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OLVASSA EL EZT A KEZELESI UTMUTATOT A MUSZER HASZNALATA ELOTT.

Ez az Utmutaté a 116 modellre érvényes (a 4v47-es firmware-verziotdl kezdve — 1asd az 1.3 szakaszt).

Ezt a terméket a kovetkez§ villalat gyartja:
Amplivox Ltd
3800 Parkside, Solihull Parkway,
Birmingham Business Park, Birmingham,
West Midlands,
B37 7YG
www.amplivox.com

Barmilyen kérdés esetén forduljon hozzank az aldbbi elérhet&ségeken:

Amplivox Ltd Amplivox Ltd

10393 West 70th Street 3800 Parkside, Solihull Parkway,
Eden Prairie Birmingham Business Park, Birmingham,

MN 55344 West Midlands,

Egyesiilt Allamok B37 7YG

Tel: 888 941 4208 Egyesiilt Kirdlysag

Fax: 952 903 4100 Tel: +44 (0)1865 880846

info@amplivox.us

hello@amplivox.com

c € 0123

EC (REP
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BEVEZETES

1.BEVEZETES

1.1. KOSzZONJUK

K6szonjuk, hogy Amplivox-audiométert vasarolt. Az Amplivox 116 modell egy kézi szlir6audiométer, amely gondos
kezelés mellett sok éven at megbizhatdan fogja szolgal.

1.2. RENDELTETESSZERU FELHASZNALAS

A Model 116 szlir6audiométer haziorvosok, egészségligyi dolgozék és gyermekegészségligyi szakemberek 3altali
hasznalatra késziilt, és idedlis eszk6z alapellatdsi csoportok, iskolak és vallalatok szdmdra. Az audiométert nem
hallasszakért6k altali hasznalatra tervezték, hogy meghatdrozzak a beteg hallaskdrosoddsanak teljes mértékét és
kiterjedését.

A miszer teljesen hordozhatd, és sziikség esetén a beépitett belsé akkumulatorokrdl is mikodhet (lasd az alabbia 2.3
szakaszt). A vizsgélati eredmények kinyomtathaték a megadott nyomtatéopcié hasznalatdval, vagy atvihet6k egy
Amplivox Audibase vagy ampliSuite alkalmazast futtatd szamitégépre.

1.3. KICSOMAGOLAS

Nyissa ki a széllitddobozt, és dévatosan tavolitsa el az Osszes berendezést. EllenGrizze a szallitdlevélen, hogy az
audiométerhez minden megrendelt tartozékot mellékeltek. Ha valami hianyzik, forduljon az Amplivox
Ugyfélszolgalatdhoz (+44 1865 880846, sales@amplivox.ltd.uk). Ha forgalmazétdl vasarolt, |épjen kapcsolatba
kozvetlenil a forgalmazdval.

Orizze meg a széllitédobozt és a csomagoldanyagokat, mivel az audiométert évente kalibralni kell, és vissza kell kiildeni
az Amplivoxnak az eredeti dobozaban.

1.4. FIRMWARE-VERZIO

Ez a haszndlati utasitdas a firmware 4v47-es és Ujabb verzidira vonatkozik. Az audiométer firmware-verzidjanak
ellendrzéséhez nyomja meg, és tartsa lenyomva a MENU gombot, majd az ATBESZELES gombot.

1.5. STANDARD TARTALMAK

116 modell audiométer Audiometrikus fejhallgatd
Hordozé Betegvalasz-kapcsolo
Halozati adapter Audiogramkartyak
Haszndlati utasitas és ampliSuite Kalibracids tanusitvany
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1.6. OPCIONALIS KIEGESZITOK

Akkumulatorfunkcid Tovabbi audiogramkartyak
Audibase szoftver USB-kébel
Nyomtatd(k) Nyomtatdkabel(ek)

Hangvéd§ (zajcsokkentd fiilhallgatohaz)
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2. FONTOS BIZTONSAGI UTASITASOK

A 116 modell miszert csak audiometriai vizsgalatok elvégzésére képesitett szakemberek

hasznalhatjak. Szlir6eszkdzként valé hasznalatra szolgal.

2.1. OVINTEZKEDESEK
OLVASSA EL EZT A KEZELESI UTMUTATOT A MUSZER HASZNALATA ELOTT

Az IEC 60601-1 biztonsagi és az IEC 60601-1-2 EMC szabvanyoknak valé megfelelés érdekében a audiométert csak a
mellékelt, orvosilag jovdhagyott haldzati adapterrel valé hasznalatra tervezték, amely a berendezés része. Ne
hasznaljon mas tipusu halézati adaptert ehhez a miiszerhez. Az adapter készletszamat lasd a 12. szakaszban.

Az audiométer csak beltéri haszndlatra szolgal, és csak a jelen kézikdnyvben leirtak szerint hasznalhato.

Az audiométerrel szallitott jelatalakitok kifejezetten erre vannak kalibralva; ha ezeket a jelatalakitokat megvaltoztatjak,
kalibraldsra lesz sziikség.

Ne meritse az eszkdzt semmilyen folyadékba. A mUszer és tartozékai megfelel tisztitasi eljardsdval, valamint az egyszer
hasznalatos alkatrészek funkcidjaval kapcsolatban lasd a kézikonyv 8. szakaszat.

Ne haszndlja a miszert oxigénben gazdag kornyezetben, vagy gyulékony érzéstelenit6 keverék vagy mas gyulékony
anyag jelenlétében.

Ne ejtse le és ne Uisse meg mas modon a késziiléket. Ha a mUiszer leesett vagy megsériilt, vigye vissza a gyartéhoz javitas
és/vagy kalibralas céljabdl. Ne hasznalja az eszkozt, ha barmilyen karosodas gyanuja merdl fel.

A miszert a megadott h6mérséklet-, nyomas- és paratartalom-tartomanyon belll kell tarolni és hasznalni (lasd a 7. és
9. szakaszt).

Ne kisérelje meg felnyitni, modositani vagy javitani a m(iszert. Az 6sszes javitasi és szervizelésiigény esetén kildje vissza
a m(iszert a gyartonak vagy a forgalmazénak. A miszer felnyitasaval a garancia érvényét veszti.

2.2. ELEKTROMAGNESES KOMPATIBILITASI (EMC) MEGFONTOLASOK

Az elektromos orvosi berendezések esetében kilonleges ovintézkedésekre van szikség az elektromagneses
OsszeférhetGség tekintetében, és azokat az 1. fliggelékben talalhaté EMC-informaciok szerint kell telepiteni és Gizembe
helyezni:. Ez Utmutatast ad a miszer miikodtetésének elektromagneses kérnyezetéhez.

A hordozhatd és mobil radidfrekvencias (RF) kommunikacids berendezések hatdssal lehetnek az orvosi elektromos
berendezésekre. A miuszert nem szabad mas berendezések mellett vagy egymadsra rakva hasznalni — ha ez
elkerilhetetlen, a mUszert figyelni kell a normal miikddés ellenérzéséhez.

2.3. TAPELLATASI LEHETOSEGEK

Az audiométert folyamatos miikddésre tervezték, és akar haldzati adapterrdl (amely mellékelve van, és a berendezés
részeként van megadva) vagy opcionalis belsé elemekkel is taplalhatd.

Elemes miikodés
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FONTOS BIZTONSAGI UTASITASOK

Az elemek behelyezéséhez (ha be van dllitva ehhez az opcidhoz), tavolitsa el az elemtarto fedelét az audiométer aljan,
helyezze be a mellékelt 4 x 1,5 V-os ,C” elemet (csak az Egyesilt Kirdlysagban) az elemtartén [évé jelzéseknek
megfelelGen, és helyezze vissza az elemtarté fedelét.

