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Przed uzyciem aparatu nalezy przeczytaé uwaznie te instrukcje
A obstugi. Nalezy przy tym zwrdé szczegolng uwage na informacje
zawarte w Rozdziale Rozdziat 1 oraz w Rozdziale Rozdziaf 2.

Oceny stanu technicznego oraz naprawy mogq by¢ dokonywane tylko
przez autoryzowany personel.

Prawa autorskie: Prawa autorskie do niniejszej instrukcji obstugi naleza do
firmy Inventis srl. Zatem instrukcja nie moze by¢ kopiowana, powielana ani
zmieniana w cato$ci lub czesci bez pisemnej zgody firmy Inventis.

Inventis® jest znakiem zastrzezonym przez Inventis Srl.
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Wstep

Dzigkujemy za zakup urzadzenia medycznego firmy Inventis.

Tympanometr Timpani to lekkie i kompaktowe rozwigzanie, o duzych
mozliwo$ciach w zakresie badan przesiewowych shuchu, idealne do szybkiej i
precyzyjnej diagnostyki ucha srodkowego.

Firma Inventis od zawsze jako jedno z kluczowych zadan stawia sobie tworzenie
systemow wspolpracujacych z komputerami. Oprogramowanie Maestro,
dostepne z bazg danych lub bez niej Iub jako modut Noah, moze by¢
wykorzystywane do potaczenia kazdego urzadzenia audiologicznego Inventis z
komputerem, dzigki czemu wyniki moga by¢ archiwizowane w bazie danych.

Chcieliby$my takze przypomniec, ze firma Inventis wdrozyta juz wiele urzadzen
w zakresie badan audiologicznych. Oprocz omawianego tutaj analizatora ucha
srodkowego, linia produkcyjna obejmuje réwniez cala game audiometrow
tonalnych oraz videootoskop bezprzewodowy.

Wszelkich dodatkowych informacji udzieli Panstwu:

QD inventis

Inventis srl

Corso Stati Uniti, 1/3

35127 Padova

Tel.: 049.8962844 — Faks: 049,8966343
www.inventis.it info@inventis.it



http://www.inventis.it/
mailto:info@inventis.it




Rozdziat 1
Wprowadzenie

1.1 INSTRUKCJA OBSLUGI

Zalecamy szczegOlowe zapoznanie si¢ z niniejszg Instrukcjg obstugi w celu
uzyskania maksymalnej efektywnos$ci w pracy z tympanometrem. Bardzo wazne
jest przeczytanie niniejszego rozdzialu w catosci. Zawiera on niezbedne uwagi i
wazne informacje o bezpiecznym i prawidlowym uzytkowaniu tego urzadzenia.

W tym dokumencie symbol pokazany ponizej zwraca uwage na szczeg6lnie
przydatne informacje na temat prawidlowego i bezpiecznego uzytkowania

sprzetu.

1.2 ODPOWIEDZIALNOSC UZYTKOWNIKA

Tympanometr Timpani gwarantuje sprawng i niezawodna prace tylko wtedy, gdy
jest uzywany zgodnie z instrukcjami i procedurami zawartymi w Instrukcji
obshugi.

Jesli kiedykolwiek wystapig jakieckolwiek problemy lub konieczna bedzie
naprawa urzadzenia, odiacz je od zasilania elektrycznego i nie uzywaj do czasu,
az zostanie on catkowicie naprawiony. Wszelkie zuzyte lub uszkodzone cze¢sci
muszg by¢ wymienione na oryginalne cze$ci dostarczane przez Inventis Srl.
Wszystkie naprawy musza by¢ dokonywane wylacznie przez Inventis lub
autoryzowany przez niego personel. Zadne elementy urzadzenia nie mogg by¢é
modyfikowane lub zmieniane bez wczeséniejszej pisemnej zgody firmy Inventis.

Za wszelkie nieprawidlowe funkcjonowanie tympanometrow, spowodowane
przez niewlasciwe uzycie lub naprawy wykonane przez nieautoryzowany
personel, odpowiedzialno$¢ ponosza Uzytkownicy. Firma Inventis oraz jej
Centrum serwisowe ponosi odpowiedzialnos¢ za uszkodzenia urzadzenia tylko
gdy:

- wszystkie podigczenia, kalibracje, modyfikacje oraz naprawy
dokonywane sg przez personel upowazniony przez Inventis,
1




- zasilajgca instalacja elektryczna oraz uziemienie speiniaja standardy
wyznaczone dla urzadzen medycznych.

1.3 PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Tympanometr Timpani to urzadzenie medyczne przeznaczone do pomiaru cech
biomechanicznych ucha $rodkowego pacjenta, aby operator moégl ocenié
warunki funkcjonalne ucha przed wykonaniem badania przesiewowego.
Timpani to réwniez audiometr styszenia tonéw czystych: generujac bodzce
dzwiekowe roéznego rodzaju i o réznym nat¢zeniu pomaga operatorowi ocenié
wrazliwo$¢ stuchu pacjenta w celach wykonania badania przesiewowego.

1.4 ZASTOSOWANIE | UZYTKOWNICY KONCOWI

Aparat Timpani jest przeznaczony do stosowania przez lekarzy laryngologéw w
szpitalach, klinikach laryngologicznych i Kklinikach audiologicznych jako
narzedzie do badan przesiewowych shuchu oraz jako pomoc w diagnostyce
ewentualnych zaburzen stuchu.

Nie ma ograniczen dotyczacych populacji leczonych pacjentow przy uzyciu
omawianego urzadzenia. Nalezy jednak w kazdym przypadku wykonac
otoskopie przed uzyciem aparatu.

Przedmiotowe badania, a w szczegélnosci testy audiometryczne, musza by¢
przeprowadzane w wyciszonym $rodowisku, aby uniknaé zafatlszowanych
wynikéw i aby unikngé bledéw w ocenie progu styszalnosci.

1.5 CHARAKTERYSTYKA OGOLNA

Tympanometr Timpani jest urzadzeniem przeno$nym, ktore umozliwia
wykonanie prostych, szybkich i doktadnych badan ucha $rodkowego. Oferuje
szeroka gama funkcji, dzigki czemu ma zastosowanie w prywatnej praktyce
laryngologicznej, w szpitalach oraz klinikach specjalistycznych.

Charakterystyka ogolna urzadzenia:

- podswietlany kolorowy wyswietlacz dotykowy, prezentujacy graficznie
wyniki badan;

- kompaktowa i ergonomiczna obudowa, lekka konstrukcja;

- wytrzymatly, z wbudowanym akumulatorem litowym;

- wspolpraca z komputerem z uzyciem oprogramowania Maestro.

Mozliwosci dostepne w zaleznosci od zastosowanych dodatkowych licencji:



- tympanometria przesiewowa z wykorzystaniem testu tonem
pomiarowym 226 Hz;
- tympanometria przesiewowa z wykorzystaniem testu tonem
pomiarowym 1000 Hz (wymagana licencja Ton sondy 1 kHz );
- badanie odruchéw akustycznych ipsilateralnych z wykorzystaniem
testu tonem pomiarowym sondy 226 Hz i bodzcow;
o 1000 Hz z wymagana licencja Reflex — Basic (Bodzce 1 kHz)
o 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz i 4000 Hz z wymagang licencja
Reflex — Plus (Bodzce 0.5, 1, 2, 4 kHz).
- Audiometria z wykorzystaniem tonéw czystych (wymagana licencja
Audiometria tonalna).

Inne dostepne akcesoria dla Timpani to dedykowana stacja fadujaca i przenosna
drukarka termiczna. Szczegotowe informacje znajduja si¢ w rozdziale 2.2.

1.6 STOSOWANIE

Timpani moze by¢ wykorzystany do przeprowadzenia automatycznego badania
tympanometrii o niskiej (226 Hz) i wysokiej czestotliwosci sondy (1000 Hz,
tylko z licencja Tonu sondy 1 kHz ) oraz do testow ipsilateralnych odruchow
akustycznych (tylko z licencja Reflex— Basic lub licencja Reflex — Plus). Ponadto
licencja Audiometria tonalna umozliwia przeprowadzenie badania audiometrii
ton6w czystych.

Badania powinny by¢ przeprowadzane w mozliwie cichym otoczeniu, aby
unikna¢ wystapienia artefaktow.

Analizator ucha srodkowego Timpani dedykowany jest dla osob, ktore maja
szczegotowa wiedz¢ pozwalajaca na prowadzenie testow audiologicznych;
uzytkownik w tej sytuacji musi by¢ albo audiologiem (lub technikiem z wiedza
i do$wiadczeniem w audiometrii impedancyjnej), albo lekarzem z
kompetencjami do prowadzenia tego typu badan (np. specjalista audiolog).

1.7 SRODKI OSTROZNOSCI

Aby zapewni¢ prawidlowe i bezpieczne uzytkowanie tympanometru nalezy
przestrzegaé ponizszych srodkdéw ostroznosci.

1.7.1 Gtéwne srodki ostroznosci

Nalezy zapewni¢ warunki otoczenia podczas transportu urzgdzenia,
jego przechowywania i uzytkowania, ktore opisane sq w Zalgcznik A.
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Analizator ucha srodkowego podczas eksploatacji nie jest chroniony
przed dzialaniem gazow anestetycznych i podobnych czynnikow.
Ryzyko eksplozji.

Nalezy unika¢ instalacji i uzytkowania w poblizu jakichkolwiek zrodet
silnego pola elektromagnetycznego: ryzyko zaklocen w pracy
urzqdzenia.

Uzywaé nalezy tylko oryginalnych akcesoriow dostarczanych przez
Inventis, chyba ze podano inaczej.

Nalezy uzywacé tylko dedykowanych do sprzetu medycznego zasilaczy
elektrycznych, certyfikowanych zgodnie z EN 60601-1. Dalsze
informacje znajdujq sie w Zatgcznik A.

Tympanometr Timpani jest urzqdzeniem elektrycznym: jesli jest
podigczony do komputera (lub jakiegokolwiek zewnetrznego
urzgdzenia) zlokalizowanego w ,, strefie przeznaczonej dla pacjenta”
(jak opisano w IEC 60601-1), ten rowniez musi by¢ urzgdzeniem
medycznym, lub by¢ chronionym przez transformator izolacyjny,
celem zapewnienia, zZe komputer (urzgdzenie zewnetrzne) +
tympanometr stanowiq uklad zgodny ze standardem IEC 60601-1.
Tympanometr Timpani moze by¢ uzytkowany w polqczeniu z kabing
dzwigkoizolacyjng, aby przeprowadzacé badania w optymalnych
warunkach akustycznych. Przed podigczeniem urzqdzenia do kabiny
nalezy sprawdzié¢, czy typ gniazd jest kompatybilny ze specyfikacjg
podang dla kazdego wtyku.

