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1 Bevezetés

Ez a szakasz fontos informacidkat nyujt a kovetkezokrol:

az eszkoz rendeltetésszerii hasznalata
hasznalati javallatok és ellenjavallatok
funkciok és elényok

az eszkoz leirasa

1.1 Altalanos

A jelen felhasznaloi kézikonyv az MB 11 BERAphone® és Classic verziokhoz tartozik.
A felhasznaldi kézikdnyv azon részeit vagy fejezeteit, amelyek az eszkdznek csak az
egyik verzidjara vonatkoznak, a verzié neve jelzi.

1.2 A rendeltetésszerii hasznalatra vonatkozé nyilatkozat

A MAICO MB 11 BERAphone® és MB 11 Classic eszkbz a fil és a halldidegek
rendellenességeinek audiologiai értékelésére és dokumentaciojara szolgal a
halldidegbél és az agytorzsbdl kivaltott potencialok felhasznalasaval.

Az eszk6zOk rendeltetésik szerint az ujszulottek hallasszirésére (Newborn Hearing
Screening, NHS) hasznalhatok automatikus agytorzsi auditoros kivaltott valasz
vizsgalatok hasznalataval. A vizsgalat célja azoknak a kisgyermekeknek az észlelése,
akik lehetséges hallaskarosodassal rendelkeznek, hogy tovabbi vizsgalatokra utaljak
Oket, és igy megerdésitsenek vagy kizarjanak egy adott rendellenességet.

Célcsoport

Az MB 11 Classic az ujsztilottek és csecsembk hallasszlrésére hasznalandd 6 hénapos
korig.

Az MB 11 BERAphone® olyan alkatrészeket tartalmaz, amelyek méretét és alakjat a
korulbelll 3 hénapos koru ujszilottek szamara optimalizaltak. A nagyobb flll, idésebb
csecsembknél nehézséget okozhat a BERAphone® eszkdzzel torténd vizsgalat. Az
elfogadhaté illeszkedés kulcsa az, hogy a fllparna a teljes peremén felfeklidjon, és ne
legyen rés a bér és a parna kozott. Minden rés az inger intenzitasanak a csokkenéséhez
vezethet, ami noveli a vizsgalati id6t és a Beutalandd eredmény el6fordulasanak esélyét.

Rendeltetés

A MAICO MB 11 BERAphone®/(Classic eszkozoket kizarolag erre képzett
szakemberek hasznalhatjak (audiolégusok, orvosok vagy egyéb képzett, fellgyelet
alatt allo6 személyzet). Olyan személy, aki nem rendelkezik a sziikséges tudassal és
képzéssel az eszkdz helyes hasznalatahoz és az eredmények értékeléséhez, nem
kisérelheti meg az eszkdz hasznalatat.

Az eszkdzt koérhazban, rendelbintézetben, egészségugyi intézményben vagy mas
megfeleléen csendes kornyezetben kell hasznalni az ISO 8253-1 szabvanyban
meghatarozottak szerint. A hallasvizsgalatokat a legsikeresebben és leghatékonyabban
akusztikailag csendes kornyezetben lehet elvégezni. Bar ez korhazi kérnyezetben nem
minden esetben valdsithatd meg, a vizsgalatot végz6 szemeélynek tisztaban kell lennie az
akusztikus zajjal, és a lehet6ségekhez mérten kontrollalnia kell azt.
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1.3 Hasznalati ellenjavallatok

A vizsgalat ellenjavallatai kozé tartozik a nemrégiben végzett sztapedektomia vagy
kozépfulmatét, a valadékozo ful, a kuls6é halléjarat akut traumaja, a kellemetlenség
erzeés (pl. sulyos kulsé kdzépfulgyulladas) vagy a kulsé halldjarat elzarodasa. Az ilyen
tuneteket mutatd pacienseken orvosi jovahagyas nélkul nem szabad vizsgalatot
végezni.

A BERAphone®/Classic a fiil korli ép, kiilsé béron és a fejbéron torténé hasznalatra
készllt. Nem hasznalhaté, ha a bér nem ép, vagy ha a csecsemébnek fert6zé
bdrbetegsége van.

1.4 Funkciodk és elonydk
1.4.1 Altalanos informaciok az MB 11 eszk6zrél
Az MB 11 funkcioi (a verziotol fuggden):
e BERA-vizsgélat szabadalmazott CE-CHIRP® stimulussal és automatikus ellenallas
mérés
e Hatékony valaszdetektalo algoritmus
e BERAphone® egy egységbe integralt Ujrahasznalhato, rugoés rogzitésd,
rozsdamentes acél elektrodakkal, el6erésitével és hangszoroval
e Az MB 11 Classic EarCup™, EARturtle™ vagy fillillesztékkel hasznalhato
e Egyszeri Megfelelt /Beutalandé eredmény
e Opcionalis cimkenyomtato
1.4.2 MB 11 szoftver
Az MB 11 szoftver lehetévé teszi:
o Uj paciens hozzaadasat, paciens kivalasztasat adatbazisbél vagy napi listardl
e Automatikus BERA-alapu hallasszlrési vizsgalatok vegzését

e Avizsgalati eredmények kinyomtatasat standard PC-n, cimkenyomtatén, vagy
PDF fajlként valé tarolasat

e Vizsgalati informaciok bevitelét

e Tobbféle MB 11 szoftver beallitas konfiguralasat

e Fajlalapu adatbazis integracié GDT vagy XML f3jllal

e MAICO Center 6nallo adatbazishoz és a konfiguracidk kdvetéséhez

e Opciondlisan a HearSIM™ szoftver hasznalata az Ujszilétt hallassziirési adatok
kezelésére

e Opcionalis OtoAccess® Worklist HL7-tel valo hasznalat
1.43 MB 11 BERAPHONE®b6Icsd

Az MB 11 BERAphone® bolcsé lehetbvé teszi az MB 11 BERAphone® tarolasat,
amikor nem hasznalja.
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1.5 Leiras
1.5.1 Altalanos

Az MB 11 felhasznalobarat felhasznaloi kezel6felllettel rendelkezik az MB 11
szoftverben a BERA teszteléshez. Az MB 11 Classic EarCup™, EARturtle™ vagy
fulillesztékkel hasznalhato. A MB 11 BERAphone® beépitett elektrodakkal és
hangszoéréval rendelkezik, igy koltséghatékony, kornyezetbarat megoldast kinal a
BERA-alapu hallasvizsgalatra.

1.5.2 BERA sziirdvizsgalat

Az MB 11 a hallascsokkenés szlrésére nagy siriségi agytorzsi auditoros kivaltott valasz
(BERA) technologiat hasznal. A paciens fllébe CE-CHIRP® mddositott click stimulust
juttatnak, mikézben a paciens fején elhelyezett elektrodak mérik az EEG-aktivitast.

Az EEG feldolgozasa és elemzése automatikusan torténik az MB 11 legkorszer(bb,
nagy teljesitményl, valaszdetektald algoritmusanak segitségével. Valasz
detektalasakor a vizsgalat automatikusan leall, és a vizsgalt fulhoz PASS (Megfelelt)
eredmeény kerll hozzarendelésre.

Ha a 3 perces EEG-aktivitas feldolgozasa utan sem detektalhaté valasz, akkor az
eredmény REFER (Beutalando).

Egyes esetekben esetben REFER (Beutalandd) eredmény jelenik meg 2 perc
elteltével, ha olyan gyenge az el6rehaladdas a megfelelt eredmény Kkritérium
tekintetében, hogy elhanyagolhaté a megfelelt eredmény valdszinlisége a kdvetkezd
60 masodpercben.

Az MB 11 alapértelmezésben rogzitett, 35 dB nHL intenzitassal végzi el a BERA
mérést. A rendszergazda jogosultsaggal rendelkezd felhasznaldk megvaltoztathatjak
a mérés hangossagszintjét a 25 dB nHL - 45 dB nHL tartomanyon beldl. Ez kildndsen
az ujszulottek hallassziiréséhez alkalmas.

1.5.3 Az eredmények értelmezése

Az MB 11 eszkdzokkel elért Pass (Megfelelt) eredmény nem jelenti azt, hogy a teljes
hallérendszer ép. A Pass (Megfelelt) eredmény nem biralja felll az egyéb arra utald
jeleket, hogy a hallas nem ép. Amennyiben a hallassal kapcsolatos aggalyok tovabbra
is fennallnak, teljes audiologiai vizsgalatot kell végezni. A Refer (Beutalando)
eredmény nem vehetd annak a jelenként, hogy nincs hallasfunkcio, azonban teljes
audioldgiai diagnosztikai vizsgalatnak kell kdvetnie.
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1.5.4 MB 11 BERAphone®
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A csecsemOk hagyomanyos BERA sziirése a csecsem6
béréhez tapadod eldobhatd elektrédakat hasznal a valasz
mérésére. A szabadalmazott BERAphone® egy egységbe
integralt rugdés felfiggesztési rozsdamentes acél
elektrodakat, fejhallgatot és el6erdsitét tartalmaz (lasd 1.
abra és 2. abra), amelyet a csecsemé fejéhez tartanak,
miutdan a fejen |évé harom elektréda helyének a
vezetOképesseégét elektroda géllel novelték. A
BERAphone® eszkdzzel végzett méréshez nem
szUkségesek eldobhaté komponensek az elektroda gélen
és a fertbtlenitd tori6kenddkoén kival az eszkdz
tisztitasahoz és fert6tlenitéséhez minden csecsemd
vizsgalatat kovetben.

A BERAphone® hardver kifejezetten csecsemdk szamara
alkalmas. A fejbub-elektréda allithaté szerelvényben
talalhaté, amivel megvaltoztathatd a fold elektroda
tavolsaga az eltérd fejméretekhez.

1.5.5 MB 11 Classic EarCup™, EARturtle™ vagy fiilillesztékkel

Az MB 11 Classic standard eldobhaté elektrédakat hasznal a BERA régzitéséhez. Az
akusztikus inger tovabbitasahoz Sanibel® EarCup™ (3. abra és 4. abra), EARturtle™
vagy inzert fulhallgaté hasznalhato fulillesztékkel.

g \ L W §
. ;\\\u \\
by ) o
\
v
3. abra 4. dbra
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2 Az on biztonsaga érdekében

Ez a szakasz fontos informacidkat nyujt a kovetkezokrol:

hogyan olvassa a felhasznaloi kézikonyvet

hol kell killonds figyelmet forditani

az ugyfél feleléssége

az alkalmazott szabalyozasi szimboélumok magyarazata

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

2.1 A Felhasznalo6i kézikonyv tartalma

Ez a Felhasznal6i kézikonyv az MB 11 rendszer hasznalataval kapcsolatos
informaciokat tartalmaz, beleértve a biztonsagi informacidkat, valamint a karbantartasi
és tisztitasi ajanlasokat is.

Er6sen ajanlott, hogy a felhasznalok teljes egészében olvassak el a Felhasznaloi
kézikonyvet, miel6tt az MB 11 készuléket egy paciensen hasznalnak.

A RENDSZER HASZNALATA ELOTT A TELJES FELHASZNALOI
KEZIKONYVET OLVASSA EL!

Az eszkozt kizarolag a jelen Felhasznaloi kézikdnyvben leirtak szerint
hasznalja.

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

Ebben a Felhasznaloi kézikonyvben a kovetkez6 két cimke a potencialisan veszeélyes
vagy destruktiv koralményeket és eljarasokat jeloli:

. A FIGYELMEZTETES cimke olyan kériiményeket
ﬁGYELMEZTETES vagy eljarasokat jelol, amelyek veszélyt jelenthetnek a

paciensre és/vagy a felhasznalora nézve.

) A VIGYAZAT cimke olyan kérilményeket vagy
VIGYAZAT eljarasokat jelol, amelyek a berendezés karosodasat
eredményezhetik.

Az informacios jel a jelen felhasznaldi kézikdonyvben olyan
o alternativ dokumentumokat vagy szakaszokat jelenit meg,
amelyek részletesebb informaciot nyujtanak.

MEGJEGYZES: A Megjegyzések segitenek a lehetséges félreértések azonositasaban
€s a rendszer miikddése soran felmerulé esetleges problémak elkertlésében.

MEGJEGYZES: Tovabbi informaciokért az MB 11 HearSIM™ és/vagy OtoAccess®
Database adatbazissal tortén6 hasznalatarél lasd:

Hasznalati utasitas: OtoAccess® Database

Hasznalati utasitas: HearSIMTM

Brosurak | Kézikdnyvek | Szoftver | OtoAccess®
https://www.otoaccess.com/downloads
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2.2 Az ugyfél felel6ssége

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

A munkaltatonak minden munkavallalot oktatasban kell részesitenie a nem
biztonsagos  korulmények felismerésére és  elkerllésére, valamint a
munkakornyezetére vonatkozo elbirasokra vonatkozéan a veszélyek, illetve a
betegségnek vagy sérulésnek valé egyeéb kitettség kontrollalasa vagy megszintetése
érdekében.

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

FIGYELMEZTETES A termék és részegységei csak akkor mikodnek
megbizhatéan, ha Uzemeltetése és karbantartasa a

jelen uUtmutatéban, a kisér6 cimkéken és/vagy a
betétlapokon talalhaté utasitasoknak megfeleléen
torténik. A hibas terméket nem szabad hasznalni.
Gy6z6djon meg arrél, hogy minden csatlakozas jol
illeszkedik és megfeleléen rogzitve van a kulsé
tartozékokhoz. Az esetlegesen torott vagy hianyzo,
illetve lathatéan kopott, deformalodott vagy szennyezett
alkatrészeket azonnal ki kell cserélni a MAICO altal
gyartott vagy a MAICO-t6l beszerezhet§ tiszta, eredeti
cserealkatrészekre.

Az ugyfél feleléssége magaban foglalja a készllék megfeleld karbantartasat és
tisztitasat.

e 3.2 szakasz Karbantartas
3.3 szakasz Tisztitasi és fertbtlenitési ajanlasok

Az Ugyfél felelésségének megszegése a gyarto felelésségének és a jotallasnak a
korlatozasahoz vezethet.

2.4 szakasz A gyarto felel6ssége

3.1 szakasz Jotallas

MEGJEGYZES: Abban a valdszin(tlen esetben, ha stlyos incidens térténik, értesitse
a MAICO-t, valamint a felhasznalé székhelye szerinti orszag illetékes hatdésagat.
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2.3 Kiberbiztonsag és adatvédelem

Az adatvédelem biztositasa érdekében elengedhetetlen a kiberbiztonsag tekintetében
az altalanos gyakorlat kovetése. Ez magaban foglalja a kovetkezbket:

1. Az operacios rendszerek biztonsagi frissitéseinek biztositasa.
2. Tartsa naprakészen a szoftvereket.

3. Csak megbizhaté forrasbol szarmazé alkalmazasokat és szoftvereket
telepitsen.

4. Telepitsen virus és rosszindulatu szoftver elleni védelmet, valamint tlzfalat
megbizhato szallitétdl, és tartsa 6ket naprakészen.

5. Hasznalja a PC bejelentkezési beallitasait és hasznaljon biztonsagos
jelszavakat.

6. Biztositson biztonsagos fizikai és haldzati hozzaférést a helyi adattarolassal
rendelkez6 szamitogépekhez.

7. Alkalmazzon megfelel6 biztonsagi mentési szabalyzatot.
8. Ne hasznaljon nyilvanos WiFi-t.

9. Tajékozddjon az adathalasz csalasokrdl: Legyen kimondottan gyanakvé az e-
mailekkel és a hivasokkal szemben.

10.Az esetleges ellopott adatokkal vald visszaélés megel6zése érdekében
titkositani kell az adatokat. Minden felhasznalénak egyedi bejelentkezéssel kell
rendelkeznie a PC-n.

11.Amikor harmadik féltél szarmazé halézati szoftvert hasznal, biztonsagos kell
legyen (titkositani kell) az adatbazissal valé kommunikacié, nehogy elfogjak a
paciensadatokat a halozati atvitel kozben.

12.Harmadik féltdl szarmazd halézati szoftver hasznalatakor minden
felhasznalénak egyedi bejelentkezéssel kell rendelkeznie az adatbazishoz a
nyomonkovethetéség biztositasa és az adatbazisban frissitett vagy onnan torolt
adatok azonositasa végett.

A részleteket lasd:

e Harmadik féltél szarmazé hasznalati utasitasok

2.4 A gyarto feleléssége

A készulék rendeltetésszer(i hasznalatatol eltéré hasznalata a gyarto felel6sségének
korlatozasahoz vagy megszinéséhez vezet karosodas esetén. A nem
rendeltetésszerl hasznalat magaban foglalja a felhasznal6i kézikonyv figyelmen kivil
hagyasat, a készllék nem megfeleléen képzett személyzet altali hasznalatat, valamint
a készuléken tortend jogosulatlan médositasokat.
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2.5 Szabalyozoéi szimbélumok

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

1. tablazat Szabalyozo6i szimbélumok

SZABALYOZOI SZIMBOLUMOK

SZIMBOLUM

(/1)
=

S opLL

(01)04260176127444
= [11)201020
(21]MAD123456

20y B e~ OB B

0123

LEIRAS

Sorozatszam

Gyartas datuma

Gyarto

Vigyazat, olvassa el a kisér6 dokumentumokat
Figyelmeztetés, olvassa el a kisér6 dokumentumokat

Informaciods jel (hivatkozas a részletesebb informaciokra)

Kuldje vissza a meghatalmazott képviselbnek, kulonleges
artalmatlanitas szukséges

Referenciaszam

Orvostechnikai eszkoz

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

BF tipusu, az IEC 60601-1 szerinti, a paciensre alkalmazott
alkatrész

Lasd a Felhasznal6i kézikdnyvet (kotelezé)
Tartsa tavol az esé6tél

Szallitasi és tarolasi hémérséklet-tartomany
Szallitasi és tarolasi paratartalom-korlatozasok
Szallitasi és tarolasi Iégkori nyomas korlatozasok
Feszlltségtranszformator

Ne hasznalja fel Ujra

CE-cimke a feljogositott szervezet azonositojaval

Nem ionizalo elektromagneses sugarzas
Egyenaram (DC)
ETL-jegyzékben szereplf jelolés

Logo
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2.6 Altalanos 6vintézkedések

FIGYELMEZTETES A mgres megke%dese ?Iq.tt gyozodjon meg arrol, hogy az
eszkdz megfeleléen mikodik.

Az eszkozt kizarolag beltérben hasznalja és tarolja.
Az Uzemeltetési, tarolasi és szallitasi feltételeket lasd
az alabbi szakaszban talalhato tablazatban:

o 6 szakasz Miszaki adatok

. Ne ejtse le, vagy mas modon ne okozzon
ﬁGYELMEZTETES indokolatlan behatast az eszk6zon. Amennyiben az

eszkozt leejtették vagy mas modon megsérult,
javitas és/vagy kalibralas céljabdl kildje vissza a
gyartonak. Ne hasznalja az eszkozt, ha barmilyen
sérulés gyanuja merdl fel.

FIGYELMEZTETES A t?e’rendeze.s nem jaV|that’o a felhaszpalo altal. A
javitasokat kizarélag szakképzett szervizszakember

végezheti. A berendezésen a MAICO szakképzett
képvisel6jén kival mas nem végezhet semmilyen
modositast. A berendezés modositasa veszélyes
lehet.

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

Csak a MAICO-tdl vasarolt tartozékokat csatlakoztassa
az MB 11 készllékhez. Csak olyan tartozékok
csatlakoztathatok a készulékhez, amelyeket a MAICO
kompatibilisnek mindsitett.

FIGYELMEZTETES

Az eszkbéz vagy az inzert flulhallgatok barmiféle
szervizelését megel6z6en le kell venni az MB 11
jelatalakitokat és elektrodakat a paciensrél.

FIGYELMEZTETES

Ne nyissa fel az MB 11 eszkdz hazat. A szervizelést

GYELMEZTETES bizza szakképzett személyzetre.

Fl

>PB B

2.7 Elektromos és elektrosztatikus biztonsag

Ez az ikon azt jelzi, hogy a késziilék paciensre
k alkalmazott részei megfelelnek az IEC 60601-1 BF
tipusu kovetelményeinek.

A rendszer bels6 tapellatasu.

8607654 2. atdolgozas 13 2026.06.29.



2 malco Felhasznaloi kezikonyv MB 11

BERAphone®/Classic

f FIGYELMEZTETES

Vészhelyzet esetén

il"j FIGYELMEZTETES

Vészhelyzet esetén

il": FIGYELMEZTETES

ilf FIGYELMEZTETES

Vészhelyzet esetén valassza le az eszkozt a
szamitdgéprol.

Vészhelyzet esetén valassza le az eszkozt az
USB-kabelrél. Vizsgalat soran ne legyen
tapegységhez csatlakoztatva a laptop.

