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é kézikonyvet. Forditson fokozott figyelmet az 1. fejezetre
(,, Biztonsag: figyelmeztetések és informdciok”) és a 2. fejezetre
(,, Telepités és bekapcsolas és kikapcsolas ™).

ﬁ A belsd ellendrzéseket és javitasokat csak felhatalmazott
személyzet végezheti.

Copyright: A kézikonyv szerzdi joga az INVENTIS S.r.l.-t illeti meg. Az
INVENTIS S.r.l. kiilén irdsos engedélye nélkiil sem egészben, sem részben
nem masolhato, reprodukalhaté vagy maédosithato.

Az Inventis ® az INVENTIS S.r.1. védjegye.

A QUICkSIN™ szerz6i joga az Etymotic Research Inc. tulajdona, és az
INVENTIS S.r.l. Licence, 2013.

C¢

0123



Osszefoglalo

BEVEZETO ...........cooovovvoeeieeiesiesssssss s v
1. FEJEZET Biztonsag: figyelmeztetések és informaciok ..............c........ 1
Kezel6i KEZIKOMYV..........ccviiiiiiiiiiicce e 1
Kezel felelGsségei ... 1
Eloirt felhasznalasi rendeltetés ..............ccccooeviiiiiiiiii i 2
A késziilék hasznalatira és a végfelhasznalora vonatkozé el6iras..... 2
EQeSzSGi AllAPOL...........cviviiiiiicc e 2
OVINEEZKEAESEK.........ooveceercicees ettt 2
ArtalMatlanitas ..........cco.ovvveeveieeieceseeeeesee e 5
MEGILRIELOSEE. .........eoeieieiie i 6
SZimbOIUMOK @ CIMKEN.......ciiiiiiice e 6
2. FEJEZET Telepités, bekapcsolas és Kikapcsolas .........ccoeveeveieiincnnnne, 9
OVINEEZKEAESEK........ovecereieeese ettt 9
CSAIAKOZASOK .....cvvveieiiitiieiieie e 9
Bekapcsolas és fOKEPernyo ............coccooovvvviiiiiiiiiiciceeee 11
KIKAPCSOIAS ..ot 11
PC csatlakozZtatasa ...........coveiierieiie e 11
3. FEJEZET Vezerlok ............ccccoooooviiiiiiiiiiiiiiiesic e 13
FUNKCIOGOMDBDOK ......cuiieiiiiiicieiie e 13
CSAtOrNAK SZAMA........cviiiiieiiie et et 13
ARAIAN0S VEZETIOK ..., 14
Erosités vezérlés és szavak listainak visszajatszasa (csak Harp
MOEHT ESETEN) ....oviiiecece e 15
Paciens-kezelé KommunikKAcio ..............cccocoviiiiiiiiiicriiiece e 15
4. FEJEZET KarbantartdsS........cccccoceiviereienenieiesesieie e 17
Id6szakos ellenOrzések ..............ccooovviviiiiiie i 17
A jelatalakitok karbantartasa...........cc.ccoeviienerisieniensieseee e, 18
A MUSZEr tISZILASA ........c.cooveiiiiiie e 19
CSEreaAlKALIESZEK .....evvivveieeeiee e 20



Nyomtatopapir betoltése

Javitas és miiszaki iigyfélszolgalat..................cccoooviiiiiinininn,

5. FEJEZET Hibaelharitas



BEVEZETO

Kdszonjlik, hogy Inventis audiométert vasarolta.

A Bell és Harp audiométerek olyan innovativ funkciok kombinaciojat
kinaljak, amelyek kategoridjuk élére teszik Oket: nagyvonaluan aranyos
szines grafikus kijelzd, belsé flash memoria, elegans dizajn és figyelemre
mélto hasznalat.

Az Inventis cég mindig is kulcsfontossagu tényezének tartotta eszkdzeinek
szdmitogépekkel egylitt torténd hasznalatat. A Maestro szoftver, amely
szabadalmaztatott adatbazissal vagy anélkiil, vagy Noah modulként kaphato,
barmely Inventis audioldgiai eszk6z szamitogéphez csatlakoztatasara
hasznalhatd, igy a vizsgalatok adatbazisban archivalhaték, és az éppen
folyamatban 1év0 vizsgéalat megjelenithetd a szadmitogép képernydjén.
Szeretnénk emlékeztetni arra is, hogy az Inventis az audioldgiai eszkézdk
teljes sorozatéat fejlesztette ki: ezeken a kdzépfiil-elemzd késziilékeken kiviil
a cég termékcsaladjaban audiométerek és vezeték nélkiili video-otoszkép
talalhatoK.

Tovébbi informaciokért, valamint az esetlegesen felmeriild problémak
bejelentéséhez forduljon a vallalathoz a kovetkez6 cimen:

QD inventis

INVENTIS S.r.l.

Corso Stati Uniti, 1/3

35127 Padova, Italia

Tel.: +39 049 8962844 — Fax: +39.049.8966343
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1. FEJEZET

Biztonsag: figyelmeztetések és
informacidk

KEZELOI KEZIKONYV

Javasoljuk, hogy figyelmesen olvassa el ezt a kézikdnyvet, hogy audiométere
maximalis hatékonysagat és biztonsagat érje el. Killéndsen fontos, hogy ezt
a fejezetet teljes egészében olvassa el. Fontos figyelmeztetéseket és fontos
informécidkat tartalmaz a miiszer biztonsiagos és helyes hasznalataval
kapcsolatban.

Ebben a kézikdnyvben az aldbb lathaté biztonsdgi szimbdlum olyan
informéaciokra hivja fel a figyelmét, amelyek kulondsen fontosak a
biztonsagos és helyes hasznélat szempontjabol

A

KEZELO FELELOSSEGEI

A Bell és Harp audiométerek csak akkor garantalnak egyenletes és
megbizhato teljesitményt, ha az ebben a kézikdnyvben leirt utasitasoknak és
eljarasoknak megfelelden hasznaljak oket.

Ha a késziiléken javitasi vagy karbantartasi munkalatokat kell végezni, akkor
le kell véalasztani az elektromos hal6zatrél, és csak a munka befejezése utan
szabad hasznélni. Ha a hibas vagy meghibéasodott alkatrészeket ki kell
cserélni, csak az INVENTIS S.r.l. altal szallitott eredeti cserealkatrészeket
fogadjon el. Barmilyen javitast kizarolag az Inventis vagy az Inventis altal
jovahagyott szerviztechnikusokra kell bizni.

A késziilék egyetlen alkatrésze sem modosithatd vagy cserélhetd az Inventis
engedélye nélkiil.

A késziilék hasznaldja teljes feleldsséget vallal minden olyan
meghibasodasért, amely a nem megfelelé hasznalatbdl vagy miikodésbol,
valamint azINVENTIS S.r.l.-t61 vagy az Inventis altal jovahagyott
szervizkOzpontoktol eltéré harmadik fél altal végzett karbantartdsi vagy
javitdsi munkabdl ered. Az INVENTIS Sirl. és a jovahagyott
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szervizkdzpontok csak akkor vallalnak feleldsséget a berendezés
teljesitményéért és megbizhatosagéaért, ha:

1. a bedllithisokat, mddositasokat vagy javitdsokat az Inventis altal
felhatalmazott személyekre biztak;

2. a rendszer elektromos tapellatasa és foldelése megfelel az
elektromos orvostechnikai eszkdzokre vonatkoz6 szabvanyoknak.

ELGOIRT FELHASZNALASI RENDELTETES

A Bell/Harp orvostechnikai eszk6z egy audiométer. Az audiométer egy olyan
eszkdz, amely segiti a kezel6t a paciens hallasi érzékenységének
meghatarozasaban azaltal, hogy kiilonb6z6 tipusi ¢és intenzitasu
hangingereket general és juttat el a pacienshez diagnosztikai célbdl.

