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1 Prezentare generala

1.1 Introducere

Va multumim pentru achizitionarea unei Senti sau Sentiero. Acest manual este Ghidul tau de operare
in conditii de siguranta de functionare si intretinere a aparatului dvs.

Va rugam sa cititi acest manual Tnainte de a utiliza Senti sau Sentiero prima data. Am
Em recomanda s3 luati notd speciald de siguranta (sectiunea 8: b 2 1S LINA @A,y R &A1
destinatie si utilizare (sectiunea 1.3 5 S & (1 A V' I ¥ A )Sinstéudtiunidde duritaré (sectifthea 5:
/ dzNJN) gi inthéfinere (Vezi sectiunea 4: Service si intretineje

Senti si Sentiero sunt fiabile, usor de utilizat si sunt dispozitive medicale mobile. Toate dispozitivele
ofera navigare usoara prin intermediul touch screen si sunt destinate pentru examene de auz (Vezi
sectiunea1.35 SaGA Y YANS O0A dziAft AT I NB

Unele dintre modulele firmware mentionate in acest manual posibil a nu fi incluse in licenta. Va

rugam sa contactati distribuitorul dumneavoastra daca doriti sa faceti upgrade de licenta pentru a
include mai multe module.

1.2 Versiuni ale echipamentului
Exista mai multe versiuni disponibile in cadrul familiilor de echipamente Senti si Sentiero.
DISPOZITIVE PORTABILE:

Senti Sentiero

o
Incluzand: A Incluzand:
Sentisi Senti” \ Sentierg Sentiero, si
f (Model: SIH100097) =i Sentiero Eco
' (Model: SOH100098)
1 o Sentiero Advanced
— (Model: SOH100360)

Senti” si Sentiero” diferd de Senti si Sentiero, respectiv, ih memorie internd extinsd (de exemplu,
pentru teste de vorbire). Sentiero Eco este limitat la testele de emisii otoacoustice (OAE) si nu ofera
managementului pacientului. Sentiero Advanced difera de Sentiero in layout-ul conectorilor si ofera
posibilitatea suplimentara de a efectua teste de potentiale evocate acustice (AEP).
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DISPOZITIVE DE BIROU:

Senti Desktop

Incluzand:
Senti D.(Model: SID100419)
Senti D. FlexModel: SID100433)

Sentero peskiop

(Model: SOD100497)

Senti Desktop si Senti Desktop Flex difera in privinta conectorilor. Senti Desktop ofera mufe jack si
este calibrat la casti specifice si/sau stimulator osos. Senti Desktop Flex ofera posibilitatea de a
schimba diferite traductoare calibrate. Sentiero Desktop ofera aceleasi module ca Sentiero impreuna
cu capacitatea de a efectua timpanometrie si masuratori de reflex acustic.

1.3 Destinatie si utilizare

DE Dispozitivele familiilor Senti si Sentiero oferda metode de testare diferite, care pot fi

configurate pentru a se potrivi nevoilor profesionistilor pentru audiometrie de screening
sau diagnostic. Dispozitivele din familia Senti oferda mai multe proceduri de testare psiho-acustice
inclusiv audiometrie conventionala si bazate pe imagini- ton-pur (de exemplu, Audio, MAGIC) si teste
de vorbire (de exemplu, SUN, MATCH). Dispozitive din familia Sentiero ofera in plus proceduri de
testare fiziologice incluzand emisiilor otoacoustic tranzitorii evocate (TEOAE), produs otoacoustic de
distorsiune (DPOAE), raspuns auditiv al trunchiului cerebral (ABR; doar Sentiero Advanced),
potentiale auditive de trunchi cerebral cu modulatie in amplitudine si/sau frecventa (ASSR, numai
Sentiero Advanced), si masuratori de impedanta si reflex acustic (numai Sentiero Desktop).

Metodele psiho-acustice disponibile pe Senti si Sentiero sunt indicate in special pentru utilizarea cu
pacientii cooperanti, incepand de la varsta de doi ani sau varsta adecvata dezvoltarii, care le permite
acestora sd efectueze o testare de audiometrie prin joacd/interactiva. Toate celelalte module
fiziologice sunt potrivite pentru toate varstele, incepand cu 34 saptamani (varsta gestationala), gata
pentru externare din spital.

Toate metodele de testare fiziologice sunt indicate mai ales pentru a fi utilizate in definirea tipului si
configuratiei pierderii auzului, mai ales pentru persoanele ale caror rezultate ale audiometriei
comportamentale sunt considerate nesigure, sau pentru a ajuta la diagnosticul tulburarilor otologice.
Estimarea unor praguri de auz cohlear (pragul DPOAE) este posibila la frecvente diferite fara a fi
nevoie de cooperare sau interactiune cu pacientul. Reflexul acustic si timpanometria sunt
recomandate pentru a evalua starea functionald a urechii mijlocii si externe. Pentru fiecare metoda in
parte, pot fi configurate mai multe protocoale de testare. Rezultatele pot fi utilizate pentru a face
recomandari ulterioare privind strategiile de interventie corespunzatoare.

Dispozitivele familiei Sentiero sunt destinate pentru urmatoarele scopuri:
9 Diagnostic, monitorizare si follow-up dupa screening-ul auzului nou-nascutului
9 Screening auditiv pre-scolar, scoalar si adulti
9 Diagnosticare ENT bazata pe masurarea
a) emisiilor otoacoustice
b) timpanometriei si reflexelor acustice (numai Sentiero Desktop)
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c) raspunsul trunchiul cerebral la stimulul auditiv (humai Sentiero Advanced)
d) potentiale auditive de trunchi cerebral cu modulatie in amplitudine si/sau frecventa
(numai Sentiero Advanced)

DE Senti si Sentiero sunt destinate audiologilor, medicilor ORL-isti, si altor cadrele medicale si

tehnicieni audiologi instruiti si autorizati, pentru testare intr-un mediu medical sau acasa.
Va rugam sa luati Tn considerare reglementarile locale in ceea ce priveste cerintele de calificare
pentru efectuarea masuratorilor cu fiecare modul de testare specific.

Dﬂ Senti si Sentiero nu sunt destinate pentru utilizarea de catre publicul larg. Toate
procedurile de testare trebuie si fie supravegheate sau efectuate de personal calificat. Tn
Statele Unite ale Americii Legea Federala restrictioneaza vanzarea acestui aparat medicilor licentiati.

Senti si Sentiero sunt destinate numai utilizarii in interiorul incaperilor si trebuie sa fie
DE folosite Tn conditii definite de mediu. A se vedea, de asemenea, conditiile din sectiunea de
functionare 9: Specificatii tehnice si informatii despre conditiile de mediu in ceea ce priveste emisiile
electromagnetice in sectiunea 10: Compatibilitatea electromagnetica. Senti si Sentiero nu sunt
destinate utilizarii Tn medii de bogate in oxigen.

CONTRAINDICATII:

Senti si Sentiero nu trebuie folosit in cazuri de otite externe (infectie canal ureche externa)
A sau Tn orice caz care poate produce durere prin inserarea sondei in ureche sau aplicarea
oricarui alt traductor.

EFECTE SECUNDARE:

Nu exista efecte secundare nedorite cunoscute pentru dispozitivele din familiile Senti si Sentiero.

A se vedea, de asemenea, sectiunea8:b 2 1S LINA @AY R & A JdzNI vy |

Pagind 7 / 44



Pagind 8 / 44



2 Explicarea simbolurilor
Aceasta sectiune explica toate simbolurile utilizate in acest manual si de pe eticheta aparatului.

Simboluri in acest manual:

Symbol Explanation
Em Anunt important: va rugam sa cititi aceste informatii importante.
f Atentie: va rugam sa cititi informatii relevante de siguranta, care pot pune in
pericol persoanele si/sau dispozitivul, daca nu sunt urmate.

Simboluri pe eticheta dispozitivului:

Symbol Explanation
Dﬂ Consultati Instructiunile de utilizare, adica acest manual
SN Numarul de serie
REF Numar articol
d Numele producatorului si adresa, data de productie
ﬂ Conform cerintelor aplicate tip BF (corp plutitor) conform DIN EN 60601-1
] Dispozitiv cu siguranta clasa Il conform DIN EN 60601-1

== Curent intrare

Aparatul este un echipament electronic reglementat de Directiva 2012/19/CE
E privind deseurile electrice si electronice (WEEE). Atunci cand se aruncd aparatul
trebuie trimis la fabricile de reciclare pentru recuperare si reciclare.

C € Marcajul CE pentru declararea conformitatii conform Directivei Medicale
93/42/CEE. Numarul se refera la identificatorul organismului notificat.

Pentru mai multe simboluri, ex. pe etichete accesorii, va rugam sa consultati manualul sau datele
accesoriului. Simboluri importante pot fi:

Symbol Explanation

® Unica folosinta numai. Reutilizarea elementul respectiv interzisa.
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3 Concept operational

Dupa pornirea dispozitivului, aparatul poate fi operat prin intermediul ecranului tactil. In cele ce
urmeaza sunt explicate cele mai importante functii ale aparatului si elementele ecranului.

E:[ﬂ Informatii suplimentare si detalii despre diferite module de testare, aplicatii clinice
potentiale si recomandari pentru combinarea mai multor proceduri de testare sunt
explicate in Ghidul practic aplicativ (Manual Cum& N Puteti descirca acest document de pe
www.pathme.de/support.

