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BEVEZETO

Kdészénjik, hogy Inventis audioldgiai késziiléket vasarolt.

Elényosen kompakt és konnyii, a Triangle audiométer egy erds és sokoldalu
hordozhat6 eszkdz, amely idedlis a gyors és pontos hallasszint-sziiréshez.

Az Inventis cég mindig is kulcsfontossagl tényezének tartotta eszkozeinek
szamitogépekkel egyiitt torténd hasznalatat. Szabadalmaztatott adatbazissal
vagy anélkul, illetve Noah modulként elérhetd Maestro szoftvercsomag
telepitésével barmely Inventis audiolégiai eszkéz szamitogéphez
csatlakoztathatd, és minden elvégzett vizsgalat a felhasznalé sajat
adatbazisaba archivalhato.

Ne feledje tovabba, hogy az Inventis az audioldgiai eszk6zok teljes
vélasztékat fejlesztette Kki: az audiométereken Kkivil a vallalat
termékcsaladja szamos kdzépfil-analizatort, REM és HIT halldkésziilék-
illeszté késziiléket, vezeték nélkiili video-otoszképot és még sok mast
tartalmaz.

Tovabbi informéacidért és barmilyen probléma bejelentéséhez forduljon a
céghez a kovetkezd cimen:

QD inventis

INVENTIS S.r.l.

Corso Stati Uniti, 1/3

35127 Padova, ltalia

Tel.: +39 049.8962844 — Fax: +39 049.8966343
www.inventis.it info@inventis.it



http://www.inventis.it/
file://///srv2016/share/dati/X/04_GESTIONE/ANNO%202019/I/INVENTIS%20SRL/4290/99_definitivi/Prova/info@inventis.it




Fejezet 1
Biztonsag: figyelmeztetések
és informacidk

Feltétlenul olvassa el ezt a kézikdnyvet teljesen, hogy a készilék altal
kinalt 6sszes funkciot teljes mértékben ki tudja hasznalni. Kilénésen ezt a
fejezetet feltétleniil olvassa el teljes egészében, mivel olyan informaciokat
és figyelmeztetéseket tartalmaz, amelyek alapveté fontossaguak a késziilék
biztonsagos és helyes hasznalatanak biztositasaban.

Az alabbiakban bemutatott biztonsagi figyelmezteté szimbolum ebben a
kézikdnyvben arra szolgél, hogy felhivja az olvaso figyelmét a biztonsag
szempontjabol kilondsen fontos informaciokra, és megovja a helytelen

hasznalattol.

1.1 KEZELO FELELOSSEGEI

A Triangle audiométer csak akkor mikodik hatékonyan és megbizhatéan
Amikor a Kkézikdényvben megadott utasitasoknak és eljarasoknak
megfeleléen hasznaljak.

Ha a késziiléken javitasra vagy karbantartasra van sziikség, akkor azt le kell
vélasztani az elektromos halézatrol, és csak a szervizelés befejezése utan
szabad hasznalni. A hibas vagy hibas alkatrészeket csak az Inventis altal
szallitott eredeti pétalkatrészekre szabad cserélni,, és minden javitast
kizarolag az Inventis vagy az Inventis altal felhatalmazott személyzet
végezhet. A késziilék egyetlen alkatrésze sem modosithatd vagy cserélhetd
az Inventis engedélye nélkiil.

A felhasznald teljes felelésséget vallal minden olyan meghibasodasért,
amely a nem megfeleld hasznalatb6l vagy iizemeltetésbol ered, valamint az
Inventist-61 vagy az altala jovahagyott szervizkozpontoktol eltéré harmadik
fél altal végzett karbantartasi vagy javitasi munkéabol ered. Az Inventis és
a jovahagyott szervizkézpontok csak akkor vallalnak felelésséget a
berendezés teljesitményéért és megbizhatdsagéért, ha:




1. A beadllitasokat, médositasokat vagy javitasokat kizarélag az
Inventis altal felhatalmazott személyzet végezheti.

2. Az elektromos rendszer és a berendezés foldelése megfelel az
elektro-orvosi eszk6zokre vonatkoz6 szabvanyoknak.

1.2 ELOIRT FELHASZNALASI RENDELTETES

A Triangle orvostechnikai eszkéz egy audiométer. Az audiométer egy olyan
eszkdz, amely segiti a kezeldt paciens hallasi érzékenységének
meghatarozasaban azaltal, hogy kiilonb6z6 tipusi ¢és intenzitasu
hangingereket general és juttat el a pacienshez diagnosztikai célbol.

1.3 A KESZULEK HASZNALATARA ES FELHASZNALOIRA
VONATKOZO UTASITASOK

A Triangle a Fil-orr-gégészet egészségligyi szakemberei szdmara készilt
korhdzakban, Fil-orr-gégészet klinikakon és audiologiai rendel6kben
torténd hallasvizsgalatok elvégzésére és az esetleges fiilbetegségek
diagnosztizalasanak segitésére. A késziilék hasznalatara vonatkozo6an nincs
betegpopulécids korlatozas.

