezy prébowa¢ samodzielnie otwiera¢ ani serwisowad urzadzenia i jego
komponentéw. Nalezy zwrdci¢ urzadzenie do autoryzowanego partnera
serwisowego w celu wykonania wszystkich czynnosci serwisowych.

Nie nalezy obstugiwaé urzadzenia, jesli kabel lub wtyczka (w tym kabel
komputera) sg uszkodzone.

Urzadzenie jest zdolne do wytwarzania wysokich pozioméw bodzcow dla celdw
diagnostycznych. Zawsze upewnij sie, ze uzywasz tylko takich poziomdéw bodzcéw,
ktére bedg akceptowalne dla pacjenta i nie spowodujg uszkodzenia stuchu.

Obudowa urzadzenia (nie sonda uszna) moze osiggnac¢ temperature powierzchni
powyzej 41°C (i ponizej 48°C) podczas dtugotrwatej pracy w wysokich
temperaturach otoczenia lub w warunkach pojedynczego uszkodzenia. Nalezy
zatem unikaé bezposredniego kontaktu ze skoéra.

W przypadku kalibrowanych przetwornikdw rdéznice w warunkach otoczenia
pomiedzy punktem kalibracji a punktem uzytkowania mogg wptywaé na
doktadnosé kalibracji. Wiecej informacji na ten temat znajduje sie w rozdziale 9.4:
Warunki magazynowania, transportu i eksploatacji.

Nie istniejg czesci urzadzenia, ktdre mogg by¢ serwisowane podczas uzytkowania
z pacjentem. Nie istniejg zadnych czesci urzadzenia, ktére mogtyby byc
serwisowane przez pacjenta. Patrz rowniez sekcja 5:Serwis i konserwacja.
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8.2 Odpowiedzialnos¢ klienta

(1]

Nalezy zawsze przestrzegac¢ wszystkich wskazowek bezpieczenstwa podanych w
niniejszej instrukcji obstugi. Nieprzestrzeganie tych srodkéw ostroznosci moze
prowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia i obrazen ciata operatora lub pacjenta.
Pracodawca powinien poinstruowa¢ kazdego pracownika w zakresie
rozpoznawania i unikania niebezpiecznych warunkéw oraz o przepisach
obowigzujgcych w jego Srodowisku pracy, aby kontrolowaé lub eliminowac
wszelkie zagrozenia. Przyjmuje sie, ze zasady bezpieczenstwa w poszczegdlnych
organizacjach sg rézne. Jezeli istnieje konflikt pomiedzy materiatami zawartymi
w tym podreczniku a zasadami organizacji korzystajacej z przyrzaduy,
pierwszenstwo powinny mie¢ zasady bardziej rygorystyczne.

Ten produkt i jego komponenty bedg dziata¢ niezawodnie tylko wtedy, gdy beda
obstugiwane i konserwowane zgodnie z instrukcjami zawartymi w niniejszej
instrukcji i dotgczonych do niej etykietach. Wadliwy produkt nie powinien by¢
uzywany. Nalezy upewni¢ sie, ze wszystkie pofaczenia z zewnetrznymi
akcesoriami sg dobrze dopasowane i prawidtowo zabezpieczone. Czesci, ktére
mogg by¢ uszkodzone Ilub brakujgce, lub ktére s3 wyraznie zuzyte,
znieksztatcone lub zanieczyszczone, nalezy natychmiast wymieni¢ na czyste,
oryginalne czesci zamienne wyprodukowane przez PATH MEDICAL.

8.3 Odpowiedzialnos¢ producenta

[13]

Uzytkowanie urzadzenia w sposdb odbiegajgcy od zamierzonego doprowadzi do
ograniczenia lub zakonczenia odpowiedzialnosci producenta w przypadku
uszkodzenia.  Uzytkowanie  niezgodne z  przeznaczeniem  obejmuje
nieprzestrzeganie instrukcji obstugi, obstuge urzadzenia przez osoby nie
posiadajgce odpowiednich kwalifikacji, jak rowniez dokonywanie samowolnych
zmian w urzadzeniu.

