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Forord

Tack for att du kopt en audiologiapparat fran Inventis.

Formanligt kompakt och latt &r tympanometern Timpani en kraftfull och
mangsidig screeningenhet, idealisk forsnabba och grundliga undersékningar
av mellanorat.

Foretaget Inventis har alltid betraktat anvandningen av dess apparater
tillsammans med datorer som en faktor av avgdrande betydelse. Nér du
installerar mjukvarupaketet Maestro, som finns tillgdngligt med eller utan
egen databaseller som en Noah-modul, kan vilken Inventis audiologiapparat
som helst anslutas till en dator och alla undersékningar som utforts sen
arkiveras i anvéndarens egen databas.

Kom ocksd ihdg att Inventis har utvecklat en fullstandig linje apparater for
audiologi: utéver mellangronsanalysatorer inkluderar foretagets produktlinje
ett sortiment av audiometrar, REM och HIT hor- och passningsapparater, ett
tradlost video-otoskop och mycket annat.

For ytterligare information samt for att rapportera eventuella problem av
vilken typ som helst, kontakta foretaget pa:

(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



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




Kapitel 1
Sakerhet: varningar och information

1.1 OPERATORSHANDBOK

Var noga med att lasa denna handbok helt, sa att alla de funktioner som
instrumentet erbjuder kan anvéndas till deras fulla potential. Var sarskilt
uppmarksam pé detta kapitel da det innehaller varningar som ar av
grundlaggande betydelse for att garantera saker och korrekt anvéndning av
enheten.

Den sékerhetsvarningssymbol som illustreras nedan, anvands i handboken
for att dra lasarens uppmarksamhet till sarskilt viktig information vad
sékerhet betraffar samt for att varna for felaktig anvéndning.

A

1.2 OPERATORENS ANSVAR

Tympanometern Timpani garanterar stabil och palitlig prestanda endast nar
den anvénds i 6verensstimmelse med de instruktioner och procedurer som
beskrivs i denna handbok.

Om enheten skulle behdva repareras eller underhallas, maste den kopplas
bort fran stromfarsérjningen och inte anvandas pa nytt forran reparationen
slutforts. Defekta eller trasiga delar far endast bytas ut mot reservdelar i
original somtillhandahallits av Inventis och alla reparationer ska uteslutande
utfdras av Inventis eller av personal som auktoriserats av Inventis. Ingen av
apparatens delar far modifieras eller bytas ut utan godkannande fran
Inventis.

Anvandaren patar sig fullt ansvar for eventuella funktionsstérningar som
harror fran felaktiganvandningeller drift, samt forunderhall eller reparation
som utforts av tredje part, som inte tillhdr Inventis eller Servicecentra som
godkants av I. Inventis och godkanda Servicecentra ansvarar for
utrustningens prestanda och tillforlitlighet endast om

- Justeringar, modifieringar eller reparationer anfdrtrotts personer
som auktoriserats av Inventis;

- Installationens elsystem och jordning har utforts i
Overensstdammelse med specifikationerna i standarderna for
elektromedicinska apparater.




1.3 AVSETT SYFTE

Tympanometern Timpani &r en medicinteknisk produkt avsedd att mata de
biomekaniska egenskaperna i patientens mellandra for att hjalpa operatdren
bedoma hans eller hennes tillstind i screeningsyfte.

Timpani &r &ven en audiometer for rena toner; genom att alstra och ge
patienten ljudstimuli av olika typ och intensitet hjalper detta operatdren att
beddma patientens horselkénslighet i screeningsyfte.

1.4 INDIKATIONER FOR ANVANDNING OCH
SLUTANVANDARE

Timpani ar avsedd for professionell ONH-vardpersonal pa sjukhus, ONH-
kliniker och audiologikliniker som ett verktyg for screeningprogram av
horseln och som hjélp till att diagnostisera eventuella hérselproblem.
Det finnsingen begrénsning patientpopulationen féranvandningav enheten.
Var alltid saker pa att utfora en otoskopi innan du anvander enheten.

Dessa test ska utforas i en tyst omgivning for att undvika artefakter.

1.5 MEDICINSKA TILLSTAND

Nedsatt kanslighet i horselsystemet eller andra tillstind i vilka
horselsystemet tros spela en roll vad diagnosen betraffar.

1.6 HUVUDSAKLIGA FUNKTIONER

Timpani &r en barbar enhet som kan anvandas for att utfora screeningtest av
mellandrat enkelt, snabbt och noggrant. Tillganglig med en serie valfria
licenser kan enheten uppfylla behoven for privata lakarmottagningar,
kliniker och sjukhus pa samma satt.

Enhetens funktioner:

- Bakgrundsbelyst display i farg med peksk&rmsgranssnitt som
medger grafisk illustration av testresultat;

- Kompakt och ergonomisk design, lattviktskonstruktion;

- Léng uthallighet med inkorporerat, laddningsbart litiumbatteri;

- Interaktion med dator genom mjukvaran Maestro;

Beroende pa aktiverade licenser ar de huvudsakliga tillgangliga
funktionerna:

- 226 Hz tympanometritest;

- 1000 Hz tympanometritest (med 1 kHz Probe Tone licens);

- lIpsilateralt akustiskt reflextest med 226 Hz sondton och stimuli;
o 1000 Hz med Reflex — Basic (Stimuli @ 1 kHz) licens;



o 500Hz, 1000 Hz, 2000 Hz och 4000 Hz med Reflex — Plus
(Stimuli @ 0,5, 1, 2, 4 kHz) licens.
- Audiometriprov med ren ton (med licens for Tonal Audiometry
(tonaudiometri)).

Andra tillgangliga tillbehor &r en dedicerad laddningsstation och en barbar
termisk skrivare.

