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1 Véshtrim i pérgjithshém

1.1 Prezantimi

Faleminderit gé keni bleré njé produkt cilésor nga familja e produkteve PATH MEDICAL.
NanoTymp éshté projektuar dhe prodhuar pér té pérmbushur té gjitha kérkesat e cilésisé
dhe sigurisé. Gjaté dizejnimit t& nanoTymp, PATH MEDICAL i kushtoi réndési bérjes sé njé
pajisje migésore pér pérdoruesit. Synimi ishte gé ta bénte funksionimin e tij té lehté pér t'u
mésuar, duke e béré pajisjen té thjeshté dhe té lehté pér t'u pérdorur. Ky manual éshté
udhézuesi juaj pér funksionimin dhe mirémbajtjen e sigurt té pajisjes suaj, qé synon té
thjeshtojé procesin e njohjes me funksionimin dhe funksionet e nanoTymp gjaté kryerjes sé
testeve.

NanoTymp pérbéhet nga njé pajisje harduerike - instrumenti TY-MU - dhe softueri
nanoTymp, i pérdorur pér té kryer teste dhe pér té shfaqur rezultatet né njé kompjuter.
Gjaté gjithé kétij manuali, termi TY-MU do té pérdoret kur i referohemi veté harduerit. Termi
nanoTymp do té pérdoret kur i referohemi softuerit ose sistemit né térési.

Em Ky manual operimi pérmban informacion né lidhje me pérdorimin e pajisjes PATH

MEDICAL TY-MU dhe softuerit nanoTymp. Ju lutemi, lexoni me kujdes té gjithé
manualin e funksionimit pérpara se té pérdorni nanoTymp pér heré té paré. Pérdoreni kété
pajisje vetém si¢c pérshkruhet né kété manual. Rekomandojmé t'i kushtoni vémendje té
vecanté udhézimeve té sigurisé (shih seksionin 8: Shénime mbi siguriné), pérdorimit té
synuar (shih seksionin 1.2: Pérdorimi ), pastrimit (shih seksionin 6: Pastrim ) dhe
mirémbaijtjes (shih seksionin 5: Shérbimi dhe Mirémbajtja).

Pajisja TY-MU pérbéhet nga kablloja USB (majtas), njésia kryesore (né mes) dhe sonda
(djathtas). Ai operohet népérmjet softuerit nanoTymp.
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1.2 Pérdorimii autorizuar

1.2.1 Pérdorimi i caktuar

TY-MU éshté njé instrument testimi elektro-akustik gé prodhon nivele té kontrolluara té
toneve dhe sinjaleve té testimit pér té marré informacion mbi kushtet mjekésore gé prekin
veshin e mesém si dhe rrugét e tjera aferente dhe eferente té dégjimit. Ky testim pérbén njé
komponent té vlefshém té shqyrtimit dhe vlerésimit diagnostik audiometrik, duke ndihmuar
né diagnostikimin e ¢rregullimeve té€ mundshme otoologjike. Ajo pérmban

e Timpanometriné

o Reflekset dégjimore

Té gjitha modulet e testit fiziologjik jané té pérshtatshme pér t'u pérdorur pér té gjitha
moshat mé té médha se foshnjat nga 34 javé (mosha gestacionale) gqé jané gati pér dalje nga
spitali.

Dﬂ TY-MU éshté menduar pér t'u pérdorur nga audiologé, specialisté vesh-hundé-fyt
(ENT) dhe profesionisté té tjeré té kujdesit shéndetésor té dégjimit dhe tekniké
audiologé té trajnuar né njé mjedis mjekésor. Ju lutemi merrni parasysh rregulloret lokale
dhe udhézimet profesionale né lidhje me kérkesat e kualifikimit pér kryerjen e matjeve me
njé modul specifik testimi.

Dﬂ TY-MU nuk éshté menduar pér pérdorim operacional nga publiku i gjeré. Té gjitha

procedurat e testimit duhet té mbikéqyren ose kryhen nga personel i kualifikuar.
Né Shtetet e Bashkuara té Amerikés, ligji federal e kufizon shitjen e késaj pajisjeje nga ose
me urdhér té njé mjeku té licencuar.

DE TY-MU éshté menduar vetém pér pérdorim té brendshém dhe duhet té pérdoret

né kushte té pércaktuara mjedisore. Shihni gjithashtu kushtet e funksionimit né
seksionin 9: Specifikimet teknikedhe informacioni rreth kushteve mjedisore né lidhje me
shqgetésimet elektromagnetike né seksionin 10: Informacione pér pajtueshmériné . TY-MU
nuk éshté menduar pér pérdorim né mjedise té pasura me oksigjen.

DE NanoTymp pérbéhet nga njé komponent hardware (TY-MU) dhe njé aplikacion PC.
Té dyja nuk synohen té pérdoren si pajisje té pavarura pa tjetrén.
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1.2.2 Kundérindikimet

Inspektimi vizual pér anomalité e dukshme strukturore té strukturés sé veshit té
A jashtém si dhe kanalit té veshit té jashtém duhet té kryhet pérpara testimit. Testimi
nuk duhet té kryhet te pacientét me njé nga simptomat e méposhtme pa miratimin e
mjekut:

e Operacioni | kohéve té fundit té veshit té mesém

e Rrjedhja e veshit

e Trauma ose infeksion akut i kanalit té jashtém té dégjimit
e Mbyllja e kanalit té jashtém té dégjimit

e Prania e tringéllimé né veshé, hiperakusis ose ndjeshméri tjetér ndaj tingujve té larté
mund té kundérindikojé testimin kur pérdoren stimuj me intensitet té larté

1.2.3 Efekte anésore
Nuk njihen efekte anésore té padéshiruara pér pérdorimin e TY-MU.

Shiko gjithashtu seksioni 8: Shénime mbi siguriné.
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2 Shpjegimi i simboleve S

Ky seksion shpjegon té gjitha simbolet e pérdorura né kété manual dhe/ose né etiketén e

pajisjes.

Simbolet brenda kétij manuali:

Simboli

Shpjegim

BH

o

Njoftim i réndésishém: ju lutemi lexoni pér informacione té réndésishme.

A\

Paralajmérim: ju lutemi lexoni pér informacione té réndésishme pér
siguring, té cilat mund té shkaktojné rrezik pér personat dhe/ose pajisjen
nése nuk ndigen.

Simbolet né etiketén e pajisjes (né varési té datés sé prodhimit té pajisjes dhe tregut té
synuar, jo té gjitha simbolet e listuara mé poshté mund té shfagen né etiketén aktuale):

Simboli Shpjegim
EE] Konsultohuni me udhézimet pér pérdorim, p.sh. kété manual
SN Numér serisé

Numri i Artikullit

Pajisje mjekésore

Emri dhe adresa e prodhuesit, data e prodhimit

Pajtueshméria me kérkesat e pjesés sé aplikuar té tipit B
(trupi) sipas DIN EN 60601-1

Pajisja me klasén Il té sigurisé sipas DIN EN 60601-1

REF

MD

wd
&
O

Hyrja e rrymés sé drejtpérdrejté

5

Pajisja éshté pajisje elektronike e mbuluar nga direktiva 2012/19/EC pér

mbetjet e pajisjeve elektrike dhe elektronike (WEEE). Kur hidhet, artikulli
duhet té dérgohet né objekte té vecanta grumbullimi pér rikuperim dhe

riciklim.

g

Shenja CE pér té deklaruar konformitetin me direktivat dhe rregulloret si¢
thuhet né Deklaratén e Konformitetit (shih
https://pathme.de/support/#certificates)

Numri nén shenjén CE (nése ka) i referohet identifikuesit té organit té
notifikuar.
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Pér simbole té tjera, p.sh. né etiketat e aksesoréve, ju lutemi referojuni manualit ose fletés
pérkatése té té dhénave té aksesorit. Simbolet e réndésishme mund té pérfshijné:

Simboli Shpjegim
® Vetém njé pérdorim. Mos e ripérdorni artikullin pérkatés.
g Data e skadencés. Mos e pérdorni artikullin pérkatés pas datés sé
specifikuar.
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3 Bazat e Audiometrisé sé Impedancés

Qéllimi kryesor i audiometrisé sé impedancés éshté té pércaktojé statusin e membranés
timpanike dhe veshit t&é mesém népérmjet timpanometrisé. Qéllimi dytésor i kétij testi éshté
té vlerésojé rrugét e refleksit akustik, té cilat pérfshijné nervat kraniale (CN) VII dhe VIII dhe
trungun dégjimor té trurit. Ky test nuk mund té pérdoret pér té vlerésuar drejtpérdrejt
ndjeshmériné dégjimore, megjithése rezultatet interpretohen né lidhje me masat e tjera té
pragut.

3.1 Timpanometria

Timpanometria éshté njé matje objektive e Iévizshmérisé sé veshit té mesém
(pérputhshmérisé) dhe presionit brenda sistemit té veshit té mesém. Funksioni i
timpanometrisé éshté té sigurojé njé meényré pér té diagnostikuar dhe monitoruar
problemet né sistemin e veshit té€ mesém. Timpanometria éshté njé lloj testi qé pérdoret pér
té identifikuar dhe diagnostikuar ¢rregullime qé mund té ¢ojné ose kané shkaktuar tashmé
njé humbje dégjimi. Kryerja e testimit té timpanometrisé dhe refleksit akustik mund té
ndihmojé né marrjen e vendimeve pér referimin pér trajtim té métejshém mjekésor dhe
mund té ndihmojé né dallimin midis patologjive té ndryshme si:

e Infeksioni i veshit t& mesém (otitis media)
e Perforimii daulles sé veshit

® Léngu né veshin e mesém

e Tumoriiveshit té mesém

e Fiksimi ose ndérprerja kockore

e Mosfunksionimi i tubit Eustachian

Para testit, duhet té béhet inspektimi vizual me njé otoskop pér anomalité strukturore,
pengesat ose cerumen (dylli i veshit). Njé sistem i zakonshém klasifikimi pér interpretimin e
timpanografisé me njé sondé 226 Hz mund té shihet mé poshté:

Lloji Karakteristikat Indikacion

A Piku né OdaPa Normale

Ad Piku jashtézakonisht i larté Sugjeron dislokim kockor.