Ezeket a teszteket csendes kornyezetben kell elvégezni a miitermékek
elkertilése érdekében.

1.4 EGESZSEGIALLAPOT

A hallérendszer karosodott érzékenységének allapota, vagy barmely olyan
allapot, amelyben a hallérendszerrél gy gondoljak, hogy szerepet jatszik
a diagnozisbhan.

1.5 OVINTEZKEDESEK

Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sllyos
eseményt jelenteni kell a gyartdnak és azon tagallam illetékes
hatésaganak, amelyben a felhasznalé és/lvagy a beteg
letelepedett.

A készilék helyes és biztonsdgos haszndlatdnak biztositasa érdekében a
kovetkez6 ovintézkedéseket kell betartani.



1.5.1 Altalanos évintézkedések
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Gyo6zédjon meg arrol, hogy a sziikséges Kornyezeti feltételek
teljesllnek (szallitds, tarolas és Uzemeltetés sordn):
Hdémeérséklet: 15 °C (59 °F) és 35 °C
(95 °F)
Miivelet Relativ paratartalom: 30% - 90%
(kondenz nélkal)
Nyomas: 700 hPa - 1060 hPa
Hémérséklet: -10 °C (14 °F) és 50 °C
(122 °F) kozott
Szallitas és tarolas  Relativ paratartalom: 0% - 90%
(kondenz nélkul)
Nyomas: 500 hPa - 1060 hPa

Felmelegitési ido 1 perc

A készllék nem védett, ha hasznalat kdzben gyulékony
érzéstelenité gazoknak vagy hasonlo termékeknek van kitéve.
Robbanas kockéazata.

Kerulje a készulék telepitését és  haszndlatit erds
elektromagneses mezok kozelében, amelyek zavarhatjak a
berendezés mitkodéset.

Kizarolag az INVENTIS S.r.l., altal szallitott eredeti
tartozékokat hasznalja, hacsak masként nem jelezziik.

Csak a készillékhez mellékelt orvosi mindségii tipegységet
hasznalja, amely megfelel az IEC 60601-1 szabvanynak, és a
kdvetkezd specifikdciokkal rendelkezik:

Ujratélthetd Li-lon, 18650 szabvany,

3,7V 2,6 Ah

Elettartam: Minimum 12 6ra

folyamatos hasznalat

Belsé

akkumulator Automatikus kikapcsolasi idé: 5 perc

Készenléti ido: 1 perc
Toltési idé: PC-rol, szabvanyos USB
port: 100ra max; megfeleld halozati
adapterrdl: 3ora max

Kiilsé halozati Bemenet 100-240Vac 50/60Hz, 0,3-
adapter 0,15A

Kimenet 5Vdc 1,4A

Megfelel az IEC 60601-1 szabvanynak.
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1.5.3

Triangle egy orvosi eszkoz: ha a ,,beteg teriileten” (az IEC 60601-1
meghatarozasa szerint) talalhatd szamitégéphez (vagy barmilyen
kiils6 eszkozhoz) csatlakozik, ennek is orvosi eszkéznek kell lennie,
vagy levalasztd transzformatorral kell védenie annak biztositasa
érdekében, hogy a szamitogép (kiilsé eszkdz) + audiométer
kombinacioja megfeleljen az IEC 60601-1 szabvanynak.

A Triangle-t a jelen kézikdnyv végén talalhaté elektromagneses
kompatibilitasi (EMC) informéaciok be telepiteni és lizemeltetni.

A rédiofrekvencias kommunikécidhoz hasznalt hordozhat6 és mobil
kesziilékek kozelsége befolyasolhatia a miiszeres doboz miikodési
hatékonysagat. Tekintse meg az elektromagneses kompatibilitasra
(EMC) vonatkoz6 informéaciokat a kézikonyv végén.

Kalibracié
A kalibrélast legaldbb 12 havonta egyszer el kell végezni,
valamint minden jelatalakité cseréjekor.

A miiszer kalibrdalasa csak a mellékelt jelatalakitokra érvényes.
Ha egy jelatalakitot cserélnek, a miiszert tijra kell kalibralni.

A kalibralds a berendezéssel egyiitt szallitott jelatalakitdkra
érvényes, ha azok kozvetlenil a berendezés hosszabbitd
vezetékek kdzbeiktatasa csatlakozdk nélkill. Ha a jeltalakitot
kicserélik, vagy nincs kozvetlenul a készillékhez csatlakoztatva,
akkor az eszkoz haszndlata eldtt uj kalibrdciora van sziikség.

Ha a kivalasztott jelatalakité nincs kalibralva, figyelmeztetés
jelenik meg a tesztképernydkén. Nem lesz lehetséges semmilyen
ingert adni a paciensnek nem kalibralt jelatalakitdkkal.