8.4 Obstluga, transporti skladowanie

A

Nie wolno upuszczaé¢ ani w inny sposdéb powodowad wstrzgsu urzadzenia lub
akcesorium. W przypadku podejrzenia jakichkolwiek uszkodzen (np. luznych czesci
wewnatrz urzgdzenia), nie nalezy juz uzywac urzgdzenia lub akcesorium i zwrdcié
je do lokalnego partnera serwisowego w celu naprawy i/lub kalibracji.

Nie wolno w zaden sposéb modyfikowac urzadzenia i jego komponentéw bez
pisemnej zgody producenta. Niezastosowanie sie do tego wymogu moze
skutkowa¢ obnizeniem poziomu bezpieczenstwa systemu i/lub pogorszeniem jego
funkcjonalnosci.

Nie nalezy transportowaé, przechowywac¢ ani eksploatowaé urzadzenia w
warunkach srodowiskowych wykraczajgcych poza warunki okreslone w sekcji
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9:Specyfikacje techniczne. Jezeli urzgdzenie zostanie przeniesione z miejsca
zimnego do cieplejszego, istnieje ryzyko kondensacji pary wodnej. W przypadku
wystgpienia kondensacji, przed wtgczeniem urzadzenia nalezy pozwoli¢ mu na
osiaggniecie normalnej temperatury.

Upewnij sie, ze kazda platforma, stét, wézek lub inna powierzchnia uzywana
podczas pracy, transportu lub tymczasowego badz statego przechowywania
urzadzenia i jego komponentdw jest odpowiednia, solidna i bezpieczna. PATH
MEDICAL nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek obrazenia lub uszkodzenia,
ktore mogg wynika¢ z nieodpowiednich, Zle skonstruowanych Ilub
niezatwierdzonych transportéw, wézkdéw lub powierzchni operacyjnych.

Nie wolno dopusci¢ do przenikniecia ptynu do urzadzenia. Nie wolno zanurzac
urzadzenia w ptynach, jak np. w $rodkach czyszczacych.

Nie nalezy umieszczac urzadzenia obok grzejnika lub innego Zrddta ciepta.

8.5 Bezpieczenstwo elektryczne

A

Urzadzenie jest przeznaczone do podtgczenia do portu USB standardowego
komputera PC lub laptopa. Nie nalezy uzywa¢ zadnych zasilaczy, takich jak
tadowarki USB. Inne zasilacze wykonane dla innych urzadzen elektronicznych
moga spowodowac uszkodzenie urzadzenia.

Podczas pracy urzadzenia ze standardowym komputerem PC zasilanym z sieci
(klasa ochrony 1), w celu unikniecia ryzyka porazenia pradem elektrycznym,
zasilacz PC moze by¢ podtaczony tylko do sieci zasilajgcej z uziemieniem
ochronnym.

Nie nalezy uzywaé urzadzenia w bezposredniej bliskosci urzadzen do terapii
krotkofalowej lub mikrofalowej, poniewaz moze to spowodowaé niestabilnos¢
zastosowanych czesci.

Jesli urzadzenie jest uzywane podczas operacji, wtyczki nie mogg dotykac
elementdéw przewodzgcych prad, w tym masy.

Jesli z urzadzenia zostanie nawigzane potgczenie ze standardowym komputerem
PC, ktory jest zasilany przez sieé zasilajgcg, komputer musi znajdowaé sie poza
bliskim zasiegiem pacjenta.

Alternatywnie, komputer moze by¢ zasilany z baterii, moze posiadac¢ atest
medyczny lub by¢ zasilany za pomocg zatwierdzonego medycznie transformatora.

Aby catkowicie odfgczy¢ TY-MU od napiecia zasilajgcego, nalezy odtgczyé wtyczke
USB. W zwigzku z tym, uzywany port USB powinien by¢ tatwo dostepny, aby
umozliwi¢ odtgczenie TY-MU.

