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1 Attekintés

1.1 Bevezetés

K6szonjuk, hogy megvasdrolta a QSCREEN eszkdzt. Ez a kézikonyv Utmutatdul szolgal az eszkdz
biztonsagos lizemeltetéséhez és karbantartdsahoz.

A QSCREEN els6 haszndlata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a kézikdnyvet. Forditson kiilonos figyelmet
a biztonsagra (lasd a 8 részt: Biztonsdgi megjegyzések), rendeltetésszerl hasznalat (lasd a 1.3 részt:
Rendeltetésszer(i haszndlat), tisztitas (lasd a 5 részt: Tisztitds) és karbantartas (l1asd a 4 részt: Szerviz és
karbantartds) utasitasok.

A QSCREEN i egy megbizhatd, kénnyen haszndlhatd és hordozhaté orvostechnikai eszkdz, amely
egyszerl, érint6képernyGs navigaciot biztosit, és amely halldsvizsgalatokra szolgal (lasd: 1.3:
Rendeltetésszer(i haszndlat).

El6fordulhat, hogy a jelen kézikényvben emlitett firmware-modulok némelyikét az On licence nem

tartalmazza. Ha tobb modul engedélyezése érdekében frissiteni szeretné licencét, forduljon
forgalmazdjahoz.
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1.2 Az eszkoz attekintése

A QSCREEN eszkdzhoz tartozik egy dokkoldallomas, amely a kézi eszkdz vezeték nélkili toltéséhez és a
szamitégépre, USB-n keresztil torténé adatatvitelhez sziikséges. A kézi eszkoz és a dokkoldallomas
Bluetooth-on keresztiil képes adatokat cserélni.

1. dbra: QscrReeN (balra) és dokkolddllomads (jobbra)

1.3 Rendeltetésszerii hasznalat

A QSCREEN eszkdz egy kézi, hordozhatd halldssz(ir6 késziilék, amely az otoakusztikus
Em emisszié (OAE) és az audiometrikus agytorzsi valasz (ABR) rogzitésére és automatizalt
értékelésére szolgdl. A periférids hallasfunkcid objektiv bizonyitdsdra a disztorziés otoakusztikus
emisszié (DPOAE) és a tranziens kivaltott otoakusztikus emisszié (TEOAE) vizsgalatok alkalmazhatdak.
Az ABR-vizsgdlatok a periférids és retrocochlearis hallasfunkcié objektiv bizonyitdsara alkalmasak,
beleértve a halldideget és az agytorzset is. A QSCREEN minden korosztalyon haszndlhatd. Kilénosen
javallott olyan személyek vizsgdlatdra, akiknél a viselkedéses audiometriai eredmények
megbizhatatlannak minGsilnek.

A QSCREEN audiolégusok, ful-orr-gégészek és mas hallds-egészségligyi szakemberek, apoldk
Dﬂ és audioldgiailag képzett személyzet altal haszndlhatd. Nem laikus felhasznaldk szamara
készilt. Kérjuk, vegye figyelembe a QSCREEN vizsgalati moduljaival végzett mérésekhez sziikséges
képzettségre vonatkozo helyi el8irdsokat.

A QSCREEN nem a nagykodzonség altali hasznalatra szolgdl. Minden vizsgdlati eljarast szakképzett
személyzetnek kell feltigyelnie vagy végeznie. Az Amerikai Egyesiilt Allamokban a szévetségi torvény
ezt az eszkozt csak engedéllyel rendelkezd orvos altal vagy annak utasitasara torténé értékesitésre
korlatozzak.
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QsCREEN kizardlag beltéri hasznalatra késziilt, és meghatarozott kornyezeti feltételek mellett
DE kell Gzemeltetni. Lasd a m(ikodési feltételeket a 9 részben: Miiszaki specifikdciok és az
informdcidkat a kérnyezti feltételekrél az elektromdgneses zavarokrél a 10 részben: Elektromdgneses
Osszeférhetdség. A QSCREEN nem oxigéndus kornyezetben vald hasznalatra késziilt.

ELLENJAVALLATOK:

A QSCREEN nem hasznalhatd kils6fil-gyulladas (kilsé halléjarat-gyulladas) esetén, illetve
olyan esetekben, amikor a flilszonda behelyezése vagy barmely mas jelatalakité alkalmazasa
fajdalommal jar.

MELLEKHATASOK:

QsScREEN eszkdznek nincsenek ismert nemkivanatos mellékhatasai.

Lasd még: 8: rész. Biztonsdgi megjegyzések.

1.4 Teljesitményjellemzok

A QsScreeN képes akusztikus jeleket elGallitani, amelyeket egy légvezetéses jelatalakitén keresztiil
tovabbitanak a beteghez, a beteg akusztikus jeleit flilszondan keresztil rogzitik, és a beteg
biopotencialis jeleit elektrodak segitségével rogzitik. A vizsgdlati eredmények adatai az eszkoz
kijelz6jén jelennek meg. Az eszkéz mikodbképességének megbrzése érdekében rutinszerd

karbantartdsra van szlkség (lasd: 4.2: rész). Rutinszer(i karbantartds és kalibracio).

A QscrREeN nem rendelkezik a DIN EN / IEC 60601-1 szabvanyhoz kapcsol6do alapveté miikodéssel.

2 A szimbo6lumok magyarazata
Ez arész a jelen kézikdnyvben és az eszkdz cimkéjén hasznalt szimbdlumokat magyarazza.

A kézikonyvben haszndlt szimbdélumok:

Szimbdélum | Magyarazat

Figyelmeztetés: olvassa el a biztonsaggal kapcsolatos informacidkat, amelyek be

I:B:l Fontos figyelmeztetés: olvassa el a fontos informacidkat.
& nem tartasa veszélyt jelenthet a személyekre és/vagy az eszkozre.
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Az eszkoz és/vagy a dokkoldallomas cimkéjén hasznalt szimbdlumok:

Szimbélum | Magyarazat

@ A hasznalati utasitas elolvasasa kotelez6. Kovesse a kézikonyvben taldlhaté
utasitasokat.

I:[ﬂ Olvassa el a hasznalati utasitast, azaz ezt a kézikdnyvet.

SN Gyartasi szam
REF Cikkszam
MD Orvostechnikai eszkdz

u A gyartd neve és cime, a gyartas datuma

ﬂ A DIN EN 60601-1 szabvany szerinti BF (lebegd test)

kovetelményeinek valé megfelelés.
] A DIN EN 60601-1 szerinti Il. biztonsagi osztalyba tartozd eszkoz

Egyenaramu bemenet

Az eszkoz az elektromos és elektronikus berendezések hulladékairdl sz616
2012/19/EK iranyelv (WEEE) hatalya ald tartozé elektronikus berendezés.
Kidobasa esetén hasznositas és Ujrafeldolgozds céljabdl kiilon gydjtShelyre kell
kildeni.

| ¢

CE-jel6lés a vonatkozé eurdpai irdnyelveknek és rendeleteknek valé megfelelés
c € jelzésére, a PATH MEDICAL honlapjan (www.pathme.de/certificates) talédlhaté

megfelel6ségi nyilatkozatban foglaltak szerint. A CE-jel6lés alatti szdm a
bejelentett szervezet azonositdjara utal.

2D kdd, egyedi eszkézazonosito (UDI). Az UDI melletti informaciok: (01)
azonosito, (11) a gyartas datuma, (21)gyartasi szam; tovabbi kédok mas
cimkéken: (17) lejarati id6

!PATH PATH MEDICAL vallalati logd

MEDICAL

U K UKCA-jel6lés, amely a Nagy-Britannidban értékesitett termékekre vonatkozd
cCA kévetelményeknek valé megfelelést jelzi. (UKCA = UK Conformity Assessed)

A tovabbi, pl. a tartozékok cimkéin taldlhaté szimbdélumokért |asd a tartozék kézikonyvét vagy
adatlapjat. Fontos szimbdélumok lehetnek:

Szimbélum | Magyarazat
® Csak egyszeri hasznalatra. Ne haszndlja Ujra az adott elemet.
g Lejarati id6. A megadott ddtum utdn ne haszndlja az adott elemet.
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3 Hasznalati utasitas

A QSCREEN bekapcsolasa utan (lasd a kovetkez6 részt: 3.4.1: A késziilék bekapcsoldsa Be/Ki) az eszkoz
egy érintésérzékeny kijelz6n keresztil m(ikodtethet6. A kovetkezd részekben az eszkoz legfontosabb

funkcioit és képerny6elemeit ismertetjik.

3.1 Aképernyo elrendezése

A képerny6 a kovetkez6 részekre van felosztva:

15:38 Vizsgalatokmeni 3 @ [

elrendezése (példa)

Josef Huber
915641577367

GR LY
DPOAE @ @
DPS55
TEOAE @ @
~OIO
ABR35
= 00
ASSR35

®

2 dabra: Az eszkéz

2

4
5

képernydjének

@ Fejléc, amely a kdvetkez6 elemeket tartalmazza:
- 1d6 (pl: 12:00)
- A képernyG neve
- A Bluetooth-kapcsolat allapota: Q Bluetooth-
kapcsolat létrejott.
- Toltottségi szint: toltés; E allapotjelz6 az ures és a
tele kozott

@ Betegre vonatkozé fejléc, bal oldalon a beteg
vezetékneve, keresztneve és azonositdja, jobb oldalon
pedig a szerkesztési lehet6ség taldlhaté

@ Féképernyd, a képernybvel kapcsolatos elemeket

tartalmazza (pl. vizsgalati modulok listaja, beteglista, vizsgalati adatok
eredményeinek megtekintése)

(@) Funkciélabléc, a funkcidelemeket (pl. | megiegyzés irsa,
°

mérések bongészése, adatok nyomtatasa, teend6k

allapota) tartalmazza

(5) Navigaciés 1abléc, a vezéridelemeket (pl. Bl valtas

masik képernyére) és az online sugoét (lasd: 3.2: rész)
tartalmazza. Online stigo)

A szimbdlumok magyarazatat |asd a késziilék online sugdjaban (lasd a kbvetkezd részt 3.2: Online stigo)

és a tobbi kijelz6 magyarazatdért lasd a kovetkez6 részt 3.5: Az eszkoz funkcidi.

3.2 Online sugo

A kontextusfliggé sugéképernybk lehetdvé teszik az eszkdz intuitiv kezelését. Az automatikusan

generdlt Gzenetablakok ezen felll

megjelenithetnek.

kontextusfliggé figyelmeztetéseket vagy informacidkat is

A kontextusfliggé sugoképernySk a navigacios lablécben lévé gombon keresztiil érheték el.

A sugdképerny6k elmagyardzzak az aktudlisan elérhet6 ikonokat, gombokat és azok funkciéit.
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3.3 Asziirési eredmények ikonjai

A vizsgdlati eredmények egy altalanos vizsgdlati eredmény allapotikon segitségével jelennek meg.
Az ikonok a kovetkezé meghatarozasoknak felelnek meg:

A vizsgélat eredménye MEGFELELO
A szlirés sikeresen lezajlott; tovabbi vizsgalat nem sziikséges

A vizsgalat eredménye Nem teljes

A szlirés nem teljes (pl. a vizsgalatot nem lehetett befejezni, a felhasznalé megszakitotta
a vizsgalatot), a szlirést meg kell ismételni.

kapcsolatban az Ujrasziiréssel vagy audioldgiai beutaléval kapcsolatban.

A vizsgalat eredménye BEUTALAS
x Beutalva szlrésre. Kérjuk, forduljon a helyi intézményhez a kovetkez6 |épésekkel

A szlrési eredmények ikonjai a hallasallapot durva becslésére szolgdlnak. A sz(irési eredmény
& nem értelmezhet6k kotelez6 erejl audioldgiai diagndzisként. A z6ld allapotikon nem
feltétlenil jelzi a teljes hallasfunkcidt. Ha a hallasérzékenységgel kapcsolatos aggalyok tovabbra is
fennallnak, teljes audioldgiai vizsgalatot kell végezni. A hivatkozdsi eredmény nem vehets ugy, hogy a
hallasfunkcid hidnyat vagy koros allapotot jelent. Ezt azonban sziikség szerint teljes audiolégiai
diagnosztikai vizsgalatnak kell kovetnie. A vizsgalatot végz6 személynek minden esetben ellenériznie
és értelmeznie kell az eredményeket a beteg kértorténete alapjan, figyelembe véve mas mérések
eredményeit és adott esetben tovabbi befolydsold tényezdket (pl. a vizsgdlat alatti kornyezeti

feltételek, a beteg egylttmikodési készsége).
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3.4 Az eszkoz hardvere

3.4.1 AKésziilék bekapcsolasa Be/Ki

A be/ki kapcsold az eszkéz burkolatanak felsé oldalan taldlhaté (lasd a 3. dbrdt). Az eszkoz
bekapcsolasdhoz nyomja meg réviden a be/ki kapcsoldt. Megjelenik az inditasi képernyS. Az eszk6z

kikapcsoldasahoz nyomja meg a képernyd bal alsé sarkdban lévé bekapcsolé gombot , vagy tartsa
lenyomva kb. 5 masodpercig a be/ki kapcsolét.

15:48 Otthon 2

£ (3
@
Paciens
kivalasztasa

©

Vizsgalat Uj kliens

]

R = -

abrazoldsa nyomtat wvonalkéd

K& By

Mindségteszt  Beadllitdsok  wvezeték nélkili

0) ®

3. dbra: Be/ki kapcsolo (balra: az eszkéz be/ki kapcsoldja, jobbra: a képernyd bekapcsolégombja)

BE

gh

S
&
N

3.4.2 Eszkoz visszaallitasa
Ha az eszk6z nem reagal (azaz nem reagal az érint6képernyé megnyomadsakor), a be/ki kapcsolé gomb
(lasd a 3. dbrdt) kb. 5 masodpercig torténé lenyomva tartasaval lehet kikapcsolni. Ezt kbvetGen inditsa

Ujra az eszkozt. A visszaallitds nem valtoztatja meg az eszk6z vagy a vizsgalati modul bedllitasait, és
nem érinti az eszkdz egyéb elmentett adatait.

3.4.3 Az eszkoz és a dokkoldallomas aljzatai

A QSCREEN eszkdzhoz tdbb tartozék is csatlakoztathatd. Tobbek kozott jelatalakitok (pl. fiilhallgato,
fllcsatlakozd kabel, flilszonda) és elektrodakabel.

A Dokkoldallomashoz tobb tartozék is csatlakoztathatd. Tobbek kozott USB-nyomtatok,
PC-kommunikacios kabel (USB-C) és a tapegység.
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4. dbra: A Qscreen eszkéz aljzatai (fent), a Dokkolddllomds aljzatai (lent)

Tovabbi informacidkért lasd a kovetkezd részt: 6: Tartozékok.

Az 1. tabldzatban leirt tartozékok csatlakoztathatok az QSCREEN eszkoz aljzataihoz (lasd a 4. dbrdt).

Aljzat Csatlakoztathato tartozék

t@ Kek Fllhallgatd, flilcsatlakozo kabel, flilszonda

@ Fekete Elektrédakébel

tdblazat 1: A Qscreen eszkéz aljzatainak dttekintése

A 2. tabldzatban leirt tartozékok csatlakoztathatdk a dokkolddllomas aljzataihoz (lasd a 4. dbrdt).

Aljzat Csatlakoztathato tartozék

USB-C-csatlakozé (1) | USB PC-kommunikacios kabel

USB-A-aljzat (2) USB-nyomtatd, modem
Texas aljzat (3) Tapegység
Ethernet aljzat LAN kabel (jovébeli hasznalat, még nem elérhetd)

2. tabldzat: A Dokkolddllomds aljzatainak dttekintése.
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3.4.4 Az eszkoz toltése

3.4.4.1 Akkumuldtor
Az eszkozt egy Ujratolthetd, egycellds litium-ion (Li-lon) akkumulator taplalja. Az akkumulator téltése

a mdszer dokkoléallomdsra helyezésével torténik. Az akkumuldtort az erre felhatalmazott
szervizszakemberek cserélhetik ki.

A

3.4.4.2 Téltés

Ne sérljon az akkumulator, és ne hasznaljon sérilt akkumulatort
Ne érintse meg és ne zarja rovidre az akkumulator érintkezéit
Tartsa t(iztél és vizt6l tavol az akkumulatort

Az akkumulatort csak hivatalos szervizpartner cserélheti ki

Csatlakoztassa a tapegységet a Dokkolédllomashoz (lasd kovetkez6 részt 3.4.3: Az eszkéz és a
dokkolédllomds aljzatai). Ugyeljen arra, hogy a haldzati csatlakozét megfelel8 kimeneti fesziiltségii és
frekvencidju hdalozati aljzatba csatlakoztassa. A jelz6fény alapértelmezés szerint fehér szinl, ami azt
jelzi, hogy a dokkolédllomds be van kapcsolva, a tolté pedig készenléti mddban van. Ha a toltés
folyamatban van, kékre valt, amikor az akkumulator teljesen felt6lt6dott, akkor pedig zoldre (lasd az
5. dbrdt).

N
GCREF
% Q

5. dbra: A dokkolddllomds téltésének jelz6fénye.

DE A QSCREEN eszkdz vezeték nélkili toltéséhez helyezze az eszkdézt a dokkolédllomasra.

Gy6z6djon meg rdla, hogy az eszkoz jol helyezkedik el a dokkoldallomason, és a jelz6fény
kék szinnel villog. Ha a toltés befejez6dott, a jelz6fény folyamatosan zblden vilagit. Ha a jelz6fény
fehéren villog vagy folyamatosan pirosan vilagit, akkor a QSCREEN eszkdz lehet, hogy rosszul van
elhelyezve a Dokkolédllomdson, és a eszkdz nem toltédik. Amig a QSCREEN csatlakoztatva van a
dokkolédllomashoz, addig a vizsgalat le van tiltva.
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A toltési folyamat automatikusan elindul és korilbelill 8 6ra alatt 0% toltottségi szintrél 90%-ra toltédik.
Teljes feltoltés utdn az akkumulator normal vizsgdlati korlilmények kozott egy teljes napig birja a
vizsgalatokat, ha az alapértelmezett energiatakarékossag és kikapcsolas be van kapcsolva. A toltottségi

szintet az akkumulator ikon allapota jelzi: Ll teljesen felt6ltve; toltés; El az Ures és tele kozotti
allapot jelzése.

dokkolédllom3ds kozott.

e Toltés kozben ne helyezzen semmilyen mas tdrgyat a QSCREEN és a
dokkoléallomas kozé

e Ne haszndlja mas, vezeték nélkili toltésre alkalmas eszkozzel: a to6ltd
tulmelegedhet

e KIZAROLAG A Qscreen eszk6zhoz mellékelt tolt6t hasznalja

f e Ugyeljem arra, hogy t6ltés kézben ne legyenek fémtargyak a QSCREEN és a

3.5 Az eszkoz funkcioi

3.5.1 Felhasznaldokezelés

A QSCREEN beadllithatd Ugy, hogy a felhasznadlénak a QLINK-en keresztil kelljen bejelentkeznie az
eszkozre (tovabbi informacidkért lasd a QLINK kézikbnyvet). Ha a felhasznaléi bejelentkezés
engedélyezve van, az eszkdz bekapcsoldsa utan megjelenik a Felhasznaldi lista képernyd. Itt ki kell
valasztania a felhaszndlénevét, és meg kell adnia a jelszavat. Kovesse a képernyén megjelend

utasitdsokat. Ha bejelentkezés utan szeretne felhaszndlét valtani, akkor a lablécben taldlhaté
gombra kattintva Ujra ki kell jelentkeznie. A felhasznaléi konfigurdciotol fliggéen a bejelentkezett
felhasznald nem rendelkezik minden joggal (pl. bedllitasok szerkesztése).

D:ﬂ Figyeljen a helyi adatvédelmi el8irdsok betartasara. Hasznaljon egyéni felhasznaldi fidkokat
és jelszavakat. A felhasznaldk QSCREEN-en torténé deaktivalasakor az eszk6z nem biztosit

semmilyen eredendd hozzaférési védelmet (azaz nincs jelszoval torténé bejelentkezés).

13:09 Felhasznaldk % [

Admin Az eszkoz inditasakor megijelenik az elérheté felhasznaldk listaja.
Valassza ki a megfelel6 felhasznalonevet. A felhaszndldi listat a
Screener képernyd fel-le hizasaval gorgetheti.