Az eszkdzt ugy helyezze el, hogy az barmikor
konnyen levalaszthato legyen az USB-kabelrél.

Ne hasznalja az eszkdzt, ha sérilt az USB-kabel.

A use the device-hoz USB connection szukséges.

Annak  megismeréséhez, hogy hogyan lehet
biztonsagosan létrehozni a  kapcsolatot  egy
aramellatassal ellatott PC-vel vagy laptoppal USB-
kapcsolaton keresztll (orvosi eszkdz/nem orvosi
eszk6z) vagy akkumulatorral m(ik6dé laptoppal, lasd:

e 4.3.4 szakasz PC-kapcsolat létrehozasa

Ezt a berendezést mas berendezésekhez Kkell
csatlakoztatni, amelyekkel igy egy gyogyaszati
vilamos rendszert alkotnak. A jelbemeneti,
jelkimeneti vagy egyéb csatlakozokhoz valo
csatlakoztatasra szant kulsé berendezéseknek meg
kell felelniik a vonatkoz6 termékszabvanynak, pl. az
informatikai berendezésekre vonatkozo6 IEC 62368-1
szabvanynak és a gyoégyaszati villamos készllékekre
vonatkoz6 IEC 60601 szabvany-sorozatnak.
Ezenkivul minden ilyen kombinacidnak - Gyogyaszati
vilamos rendszernek - meg kell felelnie az IEC
60601-1 altaldnos 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 kdrnyezetén kivil, azaz
a paciens tamaszaitol legalabb 1,5 m-re kell tartani,
vagy a szivargasi aram csokkentése eérdekében
levalasztd transzformatoron keresztul kell taplaini.
Barki, aki kuls6é berendezéseket csatlakoztat a
jelbemenethez, jelkimenethez vagy egyéb
csatlakozékhoz, egy orvostechnikai villamos
rendszert hoz létre, ezaltal felel6s azért, hogy a
rendszer megfeleljen a kdvetelményeknek. Kétség
esetén forduljon képzett egészségulgyi technikushoz
vagy a helyi képviselethez.

8607654 2. atdolgozas

14 2026.06.29.



2 malco Felhasznaloi kezikonyv MB 11

BERAphone®/Classic

ilf FIGYELMEZTETES

il": FIGYELMEZTETES
i.”j FIGYELMEZTETES

ili FIGYELMEZTETES

il”j FIGYELMEZTETES

A paciens kornyezetén kivul elhelyezett berendezés
és a paciens kornyezetén belul elhelyezett
berendezés elkllonitésére elvalasztd (izolacios)
berendezésre van szukség. llyen elvalaszté
berendezésre kulonosen akkor van szukség, ha
halozati kapcsolat jon létre. Az elvalaszto
berendezésre vonatkozé kovetelményt az IEC
60601-1 16. pontja hatarozza meg.

Amennyiben a készlléket szamitégéphez (rendszert
alkoté informatikai berendezéshez) csatlakoztatjak,
az Osszeszerelést és a modositasokat szakképzett
egészsegugyi technikusnak kell megvizsgalnia az
IEC 60601-sorozat biztonsagi elbirasai szerint.

Ne érintse meg egyszerre a készllék és a paciens
érintkezait.

Amennyiben a készllék szamitogéphez (rendszert
alkot6 informatikai berendezéshez) van csatlakoztatva,

ne érintse meg egyszerre a pacienst és az informatikai
berendezést.

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

Az eszkdz rendeltetésszerlen nem hasznalhatd
robbanasveszélyes tertleten . NE hasznalja az
eszkozt magas oxigéntartalommal dusitott
kornyezetben, példaul hiperbarikus kamraban,
oxigénsatorban stb. Ha az eszkdzt nem hasznalja,
kapcsolja ki és valassza le a tapegységrél.

Soha ne zarja rovidre a csatlakozokat.

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

2.8 Elektromagneses kompatibilitas (EMC)

ﬁ FIGYELMEZTETES

Az eszkoz alkalmas koérhazi kornyezetben torténd
hasznalatra, kivéve aktiv nagyfrekvencias sebészeti
berendezések kozelében és magneses rezonancia
képalkotd rendszerek radiéfrekvenciasan arnyékolt
helyiségeiben, ahol az elektromagneses zavarok
intenzitdsa magas.
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:"l"-\ FIGYELMEZTETES

ilf FIGYELMEZTETES

ili FIGYELMEZTETES

ﬁ FIGYELMEZTETES

A készlilék megfelel a vonatkozé EMC-
kovetelményeknek.

Kerllle az elektromagneses mezdknek vald
szlUkségtelen kitettséget, pl. mobiltelefonok stb.

Kerulni kell az eszkdz mas berendezések mellett
vagy azokkal egymasra helyezve tOrténdé
hasznalatat, mert ez nem megfeleld6 mikddeést
eredményezhet. Amennyiben az ilyen hasznalat
szukséges, akkor az eszkozt és a tobbi berendezeést
meg kell figyelni, igy meggy6zddhet arrol, hogy
megfeleléen mikodnek.

Azon paciensek esetében, akiknek
ventriculoperitonealis sontje van, a sont és a
jelatalakito aktiv része kozott 5 cm-es biztonsagi
tavolsagot kell tartani.

o 6.4 szakasz Elektromagneses
' kompatibilitas (EMC)

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 eredményezheti, és ez nem megfeleld
muikodeést eredményezhet.

Atartozeékok, jelatalakitok és kabelek listaja itt talalhato:

o 6.4 szakasz CleKtromagneses
' kompatibilitas (EMC)

A hordozhat6é radidfrekvencias kommunikacios
berendezéseket (beleértve a perifériakat, példaul az
antennakabeleket és a kulsé antennakat) nem
szabad 30 cm-nél (12 huvelyknél) kozelebb
hasznalni az MB 11 barmely részéhez, beleértve a
gyarté altal meghatarozott kabeleket is.

Ellenkez6 esetben a berendezés
teljesitménycsokkenése nem megfelelé muikodést
eredményezhet.
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3 Jotallas, karbantartas és értékesités utani
szolgaltatasok
Ez a szakasz fontos informacidkat kinal a kovetkezokrol:

garancialis feltételek

karbantartas

tisztitasi és fertoétlenitési ajanlasok

az eldobhaté alkatrészek kezelése

hibaelharitas

a készulék ujrahasznositasa és artalmatlanitasa

3.1 Jotallas

3.1.1 Altalanos

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

Ezt a jétallast a MAICO az eszkodz eredeti vasarlojara terjeszti ki azon a forgalmazon
keresztul, akitdl a készuléket vasarolta, és az anyag- és gyartasi hibakra vonatkozik az
eredeti vasarlonak torténé atadastol szamitott legalabb 1 évig terjedd idészakra.

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

A garanciaidén bellli javitas esetén keérjuk, csatolja az eszk6zh6z a vasarlast igazold
bizonylatot.

3.1.2 Tulajdonjog, jotallas és jogi nyilatkozat (szoftver)

Tulajdonjog

Az MB 11 szoftver (a tovabbiakban: ,SZOFTVER”) kizarélagos tulajdonosa a MAICO
Diagnostics GmbH, Sickingenstr. 70-71, D-10553 Berlin, Németorszag. A SZOFTVER
megvasarlasaval a vasarlét a SZOFTVER hasznalatanak joga, de nem a tulajdonjoga
illeti meg. A SZOFTVER a MAICO altal biztositott, elfogadott felhasznalasi
feltételeknek megfeleléen hasznalhato.

Szerz6i jogok

A MAICO tulajdonjoga a SZOFTVER felett vilagszerte kiterjed, és ezért védelmet élvez

a SZOFTVER jogosulatlan masolasaval szemben. A SZOFTVER nem megfeleld
hasznalata szigoruan tilos.

Korlatozasok
On nem jogosult:

Visszafejteni vagy barmilyen moédon megkisérelni a SZOFTVER forraskédjanak
feltarasat.

Megkisérelni a SZOFTVER barmely mechanizmusanak megkerilését, beleértve az adatok
jelszavas védelméért és az egyideji felhasznaldk szamanak korlatozasaért felelbs
mechanizmusokat is.
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A SZOFTVER bérbeadasa, licencelése, allicencbe adasa vagy barmilyen modon
torténd masolasa vagy atruhazasa (a fentiekben engedélyezettek kivételével).

Elfedni vagy kitorolni a MAICO szerzéi jogi vagy védjegyre vonatkozo értesitéseit,
amelyek a SZOFTVEREN, a dokumentacioban, a képerny6-megjelenitésen vagy mas
modon a SZOFTVERREL kapcsolatban jelennek meg.

A MAICO kifejezetten felhivja a figyelmet arra, hogy a fenti korlatozasok barmilyen
megszegeése vagy megsertése jogi lépéseket von maga utan.

A SZOFTVERT tetsz6leges szamu felhasznald, tetszdleges szamu szamitogépen és
tetszéleges helyen hasznalhatja, feltéve, hogy az egynél tébb képernyén egyidejileg
nem jelenik meg.

Korlatozott jotallas

A MAICO szavatolja, hogy a MAICO altal biztositott fizikai adathordozok és fizikai
dokumentacio mentes az anyag- és gyartasi hibaktél. A korlatozott jotallas az eredeti
vasarlastol szamitott kilencven (90) napig érvényes.

Ha a MAICO a jotallasi id6szakon belul értesitést kap anyag- vagy kivitelezési hibakrol,
és megallapitia, hogy az ilyen értesités helytalld, a MAICO Kkicseréli a hibas
adathordozo6t vagy dokumentaciot.

Ne kuldjon vissza semmilyen terméket, amig nem kapott erre engedélyt a szallitojatol. A
teljes és kizarolagos felelésség és jogorvoslat a jelen korlatozott jétallas megszegéséért a
MAICO altal biztositott hibas adathordozd vagy dokumentacio cseréjére korlatozodik, és
nem terjed ki semmilyen mas Kkartéritési igényre vagy jogra, beleértve, de nem
kizarélagosan a nyereség, az adatok vagy a SZOFTVER hasznalatanak elvesztését, vagy
kulonleges, véletlen vagy kovetkezményes karokat, vagy mas hasonlé koveteléseket, még
akkor sem, ha a MAICO-t kifejezetten tajékoztattak az ilyen karok lehetésegérél. A MAICO
feleléssége az On vagy barmely méas személy felé okozott karokért soha nem haladja meg
a legalacsonyabb listaarat vagy a SZOFTVER hasznalatara vonatkozé licencért fizetett
tényleges arat, fuggetlenll az igény formajatol.

Jogi nyilatkozat

A MAICO fedezi, beleértve, de nem kizarélagosan, az 6sszes kifejezett vagy
hallgatdlagos garanciat, nyilatkozatot és feltételt, a SZOFTVER meghatarozott
felhasznalasi feltételei és a SZOFTVER adott célra torténd alkalmazasa alapjan.
Minden mas feltétel és kikotés nem alkalmazando.

Tovabba a MAICO nem garantdlja, hogy a SZOFTVER vagy a Dokumentacio
hibamentes, vagy megfelel a felhasznalé6 vonatkoz6 szabvanyainak,
kovetelményeinek vagy igényeinek. Ebben az esetben a MAICO altal szallitott
valamennyi fizikai lemezre és dokumentaciéra vonatkoz6é valamennyi szavatossag,
garancia és feltétel a 90 napos jotallasi idére korlatozédik.

A MAICO nem vallal felelésséget harmadik fél olyan termékéért, lemezéért,
SZOFTVERERT vagy dokumentaciéért, amelyet a MAICO SZOFTVEREVEL vagy
programjaival egyutt hasznalnak, de amelyet nem kdzvetlenul a MAICO gyart vagy
szallit.
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MEGJEGYZES: Az alkalmazott harmadik féltsl szarmazé szoftverek listaja
megtalalhaté a Névjegy képernydn.

o 5.9 szakasz About (Névjegy)

Altalanos szerzédési feltételek

A jelen Megallapodas barmilyen modositasarol irasban kell értesiteni, és azt mindkét
félnek, azaz a SZOFTVER vasarldjanak és a MAICO képvisel6jének jova kell hagynia
és ala kell irnia.

Abban az esetben, ha a fenti jogorvoslat (korlatozott jétallas) Iényeges célja nem
teljesul, minden mas korlatozott felel6sség, beleértve a felelésségi korlatokat és a
kartéritési igények kizarasat, tovabbra is érvényes.

A jelen SZOFTVER Licencszerzédést a Német Szdvetségi Koztarsasag joghatésaga
szerinti torvények szerint kell értelmezni és elemezni, illetve a Német Szovetségi
Koztarsasag joghatosaga szerint kell iranyadonak lenni.

Abban az esetben, ha barmilyen jogi vagy kereskedelmi vita vagy ellentmondas, amely
a jelen megallapodasbdl ered, vagy azzal kapcsolatban - feltéve, hogy a MAICO
minden esetben sérti a jogokat, a SZOFTVER vagy mas szellemi tulajdonvédelmi jog
a SZOFTVERREL kapcsolatos - az ugyet a Németorszagi Szovetségi Koztarsasag
joghatdsaga ala tartozé Berlini Birosagon kell el6terjeszteni.

A SZOFTVER mind a szerzdi jog, mind pedig a nemzetkdzi szerzdi jogi szerz6dések
alapjan védelem alatt all. A SZOFTVER masolasa szigoruan tilos, kivéve a
SZOFTVERROL az adatvesztés elleni védelem érdekében torténd biztonsagi
masolatok készitését.

3.2 Karbantartas

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

Ha ezeket az ellenb6rzéseket nem végzik el, akkor megsérthetik a jogi eléirasokat, és a
jotallasok érvényuket veszthetik. A nem kalibralt eszk6zOk hasznalata hibas vizsgalati
eredményekhez vezethet, igy azok hasznalata nem javasolt. A szervizelést és kalibralast
a kereskedének vagy a MAICO altal felhatalmazott szervizk6zpontnak kell elvégeznie.

Az eszkOz javitds vagy kalibralas céljabdl torténé visszakuldésekor a készulékkel
egyutt feltétlenul vissza kell kildeni az akusztikai jelatalakitot is. Kérjiuk, csatolja a
hibak részletes leirasat. A szallitas kdzben el6forduléd karok megelézése érdekében
kérjuk, hogy az eszkoz visszakuldésekor az eredeti csomagolast hasznalja.
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3.3 Tisztitasi és fertétlenitési ajanlasok

3.3.1 Altalanos

Azt javasoljuk, hogy a pacienssel kodzvetlenll érintkez6 részeket (készulék és
tartozékok, példaul inzert fllhallgato, fllparnak, tdbbszér hasznalatos elektrédak) a
paciensek kozott a szokasos tisztitasi és fertbtlenitési eljarasnak vessék ala.

Az ebben a dokumentumban a MAICO készllék tisztitasara és fertbtlenitésére
vonatkozé ajanlasok nem helyettesitik a hatalyos iranyelveket vagy az intézmény
fert6zések elleni védekezéshez szilkséges eljarasait, illetve nem mondanak ellent

azoknak.

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

o Tisztitas el6tt mindig kapcsolja ki és valassza le a késziléket az aramforrasrol.

e Fertbtlenités el6tt tavolitsa el az eldobhatdé EarCup™ és EARturtle™
tartozékokat, fulillesztékeket és elektrodakat.

e Atisztitashoz hasznaljon enyhe szappanos vizzel benedvesitett torlokendét.

o Fertbtlenitse az MB 11 miianyag hazat és tartozékait nedves fert6tlenitd
kenddvel vagy hasonlo termeékkel torténd attorléssel. Kovesse az adott
fert6tlenitészerre vonatkozé utasitasokat.

e Minden egyes paciens el6tt és utan torolje at

e Beszennyez6dés utan

o Fert6z6 paciensek utan

ﬁl GYAZAT

Az eszkdoz és tartozékai karosodasanak elkerulése
érdekében vegye figyelembe a kdvetkezbket:

e Ne alkalmazzon autoklavos tisztitast vagy
sterilizalast.

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

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

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

Részletesebb tisztitdsi ajanlasokat a kovetkez§ szakaszokban talal, kdvesse a
rendszerére vonatkozé elemekre érvényes utasitasokat.
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3.3.2 A haz és a kabelek tisztitasa

; Tisztitas kozben Ovatosan jarjon el.
A\HGYAZAT Before cleaning, unplug MB 11 from USB connector.
Az eszk6z mianyag részeit nedves ruhaval tisztitsa meg.
Ha fert6tlenités szikséges, fert6tlenité kenddt hasznaljon,
és ne permetezds szert. Ugyelien arra, hogy a
torlbkend6bdl szarmazo felesleges folyadék ne keriljon az
érzékeny teruletekre, példaul a csatlakozokra és azokra az
illesztésekre, ahol mianyag részek kapcsolédnak
egymashoz.

Kovesse az fert6étlenitészerre vonatkozo utasitasokat.

3.3.3 A BERAphone® tisztitasa és fertotlenitése
3.3.3.1 Altaldnos

® 5525 @ Tekintse meg képzési videdinkat is:

mj"’ ‘ft. e

%ﬁ,ﬁ@ﬁ“ MB 11 BERAphone® | BERA | MAICO Képzés | Hallasszird
diagnosztikai vizsgalatok — A berendezés fert6tlenitése

o

https://youtu.be/FPQsk__HisU?si=cuZRolmTgOuJaSb5&t=331

A BERAphone® rozsdamentes acél elektrédakkal és fulparnaval rendelkezik, amelyet
ugy terveztek, hogy kozvetlenul érintkezzen a csecsem6 bérével. Feltételezve, hogy a
csecsemd bbére ép, az eszkdz a CDC keresztfert6zések minimalizalasara vonatkozoé
iranymutatasai szerint ,nem kritikusnak” minésul, ami azt jelenti, hogy az eszkdz csak
kllséOleg érintkezik a pacienssel, az ép bérénél. Ezért nincs sziukség sterilizalasra. Az
eszkozt azonban az ismételt hasznalat el6tt orvosi vagy korhazi mindségi
fert6tlenitészerrel meg kell tisztitani és fert6tleniteni kell.

A BERAphone® tisztitasanak és fertétlenitésének a részletes leirasahoz lasd a
kovetkezd részeket.

3.3.3.2 Fertotlenitészerek

Alkoholmentes fert6tlenitészer hasznalata ajanlott. A nem alkohol alapu termékek a
kvaterner ammoniavegyulet néven ismert hatéanyagot tartalmazzak. A kvaterner
ammoniavegyuletet kifejezetten a hallasvizsgalé eszkdzokben gyakran hasznalt gumi,
mianyag, szilikon és akril termékek fertétlenitésére tervezték.

A kérhazakban leggyakrabban hasznalt fert6tlenité torl6kenddk 6 fertdtlenitd
Osszetevlje az alkohol. Azonban az alkohol vegyileg denatural bizonyos anyagokat,
példaul a BERAphone® fllparnajanak az anyagat is. Ha ismételten alkohol alapu
fertétlenitészereknek van kitéve, a fllparna anyaga idével megkeményedik,
megrepedezik és lebomlik. Minél magasabb a fert6tlenitészer alkoholtartalma, annal
hamarabb tesz kart a fllparnaban.

Ha alkoholos tériékendéket hasznalnak a BERAphone® fertétlenitéséhez, gyakrabban
kell cserélni a fejhallgaté parngjat, mint akkor, ha nem alkohol alapu fertétlenit
terméket hasznalnak.
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3.3.3.3 Tisztitas és fertotlenités vizsgalatok és egymast kévetod paciensek kozott

Kovesse ezt az eljarast a BERAphone® tisztitdsahoz és fertétlenitéséhez minden
hasznalat utan:

1. Tisztitsa meg az elekirédakat és a fllparnakat a maradék géltél egy torlé vagy
fert6tlenitd kendd segitségével.

2. Fert6tlenitse az elektrodakat, a fllparnat és a csecsemével vagy a csecsemd
agynemdjével érintkezd egyeb alkatrészeket friss, korhazi minéségu fertétlenitd
kendbvel torténd attorléssel.

a. Kovesse a fertbtlenitdszeren talalhaté hasznalati utasitasokat és
ovintézkedéseket.

b. Ha a fertétlenit6 kendd nagyon nedves, ne engedje, hogy a fertétlenitészer
racseppenjen a BERAphone® belsejében Iév fekete hangszordba.

3. Fertétlenitsen minden mas olyan alkatrészt, amely hozzaért a csecseméhoz vagy a
csecsemb agynemdijéhez, példaul a kabelt, a BERAphone® fogantyut stb.

4. A fertbtlenitészert a gyartd utasitasainak megfeleléen hagyja alaposan
megszaradni a maximalis hatékonysag érdekében, miel6tt az eszkozt a
kovetkez6 pacienssel hasznalna.