Az elemeket csak a beteg kornyezetén kiviil szabad cserélni. A kezel6 ne érintse meg egyszerre az
akkumulator csatlakozéit és a beteget.

Megjegyzés: Elemek haszndlata esetén a mdlszer korilbelil 90 masodperccel az utolsé gombnyomds utan
automatikusan kikapcsol az energiatakarékossag érdekében. Minden vizsgalati eredmény automatikusan mentésre
kerdl.

A kijelz6n a ,Alacsony tolt.” felirat 1athatd, ha az akkumulator fesziltsége alacsony. Amint ez megtdrténik, ajanlatos az
elemeket kicserélni. Ha az elemek fesziiltsége tul alacsony a miszer m(ikodtetéséhez, megjelenik a , Cserélje ki az
elemet” lGzenet. Vegye figyelembe, hogy a helyi el6irdsok valdszin(leg kiterjednek a haszndlt elemek artalmatlanitdsara
is.

Tapellatasos miikodés

Minden mas csatlakozast el kell végezni, miel6tt az adapter kimeneti vezetékét az audiométer hatuljan talalhaté POWER
bemeneti aljzatba csatlakoztatna. Kapcsolja be a tapfesziiltséget — az adapteren 1évé jelz6 és az audiométeren 1évé
POWER jelz6fény egyarant zolden vilagit, jelezve, hogy a m(iszer hasznalatra kész.

A haldzati adapter kimenete elektronikus aramkorvédelemmel van elldtva. Tulterhelés esetén az adapter ledll, és a
jelzéfény kialszik. Ha a hiba megsz(int, az adapter a szokdsos médon fog miikodni.

A haldzati adapter bemenetét nem cserélhetd biztositék védi. Ha ez nem sikertl, az adapter nem mkodik.

A haldzati adapter a haldzati levalasztd eszkoz, ezért a audiométert ugy kell elhelyezni, hogy konnyen hozzaférhessen a
haldzati adapterhez.

Ha csere haldzati adapterre van sziikség, forduljon kézvetlenil az Amplivoxhoz vagy az Amplivox-forgalmazoéhoz.
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2.4. AUDIOMETERCSATLAKOZASOK

A megfelel6 azonositdas és csatlakoztatds érdekében az Gsszes vonatkozd tartozéktermindlt és -csatlakozdst
felcimkézték, az aldbbiak szerint:

Aljzatcimke Aljzattipus Szinkod Csatlakoztatott elem Megjegyzések

JOBB 6,3 mm-es jack csatlakozé | Piros Légvezets fejhallgato™

BAL 6,3 mm-es jack csatlakozé | Kék

NYOMTATO RJ12-aljzat (6 t(s) Nyomtato * Lasd a 2.5 szakaszt

UsB USB-csatlakozé Szamitogép (USB-porton keresztiil) | Lasd a 2.6 szakaszt
Type B

N/A 6 tls mini DIN Fenntartott port; Csak Amplivox | Lasd alabb

diagnosztikai hasznalatra

TAPELLATAS 2,5 mm-es jack Halézati AC/DC-adapter *
tdpcsatlakozd

VALASZ 6,3 mm-es jack csatlakozo | Fekete Betegvaélasz-kapcsolo *

A vonatkozé cikkszamokat a 12. szakasz tartalmazza
Megjegyzés a 6 tiis mini DIN-csatlakozéval kapcsolatban:

Ez egy korlatozott aljzat csak az Amplivox hasznalatra. Felhasznaldi hozzaférés nem engedélyezett.

A *-gal jel6lt csatlakoztatott alkatrészekhez csak a miiszerhez mellékelt vagy az Amplivox vagy az
Amplivox-forgalmazé altal szallitott tartozékokat csatlakoztassa. Ezeket az alkatrészeket 116 modell
szlir6audiométerrel valé hasznalatra tesztelték, hogy megfeleljenek az IEC 60601-1 és IEC 60601-1-
2 szabvanyoknak. A megadottaktdl eltér6 tartozékok hasznalata veszélyeztetheti ezen szabvanyok
betartdsat. A tobbi aljzatot lasd a 2. fiiggelékben.

2.5. ADATATVITEL NYOMTATORA

Olvassa el a 2. fuggeléket a nem orvosi elektromos berendezések és az orvosi elektromos
berendezések csatlakoztatasaval kapcsolatos fontos informaciokért.

Az audiométer olyan opcidval bévithet6, amely lehet6vé teszi a csatlakoztatdst a két kijel6lt hordozhaté h6nyomtatd
egyikéhez az audiometriai vizsgalatok eredményeinek kinyomtatdsdhoz (lasd a 3.6 szakaszt). Minden nyomtatdéhoz a
megfeleld kabelt kell hasznalnia, amely az opciéhoz tartozik.

A nyomtato atvétele utan a hasznadlat el6tt legaldbb 15 6raval el6szor fel kell tolteni.
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2.6. ADATATVITEL SZAMITOGEPRE

Olvassa el a 2. flggeléket a nem orvosi elektromos berendezések és az orvosi elektromos
berendezések csatlakoztatasaval kapcsolatos fontos informdaciokért.

Az audiométer egy szoftverrel van ellatva, amely lehet6vé teszi a szamitdgéphez vald csatlakoztatdst a vizsgalati
eredmények atviteléhez( lasd a 3.7 szakaszt). A kijelolt USB-kdabelt kell haszndlnia, amely az Amplivoxnal érhet6 el (lasd
a 12. szakaszt).

9 116 MODELL HASZNALATI UTASITAS



AZ AUDIOMETER HASZNALATA

3.AZ AUDIOMETER HASZNALATA

3.1. AZ AUDIOMETER BE- ES KIKAPCSOLASA

Nyomja meg, és roviden tartsa lenyomva a d)jel(i kapcsoldt (a hatlapon taldlhatd). Nincs sziikség elGkészitési idére. A
kijelzén rovid idére megjelenik a hasznalatra kivalasztott fejhallgaté modellje és tipusa. Ekkor a kijelz6 hasonld lesz a 3.3
szakaszban lathatéhoz.

A kikapcsolashoz nyomja meg ismét a d)jelzés(j kapcsolét, vagy tartsa lenyomva a MENU gombot, majd az IGEN (JOBB)
gombot, majd engedje el mindkett6t.

3.2. A BETEGVALASZ-KAPCSOLO TESZTELESE

Nyomija meg a betegvalasz-kapcsol6t, és a VALASZ feliratu jelz6fény (a kijelzs felett és jobb oldalan) zélden vilagit.

3.3. AZ AUDIOMETER KIJELZOJE

Inditaskor a kijelz6 a kdvetkezd alapértelmezett beallitasokat jeleniti meg:

JEL dBHL FREKVENCIA Hz

30dB 1 kHz
<> <>

Ez azt jelzi, hogy a BEMUTATAS gomb megnyomasakor 30 dBHL hangjelzés keriil bemutatasra 1 kHz (1000 Hz)
frekvenciaval a kivalasztott filben. Inditaskor az audiométer alapértelmezés szerint a bal fiilre van beallitva.

3.4. AZ AUDIOMETER VEZERLESE

3.4.1. TOBBFUNKCIOS GOMBOK

Az audiométer szdmos gombja a tényleges m(ikddési médtdl fliggen kiildnbszé funkcidkat 1at el. Ezek a MENU (KI),
BAL (NEM), JOBB (IGEN) és FREKVENCIA <= = (MENU KIVALASZTASA). Ezeknek a gomboknak a hasznalatat az
aldbbiakban ismertetjik.