As Piku e reduktuar Sugjeron fiksim kockor.

B E sheshté, pa pik Tregon ulje té |évizjes, zakonisht shenjé e

Iéngjeve té veshit té mesém ose njé
tumori qé zé hapésiré.

Lloji B me njé véllim | >2.0 cc Véllim Tregon njé tub ventilimi me shpim ose

anormalisht té patenté.

madh

Tipi B me njé véllim | <1,0 cc Tregon funksion té démtuar té sondés,

anormalisht té vogél zakonisht sonda éshté kundér murit té

té kanalit té veshit kanalit té veshit ose e bllokuar me
cerumen.

C Presion negativ Tregon kulmin anormal negativ.

D Tregon njé rénie né pik Tregon daullet e veshit té dhémbézuara

ose njé membrané timpanike
hipermobile (TM).
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3.1.1 Testiifunksionit té tubit Eustachian (ETF).

Ekzistojné njé numér anomalish té tubit Eustachian (ET) qé mund té identifikohen me njé
test té funksionit té tubit Eustachian (ETF). Disa nga mosfunksionimet mé té zakonshme té
ET jané pengesat (si¢c éshté njé anomali anatomike), ndryshimet lokale té mukozés si rezultat
i alergjive ose otitit media, ose tubat eustakian patulozé. Mosfunksionimi i ET mund té jeté
kalimtar, i shkaktuar nga njé infeksion i sipérm respirator qé rezulton né presion negativ ose
funksion i dobét i muskujve veli palatini gé zakonisht shihet tek fémijét. Mosfunksionimi i ET
mund té jeté gjithashtu pér shkak té kushteve kronike té tilla si mosfunksionimi i muskujve
palatal (dmth. nga njé giellzé e ¢aré) ose ndryshimet strukturore nga rrezatimi. Kushtet e
tjera gqé mund té rezultojné né mosfunksionime té ET pérfshijné goditjen né tru dhe
distrofiné muskulare.

Njé test ETF mund té béhet duke pérdorur timpanometriné konvencionale. Njé timpanografi
e tipit C, ose >-250 daPa té presionit té veshit té mesém tregon se ETF éshté jonormale.
Megjithaté, mungesa e presionit negativ nuk nénkupton domosdoshmeérisht ETF normal.

Nése timpanografia éshté normale dhe nése membrana timpanike éshté e paprekur, véreni
pacientin té kryejé njé proceduré Toynbee (mbani hundén dhe gélltitni) dhe ribéni
timpanografiné. Nése ETF éshté normale, do té shihni njé ndryshim negativ né presion.
Pastaj, véreni pacientin té kryejé njé proceduré Valsalva (mbani hundén dhe fryni) dhe ribéni
timpanografiné. Nése ETF éshté normale, do té shihni njé ndryshim pozitiv né presion.
Zhvendosja totale e presionit duhet té jeté sé paku 15 - 20 daPa. Eshté e réndésishme té
theksohet se vetém rreth 80% e té rriturve (dhe njé pérqgindje mé e ulét e fémijéve) mund té
kryejné kéto procedura. Nése ka njé perforim té membranés timpanike ose njé tub ventilimi
patent, futni presion pozitiv (ose negativ) prej aférsisht 400 daPa. Nése ET hapet si rezultat i
drejtpérdrejté i presionit (dmth presioni kthehet drejt 0 daPa), ET ka shumé té ngjaré té
funksionojé si¢ duhet.

3.2 Reflekset akustike

Njé refleks akustik éshté tkurrja e muskulit stapedial gé ndodh né kushte normale kur njé
tingull mjaftueshém intensiv paragitet né shtegun dégjimor. Matjet e refleksit akustik japin
informacion pér veshin e mesém dhe té brendshém, gjithashtu funksionit té nervit té teté
dhe té shtaté kranial dhe trungut té trurit. Tkurrja e muskujve shkakton njé ngurtésim té
zinxhirit kockor, i cili ndryshon pérputhshmériné e sistemit té veshit t&€ mesém dhe matet
duke pérdorur njé sondé ton né té njéjtén ményré si timpanometria. Ekziston njé gjymtyré
aferente né refleksin akustik qé pérfshin TM, veshin e mesém, koklearin dhe nervin e teté
kranial, si dhe njé gjymtyré eferente qé pérfshin nervin e shtaté kranial, veshin e mesém dhe
TM me krygézim né trungun e trurit né nivelin e kompleksit superior té ullirit. Njé refleks
akustik ipsilateral matet kur paraqgitja dhe matja e stimulit béhen né té njéjtin vesh me ané
té sondés. Refleksi akustik kontralateral matet kur paragitja e stimulit béhet né veshin e
kundért té vendit ku éshté béré matja. Tonet e stimulit me intensitet té larté té ndryshém
(70-115 dB SPL) né 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz ose 4000 Hz paragiten si breshéri té shkurtra.
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Njé refleks akustik ose do té jeté i pranishém, i ngritur ose i munguar, né varési té faktit nése
njé ndryshim né pérputhshméri éshté matur apo jo.

Mé poshté éshté njé tabelé gé mund té pérdoret pér interpretimin e pragjeve té refleksit
akustik (ART). Pér kété shembull jané pérdorur patologjité e veshit té djathté.

Veshi | ART Ipsilateral ART kontralaterale
ART normale bilaterale
Djathtas | i pranishém i pranishém
Majtas | i pranishém i pranishém
Patologjia kokleare (veshi i djathté)
Djathtas | | ngritur/Mungon | ngritur/Mungon
Majtas | ipranishém i pranishém
Patologjia e nervit vestibulokoklear (veshi i djathté)
Djathtas | | ngritur/Mungon | ngritur/Mungon
Majtas | i pranishém i pranishém
Patologjia e nervit té fytyrés (veshi i djathté)
Djathtas | Né mungesé i pranishém
Majtas | i pranishém Né mungesé
Patologji e lehté e veshit té mesém (veshi i djathté)
Djathtas | | ngritur/Mungon E pranishme/E ngritur
Majtas | ipranishém | ngritur
Patologji e réndé e veshit té& mesém (veshi i djathté)
Djathtas | Né mungesé Né mungesé
Majtas | i pranishém Né mungesé
Patologjia intra-aksiale e trungut té trurit (e vogél)
Djathtas | i pranishém Né mungesé
Majtas | i pranishém Né mungesé
Patologjia intra-aksiale e trungut té trurit (e madhe)
Djathtas | Né mungesé Né mungesé
Majtas | Né mungesé Né mungesé
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Mé poshté éshté njé diagram i rrugés sé refleksit akustik gqé tregon rrugét ipsilaterale dhe
kontralaterale.

SOC & SOC &

Vi

vil
Nucleus

Vil
Nucleus

ME

Celés

— Rruga ipsilaterale

— Rruga kontralaterale

ME | Veshii mesém

IE Vesh i Brendshém

CN Bérthama kokleare

SOC | Kompleksi superior
Olivar
VIII | Nervi vestibulokoklear

Vi Nervi i fytyrés
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4 Pérshkrimi operacional _

PATH MEDICAL éshté i pérkushtuar pér té prodhuar puné cilésore me ¢mime té
pérballueshme dhe ne mbéshtesim gjithcka gé shesim. Té gjitha produktet tona jané té
dizajnuara duke pasur parasysh balancén e performancés sé ekspertéve dhe lehtésiné e
pérdorimit. Komentet tuaja vlerésohen. Nése ka dicka gé ju pélgen, e urreni ose thjesht
mendoni se do té ishte mé miré nése do té ishte pak mé ndryshe, ju lutemi na tregoni.
Kontributi juaj ndikon drejtpérdrejt né rrjedhén e zhvillimit dhe vecorité e ardhshme té
produkteve PATH MEDICAL.

4.1 Kérkesat pér kompjuter

TY-MU mund té pérdoret vetém né kombinim me njé PC, laptop ose kompjuter tablet me
softuerin nanoTymp. Ky seksion pérshkruan kérkesat qé duhen marré parasysh kur zgjidhni
njé kompjuter té pérshtatshém.

4.1.1 Kérkesat né lidhje me siguriné elektrike

A TY-MU sé bashku me kompjuterin pérbéjné njé sistem elektrik mjekésor sig
pércaktohet né EN 60601-1. Kérkesat e sigurisé elektrike si¢ pérshkruhen né EN
60601-1 duhet té pérmbushen nga sistemi elektrik mjekésor né térési. Ndérsa veté TY-MU
plotéson té gjitha kérkesat e zbatueshme, mbetet pérgjegjési e organizatés sé operatorit té
sigurojé gé kompjuteri i pérdorur pér té operuar TY-MU éshté gjithashtu né pérputhje.

Kjo mund té arrihet me disa ményra

e Pérdorimi i njé kompjuteri té miratuar nga ana mjekésore (EN 60601-1).

e Pérdorimiinjé kompjuteri standard né kombinim me njé transformator izolues

e Pérdorimiinjé kompjuteri standard me bateri (i pa lidhur me ndonjé karikues ose pajisje
té tjera me energji elektrike si printerét)

e Pérdorimiinjé kompjuteri standard i cili mbahet jashté mjedisit té pacientit

Veté TY-MU éshté i pérshtatshém pér pérdorim brenda mjedisit té pacientit né cilindo nga
skenarét e listuar mé sipér.

