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1 Bevezetés

Ez a szakasz fontos informacidkat kinal a kovetkezokrol:

az eszkoz rendeltetésszerii hasznalata
hasznalati javallatok és ellenjavallatok
funkciok és elényok

az eszkoz leirasa

1.1 A rendeltetésszerii hasznalatra vonatkozé nyilatkozat

A touchTymp tympanométer egy kombinalt eszkdz, amely impedancia méré modult (a
ful akusztikus impedancia/admittancia (immittancia) mérésére szolgaldé eszkdz) és
audiométer modult is tartalmaz. Elsédlegesen impedancia méréként mikodik.

Az impedancia méré modul célja a kdzépful mikddésének és a fulkirt mikodésének
a vizsgalata.

Az audiométer modult arra tervezték, hogy kulonb6zé frekvenciakon kvantitativan
mérje és figyelemmel kisérje az egyeén hallasklszobét.

1.2 Hasznalati indikacio nyilatkozat

Erre az eszkdzre vonatkozoan nincsenek orvosi indikaciok.

1.3 Betegpopulacié

Az impedancia méré modul célcsoportja minden korosztalyt magaban foglal.

Az audiométer modul célcsoportja a 3. életévét betdltott gyermekektél a felnbttekig
terjed.

1.4 Ellenjavallatok

A vizsgalat ellenjavaslatai kozé tartozik:

e nemrég végzett stapedektomia vagy kdzépfulmitét,

e valadékozo fll,

e akut kulsé halléjarati sérulés, fajdalom (pl. sulyos kilsé kdzépfulgyulladas),

e a kulsé hallojarat elzarodasa vagy

e atinnitus, hiperakuzis vagy egyéb hangos hangokra val6 érzékenység esetén
ellenjavallt lehet a vizsgalat magas intenzitasu stimulussal.

Audiometria esetén tovabbi ellenjavallat a paciens betegsége vagy a paciens
egyuttmikodésének a hianya.

1.5 Célzott felhasznalo

A touchTymp készulléket kizarolag képzett személyzet, példaul audiologusok, ful-orr-
gégészek, orvosok, hallasgondozok vagy hasonlé végzettségl személyzet
hasznalhatja. A késziuléket nem szabad a hasznalatdhoz és az eredmények
ertelmezéséhez szukséges ismeretek és képzés neélkul hasznalni.
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1.6 Funkciodk és elénydk

1tablaz az egyes touchTymp verziok funkciéit és elényeit mutatja be.

A touchTymp készlléket a megrendelés szerinti opcionalis funkcidkkal szallitjuk. A
kés6bb megvasarolt licencek aktivalasahoz a beallitasokban kell megadni a licenc kodot.

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

1tablaz A touchTymp verzidk funkcioi és elényei

Funkcidék MI24 MI26 MI34 MI36

Teljeskor érintéképernyds mikodtetés X X X X
Immittancia
Tympanometria, Akusztikus reflex vizsgalatok X X

Reflex faradas, fulkurt mikodés vizsgalatok - -

O X X X X
O X X X X

226 Hz szonda hang X X
678 Hz, 800 Hz szonda hangok - -
Magasfrekvenciaju szondahang (1000 Hz) O O
Versenyauté animacio X* X* X* X*
Tobbféle hangforras opcid kontralateralis reflex X X X X

vizsgalathoz

Automatikus vizsgalati funkcié immittancia
modulokban

Tartozeék vizsgalati Uregek a gyors és egyszeri
kalibracio ellenérzéshez

Audiometria

Légvezetéses tisztahang audiometria - X - X
Csontvezetéses tisztahang audiometria - O - X
A vizsgalati eredmények kezelése

Nyomtatgs kozvetlen a készulékrdl beépitett o o o o
nyomtatoval
Automatikus nyomtatasi funkcié a szonda

- . . O O @) @)
tartéba val6 behelyezésével
PC-csatlakozas
(a MAICO Sessions-h6z valé csatlakozashoz) © © © ©
A touchTymp vizsgalati adatok PC szoftverre 0 0 o o

valé atvitele és PC-rél val6é kinyomtatasa
X = tartalmazza, O = opcionalis

*Opcionadlis a 2024. augusztusaig megvasarolt késziilékek esetében, standard a 2024.
augusztusatol vasarolt késziilékek esetében
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1.7 Leiras
1.7.1 Altalanos tudnivalok

A touchTymp MI 34 immittancia vizsgalat céljabdl készult tympanometria és
akusztikus reflex (Ugymint ipsilateralis és kontralateralis) vizsgalat formajaban.

1.7.2 Tympanometria

A tympanometria a kdzépfil mobilitdsanak (rugalmassag') és a kozépfiil rendszerben
lévé nyomas? objektiv mérése (1. abra). A vizsgalat soran a szonda segitségével mély
szondahangot (226 Hz) szdlal meg a hallojaratban. A hang segitségével mérik a
kozépful rendszer rugalmassagat, mikdzben a légnyomas automatikusan pozitiv
ertékrdl (+200 daPa-rol) negativ értekre (max. -400 daPa) valt. A complience auralis
akusztikus admittanciaként (Y) jelenik meg, ami szuszceptencia (B) és konduktancia
(G) részbdl all.

musculus )
stapedius  hearing

ear canal

\ cochlea

middle ear

eustachian tube

1. dbra

Az szamit a kdzépful rendszer maximalis rugalmassaganak, amikor a kozépful treg
nyomasa megegyezik a kulsé hallojarat nyomasaval. A grafikonon ez a gorbe
legmagasabb csucsa. A kozépfil rendszer mikodésérél a csucsnak a grafikon
vizszintes és fliggbleges tengelyén valoé elhelyezkedése ad diagnosztikai informaciot.
A feltlintetett szamitott gradiens a tympanogram szélessége a csucs complience
felénél daPa-ban kifejezve. A diagnozis elésegitéséhez a normativ mez6 a kijelzdn és
a nyomtatott eredményen is lathaté.

MEGJEGYZES: 1 mmho 2 1 ml a 226 Hz szonda hang esetén

" A rugalmassagot térfogatban méri milliliter (ml) mértékegységben.
2 A légnyomast deka Pascal (daPa) mértékegységben méri.
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1.7.3 Akusztikus reflex

Normalis korulmények kozott az akusztikus reflex, vagyis a stapedius izom
0sszehuzodasa akkor kovetkezik be, amikor kelléen intenziv hang érkezik a
hallépalyaba. Az izom Osszehuzdédasanak a kovetkeztében megmerevedik a
hallécsontlancolat, amely megvaltoztatia a kozépful rendszer rugalmassagat. A
tympanometriahoz hasonléan szondahanggal méri a rugalmassag valtozasait.

Amikor a szondaval ugyanabban a fulben szdlaltatidk meg az ingert, amelyben a
mérést végzik, azt ipsilateralis akusztikus reflexnek nevezik. Amikor a szondaval a
vizsgalt fullel ellentétes fllben szodlaltatigk meg az ingert, azt kontralateralis
akusztikus reflexnek nevezik.

A legjobb eredmény érdekében a reflex mérését automatikusan a tympanometrias
vizsgalat compliance csucsanak a legnyomas értékén veégzik. Rovid sorozatokban 500
Hz, 1000 Hz, 2000 Hz vagy 4000 Hz frekvenciaju valtozé intenzitasu ingerhangokat
jatszik le. Amennyiben a kivalasztott értéknél magasabb a rugalmassag valtozasa, azt
ugy tekintjik, hogy jelen van a reflex. Mivel ez rendkivul kicsi rugalmassagi tartomany,
a szonda barmiféle elmozdulasa a vizsgalat soran miterméket (hamis valaszt)
eredményezhet. A vizsgalat eredménye Megfelelt/Nincs valasz (NR) formaban és
grafikusan is megjelenik.

Amennyiben a tympanometria eredménye abnormalis, az akusztikus reflex
vizsgalat eredménye bizonytalan lehet és 6vatosan kell értelmezni azt. Elméletileg
szlkséges a rugalmassagi csucs a reflex csucs nyomason torténé megfigyeléséhez.

1.7.4 Akusztikus reflex faradas

Az Akusztikus reflex faradas, avagy adaptacié az akusztikus reflex valasz mérése
folyamatos stimulus lejatszasa soran. Ipsilateralis és kontralateralis reflex faradas
vizsgalat is végezhetd.

1.7.5 Filkirt funkcié (EFT)

A fulkart a kdzeépful és az orrgarat kozott talalhatéd. Feladata a kornyezet és a kdzépful
nyomasanak a kiegyenlitése.

A falkart funcié vizsgalattal meghatarozhatd, hogy a paciens fulkurtje megfeleléen
mikodik-e.
e ETF ép: normal dobhartyaju (TM) pacienseknél végzik.

e ETF perforalt: meghatarozza, hogy a perforalt dobhartyaju vagy tubussal
rendelkez6 paciens fllkirtje képes-e megnyilni.

8605940 1. atdolgozas 8 2025. 10. 20.
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2 Az on biztonsaga érdekében

Ez a szakasz fontos informaciokat kinal a kovetkezokrol:

hogyan olvassa a felhasznal6i kézikonyvet

hol kell kiilonds 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 Felhasznal6i kézikonyv olvasasa

Ez a Felhasznaléi kézikonyv a touchTymp rendszer hasznalataval kapcsolatos
informaciokat tartalmaz, beleértve a biztonsagi informacidkat, valamint a karbantartasi
és tisztitasi ajanlasokat is.

A RENDSZER HASZNALATA ELOTT A TELJES FELHASZNALOI
KEZIKONYVET OLVASSA EL!

Az eszkozt kizardlag a jelen Felhasznaloi kézikonyvben leirtak szerint
hasznalja.

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

Ebben a Felhasznaldi kézikdonyvben a kovetkezd két cimke a potencialisan veszélyes
vagy destruktiv korulményeket és eljarasokat jeldli:

vagy eljarasokat jelol, amelyek veszélyt jelenthetnek a
paciensre és/vagy a felhasznalora nézve.

) A VIGYAZAT cimke olyan koriilményeket vagy
VIGYAZAT eljarasokat jelol, amelyek a berendezés karosodasat

eredményezhetik.

f FIGYELMEZTETES A FIGYELMEZTETES cimke olyan kériilményeket

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

8605940 1. atdolgozas 9 2025. 10. 20.
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2.2 Az ugyfél feleléssége

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

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

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

FIGYELMEZTETES A terrpék fés részggységei f:sak, akkor ml’ch'jldnek
megbizhatdan, ha Uzemeltetése és karbantartasa a

jelen utmutatéban, a kisér6 cimkéken és/vagy a
betétlapokon talalhaté utasitdsoknak megfelel6en
torténik. A hibas terméket nem szabad hasznalni.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy minden csatlakozas jol
illeszkedik és megfeleléen rogzitve van a kuilsé
tartozékokhoz. Az esetlegesen torott vagy hianyzé,
illetve lathatéan kopott, deformalédott vagy
szennyezett alkatrészeket azonnal ki kell cserélni a
MAICO altal gyartott vagy a MAICO-tél beszerezhet6
tiszta, eredeti cserealkatrészekre.

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

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

2.3 A gyarto felel6ssége

A készulék rendeltetésszer(i hasznalatatol eltér6 hasznalata a gyarto felelésségének
korlatozasahoz vagy megsziinéséhez vezet karosodas esetén. A helytelen hasznalat
magaban foglalja a hasznalati utasitdsok be nem tartasat, a szakképzettséggel nem
rendelkez6 személyzet altali Uzemeltetést és a berendezés jogosulatlan modositasat.
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2.4 Szabalyozasi szimbdélumok

Az alabbi 2. tablazat a készuléken, a csomagolason és a mellékelt dokumentumokban
— beleértve a Felhasznaloi kézikonyvet is — hasznalt szimbolumokat magyarazza el.

2. tablazat — Szabalyozasi szimboélumok

SZABALYOZASI SZIMBOLUMOK

SZIMBOLUM LEIRAS

[72]
=

Sorozatszam

Gyartas datuma
Gyarto
Vigyazat, olvassa el a kisér6 dokumentumokat

Figyelmeztetés, olvassa el a kisér6 dokumentumokat

Kuldje vissza a meghatalmazott képviselének, kulonleges
artalmatlanitas szukséges

{ B

R Referenciaszam

MD Orvostechnikai eszkdz
s ST UDI-informacid: (01) GTIN (globalis kereskedelmi tételszam),
QMA1245 (11) datum, (21) sorozatszam
Alkalmazott alkatrész, B tipus, az IEC 60601-1 szabvanynak
megfeleléen

Lasd a Felhasznaldi kézikdnyvet (kotelezd)
Tartsa tavol az esétél
Szallitasi és tarolasi hémérséklet-tartomany

Szallitasi és tarolasi paratartalom-korlatozasok

DES D> B

Szallitasi és tarolasi légkorinyomas-korlatozasok
Feszlltségtranszformator

Ne hasznalja fel ujra

04

CE-cimke a feljogositott szervezet azonositéjaval

(=]
=
M
[#¥)

—
o~
O
—
=

Nem ionizalo elektromagneses sugarzas

Egyenaram (DC)

ETL-jegyzékben szerepl6 jeldlés

2
>
N
0

4 Logo
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2.5 Altalanos évintézkedések

f FIGYELMEZTETES

f FIGYELMEZTETES
ﬁ FIGYELMEZTETES

f FIGYELMEZTETES

é FIGYELMEZTETES

/_\ FIGYELMEZTETES

A mérés megkezdése el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy
az eszk6z megfeleléen mikodik.

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

Bizonyos helyeken torténé uUzemeltetés esetén
Ujrakalibralas valhat szUkségesseé.

Ne nyissa ki a touchTymp készilék hazat. A
szervizelést bizza szakképzett személyzetre.

Ne ejtse le, vagy mas mddon ne okozzon indokolatlan
behatast az eszkd6zon. Amennyiben az eszkozt
leejtették vagy mas mdédon megsérilt, javitas és/vagy
kalibralas céljabol kuldje vissza a gyartonak. Ne
hasznalja az eszkozt, ha barmilyen sérulés gyanuja
merul fel.

Ne moddositsa a berendezést a gyartd engedélye
nélkul.

A berendezés nem javithaté a felhasznalé altal. A
javitasokat kizardlag szakképzett szervizszakember
végezheti. A berendezésen a MAICO szakképzett
képvisel6jén kivil mas nem végezhet semmilyen
modositast. A berendezés moddositasa veszélyes
lehet.

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

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

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

A készllék nem hasznalhaté olyan kdérnyezetben,
ahol folyadék kidmlésének van kitéve. Barmely
folyadék behatolasa egyszeri hibaallapotnak
mindsul. A folyadékok elleni védelemre vonatkozéan
nincs eldiras (nincs IP-osztalyba sorova).
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f FIGYELMEZTETES
f FIGYELMEZTETES

A készulék litium gombelemet tartalmaz. Az elemet
csak a szervizi szakemberek cserélhetik ki. Az
elemek felrobbanhatnak vagy égési séruléseket
okozhatnak, ha szétszerelik, 0sszenyomjak,
tovabba, ha tlznek vagy magas hdmérsékletnek
teszik ki 6ket. Ne okozzon rovidzarlatot!

Csak a MAICO-t6l  vasarolt tartozékokat
csatlakoztassa a touchTymp készllékhez. Csak
olyan tartozékok csatlakoztathatok a készulékhez,
amelyeket a MAICO kompatibilisnek mindsitett.

2.6 Elektromos és elektrosztatikus biztonsag

[

7

f FIGYELMEZTETES

Vészhelyzet esetén

f FIGYELMEZTETES

Vészhelyzet esetén

f FIGYELMEZTETES

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

Vészhelyzet esetén valassza le a készuléket a
szamitoégéprol.

Vészhelyzet esetén valassza le az eszkozt az
aramellatasrol.

Az eszkdzt ugy helyezze el, hogy az barmikor
kdnnyen levalaszthatd legyen az aramellatasrol.

Ne hasznalja az eszkdzt, ha a tapegység és/vagy a
dugo sérdlt.

Az adatok szamitogépre torténd atviteléhez USB-n
keresztlil torténd PC-csatlakozas Iétrehozasa
szikséges. Azt illetéen, hogy hogyan lehet
biztonsagosan kapcsolatot Iétesiteni egy haldzatrol
mikodtetett szamitogéppel vagy laptoppal (orvosi
elektromos berendezés/nem orvosi elektromos
berendezés) vagy akkumulatorrél mikodé laptoppal,
lasd a 4.2.4 szakaszt.
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f FIGYELMEZTETES

f FIGYELMEZTETES

f FIGYELMEZTETES

Ezt a berendezést rendeltetése szerint mas
berendezésekhez kell csatlakoztatni, amelyekkel igy
egy elektromos orvostechnikai rendszert alkotnak. A
jelbemeneti, jelkimeneti vagy egyéb csatlakozokhoz
valo csatlakoztatasra szant kulsé berendezéseknek
meg kell felelnitik a vonatkozé termékszabvanynak,
pl. az informatikai berendezésekre vonatkozé IEC
62368-1 szabvanynak és az orvostechnikai villamos
készulékekre vonatkozé IEC 60601-sorozatnak.
Ezenkivil minden ilyen  kombinacionak -
orvostechnikai villamos rendszernek - meg Kkell
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 kivll, azaz a paciens tamaszaitdl
legalabb 1,5 m-re kell tartani, vagy a szivargasi aram
csokkentése érdekében elvalaszto transzformatoron
keresztil  kell taplalni. Barki, aki kuilsé
berendezéseket csatlakoztat a jelbemenethez,
jelkimenethez vagy egyéb csatlakozokhoz, egy
orvostechnikai villamos rendszert hoz létre, ezaltal
felelés azért, hogy a rendszer megfelelien a
kovetelményeknek. Kétség esetén forduljon képzett
egészsegugyi  technikushoz vagy a helyi
képviselethez.

A paciens kornyezetén kivul elhelyezett berendezés
€s a paciens kornyezetén Dbelul elhelyezett
berendezés elkllonitésére elvalasztd (izolacios)
berendezésre van szukség. llyen elvalasztd
berendezésre kulondsen akkor van szukség, ha
halézati kapcsolat jon létre. Az elvalasztd
berendezésre vonatkozé kovetelményt az IEC
60601-1 16. pontja hatarozza meg.

Amennyiben a készuléket szamitdgéphez
(rendszert alkotd informatikai berendezéshez)
csatlakoztatjgk, az  Osszeszerelést és a
modositasokat szakképzett egeszségugyi
technikusnak kell megvizsgalnia az IEC 60601-
sorozat biztonsagi el6irasai szerint.
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erintkez6it.

Amennyiben a készulék szamitdogéphez (rendszert
alkoto informatikai berendezéshez) van
csatlakoztatva, ne érintse meg egyszerre a pacienst
és az informatikai berendezést.

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

f FIGYELMEZTETES Az eszkdOz rendeltetésszerlien nem hasznalhatd

f FIGYELMEZTETES Ne érintse meg egyszerre a készulék és a paciens

robbanasveszélyes teruleten . NE hasznalja az
eszk6zt magas  oxigéntartalommal  dusitott
kornyezetben, példaul hiperbarikus kamraban,
oxigénsatorban stb. Ha az eszkozt nem hasznalja,
kapcsolja ki és valassza le a tapegységrél.

Soha ne zarja révidre a csatlakozokat.

FIGYELMEZTETES Az ér’amfjtlés veszélyének eIkerUIése' érdekében'ezt
a készuléket csak a MAICO altal eredetileg

biztositott orvostechnikai tapegységhez szabad
csatlakoztatni. Mas tapegység hasznalata szintén
elektromos karokat okozhat az eszkozben.

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

8605940 1. atdolgozas 15 2025. 10. 20.



W MAICO touchTymp felhasznaloi kézikonyv

MI 34. verzio

2.7 Elektromagneses kompatibilitas (EMC)

f FIGYELMEZTETES

f FIGYELMEZTETES

f FIGYELMEZTETES

ﬁ FIGYELMEZTETES

Az eszkdz alkalmas kérhazi kornyezetben torténd
hasznalatra, kivéve aktiv nagyfrekvencias sebészeti
berendezések kbdzelében és magneses rezonancia
képalkotdé rendszerek radiofrekvenciasan arnyékolt
helyiségeiben, ahol az elektromagneses zavarok
intenzitdsa magas.

A készulék megfelel a vonatkozo EMC-
kovetelményeknek.

Kerulje az elektromagneses mezb6knek valo
szlUkségtelen kitettséget, pl. mobiltelefonok stb.

Kerulni kell az eszkdz mas berendezések mellett
vagy azokkal egymasra helyezve torténd
hasznalatat, mert ez nem megfelel6 muikodést
eredményezhet. Amennyiben az ilyen hasznalat
szukséges, akkor az eszkozt és a tobbi berendezést
meg kell figyelni, igy meggyéz6édhet arrél, hogy
megfeleléen mikddnek.

