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Capitolul 1
Siguranta: avertismente si informatii

Asigurati-va ca cititi In Intregime acest manual, astfel incat toate functiile oferite
de instrument si poati fi utilizate la maximul performantelor lor. In special
asigurati-vd ca cititi acest capitol In Intregime, deoarece contine informatii si
avertismente care sunt de o importantd fundamentald pentru utilizarea corecta si
sigurd a dispozitivului.

Simbolul de avertizare ilustrat mai jos este utilizat Tn acest manual pentru a atrage
atentia cititorului asupra informatiilor de o importantd deosebitd in domeniul
sigurantei si pentru a preveni utilizarea incorecta.

A

1.1 RESPONSABILITATILE OPERATORULUI

Functionarea audiometrului Triangle va fi eficienta si fiabild numai cand acesta
este utilizat conform instructiunilor si procedurilor indicate 1n acest manual.

In cazul in care dispozitivul trebuie supus reparatiilor sau intretinerii, acesta
trebuie deconectat de la sursa de energie electrica si nu trebuie refolosit decat
dupa finalizarea respectivelor interventii. Piesele defecte sau care functioneaza
necorespunzator trebuie inlocuite numai cu piese de schimb originale furnizate
de Inventis si toate reparatiile trebuie efectuate numai de Inventis sau de personal
autorizat de Inventis. Nicio componenta a dispozitivului nu trebuie modificata
sau Tnlocuitd fara autorizatia companiei Inventis.

Utilizatorul isi asuma intreaga raspundere pentru orice defectiuni rezultate in
urma utilizarii sau exploatarii necorespunzatoare, cum ar fi lucrarile de
intretinere sau reparatiile efectuate de terte parti, altele decat Inventis sau
Centrele de service aprobate de acesta. Inventis si Centrele de service aprobate
vor raspunde pentru performantele si fiabilitatea echipamentului numai daca:

1. Reglajele, modificarile sau reparatiile sunt efectuate numai de persoane
autorizate de Inventis.

2. Sistemul electric si Tmpamantarea instalatiei sunt conforme cu
standardele pentru dispozitivele electromedicale.




1.2 DESTINATIA DE UTILIZARE

Dispozitivul medical Triangle este un audiometru. Un audiometru este un
dispozitiv care ajutd operatorul si defineasca sensibilitatea auditiva a pacientului
prin generarea si transmiterea catre pacient a unor stimuli sonori de diferite tipuri
si intensitati Tn scopuri de diagnostic.

1.3 INDICATII DE UTILIZARE S| UTILIZATORI FINALI Al
DISPOZITIVULUI

Triangle este destinat utilizarii de catre profesionistii iIn domeniul ORL care
lucreaza in spitale, clinici ORL si cabinete de audiologie pentru efectuarea
evaludrilor auditive si a permite diagnosticarea posibilelor afectiuni auriculare.
Nu exista restrictii privind pacientii care pot folosi acest dispozitiv. Asigurati-va
intotdeauna ca efectuati o otoscopie inainte de a utiliza dispozitivul.

Aceste teste trebuie efectuate ntr-un mediu linistit pentru a evita artefactele.

1.4  CONDITII MEDICALE

ca sistemul auditiv joaca un rol in diagnostic.

1.5 PRECAUTII

Orice incident grav in legatura cu dispozitivul trebuie comunicat
A producatorului si autoritatii competente din Statul membru in care
este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Pentru a asigura utilizarea corectd si sigura a dispozitivului trebuie respectate
urmatoarele masuri de precautie.
1.5.1 Precautii generale

ﬁ Asigurati-va cad sunt indeplinite conditiile de mediu necesare (in
timpul transportului, depozitarii §i functiondrii):

Temperatura: intre 15°C (59°F) si 35°C
(95°F)

Functionare Umiditate relativa. intre 30% si 90%
(fara condens)
Presiune: intre 700 hPa si 1060 hPa
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Temperaturd: intre -10°C (14°F) si 50°C

Transport §i (522.;':.) lativi: i 0% i 90% o
depozitare miditate relativa: intre 076 St o (fara
p condens)
Presiune: intre 500 hPa si 1060 hPa
Timp de incdlzire 1 minut

Dispozitivul nu va fi protejat daca in timpul utilizarii este expus
gazelor anestezice inflamabile sau altor produse similare. Pericol de
explozie.