A KESZULEK HASZNALATARA ES A VEGFELHASZNALORA
VONATKOZO ELOIRAS

A Bell/Harp a Fil-orr-gégészet egeszségligyi szakemberei szamara késziilt
koérhazakban, Ful-orr-gégészet klinikakon és audiologiai rendel6kben torténd
hallasvizsgalatok  elvégzésére és az  esetleges  fillbetegségek
diagnosztizalasanak segitésere. A készllék hasznélatara vonatkozdan nincs
betegpopulécids korlatozas; A késziilék hasznalata el6tt mindig végezzen
otoszkopiat.

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

EGESZSEGI ALLAPOT

A hallérendszer karosodott érzékenysegének allapota, vagy barmely olyan
allapot, amelyben a hallorendszerrdl ugy gondoljak, hogy szerepet jatszik a
diagnozishan.

OVINTEZKEDESEK

Az eszkdzzel kapcsolatban bekovetkezett minden stlyos eseményt
jelenteni kell a gyartonak és azon tagallam illetékes hatésaganak,
amelyben a felhasznalé és/vagy a beteg letelepedett.



Az audiométer helyes és biztonsagos hasznalatanak biztositasa érdekében a
kovetkezo ovintézkedéseket kell betartani.

Telepités és altalanos ovintézkedések

Gydzbdjon meg arrdl, hogy a sziikséges kornyezeti feltételek

teljesiilnek (szallitas, tarolas, és lizemeltetés soran):
Hémérséklet: 15°C (59°F) és 35°C (95°F)
kozott

Miivelet Relativ paratartalom: 30% és 90% k&zott

(nem lecsap6do)

Nyomas: 700 hPa és 1060 hPa kozott

Hémeérséklet: -10°C (14°F) és 50°C

(122°F) k6zott

>

S,Z a”',t as €s Relativ paratartalom: max. 90% nem
tarolas .

kondenzal

Nyomas: 500 hPa és 1060 hPa kozott
Felmelegitési 1 perc
ids P

A Bell és Harp kozépful analizatorok nem védettek, ha hasznélat
kozben gyulékony érzéstelenité gdazoknak vagy hasonlo
termékeknek vannak kitéve. Robbanés kockéazata.

Keriilie a Bell és Harp kézépfiil analizatorok erds
elektromdagneses mezok kozelében torténd felszerelését és
hasznalatat: ezek zavarhatjak a miiszer miitkodését.

Csak az INVENTIS S.r.l dltal szadllitott eredeti levehetd

alkatrészeket hasznaljon, hacsak nincs kifejezetten masképp
jelezve.

Csak a késziilékhez mellékelt, az IEC 60601-1 szerint tanusitott,
az alabbi specifikacidkkal rendelkezd, orvosi berendezésekhez
szant hal6zati adaptereket hasznaljon:

- nyomtato nélkili modell:
Kdzponti egység: 6V, 1.67A d.c.
Kiilsé adapter: SL POWER MENB101040603F02
100-240 Vac 50/60 Hz 0,3-0,1 A (tartozék) az IEC
60601-/ szabvanynak megfelelden

- modell nyomtatoval:
Kozponti egység: 6V, 3.2A d.c.
Kiilso adapter: SINPRO MPU31-103
100-240 Vac 50/60 Hz 0,9-0,34A (tartozék) az IEC
60601-/ szabvinynak megfelelden
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A Bell és Harp audiométerek orvostechnikai eszkdzok: ha a
., beteg teriileten” (az IEC 60601-1 meghatarozasa szerint)
szamitogéphez (vagy barmilyen kiilsé eszkézhéz, példaul CD-
lejatszohoz) csatlakozik, ennek is orvostechnikai eszkdznek kell
lennie, vagy levalaszté transzforméatorral kell védeni, annak
érdekében, hogy a szamitogép (kiilsé eszkoz) + audiométer
kombinaci6 megfeleljen az EN 60601-1 szabvanynak.

A Bell és Harp audiométerek hangszigetelt fiillkével egyditt
hasznélhatok a tesztek elvégzéséhez optimalis akusztikai
kériilmények kozott. Mielott az audiométert hangszigetelt
fllkéhez csatlakoztatna, ellendrizze, hogy az aljzatok
kompatibilisek-e az egyes csatlakozékra eldirt specifikdacidkkal.

A Bell & Harp kildnleges Ovintézkedéseket igényel az
Elektroméagneses kompatibilitas tekintetében, és a jelen kézikdnyv
végén talalhatd Elektromagneses kompatibilitas informéaciok
szerint kell telepiteni és Uzembe helyezni.

A hordozhaté és mobil radiofrekvencias kommunikacios
berendezések hasznalata befolydsolhatia a Bell & Harp
késziilekek  megfelel6  miikodeséet.  Tekintse meg  az
Elektromagneses kompatibilitas tekintetében informaciokat a
kézikdnyv végén.

A hél6zati adapter kdbele a kesziulék haldzati &ramrdl vald
levalasztdsanak eszkoze.

Ne helyezze el Ugy a késziiléket, hogy nehézséget okozzon a
halozatrol torténd levalasztdsa.

Kalibracio

> PP

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

Az audiométer kalibralasa csak a késziilékhez mellékelt
jelatalakitokra érvényes. A transzdukto cseréje esetén az
autdiométert djra kell kalibralni.

Az audiométer kalibrélasa az audiométerrel egyitt szallitott
jelatalakitokra érvényes, ha kbzvetleniil a miiszerhez csatlakozik,
hosszabbitd vezetékek kdzbeiktatdsa és a csatlakozoktdl a panelig
torténd dthaladas nélkiil (ahogy ez dltaliban a hangszigetelt
fiilkéknél elofordul). Ha a jelatalakitok nincsenek kozvetleniil az
audiométerhez csatlakoztatva, Uj kalibracids eljarasra lesz
sziikség a miiszer hasznalata elott.
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Minden tesztablakban, amikor nem kalibralt jelatalakitot valaszt,
a ,, kimeneti” terillet hattere piros szinben jelenik meg. Ezenkivil
nem lesz képes semmilyen ingert kildeni nem kalibralt
jelatalakitokon keresztil.

Vegye figyelembe a jelzett kalibralasi intervallumot
audiométerhez. Ha a miiszert a kalibrdacios intervallum lejarati
datuman tdl hasznalja, megbizhatatlan diagnoézisokhoz vezethet.

L
®
m\
<
>
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A fiilhallgaté fiildugoja eldobhaté, csakigy, mint a maszkold
fiilhallgatoé; ne hasznalja ugyanazt a fiildugot kiilonbozo
betegeknél. Hasznalat utan dobja ki a fildugot.

A 4. FEJEZETBEN leirt eljarast kévetve fertitlenitse az
audiocsészék pérndit egyik és masik péaciens kozott:
Karbantartas.

Hasznalat

> BBk P

Az audiométer olyan intenzitasi hangokat tud generalni, amelyek
potencialisan kérosithatjadk a péacienst. Kilondsen tgyeljen a
hang intenzitasanak helyes bedllitasdara, mieldtt bemutatja.

Ha behelyezett fulhallgatéval végez audiometriat, ne helyezze be,
és semmilyen modon ne prébaljon mérést végezni anélkil, hogy
megfeleld habcsucs a helyén van.

Az asztali mikrofont a szajtél legfeljebb 15 cm tavolsagra kell
elhelyezni a hattérzaj csokkentése érdekében.

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

100 dB HL-nél erdsebb ingerjel megjelenitéséhez a kezelonek
elészor meg kell nyomnia az F1 funkciogombot (MAGASABB
dB), amely csak akkor aktiv, ha az inger intenzitasa eléri a 100
dB HL-t.

ARTALMATLANITAS

Mint minden elektronikus eszkdz, az audiométer is rendkivil kis
mennyiségben tartalmaz bizonyos veszélyes anyagokat, mint példaul a

5




kadmium vagy a higany. Ha az ilyen anyagokat megfelel6 elzetes kezelés
nélkil vezetik be a normal hulladékkezelési ciklusba, akkor karosithatjak a
kornyezetet és az egészséget. Ezért az audiométer minden alkatrészét kiilon
kell artalmatlanitani.

