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1 AKESZULEK ISMERTETESE

Ez a Hasznalati utasitas az SA-7 tipusu audiométerre vonatkozik.

A termék gyartoja:  MEDIROLL Orvostechnikai Kft.
4025 Debrecen, Postakert u. 10.
Tel.: +36/52-533-737
E-mail: mediroll@mediroll.hu
Internet: www.mediroll.hu

A késziilék szerzoi jogvédelmi kategoriak altal oltalmazott miiszaki megoldéasokat és szamitogép
programot tartalmaz. A szamitégép program a MEDIROLL Kft. tulajdondban marad, annak
visszafejtése, megvaltoztatasa, kolcsonbe vagy haszonkdlcsonbe adasa, a késziilékkel 6sszefliggd
hasznalaton kiviili felhasznalasa a MEDIROLL Kft-td1 kapott irdsos engedély nélkiil TILOS.

1.1 A Kkésziilék rendeltetése

Az SA-7 tipust hordozhat6 sziir6-audiométer légvezetéses hallas mérésére, audiogram felvételre
alkalmas. A hallaskiiszob gorbe adatait a kezeld szabalyszer(i eljarassal felveheti (1ISO 8253-1
allapotaban is - tarolhatja. A mérés a Hughson-Westlake teszt szerinti vizsgalaton alapul.

A késziilék - mint minden audiométer - elsOsorban csendes szobai alkalmazasra készilt, de a
zajvédett fejhallgato segitségével kis zaji kornyezetben is hasznalhat6 adatokat eredményez.

Az SA-7 audiométer mérési eredményei az MAuUdio7 program segitségével szamitogépen meg-
jelenithetdk, tarolhatok €s kinyomtathatok.

Tervezett betegcsoport

Ez az eszk6z egy éves kortol, barmely pacienscsoport esetében hasznalhatdo nemtdl, életkortol és
egészségi allapottol fiiggetleniil. A vizsgalatnak ismert ellenjavallata nincs. A sziiré audiométe-
rek hasznalati értéke meghaladja az orvostechnikai késziilék kockazatat.

Felhasznaloi profil

Az SA-7 audiométert audiologus szakorvos, fiil-orr-gégész szakorvos vagy képzett szakember
(audiologus szakasszisztens) hasznalhatja.

A diagnosztikai audiométerrel végzett hallascsokkenés sziirés sikeressége a paciens megfeleld
egylittmiikodesétdl fligg. A nem megfelelden valaszold betegeknél lehetdség van olyan tesztek
elvégzésére, amelyek legalabb néhany értékelhetd eredményt adnak. Ilyen esetekben a “normalis
hallas” diagnosztizalasakor nem szabad figyelmen kiviil hagyni esetleges mas, ezzel ellentétes
eredményre mutatd jeleket. Ha a hallasérzékenységgel kapcsolatban tovabbi kételyek meriilnek
fel, teljes audioldgiai vizsgalatot kell végezni.
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1.2 Biztonsagi intézkedések

Az SA-T7 késziilék (a haldzati adapterrel egyiitt értelmezve) I1. érintésvédelmi osztalyd, a paciens
részek és halozat kozott kettds szigeteléssel ellatott késziilek.

Uzembe helyezésnél kiilon biztonsagi intézkedést nem igényel.

Kérjiik, iigyeljen a kdvetkezd biztonsagi utasitasok betartasara az esetleges karok elkeriilése és
az esetleges balesetek megeldzése végett:
— Ugyeljen arra, hogy a halozati fesziiltség megegyezzen a halézati adapter tipuscimkéjén
megadott fesziiltséggel.
— Ugyeljen arra, hogy a csatlakoz6 kabel sértetlen legyen.
— Csak rendeltetésszert célra hasznalja a késziiléket.
— Tisztitsa rendszeresen a késziiléket a karbantartasi eldirdsnak megfelelden.
— Ne hasznaljon olyan tartozékokat, amelyeket nem az adott késziilék tartozéka.
— Tarolja a késziiléket szaraz helyen.
— Tartsa tavol a késziiléket héforrastol, olajtol, éles targyaktol, durva feliiletektdl és gyod-
z6djon meg a kabelek jo allapotarol.
— Ne tegye ki a késziiléket kdzvetlen napsugarzasnak, illetve erds fénynek (t6bb mint 1500
lux).
— Ne hasznalja a késziiléket erdsen poros kdrnyezetben.
— Ne hasznalja a késziiléket er6sen razkodo kornyezetben.
— A késziiléket ne hasznalja olyan kdrnyezetben, ahol folyadék dmdlhet ra.
— Ugyeljen a mindenkori kornyezeti feltételek biztositasara.

A Figyelem! A halézati csatlakozas elétt ellendrizziik a névleges halézati fesziiltséget.
A Késziilék iizemi, illetve védofoldelése TILOS!

A késziilék biztonsagos iizemeltetéséhez tartozo eldirasok:

A késziilék csak a mellékelt, a tartozékokndal megnevezett halozati adapterrel miikodtetheto!

A késziilék fesziiltségmentesitése az adapter a halézati csatlakozé aljzatbol valé kihuzasa-
val vagy az USB kabel szamitégépbdl valé kihuzasaval torténik!

Tovabbi csatlakozéaljzat-sort vagy hosszabbito vezetéket nem szabad a késziilékhez csatla-
koztatni!

A halézati adapter burkolatinak a megbontasa érintésveszéllyel jar, ezért TILOS! Sériilt
adapterrel a késziiléket iizemeltetni TILOS!

A késziilék javitasat, kalibralasat csak a gyarto végezheti!

Az audiométerhez tartozékain kiviil mast csatlakoztatni nem szabad!

Tisztitas, fertétlenités soran folyadék nem keriilhet a késziilékbe, illetve tartozékaiba!

A Figyelem! A késziilék torékeny, mechanikai rahatasoktol (pl. leejtés, iités) ovni kell!

Az érintéképerny6 enyhe nyomassal (max.250 g) miikodtetheté. Kezelése nem igényel Kii-
lon eszkozt, ujjal is konnyedén kezelheto. Amennyiben a kezel6 mégis hasznal valamilyen
segédeszkozt, akkor az a kimondottan erre a célra készitett, érintoképernyot kezel6 eszkoz
legyen (kereskedelemben kaphatd). Keriilje a hegyes, éles, szir6o eszkozok, szerszamok
hasznalatat, mert ezek az érintoképernyoé sériilését okozzak, ezek hasznalata esetén a ga-
rancia nem érvényesitheto.
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2 UZEMBE HELYEZESI UTASITAS

2.1 Kicsomagolas, telepités, iizembe helyezés

Hidegben torténd szallitds, vagy tarolas utani tizembe helyezés esetén hagyja a késziiléket eredeti
csomagolasaban addig, mig fel nem veszi a kornyezetének homérsekletét.

A késziilék - tartozékaival egylitt - egy taskaban kertiil forgalomba. Kicsomagolaskor egyeztesse
a tartozékokat a 6.1. pont alapjan. Hiany vagy meghibasodas esetén értesitse a gyartot vagy
megbizottjat, minden esetben tiintesse fel a késziilék gyartasi szamat. A késziilék a mellékelt
fejhallgatoval hasznalhat6d. A hallgatd csatlakozojan az audiométer gyari szama szerepel.