3.3.3.4 Rutin id6kozi ellenérzes és tisztitas
5. abra BERAphone® formatervét mutatja.

' ; " Elekiroda és gélvédd osszedllitva
| «— Fix elekirodatartd s

M «— Gélvedo (fekete milanyag) ' -
7 +— Elektrodavég E B
(rozsdamentes acél) A
\_/

" Elekirodak Rugos tiiske (minden fix

elektrodatarto belsejében)
Filparna

5. abra

Az elektréda gélvédék belseje és a fllparna alatti részek napi rutinszer( ellenérzése
es tisztitasa javasolt.

1. Vegye ki az elektrédakat a rogzitett elektrodatartokbol ugy, hogy egyenesen kihtiizza

Oket (6. abra és7. abra).

h

© <

6. abra 7. abra
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2. Ellendrizze a gélvédok belsejét, hogy nem maradt-e bennuk elektrodagél.

a. A gél jelenléte a gélvedd belsejében altalaban arra utal, hogy a vizsgalatot
végzOk tul nagy mennyiségl gélt visznek fel az elektrodara és/vagy a
csecsemore.

b. Magyarazza el ujra a szlrést végz6 személyeknek, hogy csak Kkis
mennyiségl gélt tegyenek az elektrédara, és csOkkentsék a csecsemd
bérének el6készitéséhez hasznalt gél mennyiségeét.

3. Haa gélvédod belsejében gélt észlel, tavolitsa el az elektroda rozsdamentes acél
részérdl ugy, hogy lecsusztatja réla (7. abra).

4. Tisztitsa meg az elekiréda rozsdamentes acél részét alkoholos vagy fert6tlenité
kenddvel.

a. A levalasztott elektroda rozsdamentes acél része igény szerint autoklavban is
fertétlenithetd.

5. Tisztitsa meg a gélvédét egy fertbtlenitdszeres fllpiszkald segitségével, az
uregbe nyulva tavolitsa el a benne maradt gélt.

6. Hagyja alaposan megszaradni a gélvedét és a rozsdamentes acél elektrodat, majd
szerelje 0ssze Ujra.

7. Ellenérizze a rogzitett elektrédatartd belsejét, elektrodagél nyomait keresve.

8. Ha arozsdamentes acél elektrodak vagy a gélvédé nem tisztithatd megfeleléen,
cserélje ki 6ket egy Uj elektrodakészletre.

9. Vegye le a flilparnat a BERAphone® késziilékrél, és vizsgalja meg az alatta 1évé
mdanyag elemet, hogy nem maradt-e rajta gél. Tisztitsa meg egy zsebkendével
és fert6tlenité kendével, Ugyelve arra, hogy a felesleges folyadék ne csdpdgjon
a hangszéroba.

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

3.3.4 Egyszer hasznalatos alkatrészek (Csak az MB 11 Classic)

Csak az MB 11 rendszerhez mellékelt, egyszer hasznalatos Sanibel Supply
eszkozoket hasznalja.

® A fllillesztékek, az EarCup™, az EARturtle™ és az
Ontapados elektrodak csak egyszeri hasznalatra készultek.
Ezeket hasznalat utan el kell dobni. Nem tisztithatok.

FIGYELMEZTETES Az  egyszer hg_sznélatos eldobhatd  anyagok
Ujrafelhasznalasa noveli a keresztfertézés kockazatat!

Minden egyes paciensnél mindig U] fulillesztékeket,
EarCup™, EARturtle™ tartozékot és Ontapadds
elektrédakat hasznaljon.
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3.3.5 Tartozékok és cserealkatrészek
3.3.5.1 Altalanos

Egyes uUjrafelhasznalhato tartozékok a hasznalat soran idével elhasznalodnak. Azt
javasoljuk, hogy ezeket a cserealkatrészeket tartsa készenlétben (az MB 11
készulékkonfiguracionak megfelelen).

3.3.5.2 Rozsdamentes acél elektrodak cseréje (Csak MB 11 BERAphone®)

Legalabb 3 havonta javasolt az eltavolithatd elektréda cseréje. Az intézmény tisztitasi és
karbantartasi gyakorlata szerint el6fordulhat, hogy gyakrabban kell cserélni az elektrodakat.
A csere elektrodak a MAICO-tél kaphatok.

1. Tavolitsa el az elektréda csucs/gél védd szerelvényt a rogzitett
elektrédatartokrdl ugy, hogy egyesével egyenesen kihuzza azokat a rogzitett
tartobol.

2. Dobja ki a régi elektrodakat.

3. Az uj elektrodakeészletnek a tartokhoz vald csatlakoztatdsahoz igazitsa azokat
a rugos tuskéhez, majd teljesen nyomja a tuskére.

3.3.5.3 Fiilparnak cseréje (Csak MB 11 BERAphone®)

Szikség esetén cserélie ki a fllparnat egy ujra. Legalabb 3 havonta javasolt a
fUlparna-csere. A fllparnat gyakrabban kell cserélni, ha az intézmény alkohol alapu
fert6tlenitészert hasznal. A csere fulparnak a MAICO-nal vagy helyi forgalmazéjanal
kaphatok.

1. Az eltavolitashoz hlzza le a fllparnat a BERAphone®-rol.

2. Ha térmelék talalhaté a fllparna tarton, tisztitsa meg és fertétlenitse a teruletet
fert6tlenitd toribkenddvel, és hagyja, hogy megszaradjon a fertétlenitészer.

3. Helyezzen fel yj flulparnat a BERAphone®-ra.

a. A fllpama mianyag tartéjanak a tetején lévd kis résnél kezdje meg a
felhelyezést, majd az o6ra jarasaval megegyez6 iranyban forgassa a
fllparnat, amig teljesen felhelyezi a mlanyag tartéra.

b. Tovabba a fllparmnat ki is nyujthatia a mlanyag tarté kérll, amig az
teljesen a helyére kerul.
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3.4 Hibaelharitas

Problémak esetén olvassa el az alabbi jelenségeket, a lehetséges okokat és a javasolt
hibaelharitast (2. tablazat).

2. tablazat Hibaelharitas

LEHETSEGES
OK

JAVASOLT HIBAELHARITAS

Nem kapcsol
be az eszkoz

Hibalzenet:
EEG min6ség

Le van tiltva a
Start gomb a
HearSIM™-
ben

Nem
mikodnek a
csatlakozasok

Zugo6 hang, ami
nagy hatassal
van a mérés
mindségére
Hiba az
alkalmazas
elinditasakor

Csak a BERAphone®esetén

Az
impedancia
kijelzb
narancssarga
marad

A mérés
megfeleléen
fut, azonban
narancssarga
a zaj sav

Magas
muitermék
szint (rossz
jelminéség) a
szlrés soran

Rossz
illeszkedés
vagy a bér
nincs kell6en
elékészitve

Elektromos
mitermék a
koérnyezetben
vagy nem
megfelel
elektroda
érintkezés

A csecsemd
nyugtalan és
hangokat ad ki

1.

—

Ellenérizze, hogy az USB-kabel stabilan legyen
csatlakoztatva az MB 11 hardver USB hazahoz
€és a szamitogép USB-portjahoz. Ellenérizze,
hogy a szamitégép USB-portja megfelelien a
4.3.5 részben leirt specifikacioknak.

. Ellenérizze, hogy be legyen kapcsolva a PC.
. Tavolitsa el a zajforrast vagy végezze mashol a

vizsgalatot.

. Nyomja meg az OK gombot, és a vizsgalat

automatikusan elindul.

Inditsa el az MB 11 szoftvert a Windows® Start
menubdl, majd zarja be. Ez biztositja, hogy a
szoftver fusson a hattérben és el lehessen
inditani a HearSIM™ -mel.

. Mozditsa el kissé a nem megfelel6 ellenallasu

BERAphone® elektrodakat, hogy érintkezzenek
az elektroda géllel elékészitett borfelllettel.
Tavolitsa el a BERAphone®-t és masszirozzon
még egy kis gélt a tertletre. Hasznaljon egy kicsit
tobb gélt.

. A terlleten hasznaljon elektroda bérel6készitd

terméket, példaul NuPrep®-et vagy elektréda
bérelbkészitd lapocskat, majd tordlje le és vigye
fel a gélt ujbdl a tertletre.

. Ellen6rizze az elektrodak érintkezését a

csecsemo bérén és szukség esetén helyezze
fel azokat ujra.

Keresse meg az elektromos zaj forrasat a
helyiségben, mobiltelefont, egyéb kozeli vagy
a csecsemObhoz csatlakoztatott berendezést.

. SzUkség esetén valtoztasson helyet.
. Ellenérizze a csecsem6 allapotat. A j6 minGsegi

sz(iréshez csendes, alvd csecsembé a
legalkalmasabb. Ha megoldhato, nyugtassa meg
a csecsem6t cumival.

Olyan pozicidba helyezze a csecsemét, hogy az
kényelmesen legyen és ne feszuljon meg a
nyaka. A csecsemd oldalahoz ill.a hat és a nyak
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TUNET LEHETSEGES

JAVASOLT HIBAELHARITAS

OK

A Eltéré
BERAphone® fejméretek
nem érintkezik
jolacsecsemd ¢ cjbub-
fejere elektroda
elmozditasa
nem teszi
lehetbvé az
idealis
érintkezést
Csak az MB 11 Classic esetén

Az Rossz
impedancia illeszkedés
kijelz6 vagy a bér
narancssarga hincs kelléen
marad el6készitve
Magas

mitermék

szint (rossz
jelmindség) a
sz(irés soran

ivébe helyezett feltekert takardé segit
megszuntetni a feszulést.

3. Ellendrizze, hogy a BERAphone® nem
csuszott le az el6készitett elektréda helyekrol
és az elektrédak érintkeznek a bdrrel.
Ellenkezd esetben helyezze vissza.

A csecsemb fejméretétél fliggben a fejbub-
elektréda helyzetét a fekete tarcsa elforgatasaval
lehet beallitani, amelyre az elektrdda rogzitve van.
Ebben a specialis esetben elérhetdé egy extra
hosszu elektroda a fejbub-elektréda helyett. Ez
megrendelhetd (rozsdamentes acél elektroda
koraszullottek szamara).

1. Ellendrizze az elektroda érintkezését a borrel.

2. Ellen6rizze, hogy az elekirédavezetékek
megfeleléen és biztonsagosan csatlakozzanak
az elektrodahoz.

3. Tavolitsa el az elekirodat és ismét készitse el6 a
bért elekiréda bérelbkészitdé termékkel, példaul
NuPrep®pel vagy elektréda bérelbkészitd
lapocskaval, majd tordlje le, és vigye fel a gélt
Ujbdl a teruletre.

1. Ellenérizze a csecsem§ allapotat. A j6 mindségi
szlréshez csendes, alvd csecsemd a
legalkalmasabb. Ha megoldhatd, nyugtassa meg
a csecsemOGt cumival.

2. Olyan poziciéba helyezze a csecsemét, hogy az
kényelmesen legyen és ne feszlljon meg a
nyaka. A csecsemo oldalahoz ill. a hat és a nyak
ivébe helyezett feltekert takardé  segit
megszuntetni a feszulést..

3. Ellenérizze, hogy az elektrodak tovabbra is
érintkeznek-e a bérrel. Ha egy elektréda levalt
vagy meglazult, nyomja vissza a helyére vagy
helyezze fel vjra.

4. Figyelie meg a mérési diagram felett megjelenitett
EEG jelet. Ha nagy amplituddju zajra vagy ciklikus
zaja utal az EEG, lehetséges, hogy
elektromagneses interferencia van a vizsgalati
kornyezetben. Probalja a helyiségen belll masik
helyre vagy masik helyiségbe helyezni a rendszert.
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TUNET LEHETSEGES JAVASOLT HIBAELHARITAS

OK

A szlrési
eredmeény
nem mutat
elérehaladast

1. Ellenbrizze, hogy az inzert fulhallgato fulillesztéke
biztosan legyen behelyezve a csecsemd
hallojaratdba. Ha az EarCup™-ot vagy az
EARturtle™-t hasznalja, ellenérizze, hogy az a
csecsemd flule koril koérben  mindenhol
érintkezzen a csecsemo bérével.

2. Ellen6rizze a csecsemé allapotat, és ha
lehetséges, nyugtassa meg.

3.5 Ujrahasznositas és artalmatlanitas

Eurdpan kivuali orszagok

Az Eurdpai Union belll illegalis az elektromos és elektronikus
hulladékok valogatas nélkuli kommunalis hulladékként tortené
elhelyezése. Ennek megfeleléen a 2005. augusztus 13. utan
értékesitett 0sszes MAICO-terméken athuzott kerekes kuka
jelzést helyeztek el. Az elektromos és elektronikus
berendezések hulladékairdl sz6l6, 2012. julius 4-i 2012/19/EU
eurdpai parlamenti és tanacsi IRANYELV (WEEE) (9) cikkének
keretein belll a MAICO megvaltoztatta értékesitési stratégiajat.
A tovabbi forgalmazasi koltségek elkerlilése érdekében a
jogszabalyi elbirasoknak megfeleld gyljtes és kezelés
felel6sségét Ugyfeleinkre ruhazzuk.

Az Eurdpai Union kivul a termék hasznos élettartamat
kovet6 artalmatlanitasakor a helyi elGirasokat kell betartani.
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4 Kicsomagolas és hardver ismertetés

Ez a szakasz a kovetkezOkrol nyujt tajékoztatast:

a rendszer kicsomagolasa

a hardver megismerése, beleértve a csatlakozasokat is
a rendszer 6sszeszerelése

a szamitégépes szoftver telepitése

hogyan kell az MB 11 aramellatasat biztositani

hogyan kell az eszkozt tarolni

4.1 A rendszer kicsomagolasa
Ellenérizze, hogy a doboz és tartalma nem sériilt-e
o Azt javasoljuk, hogy az MB 11 eszkozt évatosan csomagolja ki, meggy6zddve
arrél, hogy minden alkatrészt eltavolitott a csomagoldéanyagbal.
e Ellendrizze, hogy minden alkatrész benne van-e a szallitmanyban, a mellékelt
csomagolas listanak megfelel6en.
e Ha barmelyik részegység hianyzik, azonnal Iépjen kapcsolatba a
forgalmazdval, hogy jelezze a hianyt.
e Ha barmelyik részegység sérultnek latszik a szallitmanyban, azonnal Iépjen

kapcsolatba a forgalmazéval, hogy bejelentse azt. Ne prébalja meg hasznalni a
sérultnek tind részegységet vagy eszkozt.

Hibak bejelentése

Haladéktalanul értesitse a szallitot, ha mechanikai sérulést észlel. Ez biztositja a
megfelel karbejelentést. Orizze meg az dsszes csomagoléanyagot, hogy a karrendezd
azt is megvizsgalhassa.

Azonnal jelentse a hibakat

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

Orizze meg a csomagolast a jovobeni szallitasokhoz

Orizze meg az 6sszes eredeti csomagoldéanyagot és a szallitddobozt, hogy az eszkdzt
megfeleléen be lehessen csomagolni, ha javitas vagy kalibralas céljabdl vissza kell
kaldeni.
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Az MB 11 eszkdzhoz kulonbozé alkatrészek tartoznak (lasd: 3. tablazat). A kovetkezé
részegységekkel rendelkezé konfiguraciok elérhetdsége orszagspecifikus. Tovabbi
informaciokért forduljon a helyi forgalmazohoz.

3. tablazat — Alkatrészlista

Tartozéklista

Tartozékok — Altalanos

MB 11 BERAphone®
tartozékok

MB 11 Classic tartozékok

... EarCup™ -pal
... EARturtle ™-lel

... fulillesztékkel

Szoftver/elektronikus fajlok

Hordtaska

USB-B kabel

Felhasznaléi kézikdnyv**

Gyors utmutatok™*

Cimkenyomtato az MB 11-hez tapegységgel
MB 11 USB haz BERAphone®-nal*

Bolcs6

Csere rozsdamentes acél elektrodakészlet
gelvédelemmel

Rozsdamentes acél elektroda koraszulotteknek
Higiénias védelem fulparnahoz

Elektroda gél

MB 11 USB haz el6erdsitével

Inzert fulhallgato — RadioEar IP30*

Csiptet6s kabeltartd szett patentos elektrodakhoz
(3 kabel - sarga, fehér és fekete)*

NuPrep® bérelékészits gél

Infant EarCup™ patentos elektrédakhoz
EarCup™ adapter készlet

Infant EARturtle™patentos elektrédakhoz
EARturtle™ adapter készlet

Eldobhaté patentos elektréda csomag
Eldobhato fulillesztékek kilénb6z6 méretekben
Fulilleszték adapter készlet

USB-meghajté MB 11 szoftverrel

*Az IEC 60601-1 szabvanynak megfelel alkalmazott alkatrész
**A letoltési kozpontbol letolthetd — lasd a mellékelt tajékoztatot

4.2 A berendezés hasznalata szallitas és tarolas utan

Hasznalat el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy az eszkdz megfeleléen mikddik. Ha az eszkdzt
hidegebb koérnyezetben taroltak (akar rovid ideig is), hagyja, hogy felmelegedjen. Ez a
kordlmeényektdl (példaul a kdrnyezet paratartalmatol) figgéen hosszu idét is igénybe vehet.
A paralecsapodast csokkentheti, ha a készlléket az eredeti csomagolasban tarolja. Ha az
eszkozt a hasznalati korulményeknél melegebb koérulmények kozott tarolja, hasznalat elbtt
nincs szukség kulonleges Ovintézkedésre. Mindig biztositsa az eszkdz megfeleld
mikodését az audiometriai berendezések rutin ellenbrzési eljarasainak betartasaval.

8607654 2. atdolgozas

29 2026.06.29.



2 MmAIco Felhasznalo

| kézikonyv MB 11

BERAphone®/Classic

4.3 Hardver ismertetés
4.3.1 Az MB 11 tapellatasa

Az MB 11 kdzvetlenll a szamitogépbél kapja az aramellatast az USB porton keresztl.
Nincs szukség kulsé tapegysegre.

4.3.2 MB 11 BERAphone®hardver

© ik @
F gt L
Sa

Eﬁr‘.ﬂ- u.u..*:l

Tekintse meg képzési videdinkat is:

MB 11 BERAphone® |
Hallasszlr6 diagnosztikai

BERA | MAICO Képzés |
vizsgalatok — Az MB 11

Osszeallitasa PC-vel és BERAphone®-nal
https://youtu.be/FPQsk__HisU?si=4J6bexwlL4h97hPYe&t=5

Az MB 11 berendezés az MB 11 USB hazbal all, ami egy rogzitett kabellel csatlakozik
a BERAphone®-hoz (lasd 8. abra és 9. abra).

Csatlakoztassa az MB 11 BERAphone®-t a szamitogéphez az USB-kabellel.

8. dbra

11 12
10. abra

13

©
[T8
(=3
=
Q

O ONOOOOOOARWN -

9 10 1

Fejbub-elektréda elforgatd
Gélvédd

Fejbub-elektréda
Fogantyu

Fulparna

Fold elektroda

Hangszéré
Masztoid-elektroda
Csatlakozokabel

MB 11 USB haz
USB-kabel
Tapelltatas-/Jelminéség kijelzd
Bolcsé

8607654 2. atdolgozas

30

2026.06.29.


https://youtu.be/FPQsk__HisU?si=4J6bexwL4h97hPYe&t=5
https://youtu.be/FPQsk__HisU?si=4J6bexwL4h97hPYe&t=5
https://youtu.be/FPQsk__HisU?si=4J6bexwL4h97hPYe&t=5

W MAICO Felhasznaloi kezikonyv MB 11
BERAphone®/Classic

4.3.3 MB 11 Classic hardver és rendszer osszeszerelés

Az MB 11 Classic egység egy USB hazbdl all, ami egy kabellel csatlakozik az MB 11
Classic el6er6sitéhdz. Az inzert fllhallgatok és az elektrédavezetékek az eléerdsitd
csatlakozdbaljzataba csatlakoznak (11. abra). Az inzert fllhallgato piros csatlakozojat a
jobb fllhoz tartozé R jeldlésl csatlakozodaljzatba kell bedugni, a kék csatlakozot pedig
a bal fulhoz tartozd L jeldlésl csatlakozdaljzatba az el6erdsité hatsé oldalan. Az
EarCup™ és az EARturtle™ verzidkhoz a fekete adapterek az inzert fllhallgato piros
és kék csoveinek a végére kerulnek. Az MB 11 Classic fllillesztékekkel vald
hasznalata esetén az atlatszo6 fililleszték adapterek csatlakoznak a piros és a kék
cs6hoz.

Csatlakoztassa az elektrodavezetékeket a szinkddolt csatlakozodaljzatokhoz az
elberdsito oldalan.