Evitati instalarea si utilizarea dispozitivului in apropierea surselor
de cAmpuri electromagnetice puternice, care ar putea interfera cu
functionarea aparatului.

Utilizati numai accesorii originale furnizate de INVENTIS S.r.l,
daca nu este specificat altfel.

Utilizati numai unitatea de alimentare de calitate medicala furnizata
impreund cu dispozitivul, care respecta standardul IEC 60601-1, cu
urmatoarele specificatii:

Acumulator Li-lon, 18650 standard, 3.7V
2.6Ah
Rezistenta: Minim 12 ore de utilizare
continud
Baterie interna Duratd oprire automatd. 5 minute
Durata de asteptare: 1 minut
Durata de reincarcare: prin PC, port USB
standard: 10h max; prin adaptorul de
alimentare dedicat: 3h max
Adaptor de Input 100-240Vac 50/60Hz, 0,3-0,15A
alimentare extern Output 5Vdc 1,4A
Conform cu standardul IEC 60601-1.

Triangle este un dispozitiv medical: daca este conectat la un
computer (sau la orice dispozitiv extern) situat in ,,zona pacientului”
(conform definitiei din IEC 60601-1), si acesta trebuie sa fie un
dispozitiv medical sau trebuie sd fie protejat printr-un transformator
de izolare, pentru a asigura conformitatea combinatiei computer
(dispozitiv extern) + audiometru cu standardul IEC 60601-1.

Triangle trebuie sa fie instalat si utilizat in conformitate cu
informatiile privind compatibilitatea electromagnetica (EMC)

furnizate la sfarsitul acestui manual.

Prezenta in apropiere a echipamentelor portabile si mobile utilizate
pentru comunicatii RF poate afecta eficienta operationald a
instrumentului. Consultati informatiile privind compatibilitatea
electromagnetica (EMC) furnizate la sfarsitul acestui manual.
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Reglare

Reglarea trebuie efectuata cel putin o data la 12 luni si ori de cdte
ori este Tnlocuit un traductor.

Reglarea instrumentului este valabila numai pentru traductoarele
Jfurnizate. Daca este inlocuit un traductor, instrumentul trebuie
reglat din nou.

Reglarea este valabila pentru traductoarele furnizate impreund cu
echipamentul, daca sunt conectate direct la dispozitiv, fara
prelungitoare sau alti conectori. Daca traductorul este inlocuit sau
nu este conectat direct la dispozitiv va fi necesard o noud reglare
Inainte ca dispozitivul sd poata fi utilizat.

Daca traductorul selectat nu este reglat, pe ecranele de testare va
aparea o avertizare. Traductoarele care nu au fost calibrate nu vor
permite transmiterea niciunui stimul pacientului.

Acordati atentie intervalului de reglare indicat. Utilizarea
dispozitivului dupa expirarea intervalului de reglare poate
determina obtinerea unor diagnostice nesigure.

Ilgiena

Dezinfectati husele de protectie ale castii intre un pacient si altul,
urmdnd procedura descrisd in Capitolul 4: Intretinere.

Pernutele castilor intra-aurale sunt de unica folosinta. Nu utilizati
aceleasi protectii pentru diferiti pacienti. Aruncati-le dupa utilizare.

Utilizare

Dispozitivul poate genera tonuri la o intensitate potential daundtoare
pentru pacient. Este foarte important sa setati corect intensitatea
tonului Tnainte de a-I transmite.

Cand efectuati teste audiometrice folosind cagsti intra-aurale nu
introduceti si nu incercati in niciun fel sa efectuati masurdatori fara o
pernuta adecvata.

Mentinerea intensitatii anterioare a stimulului atunci cand se
schimba frecventa, traductorul sau partea stimulatd poate cauza
semnale potential daundtoare pentru pacient.

