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1 Bevezetés

Ez a szakasz fontos informacidkat kinal a kovetkezokrol:

a készilék rendeltetésszerli hasznalata, beleértve az alkalmazasi
javallatokat

hasznalati ellenjavallatok

funkciok és elényok

az eszkoz leirasa

1.1 Rendeltetési cél

A készulék TEOAE- és DPOAE-moduljai a fulbetegségek audiologiai értékelésére
szolgalnak tranziens otoakusztikus emisszidos technologia vagy disztorzios
otoakusztikus emisszio alkalmazasaval. A készulék BERA modulja a ful és a halléidegek
rendellenességeinek audioldgiai értékelésére szolgal a belsé fulbél, a halldidegbdl és az
agytorzsbdl kivaltott akusztikus potencialok felhasznalasaval.

1.2 Rendeltetés

Erre az eszkozre vonatkozéan nincsenek orvosi indikaciok.

1.3 Betegpopulacio

A TEOAE- és DPOAE-modulok célcsoportja minden korosztalyt magaban foglal. A
BERA modul célcsoportja az ujszulottek és a legfeliebb 6 honapos csecsemdk. A
BERAphone® BERA jelatalakitd méretét és alakjat a koérllbelil 3 hénapos koru
ujszulottek szamara optimalizaltak.

1.4 Ellenjavallatok

A vizsgalat ellenjavallatai kozé tartozik a nemrégiben végzett sztapedektdmia vagy
kozépfulmitét, a valadékozo fll, a kilsé halldjarat akut traumaja, a kellemetlenség érzés
(pl. sulyos kulsé kozépfulgyulladas) vagy a kulsé hallojarat elzarddasa. llyen esetben
orvos jovahagyasa nélkiil nem végezhet6 el a vizsgalat a pacienseken. A BERAphone®
a ful kordli ép, kulsé béron és a fejbdron torténd hasznalatra készilt. Nem hasznalhatd,
ha a bér nem ép, vagy ha a csecsemdnek fert6zé bérbetegsége van.

1.5 Célzott felhasznalo

Az easyScreen eszkdzt kizardlag erre képzett szakemberek hasznalhatjak
(audioldgusok, orvosok vagy egyéb képzett, feligyelet alatt allé személyzet). Olyan
személy, aki nem rendelkezik a szukséges tudassal és képzéssel az eszkdz helyes
hasznalatahoz és az eredmények értékeléséhez, nem kisérelheti meg az eszkdz
hasznalatat.
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1.6 Funkciodk és elénydk

1.6.1 Altalanos informaciék az easyScreen eszkozrol

Az easyScreen funkcioi:

o Erint6képernyds vezérlés

e Hosszu akkumulator-élettartam

o Vezeték nélkuli toltés a dokkoldéban

e BERA-vizsgalat szabadalmaztatott CE-Chirp® ingerrel’

e Széles BERA-jelatalakito  valaszték, beleértve az  egyedulalld,
szabadalmaztatott BERAphone®-t, amely megsziinteti az eldobhato
elektrédak és az EarCup™ szilikségességét

e DPOAE és/vagy TEOAE opcié

e Hatékony valaszdetektalo algoritmusok

e Egyszerl Megfelelt / Beutalandé eredmény

Az easyScreen vezeték nélkuli cimkenyomtatoval vagy anélkil is kaphato.
1.6.2 Licencek

Az alabbi funkciok allnak rendelkezésre:

e BERA
TEOAE
e DPOAE

MEGJEGYZES: Minden licenckulcs specifikusan az 6n  késziilékének
sorozatszamahoz tartozik.

Amennyiben masik licencet szeretne vasarolni, kérjuk, Iépjen kapcsolatba a MAICO-
val vagy a helyi forgalmazoval a jogosultsag megallapitasa érdekében. A tovabbi
licenceket a forgalmazo telepiti.

1.6.3 easyScreen Dokkolé

Az easyScreen dokkolo lehetdvé teszi:
e az easyScreen akkumulatoranak feltoltését

' A BERA-vizsgélat a standard click ingerrel is lehetséges. A tovabbi informacidkért Iasd az 6.6 szakaszt.
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1.6.4 easyScreen HearSIM™ szamitogépes alkalmazas (konfiguraciotol fiigg)

A HearSIM szamitdégépes alkalmazas az OtoAccess® Database alkalmazassal
k6zo6sen hasznalva lehetdvé teszi:

e A paciensinformaciok tarolasat, megtekintését és kezelését

e Az easyScreenbdl athozott vizsgalati adatok tarolasat, megtekintését és
kezelését

e A vizsgalatra varo paciensek neveinek atvitelét az easyScreenbe

e A vizsgalati eredmények kinyomtatasat standard szamitogép-kompatibilis
nyomtaton

e A paciens- és vizsgalati adatok exportalasat (tamogatott formatumok: HiTrack, OZ
Systems, CSV és XML)

e Az easyScreen készllék szamos beallitasanak konfiguralasat, kdztik a szlrési
protokollokat is

e Az easyScreen felhasznalok kezelését

e Az egyéni easyScreen listak kezelését (pl. szlir6helyek nevei, kockazati
tényez6k)
e A HearSIM™ (OtoAccess®) felhasznalok fiokjainak kezelését
1.6.5 Nyomtatasi opcidk
A vizsgalati eredmények nyomtatasa az easyScreenbdl tobb modon is lehetséges:
e Kozvetlen nyomtatas az easyScreenbdl az opcionalis vezeték nélkuli
cimkenyomtat6 hasznalataval, ami megvasarolhaté a MAICO-tdl.
e Az easyScreen vizsgalati adatok atvitele az opcionalis HearSIM™ és

OtoAccess® adatbazis szamitdgépes alkalmazasba, és az eredmények
kinyomtatasa a szamitdgéphez csatlakoztatott standard nyomtatoval.
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1.7 Leiras

1.7.1 Altalanos

Az easyScreen érintbképerny6s Kkijelzével és felhasznalobarat kezelbfelllettel
rendelkezik kompakt hardveres kialakitasban. Kulonb6z6 licencekkel vasarolhatd
meg, amelyek kulonboz6 hallasszird vizsgalatok elvégzését teszik lehetbveé.

1.7.2 BERA

Az easyScreen a hallascsokkenés szlirésére gyors, automatikus agytorzsi auditoros
kivaltott valasz (BERA/ABR) technolégiat hasznal. Az alapértelmezett protokollt
hasznalva a paciens flilébe mddositott 35 dB nHL-es CE-Chirp® click ingert juttatnak,
mikozben a paciens fején elhelyezett elektrédak mérik az EEG-aktivitast. Alternativ
protokollok is rendelkezésre allnak kulonb6zd ingerintenzitas szintekkel, valamint click
ingerrel. Lasd az 6.6 szakaszt.

Az EEG feldolgozasa és elemzése automatikusan torténik az easyScreen nagy
teljesitményi, valaszdetektald algoritmusanak segitségével. Valasz észlelésekor a
vizsgalat automatikusan ledll, és a vizsgalt fulh6z Pass (Megfelelt) eredmény kerul
hozzarendelésre. Ha a 3 perces EEG-aktivitas feldolgozasa utan sem észlelhet6 valasz,
akkor az eredmény ,Refer” (Beutalando).

1.7.3 BERAphone®

A BERAphone® egy egycsatornas elerdsitét tartalmaz a paciens bérére helyezett
ujrafelhasznalhat6 elektrédakrol érkezd EEG rogzitéséhez, valamint egy jelatalakitot
az akusztikus inger leadasahoz. Megszunteti a hagyomanyos eldobhato elektrédak és
fulillesztékek szUkségességét.

A BERAphone® egy nem-kritikus beteggondozasi termék, mivel érintkezik az ép bérrel,
de nem érintkezik a nyalkahartyaval. Az ilyen eszk6zdk esetében mind az amerikai
jarvanyugyi koézpont12 (CDC), mind a Robert-Koch-Institut Bundesinstitut fur
Infektionskrankheiten und nicht Ubertragbare Krankheiten (Berlin, Németorszag)
irAanymutatasai kérhazi minéségu, feluleti ferttlenitészerrel torténd tisztitast és
fert6tlenitést javasolnak.

1.7.4 TEOAE

A TEOAE-technoldgia (tranziens otoakusztikus emisszid) egy click ingert hasznal a
paciensek belséflil eredetli hallascsokkenésének szlirésére. Az emisszid egyértelmien
kapcsolodik az ingerhez, igy a paciens halldjarataba helyezett érzékeny mikrofon
segitségével mérhetd. A valaszok frekvenciasavokra oszthatdk a kiértékeléshez.

1.7.5 DPOAE

A DPOAE-technoldgia (disztorzids otoakusztikus emisszid) tiszta hangok egymas utan
bemutatott parjait hasznalja a paciensek belséful eredetli hallascsOkkenésének
szlrésére. Az emisszid egyértelmien kapcsoldédik az ingerhez, igy a paciens
halldjarataba helyezett érzékeny mikrofon segitségével mérheté.

2 Rutala WA, Weber DJ, Egészségligyi fertézésellenérzési gyakorlatok tanacsadoé bizottsaga. Az egészségiigyi
létesitmeényekben torténd fertétlenitésrél és sterilizalasrdl szolo iranyelv, 2008. CDC, Egészseégligyi és Human
Szolgaltatasok Minisztériuma, USA
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2 Figyelmeztetések és ovintézkedések

Ez a szakasz fontos informacidkat kinal a kovetkezokrol:

hogyan olvassa a felhasznal6i kézikonyvet

hol kell kilonos figyelmet forditani

az ugyfél feleléssége

az alkalmazott szabalyozasi szimboélumok magyarazata

fontos ovintézkedések és figyelmeztetések, amelyeket az eszkoz
hasznalata és lizemeltetése soran mindig figyelembe kell venni

2.1 A Felhasznaléi kézikonyv tartalma

Ez a Felhasznal6i kézikonyv az easyScreen rendszer hasznalataval kapcsolatos
informaciokat tartalmaz, beleértve a biztonsagi informacidkat, valamint a karbantartasi
eés tisztitasi ajanlasokat is.

Er6sen ajanlott, hogy a felhasznalok teljes egészében olvassak el a Felhasznaloi
kézikdnyvet, mielbtt az easyScreen készuléket egy paciensen hasznalnak.

A RENDSZER HASZNALATA ELOTT A TELJES FELHASZNALOI
KEZIKONYVET OLVASSA EL!

Az eszkozt kizarolag a jelen Felhasznaloi kézikdnyvben leirtak szerint
hasznalja.

Az egyes képek és képernybképek csak példak, és megjelenésikben
eltérhetnek a tényleges eszkozbeallitasoktol.

Ebben a Felhasznaloi kézikonyvben a kovetkez6 cimkék a potencialisan veszélyes
vagy destruktiv korulményeket és eljarasokat jelolik:

, A FIGYELMEZTETES cimke olyan kériilményeket
A'GYELMEZTETES vagy eljarasokat jeldl, amelyek veszélyt jelenthetnek

a paciensre és/vagy a felhasznaléra nézve.

eljarasokat jel6l, amelyek a berendezés karosodasat

) A VIGYAZAT cimke olyan kériilményeket vagy
é VIGYAZAT
eredményezhetik

MEGJEGYZES: A Megjegyzések segitenek a lehetséges félreértések azonositasaban
és a rendszer miikddése soran felmeril6 esetleges problémak elkerilésében.
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2.2 Az ugyfél feleléssége

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

A munkaltatonak minden munkavallalot oktatasban kell részesitenie a nem
biztonsagos  korulmények  felismerésére és  elkerllésére, valamint a
munkakornyezetére vonatkozé elGirasokra vonatkozdéan a veszélyek, illetve a
betegségnek vagy sérulésnek vald egyéb kitettség kontrollalasa vagy megszuntetése
erdekében.

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

] A termék és részegységei csak akkor mikodnek
&: IGYELMEZTETES megbizhatdéan, ha Uzemeltetése és karbantartasa a
jelen utmutatéban, a kiséré cimkéken és/vagy a
betétlapokon talalhaté utasitasoknak megfeleléen
torténik. A hibas termékeket nem szabad hasznalni.
Gyb6z6djon meg arrdl, hogy minden csatlakozas jol
illeszkedik és megfeleléen rogzitve van a kilsé
tartozékokhoz. Az esetlegesen torétt vagy hianyzo,
illetve lathatéan kopott, deformalédott vagy
szennyezett alkatrészeket azonnal ki kell cserélni a
MAICO altal gyartott vagy a MAICO-tol
beszerezheté tiszta, eredeti cserealkatrészekre.

MEGJEGYZES: Az ugyfél feleldssége magaban foglalia 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 valdsziniitlen esetben, ha sulyos incidens torténik,
értesitse a MAICO-t, valamint a felhasznalé székhelye szerinti tagallam illetékes
hatésagat.

2.3 A gyarto feleléssége

A készulék rendeltetésszer(i hasznalatatol eltéré hasznalata a gyarto felel6sségének
korlatozasahoz vagy megsziinéséhez vezet karosodas esetén. A helytelen hasznalat
magaban foglalja a hasznalati utasitasok be nem tartasat, a szakképzettséggel nem
rendelkezd személyzet altali Uzemeltetést és a berendezés jogosulatlan mddositasat.
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2.4 Szabalyozéi szimbélumok

Az alabbi 1 a készuléken, a csomagolason és a mellékelt dokumentumokban —
beleértve a Felhasznaldi kézikonyvet is — hasznalt szimbdlumokat magyarazza el.
1. tablazat Szabalyozéi szimbolumok

SZABALYOZzOI SZIMBOLUMOK

SZIMBOLUM LEIRAS

SN Sorozatszam

Gyartas datuma
Gyarto
Vigyazat, olvassa el a kisér6 dokumentumokat

Figyelmeztetés, olvassa el a kisér6 dokumentumokat

Kuldje vissza a meghatalmazott képviselbnek, kulonleges
artalmatlanitas szikséges

Referenciaszam

PP

Lasd a Felhasznaldi kézikdnyvet (kotelezd)

MD Orvostechnikai eszkdz
% o012 UDI informaci6 (példa): (01) GTIN (globalis kereskedelmi
(@UMO1234568 tételszam), (11) datum, (21) sorozatszam
. Alkalmazott alkatrész, BF tipus, az IEC 60601-1 szabvanynak
R megfeleléen

©

- Tartsa tavol az es6tdl

_,Y Szallitasi és tarolasi hémérséklet-tartomany

(%) Szallitasi és tarolasi paratartalom-korlatozasok

Szallitasi és tarolasi Iégkori nyomas korlatozasok

T Feszlltségtranszformator

® Ne hasznalja fel ujra

Elfg CE-cimke a feljogositott szervezet azonositéjaval
Be- vagy kikapcsolja a berendezést. Nyomja le hosszan a

d) kikapcsolashoz. Nyomja le roviden, hogy a berendezést
felélessze az alvd modbal (kijelzé kikapcsolva).

R Nem ionizald elektromagneses sugarzas

—rr Egyenaram (DC)

@ R| 00 ABCDEF A radioberendezések cimkézése a tanusitott tipus alapjan torténik

@. ETL-jegyzékben szerepld jeldlés

B MAICO  Logs
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2.5 Altalanos évintézkedések

A meérés megkezdése elbtt gy6z6djon meg arrol,
AHGYELMEZTETES hogy az eszkdz megfelelden mikodik.

Az eszkozt kizarolag beltérben hasznalja és
tarolja. Az Uzemeltetési, tarolasi és szallitasi
feltételeket lasd a 6. szakaszban talalhatd
tablazatban.

Ne ejtse le, vagy mas mddon ne okozzon

FIGYELMEZTETES indokolatlan behatast az eszk6zon. Amennyiben
az eszkozt leejtették vagy mas moédon megseértilt,
javitas és/vagy kalibralas céljabdl kuldje vissza a
gyarténak. Ne hasznalja az eszkozt, ha barmilyen
sérulés gyanuja merdul fel.

. Ne mddositsa a berendezést a gyartdo engedélye
FIGYELMEZTETES nélkiil

A berendezés nem javithaté a felhasznal¢6 altal. A
javitasokat kizarolag szakképzett
szervizszakember végezheti. A berendezésen a
MAICO szakképzett képvisel6jén kivil mas nem
végezhet semmilyen modositast. A berendezés
modositasa veszélyes lehet.

A berendezés egyetlen részén sem lehet javitast
vagy karbantartast végezni, mikozben azt a
pacienssel hasznaljak.

Csak a MAICO-tdl vasarolt tartozékokat
FIGYELMEZTETES csatlakoztassa az easyScreen készulékhez. Csak
olyan tartozékok csatlakoztathatok a készulékhez,
amelyeket a MAICO kompatibilisnek mindsitett.

Ne nyissa ki az easyScreen hazat. A szervizelést
FIGYELMEZTETES bizza szakképzett személyzetre.

Ugyeljen arra, hogy az eszkdz ne érintkezzen
FIGYELMEZTETES folyadékkal. Ha a felhasznalé azt gyanitja, hogy
folyadék érintkezett a rendszer alkatrészeivel vagy
tartozékaival, akkor a készuléket addig nem
szabad hasznalni, amig a MAICO feljogositott
szerviztechnikusa azt biztonsagosnak nem itéli.

> P P
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2.6 Elektromos és elektrosztatikus biztonsag

- Ez az ikon azt jelzi, hogy a készllék alkalmazott
R részei megfelelnek az IEC 60601-1 BF-tipusu
kovetelményeinek.

A rendszer belsé tapellatasu.

FIGYELMEZTETES Ve'szhe’lyz’et "eseten valassza le az eszkozt a
szamitogéprol.

Vészhelyzet esetén

FIGYELMEZTETES \’/eszhellyz’et’eseten valassza le az eszkdézt az
aramellatasrol.

] ) Az eszkozt ugy helyezze el, hogy az barmikor
Veszhelyzet esetén kénnyen levalaszthaté legyen az aramellatasrol.

Ne hasznalja az eszkozt, ha a tapegység és/vagy a
halézati csatlakozo sérult.

, Az adatok szamitogépre torténd atviteléhez USB-n
&: IGYELMEZTETES keresztlil tortén® PC-csatlakozas Iétrehozasa

szukséges. Azt illetéen, hogy hogyan Ilehet
biztonsagosan kapcsolatot létesiteni egy haldézatrol
mikodtetett szamitogéppel vagy laptoppal (orvosi
elektromos berendezés/nem orvosi elektromos
berendezés) vagy akkumulatorrol  mikodo
laptoppal, lasd az 4.4.11 szakaszt.
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] Ezt a berendezést rendeltetése szerint mas
FIGYELMEZTETES berendezésekhez kell csatlakoztatni, amelyekkel
igy egy elektromos orvostechnikai rendszert
alkotnak. A jelbemeneti, jelkimeneti vagy egyéb
csatlakozékhoz valo csatlakoztatasra szant kilsd
berendezéseknek meg kell felelnitk a vonatkozo
termékszabvanynak, pl. az informatikai
berendezésekre vonatkoz6 |IEC 62368-1
szabvanynak és az orvostechnikai villamos
készulékekre vonatkozé IEC 60601-sorozatnak.
Ezenkivil minden ilyen kombinaciénak -
orvostechnikai villamos rendszernek - meg kell
felelnie az IEC 60601-1 altalanos szabvany, 3.
kiadas, 16. pontjaban meghatarozott biztonsagi
kovetelményeknek. Minden olyan berendezést,
amely nem felel meg az IEC 60601-1 szivargasi
aramra vonatkozo kovetelményeinek, a paciens
kornyezetén kivul, azaz a paciens tamaszaitol
legalabb 1,5 m-re kell tartani, vagy a szivargasi
aram  csOkkentése  érdekében elvalaszto
transzformatoron keresztul kell taplalni. Barki, aki
kuls6 berendezéseket csatlakoztat a
jelbemenethez, jelkimenethez vagy egyéb
csatlakozékhoz, egy orvostechnikai villamos
rendszert hoz létre, ezaltal felelés azért, hogy a
rendszer megfelelien a kovetelményeknek.
Kétség esetén forduljon képzett egészségugyi
technikushoz vagy a helyi képviselethez.

] Amennyiben a készuléket szamitdgéphez
A:@YELMEZTETES (rendszert alkotd informatikai berendezéshez)
csatlakoztatjadk, az 0dsszeszerelést és a

modositasokat ~ szakképzett  egészségugyi

technikusnak kell megvizsgalnia az IEC 60601-
sorozat biztonsagi el6irasai szerint.

. Ne érintse meg egyszerre a készllék és a paciens
ilz FIGYELMEZTETES érintkezéit.

Amennyiben a készllék szamitégéphez (rendszert
alkoto informatikai berendezéshez) van
csatlakoztatva, ne érintse meg egyszerre a pacienst
és az informatikai berendezést.
A figyelmeztetés figyelmen kivil hagyasanak
kovetkezménye az lehet, hogy a pacienst tul
magas szivargasi aram eri.
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] Az eszkoz rendeltetésszerlien nem hasznalhato
A'GYELMEZTETES robbanasveszélyes teriileten . NE hasznalja az
eszkdzt magas oxigéntartalommal dusitott

kornyezetben, példaul hiperbarikus kamraban,

oxigénsatorban stb. Ha az eszkdzt nem

hasznalja, kapcsolja ki és valassza le a

tapegységrol.
Soha ne zarja rovidre a csatlakozdkat.
. Az aramutés veszélyének elkerulése érdekében
&:'GYELMEZTETES ezt a késziiléket csak a MAICO altal eredetileg

biztositott orvostechnikai tapegységhez szabad
csatlakoztatni. Mas tapegység hasznalata
szintén elektronikai karokat okozhat az
eszkdzben.

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

Miel6tt barmilyen szervizelést végezne az inzert

FIGYELMEZTETES fulhallgaton, példaul levalasztana a jelatalakito
dobozokat a kabelrdl, le kell valasztania az
easyScreen jelatalakitokat és elektrodakat a
paciensrol.
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2.7 Elektromagneses kompatibilitas (EMC)

Az eszkoz alkalmas kérhazi kornyezetben torténé
hasznalatra, kivéeve aktiv  nagyfrekvencias
f FIGYELMEZTETES sebészeti berendezések kozelében és magneses
rezonancia képalkoto rendszerek
radiofrekvenciasan arnyékolt helyiségeiben, ahol az
elektromagneses zavarok intenzitasa magas.

A készulék megfelel a vonatkoz6 EMC-
kovetelményeknek.

Kerulje az elektromagneses mezbknek valo
szUkségtelen kitettséget, pl. mobiltelefonok stb.

FIGYELMEZTETES Kerulni kell az eszkoz mas berendezések r_r_1e|llet:f
vagy azokkal egymasra helyezve torténé

hasznalatat, mert ez nem megfelel6 muikodést
eredményezhet. Amennyiben az ilyen hasznalat
szUkséges, akkor az eszkozt és a tobbi berendezést
meg kell figyelni, igy meggy6zédhet arrél, hogy
megfeleléen mikddnek.

jelatalakito aktiv része kozott 5 cm-es biztonsagi
tavolsagot kell tartani. Lasd az 6.4 szakaszt.

. A készllék gyartdja altal megadott vagy biztositott
FIGYELMEZTETES tartozékoktdl, jelatalakitoktol és kabelektdl eltérd
tartozékok, jelatalakitok és kabelek hasznalata a
készllék elektromagneses sugarzasanak
novekedését vagy elektromagneses
immunitasanak csokkenését okozhatja, és ez nem

megfelel6 mikodést eredményezhet.

. Azon paciensek esetében, akiknek
A'GYELMEZTETES ventriculoperitonealis sontje van, a sont és a

A tartozékok, jelatalakitdok és kabelek listaja a jelen
Felhasznaldi kézikonyv 6.4 szakaszaban talalhatd
meg.

] A hordozhaté radioéfrekvencias kommunikacios
&: IGYELMEZTETES berendezéseket (beleértve a perifériakat, példaul az
antennakabeleket és a kulsd antennakat) nem szabad
30 cm-nél (12 huvelyknél) kdzelebb hasznalni az
easyScreen barmely részéhez, beleértve a gyarto altal
meghatarozott kabeleket is. Ellenkez6 esetben a
berendezés teljesitménycsdkkenése nem megfeleld
mikodést eredményezhet.
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2.8 Kiberbiztonsag és adatvédelem

Az easyScreen PC-hez vagy mas IT készulékhez valo csatlakoztatasa azt jelenti, hogy
a keészuléket IT-halézathoz csatlakoztatjak. Az IT-halézathoz valdé csatlakozas
korabban nem azonositott kockazatokat jelenthet a paciensekre, a készuléket
mikodtetd személyzetre vagy kulsé felekre.

A felelés egészséglgyi szolgaltatonak azonositani, elemeznie, értékelni és kezelnie
kell a biztonsagi kockazatokat.

Az IT-haldzat valtozasai uj kockazatokat jelenthetnek, amelyeket szintén elemezni kell.
A valtozasok kozé tartozik:

¢ halozati konfiguracié megvaltoztatasa
o tovabbi elemek csatlakoztatasa

¢ elemek szétkapcsolasa

e berendezés frissitése

e berendezés feljavitasa.

Az adatvédelem részeként tartsak be az dsszes kdvetkezé pontot:

o Kizarolag a MAICO szoftverhez a hozza tartoz6 kézikbnyvben meghatarozott
operacios rendszereket hasznalja. Gondoskodjon az operaciés rendszer
folyamatos szoftver- és biztonsagi tamogatottsagarol.

e Az operacios rendszerek biztonsagi frissitéseinek biztositasa.

e Csak megbizhaté forrasbdl szarmazéd alkalmazasokat és szoftvereket
telepitsen, és rendszeresen frissitse azokat.

e Biztositson biztonsagos fizikai és haldzati hozzaférést a szamitogépekhez.
Azonnal valtoztassa meg az alapértelmezett adminisztracios jelszavakat és
hasznaljon erés jelszéval rendelkez6 egyéni felhasznaloi fiokokat a
szamitégépre valo bejelentkezéshez.

e Telepitsen virus és rosszindulatu szoftver elleni védelmet, valamint tizfalat
megbizhato szallitotol, és tartsa ket naprakészen.

e Alkalmazzon  megfelel6 biztonsagi mentési és  naplomegbrzési
szabalyzatokat.

¢ Ne hasznaljon nyilvanos WiFi-t.

e Tajékozodjon az adathalasz csalasokrol: Legyen kimondottan gyanakvo az e-
mailekkel és a hivasokkal szemben.
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2.9 Hasznalat otthoni egészségiigyi ellatasban

Ezt a készuléket otthoni egészségugyi ellatasi
kormyezetben  (a  professzionadlis  egészségugyi
intézményeken kivll) torténd hasznalatra tervezték. A

készuléket csak  professzionalis  egészségugyi
&:IGYELMEZTETES intézmeényekben szabad feltolteni. Ez azt jelenti, hogy
csak a kézi készuléket tervezték otthoni egészségugyi
ellatasi kornyezetben torténd hasznalatra. A toltét, a
tapegységet és a dokkolot nem szabad otthoni

egészségugyi ellatasban hasznalni.

2.10 Az akkumulator biztonsaga és teljesitménye
2.10.1 Biztonsagi informaciok

] Robbanasveszély
VIGYAZAT
A belsé akkumulatort csak hivatalos szervizképviseld

cserélheti ki. Az elektronikus alkatrészek azon
sérulései, amelyek az akkumulator cseréjének nem
hivatalos képvisel§ altal torténd kisérlete miatt
keletkeznek, nem jogositanak fel a termék
garancialis javitasara.

f VIGYAZAT A készilék karosodasa tulmelegedés miatt

A készllék és a vezeték nélkuli toltd kozott 1évo
idegen anyagok (pl. fémtargyak, magnesek és
magnescsikos kartyak), valamint a készulék
hatoldalan lévé cimkék vagy matricak
megzavarhatjak a tOltési folyamatot, és a
tulmelegedés miatt karosodast okozhatnak.

e Ne helyezzen idegen anyagokat a keszulék és
a tolté kozé.

e Ne ragasszon matricakat a készllék
hatoldalara.

2.10.2 Az akkumulator kapacitasa

Az akkumulator kapacitasa az ismételt toltési/kisttési ciklusok soran idével csokken.
A csOkkend kapacitas miatt az akkumulator cseréjének sziukségessége a hasznalati
szokasoktol fugg.

Az akkumulator kapacitdsanak meghosszabbitdasa érdekében ne hagyja, hogy az
akkumulator teljesen lemertljon. Ezért hasznalat utan helyezze vissza az easyScreent a
dokkoléba, még akkor is, ha az akkumulator még nem mertlt le teljesen.
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2.10.3 Az akkumulator élettartama toltésenként

e Becsult akkumulator-élettartam BERA-vizsgalat esetén — > 50 BERA-vizsgalat

e Becsult akkumulator-élettartam OAE-vizsgalat esetén — > 150 OAE-vizsgalat
A vizsgalat hossza befolyasolja akkumulator élettartamat. A vizsgalat idétartama a
csecsemd allapotatol és a vizsgalati technikatdl fligg, ami nagymértékben eltéré lehet.

Ezért az egy akkumulator-feltdltéssel elvégezhetd vizsgalatok szama jelentésen
eltérhet az on intézetében.
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3 Jotallas, karbantartas és értékesités utani
szolgaltatasok

Ez a szakasz fontos informaciokat kinal a kovetkezokrol:

garancialis feltételek

karbantartas

tisztitasi és fert6tlenitési ajanlasok

az eldobhaté alkatrészek kezelése

hibaelharitas

a készulék ujrahasznositasa és artalmatlanitasa

3.1 Jétallas

A MAICO berendezésre legalabb 1 év jotallast vallalunk. Tovabbi informaciéért
érdekl6djon a helyi hivatalos forgalmazonal.

Ezt a jotallast a MAICO az eszkoz eredeti vasarlojara terjeszti ki azon a forgalmazon
keresztul, akitél a készuléket vasarolta, és az anyag- és gyartasi hibakra vonatkozik
az eredeti vasarlonak torténé atadastol szamitott legalabb 1 évig terjedd id6szakra.