—

. Elektrodavezetékek
. IP30 inzert fllhallgato

. Piros és kék csovek

2w N

Cs6 adapterek (fekete az
EarCup™-hoz és az
EARturtle™-hoz, atlatszé a
fUlillesztékekhez)

dayo-3d

5. Sanibel® EarCup™,
9 B e EARturtle™ vagy
6 fUlillesztékek

. El6erdsitd

. Tapellatas-/ Jelmindség jelz6

MB 11 USB haz

0. USB aljzat

6
7
8 8. Csatlakozokabel
9
11. abra 1
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4.3.4 PC-kapcsolat Iétrehozasa

A perform measurements with the MB 11 device PC-csatlakozas sziikséges USB-n
keresztul. Ha az MB 11-et olyan irodai berendezéssel hasznalja, amely nem
orvostechnikai elektromos berendezés (ME berendezés) (lasd 4, PC csatlakozas 1),
akkor a PC-kapcsolatot a kdvetkezé modok valamelyikével kell 1étrehozni (lasd 4, PC

csatlakozas 2, 3 vagy 4).

i'”j FIGYELMEZTETES

4. tablazat — PC-csatlakozasok

PC-CSATLAKOZOK

Ugyeljen arra, hogy kizarolag olyan irodai berendezéseket
hasznaljon az eszkozzel, amelyek szintén orvostechnikai
berendezések, vagy megfelelnek az |EC 62368-1
szabvany  kovetelményeinek. = Amennyiben  nem
orvostechnikai elektromos berendezéseket hasznalnak a
beteg kdrnyezetében (1,5 m-re a betegtél az IEC 60601-1
szabvany szerint), akkor levalaszté transzformatort kell
hasznalni (kivétel: akkumulatoros laptop hasznalatakor).

1. PC-csatlakozas:

2. PC-csatlakozas:

Orvostechnikai eszkoz — orvostechnikai Orvostechnikai eszkdz — nem

eszkoz

- —————

~

I
|
]
|
|
I
|
Halézat <>
| QD+
|
\

=)
-

3. PC-csatlakozas:

Orvostechnikai eszkdz — nem

orvostechnikai eszkoz

- = = - ———————

|
I
Halbzat 1 W
|
I
P
|
|

=
L1

IEC 62368-1-nek \

megfeleld eszkoz

. /
o A
N levalaszté transzformator

<« W MAICO
MAICO elektromos

Elektromos
\ - orvostechnikai eszkoz

- ———

«—tr QD «— T MAICO
MAICO elektromos
orvostechnikai

orvostechnikai eszkoz

,_______________-

g

|

Hélézat H-GD— <« > « 0 MAICO |
i MAICO elektromosl
orvostechnikai orvostechnikai
eszkoz \\ IEC 62368-1-nek eszkbz s

" - — " o— " — "

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

-

Halézat <+ qny o DH ¥ MAICO

MAICO elektromos

! IEC 62368-1-nek orvostechnikai

¢ \ > e u
eszkoz 4 megfelelé eszkoz eszkdz

S I e e S T

—— o ——
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4.3.5 PC-és Rendszerkdvetelmények
Rendszerkovetelmények

MEGJEGYZES: Az MB 11 szoftver telepitéséhez rendszergazda jogosultsag
szukséges.

Az MB 11 szoftver a kovetkez6 rendszereken futtathato:

e Windows® 11 64 Bit
¢ Windows 10 Pro, Enterprise 64 bites (nem ,N” kiadas)

MEGJEGYZES: Ha a korabbi MB 11 3.48 és régebbi szoftververziét hasznalta, léteznek
eszkdzok az MB 11 mérési eredmények atalakitasara a kovetkez6 helyekre:

¢ helyi adatbazis vagy

e HearSIM™ OtoAccess® Database adatbazissal
Minimalis PC-kovetelmények
A minimalis PC-kovetelmények a kovetkezdk:

¢ Intel Core i5, i7 vagy annak megfeleld

¢ 8 GBRAM

e Merevlemez: 10 GB szabad lemez tarhely

e 1360 x 768 kijelz6
e Csatlakozas: 1 szabad USB-port

MEGJEGYZES: Ha az MB 11 szoftvert OtoAccess® Database-szel és HearSIM™-
mel hasznalja, a PC-kdvetelmények a kovetkez6 helyeken talalhatok:

Hasznalati utasitas: OtoAccess® Database
Hasznalati utasitas: HearSIM™

Brosurak | Kézikonyvek | Szoftver | OtoAccess®
https://www.otoaccess.com/downloads

Kijelz6kovetelmények

¢ A minimalis tamogatott felbontas WXGA (1280x768).

Sziikséges komponensek
A kovetkezb komponensek szikségesek az MB 11-gyel végzett mérésekhez:

e USB-A - USB-B kabel
4.3.6 USB specifikaciok

Az MB 11 egy nagy teljesitményl eszkdz, amelyhez 500 mA DC aramu USB-port
szikséges a Vuss tapvezetéken tul. Ne hasznaljon USB hubot az MB 11 eszkdzzel.
Javasoljuk, hogy az eszkozt kozvetlen a szamitdgéphez csatlakoztassa. A legtobb esetben
ezek a portok lehet6vé teszik a nagy teljesitményl funkciok/eszkdzdk hasznalatat.

Ha egyéb USB eszkdzOket is hasznal PC-jén és az MB 11 nem mikddik, vagy
befolyasolja az egyidejlleg hasznalt USB eszkozdket, probalkozzon masik USB-
porttal vagy valassza le a tobbi eszkdzt az MB 11 hasznalatakor.
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4.4 Tarolas

Amikor nem hasznalja az MB 11-et, tarolja olyan helyen, ahol az érzékeny alkatrészek,
peldaul az akusztikus jelatalakitok és a kabelek nem sérulhetnek.

Tarolja az ajanlott hémérsékleti feltételeknek megfeleléen, amelyeket az alabbiakban
ismertetunk:

o 6.1 szakasz MB 11 hardver

4.5 Telepités
4.5.1 A telepitési folyamat elinditasa

MEGJEGYZES: Ellenérizze, hogy az eszkdz ne legyen csatlakoztatva a
szamitégépéhez a telepités soran. A frissitési folyamat megegyezik a telepitési
folyamattal.

Zarjon be minden nyitott vagy futdé programot. A telepitési folyamat elinditasahoz
kattintson duplan az MB 11 Setup.exe fajlra az USB-n. A telepités megszakitasahoz
nyomja meg a Cancel (Mégse) gombot.

A telepités elinditasat kdvetbéen, amikor A Felhasznaloi fiokok feligyelete

megnyomja a Kbévetkez6 gombot, megjelenik a
Végfelhasznaloi licencszerzédés.
Engedélyezze a szoftverfrissitéseket, ha
rogton frissiteni szeretné a szoftvert, amikor
eléerhetd az Uj verzib A mez6 kipipalasaval
elfogadja a Licencszerzddés feltételeit. Nyomja
meg a Telepités gombot a telepités
elinditasahoz (12. abra).

MB 11

.

End User License Agreement

GmbH, SickingenstraBe 70-71, 10553 Berli many("Licensor” ). READ IT
CAREFULLY BEFORE COMPLETING THE INSTALLATION PROCESS AND

Enable software updates | agree ta the license terms and conditions

Options Binstall Close

12. abra

Elindul a telepitési folyamat (14. abra).

o

o

14. abra

megkérdezi, hogy engedélyezi, hogy
az alabbi alkalmazas modositasokat
hajtson végre a szamitdogépen. A
folytatdashoz nyomja meg az Igen
gombot (13. abra).

User Account Comtrol X
Do you want to allow this app to make
changes to your device?
“'I MB 11
Verified publisher: MAICO Diagnostics GmbH
File origin: Hard drive on this computer

S |

13. abra

Amikor eléri a 100%-ot, megjelenik ,A

telepités sikeresen befejez6dott”
uzenet. Nyomja meg a Futtatas
gombot az MB 11 szoftver

megnyitdsahoz vagy a Bezaras
gombot(15. abra).

mMBH

15. abra
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4.5.2 Automatikus frissités

Ha a telepités soran a Szoftverfrissitések

engedélyezése opciot valasztotta, az MB 11 Szoftver

16. dbra aljan megjelenik egy értesités, amikor uj valtozat
érhet6 el.

Az U] verzid részleteinek az attekintéséhez nyomja

Frissités érhet6 el meg a TOVABBI INFORMACIO lehet6séget az MB

Verzié: 1.0.0.16301 11 Szoftver aljan. Nyomja meg a TELEPITES MOST

gombot a telepités elinditasahoz.
MEGSE Kovesse az itt leirt telepitési eljarast:

17. abra o 4.5 szakasz A. ”teleplte5| folyamat
elinditasa

A frissitési beallitasok megvaltoztatasahoz lasd:

o 5.6.2 szakasz Settings — GENERAL

4.5.3 A telepités sikerességének az ellenérzése

Csatlakoztassa az MB 11-eta PC USB-portjahoz és ellen6rizze, hogy vilagit-e a LED
lampa a BERAphone® vagy Classic el6erdsitén.

Ha nem vilagit a LED, ellen6rizze, hogy USB-portja tamogatja-e a nagy teljesitményl USB
eszkdzoket vagy valtson USB-portot és probalkozzon ujra. Tovabba lasd a fenti
megjegyzést az USB-portok hasznalatarél. Par masodperc elteltével egy rendszertizenet
jelenik meg az ujonnan észlelt MAICO MB 11 USB eszkozrél.

4.5.4 Javitas vagy eltavolitas

Amennyiben az MB 11 szoftver javitasa vagy eltavolitasa szlikséges, kezdje az eljarast
az MB 11 Setup.exe fajlbdl vagy a Windows Alkalmazasok és Szolgaltatasok listabol
€s nyomja meg az Eltavolitas gombot.

A program Javitas vagy Eltavolitas (18. abra) lehetéségek kozul valaszthat. A
folytatashoz valassza ki az egyik lehetdséget és kezdje meg a javitast vagy az eltavolitast.
Megijelenik az eljaras és az utolso Eltavolitas képerny6 a 19. abra lathaté modon.

L MB 11 Setup - X & MB 11 Setup - X
MB 11 P\ e 11
Modify Setup Uninstall Successfully Completed
Repair Uninstall Close Close
18. abra 19. abra
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4.6 Adatbazis csatlakozas
4.6.1 Altalanos

Az MB 11 szoftver kiilonb6z6 osszeallitasokban hasznalhato:

o Helyi adatbazis MAICO Center-rel (az MB 11 szoftver telepitési eljarasba
integralt)

e Fa3jlalapu integracio GDT-vel vagy XML-lel
e HearSIM™ OtoAccess® Database integracioval (opcionalis)
e OtoAccess® Database integracio (opcionalis)

4.6.2 Csatlakozas a praxismenedzsment szoftverhez
4.6.2.1 Altalanos

Ha egy mar meglévé praxismenedzsment szoftverhez szeretné csatlakoztatni az MB
11 szoftvert, ez az alabbiakon keresztil lehetséges:

e XML kezeléfelulet MAICO formatumu fajl importalassal és exportalassal
o GDT kezel&felllet
4.6.2.2 Csatlakozas az XML vagy GDT kezelé6feliileten keresztiil

Az alabbiak szerint csatlakoztassa az MB 11 szoftvert 6nallo verzioként meglévd
praxismenedzsment szoftveréhez:

1. Telepitse az MB 11 szoftvert.

2. Nyissa meg az MB 11 szoftvert a start menuben talalhaté MAICO mappabdl, a
Windows® keresés funkcidval vagy az asztalon lévé ikonnal.

3. Valassza ki a Beallitasok — Fajlintegracié lehetéséget

4. Vélassza ki az XML vagy GDT integraciotipust és kovesse az alabbi
utasitasokat.

8607654 2. atdolgozas 36 2026.06.29.



W MAICO Felhasznaloi kezikonyv MB 11
BERAphone®/Classic

Integracio tipusa — GDT vagy XML

Az MB 11 szoftver kilsé adatbazissal valdé hasznadlatdhoz GDT vagy XML
kezel&feluleten keresztul be kell allitani az import és export beallitasokat. Valassza ki
a GDT vagy XML (20. abra, 1) lehet6séget és az alabbiak szerint allitsa be.

~ 0= )

CAProgramData\MAICO\MB 11\import O =

20. abra
Importalas mappa és file (20. abra, 2): Nyomja meg a | gombot a konyvtar
kivalasztasahoz a praxismenedzsment szoftverrel valé adatalapid kommunikaciohoz.
A valtozasok az alkalmazas ujrainditasa utan lesznek aktivak.

Paciens informacioé validalas (20. abra, 2a, csak a GDT esetén): Akkor aktivalja ezt

a beallitast, ha csak azokat a pacienseket viszi at az MB 11 szoftverbe, akik érvényes
vezetéknévvel, utonévvel, azonositoval és szlletési datummal rendelkeznek.

Megjegyzés: Alapértelmezésben egy csillag * van beallitva az Importalt fajinév
mezdben. Ez azt jelenti, hogy automatikusan importaldodnak az adatok az els6
érvényes XML f3jlbdl a kivalasztott mappaban.

Exportalas mappa és fajl (20. abra, 3): Egy fajl exportalashoz nyomja meg a |
gombot. A Paciens automatikusan megjelenik Exportalt fajinév-ként és szikség
esetén megvaltoztathato.

A PDF lelet létrehozasa (3a) vagy XML munkamenet file létrehozasa (3b, csak
GDT) funkcié aktivalasakor tovabbi beallitasokat eszk6zolhet a fajinévre és a PDF
oldal formatumara vonatkozoéan.

MEGJEGYZES: A PDF lelet a lelet beallitasok alapjan késziil.
o 5.6.5 szakasz  Beallitasok — NYOMTATAS \
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4.6.3 Csatlakozas az OtoAccess® Database adatbazishoz

A MAICO MB 11 szoftver telepitése el6tt telepiteni kell az OtoAccess® Database 2.1-es
vagy Ujabb verzidjat.

4.6.4 Csatlakozas a HearSIM™-hez (opcionalis)

Az MB 11 szoftver a HearSIM™ 3.3 és Gjabb verzidival kompatibilis. A HearSIM™ a
hattérben futva lehetévé teszi a felhasznalé szamara az MB 11 szoftverben vald
navigalast. Az 0sszes elvégzett vizsgalat eredményét a HearSIM™ eltarolja, amikor
bezarja az MB 11 szoftvert.

Ha az MB 11 szoftvert HearSIM™-mel és OtoAccess® Database-szel kivanja
hasznalni, ezeket a szoftvertermékeket az MB 11 szoftver telepitésének a
megkezdése elbtt kell telepiteni.

4.6.5 Csatlakozas az MB 11 eszkozhoz

MB 11 BERAphone 90665 -/ Az MB 11 szoftver automatikusan csatlakozik a
Ko csatlakoztatott MB 11 eszkozhoz. Az eszkdz tipusa és
MEITEER pbone Honbaad sorozatszama a bal als¢ teriileten jelenik meg (21. abra).

21. abra Ha egynél tobb MB 11 eszkO0z van csatlakoztatva, a
legbrdild menltbél vagy a CTRL + U gyorsbillentyGvel
valaszthat ki masik eszkozt.
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5 Az MB 11 hasznalata

Ez a szakasz informacidkat nyujt a kovetkez6krol:
az MB 11 BERAphone®/Classic eszk6z hasznalatanak a megkezdése
altalanos informaciok az MB 11 szoftverrél
felkésziilés a vizsgalatra
a vizsgalatok elvégzése
a vizsgalati eredmények kezelése
a beallitasok meni hasznalata

5.1 Az MB 11 szoftver hasznalatanak megkezdése
5.1.1 Az MB 11 szoftver elinditasa
5.1.1.1 Az MB 11 szoftver elinditasa a MAICO Centerrel

A szamitdégép bekapcsolasa utan inditsa el az MB 11 szoftvert az MB 11 ikgn
megnyomasaval az asztalon vagy a program menubdl. A program elindulaskor az UJ
PACIENS képernydt mutatja.

o 5.1.4 szakasz Péaciens kezelés (MB 11 MAICO Center-rel)

5.1.1.2 Az MB 11 szoftver elinditasa HearSIM™-bél (opcionalis)
A HearSIM™-bg| az alabbi mddszerek egyikével indithato el az MB 11 szoftver:

New patient o Inditas a New patient (Uj paciens)
parbeszédbdl

Patient ID 21955440-2008-0011

Lastname Martin Nyomja meg az e gombot, adja meg a

paciens adatait és valassza ki a SAVE
AND TEST (Mentés és Vizsgalat) (22.
abra) lehetbséget.

Firstname Abby

Birthdate 01.03.2022 (o]

Sex Female -

SAVE

SAVE AND EDIT

CLOSE | SAVE AND TEST

22. abra
Kezdés a pacienslistabol
s 8 . .
Az egérrel vigye a kurzort egy paciensre
23. abra a paciens listan, majd nyomjameg a »

gombot (23. abra).
- c x] Kezdés a Paciens adatokbol

Vélasszon ki egy pacienst a listardl a
paciens adatainak a megjelenitéséhez.
Nyomja meg a gombot a jobb felsé
sarokban (24. abra).

24, abra
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Felhivjuk figyelmét a kdvetkezbkre:

e Elindul az MB 11 szoftver és megjelenik a kivalasztott paciens azonositdja,
vezetékneve és utoneve. A paciens adatai nem szerkeszthetok az MB 11
szoftverben.

e Ha az Adat mezbék opcié engedélyezve van az MB 11 szoftverben és a
vizsgalatot végz6 személy és az intézmények konfiguracios listajat a
HearSIM™-ben hoztak létre, a HearSIM™ listan 1évé elemek kivalaszthatok a
Tesztadatok szerkesztése parbeszédben.

e A HearSIM™ |e van tiltva a hattérben és nem hasznalhato, amig be nem zarjak
az MB 11 szoftvert.

e Ha le van tiltva a gomb az MB 11 szoftver elinditasara, inditsa el az MB 11
szoftvert a Windows® start mentib6l, majd zarja be. Ezzel biztosithatd, hogy a
szoftver a hattérben fut és a HearSIM™ el tudja inditani.

5.1.1.3 Az MB 11 szoftver elinditasa az OtoAccess® Database-bdl (opcionalis)

Az MB 11 szoftver elinditasahoz valasszon ki egy pacienst, majd nyomja meg az MB
11 ikont a modul valaszté részben (25. abra).

& OtoAccess Database

== Modules f’ Setup B File ? Help

S B
= I

HearSIM

&
g
=]
a Sessions

25. abra
5.1.1.4 Az MB 11 szoftver elinditasa az integralt GDT vagy XML kezelbfeliiletrol

o 4.6.2 szakasz  Csatlakozas a praxismenedzsment szoftverhez

A konfiguralast kovetéen a paciens és vizsgalati adatok atviheték a kulsé
praxismenedzsment szoftverbe XML vagy GDT fajlokkal.

Ehhez helyezze az importalt fajlt a konfiguralt bemeneti mappaba. Az adatokat
automatikusan beolvassa az MB 11 szoftver elinditasakor.

Az exportalt fajl kivehet az exportalasi konyvtarbal.
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5.1.2 El6készités képernyo

Az el6készités képerny6é mutatja az MB 11 f6 funkcidinak a gombjait, mezdit és mendiit.

A magyarazatot lasd: 26. abra és 5. tablazat .

Meves

<
1 3 2
13
14
8
L
® '
10 3 11
26. abra

5. tablazat Az eldkészités képernyé magyarazata

1 Paciensinformaciok —az aktualis
paciens informacioit mutatja

2 Protokoll-nem valaszthatd, ha csak
egy hangossagszint érhetd el

3 Utolsé eredmény — az aktualis paciens
legutdbbi bal és jobb ful eredményét
mutatja

4 Vizsgalati informacioé — csak akkor
szerkeszthetd, ha ezt engedélyezte a
beallitasokban

5 PDF nyomtatas és exportalas — amikor
elérhetbk az eredmények

6 Harom pont — belépés a Beallitasok,
Visszajelzés és Névjegy részbe

7 Tapcsatlakozas figyelmeztetés -
Ronthatja a mérés minéségét, ha a laptop
aramforrashoz van csatlakoztatva a mérés
soran.

8 A javasolt elekiroda elhelyezés és a
kivalasztott ful

9 Utmutatas

10 Eszkoz sorozatszammal —
eszkoOz kivalasztasa, ha tobb
eszkoz van csatlakoztatva USB-
vel

11 Fiil oldal kivalasztas

12 Vizsgalat elinditasa — elinditja az
elektréda impedancia mérést

13 Paciens adatok — megnyitja a
paciens adatait, ami megtekintheto
és szerkeszthetd

14 Eredmények — megnyitja a
képerny6t a meglévé eredmények
megtekintéséhez
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5.1.3 Csatlakozas az MB 11 eszkozhoz

MB 11 BERAphone 90665. -/ Az MB 11 szoftver automatikusan csatlakozik a
csatlakoztatott MB 11 eszkdzh6z. Az eszkdz tipusa és
sorozatszama a bal alsé terlleten jelenik meg (21. abra).