Komputer uzywany do obstugi TY-MU nie moze byé serwisowany podczas
badania. W szczegdlnosci, operator nie moze dotykaé wewnetrznych czesci
komputera w tym samym czasie, co pacjenta. Dotyczy to rdowniez czesci
dostepnych po zdjeciu pokryw lub elementéw obudowy, ktére mozna otworzy¢
bez uzycia narzedzi.

Nalezy podtacza¢ tylko te elementy, ktére zostaty okreslone jako czesé
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medycznego systemu elektrycznego lub okreslone jako zgodne z medycznym
systemem elektrycznym.

8.6 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

[13]

Nalezy unika¢ stosowania urzadzen TY-MU obok innych urzadzen elektronicznych
lub potozonymi jedno na drugim gdyz moze to prowadzi¢ do nieprawidtowej pracy
(TY-MU: np. wystgpienie niepozgdanego hatasu). Sprzet elektroniczny obejmuje
np. telefony komérkowe, pagery, krétkofaldwki lub systemy RFID. Jesli nie mozna
unikng¢ takiego zastosowania, nalezy obserwowac¢ TY-MU i inne urzadzenia
elektroniczne, aby upewni¢ sie, ze dziatajag prawidtowo. Konieczne moze by¢
wprowadzenie odpowiednich srodkédw naprawczych (np. nowa orientacja lub
ustawienie TY-MU lub ekranowanie). Prosze zapoznac sie réwniez z rozdziatem
10:Informacje dotyczqce kompatybilnosci elektromagnetyczne;.

Przenos$ny sprzet tgcznosci radiowej (sprzet radiowy) wraz z akcesoriami, takimi
jak kable antenowe i anteny zewnetrzne, nie powinien by¢ uzywany blizej niz 30
cm (12") niz TY-MU i jego akcesoria.

Podczas badan zaleca sie przechowywanie urzadzen radiowych matej mocy (< 2
W) w odlegtosci co najmniej 3 m (118") od TY-MU i jego akcesoriéw.

Zaleca sie utrzymanie bardzo silnych Zzrédet emisji czestotliwosci radiowych (np.
anteny nadawcze duzej mocy ze stacji radiowych lub telewizyjnych) w odlegtosci
co najmniej 2 km (6560 stop) od TY-MU (minimalna wymagana odlegtos¢ zalezy
od mocy sygnatu i charakterystyki nadajnika).

Niezastosowanie sie do tego wymogu moze spowodowac zmniejszenie wydajnosci
urzadzenia.

Stosowanie akcesoriéw innych niz okresSlone Iub dostarczone przez PATH
MEDICAL moze powodowal wyziszg emisje elektromagnetyczng lub obnizong
odpornos¢ na zaktdcenia urzadzenia oraz moze prowadzi¢ do nieprawidtowej
pracy urzadzenia.

8.7 Akcesoria

A

Konncéwka sondy dousznej nie moze by¢ wtozona do ucha bez jednorazowej
koncéwki dousznej prawidlowo przymocowanej do koncowki sondy. Nalezy
upewnic sie, ze rozmiar koncéwki dousznej odpowiada rozmiarowi przewodu
stuchowego pacjenta.

Sondy douszne nie mogg by¢ stosowane w przypadku zapalenia ucha
zewnetrznego (zapalenie zewnetrznego kanatu stuchowego) lub w kazdym innym
przypadku gdy wprowadzenie sondy powoduje u pacjenta bol.

Jednorazowe akcesoria (np. wktadki douszne i inne akcesoria oznaczone do
jednorazowego uzytku wytacznie na etykiecie opakowania lub w karcie
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katalogowej) muszg by¢ wymieniane po kazdzm pacjencie (lub uszami tego
samego pacjenta), aby unikng¢ zakazen krzyzowych. Nie nalezy ich czysci¢ ani
uzywac ich ponownie.

Nie nalezy podtgczac¢ zadnych akcesoridw innych niz te dostarczone przez PATH
MEDICAL. Inne akcesoria nie sg kompatybilne z urzagdzeniem i mogg powodowaé
nieprawidfowe dziatanie urzadzenia. Podtgczenie akcesoridw, ktore nie spetniaja
tych samych wymogdw bezpieczenstwa, co niniejszy produkt, moze prowadzi¢ do
obnizenia ogdlnego poziomu bezpieczerstwa systemu.