3.4.2. MENU

Nyomja meg, és tartsa lenyomva a MENU gombot a kovetkezs lehetéségek eléréséhez. A MENU KIVALASZTASA
gombokkal vélthat az elérhetd lehetdségek kozott, majd a NEM, IGEN vagy JEL {4 ' gombokkal vélasszon ki egy
miveletet vagy mddositson egy beallitast. A MENU gomb elengedése elinditja a miveletet, vagy elmenti a médositott
beallitast, és visszatér az alapértelmezett kijelz6hoz.
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AZ AUDIOMETER HASZNALATA

MeniilehetSség Leirds
Kikapcsolja?: A 3.1. szakaszban leirtak szerint
Torli a vizsgalatot?: Nyomja meg az IGEN gombot, és engedje fel a MENU gombot, hogy térélje az el6z6

vizsgdlat kiiszobérték-megtartasi funkcidjanak eredményeit (Idsd még a 3.5 szakaszt)

Kontraszt: Allitsa be a kontrasztot a JEL ¥ 1 gombokkal

Tarolas 3-bdl 2 esetén?: Ha aktivdlva van, a hallaskiisz6b automatikusan tdrolasra keril, amikor a beteg 3-bdl 2
hangjelzésre reagal (lasd a 3.5.2 szakaszt)

Alapértelmezett szint: Allitsa be az alapértelmezett hang megjelenitési szintjét a JEL & {1} gombokkal

Nyomtato kivalasztasa: A JEL ¥ 1t gombokkal valassza ki az Able AP1300 vagy a Sanibel MPT-Il nyomtatét

3.4.3. ATOBBI GOMB FUNKCIOJANAK LEIRASA

NYOMTATAS Nyomja meg a megjelenitett kiiszébszintek kinyomtatasahoz (lasd a 3.6 szakaszt)
BAL Nyomja meg egyszer a bal ful kivalasztasahoz (a gomb feletti jelz6fény zélden vilagit); ha a

bal fil mar ki van valasztva, nyomja meg Ujra, hogy a kijelzett jelértéket kiiszébként tarolja
(lasd a 3.5.1 szakaszt)

JOBB Nyomja meg egyszer a jobb fil kivalasztasahoz (a gomb feletti jelz6fény z6lden vilagit); ha
a jobb fil mar ki van valasztva, nyomja meg Ujra, hogy a kijelzett jelértéket kiiszobként
tarolja (lasd a 3.5.1 szakaszt)

JEL Nyomja meg a ¥ {I gombokat az 5 dB-es Iépésekben megjelenitett hang csokkentéséhez
vagy noveléséhez; a tartomany valtdsahoz tartsa lenyomva a gombot

IMPULZUS/FOLYAMATOS Nyomja meg ezt a gombot egyszer, hogy engedélyezze az impulzushang bemutatasa
funkciét, amikor a BEMUTATAS gombot megnyomija (az ,Impulzus” felirat jelenik meg);
nyomja meg Ujra a gombot a folyamatos hangjelzés engedélyezéséhez (a gomb feletti
jelzéfény zélden vilagit), és hasznalja a BEMUTATAS gombot a hang megszakitasdhoz;
nyomja meg még egyszer a gombot, hogy visszatérjen az alapértelmezett értékre

+20 dB Ez lehet6vé teszi a hangok akar 20 dB-lel magasabb kimenettel torténé megjelenitését;
nyomja meg a gombot, majd hasznélja a JEL {f gombot az extra 20 dB eléréséhez 5 dB-es
lépésekben; a gomb feletti jelz6fény zolden vilagit, jelezve, hogy a funkcié aktiv
Megjegyzés: ez a funkcié nem miikddik, ha a folyamatos hangbemutatast engedélyezte

HULLAMZO Ha kivalasztja, a mlszer hullamzé hangot mutat be, a gomb feletti zold jelz6fény jelzi, hogy
a funkcid aktiv; ez a funkcié az IMPULZUS/FOLYAMATOS gombbal egyiitt hasznalhatd

FREKVENCIA Nyomja meg a <@ gombot az alacsonyabb frekvencia, a = gombot a magasabb frekvencia
kivalasztasahoz

ATBESZELES Tartsa lenyomva ezt a gombot a vizsgalat megszakitdsahoz, és a kezel6 hangjat az el6lapi
mikrofontdl a fejhallgatéhoz iranyitja; a szintet a JEL { {1 gombokkal lehet beéllitani; a
gomb elengedésekor a kimeneti szintek visszadllnak az alapértelmezett értékekre

BEMUTATAS Nyomja meg a megjelenitett vizsgalati jel bemutatdsdhoz a betegnek. A kijelz6 feletti
,BEMUTATAS” jelz6 zolden vilagit a hangjelzés bemutatasa kdzben.
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AZ AUDIOMETER HASZNALATA

3.5. KUSZOBERTEK-MEGTARTASI FUNKCIO

Ez a funkcido mindkét fil kiiszobértékét rogziti minden egyes vizsgalt frekvencianal. A kiiszobértékek manualisan vagy
automatikusan rogzithetdk.

A kezel6 ezutdn attekintheti az eredményeket a vizsgalat végén, és felveheti azokat egy audiogramkartydra,
kinyomtathatja az opciondlis nyomtatdval (Iasd a 3.6. szakaszt), vagy atviheti az eredményeket egy szamitogépre (lasd
a 3.7. szakaszt).

3.5.1. KUSZOBOK MANUALIS ROGZITESE

A kuszobérték meghatarozasa utdn nyomja meg még egyszer a ,kivdlasztott” ful gombjat. A kiszobérték rogzitése és
megjelenitése a 3.5.3 szakaszban lathatd dbra szerint torténik. Megjegyzés: ez a funkcié nem miikédik, ha a ,, Tarolds a
3-bol 2 esetén” lehetdség engedélyezve van (lasd a 3.5.2 szakaszt).

3.5.2. KUSzOBOK AUTOMATIKUS ROGZITESE

Ha a ,, Tarolas a 3-bdl 2 esetén” lehet6ség engedélyezve van (lasd a 3.4.2 szakaszt), akkor az audiométer automatikusan
rogzit egy kiiszobértéket, ha a beteg hdrombdl kettGre ugyanazon a szinten és frekvencidn valaszol. A ,, Tarolas a 3-bél 2
esetén” lehetdségek meghatdrozott kiiszobértékek szogletes zardjelben jelennek meg.

3.5.3. AMEGTARTOTT KUSZOBERTEKEK ATTEKINTESE

A megtartott kiiszobértékek megtekintéséhez vélassza ki a kivant frekvenciat a FREKVENCIAS™ = gombokkal. A bal és
jobb fllre rogzitett értékek a kijelz6 alsé sordban jelennek meg az aldbbi dbra szerint.

JEL dBHL FREKVENCIA Hz
30dB 4 kHz Ez a kijelz6 4 kHz-es kiiszobértékeket
20 10 jelenit meg
KUSZOBERTEKEK Bal fiil 20 dBHL

Jobb fiil 10 dBHL

A Kiiszobérték-megdbrzési memoria torléséhez haszndlja a Vizsgalat torlése menilehetdséget a 3.4.2 szakaszban leirtak
szerint.