Elettartamanak végén vigye el vagy kiildje el a hasznalaton kiviili miiszert
egy nyilvanos hulladékgyiijté és -Ojrahasznositd létesitménybe, vagy
egyenértékii 0j miiszer vasarlasa ellenében juttassa vissza a viszonteladohoz.
A szelektiv hulladékgytijtés €s az azt kovetd kezelési, Bijrahasznositasi és
artalmatlanitasi miiveletek eldsegitik az ujrahasznositott anyagokbol 1j
készulékek gyartasat, korlatozva a kdrnyezetre és a kozegészségligyre
gyakorolt negativ hatdsokat, amelyek egyébként a nem megfeleld
artalmatlanitasbol szdrmaznénak.

MEGFELELOSEG

A Bell és Harp audiométerek a 2017/745/EU orvostechnikai
eszk6zokrol szold rendelet (MDR) VIII. melléklete szerint Ila
osztalyl orvostechnikai eszkdzok.

Az Inventis mindségirdnyitasi rendszert a vezetd mindsitd szervezet, a TUV
tanusitotta, és megfelel az ISO 13485 szabvanynak.

SZIMBOLUMOK A CIMKEN

u A gyarto neve és cime

Ez a szimbolum azt jelenti, hogy a késziilék biztonsagos
hasznalata érdekében fontos, hogy a felhasznalé figyelmesen
olvassa el a kézikdnyvben talalhat6 figyelmeztetéseket.

A hasznalathoz 1asd a hasznalati Gtmutatét

Ez a szimb6lum azt jelenti, hogy a termékre az elektromos és
elektronikus berendezések hulladékairdl sz616 2012/19/EU
E iranyelv (Elektromos és elektronikus berendezések
hulladékairdl sz416 iranyelv) vonatkozik. Ezt a terméket nem
EEEm  szabad valogatatlan telepllési hulladékként kezelni, hanem
kiilon kell gytijteni.

Készllék BF tipusu felhelyezett részekkel (IEC 60601-1).




Rx Only

MD

IP20

REF

[SN]

DC tapegység

A termék megfelel az eurdpai kodzOsségi orvostechnikai
eszkozokre vonatkozo eldirasoknak (MDR) 2017/745/EU. Ila
osztalyu késziilék; bejelentett szervezet szama: 0123 (TUV
SUD Product Service GmbH).

Vigyazat: A szovetségi tdrvények ezt az eszkdzt engedéllyel
rendelkezd egészségiigyi szakember adltal vagy megbizdis
alapjan értékesithetik

Orvostechnikai eszkdz

IP (Ingress Protection) kod: ez a készulék 12,5 mm-nél
nagyobb targyak behatolasa ellen védett, folyadék ellen nem
védett.

Katal6gus szam

A készillék sorozatszama. A szam 13 alfanumerikus
karakterbol all, amelyek jelzik a modellt, a sorozatot, a
gyartési évet és a sorozatszamot. A szam kiléndsen a
kovetkezd szegmenseket tartalmazza:

- elsé 5 karakter: Inventis termék kod

- 6. ¢és 7. karakter: gyartasi év (a ,, 10”7 2010-t jeldl)

- karakterek 8... 13: névekvé szam

“ “ UDI kéd

(01)08054187380068(21)AU1DC16200570






2. FEJEZET

Telepités, bekapcsolas és
kikapcsolas

Mig a Bell és vagy Harp audiométer készillék beszerelése viszonylag
egyszerl eljaras, ezt olyan személyre kell bizni, aki rendelkezik a sziikséges
ismeretekkel. Ha a telepitést nem végzik el megfeleléen, a rendszert hasznélat
kdzben biztonsagi problémak érhetik.

Ez a fejezet a rendszer telepitésének folyamatat irja le.

audiométer barmilyen okbdl el kell kiildenie a kereskedohéz vagy

j Orizze meg a csomagoléanyagokat arra az esetre, ha a
az Inventis véallalathoz.

OVINTEZKEDESEK

Mint minden mas elektromos vagy elektronikus eszkdz, a Bell és Harp

audiomterek is elektromagneses hullamokat bocsat ki. Annak ellenére, hogy

a kibocsatasai a szabvanyok hatarain beliil van, az audiométerhez kozeli

egyeéb elektronikus eszkdzok is érintettek lehetnek, ha kiildnésen érzékenyek

az elektromégneses interferenciara

Ha ez megtorténik, ellenérizze az audiométer KI és BE kapcsolasaval, és

prébalja kikiszobdlni az interferenciat az alabbi megoldasok egyikének

hasznélataval:

- modositsa az interferencia altal érintett eszkdz tajolasat és/vagy
helyzetét;

- tavolitsa el az érintett eszkdzt az audiométerrol:

- csatlakoztassa az érintett eszkdzt egy olyan aramkorh6z, amely nem az
aramkor, amelyhez az audiométer csatlakozik;

- kérjen segitséget a gyartotdl vagy egy szervizkdzponttol.

CSATLAKOZASOK

A levehet6 alkatrészek minden csatlakozasi pontja a hatsé panelen talalhato,
csakugy, mint a tpkapcsold. Ez a rész a Harp modellre vonatkozik. A Bell
audiomeéter esetében bizonyos csatlakozok nincsenek benne.



HARP IEC B0645-1:2017 TYPE 2A/24E
DIAGNOSTIC AUDIOMETER ANSI $3.6-2018 TYPE 24/2AE

INVENTIS S.R.L.
‘ CORSD STATI UNITL, 1/3

35127 PADOVA - TALY
MADE IN ITALY Il Il
Reonly  1P20

PAT\[NT
1 51A ESP.

COMPATIBLE TRANSDUCERS.
AC: TDH-39, DDA45, ER3, ERS, IP30

MiC
SPKR-
."'E

TALK BACK -

BC B71
INS. MASK. IME-100

TALK EXT
OVER 1

€ AEE

0123

INSEH'I HEADPHDHE! ‘NSERT

L BOME VIBR.

I

CET R
MONI‘IOR

A By

Csatlakoztassa az Osszes levalaszthato alkatrészt a megfeleld aljzatokhoz az
alabbi tablazat szerint:

Csatlakoz6 Levalaszthatd alkatrész:
[ = ':aif Helyezze be a fllhallgatot a maszkolashoz
P BONE VIBR. Csontvibrator
HEADPHONES AC fejhallgatd: Jobb = ésbal L
INSERT AC fiilhallgato6: Jobb r ésbal L
O Szabadhangter(i hangszord Jobb & és bal
O SPKR
L
MIC Kezel6i mikrofon él6beszéd-tesztekhez
TALK BACK Beteg mikrofon
TALK Mikrofon a kezeld és a paciens kozotti
OVER kommunikaciohoz vagy €l6beszéd teszthez
MONITOR Monitor fejhallgato
1. é 2. kils6 bemenet a beszéd-
EXT audiometriahoz kiilsé hangforrassal
PATIENT Paci sszaielzd
RESP. 4ciens visszajelz6 gomb
USB kabel a szamitogéphez valo
USB .
csatlakozashoz

BV===
1.67A

Csatlakoztassa a hal6zati adaptert a &€ bemenethez és a megfeleld
tapkabelhez, amelyet az adapter cimkéjén feltiintetett fesziiltségli haldzati
aljzatba kell csatlakoztatni.
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é Minden bekdtést kikapcsolt készilékkel kell elvégezni, vagyis a
fokapcsolot 0 allasba kell allitani.

Csak az eszkozhoz mellékelt, IEC 60601-1 szerint tanusitott
halézati adaptert hasznélja.

Gyézédjon meg arrol, hogy az elektromos tapellatas és a foldelési
csatlakozasok megfelelnek az elektro-orvostechnikai eszkozokre
vonatkozd szabvanyoknak. Elektromos dramiités veszélye

> B

A hats6 panel az eszkoz tipusatdl fiiggden felsorolja a rendelkezésre allo
jelatalakitokat (COMPATIBLE TRANSDUCERS) is.