Czyszczenie urzadzenia jest bardzo wazne dla spetnienia wymogow higienicznych i
unikniecia wszelkich zakazen krzyzowych. Wiecej informacji na ten temat znajduje
sie w rozdziale 6:Zalecenia dotyczace czyszczenia i dezynfekcji.

Z przewodami i przetwornikami nalezy zawsze obchodzi¢ sie ostroznie. Nie nalezy
nadmiernie zginac ani skreca¢ zadnego przewodu. Kabel moze sie ztamac i tym
samym pogorszy¢ ogolng funkcjonalnosé urzadzenia lub obnizy¢ ogdlny poziom
bezpieczenstwa systemu. Nie upuszczaj, nie rzucaj ani nie uderzaj przetwornika o
twardy przedmiot. Elementy wrazliwe (np. mikrofon i gtosniki sondy dousznej)
mogaq ulec uszkodzeniu i pogorszy¢ wyniki pomiaréw. Nie nalezy uzywac kabla lub
przetwornika, jesli istnieje podejrzenie uszkodzenia.

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

Zadne czeéci nie moga byé spozywane, spalane ani w zaden inny sposéb
wykorzystywane do celéw innych niz audiometria.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ kanaty przetwornika w sondzie dousznej (tgcznie z
korncowka sondy i koricowka uszng). Zablokowany kanat gtosnika i/lub mikrofonu
moze pogorszy¢ wyniki pomiaréw.

8.8 Unieszkodliwianie odpadow

Na terenie Unii Europejskiej nie wolno wyrzucaé urzadzenia do zwyktego
domowego pojemnika na $mieci, poniewaz odpady elektroniczne mogg zawieraé
substancje niebezpieczne. Urzadzenie jest sprzetem elektronicznym objetym
dyrektywg 2012/19/WE w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i
elektronicznego (WEEE). W celu prawidtowej utylizacji urzadzenia i jego
akcesoridw nalezy przestrzegac lokalnych przepisow.
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9 Specyfikacje techniczne

I::E] Niniejsza sekcja zawiera podsumowanie najwazniejszych specyfikacji technicznych.

9.1 Ogodlne informacje o urzadzeniu

Klasyfikacja urzadzen

Klasa Il a (93/42/EWG)
Klasa Il (21cFrR874.1090)
Klasa Il (MDR Kanada)

Stosowana klasyfikacja czesci

Stosowana cze$¢

Typ B (korpus)

sonda douszna

Stopien ochrony Ingress (kod IP)

IP20

Klasa bezpieczenstwa (EN 60601-1)

Stosowane normy

DIN EN ISO 389-2 (kalibracja przetwornika), DIN EN 1SO
10993-1 (biokompatybilnoé¢), DIN EN 1SO 15223-1 (reczna),
DIN EN 60601-1 (bezpieczenstwo elektryczne), DIN EN 60601-
1-2 (emc), DIN EN 60601-1-4 (pems), DIN EN 60601-1-6
(uzytecznosé¢), DIN EN 60645-5 (tympanometria), DIN EN
60645-6 (0AE, jesli dotyczy), DIN EN 62304 (cykl zycia

oprogramowania).

9.2 Charakterystyka urzadzenia

Wymiar urzadzenia

150 x 72 x 55 mm

Waga urzadzenia

ok. 170g

Dtugosé kabla

180 cm / 90 cm (czes¢ sondy)

Ton sondy

226 Hz 1 % przy 85,3 dB SPL + 3 dB

Dodatkowe tony sondy (tylko klasa
1)

678 Hz +1 % przy 72 dB SPL+3 dB, 800 Hz + 1 % przy 70,6 dB SPL +
3dB, 1000 Hz + 1% przy 69 dB SPL + 3 dB

Zakres zgodnosci

0do 5 ml

Zgodnos¢ Doktadnosé

15 % lub 0,1 ml (w zaleznosci od tego, ktéra wartosé jest wieksza)

