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1 Bevezetés

Ez a szakasz fontos informacidkat kinal a kovetkezokrol:

az eszkoz rendeltetésszerii hasznalata
hasznalati javallatok és ellenjavallatok
funkciok és elényok

az eszkoz leirasa

1.1 A rendeltetésszerili hasznalatra vonatkozé nyilatkozat

Az audiométert arra tervezték, hogy kuldnb6zd frekvenciakon kvantitativ
szempontbdl mérje és figyelemmel kisérje az egyén hallaskliszobét.

1.2 Haszndalati utasitasi nyilatkozat

Erre az eszkdzre vonatkozdan nincsenek orvosi indikaciok.

1.3 Betegpopulacié
A célpopulacio a gyermekektél a felnéttekig terjed.

1.4 Ellenjavallatok

Falfolyas, akut kulsé hallojarat trauma, diszkomfort (pl. sulyos kulsé fulgyulladas) vagy
a kulsé hallojarat elzarodasa, vagy ha a paciens tulsagosan fiatal, beteg vagy nem
egyuttmikodé a feladatok elvégzéseében.

1.5 Célzott felhasznalo

Az MA 25/MA 25e hasznélatat audiologusok, hallasgondozé szakemberek és
szakképzett személyzet szamara tervezték, akik felel6sek a paciensek hallasanak
vizsgalataért és kezeléseéeért.

1.6 Az MA 25/MA 25e jellemzéi és elbnyei
1.6.1 Altalanos informaciok az MA 25/MA 25e-rél
Az MA 25/MA 25e a kdvetkezé elbnydket biztositja:

e Hordozhaté audiométer

e Tobbféle jelatalakité-opcid

o Légvezetés

e Tiszta, pulzalo és modulalt hangjelzés
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1.6.2 Az MA 25e kiterjesztett funkcioi
Az MA 25e a kovetkezd extra funkciokkal béviti az eddigi funkcionalitast:

e Kommunikaci6 a szamitogéppel az eredmények mentéséhez és
kinyomtatasahoz a MAICO szoftver hasznalataval.

e Paciens altal vezérelt automatikus Hughson-Westlake kuszobvizsgalat,
amely megfelel az ISO 8253 szabvanynak. Amikor a vizsgalat befejez6dik, az

e A Talk Forward (utasitd) funkcié egyszeri kommunikaciot tesz lehetévé a
pacienssel a fejhallgatd viselése és/vagy zajszigetelt fllkében valo
tartozkodas kozben.

1.7 Leiras

Az MA 25/MA 25e audiométereket a hallascsokkenés szilrésére szolgald eszkdznek
tervezték. Az ilyen tipusu eszkoz teljesitménye és specifikussaga a felhasznalo altal
meghatarozott vizsgalati jellemzékon alapul, és a kornyezeti és mikodési
korilményektdl fliggben valtozhat. A hallascsdkkenés szlirése ilyen tipusu
audiométerrel a pacienssel vald interakciotdl figg. Mint minden tipusu hallassziirés
esetében, a ,megfelelt” eredmény nem irhatja felil a halloképességgel kapcsolatos
tovabbi aggalyokat. Amennyiben a hallassal kapcsolatos aggéalyok tovabbra is
fenndllnak, teljes audioldgiai vizsgalatot kell végezni.
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2 Az 6n biztonsagaeért
Ez a szakasz fontos informacidkat kinal a kovetkez6ékrol:

a felhasznaloi kézikonyv hasznélata

hol kell kilono6s figyelmet forditani

az ugyfél feleléssége

az alkalmazott szabalyozasi szimbélumok magyarazata

fontos Ovintézkedések és figyelmeztetések, amelyeket az eszkoz
hasznalata és Uzemeltetése soran mindig figyelembe kell venni

2.1 A Felhasznalo6i kézikbnyv olvasasa

Ez a Felhasznaldi kézikonyv a MA 25/MA 25e rendszer hasznalataval kapcsolatos
informaciokat tartalmaz, beleértve a biztonsagi informéacidkat, valamint a karbantartasi
€s tisztitasi ajanlasokat is.

A RENDSZER HASZNALATA ELOTT A TELJES FELHASZNALOI
KEZIKONYVET OLVASSA EL!

Az eszkozt kizérdlag a jelen Felhasznaloi kézikdnyvben leirtak szerint
hasznalja.

Az egyes képek és képernybkepek csak példak, és megjelenésiukben
eltérhetnek a tényleges eszkdzbeallitasoktol.

Ebben a Felhasznaloi kézikonyvben a kovetkez6 két cimke a potencialisan veszélyes
vagy destruktiv korilményeket és eljarasokat jeldli:

c A FIGYELMEZTETES cimke olyan korulményeket

ﬁGYELMEZTETES vagy eljarasokat jel6l, amelyek veszélyt jelenthetnek
a paciensre és/vagy a felhasznaléra nézve.

i A VIGYAZAT cimke olyan korulményeket vagy

&'GYAZAT eljarasokat jelol, amelyek a berendezés karosodasat

eredményezhetik.

MEGJEGYZES: A Megjegyzések segitenek a lehetséges zavarok azonositasaban
és a rendszer mikodése soran felmerlld esetleges problémak elkerllésében.
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2.2 Az ugyfél feleléssége

A jelen Felhasznaldi kézikonyvben megadott 6sszes biztonsagi ovintézkedést mindig
be kell tartani. Ezen O&vintézkedések figyelmen kivul hagyasa a berendezés
karosodasat és a kezel6 vagy a paciens sérulését eredmeényezheti.

A munkaltatonak minden munkavallalét oktatasban kell részesitenie a nem
biztonsagos  korilmények  felismerésére és  elkertlésére, valamint a
munkakornyezetére vonatkozo el6irasokra vonatkozoan a veszélyek, illetve a
betegségnek vagy sérulésnek vald egyeb kitettség kontrollalasa vagy megszintetése
érdekében.

Az egyes szervezeteken belll a biztonsagi szabalyok eltéréek lehetnek. Ha a jelen
kézikdbnyvben foglaltak és az eszkdzt hasznald szervezet szabalyai kozott
ellentmondas all fenn, akkor a szigorubb szabalyokat kell betartani.

. A termék és részegységei csak akkor mikodnek
A'GYELMEZTETES megbizhatdéan, ha lUzemeltetése és karbantartasa a

jelen utmutatéban, a kisér6 cimkéken és/vagy a
betétlapokon talalhaté utasitdsoknak megfelel6en
torténik. A hibas terméket nem szabad hasznalni.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy minden csatlakozas ol
illeszkedik és megfeleléen rogzitve van a kullsé
tartozékokhoz. Az esetlegesen torott vagy hianyzo,
illetve lathatéan kopott, deformalédott vagy
szennyezett alkatrészeket azonnal ki kell cserélni a
MAICO altal gyartott vagy a MAICO-t6l beszerezhetd
tiszta, eredeti cserealkatrészekre.

MEGJEGYZES: Az (gyfél feleléssége magaban foglalja a készilék megfeleld
karbantartasat és tisztitasat (lasd a 3.2 és 3.3 szakaszt). Az ugyfél felel6sségének
megszegése a gyartd felelésségének és a jotallasnak a korlatozasahoz vezethet
(lasd a 2.3 és 3.1 szakaszt).

MEGJEGYZES: Abban a valdszinitlen esetben, ha sllyos incidens torténik,
értesitse a MAICO-t, valamint a felhasznald székhelye szerinti orszag illetékes
hatosagat.

2.3 A gyarto feleléssége

A készullék rendeltetésszer(i hasznalatatol eltér6 hasznalata a gyarto felelésségének
korlatozasahoz vagy megszinéséhez vezet karosodas esetén. A helytelen hasznalat
magaban foglalja a hasznalati utasitasok be nem tartasat, a szakképzetlen személyzet
altali Uzemeltetést és a berendezés jogosulatlan modositasat.
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2.4 Szabalyozasi szimbélumok

Az alabbi 1. tdbladzat a készuléken, a csomagolason és a mellékelt dokumentumokban
— beleértve a Felhasznaloi kézikonyvet is — hasznalt szimbolumokat magyarazza el.

1. tablazat — Szabdlyozéasi szimbélumok

SZABALYOZASI SZIMBOLUMOK
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Sorozatszam

Gyartas datuma

Gyarto

Vigyazat, olvassa el a kisér6 dokumentumokat

Figyelmeztetés, olvassa el a kiséré dokumentumokat

Klldje vissza a meghatalmazott képvisel6nek, kulonleges
artalmatlanitas szukséges

Referenciaszam

Orvostechnikai eszkoz

UDI-informacid: (01) GTIN (globalis kereskedelmi tételszam),
(11) datum, (21) sorozatszam

Alkalmazott alkatrész, BF tipus, az IEC 60601-1
szabvanynak megfelel6en

Lasd a Felhasznaldéi kézikdnyvet (kotelezd)
Tartsa tavol az es6tél

Szallitasi és tarolasi hémeérseéklet-tartomany
Szallitasi és tarolasi paratartalom-korlatozasok
Szallitasi és tarolasi légkorinyomas-korlatozasok
Feszlltségtranszformator

Ne hasznalja fel Ujra

CE-cimke a feljogositott szervezet azonositojaval
Nem ionizalo elektromagneses sugarzas
Egyenaram (DC)

ETL-jegyzékben szereplf jeldlés

Logo
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2.5 Altalanos dvintézkedések

ilf FIGYELMEZTETES

FIGYELMEZTETES

FIGYELMEZTETES

> P

FIGYELMEZTETES

>

ilf FIGYELMEZTETES

FIGYELMEZTETES

FIGYELMEZTETES

> B

A mérés megkezdése el6tt gy6z6djon meg arrol, hogy
az eszkoz megfeleléen mikodik.

Az eszkozt kizardlag beltérben hasznélja és tarolja. Az
Uzemeltetési, tarolasi és szallitasi feltételeket lasd a 6.
szakaszban talalhat6 tablazatban.

Bizonyos helyeken torténé Uzemeltetés
Ujrakalibralas valhat sziikségesseé.

Ne nyissa ki az MA 25/MA 25e készilék hazat. A
szervizelést bizza szakképzett személyzetre.

esetén

Ne ejtse le, vagy mas modon ne okozzon indokolatlan
behatast az eszk6zén. Amennyiben az eszkozt leejtették
vagy mas moédon megsérllt, javitas és/vagy kalibralas
céljabdl kildje vissza a gyartbnak. Ne hasznélja az
eszkdzt, ha barmilyen sériilés gyanuja merdl fel.

Ne mddositsa a berendezést a gyartd engedélye nélkdil.

A berendezés nem javithat6 a felhasznélé Aaltal. A
javithsokat kizarélag szakképzett szervizszakember
végezheti. A berendezésen a MAICO szakképzett
képvisel6jen kivil mas nem végezhet semmilyen
moddositast. A berendezés moédositasa veszélyes lehet.

