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BEVEZETO

Koszonjlk, hogy Inventis audioldgiai késziiléket vasarolt.

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

Az Inventis vallalat mindig is kulcsfontossagu tényez6nek tartotta eszkozeinek
szamitogépekkel egyiitt torténd hasznalatat. Szabadalmaztatott adatbazissal vagy
anélkiil, illetve Noah modulként elérheté Maestro szoftvercsomag telepitésével
barmely Inventis audioldgiai eszkdz szamitdégéphez csatlakoztathatd, és minden
elvégzett vizsgalat a felhasznal6 sajat adatbazisaba archivalhato.

Ne feledje tovabbéa, hogy az Inventis az audioldgiai eszk6zok teljes valasztékat
fejlesztette ki: az audiométereken kivil a vallalat termékcsaladdja szamos
kozépfiil-analizatort, REM és HIT halldkésziilék-illesztd késziiléket, vezeték
nélkili video-otoszkopot és még sok mast tartalmaz.

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

QD inventis

INVENTIS S.r.l.

Corso Stati Uniti, 1/3

35127 Padova, Italia

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



http://www.inventis.it/
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1. Fejezet
Biztonsag: figyelmeztetések és

informaciok

Feltétlenill olvassa el ezt a kézikdnyvet teljesen, hogy a készilék altal kinalt
Osszes funkciot teljes mértékben ki tudja hasznalni. Kiilléndsen ezt a fejezetet
feltétlenil olvassa el teljes egészében, mivel olyan informéacidkat és
figyelmeztetéseket tartalmaz, amelyek alapvetd fontossaguak a késziilék
biztonsagos és helyes hasznalatanak biztositasaban.

Az aldbbiakban bemutatott biztonsagi figyelmeztetd szimbolum ebben a
kézikonyvben arra szolgél, hogy felhivja az olvasé figyelmét a biztonsag
szempontjabol kulénosen fontos informécidkra, és megdvja a helytelen

hasznélattol.

1.1 KEZELO FELELOSSEGEI

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

Ha a készllléken javitasra vagy karbantartasra van sziikség, akkor azt le kell
valasztani az elektromos hal6zatrdl, és csak a szervizelés befejezése utan szabad
hasznalni. A hibas vagy hibéas alkatrészeket csak az Inventis altal szallitott eredeti
potalkatrészekre szabad cserélni,, és minden javitést kizar6lag az Inventis vagy
az Inventis altal felhatalmazott személyzet végezhet. A késziilék egyetlen
alkatrésze sem modosithatod vagy cserélhetd az Inventis engedélye nélkiil.

A felhasznal¢ teljes feleldsséget vallal minden olyan meghibasodasért, amely a
nem megfeleld hasznalatbol vagy lizemeltetésbol ered, valamint az Inventist-61
vagy az altala jovahagyott szervizkdzpontoktol eltéré harmadik fél altal végzett
karbantartdsi vagy javitasi munkébol ered. Az Inventis és a jovahagyott
szervizkozpontok  csak akkor vallalnak felel6sséget a  berendezés
teljesitményéért és megbizhatosagaért, ha:

1. A beéllitasokat, médositasokat vagy javitasokat kizar6lag az Inventis
altal felhatalmazott személyzet végezheti.

2. Az elektromos rendszer és a berendezés foldelése megfelel az elektro-
orvosi eszkdzokre vonatkozé szabvanyoknak.



1.2 ELOIRT FELHASZNALASI RENDELTETES

A Triangle orvostechnikai eszkdz egy audiométer. Az audiométer egy olyan
eszkdz, amely segiti a kezeldt paciens hallasi érzékenységének
meghatarozasdban azaltal, hogy kiilonb6zd tipusu és intenzitasu hangingereket
general és juttat el a pacienshez diagnosztikai célbdl.

1.3 A KESZULEK HASZNALATARA ES FELHASZNALOIRA
VONATKOZO UTASITASOK

A Triangle a Ful-orr-gégészet egészsegigyi szakemberei szdméra készult
korhédzakban, Fil-orr-gégészet klinikakon és audiologiai rendelékben torténd
hallasvizsgalatok elvégzésére és az esetleges flilbetegségek diagnosztizalasanak
segitésére. A készulék hasznélatara vonatkozéan nincs betegpopulacios
korlatozas. v

Ezeket a teszteket csendes kdrnyezetben kell elvégezni a miitermékek elkeriilése
érdekében.

1.4 EGESZSEGIALLAPOT

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

1.5 OVINTEZKEDESEK

Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden stlyos eseményt
A jelenteni kell a gyarténak és azon tagallam illetékes hatdsaganak,
amelyben a felhasznald és/vagy a beteg letelepedett.

A késziilék helyes és biztonsagos hasznalatdnak biztositdsa érdekében a
kovetkez6 ovintézkedéseket kell betartani.

1.5.1 Altalanos 6vintézkedések

Gyozédjon meg arrol, hogy a sziikséges Kornyezeti feltételek
teljesiilnek (széllitas, tarolas és iizemeltetés soran):
Hémérséklet: 15°C (59°F) és 35°C (95°F)
Relativ paratartalom: 30% - 90%
(kondenz nélkal)

Nyomas: 700 hPa - 1060 hPa

Miivelet
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Homerséklet: -10°C (14°F)
és 50°C (122°F) kozott
Szallitas és tarolas Relativ paratartalom: 0% - 90%
(kondenz nélkal)
Nyomas: 500 hPa - 1060 hPa

Felmelegitési ido 1 perc

A késziilék nem védett, ha hasznalat kbzben gyulékony érzéstelenitd
gazoknak vagy hasonl6 termékeknek van Kkitéve. Robbanéas
kockazata.

Keriilje a késziilek telepitését és hasznalatat erds elektromagneses
mez6k kozelében, amelyek zavarhatjik a berendezés mitkodését.