Vegye figyelembe a jelzett kalibralasi intervallumot.
A készllék hasznélata a kalibralas lejarta utdn megbizhatatlan
diagnozisokhoz vezethet.

Higénia
Fertdtlenitse a fejhallgato parndkat az egyik paciens és a

kovetkezé kozott a pontban leirt eljaras szerint Fejezet 4:
Karbantartas.

A fejhallgaté fuldug6i eldobhatéak. Ne hasznélja ugyanazt a
fiilhallgatot kiilonbozo betegeknél. Haszndlat utan dobja ki.



1.5.4 Hasznalat

A készllék olyan intenzitdsi hangokat tud generdlni, amelyek
potencialisan karosithatjak a péacienst. Kiléndsen tgyeljen a
hang intenzitasanak helyes beadllitasara, mieldtt bemutatja.

Ha az audiometriat behelyezett fulhallgatéval végzi, ne helyezze
be, és semmilyen médon ne prébaljon mérést végezni anélkil,
hogy megfeleld hab hegy nincs a helyén.

Az inger korabbi intenzitasanak megdrzése a frekvencia, a
jelatalakit6 vagy a stimulaciés oldal megvaltoztatasakor
potencialisan karos jelek megjelenését eredményezheti a
paciens szamara.

Ne végezzen semmilyen javitdst vagy karbantartast, amig a
kesziiléket betegen hasznéljak.
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1.6 ARTALMATLANITAS

Mint minden més elektronikus eszkdz, az audiométer is rendkivil kis
mennyiségben tartalmaz bizonyos veszélyes anyagokat. Ha az ilyen
anyagokat megfelel6 elézetes kezelés nélkiil vezetik be a normal
hulladékkezelési ciklusba, akkor ké&rosithatjdk a kornyezetet és az
egészséget. Ennek megfeleléen az élettartam végén a késziilék minden
egyes alkatrészének at kell mennie egy rendezett begytjtési folyamaton. Ez
azt jelenti, hogy a felhasznalénak a hulladékot a helyi hat6sadgok altal
létrehozott valogatott gyljtdéallomasokba kell szallitania (vagy el kell
kildenie), vagy Uj, azonos vagy hasonl6 tipust késziilék vasarlasa esetén
vissza kell juttatnia a viszonteladdhoz.

A hulladékok szelektiv gyiijtésének és az azt kdvetd feldolgozasi, hasznositasi
¢és artalmatlanitasi miiveleteknek kdszonhetéen wjrahasznositott anyagokbol
késziilhetnek a késziilékek, ¢és megfeleléen korladtozhato a helytelen
hulladékkezelés kdrnyezetre és egészségre gyakorolt negativ hatasa.

1.7 MEGFELELOSEG

A Triangle audiométer a 2017/745/EU orvostechnikai eszk6zokrdl szo616
rendelet (MDR) VIII. melléklete szerint lla osztalyd készulék.

Az Inventis mindségiranyitasi rendszert a vezetd mindsité szervezet,a TUV
tandsitotta, és megfelel az 1ISO 13485 szabvanynak.




1.8 SzIMBOLUMOK
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Figyelmeztetés: a késziilék hasznalata bizonyos dvintézkedéseket
igényel.

A biztonsagos hasznalat érdekében olvassa el a mellékelt
dokumentéciot.

A hasznélathoz l1asd a hasznalati Utmutatot.

Orvostechnikai eszkdz

A készilék sorozatszama. A szam 13 alfanumerikus
karakterbdl all, amelyek jelzik a modellt, a sorozatot, a
gyartasi évet és a sorozatszamot. A szam kiilondsen a
kovetkezo szegmenseket tartalmazza:

- 1-5 karakter: Inventis termék kéd

- 6 és 7 karakter: gyartasi év (a ,,20” jelentése 2020)

- 8-13 karakter: névekvd sorozatszam

Katalégus kod
Gyart6 neve és cime

B tipusu alkalmazott alkatrészek (IEC 60601-1)

A termék megfelel az Eurdpai Kdzdsség orvostechnikai
eszkozokre vonatkoz6 2017/745/EU rendeletének (MDR).
lla osztaly( készulék; bejelentett szervezet szdma: 0123
(TUV SUD Product Service GmbH).

Vigyazat: Az Egyesiilt Allamok szovetségi térvényei korlatozzak
ennek az eszkdznek az engedéllyel rendelkezd egészségiigyi
szakember dltali vagy megbizasabdl térténd értékesitését.

A termékre az elektromos és elektronikus berendezések
hulladékairdl (WEEE) szd16 2012/19/EU iranyelv kovetelményei
vonatkoznak. A termék eladasa és/vagy selejtezése esetén nem
szabad a kozonséges haztartasi vagy ipari hulladékként kezelni
hanem kiilon kell gyiijteni.