Nu efectuati nicio operatiune de service sau intretinere in timp ce
dispozitivul este utilizat de catre un pacient.



1.6 ELIMINARE

Ca orice alte dispozitive electronice, audiometrul dvs. contine cantitati extrem de
mici de anumite substante periculoase. Daca astfel de substante intrd in ciclul
normal de eliminare a deseurilor fird un tratament prealabil adecvat, ele pot
cauza daune mediului si sanatitii. in consecinta, la sfarsitul duratei sale de viata,
fiecare componentd a dispozitivului trebuie si treacd printr-un proces de
colectare selectiva. Aceasta inseamna ca utilizatorul trebuie sa predea (sau sa
trimitd) deseurile la centrele de colectare selectivd organizate de autoritatile
locale sau, alternativ, sa le inapoieze distribuitorului atunci cand cumparad un
dispozitiv nou de acelasi fel sau similar.

Datorita colectarii selective a deseurilor si operatiunilor ulterioare de prelucrare, a
recuperare si eliminare a acestora, aparatele pot fi fabricate din materiale

reciclate, impactul negativ al gestiondrii necorespunzatoare a deseurilor asupra

mediului si sanatatii putdnd fi limitat iTn mod corespunzator.

1.7 CONFORMITATE

Audiometrul Triangle este un dispozitiv de clasa Ila, conform Anexei VIII la
Regulamentul privind dispozitivele medicale (MDR) 2017/745/EU.

Sistemul de management al calitatii al Inventis a fost certificat de organismul de
evaluare TUV ca fiind conform cu standardul 1SO 13485.

1.8 SIMBOLURI
Atentie: utilizarea acestui dispozitiv necesita anumite precautii.
Pentru a asigura utilizarea in sigurantd, consultati

documentatia insotitoare.

Consultati manualul de instructiuni pentru utilizare.

EO >

Dispozitiv medical

Numarul de serie al dispozitivului. Numarul este alcatuit din 13

caractere alfanumerice indicand modelul, seria, anul de

fabricatie si numarul de serie. Mai precis, numarul cuprinde

urmadtoarele segmente:

- Caracterele 1-5: codul produsului Inventis

- Caracterele 6 si 7: anul de fabricatie (,,20” inseamnad
2020)

- Caracterele 8-13: numarul de serie progresiv

]



Codul de catalog

Numele si adresa producatorului

Componente aplicate de tip B (IEC 60601-1)

> K&

Produs conform cu Regulamentul Comunitatii Europene
privind dispozitivele medicale (MDR) 2017/745/EU. Dispozitiv
clasa Ila; numdrul organismului notificat: 0123 (TUV SUD
Product Service GmbH).

O
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Atentie: Legea federala din SUA limiteaza vanzarea acestui
Rx Only  dispozitiv de cdtre sau la comanda unui profesionist autorizat
din domeniul sanatatii

Produsul este supus cerintelor Directivei 2012/19/EU privind
deseurile de echipamente electrice si electronice (DEEE). In
cazul in care acest produs este vandut si/sau casat nu trebuie
eliminat ca deseu menajer sau industrial obisnuit, ci colectat
separat.

A nu se refolosi.
Componentele cu aceastd inscriptie pot fi utilizate o singurd
data si nu trebuie reutilizate ulterior.

= Ao peal

Cod UDI

(01)08054187380778
{21)AU1SA19221923



Capitolul 2
Instalare, pornire si oprire

2.1 DESCHIDEREA PACHETULUI Sl INSPECTAREA
CONTINUTULUI

Atunci cand primiti pachetul verificati cutia, care nu trebuie sa fie deteriorata si
asigurati-va ca piesele continute nu sunt deteriorate sau defecte.

Dupa ce ati efectuat diferitele conexiuni inspectati din nou vizual aparatul inainte
de a-1 porni pentru a va asigura ca nu exista deteriorari.

