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1 Pérmbledhje

1.1 Hyrje

Faleminderit qé keni bleré njé Senti ose Sentiero. Ky manual éshté udhézuesi juaj pér funksionimin
dhe mirémbajtjen e sigurt té pajisjes tuaj.

Ju lutemi lexoni me kujdes kété manual pérpara se té pérdorni Senti ose Sentiero pér heré
Em té paré. Rekomandojmé t'i kushtoni vémendje té vecanté udhézimeve té sigurisé (shih
seksionin 8: Shénime mbi siguriné), pérdorimin e synuar (shih seksionin 1.3: Qéllimi i pérdorimit),
pastrimi (shih seksionin 5: Pastrimi) dhe udhézimet e mirémbaijtjes (shih seksionin 4: Shérbimi dhe
Mirémbajtja).

Senti dhe Sentiero jané pajisje mjekésore té besueshme, té lehta pér t'u pérdorur dhe té lévizshme.
Té gjitha pajisjet ofrojné navigim té lehté népérmjet ekranit me prekje dhe jané té destinuara pér
ekzaminimet e dégjimit (shih seksionin 1.3: Qéllimi i pérdorimit).

Disa nga modulet e pérmendura té firmuerit né kété manual mund té mos pérfshihen me licencén

tuaj. Ju lutemi kontaktoni distributorin tuaj nése déshironi té pérmirésoni licencén tuaj pér té
pérfshiré mé shumé module.

1.2 Versionet e pajisjes
Ekzistojné versione té shumta té disponueshme brenda familjeve té pajisjeve senti dhe sentiero.

PAJISJE DORE:

Senti = = = Sentiero
(Model: SIH100097) i "- . Duke pérfshiré:
\‘ - Sentiero
[ m“ %1 (Model: SOH100098)
‘ Sentiero Advanced
f 1 e | (Model: SOH100360)
| - “\ N‘n'ny«“w,‘/ (e NM}\MLL/

Senti dhe sentiero me rishikim pcb > 67 ndryshojné nga senti dhe sentiero me rishikim pcb <67 né
memorien e brendshme té zgjeruar (p.sh. Pér testet e té folurit). Sentiero advanced ndryshon nga
sentiero né paragitjen e prizés dhe ofron aftési shtesé pér té kryer teste té potencialit té evokuar
akustikisht (aep). Sentiero dhe sentiero advanced me rishikimin e pcb-ve > 70 ofrojné aftésiné pér té
kryer timpanometriné dhe matje té refleksit akustik kur pérdoren sé bashku me shtesén
timpanometrike TY-MA.
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PAJISIET E DESKTOPIT:

Sentiero Desktop
(Model: SOD100497)

Senti Desktop

Duke pérfshiré:
Senti D. (Model: SID100419)
Senti D. Flex (Model: SID100433)

Senti Desktop dhe Senti Desktop Flex ndryshojné né priza. Senti Desktop ofron priza fole dhe éshté i
kalibruar né njé kufje specifike dhe/ose pércjellés kocke. Senti Desktop Flex ofron mundésiné pér té
shkémbyer transduktoré té ndryshém té kalibruar. Sentiero Desktop ofron té njéjtat module si
Sentiero sé bashku me aftésiné pér té kryer timpanometriné dhe matje té refleksit akustik.

1.3 Qéllimi i pérdorimit

DE Pajisjet e familjeve té pajisjeve Senti dhe Sentiero ofrojné metoda té ndryshme testimi, té
cilat mund té konfigurohen pér t'iu pérshtatur nevojave té profesionistit pér ekzaminimin
ose diagnostikimin e dégjimit. Pajisjet e familjes sé pajisjeve Senti ofrojné procedura té shumta
testimi psiko-akustike duke pérfshiré audiometriné konvencionale dhe té bazuar né imazhe me tone
té pastér (p.sh. Audio, MAGIC) dhe teste té té folurit (p.sh. SUN, MATCH). Pajisjet e familjes sé
pajisjeve Sentiero ofrojné gjithashtu procedura té provés fiziologjike duke pérfshiré emetimet
otoakustike té evokuara kalimtare (TEOAE), emisionet otoakustike té produkteve té shtrembérimit
(DPOAE), pérgjigjet e trurit auditor (ABR; Sentiero Advanced vetém), pérgjigiet e gjendjes sé
géndrueshme auditore (ASSR; vetém Sentiero Advanced) , dhe matjet e impedancés sé dégjimit dhe
refleksit akustik (Sentiero Desktop, Sentiero dhe Sentiero Advanced me shtesé tympanometry).

Metodat psiko-akustike té disponueshme né Senti dhe Sentiero jané veganérisht té indikuara pér
pérdorim me pacienté bashképunues gé fillojné nga mosha dy vjecare ose nga mosha adekuate e
zhvillimit, gjé qé u mundéson atyre té béjné audiometri luajtése/interaktive. Té gjitha modulet e tjera
fiziologjike jané té pérshtatshme pér t'u pérdorur pér té gjitha moshat mé té médha se foshnjat nga
34 javé (mosha gestacionale) qé jané gati pér dalje nga spitali.

Té gjitha metodat e provés fiziologjike jané vecanérisht té indikuara pér pérdorim né pércaktimin e
llojit dhe konfigurimit té humbjes sé dégjimit, vecanérisht pér individét, rezultatet audiometrike té
sjelljes sé té ciléeve konsiderohen jo té besueshme ose pér té ndihmuar né diagnostikimin e
¢rregullimeve otoologjike. Vlerésimi i pragjeve té dégjimit koklear (DPOAE Threshold) éshté i mundur
né frekuenca té ndryshme pa nevojén e ndérveprimit bashképunues me pacientin. Refleksi akustik
dhe timpanometria jané paraqitur pér té vlerésuar gjendjen funksionale té veshit t&€ mesém dhe té
jashtém. Pér secilén metodé€, mund té konfigurohen disa protokolle. Rezultatet mund té pérdoren
pér té dhéné rekomandime té métejshme né lidhje me strategjité e duhura té ndérhyrjes.

Pajisjet e familjes sé pajisjeve Sentiero jané té destinuara pér géllimet e méposhtme:
e Diagnostifikimi, monitorimi dhe ndjekja pas shqyrtimit té dégjimit té té porsalindurit
e Ekzaminimi i dégjimit parashkollor, shkollor dhe té té rriturve
e Diagnostifikimi ORL bazuar né matjen e:
a) Emetimet otoakustike
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b) Tympanometria dhe refleksi akustik (Sentiero Desktop, Sentiero dhe Sentiero
Advanced me shtesé tympanometrie)

c) Pérgjigjet dégjimore té trurit (vetém Sentiero i avancuar)

d) Pérgjigjet auditive té gjendjes sé géndrueshme (vetém Sentiero i avancuar)

DE Senti dhe Sentiero jané té destinuara pér t'u pérdorur nga audiologé, mjeké vesh-hundé-
fyt (ENT) dhe profesionisté té tjeré té kujdesit shéndetésor té dégjimit dhe tekniké té
trajnuar audiologjikisht né njé mjedis mjekésor. Ju lutemi merrni parasysh rregulloret lokale né lidhje
me kérkesat e kualifikimit pér kryerjen e matjeve me njé modul specifik testimi.

DE Senti dhe Sentiero nuk jané té destinuara pér pérdorim operacional nga publiku i gjeré. Té

gjitha procedurat e testimit duhet té mbikéqgyren ose kryhen nga personel i kualifikuar. Né
Shtetet e Bashkuara té Amerikés, ligji federal e kufizon shitjen e késaj pajisjeje nga ose me urdhér té
njé mjeku té licencuar.

Em Senti dhe Sentiero jané té destinuara vetém pér pérdorim té brendshém dhe duhet té

pérdoren né kushte té pércaktuara mjedisore. Shihni gjithashtu kushtet e funksionimit né
seksionin 9: Specifikimet teknike dhe informacionin rreth kushteve mjedisore né lidhje me
shgetésimet elektromagnetike né seksionin 10: Informacioni i pérputhshmérisé elektromagnetike.
Senti dhe Sentiero nuk jané té destinuara pér pérdorim né mjedise té pasura me oksigjen.

KUNDERINDIKIMET:

Senti dhe Sentiero nuk duhet té pérdoren né rastet e otitit té jashtém (infeksioni i kanalit té
A veshit té jashtém) ose né ¢do rast qé shkakton dhimbje gjaté futjes sé sondés sé veshit ose
aplikimit té ndonjé transduktor tjetér.

EFEKTE ANESORE:
Nuk dihen efekte anésore té padéshiruara pér pajisjet e familjeve té pajisjeve Senti dhe Sentiero.

Shih gjithashtu seksionin 8: Shénime mbi siguriné.

1.4 Karakteristikat e Performancés

Té gjitha pajisjet Senti dhe Sentiero jané té afta té prodhojné sinjale akustike té cilat i transmetohen
pacientit népérmjet njé transduktori pércues ajri ose kocke. Té gjitha pajisjet Sentiero jané té afta té
regjistrojné sinjale akustike nga pacienti népérmjet njé sondé veshi. Sentiero Advanced éshté i afté té
regjistrojé sinjale bio-potenciale nga pacienti népérmjet njé elektrode. Sentiero dhe Sentiero
Advanced me shtesén e timpanometrisé TY-MA dhe Sentiero Desktop jané né gjendje té prodhojné
presion statik té ajrit. T€ dhénat e rezultatit té testit shfagen né ekranin e pajisjes. Pér té ruajtur
funksionalitetin e pajisjes, kérkohet mirémbajtja rutiné (shih seksionin 4.2: Mirémbajtja rutiné dhe
kalibrimi).

Pajisjet Senti dhe Sentiero nuk kané performancé thelbésore né lidhje me DIN EN 60601-1.
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2 Shpjegimi i Simboleve

Ky seksion shpjegon té gjitha simbolet e pérdorura né kété manual dhe né etiketén e pajisjes.

Simbolet brenda kétij manuali:

Simboli

Shpjegimi

BH

Njoftim i réndésishém: ju lutemi lexoni pér informacione té réndésishme

A\

Paralajmérim: ju lutemi lexoni pér informacione té réndésishme pér siguring, té
cilat mund té shkaktojné rrezik pér personat dhe/ose pajisjen nése nuk ndigen.

Simbolet né etiketén e pajisjes:

Simboli

Shpjegimi

Leximi i udhézimeve pér pérdorim éshté i detyrueshém. Ndigni udhézimet né kété
manual.

Konsultohuni me udhézimet pér pérdorim, p.sh. kété manual.

Numri Serial

Numri | Artikullit

Pajisje Mjekesore

Emri dhe adresa e prodhuesit, data e prodhimit

Pajtueshméria me kérkesat e tipit té pjesés sé aplikuar BF (trupi
lundrues) sipas DIN EN 60601-1

Pajisja me klasén Il té sigurisé sipas DIN EN 60601-1

Hyrja e rrymés sé drejtpérdrejté

Pajisja éshté pajisje elektronike e mbuluar nga direktiva 2012/19/EC pér mbetjet e
pajisjeve elektrike dhe elektronike (WEEE). Kur hidhet, artikulli duhet té dérgohet
né objekte té veganta grumbullimi pér rikuperim dhe riciklim.

N |
15

Shenja CE pér té deklaruar konformitetin me direktivat dhe rregulloret evropiane
té zbatueshme si¢ thuhet né deklaratén e konformitetit né fagen e internetit té
PATH MEDICAL www.pathme.de/certificates. Numri nén shenjén CE i referohet
identifikuesit té organit té notifikuar.

Kodi 2D, Identifikuesi unik i pajisjes (UDI). Informacioni prané UDI pérfagéson: (01)
identifikuesin, (11) datén e prodhimit, (21) numrin serial; kode shtesé né etiketat e
tjera: (17) data e skadencés

! PATH
MEDICAL

Logoja e kompanisé PATH MEDICAL

Pér simbole té métejshme, p.sh. né etiketat e aksesoréve, ju lutemi referojuni manualit ose fletés

pérkatése té té dhénave té aksesorit. Simbolet e réndésishme mund té pérfshijné:
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Simboli

Shpjegimi

Vetém njé pérdorim. Mos e ripérdorni artikullin pérkatés.

Data e skadencés. Mos e pérdorni artikullin pérkatés pas datés sé specifikuar.
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3 Koncepti Operacional

Pas ndezjes sé pajisjes, pajisja mund té pérdoret népérmjet njé ekrani té ndjeshém ndaj prekjes. Né
vijim jané shpjeguar funksionet mé té réndésishme té pajisjes dhe elementét e ekranit.

Informacione té métejshme dhe detaje rreth moduleve té ndryshme té testimit,
I::E'] aplikimeve té mundshme klinike dhe rekomandimeve pér kombinimin e disa procedurave
té testimit shpjegohen né udhézuesin pér aplikim praktik (How-To-Manual). Ju mund ta shkarkoni
kété dokument nga www.pathme.de/downloads.

D’\i] Detaje té tjera teknike si p.sh. Nivelet maksimale pér modulet e ndryshme té provés dhe

pér té gjithé transduktorét e disponueshém dhe specifikimet né lidhje me parametrat e
modulit té testimit pérshkruhen né njé dokument té veganté té Specifikimeve Teknike. Ju mund ta
shkarkoni kété dokument nga www.pathme.de/downloads.