MB 11 BERAphone 9066548

27. abra Ha egynél tobb MB 11 eszkdéz van csatlakoztatva, a
legbrdulé menubél vagy a CTRL + U gyorsbillentyGvel
valaszthat ki masik eszkozt.

5.1.4 Paciens kezelés (MB 11 MAICO Center-rel)
5.1.4.1 Altaldnos

Az MB 11 elinditasakor megnyilik a beviteli (irlap az Uj paciensek szamara (28. abra) A
meglévé paciensek kivalaszthatok a PACIENS LISTAROL és a NAPI LISTAROL (1).

28. abra
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5.1.4.2 Uj paciens hozzdaddsa

Az UJ PACIENS képernyd lehetévé teszi Uj paciens létrehozasat az Grlapon. A
magyarazatot lasd: 29. abra és 6. tablazat.

29. abra
6. tablazat Az UJ PACIENS képerny magyarazata

Szam Magyarazat

1 Urlap az Uj péaciens hozzaadasahoz (kotelezd6 mezé: narancssarga,
opcionalis mez6: fekete; a MAICO Center-ben szerepl6 beallitdsok szerint).

2 Nyomja meg a Vonalkédolvasé hasznalatahoz.

o 5.1.7 szakasz A Vonalkédolvasé hasznalata
3 Gyorsgombok a paciens adatok kategoriakhoz.

4 SAVE AND CLEAR (Mentes és Térlés): nyomja meg a paciens adatainak
az elmentéséhez és folytassa egy uj, Ures paciens Urlappal.

5 SAVE AND CONTINUE (Mentés és Folytatas): nyomja meg a paciens
adatainak az elmentéséhez és folytassa a mérés inditasa képernydvel.
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5.1.5 Paciens lista

A PACIENS LISTA képernydén elrendezheti és megkeresheti a pacienseket. A
magyarazatot lasd: 30. abra és 7. tablazat.

; ‘ @
- ©

O

30. abra

7. tablazat A PACIENS LISTA képernyé magyarazata
Szam Magyarazat

1 Paciensek listaja a bevitt paciens adatokkal. Valassza ki a pacienst a sorra kattintva.
2 Szirési opcidk (a gyorsgombokat is beleértve)

3 Elrendezés opcidk

4 Keresés opciok (keresés mezénként vagy vonalkdd beolvasasa).

e 5.1.7 szakasz A Vonalkdédolvasd hasznalata

Add to daylist (Hozzaadas a napi listahoz) (menjen folé az egérrel a
megjelenitéséhez): nyomja meg a paciens napi listdhoz valé hozzaadasahoz. A
parbeszédablakon valasszon egy napi listat és mentse el.

Add to daylist

[ Daylist 1

[ Default

31. dbra
e 5.1.6 szakasz  Napi lista

6 [@: Ha az egéret a szimbolum félé huzza, az megmutatja, hogy a paciens jelenleg
melyik napi listan szerepel.

7 Meglévé eredmények az egyes fillekre: ¥ = PASS (Megfelelt), = REFER
(Beutalandod), - = INCOMPLETE (Hianyos)

8 CONTINUE (Folytatas): nyomja meg, hogy az el6készités képernybre Iépjen.
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5.1.6 Napi lista

MEGJEGYZES: A napi listakat az MB 11 szoftverben vagy a MAICO Centerben is
lehet kezelni. Ezeket mindkét rendszer automatikusan szinkronizalja.

A PACIENS LISTA képernyén elrendezheti és megkeresheti a péacienseket. A
magyarazatot lasd: 32. abra és 30. abra.

o 0 o
O

CF—

32. abra

8. tablazat A NAPI LISTA képerny6 magyarazata

Szam Magyarazat

A WODN -

Napi lista a bevitt paciens adatokkal. Valassza ki a pacienst a sorra kattintva.
Napi lista kivalasztasa
Elrendezés opciok

Esedékes datum: A paciens hozzaadasakor automatikusan az aktualis
datum lesz beallitva esedékes datumként. Az esedékes datum tullépésekor
a paciens sora pirosan jelenik meg.

Meglévé eredmények az egyes fiilekre: ¥ = PASS (Megfelelt),
REFER (Beutalandd), © = INCOMPLETE (Hianyos)

Removefrom daylist (Eltavolitas a napi listarol) E (huzza folé az egeret a
megjelenitéséhez): nyomja meg a paciens napi listardl valo eltavolitasahoz.

CONTINUE (Folytatas): nyomja meg, hogy az el6készités képernybre
lépjen.
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5.1.7 A Vonalkoédolvasé hasznalata

A paciens adatok vonalkddjanak a beolvasasahoz a kdvetkez6 Iépéseket kdvesse (33.
abra):

1. Valassza ki a kamerat (1).

2. Tartsa a vonalkddot a kamera elé és nyomja meg a gombot (2). A
vonalkodot automatikusan beolvassa és zold vonallal jeldli (3). Ellenérzés
céljabdl megjelenik a beolvasott kod (4).

3. Tovabba aktivalhatja a lehetbéséget az abra vizszintes vagy fuggbleges
elforditasahoz (5).

4. Nyomja meg gombot (6) az adatok elmentéséhez és a megfeleld
képernyére valo visszalépéshez.

MEGJEGYZES: A megerdsitést kovetden a kodot manudlisan modosithatia a
megfelel6 képernydn.

Vonalkod rogzitése

O“Q

B YTy L

o N

I

33. dbra

MEGSE MEGEROSIT O
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5.1.8 Hasznalat egérrel és billentyiizettel vagy érint6képernyével

Az MB 11 programot hasznalhatja egérrel a kivant bemeneti mezére mutatva és
kattintva vagy a képernydn lévé gombbal. Ha érintbképerny6t hasznal, a programot a
képernyé megfeleld mezéjének a megérintésével is elindithatja.

A gyors uzemeltetéshez a billentylzet gyorsgombjait is hasznalja. A funkciobillenty(ik
és gyorsgombok magyarazatat lasd itt: 9. tablazat.

9. tablazat Fukciébillent ﬁks gyorsgombok —
FUNKCIOBILLENTYUK GYORSGOMB LEIRAS

Ctrl + U USB MB 11 eszkdz valtas
F5 Ctrl + M Mérés indul
F6 Ctrl+ E Ful valtas (valtokapcsolo)
F7 Ctrl+H Mérés szineteltetése/folytatasa
F8 Ctrl+ S Mérés ledllitasa
F4 Ctrl + N Uj mérés
F9 Ctrl+ P Nyomtatas
F10 Esc Kilépés
F11 Ctrl + B Csipog06 visszajelz6 hang be/ki

5.1.9 Paciensinformacidk szerkesztése (csak a MAICO Center-rel)

m o ® Nyomja meg a = gombot a paciens adatai alatt a
@

wan bark

parbeszédablak megnyitasahoz, ahol beviheti a paciens
adatait (34. abra). Nyomja meg a
gombot, hogy szerkeszthetdve tegye a mezéket.

uuuuuu

34. abra
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5.1.10 Vizsgalati informaciok szerkesztése

Tesztadatok szerkesztése Nyomja meg a ¢ gombot a vizsgalati informaciok mellett
a parbeszédablak megnyitdsahoz, ahol beviheti a
vizsgalati informaciokat (35. abra).

MEGJEGYZES: Ha a HearSIM™-bél| inditja el az MB
11 szoftvert, a HearSIM™-ben bedllitottak szerint egy
listardl kivalaszthatja a vizsgalatot végz6 személyt és

az intézményt.

35. abra Ez a lehet&ség csak akkor elérhetd, ha engedélyezve van
a TesztmezOk bedllitas.

e 563 Beallitasok — MERES

5.1.11 Kilépés az MB 11 szoftverbdl

A kilépéshez nyomja meg az ikszet a szoftver jobb felsd sarkaban

5.2 Hallassziirés az MB 11-gyel

@‘hn" @ Tekintse meg képzési videoinkat is:

Mra ‘5"%&3,5 MB 11 BERAphone® | BERA | MAICO Képzés |
“"h Hallassz(ré diagnosztikai vizsgalatok — A vizsgalati
iF kdrnyezet biztositasa a hallasvizsgalathoz

@?' ﬁ% y g

https://youtu.be/FPQsk__HisU?si=yvEpjMvUOsbjoZQ4&t=79

5.2.1 Vizsgalati kornyezet

5.2.1.1 Altalanos

A hallasvizsgalat a legjobban és leghatékonyabban csendes, alvo csecsemén végezhet6
el. Ha a csecsemd ébren van, de csendes vagy idénként szopik, a vizsgalat lehetséges, bar
ez befolyasolhatja a vizsgalati id6t. Ha a csecsem6 erételjesen és folyamatosan sir, mozog
vagy szopik, akkor a vizsgalat elhuzédhat, és megnéhet a REFER (Beutalandd) eredmény
eselye. Ebben az esetben tanacsos megszakitani a vizsgalatot, és Ujra megprébalni, amikor
a csecsemo alszik.

A vizsgalat elvégezhetd, amikor a csecsemé a kisagyban fekszik, az autosulésben van,
vagy ha a vizsgalatot végz6 személy vagy a szulé a kezében tartja. A legfontosabb az,
hogy a csecsemd kényelmesen és csendben legyen a vizsgalat idejére. Ajanlott a
csecsemOt takardba burkolni, a karjait a takardn belul tartva. Ez megnyugtatja a
csecsembt és megakadalyozza, hogy levegye az elektrodavezetékeket vagy az inzert
fllhallgatd csOveket a mérés soran (csak az MB 11 Classic esetén).

. Fulladasveszély!
FIGYELMEZTETES o . . . . . .
Mindig tartsa tavol a fllillesztékeket és hasonlé apro

alkatrészeket a csecsemaétol.
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FONTOS MEGJEGYZES: Az MB 11-hez tartozd dsszes fogydanyagot a Sanibel®
Supply gyartja. A rendszer csak a Sanibel Supply® altal biztositott fogydanyaggalkertilt
tesztelésre. Mas gyartotdl szarmazo fogydanyagok hasznalata nem ajanlott, mivel azok
megvaltoztathatjadk az eszkodz viselkedését és a kapott eredményeket. A Sanibel®
fogydanyagok latex-, DEHP- és BPA-mentesek, és tesztelték a biokompatibilitasukat. Az
adatlapok kérésre elérhetok.

5.2.1.2 Akusztikus zaj

Az akusztikus zaj a vizsgalati kornyezetben olyan nagy lehet, hogy a hallasvizsgalo
rendszer altal kibocsatott alacsony szintl ingert elnyomja a hattérzaj. Az akusztikus
zaj fel is ébresztheti a csecsemd6t, ami nem optimalis mérési korilményeket és olyan
mitermékeket eredményezhet, amelyek meghosszabbitjak a vizsgalati id6t. Az
akusztikus zaj még az ép hallasu csecsemé esetében is REFER (Beutalandd)
eredményhez vezethet.

Mit tehet a vizsgalatot végz6 személy a zaj csOkkentése érdekében?

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

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

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

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

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

5.2.1.3 Elektromos zaj és BERA

A vizsgalati kérnyezetben lévé elektromos zaj magas mitermékszintet és altalaban
zajos EEG-t okozhat, ami meghosszabbithatja az BERA-vizsgalat idejét, és ndvelheti
a REFER (Beutalandd) eredmény esélyét. Az elektromos zaj problémak nagyon
nehezen harithatok és kerulhetdk el korhazi kdrnyezetben.

Az elektromos zaj forrasai az alabbiak lehetnek:

e mas elektromos berendezések a vizsgalati helyiségben, kulondsen az
Ujszllottre  csatlakoztatott eszk6zok, mint példaul mas megfigyeld
berendezések.

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

e MRI vagy mas radiologiai berendezések, amelyek a gyermekszoba kozelében
talalhatok, akar a felette vagy alatta Iévé emeleteken.

¢ RFID nyomkovetd eszkdzok, kuldndsen, ha a csecsemére vagy a csecsem6t tartd
anyara vannak rogzitve.
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Ha a vizsgalatot végz6 személy a vizsgalat soran magas szintl elektromos
miterméket vagy a REFER beutalasi aranyok novekedését észleli, akkor ezeket az
elektromos zavarforrasokat figyelembe kell venni, és lehet6éség szerint meg kell
szuntetni. A vizsgalatot végz6 személynek szuksége lehet a csecsemé apoldjanak
vagy orvosanak segitségere az elektromos interferencia problémak elharitasahoz, ha
az olyan mas tipusu megfigyelé berendezéseket érint, amelyek elengedhetetlenek a
gyermek ellatasahoz.
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5.2.2 A paciens el6készitése a BERAphone® eszkodzzel végzett vizsgalatra

@ Tekintse meg képzesi videodinkat is:
“'@ 2 MB 11 BERAphone® | BERA | MAICO Képzés |
""1-“ Hallasszlr6 diagnosztikai vizsgalatok — A csecsemé
13‘1, wwikde  elOkészitése
https://youtu.be/FPQsk__HisU?si=hMJ5D82-CpVgBxyb&t=106

5.2.2.1 A bor el6készitése az elektrodakhoz

Az optimalis BERA-méréshez alacsony bér-elektroda ellenallas (elektromos impedancia)
szukseéges.

Az alacsony elektrodaimpedancia elérésehez az elektrédagélt be kell masszirozni a bérbe
azokon a terlleteken, ahol az elektrédak érintkezni fognak. A bért alkoholos tériékendével
vagy bdreldkeszitd termekkel is el6keszitheti, mint pl. a NuPrep®.

36. abra

FONTOS MEGJEGYZES: Ha barmilyen bérapolét kentek a csecsemé bérére az
elektrodak terlletén, akkor azt szappannal és vizzel vagy mas elektréda bérel6készitd
termékekkel, példaul a NuPrep®-pel el kell tavolitani.

A fold” elektrodat a ful folé kell elhelyezni. A fejbubelektrédat a homlokon a hajvonalnal
kell elhelyezni, korllbelll 3 ujjnyi tavolsagra a fold elektrédatol. A masztoid-elektrodat
a fulcimpa ala kell elhelyezni. A csecsemd fejének méretétdl fliggéen a BERAphone®
fejbub-elektrédajanak helyzetét a tarcsa elforgatasaval lehet beallitani, amelyre az
elektréda rogzitve van.

Tegyen egy kis mennyiségl (kb. 0,1-0,2 ml) elektrédagélt az ujjhegyére vagy egy
gézlapra, és dorzsolje be vele kb. 10-15 alkalommal el6re-hatra iranyulo
mozdulatokkal az elézbleg leirt terlletek mindegyikét (a gélt a 36. abran jeldlt iranyban
dorzsolje be).

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

Gy6z8djon meg réla, hogy a csecsem§ arca, nyaka és valla ellazult és mindenféle akadalyozé
tényez4tol mentes.

FONTOS MEGJEGYZES: Keriilie az elektrodagél érintkezésével kialakuld folyadékhidakat
a harom géles terulet kozott a béron. Ezt ugy lehet elérni, hogy mindig a 36. abran jeloltek
szerint dorzsdlije be a gélt, hogy harom kulonallé gélterllet j6jjon létre, amelyek nem
érintkeznek egymassal. Kulondsen kritikus a fil feletti elektréda (foldelektréda) és a fejbub-
elektroda kozotti tavolsag. Biztositsa, hogy az elektrédak kézott legalabb egy ujjnyi terulet
elektrodagél mentes maradjon. Ha két kulonb6z6 terlletre felvitt gél 6sszeér, nagyon rossz
méréseket eredményez, és ndveli a REFER (Beutalandd) eredmények valdszinlségét.
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Végezetll, a gél mennyiségét az ujjaival szabalyozva tegyen egy kis csepp
elektrodagélt a BERAphone® minden egyes elektrédajanak végére.

5.2.2.2 A BERAphone® elhelyezése

Helyezze a BERAphone®-t a csecsemd fejére (37). El6szér a masztoid-elektrodat
helyezze el a fulcimpa ald. Ha a csecsemd mozog, kévesse a fejmozgasokat a
BERAphone®-nal. Amikor a csecsemé abbahagyja a mozgast, helyezze a masik két
elektrodat a helyére, Ggyelve arra, hogy megfeleléen érintkezzenek az elékészitett

bérfeltletekkel.
]

Y

37. abra

A vizsgalat elinditdsakor az impedancia mérés mutatja, hogy az elektrodak
megfelel6en érintkeznek-e a bérrel. Amennyiben igen, elindul a mérés.

FONTOS MEGJEGYZES: Az MB 11 BERAphone®-ra nem kell nyomast gyakorolni
azért, hogy a helyén maradjon. A BERAphone®-t csak azért kell tartani, hogy az
elektrodakat és a fllparnat a helyén tartsa a csecsemé fején.

A fulparnat ugy kell elhelyezni, hogy korulvegye a fulet. Gy6z6djon meg rola, hogy a
parna és a csecsemd bdre kdzott nincsenek lathatd rések, mivel ez csokkentheti a
csecsemd fulébe érkezd akusztikus inger intenzitdsat, és nodvelheti a REFER
(Beutalandd) vizsgalati eredmény esélyét. Sziukség esetén helyezze at a
BERAphone®-t, vagy valtoztassa meg a fejbub-elektréda helyzetét a forgathatd
hazban a jobb illeszkedés érdekében.

Minden elektrodanak megfelel6en érintkeznie kell a bérrel.

5.2.3 A paciens eldkészitése az MB 11 Classic eszkozzel végzett vizsgalatra
5.2.3.1 Altaldnos

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

FIGYELMEZTETES Ag egyszer hasznalatos termékek ujrafelhasznalasa
noveli a keresztfert6zés kockazatat!
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Az EarCup™ egy flilet korilolelé csatold, amely az EarCup™ fekete adapterek
segitségével csatlakozik az inzert fiilhallgatékhoz a csévek végén. Az EarCup™ és az
EARturtle™ a csecsem§ fule korali bérhoz tapad.

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

Az alabbi szakaszok a kdvetkez6 informaciokat tartalmazzak (lasd 10. tablazat ):

10. tablazat Attekintés: a paciens elokészitése a vizsgalatra EarCup™, EARturtle™ vagy fiililleszték
tartozékkal

Szakasz Tartozék Informacio

5.23.2 EarCup™, EARturtle™ Az elektrodak elhelyezés BERA-méréshez
és fulillesztékek

5.2.3.3 EarCup™, EARturtle™ Az EarCup™, EARturtle™ felhelyezése a
paciensre

5234 fulillesztékek A fllillesztékek felhelyezése a paciensre

5.2.3.2 Az elektrodak elhelyezése BERA-méréshez az MB 11 Classic eszkézzel
(EarCup™, EARturtle™ és fiilillesztékek)

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

¢ A homlok kdzepe a hajvonalon

e Orca (barmelyik oldal)

e Tarko
Alternativ elektréda-elrendezés is hasznalhatd, ahogyan az lentebb lathaté. Azonban
a jobb fll vizsgalati ideje hosszabb lehet, ha ezt az elrendezést hasznalja.

e A homlok kdzepe a hajvonalon
e Jobb masztoid
e Bal masztoid

Flggetlendl attdl, hogy melyik elektréda-elrendezést valasztja, az elektréda helyén
lévé bért egy elektroda bdrel6készitd termékkel kell megtisztitani. Finoman, de
hatarozottan dorzsolje be a terméket a bérbe minden egyes helyen.

MEGJEGYZES: A dorzshatas tekintetében a bérelékészitd termékek eltérnek
egymastél. Gy6zddjon meg rola, hogy betartja a termék hasznalati utasitasait a bér
karosodasanak elkerulésére.

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

i.E VIGYAZAT
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38. dbra

39. dbra

40. abra

Fojtasveszély!

Tartsa tavol a kabeleket a csecsem6 nyakatol.

Kerlulje el a nem hasznalt elektrodak és mas

vezeto részek kozotti érintkezést.

Csatlakoztassa a fehér, fekete és sarga csipeszes
elektrodavezetékeket egy patentos elektrodahoz (38.
abra).

Huzza le az elektrédakat a hatlaprél, és helyezze
Oket az elektrodahelyekre a mellékelt szinséma
szerint. Emlékeztetbként az elberdsitbn, az
elektrodacsatlakozok mellett l1athatd jelzés mutatja a
tarkdn torténd helyes elhelyezést (39. abra, lasd
meg: 11. tablazat a tarkdn és a masztoidon tortend
elhelyezésre vonatkozoan).

11. tablazat Elhelyezés a tarkon és a masztoidon

Elhelyezés a Elhelyezés a
tarkon masztoidon

(ajanlott) (alternativa)
Sarga Homlok Homlok
Fekete Orca (barmelyik Jobb masztoid
oldal)
Fehér Tarko Bal masztoid

Finoman nyomja meg korben minden egyes
elektrdda teljes fellletét, ezzel segitve az ontapadd
réteg rogzulését a b6rhdz (40. abra).
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5.2.3.3 Az EarCupTM vagy EARturtle™ (inzert fiilhallgatoval) felhelyezése a

pdaciensre

—
- \
41. abra

M

43. abra

44, abra

Helyezze az inzert fulhallgatdk csdveinek végeibe dugott
EarCup™ adaptert a habszivacs EarCup™-on talalhato
lyukba ugy, hogy az teljesen be legyen vezetve (41.
abra).