Zakres cisnienia

-300 do +300 daPa (Tymp klasa 2), -600 do +400 daPa
(Tymp klasa 1)

Doktadnos$é cisnieniowa

+10 % lub 10 daPa (w zaleznosci od tego, ktéra wartosc jest
wieksza)

Szybkos¢ zmiany ci$nienia w
pompie

50, 100, 150, 200 daPa/s + 10 daPa/s
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9.3 Zasilacz
Urzadzenie jest przeznaczone do podtgczenia do portu USB standardowego komputera PC

lub laptopa. Nie nalezy uzywac zadnych zasilaczy, takich jak tadowarki USB. Inne zasilacze
wykonane dla innych urzadzen elektronicznych moga spowodowaé uszkodzenie urzadzenia.

Podczas pracy urzadzenia ze standardowym komputerem PC zasilanym z sieci (klasa
& ochrony 1), w celu unikniecia ryzyka porazenia pragdem elektrycznym, zasilacz PC

moze by¢ podtgczony tylko do sieci zasilajgcej z uziemieniem ochronnym.

Rating wejsciowy TY-MU ‘ 5V DC, 0,6A

Wtyczka Standardowa wtyczka USB typu A ze standardowym

przyporzadkowaniem pinéw

9.4 Warunki magazynowania, transportu i eksploatacji

A Podczas przechowywania i transportu nalezy przechowywaé urzadzenie i jego
akcesoria w dostarczonej walizce lub podobnym zamykanym pojemniku w celu
ochrony wszystkich elementéw przed sitami zewnetrznymi i wptywem s$rodowiska, np.
uszkodzeniami mechanicznymi (rysy), kurzem Ilub wilgocig. Ekstremalne warunki
przechowywania i eksploatacji mogg prowadzi¢ do wadliwego dziatania lub uszkodzenia
urzadzenia i/lub kalibracji przetwornika.

A Jesli urzadzenie zostanie przeniesione z miejsca zimnego do cieplejszego, istnieje

ryzyko kondensacji pary wodnej. W takim przypadku przed wigczeniem urzadzenia
nalezy pozwoli¢ mu na osiggniecie normalnej temperatury pokojowej. Nalezy rowniez
upewnic sie, ze spetnione sg ponizsze warunki eksploatacji.

WARUNKI TRANSPORTU | PRZECHOWYWANIA:

Temperatura transportu -20do 60 °C (-4 do 140 °F)
Temperatura przechowywania 0do40°C(32 do 104 °F)
Wilgotnos¢ wzgledna powietrza 10 do 90 % bez kondensacji
Cisnienie barometryczne 50 do 106 kPa
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WARUNKI PRACY:

Temperatura 10 do 40 °C (50 do 104 °F)
Wilgotnos¢ wzgledna powietrza 20 do 90 % bez kondensacji
Cisnienie barometryczne 70* do 106 kPa

* W ponizszych przypadkach zaleca sie ponowng kalibracje przetwornika w miejscu
uzytkowania:

Cisnienie powietrza w punkcie | Cisnienie powietrza w miejscu uzytkowania o,
kalibracji pc

98 do 104 kPa <92 kPa
92 do 98 kPa < pc-6kPa
<92 kPa < pc-6kPalub>pc+6

Patrz rowniez DIN EN 60645-1 5.3 i Soares et al. : "Audiometr: Wspodtczynnik korekcyjny dla cisnienia
atmosferycznego", Inter-Noise 2016.
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10 Informacje dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC) okreslona w normie DIN EN 60601-1-2 (Medyczne

urzagdzenia elektryczne - Cze$¢ 1-2: Wymagania ogdlne dotyczace podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych

parametréw funkcjonalnych - Norma uzupetniajaca: Kompatybilnoé¢ elektromagnetyczna - Wymagania i badania) zostata

certyfikowana przez akredytowane laboratorium. Informacje na temat petnego raportu sg

dostepne w PATH MEDICAL na zadanie.