Tn cazul in care dispozitivul sau oricare dintre piesele sau componentele sale
detasabile par a fi deteriorate sau defecte, contactati distribuitorul sau
departamentul de service al Inventis.

Pastrati ambalajele in cazul in care dispozitivul trebuie trimis
distribuitorului sau companiei Inventis din orice motiv.

2.2 PRECAUTI

Instalarea audiometrului Triangle este usoara, dar trebuie efectuatd cu atentie.
Instalarea incorectd ar putea cauza probleme din punct de vedere al sigurantei in
timpul utilizarii sistemului.

Ca orice alt dispozitiv electric sau electronic, audiometrul va emite unde
electromagnetice. Desi se garanteazd ca nivelul emisiilor se incadreaza in
limitele legale, alte dispozitive electronice care functioneaza in imediata
apropiere ar putea fi afectate dacd sunt deosebit de sensibile la interferentele
electromagnetice. In acest caz (interferenta poate fi verificati oprind
instrumentul si apoi repornindu-1) problema poate fi remediata prin adoptarea
uneia sau mai multora dintre urmatoarele solutii:

- Schimbati orientarea si/sau pozitia dispozitivului afectat.

- Modificati distanta dispozitivului fata de audiometru.

- Conectati dispozitivul afectat la o priza de alimentare pe un alt circuit
decat cel al audiometrului.

- Consultati producatorul sau un centru de service.




2.3  CONEXIUNI

Toti conectorii destinati componentelor detasabile sunt situati pe panoul din
spate.

Introduceti toate traductoarele si componentele detasabile in porturile respective,
asa cum este indicat in tabelul urmator:

Conector Component detasabil
BONE Vibrator 0sos
ACL Casti AC: Stanga
ACR Casti AC: Dreapta
P. RESP Comutator de raspuns pentru pacient
- Cablu USB pentru adaptorul de alimentare sau PC

Conectafi traductoarele si comutatorul de raspuns al pacientului
numai cu dispozitivul oprit.

Asigurati-vad cd sursa de alimentare electrica si conexiunile de
A impamdntare respectd standardele aplicabile pentru echipamentele
electromedicale. Risc de electrocutare

2.4 COMENZILE TASTATURII

Comanda Functionare

Cand dispozitivul este OPRIT, apasati
pentru a-1 PORNI. Daca dispozitivul
este PORNIT, apasati pentru a-1 OPRI
@ in conditii de siguranta sau tineti
apasat timp de 10 secunde pentru a
opri dispozitivul fard a salva datele

sesiunii.
- Cand este apasat impreuna cu alte
Fn . - .
butoane, activeaza a doua functie

MASKING Trimitere stimul

STIMULUS




+ STIMULUS

Trimitere mascare

STORE

Salvarea nivelului auditiv

+ STORE

Salvarea ,,niciun raspuns”

Vorbiti cu pacientul prin intermediul

(o)t —,

TALK OVER microfonului (situat deasupra
butonului)
dB Modificarea nivelului stimulului
_ A +
dB Modificarea nivelului de mascare

Hz
A

- +

Modificarea frecventei de testare

2.5 PORNIREA, OPRIREA SI ECRANUL PRINCIPAL

Dupa ce toate cablurile sunt conectate, Triangle poate fi pornit apasand si tinand
apasat butonul de pornire timp de cateva secunde. Dispozitivul poate fi oprit in

orice moment prin mentinerea apasata a aceluiasi buton.

La cateva secunde dupa pornire, pe afisaj va aparea urmatorul ecran:

09:40 AM [—}

(

MANUAL )

(

AUTOMATIC )

¥

PATIENTS

Calibration expiry date: 01/07/2023

u




2.6 CONECTAREA LA PC

Audiometrul Triangle poate fi interfatat cu un computer personal echipat cu
software-ul Inventis Maestro. Conectati audiometrul Triangle la un port USB al
computerului, folosind cablului furnizat.

Triangle poate fi conectat fie la un PC pentru reincarcare si transferul datelor
testelor efectuate, fie la adaptorul de alimentare furnizat.