Ju lutemi vini re se pamjet e ekranit ose referencat pér modulet e testimit né kété manual mund té
mos pasqgyrojné konfigurimin aktual té testit té pajisjes tuaj.

3.1 Paraqitja e ekranit

Ekrani i pajisjes né pérgjithési éshté i ndaré né tre seksione (shih Figurén 1):

12:00 =5+ Ik @ Kreu

Speech @ Ekrani kryesor

lAJL&J @ Fundi

Figura 1: Paragitja e ekranit té pajisjes

@ Kreu, duke pérfshiré elementét e méposhtém:
- Ora e pajisjes (p.sh. 12:00)
- Informacion né lidhje me ekranin (p.sh. emri i zgjedhur i pacientit, moduli i zgjedhur i testit/emri i
paracaktuar)
- Lidhja USB (=== shfaget nése kablloja USB é&shté e lidhur me njé kompjuter))
- Status i baterisé (¥ plotésisht i ngarkuar BRZ duke u ngarkuar [N Ik I treguesi | statusit té

karikimit plotésisht té ngarkuar nga bosh né té ploté)
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@ Ekrani kryesor, duke pérfshiré elementé té lidhur me ekranin (p.sh. lista e moduleve té testimit, lista e

pacientéve, pamja e rezultateve té té dhénave té testit)

@ Fundi, duke pérfshiré elementét e kontrollit (p.sh. pér shfletimin né ekrane té ndryshme) dhe ndihmén
né internet (shih seksionin 3.2: Ndihma né internet)

Pér shpjegimin e simboleve, ju lutemi referojuni ndihmés né internet té pajisjes (shih seksionin 3.2:
Ndihma né internet).

3.2 Ndihma né internet

Ekranet ndihmése té ndjeshme ndaj kontekstit lejojné njé trajtim intuitiv té pajisjes. Kutité e
mesazheve té krijuara automatikisht mund té paraqgesin gjithashtu paralajmérime ose informacione
té ndjeshme ndaj kontekstit.

Ekranet e ndihmés té ndjeshme ndaj kontekstit jané té disponueshme népérmjet ikonés blu
u té informacionit, e cila shfaget né fund. Ekranet e ndihmés shpjegojné simbolet aktualisht té
disponueshme dhe funksionet e tyre.

333;  Né disa ekrane, ka njé ikoné informacioni shtesé, e cila do té ofrojé informacion té
igi métejshém pér pérdoruesin (p.sh. rekomandime pér matjen e DPOAE-ve né njé mjedis me
zhurmé, shpjegimi i kalibrimit té fushés sé liré).

3.3 Ikonat e statusit té rezultateve té testimit

Né listén e historikut té testimit, rezultatet e testimit shfagen me njé ikoné té statusit té rezultatit té
testit. Ikonat korrespondojné me pérkufizimet e méposhtme:

Rezultati i testit OK

@ Testi i shqyrtimit: rezultati i kalimit
Testi diagnostik: rezultati brenda intervalit té pritur té dégjimit normal

Rezultati i testit éshté i paploté, ndérmjet OK dhe jo OK, nevojitet interpretim i
métejshém i testit

Testi me rezultatin e pragut té dégjimit (p.sh. Audio, MAGIC Audio dhe Pragu DPOAE):
rezultati brenda intervalit té pritur té humbjes sé lehté té dégjimit

Rezultati i testit nuk éshté OK

e Testi i shqyrtimit: referojuni rezultatit

Testi diagnostik: rezultati brenda intervalit té pritur té€ humbjes sé dégjimit té moderuar
deri né té réndé

Ikona e statusit té rezultatit té testit éshté menduar si njé vlerésues i pérafért i statusit té
& dégjimit. Nuk duhet interpretuar si rezultat i detyrueshém. Njé ikoné e statusit té gjelbér
nuk éshté domosdoshmérisht njé tregues se sistemi i ploté i dégjimit éshté normal. Njé vlerésim i
ploté audiologjik duhet té administrohet nése shqetésimet rreth ndjeshmérisé sé dégjimit vazhdojné.

Faq 11/ 44



Njé ikoné e statusit té verdhé ose té kuge nuk duhet té supozohet se éshté njé tregues i mungesés sé
funksionit té dégjimit ose pranisé sé patologjisé. Megjithaté, duhet té pasohet me teste té plota
diagnostike audiologjike sipas rastit. Né té gjitha rastet, ekzaminuesi duhet té kontrollojé dhe
interpretojé té dhénat e rezultateve brenda kontekstit té historisé sé rastit té pacientit, duke marré
parasysh rezultatet nga matjet e tjera dhe faktorét ndikues shtesé sipas rastit (p.sh. kushtet
mjedisore gjaté testit, bashképunimi i pacientit).

3.4 Hardueri i pajisjes

3.4.1 Celésiindezjes/fikjes

Celési i ndezjes/fikjes ndodhet né anén e djathté té strehés sé pajisjes pér pajisjet e dorés dhe né
panelin e pasmé té kutisé sé pajisjes pér pajisjet desktop (shih Figurén 2). Celési i ndezjes/fikjes mund
té pérdoret pér té ndezur ose fikur pajisjen. Pér té ndezur pajisjen, shtypni shkurtimisht celésin.
Shfaget ekrani i miréseardhjes. Pér té fikur pajisjen, shtypni celésin pér rreth 10 sekonda.

Pérndryshe, pajisja mund té fiket népérmjet ikonés sé ndérprerésit té fikjes @ né fund té ekranit té
pajisjes.

Pérveg késaj, celési i ndezjes/fikjes mund té pérdoret né disa module testimi (p.sh. MAGIC, SUN) pér
té shfaqur fundin, i cili mund té fshihet né kéto module gjaté testit.

Figura 2: Celési i ndezjes/fikjes pér pajisjen e dorés (majtas) dhe desktop (djathtas, i shénuar me rreth
blu)

3.4.2 Rivendosja e pajisjes

Nése pajisja éshté e bllokuar (d.m.th., nuk ka reagim kur shtypni ekranin me prekje), pajisja mund té
rivendoset. Pas rivendosjes, pajisja mund té ndizet sérish me celésin e ndezjes/fikjes. Butoni i
rivendosjes nuk rivendos asnjé pajisje ose cilésime té modulit té testimit ose ndonjé té dhéné tjetér
né pajisje.

Pér té rivendosur pajisjen, pér pajisjet e dorés, shtypni butonin e rivendosjes né anén e pasme té

pajisjes poshté kasés sé gomés (shih Figurén 3). Pér pajisjet desktop, shtypni celésin e ndezjes/fikjes
pér disa sekonda.
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Figura 3: Butoni i rivendosjes sé pajisjes pér pajisjen e dorés

3.4.3 Prizat e pajisjes

Shumé aksesoré mund té lidhen me pajisjen. Kjo pérfshin p.sh. transduktoré (p.sh. kufje, sondé
veshi), kabllo elektrodé, buton i pérgjigjes sé pacientit, printer etiketash, kabllo komunikimi (R$232,
USB) dhe njési furnizimi me energji elektrike. Pé&r mé shumé informacion, shihni seksionin

6: Aksesoré.

E:[ﬂ Pajisjet e desktopit: Kur printoni népérmjet printerit té etiketave, ju lutemi sigurohuni gé
pajisja dhe printeri i etiketave té jené té lidhura me njésiné e furnizimit me energji

elektrike; pérndryshe asnjé printim nuk do té jeté i mundur.

Pér pajisjet e dorés (shih Figurén 4 dhe Figurén 5) prizat mund té pérdoren si¢ pérshkruhet né

Tabelén 1.

Soket

Aksesorét lidhés

®*

Kufje, kufje té futura, altoparlant me fushé té liré

Sentiero, Sentiero i avancuar: sonda e dyté e veshit, shtesé e timpanometrisé
(vetém rishikimi i PCB-sé > 70)

Sentiero Advanced: kabllo lidhése e veshit

‘® E kuge

Kufje, kufje té futura, altoparlant me fushé té liré

Sentiero, Sentiero i avancuar: sonda e dyté e veshit, shtesé e timpanometrisé
(vetém rishikimi i PCB-sé > 70)

Sentiero Advanced: kabllo lidhése e veshit

Senti, Sentiero: Butoni i pérgjigjes sé pacientit, printeri i etiketave, furnizimi me

Gri
“@ energji elektrike, pércjellési kockor
‘ Senti: Kabllo RS232 (pér lidhje me kompjuterin)
‘(" @ E bardhe Sentiero Advanced: Kabllo elektrodé, butoni i pérgjigjes sé pacientit, printer
QY etiketash, furnizim me energji elektrike, modem
Soket USB Kabllo USB me lidhés té tipit mini B (pér lidhje me kompjuterin)

Tabela 1: Pamja e pérgjithshme e soketit té pajisjes pér pajisjet e dorés
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Figura 4: Paneli i soketit sé pajisjeve té dorés (nga e majta né té djathté: Senti, Sentiero, Sentiero

Advanced)

4

Figura 5: Soketi USB e pajisjes sé dorés

Pér pajisjet desktop (shih Figurén 6) soketet mund té pérdoren si¢ pérshkruhet né Tabelén 2.

Aksesorét lidhés

Senti Desktop Flex, Sentiero Desktop: kufje, kufje futése, altoparlant me fushé
té liré
Sentiero Desktop: Sonda e dyté e veshit, kablloja e kémbézés

Senti Desktop Flex, Sentiero Desktop: Dirigjent kockor
Sentiero Desktop: Sonda e veshit, mikrofon

Senti Desktop: Kufje

Ju lutemi vini re se vetém njé kufje e kalibruar posacgérisht pér pajisjen mund té
pérdoret.

Senti Desktop: Pérgues kockor

Ju lutemi vini re se mund té pérdoret vetém njé pércues kockor i kalibruar posacérisht
pEr pajisjen.

—t” @ Butoni i pérgjigjes sé pacientit
= Printer etiketash, modem
-] @ ’
*%’ @ Kabllo USB me lidhés té tipit B (pér lidhje me kompjuterin)
o0 (b Furnizimi me energji elektrike

Tabela 2: Pamja e pérgjithshme e prizés sé pajisjes pér pajisjet desktop
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Figura 6: Paneli i prizés sé pajisjeve desktop (lart: Senti Desktop, poshté: Sentiero Desktop)

Ju lutemi vini re se Senti Desktop Flex né krahasim me Sentiero Desktop nuk pérmban njé prizé
shtesé presioni prané prizés sé lidhésit blu né figurén 6 fund.

3.4.4 Karikimi i pajisjes

Lidhni njésiné e furnizimit me energji elektrike me pajisjen (shih seksionin 3.4.3: Prizat e pajisjes). Pér
té karikuar pajisjen, lidhni spinén e rrymés me njé prizé elektrike me tension dhe frekuencé té
pérshtatshme té daljes. Pé&r mé shumé informacion rreth njésive té furnizimit me energji, ju lutemi
shihni seksionin 9: Specifikimet teknike dhe informacioni i dhéné né njésiné e furnizimit me energji
elektrike. Procesi i karikimit fillon automatikisht dhe pérfundon brenda rreth 2 orésh (né doré) ose 8
orésh (desktop), pérkatésisht. Statusi i baterisé mund té rrjedh nga simboli i ikonés sé statusit té
baterisé: ¥ plotésisht i ngarkuar; I duke u ngarkuar; 77k I I treguesi i statusit nga bosh né
té ploté.

3.5 Funksionet e pajisjes

3.5.1 Menaxhimi i pérdoruesit

Me softuerin Mira PC mund té aktivizoni ose gaktivizoni menaxhimin e pérdoruesit né pajisjen tuaj
(shih ndihmén né internet Mira pér mé shumé informacion). Nése menaxhimi i pérdoruesit éshté
aktivizuar, pas ndezjes sé pajisjes, do t'ju kérkohet té zgjidhni njé pérdorues dhe té futni fjalékalimin
e pérdoruesit. Ju lutemi ndigni shpjegimet né pajisje. Nése déshironi té ndryshoni njé pérdorues,
duhet té dilni nga pajisja dhe té rindizni pajisjen. Nése menaxhimi i pérdoruesit éshté aktiv, ju mund
té ndryshoni parametrat e modulit vetém kur jeni identifikuar si administrator.

D:ﬂ Ju lutemi sigurohuni qé kérkesat lokale pér mbrojtjen e té dhénave jané pérmbushur.

Pérdorni llogari individuale té pérdoruesve dhe fjalékalime. Kur ¢aktivizon pérdoruesit né
pajisjet Senti/Sentiero, pajisja nuk ofron asnjé mbrojtje té brendshme té aksesit (d.m.th. nuk ka hyrje
me fjalékalim).
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3.5.2 Menaxhimi i pacientit

Pas ndezjes sé pajisjes (dhe nése aplikohet pas hyrjes) mund té shtohet njé pacient, i zgjedhur nga
lista e pacientéve ose zgjedhja e modulit té testimit mund té thirret né modalitetin "Anonim", d.m.th.
pa shtuar njé pacient. Eshté gjithashtu e mundur té fshihet njé pacient i vetém ose té gjithé pacientét

(Cilésimet e pajisjes 2 Menaxhimi i té dhénave).

