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1 Bevezeto

1.1 A kézikonyvrél
Ez a kézikdnyv az AT235 firmware 1.42 készulékre érvényes.

A termék gyartoja:

Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1

5500 Middelfart

Dania

Tel.: +45 6371 3555

E-mail: info@interacoustics.com
Web: www.interacoustics.com

1.2 Rendeltetésszerii hasznalat

Az AT235 egy automata impendancias hallasméré beépitett audiométer funkcionalitassal
hallasméréshez és diagnosztikahoz. A nagypontossagu tympanomeéter kiiléndésen hasznos az
ujszulott-vizsgalatokban, mivel a készulék sokkal megbizhatobb tympanometriai eredmények
alapjan végzett diagnosztizalast tesz lehetévé.

Az AT235 késziléket kizardlag audiolégus szakorvos, flil-orr-gégész szakorvos vagy képzett
szakember hasznalhatja. A megfelel6 miikédéshez zajmentes kdrnyezetet kell biztositani.

1.3 Az impendancia audiometria ellenjavallatai

o Stapedektdémia vagy mas kézépfulmitét utan kézvetlendl

o Gennyes fll

o Akut kllsé halléjarat sériilés

o Diszkomfort (pl.: sulyos otitis externa)

o AKkulsé halléjarat elzarédasa

e Atinnitus, hiperacusis vagy hangos zajokkal szemben fennallé6 mas érzékenység jelenléte
esetében a vizsgalat ellenjavallt lehet, ha nagy intenzitasu stimulust alkalmaznak.

Nem vizsgalhatok olyan betegek, ahol a tilineteket orvos nem ellendrizte.

Vizsgalat el6tt ellendrizni kell a kiilsé fiil felépitésének és elhelyezkedésének lathato eltéréseit,
illetve a klilsé hallojaratot.
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1.4 A termék leirasa
Az AT235 az alabbi mellékelt tartozékokbal all:

Tartozékok

AT235 keészulek

Klinikai szondarendszer”

Diagnosztikai szondarendszer' 2

UES65-240250SPA3 tapegység

Kontralateralis fiilhallgato'

Napi Uregellenbrzés

CAT50 (opcio)

DD65v2 Audiometriai fulhallgato
Paciens visszajelz6 (opcio)
Nyomtatokészlet (opcid)

Fali régzitbkészlet (opcid)
Tisztitokendd

Sanibel ADI Ear Tip Kit

1 Alkalmazott rész az IEC60601-1 szerint

1 Az egyik lehet kivalasztani.
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1.5 Figyelmeztetések és ovintézkedések
A kézikonyvben a figyelmeztetéseket és megjegyzéseket az aldbbi mdédon jelezzik:

VIGYAZAT (WARNING): olyan veszélyhelyzetre hivja fel a figyelmet,
amely elharitas hianyaban halalt vagy sulyos sérulést okozhat.

veszélyes helyzetet jeldl, amely kisebb vagy kézepesen sulyos sértilést

f FIGYELEM (CAUTION): a biztonsagi figyelmeztetd jelzéssel egyiitt olyan
okozhat, ha nem haritja el.

NOTICE A MEGJEGYZES (NOTICE) jelolés személyi sériiléshez nem kapcsolodo,
egyéb gyakorlati megjegyzésre vonatkozik.
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2 Kicsomagolas és telepités
2.1 Kicsomagolas és szemrevételezés

Ellenérizze a doboz és tartalmanak sértetlenségét

Ha kézhez kapta a készlléket, ellenérizze, hogy nem talal-e a csomagolasan durva banasmaodra
utalé nyomokat vagy sérilést. Ha a doboz sérilt, tartsa meg, amig nem ellendrizte a csomag
mechanikai és elektronikus alkatrészeinek miikddését. Ha a készilék hibas, |épjen kapcsolatba a
helyi forgalmazéval. A termék csomagolasat 6rizze meg, hogy a szallitdé meg tudja vizsgalni, és On
szukseég esetén érvényesithesse biztositasi igényeit.

Orizze meg a dobozt késébbi szallitas esetére

Az AT235 sajat dobozaban érkezik, amelyet kifejezetten az AT235 termékekhez terveztek. Orizze
meg ezt a dobozt. Sziiksége lesz ra, ha a készlléket vissza kell szallittatnia szervizelésre.

Ha szervizelésre van szikség, lépjen kapcsolatba a helyi forgalmazdval.

Hibak jelentése
A csatlakoztatas el6tt a terméket vizsgalja at

A terméket csatlakoztatas el6tt még egyszer vizsgalja at, hogy nincs-e rajta sérilés. A készilék
hazat és a tartozékokat szemrevételezni kell, karcolasok és hianyzé alkatrészek szempontjabdl.

Azonnal jelentsen minden hibat

Minden hianyzé alkatrészt vagy meghibasodast azonnal jelezni kell a készlilék beszallitdja felé,
mellékelve a szamlat, a sorozatszamot és a hiba részletes leirasat. A kézikdnyv végen talal egy
»Visszaru jegyz6koényvet’, amelyben leirhatja a problémat.

Hasznalja a ,,Visszaru jegyzékonyvet” (Return Report)

A visszaru jegyz6koényv hasznalataval ellatja a szervizmérnokoét a jelentett probléma
kivizsgalasahoz sziikséges informacidkkal. Ezen informaciok nélkil lehet, hogy nehéz lenne a hiba
meghatarozasa és az eszkd6z megjavitasa. Mindig kitoltétt visszaru jegyzékdnyvvel egyitt kildje
vissza a készliléket, ezzel biztositva, hogy a probléma kijavitasaval On elégedett legyen.
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2.2 Jelolések

A készuléken az alabbi jeldlések talalhatok:

Szimbolum

Magyarazat

R

B tipusu érintkez6 alkatrészek.

Pacienssel érintkezd, nem vezet6 alkatrészek, amelyek azonnal
eltavolithaték a paciensrél.

Lasd a hasznalati utmutatot

h

WEEE (EU iranyelv)

Ez a szimbdlum azt jelzi, hogy a terméket nem szabad valogatatlan
hulladékként kidobni, hanem szelektiv gyUjtéhelyre kell szallitani,
ahol hasznositasra és Ujrahasznositasra kerll sor.

0123

A CE jeldlés az MD szimbolummal egytt azt jelzi, hogy az
Interacoustics A/S megfelel az orvostechnikai eszkézékre vonatkozo
2017/745/EU rendelet I. melléklete eléirasainak.

A mindségi rendszer jovahagyasat a TUV végzi — azonositoszam:
0123.

Orvosi eszkoz

ol

Gyartas éve

Ne hasznalja ujra. A fllillesztékek és a hasonlé tartozékok egyszer
hasznalatosak.

Kijelz6port csatlakozas - HDMI tipus

@

“ON” / “OFF” (be/ki nyomoégomb)

D-0133842-B - 2023/09
AT235 - Haszndlati Gtmutaté - HU

e Y
s

Interacoustics

5. oldal



2.3 Fontos biztonsagi utasitasok
A termék hasznalata elétt figyelmesen olvassa el a hasznalati utmutaté teljes szévegét

1. Ha a készllékhez kiilsé berendezést csatlakoztat a jelbemenetre, jelkimenetre vagy mas
csatlakozora, a csatlakoztatott berendezésnek meg kell felelnie a vonatkozé IEC
szabvanyoknak (pl. IT. berendezésekre vonatkozé IEC 60950 szabvany). Ezekben az
esetekben a feltételek teljesitéséhez optikai izolalas ajanlott. Az IEC 60601-1 feltételeinek nem
megfeleld berendezéseket a betegtdl a szabvany altal meghatarozott tavolsagban kell tartani
(altalaban 1,5 méter). Ha kételyei merlinek fel ezzel kapcsolatban, forduljon orvosi miiszer
szakértbhoz vagy a helyi markaképviselethez.

2. Akészulék szamitdégép, nyomtatd, hangszoéro, stb. (orvosi elektromos rendszerek)
csatlakozasainal nincs beépitve levalaszto eszkdz. A kdvetelmények teljesitéséhez egy
galvanikus levalaszté hasznalata ajanlott. A biztonsagos beallitast lasd a 2.3 részben.

3. Ha a késziléket szamitdgéphez vagy mas, egy elektromos orvosi rendszerhez tartozé
berendezéshez csatlakoztatja, ellenérizze, hogy a teljes aramvesztés nem haladja meg a
biztonsagi korlatozasokat és az elvalasztasok rendelkeznek az IEC/ES 60601-1 el6irasainak
megfeleld dielektromos allandéval, kuszéuttal és légtavolsagokkal. Ha a készlléket
szamitogéphez és mas berendezésekhez csatlakoztatja, ne érjen egyszerre a szamitégéphez
és a beteghez.

4. Akészilék az aramutés veszélyének elkerilése érdekében csak féldelt aramforrashoz
csatlakoztathato.

5. Ne hasznaljon kiegészito elosztd csatlakozét vagy hosszabbitokabelt. A biztonsagos beallitast
lasd a 2.3 részben.

6. Akészulék litiumos gombelemmel mikddik. Az elemet csak szakemberek tolthetik fel. Az
elemek felrobbanhatnak, vagy égési sérilést okozhatnak, ha szétszereli, 6sszetori vagy nyilt
langnak, magas hémérsékletnek teszi ki. Ne zarja révidre.

7. Aberendezés barminemi{ mddositasa az Interacoustics engedélye nélkil tilos.

Az Interacoustics kérés esetén elérhetévé teszi a vonatkozo kapcsolasi rajzokat,
alkatrészlistakat, leirasokat, kalibracios utmutatokat, vagy barmely egyéb informaciét, amely
segit a szervizszemélyzetnek az audiométer minden olyan alkatrészének javitasaban, amelyet
az Interacoustics szervizszemélyzet altal javithatonak jelolt.

8. Az elektromos eszkdzok fokozott védelme érdekében javasolt kikapcsolni azt a halézatra kotott
berendezést, melyet nem hasznalnak.

9. Akészulék nem védett a viz vagy mas folyadékok beszivargasa ellen. Ha a készulékre
folyadék keril, hasznalat elétt ellenérizze alaposan vagy kildje szervizelésre.

10. A készllék részein nem végezhetd karbantartas vagy javitas mikdzben paciensen hasznalja.

N -B— e Y
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AN

1. Ne helyezze be és ne hasznalja az inzert fllhallgatot Uj, tiszta és hibatlan allapotu flilleszték

nélkdl. Minden esetben ellendrizze a szivacsos illeszték vagy fulilleszték helyes behelyezését.

A szivacsbetétek és fllillesztékek egyszer hasznalatosak.

A készlléket ne hasznalja olyan kdrnyezetben, ahol folyadék émdlhet ra.

3. AKkeészuléket tilos oxigénben gazdag kdrnyezetben vagy gyulékony anyagok kdzelében
hasznaini.

4. Ha a készllék barmely részét ités vagy mas behatas éri, ellenbrizze a beallitasokat.

N

NOTICE

1. Arendszerleallas megakadalyozasa eérdekében tegye meg a szamitogepes virusok és hasonlé
karos elemek elleni dvintézkedéseket.

2. Csak a hasznalt készllékhez kalibralt hangforrasokat hasznaljon. Az érvényes kalibralast a
hangforrason feltlintetett mérékészlilék sorozatszam jelzi.

3. Bar a berendezés megfelel a vonatkozo elektromagneses kompatibilitasi (EMC) el6irasoknak,
lehetbleg ne tegye ki elektromagneses sugarzasnak, pl. ne hasznaljon a kézelében
mobiltelefont. Ha a készuléket masik miszer vagy berendezés kdzelében hasznalja, gy6z6djon
meg roéla, hogy nem jelentkezik interferencia. Az EMC el6irasokra vonatkoz6 megjegyzéseket
lasd az 5.5 részben.

4. Az itt fel nem tlntetett tartozékok, hangforrasok és kébelek hasznalata (az Interacoustics altal,
bels6 komponensek cserealkatrészeként arusitott szervizel§ alkatrészek kivételével) ndvelheti
az eszkdz emissziodjat, illetve csdkkentheti a védettségét. A feltételeknek megfeleld tartozékok,
hangforrasok és kabelek listajat lasd az 5.5 részben.

2.4 Meghibasodas

A termék meghibasodasa esetén fontos a paciensek, a felhasznalok és mas
személyek védelme a karos hatasoktol. Amennyiben a termék ilyen karos hatast valtott
ki vagy valthat ki, akkor a készuléket azonnal el kell kuloniteni.

A termékkel vagy annak hasznalataval kapcsolatos karos hatasu vagy artalmatlan
meghibasodast azonnal jelenteni kell a forgalmazdénak, ahol a terméket beszerezték.
Kérjuk, hogy minél tébb adatot kdzoljon, pl. a sérllés tipusat, a termék sorozatszamat,
a szoftver verziojat, a csatlakoztatott tartozékok adatait €s minden egyéb lIényeges
informaciot.

A készllék hasznalataval dsszefliggb halaleset vagy sulyos incidens esetén, az
incidenst haladéktalanul jelenteni kell az Interacoustics és a helyi illetékes nemzeti
hatésag felé.