Ujra felhasznalni tilos!

Az ezzel a jelzéssel ellatott alkatrészek csak egyszer
hasznalhatok fel, ezutan nem szabad Gjra felhasznalni.

UDI kod



Fejezet 2
Telepités, be- és kikapcsolas

2.1 CSOMAGFELBONTAS ES TARTALOM ELLENORZESE

A csomag atvételekor ellenérizze, hogy a doboz nem sériilt-e, és a benne
1év6 alkatrészek nem sériiltek vagy hibasak.

A kiilonbo6z6 csatlakozasok elvégzése utan a bekapcsolas elott végezzen
tovabbi szemrevételezést, hogy ellendrizze az esetleges sériiléseket.

Ha a késziilék vagy annak barmely alkatrésze vagy levehetd alkatrésze
sériiltnek vagy hibasnak tlinik, forduljon a keresked6héz vagy az Inventis
szervizhez.

Orizze meg a csomagoléanyagokat arra az esetre, ha a
késziiléket valamilyen okbél a kereskeddhoz vagy az Inventishez
vissza kell kildenie.

2.2  OVINTEZKEDESEK

A Triangle audiométer telepitése egyszerli, de koriiltekintéen kell
elvégezni. A helytelen telepités biztonsagi problémékat okozhat a rendszer
hasznélata soran.

Mint minden més elektromos vagy elektronikus eszk6z, az audiométer is
elektromagneses hullamokat bocsat ki. Bar a kibocsatasok szintje
garantaltan a torvényi hatarokon beliil marad, a kdzvetlen kdzelben miik6do
egyéb elektronikus eszkdzok is érintettek lehetnek, ha kiiléndsen
érzékenyek az elektromagneses interferenciara. Ha ez megtorténik (az
interferencia az eszkdz kikapcsolasaval, majd ismételt bekapcsolasaval
ellendrizhetd), a probléma az aldbbi megoldasok koziil egy vagy tobb
alkalmazéséaval megoldhaté:

- Modositsa az interferencia altal érintett tdjolasat és/vagy helyzetét.

- Modositsa az eszkdz tavolsagat az audiométertdl.

- Csatlakoztassa az érintett eszkdzt az audiométertdl eltérd aramkor
halézati aljzataba.

- Kérjen segitséget a gyartotol vagy egy szervizkdzponttdl.




2.3 CSATLAKOZASOK

A levehet6 alkatrészek 0sszes csatlakozoja a hatsé panelen talalhatod.

Csatlakoztassa az @sszes jelatalakitot és levalaszthatd alkatrészt a
megfeleld aljzatokhoz az alabbi tablazat szerint:

Csatlakoz6 Melléklet
BONE Csontvibrator
ACL AC fejhallgaté: Bal
ACR AC fejhallgat6: Jobb
P. RESP Paciens visszajelzé gomb
e USB kabel halézati adapterhez vagy szamitdgéphez

é Csak akkor csatlakoztassa a jelatalakitokat és a paciens
valaszkapcsoléjat, ha a késziilék ki van kapcsolva.

csatlakozasok megfelelnek az elektromos orvostechnikai

f Gydzédjon meg arrél, hogy az elektromos tapegyseg és a foldelési
eszkdzokre vonatkozo szabvanyoknak Aramiités veszélye

2.4  BILLENTYUZET VEZERLOK

Vezérlés Miivelet

Amikor a készilék Kl van kapcsolva,
nyomja meg a gombot a
bekapcsoléshoz. Ha az eszkdz BE van
@ kapcsolva, nyomja meg a gombot a
biztonsagos kikapcsolashoz, vagy
tartsa lenyomva 10 méasodpercig az
eszkoz kikapcsolasahoz a
munkamenetadatok mentése nélkiil.

@ Maés gombokkal egyutt megnyomva
engedélyezi a masodik funkcidkat

MASKING Kuldjoon stimulust

STIMULUS




.ﬂ + Kildjon maszkolast

NO RESP. P P
Tarolja a hallasszintet

STORE

NO RESP. . , v s 14
,Nincs valasz” tarolasa
=+ Store
Beszéljen a pacienssel a

TALK OVER mikrofonon keresztul

(a Beszéd gomb felett taldlhato)

dB Véltoztassa meg az inger szintjét
T

—
o+

dB MASKING Valtoztassa meg a maszkolasi
dB szintet

A.'.
Hz
A+

Frekvencia tesztelés modositasa

2.5 BEKAPCSOLAS, KIKAPCSOLAS ES FOKEPERNYO

Miutan az dsszes kabelt csatlakoztatta, a Triangle bekapcsolhatdé a bekapcsol6
gomb néhany masodpercig torténd lenyomasaval és nyomva tartasaval. A készUilék
barmikor kikapcsolhat6 ugyanazon gomb nyomva tartasaval.