Helyezze az inzert fulhallgatok csoveinek végeibe dugott
EARturtle™ adaptert a szilikon EARturtle™-6n talalhaté
lyukba, és pattintsa az EARturtle™ adapter alsé részét az
EARturtle™-be (42. abra).

Hulzza le a piros cs6h6z rogzitett EarCup ™-ot a hatlaprol.
Helyezze a csecsemd jobb file kéré ugy, hogy az adapter
és a csb a fejbub felé mutasson (43. abra). Nyomja le
korbe az EarCup™ vagy az EARturtle™ teljes kerlletét,
hogy biztositsa a tapadast a csecsemd béréehez.

Az EarCup™-ot vagy az EARturtle™-t a fejhez is
rogzitheti ugy, hogy az inzert fllhallgatd cséve a fll ala
mutat. Mindkét esetben gy6z6djon meg arrdl, hogy a csé
nem gyurédott meg, és hogy a fekete adapter, amely az
uregbe nyilik, nem zarodott-e el a fullel valé érintkezés
miatt.

Hizza le a kék cs6hoz rogzitett EarCup™-ot vagy
EARturtle™-t a hatlaprol. Helyezze a csecsemd jobb flile
koré ugy, hogy az adapter és a cs6 a fejbub felé
mutasson. Nyomja le korbe az EarCup™ vagy az
EARturtle™ teljes keriiletét, hogy biztositsa a tapadast a
csecsemo béréhez.

Helyezze az inzert fllhallgaté jelatalakito-dobozait a
csecsemo feje folé vagy mellé.
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5.2.3.4 A fiilillesztékek behelyezése a paciens hallojarataba (csak fiilillesztékek)

Valassza ki a megfelel6 méretl fllillesztéket a csecsemd halldjarat méretének
ellenérzése alapjan. A piros bordas Sanibel® fililleszték a legtobb jszilott fliléhez
illeszkedik. A z6ld korasz(il6tt Sanibel® fililleszték egy masik kivalo lehetdség a kisebb
hallojaratok esetében. Mas méretek is elérhetdk a nagyobb hallojaratokhoz.

Fulillesztékek inzert fulhallgatokkal

FIGYELMEZTETES Ne’ helye’zz? be a fllilleszték a'dapter:t.a csgcsemc’i
fulébe anélkul, hogy felhelyezne ra egy fulillesztéket. Az

adapter megkarcolhatja a csecsem¢ fulét.

/ Helyezze a fllillesztékeket az inzert fulhallgato
csoveinek végeén talalhatoé fulilleszték adapterekre (45.

‘ abra).

45. abra

Helyezze be a piros c¢s6hoz csatlakoztatott
fulillesztéket a csecsemd jobb fulébe. A csecsemd
fUlcimpajat huzza ovatosan lefelé és kifelé, hogy
megnyissa a halléjaratot. Fogja meg az adaptert, és
(6vatosan) csavarja be a fllillesztéket a hallojaratba
(46. abra). A fllillesztéknek biztonsagosan, nem pedig
fellletesen kell illeszkednie. Engedje el a fllcimpat.
Ismételje meg ezt az eljarast ugy, hogy a kék cs6hoz
csatlakoztatott fulillesztéket a csecsemd bal fulébe
helyezi.

Ha nehézséget okoz, hogy mindkét fulhallgato
biztonsagosan egyszerre benne maradjon a csecsem§
mindkét halléjarataban, ugy is donthet, hogy egyszerre
csak egy fllét vizsgalja.

Helyezze az inzert fulhallgaté jelatalakitdo-dobozait a
csecsemo feje folé vagy mellé.

FONTOS MEGJEGYZES: Az inzert fillhallgaté kalibracios értéke az eszk6zén van
elmentve. A fllillesztékekkel ellatott inzert fulhallgatdk kalibralasi értékei eltérnek az
EarCup™-pal és EARturtle™-lel hasznalt inzert flilhallgatok kalibralasi értékeitdl.

46. abra

Soha ne médositsa az inzert fiilhallgatét ugy, hogy az eredeti csoveket és
adaptereket mas adaptertipusra cseréli. Ez helytelen ingerszintekhez vezet,
ami pontatlan sziirési eredményeket okoz.

MEGJEGYZES: Amikor inzert fillhallgatét hasznal, nem hasznalhatja ugyanazt a
jelatalakitot mindkeét ful vizsgalatara. A piros szini jelatalakitét csak a jobb filhoz, és
a kéket pedig csak a bal fulh6z hasznalja.
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5.3 Automatikus BERA-mérés

Az MB 11 a hallascsOkkenés szlirésére gyors, automatikus agytorzsi auditoros kivaltott
valasz (BERA) technologiat hasznal. Az alapértelmezett protokollt hasznalva a paciens
flulébe modositott 35 dB nHL-es CE-Chirp® click ingert juttatnak, mikbzben a paciens
fején elhelyezett elektrodak mérik az EEG-aktivitast. Alternativ protokollok is
rendelkezésre allnak kilonb6z6 ingerintenzitas szintekkel.

6 5.6.4 szakasz Beallitasok — PROTOKOLLOK \

Az EEG feldolgozasa és elemzése automatikusan torténik az MB 11 nagy teljesitmény
valaszdetektald algoritmusanak segitségével. Valasz detektalasakor a vizsgalat
automatikusan ledll, és a \vizsgalt flilhdz PASS (Megfelelt) eredmény kertl
hozzarendelésre. Ha a 3 perces EEG aktivitas feldolgozasa utan sem észlelhet6 valasz,
akkor az eredmény REFER (Beutalandd).

5.4 A hallassziirési vizsgalat menete

5.4.1 Valassza ki a fiil oldalt és inditsa el a vizsgalatot

@r Tekintse meg képzési videdinkat is:
%""‘" MB 11 BERAphone® | BERA | MAICO Képzés | Hallasszilré
diagnosztikai vizsgalatok - A mérés elinditasa

@E,Ll ﬁ https://youtu.be/FPQsk__HisU?si=50Sdw4Tp8byjAAY 1&t=211
p

A LEFT EAR (Bal ful) vagy RIGHT EAR (Jobb ful) megnyomasaval valassza ki a
vizsgalt fulet. Az MB 11 Classic lehetbveé teszi a BINAURAL (Binauralis) opciot is (47.
abra) vagy valtson a két ful kozott a Ctrl + E vagy F6 gyorsgombbal.

9 BAL FUL ? € BINAURALIS € Joss FUI
47. abra

Amikor el6készitette a csecsemét és a csecsemd nyugodt, nyomja meg a START
TEST (Vizsgalat elinditasa) gombot. A tényleges BERA szlrévizsgalat megkezdése
elétt elindul egy automatikus bérimpedancia mérés.

MEGJEGYZES: Ha engedélyezve van az Adat mezék és kételezére van bedllitva,
a mérési informaciét a kdvetkezbkben leirtak szerint kell megadni:

6 5.1.2 szakasz  El6készités képernyd
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5.4.2 Vizsgalati protokoll

R e 2l ) ) Az MB 11 szoftver elinditasakor az alapértelmezett
protokoll a mérési képerny6 tetejének a kdzepén jelenik
meg.

rp 30 dB nH

ABR (CE-Chirp 35 dB nHL)

Ha a protokoll beallitasokban 1-nél tobb protokoll van

48. 4bra kivalasztva, a legordulé menubdl valaszthato ki (48. abra).

5.4.3 Boérimpedancia ellenérzés

A bérimpedancia a mérést végz6 elektrédak (fejpub és masztoid az MB 11
BERAphone® esetén vagy homlok és tarké az MB 11 Classic esetén) és a fold
elektroda kozotti ellenallas.

Az impedanciara kihat a bér ellenallasa. Idealis esetben az ellenallas az 1 és 8 kQ
kozott tartomanyban van mindkét elektrodara vonatkozoan (Masztoid és Fejbub) és
a kettd kozotti kilonbség kevesebb mint 5 kQ.

Ha az ellenallas ebben a tartomanyban van, az a lehet6 legjobb EEG min&séget
eredményezi. Az impedanciat javitja az elektréda gél hasznalata vagy NuPrep®-pel
torténd boérelbkeésziteés.

e 5.2 szakasz Hallasszlrés az MB 11-gyel

Az aktualis ellenallas értékek a szinkodolt elektrodak mellett jelennek meg, az
ellenallas allapotat zold vagy narancssarga szin jelzi (49. abra). Akkor elfogadhaté az
ellenallas, ha az elektroda allapota ,zO0ld” marad kb. 5 masodpercen at, ekkor
automatikusan elindul a BERA-mérés.

Impedancia
G « 1360

0.03 k)

@® ono

9,

49. abra
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Ha barmely ellenallasjelzd narancssarga marad, javitania kell az impedanciat ezen az
elektrodapozicidén a kovetkezbképpen:

e Ellendriznie kell, hogy az elektroda megfeleléen van-e elhelyezve az el6készitett
bérfellleten.

e Ha az ellenallas tovabbra is gyenge, szukseég lehet az elektroda eltavolitasara
és a borelokészitd termék ujboli alkalmazasara a bér megtisztitasahoz.
Lehetséges, hogy ugyanazt az elektrodat ujra fel lehet hasznalni, de ha a
tapadas gyenge, akkor uj elektrodara lehet szikség.

e A BERAphone® hasznalatakor ellenérizze, hogy az Osszes elektroda
erintkezzen a borrel.

e Ha az ellendllas 0,25 kQ alatt van, két elektréda érintkezik vagy
0sszekapcsolddik a gél altal.

Kb. 180 masodperces ellenallas ellenbrzés utan egy ellenallas idétullépési Uzenet jelenik
meg. Barmikor visszatérhet az el6készités képernyére a STOP gomb megnyomasaval.

Az ellenallas-ellendrzésnek vald megfelelést kbvetéen automatikusan elindul a BERA-
mérés és megjelenik az EEG jel és a mérési diagram.

5.4.4 BERA sziirévizsgalat

A vizsgalat soran megjelenik a mérési diagram elérehaladas vonal(ak)kal, piros vonal a jobb
fllet, a kék vonal a bal fllet jelzi. Az adatgydjtés minden masodperce a vizsgalati vonal
elérehaladasakeént jelenik meg. A vizsgalat ideje vizszintesen jelenik meg 0 masodperctél
maximum 180 masodpercig.

A diagram tetején zold vonal jelzi a PASS megfelelési kritériumot, amit el kell émi a PASS
(Medfelelt) eredményhez. Ha a Csokkentett mérési idé mérési beadllitas engedélyezve
van, megjelenik egy négyzet a diagram 60 % és 120 masodperc értékeinél. Ebben az
estben a mérés 120 masodperc mulva véget ér, ha a vizsgalati vonal még nem haladja meg
a 60%-ot.

A mérési diagram felett valds ideji EEG jel jelenik meg. A jo vizsgalati korilmények
jelenlétekor a vonal majdnem sima. Amikor a csecsemé aktivva valik, magasabb
amplitudo tevékenységet figyelhet meg a csecsemé myogén tevékenységét mutaté EEG-
ben. Ha a helyiségben elektronikus interferencia észlelhetd, az EEG aktivitas kiugrasokat
mutat.

Az EEG nézet jobb oldalan zajsav talalhaté. Amig az EEG a mitermék elutasitasi
klszOb alatt van, a zajsav szurke, a mitermék elutasitasi kiiszobot meghaladé zaj
pedig narancssargan jelenik meg.

A miitermékek elektronikus zaj, izomtevékenység vagy izomfeszillés altal okozott
magas potencialok, amelyeket nem értékel az MB 11 valaszdetektalas, a mérés
elérehaladasa megszakad, amig az EEG jel ismét a normalis tartomanyba kerul.
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Zajsav
Pass
criterion

(Megfelelési
kritérium) \

/
/

Elérehaladas /

vonal

50. abra

Nyomja meg a PAUSE (Szinet) gombot a vizsgalat szineteltetéséhez és hagyja
megnyugodni a csecsemét, mielétt folytatna a szlirést (50. abra).

Ha a csecsem6 tul aktiv és folyton mitermékek fordulnak eld, ledllithatja a vizsgalatot a
STOP TEST (Teszt vége) gombbal és megismételheti a hallasszlrést jobb kortilmények
kozott. Ha leallitia a vizsgalatot, INCOMPLETE (Hianyos) eredményt fog kapni. Ha
engedélyezve van A hianyos eredmény oka beallitas, megjelenik egy parbeszédablak,
ahol kivalaszthatja a vizsgalat leallitasanak az okat (51. abra).

Kérjuik, valassza ki a sz(rés hianyos eredményének okat.

NEM SIKERULT TESZTELNI

ERVENYTELEN

51. abra
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5.4.5 Elektroda nem érintkezik

Ha megszinik egy elektroda érintkezése a bdrrel a mérés soran, megszakad a mérés.
Szineteltesse a mérést és gondoskodjon réla, hogy minden elektréda érintkezzen a
bérrel (52. abra). Amint Ujra érintkeznek az elektrodak, folytassa a vizsgalatot.

-

~

52. dbra

5.4.6 Vizsgalati eredmények

A vizsgalat befejezésekor a mérési diagram felett jelenik meg az eredmény (53. abra).

A bal és a jobb ful legutdbbi eredménye a kis csecsem6 fej mellett jelenik meg a felsé
terlleten, a paciens informaciok mellett, ezek a kovetkezdk lehetnek: a pipa PASS
(Megfelelt), az iksz REFER (Beutalando), a kérd6jel INCOMPLETE (Hianyos).

A vizsgalati eredmény tarolva lesz az alkalmazas bezarasakor, vagy ha 0j sz(rést
kezd. A NEW SCREENING (Uj sz(irés) gomb megnyomasaval visszatér az elkészités
képernybre. A bal vagy jobb ful vizsgalatat kdvetéen automatikusan a masik ful lesz
kivalasztva.

vl - ...

atfogo o , £
eredménye <
< MEGFELELT o
Mérés és
protokoll
/ informaciok

Fulenkénti ———
vizsgalati )/
eredmények /

(binauralis) / S

Mérési
diagram

53. abra
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Lehetséges vizsgalati eredmények

MEGFELELT

54. abra

55. abra

L1l
11/

56. abra

\ NI ‘v,* I\ C
ANYOS

Amikor a megfelel6 ful elérehaladasi vonala eléri a zold vonalat a mérés
diagram tetején, eléri a PASS megfelelési kritériumot és a ful PASS
(Megfelelt) eredménnyel lesz jelblve.

Binauralis méréseknél akkor PASS (Megfelelt) az eredmény, ha
mindkét ful haladas vonala eléri a zold terlletet a mérés diagram
tetején, és mindkét ful mellett a PASS (Megfelelt) eredmény
szimbdéluma & jelenik meg a diagram tetején.

Ha nem észlel valaszt a mérés maximalis, 180 masodperces ideje
esetén 120 masodperc elteltével nem haladja meg az el6érehaladasi
vonal a diagramon megjelen6 mez6t, a vizsgalat eredménye
REFER (Beutalando).

A binauralis vizsgalatok esetén akkor kap REFER (Beutalando)
eredményt, ha csak az egyik vagy egyik flul elérehaladasi vonala
sem éri el a zold terlletet a mérés diagram tetején. Az egyes fiilek
eredménye a diagram felett jelenik meg a REFER (Beutalandd)
eredmény szimbolumaval & a ful oldal mellett.

Ha a vizsgalat kozbenledllitiak a mérést, valamint az ellenallas mérés
bedllitasaitdl fuggben, a kivalasztott ful eredménye INCOMPLETE
(Hianyos).

Mindkét fil eredménye a diagram folott az INCOMPLETE
(Hianyos) eredmény szimbdlumaval &4 megjelenitve a mellett a fll

mellett, amelyik nem érte el a PASS (Megfelelt) eredményt a
vizsgalat leallitasakor.

5.4.7 Megjegyzések szerkesztése

Nyomja meg a EI gombot a Megjegyzések szerkesztése parbeszéd

megnyitasahoz.

Vigye be az aktualis mérés megjegyzéseit a szamitdogép

billentylzetével, majd nyomja meg a SAVE CHANGES (Valtoztatasok mentése)
gombot, hogy a megjegyzéseket a vizsgalat részleteivel egyutt megtartsa, vagy a
megszakitdshoz nyomja meg a CANCEL (Mégse) gombot (57. abra).

Megjegyzesek szerkesstese

:

57. abra
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5.4.8 Automatikus mentés

Ha az alkalmazas varatlanul leall és egyes paciens adatok még nem kerultek at az
adatbazisba, Automatikus mentés fajlok generalédnak. Az alkalmazas uUjrainditasakor
megjelenik egy felugré ablak (58. abra), ahol kivalaszthatja, hogy melyik
automatikusan elmentett fajlokat szeretné helyreallitani.

Autosave found

SELECT ALL UNSELECT ALL
Right ear Refer 56201
w
9 @ 22.06.2022 14:07:55 MAICO, Mike

o Select autosaves to restore, unselected autosaves will be removed.

58. abra
5.5 Nyomtatas
5.5.1 Nyomtatasi el6nézet

Az eredmények kinyomtatasahoz nyomja meg a nyomtatas gombot EI Ha egynél
tobb vizsgalatot végzett, valassza ki a vizsgalatot a parbeszédablakban (59. abra) és
nyomja meg a CONTINUE gombot a nyomtatasi el6nézet megjelenitéséhez. A
parbeszédablak bezarasahoz nyomja meg a CANCEL (Mégse) gombot.

Valassza ki a nyomtatni kivant méréseket

AZ GSSZES KIELOLESE AZ GSSZES KIELOLESENEK TORLESE

Jobb fiil Hivatkozas
©

i ABR (CE-Chirp 35 dB nHL)
15.06.2026 10:16:38

Jobb fiil Hid Ervénytelen
o lobbful Hidnyos Ervénytete

ABR (CE-Chirp 35 dB nHL)
15.06.2026 10:14:08

Jobb fill Megfelelt
Qv ABR (CE-Chirp 35 dB nHL)
0 V& s 062026 100837 AR P "

VISSZA FOLYTATAS

59. abra

A Lelet formatum beallitastol fliggéen az Alap (60. abra) vagy a Részletes (61. abra)
lelet jelenik meg az el6nézetben.
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Alap lelet Részletes lelet

v Intézményi

% MAICOinformaciok — ¥ MAICO
Meghallgatasi atvilagitasi jelentés Meghallgatasi 4tvilagitasi jelentés
Paciens adatok Paciens adatok
L [

Szarési eredmények Szarési eredmények

bb fil Hivatkozas
@ 15062026 10:1638

) , Jobb ful Hivatkozas
H H € 15062026 101638
Paciensin-

obb ful Megfelelt Avizsgalat tipusa: ABR (CE-Chirp 35 0B nHL)
evam

€ 15062026 10:0837 Si: forma’ciék
Vizsgalati
eredmények
61. abra
60. abra
EESREUEEIINER. A nyomtatasi el6nézet bal oldalan kivalaszthato a
Nyomtatasi kép célnyomtatd vagy a célfajl formatuma, a lapmeéret, az

elrendezés, a szinprofil €és a margok.

1 oldal 6sszesen

VisszA Ha célnyomtatoként a cimkenyomtatét valasztja, az
elénézet a cimkenyomtatashoz lesz igazitva.

Wit A i e " Ellendrizze, hogy a megfeleld cimkeformatumot
qumim . valassza ki a Windows nyomtatd beallitasokban.

oy : o 552 szakasz  Cimkenyomtat6 beallitas
i ;

Nyomja meg a PRINT (Nyomtatdas) gombot az
s eredmények kinyomtatdsahoz  a kivalasztott

nyomtatoval.

62. abra

A nyomtatasi el6nézet bezarasahoz nyomja meg a
CANCEL (Mégse) gombot.
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5.5.2 Cimkenyomtaté beallitas

Az MB 11 szoftverbdl valé cimkenyomtatashoz hasznalhatja a Dymo LabelWriter 450
vagy a Brother QL810W cimkenyomtatoét.

Telepitse a megfelel6 nyomtaté meghaijtét és Iépjen a bdvitett nyomtatd opcidkra:

Lépjen a PC Beallitasok Valassza ki a cimkenyomtatét és nyomja
alkalmazasaban a Nyomtatok és meg a Manage (Kezelés) gombot a
szkennerek menire (14. abra). Nyomtatd tulajdonsagai megnyitasahoz
€ e (15. abra).

