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A okuyun. Béliim 1 ("Giivenlik: uyarilar ve bilgiler") ve Béliim 2'ye
("Kurulum ve glic agma ve gict kapatma™) dzellikle dikkat verin.

ﬁ I¢ denetimler ve onarimlar sadece yetkili personel tarafindan
yapilmalidir.
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Onso6z

Bir Inventis odyometresi satin aldiginiz i¢in tesekkiir ederiz.

Bell veHarp odyometreleri, onlart siniflarinin en iistiine yerlestiren yenilik¢i
ozelliklerin kombinasyonunu sunmaktadir: comertge orantili renkli grafik
ekran, dahili flash bellek, sik tasarim ve dikkate deger kullanim kolaylig1.

Inventis sirketi, sahip oldugu cihazlarin bilgisayarlarla birlikte kullanimimin
her zaman temel 6neme sahip bir faktor oldugunu degerlendirmistir. Tescilli
veritabani ile veya veritabani olmadan ya da Noah moduli seklinde temin
edilebilen Maestro yazilimi, herhangi bir Inventis odyoloji cihazini bir
bilgisayara baglamak icin kullanilabilir, bdylece muayeneler bir
veritabaninda arsivlenebilir ve devam etmekte olan muayeneler bilgisayar
ekraninda goriintiilenebilir. Inventis'in kapsamli bir odyoloji cihaz serisi
gelistirmis oldugunu hatirlatiriz: Bu orta kulak analizorlerine ek olarak,
sirketin iiriin yelpazesinde bir dizi odyometre ve kablosuz bir video otoskop
bulunmaktadir.

Daha fazla bilgi edinmek ve karsilagabileceginiz her tiirlii sorunu rapor etmek
icin su adres lizerinden sirketle iletisime gegebilirsiniz:
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http://www.inventis.it/
mailto:info@inventis.it




BOLUM 1:

Guvenlik: uyarilar ve bilgiler

OPERATOR KILAVUZU

Odyometrenizden maksimum verim almaniz ve maksimum giivenlik
saglamaniz i¢in bu kilavuzu bastan sona okumamzi éneririz. Ozellikle bu
boliimiin tamamini okumaniz 6nemlidir. Cihazin giivenli ve dogru kullanimi
konusunda gerekli uyarilar: ve 6nemli bilgileri icermektedir.

Bu kilavuzda, asagida gosterilen giivenlik sembolii, giivenli ve dogru
kullanim i¢in 6zel 6neme sahip bilgilere dikkatinizi ¢eker.

A

OPERATOR SORUMLULUKLARI

Bell veHarp odyometreleri, ancak bu kilavuzda agiklanan talimatlara ve
prosediirlere uygun olarak kullanildiklarinda tutarhi ve giivenilir performans
garantisi verir.

Cihazin onarilmasit veya bakimdan gecirilmesi gerekirse, elektrik giic
kaynagiyla baglantisi kesilmeli ve bu calisma tamamlanana kadar tekrar
kullanilmamalidir. Arizali veya bozuk parcalarin yenilenmesi gerektiginde,
yalnizca INVENTIS S.r.I. tarafindan saglanan orijinal yedek pargalar1 kabul
edin. Tiim onarimlar yalnizca Inventis veya Inventis tarafindan onaylanmis
servis teknisyenleri tarafindan yapilmalidir.

Cihazin higbir pargasi Inventis'in izni olmadan degistirilmemeli veya
yenilenmemelidir.

Cihaz kullanicisi, INVENTIS S.r.l. veya Inventis tarafindan yetkilendirilmis
Servis Noktalar1 disindaki {iglincii taraflarca gerceklestirilen bakim veya
onarim ¢alismalar1 gibi yanlis kullanim veya isletimden kaynaklanan her
tiirlii arizanin tiim sorumlulugunu iistlenir. INVENTIS S.r.1. ve yetkili Servis
Noktalari, ekipmanin performansi ve giivenilirligi i¢in yalnizca agagidaki
durumlarda cevap verecektir:

1. ayarlamalar, modifikasyonlar veya onarimlar Inventis tarafindan
yetkilendirilen kisilerin sorumluluguna verilmistir;




2. sistemin elektrik giic kaynagi ve toprak baglantilar1 elektromedikal
cihazlar igin ylrurlikteki standartlara uygundur.

KULLANIM AMACI

Bell/Harp tibbi cihazi bir odyometredir. Odyometre, tan1 koymak amaciyla
hastaya farkli tip ve siddetlerde ses uyaranlari {retip ileterek operatoriin
hastanin igitsel duyarliligini tanimlamasina yardimci olan bir cihazdir.

CIiHAZIN KULLANIM ENDIKASYONU VE SON KULLANICILARI

Bell/Harp hastanelerde, KBB kliniklerinde ve odyoloji ofislerinde igitme
durumu degerlendirmeleri yapmak ve olast otolojik bozukluklarin
tanilanmasina yardimci olmak amaciyla saglik KBB uzmanlari tarafindan
kullanilmak iizere tasarlanmistir. Cihazin kullaniminda hasta popiilasyonu
kisitlamas:  yoktur; cihazi kullanmadan Once her zaman otoskopi
yaptiginizdan emin olun.

Bu testler, artefaktlarin Onlenmesi igin sessiz bir ortamda
gerceklestirilmelidir.

TIBBi KOSULLAR

Isitsel sistemin duyarliligmin bozuldugu durumlar veya isitsel sistemin tani
koymada bir rol oynadig diisiiniilen herhangi bir durum.