Néhany masodperccel a bekapcsolas utan a kijelz6n a kdvetkezo képernyd jelenik meg: m

( MANUAL )
( AUTOMATIC )
PATIENTS

cCalibration expiry date: 01/07/2023




2.6 PC CSATLAKOZTATASA

A Triangle audiométer egy Inventis Maestro szoftverrel felszerelt személyi
szamitdégéphez csatlakoztathatd. Csatlakoztassa a Triangle audiométert a
szamitégép USB-portjahoz a mellékelt kdbel segitségével.

A Triangle szamitdgéphez az Ujratdltéshez és a tesztadatok atviteléhez,
vagy a mellékelt haldzati adapterhez.

A mellékelt kabel segitségével csatlakoztassa a Triangle a
szamitogép egyik USB-portjahoz

Néhany masodperc mulva az operacids rendszer felismeri a csatlakoztatott
eszkozt.

A szoftverrel kapcsolatos tovabbi részletekért 1asd a Maestro felhasznal6i
kézikonyvet.
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Fejezet 3
Ellenérzések és vizsgalatok

3.1 VEZERLOK A VIZSGALATOKHOZ VALO KOZVETLEN

HOZZAFERESHEZ
Gomb Funkcio
(' I ) Hozzaférés a Tiszta ténusu audiometria
— (PTA) kézikonyvéhez
( AUTOMATIC ) Hozz4férés az automatikus PTA-hoz
4 N\ P .
\ ramam® ) Hozzaférés a Betegkezeléshez
0 Mentse el az aktualis tesztet a beteg
feljegyzéshe
[ ] Az aktualis vizsgalat torlése
'n' Beallitasok képerny6 megnyitasa

3.1.1 Funkciégombok

Gomb Funkcid
ﬁ Visszatérés a foképernyodre
@ ) Valassza ki a vizsgalni kivant filet (ebben a példaban

jobbra van kivélasztva)

[ ] Torolje a kivalasztott filh6z mentett kiiszobértéket
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3.2 AUDIOMETRIA

3.2.1 Ko6zos indikatorok

A kovetkezd indikatorok kozdsek mind a kézi, mind az automatikus
hangaudiometriai teszteknél.

Javallatok Informaciok

A paciens valasz gombja nincs
megnyomva

A péciens valasz gombja
megnyomva

Fejhallgato
jobb bal

( } Fejhallgato aktiv ingerrel

Csont (csak kézi tesztelési modban)

Fuldugok

3.2.2 Manuélis audiometria

A Ce A (@

40 40
dB HL ,I -1 O
-I kHz dBEM

kHz
@

,»Csontvezetd” engedély nélkiil »Csontvezetd” engedéllyel
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A kovetkez0 vezérlok és informacidok csak akkor érhetdk el, ha a
,»Csontvezetés” licenc engedélyezve van:

Gomb Funkcio

AC@ Dsc Vaélassza ki a jelatalakitot

Kovetés engedélyezése (az inger és a maszkolas
TRACKING

k6zott ugyanaz a killénbség dB-ben)

Javallatok Informéciok
43-9 Maszkolasi szint
° Maszkoléas engedélyezve
Maszkolés letiltva

Huzza balra a képernyot a tarolt kiiszobértékek megtekintéséhez. Huzza
jobbra a képernydt a paraméterek eléréséhez:

Inger tipus: Hang vagy Moduldlt. Alapértelmezett: Modulalt.

Inger mdd: Folyamatos vagy impulzusos 1 Hz. Alapértelmezett:
Folyamatos.

Alapértelmezett intenzits: Bedllitja az inger alapértelmezett
intenzitasat. Alapértelmezett: 40 dB HL.

Tartsa fent az intenzitds: Tartsa a szintet a frekvencia
megvaltoztatasa utan. Alapértelmezett: letiltva.

Megszakité mod: Lehet§vé teszi a megszakito gomb gombként
torténd hasznalatat (a stimulacié a gomb lenyomasakor aktiv) vagy
kapcsoloként (az els6 gombnyomas aktivalja az ingert, a masodik
deaktivalja). Alapértelmezett: gomb.

Automatikus frekvencia ugras: Engedélyezi/letiltja az automatikus
frekvencia ugrast egy érték tarolasa utan. Alapértelmezett: letiltva.

Frekvencia kivalasztasa: Nyissa meg a frekvenciavalaszto képerny6t a
tesztelni kivant frekvencidk egyéni engedélyezéséhez/letiltdsahoz.
Alapértelmezett érték: minden frekvencia engedélyezett.
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3.2.3 Automatikus audiometria
Az automatikus audiometria csak az AC jelatalakitoval torténik, maszkolas nélkdil.