1.7 ANVANDNINGSFALL

Timpani kan anvandas for att utféra automatiska timpanometertest vid lag
frekvens (226 Hz) och vid hdg frekvens (1.000 Hz, endast med licensen
1 kHz Probe Tone) samt ipsilaterala reflextest (endast med licensen Reflex —
Basic eller Reflex — Plus). Det ar ocksa majligt att utféra audiometritestet
med rena toner genom att aktivera licensen Screening Pure Tone
Audiometry.

Dessa test ska utforas i en séarskild tyst omgivning for att undvika artefakter.

Tympanometern Timpani &r avsedd for anvéndning av personer som har en
detaljerad kdnnedom om de procedurer som sammanhéanger med de test so
stods av instrument, operatéren maste foljaktligen vara antingen en
audionom (eller en tekniker som besitter kravda nivaer av audiologisk
kédnnedom) eller en Idkare med specifik kompetens (ONH eller specialist i
audiologi).

1.8 FORSIKTIGHETSMATT

Eventuella allvarliga olyckor som intraffat i samband med
enheten ska meddelas tillverkaren och kompetent myndighet i
den medlemsstat i vilken anvandaren och/eller patienten ar
bosatt.

For att garantera siaker anvandning av enheten maste foljande
forsiktighetsmatt observeras.
1.8.1 Installation och allmanna forsiktighetsmatt

é Forsakra dig om att kravda miljoforhallande uppfylls (under
transport, forvaring och drift).

Drift Temperatur mellan +15°C och +35°C
Relativ fuktighet: mellan 30% och 90%
(ingen kondensering)
Tryck: mellan 700 hPa och 1 060 hPa
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Transport och Temperatur mellan -10°C och 50°C
lagring Relativ fuktighet 90% max; ingen
kondensering.
Tryck: mellan 500 hPa och 1 060 hPa

Uppvarmningstid 1 minut

Enheten &r inte skyddad om den under drift utsatts for anestesigas
eller liknande produkter. Explosionsrisk

Undvik att installera och anvandaenheten narakallor med starka
magnetiska falt; dessa skulle kunna stéra utrustningens drift.

Anvand endast tillbehér i original som tillhandahallits av
Inventis, om inget annat sarskilt specificerats.

Anvand endast natadaptrar av medicinsk kvalitet, certifierade
som IEC 60601-1, med féljande specifikationer:

Laddningsbart Li-lon 18650 standard,
3,7V 2,6 Ah.
Varaktighet: Minimum 4 timmars
kontinuerlig drift

Internt batteri Sjélvslackningstid: 5 minuter
Standbytid: 1 minut
Laddningstid: fran dator standard USB
port: 10 tim. max; fran sarskild
natadapter: 3 tim. max

Extern Input 100-240Vac 50/60Hz, 0,3-0,15A
natadapter: Output 5Vdc 1,4A
Overensstammande med standarden
IEC 60601-1.

Timpani &r en medicinteknisk enhet: om den ansluts till en dator
(eller vilken yttre enhet som helst) som befinner sig inom
“patientomrddet” (sd som definieras i IEC 60601-1), maste dven
denna vara en medicinteknisk anordning eller skyddad av en
isolerande transformator for att kunna garantera att
kombinationen av dator (extern anordning) + tympanometer i
Overensstdimmelse med IEC 60601-1.

Timpani ska installeras och anvandas med hansyn till den
information om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) sim
tillhandahalls i slutet av denna handbok.

Néarhetentill barbaraeller mobilaapparater somanvands for Rf-
kommunikation-kommunikation kan péaverka instrumentboxens



operativa effektivitet. Har hanvisas till den information om
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) som tillhandahallsi slutet
av handboken.

1.8.2 Kalibrering

Kalibrering bor utforas atminstone en gang var 12:e manad och
varje gang som en givare byts ut.

Kalibrering av instrumentet galler endast for de tillhandahallna
givarna. Om en givare byts ut maste instrumentet omkalibreras.

Kalibreringen géller for givare som levererats med utrustningen,
om de anslutits direkt till instrumentet utan att ndgra externa
ledningar kommit emellan. Om givarna inte ansluts direkt till
enheten, krévs en ny kalibreringsprocedur innan instrumentet
anvands.

Om den valda givaren inte ar kalibrerad kommer en varning att
visas pd testskarmarna. Det kommer inte att ga att presentera
nagon stimulus till patienten med anvandning av givare som inte
kalibrerats.

Lagg marke till angiven kalibreringsintervall. Anvandning av
instrumentet utéver kalibreringsintervallets utgangsdatum kan
leda till otillforlitliga diagnoser.

> B B PPk

1.8.3 Hygien

Tympanometernsondernas 6ronsnackor ar for engangsbruk,
precis som de for drontelefoner, anvand inte samma 6ronsnécka
for olika patienter. Kassera éronsndckorna efter anvandning.

Desinficera hérlursdynorna mellan en patient och nésta enligt
den procedur som beskrivs i kapitel 5: Underhall

> B

1.8.4 Anvandning

Instrumentet kan alstra toner som &r potentiellt skadliga for
patienten. Var sarskilt uppméarksam att stélla in tonens intensitet
innan den presenteras.

For aldrig in sondens spets i hdrselgdngen utan att anvanda en
éronplugg da detta skulle kunna skada patientens horselgang.

> B



Forsakra dig om att fora in sondens spets pa sa satt att den
A garanterar en lufttdt inpassning utan att skada patienten.
Anvandning av en korrekt och ren éronplugg ar obligatoriskt.

Vid utférande av audiometri med insatshérlurar for inte in, eller
& forsok inte pa nagot satt att utfora matningar utan korrekt insatt
skumgummispets.

ﬁ Utfor inte service eller underhall medan du anvander enheten pa
en patient.