ONLEMLER

Cihaza iligkin olarak meydana gelen herhangi bir ciddi vaka
A tireticiye ve kullamicimin ve/veya hastanin ikamet ettigi Uye
Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Odyometrenin dogru ve giivenli bir sekilde kullanilmasini saglamak {izere
asagidaki 6nlemler alinmalidir.

Kurulum ve genel dnlemler

Gerekli ortam kosullarimin  saglandigindan emin olunmasi
f (tasima, depolama ve ¢alistirma sirasinda):

Calistirma Steaklik: 15°C (59°F) ile 35°C (95°F) arast




> BB P

Bagil nem: %30 - %90 arasinda
(vogusmasiz)
Baswing: 700 hPa ve 1060 hPa arasi
Sicaklik: -10°C (14°F) ile 50°C (122°F)
Tasima ve arasi
depolama Bagil nem: maks. %90 yogusmasiz
Basing: 500 hPa ve 1060 hPa arast
Isinma siiresi 1 dakika

Bell veHarp odyometreleri, kullamim sirasinda yanici anestezik
gazlar veya benzer tiriinlerle temasa karsi korumasizdwr. Patlama
riski vardir.

Bell veHarp odyometrelerini glgli elektromanyetik alan
olusturan kaynaklarin yakininda kurmayin ve kullanmaym.: bu
tiir alanlar cihazin ¢calismasin engelleyebilir.

Aksi  ozellikle  belirtilmedik¢e  yalmizca INVENTIS S.r.l.
tarafindan saglanan orijinal ayrilabilir par¢alart kullann.

Yalnizea asagidaki ozelliklere sahip, IEC 60601-1 sertifikal,
cihazla birlikte verilen tibbi ekipmanlar igin tasarlanmis giic
adaptorlerini kullanin:

- yazici icermeyen model.:
Ana Unite: 6V, 1.67A d.c.
Harici adaptor: SL POWER MENB1010A0603F02
IEC 60601-/ standardina uygun 100-240Vac 50/60 Hz
0.3-0.1A (dahil)

- yazict iceren model’
Ana unite: 6V, 3.2A d.c.
Harici adaptér: SINPRO MPU31-103
IEC 60601-/ standardina uygun 100-240Vac 50/60 Hz
0.9-0.34A (dahil)

Bell veHarp odyometreleri ibbi cihazlardir: "hasta alam" (IEC
60601-1'de tamimlandigi gibi) icinde konumlandriimis bir
bilgisayara (veya herhangi bir harici cihaza) baghysa, bilgisayar
(harici cihaz) + odyometre kombinasyonunun EN standardi
60601-/ ile uyumlu olmaswmi saglamak amacryla bu da aym
sekilde t1bbi bir cihaz olmali veya bir izolasyon transformatorii
ile korunmalidr.

Bell veHarp odyometreleri, optimum akustik kosullar altindaki
testleri gergeklestirmek igin ses gecirmez bir kabin ile birlikte
kullamilabilir. Odyometreyi ses gegirmez bir kabine baglamadan
once, soketlerin her bir konektor tarafindan belirtilen ozelliklerle
uyumlu olup olmadigini kontrol edin.




> B

Bell & Harp bu kilavuzun sonunda saglanan EMU bilgilerine
gore kurulmali ve hizmete alinmalidir ve EMU agisindan 6zel
Onlemler gerektirir.

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlarinin kullanimi Bell &
Harp cihazlarimin dogru sekilde calismasini etkileyebilir. Bu
kilavuzun sonunda yer alan EMU bilgilerine basvurunuz.

Gug adaptoru kablosu, cihazi ana sebekeden ayirma yontemi
kabul edilir.

Cihazi elektrik sebekesinden aywmayr zorlastiracak sekilde
konumlandirmayin.

Kalibrasyon

>k B PP

Hijyen

>

Kalibrasyon en az 12 ayda bir ve transdiiser her degistirildiginde
gergeklestirilmelidir.

Odyometrenin kalibrasyonu yalnizca cihazla birlikte tedarik
edilen transdiserler igin  gecerlidir.  Bir  transdiiser
degistirildiginde odyometrenin yeniden kalibre edilmesi gerekir.

Odyometrenin kalibrasyonu, odyometre ile birlikte saglanan
transdiserler icin, herhangi bir uzatma kablosu eklenmeden ve
konektorlerden panele gecis yapilmadan (ses gecirmez kabin
kurulumlarinda  alisilageldigi  gibi)  dogrudan  cihaza
baglandiginda gegerlidir. Transdiiserler dogrudan odyometreye
bagh degilse, cihaz kullanmilmadan énce yeni bir kalibrasyon
proseduri gerekecektir.

Her test penceresinde, kalibre edilmemis bir transdiiser
segildiginde, 'cikig' alanimin arka plani kirmizi renkli olarak
goriintiilenecektir.  Bunun yani sira, kalibre edilmemis
transdiiserler araciligiyla herhangi bir uyaran génderemezsiniz.

Odyometre igin belirtilen kalibrasyon araligina dikkat edin.
Cihazin kalibrasyon araliginin son gecerlilik tarihinden sonra
kullanilmasi giivenilir olmayan tanilara yol acabilir.

Kulak ici kulakliklarin kulak tikaglari, maskeleme kulakligininki
gibi tek kullamimliktir; aymi kulak tikacimi farklh hastalar igin
kullanmaymn. Kullanim sonrast tikaglari atiniz.



Bir hastadan digerine gegerken kulaklik pedlerinin yastiklarim
BOLUM 4'te agiklanan prosediirii izleyerek dezenfekte ediniz:
Bakim.

Kullanim

Odyometre, hastaya potansiyel olarak zarar verebilecek
yogunlukta sesler iiretebilmektedir. Sesin yogunlugunu sunum
oncesinde dogru ayarlamaya ézellikle dikkat ediniz.

