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BEVEZETO

Koszonjuk, hogy Inventis audioldgiai késziiléket vasarolt.

Elonydsen kompakt és konnyli, a Timpani timpanométer egy erds ¢és
sokoldalu szlirokésziilék, amely idealis a kozépfiil gyors és pontos
vizsgalatahoz.

Az Inventis vallalat mindig is kulcsfontossagi tényezdnek tartotta
eszkozeinek  szamitogépekkel egyiitt  torténd  hasznalatit. A
szabadalmaztatott adatbazissal vagy anélkiil, illetve Noah modulként
elérhetd Maestro szoftvercsomag telepitésével barmely Inventis audioldgiai
eszkdz sz&mitdgéphez csatlakoztathatd, és minden elvégzett vizsgélat a
felhaszndlé sajat adatbazisaba archivéalhatd.

Ne feledje tovabba, hogy az Inventis az audioldgiai eszkdzok teljes
valasztékat fejlesztette ki: a kozépfil-elemz6 késziilékeken kiviil a vallalat
termékcsaladja szamos audiométert, REM és HIT hallokésziilék-illeszts
eszkdzoket, vezeték nélkili video-otoszkopot és még sok mast tartalmaz.

Tovéabbi informaciokért, valamint az esetlegesen felmeriilé problémak
bejelentéséhez forduljon a vallalathoz a kovetkezé cimen:

(ID inventis

INVENTIS S.r.l.

Corso Stati Uniti, 1/3

35127 Padova, ltalia

Tel.: +39 049.8962844 — Fax: +39 049.8966343
www.inventis.it info@inventis.it
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1. Fejezet
Biztonsag: figyelmeztetések és
informaciok

1.1 KEZELOI KEZIKONYV

Feltétlentl olvassa el ezt a kézikdnyvet teljesen, hogy a készilék altal kinalt
0sszes funkciot teljes mértékben ki tudja hasznalni. Kilénds figyelmet
forditson erre a fejezetre, mivel olyan figyelmeztetéseket tartalmaz, amelyek
alapvet6 fontossagliak a késziilék biztonsagos és megfeleld hasznalatanak
biztositasaban.

Az alabbiakban bemutatott biztonsagi figyelmeztetd szimbolum ebben a
kézikonyvben arra szolgél, hogy felhivja az olvasé figyelmét a biztonsag
szempontjabol kiilondsen fontos informaciokra, és megovja a helytelen

hasznalattol.

1.2 KEZELO FELELOSSEGEI

A Timpani timpanométerek csak akkor garantalnak egyenletes és
megbizhato teljesitményt, ha az ebben a kézikdnyvben leirt utasitasoknak és
eljarasoknak megfelelden hasznaljak dket.

Ha a késziiléken javitasi vagy karbantartasi munkalatokat kell végezni,
javitas a le kell valasztani az elektromos hal6zatrél és csak a munka
befejezése utdn szabad hasznalni. A hibas vagy hibas alkatrészeket csak az
Inventis altal szallitott eredeti pétalkatrészekre szabad cserélni, és minden
javitdst kizarolag az Inventis vagy az Inventis altal felhatalmazott
személyzet végezhet. A készllék egyetlen alkatrésze sem mddosithat6 vagy
cserélhetd az Inventis engedélye nélkil.

A felhasznalo teljes felelosséget vallal minden olyan meghibasodasért,
amely a nem megfeleld hasznalatbdl vagy lizemeltetésb6l, valamint az
Inventis-t81 vagy az Inventis altal jovahagyott szervizkdzpontoktol eltérd
harmadik fél altal végzett karbantartasi vagy javitasi munkabél ered. Az
Inventis és a jovahagyottszervizkdzpontok csak akkor vallalnak felelgsséget
a berendezés teljesitményéért és megbizhatdsagaért, ha:

- a beallitdsokat, médositasokat vagy javitdsokat az Inventis altal
felhatalmazott személyekre biztak;



- az elektromos rendszer és a berendezes féldelése megfelel az
elektromos orvosi  készilékekre vonatkozd szabvanyok
eldirasainak.

1.3 ELOIRT FELHASZNALASIRENDELTETES

A Timpani timpanométer egy olyan orvostechnikai eszkdz, amely a paciens
kozépfiilének biomechanikai jellemz6it méri, segiti a kezel6t funkcionalis
allapotanak felmérési célbdl.

A Timpani egy tiszta tonust audiométer is: kiillonbdz6 tipusu és intenzitas
hangingerek generalasaval és felkinalasaval segiti a kezel6t a paciens hallasi
érzékenységének felmérésében a sziirés céljabol.

1.4 HASZNALATRA ES FELHASZNALOKRA
VONATKOZO UTASITASOK

A Timpani a fll-orr-gégészet egészségligyi szakemberei szaméara készilt
kérhazakban, ful-orr-gégészeti klinikakon és audioldgiai klinikékon
hallassziirési programok eszkdzeként és az esetleges hallaszavarok
diagnosztizalasanak segédeszkdzekeént.

Nincs korlatozas a betegpopuléacioéra az eszkdz hasznalatdban. v

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

1.5 EGESZSEGIALLAPOT

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

1.6 FO JELLEMZOK

A Timpani egy hordozhatd késziilék , amellyel egyszeriien, gyorsan és
pontosan lehet elvégezni a kozépfil szlirdvizsgalatokat. A szamos
valaszthato licenccel elérhetd késziilék képes kielégiteni a maganorvosi
rendeldk, klinikak és korhazak igényeit egyarant.

A késziilék jellemz6i:

- hattérvilagitast szines kijelz6 érintéképernyds interfésszel, amely
lehetdvé teszi a vizsgalati eredmények grafikus abrazolasat;
- kompakt és ergonomikus kialakitas, konnyt szerkezet;



- hossza élettartam, beépitett Gjratdlthetd litium akkumulatorral;
- interakci6 a szdmitégéppel a Maestro szoftver segitségével.

Az aktivalt licencektdl fliggden a fobb elérhetd funkciok a kdvetkezdk:

- 226 Hz-es timpanometriai teszt;
- 1000 Hz-es timpanometriai teszt (1 kHz-es Probe Tone licenccel);
- azonos oldali akusztikus reflex teszt 226 Hz-es szonda hanggal és
ingerekkel:
o 1000 Hz Reflex — Basic (Stimuli @ 1 kHz) licenccel
o 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz és 4000 Hz Reflex — Plus
(Stimuli @ 0,5, 1, 2, 4 kHz) licenccel.
- Tiszta tdnust audiometria teszt (Ton&lis audiometria licenccel).

Tovéabbi tartozékok egy dedikalt dokkoldallomas és egy hordozhatd
hényomtatd.

1.7 HASZNALATI ESETEK

A Timpani hasznalhatd automatikus timpanometriai tesztek elvégzésére
alacsony frekvencian (226 Hz) és magas frekvencian (1000 Hz, csak 1 kHz
Probe Tone licenccel) és azonos oldali akusztikus reflex tesztek (csak Reflex
— Basic vagy Reflex — Plus licenccel). Ezenkivil az audiometria tesztet tiszta
hangok hasznélatéval is elvégezheti a Tisztahang-audiometria-szirés licenc
aktivalasaval.

Ezeket a vizsgalatokat kiilondsen csendes kdrnyezetben kell elvégezni a
mitermékek elkeriilése érdekében.

A Timpani timpanométert olyan személyek hasznalhatjék, akik részletesen
ismerik a miiszer altal tiamogatott tesztekkel kapcsolatos eljarasokat; ezért az
operatornak vagy audiometrikusnak (vagy a szikséges audioldgiai
ismeretekkel rendelkezé technikusnak) vagy specidlis szakismeretekkel
rendelkez6é orvosnak (fiil-orr-gégész vagy audioldgiai szakember) kell
lennie.

1.8 OVINTEZKEDESEK

Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezettminden stlyos eseményt
jelenteni kell a gyarténak és azon tagéllam illetékes

A hatésaganak, amelyben a felhaszndl6 és/ivagy a beteg
letelepedett.