Az lizemeltetés feltétele elsésorban a csendes kornyezet. Az alabbi tdblazat frekvencianként azo-
kat a zajszinteket tartalmazza, melyek a paciens tartozkodasi helyén mérve a pontos tiszta hang
hallaskiiszob mérést még nem zavarjak, hallgatoval fedett fiilet feltételezve a mérés soran. Az
SA-7 késziilék zajvédett hallgatdinak atlagolt csillapitasa a masodik sorban van. A harmadik
sorban van a mérés helyén megengedett legnagyobb zajszint az SA-7 késziilék hallgatojaval tor-
ténd légvezetéses hallaskiiszob mérés esetén.

Vizsgalohang frekvencidja Hz | 125 250 500 1K 2K 4K 8K
Megengedett zaj fedetlen fiilnél (SPL)* dB 36 14 11 8 4 4 9
TELEPHONICS TDH39 (zajvédé tok-
ban) zajvédett hallgato zajcsillapitasa dB 11 13 22 34 32 35 34
(SPL) **

Megengedett kiilsé zaj TDH39
zajvédett hallgatoval mérésnél (SPL) dB 47 27 33 42 36 39 43

ahol:
*: 1SO 8253-1 szerint, 1/3 oktavsavban mérve (250-8000 Hz mérésnél)
*%: gyartoi adat

A fenti kovetelményeket a modul rendszeri csendes kabinok altalaban teljesitik, amennyiben
a telepités helye nem kifejezetten zajos.

A kesziilék csendes szobai telepitésénél fontos a tartozékoknak (hallgatok, paciens kézi vissza-
jelzd kapcsold) a szobaba vald szakszerii elektromos bekotése. A bekotésnél legyen figyelem-
mel arra, hogy egyetlen vezeték sem érjen a késziilék vagy szoba testpontjahoz, illetve ne vonjon
Ossze latszolag egy potencialon 1évo vezetékeket (pl. hallgatok hideg pontjait).

A fejhallgato késziilékhez vald csatlakoztatdsa sordn csak a gyarto altal adott csatlakozo kéabel
hasznalhato!

A szokasos hallasszlirési koriilmények nem teszik lehetévé csendes szoba hasznalatat. Ilyen
esetben is torekedjen a lehetd legesendesebb helységben folytatni a sziirést! A mérési eredmé-
nyek ekkor 5-10 dB értékkel eltérhetnek (els6sorban a 250 és 500 Hz frekvenciaknal) a csendes
kabinban mért adatoktol!

A késziilék kiilon tizembe helyezési tennivalot nem igényel, ebben a pontban leirtak elvégzése
utan lizemképes allapotban van. A bemelegedési id6 2 mésodperc.
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2.2 Kezelo szervek, csatlakozok ismertetése
A késziiléket a szines kijelzon talalhato érintés érzékeny folian keresztiil kell kezelni.

1000Hz 50dB

1. abra: Az SA-7 audiométer el6élapja

Fejhallgato Péciens visszajelzd USB csatlakoz6

7 @

2. abra: Késziilék hatlapja, a csatlakozokkal

A csatlakozok kialakitasa olyan, hogy csak egyféleképpen lehet a hozzavald tartozékot csatla-
koztatni. A fejhallgatd csatlakozo két csavarral rogzithetd, szallitdskor nem sziikséges mindig
szétszedni.

Csatlakoztataskor - koriiltekinten - forgassa a helyes iranyba a vezetékek csatlakozoit. A csatla-
kozokat erdltetni nem szabad.

Gyakran hasznalt funkciok:
A gyarto altal gyakran hasznéltnak szant funkciok:
— lizembe helyezés, bekapcsolas,
— hallaskiiszob mérés,
— memoriakezelés,
— adat-értékelés,
— takaritas, tisztitas.

2.3 Bekapcsolas, a kezel6 szervek alapallapotba hozasa

A késziiléknek nincs haldzati kapcsoloja. Mindig a fejhallgatot csatlakoztassa eldszor a ké-
sziilékhez. Ezutan csatlakoztassa az USB kabel négyszogletes végét (,,B” tipus) a késziilékhez,
az USB kabel lapos végét (,,A” tipus) a halozati adapterhez, majd a halézati adaptert a fali kon-
nektorba. Szamitogéppel torténd hasznalat esetén az USB kabelt csatlakoztassa a szamitogépen
talalhato szabad USB aljzatba. Ebben az esetben az audiométer dramellatasat a szamitégép bizto-
sitja, a halozati adapterre ilyenkor nincs sziikség.

A késziilék automatikusan bekapcsol. A csatlakoztatas sorrendje fontos, ha a kezeld ettdl eltér,
akkor a késziilék nem miikodik hitelesen.

A késziilék bekapcsolés utan alaphelyzetbe kertil, a kijelz6n megjelenik:

SA-7 sziiro-audiométer
Mediroll Kft. V4.02.
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A beallitasok automatikus elvégzése utan a kdvetkezd abra jelenik meg:

1000Hz 40dB |

3. abra: Bejelentkez6 kép

Ez a kiindulasi alaphelyzet. A kezelési itmutatoban a miikodési leirds mindig ettdl az abratol
kezdddik.

Figyelem! Amennyiben tigy kapcsolta be a késziiléket, hogy a fejhallgatot nem
A csatlakoztatta, akkor kijelzén egy figyelmeztetés jelenik meg.
Kapcsolja ki a késziiléket, csatlakoztassa a fejhallgatot, majd kapcsolja be ujra!

Az ismételt bekapcsolas utan miikodik helyesen a késziilék!

2.4 A késziilék hibamentes miikodésének megallapitasa

A 2.3. pontban leirtak elvégzése egyben a késziilék miikodésének ellendrzését jelenti. A késziilé-
ket meghallgatja tobb frekvencian, miikodteti a kezelé elemeket. Bar a késziilék hitelességérdl
csak miiszeres méréssel gy6zddhet meg, a gyakorlott szakember a miikodési hibat meghallgatas-
sal is felfedheti.

2.5 Uzemeltetés, helytelen miikodésbél eredé jelenségek

A késziilék folyamatos lizemeltetésre alkalmas, talterhelése nem lehetséges. Az iizemeltetés so-
ran a nem megfeleld mitkddést a 2.1. és 2.3. pontokban leirtak alapjan lehet megéllapitani.

A helytelen lizembe helyezés egyik jelensége lehet a nem megfeleld szintleosztds. Ennek oka a
tartozékok vezetékeinek hibas meghosszabbitasa lehet (pl. csendes szobaba bevezetd csatlako-
z0knal). Ezek készitésekor vegye figyelembe a 2.4. pontban leirtakat.

A rendszert ugy kell telepiteni, hogy a vizsgalt személy legalabb 1,5 m tavolsagra legyen azoktol
az eszk0zoktol, amelyek villamos kapcsolatban vannak szamitastechnikai eszkdzokkel

A Figyelem! A késziilék miikodése soran mobiltelefon hasznalata TILOS!

Kikapcsolashoz a halozati adaptert huzza ki a konnektorbdl, vagy az USB kébelt a szdmitogep-
bol!