Timpani musi by¢ instalowany i uzytkowany w sposéb zgodny z
zapisami dotyczqcymi kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC)
opisanej w Zafgcznik C.

Bliskos¢ przenosnych i mobilnych urzgdzen wykorzystujgcych fale RF
moze skutkowaé wystegpowaniem zakiocen podczas badan. Zapisy
dotyczqce kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) zawarte sqg w
Zatgcznik C.

Kalibracja

Kalibracja urzqdzenia odnosi sig tylko do przetwornikow razem z nim
dostarczonych. Jesli przetwornik zostanie wymieniony, sprzet musi
by¢ ponownie kalibrowany.

Kalibracja urzgdzenia jest wazna dla przetwornikow z nim
dostarczonych i jesli zostaly one podlgczone bezposrednio do
urzqdzenia, bez przedluzaczy czy przejsciowek umozliwiajgcych
podiqgczenie do panelu z gniazdami wtykowymi, jak ma to miejsce w
przypadku kabin dzwigkoizolacyjnych. Jesli przetworniki nie sq



podiqczone bezposrednio do urzqdzenia, wowczas zaleca sie
przeprowadzenie kalibracji przed jego uzyciem.

Jesli wybrany przetwornik nie jest skalibrowany, na ekranie pojawi
sig ostrzezenie. Wowczas nie ma mozliwosci prezentacji bodzcow
pacjentowi przy uzyciu nieskalibrowanego przetwornika.

Nalezy mie¢ na uwadze odstepy czasowe miedzy kolejng kalibracjg
dla tympanometru. Uzywanie urzqdzenia po uplywie daty kolejnej
kalibracji skutkowaé moze uzyskiwaniem nieprawidlowych wynikow
badan, a w konsekwencji postawieniem niewtasciwej diagnozy.
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Higiena
Wiiadki uszne do sondy tympanometru sq jednorazowego uzytku. Nie
nalezy stosowac tej samej wkiadki dla roznych pacjentow. Nalezy jg
wymienic po uzyciu.
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Uzytkowanie

Tympanometr moze wytwarza¢é dzwieki o natezeniu, ktore moze byé
szkodliwe dla pacjenta. Nalezy dokladnie sprawdzi¢ ustawienie
natezenia bodzca przed podaniem go do ucha pacjenta.

Nie nalezy wprowadzac¢ zmian technicznych Iub wykonywaé
czynnosci konserwacyjnych podczas badania pacjenta przy uzyciu
aparatu.

> B

1.8 UTYLIZACJA

Jak kazde urzadzenie elektryczne, rowniez tympanometr Timpani zawiera
$ladowg ilo$¢ bardzo niebezpiecznych substancji. Jesli te substancje dostang si¢
do zwyktego obiegu odpaddéw, moze to spowodowac zatrucie srodowiska i moze
by¢ niebezpieczne dla zdrowia. W zwiazku z tym, wszystkie podzespoty musza
by¢ utylizowane oddzielnie. Zuzyte urzadzenie nalezy zwrocié¢ do odpowiedniej
firmy zajmujacej si¢ recyclingiem urzadzen elektrycznych lub zwroéci¢ je do
Sprzedawcy, jesli kupowane jest nowe urzadzenie.

Segregacja odpadow i pdzniejsze ich przetwarzanie, recykling i odpowiednie
pozbywanie si¢ zuzytych podzespotéw czyni latwiejszym dla producentow
produkowanie nowych urzadzen z odzyskiwanych materialow, minimalizujac
negatywny wplyw nieodpowiedniej utylizacji na $rodowisko i zdrowie
publiczne.




1.9 ZGODNOSC

Tympanometr Timpani to urzadzenie medyczne klasy Ila zgodnie z zapisami
Aneksu IX Dyrektywy Urzadzen Medycznych 93/42/EEC zmiehionego i
uzupelnionego przez dyrektywe 2007/47/EC. Firma TUV certyfikowata System
Zarzadzania Jakoscia w firmie Inventis zgodnie ze standardem ISO 13485.

1.10 SYMBOLE NA TABLICZCE ZNAMIONOWEJ

Symbol ten oznacza, ze nalezy bezpiecznie uzywac tego
& urzqdzenia i zwracaé¢ uwage na ostrzezemia zawarte w
niniejszej instrukcji.

| [i:] Zapozna¢ sig z instrukcjami obstugi.

@ Przestrzegac instrukcji obstugi.

Numer seryjny urzqdzenia:
SN - znaki 1-5: kod wygenerowany przez Inventis
- znak 6i-7: rok produkcji (“20” oznacza 2020)
- znak 8-13: numer seryjny porzqdkowy

REF Numer katalogowy

“ Nazwa i adres producenta

MD Urzqdzenie medyczne

Urzgdzenie, w ktorym zastosowano podzespoly typu B (IEC
R 60601-1)
«2)) Urzgdzenie emituje czestotliwosci radiowe

Znak zgodnosci z Dyrektywqg Unii Europejskiej dotyczgcg
C E wyrobéw medycznych MDD 93/42/EWG, zgodnie ze zmianami

wprowadzonymi przez dyrektywe 2007/47/WE. Urzqdzenie
0123 Klasy Ila; numer organu certyfikujgcego: 0123 (TUV SUD

Product Service GmbH).

Zgodnie z prawem Stanéw Zjednoczonych sprzedaz

Rx Only przedmiotowego urzqdzenia jest zastrzezona wylgcznie dla
upowaznionych pracownikow stuzby zdrowia.



Ten produkt podlega postanowieniom Dyrektywy 2012/19/UE
w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego
(WEEE). W przypadku usuwania i/lub ztomowania produktu
nie wolno go usuwac jako nieposortowanych odpadow
komunalnych, lecz segregowac oddzielnie.

|
Nie uzywac ponownie. Komponenty oznaczone tym symbolem
sq jednorazowe, a zatem nie mogq by¢ uzyte ponownie.

= Kod UDI

(01)80541873807472
(21)IM1PA18200595







Rozdziat 2
Instalacja i uzytkowanie

2.1 OTWARCIE OPAKOWANIA | SPRAWDZENIE
ZAWARTOSCI

Przy odbiorze produktu nalezy sprawdzi¢, czy karton nie jest uszkodzony i czy
czeSci w nim zawarte nie sg uszkodzone lub wadliwe.

Przed uruchomieniem aparatu i po podigczeniu nalezy ponownie skontrolowaé
go wzrokowo, aby upewnic sie, ze nie ma zadnych uszkodzen.

Jesli urzadzenie, jego czesci lub wyposazenie dodatkowe sg uszkodzone lub
wadliwe, nalezy skontaktowac¢ si¢ z dystrybutorem lub z pomocg techniczna.

Zaleca si¢ zachowanie opakowania od urzqdzenia na wypadek
koniecznosci wysylki sprzetu do dostawcy lub do serwisu firmy
Inventis.

2.2 KONFIGURACJA PODSTAWOWA, WYPOSAZENIE
DODATKOWE, CZESCI OPCJONALNE

2.2.1 Konfiguracja podstawowa (urzadzenia i jego czesci)

- Tympanometr

- Zestaw startowy oliwek usznych i czysciki do sondy
- Kabel USB

- Zasilacz medyczny USB wielogniazdowy

- Futerat

- Instrukcja obstugi

2.2.2 Wyposazenie dodatkowe

- Stuchawki audiometryczne DD45*
- Shichawki wewnatrzkanalowe ER-3C?

1 Cze$¢ stosowana zgodnie ze standardem IEC 60601-1




2.3

Czesci opcjonalne

Stacja tadujaca

Przewod kalibracyjny

Drukarka termiczna Bluetooth

Przycisk odpow. pacjental

Licencja refleksowa 1 kHz (dla tympanometrii)

Licencja Reflex — Basic (Bodzce 1 kHz)

Licencja Reflex — Plus (Bodzce 0,5, 1,2, 4 kHz)

Licencja dla przesiewowej audiometrii tonalnej (nie obejmuje
przetwornikow)

Elementy ulegajace zuzyciu

Papier termoczuty do drukarki Bluetooth (paczka zawierajaca 5 sztuk)
Oliwki biate ($redn. 6 mm) — 30 sztuk

Oliwki rozowe ($redn. 7 mm) — 30 sztuk

Oliwki fioletowe ($redn. 8 mm) — 30 sztuk
Oliwki zielone ($redn. 10 mm) — 30 sztuk

Oliwki czerwone ($redn. 12 mm) — 30 sztuk
Oliwki niebieskie ($redn. 14 mm) — 30 sztuk
Oliwki pomaraficzowe ($redn. 16 mm) — 30 sztuk
Oliwki bigkitne ($redn. 18 mm) — 30 sztuk
Oliwki zotte ($redn. 21 mm) — 30 sztuk
Opakowanie zestawu oliwek — 160 sztuk
Szczoteczki do czyszczenia sondy

SRODKI OSTROZNOSCI

Instalacja tympanometru jest prosta procedurg, ale wymaga uwagi: niepoprawna
instalacja moze zagrozi¢ bezpieczenstwu podczas uzytkowania systemu.

Tympanometr, jak kazde elektryczne lub elektroniczne urzadzenie emituje fale
elektromagnetyczne. Poziom emisji jest zgodny z obowigzujacymi limitami.
Moze to mie¢ jednak wptyw na inne urzadzenia bedace w poblizu tympanometru,
ktore sa czule na interferencje elektromagnetyczne. Jesli tak si¢ zdarzy, sprawdz
to poprzez wilaczenie i wylaczenie urzadzenia, i sprobuj wyeliminowaé
interferencj¢ poprzez jeden lub wigcej sposobéw podanych ponizej:
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zmien pozycje i/lub orientacje tympanometru wzgledem zaktécanego
urzadzenia;

odsun urzgdzenie od tympanometru;

podiacz urzadzenie do innego obwodu elektrycznego niz obwdd, do
ktérego podlaczony jest tympanometr;

skonsultuj si¢ z producentem lub dzialem technicznym dystrybutora.