BEKAPCSOLAS ES FOKEPERNYO

Miutan az 6sszes kabelt és vezetéket csatlakoztatta, a miiszert a hatlapon lehet
bekapcsolni.

Néhany masodperccel a bekapcsolas utdn az audiométer kijelzdjén
megjelenik a foképernyd.

KIKAPCSOLAS

A Kkeésziilék biztonsagos kikapcsolasahoz nyomja meg a héatlapon talalhaté
kapcsolot.

PC CSATLAKOZTATASA

A Bell és Harp audiométerek USB kapcsolaton keresztiil csatlakoztathatok
egy Maestro szoftverrel rendelkezd szamitogéphez. A csatlakozas plug-and-
play, a telepitéshez nincs sziikség specialis illesztéprogramokra: a
csatlakoztatas utan néhany masodperccel az operacids rendszer felismeri az
eszkozoket, és automatikusan telepiti az illesztéprogramokat.

é A mellékelt kabellel (standard USB A/B kébel) csatlakoztassa a
Bell/Harp audiométert a szamitogép egyik USB-portjahoz.

A szoftverrel kapcsolatos tovabbi részletekért lasd a Maestro felhasznéléi
kézikdnyvet.
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3. FEJEZET

Vezérlok

FUNKCIOGOMBOK

A konfiguralhatdé funkciégombokhoz négy gomb tartozik, amelyek funkcidi
a kijelz6 ablak aljan, kozvetleniil a gombok felett lathatok. Ezen kiviil hat

kil6n funkciégomb all rendelkezésre:

Vezérlés Miivelet

BACK

. Menjen vissza az €16z8 ablakhoz
NEW
PATIENT

Az aktudlis munkamenetben lefolytatott 6sszes vizsgalat
torlése

mu

sres

5
=
@
(¢
o
—_
o
N
[}
=
g
&,
=
»n
=
[¢]
2]
N
=
aQ
-
5}
B
(=]
7
N
[¢]
=
o
a
=
o
aQ
=
(@]
=
O~
=
=
o
&

ERASE
DATA

Torodlje a vizsgalat aktualis grafikonjara vonatkoz6 adatokat

TO PC

Az aktualis vizsgalatot kiildje el szamitogépre, amelyre
. telepiteni kell a Maestro szoftvert

HELP
Altalanos informaciokat ny(jt az aktualis ablak funkcigirdl

CSATORNAK SZAMA

Vezérlés Miivelet

.' . Mindkét oldalon valassza ki a stimulaciét
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OUTPUT

Vélassza ki a kimenet tipusat

INPUT

Vaélassza ki a bemeneti jelet

INTERRUPTER

Kapcsolja be a csatornat

HonH. an Engedélyezze a ,,Normal ON” opciét (a kimenet
folyamatosan aktiv lesz, hacsak nem kapcsolja ki a
csatornat a megszakitd megérintésével)

. A kimenet csillapitasa (egy gomb minden csatornahoz)

ALTALANOS VEZERLOK

Vezérlés

Miivelet

Vélassza ki a pulzal6 lizemmddot az ingerjel
megjelenitéséhez

Vélassza ki a pulzal6 lizemmddot az ingerjel
megjelenitéséhez

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

Zarolas engedélyezése (a maszkol6 hang az
ingerhanggal egy(tt be-/kikapcsol)

FREQUENCY Valtas az el6z6/kovetkezo frekvenciara.
A beszédaudiometridban szamolja meg a paciens
altal felismert és fel nem ismert szavakat
STORE

Tarolja a hallasszintet
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EROSITES VEZERLES ES SZAVAK  LISTAINAK
VISSZAJATSZASA (CSAK HARP MODELL ESETEN)

Vezérlés Miivelet

' A hangerdszabalyzo ablak megjelenitése a paciens és a
. kezel6 k6zotti kommunikaciohoz

Mutassa meg a beszédanyag erdsitésvezérlo ablakat

A hangerdszabalyzé ablak megjelenitése a kezeld altal
hasznalt monitorjelekhez

Harp Plus: Inditsa el az aktudlis lista lejatszasat, vagy
szuneteltesse a listat, ha mér jatszik. Lejatszés kozben a led
folyamatosan vilagit, és addig villog, amig a Sziinet van
kivalasztva

Harp Plus: Leéllitja az aktualis lista lejatszasat

-
n = =

Harp Plus:

- Hivja el az aktualis lista el6tti listat, ha nem jatszik le
listat

- Ugras vissza az el6z6 szora (ha a lista indexelve van),
vagy 5 mésodperccel, ha listat jatszik le

Harp Plus:

. - Hivja el az aktualis listat kdvetd listat, ha nem jatszik

‘@

le listat
- Ugras eldre vagy a kovetkez06 szora (ha a lista indexelve
van), vagy 5 mésodperccel, ha egy listét jatszik le

L

PACIENS-KEZELO KOMMUNIKACIO

Vezérlés Miivelet

Engedélyezze a kezelé szamara, hogy beszéljen a pacienssel
. (az aktudlisan kivalasztott transzducer segitségével).

. A kommunikacié a gomb lenyoméasaval és nyomva tartasaval
engedélyezhetd

Elengedéskor tiltva
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Lehet6vé teszi a paciens szamara, hogy kommunikaljon a

kezelével. A paciens hangja hallhato:

1) ahazba épitett hangszoron keresztiil;

2) fejhallgaton vagy kiils6 hangszorokon keresztiil, amelyek
a hatlapon talalhat6 ,,Monitor” aljzathoz csatlakoznak

Vilagit, amikor a paciens megnyomja a valasz gombot
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4. FEJEZET

Karbantartas

A Bell és Bell audiométerek nem igényelnek semmilyen specialis iddszakos
karbantartast, kivéve a kalibralast, ellenérzéseket és a normal tisztitast,
amelyek leirasa ebben a fejezetben talalhatd.

A miszer teljesitménye és biztonsaga megmarad, ha betartja az ebben a
fejezetben megadott apolési és karbantartasi ajanlasokat.

Barmilyen tisztitasi miivelet megkezdése el6tt a miszert ki kell kapcsolni, és
le kell valasztani az elektromos hal6zatrol.

A belsé alkatrészek ellendrzését és szervizelését teljes mértékben
az INVENTIS S.r.l. altal jévahagyott technikusokra kell bizni,
beleértve a belsé érmecella cserét is.

A jelatalakitokat rendkivil torékeny membranok
felhasznalasaval  gyartjak,  amelyek  Utkdzés  esetén
megsériilhetnek. A karbantartasi miiveletek sordn ovatosan
kezelje.

Ne végezzen semmilyen szervizelési vagy Kkarbantartasi
miiveletet, ha a késziiléket betegen haszndljdk.

> B P

IDOSZAKOS ELLENORZESEK

Az ebben a fejezetben leirt eljarast minden nap a miiszer elsé
hasznalatakor kell végrehajtani.

A teszteket ugy kell elvégezni, hogy az audiométer a beépitési
helyzetben van.

- BB

A miiszer bekapcsolasa el6tt ellendrizze, hogy a késziilék egyetlen
részén sem lathatd-e sériilés nyoma, beleértve levalaszthato
alkatrészeket: és a kiilsd tapegységet is; kétszer ellendrizze a
haldzati kabel és a csatlakozdk szigetelésének vizualis integritasat,
és ellendrizze, hogy nincsenek-e Kkitéve semmilyen mechanikai
terhelésnek, amely karosodast okozhat; ellenérizze, hogy minden
alkatrész és kabel megfelelden van-e csatlakoztatva.

- Szubjektiven ellendrizze, hogy a légvezetés és a csontvezetési
kimenet mindkét csatornan és minden frekvencian egyenlé-e, ennek

17



érdekében 10 vagy 15 dB-t kell alkalmazni, csak annyit, hogy
halljon. Az ellenérzést végzé személynek jo hallassal kell
rendelkeznie

- 60 dB AC és 40 dB BC szinten ellendrizze, hogy nincs-e torzitas,
zaj vagy parazita jelek egyik frekvencian sem.