E:[ﬂ Detalii tehnice suplimentare ca de exemplu: nivele maxime pentru diverse module de

testare si despre toate traductoarele disponibile si specificatii cu privire la parametrii

modulelor de testare sunt descrise intr-un document separat { LJS OA ¥ A Ol RutetBdesdsirtak y A O N
acest document de pe www.pathme.de/support.

Va rugam sa retineti ca capturi de ecran sau trimiteri la modulele de testare din acest manual nu
reflecta neaparat configurarea reala de test a aparatului dvs.

3.1 Configuratia ecranului

Ecranul dispozitivului este, in general, divizat in trei sectiuni (a se vedea figura 1):

1200 - I @ Antet

Vorbire

@ Ecranul principal

OAE

@ A0 ©

Figual:/ 2y ¥A3dzNF YAl SONIydzZt dzA RA&LIZT AGA @dA dzA

@ Antet, include urmatoarele elemente:
- Ora setata pe echipament (e.g. 12:00)
- Informatii referitoare la ecran (e.g. numele pacientului selectat, modulul de test selectat/nume presetat)
- Conexiunea USB (este afisat simbolul *==* daci cablul USB este conectat la un computer)
- Stare baterie (? incircat complet BEd se incarcs [k IEEEH IIF indicator de stare - de la gol la incarcat

complet)
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@ Ecranul principglinclude elemente legate de ecran (e.g. lista modulelor de test, lista pacienti, afisare date

si rezultate test)

@ Subso] include elementele de control (e.g.pentru baleierea intre diferite ecrane) si ajutor online (vezi
sectiunea 3.2 Ajutor Onling

Pentru explicarea simbolurilor va rugdm sa consultati ajutorul interactiv de pe dispozitiv (Vezi
sectiunea 3.2 Ajutor Onling.

3.2 Ajutor Online

Ecranele de ajutor contextual permit o manipulare intuitiva a dispozitivului. Casete de mesaj
generate automat pot prezenta informatii sau avertismente contextuale in plus.

Ecrane de ajutor contextual disponibile prin intermediul pictogramei de informatii albastra,
u care este afisatd in subsol. Ecranele de ajutorul explica simbolurile disponibile in prezent si
functiile lor.

333; In unele ecrane existd o icoand de informatii suplimentare, care oferd utilizatorlului
igi informatii aditionale (e.g. recomandéiripentru determindrile DPOAE intr-un mediu ambiant zgomotos,

explicarea calibrarii cdmpului liber).

3.3 Icoana de stare a rezultatului testarii

n lista de istorie de testare, rezultatele testului sunt afisate cu o pictograma de starea generald de
rezultatul test. Icoane corespund urmatoarele definitii:

Rezutat test OK

@ Test de screening: rezultatul valabil
Test de diagnostic: rezultatul asteptat intervalul de auz normal

Rezul tat test i ncompl et , Tntre OK si

L Test rezultat de prag (de exemplu, Audio, MAGIC Audio, si prag DPOAE): rezultatul in
domeniul pierderii usoara a auzului

Test rezultat nu OK

a Test de screening: rezultat invalid
Test de diagnostic: rezultatul in intervalul pierderii de auz moderat pana la sever

Pictograma ce arata statutul rezultatul testului este menita a fi un estimator brut al statutul
& auzului. Nu trebuie interpretata ca rezultat obligatoriu de certitudine. O pictograma de
stare verde nu este neapdrat o indicatie ca sistemul auditiv este normal. Daca se mentin dubiile
asupra senyitivitatii auzului, trebuie administrata o evaluare audiologica completa. O pictograma de
stare galbena sau rosie nu presupune a fi un indicator al lipsei functiei auditive sau prezenta
patologiei. Cu toate acestea, ea trebuie sa fie urmata de un diagnostic audiologic complet, dupa caz.
n toate cazurile, examinatorul va verifica si va interpreta rezultatul in contextul istoriei pacientului,
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avand Tn vedere rezultatele de la alte masuratori si factorii suplimentari ce influenteaza auzul (ex.
conditiile de mediu Tn timpul testarii, cooperarea pacientului).

3.4 Hardware dispozitiv

3.4.1 Buton On/Off (pornit/oprit)

intrerupatorul se afld in partea dreaptd a carcasei dispozitivului pentru aparatele portabile si pe
panoul din spate al carcasei dispozitivului pentru aparatele desktop (a se vedea figura 2 . Butonul de
pornire/oprire poate fi folosit pentru a activa sau a dezactiva dispozitivul. Pentru pornirea aparatului,

apasati scurt butonul. Apare ecranul de bun venit. Pentru oprirea aparatului, apasati comutatorul
pentru aproximativ 10 secunde.

Alternativ aparatul poate fi oprit prin atingerea pictogramei @ din subsolul ecranulului aparatului.

n plus, comutator de pornire/oprire poate fi folosit in unele module de testare (de exemplu, MAGIC,
SUN) pentru a afisa notele de subsol, care pot fi ascunse in timpul testarii pentru aceste module.

e |
Oemm e @0

ol
Figua2:. dzi2ydzf LIR2NYAGK2LINAG LISYGNXz F LI NFGSES LIER2NIFO
un cerc albastru)

3.4.2 Resetdispozitiv

Dacad aparatul este blocat (de exemplu, nici o reactie atunci cand apasam pe ecranul tactil),
dispozitivul poate fi resetat. Dupa resetare, aparatul poate fi pornit din nou din butonul de
pornire/oprire. Butonul de reset nu reseteazd modulele sau setarile modulului sau orice alte date
aflate pe dispozitivul de testare.

Pentru a reseta aparatul, pentru dispozitive portabile, apasati butonul de reset de pe partea din

spate a aparatului sub carcasa de cauciuc (a se vedea figura 3) . Pentru dispozitivele desktop, apasati
butonul pornit/oprit pentru cateva secunde.
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Figuia 3: Butonul de reset pentru dispozitivele portabile

3.4.3 Conectori dispozitiv

La aparat pot fi conectate multiple accesorii. Acestea includ de ex. stimulatoare (de exemplu, casti,
sonda ureche), cablu electrozi, butonul de raspuns al pacientului, imprimanta de etichete, cablu de
comunicare (RS232, USB) si sursa de alimentare. Pentru informatii suplimentare consultati sectiunea
6: Accesorii

E:[ﬂ Dispozitive de birou (desktop): atunci cand se tipareste pe imprimanta de etichete,
asigurati-va cd ambele dispozitive a p ar aitmpgr ismant a sudtelimentatedeh et e
la retea; In caz contrar nu se va imprima nimic.

Pentru dispozitive portabile (a se vedea figura 4si figura 5 conectorii pot fi utilizati asa cum este
descris in Tabelul 1

Conector Accesoriu ce poate fi conectat

@ Albastru Cagsti, inserturi, difuzor camp liber
A Sentiero, Sentiero Advanced: a doua sonda de stimulare a urechii

@ Rosu Sentiero, Sentiero Advanced: Sonda de stimulare a urechii, microfon
L. Sentiero Advanced: Vibrator osos

Gri Senti, Sentiero: butonul de raspuns al pacientului, imprmanta etichete,
@ alimentator, stimulator osos

Senti: Cablu RS232

£ @ Alb Sentiero Advanced: Cablu electrozi, buton de rdspuns al pacientului,
'&54 imprimanta de etichete, sursa de alimentare, modem
Conector USB Cablu USB cu mufa tip mini B

Referirea la Sentiinclude de asemenea Senti+, referirea la Sentiero include de asemenea Sentiero+ si Sentiero Eco

Tabelull: Vedere de ansamblu a conectorilor pentru echipamentele portabile
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Figum 5: Conector USB

Pentru dispozitivele desktop (figura 6) conectorii vor fi utilizat asa cum este descris in Tabelul 2

Conector Accesoriuce poate fi conectat

@ Albastru Senti Desktop Flex, Sentiero Desktop: Casti, inserturi, boxe camp liber
Sentiero Desktop: a doua sonda de stimulare a urechii

@ Rosu Senti Desktop Flex, Sentiero Desktop: Vibrator osos
Sentiero Desktop: sonda de stimulare a urechii, microfon

/\ Senti Desktop: Casti
¢ @

Va rugam sa retineti ca numai un castile special calibrate la aparat pot fi utilizate.

q Senti Desktop: Vibrator osos

@ Va rugam sa retineti ca poate fi utilizat numai un vibrator osos special calibrat.
et @ Butonul de rdspuns al pacientului
5 @ Imprimanta de etichete, modem

"%’ ® Cablu USB cu conector tip B

o0 (b Sursa de alimentare

Tabelul 2Vedere de ansamblu al conectorilor pentru echipamentele desktop
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Figum 6: Panoul de conectori pentru aparatele desktop (sus: Senti Desktop, jos: Sentiero Desktop
Flex)

Va rugam sa retineti ca Sentiero Desktop fata de Senti Desktop Flex contine o priza de presiune
suplimentara in apropierea conectorului albastru (figura 6de jos).

3.4.4 Incircarea dispozitivului

Conectati unitatea de alimentare la aparat (Vezi sectiunea 3.4.3 Conectori dispozit)y Pentru
incarcarea aparatului, conectati stecherul la o prizd de alimentare de tensiune si frecventa
corespunzatoare. Pentru mai multe informatii despre alimentarea echipamentului va rugam sa
consultati sectiunea 9: Specificatii tehnicsi informatiile furnizate pe unitate de alimentare. Procesul
de incadrcare Tncepe automat si se finalizeaza in aproximativ 2 ore (portabile) sau 8 ore (desktop).
Starea bateriei este definitd de pictograma simbol: % incircat complet; EZ¥ incarcare; Ik
I indicator de stare a incarcarii, de la gol la incarcat complet.