Az eszkozt kizardlag a forgalmazd vagy egy erre felhatalmazott szervizkdzpont
javithatja és szervizelheti. Az eszk6z burkolatanak felnyitasaval a jotallas érvényét
veszti.

A jotallasi idén bellli javitas esetén keérjuk, csatolja az eszkozhoz a vasarlast igazolo
bizonylatot.

3.2 Karbantartas

Az eszkdz megfeleld mikddésének biztositasara az eszkdzt legalabb 12 havonta
egyszer ellendrizni és kalibralni kell.

A szervizelést és kalibralast a kereskedének vagy a MAICO altal felhatalmazott
szervizkozpontnak kell elvégeznie.

Az eszkoOz javitas vagy kalibralas céljabdl torténé visszakuldésekor a készulékkel
egyutt feltétlendl vissza kell kuldeni az akusztikai jelatalakitot is. Kérjuk, csatolja a
hibak részletes leirasat. A szallitas kdzben el6forduld karok megel6zése érdekében
kérjuk, hogy az eszkoz visszakuldésekor az eredeti csomagolast hasznalja.
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3.3 Tisztitasi és fertotlenitési ajanlasok

3.31

Altalanos
Tekintse meg képzési videdinkat is:

easyScreen EarCup™-mel | BERA | OAE | MAICO Képzés |
Hallassziré diagnosztikai vizsgalatok — A berendezés fertétlenitése

https://youtu.be/aPqIZAIM5HI?si=NeBDpzzA-2s_1Ufl&t=364

O] easyScreen | OAE | MAICO Képzés | Hallasszird diagnosztikai
*ﬁ# vizsgalatok — A berendezés fertétlenitése

i https://youtu.be/ASXmu920r1Q?si=Tj4G84xK508DaXdv&t=163

Azt Javasoljuk, hogy a pacienssel kdzvetlendl érintkez6 részeket (készilék és tartozékok,
példaul inzert fllhallgatd, szondacsucsok, fulparnak, tébbszor hasznalatos elektrédak) a
paciensek kozott a szokasos tisztitasi és fertdtlenitési eljarasnak vessék ala.

Az ebben a dokumentumban a MAICO készllék tisztitasara és fertétlenitésére vonatkozé
ajanlasok nem helyettesitik a hatalyos iranyelveket vagy az intézmény fertézések elleni
védekezéshez szukséges eljarasait, illetve nem mondanak ellent azoknak.

Ha nem all fenn magas fert6zési kockazat, a MAICO az alabbiakat javasolja:

Tisztitas el6tt mindig kapcsolja ki és valassza le a készuléket az aramforrasrol.
Fert6tlenités elétt tavolitsa el az eldobhatdé EarCup™ és EARturtle™ tartozékokat,
flillesztékeket és elektrodakat.
A tisztitashoz hasznaljon enyhe szappanos vizzel benedvesitett torlékend6ét.
Fert6tlenitse az easyScreen eszkdz milanyag hazat és tartozékait nedves
fertétlenité kendével torténé attérléssel. Kbvesse az adott fertétlenitészerre
vonatkozé utasitasokat.

¢ Minden egyes paciens el6tt és utan torolje at

e Beszennyezddés utan
o Fert6z6 paciensek utan

. A Dberendezés és tartozékai karosodasanak elkerllése
A/ IGYAZAT érdekében vegye figyelembe a kdvetkezoket:

e Ne alkalmazzon autoklavos tisztitast vagy
sterilizalast a berendezésen vagy a szondakon.

e Ne haszndla a készuléket olyan folyadék
jelenlétében, amely barmely elektronikus
alkatrésszel vagy vezetékkel érintkezhet.

Ha a felhasznal6 azt gyanitja, hogy folyadék érintkezett a
rendszer alkatrészeivel vagy tartozékaival, akkor a
készuléket addig nem szabad hasznalni, amig a MAICO
feljogositott szerviztechnikusa azt biztonsagosnak nem itéli.

Ne hasznaljon kemény vagy hegyes targyakat az
eszk6zon vagy annak tartozékain.
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Részletesebb tisztitasi ajanlasokat az 3.3.2-3.3.8 szakaszokban talal, kOvesse a

rendszerének elemeire vonatkozo érvényes utasitasokat.

3.3.2 Az érintoképernyd tisztitasa és fertotlenitése

Az easyScreen érintbképernyéjének tisztitasahoz hasznaljon lencsetisztitot vagy

mikroszalas kendét.

Az easyScreen érintéképernydjét nedves fertétlenité kenddvel torténd attoérléssel

fert6tlenitse.

3.3.3 A tok és a kabelek tisztitasa és fertétlenitése

] Tisztitas kdzben dvatosan jarjon el.
VIGYAZAT Tisztitas el6tt vegye ki az easyScreen késziiléket a dokkoldbdl,
A és valassza le a dokkolot az elektromos halozatrol.

Az easyScreen és a dokkold mlanyag részeit nedves ruhaval
tisztitsa meg.
A fertétlenitéshez fertétlenité kendét hasznaljon, és ne permetezds
szert. Ugyelien arra, hogy a t6riékend6bdl szarmazoé felesleges
folyadék ne kerllion az érzékeny terlletekre, példaul a
csatlakozokra, a BERAphone® hangszérora és azokra az
illesztésekre, ahol mianyag részek kapcsolodnak egymashoz,
példaul az érintbképermnyd koruli szélekre.
Kdvesse az fertétlenitészerre vonatkozo utasitasokat.

3.3.4 A BERAphone® tisztitasa és fertétlenitése

; Tekintse meg képzési videoinkat is:

easyScreen BERAphone® | BERA | MAICO Képzés | Hallassz(iré

diagnosztikai vizsgalatok — A berendezés fertétlenitése
https://youtu.be/SCnUWoMPMhw?si=vgSyAnoD-985UQK;j&t=286

A BERAphone® rozsdamentes acél elektrodakkal és szilikon flilparaval rendelkezik,
amelyet ugy terveztek, hogy kozvetlenul érintkezzen a csecsemd bérével. Feltételezve,
hogy a csecsem® bdre ép, az eszkdéz a CDC keresztfertézések minimalizalasara
vonatkoz¢ iranymutatasai szerint ,nem kritikusnak® minésul, ami azt jelenti, hogy az
eszkdz csak kulséleg érintkezik a pacienssel, az ép bdrénél. Ezért nincs szikség
sterilizalasra. Az eszkozt azonban az ismételt hasznalat el6tt orvosi vagy korhazi
mindségu fertétlenitdszerrel meg kell tisztitani és fertétleniteni kell.

Alkoholmentes fertétlenitészer hasznalata ajanlott. A nem alkohol alapu termékek a
kvaterner ammoniavegyulet néven ismert hatdanyagot tartalmazzak. A kvaterner
ammoniavegyuletet kifejezetten a hallasvizsgald eszkdzdkben gyakran hasznalt gumi,
mianyag, szilikon és akril termékek fertétlenitésére tervezték.

Kovesse ezt az eljarast a BERAphone® hasznalat utani tisztitasahoz és
fertétlenitéséhez:

1. Tisztitsa meg az elektrodakat és a fllparnakat a maradék géltél egy torl6 vagy
fertétlenité kendd segitségével.

2. Fert6tlenitse az elekirédakat, a flulparnat és a csecsemdével vagy a csecsemd
agynemdjével érintkez6 egyéb alkatrészeket friss, korhazi mindségi fertétlenité
kenddvel torténd attorléssel.
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a. Kovesse a fertbtlenitészeren talalhaté hasznalati utasitasokat és
ovintézkedéseket.

b. Ha a fert6tlenitd kend6 nagyon nedves, ne engedje, hogy a fertétlenitészer
racseppenjen a BERAphone® flilparna belsejében 1évé fekete, perforalt
hangszoréba.

. Fert6tlenitsen minden mas olyan alkatrészt, amely hozzaért a csecseméhoz

vagy a csecsemd agynemdijéhez, példaul a kabelt, a BERAphone® fogantyut
stb.

. A fert6tlenitészert a gyarté utasitasainak megfeleléen hagyja alaposan

megszaradni a maximalis hatékonysag érdekében, mielbtt az eszkozt a
kovetkezb pacienssel hasznalna.

A gélvédok belsejét és a fulparna alatti részeket naponta rutinszeriien, idészakosan
ellendrizni kell:

1.

Vegye ki az elektrodakat a rogzitett elektrodatartokbdl ugy, hogy egyenesen
kihuzza 6ket.

Ellendrizze a gélvédok belsejét, hogy nem maradt-e bennuk elektrédagél.

a. A gél jelenléte a gélvedd belsejében altalaban arra utal, hogy a vizsgalatot végz6k
tul nagy mennyiségi gélt visznek fel az elektrédara és/vagy a csecsemore.

b. Magyarazza el ujra a vizsgalatot végzéknek, hogy csak kis mennyisegl gélt
tegyenek az elektrodara, és csokkentsék a csecsemd bérének
elékészitéséhez hasznalt gél mennyiséget.

Ha a gélvedé belsejében gélt észlel, tavolitsa el az elektréda rozsdamentes acél
részérdl ugy, hogy lecsusztatja réla (1. abra).

a

nd

1. dbra

Tisztitsa meg az elekiroda rozsdamentes acél részét fertbtlenitdé kendével. A
levalasztott elektroda rozsdamentes acél része igény szerint autoklavban is
fert6tlenithetd.

Tisztitsa meg a gélvédét egy fertdtlenitészeres fulpiszkald segitségével, az
uregbe nyulva tavolitsa el a benne maradt gélt.

Hagyja alaposan megszaradni a gélvédét és a rozsdamentes acél elektrddat,
majd szerelje 0ssze Ujra.

Ellendrizze a rogzitett elektrodatarto belsejét, elektrédagél nyomait keresve.

Ha a rozsdamentes acél elektrodak vagy a gélvédd nem tisztithaté megfeleléen,
cserélje ki 6ket egy U] elektrodakészletre.
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9. Vegye le a flilparnat a BERAphone® készlilékrél, és vizsgalja meg az alatta 1évé
muUanyag elemet, hogy nem maradt-e rajta gél. Tisztitsa meg egy zsebkenddvel
és fert6tlenité kendével, Ugyelve arra, hogy a felesleges folyadék ne cs6pdgjon
a hangszoroba.

10.Ellendrizze a fulparnat, hogy nincs-e rajta repedés, vagy nem valtozott-e meg
az anyag puhasaga vagy szine.

11.Szlkség esetén cserélje ki a fulparnat egy ujra.
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3.3.5 Az OAE-szonda csucsanak tisztitasa - Standard OAE szonda

A pontos mérésekhez fontos, hogy a szondarendszert mindig tisztan tartsak. Ezért
minden hasznalat utan ellenérizze a szondat a csatornakban lévé szennyez6dések
végett, és szlikség szerint tisztitsa meg 6ket. Kritikus fontossagu a fllzsir eltavolitasa a
szonda hegyének kis akusztikus csatornaibol. Ezért kérjuk, kovesse az alabbi abrakkal
illusztralt utasitasokat.

VIGYAZAT Soha ne tisztitsa meg a szonga hegyét addig, amig a
hegy meg a szondahoz van rogzitve!

A tisztitashoz hasznéljon Bridge & Implant Floss vagy
ProxySoft 3in1 fogselymet (2. abra).

Hasznalat utan dobja ki a fogselymet.

2. abra

Csavarja le a szonda kupakjat az 6ramutatoé jarasaval
ellentétes iranyban elforgatva (3. abra).

Vegye ki a mlianyag szondacsucsot a szondabal (4. abra).

Helyezze be a fogselyem kék végét hatulrdl elérefelé a
\\ szonda egyik csatornajan keresztul (5).

Huzza at a fogselymet teljes hosszaban a csatornan (6).

g Ugyanigy jarjon el mind a 4 szondacsatorna esetében. A
' fogselymet csak egyszer hasznalja.

6. abra
- A csatorna méretétél fliggéen hasznaljon vastag vagy
. 3 vékony fogselymet (7. abra).
7. dbra |
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A nagyobb csatorna eléréséhez és tisztitasahoz el kell
tavolitani a tomitést a szondahegy belsejébél. Ezt egy
vékony tU segitségével teheti meg. A tisztitas utan nyomja
vissza a tomitést a helyére (8. abra).

8. abra

Helyezze vissza a szondacsucsot a szondara. Gy6z8djon
meg rola, hogy a mianyag ékek a megfelel6 Uregekbe
vannak behelyezve (9. abra).

9. abra

Csavarja vissza a szonda kupakjat a szondara. A kupak
meghuzasanak ereje kelléen meg fogja huzni a csavart.
Soha ne hasznaljon szerszamot a szonda kupakjanak
rogzitéséhez! Csak az ujjait hasznalja, és csavarja fel,
amig biztonsagosan nem régzul (10. abra).

10. abra

A tisztitashoz hasznalt fogselymet vagy drotot csak a
| szonda aljaba dugja be, hogy a fllzsir/szennyezédés ne a
szonda hegyébe nyomddjon be, hanem onnan nyomaodjon
ki. Ez a tomitést is védi a séruléstél (11).

11. abra
Egyéb tisztitasi médok

Hasznalja a fulilleszték dobozban talalhato tisztito
készletet (12. abra): Nyissa fel a tisztitd eszkozt, benne
talalhaté a vékony kefe és a vékony merev mianyag
Zsinor (13. abra).

12. abra
[ p——— — -
13. abra

A mlanyag zsin6r vagy a kefe segitségével soporje vagy

— tolja ki a tormeléket a szondacsucsbdl (14. abra).

14. abra
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A szondacsucsba mindig hatulrél hatoljon be, hogy
elkertlje a tormelék felhalmozddasat a furatokban (15.
abra).

. A szondat magat sose tisztitsa a
VIGYAZAT  tisztito eszkozokkel. Ez kart tesz a
szondaban (16. abra).

16. abra

. Sose tisztitsa meg a
ﬁ'GYAZAT szondacsucsot, amig az a

szondahoz van rogzitve! Ez kart
tesz a szondaban (17. abra).

17. abra

Ha a szonda belseje a levehet6 szondahegyen tul eltomédott vagy megsértlt, az
alkatrészeket csak a MAICO hivatalos forgalmazdja javithatja. Tovabbi informaciéért
forduljon a helyi hivatalos forgalmazéhoz vagy a MAICO-hoz.

3.3.6 A fiilzsirvédok cseréje — SnapPROBE™

- @ Tekintse meg képzési videodinkat is:

easyScreen SnapPROBE™ - A fllzsirvéddk cseréje - YouTube

https://www.youtube.com/watch?v=b2m3EuT386w

A pontos mérések elérésének biztositasara a szondarendszert mindig tisztan kell tartani.
Ezért a csecsembknek készlilt SnapPROBE™ eldobhaté fulillesztékekkel
hasznalhato.

A szondaval cserélhet6 fulzsirvéddket kell hasznalni annak megakadalyozasara, hogy
maga a szonda el ne tdmdédjon. Kritikus fontossagu a fulzsirvédék cseréje, ha a
belsejukben szennyezddés jelei lathatok. Ezért kérjuk, kdvesse az alabbi abrakkal
illusztralt utasitasokat.

folyadék, hogy elkerilje az érzékeny alkatrészek

f VIGYAZAT Ugyeljen arra, hogy a szonda nyilasaiba ne kertljén
karosodasat.
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A SnapPROBE™ egy specidlis Sanibel® fllillesztéket
hasznal, amely a szondat a fulh6z csatolja, és 3 kulonallo
akusztikus csatornat biztosit.

A fert6zésvedelem fokozasa érdekében minden akusztikus
csatorna fulzsirvédével van védve. Ez megakadalyozza,
18. abra hogy a fulzsir bejusson a szonda testébe (18. abra).

A fllzsirvédbket rendszeresen ellendrizni kell a nyilasokban
lévé fllzsir miatt. Ha fulzsirt 1at a fllzsirvéddben, cserélje ki.

Ha az els6 ful vizsgalata utan a 3 akusztikus csatorna barmelyikében fulzsir vagy
szennyez6dés van, a masik fll vizsgalatahoz uj fulillesztéket kell hasznalni.

Vegye le a fulillesztéket a szondardl ugy, hogy egyszeriien
lepattintja a szondardl (19. abra).

Dobja el az eldobhaté fulillesztéket. Csak egyszeri
hasznalatra szolgal.

19. abra

Huzzon ki egy szonda fulzsirvédd-cseréld eszkozt az
adagolobal (20. abra).

€ &~

20. abra

. 1' Az eszkdznek 2 hegye van (21. abra):

2 e Ures hegy (1): Nyomja be ezt a hegyet a

‘ fllzsirvédébe, és huzza ki a fllzsirvédét egyenesen a

' 1 szondatestbdl. Dobja ki a fulzsirvédét, mivel az nem
tisztithaté és nem hasznalhato ujra.

21. ébra e Hegy az uj fulzsirvédével (2): Nyomja be az Uyj
fulzsirvéd6t ebbe a lyukba, és huzza ki ujra az
eszkdzt, hogy az uj fulzsirvéd6é a helyén maradjon.
Dobja ki az eszkdzt.

MEGJEGYZES: Ha a szonda belseje a cserélhetd sz(irékon tul eltomdédétt vagy
megseérult, az alkatrészeket csak a MAICO hivatalos forgalmazéja javithatja. Tovabbi
informacioért forduljon a helyi hivatalos forgalmazéhoz vagy a MAICO muszaki
ugyfélszolgalatahoz.
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3.3.7 Egyszer hasznalatos alkatrészek

Csak az easyScreen készulékhez mellékelt, eldobhaté Sanibel Supply készleteket
hasznalja.

A fulillesztékek, az EarCup™, az EARturtle™ és az

® Ontapadds elektrodak csak egyszeri hasznalatra
készlltek. Hasznalat utan el kell 6ket dobni. Nem
tisztithatok.

Az egyszer hasznalatos eldobhaté alkatrészek
FIGYELMEZTETES Ujrafelhasznalasa noveli a keresztfert6zés
kockazatat!

>

Minden egyes paciensnél mindig uj fllillesztékeket,
EarCup™-ot, EARturtle™ -t és Ontapadds
elektrodakat hasznaljon.

VIGYAZAT Ha erésen eltomédott  vagy megtisztitott
fllzsirvédbket hasznal, a szonda megsérilhet.

>

Az eltombdott vagy megtisztitott fllzsirvéddk
FIGYELMEZTETES hasznalata helytelen mérési eredményekhez
vezethet.

>

Rendszeresen ellenérizze, hogy a fllzsirvédék
eltombdtek-e, és szukség esetén cserélje ki Oket
Ujakra, az eltomddotteket pedig dobja ki. Mindig Uj
fllzsirvédbket hasznaljon.

3.3.8 Tartozékok és cserealkatrészek

Egyes uUjrafelhasznalhaté tartozékok a hasznalat soran idével elhasznalédnak. Azt
javasoljuk, hogy ezeket a cserealkatrészeket tartsa készenlétben (az easyScreen
készulékkonfiguracionak megfelelen).

3.4 Hibaelharitas — BERA-problémak

Problémak esetén olvassa el az alabbi jelenségeket, a lehetséges okokat €s a javasolt
hibaelharitast.

2. tablazat - Hibaelharitas

LEHETSEGES OK JAVASOLT HIBAELHARITAS

Egy vagy tobb A bor el6készitése Tavolitsa el az elektrodat, és hasznalja
elektroda nem hatékony a NuPrep® vagy mas boérel6készitd
impedanciaja terméket a bér el6készitésehez.

nem megfelelé az Az elektroda Ellenérizze az elektrodak érintkezését
ellendrzéskor elvesztette a a bérrel az elékészitett helyeken.

kapcsolatot a bérrel
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LEHETSEGES OK

JAVASOLT HIBAELHARITAS

A méreés soran
tulzottan nagy
mutermék

figyelheté meg

Az elektrédavezeték
nem csatlakozik
teljesen az
eléerdsitbhoz

Az
elektrodavezetékben
rovidzarlat van

Az elberbsitd vagy a
BERAphone® kabel
csatlakoztatasa az
easyScreen
BERA/OAE-
csatlakoz6hoz nem
biztonsagos

A csecsemod tul
aktiv, mozog,
szopik, sir, izmai
megfeszulnek stb.

Az elektroda
elvesziti a
kapcsolatot a bérrel

Az elektrodavezeték
eltort vagy a
BERAphone®
elektréda belsd
érintkezése rossz,
ami a bérrel valo
id6szakos
érintkezéshez
vezethet

Elektromos
interferencia |ép fel
a halozati
csatlakozas miatt

Elektromagneses
interferencia van
jelen a kérnyezetben
lévé egyeb
elektronikus
eszk6zok miatt

Ellenérizze a csatlakozasokat az
elber6sitd  kabelcsatlakozdjanal, és
probalja meg ujra.

Cserélje ki az elektréda vezetékét egy
Ujra (lehet, hogy tobb
elektrodavezetéket is cserélni kell).
Ellenbérizze az elberdsitdé vagy a
BERAphone® kabel csatlakozasat az
easyScreenhez; tavolitsa el, majd
helyezze vissza, ugyelve arra, hogy
biztonsagosan rogzitve legyen.

Allitsa meg a mérést, és nyugtassa
meg a csecsem6t. Pdlyazza be a
csecsemot egy takardba. Csak akkor
folytassa a mérést, ha a csecsemé
nyugodt.

Ellenérizze, hogy az elektréda
érintkezik-e a bérrel, és gy6z6djon meg
réla, hogy az elbkészitett borrel
érintkezik.

Cserélje ki az elektroda vezetékét ujra
(lehet, hogy tobb elektrodat is cserélni
kell).

Ha az easyScreent a dokkoléban
hasznalja a halézathoz csatlakoztatva,
akkor huzza ki a dokkol6 tapellatasat a
konnektorbdl, hogy csak akkumulatorrol
mUkodjon.

Kapcsolja ki az &sszes felesleges
eszkozt a vizsgalati terulet kozelében, a
mobiltelefonokat, tablagépeket,

lampakat,  tévekészulékeket, stb.
beleértve. Helyezkedjen el minél
tavolabb azoktol készulékektdl,

amelyeket nem lehet kikapcsolni.
Ha csecsem& monitorozé eszk6zokhoz
van csatlakoztatva, kérie meg a
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LEHETSEGES OK JAVASOLT HIBAELHARITAS

csecsemd orvosat vagy apoldjat, hogy
segitsen a hibaelharitasban annak
eldontésére, hogy azok ideiglenesen
kikapcsolhatok-e  a hibaelharitas
céljabal.

A csecsembre vagy annak kozelébe
erGsitett, biztonsagi céllal hasznalt
RFID-eszkdzok interferenciat
okozhatnak. Kérdezze meg a ndveért
vagy az orvost, hogy ideiglenesen
eltavolithatok-e.

Prébalja meg elvégezni a vizsgalatot
egy masik helyen.

Magas A vizsgalatot akkor ~ Csak akkor végezzen szlirGvizsgalatot,

.Beutalando” végzik, amikor a amikor a csecsemd nyugodt — lehetbleg

arany csecsemok tul alszik, kényelmes helyzetben van és
aktivak nemrégiben etették meg.

A vizsgalatot kdzvetlenul az etetés utan
végezze el, amikor az anya még a
kezében tartja a csecsem6ét.

A csecsemodk Varjon a vizsgalattal a szuletés utan
vizsgalata a legalabb 12 ¢6raig, amikor mar
szuletést kovet6 valészinibb, hogy a halldjaratok
néhany éran belll tisztak.

torténik, amikor a
halléjaratok még
nedvesek és esetleg
eltomitdédtek a
magzatmaz miatt

A kornyezet Kapcsoljon ki minden akusztikus
akusztikailag tul zajforrast, példaul TV, radié.
zajos Kérjen meg a kornyezetben

tartézkoddkat, hogy ne beszéljenek.
Kérje meg a szulbket, hogy tavolitsak el
a hangos testvéreket a
vizsgalohelyiségbdl.

Csukja be az ajtot, hogy csokkentse a
folyosérol vagy a kozeli szobakbol
érkez6 akusztikus zajt.

Tavolodjon el az akusztikus
zajforrasoktol, mint példaul a
légkondicionald szell6z6k vagy a be- és
kikapcsolo motorral rendelkez6
készulékek.
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LEHETSEGES OK JAVASOLT HIBAELHARITAS

Az EarCup™, az Gy6z6djon meg réla, hogy az EarCup™,
EARturtle™ a azEARturtle™  vagy = BERAphone®
BERAphone® vagy a fiilparna megfeleléen korllveszi a flilet,
fulilleszték nincs €s hogy nincsenek nagy rések a
megfeleléen csatlakozo6 és a csecsem6 boére kozott.

elhelyezve a flilben A filillesztékek esetében gy6z6djon
meg arrdl, hogy a fllilleszték
biztonsagosan be van helyezve a
csecsemo fllcsatornajaba

Az inger nem Ellenérizze a  hangforras  kabel
erkezik meg a csatlakozasat az elSerdsitébe; tavolitsa
jelatalakiton el, majd helyezze vissza, Ugyelve arra,
keresztul hogy biztonsagosan rogzitve legyen.

Ellenérizze az elber6sitd vagy a
BERAphone® kabel csatlakozasat az
easyScreen BERA/OAE-csatlakozéhoz.

Ellenérizze az inzert fllhallgatd
kabelének csatlakozasat a piros és kék
jelatalakitokhoz.

Ellenérizze az inzert fllhallgatd
adapterét, hogy nem repedt-e vagy nem
dugult-e el. Lehetséges, hogy az inzert
flhallgatd atlatszd adapterét meg kell
tisztitani. Olvassa el az inzert
fulhallgatéhoz mellékelt tisztitasi
utasitasokat.

Gy6z6djon meg réla, hogy az inzert
fulhallgato csovei nincsenek
semmilyen médon meggydrédve vagy
0sszenyomodva; cserélje ki a csovet

egy ujra.
Cserélie ki az inzert fllhallgatd kabelét egy
Ujra.
Az adatgyUjtés Elektrosztatikus Allitsa le a mérést, és kezdje Ujra.
leallt a kisUlési esemény
,Reconnect
Electrode”
(Csatlakoztassa
Ujra az elektrodat)
Uzenettel
A ,Reconnect Az elektréda nem Helyezze vissza az elektrodat az
Electrode” erintkezik a bérrel el6készitett bérfellletre.
(Csatlakoztassa

Ujra az elektrodat)
uzenet jelenik
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LEHETSEGES OK

JAVASOLT HIBAELHARITAS

meg vizsgalat
kdzben

A ,Check Cables*
(Ellenérizze a
kabeleket) Uzenet
jelenik meg
vizsgalat kozben

A kijelz6 nem
reagal az érintésre

Az easyScreen
akkumulatora
nem toltédik,
amikor az eszkoz
a dokkoléban van

,Mains Noise
Detected”
(Tapellatasi zaj
észlelve) a f6
vizsgalati
képermnyd
allapotteriletén;
matermékek
jelentkeznek

Lehetséges, hogy az
elektroda
érintkezése gyenge

A szoftver lefagyott
egy folyamat kdzben

Gyenge tapegység-
kapcsolat; rossz
tapegység

Az easyScreen
magas szintl
elektromos zajt
észlelt olyan
frekvenciakon,
amelyek pontatlan
meérési eredményt
okozhatnak

Ellen6rizze az elektroda érintkezését a
bérfelllettel.

Tartsa lenyomva az easyScreen
bekapcsol6 gombjat 10 masodpercig a
kényszeritett leallitast elvégzéséhez,
majd inditsa ujra a rendszert.

Ellenérizze, hogy a  megfeleld
tapegyseget hasznalja-e az
easyScreenhez, és hogy teljesen

csatlakoztatva van-e.

Ellenérizze az elektrédak megfelelé
erintkezését; ellendrizze a kornyezetet
elektromos interferenciaforrasok
szempontjabdl, és probalja meg Oket
kontrollalni; menjen at mashova.
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3.5 Ujrahasznositas és artalmatlanitas

Az Eurdpai Union belll az elektromos és elektronikus
hulladékok valogatas nélkuli kommunalis
hulladékként torténd elhelyezése illegalisnak
mindsul. Ennek megfeleléen a 2005. augusztus 13.
utan értékesitett dsszes MAICO-terméken athuzott
kerekes kuka jelzést helyeztek el. Az elektromos és
elektronikus berendezések hulladékairol szolo, 2012.
julius 4-i 2012/19/EU eurdpai parlamenti és tanacsi
IRANYELV (WEEE) (9) cikkének keretein beliil a
tovabbi forgalmazasi kdltségek elkerlilése érdekében
a jogszabalyi el6irasoknak megfeleld gyljtés és
kezelés felel6sségét Ugyfeleinkre ruhazzuk.

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

Az akkumulatorok felrobbanhatnak vagy égési

FIGYELMEZTETES séruléseket  okozhatnak, ha  szétszerelik,
O0sszenyomjak, tovabba, ha tliznek vagy magas
hémérseékletnek teszik ki 6ket.

A belsd akkumulatort csak hivatalos
szervizképvisel§ cserélheti ki. Az elektronikus
VIGYAZAT alkatrészek azon sérulései, amelyek az
f . 5 akkumulator cseréjének nem hivatalos képviseld
altal torténé kisérlete miatt keletkeznek, nem
jogositanak fel a termék garancialis javitasara.
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4 Kicsomagolas és hardver ismertetés

Ez a szakasz a kovetkezOkrol nyujt tajékoztatast:

a rendszer kicsomagolasa

a hardver megismerése, beleértve a csatlakozasokat is
a rendszer 0sszeszerelése

a cimkenyomtaté hasznalata

hogyan kell az easyScreen aramellatasat biztositani
hogyan kell az eszkozt tarolni

4.1 A rendszer kicsomagolasa

Ellenérizze, hogy a doboz és tartalma nem sériilt-e

e Azt javasoljuk, hogy az easyScreen eszkdzt oOvatosan csomagolja Ki,
meggy6zddve arrol, hogy minden alkatrészt eltavolitott a csomagoléanyagbal.

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

e Ha barmelyik részegység hianyzik, azonnal Iépjen kapcsolatba a
forgalmazdval, 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 tiné részegységet vagy eszkozt.