3.6. AUDIOGRAMOK NYOMTATASA

A 116 modell audiométerhez két kijelolt h6nyomtatd (Able AP1300 vagy Sanibel MPT-II) all rendelkezésre opcidként. A
megfelel6 nyomtatét kell kivalasztani (a kivalasztdsdhoz hasznalja a 3.4.2 szakaszban leirt MENU lehet&ségeket).

e Csatlakoztassa az audiométer NYOMTATO aljzatat (6 t(is RI12) a nyomtatéhoz a mellékelt kabellel (a nyomtaté
bedllitdsdhoz lasd a haszndlati Gtmutatd 2.5 szakaszat). Tartsa szem el6tt, hogy az Able (A108) és a Sanibel
(A102) nyomtatdkabelei nem kompatibilisek.

e Gondoskodjon arrdl, hogy a nyomtatd teljesen fel van toltve, be van kapcsolva, meg van toltve papirral és készen
all a nyomtatasra.

e Nyomja meg a NYOMTATAS gombot, és a , Készen all a nyomtatd?” izenet jelenik meg, majd nyomja meg az IGEN
gombot. Ezutan az audiogram kinyomtatasra keril. A megszakitdshoz nyomja meg a NEM gombot.
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AZ AUDIOMETER HASZNALATA

3.7. ADATATVITEL AZ AUDIBASE-RE VAGY AZ AMPLISUITE-RA

Az audiométeren tdrolt vizsgdlati eredmények atvihet6k az Amplivox Audibase adatbazisdba, amely opcionadlisan
elérhetd, és telepiteni kell a szamitogépre (a cikkszamot lasd a 12. szakaszban). Alternativ megoldasként az Amplivox
ampliSuite lehetévé teszi az adatok szamitdgépre torténd atvitelét, majd megtekintését, megjegyzésekkel ellatasat és
kinyomtatasat. Ezt a szoftvert a hasznalati utasitdst tartalmazé USB-n szallitjuk.

Tovabbi részletekért olvassa el az Audibase-hez vagy az ampliSuite-hoz mellékelt telepitési és kezelési utmutatot.
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JAVASOLT MUKODESI SORREND ES VIZSGALATI ELIARAS

4. JAVASOLT MUKODESI SORREND ES VIZSGALATI ELJARAS

Az alabbiak a légvezetési mérésekre vonatkoznak. Utmutatasért tekintse meg az 1SO 8253 szabvanyt is.

4.1. AUDIOMETRIAS ELOKESZITES ES KORNYEZETI FELTETELEK

Tekintse meg a megfelel6 audiometriai szabvanyokat és mds vonatkozé kiadvanyokat az audiometriai vizsgdlatokkal
kapcsolatos utmutatasért.

Az audiometriai vizsgalatot mindig csendes korilmények kozott kell elvégezni (példaul csendes helyiségben vagy
akusztikus flulkében). Az opcionalis hangvédG6k tovabbi zajsz(irést biztositanak a kérnyezeti zajoktdl. A megengedett
kornyezeti zajszintekkel kapcsolatos tovabbi magyarazatokért tekintse meg az 1ISO6189 szabvanyt.

4.2. AVIZSGALATI RENDSZER ELRENDEZESE

Az aldbbi sematikus diagram egy tipikus példat mutat az audiometriai vizsgaldberendezések hasznalatara. Az
audiométer a képen lathatdo mdédon egy U6 kezel§ asztalan taldlhaté.

Szamitogép
Fejhallgatot viseld beteg
Feihallgato- \

\‘
b) M| O

7 L

Valaszkapcsold és -

Kezeld

Audiométe

A beteg az irdasztal el6tt Ul, a kezelGvel szemben. A beteg fejhallgatét visel (lasd a 4.3 szakaszt), és a vizsgalati ingerekre
egy kézi kapcsoldval reagal, amely szintén a miiszerhez van csatlakoztatva.

4.3. FEJHALLGATO

A megfelel§ zarolds és kényelmes illeszkedés érdekében a fejhallgatot szakképzett személynek kell felhelyeznie. A
fejhallgaté vezetékeit a mliszerhez csatlakoztatjak, majd a fejhallgatét a betegre helyezik.

4.4. UTASITASOK A BETEG SZAMARA

A betegnek a kdvetkezd utasitasokat kell adni az ATBESZELES funkcié hasznalataval:

= Amint meghallja a hangot, nyomja meg a valaszkapcsolét. Ha mar nem hallja a hangot, engedje el a
valaszkapcsolét”
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JAVASOLT MUKODESI SORREND ES VIZSGALATI ELIARAS

4.4.1. AVIZSGALAT ELOTT

(1)
(2)
(3)
(4)

(5)
(6)

(7)

Kapcsolja be az audiométert

Végezzen el egy hallgatasi ellenérzést

Dontse el, hogy a manualis vagy az automatikus kiiszobérték-megtartasi funkcié és/vagy egy audiogramkartyat
kivan-e hasznalni a kliszobértékek rogzitéséhez

Ha az automatikus kiiszobérték-megtartasi funkciora van sziikség, gy6z6djon meg arrdl, hogy a Tarolads a 3-bdl 2
esetén lehet6ség engedélyezve van (lasd a 3.5.2 szakaszt), és hogy a betegvalasz-kapcsold hasznalatban van-e
Készitse el§ a vizsgdlati kornyezetet és a beteget (lasd a 4.1-4.4 szakaszt)

Ha a betegvalasz-kapcsold nincs haszndlatban, utasitsa a beteget, hogy nyugtdzza a hangot az ujj felemelésével
vagy leengedésével

Valassza ki a jobb hallasu fllet (a betegtdl fiigg6en) a BAL vagy a JOBB gomb megnyomasaval, és inditsa el az
ismertetési szakaszt.

4.4.2. MEGISMERTETES

(1)
(2)

(3)

Mutassa be a 30 dB-es hangot 1 kHz-en 1-2 masodpercig. Ha 30 dB-nél nincs valasz, ndvelje a csillapitasi szintet
10 dB-es lépésekben, amig a beteg nem reagal

Amikor a beteg reagal, varjon 1-2 masodpercet, és ismételje meg a hangot ugyanazon a szinten; ha azonban a
beteg 30 dB-nél nem reagal, csokkentse a jelszintet 10 dB-es |épésekben, ismételje meg a bemutatast, amig nincs
valasz, majd novelje a jelszintet 5 dB-es |épésekben, amig a beteg nem reagal; varjon 1-2 masodpercet, és
ismételje meg a hangot ugyanazon a szinten

Ha a vélaszok 6sszhangban vannak a hangbemutatds mintdjaval, folytassa a 4.7 szakasszal, és kezdje meg a beteg
hallaskiiszobének mérését; ha nem, ismételje meg az ismertetési folyamatot

4.4.3. VIZSGALAT

(1)
(2)

(3)
(4)

(5)

(6)
(7)

Mutassa be az elsé vizsgalati hangot 30 dB-en 1 kHz-en

Ha a beteg reagal, csokkentse a jelszintet 10 dB-es Iépésekben, és ismételje meg a bemutatdst, amig nincs valasz;
majd 5 dB-es |épésekkel ndvelje a jelszintet, amig a beteg nem reagal

Ha a beteg nem reagal, ndvelje a jelszintet 5 dB-es |épésekben, amig meg nem érkezik vdlasz, majd folytassa a 4.
|épéssel.

Ismételje meg a vizsgalatot a jelszint 10 dB-es |épésekkel torténd csdkkentésével, amig a beteg mar nem reagal.
Ezt kbvetGen 5 dB-es Iépésekkel ndvelje a jelszintet, amig nem reagal, és jegyezze le ezt a szintet.

Ismételje meg a 4. [épést, amig a beteg a maximum 6t alkalombdl haromszor nem reagdl ugyanazon a jelszinten.
Ez jelzi a beteg hallaskliszobszintjét az adott frekvencian. Jeldlje meg a kiiszobot egy audiogramkartyan, vagy
nyomja meg egyszer a megfelels flilgombot a kiiszobérték-megtartasi funkcid aktivalasahoz, és a kiiszobszint
elmentéséhez a képernydén.

Folytassa a kovetkez6 vizsgalati frekvenciaval. Altaldnos gyakorlat, hogy a frekvenciakat a kdvetkezd sorrendben
vizsgaljak: 1 kHz, 2 kHz, 3 kHz, 4 kHz, 6 kHz, 8 kHz és 500 Hz.

Ismételje meg az 1-6. |épéseket a masik fil esetében.