- Ellen6rizze, hogy a megszakitd gomb(ok), a paciens
valaszkapcsold(i) és a billentytizet kijelz6i megfeleléen mitkodnek-
e

- Ellendrizze, hogy a csillapité gombok megfeleléen miikodnek-e
zajok vagy csatornak kdzotti interferencia nélkil

- Ellendrizze a beszédaudiometriai bemeneteket tigy, hogy minden
beszédbemenettel beszédtesztet végez

- Ellendrizze a fejpant és a csontvibrator fejpantjanak feszességét
- Ellen6rizze a kommunikaciot a pacienssel

Ha barmely alkatrész vagy jelatalakito hibasan miikodik, olvassa
el az ,,Hibaelharitds” fejezetet.

Mindig ellenérizze, hogy a kalibralasi id6kéz nem telt-e le: az intervallum
lejarta a f6 bemutato képernyd aljan lathato.

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

A JELATALAKITOK KARBANTARTASA

Ne hasznaljon folyadékot vagy spray-t az audiométer
tisztitdsadhoz.

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

- A fejhallgaté parndk biokompatibilis anyaghdl késziltek de nem
sterilek: a fertdzés terjedésének megelézése és az anyag
biokompatibilitasdnak garantalasa érdekében minden alkalommal,
amikor a fejhallgatét Gj paciens viseli, a DD45/TDH-39 parnékat le kell
torolni denaturalt alkoholos torl6kenddvel vagy denaturalt alkohollal
mikroszalas kendével

- A fulhallgato flildugdit és a maszkold betétes flilhallgatdkat (IME-100)
a péciens halldjaratdba kell behelyezni. Biokompatibilis anyaghol
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késziiltek és eldobhatoak: csak egyszer hasznalja, és a hatalyos
egészségligyi és biztonsagi eléirasoknak megfelelden artalmatlanitsa

- A csontvibrator érintkezik a paciens sértetlen borével. Biokompatibilis
anyagbdl készillt, de nem steril: ha ezt a jelatalakitot 0j paciensnek kell
viselnie, akkor denaturalt alkoholos torlékendével vagy denaturalt
alkohollal mikroszalas kendével kell attorolni.

é A filhallgatok faldugéi nem sterilek. A nem sterilizalt
fllhallgaték fllgyulladast okozhatnak.
A csontvibrator és a fejhallgatd parnak tobbszor s
ﬁ megtisztithatok a ,,Az dtalakitok karbantartisa” cimii részben
leirtak szerint. Ha bdrmilyen ftisztitasi miivelet utdn
meghibasodik, forduljon az Inventis szerviztechnikusahoz.
Bar a csontvibrator és a fejhallgaté parndk tdbbszor is
tisztithatok, —mindig ellendrizze, hogy tulajdonsagai és
é sértetlensége megmaradt. Ehhez elegendé az ,, Iddszakos
ellendrzések” részben leirt teszteket elvégezni. Amint barmilyen
meghibasodast észlel, forduljon az Inventis szerviztechnikusahoz,
hogy ellendrizze, nem kell-e cserélni a jelatalakitot.
A DDA45/TDH39 fejhallgatd  k&rosodasanak elkerilése
A érdekében ne nyomja lapos, egyenes felillethez, mert ez vakuumot
okozhat, és karosithatja a jelatalakitét (szivokorong-effektus).

A MUSZER TISZTITASA

A por felhalmozddasénak elkerulése érdekében az audiométeren mindig
takarja le a miszert véddéruhaval, amikor nem hasznalja. Rendszeresen
tisztitsa meg az audiométert, hogy tisztan tartsa.

Minden, az el6z0 részben nem emlitett alkatrész megtisztithatd egy
sz6szmentes, puha ruhaval, amelyet vizzel és enyhe tisztitoszerrel
megnedvesitettek; fertdtlenités esetén nedvesitse meg a ruhat 3%-0S
hidrogén-peroxiddal. A késziilék tobbszori tisztitast tesz lehetévé az alapvetd
biztonsag vagy teljesitmény csokkenése nélkiil; mindig ellendrizze, hogy a
késziilek jellemzbi és sértetlensége megmarad-e. Ehhez elegendd az
,,ld6szakos ellendrzések” részben leirt teszteket elvégezni. Amint barmilyen
meghibasodast észlel, 1épjen kapcsolatba az Inventis szerviztechnikusaval,
hogy ellenérizze, nem kell-e cserélni valamelyik alkatrészt.
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CSEREALKATRESZEK

A jelatalakitok és a levehetd részek levalaszthatok a késziilékr6l. Ha ezen
eszk6zok barmelyikében meghibasodas 1ép fel, az audiométert ki kell
kapcsolni és le kell véalasztani az aramellatasrol, majd a hibas elemet le kell
vélasztani a késziilékrol.

Az audiométer minden levehetd alkatrésze kifejezetten a
készllékkel valé hasznélatra készilt. Csak az Inventis altal
szallitott alkatrészeket szabad az audiométerhez csatlakoztatni.

NYOMTATOPAPIR BETOLTESE

Uj papirtekercs nyomtatoba helyezéséhez elészor ki kell nyitni a hétso
fedelet, és el kell tavolitani az lres orsot.

A papir héeérzékeny oldala a tekercselé mechanizmuson kiviil
A talalhato: a papirt ugy kell elhelyezni, hogy a héérzékeny feliilet
ne érintkezzen a gumi szoritogérgaével.

Emelje meg a z6ld kart, és nyujtsa a papirt a gorg6 also részére. Addig tolja
be a papirt, amig az a kivant magassagban ki nem jon a fels6 részbol. Eressze
la zold kart.

Gydzddjon meg arrdl, hogy a papir megfelelden van-e bedllitva.
A Ellenkezd esetben kovesse a kézi betoltési utasitasokat az igazitas
javitasahoz.

CsUsztassa at a papirt a fedél nyilasan, és zérja le a fedelet.

JAVITAS ES MUSZAKI UGYFELSZOLGALAT

Mielétt felvenné a kapcsolatot a szerviz részleggel, gy6z6djon meg arrdl,
hogy a ,,Hibaelharitas” fejezetben taldlhatd Osszes lehetséges megoldast
kiprdbalta.

A gyértohoz javitasra és szervizelésre visszaklldott 6sszes alkatrészt meg
kell tisztitani és fertGtleniteni kell. A jelatalakitokat atlatszo zacskdba kell
zarni.

Fontos: ha a miiszert el kell kiildeni az Inventis szerviz részlegéhez, vagy
vissza kell killdeni a keresked6hoz, gy6z6djon meg arrdl, hogy az eredeti
csomagolast hasznalja, és hogy minden levalaszthaté alkatrész: és jelatalakitd
mellékelve van.
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5. FEJEZET

Hibaelharitas
Probléma Lehetséges ok Megoldas
A jelatalakité nincs
a megfeleld Csatlakoztassa a jelétalakitot
kimenetre a megfelel6 kimenethez
Nincs jel a csatlakoztatva

jelatalakitotol

Sérilt jelatalakito

Lépjen kapcsolatha az
Inventis szerviz részlegével
vagy a forgalmazdval

Csatlakoztassa a paciens

Né:::i?njsel a Hibés csatlakozés visszajelz6 gombjat a

paciens - megfeleld aljzathoz

visszajelz6

ombjatol, L -

gmikcfr A péciens Lépjen kapcsolatba az

megnyomijak V}s.s.zajelzo gombja | Inventis szerviz rgszlegevel
sérilt vagy a forgalmazéval