8 sa7mk402hu.docx



SA-7 sziir6-audiométer V4.02. Hasznalati utasitas

3  KEZELESI UTMUTATO

3.1 Altaldnos ismertetés

Az SA-T sziir6-audiométer egyetlen érint6képernyds kezelészervvel rendelkezik. Ezzel a keze-
18szervvel lehet a frekvenciat és a hangerdt beallitani, valamint a kiilonb6z6 beéllitasokat elvé-
gezni. A kijelzon két fajta kezeldelem jelenik meg: nyomégomb ¢s szabalyzé elem. A nyomo-
gombok a lenyomads utani elengedéskor valtanak ki kiilonb6z6 funkciokat. A szabalyzé elemek
szélein megjelend ,,+” elengedése noveli a beallitandé mennyiséget, a ,,-” pedig csokkenti. A
szabalyz6 elem lenyomasa és nyomva tartasa utani megfeleld iranyba torténd csusztatas szintén
a beallitandé mennyiséget valtoztatja. (A cstsztatashoz a szabalyzdelemet barhol megnyomhatja,
csak az elmozdulas iranya szamit. A csusztatds addig szabalyozza az értéket, amig a kezeld
nyomja a kijelzét.)

4 - | @ . Lassi szagga-
|.. /.0. Kiiszobteszt Adat torlése tés 2s/p
o | Automata kii- | Kozepes szag-
|__ /'0' szobteszt . L DI] Bal oldal gatas 1s/p
| J) Dallamteszt Jobb oldal Gyors szagga-
. tas 0.5s/p
@ Memoriakezelés m Némitas Lassu dallam
o . Normal dal-
|—)E Adattarolas u Hang szél lam
ar s Folyamatos
|E-} Adatel6hivas hang Gyors dallam
— | — Hangeré
] szabalyzé
| — IV\’ + Frekvencia Q Bellitasok
szabalyzo

4. abra: A kijelz6n megjelend kezelGelemek

3.2 PC-s kapcsolat

Bér a késziilék onallé mitkodést, a tartozékként biztositott USB kébellel asztali szamitogéphez
csatlakoztathatd. A MEDIROLL.hu honlaprdl letolthet6 ,,Maudio7 fogadéprogram” c. program
hasznalati atmutato tartalmazza a PC-s program futtatasahoz sziikséges mindenkori szamitogé-
pes konfiguraciot, a telepités €s miikddtetés 1€péseit.

3.3 Vizsgalatok leirasa

3.3.1 Hallaskiiszéb mérése

Tegye fel a hallgatot a paciens fiilére, kérje, hogy jelezzen (nyomja meg a kézi visszajel-
z6t vagy emelje fel a kezét), ha hallja a hangot, és ne jelezzen (ne nyomja meg a gombot,
vagy ne emelje a kezét), ha nem hallja.

Bekapcsolaskor hang hallhato a bal oldali hallgatoban (kék). Mutassa meg, hogy mit kell
hallani (a hanger6 valtoztatasaval), majd a hanger6t szabalyozza le a varhatd hallaskii-
szOb ala. Novelje a hangerdt 5dB-es 1épésekben (hangerdszabalyzé ,,+7), amig a pacien-
sem jelez (egy kis kéz abraja jelenik meg az audiogram felett), innen csokkentse 10 dB-lel
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(hanger6szabalyz6 ,,-”), majd ismét novelje 5 dB-enként. A beteg ismét jelezze, ha éppen meg-
hallja a hangot. Két visszajelzés utan ugyanolyan hangerén (de maximum harom visszajelzésbol
két egyforma hangerén), a késziilék ezt a hanger6t hallaskiiszobnek tekinti és bejeloli az
audiogrammon (kék ,,x” jel). Ez az automatikus kiiszobfelismerés.

Ha a kezel6 nem tartja jonak a késziilék kiiszobjelzését, akkor beallithat egy szerinte helyes dB
értéket, majd az audiogram megnyomasaval feliilirhatja a késziilék értékelését.

Ehhez nyomja meg az audiogram lapot barhol (kivéve a dB skalat). A késziilék mindig az aktua-
lis frekvencia és hangerd érték metszéspontjaba teszi a kiiszobjelzést, fiiggetleniil a megnyomas
helyétol. A kiiszobjelzés torléséhez nyomja meg egymas utan kétszer az audiogrammot.

Az automatikus kiiszobfelismerés csak kézi visszajelzével miikodik. Ha a késziilékhez nincs
kézi visszajelzd, akkor a kezeld csak az audiogram érintésével irhatja be a késziilékbe a helyes-
nek itélt hallaskiiszobot.

Amikor fentiekben leirt eljarassal az 1000Hz-es hallaskiiszobot megke-

reste, folytassa a vizsgalatot 2000Hz-en. Ehhez nyomja meg a frekven- | - (\/\’ +
ciavalto szabalyzoelem ,,+” oldalat. A frekvencia 2000 Hz-re valt. . . S
Folytassa a mérést 8000 Hz-ig, utana pedig 1000 Hz-t61 250 Hz-ig (ez a

szabalyszerl eljaras). Az 1000Hz-en torténd 0j mérés ellendrzo jellegii.

Oldalvaltashoz nyomja meg a kék szini ,,L” felirati gombot. Elengedés utan a | L0
gomb piros szinre és ,,R” feliratra valt, a hang pedig a jobb oldali hallgatoban lesz S
hallhato.

A jobb oldalon is végezze el a vizsgalatot 1000 Hz-t61 8000 Hz-ig, majd 1000 Hz- m
t61 250 Hz-ig. Itt a kiiszob jele a piros ,,0” lesz.

A két filon felvett audiogram a kijelz6n lathatd. Amennyiben a kezel6t zavarja az egymasra raj-
zolt bal és jobboldali audiogram, ugy a beallitasokban kikapcsolhatja. Ilyenkor csak az aktualis
oldal gorbéje latszik (L vagy R).

Abban az esetben, ha a paciens jelzései bizonytalanok, vagy kis hangerdnél is

folyamatosan jelez, akkor nem értette meg a feladatat, esetleg csalni probal. u
Ilyenkor, példaul kis hangerénél, a némitas gombbal kikapcsolhatja a fejhallgato-

ban a hangot. A lejatszas jel helyén a sziinet jel jelenik meg. Amennyiben a paci- m
ens ezutan is jelez, magyarazzuk el ismét a feladatat. A sziinetjel megnyomasara a

hang 0jra megszolal.

Folytathatja a vizsgalatot a kovetkezd pacienssel, de igy akaratlanul elvesziti az el6z6 adatokat
¢s a mérés kozben zavaro lenne a kijelzon megjelend régi kiiszob érteke. Ezért egy beteg vizsga-
lata utan torolje vagy tarolja az adatokat. Tarolaskor az adatok atkeriilnek egy hattérmemoridba,
ahonnan késObb Ujra eléhivhatok. Torléskor az adatok véglegesen elvesznek.

A torlés és a tarolas miiveletet a 3.3.1. és a 3.3.2. szakaszban olvashatja el.

Torlés és tarolas nélkiil is végezhet vizsgalatokat. Ilyenkor ne hasznélja a kézi visszajelzot €s ne
irja be a késziilékbe a hallaskiiszobot, hanem jegyezze fel.

3.3.2 Gyors sziirés

A vizsgélat arra irdnyul, hogy a beteg egy eldre beallitott hanger6t - kiilonbozd frekvencidkon -
hall, vagy sem. Itt is a paciensnek kell jelezni kézfelemeléssel. Ha a beteg kézfelemeléssel jelez,
akkor a kezeldnek kell érintéssel bevinni a késziilékbe a meghallas tényét.

Gyakran hasznaljak a 25 dB-t vagy a 30 dB-t (a 30 dB a hallasveszteségnek tekinthetd hatareset).
Kapcsolja végig a frekvenciakat mindkét fiilon. A valaszokat (a kezeld érintéseit) a késziilék
megjegyzi, mint a kiiszobmérés esetén.