2.4 PODLACZENIE

Timpani moze by¢ podtaczony albo do PC celem tadowania akumulatorow i
przesytania wynikow badan, albo do dostarczonego zasilacza. Nalezy uzywac
wylacznie kabla USB dostarczonego wraz z urzadzeniem. Jesli w zestawie jest
opcjonalna stacja tadujaca, wowczas moze by¢ podlaczony tylko zasilacz albo
tylko PC, albo oba urzadzenia. Dwa gniazda USB umieszczone w stacji tadujacej
$3 zamienne.

Tak dlugo jak urzadzenie podiaczone jest do zasilacza, pozostanie ono aktywne
w trybie tadowania lub tadowania podtrzymujacego.

Nalezy uzywaé tylko dedykowanych do sprzetu medycznego zasilaczy

é elektrycznych dostarczonych wraz z Timpani, certyfikowanych
zgodnie z IEC 60601-1. Dalsze informacje znajdujq sie w Specyfikacja
techniczna.

2.5 URUCHAMIANIE | EKRAN GLOWNY

Jesli wszystkie kable zostaly podlaczone, urzadzenie mozna wiaczyé przez
wcisnigcie 1 przytrzymanie przycisku on/off; tympanometr mozna wytaczy¢ w
kazdej chwili wciskajac 1 przytrzymujac ten sam przycisk.

Kiedy wurzqdzenie jest wlgczone, przeprowadzana jest procedura

é sprawdzania cisnienia. Aby miec¢ pewnosé, ze procedura ta przebiega
poprawnie nalezy trzymac tympanometr tak, aby sonda byla w
powietrzu.

Po Kilku sekundach od uruchomienia na ekranie urzadzenia wy$wietli sig
ponizszy ekran gtéwny?:

2 Ekran rozni sie w zaleznosci od licencji aktywowanych na urzadzeniu
11



TYMPANOMETRIA |
ODRUCHY

AUDIOMETRIA TONALNA

(
(
(

AUTO TEST PROG.

=

Data uptywu kalibracji: 15/09/2021

Przycisk

Funkcja

TYMPANOMETRIA

Przeprowadzanie tympanometrii

TYMPANOMETRIA |
ODRUCHY

Przeprowadzanie tympanometrii, a nastgpnie
badania odruchdw akustycznych

AUDIOMETRIA TONALNA

Przeprowadzanie audiometrii

AUTO TEST PROG.

NS NN

C
C
(
(

Przeprowadzanie audiometrii automatycznej

Zapisywanie biezacej sesji w pamigci pacjentoOw

B (patrz Rozdziat 6)
[] Usuwanie biezacej sesji
Drukowanie biezacej sesji na drukarce
= termicznej (jesli jest skonfigurowana i
podtaczona do urzadzenia)
Wskaznik Informacje
09:22 | Biezaca godzina
02/05/2019 | Biezgca data
= Stan baterii

Data uptywu kalibraciji: 15/09/2021

Data kolejnej kalibracji

Przesun palcem w lewo na
zarzadzaé pamigcia pacjentow.
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wyswietlaczu, aby wprowadzi¢ ustawienia




14:15 [—}
( USTAWIENIA )

( PACJENCI )

o e
Data uptywu kalibracji: 15/09/2021
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Rozdziat 3
Tympanometria

3.1 EKRAN

3.1.1 Poleceniawspdlne dla réznych badan

Ponizsze polecenia znajdujace si¢ w gornej czgsci ekranu dotykowego sa
wspolne dla wszystkich dostgpnych badan.

Przycisk Funkcja

ﬁ Powrot do ekranu gléwnego

@ @O Wybierz ucho poddawane badaniu (na przyktadzie wybrano
- ucho prawe)

[ ] Usun biezace badanie

3.1.2 Wykonywanie badania

Po wcisnieciu wlasciwego przycisku na gtownym ekranie urzadzenie jest gotowe
do wykonania badania w sposéb automatyczny.

A Ce)
Sonda: GOTOWA

226Hz (@)  1000Hz

START
TYMPANOMETRIA
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Przycisk Funkcja

2264z @ )  1000Hz | WybOr tonu pomiarowego sondy

B Wymus rozpoczecie tympanometrii.

W pierwszej kolejnosci nalezy wybra¢ najbardziej odpowiednig oliwke dla
badanego pacjenta. Nalezy umiesci¢ oliwke na sondzie, a nastepnie wprowadzi¢
sonde do przewodu stluchowego pacjenta, az do osiagnigcia pozycji, ktora
zapewnia zatrzymanie cisnienia. W przypadku wykrycia prawidlowego
wprowadzenia sondy do ucha pacjenta, przy stabilnym pomiarze podatno$ci i w
zakresie pomiarowym, badanie rozpocznie si¢ automatycznie; ewentualnie
mozna wymusi¢ rozpoczecie badania.

Postgp badania wyswietlany jest za pomoca paska postgpu. Natychmiast po
rozpoczgciu badania, urzadzenie doprowadza cisnienie w przewodzie do
maksymalnej ustalonej wartosci dodatniej, a nastgpnie rozpoczyna rejestracje
tympanogramu, ktory trwa az do osiggni¢cia minimalnej wartosci ci$nienia. Po
skanowaniu pod ci$nieniem, jesli uszczelnienie ci$nieniowe jest prawidlowo
zapewnione, wyswietlana jest wykonana tympanometria.

1419 TYMP [—)
¢

Sonda: GOTOWA

C_w
L ==

W przypadku utraty ci$nienia przyrzad wykona do trzech prob skanowania pod
ci$nieniem przed zasygnalizowaniem problemu. W przypadku niemoznosci
wykonania badania wskutek utraty ci$nienia nalezy wymieni¢ oliwke¢ na inng w
innym rozmiarze i/lub sprobowaé¢ zmieni¢ potozenie i kierunek sondy wewnatrz
przewodu stuchowego.
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3.2 USTAWIENIA

Aby zapoznaé si¢ ze szczegoétowymi instrukcjami dot. dostgpnych ustawien,
patrz Rozdziat 7.

3.3  WYNIKI

Po zakonczeniu tympanometrii na ekranie badania wy$wietlg si¢ tympanogram i
wyniki w formie liczbowej.

09:54 TYM 09:54 Y MF
A () 1| A CeO) ¥
Press. -25daPa ECV: 0.71ml Press.; 80 daPa ECV: 1.15ml
Comp.:0.52 ml Grad.:96 daPa Comp.:0.38 mmho
15 m! 226 Hz 30 mmho J 1000 Hz
1.0 i 20 1
= 10 T 1
05 7 00 /_/_\l/\
0.0 | —————{ e
daPa ‘ daPa
-400 -200 0 200 -400 -200 0 200
Wskaznik Informacje
15 226 Hz Tympanometria. Jednostka miary osi
10 ——1 pionowej  (admitancja  akustyczna)
05— AN wyrazona jest w:
0.0 |t T - ml (ekwiwalent nat¢zenia
q B 5 e przeptywu powietrza), przy tonie
pomiarowym sondy wynoszacym
226 Hz
30 mmho 1000 Hz . .
gl | T 1 _ - mmho, przy tonie pomiarowym
ob—1 | | | sondy wynoszacym 1 kHz
00— — = O§ pozioma wskazuje cisnienie w
k9 e stosunku do  ci$nienia  otoczenia
400 200 0 200 wyrazone w daPa.
Warto$¢ ci$nienia zarejestrowana dla
Press.: -25 daPa .
piku tympanogramu.
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Objetos¢ przewodu stuchowego
zewnetrznego (ECV): warto$¢
podatnosci wyrazona w ml zmierzona
ECV: 0.71ml przy maksymalnej wartosci zakresu
ci$nienia wybranego dla badania. Ta
warto§¢ jest rowniez nazywana
,fownowazng objetoscia”.

Podatnosé: szeroko$¢ szczytu krzywej

tympanometrycznej mierzona

Comp:0.52ml  Comp.0.38 mmho wzgledem ECV. Stosowana jednostka
miary odpowiada jednostce
tympanogramu.

Gradient krzywej tympanometrycznej:
szeroko$¢ krzywej tympanometrycznej
przy 50% wartosci podatnosci (tylko ton
sondy 226 Hz)

Grad.:96 daPa

W przypadku niemoznosci okre$lenia wyzej wskazanych wartosci w miejscu
liczby wyswietlona jest podwdjna linia.
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Rozdziat 4
Tympanometria i badanie odruchéw
akustycznych

4.1 EKRAN

Po wcisnieciu wlasciwego przycisku na gtownym ekranie urzadzenie jest gotowe
do wykonania badania tympanometrycznego, a nastgpnie badania odruchéw
akustycznych.

4.1.1 Polecenia wspdlne dla réznych badan

Polecenia wspolne dla roznych badan opisane sg w rozdziale 3.1.1.

4.1.2 Wykonywanie badania tympanometrycznego

Ustawienia i procedura badania tympanometrycznego opisane sg w rozdziale
4.1.2. Aby wykona¢ wylacznie badanie odruchow akustycznych, nalezy
przesuna¢ palcem w lewo na wyswietlaczu.

4.1.3 Wpykonywanie badania odruchdw akustycznych

Po zakonczeniu tympanometrii aparat wykonuje automatycznie badanie
odruchéw akustycznych przy wartosci cisnienia odpowiadajacej szczytowi
krzywej tympanometrycznej. Jesli nie wykonano tympanometrii, aparat
przeprowadza badanie odruchéw akustycznych przy cisnieniu atmosferycznym.
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14:20 [—}

——

A Ce) &

Sonda: GOTOWA

START
ODRUCHY AKUST.
> e
Przycisk Funkcja
ODRUCHY AKUST. Rozpoczgcie badanie odruchow akustycznych.

Podczas wykonywania badania w czasie rzeczywistym wyswietlane jest odbicie
bodzca akustycznego.