Kulak ici kulaklik takarak odyometri uygularken, uygun siinger
bashk olmadan kulaklik takmaymn veya herhangi bir sekilde
ol¢iim yapmaya ¢alismayin

Arka plandaki girultiyd azaltmak icin masausti mikrofon
agizdan en fazla 15 cm uzaklhiga yerlestirilmelidir

Uyaranin onceki yogunlugunun frekans, transdiiser veya uyarim
tarafi degistirilirken korunmasi, hastaya potansiyel olarak
zararl sinyallerin sunulmasina neden olabilir.

Operatdr, 100 dB HL'den daha guc¢li bir uyaran sinyali
gbndermek i¢in oncelikle, yalnizca uyaranin yogunlugu 100 dB
HL've ulastiginda aktif hale gelen F1 fonksiyon diigmesine
(YUKSEK dB) basmahdur.

> PRk P

HURDAYA AYIRMA

Tim elektronik cihazlarda oldugu gibi odyometreniz de az miktarlarda da
olsa kadmiyum ve civa gibi bir takim tehlikeli maddeler icermektedir. Bu tiir
maddelerin uygun bir 6n islemden gecirilmeden normal atik ve hurdaya
ayirma dongiisiine girmesine izin verilmesi durumunda, hurdaya ayrilan bu
maddeler gevreye ve sagliga zarar verebilirler. Bu nedenle odyometrenin tim
pargalari ayri olarak imha edilmelidir.

Kullanim 6mrii sona erdiginde, kullanilmayan cihazi kamuya agik bir atik
toplama ve geri doniigiim tesisine gotiiriin (veya gotiiriilmesini saglayin) ya
da esdeger yeni bir cihaz satin alma karsiliginda saticiya iade edin.

Ayr atik toplama ve bunu takip eden aritma, geri doniisiim ve hurdaya ayirma
islemleri, geri doniistiiriilmiis malzemelerden yeni cihazlarin iiretilmesini
kolaylagtirarak, aksi takdirde uygunsuz bir sekilde hurdaya ayirmadan
kaynaklanabilecek cevre ve halk sagligi tizerindeki olumsuz etkileri
siirlandirir.




Uyum

Bell veHarp odyometreleri, Tibbi Cihaz Yonetmeligi (MDR) 2017/745/EU
Ek VIII'e gore sinif Ia tibbi cihazlardir.

Inventis Kalite Yonetim Sistemi, 6nde gelen degerlendirme kurulusu TUV
tarafindan ISO 13485 standardina uyumlu olduguna dair belgelendirilmistir.

ETIKETLERDEKi SEMBOLLER

Ureticinin adi ve adresi

Bu sembol, cihazin giivenli bir sekilde kullanmilmast igin
kullanicimin bu kilavuzda yer alan uyarilara basvurmasinin
onemli oldugu anlamina gelir.

Kullanim icin talimat kilavuzuna bakiniz

Bu sembol, bu iirtiniin atik elektrikli ve elektronik
ekipmanlara (WEEE) iliskin 2012/19/EU sayili Direktif
kapsaminda oldugu anlamina gelir. Bu tiriiniin
ayristiriimamig belediye atiklari olarak hurdaya
ctkarilmamasi, ayri olarak toplanmasi gerekmektedir.

BF tipi (IEC 60601-1) uygulamali par¢alara sahip cihaz.

B O > E

===  DC gii¢ kaynag

Uriin, Avrupa Toplulugu Tibbi Cihaz Yénetmeligi (MDR)
2017/745/EU ile uyumludur. Simf Ila cihaz; onaylanmis
kurulus numarasi: 0123 (TUV SUD Product Service GmbH).

M
& M\

Dikkat: Federal yasalar bu cihazin satigini sadece ruhsatl bir
Rx Only  saglik pratisyeni tarafindan veya onun siparisi iizerine
yapilacak sekilde simirlandirmaktadwr

MD Tibbi cihaz

IP (Giris Korumast) Kodu: bu cihaz > 12,5 mm boyutundaki
IP20 nesnelerin girisine karsi korumaldur, siviya karst korumali

degildir.
REF Katalog numarasi



SN

Cihazin seri numarasi. Bu numara model, seri, iiretim yili ve
seri numarasini gésteren 13 alfaniimerik karakterden olusur.
Numara 0zellikle bu segmentleri kapsar:

- ilk 5 karakter: Inventis Griin kodu

- 6.ve7. karakterler: iiretim yui ("10" 2010"yi gosterir)

- 8. 13. karakterler: artan say

“ “ UDI kodu

(01)08054187380068(21)AU1DC16200570






BOLUM 2:

Kurulum, glui¢ agma ve gucu
kapatma

Bir Bell veya Harp odyometresinin kurulumu nispeten kolay bir prosediir olsa
da, gerekli yetkinliklere sahip bir kisi tarafindan yapilmalidir. Kurulum dogru
sekilde gerceklestirilmezse, sistem kullanim sirasinda giivenlik sorunlarindan
etkilenebilir.

Bu boéliimde sistemin kurulmasina iliskin prosediir agiklanmaktadir.

gonderilmesi  gerekmesi  ihtimaline  karsi  paketleme

f Odyometrenin herhangi bir nedenle bayiye veya Inventis'e
malzemelerini muhafaza edin.

ONLEMLER

Diger tiim elektrikli veya elektronik cihazlar gibi Bell veHarpodyometreleri

elektromanyetik dalgalar yayar. Emisyonlari standartlarin sinirlari i¢inde olsa

bile, ozellikle elektromanyetik parazite karsi hassas olmasi durumunda,

odyometreye yakin diger elektronik cihazlar etkilenebilir.