2.5 A termék eldobasa

Az Interacoustics elkbtelezett a termékei biztonsagos artalmatlanitasa mellett, amikor mar nem
hasznalhatok. Ehhez elengedhetetlen a felhasznald kézremiikddése. Ezért az Interacoustics
elvarja, hogy betartsak az elektromos és elektronikus berendezések artalmatlanitasara vonatkozo
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helyi hulladékkezelési el6irasokat, és az eszkdzt ne dobjak ki a valogatas nélkuli hulladékkal
egyditt.

Amennyiben a termék forgalmazdja visszavételi programot folytat, ezt kell hasznalni a termék
helyes eldobasanak a biztositasa végett.

D-0133842-B - 2023/09 AR
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2.6 Csatlakozasok

IN 24V~ /2.5,

1 Szonda Szonda csatlakozas
2 LAN LAN (nem hasznalt)
3 USB B Nyomtato, egér, billentylizet, memoriakartya csatlakozas
4 USB A PC csatlakozas
5 HDMI Kils& monitor vagy projektor csatlakozas
6
24V
bemenet
Csak a megadott UES65-240250SPA3 tipusu
tapegyseget hasznalja
7 Trigger jel: Be/ki  Cohlearis implantatum inditasi opcio
8 Pacens valasz APS3 paciens visszajelz6 gomb
9 Right Audiometria jobb oldali kimenet
10 Left Audiometria bal oldali kimenet
11 Contra Contra hangforras kimenet

2.7 Kalibralasi uregek
A szondak kalibralasanak ellenérzéséhez hasznalja a 0,2 ml-es, 0,5 ml-es és 5 ml Uregeket.

A kalibracio ellenérzéséhez valassza ki a tympanogramhoz tartozo6 protokollt.

Ne hasznaljon fllillesztéket! Helyezze bele a szondacsucsot teljesen az Uregbe. Végezze el a
mérést. Ellenérizze a mért Grtartalmat.

A mérés megengedett tliréshatara + 0,1 ml a legfeljebb 2 ml-es, illetve + 5% a nagyobb Uregeknél.
Ezek a tliréshatarok az 6sszes szondahang-frekvenciara érvényesek.

Nyomatékosan ajanljuk a szonda és contra hallgaté legalabb évenkénti egyszeri kalibralasat.

D-0133842-B - 2023/09 )
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2.8 A szondarendszer cseréje
A standard és a klinikai szondarendszert a kdvetkez6k szerint cserélje:

1. Keresse meg a szondacsatlakozot az egység hatuljan.

2. Nyissa fel a 2 zarat oldalra nyomassal.

<= —)
3. Valtson a masik szondarendszerre.
4. Zarjale a 2 zarat kbzépre nyomassal.
—) <=
D-0133842-B —2023/09 L 1\
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2.9 Biztonsagi ovintézkedések az AT235 csatlakoztatasakor.
NOTICE

Ha irodai berendezést, példaul nyomtatét vagy halézati eszkézdket csatlakoztat a készilékhez, az
orvosi biztonsagi feltételek biztositasa érdekében specialis dvintézkedéseket kell elvégezni.

MEGJEGYZES Az adatvédelem részeként kdvesse a kdvetkez6 pontokat:

1. Hasznaljon Microsoft altal tamogatott operacios rendszereket

2. Ellenérizze, hogy az operaciés rendszer biztonsagi funkciéi naprakészek és hibamentesek
legyenek

3. Engedélyezze az adatbazis titkositast

4. Haszndljon egyedi felhasznaldi fiokokat és jelszavakat

5. Helyi adattarolassal védje a szamitogépekhez valo fizikai és halozati hozzaférést

6. Hasznaljon frissitett virusirtét, tlizfalat és malware-védelmi szoftvert

7.  Alkalmazzon megfelel§ eljarast az adatok biztonsagi mentésére

8.  Alkalmazzon megfeleld naplé megdrzési eljarast

Kérjuk, kdvesse az alabbi utasitdsokat.

1. abra. Az AT235 hasznalata orvosi jovahagyassal rendelkezé UES65-240250SPA3
tapegységgel.

Medical power supply
Mains outlet AT235 alone

N -B— e Y
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2. dbra. Az AT235 hasznalata orvosi jovahagyassal rendelkezd biztonsagi transzformatorral
és szamitégépes vezetékes kapcsolattal.

AT235
Medical power supply

Medically approved

Mains outlet safety transformer

PC

PC power supply

Printer

3. abra. Az AT235 hasznalata orvosi jévahagyassal rendelkezé UES65-240250SPA3
tapegységgel és MPT-Ill nyomtatoéval.

Medical power supply

Mains outlet AT235 alone
MPT-III printer
Fully charged,
WITHOUT POWER SUPPLY
CONNECTED

A levalaszthato tapellatas dugasszal a készllék biztonsagosan
lekapcsolhato a tapellatasrol. A tapellatast ugy helyezze el, hogy a
készulék konnyen aramtalanithaté legyen.

D-0133842-B - 2023/09 )
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2.10 Licenc

Az AT235 atvételkor mar tartalmazza a megrendelt szoftvermodulok hasznalatahoz sziikséges
licenceket. Ha az AT235 csomagban elérhet6 Ujabb modulokat szeretne felvenni, akkor a licenc
vasarlasaval kapcsolatban forduljon a viszonteladéhoz.

2.11 Diagnostic Suite névjegy
Az alabbi ablak Menu > Help > About (Meni > Sugo > Névjegy) Iépések utan lathaté. Ez a szoftver
azon terilete, ahol a licenckulcsokat kezelheti, és ellenérizheti a Suite, Firmware és Build verzioit.

Ugyancsak ebben az ablakban talalhat6 az ellen6rzé 6sszeg rész, amely funkcié segitségével
ellen6rizheti a szoftver integritasat. Ez a szoftver verzidjanak fajl- és mappatartalmat ellenérzi.
Ehhez egy SHA-256 algoritmust alkalmaz.

Az ellendrzb dsszeg megnyitasakor egy karakterekbdl és szamjegyekbdl allo lancot lat, amelyet
dupla kattintassal masolhat le.

N -B— e Y
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3

Uzemeltetési utasitasok

A készilék az egység ON (BE) gombjanak megnyomasaval kapcsolhat6 be. A készilék
Uzemeltetése soran kérjik, Ggyeljen az alabbiakra:

AN

-_—

wn

oo

A készuléket a hasznalati utmutaté el6irasai szerint mikodtesse.

A készullékhez kizarélag az ahhoz tervezett Sanibel eldobhaté fllillesztékeket hasznalja.
Mindig uj fulillesztéket hasznaljon minden egyes paciensnél a fertézések elkerilése
érdekében. A fulillesztékeket nem tdbbszdri felhasznalasra tervezték.

Tilos a mérészondat a hallojaratba helyezni a fulilleszték felhelyezése nélkul. Ellenkezé
esetben a paciens halldjarata sérulhet.

A fllillesztékek dobozat lehetbleg a paciens mozgasterén kivil helyezze el.

A szonda behelyezésekor ugyeljen arra, hogy az szorosan, teljes légzarast biztositva
helyezkedjen el, de ne okozzon fajdalmat a paciensnek. Csak megfelelé méretl és tiszta
fulillesztéket hasznaljon.

Ugyeljen arra, hogy minden paciensnél a szamara elviselhetd stimulaciés intenzitast
alkalmazzon.

Ha inzert hallgatdkkal végez kontralateralis stimulaciét, akkor ne helyezze be a hallgatokat,
€s ne probaljon méréseket végezni a megfeleld inzert fulilleszték hasznalata nélkdl.
Tisztitsa rendszeresen a szivacsbetétet jovahagyott fertétlenitészerrel.

10. A vizsgalat ellenjavallatai kdzé tartozik a nem régi stapedektdmia vagy kdzépfulmatet,

gennyes fll, akut kiilsé halldjarati sérilés, diszkomfort (pl.: sulyos oitis externa) vagy a
kilsé hallojarat elzarédasa. Nem vizsgalhatok olyan betegek, ahol a tlineteket orvos nem
ellendrizte.

11. A tinnitus, hiperacusis vagy hangos zajokkal szemben fennall6 mas érzékenység esetén a

vizsgalat ellenjavallt lehet, ha nagy intenzitasu stimulust alkalmaznak.

NOTICE

1.

Hw

A péciens biztonsagat elsédleges szempontként értékelve, fokozott koriltekintéssel kell a
készuléket mikddtetni. Az optimalis pontossag érdekében fontos, hogy a paciens
nyugodtan, stabilan helyezkedjen el.

Az AT235 késziléket csendes kdrnyezetben hasznalja, hogy a méréseket kilsé zajok ne
befolyasoljak. Ezt megfeleléen képzett akusztikai szakemberrel ellendriztesse. Az ISO
8253 szabvany 11. szakasza tartalmazza az ilyen célu csendes helyiségek leirasat
audiometriai vizsgalatokhoz.

Javasoljuk, hogy a készuléket 15°C és 35°C kozotti kdrnyezeti hdmérsékleten hasznalja.

A fejhallgato és az inzert hallgaté az AT235 készilékhez van kalibralva. Mas készulék
hangforrasainak hasznalata esetén a készulléket Ujra kell kalibralni.

Soha ne hasznaljon vizet a hangforras tisztitdsdhoz, és a hangforrasba ne helyezzen nem
engedélyezett eszkdzoket.

Ne ejtse le a készliléket, és ne tegye ki azt mas behatasoknak. Ha a készlléket leejti, vagy
az valamilyen médon megsértl, kildje vissza a gyartdhoz javitasra és/vagy kalibralasra. Ne
hasznalja a készlléket, ha barmilyen sérllést észlel rajta.

D-0133842-B —2023/09 Fe Y
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7. Bar a készulék megfelel a vonatkozo elektromagneses kompatibilitasi (EMC) el6irasoknak,
lehetbleg ne tegye ki azt elektromagneses sugarzasnak, példaul ne hasznaljon a kdzelében
mobiltelefont. Ha a késziléket masik mliszer vagy berendezés kdzelében hasznalja,
gy6z6djén meg arrdl, hogy nem jelentkezik interferencia.

N -B— e Y
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3.1 Afilillesztékek kezelése és kivalasztasa
Az AT235 szonda és a CIR contra hallgaté hasznalatakor Sanibel fllillesztéket hasznaljon.

AN

A Sanibel fllilleszték egyszer hasznalatos, és tilos Ujra felhasznalni. A filillesztékek
ujrafelhasznalasa a fert6zés betegrél betegre atvitelét eredményezheti.

A szondat (és a CIR contra hallgatot) megfelel tipusu és méreta fllillesztékbe illessze a vizsgalat
megkezdése el6tt. A valasztott fllilleszték a halléjarat és a ful méretétdl és alakjatol fligg. Tovabba,
a dontést személyes preferencia és az alkalmazott vizsgalati eljaras is befolyasolhatja.

Ha gyors impedancia szirévizsgalatot végez, akkor valaszthat példaul esernyd alaku
fllillesztéket. Az eserny6s fllillesztékek anélkil zarjak le a halldjaratot, hogy a
szondacsucs bejutna a halléjaratba. Nyomja a fllillesztéket hatarozottan a
halléjaratba oly médon, hogy a tdmités a vizsgalat teljes idétartama alatt
megmaradjon.

Javasoljuk, hogy a pontosabb vizsgalatokhoz hasznaljon hosszabbitd kabelt gomba
alaku fllillesztékekkel. Ellen8rizze, hogy a fllilleszték teljesen befér-e a halldjaratba.
A gomba alaku fulillesztékekkel ugy végezhet vizsgalatokat az AT235 készilékkel,
hogy nem kell a szondat kézzel tartania. Ez csokkenti annak az esélyét, hogy kilsé
zaj zavarja meg a mérést.

Afllillesztékek méret- és valasztékbeli attekintését az AT235 készilék kiegészité
dokumentéciodjanak ,A megfeleld fulilleszték kivalasztasa“ cimi utmutatéjaban talalja.

3.2 Az AT235 be- és kikapcsolasa
Az AT235 késziléket az ON (1) gomb megnyomasaval kapcsolhatja be.

NOTICE

Az AT235 elindulasa koérilbelll 45 masodpercet vesz igénybe. Hasznalat el6tt varjon egy néhany
percet amig a készulék felmelegszik.

N -B— e Y
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3.3 Szondaallapot

A szondak allapotat a kezel6panel, a standard szondarendszer és a klinikai szondarendszer
fényjelzésének szine jelzi. Az alabbiakban a szineket és azok jelentését talalja:

Szin Kezelépanel Standard
szonda

Piros

Kék

Zold

Sarga

Fehér

Villogas

D-0133842-B - 2023/09
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Klinikai
szonda

e Y
s

Interacoustics

Allapot

A jobb fll van kivalasztva. A
szonda nincs a flilben.

A bal ful van kivalasztva. A
szonda nincs a fllben.

A szonda a fiilben van, és a
tomités létrejott.

A szonda a fllben van, de valami
akadalyozza, nem jol zar vagy tul
Zajos.

A szondat most helyezte fel. A
szondaallapot ismeretlen. Ha a
szonda fénye minden mas
helyzetben fehér marad, akkor
elképzelhetd, hogy a megfeleld
szondaallapot lekéréséhez az
AT235 késziléket vjra kell
inditania.