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

Csak a késziilékhez mellékelt orvosi minéségii tapegységet haszndlja,
amely megfelel az IEC 60601-/ szabvinynak, és a kovetkezd
specifikacidkkal rendelkezik:

Ujratolthetd Li-lon, 18650 szabvany, 3,7
V 2,6 Ah
Elettartam: Minimum 12 6ra folyamatos
hasznalat

Belsé akkumulator — Automatikus kikapcsoldsi idé: 5 perc
Készenléti idi: 1 perc
Toltesi idé: PC-rol, szabvanyos USB port:
10h max; megfelelo halozati adapterrol:

36ra max
KiilsS halozati Bemenet 100-240Vac 50/60Hz, 0,3-0,15A
adapter Kimenet 5vVdc 1,4A

Megfelel az IEC 60601-1 szabvanynak.

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

A Triangle-t a jelen kézikdnyv végén taldlhaté elektromagneses
kompatibilitasi (EMC) informéacidk be telepiteni és Gizemeltetni.

A radiofrekvencias kommunikéciohoz hasznalt hordozhat6 és mobil
keésziilekek kozelsége befolydsolhatia a miiszeres doboz miikddési
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hatékonysagat. Tekintse meg az elektromagneses kompatibilitasra
(EMC) vonatkozé informaciokat a kézikonyv végén.

Kalibracio
A kalibralast legalabb 12 havonta egyszer el kell végezni, valamint
minden jelatalakito cseréjekor.

A muiiszer kalibrdlasa csak a mellékelt jelatalakitokra érvényes. Ha
egy jelatalakitot cserélnek, a miiszert ujra kell kalibralni.

A kalibralas a berendezéssel egyitt szallitott jelatalakitdkra
érvényes, ha azok kozvetlenll a berendezés hosszabbit6 vezetékek
kozbeiktatisa csatlakozok nélkil. Ha a jelatalakitot kicserélik, vagy
nincs kozvetlenul a készilékhez csatlakoztatva, akkor az eszkoz
hasznélata elétt ij kalibrdaciora van sziikség.

Ha a kivalasztott jelatalakitd nincs kalibralva, figyelmeztetés jelenik
meg a tesztképernyékon. Nem lesz lehetséges semmilyen ingert adni
a paciensnek nem kalibralt jelatalakitokkal.

Vegye figyelembe a jelzett kalibralasi intervallumot. A késziilék
hasznélata a kalibralés lejarta utdn megbizhatatlan diagnézisokhoz
vezethet.
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1.5.3 HIGENIA

Fertotlenitse a fejhallgato parndkat az egyik pdciens és a kévetkezo
kozott a pontban leirt eljaras szerint 4. Fejezet: Karbantartas.

A fejhallgatd fuldug6i eldobhatéak. Ne hasznalja ugyanazt a
fiilhallgatot kiilonbozo betegeknél. Haszndlat utdan dobja ki.

1.5.4 Hasznélat

A készulék olyan intenzitasu hangokat tud generalni, amelyek
A potencialisan karosithatjk a pacienst. Kiilléndsen ugyeljen a hang
intenzitasanak helyes bedllitasara, mielott bemutatja.

Ha az audiometriat behelyezett fiilhallgatoval végzi, ne helyezze be,
és semmilyen médon ne probaljon mérést végezni anélkal, hogy

A megfeleld hab hegy nincs a helyén.

Az inger korabbi intenzitasanak megdrzése a frekvencia, a
jelatalakito vagy a stimulacios oldal megvaltoztatasakor



potencialisan karos jelek megjelenését eredményezheti a paciens
sz&méra.

Ne végezzen semmilyen javitast vagy karbantartast, amig a
késziiléket betegen hasznaljak.

1.6 ARTALMATLANITAS

Mint minden mé&s elektronikus eszkdz, az audiométer is rendkivil Kkis
mennyiségben tartalmaz bizonyos veszélyes anyagokat. Ha az ilyen anyagokat
megfeleld elozetes kezelés nélkiil vezetik be a normal hulladékkezelési ciklusba,
akkor karosithatjdk a kornyezetet és az egészséget. Ennek megfeleléen az
élettartam végén a késziilék minden egyes alkatrészének at kell mennie egy
rendezett begyljtési folyamaton. Ez azt jelenti, hogy a felhasznalonak a
hulladékot a helyi hatosagok altal 1étrehozott valogatott gytijtéallomasokba kell
széllitania (vagy el kell kiildenie), vagy 0], azonos vagy hasonlé tipusu késziilék
vasarlasa esetén vissza kell juttatnia a viszonteladéhoz.

A hulladékok szelektiv gyiijtésének és az azt kdvetd feldolgozasi, hasznositasi €s
artalmatlanitasi miiveleteknek koszonhetdéen Ujrahasznositott anyagokbol
késziilhetnek a késziilékek, és megfeleléen korlatozhatd a helytelen
hulladékkezelés kdrnyezetre és egészségre gyakorolt negativ hatasa.

1.7 MEGFELELOSEG

A Triangle audiométer a 2017/745/EU orvostechnikai eszkdzokrol sz616 rendelet
(MDR) VIII. melléklete szerint class Ila készulék.

Az Inventis mindségirdnyitasi rendszert a vezeté mindsitd szervezet, a TUV
tanusitotta, és megfelel az 1SO 13485 szabvanynak.

1.8 SzZIMBOLUMOK «

Figyelmeztetés: a késziilék hasznalata bizonyos
ovintézkedéseket igényel.

A biztonsagos hasznalat érdekében olvassa el a mellékelt
dokumentéciot.

@ A hasznalathoz lasd a hasznéalati Utmutatot.
MD

Orvostechnikai eszkoz




A késziilék sorozatszama. A szam 13 alfanumerikus karakterbol
all, amelyek jelzik a modellt, a sorozatot, a gyartasi évet és a
sorozatszamot. A szam kiilondsen a kovetkezd szegmenseket
tartalmazza:

- 1-5karakter: Inventis termék kod

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

- 8-13 karakter: névekvd sorozatszam

Katalégus kdd
Gyartd neve és cime

B tipusu alkalmazott alkatrészek (IEC 60601-1)

>EE [¢

A termék megfelel az eurdpai kdzosségi orvostechnikai
eszkozdokre vonatkozo eléirasoknak (MDR) 2017/745/EU. Class
Ila késziilék; bejelentett szervezet szama: 0123 (TUV SUD
Product Service GmbH).