Né modalitetin "Anonim" testet mund té kryhen dhe té ruhen né njé seancé. Seanca mé
E:[ﬂ voné mund té riemérohet me té dhénat e duhura té pacientit. Kjo mund té jeté e
dobishme p.sh. pér testimin e shpejté té njé fémije té fjetur nése nuk ka kohé pér té futur
paraprakisht té dhénat e pacientit. Kur kryeni té dhéna né modalitetin "Anonim", sigurohuni
gjithmoné gé té jeni né gjendje t'i caktoni mé voné té dhénat e testit pacientit té duhur.

Pér informacion té métejshém rreth menaxhimit té pacientit, ju lutemi shihni ndihmén né internet té
pajisjes (shih seksionin 3.2: Ndihma né internet) né ekranin "Zgjidh pacientin".

3.5.3 Cilésimet e pajisjes

Ka shumé opsione pér té konfiguruar pajisjen sipas nevojave tuaja.

Cilésimet e pajisjes mund té arrihen me butonin e veglaveA nga ekrani kryesor i zgjedhjes sé
pacientit ose modulit té testimit. Cilésimet e méposhtme té pajisjes jané té disponueshme:
- Data dhe ora, formati i datés dhe orés
- Gjuha, zE&ri (klikimi i tastit, tingulli i rezultatit), ndricimi i ekranit, opsionet e energjisé, menyja e
fillimit, preferencat e tastierés
- Preferencat e testit (p.sh. pérfagésimi i simbolit BC, kalibrimi i té folurit)

Pér informacion té métejshém rreth cilésimeve té pajisjes, ju lutemi shihni ndihmén né linjé té
pajisjes (shih seksionin 3.2: Ndihma né internet) né ekranin "Cilésimet" dhe nénmenuté e tij.

3.5.4 Testet e harduerit
Funksionet kryesore té pajisjes mund té testohen me opsionin "Kontrollet funksionale".

Veté-testimi i pajisjes shqyrton disa veti té pajisjes si furnizimi i brendshém me energji,
D:ﬂ funksioni i kodekut dhe integriteti i kujtesés. Nése njé vecori e pajisjes funksionon sic
duhet, shfaget njé ikoné e gjelbér e shenjés ¥ g Pérndryshe shfaget njé ikoné e kuge “x” X . Nése jo
té gjitha vetité e pajisjes jané testuar me sukses (d.m.th., jo vetém shenjat e gjelbérta), ju lutemi
kontaktoni shpérndarésin tuaj.

D:ﬂ Testi i sondés shgyrton funksionalitetin e sondés sé veshit. Ju lutemi, pérdorni zgavrén e

kuge té provés pér testimin e majés sé sondés sé madhe (PT-A) ose zgavrén blu té provés
ose kompletin e kontrollit té kabllit t& sondés/elektrodés blu pér testimin e majés sé sondés sé vogél
(PT-S, PT-LT). Mos pérdorni kombinime té tjera. Testi i sondés ose rezulton né njé kalim (sonda OK)
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ose né njé nga mesazhet e gabimit té paraqitura né tabelén 3. Ndigni veprimet e rekomanduara pér
zgjidhjen e problemeve té pérmendura né tabelén 3.

Mesazhi gabim Veprimet e rekomanduara pér zgjidhjen e problemeve

Nuk u gjet asnjé Kontrolloni nése sonda e veshit éshté e lidhur si¢ duhet me pajisjen.
sondé - Nése jo, lidhni sondén e veshit me pajisjen.

Sonda ka ngecje 1) Kontrolloni nése sonda e veshit éshté vendosur né zgavrén e duhur té
proves.

- Nése jo, pérdorni zgavrén e duhur té provés té dhéné me sondén e veshit.
2) ) Kontrolloni nése kurbat e kalibrimit* jané brenda shénuesve té kufirit té

sipérm dhe té poshtém té tolerancés ose nése té dyja kurbat e kalibrimit* jané
vija té |lémuara.

- Nése jo, sigurohuni gé té pérdorni kavitetin e duhur té provés dhe
kontrolloni nése njé ose té dy kanalet e majés sé sondés jané té bllokuara. Nése
po, ndérroni ose pastroni majén e sondés.

* Pér sondat e veshit EP-TE disponohet vetém njé kanal dhe pér kété arsye shfaget vetém njé

Tabela 3: Mesazhet e gabimit té provés dhe veprimet e rekomanduara

Nése veprimet e rekomanduara né Tabelén 3 ose né FAQ né internet (www.pathme.de/faq) nuk
ndihmojné né zgjidhjen e problemit, ju lutemi kontaktoni shpérndarésin tuaj.

Dﬂ Testi i kabllos sé elektrodés shqyrton funksionalitetin e kabllit té elektrodés. Pér té kryer
testin e kabllove té elektrodés, éshté e nevojshme té lidhni kapéset e kabllove té
elektrodés me pajisjen e testimit té elektrodés (bulon metalik) ose pjesén metalike té sondés /
kompletit té kontrollit té kabllove té elektrodés me garkun e shkurtér té té gjitha elektrodave. Ju
lutemi ndigni udhézimet né pajisje. Testi i kabllove té elektrodés zbulon kabllot e thyera dhe
mbrojtjen joefektive té kabllove. Nése vetia e kabllit té elektrodés éshté e sakté, shfaget njé ikoné e
gjelbér e shenjés g Pérndryshe shfaget njé ikoné e kuge “x” A Nése jo té gjitha vetité e kabllove
té elektrodés jané testuar me sukses (d.m.th., jo vetém shenjat e gjelbérta), ju lutemi kontaktoni
shpérndarésin tuaj.

EE] Testi i njésisé sé pompés shqyrton funksionalitetin e sistemit pneumatik té Sentiero
Desktop ose té shtesés sé timpanometrisé té lidhur me Sentiero ose Sentiero Advanced.
Nése testi i njésisé sé pompés déshton (ikona e kuge), ju lutemi kontaktoni shpérndarésin tuaj.

Kalibrimi i volumit té pajisjes (“kalibrimi tymp”) duhet té kontrollohet rregullisht me
DE sondén e vendosur né zgavrat e kalibrimit. Funksionaliteti i pajisjes duhet té kontrollohet
gjithashtu né njé vesh qgé dihet se prodhon njé timpanografi normale, me kulm (p.sh. pér t'u siguruar
gé pompa éshté funksionale dhe tubi i saj nuk éshté i bllokuar).
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3.5.5 Menaxhimi i Licencés

Nése déshironi té shtoni module né pajisjen tuaj, ju lutemi kontaktoni shpérndarésin tuaj. Mund té
pérdorni gjithashtu modalitetin demo pér té vlerésuar nevojén pér module shtesé (shih seksionin
3.5.6: Modaliteti Demo).

Kur pérmirésoni licencén tuaj, do té merrni njé celés té re licence gé duhet té futet né pajisjen tuaj.
Pérpara se té futni njé celés té ri licence né pajisje, ju lutemi sigurohuni gé té mbani njé shénim me
shkrim té detajeve té celésit té licencés sé méparshme pér riinstalim t& mundshém nése éshté e
nevojshme. Pér té pérditésuar celésin e licencés, duhet té shkoni te ekrani "Menaxhimi i licencés"
(Cilesimet e pajisjes = Rreth pajisjes). Shfagen celési ekzistues i licencés dhe té gjitha modulet e
licencuara aktualisht. Kur futni dhe konfirmoni sakté celésin e ri té licencés, modulet shtesé do té
jené té disponueshme né pajisje.

Nése porositni njé licencé té té folurit, do té merrni gjithashtu njé skedar licence té té folurit, i cili
duhet té instalohet né pajisje népérmjet Mira. Ju lutemi ndigni udhézimet e instalimit té skedarit té
té folurit g& merrni sé bashku me skedarin e licencés sé té folurit.

3.5.6 Modaliteti Demo

Mund ta aktivizoni modalitetin demo njé numér té kufizuar heré. Né modalitetin demo, mund té
pérdorni té gjitha modulet qé jané té disponueshme pér pajisjen tuaj deri né fund té dités. Ju lutemi
vini re se pas aktivizimit t&é modalitetit demo, nuk mund té ndryshoni datén dhe orén e pajisjes tuaj
deri né fund té dités. Nése jeni té interesuar té pérmirésoni pajisjen tuaj pérgjithmoné me njé modul
specifik, ju lutemi kontaktoni shpérndarésin tuaj.

3.5.7 Informacioni i Sistemit

D:ﬂ Né ekranin e informacionit té sistemit, shfagen informacione té pérgjithshme rreth pajisjes

dhe versionit té firmuerit. Informacioni pér transduktorét e lidhur shfaget gjithashtu nése
transduktori pérkatés éshté lidhur pérpara se té futet né ekranin e informacionit té sistemit. Né
fagen e dyté, renditen data e ardhshme e shérbimit té pajisjes dhe datat e ardhshme té kalibrimit té
transduktoréve té njohur. Kur kontaktoni distributorin tuaj né lidhje me ndonjé kérkesé shérbimi
(p.sh. mesazh gabimi ose pérditésim té modulit), ju lutemi vini kéto detaje né dispozicion pér t'ia
kaluar shpérndarésit tuaj.

3.5.8 Informacionii modulit té testimit

Module té shumta testimi jané té disponueshme pér secilén pajisje. Kjo pérfshin audiometriné
standarde me ton té pastér (Audio), audiometriné me ton té pastér té bazuar né imazh (MAGIC),
testet e té folurit (p.sh. SUN, MATCH), teste té tjera subjektive (p.sh. MAUS, BASD), emetimet
otoakustike (OAE) (p.sh. otoakustike kalimtare emetimet (TEOAE), emetimet otoakustike té
produkteve té shtrembérimit (DPOAE)), potencialet e evokuara (p.sh. pérgjigjet dégjimore té trungut
té trurit (ABR), pérgjigjet dégjimore né gjendje té géndrueshme (ASSR)), timpanometriné dhe matjet
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e refleksit akustik. Kjo listé mund té jeté subjekt i ndryshimit. Ju lutemi kontaktoni shpérndarésin tuaj
ose kontrolloni fagen kryesore té PATH MEDICAL pér njé listé té pérditésuar té€ moduleve dhe
vecorive té disponueshme.

Kur kryeni njé matje, ju lutemi merrni parasysh aspektet e méposhtme:

E:[ﬂ Nése éshté e nevojshme pér performancén e duhur té provés (p.sh. Audio, OAE), pajisja

duhet té pérdoret né njé mjedis té geté (p.sh. kabina e papérshkueshme nga zéri, dhomé
me zhurmé té ulét té ambientit). PEr matjet me sonda veshi (p.sh. OAE) mund té pérdoren gjithashtu
njé kufje izoluese té zérit. Pér matjet AEP (p.sh. ABR, ASSR) zhurma akustike éshté mé pak ndikuese
né performancén e testit sesa artefaktet e muskujve (p.sh. lévizja e pacientit). Pér matjet AEP,
sigurohuni gjithashtu gé té provoni né njé mjedis me shgetésime té uléta elektromagnetike nga
pajisjet elektronike (p.sh. kompjuteré, drita, pajisje té tjera elektronike mjekésore) pasi rrezatimi
elektromagnetik mund té pérkeqésojé performancén e testit AEP. Rekomandohet kryerja e testeve
AEP né njé kabiné té mbrojtur. Ju lutemi merrni parasysh rregulloret lokale né lidhje me kérkesat pér
mjedisin e testimit.

[:Ii] Me shumé mundési, OAE nuk jané té pranishme né veshét me humbje dégjimi qé pércjell
zérin, pasi si stimuli ashtu edhe amplituda e pérgjigjes zvogélohen pér shkak té amortizimit
té veshit t& mesém.

D:ﬂ Ju lutemi pérdorni vetém majat e veshit té madh (ET) sé bashku me majén e sondés sé

madhe (PT-A) dhe majat e veshit té vogél (pérkatésisht ET-S ose ET-LT) sé bashku me
majén e sondés sé vogél (PT-S ose PT- LT, pérkatésisht). Njé kombinim i gabuar i majés sé veshit dhe
majés sé sondés mund té pérkeqgésojé performancén e testit. Shihni gjithashtu késhillat né kutiné e
aksesoréve. Nése keni dyshime se cili kombinim éshté i sakté, ju lutemi kontaktoni distributorin tuaj.

DE Nése éshté e mundur, mos e mbani sondén e veshit ndérsa éshté vendosur brenda veshit

gjaté testimit té OAE. Kjo mund té sjellé zhurmé né matje. Burimet e zakonshme té
zhurmés lidhen me zhurmén e dhomés, |évizjen e pacientit (p.sh. frymémarrja, lévizja, té folurit,
pértypja, etj.) ose lévizjet e sondés sé veshit.

D:ﬂ Pér informacion té meétejshém dhe detaje rreth moduleve té ndryshme té testimit,
aplikimeve té mundshme klinike dhe rekomandimeve pér kombinimin e procedurave té
ndryshme té testimit, ju lutemi referojuni Manualit How-To-Manual, i cili mund té shkarkohet nga
www.pathme.de/downloads.