Utilizati cablul furnizat pentru a conecta Triangle la unul dintre
porturile USB ale computerului

Dupa cateva secunde, dispozitivul conectat va fi recunoscut de sistemul de
operare.

Consultati manualul de utilizare al Maestro pentru mai multe detalii despre
software.
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Capitolul 3
Comenzi si teste

3.1 COMENZI PENTRU ACCESUL DIRECT LA TESTE

Buton Functie
( . Accesul la Audiometria cu tonuri pure (ATP)
manuala
( AUTOMATIC ) Accesul la ATP automata
Accesul la Gestionarea pacientilor
) Salvarea testului curent in figa pacientului
(] Stergerea testului curent
o Accesul la ecranul Setari

3.1.1 Butoanele functii

Buton Functie
A Revenire la ecranul principal
@ Y, Selectarea urechii care trebuie testatd (in acest exemplu a
;

fost aleasa Dreapta)

i Stergerea pragului salvat pentru urechea selectata

11



3.2 AUDIOMETRIE

3.2.1 Indicatori comuni

Urmatorii indicatori sunt comuni atat pentru testele de audiometrie tonald
manuale, cét si pentru cele automate.

Indicatii Informatii

Butonul de raspuns al pacientului nu a
fost apasat

Butonul de raspuns al pacientului a fost
apasat

Casti
Dreapta Stanga

( } Casti cu stimul activ

Os (numai Tn modul de testare
Manuald)

Introduceti castile

3.2.2 Audiometrie manuala

A (@ A Ce

40 40
dB HL 1 -1 0
‘I Kz 4B EM

kHz
@

Fari licenta ,,Conductor 0s0s” Cu licenta ,,Conductor 0sos”

12



Urmatoarele comenzi si informatii sunt disponibile numai atunci cand este
activata licenta ,,Conductie osoasa”:

Buton Functie

AC@ )Bc | Selectarea traductorului

Activarea urmaririi (se pastreaza aceeasi diferenta in dB

intre stimul si mascare)

Indicatii Informatii
43-9 Nivel de mascare
° Mascare activata
Mascare dezactivata

Glisati ecranul spre stanga pentru a afisa pragurile memorate. Glisati ecranul spre
dreapta pentru a accesa parametrii:

Tip stimul: Ton sau Vobulat. Implicit: Vobulat.

Mod de stimulare: Continua sau Pulsata 1 Hz. Implicit: Continua.

Intensitate implicita: Setarea intensitatii implicite a stimulului. Implicit:
40 dB HL.

Mentinere _intensitate: Mentinerea nivelului dupa schimbarea
frecventei. Implicit: dezactivat.

Mod intrerupétor: Permite utilizarea tastei de Tntrerupere ca buton
(stimularea este activa atat timp cat acesta este apasat) sau comutator
(prima apasare activeaza stimularea, a doua o dezactiveaza). Implicit:
buton.

Comutare automatd a frecventei: Activarea/dezactivarea comutarii
automate a frecventei dupa salvarea unei valori. Implicit: dezactivat.

Selectarea frecventei: Accesarea ecranului de selectie a frecventei
pentru a activa/dezactiva separat frecventele ce trebuie testate. Valoarea
implicita: toate frecventele activate.

13




3.2.3 Audiometria automata
Audiometria automata se realizeaza numai cu traductorul AC, fara mascare.

A Ce

40

dB HL

1

kHz

[ > ]

Buton Functie

Tnceperea testului

I] Tntreruperea testului

Oprirea testului

Glisati ecranul spre stanga pentru a afisa pragurile memorate. Glisati ecranul spre
dreapta pentru a accesa parametrii:

- Selectarea frecventei: Accesarea ecranului de selectie a frecventei
pentru a activa/dezactiva separat frecventele ce trebuie testate. Valoarea
implicita: toate frecventele activate.