Vigyazat: Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei korlatozzak
Rx Only  ennek az eszkiznek az engedéllyel rendelkezd egészségiigyi
szakember altali vagy megbizasabol torténd ertékesitését.

O
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A termékre az elektromos és elektronikus berendezések
hulladékairdl (WEEE) sz616 2012/19/EU iranyelv
kovetelményei vonatkoznak. A termék eladasa és/vagy
selejtezése esetén nem szabad a kdzonséges haztartési vagy
ipari hulladékként kezelni hanem kilén kell gydjteni.

Ujra felhasznalni tilos!
Az ezzel a jelzéssel ellatott alkatrészek csak egyszer
hasznalhatok fel, ezutdn nem szabad Gjra felhasznalni.

= Ao peal

UDI kéd

(01)08054187380778
{21)AU15A19221823



2. Fejezet
Telepités, - be- és kikapcsolas

2.1 CSOMAGFELBONTAS ES TARTALOM ELLENORZESE

A csomag atvételekor ellendrizze, hogy a doboz nem sériilt-e, és a benne 1€vo
alkatrészek nem sériiltek vagy hibasak.

A kiilonb6z6 csatlakozasok elvégzése utan a bekapcsolas el6tt végezzen tovabbi
szemrevételezést, hogy ellendrizze az esetleges sériiléseket.

Ha a késziilék vagy annak barmely alkatrésze vagy levehet6 alkatrésze sériiltnek
vagy hibasnak tiinik, forduljon a keresked6h6z vagy az Inventis szervizhez.

valamilyen okbdl a kereskedohéz vagy az Inventishez vissza kell

j Orizze meg a csomagoléanyagokat arra az esetre, ha a készilléket
kiildenie.

2.2  OVINTEZKEDESEK

A Triangle audiométer telepitése egyszerti, de kortiltekintéen kell elvégezni. A
helytelen telepités biztonsagi problémakat okozhat a rendszer hasznalata soran.

Mint minden mas elektromos vagy elektronikus eszkdz, az audiométer is
elektromagneses hullamokat bocsat ki. Bar a kibocsatasok szintje garantaltan a
torvényi hatarokon belil marad, a kozvetlen kozelben mikédd egyéb
elektronikus eszk9zok is érintettek lehetnek, ha kildéndsen érzékenyek az
elektromagneses interferenciara. Ha ez megtdrténik (az interferencia az eszkoz
kikapcsolasaval, majd ismételt bekapcsolasaval ellendrizhetd), a probléma az
alabbi megoldasok koziil egy vagy tébb alkalmazésaval megoldhato:

- Mddositsa az interferencia éltal érintett tajolasat és/vagy helyzetét.

- Modositsa az eszkoz tavolsagat az audiométertdl.

- Csatlakoztassa az érintett eszkozt az audiométertdl eltéré aramkor
haldzati aljzataba.

- Kérjen segitséget a gyartotol vagy egy szervizkdzponttol.




2.3 CSATLAKOZASOK

A levehetd alkatrészek Osszes csatlakozoja a hats6 panelen talalhato.

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

Csatlakozo Melléklet
BONE Csontvibrator
ACL AC fejhallgaté: Bal
ACR AC fejhallgato: Jobb
P. RESP Péciens visszajelz6 gomb
e USB kabel halozati adapterhez vagy szamitogéphez

Csak akkor csatlakoztassa a jelatalakitokat és a paciens

A valaszkapcsolojat, ha a készilék ki van kapcsolva.

Gydzddjon meg arrdl, hogy az elektromos tapegység és a foldelési
csatlakozasok megfelelnek az elektromos orvostechnikai eszkdzokre
vonatkoz6 szabvanyoknak Aramiités veszélye

2.4  BILLENTYUZET VEZERLOK

Vezérlés Miivelet

Amikor a készilék Kl van kapcsolva,
nyomja meg a gombot a
bekapcsolashoz. Ha az eszk6z BE van
@ kapcsolva, nyomja meg a gombot a
biztonsagos kikapcsolashoz, vagy
tartsa lenyomva 10 masodpercig az
eszkoz kikapcsolasahoz a
munkamenetadatok mentése nélkiil.

@ Maés gombokkal egyitt megnyomva
f engedélyezi a masodik funkcidkat

MASKING Kildjoon stimulust

STIMULUS




Kuldjén maszkolast
n STIMULUS

NO RESP. Térolja a hallasszintet

STORE

+ ,,Nincs valasz” tarolasa

Beszéljen a pacienssel a mikrofonon

TALK OVER keresztil (a Beszéd gomb felett
talalhatd)
dB Véltoztassa meg az inger szintjét
_ ———
dB Vaéltoztassa meg a maszkolasi szintet
+
Hz Frekvencia tesztelés madositasa
- —— +

2.5 BEKAPCSOLAS, KIKAPCSOLAS ES FOKEPERNYO

Miutén az dsszes kabelt csatlakoztatta, a Triangle bekapcsolhat6 a bekapcsold
gomb néhany masodpercig torténd lenyomasaval és nyomva tartasaval. A
késziilék barmikor kikapcsolhat6 ugyanazon gomb nyomva tartasaval.

Néhany masodperccel a bekapcsolas utan a kijelzén a kovetkez6 képernyd
jelenik meg:

09:40 AM  03/08/2022

( MANUAL )
( AUTOMATIC )

PATIENTS

Calibration expiry date: 01/07/2023




2.6 PC CSATLAKOZTATASA

A Triangle audiométer egy Inventis Maestro szoftverrel felszerelt személyi
szamitdgéphez csatlakoztathatd. Csatlakoztassa a Triangle audiométert a
szamitogép USB-portjahoz a mellékelt kabel segitségével.

A Triangle szamitégéphez az Ujratdltéshez és a tesztadatok atviteléhez, vagy a
mellékelt halozati adapterhez.

ﬁ A mellékelt k&bel segitségével csatlakoztassa a Triangle a
szamit6gép egyik USB-portjahoz

Néhany masodperc mulva az operacios rendszer felismeri a csatlakoztatott
eszkozt.