Itt is tordlheti, vagy tarolhatja az adatokat.
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3.3.3 Dallam teszt, gyermek vizsgalat

A késziilék gyermek vizsgalata céljabol gyerekdalokat jatszik; egy-egy dal megfelel egy-egy
tiszta hangi mér6frekvencidnak. A hanger6 szabalyozhatd, a dalok kozépfrekvenciaja athangol-
hat6. A gyermek reakcidit a kezel6 figyeli és érintéssel irja be a késziilékbe.

A teszt kivalasztdsdhoz nyomja meg a kiiszObmérést jelzé gombot. A késziilék
felsorolja a valaszthatd iizemmoddokat. Nyomja meg a Dallamtesztet jelzé gom- el
bot. Ekkor a kiiszobmérést jelzé gomb helyére a dallamteszt mérés gomb keriil, a
kijelz6 tetején pedig megjelenik az aktualis frekvencidhoz tartoz6 dal kezddsora.
Vilassza ki a megfelel6 frekvenciat a hozza kapcsolodd dallammal egyiitt, majd a
sziinet gomb megnyomasara indul a lejatszas. A lejatszas addig tart, amig a lejat-
szas gombbal meg nem allitjuk. A dal végén a késziilék ujrakezdi a lejatszast.

A lejatszas ideje alatt a hangerdt folyamatosan valtoztathato. Kisgyermekek vizsgalatanal érde-
mes a ,,csokkend hangerd” vizsgalati modszert hasznalni (descendaldo moddszer). Ez azt jelenti,
hogy a kezelé hanger6t elészor olyan magasra allitja, hogy a paciens biztosan hallja a dallamot.
Ezt a felismerésre valo rakérdezéssel meg is erdsitheti. Ezutan -5dB 1épésenként csokkentse a
hangerét addig, amig a paciens mar nem hallja a hangot. Ez az érték lesz a kiiszob. Altalaban a
kisgyermekeknél nem javasolt a kézi visszajelzd hasznélata, mert az elvonja a figyelmét a fela-
datrol, ezért a kiiszobértékeket kézzel kell bevinni a késziilékbe.

A kijelzdn a kezeld lejatszas alatt a dal ,,0sz6” szovegét lathatja (a szOveg egy részét, ami a dal
titemében 1épked), igy nyomon tudja kdvetni a lejatszast anélkiil, hogy a dallamot hallana.

L J)

A kezel6 dalok valtasaval és a hangerd szabalyozasaval kap hangszint adatokat, egy-egy dalocs-
kahoz rendelve. Ezek lesznek a vizsgalat eredményei, ezeket tigy kezelheti, mint a kiiszobmérés
adatait, tarolhatja, visszaolvashatja. A kezel6 beallithatja a dalok lejatszasi iitemét (3.4.2. fejezet)
¢s a dalok kozépfrekvenciajat (3.4.4. fejezet).

3.3.4 Automatikus hallaskiiszob vizsgalat

Ennél a vizsgalatnal a késziilék automatikusan véaltoztatja a hangerdt és a frekvenciat, a beteg
visszajelzései alapjan. Csak a kézi visszajelzdvel ellatott késziilékekkel végezhet6 ez a vizsga-
lat.
A teszt kivalasztdsdhoz nyomja meg a kiiszobmérést jelzd gombot. A késziilék | x/o
felsorolja a vélaszthat6 izemmodokat. Nyomja meg az Automata kiiszobtesztet ——
jelzd gombot. Ekkor a kiiszobmérést jelz6 gomb helyére az automata mérés gomb

kertl. | X/OA

Készitsiik fel a beteget; novekvé hanger6t fog hallani. Amint meghallja a hangot, nyomja meg a
kézi visszajelz6 gombjat mindaddig, amig hallja a hangot. A paciens jelzésére a hangerd csok-
kenni kezd. Amint a paciens elveszti (nem hallja) a hangot, engedje el a visszajelz0 gombjat.
Ekkor a hanger§ ijra novekedni kezd. Igy folytatodik a vizsgalat, és amikor kétszer egymasutan
ugyanazon a hangerdn jelez a paciens, akkor a késziilék a jelzett hangerot kiiszobnek tekinti. A
kiiszob megtalalasa utan a késziilék automatikusan frekvenciat valt és a hangerét 20 dB-lel csok-
kenti.

A bal fiil hallaskiiszobeinek felvétele utan a jobb fiilre is atvalt a késziilék, és ott is elvégzi a kii-
szobfelvételt, majd ledll a vizsgalat. A vizsgalat alatt a frekvencidk 1000 Hz-t6l 8000 Hz felé,
majd 1000 Hz-t61 250 Hz felé¢ haladnak. El6szor a bal oldalt vizsgalja a késziilék, majd a jobb
oldalt.

A vizsgalatot nem kdotelezd 1000 Hz, bal oldalrdl kezdeni. A vizsgalat elinditdsa el6tt a kezeld
kivalaszthatja az indul6 frekvenciat. A késziilék csak a frekvencia sorrendet figyeli.

A vizsgalat a némitd gomb megnyomasara indul (atvalt lejatszas gombra), és ugyanitt
barmikor leallithato.
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3.4 Memoriakezelés

A vizsgalatok végén a mérési eredmények megjelennek a kijelzén. Barmely mérési eredmény
modosithatd, ha nem megfeleld, vagy ujra mérhetd. Az 0j eredmény feliilirja a régit. A kész mé-
rési eredményeket a kezel6 lejegyezheti. Az adatok tovabbi kezelésére is sziikség van, mar csak
azért is, mert az el6z6 mérés adatai zavarni fognak a kijelzon.

Az adatok kezeléséhez nyomja meg az a memoriakezelés gombot. Ennek hatasara

a kijelzén megjelennek az adatkezeléshez sziikséges gombok, azaz: adatok tarola- @
sa, adatok elohivasa és adatok torlése.

3.4.1 Adat torlés

crer

tovabb szilikség rajuk, ugy a Torol funkcioval térolheték. Ekkor ezek az adatok véglegesen el-
tlinnek a késziilékbol.

A torlés elinditdsdhoz nyomja meg a torlés gombot (kuka). A késziilék megkérde-
z1, hogy biztosan tordlni akarja a pillanatnyi mérési eredményeket. Ha igen, akkor
nyomja meg az ,,Rendben” gombot. Ha mégsem akar tordlni, vagy csak véletle-

niil valasztotta ezt a meniipontot, akkor a ,,Nem” gombot nyomja meg

3.4.2 Adat tarolas

Amennyiben az adatokat késobb is fel akarja hasznalni, akkor a mérési eredményeket egy hat-
térmemoriaban eltarolhatja. Legfeljebb 50 paciens kétoldali hallaskiiszob adatai tarolhatok.
Az igy tarolt adatokat a késziilék kikapcsolas utan is megdrzi. A pacienseket sorszam alapjan
azonosithatja a kezeld.

A téarolashoz vélassza a Tarolas meniipontot.

Allitsa be azt a memoriasorszamot a jobb oldali szabalyzé elemmel, ahova az ada-

tokat tarolni akarja. Ezt a sorszdmot jegyezze le a paciens neve mellé (ha van |_)E
ilyen). Nyomja meg a ,,Renden” gombot. A késziilék eltarolja a mérési eredmé- — ==
nyeket a megadott memoriasorszdmra, majd torli a kijelz6rdl az audiogrammot.