A berendezés egyetlen részén sem lehet javitast vagy
karbantartast végezni, mikdzben azt a péacienssel
hasznaljak.

A készulék kalibralasa: A készulék és a jelatalakitok
kiegészitik egymast, és ugyanaz a sorozatszamuk (pl.
MA7663252). Ezért a készuléket az ujrakalibralas el6tt
nem szabad mas jelatalakitoval egyutt hasznalni. Az
Ujrakalibralast akkor is el kell végezni, ha a hibas
fejhallgatot kicserélik.

A nem Kkalibralat készilékek hibas mérési
eredményekhez vezethetnek, és akar a vizsgalt
személy hallasat is karosithatjak.

A késziulek nem hasznalhaté olyan kérnyezetben,
ahol folyadék kidmlésének van kitéve. Barmely
folyadék behatolasa egyszeri hibaallapotnak minésdl.
A folyadékok elleni védelemre vonatkozoan nincs
el6iras (nincs IP-osztalyba sorova).

Csak a MAICO-tol  vasarolt tartozékokat
csatlakoztassa az MA 25/MA 25e készilékhez. Csak
olyan tartozékok csatlakoztathatok a készilékhez,
amelyeket a MAICO kompatibilisnek mindsitett.

8603562 1. atdolgozas
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2.6 Elektromos és elektrosztatikus biztonsag

FIGYELMEZTETES

p >

Vészhelyzet esetén

FIGYELMEZTETES

>

Vészhelyzet esetén

FIGYELMEZTETES

>

Ez az ikon azt jelzi, hogy a készilék alkalmazott részei
megfelelnek az IEC 60601-1 B-tipusu
kovetelményeinek.

Vészhelyzet esetén vélassza le a késziléket a
szamitdgéprol.

Vészhelyzet esetén vélassza le az eszkdzt az
aramellatasrol.

Az eszkdzt ugy helyezze el, hogy az barmikor kbnnyen
levalaszthat6 legyen az aramellatasrol.

Ne hasznalja az eszkdzt, ha a tapegyseég és/vagy a
dugo sérlt.

Az adatok szamitégépre torténé atviteléhez USB-n
keresztul  tortén6  PC-csatlakozas létrehozasa
szUkséges. Azt illetben, hogy hogyan lehet
biztonsagosan kapcsolatot Iétesiteni egy halézatrdl
mikodtetett szamitogéppel vagy laptoppal (orvosi
elektromos berendezés/nem orvosi elektromos
berendezés) vagy akkumulatorrél mikodé laptoppal,
lasd a 0 szakaszt.

8603562 1. atdolgozas
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. Ezt a berendezést mas berendezésekhez Kkell
A:BYELMEZTETES csatlakoztatni, amelyekkel igy egy elektromos
orvostechnikai rendszert alkotnak. A jelbemeneti,
jelkimeneti  vagy egyéb csatlakozOkhoz  vald
csatlakoztatasra szant kulsé berendezéseknek meg kell
felelnitk a vonatkozé termékszabvanynak, pl. az
informatikai berendezésekre vonatkozé IEC 62368-1
szabvanynak és a gyogyaszati villamos készilékekre
vonatkozo IEC 60601-sorozatnak. Ezenkivil minden ilyen
kombinacionak - Gyogyaszati villamos rendszernek - meg
kell felelnie az IEC 60601-1 altalanos szabvany, 3. kiadas,
16. pontjdban meghatarozott biztonsagi
kovetelményeknek. Minden olyan berendezést, amely
nem felel meg az IEC 60601-1 szivargasi aramra
vonatkozd kovetelményeinek, a paciens kornyezetén
kivil, azaz a paciens tAmaszaitdl legalabb 1,5 m-re kell
tartani, vagy a szivargasi aram csokkentése érdekében
elvalaszt6 transzformétoron keresztiil kell tplalni. Barki,
aki kulsd berendezéseket csatlakoztat a jelbemenethez,
jelkimenethez vagy egyéb csatlakozékhoz, egy
gyogyaszati villamos rendszert hoz létre, ezaltal felelés
azért, hogy a rendszer megfeleljen a kdvetelményeknek.
Kétség esetén forduljon képzett egészségugyi
technikushoz vagy a helyi képviselethez.

FIGYELMEZTETES  és a paciens kornyezetén belill elhelyezett berendezés
elklilénitésére elvalaszto (izolaciés) berendezésre van
szikség. llyen elvalaszté berendezésre kulondsen
akkor van sziikség, ha hal6zati kapcsolat jon létre. Az
elvalasztd berendezésre vonatkozd kdvetelményt az
IEC 60601-1 16. pontja hatarozza meg.

. Amennyiben a készlléket szamitégéphez (rendszert
FIGYELMEZTETES  alkot6 informatikai berendezéshez) csatlakoztatjak, az
Osszeszerelést és a mobdositasokat szakképzett
egészségugyi technikusnak kell megvizsgalnia az IEC
60601-sorozat biztonsagi el6irasai szerint.

i Ne érintse meg egyszerre a készilék és a paciens

ilf FIGYELMEZTETES  g&rintkezsit.
Amennyiben a készilék szamitdégéphez (rendszert
alkot6 informatikai berendezéshez) van

csatlakoztatva, ne érintse meg egyszerre a pacienst €s
az informatikai berendezést.

A figyelmeztetés figyelmen kivil hagyasanak
kovetkezménye az lehet, hogy a pacienst tul magas
szivargasi aram éri.

f A paciens kornyezetén kivul elhelyezett berendezés

>

8603562 1. atdolgozas 12 2025/03/25



2 MAICO Felhasznaloi kézikbnyv
MA 25/MA 25e

i Az eszkOz rendeltetésszerlen nem hasznalhato
FIGYELMEZTETES  (opbanasveszélyes terileten . NE haszndlja az
eszkozt magas oxigéntartalommal dusitott
kornyezetben, példaul hiperbarikus kamraban,
oxigénsatorban stb. Ha az eszkdzt nem hasznalja,
kapcsolja ki és valassza le a tapegységrél.

Soha ne zarja rovidre a csatlakozokat.

>

. Az aramités veszélyének elkerllése érdekében ezt a
FIGYELMEZTETES  késziiléket csak a MAICO altal eredetileg biztositott
orvostechnikai tdpegységhez szabad csatlakoztatni.
Mas tapegység hasznalata szintén elektromos karokat
okozhat az eszkozben.

>

FIGYELMEZTETES A kabel szakadas megel6zése erdekében a kabeleket
nem szabad meghajlitani vagy becsipni.

>

2.7 Elektromagneses kompatibilitas (EMC)

Az eszkdz alkalmas koérhazi kornyezetben torténé

hasznalatra, kivéve aktiv nagyfrekvencias sebészeti
FIGYELMEZTETES  berendezesek kozeleben és magneses rezonancia
képalkoté rendszerek radiéfrekvenciasan arnyékolt
helyiségeiben, ahol az elektromagneses zavarok
intenzitasa magas.

>

A  késziulék megfelel a vonatkoz6 EMC-
kdvetelményeknek.

Kerllle az elektromagneses mezbknek vald
szilkségtelen kitettséget, pl. mobiltelefonok stb.

FIGYELMEZTETES  Keriilni kell az eszkéz més berendezések mellett vagy
azokkal egymasra helyezve torténé hasznalatat, mert
ez nem megfeleld mikoédést eredményezhet.
Amennyiben az ilyen haszndlat sziikséges, akkor az
eszkozt és a tobbi berendezést meg kell figyelni, igy
meggy6z6dhet arrdl, hogy megfeleléen mikodnek.

>

A keészilék gyartoja altal megadott vagy biztositott
tartozékoktdl, jelatalakitoktol és kabelektél eltérd
tartozekok, jelatalakitok és kabelek hasznalata a

készllék elektromagneses sugarzasanak

FIGYELMEZTETES novekedését vagy elektromagneses immunitasanak
csokkenését okozhatja, és ez nem megfeleld
mikodést eredményezhet.

A tartozékok, jelatalakitok és kabelek listaja a 6.5
szakaszban talalhato.
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A hordozhaté radiéfrekvencias kommunikacios
berendezéseket (beleértve a periféridkat, példaul az
antennakabeleket és a klils6 antennakat) nem szabad
30 cm-nél (12 hivelyknél) kdzelebb hasznéalni az MA

FIGYELMEZTETES 25/MA 25e egyetlen részéhez sem, beleértve a gyarto
altal meghatarozott kébeleket is.

Ellenkez6 esetben a berendezeés
teljesitménycsokkenése nem megfelel6 mikodést
eredményezhet.

2.8 Eszkozellenorzés

Az eszkdz felhasznaldjanak hetente egyszer szubjektiv eszkdzellenbrzést kell
végeznie az ISO 8253-1 szabvany szerint. Az ellen6rzé listat lasd a 6.7 szakaszban.

Az éves kalibralasra vonatkozoan lasd a 2.5 és 3.2 szakaszokat.
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3 Jotallas, karbantartas és értékesités utani
szolgaltatasok

Ez a szakasz fontos informaciékat kinal a kovetkezokrol:

garancialis feltételek

karbantartas

tisztitasi és fertotlenitési ajanlasok

a készilék ujrahasznositasa és artalmatlanitasa

3.1 Jotallas

A MAICO berendezésre legaldbb 1 év jotallast vallalunk. Tovabbi informacioért
érdeklddjon a helyi hivatalos forgalmazonal.
Ezt a jotallast a MAICO az eszkdz eredeti vasarldjara terjeszti ki azon a forgalmazon

keresztul, akitél a késziléket vasarolta, és az anyag- és gyartasi hibakra vonatkozik az
eredeti vasarlonak torténé atadastdl szamitott legalabb egy évig terjedd id6szakra.

Az eszkozt kizarolag a forgalmazoé vagy egy erre felhatalmazott szervizkbzpont javithatja €s
szervizelheti. Az eszkdz burkolatanak felnyitasaval a jotéllas érvényét veszti.

A jotallasi idén bellli javitas esetén kérjuk, csatolja az eszkdzhodz a vasarlast igazold
bizonylatot.

3.2 Karbantartas

Az eszkbéz megfelel6 mikddésének biztositasara az eszkozt legalabb 12 havonta
egyszer ellendrizni és kalibralni kell.

A szervizelést és kalibralast a kereskeddnek vagy a MAICO altal felhatalmazott
szervizkbzpontnak kell elvégeznie.

Az eszkOz javitas vagy kalibralas céljabdl torténd visszakuldésekor a készulékkel
egyutt feltétlendl vissza kell kildeni az akusztikai jelatalakitot is. Kérjuk, csatolja a
hibak részletes leirasat. A szallitas kozben el6forduld karok megel6zése érdekében
kérjuk, hogy az eszkdz visszakuldésekor az eredeti csomagolast hasznalja.

3.3 Tisztitasi és fertotlenitési ajanlasok

Azt javasoljuk, hogy a pacienssel kodzvetlenll érintkez6 részeket (készulék és
tartozékok, példaul fejhallgatd, filparna) a paciensek kdzoétt a szokasos tisztitasi és
fertétlenitési eljarasnak vessék ala.