A szoftverrel kapcsolatos tovabbi részletekért lasd a Maestro felhasznaldi
kézikdnyvet.
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3. Fejezet
Ellendrzések és vizsgalatok

3.1 VEZERLOK A VIZSGALATOKHOZ VALO KOZVETLEN
HOZZAFERESHEZ

Gomb Funkcio
( I ) Hozzaférés a Tiszta tonusu audiometria (PTA)
- kézikdnyvéhez
( AUTOMATIC ) Hozzaféres az automatikus PTA-hoz

PATIENTS

Hozzaférés a Betegkezeléshez

[~ Mentse el az aktudlis tesztet a beteg feljegyzésbe
(] Az aktudlis vizsgalat torlése
-I:I- Beallitasok képerny6 megnyitasa

3.1.1 Funkcibgombok

Gomb Funkcio

A Visszatérés a foképernyodre

@ @9 Vélassza ki a vizsgalni kivant fllet (ebben a példaban
v jobbra van kivalasztva)

[ ] Torolje a kivalasztott fulhdz mentett kiiszObértéket

11




3.2 AUDIOMETRIA

3.2.1 Koz6s indikatorok

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

Javallatok Informéaciok

A paciens valasz gombja nincs
megnyomva

J A péciens valasz gombja megnyomva

Fejhallgat6
Jobb Bal

( } Fejhallgato aktiv ingerrel

Csont (csak kézi tesztelési médban)

Helyezze be a fullhallgatét

3.2.2 Manudlis audiometria

A (e A (@

40 40
dB HL ,I -1 0
‘I kHz GBEM

kHz
@

,»Csontvezetd” engedély nélkiil ,»Csontvezetd” engedéllyel
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A kovetkez6 vezérlok és informaciok csak akkor érhetdk el, ha a ,,Csontvezetés”
licenc engedélyezve van:

Gomb Funkcio

AC@ DBc | Valassza ki a jelatalakitot

Kovetés engedélyezése (az inger és a maszkolas kozott
ugyanaz a kullonbseg dB-ben)

Javallatok Informéciok
43-9 Maszkolasi szint
° Maszkol&s engedélyezve
Maszkolés letiltva

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

- Inger tipus: Hang vagy Modulalt. Alapértelmezett: Modulalt.

- Inger méd: Folyamatos vagy impulzusos 1 Hz. Alapértelmezett:
Folyamatos.

- Alapértelmezett intenzitds: Bedllitia az inger alapértelmezett
intenzitasat. Alapértelmezett: 40 dB HL.

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

- Megszakitd méd: Lehetdvé teszi a megszakitdo gomb gombként térténd
hasznalatat (a stimulaci6 a gomb lenyomasakor aktiv) vagy
kapcsoloként (az els6 gombnyomas aktivalja az ingert, a masodik
deaktivalja). Alapértelmezett: gomb.

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

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

nélkal.
A Ce
40
1
@
Gomb Funkcio

A teszt inditasa

Sziintesse meg a tesztet

> ]
L]
=]

Teszt leallitasa

Huzza balra a képerny6t a tarolt kilszobértékek megtekintéséhez. Hizza jobbra
a képerny6t a paraméterek eléréséhez:

14

Frekvencia kivalasztasa: Nyissa meg a frekvenciavalaszto képerny6t a

tesztelni kivant frekvencidk egyéni engedélyezéséhez/letiltasahoz.
Alapértelmezett érték: minden frekvencia engedélyezett.

Tesztmdd: Valassza ki a kivant automatikus algoritmust:

o

O
O

Hughson-Westlake automatikus  kiisz6b, Martin  Altal
modositva (a kiiszobét 3-bol 2 helyes valasz esetén veszik fel)
Gyors keresés (egyetlen helyes valasz tarolja a kiisz6bot)
RoOgzitett intenzitas (minden frekvenciét egyszer tesztelik)

Alapértelmezett: Hughson-Westlake

Minimum szint / Maximum szint: Allitsa be a tesztszintek tartomanyat.

Alapértelmezett: -10 — 100 dB



- Szoktatds: Engedélyezi/letiltja a paciens kiiszdbérték-meghatarozasi
eljarasra valé betanitasahoz hasznalt tovabbi fazist.

3.2.4 Eredmények

A CO)

|125HZ| IZSUHZI 500 Hz 75EIHZ|

LU BE
dB HL
T (O T Erma A frekvencia nincs tesztelve
. . 10 10 25 10
Nincs valasz deri M dso M dee M de L

T orm
so g~ |
dB HL

ool |

3.3 PACIENS KEZELESE

A Péciens kezelése képernyd lehet6vé teszi betegek hozzaadasat (vagy
modositasat), valamint a tarolt vizsgalatok attekintését. A Paciens kezelése
képerny6 elsé megnyitasakor a Triangle PIN-kodot kér, hogy megakadalyozza
az adatok nem kivant hozzéférését. Vélaszthat a PIN-k6d megadéasa vagy az
adatvédelem letiltdsa k6zott.

/N WARNING ﬁ +x | |
GIOACCHINO ROSSINI
Set the PIN to protect patient
data. Press OK to continue or
DISABLE to turn off Patient Data ANTONIO VIVALDI
Protection.
VINCENZO BELLINI
(DIS,\BLE) ( oK ) JOHN DOE
Uzenet jelenik meg az elsdé Paciens Paciens kezelése képernyd

kezelése képernyd elérésekor
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Javasoljuk, hogy a betegadatok védelmében engedélyezze a PIN-kéd
hasznélatat

Gomb

Funkci6

A

Visszatérés a foképernyore

g3

Uj Péciens létrenozasa

[ ] Tarolt paciensek torlése

< Visszatérés Paciens listdhoz
C@ Tarolt kiiszobérték oldala

[ ] Aktuélis paciens torlése

3.4 BEALLITASOK

A Beallitasok képerny6n a felhasznalé modosithatja a Triangle paramétereit.