1.9 BORTSKAFFANDE

Precis som andra elektroniska enheter innehaller tympanometern Timpani
vissa extremt farliga amnen, aven om i ytterst sma proportioner. Om de
kastas i det normala avfallsuppsamlingssystemet utan lamplig foregaende
behandling kan dessa &amnen orsaka allvarlig skada pa miljon och halsan.
Efter avslutad livslangd ska féljaktligen varoch en av enhetens komponenter
genomga en sorteringsprocess; detta innebdar att anvandaren ska lamna (eller
skicka) avfall till de avfallshanteringscentraler som inréttats av lokala
myndigheter eller, som alternativ, lamna tillbaka dem till aterférsaljaren vid
inkdp av en ny enhet av samma eller liknande typ.

Tack vare Kallsortering av avfallet och den péféljande behandling,
atervinning och bortskaffande de genomgar, kan apparaterna tillverkas av
atervunnet material och eventuell negativ paverkan av felaktig
avfallshantering pa milj6é och halsa kan begransas pa lampligt sétt.

1.10 OVERENSSTAMMELSE

Tympanometern Timpani &r en medicinteknisk utrustning av class Ila enligt
bilaga VIII i Foérordningen om Medicintekniska Produkter (MDR)
2017/745/EU.

Inventis kvalitetshanteringssystem har certifierats av det ledande
bedémningsorganet TUV som &verensstimmande med standarden 1SO
13485

1.11 SYMBOLER PA ETIKETTERNA

Varning: anvandning av denna enhet kraver vissa

& forsiktighetsmatt.
For att garantera saker anvandning konsultera den

medfdljande dokumentationen
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Folj bruksanvisningen.

Enhetens serienummer Enhetens serienummer bestar av
13 alfanumeriska tecken som anger modell, serie,
tillverkningsar och serienummer:

- Tecken 1-5; Inventis produktkod

- Tecken 6-7: tillverkningsar (”20” betyder 2020)

- Tecken 8-13: pro serienummer

Katalogkod
Tillverkarens namn och adress:

Medicinteknisk enhet

Enhet med anbringade delar, Typ B (IEC 60601-1)

Enheten avger radiofrekvens

Produkten Overensstimmer med Den Europeiska
Gemenskapens Forordning om Medicintekniska Enheter
(MDR) 2017/745/EU. Enhet av class lla, nummer for
anmaltorgan: 0123 (TUV SUD Product Service GmbH).

Se upp: Den federala lagen begrénsar denna enhet till
forsaljning av eller pa order av en yrkesutévare inom
hélso- och sjukvard.

Produkten ar underkastad kraven i Direktiv 2012/19/EU
vad betraffar avfall fran elektrisk och elektronisk
utrustning (WEEE). Om denna produkt skulle séljas eller
kasseras far den inte bortskaffas som normalt hushalls-
eller industriavfall.

Far en ateranvandas. Komponenter med denna markning
far endast anvandas en gang och far inte &teranvandas
darefter.

» UDI kod

(01)80541873807472
(21)IM1PA 18200595







Kapitel 2
Installation, pasattning och
avstangning

2.1  OPPNING AV FORPACKNINGEN OCH INSPEKTION
AV INNEHALLET

Nar du tar emot forpackningen ska du kontrollera att l1&dan inte ar skadad
och att de delar den innehdller varken ar skadade eller defekta.

Efter att ha utfort de olika anslutningarna, utfor ytterligare en visuell
inspektion innan di slar pa enheten, for att kontrollera eventuell skada.

Om instrumentet, eller ndgon del av dess tillbehor, skulle verka skadat eller
defekt, ska du kontakta aterforsaljaren eller Inventis service.

Behall forpackningsmaterialet om instrumentet av nagon som
helst anledning skulle behova skickas tillbaka till aterforsaljaren
eller till Inventis .

2.2 FORSIKTIGHETSMATT

Installation av tympanometern Timpani &r enkel men behover utféras
noggrant; felaktig installation skulle kunna leda till sékerhetsproblem nar du
anvénder systemet.

Precis som andra elektriska eller elektroniska enheter, avger tympanometemn
elektromagnetiska vagor. Medan emissionsnivan garanteras inom de
lagstadgade granserna skulle andra elektroniska anordningar, som &r i
funktion i narheten, kunna paverkas om de &r sarskilt kéansliga for
elektromagnetisk interferens. Om detta skulle intréffa (interferens kan
verifieras genom att sld av instrumentet och sen sla pa det igen) kan det
handa att du kan atgarda problemet genom att anta en eller flera av foljande
I6sningar:

- Andra orienteringen och/eller laget pa den enhet som péverkas av
interferensen

- Flytta bort enheten fran tympanometern

- Gétt i den ber6rda enheten i ett eluttag pa en krets som skiljer sig
fran den tympanometern &r ansluten till.

- Radfréaga tillverkaren eller ett servicecentrum for assistans.




2.3 ANSLUTNINGAR

Timpani kan anslutas antingen till en dator fér laddning och éverforing av
testdata eller till den medféljande natadaptern. Anvénd endast den USB
kabel som medfdljer produkten. Det &r dessutom mojligt att ladda Timpani
och overfora test genom tillvalet laddningsstation (se kapitel 4).

Sa lange som den &r ansluten till en stromkalla kommer enheten att forbi
aktiv i laddning eller underhéallsladdningslage.

med Timpani, certifierade enligt standarden IEC 60601-1

Forsakra dig om att den elektriska stromférsérjning och
jordanslutningen 6verensstammer med tillampliga standarder for

é Anvand endast natadaptrar av medicinsk kvalitet som levererats
& elektro-medicinska enheter. Risk for elektrisk chock

Anslutalla givare och delar i respektive uttag sd som anges i féljande tabell:

Kontakt Lostagbar del
PHONES Luftledningslurar
P’;EE;’_T Patientens svarsknapp

.'%' USB kabel for anslutning till dator.