Az AT235 miikddése szlnetel
és/vagy beavatkozasra var. Az
AT235 z4ld fényjelzése villog,
példaul ha a protokoll befejezte a
vizsgalatot de a szonda még
mindig a fulben van. A m{ikddtetd
szuneteltetheti az AT235
hasznalatat mielétt behelyezi a
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Szin Kezel6panel Standard Klinikai Allapot

szonda szonda
szondat, ekkor a készulék kék
vagy piros fényjelzése villog.
Nincs Az AT235 nem figyeli a szonda
fény allapotat

3.4 A standard és a klinikai szondarendszer hasznalata

A legstabilabb mérések eléréséhez a mérések idején nem ajanlott a szondat ujjal megtartani. A
szondak mozgasa kuléndsen az akusztikus reflex vizsgalatok eredményeit befolyasolhatja.

3.5 AT235 onallé hasznalat

3.5.1 AT235 6nallé hasznalati panel

&> AT235
by Interacoustics

| | Tests

Tymp | Reflex C |
[= =y . _J§ » ]

Right Left
——

+Enter

Név Leiras
1 ON (Be) Az AT235 be- és kikapcsolasa.
2 Shift A Shift gombbal elérheti a gombok masodlagos funkcidit.
3 Setup Tartsa lenyomva a Setup gombot, majd a tarcsagomb (19)

segitségével valassza ki a kivant Beallitasi menit, majd a
megnyitashoz engedije fel a Setup gombot.

4 -13  Funkciégombok A 10 funkcidgomb azon funkcidkat tartalmazza,
amelyeknek cimkéje a képernyén lathato.

14 Tests Tartsa lenyomva a Tests gombot és a tarcsagomb (19)
segitségével valassza ki a kivant protokollt, audiometriai
vagy impendancia modult. A kivalasztashoz engedje fel a
Tests gombot.

N -B— e Y
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15

16

17
18
19

20

21

22

23
24

Név

New Session

Clients

Save

Print
Wheel

Tymp

Reflex

Tone Switch, Enter,
Start/stop

Right
Left

D-0133842-B —2023/09
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Leiras

Torli az adatokat és uj munkamenetet indit az aktualis
modulban.

A Clients gomb lenyomasaval megnyit egy ablakot,
amelyben kivalaszthatja, szerkesztheti vagy létrehozhatja a
pacienseket. Itt tekintheték meg a vizsgalati elézmények is.

Elmenti az aktualis munkamenetet az aktualis modulban.
Kinyomtatja a képerny6n lathatd munkamenetet.

A tarcsagombbal manualisan szabalyozhatja a pumpat és
gorgethet a menik és beallitasok kdzott. Az audiometria
modulban a tarcsagombbal szabalyozhaté a stimulus
intenzitasa.

Kivalasztja vagy torli a tympanogram vizsgalatot a
protokollban.

Kivalasztja vagy torli a reflex vizsgalatot a protokollban. Ha
szlkséges, automatikusan hozzaad egy ipsilateralis vagy
kontralateralis reflex vizsgalatot a protokollhoz.

Audiometrias vizsgalatban a tisztahang kapcsolo.
Tympanometrias vizsgalatban leallitja vagy elinditja az
automatikus inditas funkciét és inditd/leallité gombként
mikodik amig a szonda a flilben van. A szdveges bevitelt
igénylé menukben a tisztahang kapcsoloval preferenciakat
valaszthat ki.

Kivalasztja a jobb fiilet a vizsgalathoz.

Kivalasztja a bal filet a vizsgalathoz.

e Y
s
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3.5.2 Inditas
Az AT235 inditaskor minden esetben a legutébb hasznalt tympanometria protokollt télti be.

3.5.3 A késziilék beallitasai - nyelv, nyomtaté, datum és idé, stb.

A ,Setup” gomb lenyomasaval a tarcsagomb segitségével (19) valassza ki a készllék
beallitasokat, majd a megnyitashoz engedije fel a ,Setup” (3) gombot.

Instrument settings

Commuon Setfings - IMP
Instrument protocol settings
Protocol settings

Manage protocols

A rendszer nyelvének médositasahoz nyomja le a Language gombot (6), mikdzben a
tarcsagombbal kivalasztja a nyelvet. A modositasok érvényesitéséhez az AT235 készuléket Ujra
kell inditani.

A kijelz6fény (A), LED fény (B), datum és id6 (C) és nyomtato tipus (C) kivalasztasahoz hasznalja
a tarcsagombot (19). AKkijelzéfény, LED fény, datum és id6 és nyomtato tipus médositasahoz
tartsa lenyomva a Change (7) gombot és forgassa a tarcsagombot (19).

D-0133842-B - 2023/09 l-)
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Instrument settings

License: SN: 34567390 Date [ Time
Light Printer type:
Display light: w Printing color mode:

LED light:

Client

Ha az AT235 Diagnostic Suite programmal miikddik, a szamitégép automatikusan frissiti a datumot
és id6t.

A datumot és idét manualisan a Change gomb (7) lenyomasaval és a Date and time (C)
kivalasztasaval médosithatja. Ezaltal az alabbi képernyét nyitja meg. A tarcsagomb segitségével
(19) valassza ki a napot, hénapot, évet, érat vagy percet. A Change - vagy + (9 és 10) gombokkal

modosithatja a szamot. A modositasok elmentéséhez és a datum és id6 beallitasahoz nyomja meg
a Set (13) gombot vagy a modositasok elvetéséhez nyomja meg a Back (12) gombot.

Instrument settings

License: SN: 24567890 Date / Time

AUD key: 018UNLEIMPUSPHVELTLZTYV Time: 27-01-2014 13:32:31
IMP key: 01METNMVT4XCPALYIRIYVING Printer
Printer type: HP PCL 3

Display light: 4_—::1}—_ Printing color mode: 3 Color CMY

LED light: — e ———————————

Set Clock

22] 1 | 20w
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3.5.4 Vizsgalat és modul kivalasztasa

A ,Tests” gombot lenyomva (14) a tarcsagomb segitségével valassza ki valamelyik protokollt vagy
modult. A kivalasztas elvégzéséhez engedje fel a tarcsagombot (19).

3.5.5 Tympanometria vizsgalati képernyd

Inditas utan az AT235 a legutdbb hasznalt impendancia protokollt jeleniti meg és készen all a
vizsgalat elkezdésére. Az ekkor lathaté képerny6t nevezzik a vizsgalati képernydnek. A kdvetkezd
rész a tympanogram, reflex és audiometria vizsgalati képernydkdn talalhatod funkciok és
informaciok leirasat tartalmazza.

3.5.5.1 Tymp vizsgalati képernyd

226Hz

A

0 ; 0 0 0
= vDv | | |
-600 -300 300 daPa -600 -300 300 daPa
Volume(ml) 1,27 Pressure(daPa) -29 Volume(ml) Pressure(daPa)
Tymp + ipsi reflexes Compliance(ml) 1,29 Gradient(ml) 0,81 Compliance(ml) Gradient{ml)
&, Tymp 226Hz v S0 — — = = SO
e | [ T T =
—_— = = = ke
0,01 0,02 0,05 tpdl
I [ [ 2kHz
0,01 002 088 el
—— St
0,01 002 0,05 ]
85 90 95 100 80 85 90 a5 100

K

= M N O
I

A szonda allapotanak kijelzdje, a 3.3 bekezdésben leirt szonda
fényjelzésekkel. A kdvetkez6 cimkéket mutatja: in ear (fllben),
out of ear (fulén kivdl), leaking (szivarog) vagy blocked
(akadalyozott)

Szondahang frekvencia.

w

Az aktualis nyomas daPa értékben.

o O

Az Ures haromszog az aktualis nyomast mutatja. A tele
-600 -300 300 haromszoég (csak manualis (O) modban) a cél nyomast mutatja.
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® Tymp 226Hz v

[@4): Reflex growth ipsi n

Prev.Test

Next Test

Exclude

D

Compensated

Child

0 daPa

HEII I IE H IE
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Az aktualis protokoll neve.

Protokoll lista, amely megjeleniti az aktualisan megtekintett
vizsgalatokat és az inditando vizsgalatok jelol6dobozait.

Prev. gomb megnyomasa. Az el6z6 vizsgalat kivalasztasa a
protokoll listarol.

A Next Test lenyomasaval kivalaszthatja a kdvetkez6 vizsgalatot
a protokoll listaral.

A kivalasztashoz nyomja meg az Include, az aktualisan
megtekintett vizsgalat (F) jel6l6 dobozanak térléséhez pedig az
Exclude gombot, amellyel kizarja vagy belefoglalja a vizsgalatot.

Tobb mérési kisérlet esetén a Data gomb lenyomasaval
kivalaszthatja a megtekintett adatkészletet. Csak a megjelenitett
adatok mentheték el valamely pacienshez.

A Scale lenyomasaval modosithatja a tympanogram tengelyét.

A Compensated lenyomasaval aktivalhatja vagy kikapcsolhatja a
tympanogram kiegyenlitését a becsilt halldjarat Grtartalom
szerint.

Az Y lenyomasaval valthat az Y, B vagy G tympanogram kozétt.
Az aktualisan megjelenitett tympanogram jelzése a gomb
cimkéjén lathato.

A (Child) Gyermek megnyomasaval egy vonat aktivalédik, amely

a képernyé alsé részén halad at, hogy segitse a gyermek
figyelmének elterelését, amig a mérést végzik.

A manualis mod bekapcsolasaval a tympanogram vizsgalatban a
tarcsagombbal (19) manualisan beallithatja a nyomast. A
manualis modban térténé mérés elinditasahoz és leallitdsahoz
nyomja meg a tisztahang kapcsolét (22). A manualis mod
kikapcsolasahoz és az automatikus vizsgalati médba valé
visszalépéshez nyomja meg az Auto gombot

gt 23. oldal
Interacoustics .olda



3.5.5.2 Reflex vizsgalati képernyd

A gombok felsé savjai a funkciot jelzik automatikus médban, az alsé sav pedig a gombok funkcidjat
mutatja manualis médban.

80dB
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A manualis méd aktivalasaval a reflex vizsgalatban egyedi reflex
méréseket végezhet a manualisan beallitott id6ben és nyomason (lasd
T).

A szint az aktualisan kivalasztott reflex mérés (Q) reflex kivaltd
intenzitasat mutatja.

A nyomascsuszka jelzi, hogy a beallitas szerint milyen nyomason végzi
a reflex méréseket (csak manualis (O) médban). A csuszkat a nyomas
gomb (lasd T) lenyomasaval és a tarcsagomb elforgatasaval
mozgathatja.

A megfelel6ség mér6 az aktualis nem kompenzalt megfelel6ségi értéket
mutatja, és a csucsnyomas vagy a csucsnyomastol eltéré nyomas érték
beallitasara hasznalhato (csak manualis (O) modban.

Az aktualisan kivalasztott reflex mérést a korulétte l1athato négyzet jelzi.
A reflex grafikonon az eltérés szamértéke is lathato.

A nyomas lenyomasaval bedllithatja a nyomas manualisan (lasd Q)
(csak manualis (O) médban).

e Y

24. oldal
Interacoustics .olda



Nyomja meg az Exclude gombot a kiemelt teszt kizarasahoz. Amint
kizarta, nyomja meg az include gombot, hogy visszakeruljon a meérés
részéve.

U Afelfele nyil gomb megnyomasaval athelyezi a reflex kivalasztast az
el6zd reflex sorra. A kivalasztast oldalra a tarcsagombbal (19)

mozgathatja.

V  Alefele nyil gomb megnyomasaval athelyezi a reflex kivalasztast az
kovetkezd reflex sorra. A kivalasztast oldalra a tarcsagombbal (19)
mozgathatja.

hange Status | W A Change Status lenyomasaval valthat az aktualisan kivalasztott reflex
(Q) allapot megjelenitése és elrejtése kdzott. A zold azt jelzi, hogy van
reflex, mig a piros/kék azt jelzi, hogy nincs.

X Az Enlarge gomb lenyomasaval az aktudlisan kivalasztott reflexet (Q) a
lehetd legnagyobb felbontasban mutatja.

Child Y A(Child) Gyermek megnyomasaval egy vonat aktivalodik, amely a
képernyd also részén halad at, hogy segitse a gyermek figyelmének
Add stimulus elterelését, amig a mérést végzik.

Manualis modban (O) az Add Stimulus gomb elérhet6 és j reflex sorok
hozz4adasat teszi lehetbvé.

Add Level Z Manualis modban (O) az Add Level gomb elérhetd és tovabbi vizsgalati
intenzitas hozzaadasat teszi lehetdve.
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3.5.6 Audiometria vizsgalati képerny6

Tone - HL
1500 Hz --dB
Frequency HL (NB)
Right - Tone PTA: 30,0 Off PTA: -
3 E ;U
F 012 (= os ope]i 15 2 3 4 s é| J 012 zK 05 .:..'75|_- DENETN .Y, L N
A Atisztahang kapcsoldval (22) jatszhat le hangot a paciensnek. A hang

lejatszasakor a Stim felirat hattere kivilagosodik.

35d B B Ez megijeleniti a stimulus intenzitas beallitasat, ami a tarcsagomb
elforgatasaval (19) médosithato.

HL
Taone - HL C A mérés tipusa (HL, MCL, UCL vagy Tinnitus), a lejatszas vagy hang
1500 Hz tipusa (tisztahang vagy zaj) és a teszt frekvencia is lathato.
Frequency

d B D Az atlathatosag kedvéért a masodik csatornara vonatkozé informaciok is
== lathatok, habar az AT235 nem tartalmaz masodik csatorna licenct.