@ Home Printers & scanners & Settings

Find a setting 2| Add printers & scanners

& DYMO LabelWriter 450

Devices + Add a printer or scanner

f Bluetooth & other devices Manage your devlce

S Printers & scanners Printers & scanners
lg] 22: KONICA MINOLTA C308SeriesPCL on bini Printer status:  Idle
Default
U QOpen print queue Set as default
Ig] DYMO LabelWriter 450
B2 Touchpad
Print a test page

Typi
o SR
— Run the troubleshooter

oF  Pen & Windows Ink n

63. abra

Fax

Printina nreferences

64. abra

Nyomja meg a Printing Defaults... Nyomja meg az Advanced (Specialis)
(Nyomtatasi alapértelmezések) gombot a gombot a specialis opciok eléréséhez

cimkenyomtatd alapértelmezett (66. abra).
beallitasainak a megnyitasahoz (65. 4bra). . ouossemster ssopenting oetsus x
Fyout  Paper/Qual
= DYMO LabelWriter 450 Properties 'Y ey
Orientation:
General Sharng Ports  Advanced  Color Management  Security | Portrait V|
(®) Always available Page Order:
(O Awvailable from |::::: S |:::w : | Front te Back V|
Priority: 1 = Page Format =
Pages per Sheet j—
Driver: DYMO LabelWriter 430 ~ Mew Driver... Draw Borders —

(®) Spool print documents so program finishes printing faster

() Start printing after last page is spooled
(®) Start printing immediately

(O Print directly to the printer

[JHeld mismatched documents

Print spooled documents first

[IKeep printed documents oK Cancel

Enable advanced printing features

| Printing Defaults... Print Processor... Separator Page...
Cancel Apply

66. abra

65. abra
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Valassza ki a Paper Size (Papir méret)
lehetéséget a Paper/Output alatt(67.
abra):

e Dymo LabelWriter 450: 99015
floppy disc

e Brother QL810W: DK1202 labels

DYMO LabelWriter 430 Advanced Options

#=n DYMO LabelWriter 450 Advanced Document Settings

=5 Faper/Uutput
QR pe Size: [[00013 Diskette v]
Grashy

! - Print Quality: 200 x 300 dots per inch
E]@ Document Options
----- Advanced Printing Features: Enabled
----- Pages per Sheet Layout: Right then Down
----- Coler Printing Mode: Enhanced

..... Halftoning: Photo Quality
Bﬁ_—, Printer Features

Print Quality: Text Only
Print Density: Mormal
Continuous Mode: Disabled

67. abra

o Megfelel6 nyomtato kézikdnyv

8607654 2. atdolgozas

66

2026.06.29.



W MAICO Felhasznaloi kezikonyv MB 11
BERAphone®/Classic

5.6 Beallitasok

5.6.1 A Beallitasok meniirol

MEGJEGYZES: Egyes beallitasok csak MAICO Center vagy OtoAccess® Database
rendszergazda jogosultsaggal rendelkezé felhasznaldk szamara elérheték
(amikor az OtoAccess® Database-szel kozésen hasznalja).

Ez a szimbdlum jelzi, hogy a beallitds/almenl csak rendszergazda jogosultsaggal
rendelkezd felhasznaldk szamara elérhetd.

Beallitdas menu megnyitasa
Nyomja meg a [ gombot a menii kibévitéséhez és valassza

Bellit4sok ki a Settings (Beallitasok) lehetéséget. Egy almenu
kivalasztasahoz nyomja meg a hozza tartozo filet (69.
vVisszajeizes a,bra)

8 MAICO ME 1T - ovam

& Beallitasok

68. abra

ALTALANOS

69. abra

_ Reset Settings (Beallitasok helyreallitasa)

Alapértelmezések visszasllitésa Nyomja meg a [l gombot a meni kib&vitéséhez és nyomja
meg a Restore defaults (Alapértelmezett helyreallitasa)

70. 4bra gombot, ha helyre szeretné allitani a beallitasokat.

5.6.2 Settings — GENERAL (Beallitasok — ALTALANOS)

Language (Nyelv) Valassza ki a nyelvet a legordulé meniubél.

Ez a beadllitas ki van kapcsolva, ha az MB 11 szoftvert a
HearSIM™-b6l vagy az OtoAccess® Database-b6l inditottak
el, és a nyelv automatikusan az OtoAccess® Database-ben
beallitott nyelvre allitodik.

Téma Valassza ki az alkalmazas elrendezését (71. abra).
71. abra
Automatikus Aktivalja ezt a beallitast, hogy értesitést kapjon, amikor

frissités ellenérzés elérheté az MB 11 szoftver Ujabb valtozata.

Frissités Nyomja meg a gombot az Uj szoftververzié
manualis kereséseéhez.
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5.6.3 Beallitasok - MERES \

Fil oldal

Binauralis
mérések

Adat mezo6k

Sziird személy
rogzitése

Ellenallas
kritériumok

Ellenallas
kiegyenlités

Valassza ki a Jobb fiil vagy Bal fiil lehet6séget alapértelmezett
ful oldalként az MB 11 BERAphone®-hoz az MB 11 szoftver
elinditdsakor. Az MB 11 Classic esetén a Binauralis az
alapértelmezett beallitas.

Csak az MB 11 Classic esetén: Aktivalja ezt a beallitast,

hogy a felhasznalo kivalaszthassa a Binauralis lehet6séget
a kezddképernyén, hogy mindkét fllon egyszerre végezhessen
meéreést.

Aktivalja ezt a lehet6séget, hogy a felhasznal6 bevihesse a
vizsgalati informaciokat. Ha aktivalva van, valasszon az
alabbiak kozuil:

e Opcionalis a felhasznalé donti el, hogy szlikséges-e a
vizsgalati informacié bevitele vagy

e Kotelezo6 csak akkor indithato el a mérés, ha a felhasznald
mar megadta a vizsgalati informacidkat.

o 519 szakasz Paciensinformacidk szerkesztése
o (csak a MAICO Center-rel)

Aktivalja ezt a lehet6séget, hogy a szlirést végzd személyt

automatikusan a HearSIM™/OtoAccess®  Database
felhasznalora allitsa, ha a HearSIM™/OtoAccess® Database-bdl
inditja el az MB 11 szoftvert.

Ha aktivalja, nem lehet megvaltoztatni a Mérést végzé beallitast
az MB 11 szoftver Tesztadatok szerkesztése ablakaban.

\ Az alapértelmezett ellenallas kritérium mindkét mérési elektroda
esetén 15 kQ). Valasszon értéket 5 kQ, 10 kQ és 15 kQ kozdil.

Ahhoz, hogy a vizsgalat alacsonyabb bdrellenallas mellett is
elinduljon, jobban el6 kell késziteni a bért — minél jobb az
erintkezés a bérrel, annal jobb a mérés minésége és annal
rovidebb a vizsgalati ido.

Aktivalja ezt a bedllitast, hogy csak akkor kezdjen el egy mérést,
ha a mérést végzd elekirddak kozotti ellenallas kulonbség
kevesebb mint 5 kQ.

Ez gondoskodik a jo vizsgalati korulményekrél — minél kisebb a két

mérest végzod elektréda kozotti borellenallas kulonbség, annal jobb az
eléer6sitd zajcsokkentése.
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Csokkentett \ Ha kikapcsoljak, a REFER (Beutalandd) eredményt 180
vizsgalati idé masodperces adatgyljtés utan rogziti a rendszer, ha az

algoritmus nem észlel valaszt.

Ha be van kapcsolva, megjelenik egy mez6 a meérési képernyd
diagramjaban (72. abra).

Ha a vizsgalat elérehaladasi vonala(i) a kék mez6 vizszintes
vonala alatt marad(nak), a vizsgalat 120 masodperc utan ér véget
REFER (Beutaland6) eredménnyel. Kulonben a mérés 180
masodpercig tart.

W

72. abra
Miitermék Ez a beallitas hatarozza meg, hogy az elektromos zaj
elutasitasi vagy izom mitermékek altal okozott EEG amplitudénak
kiiszob mely szintjén szakad meg a mérés és lesz elutasitva az EEG.
Valasszon értéket 80 uV és 150 pV kozott (alapértelmezett:
100 pV):

e A jobb adatminéséghez valasszon alacsonyabb értéket.
A vizsgalat gyakrabban megszakadhat.

e Valasszon magasabb értéket, ha a mérés tul gyakran
megszakad vagy megjelenik ,,A bejové EEG jel tul

magas” Uzenet.
Vizsgalat \ Vélasszon:
leallitasanak a » Adatgydijtés, a méres nem befejezettkent valo tarolasa,
meghatarozasa ha a vizsgalatot az ellenallas ellenérzés UTAN éllitja le
VAGY

e Ellendllas teszt, a mérés nem befejezettként vald
tarolasa, ha a vizsgalatot az ellenallas ellenérzés ALATT

allitja le.
A hianyos Ha aktivalva van, a felnasznalénak ki kell valasztania egy
eredmeny oka okot, amikor ledllitja és befejezetlenként tarolja a mérést.
Akusztikus Valasszon:

visszajelzés e Nincs hang, az akusztikus visszajelzés elkeriilésére, VAGY

e Csillag, MAICO hang vagy Kéz, akusztikus jelzés
aktivalashoz, amikor véget ér a mérés. A kivant
hangossagszint beallitdsahoz hasznalja a szint csuszkat,
majd nyomja meg a © gombot a kivalasztott hang
lejatszasahoz.
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5.6.4 Beallitasok - PROTOKOLLOK \
Alapértelmezett \ Valassza ki az alapértelmezett protokollt, amely a
protokoll szoftver elinditasakor elére ki van valasztva.
Protokoll \ Ha aktivalva van, a felhasznalé6 megvaltoztathatja a
kivalasztas protokollt a mérés képernyén.

Szukség szerint valassza Kki/torolie a protokollokat. A
kivalasztott protokollok alapértelmezett protokollként
elérhet6k (lasd fent).

e 5.4.2 szakasz Vizsgalati protokoll
5.6.5 Beallitasok - NYOMTATAS '\

Lelet fejléc Vigye be a fejléc szovegét.
A [=] gomb megnyomasaval valaszthat logét a halézatabol. A B
gomb megnyomasaval torolheti a logot szukség esetén (73. abra).
Ha csak egy képet szeretne hasznalni és nem szeretné
manualisan megadni az intézménye informacidéit, aktivalja a Use
image only (Csak képet hasznaljon) és folytassa az utasitasok
szerint. (74. abra).

] Jelentes fejlece

Széveg

]

ak kép hasznélata

73. dbra

I Jelentés fejléce
Embléma
+
Ad
@ Csak kép hasznalata
74. dbra

MEGJEGYZES: A Csak képet haszndljon funkciéval a kép a
nyomtatott oldal tetejének a kozepére lesz igazitva. Ha mas poziciéban
szeretné megjeleniteni, a szok6zoket kell hasznalnia.

Ha a maximalis elérheté teruleten szeretné hasznalni a képet, 12:1
képaranyt javaslunk.

Lelet Valasszon:
formatum e Alap lelet formatum VAGY
e Részletes, amely tartalmazza az eredmény diagramjat és a
vizsgalati informaciokat.

e 5.5 szakasz Nyomtatas
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5.6.6 Beallitasok — FAJLINTEGRACIO

o 5.1.1.4 szakasz Az MB 11 szoftver elinditasa az integralt GDT vagy XML
kezel6fellletrdl

Itt kivalaszthatja az integracio tipusat a praxismenedzsment szoftverhez vald
csatlakozashoz és a hozzatartozo beallitasokat (75. abra).

GDT

I Konyvtar és fajl importalasa

C:\ProgramData\MAICO\MB 11\Import @

A péciensadatok ellendrzése

I Konyvtér és fajlok exportéalasa

C\ProgramData\MAICO\MB 11\Export L

Patient

PDF-jelentés létrehozésa

XML-munkamenetadatok létrehozasa

75. abra
Integracio tipusa — NINCS

Valassza a NINCS integracio tipust, ha helyi adatbazis integraciéval (MAICO Center)
kivanja hasznalni az MB 11 szoftvert.

Integracio tipusa — GDT vagy XML

o 4.6.2 szakasz Csatlakozas a praxismenedzsment szoftverhez
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5.7 Visszajelzés
Visszajelzés parbeszédablakra lépéshez nyomja meg a H gombot és valassza a
Feedback (Visszajelzés) lehet6séget.

Ha visszajelzést szeretne adni a MAICO szamara az MB 11 szoftverrel szerzett
tapasztalatairdl, hasznalhatja az integralt Visszajelzés Grlapot. Adjon csillag besorolast
(1) és tudassa vellnk, hogy miket szeret és miken javithatnank (2). Nyomja meg a
SEND(3) (Kluldés) gombot, hogy megossza otleteit a MAICO-val (76. abra).

Ossza meg visszajelzéset

Hogy tetszik a MAICO MB 11 szoftver? Q

Ha barmilyen visszajelzése van a MAICO MB 11 szoftverrel
kapcsolatban, tudassa velink:

VISSZA KULDES O

5.8 A vizsgalati eredmények kezelése
5.8.1 Altalanos
Az MB 11 vizsgalati eredményei kinyomtathatdk a vezeték nélkuli nyomtaton.

76. abra

Az opcionalis HearSIM with OtoAccess® Database szamitogépes alkalmazas hasznalhato
az MB 11 adatok atvitelére, tarolasara és kezelésére.

o HearSIM™ és OtoAccess® Database Haszndlati Utmutaté Beallitasok —
PROTOKOLLOK N

5.8.2 A vizsgalati eredmények kinyomtatasa
A kovetkezd helyekrdl nyomtathatja a vizsgalati eredményeket:

e MAICO Center
e MB 11 szoftver

e OtoAccess® Database/HearSIM™

e Praxismenedzsment szoftver

Nyomtatas az MB 11 szoftverbdl

A vizsgalati eredmények a MB 11 szoftverbdl vezetéknélkili cimkenyomtaton vagy mas
nyomtatdkon is kinyomtathatok.

0 5.5 szakasz Nyomtatas

Nyomtatas OtoAccess® Database/HearSIM™/Praxismenedzsment szoftverbél

e Tekintse meg a megfelel6 szoftver kézikonyvét
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5.8.3 A vizsgalati eredmények torlése
A kovetkezb helyekrdl tordlheti a vizsgalati eredményeket:
e MAICO Center

e OtoAccess® Database/HearSIM™

e Praxismenedzsment szoftver
o Tekintse meg a megfelel6 szoftver kézikonyvét

5.8.4 Kovetés helyi adatbazis integraciéval (MAICO Center)
5.8.4.1 Automatikus kévetés

Az automatikus kovetés lehetdvé tesz a begyljtott egészségugyi adatok kezelését tovabbi
manualis Iépések nélkul. Ezt csak rendszergazda allithatja be és kezelheti a MAICO Center-
ben.

e OM MAICO Center
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5.8.4.2 Manualis kbvetés

Az automatikus kovetési lehetéségektdl fliggetlenul hajthat végre manualis kdvetést
rendszergazda jogosultsag nélkul.

Nyomja meg a Bl és a Manual tracking gombot a MAICO Center Test export (Vizsgalat
exportalas) képerny6jének a megnyitasahoz (77). Lasd a képerny6 magyarazatat itt:
12. tablazat

2 MAICO Center

Exportalas tesztelése

M
Hilrack
. SRS
RE @ ©9 ABR(CEChi 48
Sz(iré
2026.06. 15, 12:13:52
- @9 ABR (CE-Chirp 35 dB nHL
Teszt Iétrehozisi dituma -
T4 %) ABR (CE-Chirp 35 d
]

arasa

© €9 ABR(CE-Chirp 35 4B nHL) Kiein, Robert. 2026. 06. 15 e

77. abra O O

12. tablazat A Vizsgalat export képerny6é magyarazata

Szam Magyarazat

1 Vizsgalati eredmény lista

2 Export formatum kivalasztasa
3 Sz(ré opcidk

4 Elrendezés opciok

5 Kivalasztott vizsgalatok szama

6 Nyomja meg a o gombot az exportalasi utvonal kivalasztdsahoz és az
exportalt fajl mentéséhez.

Kizardlag rendszergazdak részére: Nyomja meg a [E] gombot a teljes
MAICO Center eléréséhez.
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5.9 About (Névjegy)

Lépjen a Névjegy képernydre (78. abra), nyomja meg a [l gombot a meni megnyitasahoz
és valassza ki a Névjegy lehet6séget.

A Névjegy kivalasztasa a Képernyé kivadlasztas terlleten megnyitia a
Termékinformacié képerny6t. Sokféle informaciot mutat a termékrdl (pl.
gyartdéadatok).

A Hasznalati statisztika engedélyezése (1) vagy letiltdsa a csuszka jobbra vagy balra

huzasaval lehetséges (@ = engedélyezve, = letiltva). A beallitds modositasahoz az
alkalmazas ujrainditasa szukséges.

A harmadik féltél szarmazo szoftverek a nyil megnyomasaval jelennek meg (2).

MEGJEGYZES: Az MB 11 szoftver tAmogatasi okokbdl naplézza az adatokat arrél a
PC-rél, amelyre telepitették. Tovabba az MB 11 szoftver napldézhat adatokat a
hasznalati szokasairdl és a gyarto altal kezelt, a gyartd szerverein végzett tesztizemi
munkamenetekbdl szarmazdé anonim hasznalati adatokat. Ezeket a jovébeli
fejlesztésekhez hasznaljak fel.

Minden naplézott adat anonim, ezért nem tartozik az EU GDPR hozzajarulas hatalya
ala. Egyetlen személy sem azonosithato, ezért a gyartd nem képes és nem is koteles
torolni az egyének vagy csoportok altal kért adatokat.

A Statisztikak engedélyezése kikapcsolhato.

¥ MAICO

Gyarto: MA s GmbH

Szoftver neve: MAICO MB 11

Szoftver verzié: 410
Epitési szam: 9101
Haszndlati statisztikik engedélyezése: @)
Harmadik félt6| szarmazo szoftver: O

78. abra
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6 Miszaki adatok

Ez a szakasz fontos informacidkat kinal a kovetkezokrol:

az MB 11 hardverspecifikacioi

érintkez6 kiosztas

kalibralasi értékek

elektromagneses kompatibilitas (EMC)

elektromos biztonsag, EMC és kapcsol6dé szabvanyok

6.1 MB 11 hardver

Az MB 11 az orvostechnikai eszkdzokrél szo6lé (EU) rendelet lla
osztalyanak megfelel6 aktiv, diagnosztikai célu orvostechnikai termék.

0123
Altalanos informaciok a specifikaciékrol
Az eszkoz teljesitménye és specifikacidi csak akkor garantalhatok, ha legalabb 12
havonta egyszer mlszaki karbantartason esik at.