Az ebben a dokumentumban a MAICO készllék tisztitdsara és fertStlenitésére
vonatkoz6 ajanlasok nem helyettesitik a hatalyos iranyelveket vagy az intézmény
fert6zések elleni védekezéshez szikséges eljarasait, illetve nem mondanak ellent
azoknak.
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Ha nem all fenn magas fert6zés kockazata, a MAICO az alabbiakat javasolja:

Tisztitas el6tt mindig kapcsolja ki és valassza le a készlléket az aramforrasrol.
Vegye le a fejhallgatét a készulékrdl.
A tisztitashoz hasznaljon enyhe szappanos vizzel benedvesitett torl6kend6t.
Fert6tlenitse a berendezés mianyag hazat és tartozékait nedves fertétlenitd
kenddvel vagy hasonlo termékkel torténd attorléssel. Kovesse az adott
fert6tlenitészerre vonatkozo utasitasokat.

¢ Minden egyes paciens el6tt és utan torolje at

e Beszennyez6dés utan

o Fert6z6 paciensek utan

) A berendezés és tartozékai karosodasanak elkertlése
ﬁ'GYAZAT érdekében vegye figyelembe a kdvetkezbket:
e Ne alkalmazzon autoklavos tisztitast vagy
sterilizalast.
e Ne haszndlja a készlléket olyan folyadék

jelenlétében, amely barmely elektronikus
alkatrésszel vagy vezetékkel érintkezhet.

Ha a felhasznal6 azt gyanitja, hogy folyadék érintkezett a
rendszer részeivel vagy tartozékaival, akkor a késziléket
addig nem szabad hasznalni, amig a MAICO tanusitott
szerviztechnikusa azt biztonsagosnak nem itéli.

Ne hasznaljon kemény vagy hegyes targyakat az
eszkdzon vagy annak tartozékain.

Részletesebb tisztitasi ajanlasokat a kovetkez6 szakaszokban talal, kdvesse a
rendszerére vonatkozé elemekre érvényes utasitasokat.

3.4 Egyszer hasznalatos alkatrészek

Csak a készillékhez mellékelt, egyszer hasznalatos Sanibel Supply eszkdzoket
hasznélja.

® A fllparna védok csak egyszeri hasznélatra szolgalnak.
Ezeket hasznalat utan el kell dobni. Nem tisztithatok.

FIGYELMEZTETES ,fk_z egyszer h?szr?élatos eldgbhaté ’any?gok
Ujrafelhasznalasa noveli a keresztfert6zés kockazatat!

3.5 Tartozékok/cserealkatrészek

Egyes ujrafelhasznalhaté tartozékok a hasznalat soran idével elhasznalédnak. A
MAICO azt javasolja, hogy ezekbdl tartson készenlétben cserealkatrészeket (az MA
25/MA 25e készulékkonfiguracidnak megfeleléen). Ha a tartozékokat ki kell cserélni,
forduljon a helyi hivatalos forgalmazohoz.
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3.6 Ujrahasznositas és artalmatlanitas

Eurdpan kivili
orszagok

Az Eurdpai Unidn belil az elektromos és elektronikus
hulladékok valogatas nélkili kommunalis hulladékként
torténd elhelyezése illegalisnak mindsul. Ennek megfeleléen
a 2005. augusztus 13. utan értékesitett 6sszes MAICO-
terméken athdzott kerekes kuka jelzést helyeztek el. Az
elektromos és elektronikus berendezések hulladékairdl szolo,
2012. julius 4-i 2012/19/EU europai parlamenti és tanacsi
IRANYELV (WEEE) (9) cikkének keretein belill a MAICO
megvaltoztatta  értékesitési  stratégigjat. A  tovabbi
forgalmazasi koltségek elkerllése érdekében a jogszabdlyi
eléirasoknak megfelelé gylijtés és kezelés felel6sségét
ugyfeleinkre ruhdzzuk.

Az Eurdpai Union kivil a termék hasznos élettartamat kovetd
artalmatlanitasakor a helyi el6irasokat kell betartani.

8603562 1. atdolgozas
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4 Kicsomagolas és hardver ismertetés

Ez a szakasz a kovetkez6krdl nyujt tajékoztatast:

arendszer kicsomagolasa

részegységek

a hardver megismerése, beleértve a csatlakozéasokat is
hogyan kell az eszkdzt tarolni

4.1 A rendszer kicsomagolasa

Ellenérizze, hogy a doboz és tartalma nem sérllt-e

e Azt javasoljuk, hogy az MA 25/MA 25e készuléket dvatosan csomagolja ki,
meggy6zddve arrol, hogy minden alkatrészt eltavolitott a csomagoldéanyagbal.

e Ellenérizze, hogy minden alkatrész benne van-e a szallitmanyban, a mellékelt
csomagolas listanak megfeleléen.

e Habarmelyik részegyseég hianyzik, azonnal |épjen kapcsolatba a forgalmazéval,
hogy jelezze a hianyt.

e Ha barmelyik részegység sérultnek latszik a szallitmanyban, azonnal Iépjen
kapcsolatba a forgalmazéval, hogy bejelentse azt. Ne prébalja meg hasznalni a
sérultnek tind részegységet vagy eszkozt.

Hibak bejelentése

Haladéktalanul értesitse a szallitét, ha mechanikai sérllést észlel. Ez biztositja a
megfelel6 karbejelentést. Az Osszes csomagoldanyagot &rizze meg, hogy a
karrendez6 azt is megvizsgalhassa.

Azonnal jelentse a hibakat

Minden hidnyzo részegyseég et vagy hibat azonnal jelenteni kell az eszkdz szallitéjanak
a szamlaval, a sorozatszammal és a probléma részletes leirasaval egydtt.

Orizze meg a csomagolast a jovébeni szallitasokhoz

Orizze meg az dsszes eredeti csomagoldéanyagot és a szallitddobozt, hogy az eszkdzt
megfeleléen be lehessen csomagolni, ha javitas vagy kalibralas céljabol vissza kell
kuldeni.
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Az MA 25/MA 25e készilékhez kilonb6zd részegységek tartoznak (lasd: 2. tdblazat).
A kovetkez6 részegység ekkel rendelkez6 konfiguraciok elérhetésége
orszagspecifikus. Tovabbi informaciokért forduljon a helyi forgalmazéhoz.

2. tdblazat — Részegység lista

Elérheto részegység ek

Alapegység
légvezetéses fejhallgato

DD45*

DD65 v2*
UES18LCPU-050200SPA tapegység
MAICO Sessions Kit (USB)
Felhasznald6i kézikdnyv**
Gyors utmutaté™*
Paciensvalasz-nyomoégomb*
Hordtaska
3 db AA elem

*Az IEC/EN 60601-1 szabvanynak megfelel6 alkalmazott alkatrész
**A letoltési kozpontbol letdlthetd — 14sd a mellékelt tjékoztatot

3. tAblazat — Cserélhet6 tartozékok és egyszer hasznalatos fogyéanyagok

Cserélheté tartozékok és egyszer hasznalatos fogyéanyagok

Fulparna vedé
Audiogram nyomtatvany

4.2 Hardver ismertetés
4.2.1 MA 25/MA 25e készllékek
Az 1. 4bra az MA 25/MA 25e készuléket mutatja.

1. dbra
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4.2.2 A fejhallgatd, az USB-eszk6z6k és a tapegység csatlakozoi

A 2. dbra a készulék hatlapjan 1évé csatlakozokat mutatja. A csatlakozokat a 4. tablazat
ismerteti. A készulék bekapcsolasa el6tt dugja be a csatlakozokat.

A csatlakozékat O&vatosan illessze be a megfeleld

VIGYAZAT csatlakozéba. Ne tekergesse a csatlakozot, és ne huzza
meg erdsen a csatlakoztataskor. A dugdkat évatosan huzza
Ki.

OOD

Right Patient Resp. USB/DC-in

2 3 4

2. abra
4. tablazat — A csatlakoz6k ismertetése

CSATLAKOZOK

1 Bal oldali fejhallgaté-csatlakozo aljzat (kék)

2 Jobb oldali fejhallgaté-csatlakozé aljzat (piros)

3 Paciensvalasz-nyomégomb aljzat

4 Az UES18LCPU-050200SPA kulsé tapegység aljzata

4.2.3 Elemtartd

Az MA 25/MA 25e elemes hasznalatahoz 3 darab AA elemet kell elhelyezni a készilék
hatso részén talalhato elemtartdba (lasd: 3. bra és 4. abra).

Screening Audiometer MA 25
MAICO Diagnostics GmbH ENB0645-1 Type 4 :
— Sickingenstr. 70-71, . fSupply: 5V DC, 150mA )
AN, AT )T 10553 Beriin, Germany or 3 AA Batterios :
il C€
i 2
ey 1021234 0123 2015 _—
4. abra

3. dbra
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4.2.4 PC-csatlakozas létrehozasa USB-n keresztil (MA 25e Only)

Az PC-re torténé adatatvitel USB-kapcsolaton keresztiil lehetséges.

Ha az MA 25/MA 25e-t olyan irodai berendezéssel hasznélja egyutt, amely nem
mindsul gyogyaszati villamos készuléknek (orvostechnikai eszkoznek) (lasd 5.
tabldzat, PC-csatlakozas 1), akkor a szamitogépes csatlakozast a kdvetkez6 modok
valamelyikével kell 1étrehozni (lasd 5. tablazat, PC-csatlakozas 2, 3 vagy 4).

;-‘ l E FIGYELMEZTETES

5. tAblazat — PC-csatlakozasok

PC-CSATLAKOZOK

Ugyelien arra, hogy kizarélag olyan irodai
berendezéseket hasznaljon egyltt az eszkozzel,
amelyek szintén gydgyaszati villamos készulékek, vagy
megfelelnek az IEC 62368-1 szabvany
kovetelményeinek. Amennyiben nem gydgyaszati
vilamos  késziulékeket hasznalnak a  paciens
kornyezetében (1,5 m-re a pacienstél az IEC 60601-1
szabvany szerint), akkor levalaszt6 transzformatort kell
hasznélni (kivétel: akkumulatoros laptop hasznalatakor).

PC-csatlakozas 1:

PC-csatlakozas 2:

Orvostechnikai eszkdz — orvostechnikai Orvostechnikai eszkoz - nem

eszkoz

__________

~

<>

|

1

I

]

1

1

1

1

Network <«—»

QD
I =
\

\ ME equipment

- e - -

PC-csatlakozas 3:
Orvostechnikai eszkoz
orvostechnikai eszkoz

_________________

!
c
L]

i §M

g <« B MAICO

P «— B MAICO

orvostechnikai eszkoz

________________________

N\ ’ \
3% A
B> Isolation transformer

{ SOy TS S HENSIY G RS

NetworkH{D- «»> > B MAICO
MAICO | MAICO
ME equipment | \ ME i t
’ \ Device I[EC 62368-1 g

- - - ——————————

PC-csatlakozas 4:
- nem Orvostechnikai eszk6éz - laptop
(akkumulatoros)

_________________

.