HL (NB)

E Az audiogram kurzora megjeleniti az aktualisan kivalasztott stimulus
frekvenciat és intenzitast.

n

"~ ma |

A dB léptékméret valtdsahoz nyomja le a ,1,2,5 dB” gombot (4). Az
aktualis léptékméret v. Iépcsé méret a gomb cimkéjén lathato.

B G Nyomja mega ,Meas.type” gombot (5) és a tarcsagombbal (19) valassza
ki a mérés tipusat.

D-0133842-B - 2023/09 )
AT235 - Haszndlati Gtmutaté - HU Interacoustics 26. oldal



H Az intenzitas és frekvencia betiiméretének ndveléséhez (B, C és D)
nyomja meg a ,Magnify” gombot (6).

I Az audiogram pontjainak elmentéséhez nyomja meg a ,Store” gombot

(8).

Az audiogram nincs valasz jelzésének elmentéséhez nyomja meg a ,No
Resp” gombot (9).

No Resp

[

Delete Curve K Az aktualis méréstipus gorbéjének térléséhez nyomja meg a ,Delete
Curve” gombot (10).

Ext Range | L Ahangforras maximalis intenzitas tartomanyanak aktivalasahoz nyomja
meg az ,Ext Range” gombot (11).

M A vizsgalati frekvencia csokkentéséhez nyomja meg a ,Freq -“ gombot
(12).

N A vizsgalati frekvencia néveléséhez nyomja meg a ,Freq +“ gombot (13).

3.5.7 Tympanometrias vizsgalat inditasa és ledllitasa

Inditas utan az AT235 készen all a mérésre, amint érzékeli, hogy a szondat a fulbe helyezték. A
szonda flilbe helyezése utan a vizsgalat manualisan leéllithatd (vagy szineteltethetd) és
Ujraindithaté a “Start/stop” gomb (22) vagy a szonda gomb megnyomasaval. Ha a szonda nincs a
fulben, a vizsgalat leallithaté (mintha a szonda behelyezése elétt szlineteltetnénk) vagy elindithaté
a “Start/stop” gomb (22) megnyomasaval. Ha a szonda nincs a flilben és megnyomja a szonda
gombot, megvaltoztatja a kivalasztott flilet és visszaallithatja az automatikus inditas funkciot.
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3.5.8 Mentés
A mentés képerny6 megnyitasahoz nyomja meg a ,Save” (17) gombot.

ID: 333333
MName: Carrie Harris

ID: 111111
Mame: Paul Smith

ID: 22222
Mame: Pam Mitchell

ID:
Name: NoName

A tarcsagomb segitségével valassza ki a pacienst a listarol és az adatok mentésének
megerdsitéséhez nyomja meg az “Enter” (22) vagy a ,Save” (13) gombot. A munkamenet mentése
el6tt szerkesztheti a meglévé pacienseket vagy létrehozhat Uj pacienst az Edit (5) vagy a New
gomb (6) megnyomasaval. A paciens adatainak megadasa:

[

)
A tarcsagomb segitségével (19) gérgessen és az “Enter” (22) megnyomasaval valassza ki a
paciens azonosité szamait. A tovabblépéshez nyomja meg a ,Next” gombot (13).

Enter first name

A tarcsagomb segitségével (19) gérgessen és az ,Enter” (22) megnyomasaval valassza ki a
paciens keresztnevének betliit. A billenty(izeten talalhaték a torlés, vissza, Uj bekezdés, nagybetii
€s sz6kdz funkcidk (4-t6l 8-ig). A tovabblépéshez nyomja meg a ,Next” gombot (13).

Enter family name
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A tarcsagomb segitségével (19) gorgessen és az ,Enter” (22) megnyomasaval valassza ki a
paciens vezetéknevének betiit. A billentylizeten talalhatok a torlés, vissza, Uj bekezdés, nagybeti
és szO0koz funkciok (4-t6l 8-ig). A tovabblépéshez nyomja meg a ,Done” gombot (13).

3.5.9 Vizsgalati el6zmények megtekintése

Nyomja meg a ,Clients” gombot (16) és a tarcsagomb segitségével (19) gorgessen a paciensek
kozott. Valassza ki a pacienst a ,Select” gombbal (13) és megjelenik a rendelkezésre allé
munkamenetek listaja. A tarcsagomb (19) segitségével jeldlje be a kivant munkamenetet. A
vizsgalati el6zmények megtekintéséhez kulén ablakban nyomja meg a ,View” gombot (13).

Ciems W Clients - Saectsetings

ID: 333333 B IMP Start time: 12:32
Name: Carrie Harris 12-09-2013

ID: 111111 W IMP Start time: 12:32
) . 12-09-2013
Mame: Paul Smith

ID: 22222 IMP Start time: 12:33
- . 12-09-2013
Mame: Pam Mitchell

o
Name: NoMame

A munkamenet vizsgalatainak bongészéséhez hasznalja a ,Next” gombot (13). A “Back” harom
egymas utani megnyomasaval visszaléphet a vizsgalati képernybhdz.
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3.6 Hasznalat szinkronizalni médban (csak a Diagnostic Suite programmal érhet6
el)

NOTICE

3.6.1 A szamitogép tapellatas beallitasa

Ha hagyja, hogy a szamitégép alvé lzemmaddba vagy hibernalt allapotba kerlljon, az a
szamitogeép készenléti allapotra valtasakor a Suite dsszeomlasat okozhatja. A beallitasok
modositasahoz az operacios rendszer Start menujében I1épjen a Control Panel (Vezérldpult) |
Power Options (Energiagazdalkodasi lehet6ségek) menlponthoz.

3.6.2 Inditas az OtoAccess® rendszerbol

Az OtoAccess® adatbazissal torténd egylttes hasznalattal kapcsolatban az utasitasok az
OtoAccess® uUzemeltetési kézikdnyvében olvashatok.

3.6.3 Inditas a Noah 4 rendszerbdl
A Diagnostic Suite inditdsa a Noah 4 rendszerbél:

1. Nyissa meg a Noah 4 rendszert.
. Keresse meg és valassza ki az adott pacienst.
3. Ha a paciens nem szerepel a listan:
- Kattintson az Add a New Patient (Uj beteg hozzaadasa) ikonra.
- Toltse ki a szlkséges mezbket, és kattintson az OK lehetéségre
4. Kattintson a Diagnostic Suite module ikonra a képernyd tetején.

Az adatbazis hasznalataval kapcsolatos tovabbi informaciok a Noah 4 Gzemeltetési kézikdnyvében
talalhatok.

3.6.4 Osszeomlasijelentés

Ha a Diagnostic Suite 6sszeomlik és a részleteket a rendszer naplézza, akkor a vizsgalat
képerny6jén megjelenik az Osszeomlasi jelentés ablak (lasd alabb). Az ésszeomlasi jelentés
tajékoztatast nyujt az Interacoustics szamara a hibatizenetrél és a felhasznalé extra informaciokat
is adhat hozza, melyben a probléma megoldasat el6segitend6 leirja az 6sszeomlas el6tti
miveleteket. A szoftver képerny6képe is elkildhetd.

Az dsszeomlasi jelentés elkildéséhez jeldlje be a "Beleegyezem a felelésség kizarasaba" (I agree
to the Exclusion of Liability) jel6l6négyzetet. Internet csatlakozas hianya esetén az 6sszeomlasi
jelentés kulsé meghajtora menthetd, igy masik, internettel rendelkezé szamitogéprél elkildhetd.

N -B— e Y
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IA.Common.StandardCommunication.GeneralErrorExcep
tion: Internal transmission error

Application Diagnostic Suite 1.0.0.0

mail @email.com

Email

Please tell us how the application crashed so we can fix it.

ype your comments here,

Ei Indude screenshot
I agree to the

[Em Fors -

”
& Crash report |

3.6.5 Késziilék beallitasok

Az altalanos beallitasok megnyitasahoz valassza a Menu | Setup | Suite setup... opciot.

@ Diagnostic Suite ALPHA - Standalone

Protocol setup...

Print r Temporary setup...

Edit » Shaow Hide protocols...

Help k Change Password
Tymp 226Hz Unlock protection...

Current session

Fontos: Az AUD és IMP moduloknal mindenképp az ,,AT235 (version 3)” verziot valassza (és nem az “AT235”
opciot, ami a régebbi verzidra vonatkozik). SYNC maod

D-0133842-B —2023/09
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3.7 Sync méd

Sync méd egy kattintassal lehetévé teszi az adatatvitelt. Ha megnyomja a Session mentése
gombot a miiszeren, a munkamenet automatikusan atkerll a Diagnostic Suite-ba. Inditsa el a
csomagot csatlakoztatott eszkdzzel.

3.7.1 Az IMP Sync hasznalata

A kdvetkez6 miveletek érhetdk el a Diagnostic Suite IMP fulon:

Menu =
Setup 3
Print K
Edit k
Help 3

E..

D-0133842-B - 2023/09
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A Menu (Menii) gomb hozzaférést biztosit a beallitasi, a
nyomtatasi, a szerkesztési és a sugo funkcidkhoz (a
menulpontokkal kapcsolatos tovabbi részleteket a Tovabbi
informaciok ciml dokumentumban talalja).

A nyelv médositasa:

A Menu | Setup | Suite Setup utvonalon elérhet6 ablakban
modosithatja a nyelvet.

A Nyomtatas ikonnal kinyomtathatja a képernydn megjelené
eredmeényeket kozvetlenul az alapértelmezett nyomtaton vagy
egy pdf fajlba. A rendszer kérni fogja, hogy valasszon ki egy
nyomtatasi sablont, ha a protokollhoz nem tartozik ilyen (a
nyomtatasi varazsléval kapcsolatos tovabbi részleteket a
Tovabbi informéciok cimi dokumentumban talalja).
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A Mentés és uj munkamenet ikonnal mentheti az aktualis
munkamenetet a Noah vagy OtoAccess® rendszerben (vagy
egy altalanos XML-fajlba, ha 6nallé médban futtatja a szoftvert),
majd megnyithat egy uj munkamenetet.

A Mentés és kilépés ikonnal mentheti az aktualis

m munkamenetet a Noah vagy OtoAccess® rendszerben (vagy
egy altalanos XML-fjjlba, ha 6nallé médban futtatja a szoftvert),
majd kiléphet a Suite szoftverbdl.

G l 9 l A Fiil valtas ikonnal a jobb fllrél a bal fllre, illetve a bal fllr6l a
jobb fllre valthat.

A Meghatarozott protokollok listajdban megtekintheti, hogy mely
protokollt hasznaltak az el6z6 munkamenetekben.

#“ Az ldeiglenes beallitassal megtekintheti az el6z6

L

munkamenetekben hasznalt beallitasokat.

A korabbi munkamenetek listajanak eléhivasaval a korabbi

I Current session - I vizsgalatok vagy az aktualis vizsgalat eredményeit jelenitheti

meg.

Az Ugras az aktualis munkamenetre gomb visszavisz az
aktualis vizsgalat ablakahoz.

A leletszerkeszt6 gombja egy kilon ablakot nyit meg,
amelyben megjegyzéseket lehet flizni az aktualis vizsgalathoz.

A hardver készenléti kijelz6 mutatja, hogy a hardver
csatlakoztatva van-e. A szimulaciés mod jelzés akkor lathato,
ha a szoftvert hardver nélkil hasznaljak.

A protokoll lista a kijelolt protokoll részeként elérhet6 Osszes

vizsgalatot mutatja. A vizsgalati képernyén lathato vizsgalat kék

vagy piros szin( a valasztott fultél figgéen.

[i‘l Reflex 3x ipsi growth
l . Ha a protokollban tébb vizsgalat szerepel, egy gorgetésav
jelenik meg.

o | A fehér pipa azt jeloli, hogy a vizsgalathoz tartoz6 egyes
. adatokat a rendszer a memoériaban tarolja.
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3.7.2 Az AUD Sync hasznalata

A kdvetkez6 miveletek érhetdk el a Diagnostic Suite AUD fulon:

Print 3
Edit »
View 3
Tests 3
Setup 3
Help 3

D-0133842-B - 2023/09
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A Menu (Menii) gomb hozzaférést biztosit a nyomtatas,
szerkesztés, megjelenités, vizsgalat, beallitas és sugo
funkcidékhoz (a menupontokkal kapcsolatos tovabbi részleteket
lasd a Tovabbi informacidk cim{ dokumentumban).

A nyelv moédositasa:

A Menu | Setup | Language utvonalon elérhet6 ablakban
modosithatja a nyelvet.

A Nyomtatas ikonnal kinyomtathatja a képernyén megjelend
eredményeket kdzvetlenll az alapértelmezett nyomtaton vagy
egy pdf fajlba. A rendszer kérni fogja, hogy valasszon ki egy
nyomtatasi sablont, ha a protokollhoz nem tartozik ilyen (a
nyomtatasi varazsléval kapcsolatos tovabbi részleteket a
Tovabbi informacidk ciml dokumentumban talalja).

A Mentés és 0j munkamenet ikonnal mentheti az aktualis
munkamenetet a Noah vagy OtoAccess® rendszerben (vagy
egy altalanos XML-fajlba, ha 6nall6 médban futtatja a szoftvert),
majd megnyithat egy Uj munkamenetet.