A készilék helyes és biztonsigos hasznélatanak biztositdsa érdekében a
kovetkez6 ovintézkedéseket kell betartani.
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Telepités és altalanos ovintézkedések

Gyé6z6djén meg arrol, hogy a sziikséges kornyezeti feltételek
teljestilnek (szallitas, tarolas, és lizemeltetés soran):

Miivelet Homerséklet +15°C és +35°C kozott
Relativ paratartalom: 30% és 90% kozott
(nincs kondenzacio)
Nyomas: 700 hPa és 1060 hPa kozott

Széllitas és tarolds Homérséklet -10°C és 50°C kozott
Relativ paratartalom: 90% max, nincs
paralecsapddas
Nyomas: 500 hPa és 1060 hPa kdzott

Felmelegitésiidé 1 perc

A készilék nem védett, ha hasznalat kdzben gyulékony
érzéstelenito gdazoknak vagy hasonlo termékeknek van kitéve.
Robbanas kockazata.

Keriilie a  késziilek telepitését és  haszndlatat  erds
elektromagneses mezék kdzelében: ezek zavarhatjak a berendezés
miikédését.

Kizarolag az Inventis, altal szallitott eredeti tartozékokat
hasznalja, hacsak masként nem jelezzik.

Csak az IEC 60601-1 szabvény szerint tandsitott, orvosi
mindségii halozati adaptereket hasznaljon, amelyek a kovetkezo
jellemzokkel rendelkeznek:

Ujratolthets Li-lon, 18650 szabvany,
3,7V 2,6 Ah
Elettartam: Minimum 4 éra folyamatos
haszndlat
Bels6 akkumulator Automatikus kikapcsoldsi idé: 5 perc
Készenlétiido: 1 perc
Toltési idS: PC-rél, szabvanyos USB
port: 10h max; megfelelé halozati
adapterrdl: 3ora max
Kiilsé halozati Bemenet 100-240Vac 50/60Hz, 0,3-
adapter 0,15A
Kimenet 5Vdc 1,4A
Megfelel az IEC 60601-1 szabvanynak.

A Timpani egy orvosi eszkéz: ha a ,,beteg teriileten” (az IEC
60601-1 meghatarozasa szerint) talalhatd szamitdgéphez (vagy
barmilyen kiilsé eszkdzhéz) csatlakozik, ennek is orvosi eszkéznek
kell lennie, vagy levalaszto transzformatorral kell védenie annak
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biztositasa érdekében, hogy a szamitogép (kiilsé eszkoz) +
timpanométer kombin&cioja megfeleljen az IEC 60601-1
szabvanynak.

A Timpani-t a jelen kézikdnyv végén talalhatd elektromagneses
kompatibilitasi (EMC) informéaciok figyelembevételével kell
telepiteni és Uizemeltetni.

A radidfrekvencids kommunikéciohoz hasznélt hordozhato és
mobil késziilékek kozelsége befolydsolhatia a miiszeres doboz
miikédeési hatékonysdagat. Tekintse meg az elektromdagneses
kompatibilitasra (EMC) vonatkoz6 informaciokat a kézikényv
végen.

Kalibréacio

A kalibralast legalabb 12 havonta egyszer el kell végezni,
valamint minden jelatalakit6 cseréjekor.

A miiszer kalibralasa csak a mellékelt jeldtalakitokra érvényes.
Ha egy jelatalakitot cseréinek, a miiszert uijra kell kalibralni.

A kalibralas a berendezéssel egyitt széllitott jelatalakitokra
érvényes, ha azok kézvetleniil a miiszerhez vannak csatlakoztatva,
hosszabbitd vezetékek kdzbeiktatasa nélkil. Ha a jelatalakitok
nincsenek kozvetleniil az eszkozhoz csatlakoztatva, a miiszer
haszndlata elétt uj kalibrdcios eljardsra lesz sziikség.

Ha a kivalasztott jelatalakitd nincs kalibralva, figyelmeztetés
jelenik meg a tesztképernydkon. Nem lesz lehetséges semmilyen
ingert adni a paciensnek olyan transzducerekkel, amelyeket nem
kalibréaltak.

Vegye figyelembe a jelzett kalibrdlasiintervallumot. Ha a miiszert
a kalibracids intervallum lejarati datumén tal hasznélja,
megbizhatatlan diagnézisokhoz vezethet.

HIGENIA

A timpanométer szondék flilhallgatdi eldobhatdak, akarcsak a
betétes fulhallgatoké; ne hasznalja ugyanazt a fiildug6t
kiilonbézo betegeknél. Haszndlat utan dobja ki a fiildugot.

Az 5. fejezetben leirt eljarast kévetve fertétlenitse a fejhallgato
parnakat egyik beteg és a masik kozott: Karbantartas

Hasznélat

A miiszer olyan intenzitdsu hangokat képes generalni, amelyek
potencialisan karositjak a pacienst. Kiilondsen ligyeljen a hang
intenzitasanak helyes beallitasara, mielott bemutatja.



Sohane helyezze be a szonda hegyéta hall6jaratba anélkiil, hogy
fllhegyet rogzitené, mert ez karosithatja a paciens hallojaratat.

Ugyeljen arra, hogy a szonda hegyét olyan mddon helyezze be,
amely biztositia a légmentes illeszkedést anélkil, hogy
karositand a pacienst. Megfelel6 és tiszta fiilcsucs hasznalata
kotelezo.

Ha az audiometriat behelyezett filhallgatdval végzi, ne helyezze
be, és semmilyen médon ne prébaljon mérést végezni anelkiil,
hogy megfelelé hab hegy nincs a helyén.

Ne végezzen szervizelést vagy karbantartast, mikézben a
késziiléket betegen hasznalja.

>B BB

1.9 ARTALMATLANITAS

Mint minden mas elektronikus eszkdz, a Timpani timpanométer is tartalmaz
bizonyos rendkivil veszélyes anyagokat, bar rendkivil kis mennyiségben.
Ha megfeleld elokezelés nélkiill a normal hulladékgytijtd rendszerbe
kerlilnek, ezek az anyagok sUlyos kornyezet- és egészségkarosodast
okoznak. Ennek megfelelden az élettartama végén a késziilék minden
alkatrészének atkell mennie egy szelektiv gytijtési folyamaton: ez aztjelenti,
hogy a felhasznalénak a hulladékot a helyi hatésagok é&ltal Iétrehozott
valogatott gyiijtéhelyekre kell széllitania (vagy el kell kildenie), vagy
juttassa vissza azokat a kereskeddnek, ha 11j, azonos vagy hasonlo tipusa
készuléket vésarol.

A hulladékok szelektiv gyljtésének ¢és az azt kovetd feldolgozasi,
hasznositasi és artalmatlanitasi miiveleteknek koszonhetéen ujrahasznositott
anyagokbdl késziilhetnek a késziilékek, és megfeleléen korlatozhatd a
helytelen hulladékkezelés kornyezetre és egészségre gyakorolt negativ
hatésa.

1.10 MEGFELELOSEG

A Timpani timpanométer a 2017/745/EU orvostechnikai eszkdzokrdl szolo
rendelet (MDR) VIII. melléklete szerint class lla orvostechnikai eszkdz.

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



1.11 SziIMBOLUMOK A CIMKEN
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Figyelmeztetés: a  készulék hasznalata bizonyos
Ovintézkedéseket igényel.

A biztonsagos hasznalat érdekében olvassa el a mellékelt
dokumentaciot.

Kdvesse a hasznalati utasitast.

Az eszkd6z gyari szama. A szam 13 alfanumerikus
karakterbol all, amelyek jelzik a modellt, a sorozatot a
gyartasi évet és a sorozatszamot:

- karakter 1-5: Inventis termék kod

- 6-7. karakter: gyartdsiév (a ,,20” 2020-at jeldl)

- 8-13 karakterek: pro sorozatszam

Katalégus kad
Gyarto neve és cime.

Orvostechnikai eszkoz

Keésziilék felhelyezett alkatrészekkel, B tipus (IEC 60601-
1)

A készulék radiofrekvenciat bocsat ki

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

Vigyazat: A szdvetségitdrvények ezt az eszkdzt engedéllyel
rendelkezd egészségiigyi szakember altal vagy megbizas
alapjan értékesithetik.

A termékre az elektromos és elektronikus berendezések
hulladékair6l (WEEE) sz0l6 2012/19/EU iranyelv
kovetelményei vonatkoznak. A termék eladasa és/vagy
selejtezése esetén nem szabad a kdzdnséges haztartasi
vagy ipari hulladékkéntkezelni, hanemkilon kell g yiijten:.



Ujra felhasznalni tilos! Az ezzel a jelzéssel ellatott
alkatrészek csak egyszer hasznalhatdk fel, ezutan nem
szabad Ujra felhasznalni.