(1]

Uzytkownik musi zadbaé o to, aby urzadzenie byto uzytkowane w $rodowisku, w
ktérym wystepuje promieniowanie elektromagnetyczne okreslone w Tabela 1 oraz

w Tabela 2.
. . Zgodnos¢
Pomiar emitowanych - .
. z Srodowisko elektromagnetyczne
zaktécen . .
przepisami
Emisja wysokiej czestotliwosci Grupa l Medyczne urzgdzenie elektryczne wykorzystuje
zgodnie z CISPR11 energie wysokiej czestotliwosci (HF) tylko do pracy
wewnetrznej. Dlatego tez jego emisja HF jest bardzo
niska i jest mato prawdopodobne, aby sgsiadujgce
urzadzenia elektroniczne zostaty zaktdcone.

Klasa B Elektryczny wyréb medyczny moze by¢ uzywany we
wszystkich obiektach, w tym w srodowiskach
mieszkalnych i bezposrednio podtgczonych do
publicznej sieci energetycznej, ktdra zasila rowniez
budynki uzywane do celéw mieszkalnych.

Tabela 1: Zgodnos¢ z wytycznymi dotyczgcymi emisji elektromagnetycznej i wynikajgce z nich
wymagania dla srodowiska elektromagnetycznego

Badania
odpornosci na
zaktdcenia

Poziom testowy
IEC 60601

Réwnoczesny
poziom

Srodowisko
elektromagnetyczne

Wytadowania
elektrostatyczne (ESD)

t 8 kV wytadowanie
stykowe

t 8 kV wytadowanie
stykowe

W celu zmniejszenia efektow ESD,
podftoga musi by¢ drewniana, z,

zgodnie z [EC 61000-4- | 4 15 kv wylot + 15 kV wylot betonu lub ptytek ceramicznych.
2 powietrza powietrza
Pole magnetyczne o 30 A/m 30 A/m Pola magnetyczne pzy

czestotliwosci
sieciowej (50/60 Hz)
zgodnie z IEC 6000-4-8

czestotliwosci sieci zasilajgcej
powinny odpowiadaé typowemu
Srodowisku szpitalnemu lub
handlowemu.

Tabela 2: Zgodnos¢ z badaniami odpornosci na zaktdcenia i wynikajgce z nich wymagania dla
Srodowiska elektromagnetycznego
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Uzytkownik musi zadbaé¢ o to, aby urzadzenie byto uzytkowane w Srodowisku o
minimalnych odlegtosciach od potencjalnych grzejnikow, jak opisano w tabeli 3.

SLLCUIC L . Poziom testowy Réwnoczesny Srodowisko
odpornosci na )
L. IEC 60601 poziom elektromagnetyczne
zaktécenia
Zaktocenia 3V 3V Przenos$ne i ruchome jednostki
przewodzone o (150 kHz - 80 MHz) radiowe nie moga by¢ uzywane
wysokiej 6V 6V blizej niz 30 cm (12") od
czestotliwosci zgodnie (czestotliwogci ISM) urzadzenia i jego elementéw
z IEC 61000-4-6 sktadowych (tj. potgczonych
kabli).
Promieniowane 3V/m 3V/m Przenosne i ruchome jednostki
zaburzenia wysokiej (80 MHz - 2,7 GHz) radiowe nie mogg by¢ uzywane
czestotliwosci zgodnie | g_og v/m* 9-28 V/m* blizej niz 30 cm (12") od
z IEC 61000-4-3 (bezprzewodowa urzadzenia i jego elementow
komunikacja radiowa) sktadowych (tj. potaczonych
kabli).

* Bezprzewodowe czestotliwosci i poziomy komunikacji radiowe;j:

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

PM przy 217 Hz; 2450 MHz, 50% PM przy 217 Hz;

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

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

Tabela 3: Minimalna odlegtfosc od potencjalnych Zrédet emisji

Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania w srodowisku, w ktérym zaktécenia o wysokiej

czestotliwosci sg pod kontrolg
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Dane kontaktowe od dystrybutora/partnera serwisowego:

Made in Germany
I ——

PATH MEDICAL GmbH
Landsberger StraRe 65
82110 Germering
Niemcy

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

C€

0124