2.4 STROMAV, STROM PA OCH HUVUDSKARM

SI4 pa instrumentet genom att trycka pa knappen on/off och halla den
intryckt; den kan slas av genom att trycka pa samma knapp och halla den
intryckt.

Vid instrumentets uppstart utférs en tryckinitiering for att
framgangsrikt slutfora initieringen, hall tympanometern stilla
med sonden placerad i fritt utrymme.

Négra fa sekunder efter stromsattning visar instrumentet startskarmen, si
som illustreras nedan:

10



12:23

( TYMPANOMETRY

TYMPANOMETRY AND
ACOUSTIC REFLEX

AUTO THRESHOLD

N N D

( PURE TONE AUDIOMETRY

- ' —

5 W ¥
L]

Calibration expiry date: 15/09/2021

Dra fingret &t véanster pa displayen for instéallningarna och for att hantera
patientminnet.

12:38 [—
( SETUP )

( PATIENTS )

[
Calibration expiry date: 15/09/2021

2.5 ANSLUTNING TILL DATORN

Tympanometern Timpani kan anslutas med granssnitt till en perifer dator
efter installation av mjukvaran Inventis Maestro.! Anslut tympanometem
Timpani till en USB-port pa datorn med den medféljande kabeln (USB-kabel
med kontakter A / mini B anslutningar) eller satt i den i en laddningsstation
(vilken i sin tur &r ansluten till datorn med den tillnandahalina USB-kabeln).

Anvand den medféljande kabeln fér att ansluta tympanometern
Timpani till en av datorns USB-portar.

! Maestro version Spring 2019 (1.09.0) eller senare
11




Efter nagra fa sekunder kommer den ansluta enheten att kannas igen av
operativsystemet.

Har hénvisas till anvandarhandboken dver Maestro for ytterligare detaljer
om mjukvaran.
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Kapitel

3

Kontrollera och undersokningar

3.1 KONTROLLER FOR DIREKT ATKOMST TILL
UNDERSOKNINGAR

Knapp Funktion
Utfér tympanometri

( TYMPANOMETRY AND ) Utfor tympanometri och sen ett akustiskt

ACOUSTIC REFLEX

reflextest

Utfor audiometri
( AUTO THRESHOLD ) Utfor automatisk audiometri
-] Spara aktuell session i patientminnet
[ ] Radera aktuell Session
= Skriv ut aktuell session pa den termiska

skrivare (om konfigurerad och tillgdnglig)

3.1.1  Funktionsknappar

Knapp Funktion
A G4 tillbaka till huvudskérmen
@ @ Valj det 6ra som ska testas (i exemplet har héger 6ra
valts)
[ ] Radera aktuell test

13



3.2 TYMPANOMETRI

15:35 TYMP. =)
A (e

Probe: 'READY

226 Hz @) 1000H:

START
TYMPANOMETRY

Knapp Funktion

2264z @ )  1000Hz | Val av sondton

START . .
TYMPANOMETRY Tvinga tympanometrin att starta

Om sonden upptdcks vara inford i patientens 6ra med en
overensstammelsematning som ar stabil och inom ett specificerat omféang,
kommer testet att starta automatiskt, eller ocksa kan start av testet forceras.

I hdndelse av att det upptécks tryckfall kommer instrumentet att upprepa den
trycksatta skanningen upp till tre ganger innan det alstrar en varning for att
ange att det uppstatt ett problem. Om det skulle visa sig omajligt att utféra
testet som ett resultat av tryckforlust kan problemet kanske losas genom att
byta ut dronsnackan mot en annan av en annan storlek och/eller justera
sondens l&ge och vinkel i horselkanalen.

3.2.1 Resultat

Indikation Information
g ml 226 Hz Tympanometri. Den vertikala axelns
= , maétningsenhet (akustisk admittans)
b e uttrycks i
56 1 - ml (motsvarande luftvolym)
daPa med 226 Ha sondton.
e T - Mmho, med 1 kHz sondton.

14




5o mmho 1000 He Den horisontella axeln anger

20 ‘ meatustryck i férhallande till
Ag : omgivningstryck uttryckt i daPa.
% — N4
daPa
-400 -200 0 200
Press : -25 daPa Tryck vid tympanogrammets topp.

Oronkanalvolym (ECV):
Overensstammelse ml uppmatt vid
hogsta vardet av det tryckomfang
som valts for skanningen. Detta
vérde kallas dven for “ekvivalent
volym”

ECV: 0.71ml

Overensstammelse:
Tympanogramtoppens amplitud métt
o A2l Comp.0.38mmhe | jot ECV. Mattenheten reflekterar
tympanogrammets.

Tympanogrammets gradient: med
tympanogrammet vid 50% av
overensstdimmelsevardet (endast for
sondton 226 Hz)

Grad.:96 daPa

Om testet inte har kunnat faststalla ett eller flera av ovanstdende vérden
kommer ett dubbelt streck ”--" att visas i stillet for en siffra.

3.3 LJUDREFLEX

Efter tympanometritestet utfér instrumentet automatiskt ett reflextest vid
hogsta tympanometritryck. Om tympanometritestet inte utforts, utfors ett
akustiskt reflextest vid atmosfériskt tryck.

16:59 REFLEX [—}
A Ce
Probe: READY

START
ACOUSTIC REFLEX
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Knapp

Funktion

START
ACOUSTIC REFLEX

Starta det akustiska reflextestet

3.3.1 Resultat

Knapp Funktion
Visa reflexdiagram vid den sarskilda
S frekvensen Knappinformation: v:
v reflextrdskel upptackt, X: reflextroskel ej
upptéckt
Indikation Information

010 ml

-0.20

000 "\
”
-0.10 s /
N
1s

Reflexprestanda Det grona segmentet anger
stimulusléngd.