A felhaszndlonév a lablécben taldlhatéd ikon megnyomasaval is
keresheté.
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13:09 Felhasznalok % @

A megfelel6 felhaszndlonév kivalasztasa utdn megjelenik a jelszé
Jelsz6 beadasa 1 beviteli képernyé. rja be a helyes jelszét a szovegmezébe (1), majd
1 2 3 nyomja meg az OK gombot (2).
4 5 6
7 8 9
/ 0 -
, — « -

3.5.2 Kezddoképernyo

Valassza ki a kdvetkezs lehetGségek valamelyikét a kezd6képernyén (balrdl jobbra, fentrél lefelé):

15:48 Otthon 2 - Test: Vizsgalat inditasa.
- New Patient: Beteg hozzdadasa.
¢ ¢ - Beteg Beteg keresése és kivalasztasa.
@ : 9 ' @ kivalasztasa: A beteg vizsgalati adatainak megjelenitése.
Viesghlat  Gjklens , PACiTS - Test View: A beteg vizsgalati adatainak nyomtatasa.
- Print: 1D vonalkédok és QR-kédok olvasasa,
r— ] — - Barcode: amelyeken a beteg demografiai adatai,
'@ ‘ vizsgalati adatai és tovabbi informacidk
Vesgdlat l ek vannak eltarolva. .
- Quality Tests: Az eszk6z mikodési ellenérzése
- . - Settings: Az eszkoz beallitasai
EJ 5 J - @ - Wireless Vezeték nélkili adatatvitel modemen
Mindségteszt  Bedllitisok  vezeték nélkiil keresztul (licenc szlikséges)
A lablécben:

| - Power off: Az eszkoz kikapcsolasa
_ Kérdsiel:  Online sigo
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3.5.3 A betegadatok kezelése

A betegadatokat beviheti manualisan, feltoltheti a QLINK-b&I (az utasitasokat lasd a QLINK felhasznaldi
kézikdnyvében), vagy importalhatja a pathTrackbdl.

3.5.3.1 Uj beteg hozzdaddsa

€

S

3 o

Uj paciens

Szem. Azon.

@omja meg a szerkesztéshez

Kdrhazi azonositd

Nyomja meg a szerkesztéshez

cim

@omja meg a szerkesztéshez

Keresztnéy

Nyomja meg a szerkesztéshez

Vezetéknév

Nyomja meg a szerkesztéshez

Nem

Nyomja meg@zerkesztéshez

30

14:16

Uj paciens

Keresztnev

1234567890
QWERTYUI1OP
ASDFGH | KL
ZXCVBNM,

@ 7 « =

—

Uj beteg felvételéhez nyomja meg manudlisan a New Patient gombot.
Betegeket a Home meniben, a mérések alatt vagy utdn, nyitott
munkamenet médban lehet hozz4adni.

A New Patient képerny6n a betegadatok megadasahoz kitlthetd
mezG6k lathatéak. Tovdbbi mezék megtekintéséhez huizza felfelé a
képernyét.

Az adatbevitelhez kétféle mez6tipus létezik: Kotelezé (2) és opcionalis

mez6k @

A kotelezd mezékben a ,,Press to edit” (Nyomja meg a szerkesztéshez)
szoveg piros szinnel jelenik meg. A kotelez6 mez6be mindig be kell vinni
egy értéket.

Nyomjon ra egy mezére a betegadatok megaddsdahoz. Ha minden
adatot megadott, nyomja meg az OK gombot az adatok mentéséhez.
Ekkor megjelenik a Patient Test menii

A betegadatok bevitelének egyszerUsitése érdekében a betegadatokat
megadhatja a beteg vonalkdédjanak beolvasasaval @ Ezt a
kovetkez6képpen teheti meg:
- A kamera bekapcsoldsdhoz nyomja meg a Kamera ikont.
- Helyezzen egy vonalkédot vagy QR-kdédot a kamera elé ugy,
hogy az a képernyén megjelend mezé kdzepén legyen.
- A vonalkéd beolvasdsa utdn a betegmezdk automatikusan
kitoltédnek.
- Abeolvasas utdn ellenérizze a beteg adatait.
- Az OK gomb megnyomadsaval Iépjen tovabb a Patient Test
meniibe
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3.5.3.2 Beteg kivdlasztdsa

- Egy, az eszkdzon tarolt beteg kivdlasztdsdhoz nyomja meg a Select
@ Patient gombot. Betegeket a Home meniiben, a mérések alatt vagy
utan, nyitott munkamenet moédban lehet kivalasztani.

A beteglista minden egyes eleme tobb adatot tartalmaz:
- Keresztnév és vezetéknév

15 0PN el e I - A Dot (To-Do &llapot) (D) jelzi, hogy a beteg vizsgalata nem
ocreen - fejez6d6tt be a QUINKBEN konfigurdlt szabdlyok szerint (pl.
DOE '@ mindkét fil megvizsgalt, vagy mindkét ful megfelelt).

I0HN - Gomb megjegyzés hozzaadasahoz (szovegbuborék @)

DDD””;'; =) 5 - A beteg vizsgalatainak szdmat jelz6 szdm @

@

A lista datum alapjan van rendezve, @ ha a Home men Select
Patient gombjaval nyitja meg. Ez garantdlja, hogy az Uj betegek a lista
tetejére kertljenek.

A lista név szerint van rendezve, ha az adatok nyomtatasahoz ( )

@ @ vagy az archivalt adatok megtekintéséhez ( ) nyitja meg
1/1

A sorrend (pl. A-Z vagy Z-A) a gomb megnyomasaval mddosithaté.

A betegek kdzott a Beteg keresése gomb @ megnyomadsaval vagy
a lista gorgetésével kereshet.

A betegkezeléssel kapcsolatos tovabbi informacidkért 1asd az eszkz online sugojat.
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Az eszkoz konfiguraldsahoz tobb lehetSség is rendelkezésre all.

3.5.4 Az eszkoz beallitasai
?fl

Az eszkOz beallitasai a Home meni Settings # gombjaval érhet6k

el. A kovetkez6 beallitasok dllnak rendelkezésre az eszk6zon:

15:58 Beallitasok B - Datum ésid6, datum- és id6formatum

o

- Nyelv
Datum /1d6 @ - Hang (billentyikopogés, eredmények hangja),
Nyelv ) - Kijelz6 (fényeré, kikapcsolas)
- Billenty(Gzet
hang = - Adatok torlése
kijelzé Y - Rendszerinformaciok:
o Firmware-verzié,
Billentylzet = o Gydrtasi szam,
Az adat tériése li o Kovetkez§ szerviz id6pontja,
o Csatlakoztatott jelatalakitok,
Rendszer infé u o A kévetkezé kalibralas idépontja,
o Membériahasznalat,
o Licenckezelés

- Jogi informaciék

Az eszkoz beallitasaival kapcsolatos tovabbi informaciokért lasd az
online sugot.

15:58 Beallitasok 2

Jogi informacidk =

{0
®
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3.5.4.1 Ddtum/Idé

14:16 Datum / Id6 20

2025 / 09 [ 24

4: ) <
4z ) <
4z3p <

3.5.4.2 Nyelv

14:16 Nyelv 20
O English

(O Dansk

(O Deutsch

(O Eesti

O Espaiiol

(O Francais

O Italiano

® Magyar

(O O‘zbekcha

O Polski

(O Portugués (Portugal)

() Tiiwlrma

A készilék lehet6vé teszi, hogy testreszabja a datumok és az
id6pontok  megjelenitését a rendszerben. Menjen a
Beallitaisok — Datum/id6 opcidra ezen opcidkhoz vald
hozzaféréshez.

Valassza ki a sziikséges Datum és 1d6 formatumot.

Nyomja meg az OK gombot.

A késziilék tobb nyelvet tamogat. Menjen a Beallitasok — Nyelv
opciora a nyelvopcidkhoz valé hozzaféréshez. A preferalt nyelv
kivalasztdsahoz kattintson a megfelel6 nyelv opcidéra a
képerny6&képen lathaté mddon és nyomja meg az OK gombot.

19/79



3.5.4.3 Hang

14:16 Hang 20

(] Kéd Klikk
Végeredmény hang

3.5.4.4 Kijelzo

14:17 Kijelzé 20
ragyogas
il e
o 0
[ T T e e A R |
LCD Energia Halvany
idokésedele  iddlejarat idokorlat
2min 10 min Ki

A készilék hangos visszajelzési lehetGségeket biztosit a
felhasznaldi élmény javitdsa érdekében a muikodés soran.
Menjen a Beadllitdsok — Hang opciéra a hangopcidkhoz vald
hozzaféréshez. Két hangopcio elérhetd:

- Kulcskattintdas: Egy hang hallhaté a gomb
megnyomadsakor.
- Eredményhang: Az eredménytél fligg6 dallam hangzik el.

Az egyes hangbedllitasok engedélyezéséhez vagy letiltasdhoz
hasznalja a jel6l6négyzeteket, majd nyomja meg az OK gombot.

A készilék kijelz6konfigurdcios opcidkat biztosit a képernyd
l[dthatdsdganak és az energiafelhaszndlasnak optimalizaldsa
érdekében. Menjen a Beallitdsok — Kijelz6 opciéra a
kijelz6opcidokhoz valé hozzaféréshez. Két kijelzési opcid
elérheté:

- Fényerd: Allitsa be a képernyd fényerejét a kornyezeti
fényviszonyokhoz és a felhasznalé kényelméhez
igazodva.

- LCD idétullépés: A kijelz6 automatikusan kikapcsol egy
bedllitott ideig tartd inaktivitds utan, hogy energiat
takaritson meg.

- Teljesitmény id6tullépés: LehetGvé teszi, hogy megadja
azt az idGtartamot, amely utan az eszkdz kikapcsolja a
képerny6t, ha az eszkdz nincs hasznalatban, hogy
meghosszabbitsa az akkumulator élettartamat.

- Lesotétités idotullépés: Csokkenti a  képernyé
fényerejét egy bizonyos ideig tartd inaktivitas utan, igy
vizualis figyelmeztetésként szolgdl, miel6tt a képernyd
teljesen kikapcsolna.

Az egyes kijelz6bedllitdsok mddositdsdhoz érintse meg a
megfelel6 opciét, majd nyomja meg az OK gombot.
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3.5.4.5 Billentyiizet

14:17 Billentytlizet
Altaldnos tételek
O ABC
O QWERTY
(O Abc
® Qwerty

Numerikus tételek

® 123
O QWERTY

Bejelentkezési képernyd

® 123
O Qwerty

B @

14:17 Billentylizet

Honositas
@® Magyar
O Latin / Nemzetkdzi

30

@

30

@

A készllék billentylzet-testreszabdsi lehet&ségeket kinal a
szovegbevitel hatékonysagdnak novelése érdekében. Menjen a
Beallitasok — Billentylizet opcidra a billentylzetopciékhoz vald
hozzaféréshez. Négy billentylizet rész érhetd el:

- Altalanos billentyiik: Standard billenty(izetbeallitdsok
altalanos szovegbevitelre.

- Szambillentyiik: Numerikus billentylzet beallitasok
értékek és mérések beviteléhez.

- Bejelentkezési képerny6: Billenty(izetbeallitdsok a
bejelentkezési képernybhoz.

- Lokalizacié: Billenty(izet elrendezés és beviteli mddok a
helyi nyelvi kovetelményekhez.

Az egyes szakaszok eléréséhez érintse meg az egyes szakaszok

alatt taladlhaté megfelel6 opcidt, majd nyomja meg az OK
gombot.
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3.5.4.6 Adatok torlése

1417  Adatoktérlése % [

Paciens torlése )

Arégi adat torlése G—)

Osszes adat torlése ﬁb

14:17 Arégiadattorlése 3 [

Tordlje az inaktiv pacienseket
(nincs vizsgalat, modositas)....
ota.

O 14 nap O 1hénap
® 2hénap O 3hénap
O6hénap O 1lév

Osszes paciens: 13
Torlendd paciens: ]
Memodria hasznalat: 15%

Osszes adat torlése

Valdban tordini akarja az
Osszes adatot? Ez torolni
fogja az Gsszes paciens és
mérési adatot a
berendezésen.

A tarhely kezeléséhez és a betegek adatainak bizalmas
kezeléséhez nyomja meg az Adatok térlése gombot. Harom
opcio érhetd el.

- Betegtorlése: Egy adott beteg teljes adatait torli.

- Régi adatok torlése: Torolje az id6kritériumok alapjan a
kozelmultban nem aktiv betegeket.

- Osszes adat torlése: Teljesen torli az 6sszes beteg- és
mérési adatot a készulékrdl.
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3.5.5 Hardver és mindségtesztek

Az eszkoz f6 funkcidi a ,,MinGségtesztek” opcidval tesztelheték.

QRE
e

14:18 Mindségteszt

Eszkoz teszt

3@

Szondateszt

Fllcsatold kabel teszt

Elektroda kébel teszt

EEG spektrum nézet

Audio spektrum

Mintamérés

14:18 Mindségteszt

Akkumulator allapota

3@
@

Bluetooth

N

)
®

Az eszkoztesztek menli a Home menld Quality Tests ==

L]
a
3

gombjaval érhet6 el.

A kovetkezd bedllitasok allnak rendelkezésre az eszk6zon:

EszkOzteszt: A teszt magaban foglalja a kamera, az
SD-kartya és a hangfunkcidk ellenérzését.

Szondateszt: a fllszonda m(ikodGképességének vizsgalata.
Fiilcsatlakozé kabel teszt: ellendrzi a fiilcsatlakozd kabel
funkcionalitasat.

Elektrédakabel-teszt: lehetévé teszi annak vizsgalatat,
hogy sérilt-e az elektrédakdbel. Felismeri a szakadt
kabeleket és a nem hatékony kabeldrnyékolast.
EEG/Audio spektrumnézé: hasznalhatdé diagnosztikai
vizsgalatokhoz, akusztikai és EMI kérnyezetekben.

Minta mérése: Végezzen egy tesztet a fiilén, hogy
ellendrizze az eszkozt. Ugyanazok a protokollok allnak
rendelkezésre, mint a betegvizsgdlati meniben. A tesztek
nem mentheték.

Akkumuldtordllapot:  megjeleniti az  akkumuldtor
feszlltségének, maradék kapacitasanak, hémérsékletének
és egészségének aktualis allapotat.

Bluetooth: megjeleniti a Bluetooth modul allapotat
(MAC-cim, firmware-verzid) és lehet6vé teszi a
frissitési/javitasi eljarast.
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3.5.5.1 Eszkozteszt:

16:00 Eszkbzteszt % [@

Az eszkozteszt tobb eszkoztulajdonsagot vizsgal

Vizsgalat...
- Tapellatas
- Audio funkcio
- SD-kartya
.:" - Kamera

Ha az eszk6z nem mikddik megfelel6en, megjelenik egy
hibalizenet.  Tovabbi  segitségért forduljon a

) forgalmazejéhoz.

<G @ O

3.5.5.2 Szondaintegritdsi teszt

A szondateszt futtatdsdhoz helyezze a fiilcstcs nélkiili szondat a kis szondacsucs (PT-S, PT-LT)
tesztelésére szolgald ellen6rzé készlet szondatesztiiregébe. Helyezze a szondat a piros tesztiiregbe a
nagy szondacsucs (PT-A) teszteléséhez. Ne hasznaljon mas kombinacidkat.
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16:01 Szonda vizsgalata 3 [g

Szonda OK
EP-LT 2M Probe 2700236 2025/02/26

A ,Quality Tests” meniiben valassza a ,Probe test” lehetGséget.
A szondateszt automatikusan elindul. Ha a szonda megfelel6en
m(ikodik, megjelenik a ,,Probe OK” lizenet.

16:01 Szonda vizsgalata % [@

A
(I I Tw
TRV i B S

e
NOSARET P

Szonda nem mﬁkédik

EP-LT 2M Probe 2700236 2025/02/26

Ha a szonda nem mikodik megfeleléen, a ,Probe failed” vagy
,Outer Microphone failed” izenet jelenik meg.

A lehetséges hibalizenetekkel kapcsolatos tovabbi informaciokért
Iasd az alabbi 3. tablazatot.

Ha a szondateszt tobbszor is sikertelen, ne folytassa a
vizsgdlatot a betegeken. Forduljon a helyi forgalmazdéhoz
segitségért.

Hibalizenet

Javasolt intézkedések a hibaelharitashoz

No probe found (Nem
taldlhatod szonda)

Ellendrizze, hogy a flilszonda megfelelen csatlakozik-e az eszkdzhoz.

- Ha nem, csatlakoztassa a fulszondat az eszkdzhoz.

Probe failed (A szonda
meghibasodott)

1) Ellendrizze, hogy a fllszonda a megfelels vizsgalati Gregben van-e
elhelyezve.

- Ha nem, hasznilja a fllszondahoz mellékelt megfelels tesztliiregeket.
2) 2) Ellendrizze, hogy a kalibracids gorbék a felsé és alsé
tliréshatarjelz6kon belil vannak-e, vagy mindkét kalibracids gorbe sima
vonal.

- Ha nem, akkor gy6z6djon meg réla, hogy a megfelels tesztiiregben
van, és ellenGrizze, hogy a szondacsucs barmelyik csatorndja eltomGdott-
e. Ha igen, cserélje ki vagy tisztitsa meg a szondacsucsot.

Kilsé mikrofon hiba

Ismételje meg a prdobatesztet egy csendes szobaban.

3. tabldzat: A szondateszt hibalizenetei és a javasolt intézkedések
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Ha a tablazatban vagy az online GYIK-ben (www.pathme.de/faq) javasolt intézkedések nem oldjak meg

a problémat, forduljon a forgalmazéjahoz.

3.5.5.3 Fiilcsatlakozo kabel teszt

A teszt elvégzéséhez helyezze be a csatlakozd kdbeleket az atalakité tesztkészlet (iregébe a
meghibasodott hangszdrdk ellenérzése érdekében.

10:53 Fillcsatold kabel teszt 3} @

Fiilcsatlakozé kdbel OK

10:54 Fiilcsatold kabel teszt * D

A fllcsatolo kabel tesztje
sikertelen

A ,,Quality Tests” meniben valassza az ,Ear Coupler Cable Test”
lehet6séget. Ha a fiilcsatlakozd kabel megfelel6éen miukodik,
megjelenik az ,,Ear Coupler Cable OK” lzenet.

Ha az Filcsatlakozé kdbel nem mikoédik megfeleléen az ,Ear
Coupler Cable Test failed” lizenet jelenik meg.

Ha a Fllcsatlakozé kabel csatlakoztatva van a

késziilékhez, és a késziuléken a ,Atalakité nincs

csatlakoztatva vagy az atalakitdé nem tesztelhet6”
Uzenetet jeleniti meg, akkor a fiilcsatlakozé kdbel verzidja nem
tdmogatott.
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3.5.5.4 Elektrodakabel-teszt

Az elektrédakabel-teszt elvégzéséhez az elektrédakdbel-kapcsokat az ellenérzé készlet fémrudjahoz
kell csatlakoztatni, hogy rovidre zarja az Osszes elektrodat. Ezutan valassza ki a ,Quality Tests”
menibdl az ,Electrode cable test” menipontot.

A kovetkez6 képernyd tartalmazza az utasitdsokat.

Kérjlik, kapcsolja az AEP
elektroda csipeszt a dummyhoz
(rovid aramkor az dsszes
elektrodaval) és nyomja meg az
OK gombaot.