3.5 Functiile aparatului

3.5.1 Management utilizatori

Cu programul software Mira PC puteti activa sau dezactiva managementul utilizatorilor de pe aparat
(a se vedea Mira - ajutor online, pentru mai multe informatii). n cazul in care managementul
utilizatorilor este activat, dupa pornirea aparatului, vi se va cere sa selectati un utilizator si sa
introduceti parola de utilizator. Va rugam sa urmati instructiunile de pe dispozitiv. Daca doriti sa
schimbati un utilizatorul trebuie s v delogati (logoff) de la dispozitivul si sa reporniti aparatul. In
cazul in care managementul utilizatorilor este activat, atunci cand logat ca administrator, vi se
permite numai modificarea parametrilor modulelor.

EE Va rugam asigurati-va ca cerinsele de protectie locale sunt indeplinite. La dezactivarea

utilizatorilor de pe aparatele Senti/Sentiero, echipamentul nu oferd nici o protectie
intrinseca de acces (ex. fara acces cu parola).
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3.5.2 Management pacienti

Dupa pornirea aparatului (si daca este cazul, dupa login) poate fi adaugat un pacient, selectat din lista
de pacienti sau un modul de test poate fi selectat in mod "Anonim", adica fara adaugarea unui
pacient. De asemenea, este posibil a sterge un singur pacient sau toti pacientii (Setarile aparatului A

Managementul datelor).

Tn mod "Anonim" pot fi efectuate teste si salvate intr-o sesiune. Sesiunea poate fi
E:[ﬂ redenumita mai tarziu intorducand si datele pacientului. Acest lucru poate fi util, de
exemplu, pentru testarea rapida a unui copil adormit, daca anterior nu s-au introdus datele
pacientului. Atunci cand efectueaza o testare in mod "Anonim", asigurati-va intotdeauna ca sunteti in
stare sa atribuiti testul pacientului corect.

Pentru mai multe informatii despre managementul pacientului va rugam sa consultati Ajutor online
(Vezi sectiunea 3.2: Ajutor Onling din ecranul ”Selecteaza pacient”

3.5.3 Setari echipament

Exista mai multe optiuni pentru a configura dispozitivul conform cerintelor dumneavoastra.

Setarile aparatului pot fi accesate cu butonul de instrumente A din ecranul principal de selectie al
pacientului. Sunt disponibile urmatoarele setari ale dispozitivului:

- Datasiora, format de data si ora

- Limba, sunet (click taste, sunet rezultat), luminozitatea ecranului, optiune de energie, meniu de
start, preferinte tastatura

- Preferinte testare (de exemplu: simbolul BC, calibrare testarii vocale)

Pentru informatii suplimentare despre setarile dispozitivului, consultati Ajutor online (Vezi sectiunea
3.2 Ajutor Onling din ecranul "Setari" si submeniurile sale.

3.5.4 Teste hardware
Functiile principale ale aparatului pot fi testate cu optiunea "Verificari functionale".

D:ﬂ Auto-test dispozitiv examineazd mai multe functii ale aparatului cum ar fi: sursa de
alimentare internd, functia de codec si integritatea memoriei. Daca o functie a

dispozitivului functionezd corect, este indicatd o pictograma tip bifare verde ¥ . Altfel, este afisats o

pictograma de "x" rosie X Daci nu sunt toate functiile dispozitivului sunt testate cu succes (adic3,
nu doar checkmarks verzi), va rugam sa contactati distribuitorul.

E:[ﬂ Test Sondekexamineaza functionalitatea sondei. Va rugam sa folositi fie cavitatea de test

rosie (cavitate test pentru sonda tip A) pentru testarea varfului mare al sondei sau cavitatea de
test albastra (cavitatea de testare pentru varful sondei S) pentru testarea varfului mic al sondei. Nu utilizati
alte combinatii. Testul sondei poate fi PASS (sonda OK) sau exprimat prin mesajele de eroare indicate
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in Tabelul 3Va rugam sa urmati actiunile recomandate pentru rezolvarea problemelor mentionate in
Tabelul 3

Mesaj eroare Actiuni recomandate pentru rezol v
Nici o sonda Verificati daca sonda este corect conectata la aparat.

gdsita A Daca nu, se conecteze sonda la aparat.

Eroare sonda 1) Verificati daca sonda este in cavitatea corecta de testare.

A Daca nu, folositi cavitatea corecta de testare.

2) verificati daca curbele de etalonare * sunt in limitele tolerantei superioare si
inferioare sau daca ambele curbe de calibrare * sunt linii netede.

A Daca nu, asigurati-va ca folositi cavitatea de test corecta si verificati daca
unul sau ambele canale ale varfului sondei nu sunt infundate.

* Pentru sondele EP-TE este disponibil un singur canal si, prin urmare, este indicatd doar o curba

Tabelu3aS&al 2S RS SNRBINB tF G$SadlNBI a2yRSA 6A I OYAc

Daca actiunile recomandate in Tabelul 3au in online FAQ (www.pathme.de/support/faqg) nu ajuta la
rezolvarea problemei, va rugdm sa contactati distribuitorul dvs.

DE] Testarea uni tadalizdazi fundtienalipateasistamulé pneumatic la Sentiero
Desktop. Tn cazul in care testarea esueazd (pictogramd rosie), vd rugdm si contactati
distribuitorul.

Calibrareavolumului echipamentului("calibrare timpanometru") va fi efectuata regulat
Em prin montarea sondei in cavitatile de calibrare. Functionalitatea echipamentului va fi de
asemenea verificatd pe o ureche despre care se stie ca oferd o timpanograma normala, cu varf
adecvat (ex. pentru a ne asigura ca pompa este functionala si ca tubul nu este blocat).

3.5.5 Management licente

Daca doriti sa adaugati module la aparatul dvs., va rugam sa contactati distribuitorul. Puteti utiliza
modul demo pentru a evalua necesitatea unor module suplimentare (a se vedea sectiunea 3.5.6
Modul Demg.

La actualizarea licentei, distribuitorul va primi o noua cheie de licenta, care trebuie sa fie programata
pe aparatul dvs. nainte de a introduce o nou3 licentd asigurati-vd ca pastrati o notd scrisd a licentei
vechi pentru reinstalarea acesteia, daca este necesar. Pentru a actualiza cheia de licenta trebuie sa
mergeti in ecranul "Gestionare licenta " (Setirile aparatului A Despre dispozitiv). Sunt afisate cheia de
licenta existenta si toate modulele in prezente sub licenta.La intorducerea corecta a unei chei de
licenta noi, modulele suplimentare vor fi disponibile imediat pe dispozitiv.

Dacd s-a comandat o licenta de audiometrie vocald, veti primi in plus un fisier vocal, care trebuie sa

fie instalat pe dispozitiv via Mira. Va rugam sa urmati instructiunile de instalare ale fisierului vocal pe
care il primiti impreuna cu licenta vocala.
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3.5.6 Modul Demo

Puteti activa modul demo un numdr limitat de ori. In modul demo, puteti folosi toate modulele
disponibile pentru dispozitivul dumneavoastra pana la sfarsitul zilei. Va rugam sa retineti ca dupa
activarea modul demo, nu puteti modifica data si ora aparatului pana la sfarsitul zilei. Daca sunteti
interesat Tn modernizarea permanenta a aparatului cu un anumit modul, va rugam sa contactati
distribuitorul.

3.5.7 Informatii de sistem

l::m Ecranul de informatii de sistem, se afiseaza informatii generale despre dispozitiv si

firmware. Informatiile despre traductoare conectatate sunt afisate daca traductorul
respectiv a fost conectat inainte ca ecranul de informatii de sistem sa fie activat. Pe a doua pagina
sunt listate urmatoarea data de service si de calibrare a sondelor cunoscute si montate. Atunci cand
contactati distribuitorul cu privire la orice cerere de serviciu (de exemplu, mesajul de eroare sau
actualizare module) aceste date trebuie sa va fie la indemana.

3.5.8 Informatii module de testare

Mai multe module de test sunt disponibile pentru fiecare dispozitiv. Acestea includ audiometrie
tonala standard (Audio), audiometrie tonald bazata pe imagini (MAGIC), teste vocale (de ex. SUN,
MATCH), alte teste subiective (de exemplu, MAUS, BASD), emisii otoacoustice tranzitorii (TEOAE),
emisii otoacoustic produse de distorsiune ( DPOAE), raspuns trunchi cerebral la stimul auditiv (ABR),
potentiale auditive de trunchi cerebral cu modulatie in amplitudine si/sau frecventa (ASSR),
timpanometrie li determinarea reflexelor acustice. Aceasta lista poate sa se schimbe. Va rugam sa
contactati distribuitorul sau verificati pagina de pornire PATH MEDICAL pentru o listd de module
disponibile si caracteristicile acestora.

Atunci cand se realizeaza o testare, va rugam sa luati in considerare urmatoarele aspecte:

Dﬂ Pentru performanta de testare adecvata (de exemplu, Audio, DPOAE), dispozitivul trebuie

sa fie folosit intr-un mediu linistit (de exemplu, cabina izolata fonic, camera cu zgomotul
ambiental scazut). Pentru masuratori cu sonda introdusa in ureche (de exemplu, OAE), pot fi folosite
de asemenea, casti de izolare a sunetelor. Spre deosebire de modulele mentionate mai sus, pentru
testele AEP (de exemplu, ABR, ASSR) zgomotul acustic influenteaza mai putin performanta de testare
comparativ cu artefactele musculare (de exemplu, miscarea pacientui). Va rog luati in considerare
reglementadrile locale in ceea ce priveste cerintele privind mediul de testare.