Shih gjithashtu seksionin 8.5: Siguria elektrike

Termi kompjuter standard i referohet njé kompjuteri tipik té pérshtatshém pér pérdorim né
zyré sipas kérkesave té EN 60950.
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4.1.2 Kérkesat pér té ekzekutuar softuerin nanoTymp

Softueri nanoTymp mund té pérdoret né ¢do kompjuter qé pérdor Microsoft Windows 7 ose
mé té larté. Kérkohet té paktén njé porté USB e liré pér té lidhur instrumentin TY-MU.

4.2 Shpaketimi dhe instalimi

Ne ju rekomandojmé gé ta hapni me kujdes TY-MU tuaj, duke u siguruar gé té gjithé
pérbérésit té higen nga materialet e paketimit. Verifikoni gé té gjithé komponentét e listuar
mé poshté jané pérfshiré me dérgesén tuaj. Nése mungon ndonjé komponent, kontaktoni
menjéheré shpérndarésin tuaj pér té raportuar mungesén. Kjo do té sigurojé gé té béhet njé
pretendim i duhur. Nése ndonjé komponent duket se éshté démtuar né dérgesé, kontaktoni
menjéheré shpérndarésin tuaj pér ta raportuar até. Mos u pérpigni té pérdorni asnjé
komponent ose pajisje gé duket se éshté e démtuar. Cdo pjesé gé mungon ose
mosfunksionim duhet té raportohet menjéheré te furnizuesi i pajisjes sé bashku me faturén,
numrin serial dhe njé raport té detajuar té problemit. Ruani té gjithé materialin origjinal té
paketimit dhe kontejnerin e transportit né ményré qé pajisja té paketohet sic duhet nése
duhet té rirregullohet pér shérbim ose kalibrim.

Kompleti juaj nanoTymp duhet té pérbéhet nga artikujt e méposhtém

e Ky manual

e Instrumenti TY-MU

e Litarishkurtér pér testim pa duar

e Njé USB Stick qé pérmban softuer dhe njé version elektronik té kétij manuali

e Kompletet e majave fillestare té veshéve dhe té sondés (shih gjithashtu seksionin 7:
Aksesoré).

e Njé bllok i zgavrés sé kalibrimit

Pér té filluar pérdorimin e nanoTymp-it tuaj, instaloni softuerin nanoTymp nga USB Stick-i
shogérues. Né rast se USB-ja nuk éshté e disponueshme, softueri nanoTymp mund té
gjendet né seksionin e mbéshtetjes / shkarkimit té www.pathme.de.

Pér té instaluar softuerin, thjesht ekzekutoni instaluesin dhe ndigni udhézimet né ekran.

Veté pajisja TY-MU nuk kérkon ndonjé proceduré té vecanté instalimi. Eshté gati té
funksionojé sapo té lidhet me njé port USB té kompjuterit.

f Pér té hequr tensionin e furnizimit nga instrumenti, p.sh. gjaté kryerjes sé

procedurave té pastrimit, TY-MU duhet té shképutet nga porta USB. Prandaj, porta
USB e pérdorur duhet té vendoset lehtésisht e aksesueshme pér té lejuar shképutjen e TY-
MU.
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4.3 Funksionimi i pajisjes

Siguroni gjithmoné funksionimin e duhur té pajisjes duke ndjekur procedurat rutiné té
kontrollit pér pajisjet audiometrike. NanoTymp duhet té pérdoret né njé dhomé té geté.

4.4 Peérgatitja pér Testim

Njé kabllo USB lidh TY-MU me njé porté USB té njé laptopi ose kompjuteri desktop. Energjia
e TY-MU furnizohet drejtpérdrejt pérmes kompjuterit népérmjet portés USB. Nuk nevojitet
furnizim i jashtém me energji elektrike. Kjo e bén sistemin nanoTymp té lehté dhe té sigurt
pér t'u pérdorur.

4.4.1 Nisja e softuerit dhe menusé

Pas ndezjes sé kompjuterit, hapni softuerin nanoTymp duke klikuar né ikonén "nanoTymp"
né desktop ose direkt nga menyja e programit. Programi fillon me ekranin e fillimit (shih
figurén mé poshté). Ekrani i fillimit shfag butonat qé kontrollojné hyrjen né funksionet
kryesore té nanoTymp. Pér té hyré né test, zgjidhni modulin nga ekrani fillestar.

nanaTymp 1.0.0.514 - O %

{Measure | Cavity Check Tymp  Reflex  Settings

Mo Device Connected

O@ ©9 34 3

Right Left
Select Protocol
Tymp + Reflex

Protocol #3

Protocol #4 n

Tympanogram from 300 daPa to
300 daPa, no reflexes

200 -100 0 100 200 200 100 a 100 500
200 0o 0 0o 200 200 00 o 00 200

daPa daPa
> g j Right Ear Left Ear

ECV ECV
Session Peak Peak
Mo patient selected.. Probe tone Probe tone
Pressure Pressure
2 & &
Swich | Store Pt
W
Patient S Report Session / Report Comment

Pér té mbyllur programin, klikoni mbi X gé ndodhet né kéndin e sipérm djathtas té ekranit.
Funksionet shtesé ndodhen né pjesén e sipérme majtas té ekranit.

Shiriti i menysé né té majté pérmban skedat " Measure " dhe " Cavity Test ".

Ky seksion pérshkruan skedén Measure. Testimi i zgavrés dhe procedura e kalibrimit
pérshkruhet né seksionin 5.2: Mirémbajtja rutiné dhe kalibrimi.
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Funksionet e ndryshme nén secilén skedé do té diskutohen duke filluar nga rreshti i sipérm
ose i paré.

e Direkt nén skedén " Measure " statusi i pajisjes pér sa i pérket lidhjes do té shfaget si
Pajisja e Lidhur / Pajisja jo e Lidhur

e Radio buttons(®) lejojné zgjedhjen e veshit té djathté c@ té veshit té majté @

e Select protocol (Zgjidh protokollin) ju lejon té zgjidhni Quick
protokollet e paracaktuara ose té paracaktuara nga fabrika
ose té personalizoni sipas preferencés suaj té testimit. Kur | Tymp + Reflex |

zgjidhet njé nga protokollet, ai do té hijezohet né ngjyré blu
dhe njé pérshkrim i shkurtér i testit do té shfaget né kutiné e
informacionit poshté protokollit té fundit. Butoni Setting Q Protocol #4 a
mund té zgjidhet ose pér té paré ose ndryshuar cilésimet gé
lidhen me protokollin specifik.

Protocal #3

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

e Butoni Start (fillimi) > Q:é testit mund té shtypet kur sonda éshté né pozicionin pasi
pacienti dhe klinicisti jané gati pér té filluar matjen. Ngjyra e veshit do té pérputhet me
veshin e zgjedhur pér testimin blu pér veshin e majté dhe té kuqge pér veshin e djathté.

e Nén Session (Sesioni) do té keni mundési té shikoni informacionin e pacientit, té ruani
njé seancé dhe té zgjidhni té printoni njé raport.

Session
John, Doe (5/3/1585)

2 & L

Switch Store Prirt
Patient Session Repart

Kur zgjidhet blloku Switch Patient( Ndérro pacientin) Sﬁ‘ch , shfaget ekrani i Menaxherit
té Pacientit: Patiert
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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

Ky ekran ju lejon té kapni informacione té reja pér pacientin ose té kérkoni pér njé pacient té
ruajtur pér té ngarkuar informacion nga baza e té dhénave. Mund té nénvizoni njé pacient
dhe té ngarkoni té dhénat e ruajtura duke shtypur butonin Select Patient (Zgjidh pacientin)
ose duke klikuar dy heré me mouse mbi emrin e pacientit té déshiruar. Pér té ngarkuar té
dhénat e njé sesioni specifik, zgjidhni até seancé nga lista e sesioneve dhe klikoni dy heré me
mouse ose shtypni butonin Load Session .

Dﬂ Nése pérdorni njé kompjuter me sistemin Noah té instaluar, nanoTymp do té ruajé
té dhénat e pacientit dhe testimit brenda bazés sé té dhénave Noah. Né kété rast,
ju nuk do ta shihni shfletuesin e pacientit si¢c tregohet mé sipér. Né vend té késaj do t'ju
prezantohet shfletuesi i pacientit Noah.

Butoni Store Session == mund té pérdoret pér té ruajtur rezultatet e njé pacienti gé éshté
ngarkuar tashmé né bazén e té dhénave. Nése emri i pacientit shfaget nén Sesion, atéheré té
dhénat do t'i caktohen pacientit aktiv automatikisht kur té shtypet butoni i ruajtjes. Nése
matjet jané kryer pérpara ngarkimit té pacientit, sé pari duhet té krijohet ose té zgjidhet njé
pacient (shih Switch Patient (Ndérro pacientin) ).

&
Ak

Print
Zgjidhni butonin [ ™' Print Report pér té printuar njé kopje té rezultateve. Raporti do té
shfaget né formatin PDF, i cili mé pas mund té ruhet ose dérgohet né printerin e
disponueshém.