Bu durumda, sadece odyometreyi KAPALI ve ACIK konuma getirerek

kontrol edin ve asagidaki ¢oziimlerden birini veya birka¢imi kullanarak

paraziti ortadan kaldirmaya ¢aligin:

- parazitten etkilenen cihazin yoniinii ve/veya konumunu degistirin;

- etkilenen cihazi odyometreden uzaklastirin;

- etkilenen cihazi, odyometrenin bagli oldugu devreden farkli bir devre
iizerindeki bir gii¢ soketine takin;

- yardim i¢in iireticiye veya servis merkezine basvurun.

BAGLANTILAR

Sokiilebilir pargalara ait tiim baglanti noktalar1 ve gii¢ anahtar1 arka panelde
yer almaktadir. Bu bolim Harp modeli ile ilgilidir. Bell odyometresi
durumunda, belirli konektorler dahil degildir.
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DIAGNOSTIC AUDIOMETER
INVENTIS S.R.L.

‘ CORSD STATI UNITL, 1/3
35127 PADOVA - TALY
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Reonly  1P20

1 51A

E-El 0
MONITOR

A By

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

PAT\[NT
ESP.

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

€ AEE

-BC B71 0123
INS. MASK: IME-100
INBEH1 HEADPHDHE! \NSERT

MIC
TALK EXT SPKR-
F g . ‘ . . .'
. ALK BACK . L BOME VIBR.

o 0 @000

Tim ayrilabilir parcalar1 asagidaki tabloda gosterildigi gibi ilgili soketlere

takin:
Konektor Sokulebilir parca
[ ] l:aij Maskeleme i¢in kulaklik takin
p ) BONE VIBR. Bone vibrator
HEADPHONES AC kulakliklar: Sag R ve Sol L
INSERT AC Kulak i¢i kulakliklar Sag & ve Sol L
o s
O SPKR Serbest alan hoparlorii: Sag R ve Sol L
Canli konusma testleri i¢in operator
Mie mikrofonu
TALK BACK Hasta mikrofonu
TALK Operator ile hastanin iletisimi veya canli
OVER konusma testi i¢in mikrofon
MONITOR Monitér kulakliklart
Harici ses kaynagi ile konusma
EXT odyometrisi i¢in harici girigler 1 ve 2
' PgTElgg_ T Hasta yanit digmesi
UsB Bilgisayar baglantisi icin USB kablosu

BV=
167A

Guc adaptorini

eee girisine ve adaptdr etiketinde belirtilen voltaj

saglayan bir a.c. sebeke soketine takilmasi gereken uygun gii¢ kablosuna

baglayn.
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Tiim baglantilar cihaz kapaliyken, yani gii¢ diigmesi 0 konumuna
ayarlanmisken yapilmalidir.

Yalmizca ambalaja dahil olan, IEC 60601-1 sertifikasina sahip
gii¢ adaptorlerini kullanin.

Elektriksel gii¢ kaynaginin ve toprak baglantilarinin elektro-tibbi
cihazlar igin gegerli standartlara uygun oldugundan emin olun.
Elektrik carpmasi riski

> B>

Arka panelde, cihaz modeline bagli olarak mevcut transdiiserler
(COMPATIBLE TRANSDUCERS) de listelenir:

BASLATMA VE ANA EKRAN

Tiim kablolar ve baglanti ucglart takildiktan sonra cihaz arka panelden
acilabilir.

Odyometre baslatildiktan birkag saniye sonra ana ekran goriintiilenecektir.

GUCU KAPATMA

Cihazi giivenli bir sekilde kapatmak i¢in arka paneldeki diigmeye basin.

BILGISAYAR BAGLANTISI

Bell veHarp odyometreleri USB baglantisi araciligiyla Maestro yazilimi
kurulu bir bilgisayar ile arayiizlenebilir. Baglant: tak ve ¢alistir seklindedir,
kurulum i¢in 6zel bir siiriicii gerektirmez: fise taktiktan birkag¢ saniye sonra
isletim sistemi cihazlar1 taniyacak ve siiriiclileri otomatik olarak
yiikleyecektir.

Uriinle birlikte saglanan kabloyu (standart USB kablosu)
kullanarak Bell/Harp odyometresini bilgisayarin USB baglanti

noktalarindan birine baglayin

Yazilim hakkinda ayrintili bilgi icin Maestro kullanim kilavuzuna basvurun.
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BOLUM 3:

Kontroller

FONKSIYON DUGMELERI

Konfigiire edilebilir yazilim tuslariyla iliskili dort diigme vardir ve bunlarin
fonksiyonlar1 ekran penceresinin alt kisminda, diigmelerin hemen tizerinde

belirtilmigtir. Bunun yant sira, alti adet &zel fonksiyon diigmesi
bulunmaktadir:
Kontrol Cahistirma

BACK

Onceki pencereye geri dsnme

NEW
PATIENT

Gegerli oturumda yapilan tiim tetkikleri temizleme

Mevcut testi cihazin hasta bellegine kaydedin

‘.
> . 2
L 3

DATA

Tetkikin mevcut grafik verilerini silme

.-: .