3.5.9 Trajtimiigabimeve

Nése ndodh njé gabim me pajisjen tuaj, ju lutemi kontrolloni listén e méposhtme dhe vazhdoni si¢
rekomandohet né Tabelén 4. Informacione té métejshme rreth trajtimit té gabimeve mund té
gjenden né seksionin 3.5.4: Testet e harduerit ose né FAQ né internet (www.pathme.de/faq).

Gabim Veprimi i rekomanduar pér zgjidhjen e problemeve

Ekrani zi Ekrani gaktivizohet automatikisht pas 2 minutash (hapésira kohore e konfigurueshme)

Faq 19/ 44




Gabim

Veprimi i rekomanduar pér zgjidhjen e problemeve

pa aktivitetin e pérdoruesit né ményré qé té rritet koha e pérdorimit pa u rimbushur.
Prekni ekranin pér té dalé nga modaliteti i kursimit té energjisé.

Asnjé reagim, ekran
izi

Pas 10 minutash (hapésira kohore e konfigurueshme) pa aktivitetin e pérdoruesit,
pajisja fiket plotésisht plotésisht. Nisni pajisjen duke shtypur gelésin e ndezjes.

Asnjé reagim,
ekrani i zi, pajisja
éshté e bllokuar

Nése pajisja nuk i pérgjigjet veprimit té pérdoruesit, mund t'ju duhet té rindizni pajisjen
duke shtypur gelésin e rivendosjes (shih seksionin 3.4.2: Rivendosja e pajisjes). Ngarkoni
bateriné nése éshté e nevojshme.

Mesazhi i gabimit:
"Bateria éshté
shumé e ulét pér
testim".

Lidheni pajisjen me njésiné e furnizimit me energji elektrike pér té ngarkuar bateriné.
Mund té duhen disa minuta derisa pajisja té jeté gati pér té nisur sérish njé modul
testimi.

Pajisja ndalon
testimin dhe/ose
fiket gjaté testimit.

Lidheni pajisjen me njésiné e furnizimit me energji elektrike pér té ngarkuar bateriné.
Nése njé test ndalet pér shkak té baterisé sé ulét dhe pajisja éshté e fikur, té dhénat e
testit ruhen pérpara mbylljes.

Mesazh gabimi:
"Hiq kabllon"

Higni kabllon lidhése (p.sh. kabllon e printerit té etiketés, kabllon RS-232, kabllon e
modemit).

Mesazhi i gabimit:
"Gabim i ekranit
me prekje"

Mesazhi i gabimit shfaget nése ka njé presion té pérhershém né ekranin me prekje
gjaté nisjes sé pajisjes. Kontrolloni nése ka njé grimcé midis ekranit dhe kornizés
pérreth ekranit. Higni grimcén me njé mjet té vogél dhe té buté (p.sh. shirit letre).

Mesazhi i gabimit:
"Intervali i
kalibrimit ka
skaduar"

Mesazhi i gabimit shfaget nése intervali i kalibrimit té transduktorit ka skaduar. Ju
lutemi dérgoni transduktorin te partneri juaj i shérbimit.

"Gabim [Error-ID]"

Gabimi i pajisjes u njoh nga veté-testimi i pajisjes. Kontaktoni partnerin tuaj té
shérbimit pér mé shumé informacion.

Tabela 4: Gabimet dhe veprimet e rekomanduara

Nése veprimet e rekomanduara né Tabelén 4 ose né FAQ né internet nuk ndihmojné né zgjidhjen e

problemit, ju lutemi kontaktoni shpérndarésin tuaj.

3.6 Mira PC Software

Softueri mé i fundit Mira PC disponohet népérmjet shkarkimit nga fagja kryesore e PATH MEDICAL
(shih www.pathme.de/downloads). Mira pérfshin firmware-in mé té fundit dhe skedarét e té folurit
pér pérditésimin e pajisjes. Mira vijen me njé ndihmé né internet pér informacione té métejshme
rreth trajtimit té duhur.

Mira mund té pérdoret pér administrimin e pérdoruesve, shkarkimin e té dhénave nga pajisja,
ngarkimin dhe shkarkimin e informacionit té pacientit né dhe nga pajisja, rishikimin dhe arkivimin e
té dhénave té testit, printimin e té dhénave té testit né njé printer standard PC dhe eksportimin e té
dhénave té testit né formate té ndryshme (p.sh. GDT , Excel).

Disa nga funksionet punojné vetém me njé licencé komunikimi té instaluar né pajisje (p.sh. shkarkimi
i té dhénave nga pajisja). Ju nuk keni nevojé pér njé licencé komunikimi té instaluar pér aktivitetet e
méposhtme me Mira:
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- pérditésoni pajisjen tuaj né njé firmware té ri

- pérditésimi i njé licence té té folurit ose skedarét e té folurit
- pérditésimi i menaxhimit té pérdoruesit né pajisje

- ngarkimi i pacientéve né pajisje

- eksportimi pdf i té dhénave té testimit (Shtypje direkte)

Informacioni pér trajtimin e gabimeve Mira mund té gjendet né www.pathme.de/faq.

Dﬂ Pér arsye té privatésisé sé té dhénave dhe té sigurisé kibernetike, ju lutemi sigurohuni gé
té siguroni aksesin fizik dhe té rrjetit né kompjuterat qé ruajné ose kané gasje né distancé
né té dhénat personale (p.sh. rezultatet e testit té pacientit). Kjo mund té pérfshijé p.sh.
kompjuteri(ét) né té cilin Mira po funksionon, kompjuteri(at) né té cilin éshté ruajtur baza e té
dhénave Mira (ose ndonjé kopje rezervé e bazés sé té dhénave) dhe kompjuteri(at) né té cilét
skedarét pérkatés té té dhénave (p.sh. eksportet ose printimet e rezultateve té testimit) jané té
ruajtura (kjo éshté gjithashtu e zbatueshme pér softuer té ngjashém PC si p.sh. NOAH Connector).

[:m Ju lutemi té pérdorni deri mé sot softuerin anti-virus dhe firewall né kompjuteri(at) gé

drejton Mira ose kompjuteri(at) mbi té cilin ruhet baza e té dhénave Mira (ose ndonjé
rezervé e bazés sé té dhénave). Instaloni paketat mé té fundit té shérbimit dhe patch-et e sigurisé
pér sistemin operativ gé Mira po funksionon dhe sigurohuni gé sistemi operativ éshté ende i
mbéshtetur aktivisht me pérditésimet e sigurisé.

Em Ju lutemi sigurohuni gé té zbatoni njé politiké té pérshtatshme rezervé pér té shmangur
humbjen e té dhénave pérkatése (p.sh. rezultatet e testit té pacientit).

Kérkesat minimale té sistemit pér té instaluar Mira:
e  Windows 10 ose mé lart
e RAM: 4 gigabajt (GB)
e Rezolucioniishfagjes: 1024 x 720
e Port USB
e  Minimumi 10 GB hapésiré né dispozicion té diskut

3.7 Mjetii Shérbimit PATH

Vegla e shérbimit PATH disponohet vetém pér shpérndarésit e autorizuar dhe partnerét e shérbimit.
Softueri mé i fundit i Mjetit té& Shérbimit PATH éshté i disponueshém pérmes shkarkimit nga faqgja
kryesore e PATH MEDICAL népérmjet hyrjes né zonén e kufizuar. Vegla e shérbimit PATH nevojitet
pér servisimin e pajisjeve dhe pér kalibrimin e transduktoréve. Kérkohet pajisje shtesé (p.sh. pajisja
CaliPro, kabllo loopback) dhe trajnime nga PATH MEDICAL. Pér mé shumé informacion, shihni
manualin e veganté té PATH Service Tool ose kontaktoni PATH MEDICAL (service@pathme.de).
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4 Shérbimi dhe Mirémbajtja

4.1 Informacion i Pérgjithshém i Shérbimit

E:[ﬂ PATH MEDICAL éshté e pérkushtuar pér kénagésiné e klientit. Ju lutemi, kontaktoni

shpérndarésin tuaj pér té porositur furnizime, pér té marré informacion mbi kurset e
trajnimit dhe kontratat e shérbimit, pér té marré ndihmé pér problemet gé lidhen me pajisjen, pér té
sugjeruar vecorité e déshiruara ose pér té gjetur pérgjigje qé nuk adresohen né ndihmén né internet
té pajisjes ose né manualet pérkatése. Informacione té pérgjithshme pér pajisjen tuaj dhe pér PATH
MEDICAL mund té gjenden né www.pathme.de.

Pérditésimet e softuerit, firmuerit dhe dokumentacionit (p.sh. manuali i pérdoruesit) ofrohen né
fagen kryesore té PATH MEDICAL. Nése pérditésimet jané té disponueshme, shpérndarésit e PATH
MEDICAL do té informohen. Eshté pérgjegjési e distributorit lokal té informojé klientin pérfundimtar.
Nése nuk jeni té sigurt nése softueri, firmueri ose dokumentacioni juaj éshté i pérditésuar, ju lutemi
kontrolloni www.pathme.de/downloads ose kontaktoni distributorin tuaj.

Aktivitetet e shérbimit dhe riparimet e pajisjes dhe aksesoréve té saj elektro-mjekésor duhet té
kryhen vetém nga PATH MEDICAL ose partnerét e saj té autorizuar té shérbimit. Partnerét e
autorizuar té shérbimit jané té mundésuar nga PATH MEDICAL me dokumentacionin dhe trajnimin e
nevojshém pér té kryer aktivitete dhe riparime té caktuara té shérbimit.

PATH MEDICAL rezervon té drejtén té refuzojé ¢do pérgjegjési pér siguriné né funksionim,
besueshmériné dhe aftésiné e pajisjes ose aksesorit nése ndonjé aktivitet shérbimi ose riparimi éshté
kryer nga njé partner shérbimi i paautorizuar (shih gjithashtu seksionin 7: Garancia). Nése keni
dyshime, ju lutemi kontaktoni PATH MEDICAL (service@pathme.de) pérpara se té filloni njé aktivitet
shérbimi ose riparimi. Ju lutemi dérgoni pajisjen ose aksesorin né paketimin e tij origjinal te
distributori juaj.

4.2 Mirémbajtja rutiné dhe kalibrimi

PATH MEDICAL pércakton intervalet e shérbimit té pajisjes dhe kalibrimit té transduktorit
& pér té siguruar funksionim té sigurt dhe matje té vlefshme. Intervali i rekomanduar i
shérbimit té pajisjes éshté vendosur né njé vit (maksimumi dy vjet) dhe intervali i kalibrimit té
transduktorit éshté caktuar né njé vit. Té dy intervalet mund té jené mé té uléta nése kérkohet nga
rregulloret lokale, nése ka ndonjé dyshim gé sistemi po funksionon si¢c duhet, ose nése pajisja ose
transduktori mund té jeté ndikuar p.sh. pér shkak té ndikimit fizik (p.sh. rénia e
pajisjes/transduktorit). Informacioni mbi shérbimin e pajisjes dhe statusin e kalibrimit té
transduktorit shfagen né pajisje (shih seksionin 3.5.7: Informacioni i Sistemit). Pér shérbimin e
pajisjes ose kalibrimin e transduktorit, ju lutemi kthejeni pajisjen ose aksesorin te distributori ose
partneri juaj i shérbimit.
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Altoparlantét me fushé té liré duhet té kalibrohen rregullisht nga pérdoruesi sipas udhézimeve té
pajisjes. Prandaj, altoparlantét me fushé té liré pérjashtohen nga procedura e kalibrimit vjetor té
lartpérmendur.

I::[i] Ju lutemi vini re se pér té gjitha pajisjet Senti dhe Sentiero (pérvec Senti Desktop), &shté e
lehté té shkémbeni transduktorét individualisht dhe t'i rikalibroni ato veg e vec. Kjo do t'ju
ndihmojé té rrisni kohén e pérdorimit dhe disponueshmériné e pajisjes tuaj.

HISTORIKU RREGULLATOR:

Akti i operatorit té pajisjeve mjekésore (MPBetreibV, Gjermani) kérkon qé pajisjet audiometrike t'i
nénshtrohen njé inspektimi metrologjik vjetor, i cili duhet té kryhet nga personel i autorizuar dhe i
trajnuar. Njé interval vjetor inspektimi sugjerohet gjithashtu nga DIN EN ISO 8253-1 pér audiometrat
dhe nga DIN EN 60645-6 dhe DIN EN 60645-7 pér pajisjet e testimit OAE dhe AEP, pérkatésisht.

SHPJEGIM:

Pajisja dhe vecanérisht aksesorét e saj pérmbajné pjesé, té cilat mund té jené subjekt i ndikimeve
mjedisore, kontaminimit dhe konsumimit. Pér té siguruar matje té sakta, toleranca e defektit e ofruar
nga prodhuesi ose e pércaktuar nga standardet e zbatueshme duhet té kontrollohet nga instrumente
té dizajnuara posacérisht dhe procedura té pércaktuara. Prandaj, inspektimi metrologjik duhet té
kryhet nga partneré té autorizuar té shérbimit té trajnuar nga PATH MEDICAL.

Dﬂ Pér transduktorét akustiké, ndryshimet né kushtet e mjedisit midis pikés sé kalibrimit dhe
pikés sé pérdorimit mund té ndikojné né saktésiné e kalibrimit. Pér mé shumé informacion,
ju lutemi referojuni seksionit 9.4: Kushtet e ruajtjes, transportit dhe funksionimit.