Hibak bejelentése

Haladéktalanul értesitse a szallitét, ha mechanikai sérulést észlel. Ez biztositja a
megfelel6 karbejelentést. Orizze meg az 06sszes csomagoldéanyagot, hogy a
karrendez6 azt is megvizsgalhassa.

Azonnal jelentse a hibakat

Minden hianyzé részegységet vagy hibat azonnal jelenteni kell az eszkoz szallitdjanak
a szamlaval, a sorozatszammal és a probléma részletes leirasaval egyutt.

Orizze meg a csomagolast a jovébeni szallitasokhoz

Orizze meg az dsszes eredeti csomagoléanyagot és a szallitddobozt, hogy az eszkdzt
megfeleléen be lehessen csomagolni, ha javitas vagy kalibralas céljabdl vissza kell
kaldeni.
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Az easyScreen készllékhez kilonboz6 alkatrészek tartoznak (lasd: 3. tablazat). A
kovetkezd alkatrészekkel rendelkezd konfiguraciok elérhetésége orszagspecifikus.

Tovabbi informaciokért forduljon a helyi forgalmazdéhoz.
3. tablazat — Alkatrészlista

Tartozéklista

Tartozékok — Altalanos

BERA-alkatrészek

Jelatalakitok
(hangforrasok, egy vagy
tobb, attél fiiggden, hogy
lett kivalasztva a
vasarlaskor)

Biztositott eldobhato
alkatrészek — inzert
flilhallgatéval, EarCup™-pal
Biztositott eldobhaté
alkatrészek — inzert
fuilhallgatéval EARturtle™-lel
Biztositott eldobhato
alkatrészek — inzert
flulhallgaté fulheggyel
Biztositott eldobhato
alkatrészek — OAE-
szondaval

BERAphone® esetében
szallitva

easyScreen Dokkold

Dokkolotapegység —

Modell UES12LCP-050160SPA
Erintéceruza

Nyakpant

Hardver Pass-Checker (hardver ellen6rz)
Csecseméful-szimulator

HM-E200 cimkenyomtatd készlet (Tartalmaz 2
tekercs cimke hépapirt)

USB-kabel

EARturtle™ adapter készlet

Hordtaska

Felhasznaldi kézikdnyv

Gyors utmutatok

El6erdsité6*

Elektrédavezetékek®

NuPrep® bérelékészitd gél

IP30 (50 Q) inzert fulhallgatd fulillesztékes
adapterkészlettel”

IP30 (50 Q) inzert fulhallgaté EarCup™
adapterkészlettel*

Standard OAE-szonda

SnapPROBE™ (OAE)

BERAphone® (jelatalakito és el6erésitd)*
ABR EarCup™ kiegészit6 készlet

ABR EARturtle™ kiegészit6 készlet

IP30/Szonda kiegészitd készlet
Sanibel® fililleszték kezd6csomag*

Szondahegy készlet’

Sanibel® fililleszték kezdécsomag”
SnapPROBE™ kiegészité doboz
Szondatisztité készlet

IP30/Szonda kiegészitb készlet (csak BERA
esetében)

BERAphone® kiegészitd készlet*
BERAphone® hardvertesztel6
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Szoftver/elektronikus fajlok ~ HearSIM™ with OtoAccess® Database
szamitdgépes alkalmazassal (kulon opcidkent
vasarolhaté meg)

HearSIM™ telepitési utasitasok
USB pendrive Felhasznaldi kézikdnyvvel és Gyors

utmutatokkal
*Az IEC 60601-1 szabvanynak megfelel6 alkalmazott alkatrész
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4.2 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 korilményektél (példaul a kdrnyezet paratartalmatodl) figgden
hosszu id6t is igénybe vehet. A paralecsapodast csokkentheti, ha a készuléket az
eredeti csomagolasban tarolja. Ha az eszkozt a hasznalati korulményeknél melegebb
korulmények kozott tarolja, hasznalat el6tt nincs szukség kulonleges ovintézkedésre.
Mindig biztositsa az eszk6z megfeleléd miikodését az audiometriai berendezések rutin
ellenérzési eljarasainak betartasaval.

4.3 Hardver ismertetés
4.3.1 Az easyScreen kijelzdje, bekapcsolé gombja és toltésjelzdje

Az easyScreennel szemben allva lathatja az érintéképerny6s kijelzét, a bekapcsold
gombot és a toltesjelzét (22. abra). A kiulonbozé feltételek esetén lathato
fényjelzésekrdl részletes informaciét a 4.4.11.4. szakaszban talal.

f easyScreen

Erintéképernyés kijelzd

*—t—  Bekapcsolé gomb
“N\AICOJ

Toltésjelz6

22. abra
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4.3.2 Az easyScreen csatlakozényilasai

A felilnézeten lathatd az BERA- Az alulnézeti képen lathaté a micro-
eléerésité, a BERAphone® vagy az OAE- USB csatlakozo (1) és a beépitett
szondakabel csatlakoztatasara szolgald nyakpant-rogzitényilas (2) az eszkoz

csatlakozo6 (23. abra). szallitdsahoz (24. abra).

( L R

)

23. abra 24. abra

4.3.3 A dokkol6 csatlakozényilasai és fényjelzéje
A dokkol6 jellemzéi az alabbiakban lathatok.

A LED (1) jelzi a dokkol6 aramellatasi A 26. abra a tapegység csatlakozo-
allapotat (vilagit = csatlakoztatva van az nyilasat mutatja.

aramforrashoz, nem vilagit = nincs

csatlakoztatva) (25. abra).

>~

o
<
e co

26. abra

25. abra
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4.3.4 Kijelz6 és tovabbi alkatrészek

Kijelzés

Az easyScreen Kkijelz6je egy rezisztiv érint6képerny6,
amely lehetdvé teszi a kesztylivel torténé hasznalatot (27.
abra). Az ikonokra érintéssel gyakorolt nyomasra reagal.
Ez a nyomas egy ujjal vagy egy mutatéeszkozzel is

elérhets. Ugyeljen arra, hogy ne karcola meg az
érintéképerny6 véddrétegének a fellletét.

27. abra

easyScreen BERAphone® (csak BERA esetén)

A BERAphone® egy egysegbe integralt,
Ujrafelhasznalhatd, rozsdamentes acél elektrédakkal,
hangforrassal és elberésitével rendelkezik, igy nincs
szUukség eldobhato tartozékokra. Egy gombbal elindithato
a vizsgalat, a LED-ek pedig visszajelzést adnak a
kivalasztott fllr6l, az impedanciarél és a vizsgalat
allapotardl. A rugos elektrodak alkalmazkodnak a fej
formajahoz, a homlokelektroda pedig elforgathaté vagy
hosszabb elektrodara cserélhetd, amely a kisebb
csecsemobfejekhez is illeszkedik.

Eléerésitd-kabel (csak BERA esetén)

Az  elGerGsitG-kabelt az easyScreen tetejére kell
csatlakoztatni, ha a rendelkezésre all6 jelatalakitok
valamelyikét hasznalja. Nem a BERAphone®-nal valo
egyuttes hasznalatra szolgal. Az elektrodavezetékek és az
akusztikus jelatalakito az elberfsité-kabel tetejen talalhatd
csatlakozokba csatlakoznak a BERA-vizsgalatok
elvégzéséhez (29. abra).

28. abra

29. abra

Inzert fulhallgaté kabel (csak BERA esetén)

Az inzert fllhallgatd kabele az elberbsité-kabel tetején
lévd csatlakozoba csatlakozik. A vizsgalathoz a piros és
kék csovek végén lévd inzert fiilhallgato EarCup™
adaptereket az EarCup™ habszivacs peremébe, illetve
EARturtle™ hasznalatakor az EARturtle™ adaptereket a
szilikon flulhallgatd nyilasaba kell behelyezni. Ha
fulillesztékeket hasznalnak, az eldobhaté fllillesztékeket
a csovek végén talalhaté atlatszo
fulillesztékadapterekhez kell rogziteni (30. abra).

30. dbra
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Standard OAE-szonda (BERA és OAE esetén)
Az OAE-fulszondat az OAE-vizsgalatokhoz kell

- hasznalni.  Ugyanakkor, a BERA-vizsgalatokhoz
szUkséges akusztikus ingerek tovabbitasara is
31. 4bra hasznalhato jelatalakitokent. Ebben az esetben az OAE-

szonda az elberGsit6-kabelhez  csatlakozik. A
vizsgalathoz csatlakoztassa a paciens fllének megfelelé
méretll eldobhaté filillesztéket a szonda hegyére (31.
abra).

' OAE SnapPROBE™ (BERA és OAE esetén)

- A SnapPROBE egy dedikalt OAE-szonda ujszulottek
szlrésére. A vizsgalathoz csatlakoztassa a paciens
fulének megfeleld méretli eldobhatd fllillesztéket a
szonda hegyére (32. abra).

32. dbra
Elektrédavezetékek (BERA esetén)

9 Az elektrodavezetékeket a rendszer vasarlasakor

biztositjak, ha BERA is tartozik az eszkdozh6z és az
- elberdsitére is szukség van. A szinkddolt dugok az
elberfsitb-kabel  tetején  talalhatd  csatlakozokba

33. abra csatlakoznak(33. abra).

Szallitas otthoni egészségiigyi ellatashoz

Hasznélja az easyScreen-nel egyutt kapott hordtaskat
(34. abra).

Cimkenyomtaté

A vezeték nélkuli héirés nyomtatdé (35. abra) lehetévé
teszi a cimkék kozvetlen kinyomtatasat az
easyScreenr6l.

A vezeték nélkuli nyomtatas el6készitéséhez parositani
kell az easyScreent (lasd: 5.14 szakasz).

35. dbra
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4.4 A rendszer osszeszerelése
4.4.1 Altalanos

Tekintse meg képzési videdinkat is:

MAICO easyScreen - Tartozékok és beallitas - YouTube
https://www.youtube.com/watch?v=E-NJ8wIIP3E

Az easyScreen hasznalata el6tt némi Osszeszerelésre van szukség, beleértve az
alabbiak egyikét, a megvasarolt rendszertél és a vizsgalati médszertél figgben:

e A BERAphone® csatlakoztatdsa BERA esetén
VAGY
o A BERA-el6er6sité-kabel, a BERA-jelatalakitd és az elektrédavezetékek
csatlakoztatasa
VAGY

e Az OAE-szonda csatlakoztatasa az easyScreenhez OAE-vizsgalathoz

4.4.2 A BERAphone®, az eléerésit6-kabel és az OAE-szonda csatlakoztatasa az
easyScreenhez

Tekintse meg képzési videodinkat is:

“r
L ...t. . . .
’fi::‘f ik easyScreen | OAE | MAICO Képzés | Hallassziiré diagnosztikai
ﬂ‘i vizsgalatok — Az easyScreen beallitasa az OAE-szondaval

t‘”" i
E: ﬁf} https://youtu.be/ASXmu920r1Q?si=L1nVnruaLLPwGrP0&t=7

Tekintse meg képzési videodinkat is:

'% f easyScreen BERAphone® | BERA | MAICO Képzés | Hallassziré
ﬁ diagnosztikai vizsgalatok — Az easyScreen BERAphone® bedllitasa
YE J

https://youtu.be/SCnUWoMPMhw?si=bPbAuceaDWmkupHg

C-)

lgazitsa a BERAphone® kabel vagy az elber6sité kabel
végén lévé dugdn vagy az OAE szonda dugdjan lathato
pontot az easyScreen tetején Iévd aljzathoz, amelyen
szintén lathaté egy apré pont a beigazitdshoz. Helyezze
be a dugdt, és biztonsagosan nyomja a helyére (36. abra).

36. abra

A dugé apré fémtuskeket tartalmaz, amelyek a foglalat megfelelé
csatlakozdiba illeszkednek. Ugyelien arra, hogy a dugd és a

ﬁIGYAZAT foglalat megfeleléen illeszkedjen, hogy a tliskék ne hajoljanak
meg vagy torjenek el a behelyezés soran. Ne csavarja el a
csatlakozot a foglalatban.

lgazitsa az elberdsitb-kabel végén lévé dugdt az
easyScreen tetején Iévd aljzathoz ugy, hogy az eléerésits-
csatlakozé tetején lévé pont felll legyen. Helyezze be a
dugodt, és nyomja biztonsagosan a helyére.
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4.4.3 Az inzert fulhallgaté kabel és az OAE-szonda csatlakoztatasa az
eléerdsitohoz

e lgazitsa azinzert fulhallgato kabelének végén lévé dugot

vagy az OAE-szonda dugsjat a ‘"M Q jelsléssel ellatott
. eléerGsité kabel tetején levé aljzathoz. Helyezze be a

_\ dugot, és biztonsagosan nyomja a helyére (37. abra).

37. dbra
] A dugoé apro fémtiskéket tartalmaz, amelyek a foglalat
AVIGYAZAT megfelelé csatlakozoiba illeszkednek. Ugyeljen arra,
hogy a dugo és a foglalat megfelel6en illeszkedjen, hogy
a tuskék ne hajoljanak meg vagy torjenek el a
behelyezés soran. Ne csavarja el a csatlakozét a
foglalatban.

oorvw e
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4.4.4 Az elektrodavezetékek csatlakoztatasa az eléerositohoz

® f;@ Tekintse meg képzési videodinkat is:

Tl - easyScreen EarCup™-mel | BERA | OAE | MAICO Képzés | Hallassziroé
;‘%@éfﬁﬁ diagnosztikai vizsgalatok - Az easyScreen beallitasa az el6er6sitével és az

1 x " © -?_ . ,

AT - elektrédakkal

D] EREE

https://youtu.be/aPqlZAIM5HI?si=MoAQryNilWP48KB2

(/\ Csatlakoztassa a 3 elektrodavezetéket biztonsagosan az
elberdsitd tetején talalhato elektrodacsatlakozokba, a
vezeték szinének megfeleléen. Gy6z6djon meg rdla,
hogy teljesen be vannak dugva a csatlakozé6ba (38. abra).

38. abra

Az inzert fulhallgatokkal végzett BERA-vizsgalatokhoz hasznalt, teljesen 6sszeszerelt
kabelek a 39. abra (fulillesztékek), 40. abra (EarCup™) és 41. abra (EARturtle™)
abrakon lathatok.

39. abra 40. abra 41. abra
4.4.5 Az EARturtle™ adapter csatlakoztatasa

Tavolitsa el az EARturtle™ adaptereket az IP30 piros és
kék csdvebdl ugy, hogy lehuzza bket (42. abra).

42. abra
D Helyezze be az EARturtle™ adapter fém részét az IP30
—— jelatalakitok piros és kék csoveébe, amig az nincs teljesen
lefedve (43. abra).
MEGJEGYZES: A megfeleld ingerszintek biztositasa
43. 4bra érdekében ne cserélje fel az atlatszo fllilleszték-adaptert a

fekete EarCup™ vagy EARturtle™ adapterrel.
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4.4.6 A BERAphone® csatlakoztatasa a hardvertesztel6h6z (opcionalis

hasznalat)
A hardverintegritasi vizsgalat elvégzéseéhez
7 csatlakoztassa a BERAphone®-t a hardvertesztel6hoz
(44. abra). Meérés kozben tartsa a helyén. Az
’ impedanciaértékeknek minden elektrodanal
¢ elfogadhatonak  kell lenniuk, és a vizsgalat
@ végeredményének ,Refer’ (Beutalandd) értékinek kell
lennie.

44. abra

4.4.7 Csatlakoztatas a BERA Pass-Checkerrel az elderdsitdé hasznalataval (opcionalis

hasznalat)
-, 5. - A hardverintegritas teszteléséhez csatlakoztassa az inzert
el -' I fulhallgatd adaptereket a Pass-Checker oldalan Iévo

lyukakba. A fekete EarCup™ és EARturtle™ adapterek
kdzvetlendl illeszkednek a nyilasokba (45. abra).

9

45. abra

. Ha a rendszerhez atlatsz6 fllilleszték-adapterek
S tartoznak, akkor fel kell helyeznie egy fllillesztéket az
. adapterekre, hogy megfeleléen illeszkedjenek a
nyilasokba. Gy6z6djon meg rola, hogy az adapterek
teliesen be vannak helyezve a Pass-Checker nyilasaiba
(46. abra).

46. abra MEGJEGYZES: A Pass-Checker nem sziikséges a pécier

vizsgalatahoz.

A bekapcsolt Pass-Checkerrel végezzen el egy standard BERA-vizsgalatot. Az
impedancia értékeknek elég alacsonynak kell lennitik a mérés megkezdéséhez, és a
mérésnek 30 masodpercen belll egy ,Pass” (Megfelelt) eredményt kell adnia.
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4.4.8 Az easyScreen és a dokkolo kezelése

£/

/ o

Helyezze az easyScreent a dokkoléba ugy, hogy
beilleszkedjen az U-alaku perembe (47. abra). Az
akkumulator toltésének biztositasahoz fontos, hogy
megfeleléen legyen elhelyezve a dokkoloban.

Ha az akkumulator tolt, az easyScreen ellls6 LED-je
vilagitani fog, amikor a kijelzd ki van kapcsolva. Ha nem
vilagit, ellendrizze, hogy az eszkdz megfeleléen van-e
elhelyezve a dokkoldban.

€ Fogja meg az easyScreen felsd részét a dokkoldé pereme
N felett, €s emelje ki a dokkolobdl az eltavolitashoz (48. abra).
( E A ]

48. abra

47. abra

4.4.9 A BERAphone® és dokkol6 kezelése

Y Helyezze a BERAphone®t a dokkoldba ugy, hogy
el6szor a fels6 része keruljon a peremek kdzé. Ezutan
csusztassa le a fllparna részt a dokkoloba (49. abra).

49, abra

A bal és jobb oldali peremek kozépen tartjak a
BERAphone®t a dokkoléban (50. &bra). Az
eltavolitashoz el6szor a BERAphone® alsé részét emelje
fel.

A dokkol6 két csavarral rogzithetd az asztalra vagy mas
sik fellletre.

\

50. abra
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4.4.10 A BERAphone® alkatrészei
A BERAphone® tartozékai az alabbiak (51. abra és 52. abra):

Gélvédo a rozsdamentes acél elektrodan

\f &\ ertex-elektroda — 180°-ban elforgathato

Aktiv vizsgalati ful (jobb) LED (kék LED az ellentétes oldalon a bal
‘ fllnél

1) E5id elektroda

G AKUSZtikUS haNgszOro

“\"‘— Masztoid-elektréda

Félig atlatszo szilikon fllparna

51. abra
2 MA'CQ
LED-ek — teszt visszajelzés impedancia és BERA-mérés kdzben
Gomb — a vizsgalat inditasa, szlneteltetése, leallitasa
52. abra

4. tablazat — A BERAphone® LED magyarazata
Fazis Allapot LED fények

Impedancia-ellenérzés  jg impedancia
Gyenge impedancia — fejbub

Gyenge impedancia — 0sszes
elektroda

Vizsgalat Vizsgalat folyamatban — minéség
OK

Mitermék jelenléte
Szineteltetve
Elektroda ki

Vizsgalat befejez6dott

8603563 Rev. 2 48 2026. augusztus 20.



& MAICO easyScreen Felhasznaloi kézikonyv

4.4.11 PC-csatlakozas létrehozasa USB-n keresztiil

Az adatok szamitogépre torténd atvitelehez USB-n keresztul tortén6é PC-csatlakozas
létrehozasa szlikséges. Ha az easyScreent olyan irodai berendezéssel hasznalja
egyutt, amely nem mindsul gyogyaszati villamos készuléknek (orvostechnikai
eszkdznek) (lasd 5, szamitogépes kapcsolat 1), akkor a szamitdégépes kapcsolatot a
kovetkezd modok valamelyikével kell 1étrehozni (lasd 5, szamitdgépes kapcsolat 2, 3

vagy 4).

irodai

Ugyeljen arra, hogy kizarélag olyan
berendezéseket hasznaljon az eszkozzel, amelyek

A:IGYELMEZTETES

szintén  orvostechnikai  berendezések, vagy
megfelelnek az IEC 62368-1 szabvany
kovetelményeinek. Amennyiben nem

orvostechnikai villamos készulékeket hasznalnak a
paciens kornyezetében (1,5 m-re a pacienstél az
IEC 60601-1 szabvany szerint), akkor levalaszto

transzformatort kell hasznalni (kivétel:
akkumulatoros laptop hasznalatakor).
5. tablazat — PC-csatlakozasok

PC-CSATLAKOZOK

1. PC-csatlakozas: 2. PC-csatlakozas:

Orvostechnikai eszk6z — orvostechnikai  Orvostechnikai eszk6z — nem

eszkoz orvostechnikai eszkdz

’ 5 ,/ >
4 . / ) Isolation transformer . \f‘)«\ ;

T

g <« W MAICO

<>
MAICO

ME equipment
\ ME equipment Vi

(R —————

|
1
1
|
1
1
|
1
Network <«—»
QD
1
\

et T e R

3. PC-csatlakozas:
Orvostechnikai eszkdz — nem
orvostechnikai eszkoz

g e e e
I/ >
< \

e

1

1
Network I
1
1
1
1
1
}
1
1
I

!
=

—

B

Network 4:—4-@- <« >
I MAICO !

\ ME equi t !
\ Device IEC 62368-1 PRy

- ———

4. PC-csatlakozas:
Orvostechnikai eszkoz — laptop
(akkumulatoros)

l/ b,
< \
@ ‘\?’

|
Network(—:—’_@ P DH m MAICO

=]

™
T D |
| )
= i MAICO \\ IEC 62368-1 ME equipment
Device \ ME equipment ; ST, .
T R .
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Az easyScreen bekapcsolasa

4.4.11.1 Altalanos

A készllék aramellatasat egy ujratolthetd litium-ion (Li-ion) akkumulator biztositja. Az
akkumulator a halézati arammal mikédé dokkoldba helyezve toltédik fel.

Az akkumulator az alabbi médokon is tolthet6:

o A készlléket egy szamitégéphez csatlakoztatjak a mellékelt USB-kabellel. A
toltés igy lassabb lesz, mint a dokkoldval valé toltés.

o A készuléket a halozatra csatlakoztatjak ugy, hogy a dokkolé tapegysegét
kozvetlenul az easyScreen micro-USB portjaba dugjak.

- KIZAROLAG UES12LCP-050160SPA-
A: \GYELMEZTETES TAPEGYSEGET HASZNALJON.

MEGJEGYZES: A késziilék USB-csatlakozasa szigetelésvédelemmel rendelkezik a
pacienscsatlakozasokhoz.

4.4.11.2 Akkumulator allapota
Select Patient 5 Az akkumulator toltottségi allapota grafikus formaban

Review Tests . . Y P
7094365 jelenik  meg az  easyScreen  érint6képernyd

Garcia, Juan Carlos U allapotsoraban, amikor be van kapcsolva.

513860548 cepgee ¢ o . P . s .
Anderson, Laila J A toltottségi allapot szimbdlumainak magyarazatat a 6.
11659954 — tablazat tartalmazza.

53. dbra

6. tablazat Az akkumulator allapota

SZIMBOLUM TOLTESI ALLAPOT

'E 3 Toltés folyamatban

(C L e 100 % — 11 % kozott

{1 10 % (kb. 30 percnyi aktiv vizsgalati id6 maradt hatra)
(| 5 % (nem végezhet6 el vizsgalat, mihamarabb toltse fel)
(. 3 % (automatikusan kikapcsol)

MEGJEGYZES: Az adatvesztés elkerilése érdekében az easyScreen
automatikusan leall, ha az akkumulator toltéttsége tul alacsony.
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4.4.11.3 A dokkol6é aramellatasa

A dokkol6 aramellatasa a kovetkezdképpen biztosithatd: a tapkabel egyik végét a
dokkold hatuljan talalhaté micro-USB csatlakozéba, a masik végét pedig egy halozati
aljzatba kell dugni az adott régioban megfelelé adapter hasznalataval . A dokkolé LED-
je vilagitani fog, amikor be van kapcsolva.

Csak a MAICO altal szallitott tapegységet hasznalja a dokkold aramellatasanak
biztositasara.

4.4.11.4 Az akkumulator toltése

Az akkumulator lehetd leghosszabb élettartamanak biztositasa érdekében tartsa az
akkumulatort teljesen feltoltve.

Helyezze be az easyScreent az elektromos hal6zathoz csatlakoztatott dokkoldba.
Ezzel megkezdddik az akkumulator toltési folyamata. A 10% alatti téltottségi szintrdl
kb. 6 6ra alatt érhetd el a 90% feletti toltottségi szint.

Ha egy bekapcsolt szamitégéphez csatlakoztatott USB-kabelen keresztll (dokkolo
nélkal) toltik, vagy a dokkolo tapegységét kozvetlenlil az easyScreen-hez
csatlakoztatjak, akkor a toltés korulbelll 9 6rat vesz igénybe.

A toltésjelz6 az easyScreen elllsé részén a kdrulményektdl fUggben kuldonbozéképpen
vilagit (lasd: 7. tablazat ).

7. tablazat — A késziilék allapota

Készilék Ki BE Energiatakarékos
allapota (Készenlét)
Akkumulator Akkumulator  Nincs toltés/ Akkumulator | Akkumu- Akkumu- Nincs
allapota toltés teljesen nincs lator lator toltés /
folyamatban feltoltve teljesen allapota toltés teljesen
feltoltve folyamatban feltoltve
USB-toltés Folyamatos Folyamatos Ki Ki Villogé kék Villogd
kék zold zold
Dokkol6- Folyamatos Folyamatos Ki Ki Villogo kék Villogo
toltése kék zold zold
Nincs toltés Ki Ki Ki Ki N/A Villogé
zold
Akkumu- Folyamatos Folyamatos Ki Ki Villogo Villogd
latorhiba z0ld+kék z0ld+kék z0ld+kék z0ld+kék

4.4.11.5 Vizsgalat toltés kozben

; A toltés kodzben végzett vizsgalat tulmelegedést okozhat,
AWGYAZAT ami karosodashoz vezethet.

Kerulje el az eszkdz toltését a vizsgalat soran.

A vizsgalat akkor végezhet6 el, ha az easyScreen USB-kabellel csatlakozik a miikddé
szamitdégéphez, vagy ha a tapegység kozvetlenll az easyScreenbe van dugva. Az
elektromos interferencia azonban zajt vihet a mérésbe, ami meghosszabbithatja a
szlrési id6t és novelheti a ,Refer” (Beutalandd) eredmény esélyét. Ezért vizsgalat
kézben nem ajanlott a készulék USB-n keresztuli csatlakoztatdsa mikodé
szamitdégéphez vagy az elektromos halézathoz.
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4.5 A cimkenyomtaté hasznalata

4.5.1 A cimkenyomtaté6 csatlakoztatasa az easyScreenhez

A kapcsolat az easyScreen és a cimkenyomtato kozott vezeték nélkili parositassal jon
létre. Lasd az 5.13.2 szakaszt.

4.5.2 A cimkenyomtat6 aramellatasa

A cimkenyomtatot litium-ion akkumulator taplalja.
Haszndlja a MAICO altal biztositott micro-USB
tapegységet a cimkenyomtatdé aramellatasahoz (54.
abra).

54. abra

4.5.3 Helyezze be a cimketekercseket a cimkenyomtatéba

A nyomtat6é az ,,Out of paper” (Kifogyott a papir) lUzenettel és a kék LED (HIBA)
villogasaval jelzi (55. dbra), hogy kifogyott a papir.

Nyissa ki a nyomtatot a kis reteszeld6gomb megnyomasaval (56. abra).

Helyezze be a cimketekercset a nyomtatdba ugy, hogy a papir vége a nyitott fedél felé
nézzen. Tartsa a papir végét a helyén, és zarja be a fedelet. Kapcsolja be a nyomtatét,
€s nyomja meg a bal oldalon talalhaté adagolé gombot, hogy a nyomtaté megfeleléen
beigazithassa a cimkéket a nyomtatéfejhez (57. abra).

55. abra

57. abra

4.6 Tarolas

Ha az easyScreen nincs hasznalatban, tarolja a hordtaskaban vagy olyan biztonsagos
helyen, ahol a kijelz6 vagy mas érzékeny alkatrészek, példaul az akusztikus
jelatalakitok és kabelek nem sérulhetnek meg. Az ajanlott hémérsékleti feltételeknek
megfelel6en tarolja, amelyeket az alabbi 6. szakasz ismertet.
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5 Az eszkoz muikodtetése

Ez a szakasz informacidokat nyujt a kovetkezokrol:

hogyan kezdje el hasznalni az easyScreen berendezést
az easyScreen képernydje

felkésziilés a vizsgalatra

a vizsgalatok elvégzése

a vizsgalati eredmények kezelése

a beallitasok menu hasznalata

a pass-checker hasznalata (opcionalis)

a csecsemoéfiil-szimulator hasznalata (opcionalis)

5.1 Az easyScreen hasznalatanak megkezdése
5.1.1 Altalanos

4

@E:’%gg‘__ . Tekintse meg képzési videdinkat is:

.g:r:;_.r*-"i;-

e B ' . p

%”33 [ i MAICO easyScreen — Az eszkdz hasznalata — YouTube
R e

@r:iﬁ ! https://www.youtube.com/watch?v=-9HYLn1Eq3I

5.1.2 Kapcsolja be az easyScreen-t

Az easyScreen a dokkoléban vagy azon kivil is hasznalhaté. Réviden nyomja meg az
easyScreen elulsé részén talalhatd Home (Nyitéoldal) gombot az eszkdz
bekapcsolasahoz. A rendszerinditasi folyamat néhany masodpercig tart. Ez id6 alatt a
kijelzd a nyitoképernydt fogja mutatni.

A rendszerinditasi folyamat soran fontos informaciok vagy emlékeztetk jelenhetnek
meg. Ezek magukban foglalhatjak az alabbiakat:

o Kalibralas-lejarati emlékeztetd

e Alacsony akkumulator toltottségi szint figyelmeztetés
5.1.3 Energiatakarékos mod és kikapcsolas
Ha az easyScreen egy ideig inaktiv, az eszkéz Power Save (standby)
(energiatakarékos moédba, készenléti allapotba) 1ép, és a kijelzd kikapcsol. A Home
(Nyitéoldal) gomb rovid megnyomasa felébreszti az eszkdzt. Az alvd Uzemmaodbal
torténd felébredéskor az a képerny6 fog megjelenni, amellyel alvé Gzemmaddba lépett.
(Ha a User Login (Felhasznaldi bejelentkezés) aktivalva van, a jelszo6t ujra be kell irni,
amikor az eszkdz felébred az alvé lizemmaodbdl.)