1
<« |
Network<—:—>_GD_ 5 D 4 MAICO

7 : MAICO | ) MAICO
: \ ME equipment  § \ Device ME equipment
Device \ ’ A IEC 62368-1
e . I il T .
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4.3 Taroléas

Ha az MA 25/MA 25¢ készuléket nem hasznalja, olyan helyen tarolja, ahol a képernyd
€és mas érzékeny alkatrészek védve vannak a séruléstél. Az ajanlott hGmérseékleti
feltételeknek megfeleléen tarolja, amelyeket az alabbi 6. szakasz ismertet.

VIGYAZAT A szwargo elemek kar05|thlatjaik 'a k(fszuleket. o
Vegye ki az elemeket a készllékbdl, ha hosszabb ideig

nem hasznalja.
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5 Az eszk6z hasznalata

Ez a szakasz informacidkat nyujt a kovetkezokrol:

hogyan kezdje el hasznélni a késziléket

a készulék elrendezése

a funkciodbillentyiik és képernydk

a paciens el6készitése a vizsgalatra

atisztahang audiometria vizsgélat elvégzése

a beallitdsok moédositasa a tisztahang beallitAsa mentben
a vizsgalati eredmények kezelése

5.1 Az MA 25/MA 25e hasznalatanak megkezdése
5.1.1 A berendezés hasznalata szallitas és tarolas utan

Hasznalat el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy az eszkdéz megfeleléen mikodik. Ha az
eszkdzt hidegebb kornyezetben taroltak (akar rovid ideig is), hagyja, hogy
felmelegedjen. Ez a korulményektdl (példaul a kdérnyezet paratartalmatél) fuggden
hosszu id6t is igénybe vehet. A paralecsapodast csOkkentheti, ha a készuléket az
eredeti csomagolasban tarolja. Ha az eszkozt a hasznalati korilményeknél melegebb
korulmények kozott tarolja, hasznalat el6tt nincs szukség kulonleges dvintézkedésre.
Mindig biztositsa az eszkdz megfelel6 mikodését az audiometriai berendezések
rutinellenérzési eljarasainak betartasaval.

5.1.2 A hasznalat helye

Az MA 25/MA 25e készlléket csendes helyiségben kell mikodtetni, hogy az
audiometriai vizsgalatokat ne befolyasoljak a kilsé zajok. Az audiometriai
vizsgalohelyiségben a kérnyezeti hangnyomasszint nem haladhatja meg az ISO 8253
sorozat altal vagy az ANSI S3.1 szabvanyban meghatarozott értékeket.

Az erBs elektromagneses tereket kibocsatd elektronikus eszkdzok (pl. mikrohullamu
vagy sugarterapias eszk6zok) befolyasolhatjak az audiometriai funkciét. Ezért nem
ajanlott ezeket az eszkdzoket az audiométer kdzeleben hasznalni, mivel ez hibas
vizsgalati eredményekhez vezethet.

A vizsgalohelyiségnek normal, altaldban 15°C/59°F és 35°C/95°F kozotti
hémérsekletiinek kell lennie, és az eszkozt korulbelul 10 perccel az elsé mérés elbtt
be kell kapcsolni. Amennyiben az eszkdz lehllt (pl. szallitds kdzben), hasznalat el6tt
varjon, amig felmelegszik szobahémérsékletre.

MEGJEGYZES: A hdmérsékletet és a bemelegedési idét lasd a 6.1 szakaszban.

Helyezze a készlléket egy stabil pultra vagy asztalra. Csatlakoztasson minden
tartozékot a megfeleld aljzatokkal. Csatlakoztassa a tapkabelt egy foldelt konnektorba.
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5.2 A készilék be- és kikapcsolasa

MEGJEGYZES: A késziilék bekapcsolasa el6tt minden kabelt és tartozékot
csatlakoztatni kell. A készulék csak akkor kapcsolhat6 be, ha a fejhallgaté teljesen
be van dugva!

MEGJEGYZES: A késziilék bemelegedési ideje a betoltési folyamatot is beleértve
korulbelll 1 percet vesz igénybe. A szallitas és tarolas utani hasznélatra vonatkozo
tovabbi informéaciokat lasd a 5.1.1 szakaszban.

Az audiométer bekapcsolasahoz nyomja meg a Tone Switch (Hang kapcsold) gombot ( 5.
abra, 1).

Az audiométer kikapcsolasahoz nyomja meg és tartsa lenyomva a Hearing Level dB
(Hallaskiiszob dB) teker6gombot (2) és a Frequency Hz (Frekvencia Hz) tekerégombot (3)
néhany masodpercig vagy huzza ki a készlléket.

5.3 Kezeloszervek

A 5. abra az eszkdz kezel6szerveit mutatja. A 6. tdblazat tovabbi magyarazatokat ad.

X MAICO MA 25
5. dbra
6. tablazat — Az eszkoz kezelészerveinek ismertetése
# Neév/nevek/ Leiras

Funkcio(k)

Presenter mode (Megszédlaltatas maod): Nyomija
meg a jel megszolaltatasahoz. A képernybn

Tone Switch (Hang megjelenik egy hang megszdlaltatas jelzés (pl. 49).

kapcsolo
P ) Interrupter mode (Megszakité moéd): Nyomja meg
a jel megszodlaltatasanak leallitasahoz.
5 Hearing Level dB Allitsa be a megszélaltatandé hangjelzés szintjét -10
(Hallaskiszob dB) dB HL és 100 dB HL kozott.
3 Frequency Hz Forgassa el a megszdlaltatott hangjelzés
(Frekvencia Hz) frekvencigjanak kivalasztasahoz.
F1-F4
4 A tovabbi részletekért lasd az 5.4 szakaszt.

funkcidbillentyiik
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5.4 Funkcidbillentyiik

A funkciobillentyik a kijelz6 alatti gombok. A gomb funkciéja a kijelz6 aljan jelenik meg.
A gombok felirata: F1, F2, F3 és F4. A vizsgalati médban az egyes
funkcidbillentylikh6z elérhet6 valasztasi lehetéségeket lasd: 5. abra (4) és 7. tablazat.

MEGJEGYZES: A funkciogombok a megvasarolt MA 25 és MA 25e verziotol figgnek.

7. tAblazat — A funkciobillenty(ik magyarazata
Funkcidbillentyi MA 25 MA 25e

F1 A Right (jobb) fil kivalasztasa. A Left (bal) és Right (jobb) fil
kozotti valtas.

F2 A Left (bal) fil kivalasztasa. A kuszObérték Store (Mentés)
elmentése.

F3 Pulse — Pulse Off (Pulzdlas — Pulzalas ki): Manualis hang

megszolaltatas; Pulse On (Pulzalas be): Pulzalé hangjelzés
hallhatd, amikor megnyomja a hang kapcsoloét.

F4 Warble — Warble Off (Trillazas — Trillazas ki): Tisztahangok
szo6lalnak meg.

Warble On (Trillazas be): Modulalt hangok hallhatok.

5.5 MA 25e specialis funkciok
5.5.1 Talk Forward (Utasitas)

4 11 @ | AMA 25e esetében a Talk Forward (Utasitas) a Hearing Level dB
60d=Talk FW | (Hallaskiszob dB) (2) tekerégomb lenyomva tartasaval aktivalhato.
P, Ha utasité Uzemmoddban elforgatja a teker6gombot, beallithatja a
6 abra paciens utasitas hangossagszintjét (6. abra).
5.5.2 Funkcidbillentytik
4 11 S A tovabbi funkcidbillentyli-opciokhoz a Frequency Hz

20dew 1000Hz| (Frekvencia Hz) teker6gomb megnyomasaval lehet hozzaférni (7.
Daal weth Thee: | @bra). A funkciobillentyllk magyarazatat lasd: 8. tablazat.
7. &bra

8. tablazat — A funkciobillentylik ismertetése

Funkcidbillentyli Cimke MA 25e
F1 Del All Torli az MA 25e bels6 memoriajaban
(Osszes torlése) tarolt 6sszes kiiszobértéket.
Nem H. Eltarol egy Not Heard (Nem hallotta)
F2 kiszobértéket.
F3 Thres Megijeleniti az MA 25e belsé memariajaban

(Kuiszobérték) tarolt L/R kiiszobértékeket (8. bra).
Thresholds E”

Hz 125 250 S00 250
F 20 20 20 20
L 200 20 20 20

Del fll 4= =  Back
8. dbra

F4 HW Elindita az automatikus Hughson-
Westlake (HW) vizsgalati eljarast. A HW
vizsgalat beallitaséat lasd a 5.9 szakaszban.
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5.6 Képernyok
5.6.1 Altalanos tudnivalok

9. 4bra a féképerny6t mutatja. A képerny6 egyes részeinek magyarazatat lasd lentebb.

) | [y
30 dBw. 1000 Hz

Sl L=ft Fulse Warble
9. abra

Tisztahang: A képernyd bal felsd sarkaban talalhaté egy hang megszolaltatas jelzés.
1) Hang hallhato (be van kapcsolva).

L | Hang nem hallhato (ki van kapcsolva).

5.6.2 Valasz (paciensvalasz-nyomégomb szikséges)

A paciensvalasz-nyomogomb hasznélata esetén a valasz a képerny6 fejlécének
kézepén jelenik meg.

I A péciensvalasz-nyomdgombot aktivaltdk (megnyomjak).

| A péaciensvalasz-nyomégombot nem aktivaltak (nem nyomjak meg).

5.6.3 Keészilék bekapcsolés ikon

Az ikon attdl fliggben valtozik, hogy a készuléket kulsé forrasbdl (tapegység vagy USB-
csatlakozas a szamitégéphez) vagy akkumulatorrdl taplaljak.

A készuléket aramforrashoz csatlakoztattak.

Ha a készulék elemrél mikodik, az elem ikon az elem toltottségi
szintjétdl fuggden valtozik.

0 AR

Ha az akkumulatorok lemerulnek, a képernyén megjelenik a Low
Battery (Elem szintje alacsony) felirat és villogni kezd (10. abra).

<4 [ L.
Low Battery
10. abra

MEGJEGYZES: A késziilék Power Off (Kikapcsolas) bedllitasai a kiilonbdzé idékoz
értékekre allithatd be, vagy ugy is bedllithatd, hogy soha ne kapcsoljon ki. A tovabbi
informaciokeért lasd a 5.9 szakaszt.
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5.6.4 Intenzitas

30 dBw A képerny6n megjelend intenzitas a paciensnek megszolaltatott
intenzitast/hangerdt tikrézi. A moddositashoz forgassa el a
Hearing Level dB (Hallaskiuszob dB) teker6gombot.