14:22 [C] 14:23 =}

A Ce) T A CeO) 7

S5kHz | | 1kHz 2 kHz 4 kHz

Sonda: GOTOWA
75d8 | |75dB | | 7548 | | 75dB
( STOP ) v v v v
ml ml
p10 0.5 kHz oo 0.5 kHz
o.0o 75 dBHL 0.0 75 dBHL
010 -0.10
-25 daPa -25 daPa
-0.20 -0.20
1s 1s
O ® Qe

Badanie konczy si¢ po ocenie wszystkich czgstotliwosci, dla ktorych ma zostac
pozyskane odbicie akustyczne.
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4.2 USTAWIENIA

Aby zapoznac si¢ ze szczegdlowymi instrukcjami dot. odruchow akustycznych,

patrz Rozdziat 7.
4.3  WYNIKI
Po zakonczeniu badania na ekranie wyswietlane sa wyniki.
Przycisk Funkcja
- Wyswietlanie $ledzenia odbicia dla wybranej
S czestotliwosci. Informacje zawarte w przycisku:
v v': prég odbicia wykryty, X: nie wykryto progu
odbicia
Wskaznik Informacje
C_:le

0.00

-0.20

-c'-cr\--w/
A,

Przebieg odbicia. Zielony segment
wskazuje czas trwania bodzca.

0.5kHz
75dBHL

140 daPa

Czestotliwos¢ odbicia, poziom odbicia,
ci$nienie, przy ktorym wykonano
badanie odbicia.
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Rozdziat 5
Audiometria

5.1 EKRAN

Za pomocg omawianego aparatu mozna wykonaé¢ badanie audiometryczne w
sposéb manualny lub automatyczny.

Przed przystapieniem do badania nalezy zatozy¢ pacjentowi wybrane
przetworniki i sprawdzi¢ na ekranie informacyjnym, dostepnym z poziomu menu
ustawien, czy przetworniki zostaty skalibrowane.

5.1.1 Wskazniki wspodlne dla ré6znych badan

Nastepujace wskazniki sg wspolne dla manualnej i automatycznej audiometrii
tonalnej.

Wskaznik Informacje
Nie wcisnigto przycisku odpow. pacjenta
)\ Przycisk odpow. pacjenta wcisnigty
Stuchawki
Prawa Lewa

( } Stuchawki z aktywnym bodzcem

Stuchawki wewatrzkanatowe

Polecenia wspolne dla r6znych badan opisane sa w rozdziale 3.1.1
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5.1.2 Audiometria manualna
14:23 PTA [—

A Ce
40 G |

dB HL kHz
POZ CZEST
E] INTERRUPTER E]
L
Przycisk Funkcja
Zapisywanie biezace punktu

[+]
+]

Zwigkszanie/zmniejszanie poziomu i czgstotliwosci

O Wysytanie bodzca

Wskaznik Informacje

-

o

™~
-
=
m
o

[
[

40 Poziom bodzca

dB HL

Czestotliwos¢ bodzca. Jesli do biezacej czestotliwosci
klz przypisana jest wazna wartos¢, czgstotliwos¢ wyswietlana
jest w kolorze odpowiadajgcym wiasciwej stronie ciata.
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5.1.3 Auto threshold (audiometria automatyczna)

A () |

40

dBHL

Przycisk Funkcja

Rozpoczynanie badania

[Il Zawieszanie badania

Przerywanie badania

Audiometria tonalna Auto Threshold pozwala okresli¢ prog styszalnosci dla
réznych czgstotliwosci w drodze automatycznej procedury. Zastosowana metoda
jest metoda Hughsona-Westlake'a zmodyfikowang wedlug Martina i stanowi
zmodyfikowang i skrocong wersje metody okreslonej w normie ISO 8253-1 do
okreslania progu VA bez maskowania.

A Ce) W
ZAPOZNANIE
410
dB HL
1
kHz
(=) ]
[
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Badanie automatyczne przewiduje etap poczatkowy zapoznania, aby
przygotowa¢ pacjenta do procedury okreslenia progu, a dopiero po etapie
poczatkowym wykonywane jest badanie wlasciwe z wszystkimi wybranymi
czgstotliwosciami. Stymulacja trwa okolo 1,7 sekundy, a nastepnie nastepuje
przerwa o réznym czasie trwania zawartym miedzy 1,7 sekundy i 2,5 sekundy.

Badanie konczy si¢ automatycznie po analizie wszystkich wybranych
czestotliwosci dla obu uszu.

5.2 USTAWIENIA

Aby zapozna¢ si¢ ze szczegdtowymi instrukcjami dot. ustawien Audiometrii,
patrz Rozdziat 7.

5.3 WYNIKI

Aparat umozliwia wyswietlenie progéw styszalnosci dla kazdej czgstotliwosci
poprzez przesuni¢cie palcem w lewo na wyswietlaczu. Jesli pacjent nie ustyszat
bodzca na danej czgstotliwosci, wyswietla si¢ komunikat ,,N.R”.

A CeYH ¥

125 Hz 500 Hz [ll 750 Hz
20 - 20 f 15
dB HL aB HL Jl dB HL
Gl [15kH:| [PTGER [(3kHz

o ]
dB HL dB HL

4 kHz 6 kHz 8 kHz

10 15 20
dBHL M B HL M dBHL

i
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Rozdzial 6
Zarzadzanie pacjentami

Ekran Zarzadzania pacjentami umozliwia dodawanie (lub modyfikowanie)
danych pacjentéw oraz wyswietlanie zapisanych badan. Przy pierwszym
uruchomieniu ekranu Zarzadzania pacjentami Timpani poprosi o wprowadzenie
PIN-u, aby zapobiec nieupowaznionemu dostgpowi. Mozna wybra¢ opcje
ochrony danych za pomocg PIN-u lub wylaczy¢ ja.

FAN UWAGA ﬁ +& -i-

Ustaw PIN w celu ochrony GIOACCHINO ROSSINI
danych pacjentéw. Nacisnij
przycisk OK, aby kontynuowac,
lub WYL ACZ, aby wylaczyé ANTONIO VIVALDI
Ochrong Danych Pacjenta.

VINCENZO BELLINI

(W"MCZD ( oK ) JOHN DOE

Powiadomienie przy pierwszym Ekran ,,Zarzadzanie pacjentami”
uruchomieniu ekranu Zarzadzania
pacjentami

6.1 POLECENIA

Na interfejsie dostepne sa nastepujace polecenia sterujgce ekranem dotykowym:

Ikona Funkcja
ﬁ Powrét do ekranu gldwnego
2 Tworzenie kartoteki nowego pacjenta
[ ] Usuwanie wszystkich zapisanych pacjentéw
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6.2 DODAWANIE NOWEGO PACJENTA

Aby wprowadzi¢ dane osobowe pacjenta, nalezy wybra¢ wlasciwa pozycje i
wypelié¢ pola za pomocag wlasciwych przyciskow. Pole ID zawiera unikalny
identyfikator, ktory jest automatycznie przypisywany przez system w momencie
tworzenia profilu pacjenta i nie moze by¢ zmieniony.

6.3 WYSWIETLANIE PROFILU PACJENTA

Aby uzyska¢ dostgp do zapisanych danych, nalezy dotkna¢ imi¢ i nazwisko
pacjenta lub przypisany mu kod. Przewijajac w lewo i w prawo, mozna
wyswietli¢:
- dane osobowe pacjenta
- badanie tympanometryczne prawego i lewego ucha pacjenta (jesli je
zapamigtano)
- badania odruchdw akustycznych dla prawego i lewego ucha pacjenta
(jesli je zapamietano)
- badanie audiometryczne przypisane pacjentowi (jesli je zapamigtano)

= — A 2
< = ¥ < C@®
TIMP. 1000 Hz: 11/03/2020, 09:41
Press.: 80 daPa ECV: 1.15ml

IMIE: ANTONIO Comp.:0.38 mmho
30 mmho 1000 Hz
NAZWISKOD: VIVALDI
1.0 1
DATA UR.: 14/03/1978 -
-10f — \J/I\
PLEC: M daPa
-400  -200 0 200
[ ] L]
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14:59 C_] 14:59

(-}
{ Q@Y { C@Y
REFLEX: 27/10/2020, 14:50 PTA (DD45): 27/10/2020, 14:57
.5 kHz 1 kHz 2 kHz 4 kHz 125Hz 250 Hz| EELAGFE | 750 Hz
75dB 75dB 75dB 75dB 40
s v v v dB HL
LLGES (1.5 kHz| EAGrd 3 kHz
p10 M 40 40
0.5 kHz dB HL dB HL
o.00 75 dBHL p— —
010 4 kHz 6kHz | [BkHz |
0 daPa 40
-0.20 = i | I
) @ C C0Q0Ce
Przycisk Funkcja
< Powr6t do listy pacjentéw

C @D |zapisywanie strony poddanej badaniu

Usuwanie biezacego pacjenta

|§| Drukowanie badania biezacego pacjenta
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7.1

Ekran ,,Ustawienia’

aparatu Timpani.

Rozdziat 7
Ustawienia

MENU USTAWIEN

> umozliwia uzytkownikowi modyfikowanie parametrow

USTAWIENIA
JEZYK Polski
DATA1GODZ. >
TYMPANOMETRIA >
ODRUCHY AKUST. >
Ikona Funkcja

Powrot do ekranu gtdéwnego

Przejécie do ekranu info zawierajgcego numer seryjny

® urzadzenia, skalibrowane przetworniki, Wersje
oprogramowania systemowego i inne informacje
przydatne do obstugi aparatu.
7.2 GLOWNE PARAMETRY USTAWIANE PRZEZ

UZYTKOWNIKA

Ponizej opisano gtéwne parametry konfiguracji urzadzenia. Niektoére pozycje
moga by¢ niedostepne, poniewaz staja si¢ aktywne tylko po zainstalowaniu
odpowiedniej licencji.
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7.21 Jezyk

Wybdr jezyka tympanometru. Warto$¢ domys$lna: Angielski (moze si¢ rozni¢ w
zalezno$ci od miejsca docelowego)

7.2.2 Menu daty i godziny

Dostep do menu shuzacego do ustawiania daty i godziny i ich formatu.

7.2.3 Bezpieczenstwo danych
Dostep do menu w celu zmiany PIN-u oraz wlaczenia/wylaczenia go.

7.2.4 Automatyczne powtorzenie badania

Wiacza/wyltacza mozliwos$é powtdrzenia badania poprzez ponowne wlozenie
sondy do ucha (bez koniecznosci r¢cznego usuwania wezesniej wykonanego
badania). Warto$¢ domyslna: wylaczona.