A készulék gyartoja altal megadott vagy biztositott
tartozékoktdl, jelatalakitoktdl és kabelektdl eltérd
tartozékok, jelatalakitok és kabelek hasznalata a
készulék elektromagneses sugarzasanak
novekedését vagy elektromagneses immunitasanak
csOkkenését okozhatja, és ez nem megfelel
mikodést eredményezhet.

A tartozékok, jelatalakitok és kabelek listaja a 6.5
szakaszban talalhato.

A hordozhaté radiofrekvencias kommunikacios
berendezéseket (beleértve a perifériakat, példaul az
antennakabeleket és a kulsé antennakat) nem
szabad 30 cm-nél (12 hivelyknél) kdzelebb hasznalni
a touchTymp barmely részéhez, beleértve a gyartod
altal meghatarozott kabeleket is.

Ellenkez6 esetben a berendezés
teljesitménycsokkenése nem megfeleld6 mikddést
eredményezhet.

8605940 1. atdolgozas

16 2025. 10. 20.



W MAICO touchTymp felhasznaloi kézikonyv

MI 34. verzio

2.8 Kiberbiztonsag és adatvédelem

A touchTymp készulék PC-hez vagy mas IT készulékhez valo csatlakoztatasa azt

jelenti,

hogy a készuléket IT-halézathoz csatlakoztatjak. Az IT-halézathoz valo

csatlakozas korabban nem azonositott kockazatokat jelenthet a paciensekre, a
készuléket mikodtetd személyzetre vagy kulsé felekre.

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

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

halézati konfiguracié megvaltoztatasa
tovabbi elemek csatlakoztatasa
elemek szétkapcsolasa

berendezés frissitése

berendezés feljavitasa

Az adatvédelem részekeént tartsak be az 6sszes kdvetkezb pontot:

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

Az operacios rendszerek biztonsagi frissitéseinek biztositasa.

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

Biztositson biztonsagos fizikai és halézati hozzaférést a szamitogépekhez.
Azonnal valtoztassa meg az alapértelmezett adminisztracios jelszavakat és
hasznaljon erds jelszéval rendelkezd egyéni felhasznaldi fiokokat a
szamitogepre valo bejelentkezéshez.

Telepitsen virus és rosszindulatu szoftver elleni védelmet, valamint tlzfalat
megbizhatd szallitotdl, és tartsa ket naprakészen.

Alkalmazzon  megfelel6  biztonsagi mentési és  naplédmegdbrzési
szabalyzatokat.

Ne hasznaljon nyilvanos WiFi-t.

Tajékozddjon az adathalasz csalasokrodl: Legyen kimondottan gyanakvé az e-
mailekkel és a hivasokkal szemben.
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3 Jotallas, karbantartas és értékesités utani
szolgaltatasok

Ez a szakasz fontos informaciokat kinal a kovetkezokrol:

garancialis feltételek

karbantartas

tisztitasi és fertétlenitési ajanlasok

az eldobhaté alkatrészek kezelése

hibaelharitas

a késziilék ujrahasznositasa és artalmatlanitasa

3.1 Jotallas

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

keresztll, akitdl a készuléket vasarolta, és az anyag- és gyartasi hibakra vonatkozik az
eredeti vasarlonak torténé atadastdl szamitott legalabb egy évig terjedd id6szakra.

Az eszkozt kizarolag a forgalmazdé vagy egy erre felhatalmazott szervizk6zpont javithatja és
szervizelheti. Az eszkdz burkolatanak felnyitasaval a jotallas érvényét veszti.

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

3.2 Karbantartas

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

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

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

3.3 Tisztitasi és fertotlenitési ajanlasok
3.3.1 Altalanos tudnivalék

Javasoljuk, hogy a pacienssel kdzvetlenul érintkezé részeket (készulék és tartozékok,
példaul fejhallgato, fulparna) a paciensek kdzott a szokasos tisztitasi és fertétlenitési
eljarasnak vesseék ala.

Az ebben a dokumentumban a MAICO készulék tisztitdsara és fertétlenitésére
vonatkozo ajanlasok nem helyettesitik a hatalyos iranyelveket vagy az intézmény
fert6zések elleni védekezéshez szikséges eljarasait, illetve nem mondanak ellent
azoknak.
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Ha nem all fenn magas fert6zés kockazata, a MAICO az alabbiakat javasolja:
o Tisztitas el6tt mindig kapcsolja ki és valassza le a készuléket az aramforrasrol.
o Atisztitashoz hasznaljon enyhe szappanos vizzel benedvesitett torl6kendaét.

o Fert6tlenitse a touchTymp mianyag hazat és tartozékait nedves fert6tlenitd
kenddvel vagy hasonldé termékkel torténd attorléssel. Kovesse az adott
fert6tlenitészerre vonatkozo utasitasokat.

o Minden egyes paciens el6tt és utan torolje at

o Beszennyezbdés utan

o Fert6zb paciensek utan

ilf VIGYAZAT

A berendezés és tartozékai karosodasanak elkerulése érdekében
vegye figyelembe a kdvetkezbket:

¢ Ne alkalmazzon autoklavos tisztitast vagy sterilizalast.

e Ne hasznalja a készlléket olyan folyadék jelenlétében, amely
barmely elektronikus alkatrésszel vagy vezetékkel érintkezhet.

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

Ne hasznaljon kemény vagy hegyes targyakat az eszk6zon vagy
annak tartozékain.

A részletesebb tisztitasi javaslatokat lasd az alabbi részekben.
3.3.2 Az érintéképernyo tisztitasa
A touchTymp érintbképerny6jének tisztitasahoz hasznaljon lencsetisztitot vagy

mikroszalas kendét.

3.3.3 A haz és a kabelek tisztitasa
OF W{j‘éﬁ?@ Tekintse meg képzési videdinkat is:

“%34‘

U@fﬁ@ touchTymp Tympanometer Part 1 | MAICO Training |

Ere =. Hearing Screening Diagnostic Tests - Cleaning the device
%ﬁ s

https://youtu.be/3xEglQewj387?si=0y3geDbBwjDD9fx7 &t=362

f: VIGYAZAT

Tisztitas kdzben dvatosan jarjon el.
A touchTymp mianyag részeit nedves ruhaval tisztitsa meg.

Ha fert6tlenités szikséges, fertétlenité kendét hasznaljon, és
ne permetezds szert. Ugyeljen arra, hogy a tdrlékenddbél
szarmazd felesleges folyadék ne keriljon az érzékeny
terlletekre, példaul a csatlakozokra és azokra az illesztésekre,
ahol mianyag részek kapcsolédnak egymashoz, példaul az
érintéképernyd koruli szélekre.

Kovesse az fertétlenitészerre vonatkozé utasitasokat.
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3.3.4 A szondacsucs tisztitasa
E,i:;? Tekintse meg képzési videdinkat is:

U@y touchTymp Tympanometer Part 1 | MAICO Training |
% Hearing Screening Diagnostic Tests - How to clean the

probe

https://youtu.be/3xEglQew]38?si=b6xi3F-JYP8XmMQG&t=290

A helyes immittancia mérések biztositasahoz fontos, hogy mindig tiszta legyen a
szonda rendszer. Ezért rendszeresen tisztitsa meg a szondat. Kritikus fontossagu a
fllzsir eltavolitasa a szondavég kis akusztikus és nyomas csatornaibdl. Ezért kérjik,
kovesse az alabbi abrakkal illusztralt utasitasokat. A képek a szondas kézidarab (bal)
és a vallra helyezhet6 szonda (jobb) tisztitasat mutatja.

VI GYAZAT

2. dbra

5. abra

Soha ne tisztitsa meg a szondacsucsot addig, amig a
csucs a szondahoz van rogzitve!

Csavarja le a szonda kupakjat az 6ramutatoé jarasaval
ellentétes iranyban elforgatva (2. abra).

Vegye ki a mlanyag szondacsucsot a szondabodl (3.
abra).

A csatornak eléréséhez és tisztitasahoz lehet, hogy el kell
tavolitani a tomitést a szondacsucs belsejébdl. Ezt egy
vekony tl segitségével teheti meg. A tisztitas utan nyomja
vissza a tomitést a helyére (4. abra).

Helyezze be a fogselyem kék végét hatulrdl elérefelé a
szonda egyik csatornajan keresztul. Huzza at a
fogselymet teljes hosszaban a csatornan (5. abra).

Ugyanigy jarjon el mind a 4 szondacsatorna esetében. A
fogselymet csak egyszer hasznalja (6. abra).
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6. abra

7. dbra

O'

8. abra

Egyéb tisztitasi médok

9. dbra
S
10. abra

13. abra

14. abra

Helyezze vissza a szondacsucsot a szondara. Gy6z6djon
meg réla, hogy a mianyag ékek a megfelelé Uregekbe
vannak behelyezve (7. abra).

Csavarja vissza a szonda kupakjat a szondara (8. abra). A
kupak meghuzasanak ereje kelléen meg fogja huzni a
csavart. Soha ne hasznaljon szerszamot a szonda
kupakjanak rogzitéséhez!

Amennyiben eltotmddik vagy karosodik a tomités, a
szonda rendszert kizardlag a MAICO tudja megjavitani.

Hasznalja a fllilleszték dobozban talalhaté tisztitd
készletet (9. abra): Nyissa fel a tisztitd eszkozt, benne
talalhaté a vékony kefe és a vékony merev mianyag
zsinor (10. abra).

A mlanyag zsinér vagy a kefe segitségével soporje vagy
tolja ki a tormeléket a szondacsucsbdl (11. abra).

A szondacsucsba mindig hatulrdl hatoljon be, hogy
elkerulje a tormelék felhalmozodasat a furatokban (12.
abra).

. A szondat magat sose tisztitsa a
&/IGYAZAT tisztito eszkozokkel. Ez kart tesz a

szondaban (13. abra).

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

szondahoz van rogzitve! Ez kart
tesz a szondaban (14. abra).
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3.4 Egyszer hasznalatos alkatrészek

'1T2 A touchTymp hasznalatahoz fllilleszték szikséges —

gomba (1) vagy eserny6 (2) alaku fulilleszték (15. abra).
15. abra

® A filillesztékek csak egyszeri hasznalatra szolgalnak.
Ezeket hasznalat utan el kell dobni. Nem tisztithatok.

FIGYELMEZTETES Az egyszer hasznalatos eszkdzok ujrafelhasznalasa
noveli a keresztfertézés kockazatat!

A MAICO hangsulyosan javasolja, hogy csak Sanibel® filillesztékeket hasznaljon.
Amennyiben tovabbi egyszer hasznalatos alkatrészeket szeretne vasarolni, kérjuk,
lépjen kapcsolatba a MAICO-val vagy a helyi forgalmazdval.

3.5 Tartozékok/cserealkatrészek

Egyes ujrafelhasznalhaté tartozékok a hasznalat soran idével elhasznalédnak. A

MAICO azt ajanlja, hogy tartsa ezeket a cserealkatrészeket készenlétben (a
touchTymp készulékkonfiguraciénak megfeleléen).
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3.6 Hibaelharitas
3. tablazat Hibaelharitas
Probléma (0] ¢ NEVEERIEL
Nem indul ela Szonda Ellenérizze, hogy a szonda helyesen legyen
mérés csatlakoztatva a készulék hatuljahoz és a

rogziték le legyenek zarva. Kulonben kovesse
a Szondacsucs alatt talalhato javaslatokat.

Nem indul ela Szondacsucs 1. Tisztitsa meg a szondacsucsot a

meérés kézikonyvben leirtak szerint. Amennyiben
tovabbra sem indul el a rendszer, folytassa
a 2. |épéssel.

2. Hasznaljon uj szondacsucsot. Amennyiben
tovabbra sem indul el a rendszer, folytassa
a 3. lépéssel.

3. Cserélje ki a teljes szondat és ellenbrizze,
hogy mikodik-e a rendszer.

Lefagyott a Nyomja meg 10 masodpercig a
képernyo Bekapcsolégombot a készulék
kikapcsolasahoz. Inditsa ujra.
A szonda Kapcsolja ki a készuléket. Az Ujrainditas el6tt
fénye fehér ellendrizze/csatlakoztassa Ujra a szondat.
marad
Nem Csatlakozas a PC- Ellenérizze, hogy fennall-e az USB/PC
lehetséges az hez kapcsolat (aktivalni kell a PC csatlakozas
atvitel PC-re licencet), meg van-e nyitva a MAICO Sessions
és lathato-e a zold csatlakozas ikon .

Hibalizenet, Elavult szoftver A touchTymp (FW 1.12 és ujabb verzid) csak a
amikor MAICO Sessions-h6z csatlakoztathato.
csatlakoztatva
van PC-hez
A gombok Nincs licenc Vasaroljon licencet, ha szUksége van ra.
elszurkultek Hianyos Kalibralja a hangforrast.

hangforras

kalibracio Ellenérizze, hogy helyesek legyenek a

Nem beallitasok.

engedélyezett

beallitasok

kombinacioja

MEGJEGYZES: Amennyiben olyan problémak vannak, amelyeket nem tud megoldani,
forduljon az ugyfélszolgalathoz. Segit, ha a Hibanaplé exportalasa (lasd az 5.5.16
részt) funkcié hasznalataval elklldi a probléma megoldasahoz szikséges adatokat az
ugyfélszolgalatnak.

8605940 1. atdolgozas 23 2025. 10. 20.



W MAICO touchTymp felhasznaloi kézikonyv

MI 34. verzio

3.7 Ujrahasznositas és artalmatlanitas

Eurdpan kivali
orszagok

Az Eurdpai Unidn belul az elektromos és elektronikus
hulladékok valogatas nélkuli kommunalis hulladékként
torténd elhelyezése illegalisnak mindsul. Ennek megfeleléen
a 2005. augusztus 13. utan értékesitett 6sszes MAICO-
terméken athuzott kerekes kuka jelzést helyeztek el. Az
elektromos és elektronikus berendezések hulladékairdl sz6l0,
2012. julius 4-i 2012/19/EU eurdpai parlamenti és tanacsi
IRANYELV (WEEE) (9) cikkének keretein beliil a MAICO
megvaltoztatta  értékesitési  stratégigjat. A  tovabbi
forgalmazasi koltségek elkerulése érdekében a jogszabalyi
eléirasoknak megfelelé gylijtés és kezelés felel6sségét
ugyfeleinkre ruhazzuk.

Az Eurdpai Union kivil a termék hasznos élettartamat kovetd
artalmatlanitasakor a helyi el6irasokat kell betartani.
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4 Kicsomagolas és telepités
Ez a szakasz a kovetkez6krdl nyujt tajékoztatast:

a rendszer kicsomagolasa
a hardver megismerése, beleértve a csatlakozasokat is
hogyan kell az eszko6zt tarolni
ismerkedés a szondas kézidarabbal és a vallra helyezheté szondaval
beépitett nyomtaté megismerése
labmagassag beallitasa
a vallra helyezhet6 szonda adapter készlet felszerelése

4.1 A rendszer kicsomagolasa
Ellenérizze, hogy a doboz és tartalma nem sériilt-e
e Azt javasoljuk, hogy a touchTymp eszkdzt &vatosan csomagolja Ki,
meggy6zddve arrol, hogy minden alkatrészt eltavolitott a csomagoldéanyagbal.
e Ellenérizze, hogy minden alkatrész benne van-e a szallitmanyban, a mellékelt
csomagolas listanak megfeleléen.
e Habarmelyik részegység hianyzik, azonnal |épjen kapcsolatba a forgalmazéval,
hogy jelezze a hianyt.
e Ha barmelyik részegyseg sérultnek latszik a szallitmanyban, azonnal lépjen
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. Az Osszes csomagoldanyagot &rizze meg, hogy a
karrendez6 azt is megvizsgalhassa.

Azonnal jelentse a hibakat

Minden hianyzo részegyseget 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 6sszes eredeti csomagoldanyagot és a szallitddobozt, hogy az eszkdzt
megfeleléen be lehessen csomagolni, ha javitas vagy kalibralas céljabdl vissza kell
kuldeni.
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A touchTymp készllékhez kulonb6z6 alkatrészek tartoznak (lasd: 4. tablazat). A
kovetkezb részegységekkel rendelkezé konfiguraciok elérhetésége orszagspecifikus.
Tovabbi informaciokért forduljon a helyi forgalmazéhoz.

4. tablazat — Részegység lista

Altalanos komponsensek
Alapegység (nyomtatoval vagy anélkul)
UES65-240250SPA3 tapegység
Orszagspecifikus haldzati kabel
USB-kabel
Hépapir tekercsek***
Fllilleszték készlet
Szondatisztitd selyem készlet
Erintéceruza
MAICO Sessions készlet
Felhasznal6i kézikdnyv*
Gyors utmutaté*
Komponensek a tympanometria és akusztikus reflex vizsgalatokhoz
Szondas kézidarab**
Vallra helyezhet6 szonda****
Vallra helyezhetd szonda adapter készlet****
Vallra helyezhet6 szonda felszereld készlet****
IP30 (6,3 mm csatlakozd)*
IP30 (3,5 mm csatlakozd)*
DD45C (6,3 mm csatlakozo)**
DD45C (3,5 mm csatlakozd)**
Térfogat Ureg 0,2/0,5 cm3, 2/5 cm3

*A letoltési kdzpontbdl letdlthetd — lasd a mellékelt tajékoztatot
**Az IEC 60601-1 szabvanynak megfelel6 alkalmazott alkatrészek
***Csak ha nyomtatéval rendelkezd alapegységet vasarolt
****Csak ha vallra helyezhet szondaval vasarolta
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MI 34 licencek
Standard licencek
Tympanometria 226, 678 és 800 Hz
Akusztikus reflexek, ipsi és kontra
Reflex faradas, ipsi és kontra
ETF
Versenyauto (a 2024. augusztusatol vasarolt készllékek esetén)

Tovabbi licencek

Tympanometria 1000 Hz
Versenyauto (a 2024. augusztusaig vasarolt készulékek esetén)
PC-csatlakozas

Szallitott egyszer hasznalatos alkatrészek

MEGJEGYZES: A MAICO nyomatékosan javasolja a Sanibel fiililesztékek
hasznalatat a megbizhaté eredmények érdekében.

Fililleszték doboz

Sanibel fulilleszték mintak
Szondacsucs

Szondatisztitd eszkoz
Fulilleszték eltavolitdé eszkdz
Imbuszkulcs SW: s =2 mm

MEGJEGYZES: A teljes fillilleszték doboz vagy felsorolt egyedi darabok is
megvasarolhatok.
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4.2 Hardver ismertetés
4.21 Kijelzd

. A touchTymp kijelzéje érintéképernyd (16. abra). Kialakitasa
~ . lehetOveé teszi a latex kesztylivel valé hasznalatat. Gumi hegy
== ' érintéceruzaval is kivalaszthaté a kivant funkcio a képernyén.

16. abra
4.2.2 Csatlakozdk a tartozékokhoz, tapegységhez és USB késziilékekhez

17. abra a készulék hatuljan lévé csatlakozdkat mutatja. A csatlakozokat a 5 Tablazat
ismerteti.

A csatlakozdkat O6vatosan llessze be a megfeleld
f VIGYAZAT csatlakozéba. Ne tekergesse a csatlakozot, és ne huzza meg
erésen a csatlakoztataskor. A dugdkat ovatosan huzza ki.
Vigye figyelembe az ebben a részben talalhatdé A
szondarendszer csatlakoztatasa szakasz utasitasait.

I_I_"ull\ o L

e SR TR T I RV A TRV AR L e R
1 2 3 4 5 6789101112 13
17. abra
5 Tablazat A késziilék hatuljan 16vé csatlakozok
CSATLAKOZOK
1 Ethernet / Kettés csatlakozé: Ethernet — nem mikodik az aktualis
USB ki készllék verzidban/ USB A csatlakozas az USB
meghajto csatlakoztatasahoz
2 USB ki USB A csatlakozas az USB meghaijto csatlakoztatasahoz
3 USBbe USB B csatlakozas a szamitdgépre vald adatatvitelhez
4 O——C0O Csatlakozoaljzat a tapellatashoz
24 V/2,5 A UES65-240250SPA3

5 Valasz Csatlakoz6 a paciens valasz kapcsoléhoz
6 Bal fejhallgaté Csatlakoz6 a bal fejhallgatohoz

7 Jobb fejhallgatd  Csatlakozo a jobb fejhallgatéhoz

8

Csont Nem m(kodik az aktualis Ml 34 verziéban
9 Kontra Kontralatertalis fejhallgato csatlakozé
10 TLKBK Nem m(kodik az aktualis Ml 34 verziéban
11 Monitor Nem m(kodik az aktualis Ml 34 verziéban
12 TLKFW Nem m(kodik az aktualis M|l 34 verziéban
13 Szonda Szonda csatlakozo

Tovabbi informaciokért a tl kiosztasrol lasd a 6.3 részt
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4.2.3 A szondarendszer csatlakoztatasa

@'ﬂ—'-::':""- -'1!@ . - PO s .
ﬁ;ﬁtﬁ‘ﬁt Tekintse meg képzési videdinkat is: N
%@3%3 touchTymp Tympanometer Part 1 | MAICO Training |
B T

Hearing Screening Diagnostic Tests
https://youtu.be/3xEglQewj387?si=Gr7TcHC798CnTAkR

A szondat az alabbiak szerint csatlakoztassa és huzza ki:
1. A csatlakoztatashoz helyezze a szonda dugét a pozicionald tiik félé (18. abra)
2. Nyomja be a dugét, amig a csatok be nem zardédnak (19. abra, 1).