0.5kHz
75dBHL

140 daPa

Reflexfrekvens, reflexniva, tryck vid vilket
reflexsékningen utforts.

3.4 AUDIOMETRI

3.4.1 Gemensamma indikatorer

Foljande indikatorer & gemensamma for bade manuella och automatiska

tonaudiometritest.

Indikation

Information

Patientens svarsknapp ej intryckt

Patientens svarsknapp intryckt

16




Horlurar

Hdoger Vanster

( } Horlurar med aktiv stimulus

Satt pa horlurar

3.4.2 Manuell audiometri

10:35 PTA (-}
A (@
40 STORE 1
LEV FREQ
E] INTERRUPTER E]
°
Knapp Funktion

Spara aktuell punkt

FRE Oka/minska niva och frekvens

O Skicka stimulus

Indikation Information

[

40 Stimulusniva
dB HL

1 Stimulusfrekvens Om giltiga data associeras med den
s aktuella frekvensen framhdvs detta i den férg som
representerar sidan.
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3.4.3 Autotroskel (automatisk audiometri)
A (&
40
1
[ ]
Knapp Funktion
Z] Starta testet
I] Avbryt testet
E‘ Stoppa testet
10:49 PTA [}
¢
FAMILIARIZATION
40
dB HL
kHz
(=] v |
[

Det automatiska testet inkluderar en forsta bekanskapsfas for att tréna
patienten vad betréffar troskelbestdimmelseproceduren och dennaféljs av det
faktiska testet vid alla aktiverade frekvenser. Stimulation sker under 1,7
sekunder och féljs sen av en paus med slumpmaéssig langd som varar mellan
1,7 och 2,5 sekunder.
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3.4.4 Resultat

10:59 [
A C@Y §

125 Hz mkS Al 500 Hz @ 750 Hz

20
dB HL B HL Jl dB HL

1kiz WEETEHN 2kHz
dB HL dB HL

awiz ll 6z W skhz
10 15 20
aeHL M a8 HL M dBHL

o)

3.5 PATIENTHANTERING

Patienthanteringsskarmen gor det mojligt att lagga till (eller modifiera)
patienter och granska lagrade undersokningar. Den forsta gdngen du far
atkomst till patienthanteringsskarmen kommer Timpaniatt be om en PIN for
att forhindra datadtkomst fran odnskade tkomster. Du kan vélja att antingen
mata in en PIN eller inaktivera dataskyddet.

—
/\  WARNING n 2 | |

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 ) ( OK ) JOHN DOE

Meddelandeprompt vid forsta Patienthanteringsskarm
atkomst till
patienthanteringsskérmen

Vi rekommenderar att du aktiverar PIN-koden for att skydda
patientuppgifter
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Knapp Funktion
A G4 tillbaka till huvudskarmen
2 Skapa ny patient
[ ] Radera alla sparade patienter

4 Aterga till patientlistan
C@ Testsida sparad

[ ] Radera aktuell Patient

Iél Skriv ut test for aktuell patient

3.6 INSTALLNINGAR

A ®
LANGUAGE English
DATE AND TIME >
TYMPANOMETRY >
ACOUSTIC REFLEX >
Knapp Funktion
(g | G tillbaka till huvudskérmen
F& atkomst till informationsskarmen med enhetens
® serienummer, kalibrerade givare, fast
programvaruversion och annan serviceinformation.
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3.6.1

Parametrar som kan stéllas in av anvandaren

Parametrar med allman information for enheten visas i nedanstaende lista.
Vissa konfigureringsparameters tillganglighet beror pa de licenser som ar
aktiva pa enheten.

Sprak: Granssnittets sprak Standardvarde: Engelska (kan variera
beroende pa destination)

Datum och klockslag: Atkomst till menyn for attjustera datum och
tid samt dess format.

Automatisk testrepetition: Aktiverar/inaktiverar mojligheten att
repetera testet genom att fora in sonden i orat pa nytt (utan att
manuellt ha raderat foregdende test). Standardvéarde: inaktiverad.

Tympanometri: Atkomst till menyn Over
tympanometriinstallningar. Medger val av det tryckomfang som
anvants for att utfora testet: Standard [-400; +200] daPa eller
Minskad [-300; +100] daPa. Standardvarde: Standard.

Akustisk  reflex:  Atkomst till  menyn for akustisk
reflextestinstéliningar:

o Frekvensval: tillgdngliga stimulusfrekvenser kan véljas
individuellt 0,5 kHz, 1 kHz, 2 kHz, 4 kHz. Standardvérde:
alla frekvenser aktiverade

o Testlége: staller in det lage i vilket testet utfors, ndmligen
fast intensitet eller troskelsokning. Standardvarde:
troskelsokning

o Testkonfiguration:

= Val av stimulusnivd i dB HL (i fast
intensitetslage) Standardvarde: 90 dB HL

= Val av start Och slutnivd, val av
variationshastighet i steg pd 5 eller 10 dB.
Standardvérde: 75-95 dB, 5 dB steg.

o Reflex sensitivity: den kénslighet vid vilken identifiering
av reflexen (6verensstimmelsevariation) intraffar, normal
(0,04 ml) eller stark (0,06 ml). Standardvarde: normal
(0,04 ml).

o Data polaritet: staller in metoden for framstélining av data
i diagrammet: negativ  polaritet (minskning i
Overensstdmmelse orsakad av reflexen visas med en
bdjning i reflexkurvan), positiv polaritet
(6verensstammelseminskning orsakad av reflexen visas
med en 6kning i kurvan). Standardvarde: negativ
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3.6.2

Rentonsaudiometri: Atkomst till menyn for audiometriska
testinstallningar:

(@]

Frequency selection: val av stimulusfrekvenseriomfanget
125 Hz — 8 kHz. Vérdet 1kHz kan inte véljas bort
Standardvarde: alla frekvenser aktiverade

Stimulus _mode: stiller in stimuluslage och later
anvéandaren vélja mellan kontinuerlig stimulering eller
stimulering med 1 Hz impulser. Standardvarde:
kontinuerlig

Standardintensitet: staller in den stimulusintensitet fran
vilken frekvensbytet ska starta vid manuell undersékning.
Standardvérde: 40 dB HL

Automatisk frekvenshoppfunktion: aktiverar/inaktiverar
automatisk overgéang till nésta session efter att ett varde
sparats. Standardvarde: inaktiverad.