Amennyiben mégsem akar a memoriaba adatot tarolni, gy vélassza a ,,Mégsem”

gombot. Az audiogram megmarad a kijelzon.

A hattérmemoriaban 1év6 adatokat nem lehet kiilon tor6lni. Az 0j adat tarolasa egyszertien feliil-
irja a régit.

3.4.3 Adat olvasas

A taroléssal bevitt adatokat a kezelé barmikor visszahivhatja a kijelz0 memoridba, ahol az meg-
tekinthet6. Az olvasashoz nyomja meg az ,,Adat el6hivas” gombot.

Allitsa be azt a memoriasorszamot, ahonnan az adatokat olvasni akarja, majd

nyomja meg az ,,Rendben” gombot. Az eldzéleg megjelenitett eredmények eltiin-
nek, a tarolt adat pedig megjelenik a kijelzon. Ha az adatbetoltést megelozéen — i
nem menti el az adatokat, akkor azok elvesznek! Az olvasassal a hattérme-

moriaban 1évo adatok nem valtoznak!

Amennyiben mégsem akar a memoriabol olvasni, tigy valassza a ,,Mégsem” gombot. Az el6zd
adatok megmaradnak a kijelzon.

12 sa7mk402hu.docx



SA-7 sziir6-audiométer V4.02. Hasznalati utasitas

3.5 Beaillitasok

A vizsgalatok néhany paraméterét a kezeld - kivansdganak megfeleléen - megvaltoztathatja.
Ezek a paraméterek a kovetkezok:

— automata megszakitas,

— dallam lejatszasi litem,

— frekvencia ki-, bekapcsolas,

— dallamok kozépfrekvenciaja,

— akésziilék nyelve,

— akijelzo fényereje,

— egyebek.

A felsorolt paraméterek megvaltoztatasa nem hat mindegyik vizsgalati modszerre. Az

egyes bedllitasoknal felsoroljuk, hogy a targyalt paraméter mely vizsgalati médokhoz
kapcsolodik. %
A bedllitasok eléréséhez nyomja meg az tesztvalaszté gombot, majd a beallitas gom- | /O
bot. A megjelend listdbol valassza ki a beallitando sort. A megszakitdsok ¢€s lejatszasi

titemek kiilon gombbal allithatok be. Q

A kezeld altal beallitott paramétereket a késziilék kikapcsolas utan is megorzi, ezért elég
csak egyszer bedllitani. Természetesen barmikor mddositani lehet a bedllitdsokat, a késziilek
mindig az utols6 beallitast jegyzi meg.

3.5.1 Automata megszakitas beallitasa

A vizsgalatok soran sziikség lehet arra, hogy ne folyamatos hangot halljon a pacienst, hanem
pulzalé hanggal. (A pulzalé hangra jobban felfigyel a paciens ugyanakkora hangerénél, mint
folyamatos hangra.) A késziilék a folyamatos hang mellett 3 fajta iitemet enged beallitani: 0.5, 1,
2 masodperces idejiit. Az 1 masodperces pulzalas példaul azt jelenti, hogy a hallgatoban iiteme-
sen 1 masodpercig szol a hang, 1 masodpercig pedig csend van.

A bedllitasdhoz nyomja meg az Automata megszakitds gombot. A kijelzén megje- g
lenik négy lehetéség: gyors, kdzepes, lassu és kikapcsolt megszakitas. A megfele-

16 iitem kivalasztasa utdn az automata megszakitas meértékét vagy kikapcsolasat

jelolé gomb jelenik meg az audiogram mellett és a hallgatoban a megfeleld hang

sz0l.

Az automata megszakitas csak a Kiiszob, a Sziirés és az Automata kiiszob vizsgalatoknal
jelentkezik!

3.5.2 Dalok lejatszasi litemének beallitasa

A késziilékbe beépitett dallamok lejatszasi sebessége valtoztathatd. A dallamteszt kivalasztasa-
kor az automata megszakitast jelzé gomb is atvalt iitembeallito gombra.

Az litembedllitdshoz nyomja meg az litembeallitd gombot, majd véalasszon a meg-
jelend harom lehetdség koziil: lassu, kozepes €s gyors litem. .

Az iitemérték csak a Dallam vizsgalatnal érvényes!

3.5.3 Frekvencia valasztas

A vizsgalatokat nem kotelezd mindig az dsszes frekvencidn elvégezni. A késziilék lehetdséget ad
arra, hogy a frekvenciasorbol kikapcsoljon egyes frekvenciakat. Ezek a kikapcsolt frekvenci-
ak a vizsgalat soran mar nem jelennek meg.
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A frekvenciasor beallitdsahoz valassza a ,,Frekvenciak” sort a beallitds meniiben. A megjelend
listaban az egyes frekvenciaértékek megérintésével kapcsolhatja ki vagy be a frekvencidkat. A
beallitast a lista aljan lathato ,,Kész” felirat megérintésével fejezi be. A kikapcsolt frekvenciak az
audiogramon sziirke szinnel jelennek meg.

Az 1000Hz frekvenciat nem lehet kikapcsolni!

A frekvenciavalasztas csak a kiiszob- és az automata kiiszobmérésnél érvényesiil.

3.5.4 Dalok kozépfrekvenciajanak beallitasa (transzponalas)

A késziilékbe beépitett dallamok mindegyike egy-egy frekvencidhoz rendelheté a kovetkezo-
képpen:

Vélassza a ,, Transzponalas™ sort a beallitds meniiben. A megjelend frekvencialistabol valassza
ki azt az értéket, amelyhez dalt akar rendelni. Az ekkor megjelend dallistabol véalassza a megfe-
lelét. A, Kész” felirat megnyomasaval rogzitheti a valasztast. Ezt a beallitast minden dallammal
elvégezheti.

A kozépfrekvencia beallitas csak a Dallam vizsgalatnal érvényes!

3.5.5 Nemzeti nyelv beallitasa

Erintse meg a ,,Nyelv” sort a beallitasok meniiben. A megjelend listibol valassza ki a megfeleld
nyelvet.

3.5.6 Fényerd beallitasa

A bedllitasok meniiben érintse meg a ,,Fényerd” sort. A megjelend szabalyzé gombbal allitsa
be a kijelz6 megfeleld fényerejét. A beallitast a ,,Rendben” gombbal fejezi be.

A ,,Fényer6 bedllitas” meniiben a késziilék a kijelzd bal felsé sarkéban kiirja a belsd tizemi fe-
sziiltséget (,,Vtest”). Amennyiben ennek az értéke 9Volt ala csokken, a késziilék piros Vtest fel-
irattal jelzi, hogy az audiométer nem kap elég energiat. Ennek egyik oka az lehet, hogy a szdmi-
togép USB aljzata nem biztosit elegendo teljesitményt. Ilyenkor probalja meg egy masik csatla-
kozorol lizemeltetni a késziiléket.

3.5.7 Csokkeno 1épéskoz mértékének beallitasa

A késziilék alaphelyzetben +5dB-lel noveli és -10dB-lel csokkenti a hangerdt. Ez a 1épéskoz a
novekvo hangerd (ascendald) modszerhez igazodik. Ha a csokkend hangerd (descendald) mod-
szert szeretné alkalmazni a kezeld, akkor a csokkend 1épéskozt atallithatja -5dB-re.