5.6.5 Frekvencia

1000 Hz A képernybn  megjelen6 frekvencia a  paciensnek
megszoOlaltatott frekvenciat tikrdzi. A médositdshoz forgassa el
a Frequency Hz (Frekvencia Hz) teker6gombot.

5.7 Felkésziilés a vizsgalatra

5.7.1 A paciens el6készitése
A paciensnek legalabb 1 m tavolsagra kell Glnie az eszkoztdl.

A hallaskiszobszint mérések el6tt a kovetkez6 utasitasokat kell adni. ,,Most
kiilonb6z6 hangossagszintii hangokat fog hallani. Emelje fel a kezét, vagy
nyomja meg a valaszgombot, amint valamelyik fiilében meghallja a hangot.”

MEGJEGYZES: Ez egy példa a paciens felkészitésére. Minden allamnak meglehet a
sajat felkészitési eljarasa. A helyi vonatkozo iranyelvekért forduljon az allami
egészseégugyi hivatalhoz.

5.7.2 A fejhallgaté elhelyezése (fejhallgatoval torténé vizsgalathoz)

Téavolitson el minden olyan akadalyt, amely akadalyozna a
fulparnak fulre helyezését (pl. haj, szemiiveg).

Ugyeljen a fejhallgatd (11. abra) megfelelé felhelyezésére:
a piros flulhallgatoé a jobb flilon, kék fulhallgaté a bal falon
legyen. A fejhallgaté fejpantjat ugy allitsa be, hogy a
) fejhallgatok megfeleld magassagban legyenek (azaz a
11. 4bra hangkimenet racsa pontosan a halléjarat felé nézzen).

5.8 Tisztahang audiometriai vizsgalatok elvégzése
5.8.1 Légvezetési vizsgalat

5.8.1.1 A vizsgalat elétti beallitasok és utasitasok

A hallaskuszobszintek ugy hatarozhatok meg, hogy a tesztalanynak a mellékelt
fejhallgaton keresztll (Iégvezetés - AC) vizsgalo jeleket jatszanak le. A légvezetéses
audiometria célja a hallasérzékenység megallapitasa kulonb6zé frekvencidkon. A
vizsgalat képes meghatarozni a légvezetéses hallascsokkenést, de nem képes
kuldnbséget tenni a vezetéses és a szenzorineuralis zavar k6zott.

5.8.1.2 A kiisz6b meghatarozasa

A kusz6b vizsgalat azt a legalacsonyabb szintet keresi, amelyen a tisztahang az esetek
legalabb 50%-aban hallhat6. A vizsgalat altalaban 1000 Hz-nél kezdik a paciens azon
fulén, amelyikkel jobban hall. Valassza ki a Right/Left (Jobb/Bal) fulet (F2 gomb). A
"10 dB lefelé, 5 dB felfelé" eljaras jellemz6en az egyes frekvenciak kuszobértékének
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meghatarozasara szolgal. Valtoztassa meg a hang hosszéat és a hangjelzések kozotti
id6kozoket, hogy meggydz6djon arrol, hogy a paciens biztosan a hangra reagal, és
nem csak ismételgeti a valaszt.

5.8.2 Sziirés

A hallasvizsgélat egy Pass (Megfelelt) vagy Refer (Beutalandd) eredményt hasznal,
és annak meghatarozésara szolgal, hogy sziikség van-e tovabbi vizsgélatokra, mivel
hallasprobléma allhat fenn. A paciensek szirése jellemzéen az alabbi szinteken
torténik: 20 dB HL 500 Hz-en, 1000 Hz-en, 2000 Hz-en és 4000Hz-en, mindkét fulon.
Ha a paciens mindkét flulével hallja az 6sszes hangot, az eredmény Pass (Megfelelt).
Ha a péaciens barmelyik fillel egyetlen hangot sem hall, az Refer (Beutalando)
eredményt jelent.

MEGJEGYZES: Ez egy példa a vizsgalati protokollra. Minden allam sajat vizsgalati
protokollal rendelkezhet. A helyi vonatkoz6 irdnyelvekért forduljon az allami
egészseégugyi hivatalhoz.

5.8.3 Automatikus kiiszob vizsgalat (Hughson-Westlake, MA 25e Only)

A hagyomanyos manualis vizsgalat mellett a készilék az ISO 8253 szabvanynak
megfelel6, Hughson-Westlake paciens altal vezérelt automatikus kiszobértek-
vizsgalatot is tartalmazza. A vizsgalat befejezésekor az eredmények kdnnyen

s sz

A Hughson-Westlake eljaras a tisztahang kiszob meghatarozasara szolgal. A
készulék ezt az eljardst haszndlja az automatikus tisztahang vizsgalati eljaras
elvégzésére. A kiiszbbértéket az alapjan hatarozzak meg, hogy egy bizonyos szintnél
a 10 dB-es csokkend és 5 dB-es ndvekvé Iépésekbdl allo folyamat soran mikor kapnak
3-badl 2 (vagy 5-bél 3) helyes valaszt. A késziilék Ujra teszteli az 1000 Hz-et, mielétt a
kovetkezd fllre 1épne, vagy befejezné a vizsgalatot.

A mérés el6tt a kovetkez6 utasitasokat kell adni:

»Most kiilonb6z6 hangossdgu hangokat fog hallani. Kérjik, nyomja meg a
valaszgombot, amint meghallja a hangot, és engedje fel a gombot, amikor mar
nem hallja”.

A paciens valasza csak a hangjelzés megszdlaltatdsa kozben rogzithetd. A
tesztfrekvencidk 1000 Hz-nél kezdddnek, és a beallitasokban aktivalt frekvenciakon
keresztll folytatddnak.

Az automatikus vizsgalat inditasdhoz nyomja meg a Frequency Hz (Frekvencia Hz)
teker6gombot. Ez megvaltoztatia a funkcidbillentylk listdjat, a HW az F4-gyel
valaszthato ki.

8603562 1. atdolgozas 28 2025/03/25



Felhasznaloi kézikonyv
MA 25/MA 25e

2 MAICO

5.9 Hang beallitas meni

A Tone Setup (Hangbeallitds) menul eléréséhez nyomja meg egyszerre az F1 és F4
gombot 2-3 mp-ig. A menuben (12. abra) fel vannak sorolva a kilonbozé beallitasi
lehet6ségek, amelyekbe a funkciobillentylikkel vagy a Frequency Hz (Frekvencia Hz)
teker6gombbal lehet belépni. A tovabbi magyarazatokért lasd: 9. tablazat és 10.
tablazat.

9. tablazat — A funkciodbillentyi(ik magyarazata a Beallitasok meniiben

Funkcidbillentyli Cimke Leiras
Change
F1 (Médositas) A kiemelt beallitas modositasa.
F2 1 Felfelé Iépés a Beallitasok menlben.
F3 ! Lefelé lIépés a Beallitasok menlben.
A beallitds mentése és visszatérés az el6z6
F4 Mentés képernyére.

10. tdblazat — A Bedllitdsok menliben talalhatd opcidk ismertetése

BedllitAsok menli Leiras

Power Up Tone
(Hang
bekapcsolasa)
Setup

Nyomja meg a Change (Mddositds gombot) a Man (Manual)
(Kézi) és a Rev (Reverse) (Forditott) mod kdzotti valtashoz:

Man: A hang mindaddig hallhatd, amig a Tone Switch (Hang
kapcsolo) aktivalva van.

Rev: A hang megszakad, ha a Tone Switch (Hang kapcsolo)
aktivalva van.

Nyomja meg a Change (Mddositas gombot) a Right (Jobb) és a
Left (Bal) ful koz6tti valtashoz, mint alapértelmezett a Power Up
esetében (bekapcsolaskor).

(=

Man

Fower Up Ear
Default Intenzity 20 dB [

Change 4 +

Right

Sawe

Power Up Ear
(Bekapcsolaskor
kivalasztott ful)
Setup

Fower Up Tone

Default Intenzity 20 dB [
Change 4 +

Default Intensity Az

Sawe

alapértelmezett  intenzitas a  ful  oldalisaganak

(Alapértelmezett

intenzitas)
Setup

Fower Up Ear

Default Intensity 20 dB
Intensity Steps

Change 4 +

Intensity Steps
(Intenzitas
lépcséd)

Setup

£y

megvaltoztatasakor 20 dB.

Valasszon a kdvetkezdk kozul: Off (Ki), valamint -10 dB és 50 dB
kozotti értekek (5 dB-es Iépésekben).

A decibeles lépték értéke a Hearing Level dB (Hallaskiszob
dB) teker6gomb elforgatasakor.

Valasszon az 1 dB és 5 dB kozott.
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Beallitasok meni Leiras

Power Off Elemes tizemméd:
(Kikapcsolas) Nyomja meg a Change (Modositas) gombot a Never (Soha),
Setup 27 valamint az 1 Min (1 perc) és 5 Min (5 perc) kozotti értékek (1
e pErces lépésekben) valamelyikének kivélasztasara. A késziilék
Fulze Length  250mS o} Kikapcsol a beallitasokban megadott Power Off (Kikapcsolasi) id6
Change 4 & Save Utén.
USB tapellatas méd:
Az USB-kabelrdl torténé aramellatas esetén a készulék nem
kapcsol ki. Ez a beallitas els6sorban az elem kimélésére szolgal.

Pulse Length Nyomja meg a Change (Mddositas) gombot a 250 ms és 500

(Pulzélas hossza) ms kozotti értékek kivalasztasara.
Setup F"

Fower Of Hewer [

Fulse Length

Language Eng. |+

Change 4 + Sawe

Language Nyomja meg a Change (Modositas) gombot az Eng. (angol), Ger.

(Nyelv) (német), Spa. (spanyol), Fre. (francia) és Dut. (holland) nyelvek
Setup +| kozOtti valtasra.

Fulze Length S [

LCD Contrast () =

Change 4 + Sawe

LCD Contrast Nyomja meg a Change (Modositas) gombot a O (alacsony

(LCD-kontraszt) kontraszt) és 7 (magas kontraszt) kozétti —beallithsok
Setup ¥| kivalasztasara.

LaniuaEe EnE. =

Frequencies... =

Change 4 + Sawe

HW Test... A Hughson-Westlake vizsgélatnak van egy masodlagos menije. A

(HW teszt...) tovabbi részletekért lasd: 11. tablazat.
Setup E

LCD Contrast [y

Feqie-s... =

Change 4 -+ Save

Frequencies... Nyomja meg a Change (Mddositas) gombot az alapértelmezett

(Frekvenciak) frekvenciatartomany 125 Hz eés 8000 Hz kozotti értékre torténd
beallithsara szolgalé menu eléréséhez.