A Mentés és kilépés ikonnal mentheti az aktualis
munkamenetet a Noah vagy OtoAccess® rendszerben (vagy

Fy 39
34. oldal
Interacoustics .olda



Diagnostic Suite

L

Current session
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egy altalanos XML-fajlba, ha 6nall6 médban futtatja a szoftvert),
majd kiléphet a Suite szoftverbdl.

A tisztahang vizsgalat a tisztahang audiogramot mutatja.

A beszédhang vizsgalat a beszéd grafikont vagy tablazatot
mutatja.

A kiterjesztett tartomany lehetévé teszi legnagyobb
intenzitasok megnyitasat az aktualisan kivalasztott
hangforrasokhoz.

A Meghatarozott protokollok listajaban megtekintheti, hogy
mely protokollt hasznaltak az el6z6 munkamenetekben.

Az Ideigelenes beallitassal megtekintheti az el6z6
munkamenetekben hasznalt beallitasokat.

A korabbi munkamenetek listajanak el6hivasaval a korabbi
vizsgalatok vagy az aktualis vizsgalat eredményeit jelenitheti
meg.

Az Ugras az aktualis munkamenetre gombbal visszaléphet az
aktualis vizsgalat ablakahoz.

Az egyesitett audiogram a jobb és bal oldali adatokat egyetlen
audiogramban mutatja.

A csatornak szinkronizalasa a 2. csatornat az 1. csatornahoz
koti, ezaltal a csatornak kdzétti intenzitas kildnbség allando
marad.

A szerkesztés mod lehetévé teszi egy audiogram megadasat
az egér kattintasaval.

Az egérrel vezérelt audiometria lehetévé teszi a stimulus
lejatszasat és tarolasat az audiogramban az egér segitségével.

A dB léptékméret gombbal valthat az 1, 2 és 5 dB léptékméret
kozott.

A maszkolas nélkiili kiiszob elrejtése lehetévé teszi a
maszkolt kiszdbdk maszkolas nélkili kiszdbértékének
megjelenitését és elrejtését.

Az adatatvitel lehetévé teszi a szamitogép képernydjének
frissitését az AT235 modul audiometria moduljaban
rendelkezésre all6 adatokkal.

A tanacsadoi grafikon kiegészitések egy kulén paciens
monitoron aktivalhaté. Tanacsadoéi grafikon kiegészitésként
fonémak, hang példak, un. ,beszéd-banan”, hallascsokkenés

e Y
s
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sulyossagi fok abrazolas és maximalis vizsgalati értékek
jelenitheték meg.

B - A leletszerkeszt6 gombja egy kulon ablakot nyit meg,
amelyben megjegyzéseket lehet flizni az aktualis vizsgalathoz.

This text is from the report. Ezek a jegyzetek szbvegdobozban is megjelenithetdk és

A hardver készenléti kijelzé mutatja, hogy a hardver
csatlakoztatva van-e. A szimulaciés mod jelzés akkor lathato,
ha a szoftvert hardver nélkll hasznaljak.

Comments

3.7.3 A Sync fiil

A Sync fll akkor hasznalhaté ha az AT235 késziléken tdbb munkamenet van tarolva (egy vagy
toébb paciens). Az alabbi képernyén a Diagnostic Suite lathaté megnyitott SYNC flllel (az AUD és
IMP fllek alatt, a jobb felsé sarokban).

A SYNC flilén a kdvetkezd opciok érhetdk el:

@ Client upload

e Session download

A Client upload (paciens feltdltés) lehetéveé teszi paciensek feltdltését az adatbazisbdl (Noah vagy

000 munkamenet tarolhato.

A Session download (munkamenet letéltés) opcidval munkameneteket tolthet le (audiogram vagy
typanometria) az AT235 készulékrél Noah, OtoAccess adatbazisba vagy XML formatumba (az
utodbbi abban az esetben, ha a Diagnostic suite adatbazis nélkdl fut).
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3.7.4 Paciens feltoltés

A kodvetkezd képen lathaté a paciens feltoltés képernyd:

Client upload
-
)
3
=]
Last name
Huijnen

First name

Jas,

Birthdate
12-06-2010

d

Address

[}

st

s
o

»
Add

Last name

First name

NoName

1

] 3

Remove All

Remove

® Interacoustics®

e Abal oldalon kereshet az adatbazisban a paciens adatok kézott kiildnb6z keresési
feltételekkel. Az ,Add” (hozzaadas) gombbal feltdltheti a pacienst az adatbazisbdél az AT235

munkamenet tarolhato.

o Ajobb oldalon lathatok az AT235 belsé memariajaban tarolt paciensek. Egyes vagy az

Osszes paciens eltavolithatd a ,Remove all” (6sszes eltavolitasa) vagy ,Remove”

(eltavolitas) gombokkal.

3.7.5 Munkamenet letoltés

A kovetkez6 képen lathatdo a munkamenet letoltés képernyd:

A ,Find client” (paciens keresése) gombra kattintva egy felugré ablakban keresheti meg az adott
pacienst. A paciens vizsgalatainak letéltéséhez az adatbazisba nyomja meg a ,Save” (mentés)

gombot.
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The dient you were trying to load cannot be found in the da 2, please specify where
you want the data stored.

Unknown client

2014 (IMP)

Select client target in database

Last name First name Bithdate 1d Address

Demo Demo 31-05-1570 0101013 Drejervaenget &
Jones Joan (05-05-1962 -1 Drejevaengst &

Doe John 05-03-1964 2
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4 Karbantartas

4.1 Altalanos karbantartasi eljarasok
Rendszeres ellenérzés (szubjektiv vizsgalat)

A hasznalatban lévé6 készllékeken ajanlott hetente rendszeres ellenérzést végezni. Az alabbi 1-9
pontban leirt ellendrzést a berendezésen minden hasznalati nap végén el kell végezni.

Altalanos

Arendszeres ellenérzés célja a készulék megfeleld mikddésének, a kalibralas valtozasainak,
illetve a vezetékek és csatlakozasok hibatlan allapotanak ellenérzése a pontos teszteredmények
biztositasa érdekében. Az ellendrzést az audiométeren a szokasos hasznalati beallitasban kell
végezni. A napi teljesitményellendrzések legfontosabb elemei a szubjektiv tesztek, amelyeket csak
egy kifogastalan, lehetéleg bizonyitottan j6 hallassal rendelkezd operator végezheti. Ha az
ellendrzéshez filkét vagy tesztszobat hasznal, a berendezést a hasznalati beallitasokkal kell
ellendrizni; az eljaras elvégzéséhez el6fordulhat, hogy segitére lesz sziiksége. Az ellenbrzés
kiterjed az audiométer és a filkében talalhatd készilékek csatlakozasaira, a csatlakoz6
vezetékekre, aljzatokra és az elosztédoboz bemeneteit is ellendrizni kell intermittencia v. szakadas
vagy hibas csatlakozas szempontjabdl. A tesztek soran a kérnyezeti zajnak jelentésen nagyobbnak
kell lennie, mint amikor a készilékkel vizsgalatot végez.

1) Tisztitsa meg és ellendrizze az audiométert és az dsszes tartozékat.
2) Ellendrizze, hogy nincs-e tulzott kopas vagy sérulés a fllparnakon, aljzatokon, halézati
kabeleken és tartozék vezetékeken. A sérlt vagy erésen kopott részeket ki kell cserélni.

3) Kapcsolja be a késziiléket és varja ki az ajanlott bemelegedési id6ét. Végezze el az elirt
bedllitas modositasokat. Az akkumulatorral mikddtetett késziléken ellendrizze az
akkumulator allapotat a gyarto altal megadott médon. Kapcsolja be a készlléket és varja ki
az ajanlott bemelegedési id6t. Ha nincs bemelegedési idd, varjon 5 percet az aramkorok
stabilizalédasaig. Végezze el az elbirt beallitas modositasokat. Akkumulatorrél mikodtetett
készllék esetén ellenérizze az akkumulator allapotat.

4) Ellendrizze, hogy a flulhallgaté és csontvibrator sorozatszamai megfelelnek-e audiométerrel
val6 hasznalatra.
5) Ellenérizze az audiométer megkdzelitd pontossagat l€ég- és csontvezetéssel egy egyszerl

audiogram vizsgalat elvégzésével egy bizonyitottan jé hallassal rendelkezd tesztpaciensen;
ellendrizze az eltéréseket.

6) Ellenérizze magas szinten (légvezetéses tesztnél példaul 60 dB, csontvezetésnél 40 dB) az
Osszes megfeleld funkcidt (mindkét fllhallgaton), az 6sszes hasznalt frekvenciat;
ellendrizze a megfeleld mikodést, a torzitas és kattanasok hianyat.

7) Ellenérizze az dsszes flilhallgatét (beleértve a maszkold hangforrast) és a csontvibratort,
hogy nincs-e torzitas vagy szakadas; ellendrizze a szakadast az aljzatokon és
vezetékeken.

8) Ellenérizze, hogy az 6sszes kapcsoldgomb a helyén van és a kijelzék helyesen mikddnek.

9) Ellenérizze a hanggeneralé rendszer helyes mikodését.
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10)

13)
14)

15)

4.2

Ellendrizze alacsony szinten az esetleges hattérzajokat, zagast (a masik csatornan
bevezetett inger esetében fellépd torést) vagy a hang barmely valtozasait a maszkolas
elinditasakor.

Ellenérizze, hogy a hanger6 szabalyozd nem csokkenti-e a jelet a teljes tartomanyon és,
hogy a hang lejatszasakor miikddésbe Iéptetett szabalyozénal nincs elektromos vagy
mechanikus zaj.12). Ellenérizze, hogy a szabalyozok csendben miikddnek, és a
paciensnek adott jelben nem hallhaté semmiféle, az audiométerbdl szarmazé zaj.
Ellenérizze a beszédhang csatorna mikdodéseét, és szukség esetén alkalmazza a tisztahang
funkcional hasznalt eljarasokat.

Ellendrizze a fejhallgatd és a csontvezetd fejpant feszességét. Ellendrizze, hogy a
forgocsukldk szabadon mozognak tulzott lazasag nélkul.

A zajcsodkkent§ fliltokkal ellatott fejhallgatokon ellendrizze a fejpantok és forgdcsuklok
allapotat.

Altalanos tisztitasi eljarasok

AN

Tisztitas el6tt mindig kapcsolja ki, és valassza le a tapellatast

Kdvesse a helyi bevalt gyakorlatot és biztonsagi szabalyokat

Tisztitoszerrel enyhén megnedvesitett puha kendével tisztitson meg minden elérhetd
feluletet

Ne engedije, hogy folyadék kertljon a fulhallgaté / fejhallgaté fém alkatrészeibe

A készlléket és annak tartozékait ne kezelje autoklavban, ne sterilizalja és ne meritse
folyadékba

A készulék vagy a tartozékok egyik részének tisztitasahoz se hasznaljon kemény vagy
hegyes targyakat

A folyadékokkal érintkezd részeket ne hagyja megszaradni tisztitas el6tt

A gumi vagy hab fulillesztékek egyszer hasznalatos alkatrészek

Ugyeljen ra, hogy izopropil-alkohol ne érintkezzen a készulék képernyéivel

Javasolt tisztito- és fertétlenitészerek:

Meleg viz enyhe, nem surol6 hatasu tisztitdszerrel (szappan)
70%-os izopropil-alkohol

A készllék tisztitasahoz tordlje at a kilsé burkolatot tisztitdszerrel finoman megnedvesitett
mikroszalas kendével

A parnak, a kézi kapcsolok és az egyéb alkatrészek tisztitasahoz torolje at azokat egy
tisztitészerrel finoman megnedvesitett mikroszalas kenddvel

Gy6z6djon meg arrol, hogy nem kerilt nedvesség a fulhallgaté hangszoré részébe és a
hasonlé alkatrészekbe.
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4.3 A szondacsucs tisztitasa

Diagnosztikai szonda  Klinikai szonda
1. 1épés: Csavarja ki a szondasapkat, és vegye ki a szondacsucsot.

2. Iépés: Flizze be a tisztitokefe egyenes végét az egyik csé belsejébe. Huzza at teljesen a
tisztitoselymet a szondacsucs csovén. Tisztitsa meg mind a harom csovet. A tisztitoselymet hasznalat
utén dobja ki.

3. 1épés: Tegye vissza a megtisztitott csucsot.

4. 1épés: Szerelje 6ssze a szondat.

Megjegyzés: A tisztitokefét csak belllrdl kifelé helyezze be, ez biztositja, hogy a szennyez&dés a
szondabdl, nem pedig a szondaba kertiljon, és megdvja a témitést a sériléstdl,
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4.4 Javitas

Az Interacoustics kizarélag abban az esetben vonhato felelésségre a CE jeldlés érvényességének,
valamint a biztonsag, a megbizhatdsag és a teljesitmény valtozasanak tekintetében, ha:

1. a berendezés mikdodtetését, bévitését, ujbdli beallitasat, médositasat és javitasat erre jogosult
személyek végzik,

2. az 1 éves szervizintervallumot betartjak,

3. a helyiség, melyben a berendezést hasznaljak, elektromos berendezések szempontjabaol
megfelel az elbirasoknak,

4. és, ha a berendezést kizardlag jogosult személyek miikodtetik, az Interacoustics altal
rendelkezésre bocsatott dokumentaciénak megfeleléen.