= UDI kod
(01)80541873807472
(21)IM1PA18200595



2. Fejezet
Telepités, - be- és kikapcsolas

21 A CSOMAG KINYITASA ES A TARTALOM
ELLENORZESE

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

A Kkiilonbo6zo csatlakozasok elvégzése utan a bekapcsolas eldtt végezzen
tovabbi szemrevételezést, hogy ellendrizze az esetleges sériiléseket.

Ha a miszer vagy annak barmely alkatrésze vagy tartozéka sériiltnek vagy
hibasnak tinik, 1épjen kapcsolatba a forgalmazoval vagy az Inventis
szervizzel.

Orizze meg a csomagoléanyagokat arra az esetre, ha a miiszert
barmilyen okbol el kell kiildenie a kereskedohoz vagy az Inventis
vallalathoz.

2.2  OVINTEZKEDESEK

A Timpani timpanométer felszerelése egyszerti, de 6vatosan kell elvégezni:
a helytelen telepités biztonsagi problémakat okozhata rendszer hasznélata
soréan.

Mint minden mas elektromos vagy elektronikus eszkéz, a timpanométer is
elektromagneses hullamokat bocsat ki. Béar a Kkibocsatasok szintje
garantaltan a torvényi hatarokon beliil marad, a kézvetlen kdzelben miikodo
egyéb elektronikus eszk6zok is érintettek lehetnek, hakiiléndsen érzékenyek
az elektromagneses interferencidra. Ha ez megtorténik — az interferenciaa
miszer kikapcsoldsaval, majd ismételt bekapcsolasaval ellendrizhetd —
lehetséges, hogy a probléma az aldbbi megoldasok kozil egy vagy tobb
alkalmazésaval orvosolhatd:

- modositsa az interferencia altal érintett eszk6z tajolasat és/vagy

- tavolitsa el a késziiléket a timpanométertol

- csatlakoztassaaz érintett eszkdztegy olyan &ramkdrhdz, amely nem
az az &ramkdr, amelyhez a timpanométer csatlakozik

- kérjen segitséget a gyartotdl vagy egy szervizkdzponttol



2.3 CSATLAKOZASOK

A Timpani csatlakoztathaté szdmitdgéphez az Gjratéltéshez és a tesztadatok
atviteléhez, vagy a mellékelt hal6zati adapterhez. Csak a termékhez
mellékelt USB.-kabelt hasznalja. Ezenkiviil lehet6ség van a Timpani
Gjratoltésére és a tesztek atvitelére az opcionalis dokkolé allomason
keresztll (lasd a 4. fejezetet).

Amig az aramforrashoz csatlakozik, a késziilék tjratoltési vagy csepptoltési
modban aktiv marad.

tanusitott, orvosi mindségii halozati adaptert haszndlja.

Gyozodjon meg arrdl, hogy az elektromos tapegység és a foldelési
csatlakozasok megfelelnek az elektromos orvostechnikai

é Csak a Timpani-hoz mellékelt, az IEC 60601-1 szabvany szerint
A eszkdzokre vonatkozo szabvanyoknak Aramiités veszélye

Csatlakoztassa az 0sszes jelatalakitot és alkatrészt a megfeleld aljzatokhoz
az alabbi tablazat szerint:

Csatlakoz6 Levéalaszthat6 alkatrész:
PHONES Légvezetd fejhallgatd
PATIENT . S,
RESP. Paciens visszajelz6 gomb
° Q , USB kabel személyi szamitégéphez vald
csatlakoztatdshoz

2.4 BEKAPCSOLAS, KIKAPCSOLAS ES FOKEPERNYO

Kapcsolja be a miiszert a be-/kikapcsol6 gomb nyomva tartdsaval,
ugyanazon gomb nyomva tartasaval kapcsolhato ki.

A miiszer inditasakor nyomads alatti inicializalas torténik: az
& inicializalas sikeres befejezéséhez tartsa mozdulatlanul a
timpanométert Ugy, hogy a szonda szabad helyen legyen.
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Néhany masodperccel a bekapcsolas utan a miiszer kijelzdjén megjelenik a
f6 képernyd, az alabbiak szerint:

12:23

( TYMPANOMETRY

TYMPANOMETRY AND
ACOUSTIC REFLEX

AUTO THRESHOLD

AN NIV N

( PURE TONE AUDIOMETRY

- ' -
=5 B ¥
®
Calibration expiry date: 15/09/2021

Csusztassa az ujjat balra a kijelzon a beallitaisok megtekintéséhez és a
betegmem@ria kezeléséhez.

12:38 -}
( SETUP )

( PATIENTS )

®
Calibration expiry date: 15/09/2021

2.5 PC CSATLAKOZTATASA

A Timpani timpanométer a Inventis Maestro szoftver telepitése utan
csatlakoztathatd személyi szamitdgéphez.! Csatlakoztassa a Timpani
timpanométerta szamitogép USB-portjdhoz amellékelt kabellel (USB-kabel
A / mini B csatlakozokkal), vagy csatlakoztassa a dokkoléallomashoz
(amely viszont a mellékelt USB-kabellel csatlakozik a szamitégéphez).

1 Maestro Spring 2019 verzié (1.09.0) vagy Gjabb
11



é A mellékelt  k&bel segitségével csatlakoztassa a
Timpanitimpanométert a szadmitdgép egyik USB-portjahoz

Néhéany mésodperc mulva az operacios rendszer felismeri a csatlakoztatott
eszkozt.

A szoftverrel kapcsolatos tovabbi részletekért lasd a Maestro felhasznaléi
kézikonyvet.

12



3. Fejezet
Ellendrzések és vizsgalatok

3.1 VEZERLOK A VIZSGALATOKHOZ VALO KOZVETLEN
HOZZAFERESHEZ

Gomb Funkcid

( TYMPANOMETRY ] Végezzen timpanometriat

( TYRPANOWETRY 2D ) Végezze el a timpanometriat, majd az
— akusztikus reflex tesztet

Végezze el az audiometriat

( AUTO THRESHOLD ) Hajtsa végre az automatikus audiometriat
W Ment§e_(,a.llaz aktualis (lést a paciens
memoridjaba
(] Az aktualis munkamenet torlése
= Nyomtassa ki az aktualis munkamenetet a

hényomtatora (ha be van allitva és elérhetd)

3.1.1 Funkciégombok

Gomb Funkcid
ﬁ Térjen vissza a féképernyore
@ @D \\//;Lasszstf)a}[tlg:()a vizsgalando fllet (a példaban a jobb filet
[ ] Az aktuélis teszt torlése

13



3.2 TYMPANOMETRIA

15:35 TYMP [
A (&
Probe: 'READY

226 Hz @) 1000H:

START
TYMPANOMETRY

Gomb Funkci6

g0t @ ) wwoHz | Aszonda hangjanak kivalasztasa

START ” . -z
TYMPANOMETRY Inditsa el a timpanometriat.

Ha azt észleli, hogy a szonda helyesen van behelyezve a péaciens fiilébe, a
megfeleldségi méréssel, amely stabil és a megadott tartomanyon beliil van,
a teszt automatikusan elindul; alternativ megoldasként a teszt inditasa
kényszerithetd.

Nyomasveszteség észlelése esetén a miszer legfeljebb haromszor
megismétli a nyomds alatti letapogatast, mielStt riasztast general, jelezve,
hogy probléma lépett fel. Ha a vizsgalat elvégzése a nyomasveszteség miatt
lehetetlennek bizonyul, a probléma megoldhato a fiilhallgatd masik méretlire
cseréjével ésfvagy a szonda helyzetének és szdgének beallitasaval a
hall6jaratban.

14



3.2.1 Eredmények

Javallatok Informéciok

L ST Timpanometria A fliggéleges

:D _ tengely mértékegysége (akusztikus
e _ befogadas) a kovetkez6képpen van
. Za S kifejezve:
g i - ml (levegdmennyiségnek

400 200 0 200 megfeleld), 226 Hz-es

o mmho 1000 He szondahanggal.

20 - - mmho, 1 kHz-es
i - szondahanggal.
Ny AR A vizszintes tengely a légnyomast

daPa mutatja a kérnyezeti nyomashoz

-400 -200 0 200

viszonyitva, daPa-ban kifejezve.

Press.: -25 daPa Nyomas a timpanogram csucsan.