16:04 Elektroda kabel teszt * [;J
Kérjiik, valassza el az AEP Az OK gomb megnyomasa utdn huizza ki az elektrédakdbel-

_ elektréda csipeszt (tartsa kapcsokat, és hagyja Gket nyitva. Ezutdn nyomja meg az OK
Uresen) és nyomja meg az OK

gombot. gombot.

short: 0.0k / 0.0k o/
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16:04  Elekirodakabelteszt 3§ g Ha az elektrédakdbel megfeleléen mikodik, megjelenik az
Az elektroda kabel teszt sikerdlt. »Electrode cable test passed” (Az elektrédakabel tesztje sikeres)
Uzenet.

short: 0.0k / 0.0k V4
r 4
4

open: 100.0k / 100.0k

shield: 855 / 857 v

Ha az elektrédakdbel nem m(ikodik megfelel6en, az ,Electrode

16:05  Elektrodakabelteszt 3 [l cable test failed” (Az elektrodakabel tesztje sikertelen) lizenet
Az elektroda kabel teszt nem jelenik meg. Nyomja meg az OK gombot a teszteredmények
sikeriilt. Kérjik ellendrizze a megerésitéséhez.

kapcsolodasokat. Amennyiben a
probléma fenall, Iépjen
kapcsolatba a szakemberekkel.

short: 100.0k / 100.0k 3§

r

open: 100.0k / 100.0k ./

r 4

shield: 854 / 856 v

3.5.6 Nyomtatas

A QscrReeN Dokkoldallomas és a Seiko SLP650 cimkenyomtaté csatlakoztatasa USB-kabelen keresztil
torténik, és a maximalis felhasznaloi kényelem érdekében a QSCREEN Bluetooth-on keresztiil

csatlakozik a dokkoldallomashoz.
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Qscreen Dokkolddllomas Seiko SLP650 cimkenyomtatod

A Dokkolodllomas csatlakozdi A Seiko nyomtato’ csatlakozdi

A nyomtatonak a QscrReeN dokkoldallomashoz vald csatlakoztatdsahoz hasznéljon USB A/B kabelt, és
csatlakoztassa a lapos végét a dokkoldallomas egyik portjahoz (1), majd csatlakoztassa az USB-kabel
szogletes végét a nyomtatdhoz (2).

Gy6z6djon meg réla, hogy a cimkenyomtatd csatlakoztatva van a haldzati aramellatashoz, és a zold
készenléti lampa vilagit.

Miel6tt QSCReeN elhagyja a gydrat, az eszkdz és a dokkoldallomds parositva van, igy a nyomtatas
megkezdéséhez nincs szlikség tovabbi miveletekre.

Megjegyzés: A Qscreen és a dokkolddllomds kézétti kapcsolat Bluetooth-on keresztiil, 10 m-es
szabadtéri hatotdvolsdgon beliil torténik.

A QSCREEN tdmogatja az irodai szines vagy fekete-fehér nyomtatéval (A4, US letter) torténé nyomtatast,
ha csatlakoztatva van a dokkoléallomashoz. A nyomtatd csatlakoztatasahoz hasznéljon USB A/B kabelt,
és dugja be a lapos végét a Dokkoldallomas egyik portjaba (1), majd az USB-kabel négyszogletes végét
a nyomtatdba (3).
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brother
& - o
it - . - |
HL-L3240COW ‘ B - - i — - 3
Bod BER brother =4

Tdmogatott szines lézernyomtato (pl. brother HL-L3240CDW)

A késziilék a kovetkez6 irodai nyomtatdkat tamogatja:
Fekete és fehér |ézernyomtatdk: Brother HL-L2350DW, HL-L2400DW
Szines lézernyomtatdk: Brother HL-L3240CDW, HP Color Laser 150nw

Cimkenyomtatd: Seiko SLP 650

Mas nyomtatok esetén kérjiik, vegye fel a kapcsolatot a szervizcsapattal (service@pathme.de).

3.5.6.1 A cimkenyomtatdval késziilt nyomtatdsok
Haromféle jelentés létezik: Részletes, egymds melletti és dsszefoglald jelentés.
A Részletes jelentés egyetlen mérés eredményét mutatja be, és tartalmazza a beteg adatait is (pl. ful,

altalanos eredmény, megjegyzések, vizsgalatspecifikus részletek).

Példak az egyes eredmények kinyomtatdsara:

ID: 0815081 ID: 0815081 1D: 0815081 1D: 0815081
Patient: Doe, Patient: Doe, Patient: Doe, Patient: Doe,
John John John . John
Date of Birth: ~ 1990/11/24 Date of Birth:  1990/11/24 Date of Birth:  1990/11/24 Date of Birth:  1990/11/24
Examiner: Examiner: Examiner: Examiner:
TEOAE ABR DPOAE ASSR
B VVVVVV
0.5pV|
20
10
0
-10
20 300 - 1k 1k - 3k 3k - 10k
TT T T T T T T T 17T T T kHz v v v
5 10 ms 0 5 10 ms 1152 3 4 5 6 8
Right Right (CHIRP, 35dB nHL) Right (L2 = 55dB) Left (CHIRP, 35dB nHL)
2023/11/24 08:46 2023/11/24 10:54 2023/11/24 08:50 2023/11/24 11:03
v/ Pass v/ Pass v/ Pass v/ Pass
O 4 sec ,{W (b 51 sec 0 M O 2 min 52 sec
Impedance: 3.6kQ, 3.1kQ 13 sec e Impedance: 3.4kQ, 2.9kQ
Artifact: 0%
Stability: 100%
2024/04/18 12:49 Good test conditions. 2024/04/18 12:56 Comment #3
2024/04/18 12:56 Comment #2
2024/04/18 12:55 Comment #1
QSCREEN SN: 900042  Printed on: 2024/04/18 12:50 QSCREEN SN: 900042  Printed on: 2024/04/18 12:56 QSCREEN SN: 900042  Printed on: 2024/04/18 12:52 QSCREEN SN: 900042  Printed on: 2024/04/18 12:59
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Az egymas melletti jelentés mindkét fil részletes eredményeit egyetlen cimkén mutatja:

ABR ABR o PG
o g %’
0.5 0.5pv E-c ]
38 =
fw
=
=
— — T —
= o
0 5 10 ms 0 5 10 ms oS g8
Right (CHIRP, 35dB nHL) Left (CHIRP, 35dB nHL) 83pH
2023/11/24 10:52 2023/11/24 10:52 s 2
L (=1
v/ Pass v/ Pass ‘rg
G 1 min 17 sec 1 min 17 sec
Impedance: 3.8kQ, 3.2kQ Impedance: 3.8k, 3.2kQ

QSCREEM SH: 300042 Printed an: 2024/04/18 13:03

Az 6sszefoglald jelentés az egyes vizsgalatok 6sszesitett eredményét mutatja:

ID:

0815081
Date of Birth:
1990/11/24

First name: John
Last name: Doe

2023/11/24

08:46 Right TEOAE Pass
08:46 Left TEOAE Pass
08:47 Left TEOAE Incomplete
08:49 Left DPOAE Pass
08:49 Right DPOAE Refer
10:53 Left  ABR Pass
10:54 Right ABR Pass
11:06 Left ASSR  Pass
11:12 Right ASSR Pass
11:12 Left ASSR  Refer

GSCREEN SN 50002 Printes an: 20104181310 Page: 1

A jelentés QR-kddja a beteg adatait tartalmazza (pl. személyi azonositd, keresztnév, vezetéknév,
szliletési datum stb.). A betegadatok bevitelének felgyorsitasara hasznalhaté a beteget Ujbdli
vizsgdlata esetén.

3.5.6.2 Irodai lézernyomtatoval késziilt nyomtatdsok

Haromféle jelentés létezik: Részletes, egymds melletti és dsszefoglald jelentés.

A Részletes jelentés egyetlen mérés eredményét mutatja be, és tartalmazza a beteg adatait is (pl. ful,
altaldnos eredmény, megjegyzések, vizsgalatspecifikus részletek). A cimkenyomtatéval ellentétben a
|ézernyomtatdval késziilt jelentések tdmogatjak a betegek és a vizsgalatok fényképes megjegyzéseit, a
linearis vonalkddokat és a vallalati logot is. A jelentés QLINK-en keresztil konfiguralhatd, példaul
feltolthet6 vallalati logd, valamint aktivalhaté/deaktivalhaté a QR- és a vonalkdd.
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3.5.6.3 Az eredmények nyomtatdsdanak kiilonb6zé médjai

A QSCREEN nyomtatasi funkcidja tobbféleképpen is elérhetd.

(1.) A vizsgalat elvégzése utan a képernyd alsé részén megjelenik egy nyomtato ikon. Nyomja meg
a Nyomtatas gombot az aktudlis vizsgalatnak egy cimkére vagy A4/US levélpapirra vald

kinyomtatdsahoz.

15:36 TEOAE 20
Doe, John
0815081 @

Tet T
,
el e

[
I

R

1'0 ms
PASS
gw I

~oas
Artifact: 0% Stability: 100%

(2.) A Home képernyén nyomja meg a Print gombot. Megjelenik a beteglista. Valassza ki a

nyomtatni kivant beteget. Ha egyetlen vizsgalat részletes eredményét szeretné kinyomtatni,
nyissa meg a vizsgalat eredményét, és a részletes nézetben nyomja meg a Nyomtatas gombot
(lasd 1.). Ha tobb vizsgalat 6sszefoglald jelentésként kinyomtatni, a vizsgalati eredmények
melletti jelol6négyzeteket hasznalatdval vdlasszon ki tobb vizsgdlatot a nyomtatdshoz.
Az dsszefoglald jelentés A4/US méret(i levélpapirra lesz kinyomtatva.
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16:13 Vizsgalat dbrazoldsa * B

John Doe

0815081

DR AE @ Vv O
DRAE @ e X O
DPORE 9 s v/ D)
TEOAE ~ § 223/112¢ %g )
TEORE 9 mE Q[
TEOAE @ 20;?";;;?;
TEQAE 5 20231124

Az egymads melletti jelentést az OK gomb lenyomasaval és nyomva tartasaval nyomtathatja ki.
Varja meg, amig megjelenik a nyomtatasi lzenetablak. A fenti példdban mindkét TEOAE-
vizsgalat egyetlen cimkére vagy A4/US méret(i levélpapirra, egymas mellé van nyomtatva.

(3.) A Home képernyGn nyomja meg a Select Patient gombot. Megjelenik a beteglista. Valassza ki
a nyomtatni kivant beteget. Megjelenik a Patient Test Menu képernyGje. A Nyomtatas gomb
megnyomasaval a képernydn megjelend eredményekrél (nem a beteg 6sszes vizsgélatardl) egy
Osszefoglalé jelentés kerlil kinyomtatasra. Ha egyetlen vizsgalatot szeretne részletes
jelentésként kinyomtatni, a megfelel6 eredmény ikonjanal megnyomdsdval nyissa meg a
vizsgalat eredményét.

16:14 Vizsgalatok menii % [g

John Doe
0815081

€R LY

DPOAE
DP55

TEOAE

ABR (:::)
ABR35

ASSR ®
ASSR35

Az egymds melletti jelentést a Nyomtatds gomb lenyomdsdval és lenyomva tartdsaval

nyomtathatja ki. Varja meg, amig megjelenik a nyomtatdsi lzenetablak. A képernydn
megjelend két ful eredményei egy cimkére vagy A4/US méret( levélpapirra, egymas mellé
lesznek kinyomtatva. A fenti példaban 4 cimke van kinyomtatva, minden protokollhoz egy
(DPOAE, TEOAE, ABR, ASSR).
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(4.) AHome képernydn vdlassza a Test View ikont. Megjelenik a beteglista. Valassza ki a nyomtatni
kivant beteget, és megjelenik a beteghez rendelkezésre all6 6sszes vizsgdlat listdja. Nyomja
meg a lablécben l1év6 Nyomtatas gombot, és a jel6lGnégyzetek aktivalasaval/deaktivalasaval
valassza ki a nyomtatandé teszteket.

3.5.7 Vonalkod

A vonalkédolvasé a Home képernyén a Barcode gomb

L |

e megnyomasaval indithaté el.

A QscReeN burkolatanak alsé oldalan talalhaté kamera a
16:15 Fényképezégép 3 @ betegadatokkal kdédolt 2D QR-kddok vagy linearis
vonalkédok olvasasara hasznalhato.

A linedris vonalkddok egy szamot, példaul a
betegazonositét taroljak.

A vonalkdd sikeres dekodolasa utan az eredmény a
betegazonositdé mezébe keril. A Home vagy a Patient
Editor alkalmazdsbdl torténé beolvasaskor csak a
beallitott vonalkédtipus fogadhatd el; a billentylzetrdl
torténd beolvasdskor minden tamogatott formatum
elfogadhaté.

QR-kod:

A QR-kdéd olyan adatokat tarolhat, mint a beteg neve,
szlletési datuma, neme stb.

<A @ A QR-kéd sikeres dekddoldsakor minden betegadat
atkerill az eszkozre.

Tovdbba lehetséges a vonalkddok vagy QR kdédok
kombinalasa is a betegadatok szkenneléséhez.

Kérjuk, vegye fel a kapcsolatot a PATH MEDICAL vallalattal
az On igényinek megfelels, egyedi QR-kéd formatumanak
meghatdrozasahoz.
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3.5.8 Licenckezelés

Ha frissiteni szeretné az eszkoz licencét, kovesse az alabbi lépéseket.

16:16 Licensz Management * B

Licensz kdd bevitele

Szkennelje be a licensz kodot

Jelenlegi licensz kdd:
3EDISTRR5PF303N2

Aktivalt modulok:
TEOAE DPOAE
ABR SW-COM
WIRELESS ASSR

aEPs

A licenc frissitésekor egy Uj licencet (kulcsot vagy
QR-kdédot) kap, amelyet meg kell adnia az eszkdzon.
Miel6tt Uj licencet adna meg, kérjiik, hogy szlikség esetén
az esetleges Ujratelepitéshez készitsen irdsos feljegyzést a
korabbi licenckulcs adatairdl.

A licenckulcs frissitéséhez a menjen a License
Management képernyGre (Settings —=System Info >
License Management). Megjelenik az aktivalt kulcs és a
modulok.

A kulcsot vagy a billentylizeten keresztiil, vagy az
e-mailben kapott QR-kdéd beolvasasaval viheti be.
Ha helyesen adja meg, a megfelel6 modulok elérhetévé
valnak az eszk6zon, ellenkez6 esetben egy lzenetablak
jelenik meg.

Ha barmilyen problémaja van a licenc megadasaval, forduljon forgalmazéjahoz.

3.5.9 Rendszerinformaciok

16:18  Rendszerinfo % [

Firmware verzio:

2.L1 EN (build 13323, 2024-7-11)
QDock Rev. 293

Gyartasi szam:
300019

A kbvetkezo szerviz idozité:
2026/12/03

Csatlakoztatott transducen
Nincs csatlakoztatott transducer.

A kovetkezé kalibracio ideje
Nincs csatlakoztatott transducer.

Memoria hasznalat:
4%

Licensz Management

.o

A rendszerinformacios képerny6n az eszkoz, a firmware és
a dokkoldadllomas szoftver verzidjanak dltalanos
informdacidi jelennek meg. Nyomja meg a Licenckezelés
gombot a licenc megtekintéséhez vagy frissitéséhez.

A csatlakoztatott jelatalakitdkra vonatkozé informacidk is
megjelennek, ha a megfeleld jeladd a rendszerinformacids
képernyd megnyitdsa el6tt mar csatlakoztatva volt.

A madsodik oldalon az eszkdéz kovetkezd szervizelési
datuma és az ismert jeladok kovetkez kalibralasi datumai
szerepelnek. Ha barmilyen szervizelési kéréssel (pl.
hibalizenet vagy modulfrissités) fordul a forgalmazdjahoz,
ezeket az adatokat kéznél kell tartania.

35/79



3.5.10 Vezeték nélkiili modemes adatatvitel (licenc sziikséges)

L)

Wireless

16:16 vezeték nélkuli

Modem adat erdsség

3

@

Modem adat atvitel

©

A nyomonkovetési kozponttal torténd adatcseréhez
nyomja meg a Home képerny6n a Wireless ikont.

A Modem Signal Strength gomb megnyomadsaval
ellendrizheti a mobilhdlézaton belilli vétel mindségét.

Nyomja meg a Modem Data Transfer gombot a beteg- és

vizsgdlati adatoknak a nyomonké&vetési kozpontba torténd
elkildésének megkezdéséhez.
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3.6 Felkésziilés a vizsgalatra

3.6.1 A QSCREEN el6készitése

A betegeken végzett vizsgdlat el6tt javasoljuk, hogy mindennap végezze el azokat a min&ségteszteket,
amelyek sziikségesek lehetnek a szonda, az elektrédakabel és a fiilcsatlakozd kabel megfeleld
mUkddésének biztositasahoz.

3.6.2 Az OAE-szonda elokészitése

Minden hasznalat el6tt ellenbrizze a szonddt az Ujrafelhasznalhatd szonda alkatrészeinek
mindségromlasa (szinelvaltozas, fellleti elvaltozasok) szempontjabdl. Kérjiik, hiba esetén vegye fel a
kapcsolatot a viszonteladdjaval.

3.6.3 Az OAE-szonda csatlakoztatasa

Az OAE-szonda dugdjanak hajlitaskonnyitése és a szonda aljzata koruli szin egyarant kék szin(. lgazitsa
a dugod bordait a kék aljzat bevagasaihoz, és dvatosan illessze a szondat az aljzataba. A szonda teljes
behelyezésekor egy kattanas hallhaté.

Az OAE-szonda levalasztasa

A dugé kihuzasakor ne csavarja meg a dugdt. Ehelyett fogja meg a dugd hiivelyét, és oldja ki a dugdt
ugy, hogy egyenesen kihlzza az aljzatbdl. A szonda nem szabadul ki, ha a dugé hiivelyén kiviil mashol
huzza meg.

Megjegyzés: A szonda kihtzdsakor ne huzza a dugdt a kdbelnél fogva. Ehelyett hizza meg a csatlakozo
sziirke fogdjdt.
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3.6.4 Az elektrodakabel csatlakoztatasa ABR- és ASSR-vizsgalathoz

Az elektrédakabel dugdjanak hajlitdskonnyitése és az elektrédadugd aljzata korli szin egyarant fekete.
Igazitsa az elektrodakabel dugdjanak gerincét a fekete aljzat bevagasahoz, és dvatosan illessze be az
elektrédakdbel dugdjat az elektrédakabel aljzatdba. A kabel teljes behelyezésekor egy kattanas

e — JAAE

~ ' \_4

Az elektrodakabel levalasztasa

A dugé kihuzasakor ne csavarja meg a dugdt. Ehelyett fogja meg a dugd hivelyét, és oldja ki a dugdt
ugy, hogy egyenesen kihlzza az aljzatbdl. A kdbel nem oldddik ki, ha a dugd hiivelyén kiviil mashol
huzza meg.

Megjegyzés: Az elektrodakdbel kihtuzdsakor ne huzza a dugdt a kabelnél fogva. Ehelyett huzza meg a
csatlakozo sziirke fogdjdt.

3.6.5 A fiilcsatlakozoé kabel csatlakoztatasa vagy fiilhallgaté behelyezése ABR- és ASSR-
vizsgalathoz

ABR- és ASSR-mérésekhez haszndlhatja a flilszondat, a filcsatlakozd kabelt fiilcsatlakozékkal vagy
behelyezhet fiilhallgatokat. A fiilcsatlakozd kabel hasznalatanak vagy a fiilhallgaté behelyezésének
nagy elénye, hogy mindkét fiilet egyszerre vagy egymas utan lehet vizsgalni.

A flilcsatlakozé kabel dugdjan 1évé hiively és a szonda aljzata koriili szin egyarant kék. lgazitsa a dugd
bordait a kék aljzat bevagdsaihoz, és dvatosan illessze az atalakitdt az aljzatdba. A kabel teljes
behelyezésekor egy kattanas hallhaté.
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Az atalakito lecsatlakoztatasa

A dugé kihuzasakor ne csavarja meg a dugdt. Ehelyett fogja meg a dugd hivelyét, és oldja ki a dugdt
ugy, hogy egyenesen kihlzza az aljzatbdl. A kdbel nem oldddik ki, ha a dugd hiivelyén kiviil mashol
huzza meg.

Megjegyzés: A fiilcsatlakozo kdbelének levdlasztdsakor ne huzza a dugdt a kdabelnél fogva, hanem
huzza meg a sziirke dugd hiivelyét.