Csatlakoztassa a monitor

Hibés csatlakozés fejhallgatojat a megfeleld

Nincs jel a aljzathoz

monitoros

fejhallgatobol

A fejhallgatd
hangereje tal

Nyomja meg a MONITOR
gombot a hangerd

alacsony noveléséhez

Problémak a
A péciens hangja | TALKBACK Ellendrizze a TALKBACK
nem hallhaté bemeneti bemeneti csatlakozasat

csatlakozasaval

21




Probléma Lehetséges ok Megoldas
ATALKBACK | Allitsa be a TALKBACK
hangereje tal y o
hanger6 ellendrzéséhez
alacsony

A szamitogép és
az audiométer
kozotti kapcsolat
nem hozhato létre

Problémak az USB
csatlakozassal

Ellenérizze az USB
csatlakozast a miiszer és a
szamitogép kozott

Az USB kébel
sériilt

Cserélje ki az USB kébelt
(normal USB A/B kabel)

Az INT1 vagy
INT2 bemenet
nem valaszthato

A bels6é memoria
nincs engedélyezve

Ellendrizze, hogy az
audiométer rendelkezik-e
belsé memoriaval

datum és az 1id6
lizenet

hiba

ki beszéd- Az ATIT szoftverrel
audiometriai Nincs beszédanyag | ellendrizze, hogy a bels6
modban a belsé memoriaban | memoria tartalmaz-e
beszeédanyagot
QEZ;iELﬁZSakOI’ Lépjen_ kapcso_latba az
R Bels6 akkumulator | Inventis szervizzel vagy a
megjelenik a

kereskeddvel az akkumulator
cseréje érdekében

A kijelz6 tires
marad

A miiszer nincs
megfelelden
bekapcsolva

Ellendrizze a tapcsatlakozast,
¢és gy6z6djon meg arrdl, hogy
a kapcsol6 ,,1” allasban van

Az adapter sériilt

Lépjen kapcsolatba az
Inventis szerviz részlegével
vagy a forgalmazdval

Nem férhet hozza
egy teszthez

Az opcionalis teszt
nincs engedélyezve

Lépjen kapcsolatba a
referencia muszaki
szolgélattal az engedély
megszerzéséhez, és adja meg
a készulék sorozatszamat
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ellendrizze, hogy a fiilke belsejében lévo, valamint a fiilke és a

j Ha az audiométert hangszigetelt fiilkével egyitt hasznélja,
miiszer kozétti csatlakozasok megfeleloek és biztonsagosak-e.

23






Annex A:

Technical specifications

APPLICABLE STANDARDS

Bell Basic Bell Plus Harp B/P
IEC 60645-1/ ANSI S3.6 Type 4 Type 3 Type 2
IEC 60645-1/ ANSI 53.6 : : Pe At
Autothreshold Modified from 1SO 8253-1

Bell Basic:

IEC 60645-1/ ANSI S3.6 Type 4

Bell Plus:
Performance IEC 60645-1 / ANSI S3.6 Type 3

Harp Basic/Plus:

IEC 60645-1 / ANSI S3.6 Type 2A/2AE

AC: 1SO 389-1 (TDH 39, DD45), ISO 389-2

(EARToOnNe 3 and 5, IP30), technical data from
Calibration the manufacturer (HDA-280)

BC: ISO 389-3

FF: 1SO 389-7
Electrical safety IEC 60601-1 Class | Type BF
Electromagnetic compatibility | 1EC 60601-1-2
Enclosures IEC 60601-1 IP20
Operation mode Continuous

(*) Type A-E if the free field equivalent filter for AC output is enabled

CE CERTIFICATE

MDR 2017/745/EU

o Class lla
Classification
Classification rule 10

(Annex VIII, 2017/745)

TUV SUD Product Service GmbH

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

AVAILABLE TESTS

Bell Basic Bell Plus | Harp Basic | Harp Plus

Pure tone audiometry . . . .




Autothreshold .

Speech audiometry -

ABLB -

SISI -

DLI -

Tone decay -

Master hearing aid -

Stenger -

TEN test -

QuickSIN -

AVAILABLE SIGNALS

Type

Bell
Basic

Bell
Plus

Harp
Basic

Harp
Plus

Pure tone

Warble tone

2 external inputs for speech audiometry
(EXT1 and EXT2)

MIC input for live speech audiometry

Internal input (flash memory) for speech

audiometry

Narrow-band noise (NBN) . . .

White noise (WN)

Speech noise (SN)

Threshold equalizing noise (TEN) - - -

SIGNALS SPECIFICATIONS

Attenuators step

Bell: 5dB
Harp: 1 and 5 dB

Presentation mode Continuous
Pulsed, with rate of 0.5, 1 or 2 Hz
Freguency accuracy 0,1%

Intensity accuracy

+3 dB between 125 Hz and 4 kHz
+5 dB above 4 kHz

Total Harmonic
Distortion (THD)

AC: less than 2,5 %
BC: less than 5,5 %

Frequency of the modulating signal: 5 Hz

Warble tone Modulation waveform: sine wave
Modulation range: +12%
Band: Y2 octave, i.e.:

NBN - lower cut-off frequency fi=1f/1.1892

- upper cut-off frequency fu=1f-1.1892




where f is the centre frequency
WN Lower cut-off frequency: 100 Hz
Upper cut-off frequency: 24 kHz
SN As specified in IEC 60645-1 §13
External signals EXT1 and EXT2 input: max 3 Vrms
TEN Lower cut-off frequency: 350 Hz
Upper cut-off frequency: 6500 Hz
AVAILABLE OUTPUTS
Bell Bell Harp
Output Basic Plus Basic/Plus
Air conduction
TDH-39 / DD45 headphones or ER-3 /
ER-5/1P30 insert earphones ° ° °
HDA-280 headphones ° ° -
Bone conduction (B-71 bone vibrator) - ° °
Free field - - °
Insert masking earphone - ° °
PURE AND WARBLE TONE
AVAILABLE FREQUENCIES AND MAXIMUM INTENSITES
AC AC
TDH39 AC AC BC "
'zl'['eg' DD45 | HDA280 ?53'03 ER-5 B-71 (gg |(_”)_)
(dB (dB HL) (dBHL) | (dBHL)
HL) (dB HL)
125 80 90 90 90 - 75
250 100 100 105 100 45 85
500 110 115 110 110 65 95
750 115 120 115 120 70 95
1.000 120 120 120 120 75 95
1.500 120 120 120 120 80 95
2.000 120 115 120 115 80 95
3.000 120 115 120 115 75 95
4.000 120 115 110 110 75 95
6.000 105 100 95 100 55 90
8.000 95 90 90 90 50 85
12.500 - 80 - - - -

(*) The maximum levels refer to the “normal” intensity range for free field. In case of
extended range, add 10 dB to each value.

SPEECH AUDIOMETRY
MAXIMUM INTENSITIES
AC AC BC
TDH39 ER-3 B-71 FF
DD45 ER-5 (dB (dB HL)
(dB HL) IP30 HL)




(dB HL)

Norm.: 75
Type A 100 100 60 Ext: 85

Norm.: 75
Type AE 80 100 60 Ext_ 85

EXTERNAL SIGNALS LEVEL INDICATOR (only for Harp Basic/Plus)

Type of indicator VU-meter
Dynamic range +3..-20dB
Input Voltage at 0 dB 1.5Vrms

Speed of the volume following

Increase: 60 dB/s
Decrease: 60 dB/s

NARROW BAND NOISE (NBN)
AVAILABLE FREQUENCIES AND MAXIMUM INTENSITES

AC AC
AC AC Insert "

Freq. | TDH39 HDA280 ER3 ERS BC mask FF*)

(Hz) DD45 (dB EM) 1P30 (dB EM) (dB FL) (dB EM) (dB HL)

(dB EM) (dB EM)

125 60 65 70 65 - 80 75

250 80 85 85 85 105 95 85

500 95 100 95 95 110 105 95

750 100 105 100 100 110 110 95
1.000 105 120 105 100 110 115 95
1.500 105 110 105 100 110 115 95
2.000 105 105 105 100 110 115 95
3.000 105 105 105 100 100 115 95
4.000 105 105 100 100 100 110 95
6.000 100 95 90 95 90 95 90
8.000 90 95 80 80 90 95 85
12.500 - 70 - - - - -

(*) The maximum levels refer to the “normal” intensity range for free field. In case of
extended range, add 10 dB to each value.