Vaxlingslage: Later avbrottsknappen anvandas som knapp
(stimulering aktiv s lange som tangenten &r intryckt) eller
brytare (stimulering aktiverad nér tangenten ar intryckt
och inaktiverad ndr den trycks in igen). Standardvérde:
pulserande.

AC -givare: staller in typ av givare for luftdverforing och
later anvandaren viélja mellan ovanpaliggande och inférda
éronsnéckor. Standardvarde: ovanpaliggande 6ronsnackor

Datasakerhet: F4 atkomsttill menyn for att modifiera PIN-koden
och aktivera/inaktivera den.

Displayens ljusstyrka: Stall in displayens ljusstyrka mellan 20%
och 100%. Standard: 80%

Skrivare: Fa atkomst till menyn Gver utskriftsalternativ-

o  Skriv ut patientinformation: tillater aktivering av utskrift
av patientens personliga information. Standardvérde:
aktiverad

o Skriv ut reflexgrafer: tillater utskrift av akustiska reflexer
i grafform. Standardvérde: inaktiverad.

Licensmeny

Fa atkomst till menyn for att aktivera ytterligare licenser.
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Kapitel 4
Laddningsstation

Laddningsstationen, tillganglig pa begaran, later anvandaren stilla undan
Timpani efter anvandning, ladda enheten och 6verfdra data till datorn.?

{?

I

Placera Timpani stabilt p& laddningsstationen for att sakerstélla
korrekt information.

4.1 INSTALLATION OCH ALLMANNA
FORSIKTIGHETSMATT

For en fullstandig lista over tillampliga forsiktighetsatgarder hanvisas till
stycket Installation och allmanna férsiktighetsmatt i kapitel 1. Utéver
varningarna pa listan, var uppmarksam pa att féljande tillampas for Timpani
Docking station:

Timpani Docking station &r ett tilloehor till en medicintekniska
A anordning: om den ansluts till en dator (eller vilken extern
anordning som helst) som befinner sig inom "patientomradet" (s&

! Kravs Maestro version Summer 2020 (1.10.0) eller senare
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som definieras i IEC 60601-1), denna méaste aven vara en
medicinteknisk anordning, eller skyddas av en isolerande
transformator for att kunna garantera attkombinationen av dator
(extern anordning) + tympanometer dverensstémmer med IEC
60601-1.

Timpani Docking station maste installeras och drivas med tanke
A pa den information om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)
som tillhandahalls i slutet av denna handbok.

4.2 OVERENSSTAMMELSE

Timpani Docking station ar ett tillbehdr av class | enligt bilaga VIII i
Forordningen om Medicintekniska Produkter (MDR) 2017/745/EU.

4.3 SYMBOLER PA ETIKETTERNA

Varning: anvandning av denna enhet kraver vissa

forsiktighetsmatt.
For att garantera séker anvandning konsultera den

medféljande dokumentationen

@ Folj bruksanvisningen.

Enhetens serienummer Enhetens serienummer bestar av
13 alfanumeriska tecken som anger modell, serie,
tillverkningsar och serienummer:
SN - Tecken 1-5; Inventis produktkod
- Tecken 6-7: tillverkningsar

(20" betyder 2020)
- Tecken 8-13: pro serienummer

REF Katalogkod

“ Tillverkarens namn och adress:

Produkten éverensstammer med Den Europeiska
( E Gemenskapens Forordning om Medicintekniska Enheter
(MDR) 2017/745/EU. Tillbehor av class |
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Se upp: Den federala lagen begransar denna enhet till
Rx Only forsaljning av eller pa order av en yrkesutévare inom
hélso- och sjukvard.

Produkten ar underkastad kraven i Direktiv 2012/19/EU
vad betraffar avfall fran elektrisk och elektronisk
K utrustning (WEEE). Om denna produkt skulle séljas eller
f— kasseras far den inte bortskaffas som normalt hushalls-
eller industriavfall.

UDI kod
(01)08054187380761
(21)IM1PB21000000

4.4  ANSLUTNINGAR

Sétt i laddningsstationen i ett eluttag med anvandningav den strémadapter
som tillhandahallits av Inventis samt till datorn med anvandning av den
tillhandahéallna kabeln (USB kabel med A / mini B anslutningar). De tva
USB portarna pé instrumentets baksida ar utbytbara; badda kan kommunicera
med dator och dven stromsatta enheten. Det kravs inte att bada portarna ar
anslutna.

Forsékra dig om att den elektriska stromforsérjning och
jordanslutningen éverensstammer med tillampliga standarder for

ﬁ Anvand endast den stromadapter av medicinsk kvalitet som
levererats av Inventiscertifierad enligt standarden IEC 60601 -1
A elektro-medicinska enheter. Risk for elektrisk chock
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Kapitel 5
Underhali

Tympanometern Timpani kraver inget sarskilt periodiskt underhall utover
kalibrering och normal rengéring, vilka bada beskrivs i detta kapitel.
Instrumentet méaste slas av innan ndgon form av rengéringsingrepp paborijas.

Instrumentets prestanda och sdkerhet garanteras sd lange de
rekommendationer fér skotsel och underhall, som anges i detta kapitel,
observeras.