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

SZABVANYOK
A készulék IEC 60601-1: 2012-es Ujrakiadas
biztonsaga ANSI/AAMI ES60601-1: 2005 / A2:2010

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

Az EN 60601-1 szabvany szerinti védelmi osztaly a hasznalt
szamitégéptél fugg (USB csatlakozas).
IEC 60601-2-40:2016

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

Kalibralas ISO 389-6:2007

ABR IEC 60645-7:2009, 2. tipus
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ESZKOZSPECIFIKACIOK

Hémérséklet

Relativ paratartalom
Kornyezeti nyomas
Betoltési id6
Bemelegedési id6
Tarolasi hdmérseéklet:
Szallitasi hémérséklet:

Uzemi kérnyezet

Szallitasi és
tarolasi kornyezet
Szallitasi és tarolasi
relativ paratartalom
Magassagi Max. Uzemi magassag
besorolas

Méretek

Tomeg
Uzemeltetési méd
Nyelvbeallitasok

5°C - +40°C / 41°F - +104°F
15 - 93% (nem lecsapodd)

98 kPa - 104 kPa

a csatlakoztatott PC-t6l fligg
<1 perc

0°C-50°C, 32 °F - 122°F
-25°C-70°C, -13 °F - 158 °F
10 - 95% (nem lecsap6do)

2000 m / 6561 lab a tengerszint felett

120 mm x 93 mm x 30 mm /

4,7 x 3,7 x1,2”

1429/0,31b

Folyamatos

angol, kinai, francia, német, lengyel,
torok, magyar, japan, orosz, spanyol

Adat- Szamitégépes USB
kezelo6feluletek csatlakozas
Csatlakozék USB USB-B a PC-hez
Tapellatas USB Kb. 310 mA
ABR
Stimulus Tipus CE-CHIRP® (135 Hz - 7,5 kHz)
Hangossagszint 25 dB nHL - 45 dB nHL, alapértelmezett: 35
dB nHL
Inger slriiség  88/mp bal fll, 92,5/mp jobb fl
Jelatalakitok IP30 ABR az EarCup™ és EARturtle™
tartozékhoz
IP30 ABR a fulillesztékekhez
BERAphone®
Vizsgalati Binauralis (csak IP30-cal) vagy monoauralis
modok
Mérés Elemzési id6 Max 180 mp mtermék nélkili adatmintak
A/D felbontas 16 bit
Mitermék Csucs elutasitasi szint
elutasitasi
rendszer
Mdtermék 80 pV - 120 pV, alapértelmezett: 100 pVv
elutasitasi
szintek
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ABR
Kijelzés Vizsgalati eredmény (PASS (Megfelelt),
REFER (Beutalandd) vagy INCOMPLETE
(Hianyos)), vizsgalati diagram a PASS
(Megfelelt) eredmény felé tartdé vonallal,
jelminéség és EEG, elektréda pozicidk és
ellenallas
Elektroda Mérési 183 Hz, 73 Hz
ellenallas mérés frekvencia
Mérési aram 200 nA
Hullamforma Négyszog

A mérés
pontossaga

Elfogadhato
ellenallastarto-
many
Szenzitivitas
Specificitas

Testreszabhato a beallitasokban

> 99,6 %
97,9 %'

JELATALAKITO

Radioear IP30 Tipus

Verzio

Tamogatott
vizsgalatok

Max. bemeneti
feszlltség

THD

Kabel hossza

Cs6 hossza

Cs6 szinei

Toémeg (kabelekkel
egyutt)

ABR inzert fulhallgaté (50 Q)

EarCup™, EARturtle™ vagy fililleszték
adapterrel

Binauralis vagy monauralis ABR
5,0 VRMS

< 2% (125 Hz — 4 kHz)

37 cm/14,5”

25cm/9,8”

Piros (jobb fil) és kék (bal fil)
53g/1,87 oz

'Cebulla, M., & Shehata-Dieler, W. (2012). ABR-based newborn hearing screening with MB11
BERAphone® using an optimized chirp for acoustical stimulation. International Journal of Pediatric
Otorhinolaryngology, 76(4), 536-543.
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Elektrédak 3 db gelvédével

Tulajdonsagok Tomeg
Méretek

Kabel hossza

Bolcsd Témeg
Méretek

BERAphone®/Classic

Eléerésitd Csatornak Egy

Erésités 69,3 dB

Frekvenciavalasz 43 Hz és 4 Hz kozott

Zaj <25 nVAHz

CMR-arany > 110 dB 80 Hz-en

Bemeneti ellenallas 42 MQ 50 Hz-en

Tapellatas Izolalt, USB dobozbdl
Hangszo6ré Integralt Dinamikus, 8 Q

Rozsdamentes acél, ujrafelhasznalhaté,
forgathaté fejbub-elektroda

2859g/10,1 0z

160 mm x 87 mm x 60 mm /
47" x3,4" x2,4”

190cm /7,5

270g/9,50z

119 mm x 160 mm x 74 mm /
4,7 x6,3” x 2,9”

Csatornak Egy

Csatlakozok 3 elektrodavezeték (fekete, sarga, fehér)
Jelatalakité (IP30) bal és jobb

Erésités 69,8 dB

Frekvenciavalasz 35 Hz és 3,9 Hz kozott

Zaj <25 nVAHz

CMR-arany > 115 dB 80 Hz-en

Bemeneti ellenallas 1100 MQ / 32pF, 98 MQ 50 Hz-en

Tapellatas Izolalva a f6 egyseégtdl

Tdmeg 100g/3,50z

Méretek 100 mm x 100 mm x 22 mm /
3,9"x3,9"x0,9”

Kabel hossza 187 cm /73,6”

Elektrodavezeték hossza 50 cm /20"

8607654 2. atdolgozas 79 2026.06.29.



2 malco Felhasznaloi kezikonyv MB 11

BERAphone®/Classic
6.2 Tuske kiosztas
USB A USB B
= 1. +5VDC 1. +5VDC
2] 2. Adat - e 2. Adat -
3. Adat + 3. Adat +
4321 4. Fold 4. Fold
Csatlakoz6 dugok: Csatlakozas Specifikaciod
USB aljzat: USB-B max 400 mA
79. abra

6.3 Kalibralasi értékek
Radioear IP30 IEC 60318-4 csatlakozoval (IEC 711).

JELATALAKITO CE-CHIRP®

pe RETSPL [dB re. 20 pPa]
Radioear IP30 fulillesztékekkel 30
Radioear IP30 with EarCup™-pal vagy 56,5

EARturtle™-lel
Radioear IP30 IEC 60318-5 csatlakozoval:

JELATALAKITO CE-CHIRP®

pe RETSPL [dB re. 20 pPa]
Radioear IP30 filillesztékekkel 20,5
Radioear IP30 with EarCup™-pal vagy 47

EARturtle™-|el

A fulillesztékek kalibralasi értékei a 2008.05.19-i PTB jelentés szerint, az EN 60645-3
szabvanyban meghatarozott kalibralasi eljarasnak megfeleléen. Az EarCup™ és vagy
EARturtle™ kalibralas korrekcios értékei MAICO szabvanyértékekként meghatarozva.

BERAphone® 60318-3 csatoloval:

JELATALAKITO CE-CHIRP®
pe RETSPL [dB re. 20 yPa]
BERAphone® 32,5
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A BERAphone® kalibracios értékei megfelelnek a 2008-05-19-es PTB-jelentésnek. Az
értékek megegyeznek az MB 11 BERAphone® click stimulus kalibralasi értékeivel az
ISO 389-6 szabvanyra nézve. Mindkét stimulus amplitudospektruma megegyez6. A
BERAphone®nak a csatolora 5 N nyomassal torténé felszereléséhez egy specialis
kalibracios adapterre van szlkség.

Hangcsillapitasi jellemzék

Hangcsillapitas [dB] ISO 4869-1

Frekvencia [Hz]

RadioEar IP30

125 33,5
250 34,5
500 34,5
1000 35,0
2000 33,0
4000 39,5
8000 43,5

Stimulus

Az ABR-inger eltér az IEC 60645-3 szabvanyban meghatarozottél. Ez a CE-CHIRP®
inger ugyanolyan linearis nagysagrendi frekvenciavalaszu, mint a szabvanyban
meghatarozott click inger. Azonban a frekvenciatartomanyban cosinus-figgvények
Osszegeként van megtervezve. A cosinusok frekvenciai az inger ismétlési
frekvenciajanak tobbszordsei - minden egyes frekvenciahoz azonos intenzitassal,
hogy ugyanazt a linearis nagysagu frekvenciavalaszt érjuk el. A cosinus-komponensek
fazisa azonban a megfelel6 frekvencia cochlearis késleltetésének megfeleléen
késleltetve van, hogy hatékonyabb ingerkialakitast érien el. Az inger
frekvenciatartomanya 135 Hz és 7500 Hz kozott van.

Sziirési algoritmus

A MAICO MB 11 a CE-Chirp® stimulus adja le idészakosan, kb. 90 Hz ismétiési
frekvenciaval. A stimulacio soran az EEG folyamatosan rogzitésre és elemzésre kerul. A
kivaltott BERA periodicitasa megegyezik a rogzitett stimulus ismétlési frekvencigjaval.
Statisztikai mérést [1] végez a valasz automatikus észlelésére. A stimulus ismétlési
frekvencidjanak az elsé nyolc felhangjanak az amplitudojat és fazisértékét levonja az EEG
jel spektrumabdl. Egy vizsgalati érték kiszamitasaba beleveszi az dsszes korabbi és
jelenlegi idéablak felhangjainak az 6sszes amplitudd és fazis értékét. A vizsgalati értéket
minden szamitas utan 6sszehasonlitja a kritikus vizsgalati értékkel a valasz jelenlétének
vagy hianyanak a meghatarozasahoz. Mivel a kritikus vizsgalati érték minden Uyj
szamitasnal eltér, az allandd érzékenység megbrzéséhez a vizsgalat soran referencia
tablazatot hasznal. A tablazat kritikus referencia értékeit a Stlirzebecher et al [1] altal leirt
modszerrel szamitja ki, hogy allandé maradjon a hiba valészinlség [2]. Ha az aktualis
kiszamitott vizsgalati érték magasabb vagy megegyezik a kritikus vizsgalati értékkel, a
vizsgalat eredménye PASS (Megfelelt). A mérés 120 idbéablak begyijtésén at folytatodik,

8607654 2. atdolgozas 81 2026.06.29.



W MAICO Felhasznaloi kezikonyv MB 11
BERAphone®/Classic

ha a vizsgalati érték < 60 % marad, és 180 masodpercen at folytatodik, ha a vizsgalati érték
a kritikus vizsgalati érteknél kevesebb, de meghaladja a 60 %-ot, a vizsgalat 180 masodperc
elteltével leall REFER (Beutalandd) eredmeénnyel.

[1] Automated auditory response detection: Statistical problems with repeated testing
(2005). Sturzebecher, Cebulla, Elberling. International Journal of Audiology.

[2] Automated auditory response detection: Improvement of the statistical test
strategy (2013). Sturzebecher and Cebulla. International Journal of Audiology,
52:12, 861-864, DOI: 10.3109/14992027.2013.822995

6.4 Elektromagneses kompatibilitas (EMC)
Az eszkdz ALAPVETO TELJESITMENYET a gyart6 a kdvetkezéképpen hatarozza meg:

e Az eszkdz nem rendelkezik ALAPVETO TELJESITMENNYEL.

e AZ ALAPVETO TELJESITMENY hidnya vagy elvesztése nem vezethet
elfogadhatatlan azonnali kockazathoz. A végs6é diagnézisnak mindig Kklinikai
ismereteken kell alapulnia.

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

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

KOZLEMENY: Az EMC tekintetében a megfeleléség fenntartasahoz szilkséges dsszes
utasitas megtalalhat6 a jelen hasznalati utasitas altalanos karbantartasi réeszében. Tovabbi
lépések nem szikségesek.

A hordozhaté és mobil RF kommunikacios berendezések befolyasolhatjak az MB 11 eszkozt. Telepitse és lizemeltesse az MB 11
eszkOzt az ebben a részben bemutatott EMC informacidéknak megfeleléen.

Az MB 11 eszkozt 6nallé eszkozként vizsgaltak EMC-kibocsatas és -immunitas szempontjabdl. Ne hasznalja az MB 11 eszkdzt mas
elektronikus berendezések mellett vagy egymasra helyezve. Ha szomszédos vagy egymasra helyezett hasznalatra van szlkség, a
felhasznalénak ellendriznie kell a normal miikddést a konfiguracioban.

A meghatarozottaktodl eltéré tartozékok, jelatalakitok és kabelek hasznalata - a MAICO 4ltal a belsé alkatrészek cserealkatrészeként
értékesitett szervizalkatrészek kivételével - a késziilék megndévekedett KIBOCSATASAT vagy csokkent IMMUNITASAT
eredményezheti.

Utmutaté és gyartéi nyilatkozat - elektromagneses sugarzas

Az MB 11 az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben térténd hasznalatra késziilt. Az tigyfélnek vagy az MB 11
felhasznaldjanak kell meggy&éz&dnie arrdél, hogy azt ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi teszt Megfeleléség Elektromagneses kornyezet - iranymutatas

RF-kibocsatas 1. csoport Az MB 11 kizarélag a bels6 miikodéséhez hasznal RF-energiat.

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

RF-kibocsatas B osztaly Az MB 11 alkalmas minden kereskedelmi, ipari, Gzleti és lakossagi

CISPR 11 kérnyezetben vald hasznalatra.

Harmonikus kibocsatas Nem alkalmazandé

IEC 61000-3-2

Fesziiltségingadozas / Nem alkalmazandé

flikeremissziok

IEC 61000-3-3
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Ajanlott elkiilonitési tavolsag
a hordozhaté és mobil RF kommunikacioés berendezések és az MB 11 kozott.

Az MB 11 olyan elektromagneses kornyezetben torténd hasznalatra készult, ahol a kisugarzott RF-zavarok szabalyozottak. Az tgyfél
vagy az MB 11 felhasznaldja az elektromagneses zavarok megel6zéséhez Ugy jarulhat hozza, hogy a hordozhaté és mobil RF
kommunikacios berendezések (adok) és az MB 11 kdzott az alabbiakban ajanlott minimalis tavolsagot tartja, a kommunikacios
berendezés maximalis kimeneti teljesitményének megfeleléen.

. . Elkulonitési tavolsag az adé6 frekvenciaja szerint
A je!a‘do ngvl?ge’s [m]
maximélls [t\‘fv'ies'tmenye 150 kHz és 80 MHz kozott 80 MHz és 800 MHz kozott 800 MHz és 2,7 GHz kozott
d=117JP d=117JP d=223/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

A fentiekben fel nem sorolt maximalis kimeneti teljesitmény( adok esetében a d ajanlott tavolsagot méterben (m) lehet megbecsiilni az
ado frekvencidjara vonatkozo egyenlet segitségével, ahol P az adé maximalis kimeneti teljesitménye wattban (W), az ad6 gyartéja altal

megadva.

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

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

Utmutaté és gyartéi nyilatkozat - Elektromagneses immunitas

Az MB 11 az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben térténé hasznalatra késziilt. Az tgyfélnek vagy az MB 11
gy6z8dnie arrdl, hogy azt ilyen kdérnyezetben hasznaljak.

felhasznaldjanak kell me

Immunitasteszt

IEC 60601 Vizsgalati szint

Megfeleléség

Elektromagneses kornyezet -
iranymutatas

Elektrosztatikus kisilés
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV érintkezd

+15 kV levegd

+8 kV érintkezd

+15 kV levegd

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

Gyors elektromos
tranziens/aramlokés

IEC61000-4-4

+2 kV tapvezetékek
esetében

+1 kV bemeneti/kimeneti
vezetékek esetében

Nem alkalmazandé

+1 kV bemeneti/kimeneti
vezetékek esetében

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

Tulfesziltség

IEC 61000-4-5

+1 kV differencialis mod

+2 kV k6z6s mod

Nem alkalmazandé

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

Fesziltségesések,
rovid kimaradasok és
fesziltségvaltozasok a
tapvezetékekben

IEC 61000-4-11

< 5% UT (>95%
fesziltségcsokkenés az UT-
ben) 0,5 ciklusra

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

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

< 5% UT (>95%
fesziiltségcsokkenés az UT-
ben) 5 mp-re

Nem alkalmazandé

A halozati aram min8ségének meg kell
felelnie a tipikus kereskedelmi vagy lakossagi
koérnyezetnek. Ha az MB 11 felhasznaléjanak
folyamatos mikddésre van szliksége a
halézati aramellatéas megszakadasa esetén,
ajanlott az MB 11-et sziinetmentes
tapegységrél vagy annak akkumulatorarél
taplaini.

Tapfrekvencia
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

A teljesitményfrekvencias magneses
mezdknek a tipikus kereskedelmi vagy
lakokornyezetben 1évé tipikus helyszinre
jellemzd szinteken kell lennitk.

Megjegyzés: UT a vizsgalati szint alkalmazasa elétti halézati valtakozé aramu feszliltség.
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Utmutaté és gyartéi nyilatkozat - Elektromagneses immunitas

Az MB 11 az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben térténd hasznalatra késziilt. Az tigyfélnek vagy az MB 11
felhasznaldjanak kell meggy&éz&dnie arrdl, hogy azt ilyen kérnyezetben hasznaljak.

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

A hordozhaté és mobil RF kommunikacios
berendezéseket nem szabad az MB 11
egyetlen részéhez sem kozelebb hasznalni —
beleértve a kabeleket is — mint az ado
frekvenciajara vonatkozé6 egyenlet alapjan
szamitott ajanlott tavolsag.

Ajanlott elkiilonitési tavolsag:

Vezetett RF 3Vrms 3 Vrms d= 1,2\/F

IEC / EN 61000-4-6 150 kHz - 80 MHz

Sugarzott RF 3 Vim 3 Vim d= 1’2‘5 80 MHz és 800 MHz kozott
IEC / EN 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz

d=23JP 800 MHz - 2,7 GHz

Ahol P az ad6é maximalis kimeneti
teljesitménye wattban (W) az adé gyartéja
szerint, d pedig az ajanlott tavolsag méterben

(m).

A helyhez kotott radidfrekvencias adokbol
szarmazo, helyszini elektromagneses
felmérés altal meghatarozott térer6sségnek?
a megfelel6ségi szintnél kisebbnek kell lennie
minden frekvenciatartomanyban.?

A kovetkez6 szimbdlummal jelolt
berendezések kozelében interferencia lIéphet
fel:

R

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

a) A helyhez ko6tétt addk, mint példaul a radiotelefonok (mobil/vezeték nélkiili) bazisallomasai és a foldi mobil radiok, az amatér radidzas, az
AM és FM radidadasok és a TV-adasok téreréssége elméletileg nem jelezhetd elére pontosan. A helyhez kététt RF-adok okozta
elektromagneses kornyezet felméréséhez helyszini elektromagneses felmérést kell végezni. Amennyiben a mért térerésség azon a helyen,
ahol az MB 11-et hasznaljak, meghaladja a fenti, alkalmazandé RF megfeleléségi szintet, az MB 11-et meg kell figyelni a normal mikédés
ellendrzésére. Rendellenes teljesitmény észlelése esetén tovabbi intézkedésekre lehet sziikség, példaul az MB 11 iranyanak vagy helyének
megvaltoztatasara.

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

Az |IEC 60601-1-2 szabvanyban meghatarozott EMC-kdvetelményeknek vald
megfelelés érdekében fontos, hogy csak a kovetkezd tartozékokat szabad hasznalni
(lasd: 13. tablazat ).

A magnesesen programozhato6 agyi sonttel rendelkez6 pacienseknek be kell tartaniuk
a sont gyartéja altal megadott dvintézkedéseket, ha NAGY magneses mezdvel
rendelkezd tartozékokat hasznalnak. Az ALACSONY magneses mez6t kibocsatod
tartozékok esetén nincs szukség kuldnleges ovintézkedésekre.
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13. tablazat - EMC kovetelmények — Tartozékok
TETEL GYARTO MODELL EMF-szint

BERA-el6erésitd MAICO MB 11 ALACSONY
IP3_(_) 50 Q |r]zert RadioEar P30 ALACSONY
fulhallgatok
BERAphone® MAICO MB 11 ALACSONY

Az |IEC 60601-1-2 szabvanyban meghatarozott EMC-kdvetelményeknek vald
megfelelés akkor biztositott, ha a kabeltipusok és a kabelhosszak megfelelnek a 14.
tablazat tablazatban megadottaknak.

14. tablazat EMC kovetelmények — Kabel tipusok és hosszok

EUT TAMOGATO BERENDEZESEK

Kabel SIP/SOP
Tétel Gyarto Modell Hossz Arnyékolas . I -
Aljzatazonosité Tipus
[m] [N]
USB AésB Sanibel®
kabel (csak az  Tapellatas DC tapellatas
MB 11 Classic- 1.80 I USB Adat
hoz)
Az el6erbsitén:
Inzert fllhallgatd . Ful Analdg kimenet
(50 Q) RadioEar |IP30 0,25 ! szimbdélummal Sorozat adatok
jeldlt aljzat
Nem Analég kimenet

eltavolithato MAICO - 1,80 | Az USB hazhoz o enet

kabel rogzitve Sorozat adatok
Elekirodakdbelek o . o g;‘na'eosesrgls':l’;” Analég bemenet
(csak az MB 11 Sa”' |e - 0,51 N ok fe.J fiziolégiai
Classic-hoz) upply ) ) jelekhez

szimbolummal
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6.5 Elektromos biztonsag, EMC és kapcsol6odé szabvanyok

IEC 60601-1:2012 ujranyomtatas/ANSI/AAMI ES60601-1: 2005 / A2:2010:
Gydgyaszati elektromos késziilékek — 1. rész: Altalanos biztonsagi
kovetelmények

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14: Gyogyaszati elektromos készllékek — 1.
rész: Altalanos biztonsagi és alapveté miikddési kbvetelmények — Kiegészité
szabvany

IEC/EN 60601-2-40:2016: Az elektromiografok és a kivaltott valaszokat méré
berendezések alapvet6 biztonsagi és alapveté mikodeési kovetelményei
IEC/EN 60601-1-2:2014: Gyogyaszati elektromos készulékek — 1-2. rész:
Altalanos biztonsagi és alapvets mikodési kdvetelmények — Kiegészitd
szabvany: Elektromagneses dsszeférhetéség - Kdvetelmények és vizsgalatok
ISO 14971:2012 - A kockazatkezelés alkalmazasa orvostechnikai eszk6zokre
A hatalyos (EU) 2017/745 RENDELET altalanos biztonsagi és
teljesitménykovetelményei

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

Az elektromos és elektronikus berendezések hulladekairdl szolo, 2012. julius
4-i 2012/19/EU eurdpai parlamenti és tanacsi IRANYELV (WEEE)
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Fenntartjuk a specifikaciok értesités nélklli megvaltoztatasanak jogat.
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Németorszag

Tel.: +4930/707146-50
E-mail: sales@maico.biz
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