DE Cel mai probabil OAE nu sunt prezente in ureche corespunzator pierderii auzului, deoarece
atat stimulul cat si amplitudinea raspunsului sunt reduse datorita amortizarii urechii medii.

Dﬂ Va rugam sa folositi doar olivele mari Tmpreuna cu varful mare al sondei (PT-A) si olivele

mici impreuna cu varful mic al sondei (PT-S). O combinatie gresita oliva-varf sonda poate
deteriora performanta testului. Observati, de asemenea, sfaturile din caseta de accesorii. Daca nu
sunteti sigur care este combinatia este corectd, contactati distribuitorul.
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1]

Daca este posibil, nu tineti cu mana sonda in interiorul urechii Tn timpul testarii OAE. Acest
lucru poate introduce zgomot in masurare. Sursele comune de zgomot sunt: acustice

(zgomotul de camera), biologice (respiratia pacientului, miscarea, vorbitul, mestecatul, etc) sau fizice

(miscarea sondei in ureche).

[13]

Pentru informatii suplimentare si detalii despre diferite module de testare, potentiale
aplicatii clinice si recomandari pentru combinarea diferitelor proceduri de testare va

rugdm si consultatia | Y dzl f dzf, caré pdiaYe fi debeircat de www.pathme.de/support.

3.5.9 Erori in timpul utilizarii

in cazul in care apare o eroare la aparatul dvs., va rugdm s3 verificati lista de mai jos si continuati

conform recomandarilor din Tabel 4 Informatii despre eroarea de manipulare pot fi gasite in
sectiunea 3.5.4 Teste hardwarsau in FAQ online (www.pathme.de/support/faq).

Eroare

Act i u nandate pentoumezolvarea problemei

Ecran negru

Ecranul este dezactivat in mod automat dupa 2 minute (interval de timp configurabil)
de lipsa a activitatii pentru a creste timpul de utilizare fara reincarcare. Atingeti ecranul
pentru a lesi din modul de economisire a energiei.

Nici un feedback,
ecran negru

Dupa 10 minute (interval de timp configurabil) fara activitate, dispozitivului se va opri
complet, automat. Porniti aparatul apasand pe butonul pornit/oprit.

Nici un feedback,
ecran negru, aparat
blocat

n cazul in care aparatul nu raspunde la actiunea utilizatorului trebuie s& reporniti
aparatul apdsand butonul de reset (Vezi sectiunea 3.4.2 Reset dispozithSchimbati
acumulatorul, daca este necesar.

Mesaj de eroare:
"Scoateti cablul"

Scoateti cablul din conector (ex. cablu printer, cablu RS-232, cablu modem).

Mesaj de eroare:
”Eroare touch
screen”

Mesajul de eroare apare in cazul in care existd o presiune permanenta pe ecranul touch
in timpul pornirii dispozitivului. Verificati daca exista o particula intre display si rama
display din jur. Eliminati particula cu un mic instrument de moale (de exemplu, benzi de
hartie).

Mesaj: "Interval
calibrare/service
depasit"

Acest mesaj de eroare apare daca intervalul de calibrare a transducerrului sau intervalul
de service al echipamentului a fosr depdsit. Vd rugdm trimiteti transducerul si/sau
aparatul la partenerul de service.

Tabelul 49 N2 N

O5A | OyAdzyAtS NBO2YIl yRIGS

Daca actiunile recomandate in Tabelul 4sau in online FAQ nu ajuta in rezolvarea problemei, va

rugam sa contactati distribuitorul.

3.6 Software PC Mira

Cea mai recenta versiune software Mira este disponibila pentru descarcare pe pagina de pornire
PATH MEDICAL (a se vedea www.pathme.de/support). Mira include cele mai recente firmware-uri si
fisierele vocale pentru actualizarea aparatului. Mira vine cu un ajutor online pentru mai multe
informatii despre manipularea corecta.
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Mira poate fi utilizat pentru administrarea utilizatorilor, descarcarea de date din aparat, incarcarea si
descarcarea informatiilor despre pacient, revizuirea si archivarea datelor de testare, imprimarea
datelor testate la o imprimanta standard PC si exportul datelor in diverse formate (de exemplu, GDT,
Excel).

Unele functii functioneaza numai cu o licenta de comunicare instalata pe dispozitiv (ex. Descarcare
date de la aparat). Nu aveti nevoie de o licenta de comunicare instalatd pentru urmatoarele activitati
cu Mira:

- actualizarea aparatul la un nou firmware

- actualizare licenta de vorbire sau discurs fisiere

- actualizare management utilizator pe dispozitiv

- Incarcarea pacientii de la aparat

- export in format pdf a datelor testului (Direct Print)

Informatii despre eroarile de manipulare Mira pot fi gasite la www.pathme.de/support/faq.

3.7 Instrumente de service PATH

Instrumentul de service al firmei PATH este disponibil numai pentru Distribuitori autorizati si
partenerii de service. Cel mai recent instrument de service PATH este disponibil prin download de pe
pagina principala a PATH MEDICAL via autentificare zona restransa. Instrumentul de service PATH
este necesar pentru serviceul dispozitivelor si pentru calibrarea traductoarelor. Sunt necesare
hardware suplimentar (de exemplu, dispozitiv CaliPro, cablu loopback) si trainigul de formare la PATH
MEDICAL. Pentru informatii suplimentare consultati manual de service PATH sau contactati PATH
MEDICAL (service@pathme.de)

Pagind 21/ 44



Pagind 22 / 44



4 Service si intretinere

4.1 Informatii generale de service

PATH MEDICAL este angajat in satisfactia clientului. Va rugam sa contactati distribuitorul
I::Ii] pentru comandarea consumabilelor, obtinerea de informatii despre cursuri de formare si
contractele de service, obtinerea de ajutor privind probleme legate de aparat, caracteristici dorite,
sau pentru a primi raspunsuri neabordate in ajutorul on-line de pe dispozitiv sau manuale asociate.
Informatii generale despre aparat si despre PATH MEDICAL, pot fi gasite la www.pathme.de.

Actualizari software, firmware si documentatia (de exemplu, manual de utilizare) sunt disponibile pe
pagina de pornire PATH MEDICAL. Daca sunt disponibile actualizari, distribuitorul PATH MEDICAL va fi
informat. Este responsabilitatea distribuitorului local sa informeze clientul final. Daca nu sunteti sigur
daca software-ul, firmware-ul, sau documentele dumneavoastra sunt actualizate va rugam sa
verificati www.pathme.de/support sau contactati distribuitorul.

Activitatile de service si reparatie ale aparatului si accesoriilor electro-medicale trebuiesc intreprinse
numai de PATH MEDICAL sau partenerii sdi de service autorizati. Partenerii de service autorizati detin
de la PATH MEDICAL toate documentele necesare si instruirea pentru a desfasura activitati specifice
de service si reparatii.

PATH MEDICAL isi rezerva dreptul de a refuza orice responsabilitate privind siguranta in functionare,
fiabilitate, si performanta dispozitivelor sau accesoriilor daca s-au efectuat activitati sau reparatii de
citre un partener service neautorizat (a se vedea, de asemenea, sectiunea 7: D I NJ-) VT daztil in
care existd dubii, va rugdm sa contactati PATH MEDICAL (service@pathme.de) Tnainte de punerea in
functiune sau de o activitate de asistentd sau reparatie. Va rugam sa trimiteti dispozitivul sau
accesoriul in ambalajul original catre distribuitor.

4.2 Mentenanta de rutina si calibrarea

Pentru a asigura operatiunile in conditii de siguranta si pentru a pastra masuratorile
A valabile, sunt stipulate de PATH MEDICAL pentru a verifica aparatul si calibra traductoarele
sale cel putin o data pe an sau mai frecvent daca este cerut de reglementarile locale sau daca exista
orice indoiald legatd de functionarea sistemului corectd. Se afiseaza un mesaj de avertizare pe
dispozitiv daca datele de serviciu ale dispozitivul sau datele traductoarelor de calibrare au expirat. Va
rugam sa returnati dispozitivul sau accesoriile imediat la distribuitor.

Difuzoare de camp liber trebuie sa fie calibrate Tn mod regulat de catre utilizator in conformitate cu

instructiunile dispozitivului. Prin urmare, difuzoarele de camp liber sunt exceptate de la procedura de
etalonare anuala mentionata mai sus.
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DE] Va rugam sa retineti cd, pentru toate Senti si Sentiero (cu exceptia Senti Desktop), este
usor sa schimbati traductoare individual si sa le recalibrati separat. Acest lucru va va ajuta
sa creasca timpul de functionare si disponibilitatea aparatului Dvs.

REGLEMENTARI:

Pentru dispozitiv si toate traductoarele, se efectueaza o inspectie anuala metrologica conform §11
clauza 2 din Actul operatorului aparatului medical (MPBetreibV, Germania) de catre un partener
service autorizat de citre PATH MEDICAL. in ceea ce priveste modulul de Audio, inspectia anuald este
de conform DIN EN ISO 8253-1 si MPBetreibV anexa 2. Principiul de masurare a emisiilor
otoacoustice (OAE) sau potentialelor evocate (AEP) nu este descrisa in mod explicit in MPBetreibV.
Prin urmare, producatorul este obligat sa defineasca instructiuni de control metrologic. DIN EN
60645-6 (OAE) si DIN EN 60645-7 (AEP) ambele sugereaza un interval de inspectie anuala.