3. Ellenérizze, hogy rendesen bezarddtak-e a csatok ugy, hogy kdzépre nyomja
azokat (2).

4. A szonda kihuzasahoz nyissa fel a 2 zarat ugy, hogy oldalra nyomja azokat (20.
abra).

20. abra

18. abra
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4.2.4 PC-csatlakozas létrehozasa USB-n keresztiil
Az PC-re torténé adatatvitel USB-kapcsolaton keresztil lehetséges.

Ha a touchTymp-et olyan irodai berendezéssel hasznalja, amely nem orvostechnikai
elektromos berendezés (ME berendezés) (lasd 6. tablazat, PC csatlakozas 1), akkor
a PC-kapcsolatot a kdvetkezd mddok valamelyikével kell I1étrehozni (lasd 6. tablazat,
PC csatlakozas 2, 3 vagy 4).

FIGYELMEZTETES Ugyeljen ~ arra, hogy’ . kizérélgg olyan .i.rodai
berendezéseket hasznaljon egyutt az eszkozzel,

amelyek szintén orvostechnikai villamos készulékek,
vagy megfelelnek az IEC 62368-1 szabvany
kovetelményeinek. Amennyiben nem orvostechnikai
vilamos  készulékeket hasznalnak a paciens
kornyezetében (1,5 m-re a pacienstél az IEC 60601-1
szabvany szerint), akkor levalasztd transzformatort kell
hasznalni (kivétel: akkumulatoros laptop
hasznalatakor).

6. tablazat — PC-csatlakozasok

PC-CSATLAKOZOK

PC-csatlakozas 1: PC-csatlakozas 2:
Orvostechnikai eszkdz — orvostechnikai Orvostechnikai eszkoz - nem
eszkoz orvostechnikai eszkoz

__________________

7’ N /

/ < \ \
' @ A2 ' levalaszté transzformator '
I I !
I I |
I I :
, |n| | @L .
I ! .
I ! :
I ' !

1
|
I
|
|
I
= '
1
Halézat H»_CD_ o > WMAICO : Halézat QD «> — D MAICO :

! MAICO elektromos | | MAICO elektromosl

I

' orvostechnikai \ IEC 62368-1-nek orvostechnikai

Elektromos 3 5
\\ - orvostechnikai eszkoz eszkoz " o — _ _ _Mmegfeleld eszkoz _esikiz— ’/
PC-csatlakozas 3: PC-csatlakozas 4:
Orvostechnikai eszkoz - nem Orvostechnikai eszkéz - laptop
orvostechnikai eszk6z (akkumulatoros)

=== == — = — -

| 0
i

«—tr QD) «— % MAICO
‘:_‘ ! MAICO elektromos Halézat 4_;._>_®_ <« W MAICO
I\ orvostechnikai MAICO elektromos
EC. 2 ek eszkoz ’ ! orvostechnikai
megfeleld eszkoz . IEC 62368-1-nek

\ megfeleld eszkoz eszkoz

-

—_— e === ——

- - - —
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4.2.5 Szondak

A touchTymp-hez kétféle szonda kaphat6: Szondas kézidarab és vallra helyezhet6
szonda. F6 funkcidoik megegyez6k. A szondas kézidarab alkalmasabb a szirésre,
mivel nagy odafigyeléssel hasznalhaté a paciensen. A vallra helyezhetd szonda
lehetdvé teszi, hogy szabad kézzel végezze a diagnosztikus méréseket. Tovabba a
vallra helyezhet6 szonda 3,5 mm-es csatlakozéval rendelkezik a kontralateralis
fejhallgatéhoz (23. abra). A szondas kézidarab (21. abra) és a vallra helyezhetd
szonda (22. abra) is a 13. aljzaton keresztlil csatlakozik a készllékhez (17. abra).

A T7tablazat tartalmazza a szondas kézidarab és a vallra helyezhetdé szonda
kialakitasanak a magyarazatat. A fényjelz6k és a fénysav tovabbi magyarazata ebben
a részben mindkét szondara vonatkozik.

7tablazat szonda kialakitas

SZONDA KIALAKITAS
1 Szondacsucs Mérés végzéseéhez helyezzen fulillesztéket a
szondacsucsra.

2 Szondagomb A mérés vezérlése. Ezzel a gombbal inditsa el a mérést
vagy valtoztassa meg a vizsgalt fulet.

3  Fényjelz6 Az aktualis mérés allapota. Mutatja a kivalasztott fllet és a
szonda allapotat (pl. Szivarog, helyes behelyezés, stb.)
4 Fénysav Az utolsé mérés eredménye A végeredmény megjelenitése

(pl., Pass / No Response (Megfelelt /| Nincs valasz) stb.)

(5) (Kontralateralis Csak a vallra helyezhet6 szonda esetén: Lehetfség a
fejhallgato kontralateralis fejhallgatd csatlakoztatasahoz (leirasa
csatlakozéja) ebben a részben kovetkezik)

Szondas kézidarab

21. abra

VIGYAZAT Ne hasznalja a szondas kézidarabot az érintéképernyd
mikodtetéséhez!
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Valira helyezhet6é szonda

A vallra helyezhet6 szonda ruhacsipeszével rogzitse a szondat ruhazatra vagy
agynemdire, majd 6vatosan vezesse be a szondat a paciens fulébe.

\4

22. dbra 23. abra

Kontralateralis fejhallgato a vallra helyezhet6 szondahoz

A vallra helyezhetd szonda tovabbi csatlakozoéja lehetdvé
teszi a kontralateralis fulhallgaté (3,5 mm jack)
csatlakoztatasat.

MEGJEGYZES: A késziilék hatuljan 1évé 6,3 mm-es
kontralateralis fejhallgaté jack hasznalhaté a szondas
kézidarabbal és a vallra helyezhet6 szondaval is (lasd 17.
abra, 9. csatlakozo).

24. abra

A fényjelz6

A fényjelz6 a mérés kulonb6zd allapotait jelzi szinnel és megjelenitési moddal
(villogd/folyamatos). A 8 tablazat magyarazza a kulonb6zé jelzéseket.

8 tablazat Fenyjelzé
KESZULEK

SZONDA VERZIO MAGYARAZAT
2024. .l o e
. Jobb vagy bal ful kivalasztva. A szonda a filén kivil van.
augusztustol
2024. ol e
, Jobb ful kivalasztva. A szonda a fulon kivul van.
augusztusig
2024.

. Bal ful kivalasztva. A szonda a fulon kivul van.
augusztusig

010

Osszes A szonda a fllben van és lezart, a vizsgalat fut vagy kész.

A szonda a flilben van és eltom&dott vagy szivarog. Ha a
fényjelz6 ,sarga” (eltdomédott) marad, a vizsgalatot végzé
személynek meg kell igazitania a szonda helyét a fllben:
Osszes 1. Helyezze be ujra a szondat jobb elhelyezéssel.
2. Vizsgalja meg, hogy nincs-e eltomédve a szondacsucs.
3. Ellenérizze, hogy a fllilleszték helyes méretii-e, lehet,
hogy uj fulillesztékre lesz szikség.
Hiba tortént. Ellenérizze a szonda csatlakozast és/vagy

Osszes inditsa Ujra a késziiléket.
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A fénysav
A szonda fénysav funkcioja lehetévé teszi, hogy a vizsgalatot végz6 személy lassa a
vizsgalat elérehaladasat és a végs6é megfelelést a paciensre 6sszpontositdé hasznalat
kozben. Ki- vagy bekapcsolhatdé a Basic settings (alapveté beallitasok) menlben
(lasd az 5.5.3 részt). Ha be van kapcsolva, a fénysav a kdvetkez6 funkciokat kinalja a
vizsgalattol fuggden (9 tablazat).
9 tablazat Fenysav funkcisi 1

SZONDA SZIN VIZSGALAT MAGYARAZAT

Eredményt mutatja: No
Response (NR) (Nincs
valasz)

Tympanometria és

DOooooo 2 narancssarga Akusztikus reflex:

Tympanometria és Eredményt mutatja: Pass
Akusztikus reflex:  (Megfelelt)

Stimulus adasa (tovabba
mutatja a legutébbi eredményt)
Kigyullad (egyre tobb) az
000000 Minden szin Tympanometria: ertékektdl fuiggéen (normativ
mez6)

oooooo 2 zold

000000 2 sarga Akusztikus reflex:

A tympanometria vizsgalat végzése soran kigyullad a fénysav a complience
magassagat jelezve a kovetkez6, 10 tablazat szerint.

10 tablazat Fénysav funkcisi 2

NEMZETKOZI USA
226 Hz 1000 Hz 226 Hz

Fénysav | Rugalmassagi Rugalmassagi Rugalmassagi
szinei tartomany tartomany tartomany
O Erték < 0.3 Erték < 0,2 Erték < 0,23
O 0.3 <Erték <0.6 0,2 < Erték < 0,4 0,23 < Erték < 0,46
Ol 0.6 <Erték < 1,0 0,4 <Erték < 0,6 0,46 <Erték < 0,69
O 1,0 <Erték <1.3 0,6 <Erték <0,8 0,69 < Erték < 0,93
O 1.3 <Erték < 1.6 0,8 <Erték < 1,0 0,93 <Erték < 1,16
O 1.6 < Erték 1,0 < Erték 1,16 < Erték

MEGJEGYZES: A Pass/No Response (Megfelelt/Nincs valasz) jelzés kiilén ki- vagy
bekapcsolhaté 226 Hz-re és 1000 Hz-re a tympanometria és akusztikus reflex
vizsgalathoz (lasd az 0 részt).

Amikor ki van kapcsolva a fénysav, nem mutatja a vizsgalat eredményeit (lasd az 5.5.3
részt). Azonban a Pass/No Response (Megfelelt/Nincs valasz) jelzések megjelennek
a képernydn vagy a diagrammban.

4.2.6 Beépitett nyomtatoé

MEGJEGYZES: Ez a rész csak a beépitett nyomtatéval vasarolt touchTymp
készulékekre vonatkozik.
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A papirtekercsek cseréje:

e Nyomja meg a touchTymp bal oldalan lév6 jelet a nyomtaté fedelének a
felnyitdsahoz (25. abra).

o Huzza felfele a kék kart (26. abra).

e Helyezzen papirtekercset a rekeszbe ugy, hogy a szabadon |év vége a nyomtato
elején legyen a gorgé ala helyezve a képen abrazoltak szerint. Helyezze a szabad
végét a nyomtatd gorgdjébe és tekerje fel a tekercset az ujjaval.

e Huzza le a kék kart. Zarja le a nyomtat6 fedelét (27. abra).

>
-

P
25. dbra 26.4abra 27. abra

4.2.7 Vizsgalati Giregek

A 05 ml, 1,0 ml, 2,0 ml és 5,0 ml térfogatu vizsgalati
uregekkel ellenérizheti a szonda kalibracié érvényességét
(28. abra). A szonda ellenérzés elvégzéséhez valasszon
olyan protokollt, ami a tympanogramot méri. Ellenérizze a
mért térfogatot.

A térfogat mérés engedélyezett tlirése +0,1 ml a legfeljebb

28. abra 2,0 ml-es Uregek és +5 % a nagyobb Uregek esetében. Ezek
a tlrések minden szonda frekvenciara vonatkoznak.

MEGJEGYZES: A szonda ellenérzés nem helyettesiti az
ugyfélszolgalat altal végzett éves kalibralast. Tovabba lasd
a 3.2 szakaszt.

4.2.8 Labmagassag beallitasa

Az imbuszkulccsal allitsa be a touchTymp labat ( 29. abra és
30. abra).

MEGJEGYZES: Az imbuszkulcs a fiilillesztékes doboz
csomagolasaban talalhato, ezzel beallithatok a touchTymp
aljan lévé allithato labak.

Az imbuszkulcsot kizardlag a jelen Felhasznaldi
kézikdnyvben emlitett célra hasznalja.
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4.3 Tarolas

Amikor a touchTymp nincs hasznalatban, tarolja olyan biztonsagos helyen, ahol az
érintbképernyd vagy mas érzékeny alkatrészek, példaul az akusztikus jelatalakitok és
kabelek nem sérllhetnek meg. Az ajanlott hémérsékleti feltételeknek megfelel6en
tarolja, amelyeket az alabbi 6. szakasz ismertet.
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5 Az eszkoz hasznalata

Ez a szakasz informacidkat nyujt a kovetkezokrol:
hogyan kezdje el hasznalni a touchTymp készuléket
a f6 képerny6 formatuma és a nyitéoldal
immittancia vizsgalat elvégzése
a paciens elokészitése a vizsgalatra
a vizsgalati eredmények kezelése
az elvégzendd beallitasok

5.1 A touchTymp hasznalatanak megkezdése
5.1.1 A berendezés hasznalata szallitas és tarolas utan

Hasznalat el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy az eszkdz megfeleléen mikodik. Ha az
eszkdzt hidegebb kornyezetben taroltdk (akar rovid ideig is), hagyja, hogy
felmelegedjen. Ez a korulményektdl (példaul a kérnyezet paratartalmatél) fuggden
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 eldtt nincs szukseég kuldnleges ovintézkedésre.
Mindig biztositsa az eszkdéz megfeleld mikoddését az audiometriai berendezések
rutinellendrzési eljarasainak betartasaval.

5.1.2 A hasznalat helye

A touchTymp késziléket csendes helyiségben kell mikddtetni, hogy az audiometriai
vizsgalatokat ne befolyasoljak a kilsé zajok. Az audiometriai vizsgalohelyiségben a
kornyezeti hangnyomasszint nem haladhatja meg az ISO 8253 sorozat altal vagy az
ANSI S3.1 szabvanyban meghatarozott értékeket.

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

5.1.3 A késziilék bekapcsolasa

/

MEGJEGYZES: A készulék bemelegedése a
rendszerinditast is magaba foglalva 10 percig tart. Ha egy
ideje nem hasznaltak a készlléket (pl. éjszaka), varja meg
a javasolt id6ét a készulék hasznalata el6tt.

Roéviden nyomja meg a touchTymp elllsé részén talalhatd
Bekapcsolas gombot az eszkdz bekapcsolasahoz (31.
31. ébra abra). A rendszerinditas kb. 2 percet vesz igénybe. Ez alatt
a kijelzd a MAICO kezd&képerny6t mutatja.
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A rendszerinditasi folyamat soran fontos informaciok vagy emlékezteték jelenhetnek
meg. Ezek magukban foglalhatjak az alabbiakat:

Calibration Reminder

MAICO Representative

32. dbra

Calibration Error

Calibration is missing or invalid

Serial Number. 0000003

MAICO Representative
TCS

o

33. abra

Kalibraciés emlékeztet6: Ha az észlelt hangforras
kalibralasi datuma egy honapon belul lejar, emlékeztetd
Uzenet (32. abra) jelenik meg (naponta egyszer). Lasd a
5.5.16 szakaszt.

Az OK gomb megnyomasa a kezdéképernybre viszi.

Kalibraciés hiba: Ha egy kalibralas hianyzik vagy
érvénytelen, Uzenetablak jelenik meg (33. abra). Az OK
gomb megnyomasa a kezdb6képernybre viszi. A vizsgalati
képerny6k nem elérhetbk. A szervizelést és kalibralast a
kereskedének vagy a MAICO altal felhatalmazott
szervizkdzpontnak kell elvégeznie.

5.1.4 A készilék kikapcsolasa

Shutdown device

OK Cancel

34. abra

A készllék barmely képerny6rél leallithaté a Bekapcsolo
gomb megnyomasaval. A készulék ledllitasanak a
megerdsitéséhez nyomja meg az OK gombot vagy a Cancel
(mégse) gombot a képernydre vald visszalépéshez (34.
abra).

MEGJEGYZES: Ha lefagy a képernyd, nyomja meg a Bekapcsolds gombot 10
masodpercig és a készulék kikapcsol.

5.1.5 Automatikus kikapcsolas

Hosszabb tétlenséget kdvetben a készulék automatikusan kikapcsol. A tétlenségi idé
hossza a Settings (Beallitasok) meniben megvaltoztathaté. A kikapcsolaskor
torlédnek az aktualis eredmények.
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5.2 A kezdbképernyo

A Kezdéképernydn talalhaté gombokkal lehet belépni a touchTymp 6 funkcidiba, az

adott vizsgalat kivalasztasat is beleértve (35. abra).

A vizsgalat kivalasztasahoz valassza ki a modult a Kezdéképernyén (1) vagy a

Rogzitett funkciésavon (2).

1
Y\mpawvrem/QJ,m —
PSSl Reflex Decay ETF

35. abra

5.3 Immittancia vizsgalat

5.3.1 Képerny6 formatum — Immittancia

Az altalanos touchTymp képerny6 formatum a kévetkez6ket tartalmazza (pl. 36. abra):

16/11/2022 08:22

Semice

[mi Tympanometry (Compensated) and Acoustic Reflexes

500 Hz 500 Hz

1000 Hz 1000 Hz

4000 Hz 4000 Hz

Caonty

2000 Hz 2000 Hz
Status
Ready

—

Contra
80- 110 dB HL

tauchTymp

_

36. abra

<«Allapotsav

F6 képerny6
megjelenités

<+Rogzitett funkcidésav

Allapotsav: kijelzi a datumot/idét és a PC csatlakozas allapotat O (ha csatlakoztatva
van a MAICO Sessions-hdz (aktivalni kell a PC licencet) és fut a MAICO Sessions).

Eszkozsav: lkonok sora, amelyek f6 funkcidkat aktivalnak, amikor kivalasztjak oket.
Az eszkdzsav egyes gombijai kiszurkulnek, ha nem hasznalhatok. Ezek a gombok
megvaltoznak a vizsgalattdl vagy a lathato beallitas képernyétél fliggben.

8605940 1. atdolgozas 38

2025. 10. 20.



% MAICO touchTymp felhasznaldi kézikonyv
MI 34. verzio

Az Eszkdzsav elérhetd ikonjai(11 tablazat):
11 tablazat Az eszkézsavban 1évé ikonok

IKON FUNKCIO MAGYARAZAT

]E[ Delete Térles: a tarolt mérések torlése. A gomb kivalasztasakor
megjelenik egy Uzenetablak, hogy megerdsitse, melyik
vizsgalati modulokat kivanja torolni vagy az Osszeset
kivalaszthatja.

D/ Edit Szerkesztés: a reflex eredmények szerkesztése. A gomb
kivalasztasaval beléphet a reflex szerkesztés képernyére.

|=_=|+ Transfer to Atvitel PC-re: az aktudlisan mért adatok atvitele, ha a
PC beallitasokban a manudlis atvitelt valasztotta. A manualis

Q atvitelt kovetben torlédnek az adatok.
c .
o @ Print Nyomtatas: az 0sszes elvégzett vizsgalat és az dsszes
o . A
@ szondahang eredmeényének a nyomtatasa.
= @ > Ear _ Fiil: a vizsgalando fil kivalasztasa vagy a mérés
‘© selection  megismétiése ugyanazon a fiilén (kék= bal fill, piros =
o . ,
@ jobb ful).
> MEGJEGYZES: A fiill kilénb6z6 mddokon s
kivalaszthaté. A fll megvaltoztatasdhoz hasznalja a
képernyén lévd ful gombokat vagy a Probe (Szonda)
gombot. Tovabba a bal vagy jobb diagrammot is
megérintheti.
> Start / Start, Stop, Sziinetel: a mérés elinditasa, leallitasa vagy
B stop/ szineteltetése. Az ikon csak akkor latszddik, ha
alkalmazhatdé a vizsgalati modszerrel.
" Pause
.o é-,) Default Alapértelmezett: a készuléket visszadllita a gyari
§ > beallitasokra.
q: [
] a g Save Mentés: az aktualis kivalasztas mentése.
0 g
7]

MEGJEGYZES: Az aktiv gomb kék szinnel jelenik meg.