Mevcut tetkiki Maestro yaziliminin kurulu olmasi gereken
bir bilgisayara gonderme

HELP

Gegerli pencerenin fonksiyonlar1 hakkinda genel bilgi
saglama
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KANALLARIN KONTROLU

Calistirma

Kontrol

. . Her iki tarafta da uyariy1 segin

OUTPUT

Cikis tipini se¢in

INPUT

Giris sinyalini se¢in

INTERRUPTER

Kanal1 agin

" Normal sekilde ACIK" se¢enegini etkinlestirin (kanal
anahtara dokunarak kapatilmadig: siirece ¢ikig kalici
olarak etkin olacaktir)

. Cikis1 zayiflatin (her kanal i¢in bir diigme)

ORTAK KONTROLLER

Kontrol

Calhistirma

Uyaran sinyalinin sunulmasi i¢in pulsed modu
secin

Uyaran sinyalinin sunulmasi i¢in pulsed modu
secin

[zlemeyi etkinlestirin (uyarict ve maskeleme
arasinda dB cinsinden ayni farki koruyun)

Kilidi etkinlestirin (maskeleme sesi uyaran sesle
birlikte ag¢ilir / kapanir)

FREQUENCY

Onceki/sonraki frekansa gegin.
Konusma odyometrisinde, hasta tarafindan
taninan ve taninmayan kelimeleri sayma
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STORE
. Isitme seviyesini hafizaya alma

GAIN KONTROLU VE KELIME LISTELERININ OYNATILMASI
(SADECE HARP MODELI)

Kontrol Calistirma

= Hasta ve operator arasindaki iletisim i¢in ses kontrol
. penceresini gosterme

Konugma materyali i¢in gain kontrol penceresini gésterme

Operatdr tarafindan kullanilan monitdr sinyalleri igin ses
kontrol penceresini gésterme

Harp Plus: Mevcut listenin oynatilmasini baglatma veya
oynatilan listeyi duraklatma. Led, Play sirasinda siirekli
yanar ve Pause segili oldugu siirece yanip séner

-
n = = -

Harp Plus: Gegerli listenin oynatilmasini sonlandirma

Harp Plus:

- Higbir liste oynatilmiyorsa, mevcut listeden 6nceki
listeyi ekrana getirme

- Bir 6nceki kelimeye (liste indekslenmisse) veya bir liste
oynatiliyorsa 5 saniye geriye atlama

Harp Plus:

- Higbir liste oynatilmiyorsa, mevcut listeyi takip eden
listeyi ekrana getirme

- Bir sonraki kelimeye (liste indekslenmigse) veya bir liste
oynatiliyorsa 5 saniye ileri atlama

‘@

‘@
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HASTA-OPERATOR ILETISIMI

Kontrol

Cahistirma

Operatoriin hastayla konusmasini saglama (o anda segili olan
transdiiser araciligiyla).

fletisim diigmeye basili tutularak etkinlestirilir

serbest birakildiginda devre dis1 birakilir

Hastanin operatdrle iletisim kurmasini saglama. Hastanin sesi

su sekillerde duyulabilir:

1) govdenin i¢inde yerlesik olan hoparlor araciligiyla

2) arka paneldeki "Monitor" soketine bagl kulakliklar veya
harici hoparlérler araciligiyla

Hasta yanit diigmesine her bastiginda yanar

16




BOLUM 4;

Bakim

Bell veHarp odyometreleri kalibrasyon, kontroller ve normal temizlik diginda
6zel bir periyodik bakim gerektirmez. Tiim bunlar bu béliimde agiklanmistir.
Bu béliimde verilen bakim ve onarim dnerilerine uyuldugu takdirde cihazin
performansi ve giivenligi muhafaza edilecektir.

Herhangi bir temizlik islemine baglanmadan 6nce cihaz kapatilmali ve gii¢
kaynagindan ayrilmalidir.

A

A
A

Dahili bilesenlerin incelenmesi ve bakimi, dahili diigme pil
degisimi de dahil olmak iizere tamamen INVENTIS S.r.l
tarafindan onaylanmus teknikerlere birakilmalidr
Transdiserler, darbe durumunda hasar goérebilecek ultra
karigan diyaframlar kullanilarak tiretilmektedir. Bakim iglemleri
swrasinda ozenli davranin.

Cihaz hasta iizerinde kullanildiginda herhangi bir servis veya
bakim islemi gerceklestirmeyin.

PERIYODIK KONTROLLER

A
A\

Cihaz her giin ilk kez kullanildiginda bu bashik altinda agiklanan
prosediir uygulanmalidr.

Testler odyometre kurulum konumundayken
gerceklestirilmelidir.

Cihaz1 baglatmadan 6nce, ayrilabilir pargalar ve harici giic kaynag:
dahil olmak tizere cihazin herhangi bir parcasinda goriiniir bir hasar
belirtisi olmadigimi  kontrol edin; sebeke kablosunun ve
konektorlerin yalitim biitiinliigiinii gozle iki kez kontrol edin ve
hasara yol acabilecek herhangi bir mekanik yike maruz
kalmadiklarini teyit edin; tiim pargalarin ve kablolarin dogru sekilde
baglandigini dogrulayin.

Hava iletim ve kemik iletim ¢ikiginin her iki kanalda ve tiim
frekanslarda esit oldugundan emin olun, bunun i¢in sadece isitmeye
yeterli olacak sekilde 10 veya 15 dB uygulanir. Bu kontrolii yapan
kisinin iyi bir isitme duyusu olmas1 gerekir
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- AC'de 60 dB ve BC'de 40 dB seviyesinde herhangi bir frekansta
bozulma, giiriiltii veya parazit sinyal olmadigindan emin olun

- Durdurucu tug(lar)im, patient response diigme(ler)inin ve klavye
gostergelerinin dogru ¢alisip ¢alismadigini kontrol edin

- Atenliatdr diigmelerinin kanallar arasinda giiriiltii veya parazit
olmadan dogru sekilde ¢alistigini kontrol edin

- Her konusma girisinde bir konusma testi yaparak konusma
audiometry giriglerini kontrol edin

- Kulakligin ve bone vibrator'in kafa bandi gerginligini kontrol edin
- Hastayla iletisimi kontrol edin

Herhangi bir parcada veya transdiiserde herhangi bir ariza
olmasi durumunda, "Sorun Giderme" BolUmine basvurun.