Session / Report Comment (Butoni i komentit té sesionit/raportit) , i cili do t'i shtohet
raportit té printuar, mund té futet né kutiné pérkatése. Kur futet pérpara se té ruhet sesioni,
komenti do té ruhet dhe do té mbahet me seancén. Nése futet pas ruajtjes sé sesionit,
komenti thjesht do té shfaget né printim dhe nuk do té mbahet i regjistruar.
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4.4.2 Pérgatitja e pacientit

e Sigurohuni gé pacienti té jeté rehat né njé karrige ose né njé tryezé ekzaminimi nése
éshté e nevojshme. Fémijét e vegjél mund té ndihen mé rehat duke u ulur né prehrin e
njé prindi.

e Kontrolloni kanalin e jashtém té veshit pér cerumen (dyll) me njé otoskop. Dylli i tepért
duhet té higet nga njé profesionist i kualifikuar pér té parandaluar bllokimin e hapjes sé
sondés, gjé gé do té pengojé testimin. Qimet e tepérta mund té duhet té priten pér tu
mbyllur sakté.

e Tregojini pacientit sondén dhe shpjegoni se maja e veshit do té futet né kanalin e veshit.
Duhet té arrihet mbyllja gé testi té pérparojé, késhtu gé éshté e réndésishme té
shpjegohet efekti i kollitjes, té folurit dhe gélltitjes né testin dhe rezultatet e testit.

e Pér Timpanometring, géllimi i testit mund té shpjegohet si njé test pér té matur lévizjen
e daulles sé veshit si dhe shéndetin e veshit té mesém. Njé sasi e vogél ajri do té rrjedhé
pérmes sondés pér té lévizur daullen e veshit; prodhon njé ndjesi té barabarté me
shtypjen e lehté té gishtit né kanalin e veshit. Njé ose mé shumé tone do té dégjohen
gjaté testit. Nuk pritet asnjé pjesémarrje nga pacienti.

o Pér Reflekset Akustike, géllimi i testit mund té shpjegohet si njé test pér té aksesuar
muskulin (Musculus stapedius) né aftésiné e veshit pér té mbrojtur veshin nga tingujt e
larté. Njé ose mé shumé tone me intensitet té ndryshém do té dégjohen gjaté provés.
Nuk pritet asnjé pjesémarrje nga pacienti.
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4.5 Kryerja e Testit

4.5.1 Trajtimiimajave té veshit

Zgjidhni madhésiné e duhur té majés sé veshit bazuar né inspektimin tuaj té madhésisé sé
kanaleve té veshit té pacientit. Mos e fusni sondén pa vendosur njé kapése veshi, kjo pér té
parandaluar démtimin e kanaleve té veshit té pacientit. Vendoseni majé fort né majén e
sondés duke u siguruar gé té jeté shtyré deri né fund. Fusni sondén me majén e veshit té
ngjitur né veshin e pacientit. Pér fémijét dhe té rriturit, térhigeni butésisht lart dhe mbrapa
veshin e jashtém gjaté futjes pér té rregulluar kanalin e veshit. Mbajeni pérshtatésin dhe
drejtoni dhe rrotulloni (buté) majén né kanalin e veshit. Pérshtatja e majés duhet té jeté e
sigurt. Léshoni llapén e veshit. Kur testoni foshnjat, térhigeni butésisht poshté dhe mbrapa
pér té drejtuar kanalin e veshit. Cdo majé veshi duhet té pérdoret vetém njé heré.

4.5.2 Kryerja e njé matjeje: Tympanometria

Measure Cavity Test Tympanogram Reflex Settings
Device Connected 3.5
£
o Q ® 9
Right Left ’

Zgjidhni veshin e testit duke shtypur butonat pérkatés té veshit té timpanografisé.

Matja do té fillojé sapo sonda té vendoset si¢ duhet né vesh dhe té zgjidhet butoni i testimit. p @
Kurba e matur do té shfaget njékohésisht me testin né vazhdim. Poshté grafikut tregohen
vlerat numerike:

Tympanogram  Refiex  Settings

E E

2.5 2.5

-600 -400 -200 [} 200 400 -600 -400 -200 0 200 40

Right Ear Left Ear
ECV 1iml ECV 13ml
Peak 0.3ml at -10 daPa Peak 0.5ml at -8 daPa
Probetone 226 Hz Probetone 226 Hz
Pressue  -600..400 daPa at 100 daPa/s Pressure  -600...400 daPa at 100 daPa/s

Véllimi i kanalit té veshit (ECV): tregon véllimin e seksionit té kanalit té dégjimit midis majés
sé veshit dhe daulles sé veshit né ml.
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Pajtueshméria (Kulmi): tregon vlerén maksimale té lévizjes nga membrana timpanike (daullja
e veshit) né ml. Presioni né daPa né pajtueshmériné mé té larté té matur tregohet gjithashtu
kétu.

Presioni: tregon vendosjen e presionit té protokollit né daPa/s.

4.5.3 Kryerja e njé matjeje: Reflekset akustike

Ekrani tregon butonat pér reflekset Ipsi(te njeaneshme) me butonat e frekuencave té
ndryshme. Ato paraqiten gjithmoné sipas cilésimeve té paracaktuara né menuné e
cilésimeve dhe nga frekuencat e uléta né ato té larta. Eshté e mundur té pérzgjidhni ose
caktivizoni njé nga frekuencat duke shtypur mbi té. Njé frekuencé do té zgjidhet nése kutia
éshté e shénuar M . Pér té paraqitur sekuencén e frekuencave té zgjedhura shtypni butonin
start/play >Q

frekuencén .m » dhe intensitetin AWA dhe shtypni butonin aktual =)

Pér té paragitur frekuencat dhe intensitetet, zgjidhni manualisht

Vlerésimi i rezultateve té testit Acoustic Reflex varet nga konfigurimi dhe shfaqet si grafik.
Kurbat e matura shfagen njékohésisht me testin né vazhdim. Pér vlerésim mé té lehté, pragu
i kriterit té kalimit dhe vija zero jané paragitur né grafik. Mbi ¢do diagram shfaget niveli i
intensitetit né dB HL. Kur refleksi éshté i pranishém, ekziston njé bllok jeshil poshté
pérgjigjes refleksore. Devijimi i grafikut (duke u ngjitur ose duke zbritur) mund té
modifikohet né cilésimet.

Right, ipsi, 500 Hz

0.05

E

Stimulus Frequency Single Intensity Presentation

Ear 500 1000 2000 4000

. 500 Hz . d 10048 A ‘)) Lok -
Right 100
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4.6 Cilésimet

Cilésimet mund té aksesohen népérmjet ikonés Q prané protokollit té fundit né ekranin
bazé ose népérmjet skedés Settings ( Cilésimet ) prané skedés refleks.

Measure  Cavty Test Tympanogram | Reflex s«m;’

Device Connected

nnnnnn Settng
(’} ® {\) Reflex deflecton  downwands v
Rgrt Let
Select protocol
Protocol Setings
Curvea comes with four independently configurable protocols you c:
e Select the protocol to edt or review from the sidebar
Protocol #3
Protocol #4
Ee Prtccarae  [Gick

L

Cilésimet e méposhtme jané té disponueshme: Cilésimet e zakonshme, Cilésimet e
protokollit dhe Cilésimet e raportit

Nén Common Settings (Cilésimet e Pérbashkéta) keni mundésiné té ndryshoni gjuhén e
ndérfages sé pérdoruesit.

Common Settings
Language English il These settings require a restart to take effect
Reflex polarity upwards i

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

Pér mé tepér, devijimi i refleksit mund té ndryshohet nga poshté né lart. Mé poshté gjeni njé
shembull té devijimit poshté dhe lart té pérgjigjeve té njéjta reflekse.

Left, ipsi, 1 kHz Left, ipsi, 1 kHz
= -0.1 4 £ 0.3
-0.05 - a0 a5 90 95 0.25 -
0 ——mwww—\u“’ 0.2
0.05 015
0.1 - 0.1 =
0,15 0.05
0.2 0 e M'—_,__m__ﬂ__\
0.25 -0.05 80 85 90 95
0.3 T T T T -0.1 T T

Nése funksionon né njé sistem Noah té instaluar, pérdoruesi mund té zgjedhé té mos
pérdoré Noah dhe né vend té késaj té ruajé té dhénat né njé bazé té dhénash lokale.

Ndryshimet né cilindo nga kéto cilésime do té hyjné né fuqi vetém herén tjetér kur té nisé
aplikacioni.
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Nén Protocol Settings (Cilésimet e Protokollit) mund té personalizoni protokollet. Zgjidhni
protokollin pér té modifikuar ose rishikuar nga shiriti anésor.

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

Cilésimet e protokollit pérbéhen nga njé emér protokolli, i cili do té shfaget né shiritin anésor
pér té zgjedhur protokollet ( kutia blu ).

Parametrat brenda kutisé sé gjelbér pércaktojné diapazonin e presionit dhe shpejtésiné e
pompés pér regjistrimin e timpanografisé.

Pér mé tepér, cilésimet lejojné gé opsioni i reflekseve té matet automatikisht pas regjistrimit
té timpanografisé. Regjistrimi automatik i refleksit mund té kufizohet gjithashtu né rezultatet
e timpanografisé sé tipit A (dmth normal).

Né kutiné e purpurt , frekuencat e stimulit dhe diapazoni i nivelit mund té pércaktohen pér
testimin automatik té refleksit.

Si parazgjedhje, testimi i refleksit kryhet né presionin maksimal, dmth né pikén e

pérputhshmérisé maksimale né timpanografi. Megjithaté, mund té caktivizoni presionin
gjaté regjistrimit refleks ose té specifikoni njé kompensim té personalizuar té presionit kétu.
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Report Settings (Cilésimet e raportit) ju lejojné té personalizoni raportet nanoTymp duke
shtuar

e lLogojajuaj

e Teksti poshté logos, si njé adresé

e Tekst shtesé né fund té raportit, té tilla si motoja ose informacioni i pagesés

Kéto cilésime jané térésisht opsionale. Eshté e mundur té pérdoren té treja né kombinim ose
individualisht.