Dﬂ Pérvec inspektimit vjetor metrologjik, rekomandohet njé inspektim i rregullt vizual dhe njé

kontroll i rregullt pér funksionimin korrekt té pajisjes dhe aksesoréve té saj. Jané dhéné
udhézime pér inspektimet rutiné p.sh. né DIN EN ISO 8253-1 pér audiometriné me ton té pastér.
Pérpara se té pérdorni modulin e analizuesit té veshit té mesém ¢do dité, pérdorni zgavrat e volumit
té kalibrimit t& dhéna me pajisjen tuaj pér té kontrolluar kalibrimin e njehsorit ml/mmho. Ju lutemi
ndigni rregulloret ose udhézimet lokale.

4.3 Riparimi

Né rast se njé pajisje ose aksesor éshté me defekt ose ndryshon né ndonjé ményré nga konfigurimi i
tij origjinal, PATH MEDICAL ose njé partner i autorizuar i shérbimit do té riparojé, rikalibroj ose
shkémbejé pajisjen ose aksesorin. Té gjitha riparimet i nénshtrohen disponueshmérisé sé pjeséve
dhe materialeve. Ju lutemi kontaktoni distributorin tuaj pér té mésuar rreth kohés sé kryerjes sé ¢do
aktiviteti riparimi.

Pérpara se té dérgoni ndonjé pajisje pér riparim, ju lutemi jepni informacionin pérkatés partnerit tuaj
té shérbimit (p.sh. modelin, numrin serial, versionin e firmuerit, informacionin e kontaktit,
informacionin e transportit, pérshkrimin e detajuar té problemit ose defektit me pérvojé). Kjo mund
té ndihmojé né pérshpejtimin e procesit té riparimit dhe analizés sé déshtimit dhe né pérjashtimin e
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problemeve gé mund té zgjidhen pa dérguar pajisjen. Informacion shtesé mund té kérkohet nga
partneri juaj i shérbimit.

Shihni gjithashtu seksionet 4.1: Informacion i Pérgjithshém i Shérbimit dhe 7: Garancia.
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5 Pastrimi

C Pastrimi i pajisjes dhe aksesoréve té saj éshté shumé i réndésishém pér respektimin e
kérkesave higjienike dhe pér té shmangur ¢do infeksion té krygézuar. Ju lutemi, gjithmoné
merrni parasysh rregulloret lokale dhe lexoni me kujdes kété pjesé.

Pérpara pastrimit té pajisjes, pajisja duhet té fiket dhe té higet nga té gjithé komponentét e lidhur
(p.sh. njésia e furnizimit me energji elektrike).

Fshijeni sipérfagen e pajisjes me njé lecké té lagur pak me detergjent té buté ose
A baktericide normale spitalore ose solucion antiseptik. Lejohen kéto sasi té substancave
kimike: etanol: 70-80%, propanol: 70-80%, aldehid: 2-4%. Mos e zhytni pajisjen dhe sigurohuni gé
asnjé léng té mos futet né pajisje. Thajeni pajisjen me njé lecké pa garzé pas pastrimit.

Aksesorét e disponueshém (p.sh. majat e veshéve dhe aksesorét e tjeré té shénuar vetém pér
pérdorim té vetém né etiketén ose fletén e té dhénave) duhet té zévendésohen ndérmjet pacientéve
(ose veshéve té té njéjtit pacient) pér té shmangur infeksionin e kryqézuar.

Zgavra e provés sé sondés sé veshit duhet té pérdoret me njé majé té re té sondés té dezinfektuar
dhe té pastér. Né rast kontaminimi me material patologjik ose papastérti té dyshuar brenda zgavrés,
ju lutemi ndérprisni pérdorimin e kavitetit té testit. PEr pastrimin e jashtém, ju lutemi pérdorni njé
peceté sterile me alkool, gqé zakonisht pérmban 70% alkool izopropil.

Rekomandohet qé pjesét gé jané né kontakt té drejtpérdrejté me pacientin (p.sh. jastékét e kufjeve)
t'i nénshtrohen procedurave standarde té dezinfektimit ndérmjet pacientéve. Kjo pérfshin pastrimin
fizik dhe pérdorimin e dezinfektuesve té njohur. Pér kufjet rekomandohet pérdorimi i mbulesave
mbrojtése higjienike (nése disponohen pér modelin e kufjeve té pérdorura).

Pér informacion té métejshém rreth udhézimeve té pastrimit pér aksesorét (p.sh. sonda e veshit) ju
lutemi referojuni manualit ose fletés pérkatése té té dhénave té aksesorit.

Kur pérdorni njé agjent pastrimi, ju lutemi referojuni fletés sé té dhénave té prodhuesit té agjentit té
pastrimit pér periudhén minimale kohore né té cilén peceta duhet té jeté né kontakt té

drejtpérdrejté me sipérfagen e pajisjes ose aksesorit pér té siguruar efektivitetin e pastrimit.

Pajisja dhe aksesorét e saj ofrohen jo sterile dhe nuk synohen té sterilizohen.
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6 AKksesoré

Aksesorét e disponueshém

pér pajisjet Senti dhe Sentiero pérfshijné:

Tipi Shembuj modelesh Pjesa e Maks. gjatésia e
aplikuar kabllit*

Kufje HP-[xx]: HDA-280, HDA-300, DD-45, DD-65 (v2), po 3.0m (118”)
DD450, PD-81

Vendos Kufje IP-[xx]: PIEP, IP-30 po 2.0m (79”)

Kabllo lidhése e veshit PECC-[xx] po 2.0m (79”)

Aksesoré té ngjashém: bashkues veshi

Pérgues kockor BC-[xx]: B-71, B-81 po 2.8 m (110”)

Altoparlant me fushé té liré JBL Control 2P jo --

Kabllo i altoparlantit me fushé FFC jo 2.5 m (98")

té liré

Sonda e veshit EP-TE, EP-DP, EP-VIP, EP-TY, EP-LT jo 1.8 m (71”)

Shtesa pér timpanometriné TY-MA jo 1.8+0.9 m (71+35”)

Aksesoré té ngjashém:

- késhilla pér sondé (madhésia e té rriturve dhe foshnjave)

- majat e veshéve (madhési dhe |

loje té shuméfishta)

- zgavra e provés (qé korrespondon me majén e sondés sé madhésisé sé té rriturve dhe foshnjave), kompleti i kontrollit té kabllit

té sondés/elektrodés

- zgavra e véllimit té kalibrimit pér timpanometrin (0,5, 2, 5 ml)

- mjet inspektimi/pastrimi
- kapése fiksimi

Mikrofoni (pér fjalim té Mic-[xx] jo 0.95m (37”)

drejtpérdrejté)

Kabllo elektrodé Kabllo elektrodé po 1.8 m (71”)

Kabllo trungu i elektrodés EC-03 (i lidhur me kabllon e plumbit té elektrodés) jo 1.4 m (55”)

Kabllo plumbi me elektrodé Konfigurime té shumta (té lidhura me kabllon e po 0.5 m (20”)
trungut té elektrodés)

Aksesoré té ngjashém:

- Pajisja e testimit té elektrodés, kompleti i kontrollit té kabllit té sondés/elektrodés

- elektroda

Printer etiketash Seiko SLP 650 SE, Able AP1300 jo -

Kabllo printeri etiketash LP-[xx] jo 1.6 m (63”)

Aksesoré té ngjashém: rrotulla letre té printuara

Butoni i pérgjigjes sé pacientit PB-[xx] po 1.95m (77”)

Kufje me izolim té zérit Peltor Optime IlI jo -

Kabllo komunikimi usB jo 2.0m (79”)

Kabllo komunikimi RS-232 jo 1.5m (59”)

Aksesoré té ngjashém: Konvertuesi RS232-né-USB

Kabllo kémbézore TIC jo 2.4 m (94”)

Modem (per pathTrack) Cinterion EHS6T, Cinterion PLS62T-W jo ---

Modemi (pér pathTrack) MC-[xx] jo 1.5m (59”)

Kabllo modem

Ganta / kuti transporti --- jo -

PC software Mira, NOAH Konektor jo -
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Njésia e furnizimit me energiji Sinpro MPU12C-104/MPU12A-104, Sinpro MPU16C- | jo 3.2m (126”)
elektrike 104, Friwo FW7662M/12, Friwo FW8002.1M/12,
Adapter Tech. ATMO012T-WQ090V

* Gjatésia maksimale e kabllit e rrumbullakosur né hapin tjetér 5 cm. Gjatésia aktuale e kabllit mund té ndryshojé né varési
té modelit té llojit té aksesorit. Gjatésia e dhéné e kabllit éshté gjatésia maksimale e kabllit né té gjitha modelet pér llojin e
aksesorit..

Lista e mésipérme e aksesoréve mund té jeté subjekt i ndryshimit. Aksesorét mund té jené té
disponueshém vetém sipas kérkesés, mund té zévendésohen me pajisje té krahasueshme ose mund
té ndérpriten pa njoftim paraprak. Ju lutemi kontaktoni distributorin tuaj pér njé listé té pérditésuar
té aksesoréve té disponueshém.

Ju lutemi vini re se i njéjti aksesor mund té jeté i disponueshém me lidhés té ndryshém dhe pér kété
arsye numra té ndryshém artikujsh pér pajisje té& ndryshme (shih seksionin 3.4.3: Prizat e pajisjes).
Kur pyesni shpérndarésin tuaj pér aksesorét, ju lutemi referojuni gjithmoné pajisjes tuaj (Senti,
Sentiero, Sentiero Advanced, Senti Desktop, Senti Desktop Flex dhe Sentiero Desktop).
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7 Garancia

PATH MEDICAL garanton gé pajisja e furnizuar dhe aksesorét e saj nuk kané defekte né material dhe
né punim dhe, kur pérdoren si¢c duhet, do té funksionojné né pérputhje me specifikimet e
zbatueshme gjaté periudhés sé garancisé sé pércaktuar.

Ju lutemi vini re se garancia midis pérdoruesit pérfundimtar dhe shpérndarésit nuk mund té
menaxhohet nga PATH MEDICAL pasi nuk éshté nén pérgjegjésiné e PATH MEDICAL. Megjithaté,
PATH MEDICAL inkurajon té gjithé shpérndarésit rajonalé qé té ofrojné té paktén garanciné e
pércaktuar me ligj ose té pércaktuar nga rregullat e méposhtme.

Pér pajisjen ofrohet njé periudhé garancie njévjecare. Pér paketén e baterive té rikarikueshme,
ekranin me prekje dhe pjesét e veshjes (p.sh. sonda e veshit) ofrohet njé periudhé garancie
gjashtémujore. Periudha e garancisé fillon né datén e dérgesés. Né rast se me ligj jané pércaktuar
periudha mé té gjata garancie, kéto periudha garancie kané pérparési.

Kjo garanci éshté e vlefshme vetém pér pajisjet dhe aksesorét e bleré nga njé shpérndarés i
autorizuar. Kjo garanci nuk éshté e vlefshme né rastet e prishjes, mosfunksionimit pér shkak té
manipulimit ose pérdorimit té paqgéllimshém, neglizhencés, mosrespektimit té€ udhézimeve té
prodhuesit, duke pérfshiré udhézimet e pastrimit, pérplasjet ose aksidentet, démtimet nga shkage té
jashtme (p.sh. pérmbytje, zjarr) ose démtime pér shkak té dérgesés ( shih gjithashtu mohimin e
garancisé). Kjo garanci nuk éshté e vlefshme pér pérkegésimin normal té pjeséve té konsumuara dhe
démtimet kozmetike (p.sh. gérvishtjet). Hapja e kutisé sé pajisjes ose e ndonjé strehe aksesori anulon
kété garanci, si dhe modifikimet ose ndryshimet né pajisjen ose aksesorin e pa miratuar me shkrim
nga PATH MEDICAL.

Kjo garanci pérfshin kostot materiale dhe té punés dhe duhet té jeté né pérputhje me specifikimet e
prodhuesit. PATH MEDICAL rezervon té drejtén té kreditojé, riparojé ose zévendésojé (me njé
produkt té ri ose té rinovuar) njé pajisje ose aksesor "né garanci" sipas opsionit té tij té vetém.

Kur dyshoni pér njé rast garancie, ju lutemi informoni shpérndarésin tuaj pér defektin. Dérgoni
pajisjen ose aksesorin sé bashku me njé pérshkrim gabimi te shpérndarési juaj. Shpenzimet e postés
nuk jané té rimbursueshme dhe duhet té paguhen nga klienti. Ju lutemi dérgoni pajisjen ose
aksesorin né paketimin e tij origjinal te distributori juaj.

Shih gjithashtu seksionin 4.1: Informacion i Pérgjithshém i Shérbimit.