7.2.5 Tympanometria

Dostep do menu w celu zmiany ustawien tympanometrii. Pozwala wybrac¢ zakres
ci$nienia zastosowanego podczas badania: Standardowe [-400; +200] daPa albo
Ograniczone [-300; +100] daPa. Warto$¢ domyslna: Standardowe.

7.2.6 Odruchy akustyczne
Dostep do menu w celu zmiany ustawien badania odruchéw akustycznych.

- Wybdr czestotliwoscei: dostgpne czgstotliwosci bodzca mozna wybraé
indywidualnie: 0,5 kHz, 1 kHz, 2 kHz, 4 kHz. Warto§¢ domyslna:
wszystkie czestotliwosci wiaczone.

- Tryb badania: ustawia tryb, w ktdrym przeprowadzany jest test, tzn.
stale natgzenie 1 wyszukiwanie progéw. Wartos¢ domyslna:
wyszukiwanie progow.

- Konfiguracja badania:

o Wybra¢ poziom w db HL bodzca (w trybie stalym
intensywnym). Warto§¢ domyslna: 90 dB HL

o Wybodr poziomu poczatkowego i koncowego, wybor szybkosci
zmian, co 5 lub 10 dB. Warto$¢ domyslna: 75-95 dB, zmiana
co5dB.

- Czulo$¢ odruchéw: okresla czulos$é, z jaka nastepuje identyfikacja
odruchu (zmiana podatnosci), opcje: normalna (0,04 ml) i silna (0,06
ml). Warto$¢ domyslna: normalna (0,04 ml).

- Polaryzacja danych: okresla metode prezentacji danych na wykresie:
polaryzacja ujemna (zmniejszenie podatnosci wskutek bodzca
wyswietlane jest jako wyptaszczenie krzywej bodZca); polaryzacja
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dodatnia (zmniejszenie podatnosci wskutek bodzca wyswietlana jest
jako wzniesienie krzywej). Warto$¢ domyslna: Ujemna.

7.2.7 Audiometria tonalna
Dostep do menu, w celu zmiany ustawien badania audiometrycznego:

- Wybdr czestotliwosci: wybor czestotliwosci bodzca w zakresie od 125
Hz — 8 kHz. Warto$ci 1kHz nie mozna odznaczy¢. Wartos¢ domyslna:
wszystkie czgstotliwosci wiaczone.

- Tryb bodzcéw: okresla tryb przesytania bodzcow, do wyboru sa bodzce
ciagle lub przerywane 1 Hz. Warto§¢ domyslna: ciagla.

- Natezenie domyslne: okre§la nat¢zenie bodzca na poczatku przy
zmianie czgstotliwo$ci w badaniu manualnym. Warto$¢ domyslna: 40
dB HL.

- Automatyczny skok czestotliwo$ci: uruchamia/wylacza automatyczne
przejscie do kolejnej czestotliwosci po zapisaniu wartosci. Warto$é
domyslna: wylaczona.

- Tryb przerw: umozliwia uzycie przycisku generujgcego przerwy
(aktywne stymulowanie, dopoki przycisk jest wecisnigty) lub
uruchamiajacego stymulacj¢ (stymulowanie nastgpuje po wcisnieciu
przycisku i zostaje wylaczone po kolejnym jego wcisnigciu). Wartos$¢
domyslna: przerywana.

- Przetwornik VA: okre$la typ przetwornika, oferujac wybdr pomiedzy
stuchawkami nausznymi i wewnatrzusznymi. Warto§¢ domyslna:
stuchawki nauszne.

7.2.8 Jasnosé wyswietlacza

Jasno$¢ wyswietlacza mozna ustawi¢ w zakresie od 20% do 100%. Wartos¢
domyslna: 80%.

7.29 Drukarka
Dostep do menu opcji drukowania:

- Drukowanie danych pacjenta: umozliwia drukowanie danych pacjenta.
Wartos¢ domyslna: wiaczona.

- Drukowanie  wykreséw odruchéw  akustycznych: umozliwia
drukowanie odruchéw akustycznych w formie wykresu. Warto$¢
domyslna: wylaczona.

7.3 MENU LICENCJI

Dostgp do menu umozliwiajacego uaktywnienie dodatkowych licencji.
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Rozdziat 8
Stacja tadujaca

Stacja tadujaca, dostgpna na zadanie, pozwala na tatwe przechowywanie
urzadzenia po uzyciu, ladowanie urzadzenia i przesylanie danych do komputera?.

Nalezy podiaczy¢ stacje tadujaca do gniazdka elektrycznego za pomoca
zasilacza dostarczonego przez Inventis i do komputera za pomoca kabla (kabel
USB typu A/ mini B) dostarczonego wraz z urzadzeniem. Dwa porty USB
umieszczone na tyle aparatu mogg by¢ uzywane zamiennie, obu mozna uzywac
zardwno do podiaczenia do komputera, jak i do zasilania urzadzenia. Nie jest
wymagane, aby oba porty byly podtaczone.

Umieéci¢ urzadzenie na stacji tadujacej w sposob stabilny, aby zapewnic
wlasciwg komunikacje.

PL

! Wymaga instalacji oprogramowania Maestro w wersji Summer 2020 (1.10.0)
lub nowszej
35






Rozdziat 9
Wspétpraca z PC

Tympanomentr Timpani umozliwia polaczenie z komputerem pod warunkiem
uprzedniego zainstalowania oprogramowania Inventis Maestrol. Nalezy
zapozna¢ si¢ z instrukcjami obstugi Maestro — General functionalities w celu
uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych instalacji Maestro na
komputerze oraz z instrukcjami uzytkowania Maestro — Functionalities for
audiometry and impedance testing w celu uzyskania dodatkowych informacji
dotyczacych uzytkowania Timpani z wykorzystaniem komputera.

9.1 PODLACZENIE DO PC

Tympanometr Timpani podlaczany jest do portu USB komputera za pomoca
dostarczonego kabla (konwencjonalny kabel USB ze ztagczami A / mini B) lub
podiaczany do bazy tadujacej (ktora z kolei jest podigczona do komputera przez
USB).

Po kilku sekundach system operacyjny rozpozna podigczone urzgdzenie. Po
zakonczeniu instalacji wyswietli si¢ nastepujacy komunikat:

Device is ready
‘INVENTIS TIMPANI' is set up «

go.

10:09
02/05/2019

A~ §il &2 ¢ ENG

! Maestro w wersji Spring 2019 (1.09.0) lub nowsza
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Rozdziat 10
Konserwacja urzadzenia

Tympanometr Timpani nie wymaga Zadnej szczegdlnej okresowej konserwacji
poza kalibracja i normalnym czyszczeniem, ktore sa opisane w tym rozdziale.
Przed kazdym czyszczeniem nalezy wylaczy¢ urzadzenie.

Wydajno$¢ i bezpieczenstwo przyrzadu beda zapewnione tak dlugo, jak
wskazane tu zalecenia dotyczace pielegnacji i konserwacji beda przestrzegane.

Oprocz wymiany baterii, kontrola i konserwacja podzespotow
& wewnetrznych muszqg by¢ w calosci pozostawione technikom
zatwierdzonym przez Inventis.

membran, ktore mogqg ulec uszkodzeniu w przypadku uderzenia.

: Przetworniki sq produkowane z wykorzystaniem ultra cienkich
Zachowac ostroznos¢ podczas czynnosci konserwacyjnych.

10.1 PRZEGLADY OKRESOWE

ﬁ Procedure opisang w tej pozycji nalezy przeprowadzi¢, gdy przyrzqd
Jest uzywany po raz pierwszy kazdego dnia.
é Testy nalezy przeprowadza¢ z urzqdzeniem ustawionym do
normalnego uzytkowania.

Przed wilaczeniem urzadzenia upewnij si¢, ze na zadnej cze$ci urzadzenia nie ma
widocznych uszkodzen, w tym na akcesoriach i na zasilaczu; nalezy dokonaé
ogledzin kabla zasilajacego i ztaczy w celu sprawdzenia izolacji i upewnic sie,
ze nie podlegaja zadnym mechanicznym obcigzeniom moggcym spowodowaé
ich uszkodzenie; nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie podzespoty i kable sg
prawidtowo podtaczone.

Nalezy sprawdzi¢ poprawno$¢ dziatania sondy i ci$nienie. W tym celu nalezy
wykona¢ nastepujacg sekwencje krokow:

- Zaléz nowa oliwke uszng na sondg;
- Woybierz badanie tympanometrii;
- Sprawdz czy sonda jest rozpoznana jako otwarta;
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A\

Uruchom test w trybie r¢cznym i sprawdz, czy pompa wykonuje cykle
zwigkszania ci$nienia do momentu, w ktérym po kilku sekundach
zostanie wygenerowany alert utraty ci$nienia, a nastgpnie nacisnij
przycisk OK;

Zablokuj sondg, umieszczajac na niej palec;

Sprawdz czy sonda jest rozpoznana jako zablokowana;

Rozpocznij test recznie i upewnij si¢, ze wykonano go w ciagu kilku
sekund, pokazujac wykres tympanometryczny pusty z ECV < 0.2 ml;
Jesli dostgpne sa pojemnosci kalibracyjne 0,5 ml, 2,0 mli 5,0 ml, nalezy
przeprowadzi¢ test tympanometryczny dla kazdej z nich i sprawdzic,
czy uzyskana warto$¢ ECV jest zgodna w kazdym przypadku.

Jesli zainstalowana jest licencja odruchow akustycznych:

o Wybierz test odruchéw, trzymajac sondg otwarta;

o Sprawdz czy sonda jest rozpoznana jako otwarta;

o Uruchom test rgcznie i sprawdz, czy cykl zostal wykonany
zgodnie z oczekiwaniami, biorgc pod uwage wybrang konfiguracje
odruchu; w bezgtosnych warunkach bodzce powinny by¢
styszalne po zblizeniu sondy do ucha.

Jesli jakies akcesorium nie dziala poprawnie, sprawdz zalgcznik -
Rozwigzywanie problemow.

Ponadto nalezy sprawdzié, czy nie uptynat czas waznosci kalibracji, ktorej data
wskazana jest na ekranie info dostgpnym z poziomu menu ustawien.

A\

Operacje musi wykonywac personel upowazniony przez Inventis co
najmniej raz na 12 miesiecy, a takze kazdorazowo po wymianie
przetwornika.

10.2 KONSERWACJA PRZETWORNIKOW

A Nie uzywac ptynow i sprayow do czyszczenia tympanometru.