4.7 Magazinimi
Pér té fikur plotésisht TY-MU, thjesht shképutni kabllon USB. Kur TY-MU nuk éshté né
pérdorim, ruajeni né njé vend ku do té jeté i sigurt nga démtimi i transduktorit akustik dhe

kabllos. Ruani sipas kushteve té rekomanduara té temperaturés té pérshkruara né seksionin
9.4: Kushtet e ruajtjes, transportit dhe funksionimit.

4.8 Zgjidhja e problemeve

Nése shfaget ndonjé problem gjaté pérdorimit té pajisjes tuaj, pérpiquni ta zgjidhni

problemin duke u konsultuar me tabelén mé poshté.

Céshtje

Arsyeja e mundshme

Duke sugjeruar

Sistemi tregon

“Leaky.Please Retry’
(“Nuk puthitet. Ju lutemi
provoni sérish”)

4

Sonda e pérshtatur né kanalin e
veshit nuk éshté hermetike.

Kontrolloni sondén dhe majén e
veshit. Sigurohuni gé madhésia e
majés sé veshit té jeté e
pérshtatshme. Rivendosni sondén
né kanalin e veshit té pacientit.

Sistemi tregon

“No patient
selected”

("Asnjé pacient | zgjedhur")

Asnjé pacient nuk éshté
pérzgjedhur

Zgjidhni njé pacient nga shfletuesi
i pacientit ose krijoni njé pacient
téri

Sistemi tregon
“No device

connected”
"Nuk ka pajisje té lidhur"

TY-MU nuk éshté i lidhur

Sigurohuni qé TY-MU té jeté i
lidhur me njé porté USB. Provoni
porte té ndryshme USB. Shmangni
pérdorimin e shpérndarésve.

Matja e refleksit nuk
fillon

Pérshtatja e sondés éshté e
pagéndrueshme/me rrjedhje
ose daulle e veshit hipermobile

Matjet e refleksit kérkojné njé
pérshtatje té géndrueshme té
sondés. Pérpiquni té rivendosni
sondén né kanalin e veshit té
pacientit.

Tek pacientét me daulle
hipermobile, provoni té
specifikoni kompensime si 20-50
daPa né presionin maksimal
timpanometrik.
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5 Shérbimi dhe Mirémbajtja

5.1 Informacion i Pérgjithshém i Shérbimit

D:ﬂ PATH MEDICAL &shté e pérkushtuar pér kénagésiné e klientit. Ju lutemi, kontaktoni

shpérndarésin tuaj té autorizuar té PATH MEDICAL pér porositjen e furnizimeve,
marrjen e informacionit mbi kurset e trajnimit dhe kontratat e shérbimit, marrjen e ndihmés
me problemet gé lidhen me pajisjen, sugjerimin e vecgorive té déshiruara ose gjetjen e
pérgjigjieve gé nuk adresohen né ndihmén né internet té pajisjes ose né manualet pérkatése.
Informacione té pérgjithshme pér pajisjen tuaj dhe pér PATH MEDICAL mund té gjenden né
www.pathme.de.

Pérditésimet e softuerit, firmware dhe dokumentacionit (p.sh. manuali i pérdoruesit) jané té
disponueshme né fagen kryesore té PATH MEDICAL. Nése pérditésimet jané té
disponueshme, distributorét e PATH MEDICAL do té informohen. Eshté pérgjegjési e
distributorit lokal té informojé klientin pérfundimtar. Nése nuk jeni té sigurt nése softueri,
firmware ose dokumentacioni juaj éshté i pérditésuar, ju lutemi kontrolloni
www.pathme.de/support ose kontaktoni distributorin tuaj.

Aktivitetet e shérbimit dhe riparimet e pajisjes dhe aksesoréve té saj elektro-mjekésor duhet
té kryhen vetém nga PATH MEDICAL ose partnerét e saj té autorizuar té shérbimit. Partnerét
e autorizuar té shérbimit jané té mundésuar nga PATH MEDICAL me dokumentacionin dhe
trajnimin e nevojshém pér té kryer aktivitete dhe riparime té caktuara té shérbimit.

PATH MEDICAL rezervon té drejtén té refuzojé ¢do pérgjegjési pér siguriné né funksionim,
besueshmériné dhe aftésiné e pajisjes ose aksesorit nése ndonjé aktivitet shérbimi ose
riparimi éshté kryer nga njé partner shérbimi i paautorizuar. Nése keni dyshime, ju lutemi
kontaktoni PATH MEDICAL (service@pathme.de) pérpara se té filloni njé aktivitet shérbimi
ose riparimi. Ju lutemi dérgoni pajisjen ose aksesorin né paketimin e tij origjinal te
distributori juaj.

5.2 Mirémbajtja rutiné dhe kalibrimi

A Pér té siguruar funksionime té sigurta dhe pér té mbajtur matjet té vlefshme, éshté

pércaktuar nga PATH MEDICAL qgé té kontrollojé pajisien dhe té kalibrojé
transduktorét e saj té paktén njé heré né vit. Mund té kérkohen kontrolle ose kalibrime
shtesé nga rregulloret lokale ose nése ka ndonjé dyshim pér funksionimin e sakté té sistemit.
Njé mesazh paralajmérues shfaget né pajisje nése data e shérbimit té pajisjes ose data e
kalibrimit té sondes ka skaduar. Ju lutemi kthejeni menjéheré pajisjen ose aksesorin te
distributori ose partneri juaj i shérbimit.
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SHPJEGIM:

Pajisja dhe aksesorét e saj pérmbajné pjesé, té cilat jané té ekspozuara ndaj ndikimeve
mjedisore dhe ndotjes. Pér té siguruar njé funksion té sakté matjeje, toleranca e defektit e
ofruar nga prodhuesi ose e pércaktuar nga standardet e zbatueshme duhet té kontrollohet
nga instrumente té dizajnuara posacgérisht dhe procedura té pércaktuara. Prandaj, inspektimi
metrologjik duhet té kryhet nga partneré té autorizuar té shérbimit té udhézuar dhe trajnuar
nga PATH MEDICAL.

[:E] Pér sonda akustike, ndryshimet né kushtet e mjedisit midis pikés sé kalibrimit dhe
pikés sé pérdorimit mund té ndikojné né saktésiné e kalibrimit. Pér mé shumé
informacion, ju lutemi referojuni seksionit 8.4: Trajtimi, Transporti dhe Magazinimi

Dﬂ Pérveg inspektimit vjetor metrologjik, rekomandohet njé inspektim i rregullt vizual

dhe njé k ontroll i rregullt pér funksionimin korrekt té pajisjes dhe aksesoréve té
saj. Pérpara se té pérdorni modulin e analizuesit té veshit t&€ mesém ¢do dité, pérdorni
zgavrat e volumit té kalibrimit té dhéna me pajisjen tuaj pér té kontrolluar kalibrimin e
njehsorit ml/mmho. Ju lutemi ndigni rregulloret ose udhézimet lokale.

Pér té kontrolluar kalibrimin e volumit, kaloni te skeda Cavity Check (" Kontrolli i zgavrés") né
ekranin fillestar. Mé pas futeni sondén né cilindo nga tre véllimet e bllokut té zgavrés. Leximi
aktual i volumit do té shfaget né ekran.

Nése ndonjé nga leximet e véllimit devijon nga véllimi
nominal me mé shumé se 10% (p.sh. 1.7 ml tregohet
pér véllimin 2.0 ml) - kalibrimi duhet té pérséritet.

Pér kété proceduré, shtypni butonin Re-calibrate
(Rikalibroni) dhe mé pas futeni sontén né té tre zgavrat
1.77 ml si¢ tregohet né ekran:

Checking volume reading

Please insert the probe U
into the 3 calibration

cavities to check the ’ ° * ° * o *

reading. 0.5m 2mi 5 ml
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5.3 Riparim

Né rast se njé pajisje ose aksesor éshté me defekt ose ndryshon né ndonjé ményré nga
konfigurimi i tij origjinal, PATH MEDICAL ose njé partner i autorizuar i shérbimit do té
riparojé, rikalibroj ose shkémbejé pajisjen ose aksesorin. Té gjitha riparimet i nénshtrohen
disponueshmérisé sé pjeséve dhe materialeve. Ju lutemi kontaktoni distributorin tuaj pér té
mésuar rreth kohés sé kryerjes sé ¢do aktiviteti riparimi.

Pérpara se té dérgoni ndonjé pajisje pér riparim, ju lutemi jepni informacionin pérkatés
partnerit tuaj té shérbimit (p.sh. modeli, numri serial, versioni i firmware, informacioni i
kontaktit, informacioni i transportit, pérshkrimi i detajuar i problemit ose defektit). Kjo mund
té ndihmojé né pérshpejtimin e procesit té riparimit dhe analizés sé déshtimit dhe né
pérjashtimin e problemeve gé mund té zgjidhen pa dérguar pajisjen. Informacion shtesé
mund té kérkohet nga partneri juaj i shérbimit.

Shih gjithashtu seksionin 5.1: Informacion i Pérgjithshém i Shérbimit.
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6 Pastrim dhe dezinfektim

é Pastrimi i pajisjes éshté shumé i réndésishém pér respektimin e kérkesave higjienike
dhe pér té shmangur ¢cdo infeksion. Ju lutemi, gjithmoné merrni parasysh rregulloret
lokale dhe lexoni me kujdes kété pjesé.

Pérpara pastrimit té pajisjes, pajisja duhet té fiket dhe té higet nga té gjithé komponentét e
lidhur.