Az ugyfél a helyi forgalmazonal érdeklédjon a szervizelési/javitasi lehetéségekrél a helyszini
szervizelést/javitast is beleértve. Fontos, hogy az ugyfél (a helyi forgalmazén keresztiil) minden
alkalommal kitoltse a VISSZAKULDESI JELENTEST (Return Report), amikor az Interacoustics-
hoz kuldenek egy alkatrészt/terméket szervizelésre/javitasra.

4.5 Garancia
Az Interacoustics garantalja a kdvetkezéket:

o Az AT235 az els6 vasarldnak valo atadas napjatél szamitott 24 hdnapig — normal
hasznalat és szerviz esetén anyag- és gyartasi hibaktél mentes.

e Atartozékok — az elsd vasarlonak valé atadas napjatdl szamitott kilencven (90) napig —
normal hasznalat és szerviz esetén anyag- és gyartasi hibaktél mentesek

Ha barmely termék javitasra szorul a jotallasi idészak alatt, akkor forduljon kézvetlentl a helyi
Interacoustics szervizk6zponthoz a megfelel javitasi lehet6ségek meghatarozasa érdekében. A
javitas vagy a csere koltségét az Interacoustics allja a jotallasi feltételeknek megfeleléen. A szervizt
igényld terméket azonnal, a megfeleld csomagolasban kell visszajuttatni, melynek koltségét a
feladé tériti meg. Az Interacoustics részére kuldott visszaru elvesztése vagy sérllése a felado
kockazata.

Az Interacoustics semmilyen esetben nem felel6s balesetbdl, az Interacoustics termék
vasarlasabdl vagy hasznalatabol eredd kdzvetett vagy kdzvetlen karért.

Ez egyedul az eredeti vasarlora vonatkozik. A jelen jotallas nem érvényes a termék tovabbi
tulajdonosaira vagy birtokosaira. Tovabba, a jelen jotallas nem érvényes, és az Interacoustics sem
vallal felel6sséget olyan Interacoustics termékek vasarlasabdl vagy hasznalatabol eredé
veszteségek esetén, amelyek:

e javitasat nem az Interacoustics kinevezett szervizképvisel6je végezte;

¢ olyan médon lettek médositva, amely az Interacoustics szerint hatassal van annak
stabilitdsara vagy megbizhatésagara;

¢ hasznalata nem a rendeltetésének megfeleléen vagy gondatlanul tértént, amelyeket
baleset érte, vagy amelynek sorozatszamat vagy adagszamat médositottak,
olvashatatlanna tették vagy eltavolitottak; valamint

e karbantartasa nem megfeleld, vagy hasznalata nem az Interacoustics altal kiadott
utmutatonak megfeleléen tortént.
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Ez a jotallas felllbirdl minden mas, kifejezett vagy hallgatolagos jotallast, valamint az
Interacoustics minden egyéb koételezettségét és felelésségét. Az Interacoustics nem ad vagy
biztosit — kdzvetlen vagy kdzvetett mdédon — jogot semmilyen képviselének vagy mas személynek,
hogy az Interacoustics nevében az Interacoustics termékeinek értékesitésével kapcsolatban
barmely egyéb felelésséget feltételezzen.

AZ INTERACOUSTICS ELHARIT MINDEN EGYEB KIFEJEZETT VAGY VELELMEZETT
FELELOSSEGET, BELEERTVE A FORGALMAZHATOSAGOT ES AZ ADOTT CELRA VALO
ALKALMASSAGOT SZAVATOLO GARANCIAT IS.

4.6 Ildészakos kalibralas
Minimalis id6szakos kalibralasi kdvetelmények:

Minimalis kalibralasi idétartam 12 hénap (évente egyszer).

A kalibralasok adatait meg kell &rizni.

Az Ujrakalibralast a kovetkez6 utan végezze:

1)  Egy meghatarozott idétartam eltelte utan (maximum 12 hénap, évente egyszer).

2)  Egy bizonyos lUzemora teljesitése utan. Az izemorak szama a hasznalattol és a kdrnyezettél
fugg. Ez éaltaldban egy 3-6 honapos idészak, a készulék hasznalatatdl figgben.

3) Ha az audiométert vagy hangforrast ttés éri, meghibasodik, javitast vagy alkatrész cserét
végeznek rajta, amely befolyasolhatja az audiométer kalibralasi értékeit.

4)  Barmely olyan esetben ahol a felhasznaléi tapasztalatok vagy paciens eredmények az
audiométer lehetséges hibas miikbdését jelzik.

Eves kalibralas:

Azt javasoljuk, hogy az éves kalibralast az ANSI/ASA és/vagy IEC kdvetelményeket, illetve a
készulék miszaki jellemzéit jol ismerd, képzett szakember /illetékes laboratorium végezze. A
kalibralasi eljaras hitelesiti az ANSI/ASA és/vagy IEC szabvanyok altal meghatarozott teljesitmény
koévetelményeket.
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5 Miszaki jellemzok

5.1 AT235 miiszaki jellemzék

Altalanos

Orvosi CE-jeldlés:

A CE jel6lés az MD szimbdélummal egydtt azt jelzi, hogy az Interacoustics A/S
megfelel az orvostechnikai eszkézokre vonatkozd 2017/745/EU rendelet 1.
melléklete elSirasainak.A mindségi rendszer jovahagyasat a TUV végzi —

azonositdészam: 0123.

Szabvanyok:

Biztonsag: IEC 60601-1, I. osztaly, B tipusu alkalmazott részek
EMC: IEC 60601-1-2+AMD1:2020

Impedancia: IEC 60645-5 (2004)/ANSI S3.39 (2012), 1. tipus
Audiométer: IEC60645-1 (2012)/ANSI S3.6 (2010), 4. tipus

MUkodési kérnyezet:

Hoémérséklet:

15-35°C

Relativ paratartalom: 30 — 90%
Kdrnyezeti nyomas: 98 kPa — 104 kPa
Bemelegedési idb: 1 perc
Kijelzé 10 hivelykes, nagy felbontasu szines kijelzd 1024x600
Szallitas és tarolas: | Tarolasi hémérséklet: 0°C-50°C
Szallitasi hdmérseéklet: -20 - 50 °C
Rel. paratartalom: 10 — 95%

Belsd tarhely

500 ugyfeél és 50 000 munkamenet

Belsé akkumulator

CR2032 3V, 230mANh, Li. A felhasznal6 altal nem
szervizelhetd.

Szamitégépes USB: Bemeneti/kimeneti csatlakozas szamitégéphez.

vezérlés: Az adatok tovabbkuldhetdk és tarolhatok a
szamitégépen az OtoAccess™ programban (szikség
van a Diagnostic Suite szinkronmodulra).

H&ir6s nyomtato Tipus: MPT-III MPT-11l h&irés nyomtaté nyomtatopapir tekerccsel.

(opcionalis): Nyomtatas USB kapcsolaton
Csak a megadott UES65-240250SPA3 tipusu
tapegységet hasznalja

Tapegység UES65-240250SPA3 Bemenet: 100 —240 V valtakozé aram, 50-60 Hz, 2,0 A
Kimenet: 24,0 V egyenaram

Méretek MxSzxH 29x38x7,5¢cm

AT235 tdmege

2,5 kg

Impedanciamérési rendszer

Szivattyu sebessége:

Szondahang: Frekvencia: 226 Hz, 678 Hz, 800 Hz, 1000 Hz; tisztahang; +1%
Szint: 85 dB SPL (=69 dB HL) +1,5dB

Légnyomas: Vezérlés: Automatikus.
Indikator: A mért érték megjelenik a grafikus kijelzén.
Tartomany: -600 és +400 daPa kozott. £5%
Nyomaskorlatozas: -750 daPa és +550 daPa.

Automatikus, gyors 300 daPa/s, kézepes 200 daPa/s,
lassu 100 daPals, nagyon lassu 50 daPa/s.

Megfeleldség:

Tartomany:

0,1 - 8,0 ml, 226 Hz-es szondahang-frekvencia
(fulterfogat: 0,1 - 8,0 ml) és 0,1 - 15 mmho, 678, 800
és 1000 Hz-es szondahang-frekvencia. Osszes +5%

Vizsgalat tipusok:

Timpanometria

Automatikus, ahol az inditasi és leallitasi nyomas
felhasznalé altal programozhaté a beallitasokban.
Az 6sszes funkcio kézi vezérlésd.
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1. fulkdrt funkcié — nem Williams vizsgalat

perforalt dobhartya

2. falkirt funkcio Toynbee vizsgalat

- perforalt dobhartya

3. fulkurt funkcio Folyamatos érzékenységi impendanciamérés

- nyitott falkdrt

Reflexfunkciok

Jelforrasok: Hang — Contra, Reflex: 250, 500, 1000, 2000, 3000, 4000, 6000, 8000 Hz,
szélessav, magas és alacsony megfelelés
Hang — Ipsi, Reflex: 500, 1000, 2000, 3000, 4000 Hz, szélessav, magas és

alacsony megfelelés

NB zaj — Contra, Reflex 250, 500, 1000, 2000, 3000, 4000, 6000, 8000 Hz

NB zaj — Ipsi, Reflex 1000, 2000, 3000, 4000 Hz.
Stimulus ideje: 750 ms
Reflex elfogadas 2% és 6% kozott allithatd vagy 0,05 - 0,15 ml
fllcsatorna (rtartalom moédositassal.
Intervallumok Lefelé 1 dB 1épésekig.
Intenzitas max. 90, 100, 120 dBHL.
Kimenetek: Contra fulhallgaté: TDH39 fllhallgato, DDA45 fulhallgatd, CIR inzert
és/vagy EARtone 3A inzert reflex mérésekhez.
Ipsi fllhallgato: Szonda flilhallgaté beépitve a szondarendszerbe
reflexmérésekhez.
Szonda csatlakozé Elektromos és levegbztetd rendszer csatlakozasa a
szondahoz.
Vizsgalat tipusok: Manualis reflex Az bsszes funkcid kézi vezérlés.
Automatikus reflex Egyedi intenzitasok
Reflex javulasa
Reflex romlasa Automatikus, 10 dB a kiiszdb felett €s manualisan
szabalyozhaté 10 mp stimulussal.
Reflexlatencia Automatikus, az elsé 300 ezredmasodperc az inger

kezdetétdl szamitva.

Audiométer funkciok

Jelzések: Frekvenciak Hz: Intenzitds dB HL:
125 -10-70
250 -10-90
500 -10-100
1000 -10-100
2000 -10-100
3000 -10-100
4000 -10-100
6000 -10-100
8000 -10-90
Vizsgalat tipusok: Automatikus kiisz6b meghatarozas (médositott Hughson Westlake).
Automatikus ellenérzés: 1-2 masodperc 0,1 masodperces intervallumokban
bedllitva
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5.2 Kalibracioés tulajdonsagok

szabalyozasa:

Kalibralt Kontralateralis TDH39/DDA45 fllhallgaté 4,5N .0,5N statikus
transzduktorok: fulhallgato: erdésséggel
Szondarendszer: Ipszilateralis fulhallgatd: a szondarendszer integralt
eleme
A szondafrekvencia tovabbitdja és fogaddja, illetve
a nyomas-hangforras a szondarendszer integralt
része
Pontossag: Altalanos A miiszert altalaban ugy kalibraljak, hogy az el&irt
szabvanyokon bellli, vagy azoknal jobb
toleranciaértékkel mikodjén:
Reflex frekvenciak: |[+1%
Kontralateralis reflex |3 dB 250 - 4000Hz-hez és 5 dB 6000 - 8000Hz-hez
és audiométer
hangszintek:
Ipszilateralis 5dB 500 - 2000Hz-hez és +5/-10 dB 3000 -
reflexhang szintek: | 4000Hz-hez
Nyomésmérés: 5% vagy 10 daPa, amelyik nagyobb
MegfelelGségmeres: 5% vagy 0,1 ml, amelyik nagyobb
Ingerbemutatas Reflexek: KI-BE arany =2 70 dB

Felfutasi idé6 = 20 ms
Visszaallasi id6 = 20 ms
Sulyozott SPL Off (ki) médban = 31 dB

Impedancia-kalibralas jellemzéi

Reflex mitermék
szintje:

Rezgésindikator Frekvenciak: 226 Hz 1%, 678 Hz 1%, 800 Hz 1%, 1000 Hz 1%
Szint: 85 dB SPL 1,5 dB, IEC 60318-5 szabvanyok
szerinti
akusztikus csatoléegységben mérve. A szint a
tartomanyon bellli minden térfogat esetén allando.
Torzitas: Max 1 % THD
Megfeleléség Tartomany: 0,1-8,0ml
Hémérséklettdl vald | -0,003 ml/C
fliggés:
Nyomastdl valo -0,00020 mi/daPa
flggés:
Reflexérzékenység: |A 0,001 ml a legkisebb észlelhetd térfogatvaltozas

=95 dB SPL (a 711-es kuplerben mérve, 0,2 ml-es,
0,5 ml-es, 2,0 ml-es és 5,0 ml-es keményfalu
résekben).

Id6szakos
reflexsajatossagok:
(IEC60645-5 5.1.6.
cikkely)

Kezdeti latenciaidd = 35 ms (5 ms)
Felfutasi id6 = 42 ms (5 ms)
Befejezési latenciaidé = 23 ms (5 ms)
Visszaallasi idd = 44 ms (5 ms)
Tullendllés = max. 1%

Alullendilés = max. 1%

Nyomas

Tartomany:

A -600 - +400 daPa kozaotti értékek a beallitasokban
adhaték meg.