EXPLICATIE:

Aparatul si accesoriile sale contin parti, care sunt expuse mediului si contaminarii. Pentru a asigura o
functie de masurare exacta, toleranta la erori furnizate de producatorul sau definita de standardele
aplicabile, aparatul trebuie sa fie controlat instrumentate special concepute prin proceduri definite.
Prin urmare, inspectia metrologica se efectueaza de partenerii de service autorizati, instruiti si
specializati de catre PATH MEDICAL.

Dﬂ n plus fatd de control metrologic anual, este recomandatd o inspectie vizuald regulate si

verificarea functionarii corecte a dispozitivului si a accesoriilor acestuia. Linii directoare
pentru controale de rutina sunt previzute ex. in DIN EN 1SO 8253-1 audiometrie tonald. Tnainte de a
folosi modulul analizor al urechii medii de fiecare zi, utilizati incintele de volum de calibrare livrate
fmpreuna cu aparatul, pentru a verifica etalonarea contorului ml/mmho. Va rugdm sa urmati
indumarile locale sau liniile directoare.

4.3 Reparare

n cazul in care un dispozitiv sau accesoriu este defect sau diferd in orice fel de configurarea sa
initiala, PATH MEDICAL sau de un partener service autorizat va repara, re-calibra sau schimba
dispozitivul sau accesoriul. Toate reparatiile depind de disponibilitatea materialelor si a parti
componente. Va rugam sa contactati distribuitorul pentru a afla mai multe despre timpul necesar
pentru orice activitate de reparatii.

Tnainte de trimiterea oricdrui echipament pentru reparare, va rugdm si furnizati informatii relevante
pentru firma de service ( model, serie, versiune firmware, informtii de contact, informtii de
expediere, descrierea detaliatd a problemei sau defect) . Acestea pot ajuta la accelerarea si repararea
echipamentului si la analiza erorilor care pot fi rezolvate fara a trimite aparatul. Informatii
suplimentare pot fi cerute la firma de service.

A se vedea, de asemenea, sectiunea 4. 1Ly F 2 NY | Y A A ISIVONNI.FYRS as
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5 Curatare

Curatarea aparatului si a accesoriilor este foarte importanta pentru a asigura conformitatea
cu cerintele de igiena si pentru a evita infectiile. Va rugam sa luati 1n considerare
intotdeauna reglementarile locale si citeste cu atentie aceasta sectiune.

fnainte de a curdta aparatul, aparatul trebuie oprit si scoase toate componentele conectate (ex.
unitate de alimentare).

Stergeti suprafata aparatului cu o carpa umezita usor cu detergent sau cu solutii de spital
A normale, bactericide sau solutie antiseptica. Sunt permise urmatoarele cantitati de
substante chimice: etanol: 70-80 %, propanol: 70-80 %, aldehida: 2-4 %. Nu cufundati aparatul in
lichide si asigurati-va ca nici un lichid nu patrunde n dispozitiv. Uscati aparatul cu o carpa de scame
dupa curatare.

Accesoriile de unica folosinta (de ex. olive si alte accesorii marcate ca fiind de unica folosinta pe fisa
de date sau pe eticheta acestora) trebuie inlocuite pentru fiecare pacient (sau pentru urechile
aceluiasi pacient), pentru a evita contaminarea infectioasa.

Cavitatea de test a sondei trebuie folositd cu un varf de sondd dezinfectat si curat sau nou. in caz de
contaminare cu material patologic sau murdarie suspecta in interiorul cavitatii, va rugdm sa renuntati
la utilizarea cavitatii de testare. Pentru curdtare externa, va rugam sa folositi un servetele sterile cu
alcool, care contin tipic 70 % alcool izopropilic.

Este recomandabil ca componentele aflate n contact direct cu pacientul (de ex. pernele castilor) sa
fie supuse procedurilor standard de dezinfectare intre testarea mai multor pacientii. Aceasta include

curatarea fizica si utilizarea dezinfectantilor recunoscuti.

Pentru mai multe informatii despre curatarea accesoriilor (ex. sonda) va rugam sa consultati fisa de
date sau manualul respectivului accesoriu.

Atunci cand se utilizeaza un agent de curatare, va rugam sa consultati fisa de date a producatorului
agentului de curatare privind timpul minim necesar ca acesta sa fie in contact direct cu suprafata de

curatat sau accesoriul de curdtat, pentru a asigura eficienta de curatare.

Aparatul si accesoriile acestuia sunt furnizate nesterile si nu necesita a fi sterilizate.
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6 Accesorii

Accesorii disponibile pentru Senti si Sentiero includ:

casti (ex. Sennheiser HDA-280, Sennheiser HDA-300, Interacoustics DD-45, Holmco PD-81, GN Otometrics ME-
70)
inserturi (ex. PATH Insert Earphones PIEP)
cablu cuplaj ureche (ex. PATH ECC)
vibrator 0sos (ex. RadioEar B-71)
difuzor pentru cdmp liber (ex. JBL Control 2P) si accesoriile aferente:
0 cablu de conectare la difuzor
sonda stimulare ureche (ex. PATH EP-TE, PATH EP-DP) si accesoriile aferente:
0 varfuri pentru sonda (dimensiunea adulti si copii)
olive (mai multe dimensiuni si tipuri de)
cavitatea de testare (corespunzand varfurilorde sonda adult si copil)
cavitati volumetrice de calibrare pentru analizorul urechiii medii (0.5, 2, 5 ml)

o O O O

instrument de control/curatare
0 clip fixare
microfon (pentru vorbire life)
cablu pentru electrozi si accesoriile aferente:
0 dispozitivul de verificare electrozi
0 electrozi
imprimanta de etichete (ex. Seiko SLP 650 SE) si accesoriile aferente:
0 cablu de conectare imprimanta
0 role de hartie pentru imprimata
butonul de raspuns pentru pacient
casti pentru izolare fonica (ex. Peltor Optime I11)
cablu de comunicare (USB, RS232) si accesoriile aferente:
0 Convertor RS232-1a-USB
modem (pentru pathTrack)
geanta de transport, cutie
unitate de alimentare (Sinpro MPU12C-104, Sinpro MPU16C-104, Friwo FW7662M/12)

Lista de accesorii de mai sus poate sa se modifice. Accesoriile pot fi disponibile numai la solicitare,

pot fi inlocuite cu echipamente de comparabile, sau poate fi intrerupta livrarea acestora fara o

notificare prealabilda. Va rugdm sa contactati distribuitorul pentru lista actualizata de accesorii

disponibile.

Va rugam sa retineti ca acelasi accesoriu poate fi disponibil cu conectori diferiti si, prin urmare, au
numere diferite de articol pentru diferite dispozitive (Vezi sectiunea 3.4.3 Conectori dispozit)y
Atunci cand se solicita distribuitorului accesorii va rugam sa precizati pentru ce aparat (Senti,

Sentiero, Sentiero Advanced, Senti Desktop, Senti Desktop Flex si Sentiero Desktop).
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7 Garantie

PATH MEDICAL garanteaza ca dispozitivul furnizat si accesoriile sunt lipsite de defecte de material si
manopera si, atunci cand sunt corect utilizate, vor functiona Tn conformitate cu specificatiile
aplicabile in cursul perioadei de garantie definite.

Va rugam sa retineti ca garantie intre utilizatorul final si distribuitor nu poate fi gestionata de PATH
MEDICAL, deoarece nu este sub responsabilitatea PATH MEDICAL. Cu toate acestea, PATH MEDICAL
incurajeaza toti distribuitorii regionali sa furnizeze cel putin garantia conform legii sau conform
urmatoarelor reguli.

Pentru aparate garantia este de un an. Pentru baterie, ecranul tactil si partile de conectare termenul
de garantie este de 6 luni (ex. sonda). Perioada de garantie incepe de la data expedierii. In cazul in
care perioadele de garantie sunt definite de lege, aceste perioade de garantie au prioritate.

Aceasta garantie este valabila numai pentru dispozitivele si accesoriile achizitionate de la un
distribuitor autorizat. Aceastd garantie nu este valabila Tn caz de spargere, defectiune din cauza
manipularii gresite sau utilizarii necorespunzatoare, neglijentei, nerespectarii instructiunilor
producatorului, inclusiv curatarea echipamentului, avarii sau accidente, daune prin cauzele externe
(de exemplu, inundatii, foc) sau daune din cauza transportului (a se vedea, de asemenea, excluderea
garantiei). Aceasta garantie nu este valabila pentru deteriorarea normala a pieselor de conectare si
daune cosmetice (de exemplu, zgarieturi). Deschiderea carcasei dispozitivului sau oricarui accesoriu
anuleazd neconditionat aceasta garantie, precum si modificarile sau schimbarile in interiorul
aparatului sau a accesoriului fara aprobarea in scris a PATH MEDICAL.

Aceasta garantie include costurile privind materialele si de munca si trebuie sa fie in conformitate cu
specificatiile producatorului. PATH MEDICAL fsi rezerva dreptul sa crediteze, sd repare sau sa

II’I\

inlocuiasca (cu un produs nou sau reconditionat) un dispozitiv "in garantie" sau accesoriu conform

propiei opinii.