Kalibrasyon araliginin dolup dolmadigini her zaman kontrol edin: araligin
dolup dolmadigi ana sunum ekraninin alt kisminda gésterilir.

j Kalibrasyon INVENTIS S.r.l. tarafindan onaylanmig teknikerler

tarafindan yapimahdir. Operasyon en az 12 ayda bir ve
transdiiser her degistirildiginde gergeklestirilmelidir.

TRANSDUSERLERIN BAKIMI

A Odyometreyi temizlemek icin sivi veya sprey kullanmayn.

Transduserlerde toz birikmesine izin vermeyin. Buna ek olarak:
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Kulaklik yastiklari biyouyumlu malzemeden yapilmis olmakla birlikte
steril degildirler: enfeksiyonun yayilmasini 6nlemek ve malzemenin
biyouyumlulugunu saglamak amaciyla, kulakliklar yeni bir hasta
tarafindan takilacagi zaman, DD45/TDH-39 yastiklar1 denatiire alkolli
mendil veya mikrofiber bezle denatiire alkol ile silinmelidir

Kulak i¢i kulakliklarin ve maskeleme kulak i¢i kulakliklarinin kulak
bagliklar1 (IME-100) hastanin kulak kanalina yerlestirilmek iizere
tasarlanmigtir. Biyouyumlu malzemeden tek kullanimlik olarak
uretilmiglerdir: yalnizca bir kez kullanildiktan sonra mevcut saghk ve
giivenlik yonetmeliklerine uygun olarak hurdaya ayrilirlar

Bone vibrator hastanin yarasiz ve hasarsiz cildiyle temas eder.
Biyouyumlu malzemeden yapilmis olmakla birlikte steril degildir: bu
transdiiser her yeni hastaya takildiginda, mikrofiber bir bezle denatiire
alkolli mendil veya denatiire alkol ile silinmelidir.



Kulak i¢i kulakliklarin kulak baghklar: steril degildir. Sterilize
olmayan kulak baghklarimin kullanilmas: kulak enfeksiyonlarina
neden olabilir.

Bone vibrator ve kulakhik yastiklart  "Probe Bakimi"
paragrafinda agiklandigi  gibi tekrar tekrar temizlenebilir.
Herhangi bir temizlik isleminden sonra herhangi bir ariza olmasi
durumunda, bir Inventis servis teknikeri ile iletisime gegin.

Bone vibrator ve kulaklik yastiklar: tekrar tekrar temizlenebilir
olsa da her =zaman Ozelliklerinin ve butinluklerinin
korundugundan emin olmalisiniz.  Bunun i¢in "Periyodik
kontroller” paragrafinda agiklanan testlerin tamamlanmasi
yeterlidir. Herhangi bir ariza ile karsilasiidiginda, transdiiserin
degistirilmesi gerekip gerekmedigini belirlemek icin bir Inventis
servis teknikeri ile iletisime gegin.

DD45/TDH39 kulakliklarin hasar gérmesini engellemek i¢in diiz
bir yiizeye dogru itmeyin ¢iinkii bu vakum etkisi yaratabilir ve
transdlsere zarar verebilir (vantuz etkisi).

> B PP

CiHAZIN TEMIZLENMESI

Odyometre iizerinde toz birikimini engellemek igin, cihaz kullanimda
degilken daima koruyucu bir bezle ortiin. Temiz tutuldugundan emin olmak
icin odyometrenin tozunu diizenli olarak alin.

Bir dnceki bolimde spesifik olarak bahsedilmeyen tiim parcalar, su ve hafif
deterjan ¢ozeltisiyle nemlendirilmis tily birakmayan yumusak bir bez
kullanilarak temizlenebilir; sanitasyon durumunda bezi %3 konsantrasyonda
hidrojen peroksit ile silin. Cihaz, temel glivenlik veya performansta bozulma
olmaksizin birden fazla temizlemeye olanak tanir; her zaman cihaz
ozelliklerinin ve biitliinliginiin korundugundan emin olun. Bunun igin
"Periyodik kontroller" paragrafinda agiklanan testlerin tamamlanmasi
yeterlidir. Herhangi bir ariza ile karsilastiginiz anda, herhangi bir parganin
degistirilmesi gerekip gerekmedigini belirlemek i¢in bir Inventis servis
teknikeri ile iletisime gegin.

DEGISTIRILEBILIR PARGALAR

Transdiserler ve ayrilabilir pargalar cihazdan ayrilabilir. Bu cihazlardan
herhangi birinde bir ariza meydana gelmesi durumunda, odyometre
kapatilmali ve gili¢ kaynagidan izole edilmeli ve arizali par¢a cihazdan bu
islemler yapildiktan sonra ¢ikarilmalidir.
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Odyometrenin tim ¢ikarilabilir parcalar, ozellikle cihazla
kullanilmak iizere tasarlanmigtir. Odyometreye yalnizca Inventis
tarafindan saglanan parcalar baglanmalidir.

BASKI KAGIDI YUKLEME
Yaziciya yeni bir rulo kagit yiiklemek i¢in dnce arka kapak agilmali ve bos
makara ¢ikarilmalidir.

Kagidin 1siya duyarli tarafi saruim mekanizmasimin  disinda
bulunmaktadir: kagit, i1stya duyarli yiizey kauguk sikistirma
silindiri ile temas etmeyecek sekilde konumlandirilmalidir.