09:35 SETUP (—r
LANGUAGE English
DATE AND TIME >
AUDIOMETRY >
STAND-BY .
TIMEOUT tmin
Gomb Funkcio
ﬁ Visszatérés a foképernyore
Az  informacios képerny6 elérése a  készilék
® sorozatszdmaval, kalibrélt jelatalakitokkal, firmware
verzidjaval és egyéb szervizinformaciokkal
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34.1

Felhasznalo altal beallithaté paraméterek

Az aldbbiakban felsoroljuk az eszkoz altalanos konfiguracios paramétereit.

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

Datum és id6: Lépjen be a meniibe a datum és az id6, valamint a
formatum beallitasahoz.

Audiometria Nyissa meg a menit a kivalasztashoz

o AC kimenet tipus: Vaélassza ki az AC jelatalakité tipusat,
fejhallgatét (AC) wvagy a fildugékat (AC-INS).
Alapértelmezett: AC.

o PTA inditaskor: Automatikusan inditsa el az eszkozt a
Manualis tiszta tonusu képernydn. Alapértelmezett: letiltva.

Készenléti idotillépés: Beallitja az id6t az alacsony fogyasztasu
modba 1épés eldtt. Alapértelmezett: 1 perc.

Adatbiztonsag: Lépjen be a meniibe a PIN-kod moédositdsahoz és
engedélyezéséhez/letiltasahoz.

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

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

Triangle audiométer a kalibracion és a normadl tisztitdson kivil nem igényel
semmiféle specialis iddszakos karbantartast, mindkett6t ebben a fejezetben
ismertetjiik. Barmilyen tisztitasi mivelet megkezdése el6tt a késziiléket ki kell
kapcsolni.

A készllék teljesitménye és biztonsaga mindaddig biztositott, amig az itt
feltlintetett apolasi és karbantartasi ajanlasokat megfelelden betartjak.

> B

4.1

L ds

Az akkumulator cseréjén kiviil a belsé alkatrészek ellendrzéseét és
szervizeléset teljes mértékben az INVENTIS S.r.l. &ltal jévadhagyott
technikusokra kell.

A jelatalakitokat rendkivil toérékeny membranok felhasznalaséval
gyartjak, amelyek (itkozés esetén megsériilhetnek. A karbantartas
soran ovatosan kezelje.

IDOSZAKOS ELLENORZESEK

Az ebben a fejezetben leirt eljarast minden nap a berendezés elso
hasznalatakor kell végrehajtani.

A vizsgélatokat Ggy kell elvégezni, hogy a berendezés normél
hasznélathoz kell elhelyezni.

A késziilék bekapcsolasa elott gy6zodjon meg arrol, hogy a
berendezésen, beleértve a levehetd részeket és a kiilsé halozati adaptert,
nem lathato sériilés nyoma. Szemrevételezéssel ellendrizze a tapkabelt
és a csatlakozokat, hogy ellenérizze a szigetelés integritasat, és
gy6z6djon meg arrdl, hogy nincsenek kitéve semmilyen mechanikai
terhelésnek vagy igénybevételnek, amely karosodast okozhat.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy minden alkatrész és kabel megfeleléen van
csatlakoztatva.

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

Ellendrizze, hogy a megszakitd6 gomb, a péciens valaszkapcsold és a
billentytizet kijelz6i megfeleléen mikddnek-e.

Ellenérizze, hogy a csillapito gombok megfelelden miikddnek-e zaj
vagy csatornak kozotti interferencia nélkiil.

Ellendrizze a fejpant és a csontvibrator fejpantjanak feszességét.

Ellendrizze a kommunikaciot a pacienssel.

Ha barmely alkatrész vagy jelatalakité hibdsan miikodik, olvassa el
az A ,,Hibaelharitas” fiiggeléket.

Ezenkiviil ellendrizze a hogy a kalibralasi id6k6z nem jart-e le: a datum a
beallitas meniib6l elérhetd informacios képernyon lathato.

4.2

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

A JELATALAKITOK KARBANTARTASA

& Ne hasznaljon folyadékot vagy spray-t az audiométer tisztitdsahoz.

Ne hagyja, hogy por gyiiljon 6ssze a jelatalakitokon. Tovabba:

A
A
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A fejhallgaté parnai biokompatibilis anyagbo6l késziilnek, de nem
sterilek. A fertézések tovabbterjedésének megelézése és bioldgiai
kompatibilitdisuk  biztositdsa  érdekében  denaturalt alkohollal
megnedvesitett torlékendbvel vagy mikroszalas kendével fert6tleniteni
kell 6ket, miel6tt 4j betegen hasznalnak dket.

A fejhallagé fuldugdit a péaciens halléjaratdba kell behelyezni.
Biokompatibilis anyagbdl késziiltek, és csak egyszer szabad hasznalni,
majd a hatalyos hulladékkezelési eldirasoknak megfeleléen el kell
dobni.

A filhallgatok fiildugoi nem sterilek. A nem sterilizalt fllhallgatok
fulgyulladast okozhatnak.

A fejhallgaté parndak tobbszor is tisztithatok a ,,Az atalakitok
karbantartdasa’ cimii részben leirtak szerint. Ha barmilyen tisztitasi



A
A

miivelet  utan meghibasodik,  forduljon az  Inventis
szerviztechnikusahoz.

Bar a fejhallgato parnak tobbszor is tisztithatok, mindig ellendrizze,
hogy tulajdonsdagai és sértetlensége megmaradt. Ehhez elegendd az
, Idészakos ellendrzések” részben leirt teszteket elvégezni. Amint
barmilyen  meghibasodast észlel, forduljon az Inventis
szerviztechnikusdhoz, hogy ellendrizze, nem kell-e cserélni a
jelatalakitot.

A fejhallgato karosodasanak elkeriilése érdekében ne nyomja azt egy
sik felllethez: ez vAkuumot hoz létre, és karosithatja a jelatalakitot
(szivokorong-hatas).

4.3 A MUSZER TISZTITASA

A készilléket vizzel és enyhe tisztitdszerrel megnedvesitett, szdszmentes, puha
ruhéval tisztitsa. FertStlenitéshez nedvesitse meg a ruhat 3%-0s hidrogén-
peroxid oldattal.