Atunci cand se suspecteaza un caz de garantie, va rugam sa informati distribuitorul despre defect.
Trimiteti distribuitorului dispozitivul sau accesoriul impreuna cu o descriere de eroare. Cheltuieli de
expediere nu sunt rambursabile si vor fi platite de client. Va rugam sa trimiteti dispozitivul sau
accesoriul in ambalajul original.

A se vedea, de asemenea, sectiunea 4.1 Ly F 2 N | Y A A ISYSNI £ S
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EXCLUDEREA GARANTIEI:

Garantia continuta in acest document este exclusivda. PATH MEDICAL fisi declind toate
DE celelalte garantii explicite sau implicite, inclusiv dar nu limitat la, garantii implicite de
vandabilitate sau potrivire pentru un anumit scop sau o aplicatie. PATH MEDICAL nu va fi
raspunzatore pentru orice daune incidentale, indirecte, speciale sau de consecinta care rezulta din
achizitia, utilizarea, abuzul sau incapacitatea de a utiliza de aparat sau accesoriul sau referitoare la
orice fel de defect al echipamentului sau accesoriului , inclusiv, dar nu limitat la, cererile bazate pe
pierderea de utilizare, pierderea profiturilor sau veniturilor, daune asupra mediului, cresterea
cheltuielile de exploatare, costul inlocuirii bunurilor. Garantie si raspundere PATH MEDICAL este
directionata catre distribuitor si se limiteaza la regulamentele din contractul de distributie si Legea
germana. Utilizatorul final va adresa solicitarile de garantie numai catre distribuitorul autorizat de la
care aparatul a fost cumparat. PATH MEDICAL isi rezerva dreptul de a refuza garantia produselor sau
a serviciilor care sunt obtinute si/sau utilizate in contraventie cu legile din orice tara.
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8 Note privind siguranta

YA

Pentru a permite utilizarea in conditii de siguranta si performanta Senti si Sentiero
(portabile si desktop), va rugam sa cititi cu atentie urmatoarele note privind siguranta si

urmati instructiunile furnizate. in cazul in care acestea nu sunt urmate, pot apédrea riscuri privind

pericole asupra persoanelor si/sau dispozitivului. Pastreaza acest manual pentru o utilizare ulterioara

si asigurati-va de predarea acestui manual oricarei persoane care utilizeaza acest dispozitiv. Regulile

si reglementarile publice locale trebuie urmate n orice moment.

8.1 Utilizare generala

A

Respectati regulamentele relevante din cabinetul dumneavoastra privind intretinerea si
calibrarea echipamentelor audiometrice. Aceasta include operatiuni de service regulat si
calibrarea traductoarelor. A se vedea sectiunea 4: Service si intretinere

Nu Tncercati sa deschideti sau reparati aparatul sau componentele sale. Trimiteti aparatul
la partenerul de service autorizat pentru toate serviciile.

Nu utilizati aparatul in cazul in care sursa de alimentare este conectata la aparat si
prezinta un cordon sau stecher deteriorat. De asemenea, acest lucru este valabil pentru
orice accesoriu care are un alimentator separat (de exemplu, imprimanta de etichete).

Dispozitivul este capabil sa produca niveluri ridicate de stimulare in scopul diagnosticarii.
intotdeauna asigurati-vd c3 veti utiliza numai nivelurile de stimulare acceptabile pentru
pacient. Nu prezentati niveluri ridicate de stimul la un pacient in cazul in care acesta ar
putea provoca o deteriorare a auzului.

Pacientului i se permite operarea aparatului in timpul testelor auto-controlate (ex.
MAGIC) in conformitate cu instructiunile personalului calificat. Nu permiteti copiilor,
persoanelor cu handicap (ex. cu handicap mental) sau altor persoane care au nevoie de
asistenta sa utilizeze aparatul fara o supraveghere adecvata. Supravegherea de catre
personalul calificat este recomandata pentru toti pacientii in orice moment.

Senti Desktop: Traductoare furnizate cu dispozitivul sunt calibrate pentru un anumit
dispozitiv. Pentru a asigura buna calibrare si stimulare , verificati intotdeauna ca
transductorul conectat corespunde cu traductorul specificat in ecranul de informatii de
sistem. Lipsa verificarii poate duce la o nepotrivire a nivelului afisat al stimulului cu nivelul
de stimul efectiv livrat pacientului. Acest lucru poate duce la supra- sau sub-estimarea
pragurilor auzului. Aceasta poate duce, de asemenea, la nivele de stimulare mai mari care
pot afecta auzul. Acest lucru nu se aplica traductoarelor preschimbabile flexibile pentru
toate celelalte dispozitive Senti si Sentiero.

Aparatul trebuie sa fie operat intr-un mediu linistit, astfel Tncat masuratorile sd nu fie
influentate de zgomotele ambientale. Acest lucru poate fi determinat de catre o persoana
calificata Tn mod corespunzator instruitd Tn acustica. DIN EN ISO 8253-1 sectiunea 11
defineste nivelurile maxime ale zgomotul ambiental pentru testarea auzului. In cazul in
care acestea nu corespund, masurarea datelor nu reprezinta starea reald de auz. A se
vedea, de asemenea, sectiunea 3.5.8 L Y F 2 N | Y A A Y.2RdzZA S RS

Nu exista parti ale aparatului care pot fi reparate in timpul utilizarii pe un pacient. Nu
exista nici o parte a aparatului, care poate fi reparatd de pacient atunci cand acesta este
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opereaya pe aparat (ex. MAGIC). A se vedea, de asemenea, sectiunea 4: Service s
intretinere

8.2 Manipulare, transport si depozitare

A

Nu scipati pe jos sau nu provocati un impact anormal aparatului sau accesoriilor. In cazul
este suspectatda deteriorarea (ex. piese mobile in interiorul dispozitivului), nu folositi
aparatul sau accesoriul si trimiteti-l la service pentru reparatii si/sau etalonare.

Nu modificati aparatului si componentelor sale in nici un fel, fara acordul scris al
producatorului. Aceasta poate duce la un nivel redus de securitate a sistemului si/sau
degradarea functionarii acestuia.

Nu transportati, stocati sau folositi aparatul in conditiile de mediu superioare celor
mentionate in sectiunea 9: Specificatii tehnicein cazul in care dispozitivul este mutat
dintr-un loc rece intr-unul mai cald, existd risc de condens. in cazul in care are loc
condensul, dispozitivul trebuie sa poata atinge temperatura normala inainte de pornire.

Asigurati-va ca orice platforma, masa, cart sau altd suprafata utilizata in exploatarea,
transportul sau depozitarea temporara sau permanenta a aparatului si componentelor
sale este adecvata, robusta si sigura. PATH MEDICAL nu este responsabil pentru
prejudiciile sau daunele care pot rezulta din suprafete de exploatare sau transporturi
inadecvate, prost construite sau neaprobate.

Nu permiteti lichidelor infiltrarea in aparat. Nu lasati aparatul in fluide ca de exemplu
agenti de curatare.

Particulele de praf pot afecta touch pad-ului. Va rugam sa asigurati-va de mentinerea
touchpad-ul fara particule de praf.

Nu aplicati presiune excesiva pe ecranul dispozitivului si nu permiteti gaurirea ecranului
de afisare.

Nu amplasati aparatul Ianga un calorifer sau orice alta sursa de caldura.

8.3 Siguranta electrica

A

Sursa de alimentare este parte a dispozitivului. Nu utilizati alta sursa de alimentare decat
cele definite la punctul 9: Specificatii tehniceAlte surse de alimentare construite pentru
alte dispozitive electronice, cum ar fi laptopuri sau imprimante, pot distruge aparatul. De
asemenea, folosind surselor de alimentare Senti/Sentiero pe alte tipuri de dispozitive
poate provoca daune acestor aparate.

Evitati contactul accidental intre parti conectate dar nefolosite si alte parti conductoare,
inclusiv cele legate de protectia de pamant. Parti conductoare ale electrozilor si
conectorii acestora inclusiv electrodul neutru nu este permis a le conecta cu alte parti
conductoare sau priza de pamant.

Nu utilizati aparatul in timpul utilizarii dispozitivelor chirurgicale de inalta frecvents,
stimulatoare cardiace, defibrilatoare sau alti stimulatori electrici.

Daca aparatul este utilizat in timpul interventiei chirurgicale, conectorii nu trebuie sa
atinga elementele conductoare, inclusiv priza de impamantare.

Atunci cand se utilizeaza alimentatorul Sinpro MPU16C-104 (protectie clasa 1), pentru a
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evita riscul de soc electric, alimentatorul trebuie sa fie conectat doar la o priza de
alimentare cu impamantare..

Nu conectati cablul de imprimantd,RS232 sau modemul la aparat in timpul testarii.

Daca este stabilita o conexiune intre dispozitiv si un PC standard, care este alimentat prin
reteaua de alimentare, trebuie luate masuri speciale pentru a mentine normele de
siguranta medicald. Un cablu standard USB pot fi folosite numai in cazul in care PC-ul
conectat este in afara campului de acces al pacientului, sau in cazul in care PC-ul se
alimenteaza la baterie, este aprobat medical, sau este alimentat prin intermediul unui
transformator izolator medical aprobat. in toate celelalte cazuri, trebuie s3 fie introdus n
conexiunea USB un separator galvanic.