A bedllitashoz nyomja meg az ,,Egyéb” meniipontot a beallitds meniiben. A megjelend listdban a
,10dB csokkentés” sor érintésével allithatja be a csokkentés mértékeét.

Ez a funkcié csak kiiszobméréskor és az automata tesztben hasznalhatok!

3.5.8 Kiiszobfelismerés beallitasa

A beallitasok ,,Egyéb” meniipontjaban megjelend , Kiiszobfelismerés” megérintésével kapcsol-
hatja ki vagy be ezt a funkciot.
Ez a funkcio csak kiiszobméréskor és az automata tesztben hasznalhatok!

3.5.9 Kétoldali audiogram kijelzés

A Dbeallitasok ,,Egyéb” meniipontjaban megjelend ,,2 oldali audiogram” sor érintésével allithat-
ja be, hogy a vizsgélat soran mindkét oldal gorbéje, vagy csak az éppen vizsgalt oldal gorbéje
jelenjen meg.

3.5.10 Kalibralas

Ez a beallitasi miivelet miiszeres szerviz tevékenység. A késziiléket javasolt kétévente kalibral-
tatni. Amennyiben ilyen beavatkozasra van sziikség, forduljon a gyartohoz, vagy a szervizhez.

14 sa7mk402hu.docx



SA-7 sziir6-audiométer V4.02. Hasznalati utasitas

3.6 Hibajelzések

A késziilék hasznalata soran hibajelzéseket adhat. A kovetkezokben ezeket soroljuk fel, valamint
az elharitasukhoz sziikséges intézkedéseket.

»A hallgatét nem csatlakoztatta a késziilékhez!” (Bekapcsolaskor)

A hibajelzésen a ,,Tovabb” megnyomasaval atléphet, de ekkor a késziilék nem lesz kalibralt!
Huzza ki a konnektorbol az adaptert, majd csatlakoztassa a fejhallgatot a késziilékhez, ezutan
dugja vissza a haldzati adaptert a konnektorba. Ha a jelenség tovabbra is fennall, forduljunk a
szervizhez.

»Kalibracios hiba!” (Bekapcsolaskor)
Kalibralas végett forduljon a szervizhez.

»Memoria hiba!” (Adatkezeléskor)
A hattérmemoriaba irdskor hiba tortént (pl. halozati kimaradas). Probalja meg ujra. Ha nem sike-

s

,»Adathiba”
Ervénytelen adatot olvasott be a hattérmemoriabol.

3.7 Betanitas

A késziilék kezelése — a felhasznaldi profilban megadottakon tal — specialis felkésziiltséget nem
igényel.

Amennyiben a vevé mégis igényli, a gyarto vallalja az audiométer kezelésének betanitasat, kép-
z¢€si anyagok biztositasat. A betanitas feltételeit, koltségeit kiilon szerzddésben kell régziteni, a
késziilék ara ezt nem foglalja magaban.

4 UZEMELTETESI, KARBANTARTASI UTASITAS
Az lizemeltetési €s karbantartasi utasitas, a szallitott termékkel kapcsolatosan a felhasznalé mi-
szaki személyzetnek ad Gtmutatast.

4.1 Jelolések, jelzések, feliratok

A késziilek kezeldszerveinek, a kezel6lap feliratainak, a csatlakozok jelolését, értelmezését az
el6z06 pontban részletesen ismertettiik. A késziilék hatoldalan 1évé adattabla tartalmazza a gyar-
té nevét, telephelyét, a késziilék tipusat, sorozatszamat, tapfesziiltségét, és a felvett teljesit-
ményt. Az adattalan lathaté tovabbi szimbolumok

] Kettds szigetelés jele (IEC 601-1 szerint, haldzati adapterrel egyiitt értelmezve)

B tipusu paciens oldali védelem jele

a 93/42 EU Direktivanak (4/2009. (I11.17) EiiM rend.) val6 megfeleldség jele, valamint
az ezt tanusito szervezet kodja (neoEMKI)

)
€

m

aal A késziilék gyartoja
@ A késziilék egyedi azonositd szama (serial number) Elsé 2 karaktere a gyartas éve,
évszazad nélkdil.

Hasznalat el6tt a Hasznalati utasitast el kell olvasni.

BH
Efi Ez a szimbolum jelzi, hogy a kiselejtezett terméket Ujrahasznositas és Gjrafelhasznélés
. céljabol szelektiv gyijtételepen kell leadni. Ennek elmulasztasaval a kdrnyezetet ve-
sz¢élyeztetheti. A leselejtezett késziilék a gyarto telephelyén dijmentesen leadhato.
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4.2 Karbantartas, javitas és tisztitas

Az alébbi pontokban leirt ellendrzést a berendezésen minden hasznalati nap végén el kell végez-
ni. A rendszeres ellendrzés célja a késziilék megfeleld mitkodésének, a kalibralas valtozasainak,
illetve a vezetdk és csatlakozasok hibatlan allapotanak ellendrzése a pontos teszteredmények
biztositasa érdekében. Az ellendrzést az audiométeren a szokasos hasznalati beallitasban kell
végezni.

Ha az ellendrzéshez fiilkét vagy tesztszobat hasznal, a berendezést a hasznalati beallitasokkal
kell ellendrizni; az eljaras elvégzéséhez eléfordulhat, hogy segitére lesz sziiksége. Az ellenérzés
kiterjed az audiométer ¢és a fiilkében talalhato késziilékek csatlakozésaira, a csatlakoz6 vezeté-
kekre, aljzatokra. Vezetékszakadas, hibas csatlakozas szempontjabol az elosztdédoboz bemeneteit
is ellendrizni kell. A tesztek sordn a kdrnyezeti zaj ne legyen jelentdsen eltérd attdl, mint amikor
a késziilékkel vizsgalatot végez.

— Tisztitsa meg és ellendrizze az audiométert €s az 0sszes tartozékat.

— Ellendrizze, hogy nincs-e tilzott kopas vagy sériilés a fiilparnakon, aljzatokon, tapkabe-
len és tartozék vezetékeken. A sériilt vagy erdsen kopott részeket ki kell cserélni.

— Ellendrizze, hogy a fejhallgaté sorozatszama megfelel-e az audiométerrel vald hasznélat-
ra.

— Ellendrizze magas szinten (1égvezetéses tesztnél példaul 60 dB) az dsszes megfeleld
funkciét (mindkét fiilhallgaton), az 6sszes hasznalt frekvenciat; ellendrizze a megfeleld
mikodést, a torzitds és kattogas hianyat.

— A zajvédo fiiltokokon ellendrizze a fejpantok és forgdcsuklok allapotat.

4.2.1 Karbantartas

Az audiométer rendszeres karbantartast nem igényel, azonban idészakonként az akusztikus hi-
telesség cllendrzése sziikséges lehet. A gyarto a késziilékkel egyiitt szallitott hallgato akusztikus
hitelességére két év garanciat vallal!

Az idGszakos feliilvizsgalatot (lasd 3.5.10. szakasz) csak a gydrto végezheti.

4.2.2 Javitas

Az audiométer meghibasodasa esetén a javitast csak a gyartd végezheti. A kapcsolasi rajzok,
alkatrészjegyzékek ¢€s kalibralasi utasitdsokat a gyartod telephelyén hozzaférhetd a karbantartast
végz0 részére. Javitasnal a kovetkezokre kell tekintettel lenni:
— Halozati lizemeltetés soran torténd javitasnal tartsa be a vonatkozo érintésveédelmi szaba-
lyokat.
— A késziilék csak a vele szallitott 1égvezetéses hallgatdval hiteles.