A Ce

40

dB HL

1

kHz

[ > ]

Gomb Funkcio

A teszt inditasa

I] Szlintesse meg a tesztet

Teszt ledllitasa

Huzza balra a képerny6t a tarolt kiiszobértékek megtekintéséhez. Huzza
jobbra a képernydt a paraméterek eléréséhez:

14

Frekvencia kivalasztasa: Nyissa meg a frekvenciavalaszto képernyét
a tesztelni kivant frekvenciak egyéni engedélyezéséhez/letiltasdhoz.
Alapértelmezett érték: minden frekvencia engedélyezett.

Tesztmdéd: Valassza ki a kivant automatikus algoritmust:

o Hughson-Westlake automatikus kiisz6b, Martin  Altal
modositva (a kiiszobét 3-bol 2 helyes valasz esetén veszik fel)

o Gyors keresés (egyetlen helyes valasz tarolja a kiisz6b6t)
o Rogzitett intenzitds (minden frekvenciat egyszer tesztelik)
Alapértelmezett: Hughson-Westlake
Minimum szint / Maximum szint: Allitsa be a tesztszintek
tartomanyéat. Alapértelmezett: -10 — 100 dB
Szoktatds:  Engedélyezi/letiltja ~a  paciens  kiszobérték-
meghatérozési eljarasra valo betanitasdhoz hasznalt tovabbi fazist.




3.2.4 Eredmények

A Ce@O) ¥
|125HZ| |250HZ| 500 Hz 7SDHZ|
dgEL l J\

1kHz W 1.5kHz ll 2kHz | 3kHz A frekvencia nincs

Nincs valasz deHL J aeHL M deuL B o HL

T T
50 g N.R. -
dB HL

Qe

3.3 PACIENS KEZELESE

A Paciens kezelése képernyd lehetové teszi betegek hozzdadasat (vagy
maddositasat), valamint a tarolt vizsgalatok attekintését. A Paciens kezelése
képernyd els6 megnyitasakor a Triangle PIN-kodot Kkér, hogy
megakadalyozza az adatok nem kivant hozzaférését. Valaszthat a PIN-kéd
megadasa vagy az adatvédelem letiltasa kozott.

-
/\  WaRNING ﬁ "'x | |

GIOACCHINO ROSSINI
Set the PIN to protect patient
data. Press OK to continue or

DISABLE to turn off Patient Data ANTONIO VIVALDI

Protection.

VINCENZO BELLINI

( DISABLE ) ( 0K ) JOHN DOE

Uzenet jelenik meg az elsé Péciens kezelése képernyd
Paciens kezelése képernyd
elérésekor
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Gomb

Funkcio

Visszatérés a foképernyore

¢ 3

Uj Péciens létrehozasa

[ ] Tarolt paciensek torlése

< Visszatérés Paciens listahoz
C@D") | Tarolt kuszobérték oldala

[ ] Aktualis paciens torlése

3.4 BEALLITASOK

A Beallitasok képerny6n a felhasznalé modosithatja a Triangle paramétereit.

09:35 SETUF (—r
LANGUAGE English
DATE AND TIME >
AUDIOMETRY >
STAND-BY 1 mi
TIMEOUT min
Gomb Funkcio
ﬁ Visszatérés a foképernyore
Az informacidés képernyd elérése a késziilék
® sorozatszamaval, kalibralt jelatalakitokkal, firmware
verzibdjaval és egyéb szervizinforméacidkkal
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3.4.1 Felhasznal6 altal beallithatd paraméterek
Az alabbiakban felsoroljuk az eszk6z &ltalanos konfiguracios
paramétereit.

- Nyelv: Interfész nyelve. Alapértelmezett érték: Angol (a céltol
fliggden valtozhat)

- Déatum és idé: Lépjen be a meniibe a datum és az id6, valamint a
formatum beallitasahoz.

- Audiometria Nyissa meg a meniit a kivalasztashoz

o AC kimenet tipus: Valassza ki az AC jelatalakito tipusat,
fejhallgatét (AC) vagy a fluldugékat (AC-INS).
Alapértelmezett: AC.

o PTA inditaskor: Automatikusan inditsa el az eszkdzt a
Manualis tiszta tonusi képerny6n. Alapértelmezett:
letiltva.

- Készenléti idotullépés: Beallitja az id6t az alacsony fogyasztasu
modba 1épés elott. Alapértelmezett: 1 perc.

- Adathiztonsag: Lépjen be a meniibe a PIN-k6d moédositdsahoz és
engedélyezéséhez/letiltdsahoz.

- Kijelzé fényereje: Allitsa a kijelzd fényerejét 20% és 100% kozé.
Alapértelmezett: 80%.

- Licenc: Nyissa meg a meniit tovabbi licencek engedélyezéséhez.
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Fejezet 4
Karbantartas

Triangle audiométer a kalibracién és a normal tisztitason kiviil nem igényel
semmiféle specialis id6szakos karbantartast, mindkett6t ebben a fejezetben
ismertetjiik. Barmilyen tisztitdsi miivelet megkezdése elott a késziiléket ki
kell kapcsolni.