Hall6jérat térfogata (ECV):
megfelel6ség ml-ben a vizsgalathoz
kivélasztott nyoméastartomany
maximalis értékén mérve. Ezt az
értéket "egyenértékli volumennek" is
nevezik.

ECV: 0.71ml

Megfeleloség: A timpanogram
cstcsanak amplitiddja az ECV-hez
Comp.:0.52 ml Comp.:0.38 mmho képest. A mértékegység a
timpanogram mértékegységét
tikrozi.

A timpanogram gradiense: a
timpanogram szélessége a
megfeleldségi érték 50%-andl (csak
a 226 Hz-es szondahangnal)

Grad.:96 daPa

Ha a teszt nem tudott meghatarozniegy vagy tobb fentiértéket, akkora szam
helyén dupla kotdjel ,,--” jelenik meg.

3.3 AKUSZTIKUS REFLEX

A timpanometriai teszt végén a miiszer automatikusan elvégzi a
reflexvizsgalatot a timpanometriai csicsnyomason. Ha a timpanometriai
tesztet nem végezték el, az akusztikus reflex tesztet légkdéri nyomason kell
elvégezni.

15



16:59 REFLEX [—}
A Ce
Probe: READY

START

ACOUSTIC REFLEX

Gomb

Funkcid

START
AGOUSTIC REFLEX

Inditsa el az Akusztikus Reflex tesztet.

3.3.1 Eredmények

Gomb Funkci6
. Jelenitse meg a reflex diagramot az adott
. rd -z - Z oz
75 dB frekvencian. Gomb informécié: v:
v reflexkiiszob érzékelve, X: reflexkiiszob
nem észlelhetd
Javallatok Informaciok
010
o.oo"\ ~ Reflex teljesitmény. A zdld szegmens az
D0 s / inger idGtartamat jelzi.
-0.20
1s
0.5kHz . . ,
75 dBHL Reflexgyakorisag, reflgxszmg, nyomas,
140 dapa amelyen a reflexkeresést elvégezték.
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3.4 AUDIOMETRIA

3.4.1 Ko6zos indikatorok

A kovetkez6 indikatorok kozosek mind a kézi, mind az automatikus
hangaudiometriai teszteknél.

Javallatok Informaciok
A péciens valasz gombja nincs
megnyomva
J A paciens valasz gombja megnyomva
Fejhallgato6
Jobb Bal

1

} Fejhallgaté aktiv ingerrel

Helyezze be a fulhallgatét

3.4.2 Manudlis audiometria

10:35 PTA (-}
A C®
40 STORE 1
LEV FREQ.
E] INTERRUPTER E]
°
Gomb Funkcio

Mentse el az aktudlis pontot

a
B

[

[ (]
(+]

Szint és frekvencia ndvelése/csokkentése

17



O

Inger kuldése

Javallatok Informécidk
40 Ingerszint
dB HL
1 Inger frekvencia Ha az aktudlis frekvenciahoz érvényes
adatok vannak tarsitva, akkor ez az oldalt jelzd szinnel

kHz

kiemelve jelenik meg.

3.4.3 Automatikus kiszdb (automatikus audiometria)
A Ce
40
1
[ ]
Gomb Funkcio

A teszt inditasa

Teszt felfliggesztése

> ]
L]
=]

Teszt leallitasa
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10:49 =)

A CeOY ¥
FAMILIARIZATION
40
dB HL
1
kHz
(=] v ]
® O

Az automatikus teszt tartalmaz egy kezdeti ismerkedési féazist, melynek
soran a pacienst betanitjak a kiiszébérték meghatarozasara, majd ezt koveti
a tényleges vizsgalat minden engedélyezett frekvencian. A stimuléacié 1,7
masodpercig zajlik, majd egy véletlenszerii sziinet kdveti, amely 1,7 és 2,5
méasodperc kozott tart.

3.4.4 Eredmények

10:59 [Com

A CeOY =

125 Hz [Nl 500 Hz [ 750 Hz
20 20 15
dB HL aB HL Jll dB HL
1kHz WEETERN 2k
dB HL dB HL

4z M oz W BkHz

10 15 20

dBHL M dB HL M dBHL

C e

3.5 PACIENS KEZELESE

A Paciens kezelése képernyd lehetdvé teszi betegek hozzaadasat (vagy
modositasat), valamint a tarolt vizsgalatok éttekintését. A Paciens kezelése
képerny6 elsé megnyitdsakor a Timpani PIN-kédot kér, hogy
megakadalyozza az adatok nem kivant hozzaférését. Valaszthata PIN-kaod
megadésa vagy az adatvédelem letiltdsa kdzott.
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PATIENTS PATIENTS

N WARNING n +& i

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

DISABLE to turn off Patient Data ANTONIO VIVALDI

Protection.

VINCENZO BELLINI

( DISABLE ) ( 0K ) JOHN DOE

Uzenetjelenik meg az elsé Paciens Paciens kezelése képernyd
kezelése képerny elérésekor

Javasoljuk, hogy a betegadatok védelmében engedélyezzea PIN-
kdd hasznélatét

Gomb Funkcid

Térjen vissza a féképernyore

Uj Paciens létrehozasa

Minden mentett paciens torlése

Lépen vissza a manualis funkcidk listdjahoz

Mentett teszt oldala

Az aktuélis paciens torlése

")
mIlIIIGAII'fO:

Nyomtassa ki az aktualis paciens tesztjeit
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3.6

BEALLITASOK

A @
LANGUAGE English
DATE AND TIME >
TYMPANOMETRY >
ACOUSTIC REFLEX >
PIIRE TONF
Gomb Funkcid
ﬁ Visszatérés a foképernyore

® sorozatszamaval, kalibralt jelatalakitokkal, firmware

Az informacios képernyd elérése a késziilek

verziéjaval és egyéb szervizinformaciokkal

3.6.1

Felhaszndal6 altal beallithatd paraméterek

Az aldbbiakban felsoroljuk az eszkdz altalanos konfiguracids paramétereit
Egyes konfiguracios paraméterek elérhetésége az eszkdzon aktiv licencektdl

fugg.

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

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

Automatikus teszt ismétlés: Engedélyezi/letiltia a teszt
megismétlésének lehetdségét, a szonda tjboli behelyezését a fiilbe
(anélkiil, hogy manualisan to6rdlni kellene az el6z6 tesztet).
Alapértelmezett érték: letiltva.

Timpanometria: Nyissa mega timpanometria beéllitasok menujét
Lehetové teszi a vizsgalat elvégzéséhez hasznalt nyomastartomany
kivalasztasat: Normal [-400; +200] daPa vagy csokkentett [-300;
+100] daPa. Alapértelmezett érték: Standard.
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Akusztikus reflex: Nyissa meg az Acoustic Reflex tesztbeallitdsok

men{jét:

O

Tiszta

Frekvencia Kivélasztisa: az elérhet6 ingerfrekvenciak
egyénileg vélaszthatdk ki: 0,5 kHz, 1 kHz, 2 kHz, 4 kHz.
Alapértelmezett érték: minden frekvencia engedélyezett.
Teszt mdd: beallitja a teszt végrehajtasanak maodjat,
nevezetesen a rogzitett intenzitdsi vagy kiszdbértek
szerinti keresést. Alapértelmezett érték: kiiszob keresés.
Teszt konfiguracio:
= Valassza ki az inger szintjét dB HL-ben (fix
intenzitas médban). Alapértelmezett érték: 90
dB HL
= A kezdeti és végs0 szint kivalasztasa, a variacios

rata kivalasztasa 5 vagy 10 dB-es lépésekben.

Alapértelmezett érték: 75-95 dB, 5 dB

Iépésekben.
Reflexérzékenyséq: az az érzékenység, amellyel a reflex
azonositdsa (a megfeleléség valtozdsa) megtorténik,
normal (0,04 ml) vagy erds (0,06 ml). Alapértelmezett
érték: normal (0,04 ml).
Adatpolaritas: beallitja az adatok dbrazolasanak modjat a
diagramon: negativ polaritds (a reflex altal okozott
megfelelés csokkenése a reflexgdrbe elhajlasaval jelenik
meg), pozitiv polaritds (a reflex altal okozott megfelelés
csOkkenése a gorbe). Alapértelmezett érték: negativ.

ténust audiometria: Nyissa meg az audiometriai

tesztbeallitdsok menijét:

o

(@]

Frekvencia kivalasztasa: az ingerfrekvenciak kivalasztasa
a 125 Hz — 8 kHz tartomanyban. Az 1kHz érték kijeldlése
nem tordlhetd. Alapértelmezett érték: minden frekvencia
engedélyezett.