F6 képernydé megjelenités: A kozépsé vagy kék képernyd a vizsgalati konfiguraciot,
vizsgalat kdézben pedig az eredményeket jeleniti meg. A kulénbdzé vizsgalati
képernybk részletes magyarazatahoz lasd az O részt.
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Rogzitett funkciésav: A sav folyamatosan jelen van a készulék hasznalatakor, az
engedélyezett vizsgalati modulok a vasarolt verziotol fliggnek. Az ikonok a kdvetkezék
lehetnek (12 tablazat):

12 tablazat A régzitett funkciésavban lévé ikonok

IKON FUNKCIO MAGYARAZAT
H Kezdéblap: visszalép a Kezdblapra a vizsgalat
ﬁ ome N .
kivalasztasahoz

\ Tympanometry Tympanometria: a Tympanometria modul megnyitasa.

Tympanometria és  Akusztikus reflexek: a

% Tympapometry & Tympanometria és Akusztikus reflex modul
Acoustic Reflexes

megnyitasa.
o Settings Beadllitasok:  hozzaférés a  készulék  Osszes
o 9 beallitasahoz.
ED] Reflex Decay Reflex faradas: a Reflex faradas modul megnyitasa
% ETE ETF: az ETF modul megnyitasa ép vagy perforalt ETF
vizsgalathoz.

5.3.2 Felkésziulés a vizsgalatra - Immittancia
5.3.2.1 A paciens el6készitése
@* S {?IE;; Tekintse meg képzési videdinkat is:
ﬁkﬁé touchTymp Tympanometer Part 1 | MAICO Training |

i Lu@% Hearing Screening Diagnostic Tests — How to set up the

test environment
https://youtu.be/3xEglQewj387?si=h42C61eYEUMS5-JfM&t=43

Gondoskodjon rdéla, hogy a paciens kényelmesen helyezkedjen el a széken vagy
szlkség esetén a vizsgaldasztalon. A kisgyermekeknek kényelmesebb lehet, ha a
szul6 olében Ulnek.

5.3.2.2 A halléjarat vizualis vizsgalata

Otoszkoppal vizsgalja meg, hogy van-e fllzsir a kilsé halléjaratban. A tulzott fllzsirt
képzett szakembernek kell eltavolitania, hogy ne tomddjon el a szonda nyilasa, ami
akadalyozza a vizsgalatot. Lehet, hogy le kell vagni az er6sebb szért, hogy
létrejohesen a lezaras.
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5.3.2.3 Immittancia mérések
Mutassa meg a szondat a paciensnek, majd magyarazza el a kbvetkezbket:

e A szondacsucsra filillesztéket tesz és bevezeti a halldjaratba. A vizsgalathoz
szUkséges, hogy lezarddjon a hallojarat.

e A Kkohdgés, a beszéd és a nyelés befolyasolja a vizsgalat eredményét.

e A Tympanometria célja a dobhartya rugalmassaganak és a kozépful
allapotanak a vizsgalata.

A szonda egy kis mennyiségl leveg6t fuj be a dobhartya mozgatasahoz. Ez
olyan érzés, mintha egy kissé benyomnanak egy ujjat a halléjaratba.

A vizsgalat soran egy vagy tobb hangot fog hallani. A paciensnek semmit sem
kell tennie.

o Az Akusztikus reflexek célja a kengyelizom allapotanak a vizsgalata.

A vizsgalat soran egy vagy tobb hangosabb hangot fog hallani. A paciensnek
semmit sem kell tennie.

e Az Reflex faradas célja az arcideg allapotanak a vizsgalata.

Egy hangot jatszik le az akusztikus reflex kliszob feletti értéken minimum 10
masodpercig.

e Az ETF célja a fulkart allapotanak a vizsgalata.

ETF Intact (ETF ép): harom Tympanogramot készit, a paciensnek egy
mandvert kell végrehajtania az egyes typanogrammok kozott.

ETF Perforated (ETF perforalt): a halléjaratban Iétrehozza a szlikséges
nyomast, majd a paciensnek nyelnie kell a nyomasvaltozas méréséhez.
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5.3.2.4 A fiilillesztékek hasznalata
Véalassza ki a megfelel6 méreth fulillesztéket a paciens halldjarat méretének

ellen6rzése alapjan.

FIGYELMEZTETES

i

37. abra

38. abra

f FIGYELMEZTETES

39. abra

A szondat ne vezesse be fllilleszték nélkul, nehogy
kart tegyen a paciens hallojarataban.

A fulillesztéket szorosan helyezze a szondacsucsra,
gondoskodjon rola, hogy teljesen lenyomja (37. abra).

Helyezze a fulillesztékkel ellatott szondat a paciens
fulébe. Gyermekek és felnbttek esetében ovatosan
huzza felfele és hatra a kuls6 fulet (azaz Pinnat) a
behelyezés kdzben, hogy kiegyenesitse a halldjaratot.
Fogja meg az adaptert, majd (évatosan) iranyitsa és
csavarja be a fllillesztéket a halléjaratba. A
fulillesztéknek biztonsagosan, nem pedig felUletesen
kell illeszkednie (38. abra). Engedje el a fllcimpat.
Csecsem6k vizsgalatakor ovatosan huzza lefelé és
hatra a Pinnat a hall6jarat kiegyenesitéséhez.

A fllillesztékek egyszer hasznalatosak. Részletesebb
informacidért lasd a 3.4 részt.

A fulilleszték eltavolitasahoz a fllilleszték eltavolitd
eszkdzzel ragadja meg a fulilleszték aljat és siman,
egyenesen huzza le a szondacsucsrol (39. abra).

MEGJEGYZES: Ha a szondacslcs koszos lesz vagy
eltdomddik, meg kell tisztitani (lasd a 3.3.4 részt) vagy
ki kell cserélni.
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5.3.3 Allapotjelzé

Status
Ready

40. abra

Az allapotjelzé (40. abra) minden vizsgalat képernyd
kdzepén megjeleniti a szonda allapotat.

Ugyanez az informacié jelenik meg az egy LED jelz6fényes szondan (13 tablazat.).

SZONDA

100

Nincs
fény

Nincs
fény

13 tablazat. vizsgalat allapotjelzés

VIZSGALAT ALLAPOTJELZES

KESZULEK 2024. KESZULEK 2024.
AUGUSZTUSIG _ AUGUSZTUSTOL

Status
- Ready

Status

Ready -
=

Status

Reagy -
[

Status Status Status
In Ear Testing Done
r—— PRSI,  [(EE——

Status
Leaking

Status
Blocking

Status
No Probe

Status
Unknown

INFORMACIO

Jobb vagy bal ful kivalasztva. A
szonda a fulon kivil van.

Jobb ful kivalasztva. A szonda a
fulon kival van.

Bal fiil kivalasztva. A szonda a fulon
kivul van.

A szonda a fllben van és lezart, a
vizsgalat fut vagy kész.
A szonda a fllben van és eltdomédott
vagy szivarog.
1. Helyezze be Ujra a szondat
jobb elhelyezéssel.
2. Ellenérizze a fllilleszték
méretét és allapotat.
3. Vizsgalja meg, hogy nincs-e
eltdomddve a szondacsucs.
A szonda nincs megfeleléen

csatlakoztatva. Ellenérizze a
szonda csatlakozast.

Nincs megadva a szonda hang. Az
allapot roviden megjelenik a
frekvencia valtoztatasa kozben.
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5.3.4 Vizsgalat — Immittancia
5.3.4.1 A Tympanometria vizsgalat menete és értékelése
41. abra a Tympanometria vizsgalati képerny6t mutatja.

o] = @ 9

mil Tympanometry (Compensated) i)

=4
8
=4
8
o
B
8
g
g
8

abra

MEGJEGYZES: A Tympanometria vizsgalati képernyd magyarazata a
Tympanometria modulra és a Tympanometria és Akusztikus reflex modulra
vonatkozik.

Mérés végzése
%};&EW@ Tekintse meg képzési videdinkat is:
S ‘*&@% touchTymp Tympanometer Part 1 | MAICO Training |
x5 Hearing Screening Diagnostic Tests — How to conduct a
Fidd:  measurement
https://youtu.be/3xEglQewj38?si=U9PdYIwRg78-IEC1&t=65

F EE = Valassza ki a fulet a megfelel6 Tympanogram, a ful

€ gombok(42. abra) vagy a Probe (Szonda) gomb
megnyomasaval.

v b=t MEGJEGYZES: A Tympanogram nézete a

42. abra beallitasoktol (Compensated/Uncompensated

(kompenzalt/nem kompenzalt, lasd az 0 részt) és az
Auto zoom-tél (Automatikus nagyitas, lasd az 5.5.7
részt)) fugg.

A megjelenitett Tympanometria komponensek (Y, B,
G) a beallitasoktdl fuggnek (lasd az 5.5.7 részt).
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Tympanometry (Compensated)

Vv L
678 Hz
800 Hz
Q-
I 400 -&00
43. abra
[ Tyrnpan
e
1
!
-1
/ \
0
-600 -400 -200 0 200 400
[daPa]
Wolurme 0.83ml Pressure -1 daPa
Compliance 061 ml Gradient 102 dafa
44. abra

Valassza ki a vizsgalati frekvenciat a megfelelé gomb
megnyomasaval.

e 226 Hz: Mindig a 226 Hz vizsgalati frekvencia
az alapértelmezett valasztas. 226 Hz-es
vizsgalat javasolt felnéttek és 6 hodnapnal
idésebb gyermekek esetében.

e 678 Hz: 678 Hz-es vizsgalati frekvencia
e 800 Hz: 800 Hz-es vizsgalati frekvencia

e 1000 Hz: Licenchez kotott funkcid, fél évesnél
fiatalabb csecsemo6k esetében valasztando.

e Nyomja meg a - gombot az Automatikus
nagyitas funkcio be- és kikapcsolasahoz.

e RaceCar 4% : g Versenyauté animacio
megjelenitése vizsgalat kdzben. A tovabbi
informacidkért lasd a 5.3.4.3 szakaszt (43.
abra).

MEGJEGYZES: Ha kinyomtatja az eredményeket, a
képernyén megjelenitett X7~ nézettel lesznek
kinyomtatva.

A mérés azonnal elindul, amikor a szondat helyesen
helyezi a fllbe, ha a Settings (Beallitasok) menlben
az Automatic (Automatikus) lehet6séget valaszija,
lasd az 5.5.3 részt. Ha a mérés inditasa a Manual
(Manualis) lehetéségre van bedllitva, meg kell nyomni
a Play (Lejatszas) » gombot vagy a Probe (szonda)
gombot. A mért gorbe a vizsgalat soran egyidejlleg
megjelenik. A grafikon alatt megjelennek a
szamértékek (44. abra):

e Volume (térfogat): a hallojaratnak a fulilleszték és
a dobhartya kozotti szakaszanak a térfogatat jelzi
ml-ben kifejezve.

e Compliance (rugalmassag): a rugalmassag
maximalis értékét jelzi Tympanogram alapjan ml
vagy mmho mértékegységben.

e Pressure (nyomas): daPa mértékegységben jelzi
a nyomast a legmagasabb mért complience mellett.

e Gradient (gradiens): a feltlintetett szamitott

gradiens a Tympanogram szélessége a csucs
complience felénél daPa-ban kifejezve.
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45, abra

A vizsgalati eredmények  értékelésének a
megkonnyitéséhez megjelenithetd egy normativ mez6
arnyékolt terlletként a Tympanogramon (45. abra). A
normativ. mez6 USA vagy nemzetkozi szabvany
alapjan jelenik meg a Dbeallitasok menuben
kivalasztottak alapjan. A felhasznalo is
meghatarozhatja a normativ mez6t.

v A Tympanogramon a grafikon jobb felsd részén jelenik meg az eredmény
X szimbolum (Pass (megfelelt) -~/ vagy No Response (NR, nincs valasz) ).
Az értékelés a megjelenitett normativ mez6tdl fugg (lasd az 0 részt).

MEGJEGYZES: A felhaszndlé é&ltal meghatdrozott normativ mezék
hasznalatakor nem jelenik meg a Megfelelt/Nincs valasz (NR) jel.
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Normativ adatok / Megfelelt és Nincs valasz kritériumok
@ @gﬁ; Tekintse meg képzési videdinkat is:
ﬁ@f@ touchTymp Tympanometer Part 1 | MAICO Training |
g Hearing Screening Diagnostic Tests — Tympanometry test
result
https://youtu.be/3xEglQewj38?si=cSyfJx50R3IY 3qfJ&t=126
Ha be van kapcsolva a normativ mezd, az 226 Hz és 1000 Hz esetén jelenithetd meg.
A mez6 azt a normativ teruletet jeldli, ahol varhaté a Tympanogram csucsanak a

megjelenése. A Megfelelt vagy Nincs valasz kritérium az alapjan dél el, hogy a
Tympanogram csucsa a nhormativ mezdn bellul van-e.

Az eredmény akkor Megfelelt -/, ha a maximalis rugalmassag a normativ mezdén belll
van. Az eredmény akkor Nincs valasz (NR) *, ha a maximalis rugalmassag a
normativ mezén kivul van. Ha nem aktivak a normativ mezék, nem lesz megadva a
meérés ertékelése.

5.3.4.2 Az akusztikus reflexek vizsgalat menete és értékelése

A Tympanometry and Acoustic Reflexes (Tympanometria és akusztikus reflexek)
ikon kivalasztasaval a Tympanometry and Acoustic Reflex (Tympanometria és
akusztikus reflex) képernybre I|ép(46. abra). Tekintse at az 0 részt a
Tympanometriarol.

€ 92
fmi Tvmpanometry (Compensated) and Acoustic Reflexes
R ol 95 100
500 Hz 500 Hz
! 90 95
v 1000 Hz
N s 95 100
A 2000 Hz 2000 Hz
| - 90 95

200
[daPa] Pulse Stimulus, Pass Criterion: 0.03 mi

46. abra
MEGJEGYZES: A Tympanometria mérést minden Akusztikus reflex vizsgalat
elbtt el kell végezni a maximalis rugalmassag megallapitasara a pontosabb vizsgalat
érdekében. Azonban ebben a modulban sima Tympanometria vizsgalat is
végezhetd, ha ki van kapcsolva az Akusztikus reflexek modul a beallitasokban
vagy a képernyén (lasd az 5.5.10 részt).
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.~ Tekintse meg képzeési videdinkat is:

= touchTymp Tympanometer Part 1 | MAICO Training |
Hearing Screening Diagnostic Tests — Acoustic Reflexes
https://youtu.be/3xEglQewj387?si=m8Rr2JTEIHGJZreQ&t=172

A képernyb (47. abra) az Ipsi és a Kontra gombjait,
valamint a kulonb6zé frekvencia gombokat mutatja. Ezek
mindig a beallitasok menu alapértelmezett beallitasai
szerint jelennek meg az alacsonytdl a magas
frekvenciakig. Az egyes frekvenciak megnyomasaval
kivalaszthatja vagy elvetheti azokat. Az Ipsi (ipsi) vagy

500 Hz 500 Hz

1000 Hz 1000 Hz

— e Contra (kontra) gomb megnyomasaval az 0Osszes
frekvenciat be- és kikapcsolhatja vagy visszaallithatja az

4000 Hz 4000 Hz alapértelmezett beallitasokat.

Pulse Stimulus, Pass Criterion: 0.03 m| z , s

47. 4bra MEGJEGYZES: Ha az alapértelmezett beallitasokban

nincsenek kivalasztva frekvenciak, nem lehet bekapcsolni
az Akusztikus reflex vizsgalatot az Ipsi vagy Contra
gomb megnyomasaval. Egy Reflex bekapcsolasahoz
nyomja meg a vizsgalni kivant egyedi frekvenciat.

Az Ipsi (ipsi) és Contra (kontra) gomb mutatja a
szinttartomanyt (az automatikus szint beallitashoz) vagy a
szintet (rogzitett szintek esetén) is. Lasd az 5.5.10
szakaszt.

A mérés azonnal elindul, amikor a szondat helyesen helyezi a fllbe, ha a Basic
settings (Alapvet6 beallitasok) menidben az automatikus mérés inditas lehetéséget
valasztja (lasd az 5.5.3 részt) vagy ha a mérés inditasa manualis lehetéségre van
beallitva, meg kell nyomni a Play (Lejatszas) » gombot.

Az Akusztikus reflex vizsgalat kdzben megszakithatd a mérés a Pause (sziinet) 1l
vagy a Probe (szonda) gomb megnyomasaval (csak manualis médban lehetséges)
vagy a szonda eltavolitasaval a fulbdl (tomitetlen allapot). Amikor eltavolitja a szondat
a fulbdl, a kijelzén Uzenetablak jelenik meg, amely megkérdezi, hogy le kivanja-e
allitani a mérést. A mérés ledlitasahoz nyomja meg a Stop B gombot. A mérés
folytatasahoz helyezze vissza a szondat a fllbe.
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Ertékelés

*‘iﬁl T%Ef‘ﬁ

i

Tekintse meg képzési videoinkat is:

touchTymp Tympanometer Part 1 | MAICO Training |
Hearing Screening Diagnostic Tests — How does the test
result look

https://youtu.be/3xEglQewj38?si=snLlloSns_g256zQ&t=245

Az Akusztikus reflex vizsgalat eredményeinek a kiértékelése a grafikonként vagy
tablazatként megjelenitett konfiguraciétdl fugg.

500 Hz 90 |500 Hz

ﬁ_\J_/_’_/\J

V]

1000 Hz 90} {1000 Hz

2000 Hz 100 |2000 Hz

_/‘_/\J/‘_\

4000 Hz 90} 4000 Hz

Lo > | ]

48. abra

95 100 7
500 Hz 500 Hz

90 7 o5
1000 Hz 1000 Hz

95 7 100 ]
2000 Hz 2000 Hz

90 7 o5
4000 Hz 4000 Hz
49, abra

Grafikon: A meért gorbék a vizsgalat soran egyidejileg
megjelennek. A kdonnyebb értékelés érdekében a grafikon
mutatja a megfelelési kritérium kiszobét és a zérd vonalat.
Minden diagramm alatt megjelenik a frekvencia és az
intenzitasszint dB HL mértékegységben (48. abra).

MEGJEGYZES: A grafikon eltérése modosithatd a
beallitasokban. Lasd a 5.5.9 szakaszt.

Tablazat: A mért intenzitasszint a vizsgalat soran egyidejlleg
megjelenik dB HL mértékegységben. Minden diagram alatt
megjelenik a frekvencia (

49. abra).

v A vizsgalat végén a grafikon és a tablazat nézetben is a jobb felsé sarokban 1évé

% mezbben jelenik meg az eredmény szimbolum. Ez jelenik meg a beallitas
menudben meghatarozott kritériumnak megfelelé Akusztikus reflex mérés
esetén. A z0ld pipa v a reflex jelenlétét jelzi. A piros kereszt X azt jelzi, hogy
Nincs valasz. A Megfelelt -/ eredményhez a reflex gbérbe maximum
amplituddjanak a meghatarozott ideig el kell érnie egy meghatarozott értéket
(szenzitivitas). Kilonben Nincs valasz X az eredmény.

Zaj stimulusok

Reflex Decay

b

50. abra

Az MI 34 verzio tisztahang és zaj stimulusokat is tartalmaz
az Akusztikus reflex vizsgalatokhoz (50. abra).

AY; Tisztahang (500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz, 4000 Hz)

W Zaj (BB — Szélessav, HP — Feliilateresztd, LP —
Alulatereszt6)

A vizsgalat elinditasa el6tt valassza ki a stimulus tipusat vagy
erdsitse meg a vizsgalati stimulust. Amikor a gomb kék szin,
az azt jelzi, hogy van aktiv stimulus a vizsgalathoz. Amikor
mindkét gomb kék, legalabb egy tisztahang és egy zaj
stimulust fog lejatszani a vizsgalat soran.
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Akusztikus reflex szerkesztése

Az akusztikus reflex eredmények attekintéséhez nyomja meg az Edit (szerkesztés) (4
gombot az eszkdzsavon. A gomb kivalasztasakor szerkesztés mddba 1ép a készulék
és attekintheti vagy modosithatja az eredményeket a nyomtatas vagy szoftverre valo
atvitel el6tt (51. abra). A szerkesztés mod csak akkor elérhet, amikor a képerny6
Presentation (megjelenités) mddja Graph (grafikon) lehet6ségre van allitva a
Settings (beallitdsok) menuben (lasd az 5.5.9 részt).

MEGJEGYZES: A Szerkesztés gomb csak akkor érhetd el, amikor a képernyén el
van tarolva egy eredmeny.