A készillék teljesitménye és biztonsdga mindaddig biztositott, amig az itt
feltiintetett apolasi és karbantartasi ajanlasokat megfeleléen betartjak.

Az akkumulator cseréjén kiviil a belsé alkatrészek ellendrzését
és szervizelését teljes mértékben az INVENTIS S.r.l. &ltal
jovahagyott technikusokra kell.

A jelatalakitékat rendkivil torékeny membranok felhasznalasaval
gyartjak, amelyek tkozés esetén megsérilhetnek. A karbantartas
sorén Ovatosan kezelje.

> B

4.1 |IDOSZAKOS ELLENORZESEK

Az ebben a fejezetben leirt eljardst minden nap a berendezés
elsé haszndlatakor kell végrehajtani.

A vizsgalatokat ugy kell elvégezni, hogy a berendezés normal
hasznalathoz kell elhelyezni.

A késziilék bekapcsolasa elott gy6z6djon meg arrol, hogy a
berendezésen, beleértve a levehetd részeket és a kiilsé halozati
adaptert, nem lathaté sérulés nyoma. Szemrevételezéssel
ellendrizze a tapkabelt és a csatlakozokat, hogy ellendrizze a
szigetelés integritdsat, és gy6z6djon meg arrdl, hogy nincsenek
kitéve semmilyen mechanikai terhelésnek vagy igénybevételnek,
amely kérosodést okozhat. Gy6zd8djon meg arr6l, hogy minden
alkatrész és kabel megfeleléen van csatlakoztatva.

Lds

- Szubjektiven ellendrizze, hogy a légvezetés és a csontvezetési
kimenet mindkét csatornan és minden frekvencian egyenlé-e, pl.
10 vagy 15 dB-es inger generalasaval, ami éppen elég a hallashoz.
Az ellenérzést végz6 személynek jo hallassal kell rendelkeznie.
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60 dB AC és 30 dB BC szinten ellendrizze, hogy nincs-e torzitas,
zaj vagy parazita jelek egyik frekvencian sem.

Ellendrizze, hogy a megszakitdé gomb, a paciens valaszkapcsolo €s
a billentytizet kijelz6i megfelelden miikodnek-e.

Ellenérizze, hogy a csillapitdé gombok megfelelden mitkédnek-e
zaj vagy csatornak kozotti interferencia nélkdl.

Ellendrizze a fejpant és a csontvibrator fejpantjanak feszességét.

Ellenérizze a kommunikacidt a pacienssel.

Ha barmely alkatrész vagy jelatalakito hibdasan miikodik,
olvassa el az A ,,Hibaelharitas” fiiggeléket.

Ezenkiviil ellendrizze a hogy a kalibralasi id6k6z nem jart-e le: a datum a
beallitas meniibdl elérhetd informacios képernydn lathato.

4.2

A\

A kalibralast az INVENTIS S.r.l. altal jévahagyott technikusokra
kell bizni. A miiveletet legalabb 12 havonta egyszer el kell végezni
minden jelatalakit6 cseréjekor.

A JELATALAKITOK KARBANTARTASA

Ne hasznéljon folyadékot vagy spray-t az audiométer
tisztitasahoz.

Ne hagyja, hogy por gyiiljon 6ssze a jelatalakitdkon. Tovabba:
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A fejhallgaté parnai biokompatibilis anyaghél késziilnek, de nem
sterilek. A fert6zések tovabbterjedésének megel6zése és biologiai
kompatibilitdsuk  biztositdsa érdekében denaturalt alkohollal
megnedvesitett  torlékendével vagy  mikroszalas  kendGvel
fert6tleniteni kell 6ket, mieldtt uj betegen hasznalnak dket.

A fejhallagé fiildugdit a péaciens halléjarataba kell behelyezni.
Biokompatibilis anyagbol készultek, és csak egyszer szabad
hasznalni, majd a hatélyos hulladékkezelési eldirasoknak megfeleléen
el kell dobni.



é A fulhallgaték flildugéi nem sterilek. A nem sterilizalt
fulhallgaték fulgyulladast okozhatnak.

A fejhallgato parndk tobbszor is tisztithatok a ,, A jelatalakitok

ﬁ karbantartiasa” cimii részben leirtak szerint. Ha barmilyen
tisztitasi miivelet utian meghibasodik, forduljon az Inventis
szerviztechnikusédhoz.

Bar a fejhallgatd parndk tébbszér is tisztithaték, mindig
ellendrizze, hogy tulajdonsdagai és sértetlensége megmaradt.
Ehhez elegendd az , Iddszakos ellendrzések” részben leirt

Vi f \ teszteket elvégezni. Amint barmilyen meghibasodast észlel,
forduljon az Inventis szerviztechnikusdahoz, hogy ellendrizze,
nem kell-e cserélni a jelatalakitot.