10 frekvencia all rendelkezésre a modositashoz: 125 Hz; 250 Hz;

Setup
Hil Test...

sl]

Licensze.. 4 500 Hz; 750 Hz; 1500 Hz; 2000 Hz; 3000 Hz; 4000 Hz; 6000 Hz;
Change ¢+ SJ és 8000 Hz.
= C‘\ MEGJEGYZES: Az 1000 Hz-es frekvencia nem jelenik meg,

ggg :z 3" mivel annak a kivalasztasa nem szilintetheté meg.
ra) n

thane + 4 Save| NyOomja meg a Change (Médositas) gombot a On (Be) és Off (Ki)
ertékek kozotti valtashoz.
Nyomja meg a Save (Mentés) gombot a f6 Setup (BeallitAsok)
mendibe valo visszatéréshez.
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Beallitasok meni Leiras

License Nyomja meg a Change (Mdodositds) gombot a készulék
(Licenc) licenckulcsanak eléréséhez. Nyomja meg a Save (Mentés) gombot
Setup 2’ afé Setup (Beallitasok) mentbe vald visszatéréshez.

About...
Change 4 +  Sawe |

License Kew E’ . . s 7z L . .
TR A licenckulcs megvaltoztatasahoz |épjen kapcsolatba a helyi

HuGsZTSe3HKkDRDEGMH | forgalmazoéval.
oK

Change Sawe
About (Névjegy) Nyomja meg a Change (Modositas) gombot az About (Névjegy)

+| szakaszban talalhat6 informaciok megjelenitéséhez. Ez a modell-
és verzidadatokat jeleniti meg.

Fre-ﬂuencieg...
E

at

Setup

Frequencies...
License...

BT

Nyomja meg a Save (Mentés) gombot a f6 Setup (Beallitdsok)
mendibe valob visszatéréshez.

Change 4 &  Sawe |
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Automatikus Hughson-Westlake vizsgélat (HW)

Az MA 25e tartalmazza az Automatikus Hughson-Westlake Test (HW) vizsgalatot.
A vizsgalat mikoédése a Hughson-Westlake vizsgalat beallitdsi mentben
konfiguradlhaté. Nyomja meg a Change (Mddositas) gombot, hogy belépjen a
Hughson-Westlake Tests setup (HW vizsgalatok beallitasa) menibe. Nyomja meg
Ujra a Change (Modositas) gombot az egyes beallitasi lehetéségek megadasahoz.
Nyomja meg a Save (Mentés) gombot a f6 beallitasi menube valo visszatéréshez.

11. tablazat — A Hughson-Westlake vizsgélat

Beallitasok menii Leiras

HW Familiarization Ezzel kivalaszthato, hogy a pacienst ismerteto teszttel
(A HW megismertg,ése) (On) (Be) vagy anélkil (Off) (Ki) szeretné-e betanitani.
Setup

HIW Familiarization 0 f|g
HW Condition 2-3
HU Frequencies... =

Change 4 -+ Save

HW Condition A HW vizsgalat ugy automatizalhatd, hogy a helyes

(HW allapot) valaszok megerésitése 2 — 3 (3-bol 2) vagy 3 -5 (5-
__Setup L bél 3) alkalommal térténjen, mielétt a kovetkezd

o — Fl: frekvenciara lépne.

HlW Frequencies... =

Change 4 -+ Sawve
HW Frequencies... (HW A HW lehetévé teszi, hogy az egyes vizsgalati

frekvenciak...) frekvencidkat a manudlis audiometriai vizsgalati
folyamattol elkilonitve ki lehessen kapcsolni. Nyomja

= 59*“” _ meg a Change gombot a 7 bedllithaté frekvencia

Hbl 250 Hz Hﬁ kozotti valtashoz, amelyek bekapcsolhatok (On) vagy

HW 250 Hz 0t s kikapcsolhatok (Off): 125Hz, 250Hz; 750 Hz;

Changs +  +  Save 1500 Hz, 3000 Hz, 6000 Hz, 8000 Hz. Nyomja meg a
Save (Mentés) gombot, hogy visszatérien a f6
Hughson-Westlake Tests setup (HW teszt beallitasa)
mentibe.

HW On Time Nyomja meg a Change (Mdbdositds) gombot a

(HW megszélalas hossza) megszolalas hosszanak 1 vagy 2 mp-re allitasahoz.

Setup G’

Hu) Freﬁuencies... —Q

HW Random time off 16 s |-

Change 4 ¥+  Save

HW Random time off Nyomja meg a Change (Moddositas) gombot a

(HW véletlenszeri véletlenszer(i id6tartam bedllitasahoz. A véletlenszerl

kapcsolasi idd) idétartam O s és 1,6 s kozott allithato be.

Setup G’

HW On Time 25
HW Random time off 16 s

HW Lower limit 20 dB g3
Change 4 ¥+ Save
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HW Lower limit Nyomja meg a Change (Mddositas) gombot az alsé
(HW alsé hatarérték) szUrési hatarérték beallitdsahoz, valamint annak

Setup [ meghatarozasahoz, hogy mikor Iépjen tovabb a
HU On Time 2sf* kovetkez6 frekvenciara. Az also hatarerték -10 dB és 20
UL MU AR dB kozétt allithato be.

Change 4 ¥+ Save

5.10 A vizsgalati eredmények kezelése
5.10.1 A vizsgélati eredmeények torlése

MA 25
A vizsgalati eredmények torlése nem lehetséges a készulléken beldl.

MA 25e

Az eredmények torlése a készulék funkciobillentylinek hasznalataval torténik. Az F-
billentyl funkcioit a Frequency Hz (Frekvencia Hz) teker6gomb megnyomasaval
adhatia meg, az eredményeket pedig a Del All (Osszes torlése) gomb
megnyomasaval torolheti.

5.10.2 A vizsgéalati eredmények atvitele szamitdgépre (csak MA 25e)

Az adatok szamitdégépre torténd atvitele el6tt gy6zddjon meg réla, hogy az USB
pendrive-on kuldén mellékelt Felhasznaloi kézikdnyv szerint megfeleléen telepitette a
MAICO Sessions szoftvert.

Az adatok atviteléhez gy6z6djon meg arrél, hogy a készulék USB-n keresztil
csatlakozik a szamitdégéphez, és hogy a MAICO Sessions meg van nyitva, miel6tt a
vizsgalatot elinditana. Nyomja meg a = (Mérés megtekintése, 1) (8. abra) gombot,
€s a tisztahang audiometriai értékek atvitelre kertilnek és megjelennek a szamitogép
képernyéjén.

o Patient Information

Frequency [Hz]
‘Ilk

Frequency [Hz]
12‘5 Z{IU 590 '\‘k ZII( d‘k Elk 1%5 Z?U SD‘U Z‘k d‘k B‘k

Hearing Level [dB]
Hearing Level [dB]
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6 Miszaki adatok

Ez a szakasz fontos informéacidkat kinal a kovetkezokrol:

az MA 25/MA 25e hardver specifikacidok

csatlakozOk és tiskekiosztas

kalibralas és maximum értékek

elektromagneses kompatibilitas (EMC)

elektromos biztonséag, EMC és kapcsol6édé szabvanyok

6.1 MA 25/MA 25e hardver

Az MA 25/MA 25e az orvostechnikai eszk6zokrdl szélo (EU) 2017/745
rendelet lla osztalyanak megfeleld6 aktiv, diagnosztikai célu
0123 orvostechnikai eszkoz.

Altalanos informacioék a specifikaciokrol
Az eszkoz teljesitménye és specifikacioi csak akkor garantalhatok, ha legalabb 12
havonta egyszer mlszaki karbantartason esik at.

A MAICO Diagnostics az abrakat és a Szerviz kézikonyveket az erre felhatalmazott
szervizcégek rendelkezésére bocsatja.

SZABVANYOK
Biztonsagi IEC 60601-1: 2012
szabvanyok AAMI ES60601-1:2005+A2+A1

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14
B-tipusu alkalmazott alkatrészek

EMC szabvany IEC 60601-1-2:2014

Audiométer Tisztahang: IEC 60645-1:2017/ANSI S3.6-2018, 4. tipus
szabvanyok

ESZKOZSPECIFIKACIOK

Tipus UES18LCPU-050200SPA

Bemenet 100-240 V AC, 50/60 Hz, 0,5 A
Tapellatas Kimenet 5,0V DC, 2,0 A MAX.

Biztonsag IEC 60601-1, Il. osztaly
Uzemeltetés Folyamatos
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Felhasznaloi kézikonyv
MA 25/MA 25e

ESZKOZSPECIFIKACIOK

2 MAICO

Elemek
Elem tipusa 3 xAA
Elemes Automatikus elem be/ki kapcsolas
mikodés Automatikus elem allapotjelzés
Az elem Készenlét: 6 honap, tisztahang megszolaltatasok: 70 000
élettartama
Koérnyezeti Uzemeltetés +15°C - +35°C /
feltételek +59°F - +95°F
Relativ paratartalom 30% - 90% (nem

%

kondenzalddo)

Légnyomas 98 kPa és 104 kPa kozott
Maximalis tengerszint feletti magassag: 2000 m/
6561 lab a tengerszint felett

Tarolas 0°C - +50°C / 32°F - +122°F
Paratartalom 10% - 95 % (nem kondenzalédo)
Szallitas -20°C - +50°C / -4°F - +122°F

Paratartalom 10% - 95% (nem kondenzal6do)

Kalibralas A kalibralasi informaciok és utasitasok az MA 25/MA 25e / MA

27/MA 27e Szerviz kézikdnyvben talalhatok.
Légvezetés DDA45 RadioEar szabvanyértékek

DD65 v2 RadioEar szabvanyértékek

Jelatalakitok — DD45 Fejpant statikus er6: 45N+ 0,5 N

Fejpant DD65 v2 Fejpant statikus eré: 10,0 N+ 0,7 N

fesziiltség

Paciensvalasz- Egy nyomégomb

nyomoégomb

Paciens- MA 25e: Talk Forward (TF) (Utasitd), beépitett utasité mikrofon.

kommunikacié 60-100 dB SPL, fokozatmentesen allithatd a kezel6panelen

Specialis MA 25e:

vizsgalatok/ Automatikusan adatokat roégzit6 audiométer az I1ISO 8253-1

vizsgalati szabvany szerint

eszkoztar Uzemeltetés: A paciens altal vezérelt, moddositott Hughson-

Westlake eljaras

A hangnyomasszint valtozasanak mértéke:

* Randomizalt, dB |épés/5,6 s maximalis sebességgel, a
beallitasoktol és a paciens reakciojatél fuggben

Kezdeti megismertetés: 10 dB léptékekben felfelé és 20 dB
léptékekben lefelé

+ Kuszobérték meghatarozas (aszcendal6 modszer): 5 dB
léptékekben felfelé és 10 dB léptékekben lefelé

Id6ablak a paciens valaszara = megszolaltatasi id6 (1 mp vagy 2

mp kdzott valaszthatd a készilék beallitasaiban)
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2 MAICO Felhasznaloi kézikbnyv

MA 25/MA 25e

ESZKOZSPECIFIKACIOK

Bemenetek

Pontossag
Precizitas

Kimenetek
Ingerek

Modulalt
hang

Szaggatott
hang

Hang
megszolalta-
tasa
Intenzitas

Frekvencia-
tartomany

Tomeg

Méretek

Kijelzé
NyelvbedllitAsok
PC-csatlakozas

Bemelegedési
id6

Tarolasi
funkcidé

Torzitas

Fel és lefutasi
ido

Tisztahang, modulalt hang +5%, 5 Hz (valédi szinuszos
frekvenciamodulacio)

Frekvencia +2 %, szint +3 dB

Az elérheté szintlépések: 1 dB vagy 5 dB (a Beallitasok menlben
kivalasztottak szerint)

Bal, Jobb

5 Hz szinusz +/-5 % modulacio

Tobbszords pulzalas 250 ms vagy 500 ms; Be/Ki; tisztahang vagy
modulalt hang

Manualis vagy forditott. Egyszeres, szaggatott vagy modulalt.