Nie dopuszcza¢ do gromadzenia si¢ kurzu na przetwornikach. Réwniez:
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Poduszki stuchawkowe sa wykonane ze zgodnego biologicznie
materiatu, ale nie sg sterylne. Aby uniknaé rozprzestrzeniania si¢
infekcji i zapewni¢ biokompatybilnos$¢, nalezy zdezynfekowac je przed
zastosowaniem u nowego pacjenta za pomoca chusteczek lub $cierki z
mikrofibry zwilzonych spirytusem metylowanym.

Koncéwki sondy i stuchawek wewnatrzkanatowych wykonane sg ze
zgodnego biologicznie materiatu i moga by¢ uzyte tylko raz. Po uzyciu



nalezy je usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi
usuwania odpadéw.

ﬁ Oliwki uszne nie sq sterylne. Ponowne uzycie niesterylizowanych
oliwek moze spowodowac infekcje ucha.
W celu unikniecia uszkodzenia stuchawek DD45, nie dociskac ich do
A plaskiej powierzchni: moze to spowodowaé powstanie prozni i
uszkodzenie przetwornika (efekt przyssawki).

10.3 CzYSzZCZENIE SONDY

Aby zagwarantowa¢ doktadne pomiary podatno$ci, trzy kanaliki w sondzie
muszg by¢ czyste. Te trzy kanaliki odpowiedzialne sa za pomiary podatnosci,
podawanie bodzca dzwigkowego oraz zmiany ci$nienia powietrza.

Jak pokazano ponizej, sonda sklada si¢ z glownego korpusu sztywno
przymocowanego do tympanometru, koncowki (na ktora zaktadana jest oliwka
uszna) i nakretki, ktéra utrzymuje koncowke sondy przymocowang do korpusu.

~

Oliwka
\

Nakret
\ {

Kone Korpus sondy

W dalszej czgsci zostata opisana procedura czyszczenia sondy.

Najpierw nalezy odkreci¢ i odtozy¢ nakrgtke mocujaca, aby koncowke sondy
mozna byto oddzieli¢ od korpusu.

Trzy kanaly w koncoéwce sondy mozna czys$ci¢ za pomocag cienkich nitek
nylonowych. Nalezy wlozy¢ ni¢ do kazdego z kanalikow po kolei, od strony
podstawy i przepychaé, az bedzie mozna jag wyciagnac od gory.
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Po doktadnym wyczyszczeniu kanatéw, koncowke sondy nalezy ponownie
zamontowac. Nalezy ja przylozy¢ do korpusu, zwracajac uwagg, aby dopasowac
kotek prowadzacy A w korpusie do otworu B znajdujgcego si¢ w koncowce
sondy, jak pokazano na rysunku ponizej. Po czym ponownie zakladamy i
dokrecamy nakretke mocujaca.

Nalezy wyczysci¢ zewngtrzng powierzchni¢ za pomoca niestrzgpiacej si¢
migkkiej Sciereczki zwilzonej woda i tagodnym detergentem; jesli sonda ma
zosta¢ odkazona, zwilzamy szmatke 3% roztworem wody utlenionej.

Nie wolno zanurza¢ sondy ani zZadnej cze¢sci sondy w zZadnego rodzaju
cieczach.

W przypadku uszkodzenia lub nieprawidtowego dziatania sondy nalezy
skontaktowa¢ si¢ z serwisem firmy Inventis. Wymiana sondy musi by¢
powierzona wylacznie firmie Inventis lub serwisowi autoryzowanemu przez
Inventis. Jesli sonda zostanie wymieniona, nalezy ja skalibrowac przed uzyciem
z urzadzeniem.

10.4 CzYSZCZENIE URZADZENIA

Urzadzenie nalezy czyS$ci¢ niestrzgpiaca si¢ migkka $ciereczka zwilzong woda i
fagodnym detergentem. Jesli tympanometr ma by¢ odkazony, nalezy zwilzy¢
szmatke 3% roztworem wody utlenione;.
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10.5 WYMIANA AKUMULATORA

Jezeli urzadzenie, nawet po pelnym natadowaniu akumulatora, pracuje krocej niz
powinno (patrz Specyfikacja techniczna Specyfikacja techniczna), moze to
wskazywac na uszkodzenie lub zuzycie akumulatora.

Nalezy zakupi¢ nowy akumulator od autoryzowanego dealera Inventis; nastgpnie
wymieni¢ go postepujac wedhug ponizszej instrukcji:

- Wylacz urzadzenie i odfacz od kabla USB;

- Poldz go wyswietlaczem skierowanym w dét, na migkkiej powierzchni;

- Odkrec $rube mocujaca klapke komory baterii;

- Wyjmij akumulator. Oddziel ztaczki za pomocg pesety, nie pociggajac
za kable.

- Dopasuj ztagcze do nowego akumulatora;

- Uléz przewdd wewnagtrz komory ponizej Sruby i umies¢ nowy
akumulator w obudowie, nast¢pnie zamknij klapke i zabezpiecz $rubg
mocujaca.

Uruchom pelny cykl tadowania przed uzyciem urzadzenia.

Wszystkie akcesoria wymienione w instrukcji zostaly zaprojektowane
specjalnie do uzytku z tym urzgdzeniem. Do tympanometru nalezy
podigczacé wylgcznie akcesoria dostarczone przez firme Inventis.

10.6 NAPRAWY | OBSLUGA TECHNICZNA

Przed skontaktowaniem si¢ z dzialem technicznym, nalezy si¢ upewnic, ze
wszystkie mozliwe rozwigzania podane w Zalaczniku Rozwigzywanie
probleméw zostaty wyproébowane.

Czesci, ktore maja zosta¢ zwrdcone producentowi, musza zostaé oczyszczone i
odkazone, zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w niniejszej instrukcji.
Przetworniki musza by¢ wysytane w zamknigtej i szczelnej, przezroczystej
torbie.

Jesli tympanometr ma by¢ wystany do dzialu serwisu lub zwrocony do
dystrybutora, wowczas w miar¢ mozliwosci, nalezy uzy¢ oryginalnego
opakowania oraz pami¢ta¢ aby dotgczyé do zestawu wszystkie akcesoria i
przetworniki.
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Zalacznik A
Specyfikacja techniczna

TESTY WYKONYWANE ZA POMOCA URZADZENIA

Tympanometria (226Hz i opcjonalnie 1000Hz), odruchy akustyczne (opcjonalnie), audiometria
tonalna manualna (opcjonalnie), audiometria tonalna automatyczna.

KALIBRACJA

12 miesigcy

TYMPANOMETRIA 226HZ

Ton pomiarowy sondy z AGC

Czgstotliwo$¢ i natezenie 226 Hz + 1%; 85 + 1.5 dB SPL

Zakres pomiaru i doktadnos¢ | 0.2 do 8.0 ml
+ 0.1 ml lub + 5% (ktéry wigkszy)

Obrazowanie Meatus-skompensowany

Wplyw temperatury -0.003 ml/°C

otoczenia

Wpltyw ci$nienia | -0.0002 ml/daPa

atmosferycznego

Zakres ci$nienia Standardowy od +200 do -400 daPa

Ograniczony od +100 do -300 daPa
+ 10 daPa lub + 10 % (ktory wigkszy)

Szybkos$¢ zmian cisn. 400 daPals
Kontrola ci$n. automatyczna
Ograniczenie ci$nienia Gorny limit 550 daPa

Dolny limit -750 daPa

TYMPANOMETRIA 1000HZ — wymagana licencja dla Tympanometrii 1000 Hz

Czestotliwo$¢ i natezenie 1000 Hz + 1%; 75 + 1.5 dB SPL

Zakres pomiaru i doktadno$¢ | 0.9 do 16 mmho
+ 0.5 mmho lub + 5% (ktory wiekszy)

Obrazowanie Meatus-skompensowany

ODRUCHY AKUSTYCZNE — wymagana licencja Reflex i Reflex-Basic tylko 1000 Hz

Sposéb stymulacji Ipsilateralnie, pulsujacy (50ms ON, 70ms OFF)
Czestotliwosci  stymulacji | 1kHz + 1% (z licencja na 1000 Hz)

i doktadnos$¢ 500Hz, 1kHz, 2kHz, 4kHz + 1% (z pelna licencja)
Znieksztatcenia harmonicz. THD max 2.5%

Natezenie i doktadno$é 70 do 100dB HL + 3dB HL

Czas stymulacji 1s

Rodzaj testu - Stala intensywno$¢, ustalana intensywnos$¢, kroki 5dB

- Wyszukiwanie progu, kroki thumika 5dB lub 10dB, warto$¢
poczatkowa i koncowa ustawiana w krokach 5 dB

Rozpoznawanie progu Ustawiane 0.04 lub 0.06 ml £ 0.01ml

Istnieje znikome ryzyko wystapienia artefaktow w pomiarach na
wysokich poziomach bodzcow, a w przypadku ich wystapienia
nie majg one wplywu na system identyfikacji odruchow
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Cisnienie badania

Automatyczne

- Cisnienie szczytu tympanogramu

- Gradient ci$nienia (szeroko$¢ krzywej cisnienia w

potowie wysokosci piku tympanogramu)

- Ci$nienie atmosferyczne

AUDIOMETRIA — wymagana licencja dla audiometrii

Bodziec Czysty ton
Skok tlumikow 5dB
Tryb podania bodZzcow Ciagly, przerywany (rytm: 1Hz)

Doktadnos¢ czestotliwosci

0,1%

Doktadno$¢ natgzenia

+3 dB migdzy 125Hz a 4kHz; +5 dB ponad 4kHz

Catkowite
harmoniczne (THD)

znieksztalcenia

VA: mniejsze niz 2,5%

Kompatybilne przetworniki

Typ Producent Model
Stuchawki nauszne Radioear Corp. DD45
Stuchawki wewatrzkanatowe Etymotic Research Inc. | ER-3C

Dostepne czestotliwosci i maksymalne nateZenie

Czestotliwos¢ DD45 ER-3C
[Hz] [dB HL] [dB HL]
125 60 70
250 80 90
500 20 95
750 100 100
1000 100 100
1500 100 100
2000 100 100
3000 100 100
4000 100 100
6000 20 80
8000 85 70