A fejhallgaté karosodasanak elkeriilése érdekében ne nyomja
A azt egy sik felulethez: ez vakuumot hoz létre, és karosithatja a
jelatalakitét (szivokorong-hatés).

4.3 A MUSZER TISZTIiTASA

A készuléket vizzel és enyhe tisztitészerrel megnedvesitett, szdszmentes,
puha ruhdval tisztitsa. Fert6tlenitéshez nedvesitse meg a ruhat 3%-os
hidrogén-peroxid oldattal.

4.4 AZ AKKUMULATOR CSEREJE

Ha a késziilék a teljes feltoltés ellenére sem miikodik a vart ideig, az
akkumulator megsériilhet vagy lemerult.

Vésaroljon 0j akkumulatort az Inventis altal jovahagyott keresked6t6l,
majd cserélje ki a meglévé akkumulatort az alabbiak szerint:
- Kapcsolja ki a késziiléket, és hizza ki az USB-kabelbél.
- Helyezze el a fejjel lefelé (a kijelzé lefelé forditva) egy puha
feluletre.
- Lazitsa meg az akkumulétor tart6 rekesz fedelét rogzité csavart.
- Tavolitsa el az akkumulatort. Hazas nélkil valassza szét a
csatlakozdkat. Kénnyen szétszedheti csipesszel.
- Csatlakoztassa az 0j akkumulatort.
- Helyezze a vezetéket a rekeszbe a csavar ald, és helyezze be az (j
akkumulatort a hazaba, majd zérja le a fedelet és rogzitse a
rogzitéesavarral.
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Hasznélat el6tt teljesen toltse fel a berendezést.

ehhez a késziilékhez készilt. Az audiométerhez csak az Inventis

f A keézikonyvben emlitett 6sszes leveheté alkatrész kifejezetten
altal szallitott levehetd alkatrészeket szabad csatlakoztatni.

4.5 JAVITAS ES MUSZAKI UGYFELSZOLGALAT

Mieldtt felvenné a kapcsolatot a szervizzel, gy6z6djon meg arr6l, hogy a
Hibaelh&ritas mellékletben szerepld Gsszes lehetséges megoldast kiprobalta.

A gyartohoz visszakiildend6 alkatrészeket meg kell tisztitani és fertétleniteni
kell a jelen kézikdnyvben leirtak szerint. A jelatalakitokat zart, lezart atlatszo
tasakban kell szallitani.

Ha a miiszert a szervizbe kell kiildeni, vagy vissza kell kiildeni a keresked6hoz,
fontos, hogy az eredeti csomagolast hasznélja, amely tartalmazza az 6sszes
levehet6 alkatrészt és jelatalakitot.
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Fejezet 5

Hibaelharitas
Probléma Lehetséges ok Megoldas
'r?‘irjlilsatalaklto Gy6z6djon meg arrdl, hogy a
. jelatalakito megfeleléen van
megfeleléen
L csatlakoztatva
Nincs jel a csatlakoztatva

jelatalakitotol

Sérilt
jeléatalakito

Lépjen kapcsolatba az Inventis
szervizzel vagy
forgalmazojaval

Nem lehet
kdzvetlen
kapcsolatot
létesiteni a
szamitogép és a
Triangle
dokkoloallomas
kozott

A miszer nem
kapcsol be

Problémak az
usB
csatlakozéssal

Ellen6rizze az USB-kapcsolatot
a késziilék és a szamitogép
kozott

Az USB kabel
sérilt

Alacsony
akkumulator
toltottségi szint

Cserélje ki az USB-kabelt
(USB A-B szabvany)

Csatlakoztassa a készuléket
aramforrashoz

A kijelz6 iires
marad (a LED
vilagit)

Készenléti
allapotban 1évé
késziilék

Erintse meg a képerny6t, vagy
nyomja meg a
bekapcsolégombot

A kijelz6 sériilt

Lépjen kapcsolatba az Inventis
szervizzel vagy
forgalmazojaval
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Probléma

Lehetséges ok

Megoldas

Az akkumulator
nem tolt6dik

Az USB kabel
sérilt

Cserélje ki az USB-kabelt
(USB A-B szabvany)

Az adapter sérilt

Lépjen kapcsolatba az Inventis
szervizzel vagy
forgalmazéjaval

Az akkumulator
sériilt

Cserélje ki az akkumulatort —
Lépjen kapcsolatba az Inventis
szervizzel vagy
forgalmazéjaval

lizenet:
"Hardver hiba"

Nem végzetes
belsé hiba

Nyomja meg az OK gombot a
folytatashoz. Ha a probléma
tovabbra is fennall, 1épjen
kapcsolatba az Inventis
szervizzel

Uizenet:
"Sulyos hiba"

Végzetes belsd
hiba

Inditsa Ujra a késziiléket. Ha a
probléma tovabbra is fennall,
Iépjen kapcsolatba az Inventis
szervizzel
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