Forutom byte av batteriet, far inspektion och service av interna
& komponenter endast utforas av tekniker som godkants av
Inventis.

membran som kan skadas om de utséatts for stotar. Hantera dem

f Givarna har tillverkats med anvandning av extremt bréckliga
med uppméarksamhet vid underhall.

5.1 PERIODISKA KONTROLLER

é Den procedur som beskrivs under denna rubrik maste utféras nar
instrumentet anvands forsta gangen varje dag.

& Test maste utforas med instrumentet i normalt anvandningslage

Innan du slar pa instrumentet ska du forsakra dig om att det inte férekommer
nagon synlig skada pé utrustningen, inklusive tilloehéren och den externa
stromadaptern; utfor en visuell inspektion av kraftkabeln och kontakdonen
for att verifiera att isoleringen ar hel och sakerstall att de inte &r foremal for
nagon form av mekanisk belastning eller stress som skulle kunna orsaka
skada; kontrollera att alla delar och kablar &r korrekt anslutna.

Verifiera sondens korrekta drift och kontrollera trycket. | detta syfte, utfor
foljande steg i sekvens:

- Forin en ny 6ronsnécka i sonden.
- Vdlj tympanometertest.
- Kontrollera att sonden identifierats som éppen.
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Starta testet i manuelltlage och kontrollera att den interna pumpen
utfor trycksattningscykler tills, efter nadgra sekunder, en
tryckforlustvarning alstras och tryck sen pa OK.

Tapp till sonden genom att placera ett finger dver den.

Kontrollera att sonden identifierats som stangd.

Starta testet manuellt och forsakra dig om att det utf6rs pa nagra fa

sekunder och visaren tympanometrigraf som verkartom, med ECV

<0,2 ml;

Om kalibreringshaligheterna med en kapacitet pd0,5ml, 2,0 ml och

5,0 ml finns tillgangliga ska du kora ett tympanometritest pa var

och en av dem och kontrollera att det erhdllna ECV vardet

6verensstammer i varje fall:

Om tillvalet akustisk reflex installerats:

o Valj reflextestet och hall sonden 6ppen:

o Kontrollera att sonden identifierats som dppen.

o Starta testet manuellt och kontrollera att cykeln utfors sa som
forvantats, under forutsattningatt reflexkonfigureringen valts;
nér du sondens spets ndrmre Orat, under helt ljudlfsa
forhallanden, borde stimuli kunna héras.

Om nagon del eller givare skulle ha funktionsstorningar,
konsultera kapitel 6 "Felsdkning"

Kontrollera dven att kalibreringsintervallen inte gatt ut: datumet visas pa
informationsskarmen som kan nas fran installningsmenyn.

5.2

Kalibrering ska anfortros tekniker som godkants av Inventis.
Ingreppet bor utféras atminstone en gang var 12:e manad och
varje gdng som en givare byts ut.

UNDERHALL AV GIVARNA

A Anvand inte vatskor eller spray fér att rengdra tympanometern.

Lat det inte samlas damm pé& givarna. Dessutom:
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Horlurarnas dynor ar gjorda av biokompatibelt material men de ar
inte sterila. FOr att forhindra spridning av infektioner och garantera
deras biokompatibilitet méste de steriliseras for anvandning pa en
ny patient genom att anvanda servetter som fuktats med
denaturerad alkohol eller en mikrofiberduk fuktad med denaturerad
alkohol.



> BB

A

5.3

Sondens 6ronpluggar och insatshorlurar &r avsedda att foras in i
patientens horselgang. De ér tillverkade av biokompatibelt material
och &r av engangstyp: anvind dem endast en gdng och bortskaffa
den i Overensstimmelse med aktuella hélso- och
sékerhetshestammelser.

Oronsnackor &r inte sterila. Anvandning av icke-sterila
dronsnéckor kan orsaka droninfektion.

Horlurarnas dynor kan rengdras upprepade ganger sa som
beskrivs i stycket "Underhall av givare". Om det skulle uppsta
funktionsstorningar efter  rengdring kontakta Inventis
servicetekniker.

Aven om hérlurarnas dynor kan rengéras upprepade ganger, ska
dualltid kontrollera att deras egenskaper och integritetbibehalls.
For att gora detta, récker det att du utfor de test som beskrivs i
stycket "Periodiska kontroller" Sa snart som du upptacker nagot
fel, ska du kontakta Inventis servicetekniker for att verifiera om
din givare behover bytas ut.

For att undvika skador pa hérlurarna far du inte trycka dem mot
nagon platt yta. Detta skulle kunna skapa ett vakuum och skada
givaren (sugkoppseffekt).

RENGORING AV SONDEN

For att garantera noggranna Overensstammelsematningar maste de tre
kanalersom ar inbyggda i sonden héllas ordentligt rena. | sjalvaverket, dessa
tre kanaler rymmer dverensstdmmelsematningssystemet, hégtalaren med
stimulanssignaler och trycksattningssystemet.

Sa som illustreras nedan, omfattar sonden en huvudsaklig kropp som ér stelt
fast vid instrumentet, en spets (till vilken dronsnackan ar fést) och en
skruvkrage som haller sonden fast férankrad vid kroppen
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Skruvkrage \ '
Oronsnack
\

Spets Huvudsaklig kropp

Nedan beskrivs proceduren for rengdring av sonden.

Avlagsna 6ronsnéckan och lossa sen skruvkragen sa att sondens spets kan
skiljas fran den huvudsakliga kroppen.

Anvind tunna nylontradar for att rengéra de tre kanalerna i sondens spets.
For in trdden i var och en av kanalerna i tur och ordning fran basen och skjut
pa dem tills de kan dras ut fran toppen.