ROWNOWAZNE PROGOWE POZIOMY TONOW CZYSTYCH
DD45 ER-3C 1PSI
1SO 389-1 1SO 389-2 1SO 389-2
ST (ANSI S3.6) (ANSI 53.6) (ANSI S3.6)
Lacznik IEC 60318-3 IEC 60318-5 IEC 60318-5

Czestotliwos$é dB dB dB
[Hz] [re 20 pPa] [re 20 pPa] [re 20 pPa]
125 475 26,0 -

250 27,0 14,0 -
500 13,0 55 11
750 6,5 2,0 -
1000 6,0 0,0 55
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 -
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WARTOSCI TLUMIENIA DZWIEKU

Czestotliwo$é DD45% ER-3C
[HZ] [dB] [dB]
125 3,0 33,5
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 43,5

(*) 2 MX41\AR lub poduszkami PN 51

ZARZADZANIE PACJENTAMI

Maksymalna liczba
pacjentéw
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Zapamigtywane dane

Dane pacjenta (imig¢, nazwisko, data urodzenia, ptec), data i
godzina przeprowadzenia testu, tympanogram (Rx + LX),
krzywa odruchéw (Rx + Lx), progi audiometryczne (Rx + Lx)

WEASCIWOSCI FIZYCZNE

Wyswietlacz LCD TFT 2.8” RGB, 240x320 pixels
Obszar wy$wietlania: 43.2 mm x 57.6 mm
Ekran dotykowy Pojemnosciowy
Wymiary tympanometru (LxPxA)65x44x240mm /2.6 x1.8x9.5in
Waga tympanometru 340g/120z

Wymiary stacji fadujacej

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

Waga stacji tadujacej

2809/9,90z

PRZYLACZA TYMPANOMETRU

Stuchawki powietrzne AC

Wyjscie Jack audio 3.5 mm 4 poli, 8Vpp max. tadowanie 10Q

Przycisk odpow. pacjenta

Wejscie, Jack audio 2.5 mm mono, 4Vpp max.

USB

1/0, typ mini B, 5.5VVdc max.

Zlacze stacji tadujacej

1/0, +/-10Vpp

PRZYLACZA STACJI LADUJACEJ

UsB 1/0, 2x typ mini B, 5.5Vdc max.
Z1acze stacji tadujacej 1/0, +/-10Vpp
ZASILANIE
Akumulator Li-Ion wielokrotnego tadowania, standard 18650, 3.7V 2.6Ah
Wydajnosé¢ Minimum 4 godz. ciaglej pracy
Automatyczne wylaczanie 5 minut
Czas czuwania Stand-by 1 minuta

Czas fadowania:

z PC, standardowy port USB: max 10h
z dedykowanego zasilacza: max 3h

Zasilacz zewngtrzny

Wejscie 100-240Vac 50/60Hz, 0.3-0.15A
Wyjscie 5Vdc 1.4A
Zgodny z IEC 60601-1.
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POLACZENIE Z KOMPUTEREM
Zlacze: USB (bez sterownikdw)
Kompatybilne Inventis Maestro
oprogramowanie

POLACZENIE BLUETOOTH DO DRUKARKI

Rodzaj Bluetooth v4.2 — dual mode

Czgstotliwosé 2402 - 2480 GHz

Maksymalna moc podczas Class 1

transmisji +8 dBm z anteny

Czuto$é 94 dBm

Zasieg Max 100m

Zgodno$é¢ CE: Wymagania zasadnicze jak w artykule 3 w dyrektywie EU

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

WARUNKI SRODOWISKOWE
Warunki pracy Temperatura pomiedzy +15°C i +35°C
Wilgotnos¢: pomigdzy 30% i 90% (bez kondensacji)
Ci$nienie: pomigdzy 700 hPa i 1060 hPa
Warunki transportu Temperatura pomigdzy -10°C i 50°C
Wilgotnos¢: max. 90% (bez kondensacji)
Cisnienie: pomigdzy 500 hPa i 1060 hPa
Czas rozgrzania 1 minuta

ZASTOSOWANE STANDARDY
Wydajnosé: Tympanometr IEC 60645-5 typ 2, ANSI S3.39 typ 3
Audiometr IEC 60645-1 typ 4, ANSI S3.6 typ 4
Bezpieczenstwo elektryczne: | IEC 60601-1 Klasa Il, Typ B
EMC IEC 60601-1-2

CERTYFIKAT CE
93/42 klasyfikacja (DDM) Klasa lla

Normy klasyfikacji 10

(Zatacznik IX do 93/42)

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

Numer jednostki 0123

notyfikowanej

Na zadanie klienta firma Inventis moze udostepni¢ schematy obwodoéw, liste czesci,
opisy, instrukcje kalibracji lub inne informacje, ktore moga by¢ pomocne personelowi w
naprawie cze$ci urzadzenia, ktéore wedlug Inventis moga by¢ naprawione przez
samodzielnie.
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Rozwigzywanie problemoéw

Zalacznik B

Problem

Mozliwa przyczyna

Rozwiazanie

Brak tonu
pomiarowego

Przytkane kanaliki w
koncowce sondy

Odkreci¢ koncowke sondy i
wyczyscié

Brak ciénienia,
komunikat:

“Utrata ci$nienia”

Zle wlozona sonda,
nieszczelno$¢ sondy

Sprawdzi¢ czy koncowka sondy jest
dobrze dokrgcona

Sonda zle umieszczona w
uchu / nieprawidtowo
dobrana oliwka uszna

Wymieni¢ oliwke uszng i ponownie
wlozy¢ sondg do ucha

Zmieni¢ kat zatozenia sondy w uchu

Pomiar
podatnosci
zaktocony przez
hatas

Sonda Zle usytuowana w
przewodzie stuchowym

Poprawi¢ ulozenie sondy, aby
zminimalizowa¢ wibracje

Kanaliki w sondzie
przytkane

Odkreci¢ koncowke sondy i
wyczyscié

Brak sygnatu z
przetwornika

Przetwornik podtaczony do
niewtasciwego gniazda

Podtaczy¢ przetwornik do
wlasciwego gniazda

Przetwornik uszkodzony

Skontaktowa¢ si¢ z pomoca
techniczna

Nie mozna Problem z polaczeniem Sprawdzi¢ podtaczenie USB
ustanowic USB poia pomiedzy urzadzeniem i
potaczenia komputerem

migdzy

komputerem i Wymienic kabel USB (standard
urzadzeniem lub ymieni¢ kabel USB (standardowy
bars Iadujzes Uszkodzony kabel USB kabel USB A — mini B)

Nie mozna

przesta¢ danych
na komputer
poprzez bazg
tadujaca

Urzadzenie nieprawidtowo
umieszczone w bazie
tadujacej

Sprawdzi¢ potozenie urzadzenia
Sprawdzi¢ czystos¢ stykow

Sprawdzi¢ potaczenia
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Problem

Mozliwa przyczyna

Rozwiazanie

Wyswietlacz nie
wlacza si¢

Roztadowany akumulator

Podtaczy¢ urzadzenie do zrodta
zasilania i uruchomic je

Wyswietlacz nie
uruchamia si¢
(lampka led
$wieci si¢)

Urzadzenie w trybie stand-
by

Dotkna¢ ekran lub wcisnaé przycisk
uruchamiania

Uszkodzony wyswietlacz

Skontaktowad si¢ z pomoca
techniczna

Akumulator nie

Uszkodzony kabel USB

Wymieni¢ kabel USB (standardowy
kabel USB A — mini B)

Zasilacz uszkodzony

Skontaktowac si¢ z pomoca
techniczna

Sprawdzi¢ potozenie urzadzenia

taduje sie Urzadzenie nieprawidlowo
umieszczone w bazie Sprawdzi¢ czystos¢ stykow
tadujacej
acujace) Sprawdzi¢ potaczenia
Wymieni¢ akumulator -
Uszkodzony akumulator skontaktowac si¢ z pomoca
techniczna
Brak dostepu do | Test opcjonalny nie zostat :tlJ( orétta;l;tc;r\:;aéclis;eéjcﬁrmz(lizyecntls,
testu aktywowany y otrzym: J¢, podajy
numer seryjny urzadzenia
komunikat: Nacisna¢ OK, aby kontynuowac;
jesli problem utrzymuje sig, nalezy
Blad . Blad wewngtrzny skontaktowac si¢ z dziatem
urzadzenia serwisowym firmy Inventis
. Uruchomi¢ ponownie urzadzenie;
komunikat: . jesli problem pozostanie, nalezy
Powazny blad wewngtrzny o .
“Powazny blad” skontaktowac si¢ z dzialem

serwisowym firmy Inventis
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Zalacznik C
Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

Tympanometr Timpani zostal poddany testom pod katem spetniania standardow IEC
60601-1-2 o wielkosciach limitéw dla urzadzen elektro-medycznych. Limity te
zapewniaja odpowiednig ochrong przed wprowadzaniem zaktocen do typowej instalacji
medycznej.

Urzadzenie generuje, pobiera i promieniuje energi¢ o czgstotliwosci radiowej. Jesli
urzadzenie nie jest zainstalowane i uzywane zgodnie z opisem w niniejszej instrukcji
obstugi moze mie¢ wptyw na inne urzadzenia znajdujace si¢ w poblizu tympanometru. W
zadnym wypadku nie ma gwarancji, ze zaklocenia nie wystapia w konkretnych
sytuacjach.

Urzadzenie przeznaczone jest do uzytkowania w profesjonalnych osrodkach medycznych,
chociaz nie w bliskim sasiedztwie sprzgtu chirurgicznego wysokiej czestotliwosci i
pomieszczen ekranowanych mieszczacych systemy MRI, w ktérych intensywno$é
zaburzen elektromagnetycznych jest zazwyczaj wysoka.

Tympanometr nie powinien przylegaé lub by¢ ustawiany pod lub na innych
urzgdzeniach. Jesli nie mozna tego unikng¢, nalezy doktadnie sprawdzié jego
dziatanie, aby upewni¢ sie, ze dziata normalnie w konfiguracji, w ktorej
chcemy go uzywac.

Jesli wystapia zaktocenia migdzy aparatem a innym urzadzeniem, nalezy sprawdzi¢ to
poprzez wlaczenie i wylaczenie urzadzenia, i sprobowaé wyeliminowaé zaktdcenia
poprzez jeden lub wigcej sposobdéw podanych ponizej:

- zmien pozycje i/lub orientacje tympanometru wzgledem zakldcanego
urzadzenia;

- odsun urzadzenia od siebie;

- skonsultyj si¢ z producentem lub dziatem serwisu dystrybutora.