Végll, egy ujabb inaktiv id6szak utan, az eszkdz automatikusan kikapcsol.

Az energiatakarékos allapotba Iépés és a kikapcsolas idejét az easyScreen Energy
Settings (Energiabeallitasok) menljében lehet beallitani.

MEGJEGYZES: Az easyScreen manudlis kikapcsolasahoz nyomja meg és tartsa
lenyomva a Home (Nyitéoldal) gombot legalabb 10 masodpercig. Vagy, ha a Home
(Nyitoéoldal) képernyén van, nyomja meg Home (Nyitéoldal) gombot, ekkor egy
uzenet jelenik meg, amely lehetévé teszi a készulék kikapcsolasat vagy a mivelet
megszakitasat.
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5.2 Az easyScreen képernyodje

Az altalanos easyScreen képerny6 (58. abra) az alabbiakat tartalmazza:

; Select Patient & 4

Quick Test D
7340961
George, Thomas [:]
3 12345
Price, Andre
864214
Davidson, Anna
4376
Uteyuiiy
64337896
Young, Boy
64288346
Morales, Pedro
9431753
Conwell, Frank

000000

s 121414

58. abra

3

5.3 Altalanos funkciégombok

1 — Képernyd neve

2 — Allapot/alcim

3 — FOképernyb

4 — Akkumulator-toltottség és Funkciogombok

5 — Also vezérlésav altalanos funkciogombokkal

Az altalanos funkcibgombokat a 8. tablazat ismerteti.

8. tablazat — Altalanos funkciégombok

OK (elfogadas/
mentés)

Bejelentkezett
felhasznalo
modositasa

Lapozas
felfelé

Vizsgalati lista

Vizsgalat

Folytatas
(vizsgalat)
Sorba

rendezés
(idérendben)

1 FEE B EE

)

Jobb ful

[x]

3]

Megszakitas/ 0 Megjegyzés
Mégse hozzaadasa

. <5 Belépés a
keroses [ ] beallitasokba
Visszalépés

Lapozas lefelé (az el6zb
képernyére)

Vizsgalati
mez6k Nyomtatas

megtekintése

Sziineteltetés
(vizsgalat)

[E] Leallitas
(vizsgalat)
Mentés - -

Sorba rendezés 7 | Részletek

(dbécérendben) megtekintése
. . Mindkét fil
Bal ful ' (izsgalat)
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5.4 Specialis karakterek bevitele

A specialis karakterekhez valé hozzaféréshez kdvesse az alabbi lépéseket:
 Erintse meg és réviden tartsa lenyomva azt a betit, amely tartalmazza a kivant
alternativat.

e Varja meg, amig megjelennek a specialis karakterek.
e Erintse meg azt a specialis karaktert, amelyiket be szeretné illeszteni.

e A specialis karakterek kis- és nagybetils formaban is elérheték. A tablazat csak
a kisbetls valtozatokat mutatja.
9. tablazat — A specialis karakterek bevitele

Standard karakterek  Specialis karakterek Standard karakterek  Specialis karakterek

: gagann ¢ [l
: an g nn
y afaful | n
| o] o LLE
; o [s[<]o]-] o el
S0 0000000 S
: gag
5.5 A felhasznalé kivalasztasa (opcionalis)
Screener &3 Az easyScreen beallithaté ugy, hogy kérje a vizsgalatot végzé

személy  bejelentkezését az opciondlis HearSIM™
szamitdgépes alkalmazason keresztul. Ez alapértelmezeés
szerint ki van kapcsolva.

Ha a bejelentkezés aktivalva van, akkor az eszkdz inditasa
utan megjelenik a HearSIM™ szamitégépes alkalmazasban

Saperstein, Amelia

Johnson, Pauline

Kildare, Jenny

Martin, Brenda

Preston, Robert létrehozott és az easyScreenbe atvitt vizsgalatot végzé
Larkin, Patrica szemelyek listgja.

Sinms, ol Valassza ki a nevét a listabdl, hogy tovabb léphessen a
Turner, od jelszobeviteli képernydre. Az alsé vezérlésavban lévé Fel L4

és Le [ & nyilak lehetévé teszik, hogy lapozzon a nevek
kozott, ha a listaban tobb mint 8 felhasznald van.

59. ébra Ve r ” Vs r rd Ve .
Az als6 vezérlbsavban talalhaté Keresés l A ]gombra kattintva

beirhatia a vizsgalatot végzé nevének kezd® karaktereit a
képerny6n megjelend billentylzettel. Ezutan valassza ki az als6
vezérlbsavban talalhato ellenérzés gombot, hogy visszaléphessen
és megtekinthesse a vizsgalatot vegzok neveinek roviditett listajat.
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A jelsz6 megadasa

T ™  ird be a jelszavat az Enter Password (Jelsz6 megadasa)
képernybn az érint6képernyds billentylzet segitségével, és
valassza ki az Ellen6rzés [Z]gombot az also vezérlésavban
(60. abra).

BBBB@ Ha a jelsz6 helyes, a Home (Nyitdoldal) képernyé fog

B@BB@BDBB megjelenni.

gaonacnann

]| <Je [ o ]s [

I

) & 4B £2

60. abra

Ervénytelen jelszé
T ™ Ha érvénytelen jelszot ad meg, egy lizenet jelenik meg, amely
jelzi, hogy a megadott jelszd érvénytelen volt.

Az Uzenet néhany masodpercre jelenik meg, majd eltlnik, a
beviteli mez6 pedig torlédik, igy ujra megprobalhatja beirni a

=]
aaaoaaanan jelszot (61. abra).
ggannaaman
aeananann
@< [+ |- ]|
Sl
£ & W 2

61. abra
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5.6 A kezdb6képernyo
5.6.1 Altalanos

@y@%“ Tekintse meg képzési videdinkat is:

. easyScreen EarCup™-mel | BERA | OAE | MAICO Képzés |
ﬁx::fgfr‘!"“:*-"d, Hallassziré diagnosztikai vizsgalatok — Az easyScreen elinditasa
@ m; .Ei” https://youtu.be/aPqlZAIM5HI?si=C5mEcVxgyWvGdrzt&t=247

Qﬁﬁ@ Tekintse meg képzési videodinkat is:

Ee %’L easyScreen BERAphone® | BERA | MAICO Képzés | Hallassz(rs
%m. by 3 diagnosztikai vizsgalatok — Az easyScreen BERAphone® elinditasa
E:E} https://youtu.be/SCnUWoMPMhw?si=C3LK5iwLQzqHd0f0&t=47

1:07pm

™ A Kezd6képernydn talalhaté gombokkal lehet belépni az

+ I easyScreen f6 funkcidiba: Uj Pdciens &, Péciens
&J S kivalasztasa _&_} és Gyorsvizsgalat > (62. abra). A Setup
O e (Beallitasok) és a User selection [l (Felhasznalo

kivalasztasa) menuhoz valé hozzaférés is lehetséges, ha az
il | Quick Tost az opciondlis HearSIM™ szamitégépes alkalmazason

&

keresztil aktivalva van.

& %
62. abra
5.6.2 Uj paciens

Valassza a New Patient (Uj paciens) lehetéséget az Uj paciens demografiai adatainak
megadasahoz. A paciens adatainak bevitele utan elmentheti a nevet az adatbazisba
késbbbi vizsgalatok céljabdl, vagy azonnal folytathatja a vizsgalattal.

5.6.3 Paciens kivalasztasa

A Select Patient &1 (Paciens kivalasztasa) gombbal attekintheti a készlléken
elmentett paciensek listajat. Valasszon ki egy pacienst a részletes demografiai és
vizsgalati informaciok megtekintéséhez vagy a vizsgalat megkezdéséhez.

5.6.4 Gyorsvizsgalat

Valassza ki a QuickTest " (Gyorsvizsgalat) lehetéséget a vizsgalat azonnali
elvégzéseéhez a paciensadatok megadasa nélkul. A gyorsvizsgalatok, amelyeket egy
munkamenet soran végeznek, ideiglenesen a Quick Test (Gyorsvizsgalat) paciens
neveére mentédnek el. Ha a késbbbiekben el szeretné menteni a gyorsvizsgalati
munkamenet eredményeit, azt a Patient Information (Paciensinformaciok)
szerkesztésével teheti meg.
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5.6.5 A vizsgalatot végz6 személy megvaltoztatasa

A Change Screener @ (Vizsgalatot végz6 személy megvaltoztatasa) funkcié nem
valaszthat6 ki, ha a felhasznal6i bejelentkezés inaktivalva van. Valassza a Change

Screener @(Vizsgélatot végz6 személy megvaltoztatasa) lehetéséget az aktualis
képerny6rél tortend kijelentkezéshez, és a Vizsgalatot végzd személyek listajanak
megjelenitéséhez, hogy kivalaszthassa azt.

5.6.6 Beallitas

Valassza a Setup [E (Beadllitasok) lehet6séget, hogy hozzaférjen az easyScreenen
kozvetlenul elvégezhetd eszkozbeallitasok listajahoz. Bizonyos beallitasokat csak az
opcionalis HearSIM™ szamitogépes alkalmazason keresztiil lehet elvégezni.

5.7 Paciensek bevitele vagy kivalasztasa a vizsgalathoz

5.7.1 Uj paciens hozzaadasa

A paciensadatok manualisan bevihet6k az easyScreenbe az Enter Details (Részletek

megadasa) képernyén keresztiil. Nyomja meg az New Patient & (Uj Paciens) gombot
a Home (Nyitooldal) képernyén.

Az Enter Details (Részletek megadasa) képernyén valasszon ki egy mezét az
adatbevitelhez a kivant mez6 megérintésével. Ezutan megnyilik a megfelelé
adatbeviteli eszkoz, pl. billentylizet, naptar vagy legordulé lista. Adja meg a paciens
adatait a mezdben. Ezutan valasszon ki egy masik mez6t, és adja meg ismét az
adatokat, amig az dsszes kivant mezét ki nem tolti. Az adatok mentéséhez vagy a
vizsgalat folytatasahoz mindenképpen ki kell télteni a Patient ID (Paciensazonositd)
mez6t.
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A készuléket ugy is be lehet konfiguralni, hogy egy automatikus azonositét irjon be
ebbe a mezbbe, igy nem kell az azonositét megadnia. Ez az azonosité felulirhato a
paciensadatok bevitele soran. Az automatikusan beirt azonosité szam hasznalatara
az opcionalis HearSIM™ szamitogépes alkalmazason keresztiil lehet konfiguralni az
easyScreent (63. abra).

Haszndlja a Lapozas felfelé | Lapozas lefelé £3 gombokat az 6sszes mez6
eléréséhez.

A narancssarga keretes mezbket kotelezben ki kell tolteni a vizsgalat megkezdése
elétt (64. abra). Ha az opcionalis HearSIM™ szamitégépes alkalmazast haszndlja,
akkor annak segitségével meghatarozhatja, mely mezdk jelenjenek meg a Enter
Details (Részletek megadasa) képernyén, és mely mezdk legyenek kotelezbek.

Bizonyos mezdket nem lehet kdtelezdveé tenni.
Enter Details [E ) Enter Details [E )

Patient ID
21955440-2008-00011
Last Name

Patient 1D
21955440-2008-00011

Last Name

HMartin Martin

First Name First Name

Aoty
Time and date of birth Time .
00:01 10-08-2020
Gender Gendi
Fenale h -
Risk Factors Risk |
Press to edit

Please fill out all
mandatory
patient data.

Press to edit

Other risk factor
Press to edit

Other risk factor
Press to edit

Screening consent Screening consent

=0 678 A0 A1 [ AN - -

63. abra 64. abra
MEGJEGYZES: A Risk factors (Kockazati tényezdk) és az Ethnicity (Etnikai
hovatartozas) mez6k testreszabhatok az opcionalis HearSIM™ szamitégépes
alkalmazassal. Az Ethnicity (Etnikai hovatartozas) mez6 kikapcsolhaté, ha nincs ra
szlikség. Tovabbi informaciokért olvassa el a HearSIM™ hasznalati utasitasat.

Miutan befejezte az adatok bevitelét, azonnal folytathatja a paciens szlirévizsgalatat.
5.7.2 Azonositéhiba

Enter Details = A paciensazonositonak egyedinek kell lennie. Ha megprébal
Patient I0: duplikalt paciensazonositét bevinni az adatbazisba, egy
6091234 sy s . . . . , .

v azonositéhiba lzenet fog megjelenni (65. abra). Az lizenet
— elutasitasa utan az als6 vezériésavban talalhatd Check [ ]

(Ellen6rzés) gombbal moédositsa az azonositét egy masik

Dot 1D already exists.

Cannot enter
Gend duplicate ID.

Risk |
Press to edit

(2L I I-]

65. dbra

szamra.

Ha az azonositdé szam helyes, akkor lehet, hogy ennek a
paciensnek az adatai mar benne vannak a készulékben.
Térjen vissza a Home (N)fitéoldal) képernybre, és nyomja
meg a Select Patient &J(Péciens kivalasztasa) gombot,
hogy megkeresse a készlléken a paciens
nevét/azonositéjat.
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5.7.3 Kivalasztas a pacienslistabdl

A paciens a pacienslistabdl is kivalaszthatd. Nyomja meg a Paciens kivadlasztasa &)
gombot a Home (Nyitéoldal) képernydn.

TR ¥ A kivant péacienst tobbféleképpen is megtalalhatia a
pacienslistaban (66. abra):
e Hasznalja a Search (Keresés) gombot, hogy

megnyissa a képernydt, amelyen keresztul megkeresheti
a megfelel6 pacienseket a paciens azonositdjanak,
vezetéknevének vagy keresztnevének teljes vagy
részleges megadasaval. A pacienslista rovidebb lesz,
hogy csak a megfelel bejegyzéseket tartalmazza.

e Lépkedjen az oldalon a Fel L2J és Le [ ¥ nyilakkal,
hogy megtalalja a keresett paciens nevét.

Quick Test [:]
7340961

George, Thomas D
12345

Price, Andre
864214
Davidson, Anna
4376

Uteyuiiy
64337896
Young, Boy
64288346
Morales, Pedro
9431753
Comwell, Frank

O|0|0|j0|0|0o

i

‘-'” ) B W Vélassza ki a keresett pacienst s Patient information
66. abra (Paciensinforméciok) képermyd megnyitasahoz.

Miutan kivalasztotta a pacienst, a kovetkez6kkel folytathatja:
e A paciens vizsgalati el6zményeinek attekintése a Review (Attekintés)
gombbal
e A paciens vizsgalata a Test (Vizsgalat) gombbal.
A Select Patient (Paciens kivalasztasa) lista jobb oldalan, a paciens neve mellett egy
négyzet talalhato, ami a vizsgalat allapotat tikrdzi az alabbiak szerint.

864214

Davidsan, fnna O Nincsenek vizsgalatok elmentve ehhez a pacienshez ezen a
67. abra készlléken (67. abra).

513860548
Anderson, Laila E

68. abra

54436428
Lee, Hannah g

1-49 db vizsgalat van elmentve a készlléken (68. abra).

A maximalis 50 db vizsgalat van elmentve. Ezen a paciensen
nem lehet tovabbi vizsgalatokat elvégezni (69. abra).

69. abra Hasznalja a HearSIM™ with OtoAccess® Database-t, hogy
atvigye a vizsgalatokat a szamitégépe adatbazisaba. Ez
automatikusan torli az easyScreen-en elmentett 0Osszes
pacienst és vizsgalatot.

Ha az O0sszes pacienst és vizsgalatot manualisan szeretné
torélni az easyScreenrél, akkor Iépjen a Setup/Device
(Beallitasok/Eszk6z) menlpontba, és valassza a Delete all
patients and test data (Minden paciens- és vizsgalati adat
torlése) lehetéséget a készulék belsé adatbazisanak
tisztitasahoz.

Csak akkor tudja athozni vagy ujra beirni ennek a paciensnek
az azonositdjat az eszkozre és tovabbi vizsgalatokat vegezni
rajta, ha a teljes eszk6z meg lett tisztitva az adatoktdl.

MEGJEGYZES: A manudlisan torolt paciens- és vizsgalatadatok visszavonhatatlanul
eltavolitasra kertilnek az eszkozrél, és késébb nem allithatok vissza.
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5.8 Felkésziilés a vizsgalatra

5.8.1 A vizsgalati kornyezet
5.8.1.1 Altalanos

@ *3-1- @ Tekintse meg képzési videoinkat is:

rfh-_ easyScreen BERAphone® | BERA | MAICO Képzés | Hallassz(iré
‘ﬂgﬁ@ %‘b" diagnosztikai vizsgalatok — A vizsgalati kornyezet biztositasa a

%ﬁ hallasvizsgalathoz
https://youtu.be/SCnUWoMPMhw?si=INSVEEWZ TjaKmit7&t=77

Az idealis kornyezet a hallasvizsgalathoz egy akusztikailag csendes hely, ahol
minimalis az elektromos zavarok lehet6sége (BERA esetén). Ezt nem konnyi
biztositani egy kérhazban, ahol a legtdbb ujszulottet vizsgaljak.

Mindazonaltal a vizsgalatot végzd személynek tudataban kell lennie annak, hogy a
kornyezet hatassal lehet a vizsgalati folyamatra és az eredményekre, és a
lehetéségekhez mérten meg kell prébalni kontrollalni a kdrnyezetet.

5.8.1.2 Akusztikus zaj

Az akusztikus zaj a vizsgalati kdrnyezetben olyan nagy lehet, hogy a hallasvizsgalo
rendszer altal kibocsatott alacsony szintl ingert elnyomja a hattérzaj. Az akusztikus
zaj fel is ébresztheti a csecsemd6t, ami nem optimalis mérési koriiményeket és olyan
mitermékeket eredményezhet, amelyek meghosszabbitjak a vizsgalati id6t. Az
akusztikus zaj még az ép hallasu csecsemd esetében is ,Refer” (Beutalando)
eredményhez vezethet.

Mit tehet a vizsgalatot végz6 személy a zaj csOkkentése érdekében?

o Keressen egy olyan helyet a vizsgalathoz, ami a lehet6 legcsendesebb, példaul
egy ures betegszobat vagy kezel6helyiséget.

e Zarja be a vizsgalé szoba ajtajat, hogy csokkentse a folyoson jarkaldk altal
okozott akusztikus zajt, akik beszélgethetnek vagy zajos berendezéseket
tologathatnak.

e Legyen tudatdban a ,rejtett” akusztikus zajforrasoknak, mint példaul a
légkondicionaldk szell6zdi, készulékek motorjai. Prébalja meg elkerulni ezeket
ugy, hogy a lehet6 legtavolabb megy t6luk.

o Kérje meg a vizsgalé szobaban tartozkoddkat, hogy ne beszélgessenek, és
némitsak le vagy kapcsoljak ki a radiokat és tévékészulékeket a vizsgalat
idejere.

o Kérje meg a szulbket, hogy a vizsgalat idejére vigyék ki a tobbi gyermeket az
anya szobajabdl.

5.8.1.3 Elektromos zaj és BERA

A vizsgalati kornyezetben Iévd elektromos zaj magas mitermékszintet és altalaban
zajos EEG-t okozhat, ami meghosszabbithatja az BERA-vizsgalat idejét, és ndvelheti
a ,Refer” (Beutalandd) eredmény esélyét. Az elektromos zaj problémak nagyon
nehezen harithatdk és kerulheték el korhazi kornyezetben.

Az elektromos zaj forrasai az alabbiak lehetnek:
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e Mas elektromos berendezések a vizsgalati helyiségben, kulonosen az
Ujszuldttre  csatlakoztatott eszk6zok, mint példaul mas medfigyeld
berendezések.

e Mobiltelefonok, tablagépek, szamitogépek, walkie-talkiek a kozelben.

e MRI vagy mas radioldgiai berendezések, amelyek a szul6szoba kozelében
talalhatok, akar a felette vagy alatta lévé emeleteken.
e RFID nyomkovetd eszkdzok, kulondsen, ha a csecsemdre vagy a csecsemét tartd
anyara vannak rogzitve.
Ha a vizsgalatot végz6 személy a vizsgalat soran magas szintl elektromos
miterméket vagy a beutalasi aranyok ndvekedését észleli, akkor ezeket az elektromos
zavarforrasokat figyelembe kell venni, és lehet6éség szerint meg kell szuntetni. A
vizsgalatot végz6 személynek szliksége lehet a csecsemd apoldjanak vagy orvosanak
segitségére az elektromos interferencia problémak elharitdsahoz, ha az olyan mas
tipusu megfigyel6 berendezéseket érint, amelyek elengedhetetlenek a gyermek
ellatasahoz.

5.8.2 A paciens eldkészitése

. Vegye figyelembe az 1.1 és 1.4 szakaszban leirt
AIGYELMEZTETES hasznalatra vonatkozo6 indikaciokat és

ellenjavallatokat.

A hallasvizsgalatot a legjobban és leghatékonyabban egy csendes, alvé csecsemdn
végezhetd el. Ha a csecsemé ébren van, de csendes vagy idénként szopik, a vizsgalat
lehetséges, bar ez befolyasolhatja a vizsgalati idét . Ha a csecsemé erételiesen és
folyamatosan sir, mozog vagy szopik, akkor a vizsgalat elhizédhat, és megnéhet a ,Refer”
(Beutalando) eredmény esélye. Ebben az esetben tanacsos megszakitani a vizsgalatot, és
Ujra megprobalni, amikor a csecsemd alszik.

A vizsgalat elvégezhet6, amikor a csecsemé a hordozéban fekszik, az autésilésben van,
vagy ha a vizsgalatot végzd személy vagy a szUl6 a kezében tartja. A legfontosabb az, hogy
a csecsemd kényelmesen és csendben legyen a vizsgalat idejére. Ajanlott a csecsemét
takaroba burkolni, a karjait a takardn belll tartva. Ez megnyugtatia a csecsemét, és
megakadalyozza, hogy a csecsemd belekapjon a szlirbberendezés alkatrészeibe.

) Fulladasveszély!
A‘GYELMEZTETES Mindig tartsa tavol a fillilesztékeket és

hasonlo6 apro alkatrészeket a csecsematél.

FONTOS MEGJEGYZES: Az easyScreenhez tartozd 6sszes eldobhaté alkatrészt a
Sanibel® Supply gyartja. A rendszer csak a Sanibel® Supply altal biztositott eldobhatd
alkatrészekkel kerult tesztelésre. Mas gyartotdl szarmazé fogydanyagok hasznalata nem
ajanlott, mivel azok megvaltoztathatjak az eszkdz viselkedését és a kapott eredményeket.
A Sanibel® fogydanyagok latex-, DEHP- és BPA-mentesek, és tesztelték a
biokompatibilitasukat. Az adatlapok kérésre elérhetok.
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5.8.3 Felkésziilés a BERA-vizsgalatra a BERAphone®-nal
Tekintse meg képzési videdinkat is:
easyScreen BERAphone® | BERA | MAICO Képzés | Hallassz(rd

= diagnosztikai vizsgalatok — A csecsemd elOkeészitése
@-E‘g- *,: il https://youtu.be/SCnUWoMPMhw?si=EYHdeGlz7m72Z9xR&=104

Az optimalis BERA-méréshez alacsony bér-elektroda ellenallas (elektromos impedancia)
szukséges. Az alacsony elektrodaimpedancia eléréséhez az elektrodageélt be kell
masszirozni a bérbe azokon a teruleteken, ahol az elektrodak érintkezni fognak, ahogyan
azt a (70. abra) mutatja. A bért bérel6készitd termeékkel is el6készitheti, mint pl. a

NuPrep®.
. J &
A &

VY

70. abra

FONTOS MEGJEGYZES: Ha barmilyen b&rapolét kentek a csecsemd bérére az
elektrodak teruletén, akkor azt szappannal és vizzel vagy mas elektroda bérel6készité
termékekkel, példaul a NuPrep®-pel el kell tavolitani.

A ,fold” elektrédat a fll folé kell elhelyezni. A fejbubelektrodat a homlokon a hajvonalnal
kell elhelyezni, kortlbelll 3 ujjnyi tavolsagra a fold elektrodatél. A masztoid-elektrodat a
fulcimpa ala kell elhelyezni. A csecsemé fejének méretétél fliggben a BERAphone®
fejtet-elektrodajanak helyzetét a tarcsa elforgatasaval lehet bedllitani, amelyre az
elektroda rogzitve van.

Tegyen egy kis mennyiségi (kb. 0,1-0,2 ml) elektrédagélt az ujjhegyére vagy egy gézlapra,
es dorzsOlje be vele el6re-hatra iranyuld mozdulatokkal kb. 10-15 alkalommal az el6z6leg
leirt terliletek mindegyikét (a gélt a 75. abra abran jeldlt iranyban dérzsolje be).

A csecsemdnek ellazult és kényelmes helyzetben kell lennie a lehetséges izom
muUtermékek minimalizalasara és az optimalis vizsgalati eredmény lehet6 legrovidebb
id6én beldli biztositasara.

Gy6z6djon meg rola, hogy a csecsemd arca, nyaka és valla ellazult és mindenféle
akadalyozo6 tényez6tol mentes.

FONTOS MEGJEGYZES: Biztositsa, hogy a géllel bekent teriiletek elkiiléniiljienek
egymastol. Ezt ugy lehet elérni, hogy mindig az arc felél a fej hatso része felé dérzsolje
be a gélt (lasd: 75. abra), hogy harom kulonallé gélterulet j6jjon Iétre, amelyek nem
érintkeznek egymassal. Kulonosen kritikus a ful feletti elektréda (foldelektroda) és a
fejbub-elektréda kozotti tavolsag. Biztositsa, hogy az elektrodak kozott legalabb egy
ujjnyi tertlet elektrédagél mentes maradjon. Ha két kilonbdzé tertletre felvitt gél
Osszeér, nagyon rossz méréseket eredményez, és noveli a ,Refer” eredmények
valdszinlseégeét.

8603563 Rev. 2 63 2026. augusztus 20.


https://youtu.be/SCnUWoMPMhw?si=EYHdeGlz7m72Z9xR&t=104
https://youtu.be/SCnUWoMPMhw?si=EYHdeGlz7m72Z9xR&t=104
https://youtu.be/SCnUWoMPMhw?si=EYHdeGlz7m72Z9xR&t=104

& MAICO easyScreen Felhasznaloi kézikonyv

Végezetul, a gél mennyiségét az ujjaival szabalyozva tegyen egy kis csepp
elektrodagélt a BERAphone® minden egyes elektrédajanak végére.

Helyezze a BERAphone®-t a csecsemé fejére (71. abra). Elészér a masztoid-
elektrodat helyezze el a fll ala. Ha a csecsem® mozog, kdvesse a fejmozgasokat a
BERAphone®-nal. Amikor a csecsemé abbahagyta a mozgast, helyezze a masik két

elektrodat a helyére, Ggyelve arra, hogy megfeleléen érintkezzenek az elékészitett
bérfellletekkel.

A

71. abra
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FONTOS

e Az easyScreen BERAphone®-t nem kell megnyomni, hogy a helyén maradjon.
A BERAphone®-t csak azért kell tartani, hogy az elektrédakat és a flilparnat a
helyén tartsa a csecsem6 fején.

e A fulparnat ugy kell elhelyezni, hogy korllvegye a fllet. Gy6z6djon meg réla,
hogy a parna és a csecsemd bdre kozott nincsenek lathatd rések, mivel ez
csOkkentheti a csecsemd flilébe érkez6 akusztikus inger intenzitasat, és
novelheti a ,Refer” (Beutalando) vizsgalati eredmény esélyét. Szikseg esetén
helyezze at a BERAphone®-t, vagy valtoztassa meg a fejbub-elektroda helyzetét
a forgathato hazban a jobb illeszkedés érdekében.

e Soha ne helyezze az elektrodakat a hallojaratba.
¢ Minden elektrodanak megfeleléen érintkeznie kell a bérrel.

5.8.4 A hagyomanyos BERA-vizsgalat el6készitése

l;’d- q@ Tekintse meg képzési videdinkat is:
E];!“" easyScreen EarCup™-mel | BERA | OAE | MAICO Képzés |
‘%ﬁ&,ﬁ? £ Hallassz(rd diagnosztikai vizsgalatok — A csecsemé el6készitése
: } ‘%j https://youtu.be/aPqlZAIM5HI?si=SCh_e7gWIS8EE14BS&t=90

Az BERA-méréshez 3 elektrdéda elhelyezése szikséges. Az idealis elektrodapoziciok
a kovetkezbk:

¢ A homlok kdzepe a hajvonalon
e Arc (barmelyik oldal) vagy vall
e Tarko

Fuggetlenul attdl, hogy melyik elektroda-elrendezést valasztja, az elektréda helyén
levé boért egy elektroda béreldkészitdé termékkel kell megtisztitani. Finoman, de
hatarozottan dorzsolje be a terméket a bérbe minden egyes helyen.

MEGJEGYZES: A dorzshatas tekintetében a bérelékészitd termékek eltérnek
egymastol. Gyé6z6djon meg réla, hogy betartja a termék hasznalati utasitasait a bér
karosodasanak elkerulésére.

A bér el6készitése segit biztositani a megfelel6 érintkezést (azaz az alacsony impedanciat)
a bor és az elektroda kozott. Tisztitas utan tavolitsa el a bérelbkészité termék maradvanyait,
hogy a bér szaraz legyen. Ez segit biztositani az eldobhaté elektréda megfelel tapadasat
a bérhoz.

. Fojtasveszély!
FIGYELMEZTETES ] ] . o
Tartsa tavol a kabeleket a csecsemd nyakatol.

VIGYAZAT Keriilje el a ne_l_n"hasznélt elektrodak és mas
vezeto6 részek kozotti érintkezést.
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Csatlakoztassa a fehér, fekete és sarga csipeszes
™ elektrodavezetékeket egy patentos elektrodahoz

e (72. &bra).