3.7 Avizsgalati kornyezet elokészitése

A mérés elvégzéséhez vegye figyelembe a kévetkezé szempontokat:

DE] Az eszkozt az optimalis vizsgalati teljesitmény (OAE) érdekében csendes kdrnyezetben kell
haszndlni (pl. hangszigetelt fulkében, alacsony kornyezeti zajjal rendelkezé helyiségben).
A fiilszondas mérésekhez (OAE) hangszigetelt fejhallgatd is hasznalhatd. Az ABR- és ASSR-méréseknél
az akusztikai zaj kevésbé befolyasolja a vizsgalati teljesitményt, mint az izomartefaktumok (pl. a beteg
mozgasa). Az ABR- és ASSR-méréseknél ligyeljen arra is, hogy olyan kdrnyezetben végezze a vizsgélatot,
ahol az elektronikus eszkozok (pl. szamitdgépek, lampak, egyéb elektronikus orvosi eszkozok) altal
okozott elektromagneses zavarok alacsonyak, mivel az elektromagneses sugarzas ronthatja az ABR
vizsgalat teljesitményét. Az ABR- és ASSR-vizsgalatokat ajanlott arnyékolt filkében végezni.
Vegye figyelembe a vizsgalati kornyezetre vonatkozé kévetelményekkel kapcsolatos helyi elGirasokat.

[:E] Az OAE-k nagy valészin(iséggel nincsenek jelen a hangvezetd hallaskarosodasban szenvedé
fiilben, mivel mind az inger, mind a vdlasz amplituddja csdkken a kdzépfil tompuldsa miatt.

Dﬂ A nagy flilcsucsokat (ET) csak a nagy szondacsuccsal (PT-A), a kis fiilcsucsokat (ET-S, illetve

ET-LT) pedig csak a kis szondacsuccsal (PT-S, illetve PT-LT) egyiitt hasznalja. A helytelen
fllcsucs-szondacsucs kombinacio ronthatja a vizsgdlati teljesitményt. Ladsd még a tartozékdobozban
taldlhatd tanacsokat. Ha kétségei vannak a helyes kombindaciéval kapcsolatban, forduljon a
forgalmazdjahoz.

DE Ha lehetséges, ne tartsa a fllszondat az OAE vizsgalat soran. Ez tovabbi zajt okozhat.
A gyakori zajforrasok a helyiség zajahoz, a beteg mozgasahoz (Iégzés, mozgas, beszéd, ragas
stb.) vagy a flilszonda mozgasahoz kapcsolédnak.

Tartsa be az adott munkakdrnyezet fert6zésmegelGzési eljarasait. Tisztitsa meg a
DE'] szondatestet, a szonda kdbelét és a szonda dugdjat minden egyes beteg el6tt, vagy ha
lathatéan szennyezett a feliiletiik. Tisztitsa meg az elektrodakabelt és az elektrodakabel dugdjat a
betegen végett mérés el6tt, vagy ha a feliilet [athatdan szennyezett. Steril alkoholos torlével tisztitsa
meg a fellleteket, és varjon, amig a szondatest, a szondakabel és a szondadugd teljesen megszarad.
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3.8 Abeteg elokészitése

Az aldbbi utasitdsok a QSCREEN Ujszllottkori hallassz(ré program keretein beliili hasznalatéra
vonatkoznak.

Az Ujszllottkori hallasszirést OAE-, ABR -és ASSR-mddszerrel akkor érdemes elvégezni, amikor a baba
alszik. Az idealis id6pont a baba etetése és pelenkdzasa utan van.

3.8.1 Abeteg eldkészitése a fiilszonda behelyezésére
Helyezze el a beteget Ugy, hogy a vizsgalandé fil konnyen
hozzaférhets legyen.

Fogja meg a filkagylét, és dvatosan huzza hatra és kissé
tavolabb a beteg fejétél.

Vizsgdlja meg a halléjaratot. Ha a halldjarat szlikiilése
l[athatd, akkor valdsziniileg nem egyenes. Az Ujsziilottek
halléjaratai nagyon puhak, és kénnyen ki lehet nyomni
G6ket a formdjukbdl. Ebben az esetben varjon, amig a
halléjarat visszanyeri eredeti alakjat.

Engedje el a fllkagylét, és prdbalja meg ujra. A teriilet
gyengéd masszirozasa segithet megnyitni a halléjaratot.

Ellenérizze, hogy a halléjaratban nincs-e magzatmaz vagy
maradvanyok, mivel ezek befolyasolhatjak a vizsgalat
eredményét.

3.8.2 A fiilcsucs felillesztése a szondara
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Valassza ki a beteg halldjaratahoz illeszkedd filcstcsot. El6fordulhat, hogy tobb méretet is ki kell
prébdlnia, miel6tt megtalalja a legmegfelelbbet.

Ovatosan nyomja a fiilcstcsot a szonda hegyére, amig az a szondacstics aljdhoz nem ér. Sokkal
kénnyebb felhelyezni és eltdvolitani a fllcsucsot, ha évatosan elforditja. Ennek soran tgyeljen arra,
hogy a szonddt a szondatestnél fogva tartsa, ne pedig a kabelnél.

Megjegyzés: A pontos tesztelés csak akkor garantdlt, ha a biztositott fiilcsucsot haszndlja.

Megjegyzés: A fiilcstucs mindkét fiilhéz haszndlhato. Ha az eqyik fiilben fert6zésre gyanakszik, cserélje
ki a fiilcsucsot, és tisztitsa meg a szondacsucsot, vagy cserélje ki egy tartalékra, miel6tt a mdsik fiilon
folytatnd a vizsgdlatot.

Megjegyzés: A nem megfeleld fiilcsuccsal ellatott szonda haszndlata vagy a tulzott eré alkalmazdsa
irritalhatja a halléjdaratot.

3.8.3 Aszonda behelyezése a beteg hall6jarataba

Ha felillesztette a flilcsuicsot a szondara, dvatosan huzza
hatra és kissé lefelé a fiilkagyldt, majd enyhe nyomassal
helyezze be a szondat a halléjdratba. Behelyezés kdzben
enyhén csavarja meg a szondat.

Ellenérizze vizudlisan a megfelel§ illeszkedést.
Ha az EP-DP szondat hasznalja, akkor azt a szonda

kabelével felfelé vagy lefelé lehet behelyezni, attdl
flggben, hogy melyik irany a legmegfelel&bb.

Gy6z8djon meg rdéla, hogy a szonda jol illeszkedik.
Barmilyen szivargas megnovelheti a vizsgalat id6tartamat
a hangszivargas, a tulzott zaj vagy mindketté miatt.

A szonda kabelének rogzitéséhez rogzitse a kapcsot a
beteg ruhdzatdhoz vagy agynemdjéhez.

Megjegyzés: Ugyeljen arra, hogy a kdbel a vizsgdlat sorén semmilyen rezgé feliilettel ne érintkezzen.

3.8.4 Az elektrodak elhelyezése az ABR- és ASSR-vizsgalathoz

A bér el6készitése

Megjegyzés: Ne haszndljon alkoholos térlékendét vagy mds alkoholtartalmu tisztitészereket a bér
el6készitéséhez, mivel ezek kiszdrithatjdk a bért, ami magasabb bérimpedancidhoz vezethet.

Helyezze az elektrodakat a betegre az aldbbiak szerint:
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Piros: A tarkora

Fekete: Az arccsontra (k6z6s vagy foldel6 elektréda)

Fehér: A homlok fels6 részére

Megjegyzés: Ugyeljen arra, hogy az elektréddk szorosan illeszkedjenek a bérhéz.

Megjegyzés: Az elektréddk hidrogélje kiszdradhat. Ugyeljen arra, hogy a haszndlt csomagok
megfeleléen le legyenek zdrva. A kiszdradt hidrogél magas elektrédaimpedancidt okozhat. Ebben az
esetben cserélje ki az elektréddkat.

Megjegyzés: A fekete elektréda (fldel6 elektroda) alternativaként a csecsemd mellkasdra vagy vdlldra
is helyezhetd. A piros és fehér elektréddkat a megadott mdédon kell elhelyezni, azaz a tarkon és a
homlok felsé részén. Mds elektrodaelhelyezések nincsenek jovdhagyva.

3.8.5 Afiilcsatlakozodk felhelyezése

Megjegyzés: Soha ne helyezze a piros és kék fiilcsatlakozd adaptert kézvetleniil a halldjdratba.
Csak a fiilcsatlakozdkkal egyiitt haszndlja Gket.

Megjegyzés: A fiilcsatlakozokat csak a fiilcsatlakozo kdabellel egyiitt haszndlhatja — a fiilszonddval nem.

N /“w"‘% Filcsatlakozdk

Fiilcsatlakozo kabel

Kdbelcsatlakozé

Kék fllcsatlakozo adapter a bal flilh6z
Piros fllcsatlakozé adapter a jobb fllh6z

oo w® >
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A fllcsatlakozok csatlakoztatdsa el6tt helyezze az elektrodakat a baba homlokdra, nyakdra és
arccsontjara. Lasd: 3.6.4: Az elektrddakdbel csatlakoztatdsa ABR- és ASSR-vizsgdlathoz

Helyezzen be egy fiilcsatlakozé-adaptert a cs6be mindkét flilcsatlakozo tetején, lgyelve arra, hogy a
kék csatlakozd a kék fiilcsatlakozéhoz, a piros csatlakozd pedig a piros flilcsatlakozéhoz illeszkedjen.

Huazza le a flilcsatlakozérdl a védéfdliat, és helyezze a piros fiilcsatlakozét a piros adapterrel a baba
jobb fiilére, a kék fllcsatlakozdt a kék adapterrel pedig a baba bal fiilére.

A fllcsatlakozokat gy lehet elhelyezni, hogy a kdbelek felfelé vagy lefelé dlljanak, attdl fliggben, hogy
melyik irany a legmegfelel6bb.

Megjegyzés: A fiilcsatlakozo eltdvolitdsakor ne a kdbelnél fogva huzza Sket. Ehelyett a fiilcsatlakozo
adapternél fogja Gket.

3.8.6 A betegvizsgalata
Miel6tt barmilyen vizsgdlatot elkezdene, gy6z6djon meg arrdl, hogy van valamilyen jelatalakité (pl.

filszonda, fejhallgatd vagy flilhallgatd) csatlakoztatva van a kék aljzathoz, és hogy a beteg eld van
készitve.

Egy vizsgalatot tobbféleképpen is meg lehet kezdeni:

- A vizsgalat elinditdsanak legegyszerlibb mddja, ha a Home képernydén lathatd
@ Test gombra kattint, majd megnyomja a kék - vagy a piros ® gombot (nyitott
Test munkamenet mad).

A binaurdlis vizsgalat a kék és piros ) gomb megnyomasaval indithatd (csak
PIEP fiilhallgatdval, fejhallgatéval vagy PECC fiilcsatlakozé kabellel végzett ABR
mérés esetén).

o - Nyomja meg a Beteg kivalasztasa gombot (lasd a kovetkezd részt: 3.5.3.2 Beteg
@ kivdlasztdsa) és valassza ki a tesztelendd beteget. Ha a vizsgalandd beteg nem
allrendelkezésre az eszk6z6n, akkor elGszor hozzaadhatja a beteget (lasd: 3.5.3.1

Uj beteg hozzdaddsa)

r— - Nyomja meg a Test View gombot, és vdlasszon ki egy beteget. Megjelenik a
'@ beteg vizsgalatainak listaja (ha van rendelkezésre all6 vizsgalat). A vizsgalat a
Test View funkcio lablécében talalhatd gombra kattintva indithaté el.

Mindegyik példa a Patient Test Menu képernyére vezet, ahol a kék “~/, a piros ® vagy a kék és piros

) gomb megnyomadsdval indithatd el a vizsgalat.
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3.8.7 Audiometrikus agytorzsi valasz (ABR)

1. Készitse el6 a beteget azzal, hogy megtisztitja a bért ott, ahova az elektrédak rogzitve
lesznek, és gondoskodjon arrél, hogy a bér széraz legyen.
Az elektrédakat ennek megfelelGen helyezze el. Biztositson csendes kornyezetet, és készitse
el6 az eszkozt azzal, hogy az elektrédakabelt és a jelatalakitot bedugja a QSCREEN eszkdzbe
(Iasd: 1. tablazat, 3.4.3 Az eszkéz és a dokkolodllomds aljzatai rész).

Helyezze a betegnek megfelel6 méretli flilcsUcsot a fllszonda szondacsucsara, és dvatosan
helyezze azt a beteg halléjarataba, vagy helyezze a fejhallgatét vagy a flilcsatlakozot a beteg
fiilére. Biztositsa, hogy az illeszkedés megfelelS és kényelmes legyen.

16:24 Vizsgalatokmenii % @

Nincs kivalasztott beteg.

R LY
®®

®®

OJCJIO

2.
DPOAE
DP55
TEOAE
ABR
ABR35
ASSR
ASSR35

3.

®o®

Ellendrzés...

Nincs kivalasztott beteg. €9

O 34k

Impedancia-ellendrzés

¥ @ 35k

Nyomja meg a Home képernyén a Test gombot, vagy
valasszon egy masik lehet6séget a 3.8.6 A beteg vizsgdlata
részben leirtak kozdl.

Uj beteg hozzaadasahoz lasd a 3.5.3.1. részt Uj beteg
hozzdaddsa

Egy beteg kivalasztasahoz lasd a 3.5.3.2. részt Beteg
kivdlasztasa

Inditsa el a vizsgalatot a kék =~/ vagy a piros ® gomb
megnyomasaval.
A két ful egyidejli teszteléséhez nyomja meg a kék/piros

) gombot.
A kovetkezdket teheti:
A megjegyzések megtekintése vagy Uj irasa.

A mar rendelkezésre allé6 vizsgalati eredmények
bongészése.

A vizsgalati eredmények kinyomtatasa.

Az ABR vizsgdlat elinditasa utan a képernyd fejlécében a
»,Checking” (Ellenérzés) felirat lesz lathatd. Az eszkoz
ellendrzi, hogy az impedancidk a hatdrértékeken beldl
vannak-e (a zold bet(ik azt jelentik, hogy elfogadhaté, a
piros betlk az elektrédak athelyezését vagy cseréjét
javasoljak).

Egy teszthang (csipogds) hallhaté.
Nyomja meg:

A vizsgalat megszakitasa.

A vizsgalat elinditasa, ha az impedanciak
elfogadhatdéak.
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11:38 ABRVizsgalat.. % [
Nincs kivalasztott beteg. €9

CHIRP, 35 dB nHL

8 10 ms

2 4 6
@ u . D

v )

oN |

O 25k wo¥

1139  ABR(ABR3S) 3 i
Nincs kivalasztott beteg. €9

CHIRP, 35 dB nHL

Visa N sl
N

6 8 10 ms

9@V Voo

vt I
Y s7s
O 52k w-¥ @ 60k

11:39 Otthon 3

Hozzarendelés egy beteghez

£ €

@
o e
P Paciens
Uj Kliens kivalasztasa

Ne rendeljen hozza teszteket

[]

Adatok torlése

A vizsgalat 35 dB nHL érték( csipogd ingerrel zajlik.
Az ingerszint a QLINK-ben konfiguralhaté.

A kovetkezGket teheti:

A vizsgalat ledllitasa. Az aktudlis mérési allapot
elmentésre kerdil.

A tesztek sziineteltethet6k és folytathatok.

A mérés befejezése utdn megjelenik az eredményképernyd.

A grafikon az egyes fillek esetében érzékelt EEG-jelet
mutatja.

A MEGFELELO/BEUTALAS eredmény fiilonként jelenik
mesg.

Tovabbi vizsgdlati informacidk:

- Z3j

- Id6tartam

- Az elektrodak impedanciaja
A vizsgadlat a Lejatszds gomb megnyomasaval
megismételhetd.

Ha az elején nem valasztott ki beteget (lasd: 3.5.3 A
betegadatok kezelése), és kilép a Patient Test menlibdl, az
eszk6z megkérdezi, hogy szeretné-e egy beteghez
rendelni a vizsgalatot.

Az adatokat hozzarendelheti Uj vagy mar meglévé
betegekhez.

Vagy a w‘w gomb megnyomasaval elvetheti a
vizsgalatokat. Semmilyen adat nem lesz eltdrolva. A
rendszer kéri, hogy erdsitse meg, hogy az Osszes
vizsgalatot tordlni kivdnja a munkamenetbdl.

Amennyiben el6re kivalasztotta a beteget, a Patient Test
meniibdl kilépve a rendszer a Home képernydGre viszi.
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7. 17:22 Vizsgalatokmeni 3 Ha olyan beteget valasztott ki, akinél mar vannak
Smith, John vizsgalatok, a lejatszas gomb helyett a vizsgdlati
233850 eredményének ikonja lathato.

GR LY
DPOAE @ @ Az ABR vizsgdlat eredményének megtekintéséhez nyomja
DP ful meg a megfelel§ eredmény ikonjat.

Innen Ujraindithatja a mérést.

TEOAE @ @
Ha tobb ABR vizsgalat érhetd el, akkor vagy a legjobb (pl.
i‘i‘:s @ a megfeleld jobb, mint a beutalas) vagy az utolsé vizsgélati
eredmény jelenik meg (a QLINK-ben konfigurdlhato).

~IRCICIC
AS5R35
L

Az elektrodak elhelyezése a monauradlis vagy binaurdlis felvételtdl figg. A 2. |épésben a
DE monaurdlis ABR vizsgdlatokhoz ajanlott elhelyezés |athaté. Ez a piktogram megtalalhatd az
elektrédakabelen és a QSCREEN kalibracios képernydijén.
A binauralis méréshez helyezze el az egyik elektrodat a paciens nyakanak kézepén, a gerincoszlopon,

a hajvonal kozelében.

Az elektrodaknak a vizsgalati el6késziletek elején torténd felhelyezése javithatja az impedanciat, mivel
az elektrédanak a tovabbi elGkésziiletek soran van ideje megfelel6en a b6rhoz tapadni. Vezet6 gél is
hasznalhatd, de nem minden esetben sziikséges.

Ajanlott, hogy az impedancidk mindegyike 4 kQ alatt legyen, és a piros és a fehér elektréda kozotti
kiilonbség kisebb legyen, mint 2 kQ. Ha az impedanciak magasabbak, a megbizhatédbb eredmények
érdekében helyezze at vagy cserélje ki az elektrédakat.

7

Egyszer(isitett tesztnézet:

12:22  ABRVizsgdlat.. 3 (I Ha sziikséges, a felhasznaldk a Qlinkben beallithatjdk,
mla* €9 hogy a tesztelés soran elrejtsék a hulldmformat. Ebben a
CHIRP, 35 dB nHL maddban a hulldamforma helyett egy csecsemd képe jelenik
meg.
d4) e (P

A tesztelés soran a zajszint, a haladasi sdv és az észlelési

sav tovabbra is megjelenik a képernydn.

€ )

e | |
oN |

O 00k ¥ @ 00k
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12:22 ABR(ABR35) R i

Smith Jack
290909 €9
CHIRP, 35dB nHL
dq) e = ((pw
eX X9
e |
M 19s
O 00k wu¥ @ 00k

Az eredmények a kdvetkezéképpen jelennek meg.

Ett6l a beallitastol flggetleniil a hulldmforma tovabbra is
megjelenik a tesztjelentésben.

3.8.8 Audiometrikus allandésult allapota valasz (ASSR)

1.

16:24 Vizsgalatokmenii 3 @

Nincs kivalasztott beteg.

CR LY
DPOAE

®®
®®
S ONOIOC,
p B ONCJO,

TEOAE

Készitse el6 a beteget a 3.8.7 szerint. Audiometrikus
agytérzsi valasz (ABR)
Nyomja meg a Home képerny6n a Test gombot, vagy
valasszon egy masik lehet6séget a 3.8.6 A beteg vizsgdlata
részben leirtak kozal.

Uj beteg hozzaadasahoz lasd a 3.5.3.1. részt Uj beteg
hozzdaddsa

Egy beteg kivalasztasahoz lasd a 3.5.3.2. részt Beteg
kivdlasztdsa

Inditsa el a vizsgalatot a kék ® vagy a piros ® gomb
megnyomasaval.
A két ful egyidej(i teszteléséhez nyomja meg a kék/piros

@ gombot.

A kovetkezdket teheti:
A megjegyzések megtekintése vagy Uj irdsa.

A mar rendelkezésre all6 vizsgdlati eredmények
bongészése.