A Fshijeni sipérfagen e pajisjes me njé lecké té lagur pak me detergjent té buté ose
baktericide normale spitalore ose solucion antiseptik. Shmangni produktet me
spérkatje. Lejohen kéto sasi té substancave kimike: etanol: 70-80%, propanol: 70-80%,
aldehid: 2-4%. Mos e zhytni pajisjen dhe sigurohuni gqé asnjé Iéng té mos futet né pajisje.
Thajeni pajisjen me njé lecké pa garzé pas pastrimit.

® Aksesorét njéperdorimsh (p.sh. majat e veshéve dhe aksesorét e tjeré té shénuar
vetém pér pérdorim té vetém né etiketén ose fletén e té dhénave) duhet té
zévendésohen ndérmjet pacientéve (ose veshéve té té njéjtit pacient) pér té shmangur
infeksionin e krygézuar. Rekomandohet gé cdo pjesé tjetér qé vjen né kontakt té
drejtpérdrejté me pacientin t'i nénshtrohet procedurés standarde té pastrimit dhe
dezinfektimit ndérmjet pacientéve.

Zgavra e provés sé sondés sé veshit duhet té pérdoret me njé majé té re té sondés té
dezinfektuar dhe té pastér. Né rast kontaminimi me material patologjik ose papastérti té
dyshuar brenda zgavrés, ju lutemi ndérprisni pérdorimin e kavitetit té testit. Pér pastrimin e
jashtém, ju lutemi pérdorni njé peceté sterile me alkool, gé zakonisht pérmban 70% alkool
izopropil.

Kur pérdorni njé agjent pastrimi, ju lutemi referojuni fletés sé té dhénave té prodhuesit té
agjentit té pastrimit pér periudhén minimale kohore né té cilén peceta duhet té jeté né
kontakt té drejtpérdrejté me sipérfagen e pajisjes ose pjeséve pér té siguruar efektivitetin e
pastrimit.

é Pér té shmangur démtimin e pajisjes dhe aksesoréve té saj, ju lutemi mbani
parasysh sa vijon:

e Mos e sterilizoni njésiné

e Mos e pérdorni pajisjen né prani té léngjeve qé mund té vijné né kontakt me ndonjé
nga komponentét elektroniké ose instalime elektrike.
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Nése pérdoruesi dyshon se léngjet kané kontaktuar me komponentét ose aksesorét e
sistemit, njésia nuk duhet té pérdoret derisa té konsiderohet e sigurt nga njé teknik shérbimi
i certifikuar nga PATH MEDICAL.

Mos pérdorni objekte té forta ose me majé mbi pajisjen ose aksesorét e saj.

Pajisja dhe aksesorét e saj ofrohen jo sterile dhe nuk synohen té sterilizohen.

Mos harroni té dezinfektoni gjithashtu kompjuterin, tastierén, karrocén e transportit etj. njé
heré né javé ose pas kontaminimit. Referojuni udhézimeve pérkatése té pérdorimit pér
procedurat e duhura té pastrimit.

Rekomandimet pér pastrimin dhe dezinfektimin e pajisjes té paraqitura né kété manual nuk

synojné té zévendésojné ose kundérshtojné politikat né fuqgi ose procedurat e kérkuara pér
kontrollin e infeksionit né objekt.
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7 AKksesoré

Aksesorét e disponueshém pér nanoTymp pérfshijné:

Foto Numri i Pérshkrim
pjesés
100734 Kuti majash, 10 nga "gd.o madhési, 14
madhési
100587 ABO4 — Kuti aksesore Tymp
100369 Klip i sondés
100549 Blloku i zgavrés sé kalibrimit
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Maja té sondés PT-A

(transparente)
100013
né dispozicion né madhési té ndryshme
paketimi
sipas .
kérkesés Litar

Kjo listé e aksesoréve mund té jeté subjekt i ndryshimit. Aksesorét mund té jené té
disponueshém vetém sipas kérkesés, mund té zévendésohen me pajisje té krahasueshme
ose mund té ndérpriten pa njoftim paraprak. Ju lutemi kontaktoni distributorin tuaj pér njé

listé té pérditésuar té aksesoréve té disponueshém.
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8 Shénime mbi siguriné

YA

Pér té lejuar funksionimin e sigurt té nanoTymp, ju lutemi lexoni me kujdes
shénimet e méposhtme pér siguriné dhe ndigni udhézimet e dhéna. Nése nuk

ndiget, pasoja mund té jené rreziget e rrezikut pér personat dhe/ose pajisjen. Mbajeni kété

manual pér pérdorim té mévonshém dhe sigurohuni gé t'ia dorézoni kété manual c¢do

personi qé e pérdor kété pajisje. Rregullat dhe rregulloret né fuqi té qeverisjes vendore

duhet té ndigen gjaté gjithé kohés. Ju lutemi raportoni ¢do incident serioz qé ka ndodhur né

lidhje me pajisjen te prodhuesi dhe autoriteti kompetent i shtetit anétar né té cilin éshté

vendosur pérdoruesi dhe/ose pacienti.

8.1 Pérdorimii Pérgjithshém

A

Ndigni rregullat pérkatése né objektin tuaj né lidhje me mirémbajtjen dhe
kalibrimin e pajisjeve audiometrike. Kjo pérfshin servisimin e rregullt té pajisjes
dhe kalibrimin e transduktoréve. Shih seksionin 5: Shérbimi dhe Mirémbajtja.

Mos u pérpigni ta hapni ose servisoni veté pajisjen dhe pérbérésit e saj. Kthejeni
pajisjen te partneri i autorizuar i shérbimit pér té gjithé shérbimin.

Mos e pérdorni pajisjen nése ndonjé prej kabllove (pérfshiré kabllot e PC-sg)
tregon njé kordon ose prizé té démtuar.

Pajisja éshté né gjendje té prodhojé nivele té larta stimulimi pér géllime
diagnostikuese. Gjithmoné sigurohuni gé té pérdorni vetém nivele stimuluese, té
cilat do té jené té pranueshme pér pacientin. Mos paragisni nivele té larta
stimulimi tek pacienti nése mund té shkaktojé démtim té dégjimit.

Mbulesa e pajisjes (jo sonda e veshit) mund té arrijé temperatura sipérfagésore
mbi 41°C (dhe nén 48°C) gjaté funksionimit té zgjatur né temperatura té larta té
ambientit ose né kushte té njé defekti. Prandaj, kontakti i drejtpérdrejté me
Iekurén duhet té shmanget.

Pér transduktorét e kalibruar, ndryshimet né kushtet e mjedisit midis pikés sé
kalibrimit dhe pikés sé pérdorimit mund té ndikojné né saktésiné e kalibrimit. Pér
mé shumé informacion, ju lutemi referojuni seksionit 9.4: Kushtet e ruajtjes,
transportit dhe funksionimit.

Nuk ka pjesé té pajisjes g& mund té servisohen gjaté pérdorimit me njé pacient.
Nuk ka pjesé té pajisjes, té cilat mund té servisohen nga pacienti. Shiko gjithashtu
seksioni 5: Shérbimi dhe Mirémbajtja.
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8.2 Pérgjegjésia e Kklientit

(1]

Té gjitha masat paraprake té sigurisé té dhéna né kété manual pérdorimi duhet
té respektohen gjithmoné. Mosrespektimi i kétyre masave paraprake mund té
rezultojé né démtim té pajisjes dhe léndim té operatorit ose subjektit.
Punédhénési duhet té udhézojé ¢do punonjés pér njohjen dhe shmangien e
kushteve té pasigurta dhe rregulloret e zbatueshme pér mjedisin e tij té punés
pér té kontrolluar ose eliminuar ¢do rrezik ose ekspozim tjetér ndaj sémundjes
ose léndimit. Kuptohet gé rregullat e sigurisé brenda organizatave individuale
ndryshojné. Nése ekziston njé konflikt midis materialit gé pérmban ky manual
dhe rregullave té organizatés qé pérdor instrumentin, rregullat mé té rrepta
duhet té kené pérparési.

Ky produkt dhe pérbérésit e tij do té funksionojné me besueshméri vetém kur
pérdoren dhe mirémbahen né pérputhje me udhézimet e pérfshira né kété
manual dhe etiketat shogéruese. Njé produkt me defekt nuk duhet té pérdoret.
Sigurohuni gé té gjitha lidhjet me aksesorét e jashtém té jené té rehatshme dhe
té siguruara si¢ duhet. Pjesét qé mund té thyhen ose mungojné ose jané
dukshém té konsumuara, té shtrembéruara ose té kontaminuara duhet té
zévendésohen menjéheré me pjesé kémbimi té pastra, origjinale té prodhuara
ose té disponueshme nga PATH MEDICAL.

8.3 Pérgjegjésia e prodhuesit

[13]

Pérdorimi i pajisjes né njé ményré té devijuar nga pérdorimi i synuar do té cojé
né njé kufizim ose pérfundim té pérgjegjésisé sé prodhuesit né rast démtimi.
Pérdorimi i pahijshém pérfshin mosrespektimin e manualit té pérdorimit,
funksionimin e pajisjes nga personeli i pakualifikuar si dhe kryerjen e
ndryshimeve té paautorizuara né pajisje.

8.4 Trajtimi, Transporti dhe Magazinimi

A

Mos e hidhni ose mos shkaktoni pérndryshe ndikim té panevojshém né pajisje ose
ndonjé aksesor. Nése dyshohet pér ndonjé démtim (p.sh. pjesé té lira brenda
pajisjes), mos e pérdorni mé pajisjen ose aksesorin dhe kthejini partnerit tuaj lokal
té shérbimit pér riparim dhe/ose kalibrim.

Mos e modifikoni pajisjen dhe pérbérésit e saj né asnjé ményré pa pélgimin me
shkrim té prodhuesit. Déshtimi pér ta béré kété mund té rezultojé né njé nivel té
reduktuar té sigurisé sé sistemit dhe/ose degradim té funksionalitetit.