Inger maéd: beallitja a stimulacios modot, lehetdvé téve a
felhaszndlé szadméra, hogy vélasszon a folyamatos
stimulacio vagy az impulzusos 1 Hz-es stimulacié kdzott
Alapértelmezett érték: folyamatos.

Alapértelmezett intenzitas: beallitja annak az ingernek az
intenzitasat, amelytdl indul a frekvenciavaltds a manualis
vizsgalathoz. Alapértelmezett érték: 40 dB HL.
Automatikus frekvenciahagyéas funkcio:
engedélyezi/letiltja az automatikus valtast a kovetkezd
frekvencidra egy érték mentése utan. Alapértelmezett
érték: letiltva.




3.6.2

(0]

Kapcsold6 mdd: lehet6vé teszi a megszakitdé gomb
gombként val6é hasznéalatat (a stimulacié aktiv, amig a
billentylit lenyomva tartja) vagy kapcsoloként (a
stimulacio aktivalodik, amikor megnyomja, és deaktivalja,
ha Ujra megnyomja). Alapértelmezett érték: pulzald.

AC transzducer: bedllitia a jelatalakité tipusat a
légvezetéshez, lehetdvé téve a felhasznald szamara, hogy
valasszon a Szupra-aural és a betétes filhallgaté kozott.
Alapértelmezett érték: szupra-aural fejhallgaté.

Adatbiztonsag: Lépjen be a meniibe a PIN-k6d médositasahoz és
engedélyezéséhez/letiltasahoz.

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

Nyomtatd: A nyomtatasi beallitdisok men( elérése:

(0]

Pé4ciensadatok nyomtatdsa: lehetévé teszi a paciens
személyes adatainak kinyomtatasat. Alapértelmezett
érték: engedélyezve.

Reflexgrafikonok nyomtatdsa: lehet6vé teszi az
akusztikus reflexek grafikonos nyomtatasat.
Alapértelmezett érték: letiltva.

Licenc menu

Nyissa meg a men(t tovabbi licencek engedélyezéséhez.
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4. Fejezet
Dokkol6 allomas

A kérésre rendelkezésre all6 dokkol6 allomés lehetdvé teszi a felhasznald
sz&mara, hogy hasznalat utan tarolja Timpani-t, feltdltse a készuléket és
tovéabbitsa az adatokat a szamitégépre.*

Helyezze stabilan a Timpani-t a dokkolé dllomdsra a megfelels
kommunikaci6 érdekében.

4.1 TELEPITES ESALTALANOS OVINTEZKEDESEK

Az alkalmazandé ovintézkedések teljes listajat az 1. fejezet Telepités és
altaldnos oOvintézkedések cimii szakaszaban talalja. A felsorolt
figyelmeztetéseken kivil, kérjik, vegye figyelembe, hogy a Timpani
Docking station-re a kovetkez6k vonatkoznak:

A Timpani Docking station egy orvosi eszkoz tartozéka: ha egy
szamitogéphez (vagy barmilyen kiilsé eszkézhoz) csatlakozik,
A amely a "beteg teriileten" (az IEC 60601-1 meghatarozasa
szerint) talalhato, ennek is orvosi eszkdznek vagy védettnek kell
lennie levalaszté transzformétorral, annak biztositadsa érdekében,

! Maestro Summer 2020 (1.10.0) vagy Ujabb verzié sziikséges
25



hogy a szamitogép (kiilsé eszkoz) + timpanométer kombindcioja

megfeleljen az IEC 60601-1 szabvanynak.

A Timpani Docking stationt a jelen kézikdnyv végén talalhato
é elektromégneses  kompatibilitasi (EMC) informaciok

figyelembevételével Dokkold A&llomés kell telepiteni és
tzemeltetni.

4.2 MEGFELELOSEG

A Timpani Docking station a 2017/745/EU orvostechnikai eszk6zokrol
sz016 rendelet (MDR) VIII. melléklete class | osztalyu tartozék.

4.3 SzIMBOLUMOK A CIMKEN

Figyelmeztetés: a késziilék hasznalata bizonyos

ovintézkedéseket igényel.
A biztonsagos hasznalat érdekében olvassa el a mellékelt

dokumentaciot.
@ Kovesse a hasznalati utasitast.

Az eszkdz gyari szama. A szam 13 alfanumerikus
karakterbdl all, amelyek jelzik a modellt, a sorozatot, a
gyartasi évet és a sorozatszamot:
SN - karakter 1-5: Inventis termék kod
- 6-7. karakter: gyartasi év

(a, 20 2020-at jeldl)
- 8-13 karakterek: pro sorozatszam

REF Katalégus kad

“ Gyartd neve és cime.

A termék megfelel az eurdpai kdzosségi orvostechnikai
c € eszkozékre vonatkozo eléirdsoknak (MDR) 2017/745/EU.
Class | tartozék.

Vigyazat: A szdvetségi torvények ezt az eszkdzt
RX Only  engedélivel rendelkezé egészségiigyi szakember dltal
vagy meghbizas alapjan értékesithetik.

26



A termékre az elektromos és elektronikus berendezések

hulladékairdl (WEEE) sz616 2012/19/EU iranyelv
K kovetelményei vonatkoznak. A termék eladasa és/vagy

selejtezése esetén nem szabad a kozdnséges haztartasi
|| vagy ipari hulladékként kezelni, hanem kiilén kell

gytijteni.
aEEm 3
s

J5: UDI kod

(01)08054187380761
(21)IM1PB21000000

4.4 CSATLAKOZASOK

Csatlakoztassa a dokkol6 allomast a hal6zati aljzathoz az Inventis altal
szallitott hal6zati adapterrel, és a szamitégéphez a mellékelt kabellel (USB -
kabel A / mini B csatlakozokkal). A hangszer hatoldalan talalhatd két USB
port cserélhetd; mindkettd képes kommunikalni a szamitogéppel, és taplalni
is tudja az eszkdzt. Nem sziikséges mindkét port csatlakoztatasa.

tanusitott orvosi mindségii halozati adaptert haszndlja.

Gyé6z6djén meg arrdl, hogy az elektromos tapegység és a foldelési
csatlakozasok megfelelnek az elektromos orvostechnikai

ﬁ Csak az Inventis altal szallitott, az IEC 60601-1 szabvany szerint
A eszkdzokre vonatkozo szabvanyoknak Aramiités veszélye
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5. Fejezet
Karbantartas

A Timpani timpanométer a kalibracion és a normal tisztitdson kivil nem
igényel semmiféle specialis id6szakos karbantartast, mindkett6t ebben a
fejezetben ismertetjiik. Barmilyen tisztitdsi miivelet megkezdése eldtt a
miszert ki kell kapcsolni.

A miszer teljesitménye és biztonsdga mindaddig biztositott, amig az itt
megadott gondozasi és karbantartasi ajanlasokat megfeleléen betartjak.

Az akkumulator cseréjén kiviil a belsé alkatrészek ellendrzését és
szervizelését teljes mértékben az Inventis altal jévahagyott
technikusokra kell bizni.

A jelatalakitokat rendkivil torékeny membranok
felhaszndlasaval  gyartjdk, amelyek  (tkdzés  esetén
megsériilhetnek. A karbantartasi miiveletek soran ovatosan
kezelje.

> B

5.1 IDOGSZAKOS ELLENORZESEK

Az ebben a fejezetben leirt eljdrdst minden nap a miiszer elsd
hasznalatakor kell végrehajtani.

A vizsgalatokat ugy kell elvégezni, hogy a miiszert normdl
hasznalathoz kell elhelyezni.

> [>

A miiszer bekapcsolasa eldtt gy6z6djon meg arrdl, hogy a berendezésen,
beleértve a tartozékokat és a kiilsd halozati adaptert, nincs-e lathatd sériilés
nyoma; szemrevételezéssel ellendrizze a tapkabelt és a csatlakozdkat,
ellendrizze a szigetelés allapotat, és gy6z6djon meg arrdl, hogy nincsenek
kitéve semmilyen mechanikai terhelésnek vagy igénybevételnek, amely
karosodast okozhat; ellendrizze, hogy minden alkatrész ¢és kabel
megfeleléen van-e csatlakoztatva.