Lista kabli, przetwornikéw i akcesoriow

Kable, przetworniki i akcesoria, dla ktorych Inventis deklaruje zgodno$¢ ze standardem
IEC 60601-1-2, ktore dostarczane sa razem z urzadzeniem, w szczego6lnosci wymienione
ponizej:

- Zasilacz medyczny USB

- Kabel USB, max. dtugo$¢: 2 m

- Stacja fadujaca

- Przetworniki

- Przycisk Pacjent
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Uzywanie akcesoriow, przetwornikow i kabli innych niz wskazane, z

é wylqczeniem przetwornikow i kabli sprzedawanych przez producenta jako
czesci zamienne, moze skutkowacé wzrostem emisji lub spadkiem odpornosci
urzgdzenia na promieniowanie.

Przenosne elementy sprzetu z transmisjg RF (w tym urzqdzenia peryferyjne,
takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) muszq by¢é uZywane w

& odlegtosci nie wigkszej niz 30 cm (12 cali) od Timpani, w tym kable okreslone
przez producenta. Niezastosowanie sie do tego wymogu moze spowodowac
pogorszenie wydajnosci tego urzqdzenia.

Kazdy uzytkownik, ktory podtacza inne elementy wyposazenia, musi upewnic¢ sig, ze caly
system jest zgodny z norma IEC 60601-1-2.

Przyrzad nie posiada PODSTAWOWYCH PARAMETROW FUNKCJONALNYCH
zgodnych z normg IEC 60601-1.

Uwaga: wszystkie instrukcje niezbgdne do zachowania zgodno$ci w odniesieniu do
kompatybilnosci elektromagnetycznej znajduja si¢ w niniejszej instrukcji w rozdziale
dotyczacym konserwacji. Nie sg wymagane dalsze procedury.

Wskazania i deklaracje producenta - emisje elektromagnetyczne
Timpani jest przeznaczony do stosowania w $rodowisku elektromagnetycznym, jak okreslono
ponizej. Uzytkownik musi upewnic sie, ze przyrzad dziala w tych warunkach otoczenia.

Testy emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
Timpani wykorzystuja energi¢ RF do swoich
wewngtrznych funkcji i zawieraja modut radiowy
Emisje RF Gruna 1 Bluetooth, ktéry podlega stosownym przepisom. W
CISPR11 P zwigzku z tym generowane emisje RF s3 minimalne i
mato prawdopodobne, aby zaktocaty dziatanie innych
urzadzen pracujacych w poblizu.
EmISJE RF Klasa B
CISPR11 . . L . .
— - Timpani nadaja si¢ do uzytku w profesjonalnych
Emisje harmoniczne S L. .
IEC 61000-3-2 Klasa A zaktadach qplekl zdrqwotngj i dx_) podiqczeme} o
- — - - bezposrednio do publicznej sieci elektrycznej niskiego
Zmiany napigcia/ efekt migotania napiccia
(flicker) Zgodnos¢ ’
IEC 61000-3-3

Wskazania i deklaracje producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna
Timpani jest przeznaczony do stosowania w Srodowisku elektromagnetycznym, jak okreslono
ponizej. Uzytkownik musi upewni€ sig, ze przyrzad dziata w tych warunkach otoczenia.

. . Srodowisko
Testy odpornos$ci Poziom Gboae%ima IEC Poziom podatnosci elektromagnetyczne —
wytyczne
Podtoga musi by¢
. drewniana, betonowa lub
myl:fr((i)zg?n;ne 8KV styk 8KV styk ceramiczna. Jesli podtogi sa
(ESD) Y +2KV, +4 KV, +2KV, £ 4KV, pokryte ‘materiaiami, ktore
£8KV, + 15KV £8KV, + 15 kV zawieraja powloki

IEC 61000-4-2 powietrze, powietrze, syntetyczne, wilgotnos¢
wzgledna musi wynosi¢ co
najmniej 30%.

Elektryczne + 2KV dia linii zasilania | 2 KV dla lini zasilania | 12K0S¢ energli elekiryezne]

przepie elektrycznego elektrycznego ZaNc) Precz § "

impulsy odpowiadac jako$ci energii
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IEC 61000-4-4 + 1 kV dla linii + 1kV dla linii profesjonalnych zaktadow
wejécia/wyijscia wej$cia/wyjscia opieki zdrowotnej.
+ 1 kV sygnat L1KVs f romi Jakos¢ energii elektrycznej
Przepigcie roznicowy ygnat roznicowy dostarczanej przez sie¢ musi
odpowiadac jakos$ci energii
IEC61000-45 | 2KV sygnal o yanal profesjonalnych zakladow
wspotbiezny i Y opieki zdrowotne;.
<5% Ur® < 5% Ut Jakos¢ energii elektrycznej
o (dip >95% in Ur) for (dip >95% in Ur) for dostarczanej przez sie¢ musi
Spadki napigcia, half cycle. half cycle. odpowiada¢ jakosci energii
krotkie przerwy I profesjonalnych zaktadow
fluktuacje 40% Ur 40% Ur opieki zdrowotne;j. Jesli

wplywajace na
napigcie na
wejsciowych
liniach zasilania
elektrycznego

IEC 61000-4-11

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

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

<5% Ur

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

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

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

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

uzytkownik musi polega¢ na

nieprzerwanej pracy
urzadzenia nawet w
przypadku braku zasilania
sieciowego, przyrzad musi

by¢ podtaczony do zasilacza

UPS lub akumulatora.

Pole magnetyczne
przy
czgstotliwosei
zasilania

(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Pola magnetyczne o
czestotliwodciach zasilania
muszg odpowiadac
poziomom typowym dla
profesjonalnych placéwek
opieki zdrowotnej.

Uwaga: ® Ur jest napieciem zasilania AC przed zastosowaniem poziomu testowego.

Wskazania i deklaracje producenta — odpornos$¢ elektromagnetyczna

Timpani jest przeznaczony do stosowania w Srodowisku elektromagnetycznym, jak okreslono
ponizej. Uzytkownik musi upewnic sie, ze przyrzad dziala w tych warunkach otoczenia.

Poziom ;
Testy odpornosci badania IEC pop::tl::(l;gci Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
60601
Vi 3Vrms Przeno$ne elementy sprzgtu tacznosci radiowe;j
3Vrms p od 0.15MHz (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable
gg&ﬁSMHZ 0 do 80MHz antenowe i anteny zewnetrzne) musza by¢
Przeprowadzone z uzywane w odlegtosci nie wigkszej niz 30 cm
RF 6 Vrms 6 Vrms (12 cali) od dowolnej cze$ci Timpani, w tym
EC 61000-4-6 pasma ISM pasma ISM kabli okreslonych przez producenta.
- zawarte migdzy Zawarte Natezeni 1 fvch nadainikéw RF
miedzy atezenia pola statych nadajnikéw RF,
0.15MHz a 0.15MHz a ustalone w drodze badania
80MHz 80MHz elektrpmagngtycznego na miejsgu, a) musza
by¢ nizsze niz poziom zgodnosci w kazdym
Promieni zakresie czestotliwosci, b) moga by¢ zwigzane
Rr'?mlenlowane 3V/m 3V/m z przypadkami zaklocen w poblizu urzadzen
0d 80 MH 0d 80 MH oznaczonych symbolem ponizej
z z
IEC 61000-4-3 d02.7 GHz do2.7 GHz (((i)))

Uwaga 1: Na 80 MHz i na 800 MHz, stosowany jest wyzszy zakres czgstotliwosci.

Uwaga 2: Wskazania te moga nie by¢ wazne we wszystkich sytuacjach. Na propagacj¢ elektromagnetyczna
ma wplyw absorpcja i odbijanie si¢ od struktur, przedmiotow i 0sob.

a) Nie jest mozliwe stworzenie teoretycznej prognozy z absolutng pewnoscia co do natgzenia pola statych
nadajnikéw, takich jak bazowe stacje radiowe (komérkowe / bezprzewodowe), naziemne telefony komérkowe
i radio, radiotelefony, radio AM i FM lub transmisje telewizyjne. Aby oceni¢ $rodowisko elektromagnetyczne
utworzone przez state nadajniki RF, moze by¢ konieczne przeprowadzenie badania elektromagnetycznego na
miejscu. Jesli natezenie pola zmierzone w punkcie, w ktorym Timpani jest uzywane, przekracza odpowiedni
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poziom zgodnos$ci RF wskazany powyzej, nalezy doktadnie sprawdzi¢ dziatanie przyrzadu, aby upewnic¢ sie,
ze jego poziomy wydajnosci spelniaja wymagane normy. W przypadku zaobserwowania nieprawidlowosci
konieczne moga by¢ dodatkowe $rodki, takie jak zmiana pozycji kierunkowej lub potozenia Timpani.

b) W zakresie czestotliwosei od 150 kHz do 80 MHz, natezenia pola musza by¢ nizsze niz 3 V/m.

Wskazania i deklaracje producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Funkcja wymagajaca weryfikacji w

celu wykluczenia niedopuszczalnego Kryteria akceptacji pass /fail
ryzyka
Generator dzwigku dziata poprawnie Brak z przetwornikow niepozadanych dzwigkow

przekraczajacych 80 dB; blokowanie lub ponowne uruchomienie
urzadzenia jest dopuszczalne

Tympanometria w pojemnosci testowej, | Plaska krzywa tympanometryczna, wskazanie ECV rGwnowazne
przeprowadzona prawidlowo w | warto$ci nominalnej pojemnosci +/- 0,1 ml

normalnych warunkach pracy ESD: obecno$¢ artefaktow w tympanometrii rozpoznawalnych
przez wykwalifikowanego specjalistg, btad HW, blokowanie lub
ponowne uruchomienie urzadzenia - wszystkie sa dopuszczalne

Zawiera modut nadajnika zgodny z ETSI EN 301 489-1 oraz normg ETSI EN
/ j \ 300328

((‘.))) Urzqdzenie emituje czestotliwosci radiowe w pasmie 2,4 GHz, klasa 1.
Zawiera modut nadajnika zgodny z ETSI EN 301 489-1 oraz normg ETSI EN
300 328
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