Mos e transportoni, ruani ose pérdorni pajisjen né kushte mjedisore gé tejkalojné
ato té pércaktuara né seksionin 9: Specifikimet teknike. Nése pajisja zhvendoset
nga njé vend i ftohté né njé vend mé té ngrohté, do té keté rrezik té kondensimit.
Nése ndodh kondensimi, pajisja duhet té lihet té arrijé temperaturén normale
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pérpara se té ndizet.

Sigurohuni gé cdo platformé, tavoling, karrocé ose sipérfage tjetér e pérdorur
gjaté funksionimit, transportit ose ruajtjes sé pérkohshme ose té pérhershme té
pajisjes dhe pérbérésve té saj éshté e pérshtatshme, e géndrueshme dhe e sigurt.
PATH MEDICAL nuk éshté pérgjegjés pér ¢do léndim ose démtim gqé mund té
rezultojé nga transportet, karrocat ose sipérfaget e funksionimit té
papérshtatshém, té ndértuar keq ose té pamiratuar.

Mos lejoni gé asnjé léng té depértojé né pajisje. Mos e zhytni pajisjen né Iéngje si
p.sh. agjenté pastrimi.

Mos e vendosni pajisjen prané njé radiatori ose ndonjé burimi tjetér nxehtésie.

8.5 Siguria elektrike

A

Pajisja éshté menduar pér t'u lidhur me portén USB té njé kompjuteri ose laptopi
standard. Mos pérdorni asnjé furnizim me energji elektrike si karikues USB.
Furnizimet e tjera me energji elektrike té béra pér pajisje té tjera elektronike
mund té shkaktojné démtim té pajisjes.

Kur pérdorni pajisjen me njé kompjuter standard me energji elektrike (klasa e
mbrojtjes 1), pér té shmangur rrezikun e goditjes elektrike, njésia e furnizimit me
energji té PC-sé duhet té lidhet vetém me njé rrjet té furnizimit me tokézim
mbrojtés.

Mos e pérdorni pajisjen né aférsi té pajisjeve té terapisé me valé té shkurtra ose
mikrovalé pasi mund té shkaktojé pagéndrueshméri né pjesét e aplikuara.

Nése pajisja pérdoret gjaté operacionit, lidhésit nuk duhet té prekin sendet
pércjellése duke pérfshiré tokén.

Nése vendoset njé lidhje nga pajisja me njé kompjuter standard gé furnizohet me
energji pérmes rrjetit elektrik, kompjuteri duhet té jeté i vendosur jashté
distancés sé afért té pacientit.

Pérndryshe, kompjuteri mund té funksionojé me bateri, té jeté i miratuar nga ama
mjekésore ose mund té furnizohet me energji népérmjet njé transformatori
sigurie té miratuar nga mjekeésia.

Pér té shképutur plotésisht TY-MU nga voltazhi i furnizimit, priza USB duhet té
shképutet. Prandaj, porta USB e pérdorur duhet té vendoset lehtésisht e
aksesueshme pér té lejuar shképutjen e TY-MU.

Kompjuteri i pérdorur pér té pérdorur TY-MU nuk duhet té servisohet gjaté punés
me njé pacient. Konkretisht, operatori nuk duhet té preké pjesét e brendshme té
kompjuterit né té njéjtén kohé me prekjen e pacientit. Kjo pérfshin pjesé té
aksesueshme duke hequr kapakét ose pérbérésit e mbylljes té cilat mund té
hapen pa mjete.

Lidhni vetém artikujt gé jané specifikuar si pjesé e sistemit elektrik mjekésor ose
té specifikuara si té pajtueshme me sistemin elektrik mjekésor.
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8.6 Pajtueshméria elektromagnetike

[13]

Pérdorimi i pajisjeve TY-MU prané pajisjeve té tjera elektronike ose me pajisje té
tjera elektronike né formé stivimi duhet té shmanget, pasi kjio mund té rezultojé
né funksionim jo té duhur (TY-MU: p.sh. shfagja e zhurmés sé padéshiruar).
Pajisjet elektronike mund té pérfshijné p.sh. telefona celularé, pagera,
telekomandé ose sisteme RFID . Nése njé aplikim i tillé nuk mund té shmanget, TY-
MU dhe pajisjet e tjera elektronike duhet té vézhgohen pér t'u siguruar gé ato
funksionojné si¢ duhet. Mund té jeté e nevojshme té zbatohen masa korrigjuese
té pérshtatshme (p.sh. orientimi ose pozicionimi i ri i TY-MU ose mbrojtja). Ju
lutemi referojuni gjithashtu seksionit 10: Informacione pér pajtueshmériné .

Pajisjet portative té komunikimit té radiofrekuencave (pajisjet radio) duke
pérfshiré aksesorét e tyre si kabllot e antenave dhe antenat e jashtme nuk duhet
té pérdoren mé afér se 30 cm (12") me TY-MU dhe aksesorét e tij.

Gjaté testimit rekomandohet mbajtja e pajisjeve radio me fuqi té ulét (< 2 W) né
njé distancé prej té paktén 3 m (118") nga TY-MU dhe aksesorét e tij.

Rekomandohet té mbani burime shumé té forta té emetimeve té frekuencave té
radios (p.sh. antenat transmetuese me fuqi té larté nga stacionet radio ose
televizive) né njé distancé prej té paktén 2 km (6560 ft.) nga TY-MU (distanca
minimale e kérkuar varet nga fugia e sinjalit dhe karakteristikat e drejtimit té
dérguesit).

Déshtimi pér ta béré kété mund té rezultojé né njé ulje té performancés sé
pajisjes.

Pérdorimi i aksesoréve té tjeré nga ato té specifikuara ose té ofruara nga PATH
MEDICAL mund té rezultojé né emetim mé té larté elektromagnetik ose reduktim
té imunitetit ndaj ndérhyrjeve té pajisjes dhe mund té rezultojé né funksionim jo
té duhur té pajisjes.

8.7 Aksesoreé

A

Maja e sondés sé sondés sé veshit nuk duhet té futet né vesh pa njé majé veshi té
disponueshme té ngjitur sic duhet né majén e sondés. Sigurohuni gé madhésia e
majés sé veshit té korrespondojé me madhésiné e kanalit té veshit té pacientit.

Sondat e veshit nuk duhet té pérdoren né rastet e otitit té jashtém (infeksioni i
kanalit té veshit té jashtém) ose né c¢do rast gé shkakton dhimbje pér pacientin
gjaté vendosjes sé sondés sé veshit.

Aksesorét e njéperdorimésh (p.sh. majat e veshéve dhe aksesorét e tjeré té
shénuar vetém pér pérdorim té vetém né etiketén ose fletén e té dhénave) duhet
té zévendésohen ndérmjet pacientéve (ose veshéve té té njéjtit pacient) pér té
shmangur infeksionin e krygézuar. Mos i pastroni ose ripérdorni kéto artikuj.

Mos lidhni asnjé pajisje shtesé pérvec atyre té ofruara nga PATH MEDICAL.
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(1]

Aksesorét e tjeré nuk jané té pajtueshém me pajisjen dhe mund té rezultojné né
funksionim jo té duhur té pajisjes. Nése lidhni aksesorét gé nuk pérputhen me té
njéjtat kérkesa sigurie si ky produkt, kjo mund té cojé né njé ulje té nivelit té
pérgjithshém té sigurisé sé sistemit.

Pastrimi i pajisjes éshté shumé i réndésishém pér respektimin e kérkesave
higjienike dhe pér té shmangur c¢do infeksion té krygézuar. Pér mé shumé
informacion ju lutemi referojuni seksionit 6: Pastrim .

Trajtoni gjithmoné me kujdes kabllot dhe transduktorét. Mos e pérkulni ose
pérdredhni shumé asnjé kabllo. Kablloja mund té prishet dhe késhtu té
pérkegésojé funksionalitetin e pérgjithshém té pajisjes ose té zvogélojé nivelin e
pérgjithshém té sigurisé sé sistemit. Mos hidhni ose goditni asnjé sondé mbi njé
objekt té forté. Pjesét e ndjeshme (p.sh. mikrofoni i sondés sé veshit dhe
altoparlantét) mund té démtohen dhe té pérkeqésojné performancén e matjes.
Mos pérdorni kabllo ose sondé nése dyshohet pér ndonjé démtim.

Mbajini pjesét e vogla (p.sh. majat e veshéve) jashté rrezes sé rrezes sé pacientit
(vecanérisht fémijét) pér té parandaluar gélltitjen aksidentale.

Asnjé pjesé nuk mund té hahet, digjet ose pérdoret né ndonjé ményré tjetér pér
géllime té tjera pérveg audiometrisé.

Inspektoni kanale sondés sé veshit (pérfshiré majén e sondés dhe majén e veshit)
pérpara pérdorimit. Njé altoparlant dhe/ose kanal i bllokuar i mikrofonit mund té
pérkegésojé performancén e matjes.

8.8 Largimii mbeturinave

[13]

Brenda Bashkimit Evropian, pajisja nuk duhet té hidhet né koshin tuaj té
zakonshém té mbeturinave shtépiake pasi mbeturinat elektronike mund té
pérmbajné substanca té rrezikshme. Pajisja éshté pajisje elektronike e mbuluar
nga Direktiva 2012/19/EC pér mbetjet e pajisjeve elektrike dhe elektronike
(WEEE). Ju lutemi ndigni rregullat tuaja lokale pér asgjésimin e duhur té pajisjes
dhe aksesoréve té saj.
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9 Specifikimet teknike

E]E Ky seksion ofron njé pérmbledhje té specifikimeve teknike mé té réndésishme.