51. abra
] A Szerkesztés képernydre vald belépéskor kivalasztott
H T | stimulus mindig az el6szdor végrehaijtott reflex. Piros vagy
v kék vonal hatarolja a kivalasztott mez6t a kivalasztott fultél
A —— fliggben (52. abra).
1000 Hz 85 1000 Hz
v MEGJEGYZES: Az eltérés iranya a Settings
T T Ly ” . , , ,
= o P (Beallitdsok) menuben megvaltoztathato. Lasd az 5.5.9
szakaszt.
4000 Hz 4000 Hz
52. abra
:Z R A nagy ablakban jelennek meg a kivalasztott stimulussal
L végzett reflex vizsgalatok. Legfeljebb a legutdbbi 6t reflex
£ B jelenik meg. Minden reflex grafikon alatt megjelenik az
0w T intenzitasszint és az eltérési érték (53. abra).
53. abra A kijelzd alsé sora mutatja a kiemelt reflex eredmény

informacidjat (azaz stimulus: 500 Hz Ipsi, eltérési érték:
,08 ml, intenzitas: 90 dB HL).
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A megjelenitett reflex szerkesztése

[mil

014 X; X

v
) - /"/\ﬂ

=] 85 a0
0.13 0.04 0.08

800 Hz Ipsi 0.04 m!

A reflex szintjének a megvaltoztatasahoz érintse meg az
oszlopot a grafikon megjelenitésénél. Ez az uj szintre
lépteti a kiemelt mez6t és a jobb oldali kis mezdbe helyezi
az eredményt (54. abra).

85 dB HL

54. abra

il

015 X\_ v

v
aml //\ﬂ

a0 85 a0
013 0.04 0.05

500 Hz Ipsi 0.04 ml

Amikor megjelenik a Megfelelt -/ vagy Nincs valasz X
eredmény, ezt megvaltoztathatja a vizsgalatot végz6
személy a kiemelt oszlop megérintésével. Minden
érintéssel valtja a jeloléseket. (55. abra).

85 dB HL

55. abra

FONTOS MEGJEGYZES: Az automatikus kiiszob eredmények valtoztatasat
gondosan felll kell vizsgalni.

A vizsgalati modul megvaltoztatasahoz valassza ki az Edit (Szerkesztés) [4 gombot
az eszkoztarbol. A szerkesztés modbal vald kilépés elmenti az Osszes valtoztatast a
nyomtatashoz és/vagy PC-re valo atvitelhez.

5.3.4.3 Versenyauto hasznalata

@r{'{F— 4“4:-,@ Tekintse meg képzési videoinkat is:

'i touchTymp Tympanometer Part 2 | MAICO Training |
;‘i-«:?- + Hearing Screening Diagnostic Test -
"-1 z’%

RaceCar -

1 Measurement and Result
https://lyoutu.be/qto7kjadQUU?si=1HNfO7jaCh_VVvATs&t=443

Tympanometry

678 Hz

800 Hz

1000 Hz

QL
iy
56. abra

A Versenyautd egy animacio, amely vizudlisan eltereli a
figyelmet a vizsgalat végzése kozben. A versenyautd
animacidja a Tympanometria lezarasakor indul és a célvonalon
er veéget. A Versenyautd képernydén azalsé negyedben
kovethetd a vizsgalat el6rehaladasa a vizsgalatot végzé
személy szamara.

A RaceCar (Versenyautd) ol gomb (licenchez kotott) a
Tympanometry (Tympanometria) N vagy Tympanometry and
Acoustic Reflexes (Tympanometria és Akusztikus reflexek) Vg
vizsgalati modulok k6zépsb6 oszlopaban jelenik meg.
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57. abra a Versenyauto képerny6t mutatja. A Versenyautd vizsgalatsorozat leirasat
lasd alabb.

Versenyauté
animacio
Vizsgalat : o :
menete és - . s
i [ AR gy
eredménvek | S 0t TR —

57. abra

Versenyautoé vizsgalatsorozat

1. A Versenyautd képernyére valo belépés elbtt ellenérizze, hogy a készllék a kivant
vizsgalatsorozatra legyen beallitva.

2. Vélassza ki a RaceCar (versenyautd) ikont =& a Tympanometria vagy
Tympanometria és Akusztikus reflex = vizsgalati modulban.

3. Amikor belép a Versenyautd képernybre, az a jaré motoru autét mutatja a
startvonalon készen allva.

4. Mondja meg a gyermeknek, hogy teljesen mozdulatlanul Gljon és nézze az autot,
amig az eléria VERSENY célvonalat.

5. Averseny a szonda lezarasaval elindul, ha az Automatikus lehet6séget valasztotta
a Beallitasokban. A Manualis opcié kivalasztasa esetén a vizsgalatot végzdé
személy inditja el a vizsgalatot a Play (lejatszas) » vagy Probe (szonda) gombbal.

6. A Versenyaut6 a szonda allapota alapjan valtoztat az animacion.

a. Szonda Kész allapot, jar az autd motorja és varja a verseny inditasat. A Kész
allapot akkor is megjelenhet, amikor nem fejez6dik be a vizsgalat. A gumiabroncs
defektes lesz és ujra indul a vizsgalat.

b. Szonda Vizsgalati allapot, a jelz6lampa zdldre valt és elindul a verseny.

c. Szonda Kész allapot, megjelenik a célvonal és hamarosan véget ér a verseny.

d. Szonda Szivargas allapot, az auto lelassul és defektes lesz a gumiabroncs.

7. Amikor elkésziilt az egyik fullel, valassza ki a masik fulet a Versenyautd képernydn

és inditson U] versenyt.

8. Avizsgalatot végz6 személy visszalép a vizsgalati modulba a vizsgalati eredmények
kinyomtatasahoz, atviteléhez és/vagy torléséhez.

A Versenyautd képernyén aktiv gombok:

e Ear (FUl) € gombok: Valassza ki a vizsgalandé fllet vagy érintse meg a
Tympanométer grafikont (csak Tympanometria ) modulban).
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e Play (Lejatszas) » gomb: a vizsgalat elinditdsa manualis vezérlés esetén.

e A Tympanometry (Tympanometria) (Al vagy Tympanometry and Acoustic
Reflexes (Tympanometria és Akusztikus reflexek) A visszalépteti a vizsgalatot
végzl személyt a vizsgalati modulba.

5.3.4.4 A Reflex faradas vizsgdlat menete és értékelése

@;j'ﬁ-,uﬁ;_‘@ Tekintse meg képzési videoinkat is:

“-é*&“i ?ﬁ% touchTymp Tympanometer Part 2 | MAICO Training |
t#_;'@;f’f‘-‘ Hearing Screening Diagnostic Tests — Reflex Decay
é“'@:’.,;: * measurement

+ https://youtu.be/qto7kjadQUU?si=dvnabP2pa2XSehAa&t=1

’; (@ Tekintse meg képzési videoinkat is:

Jﬁ*lﬂ:ﬁfi touchTymp Tympanometer Part 2 | MAICO Training |

K . . ) .
‘;ﬂ,@ RE Hearing Screening Diagnostic Tests — Test Result
,_;‘11‘_ %;%_. https://youtu.be/qto7kjadQUU?si=NCvrWz27Hj4sB9a9&t=80

A Reflex faradas ikon Kkivalasztasa a Kezdb6képernyén vagy a Rogzitett
funkciésavon a Reflex faradas képernyére Ieptet|(58 abra)

i} =& = 9 @

[mi] Reflex Decay
o

T

S00Hz 5% 95 500Hz 15% 105
0.00 - )
[ 0 12 . [—A——k R
1000 Hz_Contra 1% 105 dBHL| v, 0 1% % |iomn: % 1%

- 105 dBHL + 'm*

2000 Hz 2000 Hz
Pregsure: -1 daPa

Reflex Thresholds;
Stimulus Insi Contra

S00Hz | 85dBHL |/ | 850BHL | 4000 Hz 4000 bz

Status

Ready
A0 HE | BOMBHL | | OSUEHL |

2000 He B0OBHL | o/ | 90dBHL | o/

58.
abra

Mérés végzése

MEGJEGYZES: A Tympanometria és Akusztikus reflex mérések elvégzése

minden Reflex faradas vizsgalat el6tt javasolt, hogy megismerje a maximalis

rugalmassagi nyomast és az Akusztikus reflex kiszobot. Az eredmények

megjelennek a képernyén, hogy azonnal megtekinthesse azokat.

I Pressure (Nyomas): a c¢sucs nyomas, amit a
Reflex Thresnolds: Tympanogram elvégzett.

e o Reflex Thresholds (Reflex kiiszobok): a
Tympanometria és Akusztikus reflex modul
eredményei a Reflex faradas lejatszasi szint
kivalasztasanak a megkoénnyitéséhez (59. abra).

500 Hz 85 dBHL 95 dBHL

1000 Hz 80 dBHL 95 dBHL

2000 Hz 80 dBHL 85 dBHL

AN AN AN AN

4000 Hz 80 dBHL 80 dBHL

59. abra
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Tyrpanometry was not completed to obtain peak

Reflex decay will proceed with ambient pressure.

60. abra

pressure

OK

i

61. abra

500 Hz

1000 Ha

1000 Hz

2000 Hz

2000 Hz

4000 Hz

4000 Hz

62. abra

- 105 dBHL +

63. abra

Amikor egy vizsgalat Tympanometria és Akusztikus
reflex mérések nélkdl indul, megjelenik egy
parbeszédablak a mulvelet folytatasahoz (60. abra).

Valassza ki a vizsgalati stimulust a stimulus tipus gomb
megnyomasaval (61. abra):

v Tisztahang (500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz, 4000 Hz)

"W: Zaj (Szélessav, Felulateresztd, Alulatereszté)

MEGJEGYZES: Minden stimulust folyamatos vagy
pulzalé hangként is meg lehet jeleniteni. A tovabbi
informaciokeért lasd az 0 szakaszt.

A stimulus kivalasztasahoz nyomja meg a jobb oldali kis
mezbt. Piros vagy kék vonal hatarolja a kivalasztott
mez6t a kivalasztott fultél fuggden (62. abra).

MEGJEGYZES: 1000 Hz az alapértelmezett frekvencia
a Reflex faradas vizsgalati képernyén.

A - és + gombokkal valtoztathat a kivalasztott stimulus
lejatszasi szintjén. Ha szlrke a +/~- gomb, a készulék
elérte a kivalasztott stimulus és hangforras minimalis
vagy maximalis szintjét (63. abra).

A Reflex faradas mérésekhez manualis lejatszas
szukséges. A mérés elinditdsahoz nyomja meg a Play
(lejatszas) P vagy a Probe (szonda) gombot.

A Reflex faradas vizsgalat kdozben megszakithato a mérés a Stop B ikon vagy a
Probe (szonda) gomb megnyomasaval vagy a szonda eltavolitasaval a fllbél
(tdmitetlen allapot). A mérés ujrainditasahoz helyezze vissza a szondat a filbe és
nyomja meg a Play (lejdtszas) P gombot.

il

025

[1]
1000 Hz Contra

W-EI 12
1% 105 dBHL

A Reflex faradas eredményének a mérési értékei a nagy
ablakban jelennek meg a vizsgalat kdzben és a vizsgalat
befejezésekor azonnal be lesznek masolva a kis ablakba
(64. abra). A vizsgalat folytatasahoz:

64. abra 1. Valassza ki a kévetkezé stimulust.
S0t 5% 55 SiH: 15% 108 2. Erdsitse meg vagy allitsa be a szintet.
m m 3. Nyomja meg a Play (Lejatszas) » gombot.
Amikor végez a vizsgalattal, a képerny6 jobb oldalan 1évé
2000 bz 2000 Hz kis stimulus mez6 kivalasztasaval jelenitheti meg a
korabbi eredményeket a nagy ablakban (65. abra).
65. abra
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028 A meért értékek a vizsgalat soran egyidejlleg

megjelennek. A mért eredményeket a mérést kovetben
ﬁ] jeleniti meg (66. abra):
- TR T — oo Y tengely: A compliance tartomanyt jeleniti meg a
66. 4bra reflex eltérésének a mutatasahoz (azaz 0,00 ml -
0,25 ml). Az y tengely statikus.
X tengely: Az id6t jeleniti meg. Ez magaban foglalja
az aktiv stimulus hosszat (azaz 10 mp), ami a
beallitasokban konfiguralhaté, és az aktiv ablak
idejét (azaz 12 mp).
Allapotsav: A kijelz6 als6 része a vizsgalati
informaciokat mutatja, mint:
o Inger: 1000 Hz kontra
o Faradas eredmény: 1 %
o Intenzitas: 105 dB HL
A kis piros/kék vonal/pipa a stimulus
megszolaltatasanak megfelel 0,00 ml vonalon halad.

MEGJEGYZES: Az eltérés iranya a Settings
(Beallitasok) menliben megvaltoztathat6é. Lasd az 5.5.9
szakaszt.

5.3.4.5 Az Eustachian Tube Function (fiilkiirt funkcio, ETF) vizsgalat menete és
értékelese

@".ﬁ?‘}"&@ Tekintse meg képzési videoinkat is:

t‘w@ - touchTymp Tympanometer Part 2 | MAICO Training | Hearing
ﬂ‘-& 5@%_, Screening Diagnostic Tests — Eustachian Tube Function

"’.:

https://youtu.be/qto7kja4QUU?si=16koiYnCJ3GMNXur&t=111

Az ETF ikon kivalasztasa a Kezdéképernyén vagy a Régzitett funkciésavon az EFT
képernyére lépteti(67. abra). Az ETF két médon mikodik:

e ETF Intact (ép) : normal dobhartyaju (TM) pacienseknél végzik.

e ETF Perforated (perforalt) E: perforalt dobhartyaju vagy nyitott tubussal
rendelkez6 pacienseknél vegzik.

A modulba val6 belépéskor az alapértelmezett kivalasztas az ETF Intact (ETF ép).

luj = B0 €

[ Eustachian Tube Function i)
3

600 400 -200 T fis] 0 600 400 -200 0 200 00
[¢aPa]

67. abra
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Mérés végzése

Valassza ki az ETF Intact (ETF ép) vagy az ETF
Perforated (ETF perforalt) [ vizsgalati tipust (68. abra).

68. abra

Az ETF Intact (EFT ép) mérés menete
@ H:Lg (@ Tekintse meg képzési videdinkat is:
: = touchTymp Tympanometer Part 2 | MAICO Training |
Hw@“w Hearing Screening Diagnostic Tests — Eustachian Tube
s T Function - Intact

g i X X ..l
https://youtu.be/qto7kja4QUU?si=ZjAI7p5QDNyFMYiR&t=151

A ETF Intact (EFT ép) vizsgalat harom tympanogram mérést végez el és jelenit
meg egy tobbrétegl abran. A vizsgalat kezdete el6tt kérje meg a pacienst, hogy ne
mozogjon és ne beszéljen a vizsgalat befejezéséig. Barmilyen hang vagy mozgas
megbizhatatlan eredményt adhat.

velume mi|Presours 2 “f A vizsgalat soran numerikus informacio jelenik meg a

Fressurel doPa[Fressue s % grafikon alatt. Az 1. tympanogram befejezésekor a

maximalis complience nyomasa megjelenik a Pressure
1 (1. Nyomas) alatt (69. abra).

Make patient increase middle ear pressure by

A nyomas meg lesz tartva, mikdzben a paciens utasitast
recs Contrue e emzor s e | K@D €QY  Mandver végrehajtasara (azaz Swallow
(nyelés), Valsalva) (70. abra). Amikor kész van, nyomja
Cartinue stor meg a Continue (Folytat) gombot a 2. tympanogram
70. abra befejezéséhez. A maximalis complience nyomasa a
Pressure 2 (2. Nyomas) alatt jelenik meg.
Make patient decrease middle ear pressure by

A nyomas ismét meg lesz tartva, mikdzben a paciens

Fress Cominue m et mengrsmp e | UtASItASt kap @ 2. manéver végrehajtasara (71. abra).

Nyomja meg a Continue (Folytat) gombot a 3.

G s Tympanogram befejezéséhez. A maximalis

71. abra rugalmassag nyomasa a Pressure 3 (3. Nyomas) alatt
jelenik meg.

69. abra

R Hasonlitsa 0Ossze az egyes tympanogramokat a
tobbréteges tympanogramon (72. abra). A megjelenitett
tympanogramok:

e Piros vagy Kék: a vizsgalt fulet mutatja

A o a “Nyelést’ jelzi
N 5 e Zold: A “Valsalva-manévert’ jelzi
S —— MEGJEGYZES: Az utasitasok sorrendje konfiguralhato a

Pressu |t daPa Pressuod 11/ daPa Settings (Beallitasok) meniben, lasd az 5.5.13 részt).
72. abra
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Az ETF Perforated (EFT perforalt) mérés menete

@g&ﬁg}@ Tekintse meg képzési videdinkat is: .
ﬁg{ﬁ}?&% touchTymp Tympanometer Part 2 | MAICO Training |
r ool Hearing Screening Diagnostic Tests — Eustachian Tube
,.ﬂ,*ff-%: ey :

o 1% Function - Perforated

- https://youtu.be/qto7kjadQUU?si=H9Adot4xun8YemY2&t=243

Pressure

ETF Perforslt [ meghatarozza, hogy a perforalt
+ dobhartyaju vagy PE csével (tubussal) rendelkezé paciens
fulkurtje képes-e megnyilni. Az ETF Perforalt adott Kezdé
nyomast gyakorol a kozépfllre az alapvetd beallitas

- alapjan, ami 25 daPa-s lIépésenként modosithatd a
73. abra képemydn lévé nyomas beallitassal (73. bra).

300 daPa

L A grafikon fuggéleges tengelye a nyomast, a vizszintes
tengelye az idét jeleniti meg (74. abra).

a0 Kérje meg a pacienst, hogy ne mozogjon és ne beszéljen
a vizsgalat befejezéséig. Amikor |étrejon a lezaras, a
készulék Uzenetet jelenit meg, hogy a vizsgalat folytatasa
& soran gyakran nyeljen a paciens.

o MEGJEGYZES: Ez az ETF Perforalt vizsgalat ugyanugy

[s]

74. abra mikodik automatikus és manualis moédban, mivel el kell
inditani.

[daPa] - ” rTL s . .

m A nyomas az el6re megadott beallitasra ndvekszik.

300]

A sikeres lezaras ellen6rzéséhez hagyja, hogy a nyomas
par masodpercig csucs nyomason fusson. Miutan eléri a
csucs nyomast, kérje meg a pacienst, hogy annyit nyeljen
I a vizsgalat alatt, amennyit csak tud.

5 Ha megnyilik a Fiilkirt, nyomasesés lesz rogzitve. Az
0 ismételt nyelési kisérletek lefele iranyuld Iépcsdként vagy

250

200

150]

—r——a————  teljes 0 daPa-ra val6 esésként jelennek meg (75. abra).
[s]
ot memeaceser  zswes A VizSgalatok numerikus eredményei a grafikon alatt
Open 2 155daPa Close 2 132daPa . . . ” T4
T T o s jelennek meg. Minden alkalommal, amikor a készllék
75. abra észleli a Fiilkiirt megnyilasat és bezarulasat, felveszi az

eredményeket. A nyildas és zarulas eredmények
legfeljebb harom értékként jelennek meg.

A vizsgalat ledll a beallitdasokban meghatarozott id6 (azaz
30 mp) elteltével vagy ha a vizsgalatot végzé személy
manualisan leallitja a vizsgalatot.
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5.4 A vizsgalati eredmények kezelése
5.4.1 Altalanos

Az eredmények kezelésére tobbféle lehetdség van. A munkamenetet kozvetlendl
kinyomtathatja a beépitett nyomtatérdl vagy atviheti a PC-re tovabbi feldolgozas céljabdl.

5.4.2 Kész eredmények

Amikor egy modulban befejezédik egy vizsgalat, a gombon megjelenik egy kor ikon @,
ami azt jelzi, hogy a vizsgalat ebben a modulban lett tarolva.

5.4.3 A vizsgalati eredmények torlése

Az eredmények a Delete (Toérlés) ] gombbal vagy a készulék kikapcsolasaval

torolheték. A Delete (Torlés) Il kivalasztasakor minden modul fel lesz sorolva, hogy
megerdsitse a torlést. (76. abra).

Please select module results to be deleted.

Tympanometry v
Tympanometry and Acoustic Reflexes v

Reflex Decay v

Ok Cancel

76. abra

MEGJEGYZES: A legjobb gyakorlat az eredmények térlése az egyes paciensek
vizsgalatanak a befejezésekor.

5.4.4 A vizsgalati eredmények nyomtatasa beépitett nyomtatéval

A vizsgalati eredményeket kozvetlen kinyomtathatja a beépitett nyomtatéval. Nyomja

meg a Print (Nyomtatas) =) gombot és meg fog jelenni a “Processing print job”
(Nyomtatas folyamatban) lGzenetablak. A készllék egyszerre fogja kinyomtatni az
Osszes vizsgalati eredményt.

MEGJEGYZES: A nyomtatdson ugyanaz a tartalom jelenik meg, mint ami a
touchTymp készuléken megjelenik.