Ellendrizze a szonda helyes mitkdodését és ellendérizze a nyomast. Ennek
érdekében hajtsa végre a kovetkezo 1épések sorozatat:

- Szereljen fel 4j fuldugot a szondara;

- Valassza ki a timpanometriai tesztet;

- Ellenérizze, hogy a szonda nyitva van-¢;

- Inditsa el a tesztet kézi izemmodban, és ellenérizze, hogy a belsd
szivattyd nyomaés alatti ciklusokat hajt-e végre addig, amig néhany
mésodperc mulva nyomasveszteség-riasztast nem general, majd
nyomja meg az OK gombot;
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Zéarja el a szondat Ugy, hogy rahelyezi az ujjat;
Ellendrizze, hogy a szonda zarva van-e;

Inditsa el manudlisan a tesztet, és bizonyosodjon meg arrél, hogy

néhany masodpercen belil megtérténik, és egy urestimpanometriai

grafikon jelenik meg, ECV < 0,2 ml értékkel;

Ha rendelkezésre allnak 0,5 ml-es, 2,0 ml-es és 5,0 ml-es

kalibracios liregek, végezzen timpanometrias tesztet mindegyiken,

és ellendrizze, hogy a kapott ECV-érték minden esetben
kompatibilis-e;

Ha telepitve van az opcionalis akusztikus reflex licenc:

o Valassza ki a reflextesztet, tartsa nyitva a szondat;

o Ellendrizze, hogy a szonda nyitva van-e;

o Inditsa el manualisan a tesztet, és ellendrizze, hogy a ciklus az
elvarasoknak megfeleléen torténik -e, tekintettel a kivalasztott
reflexkonfiguracidéra; a szonda hegyét kozelebb hozva a
fulhéz, zajtalan korilmények kozott az  ingereknek
hallhatonak kell lenniik.

Ha barmely alkatrész vagy jelatalakito hibasan miikédik,
olvassa el a ,,Hibaelharitds” cimii 6. fejezetet.

Ezenkiviil ellenérizze, hogy a kalibralasi id6koz nem jart-e le: a datum a
beallitds meniibdl elérhetd informacios képernydn lathatd.

5.2

A kalibralast az Inventis altal jévahagyott technikusokra kell
bizni. A miiveletet legalabb 12 havonta egyszer el kell végezni,
valamint minden jelatalakit6 cseréjekor.

A JELATALAKITOK KARBANTARTASA

Ne hasznaljon folyadékot vagy spray-t a timpanométer
tisztitasahoz.

Ne hagyja, hogy por gytiljon &ssze a jelatalakitokon. Tovabba:
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A fejhallgatd parnéi biokompatibilis anyagh6l késziilnek, de nem
sterilek. A fert6zések tovabbterjedésének megeldzése és bioldgiai
kompatibilitasuk biztositdsa érdekében denaturalt alkohollal
megnedvesitett  torlékendével vagy denaturadlt alkohollal
megnedvesitett mikroszalas kendével fertdtleniteni kell Oket,
miel6tt 0j betegen hasznalnak 6ket.

A szonda és a fuldugd fulcsicsait a paciens hall6jarataba kell
behelyezni. Biokompatibilis anyaghdél késziltek és eldobhatdak:
csak egyszer haszndlja, és a hatalyos egészségiigyi és biztonsagi
eléirasoknak megfelel6en artalmatlanitsa.



A\

A\
A

5.3

A flldugdk nem sterilek. A nem sterilizalt fildugok fulgyulladast
okozhatnak.

A fejhallgato pdarndk tobbszor is tisztithatok a ,,Az dtalakitok
karbantartasa” cimii részben leirtak szerint. Ha bdrmilyen
tisztitasi miivelet utan meghibdsodik, forduljon az Inventis
szerviztechnikusahoz.

Bar a fejhallgatd parnak tdbbszor is tisztithatok, mindig
ellendrizze, hogy tulajdonsagai 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 jelatalakitdt.

A fejhallgatok sérilésének elkertilése érdekében ne nyomja sima
felulethez. Ez vdkuumot hozhat létre, és karosithatja a
jelatalakitot (szivékorong-effektus).

A SZONDA TISZTITASA

A pontos megfeleléségi mérések garantalasa érdekében a szondaba épitett
harom csatornat megfelelden tisztan kell tartani. Valojaban ez a harom
csatorna hordozza a megfeleléségmérd rendszert, az ingerhangszorot és a
nyomaésszabalyoz6 rendszert.

Amint az alabbiakban lathatd, a szonda egy, a mliszerhez mereven rogzitett
fotestbol, egy csucsbol (amelyhez a fiilhallgatd van rogzitve) és egy csavaros
gallérbol all, amely a szonda hegyét szilardan a testhez rogziti.

Fldugo
\

Csavaros perem \

Cslcs FO egység

Most a szonda tisztitdsanak eljarasat ismertetjuk.

Tévolitsa el a fuldugét, majd lazitsa meg a csavaros gallért, hogy a szonda
hegyét le lehessen valasztani a f6 testrdl.
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Hasznaljon vékony nejlonszalakat a szonda végén 1évé harom csatorna
tisztitdssdhoz. Helyezze be a cérnét az egyes csatornakba sorra, az alaptdl
kezdve, és tolja at, amig feliilr6l ki nem tudja htzni.

A csatornak alapos megtisztitasa utan a szonda hegyét vissza kell helyezni.
Nytjtsa a szonda hegyét a f6 testhez, ligyelve arra, hogy a test altal
bemutatott A vezetdcsapot a hegyen talalhato B furathoz igazitsa, az alabbi
abra szerint. Hlzza meg Gjra a csavaros peremet.

A

Tisztitsa meg a szonda kiils6 feliiletét vizzel és enyhe tisztitdszerrel
megnedvesitett, sz6szmentes puha ruhaval; ha a szondat fert6tleniteni kell,
nedvesitse meg a ruhat 3%-os hidrogén-peroxid oldattal.

A Ne meritse a szondatvagy annak egy részétsemmilyen folyadékba

Ha a szonda eltdrik vagy hibasan miikddik, lépjen kapcsolatba az Inventis
szerviztechnikusaval. A szonda cseréjét kizérélag az Inventis vagy az
Inventis altal felhatalmazott szerviztechnikus végezheti el. Ha a szondat
kicserélik, a miiszerrel vald hasznalat el6tt kalibralni kell.
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5.4 A MUSZER TISZTITASA

Tisztitsa meg a miszert vizzel és enyhe tisztitdszerrel megnedvesitett,
szdszmentes puha ruhaval; ha fert6tleniteni kell, nedvesitse meg a ruhat 3%-
os hidrogén-peroxid oldattal.

5.5 AZ AKKUMULATOR CSEREJE

Ha a késziilék a teljes feltoltés ellenére sem miikodik a vart ideig, az
akkumulator megsérulhet vagy lemerdlt.

ﬁ A nem megfelel6 akkumulatorcsere potencidlisan veszélyes lehet.
A csere soran fokozott 6vatossaggal jarjon el.

Vasaroljon 0j akkumulatort az Inventis altal jovahagyott keresked6tdl,
folytassa a meglévé elem cseréjét a miiszerbél az alabbiak szerint:

- Kapcsolja ki a miiszert, és huzza ki az USB-kabelbdl,

- Helyezze el a fejjel lefelé (a kijelzé lefelé forditva) egy puha
feluletre;

- Lazitsa meg az akkumulator tart6 rekesz fedelét rogzitd csavart;

- Tavolitsa el az akkumulatort. Valasszuk szét a csatlakozdkat
rangatas nélkil; szétszedhetd csipesszel;

- lllessze be az Gj akkumulator csatlakozéjat;

- Helyezze a vezetéket a rekeszbe a csavar ala, és keresse meg az Uj
akkumulatort a hazaban, majd zarja le a fedelet és rogzitse a
rogzitécsavarral.

Hasznalat el6tt teljesen toltse fel a miiszert.

A kézikdnyvben emlitett 0sszes alkatrész kifejezetten ehhez a
A miiszerhez késziilt. Csak az Inventis altal szallitott alkatrészeket
szabad az eszktzhoz csatlakoztatni.

5.6 JAVITAS ES MUSZAKI UGYFELSZOLGALAT

Miel6tt felvenné a kapcsolatot a szervizzel, gy6z6djon meg arr6l, hogy a
Hibaelharitds 6. fejezetében szereplé Osszes lehetséges megoldast
Kiprébalta.