WHITE NOISE (WN)
MAXIMUM INTENSITES

AC
AC
TDH39 ER-3 BC Insert -
DD45 ER-5 Mask
1IP30
WN 110 100 100 100 g‘sll’_mi 95 dB
4B SPL UBSPL | dBFL | dBSPL Ext: 105 dB HL
WN Type A 90 80 gg 80 Hirm: 75dB
(speech) B EM dBEM EM dB EM Ext: 85 dB HL




WN Type AE 70 80 c‘j‘g 80 Hirm: 75 dB
(speech) BEM | dBEM | em | ®BEM excesdenL
SPEECH NOISE (SN)
MAXIMUM INTENSITES
AC E'TQC_::; Insert
TDH39 ER5 BC Mask FF
DDA45 IP30 (dB EM) (dB (dB HL)
@BEM) | @BEM) EM)
Norm.: 75
eeh » i » 80 Ext.: 85
Norm.: 75
Type AR ° % » 80 Ext.: 85

ACOUSTICAL SAFETY OF THE DEVICE

Alert condition

Tone intensity higher than 100 dB HL (IEC 60645-1, §5.2)

1)
Safety measures in
alert condition

The operator has to press “Higher dB” button to
increase the intensity over 100 dB HL
2)  Warning on the display

3)  “Normally on” function disabled
COMPATIBLE TRANSDUCERS
Type Manufacturer Model
Supra-aural headphones Telephonics Corp. TDH39
Supra-aural headphones Radioear Corp. DD45
(only for Bell) Supra-aural Sennheiser elec. GmbH HDA-280"
headphones
Insert earphones Etymotic Research Inc. EARTone 3
Insert earphones Etymotic Research Inc. EARTone 5
Insert earphones Radioear Corp. IP30
Bone vibrator Radioear Corp. B71
Insert earphone for masking | INVENTIS S.r.l. IME-100

PATIENT - OPERATOR COMMUNICATION

Bell Basic Bell Plus

Harp Basic

Harp Plus

Talk-over through:

- Embedded
microphone

- External microphone
(not included).

Talk back through:
- Embedded speaker

1 HDA-280 and ER-5 supported but not available anymore.




- External speakers
(not included)
- Patient microphone

Patient response trigger °

DATA MANAGEMENT

Bell Harp
Internal memory capacity 100 patients 100 patients (*)
Iptegrated thermal printer (paper ) Optional
size: 112 mm)

Communication to the computer

uSB

Management software

Maestro, installed with or without
proprietary database or as Noah module

(*) Only pure tone audiometry exams can be stored in the internal archive.

DISPLAY
Type Graphical colour TFT LCD
Size diagonal 4,3”, 95 mm x 54 mm
Resolution 480 x 272
Available viewing modes Normal / High contrast

MECHANICS

Models without the integrated printer

Size (LxDxH)

32x32x9cm/12.6x12.6x3.5in

Weight (device only)

1.8 Kg /4.0 Ibs

Weight (including transducers and
package)

4.2 Kg/9.3 Ibs

Model with the integrated printer

Size (LxDxH)

32x39x9cm/12.6 x 15.4x3.5in

Weight (device only)

2.3Kg/5 Ibs

Weight (including transducers and
package)

4.7 Kg/10.4 Ibs

SOCKETS ON THE REAR PANEL

Description Type Connector

Power supply In DC plug

L and R headphones Out 2 audio jack, 1/4” mono
Bone vibrator (not in Bell Basic) Out Audio jack, 1/4” mono
Insgrt masking earphone (not in Bell out Audio jack, 1/4” mono
Basic)

Patient response trigger In Audio jack, 1/4” mono
External microphone for talk-over or In Audio jack, 3.5 mm mono
live speech tests (Harp)




USB

In-Out | USB type B

Only on Harp audiometers

L and R Free Field output

Out 2RCA

Monitor headset

Out Audio jack, 3.5 mm stereo

Microphone for live speech tests In

Audio jack, 1/4” mono

Patient microphone for talk-back In

Audio jack, 1/4” mono

EXT1 and EXT2

In 2RCA

SPECS OF INPUT FACILITIES

Input

Electrical property

Power supply

Internal pin +6V, external pin OV

Patient response

Switches 3V to logical input (switch current: 10mA)
Impedance: 10KQ

External input for

Sensitivity: 3mV at max volume and 0Vu
Impedance: 10K Q. Freq. response: 75-12000Hz +/-

speech aud. 3B
Microphone Electret or 200 Q dynamic microph.
Talk over Impedance: 47KQ
Freq. response: 100-12KHz +/- 3dB
Talk back Elociret Bias, 2.2V through 2.2KQ
SPECS OF OUTPUT FACILITIES
Output Available Voltage Nominal Impedance
TDH 39 8Vpp 10Q
DD45 8Vpp 10Q
ER-3, ER-5, IP30 8Vpp 10 Q
B71 8Vpp 10Q
HDA 280 8Vpp 370
Free Field (SPKF) 8Vpp 100 Q
Insert mask 8Vpp 320
Monitor 1Vrms by 32 Q load
SOUND ATTENUATION VALUES
Freq TDH 39 / DD45" ER3/ER5/IP30
[HZ] [dB] [dB]
125 3.0 335
250 5.0 345
500 7.0 34.5
750 - -
1000 15.0 35.0
1500 - -
2000 26.0 33.0
3000 - -
4000 32.0 39.5
6000 - -




8000 | 24.0 43.5
(*) With MX41\AR or PN 51 cushions
EQUIVALENT FREE FIELD
SPEECH AUDIOMETER
TDH39 DD45

IEC 60645-1 / ANSI S3.6

IEC 60645-1 / ANSI S3.6

Freq. Ge-Gc Ge-Gc
[HZ] [dB] [dB]
125 -17,5 -21.5
160 -14,5 -17.5
200 -12,0 -14.5
250 -9,5 -12.0
315 -6,5 -9.5
400 -3,5 -7.0
500 -5,0 -7.0
630 0,0 -6.5
800 -0,5 -4.0
1000 -0,5 -35
1250 -1,0 -3.5
1600 -4,0 -7.0
2000 -6,0 -7.0
2500 -7,0 -9.5
3150 -10,5 -12.0
4000 -10,5 -8.0
5000 -11,0 -8.5
6300 -10,5 -9.0
8000 15 -1.5

Coupler: ANSI S3.7 (NBS-9A) IEC 60318-3 (6ccm)

REFERENCE EQUIVALENT THRESHOLD LEVEL FOR PURE TONE

ER3/
TDH39 | DD45 | HDA280 | ERS5/ B71®) | Free Field
1P30
150 3891 | 190389 | 150389 | 1SO 389 | 150 380,53 | 1503807
(SA3N65)' (ANSI | (ANSI | (ANSI (SA3NGS)' (SA3NGS)'
Freq. : $36) | S36%%) |  s36) : :
Coupler: ANSI $3.7-1995 (NBS-9A) IEC IEC refedr: B
IEC 60318-3 1998 (6ccm)f 603185 | 603186 | . 4°0
incidence
[H] B B B B
[re 20 [re 20 [re 20 [re 20 [re‘inN] - Zc(j)BpPa]
pPaj pPaj pPa] pPaj
125 450 475 385 26.0 - 221
250 255 27.0 25.0 14.0 67.0 114
500 115 13.0 13.0 55 58.0 44
750 | 75 (8.07) 65 9.0 2.0 485 2.4
1000 7.0 6.0 75 0.0 425 2.4
1500 6.5 8.0 95 2.0 365 2.4
2000 9.0 8.0 8.0 3.0 310 13