44 AZ AKKUMULATOR CSEREJE

Ha a késziilék a teljes feltdltés ellenére sem miikddik a vart ideig, az akkumulator
megsérilhet vagy lemerdilt.

A

A nem megfelelé akkumulatorcsere potencialisan veszélyes lehet. A
csere soran fokozott vatossaggal jarjon el.

Vasaroljon 0j akkumulatort az Inventis altal jovahagyott kereskedotél, majd
cserélje ki a meglévd akkumulatort az alabbiak szerint:

Kapcsolja ki a késziiléket, és huzza ki az USB-kabelbdl.
Helyezze el a fejjel lefelé (a kijelz6 lefelé forditva) egy puha feliiletre.
Lazitsa meg az akkumulator tart6 rekesz fedelét rogzitd csavart.

Tavolitsa el az akkumulatort. Huzds nélkul valassza szét a

csatlakozdkat. Kdnnyen szétszedheti csipesszel.
Csatlakoztassa az Uj akkumulatort.

Helyezze a vezetéket a rekeszbe a csavar ala, és helyezze be az Uj
akkumulatort a hazaba, majd zarja le a fedelet és rogzitse a

rogzitdcsavarral.

Hasznalat el6tt teljesen toltse fel a berendezést.
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A kézikonyvben emlitett 6sszes leveheto alkatrész kifejezetten ehhez a
késziilékhez késziilt. Az audiométerhez csak az Inventis altal szallitott
levehetd alkatrészeket szabad csatlakoztatni.

45 JAVITAS ES MUSZAKI UGYFELSZOLGALAT

Mielétt felvenné a kapcsolatot a szervizzel, gy6zd6djon meg arrdl, hogy a
Hibaelharitds mellékletben szerepld Gsszes lehetséges megoldast kiprobalta.

A gyartohoz visszakiildend6 alkatrészeket meg kell tisztitani és fert6tleniteni kell
a jelen kézikényvben leirtak szerint. A jelatalakitokat zért, lezart atlatszo
tasakban kell szallitani.

Ha a miiszert a szervizbe kell kiildeni, vagy vissza kell kiildeni a keresked6hoz,
fontos, hogy az eredeti csomagolést hasznalja, amely tartalmazza az 6sszes
levehetd alkatrészt és jelatalakitot.
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5. Fejezet
Hibaelharitas

jelatalakitotol

Probléma Lehetséges ok Megoldas
A jelatalakité nincs | Gy6z6djon meg arrdl, hogy a
megfelelen jelatalakité megfeleléen van
Nincs jel a csatlakoztatva csatlakoztatva

Sérilt jelatalakito

Lépjen kapcsolatba az Inventis
szervizzel vagy forgalmazdjaval

Nem lehet kdzvetlen
kapcsolatot létesiteni
a szamitogép és a
Triangle
dokkol6allomas
kozott

A muszer nem
kapcsol be

Problémak az USB
csatlakozassal

Ellenérizze az USB-kapcsolatot a
készllek és a szamitogép kozott

Az USB kabel sérult

Alacsony
akkumuléator
toltottségi szint

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

Csatlakoztassa a késziiléket
aramforrashoz

A kijelz6 iires marad
(a LED vilagit)

Készenléti
allapotban 1évo
késziilék

Erintse meg a képerny6t, vagy nyomja
meg a bekapcsolégombot

A Kijelzd sériilt

Lépjen kapcsolatba az Inventis
szervizzel vagy forgalmazdjaval

Az akkumuléator nem
toltodik

Az USB kabel sérilt

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

Az adapter sérilt

Lépjen kapcsolatba az Inventis
szervizzel vagy forgalmazéjaval
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Probléma Lehetséges ok Megoldas
Az akkumulator Cserélje ki az akkumulatort — Lépjen
sériilt kapcsolatba az Inventis szervizzel
vagy forgalmazéjaval
Nyomja meg az OK gombot a
iizenet: Nem végzetes belsé | folytatashoz. Ha a probléma tovabbra

,Hardver hiba”

hiba

is fennall, 1épjen kapcsolatba az
Inventis szervizzel

izenet:
,-Sulyos hiba”

Végzetes belso hiba

Inditsa Ujra a késziiléket. Ha a
probléma tovabbra is fenndll, Iépjen
kapcsolatba az Inventis szervizzel
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Annex A

Technical Specifications

APPLICABLE STANDARDS

Performance IEC 60645-1 type 4, ANSI S3.6 type 4
Calibration AC: 1SO 389-1, 1SO 389-2
BC: ISO 389-3
Electrical safety IEC 60601-1, Class I, Type B
Electromagnetic IEC 60601-1-2
compatibility
Enclosures IEC 60601-1 IP20
Operation mode Continuous

CE CERTIFICATE

MDR 2017/745/EU Classification Class lla

Classification rule

(Annex VIII, 2017/745) 10

TUV SUD Product Service GmbH

Notified body Ridlerstrasse 65
D-80339 Miinchen, Germany
Notified body number 0123

AVAILABLE TESTS

Manual pure tone audiometry, Automatic pure tone audiometry (Fixed intensity,
Screening, Houghson Westlake)

AUDIOMETRY
Stimulus Pure tone, Warble
Masking Narrow-band noise (NBN), White noise (WN)
Attenuator step 5dB
Method of presentation Continuous, Pulsed (cadence: 0.5 Hz, 1 Hz, 2 Hz)
Frequency accuracy 0.1%
Intensity accuracy +3 dB between 125Hz and 4kHz; +5 dB over 4kHz




Total  harmonic  distortion | AC: less than 2.5%
(THD) BC: less than 5.5%
Frequency of the modulating signal: 5 Hz
Warble tone Modulation waveform: sine wave
Modulation range: £12%
Band: 2 octave, i.e.:
- lower cut-off frequency
NBN fi = /11892
- upper cut-off frequency
£, = f *1.1892
where £ is the center frequency
WN Lower cut-off frequency: 100 Hz

Upper cut-off frequency: 24kHz

Compatible transducers

Type Manufacturer Model
Supra-aural headphones Radioear Corp. DD45
Circum-aural headphones Radioear Corp. DD65
Insert earphones IIEntzmonc Research ER-3C
Insert earphones Radioear Corp. 1P30
Bone vibrator Radioear Corp. B71!