- Mod de testare: Selectarea algoritmului automat dorit:

o Prag automat Hughson-Westlake, modificat de Martin (pragul
este memorat daca 2 raspunsuri din 3 sunt corecte)

o Cautare rapida (un singur raspuns corect determind memorarea
pragului)

o Intensitate fixa (fiecare frecventa este testatd o singura data)

Implicit: Hughson-Westlake

- Nivel minim / Nivel maxim: Setarea intervalului de niveluri testate.
Implicit: -10 — 100 dB

14



- Familiarizare: Activarea/dezactivarea fazei suplimentare folosite pentru
a instrui pacientul cu privire la procedura de determinare a pragului.

3.2.4 Rezultate

A CO)

|125HZ| IZSUHZI Eery | 750 Hz

dB HL

1kHz W1.5kHz @ 2kHz 3 kHz
.. - 10 10 25 10
Niciun raspuns dBHL M dBHL M dBHL M dBHL

\ grT Frecventa nu a fost testata
= |n.~ | I
dB HL
ool |

3.3 GESTIONAREA PACIENTILOR

Ecranul de gestionare a pacientilor permite addugarea (sau modificarea)
pacientilor si analiza testelor memorate. La prima accesare a ecranului de
gestionare a pacientilor, Timpani solicita un cod PIN pentru a preveni accesul
nedorit la date. Puteti alege fie sa introduceti PIN-ul, fie sd dezactivati protectia

datelor.

FAN WARNING ﬁ +.l -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

Mesajul care se afiseaza la prima Ecranul de gestionare a pacientilor
accesare a ecranului de gestionare a
pacientilor

15



Se recomanda activarea PIN-ului pentru protectia datelor

pacientului
Buton Functie
A Revenire la ecranul principal
-2 Crearea unui nou pacient

Stergerea tuturor pacientilor memorati

Revenire la lista pacientilor

| |
C @D | Partea pragurilor memorate

5
W

Stergerea pacientului curent

m

3.4 SETARI

Ecranul Setari permite utilizatorului sd modifice parametrii audiometrului
Triangle.

09:35 SETUF -

LANGUAGE English
DATE AND TIME >
AUDIOMETRY >
STAND-BY .

TIMEOUT I min

Buton Functie
A Revenire la ecranul principal

Accesarea ecranului cu informatii, In care se pot regasi
® numarul de serie al dispozitivului, traductoarele reglate,
versiunea firmware si alte informatii pentru service

16




3.4.1 Parametrii ce pot fi reglati de utilizator

Tn continuare sunt indicati parametrii generali pentru configurarea
dispozitivului.

- Limba: Limba interfetei. Valoarea implicitd: Engleza (poate varia in
functie de destinatie)

- Data si ora: Accesati meniul pentru a regla data, ora si formatul
acestora.

- Audiometria: Accesati meniul pentru a selecta

o Tip iesire AC: Selectati tipul traductorului AC, castile supra-
aurale (AC) sau céstile intra-aurale (AC-INS). Implicit: AC.

o ATP la pornire: Porneste automat dispozitivul cu ecranul
Tonuri pure, modul manual. Implicit: dezactivat.

- Durata de asteptare: Seteaza durata Tnainte de trecerea in modul
consum redus. Implicit: 1 minut.

- Securitatea datelor: Accesati meniul pentru a modifica PIN-ul si
pentru a-l activa/dezactiva.

- Luminozitatea afisajului: Setati luminozitatea afisajului intre 20% si
100%. Implicit: 80%.

- Licente: Accesul la meniul ce permite activarea licentelor suplimentare.
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Capitolul 4
Intretinere

Audiometrul Triangle nu necesita nicio intretinere periodica speciald in afara de
reglare si curatarea normald, toate acestea fiind descrise 1n acest capitol.
Dispozitivul trebuie oprit inainte de a incepe orice fel de operatiune de curatare.

Pentru a mentine performantele si siguranta dispozitivului trebuie respectate
recomandarile de ingrijire si Intretinere indicate aici.

> B

4.1

Lds

In afard de inlocuirea bateriei, inspectia i intretinerea
componentelor interne trebuie efectuate numai de tehnicienii
autorizati de INVENTIS S.r.L.