Biztonsagi hatar:

-750 daPa és +550 daPa, 50 daPa
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Légnyomas

A légnyomas- A hozzaférés ezen belll valtozhat: + 4%
lehetbségek
befolyasoljak az
impedanciamérést a
meghatarozott
tartomanyban
(97300-105300

Pascal).

A nyomaspontossag: +10 daPa vagy 10%, amelyik
nagyobb.

Tengerszint feletti
magassag

A hasznalt nyomasszenzor differencialis/mérd tipus, ami azt jelenti, hogy a
nyomaskuilénbséget méri, és ezért nem befolyasolja a tengerszint feletti
magassag.

Rezgésindikatorok | 0 méter 500 méter 10,00 20,00 40,00
méter méter méter

296 Hz 1,0 mmho 1,06 1,13 1,28 1,65
mmho mmho mmho mmho

678 Hz 3.0 mmho 3,19 3,40 3,85 4,95
mmho mmho mmho mmho

800 Hz 3,54 3,77 4,01 4,55 5,84
mmho mmho mmho mmho mmho

1000 Hz 4,42 4,71 5,01 5,68 7,30
mmho mmho mmho mmho mmho

A nyomaspontossag: +10 daPa vagy 10%, amelyik nagyobb.

A hémérséklet, a légnyomas, a paratartalom és a tengerszint feletti
magassag hatasanak minimalisra csdkkentése érdekében mindig javasolt
a helyi pozicidkban kalibralni az egységet.

H&mérséklet

A hémérseékletnek elméletileg nincs hatasai az impedancia kiszamitasara,
de hatassal van az elektronikus daramkorokre. Ez a hdmérsékleti hatas a
standard hémérséklettartomany (15-35 °C) esetében az alabbiakon bellll
van:

A hozzaférés ezen belil valtozhat: + 5%, £ 0,1 cm3, £10° m¥Pa-s, amelyik
nagyobb.

Reflex kalibraciés szabvanyok és spektralis jellemzok:

Altalanos

Az ingerlés és audiométer specifikacidi megfelelnek az IEC 60645-5
szabvanynak

Kontralateralis Tiszta hang: ISO 389-1 a TDH39, valamint ISO 389-9 a IP30
flulhallgaté esetében.
Szélessavu zaj Interacoustics szabvany
(WB): Az IEC 60645-5 szabvanyban meghatarozott
Spektralis jellemzdk: | ,Szélessavu zaj szerint, de 500 Hz-es alacsony
frekvenciavagassal.
Alulateresztett zaj Interacoustics szabvany
(LP): Megfelel: 500 Hz — 1600 Hz, 5 dB re. 1000 Hz-e
Spektralis jellemzdk: | szintnek
FelUlateresztett zaj | Interacoustics szabvany
(LP): Megfelel az 1600 Hz — 10KHz, 5 dB re. 1000 Hz-e
Spektralis jellemzdk: | szintnek
Ipszilateralis Tiszta hang: Interacoustics szabvany.
fulhallgato
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Szélessavu zaj
(WB):
Spektralis jellemzék:

Interacoustics szabvany

Az IEC 60645-5 szabvanyban meghatarozott
,Szélessavu zaj“ szerint, de 500 Hz-es alacsony
frekvenciavagassal.

Alulateresztett zaj
(LP):
Spektralis jellemzék:

Interacoustics szabvany
Megfelel az 500 Hz — 1600 Hz, 10 dB re. 1000 Hz-e
szintnek

Felllateresztett zaj
(LP):
Spektralis jellemzék:

Interacoustics szabvany
Megfelel az 1600 Hz — 4000 Hz, 10 dB re. 1000 Hz-
e szintnek

Altalaban a
szintekrol:

A dobhartyan mért aktualis hangnyomasszint a fll
térfogatatal flgg.

Reflex mérések esetében a mellékzdrejek kockazata elhanyagolhaté a magasabb ingerszinten,
€s nem aktivalja a reflexérzékel6 rendszert
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Ingerléskalibralasi referenciaértékek

Frekv. Referencia-egyenérték kiiszob hangnyomasszint | Ipsi ingerlési Hangcsillapitas
(RETSPL, Reference Equivalent Threshold szintek i értékek a
Sound Level) kilénb6z6 TDH39/DD45
[dB re. 20 yPa] térfogatu fulhallgatok
fulcsatornakhoz | esetében,
Az IEC 126 MX41/AR vagy
kupleren PN51 parna
végzett hasznélata
kalibralashoz mellett
képest [dB]
szamitott
relativ érték
[dB]
0,5 ml 1ml
[ [ b = = ~
332|232 |22 |Ez|2z|d8
0 g '© 0 g '© o ‘®© OO0 |O® | ©
©52 |©53 |83 [23[23|°
O % © (@] % © O® |9 ®]| O 8
D=9 (=% |EH colep|o=
[Hz] |TDH39 [IP30 DD65 v2 [DD45|Szon | NB,
da |ingerkorre
kcios
ertékek
125 |45 26 30,5 47,5 141 4 3
250 |25,5 14 17 27 245 |4 5
500 11,5 5,5 8 13 195 |4 9,7 53 |7
1000 |7 0 4,5 6 6,5 |6 9,7 53 ]15
1500 16,5 2 2,5 8 5 6 21 (1600 Hz)
2000 ]9 3 2,5 8 12 6 11,7 3,9 |26
3000 |10 3,5 2 8 11 6 -0,8 -0,5 |31 (3150 Hz)
4000 ]9,5 5,5 9,5 9 3,5 |5 -1,6 -0,8 |32
6000 |15,5 2 21 20,5 |3 5 26 (6300 Hz)
8000 |13 0 21 12 |5 5 24
o] WB -8 -5 -8 -8 -5 7,5 3,2
AP . |6 7 6 6 |7 8,0 36
M HP |10 -8 -10 10 |8 3,9 14
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Kalibralashoz hasznalt csatolétipusok
IMP:

A TDH39 és DDA45 kalibralasahoz 6¢cc akusztikus kuplert hasznaltak, az IEC 60318-3 szabvanynak
megfeleléen. Az ipszilateralis fulhallgatd és rezgésindikator egy 2cc akusztikus kuplerrel lett
kalibralva, az IEC 60318-5 szabvanynak megfeleléen.

A miiszaki paraméterek altalanos informacioi

Az Interacoustics folyamatosan termékei tovabbfejlesztésén és teljesitménylk ndvelésén
faradozik. A miiszaki paraméterek ezért elézetes értesités nélkil valtozhatnak.

A készllék teljesitménye és miiszaki paraméterei kizardlag akkor garantalhatok, ha az eszkbzon
évente legalabb egyszer miszaki karbantartast végeznek. Ezt a karbantartast az Interacoustics
altal feljogositott szerviz végezheti.

Az Interacoustics az abrakat és a szervizelési kézikdnyveket a felhatalmazott szakszervizek
rendelkezésre bocsatja.

Képviseleteinkre és termékeinkre vonatkozo kérdéseit a kdvetkezé cimre kildheti el:

Interacoustics A/S Telefon: +45 63713555
Audiometer Allé 1

5500 Middelfart E-mail: info@interacoustics.com
Dania http: www.interacoustics.com
D-0133842-B — 2023/09 (=)
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5.3 Frekvenciak és intenzitas tartomanyok

TAT235 Maximum IMP

TDH39 DD65v2 IP30 IPSI DD45
Kbézép | Olvasas Olvasas Olvasas Olvasas Olvasas
Frekv. |Hang |NB Hang |NB Hang |NB Hang |NB Hang [NB
[Hz] |[dB HL]|[dB HL]|[dB HL]|[dB HL]|[dB HL] |[dB HL] |[dB HL] |[dB HL]|[dB HL][dB HL]
125 |80 65 85 70 100 85 70 60 75 60
250 100 85 100 85 110 100 85 75 100 85
500 120 100 110 95 115 105 100 85 120 100
750 120 105 115 100 120 110 100 85 120 105
1000 |120 105 115 100 120 110 105 90 120 105
1500 |120 105 115 100 120 110 110 90 120 100
2000 |[120 105 115 95 120 110 105 90 120 100
3000 |120 105 115 100 120 110 95 90 120 105
4000 |120 105 110 95 120 105 100 85 120 105
6000 |120 100 100 85 105 100 85 80 110 90
8000 |105 95 95 80 90 85 80 75 105 95
10000
WB - 115 - 115 - 115 - 95 - 120
LP - 120 - 115 - 120 - 100 - 120
HP - 115 - 115 - 120 - 95 - 120
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5.4 Csatlakozok tiikiosztasa

Bemenetek Csatlakozé Elektromos tulajdonsagok
tipusa
Paciens 6,3 mm Jack |Kézi kapcsolo: 3V - 10K aktivalaskor
valaszadas dugasz 1. tG GND kényszeritett foldeléssel
2. ta Jel
Kimenetek:
Hallgatok, bal 6,3 mm Jack |Fesziltség: Max. 3V rms. 10 Ohm terhelésnél
dugasz Minimalis terhelési impedancia: 8 2. ti:
1. tG CH1 FOLD
2. tG: CH1 KI
Hallgatok, jobb 1. tG CH1 FOLD Max. 3V rms. 10 Ohm terhelésnél
6,3 mm Jack |2.t0: CH1 Kl 8 2. t:
dugasz
Hallgatok, 6,3 mm Jack |Feszlltség: Max. 3V rms. 10 Ohm terhelésnél
kontralateralis |dugasz Minimalis terhelési impedancia: |8
1. tG CH1 FOLD
2. t0 CH1 KI
Szondarendszer|15-tlis D-sub |pin 1 DSP_12C_INTERRUPT
magas Pin2  |GND
sUrlségl X
levegd Pin 3 IPSI_OUT
csatlakozassal|Pin 4 GND_CONTRA
Pin 5 GND_Probe-mic
Pin6  iDSP_12C_SCLK
Pin7  {GND
Pin 8 GND _IPSI
Pin9  i{PROBETONE_OUT
Pin 10 {MIC-IN
Pin11 {DSP_12C DATA
Pin12 i+5 Vprobe
Pin 13 {CONTRA_OUT
Pin 14 {GND_PROBETONE
Pin 15 {MIC-+IN
Adat I/O:
USB USB, B-tipusu [Kommunikacios USB-port
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5.5 Elektromagneses kompatibilitas (EMC)

A hordozhat6 és mobil radiéfrekvencias kommunikacios eszkdzok hatassal lehetnek az AT235 eszkdzre. Az
AT235 késziiléket a jelen fejezetben megadott EMC adatok szerint telepitse és mikodtesse.

Az AT235 késziléket onallé AT235 készulékként vizsgaltak az EMC emissziok és immunitas
vonatkozasaban. Ne hasznalja az AT235 készlléket mas elektronikai berendezések kdzelében vagy azokra
téve. Ha a szomszédos vagy egymasra helyezett hasznalat sziikséges, a felhasznalonak ellenériznie kell a
normalis mikodést ebben a konfiguracidban.

A nem meghatarozott tartozékok, transzdukterek és kabelek hasznalata (az Interacoustics altal, belsé
komponensek cserealkatrészeként arusitott szervizel® alkatrészek kivételével) az eszkdz EMISSZIOJAT
névelheti vagy csdkkentheti az IMMUNITASAT.

Barki, aki kiegészité berendezést csatlakoztat hozz4, felel azért, hogy a rendszer megfeleljen az IEC 60601-
1-2 szabvanynak.

A késziilék ALAPERTELMEZETT TELJESITMENYET a gyarté az alabbiak szerint hatarozta meg:
Ennek a késziiléknek nincs ALAPERTELMEZETT TELJESITMENYE.

Az ALAPERTELMEZETT TELJESITMENY hidnya vagy elvesztése nem vezethet elfogadhatatlan
azonnali kockazathoz.

A végs6 diagnozisnak mindig klinikai tudason kell alapulnia.

Ez a készulék megfelel az IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020 szabvany, B kibocsatasi osztalya 1.
csoportjanak.

Kertlni kell a miszer hasznalatat, ha a kdzelében, vagy rarakva mas berendezések vannak, hogy
biztositsuk a normal mikodését. Ha ilyen hasznalatra van szilikség, akkor ezt a miiszert és a
masik berendezést figyelni kell, hogy normalisan miikédnek-e.

A miszer alkalmas kérhazi kérnyezetben, kivéve a kbzeli aktiv HF sebészeti berendezéseket és a
magneses rezonancias képalkotas rendszereinek RF arnyékolt helyiségeit, ahol az
elektromagneses zavaras intenzitasa magas.

Ha nem a berendezés gyartdja altal meghatarozott vagy biztositott tartozékokat és kabeleket
hasznal, azzal megné a berendezés elektromagneses kibocsatasa, vagy csokken az
elektromagneses zavartiirése, és ez hibas mikoddést eredményez. A tartozékok és kabelek listaja
ebben a részben talalhato.

A hordozhaté radiofrekvencias kommunikacios berendezések (beleértve a perifériakat, példaul
antennakabeleket és kilsd antennakat) nem szabad 30 cm-nél kézelebb hasznalni a berendezés
barmely részéhez, beleértve a gyarto altal meghatarozott kabeleket is. Ha ezen feltételek nem
teljesliinek, a berendezés teljesitményének romlasa nem megfelelé miikddést eredményezhet.