Ha a nyomtatobdl kifogy a papir, Uzenetablak jelenik meg
(77. abra). A helyi forgalmazdéjatol rendelhet papirt. A
papircsere részletes utasitasait lasd a 4.2.6 részben.

Out of paper

OK

77. abra
—_— Szlkség esetén a nyomtatas megszakitasahoz nyomja
meg a Cancel (Mégse) gombot (78. abra). A megszakitast
- kovetben a nyomtatas uUjraindithaté a Print (Nyomtatas)
: = gomb megnyomasaval.
78. abra
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5.4.5 A kinyomtatott Tympanometria és az Akusztikus reflexek értelmezése

A nyomtatott eredmények a kdvetkezd informacidkat tartalmazzak (79. abra és 80. abra).
s O TR 1 MAICO logé és késziiléknév

2  Facility info (Létesitmény informaciok):
Automatikusan kinyomtatia az adatokat
tartalmazé mezéket (nem mutatjia, ha
nincsenek megadva adatok).

3  Patient data (Paciens adatok): megadja a
mez6 nevét, hogy manualisan bevigye. A
Bedllitasokban valaszthatd ki/vethet6 el (lasd
az 5.5.4 részt).

4  Examiner (vizsgald). ures vonal a vizsgalatot
veégz6 személy alairasahoz.

5  Session date and time (munkamenet datuma
és ideje): a munkamenetnek a késziléken
megjelenitett datumat és idejét mutatja.

: - 6 Test result Tympanometry (Tympanometria
) vizsgalat eredmény). a szonda hang
‘ - frekvencigjabol (6a), grafikonbdl (6b) és

79. dbra

szamadatokbal (6¢) all.
L e 7  Test result Acoustic Reflexes (Akusztikai
gk % i w Y reflexek vizsgalat eredmény). a megfelelés
SRS TS kritériumat (7a) a vizsgalat eredményét
80. abra

grafikonként (7b) vagy tablazatként (7c)
mutatja.

MEGJEGYZES: Az ETF és a Faéradéds
vizsgalatok eredménye grafikonnal és
numerikus informacioval lesz kinyomtatva.

5.4.6 A vizsgalati eredmények atvitele PC-re

Megjegyzés: A touchTymp és a MAICO Sessions kozotti adatatvitelhez aktivalni kell
a kulén megvasarolhatd PC csatlakozas licencet.

Az adatok szamitogépre torténd atvitele elétt gy6z6djon meg réla, hogy a Felhasznal6i
kézikdnyv szerint megfeleléen telepitette a MAICO Sessions szoftvert. A PC csatlakozas
létrehozasa el6tt figyelembe kell vennie a 4.2.4 részben talalhatd javaslatokat, abban az
esetben, ha a touchTymp készuléket nem orvostechnikai eszkdzhoz csatlakoztatja.

Nyissa meg a MAICO Sessions-t a PC-n.

Ha megfeleléen létrehozta a PC csatlakozast és fut a MAICO Sessions, az
allapotsavban megjelenik a zold csatlakozas ikon o)

A beallitdsok szerint vigye at az adatokat automatikusan vagy manualisan.
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5.4.7 A vizsgalati eredmények szerkesztése
A vizsgalatok szerkeszthet6k az

e Akusztikus reflex esetén (lasd a 5.3.4.2 részt.)

5.5 Beallitasok
5.5.1 Altalanos

A touchTymp széleskorl beallitas menlvel rendelkezik, hogy a felhasznald
szukségleteihez szabhassa a készuléket. Az 0sszes beallitas attekintése megtalalhato
ebben a részben. A rendszerében aktivalt licencektdl figg, hogy mely beallitasok
erhetdk el.

Valassza ki a Settings (Beallitasok) %% gombot a Régzitett funkciésavban a beallitas
menuKk listajahoz (81. abra).

o 3E Tymp = f
=1 Refiex ETF g Manag:
 sen 1 ©

81. abra

Minden menu egy vagy tébb fulbdl all. Minden ful egy vagy tobb beallitast tartalmaz
(82. abra). Amikor egy fll szlirke, nem elérhet, mivel nem vették meg a sziikséges
licencet.

82. abra

A radié gombok * csak egy elem kivalasztasat engedélyezik az almentbél. A
jeloléneégyzetek ¥ egyszerre tobb elem kivalasztasat vagy elvetését teszik lehetdvé.
A Beallitasok menUk leirasat az alabbi részek tartalmazzak.
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5.5.2 Beallitasok — Alap — Altalanos

Start screen

Tympanometry ®

Tympanometry
Acoustic Reflexes

Reflex Decay
ETE

83. abra

Probe out of holder

84. abra

Language

Deutsch

English .
Ezspafiol

Frangais

Paolski

Pyccriia
v A

85. abra
Auto shutdown
- 2h +

86. abra

Brightness
= 85 % +

87. abra
Data transfer
Automatic °

Manual

88. abra

Kezdb6képernyé: Valassza ki a készulék elinditasakor
megjeleniteni kivant vizsgalati képernydt (
83. abra).

Probe out of holder (Szondat kivették a tartébdl):
Valassza a Probe out of holder (Szondat kivették a
tartobol) lehetéséget a beallitas vagy kezdd képernyd
automatikus valtasahoz a vizsgalati képerny6re, amint
kiveszik a szondat a tartéjabol (84. abra).

Language (Nyelv): Valassza ki a készulék altal

tamogatott nyelvek egyikét (85. abra).

Auto shutdown (Automatikus leallitas): Az inaktiv
id6szak letelte utan, az eszkdz automatikusan kikapcsol
(86. abra).

MEGJEGYZES: Az adatok elvesznek, amikor kikapcsol a
készllék. A funkcio kikapcsolhaté az érték never (soha)
lehetbségre allitasaval.

Brightness (Fényerd): Allitsa be a kijelz6 maximalis
fényerejét (87. abra).

Data Transfer (Adatatvitel): Valassza ki hogy viszi at az
adatokat a MAICO Sessions-be:

e Automatic (Automatikus): Az adatok automatikusan
atvitelre kerulnek, amint befejez6dik a mérés. Az
adatokat manualisan kell torolni a készulekrdl.

e Manual (Manuadlis): Az adatok a Transfer to PC

(Atvitel PC-re) = gomb megnyomasaval kerulnek
atvitelre. Az adatok automatikusan torlédnek a
készulékrol.
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5.5.3 Beallitasok — Alap — Mérés

Start measurement

Automatic °
Manual

89. abra

Start ear
Right P

Left

90. abra
Display
R-L .

L-R
91. abra
Light bar v

92. abra

Start measurement (Mérés inditasa) (csak Tympanometria
és Akusztikus reflex estén). Valassza az Automatic
(automatikus) lehet6séget, ha a mérést automatikusan
szeretné elinditani, amint helyesen behelyezi a szondat a
filbe. Valassza a Manual (manualis) lehet6séget, ha a
vizsgalatot a Play (lejatszas) » vagy Probe (szonda)
gombbal szeretné elinditani (89. abra).

Start ear (Kezd6 ful): Meghatarozza, hogy melyik az
alapértelmezett fll, amikor belép a vizsgalati modulokba
(90. abra).

Display (Megjelenités): Meghatarozza, hogy a bal és a
jobb ful gombja és grafikonja a képernydé melyik oldalan
jelenjen meg (91. abra).

Light bar (Fénysav): Be- vagy kikapcsolja a szonda
fénysav funkciojat (92. abra).

5.5.4 Beallitasok — Alap — Nyomtatas

Auto print {Immittance)

Off .
Frobe inta holder

93. abra

Info on printout

Facility v
Patient o
94. abra

Auto print (Immittance) (Automatikus nyomtatas
(immittancia): A Probe into holder (Szonda a tartdban)
kivalasztasakor a szondanak a szondatartoba valo
visszahelyezésekor automatikusan kinyomtatja az
eredményeket (93. abra).

Info on printout (Nyomtatott informacid): Valassza ki,
hogy a nyomtatott eredmények tartalmazzak-e a Facility
(Létesitmény) és Patient (Paciens) mez6ket(94. abra).

MEGJEGYZES: A létesitmény adatai megadhatok a
készuléken. Lasd az 5.5.6 szakaszt.
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5.5.5 Beallitasok — Alap — Datum és id6

DD/MMAYYYY
MMDDAYYYY
DD MM.YYYY
YYYYMMDD
95. abra
Set date
DD MM
+ +
28 06
96. abra

Time format
24 h

12h

97. abra

Set time
HH MM

+ +
10 05

98. abra

2016

Datum formatum: Valassza ki az Allapotsdvban és a
nyomtatdson megjelenitendé datum formatumot (95.
abra).

Set date (Datum beallitas): A datum vezérlével adja meg
az aktualis datumot (96. abra).

Time format (Id6 formatum): Valassza ki a kivant 6rat 12
vagy 24 éras formatumban (97. abra).

Set time (Id6 beallitas): Az idévezérlével adja meg a
pontos id6ét. Ha 12 6ras formatumot valaszt, tovabbi
beallitas érhet6 el az AM/PM (De./Du.) kivalasztasara
(98. abra).

5.5.6 Beallitasok — Alap — Létesitmény

Website

Facility (Létesitmény): Adja meg a létesitmény adatait.
Az ebbe a mezbbe bevitt informacié jelenik meg a
nyomtatott eredményeken, ha aktivalja. Az Ures mezbk
nem lesznek kinyomtatva (99. abra).
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5.5.7 Beallitasok — Tympanometria — Altalanos

Auto Zoom v

100. abra

Pump speed
Autornatic °

Minimum
Medium

Maximum

101. abra

Start pressure
= 200 daPa +

Stop pressure
= -400 daPa +

102. abra

Auto zoom (Automatikus nagyitas): Az automatikus
nagyitas lehetévé teszi a Tympanogram eredmeények
lehetd legjobb megjelenitését.

Aktivalja, ha alapértelmezettre szeretné allitani az

automatikus nagyitast. A vizsgalati képerny6n a Q-
gombbal megvaltoztathat6é a nézet (100. abra).

Pump speed (Pumpa sebesség): A pumpa sebesség
kivalasztasa hatarozza meg a vizsgalat sebességét és
precizitasat (101. abra).

MEGJEGYZES: A lassu sebesség tobb idét vesz
igénybe, de részletesebb informacidt ad.
Négy pumpa sebesseég beallitas elérhetd:

e Automatic (Automatikus) (Dinamikus 600 daPa/s-t6l
az alacsony gradienshoz és 200 daPa/s az 5 daPa-nal
nagyobb gradienshoz)

e Minimum (50 daPa/s):
eredmények

e Medium (Kozepes) (250 daPal/s): a sebesség és a
pontossag kompromisszuma

e Maximum (>400 daPa/s): gyors, szlrés
Start pressure (Kezdé nyomas): a tympanometria
vizsgalat kezdetén hasznalt nyomas
Stop pressure (Végsé nyomas): a tympanometry mérés
befejez6 nyomasa (102. abra).

MEGJEGYZES: A kezdé nyomas magasabb és
alacsonyabb is lehet végs6é nyomasnal. Igy a

tympanometrias meérések csokkend vagy novekvd
nyomassal is elvégezhetdk.

lassu, nagyon pontos
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5.5.8 Beallitasok — Tympanometria — Szonda hang 226 Hz/678 Hz/800 Hz/1000 Hz
A kovetkez6 magyarazat a Probe tone 226 Hz és a Probe tone 1000 Hz (Szonda

hang) fulre is vonatkozik.
Components

i -
Y.B,G
103. abra

View mode

Compensated L

Uncompensated

106. abra

Auto stop v

107. abra

Normative box
Off

s
International L

User defined

108. abra
Mormative box
Ciff

International .
User defined

109. abra

Components (Komponensek): Valassza ki, hogyan
jelenjenek meg az értékek a Tympanogramon (103. abra):
Y: Csak az Y komponsens (admittancia) jelenik meg
compliance-ként (104. abra).
Y, B, G: A compliance egyedi komponensenként
jelenik meg (Y — admittancia, B — szuszceptencia,
G - konduktancia) (105. abra).

[mmto} Tympan  immnel Tympano

1"04:méb/:a B 105. abra

View mode (Nézet méd): Allitsa be a tympanogram

megtekintéséhez (106. abra):

e Compensated (Kompenzalt): a tympanogramot a
mért halléjarat térfogata szerint kompenzalja
(alapértelmezett  megjelenitési  tartomany: 3
ml/mmho).

e Uncompensated (Nem kompenzalt): az abszolut
értékeket mutatja (alapértelmezett megjelenitési
tartomany: 6 ml/mmho).

Auto stop (automatikus leallitas): automatikusan
ledllitja a vizsgalatot, amikor eléri a zérd vonalat. Ez az
eredmények befolyasolasa nélkll csdkkenti a vizsgalat
idejét (107. abra).

MEGJEGYZES: Az automatikus
kompenzalt nézet modban elérhetd.

leallitas  csak

Normative boxes (Normativ mezék): A normativ mez6k
csak 226 Hz (108. abra) és 1000 Hz (109. abra) esetén
érheték el. A normativ mezék az USA és a Nemzetkdzi
szabvanyok alapjan jelennek meg.

A Normativ mezé opcidk kozé tartozik:

e Off (Ki): nem jelenit meg normativ mezbt a
Tympanometria képernyén. A Megfelelt/Nincs valasz
megjelenitése le van tiltva ezzel a bedllitassal.

e US: az USA szamara meghatarozott értékeket
hasznalja.

MEGJEGYZES: USA szabvanyok csak a 226 Hz
szonda hangra léteznek. Ha mas szonda hangot
valaszt, nem fog megjelenni normativ mezé.
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Mormative box
Off )

Lzer defined
110. dbra
Display pass / no response +

111. dbra

e International (Nemzetk6zi): a szakirodalomban
szerepld eredményekre alapuldé normativ mez6
hasznalata (tovabbi informacio az A. mellékletben).

MEGJEGYZES: Az USA és Nemzetkézi normativ
mez6k értekei megjelennek, de nem valtoztathatdk
meg. A678 Hz és a 800 Hz csak a felhasznalo altal
meghatarozott normativ mezdket teszi lehetéve.

e User defined (Felhasznalo altal meghatarozott):
lehetévé teszi a felhasznal6 szamara a sajat
normativ. mez6k meghatarozasat. Adja meg a
nyomas minimum és maximum értékét (daPa-ban)
és a compliance-t (ml-ben vagy mmho-ban) a
kovetkezd tartomanyban:

e Nyomas: -400 daPa-t6l 200 daPa-ig
e Compliance 226 Hz: 0,1 ml-t6l 3,0 ml-ig
e Compliance 1 kHz: 0,1 mmho-t6l 3,0 mmho-ig

A 678 Hz és a 800 Hz csak a Felhasznalo altal
meghatarozott normativ mezdket teszi lehetéve (110.
abra).

Display pass / no response (Megfelelt/Nincs valasz
megjelenitése): A mérés befejezése utdn megjeleniti a
Pass (Megfelelt) ~ vagy No Response (Nincs valasz)
X eredményt (111. abra).

MEGJEGYZES: Az értékeléshez kivalaszthaté vagy
letilthaté (csak az USA és a Nemzetk6zi normativ
mezOknél). Az eredmény megjelenitése automatikusan le
lesz tiltva, ha a felhasznalé altal meghatarozott normativ
mez6ket hasznal.

5.5.9 Beallitasok — Akusztikus reflexek — Altalanos

Presentation
Graph ®

Table
112. &bra
Axis
Positive @

Negative

113. abra

Presentation (Megjelenités): Meghatarozza, hogy az
Akusztikus reflex képernyd grafikon vagy tablazat
formatumban jelenik meg (112. &bra).

Ennek a kivalasztasa a nyomtatas megjelenitését is
meghatarozza.

Axis (Tengely): Meghatarozza, hogy a reflex eltérés
negativan vagy pozitivan jelenjen meg a grafikonos
megjelenitésen (113. abra).

Ennek a kivalasztasa a nyomtatas grafikon és a Reflex
faradas megjelenitését is meghatarozza.
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Stimulus presentation
Steady

Pulse ®

114. abra

Pass criterion
0.03 ml °

0.05 ml

User defined

115. abra

Display pass / no response +

116. abra

Verify pass

117. dbra

AGC v

118. abra

Stimulus Presentation (Inger lejatszas): Az inger
lejatszas tipusat hatarozza meg (114. abra). Ez az
informacié a Tympanometria és Akusztikus reflex
képerny6n is megjelenik.

Pass criterion (Megfelelési kritériumok):

Meghatarozza az eltérési értéket, amely mellett a reflex

elfogadhaté mérésnek tekinthet6 (115. abra). A

kivalaszthato opciok:

e 0,03 ml (alapértelmezett): Amennyiben a complience
észlelt valtozasa nagyobb 0,03 ml-nél, azt ugy
tekintjuk, hogy jelen van a reflex.

e 0,05 ml: Amennyiben a complience észlelt valtozasa
nagyobb 0,05 mi-nél, azt ugy tekintjuk, hogy jelen van
a reflex.

e User defined (Felhasznal6 altal meghatarozott): A
felhasznalé hatarozza meg a megfelelés kritériumat
0,01 és 0,1 ml kozétt. A felhasznalé altal
meghatarozott megjeldlését kdvetden aktivalodik a +/-
gomb a kivalasztashoz.

Display pass / no response (Megfelelt/Nincs valasz
megjelenitése): Ha aktiv, megjelenik a (Megfelelt -~/
INincs valasz <) eredmény (116. abra).

MEGJEGYZES: Ez a funkcid nem kapcsolhatd ki
Tablazat nézetben.

Verify pass (Megfelelt ellenérzése): Ha be van
kapcsolva, a reflex vizsgalat két Megfelelt - valaszt
igényel, miel6tt tovabb Iép a kdvetkezd stimulusra. Ha ki
van kapcsolva, csak egy Megfelelt~ szikséges (117.
abra).

AGC (Automatic gain control, automatikus erésités
szabalyozas): Az AGC kivalasztasakor (118. abra) az
Ipsi stimulus szintje csdkken a kis térfogatu hallojaratok
esetén (< 2 ml) a 14 Tablazat értékeinek megfeleléen.

MEGJEGYZES: Az AGC csak Ipsilateralis stimulusokkal
hasznalhato.

Példaul ha a Tympanometria soran 1,0 ml-es ful
térfogatot mérnek, az Ipsi stimulus intenzitdsa az
Akusztikus reflex mérés soran 6 dB-lel csdokken, az aktiv
AGC-vel ez pontosabb reflex kiszdb mérést
eredményez.
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14 Tablazat AC aktiv, relativ SPL szint korrigalas

HALLOJARAT ‘

ERTEK RELATIV SPL SZINT

Hallojarat érték Relativ SPL szint

2 ml (cc) 0dB

1 ml (cc) -6 dB

0,5 ml (cc) -12 dB

0,2 ml (cc) -20 dB

0,1 ml (cc) -26 dB

Altalanossagban az AGC a hang egyenletes szintjének a
megtartasara szolgal. Az AGC kulondsen a kisebb
térfogatu hallojaratokban nyujt pontos és biztonsagos
reflex stimulacios szintet. Az AGC nélkal a kisebb
hallojaratokban a hivatkozott kalibralasi értéknél nagyobb
lenne a reflexet kivalté stimulus.

5.5.10 Beallitasok — Akusztikus reflexek — Szint

Autormatic ®

119. abra

Ipsi minimum
= g0 dB HL +

Ipsi maximum
= 105 dB HL

120. abra

Fixed

121. abra
Ipsi
= 90 dB HL +

122. abra

Szint: Meghatarozza, hogy milyen szint |épcsét
hasznaljon a miszer az Akusztikus reflex modulba valo
belépésnél. Lehetséges opcidk:

e Automatic (Automatikus): A touchTymp a minimalis
szinten inditja el az Akusztikus reflex vizsgalatot és
automatikusan 5 dB-s Iépésekkel ndvekszik, amig
eléri a maximalis szintet (119. abra).

e Az Ipsi és a Kontra minimum és maixmum szintje 5
dB-s lépésenként mddosithatd a szinttartomanyban
(ha az Automatic (Automatikus) van bekapcsolva)
vagy egyedi szinten (ha aFixed (Roégzitett) van
beallitva). A szintek a kdvetkez6k kozul valaszthatdk:

e Ipsi: min: 70 dB HL, max.: 105 dB HL,

e Kontra: min: 70 dB HL, max. : 120 dB HL (120.
abra).

e Fixed (Rogzitett): A mérés csak egy szinten

torténik a Settings (BeadllitAsok) menuben
meghatarozottak szerint (121. abra és 122. abra).
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5.5.11 Beallitasok — Akusztikus reflexek — Stimulus

Ipsi Ipsi

226 Hz 1000 Hz
500Hz v 500Hz v
1000Hz v 1000Hz v
2000Hz v 2000Hz v
4000 Hz v 4000Hz v
BB BB
LP LP
HP HP

123. abra

Ipsi
226 Hz
500 Hz v
1000Hz  +
2000Hz
4000Hz  +
EE
LP
HP

124. abra

Ipsi 226 Hz, Ipsi 1000 Hz, Kontra 226 Hz, Kontra
1000 Hz: Meghatarozza az Ipsilateralis és
Kontralateralis mérések alapértelmezett frekvenciait,
amikor belép az Akusztikus Reflex képerny6re vizsgalat
céljabdl. Az alapértelmezett frekvenciak mddosithatok a
vizsgalati képernydn és visszatérnek az alapértelmezett
beallitasra, amikor kilép a képerny6rdl (123. abra).