A vizsgalati eredmények kinyomtatasa.
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11:39 Ellendrzés... 2
Smith Jack

Impedancia-ellendrzés

O 22k ¥ @ 27k

11:40 ASSRVizsgélat... 3 [

Smith Jack
090909 €9

CHIRP, 40 dB nHL

300- 1k 1k-3k 3k-10k

0@ i D Dm

s I

oN |

0 22k ¥ @ 27k

Az ASSR vizsgalat elinditdsa utan a képernyd fejlécében a
»Checking” (Ellen6rzés) felirat lesz lathatd. Az eszkoz
ellendrzi, hogy az impedancidk a hatdrértékeken beldl
vannak-e (a zold betlk azt jelentik, hogy elfogadhatd, a
piros betlk az elektrédak &athelyezését vagy cseréjét
javasoljak).

Az ASSR inger (harom savkorlatozott csipogas) lejatszasra
kerdl.

Nyomja meg:

a teszt meg lett szakitva.

a teszt elindul, ha az impedanciak elfogadhatok.

Harom savkorlatozott csipogas (frekvencidk: 300 Hz —
1kHz, 1 — 3 kHz, 3 — 10 kHz) egyszerre kerdl lejatszasra
(mindkét fulon, ha binaurdlis vizsgalat lett inditva). A
harom doboz az egyes frekvenciasavok észlelési allapotat
jelzi. A kék vonalak a bal ful allapotat, a piros vonalak a
jobb ful dllapotat jelzik.

Az ASSR vdlaszsavok visszajelzést adnak az &ltalanos
MEGFELELO elérésében elért elérehaladasrol.

A kritériumot a QLINK-ben lehet beallitani, azaz hogy
3 frekvenciasdvbodl 2 vagy 3 frekvenciasavbdl 3 legyen a
megfelel§ eredmény. A vizsgalat akkor all le, amikor az
Osszes frekvenciasdv rogzitése befejez6dott (mindkét
leallitasi kritériumra vonatkozik). Az ASSR-teszt akkor
sikeres, ha a sav teljesen megtelik.

A kovetkezGket teheti:

A vizsgalat ledllitasa. Az aktudlis mérési allapot
elmentésre kerdil.

szlinet és térjen vissza a teszthez.
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A mérés befejezése utdn megjelenik az eredményképernyé.

a mérés soran.
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Tovabbi vizsgdlati informacidk:
- Zaj

- Avizsgdlat id6tartama
- Impedanciak

A vizsgdlat a Lejatszas gomb

megismételhetd.

3.8.9 Automatizalt auditiv Kivaltott potencial szekvencia (aEPS)

Az aEPS-modul az ABR- és ASSR-mérések automatizalt sorozatat biztositja. A vizsgalat mindig ABR-
felvétellel kezd6dik, majd ezt kovetSen az ASSR-felvétellel folytatddik. A két mérés kdzott nincs sziikség
felhasznaldi beavatkozasra. A mérés befejezése utdn az ABR és az ASSR eredményei egy kombinalt

A grafikon az észlelési kritérium id6beli alakuldasat mutatja

Az altalanos MEGFELELO/BEUTALAS eredmények lathatok.

megnyomasaval

eredményikonnal jelennek meg (x’az ABR beutalas és az ASSR megfelel6 eredménye esetén).

A beteg el6készitéséhez és a mérés megkezdéséhez kdvesse a 3.8.7 Audiometrikus agytérzsi valasz
(ABR) részben leirt |épéseket. A megfelel6 Lejatszas gomb megnyomasdaval valassza ki az aEPS-
protokollt (vagy az eredményikon megnyomadsaval, ha vannak elérheté vizsgalatok). A mérés
befejezése utdn megjelenik az ABR-eredmény képernyGje. Az ABR- és az ASSR-mérés egyiittes
megtekintéséhez menjen a Test View lehet&ségre. Az aEPS-vizsgalatot a vizsgalati listaban a kapocs

jelzi (Iasd az alabbi képerny6képet).

14:49 Vizsgalatok menii % [J

Doe, John
0815081

aEPS
aEPs 35/35

GR LY
®» XX

16:36 Vizsgalat dbrazolasa )B E]
John Doe

0815081

ASSR 2023/11/24

ASSR35 Fri 1123 @ '
[ASSR 2023/11/24

aEPS 35/35 frinze Vo .
ASSR 2023/11/24

aEP5 35/35 rinzz vV .
ABR 2023/11/24

aEPS 35/35 iz V) '
ABR 2023/11/24

| 3EPS 35/35 9 kinm V .
[ASSR 2023711724

3EPS 35/35 € i 1110 @ '
ASSR 2023/11/24

aEPS 35/35 Fri 11:19 @ '
ABR 2023/11/24

aEPS 35/35

A betegvizsgdlati menii az aEPS-protokollal (balra) és a két binaurdlis aEPS-t és egy binaurdlis

ASSR-vizsgdlatot tartalmazo vizsgdlati lista (jobbra).

Fri 11:19

)
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3.8.10 Otoakusztikus emissziék (OAE)

1. Biztositson csendes kornyezetet, és gondoskodjon arrdl, hogy a jeldtalakitok megfelel6en
csatlakoztatva legyenek az eszkdzhoz (lasd: 1. tadblazat, 3.4.3 Az eszkéz és a dokkolodllomas

aljzatai).

Viélassza ki a megfelel6 méretl fiilcsicsot, és helyezze fel a fiilszonda szondacsucsara.
Ovatosan vezesse be a szondat a paciens halldjarataba.

16:24 Vizsgalatok meni % [@

DPOAE
DPS5

Nincs kivalasztott beteg.

@R LY
®®

TEOAE

®®

ABR
ABR35

ONOIC,

ASSR
ASSR35

ONCIO,

090909

15:40 Ellenérzés...
Smith Jack

' 4

Ellendrzés...

Nyomja meg a Home képerny6n a Test gombot, vagy
valasszon egy masik lehetGséget a 3.8.6 A beteg vizsgdlata
részben leirtak kozil.

Uj beteg hozzaadasahoz lasd a 3.5.3.1. részt Uj beteg
hozzdaddsa

Egy beteg kivdlasztdsdhoz lasd a 3.5.3.2. részt Beteg
kivdlasztdasa

Inditsa el a vizsgalatot a kék '~ vagy a piros ® gomb
megnyomadsaval.

A kovetkez6ket teheti:
A megjegyzések megtekintése vagy Uj irasa.

A mar rendelkezésre allo vizsgdlati eredmények
bongészése.

A vizsgalati eredmények kinyomtatasa.

Az OAE-vizsgalat elinditdsa utdn a képernyén a ,Checking”
(EllenGrzés) felirat lesz lathatd. Az eszkoz ellenérzi, hogy a
szonda megfelel6en illeszkedik-e, és a halléjarat le van-e
zarva. Az eszkoz kalibraciés hangot ad le.

’
Az eszkdzhOz csatlakoztatott szonda a mezd8ben jelenik

meg.

A vizsgalat a gomb megnyomasaval megszakithato.

Az OAE felvételhez az Ugras gomb megnyomasaval [éphet
tovabb (ha van ilyen).
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A vizsgdlatot L,= 55dB SPL (a Qlinkben konfiguralhatd)
mellett kell elvégezni.

A grafikon a frekvencidankénti emissziét mutatja dB SPL-ben.

A DPOAE valaszsav visszajelzést ad a MEGFELELO
megszerzésének el6rehaladasardél. Akkor van vélasz, ha a sav
teljesen megtelik.

A bal fll vizsgdlata.

A zajsdv visszajelzést ad az aktudlis zajszintrél.

Ha a zajszlir6 funkcidé aktiv, a zajsz(ir6 ikon szine zoldre

valtozik > #

A folyamatjelz§ sav mutatja az eltelt id6t.

A vizsgalat leallitasa.
A vizsgalatok szlineteltethetSk és ujra folytathatok.

Egy vizsgalati frekvencia kihagyasa.

A DPOAE-vizsgdlat befejezésekor a vizsgalati adatok
elmentésre kerlilnek, és megjelenik az eredményképernyd.

A grafikon az egyes frekvencidk MEGFELELO/BEUTALAS
eredményét mutatja.

Az altaldnos PASS/REFER (MEGFELELO/BEUTALAS) eredmény
a grafikon alatt lathato.

A zajsav a felvétel sordn rogzitett atlagos zajszintet mutatja.

A zajsz(ir6 ikon zold szinl, ha a zajszlirés aktiv volt, és a
vizsgalati id6 jelent&sen (legfeljebb 10-szeresére) csokkent.
o

(rg]

A teszt a Ful ajboli vizsgalata 4 gomb megnyomasaval
megismételhetd. (Megjegyzés: mivel itt a bal ful volt vizsgalva,
a kék ful gomb a labléc kozepén jelenik meg)

o
A masik ful a Masik fiil vizsgalata gomb Q megnyomasaval
vizsgalhato.

Az eredmény az gomb megnyomadsdval nyomtathato ki.
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TEOAE:
A grafikon a TEOAE-vélaszt és a MEGFELELO értéket elérd
csucsokat mutatja. Nyolc jelentds csucsnak kell elérnie a

MEGFELELO értéket.

A TEOAE-vdlaszsdv visszajelzést ad a megfelel§ érték
megszerzésének el6rehaladdsardl. A bal ful vizsgalata.

A zajsdv visszajelzést ad az aktudlis zajszintrél.

A folyamatjelz8 sav mutatja az eltelt id6t.

Amikor a TEOAE-vizsgalat befejez6dott, a vizsgdlati adatok
elmentésre keriilnek, és megjelenik az eredményképernyd.

A grafikon a TEOAE-vélaszt és a MEGFELELO értéket elérd
csucsokat mutatja.

A MEGFELELO/BEUTALAS eredmény a grafikon alatt lathato.

A zajsdv a felvétel sordn rogzitett atlagos zajszintet mutatja.

A zajszlré ikon zold, "_N' ha a zajszlrés aktiv volt, és a
vizsgalati id6 jelent6sen csokkent.

Az artifaktum (artifact) érték a zajos korllmények miatt
visszautasitott képkockak ardnyat mutatja. Az értéknek 20%-
nal alacsonyabbnak kell lennie.

Azinger stabilitasa (stability) azt jelzi, hogy a szonda a vizsgdlat

soran elmozdulhatott. Az értéknek 80%-nal nagyobbnak kell
lennie.
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3.8.11 Adaptiv zajsziirés

Ha szlikséges, a felhasznaldk a QLinkben beallithatjak, hogy a
tesztelés soran elrejtsék a hullamformat. Ebben a médban a
hullamforma helyett egy csecsemd képe jelenik meg.

A tesztelés soran a zajszint, a haladdsi sdv és az észlelési sav
tovabbra is megjelenik a képernyén.

Az eredmény a kovetkezé mddon fog kinézni.

Ett6l a bedllitastol fuggetlenidl a hulldmforma tovabbra is
megjelenik a tesztjelentésben.

A QSCREEN eszkoze a csatlakoztatott LT-szondaval adaptiv zajsz(irést (NC) végez az OAE-felvétel sordn,
hogy elnyomja a nem kivant kornyezeti zajokat, amelyek &athaladnak a fiilkagyld tomitésén.

Ennek kompenzalasara az LT-szonda két mikrofont tartalmaz, az egyik kifelé mutat a kbrnyezeti zajok

rogzitésére, a masik (els6dleges mikrofon) pedig a halléjaratban lévé OAE-valasz rogzitésére.
Az adaptiv zajsz(iré rendszer a kornyezeti zajjelhez igazodik, hogy olyan kimenetet allitson el, amely
a halléjaratba érkez6 kdrnyezeti zaj virtudlis masa. Azaltal, hogy ezt a kimenetet kivonjuk az elsédleges

mikrofonjelbdl, a halldjaratban |év6 kornyezeti zajokat elnyomjuk anélkil, hogy befolyasolnank az

OAE-valaszt.
Az adaptiv sz(ir6 koveti a zaj valtozasait, és zajos kornyezetben akar 20-szor gyorsabba teszi az OAE
felvételeket.
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3.8.12 Megjegyzés hozzaadasa egy vizsgalathoz vagy beteghez

Kivalaszthat egy el6re meghatarozott megjegyzést a standard megjegyzések listajabdl, vagy
hozzdadhat egy szabadon valasztott sz6veges megjegyzést.
Az el6re meghatdrozott megjegyzéseket a QLINK-ben lehet konfigurdlni, és fel lehet tolteni a QSCREEN

kézi eszkozre.

17:15 Comments: 3 Ws
2021/09/23 17:15

Lo

2021/09/23 17:02
Baby restless

Uj megjegyzés hozzdadasahoz nyomja meg a
Megjegyzés hozzdadasa gombot.

frion be egy vagy tobb megjegyzést a billenty(izet
segitségével.

Az egyértelm(iség kedvéért képet is hozzaadhat a

megjegyzésekhez.

A vizsgalatokkal és a betegekkel kapcsolatos megjegyzéseket a vizsgalati listdban a Megjegyzés gomb

vagy & megnyomasaval tekintheti meg.
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3.9 QLINK PC-szoftver

A legljabb  QLINK  PC-szoftver letolthet6 a  PATH  MEDICAL  honlapjardl  (lasd
www.pathme.de/downloads). A QLINK tartalmazza a legUjabb firmware-t az eszkdz frissitéséhez.
A QLINK a helyes kezeléssel kapcsolatos tovabbi informacidkat tartalmazd, integralt online sugdval
rendelkezik.

A QLINK hasznalhato a felhasznalék adminisztralasara, az adatok letoltésére az eszkozrél, a betegadatok
eszkozre valé feltoltésére és onnan vald letoltésére, a vizsgalati adatok attekintésére és archivaldsara,
valamint a vizsgalati adatok nyomtatasara egy szabvanyos PC-nyomtatdval.

A QLINK hibakezelésével kapcsolatos informaciok a www.pathme.de/faq oldalon talalhatdk.

Adatvédelmi és kiberbiztonsagi okokbdl kérjiik, gondoskodjon a személyes adatokat (pl. a
Dﬂ betegek vizsgalati eredményeit) helyben tarold vagy azokhoz tavoli hozzaféréssel
rendelkez6 szamitogépek fizikai és haldzati hozzaférésének biztositasardl. Ide tartozhat(nak) példaul
az(ok) a szamitogép(ek), amelye(ke)n a QLINK fut, az(ok) a szamitdgép(ek), amelye(ke)n a QLINK
adatbazisat (vagy az adatbazis barmely biztonsagi masolatat) taroljak, valamint az(ok) a szamitogép(ek),
amelye(ke)n a vonatkozd adatfdjlokat (pl. a vizsgalati eredmények exportalasat vagy kinyomtatasat)
taroljak.

Dﬂ Kérjik, hasznaljon naprakész virusirto és tlizfalszoftvert a QLINK-et futtatd szamitdgép(ek)en,

illetve azo(ko)n a szamitdgép(ek)en, amelye(ke)n a QLINK adatbazisat (vagy az adatbazis
barmely biztonsagi masolatat) tarolja. Telepitse a legljabb szervizcsomagokat és biztonsagi javitasokat
az operaciés rendszerhez, amelyen a QLINK fut, és gy6z6djon meg arrdl, hogy az operacids rendszer
tovabbra is aktivan tdmogatja a biztonsagi frissitéseket.

Dﬂ Kérjiik, gondoskodjon a megfelel§ biztonsagi mentési irdnyelvek bevezetésérsl, hogy
elkerilje a relevans adatok (pl. a betegek vizsgalati eredményeinek) elvesztését.

Minimalis rendszerkévetelmények a QLINK telepitéséhez:
e Windows 10 (1607 vagy magasabb verzid), x64
e Processzor: x86 1,4 GHz (pl. Intel i5 4. generacios, egyenértékli AMD Ryzen 5)
e RAM: 4 gigabdjt (GB), ajanlott: 8 GB
e Kijelz6 felbontdsa: 1280 x 1024
e USB-port
e 10 GB rendelkezésre allé lemezteriilet
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3.10 PATH Service Tool

A PATH Service Tool csak a hivatalos forgalmazdk és szervizpartnerek szamara érhet6 el. A leguijabb
PATH Service Tool szoftver letéltheté a PATH MEDICAL honlapjarél a korldtozott hozzaférést teriiletre

torténé bejelentkezéssel. A PATH Service Tool-ra az eszkdzok szervizeléséhez és a jeldtalakitok

kalibralasahoz van sziikség. A PATH MEDICAL szervizképzése sziikséges. Tovabbi informacidkért lasd a
kiilon PATH Service Tool kézikényvét, vagy forduljon a PATH MEDICAL-hoz (service@pathme.de).

3.11 Hibaelharitas

Ha hiba Iép fel a QSCREEN eszkdzével kapcsolatban, tekintse meg az aldbbi tdblazatot, és kovesse a
4.tadblazatban lIévé javaslatokat. A hibaelhdritas tovabbi moddjait a kovetkezé részben taldlja
3.5.5: Hardver és mindségtesztek vagy az online GYIK-ben (www.pathme.de/faq).

Hiba

Javasolt intézkedés a hibaelharitashoz

Sotét kijelzd

A kijelz6 2 perc (beadllithato id6tartam) felhasznaléi inaktivitas utan automatikusan
kikapcsol, hogy névelje az Gjratoltés nélkiili hasznalati id6t. Erintse meg a kijelz6t az
energiatakarékos lizemmaodbdl vald kilépéshez.

Nincs visszajelzés,
sotét kijelzé

10 perc (bedllithaté idGtartam) felhasznaléi inaktivitas utdn az eszk6z automatikusan
teljesen kikapcsol. Inditsa el az eszkdzt a Be/Kikapcsolé gomb megnyomaséval.

Nincs visszajelzés,
sotét kijelz6, az
eszkoz lefagyott

Ha az eszk6z nem reagdl a felhaszndléi beavatkozasra, akkor elé6fordulhat, hogy a
Be/Ki kapcsold kb. 5 masodpercig tarté nyomva tartasaval djra kell inditani (lasd:
3.4.2: Eszkéz visszadllitdsa). Szikség esetén toltse fel az akkumulatort.

Hibalizenet:
,Battery is too low
for testing” (Az
akkumulator
toltottsége tul
alacsony a
vizsgdlathoz)

Az akkumulator toltéséhez helyezze az eszkozt a dokkoldallomasra. Eltarthat néhany
percig, amig az eszkdz Ujra készen 4ll a vizsgalati modul inditasara.

Az eszkoz ledllitja a
vizsgalatot, és/vagy
leall a vizsgalat
kozben.

Az akkumulator toltéséhez helyezze az eszkozt a dokkoldallomasra. Ha egy vizsgalat az
akkumulator alacsony szintje miatt ledll, és az eszkoz kikapcsol, a vizsgalati adatok a
kikapcsolas elStt mentésre keriilnek.

Hibalizenet: A hang
atalakito kalibralasi
intervalluma lejart.

A hibaiizenet akkor jelenik meg, ha egy jelatalakitd kalibralasi id6koze lejart. Kildje el
a jelatalakitdt szervizpartnerének.

,Error [Error-ID]”
([Hibaazonositd]
hiba)

Az eszkdz onellenGrzésével felismert eszkdzhiba. Tovabbi informacidkért forduljon
szervizpartneréhez.

,A Bluetooth
modul nem
valaszol”

A dokkoléallomassal nem lehet Bluetooth-kapcsolatot létesiteni. Vegye fel a
kapcsolatot szervizpartnerével.

4. tabldzat: Hibdk és ajdanlott intézkedések

Ha a tdblazatban vagy az online GYIK-ben javasolt intézkedések nem segitenek a probléma

megoldasaban, forduljon a forgalmazéhoz.
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4 Szerviz és karbantartas

4.1 Altalanos szervizinformaciok

E:[ﬂ A PATH MEDICAL elkotelezett Ugyfelei elégedettsége mellett. Kérjik, forduljon a

forgalmazdjahoz, ha potelemeket szeretne rendelni, informdciét szeretne kapni a
tanfolyamokrdl és a szervizszerz6désekrél, segitséget szeretne kapni az eszkdzzel kapcsolatos
problémakhoz, javaslatot szeretne tenni a kivant funkcidkra, vagy olyan valaszokat szeretne kapni,
amelyekkel az eszk6z online sugdjaban vagy a kapcsolddo kézikonyvekben nem taldlkozhat. Az eszkoz
és a PATH MEDICAL 4ltalanos informaciéi a www.pathme.de oldalon taldlhaték.