3000 10.0 8.0 6.5 3.5 30.0 -5.8
4000 9.5 9.0 9.5 55 35.5 -5.4
6000 15.5 20.5 19.0 2.0 40.0 43
8000 13.0 12.0 18.0 0.0 40.0 12.6
10000 - - 18.5 - - 13.9
12500 - - 30.5 - - 12.3

(*) Calibration of bone vibrator (B71) refers to mastoid placement.
(**) Value to apply for ANSI S3.6
(***) Value to apply for ANSI S3.6

Reference Standard: 1SO 389-1, ISO 389-2, ISO 389-3, ISO 389-5, 1SO 389-8, ISO 389-
7/Al1 e ANSI S3.6

REFERENCE EQUIVALENT THRESHOLD LEVEL FOR SPEECH

1EC 60645-1
TDH39 DD45 ER3/ERS5/ B71 Free
1P30 Field
Coupler: ANSI S3.7 (NBS- IEC
9A) / IEC 60318-3 (Becm) | 'EC 093185 | 603186
dB dB dB dB [rﬁo
[re 20 pPa] [re 20 pPa] [re 20 pPa] [re 1 uN] LPal
Linear 55.0
Type A 20.0 20.0 20.0 20.0
Equ. FF -
Type AE 20.0 20.0 - -
For stimulus: LINE, MIC, DIGITAL, SPEECH NOISE, WHITE NOISE
REFERENCE EQUIVALENT THRESHOLD LEVEL FOR SPEECH
ANSI S3.6
ER3/ER5 .
TDH39 DD45 /1P30 B71 Free Field
Coupler: ANSI S3.7 refers to 0
(NBS-9A) / IEC 60318-3 | 'EC 60318~ | IECB0318- | "
5) 6 -
(6ccm) incidence
dB dB
dB dB dB
[re 20 pPa] [;Iig]o [re 20 pPa] I 2 L1 [re 20 pPa]
k‘"ear Type 195 185 125 550 14.9
Equ. FF -
Type AE 195 185 - -

For stimulus: LINE, MIC, DIGITAL, SPEECH NOISE, WHITE NOISE







Annex B:

Specifications of the amplifier /
speakers for free field

In order to reach the values of the intensities for free filed output specified in the
Appendix A (both for “normal” and “extended” range), the amplifier and the
loudspeakers (or the active loudspeakers) must meet the following specs.

Characteristics of the dual channel amplifier:

Normal range Extended range
Minimum output power 2 x 60 W rms 2 x 200 W rms
Passhand 90 Hz — 20 kHz
Characteristics of the loudspeakers:
Normal range Extended range
Minimum output power 2 x60 W rms 2 x 200 W rms
Sensitivity (at 1 m for 1 W, 1 kHz) > 88 dB SPL >98 dB SPL
Passband 90 Hz — 20 kHz
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Annex C:

Audiometric symbols

Air Conduction

Right Left Bilateral
HL threshold without masking {:} }( @
HL threshold with masking Fia O
E =
or
UCL threshold m m
or
L (N
Bone Conduction
Right Left
HL threshold without masking < [ > > [ <
C/ 3 1/ C
HL threshold with masking or

The direction of the symbols used for BC and the symbol used for masked BC can be

selected in the device set-up window.
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Free Field

Right Left Bilateral

HL threshold [H H] [::]

In case of absence of response, a diagonal arrow pointing towards bottom is added in
the lower part of the symbol.
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Annex D:

Electromagnetic Compatibility

Bell & Harp have been thoroughly 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 instrument 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 instrument is suitable for use in professional healthcare facility environment, i.e.
in hospital environments, 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.

Bell & Harp should not be used adjacent to or stacked with other
equipment. If adjacent or stacked use is necessary, Bell & Harp should
be observed to verify normal operation in the configuration in which it
will be used.

The existence of electromagnetic interference can be verified easily by switching the
instrument off and back on again. If it is proven that the device is indeed interfering
with other devices, 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 organisation for further
assistance.

List of cables, transducers and accessories

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

- 6Vdc Medical Grade Power

- Power supply cable (maximum length: 1.8 m)

- TDH39 or DD-45 transducers, cable 2 m, double signal shielded
- Insert earphones, ER-3 (Etymotic) or IP30 (RadioEar)

- Bonevibrator B-71 transducer with twisted not shielded double signal cable
2m

- IME-100 Insert masking earphone with shielded cable 2m
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- Monitor headset with boom microphone, manufacturer: Sennheiser, model:
PC3

- Talk back microphone with 2m shielded cable
- Patient response switch (manufactured by Inventis) with 2 m shielded cable
- USB cable, shielded, maximum length: 2 m

The use of accessories, transducers and cables other than those
specified, 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

A cm (12 inches) to any part of Bell & Harp, 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 has no ESSENTIAL PERFORMANCE as related to IEC 60601-1
Note: All necessary instruction 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
Bell & Harp are intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer or the user of Bell & Harp should assure that they are used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment-guidance
Bell & Harp use RF energy only for their
c internal function. Therefore, their RF
RF emissions i -
Group 1 emissions are very low and not likely to cause
CISPR11 . - g
any interference in nearby electronic
equipment.
RF emissions Class B
CISPR11 . .
- — Bell & Harp are suitable for use in
Harmonic emissions b s .
Class A professional healthcare facility environment
IEC 61000-3-2 : -
Voltage fluctuations / and directly connected to the public low-
flickers emissions Complies voltage power supply network.
IEC 61000-3-3

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity
Bell & Harp are intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer or the user of Bell & Harp should assure that they are used in such an environment.

Electromagnetic
Immunity Test IEC 60601 Compliance Level Environment -
test level B
Guidance
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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%

Mains power

Electrical fast :uz kIV Ifi?];gower Stu2 kIV Ificr)]regs)ower quality should be
transient / burst PRy pply thatfofa |
+ 1KV for input / + 1KV for input / protessional
IEC 61000-4-4 output lines output lines healthcare facility
environment.
. . . . Mains power
+ 1 kV differential + 1 kV differential quality should be
Surge mode mode that of a
IEC 61000-4-5 professional

+2 kV common
mode

+2 kV common
mode

healthcare facility
environment.

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

IEC 61000-4-11

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

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

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

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

Mains power
quality should be
that of a
professional
healthcare facility
environment. If the
user of Bell & Harp
requires continued
operation during
power mains
interruptions, it is
recommended that
Bell & Harp be
powered from an
uninterruptible
power supply or a
battery.

Power frequency

Power frequency magnetic field

(50/60 Hz) should be at levels

magnetic field 30 A/m 30 A/m characteristic of a
professional

IEC 61000-4-8 healthcare facility
environment.

Note:

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

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

Bell & Harp are intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer or the user of Bell & Harp should assure that it is used in such an environment.

Immunity Test

IEC 60601
Test Level

Compl. Level

Electromagnetic environment
— Guidance
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Portable and mobile RF
3 Vrms 3 Vrms communications equipment
0.15 MHz to 0.15MHzt0 80 | should be used no closer than
80 Mhz Mhz 30cm (12 inches) to any part of
CoMSESRE | gy, | gums | SO o gl
IEC 61000-4-6 | inISMbands | in ISM bands P Y '
between 0.15 between 0.15 . ]
MHzand | MHz and ansiters, a cetermined by
80 MHz 80 MHz ! C a
an electromagnetic site survey,
should be less than the
compliance level in each
frequency range.®
Radieted RF 3V/m 3V/m Interference may occur in the
vicinity of equipment marked
IEC 61000-4-3 80Mhzto 2,7 | 80 Mhzto27 with the following symbol:
Ghz Ghz
()
A

Note 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

Note 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is
affected by absorption and reflection from structures, objects and people.

2 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 in which Bell & Harp are used exceeds the applicable
RF compliance level above, Bell & Harp should be observed to verify normal operation. If
abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such as re-
orienting or relocating Bell & Harp.

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

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

Function to verify for freedom from Acceptance pass/fail criteria
unacceptable risk

Sound generation operating correctly No sound from trasnducers exceeding
80dB; a lock or reboot of the device is

acceptable
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