4.4.4. AVIZSGALATOT KOVETOEN

(1)
(2)

Haszndlja a kiiszobérték-megtartasi funkciot az eredmények attekintésére (lasd a 3.5 szakaszt)
Ha szilikséges, végezzen el egyet vagy tobbet az alabbiak kozil:

Az eredmények rogzitése audiogramkartydra, vagy

Az eredmények nyomtatasa (3.6 szakasz), vagy

Az eredmények atvitele a szamitdgépre (3.7 szakasz)

Tekintse meg a 3.4.2. szakaszt a kuszobértékek torléséhez a vizsgdlat végén, és ha szlikséges, kapcsolja ki az
audiométert.
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5. ADATOK

5.1. KIMENETI ADATOK

Kimenetek:

Frekvenciatartomany: 125Hz — 8kHz
Frekvencia pontossaga: <1%
Torzitas: <2%

Bal és jobb flilhallgaté

Kimeneti szint tartomanya: -10 dBHL min; [dsd a maximumot az 5.2 szakaszban

Kimeneti szint pontossdga: 3 dB-en beliil
Kimenet szintlépés mérete: 5dB
Kimeneti jelatalakito:
Hangbemutatas:

Kommunikacid:

USB felhasznaldi fellilet: A vizsgalati eredmények atvitele szamitogépre

DD45 fiilhallgato (tartozék)

Integralt atbeszélési lehetdség

Egyetlen, hulldmzdé vagy impulzusos

ADATOK

5.2. AZ EGYES FREKVENCIAK ALTAL BIZTOSITOTT MAXIMALIS HALLASI SZINTEK

Frekvencia, Légvezetés, dBHL | Frekvencia, Légvezetés, dBHL
Hz (DD45) Hz (DD45)
125 70 2000 100
250 80 3000 100
500 90 4000 100
750 100 6000 100
1000 100 8000 80
1500 100
5.3.  FIZIKAI ADATOK
Kijelz6: 2 sor, soronként 24 karakterrel

Akkumulator (opciondlis): 4x1,5V ,C” celldk (alkdli hasznalata javasolt)

Halézati teljesitmény:

Bemeneti értékelés: 5VDC; 1,2 A
Méret: 270mm hosszu x 165mm mély x 60mm magas
Suly (elemek nélkal): kb. 0,75 kg
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ADATOK

Biztonsag: IEC 60601-1 (és UL, CSA és EN eltérések)
EMC: IEC 60601-1-2
CE-jelolés: Az EU orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 rendeletéhez

5.4. A BERENDEZESEK OSZTALYOZASA

Aramiités elleni védelem tipusa SELV Class Il halézati adapterrel mikodik
Aramiités elleni védelem mértéke B tipusu alkalmazott alkatrész

Viz behatolasa elleni védelem Nem védett

Uzemmad Folyamatos mikodés

Berendezés mobilitasa Hordozhato

A 116 modell audiométer az EU orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6 rendeletének IX. melléklete szerint a Il. a osztalyu
eszkdzok kozé tartozik. Szlir§ audiométerként valé haszndlatra szolgal.
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SZIMBOLUMOK

6.SZIMBOLUMOK

A kovetkez6 szimbdlumok lathatdk az audiométeren vagy a halézati adapteren:

w Definicio: Azt a vezérl6t azonositja, amellyel a mUszert készenléti allapotbdl bekapcsoljak (vagy
visszaallitjak).

MD

Definicié: Orvosi eszkoz

Definicid: Lasd a hasznalati utmutatot (kotelez6).

Definicid: B-tipusu alkalmazott alkatrész — olyan alkalmazott alkatrész, amely védelmet nyujt az dramiités
o ellen, kiiléndsen a megengedett maradékfesziltség és segédaram esetében a beteg tekintetében.

Az alkalmazott alkatrészek a bal és jobb fllhallgatd, a paciensvalasz-kapcsold és a hozzd tartozd kabelek.

DC e e Definicio: A hdldzati valtéaramu adapter kimenete egyenaram.

Definicid: Il. osztalyu berendezések — olyan berendezések, amelyeknél az aramités elleni védelem
nemcsak az alapvetd szigetelésen alapul, hanem tovabbi biztonsagi dvintézkedésekkel, példaul kettés
szigeteléssel vagy megerdsitett szigeteléssel rendelkezik, és nincs elGirva védéfoldelés vagy a
beépitési feltételekre hagyatkozas.
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7. TECHNIKAI INFORMACIOK

Audiométer
Az audiométer tipusa: 4. tipus (IEC 60645-1:2001)

4. tipus (ANSI S3.6:2004)
Elemfunkcid
Az elem fesziiltségtartomanya: 4,0-6,0V
Alacsony toltottségi figyelmeztetés: Kb. 4,4V
Varhato élettartam: 6-8 dra hasznalat alkali elemekkel

Frekvenciamodulacio

Vivéfrekvenciak: 125 Hz-t6l 8 kHz-ig tiszta hangok szerint
Modulacids hulldmforma: Szinuszos

Emelked6 és csokkend szimmetria:Linedris frekvenciaskalan szimmetrikus
Modulacios frekvencia: 15,625 Hz

Frekvenciaeltérés: +/-10%

Jeldtalakitok

Tipusok és referenciaszintek: DD45: ISO 389-1, 2. tablazat
Statikus fejpanter6: Fejhallgatdk: 4,5 N
Hangcsillapitasi jellemzék: 1SO8253-1, 3. tablazat

Fulhallgaté hangcsillapitdsi jellemzéi

Frekvencia, Hz 125 250 500 1000 2000 4000 8000
Csillapitds, dB 2 5 7 15 25 31 23
Kdrnyezeti

mUkodési h6mérséklet: +15°C—+35°C
MUkddési paratartalom: 30-90% (nem kondenzalddo)

Légkori nyomds: 700-1060 hPa
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Bemenet/kimenet

Tadpbemenet:
Betegvalasz-bemenet:
Bal és jobb kimenetek:
USB:

Nyomtaté:

Maximalis feszilltség barmely kimeneten:
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2,5 mm-es hordo tipusu aljzat.

6,3 mm-es jack aljzat
6,3 mm-es jack aljzat
Type B aljzat
RJ12-aljzat (6 t(s)

12 V csucs

TECHNIKAI INFORMACIOK



RUTINKARBANTARTAS

8. RUTINKARBANTARTAS

8.1. AZ AUDIOMETER KARBANTARTASA

A 116 modell audiométer egy preciziés mliszer. Gondosan kezelje, hogy biztositsa folyamatos pontossagat és
haszndlatat. A muszer tisztitasakor el6szor huzza ki a haldzatbdl. Szikség esetén haszndljon puha ruhat és enyhe
tisztitdszert a mdlszerfal tisztitdsahoz. Tovabbi Gtmutatdsért tekintse meg az ISO 8253-1 szabvanyt is.

8.2. A JELATALAKITO KARBANTARTASA

Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a jelatalakitd kabelein és csatlakozdin nincs-e kopds és/vagy sériilés. Ha ilyet taldl,
azonnal cserélje ki az elemet — vegye fel a kapcsolatot az Amplivoxszal vagy az Amplivox-forgalmazdval, és kérje a
megfeleld cikkszamot (lasd a 12. szakaszt).

Ovatosan kezelje az audiometrikus fejhallgatét az egyéb tartozékokat. A beteggel kdzvetleniil érintkez$ alkatrészek
esetében ajanlatos potalkatrészeket hasznalni, vagy az alkatrészeket a betegek kdzott szokdsos fertGtlenitési eljardsnak
alavetni.

Ez magaban foglalja a fizikai tisztitast és az elismert fert6tlenitészer hasznalatat. A megfeleld tisztasdgi szint biztositasa
érdekében ennek a fert6tlenitdszernek a hasznalatdval kapcsolatban be kell tartani a gyarté konkrét utasitdsait.