4.2.3 Tisztitas, fertotlenités

Minden esetben csak az lizemen kiviili, a haldzatrdl levalasztott késziilék tisztithato, fertotlenit-
heté! Ugyeljen, hogy folyadék ne folyhasson be a berendezés belsejébe vagy tartozékaiba.

A késziilék pacienssel érintkezd részei (fejhallgatod parna, paciens visszajelz6 kapcsold) idokoz-
onként fert6tlenitd oldattal tisztitandok, fertéotlenitheték. Az intézményben szokasos fert6tlenito-
szerek alkalmazhatok, az oldat ne tartalmazzon aktiv klor, fenol, vagy formaldehid alkotorésze-
ket.

Ha nem ismeri a tisztit6 agyag hatasat, akkor mindig egy kis feliileten végezzen probatisztitast,
¢s ha nem észlel elvaltozast, csak akkor folytassal

Az érintdképernyd tisztitdsat izopropil alkohollal vagy etilalkohollal 4titatott puha térlokenddvel
végezze, ne hasznaljon vizet vagy aromas higitot.

A tisztitas utan ne végezzenek méréseket, javasolt legalabb egy oras szaradasi 1d6!
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A fertétlenités végrehajtiasa
Az oldatba tiszta, csak erre a célra hasznalt tisztitd6 kend6t martson, majd enyhén nedvesen ezzel
a fert6tlenitendd feliilet egyenletesen jol dorzsolje at.

4.3 Riasztas

Az SA-7 sziir6-audiométerrel kapcsolatban eléforduld stlyos varatlan eseményeket a felhaszna-
lonak és/vagy a betegnek haladéktalanul be kell jelenteni a gyartonak és a felhasznalod és/vagy a
beteg letelepedési helye szerinti tagallam illetékes hatosaganak.

Kérjiik a gyartot irasban a mediroll@mediroll.hu és egyidében a +36/30 3132812-es telefonsza-
mon értesiteni!

5 CSOMAGOLAS, SZALLITAS

A Vigyazat, a termék torékeny!

A késziilék hordtaskaban szallitando €s tarolandd. Hasznalata soran a részegységeket a megfele-
16 rekeszekbe helyezze el! Az érintoképernyés Kijelzé és a fém hallgaté pant nem érintkez-
het.

Szallitasi feltételek:

Levegd hémérséklet: -10 °C = +50 °C
Relativ paratartalom: 10-95% nem lecsapodo
Légkori nyomasérték: 950 + 1060 hPa

Szallitas utan ellendrizze a csomagolas épségét. Ha a csomagolas sériilt, értesitse a fuvaro-
z6t, a MEDIROLL Kft-t vagy annak képviselgjét.

5.1 Raktarozas, tarolas
Raktarozasi feltételek

Levegd homérseéklet: -10 °C ++50 °C
Relativ paratartalom: 10-95% nem lecsapodo
Légkori nyomaserték: 950 + 1060 hPa

Amennyiben a tarolas a szélsdséges hdmérsékleten torténik, fontos, hogy lizembe helyezés eldtt
a késziiléket sajat csomagoldsdban néhany oraig a felhasznalasi hely hdmérsékletén tarolja.

6 MUSZAKI ADATOK

EC Orvostechnikai Direktiva szerinti besorolas: 1l. a
MSZ EN 60645-1 szerinti besorolas: 4. tipust audiométer

Uzemi kornyezeti feltételek/ hasznalati koriilmények:

Miikddési hofoktartomany +5°C+40°C
Hasznalati héfoktartomany +15°C+40°C
Tarolasi, szallitasi héfoktartomany - 10 °C + 50 °C

Relativ paratartalom: 10-90 % nem lecsapodo
Légnyomas-tartomany: 960-1060 hPa

A megfeleld méréshez az ISO 8253-1 szabvany szerinti zajmentes kornyezetet kell biztositani.
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EMC Informacio

Bar a késziilék megfelel a vonatkozéo EMC el6irasoknak, tigyeljen ra, hogy a késziiléket ne tegye
ki feleslegesen elektromagneses sugarzasnak, pl. ne hasznéljon a kozelében mobiltelefont, MR
késziileket.

Ne hasznaljon a mellékelt, vagy a gyartd altal meghatarozott kébelektdl eltérd kabeleket. Mas
kabelek hasznalata novelheti a karos kisugarzast és csokkentheti a védettséget. Kabelhossz: max.
1.5m

Ha a berendezést masik muszer kézelében hasznalja, gy6z6djon meg réla, hogy nincs interferen-
cia. Ha tovabbi berendezéseket csatlakoztat a jelbeviteli vagy jelkimeneti részhez és ezaltal kon-
figuralja az orvosi rendszert, On felelds azért, hogy a rendszer megfeleljen az IEC/EN60601-1-2
el6irasainak.

Figyelem! Az el6irtaktol eltér6 tartozékok, jelatalakitok és kabelek alkalmazasa a késziilék vagy
rendszer zavarkibocsatasanak megnovekedését vagy zavartliré képességének csokkentését ered-
ményezheti.

Az ,,EMC iranyely és gyartoi nyilatkozat” a gyartd honlapjan elérhetd €s letoltheto.

Altalanos miiszaki adatok

Védettség IP 20

Meéretek 160%94x37 mm
Késziilék tomege megkozelitéleg 0,22 kg
Fejhallgato tomege kabellel megkozelitdleg 0,57 kg
Kabelek hossza 1.5 méter
Bemelegedési 1d6 2s

Garantalt élettartam 10 év

Villamos adatok

Audiométer

Névleges tapfesziltség: +5Vv DC

Teljesitmény felvétel: max. 2 VA

Halézati USB adapter: Friwo FOX5-F-USB

Halozati tapfesziiltség: 100 - 240 VAC 50-60 Hz

Kimend fesziiltség: 5V stabilizalt, Kimend aram: max. 1A
Erintésvédelem |,

Péciens oldali védelem B (MSZ EN 60601-1)

Akusztikai _adatok:
Frekvenciak és hang-szint maximumok:

250 Hz 80 dB Hangszint minimum: -10dB
500 Hz 100 dB
1000 Hz 100 dB Hangszint 1épések:  5dB
2000 Hz 100 dB
4000 Hz 100 dB Hang-szint pontossag: < 3dB
6000 Hz 100 dB
8000 Hz 80 dB Frekvencia pontossag: jobb, mint 1%
Torzitas: THD <0,5% (IEC 645)
Hangmegszakitas: kézi és automatikus, 0.5,1, 2 imp/s
Hang adasa: gomb megnyomasaval
Hangmegszakitasi szint: >100dB
Hitelesités: MSZ EN ISO 3891
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6.1 Tartozékjegyzék

Arban foglalt tartozékok:
Fejhallgat6: Telephonics (TDH-39P/100Q2),

RadioEar (DD45/10Q) zajvédett tokban 1 par
Halozati adapter (Friwo FOX5-F-USB) 1db
USB kabel 1db
Hasznalati utasitas 1db
Hordtaska 1db

Kiilon rendelheto tartozékok

Az arban foglalt tartozékok tovabbi példanyai.