A gyartohoz visszakiildend? alkatrészeket megkell tisztitani és fertdtleniteni
kell a jelen kézikdnyvben leirtak szerint. A jelatalakitokat z&rt és lezart
atlatszo tasakban kell szallitani.
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Ha a miszert a szervizbe kell kiildeni, vagy vissza kell kiildeni a
keresked6hoz, fontos, hogy az eredeti csomagolast hasznalja, és minden
tartozékot és jelatalakitét mellékeljen.

34



6. Fejezet
Hibaelharitas

Probléma

Lehetséges ok

Megoldas

Nincs szonda hang

A szonda hegyének
furatai eltomddtek

Csavarja le a szonda hegyét, és
tisztitsa meg a belsejét

Nincs nyomas

Uzenet:
"Nyomasveszteség"

A szonda nincs
megfelelden elhelyezve
és meghulzva

Ellendrizze, hogy a szonda
hegye megfeleléen meg van-e
hizva

A szonda nincs szorosan
behelyezve a fulbe / nem
megfeleld fiildugo

Cserélje ki a fuldugdt, és
helyezze vissza a szondat

Véltoztassa meg a szonda szdgét
a fllben

Zaj altal érintett

A szonda nincs
megfelelden elhelyezve

Helyezze 4t a szondat gy, hogy
minimalis legyen a rezgés

jelatalakitotol

megfeleldségi

mérések A szonda hegyének Csavarja le a szonda hegyét, és
furatai eltomddtek tisztitsa meg a belsejét
A jelatalakitd nincs Ellendrizze, hogy a jelatalakito
megfeleléen megfelelden van-e

Nincs jel a csatlakoztatva csatlakoztatva

Sérilt jelatalakitd

Lépjen kapcsolatba az Inventis
szerviz részlegével vagy a
forgalmazdval

Nem lehet
kozvetlen
kapcsolatot
létesiteni a
szamitogeép és a
Timpani vagy
dokkoléallomas
kozott

Probléméak az USB
csatlakozassal

Ellenérizze az USB -kapcsolatot
a miszer és a szamitogép kozott

Az USB kabel sériilt

Cserélje ki az USB kabelt (USB
A — mini B szabvany)

35



Probléma

Lehetséges ok

Megoldas

Nem lehet adatokat
tovabbitani a
szamitogépre a
dokkolé alloméason
keresztil

A miiszer nincs
megfelelden elhelyezve a
dokkoléallomasban

Ellendrizze a miiszer
elhelyezését

Ellendrizze, hogy az érintkezok
tisztak-e

Ellendrizze a csatlakozasokat

A miuszer nem
kapcsol be

Az akkumulator lemerilt

Csatlakoztassa a miiszert egy
aramforréashoz, és kapcsolja be a
késziiléket

A kijelzo tires
marad (a LED
vilagit)

Készenléti allapotban
1év6 miiszer

Erintse meg a képernyét, vagy
nyomja meg a
bekapcsolégombot

A kijelzo sériilt

Lépjen kapcsolatba az Inventis
szerviz részlegével vagy a
forgalmazéval

Az akkumulator
nem toltédik

Az USB kaébel sériilt

Cserélje ki az USB kabelt (USB
A — mini B szabvény)

Az adapter sérilt

Lépjen kapcsolatba az Inventis
szerviz részlegével vagy a
forgalmazéval

A miiszer nincs
megfelelden elhelyezve a
dokkolo6allomasban

Ellendrizze a miiszer
elhelyezését

Ellendrizze, hogy az érintkezok
tisztak-e
Ellendrizze a csatlakozasokat

Az akkumulator sériilt

Cserélje ki az akkumulétort —
Lépjen kapcsolatba az Inventis
szervizzel vagy a forgalmazéval

A teszthez nem
lehet hozzaférni

Az opcionalis teszt nincs
aktivalva

Lépjen kapcsolatba azInventis
miiszaki szerviz részlegével a
licenc beszerzéséhez, és adja

meg a készllék sorozatszamat

Uizenet:
,Hardver hiba”

Nem végzetes belsé hiba

Nyomja meg az OK gombot a
folytatashoz; ha a probléma
tovébbra is fenndll, Iépjen
kapcsolatba az Inventis
szervizzel
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Probléma Lehetséges ok Megoldas
Inditsa ujra a miiszert; ha a
{izenet: probléma tovabbra is fennall,

,,Sulyos hiba”

Végzetes belso hiba

Iépjen kapcsolatba az Inventis
szervizzel
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Annex A

Technical Specifications

APPLICABLE STANDARDS

Performance

Middle ear analyzer IEC 60645-5 type 2, ANSI
S3.39 type 3

Audiometer IEC 60645-1:2017 type 4, ANSI
S3.6 type 4

Calibration

AC: ISO 389-1
IPSI: ISO 389-2
CONTRA: ISO 389-1

Electrical safety

IEC 60601-1 Class I, Type B

Electromagnetic
compatibility

IEC 60601-1-2

Enclosures

IEC 60601-1 1P20

Operation mode

Continuous

CE CERTIFICATE

MDR 2017/745/EU

A Class lla
Classification
Classification rule 10

(Annex VII1, 2017/745)

Notified body

TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstrasse 65
D-80339 Miinchen, Germany

Notified body number

0123

AVAILABLE TESTS

Tympanometry (226Hz and optional 1000Hz), Acoustic Reflexes (optional),
Manual tonal audiometry (optional), Automatic tonal audiometry.

TYMPANOMETRY 226HZ

Probe tone

With AGC

Frequency and intensity

226 Hz + 1%; 85 + 1.5 dB SPL

Measurement range and
accuracy

0.2t0 8.0 ml
+ 0.1 ml or + 5% (whichever is greater)




Representation

Meatus-compensated

Influence of ambient -0.003 ml/°C
temperature
Influence of | -0.0002 ml/daPa
atmospheric pressure
Scan range Standard +200 to -400 daPa
Low +100 to -300 daPa
+ 10 daPa or £ 10 % (whichever is greater)
Scan rate 400 daPals

Pressure control

automatic

Pressure safety limits

Upper limit 550 daPa
Lower limit -750 daPa

TYMPANOMETRY 1000HZ — Tympanometry 1000Hz license required

Frequency and intensity

1000 Hz + 1%, 75 + 1.5 dB SPL

Measurement range and
accuracy

0.9 to 16 mmho
+ 0.5 mmho or + 5% (whichever is greater)

Representation

Meatus-compensated

ACOUSTIC REFLEXES - Reflex and Reflex 1000Hz license required

Type of stimulation

Ipsilateral, pulsed (50ms ON, 70ms OFF)

Stimulus  frequencies
and accuracy

1kHz + 1% (with 1000Hz-only reflex license)
500Hz, 1kHz, 2kHz, 4kHz + 1% (with full reflex
license)

Harmonic distortion

THD 2.5% maximum

Intensity and accuracy

70 to 100dB HL + 3dB HL

Duration of stimulus

1s

Type of test

- Fixed intensity, adjustable intensity, 5dB steps

- Threshold search, attenuator steps 5dB or 10dB,
initial value and final value adjustable through 5dB
steps

Recognition threshold

Adjustable 0.04 or 0.06 ml = 0.01ml

There is a negligible risk of artifacts in measurements
at high stimulus levels, and they do not influence the
reflex identification system

Test pressure

Automatic
- Tympanogram peak pressure
- Peak pressure less gradient (width of
pressure curve at half peak height)
- Atmospheric pressure

AUDIOMETRY - audiometry license required

Stimulus

Pure tone

Attenuator step

5dB

Method of presentation

Continuous, Pulsed (cadence: 1Hz)




Freguency accuracy

0.1%

Intensity accuracy

+3 dB between 125Hz and 4kHz; +5 dB over

4kHz
Total harmonic distortion . 0
(THD) VA: less than 2.5%
Compatible transducers
Type Manufacturer Model
Supra-aural headphones Radioear Corp. DD45
Insert earphones Etymotic Research ER-3C

Inc.