Yesil kolu kaldirin ve kagidr silindirin alt kismina yerlestirin. Kagidi, st
kisimdan gerekli yiikseklikte ¢ikana kadar besleyin. Yesil kolu indirin.

Kagidin dogru sekilde hizalaywn. Diizgiin degilse, hizalamayi
diizeltmek i¢in manuel yiikleme talimatlarint izleyin.

Kagid1 kapaktaki yuvadan gegirin ve kapagi kapatin.

ONARIM VE TEKNiK YARDIM

Servis bolimdyle irtibata gecmeden 6nce, "Sorun Giderme™ Bolimundeki
tiim olas1 ¢dziimlerin denendiginden emin olun.

Onarim ve servis i¢in iireticiye iade edilen tiim parcalar temizlenmeli ve
sterilize edilmelidir. Transdiiserler seffaf bir torba iginde kapali olarak
muhafaza edilmelidir.

Onemli: Cihazin Inventis servis boliimiine gdnderilmesi veya bayiye iade
edilmesi gerektiginde, orijinal ambalajin kullanildigindan ve tiim ayrilabilir
parcalarin ve transdiiserlerin birlikte verildiginden emin olun.
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BOLUM 5:

Sorun Giderme

Sorun Olas1 neden Cozim

Transdiiser dogru Transdiiseri dogru ¢ikisa
Transdiiserden cikisa bagli degil baglayin
sinyal yok . Inventis servis bélumiine

Transdiiser hasarl ..

veya bayisine bagvurun
- Patient response diigmesini

Basildiginda Yanlis baglant dogru sokete baglayin
patient response
diigmesinden Patient response

sinyal gelmiyor

diigmesi hasar
gordi

Inventis servis bolumine
veya bayisine bagvurun

Monitor kulakliklarint dogru

Monitor Yanhs baglant sokete takin

kulakliklarindan

sinyal yok Kulaklik ses Ses seviyesini artirmak i¢in
seviyesi ¢ok diisik | MONITOR diigmesine basin
TALKBACK giris

Hastanin sesi

baglantisi ile ilgili
sorunlar

TALKBACK girisine
baglantiy1 kontrol edin

duyulmuyor
TALKBACK ses TALKBACK ses kontrolini
seviyesi ¢ok diisik | ayarlaymn
- . Cihaz ve bilgisayar
Bilgisayar ve II'TSIIB bagla?t1s1 ile arasindaki USB baglantisini
odyometre 1gHit soruntar kontrol edin
arasinda baglanti
kurulamiyor USB kablosu USB kablosunu degistirin
hasarli (standart USB A/B kablosu)
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Dahili bellek etkin

Odyometre modelinin dahili
bellege sahip oldugunu

Konusma degil N

odyometrisi dogrulayn

modunda INT1 o .

veya INT2 girisleri | Dahili bellekte b thleli‘ Z;”fi? ﬁozﬁifgi,mi

secilemez saklanan konusma kontrgl etn:;ek ?Qiﬁ ATIT g
materyali yok yazilimimi kullanin

Cihaza gig¢

verildiginde tarih

Dahili batarya

Bataryayi degistirmek igin
Inventis servis bolimiine

ve saat uyarist arizasi .
I veya bayisine bagvurun
goruntalenir
Gii¢ kaynag1 baglantisini
Cihaz dogru sekilde | kontrol edin ve anahtarin "1"
Ekran bos baglatilmadi l;(%rin;rg}]urada oldugundan
durumda kalir
Adaptr hasarls Inventis servis bolimine
veya bayisine bagvurun
Lisansi almak i¢in
Bir teste erigim Istege bagl test bagvurdugunuz teknik
saglayamiyorsunuz | etkin degil servisle iletisime gegin ve

cihaz seri numarasini iletin

Odyometrenin ses gegirmez bir kabinle birlikte kullanildig
durumlarda, hem kabin igindeki hem de kabin ile cihaz
arasindaki baglantilarin dogru ve giivenli oldugundan emin olun.

22




Annex A:

Technical specifications

APPLICABLE STANDARDS

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

Bell Basic:

IEC 60645-1/ ANSI S3.6 Type 4

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

Harp Basic/Plus:

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

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

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

BC: ISO 389-3

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

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

CE CERTIFICATE

MDR 2017/745/EU

o Class lla
Classification
Classification rule 10

(Annex VIII, 2017/745)

TUV SUD Product Service GmbH

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

AVAILABLE TESTS

Bell Basic Bell Plus | Harp Basic | Harp Plus

Pure tone audiometry . . . .




Autothreshold .

Speech audiometry -

ABLB -

SISI -

DLI -

Tone decay -

Master hearing aid -

Stenger -

TEN test -

QuickSIN -

AVAILABLE SIGNALS

Type

Bell
Basic

Bell
Plus

Harp
Basic

Harp
Plus

Pure tone

Warble tone

2 external inputs for speech audiometry
(EXT1 and EXT2)

MIC input for live speech audiometry

Internal input (flash memory) for speech

audiometry

Narrow-band noise (NBN) . . .