Traductoarele sunt fabricate folosind diafragme ultra-fragile care s-
ar putea deteriora la impact. Manevrati-le cu grija in timpul
intretinerii.

VERIFICARI PERIODICE

Procedura descrisa in acest paragraf trebuie efectuata in fiecare zi,
Inaintea primei utilizari a dispozitivului.

Testele trebuie efectuate cu dispozitivul in pozitia de utilizare
normald.

Inainte de a porni dispozitivul asigurati-va ci nu se vede niciun semn
de deteriorare nici pe echipament, nici pe componentele detasabile sau
pe adaptorul de alimentare extern. Efectuati o inspectie vizuald a
cablului de alimentare si a conectorilor pentru a verifica integritatea
izolatiei si pentru a va asigura ca nu sunt supuse sarcinilor sau stresului
mecanic care le-ar putea deteriora. Asigurati-va cd toate piesele si
cablurile sunt conectate corect.

Verificati in mod subiectiv daca iesirea aferenta conductiei aeriene si
celei osoase este egald pe ambele canale si pe toate frecventele, de
exemplu generdnd un stimul de 10 sau 15 dB, cat este suficient pentru
a auzi. Persoana care efectueaza aceasta verificare trebuie sa aiba un auz
bun.
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Asigurati-va cd la nivelul de 60 dB in AC si 30 dB in BC nu exista
distorsiuni, zgomote sau paraziti pe niciuna dintre frecvente.

Verificati dacd tasta de Intrerupere, comutatorul de raspuns al
pacientului si indicatorii de pe tastatura functioneaza corect.

Verificati dacd butoanele de atenuare functioneaza corect, fara zgomote
sau interferente intre canale.

Verificati apdsarea benzii castilor si a vibratorului osos.

Verificati comunicarea cu pacientul.

In cazul defectarii unei piese sau a unui traductor consultati Anexa
A ,,Rezolvarea problemelor”.

Verificati dacad intervalul de reglare nu a expirat: data este afisatd pe ecranul
informatii ce poate fi accesat din meniul de configurare.

A

4.2

Reglarea trebuie efectuata de tehnicieni aprobati de INVENTIS S.r.1.
Operatiunea trebuie efectuata cel putin o datd la 12 luni §i ori de
cdte ori se inlocuieste un traductor.

TNTRE]’INEREA TRADUCTOARELOR

& Nu folositi lichide sau spray-uri pentru a curdata audiometrul.

Nu lasati praful sa se depuna pe traductoare. De asemenea:

> P
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Cupele castilor sunt realizate din material biocompatibil, dar nu sunt
sterile. Pentru a preveni raspandirea infectiilor si a asigura
biocompatibilitatea lor, acestea trebuie sa fie dezinfectate inainte de a fi
folosite pentru un nou pacient folosind servetele sau o lavetd din
microfibrd umezite cu alcool denaturat.

Pernutele castilor intra-aurale sunt destinate introducerii Tn canalul
urechii pacientului. Acestea sunt realizate din material biocompatibil si
trebuie folosite o singurd data, apoi eliminate in conformitate cu
reglementarile de sdnatate si siguranta in vigoare.

Pernutele castilor intra-aurale nu sunt sterile. Utilizarea pernutelor
nesterilizate poate provoca infectii ale urechii.

Cupele cdstilor pot fi curatate in mod repetat, conform descrierii din
paragraful ,, Intretinerea traductoarelor”. In cazul aparitiei



defectiunilor dupa orice operatiune de curdtare contactati un
tehnician de intretinere Inventis.

Desi cupele castilor pot fi curatate in mod repetat, verificati
intotdeauna mentinerea caracteristicilor si a integritdtii acestora.

é Pentru aceasta este suficient sa efectuati testele descrise in
paragraful ,, Verificari periodice”. Ori de cate ori apare o defectiune
contactati un tehnician de intretinere Inventis care va verifica dacd
traductorul dvs. trebuie inlocuit.

pland: acest lucru poate crea vid si poate cauza deteriorarea

f Pentru a evita deteriorarea castilor nu le apdsati pe o suprafata
traductorului (efect de ventuza).