A szoftver, a firmware és a dokumentacié (pl. felhaszndléi kézikonyv) frissitései a PATH MEDICAL
honlapon érheték el. Ha frissitések allnak rendelkezésre, a PATH MEDICAL forgalmazodi értesitést
kapnak. A helyi forgalmazé felelGssége a végfelhasznald tajékoztatasa. Ha nem biztos benne, hogy a
szoftver, a firmware vagy a dokumentacié naprakész, ellenérizze a www.pathme.de/downloads cimen,
vagy forduljon a forgalmazéjahoz.

Az eszkOz és az elektrogydgydszati tartozékok szervizelését és javitdsat kizardlag a PATH MEDICAL vagy
annak felhatalmazott szervizpartnerei végezhetik. A felhatalmazott szervizpartnerek a PATH MEDICAL-
tél megkaptdk a sziikséges dokumentaciét és képzést a meghatdrozott szerviztevékenységek és
javitasok elvégzéséhez.

A PATH MEDICAL fenntartja maganak a jogot, hogy visszautasitson minden felel6sséget az eszkdz vagy
tartozék miuikodésének biztonsdgdért, megbizhatdsagdért és képességéért, ha a szervizelési
tevékenységeket vagy javitdsokat nem engedélyezett szervizpartner végezte (ldsd még: 7: Garancia).
Kétség esetén forduljon a PATH MEDICAL-hoz (service@pathme.de), miel6tt szervizelési
tevékenységet vagy javitast végezne. Az eszkdzt vagy a tartozékot eredeti csomagoldsaban kiildje el a
forgalmazdnak.

4.2 Rutinszeri karbantartas és kalibracio

A biztonsagos milkodés és a mérések érvényességének biztositdsa érdekében a
& PATH MEDICAL el6irja, hogy az eszkozt legalabb évente egyszer ellendrizni, a jelatalakitékat
pedig kalibralni kell, vagy ha a helyi el6irasok megkovetelik, akkor gyakrabban, vagy amikor kétség
merdl fel a rendszer helyes mikodésével kapcsolatban. Az eszkoz figyelmeztet6 lizenetet jelenit meg,
ha a jelatalakitod kalibralasanak id6pontja lejart. Ebben az esetben azonnal kiildje vissza a tartozékot a
forgalmazdjanak vagy szervizpartnerének.
A késziilék kovetkezd szerviz id6pontja 3.5.9: Rendszerinformdciok. A betlszin az eszkoz kdvetkezd
kalibralasaig hatralévé jelzi, vagy azt, hogy a kalibralas lejart-e. Ha a kalibralasig hatralévé id6 tobb
mint egy év, a bet(szin fekete, ha kevesebb mint egy év, akkor narancssarga. Ha az eszkoz kalibralasa
két év mulva lejar (a maximalisan ajanlott szervizelési id6koz), a kovetkez6 szerviz datumanak
betliszine piros. Kérjik, azonnal kiildje vissza az eszkdzt a forgalmazdjanak vagy szervizpartnerének.
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A QSCREEN eszkozok esetében a jeldtalakitok egyenként is konnyen cserélhet6k és kilon-kilon
[:E] Ujrakalibralhatdk. Ez segit novelni az eszkoz lizemidejét és rendelkezésre allasat. A QSCREEN

elektronikusan leolvassa a jelatalakitok kalibralasi datumat. Ha a kalibraldsi ddtum nem
olvashaté le, a QSCREEN nem teszi lehet6vé a szlirést az adott jelatalakitéval. A kalibralasi datumokat
inditdskor és a sz(irés megkezdése el6tt olvassa le.

JOGSZABALY| HATTER:

Az orvostechnikai eszk6zok kezelGirGl szold torvény (MPBetreibV, Németorszag) el6irja, hogy az
audiométer késziilékeket évente metroldgiai ellenGrzésnek kell aldvetni, amelyet felhatalmazott és
képzett személyzetnek kell végeznie. A DIN EN 60645-6 és a DIN EN 60645-7 az OAE- és az
AEP-vizsgdlati készlilékek esetében is éves vizsgdlati id6kozoket javasol.

MAGYARAZAT:

Az eszkoz és kiilbndsen annak tartozékai olyan alkatrészeket tartalmaznak, amelyek kornyezeti
hatdsoknak, szennyez6désnek és kopasnak lehetnek kitéve. A pontos mérések biztositasa érdekében
a gyarto altal biztositott vagy az alkalmazandé szabvanyok dltal meghatarozott hibatlrést kifejezetten
erre a célra tervezett muszerekkel és meghatarozott eljarasokkal kell ellenérizni. Ezért a metroldgiai
ellenérzést a PATH MEDICAL altal képzett, felhatalmazott szervizpartnereknek kell elvégeznilik.

DE Akusztikus jelatalakitok esetében a kalibrdlds helye és a felhasznalas helye kozotti kbrnyezeti
feltételek kozotti kilonbségek befolydsolhatjdk a kalibralds pontossagat. Tovabbi
informacidkért [asd: 9.4: Tdroldsi, szdllitdsi és lizemeltetési feltételek.

Dﬂ Az éves metroldgiai ellen6rzés mellett ajanlott a rendszeres szemrevételezéses ellenbrzés,
valamint az eszk6z és tartozékai helyes m(ikodésének rendszeres ellendrzése is.
A rutinellenérzésekre vonatkozd iranymutatasokat példdul a DIN EN ISO 8253-1 tartalmazza a
tisztahang-audiometridra vonatkozdan. Kérjik, kbvesse a helyi el6irdsokat vagy iranyelveket.

4.3 Javitas

Ha egy eszkdz vagy tartozék meghibdsodik vagy barmilyen médon eltér az eredeti beallitasatdl, a
PATH MEDICAL vagy egy hivatalos szervizpartner megjavitja, Ujrakalibralja vagy kicseréli az eszkdzt
vagy tartozékot. Minden javitds az alkatrészek és anyagok rendelkezésre allasatél fligg. Kérjlik,
forgalmazdjanal tdjékozddjon a javitasi tevékenységek atfutasi idejérdl.

Miel6tt barmilyen késziiléket elkiildene javitasra, adja meg a szervizpartnerének a sziikséges
informdcidkat (pl. modell, sorozatszdm, firmware-verzié, elérhetGség, szallitdsi informacidk, a
tapasztalt probléma vagy hiba részletes leirdsa). Ez segithet a javitasi folyamat és a hibaelemzés
felgyorsitasaban, valamint az olyan problémak kizarasaban, amelyek az eszkoz elkildése nélkil is
megoldhatodk. A szervizpartner tovabbi informacidkat is kérhet.

Lasd még a kovetkezd részeket 4.1: Altaldnos szervizinformdcidk és 7: Garancia.
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5 Tisztitas

Az eszkOz és tartozékainak tisztitdsa nagyon fontos a higiéniai kovetelményeknek vald
megfelelés és a keresztfert6zések elkeriilése céljabdl. Mindig vegye figyelembe a helyi
el6irdsokat, és olvassa el figyelmesen ezt a részt.

Az eszkozt tisztitds eldtt ki kell kapcsolni, és le kell valasztani minden csatlakoztatott alkatrészrél.

Torolje at az eszkoz felliletét enyhe mosdszerrel vagy normal kdérhazi baktériumols vagy

A fert6tlenité6 oldattal enyhén megnedvesitett ronggyal. A kdvetkez6 mennyiségl vegyi
anyagok hasznalata engedélyezett:

- etanol: 70-80%

- propanol: 70—-80%

- aldehid: 2-4%.
Ne meritse be az eszkozt, és ligyeljen arra, hogy ne keriljon bele folyadék. Tisztitds utan tordlje meg
az eszkdzt sz6szmentes ronggyal.

Az eldobhatd tartozékokat (pl. a fllcsicsokat és mas, a csomagolas cimkéjén vagy az adatlapon csak
egyszeri hasznalatra megjelolt tartozékokat) a keresztfert6zés elkeriilése érdekében a betegek (vagy
ugyanazon beteg két filile) kozott ki kell cserélni.

A fllszonda vizsgdlati Uregét fertStlenitett és tiszta, Uj szondacsuccsal kell haszndlni. Amennyiben az
lireg belsejében patoldgiai anyaggal vald szennyezddés vagy egyéb szennyezG6dés gyanuja meriil fel,
hagyja abba a vizsgalati ireg hasznalatat. Kilsé tisztitdshoz haszndljon steril alkoholos torl6kendét,
amely jellemz6en 70%-os izopropil-alkoholt tartalmaz.

Ajanlott, hogy a beteggel kozvetleniil érintkez6 részeket a betegek kdzott a szokasos fert6tlenitési
eljarasoknak vessék ald. Ez magdban foglalja a fizikai tisztitast és az elismert fertGtlenitGszerek
hasznalatat.

Tisztitészer haszndlata esetén a tisztitdszer gyartdjanak adatlapjan taldlhatd, hogy a tisztitas
hatékonysaganak biztositdsa érdekében a torl6kendbnek legaldabb mennyi ideig kell kozvetlenil
érintkeznie az eszkoz vagy tartozék feliiletével.

Az eszkOz és tartozékai nem sterilizaltak, és nem sterilizalanddak.

5.1 Az EP-DP/LT szondak tisztitasa és karbantartasa

Tisztitsa meg a szondat minden egyes beteg kozott, vagy ha a felllet [dthatdan szennyezett.
Steril alkoholos torlével tisztitsa meg a fellletet, és varja meg, amig a szonda teljesen megszarad.

A szondatartozékok eldobhatd, egyszer (1 beteghez) hasznalatos termékek. Ha a szondacsucs

csatornait eltomiti a flilzsir, a tisztitdszerszammal tisztitsa meg a csatornakat. -

Az LT-szonda szlir6lemezét el kell tavolitani, ha sérilt vagy szennyezett. Tavolitsa el a szondacsucsot,

és valassza az lires lyukat a sz(ir6lemez kihUzasahoz
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5.2 Afiilcsatlakozo kabel tisztitasa

Haszndlat el6tt mindig csatlakoztassa a filcsatlakozokat a fllcsatlakozd adapterekhez, hogy a
flilcsatlakozé adapterek ne taldlkozzanak a pacienssel. A fllcsatlakozdk eldobhaté elemek, és csak egy
betegnél hasznalhatdk.

Ha fenndll a keresztfert6zés veszélye, tisztitsa meg az adaptereket. Egyébként a nap végén tisztitsa
meg az adaptereket. A tisztitdshoz:

Huzza ki a fulcsatlakozd kabelét a QSCREEN-bGI.

Tisztitsa meg a fiilcsatlakozé kabelt és a kdbel csatlakozdjat minden egyes beteg kozott, vagy ha a
fellilet Iathatdan szennyezett.

Steril alkoholos torl6kendével tisztitsa meg a fellileteket, és varjon, amig a flilcsatlakozé kdbel és a
kabelcsatlakozé dugdja teljesen megszarad.

Megjegyzés: A steril alkoholos térld jellemzben 70%-os izopropil-alkoholt tartalmaz. Fontos, hogy a
fertétlenitészer a fertétlenitészer gydrtdja dltal meghatdrozott ideig érintkezzen a feliilettel, hogy
biztositva legyen a hatékonysdga.

Megjegyzés: Soha ne meritse a fiilcsatlakozd kabelét folyadékba

5.3 Az elektrodakabel tisztitasa

A nap végén tisztitsa meg az elektrodakdbelt. Ha fennall a keresztfert6zés veszélye, azonnal tisztitsa
meg.

A tisztitashoz tavolitsa el az elektrédakabelt a QSCREEN-bGI.

Minden egyes beteg kozott tisztitsa meg az elektrédakabelt és a kabelcsatlakozot, vagy ha a felllet
|athatéan szennyezett.

Steril alkoholos torl6vel tisztitsa meg a fellleteket, és varjon, amig az elektrodakabel és a
kabelcsatlakozé teljesen megszarad.

Megjegyzés: A steril alkoholos térld jellemzbéen 70%-os izopropil-alkoholt tartalmaz. Fontos, hogy a
fertétlenitészer a fertétlenitGszer gydrtdja dltal meghatdrozott ideig érintkezzen a feliilettel, hogy
biztositva legyen a hatékonysdga.

Megjegyzés: Soha ne meritse az ABR elektrddakdbelt folyadékba.
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6 Tartozékok

A QSCREEN eszk6zhoz kaphato tartozékok a kbvetkezdk:

Tipus Modellpéldak Alkalmazott | Maximalis
alkatrész kabelhossz*

Fejhallgato HP-[xx]: DD45, DD65 V2 igen 2,5 m (100”)

Falhallgato IP-05 PIEP Igen 2,0m (79”)

Fllcsatlakozo kabel PECC-HP Igen 2,0m (79”)

Kapcsolddo tartozékok: fllcsatlakozo

Fllszonda EP-DP, EP-VIP, EP-LT igen 1,8 m(71”)

Kapcsolddé tartozékok:

- szondacsucsok (felnétt és gyermekméret)

- flilcsucsok (tobbféle méret és tipus)

- piros vizsgalati Ureg (az EP-DP/EP-VIP feln6tt szondacsucsa)

- ellen&rzé-készlet (az EP-LT szonddhoz és az EP-DP/EP-VIP kis szondacstcsahoz)

- ellen6rzé/tisztitd eszkdz
- rogzit6 kapocs

Elektrodakabel EC-04 (mini csipeszek), igen ‘ 1,8 m(71”)
EC-05 (krokodilcsipeszek)
Kapcsolddo tartozékok:
- ellen6rz6 készlet
- elektrédak
Cimkenyomtaté ‘ SLP650 nem ‘ -
Kapcsolddo tartozékok: nyomtatopapir-tekercsek
Hangszigetelt fejhallgaté Peltor Optime IlI nem -
Kommunikacios kabel USB-C nem 2,0m (79”)
Modem (a pathTrackhez) DGL61-W nem -
Szallitétaska / tok - nem -
PC-szoftver QLINK nem ---
Dokkolédallomas Qpock nem
Tapegységek Friwo FW8000M/05 nem 1,85 m (73”)
Friwo NEO012.0-I-X-05

* A kabel maximalis hossza a kovetkez6 5 cm-es |épésre kerekitve. A kabel tényleges hossza a tartozéktipus modelljétél

flggdben valtozhat. A megadott kabelhossz a maximdlis kdbelhossz az 6sszes modellben a tartozéktipushoz.

A tartozékok fenti listaja valtozhat. El6fordulhat, hogy a tartozékok csak kérésre allnak rendelkezésre,

hasonld berendezésekkel helyettesithet6k, vagy el6zetes értesités nélkil megsziinhetnek. A kaphaté

tartozékok naprakész listajaért forduljon a forgalmazdjahoz.
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7 Garancia

A PATH MEDICAL garantdlja, hogy a szallitott eszkdz és tartozékai nem tartalmaznak anyag- és gyartasi
hibakat, és megfelel6 haszndlat esetén a meghatdrozott garanciaid6szak alatt a vonatkozé
specifikdcioknak megfelel6en mikodnek.

Az eszkoOzre egy év garancia vonatkozik. Az Gjratdlthetd akkumulatorra, az érintGképernyére és a kopd
alkatrészekre (pl. fiilszonda) hat hénapos garancia vonatkozik. A garancidlis idGszak a szallitas
id6pontjdban kezdddik. Abban az esetben, ha a torvény hosszabb garancidlis id6szakot hatdroz meg,
ez els6bbséget élvez.

Ez a garancia csak a hivatalos forgalmazotdl vasarolt eszk6zokre és tartozékokra érvényes. A garancia
torés, manipuldcié vagy nem rendeltetésszer( haszndlat miatti meghibdsodas, gondatlansag, a gyarté
utasitdsainak — tobbek kdzott a tisztitasi utasitasok — be nem tartasa, térés vagy baleset, kiilsé okok
(pl. arviz, tlz) vagy a szallitasbdl eredd karok esetén nem érvényes (lasd még a garancianyilatkozatot).
A garancia a kopo alkatrészek normal elhaszndlédasara és a kozmetikai karokra (pl. karcolasokra) nem
vonatkozik. Az eszkdz burkolatanak vagy barmely tartozék hazanak felnyitdsa, valamint az eszk6zon
vagy a tartozékokon, a PATH MEDICAL &ltal irasban jéva nem hagyott mddositasok vagy valtoztatasok
végzése esetén a garancia érvényét veszti.

A garancia magaban foglalja az anyag- és munkadijakat, és a gyartd el6irdsainak megfelelGen kell
torténnie. A PATH MEDICAL fenntartja a jogot, hogy egy ,garancidlis” eszkdzt vagy tartozékot sajat
belatasa szerint jovairjon, megjavitson vagy kicseréljen (0j vagy felljitott termékkel).

Az eszkdz és tartozékainak garancialis javitasat ugyanugy kezeljiik, mint az egyéb javitasokat és
szolgaltatdsokat. Ha garancidlis esetet gyanit, kérjlk, tdjékoztassa a forgalmazét a hibardl. Kildje el az
eszkozt vagy tartozékot a hibaleirdssal egylitt a forgalmazdnak. A postakoltségek nem térithet6k vissza,
és azokat az tgyfélnek kell megfizetnie. Az eszkdzt vagy a tartozékot eredeti csomagoldsaban kildje el
a forgalmazénak.

Lasd még a kovetkezd részt 4.1: Altaldnos szervizinformdciok.

GARANCIAKIZARAS:

Az itt szerepl6 garancia kizarélagos. A PATH MEDICAL minden mds, kifejezett vagy
I::E] hallgatélagos garanciat kizar, tobbek kdzott, de nem kizdrdlag a forgalmazhatdsagra vagy
egy konkrét célra vagy hasznalatra vald alkalmassagra vonatkozé barmilyen hallgatélagos garanciat.
A PATH MEDICAL nem vallal felel6sséget semmilyen véletlen, kozvetett, kiilonleges vagy
kovetkezményes karért, flggetlenlil attdl, hogy az eszkdéz vagy tartozék megvasarldsabol,
haszndlatabdl, helytelen haszndlatabdl vagy hasznalatanak lehetetlenségébdl ered, vagy barmilyen
madon kapcsolddik az eszkdz vagy tartozék hibajahoz vagy meghibasodasahoz, tébbek koz6tt, de nem
kizadrdélag a hasznalat elmaraddsan, elmaradt nyereségen vagy bevételkiesésen, kornyezeti karokon,
megnovekedett mikodési koltségeken, cserearuk koltségén alapuld igényeket. A PATH MEDICAL
garancidja és felelG6ssége a forgalmazd felé irdnyul, és a vonatkozd forgalmazasi szerz6désben és a
német jogban foglalt rendelkezésekre korlatozédik. A végfelhaszndlé a garancidlis igényekkel csak
ahhoz a hivatalos forgalmazéhoz fordulhat, akit6l az eszkdzt vasarolta. A PATH MEDICAL fenntartja a
jogot, hogy elutasitsa a garancialis igényeket az olyan termékekkel vagy szolgdltatasokkal szemben,
amelyeket barmely orszag torvényeinek megsértésével szereztek be és/vagy hasznaltak.
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8 Biztonsagi megjegyzések

JAN

A QSCREEN biztonsdagos mikddésének lehetévé tétele érdekében kérjiik, olvassa el
figyelmesen az aldbbi biztonsagi megjegyzéseket, és kovesse a megadott utasitasokat. Ennek

elmulasztasa veszélyt jelenthet a személyekre és/vagy az eszkdzre. Orizze meg ezt a kézikdnyvet

kés6bbi hasznalatra, és mindenképpen adja at minden olyan személynek, aki ezt az eszkézt hasznalja.

A vonatkozd helyi dnkormanyzat szabalyait és elGirdsait mindig be kell tartani. Kérjik, hogy az

eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett minden sulyos eseményt jelentsen a gyartdnak és a felhaszndld

és/vagy a beteg letelepedése szerinti orszag illetékes hatdsaganak.

8.1 Altalanos hasznalat

A

Tartsa be létesitményének az audiométer késziilékek karbantartdsara és kalibralasara
vonatkozo elGirdsait. Ez magdban foglalja az eszk6z rendszeres karbantartasat és a
jelatalakiték kalibraldsat. Lasd a kovetkez6 részt 4: Szerviz és karbantartds.