HEQJA E GARANCISE:

Garancia e pérfshiré kétu éshté ekskluzive. PATH MEDICAL mohon té gjitha garancité e
DE tjera té shprehura ose té nénkuptuara, duke pérfshiré, por pa u kufizuar né, ¢do garanci té
nénkuptuar té tregtueshmeérisé ose pérshtatshmérisé pér njé géllim ose aplikim té caktuar. PATH
MEDICAL nuk do té jeté pérgjegjés pér ndonjé démtim té rastésishém, té térthorté, té vecanté ose
pasues, qofté si rezultat i blerjes, pérdorimit, keqpérdorimit ose pamundésisé pér té pérdorur
pajisjen ose aksesorin ose gé lidhet né ndonjé ményré me defektin ose déshtimin e pajisjes ose
aksesorit. , duke pérfshiré, por pa u kufizuar né, pretendimet e bazuara né humbjen e pérdorimit,
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fitimet ose té ardhurat e humbura, démtimin mjedisor, rritjen e shpenzimeve té funksionimit, koston
e mallrave zévendésuese. Garancia dhe pérgjegjésia e PATH MEDICAL i drejtohet distributorit dhe
kufizohet né rregulloret né kontratén pérkatése té shpérndarjes dhe ligjin gjerman. Pérdoruesi
pérfundimtar do t'i adresojé pretendimet e garancisé vetém tek distributori i autorizuar nga i cili
éshté bleré pajisja. PATH MEDICAL rezervon té drejtén té refuzojé pretendimet e garancisé ndaj
produkteve ose shérbimeve gé jané marré dhe/ose pérdoren né kundérshtim me ligjet e ¢do vendi.
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8 Shénime mbi siguriné

JAN

Pér té lejuar funksionimin e sigurt té Senti dhe Sentiero (né doré dhe desktop), ju lutemi
lexoni me kujdes shénimet e méposhtme pér siguriné dhe ndigni udhézimet e dhéna. Nése

nuk ndiget, pasoja mund té jené rreziqget e rrezikut pér personat dhe/ose pajisjen. Mbajeni kété

manual pér pérdorim té mévonshém dhe sigurohuni qé t'ia dorézoni kété manual ¢do personi gé e

pérdor kété pajisje. Rregullat dhe rregulloret né fugi té qeverisjes vendore duhet té ndigen gjaté

gjithé kohés. Ju lutemi raportoni ¢do incident serioz gqé ka ndodhur né lidhje me pajisjen te prodhuesi

dhe autoriteti kompetent i vendit né té cilin éshté vendosur pérdoruesi dhe/ose pacienti.

8.1 Pérdorimi i pérgjithshém

A

Ndigni rregullat pérkatése né objektin tuaj né lidhje me mirémbajtjen dhe kalibrimin e
pajisjeve audiometrike. Kjo pérfshin servisimin e rregullt té pajisjes dhe kalibrimin e
transduktoréve. Shihni pjesén 4: Shérbimi dhe Mirémbajtja.

Mos u pérpigni ta hapni ose servisoni veté pajisjen dhe pérbérésit e saj. Kthejeni pajisjen
te partneri i autorizuar i shérbimit pér té gjithé shérbimin.

Mos e pérdorni pajisjen nése furnizimi me energji elektrike éshté i lidhur me pajisjen dhe
tregon njé kordon ose prizé té démtuar. Po késhtu, kjo éshté e vérteté pér ¢do aksesor
me njé furnizim té vecanté me energji elektrike (p.sh. printer etiketash).

Pajisja éshté né gjendje té prodhojé nivele té larta stimulimi pér géllime diagnostikuese.
Gjithmoné sigurohuni gé té pérdorni vetém nivele stimuluese, té cilat do té jené té
pranueshme pér pacientin. Mos paragisni nivele té larta stimulimi tek pacienti nése mund
té shkaktojé démtim té dégjimit.

Mos e ndérroni transduktorin gjaté njé prove. Kjo mund té rezultojé né dalje té gabuar té
stimulit dhe rezultate t&€ mundshme té gabuara té testit.

Pacienti éshté njé operator i synuar pér testet e méposhtme: audiometri me ton té
pastér, MAGIC, MATCH, SUN dhe BASD. Pér audiometriné me ton té pastér, pacienti
lejohet té shtypé butonin e pérgjigjes sé pacientit, pér MAGIC, MATCH, SUN dhe BASD
pacienti lejohet té pérdoré ekranin me prekje té pajisjes (d.m.th. té shtypé elementét e
ndérfaqes sé pérdoruesit né ekranin kryesor té provés) gjaté testoni sipas udhézimeve
nga personeli i kualifikuar. Mbikéqyrja nga personeli i kualifikuar kérkohet pér té gjitha
subjektet né ¢do kohé.

Senti Desktop: Transduktorét e furnizuar me pajisjen jané té kalibruar né njé pajisje
specifike. Pér té siguruar kalibrimin dhe daljen e duhur té stimulit, kontrolloni gjithmoné
gé transduktori i lidhur pérputhet me transduktorin e specifikuar né ekranin e
informacionit té sistemit né pajisje. Déshtimi pér ta béré kété mund té rezultojé né njé
mospérputhje té nivelit té stimulit té shfaqur né pajisje né krahasim me nivelin aktual té
stimulit té dhéné pacientit. Kjo mund té rezultojé né mbivlerésim ose nénvlerésim té
dégjimit. Mund té rezultojé gjithashtu né dérgimin e niveleve té stimulit mé té larta se sa
pritej tek pacienti, gjé gé mund té démtojé dégjimin. Kjo nuk vlen pér transduktorét
fleksibél té shkémbyeshém pér té gjitha pajisjet e tjera Senti dhe Sentiero.

Mbyllja e shtesés sé timpanometrisé TY-MA (jo sonda e veshit) mund té arrijé
temperatura sipérfagésore mbi 41°C (dhe nén 48°C) gjaté funksionimit té zgjatur né
temperatura té larta ambienti. Prandaj, kontakti i drejtpérdrejté me Iékurén duhet té
shmanget.
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Pajisja nuk éshté menduar pér pérdorim né mjedisin e rezonancés magnetike (MR).
Pajisja nuk éshté vlerésuar pér siguriné né mjedisin MR. Nuk éshté testuar pér ngrohje
ose |évizje té padéshiruar né mjedisin MR. Siguria e pajisjes né mjedisin MR nuk dihet.
Sjellja ose pérdorimi i késaj pajisjeje né mjedisin MR mund té rezultojé né Iéndim ose
mosfunksionim té pajisjes.

Nése ndodh acarim dhe/ose ndjeshméri e lékurés kur pérdorni pajisjen ose ndonjé
aksesor, ju lutemi ndaloni pérdorimin e pajisjes dhe/ose aksesorit té temés.

Pajisja duhet té pérdoret né njé mjedis té geté, né ményré gé matjet té mos ndikohen
nga zhurmat e ambientit. Kjo mund té pércaktohet nga njé person me aftési té
pérshtatshme té trajnuar né akustiké. DIN EN ISO 8253-1 seksioni 11 pércakton nivelet
maksimale té zhurmés sé ambientit pér testimin audiometrik té dégjimit. Nése nuk
ndigen, té dhénat e matjes mund té mos pérfagésojné me besueshméri statusin aktual té
dégjimit. Shih gjithashtu seksionin 3.5.8: Informacioni i modulit té testimit.

Pér matjet AEP, pajisja duhet té pérdoret né njé mjedis me shqgetésime té uléta
elektromagnetike. Rekomandohet kryerja e testeve AEP né njé kabiné té mbrojtur. Nése
nuk ndiget, té dhénat e matjes mund té pérkegésohen nga zhurma elektrike.

Pér transduktorét e kalibruar, ndryshimet né kushtet e mjedisit midis pikés sé kalibrimit
dhe pikés sé pérdorimit mund té ndikojné né saktésiné e kalibrimit. Pér mé shumé
informacion, ju lutemi referojuni seksionit 9.4: Kushtet e ruajtjes, transportit dhe
funksionimit.

Nuk ka pjesé té pajisjes gé mund té servisohen gjaté pérdorimit me njé pacient. Nuk ka
pjesé té pajisjes, té cilat mund té servisohen nga pacienti kur pacienti éshté njé operator i
synuar. Shih gjithashtu seksionin 4: Shérbimi dhe Mirémbajtja.

Pajisja mund té ndahet nga rrjeti i energjisé duke shképutur njésiné e furnizimit me
energji nga priza ose duke shképutur kabllon e energjisé nga pajisja. Mos e vendosni
pajisjen né ményré té tillé gé té jeté e véshtiré ta ndani pajisjen nga rrjeti i energjisé
(p.sh. mos e vendosni pajisjen afér murit ose pajisjes sé palévizshme).

8.2 Trajtimi, transporti dhe ruajtja

A\

Mos e hidhni ose mos shkaktoni pérndryshe ndikim té panevojshém né pajisje ose ndonjé
aksesor. Nése dyshohet pér ndonjé démtim (p.sh. pjesé té lira brenda pajisjes), mos e
pérdorni mé pajisjen ose aksesorin dhe kthejini partnerit tuaj lokal té shérbimit pér
riparim dhe/ose kalibrim.

Mos e modifikoni pajisjen dhe pérbérésit e saj né asnjé ményré pa pélgimin me shkrim té
prodhuesit. Déshtimi pér ta béré kété mund té rezultojé né njé nivel té reduktuar té
sigurisé sé sistemit dhe/ose degradim té funksionalitetit.

Mos e transportoni, ruani ose pérdorni pajisjen né kushte mjedisore qé tejkalojné ato té
pércaktuara né seksionin 9: Specifikimet teknike. Nése pajisja zhvendoset nga njé vend i
ftohté né njé vend mé té ngrohté, do té keté rrezik té kondensimit. Nése ndodh
kondensimi, pajisja duhet té lihet té arrijé temperaturén normale pérpara se té ndizet.

Sigurohuni gé c¢do platformég, tavoling, karrocé ose sipérfage tjetér e pérdorur gjaté
funksionimit, transportit ose ruajtjes sé pérkohshme ose té pérhershme té pajisjes dhe
pérbérésve té saj éshté e pérshtatshme, e géndrueshme dhe e sigurt. PATH MEDICAL nuk
éshté pérgjegjés pér ¢do Iéndim ose démtim gé mund té rezultojé nga transportet,
karrocat ose sipérfaget e funksionimit té papérshtatshém, té ndértuar keq ose té
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pamiratuar.

Mos lejoni gé asnjé léng té depértojé né pajisje. Mos e zhytni pajisjen né léngje si p.sh.
agjenté pastrimi.

Pluhuri mund té démtojé tastierén me prekje. Ju lutem sigurohuni te mbani tastieren me
prekje pa pluhur.

Mos ushtroni presion té tepért mbi ekranin e pajisjes dhe mos lejoni gé ndonjé artikull té
shpojé ekranin e pajisjes.

Mos e vendosni pajisjen prané njé radiatori ose ndonjé burimi tjetér nxehtésie.

8.3 Siguria elektrike

A

Furnizimi me energji elektrike éshté specifikuar si pjesé e pajisjes. Mos pérdorni asnjé
furnizim me energji elektrike pérveg atyre té pércaktuara né seksionin 9: Specifikimet
teknike. Furnizimet e tjera me energji elektrike té béra pér pajisje té tjera elektronike, si
p.sh. kompjutera notebook ose printera, mund té shkaktojné déme né pajisje. Po késhtu,
pérdorimi i furnizimit me energji Senti/Sentiero né lloje té tjera pajisjesh mund té
shkaktojé démtime né ato pajisje.

Shmangni kontaktin aksidental midis pjeséve té aplikuara té lidhura por té papérdorura
dhe pjeséve té tjera pércjellése, pérfshiré ato té lidhura me tokézimin mbrojtés. Pjesét
pércjellése té elektrodave dhe lidhésit e tyre duke pérfshiré elektrodén neutrale nuk
lejohen té kontaktojné pjesét e tjera pércjellése dhe token.

Pjesét pércjellése té aksesueshme (p.sh. priza e njésisé sé furnizimit me energji elektrike)
nuk duhet té preken nga operatori veganérisht kur prek pacientin.

Mos e pérdorni pajisjen gjaté aplikimit té pajisjeve kirurgjikale me frekuencé té lartég,
stimuluesve kardiak, defibrilatoréve ose stimuluesve té tjeré elektriké. Kjo mund té
rezultojé né djegie né vendin e elektrodave dhe démtim té mundshém té pjeséve té
aplikuara.

Mos e pérdorni pajisjen né aférsi té pajisjeve té terapisé me valé té shkurtra ose
mikrovalé pasi mund té shkaktojé pagéndrueshméri né pjesét e aplikuara.

Nése pajisja pérdoret gjaté operacionit, lidhésit nuk duhet té prekin sendet pércjellése
duke pérfshiré tokén.

Kur pérdorni njésiné e furnizimit me energji Sinpro MPU16C-104 (klasa e mbrojtjes 1), pér
té shmangur rrezikun e goditjes elektrike, njésia e furnizimit me energji elektrike duhet té
lidhet vetém me njé rrjet té furnizimit me tokézim mbrojtés.

Mos e lidhni printerin e etiketés, RS232 ose kabllon e modemit me pajisjen gjaté testimit.