Tisztitsa meg a fulparndkat (beleértve a hangvéddn lévéket is, ha van ilyen) ismert fertGtlenit&szerrel, pl. ,Mediswab”.

A tisztitasi folyamat soran ne engedje, hogy nedvesség jusson a filhallgatdba.

8.3. A HALOZATI ADAPTER KARBANTARTASA

Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy az AC haldzati adapteren nincs-e kopas és/vagy sériilés. Ha ilyet talal, azonnal cserélje
ki az adapter — vegye fel a kapcsolatot az Amplivoxszal vagy az Amplivox-forgalmazéval. A jovahagyott cikkszamokat [asd
a 12. szakaszban.

NE HASZNALJION MAS TiPUSU HALOZATI ADAPTERT EHHEZ A MUSZERHEZ. Lasd a 2.3 szakaszt.

8.4. ELEMEK

Az elemeket (ha vannak) ki kell venni, ha a miszert hosszabb ideig nem hasznalja.
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A MUSZEREK TAROLASA ES SZALLITASA

9. A MUSZEREK TAROLASA ES SZALLITASA

Ez a miszer az aldbbi kornyezeti paraméterek mellett tarolhatod vagy szallithatoé:

H6émérséklet: -20°C—-+70°C
Paratartalom: 10-90% (nem kondenzalédd)
Légkdri nyomas: 500-1060 hPa

10. A MUSZER KALIBRALASA ES JAVITASA

Az Amplivox azt javasolja, hogy ezt az audiométert évente kalibraljak. A kalibraciés szolgdltatasok részleteiért forduljon
az Amplivoxhoz vagy a kijelolt forgalmazdhoz. Tovabbi Gtmutatasért tekintse meg az ISO 8253-1 szabvanyt is.

A mlszert szerviz és javitas céljabdl vissza kell juttatni a gyartdhoz. Nem tartalmaz felhaszndlé altal
javithato alkatrészeket.

A mszer szallitdshoz torténé becsomagoldsakor hasznalja az eredeti szallitasi kartondobozt és csomagoldéanyagokat.
Ugyeljen arra is, hogy a fejhallgaté-vezetékek ne tekerjenek a fejhallgaté fejpantja koré.

11. GARANCIA

Minden Amplivox-mUszerre garanciat vallalunk az anyag- és gyartashibakra. A m(szert a feladastdl szamitott két évig
ingyenesen megjavitjuk, ha visszakildi a fuvardij megfizetésével az Amplivox szervizének. A visszaszallitas dijmentes az
Egyesiilt Kirdlysagban tartézkodo lgyfelek szamara, a tengerentuli ligyfelek szamara pedig dijkoteles.

Fontos megjegyzés:
A kovetkezd kivételek érvényesek:

A filhallgatok kalibralasa mdédosulhat a durva kezelés vagy litkozés (leesés) kovetkeztében. A vezetékek élettartama a
hasznalati kérilményektél is fligg. Ezekre az alkatrészekre csak anyag- vagy gyartasi hiba esetén vallalunk garanciat.
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FOGYOESZKOZOK ES TARTOZEKOK RENDELESE

12. FOGYOESZKOZOK ES TARTOZEKOK RENDELESE

Fogydeszkozok, kiegészit6 tartozékok rendeléséhez és a sériilt levehet6 alkatrészek cseréjéhez forduljon az Amplivoxhoz
az aktualis arakért és szallitasi dijakért. Az elérheté tételek az aldbbiakban talalhatok:

Készletsz. Leiras
A022 8010855 | Hangvédd (zajcsokkentd filhallgatdhdz)
AC1042 8010835 | Hangvédd fiilparna
AC1047 8507920 | Hangvédd fejpant
AC1048 8010834 | Hangvédo fejpantfedd
A023 8010882 | Fejpant (standard fejhallgato)
A026 8010857 | Fejhallgatéparna
A032 8010876 | DD45 fejhallgatd *
A030 8010822 | Fejhallgaté-vezeték
B128 8532675 | Hordozo
8512734 | Jovahagyott haldzati adapter (UE12LCP)
A085 8011155 | Betegvalasz-kapcsold
A051 8013007 | Audiogramkartyak (50 db-os csomag)
PT02 8535338 | Sanibel MPT-II nyomtaté
A102 8004419 | Nyomtatokdbel — audiométer a Sanibel MPT-II
nyomtatohoz
C0104 8029305 | H6nyomtatdpapir a Sanibel MPT-Il nyomtatéhoz
FO7 8011241 | USB-kdbel, 2,0 m
AUDO6 8511500 | Amplivox Audibase 5.5 (USB-kabellel)

A *-gal jelolt tartozékokat az adott audiométerrel kell kalibralni. Ne prébalja meg hasznalni ezeket
a tartozékokat, amig az audiométert nem kalibraltak, hogy megfeleljen a jellemzGiknek.

A szallitdsi dokumentaciod hivatkozni fog a fent emlitett készletszamra, és az alkatrészek képei a megfelel6 készletszam
mellett érhet6k el az Amplivox webhelyén (www.amplivox.ltd.uk). A szlkséges illesztési utasitdsokat minden

alkatrészhez mellékeljiik.
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ARTALMATLANITASI INFORMACIOK

ARTALMATLANITASI INFORMACIOK

Az Amplivox Limited teljes mértékben megfelel a WEEE (az elektromos és elektronikus berendezések
hulladékairdl szél6) el6irasainak. PRN-Unk (gyartdi regisztraciés szam) a WEE/GA0116XU, és regisztralva
vagyunk a jovahagyott WEEE-megfelel6ségi rendszerben, B2B-megfelelés, jovahagyasi szam:
WEE/MP3338PT/SCH.

Az elektromos és elektronikus berendezések hulladékairdl sz6l6 rendeletek f6 célja, hogy 6sztonozzék az elektromos
hulladékok elkilonitését az altaldnos hulladékarambdl, valamint az Ujrahaszndlati, hasznositasi és Ujrahasznositasi

utvonalakon.

Ezért minden olyan Amplivoxtél vasarolt elektromos hulladék esetén amelyen:

e vagy az athuzott kuka szimbdlum lathato alatta fekete savval

e vagy, amelyeket hasonlé alapon Uj Amplivox-termékekre cseréltek

Iépjen kapcsolatba a WEEE-megfelelési rendszeriinkkel az alabbi adatok segitségével. A B2B-megfelelés tovabbi
informacidkat tud nyujtani a hulladék elektromos egységek Ujrahasznositasaval kapcsolatban, és valaszol minden
kérdésére.

B2B-megfelelés

Tel: +44 (0) 1691 676 124 (2. lehet6ség)

E-mail-cim: operations@b2bcompliance.org.uk
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1. FUGGELEK — EMC-UTMUTATO ES A GYARTO NYILATKOZATA

EMC-UTMUTATO

ES A GYARTO

Utmutaté és gyartéi nyilatkozat — elektromagneses kibocsatas

A 116 modell audiométer az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben torténé hasznalatra készilt. A 116
modell audiométer vasarldjanak vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy ilyen kérnyezetben haszndlja.

Kibocsatasi teszt Megfelelés Elektromagneses kérnyezet — utmutatas
Radiofrekvencids kibocsatas 1. csoport L «

! vend ! P A 116 modell audiométer csak a belsé funkcidjahoz
haszndl radidfrekvencids energiat. Ezért a
radiofrekvencias kibocsatdas nagyon alacsony, és

CISPR 11 valdszinlileg nem okoz interferenciat a kozeli

elektronikus berendezésekben.