8.4 Compatibilitatea electromagnetica

(1]

Frecventele radio emise de dispozitiv sunt foarte mici si nu sunt susceptibile a provoca
orice interferenta in apropierea echipamentelor electronice. Cu toate acestea, pot aparea
efecte negative sau pierdere de functionalitate a altor dispozitive electronice, in cazul in
care acestea sunt plasate in imediata apropiere a Senti/Sentiero. Este necesara aplicarea
de madsuri corective adecvate (ex. o noud orientare sau pozitionare a Senti/Sentiero sau
ecranare). Va rugam sa consultati, de asemenea, sugestiile oferite n sectiunea
10/ 2 YLI GAOAETAGEGSE St SOGNRYF3IYySGiAON

Emisiile electromagnetice de radiofrecventa puternice pot afecta functionarea
dispozitivului (de exemplu, aparitia de zgomot nedorit). PATH MEDICAL recomanda
restrictionarea utilizarii in imediata apropiere a Senti/Sentiero a altor dispozitive
electronice cu radiatii electromagnetice puternice (de exemplu, telefoane, pagere). Nu
pozitionati Senti/Sentiero aproape de alte aparate electronice. In cazul in care acest lucru
nu poate fi evitat, functionarea corecta a Senti/Sentiero trebuie sa fie supravegheata. Va
rugam sa consultati, de asemenea, sugestiile oferite in sectiunea 10: Compaitibilitatea
St SOGNRBYI IySiGAON

Utilizarea de alte accesorii decat cele furnizate de PATH MEDICAL poate duce la emisii
mai mari sau imunitate redusa la interferente a dispozitivului.

8.5 Accesorii

A

Varful sondei nu trebuie sa fie introdus intr-o ureche fara o olivda de unica folosinta
adecvata varfului sondei. Asigurati-va ca dimensiunea olivei corespunde cu dimensiunea
de canalul urechii pacientului.

Sonda sau inserturile nu trebuie utilizate n cazul otitei externe (infectie canal exterior
ureche) sau Tn orice caz care produce la durere pentru pacient la inserarea in ureche a
sondei sau insertului.

Accesoriile de unica folosintd (de ex., olive si alte accesorii marcate ca unica folosinta)
trebuie schimbate la fiecare pacient (sau intre urechile de acelasi pacient), pentru a evita
contaminarea. Nu curatati sau refolositi aceste elemente.

Nu conectati alte accesorii, decat cele furnizate de PATH MEDICAL. Alte accesorii nu sunt
compatibile cu aparatul si pot duce la deteriorarea aparatului sau functionarea
necorespunzitoare a acestuia. in cazul conectarii de accesorii care nu sunt conforme cu
aceleasi cerinte de siguranta ca acest produs, aceasta poate duce la o reducere a nivelului
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general de securitate a sistemului.

Curatarea aparatulului si a accesoriile este foarte importanta pentru conformitatea cu
cerintele de igiena si pentru a evita orice infectie. Pentru informatii suplimentare va
rugam sa consultati sectiunea 5:/ dzNIN.Y | NI

intotdeauna sutilizati cu grijd cablurile si traductoare. Nu indoiti sau rdsuciti excesiv
cablurile. Cablul se poate rupe si, prin urmare, poate impiedica functionarea aparatului
sau reduce nivelului general de securitate al sistemului. Nu aruncati sau loviti
traductorilor de o suprafata dura. Partile sensibile (de exemplu, microfon si difuzoare
sondei) se pot deteriora si astfel se deterioreaza calitatea testarii. Nu utilizati un cablu sau
un traductor daca acesta este presupus deteriorat.

Pastrati piesele de mici dimensiuni (ex. olivele) in afara accesului pacientului (in special
copii) pentru a preveni inghitirea accidentala.

Nici o componenta nu poate fi mancata, arsa sau folosita in orice alt mod sau scop altul
decat audiometria.

[13]

Tnainte de utilizare inspectati canalale traductorului inserturilor si/sau sondei (inclusiv
varful sondei si oliva). Un canal de blocat al difuzorului pot produce niveluri mai scazute
de stimulare sau poate nu se poate calibra. Un canal de blocat de microfon poate
produce niveluri mai scazute de raspuns sau nu se poate calibra. Daca aveti indoieli
efectuati testarea sondei (Vezi sectiunea 3.5.4 Teste hardwarg

Conectorii sunt destinati accesoriile respective (de exemplu, traductor, cablu pentru
electrozi, sursa de alimentare, imprimantd). Nu conectati alt element la aceste prize.
Studiati conexiunile corecte in sectiunea 3.4.3 Conectori dispozitiv

Nu Tncercati sa introduceti cu forta excesiva nici un conector in aparat. Un conector se
potriveste numai intr-un alt conector al aparatului daca mecanica de codificare a acestuia
este corespunzatoare conectorului de la dispozitiv. Codul de culori permite identificarea
corecta a conectorului. Pentru dispozitive desktop, de asemenea, verificati pictogramele
de pe panoul din spate a dispozitivului pentru o introducere corecta. A se vedea
sectiunea 3.4.3 Conectori dispozitiv

Atunci trageti de un conector intotdeauna trageti de conector si nu de cablu pentru a
evita ruperea cablului.

Nu expuneti eticheta imprimata la lumina solard sau caldura. Imprimarea pe hartie
termica se estompeaza prin expunerea la lumina sau caldura.

8.6 Eliminarea deseurilor

(1]

Dispozitivul include o baterie NiMH (handheld) sau Li-lon (desktop). Tn cazul in care
acumulatorul nu mai poate fi incarcat sau in cazul oricarui alt defect al acumulatorului,
acumulatorul trebuie Tnlocuit de cdtre un service autorizat. Service-ul este responsabil
pentru eliminarea si depozitarea acumulatorul. Nu aruncati bateriile in cosurile de gunoi
uz casnic normal. Va rugam sa urmati reglementarile locale pentru buna eliminare.

fn Uniunea Europeand, aparatul trebuie aruncat in cosul casnic normal deoarece deseuri
electronice pot contine substante periculoase. Aparatul este un echipament electronic
reglementat de Directiva 2012/19/CE privind deseurile echipamentelor electrice si
electronice (DEEE). Va rugam sa urmati reglementarile locale pentru buna eliminare a
aparatului si a accesoriilor sale.
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9 Specificatii tehnice

E:E] Aceastd sectiune oferd un rezumat de specificatiile tehnice cele mai importante. Detaliile
tehnice sunt descrise intr-un document separat de { LJS O A ®HniOd cardl goate fi
descarcat de www.pathme.de/support/.

9.1 Informatii generale despre dispozitiv

Clasificare dispozitiv (93/42/EEC) Classlla
(MDR Canada) Class I
Clasificarea aplicatorilor Type BF (body floating)
Aplicatori Casti, introduce casti, urechii sondei, dirijor osoase, electrod cablu,

buton de raspunsul pacientului

Rating de protectie patrundere (P Portabile: IP30
code) Desktop: IP40
Standarde aplicate DIN EN ISO 389-1, DIN EN ISO 389-2, DIN EN ISO 389-3, DIN

EN ISO 389-4, DIN EN ISO 389-5, DIN EN ISO 389-8 (calibrare
transducer), DIN EN ISO 10993-1 (biocompatibilitate), DIN EN 1SO
15223-1 (manual), DIN EN 60601-1 (siguranta electrica), DIN EN
60601-1-2 (Emc), DIN EN 60601-1-4 (PEms), DIN EN 60601-1-
6 (utilizare), DIN EN 60601-2-40 (echipament AEP), DIN EN
60645-1 (audiometrie tonald), DIN EN 60645-5 (timpanometriei),
DIN EN 60645-6 (0AE), DIN EN 60645-7 (ABR), DIN EN 62304

(ciclu de viata software)

9.2 Caracteristicile dispozitivului

Dimensiune aparat Portabil: ca. 209 x 98 x 52 mm
Desktop: ca. 150 x 210 x 45 mm

Greutate aparat (inclusiv acumulator) Portabil: ca. 500 g
Desktop: ca. 475 g

Afisare proprietati 240 x 320 pixel, graphic LCD
Portabil: 3.5, Desktop: 5.0

Consum maxim de energie 2W

9.3 Sursa de alimentare

Pentru aplicatii medicale alimentatoarele urmatoarele sunt permise exclusiv atunci cand este utilizat
cu Senti si Sentiero:
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- Sinpro MPU12C-104
- Sinpro MPU16C-104
- Friwo FW7662M/12 (GPP6) — numai pentru aparatele desktop

Pentru Senti si Sentiero nu utilizati altd unitate de alimentare decat cele mentionate mai
sus. Altfel se poate reduce siguranta electrica si se poate deteriora dispozitivul.

Atunci cand se utilizeaza unitate de alimentare Sinpro MPU16C-104 (protectie clasa I),
pentru a evita riscul de soc electric, unitate de alimentare trebuie sa fie conectata la o priza
de alimentare cu Tmpamantare.