Péciens kézi visszajelzo

A tartozékok és potalkatrészek rendelése esetén a megnevezésen kiviil kozdlni kell a késziilék
gyartasi szamat.
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7

MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

GYARTO: MEDIROLL KFT. c € 1011

4025 Debrecen, Postakert u.10.

A termék neve: AUDIOMETER Tipusjele: SA-7

Gyartasi szama (SN): .......ceovvinnnnn.

OSZTALYBA SOROLAS:

Il.a KOCKAZATI OSZTALYBA TARTOZO ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ

a 93/42/EEC Direktiva IX. melléklete és a direktivat honositd, az orvostechnikai eszk6zok-
6l sz6l6 4/2009. (II1.17.) EiiM. Rendelet hatdlya szerint.

NYILATKOZAT

A termék rendelkezik a gyarté altal meghatarozott és a felhasznalé tudomasara hozott technikai teljesitéképes-
séggel. Rendeltetésszeri hasznalat esetén nem veszélyezteti(k) a beteg, a kezeld vagy mas személy egészségét,
illetve biztonsagat.

A MEDIROLL Kft. a nevezett Rendelet el6irasanak megfeleléen eljarast miikodtet, mellyel folyamatosan érté-
keli a termékrél kapott gyartas utani tapasztalatokat, intézkedik az esetlegesen sziikséges korrekciokrol. Vallalja
tovabba, hogy a R.21.§-ban foglaltaknak megfeleléen haladéktalanul jelenti, ha az eszkdz barmilyen hibas mii-
kodése, jellemzoinek, illetve teljesitd képességének romlasa, valamint a feliratozas vagy a hasznalati utasitas
barmely hianyossaga vagy elégtelensége a beteg, illetve az eszkoz kezel6jének halaldhoz vagy egészségi allapo-
tanak stlyos romlasédhoz vezetett

A gyarté a Rendelet 7. szamu mellékletének 3. pontja szerint a termékrél miiszaki dokumentaciot allitott dssze,
melyet az illetékes Hivatal kérésére a gyartas utan legalabb 6t évig rendelkezésre bocsatja.

A dokumentaciot a cég a telephelyén tarolja.

ALKALMAZOTT HARMONIZALT SZABVANYOK

EN 60645-1,

EN 60601-1, EN 60601-1-2, EN 60601-1-6, EN 62304, EN 62366-1
EN ISO 14971, EN 60601-1-4, EN 1041, EN ISO 15223-1

20

TANUSITVANYOK
CE 1011 Tanusitvany szama: 5-878-200-2003, Ervényességi ideje: 2024.05.26.

A tanusitast a NEOEMKI Kft. végzi.

Debrecen, .....eeeeiii

P.H.

Cseke Istvan
iigyvezetd
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8 JOTALLAS

A gyartd a termékre — a Polgari Torvénykonyv szerinti fogyasztok részére - a Haszndlati Utasi-
tasban foglaltak betartasa esetén jotallast vallal.
Belfoldi szallitas esetén szerzédéses jotallas iddtartama a felhaszndlo szamdra torténd értékesi-
téstol szamitott 36 honap. A jotallasi hatarido a késziilék fogyaszto részére torténd atadasa, vagy
ha az tizembe helyezést a vallalkozas végzi, az lizembe helyezés napjaval kezdddik.
Nem tartozik jotallas ald a hiba, ha annak oka a termék fogyaszto részére vald atadéasat kdvetden
1épett fel, igy példaul, ha a hibat

— rendeltetésellenes hasznalat, a hasznalati-kezelési utmutatoban foglaltak figyelmen kiviil

hagyésa,
— helytelen tarolas, helytelen kezelés, rongalas, leejtés,
— elemi kar, természeti csapas okozta.

A jelen jotallas nem érvényes, és a MEDIROLL Kft. nem vallal feleldsséget olyan termékek
vasarlasabol vagy hasznalatabol eredd veszteségek esetén, amelyek:

— javitasat nem a MEDIROLL Kft. végezte,

— olyan modon lettek mddositva, amely a gyartd szerint hatassal van annak stabilitasara vagy
megbizhatosagara,

— haszndlata nem a rendeltetésének megfeleléen vagy gondatlanul tortént, amelyek baleset
ért (pl. elejtett), vagy amelynek sorozatszamat modositottak, olvashatatlanna tették vagy
eltavolitottak.

Ha a vonatkoz¢ jotallasi idszak alatt a termék javitasra szorul, a javitas elvégzéséhez megfeleld
egység meghatarozasahoz a vasarlonak a gyartobhoz kell fordulnia. A javitast igényld terméket a
vasarlonak a meghibasodast kovetden rovid idon beliil, megfeleld csomagolasban, a sajat koltsé-
gén kell a gyartéhoz visszakiildenie.

A jotallas hatalya ala tartozo javitast vagy cserét a Mediroll Kft. koltségén végzik.

A fogyaszto a javitas igényével a forgalmazot, vagy kozvetleniil a gyartot keresheti. Fogyasztoi
jogvita esetén a fogyasztdo a megyei (Hajdua-Bihar) Kereskedelmi és Iparkamarak mellett miiko-
do Békeéltetd Testiilet eljarasat is kezdeményezheti.

A jotallasi igény a Jotdllasi jeggyel érvényesitheto. A jotallasi jegy a fogyaszto rendelkezésére
bocsatasanak elmaradasa esetén a szerz6dés megkotését bizonyitottnak kell tekinteni, ha az el-
lenérték megfizetését igazold bizonylatot - az altaldnos forgalmi adordl szolo térvény alapjan
kibocsatott szamldt - a vevé bemutatja. Ebben az esetben a jotallasbol eredé jogok az ellenérték
megfizetését igazolo bizonylattal érvényesithetdek.

A fogyaszt6 jotallasi igényét a vallalkozasnal érvényesitheti.

FIGYELEM! A késziilékkel kapcsolatos reklamacid, javitas igény vagy potalkatrész rendelés
esetén kérjiik megadni a késziilék gyari szamat (SN), értékesités idejét

Az aktualizalt utasitas a gyartd honlapjarol letolthetd.

A Hasznalati utasitas utolso feliilvizsgalatanak datuma: 2020.01.06.
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8.1 JOTALLASI JEGY (garancialevél)

GYARTO: MEDIROLL KFT.
4025 Debrecen, Postakert u. 10

A termék neve: SZUROAUDIOMETER Tipusjele: SA-7
Gyartasi szama (SN): .......ceovvennnn
Vasarlas datuma: ..................c.

Ertékesitd alairasa, bélyegzdije:

PH.

Ertékesitd

A gyarto a termékre az értékesités napjatol szamitott 36 honapra garanciat vallal.

Reklamaciot csak a teljesitett szamla igazolas és a Jotallasi jegy felmutatasa mellett all moédunk-
ban elfogadni! A Jotallasi jegyet a garancia lejarta utan is 6rizze meg!

JAVITAS ESETEN TOLTENDO KI1!

A jotallasi igény bejelentesének 1dOPONLIA:......cveiviiiiiiiiiie e
Javitasra AtvEtel 1dOPONTIA: ......oiiiiiiiee s
HIDE OKA: ..o
JAVIEAS TNOAJA: ..o s
A termék fogyasztd részére torténd visszaaddsdnak modja: ........cocvvviiiiiiiiicn
A jotallas-kijavitas idtartaméaval meghosszabbitott — ) hatarideje:.........coocvviiiiiiiiiiiiicnn,

KICSERELES ESETEN TOLTENDO KI

Kicserélés tortént, amelynek idOpontja:.........ccoovviiiiiiiiiiiiiiie e
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