AC: -10 dB HL és 100 dB HL kozott

125 Hz és 8000 Hz kozott. A frekvenciak kivalasztasa szabadon
valtoztathato (kivéve az 1000 Hz-et)

1.0 kg/2.2 Ibs — including batteries and headphones. (1.6 kg/3.5
Ibs — including carry case, headphones, audiogram charts, etc.)

225 mMmmx 180 mMm x55mm/8.9inx7.1inx2.2in

38.1 mm x50.8 mm/ 1.5in x 2 in, Monochrome

angol, német, spanyol, francia, holland

1 db USB-B PC-csatlakozashoz (megfelel az USB 1.1-nek és
késbbbi verzidinak)

1 perc, a bekapcsolasi idével egyutt

Csak MA 25e: Szoftvergomb (funkciégomb), tarolé gomb és belsd
memodria az AC L/R-hez. Az eltarolt mérések a beépitett kijelzén
tekinthet6k meg.

0,3% tipikusan teljes intenzitasnal
~35 ms
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MA 25/MA 25e

6.2 Csatlakozasok

k’ Follow instructionsfor use

Left Right  Patient Resp. USB/DC-in

1 2 3 4
12. abra

12. tdblazat — A hatlap csatlakozoi

CSATLAKOZASOK
Aljzat Specifikacié
1 Balfilhallgatdé ZA =10 Q, UA =7 Veff
2 Jobb ZA =10 Q, UA =7 Veff
fulhallgaté
3 Paciensvalasz Rl =330R
4 USB/DC USB 2.0
bemenet

6.3 Tuskék hozzarendelése

13. tablazat — Tuskék hozzarendelése

ALJZAT CSATLAKOZO PIN 1 PIN 2
Bal
| — Fold Jel
Jobb Pl
6,3 mm Mono
Paciens valasz —o" o0
USB-A (KI) USB-B (BE)
1.+5VDC 1.+5VDC
2. Adat - 2. Adat -
3. Adat + 1 2 3. Adat +
4321 4. Foldelés 4=z 4. Fold
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MA 25/MA 25e

6.4 Kalibracios értékek és maximum szintek

14. tdblazat — Csatlakozo6tipusok

A KALIBRALAS SORAN HASZNALT CSATOLOTIPUSOK

DDA45: Az |IEC 60318-3 (6¢c) akusztikus csatold hasznalataval van kalibralva.
Az ANSI S3.6:2010 / ISO 389-1:1998 szabvany szerint tesztelve,
impedancia: 10 Q

DD65 v2: Az IEC 60318-1 akusztikus csatold hasznalataval van kalibralva. Az
ANSI S3.6:2010 / ISO 389-1:1998 szabvany szerint tesztelve,
impedancia: 10 Q

15. tdblazat — Hangcsillapitasi értékek

HANGCSILLAPITAS

Referencia ekvivalens hallaskiiszob hangnyomas szint

Frekvencia [RETSPL, dB re. 20pPa]

[Hz] ~ Dbpbas | DD65 v2

125 3,0 8,3
250 5,0 15,5
500 7,0 26,1
1000 15,0 32,4
2000 26,0 43,6
4000 32,0 43,8
8000 24,0 45,6
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16. tdblazat — Az ingerkalibralas referenciaértékei

AZ INGERKALIBRALAS REFERENCIAERTEKEI

Referencia ekvivalens hallaskiiszob hangnyomas szint [RETSPL,

Frek- dB re. 20 uPa], az alabbiak szerint:

vencia PTB 2009-es jelentés, PTB 2018-es jelentés,

[Hz] DTU 2010-es jelentés DTU 2018-es jelentés
IEC 60318-3 csatolo IEC 60318-1 csatolo

[ o5 | oDesv2

125 47,5 30,5

250 27,0 17,0

500 13,0 8,0

750 6,5 5,5

1000 6,0 4,5

1500 8,0 2,5

2000 8,0 2,5

3000 8,0 2,0

4000 9,0 9,5

6000 20,5 21,0

8000 12,0 21,0

17. tablazat — Frekvenciak és maximalis intenzitasok: AC (Iégvezetés) dB HL
JELATALAKITO MAXIMALIS HALLASKUSZOB
Intenzitas [dB HL]

[Hz]
Tisztahang Tisztahang

125 70 70
250 90 90
500 100 100
750 100 100
1000 100 100
1500 100 100
2000 100 100
3000 100 100
4000 100 100
6000 100 85
8000 90 70
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6.5 Elektromagneses kompatibilitas (EMC)

Az eszkdz ALAPVETO TELJESITMENYET a gyarté a kdvetkezéképpen hatérozza
meg:

e Az eszkdz nem rendelkezik ALAPVETO TELJESITMENNYEL.

e AZ ALAPVETO TELJESITMENY hidnya vagy elvesztése nem vezethet
elfogadhatatlan azonnali kockazathoz. A végsd diagnézisnak mindig klinikai
ismereteken kell alapulnia.

Az eszkdz megfelel az alabbi szabvanynak: IEC 60601-1-2:2014, B kibocsatasi osztaly, 1.
csoport.

KOZLEMENY: Nincsenek eltérések a kiegészité szabvanytél és az alkalmazott
engedményektdl.

KOZLEMENY: Az EMC tekintetében a megfeleléség fenntartdsahoz szikséges
0sszes utasitas megtaldlhatdé a jelen haszndlati utasitas altalanos karbantartasi
részében. Tovabbi Iépések nem sziikségesek.

A hordozhatd és mobil RF kommunikdcids berendezések befolyasolhatjak az MA 25/MA 25e késziléket. Az MA 25/MA 25e
késziiléket az ebben a fejezetben bemutatott EMC informacidknak megfelelGen telepitse és lizemeltesse.

Az MA 25/MA 25e készliléket az EMC-kibocsatas és -immunitas szempontjabdl kilonalld MA 25/MA 25e készilékként
vizsgaltak. Ne haszndlja az MA 25/MA 25e késziiléket mas elektronikus berendezések mellett vagy egymdésra helyezve. Ha
szomszédos vagy egymasra helyezett haszndlatra van szikség, a felhasznaldnak ellendriznie kell a normal mdkodést a
konfiguracidban.

A meghatarozottaktdl eltér6 tartozékok, jelatalakitok és kabelek haszndlata - a MAICO 4altal a belsé alkatrészek
cserealkatrészeként értékesitett szervizalkatrészek kivételével - a késziilék megndvekedett KIBOCSATASAT vagy csdkkent
IMMUNITASAT eredményezheti.

Az |IEC 60601-1-2 szabvanyban meghatarozott EMC-kovetelményeknek valo
megfelelés érdekében fontos, hogy csak a kovetkez6 tablazatban szerepld
tartozékokat szabad hasznalni. Az IEC 60601-1-2 szabvanyban meghatéarozott EMC-
kovetelményeknek valé megfelelés akkor biztositott, ha a kébeltipusok és a
kabelhosszak megfelelnek a megadottaknak.

KABEL
TETEL GYARTO MODELL HOSSZ ARNYTEKO"
M | 1GEN/NEM)
Audiometriai .
; , RadioEar DD45 2,0

fejhallgato
Audiometriai RadioEar DD65 v2 2.0 Nem
fejhallgato
Paciensvalasz- RadioEar APS3 2,0 Igen
nyomégomb
Tapellatas UES18LCPU-
(Tapcsatlakozo) UE /Fuhua 050200SPA 15 Nem
USB-kabel A/B Sanibel 8011241 2,0 Igen
tipusu
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Utmutato és gyartoi nyilatkozat - elektromagneses sugarzas

Az MA 25/MA 25e az alabbiakban meghatérozott elektromagneses kérnyezetben térténd hasznalatra készilt. Az tigyfélnek
vagy az MA 25/MA 25e felhasznaldjanak kell meggydz6dnie arrdl, hogy azt ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi teszt Megfelelés Elektromagneses kérnyezet - iranymutatas
RF-kibocsatas 1. csoport Az MA 25/MA 25e kizérdlag a belsd miikodéséhez hasznal RF-
CISPR 11 energiat.

Ezért az RF-kibocsatasa nagyon alacsony, és valdszin(ileg nem okoz
semmilyen interferenciat a kozeli elektronikus berendezésekben.

RF-kibocsatds B osztdly Az MA 25/MA 25e minden kereskedelmi, ipari, Uzleti és lakossagi
CISPR 11 kornyezetben valé hasznalatra alkalmas.

Harmonikus kibocsatas Megfelel

IEC 61000-3-2 ‘A’ kategoriaosztaly

Feszultségingadozas / Megfelel

flikeremisszidk
IEC 61000-3-3

Ajanlott tavolsagok a hordozhaté és mobil
RF-kommunikacids berendezések és az MA 25/MA 25e kozott.

Az MA 25/MA 25e olyan elektromagneses kdrnyezetben térténd hasznalatra késziilt, ahol a kisugarzott RF-zavarok
szabalyozottak. Az ligyfél vagy az MA 25/MA 25e felhasznaldja az elektromégneses zavarok megel&zéséhez Ugy jarulhat
hozz4, hogy a hordozhatd és mobil RF kommunikacios berendezések (addk), valamint az MA 25/MA 25e kozott betartja az
alabbiakban ajanlott minimalis tavolsagot, a kommunikacids berendezés maximalis kimeneti teljesitményének megfelelGen.

Az ad6 névleges Elkiilonitési tavolsag az ado6 frekvenciaja szerint
maximalis kimeneti [m]
teljesitménye 150 kHz - 80 MHz kozott 80 MHz - 800 MHz 800 MHz és 2,7 GHz kozott

w] d=117V/P d=1,17\/P d=2,23\/P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33

10 3,70 3,70 7,37

100 11,70 11,70 23,30

A fentiekben fel nem sorolt maximalis kimeneti teljesitmény(i addk esetében a d ajanlott tavolsdgot méterben (m) lehet
megbecsiilni az add frekvencidjara vonatkozd egyenlet segitségével, ahol P az ad6é maximalis kimeneti teljesitménye wattban
(W), az ad6 gyartdja altal megadva.

1. megjegyzés: 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomany érvényes.