4.3 CURATAREA INSTRUMENTULUI

Curdtati dispozitivul folosind o carpa moale care nu lasa scame, umezita cu apa
si detergent slab. In cazul in care trebuie dezinfectat, umeziti carpa cu o solutie
de peroxid de hidrogen de 3%.

4.4 INLOCUIREA BATERIEI

Dacai dispozitivul nu functioneaza atat timp cat ar fi de asteaptat in ciuda faptul
ca a fost incdrcat complet, este posibil ca bateria sa fie deterioratd sau descarcata.

é Inlocuirea gresitd a bateriei poate fi potential periculoasd. Acordati
o atentie deosebita inlocuirii acesteia.

Achizitionati o baterie noud de la un distribuitor autorizat Inventis, apoi inlocuiti
bateria existentd conform indicatiilor de mai jos:
- Opriti dispozitivul si scoateti cablul USB.
- Puneti-1 cu fata in jos (cu afisajul in jos) pe o suprafatda moale.
- Desfaceti surubul ce fixeaza clapeta compartimentului pentru baterii.
- Scoateti bateria. Separati conectorii fara sa trageti de ei. Indepartati-i
usor cu ajutorul unei pensete.
- Conectati bateria noua.
- Puneti cablul in interiorul compartimentului, sub surub, si pozitionati
noua baterie in locasul sdu, apoi inchideti clapeta si fixati-o cu ajutorul
surubului.

Incarcati complet dispozitivul inainte de utilizare.
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special pentru a fi utilizate cu dispozitivul. Doar componentele

f Toate componentele detasabile indicate in manual sunt proiectate
detasabile furnizate de Inventis trebuie conectate la audiometru.

4.5 REPARATII SI ASISTENTA TEHNICA

Inainte de a contacta departamentul de service, asigurati-va cd au fost incercate
toate solutiile posibile din anexa

Rezolvarea Problemelor.

Piesele care urmeaza sa fie returnate producdtorului trebuie curatate si
dezinfectate conform instructiunilor din acest manual. Traductoarele trebuie
expediate Tntr-o punga transparenta, inchisa si sigilata.

Tn cazul in care instrumentul trebuie trimis departamentului de service sau
returnat distribuitorului, asigurati-va ca este utilizat ambalajul original si ca toate
componentele detasabile si traductoarele sunt incluse.
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Capitolul 5

Rezolvarea problemelor

Problema

Cauza posibila

Solutia

Niciun semnal de la
un traductor

Traductorul nu este
conectat corect

Asigurati-va ca traductorul este
conectat corect

Traductorul este
deteriorat

Contactati departamentul de service al
Inventis sau distribuitorul

Nu se poate stabili o
conexiune directad
intre PC si Triangle

Instrumentul nu
porneste

Probleme cu
conexiunea USB

Verificati conexiunea USB dintre
dispozitiv si computer

Cablul USB este
deteriorat

Bateria este
descarcata

Schimbati cablul USB (USB A - B
standard)

Conectati dispozitivul la o sursa de
alimentare

Afisajul ramane gol
(LED-ul este aprins)

Dispozitiv Tn stand-
by

Atingeti ecranul sau apasati butonul de
pornire

Afisaj deteriorat

Contactati departamentul de service al
Inventis sau distribuitorul

Bateria nu se
reincarca

Cablul USB este
deteriorat

Schimbati cablul USB (USB A - B
standard)

Adaptorul este
deteriorat

Contactati departamentul de service al
Inventis sau distribuitorul
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Problema

Cauza posibila

Solutia

Baterie deteriorata

inlocuiti bateria - Contactati
departamentul de service Inventis sau
distribuitorul

mesaj: ,,Eroare
hardware”

Eroare interna non-
fatala

Apasati OK pentru a continua. Daca
problema persista, contactati
departamentul de service Inventis

mesaj: ,,Eroare
grava”

Eroare interna fatala

Reporniti dispozitivul. Daca problema
persista, contactati departamentul de
service Inventis
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