MEGJEGYZES: Nincsenek eltérések a masodlagos standardoktél és engedélyektdl.

MEGJEGYZES: Az EMC megfeleléség fenntartadsahoz minden sziikséges utasitas megtalalhatd
jelen utmutato altalanos karbantartasi részében. Nincs szikség tovabbi Iépésekre.
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Utmutaté és a gyarté nyilatkozata - elektromagneses kibocsatas

A Készlileket (AT235) az alabb ismertetett elektromagneses kdrnyezetben torténé hasznalatra tervezték. A Késziilék vasarldjanak
vagy felhasznaléjanak biztositania kell, hogy az eszkdézt ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

Emisszids vizsgalat

Megfeleléség

Elektromagneses kdrnyezet—Utmutaté

Fesziltségingadozasok/
flikkeremissziok
IEC 61000-3-3

Megfelel

Radiofrekvencias 1. csoport A Késziilék csak belsé miikddéséhez hasznal radiéfrekvencias

kibocsatasok energiat.

CISPR 11 Ezért radiofrekvencias kibocsatasa nagyon alacsony, igy nem
valoszin(, hogy a kézelben 1évé elektromos eszkdzdkben
interferenciat okozhat.

Radiéfrekvencias B osztaly A Késziilék készllék az 6sszes kereskedelmi, ipari, Uzleti és

kibocsatasok lakokornyezetben valé hasznalatra alkalmas.

CISPR 11

Harmonikus kibocsatasok Megfelel

IEC 61000-3-2 “A” osztalyu kategdria

A Késziilék és a hordozhato, valamint mobil radiéfrekvencias kommunikacios eszkozok kello
elvalasztasat biztosité javasolt izolaciés tavolsagok.

minimalisan sziikséges tavolsa

A Késziiléket (AT235) olyan elektromagneses kornyezetben valé hasznélatra tervezték, melyben a radiéfrekvencias zavaré
tényezok ellendrzottek. A Késziilék vasarloja illetve felhasznaldja kivédheti az elektromagneses interferencia létrejéttét, ha betartja a
hordozhaté illetve mobil radiéfrekvencias kommunikacios eszkdzok (jelkibocsatd eszkdzok) és a Késziilék kdzotti alabb ajanlott

ot—ami a kommunikacios eszkdz maximalis kimend teljesitményének fuiggvénye.

A jelkibocsaté névleges

Az izolacios tavolsag a jelkibocsaté frekvenciajanak fiiggvényében

maximalis kimené [m]
teljesitménye 150 kHz — 80 MHz 80 MHz — 800 MHz 800 MHz — 2,7 GHz
d=1,17VP d=1,17VP d=223VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 233
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

hullamokat.

Azon jelkibocsato eszkdzok (transzmitterek) esetén, melyeknek a becsilt maximalis kimené teljesitménye nem szerepel a
tablazatban, az ajanlott izolacios tavolsag, d méterben (m), megbecsilheté az eszkdz frekvenciajanak fliggvényében a vonatkoz6
egyenlet révén, amelyben P a gyart6 altal megadott becsilt maximalis kimeneti teljesitmény watt-ban (W).

1. megjegyzés: 80 MHz és 800 MHz esetében a magasabb frekvenciatartomanyt vegyuk figyelembe.

2. megjegyzés: Ezen iranyelvek nem feltétlenil alkalmazhaték minden helyzetben. Az elektromagneses hullamok terjedését
befolyasolja a kilénbdz6 szerkezetekrdl, targyakrol és emberekrdl torténd visszaverédés valamint az, hogy azok mennyire nyelik el a
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Utmutaté és a gyarté nyilatkozata—Elektromagneses védettség

A Késziiléket (AT235) az alabb ismertetett elektromagneses kdrnyezetben torténé hasznalatra tervezték. A Késziilék vasarldjanak
vagy felhasznaléjanak biztositania kell, hogy az eszkdézt ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Védettségvizsgalat

IEC 60601 vizsgalati szint

Megfeleléség

Elektromagneses kérnyezet—
Utmutaté

Elektrosztatikus kistilés
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt

+15 kV levegd

+8 kV kontakt

+15 KV levegd

Fa, beton, vagy keramialap
padloburkolat ajanlott. Ha a
padléburkolat szintetikus anyag, akkor a
relativ paratartalomnak legalabb 30%-
osnak kell lennie.

A vezetéknélkili
radiofrekvencias
kommunikacios

Spot frekvencia 385-5,785
MHz

A 9. tablazatban

Ne hasznaljon vezetéknélkiili

bmeésgszlziizl:ngﬁ?s‘égi A szintek és a modulacié meghatarOZOttak radiofrekvencias berendezést a
. X meghatérozésa a 9. szerint Késziilék egyik része kozelében sem.
védettség A
tablazatban
IEC 61000-4-3
+2 kV
tapvezetékeknél

Gyors tranziens
aramok/feszlltségkitorések

IEC61000-4-4

+2 kV tapvezetékeknél

+1 kV be/kimeneti
vezetékeknél

+1 kV be/kimeneti
vezetékeknél

A halézat minéségének meg kell felelnie
a jellemzd kisfogyasztoi vagy
lakékdrnyezeti halézati aramnak.

Nyomaslengés

IEC 61000-4-5

+1 kV kabeltd| kabelig

+2 kV kabeltdl foldig

+1 kV kabelt6l kébelig

+2 kV kabeltd|
féldig

A halézat minéségének meg kell felelnie
a jellemzd kisfogyasztoi vagy
lakékdrnyezeti halézati aramnak.

Fesziltségesések, rovid
id6étartamu
aramkimaradasok és
ingadozasok az aramellaté
rendszer bemenetein

IEC 61000-4-11

0% UT (100% esés az UT-
ben)

0,5 ciklus esetén, 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 és 315°
fokon

0% UT (100% esés az UT-
ben)
1 ciklus esetén

40% UT (60% esés az UT-
ben)
5 ciklus esetén

70% UT (30% esés az UT-
ben)
25 ciklus esetén

0% UT (100% esés az UT-
ben)
250 ciklus esetén

0% UT (100% esés az
UT-ben)

0,5 ciklus esetén, 0, 45,
90, 135, 180, 225, 270 és
315° fokon

0% UT (100% esés az
UT-ben)
1 ciklus esetén

40% UT (60% esés az
UT-ben)
5 ciklus esetén

70% UT (30% esés az
UT-ben)
25 ciklus esetén

0% UT (100% esés
az UT-ben)
250 ciklus esetén

A halézat minéségének meg kell felelnie
a jellemzd kisfogyasztoi vagy
lakékornyezeti halézati aramnak. Ha a
Késziilék felhasznaldja aramszinet
esetén is folytatni kivanja a készulék
hasznalatat, akkor ajanlott a Késziilék
szunetmentes tapegységrél vagy
akkumulatorrdl torténé lzemeltetése.

Tapfrekvencia
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

A halézati frekvencias magneses terek
jellemz6i nem haladhatjak meg a
kisfogyasztoi illetve lakékornyezeti
telepités soran észlelhet6 megszokott
értékeket.

Kdzelben lévd sugarzott
mezdk — védettségi teszt

IEC 61000-4-39

9 kHz — 13,56 MHz
Frekvencia, szint és
modulacié meghatarozasa a
kovetkez6 helyen:

AMD 1: 2020, 11. tablazat

Az AMD1 11. tabldzatban
meghatarozottak szerint:
2020

Ha a Késziilék magnesességre
érzékeny alkatrészeket vagy
aramkoroket tartalmaz, a kdzelben 1évé
magneses mez6k nem haladhatjak meg
a 11. tablazatban megadott vizsgalati
szintekét

Megjegyzés: UT a tesztelés elbtti valtakozd aramu halézati fesziltséget jelenti.
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Utmutaté és a gyarté nyilatkozata — elektromagneses védettség
A Késziiléket (AT235) az alabb ismertetett elektromagneses kdrnyezetben torténé hasznalatra tervezték. A Késziilék vasarldjanak
vagy felhasznaléjanak biztositania kell, hogy az eszkdézt ilyen kérnyezetben hasznaljak.
Védettségvizsgalat IEC / EN 60601 vizsgalati Megfeleldségi szint Elektromagneses kérnyezet—Utmutaté
szint

A Késziilék barmely alkotoelemének—
beleértve annak vezetékeit is—
kérnyezetében az elbirt tavolsagon belll -
mely a transzmitter frekvenciaja alapjan
egy egyenlettel szamithato ki - hordozhato
vagy mobil radiéfrekvencias
kommunikéacios eszk6zok hasznalata nem
ajanlott.

Ajanlott izolacios tavolsag:

Vezetett radiofrekvencia 3Vrms 3 Vrms
IEC / EN 61000-4-6 150kHz - 80 MHz
6 Vrms 6 Vrms d= 3,5
ISM savokban (amator Vrms
radiésavok otthoni
egészséggondozasi
kornyezetben.)
Sugarzott radiéfrekvencia | 3 V/m 3V/m
3,5
IEC / EN 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz d= V/—m\/ﬁ 80 MHz — 800 MHz
10 V/im 10 V/im
80 MHz — 2,7 GHz (Otthoni 7
o . egészséggondozas d = ——+/P 800 MHz-2,7 GHz
Kizardlag otthoni esetén) v/m
egészséggondozasi
kdrnyezetben

ahol a P a jelkibocsaté kimeneti
teljesitménytartomanyanak maximalis
értéke watt-ban (W), a transzmitter
gyartéjanak adatszolgaltatasa szerint, d
pedig a javasolt izolaciés tavolsag
méterben (m).

Ahogy azt egy elektromagneses
sugarzasnak kitett helyszineket vizsgalo
felmérés meghatarozta,? a rogzitett
radiéfrekvencias jelkibocsatdk altal
kibocsatott elektromagneses térerésség
egyik frekvencia tartomanyban sem
haladhatja meg a kivant hatarértékeket.”

A kovetkezé jellel ellatott eszk6zok
kornyezetében interferencia kialakulasara
szamithatunk:

)

1. MEGJEGYZES: 80 MHz és 800 MHz esetében a magasabb frekvenciatartomanyt vegyuk figyelembe

2. MEGJEGYZES: Ezen iranyelvek nem feltétlenll alkalmazhatok minden helyzetben. Az elektromagneses hullamok terjedését
befolyasolja a kllénbdz6 szerkezetekrdl, targyakrol és emberekrdl torténd visszaverédés valamint az, hogy azok mennyire nyelik el a
hulldmokat.

3 A mobiltelefon halozat kdzvetité allomasai, a foldi szorasu mozgé radidallomasok, az amatér radidallomasok, az AM és FM radio
illetve TV kdzvetit6 allomasai altal létrehozott mezdk hatasa elméleti alapon nem jésolhaté meg kell6 pontossaggal. A régzitett
helyzeti radidfrekvencias adok kibocsatotta elektromagneses tér feltérképezéséhez az elektromagneses sugarzas helyszini
felmérésére lehet szilkség. Ha a mez6 mért ereje a Késziilék hasznalatanak helyszinén meghaladja a vonatkozo radiofrekvencias
hatarértéket, gondosan ellenérizzlik, hogy a Késziilék mindenben az el6irtaknak megfeleléen miikodik-e. Hibas miikodés esetén
tovabbi intézkedések valhatnak sziikségessé, példaul a Késziilék elforgatasa vagy athelyezése.

) A 150 kHz-t6l 80 MHz-ig terjedd frekvenciatartomanyban a magneses tér ereje nem haladhatja meg a 3 V/m-t.
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Az IEWC 60601-1-2 szabvanyban meghatarozottak szerint, az EMC el6irasoknak valé megfelelés
biztositasahoz alapvetd kizarélag az alabbi tartozékok hasznalata:

TETEL: GYARTO MODELL

UES65-240250SPA3 tapellaté egység | Interacoustics UES65-240250SPA3

Klinikai szonda Interacoustics Klinikai szondarendszer 1077

Diagnosztikai szonda Interacoustics Diagnosztikai szondarendszer
1077

DD45C contra fejhallhatd, DD45C Interacoustics DD45C

contra fejhallgaté P3045

DD65 v2 Passziv csillapitas Interacoustics DD65 v2

audiometriai filhallgatd

IP30 inzert filhallgatd, 10ohm egyedi Interacoustics Ear3AIP30C

contra EARTone 3A Minijack

dugasszal

DDA45 audiometriai fejhallgaté P3045 Interacoustics DD45

IP30 inzert fllhallgaté 100hm készlet Interacoustics IP30

Az IEC 60601-1-2 szabvanyban meghatarozott EMC elGirasoknak valé megfelelés akkor

biztositott, ha a kabeltipusok és kabelhosszak az alabbiak:

Leiras Hosszlsag Arnyékolt?
Halozati kabel 20m Nem arnyékolt
USB-kabel 2,0m Arnyékolt
Klinikai szonda 20m Nem arnyékolt
Diagnosztikai szonda 20m Nem arnyékolt
DD45C contra fejhallgaté P3045 0,4m Arnyékolt
DD65 v2 Passziv csillapitas 20m Arnyékolt
audiometriai filhallgatd

IP30 inzert fllhallgatd 10ohm egyedi 0,5m Arnyékolt
contra

DDA45 audiometriai fejhallgaté P3045 0,5m Arnyékolt
IP30 inzert fllhallgatoé par 10ohm 0,5m Arnyékolt
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