White noise (WN)

Speech noise (SN)

Threshold equalizing noise (TEN) - - -

SIGNALS SPECIFICATIONS

Attenuators step

Bell: 5dB
Harp: 1 and 5 dB

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

Intensity accuracy

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

Total Harmonic
Distortion (THD)

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

Frequency of the modulating signal: 5 Hz

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

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

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




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

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

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




(dB HL)

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

Norm.: 75
Type AE 80 100 60 Ext_ 85

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

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

Speed of the volume following

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

NARROW BAND NOISE (NBN)
AVAILABLE FREQUENCIES AND MAXIMUM INTENSITES

AC AC
AC AC Insert "

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

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

(dB EM) (dB EM)

125 60 65 70 65 - 80 75

250 80 85 85 85 105 95 85

500 95 100 95 95 110 105 95

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

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

WHITE NOISE (WN)
MAXIMUM INTENSITES

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




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

ACOUSTICAL SAFETY OF THE DEVICE

Alert condition

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

1)
Safety measures in
alert condition

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

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

PATIENT - OPERATOR COMMUNICATION

Bell Basic Bell Plus

Harp Basic

Harp Plus

Talk-over through:

- Embedded
microphone

- External microphone
(not included).

Talk back through:
- Embedded speaker

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




- External speakers
(not included)
- Patient microphone

Patient response trigger °

DATA MANAGEMENT

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

Communication to the computer

uSB

Management software

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

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

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

MECHANICS

Models without the integrated printer

Size (LxDxH)

32x32x9cm/12.6x12.6x3.5in

Weight (device only)

1.8 Kg /4.0 Ibs

Weight (including transducers and
package)

4.2 Kg/9.3 Ibs

Model with the integrated printer

Size (LxDxH)

32x39x9cm/12.6 x 15.4x3.5in

Weight (device only)

2.3Kg/5 Ibs

Weight (including transducers and
package)

4.7 Kg/10.4 Ibs

SOCKETS ON THE REAR PANEL

Description Type Connector

Power supply In DC plug

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

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




USB

In-Out | USB type B

Only on Harp audiometers

L and R Free Field output

Out 2RCA

Monitor headset

Out Audio jack, 3.5 mm stereo

Microphone for live speech tests In

Audio jack, 1/4” mono

Patient microphone for talk-back In

Audio jack, 1/4” mono

EXT1 and EXT2

In 2RCA

SPECS OF INPUT FACILITIES

Input

Electrical property

Power supply

Internal pin +6V, external pin OV

Patient response

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

External input for

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

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




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

IEC 60645-1 / ANSI S3.6

IEC 60645-1 / ANSI S3.6

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

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

REFERENCE EQUIVALENT THRESHOLD LEVEL FOR PURE TONE

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




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

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

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

REFERENCE EQUIVALENT THRESHOLD LEVEL FOR SPEECH

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

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







Annex B:

Specifications of the amplifier /
speakers for free field

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

Characteristics of the dual channel amplifier:

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

Audiometric symbols

Air Conduction

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

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

selected in the device set-up window.
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Free Field

Right Left Bilateral

HL threshold [H H] [::]

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

Electromagnetic Compatibility

Bell & Harp have been thoroughly tested and respects the limits for electro-medical
devices specified by IEC 60601-1-2 standards. These limits ensure reasonable
protection against hazardous interference in typical medical installations.

The instrument generates, uses and radiates radio frequency energy. If not installed
and used according to the instructions in this manual, it may interfere with other
nearby devices. No guarantee is given that interference will not occur under certain
conditions.

This instrument is suitable for use in professional healthcare facility environment, i.e.
in hospital environments, except for near active HF surgical equipment and RF
shielded rooms of systems for magnetic resonance imaging, where the intensity of
electromagnetic disturbance is high.

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

The existence of electromagnetic interference can be verified easily by switching the
instrument off and back on again. If it is proven that the device is indeed interfering
with other devices, try to solve the problem by adopting one of the following
solutions:

- change the orientation and/or position of the affected device;

- move the two devices further away from each other;

- contact the manufacturer or authorised service organisation for further
assistance.

List of cables, transducers and accessories

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

- 6Vdc Medical Grade Power

- Power supply cable (maximum length: 1.8 m)

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

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

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

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

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

& spare parts for internal components, may result in increased emissions
or decreased electromagnetic immunity of the device and result in
improper operation.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as
antenna cables and external antennas) should be used no closer than 30

A cm (12 inches) to any part of Bell & Harp, including cables specified by
the manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of this
equipment could result.

Anyone connecting additional equipment is responsible for making sure the system
complies with the IEC 60601-1-2 standard.

The instrument has no ESSENTIAL PERFORMANCE as related to IEC 60601-1
Note: All necessary instruction for maintaining compliance with regard to
electromagnetic compatibility can be found in the maintenance section in this manual.
No further steps are required.

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

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

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

Electromagnetic
Immunity Test IEC 60601 Compliance Level Environment -
test level B
Guidance
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Electrostatic
discharge (ESD)

IEC 61000-4-2

+ 8 kV contact

+2kV,x4kV,
+8kV, £ 15 kV air

+ 8 kV contact @

+2kV, £4kV,
+8kV, £15kV air
®

Floors should be
wood, concrete or
ceramic tile. If
floors are covered
with synthetic
material, the
relative humidity
should be at least
30%

Mains power

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

+2 kV common
mode

+2 kV common
mode

healthcare facility
environment.

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

IEC 61000-4-11

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

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

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

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

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

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

70% Ut
(30% dip in U7) for
25 cycles.

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

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

Power frequency

Power frequency magnetic field

(50/60 Hz) should be at levels

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

IEC 61000-4-8 healthcare facility
environment.

Note:

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

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

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

Immunity Test

IEC 60601
Test Level

Compl. Level

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

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

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

2 Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular / Cordless)
telephones and land mobile, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast
cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment
due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If
measured field strength in the location in which Bell & Harp are used exceeds the applicable
RF compliance level above, Bell & Harp should be observed to verify normal operation. If
abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such as re-
orienting or relocating Bell & Harp.

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

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

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

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

acceptable
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