Ne préobalja meg sajat maga kinyitni vagy szervizelni az eszkdzt és annak alkatrészeit.
Az eszkdzt minden szervizeléshez kiildje vissza a hivatalos szervizpartnerhez.

Ne haszndlja a dokkolddllomast, ha a tdpegység a dokkolédllomashoz csatlakoztatva
sérilt kadbelt vagy dugdt mutat. Ez hasonléképpen igaz minden olyan tartozékra, amely
kiilon tapegységgel rendelkezik.

Toltés kozben az eszkoz burkolata felmelegszik a hatoldalon és az akkumulatorrekesz
koril. Ovatosan érjen az eszk6zhoz.

Ugyeljen arra, hogy semmilyen fémtargy vagy fémes anyag ne zavarja a vezeték nélkiili
toltést, azaz ne legyen semmilyen vezetd targy a dokkoldallomas és az eszkoz kozott.

Ne sériiljon az akkumulator, és ne hasznaljon sériilt akkumulatort. Ne érintse meg és ne
zarja rovidre az akkumulator érintkezGit. Tartsa tlizt6l és vizt6l tavol az akkumulatort.
Az akkumulatort csak hivatalos szervizpartner cserélheti ki.

Az eszkdzt nem magneses rezonancias (MR) kornyezetben térténd hasznalatra szantak.
Az eszkdz biztonsagossagdt MR-kornyezetben nem értékelték. Nem vizsgdltak a
melegedést vagy a nem kivant mozgast az MR-kérnyezetben. Az eszk6z biztonsdgossaga
az MR-koérnyezetben nem ismert. Az eszk6z MR-kérnyezetbe torténd bevitele vagy
Uzemeltetése sériilést vagy az eszkdz meghibdsoddsat eredményezheti.

Ha az eszkdz vagy barmely tartozék hasznélata soran bérirritacio és/vagy -szenzibilizacio
lép fel, hagyja abba az eszk6z és/vagy a tartozék hasznalatat.

Az eszkozt csendes kornyezetben kell Gzemeltetni, hogy a méréseket ne befolyasoljak a
kornyezeti zajok. Ezt egy megfelelGen képzett, akusztikdban jartas személy allapithatja
meg. A DIN EN ISO 8253-1 szabvany 11. szakasza meghatdrozza az audiometriai
hallasvizsgalathoz szlikséges maximalis kornyezeti zajszinteket. Ha ezt nem tartjak be, a
mérési adatok nem feltétlendl tikrozik megbizhatdan a tényleges hallasallapotot.

Az ABR- és ASSR-mérésekhez az eszkozt alacsony elektromagneses zavarokkal terhelt
kornyezetben kell Gzemeltetni. Az ABR- és ASSR-vizsgdlatokat ajanlott arnyékolt fiilkében
végezni. Ha ezt nem tartjak be, a mérési adatokat ronthatja az elektromos zaj.

A kalibralt jelatalakitok esetében a kalibrdlds helye és a felhasznalds helye kozotti
kornyezeti feltételek kilonbségei befolyasolhatjdk a kalibralas pontossagat. Tovabbi
informdacidkért 1asd a kovetkez6 részt 9.4: Tdroldsi, szdllitdsi és lizemeltetési feltételek.
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A késziilék és a tartozékok nem szervizelhet6k a beteggel valé hasznalat kozben. Lasd
még: 4: rész. Szerviz és karbantartds.

A QSCREEN és a dokkoldallomas kozott Bluetooth-on keresztil torténé adatatvitel soran
gy6z6djon meg arrél, hogy a QSCREEN és a dokkolédllomas kdzotti tdvolsag nem haladja
meg a 10 m-t (30 Iab), és hogy nincsenek targyak kozottiik. Ennek elmulasztasa esetén a
Bluetooth-kapcsolat stabilitasa és az adatatviteli sebesség csokkenhet, vagy el6fordulhat,
hogy nem lehetséges az atvitel.

8.2 Kezelés, szallitas és tarolas

A

Ne ejtse le az eszkdzt vagy barmely tartozékat, illetve ne okozzon mas maddon
indokolatlan Gtést. Ha barmilyen sértlés gyanuja merdl fel (pl. laza alkatrészek az eszkoz
belsejében), ne hasznilja tovabb az eszkozt vagy a tartozékot, és kildje vissza a helyi
szervizpartnernek javitas és/vagy kalibralas céljabdl.

A gyarto irdsos engedélye nélkil semmilyen médon ne mddositsa az eszkdzt és annak
alkatrészeit. Ennek elmulasztasa a rendszer biztonsagi szintjének csbkkenéséhez és/vagy
a mikodbképesség romldsdhoz vezethet.

Ne szdllitsa, tdrolja vagy haszndlja az eszkdzt a 9:részben meghatdrozott kornyezeti
feltételeken kivili kérnyezetben Miiszaki specifikdciok. Ha az eszkdzt hideg helyrél
melegebb helyre helyezi at, fenndll a kondenzacioé veszélye. Kondenzacié esetén az eszkoz
a bekapcsolasa el6tt meg kell varni, hogy az elérje a normdal hémérsékletet.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy az eszkoz és alkatrészeinek (izemeltetése, szallitdsa,
ideiglenes vagy dllandé tdrolasa sordn hasznalt platform, asztal, kocsi vagy egyéb feliilet
megfelel§, stabil és biztonsdgos. A PATH MEDICAL semmilyen, nem megfelel§, rosszul
megépitett vagy jova nem hagyott szallitdeszkozokbbl, kocsikbdl vagy kezel6feliiletekbdl
eredd sérilésért vagy karért nem vallal felel6sséget.

Ne hagyja, hogy folyadék szivarogjon az eszkdzbe vagy a dokkolédllomasba. Ne meritse
az eszkodzt vagy a dokkoldallomast folyadékba, példaul tisztitdszerbe.

Ne gyakoroljon tulzott nyomast az eszkoz kijelz6jére, és ne engedje, hogy barmilyen targy
kilyukassza az eszkoz kijelz6jét.

Ne helyezze az eszkdzt radidtor vagy mas héforras mellé.

8.3 Elektromos biztonsag

A

Ne haszndljon a Dokkolddllomassal a 9:részben meghatarozottakon kivil mas
tdpegységet. Miiszaki specifikdciok. Mas elektronikus eszkdzokhoz, példaul notebook
szamitégépekhez vagy nyomtatdkhoz késziilt tapegységek karosithatjadk a
dokkolédllomast. Hasonloképpen, a dokkoldadllomas tdpegységének mas tipusu
eszkozokon vald hasznalata karosithatja a tdpegységet, illetve az adott eszkdzoket.

Ugyeljen arra, hogy ne érintkezzenek egymdssal a csatlakoztatott, de nem hasznalt,
alkalmazott alkatrészek és mas vezet6 alkatrészek, példaul amelyek a védéfoldeléshez
vannak csatlakoztatva. Az elektréddak és csatlakozéik vezetd részei, beleértve a semleges
elektrédat is, nem érintkezhetnek mas vezetd részekkel és a foldeléssel.
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Ne hasznalja az eszkdzt nagyfrekvencids sebészeti eszkdzok, szivritmus-szabalyozok,
defibrillatorok vagy mas elektromos stimuldtorok alkalmazdsa sordn. Ez az elektréddak
helyén égési sériiléseket okozhat, valamint karosithatja a hasznalt alkatrészeket.

Ne hasznalja az eszkdzt révidhulldmu vagy mikrohulldmu terapids berendezés kdzelében,
mivel ez instabilitast okozhat az alkalmazott részekben.

Ha az eszkozt mdtét kozben hasznaljak, a csatlakozdék nem érintkezhetnek vezet6
targyakkal, beleértve a foldelést is.

Ha a dokkoldallomds olyan PC-vel van Osszekottetésben, amely a haldzati haldzaton
keresztlil kap dramot, az orvosi biztonsdg fenntartasa érdekében kilénleges
dvintézkedéseket kell tenni. A dokkoldallomast és a PC-t a beteg kérnyezetén kivil kell
elhelyezni (azaz legaldbb 1,5 m tavolsagra a betegt6l). A PC-nek vagy egészségiigyi
szempontbdl jovahagyottnak (EN 60601-1) vagy az IEC 60950-1 / IEC 62368-1
szabvanynak megfelel6nek kell lennie.

8.4 Elektromagneses osszeférhetoség

(1]

A QSCREEN eszkOzt nem szabad mas elektronikus berendezések mellett vagy mads
elektronikus berendezésekkel egymasra helyezve haszndlni, mivel ez nem megfelel6
mikoddéshez vezethet (QSCREEN: pl. nem kivant zajok). Az elektronikus berendezések kdzé
tartozhatnak  példdul  mobiltelefonok, személyhivék, radidtelefonok  vagy
RFID-rendszerek. Ha mégis sziikséges ezek hasznalata, akkor figyelni kell a QSCREEN és a
tobbi elektronikus eszkdz megfelel6 miikodését. Sziikség lehet megfelel6 korrekcios
intézkedések végrehajtasara (pl. a QSCREEN Uj tajolasa vagy elhelyezése vagy arnyékolasa).
Lasd még a kovetkez részt 10: Elektromdgneses dsszeférhetdség.

A hordozhatd radiéfrekvencias kommunikacids berendezések (radidberendezések) és
azok tartozékai, mint példdul az antennakabelek és kilsé antenndk, nem hasznalhatdk a
QSCREEN-HEZ és tartozékaihoz 30 cm-nél (12"”) kézelebb.

A tesztelés soran ajanlott a kis teljesitményd (< 2 W) radidéberendezéseket a QSCREEN-tS|
és tartozékaitol legalabb 3 m (118”) tavolsagra tartani.

Javasoljuk, hogy a nagyon erds radidfrekvencias sugarzas forrasait (pl. a radid- vagy
TV-allomasok nagy teljesitményld addantennadit) legaldbb 2 km (6560 lab) tavolsagra
tartsa a QSCREEN-t6l (a minimalisan sziikséges tavolsag a jel teljesitményétdl és a kildé
irdnyitott jellemzgitél fugg).

Ennek elmulasztdsa az eszkoz teljesitményének csokkenéséhez vezethet.

A PATH MEDICAL altal megadott vagy biztositott tartozékoktdl eltéré tartozékok
haszndlata magasabb elektromagneses sugdrzdst vagy az eszkoz interferencidval
szembeni csokkent immunitasat eredményezheti, és az eszkéz nem megfelel
mikodéséhez vezethet.
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8.5 Tartozékok

A

A fllszonda szondacstcsa nem helyezhet§ a fiilbe anélkiil, hogy a szondacsucshoz
megfelel6en rogzitett eldobhatd fiilcsics ne lenne rogzitve. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a
flilcsics mérete megfelel a beteg halléjaratméretének.

A fllszonddk vagy filhallgatok nem hasznalhaték kilsé kozépfilgyulladds (kilsé
halléjarat-gyulladas) esetén, illetve minden olyan esetben, amikor a betegnek fajdalmat
okoz a flilszonda vagy a fiilhallgaté behelyezése.

Az eldobhatd tartozékokat (pl. a csomagolas cimkéjén vagy az adatlapon csak egyszeri
haszndlatra megjel6lt fllcsucsokat és egyéb tartozékokat) a betegen (vagy a beteg egyik
fiilén) végzett mérések befejezése utan a keresztfert6zések elkeriilése érdekében ki kell
cserélni. Ne tisztitsa vagy hasznalja Ujra ezeket az elemeket.

Ne csatlakoztasson a PATH MEDICAL altal biztositottakon kiviil mas tartozékokat.
Mas tartozékok nem kompatibilisek az eszkdzzel, és az eszkdz karosodasat vagy nem
megfelel6 mikodését eredményezhetik. Ha olyan tartozékokat csatlakoztat, amelyek
nem felelnek meg azoknak a biztonsagi kévetelményeknek, mint ez a termék, az a
rendszer altaldnos biztonsagi szintjének csokkenéséhez vezethet.

Az eszkdz és tartozékainak tisztitdsa nagyon fontos a higiéniai kdvetelményeknek vald
megfelelés és a keresztfert6zések elkeriilése céljdbol. Tovabbi informacidkért lasd a
kovetkez6 részt 5: Tisztitds.

A kdbeleket és a jeldtalakitokat mindig évatosan kezelje. Ne hajlitsa vagy csavarja meg
tulzottan a kabeleket. A kabel elszakadhat, és ezdltal ronthatja az eszkéz daltalanos
mikodGképességét, vagy csokkentheti a rendszer dltalanos biztonsagi szintjét. Ne ejtse
le, ne dobja el, és ne lsse kemény targyhoz a jelatalakitot. Az érzékeny alkatrészek (pl. a
flilszonda mikrofonja és a hangszorok) megsérilhetnek, és ez ronthatja a mérési
teljesitményt. Ha barmilyen sériilés gyanuja fennall, ne haszndlja a kdabelt vagy a
jelatalakitot.

A véletlen lenyelés elkeriilése érdekében az apro alkatrészeket (pl. flilcsucs) olyan helyen
tartsa, ahol a beteg (kiiléndsen a gyermekek) nem érhetik el.

Az alkatrészeket nem lehet lenyelni, elégetni, és audiometrian kivil barmilyen mas célra
felhasznalni.

Hasznalat el6tt ellenérizze a fulhallgatd és/vagy a flilszonda jelatalakitd-csatornait
(beleértve a szondacsucsot és a fiilcsucsot). A blokkolt hangszérécsatorna alacsonyabb
stimulacids szinteket eredményezhet, vagy megakaddlyozhatja a sikeres kalibraciot.
A blokkolt mikrofoncsatorna alacsonyabb valaszszinteket eredményezhet, vagy
megakadalyozhatja a sikeres kalibraciot. Kétség esetén végezzen szondatesztet (lasd a
kovetkez6 részt 3.5.5: Hardver és mindségtesztek).

Az eszkO6z vagy a dokkolddllomds aljzatai a megfelelé tartozékok (pl. jeldtalakito,
elektrédakabel, tdpegység, cimkenyomtatd) csatlakoztatasara szolgalnak.
Ne csatlakoztasson mas elemet ezekhez az aljzatokhoz. A helyes csatlakoztatasokat lasd:
3.4.3: Az eszkéz és a dokkolddllomds aljzatai.

Ne prébaljon meg semmilyen dugdt tulzott erbvel behelyezni egy eszkdz vagy
dokkoléallomas aljzatdba. Egy dugd csak akkor illeszkedik a megfelel6 aljzatba, ha a dugd
mechanikai kédoldsa megfelel az aljzatnak. A szinkddok segitenek megtalalni a megfelel6
eszkoOzaljzatot. Lasd a kovetkez6 részt 3.4.3: Az eszkéz és a dokkolodllomas aljzatai.

A Dokkolddllomas a haldézatrdl Ugy valthatd le, hogy a haldzati adaptert kihdzzuk a
konnektorbdl, vagy a tapkdabelt levalasztjuk a dokkolddllomasrél. Helyezze el a
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Dokkoldallomast ugy, hogy kdnnyen le lehessen valasztani a halézatrél. Ne helyezze el a
Dokkoldallomast ugy, hogy a csatlakozé oldala a falhoz vagy egy mozdithatatlan targyhoz
érjen.

Ha kihlzza a dugdt a konnektorbdl, mindig a dugénal és ne a kabelnél fogva huzza, hogy
ne szakadjon el a kabel.

Ne tegye ki napfénynek vagy hének a cimkenyomtatdt. Ha hépapirra nyomtat, az fény
vagy hé hatdsdra kifakul.

8.6 Hulladékartalmatlanitas

(1]

Az eszkdz Ujratolthetd litium-ion akkumulatort tartalmaz. Ha az akkumuldtorcsomagot
nem lehet tovabb tolteni, vagy az akkumuldtorcsomag barmilyen mas hibajat gyanitja, azt
egy hivatalos szervizpartnerrel kell kicseréltetni. A szervizpartner felelSs az akkumulator
megfelel6 artalmatlanitasdért és tarolasaért. Ne dobja az elemeket a normal haztartasi
hulladékgy(ijtébe. Kérjuk, kovesse a megfelel6 artalmatlanitdssal kapcsolatos helyi
elGirasokat.

Az Eurdpai Unidn belll a eszkdzt és tartozékait, amelyek elektromos vagy elektronikus
berendezések, nem szabad a szokasos haztartdsi hulladékgy(ijt6be dobni, mivel az
elektronikus hulladék veszélyes anyagokat tartalmazhat. Elektromos vagy elektronikus
berendezésnek mindsilnek az elektromos dramtdl vagy elektromagneses mez6tél fiiggd
berendezések. A meghatdrozas hatdlya ala tartozo eszkoz és tartozékai (pl. jelatalakitok,
cimkenyomtatd, USB-C-kdbel, modem) az elektromos és elektronikus berendezések
hulladékairdl sz6l6 2012/19/EK iranyelv altal meghatarozott elektronikus berendezések.
Az eszkozt és a megfelel§ tartozékokat artalmatlanitas céljabdl visszaszolgaltathatja
szervizpartnerének vagy a PATH MEDICAL-nak. Az eszkdz és tartozékai megfeleld
artalmatlanitasa érdekében forduljon szervizpartneréhez vagy a PATH MEDICAL-hoz.
Az eszkoz és tartozékai megfeleld artalmatlanitdsahoz kdvesse a helyi elirdasokat.

A csomagoldanyagok megfeleld artalmatlanitasdhoz kdvesse az elSirasokat.

A beteg- és vizsgdlati adatokat a késziilék megsemmisitése el6tt tordlni kell.
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9 Miiszaki specifikaciok

DE Ez a szakasz a legfontosabb muszaki specifikacidkat foglalja 6ssze.

9.1

Eszkdz besorolasa (93/42/EEC, 2017/745)
(MDR Kanada)

Altalanos eszkozinformaciok

lla. osztdly
. osztaly

Alkalmazott alkatrész-osztalyozas
(60601-1)

Alkalmazott alkatrészek

BF tipus (lebeg6 test)

Filhallgatd, fiilszonda, fiilcsatlakozo kabel, elektrédakabel

Az eszkoz biztonsagi osztalya (60601-1) | Il. osztaly
Behatolasvédelmi besorolas (IP-kod) | IP30
Mdkodési méd Folyamatos

Alkalmazott szabvanyok

9.2 Az eszkozjellemzoi

Az eszkdz mérete

DIN EN ISO 10993-1 (biokompatibilitas), DIN EN I1SO 15223-1
(kézikonyv), DIN EN 60601-1 (elektromos biztonsag),

DIN EN 60601-1-2 (EMc), DIN EN 60601-1-6 (hasznalhatésag),
DIN EN 60601-2-40 (AEP késziilék), DIN EN 60645-3 (rovid
tavu vizsgalati jelek), DIN EN 60645-6 (OAE, 2. osztaly),

DIN EN 60645-7 (ABR, 2. osztaly), DIN EN 62304 (szoftver

életciklus)

kb. 205 x 86 x 42 mm (8,07 x 3,39 x 1,65")

Az eszkoz sulya (akkumulatorcsomaggal
egyltt)

kb. 300 g

Kijelz6 tulajdonsagai

272 x 480 képpont, grafikus LCD, 4,3"”

Maximalis energiafogyasztas az
akkumulatorbol

kb.4V,04A=16W

Jellemz6 energiafogyasztas toltés
kdzben

kb.5V,1,0A=5W

Memodriakapcitas

9.3 Tapellatas

1000 beteg, egyenkét 2 teszttel

A dokkolddllomas kizarélag a Friwo FW8000M/05 vagy Friwo NEOO012.0-1-X-05 tapegységekkel

hasznalhatod.
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Ne hasznaljon mas tdpegységet. Ennek elmulasztasa csdkkentheti az elektromos biztonsagot
és karosithatja a dokkolédllomast.