72. dbra

Huzza le az elektr6dakat a hatlaprol, és helyezze
Oket az elektrodahelyekre a mellékelt szinséma
szerint. Emlékeztetdként az elberdsitbn, az
elektrédacsatlakozok mellett Iathato jelzés mutatja
a tarkén torténd helyes elhelyezést (73. abra, lasd
meg: 10. tablazat a tarkon és a masztoidon torténé
elhelyezésre vonatkozoéan).

10. tablazat Elhelyezés a tarkon és a masztoidon

)))@

73. abra Elhelyezés a Elhelyezés a

tarkén (ajanlott) masztoidon
(alternativa)

Fehér Homlok Homlok

Fekete Arc (barmelyik Jobb masztoid
oldal) vagy vall

74. dbra Sarga  Tarkd Bal masztoid

Finoman nyomja meg korben minden egyes
elektroda teljes fellletét, ezzel segitve az 6ntapado
réteg rogzulését a b6rhdz (74. abra).

5.8.4.1 A hagyomanyos BERA-vizsgalat el6készitése az EarCup™ vagy
EARturtle™ segitségével

.;.% : q@ Tekintse meg képzési videdinkat is:

@#,1, easyScreen EarCup™-mel | BERA | OAE | MAICO Képzés |
‘ﬁ, 2 Hallassz(ird diagnosztikai vizsgalatok — A kisgyermek el8készitése

}?‘%ﬂ https://youtu.be/aPglZAIM5HI?si=SCh_e7gWIS8EE14BS&t=90

A vasarlaskor kivalasztotta a kivant akusztikus jelatalakitét. Ha inzert fllhallgato
mellett dontott, akkor a kivant fll illesztési modot is kivalasztotta, ami lehet EarCup ™
vagy fulillesztékek. Mindkett6 eldobhatd, egyszer hasznalatos tartozékokat hasznal.

Az egyszer hasznalatos termékek
FIGYELMEZTETES Ujrafelhasznalasa noveli a  keresztfertézés
kockazatat!
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Az EarCup™ és az EARturtle™ egy fllet korilolel6 csatlakozd, amely adapterek
segitségével csatlakozik az IP30 inzert flilhallgatok csévéhez. Az EarCup™ és az
EARturtle™ a csecsemé fiile korili bérhoz tapad.

75. abra

77. dbra

a>

N
M

78. dbra

Helyezze az inzert fulhallgatok csoveinek végeibe dugott
EarCup™ adaptert a habszivacs EarCup™-on talalhato
lyukba ugy, hogy az teljesen be legyen vezetve (75. abra).

Helyezze az inzert fulhallgatok csoveinek végeibe dugott
EARturtle™ adaptert a szilikon EARturtle™-6n talalhato
lyukba, és pattintsa az EARturtle™ adapter also részét az
EARturtle™-be (76. abra).

Hazza le a piros cs6hoz rogzitett EarCup™-ot vagy
EARturtle™-t a hatlaprol. Helyezze a csecsemd jobb flile koré
ugy, hogy az adapter és a csé a fejtet6 felé mutasson (77.
abra és 78. abra). Nyomja le korbe az EarCup™ vagy az
EARturtle™ teljes keriletét, hogy biztositsa a tapadast a
csecsemod béréhez.

Az EarCup™-ot vagy az EARturtle™-t a fejhez is rogzitheti
ugy, hogy az inzert fulhallgaté cséve a ful ala mutat. Mindkét
esetben gy6z6djon meg arrdél, hogy a csé nem gylrédott meg,
és hogy a fekete adapter, amely az EarCup™ (iregébe nyilik,
nem zarédott-e el a flllel valod érintkezés miatt.

Hizza le a kék cs6hoz rogzitett EarCup™-ot vagy
EARturtle™-t a hatlaprél. Helyezze a csecsemd bal fiile koré.
Nyomja le korbe az EarCup™ vagy az EARturtle™ teljes
keruletét, hogy biztositsa a tapadast a csecsemd béréhez.

Helyezze az inzert fllhallgatd jelatalakito-dobozait a
csecsemod feje folé vagy mellé.
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5.8.4.2 A hagyomanyos BERA-vizsgalat el6készitése fulillesztékekkel

A fulilleszték egy apro kis csucs, amit az inzert fulhallgatd csovéhez rogzitett
fulillesztékadapterre kell felhelyezni. A filillesztéket a csecsemé hallojarataba
helyezik.

Valassza ki a megfelel6 méretlh fulillesztéket a csecsemé hallojarat méretének
ellenérzése alapjan. A piros peremes Sanibel® fililleszték a legtdbb Gjszulott fliléhez
illeszkedik. A z6ld korasz(il6tt Sanibel® fililleszték egy masik kivalo lehetéség a kisebb
hallojaratok esetében. Mas méretek is elérhetdk a nagyobb hallojaratokhoz.

Fulillesztékek inzert fulhallgatokkal

Ne helyezze be a fllillesztékadaptert a csecsemé

:"E FIGYELMEZTETES fulébe anélkil, hogy felhelyezne ra egy
fulillesztéket. Az adapter megkarcolhatia a
csecsemo fulét.

Helyezze a fllillesztékeket az inzert filhallgato
csoveinek végén talalhatd fllillesztékadapterekre
(79. abra).

Helyezze be a piros c¢s6hdz csatlakoztatott
fulillesztéket a csecsemé jobb fulébe. A csecsemd
fUlcimpajat huzza ovatosan lefelé és kifelé, hogy
megnyissa a halléjaratot. Fogja meg az adaptert, és
(6vatosan) csavarja be a fulillesztéket a hallojaratba
(80. abra). A fllillesztéknek biztonsagosan, nem
pedig fellletesen kell illeszkednie. Engedje el a
80. abra fllcimpat. Ismételje meg ezt az eljarast ugy, hogy a
kék cs6hoz csatlakoztatott fllillesztéket a
csecsemo bal fulébe helyezi.

Ha nehézséget okoz, hogy mindkét fllhallgato
biztonsagosan egyszerre benne maradjon a
csecsemd mindkét halléjarataban, ugy is donthet,
hogy egyszerre csak egy fulét vizsgalja.

Helyezze az inzert fllhallgato jelatalakité-dobozait
a csecsem¢ feje folé vagy mellé.

FONTOS MEGJEGYZES: Az inzert fillhallgato kalibralasi értéke az inzert fillhallgaté
kabelének végén talalhaté csatlakozoban van elmentve. A fllillesztékekkel ellatott inzert
fulhallgatok kalibralasi értékei eltérek az EarCup™-pal és EARturtle™-lel hasznalt inzert
fUlhallgatok kalibralasi értékeitol.

Soha ne médositsa az inzert fiilhallgatét ugy, hogy az eredeti csoveket és
adaptereket mas adaptertipusra cseréli. Ez helytelen ingerszintekhez vezet,
ami pontatlan sziirési eredményeket okoz.
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MEGJEGYZES: Amikor inzert fiilhallgatét hasznal, nem hasznalhatja ugyanazt a
jelatalakitot mindket ful vizsgalatara. A piros szin( jelatalakitot csak a jobb fulhdz, és
a kéket pedig csak a bal fulhoz hasznalja.

5.8.5 Az OAE-vizsgalat el6készitése
yh‘&é@#@f@ Tekintse meg képzeési videoinkat is:

E Eﬁlg easyScreen | OAE | MAICO Képzés | Hallasszlré diagnosztikai
;% 2% vizsgalatok- A szonda el6készitése az OAE-vizsgalatra
- ":an_%%h‘ oy

https://youtu.be/ASXmu920r1Q?si=aSPcmEDbgGHx7DPg&t=87

fllébe fulilleszték nélkal. Az adapter megkarcolhatja

. Ne helyezze be az OAE-szonda hegyét a csecsemé
ﬁ FIGYELMEZTETES e . oL :
a csecsemo fllét.

Helyezze fel a fllillesztékeket az OAE-szonda végére
* (81. abra) vagy a SnapPROBE ™-ra (82. bra).
v Helyezze be a fiilillesztéket a csecsemd elsé fllébe a

vizsgalathoz. A csecsemd fulcimpajat huzza évatosan
lefelé és kifelé, hogy megnyissa a halldjaratot. Fogja meg
a szondat, majd (évatosan) irdnyozza és csavarja be a
flulilleszteket a  halldjaratba. A  fulillesztéknek
biztonsagosan, nem pedig fellletesen kell illeszkednie.
Engedije el a fulcimpat. Az OAE-szondat nem szabad a
méreés kdzben fogni, mivel ez akusztikus zajt okozhat.

81. abra

82. abra
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5.9 Vizsgalat
5.9.1 Altalanos informaciok

Bﬁgﬁ%ﬁiﬁ@ Tekintse meg képzeési videodinkat is:

e R A

g . e o

'a'g;=* ice easyScreen | OAE | MAICO Képzes | Hallasszlré diagnosztikai
5y B . P . 7y

T vizsgalatok — Az easyScreen elinditasa

E ‘: https://youtu.be/ASXmu920r1Q?si=w2|720Fc47zgBYT5&t=32

A vizsgalatot tobbféleképpen el lehet inditani:
e Gyorsvizsgalat “»| (a Home (Nyitooldal) képernydn)
e Miutan megadta a Uj pa’ciens,&_] adatait
e A Paciensinformaciok képernydérél, miutan kivalasztott egy pacienst a Paciens
kivélasztdsal | listabol.
A kovetkezd lépések ugyanazok, fuggetlendl attdl, hogy milyen tipusu szlrést végez.
5.9.2 Gyorsvizsgalat gomb

A gyorsvizsgalat funkcidt a rendszergazda aktivalhatja/inaktivalhatja az opcionalis
HearSIM™ szamitogépes alkalmazason keresztiil. Ha a Gyorsvizsgalat inaktivalva

van az eszkozon, akkor a Gyorsvizsgalat “» gomb nem fog megjelenni a Home
(Nyitéoldal) képernydn.

5.9.3 Nyomja meg a ,,Test” (Vizsgalat) gombot

Nyomja meg a Vizsga’lam gombot a szlirési folyamat megkezdéséhez.

A készulék konfiguracidjatol fuggben a tényleges mérési képernyd el6tt mas
képernybk is megjelenhetnek.

T ™ Ha az eszkd6z BERA és OAE funkcioval is rendelkezik, vagy
TEOAE ha tobb protokollt vitt at egy vizsgalattipushoz az eszkozre,
106 154 e, 2, SHR 4.5 akkor megjelenhet a Select Test (Vizsgalat kivalasztasa)

képerny6, ahol kivalaszthatja, melyik sz(rési protokollt

DPOAE szeretné hasznalni (83. abra).

(DOQ 2-5 kHz, 3/4, SHR 6 dB )

ABR

(400 CE=Chirp 35 dB nHL )

Ez a képemyd csak akkor jelenik meg, ha az easyScreenhez
csatlakoztatott hardver tobb mint egy protokollt tamogat az eszkdzon.

MEGJEGYZES: Kiilénbdz6 vizsgalati protokollok allnak
rendelkezésre. A tovabbi informaciokért lasd az 6.6 szakaszt.
Legfeljebb 4 protokoll jelenithetd meg lehet egyszerre.

el l. L.l

83. abra

8603563 Rev. 2 70 2026. augusztus 20.


https://youtu.be/ASXmu92or1Q?si=w2l72OFc47zgBYT5&t=32
https://youtu.be/ASXmu92or1Q?si=w2l72OFc47zgBYT5&t=32

& MAICO easyScreen Felhasznaloi kézikonyv

5.9.4 A vizsgalati mez6k moédositasa
Edit Test Fields @ Az opciondlis HearSIM™  szamitogépes alkalmazas
Scrosning Facity segitségével beadllithatia az easyScreent ugy, hogy minden
Geneva Women's Hospital

Hospital Status vizsgalat soran informacidkat mentsen (84. abra) a
Inpatient ¥ kovetkezc")er")I

— Screening Facility (Szlir6kdzpont neve)

Hospital Status (Kérhazi statusz)

A Screener (Vizsgalatot végzé személy) neve
Screening stage (Sziirési szakasz)

Reason not screened: (Az indok, amiért nem tortént
szlirés:)

Ha egy nem lett szlrve indokot valaszt ki, akkor a
L2 I I I H J rendszer nem fog tovabblépni a méréshez, mivel ez a
84. abra mez6 azt jelzi, hogy a mérést nem lehetett elvegezni.

$Screener

$Screening stage
2 -
Reason not screened
T - Tansferred -

Ha ez a funkcio aktivalva van, megjelenik az Edit Test Fields
(Vizsgalati mezbk szerkesztése) képerny6, ahol kitoltheti ezeket
a mezbket az aktualis paciensre vonatkozdéan. Mivel ezek a
mez6k gyakran azonosak a pacienseknél, a kivalasztas ki lesz
toltve, igy csak annyit kell tennie, hogy megerésiti a bejegyzést a
Test [I] (Vizsgalat) gomb kivalasztasaval, ha a mez&kben
megjelenitett aktualis informacidk helyesek.

Ha a rendszer inditasakor bejelentkezett az eszkozre, akkor a Vizsgalatot végz6
személy neve is el lesz mentve a vizsgalattal egyutt. A kivalasztas ezutan inaktivalva
van az Edit Test Fields (Vizsgalati mez6k szerkesztése) képernydn.

5.9.5 A hallasvizsgalat eredményének szimbdélumai

A hallasvizsgalat eredményéhez tartozé szimbdélumok magyarazatat a 11. tablazat
mutatja.

11. tablazat- A hallasvizsgalat eredményének szimbélumai

Szimbélum ?

Vizsgalat eredménye Pass Beutalando Hianyos
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5.9.6 A hianyos eredmény oka
Select Stop Reacon ®™ Az opciondlis HearSIM™  szamitogépes alkalmazas

ottt hasznalataval az adminisztrator aktivalhat egy funkcidt az
easyScreen-ben, amely automatikusan megjeleniti a Select
Stop Reason (Ledllitas okanak kivalasztasa) képerny6t (85.
abra), amikor egy vizsgalatot manualisan leallitanak. Ez az

informacid a vizsgalattal egyutt elmentésre kerul.

Invalid

L I I I ]

85. abra

5.10 BERA-mérés képernyo
5.10.1 Altalanos
@,ﬁﬁ' ”:E‘t..,.f@ Tekintse meg képzési videdinkat is:

Ak '];"r easyScreen BERAphone® | BERA | MAICO Képzés | Hallassz(ré
diagnosztikai vizsgalatok — Az BERA-vizsgalatok elvegzése

https://youtu.be/SCnUWoMPMhw?si=sMArAJ1J2Mfk\Weaf&t=207
e B E Tekintse meg képzési videdinkat is:
Oz ® N .
et R easyScreen EarCup™-mel | BERA | OAE | MAICO Képzés |
-2 ﬁ'g’,..@ Hallassz(ré diagnosztikai vizsgalatok — BERA-vizsgalatok elvégzése az
ft—?gi F "’_’ easyScreen segitségével
(®
Az BERA mérési folyamat soran a képerny6k megvaltoznak, hogy tikrézzék az éppen

zajlé folyamatokat és a vizsgalatot végz6 személy szamara rendelkezésre allo
lehetbségeket.

ke '?'] https:/lyoutu.be/aPqlZAIM5HI?si=j-UEb4qldUalF SlI&t=303
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5.10.2 BERA-mérés kezdéképernyo
Az BERA kezdbképernydjén lathatdé néhany beallitasi utasitas (12. tablazat ).
12. tablazat - BERA-mérés kezd6képernyd

Képernyd Képernyo Funkcio neve Leiras
terulet / Grafika

—— () — ©™  Paciensinformaciok Az aktualis paciens
Pregare Patiet Prepare Pt neve jelenik meg
‘\ Q @ 9 /i Utasitas Leirja, hogyan kell
= e @ o'y elékésziteni a
pacienst
Prapara lha pationl Propars D palinnl
Shiact oar —
Place Translucers il patinnt?
il palienl? HHarl tist
Hlarl Test
— Fulvalaszto Valassza ki a kivant
G ) 9 gombok fulet itt
2L I I» E] Visszalépés gomb  Visszalép az el6zé
86. abra képernyére
E Vizsgalat gomb Folytassa a vizsgalat
kovetkezb fazisaval
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5.10.3 Impedancia-ellen6rz6 képernyd

Az impedancia ellen6rzése soran az elektrédak pozicidi zOld vagy sarga szinnel
jelennek meg a csecsemd fejének abrajan, az impedancia értéke pedig kQ-ban a
képerny6 aljan lathaté (13. tablazat). Miutan az impedanciaértékek minden helyen
néhany masodpercen keresztll ,zoldek” (< 50 kQ) maradnak, az impedancia
ellenérzés leall, és automatikusan megkezd6dik a valasz detektalasi fazis (14.
tablazat).

13. tablazat Impedancia-ellenérzés képernyd

Képernyd Képernyé terilet Funkcidé neve Leiras
| Grafika

check @ Impedance check @ Keépernyb neve és Megjeleniti az
Hartin, Abby Hartin, Abby o . S ORVs ST SO
Prepare Pationt paciensinformaciok aktualis paciens
nevét és folyamatot
“ ‘¢ @ 9; |mpedancia- _ViSSZGjG'Z_éS, a; .
‘- . Q ) -1 ellendrzés ;mpedanmaertekekro
"o . ., :
7@ visszajelzés Zéld = j6 impedancia
Sarga = gyenge
M@ o 71 impedancia
Leallitogomb Leallitja a vizsgalatot
1@ o0k 142 E] (ViZSgélat)
| nle.
1 Tve u » Vizsgalat Mérés
szlneteltetése/folytat szlneteltetése/folytat
asa gomb asa

87. abra

Ha barmely impedanciajelz6 sarga marad, a vizsgalatot végz6 személynek javitania
kell az impedanciat ezen az elektrédapozicion:

e Ellendriznie kell, hogy az elektroda megfeleléen van-e elhelyezve az elékészitett
bérfeltleten.

e Ha az ellenallas tovabbra is gyenge, szikség lehet az elektroda eltavolitasara
és a bdrelbkeszitd termeék ujboli alkalmazasara a bér megtisztitasahoz.
Lehetséges, hogy ugyanazt az elektrodat ujra fel lehet hasznalni, de ha a
tapadas gyenge, akkor U] elektrodara lehet szukség.

Kb. 180 masodperc utan egy impedancia id6tullépési Uzenet jelenik meg.

Az Uzenet elutasitasa utan ismét megjelenik a vizsgalati kezd6képernyd. A vizsgalat nem
lesz elmentve, ha az impedancia-ellenérzés nem lett befejezve.
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5.10.4

BERA-mérés képernyd

Az BERA-mérés soran egy oszlopdiagram mutatja az elérehaladast a Pass (Megfelelt)
eredmény felé. A jobb fil vizsgalatanak el6rehaladasat a piros sav mutatja. A bal ful
vizsgalatanak elérehaladasat a kék sav mutatja (lasd a 14. tablazatot). A vizsgalat
végén megjelenik a vizsgalati eredmény szimbdluma az oszlopdiagram tetején (lasd a
11. tablazatot).

14. tablazat — BERA-mérési képerny6

Képernyd Képernyé terilet Funkcié neve Leiras
| Grafika

Testing Qo™  NWesiig oo™ Fejléc és M’egjelenltl az gktualls

I e . paciens nevet és a
paciensinformac fol ban lévé

-, i6k olyamatban levo
9 ci2)oly mérések allapotat
B Zaj: pipa = az adatok
e @ o' elfogadhatok
. , Idé: a vizsgalat hossza,

Vizsgalat-

180 mp-nél befejez6dik.

elérehaladasi Oszlopdiagram: a

visszajelzés

o v L : .
10y megfelelt eredmény felé
Too | e halad (a piros a jobb fl, a
[T Julm] kék a bal ful)
| [ I(_Veiilggg%m b Leallitja a vizsgalatot
88. abra = Vizsgalat Mérés
L [ ' ] szuneteltetése/f szuneteltetése/folytatas
olytatasa gomb a
Allapotsav
Mérés kdzben a képernyé tetején talalhaté Allapot teriilet hasznos informaciokat jelenit

meg a
[ J
[}

vizsgalat allapotardl.

Testing...: Vizsgalat folyamatban.

Done!: Vizsgalat befejezve.

Reconnect electrode: Az elektréda leesett, csatlakoztassa ujra.

Too noisy: Mitermékek vannak, fontolia meg a vizsgalat megallitasat a
korulmeények javitasara. A tul sok elektromos zaj azt jelentheti, hogy egy elektrdéda
laza, vagy a csecsem6 tul aktiv.

Paused: Akkor jelenik meg, amikor manualisan megallitjak a mérést.

Mains Noise Detected: A rendszer elektromos interferenciat észlelt olyan
frekvenciakon, amelyek pontatlan vizsgalati eredményt okozhatnak.
Ellenérizze, hogy az elektrodak megfeleléen érintkeznek-e, mérje fel, hogy a
kornyezetben nincsenek-e elektromos zavarok, és ha lehetséges, kezelje
azokat, majd helyezze at a rendszert egy Uj helyszinre.
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Zajsav

Mérés kdzben a Noise (Zaj) sav fogja megjeleniteni a beérkez6 EEG-mintak amplitudojat.
Eqgy pipa jelenik meg a sav végénél, ha a bejovo jelek elég alacsonyak ahhoz, hogy a valasz
detektal6 algoritmus elfogadja és feldolgozza 6ket. Ha a bejové EEG-jelek amplituddja tul
magas a myogeén (izom eredetli) vagy elektromos zaj miatt, a pipa eltlinik, és az EEG-sav
azt jelzi, hogy a mitermék elutasitasi kiiszobaot tulleptek.

Idésav
A mérés soran az Elapsed time (Eltelt idd) sav folyamatosan megtelik, ahogy a megfeleld

adatmintak feldolgozasra kerulnek. Miutan 180 masodpercnyi elfogadhatdé EEG-minta
rogzitésre kerult, a sav teljesen ki fog toltédni, és a vizsgalat automatikusan leall.

Hibaelharitas
A hibaelharitasi javaslatokat illetéen lasd a 3.4 szakaszt.
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5.10.5 Vizsgalat kész képernyd

Tekintse meg képzési videdinkat is:

MAICO Képzés | easyScreen BERAphone® | 7/8 BERA
eredmények - YouTube

https://www.youtube.com/watch?v=cdHSRzV10Ag

A hallasvizsgalat végén a legutdbb elvégzett vizsgalat eredménye tovabbra is lathatd marad
(15. Tablazat ). Ismét megjelenik a fllvalaszté képerny6, hogy a felhasznald kivalaszthassa
a masik fllet a vizsgalathoz, vagy megismételhesse a szlirévizsgalatot ugyanazon a fulon.

A fllvalaszté gomb segitségével lehetéség van a munkamenet soran a jobb és bal
fulon elvégzett legutolsé BERA-tesztek kdzotti valtasra is.

15. Tablazat — Vizsgalat kész képernyo

Képernyo

Leiras

Done!
Luana

89. abra

Képernyd Funkcié neve

teriilet /

Grafika

OGer @™ Paciensinform
aciok
Ismét
megjelennek a
fulvalaszto
gombok
Vizsgalati

eredmény sav,
az eredmény
szimbodluma és
egyéb mérési
informaciok

Vizsgalati lista
gomb

Start gomb

Megjegyzés

QR-kéd gomb

=) Visszalépés
gomb

Az aktualis paciens neve
jelenik meg

Valassza ki a vizsgalando
fulet

Z04ld pipa és sav = Megfelel
Fekete? = Hianyos

Sarga X = Refer (Beutalandd)
Mitermék = % ,rossz” gorbék
Id6 = a vizsgalat ,j6” gorbék
ideje

Megijeleniti az ebben a
munkamenetben elvégzett
vizsgalatok listajat, amelyeket
nyomtatasra lehet kivalasztani
Megkezdi a kovetkezd
szlrbvizsgalatot ennél a
paciensnél

Valassza ki, ha megjegyzést
szeretne hozzaadni, ami a
vizsgalattal egyultt elmentésre
kerdl.

Megjeleniti a QR-kddot, ha a
beallitas be van kapcsolva
(csak BERA-gyorsvizsgalat
esetén).

Visszalép az el6z6
képernyére
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5.11 OAE-mérés képernyo
5.11.1 Altalanos

é@?@ Tekintse meg képzési videodinkat is:
‘”’““ga’ Eﬁl easyScreen | OAE | MAICO Képzés | Hallasszlré diagnosztikai
% f .5 vizsgalatok- Az OAE-vizsgalatok lebonyolitasa
@g I%QE ;_‘?, https:/lyoutu.be/ASXmu920r1Q?si=1zdclI33pUiRFUWo&t=114
Az OAE mérési folyamat soran a képerny6k meg fognak valtozni, hogy tiukrdozzék a
zajlé folyamatokat és a vizsgalatot végzé személy szamara elérhetd lehetéségeket.
5.11.2 OAE-mérés kezd6képernyd

Az OAE-kezdbképerny6n az utasitasok lathatok a paciens el6készitéséhez (16. tablazat ).
16. tablazat — OAE-mérés kezd6képerny6

Képernyo Képerny®d teriilet Funkcié neve Leiras
| Grafika

Qe . @™ Paciensinforma Az aktualis paciens
Martin, Abby Marlin, by ., . .
ciok neve jelenik meg
(2 Fllvalaszto Vélassza ki a
F’G -\\_'n Q 9 . , ;s
ST gombok vizsgalando fulet
e iy . Lasd a paciens
Mt A Felhasznaldi vizsgalatra torténé
LD s utasitas elbkeszitésérodl szold
ot jegyzeteket
m Megkezdi a
Start gomb szondailleszkedés-
(1 1 _I»] ellenérzési folyamatot
90. abra . .. . , P
== Visszalépés Visszalép az el6z6
gomb képernyére
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5.11.3 Szondaellen6rzé képernyo

A szonda ellenérzése soran informaciok jelennek meg a szonda hall6jaratba
illeszkedésének minéségérdél és a hattérzaj akusztikai szintjérdl (17. tablazat ). Ha a
szonda illeszkedése megfelel6 és az akusztikus zaj a kliszObszint alatt van, a szonda

MEGJEGYZES: A szonda illeszkedésérdl megjelenitett informacié a mérés tipusatol
flgg (DPOAE és TEOAE).

17. tablazat — Szondaellenérz6 képernyd

Képernyd Képernyé teriilet Funkcié neve Leiras
| Grafika

Test: Probe check Test:Incar & seal @ Paciensinforma Az aktualis paciens
ciok neve jelenik meg
o M} Szondailleszked ~ Fiilben és zart = j6
'S 'S4 | és-visszajelzés:  Fulon kivil = gyenge
Seal [ | v B P
Stinulus T | v I”?SZk'edeS
Nois | v Tul zajos = gyenge

illeszkedés vagy
rossz korulmények
Elégtelen szint =

Seal 1 | v

Stims 1 | % gyenge stimulus
Noise N | v mlnéSég
[ ] I I m] Leallitdgomb Leallitja a vizsgalatot
91. abra E] (vizsgalat)
> Vizsgalat Mérés
i 1 szlneteltetése/f szlneteltetése/folytat

olytatdsa gomb  asa

Ha az illeszkedés vagy a zajszint nem megfeleld, javitania kell a helyzeten a szlirés
megkezdése el6tt:
e Gy6zb8djon meg rdla, hogy a szonda hegye biztonsagosan be van helyezve a
hall6jaratba.
e Nyugtassa meg a csecsemét, vagy kezelje a vizsgalati kdornyezetben 1évd
akusztikus zaijt.
Koralbeltal 20 masodpercnyi szondaellenbérzés utdan megjelenik egy idétullépési
uzenet. Az Uzenet elutasitasa utan ismét megjelenik a vizsgalati kezd6képernyo.
Ebben az esetben egy vizsgalat sem lesz mentve.

A TEOAE-folyamat tartalmaz egy ,szintbedllitas” fazist, kdzvetlenll a szonda illeszkedésének
ellenérzése utan.

MEGJEGYZES: A TEOAE-szonda illeszkedési és a ,szintbeallitads” folyamat
csecsemOk fulére van optimalizalva. Bizonyos nagyobb halléjarat-térfogatu fulek
nem jutnak at a TEOAE-folyamat ezen szakaszan. Ezen fulek szirése nem
lehetséges.
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5.11.4 OAE-mérés képernyo

Az OAE-mérés soran a vizsgalat protokollban szerepl6 frekvenciak mindegyike esetében egy
oszlopdiagram tlkrdzi az elérehaladast a Megfelelt eredmény felé (18. tablazat ). A sav
teljesen szines lesz, és egy pipa jelenik meg a sav felett, amikor az adott frekvencian teljesul
a Megfelelt eredményhez sziikséges kritérium.

Ezenkivul vizszintes savok is megjelennek, amelyek a szonda stabilitasat, a zajt és a
vizsgalat el6rehaladasat mutatjak. Ha a zaj és a szonda stabilitasa elfogadhatd, egy pipa
jelenik meg a vizszintes sav mellett.

MEGJEGYZES: A mérés soran a szonda stabilitisa csak a TEOAE esetén jelenik
meg. A DPOAE esetében a proba stabilitasanak mérése — amely a proba kimenetét
a vizsgalat el6tt és utan hasonlitja 6ssze — elérhet6 lesz a vizsgalati regisztratummal
egyutt, miutan elmentették azt, a mérés soran viszont nem.