Nése vendoset njé lidhje nga pajisja me njé kompjuter, duhet té merren masa paraprake
té vecanta pér té ruajtur siguriné elektrike. Kjo mund té arrihet duke pérdorur 1) njé
kompjuter té miratuar nga mjekésia (né pérputhje me DIN EN 60601-1), 2) njé kompjuter
standard me bateri (jo i lidhur me ndonjé karikues ose pajisje té tjera me energji elektrike
si printerét), ose 3) njé kompjuter standard i cili ndodhet jashté mjedisit té pacientit
(d.m.th. té paktén 1.5 m larg pacientit). Njé kompjuter standard i referohet njé
kompijuteri tipik i cili éshté i pérshtatshém pér pérdorim né zyré dhe né pérputhje me EN
60950.
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8.4 Pajtueshméria elektromagnetike

[13]

Pérdorimi i pajisjeve Senti/Sentiero prané pajisjeve té tjera elektronike ose me pajisje té
tjera elektronike né formé stivimi duhet té shmanget, pasi kjo mund té rezultojé né
funksionim jo té duhur (Senti/Sentiero: p.sh. shfagja e zhurmés sé padéshiruar). Pajisjet
elektronike mund té pérfshijné p.sh. telefonat celularé, pagerét, telekomandat ose
sistemet RFID. Nése njé aplikim i tillé nuk mund té shmanget, Senti/Sentiero dhe pajisjet
e tjera elektronike duhet té vézhgohen pér t'u siguruar gé ato funksionojné si¢ duhet.
Mund té jeté e nevojshme té zbatohen masa korrigjuese té pérshtatshme (p.sh. orientimi
ose pozicionimi i ri i Senti/Sentiero ose mbrojtja). Ju lutemi referojuni gjithashtu seksionit
10: Informacioni i pérputhshmérisé elektromagnetike.

Pajisjet portative té komunikimit me frekuencé radio (pajisjet radio) duke pérfshiré
aksesorét e tyre si kabllot e antenave dhe antenat e jashtme nuk duhet té pérdoren mé
afér se 30 cm (12") me Senti/Sentiero dhe aksesorét e tij.

Gjaté testimit rekomandohet mbajtja e pajisjeve radio me fugi té ulét (£ 2 W) né njé
distancé prej té paktén 3 m (118") nga Senti/Sentiero dhe aksesorét e tij.

Rekomandohet té mbani burime shumé té forta té emetimeve té radiofrekuencave (p.sh.
antenat transmetuese me fuqi té larté nga stacionet radio ose televizive) né njé distancé
prej té paktén 2 km (6560 ft.) nga Senti/Sentiero (distanca minimale e kérkuar varet nga
fuqgia e sinjalit dhe karakteristikat e drejtimit té dérguesit).

Déshtimi pér ta béré kété mund té rezultojé né njé ulje té performancés sé pajisjes.

Pérdorimi i aksesoréve té tjeré nga ato té specifikuara ose té ofruara nga PATH MEDICAL
mund té rezultojé né emetim mé té larté elektromagnetik ose reduktim té imunitetit ndaj
ndérhyrjeve té pajisjes dhe mund té rezultojé né funksionim jo té duhur té pajisjes.

8.5 Aksesoré

A

Maja e sondés sé sondés sé veshit nuk duhet té futet né vesh pa njé majé veshi té
disponueshme té ngjitur sic duhet né majén e sondés. Sigurohuni qé madhésia e majés sé
veshit té korrespondojé me madhésiné e kanalit té veshit té pacientit.

Sondat e veshit ose kufjet e futura nuk duhet té pérdoren né rastet e otitit té jashtém
(infeksioni i kanalit té veshit té jashtém) ose né cdo rast qé shkakton dhimbje pér
pacientin kur vendos sontén e veshit ose fut kufjen.

Aksesorét e disponueshém (p.sh. majat e veshéve dhe aksesorét e tjeré té shénuar vetém
pér pérdorim té vetém né etiketén ose fletén e té dhénave) duhet té zévendésohen
ndérmjet pacientéve (ose veshéve té té njéjtit pacient) pér té shmangur infeksionin e
krygézuar. Mos i pastroni ose ripérdorni kéto artikuj.

Mos lidhni asnjé pajisje shtesé pérvec atyre té ofruara nga PATH MEDICAL. Aksesorét e
tjeré nuk jané té pérputhshém me pajisjen dhe mund té rezultojné né démtim té pajisjes
ose funksionim jo té duhur té pajisjes. Nése lidhni aksesorét qé nuk pérputhen me té
njéjtat kérkesa sigurie si ky produkt, kjo mund té ¢ojé né njé ulje té nivelit té
pérgjithshém té sigurisé sé sistemit.

Pastrimi i pajisjes dhe aksesoréve té saj éshté shumé i réndésishém pér respektimin e
kérkesave higjienike dhe pér té shmangur ¢do infeksion té kryqézuar. Pér mé shumé
informacion ju lutemi referojuni seksionit 5: Pastrimi.

Trajtoni gjithmoné me kujdes kabllot dhe transduktorét. Mos e pérkulni ose pérdredhni
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shumé asnjé kabllo. Kablloja mund té prishet dhe késhtu té pérkeqésojé funksionalitetin e
pérgjithshém té pajisjes ose té zvogélojé nivelin e pérgjithshém té sigurisé sé sistemit.
Mos hidhni, hidhni ose goditni asnjé transduktor mbi njé objekt té forté. Pjesét e
ndjeshme (p.sh. mikrofoni i sondés sé veshit dhe altoparlantét) mund té démtohen dhe
té pérkegésojné performancén e matjes. Mos pérdorni kabllo ose dhénés nése dyshohet
pér ndonjé démtim.

Mbajini pjesét e vogla (p.sh. majat e veshéve) jashté rrezes sé rrezes sé pacientit
(vecanérisht fémijét) pér té parandaluar gélltitjen aksidentale.

Asnjé pjesé nuk mund té hahet, digjet ose pérdoret né ndonjé ményré tjetér pér géllime
té tjera pérvec¢ audiometrisé.

Ins Inspektoni kanalet e transduktorit té kufjes sé futur dhe/ose sondés sé veshit
(pérfshiré majén e sondés dhe majén e veshit) pérpara pérdorimit. Njé kanal i bllokuar i
altoparlantit mund té sjellé nivele mé té uléta stimulimi ose té parandalojé kalibrimin e
suksesshém. Njé kanal i bllokuar i mikrofonit mund té japé nivele mé té uléta reagimi ose
té parandalojé kalibrimin e suksesshém. Nése keni dyshime, kryeni njé test sondé (shih
seksionin 3.5.4: Testet e harduerit).

Prizat jané té destinuara pér t'u lidhur me aksesorét pérkatés (p.sh. transduktorin, kabllon
e elektrodés, njésiné e furnizimit me energji elektrike, printerin e etiketave). Mos lidhni
asnjé artikull tjetér me kéto priza. Pér lidhjet e sakta shihni seksionin 3.4.3: Prizat e
pajisjes.

Mos u pérpigni té fusni ndonjé prizé né prizén e pajisjes me forcé té tepért. Njé prizé
pérshtatet vetém né prizén e pajisjes nése kodimi mekanik i spinés korrespondon me
prizén e pajisjes. Kodet e ngjyrave ndihmojné né gjetjen e prizés sé duhur té pajisjes. Pér
pajisjet desktop, ju lutemi kontrolloni gjithashtu ikonat né panelin e pasmé té pajisjes pér
futjen e sakté. Shih seksionin 3.4.3: Prizat e pajisjes.

Kur térhigni njé spiné nga njé prizé, térhigeni gjithmoné nga spina dhe jo nga kablloja pér
té shmangur prishjen e kabllit.

Mos e ekspozoni printimin e etiketés ndaj drités sé diellit ose nxehtésisé. Printimi né letér
termike zbehet me ekspozimin ndaj drités ose nxehtésisé.

8.6 Hedhja e mbeturinave

(1]

Pajisja pérfshin njé paketé baterish té rikarikueshme NiMH (né doré) ose Li-lon (desktop).
Né rast se paketa e baterisé nuk mund té ngarkohet mé ose né rast té ndonjé defekti
tjetér té dyshuar té paketés sé bateris€, paketa e baterisé duhet té zévendésohet nga njé
partner i autorizuar i shérbimit. Partneri i shérbimit éshté pérgjegjés pér asgjésimin dhe
ruajtjen e sakté té paketés sé baterisé. Mos i hidhni baterité né koshin tuaj té zakonshém
té mbeturinave shtépiake. Ju lutemi ndigni rregullat tuaja lokale pér asgjésimin e duhur.

Brenda Bashkimit Evropian, pajisja dhe aksesorét e saj qé jané pajisje elektrike ose
elektronike nuk duhet té hidhen né koshin tuaj té zakonshém té mbeturinave shtépiake
pasi mbetjet elektronike mund té pérmbajné substanca té rrezikshme. Pajisjet elektrike
ose elektronike pérkufizohen si pajisje gé varen nga rrymat elektrike ose fushat
elektromagnetike. Pajisja dhe aksesorét pér té cilét zbatohet pérkufizimi (p.sh.
transduktorét, butoni i pérgjigjes sé pacientit, printeri i etiketave, kablloja e komunikimit,
modemi) jané pajisje elektronike t& mbuluara nga Direktiva 2012/19/EC pér mbetjet e
pajisjeve elektrike dhe elektronike (WEEE). Pajisja dhe aksesorét e aplikueshém mund t'i
kthehen partnerit tuaj té shérbimit ose PATH MEDICAL pér asgjésim. Ju lutemi,
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kontaktoni partnerin tuaj té shérbimit ose PATH MEDICAL pér asgjésimin e duhur té
pajisjes dhe aksesoréve té saj. Ju lutemi ndigni rregullat tuaja lokale pér asgjésimin e
duhur té pajisjes dhe aksesoréve té saj.

Pérpara hedhjes sé pajisjes, sigurohuni gé té kujdeseni pér arkivimin e duhur té té
dhénave té pacientit dhe testit (duke marré parasysh periudhat e zbatueshme té ruajtjes
sé té dhénave) dhe mé pas sigurohuni gé té fshini té gjitha t& dhénat personale nga
pajisja.

Ju lutemi ndigni rregullat tuaja lokale pér asgjésimin e duhur té ¢do materiali paketimi.
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9 Specifikimet teknike

[13]

Ky seksion ofron njé pérmbledhje té specifikimeve teknike mé té réndésishme. Detaje té
métejshme teknike pérshkruhen né njé dokument té vecanté té Specifikimit Teknik, i cili

mund té shkarkohet nga www.pathme.de/downloads.

9.1

Zhvilluesi klasifikimi (93/42/EEC, 2017/745)
(MDR Kanada)

Informacione té pérgjithshme pér pajisjen

Klasa ll a
Klasa Il

Klasifikimi i pjeséve té aplikuara (DIN
EN 60601-1)

Pjeset e aplikuara

Lloji BF (trupi lundrues)

Kufje, kufje me kufje, sondé veshi, shtesé pér timpanometring, kabllo
lidhése e veshit, pércjellés kocke, kabllo elektrodé, buton i pérgjigjes sé
pacientit

Klasa e sigurisé sé pajisjes (DIN EN Klasa Il
60601-1)
Vlerésimi i mbrojtjes nga depértimi P20

(kodi IP)

Ményra e funksionimit (DIN EN 60601-1)

E vazhdueshme

Standardet e aplikuara

9.2 Karakteristikat e pajisjes

Dimensioni i pajisjes

DIN EN ISO 389-1, DIN EN ISO 389-2, DIN EN ISO 389-3, DIN
EN 1SO 389-4, DIN EN ISO 389-5, DIN EN ISO 389-8 (kalibrimi i
transduktorit), DIN EN 1SO 10993-1 (biokompatibiliteti), DIN EN
ISO 15223-1 (manual), DIN EN 60601-1 (siguria elektrike), DIN
EN 60601-1-2 (Emc), DIN EN 60601-1-4 (PEmMS), DIN EN
60601-1-6 (usability), DIN EN 60601-2-40 (AEP pajisje), DIN EN
60645-1 (audiometri me ton té pastér), DIN EN 60645-5
(timpanometria), DIN EN 60645-6 (OAE), DIN EN 60645-7 (ABR),
DIN EN 62304 (cikli jetésor i softuerit)

Mbajtese Dore: ca. 209 x 98 x 52 mm (8.22 x 3.86 x 2.05")
Desktop: ca. 150 x 210 x 45 mm (5.91 x 8.27 x 1.77")

Pesha e pajisjes (pérfshiré paketén e
baterisg)

Mbajtese Dore: ca. 500 g
Desktop: ca. 475 g

Vecorité e ekranit

240 x 320 pixel, graphic LCD
Mbajtese Dore: 3.5, Desktop: 5.0

Konsumi maksimal i energjisé nga
bateria

Mbajtese Dore: ca.5V,04A=2 W
Desktop:ca.4V,05A=2W

Konsumi tipik i energjisé nga njésia e
furnizimit me energji elektrike gjaté
karikimit

Mbajtese Dore: ca.9V,1.0A=9W
Desktop:ca. 12V, 0.17A=2W
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9.3 Furnizimi me energji elektrike

Pér aplikime mjekésore, njésité e méposhtme té furnizimit me energji lejohen ekskluzivisht kur

pérdoren me pajisjet Senti dhe Sentiero:

- Sinpro MPU12C-104, MPU12A-104

- Sinpro MPU16C-104

- Adapter Tech. ATM012T-W090V
- Friwo FW7662M/12 — vetém pér pajisjet desktop
- Friwo FW8002.1M/12 — vetém pér pajisjet desktop

/N

Pér Senti dhe Sentiero mos pérdorni asnjé njési té furnizimit me energji elektrike pérveg
atyre té pérmendura mé sipér. Déshtimi pér ta béré kété mund té zvogélojé siguriné

elektrike dhe mund té démtojé pajisjen.