Radicfrekvencias kibocsatas B osztaly Az 116 modell audiométer minden létesitményben

CISPR 11 hasznalhatd, kivéve a haztartdsokat és azokat,

Harmonikus kibocsatds amelyek kodzvetlenil csatlakoznak a hdaztartdsi célu
A osztaly éplileteket  elldté  nyilvanos  kisfesziiltség(

IEC 61000-3-2 aramellatoé halézathoz.

Fesziiltségingadozds/villogaskibocsatas ,

20ltségingadozas/villogaski Megfelelés
IEC 61000-3-3

Utmutato és gyartai nyilatkozat — elektromagneses zavarttirés (1)

A 116 modell audiométer az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben torténé hasznalatra készilt. A 116
gy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy ilyen kérnyezetben haszndlja.

modell audiométer vasarldjanak va

Zavart(irési teszt

IEC 60601 tesztszint

Megfelelési szint Elektromagneses kérnyezet —

utmutatas

Elektrosztatikus kistlés (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV érintkezés

+15 kV leveg6

Y -
*8 kV érintkezés A padiénak fabél, betonbol vagy

keramialapbdl kell lennie. Ha a
padlot szintetikus anyag boritja,
a relativ paratartalomnak
legalabb 30%-nak kell lennie

+15 kV leveg6

Elektromos gyors +2 kV 2 kV ot s o
. e ) . . ) ) ) A haldzati dram mindségének
tranziens/kitorés tapvezetékeknél tapvezetékeknél meg kell felelnie egy tipikus
kereskedelmi vagy korhazi
kornyezetnek
IEC 61000-4-4 +1 kV +1 kV
bemeneti/kimeneti bemeneti/kimeneti
vonalaknal vonalaknal
Tulfesziiltség +1 kV 11 kV differencidlmdéd

IEC 61000-4-5

differencidlmaéd

+2 kV differencialmad

A haldzati dram minGségének
meg kell felelnie egy tipikus
kereskedelmi vagy kérhazi

+2 kV differencidlmod | kornyezetnek
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Zavartlirési teszt

IEC 60601 tesztszint

Megfelelési szint

Elektromagneses kérnyezet —
utmutatas

Fesziltségesések, rovid
megszakitasok és
feszliltségingadozasok a
tdpellatas bemeneti vonalain
(100 V/60 Hz és 240 V/50 Hz)

IEC 61000-4-2

0% UT

(100% csokkenés — UT)
0,5 ciklusig

0% UT

(100% csokkenés — UT)
1 ciklusig

40% Ut

(60% csokkenés — Ur)
5 ciklusig

70% UT

(30% csokkenés — UT)
500 ms-iig

0% UT

(100% csokkenés — UT)
5 masodpercig

0% UT

100% csokkenés — UT)
0,5 ciklusig

0% UT

(100% csokkenés — UT)
1 ciklusig

40% U+

(60% csokkenés — Ur)
5 ciklusig

70% UT

(30% csokkenés — UT)
500 ms-iig

0% UT

(100% csokkenés — UT)
5 masodpercig

A hdlézati aram min&ségének
meg kell felelnie egy tipikus
kereskedelmi  vagy  korhazi
kornyezetnek. Ha a 116 modell

audiométer felhaszndldjanak
folyamatos  muUkodésre  van
szliksége az adramellatas

megszakaddsa esetén, javasoljuk,
hogy a 116 modell audiométer
szlinetmentes tapegységrél vagy
akkumulatorrél makodjon

Teljesitményfrekvencias (50/60
Hz) magneses mez§

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

A teljesitményfrekvencias
magneses mezbknek a tipikus
kereskedelmi  vagy  korhazi
kornyezetben jellemz8 szinten
kell lennitk.

MEGJEGYZES: Az Ur az AC haldzati fesziiltség a vizsgélati szint alkalmazasa el6tt
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Utmutato és gyartai nyilatkozat — elektromagneses zavartiirés (2)

A 116 modell audiométer az aldbbiakban meghatdrozott elektromagneses kérnyezetben torténd hasznalatra készilt. A 116
modell audiométer vasarldjanak vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy ilyen kérnyezetben haszndlja.

Zavartlirési teszt IEC 60601 tesztszint Megfelelési szint Elektromagneses kornyezet — itmutatas

A hordozhaté és mobil radidfrekvencias
kommunikaciods berendezéseket nem
szabad kozelebb hasznalni a 116 modell
audiométer barmely részéhez, beleértve a
kabeleket is, mint a jeladdé frekvencidjara
vonatkozd egyenletb6l szamitott ajanlott
tavolsag.

Javasolt elvalasztasi tdvolsag

d=1,2VvP

d=1,2 VP 80 MHz — 800 MHz

Vezetett 10 Vrms 10 Vrms d=2,3VP 800MHz —2,5GHz

radiéfrekvencia
150 kHz — 80 MHz 150 kHz — 80 MHz

IEC 61000-4-6 Ahol a P az jeladé legnagyobb névleges
kimeng teljesitménye wattban (W) a jeladd
10 V/m 10 V/m gyartdja szerint, a d pedig az ajanlott

tavolsagi tavolsag méterben (m).
80MHz - 2,7GHz 80MHz - 2,7GHz

Sugarzott

radiofrekvencia . » ) .
A rogzitett rddidfrekvencidas  jeladdk

IEC 61000-4-3 térerdsségének elektromagneses helyszini
felmérés alapjan ? kisebbnek kell lennie,
mint a megfelel6ségi szint az egyes
frekvenciatartomanyokban. ®

Interferencia |éphet fel a kovetkez6
szimbdélummal jelolt berendezések

( 2 )
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Utmutato és gyartai nyilatkozat — elektromagneses zavartiirés (2)
1. MEGJEGYZES: 80 MHz és 800 MHz esetén a magasabb frekvenciatartomany érvényes.

2. MEGJEGYZES: Ezek az iranyelvek nem feltétleniil érvényesek minden helyzetben. Az elektromagneses terjedést
befolydsolja a szerkezetek, targyak és emberek elnyelése és visszaverGdése.

a A fix jeladdk, példaul a radids (mobil/vezeték nélkiili) telefonok és foldi mobil radidk bazisallomasai, amatér
radiok, AM- és FM-radidadasok és TV-adasok téreréssége elméletileg nem josolhaté meg pontosan. A
rogzitett radidfrekvencias jeladdk altal okozott elektromdgneses kdrnyezet felméréséhez mérlegelni kell egy
elektromagneses helyszini felmérést. Ha a mért térerGsség azon a helyen, ahol a 116 modell audiométert
hasznaljak, meghaladja a fenti vonatkozé radiéfrekvencias megfelel6ségi szintet, a 116 modell audiométert
figyelni kell a normal mikodés ellenérzése érdekében. Ha rendellenes teljesitményt észlel, tovabbi
intézkedésekre lehet szilikség, példdul a 116 modell audiométer elforgatasdra vagy athelyezésére.

b A 150 kHz és 80 MHz kozotti frekvenciatartomanyban a térerdsségnek 3 V/m-nél kisebbnek kell lennie.

Javasolt tavolsagok a hordozhaté és mobil radiéfrekvencias kommunikaciés berendezések és a 116 modell audiométer
kozott

A 116 modell audiométer elektromagneses kdrnyezetben torténd hasznalatra késziilt, ahol a kibocsatott radidfrekvencias
zavarok kontrollalva vannak. A 116 modell audiométer vasarldja vagy felhaszndldja segithet megel6zni az elektromagneses
interferenciat, ha a kommunikdacids berendezés maximalis kimeneti teljesitményének megfeleléen minimalis tavolsdgot
tart a hordozhatd és mobil radidfrekvencias kommunikacids berendezések (jeladdk) és a 116 modell audiométer kozott,
méghozza az aldbbiak szerint.