18. tablazat — OAE-mérési képernyd

Képernyé Képernyé teriilet Funkcié neve Leiras
| Grafika

Testing... E Testing - @ Paciensinforma Az aktualis paciens
Abby, Martin Nartin, Abby . . .
ciok neve jelenik meg
JA> Teaing.. @ \/izsgalati Megjeleniti a
Q&7 Nartin, Abby . J .
~ = folyamat vizsgalati folyamat
informaciok informaciait.

o Visszajelzés a
Megfelelt  eredmény
eléreséhez szikséges

Vizsgalat- elorehaladasrdl,
vizsgalati  eredmén

141 F 283 400 Probe —2Ea v - , .
Pobe  E—— e E— elérehaladasi szimbolum; eltelt ido
Noise -— R = informaciok mutato, zajszint-
Time . . , 7
visszajelzés ~  és
L I I" ) (DD szondailleszkedés-
92. abra visszajelzés
. Leallitja a vizsgalatot;
B Leallitbgomb . 9
hianyos eredmeényt

(vizsgalat) rendel hozza

" TS ] Szilneteltetés/fo Szlnetelteti/folytatja
lytatas gomb a méreést

5.11.4.1 A szonda stabilitasa

A TEOAE-mérés soran egy Probe (Szonda) stabilitasi sav tukroézi a szonda allapotat
a hallojaratban. A sav végénél egy pipa jelenik meg, ha a szonda stabilitasa megfeleld.
Ha a szonda stabilitasa az elfogadhato szint ala csékken — ami arra utal, hogy a szonda
kiesett a fllb6l — a pipa eltinik. Ha ez megtdrténik, ellenérizni kell a szonda
illeszkedését a fulben.
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5.11.4.2 Allapotsav

Mérés kdzben a képernyd tetején talalhatd Allapot teriilet hasznos informaciokat jelenit
meg a vizsgalat allapotardl.

e Testing...: VVizsgalat folyamatban.
e Done!: Vizsgalat befejezve.

e Too noisy: Mitermékek vannak, fontolja meg a vizsgalat megallitasat és a
korulmeények javitasat. A tul sok zaj azt jelentheti, hogy a csecsemé tul aktiv,
vagy a vizsgalati kdrnyezet tul zajos a j6 vizsgalati feltételekhez.

e Paused: Akkor jelenik meg, amikor manualisan szuneteltetik a mérést.
e Off levels: A szonda pozicidja megvaltozott a halléjaratban.

5.11.4.3 Zajsav

Mérés kdzben egy Noise (Zaj) sav jeleniti meg a bejové akusztikus zaj amplitudojat.
Eqgy pipa jelenik meg a sav végénél, ha a bejovd jelek elég halkak ahhoz, hogy a valasz
detektald algoritmus elfogadja és feldolgozza 6ket. Ha a bejové adatmintaban magas
zaj van, a pipa eltinik, és a zajsav azoknal a mintaknal az elutasitasi kiiszobértékeét
meghaladé zaijt fog tukrozni.

Ha ez bekodvetkezik, szlineteltesse a vizsgalatot, és kezelje az akusztikus zajt, nyugtassa
meg az Ujszulttet, vagy kezelje az egyéb kornyezeti zajforrasokat. A szonda illeszkedését is
ellendrizni kell.

5.11.4.4 Id6sav

A mérés soran az Elapsed time (Eltelt id6) sav folyamatosan megtelik, ahogy a
megfelelé adatmintak feldolgozasra kerulnek. Amikor a maximalis vizsgalat id6 letelt,
a sav teljesen kitoltédik, és a vizsgalat automatikusan leall.

5.11.4.5 Idé6tullépés

Ha a vizsgalati kériimények 60 masodpercen keresztll folyamatosan rosszak a
magas zajszint vagy a nem megfeleld szondastabilitas miatt, és ezaltal nincsenek jo
adatmintak, akkor a vizsgalat idétullépéssel befejezddik, és Incomplete (Hianyos)
eredmény jelenik meg.

5.11.4.6 Hibaelharitas

A hibaelharitasi javaslatokat illetéen lasd a 3.4 szakaszt.

8603563 Rev. 2 81 2026. augusztus 20.



y L]

& MAICO easyScreen Felhasznaloi kézikonyv

5.11.5 Vizsgalat kész képernyd

A hallasvizsgalat végén a legutobb elvégzett mérés eredménye tovabbra is lathato
marad. Ismét megjelenik a fllvalasztd képernyd, hogy a felhasznalé kivalaszthassa a
masik fllet a vizsgalathoz, vagy megismételhesse a szlirévizsgalatot ugyanazon a
fuloén.

A fllvalaszté gomb segitségével lehetéség van a munkamenet soran a jobb és bal

fulon elvégzett legutolsé OAE-tesztek kdzotti valtasra (19. Tablazat ).

19. Tablazat — Vizsgalat kész képerny6

Képernyd Képernyé terilet Funkcio neve
| Grafika

Leiras

DEfet (R — @™ Paciens- Az aktualis paciens
lartin, Abby i, . , e . .
I informaciok neve jelenik meg
an Fulvalaszto Valassza ki a
B4 gombok vizsgalando fillet
J . Ve
— Vizsgalat Visszajelzés az ebben a
— eredmeény vizsgalati
e savok, munkamenetben
= szimbdlumok  €lvégzett legutolsd
=== e viganslati szlUres eredmeényeérdl
Stinulus Stability 92 % es VIZSgaIatI fulenként

Artifact LU
Time 37

Elelolx]

93. abra

visszajelzés

Vizsgalati lista
gomb

Start gomb

Megjegyzés

Visszalépés
gomb

Megijeleniti a
munkamenet soran
elvégzett teszteket
nyomtatasra

Megkezdi a szonda
illeszkedésének
ellen6rzését a
kovetkez6 vizsgalathoz

Valassza ki, ha
megjegyzest szeretne
hozzaadni, ami a
vizsgalattal egyutt
elmentésre kerul.
Visszalép az el6z6
képernyére
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5.12 Gyorsvizsgalat
5.12.1 Altalanos

Ha a Home (Nyitdoldal) képernydn kivalasztia a Quick Test (Gyorsvizsgalat)
lehetéséget, azzal elkeruli a paciensadatok bevitelét vagy a paciens kivalasztasat az
adatbazisbol.

A Quick Test (Gyorsvizsgalat) folyamata megegyezik a standard vizsgalatéval.

A gyorsvizsgalatok azonnal kinyomtathatok a vizsgalat befejezése utan, de az
azonosito informaciok nem jelennek meg a nyomtatvanyon.

Egy darab gyorsvizsgalat munkamenet ideiglenesen elmentésre kerul az easyScreen
Pacienslistajaba (Patient List) addig, amig ujra ki nem valasztjak a Home (Nyitooldal)
képernybn a Quick Test (Gyorsvizsgalat) lehet6séget. Ha megnyomjak a Quick Test
(Gyorsvizsgalat) gombot, akkor az el6zd Gyorsvizsgalat munkamenet azonnal és
véglegesen torlésre kerul az easyScreenbdl.

5.12.2 Gyors vizsgalat mentése

Ha on rendszerint elmenti a szlrdvizsgalatokat, akkor er6sen ajanlott, hogy el6szor
adja meg a paciens adatait, vagy valasszon ki egy meglévé pacienst az adatbazisbdl
meég a szlrbvizsgalat elvegzése elbftt.

Ha azonban a végrehajtas utdan azonnal el szeretné menteni a QuickTest
(Gyorsvizsgalat) munkamenetet (az dsszes vizsgalatot), kdvesse az alabbi Iépéseket:

1. A Home (Nyitooldal) képerny6n valassza ki a Select Patient (Paciens
kivalasztasa) lehet6séget.

2. Vaélassza a paciens ,Gyors vizsgalata” lehetfseget.

3. Adja meg a paciens adatait a Patient Information (Paciensinformaciok)
képernydn.

4. Valassza ki a pipat az alsé vezérlésavban.

A Quick Test (Gyorsvizsgalat) munkamenet mostantdl a megadott
paciensazonositoval és -névvel kerul mentésre.

5.13 A vizsgalati eredmények kezelése
5.13.1 Altalanos

Az easyScreen vizsgalati eredményei kinyomtathatdk a vezeték nélkuli nyomtatén.

Az opcionalis HearSIM™ with OtoAccess® Database szamitogépes alkalmazas hasznalata
tamogatja az easyScreen adatok atvitelét, tarolasat és kezelését, valamint torli az
easyScreen adatbazist.

Olvassa el a HearSIMTM és az OtoAccess® Database hasznalati utasitasat, amelyet az
USB pendrive-on taldl, amennyiben megvasarolta a HearSIM™ és az OtoAccess®
Database opciét.

Az easyScreen Beallitasok/Eszkdz képerny6n lehetéség van az 6sszes paciens és
vizsgalat adatbazisanak torlésére.
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5.13.2 A paciensek és vizsgalatok attekintése
5.13.2.1 Paciens kivalasztasa

i = . ;. . , e
e ’ Nyomja meg a Pdciens kivélasztisa 3] gombot a Home

uick Tost O (Nyitdoldal) képernydn az eszkdz adatbazisaban talalhato
et ® paciensek listajanak megtekintéséhez (94. abra). A lista
Teo995a rendezhet6 abécé sorrendbe a vezetéknév alapjan, vagy a

vizsgalat datuma szerint forditott idérendben a jobb felsé

Clark, fibigail
P P P AT, s
sarokban talalhato sorba rendezés _: ikon segitségével.

9131753
Comwell, Frank

864214
Davidson, Ainna

297106437
Delmarto, Nicola

A ,Gyorsvizsgalat” paciens mindkét esetben a lista tetején
jelenik meg, ha van ilyen. Az egyszerl hozzaférés érdekében
azok a paciensek is a lista élére kerulnek, akiknek nincsenek
vizsgalataik.

Hasznalja az alsé vezérlésavban talalhato Fel Lt és Le [&]
nyilakat a lista lapozasahoz.

7094365
Garcia, Juan Carlos

41876409
Gatziolis, Adonia

[lel%l ]

94. abra

m @@ OO0 m

‘o

Az alsé vezérlbsavban talalhaté Keresés [ﬁj gombot hasznalhatja a billentyzet-
képernyé megnyitasara. irja be a paciens telies vezetéknevét vagy egy részét, vagy
az azonositészamat, majd valassza ki Ujra a Keresés w lehet6séget, hogy egy
roviditett listat kapjon, amely csak a megfelel6 pacienseket tartalmazza. Valassza ki a
kivant pacienst a listabdl, hogy tovabb Iéphessen a Patient Information
(Paciensinformaciok) képernyére, ahol lathatja az adott paciens adatait.

5.13.2.2 Paciensinformaciok

Ha kivalaszt egy pacienst a listabdl, akkor annak a paciensnek az adatai megjelennek
attekintésre.

5.13.2.3 A paciensinformacidk szerkesztése

Az easyScreenben elmentett paciensadatok csak a vizsgalatok elvégzése el6tt
szerkeszthet6k. Miutan egy vizsgalatot elmentettek az adott pacienshez, a
modositasokat kozvetlenll az eszk6zon mar nem lehet elvégezni. Ha a vizsgalat
elmentése utan szerkesztésre van szlkség, azt csak az opcionalis HearSIM™ és
OtoAccess® adatbazis szamitogépes alkalmazasban lehet elvégezni, miutan az
adatokat atvitték az eszkozrél.

A HearSIM™ szamitogépes alkalmazasbdl az eszkdzre atvitt paciensadatok az
eszkdzon addig szerkeszthet6k, amig a vizsgalatot el nem mentik.

A paciensazonositdé mindkét esetben kivételt képez a szabaly alél. Miutan beirtak és
elmentették, a készuléken mar nem lehet szerkeszteni, még akkor sem, ha nem
végeztek el vizsgalatokat.

5.13.2.4 Folytassa a vizsgalattal

Vélassza ki a Vizsga’laE gombot az als6 vezérlbsavban, hogy folytathassa a
paciens vizsgalataval.
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5.13.2.5 A vizsgalati listak megtekintése

A Patient information &8J](Paciensinformacio) képernyé alsoé vezérlésavjaban
valassza ki a Vizsgalati lista gombot a paciensen végzett vizsgalatok listajanak
megtekintéséhez.

View Tests

Delnart, Nicla A vizsgalati lista idérendbe van rendezve, a legutolso
viasbies g vizsgalat van legfeliil (95. abra). Minden sor egy vizsgalatot
v @ 07-28-2015 11:01:54 @ képvisel.

ABR

Ha 8-nal tobb vizsgalat van elmentve, akkor az also
vezeérlésav Feltd és Le[ ¥ nyilaival lapozhat a listaban.

A listabdl kivalaszthat egy vagy tobb vizsgalatot is, és
kinyomtathatja azokat (lasd a 5.13.3.2 szakaszt).

[ | | | & ]
95. abra
v ¢ oeszos s A View Test List (A vizsgalati listak megtekintése) képernyd
= minden egyes sora a kdvetkez6 informaciokat mutatja:
96. dbra e A Megfelelt, Beutalandé vagy Hianyos eredmény
szimboluma
e A jobb, bal vagy mindkét fll vizsgalati szimboluma
e A vizsgalat datuma és id6épontja
e A technoldgia tipusa (BERA, DPOAE vagy TEOAE)

5.13.2.6 A vizsgalat részleteinek attekintése

Valasszon ki egy vizsgalatot a listabol a részletek megtekintéséhez. A 5.10View
Details5.11.5 (Részletek megtekintése) képernyékdn megjelend informaciok leirasat
lasd a 5.10-5.11.5 szakaszokban.

5.13.2.7 Vizsgalati mez6k megtekintése

View Test Field: = ’ . . , . P . e

— Valassza ki a Vizsgdlati mez6k megtekintése.B.] gombot a

e View Details (Részletek megtekintése) képernyd also

B savjaban a vizsgalati mez6k megtekintéséhez. Ez a képerny6

Scrosner csak akkor lesz elérhetd, ha a HearSIM™ szamitogépes
Kathy Hurph , - - . , . ”

T alkalmazason keresztil a Test Fields (Vizsgéalati mezdk)

opcioét aktivaltak a készuléken.

Comment
A vizsgalatmezdk nem szerkesztheték az easyScreen
képernybn. Ha szerkesztésre van szlikség, a vizsgalati
adatokat at kell vinni az opcionalis HearSIM™ szamitégépes
alkalmazasba, és a szerkesztés ott végezhet6 el.

ELI 1]

97. abra
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5.13.3 A vizsgalati eredmények kinyomtatasa
5.13.3.1 Altalanos

Csak a MAICO ajanlott cimkenyomtat6jat hasznalja. Lehetéség van arra, hogy egy
nyomtatd tobb easyScreen készullékkel osszanak meg.

A vezeték nélklli nyomtatdé és az easyScreen parositasa a Setup/Printer
(Beallitasok/Nyomtatd) képernydn torténik.

MEGJEGYZES: Nyomtatas kdzben ne kapcsolja ki az easyScreent, ezzel elkeriilheti a
hianyos cimkenyomtatast.

P —— & Ha akkor kisérl6 meg a nyomtatast, amikor a vezeték nélkiili
? ¢ ooz wma g cimkenyomtatd ki van kapcsolva, vagy az easyScreen
7 T - hatotavolsagan kivul van, egy hibatizenet fog megjelenni (98.
2 ¢ Printer not found? ébra)
i N V) @

¢ ¥ & Az Uzenetet az alsé vezérl6savban talalhat6 Back @

(Vissza) gomb kivalasztasaval utasithatja el. Prébalja meg

ujra, miutan bekapcsolta a nyomtatét vagy annak
hatotavolsagaba kerdlt.

£ 6 & .

98. abra

5.13.3.2 A nyomtatasi folyamat elinditasa

A szlrési eredmények kinyomtatasa elvégezhet6 a cimkenyomtatéra vagy kozvetlenul
a szlrés utan a Test Done (Vizsgalat kész) képerny6rél, vagy kés6bb a View Tests

(Vizsgalatok megtekintése) képerny6rél (ahova a  Patient information
(Paciensinformacio) képerny6rdl juthat el).

A nyomtatasi folyamat elinditdisa a View Tests Screen (Vizsgalatok
megtekintése) képernyorol

E— - Erintse meg a vizsgalat jobb oldalan 1évé Nyomtatomezét a
Y8 05172016 it fioy vizsgalat nyomtatasra torténé kivalasztasahoz. Amikor ki van
70 oe- 7zt Trazsen o vélasztv’a, a nyomt.atési i.kor.1 me’zében egy zélq p?pa jelenik

ez sz meg. Valasszon ki annyi vizsgalatot, amennyit ki szeretne

nyomtatni. Ezutan valassza ki a Nyomtatas(.&] gombot az
also vezérlésavban.

Minden egyes vizsgalat kulon cimkére kerul kinyomtatasra,
kivéve, ha csak egy jobb és egy bal ful vizsgalatot valasztott
ki ugyanabbdl a technoldgiatipusbdl. Ebben az esetben
mindkét vizsgalat egyetlen cimkére kerul kinyomtatasra.

[l 1 I=]

99. dbra
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MEGJEGYZES: A Nyomtatémezék és a Nyomtatds[.&] gomb csak akkor jelenik meg
a képerny6n, ha az easyScreen készuléknél az opcionalis HearSIMTM szamitogépes
alkalmazason keresztll aktivalva vannak a vezeték nélkuli és nyomtato beallitasok, és
ha a készllékhez parositottak nyomtatét. Ellenkez6 esetben ezek a kezel6szervek el
vannak rejtve.

A nyomtatasi folyamat elinditasa a vizsgalat utan a Test Done (Vizsgalat kész)
képernyorol
— ®  Avizsgalati eredmenyek kinyomtatasa a cimkenyomtaton a Test

v D 11072016 186 o Done (Vizsgalat kész) képernydn végezhet6 el a Vizsgalati

ABR

v O orte Iista gomb kivalasztasaval az als6 vezérl6savban. Az adott
paciensen elvégzett szlrévizsgalatok teljes listaja megjelenik
forditott idérendben (100. abra).

Az 6n kényelme érdekében az aktualis munkamenetben
legutdbb elvégzett jobb és bal ful sziirévizsgalat elére ki lesz
valasztva nyomtatasra. Ezt egy kis z0ld pipa jelzi, amely a sor
jobb oldalan Iévé nyomtato ikonon jelenik meg. A szimbolum
megeérintésével megszintetheti a kijeldlést. Igényei szerint a
(2] I I&] |listabol mas vizsgalatokat is kivalaszthat a nyomtatashoz.

100. abra Ha a listaban csak egy jobb és egy bal fllvizsgalat van
nyomtatasra kivalasztva, akkor mindkét ful eredményei
egyetlen cimkére kerulnek kinyomtatasra. Ha egy fulhdz tobb
mint 2 vizsgalat van kivalasztva, akkor minden egyes szirés
kilon cimkére kerul kinyomtatasra.

MEGJEGYZES: A nyomtatasi ikonok bizonyos kériilmények kdzott nem jelennek
meg az easyScreen képerny6n. Ha a cimkenyomtatas vagy a vezeték nélkili
kommunikacid nincs aktivalva a késziiléken a HearSIM™ szamitégépes
alkalmazason keresztlil, vagy ha a cimkenyomtatét nem parositottak az
easyScreennel, akkor az ikonok nem jelennek meg.

5.13.3.3 A kinyomtatott cimke értelmezése

A kinyomtatott cimkén a kovetkezd informaciok jelennek meg (101. abra).

101. abra
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5.14 Beallitas

Valassza ki a Home (Nyitooldal) képerny6 also vezeérlésavjaban talalhato Beallitasok
gombot, hogy hozzaférjen a kdzvetlenll az easyScreen képernyén elvégezhet6
bedllitasok listajahoz.

Setup L &= allita
etup Language A nyelv beallitasa

Englsh il . . . 14 s .
- Megjelenik a rendelkezésre all6 nyelvek listaja. A lista
: = lapozasahoz hasznalja az alsé vezériésavban talalhato Fel Lt
e - és Le [ nyilakat.
Frangais O
” = Valassza ki a kivant nyelvet ugy, hogy a nyelv melletti
[; jelolénégyzetben egy pipa jelenjen meg (102. abra).
Dutch O
Polish O
[o | 4+ | + | ]
102. abra
— ¥ Akésziilék beallitasa
- o Allitsa be a Power Save (Energiatakarékossag) és Power Off
hover 1 ., (Kikapcsolas) funkciok kivant id6ertekeit (103. abra):
s o e  Power Save (Standby) (Energiatakarékos (Készenlét)):
St tine and date az alabbi értékekre allithaté be: Soha vagy 1-5 perc 10
Touchscreen calibration pe rC "
: e  Power Off (Kikapcsolas): az alabbi értékekre allithato
T acton s roversiet be: Soha vagy 1, 5, 10, 15 vagy
R Cote 30 perc.

On 1

e Display brightness (Kijelz6 fényereje): 10 % és 90 %

[=2 | | | ] kozotti értéket allithat be.

103. abra o Set time and date (Id6 és datum beallitasa): lehetévé
teszi a datumformatum, a 12/24 6ras oraformatum, a
datum és az id6 beallitasat

. Touchscreen calibration (Erintéképernyé kalibralasa):
az érintéképernyd ujrakalibralasa FW-frissités utan. Lasd
az 5.15 szakaszt.

o Delete all patients and test data (Minden paciens és
vizsgalatadat torlése): a mivelet megerdsitése utan
lehetévé teszi a készllék belsdé adatbazisanak torlését.

o QR-kéd: Ha be van kapcsolva, megjeleniti a vizsgalat QR-
kodjat (csak  BERA-gyorsvizsgalat  esetében). A
kddformatummal  kapcsolatban  szikség esetén Iépjen
kapcsolatba a MAICO-val.

MEGJEGYZES: A manudlisan tordlt paciens- és
vizsgalatadatok visszavonhatatlanul eltavolitasra kerulnek az
eszkozroél, és késdbb nem allithatok vissza.
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5.15 Az érintéképernyd kalibralasa

A firmware frissitést kdvetéen megjelenik egy Uzenet, amely azt jelzi, hogy ujra kell
kalibralni az érintéképernyat.

Nyomja meg a Settings — Device — Touchscreen calibration (Beallitasok - Eszkoz -
Erint6képernyé kalibralasa) gombot.

Hasznaljon egy nem fémes tollat, és Nyomja meg a _H. gombot a mentéshez
nyomja meg a képernyd mind a 4 sarga (105. abra).

pontjanak kézepét (104. abra), amig zoéld

szindvé nem valnak.

\Setup Device &= Setup Device =
To calibrate the touchscreen, To calibrate the touchscreen,
press the center of the four

press the center of the four
dots. dots.
Please use a non—netallic pen. Please use a non—netallic pen.

Green dot = 0K Green dot = OK
Red dot = Retry Red dot = Retry

When all dots are green, press

When all dots are green, press
save {o store the result.

save to store the result.

\<> o & >
o --- 2L

104. dbra 105. dbra
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Setup Sound ™ A hang beillitasa

o o A hang visszajelzésként valé megjelenitésére vonatkozé

o s » Dbedllitasait, valamint a Volume (Hanger8) beallitasat

Warning Sound: kilonboz6 korulmények kozott allitsa be. A kovetkezd

- = esetekben valaszthatja ki a hangjelzés megszolalasat (106.
*  abra):

e Touch Sound (Erintés hangja): hang hallhato, amikor
megérintenek egy funkcio- vagy billentylzetgombot
e Test End Sound (Vizsgalat vége hang): hang hallhatd,
(=L I I ] amikor egy vizsgalat befejezédik
106. abra e Warning (Figyelmeztetés): hang hallhato, amikor egy
elektroda levalik az BERA soran

e Hangeré6: Valassza ki a hanger6sséget, amellyel a
hangok lejatszasra kerulnek.

Setup Printer & A nyomtaté beallitasa

Hy Hireless Printer:

W-£200 Az opcionalis vezeték nélkuli nyomtatoval torténé parositashoz
az als6 vezérlésavban valassza ki a Search 2] (Keresés)
gombot. Gy6zédjon meg réla, hogy a nyomtaté be van
kapcsolva. Megjelenik a keresés soran érzékelt ,HM-E200”
nyomtatok neve. Valassza ki azt, amelyet parositani szeretne
az easyScreennel. Ezutan a képernyén megjelenik a
nyomtatd, amellyel sikeresen parositva lett (107. abra).

) 6 6 €3

107. abra
About =)

About (Névjegy)

Version : 1.16.18

B wsowe Valassza ki a About (Névjegy) lehetéséget az easyScreen
DSP conpie dale: ezz2020  nformacidinak megtekintéséhez (108. abra), beleértve a

Calibration Dates

Hainboard kOVGthZﬁket

SN: 60962928 10-21-2019

Probe Y4

SH: 00116186 09-05-2019 ® SZOftverve,rZIOk , . P ,

Batlery e Sorozatszamok és kalibralasi datumok

Lsi;j;;"‘ T 100 e Akkumulatorra vonatkozo6 informaciok
DPOAE e Licencek

TEOAE
ABR

=N . - -

108. abra
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5.16 Licencfrissités

A MAICO easyScreen licencfrissitése az eredeti vasarlas utan végezhetd el. A
licencfrissités egyik példaja a TEOAE- vagy DPOAE-technolégia hozzaadasa egy
olyan készulékhez, amelyet csak BERA-rel vasaroltak meg.

A licencfrissitéshez egy 23 karakteres licenckulcsot kell beirni a készulékbe egy
szamitdégépes szoftvereszkdzon keresztll. A hozzaadott technolégia tdmogatasahoz
tovabbi hardverre/kiegészitékre is szlikség lehet.

A licencfrissitési kulcs megrendeléséhez a kovetkez6 adatokra van szikség:
e AKkivant frissités eladasi cikkszama
e Az easyScreen készilék sorozatszama (SN)
e Az easyScreen alaplap sorozatszama
A készulék sorozatszama a készulék hatoldalan talalhato tipustablan lathato, az
alaplap sorozatszama pedig a Névjegy i | nézetben talalhato (109. abra).

About (=
Version : X0
HMCU compile date: 01-14-2019
DSP compile date: 01-16-2019
Calibration Dates
Mainboard
SH: 32074096 11-03-2017
IP30 — ear tips
SH: 2863311530 02-02-2017
109. abra

Miutan megkapta a licenckodot, csatlakoztassa az easyScreen készilléket a micro-USB
kabel segitségével a szamitdogéphez. Masolja az ErisLicenseManager.exe
segédprogramot a mellékelt USB meghajtordl a szamitogépre, és kapcsolja be az
easyScreen készuléket. Nyissa meg az ErisLicenseManager.exe alkalmazast. Az
eszkdzon mar meglévé licencek megjelennek a megfelel6 mezében. Vigyazzon, hogy ne
mddositsa vagy irja felll ezeket a licenckddokat. A Licenses (Licencek) tablazatban adja
hozza a megadott 23 karakteres kddot a megfelel licencmez6héz az USB meghaijtordl a
kod masolas-beillesztésével a megfelel6 licencmezdébe. Ha a licenckddot papiralapu
tanusitvanyon kapta, kézzel irja be a szamot a megfeleld licencmezébe, Ugyelve a szamok
pontos egyezésére. Az easyScreen programozasahoz nyomja meg az Uj licencszam
mogotti Set license (Licenc bedllitasa) gombot.

Zarja be a License Managert, huzza ki az easyScreent az USB-kabelbdl, és inditsa
Ujra a készuléket. A kért funkcidé mostantdl aktivalva van a készulékben. Valassza a
készllék kezd6képernydjén a Setup (Beallitasok) gombot, és a Setup (Beallitasok)
meniiben navigaljon a Névjegy i | meniipontra az aktiv licencek megtekintéséhez.

Ha a frissitbcsomaghoz tovabbi hardvereket és tartozékokat mellékeltek, akkor az uj
technolégia hasznalatdahoz csatlakoztatnia kell a megfelelé kabeleket az easyScreen
készllékhez. A készllék bekapcsolasa el6tt gydz&djon meg arrdl, hogy a megfelelé szonda
vagy jelatalakitoé csatlakoztatva van a készulékhez.

A teszt elvégzésével ellenérizze a készUlék aktivalt funkciojanak mikddéseét.
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5.17 Pass-Checker (opcionalis hasznalat az BERA hardveres
teszteléséhez)

A Pass-Checker kiegészit6 opcionalisan hasznalhato az easyScreen BERA-
komponenseinek minéségi ellenérzésére. Ez elvégezhet6 rendszeresen, vagy akkor,
ha az easyScreen hardverével kapcsolatban probléma gyanuja merdl fel. A Pass-
Checker a MAICO képvisel6jétél vasarolhatd meg.

v Y
2 MAICO -
a0

s

———

110. abra 111. abra

A minéségellendrzés a kovetkezbképpen torténik:

e Ellenérizze, hogy az elektrodavezetékek és az inzert fulhallgaté csatlakoztatva
van-e az easyScreen el6erfsité-kabeléhez, és hogy az elberbsité-kabel
csatlakoztatva van-e az easyScreen-hez.

e Csatlakoztassa a 3 elektrédavezetéket a Pass-Checker polusaihoz ugy, hogy a
vezetékek szine megegyezzen a poélusok kordli gylrik szineivel (110. abra).

e Helyezze be az inzert fulhallgaté-adaptereket biztonsagosan a Pass-Checker
két oldalan lévé nyilasokba (111. abra).

e Ha a fekete EarCup™ vagy EARturtle™ adaptereket haszndlja a rendszerhez,
akkor ezek kozvetlendl illeszkednek a lyukakba.

e Ha az atlatszo fulilleszték-adaptereket hasznalja a rendszerrel, akkor egy eldobhaté
fUlillesztéket kell az adapterekre helyeznie, miel6tt behelyezné éket a Pass-Checker
nyilasaiba.

e Kapcsolja be a Pass-Checker készuléket a bekapcsologomb megnyomasaval.
A sarga LED vilagitani kezd, amikor a Pass-Checker bekapcsol.

e A Pass-Checker automatikus kikapcsolasi funkcidval rendelkezik. Ha a
hibaelharitas soran ismételt teszteket végez, gy6z6djon meg arrdl, hogy a Pass-
Checker a tesztek alatt is be van kapcsolva.

e Veégezzen el egy standard binauralis (mindkét ful) BERA-vizsgalatot a Pass-
Checker csatlakoztatasaval.

e A tesztnek gyorsan végig kell mennie az impedancia- és mérési fazisokon, és
végul mindkét ful esetében Megfelel eredményt kell adnia.
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A tineteket, a lehetséges okokat és a javasolt hibaelharitast lasd alabb (20. tablazat ).