\#- \

-y

LY

Efter att ta rengjort kanalerna noga ska sondens spets sattas tillbaka. Placera
sondens spets mot kroppen och var noga med att rikta in styrelementet A, i
kroppen, med halet B, som sitter i spetsen, s& som illustreras i nedanstaende
figur. Dra at skruvkragen pa nytt.
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Rengor sondens utsida med en luddfri duk fuktad med vatten och ett milt
rengoringsmedel; om sonden ska steriliseras, fukta duken med e 3%
véteperoxidlsning.

& Doppa inte sondeneller ndgon delav den i nagon form av véatska.

Dock, om sonden skulle ga sonder eller inte fungera som den ska, ska du
kontakta en servicetekniker frdn Inventis. Byte av sonden far endast
anfortros Inventis eller en servicetekniker som godkénts av Inventis. Om
sonden byts ut maste den kalibreras innan den anvands med instrumentet.

5.4 RENGORING AV INSTRUMENTET

Rengodr instrumentet med en luddfri duk fuktad med vatten och ett milt
rengdringsmedel; om det ska steriliseras, fukta duken med e 3%
véteperoxidlésning.

5.5 BYTEAVBATTERIET

Om enheten inte fungerar som den ska trots full laddning kan batteriet vara
skadat eller dott.

Felaktigt byte av batteri kan vara farligt. Var sarskilt forsiktig
nar du byter ut det.

Kop ett nytt batteri fran en aterforsaljare som godkants av Inventis och byt
ut det existerande batteriet pa instrumentet s& som beskrivs nedan:

- Slaav instrumentet och koppla bort det frdn USB-kabeln;

- Placera det med 6versidan ned (displayen nedat) pa en mjuk yta.

- Lossa skruven som haller fast batterifackets klaff.

- Ta bort batteriet. Separera anslutningarna utan att dra; skilj dem
forsiktigt med hjalp av en pincett;

- Passa in det nya batteriets anslutning;

- Placera ledningen inne i facket under skruven och sétt i batteriet i
sitt hus, stidng sen klaffen och sakra den med héllarskruven.

Ladda upp instrumentet helt fore anvandning.

anvandning med instrumentet Endast delar som levererats av

: Alla delar som namnts i handboken har utformats speciellt for
Inventis b&r anslutas till Enhet.
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5.6 REPARATION OCH TEKNISK ASSISTANS.

Innan du kontaktar serviceavdelningen ska du forsakra dig om att alla
mdjliga l6sningar i kapitel 6 Felsdkning har provats.

Delar som ska skickas tillbakatill tillverkaren maste rengéras och steriliseras
enligt riktlinjerna i handboken. Givare maste forsandas i en stangd och
forseglad genomskinlig pase.

Om instrumentet skulle behdva skickas till serviceavdelningen eller
returneras till Aterforsaljaren, ska du forsdkra dig om att anvanda
originalférpackningen och att alla tillbehér och givare bifogas.
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Kapitel 6
Felsokning

Problem

Mojlig orsak

Ldsning

Ingen sondton

Hal i sondens spets &r
blockerade

Skruva loss sondspetsen
och reng®r insidan

Ingen trycksattning

meddelande:
"Tryckforlust”

Sonden &r inte korrekt
placerad och atdragen

Kontrollera att sondens
spets dragits at ordentligt.

Sonden &r inte
ordentligt inford i 6rat
[ instabil horlur

Byt horlur och for in
sonden pa nytt
Byt sondens vinkel i drat

Overensstimmelsemétningen
stord av buller

Sonden har inte
placerats korrekt

Placera om sonden s att
vibrationerna minimeras

Hal i sondens spets ar
blockerade

Skruva loss sondspetsen
och reng6r insidan

Ingen signal fran en givare

Givaren har inte
placerats korrekt

Kontrollera att givaren &r
ordentligt ansluten

Givaren ar skadad

Kontakta
serviceavdelningen hos
Inventis eller
aterforsaljaren

Det gar inte att uppratta en
direkt anslutning mellan
datorn och Timpani eller
laddningsstationen

Problem med USB-
anslutningen

Kontrollera USB-
anslutningen mellan
instrumentet och datorn

USB-kabel skadad

Byt USB-kabeln (USB A—
mini B Standard)

Det gdr inte att Gverfora data

till datorn genom
laddningsstationen

Instrumentet &r inte
réatt placerat i
laddningsstationen

Kontrollera instrumentets
placering

Kontrollera att kontakt &r
ren

Kontrollera anslutningarna

Instrumentet slas inte pa

Batteriet ar slut

Anslut instrumentet till en
elkélla och sla pa enheten
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Problem

Mojlig orsak

Lésning

Displayen forblir slackt
(LED pa)

Instrument i standby

ROr vid skdarmen eller
tryck pa stromknappen

Displayen &r skadad

Kontakta
serviceavdelningen hos
Inventis eller
aterforsaljaren

Batteriet laddar inte

USB-kabel skadad

Byt USB-kabeln (USB A—
mini B Standard)

Adaptern &r skadad

Kontakta
serviceavdelningen hos
Inventis eller
aterforsaljaren

Instrumentet ar inte
ratt placerat i
laddningsstationen

Kontrollera instrumentets
placering

Kontrollera att kontakt ar
ren

Kontrollera anslutningarna

Batteriet ar skadat

Byt ut batteriet - Kontakta
serviceavdelningen hos
Inventis eller
aterforsaljaren

Ett test kan inte utféras

Tillvalstest gj
aktiverat
Testalternativ ej
aktiverad

Kontakta Inventis tekniska
serviceavdelning for att fa
licensen och uppge
enhetens serienummer

meddelande:
”Hardvarufel”

Icke-fatalt internt fel

Tryck pd OK for att
fortsétta; om problemet
kvarstar, kontakta Inventis
serviceavdelning

meddelande:
”Servicefel”

Fatalt internt fel

Starta om instrumentet;
om problemet kvarstar,
kontakta Inventis
serviceavdelning
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