PURE TONE AND WARBLE TONE
AVAILABLE FREQUENCIES AND MAXIMUM INTENSITIES

Freq AC AC AC BC
[H2] DD45 DD65 ER-3C/ IP30 B71
[dB HL] [dB HL] [dB HL] [dB HL]
125 65 65 80 -
250 85 80 90 35
500 100 95 100 50
750 100 95 100 55
1.000 100 95 100 60
1.500 100 95 100 60
2.000 100 95 100 60
3.000 100 95 100 60
4.000 100 95 100 60
6.000 95 80 90 40
8.000 85 80 75 35

! Available if the optional “Bone conduction” license is activated
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NARROW BAND NOISE (NBN)

AVAILABLE FREQUENCIES AND MAXIMUM INTENSITIES

Freq AC AC AC
[Hz] DD45 DD65 ER-3C/1P30
[dB EM] [dB EM] [dB EM]
125 40 40 60
250 65 60 75
500 80 75 85
750 85 75 90
1.000 85 80 90
1.500 85 80 90
2.000 85 80 90
3.000 85 80 90
4.000 85 80 90
6.000 85 70 85
8.000 85 70 80
WHITE NOISE (WN)
MAXIMUM INTENSITIES
DDas AC DD65 ER 307 1P2D
[dB SPL] [dB SPL] [dB SPL]
100 85 95
REFERENCE EQUIVALENT THRESHOLD LEVEL FOR PURE TONE
DD45 DD65 ER-3C B71(*)
1P30
1SO 389-1 Vendor Tech. 1SO 389-2 1SO 389-3
Ref. (ANSI S3.6) Specificat. (ANSI $3.6) (ANSI S3.6)
std. Coupler: IEC 60318-3 | Coupler: IEC 60318-1 | Coupler: IEC 60318-5 | Mastoid: IEC 60318-6
Freq dB dB dB dB
[Hz] [re 20 pPa] [re 20 pPa] [re 20 pPa] [re 1 uN]
125 475 30.5 26.0 -
250 27.0 17.0 14.0 67.0
500 13.0 8.0 55 58.0
750 6.5 55 2.0 48.5
1000 6.0 45 0.0 425
1500 8.0 25 2.0 36.5




2000 8.0 25 3.0 31.0
3000 8.0 2.0 3.5 30.0
4000 9.0 9.5 55 355
6000 205 21.0 2.0 40.0
8000 12.0 21. 0.0 40.0

(*) Calibration of bone vibrator (B71) refers to mastoid placement.

SOUND ATTENUATION VALUES

Freg. DD45() DD65 ER-3C
[HZ] [dB] [dB] [dB]
125 3.0 8.3 335
250 5.0 155 345
500 7.0 26.1 345
750 - - -
1000 15.0 324 35.0
1500 - - -
2000 26.0 436 33.0
3000 - - -
4000 320 438 395
6000 - - -
8000 24.0 45.6 435

(*) With MX41\AR or PN 51 cushions

PATIENT — OPERATOR COMMUNICATION

Talk-over through embedded microphone

Patient response trigger

PATIENT MANAGEMENT

Max number of patients 100

Details stored

Patient details (first name, last name, date of birth,
gender), date and time of test, left and right
audiogram (AC and BC)

PHYSICAL SPECIFICATIONS

Dimensions (WxDxH) 160 x 217 x 48 mm / 6.3 x 8.5 x 1.9"
Weight 4209/ 148 0z
Display LCD TFT 2.8” RGB, 240 x 320 pixels

Viewing area 43.2 mm x 57.6 mm




Touchscreen Capacitive

SOCKETS ON THE REAR PANEL

Description Connector Pins Specifications
Power supply / 1 5vDC
Computer USB type 2 Data—
communication B 3 Data+

4 GND
L and R headphones o * 1 GND
. . 1 2 Signal (8 V on 10Q
Bone vibrator Audio ﬂ load)
jack, 1/4"
Patient response mono ‘ ‘ 1 GND
trigger 2 Input Switch

INTERFACE WITH COMPUTER?

Connection USB (no driver needed)
Minimum PC requirements USB 2.0 port
Compatible software products Inventis Maestro suite

On request Inventis will make available circuit diagrams, component part lists,
descriptions, calibration instructions or other information that will help service
personnel to repair those parts of the device that are designated by Inventis as repairable
by service personnel.

2 Available if the optional “Computer connectivity” license is activated






Annex B

Electromagnetic compatibility

The instrument has been tested and respects the limits for electro-medical devices
specified by IEC 60601-1-2 standards. These limits ensure reasonable protection against
hazardous interference in typical medical installations.

The device generates, uses and radiates radio frequency energy. If not installed and used
according to the instructions in this manual, it may interfere with other nearby devices.
No guarantee is given that interference will not occur under certain conditions.

This device is suitable for use in professional healthcare facility environments, i.e. in
hospitals, except for near active HF surgical equipment and RF-shielded rooms of systems
for magnetic resonance imaging, where the intensity of electromagnetic disturbance is
high.
The instrument should not be used adjacent to or stacked on other
& equipment. If such use is necessary, this instrument and the other equipment
should be observed to verify that they are operating normally.

The existence of electromagnetic interference can be verified easily by turning the device
off and back on again. If it is found that the device is indeed interfering with other
equipment, try to solve the problem by adopting one of the following solutions:

- Change the orientation and/or position of the affected device.
- Move the two devices further away from each other.
- Contact the manufacturer or authorised service center for further assistance.

List of cables, transducers and accessories

Cables, transducers and accessories for which Inventis claims compliance with the IEC
60601-1-2 standard are those supplied with the device, in particular:

- Medical grade USB power adapter

- USB cable: 2m length, screened.

- AC transducers: 2m length, screened.
- BC transducers: 2m length, screened.
- Patient button: 2m length, screened.