20. tablazat Pass-Checker — Hibaelharitas

LEHETSEGES OK JAVASOLT HIBAELHARITAS
Egy vagy tobb Az elektrédavezeték nincs Ellendrizze a csatlakozasokat az
elektroda teljesen az elber6sitéhoz elber6sitd kabelcsatlakozojanal és
impedancidja vagy a Pass-Checkerhez a Pass-Checkeren, és probalja
nem megy at. csatlakoztatva. meg Ujra.
Az elektrédavezeték vezetéke Cserélje ki az elektroda vezetékét
elszakadt. egy ujra (lehet, hogy tobb
elektrodavezetéket is cserélni
kell).
Az elber6sitd vagy a Ellenérizze az elberésitd vagy a
BERAphone® kabel nem BERAphone® kabel csatlakozasat
biztonsagosan csatlakozik az  az easyScreenhez; tavolitsa el,
easyScreen csatlakozohoz. majd helyezze vissza, ugyelve
arra, hogy biztonsagosan rogzitve
legyen.
A méreés soran Az elektrodavezeték eltort Cserélje ki az elektroda vezetékét
tulzottan erés vagy rossz a belsé Ujra (lehet, hogy tobb elektrodat is
mitermékek érintkezése, ami cserélni kell).
észlelhetdk. szakadozottsaghoz vezethet.
A teszt nem Az inzert fulhallgato kabele Ellenérizze az inzert fulhallgatoé
sikeres az egyik nem biztonsagosan csatlakozojanak csatlakoztatasat
vagy mindkét csatlakozik az el6erdsité az elberbsito-kabelbe; vegye ki és
fulon. kabelcsatlakozojahoz. helyezze vissza, ellendrizve, hogy
biztonsagosan csatlakozik-e.
Az inzert fulhallgato kabele Ellenérizze az inzert fulhallgato
nincs biztonsagosan kabelének csatlakozasat a piros
csatlakoztatva a jelatalakito és keék jelatalakitokhoz.
dobozahoz.

A inzert fulhallgato-adaptert Tisztitsa meg az adaptert a
szennyezddések tomitették el csecsemb-fllilleszték

vagy megrepedt; ez inkabb tisztitokefével. Vagy cserélje ki az
az atlatszo fulilleszték-adapter adaptert egy uj adapterre.
esetében fordul eld.

Az inzert fulhallgaté csove Gy6z6djon meg rola, hogy a
megcsavarodott, vagy a csovek nincsenek-e
csOvon szakadas van. megcsavarodva vagy

0sszenyomddva; cserélje ki a
csOvet egy Ujra.
Az inzert fulhallgaté kabel Cserélje ki az inzert fulhallgato
rovidzarlatos, vagy elszakadt, kabelét egy ujra.
ami miatt nincs kimenet.
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LEHETSEGES OK JAVASOLT HIBAELHARITAS
A Pass-Checker A Pass-Checker akkumulatoranak
akkumulatora lemeral? A cseréjével kapcsolatban lépjen
LED villog? kapcsolatba a MAICO szerviz

képviseldjével. Javasoljuk az
akkumulator éves cseréjét az
easyScreen kalibralasakor.

A Pass-Checker akkumulatorat csak a MAICO hivatalos
képvisel6je cserélheti Ki. A Pass-Checker

VIGYAZAT elektronikajanak olyan sérilése, amely abbdl ered, hogy
az akkumulatort nem a meghatalmazott képviseld

probalja kicserélni, nem jogosult a termék jotallas
keretében torténd javitasra.

Ha ezek a hibaelharitasi javaslatok nem oldjdk meg az easyScreen készllékkel
kapcsolatban tapasztalt problémat, és nem teszik lehetévé, hogy a Pass-Checker
segitségével sikeres szirést végezzen el, forduljon tamogatasért a helyi MAICO-
képviselbhtz. Azt javasoljuk, hogy az easyScreen készllékhez szikséges
cserekabeleket és tartozékokat tartsa készenlétben a hibaelharitasi eljarasok
elvégzéséhez (lasd: . tablazat 21).

. tablazat 21A cserealkatrészek leirasa

LEIRAS

Inzert fllhallgatocsovek és adapterek EarCup™-hez (a fiil koré)

Inzert flilhallgatocsovek és adapterek EARturtle™-hoz (a fiil koré)
Inzert fulhallgatécsovek és adapterek fllillesztékhez (a fllbe helyezve)
Elektrédavezetékek (fekete, sarga, fehér)

El6erdsitd kabel
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5.18 Csecseméful-szimulator (opcionalis hasznalat az OAE-szonda
teszteléséhez)

A szonda teljesitménye kritikus fontossagu a pontos eredmények biztositasahoz, hogy

az esetleges cochlearis hallaskarosodassal €l6 ujszulotteket is ki lehessen szlrni. A

készulék pontos mikodésének biztositasahoz elengedhetetlen a szonda rendszeres
tesztelése.

Eddig a szonda értékelésére az egyetlen rendelkezésre allé modszer az volt, hogy egy
kemény falu Gregben végeztek tesztet. Kdztudott, hogy egy ilyen treg nem tikrozi a
csecsemoful tulajdonsagait. Az ilyen mdédon végzett tesztelés a kemény falu Ureg
rezonanciajellemzdéi miatt hamis valaszokat eredményezhet, ami megneheziti annak
ertékelését, hogy a szonda mennyire pontosan fog miikddni valos korulmeények kozott
a csecsem¢ flulében.

A csecsemoful-szimulatorral (112. dbra) lehetéség van az
OAE-szonda tesztelésére egy olyan Uregben, amelyet
kifejezetten ugy terveztek meg, hogy visszaadja a valddi
csecsemOful  akusztikus abszorpcids tulajdonséagait,
beleértve a hallojaratot és a kézépfilet.

112, abra
" A 113. a&bra azt mutatia be, hogy a
csecsemofll-szimulator milyen pontosan
adja vissza a csecsemoéful akusztikus
abszorpciojat tobb kozzétett tanulmany
adatai alapjan.

Az arnyékos terllet az 0sszes hivatkozott
tanulmanybdl szarmazo tartomanyt jeloli.

A T - : A kék vonal a grafikon aljan azt mutatja, hogy

113. abra o a szabvanyos Ureg mennyire rosszul
szimulalja a csecsemé fllét.

A csecsemdflul-szimulator  segitségével lehetéség van az OAE-szonda

min&ségellendrzésének elvégzésére egy valdésaghl tesztiregben. A csecseméfil-

szimulatort a kdvetkez6képp hasznalja:

1. Csatlakoztasson egy tiszta, eldobhatd, legkisebb méretl fllillesztéket az OAE-
szondahoz.

. Helyezze a szondat a fllheggyel egyutt a csecseméful-szimulatorba.

. Végezzen el egy standard OAE-sz(irést.

. A szlrési eredménynek ,Refer” (Beutalandd) statusznak kell lennie.

. Ha a sziirés eredménye Pass (Megfelelt), vagy a teszt egyaltalan el sem indul, forduljon a
forgalmazohoz a szonda cseréje vagy javitasa végett.

a b~ ODN
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6 Miszaki adatok

Ez a szakasz fontos informacidkat nyujt a kovetkez6krol

az easyScreen hardverspecifikacioéi

érintkez6 kiosztas

kalibralasi értékek

elektromagneses kompatibilitas (EMC)

elektromos biztonsag, EMC és kapcsolédé szabvanyok

az opcionalis HearSIM™ szamitoégépes alkalmazason keresztiil
elérhet6 sziirési protokollok

6.1 easyScreen Hardware

Az easyScreen az orvostechnikai eszk6zokrdl szolo (EU) 2017/745
rendelet lla osztadlydnak megfelel6 aktiv, diagnosztikai célu
0123  orvostechnikai termék.

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

A MAICO Diagnostics az abrakat és a Szerviz kézikdnyveket az erre felhatalmazott
szervizceégek rendelkezésére bocsatja.

SZABVANYOK

A késziilék IEC 60601-1:2012 reprint/ANSI/AAMI ES60601-1:2005+A2:2010
biztonsaga +A1:2012/ CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14, Bels6
aramellatasu, BF-tipusu alkalmazott alkatrészek
IEC 60601-2-40:2016

A dokkolo IEC 60601-1:2012 uj kiadas, II. osztaly

biztonsaga

EMC IEC 60601-1-2:2014 (EMC teszt elvégezve alapértelmezett
beallitasokkal)

Kalibralas ISO 389-2:2017
ISO 389-6:2007

Tesztjel IEC 60645-3:2007

OAE IEC 60645-6:2009, 2. tipus?

BERA IEC 60645-7:2009, 2. tipus

3 Az IEC protokollok HearSIM™-bél easyScreen-re torténd atvitele teljesiti az OAE-szabvanyt.
Részletes informaciokért lasd a kézikdnyv 6.7. szakaszat.
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ESZKOZSPECIFIKACIOK

Uzemi kérnyezet H&mérséklet +15°C ... +35°C/+ 59 °F ... +95 °F
/. Relativ paratartalom 30-90% (nem kondenzal6do)

/Rf (%) T Komyezeti nyomas 98 kPa - 104 kPa

Szallitasi és Tarolas hémérséklet 0°C-50°C, 32°F - 122°F

tarolasi kornyezet Szallitasi hdmérséklet -20°C - +50°C / -4°F +122°F
Szallitasi és tarolasi relativ 10 - 95% (nem lecsap6do)

paratartalom
Magassagi Max. Uzemi magassag 5000 m / 16404 lab tengerszint feletti
besorolas magassag
A helyszini kalibralast 2000 m / 6561
lab felett kell elvégezni.
Jeldlések Az |IP-jeldlés egy behatolasvédelmi jeldlés. A jeldlés a
IP02 részecskék és folyadékok behatolasa elleni védelmet mutatja.
IP20 Ez a készulek kulonbozé IP-jelolessel rendelkezik a kovetkez6
hatassal:

IPO2: A készulék esé és viz elleni védelme érdekében
szallitaskor mindig hasznalja a hordtaskat.

IP20: Ez a jeldlés a készulék alkatrészein talalhatd, ami azt
jelenti, hogy az alkatrészek nem védettek a vizzel szemben
MEGJEGYZES: A toltét, a tapegységet és a dokkolét nem szabad
otthoni egészségugyi ellatasban hasznaini.

Bemelegedési idé Kevesebb mint 1 perc a bekapcsolast kovetdéen (beleértve a
betoltési id6t is)

Méretek 160 mm x 85 mm x 21 mm/
6,4” x 3,3" x 0,8”
Tomeg 265g/0,51b
Kijelzés Kijelz6 mérete 95 mm x 56 mm / 3,7” x 2,2”
Felbontas 272 x 480 px
Uzemeltetés Folyamatos
Adat- Szamitégépes USB
kezelo6feluletek csatlakozas
Vezeték nélkuli Frekvenciatar- 2402 MHz és 2480 MHz
nyomtatd tomany kozott
Tényleges Legfeljebb +12 dBm
sugarzott
teljesitmeény
Modulacié GFSK, 11/4-DQPSK vagy
8-DPSK
Felhasznaloi Akusztikus Beépitett hangszord
visszajelzés Vizualis Szines kijelzé és LED
Felhasznaloi Rezisztiv érintképernyd

kezelofeliilet
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ESZKOZSPECIFIKACIOK

Nyelvbeallitasok Angol, cseh, francia, holland, holland (CANG)
japan, kazah, kinai, koreai, lengyel, német,
olasz, orosz, portugal, roman, spanyol, sved,
torok, ukran

Akkumulator Tipus Li-ion akkumulator
Teljesitmény 3,7 V /3850 mAh
Varhato Hasznalattdl fugg, jellemzéen > 3 év
élettartam
Memoéria 1 GB (max. 250 paciens tarolhato,
mindegyikuk 50 teszttel)
Csatlakozodk OAE/BERA OAE-szondahoz, SnapPROBE ™-hoz,
BERA-el6er6sitéhtz vagy BERAphone®-hoz
USB Micro-USB — PC
BERA
Inger Tipus CE-Chirp® (alapértelmezett) 200 Hz -
11 kHz
Click 200 Hz - 11 kHz
Hangossagszint 25 dB nHL - 45 dB nHL
Alapértelmezett szint 35dB nHL*
Inger s(irliség 88/mp bal ful, 92,5/mp jobb fll
Jelatalakitok IP30 ABR inzert fllhallgatok
IP30 ABR az EarCup™ és
EARturtle™ tartozékhoz
Standard OAE-szonda
SnapPROBE™
BERAphone®
Vizsgalati moédok Binauralis (csak IP30-cal) vagy
monoauralis
Mérés Elemzési id6 Max 180 mp mUtermék nélkuli adat
A/D felbontas 24 bit

Mitermék elutasitasi rendszer Muitermék elutasitasi szintje (csucs,
min RMS, max RMS) & csengés
(szaturacio)

Mitermék elutasitasi szintje 100 pv

Kijelzés A folyamatjelz6savok nézete a
.Megfelelt” felé, visszajelzés az EEG-
zajrél és a mérés idejérél

BERA- Mérési frekvencia 33 Hz
impedancia Mérési aram 11,25 A
mérés Hullamforma Téglalap

Elfogadhat6 ellenallastartomany 1 kQ ... 50 kQ

4 A kllonboz6 szintekkel és ingerekkel rendelkezésre allo protokollokrdl bévebb informacidkat a 6.7.
szakaszban talal.
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DPOAE

Inger Frekvenciatartomany 1500 Hz és 6000 Hz kozott
Frekvencia pontossaga <1 %
Alapértelmezett 2000, 3000, 4000, 5000 Hz
frekvenciak
Névleges frekvencia F2
F2/F1 arany 1,22
Hangossagszint 50 dB SPL és 65 dB SPL kozott
Szint pontossaga +1,5dB
Alapértelmezett szint 65 dB SPL / 55 dB SPL fllben torténd
(L1/L2) kalibralassal®
Szinttolerancia 7 dB
Jelatalakito Standard OAE-szonda, SnapPROBE™
Mérés Maximum vizsgalati id6 60 mp
A/D felbontas 24 bit
Mitermék elutasitasi 30 dB SPL
szintje
A szonda A hallgjarat frekvenciavalasza click
illeszkedésének ingerrel
ellenérzése
Maradvanyzaj RMS mérés frekvenciatartomanyban, a

DP frekvencia koéruli
frekvenciakomponensek atlaga (26 bin <
2500 Hz és 60 bin = 2500 Hz)

Kijelzés Folyamatjelzd sav a ,Megfelelt” felé,
visszajelzés a zajrol, mérés ideje
Megfelelési SNR-kritériumok Protokolltdl fiigg
kritériumok: Alapértelmezett: Minimum 6 dB
Valaszkritérium Protokolltdl fugg

Alapértelmezett: Minimum -5 dB SPL

Frekvenciak szamaa A kivalasztott protokolltol fligg
megfeleléshez Alapértelmezett: 4-bél 3

5 Az easyScreen egy alternativ stimulusszint-szabalyozasi eljarast alkalmaz, amely halléjarat-térfogatok
széles skalajara van optimalizalva, a kis halléjarat-térfogatu Ujszilottektél a nagy halldjarat-térfogatu
feln6tt fulekig. Ez meghaladja a szabvany altal el&irt tartomanyt. A szabvanynak megfelel6 protokollok
részleteiért lasd a 6.6 szakaszt.
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TEOAE

Inger Inger tipusa Nem linearis kattintas (IEC 60645-3
szerint)
Hangossagszint 60 dB peSPL és 83 dB peSPL kdzott

Alapértelmezett szint 83 dB peSPL (csucstol-csucsig
kalibralva), automatikus fulben térténd

kalibralas
Szinttolerancia +3dB
Click rata ~70 /s
Jelatalakité Standard OAE-szonda, SnapPROBE™
Elemzési Frekvenciatartomany 1000 Hz és 4000 Hz kozott
savok Alapértelmezett 1400, 2000, 2800, 4000 Hz
kozépfrekvenciak
Mérés Maximum vizsgalati id6 60 mp
Maximalis zajszint 55 dB SPL
Atlagolasi modszer Bayesi sulyozott atlagolas
Kijelzés Folyamatjelzd sav a ,Megfelelt” felé,
visszajelzés a szonda stabilitasarodl, a
zajrol és a meéresi idordl
Megfelelési SNR-kritériumok Protokolltdl fugg
kritériumok Alapértelmezett: Minimum 4 dB
Valaszkritérium Protokolltdl figg
Alapértelmezett: Minimum -5 dB SPL
Frekvenciasavok Protokolltdl fugg
szama Alapértelmezett: 4-bél 3
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JELATALAKITO

RadioEar Tipus ABR inzert fulhallgaté (50 Q)

IP30 Verzié Kalibralva EarCup™-hoz és EARturtle™-héz
vagy fulillesztékekhez

Automatikus észlelés a készulék altal

Tamogatott Binauralis vagy monoauralis BERA
vizsgalatok
Max. bemeneti 5,0 VRMS
feszlltség
THD <2 % (125 Hz - 4 kHz)
Memoria Kalibracios éertékek és jelatalakité-azonositd
Kabel hossza 22 cm/ 8,66”
Cs6 hossza 25¢cm/9,8”
Cs6 szinei Piros (jobb fil) és kék (bal fil)
Tomeg (kabelekkel 53 g/ 1,87 oz
egyutt)
Standard Tamogatott DPOAE, TEOAE és egycsatornas BERA
OAE-szonda vizsgalatok
Kabel hossza 120 cm / 477
Memoria Kalibracios értékek és jelatalakité-azonositd
Szondacsucs Cserélhet6
Tomeg (kabelekkel 19 g/ 0,67 oz
egyutt)
SnapPROBE™ Tamogatott DPOAE, TEOAE és egycsatornas BERA
vizsgalatok
Kabel hossza 120 cm / 47"
Memoria Kalibracids értékek és jelatalakité-azonositd
Fulilleszték Cserélhet6, 3 akusztikus csatornaval
Tdmeg 20g/0,71 0z
(kabelekkel
egyutt)
Tamogatott BERA (monoauralis)
vizsgalatok
Eléerésitd Csatornak Egy
Er6sités 72 dB
Frekvenciavalasz 0,5 Hz és 5000 Hz kozott
Sajat zaj <25 nV/Hz
CMR-arany > 100 dB 100 Hz-en

Max. bemeneti 25V

eltolasi feszulltség

Bemeneti 10 MQ/170 pF
ellenallas
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BERAphone®

Hangszéré
Elektrodak

Visszajelzés

Felhasznaloi
kezelofeliilet

Tulajdonsagok

Memoria
Bolcso

Tapellatas
Integralt
3 db gélvéddbvel

LED-ek

Nyomogomb

Toémeg
Méretek
Kabel hossza

Toémeg
Méretek

Izolalva a f6 egyséqgtdl

Dinamikus, 8 Q

Rozsdamentes acél, ujrafelhasznalhato, forgathato
fejbub-elektroda

LED-ek a jobb vagy bal ful jelzésére, 3 RGB LED az
impedancia és a teszt allapotara (fut, sziinetel vagy
mitermék)

A vizsgalat inditasahoz, sziineteltetéséhez vagy
leallitasahoz

254 g/ 8,96 oz

148 mm x 75 mm x 65 mm/5,83” x 2,95" x 2,56”

120 cm / 47

Kalibracios értékek és jelatalakito-azonositd
300g/10,6 oz

M mmx 171 mmx90 mm/3,7°x6,7" x 3,5

BERA ELOEROSITO

Csatornak
Csatlakozok

Erdsités
Frekvenciavalasz
Inherens zaj
CMR-arany

Max. bemeneti
eltolasi feszlltség
Bemeneti ellenallas
Tapellatas
Tomeg

Méretek

Kabel hossza

Elektrodavezeték
hossza

Egy

3 elektrodavezeték (fekete, sarga, fehér)
Jelatalakité (IP30 vagy OAE-szonda)

72 dB

0,5 Hz és 5000 Hz kozott

<25 nV/NHz

> 100 dB 100 Hz-en

25V

10 MQ/250 pF

Izolalva a f6 egységtél

85g/30z

85 mm x50 mmx25mm/3,4"x1,9"x0,9”
112 cm / 44”

51 cm/20”
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DOKKOLO

Toltés folyamatban Vezeték nélkdli (induktiv toltés)

Méretek 142 mm x 140 mm x 62 mm /
5,6”x5,5" x2,4”
Toémeg 270g/0,6 b
Tapegyseég Tipus UES12LCP-050160SPA
Bemenet 100-240 V AC, 50/60 Hz, 0,5 A
Kimenet 5,0V DC, 1,6 A MAX.
Biztonsag IEC 60601-1, Il. osztaly

NYOMTATO

Cimkenyomtato Tipus HM-E200
Csatlakozas Vezeték nélkuli
Akkumulator 7,4V Ujratolthet6 Li-polimer akkumulator, 1300 mAh
Toémeg 234g/8,30z
Papir Cimke
Papir mérete Cimke: 57,5 mm = 0,5 mm x 60 mm (szélesség

x hosszusag)
Hépapir: 57,5 mm £ 0,5 mm (szélesség)
Nyomtatasi id6 < 5 mp vizsgalati eredményenként

Tapegyseég Tipus UES12LCP-050160SPA
Bemenet 100-240 V AC, 50/60 Hz, 0,5 A
Kimenet 50V DC, 1,6 A MAX.
Biztonsag IEC 60601-1, Il. osztaly
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6.2 Tuske kiosztas

easyScreen dokkolécsatlakozas

MICRO USB-B (BE)

123 4

1. VBUS kulsé gazdarendszerbdl

2. Foldel6csatlakozas kulsé tapegységhez
3. Kuls6 tapegység, 5V /1,5 ADC

4. Nem hasznalt

5. Foldel6csatlakozas kulsé tapegységhez

easyScreen BERA/OAE csatlakoz6 a BERA el6erdsitéhoz
Szondaljelatalakité csatlakozé, BERAphone® és inzert fiilhallgaté

r

SZONDACSATLAKOZO TU FUNKCIO
1 CH1 ki
2 CH1 GND
3 DGND
4 GND A/ GND Mikrofon

Mikrofon - bemenet / Analdg
5 szimmetrikus bemenet

Mikrofon + bemenet / Analég

6 szimmetrikus bemenet
7 Tapellatas +3 / +5V

8 CH2 ki

9 CH2 GND

10 12C CLK

11 12C DATA

12 I2C megszakitas

EASYSCREEN CSATLAKOZO

1. +5VDC 1. +5VDC
2. Adat - 2. Adat -
3. Adat + 3. Adat +
4321 4. Fold 4. 1D
5. Fold
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6.3 Kalibralasi értékek
Radioear IP30 IEC 60318-4 csatlakozéval (60711).

JELATALAKITO CE-Chirp® Kattintas
peRETSPL peRETSPL
[dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa]

Radioear IP30 32,0 35,0

fulillesztékekkel

Radioear IP30 EarCup™- 58,5 61,5

pal és EARturtle™-|el
A kalibralasi értékek MAICO szabvanyértékekként vannak meghatarozva.

OAE-szonda IEC 60318-4 csatlakozoval (60711).

JELATALAKITO CE-Chirp® Kattintas
peRETSPL peRETSPL
[dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa]

OAE-szonda 35,0 33,5

SnapPROBE™ 34,0 37,5

A kalibralasi értékek MAICO szabvanyértékekként vannak meghatarozva.

BERAphone® 60318-3 csatoléval.
JELATALAKITO CE-Chirp® Kattintas

peRETSPL peRETSPL
[dB re. 20 uPa] [dB re. 20 uPa]

BERAphone® 32,5 37,5

A BERAphone® kalibracios értékei megfelelnek a 2008-05-19-es PTB-jelentésnek. A
BERAphone®nak a csatolora 5 N nyomassal torténé felszereléséhez egy specidlis
kalibraciés adapterre van sziukseg.

Inger
BERA

A BERA-inger eltér az IEC 60645-3 szabvanyban meghatarozott kattintastél. Ez a CE-
Chirp® inger ugyanolyan linearis nagysagrendii frekvenciavalaszu, mint a szabvanyban
meghatarozott click inger. Azonban a frekvenciatartomanyban cosinus-fliggvények
Osszegeként generalddik. A cosinusok frekvenciai az inger ismétlési frekvenciajanak
tdbbszorosei - minden egyes frekvenciahoz azonos intenzitassal, hogy ugyanazt a linearis
nagysagu frekvenciavalaszt érjuk el. A cosinus-komponensek fazisa azonban a megfelelé
frekvencia cochlearis késleltetésének megfeleléen késleltetve van, hogy hatékonyabb
ingerkialakitast hozzon létre. Az inger frekvenciatartomanya 200 Hz és 11 000 Hz kozott
van.
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TEOAE

Az |IEC 60645-6 szabvany lehetové teszi gyartospecifikus stimulus hullamformak
hasznalatat. A jelenlegi IEC 60645-6 szabvany azonban az IEC 60645-3 szabvanyra
hivatkozik a TEOAE-mérések referencia stimulus-jellemzdinek specifikus témajaban
(azaz rovid ideji stimulusok hasznalata).

Az IEC 60645-3 szabvany dokumentalja a rovid idejl referencia stimulusok elektromos
jellemzaéit, amely egy 100 ps idétartamu, négyszog alaku, unipolaris jel (10 ys tlréssel
és meghatarozott felfutasi és lecsengési idével). Megjegyzendd, hogy ez a
referenciaimpulzus egy ,elektromos jel”, amelyet akusztikus inger generalasara
hasznalnak, és mint ilyen, azt er6sen mddositia a szonda hangforrasanak
elektroakusztikus jellege, a szonda akusztikai kialakitasa és a fulszimulator vagy mas,
a berendezés akusztikai kalibralasa soran hasznalt Ureg.

Az easyScreen egy optimalizalt TEOAE-stimulust hasznal, amely elkerlli a TEOAE-
mérések soran felmerllé nehézségeket, amikor egy egyszer( unipolaris négyszog
alaku impulzust hasznalnak, mint példaul az IEC 60645-3 altal meghatarozott
referenciaimpulzus. Ez az optimalizalt inger bipolaris, igy nem tartalmaz egyenaramu
komponenst. Az egyenaramu rész és az alacsony frekvenciaju energia (kb. 400 Hz
alatt) noveli a TEOAE-valasz maradék stimulus energiaval valé szennyezddésének
kockazatat - ez jellemz&en az elektromos impulzus alkalmazasa utan legfeljebb 4 ms-
ig jelentkezik. A szennyezbdés kockazatat csokkenteni lehet azzal, hogy a TEOAE-
valaszt pl. csak 5 ms elteltével mérjuk. Ekkor azonban a TEOAE magas frekvenciaju
Osszetevli (amelyek a cochlea bazalis végébél szarmaznak) jelentésen csdkkennek,
es a vizsgalat hosszabb ideig tart és keveésbé hatékony. Az optimalizalt inger tovabba
az impulzus energiajat a csecsemOk hallasvizsgalata szempontjabdl legfontosabb
frekvenciatartomanyba koncentralja.

Az easyScreen és az IEC 60645-3 referenciainger kozotti elektromos kalibracio
Osszehasonlitasanak lehetbvé tételének biztositasara a jelen dokumentum
Osszehasonlitja a referencia- és az optimalizalt inger elektromos jellemzdéiben lévé
energiat. Ezt a ,gorbe alatti terlilet” mdédszerrel szamoltuk ki, mas széval a fesziltség
egyszer( integralja az id6 fuggvényében az egyes ingerformak esetében. Kérjuk,
vegye figyelembe, hogy egy tiszta négyszdg alaku elektromos impulzus ritkan mérheté
az OAE-berendezés barmely elérhetdé pontjan, mivel a jelet altalaban megszirik,
miutan a DAC létrehozta azt, még joval azelbtt, hogy elérné az OAE-szondat. A gyors
éles jelek jelentés nagyfrekvencias energiat tartalmaznak, és az OAE-mérésekben
egyaltalan nem elény6s problémakat okoznak. Raadasul néha ez a szlrés a DAC
belsé aramkorében van, igy az eredeti jel az integralt aramkoron kival nem all
rendelkezésre.

A referenciaimpulzus és a bipolaris optimalizalt inger 6sszehasonlitasa alapos
figyelmet igényel a ,csucs” és a ,csucstol-csucsig” mérések hasznalata esetén, mivel
az egyik unipolaris, a masik pedig bipolaris jel. Bar ez a helyzet az elektromos
generalas pontos forrasanal all fenn, akusztikusan mindkét jel bipolaris lesz, a
hangforrasok eredendd felliletatereszté szlrése és a jelatviteli lancban jelenlévé
felUletateresztd szlirés miatt. Ez a dokumentum 6sszehasonlitast nyujt mindkét mérési
modszer alkalmazasaval. A gyakorlatban az akusztikai 6sszehasonlitas a sz(irés miatt
valahol e két széls6ség kozott helyezkedik el.
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,Csucs” mérés hasznalata: Vagyis a négyszog alaku impulzus magassaga csak az
optimalizalt bipolaris impulzus pozitiv kitérésével egyenértékii, az easyScreenben
hasznalt optimalizalt inger 5,18 dB tdbbletenergiat biztosit egyenértéki
csucsfesziltségek esetén.

,Csucstol-csucsig” mérés hasznalata: Vagyis a négyszog alaku impulzus magassaga
megegyezik az optimalizalt bipolaris impulzus teljes pozitiv-negativ kitérésével, az
easyScreen-ben hasznalt optimalizalt inger -0,84 dB energiat szolgaltat a négyszdog
alaku referenciaimpulzushoz képest.

Végezetll, az alabbi grafikon a referenciaimpulzus és az optimalizalt inger
frekvenciavalaszanak 0sszehasonlitasat mutatja. A két impulzustipus relativ szintjei
ugy vannak beallitva, hogy azok tukrozzék az akusztikai kalibracié soran jellemzéen
kialakul6 szinteket (azaz a csucstol-csucsig akusztikai szinteket egy felnétt
komponensek sulyos csOkkenését, valamint a sziukséges OAE szlrési
frekvenciatartomanyban bekovetkezd enyhe javulast.

Frequency spectrum comparison

== reference 100uS pulse

w [FOAFE stimulus

-—ttttt+ 1
0 1000 2000 3000 1000 5000 60C

Frequency Hz
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6.4 Elektromagneses kompatibilitas (EMC)

Az eszkéz ALAPVETO TELJESITMENYET a gyart6 a kdvetkezéképpen hatarozza
meg:

e Az eszkdz nem rendelkezik ALAPVETO TELJESITMENNYEL.