A

Kur pérdorni njésiné e furnizimit me energji Sinpro MPU16C-104 (klasa e mbrojtjes 1), pér té
shmangur rrezikun e goditjes elektrike, njésia e furnizimit me energji elektrike duhet té

lidhet vetém me njé rrjet té furnizimit me tokézim mbrojtés

Vlerésimi i hyrjes sé njésive té
furnizimit me energji elektrike

Sinpro MPU12C-104: 100-240 V, AC, 47-63 Hz, 0.16-0.29 A

Sinpro MPU12A-104: 100-240V, AC, 47-63 Hz, 0.16-0.29 A

Sinpro MPU16C-104: 100-240 V, AC, 47-63 Hz, 0.18-0.33 A

Adapter Tech. ATM012T-WO090V: 100-240 V, AC, 50-60 Hz, 0.19-0.32 A
Friwo FW7662M/12: 100-240 V, AC, 50-60 Hz, 0.11-0.25 A

Friwo FW8002.1M/12: 100-240 V, AC, 50-60 Hz, 0.08-0.16 A

Vlerésimi i prodhimit té
njésive té furnizimit me
energji elektrike

Mbajtese Dore: 9V, 21.2 A
Desktop: 9-12 V, 20.4 A

Paketa e baterive té
rikarikueshme

Mbajtese Dore: 4.8 V (NiMH)
Desktop: 3.7 V (Li-lon)

Koha maksimale e
funksionimit me baterité e
ngarkuara plotésisht

rreth. 6-8 oré (né varési té pérdorimit)

Ciklet maksimale té karikimit

500-1000 (jetégjatésia > 2 vjet pér pérdorim normal)

Koha maksimale e karikimit:

Mbajtese dore: rreth 2 ore

Desktop: rreth 8 ore

9.4 Kushtet e ruajtjes, transportit dhe funksionimit

Pér ruajtjen dhe transportin, ju lutemi mbani pajisjen dhe aksesorét e saj né cantén e ofruar ose né
njé ené té ngjashme gé mbyllet né ményré qé té mbroni té gjithé komponentét nga forcat e jashtme
dhe ndikimet mjedisore, si p.sh. stresi mekanik (gérvishtjet), pluhuri ose lagéshtia. Kushtet ekstreme
té ruajtjes dhe funksionimit mund té rezultojné p.sh. né thyerje té ekranit té ekranit me prekje (né
temperatura jashtézakonisht té uléta) ose né démtim té kalibrimit té pajisjes dhe/ose transduktorit.
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Nése pajisja zhvendoset nga njé vend i ftohté né njé vend mé té ngrohté, do té keté rrezik
té kondensimit. Né kété rast, pajisja duhet té lejohet té arrijé temperaturén normale té

dhomés pérpara se té ndizet. Gjithashtu sigurohuni gé té jené kushtet e méposhtme té funksionimit.

KUSHTET E TRANSPORTIT DHE RUAIJTIES:

Temperatura e transportit

-20 deri né 60 °C (-4 deri né 140 °F)

Storage temperature

0 deri né 40 °C (32 deri né 104 °F)

Lagéshtia relative e ajrit

10 deri né 90 % jo kondensues

Presioni barometrik

KUSHTET E FUNKSIONIMIT:

Temperatura

70 deri né 106 kPa

10 deri né 40 °C (50 deri né 104 °F)

Lagéshtia relative e ajrit

20 deri né 90 % jo kondensuese

Presioni barometrik

70* deri né 106 kPa

* Né rastet e méposhtme rekomandohet njé rikalibrim i transduktorit né pikén e pérdorimit:

Presioni i ajrit né pikén e kalibrimit p.

Presioni i ajrit né pikén e pérdorimit p,

98 deri né 104 kPa
92 deri né 98 kPa
<92 kPa

<92 kPa
< pc.—6 kPa

< pc.—6 kPa ose
> pc + 6 kPa

Shih gjithashtu DIN EN 60645-1 5.3 dhe Soares et al.: “Audiometer: Correction factor for atmospheric pressure”

("Audiometri: Faktori i korrigjimit pér presionin atmosferik"), Inter-Noise 2016.
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10 Informacioni i pérputhshmérisé elektromagnetike

Pérputhshméria elektromagnetike (EMC) si¢ pércaktohet nga standardi DIN EN 60601-1-2 (Pajisjet
elektrike mjekésore - Pjesa 1-2: Kérkesat e pérgjithshme pér siguriné bazé dhe performancén
thelbésore - Standardi kolateral: Pérputhshméria elektromagnetike - Kérkesat dhe testet) dhe 60601-
2- 40 (Pajisjet elektrike mjekésore - Pjesa 2-40: Kérkesa té vecanta pér siguriné e elektromiografive
dhe pajisjeve té reagimit té evokuar) u certifikua nga njé laborator i akredituar. Kérkesat nga DIN EN
60601-1-2:2016-05 shih gjithashtu seksionin 8.4: Pajtueshméria
elektromagnetike) jané té zbatueshme pér té gjitha pajisjet e dorézuara nga 01/2019 (Mbajtesedore:
PCB Rev. > 70 me pllaké lidhése, Desktop: PCB Rev. = 333; pér versionet e méparshme té PCB-ve ju
lutemi referojuni versionit té€ méparshém manual ose kontaktoni PATH MEDICAL). Informacioni mbi

(shih tabelat mé poshté,

raportin e ploté éshté i disponueshém nga PATH MEDICAL sipas kérkesés.

(1]

Pérdoruesi duhet té kujdeset qé pajisja té pérdoret né njé mjedis me rrezatim
elektromagnetik sic specifikohet né Tabelén 5 dhe né Tabelén 6.

Matja e interferencés sé .. . Loy .
) Pérputhshmeria | Mjedisi elektromagnetik

emetuar

Emetimi me frekuencé té larté Grupi 1 Pajisja elektrike mjekésore pérdor energji me

sipas CISPR11 frekuencé té larté (HF) vetém pér funksionimin e
brendshém. Prandaj, emetimet e tij HF jané shumé
té uléta dhe nuk ka gjasa qé pajisjet elektronike
ngjitur té jené té shqetésuara.

Klasa B Pajisja elektrike mjekésore mund té pérdoret né té
gjitha institucionet, duke pérfshiré ato né mjedise
banimi dhe ato qé jané té lidhura drejtpérdrejt me
njé rrjet publik energjie gé furnizon gjithashtu
ndértesat gé pérdoren pér géllime banimi.

Emetimi i komponentéve Klasa B -
harmoniké sipas IEC 61000-3-2

Emetimi i luhatjeve/dridhjeve té Né pérputhje ---
tensionit sipas IEC 61000-3-3

Tabela 5: Pajtueshméria me udhézimet e emetimit elektromagnetik dhe kérkesat qé rezultojné pér
mjedisin elektromagnetik

Testet pér Niveli i testit IEC

imunitetin ndaj 60601 Niveli i njékohshém | Mjedisi elektromagnetik
ndérhyrjeve

Shkarkimi Shkarkimi i kontaktit Shkarkimi i kontaktit Pér té reduktuar efektet e ESD,

elektrostatik (ESD)
sipas IEC 61000-4-2

£ 8 kV

+2,4,8,15kVv
shkarkimi i ajrit

+8kV

+2,4,8,15kVv
shkarkimi i ajrit

kati pérdhes duhet té pérbéhet
nga druri, betoni ose pllaka
geramike.

Shgetésim i shpejté
kalimtar elektrik;
shpérthen sipas IEC
Shgetésim i shpejté
kalimtar elektrik;

1 2 kV pér linjat e
energjisé

1 2 kV pér linjat e
energjisé

+ 1 kV pér linjat

1 2 kV pér linjat e
energjisé

1 2 kV pér linjat e
energjisé

+ 1 kV pér linjat

Cilésia e tensionit té furnizimit
duhet té korrespondojé me njé
spital tipik ose komercial

Cilésia e tensionit té furnizimit
duhet té korrespondojé me
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Testet pér
imunitetin ndaj
ndérhyrjeve

Niveli i testit IEC
60601

Niveli i njékohshém

Mjedisi elektromagnetik

shpérthen sipas IEC
61000-4-4

hyrése dhe dalése

hyrése dhe dalése

mjedisin tipik spitalor ose
komercial.

Tensioni i impulsit,
mbitensionet sipas IEC
61000-4-5

Pérgues i jashtémi
tensionit £ 1 kV —
pércjellés i jashtém
Pérguesi i jashtém i
tensionit £2 kV —
tokézimi

Pérgues i jashtémi
tensionit + 1 kV —
pércjellés i jashtém
Pérguesiijashtém i
tensionit £2 kV -
tokézimi (pér Sinpro
MPU16C)

Cilésia e tensionit té furnizimit
duhet té korrespondojé me
mjedisin tipik spitalor ose
komercial.

Rénia e tensionit,
ndérprerja e shkurtér
dhe luhatja e tensionit
té furnizimit sipas IEC
61000-4-11

0 % UT (>95 % rénie
UT) pér % dhe 1
periudhé

0% UT pér 300
periudha

70 % UT (30 % rénie
UT) pér 30 periudha

0 % UT (>95 % rénie
UT) pér %2 dhe 1
periudhé

0% UT pér 300
periudha

70 % UT (30 % rénie
UT) pér 30 periudha

Cilésia e tensionit té furnizimit
duhet té korrespondojé me
mjedisin tipik spitalor ose
komercial.

Nése pérdoruesi i pajisjes
elektrike mjekésore kérkon
gjithashtu vazhdimin e
funksionimit té duhur té pajisjes
gjaté njé ndérprerjeje té
furnizimit me energji,
rekomandohet lidhja e pajisjes
me njé furnizim me energji té
pandérpreré (UPS) ose bateri.

Fusha magnetike né
frekuencén e rrjetit
(50/60 Hz) sipas IEC
61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Fushat magnetike né frekuencén
e rrjetit duhet té korrespondojné
me mijedisin tipik spitalor ose
tregtar.

Shénim: Ut éshté voltazhi AC i rrjetit pérpara aplikimit té nivelit té provés.

Tabela 6: Pajtueshméria me imunitetin ndaj testeve té ndérhyrjeve dhe kérkesat qé rezultojné pér
mjedisin elektromagnetik

(1]

radiatorét e mundshém si¢ pérshkruhet né Tabelén 7.

Pérdoruesi duhet té kujdeset qé pajisja té pérdoret né njé mjedis me distanca minimale nga

Testet pér . .

. . . Niveli i testit IEC T .. c g .

imunitetin ndaj 60601 Niveli i njékohshém | Mjedisi elektromagnetik

ndérhyrjeve

Kryerja e 3V 3V Njésité e radios portative dhe té

shgetésimeve me (150 kHz — 80 MHz) lévizshme nuk duhet té jené mé

frekuencé té larté 6V 6V afér se 30 cm (12") me pajisjet

sipas IEC 61000-4-6 (ISM frekuence) dhe komponentét e saj (d.m.th.
kabllot e lidhura).

Crregullim i rrezatuar 3V/m 3V/m Njésité e radios portative dhe té

me frekuencé té larté (80 MHz - 2,7 GHz) lévizshme nuk duhet té pérdoren

sipas IEC 61000-4-3 9-28 V/m* 9-28 \//m* mé afér se 30 cm (12") me

(komunikim RF pa
tela)

pajisjen dhe komponentét e saj
(d.m.th. kabllot e lidhura).
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Testet pér
imunitetin ndaj
ndérhyrjeve

Niveli i testit IEC

60601 Niveli i njékohshém | Mjedisi elektromagnetik

* Frekuencat dhe nivelet e komunikimit RF pa tela:

28 V/m: 450 MHz, +5 kHz FM, 1 kHz sine; 810 MHz, 50% PM ne 18 Hz; 870 MHz, 50% PM ne 18 Hz; 930 MHz,
50% PM ne 18 Hz; 1720 MHz, 50% PM ne 217 Hz; 1845 MHz, 50% PM ne 217 Hz; 1970 MHz, 50% PM ne 217
Hz; 2450 MHz, 50% PM ne 217 Hz;

27 V/m: 385 MHz, 50% PM ne 18 Hz;

9V/m: 710 MHz, 50% PM ne 217 Hz; 745 MHz, 50% PM ne 217 Hz; 780 MHz, 50% PM ne 217 Hz; 5240 MHz,
50% PM ne 217 Hz; 5500 MHz, 50% PM ne 217 Hz; 5785 MHz, 50% PM ne 217 Hz;

Tabela 7: Distanca minimale nga radiatorét e mundshém

Pajisja éshté menduar pér pérdorim né njé mjedis né té cilin kontrollohen shqetésimet me frekuencé
té larté.
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Informacioni i kontaktit nga distributori/partneri i shérbimit:

Made in Germany
I ——

PATH MEDICAL GmbH
Landsberger StralRe 65
82110 Germering
Gjermani

Tel.: +49 89 800 765 02  Fax: +49 89 800 765 03  Internet: www.pathme.de

C€

0124
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