9.1 Informacione té pérgjithshme té pajisjes

Klasifikimi i pajisjes

Klasa Il a (93/42/EEC)
Klasa Il (21cFR874.1090)
Klasa Il (MDR Kanada)

Klasifikimi i aplikuar i pjeséve Tipi B (trupi)
Pjesa e aplikuar sonda e veshit
Vlerésimi i mbrojtjes nga depértimi | IP20

(kodi IP)

Klasa e sigurisé (EN 60601-1)

Standardet e aplikuara

9.2 Karakteristikat e pajisjes

Dimensioni i pajisjes

DIN EN ISO 389-2 (kalibrimi i transduktorit), DIN EN ISO
10993-1 (biokompatibiliteti) , DIN EN ISO 15223-1 (manual),
DIN EN 60601-1 (siguria elektrike) , DIN EN 60601-1-), DIN
EN 60601-1-4 (pems), DIN EN 60601-1-6 (pérdorshméria) ,
DIN EN 60645-5 (timpanometri), DIN EN 60645-6 (OAE, ku
éshté e aplikueshme) , DIN EN 62 (software)

150 x 72 x 55 mm

Pesha e pajisjes

rreth. 170 g

Gjatésia e kabllit

180 cm / 90 cm (pjesa e sondés)

Toni i sondés

226 Hz +1 % né 85,3 dB SPL+ 3 dB

Tonet shtesé té sondés (vetém
klasa 1)

678 Hz +1%ne72dBSPL+3dB, 800 Hz +1 % né& 70,6 dB SPL + 3
dB, 1000 Hz +1 % né 69 dB SPL + 3 dB

Gama e Pajtueshmérisé

O deriné 5 ml

Saktésia e Pajtueshmérisé

15 % ose 0,1 ml (cilado gé &shté mé e madhe)

Gama e presionit

-300 deri +300 daPa ( Klasa Tymp 2 ), -600 deri +400
daPa ( Klasa Tymp 1)

Saktésia e presionit

110 % ose 10 daPa (cilado gé &shté mé e madhe)

Shpejtésia e pompés

50, 100, 150, 200 daPa/s + 10 daPa/s
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9.3 Furnizimi me energji elektrike

Pajisja éshté menduar pér t'u lidhur me portén USB té njé kompjuteri ose laptopi standard.
Mos pérdorni asnjé furnizim me energji elektrike si karikues USB. Furnizimet e tjera me
energji elektrike té béra pér pajisje té tjera elektronike mund té shkaktojné démtim té
pajisjes.

Kur pérdorni pajisjen me njé kompjuter standard me energji elektrike (klasa e
A mbrojtjes 1), pér té shmangur rrezikun e goditjes elektrike, njésia e furnizimit me
energji té PC-sé duhet té lidhet vetém me njé rrjet té furnizimit me tokézim

mbrojtés.
Vlerésimi i hyrjes TY-MU ‘ 5V DC, 0.6A
Lidhés Prizé standarde USB e tipit A me caktim standard té

pinit

9.4 Kushtet e ruajtjes, transportit dhe funksionimit

A Pér ruajtjen dhe transportin, ju lutemi mbani pajisjen dhe aksesorét e saj né kutiné e
ofruar ose né njé ené té ngjashme té mbyllshme, né ményré qé té mbroni té gjithé
komponentét nga forcat e jashtme dhe ndikimet mjedisore, si p.sh. stresi mekanik
(gérvishtjet), pluhuri ose lagéshtia. Kushtet ekstreme té ruajtjes dhe funksionimit mund té
rezultojné né mosfunksionim ose né démtim té kalibrimit té pajisjes dhe/ose sondés.

& Nése pajisja zhvendoset nga njé vend i ftohté né njé vend mé té ngrohté, do té keté

rrezik té kondensimit. Né kété rast, pajisja duhet té lejohet té arrijé temperaturén
normale té dhomés pérpara se té ndizet. Gjithashtu sigurohuni qé té pérmbushen kushtet e
méposhtme té funksionimit.

KUSHTET E TRANSPORTIT DHE MAGAZINIMIT:

Temperatura e transportit -20 deri né 60 °C (-4 deri né 140 °F)
Temperatura e ruajtjes 0 deri né 40 °C (32 deri né 104 °F)
Lagéshtia relative e ajrit 10 deri né 90 % jo kondensuese
Presioni barometrik 50 deri né 106 kPa
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KUSHTET E FUNKSIONIMIT:

Temperatura 10 deri né 40 °C (50 deri né 104 °F)
Lagéshtia relative e ajrit 20 deri né 90 % jo kondensuese
Presioni barometrik 70* deri né 106 kPa

* Né rastet e méposhtme rekomandohet njé rikalibrim i transduktorit né pikén e pérdorimit:

Presioni i ajrit né pikén e kalibrimit | Presioni i ajrit né pikén e pérdorimit p
Pc

98 deri né 104 kPa <92 kPa
92 deri né 98 kPa <p.—6kPa
<92 kPa <p.-6kPaose>p.+6kPa

Shih gjithashtu DIN EN 60645-1 5.3 dhe Soares et al.: "Audiometri: Faktori i korrigjimit pér presionin
atmosferik", Inter-Noise 2016.
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10 Informacione pér pajtueshmériné elektromagnetike

Pérputhshméria elektromagnetike (EMC) si¢ deklarohet nga standardi DIN EN 60601-1-2

(Pajisjet elektrike mjekésore - Pjesa 1-2: Kérkesat e pérgjithshme pér siguriné bazé dhe performancén thelbésore -

Standardi i kolateralit: Pérputhshméria elektromagnetike - Kérkesat dhe testet) U certifikua nga njé laborator |
akredituar. Informacioni mbi raportin e ploté éshté i disponueshém nga PATH MEDICAL sipas

kérkeseés.

[:E:I Pérdoruesi duhet té kujdeset qé pajisja té pérdoret né njé mjedis me rrezatim
elektromagnetik si¢ specifikohet né Tabela 1dhe né Tabela 2.

Matja e interferencés sé

emetuar

Pajtueshmeéria

Mjedisi elektromagnetik

Emetimi me frekuencé té larté

sipas CISPR11

Grupi 1

Pajisja elektrike mjekésore pérdor energji me
frekuencé té larté (HF) vetém pér funksionimin e
brendshém. Prandaj, emetimet e tij HF jané shumé
té uléta dhe nuk ka gjasa qé pajisjet elektronike
ngjitur té jené té shqetésuara.

Klasa B

Pajisja elektrike mjekésore mund té pérdoret né té
gjitha institucionet, duke pérfshiré ato né mjedise
banimi dhe ato gé jané té lidhura drejtpérdrejt me

njé rrjet publik energjie gé furnizon gjithashtu
ndértesat gé pérdoren pér géllime banimi.

Tabela 1: Pajtueshméria me udhézimet e emetimeve elektromagnetike dhe kérkesat qé rezultojné pér
mjedisin elektromagnetik

Testet pér . e . T

imunit:tin ndaj AL e Ll Mjedisi elektromagnetik
. I | 60601 njékohshém ) g

ndérhyrjeve

Shkarkimi Shkarkimi i kontaktit + | Shkarkimi i kontaktit + | Pér té reduktuar efektet e ESD,

elektrostatik (ESD)
sipas IEC 61000-4-2

8 kv

+ 15 kV shkarkimi i
ajrit

8 kv

+ 15 kV shkarkimi i
ajrit

kati pérdhes duhet té pérbéhet
nga druri, betoni ose pllaka
geramike.

Fusha magnetike né
frekuencén e rrjetit
(50/60 Hz) sipas IEC
6000-4-8

30 A/m

30 A/m

Fushat magnetike né frekuencén
e rrjetit duhet té korrespondojné
me mjedisin tipik spitalor ose
tregtar.

Tabela 2: Pajtueshméria me imunitetin ndaj testeve té ndérhyrjes dhe kérkesat rezultuese pér
mjedisin elektromagnetik

[:m Pérdoruesi duhet té kujdeset qé pajisja té pérdoret né njé mjedis me distanca
minimale nga radiatorét e mundshém si¢ pérshkruhet né Tabelén 3 .
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Testet pér .. . T
imunit:tin ndaj LAl 22 pLell Mjedisi elektromagnetik
onitetin ndal 1 so601 njékohshém . &

ndérhyrjeve

Kryerja e 3V 3V Njésité radio portative dhe té

shgetésimeve me (150 kHz - 80 MHz) lévizshme nuk duhet té pérdoren

frekuencé té larté 6V 6V mé afér se 30 cm (12") me

sipas IEC 61000-4-6 (frekuencat ISM) pajisjen dhe komponentét e saj

(dmth. kabllot e lidhura).

Crregullim i rrezatuar | 3V/m 3V/m Njésité radio portative dhe té

me frekuencé té larté | (80 MHz — 2,7 GHz) Iévizshme nuk duhet té pérdoren

sipas IEC 61000-4-3 9-28 V/m* 9-28 V/m* mé afér se 30 cm (12") me
(komunikim RF pa pajisjen dhe komponentét e saj
tela) (dmth. kabllot e lidhura).

* Frekuencat dhe nivelet e komunikimit RF pa tela:

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

27 V/m: 385 MHz, 50% PM né 18 Hz;

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

Tabela 3: Distanca minimale nga radiatorét e mundshém

Pajisja éshté menduar pér pérdorim né njé mjedis né té cilin kontrollohen shqgetésimet me
frekuencé té larté.
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Contact information from distributor/service partner:

Made in Germany
I

PATH MEDICAL GmbH
Landsberger Strasse 65
82110 Germering
Gjermani

Telefon: +49 89 800 765 02  Faks: +49 89 800 765 03  Internet: www.pathme.de
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