2. megjegyzés: ezek az iranyelvek nem minden helyzetre vonatkoznak. Az elektromagneses terjedést befolyasolja a
szerkezetek, targyak és emberek altali elnyelés és az azokrdl torténd visszaverddés.
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MA 25/MA 25e

Utmutato és gyartoi nyilatkozat - Elektromagneses immunitas

Az MA 25/MA 25e az aldbbiakban meghatarozott elektromégneses kérnyezetben torténd hasznélatra késziilt. Az tgyfélnek

vagy az MA 25/MA 25e felhaszndléjanak kell meggy6z&dnie arrdl, hogy azt ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

Immunitasteszt

IEC 60601 Vizsgalati szint

Megfelelés

Elektromagneses kérnyezet -
iranymutatas

Elektrosztatikus
kistilés (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV érintkezé

+15 kV levegd

+8 kV érintkez6

+15 kV levegé

A padldénak fabdl, betonbdl vagy
keramiacsempébdl kell lennie. Ha a
padld szintetikus anyaggal boritott,
a relativ paratartalomnak 30%-nal
nagyobbnak kell lennie.

Gyors elektromos
tranziens/aramlokés

IEC61000-4-4

+2 kV tapvezetékek
esetében

+1 kV bemeneti/kimeneti
vezetékek esetében

+2 kV tapvezetékek
esetében

+1 kV bemeneti/kimeneti
vezetékek esetében

A hdldzati aram mindségének meg
kell felelnie a tipikus kereskedelmi
vagy lakossagi kornyezetnek.

Tulfesziltség

IEC 61000-4-5

+1 kV differencialis médusu

+2 kV k6z6s modusu

+1 KV differencialis
modusu

+2 kV k6z6s modusu

A hdldzati aram mindségének meg
kell felelnie a tipikus kereskedelmi
vagy lakossagi kornyezetnek.

Fesziiltségesések,
révid kimaradasok és
fesziltségvaltozasok a
tapvezetékekben

IEC 61000-4-11

<5% UT (>95%-0s
fesziiltségcsokkenés az UT-
ben)

0,5 ciklusra

40% UT (60%-o0s
fesziltségcsokkenés az UT-
ben)

5 ciklusra

70% UT (30%-0s
fesziiltségcsokkenés az UT-

<5% UT (>95%-0s
fesziiltségcsokkenés az
UT-ben)

0,5 ciklusra

40% UT (60%-o0s
feszliltségcsdkkenés az
UT-ben)

5 ciklusra

70% UT (30%-0s

A hdlézati dram mindségének meg
kell felelnie a tipikus kereskedelmi
vagy lakossagi kornyezetnek. Ha az
MA 25/MA 25e felhasznaldjanak
folyamatos miikodésre van
szliksége a haldzati aramellatas
megszakadasa esetén, ajanlott az
MA 25/MA 25e-t sziinetmentes

gznc)iklusra E;fgjgs;agcsokkenes az tapegységrél vagy elemrdl taplalni.
25 ciklusra
< 5% UT (>95%-0s
fesziiltségcsokkenés az UT-
ben) <5% UT
5 mp-re 5 mp-re
A teljesitményfrekvencias
Tapfrekvencia magneses mez&knek a tipikus
(50/60 Hz) 3A/m 3A/m kers:es!fedelmi vagy o
lakékornyezetben [évé tipikus
IEC 61000-4-8 helyszinre jellemzé szinteken kell

lennitk.

Megjegyzés: UT a vizsgalati szint alkalmazasa el6tti haldzati valtakozé aramu fesziiltség.

8603562 1. atdolgozas

42

2025/03/25




2 MAICO Felhasznaloi kézikbnyv
MA 25/MA 25e

Utmutatoé és gyartoi nyilatkozat— elektromagneses immunitas

Az MA 25/MA 25e az alabbiakban meghatarozott elektromdgneses kdrnyezetben torténd hasznalatra készilt. Az ugyfélnek
vagy az MA 25/MA 25e felhasznéldjanak kell meggyGz6dnie arrdl, hogy azt ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Immunitasteszt IEC / EN 60601 vizsgalati Megfelelési szint Elektromagneses kérnyezet —
szint irdnymutatas

A hordozhaté és mobil RF kommunikacids
berendezéseket nem szabad az MA
25/MA 25e egyetlen részéhez sem
kozelebb hasznalni — beleértve a
kabeleket is — mint az adé frekvenciajara
vonatkozo egyenlet alapjan szamitott
ajanlott tavolsag.

Ajanlott elkiilonitési tavolsag:

Vezetett RF 3Vrms 3 Vrms d=12JP
IEC / EN 61000-4-6 150 kHz - 80 MHz

d=12JP

IEC/ EN 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz d=23 /p

Sugarzott RF 3V/m 3V/m 80 MHz - 800 MHz

800 MHz és 2,7 GHz
kdzott

Ahol P az adé maximalis kimeneti
teljesitménye wattban (W) az adé
gyartdja szerint, d pedig az ajanlott
tavolsag méterben (m).

A helyhez kotott radiéfrekvencias
adokbdl szarmazd, helyszini
elektromagneses felmérés altal
meghatdrozott térerGsségnek? a
megfelelGségi szintnél kisebbnek kell
lennie minden frekvenciatartomanyban.b

A kovetkezd szimbdlummal jelolt
berendezések kdzelében interferencia
|éphet fel:

()

1. MEGJEGYZES: 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomany érvényes.
2. MEGJEGYZES: ezek az iranyelvek nem minden helyzetre vonatkoznak. Az elektromagneses terjedést befolydsolja a
szerkezetek, targyak és emberek altali elnyelés és az azokrdl torténd visszaverédés.

a A helyhez kotott addk, mint példaul a radidtelefonok (mobil/vezeték nélkiili) bazisallomasai és a féldi mobil radiok, az
amatdr radidzas, az AM és FM radidaddasok és a TV-adasok térerGssége elméletileg nem jelezhetd elére pontosan. A helyhez
kotott RF-adok okozta elektromagneses kornyezet felméréséhez helyszini elektromagneses felmérést kell végezni.
Amennyiben a mért térerGsség azon a helyen, ahol az MA 25/MA 25e-t hasznaljdk, meghaladja a fenti, alkalmazandé RF
megfelelGségi szintet, az MA 25/MA 25e-t meg kell figyelni a normal miikddés ellenbrzésére. Rendellenes teljesitmény
észlelése esetén tovabbi intézkedésekre lehet sziikség, példaul az MA 25/MA 25e iranyanak vagy helyének
megvaltoztatasara.

b) A 150 kHz és 80 MHz kdzétti frekvenciatartomanyban a térerésségnek 3 V/m-nél kisebbnek kell lennie.
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MA 25/MA 25e

6.6 Elektromos biztonsag, EMC és kapcsolddé szabvanyok

IEC 60601-1:2012: Gydgyaszati villamos késziilékek — 1. rész: Altalanos
biztonsagi és alapveté mikodési kovetelmények

AAMI ES60601-1:2005+A2+A1: Gyogyaszati villamos készulékek — 1. rész:
Altalanos biztonsagi és alapveté miikddési kdvetelmények

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14: Gyogyaszati villamos készulékek — 1. rész:
Altalanos biztonsagi és alapveté miikddési kdvetelmények

IEC/EN 60601-1-1 Altalanos biztonsagi kovetelmények - Kiegészits
szabvany: A gyogyaszati elektromos rendszerekre vonatkozo biztonsagi
kovetelmények

IEC/EN 60601-1-2:2014:  Gyogyaszati villamos készulékek — 1-2. rész:
Altalanos biztonsagi és alapvetd mikodési kdvetelmények — Kiegészitd
szabvany: Elektromagneses dsszeférhetéség. Kovetelmények és vizsgalatok
A hatalyos (EU) 2017/745 RENDELET altalanos biztonsagi és
teljesitménykdvetelményei

2011/65/EU IRANYELV az egyes veszélyes anyagok elektromos és
elektronikus berendezésekben val6 alkalmazasanak korlatozasarol (RoHS 2)
Az elektromos és elektronikus berendezések hulladékairdl szold, 2012. julius
4-i 2012/19/EU eurdpai parlamenti és tanacsi IRANYELV (WEEE)
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6.7 Ellenérzé lista a szubjektiv audiometria vizsgalathoz

- Tisztitsa meg a fil- és fejpamat! MOSZET: vttt sastan

- Sziikség esetén bogozza ki az osszes kabelt! YA .. oo irsies

- Jo allapotban vannak a fejhallgato pamak? CVAISZEN: ... coosism s snmimiinsamasiniin
Ha nem-> cserélje ki Vizsgalo: ..o

- A csatlakozok és a vezetékek o allapotban
vannak/sériilésmentesek?

- Minden kezeldszerv megfeleloen mikodik?

- Megfelelden miikddik a beteg valasz nyomogomb (ha van)?
- Ellendrizze az elemeket, és szikség esetén cserélje ki ket

Tesztjel mindség

Az alabbi tablazatban az 6sszes tipikus vizsgalati frekvencia és hangosagszint szerepel, és szilkség esetén
modosithato:

Jelolés: "B" - zigé hang, "G" - zaj, "V" - torz, "S" kapcsolas hangja hallhato.

[ Jobb fiil Szint Bal fiil

kHz 025105 |1 2 3 4 6 8 02505 [1 2 3 4 6 3 |kHz
30dBHL

AC 50dBH
70dBrL
30dBHL

o 50dB

*Haa"B", "G", "V" vagy "S" egyikét jelolte, értesitse a szervizkozpontot!
* Ha a teszthang a maszkolt fulnél hallhato, |épjen kapcsolatba a szervizkézponttal!

Légvezetéses audiogram

[ Jobb fill Szint  [Bal fil
kHz 02505 12 3 |4 6 |8 0,25[0,5 |1 2 I3 |4 | B |kHz
Elvart
dBr*
Mert
Bal dBHL Bal
[filhallgatd [fulhallgatd
: Jobb
Jobb m;'“ oldali
[ﬁjlhallgaté 2z [fmha"ga(()

* A beteg utols6 mérése.

**A forditott méréshez kerjik, forditsa meg a fejhallgatot.

Ha az "Elvart” és a "Mért" érték kozotti kiilonbség frekvencianként az egyik fiil esetében atlagosan t6bb mint 10 dB,
forduljon a SZERVIZKOZPONThoz!

Csontvezetéses audiogram

WJobb fil Szint Bal ful
kHz 02505 1 R 3 M 6 8 02505 |1 2 3 4 B |8 [kHz
Elvart
dBHL*
Meért
dBHL
Ha az "Elvart” és a "Mért" érték kdzott kalonbség frekvencianként az egyik fiil esetében atlagosan tobb mint 10 dB,

forduljon a SZERVIZKOZPONThoz!

MO e s e e S S B s L S S S
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Fenntartjuk a specifikaciok értesités nélkuli megvaltoztatasanak jogat.
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