A beallitas képernydn a szurke gombok azt jelzik, hogy a
licenc nincs aktivalva (124. abra).

5.5.12 Beallitasok — Faradas — Altalanos

Duration
= 10 s +
125. abra
Level
- a0 dB HL +
126. abra

Duration (ldétartam): Meghatarozza, hogy milyen
hosszan jatssza le a hangot a paciensnek (125. abra).
A Hossz 5 masodperces lépésenként konfiguralhatd 10
mp és 30 mp kozott.

Level (Szint): A stimulus alapértelmezett intenzitdsat
hatarozza meg a képerny6re vald belépéskor (126.
abra). A szint 5 dB-s Iépésenként modosithatd.

MEGJEGYZES: Az akusztikus reflex eltérését az
Akusztikus reflex beallitasaiban kell megadni.
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5.5.13 Beallitasok — ETF — Ep

First test

Swiallow

Yalsalva maneuver ®

127. abra

Pump speed
Autormatic ©

Minimum
Medium

Maximum

128. abra

Auto stop v

129. abra

Start pressure

- 300 daPa +

Stop pressure

- K00 daPa +

130. abra

First Test (Els6 vizsgalat): Meghatarozza a vizsgalat
soran megjelené Uzenetet. A  végfelhasznald
kivalaszthatja, hogy melyik mandver jelenik meg el6szor
a Swallow (Nyelés) vagy Valsalva maneuver
(Valsalva manéver) (127. abra).

MEGJEGYZES: A valasztas a
grafikon szinét is meghatarozza:

e A Swallow (Nyelés)
¢ A Valsalva maneuver (Valsalva manéver) Zold

tympanometria

Pump speed (Pumpa sebesség): A pumpa sebesség
kivalasztasa hatarozza meg a vizsgalat sebességét és
precizitasat (128. abra).

MEGJEGYZES: A lassu sebesség tobb idét vesz
igénybe, de részletesebb informaciét ad.

Négy pumpa sebesség beallitas elérhetd:

e Automatic (Automatikus) (Dinamikus 600 daPa/s-t6l
az alacsony gradienshoz és 200 daPa/s az 5 daPa-
nal nagyobb gradienshoz)

e Minimum (50 daPal/s):
eredmények

lassu, nagyon pontos

e Medium (Kbzepes) (250 daPa/s): a sebesség és a
pontossag kompromisszuma

e Maximum (>400 daPa/s): gyors, szlirés

Auto stop (Automatikus leallitas): automatikusan
leallitja a vizsgalatot, amikor eléri a zérd vonalat, hogy
az eredmeények befolyasolasa nélkul roviditse a
vizsgalati id6t (129. abra).

Start pressure (Kezd6 nyomas): a vizsgalat kezdetén
hasznalt nyomas az ETF — Ep méréskor.

Stop pressure (Végs6é nyomas): az ETF — Ep mérés
befejez6 nyomasa (130. abra).

MEGJEGYZES: A nyomast 25 daPa-s |épésenként
modosithatja.

8605940 1. atdolgozas

70 2025. 10. 20.



% MAICO touchTymp felhasznaldi kézikonyv
MI 34. verzio

5.5.14 Beallitasok — ETF — Perforalt

Start pressure . L, . , .
_ 00 dapa + Start pressure (Kezdé nyomas): a vizsgalat kezdetén

hasznalt nyomas az ETF - Perforalt méréskor (131.

131. abra abra). Ez az alapértelmezett beadllitds, a vizsgalati
képernyén modosithatd.
Test duration MEGJEGYZES: A nyomast 25 daPa-s lépésenként
= ans + modosithatja.
132. 4bra

Test duration (Vizsgalat hossza): Meghatarozza, hogy
mennyi ideig tart a vizsgalat (132. abra). A vizsgalat
hossza 5 masodperces Iépésenként konfiguralhaté 30
mp és 100 mp kdzott.

5.5.15 Beallitasok — Licenc kezelés — Altalanos

A Licenc kezel6 rendszer lehetbévé teszi tovabbi funkcidk/vizsgalati miveletek
hozzaadasat az alap modellhez licenckulcs megadasaval. Tovabbi informacidkert
forduljon MAICO-hoz vagy a helyi forgalmazohoz.

s A General (altalanos) ful egy mezét tartalmaz, ahol
* megadhatja az uj licenc kdédot a licenc aktivalasahoz a
készuléken. Kozépen mutatja az dsszes elérhetf licencet.
Egy licenc aktivalasakor automatikusan aktivalodnak a

jelolénégyzetek (133. abra).

a e et el (o) et e

. ... Egyyjlicenc kod megadasahoz aktivalja a billenty(izetet
R w '.° ' alicense code (Licenc kod) mez6 megérintésével, majd

134, sbra — vigye be a kédot (134. abra).

Ha érvénytelen kbédot ad meg, megjelenik egy
Uzenetablak, amely felkéri, hogy ellenérizze a kédot (135.
= abra).

Licensing failed. Please verify code

135. abra Ha barmilyen probléma merdl fel, forduljon helyi
forgalmazdjahoz. Ha helyes kédot ad meg, megjelenik
egy Uzenetablak a “Licensing completed” (Licenc
aktivalva) Uzenettel.

5.5.16 Beallitasok — Szervizelés — Altalanos

Callbration terinder . Calibration reminder (Kalibralas emlékeztetd): Javasolt

136. 4bra a készulék és a hangforrasok évenkénti kalibralasa.

A naponta megjelend emlékeztet6 engedélyezéséhez
vagy letiltasahoz jeldlie be vagy torolje a jeldlest. Az
emlékeztetd 1 hdnappal az akusztikus hangforrasok
kalibralasi datumanak lejarta el6tt jelenik meg (136. abra).

A felhasznalé barmikor elutasithatja az emlékeztetd
Uzenetet, és folytathatja a sz(rést.
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137. abra

138. abra

139. abra

140. abra
Test printout

141. abra

Export error log

142. abra

Please make sure a USE flash drive is connected
Note: Detection can take up to 10 seconds

OK

143. abra

Export settings
144. abra

Import settings
145. abra

Reset settings
146. abra

Display calibration date (Kalibralasi datum mutatasa):
Csak a szervizhez (137. abra).

Device calibration (Késziilék kalibralas): Csak a

szervizhez (138. abra).

Restart to service mode (Ujrainditas szerviz
uzemmodban): Csak a MAICO miszaki Ugyfélszolgalata
szamara (139. abra).

Screen calibration (Képernyé kalibralas): Csak a
szervizhez (140. abra).

Test printout (Tesztnyomtatas): tesztnyomtatast végez
(munkamenet eredmények nélkul 141. abra).

Export error log (Hibanaplé exportalasa): Ha hiba
torténik, exportalhatja a hibanapldé adatait egy USB
meghajtéra (142. abra). Ha nincs csatlakoztatva USB
meghajtd, megjelenik egy uUzenetablak (143. abra)
tovabbi informacidval.

MEGJEGYZES: Az USB meghaijté észlelése akar 10 mp-
et is igénybe vehet.

Export Settings (Beallitasok exportalasa): Fajl
exportalasa USB meghajtéra (144. abra).

Import Settings (Beallitasok importalasa): Fajl
importaldasa USB meghajtéra (145. abra).

Reset Settings (Beallitasok helyreallitasa):
Visszaallita az alapértelmezett beallitasokat. A
létesitmény informaciok is tordlve lesznek (146. abra).
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5.5.17 Beallitasok — Szervizelés — Info

Ezen a képernybn jelennek meg a készulék legfontosabb informacioi. Tovabba
megjelenik a Qt Licencszerz6dés (147. abra).

General About Support
Firmware version: 14 Device: MI 34 Version
Build number. 1140 Serial number 0000001
Software revision: 31803 Last calibration: 08/03/2016
Qr 487 MAC address: 00:1F:23:7E.EE.E1
Platform: 1049 Mainboard revision: 3

Qt LICENSE AGREEMENT

Agreement version 3.9.2

This License Agreement for Gt (“Agreement”) is a legal agreement between Digia USA Inc. (*Digia®),

with its registered office at 32 W. Loockerman Street, Suite 201, City of Dover, County of Kent, Delaware
19904, U.S A, and you (either an individual or a legal entity) ("Licensee") for the Licensed Software (as defined
below).

1 DEFINITIONS
“Affiliate" of a Partv shall mean an entit (i) which is directiv or indirectiv controling

A =) =

147. abra
5.5.18 Beallitasok — Szervizelés — Tamogatas

Ezt a menlt csak a szerviz szerkesztheti. A forgalmazo
megadhatja elérhet6ségeit a Quick Info (Gyors info)
képernyén (148. abra).

148. abra

5.5.19 Gyors informacié

o Informacidt jelenit meg egy lUzenetablakban a firmware
a4 MAICO verziorol, sorozatszamrol, kalibralas datumardl (ha
touchTymp MI 34 Version aktivalva van) és a MAICO forgamazojarol (ha meg van

Firmware version: 1.12.2180

Lot cataon 5061 adva). Lasd 149. abra.

Last calibration: 08/05/2023

MAICO Representative
MAICO TCS

oK

149. abra
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6 Miszaki adatok

Ez a szakasz fontos informaciokat kinal a kovetkezokrol:

a touchTymp hardverspecifikacioi

csatlakozdk és tuskekiosztas

kalibralas és maximum értékek

elektromagneses kompatibilitas (EMC)

elektromos biztonsag, EMC és kapcsol6doé szabvanyok

6.1 touchTymp hardver

A touchTymp az orvostechnikai eszk6zokrdl szold (EU) 2017/745
rendelet lla osztalyanak megfeleld6 aktiv, diagnosztikai célu
0123 orvostechnikai termék.

Altalanos informaciok a specifikaciokrol
Az eszkoz teljesitménye és specifikacidi csak akkor garantalhatok, ha legalabb 12
havonta egyszer miszaki karbantartason esik at.

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

SZABVANYOK
Biztonsagi IEC 60601-1:2005+A1:2012/
szabvanyok ANSI/AAMI ES60601-1: 2005/A2:2010/

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

EMC szabvany IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020
Tympanométer IEC 60645-5:2004, 2. tipus /
szabvanyok ANSI/ASA S3.39-1987 (R2020), 2. tipus

ESZKOZSPECIFIKACIOK

Tapegység Tipus UES65-240250SPA3
Bemenet 100-240 VAC £10 %, 50/60 Hz, 2,0 A
Kimenet 24,0 DC, 2,5 A MAX

Biztonsag IEC 60601-1, I. osztaly
Uzemeltetési méd Folyamatos
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ESZKOZSPECIFIKACIOK

Kornyezeti
feltételek

I @+

Tomeg
Méretek

Szondas
kézidarab méretei

Valira helyezhet6
szonda méretei
Kijelzé
Felhasznaloi
kezelofellilet
Felhasznaloi
visszajelzés
Nyelvbeallitasok

Csatlakozok

Adat-
kezel6feliiletek

PC-csatlakozas

+15°C - +35°C /

+59°F - +95°F

Relativ paratartalom 30% -
kondenzal6do)

Légnyomas 98 kPa és 104 kPa kozott?
Maximalis tengerszint feletti magassag: 2000
m / 6561 lab a tengerszint felett
Bemelegedési id6: 10 perc (rendszerinditasi
id6t beleértve)

Uzemeltetés

90% (nem

Tarolas 0°C - +50°C / 32°F - +122°F
Paratartalom 10% - 95 % (nem kondenzal6do)
Szallitas -20 °C - +50°C / -4 °F - +122°F

Paratartalom 10% - 95% (nem kondenzalodo)
3,2kg /7,1 font
300 mm x 345 mm x 148 mm /
11,81” x 13,58” x 5,83”
204 mm x 25 mm x 26 mm /
8,03” x 0,98” x 1,02”
104 mm x 36 mm x 24 mm / 4,09” x 1,42” x 0,94”
Csovek: 2175 mm / 85,63”
10,4 szines kijelz6 magasfényi fehér LED hattérfénnyel
Erintéképernyé (rezisztiv)

Beépitett hangszoro

Kinai, angol, francia, német, olasz, lengyel, orosz, spanyol,
svéd, torok

Kuls6 / USB kimenet,
tapcsatlakozo,
szondacsatlakozo6

USB 2.0 / Ethernet (nem alkalmazott)

USB bemenet,
Kontra

USB kimenet,
fejhallgato-csatlakozo,

USB; a rendszer nem vezérelheté PC-rdl.

A MAICO Sessions, az OtoAccess adatbazis, a Noah vagy
egy praxiskezel6é szoftver BDT/GDT interfészen keresztili
k6z0s hasznalataval (csak Németorszagban, Ausztridban és
Svajcban) az adatok PC-re atviheték és menthetdk.

3 Hasznalat kérnyezeti feltételei az IEC 60645-1 szabvanynak megfeleléen.

MEGJEGYZES: A referenciaértéknek megfelelé hangnyomas kiiszobértékek jelentésen eltérhetnek,
ha a kdrnyezeti nyomas a fenti tartomanyon kivul van. Ezért a felhasznal6 telephelyén jellemzé normal
kérnyezeti nyomas szerint Ujrakalibralast kell végezni, ha a kalibralas és a felhasznal6 helyszinének a
kérnyezeti feltételei eltéréek.
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ESZKOZSPECIFIKACIOK

Honyomtato
(konfiguraciotol
fuggoéen)

Papir 110 mm szelesseg, 20 m hosszusag

Papirtekercsre nyomathato:

200 Tympanogram

87 Tympanogram Akusztikus reflex-szel mindkét fllre

Id6 4 mp (egy Tympanogram) és 12 mp kozott
(Tympanogram Akusztikus reflex-szel mindkeét fllre)

TYMPANOMETRIA

Tesztjelek

Vizsgalati szint

Torzitas
Kontrol
tympanometria

Légnyomas

Compliance
tartomany

Hangerd
tartomany

Vizsgalati id6
Pontossag

Precizitas

Tisztahang: 226 Hz, 678 Hz, 800 Hz, 1000 Hz, mindegyik £ 1 %
eltéréssel

(folytonos hangok)

85 dB SPL +1,5 dB SPL IEC 60318-5 akusztikus kuplerrel
mérve az |IEC 60645-5:2004 / ANSI S3.39:1987 szerint.

Ez a szint kovetkezetes a mérési tartomany minden
térfogatan.

Max. 1 % THD*

Automatikus, az inditasi és leallitasi nyomas a felhasznalo
altal programozhaté a beallitasi funkciéban

Szabalyozas Automatikus

Kijelzd A mért érték megjelenik a kijelzén.
Tartomany -600 daPa-tél +400 daPa-ig

Nyomas -800 daPa és +600 daPa

korlatozas

Nyomasval- Sebesseg a compliance csucsan
tozas (megvaltoztathatd a beallitasokban):
sebessége Automatic (Automatikus) (Dinamikus 600

daPa/s-t6l az alacsony gradianshoz és 200
daPa/s az 5 daPa-nal nagyobb gradianshoz)
Minimum (50 daPa/s): lassu, nagyon pontos
eredmények

Medium (Kozepes) (250 daPa/s): a sebesség
€s a pontossag kompromisszuma

Maximum (>400 daPa/s): gyors, szlirés

0,1 ml és 8,0 ml kdz6tt 226 Hz szonda hangon;
0,1 mmho és 15,0 mmho kozott 678 Hz, 800 Hz és 1000 Hz
szonda hangon

0,0 ml és 6,0 ml kdzo6tt (kompenzalt)

~5 mp

Nyomas +5 % vagy £10 daPa, amelyik magasabb
Megfelelés  +5 % vagy +0,1 ml, amelyik nagyobb
Nyomas 1 daPa

Megfelelés 0,01 ml

4 THD = Ossz. harmonikus torzitas
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TYMPANOMETRIA
Grafikon X tengely: Nyomas daPA-ban
megjelenités y tengely: Compliance g ml-ben (226 Hz, 678 Hz, 800 Hz)
és mmho-ban (1000 Hz)
Nézet mdédok: Kompenzalt/Nem kompenzalt
ETF ép: Csak kompenzalt nézet
Tovabbi vizsgalati  Fiilkiirt miikédés 1 — Ep dobhartya Williams vizsgalat

tipusok Fulkiirt milkodés 2 — Perforalt Toynbee vizsgalat

dobhartya
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Vizsgalati Ipsilateralis és kontralateralis
moébdszerek
Tesztjelek Tisztahangok 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz, 4000 Hz, mindegyik
Zaj: +1 % Szélessavval, Felllateresztd,
Alulatereszté megfeleléssel
Vizsgalati szint Ipsilateralis: 70 dB HL - 105 dB HL
Kontralateralis: 70 dB HL - 120 dB HL
Torzitas Max. 1 % Ossz. harmonikus torzitas
Akusztikus reflex  Automatikus
vezérlése

Vizsgalat tipusok Egyedi intenzitasok (Rogzitett szint)
Reflex kiiszob (Automatikus szint 5 dB-s |épésenként)
Stimulus lejatszas BE-Kl arany =270 dB
vezérlése Emelkedési id6 = 27,0 ms
Esésiid6 = 24,6 ms
Jel aranya zajhoz > 70 dB
A-sulyozott zaj Kl alapotban < 25 dB SPL
Temporalis reflex o Kezdeti latencia = 35 ms (+5 ms)
jellemzdi (allandd)  « Emelkedési idé = 45ms (+5 ms)
e VégsH latencia = 25 ms (5 ms)
o Esésiidb6 =45ms (+5 ms)
e Meghaladas = max. 1 %
e Elmaradas = max. 1 %
BE és Kl id6 = 750 ms
Temporalis reflex o Kezdeti latencia = 35 ms (+5 ms)
jellemz6i (Pulzald) Emelkedési idé = 18 ms (+2 ms)
e Veégso latencia = 25 ms (5 ms)
e Esésiidb = 18 ms (2 ms)
e Meghaladas = max. 1 %
e Elmaradas = max. 1 %
e BE és Kl id6 = 1500 ms
e 500 Hz: 12 pulzalas, egyenként 124 ms
Minden mas vizsgalati jel: 13 pulzalas, egyenként 115 ms
A temporalis jellemzdket az IEC 60645-5:2005 szabvany C. mellékletében leirt
eljaras szerint mérik.
Normativ adatok MAICO szabvanyértékek

Grafikon x tengely: Térfogat ml-ben
megjelenités y tengely: 1d6 ms-ban

Szint dB HL-ben
Ipsi fulhallgaté A fllhallgaté a szondaba van beépitve
Kontralateralis Inzert fulhallgaté  IP30
fejhallgato Fejhallgato DD45 C
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Vizsgalat tipusok  Automatikus Automatikus/rogzitett
reflex Manualis, 10 dB-lel a kiiszdb felett, 10
FaradasReflex mp stimulus hosszal.
faradas

IMMITTANCIA KALIBRALAS TULAJDONSAGOK

Rugalmassag Hofliggbség -0,003 ml/°C
-0,031 ml/°F
Nyomasfiiggéség -0,0002 ml/daPa
Reflex Erzékenység 0,001 ml a legalacsonyabb eészlelhet6

térfogat valtozas.
Reflex mitermék =95 dB SPL (711 kuplerben mérve, 0,2
szint ml, 0,5 ml, 2,0 ml és 5,0 ml merevfalu
uregekkel).
Nincs eltérés a statikus és a dinamikus maéd kozott.

REFLEX KALIBRALASI SZABVANYOK ES SPEKTRALIS TULAJDONSAGOK

A stimulusokra és audiométerekre vonatkozé altalanos specifikaciok az IEC 60645-
5/ANSI S3.39 szabvanynak megfelel6en készultek.

Ipsilateralis Tisztahang
fulhallgaté

Kontralateralis Tisztahang
fulhallgaté

Ipsilateralis Broad-band noise
fulhallgaté (szélessavu zaj, BBN)
Kontralateralis Broad-band noise
fulhallgaté (szélessavu zaj, BBN)
Ipsi- és Spektralis
kontralateralis tulajdonsagok
fulhallgaté

Altalanosan a
szintekrél

MAICO szabvanyértékek

ISO 389-2 az IP 30-hoz
RadioEar Standard értékek a
DD45C-hez

MAICO szabvanyértékek
RadioEar szabvanyértékek

Az |EC 60645-5 szabvanyban
meghatarozott ,SZélessavu
zajkent”, de 500 Hz az
alacsonyabb hatarfrekvenciaval.
A dobhartyanal Iévé tényleges
hangnyomasszint a ful
térfogatatdl fugg.