Rating de alimentatoare de intrare Sinpro MPU12C-104: 100-240 V, AC, 47-63 Hz, 0.16-0.29 A
Sinpro MPU16C-104: 100-240 V, AC, 47-63 Hz, 0.18-0.33 A
Friwo FW7662M/12: 100-240 V, AC, 50-60 Hz, 0.15 A

Rating de iesire de alimentatoare Portabile: 9V, 1.2 A, Desktop: 9-12V, 0.4 A
Baterii refncarcabile Portabile: 4.8 V (NiMH), Desktop: 3.7 V Li-lon
Timp maxima de functionare cu ca. 6 - 8 ore (depinde de utilizare)

baterii incarcate complet

Cicluri maxim de reincarcare 500 — 1000 (timp de viatd > 2 ani de utilizare normala)

Timpul maxim de incarcare Portabile: ca. 2 ore, Desktop: ca. 8 ore

9.4 Depozitare, transport si conditiile de functionare

Pentru depozitare si transport, va rugam sa pastrati aparatul si accesoriile sale in geanta de transport
livrata sau p geanta inchisa similara pentru a proteja toate componentele impotriva fortelor externe
si mediului (ex. stres mecanic-zgarieturi, praf, umezeald). Conditiile de exploatare si de stocare
extreme pot duce de exemplu la ruperea ecranului touch screen (la temperaturi extrem de scazute)
sau afectarea aparatului si/sau calibrarii traductorului.

n cazul in care dispozitivul este mutat dintr-un loc rece in unul cald, va exista un risc de
condens. Tn acest caz, dispozitivul trebuie s poatd atinge temperatura normal inainte de
pornire. De asemenea, asigurati-va ca conditiile de operare de mai jos sunt indeplinite.

CONDITII DE TRANSPORT $I DEPOZITARE:

Temperatura transport -201a 60 °C (-4 la 140 °F)
Temperatura de depozitare 0la40°C(321a104 °F)
Umiditatea relativa a aerului <90 % fara condensare
Presiunea barometrica 50 la 106 kPa
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CONDITII DE FUNCTIONARE:

Temperatura 101a 40 °C (50 la 104 °F)
Umiditatea relativa a aerului 20 1a 90 % non-condensing
Presiunea barometrica 60* la 106 kPa

* Tn locatii unde presiunea atmosfericd normala este sub 80 kPa (la altitudini de peste 2000 de metri), este
recomandat sa se recalibreze traductoarele.
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10 Compatibilitatea electromagnetica

Compatibilitatea electromagneticd (EMC), dupa cum se mentioneaza de standard DIN EN 60601-1-2
(echipamente electric medicale - partea 1-2: cerinte generale de securitate de baza si esentiale de performanta - garantie
standard: compatibilitate electromagnetica - cerinte si incercéri) i 60601-2-40 (Echipamente medicale electrice - partea
2-40: Cerinte speciale pentru siguranta electromiografelor si echipamentelor de raspuns evocat) a fost certificata de
un laborator acreditat cu raport numar 4963. Informatii suplimentare despre raportul complet este
disponibil la cerere la PATH MEDICAL.

[:IE] Utilizatorul trebuie sa aiba grija ca aparatul este utilizat intr-un mediu cu radiatii

electromagnetice in conformitate cu Tabelul 5iin Tabelul 6

Conformi , .
I nterferente e tate Mediu electromagnetic
Emisie de Tnalta frecventa Grupa l Echipamentul medical foloseste energie de Thalta
(CISPR11) frecventa numai pentru functionarea interna. De
aceea emisia de inalta frecventa este foarte mica
si este putin probabil sa afecteze aparatele
medicale adiaccente
Clasa B Echipamentul medical poate fi folosit in toate
locatiile, inclusiv cele rezidentiale si cele care sunt
conectate direct la o retea electrica publica ce
furnizeaza energie electrica zonelor rezidentiale.
Emisie de componente armonice | Clasa A
in conformitate cu IEC 61000-3-2
Emisia fluctuatiilor de tensiune / | Compliant
flicker conform IEC 61000-3-3

¢lFoStdd pY /2YLINABYYIl SOAzARKARIZRAEAESINR Y Iy S
St SOGUGNRBYIIySGAO ONFYLERNI YyNXY odpmtI (NI RdzA R

Teste privind

imunitatea la
i nterfere

Nivel test IEC 60601

Nivel concurent

Mediul electromagnetic

Descarcarea
electrostatica (ESD)
conform IEC 61000-
4-2

* 6 kV descarcare
prin contact

+ 8 kV descarcare
prin aer

+ 6 kV descarcare
prin contact

+ 8 kV descarcare
prin aer

Podeaua poate fi din lemn,
gresie sau ceramica. Daca
podeaua este din material
sintetic, umiditatea relativa a
aerului trebuie sa fie > 30 %.

Descarcari electrice
rapide tranzitori
conform cu IEC
61000-4-4

1 2 kV pentru liniile
de putere

1 1 kV pentru liniile
de intrare si iesire

1 2 kV pentru liniile
de putere

1 1 kV pentru liniile
de intrare si iesire

Calitatea sursei de alimentare
trebuie sa corespunda
mediului tipic comercial sau
spitalicesc.

Supratensiunile, de

Voltaj de + 1 kV

Voltaj de + 1 kV

Calitatea sursei de alimentare
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Teste privind
imunitatea la
i nterfere

Nivel test IEC 60601

Nivel concurent

Mediul electromagnetic

tensiune conform

conductor exterior—

conductor exterior—

trebuie sa corespunda

IEC 61000-4-5 conductor exterior conductor exterior mediului tipic comercial sau
spitalicesc.
Caderile de <5%U; (>95 % Uy <5% U; (>95 % Uy Calitatea tensiunii de

tensiune, scurtele
intreruperi si
fluctuatiile sursei de
tensiune conform
IEC 61000-4-11

drop) pt. % perioada
40 % U7 (60 % Uy
drop) pt. 5 perioade
70 % U1 (30 % Uy
drop) pt. 25
perioade
<5%U; (>95 % Uy
drop) pt. 5 secunde

drop) pt. % perioada
40 % U7 (60 % Uy
drop) pt. 5 perioade
70 % U1 (30 % Uy
drop) pt. 25
perioade
<5% U; (>95 % Uy
drop) pt. 5 secunde

alimentare trebuie sa
corespunda unui mediu tipic
comercial sau spitalicesc.

Daca utilizatorul aparatului
electric medical solicita
functionarea continua a
acestuia inclusiv in timpul
interuperii energiei electrice,
este recomandata conectarea
aparatuluilaun UPSsaulao
baterie.

Campul magnetic la
freventa de retea
(50/60 Hz) conform
cu IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Campurile magnetice generate
de frecventa de retea trebuie
sa corespunda mediului tipic
comerical si spitalicesc.

Note: U; ireprezanta tensiunea AC inaintea aplicprii nivelelor de test.
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Utilizatorul trebuie sa aiba grija, ca aparatul sa fie utilizat intr-un mediu cu distantele
minime fata de potentialele radiatoare, asa cum este descris in Tabelul %i Tabelul 8

Teste privind
imunitatea la
i nterfere

Nivel test IEC 60601

Nivel concurent

Mediul electromagnetic

Anomalii de Tnalta 3 Vefectiv 3 Verectiv Radiourile portabile sau

frecventa conduse (150 kHz — 80 MHz) mobilele nu trebuiesc utilizate

conform IEC 61000- in apropierea aparatelor sau

4-6 componentelor (i.e. cabluri
conectate) la o distantd mai
mica decat cea de protectie
recomandatd calculata cu
urmatoarea formula functie de
frecventa radio emisa:
d =3.5/3 * sqrt(P)

Anomalii de Tnalta 3V/m 3V/m Pentru 80 MHz — 800 MHz:

frecventa radiate
conform IEC 61000-
4-3

(80 MHz — 2.5 GHz)

d =3.5/3 * sqrt(P)
Pentru 800 MHz — 2.5 GHz:
d=7/3*sqrt(P)

Nota: P este iesirea nominala a expeditorului in wati (W) in conformitate cu specificatiile producatorului; d este distanta de
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Teste privind
imunitatea la Nivel test IEC 60601 Nivel concurent Mediul electromagnetic
interfere

protectie recomandata in metri (m).

Corespunde o anchetd la fata locului, intensitatea cdmpului stationar al unitatii radio poate fi mai mica decat nivelul
concurent pe toate frecventele

n apropiere de dispozitivele care poartd simbolul antens (((T))) anomaliile sunt posibile.
La 80 MHz si 800 MHz se aplica domenii de frecvente mai largi.

Aceste reguli nu pot fi aplicate in toate cazurile. Raspandirea proprietatilor electromagnetice este influentata de absorbtii
si reflectii ale cladirilor, obiectelor si oamenilor.

Tabelu2z5AaGFYYlF YAYAYN FFEyYyN RS NIRAFG2NR LIRGSYYALl f A

Dispozitivul este destinat pentru utilizare intr-un mediu in care sunt controlate de emisiile de inalta
frecventa.

Utilizatorului dispozitivului poate ajuta la evitarea perturbatiilor electromagnetice prin
Dﬂ respectarea distantelor minime intre dispozitiv, inclusiv cabluri sale, de dispozitive de
telecomunicatii de Tnaltd frecventa portabile si mobile si alte emitatoare radio. Valoarea distantei
minime depinde de puterea aparatului de emisie radio (a se vedea tabelul §

Pu_te[ea nomDistan;a mi nfirmdécvdmutnxzti e de
emitatorul u

Puterea mMax| 15oy4z 80MHz | 80 MHz—800MHz | 800 MHz-2.5 GHz
emitatorul u

0,01 Watt 0.1m 0.1m 0.2m

0,1 Watt 04m 0.4m 0.7m

1 Watt 12m 12m 23m

10 Watt 3.7m 3.7m 7.4m

¢l 6StdAd yY 9ESYLX S RS RAA&EIRI YNBSS {LE (YSHYWAMY S SLISYNG N2 NJ
fAYOl 3ISNXI YyNO
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Informatii de contact ale distributorului/service-ului:

Made in Germany
I ——

PATH MEDICAL GmbH
Landsberger StralRe 65
82110 Germering
Germania

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