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

Az eszkdz megfelel az IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020 szabvany, B kibocsatasi
osztaly, 1. csoportnak.

KOZLEMENY: Nincsenek eltérések a kiegészité szabvanytdl és az alkalmazott
engedmeényektol.

KOZLEMENY: Az EMC tekintetében a megfeleléség fenntartasahoz szilkséges dsszes
utasitas megtalalhaté a jelen hasznalati utasitas altalanos karbantartasi réeszében. Tovabbi
lépések nem szikségesek.

KOZLEMENY: Nem orvostechnikai elektronikus berendezés (altalaban informatikai
berendezés) csatlakoztatasa esetén a kezel6 feleléssége gondoskodni arrdl, hogy a
berendezés megfeleljen a vonatkozo szabvanyoknak, és a rendszer egésze megfeleljen az
EMC-kovetelményeknek. Az informatikai és hasonlé berendezések EMC-vizsgalatara
altalanosan hasznalt szabvanyok a 6kovetkezok:

Kibocsatasi teszt

EN 55032 (CISPR 32) Multimédias berendezések elektromagneses
Osszeférhetésége - Kibocsatasi kdvetelmények

EN 61000-3-2 Elektromagneses 0Osszeférhetéség (EMC) - 3-2. rész:
Hatarértékek - Harmonikus aramkibocsatas hatarértékei
(berendezés bemeneti arama <16 A fazisonként)

EN 61000-3-3 Elektromagneses 0Osszeférhetéség (EMC) - 3-3. rész:
Hatarértékek - Fesziltségvaltozasok, feszultségingadozasok
és villogas korlatozasa  nyilvanos  kisfeszultségl
taprendszerekben, fazisonként <16 A  névileges
aramerdsségi és  feltételes  csatlakozas  nélkili
berendezéseknél)

Immunitas vizsgalat

EN 55035 (CISPR 35)  Multimédias berendezések elektromagneses
Osszeférhetésége - Immunitasi kdvetelmények

SEzek kozé tartoznak: személyi szamitogépek, PC-k, tablagépek, laptopok, notebookok, mobileszk6zdk, PDA-k, Ethernet hubok,
routerek, WiFi-eszkdzok, szamitdgép-perifériak, billentylizetek, egerek, nyomtatok, plotterek, USB taroldk, merevlemezek, SSD-

k és sok mas.
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Elektromagneses kompatibilitas (EMC)

A hordozhaté és mobil RF kommunikacioés berendezések befolyasolhatjak az easyScreen eszkdzt. Az easyScreen késziiléket az ebben
a fejezetben bemutatott EMC informacioknak megfeleléen telepitse és lizemeltesse.

Az easyScreen késziiléket az EMC-kibocsatas és -immunitas szempontjabol kiilénallé eszkdzként vizsgaltak. Ne hasznalja az easyScreen
késziléket mas elektronikus berendezések mellett vagy egymasra helyezve. Ha szomszédos vagy egymasra helyezett haszndlatra van
sziikség, a felhasznalénak ellendriznie kell a normal mikddést a konfiguraciéban.

A meghatarozottaktdl eltérd tartozékok, jelatalakitok és kabelek hasznalata - a MAICO altal a bels6 alkatrészek cserealkatrészeként
értékesitett szervizalkatrészek kivételével - a késziilék megndvekedett KIBOCSATASAT vagy csékkent IMMUNITASAT eredményezheti.

Utmutaté és gyartéi nyilatkozat - elektromagneses sugarzas

azt ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Az easyScreen az alabbiakban meghatarozott elektromagneses koérnyezetben térténd hasznalatra késziilt. Az tgyfélnek vagy az
easyScreen felhasznaléjanak kell meggy&zédnie arrdl, hog

Kibocsatasi teszt Megfelel6ség Elektromagneses kornyezet - iranymutatas
RF-kibocsatas 1. csoport Az easyScreen kizarélag a belsé miikodéséhez hasznal RF-energiat.
CISPR 11 Ezért az RF-kibocsatasa nagyon alacsony, és valdszinlileg nem okoz
semmilyen interferenciat a kdzeli elektronikus berendezésekben.
RF-kibocsatas B osztaly Az easyScreen minden kereskedelmi, ipari, Uzleti és lakossagi
CISPR 11 kérnyezetben valo hasznalatra alkalmas.
Harmonikus kibocsatds | Nem alkalmazandé
IEC 61000-3-2
Feszlltségingadozas / Nem alkalmazandé
flikeremisszidk
IEC 61000-3-3
Ajanlott elkiilonitési tavolsag

a hordozhaté és mobil RF kommunikaciés berendezések és az easyScreen kozott.

Az easyScreen olyan elektromagneses kornyezetben térténd hasznalatra készilt, ahol a kisugarzott RF-zavarok szabalyozottak. Az
Ugyfél vagy az easyScreen felhasznaléja az elektromagneses zavarok megel6zéséhez ugy jarulhat hozza, hogy a hordozhaté és mobil
RF kommunikaciés berendezések (adok) és az easyScreen kozott betartja az aldbbiakban ajanlott minimalis tavolsagot, a

kommunikaciés berendezés maximalis kimeneti teliesitményének megfeleléen.

A jeladé névleges | Elkiilonitési tavolsag az ad6 frekvenciaja szerint

maximalis [m]

teljesitménye 150 kHz és 80 MHz ko6zott 80 MHz és 800 MHz kozott 800 MHz és 2,7 GHz kozott
wi d=1,17"P d=1,17"/P d=2,23VP

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( addk esetében a d ajanlott tavolsagot méterben (m) lehet megbecsiilni az
ado frekvenciajara vonatkozo egyenlet segitségével, ahol P az adé maximalis kimeneti teljesitménye wattban (W), az adé gyartéja 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 visszaverédés.

8603563 Rev. 2 109 2026. augusztus 20.




& MAICO easyScreen Felhasznaloi kézikonyv

Utmutaté és gyartoi nyilatkozat - Elektromagneses immunitas

Az easyScreen az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben térténd hasznalatra készilt. Az ligyfélnek vagy az
easyScreen felhasznaléjanak kell meggy6zd&dnie arrdl, hogy azt ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

Immunitasteszt IEC 60601 Vizsgalati szint Megfeleléség Elektromagneses kornyezet -
iranymutatas
A padlénak  fabol, betonbdl  vagy
II(E_Ie_!(t'rosztatikus +8 KV érintkezd +8 KV érintkezé ke_rémi_acsempéb(’il kell Ienpie. Ha a pad[é
istlés (ESD) +15 kV levegd +15 kV levegd szintetikus anyaggal boritott, a relativ
IEC 61000-4-2 paratartalomnak 30%-nal nagyobbnak kell
lennie.
Immunitas RF
vezeték nélkali
kommunikacios Pontfrekvencia 385-5,785 MHz A 9. tablazatban | Az easyScreen egyik részének a kdzelében
berendezések A szintek és modulaci6 a 9. | meghatarozottak sem hasznalhatok RF  vezetéknélkiili
kozelségi mezdivel | tablazatban vannak meghatarozva | szerint berendezések.
szemben
IEC 61000-4-3
Gyors  elektromos | +2 kV tapvezetékek esetében Tfm alkalmazandd KV A halézati aram mindéségének meg kell
tranziens/aramlokés | +1 kV bemeneti/kimeneti bemeneti/kimeneti felelnie a tipikus kereskedelmi vagy lakossagi
IEC61000-4-4 vezetékek esetében kérnyezetnek.

vezetékek esetében

Tulfesziltség
IEC 61000-4-5

+1 kV vonaltél-vonalig
+2 kV vonaltél-foldig

Nem alkalmazandé

A halézati daram minéségének meg kell
felelnie a tipikus kereskedelmi vagy lakossagi
kérnyezetnek.

Feszlltségesések,
révid  kimaradasok
és
fesziltségvaltozasok
a tapvezetékekben

IEC 61000-4-11

0% ur (100%
fesziiltségcsokkenés az UT-ben)
0,5 ciklusra 0, 45, 90, 135, 180,
225, 270 és 315°-on

0% ut (100%
fesziltségcsokkenés az UT-ben)
1 ciklusra

40% ut (60%
fesziltségcsokkenés az UT-ben)
5 ciklusra

70% ut (30%
fesziiltségcsokkenés az UT-ben)
25 ciklusra

0% ur (100%
fesziiltségcsokkenés az UT-ben)
250 ciklusra

Nem alkalmazandé

A halézati aram minéségének meg kell
felelnie a tipikus kereskedelmi vagy lakossagi
kérnyezetnek. Ha az easyScreen
felhasznaldjanak folyamatos mikddésre van
sziiksége a halézati aramellatas
megszakadasa esetén, ajanlott az
easyScreen-t szlnetmentes tapegységrél
vagy annak akkumulatorardl taplaini.

Tapfrekvencia

A teljesitményfrekvencias magneses

mezéknek a tipikus kereskedelmi vagy
I(E(C))/%(ong())-4-8 30 A/m 30 A/m lakokornyezetben 1évd tipikus helyszinre
jellemzd szinteken kell lennitk.
Sugérzott  mezdk | 9 kHz és 13,56 MHz kézét. Az AMD1:2020 11, | Ha az easyScreen magnesesen érzékeny

kozvetlen kézelben —
Immunitas vizsgalat
IEC 61000-4-39

Frekvencia, szint és modulacio
meghatarozasa
AMD 1: 2020, 11. tablazat

tablazatban
meghatarozottak
szerint

alkatrészeket vagy aramkoroket tartalmaz, a
kozelségi magneses mezdék nem lehetnek
magasabbak a 11. tablazatban
meghatarozott tesztszinteknél

Megjegyzés: UT a vizsgalati szint alkalmazasa el6tti halozati valtakozé aramu fesziltség.
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Utmutaté és gyartoi nyilatkozat - Elektromagneses immunitas

Az easyScreen az alabbiakban meghatarozott elekiromagneses kdrnyezetben térténé hasznalatra készult. Az igyfélnek vagy az
easyScreen felhasznaldjanak kell meggy6zddnie arrdl, hogy azt ilyen kérnyezetben hasznaljak,

Immunitasteszt IEC / EN 60601 vizsgalati szint | Megfelelési szint Elektromagneses kornyezet -
iranymutatas

A hordozhaté és mobil RF kommunikaciés
berendezéseket nem szabad az easyScreen
egyetlen részéhez sem kodzelebb hasznalni —
beleértve a kabeleket is — mint az ado
frekvencidjara vonatkozd egyenlet alapjan
szamitott ajanlott tavolsag.

Ajanlott elkiilonitési tavolsag:

Vezetett RF 3 Vrms 3 Vrms
150 kHz - 80 MHz
IEC / EN 61000- | 6 Vrms 6 Vrms d= 3,5 N
4-6 ISM savokban (és amatér radio ~ Vrms
savokban otthoni egészségugyi
ellatasi kornyezetben.)
Sugarzott RF 3V/m 3V/m
80 MHz - 2,7 GHz d=22P 80MHz és 800 MHz kézétt
IEC / EN 61000- | 10 V/im 10 VIim v/m
4-3 80 MHz - 2,7 GHz (Otthoni  egészségugyi 7
Kizarolag otthoni egészségiigyi | ellatas esetén) d= V/_m‘/ﬁ 800 MHz - 2,7 GHz

ellatasi kornyezetben
Ahol P az adé maximalis kimeneti
teljesitménye wattban (W) az ad6 gyartdja
szerint, d pedig az ajanlott tavolsag méterben
(m).

A helyhez kotétt radiofrekvencias adokbél
szarmazo, helyszini elektromagneses
felmérés altal meghatarozott térer6sségnek? a
megfeleléségi szintnél kisebbnek kell lennie
minden frekvenciatartomanyban.?

A kovetkezd szimbolummal jelolt
berendezések kozelében interferencia léphet
fel:

R

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 befolyasolja a szerkezetek,
targyak és emberek altali elnyelés és az azokrdl térténd visszaverédés.

3 A helyhez kotétt adok, mint példaul a radidtelefonok (mobilivezeték nélkiili) bazisallomasai és a féldi mobil radiok, az amatér
radiozas, az AM és FM radidadasok és a TV-adasok téreréssége elméletileg nem jelezhet6 elére pontosan. A helyhez kétott RF-
adok okozta elektromagneses kornyezet felméréséhez helyszini elektromagneses felmérést kell végezni. Amennyiben a mért
térerésség azon a helyen, ahol az easyScreent hasznaljak, meghaladja a fenti, alkalmazandé RF megfelel6ségi szintet, akkor az
easyScreen-t meg kell figyelni a normal miikédés ellenérzésére. Rendellenes teljesitmény észlelése esetén tovabbi intézkedésekre
lehet szlikség, példaul az easyScreen iranyanak vagy helyének megvaltoztatasara.

b) A 150 kHz és 80 MHz kézotti frekvenciatartomanyban a térerésségnek 3 V/im-nél kisebbnek kell lennie.

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

MEGJEGYZES: Nincsenek eltérések a kiegészité szabvanytdl és az alkalmazott
engedményektél

MEGJEGYZES: Az EMC tekintetében a megfeleléség fenntartasahoz sziikséges dsszes
utasitas megtalalhaté a jelen hasznalati utasitas altaldanos karbantartasi részében.
Tovabbi Iépések nem szikségesek.
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IEC 60601-1-2 szabvanyban meghatarozott EMC-kovetelményeknek valo

megfelelés érdekében fontos, hogy csak a kovetkezd tartozékokat szabad hasznalni

(lasd: 22. tablazat ).

22. tablazat — EMC kovetelmények — Tartozékok

TETEL

BERA-el6er6sitd
Standard OAE-szonda
SnapPROBE™
IP30 50 Ohm sztereé ID
fejhallgato
BERAphone®

Az

GYARTO

MAICO
RadioEar
RadioEar

RadioEar
MAICO

MODELL

IP30

easyScreen

IEC 60601-1-2 szabvanyban meghatarozott EMC-kovetelményeknek valo

megfelelés akkor biztositott, ha a kabeltipusok és a kabelhosszak megfelelnek a 23.

tablazat tablazatban megadottaknak.
23. tablazat

EUT TAMOGATO BERENDEZESEK

SIP/SOP

Tétel Gyarté Modell
Tapeavsé UE/ UES12LCP-

pegyseg Fuhua  050160SPA
Vezeték nélkuli
@lté/dokkols ~ MAICO -
Audiometrias
Inzert fejhallgaté RadioEar 1P30
(50Q)
Fiilszonda RadioEar Standard OAE-

szonda
SnapPROBE™  RadioEar SnapPROBE™
ElGerésitd MAICO -
Elektrédakabelek Samosk
gyartmany

Hossz

(m]

0,25

0,48

1.15

0,51

Kabel

Arnyékolas
[IN]

N

Részleges

Részleges

Részleges

Aljzatazonositd Tipus

Halbézati aram
Micro-USB a
vezeték nélkuli
toltén/dokkolén

Az el6erbsiton:
Ful
szimbolummal
jelolt aljzat

Az elBerGsitdn:
Fal
szimbélummal
jelolt aljzat
vagy az
easyScreen
felsd aljzata

Az elBerdsitdn:
Ful
szimbélummal
jelolt aljzat
vagy az
easyScreen
felsd aljzata

Az easyScreen
felsd aljzata

Az el6erdsiton:
Szinessel jelolt
aljzatok fej

szimbélummal

AC tapellatas

DC tapellatas

Analdg kimenet
Sorozat adatok

Analdg kimenet
Mikrofon
bemenet
Sorozat adatok

Analdg kimenet
Mikrofon
bemenet
Sorozat adatok

Analdg kimenet
Mikrofon
bemenet
Sorozat adatok

Analdg

bemenet
fizioldgiai
jelekhez
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Megfelel az ICNIRP altal meghatarozott EMF-expozicids iranyelveknek, a (HEALTH
PHYSICS 96(4):504-514; 200) az alabbi tartozékok hasznalata esetén biztositott: A
tartozékok az allandé magneses mezd maximalis er6ssége szerint vannak osztalyozva
(EMF-szint).

A magnesesen programozhatd agyi sénttel rendelkezd pacienseknek be kell tartaniuk a sont
gyartéja altal megadott ovintézkedéseket, ha NAGY magneses mezével rendelkezd
tartozékokat hasznalnak. Az ALACSONY magneses mez6t kibocsato tartozékok esetén nincs
szlkség kuilénleges 6vintézkedésekre.

TETEL GYARTO MODELL EMF-szint
BERA-el6erdsitod MAICO - ALACSONY
Standard OAE- . ALACSONY
RadioEar -
szonda
SnapPROBE™ RadioEar - ALACSONY
IP30 50 Ohm sztered RadioEar P30 ALACSONY

ID fejhallgato
BERAphone® MAICO easyScreen ALACSONY

8603563 Rev. 2 113 2026. augusztus 20.



& MAICO easyScreen Felhasznaloi kézikonyv

6.5 Elektromos biztonsag, EMC és kapcsol6dé szabvanyok

e |EC 60601-1:2012 reprint/ANSI/AAMI ES60601-1:2005+A2:2010+A1:2012/
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14: Gyogyaszati villamos készllékek — 1. rész:
Altalanos biztonsagi és alapveté miikddési kdvetelmények

e |EC 60601-1-2: Gydgyaszati elektromos késziilékek — 1-2. rész: Altalanos
biztonsagi és alapveté mikodési kovetelImények — Kiegészité szabvany:
Elektromagneses dsszeférhetéség - Kovetelmények és vizsgalatok

e |SO 14971 - A kockazatkezelés alkalmazasa orvostechnikai eszk6zokre

e A hatalyos (EU) 2017/745 RENDELET altalanos biztonsagi és
teljesitménykovetelményei

e 2011/65/EU IRANYELYV az egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus
berendezésekben vald alkalmazasanak korlatozasardl (RoHS 2)

e Az elektromos és elektronikus berendezések hulladékairol szolo, 2012. julius 4-i
2012/19/EU eurdpai parlamenti és tanacsi IRANYELV (WEEE)

6.6 Sziirési protokollok

Az easyScreen leszallitdsakor — a 6.1. szakaszban leirtak szerint — az alapértelmezett
szlrési protokollok mar jelen vannak a késziuléken. A MAICO ezen protokollok
hasznalatat ajanlja.

Ha az On NHS-programja mas sz(irési paramétereket igényel, tovabbi protokollok
telepitheték, ha megvasarolta az opcionalis HearSIM™ with OtoAccess® Database
alkalmazasokat. Kovesse az alabbi utasitasokat.

1. A HearSIM™-ben lépjen a Device (Készilék) menube, majd a Protocols
(Protokollok) fulre.

2. Valassza ki az Add protocol (Protokoll hozzaadasa) pontot.

3. Tekintse at az alapértelmezett bongész6 elérési utvonalaban talalhato
elérhet6 protokollok listajat.

4. Valassza ki a kivant protokollt, majd valassza ki az Open (Megnyitas)
lehetéséget. A protokoll hozzaadasra kerul a Protokoll listahoz.

5. A kivant protokolloknak az easyScreenbe torténd atviteléhez kdvesse a
HearSIM™ kézikdonyvben szerepld utasitasokat.
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A kovetkez6 tablazat az opcionalis HearSIM™ with OtoAccess® PC alkalmazasokon
keresztul telepithetd protokollokat mutatja.

PROTOKOLLFAJL NEVE PARAMETEREK SZENZITIVITAS
ABRIS A00 CE-Chirp 35 dB nHL CE-Chirp® inger 35 dB nHL 2 99,6 %
(alapértelmezett)
ABRIS A01 CE-Chirp 30 dB nHL CE-Chirp® 30 dB nHL inger > 99,6 %
ABRIS A02 CE-Chirp 40 dB nHL CE-Chirp® 40 dB nHL inger 2 99,6 %
ABRIS A03 CE-Chirp 45 dB nHL CE-Chirp® 45 dB nHL inger 2 99,6 %
ABRIS A04 kattintas 35 dB nHL 35 dB nHL click nger > 99,6 %
ABRIS A05 kattintas 30 dB nHL 30 dB nHL click nger > 99,6 %
ABRIS A06 kattintas 40 dB nHL 40 dB nHL click inger =2 99,6 %
ABRIS AQ7 kattintas 45 dB nHL 45 dB nHL click inger =2 99,6 %
ABRIS A08 CE-Chirp 25 dB nHL CE-Chirp® 25 dB nHL inger > 99,6 %
ABRIS A09 kattintas 25 dB nHL 25 dB nHL click nger > 99,6 %
DPOAE D00 2-5 kHz, 3 4, SNR 6 F2 frekvenciak: 5k, 4k, 3k, 2kHz > 99,6 %
dB (alapértelmezett)

Szint (L1/L2): 65/55 dB SPL
F2/F1 arany: 1,22
Max. vizsgalati id6: 60 mp
Frekvenciak szama a
megfeleléshez: 3 /4
Megfelelési kritérium az egyes
frekvenciakhoz:
Min. OAE-szint: -5 dB SPL
Min. SNR: 6 dB
Mitermék elutasitasi szintje: 30 dB
SPL
DPOAE D01 1,5-4 kHz, 3_4, SNR F2 frekvenciak: 4k, 3k, 2k, 1,5k Hz > 99 6 %
6 dB Szint (L1/L2): 65/55 dB SPL
F2/F1 arany: 1,22
Max. vizsgalati id6: 60 mp
Frekvenciak szama a
megfeleléshez: 3/ 4
Megfelelési kritérium az egyes
frekvenciakhoz:
Min. OAE-szint: -5 dB SPL
Min. SNR: 6 dB
Mitermék elutasitasi szintje: 30 dB
SPL
DPOAE D02 1,5-6 kHz, 3_5, SNR F2 frekvenciak: 6k, 4k, 3k, 2k, 1,5k Hz > 99 6 %
6 dB Szint (L1/L2): 65/55 dB SPL
F2/F1 arany: 1,22
Max. vizsgalati id6: 60 mp
Frekvenciak szama a
megfeleléshez: 3 /5
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PROTOKOLLFAJL NEVE

PARAMETEREK SZENZITIVITAS

Megfelelési kritérium az egyes
frekvenciakhoz:

Min. OAE-szint: -5 dB SPL

Min. SNR: 6 dB

Madtermék elutasitasi szintje: 30 dB
SPL

DPOAE D05 1,5-6 kHz, 3_6, SNR F2 frekvenciak: 6k, 5k, 4k, 3k, 2k, 1,5k > 99 6 %

7dB

DPOAE D06 2-5 kHz, 3_4, SNR 8
dB

Hz

Szint (L1/L2): 65/55 dB SPL
F2/F1 arany: 1,22

Max. vizsgalati id6: 60 mp
Frekvenciak szama a
megfeleléshez: 3 /6

Megfelelési kritérium az egyes
frekvenciakhoz:

Min. OAE-szint: -5 dB SPL

Min. SNR: 7 dB

Matermék elutasitasi szintje: 30 dB
SPL

F2 frekvenciak: 5k, 4k, 3k, 2k Hz > 99,6 %
Szint (L1/L2): 65/55 dB SPL
F2/F1 arany: 1,22

Max. vizsgalati id6: 60 mp
Frekvenciak szama a
megfeleléshez: 3/ 4

Megfelelési kritérium az egyes
frekvenciakhoz:

Min. OAE-szint: -25 dB SPL

Min. SNR: 8 dB

Mitermék elutasitasi szintje: 30 dB
SPL

DPOAE D07 1,5-6 kHz, 3_6, SNR F2 frekvenciak: 6k, 5k, 4k, 3k, 2k, 1,5k > 99,6 %

6dB

Hz

Szint (L1/L2): 65/55 dB SPL
F2/F1 arany: 1,22

Max. vizsgalati id6: 60 mp
Frekvenciak szama a
megfeleléshez: 4 / 6 —
automatikusan megall
Megfelelési kritérium az egyes
frekvenciakhoz:

Min. OAE-szint: -5 dB SPL
Min. SNR: 6 dB

Mitermék elutasitasi szintje: 30 dB
SPL
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PROTOKOLLFAJL NEVE PARAMETEREK SZENZITIVITAS
DPOAE D08 2-5 kHz, 3 4, SNR 6 F2 frekvenciak: 5k, 4k, 3k, 2kHz >99.6 %
dB (alapértelmezett)

Szint (L1/L2): 65/55 dB SPL
F2/F1 arany: 1,22

Max. vizsgalati id6: 30 mp
Frekvenciak szama a
megfeleléshez: 3 /4
Megfelelési kritérium az egyes

frekvenciakhoz:

Min. OAE-szint: -5 dB SPL

Min. SNR: 6 dB

Mitermék elutasitasi szintje: 30 dB

SPL
TEOAE T00 1,54 kHz, 3_4, SNR Kozépfrekvenciak: 1,4k, 2k, 2,8k, > 996 %
4 dB 4k Hz (alapértelmezett)

Inger tipusa: Kattintas (nem

linearis)

Szint: 83 dB peSPL
Max. vizsgalati id6: 60 mp
Frekvenciak szama a
megfeleléshez: 3/ 4
Min. OAE-szint: -5 dB SPL
Megfelelési kritérium az egyes
frekvenciasavokhoz:
Min. SNR: 4 dB
Mitermék elutasitasi szintje: 55 dB
SPL
Kotelez6 sav a megfeleléshez:
Nincs
TEOAE TO11,54kHz,2 4 SNR6  Kdzépfrekvenciak: 1,4k, 2k, 2,8k, 4k Hz > 99 6 %
dB Inger tipusa: Kattintas (nem
linearis)
Szint: 83 dB peSPL
Max. vizsgalati id6: 60 mp
Frekvenciak szama a
megfeleléshez: 2/ 4
Min OAE-szint: 0 dB SPL
Megfelelési kritérium az egyes
frekvenciasavokhoz:
Min. SNR: 6 dB
Mdtermék elutasitasi szintje: 55 dB
SPL
Kotelez6 sav a megfeleléshez:
Nincs
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PROTOKOLLFAJL NEVE PARAMETEREK SZENZITIVITAS
TEOAET021.54kHz, 3 4,80dB  Kdzépfrekvencidk: 1,4k, 2k, 2,8k, 4k Hz > 99 6 %
SPL Inger tipusa: Kattintas (nem

linearis)

Szint: 80 dB peSPL

Max. vizsgalati id6: 60 mp
Frekvenciak szama a
megfeleléshez: 3/ 4

Min. OAE-szint: -5 dB SPL
Megfelelési kritérium az egyes
frekvenciakhoz:

Min. SNR: 4 dB

Mitermék elutasitasi szintje: 55 dB
SPL

Kotelez6 sav a megfeleléshez:
Nincs

Az alabbi tablazat a HearSIM™ szoftverbe telepithet, IEC 60645-6 szabvanynak
megfelel6 OAE-protokollokat sorolja fel. Ezen protokollok HearSIM™ szoftverbe torténd
telepitéséhez kdvesse az alabbi lépéseket:

1. A HearSIM™-ben lépjen a Device (Keészulék) menube, majd a Protocols
(Protokollok) fulre.

2. Valassza ki az Add protocol (Protokoll hozzaadasa) pontot.

3. Keresse meg az IEC almappat, amely az alapértelmezett bongész6 elérési
utvonalaban talalhato.

4. Valassza ki a kivant protokollt, majd valassza ki az Open (Megnyitas)
lehetéséget. A protokoll hozzaadasra kerul a Protokoll listahoz.

5. A kivant protokolloknak az easyScreenbe torténé atviteléhez kovesse a
HearSIM™ kézikdonyvben szerepld utasitasokat.
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PROTOKOLLFAJL PARAMETEREK SZENZITIVITAS
NEVE

DPOAE D03 2-5kHz,  F2 frekvenciak: 5k, 4k, 3k, 2kHz >99.6 %
65_55 dB SPL, IEC Szint (L1/L2): 65/55 dB SPL

F2/F1 arany: 1,22

Max. vizsgalati id6: 60 mp

Frekvenciak szama a megfeleléshez: 3 /4

Mikrofonkorrekcio: inaktivalva, hogy

megfeleljen a standardnak

Megfelelési kritérium az egyes

frekvenciakhoz:

Min. OAE-szint: -5 dB SPL

Min. SNR: 6 dB

Mitermék elutasitasi szintje: 30 dB SPL
DPOAE D04 2-5 kHz, F2 frekvenciak: 5k, 4k, 3k, 2kHz (ugyanaz, >99,6 %
60 50 dB SPL, IEC mint az alapértelmezett)

B Szint (L1/L2): 60/50 dB SPL

F2/F1 arany: 1,22

Max. vizsgalati id6: 60 mp

Frekvenciak szama a megfeleléshez: 3 /4

Mikrofonkorrekcid: inaktivalva, hogy

megfeleljen a standardnak

Megfelelési kritérium az egyes

frekvenciakhoz:

Min. OAE-szint: -5 dB SPL

Min. SNR: 6 dB

Mtermék elutasitasi szintje: 30 dB SPL
TEOAE T03 1,5-4 kHz,  Kdzépfrekvenciak: 1,4k, 2k, 2,8k, 4k Hz > 99,6 %
60 dB SPL, IEC Inger tipusa: Kattintas (nem linearis)

Szint: 60 dB peSPL

Max. vizsgalati id6: 60 mp

Frekvenciak szama a megfeleléshez: 3 /4

Min. OAE-szint: -5 dB SPL

Megfelelési kritérium az egyes

frekvenciakhoz:

Min. SNR: 4 dB

Kotelez6 sav a megfeleléshez: Nincs
TEOAE T04 1,5-4 kHz,  Kozépfrekvenciak: 1,4k, 2k, 2,8k, 4k Hz =99,6 %
70 dB SPL, IEC Inger tipusa: Kattintas (nem linearis)

Szint: 70 dB peSPL

Max. vizsgalati id6: 60 mp

Frekvenciak szama a megfeleléshez: 3/ 4
Min. OAE-szint: -5 dB SPL

Megfelelési kritérium az egyes
frekvenciakhoz:

Min. SNR: 4 dB

Kotelez6 sav a megfeleléshez: Nincs
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