A jelad6 névleges maximalis Elvalasztasi tavolsag a jeladoé frekvenciaja szerint
kimeneti teljesitménye
m
w 150 kHz — 80 MHz 80 MHz — 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2VP d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

A fent felsorolt maximalis kimend teljesitményre tervezett jeladdk esetében a javasolt elvdlasztasi tavolsag méterben
(m) a jeladd frekvencidjara vonatkozd egyenlet segitségével becsiilheté meg, ahol P az adé maximalis névleges
kimeng teljesitménye wattban ( W) a jeladd gyartdéja szerint.

1. MEGJEGYZES: 80 Mhz és 800 Mhz esetén a magasabb frekvenciatartomdny elvalasztési tavolsaga érvényes.

2. MEGJEGYZES: Ezek az iranyelvek nem feltétleniil érvényesek minden helyzetben. Az elektromagneses terjedést
befolydsolja a szerkezetek, targyak és emberek elnyelése és visszaverGdése.

3. MEGJEGYZES: FIGYELMEZTETES: A hordozhaté radidfrekvencids kommunikacids berendezéseket (beleértve a
perifériakat, példaul az antennakabeleket és a kilsé antenndkat) nem szabad 30 cm-nél (12 hiivelyknél) kozelebb
hasznalni a 116 modell audiométer barmely részétél, beleértve a gyarto altal meghatarozott kabeleket is. Ellenkezé
esetben a berendezés teljesitménye romolhat.
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2. FUGGELEK — HASZNALAT NEM ORVOS!| ELEKTROMOS
BERENDEZESEKKEL

Barki, aki kiils6 berendezést jelbemenethez, jelkimenethez vagy egyéb csatlakozdkhoz csatlakoztat, orvosi elektromos
rendszert hoz létre, és ezért felelGs azért, hogy a rendszer megfeleljen az IEC 60601-1:2005 szabvany 16. szakaszanak
kovetelményeinek (Az alapvetd biztonsdgi és alapvetd teljesitmény dltaldnos kévetelményei).

Ha szabvanyos berendezésekhez, példaul nyomtatdkhoz és szamitégépekhez csatlakozik, kiilénleges évintézkedéseket
kell tenni az egészségligyi biztonsdg meglbrzése érdekében. A kovetkezd megjegyzések Utmutatdsként szolgalnak az
ilyen csatlakozasok elvégzéséhez, hogy biztositsak az IEC 60601-1:2005 szabvany 16. szakaszaban foglalt altalanos
kovetelmények teljeslilését.

A 116 modell audiométer aldbbi jelbemenetei és -kimenetei elektromosan le vannak valasztva az IEC 60601-1
kovetelményeinek megfelel6en, hogy csékkentsék az ezekhez a bemenetekhez és kimenetekhez csatlakoztatott
haldzati tapellatasu berendezések hasznalatdval kapcsolatos esetleges veszélyeket:

Aljzatcimke Aljzattipus Tipikus kapcsolat
NYOMTATO RJ12-aljzat Nyomtatd

(6 tis)
UsB USB-csatlakozd Szamitégép

Type B

A jelbemenethez, jelkimenethez vagy egyéb csatlakozdkhoz vald csatlakoztatdsra szant kilsé berendezéseknek meg kell
felelnitik a vonatkozd IEC- vagy nemzetkozi szabvanyoknak (pl. IEC 60950, CISPR 22 és CISPR 24 IT-berendezések,
valamint IEC 60601 sorozat az orvosi elektromos berendezések esetében).

Az IEC 60601 szabvanynak nem megfelel6 berendezéseket az IEC 60601-1:2005 szabvanyban meghatarozottak szerint
a beteg kornyezetén kiviil kell tartani (legalabb 1,5 m tavolsagra a betegtdl).

A kezel6 nem érintheti meg egyszerre a csatlakoztatott berendezést és a beteget, mert ez elfogadhatatlan veszélyt
jelentene.

Tekintse meg az alabbi 1-3. diagramot a csatlakoztatott periféridk tipikus konfiguracioiért. Keresse fel az Amplivox
Limited vallalatot a hasznalati Gtmutato elején megadott cimen, ha tanacsra van sziikség a periférias berendezések
hasznalataval kapcsolatban.

1. diagram: A 116 modell az orvosilag jovahagyott haldzati adapterrel haszndlhaté

Halbzati aljzat Orvosi halozati adapter 116 modell

2. diagram: A 116 modell az orvosilag jovahagyott halézati adapterrel és nyomtatdval haszndlhaté

Halbzati aljzat Orvosi hélézati adapter 116 modell

Halozati alizat — Adapter — Nyomtatd
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3. diagram: A 116 modell az orvosilag jévahagyott halézati adapterrel és szamitégéppel hasznalhaté

Orvosi hélézati adapter

116 modell

Halbzati aljzat

USB segitségével

Halozati alizat — Adapter — Szamitogép

30 116 MODELL HASZNALATI UTASITAS



Szerz6i jog © 2022 Amplivox Ltd
Minden jog fenntartva. A kiadvany egyetlen része sem reprodukdlhaté vagy tovabbithaté semmilyen formaban vagy

eszkozzel az Amplivox Ltd. elGzetes irasos engedélye nélkiil.

D-0133012-B
Dec 2024



	INFORMÁCIÓ AZ ÚTMUTATÓRÓL
	TARTALOMJEGYZÉK
	1. Bevezetés
	1.1. Köszönjük
	1.2. Rendeltetésszerű felhasználás
	1.3. Kicsomagolás
	1.4. Firmware-verzió
	1.5. Standard tartalmak
	1.6. Opcionális kiegészítők

	2. Fontos biztonsági utasítások
	2.1. Óvintézkedések
	2.2. Elektromágneses kompatibilitási (EMC) megfontolások
	2.3. Tápellátási lehetőségek
	2.4. Audiométercsatlakozások
	2.5. Adatátvitel nyomtatóra
	2.6. Adatátvitel számítógépre

	3. Az audiométer használata
	3.1. Az audiométer be- és kikapcsolása
	3.2. A betegválasz-kapcsoló tesztelése
	3.3. Az audiométer kijelzője
	3.4. Az audiométer vezérlése
	3.4.1. Többfunkciós gombok
	3.4.2. MENÜ
	3.4.3. A többi gomb funkciójának leírása

	3.5. Küszöbérték-megtartási funkció
	3.5.1. Küszöbök manuális rögzítése
	3.5.2. Küszöbök automatikus rögzítése
	3.5.3. A megtartott küszöbértékek áttekintése

	3.6. Audiogramok nyomtatása
	3.7. Adatátvitel az Audibase-re vagy az ampliSuite-ra

	4. Javasolt működési sorrend és vizsgálati eljárás
	4.1. Audiometriás előkészítés és környezeti feltételek
	4.2. A vizsgálati rendszer elrendezése
	4.3. Fejhallgató
	4.4. Utasítások a beteg számára
	4.4.1. A vizsgálat előtt
	4.4.2. Megismertetés
	4.4.3. Vizsgálat
	4.4.4. A vizsgálatot követően


	5. Adatok
	5.1. Kimeneti adatok
	5.2. Az egyes frekvenciák által biztosított maximális hallási szintek
	5.3. Fizikai adatok
	5.4. A berendezések osztályozása

	6. Szimbólumok
	7. Technikai információk
	8. Rutinkarbantartás
	8.1. Az audiométer karbantartása
	8.2. A jelátalakító karbantartása
	8.3. A hálózati adapter karbantartása
	8.4. Elemek

	9. A műszerek tárolása és szállítása
	10. A műszer kalibrálása és javítása
	11. Garancia
	12. Fogyóeszközök és tartozékok rendelése
	13. Ártalmatlanítási információk
	1. függelék – EMC-útmutató és a gyártó nyilatkozata
	2. függelék – Használat nem orvosi elektromos berendezésekkel