The use of accessories, transducers and cables other than those specified,
é except for transducers and cables sold by the manufacturer as spare parts

for internal components, may result in increased emissions or decreased

electromagnetic immunity of the device and result in improper operation.



Portable RF communications equipment (including peripherals such as
antenna cables and external antennas) should be used no closer than 30 cm

A (12 inches) to any part of the device, including cables specified by the
manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of this equipment
could result.

Anyone connecting additional equipment is responsible for making sure the system
complies with the IEC 60601-1-2 standard.

The instrument does not have any ESSENTIAL PERFORMANCE as per the IEC 60601-1
standard.

Note: All instructions necessary for maintaining compliance with regard to
electromagnetic compatibility can be found in the maintenance section in this manual. No
further steps are required.

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emissions

Triangle is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer
or the user of the device should assure that they are used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment Guidance
Triangle uses RF energy only for its internal
RF emissions Group 1 function. Therefore, its RF emissions are very
CISPR11 P low and not likely to cause any interference in
nearby electronic equipment.
RF emissions
CISPRIL Class B
Harmonic Triangle is suitable for use in professional
emissions Class A L - .
healthcare facility environments and directly
IEC 61000-3-2 3
connected to the public low-voltage power supply
Voltage
; network.
fluctuations / .
Complies

flickers emissions
IEC 61000-3-3




Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

Triangle is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer
or the user of the device should assure that they are used in such an environment.

Immunity Test

IEC 60601
test level

Compl. Level

Electromagnetic
environment Guidance

Electrostatic
discharge (ESD)

IEC 61000-4-2

+ 8 kV contact

+2kV,+4kV,
+8kV, £ 15 kV air

+ 8 kV contact

+2kV,+4kV,
+8kV, £ 15kV air @

Floors should be wood,
concrete or ceramic tile.
If floors are covered
with synthetic material,
the relative humidity
should be at least 30%

Electrical fast

+ 2 kV for power

+ 2 kV for power

Mains power quality

transient / burst supply lines supply fines Zr:g?elgsit;eng:al’t\e(;ticare
L + 1 kV for input/ + 1 kV forinput/ facility environment
IEC 61000-4-4 output lines output lines y '
+ 1 kV differential . . Mains power quality
Surge mode ;;q(l)dlzv differential should be that of a
IEC 61000-4-5 professional healthcare

+2 kV common
mode

+2 kV common mode

facility environment.

Voltage dips, short
interruptions and
voltage variations
on power supply
input lines

IEC 61000-4-11

<5% Ur @
(> 95% dip in Ur)
for 0,5 cycle.

400/0 UT
(60% dip in Uy) for
5 cycles.

70% U+
(30% dip in Uy) for
25 cycles.

<5% Ut
(> 95% dip in Ur)
for5s.

<5% U@
(> 95% dip in Ur) for
0,5 cycle.

40% U+
(60% dip in Uy) for 5
cycles.

70% U+
(30% dip in Uy) for
25 cycles.

<5% Ur
(> 95% dip in Ur) for
5s.

Mains power quality
should be that of a
professional healthcare
facility environment. If
the user of Triangle
requires continued
operation during a
power mains
interruption, it is
recommended that
Triangle be powered
with an uninterruptable
power supply or its
battery.

Power frequency

E’;’g}’gg f;f‘;“ency magnetic field should be

nz) at levels characteristic

magnetic field S0 A/M 30 Alm of a professional

IEC 61000-4-8 healthcare facility
environment.

Note:

@ A lock or reboot of the device with no permanent damage is acceptable
@ Uy is the a.c. main voltage prior to application of the test level.




Manufacturer's indications and declaration - electromagnetic immunity

Triangle is intended for use in an electromagnetic environment as specified below. The customer
or the user of Triangle should assure that it is used in such an environment.

Immunity tests

Test level to IEC

Level of Compliance

Electromagnetic
environment —

60601 o
guidelines
3Vrms 3 Vrms
Conducted RF 0.15 - 80 MHz 0-15-80 MHz
6 Vrms 6 Vrms .
IEC 61000-4-6 in ISM bands between in ISM bands between | Portable and mobile RF
0.15 - 80 MHz 0.15 - 80 MHz communications
Radiated RF 3V/m 3V/m equipment should be used
no closer than 30 cm
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2.7 GHz 80 MHz - 2.7 GHz (12 inches) to any part of
Tvim Svim Trlar)gle, including cables
specified by the
; 704-787 MHz 704-787 MHz manufacturer.
Radiated RF 5100 — 5800 MHz 5100 — 5800 MHz Field st ths f fixed
(from RF 7 vim 7 vim ield strengths from fixe
Wirel RF transmitters, as
comemeusriication 380 - 390 Mh 380 - 390 Mh determined by an
equipment) 2'8 i z 2'8 Nim z electromagnetic site
quip survey®, should be less
4- than the compliance level
IEC 61000-4-3 430 - 470 Mhz 430 - 470 Mhz in each frequgncy
800 - 960 Mhz 800 - 960 Mhz

1700 - 1990 Mhz
2400 - 2570 Mhz

1700 - 1990 Mhz
2400 - 2570 Mhz

Proximity Fields

IEC 61000-4-39

8A/m
30KHz CW

65 A/m
134.2KHz
Pulse Mod 2.1KHz

7.5 Alm
13.56MHz
Pulse Mod 50KHz

8A/m
30KHz CW

65 A/m
134.2KHz
Pulse Mod 2.1KHz

7.5 A/m
13.56MHz
Pulse Mod 50KHz

range.®

Interference may occur in
the vicinity of equipment
marked with the
following symbol:

(@)

Note: At 80 MHz and at 800 MHz, the higher frequency range is applied.

Note: These guidelines may not be valid in all situations. Electromagnetic propagation is
affected by absorption and reflection on encountering structures, objects and persons.

Note:

@ Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless)
telephones and land mobile, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast
cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment
due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If measured
field strength in the location Triangle is used in exceeds the applicable RF compliance level
above, Triangle should be observed to verify its normal operation. If abnormal performance is
observed, additional measures may be necessary, such as re-orienting or relocating Triangle.

@ Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.
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