A reflex mérések soran a magasabb stimulus szinteknél alacsony a mitermékek
kockazata, nem aktivaljak a reflexérzékel6 rendszert.
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6.2 Csatlakozok

"
| |
/7 0

AL ARSI AN T T = [
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13

150. abra
15 Tablazat A késziilék hatuljan 1évé csatlakozok

Szam Csatlakoz6 aljzat  Specifikacio

e = = 0G0 ] (T =
5 Respama Bhana L

=l T lTrle

1 Ethernet Nem alkalmazhaté az aktualis verziéra

1/2 USB ki 2xUSB 2.0

3 USB be USB 12.0
OmCam©) 24V DC, 2,5A, tartozék szam. Tapegység
24V/2,5 A UES65-240250SPA3

5 Valasz RI =2000 Q

6 Bal fejhallgato ZA =10 Q, UA = 3 Vet

7 Jobb fejhallgaté ZA =10 Q, UA = 3 Ve

8 Csont ZA=10 Q, UA= 3 Verf

9 Kontra ZA =10 Q, UA = 3 Vet

10 TLK BK Zi=1kQ, U= 0.38 - 500 mVef

11 Monitor Za= 250 Q, Ua= 3 Vet

12 TLKFW Zl= 1 kQ, Ul=0.38 - 500 mVest

13 Szonda 16 Tablazat
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6.3 Tuske kiosztas

16 Tablazat Tiiske kiosztas
ALJZAT CSATLAKOzO

Halozati fesziiltség OO0 ; ; ]

DC aljzat 24 /2,5 A

Kontra
Bal fejhallgato . y
Jobb fejhallgato ."f"' 1 Fold . -
Csont 6,3 mm Mono
Valasz - —0 o—
Monitor l:ED Fold Jel -
TLK FW i Fold Jobb Bal
TLK BK 3,5 mm Sztereo Fold Jobb Bal
USB-A (KI) USB-B (BE)
1. +5VDC 1. +5VDC
2. Adat - 2. Adat -
3. Adat + 1= 2 3. Adat +
[—=]
4321 4. Fold 4 4. Fold
SZONDACSATLAKOZzO J FUNKCIO
1. t0 DSP_I12C_INTERRUPT
2. t0 GND
00000 3.t IPSI_OUT
O 000OO O 4. ’[lj GND_CONTRA
00000 5. td GND_PROBE-MIC
6. td DSP_12C SCLK
7.t0 GND
15 tls nagy slrlségu D-sub levegb 8. il GND IPSI
csatlakozassal 9. i PROBETONE_OUT
10. tG MIC-IN
11. t0 DSP_I12C _DATA
12. tG +5 Vprobe
13. t@ CONTRA_OUT
14. tG GND_PROBETONE
15. tG MIC-+IN
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6.4 Kalibracios értékek és maximum szintek
A KALIBRALAS SORAN HASZNALT KUPLERTIPUSOK

IOWA Szonda IEC 60318-5 (2cc) akusztikus kuplerrel kalibralva, ami a

(szonda rendszer) MAICO szabvanyértékek szerint készdlt.

IP30 IEC 60318-5 (2cc) akusztikus kuplerrel kalibralva, ami az
ISO 389-2:1994 szabvany szerint készdlt.

DD45C IEC 60318-3 (6¢cc) akusztikus kuplerrel kalibralva, ami a

RadioEar szabvanyértékek szerint készult.

A STIMULUS KALIBRALAS REFERENCIAERTEKEI
Referencia ekvivalens hallaskiiszob hangnyomasszint
[RETSPL, dB re. 20 pPa]

Frek-
:
E’:;‘]‘"a IP30 RadioEar | HANGCSIL- 'ovﬁgfég"da
ISO 389-2 szabvanyér- | LAPITAS [dB] szabvanyértékek
tékek ISO 4869-1

500 55 13,0* 7 9,5*
1000 0,0 6,0* 15 6,5*
2000 3,0 8,0* 26 12,0*
4000 55 9,0* 32 3,5*

BB -5,0% -8,0* - -5,0%

LP -7,0% -6,0* - -7,0%

HP -8,0% -10,0* - -8,0%

*A csillaggal jelolt 6sszes érték RadioEar/MAICO szabvanyérték.

AZ IMMITTANCIA FREKVENCIAI ES MAXIMALIS ERTEKEI
Kozép- Intenzitas [dB HL]

frekvencia “ DD45 C IOWA-szonda
[Hz] Hangjel/Zaj Hangjel/Zaj Hangjel/Zaj

500 110 120 100
1000 120 120 105
2000 120 120 105
4000 120 120 100
BB 115 120 95

LP 120 120 100
HP 120 120 95
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6.5 Elektromagneses kompatibilitas (EMC)

Az eszkdz ALAPVETO TELJESITMENYET a gyarté a kdvetkezéképpen hatarozza
meg:

e Az eszkdz nem rendelkezik ALAPVETO TELJESITMENNYEL.

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

Az eszk6z megfelel az IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020 szabvany, B kibocsatasi
osztaly, 1. csoportnak.

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

KOZLEMENY: Az EMC tekintetében a megfeleléség fenntartasahoz sziikséges
Osszes utasitas megtalalhatdo a jelen hasznalati utasitas altalanos karbantartasi
részeében. Tovabbi lépések nem szukségesek.

KOZLEMENY: Nem orvostechnikai elektronikus berendezés (altalaban informatikai
berendezés) csatlakoztatasa esetén a kezel6 felel6ssége gondoskodni arrél, hogy a
berendezés megfeleljen a vonatkozé szabvanyoknak, és a rendszer egésze
megfeleljen az EMC-kévetelményeknek. Az informatikai és hasonlé berendezések
EMC-vizsgalatara altalanosan hasznalt szabvanyok a skovetkezdk:

Kibocsatasi teszt

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

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

EN 61000-3-2 Elektromagneses dsszeférhetéség (EMC) - 3-3. rész:
Hatarértékek - Feszultségvaltozasok,
feszlltségingadozasok és villogas korlatozasa nyilvanos
kisfeszultségl taprendszerekben, fazisonként <16 A
névleges aramerdssegul és feltételes csatlakozas nélkuli
berendezéseknél)

Immunitas vizsgalat
EN 55035 (CISPR 35) Multimédias berendezések elektromagneses
Osszeférhetésége - Immunitasi kovetelmények

5 Ezek kozé tartoznak: személyi szamitogépek, PC-k, tablagépek, laptopok, notebookok,
mobileszkdzok, PDA-k, Ethernet hubok, routerek, WiFi-eszk6zok, szamitdgép-perifériak,
billentylizetek, egerek, nyomtatok, plotterek, USB tarolék, mereviemezek, SSD-k és sok mas.
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Az |EC 60601-1-2 szabvanyban meghatarozott EMC-kdvetelményeknek vald
megfelelés érdekében fontos, hogy csak a kovetkez6 tablazatban szerepl6
tartozékokat szabad hasznalni. Az IEC 60601-1-2 szabvanyban meghatarozott EMC-
kovetelményeknek valé megfelelés akkor biztositott, ha a kabeltipusok és a
kabelhosszak megfelelnek a megadottaknak.

Kabel SIP/SOP
Tétel Gyarto Modell Ho§sz Arnyékolas Alizatazonosité | Tipus
[méter] [[I/N]
Szondarendszer:
Szondas MAICO  [8105703 21  |Kombinalt [13 Valtozo6
kézidarab
Kontra RadioEar |DD45 C 20 |Y 9 Audio
fejhallgato kimenet
Fejhallgatok:
Audiometriai | oo ioEar  |1P30 20 |l 66s7 Audio
fejhallgato kimenet
Csontvezetés |RadioEar |B71W 20 |l 8 Audio
kimenet
Audi
Monitor 11 kilrfézet
fejhallgato Sennheiser|PC131 2.9 Audi
mikrofonnal 12 udio
bemenet
Valtozo:
Vélaszad6 oo yioEar [EMS400 20 I 10 Audio
mikrofon bemenet
Paciensvalasz-| o yiorar | APS3 20 |l 5 DC szint
nyomogomb
LAN Kizarolag gyartasi és javitasi hasznalatra 1 Adat
Kabel USB A/B| o el 8011241 20 |l 3 Adat
(mUkabellel)
USB A Csak USB meghajtdé csatlakoztatasara|1 Adat
firmware  frissitéshez  vagy  hibanaplé
USB A exportalasahoz Az aljzatnak nincs mindennapi|2 Adat
hasznalata
. . UES65- Egyenaramu
Tapegység  |UE/Fuhual, no50spas| ™0 | 4 tapellatas

A hordozhatd és mobil RF kommunikacios berendezések befolyasolhatjak a touchTymp eszkozt. Telepitse és Uzemeltesse a touchTymp
készlléket az ebben a részben bemutatott EMC informacidknak megfeleléen.

A touchTymp eszkdzt kilonallé eszkdzként EMC-kibocsatas és -immunitds szempontjabdl vizsgaltdk. Ne hasznalja a touchTymp
késziléket mas elektronikus berendezések mellett vagy egymasra helyezve. Ha szomszédos vagy egymasra helyezett hasznalatra van
szlikség, a felhasznalonak ellendriznie kell a normal mikddést a konfiguracidban.

A meghatarozottaktdl eltéré tartozékok, jelatalakitok és kabelek hasznalata - a MAICO altal a belsd alkatrészek cserealkatrészeként
értékesitett szervizalkatrészek kivételével - a késziilék megnévekedett KIBOCSATASAT vagy csokkent IMMUNITASAT eredményezheti.
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Utmutaté és gyartéi nyilatkozat - elektromagneses sugarzas
A touchTymp az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben térténé hasznalatra készult. Az tigyfélnek vagy a
touchTymp felhasznaléjanak kell meggyézédnie arrél, hogy azt ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi teszt Rugalmassag Elektromagneses kdrnyezet - irdnymutatas

RF-kibocsatas 1. csoport A touchTymp kizarélag a belsé miikédéséhez hasznal RF-energiat.

CISPR 11 Ezért az RF-kibocsatasa nagyon alacsony, és valészinlileg nem okoz
semmilyen interferenciat a kdzeli elektronikus berendezésekben.

RF-kibocsatas B osztaly A touchTymp alkalmas minden kereskedelmi, ipari, Uzleti és lakossagi

CISPR 11 kérnyezetben valé hasznalatra.

Harmonikus kibocsatas | Megfelel

IEC 61000-3-2 ‘A kategodriaosztaly

Fesziiltségingadozas / Megfelel

flikeremissziok

IEC 61000-3-3

Ajanlott tavolsagok a hordozhaté és mobil RF-kommunikaciés berendezések és a touchTymp kozott.
A touchTymp olyan elektromagneses kdrnyezetben térténd hasznalatra késziilt, ahol a kisugarzott RF-zavarok szabalyozottak. Az
tgyfél vagy a touchTymp felhasznaldja az elektromagneses zavarok megelézéséhez ugy jarulhat hozza, hogy a hordozhaté és mobil
RF kommunikacids berendezések (adok) és az a touchTymp kdzétt az alabbiakban ajanlott minimalis tavolsagot tartja, a
kommunikaciés berendezés maximalis kimeneti teljesitményének megfeleléen.

Az ado6 névleges Elkiilonitési tavolsag az ad6 frekvenciaja szerint
maximalis kimeneti [m]
teljesitménye 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,7 GHz
w1 d=1,17"P d=1,17"P d=223VP
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 ado6 frekvencidjara vonatkozo egyenlet segitségével, ahol P az adé maximalis kimeneti teljesitménye wattban (W), az adé
gyartdja altal megadva.

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

2. megjegyzés: ezek az iranyelvek nem minden helyzetre vonatkoznak. Az elektromagneses terjedést befolyasolja a szerkezetek,
targyak és emberek altali elnyelés és az azokrdl térténd visszaverddés.
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Utmutaté és gyartéi nyilatkozat - Elektromagneses immunitas

A touchTymp az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben térténé hasznalatra készult. Az tigyfélnek vagy a
touchTymp felhasznaléjanak kell meggyézédnie arrdl, hogy azt ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

Immunitasteszt

IEC 60601 Vizsgalati szint Megfelelés

Elektromagneses kornyezet -
iranymutatas

Elektrosztatikus
kistilés (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV érintkezd +8 kV érintkezd

+15 kV levegd +15 kV levegd

A padlénak fabol, betonbdl vagy
keramiacsempébdl kell lennie. Ha
a padlo szintetikus anyaggal
boritott, a relativ paratartalomnak
30%-nal nagyobbnak kell lennie.

Immunitas RF
vezeték nélkili
kommunikacios
berendezések
kozelségi mezébivel
szemben

IEC 61000-4-3

Pontfrekvencia 385-5,785 MHz
A szintek és modulacié a 9.
tablazatban vannak
meghatarozva

A 9. téblazatban
meghatarozottak szerint

A touchTymp egyik részének a
kozelében sem hasznalhatok RF
vezetéknélkili berendezések.

Gyors elektromos
tranziens/aramlokés

IEC61000-4-4

+2 kV tapvezetékek esetében

+2 kV tapvezetékek esetében

+1 kV bemeneti/kimeneti

vezetékek esetében +1 kV bemeneti/kimeneti

vezetékek esetében

A halézati aram minéségének meg
kell felelnie a tipikus kereskedelmi
vagy lakossagi kornyezetnek.

Tulfesziltség

IEC 61000-4-5

+1 kV vonaltél-vonalig +1 kV vonaltdlvonalig

+2 kV vonaltol-foldig +2kV vonaltsl-foldig

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

Feszlltségesések,
révid kimaradasok és
feszlltségvaltozasok
a tapvezetékekben

IEC 61000-4-11

0% UT (100%-o0s
fesziiltségcsokkenés az UT-ben)
0,5 ciklusra, 0, 45, 90, 135, 180,
225, 270 és 315°-on

0% UT (100%-o0s
feszliltségcsokkenés az UT-ben)
0,5 ciklusra, 0, 45, 90, 135, 180,
225, 270 és 315°-on

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

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

40% UT (60%-0s
fesziltségcsokkenés az UT-ben)
5 ciklusra

40% UT (60%-os
feszlltségcsokkenés az UT-ben)
5 ciklusra

70% UT (30%-0s
feszliltségcsokkenés az UT-ben)
25 ciklusra

70% UT (30%-0s
feszliltségcsokkenés az UT-ben)
25 ciklusra

0% UT (100%-o0s

0, 0,
0% UT (100%-0s feszlltségcsokkenés az UT-ben)

fesziiltségcsokkenés az UT-ben)

A halézati aram minéségének meg
kell felelnie a tipikus kereskedelmi
vagy lakossagi kornyezetnek. Ha a
touchTymp felhasznaldjanak
folyamatos miikddésre van
sziiksége a halozati aramellatas
megszakadasa esetén, ajanlott a
touchTymp-et sziinetmentes
tapegységrél vagy annak
akkumulatorardl taplaini.

250 ciklusra 250 clkiusra
A teljesitményfrekvencias
Tapfrekvencia magneses mezdknek a tipikus
(50/60 Hz) 30 A/m 30 Alm ker'es!_«edelml vagy
lakékornyezetben 1évé tipikus
IEC 61000-4-8 helyszinre jellemzd szinteken kell

lennitk.

Sugarzott mezék
kozvetlen kdzelben —
Immunitas vizsgalat

IEC 61000-4-39

9 kHz és 13,56 MHz kdzott.
Frekvencia, szint és modulacid
meghatarozasa:

AMD 1: 2020, 11. tablazat

Az AMD 11. tablazataban
meghatarozottak szerint: 2020

Ha a touchTymp magnesesen
érzékeny alkatrészeket vagy
aramkoroket tartalmaz, a kdzelségi
magneses mezdk nem lehetnek
magasabbak a 11. tablazatban
meghatarozott tesztszinteknél.

Megjegyzés: UT a vizsgalati szint alkalmazasa el6tti haldzati valtakozé daramu fesziiltség.
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Utmutatas és gyartéi nyilatkozat— elektromagneses immunitas
A touchTymp az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben térténé hasznalatra készult. Az tigyfélnek vagy a
touchTymp felhasznaléjanak kell meggyézédnie arrdl, hogy azt ilyen kdrnyezetben hasznaljak.
Immunitasteszt IEC / EN 60601 vizsgalati szint | Megfelelési szint Elektromagneses kornyezet —
iranymutatas
A hordozhaté és mobil RF kommunikaciés
berendezéseket nem szabad a touchTymp
egyetlen részéhez sem kdzelebb hasznalni —
beleértve a kdbeleket is — mint az ad6
frekvencidjara vonatkozé egyenlet alapjan
szamitott ajanlott tavolsag.

Ajanlott elkiilonitési tavolsag:

Vezetett RF 3 Vrms 3 Vrms
IEC/EN 61000-4-6 | 150kHz - 80 MHz
6 Vrms 6 Vrms d= 35 VP
Vrms

ISM savokban (és amatér radié
savokban otthoni egészségligyi
ellatasi kornyezetben.)

Sugarzott RF 3Vim 3V/m 3,5
g dzv/—m\/ﬁ 80 MHz - 800 MHz

IEC/ EN 61000-4-3 | 80 MHz - 2,7 GHz

10 V/im 10 V/m
7 \/— 3
80 MHz - 2,7 GHz (Otthoni egészségtigyi d= vim P 800 MHz és 2,7 GHz
e ., . .| ellatas esetén) o
Kizarélag otthoni egészségugyi kozott

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

(m).

A helyhez kététt radiofrekvencias adodkbol
szarmazo, helyszini elektromégneses
felmérés altal meghatarozott térer6sségnek?
a megfeleléségi szintnél kisebbnek kell lennie
minden frekvenciatartomanyban.?

A kovetkezd szimbolummal jelolt
berendezések kdzelében interferencia léphet
fel:

)

1. MEGJEGYZES: 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomany érvényes
2. MEGJEGYZES: ezek az iranyelvek nem minden helyzetre vonatkoznak. Az elektromagneses terjedést befolyasolja a szerkezetek,
targyak és emberek altali elnyelés és az azokrol térténd visszaverdédés.

) A helyhez koététt adok, mint példaul a radidtelefonok (mobil/vezeték nélkiili) bazisallomasai és a foldi mobil radidk, az amatér
radiézas, az AM és FM radidadasok és a TV-adasok térer6ssége elméletileg nem jelezheté elére pontosan. A helyhez kétott RF-adok
okozta elektromagneses kornyezet felméréséhez helyszini elektromagneses felmérést kell végezni. Amennyiben a mért térerésség
azon a helyen, ahol a touchTymp-et hasznaljak, meghaladja a fenti, alkalmazandé RF megfeleléségi szintet, a touchTymp-et meg kell
figyelni a normal miikodés ellenérzésére. Rendellenes teljesitmény észlelése esetén tovabbi intézkedésekre lehet sziikség, példaul a
touchTymp iranyanak vagy helyének megvaltoztatasara.

) A 150 kHz és 80 MHz kozotti frekvenciatartomanyban a térerésségnek 3 V/m-nél kisebbnek kell lennie.
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6.6 Elektromos biztonsag, EMC és kapcsolédé szabvanyok

IEC 60601-1:2005+A1:2012: Gydgyaszati elektromos készllékek — 1. rész:
Altalanos biztonsagi kévetelmények

ANSI/AAMI ES 60601-1:2005 / A2:2010: Gyogyaszati elektromos készulékek — 1.
rész: Altalanos biztonsagi kévetelmények

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14: Gydgyaszati elektromos készllékek — 1. rész:
Altalanos biztonsagi és alapveté mikodési kdvetelmények — Kiegészitd
szabvany:

IEC 62368-1:2018: Audio/video, informaci6 és kommunikacio technoldgiai
berendezések - 1. rész: Biztonsagi kovetelImények

IEC 60601-1-1:2000: Altalanos biztonsagi kévetelmények — Kiegészité szabvany:
A gyogyaszati elektromos rendszerekre vonatkozo biztonsagi kovetelmények

IEC 60601-1-2:2014: Gydgyaszati elektromos késziilékek — 1-2. rész: Altalanos
biztonsagi és alapvetd mikodési kovetelmények — Kiegészité szabvany:
Elektromagneses dsszeférhetéség - Kovetelmények és vizsgalatok

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

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

Az elektromos és elektronikus berendezések hulladékairol sz6lo, 2012. julius 4-i
2012/19/EU eurdpai parlamenti és tanacsi IRANYELV (WEEE)
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