PURE TONE AND WARBLE TONE
AVAILABLE FREQUENCIES AND MAXIMUM INTENSITIES

Freq AC AC

[H2] DD45 ER-3C

[dB HL] [dB HL]
125 60 70
250 80 90
500 90 95
750 100 100
1.000 100 100
1.500 100 100
2.000 100 100
3.000 100 100
4.000 100 100
6.000 90 80
8.000 85 70

EQUIVALENT THRESHOLD LEVELS OF REFERENCE FOR PURE

TONE
DD45 ER-3C IPSI
Ref. 1SO 389-1 I1SO 389-2 1SO 389-2
standard (ANSI S3.6) (ANSI S3.6) (ANSI S3.6)
Coupler IEC 60318-3 IEC 60318-5 IEC 60318-5
Freq. [Hz] dB dB dB
[re 20 pyPa] [re 20 pPa] [re 20 pPa]
125 475 26.0 -
250 27.0 14.0 -
500 13.0 5.5 11
750 6.5 2.0 -
1000 6.0 0.0 5.5
1500 8.0 2.0 -




2000 8.0 3.0 7

3000 8.0 3.5

4000 9.0 5.5 2

6000 20.5 2.0 -

8000 12.0 0.0 -

SOUND ATTENUATION VALUES

Freq. DD45" ER-3C
[Hz] [dB] [0B]
125 3.0 335
250 5.0 34.5
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 24.0 435

(*) With MX41\AR or PN 51 cushions

PATIENT MANAGEMENT

Maximum number of
patients

50

Details memorized

Patient details (first name, last name, date of birth,
gender), test date and time, Tympanogram (RH +
LH), reflex tracing (RH + LH), audiometric
thresholds (RH + LH)

PHYSICAL SPECIFICATIONS

Display TFT LCD 2.8” RGB, 240x320 pixels
Viewing area 43.2 mm x 57.6 mm
Touchscreen Capacitive
Dimensions of (WxDxH)65x44x240mm/2.6x1.8x9.5in
Tympanometer
instrument

Weight of instrument

340g/120z

Dimensions of docking
station

(WxDxH)109x83x131mm/4.3x3.3x5.2in

Weight of base only

2809g/9.90z

TYM

PANOMETER CONNECTORS

AC headphone

Output, 3.5mm 4-pole audio jack, 8Vpp max with

10Q load




Patient response button

Input, 2.5 mm mono audio jack, 4Vpp max

USB

1/0, mini B type, 5.5Vdc max

Docking station contacts

1/0, target type for spring-loaded contact, +/-10Vpp

DOCKING STATION CONNECTORS

USB

1/0, 2x mini B type, 5.5Vdc max

Docking station contacts

1/0, spring-loaded contact, +/-10Vpp

INTERFACE WITH COMPUTER

Connection:

USB (no driver needed)

Minimum pc requirements

USB 2.0 port

Compatible software
products

Inventis Maestro suite

BLUETOOTH PRINTER INTERFACE

Module type Bluetooth v4.2 — dual mode

Frequency 2402 - 2480 GHz

Maximum power in Class 1

transmission +8 dBm from antenna

Sensitivity 94 dBm

Coverage 100m maximum

Conformity EC: Essential requirements as in article 3 of EU

directive 2014/53/EU; Radio Equipment Directive
(RED);
FCC ID: SQGBT850; Industry Canada IC: 3147A-
BT850

Upon request, Inventis will make available circuit diagrams, parts lists, descriptions,
calibration instructions or other information that may assist service personnel in
repairing parts of the device that Inventis has deemed repairable by staff.






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.

equipment. If such use is necessary, this instrument and the other

: The instrument should not be used adjacent to or stacked on 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 declares compliance with IEC
60601-1-2 standard are those supplied with the device, in particular:

- Medical grade USB power adapter
- USB cable: 2m length, screened.

- Docking station

- Transducers: 2m length, screened.

- Patient button: 2m length, screened.

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

A 30 cm (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 other items of equipment must ensure that the overall system
complies with IEC 60601-1-2.

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.

Manufacturer's indications and declaration - electromagnetic emissions
Timpani is intended for use in an electromagnetic environment as specified below. The
customer or the user of Timpani should assure that it is used in such an environment.

Emission test Compliance | Electromagnetic environment Guidance
Timpani uses RF energy for its internal
functions, and contains a Bluetooth radio

- module that responds to pertinent
RF emissions . -

Group 1 regulations. Consequently, the RF emissions
CISPR11 e .
generated are minimal and unlikely to
interfere with other equipment operating

nearby.
RF emissions
CISPRIL Class B
Harmonic emissions Class A Timpani is sui_ta_lple forusein profes,_siongl
IEC 61000-3-2 healthcare facilities and for connection direct
Fluctuations in to the low voltage public electricity grid.
voltage/emissions (flicker) Complies
IEC 61000-3-3




Manufacturer's indications and declaration - electromagnetic immunity

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

Immunity tests

Test level to IEC
60601

Level of
Compliance

Electromagnetic
environment —
guidelines

Electrostatic
discharges (ESD)

IEC 61000-4-2

+ 8 kV contact

+2kV, £4kV,
+8KkV, £15kV air

+ 8 kV contact

+2KkV, £4kV,
+8kV, £15KkV 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

transients / bursts | SUPPIY ines supply lines should be that of a
+1KkV for + 1 kV for input/output pmf_ess'onal healthcare
IEC 61000-4-4 input/output lines lines environment.
Surge + 1 kV differential + 1KV differential Mains power quality
g mode mode should be that of a
rofessional healthcare
IEC 61000-4-5 + 2 kV common mode | + 2 kV common mode Environment.
Mains power quality
< 5% U® < 5% Ur®
(dip >95% in Ur) for (dip >95% in Ur) for should -be that of a
professional healthcare
. half cycle. half cycle. .
Voltage dips, environment.
short 40% Ut 40% Ur If the user of Timpani

interruptions and
voltage variations
on power supply
input lines

IEC 61000-4-11

(dip >60% in Ur) for
5 cycles.

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

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

(dip >60% in Ut) for 5
cycles.

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

<5% U~
(dip >95% in U7) for 5
s.

requires continued
operation during power
mains interruptions, it
is recommended that
the instrument be
powered from an
uninterruptable power
supply or

its battery.

Power frequency
(50/60 Hz)
magnetic field

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Power frequency
magnetic fields should
be at levels
characteristic of a
professional healthcare
environment.

Note: ® Uy is the A.C. mains voltage prior to application of the test level.




Manufacturer's indications and declaration - electromagnetic immunity

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

Electromagnetic

- Test level to IEC Level of -
Immunity tests . environment —
60601 Compliance S
guidelines
3Vrms 3Vrms
Conducted RF 0.15 - 80 MHz 015 -80 MHz
6 Vrms 6 Vrms Portable and mobile RF
IEC 61000-4-6 in ISM bands between | in ISM bands between icati
0.15 - 80 MHz 0.15 - 80 Miz communications
- - equipment should be
Radiated RF 3Vim 3Vim used no closer than
IEC 61000-4-3 ) i 30cm (12 inghes) to
80 MHz - 2.7 GHz 80 MHz - 2.7 GHz any part of Timpani,
9V/m 9V/m including cables
specified by the
Radiated RF 704-787 MHz 704-787 MHz manufacturer.
5100 — 5800 MHz 5100 — 5800 MHz
(from RF 27 Vim 27 Vim Field strengths from
Wireless fixed RF transmitters, as
communication 380 - 390 Mhz 380 - 390 Mhz determined by an
equipment) 28 VIm 28 Vim electromagnetic site
survey®, should be less
IEC 61000-4-3 430 - 470 Mhz 430 - 470 Mz than the compliance
800 - 960 Mhz 800 - 960 Mhz level in each frequency

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 Alm
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 Timpani is used in exceeds the applicable RF
compliance level above, Timpani should be observed to verify its normal operation. If
abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such as re-
orienting or relocating Timpani.

@ Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.
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Manufacturer's indications and declaration - electromagnetic immunity

Function requiring verification to
exclude unacceptable risks

Pass/fail acceptance criteria

Sound generator operating correctly

No unwanted sound from transducers exceeding 80
dB; lockup or restart of the device is acceptable

Tympanometry on test cavity,
conducted correctly in  normal
operating conditions

Flat tympanometry curve, ECV indication equivalent
to nominal value of cavity +/- 0.1ml

ESD: presence of artifacts in tympanometry
recognizable by skilled professional, HW error,
lockup or restart of device — all these are acceptable

ETSI EN 300 328 standards
The device emits radio frequencies in the 2.4 GHz band, class 1

ﬁ Contains transmitter module in compliance with ETSI EN 301 489-1 and

«‘.))) Contains transmitter module in compliance with ETSI EN 301 489-1 and

ETSI EN 300 328 standards
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