A tapegység bemeneti Friwo FW8000M/05, Friwo NEO012.0-1-X-05:
teljesitménye 100-240 V, AC, 50-60 Hz, 0,3-0,15 A

A tdpegység kimeneti 5V, 2,2 A (Friwo FW8000M/05, Friwo NEO012.0-1-X-05)
teljesitménye

Ujratélthets 3,7 V (litium-ion)

akkumulatorcsomag

Akkumulator feszliltség 3,5-42V

korlatozdsok a megfelel6

m(ikodéshez:

Maximalis Uzemidé teljesen kb. 8-10 dra (a hasznalattol fiiggben)

feltoltott akkumulatorokkal

Maximalis toltési ciklusok 500-1000 (élettartam minimum 2 év normal hasznalat esetén)
Maximalis toltési id6: kb. 10 6ra

9.4 Tarolasi, szallitasi és iizemeltetési feltételek

A tarolds és szallitas soran az eszkozt és tartozékait a mellékelt hordozdtaskaban vagy hasonlé, zarhato
taroldedényben tartsa, hogy minden alkatrészt megvédjen a kils6 behatdsoktdl és kornyezeti
hatdsoktdl, példaul a mechanikai igénybevételtél (karcolasok), portdl vagy nedvességtél. A szélsGséges
taroldsi és Uzemeltetési korilmények példdul az érint6képernyé kijelz6jének toréséhez (rendkivil
alacsony hémérsékleten) vagy az eszkdz és/vagy a jelatalakitdé kalibracidjanak karosodasahoz
vezethetnek.

ﬁ Ha az eszkozt hideg helyrél melegebb helyre helyezi at, fennall a kondenzacid veszélye. Ebben

az esetben a bekapcsolds el6tt meg kell varni, amig az eszkdz eléri a normal
szobahdmérsékletet. Figyelni kell tovabba arra is, hogy az alabbi mikddési feltételek teljesiljenek.

SZALLITASI ES TAROLASI FELTETELEK:

Széllitasi hémérséklet —20-60 °C (—4-140 °F)
Tarolasi hémérséklet 0-40 °C(32-104 °F)

A levegd relativ paratartalma 10-90 % nem kondenzald
Légkori nyomas 70-106 kPa

MUKODESI FELTETELEK:

H&mérséklet 10-40 °C (50-104 °F)
A leveg6 relativ paratartalma 20-90 % nem kondenzald
Légkori nyomas 70*-106 kPa
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*A kovetkezG esetekben a jelatalakité Ujrakalibraldsa a felhasznalas helyén ajanlott:

Leveg6nyomas a kalibralasi ponton p. | Levegényomas a felhasznalasi helyen p,
98-104 kPa <92 kPa
92-98 kPa < pc.—6 kPa
<92 kPa < pc.— 6 kPa vagy
> p+ 6 kPa

Lasd még a kdvetkezét: DIN EN 60645-1 5.3 and Soares et al.: ,Audiometer: Correction factor for atmospheric
pressure”, Inter-Noise 2016.

9.5 Avizsgdlati modul paraméterei

9.5.1 TEOAE

- Zajérzékelés: az inger nélkili intervallumok négyzetgyoke (RMS)
- Maradvényzaj szamitasa: sulyozott atlagolds, 6sszegzett sulyozasi tényezd6k.
- Artifaktumok visszautasitdsa: sulyozott atlagolds

- Valaszérzékelés: 8 valtozé elbjell érték, amelyek megfelelnek a 3-szigmas kritériumnak (ami
99,7%-o0s statisztikai szignifikanciat jelent).

- Szonda ellenGrzése: a maximalis hangnyomas hatarértéke, mindkét hangszérd
szimmetriaellen6rzése, szivargasellendrzés.

- Kalibracid: fulbe torténd kalibrdlas a halldjarat hangerejének bedllitasaval
- Azingerfigyelés a felvétel soran.

- Mintavételi sebesség: 48 kHz (stimulus), 16 kHz (valasz)

- Elemzési ablak: az inger utdn 5-13 ms

- Azinger szintje: 82 +-3 dB peSPL

- Azinger tipusa: rovid tavu inger kozvetlen komponens nélkil (1-5 kHz)

- Ingerprotokoll: nemlinearis

9.5.2 DPOAE

- Zajérzékelés: keskeny savu zaj 2f;-f, koral
- Maradvanyzaj szamitdsa: sulyozott atlagolas, 6sszegzett sulyozasi tényezbk.
- Artifaktumok visszautasitdsa: sulyozott atlagolds

- Valaszérzékelés: fazisstatisztikabol szarmaztatott spektrdlis SNR-kritérium (6, 9, 12 dB,
felhasznalo altal beallitott)

- Szivargasvizsgalat: a visszacsatolasi jel elemzése (440 Hz-es szondahang)

- Szonda ellen6rzése: a maximadlis hangnyomas hatarértéke, mindkét hangszérd
szimmetriaellendrzése, szivargasellendrzés.

- Kalibralas: fiilbe torténd kalibralas halléjaraton beliili hangeré-szabalyozassal
- Frekvenciaarany f,/fi: 1,22

- Minimalis DPOAE-szint kritérium: ki, 0 dB, -5 dB, —10 dB, —15 dB

- Mintavételi sebesség: 48 kHz (inger, valasz)

- Mérési id6koz: 4096 minta
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9.5.3

9.54

Stimulaciés modok:

o Frekvenciamoduldlt DPOAE (fm = 1,4-1,6 Hz, modulacids mélység = 50 Hz 1 kHz-en,
100 Hz 4 kHz-en)

o Tobbcsatornas DPOAE (DPOAE-k egyidejli mérése akar két f, frekvencian, egy fiilben)
Frekvencidk f,: 1; 1,5; 2; 3; 4; 5; 6 kHz
Stimulacios szint L,: 50, 55, 60, 65 dB SPL
L,/L; kapcsolat: automatikus (ollds paradigma: L; = 0,4 L, + 39 dB SPL, Kummer et al. 1998)

Teljes ledllitasi kritérium: x az y-bél (y = a kivalasztott frekvencidk szdma, x = azon frekvenciak
szama, amelyeknél egyetlen frekvencia atment, pl. 3/4, 4/4, 3/5, 4/5, 5/5, 4/6) , Auto Stop”
opcidval, azaz ledllitds, amint a teljes kritérium teljesil vagy mar nem teljesithetd.

Egyedi frekvenciak kézi ujratesztelése

ABR

Artifaktumok visszautasitasa: sulyozott atlagolas, notch-sz(rd (50/60 Hz, 6nbeallitas)
Maradvanyzaj-szamitas: a zaj energidjanak Osszegyljtése minden egyes képkockdabdl,
a maradék zajszint kiszamitasa (abszolut RMS érték nV-ban).
Vialaszérzékelés: automatikus csucsjelz6-beallitds sablonillesztésen keresztl.
Hulldmforma, impedancia, maradékzaj, atlagok megjelenitése és taroldsa
Elektréodaimpedancia ellenérzése:

o Folyamatos ellen6rzés a vizsgalat és az impedancia ellendrzése soran

o Automatikus inditas OK impedancia utan: Z< 4 kQ, AZ <2 kQ

o Vizsgalat lehetséges: Z < 12 kQ, AZ <6 kQ;
Mintavételi sebesség: 48 kHz (stimulus), 16 kHz (valasz)
Egyidejli mérés a bal és a jobb fllon.
ABR alulatereszt szlir6 a nyomvonal simitasahoz
Inger tipusa: Csipogas (szélessavu, 1-8 kHz)
Az ingerek polaritdsa: valtakozo.
Ingerardny: 85 Hz + 10 Hz, remegd.
Az inger szintje: 30, 35, 40, 45, 50 dB nHL

Sz6rt spektrum.

ASSR

Inger
o Harom savkorlatozott csipogas egyszerre

o Alacsony csipogas: (300-1 KHz), kozepes csipogas (1 kHz—3 kHz), magas csipogas
(3 kHz—-10 kHz)

o Szbrt spektrum
o Tobbaranyu inger:

= Alacsony csipogas: 40 Hz kordl,
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=  Kobzepes csipogas: 80 Hz kordl
=  Magas csipogas: 160 Hz kordl
o Szintek: 30, 35, 40, 45, 50 dB nHL
Artifaktumok visszautasitdsa: sulyozott atlagolds

Altalanos megfelel6/beutalas kritérium konfiguralhaté (3/3 vagy 2/3 frekvenciasav a megfelel
eredményhez)

A maximalis vizsgalati id6 konfigurdlhaté: 5-10 perc
Az észlelési kritériumok, impedancia, maradékzaj, vizsgalati id6 megjelenitése és tarolasa
Elektréodaimpedancia ellenérzése:
o Az elektrédaimpedancia folyamatos figyelése
o Automatikus inditds OK impedancia utan: Z<4 kQ, AZ <2 kQ
o Vizsgalat lehetséges: Z< 12 kQ, AZ <6 kQ;
Egyidejli mérés a bal és a jobb fllon.
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10 Elektromagneses 0sszeférhet6ség

Elektromagneses Osszeférhetéség (EMC) a DIN EN 60601-1-2 szabvany szerint (Orvosi elektromos
berendezések — 1-2. rész: Altalanos biztonsagi és alapvetd teljesitményre vonatkozé kévetelmények — Kiegészits szabvany:

Elektromagneses dsszeférhetéség — Kovetelmények és vizsgalatok) €s 60601-2-40 (Orvosi elektromos berendezések — 2-

40. rész: Az elektromiografok és kivaltott valaszberendezések biztonsdgara vonatkozo kilonleges kovetelmények)
akkreditdlt laboratérium altal tanusitott. A teljes jelentéssel kapcsolatos informacidk kérésre a
PATH MEDICAL-t6l kaphatok.

(1]

A felhasznaldnak gondoskodnia kell arrdl,

hogy az eszkézt az 5.és 6.tablazatban
meghatdrozott elektromdagneses sugdrzast tartalmazo kornyezetben hasznalja.

Klt,’of: satott interferencia MegfelelGség | Elektromagneses kornyezet

merese

Nagyfrekvencias sugdrzas a 1. csoport Az elektromos orvostechnikai eszkdz csak a belsé

CISPR11 szerint mikoddéshez hasznal nagyfrekvencids (HF) energiat.
Ezért HF-kibocsatasa nagyon alacsony, és nem
valdszin(, hogy a szomszédos elektronikus
eszkozoket zavarija.

B osztaly Az elektromos orvostechnikai eszk6z minden

|étesitményben hasznalhatd, beleértve a
lakékornyezetben 1évé létesitményeket és azokat is,
amelyek kozvetlendil csatlakoznak egy olyan kézcélu
elektromos halézathoz, amely a lakdéplleteket is
ellatja.

Harmonikus 6sszetevék kibocsatdsa | A osztaly ---

az IEC 61000-3-2 szabvany szerint

Feszlltségingadozas- / Megfelel6 ---

villogaskibocsatds az IEC 61000-3-3

szerint

5. tdbldzat: Az elektromdgneses kibocsdtdsi irdnyelveknek és az elektromdgneses kérnyezetre

vonatkozo kévetelményekbdl eredd kévetelményeknek valo megfelelés.

Az ]
. . .| IEC 60601 MegfelelGségi . ..
interferenciamentesség | ., . . . Elektromagneses kérnyezet
. vizsgalati szint szint
vizsgalata
Elektrosztatikus kistlés +2,4,8kV +2,4,8kV Az ESD-hatasok csokkentése
(ESD) az IEC 61000-4-2 érintkezési kistilés érintkezési kistlés érdekében a foldszintet fabal,
szerint +2,4,8,15kV +2,4,8 15kV betonbdl vagy keramialapokbdl
légkistilés légkistilés kell kialakitani.
Gyors tranziens +2kVa +2kVa A tapfesziltség mindségének
elektromos zavarok; az tavvezetékek tavvezetékek meg kell felelnie a jellemzé
IEC 61000-4-4 szerinti esetében esetében korhazi vagy kereskedelmi
robbanasok +1KV a bemeneti és | + 1KV a bemeneti és | kornyezetnek.
kimeneti vezetékek kimeneti vezetékek
esetében esetében
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Az
interferenciamentesség
vizsgalata

IEC 60601
vizsgalati szint

MegfelelGségi
szint

Elektromagneses kornyezet

Impulzusfesziiltség,
tulfesziltség az IEC 61000-
4-5 szerint

+ 1 kV fesziiltség
kilsé vezetd —
foldelés

12 kV fesziiltségl
kilsé vezetd —
foldelés

+ 1 kV fesziiltség

kiilsé vezets —
foldelés

A tapfesziiltség mindségének
meg kell felelnie a jellemzé
korhazi vagy kereskedelmi
kérnyezetnek.

Fesziiltségcsokkenés,
roévid megszakitas és a
tapfesziiltség ingadozasa
az IEC 61000-4-11 szerint

0% Ut (>95% Ut
csokkenés) % és 1
periddusra
vonatkozdan

0 % Ur 250/300
periddusra
vonatkozdan

70 % Ut (30% Ut
cs6kkenés) 25/30

0% Ut (>95% Ut
csokkenés) ¥ és 1
periodusra
vonatkozdan

0% Ur 250/300
periodusra
vonatkozdan

70 % Ut (30% Ut
csbkkenés) 25/30

A tapfesziltség min&ségének
meg kell felelnie a jellemzé
korhazi vagy kereskedelmi
kérnyezetnek.

Ha az elektromos
orvostechnikai eszkdz
felhasznaldja az energiaellatas
megszakadasa esetén is igényli
az eszkdz folyamatos megfelel§
mukodését, akkor az eszkoz

periddusra periodusra
vonatkozdan vonatkozdan sziinetmentes tapegységhez
(UPS) vagy akkumulatorhoz
valé csatlakoztatasa ajanlott.
Magneses mez6 haldzati 30 A/m 30 A/m A haldzati frekvenciaju
frekvencian (50/60 Hz) az magneses mez&knek meg kell
IEC 61000-4-8 szerint felelnilik a jellemzé kérhazi
vagy kereskedelmi
kérnyezetnek.
Kozeli magneses mez6 az 8 A/m: 30 kHz 8 A/m: 30 kHz A haldzati frekvenciaju kozeli
IEC 61000-4-39 szerint 65 A/m: 134,2 kHz + | 65 A/m: 134,2 kHz + magneses mezéknek meg kell
2,1 kHz PM 2,1 kHz PM felelnitik a jellemz& kérhazi
7,5 A/m: 13,56 MHz | 7,5 A/m: 13,56 MHz | V28V kereskedelmi
£ 50 kHz PM +50 kHz PM kornyezetnek.

PM: impulzusmoduldcio;

Megjegyzés: Az Ut a haldzati valtakozo feszlltség a vizsgalati szint alkalmazasa el6tt.

6. tabldzat: Az interferencia-ellendlldsdgi vizsgdlatoknak és az elektromdgneses kérnyezetre
vonatkozo ebbdl eredd kévetelményeknek valé megfelelés.

(1]
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Az
interferenciamentesség
vizsgalata

IEC 60601 vizsgalati
szint

Egyidejli szint

Elektromagneses kérnyezet

Vezetett nagyfrekvencids 3V 3V A hordozhatd és mobil

zavar az IEC 61000-4-6 (150 kHz — 80 MHz) radidegységek nem

szerint 6V 6V hasznalhaték 30 cm-nél (12”)
(ISM és amatér kozelebb az eszkdzhoz és annak
radisfrekvenciak) alkatrészeihez (azaz a

csatlakoztatott kabelekhez).

Nagyfrekvencias sugdrzott | 10 V/m 10V/m A hordozhaté és mobil

zavarok az IEC 61000-4-3 (80 MHz — 6 GHz) radidegységek nem

szerint 9-28 V/m* 9-28 V/m* hasznélhatdék 30 cm-nél (12”)

(vezeték nélkuli RF-
kommunikacid)

kdzelebb az eszkdzh6z és annak
alkatrészeihez (azaz a
csatlakoztatott kabelekhez).

* Vezeték nélkuli RF-kommunikacios frekvencidk és szintek:

28 V/m: 450 MHz, +5 kHz FM, 1 kHz szinusz; 810 MHz, 50% PM 18 Hz-en; 870 MHz, 50% PM 18 Hz-en;

930 MHz, 50% PM 18 Hz-en; 1720 MHz, 50% PM 217 Hz-en; 1845 MHz, 50% PM 217 Hz-en; 1970 MHz, 50%
PM 217 Hz-en; 2450 MHz, 50% PM 217 Hz-en;
27 V/m: 385 MHz, 50% PM 18 Hz-en;

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

RF: radiéfrekvencia, FM: frekvenciamodulacié, PM: impulzusmodulacio;

7. tdbldzat: Minimdlis tdvolsdg a lehetséges sugdrzoktol
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11 Radiokommunikaciohoz sziikséges hatdsagi engedélyek

Ez a rész a QSCREEN és a dokkoldallomas radiékommunikacidjara vonatkozé szabdlyozasi
informacidkat ismerteti.

11.1 Radiodinterfész-specifikaciok

A QSCREEN eszkoz és dokkolédllomasa a kovetkez6 paraméterekkel hasznal radidatvitelt:
- Frekvenciasav/savszélesség: 2,402-2,480 GHz (Bluetooth), 110-205 kHz (vezeték nélkili
toltés)
- Modulécids jellemzék: GFSK, t/4-DQPSK és 8DPSK (Bluetooth), ASK (vezeték nélkili toltés)
- Maximalis adételjesitmény: 2,5 mW (2. osztaly) (Bluetooth), 5 W (vezeték nélkiili toltés)

11.2 Egyesiilt Allamok

Az eszkdz megfelel az FCC-szabalyzat 15. részében foglalt kovetelményeknek. A kovetkez6 két
feltételnek kell teljestilnie a m(ikodéshez: (1) Az eszkbz nem okozhat karos interferenciat, és (2) el kell
nyelnie minden kivilrél érkezé interferenciat, beleértve a m(ikodését akaddlyozoé interferencidkat is.

Ezt a készlléket tesztelték, és megadllapitottak, hogy megfelel a B osztdlyu digitalis eszkdzokre
vonatkozd hatdrértékeknek, az FCC-szabdlyzat 15. része szerint. Ezek a hatdrértékek megfeleld
védelmet nyudjtanak a kdros interferencia ellen haztartasi haszndlat esetén. Ez a készilék
radiéfrekvencids energiat kelt, hasznal, és sugdrozhat, és amennyiben nem az utasitdasoknak
megfelel6en telepitik, interferenciat okozhat a radidkommunikacidban. Nem garantdlhatjuk, hogy egy
adott késziilékben nem keletkezik interferencia. Ha a készllék kdros interferenciat okoz a radid- vagy
televizidkésziilékekben, melyet a késziilék kikapcsoldsaval allapithat meg, javasoljuk, hogy tegye az
alabbiakat:

e Helyezze mas iranyba vagy helyezze mashova a vevGéantennat.

e Helyezze tdvolabb egymastdl a késziiléket és a vevét.

e (satlakoztassa a késziiléket a vevitdl eltéré aramkorhoz vagy konnektorhoz.
e Kérje a kereskedd vagy megfelelGen képzett radié-/TV-szerelS segitségét.

A QSCREEN eszkdz tartalmazza az adomodul FCC-azonositéjat: ASTBM78ABCDEFGH

A dokkoléallomas tartalmazza az adémodul FCC-azonositojat: 2ABCB-RP14B

11.3 Kanada

Ez az eszkéz megfelel az Industry Canada engedélymentes RSS-szabvanyanak/szabvanyainak.
A kovetkez6 két feltételnek kell teljesiilnie a mikodéshez:
(1) Az eszk6z nem okozhat interferenciat; és
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(2) Az eszkbznek minden interferenciat el kell nyelnie, beleértve az olyan interferenciat is, amely az
eszkdz nem kivant mikodését okozhatja.

Le présent appareil est conforme aux CNR d'Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts
de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes :

(1) I'appareil ne doit pas produire de brouillage ;

(2) l'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage
est susceptible d'en compromettre le fonctionnement.

A QSCREEN eszkdz adémodul IC-t tartalmaz: 12246A-BM78SPPS5M2.

The Docking Station contains Transmitter Module IC: 20953-RPI4B.

11.4 Europai Unio

A PATH MEDICAL GmbH kijelenti, hogy a QSCREEN tipusu radidkésziilék és a dokkoldallomas megfelel a
2014/53/EU irdnyelvnek. Az EU-megfeleldségi nyilatkozat teljes szovege a kdvetkez6 internetes cimen
érhetd el: https://www.pathme.de/certificates
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A forgalmazd/szervizpartner elérhetéségei:

Made in Germany
I

PATH MEDICAL GmbH
Landsberger StraRe 65
82110 Germering
Germany

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



